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Bivona® TTS™ FlexTend™ Tracheostomy Tube

•	 These	instructions	contain	important	information	for	safe	use	of	the	product.	Read	the	entire	contents	of	these	
Instructions	for	Use,	including	Warnings	and	Cautions,	before	using	this	product.	Failure	to	properly	follow	
warnings,	cautions	and	instructions	could	result	in	death	or	serious	injury	to	the	patient.	

•	 It	is	the	responsibility	of	the	healthcare	practitioner	to	assure	that	the	instructions	for	use	and	maintenance	are	
understood	by	and	provided	to	the	care	giver.	

These Instructions for use apply to the following Bivona® TTS™ FlexTend™ Tracheostomy Tube with Straight Neonatal, Straight Pediatric or 
“V” shaped neck flange:

I.D. L1 L2

Flextend	Neo 2.5mm 67NFPS25 67NFP25 20 mm 30 mm

3.0mm 67NFPS30 67NFP30 20 mm 32 mm

3.5mm 67NFPS35 67NFP35 20 mm 34 mm

4.0mm 67NFPS40 67NFP40 20 mm 36 mm

Flextend	Pediatric	Standard 2.5mm 67PFSS25 67PFS25 20 mm 38 mm

3.0mm 67PFSS30 67PFS30 20 mm 39 mm

3.5mm 67PFSS35 67PFS35 20 mm 40 mm

4.0mm 67PFSS40 67PFS40 20 mm 41 mm

4.5mm 67PFSS45 67PFS45 30 mm 42 mm

5.0mm 67PFSS50 67PFS50 30 mm 44 mm

5.5mm 67PFSS55 67PFS55 30 mm 46 mm

Flextend	Pediatric	Plus 4.0mm 67PFPS40 67PFP40 30 mm 44 mm

4.5mm 67PFPS45 67PFP45 30 mm 48 mm

5.0mm 67PFPS50 67PFP50 30 mm 50 mm

5.5mm 67PFPS55 67PFP55 30 mm 52 mm

6.0mm 67PFPS60 67PFP60 30 mm 56 mm

1.0	 DESCRIPTION:
The Bivona® TTS™ (Tight to Shaft) Neonatal/Pediatric 
FlexTend™Tracheostomy Tube is a wire reinforced radiopaque 
silicone tube with a wire reinforced extension proximal to the 
neckflange, a silicone cuff that fits flat against the shaft when 
deflated. The tube has a clear inflation balloon with a one way 
valve and an integral 15mm connection.
This product is manufactured with Bivona® SuperSlick® 
formulation and is individually packaged with an obturator, 
disconnect wedge and a twill tape. 
The device is intended for single patient use. The contents of this 
package are sterile unless the package is opened or damaged.

Š Conditional
The Bivona® TTS™ FlexTend™ Tracheostomy Tubes with wire 
reinforcement have been determined to be MR–Conditional 
according to ASTM F2503-05. It 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.

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

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

4.0	 WARNINGS:
4.1	 Use	only	water	soluble	lubricants	with	this	tube.	

Use	of	petroleum	based	lubricants	can	damage	this	
tube.		

4.2	 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.	

4.3	 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	
distress.

4.4	 Use	only	sterile	water	to	inflate	the	cuff.	TTS™	
silicone	cuffs	are	permeable	to	air	and	therefore	
subject	to	slow,	spontaneous	diffusion	/	deflation	
which	can	result	in	inadequate	ventilation.

4.5	 The	TTS™	cuff	is	a	“High	Pressure”	“Low	Volume”	
cuff.	As	such	the	pressure	to	distend	the	cuff	
material	will	mask	the	pressure	between	the	cuff	
and	the	tracheal	wall.	Therefore	cuff	pressure	
cannot	be	taken	as	an	indicator	of	the	pressure	on	
the	trachea	and	must	not	be	used	for	monitoring	
this.	Over	inflation	of	the	cuff	can	result	in	tracheal	
trauma	or	respiratory	distress.

4.6	 Use	either	minimal	leak	or	minimal	occlusive	
volume	techniques	to	establish	the	cuff	and	to	
ensure	correct	inflation	at	regular	intervals.	The	
cuff	should	be	monitored	throughout	the	duration	
of	use	to	ensure	a	proper	seal	is	maintained	for	
adequate	ventilation.

4.7	 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.	Avoid	application	of	excessive	
rotational	or	linear	forces	on	the	tube	during	
and	after	attachment	of	the	breathing	system	
to	the	tracheostomy	tube	connector	to	prevent	
accidental	disconnection	or	occlusion.	

4.8	 Care	must	be	taken	to	avoid	excessive	force	when	
connecting	a	circuit	to	this	product.	Failure	to	do	so	
may	result	in	difficulty	disconnecting	the	circuit	for	
emergency	airway	access	for	suctioning.	Use	of	the	
disconnect	wedge	is	recommended.	

4.9	 Always	hold	the	base	of	the	15mm	connector	
when	disconnecting.	If	difficulty	is	experienced	
when	disconnecting,	utilize	the	disconnect	wedge	
provided	by	inserting	the	thin	end	between	the	
connectors	and	pushing	to	force	them	apart.	Do	
not	apply	forces	to	the	tube	itself	as	this	may	
result	in	a	compromised	airway	and	inadequate	
ventilation.	

4.10	 The	disconnect	wedge	supplied	should	be	kept	
with	the	product	at	all	times	in	order	to	facilitate	
easy	disconnection	in	an	emergency.	Failure	to	do	
so	can	result	in	inadequate	ventilation.

4.11	 Avoid	excessive	motion	when	attached	to	the	
ventilator	as	this	may	compromise	the	tube	which	
may	result	in	inadequate	ventilation.	

4.12	 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.	Failure	
to	do	so	may	result	in	inadequate	ventilation	or	
respiratory	distress.

4.13	 Guard	against	product	damage	by	avoiding	contact	
with	sharp	edges.	Some	tracheostomy	tube	
holders	contain	Velcro	or	metal	clips	which	may	
have	sharp	edges.	These	sharp	edges	can	come	
into	contact	with	the	eyelets	and	compromise	the	
product	integrity.	A	damaged	eyelet	can	result	
in	decannulation	of	the	tracheostomy	tube.	We	
recommend	using	the	twill	tape	holder	supplied	
with	the	product.

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

4.15	 Removal	of	secretions	from	the	tube	and	patient’s	
airway	should	only	be	undertaken	using	a	suction	
catheter.	Taper-tipped	devices	can	become	lodged	
in	the	tracheostomy	tube	resulting	in	restricted	
breathing	capabilities.	

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

4.17	 Prior	to	insertion	or	removal	of	cuffed	
tracheostomy	tubes,	the	cuff	must	be	fully	
deflated	to	prevent	product	damage	and	trauma	
to	the	trachea	and	stoma.	Ensure	that	the	full	
volume	of	water	is	slowly	removed	prior	to	tube	
removal.	

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

4.19	 Prior	to	removal	of	the	tube,	remove	any	
secretions	that	may	have	pooled	above	an	inflated	
cuff.	

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

4.21	 The	obturator	is	bent	to	facilitate	its	use	with	
the	tube.	Bending	the	obturator	from	its	original	
shape	may	make	it	difficult	to	insert	or	remove	
from	the	tube	which	can	result	in	a	delayed	
procedure	or	inadequate	ventilation.

4.22	 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.	Failure	to	do	so	could	result	in	
infection.

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

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

the order of a physician. 
5.2 Do not allow unsupported weight to pull on this tube as it 

could result in a compromised tube leading to inadequate 
ventilation.

5.3 These products have been validated at 121˚C (250˚F) 
for 40 minutes. Do not expose them to temperatures or 
durations in excess of this or the product integrity may be 
compromised. Do not use deep vacuum “flash” or pulse 
vacuum cycles. 

5.4 Following cleaning, handle the product only by the neck 
flange or connector to avoid subsequent contamination of 
the part of the tube that will be inserted into the patient. 

5.5 Reprocessing must be performed using one of the 
methods described in these instructions for use. 
Microwave sterilizers MUST	NOT be used as it could cause 
damage to the device.

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

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

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

5.9 An alternate / backup airway should be available at all 
times. 

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

5.11 When	used	in	conjunction	with	MRI,	special	care	
should	be	taken	as	follows:	
•	 Ensure	that	the	tracheostomy	tube	is	firmly	

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

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

•	 MR	image	quality	may	be	compromised	if	the	
area of interest is close to the position of the 
tube and/or inflation valve. The inflation valve 
should be secured away from the area of interest. 
Optimization of MR imaging parameters to 
compensate for the presence of this device may 
be necessary.

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

6.0	 SET	UP	AND	USE:
6.1 Prior to insertion of the tracheostomy tube, ensure that 

the suction catheters to be used for tracheal toilet can be 
easily passed through the tube bore. 

6.2 Attach a syringe to the pilot balloon and slowly inflate 
the cuff with 5ml of sterile water. If the cuff does not 
inflate completely, squeeze the pilot balloon while gently 
manipulating the cuff from the shaft. If the cuff still does 
not inflate, use a new tube, save the old tube and call 
Smiths Medical Customer Service. 

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

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

6.5 Deflate the cuff prior to intubation. 
6.6 Insert the tube and the obturator into the patient’s stoma, 

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

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

6.8 Confirm proper tube placement and secure with twill 
tape around the patient’s neck tied into the small eyelet 
openings in the neck flange. During use, monitor patient’s 
neck for skin irritation or erosion. 

6.9 When connecting a breathing circuit or accessory to the 
connector, gently push the breathing circuit or accessory 
onto the connector using one hand and employing a 
slight twisting motion while stabilizing the base of the 
connector with the other hand. The connection security 
and ability to disconnect should then be checked by trial 
disconnection. Once the correct level of security has been 
established, the connection can then be remade using the 
same technique and force. Disconnection is best achieved 
with one hand holding the base of the connector and the 
other	hand	applying	a	twist	and	pull	motion.	Excessive	
force must not be applied when making the connection 
as this may result in difficulty in disconnecting the 
devices. 

6.10 In the event of difficulty disconnecting accessory 
components from the tracheostomy tube’s 15mm ISO 
connector, the disconnect wedge provided should be used 
by forcing it between the flanges of the two connectors 
until they separate. (See Fig 1) 

 

Fig. 1

6.11 Prior to removal of the tube, remove any secretions that 
may have pooled above an inflated cuff. Slowly remove 
all water from the cuff until the full volume of water has 
been removed and the pilot balloon is deflated, indicating 
complete cuff deflation.

7.0	 STORAGE,	HANDLING	AND	IDENTIFICATION	OF	USED	
DEVICES:
7.1 The device should be placed in a suitable sealed 

container to avoid drying out and hardening of secretions 
pre-sanitization and to avoid contamination during 
post sanitization. It should be marked clearly with the 
patient’s reference/identifier. Tracking of the device in the 
hospital should be conducted in accordance with local 
hospital procedures for the re-processing of single patient 
use devices.

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

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

8.0	 RE-PROCESSING:	
8.1 Cleaning:

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

Option	1	(typically used in Homecare applications)
 Conventional mild cleaning agents (e.g. liquid 

detergent) and hot water up to 65 °C can be used 
for hygienic homecare cleaning / disinfection. 
Soak the tracheostomy tube and its obturator, 
separately, in a container of warm water 
containing a mild soap solution for 60 minutes. 
Ensure	that	the	wash	reaches	all	parts	of	the	
product to be cleaned. This will require flushing 
through the tube bore.

Option	2
 Following the instructions for use for an 

enzymatic solution (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 the tracheostomy tube and its 
obturator	separately	in	the	Enzymatic	solution.	
Ensure	that	the	wash	reaches	all	parts	of	the	
product to be cleaned. This will require flushing 
through the tube bore.

8.1.1 After cleaning using one of the options listed 
above, rinse the tracheostomy tube inside and out 
with sterile or tap water and then air dry.

8.1.2 Inspect for any residual contamination and, if 
necessary, remove it by repeat soaking in the 
selected cleaning solution and then lightly 
rubbing with a soft bristle brush or cotton tip 
swab.

8.2 Sanitization:
Note: During the sanitization process inspect the product 

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

Note:	Ensure	the	tube	is	cleaned	prior	to	sanitizing	
the product.

Option	1
 Remove the tube and the obturator from their 

container and place separately in a pan of rapidly 
boiling clean water. Cover the pan and remove it 
from the heat. Allow the water to cool to “hand 
hot” before removing the parts. Handle the 
obturator by its handle and the tube by its neck 
flange.

Option	2
 Insert the obturator into the tube and wrap 

in protective lint-free cloth or place them 
in a sterilization pouch. Sterilize in a gravity 
displacement steam autoclave at 121° C (250° 
F) for 40 minutes. These products have been 
validated under these conditions. Do not expose 
them to temperatures or durations in excess of 
this or product integrity may be compromised. 
Do not use deep vacuum “flash” or pulse vacuum 
cycles.

Option	3 (typically used in Homecare applications)
 Place the cleaned tube and obturator in an 

electric steam disinfector (“baby bottle sterilizer”) 
e.g. Avent. The sanitization process must be 
completed in accordance with the supplier’s 
instructions for use. Remove the tube and the 
obturator from their container prior to placement 
in the unit. The obturator must be placed in the 
unit alongside the tube, not assembled in the 
tube. Items remain disinfected (if the sterilizer is 
unopened) for 1 or more hours as stated in the 
individual manufacturer’s instructions.

Option	4 
 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 A₀ value of 600 (ref. ISO 15883-2). 
Ensure	that	the	wash	reaches	all	parts	of	the	
product to be cleaned. This will require flushing 
through the tube bore.

Flextend; SuperSlick, Bivona, TTS, Portex design mark and 
Smiths Medical design mark are trademarks of Smiths Medical. 
The symbol ® indicates the trademark is registered in the 
U.S. Patent and Trademark office and certain other countries. 
All other names and marks mentioned are the trade names, 
trademarks or service marks of their respective owners.

© 2013 Smiths Medical. All rights reserved.

. Français

Tube de trachéotomie Bivona® TTS™ FlexTend™

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

•	 Il	relève	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.	

Le présent mode d’emploi est applicable aux tubes de trachéotomie Bivona® TTS™ Flextend™ suivants avec collerette droite néonatale, collerette 
droite pédiatrique ou collerette en « V » : 

I.D. L1 L2

Flextend	Neo 2,5	mm 67NFPS25 67NFP25 20 mm 30 mm 

3,0	mm	 67NFPS30 67NFP30 20 mm 32 mm 

3,5	mm	 67NFPS35 67NFP35 20 mm 34 mm 

4,0	mm	 67NFPS40 67NFP40 20 mm 36 mm 

Flextend	Pediatric	Standard 2,5mm 67PFSS25 67PFS25 20 mm 38 mm 

3,0	mm	 67PFSS30 67PFS30 20 mm 39 mm 

3,5	mm	 67PFSS35 67PFS35 20 mm 40 mm 

4,0	mm	 67PFSS40 67PFS40 20 mm 41 mm 

4,5mm 67PFSS45 67PFS45 30 mm 42 mm 

5,0	mm	 67PFSS50 67PFS50 30 mm 44 mm 

5,5	mm	 67PFSS55 67PFS55 30 mm 46 mm 

Flextend	Pediatric	Plus 4,0	mm	 67PFPS40 67PFP40 30 mm 44 mm 

4,5	mm	 67PFPS45 67PFP45 30 mm 48 mm 

5,0	mm	 67PFPS50 67PFP50 30 mm 50 mm 

5,5	mm	 67PFPS55 67PFP55 30 mm 52 mm 

6,0	mm	 67PFPS60 67PFP60 30 mm 56 mm 

/ Deutsch

Bivona® TTS™ FlexTend™ Trachealkanüle

•	 Diese	Gebrauchsanweisung	enthält	wichtige	Informationen	für	die	sichere	Benutzung	des	Produkts.	Lesen	Sie	
den	gesamten	Inhalt	dieser	Gebrauchsanleitung	einschließlich	Warnhinweisen	und	Vorsichtmaßnahmen	durch,	
bevor	Sie	dieses	Produkt	verwenden.	Die	Missachtung	der	Anweisungen,	Hinweise	und	Warnungen	kann	bei	
Patienten	schwerwiegende	Verletzungen	verursachen	oder	sogar	zum	Tode	führen.	

•	 Der	ausführende	Arzt	ist	dafür	verantwortlich,	dass	diese	Gebrauchs-	und	Wartungsanleitungen	dem	
Pflegepersonal	zur	Verfügung	stehen.	Er	muss	dafür	sorgen,	dass	sich	das	Pflegepersonal	ein	Verständnis	dieser	
Vorschriften	erarbeitet.	

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf folgende Bivona® TTS™ FlexTend™ Trachealkanülen mit gerader Halteplatte für Neugeborene, 
gerader Halteplatte für Kinder oder V-förmiger Halteplatte:

I.D. L1 L2

Flextend	Neo 2,5mm 67NFPS25 67NFP25 20 mm 30 mm 

3,0	mm	 67NFPS30 67NFP30 20 mm 32 mm 

3,5	mm	 67NFPS35 67NFP35 20 mm 34 mm 

4,0	mm	 67NFPS40 67NFP40 20 mm 36 mm 

Flextend	Pediatric	Standard 2,5mm 67PFSS25 67PFS25 20 mm 38 mm 

3,0	mm	 67PFSS30 67PFS30 20 mm 39 mm 

3,5	mm	 67PFSS35 67PFS35 20 mm 40 mm 

4,0	mm	 67PFSS40 67PFS40 20 mm 41 mm 

4,5mm 67PFSS45 67PFS45 30 mm 42 mm 

5,0	mm	 67PFSS50 67PFS50 30 mm 44 mm 

5,5	mm	 67PFSS55 67PFS55 30 mm 46 mm 

Flextend	Pediatric	Plus 4,0	mm	 67PFPS40 67PFP40 30 mm 44 mm 

4,5	mm	 67PFPS45 67PFP45 30 mm 48 mm 

5,0	mm	 67PFPS50 67PFP50 30 mm 50 mm 

5,5	mm	 67PFPS55 67PFP55 30 mm 52 mm 

6,0	mm	 67PFPS60 67PFP60 30 mm 56 mm 

0 Italiano

Cannula tracheostomica Bivona® TTS™ FlexTend™	

•	 Le	presenti	istruzioni	contengono	informazioni	importanti	per	l’uso	sicuro	del	prodotto.	Leggere	interamente	
le	presenti	Istruzioni	per	l’uso,	incluse	le	avvertenze	e	gli	avvisi,	prima	di	utilizzare	questo	prodotto.	La	mancata	
osservanza	di	avvertenze,	avvisi	e	istruzioni	può	causare	lesioni	gravi	o	mortali	al	paziente.	

•	 È	responsabilità	del	professionista	sanitario	assicurare	che	le	istruzioni	per	l’uso	e	la	manutenzione	siano	
comprese	e	fornite	al	care	giver.	

Le seguenti Istruzioni per l’uso sono valide per le cannule tracheostomiche Bivona® TTS™ FlexTend™ del tipo con flangia a collarino neonatale 
diritta, pediatrica diritta o a forma di “V”:

D.I. L1 L2

Flextend	Neo 2,5	mm 67NFPS25 67NFP25 20 mm 30 mm 

3,0	mm	 67NFPS30 67NFP30 20 mm 32 mm 

3,5	mm	 67NFPS35 67NFP35 20 mm 34 mm 

4,0	mm	 67NFPS40 67NFP40 20 mm 36 mm 

Flextend	pediatrica	standard 2,5	mm 67PFSS25 67PFS25 20 mm 38 mm 

3,0	mm	 67PFSS30 67PFS30 20 mm 39 mm 

3,5	mm	 67PFSS35 67PFS35 20 mm 40 mm 

4,0	mm	 67PFSS40 67PFS40 20 mm 41 mm 

4,5	mm 67PFSS45 67PFS45 30 mm 42 mm 

5,0	mm	 67PFSS50 67PFS50 30 mm 44 mm 

5,5	mm	 67PFSS55 67PFS55 30 mm 46 mm 

Flextend	pediatrica	Plus 4,0	mm	 67PFPS40 67PFP40 30 mm 44 mm 

4,5	mm	 67PFPS45 67PFP45 30 mm 48 mm 

5,0	mm	 67PFPS50 67PFP50 30 mm 50 mm 

5,5	mm	 67PFPS55 67PFP55 30 mm 52 mm 

6,0	mm	 67PFPS60 67PFP60 30 mm 56 mm 

1 Español

Cánula de traqueotomía Bivona® TTS™ con FlexTend™

•	 Estas	instrucciones	contienen	información	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	mantenimiento	se	entreguen	y	sean	comprendidas	
por	los	profesionales	sanitarios.	

Estas	instrucciones	de	uso	corresponden	a	los	siguientes	tubos	de	traqueotomía	Bivona®	TTS™	FlexTend™	para	uso	pediátrico	y	neonatal	con	brida	
de	cuello	neonatal/pediátrica	recta	o	bien	en	forma	de	“V”.

I.D. L1 L2

Flextend	Neo 2,5mm 67NFPS25 67NFP25 20 mm 30 mm 

3,0	mm	 67NFPS30 67NFP30 20 mm 32 mm 

3,5	mm	 67NFPS35 67NFP35 20 mm 34 mm 

4,0	mm	 67NFPS40 67NFP40 20 mm 36 mm 

FlexTend	pediátrico	Standard 2,5mm 67PFSS25 67PFS25 20 mm 38 mm 

3,0	mm	 67PFSS30 67PFS30 20 mm 39 mm 

3,5	mm	 67PFSS35 67PFS35 20 mm 40 mm 

4,0	mm	 67PFSS40 67PFS40 20 mm 41 mm 

4,5mm 67PFSS45 67PFS45 30 mm 42 mm 

5,0	mm	 67PFSS50 67PFS50 30 mm 44 mm 

5,5	mm	 67PFSS55 67PFS55 30 mm 46 mm 

FlexTend	pediátrico	Plus 4,0	mm	 67PFPS40 67PFP40 30 mm 44 mm 

4,5	mm	 67PFPS45 67PFP45 30 mm 48 mm 

5,0	mm	 67PFPS50 67PFP50 30 mm 50 mm 

5,5	mm	 67PFPS55 67PFP55 30 mm 52 mm 

6,0	mm	 67PFPS60 67PFP60 30 mm 56 mm 

2 Português

Tubo de traqueostomia Bivona® TTS™ FlexTend™

•	 Estas	instruções	contêm	informações	importantes	para	uma	utilização	segura	do	produto.	Leia	na	íntegra	
estas	instruções	de	utilização,	incluindo	as	advertências	e	as	precauções,	antes	de	utilizar	este	produto.	A	não	
observância	das	advertências,	precauções	e	instruções	poderá	resultar	em	lesões	graves	ou	mesmo	na	morte	do	
doente.	

•	 É	responsabilidade	do	profissional	de	cuidados	de	saúde	assegurar	que	as	instruções	de	utilização	e	manutenção	
são	compreendidas	e	fornecidas	ao	prestador	dos	cuidados.	

Estas	instruções	de	utilização	aplicam-se	aos	seguintes	tubos	de	traqueostomia	Bivona®	TTS™	FlexTend™,	com	flange	de	pescoço	Recta	Neonatal,	
Recta	Pediátrica	ou	em	forma	de	“V”:

D.I. L1 L2

Flextend	Neonatal 2,5mm 67NFPS25 67NFP25 20 mm 30 mm 

3,0	mm	 67NFPS30 67NFP30 20 mm 32 mm 

3,5	mm	 67NFPS35 67NFP35 20 mm 34 mm 

4,0	mm	 67NFPS40 67NFP40 20 mm 36 mm 

Flextend	Pediátrica	Normal 2,5mm 67PFSS25 67PFS25 20 mm 38 mm 

3,0	mm	 67PFSS30 67PFS30 20 mm 39 mm 

3,5	mm	 67PFSS35 67PFS35 20 mm 40 mm 

4,0	mm	 67PFSS40 67PFS40 20 mm 41 mm 

4,5mm 67PFSS45 67PFS45 30 mm 42 mm 

5,0	mm	 67PFSS50 67PFS50 30 mm 44 mm 

5,5	mm	 67PFSS55 67PFS55 30 mm 46 mm 

Flextend	Pediátrica	Plus 4,0	mm	 67PFPS40 67PFP40 30 mm 44 mm 

4,5	mm	 67PFPS45 67PFP45 30 mm 48 mm 

5,0	mm	 67PFPS50 67PFP50 30 mm 50 mm 

5,5	mm	 67PFPS55 67PFP55 30 mm 52 mm 

6,0	mm	 67PFPS60 67PFP60 30 mm 56 mm 

3 Nederlands

Bivona® TTS™ FlexTend™ tracheostomietube

•	 Deze	instructies	bevatten	belangrijke	informatie	voor	een	veilig	gebruik	van	het	product.	Lees	deze	
Gebruiksaanwijzing	helemaal	door,	met	inbegrip	van	de	Waarschuwingen	en	de	mededelingen	die	met	Let	op	
beginnen,	voordat	dit	product	in	gebruik	wordt	genomen.	Als	de	waarschuwingen,	voorzorgsmaatregelen	en	
instructies	niet	in	acht	worden	genomen,	kan	dat	leiden	tot	overlijden	of	ernstig	letsel	van	de	patiënt.	

•	 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.	

Deze Gebruiksaanwijzing is van toepassing op de volgende Bivona® TTS™ FlexTend™ tracheostomiebuizen met rechte neonatale, rechte 
pediatrische of “V”-vormige halsrand:

I.D. L1 L2

Flextend	Neo 2,5	mm 67NFPS25 67NFP25 20 mm 30 mm 

3,0	mm	 67NFPS30 67NFP30 20 mm 32 mm 

3,5	mm	 67NFPS35 67NFP35 20 mm 34 mm 

4,0	mm	 67NFPS40 67NFP40 20 mm 36 mm 

Flextend	Pediatric	Standard 2,5	mm 67PFSS25 67PFS25 20 mm 38 mm 

3,0	mm	 67PFSS30 67PFS30 20 mm 39 mm 

3,5	mm	 67PFSS35 67PFS35 20 mm 40 mm 

4,0	mm	 67PFSS40 67PFS40 20 mm 41 mm 

4,5	mm 67PFSS45 67PFS45 30 mm 42 mm 

5,0	mm	 67PFSS50 67PFS50 30 mm 44 mm 

5,5	mm	 67PFSS55 67PFS55 30 mm 46 mm 

Flextend	Pediatric	Plus 4,0	mm	 67PFPS40 67PFP40 30 mm 44 mm 

4,5	mm	 67PFPS45 67PFP45 30 mm 48 mm 

5,0	mm	 67PFPS50 67PFP50 30 mm 50 mm 

5,5	mm	 67PFPS55 67PFP55 30 mm 52 mm 

6,0	mm	 67PFPS60 67PFP60 30 mm 56 mm 
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4 Svenska

Bivona® TTS™ FlexTend™ trakeostomitub

•	 Dessa	instruktioner	innehåller	viktig	information	angående	säker	användning	av	produkten.	Läs	hela	
bruksanvisningen,	inklusive	alla	varningar	och	försiktighetsåtgärder,	innan	du	använder	denna	produkt.	Följs	
inte	varningar,	försiktighetsåtgärder	och	anvisningar	kan	det	leda	till	allvarliga	personskador	eller	till	att	
patienten	avlider.	

•	 Det	åligger	ansvarig	läkare	att	säkerställa	att	instruktionerna	för	användning	och	underhåll	ges	till	och	förstås	
av vårdaren.	

Denna bruksanvisning gäller följande Bivona® TTS™ FlexTend™ trakealkanyler med rak neonatal, rak pediatrisk eller ”V”-formad halsfläns: 

Inner-
dia-
meter

L1 L2

Flextend	neo 2,5	mm 67NFPS25 67NFP25 20 mm 30 mm

3,0	mm 67NFPS30 67NFP30 20 mm 32 mm

3,5	mm 67NFPS35 67NFP35 20 mm 34 mm

4,0	mm 67NFPS40 67NFP40 20 mm 36 mm

Flextend	pediatrisk	standard 2,5	mm 67PFSS25 67PFS25 20 mm 38 mm

3,0	mm 67PFSS30 67PFS30 20 mm 39 mm

3,5	mm 67PFSS35 67PFS35 20 mm 40 mm

4,0	mm 67PFSS40 67PFS40 20 mm 41 mm

4,5	mm 67PFSS45 67PFS45 30 mm 42 mm

5,0	mm 67PFSS50 67PFS50 30 mm 44 mm

5,5	mm 67PFSS55 67PFS55 30 mm 46 mm

Flextend	pediatrisk	plus 4,0	mm 67PFPS40 67PFP40 30 mm 44 mm

4,5	mm 67PFPS45 67PFP45 30 mm 48 mm

5,0	mm 67PFPS50 67PFP50 30 mm 50 mm

5,5	mm 67PFPS55 67PFP55 30 mm 52 mm

6,0	mm 67PFPS60 67PFP60 30 mm 56 mm

: Do not use if package is damaged.
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé.
Inhalt bei beschädigter Verpackung nicht verwenden.
Non utilizzare se la confezione è danneggiata.
No utilizar si el envase está dañado.
Não utilizar se a embalagem estiver danificada.
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.
Får inte användas om förpackningen är skadad.
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6 Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a 
physician.

Attention : La législation fédérale américaine n’autorise la vente de ce produit que sur prescription 
médicale.
Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen 
Arzt oder auf ärztliche Verschreibung abgegeben werden.
Attenzione - La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su 
prescrizione medica.
Precaución: Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o 
por prescripción facultativa.
Precaução: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante 
receita médica.
Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de V.S.) mag dit product uitsluitend door of op 
voorschrift van een arts worden verkocht.
Försiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning får denna produkt endast säljas av eller på 
order av läkare.
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Résonance magnétique sous conditions
Bedingt MR sicher
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Condicional para RM
Utilização com RMN sob determinadas condições
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
MR-villkorlig

1.0	 DESCRIPTION :
Le tube de trachéotomie pédiatrique et néonatal Bivona® TTS™ 
(Tight to Shaft) FlexTend™ de Smiths Medical est un tube en silicone 
à armature métallique radio-opaque, comportant une extension à 
armature métallique proximale au regard de la collerette à bride, 
ainsi qu’un ballonnet en silicone qui se positionne à plat contre la 
tige une fois dégonflé. Le tube est doté d’un ballonnet transparent 
à valve unidirectionnelle et d’un connecteur de 15 mm intégré.
Emballé	individuellement	avec	un	obturateur,	une	bande	de	fixation	
en sergé et une cale de déconnexion, chaque tube bénéficie du 
revêtement Bivona SuperSlick®. 
Ce	dispositif	est	conçu	pour	un	usage	chez	un	patient	unique.	Le	
contenu de l’emballage est stérile tant que celui-ci n’a pas été ouvert 
ou endommagé.

Š Résonance magnétique sous conditions
Les tubes de trachéotomie Bivona® TTS™ FlexTend™ à armature 
métallique renforcée sont compatibles avec l’IRM sous certaines 
conditions, conformément aux recommandations ASTM F2503-05. 
Ils peuvent être utilisés dans un champ magnétique statique de 
3 teslas ou moins avec un gradient de champ magnétique de 
720 Gauss/cm ou moins et un taux d’absorption spécifique (TAS) 
maximal moyenné sur l’ensemble du corps communiqué par 
l’appareil d’imagerie de 3 W/kg pendant 15 minutes de balayage.

2.0	 INDICATIONS :
Le	tube	de	trachéotomie	Bivona®	est	conçu	pour	fournir	un	accès	
direct aux voies aériennes d’un patient trachéotomisé pendant 
29 jours au maximum. Il peut être retraité jusqu’à 5 fois pour un 
usage chez un patient unique.

3.0	 CONTRE-INDICATIONS :
Ne pas utiliser conjointement avec des appareils laser ou 
électrochirurgicaux dont les émissions peuvent atteindre le 
tube et l’endommager.  

4.0	 AVERTISSEMENTS :
4.1	 Utiliser	uniquement	des	lubrifiants	hydrosolubles	avec	

ce	tube.	L’utilisation	de	lubrifiants	à	base	de	pétrole	
peut	endommager	ce	tube.		

4.2	 Faire	en	sorte	que	les	dépôts	de	lubrifiant	hydrosoluble	
n’obstruent	pas	les	voies	aériennes.	Le	non-respect	de	
cette	précaution	peut	se	traduire	par	une	diminution	
de	la	capacité	respiratoire.	

4.3	 Vérifier	la	position	du	tube	de	trachéotomie	sous	
bronchoscopie	et/ou	radiographie	thoracique	pour	
s’assurer	de	son	bon	positionnement.	Une	mise	en	place	
incorrecte	peut	entraîner	un	traumatisme	de	la	trachée	
ou	une	détresse	respiratoire.

4.4	 Utiliser	uniquement	de	l’eau	stérile	pour	gonfler	
le	ballonnet.	Les	ballonnets	en	silicone	TTS™	sont	
perméables	à	l’air,	ce	qui	peut	entraîner	spontanément	
une	lente	diffusion	ou	un	lent	dégonflage	et	donc,	une	
ventilation	inadéquate.

4.5	 Le	ballonnet	TTS™	est	un	ballonnet	« haute	pression »	
et	« à	faible	volume ».	De	ce	fait,	la	pression	nécessaire	
à	la	dilatation	du	matériau	qui	le	compose	masque	
la	pression	présente	entre	le	ballonnet	et	la	paroi	
trachéale.	Par	conséquent,	la	pression	dans	le	ballonnet	
ne	constitue	pas	un	indicateur	de	la	pression	exercée	
sur	la	trachée	et	ne	doit	pas	être	utilisée	pour	surveiller	
celle-ci.	Un	ballonnet	surgonflé	peut	provoquer	un	
traumatisme	de	la	trachée	ou	une	détresse	respiratoire.

4.6	 Utiliser	la	technique	du	volume	de	fuite	minimum	
ou	du	volume	d’occlusion	minimum	pour	mettre	le	
ballonnet	en	place	et	vérifier	à	intervalles	réguliers	que	
le	gonflage	est	approprié.	Le	ballonnet	doit	faire	l’objet	
d’une	surveillance	pendant	toute	sa	durée	d’utilisation	
afin	de	vérifier	le	maintien	de	l’étanchéité,	condition	
d’une	ventilation	adéquate.

4.7	 Il	convient	de	vérifier	la	solidité	de	tous	les	connecteurs	
lors	de	la	mise	en	place	du	circuit,	puis	à	intervalles	
fréquents	par	la	suite.	Le	non-respect	de	cette	consigne	
peut	entraîner	une	diminution	de	la	ventilation.	
Éviter	d’appliquer	une	force	rotationnelle	ou	linéaire	
excessive	sur	le	tube	pendant	et	après	le	raccordement	
du	circuit	respiratoire	au	connecteur	du	tube	de	
trachéotomie	afin	de	prévenir	toute	déconnexion	ou	
occlusion	accidentelle.	

4.8	 Veiller	à	ne	pas	forcer	excessivement	lors	du	raccorde-
ment	d’un	circuit	à	ce	produit.	Le	non-respect	de	cette	
consigne	peut	compliquer	la	déconnexion	du	circuit	s’il	
est	nécessaire	d’accéder	en	urgence	aux	voies	aériennes	
en	vue	d’une	aspiration.	L’utilisation	de	la	cale	de	
déconnexion	est	recommandée.	

4.9	 Toujours	tenir	l’embase	du	connecteur	de	15 mm	au	
moment	de	la	déconnexion.	En	cas	de	difficultés	lors	de	
la	déconnexion,	utiliser	la	cale	de	déconnexion	fournie	
en	introduisant	l’extrémité	fine	entre	les	connecteurs	
et	en	poussant	pour	les	séparer.	Ne	pas	forcer	sur	le	
tube	lui-même	sous	peine	d’endommager	les	voies	
aériennes	et	de	provoquer	une	ventilation	inadéquate.	

4.10	 La	cale	de	déconnexion	fournie	doit	être	systémati-
quement	conservée	avec	le	produit	afin	de	faciliter	la	
déconnexion	en	cas	d’urgence.	Le	non-respect	de	cette	
consigne	peut	entraîner	une	ventilation	inadéquate.

4.11	 Éviter	tout	déplacement	excessif	lors	de	la	connexion	au	
circuit	de	ventilation	car	cela	peut	endommager	le	tube	
et	entraîner	une	ventilation	inadéquate.	

4.12	 Ne	pas	utiliser	un	tube	entaillé	ou	endommagé.	L’utili-
sation	d’un	tube	endommagé	peut	compromettre	les	
voies	aériennes.	Inspecter	soigneusement	le	dispositif	
à	la	recherche	de	signes	de	détérioration	ou	d’usure	
avant	chaque	utilisation.	Le	non-respect	de	cette	
consigne	peut	entraîner	une	ventilation	inadéquate	ou	
une	détresse	respiratoire.

4.13	 Veiller	à	ne	pas	endommager	le	produit	en	évitant	
tout	contact	avec	des	bords	tranchants.	Certains	
supports	pour	tube	de	trachéotomie	comportent	
un	Velcro	ou	des	clips	métalliques	qui	peuvent	avoir	
des	bords	tranchants.	Ces	bords	tranchants	peuvent	
entrer	en	contact	avec	les	œillets	et	compromettre	
l’intégrité	du	produit.	Un	œillet	endommagé	peut	
entraîner	la	décanulation	du	tube	de	trachéotomie.	
Il	est	recommandé	d’utiliser	le	support	avec	bande	de	
fixation	en	sergé	fourni	avec le	produit.

4.14	 La	perméabilité	du	tube	de	trachéotomie	doit	être	as-
surée	en	pratiquant	une	aspiration	de	routine	destinée	
à	éviter	une	diminution	des	capacités	respiratoires.	

4.15	 L’évacuation	des	sécrétions	hors	du	tube	et	des	voies	
aériennes	du	patient	doit	être	effectuée	uniquement	
en	utilisant	un	cathéter	d’aspiration.	Les	dispositifs	à	
embout	conique	risquent	de	se	loger	dans	le	tube	de	
trachéotomie,	ce	qui	entraînerait	une	diminution	de	la	
capacité	respiratoire.	

4.16	 Les	gaz	respiratoires	du	patient	doivent	être	convena-
blement	humidifiés	pour	limiter	au	maximum	le	dépôt	
de	mucosités	dans	le	tube	de	trachéotomie,	sous	peine	
d’entraîner	une	diminution	de	la	capacité	respiratoire.	

4.17	 Avant	d’introduire	ou	de	retirer	un	tube	de	trachéoto-
mie	à	ballonnet,	le	ballonnet	doit	être	complètement	
dégonflé	pour	éviter	d’endommager	le	produit	et	de	
provoquer	des	lésions	de	la	trachée	et	de	la	stomie.	
Faire	en	sorte	d’évacuer	lentement	l’intégralité	du	
volume	d’eau	avant	de	retirer	le	tube.	

4.18	 Le	repositionnement	du	tube	de	trachéotomie	in	situ	
doit	être	évité	lorsque	le	ballonnet	est	gonflé	pour	
éviter	un	traumatisme	de	la	stomie	et/ou	de	la	trachée.	

4.19	 Avant	le	retrait	du	tube,	éliminer	les	sécrétions	qui	
auraient	pu	s’agglutiner	au-dessus	du	ballonnet	gonflé.	

4.20	 Les	dispositifs	utilisés	pour	le	gonflage	du	ballonnet	et	
pendant	le	gonflage	doivent	être	propres	et	exempts	
de	tout	corps	étranger ;	ils	doivent	être	ôtés	de	la	
valve	de	gonflage	immédiatement	après	utilisation ;	
le	non-respect	de	cette	consigne	peut	entraîner	une	
perte	de	volume	dans	le	ballonnet	et	une	ventilation	
inadéquate.

4.21	 L’obturateur	est	courbé	pour	faciliter	son	utilisation	
avec	le	tube.	Le	fait	de	modifier	la	courbure	initiale	
de	l’obturateur	peut	le	rendre	difficile	à	insérer	ou	à	
retirer	du	tube,	ce	qui	peut	entraîner	un	retard	dans	la	
procédure	ou	une	ventilation	inadéquate.

4.22	 Durant	le	retraitement,	l’élimination	de	toutes	les	
mucosités	et	autres	matières	biologiques	est	fonda-
mentale	pour	éviter	la	contamination	bactérienne	
du	produit.	Cette	procédure	doit	être	effectuée	avant	
d’entreprendre	la	désinfection.	Le	non-respect	de	cette	
consigne	peut	être	à	l’origine	d’une	infection.

4.23	 Ce	dispositif	doit	être	utilisé	uniquement	par	des	
personnes	dûment	formées	à	son	utilisation.

5.0	 MISES	EN	GARDE :
5.1 Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut être 

vendu que par un médecin ou sur ordonnance. 
5.2 Ne pas laisser un objet quelconque peser sur le tube sous 

peine de l’endommager et de provoquer une ventilation 
inadéquate.

5.3 Ces produits ont été validés à 121 ˚C pendant 40 minutes. 
Ne pas les exposer à des températures ou à des durées 
supérieures afin de ne pas compromettre l’intégrité du 
produit. Ne pas utiliser de cycles « éclair » sous vide profond 
ou de cycles sous vide pulsé. 

5.4	 Après	le	nettoyage,	manipuler	le	produit	uniquement	par	
la collerette à bride ou le connecteur pour éviter toute 
contamination ultérieure du segment de tube qui sera 
introduit dans le patient. 

5.5 Le retraitement doit être effectué en utilisant l’une des 
méthodes décrites dans le présent mode d’emploi. Les 
stérilisateurs à micro-ondes NE	DOIVENT	PAS être utilisés car 
les micro-ondes peuvent endommager le dispositif.

5.6 Durant le retraitement, le lavage vigoureux du tube ou 
l’utilisation de brosses à soies dures ou d’écouvillons pointus à 
armature métallique peut endommager la surface du tube. 

5.7 Lorsque la manipulation du dispositif n’entre pas dans le 
champ des protocoles hospitaliers (soins à domicile, par 
exemple), la désinfection doit, dans la mesure du possible, 
être	réalisée	dans	les	deux	heures	qui	précèdent	la	réintro-
duction du tube. Une fois le processus de désinfection achevé, 
il existe un risque de recolonisation bactérienne des tubes, 
notamment s’ils séjournent dans un environnement chaud et 
humide, qui peut entraîner une infection.

5.8	 Les	tubes	de	trachéotomie	Bivona®	sont	conçus	pour	un	
usage chez un patient unique. Les instructions de retraite-
ment supposent que le produit sera réutilisé uniquement 
chez le même patient. 

5.9 Un dispositif pour voies aériennes de secours ou de 
remplacement doit être disponible à tout moment. 

5.10 Suivre les procédures standard de lutte contre les infections 
rédigées par les Centres de contrôle et de prévention des 
maladies (États-Unis) ou leur équivalent local. 

5.11	 En	cas	d’utilisation	conjointe	avec	un	appareil	d’IRM,	
il	convient	d’adopter	les	précautions	spéciales	
suivantes :	
•	 S’assurer	que	le	tube	de	trachéotomie	est	solidement	

attaché en s’aidant du support pour tube de trachéo-
tomie fourni ou d’un dispositif de fixation équivalent 
en vente dans le commerce afin d’empêcher son 
déplacement dans l’environnement d’IRM.

•	 Veiller	à	ce	que	la	valve	de	gonflage	du	ballonnet	
soit solidement attachée avec du ruban adhésif afin 
d’empêcher son déplacement dans l’environnement 
d’IRM.

•	 La	qualité	des	clichés	d’IRM	risque	d’être	compromise	
si la zone d’intérêt se trouve à proximité de l’emplace-
ment du tube et/ou de la valve de gonflage. La valve 
de gonflage doit être fixée à bonne distance de la 
zone	d’intérêt.	L’optimisation	des	paramètres	d’IRM	
peut s’avérer nécessaire pour compenser la présence 
de ce dispositif.

	 Remarque :	Dans	un	système	d’IRM	à	3 teslas	utilisant	une	bobine	
d’émission/de réception de corps, une élévation de la 
température inférieure ou égale à 0,4 °C a été enregistrée à 
un taux d’absorption spécifique (TAS) maximal moyenné sur 
l’ensemble du corps communiqué par l’appareil d’imagerie 
de 3 W/kg pendant 15 minutes de balayage.

6.0	 INSTALLATION	ET	UTILISATION :
6.1 Avant d’introduire le tube de trachéotomie, s’assurer que les 

cathéters d’aspiration qui seront utilisés pour l’évacuation 
trachéale peuvent passer facilement à travers l’ouverture 
du tube. 

6.2 Relier une seringue au ballonnet pilote et gonfler lentement 
le ballonnet avec 5 mL d’eau stérile. Si le ballonnet ne se 
gonfle	pas	complètement,	appuyer	sur	le	ballonnet	pilote	
tout en manipulant doucement le ballonnet depuis la tige. 
Si le ballonnet ne se gonfle toujours pas, utiliser un tube 
neuf,	conserver	l’ancien	et	contacter	le	service	à	la	clientèle	
Smiths Medical. 

6.3 Avant l’introduction, vérifier que l’obturateur peut être retiré 
du tube. 

6.4 Introduire l’obturateur dans le tube et lubrifier l’extrémité 
patient du tube avec un lubrifiant hydrosoluble. 

6.5 Dégonfler le ballonnet avant l’intubation. 
6.6 Introduire le tube et l’obturateur dans la stomie du patient, 

extrémité courbe vers le bas, et retirer immédiatement l’obtu-
rateur en tirant vers le bas en direction des pieds du patient. 

6.7 Si l’étanchéité trachéale est souhaitée, gonfler le ballonnet 
avec de l’eau stérile en ayant recours à la technique du volume 
de fuite minimum ou du volume d’occlusion minimum. Noter 
le volume utilisé. 

6.8 Vérifier que le tube est positionné correctement et le 
maintenir en place en passant la bande de fixation en sergé 
autour du cou du patient et en l’attachant dans les petits 
œillets situés sur la collerette à bride. Durant l’utilisation, 
surveiller le cou du patient à la recherche de signes d’irritation 
ou d’érosion cutanée. 

6.9 Lors du branchement d’un circuit respiratoire ou d’un 
accessoire sur le connecteur, pousser doucement le circuit 
respiratoire ou l’accessoire sur le connecteur en s’aidant 
d’une main et en appliquant un léger mouvement de torsion 
tout en stabilisant l’embase du connecteur de l’autre main. 
Effectuer	ensuite	un	essai	qui	consiste	à	débrancher	le	circuit	
pour vérifier la solidité de la connexion et la capacité de 
déconnexion. Une fois la sécurité du raccordement vérifiée, il 
est possible de refaire le branchement en appliquant la même 
technique et une force équivalente. Pour mieux déconnecter 
le circuit, il est conseillé de tenir l’embase du connecteur 
d’une main tout en tournant et en tirant de l’autre. Ne pas 
faire usage d’une force excessive lors de la connexion, car il 
pourrait ensuite s’avérer difficile de séparer les dispositifs. 

6.10 Si la déconnexion des accessoires du connecteur ISO 15 mm 
du	tube	de	trachéotomie	s’avère	difficile,	utiliser	la	cale	de	
déconnexion fournie en la glissant entre les collerettes des 
deux connecteurs jusqu’à ce qu’ils se séparent (voir Figure 1). 

 

 Fig. 1

6.11 Avant le retrait du tube, éliminer les sécrétions qui auraient 
pu s’agglutiner au-dessus du ballonnet gonflé. Évacuer 
lentement toute l’eau du ballonnet jusqu’à ce que le volume 
d’eau	se	soit	entièrement	écoulé	et	que	le	ballonnet	pilote	
se dégonfle, ce qui indique le dégonflement complet 
du ballonnet. 

7.0	 STOCKAGE,	MANIPULATION	ET	IDENTIFICATION	DES	
DISPOSITIFS	UTILISÉS	:
7.1 Le dispositif doit être placé dans un conteneur étanche 

adapté afin d’éviter le desséchement et le durcissement des 
sécrétions avant la désinfection et de prévenir la contami-
nation	après	la	désinfection.	Il	doit	comporter	le	numéro	de	
référence/d’identification du patient, clairement visible. La 
traçabilité	du	dispositif	au	sein	de	l’hôpital	doit	être	menée	
conformément	aux	procédures	hospitalières	locales	relatives	
au retraitement des dispositifs destinés à un patient unique.

Remarque :	Les accessoires qui accompagnent le produit ne 
peuvent pas être retraités (cale de déconnexion et bande de 
fixation en sergé).

7.2 Éliminer ce produit en toute sécurité conformément aux 
directives	locales	en	matière	d’élimination	des	déchets	
contaminés.

8.0	 RETRAITEMENT :	
8.1	 Nettoyage	:

Remarque :	Durant le nettoyage, inspecter le produit à la re-
cherche de signes de détérioration. Mettre le produit 
au rebut en présence de signes de détérioration.

Option	1	(généralement utilisée dans le cadre des soins 
à domicile)

 Utiliser des agents nettoyants doux classiques 
(ex. : détergent liquide) et de l’eau chaude (65 °C 
maximum) pour le nettoyage/la désinfection/
l’hygiène	à	domicile.	Faire	tremper	séparément	
pendant 60 minutes le tube de trachéotomie et son 
obturateur dans de l’eau chaude additionnée d’une 
solution savonneuse douce. S’assurer que la solution 
est bien en contact avec toutes les parties du produit 
à	nettoyer.	Cette	opération	nécessite	un	rinçage	par	
l’ouverture du tube.

Option	2
 Suivre le mode d’emploi d’une solution enzymatique 

(un produit nettoyant neutre incolore et non 
parfumé,	par	exemple	Ruhof	345APANS	Endozyme	
AW	Plus	No	Scent)	pour	ôter	toute	trace	de	matière	
biologique du tube de trachéotomie, en faisant 
tremper le tube et son obturateur séparément dans 
la solution enzymatique. S’assurer que la solution 
est bien en contact avec toutes les parties du produit 
à	nettoyer.	Cette	opération	nécessite	un	rinçage	par	
l’ouverture du tube.

