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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.
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OBS! Se bruksanvisning.

Latex Free.
Latexfrei.
Latexfri.
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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.
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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.

ONLY

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.
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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.
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Anvendes inden.
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Brukes innen.

Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht schiitzen

Ma ikke udseettes for sollys
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Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ Tracheostomy Tube
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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 Itis ther ibility 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® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ Tracheostomy Tube is a radiopaque

wire reinforced silicone tube. This tube has an integral 15mm connection. Each tube is
individually packaged with an obturator, decannulation (red) cap, and twill tape. This product is
manufactured with Bivona® SuperSlick® formulation.

The Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ Tracheostomy Tube is designed with a
hollow obturator through which a“J”tip 1.32mm (0.052") guidewire can be passed to facilitate
changing of the tube.

This device is intended for single 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® Cuffless 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.

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 to not 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.

Care must be exercised when using the decannulation (red) cap to ensure that the patient
has an adequate airway. Observe the patient for signs of respiratory distress and immediately
remove the decannulation (red) cap if required.

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

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

During reprocessing, removal of all encrustations and other biological material is vital

to removing bacterial contamination from the product. This must be carried out before
disinfection is attempted.

4.10 During reprocessing, aggressive scrubbing of the tube or use of hard bristled brushes or sharp

an

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.

4.12 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.

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

5 CAUTIONS:

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

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

5.3 Guard against product damage by avoiding contact with sharp edges.
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These products have been validated up to 121°C (250°F). Do not expose the product to
temperatures in excess of this temperature or product integrity may be compromised. Do not
use deep vacuum “flash” or pulse vacuum cycles.

5.5 Following cleaning, handle the product only by the neck flange or connector to avoid
subsequent contamination of the part of the tube that will enter the patient.
5.6 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
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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.

Follow standard infection control procedures as specified by the Centers for Disease Control
and Prevention (USA) or local equivalent.
SET UP AND USE:

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

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

For replacement of the tube, follow the same instructions as for 1st time cannulation.
Alternatively, if the tube is being replaced with another Bivona® Adult tracheostomy tube, the
following procedure may be used to replace Step 6.3 above:

Pass“J"tip 1.32mm (0.052") guidewire (not provided) through the old tube prior to extubation.
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 replaced.

STORAGE AND HANDLING:

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

These products have been validated up to 121°C (250°F).

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 (preferably using a
neutral non-Coloured and non-scented cleaner e.g. Ruhof 345APANS Endozyme
AW Plus No Scent), remove all biological material from the tracheostomy tube, by
soaking and gentle manual cleaning.

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 Instruction:

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 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 tube (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 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 Cover pan and REMOVE IT FROM 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.

[ Deutsch
Bivona® Hyperflex™ extralange fixierbare Trachealkaniile ohne Cuff

Diese Gebrauchsanweisung enthilt wichtige Infor fiir die sich: un
des Produkts. Bitte lesen Sie sich den gesamten Inhalt dieser Gebrauchsanleitung,

einschlieBlich Warnk und Vorsict durch, bevor Sie dieses
Produkt verwenden. Die Missachtung der A Hi ise und War

kann bei Pati schwerwi deVerl verursachen oder sogar zum Tode
fiihren. Der ausfiihrende Arzt ist dafiir tlich, dass diese Gek hs- und

Wartungsanleitungen dem Pflegepersonal zur Verfiigung stehen. Er muss dafiir
sorgen, dass sich das Pfl | ein Versténdnis dieser Vorschriften erarbeite

1. BESCHREIBUNG:

Die extralange fixierbare Trachealkantile Bivona® Hyperflex™ ohne Cuff ist ein rontgendichter,
drahtverstarkter Silikonschlauch. Diese Kaniile verfiigt Giber einen integrierten 15-mm-
Anschluss. Jede Kandile ist einzeln verpackt und wird komplett mit Obturator, roter
Verschlusskappe zur Dekandlierung und Trageband ausgeliefert. Dieses Produkt wird mit der
Kunststoffrezeptur Bivona® SuperSlick® hergestellt.

Die extralange fixierbare Trachealkantile Bivona® Hyperflex™ ohne Cuff besitzt einen
Hohlobturator, durch den zur Erleichterung des Trachealkaniilenwechsels ein Fiihrungsdraht
mit,J"-Spitze zu 1,32 mm (0,052") durchgezogen werden kann.

Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die Anwendung 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 90

2 ANWENDUNGSGEBIETE:

Die Bivona® Hyperflex extralange Trachealkaniileohne Cuff dient als direkter Luftweg fir
tracheostomierte Patienten und kann maximal bis zu 29 Tage eingesetzt bleiben. Sie kann
fur die ErwachsenengréBen fir die Anwendung bei einem einzigen Patienten bis zu 10 Mal
aufbereitet werden.

Die drahtverstérkte Trachealkandile Bivona® TTS™ Hyperflex™ mit fixierter Halteplatte

wird als bedingt MRT-tauglich eingestuft. Sie kann in einem stabilen Magnetfeld von

3 Tesla oder weniger und einem réaumlichen 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:

3.1 Nichtin Verbindung mit Lasergeréten oder elektrochirurgischen Geraten einsetzen. Die von
diesen Geraten erzeugte Energie kann die Kantile bei Kontakt beschadigen.

4 WARNHINWEISE:

4.1 Verwenden Sie fir diese Kaniile ausschlieBlich wasserlosliche Gleitmittel. Die Verwendung von
auf Mineraldl basierenden Gleitmitteln kann die Kantile beschadigen. Achten Sie sorgfaltig
darauf, dass sich keine Ansammlungen von wasserléslichen Gleitmitteln bilden, um einen
Atemwegverschluss zu vermeiden. Eine Unterlassung dieser VorsichtsmaBnahme kann zu
eingeschrankter Atemfahigkeit fihren.

4.2 Die Lage der Tracheostomiekandile muss durch Bronchoskopie und/oder eine Thorax-
Rontgenaufnahme tberpriift werden, um eine korrekte Platzierung zu gewahrleisten.
Fehlplatzierung kann zu Verletzungen der Trachea oder zu Beeintrachtigungen der Atmung fiihren.

4.3 Alle Konnektoren missen sowohl beim Anschlieen des Beatmungssystems als auch danach
in regelmaBigen Abstanden kontrolliert werden. Eine Unterlassung dieser VorsichtsmalBnahme
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.

44  Vermeiden Sie GibermaBige Kraftanwendung beim Anschluss eines Beatmungssystems an
den Adapterflansch. Andernfalls ist es bei Notféllen u. U. schwierig, das Beatmungssystem
abzukoppeln, um Zugang fir das Absaugen der Atemwege zu erhalten.

4.5 Verwenden Sie nie eine Kaniile, die Schnitte aufweist oder beschadigt ist. Die Verwendung
einer beschadigten Kaniile kann die Atemwege geféhrden. Vor jedem Gebrauch muss dieses
Produkt grtindlich auf Anzeichen von Schaden oder Verschleil untersucht werden.

4.6 BeiVerwendung der (roten) Verschlusskappe zur Dekaniilierung ist Vorsicht geboten, um
einen adaquaten Luftweg fiir den Patienten zu gewéhrleisten. Uberpriifen Sie den Patienten
auf Anzeichen von Atemnot und entfernen Sie bei Bedarf sofort die zur Dekandlierung
vorgesehene (rote) Verschlusskappe.

4.7 ZurVorbeugung von Atemwegsbehinderungen ist die Durchgéngigkeit der Trachealkaniile
durch regelmaBiges Absaugen sicherzustellen.

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

4.9 Wahrend der Wiederaufbereitung miissen Verkrustungen und anderes biologisches Material
gruindlich entfernt werden, um das Produkt von bakterieller Kontamination zu befreien. Dies
muss noch vor der Desinfektion erfolgen.

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

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

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

4.13 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 érztliche Verschreibung abgegeben werden.

5.2 Bivona® Trachealkandilen 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 Beschddigung 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 Folgende Faktoren mii bei Ver d in einer MRT-Umgebung beriicksichtigt
werden:

« Es ist sicherzustellen, dass die Tracheostomiekanile 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-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn der zu untersuchende Bereich
nah oder direkt an der Kaniile oder dem Blockerventil liegt. Achten Sie darauf, dass sich
das Ventil nicht im abgebildeten Bereich befindet. Unter Umstanden mussen die MRT-
Bilderfassungsparameter optimiert werden, um den Einfluss der Kaniile zu kompensieren.

Hinweis: Bei einer minimalen Ganzkorperabsorptionsrate (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.

5.7 Die Ublichen 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 Bevor die Tracheostomiekandile eingefiihrt wird, ist zu tiberpriifen, dass sich der Obturator aus der
Kantile entfernen lasst, nachdem die Halteklammern mit einer leichten Drehung gel6st wurden.

6.2 Fuhren Sie den Obturator in die Kandile ein und tragen Sie ein wasserldsliches Gleitmittel auf.

6.3 Die Kantile und den Obturator mit dem gekriimmten Ende nach unten in das Stoma des
Patienten einfiihren; den Obturator anschlieBend sofort nach unten gerichtet herausziehen.

6.4 Uberprifen, dass die Kandile korrekt sitzt, und diese mit Hilfe von Twill-Band um den Hals des
Patienten befestigen.

6.5 Furden Kantilenwechsel gelten dieselben Anweisungen wie fiir die erste Kanulierung.
Alternativ dazu kann ab Punkt 6,3 das im Folgenden beschriebene Verfahren eingesetzt
werden, falls die Kanlile mit einer anderen Bivona® Trachealkandile fiir Erwachsene ersetzt
werden soll:

a. Schieben Sie vor der Extubation einen Fiihrungsdraht mit J-Spitze (1,32 mm, 0,052") (nichtim
Lieferumfang enthalten) durch die alte Kandle.

b.  Entfernen Sie die alte Kaniile, ohne den Fiihrungsdraht zu entfernen. Fadeln Sie nun die neue
Trachealkantile samt Obturator tGber den Fiihrungsdraht ein.

¢ Nach Platzierung der neuen Trachealkantile mussen Obturator und Fiihrungsdraht sofort
entfernt werden.

7 AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG:
7.1 Das Produkt sicher und gemdR den 6rtlichen Richtlinien zur Entsorgung von kontaminiertem

Abfall entsorgen.
7.2 Die Produkte sind fiir Temperaturen bis maximal 121 °C getestet.

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 Kaniile 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 Kantile gewéhrleistet werden.

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

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

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

8.1.2  2.Schritt: Methode 1 - Desinfektionsanleitung:

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 (gemaB. ISO 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 durchsplt werden.

8.1.2.2  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 - Sterilisierungsanleitung:

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 In einem Gravitationsautoklaven 40 Minuten lang bei 121°C sterilisieren.

8.2 Wiederaufbereitung im Krankenhaus oder im héduslichen Umfeld

8.2.1 1.Schritt Reinigung

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

8.2.1.2 Weichen Sie die Trachealkantile und den Obturator separat 60 Minuten lang in
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5.6

Disse instrukti indeholder vigtige oply ger mht. sikker delse af
produl Laes hele brug: isningen, inklusive advarsler og forholdsregler,
inden anvendelse af produktet. Hvis ikke advarsler, forholdsregler og
instruktioner folges ngje, 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 tilgeengelige for den person, der
skal anvende dem.

BESKRIVELSE:

Bivona® ekstra lang fast Hyperflex™ trakeostomitube uden cuff er en rgntgenfast, tradforstaerket
silikonetube. Denne tube er udstyret med en integreret 15 mm forbindelse. Hver tube er pakket
separat sammen med en obturator, dekanyleringshzette (red) og baendler. Dette produkt er
fremstillet vha. Bivona® SuperSlick®-metoden.

Bivona® ekstra lang fast Hyperflex™ trakeostomitube uden cuff er fremstillet med en hul
obturator, gennem hvilken der kan fares en 1,32 mm guidewire med en J-formet spids, hvilket
letter udskiftning af tuben.

Denne enhed 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

BRUGSANVISNING:

Bivona® ekstra lang fast Hyperflex™ trakeostomitube uden cuff 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 pa 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.

KONTRAINDIKATIONER:

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

ADVARSLER:

Brug kun vandoplgselige smgremidler med denne tube. Brug af oliebaserede smaremidler

kan beskadige tuben. Vaer omhyggelig med ikke at tilstoppe luftvejene med rester af
vandoplgselige smoremidler, da tilstopning kan begraense patientens vejrtreekning.

Kontroller, at trakeostomituben er placeret korrekt vha. visuel bronkoskopi og/eller rentgen af
thorax. Forkert placering af tuben kan medfere traumer i trachea eller vejrtraekningsproblemer.
Alle forbindelsernes sikkerhed skal kontrolleres, nar kredslgbet oprettes og kort tid herefter.
Hvis dette ikke gares, kan patientens vejrtraekning pévirkes. For at undga utilsigtet afkobling
eller tilstopning af tuben méa der ikke bruges for meget kraft pa tubekonnektoren i nogen
retning, mens og efter at den er forbundet til respiratorsystemet.

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

Hvis 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 fer hver
anvendelse.

Veer forsigtig, nar dekanyleringshaetten (rod) bruges, sa patienten far tilstreekkelig luft. Observer
patienten for tegn pa dndedraetsbesvaer, og flern dekanyleringshzetten med det samme, hvis
det bliver ngdvendigt.

Trakeostomitubens lumen skal holdes fri ved jaevnlige sugninger, s& patientens vejrtreekning
ikke pavirkes.

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

Under behandling til genanvendelse er det yderst vigtigt at alle skorpedannelser og andet
biologisk materiale flernes helt for at undga bakterieforurening af produktet. Dette skal geres,
for produktet desinficeres.

Under behandling til genanvendelse kan for hard skrubning af tuben eller brug af harde berster
eller vatstykker, der er monteret pé skarpe trade, beskadige tubens overflade.

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

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

tube fjernes, sikres, at denne kan passere frit gennem den nye tube, sé forsinkelser under
udskiftningen og mulige vejrtraekningsproblemer undgas.

Manglende brug af en guidewire med “J"-formet spids kan resultere i traumer i trachea.

FORSIGTIG:

Ifalge amerikansk lov mé dette produkt kun saelges af eller pa ordination af en leege.
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.
Beskyt produktet mod skader ved at serge for, at det ikke kommer i kontakt med skarpe kanter.
Disse produkter er godkendt op til 121°C (250°F). Udszet ikke produktet for hgjere temperaturer,
da dets integritet kan kompromitteres. Brug ikke vakuumprogrammer med “flash” eller
pulsering.
For at ungdgé forurening af den del af tuben, der fores ind i patienten, ma produktet efter
rengeringen kun handteres ved at holde pa kraven eller konnektoren.
Bruges tuben i forbindelse med MR-sc skal der vaeres specielt opmaerksom
folgende:
« Sorg 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-miljoet.
« 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 tilstedeveerelsen 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 aekvivalent.

6 KLARGO@RING OG BRUG:

6.1 For tuben indfares, kontrolleres det, at obturatoren kan fiernes fra tuben, nér clipsen er udlgst
med en let vridning.

6.2 Forobturatoren ind i tuben, og smer med et vandoplgseligt smgremiddel.

6.3 For tuben og obturatoren ind i patientens stoma med den bgjede ende forrest, og fiern
obturatoren med det samme med en nedadgaende bevaegelse.

6.4 Bekraeft korrekt placering af tuben, og fastger den med bzendler rundt om patientens hals.

6.5 Ved udskiftning af tuben bruges samme teknik, som forste gang den indfertes. Hvis tuben skal
udskiftes med en anden Bivona® trakeostomitube til voksne, kan falgende procedure fglges i
stedet for ovenstaende trin 6.3:

a.  Foren 1,32 mm guidewire med J-formet spids (medleveres ikke) gennem den gamle tube for
ekstubationen.

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

c.  Fjern obturator og guidewire med det samme, efter at tuben er udskiftet.

7 OPBEVARING OG HANDTERING:

7.1 Bortskaf produktet pa en sikker made i henhold til lokale retningslinjer for bortskaffelse af
kontaminerede materialer.

7.2 Disse produkter er godkendt op til 121°C (250°F).

8 RENG@RING:

8.1 Hospitalets eller steriliseringsservicens behandling til genanvendelse

8.2

8.1.1 Trin 1 Renggring:

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

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

8.1.1.3  Efterse tuben for kontamineringsrester, og fiern om ngdvendigt disse med
gentagen iblgdszetning i en enzymatisk oplgsning og med en let afgnidning med
et renggringsredskab.

8.1.1.4  Kontroller produktet for tegn pé 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, vaerdi 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 terrede/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 Saetobturatoren ind i tuben, og pak dem ind i et fnugfrit kleede, eller anbring dem
i en steriliseringspose.

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

Behandling til genanvendelse pa hospital eller i hjemmet

8.2.1 Trin 1 Renggring

8.2.1.1 Efter udtagning anbringes tuben i en plasticpose eller beholder, indtil den skal
rengeres. Dette forhindrer, at sekreterne terrer ind eller sterkner.

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 medfore, at der skal bruges en
sprojte til at gennemskylle talekanylen (hvis den forefindes), og at sma tuber skal
bevaeges, 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  Opbevares i en ren forseglet plasticpose eller beholder.

8.2.2 Trin 2 Sanitering

8.2.2.1 Tag tuben 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’, fer delene tages ud.

8.2.2.3 Hold obturatoren i handtaget, og tuben i kraven.

Smiths Medical and Portex design marks; Bivona; and Hyperflex are trademarks of the Smiths
Medical family of companies. The symbol ® indicates that it is registered in the U.S. Patent and
Trademark Office and certain other countries.

einem Behalter mit warmem Wasser ein, das ein klares, duftstofffreies und mildes
Reinigungsmittel enthalt. Stellen Sie sicher, dass der Waschvorgang samtliche zu

Smiths Medical og Portex designmaerker; Bivona;og Hyperflex er varemaerker tilherende Smiths
Medical firmaer. Symbolet © angiver, at varemaerket er registreret hos det amerikanske patentog

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

reinigende Produktteile erreichen kann. Dies kann bedeuten, dass eine Spritze
eingesetzt werden muss, um den Anschlussschlauch der Phonationskantile
(sofern zutreffend) zu durchspiilen. Bei kleineren Schlauchen muss unter
Umstanden manuell nachgeholfen werden, um sicherzustellen, dass die
Schlauchoffnung vollstandig von der Fliissigkeit gefillt wird.

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

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

82.1.5 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
-behdltnis auf.

8.2.2 2. Schritt Desinfektion
8.2.2.1 Nehmen Sie Kaniile und Obturator aus dem Behélter und legen Sie beide in ein
Gefal mit siedendem sauberem Wasser.
8.2.2.2 Decken Sie das GefaB zu und NEHMEN SIE ES VON DER WARMEQUELLE. Lassen Sie
das Wasser bis auf eine hautvertragliche Temperatur abkihlen, bevor Sie die Teile
herausnehmen.
8.2.2.3 Fassen Sie bei der Handhabung der Teile den Obturator am Griff und die Kandile
am Adapter an.
Das Smiths Medical und Portex-Geschmacksmuster; Bivona; und Hyperflex sind Marken der
Unternehmensfamilie Smiths Medical. Das Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim Patentund
Warenzeichenamt der USA und einiger anderer Lander eingetragen ist.

© 2008 Smiths Medical Family of Companies. Alle Rechte vorbehalten.

varemaerkekontor og i visse andre lande.

© 2008 Smiths Medical firmaer. Alle rettigheder forbeholdes.
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5.6

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. Si no se observan
correctamente las advertencias, precauciones e instrucciones pueden
producirse lesiones graves o la muerte del paciente. Es responsabilidad del
médico que las instrucciones de uso y imi sean comprendidasy
entregadas al encargado de los cuidados al paciente.

DESCRIPCION:

El tubo de traqueotomia fijo sin baldn Bivona® extra largo Hyperflex™ es un tubo radioopaco de
silicona reforzado con alambre. Este tubo tiene una conexién integrada de 15 mm. Cada tubo
estd envasado individualmente con un obturador, un tapén de descanulacion (rojo) y cinta
cruzada. Este producto esté fabricado con la formulacién Bivona® SuperSlick.

El tubo de traqueotomia fijo sin balon Bivona® extra largo Hyperflex™ esta disenado con un
obturador hueco por el que se puede pasar una guia de 1,32 mm (0,052") con punta en“)” 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.l. (mm)
75FHXL60 6,0
75FHXL70 7,0
75FHXL80 8,0
75FHXL90 9.0

INDICACIONES DE USO:

El tubo de traqueotomia fijo sin balén Bivona® extra largo Hyperflex™ 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
estatico 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 electroquirtirgicos en que la salida pueda entrar en
contacto con el tubo y dafarlo.

ADVERTENCIAS:

Utilizar sélo lubricantes solubles en agua con este tubo. El uso de lubricantes a base de petréleo
puede daiar el tubo. Debe tenerse cuidado en evitar que los depdsitos 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 visualizacién broncoscopica o por
radiografia toracica para asegurarse de su correcta colocacion. La colocacion incorrecta puede
resultar en trauma de la traquea u obstruccion respiratoria.

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 desconexion 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 dafado. El uso de un tubo dafado puede dar como
resultado lesiones de las vias respiratorias. Este dispositivo debe ser inspeccionado por si tiene
signos de dafos o desgaste antes de cada uso.

Debe tenerse cuidado cuando se utilice el tapén de descanulacién (rojo) para mantener las vias
respiratorias del paciente. Observe si el paciente presenta signos de fatiga respiratoria y retire
inmediatamente el tapon de descanulacién (rojo) si es necesario.

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

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, es fundamental retirar todas las incrustaciones y otros restos bioldgicos
para eliminar la contaminacion bacteriana del producto. Esto se debe llevar a cabo antes de la
desinfeccion.

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 reinsercién 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.