8.1.1	 Après	le	nettoyage	selon	l’une	des	possibilités	
figurant ci-dessus, rincer l’intérieur et l’extérieur du 
tube de trachéotomie avec de l’eau stérile ou de l’eau 
du robinet puis laisser sécher à l’air.

8.1.2 Inspecter le tube à la recherche de contamination 
résiduelle et, le cas échéant, ôter les traces en le 
faisant tremper à nouveau dans la solution choisie, 
puis en le frottant doucement avec une brosse à soies 
souples ou un écouvillon en coton.

8.2 Désinfection :
Remarque :	Durant la désinfection, inspecter le produit 

à la recherche de signes de détérioration. Mettre 
le produit au rebut en présence de signes de 
détérioration.

Remarque :	S’assurer que le tube est nettoyé avant de 
procéder à la désinfection.

Option	1
 Ôter le tube et l’obturateur de leur conteneur et les 

placer séparément dans une casserole remplie d’eau 
propre ; porter rapidement à ébullition. Couvrir la 
casserole et la retirer du feu. Laisser l’eau refroidir 
jusqu’à ce qu’il soit possible de saisir les composants. 
Manipuler l’obturateur par sa poignée et le tube par 
sa collerette à bride.

Option	2
 Introduire l’obturateur dans le tube et envelopper le 

tout dans une housse de protection non pelucheuse 
ou les placer dans une pochette de stérilisation. 
Stériliser dans un autoclave à vapeur à déplacement 
de gravité à 121 °C pendant 40 minutes. Ces produits 
ont été validés dans ces conditions. Ne pas les expo-
ser à des températures ou à des durées supérieures 
afin de ne pas compromettre l’intégrité du produit. 
Ne pas utiliser de cycles « éclair » sous vide profond 
ou de cycles sous vide pulsé.

Option	3 (généralement utilisée dans le cadre des soins 
à domicile)

 Placer le tube et l’obturateur nettoyés dans un 
désinfecteur électrique à vapeur (« stérilisateur 
de biberons »), de marque Avent par exemple. La 
désinfection doit alors être effectuée conformément 
au mode d’emploi du fabricant. Ôter le tube et 
l’obturateur de leur conteneur avant de les placer 
dans l’unité. L’obturateur doit être placé dans l’unité 
aux côtés du tube, et non assemblé à l’intérieur 
du tube. Les composants sont considérés comme 
désinfectés (si le stérilisateur n’est pas ouvert) 
pendant une ou plusieurs heures, conformément aux 
instructions du fabricant.

Option	4	
 Placer séparément le produit et son obturateur 

dans un laveur/désinfecteur/sécheur conforme 
aux recommandations HTM 2030/ISO 15883-2. 
Suivre les instructions du fabricant pour un cycle de 
désinfection thermique en prenant une valeur A₀ 
minimum de 600 (réf. ISO 15883-2). S’assurer que la 
solution est bien en contact avec toutes les parties 
du produit à nettoyer. Cette opération nécessite un 
rinçage	par	l’ouverture	du	tube.

FlexTend, SuperSlick, Bivona, TTS, les dessins de marque Portex et 
Smiths Medical sont des marques déposées de Smiths Medical. 
Le	symbole	®	indique	que	cette	marque	est	enregistrée	auprès	du	
Bureau des brevets et marques de commerce des États-Unis ainsi que 
dans certains autres pays. Les autres noms et marques mentionnés 
sont les noms de commerce, marques de commerce ou marques de 
service de leurs détenteurs respectifs.
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1.0	 BESCHREIBUNG:
Die Bivona® TTS™ (Tight to Shaft) FlexTend™ Trachealkanüle für 
Kinder und Neugeborene ist eine drahtverstärkte, röntgendichte 
Silikonkanüle mit einer zum Halsflansch proximalen, drahtverstärkten 
Verlängerung und einer Silikonmanschette, die sich im entleerten 
Zustand flach an den Schaft anpasst. Die Kanüle hat einen 
durchsichtigen	Inflationsballon	mit	einem	Einwegventil	und	einem	
integrierten 15-mm-Anschluss.
Dieses Produkt wird nach der Bivona® SuperSlick®-Methode 
hergestellt und mit einem Obturator, Trennkeil und Twillband 
individuell verpackt. 
Dieses	Produkt	ist	für	Einzelpatienten	bestimmt.	Der	Inhalt	der	
Verpackung ist steril, sofern sie ungeöffnet und unbeschädigt ist.

Š  Bedingt MR sicher
Die Bivona® TTS™ FlexTend™ Trachealkanülen mit Drahtverstärkung 
sind gemäß ASTM F2503-05 bedingt MR sicher. Sie dürfen in einem 
statischen Magnetfeld von höchstens 3 Tesla mit einem räumlich 
ansteigenden Magnetfeld von höchstens 720 Gauss/cm und einer 
maximalen durchschnittlichen ganzkörperspezifischen Absorptions-
rate (SAR) von 3 W/kg während einer 15-minütigen Tomografie 
verwendet werden.

2.0	 INDIKATIONEN:
Die Bivona® Trachealkanüle ist dafür konzipiert, einen direkten 
Zugang zu den Atemwegen eines tracheotomierten Patienten für bis 
zu 29 Tage herzustellen. Sie kann bis zu 5 Mal für denselben Patienten 
wiederaufbereitet werden.

3.0	 KONTRAINDIKATIONEN:
Nicht in Kombination mit Lasergeräten oder elektrochirurgischen 
Geräten	einsetzen.	Die	von	diesen	Geräten	erzeugte	Energie	kann	bei	
Kontakt die Kanüle beschädigen.  

4.0	 WARNHINWEISE:
4.1	 Nur	wasserlösliche	Gleitmittel	mit	dieser	Kanüle	

verwenden.	Gleitmittel	auf	Mineralölbasis	können	die	
Kanüle	beschädigen.		

4.2	 Dafür	sorgen,	dass	Ablagerungen	des	wasserlöslichen	
Gleitmittels	die	Atemwege	nicht	blockieren.	Anderen-
falls	kann	die	Atmung	beeinträchtigt	werden.	

4.3	 Die	Position	der	Trachealkanüle	anhand	einer	
bronchoskopischen	Darstellung	und/oder	eines	
Röntgenthorax	kontrollieren,	um	den	korrekten	Sitz	
zu	gewährleisten.	Eine	falsche	Positionierung	kann	zu	
einer	Verletzung	der	Luftröhre	oder	Blockierung	der	
Atemwege	führen.

4.4	 Zum	Befüllen	der	Manschette	darf	nur	Sterilwasser	
benutzt	werden.	Die	TTS™-Silikonmanschetten	sind	
luftdurchlässig	und	lassen	daher	langsam	und	spontan	
Luft	ab,	was	zu	unzureichender	Beatmung	führen	
kann.

4.5	 Die	TTS™-Manschette	ist	eine	Manschette	mit	hohem	
Druck	und	niedrigem	Volumen.	Deshalb	entspricht	
der	Druck	zum	Ausdehnen	der	Manschette	nicht	dem	
Druck	zwischen	Manschette	und	Luftröhrenwand.	
Daher	bietet	der	Manschettendruck	keinen	
Anhaltspunkt	für	den	Druck	auf	die	Luftröhre	und	er	
sollte	dementsprechend	nicht	zur	Drucküberwachung	
verwendet	werden.	Überdruck	in	der	Manschette	kann	
zu	einer	Verletzung	der	Luftröhre	oder	Blockierung	der	
Atemwege	führen.

4.6	 Mit	Minimalaustritts-	oder	Minimalblockierungs-
technik	den	korrekten	Sitz	der	Manschette	herstellen	
und	regelmäßig	auf	korrekte	Befüllung	überprüfen.	
Die	Manschette	muss	während	der	Dauer	der	
Anwendung	auf	Dichtigkeit	überwacht	werden,	um	
eine	angemessene	Beatmung	sicherzustellen.

4.7	 Nach	Einrichtung	des	Kreislaufs	und	in	regelmäßigen	
Abständen	danach	sollten	alle	Anschlüsse	auf	
sicheren	Sitz	überprüft	werden.	Anderenfalls	kann	
die	Beatmung	beeinträchtigt	werden.	Die	Kanüle	
bei	und	nach	Anschluss	des	Beatmungssystems	nicht	
zu	stark	drehen	oder	anderweitig	bewegen,	damit	
der Anschluss	nicht	versehentlich	getrennt	oder	
versperrt	wird.	

4.8	 Beim	Anschließen	eines	Kreislaufs	an	dieses	Produkt	
keine	zu	starke	Kraft	anwenden.	Anderenfalls	kann	es	
schwierig	sein,	die	Kreislaufverbindung	zu	trennen,	
wenn	ein	Absaugungs-Notzugang	zu	den	Atemwegen	
erforderlich	wird.	Es	wird	empfohlen,	den	Trennkeil	zu	
verwenden.	

4.9	 Beim	Trennen	der	Verbindung	immer	den	Sockel	des	
15-mm-Anschlusses	greifen.	Falls	das	Trennen	der	
Verbindung	Schwierigkeiten	bereitet,	das	schmale	
Ende	des	mitgelieferten	Trennkeils	zwischen	die	
Anschlüsse	schieben	und	die	Verbindung	durch	
Weiterdrücken	trennen.	Keine	Kraft	auf	die	Kanüle	
selbst	ausüben,	da	dadurch	die	Atemwege	und	die	
Beatmung	beeinträchtigt	werden	können.	

4.10	 Der	mitgelieferte	Trennkeil	sollte	sich	stets	beim	
Produkt	befinden,	damit	die	Verbindung	im	Notfall	
leicht	getrennt	werden	kann.	Anderenfalls	kann	die	
Beatmung	unzureichend	sein.

4.11	 Heftige	Bewegungen	des	Patienten	vermeiden,	wenn	
er	am	Beatmungsgerät	angeschlossen	ist,	dadurch	
kann	die	Kanüle	beschädigt	und	die	Beatmung	
beeinträchtigt	werden.	

4.12	 Keine	Kanüle	verwenden,	die	eingeschnitten	oder	
beschädigt	ist.	Die	Verwendung	einer	beschädigten	
Kanüle	kann	zu	einer	Beeinträchtigung	der	Atemwege	
führen.	Dieses	Produkt	muss	vor	jeder	Anwendung	
sorgfältig	auf	Beschädigung	oder	Verschleiß	überprüft	
werden.	Anderenfalls	kann	die	Beatmung	unzurei-
chend	sein	oder	die	Atmung	beeinträchtigt	werden.

4.13	 Eine	Beschädigung	des	Produkts	durch	Vermeidung	
von	Kontakt	mit	scharfen	Kanten	vermeiden.	Einige	
Trachealkanülenhalter	enthalten	Klettverschlüsse	
oder	Metallklammern,	die	scharfe	Kanten	haben	
können.	Diese	scharfen	Kanten	können	mit	den	
Ösen	in	Kontakt	kommen	und	die	Produktintegrität	
beeinträchtigen.	Eine	beschädigte	Öse	kann	eine	
Dekanülierung	der	Trachealkanüle	zur	Folge	haben.	
Wir	empfehlen	die	Verwendung	von	Twillbandhaltern,	
die	mit	dem	Produkt	geliefert	werden.

4.14	 Die	Durchgängigkeit	der	Trachealkanüle	muss	durch	
routinemäßiges	Absaugen	aufrechterhalten	werden,	
damit	das	Atemvermögen	nicht	eingeschränkt	wird.	

4.15	 Sekrete	in	der	Kanüle	und	in	den	Atemwegen	des	
Patienten	sollten	nur	mithilfe	eines	Saugkatheters	
entfernt	werden.	Instrumente	mit	einer	konusför-
migen	Spitze	können	sich	in	der	Trachealkanüle	
festsetzen	und	so	die	Beatmung	des	Patienten	
beeinträchtigen.	

4.16	 Das	Atemgas	des	Patienten	sollte	ausreichend	
befeuchtet	werden,	damit	eine	Verkrustung	
der	Trachealkanüle	verhindert	wird,	die	das	
Atemvermögen	einschränken	kann.	

4.17	 Vor	dem	Einsetzen	oder	Entfernen	von	Tracheal-
kanülen	mit	Manschetten	muss	die	Manschette	
vollständig	entleert	werden,	damit	Verletzungen	an	
Luftröhre	oder	Stoma	verhindert	werden.	Die	gesamte	
Wassermenge	muss	vor	Entfernung	der	Kanüle	
langsam	herausgelassen	werden.	

4.18	 Es	ist	zu	vermeiden,	die	Position	der	Trachealkanüle	
in	situ	bei	gefüllter	Manschette	zu	verändern,	damit	
Stoma	und/oder	Luftröhre	nicht	verletzt	werden.	

4.19	 Vor	Entfernung	der	Kanüle	eventuell	oberhalb	der	
gefüllten	Manschette	vorhandene	Sekretansamm-
lungen	entfernen.	

4.20	 Beim	Füllen	der	Manschette	verwendete	Geräte	
müssen	sauber	und	frei	von	jeglichen	Fremdkörpern	
sein.	Außerdem	müssen	sie	nach	der	Anwendung	
sofort	vom	Füllventil	getrennt	werden,	da	sonst	
Luft	aus	der	Manschette	entweichen	kann	und	die	
Beatmung	nicht	korrekt	funktioniert.

4.21	 Der	Obturator	ist	gebogen,	um	die	Verwendung	mit	
der	Kanüle	zu	erleichtern.	Wird	die	ursprüngliche	Form	
des	Obturators	durch	Biegen	geändert,	kann	dies	das	
Einsetzen	in	die	Kanüle	oder	Entfernen	aus	der	Kanüle	
erschweren,	was	zu	Verzögerungen	im	Verfahren	oder	
unzureichender	Beatmung	führen	kann.

4.22	 Während	der	Wiederaufbereitung	ist	es	wichtig,	
dass	alle	Verkrustungen	und	sonstigen	biologischen	
Rückstände	entfernt	werden,	damit	das	Produkt	nicht	
durch	Bakterien	kontaminiert	wird.	Dieses	Verfahren	
muss	vor	der	Desinfektion	ausgeführt	werden.	
Anderenfalls	kann	es	zu	Infektionen	kommen.

4.23	 Dieses	Produkt	darf	nur	von	geschulten	Personen	
verwendet	werden.

5.0	 VORSICHTSHINWEISE:
5.1 In den USA ist der Verkauf dieses Produkts laut Gesetz nur auf 

ärztliche Anordnung gestattet. 
5.2 Kein ungestütztes Gewicht an dieser Kanüle ziehen lassen, 

da dadurch die Atemwege und die Beatmung beeinträchtigt 
werden können.

5.3 Diese Produkte wurden für ein 40-minütiges Sterilisationsver-
fahren bei 121 °C (250 °F) validiert. Die Produkte dürfen keinen 
höheren Temperaturen oder den angegebenen Temperaturen 
nicht über längere Zeiträume hinweg ausgesetzt werden, da 
sonst die Produktintegrität beeinträchtigt werden kann. Keine 
Tiefvakuum-Blitzsterilisations- oder Impulsvakuumzyklen 
verwenden. 

5.4 Nach dem Reinigen darf das Produkt nur am Halsflansch 
oder Halsanschluss angefasst werden, damit der Teil der 
Kanüle, der in den Patienten eingeführt werden soll, nicht 
kontaminiert wird. 

5.5 Wiederaufbereitung darf nur anhand einer der in dieser 
Gebrauchsanleitung beschriebenen Methoden geschehen. 
Mikrowellensterilisationsgeräte DÜRFEN	NICHT verwendet 
werden, da dies Schäden am Produkt verursachen kann.

5.6 Bei der Wiederaufbereitung kann durch aggressives 
Abwischen oder Verwendung von harten Bürsten oder Tupfern 
an scharfen Führungsdrähten die Oberfläche der Kanüle 
beschädigt werden. 

5.7 In Umgebungen, wo die Handhabung des Produkts nicht dem 
Krankenhausprotokoll unterliegt (z.B. Heimpflege), sollte die 
Sterilisation wenn möglich innerhalb von zwei Stunden vor 
der Wiedereinführung stattfinden. Sobald das Produkt aus 
dem Sterilisationsgerät genommen wird, besteht das Risiko, 
dass die Kanülen, besonders in einer warmen und feuchten 
Umgebung, wieder von Bakterien befallen werden und es zu 
Infektionen kommt.

5.8	 Die	Bivona®	Trachealkanülen	sind	für	die	Einzelpatienten-
Anwendung konzipiert. Die Anweisungen zur 
Wiederaufbereitung gehen davon aus, dass das Produkt 
ausschließlich am selben Patienten wiederverwendet wird. 

5.9	 Es	sollte	zur	Sicherheit	stets	ein	alternativer	Atemweg	zur	
Verfügung stehen. 

5.10 Die üblichen Verfahren zur Verhütung von Infektionen der 
Centers for Disease Control and Prevention (USA) bzw. die 
entsprechenden, örtlich geltenden Richtlinien beachten.  

5.11 Wenn	die	Kanülen	in	Zusammenhang	mit	einer	MRT	
benutzt	werden,	sollte	Folgendes	beachtet	werden:	
•	 Die	Trachealkanüle	muss	sicher	befestigt	sein,	damit	

sie sich in der MRT-Umgebung nicht bewegt. Dazu 
kann die mitgelieferte Trachealkanülenhalterung 
oder ein gleichwertiges handelsübliches Produkt 
verwendet werden.

•	 Darauf	achten,	das	Manschettenfüllventil	fest	
mit Klebeband zu befestigen, damit es sich in der 
MRT-Umgebung nicht bewegen kann.

•	 Die	Qualität	des	MRT-Bildes	kann	beeinträchtigt	
werden, wenn sich die untersuchte Stelle in der Nähe 
der Kanüle bzw. des Füllventils befindet. Das Füllventil 
sollte nicht in der Nähe des Untersuchungsbereichs 
befestigt	werden.	Es	kann	notwendig	sein,	die	
MRT-Parameter zu optimieren, um das Vorhandensein 
dieses Produkts auszugleichen.

Hinweis: Bei einer maximalen durchschnittlichen ganzkörperspe-
zifischen Absorptionsrate (SAR) von 3 W/kg während einer 
Tomografie von 15 Minuten in einem 3-Tesla-MR-System 
mit	einer	Sende-/Empfangs-Magnetkörperspule	wurde	ein	
Temperaturanstieg von 0,4 °C oder weniger festgestellt.

6.0	 EINRICHTUNG	UND	VERWENDUNG:
6.1	 Vor	dem	Einführen	der	Trachealkanüle	überprüfen,	ob	die	

Saugkatheter für die Luftröhrenversorgung leicht durch die 
Kanüle geführt werden können. 

6.2	 Eine	Spritze	am	Führungsballon	anbringen	und	die	
Manschette langsam mit 5 ml Sterilwasser befüllen. Wenn sich 
die Manschette nicht ganz füllt, den Führungsballon drücken 
und sanft die Manschette vom Schaft aus manipulieren. 
Sollte sich die Manschette immer noch nicht füllen, eine neue 
Kanüle verwenden, die alte Kanüle aufbewahren und den 
Kundendienst von Smiths Medical anrufen. 

6.3	 Vor	der	Einführung	überprüfen,	ob	der	Obturator	aus	der	
Kanüle entfernt werden kann. 

6.4 Den Obturator in die Kanüle einführen und auf die Patienten-
seite der Kanüle ein wasserlösliches Gleitmittel auftragen. 

6.5 Vor der Intubation die Manschette entleeren. 
6.6	 Die	Kanüle	und	den	Obturator	mit	dem	gebogenen	Ende	nach	

unten in das Stoma des Patienten einführen und dann sofort 
den Obturator nach unten, also in Richtung der Füße des 
Patienten, entfernen. 

6.7 Wenn eine Luftröhrendichtung erwünscht ist, die Manschette 
mit Minimalaustritts- oder Minimalblockierungstechnik mit 
Sterilwasser auffüllen. Das genutzte Volumen vermerken. 

6.8 Die ordnungsgemäße Platzierung des Schlauchs überprüfen 
und ihn mit Twillband sichern, das um den Hals des Patienten 
in die kleinen Ösenöffnungen im Halsflansch gebunden 
wird. Während der Anwendung den Hals des Patienten auf 
Hautreizungen und Abschürfungen kontrollieren. 

6.9 Bei Anschluss eines Atmungskreislaufs oder von Zubehör 
mit einer Hand vorsichtig den Atmungskreislauf oder das 
Zubehör mit einer leichten Drehbewegung auf den Anschluss 
drücken, während der Anschlusssockel mit der anderen Hand 
stabilisiert wird. Der feste Sitz und die Trennmöglichkeit des 
Anschlusses sollten dann durch eine versuchsweise Trennung 
der Verbindung kontrolliert werden. Wenn der korrekte sichere 
Sitz erreicht ist, kann dann mit derselben Technik und Kraft 
die Verbindung wiederhergestellt werden. Die Verbindung 
wird am besten getrennt, indem mit einer Hand der Sockel 
des Anschlusses festgehalten und mit der anderen Hand der 
andere Teil gedreht und abgezogen wird. Beim Herstellen 
der Verbindung keine übermäßige Kraft aufwenden, da 
die anschließende Trennung der Geräte sonst erschwert 
werden kann. 

6.10 Sollten bei der Trennung von Zubehörkomponenten von dem 
15-mm-ISO-Anschluss der Trachealkanüle Schwierigkeiten 
auftreten, den mitgelieferten Trennkeil zwischen die Flansche 
der beiden Anschlüsse drücken, bis sie sich trennen. (Siehe 
Abbildung 1) 

 

 Abb. 1

6.11	 Vor	Entfernung	der	Kanüle	eventuell	oberhalb	der	gefüllten	
Manschette vorhandene Sekretansammlungen entfernen. 
Langsam das gesamte Wasservolumen aus der Manschette 
ablassen, bis auch der Führungsballon leer ist, dann ist die 
Manschette vollständig entleert. 

7.0	 AUFBEWAHRUNG,	HANDHABUNG	UND	IDENTIFIZIERUNG	
VON	GEBRAUCHTEN	PRODUKTEN:
7.1 Das Produkt sollte in einen geeigneten, dichten Behälter 

gelegt werden, damit es vor der Sterilisation nicht austrocknet 
und die Sekrete nicht hart werden. Zusätzlich sollte dies auch 
nach der Sterilisation geschehen, um eine Kontamination zu 
vermeiden. Das Produkt sollte deutlich mit der Referenz-/
Identifikationsnummer des Patienten gekennzeichnet 
sein. Die Verfolgung des Produkts im Krankenhaus sollte in 
Übereinstimmung mit den jeweiligen Krankenhausverfahren 
für	die	Wiederaufbereitung	von	Produkten	zur	Einzelpatienten-
Anwendung erfolgen.

Hinweis:	Produktzubehör kann nicht wiederaufbereitet werden 
(Trennkeil und Twillband).

7.2 Dieses Produkt muss mit großer Sorgfalt und entsprechend 
den lokalen Vorschriften für kontaminierten Abfall 
entsorgt werden.

8.0	 WIEDERAUFBEREITUNG:	
8.1 Reinigung:

Hinweis:	Während der Reinigung das Produkt auf 
Beschädigungen überprüfen. Das Produkt verwerfen, 
falls es Zeichen von Beschädigung aufweist.

Option	1 (wird in der Regel bei der Heimpflege angewendet)
 Übliche milde Reinigungsmittel (z. B. Geschirr-

spülmittel) und bis zu 65 °C (149 °F) heißes Wasser 
können für die hygienische häusliche Reinigung/
Desinfektion verwendet werden. Die Trachealkanüle 
und den dazugehörigen Obturator 60 Minuten lang 
getrennt in einem Behälter mit warmem Wasser und 
einer milden Seifenlösung einweichen. Beim Waschen 
müssen alle zu reinigenden Teile des Produkts 
erreicht werden. Dies erfordert ein Durchspülen des 
Kanülenlumens.

Option	2
	 Entsprechend	der	Gebrauchsanleitung	für	eine	

enzymatische Reinigungslösung (vorzugsweise 
ein neutrales Reinigungsmittel ohne Farb- und 
Duftstoffe,	z.B.	Ruhof	345APANS	Endozyme	AW	
Plus No Scent) alle biologischen Rückstände von der 
Trachealkanüle entfernen, indem Trachealkanüle und 
Obturator	separat	in	die	Enzymlösung	eingetaucht	
werden. Beim Waschen müssen alle zu reinigenden 
Teile des Produkts erreicht werden. Dies erfordert ein 
Durchspülen des Kanülenlumens.

8.1.1 Nach der Reinigung mit einer der obigen Optionen, 
die Trachealkanüle innen und außen mit Steril- oder 
Leitungswasser spülen, anschließend an der Luft 
trocknen lassen.

8.1.2 Auf Restverunreinigungen überprüfen und diese 
ggf.	durch	wiederholtes	Eintauchen	in	die	gewählte	
Reinigungslösung und anschließendes leichtes 
Reiben mit einer weichen Bürste oder einem weichen 
Reinigungstuch entfernen.

8.2 Sterilisation:
Hinweis: Während der Reinigung das Produkt auf Beschädi-

gungen überprüfen. Das Produkt verwerfen, falls es 
Zeichen von Beschädigung aufweist.

Hinweis: Sicherstellen, dass die Kanüle vor der Sterilisation 
gereinigt wurde.

Option	1
 Die Kanüle und den Obturator aus ihrem Behälter 

nehmen und in einen Topf mit kochendem 
sauberem Wasser legen. Den Topf abdecken und 
von der Wärmequelle entfernen. Das Wasser auf 
Handtemperatur abkühlen lassen, bevor die Teile 
herausgenommen werden. Den Obturator am Griff 
und die Kanüle am Halsflansch greifen.

Option	2
 Den Obturator in die Kanüle einführen und in 

ein fusselfreies Tuch einwickeln oder in einen 
Sterilisationsbeutel legen. 40 Minuten lang in einem 
Schwerkraft-Dampfautoklaven bei 121 °C (250 °F) 
sterilisieren. Diese Produkte sind unter diesen 
Bedingungen validiert worden. Die Produkte dürfen 
keinen höheren Temperaturen oder den angegebenen 
Temperaturen nicht über längere Zeiträume hinweg 
ausgesetzt werden, da sonst die Produktintegrität 
beeinträchtigt werden kann. Keine Tiefvakuum-Blitz-
sterilisations- oder Impulsvakuumzyklen verwenden.

Option	3 (wird in der Regel bei der Heimpflege angewendet)
 Die gesäuberte Kanüle und den Obturator in ein 

elektrisches Dampfsterilisationsgerät („Sterilisator 
für Babyfläschchen“) z. B. Avent einlegen. Der 
Sterilisationsvorgang muss nach den Anweisungen 
des Herstellers erfolgen. Die Kanüle und den 
Obturator aus ihren Behältern nehmen, bevor sie in 
das Gerät gelegt werden. Der Obturator muss neben 
die Kanüle in das Gerät gelegt werden und darf sich 
nicht in der Kanüle befinden. Die Produkte bleiben 
(bei ungeöffnetem Sterilisationsgerät) eine Stunde 
oder länger desinfiziert, wie in der Herstelleranleitung 
angegeben. 

Option	4 
 Das Produkt und den dazugehörigen Obturator 

einzeln in einen Wäscher/Sterilisator/Trockner legen, 
der HTM 2030/ISO 15883-2 entspricht. Gemäß 
Herstelleranweisungen einen Wärmedesinfektionszy-
klus mit einem Minimal-A₀-Wert von 600 ausführen 
(siehe ISO 15883-2). Beim Waschen müssen alle zu 
reinigenden Teile des Produkts erreicht werden. Dies 
erfordert ein Durchspülen des Kanülenlumens.
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1.0.	DESCRIPCIÓN:
La	cánula	de	traqueotomía	pediátrica	y	neonatal	Bivona®	TTS™	(Tight	
to	Shaft)	con	FlexTend™	es	una	cánula	de	silicona	radiopaca	reforzada	
con cable, con un alargador reforzado proximal a la sujeción para 
el cuello y un manguito de silicona que se ajusta al eje cuando se 
desinfla.	La	cánula	tiene	un	balón	de	inflado	transparente	con	una	
válvula	de	una	dirección	y	una	conexión	integral	de	15 mm.
Este	producto	está	fabricado	con	la	formulación	Bivona®	SuperSlick®	
y se envasa individualmente con un obturador, una cuña de 
desconexión y una cinta asargada. 
El	dispositivo	solo	debe	utilizarse	en	un	único	paciente.	El	contenido	
de este envase es estéril, a no ser que se haya abierto o esté dañado.

Š Bajo ciertas condiciones
Las	cánulas	de	traqueotomía	Bivona®	TTS™	con	FlexTend™	reforzadas	
con cable se han reconocido como compatibles con RM, de acuerdo 
con ASTM F2503-05. Se pueden utilizar en un campo magnético 
estático	de	3	Tesla	o	menos,	con	un	campo	magnético	de	gradiente	
espacial de 720 Gauss/cm o menos y un coeficiente de absorción 
específica	(SAR)	promediado	para	todo	el	cuerpo,	según	el	sistema	
de RM, de 3 W/Kg en 15 minutos de exploración.

2.0	 INDICACIONES	DE	USO:
La	cánula	de	traqueotomía	Bivona®	se	utiliza	para	proporcionar	un	
acceso	directo	a	las	vías	respiratorias	en	pacientes	traqueotomizados,	
durante	un	máximo	de	29	días.	Se	puede	reprocesar	para	uso	de	un	
solo paciente hasta 5 veces.

3.0	 CONTRAINDICACIONES:
No	se	debe	utilizar	conjuntamente	con	dispositivos	láser	o	electroqui-
rúrgicos,	ya	que	el	láser	o	la	electricidad	podrían	entrar	en	contacto	
con	la	cánula	y	estropearla.		

4.0	 ADVERTENCIAS:
4.1	 Con	esta	cánula	se	deben	utilizar	únicamente	lubri-

cantes	hidrosolubles.	El	uso	de	lubricantes	derivados	
del	petróleo	podría	estropear	la	cánula.		

4.2	 Se	debe	tener	cuidado	de	evitar	que	los	lubricantes	
hidrosolubles	se	depositen	y	obstruyan	la	vía	respira-
toria.	Si	no	se	tiene	cuidado,	podría	verse	afectada	la	
capacidad	respiratoria.	

4.3	 Verifique	la	posición	de	la	cánula	de	traqueotomía	
mediante	visualización	broncoscópica	o	radiografía	
de	tórax	para	garantizar	una	correcta	colocación.	Una	
colocación	incorrecta	podría	provocar	traumatismos	
traqueales	o	dificultad	respiratoria.

4.4	 Utilice	únicamente	agua	esterilizada	para	inflar	
el	manguito.	Los	manguitos	de	silicona	TTS™	son	
permeables	al	aire	y,	por	tanto,	están	expuestos	a	una	
difusión	/	deflación	lenta	y	espontánea	que	puede	
causar	una	ventilación	incorrecta.

4.5	 El	manguito	de	TTS™	es	un	dispositivo	de	“alta	pre-
sión”	y	“bajo	volumen”.	Como	tal,	la	presión	necesaria	
para	dilatar	el	material	del	manguito	enmascarará	
la	presión	existente	entre	dicho	manguito	y	la	pared	
traqueal.	Por	tanto,	la	presión	del	manguito	no	
debe	tomarse	como	un	indicador	de	la	presión	en	la	
tráquea	y	no	debe	utilizarse	para	monitorizarla.	La	
insuflación	excesiva	del	manguito	puede	provocar	
traumatismos	traqueales	o	dificultad	respiratoria.

4.6	 Emplee	técnicas	de	fugas	mínimas	o	volumen	oclusivo	
mínimo	para	instalar	el	manguito	y	para	garantizar	
una	insuflación	correcta	a	intervalos	regulares.	El	
manguito	debería	supervisarse	durante	toda	la	
duración	de	uso	para	garantizar	que	se	mantiene	un	
sellado	con	el	fin	de	lograr	una	ventilación	adecuada.

4.7	 Se	debe	comprobar	la	seguridad	de	todos	los	conecto-
res	al	instalar	el	circuito	y,	posteriormente,	de	forma	
frecuente.	Si	no	lo	hace,	podría	verse	afectada	la	
ventilación.	Evite	aplicar	demasiada	fuerza	rotativa	o	
lineal	sobre	la	cánula	durante	la	conexión	del	sistema	
respiratorio	al	conector	de	la	cánula	de	traqueotomía,	
y	después	de	la	misma,	para	evitar	una	desconexión	u	
oclusión	accidentales.	

4.8	 Se	debe	tener	cuidado	de	no	aplicar	demasiada	fuerza	
al	conectar	un	circuito	a	este	producto.	Si	no	tiene	
cuidado,	podría	provocar	dificultades	a	la	hora	de	des-
conectar	el	circuito	en	caso	de	ser	necesario	un	acceso	
urgente	a	la	vía	respiratoria	para	realizar	una	succión.	
Se	recomienda	el	uso	de	la	cuña	de	desconexión.	

4.9	 Sujete	siempre	la	base	del	conector	de	15	mm	al	
realizar	la	desconexión.	Si	encuentra	dificultades	
para	desconectar,	utilice	la	cuña	de	desconexión	
que	se	suministra	e	inserte	el	lado	delgado	entre	los	
conectores	para	forzar	su	separación.	No	aplique	la	
fuerza	directamente	sobre	la	cánula,	ya	que	podría	
poner	en	peligro	la	vía	respiratoria	y	ocasionar	una	
ventilación	incorrecta.	

4.10	 La	cuña	de	desconexión	que	se	suministra	debe	
guardarse	siempre	con	el	producto,	a	fin	de	facilitar	la	
desconexión	en	caso	de	urgencia.	Si	no	lo	hace,	puede	
ocasionarse	una	ventilación	incorrecta.

4.11	 Evite	aplicar	un	movimiento	excesivo	al	conectarla	al	
ventilador,	ya	que	podría	poner	en	peligro	la	cánula,	
lo	que	podría	ocasionar	una	ventilación	incorrecta.	

4.12	 No	utilice	una	cánula	que	esté	cortada	o	estropeada.	
El	uso	de	una	cánula	estropeada	puede	poner	en	
peligro	la	vía	respiratoria.	Este	dispositivo	se	debe	
inspeccionar	meticulosamente	para	comprobar	si	
existen	signos	de	deterioro	o	desgaste,	antes	de	cada	
uso.	Si	no	lo	hace,	podría	ocasionarse	una	ventilación	
incorrecta	o	dificultad	respiratoria.

4.13	 Evite	el	deterioro	del	producto	impidiendo	el	contacto	
con	bordes	afilados.	Algunos	soportes	para	cánula	de	
traqueotomía	contienen	pinzas	de	velcro	o	metal	que	
pueden	tener	bordes	afilados.	Estos	bordes	afilados	
pueden	entrar	en	contacto	con	los	ojetes	y	poner	en	
peligro	la	integridad	del	producto.	Un	ojete	dañado	
puede	causar	la	salida	de	la	cánula	de	traqueotomía.	
Le	recomendamos	que	utilice	el	soporte	de	cinta	
asargada	suministrado	con	el	producto.

4.14	 La	permeabilidad	de	la	cánula	de	traqueotomía	debe	
quedar	garantizada	mediante	succiones	rutinarias	
para	evitar	que	se	vea	afectada	la	capacidad	
respiratoria.	

4.15	 Las	secreciones	deben	extraerse	de	la	cánula	y	de	
la	vía	respiratoria	del	paciente	únicamente	con	un	
catéter	de	succión.	Los	dispositivos	de	punta	cónica	
podrían	alojarse	en	la	cánula	de	traqueotomía	
afectando	a	la	capacidad	respiratoria.	

4.16	 El	gas	respiratorio	para	el	paciente	se	debe	
humidificar	convenientemente	para	minimizar	la	
incrustación	de	la	cánula	de	traqueotomía,	que	podría	
afectar	a	la	capacidad	respiratoria.	

4.17	 Antes	de	proceder	a	la	inserción	o	extracción	de	una	
cánula	de	traqueotomía	con	manguito,	esta	se	debe	
desinflar	por	completo	para	evitar	que	el	producto	
cause	daños	y	traumatismos	en	la	tráquea	y	el	esto-
ma.	Asegúrese	de	que	se	haya	extraído	lentamente	
todo	el	volumen	de	agua	antes	de	retirar	la	cánula.	

4.18	 La	recolocación	de	la	cánula	de	traqueotomía	in	situ	
mientras	el	manguito	está	inflado	se	debe	evitar	para	
prevenir	traumatismos	en	el	estoma	o	la	tráquea.	

4.19	 Antes	de	retirar	la	cánula,	extraiga	todas	las	
secreciones	que	puedan	haberse	acumulado	por	
encima	del	manguito	inflado.	

4.20	 Los	dispositivos	utilizados	para	el	inflado	o	durante	
el	mismo	deben	estar	limpios	y	libres	de	sustancias	
extrañas,	y	debe	retirarlos	de	la	válvula	de	insuflación	
inmediatamente	después	de	usarlos;	si	no	lo	
hace,	podría	provocar	una	pérdida	de	volumen	del	
manguito	y	una	ventilación	incorrecta.

4.21	 El	obturador	está	doblado	para	facilitar	su	uso	con	la	
cánula.	Si	se	dobla	el	obturador	respecto	a	su	forma	
original	puede	que	resulte	difícil	insertarlo	o	retirarlo	
de	la	cánula,	lo	que	puede	causar	un	retraso	del	
procedimiento	o	una	ventilación	incorrecta.

4.22	 Durante	el	reprocesamiento,	resulta	vital	la	retirada	
de	cualquier	incrustación	o	material	biológico	para	
eliminar	la	contaminación	bacteriológica	del	
producto.	Esta	operación	se	debe	llevar	a	cabo	antes	
de	intentar	la	desinfección.	Si	no	lo	hace,	podría	
producirse	una infección.

4.23	 Este	dispositivo	deben	utilizarlo	únicamente	personas	
que	estén	capacitadas	para	ello.

5.0	 PRECAUCIONES:
5.1	 Las	leyes	federales	de	EE.	UU.	restringen	la	venta	de	este	

dispositivo a un médico o por prescripción facultativa. 
5.2 No deje que el peso de elementos sin sujeción tire de 

la	cánula,	pues	esto	podría	poner	en	peligro	la	cánula	y	
ocasionar una ventilación incorrecta.

5.3	 Estos	productos	se	han	validado	a	121	˚C	durante	40	minutos.	
No los exponga a temperaturas o duraciones superiores 
a	estos	valores;	de	lo	contrario,	podría	verse	afectada	la	
integridad	del	producto.	No	utilice	ciclos	de	vacío	profundos	
de “destello” o pulso. 

5.4	 Tras	su	limpieza,	manipule	el	producto	sujetándolo	
únicamente por la sujeción para el cuello o por el conector, 
para	evitar	la	posterior	contaminación	de	la	parte	de	la	cánula	
que se inserta al paciente. 

5.5	 El	reprocesamiento	se	debe	llevar	a	cabo	empleando	alguno	
de los métodos descritos en estas instrucciones de uso. 
NO DEBEN utilizarse esterilizadores de microondas, ya que 
podrían	estropear	el	dispositivo.

5.6 Durante el reprocesamiento, un frotado demasiado agresivo 
de	la	cánula	o	el	uso	de	cepillos	de	cerdas	duras	o	hisopos	
con	alambres	afilados	podrían	provocar	el	deterioro	de	la	
superficie	de	la	cánula.	

5.7	 En	aquellos	entornos	en	los	que	la	manipulación	del	disposi-
tivo no esté controlada bajo los protocolos hospitalarios (por 
ejemplo, en la atención domiciliaria), siempre que sea posible 
se	debe	desinfectar	la	cánula	al	menos	dos	horas	antes	de	la	
reintubación. Una vez retiradas del sistema de desinfección, 
existe	el	riesgo	de	recolonización	bacteriana	de	las	cánulas,	
especialmente	si	se	dejan	en	un	ambiente	cálido	y	húmedo,	
lo que puede causar una infección.

5.8	 Las	cánulas	de	traqueotomía	Bivona®	están	diseñadas	
para	el	uso	de	un	solo	paciente.	En	las	instrucciones	para	su	
reprocesamiento,	se	asume	que	el	producto	se	reutilizará	
únicamente en el mismo paciente. 

5.9	 Se	debe	disponer	de	una	vía	respiratoria	alternativa/de	
respaldo en todo momento. 

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

5.11 Cuando	se	utilice	conjuntamente	con	la	RM,	se	debe	
tener	especial	cuidado,	como	se	indica	a	continuación:	
•	 Asegúrese	de	que	la	cánula	de	traqueotomía	esté	

bien	fijada	mediante	el	soporte	para	la	cánula	
de	traqueotomía	que	se	suministra	o	mediante	
algún	dispositivo	equivalente	de	fijación	que	
esté disponible en el mercado, para evitar el 
desplazamiento en un entorno de RM.

•	 Asegúrese	de	que	la	válvula	de	insuflación	del	
manguito esté bien fijada con cinta para evitar que se 
desplace en un entorno de RM.

•	 La	calidad	de	imagen	de	la	RM	podría	verse	afectada	
si	el	área	de	interés	se	encuentra	cerca	de	la	posición	
de	la	cánula	o	de	la	válvula	de	insuflación.	La	válvula	
de	insuflación	debe	quedar	fijada	lejos	del	área	
de interés. Puede resultar necesario optimizar los 
parámetros	para	la	obtención	de	imágenes	por	RM	
para compensar la presencia de este dispositivo.

Nota:	con	un	coeficiente	de	absorción	específica	(SAR)	promediado	
para	todo	el	cuerpo,	según	el	sistema	de	RM,	de	3	W/Kg	en	
15 minutos de exploración, en un sistema de RM de 3 Tesla 
con bobina de cuerpo de transmisión/recepción, se observó 
un aumento de la temperatura menor o igual a 0,4 °C.

6.0	 INSTALACIÓN	Y	USO:
6.1	 Antes	de	la	inserción	de	la	cánula	de	traqueotomía,	asegúrese	

de que los catéteres de succión que se utilicen para la 
limpieza	de	la	tráquea	pasen	con	facilidad	por	la	cánula	según	
su calibre. 

6.2 Instale una jeringa en el balón de control e infle lentamente 
el manguito con 5 ml de agua esterilizada. Si el manguito no 
se infla completamente, apriete el balón de control mientras 
manipula con suavidad el manguito del eje. Si el manguito 
sigue	sin	inflarse,	utilice	otra	cánula,	guarde	la	cánula	anterior	
y llame al servicio de atención al cliente de Smiths Medical. 

6.3 Antes de la inserción, compruebe que el obturador se pueda 
retirar	de	la	cánula.	

6.4	 Inserte	el	obturador	en	la	cánula	y	lubrique	el	extremo	para	el	
paciente con un lubricante hidrosoluble. 

6.5 Desinfle el manguito antes de la intubación. 
6.6	 Inserte	la	cánula	y	el	obturador	en	el	estoma	del	paciente,	

con el extremo curvo hacia abajo e, inmediatamente, 
retire el obturador en dirección descendente, hacia los pies 
del paciente. 

6.7 Si se desea un sellado traqueal, insufle el manguito con agua 
esterilizada	utilizando	técnicas	de	fugas	mínimas	o	volumen	
oclusivo	mínimo.	Registre	el	volumen	utilizado.	

6.8	 Confirme	la	correcta	colocación	de	la	cánula	y	fíjela	con	
cinta asargada alrededor del cuello del paciente, amarrada 
a los pequeños ojetes de la sujeción para el cuello. Durante 
el uso, supervise el cuello del paciente por si existe irritación 
o erosión. 

6.9 Al conectar un circuito respiratorio o un accesorio en el 
conector, empuje suavemente el circuito respiratorio o el 
accesorio en el conector con una mano, aplicando un ligero 
movimiento giratorio mientras estabiliza la base del conector 
con la otra mano. A continuación, se deben comprobar la 
seguridad de la conexión y la capacidad de desconexión, 
realizando una desconexión de prueba. Una vez haya 
comprobado que el nivel de seguridad es el correcto, la 
conexión se puede restablecer mediante la misma técnica 
y	aplicando	la	misma	fuerza.	La	desconexión	será	más	fácil	
si sostiene con una mano la base del conector y, con la otra 
mano, aplica un movimiento giratorio tirando de él. No debe 
aplicar	demasiada	fuerza	al	realizar	la	conexión,	ya	que	podría	
provocar dificultades a la hora de desconectar los dispositivos. 

6.10	 En	caso	de	dificultades	al	desconectar	las	piezas	accesorias	del	
conector	ISO	de	15 mm	de	la	cánula	de	traqueotomía,	se	debe	
utilizar	la	cuña	de	desconexión	que	se	incluye,	aplicándola	
entre las sujeciones de los dos conectores hasta forzar su 
separación (consulte la figura 1). 

 

 Fig. 1

6.11	 Antes	de	retirar	la	cánula,	extraiga	todas	las	secreciones	
que puedan haberse acumulado por encima del manguito 
inflado. Retire lentamente toda el agua del manguito hasta 
que	se	haya	extraído	todo	el	volumen	de	agua,	el	balón	de	
control se desinfle y el manguito quede completamente 
desinflado.

7.0	 CONSERVACIÓN,	MANIPULACIÓN	E	IDENTIFICACIÓN	DE	
DISPOSITIVOS	USADOS:
7.1	 El	dispositivo	debe	colocarse	en	un	recipiente	sellado	

adecuado para evitar que se seque y que se endurezcan 
las secreciones antes de la desinfección, y para evitar la 
contaminación posterior a la desinfección. Se debe marcar 
claramente con la referencia o identificación del paciente. La 
localización del dispositivo en el hospital se debe llevar a cabo 
de acuerdo con los procedimientos concretos del hospital 
para el reprocesamiento de dispositivos para uso de un 
solo paciente.

Nota: los accesorios del producto no son reprocesables (cuña de 
desconexión y cinta asargada).

7.2 Deseche este producto sin provocar riesgos, de acuerdo 
con las directrices locales para la eliminación de residuos 
contaminados.

8.0	 REPROCESAMIENTO:	
8.1 Limpieza:

Nota: durante el proceso de limpieza, inspeccione el pro-
ducto	por	si	existe	algún	signo	de	deterioro.	Si	existe	
algún	signo	de	deterioro,	deseche	el	producto.

Opción	1	(normalmente, para uso en aplicaciones de 
atención domiciliaria)

 Pueden utilizarse agentes de limpieza suaves 
convencionales	(p.	ej.,	detergente	líquido)	y	agua	
caliente (hasta 65 °C) para la limpieza/desinfección 
en un entorno de atención domiciliaria. Ponga en 
remojo	la	cánula	de	traqueotomía	y	su	obturador	
por separado, en un recipiente con agua tibia que 
contenga una solución jabonosa suave, durante 
60 minutos.	Asegúrese	de	que	el	agua	llegue	a	todas	
las	partes	del	producto	que	se	deben	limpiar.	Será	
necesario	lavar	la	cánula	por	dentro.

Opción	2
 Siguiendo las instrucciones de uso de alguna solución 

enzimática	(usando	preferiblemente	un	producto	
de limpieza neutro incoloro y sin aromatizantes, 
por	ejemplo,	Ruhof	345APANS	Endozyme	AW	Plus	
No Scent), retire todas las sustancias biológicas de 
la	cánula	de	traqueotomía,	poniendo	en	remojo	la	
cánula	de	traqueotomía	y	su	obturador	por	separado	
en	la	solución	enzimática.	Asegúrese	de	que	el	agua	
llegue a todas las partes del producto que se deben 
limpiar.	Será	necesario	lavar	la	cánula	por	dentro.

8.1.1 Una vez limpiada empleando alguna de las opciones 
descritas	arriba,	enjuague	la	cánula	de	traqueotomía	
por dentro y por fuera con agua estéril o agua del 
grifo y luego déjela secar al aire.

8.1.2 Compruebe que no existan residuos contaminantes 
y,	si	es	necesario,	elimínelos	poniendo	el	dispositivo	
en remojo en la solución de limpieza seleccionada 
varias	veces	y	frotándolo	después	ligeramente	con	
un cepillo de cerdas blandas o con un bastoncillo 
de algodón.

8.2 Desinfección:
Nota: durante el proceso de desinfección, inspeccione el 

producto	por	si	existe	algún	signo	de	deterioro.	Si	
existe	algún	signo	de	deterioro,	deseche	el	producto.

Nota:	asegúrese	de	que	se	limpia	la	cánula	antes	de	
desinfectar el producto.

Opción	1
	 Retire	la	cánula	y	el	obturador	de	su	recipiente	

y colóquelos por separado en un cazo con agua 
limpia	en	plena	ebullición.	Tape	el	cazo	y	retírelo	
de	la	fuente	de	calor.	Deje	que	se	enfríe	el	agua	lo	
suficiente, antes de retirar los elementos. Sostenga 
el	obturador	por	el	mango	y	la	cánula	por	la	sujeción	
para el cuello.

Opción	2
	 Inserte	el	obturador	en	la	cánula,	y	envuélvalos	con	

un paño que no deje pelusa, o colóquelos en una 
bolsa	de	esterilización.	Esterilícelos	en	un	autoclave	
de vapor con desplazamiento por gravedad a 
121 °C	durante	40	minutos.	Estos	productos	se	han	
validado bajo dichas condiciones. No los exponga a 
temperaturas o duraciones superiores a estos valores; 
de	lo	contrario,	podría	verse	afectada	la	integridad	
del	producto.	No	utilice	ciclos	de	vacío	profundos	
de “destello” o pulso.

Opción	3 (normalmente, para uso en aplicaciones de 
atención domiciliaria)

	 Coloque	la	cánula	y	el	obturador	limpios	en	una	
desinfectadora de vapor eléctrica (“esterilizador 
de	biberones”),	por	ejemplo	una	Avent.	El	proceso	
de desinfección se debe realizar de acuerdo con las 
instrucciones	de	uso	del	proveedor.	Retire	la	cánula	y	
el obturador de su recipiente antes de colocarlos en 
la	unidad.	El	obturador	se	debe	colocar	en	la	unidad	
junto	con	la	cánula,	pero	no	instalado	en	la	misma.	
Los	elementos	permanecerán	desinfectados	(si	no	se	
abre	el	esterilizador)	durante	1	hora	o	más,	según	se	
indique en las instrucciones de uso del fabricante de 
cada aparato.

Opción	4 
 Coloque el producto y su obturador por separado en 

una lavadora/desinfectadora/secadora que cumpla 
con HTM 2030/ISO 15883-2. Siga las instrucciones 
del fabricante para realizar un ciclo de desinfección 
térmica,	con	un	valor	mínimo	de	A₀	de	600	
(ref. ISO 15883-2).	Asegúrese	de	que	el	agua	llegue	
a todas las partes del producto que se deben limpiar. 
Será	necesario	lavar	la	cánula	por	dentro.

Flextend, SuperSlick, Bivona, TTS, la marca de diseño Portex y 
la marca de diseño Smiths Medical son marcas comerciales de 
Smiths Medical.	El	símbolo	®	indica	que	la	marca	comercial	está	
registrada	en	la	oficina	de	Patentes	y	Marcas	de	EE.UU.	y	en	ciertos	
otros	países.	Todos	los	demás	nombres	y	marcas	mencionados	son	los	
nombres comerciales, marcas comerciales o marcas de servicio de sus 
respectivos propietarios.

© 2013 Smiths Medical. Todos los derechos reservados.

1.0	 DESCRIZIONE:
La cannula tracheostomica pediatrica/neonatale Bivona® TTS™ 
(Tight	to	Shaft,	aderente	allo	stelo)	FlexTend™	è	una	cannula	ra-
diopaca in silicone con rinforzo in metallo, dotata di una prolunga 
con rinforzo in metallo prossimale alla flangia flessibile, una cuffia 
in silicone che si appiattisce contro lo stelo quando si sgonfia. 
La cannula ha un palloncino di gonfiaggio trasparente con una 
valvola unidirezionale e un collegamento completo da 15 mm.
Questo	prodotto	è	realizzato	con	la	formulazione	
Bivona® SuperSlick®	ed	è	confezionato	singolarmente	con	un	
otturatore, cuneo di scollegamento e nastro diagonale. 
Questo	dispositivo	è	progettato	per	l’uso	su	un	singolo	paziente.	
Il	contenuto	della	confezione	è	sterile	se	la	confezione	non	è	stata	
aperta o danneggiata.

Š Compatibilità condizionata
Le cannule tracheostomiche Bivona® TTS™ FlexTend™ con rinforzo 
metallico sono considerate a compatibilità RM condizionata 
secondo ASTM F2503-05. Possono essere utilizzate in un campo 
magnetico statico di 3 Tesla o inferiore, con un campo magnetico 
a gradiente spaziale di 720 Gauss/cm o inferiore e un tasso di 
assorbimento specifico medio del corpo intero (SAR) al sistema RM 
massimo di 3 W/Kg per 15 minuti di scansione.

2.0	 INDICAZIONI	PER	L’USO:
La	cannula	tracheostomica	Bivona®	è	progettata	per	fornire	un	
accesso diretto alle vie respiratorie di un paziente tracheotomizzato 
per un massimo di 29 giorni. Può essere rigenerata per un uso sullo 
stesso paziente fino a un massimo di 5 volte.

3.0	 CONTROINDICAZIONI:
Non utilizzare insieme a laser o dispositivi elettrochirurgici il cui 
prodotto può entrare in contatto con la cannula e danneggiarla.  

4.0	 AVVERTENZE:
4.1	 Utilizzare	esclusivamente	lubrificanti	idrosolubili	

con	questa	cannula.	L’utilizzo	di	lubrificanti	derivati	
dal	petrolio	può	danneggiarla.		

4.2	 È	necessario	prestare	attenzione	per	evitare	che	
i	depositi	di	lubrificanti	idrosolubili	occludano	il	
passaggio	dell’aria.	In	caso	contrario,	si	potrebbe	ve-
rificare	una	limitazione	della	capacità	respiratoria.	

4.3	 Verificare	la	posizione	della	cannula	tracheostomica	
tramite	visualizzazione	broncoscopica	e/o	RX	del	
torace	per	assicurare	il	posizionamento	corretto.	Un	
posizionamento	errato	potrebbe	portare	a	traumi	
alla	trachea	o	a	insufficienza	respiratoria.

4.4	 Utilizzare	solo	acqua	sterile	per	gonfiare	la	cuffia.	
Le	cuffie	in	silicone	TTS™	sono	permeabili	all’aria	e	
quindi	soggette	a	un	lento	e	spontaneo	sgonfiaggio	
o	propagazione	che	può	causare	ventilazione	
inadeguata.

4.5	 La	cuffia	TTS™	è	una	cuffia	“ad	alta	pressione”	
e	“basso	volume”.	Per	questo,	la	pressione	per	
distendere	il	materiale	della	cuffia	maschera	la	
pressione	tra	la	cuffia	e	la	parete	tracheale.	Di	
conseguenza,	la	pressione	della	cuffia	non	può	
essere	considerata	come	un	indicatore	della	
pressione	sulla	trachea	e	non	va	utilizzata	per	
monitorarla.	L’eccessivo	gonfiaggio	della	cuffia	
potrebbe	portare	a	traumi	alla	trachea	o	a	
insufficienza	respiratoria.

4.6	 Utilizzare	tecniche	a	fuoriuscite	minime	o	a	volume	
occlusivo	minimo	per	sistemare	la	cuffia	e	garan-
tire	un	gonfiaggio	corretto	a	intervalli	regolari.	
Monitorare	la	cuffia	durante	l’utilizzo	per	garantire	
il	mantenimento	di	una	corretta	tenuta	per	una	
ventilazione	adeguata.

4.7	 È	necessario	controllare	la	sicurezza	di	tutti	i	
connettori	dopo	aver	creato	il	circuito.	In	seguito,	
controllarli	frequentemente.	In	caso	contrario,	si	po-
trebbe	verificare	una	limitazione	della	ventilazione.	
Evitare	di	applicare	forze	rotatorie	o	lineari	eccessive	
sulla	cannula,	durante	e	dopo	il	collegamento	del	
sistema	respiratorio	al	connettore	della	cannula	
tracheostomica,	onde	evitare	scollegamenti	o	
occlusioni	accidentali.	

4.8	 È	necessario	prestare	attenzione	per	evitare	forze	
eccessive	durante	la	connessione	di	un	circuito	a	
questo	prodotto.	In	caso	contrario,	si	potrebbero	
incontrare	difficoltà	a	scollegare	il	circuito	per	
un	accesso	di	emergenza	alle	vie	respiratorie	per	
l’aspirazione.	Si	raccomanda	l’utilizzo	del	cuneo	di	
scollegamento.	

4.9	 Durante	lo	scollegamento,	tenere	sempre	stretta	la	
base	del	connettore	da	15	mm.	In	caso	di	difficoltà	
durante	lo	scollegamento,	utilizzare	il	cuneo	per	lo	
scollegamento	fornito	inserendo	l’estremità	sottile	
tra	i	connettori	e	spingendo	per	separarli.	Non	
applicare	forze	alla	cannula,	poiché	ciò	potrebbe	
compromettere	il	passaggio	dell’aria	e	causare	una	
ventilazione	inadeguata.	

4.10	 Il	cuneo	di	scollegamento	fornito	va	sempre	con-
servato	insieme	al	prodotto	al	fine	di	consentire	un	
facile	scollegamento	in	caso	di	emergenza.	In	caso	
contrario,	si	potrebbe	verificare	una	ventilazione	
inadeguata.

4.11	 Evitare	movimenti	eccessivi	quando	questo	è	fissato	
al	ventilatore,	poiché	ciò	potrebbe	compromettere	
la	cannula	e	causare	una	ventilazione	inadeguata.	

4.12	 Non	usare	una	cannula	tagliata	o	danneggiata.	
L’utilizzo	di	una	cannula	danneggiata	potrebbe	com-
promettere	il	passaggio	dell’aria.	Questo	dispositivo	
deve	essere	ben	ispezionato	per	rilevare	l’eventuale	
presenza	di	segni	di	danni	o	di	usura	prima	di	ogni	
utilizzo.	In	caso	contrario,	si	potrebbe	verificare	una	
ventilazione	inadeguata	o	insufficienza	respiratoria.

4.13	 Proteggere	il	prodotto	dai	danni	dovuti	al	contatto	
con	estremità	appuntite.	Alcuni	supporti	per	can-
nule	tracheostomiche	contengono	clip	Velcro	o	me-
talliche	che	potrebbero	avere	estremità	appuntite.	
Tali	estremità	appuntite	possono	entrare	a	contatto	
con	gli	occhielli	e	compromettere	l’integrità	del	
prodotto.	Un	occhiello	danneggiato	può	causare	
la	decannulazione	della	cannula	tracheostomica.	
Raccomandiamo	di	usare	il	supporto	con	nastro	
diagonale	fornito	insieme	al	prodotto.

4.14	 La	pervietà	della	cannula	tracheostomica	deve	esse-
re	garantita	tramite	aspirazione	di	routine	al	fine	di	
evitare	una	limitazione	della	capacità	respiratoria.	

4.15	 La	rimozione	di	secrezioni	dalla	cannula	e	dalle	
vie	respiratorie	del	paziente	va	eseguita	soltanto	
utilizzando	un	catetere	di	aspirazione.	I	dispositivi	
con	rastremazione	possono	bloccarsi	nella	cannula	
tracheostomica	e	limitare	le	capacità	respiratorie.	

4.16	 Il	gas	respiratorio	del	paziente	va	adeguatamente	
umidificato	per	ridurre	al	minimo	l’incrostazione	
della	cannula	tracheostomica,	che	può	limitare	la	
capacità	respiratoria.	

4.17	 Prima	dell’inserimento	o	della	rimozione	
delle	cannule	tracheostomiche	cuffiate,	sgonfiare	
completamente	la	cuffia	per	evitare	danni	alla	
trachea	e	allo	stoma.	Prima	della	rimozione	della	
cannula,	assicurarsi	che	l’intero	volume	di	acqua	sia	
lentamente	rimosso.	

4.18	 Non	riposizionare	la	cannula	tracheostomica	in	situ,	
quando	la	cuffia	è	gonfia	per	evitare	traumi	allo	
stoma	e/o	alla	trachea.	

4.19	 Prima	della	rimozione	della	cannula,	rimuovere	
qualsiasi	secrezione	che	potrebbe	essersi	accumula-
ta	sopra	la	cuffia	gonfia.	

4.20	 I	dispositivi	utilizzati	per	o	durante	il	gonfiaggio	
della	cuffia	devono	essere	puliti	e	privi	di	materiale	
estraneo	e	vanno	rimossi	dalla	valvola	di	gonfiaggio	
immediatamente	dopo	l’uso;	in	caso	contrario,	si	
potrebbe	verificare	la	perdita	del	volume	della	cuffia	
e	una	ventilazione	inadeguata.

4.21	 L’otturatore	è	piegato	per	facilitarne	l’uso	con	la	
cannula.	Se	la	forma	originale	dell’otturatore	viene	
modificata,	il	suo	inserimento	o	rimozione	dalla	can-
nula	potrebbe	risultare	difficoltosa	con	conseguente	
ritardo	della	procedura	o	ventilazione	inadeguata.

4.22	 Durante	la	rigenerazione,	è	fondamentale	asportare	
tutte	le	incrostazioni	e	altri	materiali	biologici	
per	rimuovere	la	contaminazione	batterica	dal	
prodotto.	Ciò	deve	essere	fatto	prima	di	eseguire	
la	disinfezione.	In	caso	contrario,	si	potrebbero	
verificare	infezioni.

4.23	 Questo	dispositivo	può	essere	usato	solo	da	persone	
formate	sul	suo	uso.

5.0	 ATTENZIONE
5.1 La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo 

dispositivo ai medici o su prescrizione medica. 
5.2	 Evitare	carichi	eccessivi	della	cannula	poiché	ciò	potrebbe	

danneggiarla e causare una ventilazione inadeguata.
5.3	 Questi	prodotti	sono	stati	testati	a	121	˚C	(250	˚F)	per	

40 minuti. Non esporli a temperature o durate superiori, 
diversamente l’integrità del prodotto ne risulterà compro-
messa. Non utilizzare cicli “flash” di sottovuoto o di impulsi 
sottovuoto. 

5.4 In seguito alla pulizia, maneggiare il prodotto soltanto 
dalla flangia flessibile o dal connettore per evitare la 
conseguente contaminazione della parte della cannula che 
dovrà essere inserita nel paziente. 

5.5 La rigenerazione va eseguita utilizzando uno dei metodi 
descritti in queste Istruzioni per l’uso. Gli sterilizzatori a 
microonde NON devono essere usati, poiché potrebbero 
danneggiare il dispositivo.

5.6 Durante la rigenerazione, uno strofinamento eccessivo 
della cannula o l’uso di spazzole a setole rigide o tamponi 
montati su supporti affilati possono danneggiare la 
superficie della cannula. 

5.7 Ove l’utilizzo del dispositivo non sia controllato secondo 
dei protocolli ospedalieri, come nel caso dell’assistenza 
domiciliare,	quando	possibile	è	necessario	eseguire	
una disinfezione entro un periodo di due ore prima del 
reinserimento della cannula. Una volta rimosse dal processo 
di	disinfezione,	vi	è	il	rischio	che	le	cannule,	in	particolare	se	
lasciate in un ambiente caldo e umido, possano nuovamen-
te essere colonizzate da batteri causando infezioni.

5.8 Le cannule tracheostomiche Bivona® sono progettate per 
essere utilizzate su un solo paziente. Le istruzioni per la 
rigenerazione prevedono che il prodotto sia riutilizzato solo 
sullo stesso paziente. 

5.9 Dovrebbe essere sempre disponibile una via respiratoria 
alternativa / di riserva. 

5.10 Seguire le procedure standard di controllo delle infezioni, 
come quelle specificate dai Centri per la Prevenzione 
e il Controllo delle Malattie (Stati Uniti) o le procedure 
equivalenti locali. 

5.11 Se	usata	durante	l’imaging	con	risonanza	
magnetica,	è	necessario	prestare	particolare	
attenzione	a	quanto	segue:	
•	 Assicurarsi	che	la	cannula	tracheostomica	sia	

saldamente fissata utilizzando il supporto per 
cannula tracheostomica fornito o un dispositivo di 
fissazione equivalente disponibile in commercio, 
onde evitare il movimento in ambiente di risonanza 
magnetica.

•	 Assicurarsi	che	la	valvola	di	gonfiaggio	della	cuffia	
sia fissata con nastro adesivo per evitare che si 
sposti in ambiente di risonanza magnetica.

•	 La	qualità	dell’immagine	della	risonanza	magnetica	
può essere compromessa se l’area d’interesse si 
trova vicino alla posizione della cannula e/o della 
valvola di gonfiaggio. La valvola di gonfiaggio 
va fissata lontano dall’area d’interesse. Potrebbe 
essere necessario ottimizzare i parametri di 
imaging di risonanza magnetica per compensare la 
presenza di questo dispositivo.

Nota:	è	stato	rilevato	un	aumento	della	temperatura	inferiore	o	
uguale a 0,4 °C a un tasso di assorbimento specifico medio 
del corpo intero (SAR) di 3 W/kg per 15 minuti di scansione 
RM in un sistema RM a 3 Tesla utilizzando una bobina di 
trasmissione/ricezione per il corpo.

6.0	 INSTALLAZIONE	E	USO:
6.1 Prima dell’inserimento della cannula tracheostomica, 

assicurarsi che i cateteri di aspirazione da usare per la 
pulizia tracheale possano passare facilmente all’interno 
dell’anello della cannula. 

6.2 Collegare una siringa al palloncino pilota e gonfiare 
lentamente la cuffia con 5 ml di acqua sterile. Se la cuffia 
non si gonfia completamente, stringere il palloncino pilota 
manipolando delicatamente la cuffia dallo stelo. Se la cuffia 
continua a non gonfiarsi, utilizzare una nuova cannula, 
conservare quella vecchia e chiamare il Servizio Clienti di 
Smiths Medical. 

6.3 Prima dell’inserimento, verificare che l’otturatore possa 
essere rimosso dalla cannula. 

6.4 Inserire l’otturatore nella cannula e lubrificare l’estremità 
paziente della cannula con un lubrificante idrosolubile. 

6.5 Sgonfiare la cuffia prima dell’intubazione. 
6.6 Inserire la cannula e l’otturatore nello stoma del paziente, 

con l’estremità curva verso il basso, e rimuovere immedia-
tamente l’otturatore verso il basso, ovvero verso i piedi del 
paziente. 

6.7 Se si desidera un sigillo tracheale, gonfiare la cuffia con 
acqua sterile utilizzando una tecnica a fuoriuscita minima o 
a volume occlusivo minimo. Registrare il volume utilizzato. 

6.8 Verificare il corretto posizionamento della cannula e fissarla 
intorno al collo del paziente con il nastro diagonale, inserito 
nelle piccole aperture a occhiello nella flangia flessibile. 
Durante l’uso, monitorare l’insorgere di irritazione o 
erosione della pelle del paziente. 

6.9	 Quando	si	collega	un	circuito	o	un	accessorio	di	ventilazione	
al connettore, spingere delicatamente il circuito di ventila-
zione o l’accessorio sul connettore con una mano e applicare 
un leggero movimento rotatorio, mentre con l’altra mano si 
stabilizza la base del connettore. Verificare poi la sicurezza 
del collegamento e la facilità di scollegamento con uno 
scollegamento di prova. Una volta stabilito il livello corretto 
di	sicurezza,	è	possibile	ripetere	il	collegamento	utilizzando	
la stessa tecnica e la stessa forza. Lo scollegamento si 
ottiene più facilmente posizionando una mano intorno alla 
base del connettore e utilizzando l’altra per applicare il mo-
vimento	rotatorio	e	tirare.	Quando	si	crea	un	collegamento	
non va applicata una forza eccessiva, poiché ciò potrebbe 
portare a un difficoltà nello scollegamento dei dispositivi. 

6.10 Nel caso in cui sia difficile scollegare i componenti accessori 
dal connettore ISO da 15 mm della cannula tracheostomica, 
usare il cuneo di scollegamento fornito, forzandolo 
tra le flange dei due connettori finché non si separano 
(vedere Figura 1). 

 

 Fig. 1

6.11 Prima della rimozione della cannula, rimuovere qualsiasi 
secrezione che potrebbe essersi accumulata sopra la cuffia 
gonfia. Rimuovere lentamente tutta l’acqua dalla cuffia 
finché	il	volume	completo	dell’acqua	non	è	stato	rimosso	
e	il	palloncino	pilota	non	è	sgonfio,	a	indicare	un	completo	
sgonfiaggio della cuffia.

7.0	 CONSERVAZIONE,	TRATTAMENTO	E	IDENTIFICAZIONE	DEI	
DISPOSITIVI	USATI:
7.1 Sistemare il dispositivo in un contenitore idoneo chiuso 

ermeticamente per evitare che le secrezioni precedenti alla 
disinfezione si asciughino e si induriscano e per evitare la 
contaminazione in seguito alla disinfezione. Il dispositivo 
deve essere chiaramente etichettato con il riferimento/
indicatore del paziente. Il tracciamento del dispositivo, 
all’interno dell’ospedale, deve essere eseguito secondo le 
procedure ospedaliere applicate per la rigenerazione di 
dispositivi monopaziente.

Nota: gli accessori del prodotto (cuneo di scollegamento e nastro 
diagonale) non possono essere rigenerati.

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

8.0	 RIGENERAZIONE:	
8.1 Pulizia:

Nota: durante il processo di pulizia, ispezionare il prodotto 
per verificare l’eventuale presenza di danni. 
Smaltire il prodotto in presenza di danni.

Opzione	1 (utilizzata solitamente nelle applicazioni di 
assistenza domiciliare)

 Per un’igienica pulizia/disinfezione domiciliare, 
è	possibile	usare	detergenti	delicati	tradizionali	
(ad es. detergente liquido) e acqua calda fino 
a 65 °C. Immergere la cannula tracheostomica e 
l’otturatore, separatamente, in un contenitore di 
acqua calda contenente una soluzione detergente 
delicata per 60 minuti. Assicurarsi che il lavaggio 
raggiunga tutte le parti del prodotto da pulire. 
Questo	significa	anche	sciacquare	l’anello	
della cannula.

Opzione	2
 Seguendo le istruzioni per l’uso per una soluzione 

enzimatica (utilizzando un detergente neutro 
incolore e inodore, ad es., Ruhof 345APANS 
Endozime	AW	Plus	No	Scent),	rimuovere	tutto	il	
materiale biologico dalla cannula tracheostomica 
immergendola e lavando l’otturatore 
separatamente nella soluzione enzimatica. 
Assicurarsi che il lavaggio raggiunga tutte le parti 
del	prodotto	da	pulire.	Questo	significa	anche	
sciacquare l’anello della cannula.

8.1.1 Dopo aver eseguito la pulizia con una delle opzioni 
sopra elencate, sciacquare l’interno e l’esterno della 
cannula tracheostomica con acqua sterile o acqua 
di rubinetto, quindi far asciugare all’aria.

8.1.2 Verificare che non siano presenti contaminazioni 
residue e, se necessario, rimuoverle ripetendo 
l’immersione nella soluzione di pulizia selezionata e 
strofinando leggermente con uno scovolino a setole 
morbide o con punta di cotone.

8.2 Disinfezione:
Nota: durante il processo di disinfezione, ispezionare il 

prodotto per verificare l’eventuale presenza di 
danni. Smaltire il prodotto in presenza di danni.

Nota: verificare che la cannula sia pulita prima di 
disinfettare il prodotto.

Opzione	1
 Rimuovere la cannula e l’otturatore dal conteni-

tore e sistemarli separatamente in una padella 
contenente acqua pulita in ebollizione. Coprire 
la padella e rimuoverla dal calore. Lasciare che 
l’acqua raggiunga una temperatura tale da poter 
rimuovere le parti con le mani. Afferrare la maniglia 
dell’otturatore e la flangia flessibile della cannula.

Opzione	2
 Inserire l’otturatore nella cannula e avvolgere 

entrambi in un panno protettivo che non 
lasci residui, oppure collocarli in una busta per la 
sterilizzazione. Sterilizzare in un autoclave a vapore 
con sedimentazione a gravità a 121 °C (250 °F) 
per	40 minuti.	Questi	prodotti	sono	stati	testati	
in queste condizioni. Non esporli a temperature 
o durate superiori, diversamente l’integrità del 
prodotto ne risulterà compromessa. Non utilizzare 
cicli “flash” di sottovuoto o di impulsi sottovuoto.

Opzione	3 (utilizzata solitamente nelle applicazioni di 
assistenza domiciliare)

 Collocare la cannula e l’otturatore puliti in un 
apparecchio di disinfezione elettrico a vapore 
(“sterilizzatore di biberon”) ad es. Advent. Il 
processo di disinfezione deve essere completato 
secondo le istruzioni per l’uso del fornitore. 
Rimuovere la cannula e l’otturatore dal contenitore 
prima di inserirli nell’unità. L’otturatore deve 
essere posizionato all’interno dell’unità accanto 
alla cannula, non montato su di essa. Gli articoli 
rimangono disinfettati (se lo sterilizzatore rimane 
chiuso) per 1 ora, come dichiarato nelle istruzioni 
dello specifico produttore.

Opzione	4 
 Posizionare il prodotto e il suo otturatore 

separatamente in un apparecchio di lavaggio/
disinfezione/asciugatura conforme a HTM 2030/
ISO 15883-2. Seguire le istruzioni del produttore 
per un ciclo di disinfezione termica con un valore A₀ 
minimo di 600 (rif. ISO 15883-2). Assicurarsi che il 
lavaggio raggiunga tutte le parti del prodotto da 
pulire.	Questo	significa	anche	sciacquare	l’anello	
della cannula.
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1.0	 DESCRIÇÃO:
O	Tubo	de	traqueostomia	pediátrico/neonatal	Bivona®	TTS™	
(Tight	to	Shaft)	FlexTend™	é	um	tubo	de	silicone	reforçado	com	fio	
radiopaco	com	uma	extensão	reforçada	proximal	à	flange	do	pescoço	
e	uma	braçadeira	de	silicone	que	encaixa	de	forma	plana	contra	a	
haste	quando	desinsuflada.	O	tubo	possui	um	balão	de	insuflação	
transparente	com	uma	válvula	de	sentido	único	e	uma	ligação	
integral de 15 mm.
Este	produto	é	fabricado	com	a	formulação	Bivona®	SuperSlick®	e	
é individualmente	embalado	com	um	obturador,	calço	de	desconexão	
e fita de sarja. 
O	dispositivo	destina-se	a	ser	utilizado	num	único	doente.	O	conteúdo	
desta	embalagem	é	estéril,	a	não	ser	que	a	embalagem	tenha	sido	
aberta ou danificada.

Š Utilização	condicionada	no	ambiente	de	RM
A	utilização	dos	tubos	de	traqueostomia	Bivona®	TTS™	FlexTend™	
com	reforço	de	fio	foi	determinada	como	sendo	condicionada	no	
ambiente de RM de acordo com a norma ASTM F2503-05. Podem ser 
utilizados	num	campo	magnético	estático	de	3	Tesla	ou	inferior	com	
campo	magnético	de	gradiente	espacial	máximo	de	720	Gauss/cm	
ou	inferior	e	uma	taxa	média	de	absorção	específica	(SAR)	máxima	
para	corpo	inteiro	num	sistema	de	RM	de	3	W/Kg	por	um	período	
de 15 minutos de exame.

2.0	 INDICAÇÕES	DE	UTILIZAÇÃO:
O Tubo de traqueostomia Bivona® destina-se a fornecer acesso directo 
às vias respiratórias num doente traqueostomizado durante, no 
máximo,	29	dias.	Pode	ser	reprocessado	para	utilização	num	único	
doente	até,	no	máximo,	5	vezes.

3.0	 CONTRA-INDICAÇÕES:
Não	utilize	juntamente	com	lasers	ou	dispositivos	electrocirúrgicos	
quando	as	respectivas	saídas	possam	entrar	em	contacto	com	o	tubo	
e	danificá-lo.		

4.0	 ADVERTÊNCIAS:
4.1	 Utilize	apenas	lubrificantes	solúveis	em	água	com	este	

tubo.	A	utilização	de	lubrificantes	à	base	de	petróleo	
pode	danificar	este	tubo.		

4.2	 Deve	ter-se	cuidado	para	impedir	que	depósitos	de	
lubrificantes	solúveis	em	água	obstruam	as	vias	
respiratórias.	O	não	cumprimento	desta	advertência	
pode	resultar	numa	capacidade	respiratória	restrita.	

4.3	 Verifique	a	posição	do	tubo	de	traqueostomia	através	
de	visualização	broncoscópica	e/ou	radiografia	ao	tó-
rax	para	garantir	a	colocação	correcta.	Uma	colocação	
incorrecta	pode	resultar	em	traumatismo	na	traqueia	
ou	dificuldade	respiratória.

4.4	 Utilize	apenas	água	esterilizada	para	insuflar	a	
braçadeira.	As	braçadeiras	de	silicone	TTS™	são	
permeáveis	ao	ar	e	por	isso,	estão	sujeitas	a	uma	
difusão	/	desinsuflação	lenta	e	espontânea,	que	pode	
resultar	em	ventilação	inadequada.

4.5	 A	braçadeira	TTS™	é	uma	braçadeira	de	“Pressão	
elevada”	e	“Baixo	volume”.	Como	tal,	a	pressão	para	
distender	o	material	da	braçadeira	irá	mascarar	a	
pressão	entre	a	braçadeira	e	a	parede	traqueal.	Assim,	
a	pressão	da	braçadeira	não	pode	ser	considerada	
como	um	indicador	da	pressão	na	traqueia	e	não	
deve	ser	utilizada	para	a	monitorização	da	mesma.	
O enchimento	em	demasia	do	balão	pode	resultar	em	
traumatismo	da	traqueia	ou	dificuldade	respiratória.

4.6	 Utilize	técnicas	de	volume	de	fuga	mínimo	ou	oclusivo	
mínimo	para	estabelecer	a	braçadeira	e	para	garantir	
uma	correcta	insuflação	em	intervalos	regulares.	
A braçadeira	deve	ser	monitorizada	durante	o	período	
de	utilização	para	garantir	que	é	mantida	uma	veda-
ção	correcta	para	obter	uma	ventilação	adequada.

4.7	 A	segurança	de	todos	os	conectores	deve	ser	verificada	
quando	é	estabelecido	o	circuito	e	posteriormente	
com	uma	certa	frequência.	O	não	cumprimento	desta	
advertência	pode	resultar	em	ventilação	restrita.	
Evite	a	aplicação	excessiva	de	forças	rotacionais	ou	
lineares	no	tubo	durante	e	após	encaixar	o	sistema	de	
respiração	no	conector	do	tubo	de	traqueostomia	para	
impedir	uma	desconexão	ou	oclusão	acidental.	

4.8	 Exerça	o	máximo	cuidado	para	evitar	força	excessiva	ao	
ligar	um	circuito	a	este	produto.	O	não	cumprimento	
desta	advertência	pode	resultar	em	dificuldade	
em	desligar	o	circuito	de	acesso	de	emergência	às	
vias	respiratórias	para	aspiração.	Recomenda-se	a	
utilização	do	calço	de	desconexão.	

4.9	 Segure	sempre	a	base	do	conector	de	15	mm	ao	
desligar.	Se	sentir	dificuldade	ao	desligar,	utilize	
o	calço	de	desconexão	fornecido	introduzindo	a	
extremidade	fina	entre	os	conectores	e	empurrando	
para	os	separar.	Não	aplique	força	no	próprio	tubo	
podendo	resultar	no	comprometimento	das	vias	
respiratórias	e	ventilação	inadequada.	

4.10	 O	calço	de	desconexão	fornecido	deve	ser	sempre	
guardado	com	o	produto	para	facilitar	uma	
fácil	desconexão	em	caso	de	emergência.	O	não	
cumprimento	desta	advertência	pode	resultar	em	
ventilação	inadequada.

4.11	 Evite	um	movimento	excessivo	aquando	da	ligação	ao	
ventilador,	uma	vez	que	pode	comprometer	o	tubo,	
podendo	resultar	em	ventilação	inadequada.	

4.12	 Não	utilize	um	tubo	que	esteja	cortado	ou	danificado.	
A	utilização	de	um	tubo	danificado	pode	comprometer	
as	vias	respiratórias.	Este	dispositivo	deve	ser	minu-
ciosamente	inspeccionado	para	verificar	a	existência	
de	danos	ou	desgaste	antes	de	cada	utilização.	O	não	
cumprimento	desta	advertência	pode	resultar	em	
ventilação	inadequada	ou	dificuldade	respiratória.

4.13	 Evite	que	o	produto	se	danifique	ao	evitar	o	contacto	
com	extremidades	afiadas.	Alguns	suportes	do	tubo	de	
traqueostomia	contêm	velcro	ou	pinças	metálicas	que	
podem	ter	extremidades	afiadas.	Estas	extremidades	
afiadas	podem	entrar	em	contacto	com	os	ilhós	e	
comprometer	a	integridade	do	produto.	Um	ilhó	
danificado	pode	resultar	na	descanulação	do	tubo	
de	traqueostomia.	Recomendamos	a	utilização	do	
suporte	de	fita	de	sarja	fornecido	juntamente	com	
o produto.

4.14	 A	desobstrução	do	tubo	de	traqueostomia	deve	ser	
assegurada	através	de	aspiração	de	rotina	para	evitar	
a	restrição	das	capacidades	de	respiração.	

4.15	 A	remoção	de	secreções	do	tubo	e	das	vias	respiratórias	
do	doente	apenas	deve	ser	efectuada	utilizando	um	
cateter	de	aspiração.	Os	dispositivos	com	ponta	de	re-
dução	podem	ficar	alojados	no	tubo	de	traqueostomia	
resultando	em	restrição	das	capacidades	de	respiração.	

4.16	 O	gás	respiratório	do	doente	deve	estar	devidamente	
humedecido	para	minimizar	a	incrustação	do	tubo	de	
traqueostomia,	o	que	pode	resultar	numa	capacidade	
respiratória	restrita.	

4.17	 Antes	da	introdução	ou	remoção	de	tubos	de	
traqueostomia	com	braçadeira,	a	braçadeira	deve	
estar	completamente	desinsuflada	para	impedir	
danos	no	produto	e	traumatismos	na	traqueia	e	no	
estoma.	Certifique-se	de	que	o	volume	total	de	água	
é lentamente	removido	antes	da	remoção	do	tubo.	

4.18	 Deve	evitar-se	o	reposicionamento	do	tubo	de	
traqueostomia	in-situ	enquanto	a	braçadeira	se	
encontra	insuflada	para	impedir	trauma	no	estoma		
e/ou	traqueia.	

4.19	 Antes	da	remoção	do	tubo,	remova	quaisquer	
secreções	que	se	possam	ter	acumulado	por	cima	de	
uma	braçadeira	insuflada.	

4.20	 Os	dispositivos	utilizados	em	ou	durante	a	insuflação	
da	braçadeira	devem	estar	limpos	e	isentos	de	resíduos	
estranhos,	e	devem	ser	removidos	da	válvula	de	
insuflação	imediatamente	após	a	sua	utilização;	o	não	
cumprimento	desta	advertência	pode	resultar	na	per-
da	de	volume	da	braçadeira	e	ventilação	inadequada.

4.21	 O	obturador	está	dobrado	para	facilitar	a	sua	utilização	
com	o	tubo.	Dobrar	o	obturador	para	uma	forma	
diferente	da	original	poderá	dificultar	a	sua	inserção	
ou	remoção	do	tubo,	podendo	resultar	no	atraso	do	
procedimento	ou	ventilação	inadequada.

4.22	 Durante	o	reprocessamento,	é	vital	a	remoção	de	todas	
as	incrustações	e	outros	materiais	biológicos	para	
remover	a	contaminação	bacteriana	do	produto.	Isto	
deve	ser	efectuado	antes	da	realização	da	desinfecção.	
O	não	cumprimento	desta	advertência	pode	resultar	
em	infecção.

4.23	 Este	dispositivo	só	deve	ser	utilizado	por	pessoas	com	
formação	para	o	utilizar.

5.0	 PRECAUÇÕES:
5.1	 A	lei	federal	dos	E.U.A.	restringe	a	venda	deste	dispositivo	a	

médicos ou mediante receita médica. 
5.2	 Não	permita	que	peso	não	suportado	seja	posicionado	neste	

tubo, uma vez que pode resultar no comprometimento do 
tubo	causando	uma	ventilação	inadequada.

5.3	 Estes	produtos	foram	validados	a	121 ̊ C	durante	40	minutos.	
Não	os	exponha	a	temperaturas	ou	durações	superiores	a	
estas,	caso	contrário,	a	integridade	do	produto	poderá	ficar	
comprometida.	Não	utilize	ciclos	“flash”	de	vácuo	profundo	ou	
ciclos	de	vácuo	por	impulso.	

5.4 Após a limpeza, pegue no produto apenas pela flange do 
pescoço	ou	conector	para	evitar	a	subsequente	contaminação	
da	parte	do	tubo	que	será	inserida	no	doente.	

5.5 O reprocessamento deve ser efectuado utilizando um dos 
métodos	descritos	nestas	instruções	de	utilização.	NÃO	SE	
DEVEM	utilizar	aparelhos	de	esterilização	por	microondas,	
uma	vez	que	poderão	danificar	o	dispositivo.

5.6 Durante o reprocessamento, escovar o tubo de forma agressiva 
ou utilizar escovas com cerdas duras ou zaragatoas montadas 
em	fios	afiados	poderá	danificar	a	superfície	do	tubo.	

5.7	 Quando	a	utilização	do	dispositivo	não	é	controlada	de	acordo	
com os protocolos hospitalares (por exemplo, no âmbito de 
cuidados	domiciliários),	deverá	realizar-se	a	desinfecção,	
sempre	que	possível,	dentro	do	período	de	duas	horas	antes	
da	reinserção	do	tubo.	Uma	vez	concluído	o	processo	de	
desinfecção,	existe	o	risco	de	os	tubos	voltarem	a	colonizar	
bactérias,	resultando	em	infecção,	particularmente	se	forem	
deixados	num	ambiente	quente	e	húmido.

5.8 Os tubos de traqueostomia Bivona® destinam-se a 
ser	utilizados	num	único	doente.	As	instruções	para	o	
reprocessamento	assumem	que	o	produto	será	apenas 
reutilizado no mesmo doente. 

5.9	 Deve	estar	sempre	disponível	uma	via	respiratória	 
alternativa / de reserva. 

5.10	 Cumpra	os	procedimentos	padrão	de	controlo	de	infecções,	
conforme especificado pelos Centers for Disease Control and 
Prevention	(E.U.A.)	ou	equivalente	local.	

5.11 Quando	utilizados	juntamente	com	RM,	deve	ter-se	o	
seguinte	cuidado:	
•	 Certifique-se	de	que	o	tubo	de	traqueostomia	

está	bem	fixo	utilizando	o	suporte	de	tubo	de	
traqueostomia	fornecido	ou	dispositivo	de	fixação	
equivalente	comercialmente	disponível	para	impedir	
o movimento no ambiente de RM.

•	 Certifique-se	de	que	a	válvula	de	insuflação	da	
braçadeira	possui	a	redução	gradual	segura	para	
impedir o seu movimento no ambiente de RM.

•	 A	qualidade	de	imagem	de	RM	pode	ser	comprome-
tida	se	a	área	de	interesse	estiver	perto	da	posição	
do	tubo	e/ou	válvula	de	insuflação.	A	válvula	de	
insuflação	deve	estar	fixa	longe	da	área	de	interesse.	
Poderá	ser	necessária	a	optimização	dos	parâmetros	
de	imagiologia	de	RM	para	compensar	a	presença	
deste dispositivo.

Nota: Foi observado um aumento de temperatura inferior ou 
igual	a 0,4 °C	a	uma	taxa	média	de	absorção	específica	(SAR)	
máxima	para	corpo	inteiro	num	sistema	de	RM	de	 
3 W/kg	por um	período	de	15	minutos	de	exame	de	RM	num	
sistema de RM de 3 Tesla utilizando uma bobina de corpo de 
transmissão/recepção.

6.0	 PREPARAÇÃO	E	UTILIZAÇÃO:
6.1 Antes de inserir o tubo de traqueostomia, certifique-se de que 

os	cateteres	de	aspiração	que	serão	utilizados	para	“limpeza	
brônquica”	passam	facilmente	pelo	orifício	do	tubo.	

6.2	 Fixe	uma	seringa	no	balão	piloto	e	insufle	lentamente	a	
braçadeira	com	5	ml	de	água	esterilizada.	Se	a	braçadeira	
não	insuflar	completamente,	aperte	o	balão	piloto	enquanto	
manipula	suavemente	a	braçadeira	na	haste.	Se	a	braçadeira	
continuar	a	não	insuflar,	utilize	um	tubo	novo,	guarde	o	tubo	
antigo	e	contacte	o	Serviço	de	Atendimento	a	Clientes	da	
Smiths Medical. 

6.3	 Antes	da	introdução,	verifique	se	o	obturador	pode	ser	
removido do tubo. 

6.4 Introduza o obturador no tubo e lubrifique a extremidade de 
doente	do	tubo	com	um	lubrificante	solúvel	em	água.	

6.5	 Esvazie	a	braçadeira	antes	de	entubar.	
6.6 Introduza o tubo e o obturador no estoma do doente, com 

a extremidade curva para baixo, e retire imediatamente o 
obturador	para	baixo	em	direcção	aos	pés	do	doente.	

6.7	 Se	se	pretender	efectuar	uma	vedação	traqueal,	insufle	a	
braçadeira	com	água	esterilizada	utilizando	técnicas	de	
volume	de	fuga	mínimo	ou	oclusivo	mínimo.	Registe	o	
volume utilizado. 

6.8	 Confirme	a	colocação	correcta	do	tubo	e	fixe-o	passando	a	fita	
de	sarja	em	redor	do	pescoço	do	doente	e	amarrando-a	nas	
pequenas	aberturas	de	ilhós	existentes	na	flange	do	pescoço.	
Durante	a	utilização,	monitorize	o	pescoço	do	doente	para	
verificar	a	existência	de	irritação	da	pele	ou	erosão.	

6.9	 Quando	ligar	um	circuito	respiratório	ou	acessório	ao	conector,	
empurre cuidadosamente o circuito respiratório ou acessório 
em	direcção	ao	conector	utilizando	uma	mão	e	aplicando	
um ligeiro movimento rotativo enquanto estabiliza a base 
do	conector	com	a	outra	mão.	Em	seguida,	deverá	verificar	a	
segurança	da	ligação	e	a	capacidade	de	desligar	através	de	
uma	desconexão	experimental.	Assim	que	estabelecer	o	nível	
correcto	de	segurança,	pode	então	voltar	a	ligar	utilizando	
a	mesma	técnica	e	força.	A	melhor	forma	de	efectuar	a	
desconexão	é	segurar	a	base	do	conector	com	uma	mão	e	
aplicar	um	movimento	de	tracção	e	rotativo	com	a	outra	
mão.	Não	deve	aplicar	uma	força	excessiva	quando	realiza	a	
ligação,	uma	vez	que	esta	acção	pode	dificultar	a	desconexão	
dos dispositivos. 

6.10 Caso tenha dificuldade em desligar os componentes acessórios 
do conector ISO de 15 mm do tubo de traqueostomia, 
deverá	utilizar	o	calço	de	desconexão	fornecido	forçando	a	
sua	introdução	entre	as	flanges	dos	dois	conectores	até	se	
separarem. (Ver Fig. 1) 

 

 Fig. 1

6.11	 Antes	da	remoção	do	tubo,	remova	quaisquer	secreções	
que	se	possam	ter	acumulado	por	cima	de	uma	braçadeira	
insuflada.	Remova	lentamente	toda	a	água	da	braçadeira	até	
todo	o	volume	de	água	ter	sido	removido	e	o	balão	piloto	estar	
desinsuflado,	indicando	a	desinsuflação	total	da	braçadeira.

7.0	 ARMAZENAMENTO,	MANUSEAMENTO	E	IDENTIFICAÇÃO	DE	
DISPOSITIVOS	USADOS:
7.1 O dispositivo deve ser colocado num recipiente selado 

adequado	para	evitar	secar	e	endurecer	as	secreções	antes	
da	desinfecção	e	para	evitar	a	contaminação	durante	a	fase	
de	pós-desinfecção.	Deverá	ser	claramente	marcado	com	a	
referência/identificação	do	doente.	O	registo	do	dispositivo	
no	hospital	deverá	ser	efectuado	em	conformidade	com	os	
procedimentos hospitalares locais para o reprocessamento de 
dispositivos	de	utilização	num	único	doente.

Nota:	Os	acessórios	do	produto	não	são	reprocessáveis	(calço	de	
desconexão	e	fita	de	sarja).

7.2	 Elimine	este	produto	de	forma	segura	de	acordo	com	as	
directrizes	locais	para	a	eliminação	de	resíduos	contaminados.

8.0	 REPROCESSAMENTO:	
8.1 Limpeza:

Nota: Durante o processo de limpeza, inspeccione o produto 
para	verificar	a	existência	de	quaisquer	indícios	de	
danos. Caso verifique a existência de danos, elimine 
o produto.

Opção	1	(normalmente	utilizada	em	aplicações	de	cuidados	
domiciliários)

	 Poderão	ser	utilizados	agentes	de	limpeza	suaves	
convencionais	(por	ex.,	detergente	líquido)	e	água	
quente	a	uma	temperatura	máxima	de	65 ºC	
para	a	limpeza/desinfecção	higiénica	de	cuidados	
domiciliários.	Mergulhe	o	tubo	de	traqueostomia	e	o	
seu obturador separadamente num recipiente com 
água	quente	contendo	uma	solução	de	sabão	suave	
durante 60 minutos. Certifique-se de que a lavagem 
alcança	todas	as	peças	do	produto	que	precisam	de	ser	
limpas.	Esta	acção	exigirá	a	irrigação	através	do	orifício	
do tubo.

Opção	2
	 Seguindo	as	instruções	de	utilização	para	uma	solução	

enzimática	(de	preferência	utilizando	um	agente	de	
limpeza	neutro	não	colorido	e	inodoro,	por	exemplo,	
Ruhof	345APANS	Endozime	AW	Plus	No	Scent),	
remova todo o material biológico do tubo de tra-
queostomia humedecendo o tubo de traqueostomia 
e	o	obturador	separadamente	na	solução	enzimática.	
Certifique-se	de	que	a	lavagem	alcança	todas	as	peças	
do	produto	que	precisam	de	ser	limpas.	Esta	acção	
exigirá	a	irrigação	através	do	orifício	do	tubo.

8.1.1 Depois de efectuar a limpeza utilizando uma 
das	opções	listadas	acima,	enxagúe	o	tubo	de	
traqueostomia	por	dentro	e	por	fora	com	água	
esterilizada ou corrente e, sem seguida, deixe 
secar ao ar.

8.1.2	 Inspeccione	a	existência	de	qualquer	contaminação	
residual	e,	se	necessário,	remova-a	repetindo	o	
humedecimento	na	solução	de	limpeza	seleccionada	
e, em seguida, esfregando ligeiramente com uma 
escova de cerdas macias ou zaragatoa com ponta 
de algodão.

8.2 Desinfecção:
Nota:	Durante	o	processo	de	desinfecção,	inspeccione	o	

produto para verificar a existência de quaisquer 
indícios	de	danos.	Caso	verifique	a	existência	de	
danos, elimine o produto.

Nota: Antes de desinfectar o produto, certifique-se de que o 
tubo	está	limpo.

Opção	1
 Retire o tubo e o obturador do seu recipiente e 

coloque-os separadamente numa panela com 
água	limpa	em	rápida	ebulição.	Tape	a	panela	e	
retire-a	do	lume.	Deixe	que	a	água	arrefeça	para	uma	
temperatura adequada ao manuseamento antes de 
retirar	as	peças.	Pegue	no	obturador	pela	sua	pega	e	o	
tubo	pela	flange	do	pescoço.

Opção	2
 Insira o obturador no tubo e embrulhe num pano 

de	protecção	sem	fiapos	ou	coloque-os	numa	bolsa	
de	esterilização.	Esterilize	em	autoclave	a	vapor	por	
deslocação	de	gravidade	a	121 °C	durante	40	minutos.	
Estes	produtos	foram	validados	nestas	condições.	Não	
os	exponha	a	temperaturas	ou	durações	superiores	a	
estas,	caso	contrário,	a	integridade	do	produto	poderá	
ficar	comprometida.	Não	utilize	ciclos	“flash”	de	vácuo	
profundo	ou	ciclos	de	vácuo	por	impulso.

Opção	3	(normalmente	utilizada	em	aplicações	de	cuidados	
domiciliários)

 Coloque o tubo limpo e o obturador num aparelho 
de	desinfecção	a	vapor	eléctrico	(“esterilizador	de	
biberões”),	por	exemplo,	Advent.	O	processo	de	
desinfecção	deve	ser	concluído	em	conformidade	
com	as	instruções	de	utilização	do	fornecedor.	Retire	
o tubo e o obturador do seu recipiente antes de serem 
colocados na unidade. O obturador deve ser colocado 
na	unidade	em	conjunto	com	o	tubo	e	não	montado	
no tubo. Os itens permanecem desinfectados (se o 
esterilizador	não	for	aberto)	durante	1	ou	mais	horas,	
conforme	indicado	nas	instruções	do	fabricante	
individual.

Opção	4 
 Coloque o produto e o seu obturador separadamente 

num	aparelho	de	lavagem/desinfecção/secagem	em	
conformidade com a norma HTM 2030/ISO 15883-2. 
Siga	as	instruções	do	fabricante	quanto	a	um	ciclo	de	
desinfecção	térmica	atribuindo	um	valor	A₀	mínimo	
de 600 (consulte a norma ISO 15883-2). Certifique-se 
de	que	a	lavagem	alcança	todas	as	peças	do	produto	
que	precisam	de	ser	limpas.	Esta	acção	exigirá	a	
irrigação	através	do	orifício	do	tubo.

Flextend, as marcas de desenho SuperSlick, Bivona, TTS, Portex 
e Smiths	Medical	são	marcas	registadas	da	Smiths	Medical.	
O símbolo ®	indica	que	é	uma	marca	registada	na	Repartição	de	
Registo	de Patentes	dos	E.U.A.	e	noutros	países.	Todos	os	outros	nomes	
e	marcas	mencionadas	são	nomes	comerciais,	marcas	registadas	ou	
marcas	de	serviço	dos	respectivos	proprietários.

© 2013 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.

1.0	 BESCHRIJVING:
De Bivona® TTS™ (Tight to Shaft) FlexTend™ tracheostomietube 
voor kinderen en pasgeborenen is een met draad versterkte, 
radiopake, siliconen buis, voorzien van een met draad versterkt 
verlengstuk proximaal van de halsflens en een siliconen cuff die, in 
ongevulde toestand, plat tegen de schacht ligt. De tube is voorzien 
van een doorzichtige inflatieballon met een eenrichtingsklep en 
een geïntegreerde 15 mm-connector.
Dit product is voorzien van Bivona® SuperSlick® coating en is 
afzonderlijk verpakt met een obturator, een ontkoppelingswig 
en een keperband. 
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij één patiënt. De inhoud 
van de verpakking is steriel tenzij de verpakking geopend of 
beschadigd is.

Š MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden 
Vastgesteld is dat Bivona® TTS™ FlexTend™ tracheostomietubes 
met draadversterking MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden 
zijn volgens ASTM F2503-05. Het hulpmiddel kan worden gebruikt 
in een statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder met een 
spatiële gradiënt van het magnetische veld van 720 gauss/cm of 
minder en een maximum gemiddelde specifieke absorptiesnelheid 
(SAR) van het MRI-systeem over het gehele lichaam van 3 W/kg 
gedurende 15 minuten scannen.