Estos productos han sido validados hasta 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 producto 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 evitara que se
mueva el tubo en un entorno de IRM.

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

- La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si la zona de interés esta proxima al tubo
y/o la vélvula 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
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maximo de absorcion especifica en todo el cuerpo de 3 W/kg indicado por un sistema de RM
de 3 teslas durante 15 minutos de exploracién, 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:

Antes de la insercion, compruebe que el obturador se puede retirar del tubo, habiendo soltado
los clips de retencion 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, con la punta curvada hacia abajo, y
retire inmediatamente el obturador en direccién hacia abajo.

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

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 para adulto Bivona®, debe
seguirse este procedimiento en vez del anterior paso 6.3:

Pase una guia con punta de 1,32 mm (0,052") en forma de “J" (no suministrada) a través del tubo
antiguo antes de la extubacion.

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 reemplazar el tubo.

CONSERVACION Y MANIPULACION:

Deseche este producto de manera segura y de acuerdo con los reglamentos locales para
eliminacién de residuos contaminados.
Estos productos han sido validados hasta 121°C (250°F).

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

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 daios. Deseche el producto si hay
signos de deterioro.

8.1.2 Paso 2: Instrucciones de higienizacion Método 1:

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 diametro 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 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 un autoclave de vapor por desplazamiento de 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 solucién 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 pequenos se puede limpiar empujando una pequefa porcion de la
toallita sin pelusa a través del tubo.

8.2.14 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.
82.2.2 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; 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® sans ballonet Hyperflex™ extra longue fixe

Ce mode d’emploi contient des infor 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. INDICATIONS :

La canule de trachéotomie sans ballonnet Bivona® Hyperflex™ extra longue fixe est une canule
en silicone avec fil de guidage renforcée radio-opaque. Cette canule dispose d’un raccord
universel de 15 mm. Chaque canule est emballée individuellement avec un obturateur, un
capuchon de décanulation (rouge) et du cordon de coton. Ce produit est fabriqué avec la
formulation Bivona® SuperSlick.

La canule de trachéostomie Bivona® sans ballonnet Hyperflex™ extra longue fixe est congue
avec un obturateur creux par lequel un fil de guidage de 1,32 mm a extrémité en « J » 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 8,0
75FHXL90 9,0

2 MODED’EMPLOI:

La canule de trachéostomie Bivona® sans ballonet 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® sans ballonet 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 systéeme RM de 3 W/kg pour une
exploration de 15 minutes.

3  CONTRE-INDICATIONS :

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

4  AVERTISSEMENTS :

4.1 Utiliser exclusivement des lubrifiants solubles a I'eau avec cette canule. L'utilisation de
lubrifiants a base de pétrole peut endommager cette canule. Prendre soin d'éviter que des
dépats 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 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 apres 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.

4.4 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.

4.5 Ne pas utiliser une canule coupée ou endommagée. 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.

4.6 Laprudence simpose lors de I'utilisation du capuchon de décanulation (rouge). S'assurer que
le patient dispose d’une voie respiratoire adéquate. Observer si le patient présente des signes
de détresse respiratoire, et retirer immédiatement le capuchon de décanulation (rouge) si
nécessaire.

4.7 Lefficacité de la canule de trachéostomie doit étre assurée par une aspiration réguliére afin
d'éviter toute restriction de la capacité respiratoire.

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

4.9 Pendant le retraitement, il est indispensable de retirer toutes les incrustations et autres matieres
biologiques pour supprimer toute contamination bactérienne. Cette étape doit intervenir avant
de tenter une désinfection.

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

4.11 Laseptisation doit étre entreprise dans les deux heures précédant la réinsertion de la canule.
Une fois le processus ci-dessus terming, il existe un risque que les canules soient recolonisées
par des bactéries, en particulier si elles sont laissées dans un environnement chaud et humide.

4.12 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 MISESEN GARDE :

5.1 Lalégislation fédérale américaine n‘autorise 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 Apres le nettoyage, manipuler le produit uniquement par la collerette du col ou le connecteur
afin d'éviter une contamination subséquente de 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 I'environnement IRM.

- La qualité de I'imagerie & 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

w

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

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

6.3 Insérer la canule et I'obturateur dans le stoma du patient, extrémité recourbée vers le bas, et
retirerimmédiatement I'obturateur en tirant vers le bas.

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

6.5 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®, on peut utiliser la procédure suivante a la place de I'étape 6.3 ci-dessus :

a. Passer un fil de guidage de 1,32 mm a extrémité en «J » (non fourni) dans I'ancienne canule
avant l'extubation.

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

¢ Retirer l'obturateur et le fil de guidage immédiatement aprés le remplacement 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.
7.2 Ces produits ont été validés jusqu'a 121 °C.
8 NETTOYAGE:
8.1 Retraitement en hopital 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/l'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.
8.1.1.4 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. SO 15883-2). Vérifier que le lavage atteint toutes
les parties du produit a nettoyer. Cela signifie un rincage 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 : Consignes pour la méthode de stérilisation

8.1.3.1 Insérer I'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  Apres l'avoir retirée, placer la canule dans un sac ou un conteneur en plastique
scellé jusqu’au moment de la nettoyer. Cela évitera le dessechement 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 Vérifier '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 'obturateur par sa poignée et la canule par la collerette du col.

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

EAAnvikd

Z1a0gpAd¢ GWARVAG TPAXEIOOTOIAG EMITPOCOETOU HIiKOUG
Hyperflex™ xwpic aktVAio Tng Bivona®

1.

4.1

4.2

43

44

4.5

4.6

4.7
4.8

4.9

4.10

4.1

4.12

4.3

52

53
54

55

Ot 08nyigc auTtég MEPIEXOUV ONHAVTIKEG TTANPOPOPIEC yia TNV acpalr} Xprion
TOU TPOIOVTOC. AlaPdcTe OAGKANPO TO TEPIEXOHEVO AUTWV TWV 0Snylwv
xenong, oupnepiapBavopé TWV MPOELS J Kat Twv SnAw

TIPOCOXIG, TIPIV Ao '(.l] Xerion tou mpoidvrog. Eav ‘6£v akolAouBroete CWOTA
TIG IPOELS \ TG SNAWOEIC TPOOOXIG KAt TIG 08nyieg, eivat mOavo va
npokAnOzi Oavarog rj Gofapdc HOG oTOV 00Bev. A Aei OV

Tou 1atpov n SapePaiwon 6Tt éx:)uvréuesi Kat £X0UV YiVEl KaTavonTEg amo 'rc:
(PPOVTIOTH| 01 08NYIEC XPIIONG KAl CUVTHPNONG.

NEPIFTPA®H:

0 XtaBepdg owArvag TpaxelooTopiag emmpoobeTou prikoug Hyperflex™ xwpic SaktuAio

¢ Bivona® gival évag akTivooKiEPOS owArvag GIMKOVNG EVIOKUHEVOG e oUppa. O
OUYKEKPIUEVOG OwArvag S1abEtel evowpatwpévo ouvdeapo 15mm. KaBe cwArjvag givat
EEXWPIOTAE CUOKEVAGHEVOG KAl CUVOSEVETAL TTO £vav amoPPaKTrpa (obturator), mopa
(KOKKIVO) amoowArvwaong kat Slaywval tawia. To TPoidv auto KATaoKeuadeTal CUMPWVA PE TN
Sapdppwon Bivona® SuperSlick®.

0O o1aBep6¢ owAVAG TPAXEIOOTOHIAG EMIMPOoBeTOoU prkoug Hyperflex™ xwpic SaktuMo Tng
Bivona® éxel oxeS100TEl va PEPEL £vav KOINO amoQPaKTPa HECW TOU OTIO{OU MMOPET va TTEPACEL
08nyo cUPHA PE AKPO OXAHATOG «J» Twv 1,32mm (0,052"), SlEUKOAUVOVTAG TNV AVTIKATACTACH
TOU CWARva.

H ouokeun mpoopiletat yia xprion o€ évav pévo acBevi. Ta mePIEXOHEVA TNG CUOKEVATIAG
£ival AMOOTEIPWHEVA EKTOC EGV N CUCKELAGIA EXEL AVOIXTEL 1) £XEL UTTOOTEL (NI

Rif. D.l. (mm)
75FHXL60 6,0
75FHXL70 7,0
75FHXL80 8,0
75FHXL90 9,0
ENAEIKNYOMENH XPHZH:

O Z1aBepd¢ CWARVAG TPaxeloaTopiag emmpoceTou prikoug Hyperflex™ xwpic SaktuAo ng
Bivona® mpoopiletal va apéxel O€ TPAXEIOOTOUNpEVOUG aoBeveic, ameuBeiag mpdofacn oToug
agpaywyoug, yia Staotnpa 29 nuepwv. Mmopei va avadiapopewbei £we kat 10 opég WOTE va
gmavaypnolponoindsi o€ évav pdvov acBevr ota peyEdn evnhikwv.

Ot owArveg TpayelooTopiag Bivona® pe otabepny pAavtla Aaipov Hyperflex™ pe evioxuon
oUpHaTog éxel SlamoTwOEl 6Tt givat cUPBATOI P HayVNTIKY TOHoypagia uméd dpous. Mmopolv
va xpnotpomnoinBolv og oTatiko payvntiko medio 3-Tesla i acBevéoTtepo pe xwpikn Stapdbuion
payvntikov mediou 720-Gauss/cm 1} AlyOTEPO Kal QVAPEPOHEVO HEYIOTO PUBUO EIBIKNAG
anoppo@nong (SAR) UTTOAOYICHEVO KATA HEGO OPO GE OAO TO CWHA TOU cUCTAMATOG MR 3-W/Kg
yia 15 Aentd oapwong.

ANTENAEIZEIX:

MnV Tov XPNOIHOTIOLEITE OE GUVOUACHO HE NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEVEG I} OUOKEUVEG laser, n
TIAPOXN TWV OTToIWV PMTOPE va EADEL OE EMAPN HE TO CWARVA KAl VA TOU TTPOKOAAETEL {NUId.

MPOEIAONOIHZEIZ:

Me to owArva autd Xxpnotpomoleite povov uSatodIaAuTd AtmavTikd. H xprion AmavTikwv mou
£xouv w¢ Baon To MeTpEAaLo Pmopei va mpokaréoet {npid oto owAva. Mpémet va gpovTilete
WOTE Va HNV YiveTal evamoOeon Twv udatoSIoAUTWY AIMavTIKWY 0To CWANRVa, Ta ooia Hmopei
va @pagouv Tov agpaywyod. Eav aduvarteite va To KAVETE, UMOpE( va 08nyNnoEl O€ TIEPIOPIOHEVN
IKaVOTNTA AVATTVONC.

EmpBefaiwote T B£0n Tou CWAVA TPAXEIOOTOUING HE BPOYXOOKOTIIKN AMEIKOVION H/Kat
akTivoypagia Bwpaka yia va S1ac@aNiceTe Tn owoTr) tonmoBétnon. H eopalpévn tomobétnon
HITOPEL va 08NyNOEL OE TPAUHATIOHS TNG TPAXEIAG 1) AVATTVELOTIKN amo@pagn.

‘Otav yivel n €5paiwon Tou KUKAWHATOG AAAG KAt OE OUXVA SIa0THHATA UETEMEITA, TTPETIEL VA
ENEYXETE TNV AOPANEIX OAWV TWV CUVEECUWV. EGv apENOETE va TO KAVETE, YTopei va 08nyroeL o€
TIEPIOPICHEVO AEPIOHO. TOOO KATA TN SIAPKEI OO0 Kal META TN GUVOEST TOU GUCTHATOG AVATTVONG
OTO GUVOECHO TOU WAV TPAXEIOOTOMIAE, AMTOPEVYETE VA EQAPUOTETE OTO GWAIVA UTTEPBOAIKN
TIEPIOTPOPIKN 1} YPAUHUIKY) SUVAN, WOTE VA AMOTPEPETE TUXAIA amoouvEeon 1) amd@pagn.
DpovTilete va unv epapuoete umepBoAikr SOvapn otn EAAvVT{a Tou CLUVOECHOU, KATA TN
OUVSEDN KATTOIOU KUKAWHOTOG. EQV apENOETE v TO KAVETE, UTTOPEL VA £XEL WC ATTOTEAETUA

T SuokoAia amocUVOETNC TOU KUKAWHATOG O€ TIEPITTTWON EMEIYOUCAC TTPOOTIEAACNG OTOV
agpaywyo yla avappoenon.

Mnv XpnotpoTToLEiTE CWARVA TTOU gival KOPHEVOG 1) €XEL UTTOOTEL {Npid. H xprion owArva mou
£€xel umooTE( {NUId uropei va 0dnyroel og uTORABION TNE TTOIGTNTAG TOL agpaywyou. Mptv and
KABE Xprion, TPETEL va EMBEWPEITE EMOTAPEVWE TN CUOKEUH YIa TUXOV {NUIEC 1 @BopEC.
DpoVTIOTE OTAV XPNOILOTIOIEITE TO TWHA (KOKKIVO) AOCWARVWONG Va EXETE Slac@alioel 6T o
agpaywyd¢ Tou aoBevoug gival emapknig. Mapatnpeite Tov acBev yla evOEIEEIC avamveuoTIKAG
SUOXEPELAC KAl EQOCOV amalTnBOEl, APAIPEITE APEOWE TO TTWHA (KOKKIVO) TNG AMOCWARVWONG.

H Batoétnta Tou cwArva TpaxelooTopiag mpémet va Stacali{eTal He TAKTIKH avappoenon,
WOTE VA AMTOPEVYETE TOV TTEPIOPICHUO TWV AVATIVEUCTIKWY IKAVOTATWV.

Ta aépla ¢ avarmvor|g Tou acBevolg MPEMEL va gival EMAPKWE UYPAPEVA WOTE Va
ghaylotonoinBei n mBavotnTa Snpoupyiag KPOUOTAG OTO CWANVA TPOXEIOCTOMIAC, N omoia
HTTOpEi va 08NyNOEL O€ PEIWON TNG AVATIVEVOTIKAG IKAVOTNTAC.

Katd tn Sidpkela tng emaveneéepyaoiag, givat {WTIKAG ONUACIAC N AMOPAKPUVON OAWV TwV
evamoBécewv mou dnpioupyrOnKav, aAAG Kat omroloudnmoTe GANOU BLoAOYIKOU UAIKOU, yla TRV
AMOpPAKPLVON TNG BakTnPIakng empudAuvong amd to mpoidv. Autd pénel va yivetat Tpotol
emxelpnOei n amoAvpavon.

Katd tn Sidpkela tng emavene&epyaciag, To Biato TpiPipo Tou cwArva 1 n xprion Bouptowy pe
OKANpPr| TPIXA 1} CTUAEWV HE atXNPd CUPHATA, MITOPET VA TTPOKAAETEL {NHIA OTNV EMPAVELR TOU
owhnva.

Evtd¢ ¢ meptdSou Twv SU0 WPWV TIPIV TNV EMAVATOTTOBETNON TOU CWANVA TIPETTEL VA
TNPoUVTal KATIOIOL KAVOVEG LYIEIVAG. OTav apalpefolv ot GWANVEC PE TNV TIAPATTavw
Siadikacia, umdpxet o kivduvog, e1dIkdTEPa €AV Tapapeivouv e (eoTd Kat uypd TEPIBAN oV, va
anolkiotolv Eava and Baktripla.

Edv mTpAKEITal VA XpNOIHOTIOOETE 08NYO CUPHA YIO TV AVTIKATAGTAGCH TOU CWARVA, Kal
TIPOTOU APaIPECETE TOV TANO, BePaiwBEite 6TI To 08NY6 cUPHA TTEPVE aveunddioTa péca and
TO OWAVA QVTIKATACTAONG WOTE VA AmOQUYETE TUXOV KABUOTEPNON KATA TNV avTiKatdotaoh
TOU Kal mavr) avamveuoTikr SUoxEpela.

EAv apeNOETE va XPNOIUOTIOIOETE TO 08NYO CUPHA HE AKPO OE OXHA «J», UMOPEi va
TPAUUATIOTEL N TPaxeia.

MPOZOXH:

H opooumovdiakr vopobeaia twv HIMA emtpénel Tnv mHOANON TNG CUCKEUNE AUTHG HOVOo and
YLaTPOUG 1) ME ouVTayn YlaTpoU.

Ot o1hikovoUxol CWARVEG TpaxelooTopiag Bivona® éxouv oxeS100TE( yla va XpnoIpomolovvTal o€
£vav pévo acBevr Kal ot Tapovoeg odnyieg yia Tnv emavenegepyasia Toug mpoumoBétouy 4t T0
Tpoiov Ba EavaypnotpomoinBei aTov i510 povo acBevn.

MPo@UAAETE TO TTPOIdV amd (NUIEG AMOPEDYOVTAG TNV EMAPH HE AXHNPEG AKPEG.

Ta ouykekplpéva mpoidvTta éxouv eNeyxOei £wg Toug 121°C (250°F). Mnv ekBéTeTe TO TTPOTIOV

o€ BeppoKpacieg mou umepBaivouv Tn CUYKeKPIpévn Beppokpacia, aAiwe Ba urofabuioTei

N AKEPALOTNTA TOU TIPOIOVTOG. Mnv xpnaotpomoteite flash (taxeic) kUkAoug o€ uPNAS Kevo 1y
KUKAOUG TTAAUIKOU KevoU (pulse vacuum).

MeTd Tov KaBapIopo, KPATATE TO TPOIGV HOVO armod TN GAAvVTLa Tou AaipoU 1y To oUVEECHO yia va
amo@UyeTe eMaKOAoUON EMUOAUVON TOU TUARKATOG TOu wArjva 1Tou Ba €10éABEL oToV aoBevry.

‘Otav Xxpno italog ) 16 pe MRI, npénel va Ang0si ppovtida we e€QG:

« BeBawBeite 0TI 0 CWARVAG TPAXEIOOTOMIAG £XEL OTEPEWOET KANG ME TO OUYKPATNTHAPA TOU
OCWANVA TPOXEIOOTOM{AC TTOU TIAPEXETAL I} AVTIOTOIKN CUOKEUN OTEPEWONG SlaBéatun otnv
ayopd WOTE Vo amoTPEWPETE TV Kivnon oto mepiBaAhov MRI.

« BeBaiwBeite 611 N BaABida OUCKWHATOG TOU SAKTUAIOU éXEl OTEPEWDE HE TaVIa a0PAAWS
WOTE VA AMOTPEWPETE TNV Kivnon ¢ oTo mepIPAaMov MRI.

« H moidtnta tng elkovag MR pmopei va uroabuioTei av n meploxn evolagépovtog ivat Kovta
otn B€’on Tou cwArva fi/kat g BarBidac povokwuatog. H BaABida pouokwpatog mpémet
VO OTEPEWDET HAKPIG ATTd TNV TIEPLOKT EVOIAPEPOVTOG. H BEATIOTOMOINGCN TWV TTAPAPETPWY
ameikévion MR woTe va avTioTadpifetal n mapousia TG CUCKEUNG QUTHG EVEEXETal va givat
anapaitnT.

Inpeiwon: Inpewdnke avénon Beppokpaciag piKkpoTtepn 1 ion pe 0,4°C 0 AVaPEPOHEVO HEYIOTO
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pUBUO e181KAG amoppdPnang (SAR) UTTOAOYIOHEVO KATA PéCO OPO O€ OAO TO OWHA TOU
ouoTipatog MR 3-W/kg yia 15 Aemrtd odpwong MR og obotnpa MR 3-Tesla pe xprion
TINViou CWHATOC EKMOPMTAG/ARYPNG.

AKONOUBEITE TIC TUTTIKEC S1adIKATiEG yia TOV EAeyX0 TwV AolpwEewy 6mwg Kabopilovtal amé 1o
Centers for Disease Control and Prevention (H.IM.A.) i} amé tov Tomiké 1608Uvapo opyaviopo.

MPOETOIMAZIA KAI XPHXH:

Mptv TNV el0aywyr, ENEYETE OTI UTTOPEITE VO APAIPECETE TOV ATTOPPAKTHPA ATTO TO OWArvVa,
anao@ahifovtac mpwta ta mieotpa (clips) cuykPATNONG HE pia EAAPPIE TTEPIGTPORPN.