2.0	 INDICATIES	VOOR	GEBRUIK:
De Bivona® tracheostomietube is bestemd om gedurende 
maximaal 29 dagen directe toegang tot de luchtwegen te 
verschaffen bij een patiënt bij wie tracheotomie is uitgevoerd. 
Dit hulpmiddel mag maximaal 5 maal worden herbewerkt voor 
gebruik bij één patiënt.

3.0	 CONTRA-INDICATIES:
Niet gebruiken in combinatie met lasers of elektrochirurgische 
instrumenten, aangezien de output van dergelijke instrumenten in 
contact kan komen met de tube en deze kan beschadigen. 

4.0	 WAARSCHUWINGEN:
4.1	 Gebruik	uitsluitend	wateroplosbare	glijmiddelen	

voor	deze	tube.	Het	gebruik	van	glijmiddelen	op	
petroleumbasis	kan	deze	tube	beschadigen.	

4.2	 Zorg	dat	de	luchtweg	niet	geblokkeerd	raakt	
door	afzetting	van	wateroplosbare	glijmiddelen.	
Gebeurt	dit	toch,	dan	kan	dit	resulteren	in	beperkte	
ademhalingscapaciteit.	

4.3	 Controleer	de	positie	van	de	tracheostomietube	door	
middel	van	bronchoscopie	en/of	röntgenopname	van	
de	borst	om	er	zeker	van	te	zijn	dat	de	tube	juist	is	
geplaatst.	Onjuiste	plaatsing	kan	resulteren	in	trauma	
van	de	trachea	of	respiratoire	insufficiëntie.

4.4	 Gebruik	alleen	steriel	water	om	de	cuff	te	vullen.	TTS™	
siliconen	cuffs	zijn	luchtdoorlatend	en	zullen	daardoor	
langzaam	spontaan	diffunderen	/	leeglopen.	Dit	kan	
de	beademing	nadelig	beïnvloeden.

4.5	 De	TTS™	cuff	is	een	'hoge	druk'-'laag	volume'-cuff.	
Dit	betekent	dat	de	druk	die	nodig	is	om	het	
cuffmateriaal	te	doen	uitrekken,	de	druk	tussen	de	
cuff	en	de	tracheawand	maskeert.	Om	die	reden	kan	
de	cuffdruk	niet	worden	gebruikt	als	indicator	voor	
de	druk	op	de	trachea;	deze	waarde	mag	dan	ook	niet	
worden	gebruikt	ter	bewaking	van	de	tracheale	druk.	
Overinflatie	van	de	cuff	kan	trauma	van	de	trachea	of	
respiratoire	insufficiëntie	veroorzaken.

4.6	 Gebruik	technieken	voor	minimaal	occluderend	volu-
me	of	minimale	lekkage	om	de	cuff	met	regelmatige	
tussenpozen	op	spanning	te	brengen	en	te	houden.	
De	cuff	moet	tijdens	de	hele	gebruiksduur	worden	
bewaakt,	zodat	een	goede	afsluiting	en	daarmee	een	
doeltreffende	beademing	is	gewaarborgd.

4.7	 De	afdichting	van	alle	connectoren	moet	na	
totstandbrenging	van	het	circuit	en	frequent	daarna	
worden	gecontroleerd.	Doet	u	dit	niet,	dan	kan	
dit	beperkte	beademing	tot	gevolg	hebben.	Om	
onbedoelde	loskoppeling	of	occlusie	te	voorkomen,	
mag	u	geen	overmatige	draaiende	of	lineaire	kracht	
op	de	tube	uitoefenen	tijdens	en	na	aansluiting	van	
het	beademingssysteem	op	de	connector	van	de	
tracheostomietube.	

4.8	 Zorg	dat	u	bij	het	aansluiten	van	een	circuit	op	dit	
product	geen	overmatige	kracht	uitoefent.	Gebeurt	
dit	wel,	dan	kan	het	in	noodsituaties	moeilijk	zijn	het	
circuit	los	te	koppelen	voor	suctie	van	de	luchtwegen.	
Aanbevolen	wordt	de	ontkoppelingswig	te	gebruiken.	

4.9	 Houd	tijdens	het	loskoppelen	altijd	de	basis	van	de	
15 mm-connector	vast.	Als	u	bij	het	loskoppelen	
moeilijkheden	ondervindt,	kunt	u	de	meegeleverde	
ontkoppelingswig	gebruiken	door	het	dunne	uiteinde	
tussen	de	connectoren	te	drukken	om	ze	zodoende	uit	
elkaar	te	dwingen.	Oefen	geen	kracht	uit	op	de	tube	
zelf;	hierdoor	kan	de	luchtweg	beschadigd	raken,	
ten koste	van	de	effectiviteit	van	de	beademing.	

4.10	 De	meegeleverde	ontkoppelingswig	moet	te	allen	
tijde	bij	het	hulpmiddel	worden	bewaard	om	
in	spoedeisende	situaties	eenvoudig	te	kunnen	
afkoppelen.	Doet	u	dit	niet,	dan	kan	dit	ontoereikende	
beademing	tot	gevolg	hebben.

4.11	 Tijdens	aansluiting	op	het	beademingsapparaat	
moet	overmatige	beweging	van	de	patiënt	worden	
vermeden.	Dit	kan	de	werking	van	de	tube	in	
gevaar	brengen,	met	ontoereikende	beademing	als	
mogelijk gevolg.	

4.12	 Gebruik	geen	tube	met	scheurtjes	of	beschadigingen.	
Een	beschadigde	tube	kan	de	luchtwegen	aantasten.	
Dit	hulpmiddel	moet	vóór	elk	gebruik	grondig	worden	
geïnspecteerd	op	tekenen	van	beschadiging	of	
slijtage.	Doet	u	dit	niet,	dan	kan	dit	ontoereikende	
beademing	of	respiratoire	insufficiëntie	tot	gevolg	
hebben.

4.13	 Voorkom	beschadiging	van	het	product	door	contact	
met	scherpe	voorwerpen	te	vermijden.	Sommige	
houders	voor	tracheostomietubes	zijn	voorzien	van	
Velcro-delen	(klittenband)	of	metalen	klemmetjes	
die	scherpe	randen	kunnen	hebben.	Deze	scherpe	
randen	kunnen	met	de	oogjes	in	contact	komen	en	
daardoor	het	product	beschadigen.	Een	beschadigd	
oogje	kan	decanulatie	van	de	tracheostomietube	tot	
gevolg	hebben.	We	adviseren	u	de	keperbandhouder	
te	gebruiken	die	met	dit	product	wordt	meegeleverd.

4.14	 De	doorgankelijkheid	van	de	tracheostomietube	
moet	door	regelmatige	suctie	in	stand	worden	
gehouden	om	afname	van	de	ademhalingscapaciteit	
te	voorkomen.	

4.15	 Secreties	mogen	uitsluitend	met	behulp	van	een	suc-
tiekatheter	uit	de	tube	en	de	luchtweg	van	de	patiënt	
worden	verwijderd.	Hulpmiddelen	met	conische	tip	
kunnen	in	de	tracheostomietube	vast	komen	te	zitten,	
waardoor	de	ademhalingscapaciteit	afneemt.	

4.16	 Het	beademingsgasmengsel	voor	de	patiënt	moet	
voldoende	zijn	bevochtigd	om	korstvorming	in	de	
tracheostomietube	te	voorkomen,	waardoor	de	
ademhalingscapaciteit	zou	kunnen	afnemen.	

4.17	 Voordat	een	tracheostomietube	wordt	ingebracht	of	
verwijderd,	moet	de	cuff	helemaal	leeg	zijn	om	schade	
aan	de	trachea	en	het	stoma	te	voorkomen.	Let	erop	
dat	het	volledige	volume	aan	water	langzaam	wordt	
verwijderd	voordat	de	tube	wordt	verwijderd.	

4.18	 Verplaatsing	van	de	tracheostomietube	in	situ	met	
een	gevulde	cuff	moet	worden	voorkomen	om	trauma	
aan	het	stoma	en/of	de	trachea	te	voorkomen.	

4.19	 Voordat	de	tube	wordt	verwijderd,	moeten	eventuele	
secreties	worden	verwijderd	die	zich	boven	een	
gevulde	cuff	hebben	opgehoopt.	

4.20	 Hulpmiddelen	die	vóór	of	tijdens	het	opblazen	van	
de	cuff	worden	gebruikt,	moeten	schoon	zijn	en	
mogen	geen	vreemde	deeltjes	bevatten	en	moeten	
onmiddellijk	na	gebruik	van	de	insufflatieklep	worden	
verwijderd,	anders	kan	dit	afname	van	het	cuffvolume	
en	ontoereikende	beademing	tot	gevolg	hebben.

4.21	 De	obturator	is	gebogen;	dit	vergemakkelijkt	het	
gebruik	in	combinatie	met	de	tube.	Als	u	de	obturator	
uit	zijn	oorspronkelijke	vorm	ombuigt,	kan	dat	het	
inbrengen	in	of	verwijderen	uit	de	tube	bemoeilijken.	
Hierdoor	kan	de	procedure	langer	duren	of	de	
beademing	minder	effectief	zijn.

4.22	 Tijdens	herbewerking	is	verwijdering	van	alle	korstvor-
ming	en	ander	biologisch	materiaal	van	essentieel	
belang	voor	het	elimineren	van	bacteriële	verontrei-
niging.	Deze	handelingen	moeten	worden	uitgevoerd	
voordat	het	product	wordt	gedesinfecteerd.	Als	dat	
wordt	verzuimd,	kan	infectie	het	gevolg	zijn.

4.23	 Dit	hulpmiddel	mag	uitsluitend	worden	gebruikt	door	
personen	die	daarvoor	opgeleid	zijn.

5.0	 LET	OP:
5.1 Krachtens de nationale wetgeving (van de VS) mag dit 

product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden 
verkocht. 

5.2 Laat geen niet-ondersteunde zware voorwerpen aan de tube 
trekken. De tube zou daardoor schade kunnen oplopen, met 
ontoereikende beademing als gevolg.

5.3 Deze producten zijn gevalideerd bij 121 ̊ C (250 ̊ F) 
gedurende 40 minuten. Stel de producten niet bloot aan 
hogere temperaturen of langere perioden; het product kan 
daardoor schade oplopen. Gebruik geen diepvacuüm 'flash'- of 
pulsvacuümcyclus. 

5.4 Pak het product na reiniging uitsluitend vast bij de halsflens of 
de connector, om verontreiniging van het bij de patiënt in te 
brengen deel van de tube te voorkomen. 

5.5 Herbewerking moet worden uitgevoerd volgens een van de 
methoden die in deze gebruiksaanwijzing zijn beschreven. 
Microgolfsterilisatoren MOGEN	NIET worden gebruikt, omdat 
microgolven het hulpmiddel kunnen beschadigen.

5.6 Tijdens herbewerking kan agressief borstelen van de tube 
of het gebruik van stugge borstels of een wisser die is 
gemonteerd op een scherpe draad, het oppervlak van de 
tube beschadigen. 

5.7 Wanneer hantering van dit product niet is gereguleerd in een 
ziekenhuisprotocol (bijv. thuiszorg), moet het zo mogelijk 
worden ontsmet binnen twee uur voordat de tube opnieuw 
wordt ingebracht. Na afloop van de ontsmettingsprocedure 
bestaat het risico dat bacteriën de tube opnieuw koloniseren, 
met infectie als mogelijk gevolg, met name als de tube in een 
warme en vochtige omgeving wordt bewaard.

5.8 Bivona® tracheostomietubes zijn bedoeld voor gebruik bij 
één patiënt. In de instructies voor herbewerking wordt ervan 
uitgegaan dat het product uitsluitend bij dezelfde patiënt 
wordt hergebruikt. 

5.9	 Er	moet	te	allen	tijde	een	alternatieve	luchtweg/reservelucht-
weg voorhanden zijn. 

5.10 Volg de standaardprocedures voor infectiepreventie zoals 
voorgeschreven door de Amerikaanse Centers for Disease 
Control and Prevention (VS) of het lokale equivalent. 

5.11 Bij	gebruik	in	combinatie	met	MRI	moet	u	het	
volgende	in	acht	nemen:	
•	 Let	erop	dat	de	tracheostomietube	goed	is	

bevestigd met behulp van de meegeleverde 
tracheostomietubehouder of een gelijkwaardig 
vrij verkrijgbaar fixatiemiddel, om beweging in 
de MRI-omgeving te voorkomen.

•	 Zorg	dat	de	insufflatieklep	van	de	cuff	stevig	
met tape wordt vastgezet, om beweging in de 
MRI-omgeving te voorkomen.

•	 De	MRI-beeldkwaliteit	kan	nadelig	worden	
beïnvloed als het doelgebied nabij de positie van 
de	tube	en/of	de	insufflatieklep	is	gelegen.	De	
insufflatieklep	moet	worden	gefixeerd	op	de	zijde	
tegenover het gebied dat moet worden gescand. 
Optimalisatie van de parameters voor MR-beeld-
vorming ter compensatie van de aanwezigheid van 
dit hulpmiddel kan noodzakelijk zijn.

Opmerking: een temperatuurstijging van 0,4 °C of minder 
werd vastgesteld bij een maximum gemiddelde specifieke 
absorptiesnelheid (SAR) van het MR-systeem over 
het gehele lichaam van 3 W/kg gedurende een MRI-
scanprocedure van 15 minuten in een MRI-scanner van 
3 tesla met behulp van een zend/ontvang-lichaamsspoel.

6.0	 INSTALLATIE	EN	GEBRUIK:
6.1 Controleer voordat de tracheostomietube wordt ingebracht 

of de suctiekatheters voor het tracheaal toilet gemakkelijk 
door de tube kunnen passeren. 

6.2 Bevestig een injectiespuit aan de pilotballon en vul de cuff 
langzaam met 5 ml steriel water. Als de cuff niet helemaal 
kan worden gevuld, moet u in de pilotballon knijpen en 
tegelijk de cuff voorzichtig van de schacht losmaken. Als de 
cuff dan nog niet wordt gevuld, moet u een nieuwe tube 
gebruiken (bewaar de oude tube) en contact opnemen met 
de klantenservice van Smiths Medical. 

6.3 Controleer vóór het inbrengen of de obturator uit de tube 
kan worden verwijderd. 

6.4 Breng de obturator in de tube in en smeer het patiëntuit-
einde van de tube in met een wateroplosbaar glijmiddel. 

6.5 Laat de cuff leeglopen alvorens te intuberen. 
6.6 Breng de tube en de obturator in het stoma van de patiënt 

in met het gebogen uiteinde naar beneden gericht, en 
verwijder de obturator direct in neerwaartse richting 
(d.w.z. in de richting van de voeten van de patiënt). 

6.7 Als een tracheale afsluiting is gewenst, vult u de cuff met 
lucht middels een techniek voor minimaal occluderend 
volume of minimale lekkage. Noteer het gebruikte volume. 

6.8 Controleer of de tube goed is geplaatst en handhaaf deze 
positie door middel van keperband rondom de hals van de 
patiënt, geregen door oogjes in de halsflens. Controleer 
de huid van de patiënt tijdens het gebruik van de tube op 
irritatie of erosie. 

6.9 Om een beademingscircuit of accessoire aan te sluiten: druk 
het beademingscircuit of het accessoire voorzichtig met één 
hand in licht draaiende beweging op de connector terwijl u 
met de andere hand de basis van de connector stabiliseert. 
De stevigheid van de aansluiting en het vermogen om los 
te koppelen moeten worden gecontroleerd door een keer 
loskoppelen bij wijze van proef. Zodra de juiste stevigheid 
is verkregen, kan de aansluiting opnieuw worden gemaakt 
middels dezelfde techniek en met dezelfde kracht. Loskop-
pelen kunt u het beste doen door de basis van de connector 
met één hand vast te houden en met de andere hand een 
draai- en trekbeweging te maken. Oefen geen overmatige 
kracht uit om de aansluiting tot stand te brengen, aange-
zien dit het loskoppelen van de hulpmiddelen bemoeilijkt. 

6.10 Als u moeilijkheden ondervindt tijdens het loskoppelen 
van accessoires van de 15mm-ISO-connector van de 
tracheostomietube, kunt u de meegeleverde ontkoppe-
lingswig gebruiken door deze tussen de flenzen van de 
twee connectoren te drukken tot ze van elkaar loskomen 
(zie afbeelding 1). 

 

 Afb. 1

6.11 Voordat de tube wordt verwijderd, moeten eventuele 
secreties worden verwijderd die zich boven een gevulde 
cuff hebben opgehoopt. Verwijder langzaam al het water 
uit de cuff tot het volledige volume is verwijderd en de 
pilotballon leeg is; dat betekent dat de cuff geheel leeg is.

7.0	 OPSLAG,	HANTERING	EN	IDENTIFICATIE	VAN	GEBRUIKTE	
HULPMIDDELEN:
7.1 Het hulpmiddel moet in een geschikte afgesloten container 

worden geplaatst om uitdroging en verharding van secretie 
vóór ontsmetting en verontreiniging na ontsmetting 
te voorkomen. Het hulpmiddel moet duidelijk worden 
gelabeld met het referentie-/identificatienummer van de 
patiënt. Het hulpmiddel moet in het ziekenhuis worden 
getraceerd volgens de plaatselijke ziekenhuisprocedures 
voor herbewerking van producten voor gebruik bij 
één patiënt.

Opmerking: productaccessoires mogen niet opnieuw worden 
bewerkt (ontkoppelingswig en keperband).

7.2 Het product moet op veilige wijze en in overeenstemming 
met de plaatselijke voorschriften voor besmet afval 
worden afgevoerd.

8.0	 HERBEWERKING:	
8.1 Reinigen:

Opmerking: inspecteer het product tijdens het 
reinigingsproces op tekenen van beschadiging. 
Voer het product onmiddellijk af als het tekenen 
van beschadiging vertoont.

Optie	1 (wordt doorgaans gebruikt in thuiszorgsituaties)
 Voor hygiënische reiniging/desinfectie in 

thuiszorgsituaties kunnen conventionele milde 
reinigingsmiddelen (bijv. afwasmiddel) en warm 
water van maximaal 65 °C worden gebruikt. 
Week de tracheostomietube en de bijbehorende 
obturator afzonderlijk gedurende 60 minuten in 
een container met warm water en milde zeep. Zorg 
dat alle onderdelen van het product in aanraking 
komen met het reinigingsmiddel. Hiervoor moet 
het tubekanaal worden gespoeld.

Optie	2
 Verwijder al het biologische materiaal van de 

tracheostomietube volgens de gebruiksaanwijzing 
van een enzymoplossing (met een neutraal 
kleur- en reukloos reinigingsmiddel, zoals Ruhof 
345APANS	Endozyme	AW	Plus	No	Scent)	door	de	
tracheostomietube en de obturator afzonderlijk 
in de enzymoplossing te weken. Zorg dat alle 
onderdelen van het product in aanraking komen 
met het reinigingsmiddel. Hiervoor moet het 
tubekanaal worden gespoeld.

8.1.1 Na reiniging volgens een van de bovenstaande 
opties moet de tracheostomietube in- en 
uitwendig met steriel water of leidingwater 
worden gespoeld en dan aan de lucht worden 
gedroogd.

8.1.2 Controleer op eventuele restverontreiniging 
en verwijder deze zo nodig door opnieuw te 
weken in het gekozen reinigingsmiddel en dan 
licht te wrijven met een zachte borstel of een 
wattenstokje.

8.2 Ontsmetten:
Opmerking: inspecteer het product tijdens het 

ontsmettingsproces op tekenen van beschadiging. 
Voer het product onmiddellijk af als het tekenen 
van beschadiging vertoont.

Opmerking: de tube moet zijn gereinigd voordat hij 
wordt ontsmet.

Optie	1
 Neem de tube en obturator uit de container en 

plaats ze afzonderlijk in een pan met hard kokend 
schoon water. Dek de pan af en neem hem van 
het vuur. Laat het water tot handwarm afkoelen 
alvorens de onderdelen uit het water te nemen. 
Pak de obturator vast bij de handgreep en de tube 
bij de halsflens.

Optie	2
 Plaats de obturator in de tube en wikkel het geheel 

in een beschermende pluisvrije doek of plaats het 
in een sterilisatiezak. Steriliseer in een stoomau-
toclaaf met zwaartekrachtverplaatsing bij 121 °C 
(250 °F) gedurende 40 minuten. Deze producten 
zijn onder deze condities gevalideerd. Stel de 
producten niet bloot aan hogere temperaturen 
of langere perioden; ze kunnen daardoor schade 
oplopen. Gebruik geen diepvacuüm 'flash'- of 
pulsvacuümcyclus.

Optie	3 (wordt doorgaans gebruikt in thuiszorgsituaties)
 Plaats de gereinigde tube en obturator in een 

elektrisch stoomdesinfectieapparaat ('babyflesste-
rilisator'), bijv. Avent. Het ontsmettingsproces moet 
worden uitgevoerd volgens de gebruiksaanwijzing 
van de leverancier. Neem de tube en obturator uit 
de container voordat u ze in het apparaat plaatst. 
De obturator moet in het apparaat naast en niet in 
de tube worden geplaatst. De onderdelen blijven 
gedesinfecteerd (zolang het sterilisatieapparaat 
dicht blijft) gedurende 1 uur of langer, zoals 
aangegeven in de instructies van de betreffende 
fabrikant.

Optie	4 
 Plaats het product en de obturator afzonderlijk in 

een wasapparaat/desinfectieapparaat/droogappa-
raat dat voldoet aan HTM 2030/ISO 15883-2. Volg 
de instructies van de fabrikant voor een thermische 
desinfectiecyclus met een minimale A₀-waarde 
van 600 (ref. ISO 15883-2). Zorg dat alle onderdelen 
van het product in aanraking komen met het 
reinigingsmiddel. Hiervoor moet het tubekanaal 
worden gespoeld.
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1.0	 BESKRIVNING:
Bivona® TTS™ (tätt intill skaftet) FlexTend™ trakeostomitub för 
barn och nyfödda är en trådförstärkt, röntgentät silikontub med 
en trådförstärkt förlängning proximalt om halsflänsen, och en 
silikonmanschett som ligger platt mot skaftet när den är tömd. 
Tuben har en genomskinlig uppblåsbar ballong med backventil 
och en integrerad 15 mm-anslutning.
Denna produkt är tillverkad och utformad med 
Bivona® SuperSlick® och är individuellt förpackad med en 
obturator, frånkopplingskil och twilltejp. 
Enheten	är	endast	avsedd	för	enpatientsbruk.	Innehållet	i	denna	
förpackning är sterilt såvida förpackningen inte är öppnad 
eller skadad.

Š Säker under vissa betingelser
Bivona® TTS™ FlexTend™ trakeostomituber med trådförstärkning 
har fastställts vara MR-säkra under vissa betingelser i enlighet 
med ASTM F2503-05. De kan användas i ett statiskt magnetfält 
på 3 tesla eller mindre med en spatial magnetfältsgradient 
på 720 gauss/cm eller mindre och ett MR-systemrapporterat 
SAR-värde på högst 3 W/kg under 15 minuters skanning.

2.0	 BRUKSANVISNING:
Bivona® trakeostomitub är avsedd att ge direkt luftvägsåtkomst 
för en trakeostomerad patient i upp till 29 dagar. Den kan 
omarbetas för enpatientsbruk upp till 5 gånger.

3.0	 KONTRAINDIKATIONER:
Får inte användas tillsammans med laser eller elektrokirurgisk 
utrustning vars uteffekt kan komma i kontakt med och 
skada tuben.  

4.0	 VARNINGAR:
4.1	 Använd	endast	vattenlösliga	smörjmedel	med	

denna	tub.	Användning	av	petroleumbaserade	
smörjmedel	kan	skada	denna	tub.		

4.2	 Försiktighet	måste	iakttas	för	att	hindra	
utfällningar	av	vattenlösliga	smörjmedel	från	att	
täppa	till	luftvägen.	Underlåtenhet	att	göra	detta	
kan	leda	till	begränsad	andningsförmåga.	

4.3	 Verifiera	trakeostomitubens	position	genom	
bronkoskopisk	visualisering	och/eller	bröströntgen	
för	att	säkerställa	korrekt	placering.	Felaktig	
placering	kan	leda	till	trauma	i	trakea	eller	
andnöd.

4.4	 Använd	endast	sterilt	vatten	för	att	blåsa	upp	
manschetten.	TTS™	silikonmanschetter	är	
luftgenomträngliga	och	därför	föremål	för	
långsam,	spontan	diffusion/tömning	som	kan	
leda till	otillräcklig	ventilation.

4.5	 TTS™-manschetten	är	en	manschett	med	”högt	
tryck”	och	”låg	volym”.	Som	sådan	maskerar	trycket	
som	utvidgar	manschettmaterialet	trycket	mellan	
manschetten	och	trakeaväggen.	Manschettryck	
kan	därför	inte	tas	som	en	indikator	på	trycket	
på	trakea	och	får	inte	användas	för	att	övervaka	
detta.	Om	manschetten	blåses	upp	för	mycket	kan	
det	orsaka	trakealt	trauma	eller	andnöd.

4.6	 Använd	antingen	metoder	med	minimalt	
läckage	eller	minimal	ocklusiv	volym	för	att	
etablera	manschetten	och	för	att	säkerställa	
korrekt	uppblåsning	med	regelbundna	intervall.	
Manschetten	måste	övervakas	under	hela	den	tid	
den	används	för	att	säkerställa	att	korrekt	tätning	
bibehålls	för	tillräcklig	ventilation.

4.7	 Kontrollera	säkerheten	för	alla	anslutningar	
när	kretsen	har	upprättats	och	gör	sedan	ofta	
återkommande	kontroller.	Underlåtenhet	att	
göra	detta	kan	leda	till	begränsad	ventilation.	
Undvik	att	använda	alltför	stor	vridnings-	eller	
linjär	kraft	på	tuben	under	och	efter	anslutning	av	
andningssystemet	till	trakeostomitubskopplingen	
för	att	förhindra	oavsiktlig	frånkoppling	eller	
ocklusion.	

4.8	 Försiktighet	måste	iakttas	för	att	undvika	
alltför	stor	kraft	när	en	krets	ansluts	till	denna	
produkt.	Underlåtenhet	att	göra	detta	kan	
leda	till	svårigheter	att	koppla	ifrån	kretsen	
i en	akutsituation	för	att	komma	åt	luftvägen	
för	sugning.	Användning	av	frånkopplingskilen	
rekommenderas.	

4.9	 Håll	alltid	i	basen	på	15	mm-anslutningen	vid	
frånkoppling.	Vid	svårigheter	att	koppla	från	ska	
den	medföljande	frånkopplingskilen	användas	
genom	att	föra	in	den	tunna	änden	mellan	
anslutningarna	och	trycka	för	att	tvinga	isär	dem.	
Tillämpa	inte	kraft	på	själva	tuben,	eftersom	detta	
kan	resultera	i	att	luftvägarna	äventyras	samt	
otillräcklig	ventilation.	

4.10	 Den	medföljande	frånkopplingskilen	bör	alltid	
förvaras	med	produkten	för	att	underlätta	
frånkoppling	i	en	akutsituation.	Underlåtenhet	att	
göra	detta	kan	leda	till	otillräcklig	ventilation.

4.11	 Undvik	överdriven	rörelse	när	den	är	ansluten	till	
ventilatorn	eftersom	detta	kan	äventyra	tuben,	
vilket	kan	resultera	i	otillräcklig	ventilation.	

4.12	 Använd	inte	en	tub	som	är	klippt	eller	skadad.	
Användning	av	en	skadad	tub	kan	äventyra	
luftvägen.	Enheten	måste	inspekteras	noggrant	
för	tecken	på	skada	eller	slitage	före	varje	
användning.	Underlåtenhet	att	göra	detta	kan	
leda	till	begränsad	ventilation	eller	andnöd.

4.13	 Skydda	produkten	mot	skada	genom	att	
undvika	kontakt	med	vassa	kanter.	Vissa	
trakeostomitubhållare	innehåller	kardborrband	
eller	metallklämmor,	som	kan	ha	vassa	kanter.	
Dessa	vassa	kanter	kan	komma	i	kontakt	med	
hyskorna	och	äventyra	produktens	integritet.	
En	skadad	hyska	kan	leda	till	dekanylering	av	
trakeostomituben.	Vi	rekommenderar	användning	
av	twilltejphållaren	som	medföljer	produkten.

4.14	 Trakeostomitubens	öppenhet	måste	säkerställas	
genom	rutinmässig	sugning	för	att	undvika	
begränsad	andningsförmåga.	

4.15	 Avlägsnande	av	sekret	från	tuben	och	patientens	
luftväg	bör	endast	vidtas	med	användning	av	en	
sugkateter.	Enheter	med	avsmalnande	spets	kan	
fastna	i	trakeostomituben,	vilket	kan	leda	till	
begränsad	andningsförmåga.	

4.16	 Patientens	andningsgas	bör	befuktas	tillräckligt	för	
att	minimera	inkrustering	av	trakeostomituben,	
vilket	kan	leda	till	begränsad	andningsförmåga.	

4.17	 Före	införande	eller	avlägsnande	av	
trakeostomituber	med	manschett	måste	
manschetten	tömmas	fullständigt	för	att	förhindra	
skada	på	produkten	samt	på	trakea	och	stoma.	
Säkerställ	att	hela	volymen	med	vatten	långsamt	
avlägsnas	innan	tuben	tas	bort.	

4.18	 Ompositionering	av	trakeostomituben	in-situ	
medan	manschetten	är	uppblåst	bör	undvikas	för	
att	undvika	trauma	på	stoma	och/eller	trakea.	

4.19	 Innan	tuben	avlägsnas	ska	allt	sekret	som	
eventuellt	har	samlats	ovanför	en	uppblåst	
manschett	avlägsnas.	

4.20	 Enheter	som	används	vid	eller	under	uppblåsning	
av	manschetten	måste	vara	rena	och	fria	från	
alla	främmande	föremål,	och	måste	avlägsnas	
från	uppblåsningsventilen	omedelbart	efter	
användning.	Underlåtenhet	att	göra	detta	kan	
leda	till	förlust	av	manschettvolym	och	otillräcklig	
ventilation.

4.21	 Obturatorn	är	böjd	för	att	underlätta	dess	
användning	med	tuben.	Böjning	av	obturatorn	
från	sin	ursprungliga	form	kan	göra	det	svårt	att	
sätta	i	eller	ta	ur	tuben,	vilket	kan	leda	till	ett	
fördröjt	förfarande	eller	otillräcklig	ventilation.

4.22	 Under	omarbetning	är	det	nödvändigt	att	
alla	inkrusteringar	och	andra	biologiska	
material	avlägsnas	för	att	eliminera	bakteriell	
kontamination	från	produkten.	Detta	måste	
utföras	före	desinficering.	Underlåtenhet	att	göra	
det	kan	leda	till	infektion.

4.23	 Denna	enhet	får	endast	användas	av	personer	som	
utbildats	i	dess	användning.

5.0	 VARNINGAR:
5.1	 Enligt	amerikansk	federal	lagstiftning	får	denna	produkt	

endast säljas av läkare eller på läkares ordination. 
5.2 Låt inte någon icke understödd vikt dra i denna tub 

eftersom det kan leda till en tub som inte fungerar som 
den ska och därmed ge otillräcklig ventilation.

5.3 Dessa produkter har validerats vid 121 ˚C i 40 minuter. 
Utsätt dem inte för temperaturer eller durationer som 
överskrider detta, eftersom produktens integritet kan 
äventyras. Använd inte cykler med djupt ”snabbvakuum” 
eller pulsvakuum. 

5.4	 Efter	rengöring	ska	produkten	endast hanteras 
i halsflänsen eller anslutningen, för att undvika 
efterföljande kontamination av den del av tuben som 
ska föras in i patienten. 

5.5 Omarbetning måste utföras med användning av en 
av de metoder som beskrivs i denna bruksanvisning. 
Mikrovågssteriliseringsapparater FÅR	INTE användas 
eftersom de skulle kunna orsaka skada på enheten.

5.6 Under omarbetning kan kraftig skrubbning av tuben eller 
användning av borstar med hård borst eller metallborst 
skada tubens yta. 

5.7 Där hantering av enheten inte kontrolleras i 
sjukhusprotokoll (t.ex. vid vård i hemmet) bör 
sterilisering, där så är möjligt, utföras inom 
tvåtimmarsperioden innan tuben förs in igen. När 
tuberna väl avlägsnats från steriliseringen finns en risk för 
rekolonisering av bakterier, speciellt om tuberna förvaras 
i varm, fuktig miljö, vilket kan leda till infektion.

5.8 Bivona® trakeostomituber är utformade för 
enpatientsbruk. Bruksanvisningen för omarbetning 
utgår ifrån att produkten endast återanvänds på 
samma patient. 

5.9	 En	alternativ	luftväg	ska	alltid	vara	tillgänglig.	
5.10 Följ standardprocedurerna för infektionskontroll såsom 

specificerats av Centers for Disease Control and Prevention 
(USA) (motsv. svenska Smittskyddsinstitutet). 

5.11 Vid	användning	i	kombination	med	MRT	bör	
särskild	försiktighet	iakttas	enligt	följande:	
•	 Säkerställ	att	trakeostomituben	sitter	ordentligt	

fast, med användning av den medföljande 
trakeostomitubhållaren eller motsvarande 
kommersiellt tillgängliga fixeringsenhet, för att 
förhindra rörelse i MRT-miljön.

•	 Säkerställ	att	manschettens	uppblåsningsventil	är	
ordentligt fasttejpad för att förhindra att denna 
rör sig i MRT-miljön.

•	 Kvaliteten	på	MR-bilder	kan	försämras	om	
intresseområdet befinner sig nära tubens 
och/eller uppblåsningsventilens position. 
Uppblåsningsventilen bör fästas på avstånd från 
området av intresse. Det kan bli nödvändigt 
att optimera MR-bildparametrarna för att 
kompensera för närvaron av denna enhet.

Obs!	En	temperaturstegring	på	mindre	än	eller	lika	med	0,4	°C	
observerades vid ett MR-systemrapporterat SAR-värde på 
3 W/kg under 15 minuters MR-skanning i ett MR-system 
på 3 tesla med en sändnings-/mottagningskroppsspole.

6.0	 INSTÄLLNING	OCH	ANVÄNDNING:
6.1 Före införande av trakeostomituben måste man 

säkerställa att sugkatetrarna som ska användas i trakea 
lätt kan dras genom tubens inre diameter. 

6.2 Anslut en spruta till pilotballongen och blås långsamt 
upp manschetten med 5 ml sterilt vatten. Om 
manschetten inte blåses upp fullständigt ska du klämma 
ihop pilotballongen medan du försiktigt manipulerar 
manschetten från skaftet. Om manschetten fortfarande 
inte blåses upp ska du använda en ny tub, spara den 
gamla tuben och ringa Smiths Medicals kundtjänst. 

6.3 Före införande måste man kontrollera att obturatorn kan 
avlägsnas från tuben. 

6.4 För in obturatorn i tuben och smörj tubens patientände 
med ett vattenlösligt smörjmedel. 

6.5 Töm manschetten före intubation. 
6.6 För in tuben och obturatorn i patientens stoma, med den 

böjda delen nedåt, och ta omedelbart bort obturatorn 
i nedåtgående riktning, mot patientens fötter. 

6.7 Om en trakeaförslutning önskas ska manschetten blåsas 
upp med sterilt vatten med användning av antingen 
metoder med minimalt läckage eller minimal ocklusiv 
volym. Registrera använd volym. 

6.8 Bekräfta korrekt placering av tuben och säkra med 
twilltejp runt patientens hals, fastsatt i de små 
hysköppningarna i halsflänsen. Under användning ska 
patientens hals övervakas för hudirritation eller nötning. 

6.9 Vid anslutning av en andningskrets eller tillbehör till 
kopplingen ska du försiktigt trycka fast andningskretsen 
eller tillbehöret på kopplingen med ena handen och 
använda andra handen för att försiktigt vrida samtidigt 
som du stabiliserar kopplingens bas. Kontrollera sedan 
att anslutningen sitter fast och att det går att koppla 
från genom att pröva att koppla från. När den korrekta 
säkerhetsnivån väl har etablerats kan anslutningen 
utföras med användning av samma teknik och kraft. 
Frånkoppling uppnås bäst genom att med ena handen 
hålla i kopplingens bas och vrida och dra med den 
andra handen. Alltför stor kraft får inte användas när 
anslutningen utförs, eftersom detta kan leda till svårighet 
att koppla från enheterna. 

6.10 I den händelse det är svårt att koppla från 
tillbehörskomponenterna från trakeostomitubens 15 mm 
ISO-anslutning ska den medföljande frånkopplingskilen 
användas genom att tvinga in den mellan flänsarna på de 
båda kopplingarna tills de åtskiljs. (Se figur 1) 

 

 Fig. 1

6.11 Innan tuben avlägsnas ska allt sekret som eventuellt 
har samlats ovanför en uppblåst manschett avlägsnas. 
Töm långsamt allt vatten från manschetten tills hela 
vattenvolymen har avlägsnats och pilotballongen tömts, 
vilket anger fullständig tömning av manschetten.

7.0	 FÖRVARING,	HANTERING	OCH	IDENTIFIERING	AV	
ANVÄNDA	ENHETER:
7.1	 Enheten	bör	placeras	i	en	lämplig	behållare	som	kan	

förseglas, för att undvika uttorkning och förhårdnande 
av sekret före sterilisering, och för att undvika 
kontamination under eftersterilisering. Den bör märkas 
tydligt med patientens referens/ID. Spårning av 
enheten på sjukhuset bör utföras i enlighet med lokala 
sjukhusprocedurer för omarbetning av enheter för 
enpatientsbruk.

Obs! Produkttillbehören kan inte omarbetas (frånkopplingskil 
och twilltejp).

7.2 Kassera denna produkt på ett säkert sätt i enlighet med 
lokala riktlinjer för kassering av kontaminerat avfall.

8.0	 OMARBETNING:	
8.1 Rengöring:

Obs! Under rengöringsprocessen ska produkten 
inspekteras för eventuella tecken på skada. 
Kassera produkten om det finns några tecken 
på skada.

Alternativ	1 (används vanligen i applikationer för vård 
i hemmet)

 Konventionella, milda rengöringsmedel (t.ex. 
diskmedel) och varmt vatten upp till 65 °C kan 
användas för hygienisk rengöring/desinfektion 
i hemmet. Blötlägg trakeostomituben och dess 
obturator separat i en behållare med varmt 
vatten, innehållande en mild tvållösning, 
i 60 minuter. Säkerställ att rengöringsmedlet når 
alla delar av produkten som ska rengöras. Detta 
kräver spolning genom tuben.

Alternativ	2
 Följ bruksanvisningen för en enzymbaserad 

lösning (företrädesvis med användning 
av ett neutralt ofärgat och oparfymerat 
rengöringsmedel, t.ex. Ruhof 345APANS 
Endozyme	AW	Plus	No	Scent),	avlägsna	allt	
biologiskt material från trakeostomituben 
genom att blötlägga trakeostomituben och 
dess obturator separat i den enzymbaserade 
lösningen. Säkerställ att rengöringsmedlet når 
alla delar av produkten som ska rengöras. Detta 
kräver spolning genom tuben.

8.1.1	 Efter	rengöring	med	hjälp	av	något	av	
alternativen ovan ska trakeostomituben sköljas 
inifrån och ut med sterilt vatten eller kranvatten 
och sedan lufttorka.

8.1.2 Inspektera för eventuell resterande 
kontamination och avlägsna denna, om det 
behövs, genom upprepad blötläggning i 
enzymbaserad lösning och gnid den sedan lätt 
med en mjuk borste eller tops.

8.2 Sterilisering:
Obs! Under steriliseringsprocessen ska produkten 

inspekteras för eventuella tecken på skada. 
Kassera produkten om det finns några tecken 
på skada.

Obs! Se till att tuben är rengjord före sterilisering.
Alternativ	1
 Ta ut tuben och obturatorn ur behållaren och 

placera separat i ett kärl med kokande rent 
vatten. Sätt på ett lock och ta bort från plattan. 
Låt vattnet svalna till ”fingervarmt” innan delarna 
avlägsnas. Hantera obturatorn i dess handtag och 
tuben i dess nackfläns.

Alternativ	2
 För in obturatorn i tuben och linda in den i en 

skyddande, luddfri duk, eller placera den i en 
steriliseringspåse. Sterilisera i en ångautoklav 
med självtryck vid 121 °C i 40 minuter. 
Dessa produkter har validerats under dessa 
förhållanden. Utsätt dem inte för temperaturer 
eller durationer som överskrider detta, eftersom 
produktens integritet kan äventyras. Använd 
inte cykler med djupt ”snabbvakuum” eller 
pulsvakuum.

Alternativ	3 (används vanligen i applikationer för vård 
i hemmet)

 Placera den rengjorda tuben och obturatorn 
i en elektrisk ångdesinficeringsapparat 
(”steriliseringsapparat för nappflaska”) t.ex. 
Avent. Steriliseringsprocessen måste utföras 
i enlighet med tillverkarens bruksanvisning. Ta 
ut tuben och obturatorn ur behållaren precis 
innan de ska placeras i enheten. Obturatorn 
måste placeras i enheten vid sidan av tuben, inte 
monterad i tuben. Artiklarna förblir desinficerade 
(om steriliseringsapparaten är oöppnad) i 
1 timme eller längre, enligt vad som anges i den 
individuella tillverkarens bruksanvisning.

Alternativ	4 
 Placera produkten och dess obturator separat 

i en diskmaskin/desinficeringsapparat/
torkmaskin som överensstämmer med  
HTM 2030/ISO 15883-2. Följ tillverkarens 
anvisningar för en värmedesinficeringscykel med 
ett minsta A₀-värde på 600 (ref. ISO 15883-2). 
Säkerställ att rengöringsmedlet når alla delar 
av produkten som ska rengöras. Detta kräver 
spolning genom tuben.

Flextend, SuperSlick, Bivona, TTS, Portex designmärke och 
Smiths Medical designmärke är varumärken som tillhör 
Smiths Medical Symbolen ® betyder att varumärket är 
registrerat hos Patent and Trademark Office i USA och i vissa 
andra länder. Alla andra namn och märken som nämns är 
varunamn, varumärken eller servicemärken som tillhör sina 
respektive ägare.
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5 Dansk

Bivona® TTS™ FlexTend™ trakeostomitube

•	 Disse	instruktioner	indeholder	vigtige	oplysninger	mht.	sikker	anvendelse	af	produktet.	Læs	hele	
brugsanvisningen,	inklusive	advarsler	og	forholdsregler,	inden	anvendelse	af	produktet.	Hvis	ikke	advarsler,	
forholdsregler	og	instruktioner	følges	nøje,	kan	det	resultere	i	død	eller	alvorlige	kvæstelser	for	patienten.	

•	 Det	er	sundhedspersonalets	ansvar	at	sikre,	at	anvisningerne	for	brug	og	vedligeholdelse	er	forstået	og	
tilgængelige	for	den	person,	der	skal	anvende	dem.	

Denne brugsanvisning gælder for følgende Bivona® TTS™ FlexTend™ trakeostomituber med lige neonatal, lige pædiatrisk eller V-formet krave: 

I.D. L1 L2

Flextend	Neo 2,5	mm 67NFPS25 67NFP25 20 mm 30 mm 

3,0	mm 67NFPS30 67NFP30 20 mm 32 mm 

3,5	mm 67NFPS35 67NFP35 20 mm 34 mm 

4,0	mm 67NFPS40 67NFP40 20 mm 36 mm 

Flextend	pædiatrisk	standard 2,5	mm 67PFSS25 67PFS25 20 mm 38 mm 

3,0	mm 67PFSS30 67PFS30 20 mm 39 mm 

3,5	mm 67PFSS35 67PFS35 20 mm 40 mm 

4,0	mm 67PFSS40 67PFS40 20 mm 41 mm 

4,5	mm 67PFSS45 67PFS45 30 mm 42 mm 

5,0	mm 67PFSS50 67PFS50 30 mm 44 mm 

5,5	mm 67PFSS55 67PFS55 30 mm 46 mm 

Flextend	pædiatrisk	plus 4,0	mm 67PFPS40 67PFP40 30 mm 44 mm 

4,5	mm 67PFPS45 67PFP45 30 mm 48 mm 

5,0	mm 67PFPS50 67PFP50 30 mm 50 mm 

5,5	mm 67PFPS55 67PFP55 30 mm 52 mm 

6,0	mm 67PFPS60 67PFP60 30 mm 56 mm 

6 Norsk

Bivona® TTS™ FlexTend™ trakeostomitube

•	 Denne	bruksanvisningen	inneholder	viktig	informasjon	for	sikker	bruk	av	produktet.	Les	alt	innholdet	i	denne	
bruksanvisningen,	spesielt	Advarsler	og	Forsiktig,	før	bruk	av	dette	produktet.	Hvis	ikke	disse	advarslene,	
forsiktighetsreglene	og	instruksene	følges	nøye,	kan	det	føre	til	død	eller	alvorlig	skade	på	pasienten.	

•	 Det	er	sykepleieren	til	pasienten	som	har	ansvaret	for	å	forsikre	seg	om	at	instruksene	for	bruk	og	vedlikehold	er	
blitt	forstått	og	formidles	til	den	som	til	enhver	tid	tar	seg	av	pasienten.	

Denne bruksanvisningen gjelder følgende Bivona® TTS™ FlexTend™ trakeostomitube med rett neonatal, rett pediatrisk eller ”V”-formet 
nakkeflens: 

ID L1 L2

Flextend	Neo 2,5	mm 67NFPS25 67NFP25 20 mm 30 mm

3,0	mm 67NFPS30 67NFP30 20 mm 32 mm

3,5	mm 67NFPS35 67NFP35 20 mm 34 mm

4,0	mm 67NFPS40 67NFP40 20 mm 36 mm

Flextend	pediatrisk	standard 2,5	mm 67PFSS25 67PFS25 20 mm 38 mm

3,0	mm 67PFSS30 67PFS30 20 mm 39 mm

3,5	mm 67PFSS35 67PFS35 20 mm 40 mm

4,0	mm 67PFSS40 67PFS40 20 mm 41 mm

4,5	mm 67PFSS45 67PFS45 30 mm 42 mm

5,0	mm 67PFSS50 67PFS50 30 mm 44 mm

5,5	mm 67PFSS55 67PFS55 30 mm 46 mm

Flextend	pediatrisk	pluss 4,0	mm 67PFPS40 67PFP40 30 mm 44 mm

4,5	mm 67PFPS45 67PFP45 30 mm 48 mm

5,0	mm 67PFPS50 67PFP50 30 mm 50 mm

5,5	mm 67PFPS55 67PFP55 30 mm 52 mm

6,0	mm 67PFPS60 67PFP60 30 mm 56 mm

7 Suomi

Bivona® TTS™ FlexTend™ -trakeostomiaputki

•	 Nämä	ohjeet	sisältävät	tuotteen	turvalliseen	käyttöön	liittyviä	tärkeitä	tietoja.	Lue	nämä	käyttöohjeet	
kokonaan,	myös	varoitukset	ja	varotoimet,	ennen	kuin	käytät	tuotetta.	Ellei	varoituksia,	huomautuksia	ja	
ohjeita	noudateta,	seurauksena	voi	olla	potilaan	kuolema	tai	vakavia	vammoja.	

•	 Lääkärin	vastuulla	on	varmistaa,	että	hoidon	antaja	on	ymmärtänyt	käyttö-	ja	huolto-ohjeet.	

Nämä käyttöohjeet koskevat seuraavia kuffittomia Bivona® TTS™ FlexTend™ -trakeostomiaputkia, joissa on vastasyntyneelle tarkoitettu suora 
kaulalaippa, lapsille tarkoitettu suora kaulalaippa tai V-muotoinen kaulalaippa:

I.D. L1 L2

Flextend,	vastasyntyneiden 2,5	mm 67NFPS25 67NFP25 20 mm 30 mm

3,0	mm 67NFPS30 67NFP30 20 mm 32 mm

3,5	mm 67NFPS35 67NFP35 20 mm 34 mm

4,0	mm 67NFPS40 67NFP40 20 mm 36 mm

Flextend,	lasten,	standardi 2,5	mm 67PFSS25 67PFS25 20 mm 38 mm

3,0	mm 67PFSS30 67PFS30 20 mm 39 mm

3,5	mm 67PFSS35 67PFS35 20 mm 40 mm

4,0	mm 67PFSS40 67PFS40 20 mm 41 mm

4,5	mm 67PFSS45 67PFS45 30 mm 42 mm

5,0	mm 67PFSS50 67PFS50 30 mm 44 mm

5,5	mm 67PFSS55 67PFS55 30 mm 46 mm

Flextend,	lasten,	plus 4,0	mm 67PFPS40 67PFP40 30 mm 44 mm

4,5	mm 67PFPS45 67PFP45 30 mm 48 mm

5,0	mm 67PFPS50 67PFP50 30 mm 50 mm

5,5	mm 67PFPS55 67PFP55 30 mm 52 mm

6,0	mm 67PFPS60 67PFP60 30 mm 56 mm

8 Ελληνικά

Σωλήνας τραχειοστομίας Bivona® TTS™ FlexTend™

•	 Οι	οδηγίες	αυτές	περιέχουν	σημαντικές	πληροφορίες	για	την	ασφαλή	χρήση	του	προϊόντος.	Διαβάστε	
ολόκληρο	το	περιεχόμενο	αυτών	των	οδηγιών	χρήσης,	συμπεριλαμβανομένων	των	προειδοποιήσεων	και	
των	προφυλάξεων,	πριν	από	τη	χρήση	του	προϊόντος.	Εάν	δεν	ακολουθήσετε	σωστά	τις	προειδοποιήσεις,	τις	
προφυλάξεις	και	τις	οδηγίες,	είναι	πιθανό	να	προκληθεί	θάνατος	ή	σοβαρός	τραυματισμός	στον	ασθενή.	