El0dyeTe TOV amo@paKTpa 0To CwAvVa Kat MITAVETE HE KATTOL0 LSATOSIAAUTO AITAVTIKO.
ElodyeTe TO OWARVA Kal TOV amo@pakTipa 0Tn OTOp{a Tou acBevoUg, KAPTUAWOTE TO AKPO
TIPOG TA KATW Kol ApECWE aPalPECTE TOV AMOPPAKTAPA AKOAOUBWVTAG pia KATIoVod TTOPEia.
EmBePaiwoTe Tn 0woTr TomoBETNON TOU CWARVA Kal AoPANOTE ToV HE Slaywval Tavia yopw
andé o Aatpé Tou aoBevouc.
la TV avTIKatdoTaon Tou GwARva, akoAoUBNOTE TIG iSleg 08nyieg Me TNV 1n TapoxETEVON.
EVaANGKTIKA, €4V TIPOKEITAL VA AVTIKATAOTAOETE TO CWA VA HE KATIOIoV AANOV GwArva
TpayelooTopiag Bivona® yia xprion o€ eVAIKeG pmopeite otn B€on Tou Pripatog 6.3 va
aKoAouBroeTe TV mapakdtw Stadikacia:
Mptv and v anocwAfvwon, mepdoTe péoa amod Tov maAld cwArva, éva odnyod clppa e Akpo
oxfpatog «J» twv 1,32 mm (0,052"), (Sev mapéxetal).
Ag@aipéote Tov maNo cwlrva agrivovtag oTn 8¢on Tou 1o 08nyd cUpPHA Kat TEPACTE TOV
KavoupLo CWARVA Kal TOV Amo@PaKTHpa mavw amd To odnyd cupua.
ApEOWE PETA TNV TOTTOBETNON TOU CWARVA, AQAIPECTE TOV AMTOPPAKTHPA KAl TO 08nyd cUpHa.
ANOOHKEYZXH KAI XEIPIXMOZ:
To GUYKEKPIUEVO TIPOIOV TIPETTEL VA ATTOPPITTTETAL PE AOPAAT] TPOTIO CUHPWVA HE TIG TOTTIKES
KATELOLVTHAPIEG OONYIEC yIa TNV AMGPPIPN HOAUCHEVWY IATPIKWY ATOBAATWV.
Ta ouykekplpéva mpoidvTa éxouv eNeyxBei éwg Toug 121°C (250°F).
KAGAPIZMOZ:
Noookopetakn emavenegepyaaia iy emavenegepyacia anooteipwong:
8.1.1 BRApa 1 KaBapiopog:
8.1.1.1  META TV apaipeon TNG CUOKEVNG Ao Tov aoBevr, N CUCKEUN TIPEMEL VA
TOMOBETEITAN O€ KATAAANAO TIEPIEKTN KAl VA EMONUAIVETAL EVKPIVWG PE TO
avayvwpIoTIKG/Tapamopr Tou acBevoug. H ixvnAATnon Tng CUOKEUNG TTPEMEL
va Sie€ayeTal cUPPWVA HE TIG TOTTIKEG S1aSIKAGIEC TOU VOOOKOUEIOU yla TV
EMAVETEEEPYNT{O CUOKEVWV TTOU XPNOIUOTIOIOVVTAL O€ évav Hovo acBev.
8.1.1.2  AkohouBwvTag TIC 0dnYieg XPriong yla KAmoto ev{upIko StaAupa (Katd mpoTipnon
KATmolo ouS£TePO, AXPWHO Kal AOOHO KaBapIoTIKY, T.. To Ruhof 345PANS
Endozyme AW Plus No Scent), agaipéote 6Ao 1o B1oAoyIKS UAIKO amd To CwArva
TpayelooTopiag, epBantiCovtdg Tov kat KabapilovTdg Tov amald He To XépL.
8.1.1.3  EmBewpnoTe yia omoladrmote UMOAEIMHATIKY EMPUOAUVON Kal, EQV Eivat
anapaitnTo, apalpéote TV euPanTi{ovtdg To emavelNnppéva 0To eVUUIKO
Stahupa Kat TPIROVTAG To EAAPPA e KATOL0 HAAAKO EPYOAEio KaBaPIoHOU.
8.1.1.4 EmBewpnrioTe TO MPOIOV yia TuXOV {nuIEC. ATToppiTe To IPOIdV £4v UTTAPXEL
o7o108ATTOTE ONPASI {NKIdG.

8.1.2  Brpa 2: MéBodog 1 O8nyieg vytewvnc:

8.1.2.1  TomoBeTHOTE EEXWPIOTA TO TIPOIOV KAl TOV ATTOPPAKTHPA TOU GE KATTOLO
TAUVTHPL0/ATTOAUHAVTHPA/OTEYVWTH A, CUHPWVO TIPog To HTM 2030/ISO
15883-2. AkONOUBNOTE TIG 08NYiEG TOU KATAOKEVAGTH YA TOV KUKAO BEPUIKNG
amoAUpavong, Sivovtag eAaxoTn Tipr A, Tou 600 (avag. ISO 15883-2).
BePaiwBeite 6Tt N MAUON PTAVEL G O TA TUAHATA TOU TIPOIOVTOG TTIOU TIPETEL VAl
KaBaploToUv. AUTO ONUAiVEL EKTTAUCN OTO ECWTEPIKO TOU CWARVA KAl TOU GWARva
Tou €€aPTANATOC OIAITG (EQOTOV €XEl TPOCAPTNOEI).

8.1.2.2  XpnolHomoIWVTag TEXVIKEG aoniag, EMOEWPHOTE TO OTEYVO/AMONUHACHEVO TIPOIOV
yia Tuxov {npiég. AoppiyTe To TTPOIOV EGV UTTAPXKEL OTOLOSHTTOTE ONHAST {NHIAC.

8.1.2.3  AmoBnKeUOTE TO TTIPOIOV OE CPPAYICUEVN TAACTIKH GOKOUAA 1} TIEPIEKTN,
ONUAGHEVO HE TO AVAYVWPICTIKG/TIAPATOUTTH TOU acBevoUg.

8.1.3 EvaM\aktiké Bripa 2: MéBodog O8nyieg amooteipwong:

8.1.3.1  Ei10QyeTE TOV QMOPPAKTHPA 0TO CWARVA Kat TUNIETE Ta PE £va TTPOOTATEUTIKO
Vpaopa Tou Sev a@rvel xvoUdt 1 TOTOBETAOTE Ta O€ KATTOIO OAKO ATTOOTEIPWONG.

8.1.3.2 ATOOTEIPWOTE OE AUTOKAUGTO ATHOU e EKTOMON BapuTtnTag emi 40 AemTd, oToug
121°C(250°F).

Enavene€epyaoia og OaAapo voookopeiou 1 o€ voonAeia kat’ oikov
PY H i n n

8.2.1 BApa 1 Kabapiopog

8.2.1.1 Metd TV a@aipgon Tou CwAva, TOTOBETHOTE TOV OE GYPAYIOHEVN TTAAOTIKY
OaKOUAA 1) TIEPIEKTN £WE OTOU €E(OTE £TOIHOL va TOV KaBapioeTe. Me Tov Tpomo autod
amo@eVYETE TNV £Apavon Kat TN OKARPUVON TWV EKKPIUAETWV.

82.1.2 Méoa o€ epIEKTN pe (€0TO VEPO TO OToIO TIEPIEXEL iTTIO SIGAUHA oaTOuVIoU,
£pPanTioTE EEXWPIOTA TO GWAIVA TPAXEIOOTOMIAG KA TOV AMTOPPAKTHPA TOU YId It
XPOVIKH| TEpiodo 60 Aemtwv. BeBaiwBeite 6T n TAUON @TAVEL O€ OAA TA TUARRATA TOU
TIPOIGVTOG TTOU TIPEMEL VAl KaBapIoTouv. AUTO Onuaivel Tt ITOPEi va XPELAOTE! va
XPNOIUOTIOIOETE KATIOIO GUPLYYA WOTE vVa EEMAUVETE TO OWAIVA TOU E6APTAHATOG
OMINaG (EpOTOV éxel TTPOCAPTNOE) KAl VA XEIPIOTEITE TOUG HIKPOUG CWARVEG yla va
BePaiwbeite 6TI TO LYPO £XEL YEUIOEL TIAHPWE TO ECWTEPIKO TOU CWARVA.

82.1.3  AmopakpUVETE omoladnmoTe EMUOAUVON HE KATIOLO TOAUTTIO TIOU eV aPrvel
XvoUSt. Ot HIKPOU SIAHETPHHATOC CWANVEG TPAXEIOOTOHIAG HTOPOUV va
KaBaploToLV TPaBWvTag péca améd To CWANVA éva UIKPO KOUUATL TOAUTTIOU TTOU
Sev agrvel xvoudt.

8.2.1.4 EmMOewproTE yia TUXOV UTTOAEIMHATIKI EMPOALVON Ka, EQV €ival amapaitnTto,
emavaldpete Tig Sladikaoieg epPAnTiong Kat kabaplopou.

8.2.1.5 Zem\UVETE TO CWAVA EEWTEPIKA KAl ECWTEPIKA HE KaBapd, (e0TO vEPO,
EeM\EvoVTaG KNG pE VEPS KAl HETE APrOTE TO VA OTEYVWOEL

8.2.1.6  AmoBnkeloTe 0 KABAPK OPPAYIOUEVN TAACTIKH GOKOUAA 1} TIEPIEKTN.

8.2.2 Brjpa2Yyiewy

82.2.1 AQIPLOTE TO CWANVA KAl TOV AIOQPAKTIPA A6 TOV TIEPIEKTN TOUG KAl
TOMOBETAOTE Ta OE PNXO HETANNIKS OKeVOG 0T omoio Bpalel ypriyopa kabapd vepd.

8.2.2.2  Kahuyte 1o okevog kat ATOMAKPYNETE TO AMO THN MHIH ©@EPMOTHTAX.
MpoToU aQaIPEOETE TA KOPPATIA, APAOTE TO VEPS VA KPUWOEL WG OTOU TO
VIWOETE «{€0TO OTO XéPW.

8223 XelpiCeote Tov amo@paktrpa amd tn Aafr] Tou Kat To cwArjva améd tn eAavt{a Tou
Aaupov.

To orfjpa oxedlaopov Smiths Medical kat Portex; Bivona; kat Hyperflex ivat epmopikd
orjuata Twv etaipewv Smiths Medical. To cUpBoAo © umoSNAWVEL OTI TO EUTTOPIKOG OriHa EXEL
kataywpnBei oto Mpageio Aimwudtwy Eupeottexviag kat Eumopikwv Znpdtwy twv H.M.A. kat
OPIOHEVWY GANWY XWPWV.

I /taliano
Cannula tracheostomica Bivona® scuffiata 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, avvisi e istruzioni puo causare lesioni gravi o
mortali al p bilita 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® scuffiata extra lunga fissa Hyperflex™ & una cannula

in silicone radiopaco animato con connessione integrata da 15 mm. Ogni cannula viene
confezionata singolarmente con un otturatore, un tappo (rosso) di decannulazione e fettuccia.
Questo prodotto é fabbricato con la formulazione Bivona® SuperSlick.

La cannula tracheostomica Bivona® scuffiata extra lunga fissa Hyperflex™ & progettata con un
otturatore cavo attraverso cui puo essere fatto passare un filo guida con punta a“J”da 1,32 mm
per semplificare la sostituzione della cannula.

Questo dispositivo & previsto per I'uso su un solo paziente. Il 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 8,0
75FHXL90 9,0

2 INDICAZIONI PER L'USO:

La cannula tracheostomica Bivona® scuffiata extra lunga fissa Hyperflex™ e prevista per fornire
accesso diretto alle vie respiratorie di un paziente tracheotomizzato per un periodo massimo di
29 giorni. Puo essere riutilizzata 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:

3.1 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. L'uso 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 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 |'applicazione di forze rotazionali o lineari eccessive sulla cannula per non incorrere
nella disconnessione o nell'occlusione accidentale.

44  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.

4.5 Non utilizzare una cannula tagliata o danneggiata. L'uso di una cannula danneggiata
puo 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.

4.6 Prestare attenzione quando si utilizza il tappo (rosso) di decannulazione per assicurare al
paziente un‘adeguata ventilazione. Osservare il paziente per accertare la presenza di segni di
sofferenza respiratoria e rimuovere immediatamente il tappo (rosso) di decannulazione, se
richiesto.

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

4.8 Il gas direspirazione del paziente dovrebbe essere adeguatamente umidificato per ridurre
al minimo l'incrostazione della cannula tracheostomica e la conseguente limitazione delle
capacita respiratorie.

4.9 Durante laristerilizzazione, € vitale rimuovere tutte le incrostazioni e altro materiale biologico
per eliminare la contaminazione batterica dal prodotto. La rimozione deve essere eseguita
prima della disinfezione.

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

4.11 Ladisinfezione 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.

4.12 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.

4.13 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 temperatura 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.

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

6.2 Inserire l'otturatore nella cannula e lubrificare con un lubrificante solubile in acqua.

6.3 Inserire la cannula e l'otturatore nello stoma del paziente, con l'estremita piegata all'ingiu, e
rimuovere immediatamente |'otturatore verso il basso.

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

6.5 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 per adulti
Bivona®, puo essere utilizzata la procedura che segue in sostituzione del precedente punto 6.3:

a. Far passare un filo guida con punta a“J”di 1,32 mm (non fornito) attraverso la vecchia cannula
prima dell'estubazione.

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

¢ Rimuovere immediatamente l'otturatore e il filo guida dopo aver sostituito 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.
7.2 Questi prodotti sono stati convalidati fino alla temperatura di 121 °C.
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 larimozione, inserire la cannula in una busta o in un contenitore di plastica
sigillato fino a quando non & pronto per la pulizia. Cio evitera l'essiccazione e
l'indurimento delle secrezioni.

8.2.1.2 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.
8222 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; TTS; 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.
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5.6

Denne bruksveiledningen inneholder viktig informasjon for sikker
bruk av produl Les alt innholdet i denne bruk isning: pesiel
under Advarsler og Forsiktig, for bruk av dette produktet. Hvis ikke disse
advarslene, forsiktighetsreglene og instruksene folges ngye, kan det fore
til at pasienten dor eller pafgres 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.

BESKRIVELSE:

Bivona® hettelast, ekstra langt, fast Hyperflex™ trakeostomirer er et radioopakt
metalltradforsterket silikonrer. Reret har en integrert 15 mm kobling. Hvert ror er individuelt
pakket med en propp, dekanyleringshette (red) og tvilltape. Dette produktet er produsert med
Bivona® SuperSlick® formulering.

Bivona® hettelost, ekstra langt, fast Hyperflex™ trakeostomirer er utformet med en hul propp
som man kan fgre en 1,32 mm ledevaier med “J"-tupp gjennom, for & forenkle utskifting av
rgret.

Dette produktet skal kun brukes av en 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

BRUKSVEILEDNING:

Bivona® hettelost, ekstra langt, fast Hyperflex™ trakeostomirer med fast nakkeflens er laget for
a 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 pé 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.

KONTRAINDIKASJONER:

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

ADVARSLER:

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

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.

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 trakeostomirar-koblingen, ma du unnga & benytte for mye roterende eller linezer kraft pa
roret, slik at du hindrer utilsiktet frakobling eller blokkering.

Pass pa at 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.

Bruk ikke et rar 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.

Veer forsiktig ved bruk av dekanyleringshetten (red), for a forsikre deg om at pasienten har en
tilfredsstillende lufttilfarsel. Observer pasienten for & se om vedkommende har noen tegn til
pustevanskeligheter, og fjern eventuelt dekanyleringshetten (red) ved behov.

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

Pasientens pustegass ma bli tilsrekkelig fuktet for a redusere avsetninger pa trakeostomireret til
et minimum, siden dette kan fore til redusert pusteevne.

Under reprosessering er det svaert viktig a fierne alle avsetninger og annet biologisk materiale,
for & eliminere all bakterieforurensning av produktet. Dette skal gjeres for man prover a
desinfisere produktet.

Under reprosessering ma man veaere oppmerksom pa at energisk skrubbing av reret eller bruk
av barster 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 & gjere det lettere a sette roret pa plass, mé 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.

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

FORSIKTIG:

Foderale lover i USA begrenser salg av denne enheten til, eller etter rekvisisjon fra, en lege.
Bivona® trakeostomirgr av silikon er utformet for en enkelt pasient, og instruksjonene for
resterilisering og gjenbruk forutsetter at produktet kun vil bli brukt pa den samme pasienten.
Pass pa at ikke produktet skades ved at det kommer i kontakt med skarpe kanter.

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.

Etter rengjering ma produktet kun holdes i nakkeflensen eller koblingen, slik at man unngér
forurensning av den delen av rgret som feres inn i pasienten.

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

« Forsikre deg om at trakeostomireret er godt festet med den medfelgende holderen eller
tilsvarende kommersielt tilgjengelig festeenhet, for a 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 tilstedevaerelse av dette utstyret.

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

Folg standard prosedyrer for infeksjonskontroll som er utarbeidet av Centers for Disease Control
and Prevention (USA), eller tilsvarende lokale retningslinjer.

OPPSTILLING OG BRUK:

For innfering mé du kontrollere at proppen kan fiernes fra roret, etter at du ferst har frigjort
laseklipsen ved & vri forsiktig pa den.

Sett proppen inn i reret og smer med vannopplgselig smgremiddel.

Sett rgret og proppen inn i pasientens stoma, med den kurvede enden ned, og fiern proppen
umiddelbart ved a trekke den ned.

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

Ved utskifting av roret folger du samme instruksjoner som for forste gangs kanylering.
Alternativt kan du, dersom reret blir skiftet ut med et annet Bivona® trakeostomirer for voksne,
benytte folgende fremgangsméte i stedet for trinn 6.3 over:

For den 1,32 mm lange ledevaieren med“)” tupp (medfelger ikke) gjennom det gamle roret for
ekstubasjon.

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

Fjern proppen og ledevaieren med en gang reret er skiftet ut.

LAGRING OG HANDTERING:

Avhend dette produktet pé sikkert vis ifglge lokale retningslinjer for hdndtering av spesialavfall.
Disse produktene er validert opp til 121 °C.

RENGJ@RING:
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  Felg bruksanvisningen for en enzymatisk opplesning (bruk helst et ngytralt,
ufarget og luktfritt rengjeringsmiddel . eks. Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus
No Scent), og fjern alt biologisk materiale fra trakeostomirgret, ved a legge det i
blat og rengjere forsiktig for hand.
8.1.1.3  Kontroller om det fortsatt er igjen noe smuss, og fiern det om nedvendig ved
gjentatt blatlegging i enzymatisk opplesning og med lett skrubbing med et mykt
rengjoringsredskap.
8.1.1.4  Kontroller visuelt om det finnes noen skade pa produktet. Kasser produktet
dersom det finnes tegn pé 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 2030/1SO 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 terkede/desinfiserte
produktet for & 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/instruksjoner for sterilisering:

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

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

deali

Repr ing pa sykeht 1 eller av hjemmesykepleier

8.2.1 Trinn 1 Rengjering

8.2.1.1 Etter at roret er fjernet fra pasienten, plasseres det i en forseglet plastpose eller
beholder til det skal rengjeres. Dette hindrer sekresjonene i a terke ut og bli
harde.

8.2.1.2 Blatlegg trakeostomirgret og den tilherende proppen hver for seg i en beholder
med varmt vann tilsatt en mild sdpeopplesning i 60 minutter. Forsikre deg om at
vasken nar alle deler av produktet som skal rengjeres. Dette kan innebzere at du
benytter en sproyte til & 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 &
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

8.2.2.1 Tareret og 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; og Hyperflex, er varemerker for Smiths

Medi

cal-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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m Bivona® extra lange, vaste Hyperflex™ tracheotomiebuis zonder cuff
m Tubo de traqueostomia sem balao Bivona® extra longo, fixo Hyperflex™

m Bivona® extra lang, fast Hyperflex™ trakealkanyl utan kuff

m Kuffiton, erikoispitka, kiintea Bivona® Hyperflex™ -trakeostomiaputki

m Bezmanzetova, prodlouzend tracheostomicka kanyla s pevnym krénim limcem Bivona® Cuffless
m Rurka tracheostomijna bez mankietu, bardzo dtuga, ze sztywnym potozeniem kotnierz\ Hyperflex™ Bivona®
m Bivona® mandzsetta nélkiili, extra hosszu, rogzitett Hyperflex™ tracheosztomas tubus

m Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ Trakeostomi Tiipii
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Opgelet: Zie gebruiksaanwijzing.
Atencao, ver as instrucdes de utilizagao.
OBS! Se bruksanvisningen.

Huomio, tutustu kdyttdohjeisiin.

Pozor, prectéte si ndvod k pouziti.
Uwaga: Patrz instrukcja stosowania.
Figyelem, |d. a hasznélati utasitast!
Dikkat edin, kullanma talimatina bakin.

Latexvrij.

Sem latex.

Latexfri.

Lateksiton.
Neobsahuje latex.
Nie zawiera lateksu.
Latexmentes.
Lateks icermeyen.

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada.
Far inte anvéndas om forpackningen ar skadad.

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.
Nepouzivejte, je-li baleni poskozeno.

Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone.
Ha a csomagolas sériilt, ne haszndlja.

Paket hasarliysa kullanmayin.

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

ONLY

Precaucao: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda
deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica.

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning far
denna produkt endast séljas av eller pa order av lakare.

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan taman valineen
saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

Upozornéni: Podle federalnich zakond USA je prodej
tohoto nastroje povolen pouze Iékaflim nebo na
|ékarsky predpis.

Ostroznie: Przepisy federalne (Standw Zjednoczonych)

ograniczaja sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.

Vigyazat: Az Egyesiilt Allamok torvényei értelmében
ez az eszkoz csak orvos éltal, vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Dikkat: Federal (A.B.D.) yasalar bu aygitin sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle satilmasina izin verir.

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado utilizando déxido de etileno.
Steriliserad med etylenoxid.

Steriloitu etyleenioksidilla.
Sterilizovano etylenoxidem.
Sterylizowany tlenkiem etylenu.
Etilén-oxiddal sterilizalva.

Te gebruiken voor.
Utilizar até.

Anvand fore.
Kaytettava ennen.
Pouzitelné do.
Zuzy¢ przed.
Felhasznalando.
Son Kullanim Tarihi.

NV Niet blootstellen aan zonlicht.
¢ M
8 anter afastado da luz solar.
A\ Skyddas fér solljus.

a Suojattava auringonvalolta.
Nevystavujte slune¢nimu svétlu.
Chronic przed swiattem.
Napfénytdl védve tartandé.
Glnes isiginda tutmayin.

. Droog houden.

Manter seco.

Forvaras torrt.
Pidettava kuivana.
Uchovavejte v suchu.
Chroni¢ przed wilgocia.
Szarazon tartando.
Kuru tutun.
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Bivona® extra lange, vaste Hyperflex™ tracheotomiebuis zonder cuff
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5.6

Dezeinstructies bevatten belangruke mformatle voor een veilig gebruik van
het product. Lees deze Gebruil I door, metinbegrip van
de Waarschuwingen en de mededellngen dle met Let op beginnen, voordat
dit productin gebruik wordt genomen. Als de waarschuwingen, voorzorgen
en instructies niet in acht worden genomen kan dat leiden tot overlijden
of ernstig letsel van de patiént. Het is de verantwoordelijkheid van de arts
om ervoor te zorgen dat de instructies voor gebruik en onderhoud worden
begrepen door en doorgegeven aan de zorgverlener.

BESCHRUJVING:

De Bivona® extra lange, vaste Hyperflex™ tracheotomiebuis zonder cuff is een radiopake, met

draad versterkte siliconen buis. Deze buis heeft een integrale verbinding van 15 mm. Elke buis
is afzonderlijk verpakt met een obturator, decanulatiedop (rood) en keperband. Dit product is
vervaardigd met de Bivona® SuperSlick®-formule.

De Bivona® extra lange, vaste Hyperflex™ tracheotomiebuis zonder cuff is ontworpen met een
holle obturator waardoor een “)” tip-voerdraad van 1,32 mm (0,052") kan worden ingevoerd om
vervanging van de buis te vergemakkelijken.

Dit instrument is bedoeld voor gebruik bij één patiént. De inhoud van deze verpakking is
steriel, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

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

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Bivona® extra lange, vaste Hyperflex™ tracheotomiebuis zonder cuff met halsrand is bedoeld
voor het leveren van directe toegang tot de luchtweg voor een patiént met een tracheostoma,
gedurende maximaal 29 dagen. De buis voor volwassenen mag maximaal 10 maal worden
hergebruikt bij dezelfde patiént.

De Bivona® vaste Hyperflex™ tracheotomiebuizen met halsrand en draadversterking zijn
MR-voorwaardelijk. Ze mogen worden gebruikt in een statisch magnetisch veld van 3 Tesla
of minder met een ruimtelijk gradiéntveld van 720 Gauss/cm of minder en een door het MR-
systeem gespecificeerde maximale gemiddelde specifieke absorptiefrequentie (SAR) over het
hele lichaam van 3 W/kg gedurende 15 minuten scannen.

CONTRA-INDICATIES:

Niet gebruiken in combinatie met lasers of elektrochirurgische instrumenten wanneer het
uitgangsvermogen daarvan in contact kan komen met de buis en deze kan beschadigen.

WAARSCHUWINGEN:

Gebruik uitsluitend in water oplosbare glijmiddelen met deze buis. Het gebruik van
glijmiddelen op basis van olie kan deze buis beschadigen. Zorg ervoor dat de luchtwegen niet
worden geblokkeerd door afzettingen van de in water oplosbare glijmiddelen. Als u dit niet
doet, kan dit leiden tot een beperking van de ademhalingscapaciteit.

Controleer de positie van de tracheotomiebuis met behulp van bronchoscopische visualisatie
en/of een réntgenfoto van de borst om correcte plaatsing te garanderen. Onjuiste plaatsing
kan leiden tot trauma van de trachea of obstructie van de luchtwegen.

De stevigheid van alle connectors moet bij instelling van het systeem en regelmatig daarna
worden gecontroleerd. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot een beperkte ventilatie. Vermijd
tijdens en na aankoppeling van het ademhalingssysteem op de tracheotomiebuisconnector
het uitoefenen van overmatige draaiende of lineaire druk op de buis om onbedoelde
loskoppeling of occlusie te voorkomen.

Oefen geen overmatige druk uit bij het aankoppelen van het systeem op de connectorrand.
Dit kan namelijk leiden tot problemen bij ontkoppeling van het systeem voor afzuiging van de
luchtwegen in noodgevallen.

Gebruik geen afgesneden of beschadigde buis. Het gebruik van een beschadigde buis kan
leiden tot beschadiging van de luchtwegen. Dit instrument moet voorafgaand aan elk gebruik
grondig worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging of slijtage.

Er moet zorgvuldig te werk worden gegaan bij gebruik van de decanulatiedop (rood) om

het functioneren van het luchtkanaal van de patiént te garanderen. Controleer of de patiént
tekenen van ademhalingsproblemen vertoont en verwijder indien nodig onmiddellijk de
decanulatiedop (rood).

De deugdelijkheid van de tracheotomiebuis moet worden gewaarborgd door regelmatige
afzuiging om beperking van de ademhalingscapaciteit te voorkomen.

Het ademhalingsgas van de patiént moet voldoende worden bevochtigd ter voorkoming

van aanzetting van de tracheotomiebuis, hetgeen kan leiden tot beperking van de
ademhalingscapaciteit.

Bij het opnieuw inbrengen van de buis is verwijdering van alle aanzettingen en overig
biologisch materiaal van essentieel belang om bacteriéle besmetting van het product te
voorkomen. Dit moet worden uitgevoerd voordat tot desinfectering wordt overgegaan.

Bij het opnieuw inbrengen kan het agressief schoonschrobben van de buis of het gebruik van
harde borstels of scherpe, metalen wattenstaafjes het oppervlak van de buis beschadigen.
Desinfectering moet binnen twee uur voor herplaatsing van de buis plaatsvinden. Als
bovenstaande procedure niet wordt opgevolgd, bestaat het risico dat er op de buizen weer
bacterievorming plaatsvindt, met name als ze in een warme, vochtige omgeving worden
achtergelaten.

Als er een voerdraad moet worden gebruikt om vervanging van de buis te vergemakkelijken,
dient u ervoor te zorgen dat de voerdraad vrij door de vervangingsbuis kan bewegen voordat
u de oude buis verwijdert, teneinde vertraging in het vervangingsproces en mogelijke
ademhalingsproblemen te voorkomen.

Als u geen voerdraad met “)"tip gebruikt, kan dit leiden tot tracheaal trauma.

VOORZORGSMAATREGELEN:

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

Siliconen tracheotomiebuizen van Bivona® zijn bedoeld voor gebruik bij één patiént en in de
instructies voor hergebruik wordt aangenomen dat het product uitsluitend bij dezelfde patiént

zal worden hergebruikt.

Voorkom beschadiging van het product door contact met scherpe randen te vermijden.

Deze producten zijn gevalideerd tot maximaal 121°C (250°F). Blootstelling van het product aan
hogere temperaturen dan hierboven vermeld, kan de productintegriteit in gevaar brengen.

Gebruik geen diep vacuiim “flash”- of pulsvacutimcycli.

Na reiniging mag het product uitsluitend aan de halsrand of connector worden vastgepakt om
besmetting van het deel van de buis dat in de patiént wordt gebracht, te voorkomen.

Als het product wordt gebruikt in combinatie met MRI, dan moeten de volgende

voorzorgsmaatregelen worden genomen:

« Zorg ervoor dat de tracheotomiebuis stevig bevestigd is met de bijgeleverde
tracheotomiebuishouder of een gelijkwaardig commercieel verkrijgbaar fixatie-instrument,
om beweging in de MRI-omgeving te voorkomen.

« Zorg ervoor dat het opblaasventiel van de cuff stevig is vastgezet om beweging ervan in de
MRI-omgeving te voorkomen.

+ De MR-beeldkwaliteit kan worden beinvloed als het interessegebied dicht bij de positie
van de buis en/of het opblaasventiel ligt. Het opblaasventiel moet uit de buurt van het
interessegebied worden vastgezet. Het kan noodzakelijk zijn om MR-imagingparameters te
optimaliseren om de aanwezigheid van dit instrument te compenseren.

Opmerking: Erwerd een temperatuurstijging van minder dan of gelijk aan 0,4°C geobserveerd bij
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een maximale door het MR-systeem gespecificeerde specifieke absorptiefrequentie
(SAR) over het hele lichaam van 3 W/kg gedurende 15 minuten MR-scannen in een
MR-systeem van 3 Tesla met behulp van een zend-/ontvangstlichaamsspoel.

Volg de standaard procedures voor infectiebeheersing als gespecificeerd door de Centers for
Disease Control and Prevention van de V.S. of de overeenkomstige plaatselijke instantie.

OPSTELLING EN GEBRUIK:

Controleer voor het inbrengen of de obturator uit de buis kan worden verwijderd, nadat u eerst
de klemmetjes hebt losgemaakt met een lichte draaibeweging.

Breng de obturator in de buis en smeer met een in water oplosbaar glijmiddel.

Breng de buis en obturator in de stoma van de patiént, met het gebogen uiteinde naar
beneden, en verwijder vervolgens onmiddellijk de obturator in een neerwaartse beweging.
Controleer de juiste plaatsing van de buis en bevestig de buis met keperband rond de nek van
de patiént.

Voor vervanging van de buis volgt u dezelfde instructies als voor de eerste canulatie. Als de
buis wordt vervangen door een andere Bivona® tracheotomiebuis voor volwassenen, is het ook
mogelijk om de volgende procedure te gebruiken in plaats van stap 6.3:

Voer voorafgaand aan extubatie een “)"tip voerdraad van 1,32 mm (0,052") (niet meegeleverd)
door de oude buis.

Verwijder de oude buis, laat de voerdraad op zijn plaats en breng een nieuwe buis en obturator
in over de voerdraad.

Verwijder de obturator en voerdraad onmiddellijk na herplaatsing van de buis.

OPSLAG EN BEHANDELING:

Het product moet op veilige wijze en in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften
voor besmettelijk afval worden afgevoerd.
Deze producten zijn gevalideerd tot maximaal 121°C (250°F).

REINIGING:
Hergebruik ziekenhuis- of sterilisatiedienst
8.1.1 Stap 1 Reiniging:

8.1.1.1 Na verwijdering uit de patiént dient het instrument in een geschikte container
te worden geplaatst, duidelijk gemarkeerd met de referentie/identificatie
van de patiént. Tracking van het instrument moet worden uitgevoerd in
overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisprocedures voor hergebruik van
instrumenten voor gebruik bij één patiént.

8.1.1.2  Volg de gebruiksaanwijzing voor een enzymatische oplossing (bij voorkeur met
gebruik van een neutraal, kleurloos en geurloos reinigingsmiddel, zoals Ruhof
345APANS Endozyme AW Plus No Scent), laat de buis inweken en reinig hem
handmatig om alle biologisch materiaal uit de tracheotomiebuis te verwijderen.

8.1.1.3  Controleer op restbesmetting en verwijder deze indien nodig door de buis
opnieuw in de enzymatische oplossing te laten weken en vervolgens lichtjes af te
wrijven met zacht reinigingsmateriaal.

8.1.1.4 Controleer het product op eventuele tekenen van beschadiging. Gooi het product
weg als het tekenen van beschadiging vertoont.

8.1.2 Stap 2: Methode 1 Desinfecteringsinstructies:

8.1.2.1 Plaats het product en de obturator gescheiden in een was-/desinfecteer-/
droogapparaat dat voldoet aan HTM 2030/ISO 15883-2. Volg de instructies van
de fabrikant voor een thermische desinfecteringscyclus met een minimale A,
waarde van 600 (ref. ISO 15883-2). Zorg ervoor dat het spoelwater alle te reinigen
onderdelen van het product bereikt. Dat wil zeggen dat het buisgat en de
spraakbuis (indien bevestigd) doorgespoeld moeten worden.

8.1.2.2 Controleer het droge/gedesinfecteerde product op eventuele tekenen van
beschadiging met behulp van een aseptische techniek. Gooi het product weg als
het tekenen van beschadiging vertoont.

8.1.2.3 Bewaar het product in een afgesloten plastic zak of container, gemarkeerd met de
referentie/identificatie van de patiént.

8.1.3 Andere mogelijkheid stap 2: Methode Sterilisatie-instructies:
8.1.3.1 Breng de obturator in de buis en wikkel deze in een beschermende pluisvrije
doek of plaats hem in een sterilisatiezak.

8.1.3.2 Steriliseer in een stoomautoclaaf met zwaartekrachtverplaatsing bij 121°C (250°F)
gedurende 40 minuten.

Hergebruik op ziekenhuisafdeling of thuis

8.2.1 Stap 1 Reiniging

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.

8.2.14 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.
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[ Portugués
Tubo de traqueostomia sem balao Bivona® extra longo, fixo Hyperflex™

Estas instrugdes contém informacdes importantes para uma utilizacao
segura do produto. Leia na integra estas instrugées de utilizagao, incluindo
as adverténcias e as precaugoes, antes de utilizar este produto. A nao
observancia das adverténcias, precaugdes e instru¢des podera resultar
em Iesoes graves ou mesmo na morte do doente. E responsabilidade do
profi | de cuidados de saude gurar que as instrugoes de utilizacao
e ¢ao sao compi didas e fornecidas ao prestador dos cuidados.

1. DESCRICAO:

O tubo de traqueostomia sem baldo Bivona® extra longo, fixo Hyperflex™ é um tubo de silicone
radiopaco reforcado com arame. Este tubo tem uma conexao de 15 mm incorporada. Cada
tubo é embalado individualmente com um obturador, tampa (vermelha) de descanulagao e fita
de sarja. Este produto é fabricado com a formulagao Bivona® SuperSlick®.

O tubo de traqueostomia sem baldo Bivona® extra longo, fixo Hyperflex™ foi concebido com
um obturador oco, através do qual pode ser passado um fio-guia com ponta em“)”de 1,32 mm
(0,052"), para facilitar a substituicdo do tubo.

Este dispositivo destina-se a utilizagdo num tinico doente. Os componentes desta embalagem
estao esterilizados a menos que a embalagem esteja aberta ou danificada.

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

2 INDICACOES DE UTILIZACAO:

O tubo de traqueostomia sem baldo Bivona® extra longo e Flange de Pescoco Fixa Hyperflex™
destina-se a proporcionar acesso directo as vias respiratérias num doente traqueostomatizado,
durante um periodo méximo de 29 dias. Nos tamanhos para adulto, pode ser reprocessado até
10 vezes para utilizagdo num unico doente.

Os tubos de traqueostomia fixos Bivona® de Flange de Pescogo Hyperflex™, reforcados com
arame, podem ser utilizados em ressonancia magnética sob determinadas condigoes. Estes
podem ser utilizados num campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla com campo
magnético gradiente espacial igual ou inferior a 720-Gauss/cm e uma taxa de absorcao
especifica média maxima no corpo inteiro, reportada nos sistemas de RM, de 3 W/Kg durante 15
minutos de exame.

3 CONTRA-INDICAGCOES:

N&o usar em conjunto com lasers ou dispositivos electrocirdrgicos, cuja energia possa entrar
em contacto com o tubo e danificar o mesmo.

4 ADVERTENCIAS:

4.1 Utilize apenas lubrificantes soltveis em agua com este tubo. A utilizagao de lubrificantes a base
de petrdleo pode danificar o tubo. Tome todas as precaugdes para impedir que depésitos de
lubrificantes soltiveis em dgua obstruam as vias respiratérias. Se nao o fizer podera resultar
numa capacidade respiratéria reduzida.

4.2 Verifique a posicdo do tubo de traqueostomia através de visualizacdo broncoscépica e/ou raios
X ao térax, para assegurar a sua colocagao correcta. A colocagdo incorrecta podera resultar em
traumatismos na traqueia ou em obstrugdo respiratoria.

4.3 Ao instalar o circuito verifique a seguranca de todos os conectores e realize uma verificagao
regular dos mesmos dai em diante. Se nao o fizer poderd resultar numa ventilagdo reduzida.
Durante e ap6s a ligagao do sistema de respiragdo ao conector do tubo de traqueostomia, evite
aplicar ao tubo forgas de rotagao ou lineares excessivas, para evitar a sua desconexao acidental
ou ocluséo.

4.4 Tome todas as precaugoes para nao aplicar forga excessiva ao ligar um circuito a flange do
conector. Se nao o fizer podera resultar em dificuldades de desconexao do circuito, para obter
acesso de emergéncia a via respiratoria, para sucgao.

4.5 Nao utilize um tubo que esteja cortado ou danificado. A utilizagdo de um tubo danificado pode
comprometer as vias respiratdrias. Este dispositivo deve ser minuciosamente inspeccionado,
para verificar se existem sinais de danos ou de desgaste, antes de cada utilizagao.

4.6 Deve ter cuidado quando utiliza a tampa (vermelha) de descanulagao, para assegurar que o
doente tem uma via respiratéria adequada. Observe se o doente revela sinais de dificuldade
respiratdria e retire imediatamente a tampa (vermelha) de descanulagao se for necessario.

4.7 A desobstrucao do tubo de traqueostomia tem de ser assegurada, através de sucgao regular,
para evitar a restricao das capacidades respiratorias.

4.8 0O gas para respiracao do doente deve ser adequadamente humidificado, para minimizar
aincrustagao do tubo de traqueostomia, que pode resultar numa capacidade respiratoria
reduzida.

4.9 Durante o reprocessamento, a eliminagdo de todas as incrustagdes e de outros materiais
bioldgicos é vital para eliminar a contaminagéo bacteriana do produto. Devera realizar essa
eliminagdo antes de tentar efectuar a desinfeccao.

4.10 Durante o reprocessamento, esfregar de forma agressiva o tubo, ou utilizar escovas de cerdas
rigidas ou esfregbes com arames afiados, pode danificar a superficie do tubo.

4.11 A sanitizagao deve ser realizada durante o periodo de duas horas que antecede a reinsercao

do tubo. Assim que forem removidos do processo acima descrito, existe o risco de os tubos,

particularmente se forem deixados num ambiente himido e quente, voltarem a ficar

colonizados por bactérias.

Se utilizar um fio-guia para facilitar a substituicdo do tubo, certifique-se de que o fio-guia passa

livremente através do tubo de substituicao, antes de proceder a remogao do tubo antigo, de

forma a evitar atrasos na substituicao do tubo e potenciais dificuldades respiratérias.

4.13 A nao utilizagdo de um fio-guia com ponta em “J” podera resultar em traumatismos na traqueia.

5 PRECAUCOES:

5.1 Aleifederal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica.

5.2 Ostubos de silicone de traqueostomia Bivona® foram concebidos para serem utilizados num
unico doente, e estas instrugdes sobre o reprocessamento assumem que o produto apenas sera
reutilizado no mesmo doente.

5.3 Proteja o produto de danos, evitando o contacto com arestas afiadas.

5.4 Estes produtos foram validados até temperaturas de 121°C. Ndo exponha o produto a
temperaturas superiores, ou a sua integridade pode ser comprometida. Nao utilize ciclos de
vacuo profundo “flash” ou de vacuo por impulso.

5.5 Depois da limpeza, segure o produto apenas pela flange do pescoco ou pelo conector, para
evitar a subsequente contaminagao da secgao do tubo que ira ser inserida no doente.

5.6 Quando utilizado em conjunto com RM, deverao ser dos os i cuidad
- Certifique-se de que o tubo de traqueostomia esta devidamente fixo usando o suporte
do tubo de traqueostomia fornecido ou um dispositivo de fixagao equivalente que esteja
comercialmente disponivel, de modo a evitar o movimento em ambientes de RM.

« Certifique-se de que a vélvula de insuflacdo do baldo esta firmemente presa, para evitar o
respectivo movimento em ambientes de RM.

« A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a drea de interesse estiver proxima
da posicdo do tubo e/ou da valvula de insuflacao. A vélvula de insuflagéo deve ser fixada
num local longe da drea de interesse. Podera ser necessaria a optimizagao dos parametros de
imagem por RM para compensar pela presenca deste dispositivo.

Nota: Foi observada uma subida de temperatura igual ou inferior a 0,4°C a uma taxa de absorgao
especifica média maxima no corpo inteiro, reportada nos sistemas de RM de 3 W/kg durante
15 minutos de exame de RM num sistema de ressonancia magnética de 3 Tesla, utilizando uma
bobina de corpo de transmissao/recepgao.
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5.7 Cumprir os procedimentos padrao de controlo de infecgdes, conforme especificado pelos
Centers for Disease Control and Prevention (E.U.A.) ou equivalente local.

6 MONTAGEM E UTILIZACAO:

6.1 Antes dainsercao, verifique se o obturador pode ser retirado do tubo, libertando primeiro os
grampos de retencao utilizando uma ligeira torgdo.

6.2 Insira o obturador no tubo e lubrifique com um lubrificante soltvel em dgua.

6.3 Insira o tubo e o obturador no estoma do doente, com a extremidade curva para baixo, e
remova imediatamente o obturador numa orientagdo descendente.

6.4 Confirme a colocagdo correcta do tubo e prenda o mesmo com fita de sarja em redor do
pescoco do doente.

6.5 Pararecolocar o tubo, siga as instrugdes aplicadas na primeira canulagdo. Em alternativa, se
substituir o tubo por outro tubo de traqueostomia para adultos Bivona®, podera utilizar o
seguinte procedimento para substituir o passo 6.3 acima indicado:

a. Faga passar um fio-guia com ponta em“J”de 1,32 mm (0,052") (ndo fornecido) através do tubo
antigo, antes da extubacao.

b.  Retire o tubo antigo, deixando o fio-guia colocado, e avance o tubo e o obturador novos ao
longo do fio-guia.

c.  Retire o obturador e o fio-guia imediatamente apds a colocagao do tubo.

7 ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO:
7.1 Elimine este produto de forma segura, de acordo com as directrizes locais para a eliminagao de
residuos contaminados.
7.2 Estes produtos foram validados até temperaturas de 121°C.
8 LIMPEZA:
8.1 Reprocessamento hospitalar ou por um servigo de esterilizagao
8.1.1 Etapa1-Limpeza:
8.1.1.1 Depois de ter sido retirado do doente, o dispositivo deve ser colocado num
recipiente adequado e devidamente identificado com a referéncia/identificagédo
do doente. O rastreio do dispositivo deve ser realizado de acordo com os
procedimentos hospitalares locais para o reprocessamento de dispositivos
destinados a um tnico doente.
8.1.1.2  Seguindo as instrugdes de utilizagdo para uma solugao enzimética (utilizando
de preferéncia um detergente neutro e incolor, por exemplo o Ruhof 345APANS
Endozyme AW Plus No Scent), remova todo o material biolégico do tubo de
traqueostomia, mergulhando o mesmo na solucéo e limpando-o suavemente.
8.1.1.3  Inspeccione se existe alguma contaminacao residual e, se necessario, remova-a
voltando a mergulhar o tubo na solucao enzimatica e, de seguida, esfregando
ligeiramente com um instrumento de limpeza macio.
8.1.1.4 Inspeccione o produto para verificar se existem sinais de danos. Elimine o produto
se existir algum sinal de danos.