•	 Αποτελεί	ευθύνη	του	ιατρού	η	διαβεβαίωση	ότι	έχουν	δοθεί	και	έχουν	γίνει	κατανοητές	από	το	φροντιστή	οι	
οδηγίες	χρήσης	και	συντήρησης.	

Οι παρούσες Οδηγίες χρήσης ισχύουν για τον παρακάτω σωλήνα τραχειοστομίας Bivona® TTS™ FlexTend™ με φλάντζα λαιμού ευθεία νεογνική, 
ευθεία παιδιατρική ή σε σχήμα «V»:

Αναγνω-
ριστικό L1 L2

Flextend	Νεογνικός 2,5	mm 67NFPS25 67NFP25 20 mm 30 mm

3,0	mm 67NFPS30 67NFP30 20 mm 32 mm

3,5	mm 67NFPS35 67NFP35 20 mm 34 mm

4,0	mm 67NFPS40 67NFP40 20 mm 36 mm

Flextend	Παιδιατρικός	Τυπικός 2,5	mm 67PFSS25 67PFS25 20 mm 38 mm

3,0	mm 67PFSS30 67PFS30 20 mm 39 mm

3,5	mm 67PFSS35 67PFS35 20 mm 40 mm

4,0	mm 67PFSS40 67PFS40 20 mm 41 mm

4,5	mm 67PFSS45 67PFS45 30 mm 42 mm

5,0	mm 67PFSS50 67PFS50 30 mm 44 mm

5,5	mm 67PFSS55 67PFS55 30 mm 46 mm

Flextend	Παιδιατρικός	Plus 4,0	mm 67PFPS40 67PFP40 30 mm 44 mm

4,5	mm 67PFPS45 67PFP45 30 mm 48 mm

5,0	mm 67PFPS50 67PFP50 30 mm 50 mm

5,5	mm 67PFPS55 67PFP55 30 mm 52 mm

6,0	mm 67PFPS60 67PFP60 30 mm 56 mm

< Česky

Tracheostomická kanyla Bivona® TTS™ FlexTend™

•	 Tento	návod	obsahuje	důležité	informace	pro	bezpečné	použití	výrobku.	Před	použitím	výrobku	si	přečtěte	
celý	obsah	návodu	k	použití	včetně	varování	a	upozornění.	Pokud	nebudou	tato	varování,	upozornění	a	pokyny	
přesně	dodrženy,	může	dojít	ke	smrti	nebo	vážnému	poškození	zdraví	pacienta.	

•	 Zdravotnický	pracovník	musí	zajistit,	aby	se	pracovník	poskytující	péči	seznámil	s	návodem	k	použití	a	údržbě,	
a odpovídá	za	to,	že	mu	bude	tento	návod	poskytnut.	

Tento	návod	k	použití	je	určen	pro	tracheostomické	kanyly	Bivona®	TTS™	FlexTend™	s	rovným	neonatálním	krčním	límcem,	rovným	
pediatrickým	krčním	límcem	nebo	krčním	límcem	ve	tvaru	„V“.

Vnitřní	
průměr L1 L2

Neonatální Flextend 2,5	mm 67NFPS25 67NFP25 20 mm 30 mm

3,0	mm 67NFPS30 67NFP30 20 mm 32 mm

3,5	mm 67NFPS35 67NFP35 20 mm 34 mm

4,0	mm 67NFPS40 67NFP40 20 mm 36 mm

Standardní pediatrická Flextend 2,5	mm 67PFSS25 67PFS25 20 mm 38 mm

3,0	mm 67PFSS30 67PFS30 20 mm 39 mm

3,5	mm 67PFSS35 67PFS35 20 mm 40 mm

4,0	mm 67PFSS40 67PFS40 20 mm 41 mm

4,5	mm 67PFSS45 67PFS45 30 mm 42 mm

5,0	mm 67PFSS50 67PFS50 30 mm 44 mm

5,5	mm 67PFSS55 67PFS55 30 mm 46 mm

Pediatrická Flextend Plus 4,0	mm 67PFPS40 67PFP40 30 mm 44 mm

4,5	mm 67PFPS45 67PFP45 30 mm 48 mm

5,0	mm 67PFPS50 67PFP50 30 mm 50 mm

5,5	mm 67PFPS55 67PFP55 30 mm 52 mm

6,0	mm 67PFPS60 67PFP60 30 mm 56 mm

? Magyar

Bivona® TTS™ FlexTend™ tracheosztómiás kanül

•	 Az	utasításban	a	termék	biztonságos	használatához	szükséges,	fontos	információ	található.	A	termék	
használatát	megelőzően	olvassa	el	a	Használati	utasítás	teljes	szövegét,	beleértve	a	Figyelmeztetéseket	és	az	
Óvintézkedéseket	is.	A	figyelmeztetések,	óvintézkedések	és	utasítások	megfelelő	betartásának	elmulasztása	
a beteg	halálához	vagy	súlyos	sérüléséhez	vezethet.	

•	 Az	egészségügyi	szakember	felelőssége	annak	biztosítása,	hogy	a	használati	és	karbantartási	utasításokat	
a gondozó	megértette	és	alkalmazza.	

Jelen	Használati	utasítás	a	következő	egyenes	neonatális,	egyenes	gyermekgyógyászati,	illetve	„V”	alakú	nyaki	peremmel	ellátott	Bivona®	TTS™	
FlexTend™	tracheosztómás	kanülökre	vonatkozik:	

Belső	
átmérő L1 L2

Flextend Neo 2,5	mm 67NFPS25 67NFP25 20 mm 30 mm

3,0	mm 67NFPS30 67NFP30 20 mm 32 mm

3,5	mm 67NFPS35 67NFP35 20 mm 34 mm

4,0	mm 67NFPS40 67NFP40 20 mm 36 mm

Flextend gyermekgyógyászati Standard 2,5	mm 67PFSS25 67PFS25 20 mm 38 mm

3,0	mm 67PFSS30 67PFS30 20 mm 39 mm

3,5	mm 67PFSS35 67PFS35 20 mm 40 mm

4,0	mm 67PFSS40 67PFS40 20 mm 41 mm

4,5	mm 67PFSS45 67PFS45 30 mm 42 mm

5,0	mm 67PFSS50 67PFS50 30 mm 44 mm

5,5	mm 67PFSS55 67PFS55 30 mm 46 mm

Flextend gyermekgyógyászati Plus 4,0	mm 67PFPS40 67PFP40 30 mm 44 mm

4,5	mm 67PFPS45 67PFP45 30 mm 48 mm

5,0	mm 67PFPS50 67PFP50 30 mm 50 mm

5,5	mm 67PFPS55 67PFP55 30 mm 52 mm

6,0	mm 67PFPS60 67PFP60 30 mm 56 mm

> Polski

Rurka tracheostomijna Bivona® TTS™ FlexTend™

•	 Instrukcja	obsługi	zawiera	ważne	informacje	dotyczące	bezpiecznego	używania	produktu.	Przed	rozpoczęciem	
korzystania	z	produktu	należy	zapoznać	się	z	całą	Instrukcją	obsługi,	włącznie	z	ostrzeżeniami	i	przestrogami.	
Nieprzestrzeganie	poniższych	instrukcji,	ostrzeżeń	i	przestróg	może	prowadzić	do	zgonu	lub	poważnych	
obrażeń	u pacjenta.	

•	 Lekarz	prowadzący	ponosi	odpowiedzialność	za	upewnienie	się,	że	niniejsza	Instrukcja	obsługi	i	konserwacji	
została	przekazana	personelowi	pielęgniarskiemu	opiekującemu	się	pacjentem	i	że	została	przez	niego	
zrozumiana.	

Niniejsza Instrukcja obsługi dotyczy rurek tracheostomijnych dla noworodków z prostym kołnierzem, dla dzieci z prostym kołnierzem lub 
z kołnierzem w kształcie „V” Bivona® TTS™ FlexTend™:

Średnica we-
wnętrzna. L1 L2

Flextend dla noworodków 2,5	mm 67NFPS25 67NFP25 20 mm 30 mm

3,0	mm 67NFPS30 67NFP30 20 mm 32 mm

3,5	mm 67NFPS35 67NFP35 20 mm 34 mm

4,0	mm 67NFPS40 67NFP40 20 mm 36 mm

Standardowa rurka dla 
dzieci Flextend 2,5	mm 67PFSS25 67PFS25 20 mm 38 mm

3,0	mm 67PFSS30 67PFS30 20 mm 39 mm

3,5	mm 67PFSS35 67PFS35 20 mm 40 mm

4,0	mm 67PFSS40 67PFS40 20 mm 41 mm

4,5	mm 67PFSS45 67PFS45 30 mm 42 mm

5,0	mm 67PFSS50 67PFS50 30 mm 44 mm

5,5	mm 67PFSS55 67PFS55 30 mm 46 mm

Standardowa rurka dla dzieci 
Flextend Plus 4,0	mm 67PFPS40 67PFP40 30 mm 44 mm

4,5	mm 67PFPS45 67PFP45 30 mm 48 mm

5,0	mm 67PFPS50 67PFP50 30 mm 50 mm

5,5	mm 67PFPS55 67PFP55 30 mm 52 mm

6,0	mm 67PFPS60 67PFP60 30 mm 56 mm

H Türkçe

Bivona® TTS™ FlexTend™ Trakeostomi Tüpü

•	 Bu	talimatlar,	ürünün	güvenli	kullanımını	sağlayan	önemli	bilgiler	içerir.	Bu	ürünü	kullanmadan	önce,	bu	
Kullanım	Talimatları	kılavuzunun	Uyarılar	ve	İkazlar	bölümleri	de	dahil	olmak	üzere	bütün	içeriğini	okuyun.	
Uyarı,	ikaz	ve	talimatlara	düzgün	bir	şekilde	uyulmaması,	hastanın	ölümü	veya	ağır	yaralanmasıyla	
sonuçlanabilir.	

•	 Kullanım	ve	bakım	talimatlarının	hastanın	bakımıyla	ilgilenen	kişiye	verilmesini	ve	anlaşılmasını	
sağlamak,	sağlık	pratisyeninin	sorumluluğudur.	

Bu kullanım talimatları, Düz Neonatal, Düz Pediatrik veya “V” şekilli boyun flanşları olan, aşağıdaki Bivona® TTS™ FlexTend™ Trakeostomi 
Tüpleri	için	geçerlidir:

I.D. L1 L2

Flextend	Neo 2,5	mm 67NFPS25 67NFP25 20 mm 30 mm

3,0	mm 67NFPS30 67NFP30 20 mm 32 mm

3,5	mm 67NFPS35 67NFP35 20 mm 34 mm

4,0	mm 67NFPS40 67NFP40 20 mm 36 mm

Flextend	Pediatrik	Standart 2,5	mm 67PFSS25 67PFS25 20 mm 38 mm

3,0	mm 67PFSS30 67PFS30 20 mm 39 mm

3,5	mm 67PFSS35 67PFS35 20 mm 40 mm

4,0	mm 67PFSS40 67PFS40 20 mm 41 mm

4,5	mm 67PFSS45 67PFS45 30 mm 42 mm

5,0	mm 67PFSS50 67PFS50 30 mm 44 mm

5,5	mm 67PFSS55 67PFS55 30 mm 46 mm

Flextend	Pediatrik	Plus 4,0	mm 67PFPS40 67PFP40 30 mm 44 mm

4,5	mm 67PFPS45 67PFP45 30 mm 48 mm

5,0	mm 67PFPS50 67PFP50 30 mm 50 mm

5,5	mm 67PFPS55 67PFP55 30 mm 52 mm

6,0	mm 67PFPS60 67PFP60 30 mm 56 mm

: 
Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Må ikke brukes hvis emballasjen er ødelagt.
Ei saa käyttää, jos pakkaus on vahingoittunut.
Μην το χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά.
Nepoužívejte, je-li balení poškozeno.
Ha a csomagolás sérült, ne használja.
Nie stosować, jeżeli opakowanie zostało uszkodzone.
Paket hasarlıysa kullanmayın.

f 
Forsigtig
Forsiktighet
Huomautus
Προσοχή
Upozornĕní
Vigyázat
Uwaga
Dikkat

C
Steriliseret med etylenoxid
Sterilisert med etylenoksid
Steriloitu etyleenioksidilla
Αποστειρώθηκε με χρήση οξειδίου του 
αιθυλενίου
Sterilizováno etylenoxidem
Etilén-oxiddal sterilizálva
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Etilen oksit kullanılarak sterilize 
edilmiştir

= 
Batchkode
Kode for parti
Eräkoodi
Κωδικός παρτίδας
Číslo šarže
Gyártási szám
Numer serii
Parti Kodu

H 
Fabrikant
Produsent
Valmistaja
Κατασκευαστής
Výrobce
Gyártó
Producent
Üretici

~ 
Ikke fremstillet af naturgummilatex
Ikke fremstilt med naturgummilateks
Ei valmistettu luonnonkumilateksista
Δεν κατασκευάζεται με λάτεξ από φυσικό ελαστικό κόμμι
Vyrobeno bez použití přírodního kaučukového latexu
Természetes gumilatexet nem tartalmaz
Wykonano bez użycia lateksu kauczuku naturalnego
Doğal kauçuk lateksten yapılmamıştır

J
Fremstillingsdato
Produksjonsdato
Valmistuspäivä
Ημερομηνία κατασκευής
Datum výroby
Gyártás dátuma
Data produkcji
Üretim Tarihi

MÅ KUN BRUGES TIL EN ENKELT PATIENT
TIL BRUK PÅ ENKELTPASIENT
YHDEN POTILAAN KÄYTTÖÖN
ΧΡΗΣΗ ΣΕ ΕΝΑΝ ΜΟΝΟ ΑΣΘΕΝΗ
URČENO PRO JEDNOHO PACIENTA
EGY BETEGHEZ HASZNÁLHATÓ FEL
DO UŻYTKU U JEDNEGO PACJENTA
SADECE TEK HASTADA KULLANIM 
İÇİNDİR

8
Anvendes inden
Brukes innen
Käytettävä ennen
Ημερομηνία λήξης
Použitelné do
Felhasználandó
Zużyć przed
Son Kullanım Tarihi

<
Katalognummer
Katalognummer
Luettelonumero
Αριθμός καταλόγου
Katalogové číslo
Katalógusszám
Numer katalogowy
Katalog Numarası

@
Repræsentant i det Europæiske Fællesskab
Representant i Europa
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisössä
Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα
Zplnomocněný zástupce pro ES
Teljesjogú meghatalmazott az Európai Közösségben
Autoryzowany przedstawiciel we Wspólnocie Europejskiej
Avrupa Topluluğu’nda yetkili temsilci

G 
Antal
Antall
Määrä
Ποσότητα
Množství
Mennyiség
Liczba sztuk
Adet

6 
Forsigtig: Ifølge amerikansk lov må dette produkt kun sælges af eller på ordination af en læge.
Forsiktighet: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles av en 
lege.
Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tämän välineen saa myydä vain lääkäri tai lääkärin 
määräyksestä.
Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει την πώληση αυτής της συσκευής 
μόνον από ιατρούς ή κατόπιν εντολής ιατρού.
Upozornění: Podle federálních zákonů USA je prodej tohoto nástroje povolen pouze lékařům 
nebo na lékařský předpis.
Vigyázat: Az Egyesült Államok törvényei értelmében ez az eszköz csak orvos által, vagy orvosi 
rendelvényre értékesíthető.
Ostrożnie: Przepisy federalne (Stanów Zjednoczonych) ograniczają sprzedaż tego urządzenia 
wyłącznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
Dikkat: Federal (A.B.D.) yasalar bu aygıtın sadece bir doktor tarafından veya emriyle 
satılmasına izin verir.

L 
Opbevares tørt
Oppbevares tørt
Pidettävä kuivana
Να διατηρείται στεγνό
Uchovávejte v suchu
Szárazon tartandó
Chronić przed wilgocią
Kuru tutun

M
Må ikke udsættes for sollys
Oppbevares utenfor direkte sollys
Suojattava auringonvalolta
Διατηρείτε μακριά από το ηλιακό φως
Nevystavujte slunečnímu světlu
Napfénytől védve tartandó
Chronić przed światłem
Güneş ışığında tutmayın

Š
MR-sikker under visse forhold
Må MR-tilpasses
Soveltuu varauksin magneettikuvaukseen
Συμβατό με τη μαγνητική τομογραφία (MR) υπό προϋποθέσεις
Výrobek umožňuje vyšetření metodou NMR za určitých podmínek
MR környezetben alkalmazható
Warunkowe użycie podczas badań z wykorzystaniem rezonansu magnetycznego (MR)
MR Koşullu

p

s
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7 Bivona® TTS™ FlexTend™ -trakeostomiaputki
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< Tracheostomická kanyla Bivona® TTS™ FlexTend™

? Bivona® TTS™ FlexTend™ tracheosztómiás kanül

> Rurka tracheostomijna Bivona® TTS™ FlexTend™

H Bivona® TTS™ FlexTend™ Trakeostomi Tüpü

H Manufacturer:
Smiths Medical ASD, Inc.
5700 West 23rd Avenue
Gary, IN 46406 USA
Tel: 1 800 258 5361 (US/CA)
Tel: +1 614 210 7300

www.smiths-medical.com

@ European Representative:
Smiths Medical International, Ltd.
Boundary Road, Hythe
Kent, CT21 6JL, UK
Tel: +44 (0)1233 722100

1.0	 KUVAUS:
Vastasyntyneiden/lasten Bivona® TTS™ (Tight to Shaft) 
FlexTend™ -trakeostomiaputki on vaijerivahvistettu 
röntgenpositiivinen silikoniputki, jonka kaulavaipan 
proksimaalipuolella on vaijerivahvistettu jatke ja 
silikonimansetti, joka pysyy tyhjänä ollessaan litteänä 
vartta vasten. Putkessa on läpinäkyvä täyttöpallo, jossa on 
yksitieventtiili ja integroitu 15 mm:n liitäntä.
Tämä tuote on valmistettu Bivona® SuperSlick® -mallin mukaan. 
Sen mukana toimitetaan obturaattori, irrotuskiila ja tvilliteippiä. 
Tämä laite on tarkoitettu potilaskohtaiseen käyttöön. 
Pakkauksen sisältö on steriili, kun pakkausta ei ole avattu ja se 
on vahingoittumaton.

Š Ehdollisesti	turvallinen
Bivona® TTS™ FlexTend™ -trakeostomiaputket, joissa on 
vaijerivahvistus, on määritetty magneettikuvauksessa 
ehdollisesti turvallisiksi ASTM F2503-05 -standardin 
mukaan. Sitä voidaan käyttää staattisessa korkeintaan 3 T:n 
magneettikentässä, jossa spatiaaligradienttimagneettikenttä on 
korkeintaan 720 gaussia/cm ja suurin magneettijärjestelmälle 
ilmoitettu koko kehon keskimääräinen ominaisabsorptionopeus 
(SAR) on 3 W/kg 15 minuutin kuvauksessa.

2.0	 KÄYTTÖAIHEET:
Bivona®-trakeostomiaputki luo suoran hengitystieyhteyden 
trakeotomiapotilaalle enintään 29 päivän ajaksi. Se voidaan 
steriloida potilaskohtaista käyttöä varten korkeintaan 5 kertaa.

3.0	 VASTA-AIHEET:
Tuotetta ei saa käyttää laser- ja sähkökirurgialaitteiden kanssa, 
sillä niiden tuottama energia voi vahingoittaa putkea.  

4.0	 VAROITUKSET:
4.1	 Tähän	putkeen	saa	käyttää	vain	vesiliukoisia	

voiteluaineita.	Öljypohjaisten	voiteluaineiden	
käyttö	voi	vahingoittaa	tätä	putkea.		

4.2	 On	huolehdittava	siitä,	että	vesiliukoiset	
voiteluaineet	eivät	pääse	tukkimaan	
hengitystietä.	Muuten	seurauksena	saattaa	olla	
rajoittunut	hengityskyky.	

4.3	 Trakeostomiaputken	oikea	sijainti	on	
varmistettava	bronkoskopialla	ja/tai	rintakehän	
röntgentutkimuksella.	Virheellinen	sijoitus	
voi	vahingoittaa	henkitorvea	tai	aiheuttaa	
hengitysvaikeuksia.

4.4	 Käytä	mansetin	täyttämiseen	vain	steriiliä	
vettä.	TTS™-silikonimansetit	läpäisevät	ilmaa	
ja	ovat siten	alttiita	hitaalle,	spontaanille	
diffuusiolle/tyhjenemiselle,	joka	voi	aiheuttaa	
riittämättömän	ventilaation.

4.5	 TTS™-mansetti	on	”korkeapaineinen	
pienitilavuuksinen”	mansetti.	Mansettimateriaalia	
pullistava	paine	peittää	mansetin	ja	henkitorven	
seinämän	välisen	paineen.	Siten	mansettipainetta	
ei	voida	käyttää	henkitorveen	kohdistuvan	
paineen	ilmaisimena	eikä	sitä	pidä	käyttää	
henkitorveen	kohdistuvan	paineen	seuraamiseen.	
Mansetin	ylitäyttyminen	voi	vaurioittaa	trakeaa	
tai	aiheuttaa	potilaalle	hengitysvaikeuksia.

4.6	 Aseta	mansetti	ja	varmista	sen	oikea	täyttö	
säännöllisin	väliajoin	joko	minimaalisen	vuodon	
tai	minimaalisesti	tukkivan	tilavuuden	tekniikalla.	
Masenttia	on	tarkkailtava	koko	käytön	ajan	ja	
varmistettava	sen	asianmukainen	tiiviys	riittävää	
ventilaatiota	varten.

4.7	 Kaikkien	liittimien	kiinnitys	on	tarkistettava,	
kun	hengitysletkusto	on	kiinnitetty,	sekä	usein	
sen	jälkeen.	Muuten	seurauksena	saattaa	olla	
rajoittunut	ventilaatio.	Putkeen	ei	saa	kohdistaa	
liiallista	kiertovoimaa	tai	lineaarista	voimaa,	kun	
hengityslaite	kiinnitetään	trakeostomiaputkeen	
eikä	sen	jälkeen,	jotta	se	ei	irtoa	tai	tukkeudu	
vahingossa.	

4.8	 Liiallista	voimaa	on	vältettävä,	kun	letkusto	
kiinnitetään	tähän	tuotteeseen.	Tämän	
laiminlyöminen	voi	aiheuttaa	sen,	että	letkustoa	
on	vaikea	irrottaa	hengitystien	aspiroimista	
varten	hätätilanteessa.	Irrotuskiilan	käyttö	on	
suositeltavaa.	

4.9	 Pidä	aina	kiinni	15	mm:n	liittimen	tyvestä,	kun	
irrotat	sitä.	Jos	liitintä	on	vaikea	irrottaa,	käytä	
pakkauksen	mukana	toimitettua	irrotuskiilaa,	
työnnä	kiilan	ohut	pää	liittimien	väliin	ja	paina	ne	
voimalla	irti	toisistaan.	Itse	putkea	ei	saa	painaa,	
sillä	se	voi	vaarantaa	hengitystien	ja	aiheuttaa	
riittämättömän	ventilaation.	

4.10	 Toimitettu	irrotuskiila	on	pidettävä	tuotteen	
mukana	koko	ajan,	jotta	irrotusta	voidaan	
helpottaa	hätätilanteessa.	Muuten	seurauksena	
saattaa	olla	rajoittunut	ventilaatio.

4.11	 Liiallista	liikettä	on	vältettävä,	kun	putki	on	
liitetty	ventilaattoriin,	koska	se	voi	vaarantaa	
putken	ja	aiheuttaa	riittämättömän	ventilaation.	

4.12	 Leikattua	tai	vahingoittunutta	putkea	ei	saa	
käyttää.	Vahingoittuneen	putken	käyttäminen	
voi	aiheuttaa	hengitystien	vaarantumisen.	Tämä	
laite	on	tarkistettava	perusteellisesti	vaurioiden	
ja	kulumisen	merkkien	varalta	ennen	jokaista	
käyttökertaa.	Muuten	seurauksena	saattaa	olla	
riittämätön	ventilaatio	tai	hengitysvaikeuksia.

4.13	 Estä	tuotevauriot	pitämällä	laite	poissa	terävistä	
reunoista.	Joissakin	trakeostomiaputkien	
pidikkeissä	on	mahdollisesti	teräviä	reunoja	
sisältäviä	Velcro-	tai	metalliliittimiä.	Terävät	
reunat	voivat	koskettaa	kiinnitysreikiä	
ja	vaurioittaa	tuotetta.	Vaurioitunut	
kiinnitysreikä	voi	aiheuttaa	trakeostomiaputken	
ulostyöntymisen.	Suosittelemme	tuotteen	
mukana	toimitetun	tvilliteippipidikkeen	käyttöä.

4.14	 Trakeostomiaputken	avoimuus	on	varmistettava	
rutiininomaisella	aspiraatiolla,	jottei	
hengityskyky rajoitu.	

4.15	 Eritteet	voidaan	poistaa	putkesta	ja	potilaan	
hengitystiestä	vain	aspiraatiokatetrilla.	
Kartiokärkiset	laitteet	voivat	tarttua	
trakeostomiaputkeen	ja	rajoittaa	hengitystä.	

4.16	 Potilaan	hengityskaasua	on	kostutettava	
riittävästi,	jotta	hengityskykyä	haittaava	
trakeostomiaputken	karstoittuminen	
minimoidaan.	

4.17	 Ennen	mansetillisten	trakeostomiaputkien	
asettamista	tai	poistamista	mansetti	
on	tyhjennettävä	täysin,	jotta	tuotteen	
vaurioituminen	sekä	henkitorven	ja	avanteen	
vahingoittuminen	estetään.	Varmista,	että	vesi	
poistetaan	kokonaisuudessaan	hitaasti	ennen	
putken	poistamista.	

4.18	 In	situ	-trakeostomiaputken	siirtämistä	uuteen	
paikkaan	mansetti	täytettynä	on	vältettävä,	jottei	
avanne	ja/tai	henkitorvi	vahingoitu.	

4.19	 Ennen	putken	poistamista	on	poistettava	eritteet,	
joita	on	saattanut	kertyä	täytetyn	mansetin	
yläpuolelle.	

4.20	Mansetin	täytössä	tai	sen	aikana	käytettävien	
laitteiden	täytyy	olla	puhtaita	ja	vapaita	kaikesta	
vieraasta	aineesta.	Ne	täytyy	myös	poistaa	
täyttöventtiilistä	heti	käytön	jälkeen.	Muutoin	
mansetin	tilavuus	voi	pienentyä	ja	ventilointi	olla	
riittämätöntä.

4.21	 Obturaattori	on	taivutettu,	jotta	sitä	on	
helppo	käyttää	putken	kanssa.	Obturaattorin	
taivuttaminen	alkuperäisestä	muodosta	voi	
vaikeuttaa	putken	asettamista	tai	poistamista,	
mikä	voi	aiheuttaa	toimenpiteen	viivästymisen	
tai riittämättömän	ventilaation.

4.22	 Uudelleenkäsittelyn	aikana	kaikkien	kuortumien	
ja	muiden	biologisten	materiaalien	poistaminen	
on	tärkeää,	jotta	bakteerikontaminaatio	saadaan	
poistettua	tuotteesta.	Tämä	on	suoritettava	ennen	
desinfioinnin	yrittämistä.	Mikäli	näin	ei	tehdä,	
tuloksena	voi	olla	infektio.

4.23	 Tätä	laitetta	saavat	käyttää	vain	henkilöt,	joilla	on	
koulutus	sen	käyttöön.

5.0	 HUOMAUTUKSET:
5.1 Yhdysvaltain lain mukaan tämän laitteen saa myydä vain 

lääkäri tai lääkärin määräyksestä. 
5.2 Tukematon paino ei saa päästä vetämään tätä putkea, 

koska se voi aiheuttaa putken vaarantumisen ja sitä 
kautta riittämättömän ventilaation.

5.3 Nämä tuotteet on hyväksyntätestattu 121 ˚C:ssa 
40 minuutin ajan. Niitä ei saa altistaa tätä suuremmille 
lämpötiloille tai pidemmille sterilointijaksoille. Muutoin 
tuotteen eheys voi vaarantua. Syvää tyhjiöpikasterilointia 
tai sykkiviä tyhjiösterilointijaksoja ei saa käyttää. 

5.4 Käsittele puhdistuksen jälkeen tuotetta pitämällä kiinni 
vain kaulaosan laipasta tai liittimestä, jottei potilaaseen 
vietävä osa putkesta kontaminoidu puhdistuksen jälkeen. 

5.5 Sterilointi on suoritettava jollakin näissä käyttöohjeissa 
kuvatulla menetelmällä. Mikroaaltosterilointilaitteita 
EI	SAA käyttää, koska mikroaallot voivat vahingoittaa 
laitetta.

5.6 Uudelleenkäsittelyn aikana putken aggressiivinen 
hankaus tai kovaharjaksisten harjojen tai terävien 
teräsvillatyynyjen käyttö voi vahingoittaa putken pintaa. 

5.7 Jos sairaalan käytännöt (esim. kotihoito) eivät ohjaa 
tämän laitteen käsittelyä, sanitointi on aina kun 
mahdollista suoritettava kahden tunnin sisällä ennen 
putken asettamista uudelleen. Kun putket poistetaan 
desinfiointiprosessista, on olemassa riski, että putkeen 
pääsee uudelleen bakteereja, jotka aiheuttavat infektion, 
erityisesti jos putket jätetään lämpimään ja kosteaan 
ympäristöön.

5.8 Bivona®-trakeostomiaputket on tarkoitettu 
potilaskohtaiseen käyttöön. Uudelleenkäsittelyohjeissa 
oletetaan, että tuotetta käytetään uudelleen vain samalla 
potilaalla. 

5.9 Vaihtoehtoisen/varahengitystien on aina oltava 
saatavilla. 

5.10 Noudata Yhdysvaltain kansanterveyslaitoksen 
(Centers for Disease Control and Prevention) tai vastaavan 
paikallisen organisaation määrittämiä infektionhallinnan 
vakiotoimenpiteitä. 

5.11 Kun	putkea	käytetään	magneettikuvauksen	
yhteydessä,	on	ryhdyttävä	seuraaviin	
erityisvarotoimiin:	
•	 Varmista,	että	trakeostomiaputki	on	kiinnitetty	

tiukasti mukana toimitetulla trakeostomiaputken 
pidikkeellä tai vastaavalla kaupallisesti saatavalla 
kiinnityslaitteella, jotta liike ei ole mahdollista 
magneettikuvauksen aikana.

•	 Varmista,	että	se	on	teipattu	paikoilleen	tiukasti,	
jottei se liiku magneettikuvauksen aikana.

•	 Magneettikuvauksen	laatu	voi	vaarantua,	jos	
mielenkiintoalue on lähellä putken sijaintia 
ja/tai täyttöventtiiliä. Täyttöventtiili on 
kiinnitettävä pois mielenkiintoalueelta. Voi olla 
tarpeen optimoida magneettikuvausparametrit 
kompensoimaan tämän laitteen läsnäoloa.

Huomautus: Korkeintaan 0,4 °C:n lämpötilannousu havaittiin 
magneettikuvausjärjestelmälle raportoidun suurimman 
koko kehon keskimääräisen ominaisabsorptionopeuden 
(SAR) ollessa 3 W/kg 15 minuutin maneettikuvauksen 
aikana 3 teslan magneettikuvausjärjestelmällä, kun 
käytettiin lähetys-/vastaanottovartalokelaa.

6.0	 VALMISTELEMINEN	JA	KÄYTTÄMINEN:
6.1	 Ennen	trakeostomiaputken	asettamista	on	

varmistettava, että henkitorven aspiroinnissa käytettävät 
aspirointikatetrit voidaan viedä helposti putken 
aukon läpi. 

6.2 Kiinnitä ruisku ohjauspalloon ja täytä mansetti hitaasti 
5 ml:lla steriiliä vettä. Jos mansetti ei täyty kokonaan, 
purista ohjauspalloa varovasti samalla, kun käsittelet 
mansettia pitämällä sen varresta kiinni. Jos mansetti ei 
vieläkään täyty, käytä uutta putkea. Säilytä vanha putki ja 
ota yhteys Smiths Medicalin asiakaspalveluun. 

6.3 Tarkasta ennen sisäänvientiä, että obturaattori voidaan 
poistaa putkesta. 

6.4 Aseta obturaattori putkeen ja voitele putken potilaspää 
vesiliukoisella voiteluaineella. 

6.5 Tyhjennä mansetti ennen intubointia. 
6.6 Vie putki ja obturaattori potilaan avanteeseen käyrä pää 

alaspäin ja poista obturaattori heti alaskautta (potilaan 
jalkoihin päin). 

6.7 Jos henkitorvi halutaan sulkea, täytä mansetti steriilillä 
vedellä käyttämällä joko minimaalisen vuodon tai 
minimaalisen tukostilavuuden tekniikkaa. Kirjaa muistiin 
käytetty tilavuus. 

6.8 Vahvista putken asianmukainen sijainti ja kiinnitä 
tvilliteipillä potilaan kaulan ympäri kaulavaipassa olevien 
pienten kiinnitysreikien avulla. Tarkkaile käytön aikana 
potilaan kaulaa ihoärsytyksen tai haavaumien varalta. 

6.9 Kun liität hengitysletkustoa tai lisälaitetta liittimeen, 
paina hengitysletkusto tai lisälaite varovasti hieman 
kiertäen liittimeen toisella kädellä samalla, kun pidät 
liittimen tyveä paikallaan toisella kädellä. Liitännän 
tiukkuus ja irrottamismahdollisuus on tarkastettava 
koeirrotuksella. Kun oikea tiukkuustaso on saavutettu, 
liitäntä voidaan sitten tehdä uudelleen samalla 
tekniikalla ja voimalla. Irrotus onnistuu parhaiten 
pitämällä liittimen tyvestä kiinni toisella kädellä ja 
kiertämällä ja vetämällä toisella kädellä. Liiallista 
voimaa ei saa käyttää liitännän tekemisessä, koska se voi 
aiheuttaa vaikeuksia irrottaa laitteet. 

6.10 Mikäli lisälaitteiden irrottaminen trakeostomiaputken 
15 mm:n ISO-liittimestä on vaikeaa, irrotuskiilaa on 
käytettävä pakottamalla sitä kahden liittimen laippojen 
väliin, kunnes liittimet irtoavat toisistaan (kuva 1). 

 

 Kuva 1

6.11	 Ennen	putken	poistamista	on	poistettava	eritteet,	joita	
on saattanut kertyä täytetyn mansetin yläpuolelle. Poista 
hitaasti kaikki vesi mansetista, kunnes koko vesimäärä on 
poistettu ja ohjauspallo on tyhjentynyt, mikä merkitsee 
sitä, että mansetti on tyhjentynyt kokonaan.

7.0	 KÄYTETTYJEN	LAITTEIDEN	SÄILYTTÄMINEN,	
KÄSITTELEMINEN	JA	MERKITSEMINEN:
7.1 Laite on asetettava sopivaan suljettuun säiliöön, jotteivät 

eritteet kuivu ja kovetu ennen desinfiointia ja jottei laite 
kontaminoidu sanitoinnin jälkeen. Laitteeseen on selvästi 
merkittävä potilasviite/-tunniste. Laitetta on seurattava 
sairaalassa potilaskohtaisten laitteiden uusintasterilointia 
koskevien paikallisten toimenpiteiden mukaisesti.

Huomautus: tuotteen lisälaitteet eivät ole 
uudelleenkäsiteltäviä (irrotuskiila ja tvilliteippi).

7.2 Hävitä tuote turvallisella tavalla kontaminoituneita 
jätteitä koskevien paikallisten määräysten mukaisesti.

8.0	 UUDELLEENKÄSITTELY:	
8.1 Puhdistaminen:

Huomautus: Puhdistusprosessin aikana tuote on 
tarkistettava vaurioiden merkkien varalta. 
Tuote on hävitettävä, jos siinä näkyy merkkejä 
vaurioista.

Vaihtoehto	1	(käytetään tyypillisesti kotihoidossa)
 Kotihoidossa puhdistamiseen/desinfiointiin 

voidaan käyttää perinteisiä mietoja 
puhdistusaineita (esim. pesuainetta) ja kuumaa 
vettä (enintään 65 °C). Liota trakeostomiaputkea 
ja sen obturaattoria erikseen lämmintä 
saippuavesiliuosta sisältävässä altaassa enintään 
60 minuutin ajan. Varmista, että pesuliuos 
saavuttaa kaikki puhdistettavan tuotteen osat. 
Tämä edellyttää putken läpi huuhtelemista.

Vaihtoehto	2
 Noudata entsyymiliuosta koskevia 

käyttöohjeita (käyttämällä neutraalia 
väritöntä ja hajustamatonta puhdistusainetta, 
kuten	Ruhof	345APANS	Endozyme	AW	
Plus No Scent) ja poista kaikki biologinen 
materiaali trakeostomiaputkesta liottamalla 
trakeostomiaputkea ja sen obturaattoria erikseen 
entsyymiliuoksessa. Varmista, että pesuliuos 
saavuttaa kaikki puhdistettavan tuotteen osat. 
Tämä edellyttää putken läpi huuhtelemista.

8.1.1 Kun puhdistus on tehty käyttämällä yhtä yllä 
mainituista vaihtoehdoista, trakeostomiaputki 
on huuhdeltava sisä- ja ulkopuolelta steriilillä 
vedellä tai vesijohtovedellä ja sen on 
annettava kuivua.

8.1.2 Tarkista laite jäännöskontaminaation varalta ja 
poista kontaminaatio tarvittaessa toistamalla 
liotus valitussa puhdistusliuoksessa ja 
hankaamalla sitten kevyesti pehmeällä harjalla 
tai pumpulipuikolla.

8.2 Desinfiointi:
Huomautus: Desinfiointiprosessin aikana tuote on 

tarkistettava vaurioiden merkkien varalta. 
Tuote on hävitettävä, jos siinä näkyy merkkejä 
vaurioista.

Huomautus: varmista, että putki on puhdistettu ennen 
tuotteen desinfiointia.

Vaihtoehto	1
 Poista putki ja obturaattori säiliöstään ja aseta 

ne erikseen voimakkaasti kiehuvaa puhdasta 
vettä sisältävään kattilaan. Peitä kattila kannella 
ja poista se levyltä. Anna veden jäähtyä 
"käsikuumaksi" ennen osien poistamista. 
Käsittele obturaattoria pitämällä kiinni sen 
kahvasta ja putkea sen kaulavaipasta.

Vaihtoehto	2
 Aseta obturaattori putkeen ja kääri se suojaavaan 

nukkaamattomaan pyyhkeeseen tai aseta 
sterilointipussiin. Steriloi painovoimalla 
toimivassa höyryautoklaavissa 121 °C:ssa 
40 minuutin ajan. Nämä tuotteet on 
hyväksyntätestattu näissä olosuhteissa. Niitä ei 
saa altistaa tätä suuremmille lämpötiloille tai 
pidemmille sterilointijaksoille. Muutoin tuotteen 
eheys voi vaarantua. Syvää tyhjiöpikasterilointia 
tai sykkiviä tyhjiösterilointijaksoja ei saa käyttää.

Vaihtoehto	3 (käytetään tyypillisesti kotihoidossa)
 Aseta puhdistettu putki ja obturaattori 

sähköiseen höyrydesinfiointilaitteeseen 
(”tuttipullosteriloijaan”), esim. Advent. 
Desinfiointi on suoritettava laitteen toimittajan 
käyttöohjeiden mukaisesti. Poista putki ja 
obturaattori säiliöstään ennen niiden asettamista 
yksikköön. Obturaattori on asetettava yksikköön 
putken viereen, ei koottuna putkeen. Laitteet 
pysyvät desinfioituina (jos sterilointilaite 
jätetään avaamattomaksi) yhden tunnin 
ajan tai pidempään, kunkin valmistajan 
ohjeiden mukaisesti.

Vaihtoehto	4 
 Aseta tuote ja sen obturaattori erikseen 

HTM 2030- / ISO 15883-2 -standardia 
noudattavaan pesu-desinfiointi-
kuivauslaitteeseen. Noudata valmistajan ohjeita 
lämpödesinfiointijaksosta, joka antaa vähintään 
A₀-arvon 600 (katso ISO 15883-2). Varmista, 
että pesuliuos saavuttaa kaikki puhdistettavan 
tuotteen osat. Tämä edellyttää putken läpi 
huuhtelemista.

Tuotemerkit Flextend, SuperSlick, Bivona, TTS, Portex-
suunnittelumerkki ja Smiths Medical -suunnittelumerkki 
ovat Smiths Medicalin tavaramerkkejä. ®-merkki tarkoittaa, 
että tavaramerkki on rekisteröity Yhdysvaltain patentti- ja 
tavaramerkkivirastossa sekä eräissä muissa maissa. Kaikki muut 
mainitut nimet ja merkit ovat niiden omistajien tuotenimiä, 
tavaramerkkejä tai palvelumerkkejä.
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1.0	 ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ:
Ο νεογνικός/παιδιατρικός σωλήνας τραχειοστομίας Bivona® TTS™ (Tight 
to Shaft) FlexTend™ είναι ένας ακτινοσκιερός σωλήνας από σιλικόνη με 
συρμάτινη ενίσχυση, που διαθέτει ένα τμήμα προέκτασης με συρμάτινη 
ενίσχυση προς τα εγγύς των πτερυγίων συγκράτησης λαιμού και έναν 
δακτύλιο από σιλικόνη που, όταν είναι συμπτυγμένος, εφάπτεται πλήρως 
στο στέλεχος. Ο σωλήνας φέρει ένα διαφανές διογκούμενο μπαλόνι με μια 
μονόδρομη βαλβίδα, καθώς και έναν ενσωματωμένο σύνδεσμο των 15 mm.

Αυτό το προϊόν κατασκευάζεται με διαμόρφωση Bivona® SuperSlick® και 
είναι συσκευασμένο χωριστά, με αποφρακτήρα, σφήνα αποσύνδεσης και 
ταινία διαγωνάλ. 

Η συσκευή προορίζεται για χρήση σε έναν μόνον ασθενή. Το περιεχόμενο 
αυτής της συσκευασίας είναι αποστειρωμένο εκτός εάν η συσκευασία έχει 
ανοιχτεί ή έχει υποστεί ζημιά.

Š υπό προϋποθέσεις

Οι σωλήνες τραχειοστομίας Bivona® TTS™ FlexTend™ με συρμάτινη ενίσχυση 
έχουν προδιοριστεί συμβατοί με τη μαγνητική τομογραφία (MR) υπό 
προϋποθέσεις (MR-Conditional) σύμφωνα με το πρότυπο ASTM F2503-05. 
Μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε στατικό μαγνητικό πεδίο των 3 Tesla 
ή μικρότερο, με μαγνητικό πεδίο χωρικής διαβάθμισης 720 Gauss/cm ή 
λιγότερο, και μέγιστο αναφερόμενο ολοσωματικό μεσοτιμημένο συντελεστή 
ειδικής απορρόφησης (SAR) συστήματος MR 3 W/Kg για 15 λεπτά σάρωσης.

2.0	 ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ	ΧΡΗΣΗΣ:
Ο σωλήνας τραχειοστομίας Bivona® προορίζεται για να παρέχει άμεση 
πρόσβαση στους αεραγωγούς ενός τραχειοτομημένου ασθενούς για 
διάστημα έως και 29 ημερών. Μπορεί να υποβληθεί σε επανεπεξεργασία 
έως 5 φορές για χρήση σε έναν μόνον ασθενή.

3.0	 ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ:
Να μη χρησιμοποιείται μαζί με λέιζερ ή ηλεκτροχειρουργικές συσκευές, 
η παραγόμενη ενέργεια των οποίων μπορεί να έλθει σε επαφή με τον σωλήνα 
και να τον καταστρέψει.  

4.0	 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ:
4.1	 Να	χρησιμοποιείτε	μόνο	υδατοδιαλυτά	λιπαντικά	με	τον	

σωλήνα	αυτό.	Η	χρήση	λιπαντικών	με	βάση	το	πετρέλαιο	
μπορεί	να	βλάψει	τον	σωλήνα.		

4.2	 Θα	πρέπει	να	προσέχετε	ώστε	να	μην	αποφραχθεί	
ο	αεραγωγός	από	εναποθέσεις	των	υδατοδιαλυτών	
λιπαντικών.	Σε	αντίθετη	περίπτωση,	μπορεί	να	περιοριστεί	
η	ικανότητα	αναπνοής.	

4.3	 Επαληθεύστε	τη	θέση	του	σωλήνα	τραχειοστομίας	με	
βρογχοσκόπηση	ή/και	ακτινογραφία	θώρακος	για	να	
βεβαιωθείτε	για	τη	σωστή	τοποθέτηση.	Η	εσφαλμένη	
τοποθέτηση	μπορεί	να	οδηγήσει	σε	τραυματισμό	της	
τραχείας	ή	αναπνευστική	δυσχέρεια.

4.4	 Να	χρησιμοποιείτε	μόνο	στείρο	νερό	για	τη	διόγκωση	του	
δακτυλίου.	Οι	δακτύλιοι	σιλικόνης	TTS™	είναι	διαπερατοί	
στον	αέρα	και	ως	εκ	τούτου	υπόκεινται	σε	αργή	και	
αυτόματη	διάχυση	/	αποσυμπίεση,	η	οποία	μπορεί	να	
οδηγήσει	σε	ανεπαρκή	αερισμό.

4.5	 Ο	δακτύλιος	TTS™	είναι	ένας	δακτύλιος	(cuff)	υψηλής	πίεσης	
και	χαμηλού	όγκου.	Ως	τέτοιος,	η	πίεση	που	απαιτείται	για	
τη	διαστολή	του	υλικού	του	δακτυλίου	καλύπτει	την	πίεση	
μεταξύ	του	δακτυλίου	και	του	τοιχώματος	της	τραχείας.	
Συνεπώς,	η	πίεση	του	δακτυλίου	δεν	πρέπει	να	θεωρείται	
ένδειξη	της	πίεσης	που	ασκείται	στην	τραχεία	και	δεν	πρέπει	
να	χρησιμοποιείται	για	την	παρακολούθηση	της	πίεσης	
αυτής.	Η	υπερβολική	διόγκωση	του	δακτυλίου	μπορεί	να	
οδηγήσει	σε	τραυματισμό	της	τραχείας	ή	αναπνευστική	
δυσχέρεια.

4.6	 Για	τη	χρήση	του	δακτυλίου	και	την	εξασφάλιση	της	σωστής	
διόγκωσης	σε	τακτά	χρονικά	διαστήματα,	χρησιμοποιήστε	
είτε	την	τεχνική	της	ελάχιστης	διαφυγής	είτε	την	τεχνική	
του	ελάχιστου	όγκου	απόφραξης.	Ο	δακτύλιος	πρέπει	
να	παρακολουθείται	καθ'	όλη	τη	διάρκεια	της	χρήσης	
προκειμένου	να	διασφαλιστεί	η	σωστή	στεγανοποίηση	για	
επαρκή	αερισμό.

4.7	 Μετά	την	εγκατάσταση	του	κυκλώματος	και	ανά	τακτά	
χρονικά	διαστήματα	κατόπιν	αυτής,	θα	πρέπει	να	ελέγχεται	
η	ασφάλεια	όλων	των	συνδέσμων.	Σε	αντίθετη	περίπτωση,	
μπορεί	να	προκληθεί	περιορισμένος	αερισμός.	Τόσο	κατά	
τη	διάρκεια	όσο	και	μετά	την	προσάρτηση	του	συστήματος	
αναπνοής	στον	σύνδεσμο	του	σωλήνα	τραχειοστομίας,	
αποφύγετε	την	άσκηση	έντονων	περιστροφικών	ή	
γραμμικών	δυνάμεων	στον	σωλήνα	ώστε	να	αποτραπεί	
η ακούσια	αποσύνδεση	ή	απόφραξη.	

4.8	 Θα	πρέπει	να	προσέχετε	ώστε	να	αποφύγετε	την	άσκηση	
υπερβολικής	δύναμης	κατά	τη	σύνδεση	ενός	κυκλώματος	
στο	προϊόν	αυτό.	Σε	αντίθετη	περίπτωση,	μπορεί	να	υπάρξει	
δυσκολία	αποσύνδεσης	του	κυκλώματος	για	την	επείγουσα	
προσπέλαση	του	αεραγωγού	για	αναρρόφηση.	Συνιστάται	η	
χρήση	της	σφήνας	αποσύνδεσης.	

4.9	 Κατά	την	αποσύνδεση,	να	κρατάτε	πάντα	τη	βάση	του	
συνδέσμου	των	15	mm.	Εάν	συναντήσετε	δυσκολία	κατά	
την	αποσύνδεση,	χρησιμοποιήστε	την	παρεχόμενη	σφήνα	
αποσύνδεσης,	εισάγοντας	το	λεπτό	άκρο	ανάμεσα	στους	
συνδέσμους	και	σπρώχνοντας	για	να	τους	αναγκάσετε	να	
αποσυνδεθούν.	Μην	ασκείτε	δύναμη	στον	ίδιο	τον	σωλήνα	
επειδή	μπορεί	να	προκαλέσετε	διακυβευμένο	αεραγωγό	και	
ανεπαρκή	αερισμό.	

4.10	 Η	παρεχόμενη	σφήνα	αποσύνδεσης	πρέπει	να	φυλάσσεται	
πάντα	μαζί	με	το	προϊόν,	για	να	διευκολύνεται	η	γρήγορη	
αποσύνδεση	σε	περίπτωση	ανάγκης.	Σε	αντίθετη	
περίπτωση,	μπορεί	να	προκληθεί	ανεπαρκής	αερισμός.

4.11	 Αποφεύγετε	την	υπερβολική	κίνηση	κατά	τη	σύνδεση	του	
αναπνευστήρα,	διότι	κάτι	τέτοιο	μπορεί	να	διακυβεύσει	τον	
σωλήνα,	με	αποτέλεσμα	ανεπαρκή	αερισμό.	