8.1.2 Etapa 2: Método 1 - Instrugdes de sanitizagao:

8.1.2.1  Coloque o produto e o seu obturador, separadamente, numa méaquina de lavar/
disinfectador/secador em conformidade com a norma HTM 2030/1SO 15883-2.
Siga as instrugoes do fabricante para um ciclo de desinfecgao térmica, aplicando
um valor A, minimo de 600 (ref2. 1SO 15883-2). Certifique-se de que a lavagem
abrange todas as partes do produto a ser limpo. Isso ird implicar a limpeza por
jacto de dgua do interior do tubo e do tubo de fixagdo para falar (se instalado).

8.1.2.2  Utilizando uma técnica asséptica, inspeccione o produto seco/desinfectado para
verificar se existem quaisquer sinais de danos. Elimine o produto se existir algum
sinal de danos.

8.1.2.3 Armazene o produto num saco ou recipiente de plastico selado, marcado com a
referéncia/identificador do doente.

8.1.3 Etapa 2 alternativa: Método 2 - Instrugdes de esterilizagao:
8.1.3.1 Insira o obturador no tubo e embrulhe-o num pano de protec¢éo que nao largue
cotéo, ou coloque-o numa bolsa de esterilizagao.

8.1.3.2  Esterilize num autoclave a vapor com deslocagao por gravidade a 121°C, durante
40 minutos.

8.2 Reprocessamento na enfermaria hospitalar ou em casa

8.2.1 Etapa1-Limpeza

8.2.1.1 Apobs a remogdo, coloque o tubo num saco ou recipiente plastico selado até que o
possa limpar. Evitard assim que as secre¢des sequem e enduregam.

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 do tubo de fixagdo para falar (se instalado) e a manipulagéo 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 nao largue
cotdo. O interior dos tubos de traqueostomia pequenos pode ser limpo puxando
um pequeno pedaco de uma mecha absorvente isenta de cotéo através do tubo.

8.2.1.4 Inspeccione se existe alguma contaminagao residual e, se necessario, repita as
operagdes de imersdo e limpeza.

8.2.1.5 Enxague exaustivamente o interior e o exterior do tubo com dgua quente limpa,
passando bem por jacto de dgua 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 - Sanitizagao

8.2.2.1 Retire o tubo e o obturador do recipiente e coloque num recipiente com agua 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.

8223 Segure o obturador pela pega e o tubo pela flange do pescogo.
A marcas das desenho da Smiths Medical e Portex; Bivona; e Hyperflex sdéo marcas registadas

das empresas Smiths Medical. O simbolo © indica que é uma marca registada na Reparticao de
Registo de Patentes dos E.U.A. e noutros paises.

© 2008 Empresas Smiths Medical. Todos os direitos reservados.

& svenska
Bivona® extra lang, fast Hyperflex™ trakealkanyl utan kuff

Dessainstruktionerinnehaller viktig informati aende sakeranvandni
av produkten. Las hela bruksanvisningen, inklusive alla varningar och
forsiktighetsatgarder, innan du anvéander denna produkt. Underlatenhet
att pa ratt satt folja varningar, forsiktighetsatgéarder och instruktioner kan
resultera i dédsfall eller allvarlig patientskada. Det aligger ansvarig likare
att sdkerstilla att instruktionerna fér anvandning och underhall ges till och
forstas av vardpersonalen.

1. BESKRIVNING:

Bivona® extra lang, fast Hyperflex™ trakealkanyl utan kuff &r en rontgentét tradforstarkt
silikonkanyl. Denna kanyl har en 15 mm inbyggd anslutning. Varje enskild kanyl forpackas
separat med obturator, kanylhylsa (réd) och twillband. Denna produkt tillverkas med Bivona®
SuperSlick®-formel.

Bivona® extra ldng, fast Hyperflex™ trakealkanyl utan kuff ar forsedd med en ihalig obturator
genom vilken en 1,32 mm styrtrad med “J"-formad spets kan foras for att underlatta byte av
kanylen.

Denna enhet ar avsedd for enpatientbruk. Innehallet i forpackningen &r sterilt sdvida inte
forpackningen har 6ppnats eller skadats.

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

2 INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
Bivona® extra lang, fast Hyperflex™ trakealkanyl utan kuff &r avsedd att ge direkt atkomst
till luftvdgarna pé en trakeotomerad patient i upp till 29 dygn. Kanylen kan behandlas for
4teranvandning pa en och samma patient upp till 10 ganger, for vuxna storlekar.

Bivona® Hyperflex™ trakealkanyl med fast halsflans och tradforstarkning har bestamts vara
villkorligt MRT-séker. Kanylen kan anvéndas i ett statiskt magnetfélt pa 3 Tesla eller mindre med
rumsgradient i magnetféltet pd 720 Gauss/cm eller mindre och maximalt helkroppsmedelvérde
for specifik absorptionsniva (SAR) fran MRT-systemet pa 3 W/kg for 15 minuters anvandning av
magnetkamera.

3  KONTRAINDIKATIONER:

3.1 Kanylen far inte anvdndas tillsammans med laser eller elektrokirurgisk utrustning vars
emissioner kan komma i kontakt med och skada kanylen.

4 VARNINGAR:

4.1 Anvénd endast vattenldsliga smérjmedel till denna kanyl. Anvéndning av petroleumbaserade
smorjmedel kan skada kanylen. Det &r viktigt att se till att inga avlagringar fran
vattenlosliga smoérjmedel tapper till luftvédgen. Om sa inte sker kan det resultera i reducerad
andningskapacitet.

4.2 Verifiera trakealkanylens position genom bronkoskopisk visualisering och/eller
brostkorgsrontgen for att sakerstalla att den ar korrekt placerad. Felaktig placering kan
resultera i trauma i luftstrupen eller respiratorisk obstruktion.

4.3 Kontrollera sdkerheten hos alla anslutningar nar kretsen har upprattats och gor darefter ofta
aterkommande kontroller. Om sa inte sker kan det resultera i reducerad ventilation. Under
och efter att andningssystemet har fasts vid trakealkanylens anslutning, undvik att utsatta
kanylen for 6verdrivna roterande och linjara krafter s att oavsiktlig frankoppling eller ocklusion
forhindras.

44 Det ar viktigt att inte anvanda for stor kraft nar en krets ansluts till anslutningsflansen. | motsatt
fall kan det resultera i att det blir svart att koppla loss kretsen nar man behéver komma at
luftvdgarna for sugning i en nédsituation.

4.5 Anvénd inte en kanyl som har skérskador eller andra skador. Anvandning av en skadad kanyl
kan skada luftvdgen. Denna enhet maste noggrant inspekteras avseende tecken pa skada eller
slitage fore varje anvandningstillfalle.

4.6 Det ar viktigt att vara observant nar kanylhylsan (r6d) anvands for att sakerstalla att patienten
har en fullgod luftvég. Observera patienten avseende tecken pa andningssvarigheter och
avldgsna omedelbart kanylhylsan (r6d) vid behov.

4.7  For att undvika reducerad andningskapacitet maste trakealkanylens 6ppenhet sékerstallas
genom regelbunden sugning.

4.8 Patientens andningsgas bor fuktas tillréckligt for att minimera inkrustering av trakealkanylen,
vilket annars kan resultera i reducerad andningskapacitet.

4.9 Under forberedelser for ateranvandning ar det viktigt att all inkrustering och annat biologiskt
material avldgsnas sa att bakteriella féroreningar avlagsnas fran produkten. Detta maste goras
fore desinficeringen.

4.10 Vid forberedelser for ateranvandning finns risk att ett aggressivt skrubbande av kanylen eller
anvandning av harda borstar eller dylikt skadar kanylens yta.

4.11 Desinficeringen bor utféras hogst tva timmar innan kanylen fors in igen. Efter ovan beskriva
process finns det risk att kanylerna ater koloniseras av bakterier, sarskilt om de lamnas i en
varm, fuktig miljo.

4.12 Om en styrtrad skall anvéndas for att underlatta kanylbyte, kontrollera att styrtraden passerar
obehindrat genom utbyteskanylen innan den gamla kanylen avldgsnas, sé att inte kanylbytet
fordrojs och potentiella andningssvarigheter uppstar.

4.13 Anvénds ej styrtrad med J-formad spets kan det resultera i trakealt trauma.

5 FORSIKTIGHETSATGARDER:

5.1 Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pa order av
ldkare.

5.2 Bivona® trakealkanyler i silikon ar avsedda for enpatientbruk och anvisningarna om
forberedelser for ateranvandning forutsatter att produkten endast ateranvands pa en och
samma patient.

5.3 Skydda produkten mot skador genom att undvika kontakt med vassa kanter.

5.4 Dessa produkter har validerats for temperaturer upp till 121 °C. Utsatt inte produkten for
hogre temperatur, eftersom produktens sakerhet dventyras. Anvand inte cykler med “flash”
djupvakuum eller pulserande vakuum.

5.5 Efter reng6ring far produkten endast hanteras med halsflansen eller anslutningen sa att ny
kontaminering undviks av den del av kanylen som skall féras in i patienten.

5.6 Vid anvdndning tillsammans med MRT maste sérskilda atgarder vidtas, enligt foljande:

« Se till att trakealkanylen sitter stadigt med den trakealkanylhallare som medfoljer eller med
likvardigt, kommersiellt tillgangligt fixeringsdon, sa att kanylen inte rér sig i MRT-miljo.

« Kontrollera att kuffens uppumpningsventil &r stadigt fasttejpad, sa att ventilen inte ror sig i
MRT-milj6.

« Magnetkamerans bildkvalitet kan férsémras om omradet av intresse &r néara kanylens och/eller
uppumpningsventilens position. Uppumpningsventilen ska héllas fast pa sékert avstand fran
omradet av intresse. Det kan bli nddvandigt att optimera magnetkamerans bildparametrar for
att kompensera for detta instrument.

Anm.:  Entemperaturdkning pa mindre &n eller lika med 0,4 °C noterades vid maximalt

helkroppsmedelvérde for specifik absorptionsnivé (SAR) fran MRT-systemet pé& 3 W/kg for
15 minuters anvdandning av magnetkamera i ett MRT-system med 3 Tesla som anvander en
kroppspole som &r bade sandar- och mottagarspole.

5.7 laktta de standardforfaranden for infektionsbekdmpning som anges av Centers for Disease
Control and Prevention, USA, eller lokal motsvarighet.

6 FORBEREDELSER OCH ANVANDNING:

6.1 Kontrollera fore inférandet att obturatorn kan avldgsnas fran kanylen genom att forst lossa
kldmmorna med en latt vridrorelse.

6.2 FOrin obturatorn i kanylen och smérj med ett vattenlosligt smorjmedel.

6.3 Forin kanylen och obturatorn i patientens stoma, med den bojda d@nden nedat, och avlagsna
omedelbart obturatorn genom att dra den nedat.

6.4 Kontrollera att kanylen ar korrekt placerad och sékra den med twillbandet runt patientens hals.

6.5 Vid byte av kanyl, folj samma instruktioner som for den forsta kanyleringen. Som alternativ,
om kanylen skall ersattas med en annan Bivona® trakealkanyl fér vuxna, kan nedan beskrivna
procedur anvandas i stallet for steg 6.3 ovan:

a.  Forinen 1,32 mm styrtrad med J-formad spets (ingar ej) genom den gamla kanylen fére
extubationen.

b.  Avlagsna den gamla kanylen, men It styrtraden sitta kvar och for sedan pa den nya kanylen

och obturatorn pa styrtraden.

Avldgsna omedelbart obturatorn och styrtradden ndr kanylen ar pa plats.

7 FORVARING OCH HANTERING:

7.1 Avfallshantering av denna produkt maste goras pa ett sékert satt enligt lokala foreskrifter for
kontaminerat avfall.
7.2 Dessa produkter har validerats for temperaturer upp till 121 °C.

8 RENGORING:
8.1 Forberedelser for dteranvandning pa sjukhus eller steriliseringstjanst
8.1.1 Steg 1-Rengoring:
8.1.1.1  Né&renheten har avldgsnats fran patienten skall den placeras i en limplig
behallare som tydligt skall markas med patient-ID/kod. Sparning av enheten

skall utforas enligt lokala sjukhusrutiner for forberedelse for dteranvandning av
enheter avsedda for enpatientbruk.

o)

8.1.1.2  Foljanvisningarna fér anvandning av en enzymatisk 16sning (helst en neutral,
oférgad och oparfymerad rengéringsldsning, t.ex. Ruhof 345APANS Endozyme
AW Plus No Scent) och avldgsna allt biologiskt material fran trakealkanylen
genom blétlaggning och varsam rengéring for hand.

8.1.1.3  Kontrollera om produkten har kontamineringsrester. Avldgsna vid behov
kontamineringen genom bl6tlaggning i en enzymatisk 16sning och gnid sedan
forsiktigt med ett mjukt rengéringsverktyg.

8.1.1.4  Kontrollera om produkten har tecken pa skador. Kassera produkten om det finns
tecken pa skador.

8.1.2 Steg 2: Metod 1 - Desinficeringsanvisningar:

8.1.2.1  Placera produkten och dess obturator separat i en tvétt/desinfektor/tork som
overensstammer med HTM 2030/1SO 15883-2. Fdlj tillverkarens anvisningar for en
termisk desinficeringscykel som ger ett minsta A, varde pa 600 (ref. 1SO 15883-2).
Kontrollera att tvattlésningen nar alla delar av produkten som skall rengéras.
Detta innebér att ihaligheten i kanylen och talventilen (om sadan & monterad)
maste genomspolas.

8.1.2.2  Anvénd aseptisk teknik for att kontrollera att den torra/desinficerade produkten
inte uppvisar tecken pa skador. Kassera produkten om det finns tecken pa skador.

8.1.2.3  Forvara produkten i en forsluten plastpase eller behallare markt med patient-1D/
kod.

8.1.3 Alternativ till steg 2: Metod - Anvisningar for sterilisering:
8.1.3.1  Forin obturatorn i kanylen och linda in dem i en skyddande luddfri duk eller lagg
dem i en steriliseringspase.
8.1.3.2  Sterilisera i angautoklav med gravitationsutdrivning vid 121 °C i 40 minuter.

8.2 Forberedelser for ateranvandning pa sjukhusavdelning eller vid hemvard

8.2.1 Steg 1-Rengdring

8.2.1.1 Nar kanylen avlagsnats skall den forvaras i en forsluten plastpase eller behallare
tills den rengors. Detta gor att sekret inte torkar och hardnar.

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
tvattlésningen nar alla delar av produkten som skall rengéras. Detta kan innebara
att en spruta anvands for att spola genom talventilen (om sadan & monterad) och
att sma kanyler manipuleras for att sékerstélla 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 invéndigt 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 behéllaren och lagg dem i ett kokkarl med
kokande, rent vatten.

8222 Tack 6ver kokkarlet och AVLAGSNA KARLET FRAN VARMEN. Lat vattnet svalna och
bli ljlummet innan delarna tas ut ur karlet.

8.2.2.3 Hantera obturatorn med dess handtag och kanylen med dess halsfldns.
Smiths Medical och Portex designmérkes; Bivona; och Hyperflex ar varumarken som tillhér

foretagskoncernen Smiths Medical. ®-Symbolen indikerar att varumarket registrerats hos
amerikanska patent- och registreringsverket samt i vissa 6vriga lander.

© 2008 Foretagskoncernen Smiths Medical. Med ensamratt.
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Kuffiton, erikoispitkd, kiinted Bivona® Hyperflex™ -trakeostomiaputki
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5.6

N&@maé ohjeet sisaltavat tuotteen turvalliseen kdyttoon liittyvia tarkeita
tietoja. Lue nama kayttoohjeet kokonaan ennen tuotteen kayttoa mukaan
lukien varoitukset ja huomautukset. Ellei varoituksia, huomautuksia ja
ohjeita noudateta, seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakavia
vammoja. Ladkarin vastuulla on varmistaa, etta hoidon antaja on
ymmartéanyt kdytto- ja huolto-ohjeet.

KUVAUS:

Kuffiton, erikoispitka, kiinted Bivona® Hyperflex™ -trakeostomiaputki on rontgensateitd
lapdiseméaton lankavahvisteinen silikoniputki. Putkessa on kiinted 15 mm:n liitin. Putket on
yksittdispakattu, ja jokainen pakkaus siséltaa obturaattorin, kanylointitulpan (punainen) ja
sidontanauhan. Tuote on valmistettu Bivona® SuperSlick®-muotoilun mukaisesti.

Kuffittomassa, erikoispitkdssa, kiintedssa Bivona® TTS™ -trakeostomiaputkessa on ontto
obturaattori, jonka ldpi halkaisijamitaltaan 1,32 mm (0,052 tuumaa) oleva J-kérkinen
ohjainvaijeri voidaan pujottaa putken vaihdon helpottamiseksi.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon. Pakkauksen sisalté on steriili, mikéli pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton.

Viite Sisahalkaisija (mm)

75FHXL60 6,0
75FHXL70 7,0
75FHXL80 8,0
75FHXL90 9,0

KAYTTOINDIKAATIOT:

Erikoispitkdn kuffittoman Bivona® Hyperflex™ -trakeostomiaputken tarkoitus on luoda
suora hengitystie trakeostomiapotilaalle enintdan 29 paivan ajaksi. Aikuisen putki voidaan
huoltokasitelld yhden potilaan kéytossa enintéan 10 kertaa.

Kaulalaipalla varustetut Bivona® Hyperflex™ -trakeostomiaputket, joissa on lankavahvistus,

on madritetty tietyin edellytyksin MR-turvallisiksi. Niitd voidaan kayttda staattisessa
magneettikentdssd, jonka voimakkuus on korkeintaan 3 Teslaa spatiaalisen gradienttikentan
ollessa korkeintaan 720 Gaussia/cm ja MR-jérjestelméan ilmoittaman koko kehon keskimaaraisen
ominaisabsorptionopeuden (SAR) maksimiarvon ollessa 3 W/kg 15 minuutin kuvauksessa.

KONTRAINDIKAATIOT:

Ala kdyta tuotetta laser- tai sahkokirurgialaitteiden yhteydessa, mikli niiden siteilyenergia voi
paasta kosketukseen putken kanssa ja vahingoittaa putkea.

VAROITUKSIA:

Kayta putken yhteydessa ainoastaan vesiliukoisia voiteluaineita. Petrolipohjaiset voiteluaineet
voivat vahingoittaa putkea. Huolehdi siitd, ettd vesiliukoisten voiteluaineiden kerdymat eivat
tuki hengitystietd. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla hengitystoiminnan estymista.
Tarkista trakeostomiaputken oikea asento ja sijainti bronkoskopialla ja/tai rintakehan
rontgenkuvauksella. Virheellisen sijoituksen seurauksena voi olla henkitorven trauma tai
hengitysteiden tukkeutuminen.

Kaikkien liittimien turvallisuus on tarkastettava piirid muodostettaessa seka tihein valiajoin
taman jalkeen. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla rajoittunut ventilaatio. Kun
hengitysjarjestelma kiinnitetdan trakeostomiaputken liittimeen seka kiinnittamisen jalkeen,
putken liiallista kiertdmistd tai painamista pituussuunnassa on valtettava, jotta putki ei
vahingossa irtoa tai tukkeudu.

Varo kayttamasta liiallista voimaa kytkiessasi piiria liittimen laippaan. Muussa tapauksessa
seurauksena voi olla hankaluuksia, kun piiri kytketaan irti hatahengitystien luomiseksi imua
varten.

Al3 kéyta putkea, joka on leikkaantunut tai vaurioitunut muulla tavalla. Vaurioituneen putken
kéytto voi vaarantaa hengitystien. Tama laite on tarkastettava huolellisesti vaurioiden ja
kulumisen merkkien varalta ennen jokaista kayttoa.

Noudata varovaisuutta kdyttdessasi kanylointitulppaa (punainen tulppa) varmistaaksesi, etta
potilaalla on riittava hengitystie. Seuraa potilasta hengitysvaikeuksien merkkien varalta ja
poista kanylointitulppa (punainen) tarvittaessa valittomasti.

Trakeostomiaputken toimivuus on tarkastettava saannéllisen imun avulla, jotta potilaan
hengitystoiminta ei esty.

Potilaan hengityskaasua tulee kostuttaa riittavasti, jotta minimoidaan trakeostomiaputken
karstaantuminen, josta voi olla seurauksena hengitystoiminnan estymistd.

Huoltokasittelyssa on tarkeda poistaa kaikki karsta ja muut biologiset aineet, jotta bakteerien
aiheuttama kontaminaatio poistuu tuotteesta. Tama on suoritettava ennen desinfiointia.
Putken voimakas hankaaminen tai kovaharjaksisten harjojen tai teraslankasienien kaytto
huoltokasittelyn yhteydessa voi vahingoittaa putken pintaa.

Sanitointi on suoritettava kahden tunnin kuluessa ennen putken uudelleensijoittamista. Kun
putket on poistettu sanitointikdsittelystd, on olemassa vaara, etta bakteerikasvustoa syntyy
uudelleen, erityisesti, jos putket jatetadn limpimaan ja kosteaan ymparistoon.

Jos kaytat putken sijoittamisessa apuna ohjainvaijeria, varmista ennen vanhan putken
poistamista, ettd ohjainvaijeri menee helposti vaihtoputken lapi, vélttadksesi viivastyttamasta
putken vaihtoa ja estaaksesi mahdollisen hengitysrasituksen.

Muun kuin J-kérkisen ohjainvaijerin kaytto voi aiheuttaa henkitorven trauman.

HUOMAUTUKSIA:

Yhdysvaltain lain mukaan tdmén vélineen saa myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.
Silikoniset Bivona®-trakeostomiaputket on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon. Naissa
huoltokasittelyohjeissa edellytetdan, ettd tuotetta kdytetadn uudelleen ainoastaan samalla
potilaalla.

Varo vahingoittamasta laitetta vélttaen kosketusta teréviin reunoihin.

Né@ma tuotteet on tarkastettu ja hyvaksytty kaytettavaksi korkeintaan 121 °C:n lampétilassa
(250 °F). Ala altista tuotetta tata korkeammalle lampoétilalle, jotta sen toimintakyky ei vaarannu.
Al kéytd korkean tyhjoarvon pikasterilointimenetelmia tai tyhjion ja hdyrypulssin avulla
suoritettuja sterilointijaksoja.

Kasittele tuotetta puhdistuksen jalkeen ainoastaan kaulalaipasta tai liittimesta valttadksesi
potilaaseen menevén putken osan kontamlnonumlsen

Kun Ialtetta kaytetaan MR L yt on |

ta asiat:

« Varmista, ettd trakeostomiaputki on kunnolla kiinnitetty mukana toimitetun
trakeostomiaputken pidikkeen tai vastaavan kaupallisesti saatavilla olevan kiinnitysvélineen
avulla, jotta putki ei paase liilkkkumaan MR-kuvausympéristossa.

« Varmista, etta kuffin tayttoventtiili on teipattu tiukasti alas siten, ettei se paase liikkkumaan MR-
kuvausymparistossa.

« MR-kuvan laatu voi heikentyd, jos tutkimuskohde on léhelld putkea ja/tai tayttoventtiilia.
Tayttoventtiili on kiinnitettdva siten, ettei se ole tutkimuskohteen tielld. MR-kuvausparametrien
optimointi laitteen aiheuttamien kuvanlaatua heikentavien tekijoiden vuoksi saattaa olla
tarpeen.

: MR-kuvauksessa lampétilan on raportoitu nousseen korkeintaan 0,4 °C, kun koko

tava erityista
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kehon keskimaaraisen ominaisabsorptiotiheyden (SAR) maksimiarvo on ollut 3 W/kg
15 minuutin kuvauksessa 3 Teslan MR-jérjestelmassa siirto-/vastaanottovartalokelaa
kayttaen.

Noudata CDCP:n (Centers for Disease Control and Prevention, USA) vakiotoimenpiteita tai
vastaavia paikallisia vakiotoimenpiteita.

ASETTELU JA KAYTT!

Tarkista ennen putken sisaanvientid, ettd obturaattori voidaan poistaa putkesta sen jalkeen, kun
kiinnikkeet on vapautettu kevyesti vaantamalla.

Tydnna obturaattori putkeen ja voitele vesiliukoisella voiteluaineella.

Tyénna putki ja obturaattori potilaan stoomaan, kaareva paa alaspain, ja poista obturaattori sen
jalkeen valittomasti vetden alaspdin.

Varmista putken asianmukainen sijoitus ja kiinnita sidontanauha potilaan kaulan ympirille.
Aseta putki takaisin paikalleen noudattaen samoja ohjeita kuin ensimmaéisté kertaa
suoritettavassa kanyloinnissa. Vaihtoehtoisesti, jos putken tilalle vaihdetaan toinen aikuisen
Bivona®-trakeostomiaputki, voidaan noudattaa seuraavassa kuvattua menettelya edelld
esitetyn vaiheen 6.3 sijaan:

Tyénna J-karkinen 1,32 mm:n (0,052 tuumaa) ohjainvaijeri (ei toimiteta laitteen mukana)
vanhan putken lapi ennen ekstubaatiota.

Poista vanha putki jattden ohjainvaijeri paikalleen ja pujota uusi putki ja obturaattori
ohjainvaijerin paalta.

Poista obturaattori ja ohjainvaijeri vélittdmasti putken vaihdon jalkeen.

SAILYTYS JA KASITTELY:

Havitd tuote turvallisella tavalla kontaminoituneille jétteille tarkoitettujen paikallisten
méaraysten mukaisesti.

Nama tuotteet on tarkastettu ja hyvaksytty kdytettavaksi korkeintaan 121 °C:n lampétilassa
(250 °F).

PUHDISTUS:

Huoltokasittely sairaalassa tai sterilointiyksikossa

8.1.1 Vaihe 1 Puhdistus:

8.1.1.1  Kun laite on poistettu potilaasta, se on laitettava sopivaan astiaan ja merkittava
selkedsti potilaan viite-/tunnistetiedoilla. Laitteen jaljitysseurannassa tulee
noudattaa yhden potilaan kayttoon tarkoitettujen laitteiden huoltokasittelylle
madritettyja sairaalan menettelytapoja.

8.1.1.2 Noudata entsymaattisen liuoksen kayttoohjeita (kdyttaen mielellddn neutraalia
véritontd ja hajutonta puhdistusainetta, esim. Ruhof 345APANS Endozyme
AW Plus No Scent) ja poista kaikki biologinen materiaali trakeostomiaputkesta
liottamalla ja puhdistamalla varovasti kasin.

8.1.1.3  Tarkasta mahdollinen ja@nnéskontaminaatio ja poista lika tarvittaessa toistamalla
liotuskasittely entsymaattisessa liuoksessa ja hankaamalla sen jélkeen kevyesti
pehmealld puhdistusvilineelld.

8.1.1.4 Tarkasta tuote mahdollisten vaurioiden varalta. Heita tuote pois, jos siind nakyy
vaurioitumisen merkkeja.

8.1.2 Vaihe 2: Menetelma 1 Sanitointiohjeet:

8.1.2.1 Laita tuote ja sen obturaattori erikseen HTM 2030/ISO 15883-2
-yhteensopivaan pesukoneeseen/desinfiointilaitteeseen/kuivaimeen. Noudata
lampddesinfiointijakson valmistajan ohjeita ja kdyta A-arvolle minimiarvoa,
600 (standardi ISO 15883-2). Varmista, ettd pesu ulottuu laitteen kaikkiin
puhdistettaviin osiin. Tama tarkoittaa huuhtelua putken ja (mahdollisen)
puhekanyylin lapi.

8.1.2.2 Tarkasta kuiva/desinfioitu tuote mahdollisten vaurioiden varalta noudattaen
aseptista tekniikkaa. Heitd tuote pois, jos siind nakyy vaurioitumisen merkkeja.

8.1.2.3  Sdilytd tuote suljetussa muovipussissa tai astiassa, johon on merkitty potilaan
viite-/tunnistetiedot.

8.1.3 Vaihtoehtoinen vaihe 2: Menetelma Sterilointiohjeet:
8.1.3.1 Tydnnd obturaattori putken sisdan ja kaari nukkaamattomaan suojakankaaseen
tai laita osat sterilointipussiin.

8.1.3.2  Steriloi autoklaavissa painovoimaan perustuvalla menetelmalld 121 °Cissa (250 °F)
40 minuutin ajan.

Huoltokasittely sairaalan osastolla tai kotihoidossa

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. Talld tavoin véltetaan eritteiden
kuivuminen ja kovettuminen.

8.2.1.2 Liota trakeostomiaputkea ja sen obturaattoria erikseen lammintd vetta ja mietoa
saippualiuosta sisaltavdssa astiassa 60 minuutin ajan. Varmista, etta pesu ulottuu
laitteen kaikkiin puhdistettaviin osiin. Tama voi tarkoittaa ruiskun kdyttod, 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 vetamalla pieni pala nukkaamatonta
harsoa putken ldpi.

8.2.14 Tarkasta mahdollinen jaéannéskontaminaatio ja suorita liotus- ja
puhdistustoimenpiteet tarvittaessa uudelleen.

8.2.1.5  Huuhtele putki huolellisesti sisa- ja ulkopuolelta puhtaalla limpimalla vedelld ja
anna kuivua ilmassa.

8.2.1.6 Siilytd 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.

8.2.2.2 Peitd kattila kannella ja OTA POIS LAMMOLTA. Anna veden jaahtyé
kadenldmpaiseksi, ennen kuin otat osat pois.

8223 Kasittele obturaattoria tarttuen sen kahvasta ja tartu putkeen sen kaulalaipasta.
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Cesky

Bezmanzetova, prodlouzena tracheostomicka kanyla s pevnym
krénim limcem Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™
Tracheostomy Tube
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Tento navod obsahuje diileZité informace pro bezpeéné pouziti vyrobku. Pred
pouzitim vyrobku si preététe cely obsah navodu k pouzi
a upozornéni. Pokud nebudou tato varovani, upozornéni a pokyny presné
dodrzeny, miize dojit ke smrti nebo vaznému poskozeni zdravi pacienta.
Zdravotmcky pracovnlk mu5| zajistit, aby se pracovnik poskytujici péci

il s na k pouziti a udrzbé a odpovida za to, Ze mu bude tento
néavod poskytnut.

POPIS:

Bezmanzetova, prodlouzena tracheostomicka kanyla s pevnym krénim limcem Bivona®

Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ Tracheostomy Tube je RTG kontrastni silikonova kanyla
vyztuzena dratkem. Tato kanyla ma zabudovany 15mm konektor. Kazda kanyla je balena
samostatné s obturatorem, dekanyla¢nim (¢ervenym) uzévérem a fixa¢ni paskou. Tento vyrobek
se vyrabi s ptipravkem Bivona® SuperSlick®.

Bezmanzetova, prodlouzena tracheostomicka kanyla s pevnym krénim limcem Bivona® Cuffless
Extra Length Fixed Hyperflex™ Tracheostomy Tube ma duty obturator, jimz Ize protédhnout
koncovku 1,32mm (0,052") vodice ve tvaru,J’, ktery usnadruje vyménu kanyly.

Tento prostiedek je uren pouze pro jednoho pacienta. Obsah tohoto baleni je sterilni, pokud
neni obal otevien nebo poskozen.

Ref. ¢islo Vnitini pramér (mm)
75FHXL60 6,0
75FHXL70 7,0
75FHXL80 8,0
75FHXL90 9,0

INDIKACE:

Bezmanzetov4, prodlouzena tracheostomicka kanyla s pevnym krénim limcem Bivona® Cufless
Extra Length Fixed Hyperflex™ Tracheostomy Tube je ur¢ena pro zajisténi pfimého pfistupu

do dychacich cest pacienta s tracheostomii az po dobu 29 dn(. Tuto kanylu v provedeni pro
dospélé pacienty Ize vycistit a dezinfikovat a pro stejného pacienta ji Ize az 10krat znovu pouzit.

Bylo zjisténo, Ze tracheostomické kanyly Bivona® Fixed Neckflange Hyperflex™ Tracheostomy
Tube pii dodrzeni stanovenych podminek nepfedstavuji riziko v prostfedi MR. Mohou byt
pouzity v prostiedi statického magnetického pole o sile 3 Tesla nebo nizsi, v poli s prostorovym
gradientem 720 Gauss/cm nebo nizsim a pii maximalni celotélové priimérné specifické mire
absorpce (SAR) 3 W/kg za dobu snimkovani 15 minut.

KONTRAINDIKACE:

Nepouzivejte soucasné s lasery nebo elektrochirurgickymi prostiedky tam, kde se jejich vystup
muze dostat do kontaktu s kanylou a poskodit ji.

VAROVANI:

Pro tuto kanylu pouzivejte pouze lubrikanty rozpustné ve vodé. Pouziti lubrikant(i na bazi
ropnych produktd maze kanylu poskodit. Zabrarite ucpani dychacich cest nanosy lubrikantt
rozpustnych ve vodé. Nedodrzeni tohoto postupu muze zplsobit omezeni dychaci schopnosti
pacienta.

Ovéite polohu tracheostomické kanyly bronchoskopickou vizualizaci a nebo rentgenovym
snimkem hrudniku a zkontrolujte, zda je spravné umisténa. Nespravné umisténi miize zpUsobit
poskozeni trachey nebo obstrukci dychacich cest.

Pfi sestaveni okruhu zkontrolujte bezpec¢nost viech konektort a poté tuto kontrolu ¢asto
opakujte. Nedodrzeni tohoto postupu mize zplisobit omezeni ventilace. Béhem piipojeni

a po pripojeni dychaciho systému ke konektoru tracheostomické kanyly zabrarite pisobeni
nadmérné rotacni nebo linearni sily na kanylu, predejdete tak ndhodnému rozpojeni nebo
okluzi.

P¥i pfipojovani okruhu k pfirubé konektoru nepouzivejte nadmérnou silu. Nedodrzeni tohoto
postupu muze zpUsobit obtize pfi rozpojovani okruhu pi zajisténi nouzového pfistupu do
dychacich cest za ticelem odsévani.

Nepouzivejte kanylu, ktera je nafiznuta nebo poskozena. Pouziti poskozené kanyly muze
zpusobit ohrozeni dychacich cest. Pfed kazdym pouzitim musi byt tento prostfedek dikladné
zkontrolovan, zda nevykazuje zndmky poskozeni nebo opotiebeni.

Pii pouziti dekanyla¢niho (¢erveného) uzavéru je nutné postupovat opatrné, aby mél pacient
dostatecny pristup vzduchu. Sledujte, zda pacient nevykazuje znamky dechové tisné a dle
potieby dekanylacni (¢erveny) uzévér okamzité odstrarite.

Priichodnost tracheostomické kanyly musi byt zajisténa pravidelnym odsévéanim, aby se
zabrénilo omezeni dychaci schopnosti.

Vdechovand smés musi byt dostatecné zvlh¢ovéna, aby se minimalizovala tvorba krust na
tracheostomické kanyle, ktera ma za nasledek omezenou dychaci schopnost pacienta.

Béhem osetieni kanyly je nutné odstranit veskeré krusty a dalsi biologicky materiél, aby

byl vyrobek zbaven bakteridlni kontaminace. Tento postup musi byt proveden pred
dezinfikovanim.

B&hem osetfeni kanyly miiZe agresivni oskrabani kanyly nebo poutZiti tvrdého kartace nebo
tampon( upevnénych na ostrém dratku poskodit povrch kanyly.

Cisténi a dezinfekce se provadi béhem dvou hodin pred opakovanym zavedenim kanyly. Po
provedeni vyse uvedeného postupu existuje riziko, Ze kanyly, pfedevsim pokud jsou ponechany
v teplém vlhkém prosttedi, budou znovu kolonizovany bakteriemi.

Pokud bude pro usnadnéni opakovaného zavedeni kanyly pouzit vodic, zkontrolujte, zda vodic
volné prochézi nahradni kanylou jesté pred odstranénim staré kanyly, zabrénite tak prodleni pfi
vyméné kanyl a mozné dechové tisni.

Pokud nebude pouzit vodi¢ s koncovkou ve tvaru,J’, mize dojit k poskozeni trachey.
UPOZORNENI:

Federalni zékony USA povoluji prodej tohoto prostiedku pouze [ékaiim nebo na jejich
objednévku.

Silikonové tracheostomické kanyly Bivona® jsou uréeny pouze pro jednoho pacienta a tento
névod pro osetteni kanyly predpoklada, Ze vyrobek bude pouZzit u stejného pacienta.

Dejte pozor, aby nedoslo k poskozeni vyrobku - zabrarite kontaktu s ostrymi hranami.

Tyto vyrobky byly validovany pro teploty do 121 °C (250 °F). Nevystavujte vyrobek teplotdm
prevysujicim tuto hranici, nebot by mohlo dojit k naruseni celistvosti vyrobku. Nepouzivejte
rychlou (flash) sterilizaci ve vakuu ani pulsni vakuovy cyklus.

Po cisténi uchopte vyrobek pouze za kréni limec nebo konektor, zabranite tak nasledné
kontaminaci ¢asti kanyly, ktera bude zavedena do téla pacienta.

P¥i pouziti kanyly pfi MRI provedte dale uvedena opatieni:

« Zkontrolujte, zda je tracheostomicka kanyla dobfe upevnéna pomoci dodéavané fixacni stuhy
nebo ekvivalentniho komer¢né dostupného fixa¢niho prostiedku, ktery zabrani pohybu kanyly
v prostiedi MRI.

« Zkontrolujte, zda je plnici ventil manzety bezpecné uchycen paskou, aby se zabranilo jeho
pohybu v prostiedi MRI.

« Kvalita obrazu MR muze byt ohrozena, pokud hodnocend oblast lezi v blizkosti kanyly a nebo
plniciho ventilu. PInici ventil musi byt upevnén mimo sledovanou oblast. Miize byt nutna
optimalizace parametr(i MRI, aby byla kompenzovana pfitomnost tohoto prostiedku.

Poznamka: Pii maximalni celotélové prliimérné specifické mife absorpce (SAR) 3 W/kg za dobu
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snimkovéni MR 15 minut v systému MR s intenzitou pole 3 Tesla pfi pouziti vysilaci/
prijimaci télové civky bylo zjisténo zvyseni teploty 0,4 °C nebo méné.

Ridte se standardnimi postupy pro kontrolu infekce, vydanymi Centers for Disease Control and
Prevention (USA), nebo odpovidajicimi mistnimi pfedpisy.

NASTAVENI A POUZITI:

Pied zavedenim zkontrolujte, zda Ize obturator odstranit z kanyly tak, ze nejdfive mirnym
pootocenim uvolnite prichytky.

Nasadte obturator do kanyly a namazte lubrikantem rozpustnym ve vodé.
Vlozte kanylu a obturator do tracheostomického otvoru pacienta zahnutym koncem dolti a
okamyzité vyjméte obturator smérem dol.
Ovéfte spravné umisténi kanyly a upevnéte ji fixacni paskou okolo krku pacienta.
Pfi vyméné kanyly postupujte podle stejnych pokynt jako pfi 1. zavadéni kanyly. V pfipadé,
Zze je vyrobek nahrazen jinou tracheostomickou kanylou Bivona® pro dospélé, Ize misto vyse
uvedeného kroku 6.3 pouzit nasledujici postup:
Pred extubaci protahnéte koncovku 1,32mm (0,052") vodice tvaru,J* (dodava se samostatné)
plvodni kanylou.
Vyjméte plvodni kanylu, nechte vodi¢ na misté a zavedte novou kanylu a obturator pfes vodic.
Ihned po vyménéni kanyly vyjméte obturator a vodic.
UCHOVAVANI A MANIPULACE:
Tento vyrobek zlikvidujte bezpe¢nym zptisobem v souladu s mistnimi piedpisy pro likvidaci
kontaminovaného odpadu.
Tyto vyrobky byly validovany pro teploty do 121 °C (250 °F).
CISTENI:
Osetreni kanyly nemocnici nebo steriliza¢ni sluzbou
8.1.1 Krok 1: Cisténi
8.1.1.1  Po vynéti pacientovi vlozte prostfedek do vhodné nadoby a zietelné ho oznacte
udaji/identifikacnim kédem pacienta. Identifikace prostredku musi byt provedena
v souladu s postupy mistni nemocnice pro osetteni zdravotnickych prostiedkd
uréenych pro jednoho pacienta.
8.1.1.2  Odstrante veskery biologicky material z tracheostomické kanyly podle pokynti
pro pouziti enzymatického roztoku (nejvhodnéjsi je neutralni Cistici prostredek
bez obsahu barviv a bez parfemace, napt. Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus
No Scent) namocenim a $etrnym manudlnim vycisténim.
8.1.1.3  Zkontrolujte, zda se na vyrobku nenachazi zbytkova kontaminace a je-li to nutné,
odstrarite ji opakovanym namocenim do enzymatického roztoku a jemnym
ocisténim mékkym cisticim nastrojem.
8.1.1.4  Zkontrolujte, zda vyrobek nevykazuje znamky poskozeni. Pokud je vyrobek
jakymkoli zpisobem poskozen, zlikvidujte ho.

8.1.2  Krok 2: 1. metoda - navod na cisténi a dezinfekci:

8.1.2.1  Vlozte vyrobek a obturator samostatné do myciho/dezinfekcniho/susiciho
zarizeni, které spliiuje pozadavky HTM 2030/ISO 15883-2. Dodrzujte pokyny
vyrobce pro cyklus tepelné dezinfekce, minimalni hodnota A, = 600 (viz ISO
15883-2). Zajistéte, aby byly umyty viechny casti vyrobku, které maji byt
vycistény. Znamena to, Ze je nutné proplachnout vnitini ¢ast kanyly a fecovy
nastavec (je-li ve vybaveé).

8.1.2.2  Pomoci aseptické techniky zkontrolujte suchy/dezinfikovany vyrobek, zda na
ném nejsou patrné znamky poskozeni. Pokud je vyrobek jakymkoli zpisobem
poskozen, zlikvidujte ho.

8.1.2.3  Vyrobek uchovavejte v uzavieném plastovém sacku nebo obalu oznaceném
identifika¢nimi udaji/kédem pacienta.

8.1.3 Alternativni krok 2: Navod na sterilizaci:
8.1.3.1 Vlozte obturator do kanyly a zabalte je do ochranné tkaniny, ktera nepousti vlas,
nebo je vlozte do steriliza¢niho vaku.

8.1.3.2  Sterilizujte v autoklavu s gravita¢nim odvzdu$nénim pfi teploté 121 °C (250 °F) po
dobu 40 minut.

Osetreni kanyly nemocni¢nim oddélenim nebo v ramci domaci péce

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 nddoby s horkou
vodou s obsahem jemného mydlového roztoku na 60 minut. Zajistéte, aby byly
umyty vsechny casti vyrobku, které maji byt vycistény. MiiZze to znamenat pouZiti
stiikacky pro proplachnuti fecového 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.

8.2.1.4 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, dikladné 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 ¢istou
vodou.