4.12	 Να	μη	χρησιμοποιείτε	σωλήνα	ο	οποίος	είναι	κομμένος	
ή	έχει	υποστεί	βλάβη.	Η	χρήση	σωλήνα	με	βλάβη	έχει	ως	
αποτέλεσμα	τη	δυσλειτουργία	του	αεραγωγού.	Πριν	από	
κάθε	χρήση	θα	πρέπει	να	ελέγχετε	διεξοδικά	τη	συσκευή	
αυτή	για	τυχόν	ενδείξεις	βλάβης	ή	φθοράς.	Σε	αντίθετη	
περίπτωση,	μπορεί	να	προκληθεί	ανεπαρκής	αερισμός	ή	
αναπνευστική	δυσχέρεια.

4.13	 Προστατέψετε	το	προϊόν	από	ζημιές	αποφεύγοντας	
την	επαφή	με	αιχμηρά	άκρα.	Ορισμένοι	συγκρατητήρες	
σωλήνων	τραχειοστομίας	περιλαμβάνουν	κλιπ	Velcro	ή	
μεταλλικά	κλιπ	που	πιθανόν	να	έχουν	αιχμηρά	άκρα.	Αυτά	
τα	αιχμηρά	άκρα	ενδέχεται	να	έρθουν	σε	επαφή	με	τις	οπές	
και	να	βλάψουν	την	ακεραιότητα	του	προϊόντος.	Τυχόν	
βλάβη	μιας	οπής	μπορεί	να	οδηγήσει	σε	αποσωλήνωση	του	
σωλήνα	τραχειοστομίας.	Σας	συνιστούμε	να	χρησιμοποιείτε	
τον	συγκρατητήρα	από	ταινία	διαγωνάλ	που	παρέχεται	μαζί	
με	το	προϊόν.

4.14	 Η	βατότητα	του	σωλήνα	τραχειοστομίας	πρέπει	να	
εξασφαλίζεται	με	τακτική	αναρρόφηση	για	να	αποφευχθεί	
μείωση	στην	ικανότητα	αναπνοής.	

4.15	 Η	αφαίρεση	των	εκκριμάτων	από	τον	σωλήνα	και	τον	
αεραγωγό	του	ασθενούς	πρέπει	να	γίνεται	μόνο	με	καθετήρα	
αναρρόφησης.	Συσκευές	με	κωνικό	άκρο	μπορεί	να	
"σφηνώσουν"	στον	σωλήνα	τραχειοστομίας	με	αποτέλεσμα	
περιορισμένη	αναπνευστική	ικανότητα.	

4.16	 Η	εφύγρανση	των	αερίων	της	αναπνοής	του	ασθενούς	
πρέπει	να	είναι	επαρκής	ώστε	να	ελαχιστοποιείται	η	
δημιουργία	κρούστας	στον	σωλήνα	τραχειοστομίας	
που	μπορεί	να	οδηγήσει	σε	μείωση	της	αναπνευστικής	
ικανότητας.	

4.17	 Πριν	από	την	εισαγωγή	ή	την	αφαίρεση	σωλήνων	
τραχειοστομίας	με	δακτύλιο,	ο	δακτύλιος	πρέπει	να	έχει	
συμπτυχθεί	πλήρως	ώστε	να	αποφευχθεί	ο	κίνδυνος	
βλάβης	στο	προϊόν	και	τραυματισμού	στην	τραχεία	και	το	
στόμιο.	Πριν	από	την	αφαίρεση	του	σωλήνα,	βεβαιωθείτε	
ότι	έχετε	αφαιρέσει	με	αργό	ρυθμό	όλο	τον	όγκο	του	νερού.	

4.18	 Πρέπει	να	αποφεύγεται	η	αλλαγή	θέσης	του	σωλήνα	τραχει-
οστομίας	in	situ	όταν	ο	δακτύλιος	είναι	διογκωμένος,	για	να	
αποτραπεί	τυχόν	τραυματισμός	στο	στόμιο	ή/και	την	τραχεία.	

4.19	 Πριν	από	την	αφαίρεση	του	σωλήνα,	απομακρύνετε	τις	
εκκρίσεις	που	τυχόν	συγκεντρώθηκαν	πάνω	από	τον	
διογκωμένο	δακτύλιο.	

4.20	 Οι	συσκευές	που	χρησιμοποιούνται	για	τη	διόγκωση	ή	
κατά	τη	διάρκεια	της	διόγκωσης	του	δακτυλίου	πρέπει	
να	είναι	καθαρές	και	χωρίς	ξένα	υλικά,	ενώ	θα	πρέπει	να	
απομακρύνονται	από	τη	βαλβίδα	διόγκωσης	αμέσως	μετά	
τη	χρήση.	Σε	διαφορετική	περίπτωση,	μπορεί	να	προκληθεί	
απώλεια	του	όγκου	του	δακτυλίου	και	ανεπαρκής	αερισμός.

4.21	 Ο	αποφρακτήρας	είναι	κεκαμμένος	έτσι	ώστε	να	
διευκολύνεται	η	χρήση	του	με	τον	σωλήνα.	Η	κάμψη	
του	αποφρακτήρα	από	το	αρχικό	του	σχήμα	μπορεί	να	
δυσχεράνει	την	εισαγωγή	του	στον	σωλήνα	ή	την	αφαίρεσή	
του	από	αυτόν,	οδηγώντας	σε	καθυστέρηση	της	διαδικασίας	
ή	ανεπαρκή	αερισμό.

4.22	 Κατά	τη	διάρκεια	της	επανεπεξεργασίας,	η	αφαίρεση	της	
κρούστας	και	των	υπόλοιπων	βιολογικών	υλικών	είναι	
ζωτικής	σημασίας	για	την	απομάκρυνση	των	βακτηριακών	
επιμολύνσεων	από	το	προϊόν.	Αυτή	η	διαδικασία	πρέπει	να	
γίνεται	πριν	από	την	απολύμανση.	Το	αντίθετο	μπορεί	να	
οδηγήσει	σε	λοίμωξη.

4.23	 Η	παρούσα	συσκευή	πρέπει	να	χρησιμοποιείται	μόνο	από	
άτομα	εκπαιδευμένα	στη	χρήση	της.

5.0	 ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΕΙΣ	ΠΡΟΣΟΧΗΣ:
5.1 Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει την πώληση 

αυτής της συσκευής μόνον από ιατρούς ή κατόπιν εντολής ιατρού.  
5.2 Μην επιτρέπετε το τράβηγμα αυτού του σωλήνα από βάρος που δεν 

υποστηρίζεται, διότι έτσι θα μπορούσε να διακυβευθεί ο σωλήνας, 
με αποτέλεσμα ανεπαρκή αερισμό.

5.3 Τα προϊόντα αυτά έχουν επικυρωθεί για αποστείρωση στους 121 ̊ C 
επί 40 λεπτά. Δεν πρέπει να εκτίθενται σε θερμοκρασίες ή επί 
χρονικά διαστήματα μεγαλύτερα από εκείνα που αναφέρθηκαν 
παραπάνω, αφού σε διαφορετική περίπτωση μπορεί να 
υποβαθμιστεί η ακεραιότητα του προϊόντος. Μη χρησιμοποιείτε 
κύκλους ταχείας αποστείρωσης (flash) υψηλού κενού ή κύκλους 
παλμών ατμού-κενού. 

5.4 Μετά τον καθαρισμό, να πιάνετε το προϊόν μόνο από τα πτερύγια 
συγκράτησης λαιμού ή το σύνδεσμο ώστε να αποφύγετε την 
επιμόλυνση του τμήματος του σωλήνα που πρόκειται να εισαχθεί 
εντός του ασθενούς. 

5.5 Η επανεπεξεργασία πρέπει να γίνεται με κάποια από τις μεθόδους 
που περιγράφονται στις παρούσες οδηγίες χρήσης. ΔΕΝ	ΠΡΕΠΕΙ 
να χρησιμοποιούνται αποστειρωτές μικροκυμάτων, καθώς αυτοί 
ενδέχεται να προκαλέσουν βλάβη στη συσκευή.

5.6 Κατά τη διάρκεια της επανεπεξεργασίας, το έντονο τρίψιμο του 
σωλήνα ή η χρήση σκληρής βούρτσας ή αιχμηρού σύρματος 
καλυμμένου με βαμβάκι μπορεί να προκαλέσει βλάβη στην 
επιφάνεια του σωλήνα. 

5.7 Όταν ο χειρισμός της συσκευής δεν ελέγχεται όπως ορίζουν τα 
πρωτόκολλα των νοσοκομείων (π.χ. περίθαλψη κατ' οίκον), 
η απολύμανση θα πρέπει να γίνεται εντός δύο ωρών πριν από 
την επανεισαγωγή του σωλήνα, εφόσον κάτι τέτοιο είναι εφικτό. 
Μόλις αφαιρούνται από τη διαδικασία απολύμανσης, οι σωλήνες 
κινδυνεύουν να αποικιστούν εκ νέου από βακτήρια, ιδιαίτερα όταν 
παραμένουν σε υγρό και ζεστό περιβάλλον, με αποτέλεσμα λοίμωξη.

5.8 Οι σωλήνες τραχειοστομίας Binova® είναι σχεδιασμένοι για 
χρήση μόνο σε έναν ασθενή. Οι οδηγίες για την επανεπεξεργασία 
λαμβάνουν ως δεδομένο ότι το προϊόν θα επαναχρησιμοποιηθεί 
μόνο στον ίδιο ασθενή. 

5.9 Πρέπει πάντα να υπάρχει διαθέσιμος εναλλακτικός / εφεδρικός 
αεραγωγός. 

5.10 Ακολουθείτε τις τυπικές διαδικασίες για τον έλεγχο των λοιμώξεων 
όπως καθορίζονται από το Centers for Disease Control and Prevention 
(Η.Π.Α.) ή από τον τοπικό αντίστοιχο οργανισμό. 

5.11 Όταν	χρησιμοποιείται	σε	συνδυασμό	με	MRI,	θα	πρέπει	να	
υπάρξει	ειδική	μέριμνα,	όπως	κάτωθι:	
•	 Βεβαιωθείτε	ότι	ο	σωλήνας	τραχειοστομίας	είναι	σταθερά	

ασφαλισμένος χρησιμοποιώντας τον παρεχόμενο 
συγκρατητήρα του σωλήνα τραχειοστομίας ή άλλη 
ισοδύναμη συσκευή του εμπορίου για τη στερέωση της 
συσκευής με σκοπό να αποτραπεί η μετακίνησή της στο 
περιβάλλον της MRI.

•	 Βεβαιωθείτε	ότι	η	βαλβίδα	διόγκωσης	του	δακτυλίου	
συγκρατείται καλά με ταινία και δεν πρόκειται να 
μετακινηθεί στο περιβάλλον MRI.

•	 Η	ποιότητα	της	εικόνας	MRI	μπορεί	να	είναι	υποβαθμισμένη	
όταν η περιοχή ενδιαφέροντος βρίσκεται κοντά στη θέση 
του σωλήνα ή/και της βαλβίδας διόγκωσης. Η βαλβίδα 
διόγκωσης θα πρέπει να είναι ασφαλισμένη μακριά από την 
περιοχή ενδιαφέροντος. Ως αντιστάθμιση στην παρουσία 
της συγκεκριμένης συσκευής, ίσως είναι αναγκαία η 
βελτιστοποίηση των παραμέτρων απεικόνισης MR.

Σημείωση: Παρατηρήθηκε μια αύξηση της θερμοκρασίας μικρότερη ή 
ίση με 0,4 °C για μέγιστο αναφερόμενο ολοσωματικό μεσοτιμημένο 
ειδικό ρυθμό απορρόφησης (SAR) συστήματος MR 3 W/kg για 
15 λεπτά σάρωσης MR σε σύστημα MR των 3 Tesla που χρησιμοποιεί 
πηνίο σώματος εκπομπής/λήψης.

6.0	 ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ	ΚΑΙ	ΧΡΗΣΗ:
6.1 Πριν από την εισαγωγή του σωλήνα τραχειοστομίας, βεβαιωθείτε ότι 

οι καθετήρες αναρρόφησης που πρόκειται να χρησιμοποιηθούν για 
τον καθαρισμό της τραχείας μπορούν να διέρχονται εύκολα από το 
άνοιγμα του σωλήνα. 

6.2 Συνδέστε μια σύριγγα στο μπαλόνι οδηγό και διογκώστε αργά τον 
δακτύλιο με 5 ml στείρου νερού. Εάν ο δακτύλιος δεν διογκωθεί 
πλήρως, συμπιέστε το μπαλόνι-οδηγό ενώ παράλληλα χειρίζεστε 
με απαλές κινήσεις τον δακτύλιο από το στέλεχος. Εάν ο δακτύλιος 
δεν διογκωθεί και πάλι, χρησιμοποιήστε έναν καινούριο σωλήνα, 
φυλάξτε τον παλιό και επικοινωνήστε με το τμήμα εξυπηρέτησης 
πελατών της Smiths Medical. 

6.3 Πριν από την εισαγωγή, βεβαιωθείτε ότι ο αποφρακτήρας μπορεί να 
αφαιρεθεί από τον σωλήνα. 

6.4 Εισάγετε τον αποφρακτήρα στον σωλήνα και λιπάνετε το προς τον 
ασθενή άκρο του σωλήνα με ένα υδατοδιαλυτό λιπαντικό. 

6.5 Συμπτύξτε τον δακτύλιο πριν από τη διασωλήνωση. 
6.6 Εισάγετε τον σωλήνα και τον αποφρακτήρα στο στόμιο του 

ασθενούς με το κυρτό άκρο προς τα κάτω και αφαιρέστε αμέσως τον 
αποφρακτήρα με κατεύθυνση προς τα κάτω, δηλαδή προς τα πόδια 
του ασθενούς. 

6.7 Εάν επιθυμείτε στεγανοποίηση της τραχείας, διογκώστε τον δακτύλιο 
με στείρο νερό χρησιμοποιώντας τις τεχνικές είτε της ελάχιστης 
διαφυγής είτε του ελάχιστου όγκου απόφραξης. Καταγράψτε τον 
χρησιμοποιούμενο όγκο. 

6.8 Επιβεβαιώστε τη σωστή τοποθέτηση του σωλήνα και στερεώστε τον 
περνώντας ταινία διαγωνάλ γύρω από τον λαιμό του ασθενούς και 
δένοντάς την στις μικρές οπές των πτερυγίων συγκράτησης λαιμού. 
Κατά τη διάρκεια της χρήσης, να παρακολουθείτε το λαιμό του 
ασθενούς για τυχόν δερματικούς ερεθισμούς ή εξελκώσεις. 

6.9 Όταν συνδέετε κάποιο κύκλωμα αναπνοής ή κάποιο πρόσθετο 
εξάρτημα στον σύνδεσμο, σπρώξτε απαλά το κύκλωμα αναπνοής 
ή το πρόσθετο εξάρτημα επάνω στον σύνδεσμο με το ένα χέρι 
ασκώντας μια ελαφριά περιστροφική κίνηση ενώ με το άλλο 
χέρι κρατάτε σταθερή τη βάση του συνδέσμου. Η ασφάλεια της 
σύνδεσης και η ικανότητα αποσύνδεσης θα πρέπει να ελεγχθούν με 
μια δοκιμαστική αποσύνδεση. Μόλις επιτευχθεί το σωστό επίπεδο 
ασφαλείας, η σύνδεση μπορεί να επαναληφθεί με την ίδια τεχνική 
και δύναμη. Η αποσύνδεση επιτυγχάνεται καλύτερα αν κρατάτε με 
το ένα χέρι τη βάση του συνδέσμου και με το άλλο χέρι τραβήξετε 
κάνοντας μια περιστροφική κίνηση. Δεν πρέπει να ασκείται 
υπερβολική δύναμη κατά τη σύνδεση, καθώς αυτό μπορεί να 
δυσχεράνει την αποσύνδεση των συσκευών. 

6.10 Σε περίπτωση που συναντήσετε δυσκολία κατά την αποσύνδεση 
βοηθητικών εξαρτημάτων από τον σύνδεσμο ISO 15 mm του 
σωλήνα τραχειοστομίας, θα πρέπει να χρησιμοποιήσετε την 
παρεχόμενη σφήνα αποσύνδεσης, τοποθετώντας την ανάμεσα στα 
παρεμβύσματα των δύο συνδέσμων και ασκώντας δύναμη για να τα 
διαχωρίσετε.	(Βλ.	εικόνα	1)	

 

 
Εικ. 1 

6.11 Πριν από την αφαίρεση του σωλήνα, απομακρύνετε τις εκκρίσεις 
που τυχόν συγκεντρώθηκαν πάνω από τον διογκωμένο δακτύλιο. 
Αφαιρέστε αργά όλο το νερό από τον δακτύλιο, έως ότου αφαιρεθεί 
ο πλήρης όγκος του νερού και συμπτυχθεί το μπαλόνι-οδηγός, 
πράγμα που θα σημαίνει πλήρη σύμπτυξη του δακτυλίου.

7.0	 ΦΥΛΑΞΗ,	ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ	ΚΑΙ	ΤΑΥΤΟΠΟΙΗΣΗ	ΜΕΤΑΧΕΙΡΙΣΜΕΝΩΝ	
ΣΥΣΚΕΥΩΝ:

7.1 Η συσκευή πρέπει να τοποθετείται σε κατάλληλα σφραγισμένο 
περιέκτη για την αποφυγή της ξήρανσης και της σκλήρυνσης 
των εκκρίσεων πριν από την απολύμανση και για την αποφυγή 
επιμολύνσεων μετά την απολύμανση. Θα πρέπει να σημειωθεί 
ευκρινώς ο κωδικός αναφοράς/αναγνώρισης του ασθενούς. Η 
ιχνηλάτηση της συσκευής στο νοσοκομείο πρέπει να διεξάγεται 
σύμφωνα με τις τοπικές διαδικασίες του νοσοκομείου για την 
επανεπεξεργασία συσκευών που χρησιμοποιούνται σε έναν μόνο 
ασθενή.

Σημείωση: Τα παρελκόμενα του προϊόντος δεν μπορούν να υποβληθούν σε 
επανεπεξεργασία (σφήνα αποσύνδεσης και ταινία διαγωνάλ).

7.2 Το συγκεκριμένο προϊόν πρέπει να απορρίπτεται με ασφαλή τρόπο 
σύμφωνα με τις τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες για την απόρριψη 
μολυσμένων ιατρικών αποβλήτων.

8.0	 ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ:	
8.1 Καθαρισμός:

Σημείωση: Κατά τη διάρκεια της διαδικασίας καθαρισμού, 
επιθεωρήστε το προϊόν για οποιαδήποτε ένδειξη βλάβης. 
Απορρίψτε το προϊόν εάν υπάρχει οποιαδήποτε ένδειξη 
βλάβης.

Επιλογή	1 (συνήθως χρησιμοποιείται σε εφαρμογές κατ' οίκον 
περίθαλψης)

 Για τον καθαρισμό και την απολύμανση κατ' οίκον 
μπορείτε να χρησιμοποιήσετε κοινά ήπια μέσα καθαρισμού 
(π.χ. υγρό απορρυπαντικό) και ζεστό νερό θερμοκρασίας 
έως 65 °C. Εμβαπτίστε τον σωλήνα τραχειοστομίας και τον 
αποφρακτήρα του χωριστά σε δοχείο με ζεστό νερό και 
ήπιο	απορρυπαντικό	διάλυμα	επί	60	λεπτά.	Βεβαιωθείτε	
ότι πλένονται όλα τα μέρη του προϊόντος που πρέπει να 
καθαριστούν. Αυτό απαιτεί έκπλυση μέσα από το άνοιγμα 
του σωλήνα.

Επιλογή	2
 Ακολουθώντας τις οδηγίες χρήσης κάποιου ενζυμικού 

διαλύματος (χρησιμοποιώντας κάποιο ουδέτερο, άχρωμο 
και άοσμο καθαριστικό όπως π.χ. το Ruhof 345APANS 
Endozyme	AW	Plus	No	Scent),	απομακρύνετε	όλα	τα	βιολο-
γικά υλικά από τον σωλήνα τραχειοστομίας, εμβαπτίζοντας 
τον σωλήνα τραχειοστομίας και τον αποφρακτήρα του 
ξεχωριστά	στο	ενζυμικό	διάλυμα.	Βεβαιωθείτε	ότι	πλένο-
νται όλα τα μέρη του προϊόντος που πρέπει να καθαριστούν. 
Αυτό απαιτεί έκπλυση μέσα από το άνοιγμα του σωλήνα.

8.1.1 Μετά τον καθαρισμό χρησιμοποιώντας μία από τις επιλογές 
που παρατέθηκαν παραπάνω, ξεπλύνετε τον σωλήνα 
τραχειοστομίας εσωτερικά και εξωτερικά με στείρο νερό 
ή νερό βρύσης και στη συνέχεια αφήστε τον να στεγνώσει 
στον αέρα.

8.1.2 Ελέγξτε για τυχόν υπολείμματα επιμολύνσεων και, εάν 
κριθεί απαραίτητο, αφαιρέστε τα με επανειλημμένη 
εμβάπτιση στο επιλεγμένο καθαριστικό διάλυμα και 
στη συνέχεια με ελαφρύ τρίψιμο με κάποια βούρτσα 
καθαρισμού με μαλακές τρίχες ή βαμβακοφόρο στυλεό.

8.2 Απολύμανση:
Σημείωση: Κατά τη διάρκεια της διαδικασίας απολύμανσης, 

επιθεωρήστε το προϊόν για οποιαδήποτε ένδειξη βλάβης. 
Απορρίψτε το προϊόν εάν υπάρχει οποιαδήποτε ένδειξη 
βλάβης.

Σημείωση:	Βεβαιωθείτε	ότι	ο	σωλήνας	έχει	καθαριστεί	πριν	από	την	
απολύμανση του προϊόντος.

Επιλογή	1
 Αφαιρέστε τον σωλήνα και τον αποφρακτήρα από τον περι-

έκτη τους και τοποθετήστε τους ξεχωριστά σε μια κατσαρό-
λα με καθαρό νερό που κοχλάζει. Σκεπάστε την κατσαρόλα 
και βγάλτε την από τη φωτιά. Αφήστε τα εξαρτήματα μέσα 
στο νερό μέχρις ότου αυτό κρυώσει σε θερμοκρασία ανεκτή 
στο χέρι σας. Πιάστε τον αποφρακτήρα από τη λαβή του και 
τον σωλήνα από τα πτερύγια συγκράτησης λαιμού.

Επιλογή	2
 Εισάγετε τον αποφρακτήρα στον σωλήνα και τυλίξτε 

τους σε προστατευτικό ύφασμα που δεν αφήνει χνούδι ή 
τοποθετήστε τους σε θήκη αποστείρωσης. Αποστειρώστε 
για 40 λεπτά σε αυτόκαυστο ατμού με εκτόπιση αέρα 
διά της βαρύτητας, στους 121 °C. Τα προϊόντα αυτά 
έχουν επικυρωθεί για αυτές τις συνθήκες. Δεν πρέπει να 
εκτίθενται σε θερμοκρασίες ή επί χρονικά διαστήματα 
μεγαλύτερα από εκείνα που αναφέρθηκαν παραπάνω, 
αφού σε διαφορετική περίπτωση μπορεί να υποβαθμιστεί 
η ακεραιότητα του προϊόντος. Μη χρησιμοποιείτε κύκλους 
ταχείας αποστείρωσης (flash) υψηλού κενού ή κύκλους 
παλμών ατμού-κενού.

Επιλογή	3 (συνήθως χρησιμοποιείται σε εφαρμογές κατ' οίκον 
περίθαλψης)

 Τοποθετήστε τον καθαρισμένο σωλήνα και τον 
αποφρακτήρα σε ηλεκτρικό αποστειρωτή ατμού 
(«αποστειρωτής για μπιμπερό»), π.χ. Advent. Η διαδικασία 
απολύμανσης πρέπει να ολοκληρωθεί σύμφωνα με τις 
οδηγίες χρήσης του προμηθευτή. Αφαιρέστε τον σωλήνα 
και τον αποφρακτήρα από τον περιέκτη τους προτού 
τους τοποθετήσετε στη μονάδα. Μέσα στη μονάδα, 
ο αποφρακτήρας πρέπει να τοποθετηθεί δίπλα στον 
σωλήνα, και όχι συναρμολογημένος μέσα στον σωλήνα. 
Τα αντικείμενα παραμένουν απολυμασμένα (εφόσον 
παραμείνει κλειστός ο αποστειρωτής) για 1 ή περισσότερες 
ώρες όπως αναφέρεται στις οδηγίες του συγκεκριμένου 
κατασκευαστή.

Επιλογή	4 
 Τοποθετήστε ξεχωριστά το προϊόν και τον αποφρακτήρα 

του, σε κάποιο πλυντήριο/ απολυμαντή/ στεγνωτήρα συμ-
βατό με το πρότυπο HTM 2030/ISO 15883-2. Ακολουθήστε 
τις οδηγίες του κατασκευαστή για τον κύκλο θερμικής 
απολύμανσης με ελάχιστη τιμή A₀ στα 600 (σύμφωνα με 
ISO	15883-2).	Βεβαιωθείτε	ότι	πλένονται	όλα	τα	μέρη	
του προϊόντος που πρέπει να καθαριστούν. Αυτό απαιτεί 
έκπλυση μέσα από το άνοιγμα του σωλήνα.

Flextend, SuperSlick, Bivona, TTS, το σήμα σχεδιασμού Portex και το σήμα 
σχεδιασμού Smiths Medical είναι εμπορικά σήματα της Smiths Medical. Το 
σύμβολο ® υποδηλώνει ότι το εμπορικό σήμα έχει κατατεθεί στο γραφείο 
διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας και εμπορικών σημάτων των Η.Π.Α. και 
ορισμένων άλλων χωρών. Όλα τα άλλα ονόματα και σήματα που αναφέρονται 
είναι εμπορικές επωνυμίες, εμπορικά σήματα ή σήματα υπηρεσίας των 
αντίστοιχων ιδιοκτητών τους.
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1.0	 POPIS:
Neonatální/pediatrická	tracheostomická	kanyla	Bivona®	TTS™	
(přiléhající	k dříku)	FlexTend™	je	radiokontrastní	silikonová	
kanyla	vyztužená	drátem	s prodloužením	vyztuženým	drátem	
proximálně	ke	krční	destičce	a	silikonovou	manžetou,	která	
při	vypuštění	rovně	dosedá	na	dřík.	Kanyla	je	opatřena	
průhledným	nafukovacím	balónkem	s	jednocestným	ventilem	
a zabudovaným	15 mm	konektorem.
Tento	produkt	je	vyráběn	s	využitím	přípravku	
Bivona SuperSlick®	a	je	balen	jednotlivě	s	obturátorem,	
odpojovacím	klínem	a	fixační	páskou.	
Zařízení	je	určeno	k	použití	pro	jediného	pacienta.	Obsah	tohoto	
balení	je	sterilní,	dokud	nedojde	k	jeho	otevření	nebo	poškození.

Š Lze	použít	podmíněně
Tracheostomické	kanyly	Bivona®	TTS™	FlexTend™	vyztužené	
drátem	jsou	použitelné	pro	MR	podmíněně	podle	ASTM	F2503-05.	
Je	možné	je	použít	ve	statickém	magnetickém	poli	3	Tesla	nebo	
nižším,	s	prostorovým	gradientem	720	Gauss/cm	či	nižším	
a s maximální	celotělovou	průměrnou	specifickou	mírou	
absorpce (SAR) podle MR systému 3 W/kg po dobu 15 minut 
MR	snímání.

2.0	 INDIKACE	K	POUŽITÍ:
Tracheostomická	kanyla	Bivona®	je	určena	k	zajištění	přímého	
přístupu	do	dýchacích	cest	intubovaného	pacienta	po	dobu	
až 29 dnů.	Lze	opětovně	použít	u	téhož	pacienta	až	5x.

3.0	 KONTRAINDIKACE:
Nepoužívejte	společně	s	lasery	a	elektrochirurgickými	přístroji,	
kdy	může	dojít	ke	kontaktu	na	výstupu	a	k	poškození	trubice.		

4.0	 VAROVÁNÍ:
4.1	 S	touto	kanylou	používejte	pouze	lubrikační	

přípravky	rozpustné	ve	vodě.	Při	použití	
lubrikačních	přípravků	s	minerálními	oleji	může	
dojít	k	poškození	kanyly.		

4.2	 Je	nutné	věnovat	pozornost	tomu,	aby	se	zabránilo	
usazování	lubrikačních	přípravků	rozpustných	ve	
vodě,	což	by	mohlo	vést	k	zablokování	dýchacích	
cest.	V	takovém	případě	může	dojít	ke	ztíženému	
dýchání.	

4.3	 Ověřte	polohu	tracheostomické	kanyly	pomocí	
bronchoskopické	vizualizace	a/nebo	rentgenu	
hrudníku,	abyste	zajistili	správné	umístění.	
Nesprávné	umístění	může	vést	k	poranění	
průdušnice	či	ztíženému	dýchání.

4.4	 Pro	naplnění	manžety	používejte	pouze	sterilní	
vodu.	Silikonové	manžety	TTS™	jsou	prodyšné,	
a proto	se	pomalu,	samovolně	rozšiřují	/	vyfukují,	
což	může	vést	k nedostatečné	ventilaci.

4.5	 Manžeta	TTS™	je	„vysokotlaká,	nízkoobjemová“	
manžeta.	Z	toho	důvodu	tlak	na	roztažení	
materiálu	manžety	zakryje	tlak	mezi	manžetou	
a	stěnou	průdušnice.	Proto	nelze	tlak	manžety	
považovat	za	ukazatel	tlaku	na	průdušnici	a nesmí	
být	použit	k	jeho	monitorování.	Nadměrné	
nafukování	manžety	může	způsobit	trauma	
průdušnice	nebo	ztížené	dýchání.

4.6	 Pro	umístění	manžety	a	zajištění	správného	
naplnění	v	pravidelných	intervalech	použijte	
buď	techniku	minimálního	úniku,	nebo	techniku	
minimálního	okluzního	objemu.	Manžetu	je	
potřeba	po	celou	dobu	sledovat,	aby	bylo	zajištěno	
řádného	utěsnění,	a	tedy	přiměřená	ventilace.

4.7	 Pevnost	všech	konektorů	by	měla	být	
zkontrolována	při	vytvoření	okruhu	a	často	
i poté.	V	opačném	případě	může	dojít	k	omezené	
ventilaci.	Při	připojení	dýchacího	systému	ke	
konektoru	tracheostomické	kanyly	a	po	něm	
nevyvíjejte	na	kanylu	přílišnou	rotační	ani	lineární	
sílu,	aby	nedošlo	k	neúmyslnému	odpojení	nebo	
zablokování.	

4.8	 Při	připojování	okruhu	k	tomuto	výrobku	je	
nutné	zabránit	použití	příliš	velké	síly.	V	opačném	
případě	může	dojít	k	problémům	při	odpojení	
okruhu	pro	nouzový	přístup	do	dýchacích	cest	
za	účelem	odsávání.	Je	doporučeno	použití	
odpojovacího	klínu.	

4.9	 Při	odpojování	vždy	držte	15mm	konektor	za	
dolní	část.	Pokud	při	odpojování	narazíte	na	
problémy,	použijte	přiložený	odpojovací	klín	
tak,	že	tenký	konec	zasunete	mezi	konektory	
a zatlačíte	na	něj,	abyste	je	od	sebe	odtáhli.	Na	
samotnou	kanylu	nevyvíjejte	žádnou	sílu,	mohlo	
by	to	mít	za	následek	narušení	vzduchové	cesty	
a nedostatečnou	ventilaci.	

4.10	 Dodaný	odpojovací	klín	má	být	vždy	přiložen	
u výrobku,	aby	v	případě	nutnosti	zajistil	
snadné	odpojení.	V	opačném	případě	může	dojít	
k nedostatečné	ventilaci.

4.11	 Při	připojování	ventilátoru	se	vyvarujte	
nadměrných	pohybů,	protože	by	mohlo	dojít	
k narušení	kanyly	a	následně	k nedostatečné	
ventilaci.	

4.12	 Rozříznutou	nebo	poškozenou	trubici	
nepoužívejte.	Použití	poškozené	kanyly	může	
způsobit	zhoršení	proudění	vzduchu.	Před	
každým	použitím	musí	být	toto	zařízení	důkladně	
zkontrolováno,	zda	nenese	známky	poškození	
nebo	opotřebení.	Nedodržení	tohoto	pokynu	může	
mít za	následek	nedostatečnou	ventilaci	nebo	
ztížené	dýchání.

4.13	 Chraňte	výrobek	před	poškozením	tak,	že	
zabráníte	kontaktu	s	ostrými	hranami.	Některé	
držáky	tracheostomické	kanyly	jsou	opatřeny	
suchým	zipem	nebo	kovovými	sponkami,	které	
mají	ostré	hrany.	Tyto	ostré	hrany	mohou	přijít	do	
kontaktu	s	poutky	a	narušit	integritu	produktu.	
Poškozené	poutko	může	vést	k	dekanylaci	
tracheostomické	kanyly.	Doporučujeme	použití	
držáku	s	fixačním	páskem,	který	je	dodán	společně	
s	produktem.

4.14	 Průchodnost	tracheostomické	kanyly	musí	být	
zajištěna	rutinním	odsáváním,	aby	se	zabránilo	
ztíženému	dýchání.	

4.15	 Sekret	by	měl	být	z	kanyly	a	dýchacích	cest	
pacienta	odstraňován	pouze	pomocí	odsávacího	
katétru.	Zařízení	se	zužujícím	se	hrotem	se	mohou	
v	tracheostomické	kanyle	zapříčit,	což	povede	
k omezení	schopnosti	dýchání.	

4.16	 Plyn	vdechovaný	pacientem	je	třeba	náležitě	
vlhčit,	aby	se	minimalizovala	tvorba	krusty	
v tracheostomické	kanyle,	což	by	mohlo	vést	ke	
ztíženému	dýchání.	

4.17	 Před	zasunutím	nebo	vyjmutím	tracheostomické	
kanyly	s	manžetou	musí	být	manžeta	zcela	
vyprázdněna,	aby	se	zabránilo	poškození	výrobku	
nebo	traumatu	průdušnice	a	jejího	vyústění.	
Dbejte	na	to,	aby	byl	před	vyjmutím	kanyly	pomalu	
odstraněn	celý	objem	vody.	

4.18	 Je	potřebné	zabránit	změně	pozice	zavedené	
tracheostomické	kanyly,	pokud	je	manžeta	
naplněna,	aby	nedošlo	k	poranění	průdušnice		
a/nebo	jejího	vyústění.	

4.19	 Před	vyjmutím	kanyly	odstraňte	veškerý	sekret,	
který	se	mohl	nahromadit	nad	naplněnou	
manžetou.	

4.20	 Zařízení	použitá	pro	naplnění	manžety	nebo	
během	něj	musejí	být	čistá,	nesmějí	obsahovat	
žádné	cizorodé	látky	a	ihned	po	použití	musejí	být	
odpojena	od	plnicího	ventilu;	v	opačném	případě	
může	dojít	k	vyprázdnění	manžety	a	nedostatečné	
ventilaci.

4.21	 Obturátor	je	ohnutý	pro	účely	snadnějšího	použití	
s kanylou.	Ohnutí	obturátoru	z původního	tvaru	
může	ztížit	zavádění	nebo	vytahování	z kanyly,	
což	může	vést	ke	zpoždění	procedury	nebo	
nedostatečné	ventilaci.

4.22	 Při	přípravě	k	opětovnému	použití	je	pro	eliminaci	
bakteriální	kontaminace	z	výrobku	zcela	zásadní	
odstranění	všech	usazených	krust	a	jiných	
biologických	materiálů.	To	je	nutné	provést	
před	dezinfekcí.	V	opačném	případě	může	dojít	
k výskytu	infekce.

4.23	 Toto	zařízení	mohou	používat	pouze	osoby	
vyškolené	v	jeho	používání.

5.0	 UPOZORNĚNÍ:
5.1	 Federální	zákony	(USA)	omezují	prodej	tohoto	prostředku	

na	lékaře	nebo	na	lékařský	předpis.	
5.2 Nedopusťte, aby na tuto kanylu působila hmotnost 

bez	opory,	protože	by	mohlo	dojít	k narušení	kanyly	
a následně	k nedostatečné	ventilaci.

5.3	 Tyto	výrobky	byly	validovány	při	teplotě	121 °C	(250 °F)	
po	dobu	40	minut.	Nevystavujte	je	teplotám	nebo	po	
dobu	převyšující	tyto	limity,	mohlo	by	dojít	k	jejich	
poškození.	Nepoužívejte	hluboké	vakuové	ani	pulzní	
vakuové cykly. 

5.4	 Po	vyčištění	držte	výrobek	pouze	za	krční	destičku	nebo	
konektor,	abyste	se	vyhnuli	následné	kontaminaci	části	
kanyly,	která	bude	zavedena	do	pacienta.	

5.5	 Příprava	k	opětovnému	použití	musí	být	provedena	
jedním	ze	způsobů	popsaných	v	tomto	návodu	k	použití.	
Mikrovlnné	sterilizátory	NESMĚJÍ	být	používány,	protože	
by	mohly	zařízení	poškodit.

5.6	 Při	přípravě	k opětovnému	použití	může	agresivní	drhnutí	
trubice	nebo	použití	kartáčů	s	tvrdými	štětinami	či	štětců	
s	ostrými	dráty	poškodit	povrch	trubice.	

5.7	 Pokud	se	manipulace	se	zařízením	neřídí	nemocničními	
protokoly	(např.	při	domácí	péči),	měla	by	být	vždy,	
kdy	je	to	nutné,	provedena	dezinfekce	maximálně	dvě	
hodiny	před	opětovným	zavedením	trubice.	Po	dokončení	
procesu	dezinfekce	existuje	riziko,	že	se	kanyla,	zejména	
pokud	bude	ponechána	v	teplém,	vlhkém	prostředí,	
znovu	zaplní	koloniemi	baktérií,	což	by	mělo	za	následek	
propuknutí	infekce.

5.8	 Tracheostomické	kanyly	Bivona®	jsou	určeny	k	použití	
vždy	na	jednom	pacientovi.	Pokyny	pro	opakované	použití	
předpokládají,	že	produkt	bude	použit	znovu	pouze pro 
stejného pacienta. 

5.9	 Vždy	by	měla	být	k	dispozici	alternativní	/	záložní	
dýchací cesta.	

5.10	 Dodržujte	standardní	postupy	pro	prevenci	před	
infekcemi,	stanovené	Centrem	pro	řízení	a	prevenci	
onemocnění	(USA)	nebo	místním	ekvivalentním	
orgánem.	

5.11 Při	použití	společně	s	MRI	by	měla	být	věnována	
zvláštní	pozornost	následujícímu:	
•	 Ujistěte	se,	že	je	tracheostomická	kanyla	dobře	

zafixována	přiloženým	držákem	tracheostomické	
kanyly	nebo	ekvivalentním,	komerčně	dostupným	
fixačním	zařízením,	aby	se	zabránilo	jejímu	
pohybu	v	prostředí	MRI.

•	 Ujistěte	se,	že	je	ventil	pro	naplnění	manžety	
dobře	upevněn	páskou,	aby	se	zabránilo	jeho	
pohybu	v	prostředí	MRI.

•	 Kvalita	snímku	MR	může	být	ovlivněna,	nachází-li	
se	oblast	snímkování	blízko	umístění	kanyly	
a/nebo	plnicího	ventilu.	Plnicí	ventil	by	měl	
být	zajištěn	tak,	aby	se	nacházel	mimo	oblast	
snímkování.	Aby	se	kompenzovala	přítomnost	
tohoto	zařízení,	může	být	nutná	optimalizace	
parametrů	MRI	snímkování.

Poznámka:	Při	maximální	celotělové	průměrné	specifické	
míře	absorpce	(SAR)	podle	MR	systému	3	W/kg	během	
MR	snímání	po	dobu	15	minut	na	systému	s	intenzitou	
3	Tesla,	který	využíval	cívku	pro	přenos	a	příjem,	byl	
zaznamenán	nárůst	teploty	o	0,4	°C	nebo	nižší.

6.0	 PŘÍPRAVA	A	POUŽITÍ:
6.1	 Před	zavedením	tracheostomické	kanyly	se	ujistěte,	

že	lze	sací	katétry,	které	budou	používány	pro	čištění	
průdušnice,	snadno	kanylou	protáhnout.	

6.2	 K	plnicímu	balónku	připojte	injekční	stříkačku	a	pomalu	
naplňte	manžetu	5	ml	sterilní	vody.	Pokud	se	manžeta	
zcela	nenaplní,	plnicí	balónek	stiskněte	a	opatrně	
pohybujte	manžetou	z	dříku.	Pokud	se	manžeta	ani	
pak	nenaplní,	použijte	novou	kanylu,	starou	kanylu	
uschovejte	a	volejte	zákaznický	servis	společnosti	
Smiths Medical. 

6.3	 Před	zavedením	zkontrolujte,	zda	lze	obturátor	z	kanyly	
odstranit. 

6.4	 Zaveďte	obturátor	do	kanyly	a	naneste	na	konec	kanyly	na	
straně	pacienta	lubrikační	přípravek	rozpustný	ve	vodě.	

6.5	 Před	intubací	manžetu	vyprázdněte.	
6.6	 Zaveďte	kanylu	a	obturátor	do	vyústění	průdušnice	

pacienta	ohnutým	koncem	dolů	a	ihned	obturátor	
odstraňte	směrem	dolů	k	nohám	pacienta.	

6.7	 Je-li	požadováno	utěsnění	průdušnice,	naplňte	manžetu	
sterilní	vodou	pomocí	techniky	minimálního	úniku	
nebo minimálního	okluzního	objemu.	Zaznamenejte	
použitý	objem.	

6.8	 Ujistěte	se,	že	je	trubice	správně	umístěna,	a	zafixujte	ji	
fixačním	páskem	okolo	krku	pacienta.	Pásek	se	uchytí	do	
malých	poutek	v	krční	destičce.	Při	použití	sledujte	krk	
pacienta,	zda	nedochází	k	podráždění	nebo	poškození	kůže.	

6.9	 Při	připojování	dýchacího	okruhu	nebo	příslušenství	
ke	konektoru	opatrně	zatlačte	jednou	rukou	dýchací	
okruh	nebo	příslušenství	na	konektor	a	jemně	jím	
otáčejte,	přičemž	druhou	rukou	udržujte	spodní	díl	
konektoru	ve	stabilní	poloze.	Pevnost	spoje	a	možnost	
jeho	odpojení	by	pak	měly	být	vyzkoušeny	zkušebním	
odpojením.	Jakmile	bude	dosažena	odpovídající	pevnost	
spoje,	lze	spojení	obnovit	pomocí	stejné	techniky	a	síly.	
Odpojení	lze	nejlépe	dosáhnout	tak,	že	jedna	ruka	drží	
spodní	část	konektoru	a	druhá	ruka	rotačním	pohybem	
přípojku	vytáhne.	Při	vytváření	spoje	nesmí	být	použita	
nadměrná síla.	Mohlo	by	to	mít	za	následek	problémy	při	
odpojování	zařízení.	

6.10	 V	případě	problémů	při	odpojování	pomocných	
komponentů	od	15mm	ISO	konektoru	tracheální	kanyly	
je	potřeba	použit	přiložený	odpojovací	klín	tak,	že	
jej	vsunete	mezi	destičky	dvou	konektorů,	dokud	se	
neoddělí.	(Viz	Obr.	1)	
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6.11	 Před	vyjmutím	kanyly	odstraňte	veškerý	sekret,	který	
se	mohl	nahromadit	nad	naplněnou	manžetou.	Pomalu	
z	manžety	odstraňte	všechnu	vodu,	dokud	nebude	
odvedena	všechna	voda	a	plnicí	balónek	nebude	
vypuštěn,	což	je	známkou	úplného	vyprázdnění	manžety.

7.0	 SKLADOVÁNÍ,	MANIPULACE	A	OZNAČENÍ	POUŽITÝCH	
ZAŘÍZENÍ:
7.1	 Zařízení	musí	být	umístěno	ve	vhodně	utěsněném	obalu,	

aby	se	předešlo	vyschnutí	a	ztvrdnutí	sekretů	před	
dezinfekcí	a	kontaminaci	po	dezinfekci.	Zařízení	musí	
být	jasně	označeno	referenčním	číslem/identifikátorem	
pacienta.	Sledování	zařízení	v	nemocnici	musí	být	
provedeno	podle	místních	nemocničních	postupů	
pro	opakované	použití	zařízení	určených	pro	jednoho	
pacienta.

Poznámka:	Příslušenství	výrobku	není	opakovaně	použitelné	
(odpojovací	klín	a	fixační	páska).

7.2	 Zlikvidujte	tento	výrobek	bezpečným	způsobem	v souladu	
s místními	předpisy	pro	likvidaci	kontaminovaného	
odpadu.

8.0	 OPAKOVANÉ	POUŽITÍ:	
8.1 Čištění:

Poznámka:	Během	procesu	čištění	zkontrolujte	výrobek,	
zda	nejeví	známky	poškození.	Zlikvidujte	výrobek,	
pokud	jeví	známky	poškození.

Možnost	1	(obvykle	při	domácí	péči)
	 Pro	hygienické	čištění/dezinfekci	při	domácí	

péči	lze	použít	běžné	jemné	čistící	prostředky	
(např.	tekutý	čisticí	prostředek)	a	horkou	vodu	do	
maximální	teploty	65	°C.	Na	60	minut	namočte	
tracheostomickou	kanylu	a	její	obturátor	
samostatně	v	nádobě	s	teplou	vodou	a	jemným	
mýdlovým	roztokem.	Ujistěte	se,	že	se	lázeň	
dostane	do	všech	míst	čištěného	výrobku.	To	bude	
vyžadovat	proplach	trubice.

Možnost	2
	 Podle	návodu	k	použití	enzymatického	roztoku	

(použijte	neutrální,	bezbarvý	čistící	přípravek	
bez	zápachu,	např.	Ruhof	345APANS	Endozime	
AW Plus No Scent) odstraňte z tracheostomické 
kanyly	veškerý	biologický	materiál	tak,	že	
tracheostomickou	kanylu	a	její	obturátor	
odděleně	namočíte	do	enzymatického	roztoku.	
Ujistěte	se,	že	se	lázeň	dostane	do	všech	míst	
čištěného	výrobku.	To	bude	vyžadovat	proplach	
trubice.

8.1.1	 Po	vyčištění	jednou	z výše	uvedených	možností	
propláchněte	vnitřní	část	tracheostomické	
trubice	sterilní	nebo	kohoutkovou	vodou	a	nechte	
uschnout na vzduchu.

8.1.2	 Zkontrolujte,	zda	v	trubici	nezůstaly	nějaké	
nečistoty,	a	v	případě	nutnosti	je	odstraňte	
opakovaným	navlhčením	ve	zvoleném	čisticím	
roztoku	a	poté	lehkým	setřením	pomocí	štětce	
s měkkými	štětinami	nebo	vatové	tyčinky.

8.2 Dezinfekce:
Poznámka:	Během	procesu	dezinfekce	zkontrolujte	

výrobek,	zda	nejeví	známky	poškození.	Zlikvidujte	
výrobek,	pokud	jeví	známky	poškození.

Poznámka:	Před	dezinfekcí	produktu	se	ujistěte,	že	byla	
kanyla	vyčištěna.

Možnost	1
	 Vyjměte	kanylu	a	obturátor	z	obalu	a	položte	je	

odděleně	do	vany	s	čistou	vroucí	vodou.	Vanu	
zakryjte	a	vyjměte	ji	z	horkého	prostředí.	Před	
vyjmutím	dílů	nechte	vodu	vychladnout	na	
teplotu	horkou	na	dotyk.	Při	manipulaci	držte	
obturátor	za	držák	a	kanylu	za	krční	destičku.

Možnost	2
	 Zasuňte	obturátor	do	kanyly	a	omotejte	

ochranným	neroztřepeným	hadříkem,	nebo	
jej	vložte	do	sterilizačního	sáčku.	Sterilizujte	
v gravitačním	parním	autoklávu	při	teplotě	
121 °C	(250	°F)	po	dobu	40	minut.	Tyto	výrobky	
byly	validovány	za	těchto	uvedených	podmínek.	
Nevystavujte	je	teplotám	nebo	po	dobu	
převyšující	tyto	limity,	mohlo	by	dojít	k	jejich	
poškození.	Nepoužívejte	hluboké	vakuové	ani	
pulzní	vakuové	cykly.

Možnost	3	(obvykle	při	domácí	péči)
	 Umístěte	vyčištěnou	kanylu	a	obturátor	do	

elektrického	parního	dezinfektoru	(„sterilizátor	
dětských	lahví“),	např.	Advent.	Dezinfekční	
proces	musí	být	vykonán	podle	návodu	k	
použití	od	výrobce.	Před	umístěním	do	jednotky	
vyjměte	kanylu	a	obturátor	z	obalu.	Obturátor	
musí	být	umístěn	do	jednotky	vedle	kanyly,	
nesmí	být	k ní	připojen.	Předměty	zůstanou	
dezinfikovány	(pokud	nebude	sterilizátor	otevřen)	
po dobu 1 hodiny nebo déle podle pokynů 
příslušného	výrobce.

Možnost	4 
	 Dejte	výrobek	a	jeho	obturátor	odděleně	do	

myčky/dezinfektoru/sušičky	odpovídající	normě	
HTM 2030/ISO 15883-2. Při tepelné dezinfekci 
s	minimální	hodnotou	A₀	600	(ISO	15883-2)	se	
řiďte	pokyny	od	výrobce.	Ujistěte	se,	že	se	lázeň	
dostane	do	všech	míst	čištěného	výrobku.	To	bude	
vyžadovat	proplach	trubice.

Flextend, SuperSlick, Bivona, TTS, Portex a Smiths Medical jsou 
ochranné	známky	Smiths	Medical.	Symbol	®	signalizuje,	že	je	
známka	registrována	u	Úřadu	patentů	a	ochranných	známek	
v	USA	a	v	některých	jiných	zemích.	Všechny	ostatní	uvedené	
názvy	a	známky	jsou	ochranné	známky	či	registrované	ochranné	
známky	příslušných	majitelů.

©	2013	Smiths	Medical.	Všechna	práva	vyhrazena.

1.0	 LEÍRÁS:
A Bivona® TTS™ (Tight to Shaft) Neonatal/Pediatric FlexTend™ 
tracheosztómiás	kanül	egy	drótmerevítésű,	sugárfogó	
szilikoncső,	amelynek	a	részét	képezi	egy,	a	nyaki	peremtől	
proximálisan	elhelyezkedő,	drótmerevítésű	meghosszabbítás,	
valamint	egy	szilikonmandzsetta,	amely	leeresztett	állapotban	
teljesen	a	szárhoz	simul.	A	kanülhöz	tartozik	egy	egyirányú	
szeleppel	ellátott,	átlátszó	felfújóballon	és	egy	egybeépített	
15 mm-es csatlakozó.
A termék Bivona® SuperSlick® összetétellel készült és egyesével 
csomagolják	illesztékkel,	leválasztó	ékkel	és	rögzítőpánttal	
ellátva.	
Az	eszköz	csak	egyetlen	betegen	használható.	A	csomag	tartal-
ma	steril,	ha	a	steril	csomagolás	nincs	nyitva	és	nem	sérült	meg.

Š Feltételesen kompatibilis
A	drótmerevítéssel	ellátott	Bivona®	TTS™	FlexTend™	
tracheosztómiás	kanülök	az	ASTMF2503-05	szerint	feltételesen	
MR-kompatibilisnek	bizonyultak.	Legfeljebb	3	teslás	statikus	
mágneses	mezőben	használható,	ahol	a	mágneses	térgradiens	
legfeljebb	720	Gauss/cm	és	az	MR-rendszerből	származó,	egész	
testre	átlagolt	fajlagos	elnyelési	tényező	(SAR)	maximális	
értéke 15 perces szkennelés alatt 3 W/kg.

2.0	 ALKALMAZÁSI	TERÜLETEK:
A	Bivona®	tracheosztómiás	kanült	tracheotomián	átesett	bete-
gek	légcsövéhez	való,	legfeljebb	29	napon	át	tartó,	közvetlen	
hozzáférés	biztosítására	tervezték.	Egyetlen	betegen	történő	
használat	céljára	legfeljebb	5	alkalommal	regenerálható.

3.0	 ELLENJAVALLATOK:
Ne	használja	együtt	lézerekkel	vagy	elektrosebészeti	
eszközökkel,	ha	azok	leadott	teljesítménye	elérheti	vagy	
károsíthatja	a	kanült.		

4.0	 FIGYELMEZTETÉSEK:
4.1	 Ehhez	a	kanülhöz	kizárólag	vízoldékony	

síkosítószereket	szabad	használni.	Az	ásványolaj-
alapú	síkosítószerek	használata	károsíthatja	a	
kanült.		

4.2	 Ügyelni	kell	arra,	hogy	a	lerakódott	vízoldékony	
síkosítószerek	ne	zárják	el	a	légutat.	Ennek	
elmulasztása	csökkent	légzési	kapacitást	
eredményezhet.	

4.3	 A	tracheosztómiás	kanül	megfelelő	helyzetéről	
bronchoszkópos	képalkotással	és/vagy	
mellkasröntgen	segítségével	győződjön	meg.	
A nem	megfelelő	elhelyezés	légcsősérülést	vagy	
légzési	nehézséget	okozhat.

4.4	 A	mandzsettát	kizárólag	steril	vízzel	szabad	
feltölteni.	A	TTS™	szilikonmandzsetták	légát-
eresztőek,	ezért	ki	vannak	téve	a	lassú,	spontán	
diffundálódásnak/leeresztésnek,	ami	elégtelen	
lélegeztetéshez	vezethet.

4.5	 A	TTS™	mandzsetta	„magasnyomású”	és	„kis	
térfogatú”	mandzsetta.	Ennek	megfelelően	a	
mandzsetta	anyagának	kitágításához	szükséges	
nyomás	elfedi	a	mandzsetta	és	a	légcső	fala	közötti	
nyomást.	Ezért	a	mandzsetta	nyomása	nem	tekint-
hető	a	légcsőre	kifejtett	nyomás	indikátorának,	
és	ennek	monitorozására	sem	használható.	A	
mandzsetta	túlfújása	visszafordíthatatlan	légcső-
károsodáshoz	vagy	légzési	nehézséghez	vezethet.

4.6	 Minimális	szivárgási	vagy	minimális	okklúziós	
térfogati	technikák	alkalmazásával	fújja	föl	a	
mandzsettát,	és	rendszeres	időközönként	gondos-
kodjon	a	megfelelően	felfújt	állapot	fenntartásá-
ról.	A	mandzsettát	a	használat	teljes	ideje	során	
tanácsos	megfigyelni,	biztosítandó	a	megfelelő	
tömítés	fenntartása	az	adekvát	lélegeztetéshez.

4.7	 A	lélegeztetőkör	összeállításakor	és	utána	is	
gyakran	ellenőrizni	kell	az	összes	csatlakozó	
megbízható	illeszkedését.	Ennek	elmulasztása	
csökkent	lélegeztetést	okozhat.	A	véletlenszerű	
leválás	vagy	elzáródás	elkerülése	érdekében	
ügyeljen	arra,	hogy	a	lélegeztető-rendszer	és	a	
tracheosztómiás	kanül	összekapcsolása	közben,	
illetve	azt	követően	ne	fejtsen	ki	túlzott	rotációs	
vagy	hosszanti	erőhatást	a	csőrendszerre.	

4.8	 Ügyeljen	arra,	nehogy	túl	nagy	erővel	csatlakoztas-
sa	egymáshoz	a	terméket	és	a	lélegeztetőkört.	
Ha	túl	nagy	erőt	alkalmaz,	előfordulhat,	hogy	
vészhelyzet	esetén	nehezen	tudja	leválasztani	
a	légzőkört	a	légúti	leszívás	kivitelezéséhez.	
A leválasztóék	használata	javasolt.	

4.9	 Leválasztás	közben	mindig	tartsa	a	kezével	a	
15	mm-es	csatlakozó	aljzatát.	Ha	nehézséget	
tapasztal	a	leválasztás	során,	használja	a	
csomagban	található	leválasztó	éket	úgy,	hogy	
annak	vékony	végét	a	csatlakozók	közé	illeszti,	
és	benyomásával	szétfeszíti	a	csatlakozókat.	Ne	
fejtsen	ki	erőt	közvetlenül	magára	a	kanülre,	mert	
ez	veszélyeztetheti	a	légút	épségét	és	elégtelen	
lélegeztetéshez	vezethet.	

4.10	 A	csomagban	található	leválasztó	éket	tartsa	
mindig	a	termék	közelében,	ez	vészhelyzet	esetén	
megkönnyíti	a	gyors	leválasztást.	Ennek	elmulasz-
tása	elégtelen	lélegeztetéshez	vezethet.

4.11	 Kerülje	a	túlzott	mozgatást,	ha	lélegeztetőgéphez	
csatlakozik,	mert	ez	veszélyeztetheti	a	kanül	
épségét,	ami	elégtelen	lélegeztetéshez	vezethet.	

4.12	 Ne	használjon	elvágott	vagy	sérült	kanült.	A	sérült	
kanül	használata	veszélyeztetheti	a	légút	épségét.	
Az	eszközt	minden	használat	előtt	alaposan	meg	
kell	vizsgálni,	hogy	nem	láthatók-e	rajta	sérülésre	
vagy	elhasználódásra	utaló	jelek.	Ennek	elmu-
lasztása	elégtelen	lélegeztetéshez	vagy	légzési	
nehézséghez	vezethet.

4.13	 Ügyeljen	arra,	hogy	a	termék	ne	érintkezzen	
éles	tárgyakkal,	nehogy	megsérüljön.	Néhány	
tracheosztómiás	kanül	tartója	tépőzáras	vagy	fém	
kapcsokat	tartalmaz,	amelyek	széle	éles	lehet.	
Ezek	az	éles	szélek	érintkezésbe	kerülhetnek	
a	fűzőlyukakkal	és	veszélyeztethetik	a	termék	
épségét.	A	sérült	fűzőlyuk	a	kanül	tracheosztómiás	
kanülből	történő	kicsúszását	okozhatja.	Javasoljuk	
a	termékkel	szállított	rögzítőpántos	tartó	
használatát.

4.14	 A	légzési	kapacitás	beszűkülésének	elkerülése	
érdekében	rendszeres	szívással	kell	biztosítani	
a tracheosztómiás	kanül	átjárhatóságát.	

4.15	 A	váladékokat	kizárólag	szívókatéterrel	szabad	
eltávolítani	a	kanülből	és	a	beteg	légútjaiból.	
A	kúpos	végű	eszközök	beszorulhatnak	a	
tracheosztómiás	kanülbe,	és	csökkent	légzési	
kapacitást	okozhatnak.	

4.16	 A	beteg	által	belélegzett	gáz	megfelelő	párásításá-
val	minimalizálni	kell	a	betegnek	csökkent	légzési	
kapacitást	okozó,	beszáradt	váladékok	képződését.	

4.17	 A	mandzsettával	ellátott	tracheosztómiás	kanülök	
behelyezése	és	eltávolítása	előtt	a	termék	vala-
mint	a	légcső	és	a	sztóma	sérülésének	megelőzése	
érdekében	a	mandzsettát	teljesen	le	kell	engedni.	
Ügyeljen	arra,	hogy	a	kanül	eltávolítása	előtt	
lassan	leengedje	az	összes	betöltött	vizet.	

4.18	 A	sztóma	és/vagy	a	légcső	sérülésének	veszélye	
miatt	nem	szabad	a	bentlévő	tracheosztómiás	
kanült	felfújt	mandzsettával	áthelyezni.	

4.19	 A	kanül	kihúzása	előtt	távolítsa	el	a	felfújt	
mandzsetta	felett	esetlegesen	összegyűlt	összes	
váladékot.	

4.20	 A	mandzsetta	felfújásához	használt	eszközöknek	
tisztáknak	és	idegen	anyagoktól	menteseknek	kell	
lenniük,	és	használat	után	azonnal	el	kell	távolí-
tani	őket	a	felfújó	szelepről;	ennek	elmulasztása	
a	mandzsetta	térfogatának	csökkenéséhez	és	
elégtelen	lélegeztetéshez	vezethet.

4.21	 Az	illeszték	meg	van	hajlítva,	hogy	megkönnyítse	a	
használatát	a	kanüllel.	Ha	az	illesztéket	az	eredeti	
alakjától	eltérő	alakúra	hajlítják,	megnehezítheti	
a	kanülbe	helyezését	vagy	eltávolítását	onnan,	
ami	késleltetheti	a	beavatkozást	vagy	elégtelen	
lélegeztetést	okozhat.

4.22	 A	bakteriális	szennyeződések	megszüntetéséhez	
rendkívül	fontos	a	regenerálás	során	a	beszáradt	
váladékok	és	egyéb	biológiai	anyagok	eltávolítása.	
Ezt	a	fertőtlenítés	megkezdése	előtt	el	kell	végez-
ni.	Ennek	elmulasztása	fertőzést	eredményezhet.

4.23	 Ezt	az	eszközt	kizárólag	olyan	személyek	használ-
hatják,	akiknek	ebben	gyakorlatuk	van.

5.0	 VIGYÁZAT:
5.1	 Az	Amerikai	Egyesült	Államok	szövetségi	törvényei	

alapján	ez	az	eszköz	csak	orvos	által	vagy	orvosi	
rendelvényre	értékesíthető.	

5.2	 Ne	hagyja,	hogy	megtámasztás	nélküli	súly	erőt	fejtsen	
ki	a	kanülre,	mert	ez	veszélyeztetheti	a	légút	épségét	és	
elégtelen lélegeztetéshez vezethet.

5.3	 Ezeket	a	termékeket	121	˚C-os	(250	˚F)	hőmérsékletre	
és	40	perces	behatási	időre	validálták.	Ne	tegye	ki	őket	
ennél	magasabb	hőmérsékletnek	vagy	ennél	hosszabb	
behatási	időnek,	mert	ez	veszélyeztetheti	az	épségüket.	
Ne	alkalmazzon	mélyvákuumos	„flash”	(gyors	autoklávos)	
vagy	impulzus-vákuumos	ciklusokat.	

5.4	 Tisztítást	követően	a	terméket	kizárólag a nyaki peremnél 
vagy	a	csatlakozónál	szabad	megfogni,	nehogy	a	kanül	
betegbe	kerülő	része	utólag	beszennyeződjön.	

5.5	 A	regenerálást	az	e	használati	utasításban	leírt	módszerek	
egyikével kell végrehajtani. TILOS	mikrohullámú	
sterilizálóberendezéseket	használni,	mivel	a	
mikrohullámok	károsíthatják	az	eszközt.

5.6	 A	regenerálás	során	a	kanül	erőteljes	dörzsölése,	
keményszőrű	kefék	vagy	éles	drótra	csavart	törlők	
használata	károsíthatja	a	kanül	felületét.	

5.7	 Ahol	az	eszköz	kezelése	nem	kórházi	protokolloknak	
megfelelően	történik	(pl.	otthoni	ápolás	esetén),	a	
fertőtlenítést	–	lehetőség	szerint	–	a	kanül	visszahelye-
zését	megelőző	két	órán	belül	kell	elvégezni.	Az	eszköz	
fertőtlenítési	folyamatát	követően	fennáll	a	baktériumok	
ismételt	elszaporodásának	veszélye,	különösen	akkor,	ha	
az eszközt meleg és nedves környezetben hagyja, ami 
fertőzést	eredményez.

5.8	 A	Bivona®	tracheosztómiás	kanülöket	egy	betegen	
történő	használatra	tervezték.	A	regenerálásra	vonatkozó	
utasítások	feltételezik,	hogy	a	terméket	kizárólag 
ugyanazon	a	betegen	használják	újra.	

5.9	 Minden	esetben	rendelkezésre	kell	állnia	egy	 
alternatív/tartalék	légútnak.	

5.10 Alkalmazza a Centers for Disease Control and Prevention 
(USA)	szerinti	szabványos	fertőzésmegelőzési	eljárásokat	
vagy	ezek	helyi	megfelelőit.	

5.11 MR-környezetben	fokozott	körültekintéssel	járjon	
el	az	alábbiak	szerint:	
•	 Gondoskodjon	arról,	hogy	a	tracheosztómiás	

kanül	a	csomagban	található	tracheosztómiás	
kanültartó vagy egy kereskedelmi forgalomban 
kapható,	vele	egyenértékű	rögzítőeszköz	segítsé-
gével stabilan rögzüljön, és MR-környezetben ne 
tudjon elmozdulni.

•	 Gondoskodjon	arról,	hogy	a	mandzsetta	felfújó	
szelepe	ragtapasszal	erősen	le	legyen	ragasztva,	
hogy MR-környezetben ne tudjon elmozdulni.

•	 Ronthatja	az	MR-kép	minőségét,	ha	a	vizsgált	
terület	a	kanül	és/vagy	a	felfújó	szelep	közelében	
van.	A	felfújó	szelepet	a	vizsgálni	kívánt	területtől	
távol	kell	rögzíteni.	Az	eszköz	jelenlétéből	adódó	
hibák	kompenzálása	céljából	szükséges	lehet	az	
MR	képalkotási	paramétereinek	optimalizálása.

Megjegyzés:	Az	MR	vizsgálattal	összefüggésben	legfeljebb	
0,4	°C-os	hőmérséklet-emelkedésről	számoltak	be	
maximum	3	W/kg	teljes	testre	átlagolt	fajlagos	elnyelési	
tényező	(SAR)	esetében,	15	perces,	adó/vevő	testtekercs	
alkalmazásával	végzett	3	teslás	MR-vizsgálat	során.

6.0	 ELŐKÉSZÍTÉS	ÉS	ALKALMAZÁS:
6.1	 A	tracheosztómiás	kanül	behelyezése	előtt	győződjön	

meg	arról,	hogy	a	légcső	tisztításához	használni	kívánt	
szívókatéterek	könnyedén	átjuttathatók	a	kanül	lumenén.	

6.2	 Csatlakoztasson	egy	fecskendőt	az	indikátorballonhoz,	
és	lassan	töltse	fel	a	mandzsettát	5	ml	steril	vízzel.	Ha	
a	mandzsetta	nem	fújódik	fel	teljesen,	nyomja	össze	az	
indikátorballont,	és	közben	finoman	próbálja	elválasztani	
a	mandzsettát	a	szártól.	Ha	a	mandzsetta	ekkor	sem	
fújódik	fel,	használjon	egy	új	kanült,	őrizze	meg	a	régit,	
és hívja	a	Smiths	Medical	Ügyfélszolgálatot.	

6.3	 Behelyezés	előtt	ellenőrizze,	hogy	az	illeszték	
eltávolítható-e	a	kanülből.	

6.4	 Helyezze	be	az	illesztéket	a	kanülbe,	és	vízoldékony	
síkosítószerrel	síkosítsa	meg	a	kanül	betegbe	kerülő	
részét. 

6.5	 Intubálás	előtt	engedje	le	a	mandzsettát.	
6.6	 A	görbített	véget	lefelé	tartva	helyezze	be	a	kanült	és	

az	illesztéket	a	beteg	sztómájába,	és	lefelé	(a	beteg	
lába	felé)	irányuló	mozdulattal	azonnal	távolítsa	el	
az illesztéket. 

6.7	 Ha	a	légcsőben	mandzsettás	tömítés	szükséges,	
akkor	minimális	szivárgási	vagy	minimális	okklúziós	
térfogati	technika	alkalmazásával	töltse	fel	steril	vízzel	
a mandzsettát.	Jegyezze	fel	a	bevitt	térfogatot.	

6.8	 Győződjön	meg	arról,	hogy	a	kanül	megfelelően	lett	
felhelyezve,	és	a	nyakperemen	lévő	kis	fűzőlyukon	
átvezetett	rögzítőpánttal	rögzítse	a	beteg	nyaka	körül.	
A	használat	ideje	alatt	időről	időre	ellenőrizze,	hogy	
nem	jelentkezik-e	a	beteg	nyakán	bőrirritáció	vagy	
hámfelmaródás.	

6.9	 Ha	légzőkört	vagy	tartozékot	köt	a	csatlakozóra,	akkor	
finoman,	egy	kézzel,	enyhe	csavaró	mozdulattal	tolja	rá	
a	légzőkört	vagy	a	tartozékot	a	csatlakozóra,	miközben	
a	másik	kezével	mozdulatlanul	tartja	a	csatlakozó	alap-
lapját.	A	csatlakozás	szorosságát	és	a	leválaszthatóságot	
próbaleválasztással	kell	ellenőrizni.	Miután	elérte	a	meg-
felelő	szorosságot,	a	megfelelőnek	talált	technikával	és	
erőkifejtéssel	visszaállíthatja	a	csatlakozást.	A	leválasztás	
úgy	végezhető	el	a	legjobban,	ha	egyik	kezével	megfogja	
a	csatlakozó	tövét,	a	másik	kezével	pedig	csavaró	és	húzó	
mozdulatot	végez.	A	csatlakoztatás	során	nem	szabad	
túlzottan	nagy	erőt	kifejteni,	mert	ez	nehézséget	okozhat	
az	eszközök	leválasztásakor.	

6.10 Ha nehézséget tapasztal a tartozékoknak a 
tracheosztómiás	kanül	15	mm-es	ISO	csatlakozójáról	
történő	leválasztásakor,	akkor	a	két	csatlakozó	
szétválasztásához	tolja	a	peremeik	közé	a	csomagban	
mellékelt	leválasztó	éket.	(Lásd	az	1.	ábrát.)	

 

 1.	ábra

6.11	 A	kanül	kihúzása	előtt	távolítsa	el	a	felfújt	mandzsetta	
felett	esetlegesen	összegyűlt	összes	váladékot.	A teljes	
betöltött	térfogatot	eltávolítva	lassan	engedje	le	
az	összes	vizet	a	mandzsettából.	Az	indikátorballon	
leengedése jelzi a mandzsetta teljes leengedését.

7.0	 A	HASZNÁLT	ESZKÖZÖK	TÁROLÁSA,	KEZELÉSE	ÉS	
AZONOSÍTÁSA:
7.1	 Az	eszközt	a	váladékok	fertőtlenítés	előtti	kiszáradásának	

és	megkeményedésének	megelőzése,	továbbá	a	
fertőtlenítés	utáni	szennyeződés	elkerülése	érdekében	
egy	megfelelően	lezárt	tárolóedénybe	kell	helyezni.	
A	tárolóedényt	egyértelműen	el	kell	látni	a	beteg	
referencia-/azonosító	adatával.	Az	eszköz	kórházon	belüli	
mozgását	az	egyetlen	betegen	történő	felhasználásra	
szánt	eszközök	regenerálására	vonatkozó	helyi	kórházi	
eljárásoknak	megfelelően	kell	irányítani.

Megjegyzés:	a	termék	tartozékai	(a	leválasztóék	és	a	
rögzítőpánt)	nem	regenerálhatók.

7.2	 A	terméket	biztonságosan,	a	szennyezett	hulladékokra	
vonatkozó	helyi	irányelveknek	megfelelően	dobja	ki.

8.0	 ÚJRAFELDOLGOZÁS:	
8.1 Tisztítás:

Megjegyzés:	A	tisztítási	folyamat	közben	ellenőrizze,	
nem	láthatók-e	a	terméken	károsodás	jelei.	Ha	
bármilyen	károsodásra	utaló	jelet	észlel	rajta,	
dobja ki a terméket.

1.	lehetőség	(általában	otthoni	ápolás	esetében	
használatos)

	 Hagyományos	enyhe	tisztítószerek	(pl.	
mosogatószer)	és	legfeljebb	65	°C-os	meleg	víz	
használható	az	otthoni	ápolás	keretében	végzett	
higiénikus	tisztításhoz/fertőtlenítéshez.	Áztassa	
különválasztva	a	tracheosztómiás	kanült	és	
annak	illesztékét	60	percen	át	egy	meleg	vizes,	
enyhe szappanos oldatot tartalmazó edényben. 
Gondoskodjon arról, hogy a mosóoldat a termék 
minden	tisztítandó	részéhez	eljusson.	Ehhez	
szükséges	a	kanül	lumenének	átöblítése.

2.	lehetőség
	 Az	enzimatikus	oldatok	(semleges,	színtelen	

és	illatmentes	tisztítószer,	pl.	Ruhof	345APANS	
Endozime	AW	Plus	No	Scent)	használati	utasítását	
követve	távolítsa	el	az	összes	biológiai	anyagot	
a	tracheosztómiás	kanülről	és	illesztékéről	azok	
külön-külön	történő	áztatásával	az	enzimatikus	
oldatban. Gondoskodjon arról, hogy a mosóoldat 
a	termék	minden	tisztítandó	részéhez	eljusson.	
Ehhez	szükséges	a	kanül	lumenének	átöblítése.

8.1.1	 Miután	a	fenti	lehetőségek	egyikének	alkal-
mazása	után	elvégezte	a	tisztítást,	öblítse	át	a	
tracheosztómiás	kanült	belül	és	kívül	is	steril	vagy	
csapvízzel,	majd	szárítsa	ki	a	levegőn.

8.1.2	 Vizsgálja	meg	az	eszközt,	nem	maradt-e	rajta	
szennyeződés,	és	ha	maradt,	a	választott	tisztító	
oldatban	történő	ismételt	áztatással,	majd	puha	
sertéjű	kefével	vagy	fültisztító	pálcikával	enyhén	
dörzsölve	távolítsa	el.

8.2 Fertőtlenítés:
Megjegyzés:	A	fertőtlenítési	folyamat	közben	

ellenőrizze,	nem	láthatók-e	a	terméken	károsodás	
jelei.	Ha	bármilyen	károsodásra	utaló	jelet	észlel	
rajta, dobja ki a terméket.

Megjegyzés:	Győződjön	meg	arról,	hogy	a	kanült	
megtisztította,	mielőtt	fertőtleníti	a	terméket.

1.	lehetőség
	 Vegye	ki	a	kanült	és	az	illesztéket	a	tárolóedény-

ből,	és	tegye	őket	külön-külön	tiszta,	lobogva	
forró vizet tartalmazó edénybe. Fedje le az 
edényt,	és	vegye	le	a	tűzről.	Várja	meg,	amíg	a	
víz	„kézmelegre”	hűl,	és	ekkor	vegye	ki	a	vízből	
a	kanül	elemeit.	Az	illesztéket	a	markolatánál,	
a kanült a nyaki pereménél fogja meg.

2.	lehetőség
 Helyezze az illesztéket a kanülbe, és csavarja 

be	egy	boholymentes	védőtextíliába	vagy	
tegye	sterilizálótasakba.	Sterilizálja	gravitációs	
gőzautoklávban	121	°C	(250	°F)	hőmérsékleten	
40	percen	át.	A	termékeket	ezekre	a	feltételekre	
validálták.	Ne	tegye	ki	őket	ennél	magasabb	
hőmérsékletnek	vagy	ennél	hosszabb	behatási	
időnek,	mert	ez	veszélyeztetheti	az	épségüket.	
Ne	alkalmazzon	mélyvákuumos	„flash”	(gyors	
autoklávos)	vagy	impulzus-vákuumos	ciklusokat.

3.	lehetőség	(általában	otthoni	ápolás	esetében	
használatos)

	 Helyezze	a	megtisztított	kanült	és	illesztéket	
elektromos	gőzfertőtlenítőbe	(„cumisüveg-ste-
rilizálóba”),	pl.	Avent	készülékbe.	A	fertőtlenítési	
eljárást	a	készüléket	szállító	cég	használati	utasí-
tásának	megfelelően	kell	elvégezni.	A	fertőtlenítő	
készülékbe	történő	behelyezés	előtt	a	kanült	és	
az	illesztéket	ki	kell	venni	a	tárolóedényből.	Az	
illesztéket a kanül mellé, a kanüllel nem összesze-
relve	kell	a	fertőtlenítőkészülékben	elhelyezni.	
A termékek	zárt	sterilizáló	készülékben	a	készülék	
gyártója	által	rendelkezésre	bocsátott	használati	
utasításban	szereplő	adatoknak	megfelelően	
1	vagy	több	óráig	fertőtlenített	állapotban	
maradnak.

4.	lehetőség 
 Helyezze a terméket és külön annak illesztékét egy 

HTM	2030/ISO	15883-2	szabványnak	megfelelő	
mosó/fertőtlenítő/szárító	berendezésbe.	Kövesse	
a	gyártó	hőenergiával	végzett,	legalább 600	A₀	
értéket	(ref.	ISO 15883-2)	biztosító	fertőtlenítési	
ciklusra	vonatkozó	utasításait.	Gondoskodjon	arról,	
hogy	a	mosóoldat	a	termék	minden	tisztítandó	
részéhez	eljusson.	Ehhez	szükséges	a	kanül	
lumenének	átöblítése.

A Flextend, a SuperSlick, a Bivona, a TTS és a Portex 
formatervezési jegy és a Smiths Medical formatervezési jegy 
a Smiths Medical védjegyei. Az ® jel azt jelzi, hogy a védjegy 
be	van	jegyezve	az	Amerikai	Egyesült	Államok	Szabadalmi	és	
Védjegy	Hivatalában,	és	egyes	más	országokban.	Minden	egyéb	
név és jelölés az adott tulajdonos kereskedelmi nevét, védjegyét 
vagy	szolgáltatásjegyét	képezi.
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1.0	 TANIM:
Bivona® TTS™ (Şafta Bitişik) Neonatal/Pediatrik FlexTend™ 
Trakeostomi Tüpü, boyun flanşına proksimal, tel takviyeli 
bir	çıkıntısı	bulunan	ve	tel	ile	desteklenmiş	radyoopak	
silikon tüpten ve söndüğünde şafta bitişik duran bir silikon 
kelepçeden	oluşur.	Tüp,	tek	yönlü	valfi	bulunan	şeffaf	bir	
şişirme balonuna ve entegre 15 mm bağlantıya sahiptir. 
Bu ürün, Bivona® SuperSlick® formülasyonu ile üretilmiştir 
ve	bir	tıkaç,	ayırma	takozu	ve	bir	fitilli	bant	ile	ayrı	olarak	
ambalajlanır. 
Cihaz,	tek	hastanın	kullanımı	için	tasarlanmıştır.	Bu	ambalajın	
içeriği,	paket	açılmadıkça	ya	da	hasar	görmedikçe	sterildir.

Š Koşullu
Tel takviyeli Bivona® TTS™ FlexTend™ Trakeostomi Tüpleri’nin 
ASTM F2503-05’e göre MR Koşullu oldukları belirlenmiştir. 
Bunlar 720–Gauss/cm veya daha az uzamsal gradiyent manyetik 
alana sahip olan 3-Tesla veya daha düşük bir statik manyetik 
alanda	ve	15	dakika	tarama	için	MR	sistemi	tarafından	bildirilen	
maksimum tüm vücut ortalama spesifik emilim oranı (SAR) 3 W/
Kg olarak kullanılabilir.

2.0	 KULLANIM	ENDİKASYONLARI:
Bivona® Trakeostomi Tüpü, trakeostomi yapılan bir hasta 
için 29	güne	kadar	doğrudan	hava	yolu	erişimi	sağlamak	üzere	
tasarlanmıştır.	Tek	bir	hasta	kullanımı	için	5	defaya	kadar	
yeniden işlenebilir.

3.0	 KONTRENDİKASYONLAR:
Çıktıları tüpe temas edebilen ve tüpe zarar verebilecek 
lazerlerle veya elektrocerrahi cihazlarla birlikte kullanmayın.  

4.0	 UYARILAR:
4.1	 Bu	tüp	ile	yalnızca	suda	çözünebilen	lubrikanlar	

kullanın.	Petrol	bazlı	lubrikanların	kullanımı	bu	
tüpe	zarar	verebilir.		

4.2	 Suda	çözünebilen	lubrikan	birikintilerinin	
hava	yolunu	tıkamasını	önlemek	için	dikkatli	
olunmalıdır.	Bunu	yapmamak,	kısıtlı	soluma	
kapasitesine	neden	olabilir.	

4.3	 Doğru	yerleştirildiğinden	emin	olmak	için	
bronkoskopik	görüntüleme	ve/veya	göğüs	
röntgeniyle	trakeostomi	tüpünün	konumunu	
doğrulayın.	Hatalı	yerleştirme,	trakede	travmaya	
veya	solunum	güçlüğüne	yol	açabilir.

4.4	 Kelepçenin	havasını	boşaltmak	için	yalnızca	
steril	su	kullanın.	TTS™	silikon	kelepçeler,	hava	
geçirgendir	ve	bu	nedenle	yavaş,	spontan	
difüzyona/sönmeye	maruz	kalırlar.	Bu	durum	
yetersiz	havalandırmaya	yol	açabilir.

4.5	 TTS™	kelepçesi,	bir	“Yüksek	Basınç”	“Düşük	
Hacim”	kelepçesidir.	Bu	şekilde	kelepçe	
materyalini	şişirmek	için	uygulanan	basınç,	
kelepçe	ile	trakeal	duvar	arasındaki	basıncı	
maskeleyecektir.	Bu	nedenle,	kelepçe	basıncı	
trake	üzerindeki	basıncın	göstergesi	olarak	
alınamaz	ve	bunu	izlemek	için	kullanılmamalıdır.	
Kelepçenin	fazla	şişirilmesi	trakeal	travmaya	
veya	solunum	güçlüğüne	neden olabilir.

4.6	 Kelepçeyi	yerleştirmek	için	ve	doğru	hava	
boşaltımından	emin	olmak	için	düzenli	
aralıklarla	minimum	sızıntı	veya	minimum	
tıkanma	hacmi	tekniklerini	kullanın.	Yeterli	
havalandırma	için	düzgün	sızdırmazlık	sağlamak	
amacıyla	kelepçe	kullanıldığı	süre	boyunca	
izlenmelidir.

4.7	 Devre	kurulduğunda	ve	bundan	sonra	sıklıkla	
tüm	bağlantıların	emniyeti	kontrol	edilmelidir.	
Bunu	yapmamak,	kısıtlı	havalandırmaya	neden	
olabilir.	Kazara	ayrılma	veya	tıkanmayı	önlemek	
amacıyla,	soluma	sisteminin	trakeostomi	tüpü	
bağlantısına	eklenmesi	sırasında	ve	bundan	
sonra	tüp	üzerine	aşırı	döner	şekilde	veya	
doğrusal	kuvvet	uygulamaktan	kaçının.	

4.8	 Bu	ürüne	bir	devre	bağlarken	aşırı	kuvvet	
uygulamaktan	kaçınmak	için	dikkatli	
olunmalıdır.	Bunu	yapmamak,	emme	için	acil	
hava	yolu	erişimine	ait	devrenin	ayrılmasında	
güçlüğe	neden	olabilir.	Ayırma	takozunun	
kullanılması	önerilir.	

4.9	 Ayırırken,	her	zaman	15	mm’lik	bağlantının	
tabanından	tutun.	Çıkarırken	sorun	yaşarsanız,	
verilen	ayırma	takozunu,	ince	ucu	konektörler	
arasına	yerleştirip	konektörleri	birbirinden	
ayırmak	için	kullanın.	Hava	yolunun	bozulmasına	
ve	yetersiz	havalandırmaya	yol	açabileceğinden,	
doğrudan	tüpe	güç	uygulamayın.	

4.10	 Tedarik	edilen	ayırma	takozu,	acil	bir	durumda	
kolay	ayırma	sağlamak	için	her	zaman	ürünle	
birlikte	tutulmalıdır.	Bunu	yapmamak,	yetersiz	
havalandırmaya	neden	olabilir.

4.11	 Yetersiz	havalandırma	ile	sonuçlanabilecek	
şekilde	tüpe	zarar	verebileceğinden,	ventilatöre	
takıldığında	aşırı	hareketten	kaçının.	

4.12	 Kesik	veya	hasarlı	bir	tüp	kullanmayın.	Hatalı	
bir	tüpün	kullanılması,	hava	yolunun	tehlikeye	
atılmasına	neden	olabilir.	Bu	cihaz	her	
kullanımdan	önce	hasar	veya	yıpranma	belirtileri	
açısından	kapsamlı	şekilde	incelenmelidir.	
Bunu	yapmamak,	yetersiz	havalandırmaya	veya	
solunum	güçlüğüne	neden	olabilir.

4.13	 Keskin	kenarlara	temastan	kaçınarak	ürünü	
hasara	karşı	koruyun.	Bazı	trakeostomi	tüpü	
tutucuları,	kenarları	sivri	olabilecek	Velcro	veya	
metal	klipsler	içeriyor	olabilir.	Bu	keskin	kenarlar	
deliklerle	temas	edip	ürünün	bütünlüğünün	
bozulmasına	neden	olabilir.	Hasar	gören	bir	
delik,	trakeostomi	tüpünün	çıkmasına	neden	
olabilir.	Ürünle	birlikte	verilen	fitilli	bant	
tutucusunu	kullanmanızı	tavsiye ederiz.

4.14	 Trakeostomi	tüpünün	açıklığı,	kısıtlı	solunum	
kapasitesinden	kaçınmak	için	rutin	emme	işlemi	
ile	doğrulanmalıdır.	

4.15	 Tüpten	ve	hastanın	hava	yolundan	salgıların	
giderilmesi,	yalnızca	bir	emme	kateteri	
kullanılarak	yapılmalıdır.	Sivri	uçlu	cihazlar,	
trakeostomi	tüpü	içinde	takılı	kalabilir,	bu	da	
solunumun	kısıtlanmasına	yol	açabilir.	

4.16	 Hastanın	soluduğu	gaz,	trakeostomi	tüpünün	
kısıtlı	soluma	kapasitesiyle	sonuçlanabilen	
kabuklanmasını	en	aza	indirmek	amacıyla	yeterli	
şekilde	nemlendirilmelidir.	

4.17	 Kelepçeli	trakeostomi	tüplerinin	
yerleştirilmesinden	veya	çıkarılmasından	
önce,	ürün	hasarını,	trake	ve	stoma	travmasını	
önlemek	için	kelepçenin	havası	tamamen	
boşaltılmalıdır.	Tüpün	çıkarılmasından	önce	tam	
su	hacminin	yavaşça	uzaklaştırıldığından	emin	
olun.	

4.18	 Stomada	ve/veya	trakede	travmayı	önlemek	için	
kelepçe	şişmiş	haldeyken	in-situ	trakeostomi	
tüpünün	yeniden	konumlandırmasından	
kaçınılmalıdır.	

4.19	 Tüpün	çıkarılmasından	önce	havası	boşaltılmış	
bir kelepçenin	üzerinde	birikmiş	olabilen	tüm	
salgıları	giderin.	

4.20	 Kelepçelerin	havasının	boşaltılmasında	veya	
boşaltılması	sırasında	kullanılan	cihazlar	
temiz	olmalı	ve	herhangi	bir	yabancı	madde	
içermemelidir	ve	kullanımdan	hemen	sonra	
hava	boşaltma	valfindan	çıkarılmalıdır;	bunu	
yapmamak	kelepçe	hacminde	kayba	ve	yetersiz	
havalandırmaya	neden	olabilir.

4.21	 Tıkaç,	tüp	ile	kullanımını	kolaylaştırmak	için	
bükülür.	Tıkacı	orijinal	şeklinden	farklı	bir	
şekilde	bükmek,	tüpe	takılmasını	veya	tüpten	
çıkarılmasını	zorlaştırabilir,	bu	da	gecikmiş	
bir	prosedür	veya	yetersiz	havalandırma	ile	
sonuçlanabilir.

4.22	 Yeniden	işleme	sırasında,	tüm	kabukların	ve	
diğer	biyolojik	maddelerin	uzaklaştırılması,	
üründen	bakteri	kontaminasyonunu	gidermek	
için	önemlidir.	Bu,	dezenfeksiyona	girişilmeden	
önce	gerçekleştirilmelidir.	Bunun	yapılmaması	
enfeksiyonla	sonuçlanabilir.

4.23	 Bu	cihaz	yalnızca	kullanımı	konusunda	eğitimli	
kişiler	tarafından	kullanılmalıdır.

5.0	 DİKKAT	EDİLMESİ	GEREKENLER:
5.1 Federal (ABD) yasalar bu malzemenin satışını bir hekim 

tarafından veya hekim siparişiyle kısıtlamıştır. 
5.2	 Yetersiz	havalandırmaya	yol	açabilecek	bozulmuş	

bir	tüp	ile	sonuçlanabildiğinden,	bu	tüpe	desteksiz	
ağırlıkların takılmasına izin vermeyin.

5.3 Bu ürünler, 40 dakika boyunca 121˚C’de (250˚F) valide 
edilmiştir. Tüpleri, bundan daha fazla sıcaklıklara 
veya sürelere maruz bırakmayın, aksi takdirde ürünün 
bütünlüğü tehlikeye girebilir. Derin vakumlu “flaş” veya 
titreşimli vakum döngüleri kullanmayın. 

5.4 Temizledikten sonra, tüpün hastaya yerleştirilecek 
kısmının	kontaminasyona	uğramasından	kaçınmak	
için ürünü	yalnızca boyun flanşından veya bağlantı 
yerinden tutun. 

5.5	 Yeniden	işleme,	bu	kullanma	kılavuzunda	açıklanan	
yöntemlerden	biri	kullanılarak	gerçekleştirilmelidir.	
Cihaza zarar verebileceğinden, mikrodalga sterilizasyon 
cihazları KULLANILMAMALIDIR.

5.6	 Yeniden	işleme	sırasında,	tüpün	sertçe	ovalanması	
veya	sert	kıllı	fırçaların	veya	keskin	tel	takılı	bezlerin	
kullanılması tüpün yüzeyine zarar verebilir. 

5.7 Cihazın kullanımının hastane protokolleri dahilinde 
kontrol	edilmediği	yerlerde	(örn.	Evde	bakım)	
sanitizasyon mümkün olduğunda tüpün yeniden 
yerleştirilmesinden önceki iki saatlik sürede 
yapılmalıdır.	Sanitizasyon	işleminden	çıkarıldıktan	
sonra özellikle sıcak nemli bir ortamda bırakılırsa 
tüplerde enfeksiyona neden olan yeniden bakteri 
kolonizasyonu oluşma riski bulunmaktadır.

5.8 Bivona® trakeostomi tüpleri tek hastada kullanım 
için	tasarlanmıştır.	Yeniden	işleme	talimatları	ürünün	
yalnızca aynı hasta üzerinde kullanılacağını varsayar. 

5.9 Her zaman alternatif/yedek bir hava yolu bulunmalıdır. 
5.10 Hastalık Kontrol ve Önleme Merkezleri (ABD) veya 

yerel eşdeğeri tarafından belirtilen şekilde standart 
enfeksiyon kontrol prosedürlerini izleyin. 

5.11 MRI	ile	birlikte	kullanıldığında,	aşağıdakilerin	
dikkat	edilmesine	gereken	özen	gösterilmelidir:	
•	 MRI	ortamında	hareketi	önlemek	için	

trakeostomi tüpünün, tedarik edilen 
trakeostomi tüpü tutucu veya eşdeğer ticari 
olarak bulunabilen sabitleme cihazı kullanılarak 
sıkıca sabitlendiğinden emin olun.

•	 MRI	ortamında	hareket	etmesini	önlemek	için	
kelepçe	şişirme	valfinin	güvenli	bir	şekilde	
bantlandığından emin olun.

•	 İlgilenilen	alan	tüpün	ve/veya	şişirme	valfinin	
konumuna yakınsa MR görüntü kalitesi tehlikeye 
girebilir. Şişirme valfi ilgilenilen alandan uzağa 
sabitlenmelidir. Bu cihazın varlığını telafi etmek 
amacıyla MR görüntüleme parametrelerinin 
optimizasyonu gerekebilir.

Not: Bir 3-Tesla MR sisteminde, bir iletim/alma bobini 
kullanılarak 3 W/Kg seviyesinde MR sistemi tarafından 
bildirilen maksimum tüm vücut ortalama spesifik 
emilim oranı (SAR) ile yapılan 15 dakikalık bir 
MR taramasında 0,4°C veya daha az sıcaklık artışı 
görülmüştür.

6.0	 KURULUM	VE	KULLANIM:
6.1 Trakeostomi tüpünün yerleştirilmesinden önce, trakeal 

yıkama	için	kullanılacak	emme	kateterlerinin	tüp	
oyuğundan	kolaylıkla	geçebildiğinden	emin	olun.	

6.2	 Pilot	balona	bir	şırınga	takın	ve	kelepçeyi	5	ml	steril	su	
ile	yavaşça	şişirin.	Kelepçe	tamamen	şişmezse,	kelepçeyi	
şafttan	hafifçe	döndürerek	pilot	balonu	sıkın.	Kelepçe	
hala şişmiyorsa, yeni bir tüp kullanın, eski tüpü saklayın 
ve Smiths Medical Müşteri Hizmetlerini arayın. 

6.3	 Yerleştirmeden	önce	tıkacın	tüpten	çıkarılabildiğini	
kontrol edin. 

6.4	 Tıkacı	tüpe	yerleştirin	ve	suda	çözünebilen	bir	lubrikan	
ile tüpün hasta ucunu kayganlaştırın. 

6.5	 Tüp	yerleştirme	işleminden	önce	kelepçenin	havasını	
alın. 

6.6	 Tüpü	ve	tıkacı	hastanın	stomasına,	kavisli	uç	altta	olacak	
şekilde yerleştirin ve tıkacı derhal hastanın ayağına 
doğru,	aşağıya	bakan	yönde	çıkarın.	

6.7 Trakede mühür istenirse, minimum sızıntı veya 
minimum	tıkanma	hacmi	tekniğini	kullanarak	kelepçeyi	
steril su ile şişirin. Kullanılan hacmi kaydedin. 

6.8 Tüpün düzgün bir şekilde yerleştirildiğinden emin olun 
ve	tüpü	boyun	flanşındaki	küçük	deliklere	bağlanmış	
fitilli bantla sabitleyin. Kullanım sırasında, deri tahrişi 
veya	aşınması	açısından	hastanın	boynunu	gözlemleyin.	

6.9 Bağlantıya bir solunum devresi veya aksesuarı 
bağlanırken, bağlantının tabanını diğer elle 
sabitleştirirken,	bir	eli	kullanarak	ve	hafifçe	döndürme	
hareketi yaparak soluma devresini veya aksesuarını 
bağlantı üzerine doğru nazik bir şekilde itin. Bundan 
sonra bağlantının emniyeti ve ayırabilme kapasitesi 
bir ayırma denemesi ile kontrol edilmelidir. Doğru 
emniyet düzeyi saptandıktan sonra, bağlantı aynı 
teknik ve kuvvet kullanılarak yeniden yapılabilir. Ayırma 
en iyi şekilde bir elle bağlantının tabanı tutularak ve 
diğer	elle	bir	çevirme	ve	çekme	hareketi	uygulanarak	
elde	edilmektedir.	Cihazları	ayırmada	güçlüğe	neden	
olabileceğinden, bağlantıyı yaparken aşırı kuvvet 
uygulanmamalıdır. 

6.10	 Yardımcı	parçaları	trakeostomi	tüpünün	15	mm’lik	ISO	
konektöründen ayırmakta zorluk yaşanıyorsa, tedarik 
edilen ayırma takozu, ayrılana kadar iki bağlantının 
flanşları arasına uygulanarak kullanılmalıdır. 
(Şekil 1’e bakın) 

 

 Şek. 1
6.11	 Tüpün	çıkarılmasından	önce	havası	boşaltılmış	bir	

kelepçenin	üzerinde	birikmiş	olabilen	tüm	salgıları	
giderin.	Kelepçenin	havasının	tamamen	söndüğüne	
işaret eden su hacmi uzaklaştırılana kadar ve pilot balon 
sönene	kadar	kelepçeden	yavaşça	tüm	suyu	giderin.

7.0	 KULLANILAN	CİHAZLARIN	SAKLANMASI,	KULLANILMASI	
VE	TANIMLANMASI:
7.1 Sanitizasyondan önce salgıların kurumasından ve 

sertleşmesinden	kaçınmak	ve	sanitizasyon	sonrası	
kontaminasyondan	kaçınmak	için	cihaz	uygun	kapalı	
bir kaba yerleştirilmelidir. Hasta referansı/kimliği ile 
açık	bir	şekilde	işaretlenmelidir.	Hastanede	cihazın	
takibi, tek hasta kullanımına yönelik cihazların yeniden 
işlenmesi	için	yerel	hastane	prosedürlerine	uygun	olarak	
gerçekleştirilmelidir.

Not: Ürünün aksesuarları yeniden işlenemez (ayırma takozu 
ve fitilli bant).

7.2 Bu ürünü güvenli bir şekilde, kontamine atıklara ilişkin 
yerel kanunlara uygun olarak imha edin.

8.0	 YENİDEN	İŞLEME:	
8.1 Temizleme:

Not: Temizleme işlemi sırasında ürünü herhangi bir 
hasar belirtisine karşı inceleyin. Herhangi bir 
hasar belirtisi varsa ürünü atın.

Seçenek	1	(tipik	olarak	Evde	Bakım	uygulamalarında	
kullanılır)

	 Evde	bakım	sürecinde	hijyenik	bir	temizlik/
dezenfeksiyon	için	geleneksel	hafif	temizlik	
maddeleri (örn. sıvı deterjan) ve en fazla 65°C 
sıcaklıkta su kullanılabilir. Trakeostomi tüpünü 
ve tıkacını ayrı ayrı, 60 dakika boyunca hafif bir 
sabun	çözeltisi	içeren	sıcak	su	dolu	bir	kapta	
bekletin. Ürünün temizlenecek tüm kısımlarına 
yıkama suyunun ulaştığından emin olun. Bu, 
tüp	açıklığından	yıkamayı	gerektirecektir.

Seçenek	2
	 Bir	enzimatik	çözelti	(örn.	Ruhof	345APANS	

Endozyme	AW	Plus	No	Scent	gibi	nötr,	renksiz	
ve	kokusuz	bir	temizleyici	kullanarak)	için	
kullanma talimatlarını izleyerek, trakeostomi 
tüpünü	ve	tıkacı	Enzimatik	çözeltide	ayrı	ayrı	
ıslatarak trakeostomi tüpündeki tüm biyolojik 
maddeleri temizleyin. Ürünün temizlenecek 
tüm kısımlarına yıkama suyunun ulaştığından 
emin	olun.	Bu,	tüp	açıklığından	yıkamayı	
gerektirecektir.

8.1.1	 Yukarıda	belirtilen	seçeneklerden	birini	
kullanarak temizledikten sonra, trakeostomi 
tüpünün	içini	ve	dışını	steril	veya	musluk	suyu	
ile durulayın ve hava ile kurutun.

8.1.2 Herhangi bir kalıntı kontaminasyonu olup 
olmadığını	inceleyin	ve	gerekirse	seçilen	
temizleme	çözeltisiyle	ıslatma	işlemini	
tekrarlayarak	temizleyin	ve	yumuşak	kıllı	fırça	
veya	pamuk	uçlu	bez	ile	hafifçe	ovun.

8.2 Sanitizasyon:
Not: Sanitizasyon işlemi sırasında ürünü herhangi bir 

hasar belirtisine karşı inceleyin. Herhangi bir 
hasar belirtisi varsa ürünü atın.

Not: Ürünü sanitize etmeden önce tüpün 
temizlendiğinden emin olun.

Seçenek	1
	 Tüpü	ve	tıkacı	kaplarından	çıkarın	ve	kaynayan	

temiz su dolu bir kaba ayrı olarak yerleştirin. 
Kabı	kapatın	ve	ısı	kaynağından	alın.	Parçaları	
çıkarmadan	önce	suyun	“elle	tutulma	
sıcaklığına” kadar soğumasını bekleyin. Tıkacı 
tutacağından, tüpü boyun flanşından tutun.