8.2.22 Zakryjte nddobu a SEJMETE JI ZE ZDROJE TEPLA. Nechte vodu vychladnout na
snesitelnou teplotu (takovou, abyste v ni udrzeli ruku) a teprve poté kanylu a
obturator vyjméte.

8223 Obturator uchopte na nasadu a kanylu za kréni limec.

Znacka dizajnu Smiths Medical a Portex; Bivona; a Hyperflex jsou ochranné znamky spolecnosti
Smiths Medical. Symbol ® oznacuje, Ze dana ochranna znamka je registrovana u U.S. Patent and
Trademark Office (Patentovy a znamkovy tfad USA) a v nékterych dalsich zemich.

© 2008 Spolecnosti Smiths Medical. Véechna prava vyhrazena.

Polish

Rurka tracheostomijna bez mankietu, bardzo diuga, ze sztywnym
potozeniem kotnierz\ Hyperflex™ Bivona®
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5.6

Instrukcja stosowania zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego
uiywania produktu. Przed rozpoczeciem korzystania z produktu naleiy
zapoznac sig z cala instrukcja stosowama, w tym z ostrzezeniami i

zszych instrukgji, ostrzezen i przestrég
moze prowadzi¢ do zgonu lub powaznego uszkodzenia clala pacjenta.

Pracownlksluzbyzdrowmjest dp: Iny za przel zr
i przestr jszej instrukgji ia przez lekarza.
OPIS:

Rurka tracheostomijna bez mankietu, bardzo dtuga, ze sztywnym potozeniem kotnierz\
Hyperflex™ Bivona® jest zbrojong rurkg silikonowa nieprzepuszczajgcg promieniowania. Rurka
ma szczelne potaczenie 15 mm. Kazda rurka jest zapakowana osobno z obturatorem, zatyczka
dekaniulacji (czerwona) i tasma. Produkt wyprodukowano zgodnie z recepturg firmy Bivona®
SuperSlick®.

Rurke tracheostomijna bez mankietu, bardzo dtuga, ze sztywnym potozeniem kotnierza
Hyperflex™ Bivona® zaprojektowano z pustym obturatorem, przez ktéry mozna przetozy¢
prowadnik o $rednicy 1,32 mm (0,052") z koncdwka,,J", aby utatwi¢ zmiane rurki.

Wyréb jest przeznaczony do uzytku tylko u jednego pacjenta. Jezeli opakowanie jest
zamkniete i nieuszkodzone, produkt jest sterylny.

Oznaczenie. Srednica wewnetrzna. (mm)
75FHXL60 6,0
75FHXL70 7,0
75FHXL80 8,0
75FHXL90 9,0

WSKAZANIA:

Rurka tracheostomijna bez mankietu, bardzo dtuga, ze sztywnym potozeniem kotnierza
Hyperflex™ Bivona® jest przeznaczona do zapewnienia bezposredniego dostepu do drdg
oddechowych pacjenta poddanego tracheotomii do 29 dni. Moze by¢ stosowana tylko u
jednego pacjenta do 10 razy w przypadku rozmiaréw dla dorostych.

Rurka tracheostomijna ze sztywnym kotnierzem Hyperflex™ Bivona® ze wzmocnieniem z drutu
zostata uznana za warunkowo dopuszczong dostosowania z MR. Rurka moze by¢ stosowana w
statycznym polu magnetycznym 3-Tesli lub stabszym z przestrzennym magnetycznym polem
gradientowym 720-Gausséw/cm lub mniej przy maksymalnym zgtoszonym dla systemu MR
wspotczynniku SAR wynoszacym 3-W/kg dla 15-minutowego skanowania MR.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie uzywac jednoczesnie z laserem lub urzadzeniami elektrochirurgicznymi, ktérych dziatanie
moze spowodowac kontakt i uszkodzenie rurki.

OSTRZEZENIA:

Wraz z rurkg mozna stosowac wytgcznie srodki poslizgowe rozpuszczalne w wodzie.
Stosowanie $rodka poslizgowego rozpuszczalnego w benzynie moze uszkodzi¢ rurke. Nalezy
zachowac ostroznos¢, aby osady srodka poslizgowego rozpuszczalnego w wodzie nie zamykaty
drég oddechowych. Niezastosowanie sie do instrukcji moze byc¢ przyczyna ograniczenia
mozliwosci oddychania.

Sprawdzi¢ pozycje rurki tracheostomijnej za pomoca bronchoskopu i/lub zdjecia rtg klatki
piersiowej w celu zapewnienia prawidtowego umieszczenia. Nieprawidfowe usytuowanie moze
by¢ przyczyna urazu tchawicy lub zamkniecia drég oddechowych.

Podczas ustalania obiegu i czesto w pdzniejszym okresie nalezy sprawdzac bezpieczerstwo
wszystkich ztaczy. Niezastosowanie sie do tego polecenia moze by¢ przyczyna ograniczonej
wentylacji. Podczas i po podtaczeniu systemu oddychania do ztgcza rurki tracheostomijnej
nalezy unika¢ wywierania nadmiernych obrotowych lub liniowych naciskéw na rurke, w celu
niedopuszczenia do przypadkowego roztaczenia lub okluzji.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podtaczania obiegu do kotnierza ztacza, aby nie stosowac
nadmiernej sity. Niezastosowanie sie do tego polecenia moze spowodowac trudnosci w
roztaczaniu obiegu dla doraznego dostepu do drég oddechowych w celu zastosowania ssania.
Nie uzywac obcietej ani uszkodzonej rurki. Zastosowanie uszkodzonej rurki moze spowodowac
uposledzenie funkgji drog oddechowych. Przed uzyciem wyréb nalezy doktadnie obejrze¢ pod
katem oznak uszkodzen lub zuzycia.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania dekaniulacji zatyczki (czerwonej) w celu
zapewnienia pacjentowi odpowiedniej drogi oddychania. Nalezy obserwowac pacjenta

w zakresie oznak zaburzer oddychania i w razie potrzeby natychmiast usunac zatyczke
dekaniulacji (czerwonag).

Aby unikna¢ ograniczenia mozliwosci oddychania, nalezy upewnic sie za pomoca regularnego
ssania, ze rurka jest drozna.

Gaz podawany pacjentowi powinien by¢ odpowiednio nawilzony, w celu zminimalizowania
nawarstwienia w obrebie rurki tracheostomijnej, co moze spowodowac ograniczenie
mozliwosci oddychania.

Podczas pielegnacji usuwanie wszystkich nawarstwien i innych materiatéw biologicznych ma
istotne znaczenie dla usuniecia skazenia mikrobiologicznego z produktu. Nalezy to zrobi¢
przed przeprowadzeniem dezynfekcji.

Podczas pielegnacji, agresywne szorowanie rurki lub uzycie twardej szczoteczki lub wacikow
zamontowanych na drucie moze uszkodzi¢ powierzchnig rurki.

Odkazanie nalezy wykona¢ w ciggu dwéch godzin przed ponownym wprowadzeniem rurki.

Po wykonaniu powyzszego procesu istnieje ryzyko, ze rurki, szczegélnie jesli pozostawione w
cieptym wilgotnym $rodowisku, moga ponownie zostac zasiedlone przez bakterie.

Jedli prowadnik jest stosowany do utatwienia wymiany rurki, nalezy upewnic sie, czy prowadnik
swobodnie przechodzi przez nowa rurke przed wyjeciem starej rurki w celu unikniecia
opdznienia wymiany rurek i zaburzenia oddychania.

Niezastosowanie prowadnika z koricéwka,,J” moze spowodowac uraz tchawicy.

Ostrzezenia:

Prawo federalne (Stanéw Zjednoczonych) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie do
lekarza lub z jego przepisu.

Rurki tracheostomijne Bivona® Silicone sa przeznaczone do stosowania u jednego pacjenta,

ainstrukcje dotyczace pielegnacji zaktadaja, ze produkt bedzie ponownie stosowany u tego

samego pacjenta.

Chroni¢ produkt przed uszkodzeniem unikajac kontaktu z ostrymi krawedziami.

Te produkty sa zwalidowane do temperatury 1210C. Nie wolno wystawia¢ produktu na

dziatanie temperatur przekraczajacych te temperature, poniewaz grozi to pogorszeniem

szczelnosci produktu. Nie stosowac’,,przeplukania”duiq préznia ani cykli pulsacyjnych prézni.

Po czyszczeniu produkt nalezy trzymac wytacznie za kotnierz szyjki lub ztacze, aby uniknaé

skazenia czeci rurki, ktéra zostanie wprowadzona do ciata paqenta

Nalezy zachowa¢ szczeg6Ina ostroznos¢ podczas Z sy MRI:

« Upewnic sie, ze rurka tracheostomuna jest stabilnie zamocowana za pomoca dostarczonego
uchwytu rurki tracheostomijnej lub odpowiedniego urzadzenia mocujacego dostepnego na
rynku w celu uniemozliwienia ruchu w srodowisku MRI.

« Upewnic sig, ze zawor mankietu napetniania jest stabilnie przyklejony tasma w celu
uniemozliwienia ruchu w $rodowisku MRI.

« Jakos¢ obrazu MR moze by¢ gorsza, jesli obszar zainteresowania jest blisko miejsca, w ktorym
znajduje sie rurka i/lub zawér napetniania.. Zawér napetniania powinien by¢ w bezpiecznej
odlegtosci od obszaru zainteresowania. W zwiazku z obecnoscia rurki tracheostomijnej moze
by¢ konieczna optymalizacja parametréw obrazowania MR.

Uwaga: Wzrost temperatury o 0,4 °C lub mniej odnotowano przy maksymalnym zgtoszonym dla
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systemu MR wspdtczynniku SAR wynoszacym 3 W/kg dla 15-minutowego skanowania MR
w systemie MR wykorzystujacym natezenie 3 Tesli i cewke nadawczo-odbiorcza tutowia.

Nalezy przestrzegac standardowych procedur kontroli zakazen, zgodnie z zaleceniami instytucji
Centers for Disease Control and Prevention (USA) lub ich lokalnych odpowiednikéw.
USTAWIENIE i STOSOWANIE:

Przed wprowadzeniem sprawdgzi¢, czy mozna wyjac z rurki obturator poprzez zwolnienie
zaciskow mocujacych za pomoca lekkiego skrecenia.

Wprowadzi¢ obturator do rurki i nasmarowac srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w
wodzie.

Wprowadzi¢ rurke i obturator do otworu tracheostomijnego pacjenta, zagietym koricem
skierowanym w doét i natychmiast wyjac obturator w kierunku do dotu.

Potwierdzi¢ prawidtowe umieszczenie rurki i zabezpieczyc¢ ja tasmami wokét szyi pacjenta.

W celu wymiany rurki postepowac zgodnie z tymi samymi instrukcjami, jak podczas pierwszej
kaniulacji. Alternatywnie, jesli rurka jest wymieniana na inna rurke tracheostomijna dla
dorostych Bivona®, mozna zastosowac ponizsza technike w celu zastgpienia kroku 6.3 powyzej:
Przeprowadzi¢ prowadnik z koricéwkg,J” 1,32 mm (0,052") (niedostarczony z produktem) przez
starg rurke przed ekstubacja.

Wyjac stara rurke, pozostawiajac prowadnik na miejscu i wsuna¢ nowa rurke wraz z
obturatorem nad prowadnikiem.

Wyjac obturator i prowadnik niezwtocznie po wymianie rurki.

PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE:

Produkt nalezy usuwac¢ w bezpieczny sposob, zgodnie z lokalnymi wytycznymi odnos$nie
usuwania odpadoéw skazonych.
Te produkty sa zwalidowane do temperatury 121°C.

CZYSZCZENI
Pielegnacja szpitalna lub sterylizacja
8.1.1 Krok 1. Czyszczenie:

8.1.1.1  Po wyjeciu produktu z ciata pacjenta nalezy umiesci¢ go w odpowiednim
pojemniku i wyraznie oznaczy¢ numerem identyfikacyjnym/referencyjnym
pacjenta. Identyfikacje wyrobu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z lokalnymi
procedurami szpitalnymi dla pielegnacji wyrobéw przeznaczonych do uzytku
tylko u jednego pacjenta.

8.1.1.2  Zgodnie z instrukcja uzycia roztworu enzymatycznego (preferowany jest
bezbarwny i bezwonny srodek czyszczacy np. Ruhof 345APANS Endozyme AW
Plus No Scent), usuna¢ caty materiat biologiczny z rurki tracheostomijnej za
pomoca namaczania i delikatnego recznego czyszczenia.

8.1.1.3  Sprawdzi¢, czy nie ma resztek zanieczyszczen, w razie koniecznosci usunac je
poprzez kolejne namoczenie w roztworze srodka enzymatycznego a nastepnie
lekkie pocieranie za pomoca delikatnego przyrzadu.

8.1.1.4 Nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie ma zadnych oznak uszkodzen. Wyrzuci¢
produkt w przypadku oznak uszkodzenia.

8.1.2  Krok 2: Metoda 1 Instrukcje odkazania:

8.1.2.1  Umiesci¢ oddzielnie produkt i jego obturator w myjce/dezynfektorze/suszarce
zgodnej z HTM 2030/1SO 15883-2. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
w zakresie cyklu dezynfekgji termiczne, zapewniajac minimum wartos¢ A, 600
(patrz. ISO 15883-2). Upewnic sig, ze proces mycia dociera do wszystkich czesci
produktu, ktére maja by¢ umyte. Oznacza to przeptukiwanie otwordw rurki i
tacznika rurki do mowy (jesli jest podtaczona).

8.1.2.2  Zapomoca techniki aseptycznej sprawdzi¢ suchy/zdezynfekowany produkt pod
katem oznak uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w przypadku oznak uszkodzenia.

8.1.2.3  Przechowywac produkt w szczelnej torebce plastikowej lub pojemniku,
oznaczony numerem referencyjnym/identyfikacyjnym pacjenta.

8.1.3 Alternatywny krok 2: Metoda Instrukgja sterylizacji:
8.1.3.1 Wprowadzi¢ obturator do rurki i owing¢ ochronnym, niepylacym materiatem lub
umiesci¢ w worku do sterylizagji.

8.1.3.2 Sterylizowac w sterylizatorze parowym grawitacyjnym w temperaturze 121° C
(250° F) przez 40 minut.

0Oddziat szpitalny lub pielegnacja w domu
8.2.1 Krok 1. Czyszczenie

8.2.1.1  Po wyjeciu umiescic¢ rurke w szczelnym worku plastikowym lub pojemniku az
do momentu czyszczenia. Pozwoli to na unikniecie wysychania i utwardzania
wydzielin.

8.2.1.2 Moczy¢ przez 60 minut oddzielnie rurke tracheostomijng i jej obturator w
pojemniku z ciepta woda zawierajacym roztwér tagodnego mydta. Upewnic¢
sie, ze proces mycia dociera do wszystkich czesci produktu, ktére maja 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¢, wyciagajac mate czesci wacika niepylacego przez
rurke.

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

8.2.1.5 Wyptukac rurke wewnatrz i na zewnatrz czysta, ciepta woda, doktadnie
przeptukujac woda a nastepnie pozostawi¢ 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 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.

graficzny Smiths Medical i Protex; Bivona; i Hyperflex s znakami towarowymi

przedsiebiorstw Smiths Medical. Symbol ® wskazuje, Ze jest on zarejestrowany w amerykanskim
urzedzie ds. patentow i znakéw towarowych (U.S. Patent and Trademark Office) oraz w pewnych

innyc

h krajach.

© 2008 Smiths Medical family of companies. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Bivona® mandzsetta nélkiili, extra hosszu, rogzitett Hyperflex™
tracheosztomas tubus
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Az utasitasban a termék bizt a h alatah iikséges, fontos
|nformac|o talalhaté. A termek hasznalatat megel6zden olvassa el a
H i itas teljes beleertve a Flgyelmezteteseket es az
C- ézkedésel |s.A..,,,' és
Imulasztasa a beteg halalahoz vagy sulyos

megfelelé betartasanak
sériiléséhez vezethet. Az egészségligyi szakember felel6ssége annak
biztositasa, hogy a hasznalati és karbantartasi utasitasokat a gondozé
megértette és alkalmazza.

LEIRAS:

A Bivona® mandzsetta nélkiili, extra hosszu, régzitett Hyperflex™ tracheosztomas tubus egy
sugérfogd drottal megerésitett szilikontubus. A tubus rendelkezik egy integralt, 15 mm-es
csatlakozéval. Minden tubus egyedileg csomagolt egy elzaréval, egy dekanulalé (piros)
sapkaval és rogzitétapasszal egyitt. A termék a Bivona® SuperSlick® formulaval készil.

A Bivona® mandzsetta nélkiili, extra hosszu, rogzitett Hyperflex™ tracheosztémas tubus
Ureges elzaroval rendelkezik, amelyen keresztil bevezethet6 egy “J” vég(, 1,32 mm-es (0,052")
vezetddrot a tubus cseréjének megkdnnyitésére.

A termék egy beteghez hasznalhato fel. A csomag tartalma steril, kivéve, ha a csomag nyitott
vagy sérdilt.

Ref. Bels6 atméré (mm)
75FHXL60 6,0
75FHXL70 7,0
75FHXL80 8,0
75FHXL90 9,0

RENDELTETES:

A Bivona® mandzsetta nélkiili, extra hosszu, régzitett Hyperflex™ tracheosztomias tubus
tracheosztomizélt beteg kdzvetlen légutbiztositasara szolgal akar 29 napon at. A felnétt
méretek akar 10 alkalommal is Gjrasterilizdlhatok egy beteghez val6 felhasznalashoz.

A Bivona® régzitett nyaki peremii Hyperflex™, dréttamasszal ellatott tracheosztomias tubusok
blzonyos feltételek mellett alkalmazhaték MR-ben. 720 Gauss/cm vagy kisebb térgradiens
magneses mez6ju, legfeljebb 3 W/kg teljestest-atlagolt fajlagos elnyelési tényez6jii (SAR),
3Tesla vagy klsebb statikus magneses térerésségii MR rendszerben 15 perces leképezés esetén
alkalmazhatok.

ELLENJAVALLATOK:

Tilos |ézerekkel, illetve elektrosebészeti eszkozokkel egyitt hasznalni, ha azok energialeadésa
érintheti és kdrosithatja a tubust.

FIGYELMEZTETESEK:

A tubushoz kizarélag vizoldékony sikositét szabad hasznalni. Olajalapu sikositok hasznalata a
tubus sériilését okozhatja. Ugyelni kell arra, nehogy a vizoldékony sikosité lerakodasai elzarjak
a légutat. Ennek elmulasztésa korlatozott Iégzékapacitast eredményezhet.

A tracheosztomas tubus megfeleld helyzetét a megfelelé behelyezés biztositasahoz
bronchoszképpal és/vagy mellkasrontgennel kell ellenérizni. A helytelen behelyezés
légcsésériilést vagy léguti obstrukciot eredményezhet.

A légzokor létrehozasakor és azt kovetéen gyakran ellendrizni kell az 6sszes csatlakozast.
Ennek elmulasztasa korlatozott Iégzést eredményezhet. A lélegeztetégép és a tracheosztomas
tubus csatlakozojanak osszekotésekor és azt kovetéen kertilni kell a tulzott mértékd forgatd
vagy egyenes iranyu erék tubusra gyakorlasat, nehogy véletlen szétcstszas vagy elzarodas
kovetkezzen be.

A 1égz6kor és a csatlakozoperem osszekotésekor keriilni kell a tulzott erd alkalmazasat. Ennek
elmulasztasa nehézkessé teheti a 1égz6kor szétvalasztasat, ha a légutak szivas miatti stirgés
hozzéférésére van szikség.

Tilos olyan tubust felhasznélni, amelyen vagas vagy sériilés talalhato. Sériilt tubus hasznalata
a légutak veszélyeztetését eredményezheti. Az eszkozt minden hasznalat el6tt alaposan at kell
vizsgalni sérlilés, illetve elhasznalddas jeleit keresve.

A dekaniilalé (piros) sapka hasznalatakor 6vatosan kell eljarni, tigyelve arra, hogy a beteg
légutai megtartottak legyenek. A betegen figyelni kell a Iégzési distressz jeleit, és sziikség
esetén azonnal el kell tavolitani a dekanilalé (piros) sapkat.

A tracheosztomas tubus atjarhatosagat rendszeres szivassal kell biztositani, nehogy a
légzékapacitas korlatozotta valjon.

A beteg légz6gazat a tracheosztomas tubus kérgesedésének - amely korlatozott
légzékapacitast eredményezhet - minimalizalasa érdekében megfelel6en parasitani kell.

Az tjrafeldolgozas kozben elengedhetetlen az 6sszes kérgesedés és mas bioldgiai anyag
eltavolitasa a termék bakterialis szennyezédésének megsziintetése érdekében. Ezt a
fertStlenités el6tt el kell végezni.

A tubus Ujrafeldolgozas kdzbeni agressziv dorzsolése, illetve keménysortéjii kefék vagy éles
drétokkal biré rongyok hasznélata sértheti a tubus felszinét.

A fertétlenitést a tubus visszahelyezése el6tt két 6ran belil kell megtenni. A fenti eljarast
kovetéen fennall a kockazata, hogy a tubus, kiilonésen, ha meleg és nedves kornyezetben
hagyjak, ujra kolonizalédik baktériumokkal.

Ha a tubusbehelyezés megkonnyitésére vezetédrotot hasznalnak, akkor a régi tubus
eltavolitasa el6tt ellendrizni kell, hogy a vezetédrot szabadon atvezetheté-e a cseretubuson,
nehogy a tubuscsere elhtizédjon, és esetleg légzési distressz lépjen fel.

“)"végui vezetédrot hasznalatanak elmulasztasa légcsésériilést eredményezhet.

OVINTEZKEDESEK:

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

A Bivona® szilikon tracheosztémas tubusok egy beteghez hasznélhatok fel, és az
Ujrafeldolgozasi utasitasok azt feltételezik, hogy a terméket csak ugyanazon beteg esetében

fogjak ismét felhasznalni.

A terméksériilés elkeriiléséhez kertilni kell az éles eszk6zokhoz vald érintést.

A termékeket 121°C (250°F) hémérsékletig validaltak. Tilos a terméket e hémérséklet feletti
hémérsékletnek kitenni, kiilonben karosodhat a termék épsége. Tilos mélyvakuum, “flash’;
illetve impulzusvakuum ciklusok alkalmazasa.

Tisztitas utan a terméket csak a nyaki peremnél vagy a csatlakozénal szabad megfogni, nehogy
beszennyezédjon a tubus betegbe keriilé része

MRI-ben valé hasznalat esetén a kovetkezo k g ézkedéseket kell

- Ugyeljen ra, hogy a tracheosztémias tubus biztosan rogzntve legyen a mellékelt
tracheosztomias tubusrogzitével vagy ennek megfeleld, kereskedelmi forgalomban lévé
régzitéeszkozzel, nehogy a tubus az MRI soran elmozduljon.

- Ugyeljen ra, hogy a mandzsettafelftjé szelep biztosan le legyen ragasztva, nehogy
mozoghasson az MRI soran.

« Az MR kép minésége romolhat, ha a vizsgélni kivant teriilet kozel van a tubus és/vagy a
felfajoszelep helyzetéhez. A felfujészelepet tavol kell rogziteni a vizsgalni kivant tertlettél.
El6fordulhat, hogy optimalizélni kell az MR képalkotasi paramétereket, hogy kompenziljak az
eszkoz jelenlétét.

Megjegyzés: Vizsgélatok soran egy 3 Tesla térer6sségli MR rendszerben ad6/vevé testtekercs
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alkalmazasa esetén, 15 perces MR leképezéssel, legfeljebb 3,0 W/kg értéki teljestest-
atlagolt fajlagos elnyelési tényezé (SAR) mellett kevesebb, mint 0,4°C hémérséklet-
emelkedést mutattak ki.

A fertézések megelozesere kovesse a Centers for Disease Control and Prevention (USA) (Fert6z6
Betegségek Kezelési és Megel6zési Kozpontja) altal elirt standard eljarasokat, vagy a megfeleld
helyi eléirasokat.

OSSZESZERELES ES HASZNALAT:

Behelyezés el6tt ellendrizze, hogy az elzard leveheté-e a tubusrdl, miutan egy enyhe csavarassal
kioldotta a régzitékapcsokat.

lllessze az elzardt a tubusba, majd kenje be vizoldékony sikositéval.
Helyezze a tubust és az elzarot hajlitott véggel lefelé a beteg sztomajaba, majd lefelé iranyuld
mozgatassal azonnal tavolitsa el az elzarot.
Ellendrizze a tubushelyzet megfelel6ségét, majd régzitse azt a beteg nyaka kordl a
régzitétapasszal.
A tubus cseréjéhez kdvesse az 1. kanulalasnal leirt utasitasokat. Ettol eltéréen, ha a tubust masik
Bivona® felnétt tracheosztomas tubusra cserélik, akkor a fenti 6.3. 1épés helyett a kdvetkezd
eljaras is alkalmazhato:
Az extubalas el6tt vezessen at egy )" végu 1,32 mm-es (0,052") vezetédrotot (nincs a
csomagban) a régi tubuson.
Vegye ki a régi tubust tgy, hogy helyben hagyja a vezetédrétot, majd fiizze ra az Uj tubust és
elzarot a vezetddrotra.
A tubus cseréje utdn azonnal vegye ki az elzarét és a vezetédrotot.
TAROLAS ES KEZELES:
A terméket gondosan, a szennyezett hulladékra vonatkozé helyi eléirdsoknak megfeleléen kell
eltavolitani.
A termékeket 121°C (250°F) hémérsékletig validaltak.
TISZTITAS:
Ujrafeldolgozas a kérhaz vagy a sterilizal6 részleg altal
8.1.1 1.lépés - Tisztitas:
8.1.1.1 A betegbdl valo kivételt kovetéen az eszkozt egy erre alkalmas edénybe kell tenni,
amelyen egyértelmen fel kell tiintetni a beteg azonositojat. Az eszkoz kovetését
az egy beteghez hasznalatos eszkozok ujrafeldolgozasara vonatkozo helyi
korhazi szabalyoknak megfelel6en kell végezni.
8.1.1.2  Egy enzimatikus oldatra (lehetéleg semleges, szintelen és szagtalan tisztitot
hasznélva, ilyen pl. a Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus No Scent) vonatkozd
hasznélati utasitas betartdsaval aztatassal és 6vatos kézi tisztitassal tavolitson el
minden biolégiai anyagot a tracheosztémas tubusrol.
8.1.1.3  Vizsgélja meg, hogy nincs-e valamilyen visszamaradt szennyezédés, és sziikség
esetén tavolitsa el azt ismételt enzimatikus oldatban térténd aztatassal, valamint
puha tisztitdeszkdzzel valo dvatos dorzsoléssel.
8.1.1.4 Vizsgélja meg, hogy nincsenek-e sériiléses jelek a terméken. Ha a terméken
béarmilyen sériilésre utald jel van, dobja ki a terméket.

8.1.2  2.lépés: 1. méd: - fert6tlenitési utasitasok

8.1.2.1 Tegye a terméket és elzarojat kiilon egy HTM 2030/1SO 15883-2 kompatibilis
mosogépbe/fertétlenitébe/szaritoba. Kovesse a gyarto héfertétlenitési ciklusra
vonatkozo utasitasait 600-as legkisebb A, érték adasaval (ref.: SO 15883-2).
Ugyeljen ra, hogy a mosas elérje a tisztitandé termék minden alkatrészét. Ez azt
jelenti, hogy at kell 6bliteni a tubus furatat, valamint a beszédhez vald kiegészité
tubust (ha van ilyen).

8.1.2.2 Az aszepszis szabalyainak betartdsa mellett vizsgalja meg, hogy nincsenek-e
sérliléses jelek a megszaritott/fertStlenitett terméken. Ha a terméken barmilyen
sériilésre utalo jel van, dobja ki a terméket.

8.1.2.3  Atermék tarolasdhoz hasznaljon a beteg azonositéjaval ellatott lezart miianyag
zsékot vagy edényt.

8.1.3 Alternativ 2. |épés: Modszer - sterilizalasi utasitasok:
8.1.3.1 Tegye az elzarét a tubusba, majd csomagolja Sket egy foszlasmentes védéruhaba,
vagy tegye ket egy sterilizlo-tasakba.
8.1.3.2 Végezzen sterilizdlast llepitéses gézautoklavban 121° C-on (250° F) 40 percig.

Ujrafeldolgozas a kérhazi osztalyon vagy otthoni gondozés 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 elkertilhet6 a valadékok kiszaradasa és megkeményedése.

8.2.1.2 Aztassa be kiilon-kiilon a tracheosztémads tubust és elzarojat egy melegvizes,
enyhe szappanos oldatot tartalmazé6 edénybe 60 percre. Ugyeljen ra, hogy a
mosas elérje a tisztitandd termék minden alkatrészét. Ez azt jelenti, hogy egy
fecskenddvel at kell 6bliteni a beszédhez val6 kiegészité tubust (ha van ilyen), és
4t kell nézni a kis csdveket 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 megtisztithatdk egy foszlasmentes ruha egy kis
részének a csdvon torténd athuzasaval.

8.2.14 Vizsgélja meg, hogy nincs-e valamilyen visszamaradt szennyezédés, és sziikség
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 atéblitéssel,
majd hagyja a levegén megszaradni.

8.2.1.6 Atarolast egy tiszta, lezart mlanyag zsakban vagy edényben végezze.

8.2.2 2.lépés - Fertétlenités

8.2.2.1 Vegye ki a tubust és az elzar6t az edénybdl, majd helyezze egy lobogé tiszta vizet
tartalmazoé labasba.

82.2.2 Takarjale az edényt és VEGYE LE A HOROL. Hagyja a vizet "kézmelegre” hilni,
miel6tt kivenné az alkatrészeket.

8.2.2.3 Fogja meg az elzarét a nyelénél, a tubust pedig nyaki pereménél.
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5.6

Bu talimatlar, iiriiniin giivenli kull glayan 6 li bilgiler igerir. Bu
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ACIKLAMA:

Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ Trakeostomi Tupd, radyopak, tel ile
saglamlastiriimis bir silikon taptar. Bu tipin, entegral 15 mm bir baglantisi vardir. Her bir tip,
bir obturatér, dekantlasyon kapagi (kirmizi) ve kabartma ¢izgili bantla ayri ayri paketlenmistir.
Bu tirtin, Bivona® SuperSlick® formiilasyonuyla Gretilmistir.

Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ trakeostomi tiipt, tiiptin degistiriimesini
kolaylagtirmak igin, icinden “J” uclu 1,32 mm bir kilavuz telin gegirilebilecedi, igi bos bir
obturator ile tasarlanmistir.

Bu cihaz, Tek hastada kullanim amaclidir. Bu paketin icerigi, paket agcilmamis veya hasar
goérmemis ise sterildir.

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

Bivona® Cuffless Extra Length Fixed Hyperflex™ Trakeostomi Tlipii trakeotomize bir hastaya en
fazla 29 gtin boyunca dogrudan hava erisimi saglamak tzere tasarlanmistir. Yetiskin boyutlari,
tek hastada 10 defaya kadar yeniden kullanim igin yeniden islenebilir.

Tel ile gtiglendirilmis Bivona® Fixed Neckflange Hyperflex™ Trakeostomi Tiiplerinin MR-kosullu
oldugu belirlenmistir. Bunlar, 720-Gauss/cm veya daha diistik manyetik alan uzamsal gradyana
ve 15 dakikalik tarama ile MR sistemiyle rapor edilen maksimum 3-W/Kg'lik tim-viicut ortalama
spesifik absorbsiyon oranina (SAR) sahip 3-Tesla veya daha diistik yogunluktaki statik manyetik
bir alanda kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Ciktilari tiipe temas edip zarar verebileceginden, lazer veya elektro cerrahi cihazlariyla birlikte
kullanmayin.

UYARILAR:

Bu tlipte sadece suda ¢ozlinen yaglar kullanin. Petrol bazli yaglarin kullaniimasi bu tiipe hasar
verebilir. Suda ¢6zlinen yag birikintilerinin hava gegisini ttkamasini 6nlemek icin dikkatli
olunmalidir. Aksi takdirde soluma kapasitesi kisitlanabilir.

Trakeostomi tiiptinlin pozisyonunu, bronkoskopik gériintiileme ve/veya gégiis rontgeni ile
teyit ederek, dogru yerlestirildiginden emin olun. Yanls yerlestirme, trakede travmaya veya
solunumda tikanmaya yol agabilir.

Devre kuruldugunda ve sonrasinda, tim konektorlerin gtivenligi sikca kontrol edilmelidir.
Aksi takdirde havalandirma kisitlanabilir. Solunum sisteminin trakeostomi tipu konektoriine
takilmasi sirasinda ve sonrasinda, yanlishkla yerinden ¢ikmasini veya okliizyonu énlemek igin
tlip Uzerinde asin dondiirme kuvveti veya dogrusal kuvvet uygulamaktan kaginin.

Bir devreyi konektor flansina baglarken asiri gtic uygulamamaya dikkat edilmelidir. Aksi takdirde
emme amacli acil hava erisimi devresinin baglantisini kesmede zorluklar yaganabilir.

Kesik veya hasarli bir ttipti kullanmayin. Hasarli bir ttiptin kullanilmasi hava gegisini tehlikeye
atabilir. Bu cihaz her kullanimdan 6nce hasar veya asinma belirtilerine karsi dikkatle gézden
gegcirilmelidir.

Hastaya uygun bir hava ulasimini saglamak icin, dekantilasyon kapagini (kirmizi) kullanirken
dikkatli olunmalidir. Hastay, solunum guicligi belirtilerine karsi gézlemleyin ve gerekirse
dekanulasyon kapagini (kirmizi) derhal ¢ikarin.

Solunum kapasitesinin kisitlanmasini 6nlemek icin, diizenli emme ile trakeostomi tiiptinin
acikligr glivence altina alinmalidir.

Solunum kapasitesinin kisitlanmasini 6nlemek icin, hastanin solunum gazi yeterli miktarda
nemlendirilerek trakeostomi tiptiniin kabuk baglamasi an aza indirilmelidir.

Yeniden proses sirasinda, tirinden bakteriyel kontaminasyonun giderilebilmesi icin,
tiim kabuklarin ve diger biyolojik materyallerin giderilmesi hayati 6nem tasir. Bu islem,
dezenfeksiyona baglamadan 6nce yapilmalidir.

Yeniden proses sirasinda, tiptin sert bir sekilde ovulmasi veya sert tiiylii fircalarin ya da keskin
telli gubuklarin kullanilmasi, tip ytizeyinde hasara yol acabilir.

Sanitizasyon tliptin yeniden yerlestiriimesinden 6nceki iki saat icinde gerceklestirilmelidir.
Yukaridaki prosesten gikarildiktan sonra, bilhassa sicak ve nemli bir ortamda birakilirlarsa,
tiiplerde yeniden bakteri kolonilesmesi riski vardlr

Tuptin yeniden yerlestiriimesini kolaylastirmak icin bir kilavuz tel kullaniliyorsa, tip degistirme
isleminde gecikmeyi ve potansiyel solunum gli¢ligini énlemek amaciyla, eski tipti
¢ikarmadan 6nce kilavuz telin yerlestirilecek olan yeni tipin icinden serbestce gegebildiginden
emin olun.

“J" uglu bir kilavuz tel kullaniimamasi, trakeal travmaya neden olabilir.

IKAZLAR:

ABD federal yasalarina gore, bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya doktor siparisiyle
satilabilir.

Bivona® Silikon trakeostomi ttipleri, tek hastada kullanim amaciyla tasarlanmistir ve yeniden
prosese iligkin talimatlarda Griintin sadece ayni hasta tizerinde yeniden kullanilacagi

varsayllmaktadir.

Keskin kenarlarla temastan kaginmak suretiyle Griintin hasar gérmesini engelleyin.

Bu Urtinler 121°C'ye (250°F) kadar onaylanmustir. Uriin, bu degeri asan sicakliklara maruz
birakmayin, aksi takdirde trtintin buttinltigu tehlikeye girebilir. Derin vakum “flagi” veya basingh

vakum dongdleri kullanmayin.

Temizledikten sonra, tipln hastaya glrecek olan pargasinda sonradan bir kontaminasyon
olusmasini 6nlemek amaC|yIa aranu sadece boyun flansindan veya konektoriinden tutunuz.

MRl ile birlikte kullanild lara ozelllikle dikkat gosterilmelidir:

+ MRI ortaminda hareket etmesini 6nlemek i icin, trakeostomi tipunun birlikte verilen
trakeostomi tipli tutucusu veya piyasada mevcut bulunan benzeri bir sabitleme aygiti
kullanilarak sikica sabitlendiginden emin olunuz.

« MRI ortaminda hareket etmesini 6nlemek i¢in, manset sisirme valfinin sikica bantlandigindan
emin olunuz.

« llgili alanin tiip ve/veya sisirme valfina yakin olmasi halinde, MR gériintii kalitesi bozulabilir.
Sisirme valfi, ilgili alandan emniyetli bir mesafede olmalidir. MR goriintiileme parametrelerinin,
bu cihazin mevcudiyetinin yarattigi etkileri dengelemek lzere optimize edilmesi gerekir.

Not: 3-Tesla MR sisteminde bir génderim/alim viicut bobini kullanilarak yapilan, 15 dakikalik MR
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taramasinda MR sistemiyle rapor edilen maksimum 3-W/Kg'lik tiim-viicut ortalama spesifik
absorbsiyon oraninda (SAR) 0.4°C'den duslk veya esit bir sicaklik artisi gozlenmistir.

Centers for Disease Control and Prevention (A.B.D.) veya yerel esdegerinin belirledigi sekilde
standart enfeksiyon kontroli islemlerine uyun.

KURULUM VE KULLANIM:

iceri yerlestirmeden 6nce, tutucu klipsleri hafifce biikerek serbest biraktiktan sonra, obturatériin
tlpten ¢ikarilabildiginden emin olun.

Obturatdrd tiiplin igine sokun ve suda ¢ozlinen bir yag ile yaglayin.

Tupu ve obturatori kivrik ucu asagi gelecek sekilde hastanin stomasina yerlestirin ve
obturatorii asagi dogru bir hareketle derhal ¢ikarin.

Tuptin dogru yerlestiginden emin olun ve hastanin boynunun etrafina kabartma ¢izgili bant ile
sabitleyin.

Tupu degistirmek icin, ilk kanulasyon igin verilen talimatlari aynen takip edin. Alternatif

olarak, eger tip baska bir Bivona® Yetiskin trakeostomi tip ile degistirilecekse, yukaridaki 6.3
numarali adim yerine asagidaki prosedir kullanilabilir:

Ekstiibasyondan dnce, “J" uglu 1,32 mm (0.052") kilavuz teli (cihazla birlikte verilmez) eski tiptn
icinden gegirin.

Kilavuz teli yerinde birakarak eski tiipt gikarin ve yeni tip ile obturatori kilavuz telin tizerinden
gegirin.

Tup yerlestirildikten hemen sonra obturatori ve kilavuz teli ¢ikarin.

SAKLAMA VE KULLANIM:

Bu tirtinG gtivenli bir sekilde, kontamine atiklara iliskin yerel kanunlara uygun olarak imha edin.
Bu tirlinler 121°C'ye (250°F) kadar onaylanmistir.

TEMIZLIK:
Hastane veya sterilizasyon servisince yeniden proses
8.1.1 1.Adim - Temizleme:
8.1.1.1 Hastadan cikartildiktan sonra, cihaz uygun bir kabin icine konulmali ve tzerine
hastanin referans numarasi/adi acikca yazilmalidir. Cihazin takip islemi, tek
hasta tzerinde kullanilan cihazlarin yeniden prosesine iliskin yerel hastane
prosediirlerine uygun olarak gergeklestiriimelidir.
8.1.1.2  Enzimatik soliisyon kullanim talimatlarina uyarak (tercihen nétr renksiz ve
kokusuz bir temizleyici, 6rnegin Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus No Scent
kullaniimali), 1slatma ve yavasca elde temizleme suretiyle trakeostomi tipiinden
tlim biyolojik materyali temizleyin.
8.1.1.3  Herhangi bir kontaminasyon artigina karsi gézden gecirin ve gerekirse enzimatik
sollisyonun icine tekrar daldirarak ve ardindan yumusak bir temizlik araciyla
hafifce ovarak artigi giderin.
8.1.1.4  Urinii hasar belirtilerine karsi gézden gecirin. Eger bir hasar belirtisi varsa riin
imha edin.

8.1.2  2.Adim: 1.Yontem - Sanitizasyon Talimatlari:

8.1.2.1  Uriinii ve obturatdriini HTM 2030/1SO 15883-2 uyumlu bir yikayici/dezenfektan/
kurutucunun icine ayri ayr yerlestirin. Ureticinin talimatlarina uygun bir termal
dezenfeksiyon devrini minimum 600 AO degeri vererek, ref. 1SO 15883-2)
gergeklestirin. Yikama isleminin, temizlenmekte olan Griiniin tiim parcalarina
eristiginden emin olun. Yani, tip boslugunu ve konusma tiiptni (eger takilysa)
tazyikli bir sekilde temizleyin.

8.1.2.2  Aseptik teknik kullanarak, kuru/dezenfekte edilmis tiriinde herhangi bir hasar
belirtisi olup olmadigini kontrol edin. Eger bir hasar belirtisi varsa Grtinii imha
edin.

8.1.23  Uring, izerine hastanin referans numarasi/adi yazilmis, agz1 kapali bir plastik
torba veya kabin icinde muhafaza edin.

8.1.3 Alternatif 2. Adim: Yontem - Sterilizasyon Talimatlar::

8.1.3.1  Obturatérii tipln igine yerlestirin ve koruyucu, tiiysiiz bir beze sarin veya bir
sterilizasyon posetinin igine koyun.

8.1.3.2  121°C'de (250°F) 40 dakika boyunca, yercekimi deplasmanli buharli otoklavda
sterilize edin.

Hastane servisinde veya evde yeniden proses

8.2.1 1.Adim - Temizleme

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

8.2.1.2  Trakeostomi tiiplinii ve obturatdriini 60 dakika boyunca, hafif bir sabunlu
1lik su sollisyonuna ayri ayri daldirin. Yikama isleminin, temizlenmekte olan
Urtindin tim parcalarina eristiginden emin olun. By, sivinin boslugu tamamen
doldurdugundan emin olmak icin bir enjektor kullanarak konusma tiipinii (eger
takiliysa) basingla calkalamak ve kiigiik tipleri maniptile etmek suretiyle de
saglanabilir.

8.2.1.3 Kalan kontaminasyon varsa, tliysiiz bir bezle silin. Kiiciik trakeostomi tiipl
delikleri, bir parca tiiysiiz bezi tiipln icinden cekip gecirerek temizlenebilir.

8.2.1.4 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
8.2.2.1 Tup ve obturatori kabindan gikarin ve kaynamakta olan temiz su dolu bir
tencerenin igine yerlestirin.
8.2.22 Tencerenin kapagini kapatin ve IS KAYNAGINDAN UZAKLASTIRIN. Parcalari
¢ikarmadan 6nce suyun el degdirilebilecek kadar sogumasini bekleyin.
8.2.2.3 Obturatéri tutacagindan ve tipti de boyun flansindan tutun.
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