Seçenek	2
 Tıkacı bir tüpe yerleştirin ve koruyucu tüy 

bırakmayan bir beze sarın veya bunları steril 
bir	torba	içine	yerleştirin.	121°C’de	(250°F)	
40 dakika boyunca bir yoğunluk değiştirme 
buharlı	otoklav	içinde	sterilize	edin.	Bu	
ürünler bu şartlar altında valide edilmiştir. 
Tüpleri, bundan daha fazla sıcaklıklara veya 
sürelere maruz bırakmayın, aksi takdirde 
ürünün bütünlüğü tehlikeye girebilir. Derin 
vakumlu “flaş” veya titreşimli vakum döngüleri 
kullanmayın.

Seçenek	3	(tipik	olarak	Evde	Bakım	uygulamalarında	
kullanılır)

 Temizlenen tüpü ve tıkacı elektrikli buhar 
dezenfektörüne (“biberon sterilizasyon cihazı”) 
örn. Avent’e yerleştirin. Sanitizasyon işlemi 
tedarikçinin	kullanım	talimatlarına	göre	
gerçekleştirilmelidir.	Tüpü	ve	tıkacı	birime	
yerleştirmeden	önce	kaptan	çıkarın.	Tıkaç,	tüpe	
değil, tüpün yanındaki birime yerleştirilmelidir. 
Parçalar,	her	bir	üreticinin	talimatlarında	
belirtildiği üzere 1 saat veya daha fazla 
dezenfekte	(sterilizasyon	cihazı	açılmazsa)	kalır.

Seçenek	4 
 Ürünü ve tıkacını ayrı ayrı bir HTM 2030/

ISO 15883-2 uyumlu yıkayıcı/dezenfekte 
cihazı/kurutucu	içine	yerleştirin.	Minimum	
A değeri olarak 600 verecek şekilde bir 
termal	dezenfeksiyon	döngüsü	için	üreticinin	
talimatlarını uygulayın (ref. ISO 15883-2). 
Ürünün temizlenecek tüm kısımlarına yıkama 
suyunun ulaştığından emin olun. Bu, tüp 
açıklığından	yıkamayı	gerektirecektir.
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1.0	 BESKRIVELSE:
Bivona® TTS™ (Tight to Shaft [Tæt til skaftet]) pædiatrisk og 
neonatal FlexTend™ trakeostomitube er en trådforstærket, 
røntgenfast tube af silicone med et trådforstærket 
forlængelsesled proksimalt for halsflangen og en manchet af 
silicone, der passer fladt ind mod skaftet, når den er tømt. Tuben 
har en gennemsigtig oppumpningsballon med en envejsventil 
og en integreret 15 mm tilslutning.
Produktet er fremstillet af Bivona® SuperSlick® formulering 
og er pakket enkeltvis med en obturator, frakoblingskile og 
et twillbånd. 
Anordningen er beregnet til brug på én patient. Pakkens indhold 
er sterilt, medmindre den er åbnet eller beskadiget.

Š-betinget
Bivona® TTS™ FlexTend™ trakeostomituber med 
trådforstærkning er fastlagt som værende MR-betingede i 
overensstemmelse med ASTM F2503-05. De kan anvendes 
i et statisk magnetfelt på 3 tesla eller mindre med et rumligt, 
gradient magnetfelt på 720 gauss/cm eller mindre og en 
maksimal gennemsnitlig, specifik absorptionsrate (SAR), der 
er rapporteret for MR-systemet, på 3 W/Kg ved 15 minutters 
scanning.

2.0	 INDIKATIONER:
Bivona® trakeostomitube er beregnet til at give direkte adgang 
til luftvejene i op til 29 dage for en trakeotomiseret patient. Den 
kan genklargøres til brug på én patient op til 5 gange.

3.0	 KONTRAINDIKATIONER:
Må ikke anvendes sammen med lasere eller elektrokirurgiske 
anordninger, hvis disses output kan komme i kontakt med og 
beskadige tuben.  

4.0	 ADVARSLER:
4.1	 Anvend	kun	vandopløselige	smøremidler	sammen	

med	denne	tube.	Anvendelse	af	oliebaserede	
smøremidler	kan	beskadige	denne	tube.		

4.2	 Vær	forsigtig,	så	aflejringer	af	vandopløselige	
smøremidler	ikke	blokerer	luftvejene.	Manglende	
overholdelse	af	dette	kan	medføre	begrænset	
respirationsevne.	

4.3	 Kontrollér	trakeostomitubens	position	
ved	bronkoskopisk	visualisering	og/eller	
thoraxrøntgen	for	at	sikre	korrekt	placering.	
Ukorrekt	placering	kan	medføre	traume	på	trachea	
eller	respiratorisk	besvær.

4.4	 Anvend	kun	sterilt	vand	til	at	oppumpe	
manchetten.	TTS™	siliconemanchetter	er	
gennemtrængelige	for	luft	og	derfor	udsat	for	
langsom,	spontan	diffusion/tømning,	hvilket	kan	
medføre	inadækvat	ventilation.

4.5	 TTS™	manchetten	er	en	manchet	med	”højt	tryk”	
og	”lav	volumen”.	Som	sådan	dækker	trykket	til	
at	oppumpe	manchetmaterialet	trykket	mellem	
manchetten	og	tracheavæggen.	Derfor	kan	
manchettrykket	ikke	anvendes	som	en	indikator	
for	trykket	på	trachea	og	må	ikke	anvendes	til	at	
overvåge	dette.	Hvis	manchetten	oppumpes	for	
meget	kan	det	medføre	traume	på	trachea	eller	
respiratorisk	besvær.

4.6	 Anvend	teknikker	med	enten	minimal	lækage	
eller	minimal	okklusiv	volumen	for	at	etablere	
manchetten	og	sikre	korrekt	oppumpning	med	
regelmæssige	mellemrum.	Manchetten	skal	
overvåges	under	hele	anvendelsesvarigheden	for	
at	sikre,	at	forseglingen	er	tæt	og	kan	opretholde	
adækvat	ventilation.

4.7	 Alle	tilslutningers	sikkerhed	skal	kontrolleres,	
når	kredsløbet	etableres,	og	hyppigt	derefter.	
Hvis	dette	ikke	gøres,	kan	det	medføre	begrænset	
ventilation.	Undgå	at	anvende	overdreven	
rotations-	eller	lineær	kraft	på	tuben	under	
og	efter	tilslutning	af	respirationssystemet	
til	trakeostomitubens	kobling,	så	utilsigtet	
frakobling	eller	okklusion	forhindres.	

4.8	 Vær	forsigtig,	så	overdreven	kraft	undgås,	når	
et	kredsløb	kobles	til	dette	produkt.	Manglende	
overholdelse	af	dette	kan	medføre	vanskeligheder	
ved	frakobling	af	kredsløbet	med	henblik	på	
nødadgang	til	luftvejene	for	at	suge	dem	fri.	
Anvendelse	af	frakoblingskilen	anbefales.	

4.9	 Tag	altid	fat	i	bunden	af	15	mm-koblingen,	når	
den	frakobles.	Hvis	der	forekommer	problemer	
ved	frakoblingen,	skal	den	medfølgende	
frakoblingskile	anvendes	ved	at	føre	den	tynde	
ende	ind	mellem	koblingerne	og	skubbe	dem	fra	
hinanden.	Anvend	ikke	kraft	på	selve	tuben,	da	det	
kan	medføre,	at	luftvejene	blokeres,	og	inadækvat	
ventilation.	

4.10	 Den	medfølgende	frakoblingskile	skal	hele	tiden	
opbevares	sammen	med	produktet	for	at	gøre	
frakobling	nemmere	i	en	nødsituation.	Hvis	
dette	ikke	gøres,	kan	det	medføre	inadækvat	
ventilation.

4.11	 Undgå	for	megen	bevægelse	mens	der	er	tilsluttet	
til	respiratoren,	da	det	kan	kompromittere	tuben,	
hvilket	kan	medføre	inadækvat	ventilation.	

4.12	 Anvend	ikke	en	tube,	som	er	ridset	eller	
beskadiget.	Anvendelse	af	en	beskadiget	tube	kan	
medføre,	at	luftvejene	blokeres.	Denne	anordning	
skal	inspiceres	grundigt	for	tegn	på	beskadigelse	
eller	slid	før	hver	brug.	Hvis	dette	ikke	gøres,	
kan	det	medføre	inadækvat	ventilation	eller	
respiratorisk	besvær.

4.13	 Beskyt	mod	produktskade	ved	at	undgå	kontakt	
med	skarpe	kanter.	Visse	trakeostomitubeholdere	
er	forsynet	med	velcro-	eller	metalklemmer,	
der	kan	have	skarpe	kanter.	Disse	skarpe	
kanter	kan	komme	i	berøring	med	åbningerne	
og	kompromittere	produktets	integritet.	En	
beskadiget	åbning	kan	medføre	dekanylering	
af	trakeostomituben.	Vi	anbefaler	brug	af	
twillbåndsholderen,	der	leveres	sammen	
med produktet.

4.14	 For	at	undgå	begrænset	respirationsevne	
skal	det	sikres,	at	der	er	frit	gennemløb	
i trakeostomituben,	ved	brug	af	
rutinemæssig sugning.	

4.15	 Sekreter	bør	kun	fjernes	fra	tuben	og	
patientens	luftveje	ved	hjælp	af	et	sugekateter.	
Anordninger	med	konisk	spids	kan	sætte	sig	
fast	i	trakeostomituben	og	medføre	begrænset	
respirationsevne.	

4.16	 Patientens	respirationsluft	skal	fugtes	
tilstrækkeligt	således,	at	belægninger	i	
trakeostomituben,	som	kan	medføre	begrænset	
respirationsevne,	minimeres.	

4.17	 Før	indlæggelse	eller	fjernelse	af	trakeostomituber	
med	manchet,	skal	manchetten	tømmes	
fuldstændigt	for	at	undgå	produktskade	
og	traume	på	trachea	og	stoma.	Sørg	for,	at	
hele	vandmængden	fjernes	langsomt,	inden	
tuben fjernes.	

4.18	 Omplacering	af	trakeostomituben	in-situ,	mens	
manchetten	er	pumpet	op,	skal	undgås	for	at	
undgå	traume	på	stoma	og/eller	trachea.	

4.19	 Inden	tuben	fjernes,	skal	alt	sekret,	som	kan	have	
samlet	sig	over	en	oppumpet	manchet,	fjernes.	

4.20	 Anordninger,	der	anvendes	ved	eller	under	
oppumpning	af	manchetten,	skal	være	rene	og	
fri	for	alt	fremmed	materiale	og	skal	fjernes	fra	
oppumpningsventilen	umiddelbart	efter	brug.	
Hvis	de	ikke	fjernes,	kan	det	medføre	tab	af	
manchetvolumen	og	inadækvat	ventilation.

4.21	 Obturatoren	er	bøjet	for	at	gøre	den	nemmere	at	
bruge	sammen	med	tuben.	Hvis	obturatoren	bøjes	
fra	dens	oprindelige	form	kan	det	vanskeliggøre	
indførsel	eller	fjernelse	af	tuben,	hvilket	kan	
medføre	en	forsinket	procedure	eller	inadækvat	
ventilation.

4.22	 Under	genklargøring	er	fjernelse	af	alle	
belægninger	og	andet	biologisk	materiale	
afgørende	for	fjernelse	af	bakteriel	kontamination	
fra	produktet.	Dette	skal	udføres,	før	desinfektion	
forsøges.	Hvis	dette	ikke	gøres,	kan	det	medføre	
infektion.

4.23	 Denne	anordning	må	kun	anvendes	af	personer,	
der	er	uddannet	i	brugen	af	den.

5.0	 FORSIGTIG:
5.1 Ifølge amerikansk lov må dette produkt kun sælges af 

eller på ordination af en læge. 
5.2 Lad ikke uunderstøttet vægt trække i tuben, da det kan 

medføre, at tuben kompromitteres, hvilket igen kan 
medføre inadækvat ventilation.

5.3 Disse produkter er valideret ved 121 ˚C i 40 minutter. 
Udsæt dem ikke for temperaturer eller tidsperioder ud 
over dette, da produktets integritet kan kompromitteres. 
Anvend ikke pludselige cyklusser med lavt vakuum eller 
impulsvakuumcyklusser. 

5.4	 Efter	rengøring	må	produktet	kun håndteres ved 
halsflangen eller koblingen, så efterfølgende 
kontamination af den del af tuben, som indlægges 
i patienten, undgås. 

5.5 Genklargøring skal udføres ved brug af en af 
metoderne, der er beskrevet i denne brugsanvisning. 
Mikrobølgesterilisatorer MÅ	IKKE anvendes, da dette kan 
medføre skade på anordningen.

5.6 Under genklargøring kan aggressiv skrubning af tuben, 
anvendelse af hårde børster eller vatpinde med skarp tråd 
beskadige tubens overflade. 

5.7 Hvor håndteringen af anordningen ikke kontrolleres 
indenfor hospitalsprotokoller (f.eks. hjemmepleje), skal 
desinfektion, hvor det er muligt, foretages indenfor to 
timer før genindlæggelsen af tuben. Når tuberne er 
fjernet fra desinfektionsprocessen, er der en risiko for, 
at de igen angribes af bakterier, især hvis de efterlades i 
varme, fugtige omgivelser, hvilket kan medføre infektion.

5.8 Bivona® trakeostomituber er beregnet til brug på én 
patient. Anvisninger for genklargøring forudsætter, at 
produktet kun genanvendes på den samme patient. 

5.9	 En	alternativ/backup	luftvej	skal	altid	være	til	rådighed.	
5.10 Følg standardprocedurerne for infektionskontrol, som 

angivet af Centers for Disease Control and Prevention 
(USA) eller den lokale ækvivalent. 

5.11 Ved	anvendelse	i	forbindelse	med	MRI	skal	der	
udvises	særlig	forsigtighed:	
•	 Sørg	for,	at	trakeostomituben	er	fastgjort	sikkert	

med den medfølgende trakeostomitubeholder 
eller en tilsvarende, kommercielt tilgængelig 
fikseringsanordning, for at undgå bevægelse 
i MR-omgivelserne.

•	 Sørg	for,	at	manchettens	oppumpningsventil	
klæbes sikkert fast for at forhindre, at den 
bevæger sig i MR-omgivelserne.

•	 MR-billedkvaliteten	kan	forringes,	hvis	
området af interesse er tæt på tubens  
og/eller oppumpningsventilens position. 
Oppumpningsventilen skal fastgøres væk 
fra området af interesse. Optimering af  
MR-scanningsparametre for at kompensere 
for denne anordnings tilstedeværelse kan 
være nødvendig.

Bemærk: Der blev registreret en temperaturstigning på 
mindre end eller lig med 0,4 °C ved en maksimal 
gennemsnitlig, specifik absorptionsrate (SAR), der er 
rapporteret for MR-systemet, på 3 W/Kg ved 15 minutters 
scanning i et MR-system med 3 tesla med kropsspole til 
at sende/modtage.

6.0	 OPSÆTNING	OG	ANVENDELSE:
6.1 Inden indlæggelse af trakeostomituben skal det sikres, at 

sugekatetrene, der skal anvendes til trakealtoilette, nemt 
kan føres gennem tubens boring. 

6.2 Fastgør en sprøjte på pilotballonen, og pump langsomt 
manchetten op med 5 ml sterilt vand. Hvis manchetten 
ikke pumpes helt op, skal der trykkes på pilotballonen, 
mens manchetten forsigtigt bevæges fra skaftet. 
Hvis manchetten stadig ikke pumpes op, skal der 
anvendes en ny tube. Gem den gamle tube, og kontakt 
Smiths Medicals kundeservice. 

6.3 Kontrollér før indlæggelsen, at obturaturen kan fjernes 
fra tuben. 

6.4 Indlæg obturatoren i tuben, og smør tubens patientende 
med et vandopløseligt smøremiddel. 

6.5 Tøm manchetten før intubation. 
6.6 Indlæg tuben og obturatoren i patientens stoma med den 

bøjede ende nedad, og fjern med det samme obturatoren 
i en nedadgående retning mod patientens fødder. 

6.7 Hvis der ønskes en trakeal forsegling, skal manchetten 
pumpes op med sterilt vand ved hjælp af en teknik med 
enten minimal lækage eller minimal okklusiv volumen. 
Notér den anvendte volumen. 

6.8 Bekræft korrekt placering af tuben, og fastgør den 
omkring patientens hals med et twillbånd igennem 
de små åbninger i halsflangen. Under anvendelse skal 
patientens hals overvåges for hudirritation eller -erosion. 

6.9 Når der tilsluttes et respirationskredsløb eller tilbehør til 
koblingen, skal respirationskredsløbet eller tilbehøret 
forsigtigt skubbes på koblingen med en let drejende 
bevægelse med den ene hånd, mens koblingens bund 
stabiliseres med den anden hånd. Det skal kontrolleres, 
at tilslutningen er sikker, og at den kan frigøres, 
ved at man prøver at frakoble den. Når det korrekte 
sikkerhedsniveau er nået, kan tilslutningen derefter 
genetableres med den samme teknik og kraft. Frakobling 
opnås bedst med én hånd, der holder koblingens bund, 
mens den anden hånd udfører en drejende og trækkende 
bevægelse. Der må ikke anvendes overdreven kraft, når 
tilslutningen etableres, da det kan medføre problemer 
ved frakoblingen af anordningerne. 

6.10 I tilfælde af problemer ved frakobling af tilbehør 
fra trakeostomitubens 15 mm ISO-kobling skal den 
medfølgende frakoblingskile anvendes ved at tvinge 
den ind mellem flangerne på de to koblinger, indtil de 
skilles ad. (Se figur 1). 

 

 Fig. 1

6.11 Inden tuben fjernes, skal alt sekret, som kan have samlet 
sig over en oppumpet manchet, fjernes. Fjern langsomt 
vandet fra manchetten, indtil alt vand er fjernet og 
pilotballonen er tømt, hvilket angiver, at manchetten er 
helt tømt.

7.0	 OPBEVARING,	HÅNDTERING	OG	IDENTIFIKATION	AF	
ANVENDTE	ANORDNINGER:
7.1 Anordningen skal placeres i en egnet forseglet beholder 

for at undgå, at sekret tørrer og hærder før desinfektion, 
og for at undgå kontamination under post-desinfektion. 
Den skal markeres tydeligt med patientens  
reference/identifikation. Sporing af anordningen 
inden for hospitalet skal udføres i overensstemmelse 
med lokale hospitalsprocedurer for genklargøring af 
anordninger til brug på én patient.

Bemærk: Produkttilbehør kan ikke genklargøres 
(frakoblingskile og twillbånd).

7.2 Bortskaf dette produkt på en sikker måde i 
overensstemmelse med lokale retningslinjer for 
bortskaffelse af kontamineret affald.

8.0	 GENKLARGØRING:	
8.1 Rengøring:

Bemærk: Under rengøringsprocessen skal produktet 
inspiceres for tegn på beskadigelse. Bortskaf 
produktet, hvis der er tegn på beskadigelse.

Metode	1	(anvendes typisk inden for hjemmeplejen)
 Standard rengøringsmidler (f.eks. opvaskemiddel) 

og varmt vand op til 65 °C kan anvendes 
til hygiejnisk rengøring/desinfektion i 
hjemmeplejen. Læg trakeostomituben og 
dens obturator i blød hver for sig i en beholder 
med varmt vand, der indeholder en mild 
sæbeopløsning, i 60 minutter. Sørg for, at alle 
dele af produktet vaskes, så det er rent. Dette 
kræver skylning gennem tubens boring.

Metode	2
 Følg brugsanvisningen til en enzymatisk 

opløsning (anvend så vidt muligt et neutralt, 
ufarvet og lugtfrit rengøringsmiddel, f.eks. Ruhof 
345APANS	Endozyme	AW	Plus	No	Scent),	og	fjern	
alt biologisk materiale fra trakeostomituben ved 
at lægge trakeostomituben og dens obturator 
i blød hver for sig i den enzymatiske opløsning. 
Sørg for, at alle dele af produktet vaskes, så 
det er rent. Dette kræver skylning gennem 
tubens boring.

8.1.1	 Efter	rengøring	ved	brug	af	en	af	metoderne	
beskrevet ovenfor, skal trakeostomituben skylles 
indvendigt og udvendigt med sterilt vand eller 
vand fra hanen og derefter lufttørres.

8.1.2 Inspicér for restkontamination, og fjern det om 
nødvendigt ved at gentage iblødlægning i den 
valgte rengøringsopløsning og gnub derefter let 
med en blød børste eller vatpinde.

8.2 Desinfektion:
Bemærk: Under desinfektionsprocessen skal produktet 

inspiceres for tegn på beskadigelse. Bortskaf 
produktet, hvis der er tegn på beskadigelse.

Bemærk: Sørg for, at tuben rengøres inden produktet 
desinficeres.

Metode	1
 Fjern tuben og obturatoren fra beholderen, og 

placér dem hver for sig i en gryde med rent, 
spilkogende vand. Tildæk gryden, og tag den 
af varmen. Lad vandet køle af til “håndvarmt”, 
før delene tages op. Håndtér obturatoren ved 
håndtaget og tuben ved halsflangen.

Metode	2
 Sæt obturatoren ind i tuben, og pak dem 

ind i en beskyttende, fnugfri klud, eller 
placér dem i en steriliseringspose. Sterilisér 
i en gravitationsdampautoklave ved 121 °C i 
40 minutter. Disse produkter er valideret under 
disse forhold. Udsæt dem ikke for temperaturer 
eller tidsperioder ud over dette, da produktets 
integritet i modsat fald kan forringes. Anvend 
ikke pludselige cyklusser med lavt vakuum eller 
impulsvakuumcyklusser.

Metode	3	(anvendes typisk inden for hjemmeplejen)
 Placér den rengjorte tube og obturator i 

en elektrisk dampdesinfektionsanordning 
(”babyflaskesterilisator”), f.eks. Advent. 
Desinfektionsprocessen skal fuldføres 
i overensstemmelse med leverandørens 
brugsanvisning. Fjern tuben og obturatoren 
fra beholderen, før de placeres i enheden. 
Obturatoren skal placeres i enheden ved siden 
af tuben, men ikke monteret i tuben. Objekter 
forbliver desinficerede (hvis sterilisatoren 
ikke åbnes) i 1 eller flere timer, som angivet 
i anvisningerne fra producenten.

Metode	4 
 Placér produktet og dets obturator hver for 

sig i en vaske-/desinfektions-/tørreanordning, 
der overholder HTM 2030/ISO 15883-2. Følg 
producentens anvisninger vedrørende en termisk 
desinfektionscyklus, der giver en min. A₀-værdi 
på 600 (ref. ISO 15883-2). Sørg for, at alle dele 
af produktet vaskes, så det er rent. Dette kræver 
skylning gennem tubens boring.
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1.0	 BESKRIVELSE:
Bivona® TTS™ (Tight to Shaft) neonatal/pediatrisk FlexTend™ 
trakeostomitube er en vaierforsterket, røntgentett silikonslange 
med en vaierforsterket forlengelse proksimalt for halsflensen 
og en silikonkrage som ligger flatt mot skaftet når den er tømt. 
Tuben har en gjennomsiktig fylleballong med en enveisventil og 
en innebygget 15 mm kobling.
Dette produktet er produsert med Bivona® SuperSlick® 
formulering, og det er pakket separat med en obturator, 
frakoblingskile og tvillteip. 
Utstyret er kun beregnet for bruk på én pasient. Innholdet 
i denne pakken er sterilt så lenge pakken ikke er åpnet eller 
skadet.

Š -sikker under visse betingelser
Bivona® TTS™ FlexTend™ trakeostomitube med vaierforsterkning 
har blitt fastsatt å være MR-sikker under visse betingelser 
i samsvar med ASTM F2503-05. Den kan brukes i et 
statisk magnetfelt på 3 Tesla eller mindre med romlig 
magnetfeltgradient på 720 Gauss/cm eller mindre, og maksimal 
rapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet for 
MR-system for hele kroppen (SAR) på 3 W/kg ved 15 minutters 
skanning.

2.0	 INDIKASJONER	FOR	BRUK:
Bivona® trakeostomitube er beregnet på å gi direkte tilgang til 
luftveiene for en trakeostomert pasient i opptil 29 dager. Den 
kan reprosesseres for bruk på én enkelt pasient opptil 5 ganger.

3.0	 KONTRAINDIKASJONER:
Må ikke brukes samtidig med lasere eller elektrokirurgisk utstyr, 
da stråling fra slike kan skade tuben ved kontakt.  

4.0	 ADVARSLER:
4.1	 Bruk	kun	vannløselige	smøremidler	sammen	

med	denne	tuben.	Bruk	av	petroleumsbaserte	
smøremidler	kan	skade	denne	tuben.		

4.2	 Pass	på	at	rester	av	vannløselige	smøremidler	ikke	
blokkerer	luftveiene.	Hvis	du	ikke	passer	på	dette,	
kan	det	føre	til	begrenset	pustekapasitet.	

4.3	 Kontroller	trakeostomitubens	posisjon	ved	
bronkoskopisk	visualisering	og/eller	røntgen	
av	brystet	for	å	sikre	korrekt	plassering.	Feil	
plassering	kan	føre	til	traume	i	trakea	eller	
luftveislidelser.

4.4	 Bruk	bare	sterilt	vann	til	å	fylle	kragen.	
TTS™ silikonkrager	er	luftgjennomtrengelig	
og	utsettes	derfor	for	sakte,	spontan	
gjennomtregning/tømming,	og	dette	kan	føre	
til utilstrekkelig	respirasjon.

4.5	 TTS™	kragen	er	en	krage	for	høyt	trykk	og	
lavt	volum.	Dermed	vil	trykket	for	å	utvide	
kragematerialet	maskere	trykket	mellom	kragen	
og	trakealveggen.	Derfor	kan	ikke	kragetrykket	
brukes	som	en	indikator	på	trykket	på	trakea,	og	
det	må	ikke	brukes	til	å	overvåke	dette	trykket.	
Overfylling	av	kragen	kan	føre	til	trakeale	traumer	
eller	luftveislidelser.

4.6	 Bruk	teknikker	for	enten	minimal	lekkasje	eller	
minimalt	okklusivt	volum	for	å	etablere	kragen	og	
for	å	sikre	korrekt	fylling	med	jevne	mellomrom.	
Kragen	må	overvåkes	gjennom	hele	bruksperioden	
for	å	sikre	at	riktig	forsegling	opprettholdes	for	
tilstrekkelig	ventilasjon.

4.7	 Kontroller	at	alle	koblingene	er	sikre	når	kretsen	
opprettes,	og	kontroller	deretter	ofte.	Hvis	ikke	
kan	det	føre	til	begrenset	respirasjon.	Unngå	bruk	
av	overdreven	rotasjonskraft	eller	lineær	kraft	på	
tuben	under	og	etter	festing	av	pustesystemet	til	
trakeostomitubens	kobling	for	å	hindre	utilsiktet	
frakobling	eller	blokkering.	

4.8	 Pass	på	at	du	ikke	bruker	overdreven	kraft	når	
du	kobler	en	krets	til	dette	produktet.	Hvis	ikke	
kan	det	føre	til	vanskeligheter	med	å	koble	fra	
kretsen	for	tilgang	til	luftveiene	for	suging	i	en	
nødsituasjon.	Bruk	av	frakoblingskilen	anbefales.	

4.9	 Hold	alltid	i	basen	på	den	15	mm	lange	koblingen	
når	du	kobler	fra.	Hvis	du	opplever	vanskeligheter	
ved	frakobling,	bruker	du	frakoblingskilen	
som	følger	med,	og	fører	den	tynne	enden	inn	
mellom	koblingene	og	skyver	for	å	presse	dem	fra	
hverandre.	Ikke	bruk	kraft	på	selve	tuben	ettersom	
dette	kan	føre	til	kompromitterte	luftveier	og	
utilstrekkelig	respirasjon.	

4.10	 Frakoblingskilen	som	følger	med	skal	oppbevares	
sammen	med	produktet	til	enhver	tid,	for	enkel	
frakobling	i	en	nødsituasjon.	Hvis	ikke	kan	det	føre	
til	utilstrekkelig	respirasjon.

4.11	 Unngå	overdreven	bevegelse	når	den	er	festet	til	
ventilatoren	ettersom	dette	kan	kompromittere	
tuben	og	føre	til	utilstrekkelig	respirasjon.	

4.12	 Ikke	bruk	en	tube	som	er	kuttet	eller	skadet.	Bruk	
av	en	skadet	tube	kan	føre	til	problemer	med	
luftveiene.	Dette	utstyret	skal	undersøkes	grundig	
for	tegn	på	skade	eller	slitasje	før	hver	gang	den	
brukes.	Hvis	ikke	kan	det	føre	til	utilstrekkelig	
respirasjon	eller	luftveislidelser.

4.13	 Beskytt	mot	produktskader	ved	å	unngå	
kontakt	med	skarpe	kanter.	Enkelte	
trakeostomitubeholdere	inneholder	borrelåsfester	
eller	metallklemmer	som	kan	ha	skarpe	kanter.	
Disse	skarpe	kantene	kan	komme	i	kontakt	
med	maljene	og	kompromittere	produktets	
integritet.	En	skadet	malje	kan	føre	til	frakobling	
av	kanylen	til	trakeostomituben.	Vi	anbefaler	
bruk	av	holderen	laget	av	tvillteip	som	følger	
med produktet.

4.14	 Åpenheten	til	trakeostomituben	skal	sikres	
gjennom	rutinemessig	suging	for	å	unngå	
begrensning	i	pustekapasiteten.	

4.15	 Fjerning	av	sekreter	fra	tuben	og	pasientens	
luftveier	skal	bare	foretas	ved	bruk	av	et	
sugekateter.	Utstyr	med	konisk	spiss	kan	sette	
seg	fast	i	trakeostomituben	og	føre	til	begrenset	
pustekapasitet.	

4.16	 Pasientens	pustegass	skal	fuktes	tilstrekkelig	
for	å	minimere	dannelsen	av	belegg	på	
trakeostomituben,	hvilket	kan	føre	til	begrenset	
pustekapasitet.	

4.17	 Før	trakeostomituber	med	krager	føres	inn	eller	
fjernes,	må	kragen	tømmes	fullstendig	for	å	
forhindre	produktskade	og	traume	på	trakea	
og stomi.	Påse	at	alt	vannet	fjernes	sakte	før	
tuben fjernes.	

4.18	 Unngå	å	flytte	en	in	situ	trakeostomitube	mens	
kragen	er	fylt,	for	å	unngå	traume	på	stomi		
og/eller	trakea.	

4.19	 Før	tuben	fjernes	må	du	fjerne	eventuelle	sekreter	
som	kan	ha	samlet	seg	over	den	fylte	kragen.	

4.20	 Utstyr	som	brukes	til	eller	under	fylling	av	kragen	
må	være	rent	og	fritt	for	fremmedlegemer,	og	må	
fjernes	fra	fylleventilen	umiddelbart	etter	bruk.	
Hvis	ikke	kan	det	føre	til	tap	av	kragevolum	og	
utilstrekkelig	respirasjon.

4.21	 Obturatoren	er	bøyd	for	å	lette	bruken	av	den	
sammen	med	tuben.	Hvis	obturatoren	bøyes	fra	
den	opprinnelige	formen,	kan	det	bli	vanskelig	å	
føre	den	inn	i	eller	fjerne	den	fra	tuben.	Dette	kan	
føre	til	en	forsinket	prosedyre	eller	utilstrekkelig	
respirasjon.

4.22	 Under	reprosessering	er	det	viktig	å	fjerne	alle	
belegg	og	andre	biologiske	materialer	for	å	unngå	
bakteriell	kontaminering	av	produktet.	Dette	må	
utføres	før	desinfisering.	Hvis	ikke	kan	det	oppstå	
infeksjon.

4.23	 Dette	utstyret	skal	kun	brukes	av	personer	med	
nødvendig	opplæring.

5.0	 FORHOLDSREGLER:
5.1	 Etter	amerikansk	lovgivning	kan	dette	utstyret	kun	selges	

eller bestilles av en lege. 
5.2 Ikke la vekt uten støtte trekke i denne tuben ettersom 

det kan føre til en kompromittert tube og utilstrekkelig 
respirasjon.

5.3 Disse produktene har blitt validert ved 121 ˚C (250 ˚F) i 
40 minutter. Ikke utsett dem for temperaturer eller lengre 
perioder ut over dette, da det kan gå ut over produktets 
integritet. Ikke bruk dype vakuum- (”flash”) eller 
pulsvakuumsykluser. 

5.4	 Etter	rengjøring	må	du	kun holde produktet i halsflensen 
eller koblingen for å unngå kontaminering av den delen 
av tuben som skal føres inn i pasienten. 

5.5 Reprosessering må gjøres med en av metodene som 
beskrives i denne bruksanvisningen. Sterilisering 
med mikrobølger MÅ	IKKE brukes, da det kan skade 
produktet.

5.6 Under reprosessering kan aggressiv skrubbing av tuben 
eller bruk av børster med hard bust eller børster montert 
på skarp vaier, skade tubens overflate. 

5.7 Hvis håndtering av utstyret ikke kontrolleres innenfor 
sykehusets protokoller (f.eks. ved hjemmepleie), skal 
sterilisering om mulig utføres innen to timer før tuben 
skal	føres	inn	igjen.	Etter	steriliseringsprosessen	er	det	
en risiko for at tubene kan kontamineres med bakterier 
igjen, spesielt hvis de blir liggende i et varmt og fuktig 
miljø, og dette kan føre til infeksjon.

5.8 Bivona® trakeostomituber er utformet for bruk på én 
pasient. I instruksjonene for reprosessering forusettes det 
at produktet kun skal brukes om igjen på samme pasient. 

5.9	 En	reserve-	eller	alternativ	luftvei	skal	være	tilgjengelig	til	
enhver tid. 

5.10 Følg standard prosedyrer for infeksjonskontroll som 
spesifisert av Centers For Disease Control and Prevention 
(USA) eller tilsvarende lokal myndighet. 

5.11 Ved	bruk	i	forbindelse	med	MR-skanning	skal	
følgende	forholdsregler	tas:	
•	 Påse	at	trakeostomituben	er	godt	festet	med	

trakeostomitubens holder som følger med eller 
lignende kommersielt tilgjengelig festeutstyr for 
å forhindre bevegelse i MR-miljøet.

•	 Påse	at	kragens	fylleventil	er	godt	teipet	for	å	
forhindre bevegelse i MR-miljøet.

•	 MR-bildekvaliteten	kan	bli	kompromittert	hvis	
interesseområdet er nær plasseringen av tuben 
og/eller fylleventilen. Fylleventilen skal være 
festet utenfor interesseområdet. Optimalisering 
av MR-bildeparametere for å kompensere for 
tilstedeværelsen av dette utstyret, kan være 
nødvendig.

Merk:	En	temperaturstigning	mindre	enn	eller	lik	0,4	°C	ble	
angitt ved maksimal rapportert gjennomsnittlig spesifikk 
absorpsjonshastighet for MR-system (SAR) på 3 W/kg 
i 15 minutter med MR-skanning i et 3 Tesla MR-system 
som bruker en kroppsspole for å sende/motta.

6.0	 KONFIGURERING	OG	BRUK:
6.1 Før innføring av trakeostomituben må du sikre at 

sugekatetrene som skal brukes for rensing av trakea kan 
føres med letthet gjennom tubeåpningen. 

6.2 Fest en sprøyte til pilotballongen og fyll kragen sakte 
med 5 ml med sterilt vann. Hvis kragen ikke fylles med 
en gang, klemmer du pilotballongen mens du forsiktig 
manipulerer kragen fra skaftet. Hvis kragen fremdeles 
ikke fylles, må du bruke en ny tube. Ta vare på den gamle 
tuben og ring Smiths Medicals kundeservice. 

6.3 Før innføring må du kontrollere at obturatoren kan fjernes 
fra tuben. 

6.4 Før inn obturatoren i tuben og smør pasientenden av 
tuben med et vannløselig smøremiddel. 

6.5 Tøm kragen før intubering. 
6.6 Før inn tuben og obturatoren i pasientens trakeostomi 

med den kurvede enden ned. Fjern obturatoren 
umiddelbart i nedadgående retning mot pasientens 
føtter. 

6.7 Hvis du ønsker en trakeal forsegling, fyller du kragen 
med sterilt vann enten med en teknikk for å gi minimal 
lekkasje eller minimalt okklusivt volum. Registrer 
benyttet volum. 

6.8 Kontroller at tubeplasseringen er korrekt og fest den 
med tvillteip plassert rundt pasientens hals, knyttet til 
de små maljeåpningene i halsflensen. Under bruk må du 
overvåke pasientens hals for hudirritasjon eller erosjon. 

6.9 Når du kobler en pustekrets eller et tilbehør til koblingen, 
skyver du forsiktig pustekretsen eller tilbehøret på 
koblingen med én hånd og iverksetter en lett vridning 
mens du stabiliserer basen på koblingen med den andre 
hånden. Koblingssikkerheten og frakoblingsfunksjonen 
skal deretter kontrolleres ved å teste en frakobling. Når 
riktig sikkerhetsnivå er etablert, kan koblingen foretas på 
nytt ved å bruke samme teknikk og kraft. Frakoblingen 
foretas ved at én hånd holder basen på koblingen mens 
den andre hånden utfører en vri- og dra-bevegelse. 
Overdreven kraft skal ikke benyttes når du kobler til, 
da dette kan føre til vanskeligheter med å koble utstyret 
fra hverandre. 

6.10 Hvis det blir vanskelig å koble tilbehørskomponentene 
fra trakeostomitubens 15 mm ISO-kobling, skal 
frakoblingskilen som følger med, brukes ved å tvinge 
den inn mellom flensene til de to koblingene skilles fra 
hverandre. (Se figur 1) 

 

 Figur 1

6.11 Før tuben fjernes må du fjerne eventuelle sekreter som 
kan ha samlet seg over den fylte kragen. Fjern sakte alt 
vann fra kragen til alt vannet er fjernet og pilotballongen 
er tom og indikerer fullstendig kragetømming.

7.0	 OPPBEVARING,	HÅNDTERING	OG	IDENTIFIKASJON	AV	
BRUKT	UTSTYR:
7.1 Utstyret skal plasseres i en egnet forseglet beholder 

for å unngå uttørking og herding av sekreter før 
forhåndsprosesseringen og sterilisering, og for å unngå 
kontaminering etter sterilisering. Det skal merkes tydelig 
med pasientens navn/ID. Sporing av utstyret på sykehuset 
skal gjøres i samsvar med lokale sykehusprosedyrer for 
reprosessering av utstyr til bruk på én pasient.

Merk: Produktets tilbehør kan ikke reprosesseres 
(frakoblingskile og tvillteip).

7.2 Dette produktet må kasseres med stor forsiktighet 
og i henhold til de lokale forskrifter for kontaminert 
medisinsk avfall.

8.0	 REPROSESSERING:	
8.1 Rengjøring:

Merk: Under rengjøringsprosessen må produktet 
inspiseres for tegn på skade. Kast produktet hvis 
det er tegn på skade.

Alternativ	1 (typisk brukt i hjemmepleie)
 Vanlige, milde rengjøringsmidler (f.eks. flytende 

vaskemiddel) og varmt vann opptil 65 °C kan 
brukes til hygienisk rengjøring/desinfisering 
i hjemmet. Bløtlegg trakeostomituben og 
obturatoren hver for seg i en beholder med 
varmt vann og mild såpe i 60 minutter. Påse at 
vaskeløsningen kommer til alle deler av produktet 
som skal rengjøres. Dette vil kreve skylling 
gjennom tubeåpningen.

Alternativ	2
 Følg bruksanvisningen for en enzymatisk 

løsning (bruk et nøytralt, ufarget og luktfritt 
middel	som	Ruhof	345APANS	Endozyme	AW	
Plus No Scent) og fjern alle biologiske materialer 
fra trakeostomituben ved å bløtlegge den og 
obturatoren hver for seg i den enzymatiske 
løsningen. Påse at vaskeløsningen kommer til alle 
deler av produktet som skal rengjøres. Dette vil 
kreve skylling gjennom tubeåpningen.

8.1.1	 Etter	rengjøring	med	ett	av	alternativene	ovenfor	
skyller du trakeostomituben innvendig og 
utvendig med sterilt vann eller vann fra kranen 
og lar den lufttørke.

8.1.2 Inspiser for og fjern eventuell restkontaminering 
om nødvendig ved å gjenta bløtleggingen i den 
valgte vaskeoppløsningen. Børst deretter tuben 
lett med en myk børste eller en bomullsvattpinne.

8.2 Sterilisering:
Merk: Under steriliseringsprosessen må produktet 

inspiseres for tegn på skade. Kast produktet hvis 
det er tegn på skade.

Merk: Påse at tuben er rengjort før produktet steriliseres.
Alternativ	1
 Fjern tuben og obturatoren fra beholderene og 

plasser dem hver for seg i en kjele med kokende 
vann. Dekk til kjelen og ta den av varmen. La 
vannet kjøles ned til det er lunkent før delene 
fjernes. Hold obturatoren i håndtaket og tuben 
i halsflensen.

Alternativ	2
 Før obturatoren inn i tuben og vikle den inn i 

et beskyttende, lofritt klede eller legg den i en 
steril pose. Steriliser i en dampautoklav med 
gravitasjonsforskyvning ved 121 °C (250 °F) i 
40 minutter. Disse produktene har blitt validert 
under disse tilstandene. Ikke eksponer dem for 
temperaturer eller lengre tider utover dette, da 
det kan gå ut over produktets integritet. Ikke bruk 
dype vakuum- (”flash”) eller pulsvakuumsykluser.

Alternativ	3 (typisk brukt i hjemmepleie)
 Plasser den rengjorte tuben og obturatoren i en 

elektrisk dampsterilisator (tåteflaskesterilisator), 
f.eks. Advent. Steriliseringsprosessen må utføres 
i samsvar med leverandørens bruksanvisning. 
Fjern tuben og obturatoren fra beholderene 
før de plasseres i sterilisatoren. Obturatoren 
må plasseres ved siden av tuben, ikke montert 
i tuben. Produktene forblir steriliserte (hvis 
sterilisatoren ikke åpnes) i minst 1 time, slik det 
fremkommer av produsentens instruksjoner.

Alternativ	4 
 Plasser produktet og obturatoren hver for seg 

i en vaskemaskin/sterilisator/tørker i samsvar 
med HTM 2030/ISO 15883-2. Følg produsentens 
instruksjoner for en termisk desinfeksjonssyklus 
med en minimumsverdi for A₀ på 600 (se 
ISO 15883-2). Påse at vaskeløsningen kommer til 
alle deler av produktet som skal rengjøres. Dette 
vil kreve skylling gjennom tubeåpningen.
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1.0	 OPIS:
Rurka tracheostomijna Bivona® TTS™ (Tight to Shaft) to 
zbrojona drutem, radiocieniująca silikonowa rurka ze zbrojonym 
przedłużaczem proksymalnym do kryzy szyjnej i silikonowym 
mankietem, która po odpompowaniu spoczywa płasko na 
korpusie rurki. Rurka posiada przeźroczysty balon inflacyjny 
z jednokierunkowym zaworem i integralnym złączem 15 mm.
Produkt ten został wykonany z zastosowaniem materiału 
Bivona® SuperSlick® i jest indywidualnie pakowany wraz 
z obturatorem, klinem rozłączającym i taśmą mocującą. 
Urządzenie to jest przeznaczone do użycia u jednego pacjenta. 
Zawartość tego opakowania jest sterylna do momentu otwarcia lub 
uszkodzenia opakowania.

Š Dopuszczenie warunkowe
Zbrojona drutem rurka tracheostomijna Bivona® TTS™ (Tight to 
Shaft) została warunkowo dopuszczona do stosowania w środo-
wisku MR, zgodnie z ASTM F2503-05. Może ona być stosowana 
w statycznym polu magnetycznym o indukcji magnetycznej 
wynoszącej 3 tesle lub mniejszej i gradiencie przestrzennym pola 
magnetycznego, równym 720 gaussów/cm lub mniejszym oraz 
maksymalnym współczynniku SAR, uśrednionym dla całego ciała, 
równym 3,0 W/kg na 15 minut obrazowania.

2.0	 STOSOWANIE:
Rurka tracheostomijna Bivona® służy do zapewniania bezpośred-
niego dostępu do dróg oddechowych u pacjentów z tracheotomią, 
przez okres do 29 dni. Może być poddawana ponownemu 
przetwarzaniu i stosowana u jednego pacjenta do 5 razy.

3.0	 PRZECIWWSKAZANIA:
Nie stosować podczas zabiegów z użyciem laserów lub urządzeń 
elektrochirurgicznych, gdyż kontakt z nimi może doprowadzić do 
uszkodzenia rurki.  

4.0	 OSTRZEŻENIA:
4.1	 Rurka	wymaga	używania	wyłącznie	substancji	

poślizgowych	rozpuszczalnych	w	wodzie.	Stosowanie	
ropopochodnych	substancji	poślizgowych	może	
uszkodzić	rurkę.	

4.2	 Należy	zachować	ostrożność,	aby	nie	dopuścić	do	
zamknięcia	dróg	oddechowych	przez	osady	powstałe	
z	substancji	poślizgowych	rozpuszczalnych	w	wodzie.	
Niestosowanie	do	zaleceń	może	przyczynić	się	do	
ograniczenia	wydolności	oddechowej.	

4.3	 Należy	sprawdzić	położenie	rurki	tracheostomijnej	
w	obrazie	bronchoskopowym	i/lub	na	zdjęciu	RTG	
klatki	piersiowej,	w	celu	zapewnienia	właściwego	
jej	umiejscowienia.	Nieprawidłowe	umieszczenie	
może	spowodować	uraz	tchawicy	lub	niewydolność	
oddechową.

4.4	 Do	inflacji	mankietu	używać	wyłącznie	wody	steryl-
nej.	Mankiety	silikonowe	TTS™	są	przepuszczalne	dla	
powietrza,	dlatego	zachodzi	w	nich	powolna,	spon-
taniczna	dyfuzja	/	deflacja,	co	może	być	powodem	
niedostatecznej	wentylacji	pacjenta.

4.5	 TTS™	jest	mankietem	„wysokociśnieniowym”,	„małej	
objętości”.	Ciśnienie	w	mankiecie	powodujące	jego	
napełnienie	nie	jest	równoznaczne	z	ciśnieniem	
wywieranym	przez	mankiet	na	ścianę	tchawicy.	
Dlatego	ciśnienie	w	mankiecie	nie	może	być	
traktowane	jako	wskaźnik	nacisku	na	tchawicę	i	nie	
może	być	wykorzystywane	do	jego	monitorowania.	
Przepompowanie	mankietu	może	być	powodem	
urazu	tchawicy	lub	niewydolności	oddechowej.

4.6	 W	celu	zapewnienia	prawidłowej	inflacji	mankietu,	
stosować	w	regularnych	odstępach	czasu	techniki	
minimalnej	uwalnianej	objętości	lub	minimalnej	
objętości	okluzji.	Przez	cały	okres	stosowania	
mankiet	powinien	być	uważnie	monitorowany,	
w celu	potwierdzenia	jego	szczelności,	koniecznej	
dla prowadzenia	właściwej	wentylacji.

4.7	 Należy	sprawdzać	bezpieczeństwo	wszystkich	
połączeń	po	utworzeniu	układu	oraz	później	
w krótkich	odstępach	czasu.	Niestosowanie	się	
do	zaleceń	może	przyczynić	się	do	ograniczenia	
wentylacji.	Należy	unikać	stosowania	nadmiernej	
siły	obrotowej	lub	liniowej	w	odniesieniu	do	rurki	
w	trakcie	i	po	zamocowaniu	układu	oddechowego	
do	złącza	rurki	tracheostomijnej,	aby	zapobiec	
przypadkowemu	rozłączeniu	lub	zamknięciu.	

4.8	 Należy	zachować	ostrożność,	aby	unikać	nadmiernej	
siły	podczas	podłączania	układu	do	tego	produktu.	
Niestosowanie	się	do	zaleceń	może	spowodować	
trudności	w	odłączeniu	układu,	gdy	zajdzie	potrzeba	
nagłego	dostępu	do	dróg	oddechowych,	w	celu	odsy-
sania.	Zaleca	się	stosowanie	klina	rozłączającego.	

4.9	 W	momencie	rozłączania	zawsze	należy	trzymać	
podstawę	złącza	15	mm.	Jeśli	występują	trudności	
podczas	odłączania,	należy	posłużyć	się	klinem	
rozłączającym,	przez	włożenie	cienkiego	końca	
między	złącza	i	popchnięcie,	aby	spowodować	ich	
rozłączenie.	Nie	wolno	wywierać	na	rurkę	nadmier-
nej	siły,	ponieważ	może	to	doprowadzić	do	obturacji	
dróg	oddechowych	i	niedostatecznej	wentylacji.	

4.10	 Dostarczony	klin	rozłączający	należy	przechowywać	
razem	z	produktem	przez	cały	czas,	w	celu	ułatwienia	
odłączania	w	nagłych	wypadkach.	Niestosowanie	
się	do	zaleceń	może	być	powodem	niedostatecznej	
wentylacji.

4.11	 Podczas	podłączania	do	respiratora	należy	unikać	zbyt	
gwałtownych	ruchów,	gdyż	może	to	doprowadzić	do	
obturacji	rurki	i	braku	dostatecznej	wentylacji.	

4.12	 Nie	wolno	używać	rurki	w	przypadku	jej	przecięcia	
lub	uszkodzenia.	Korzystanie	z	uszkodzonej	rurki	
może	spowodować	obturację	dróg	oddechowych.	
Urządzenie	przed	każdym	użyciem	musi	być	dokład-
nie	sprawdzone	pod	kątem	uszkodzeń	czy	zużycia.	
Niestosowanie	do	zaleceń	może	być	powodem	niedo-
statecznej	wentylacji	lub	niewydolności	oddechowej.

4.13	 Chronić	produkt	przed	uszkodzeniem	poprzez	
unikanie	kontaktu	z	ostrymi	krawędziami.	Niektóre	
uchwyty	rurek	tracheostomijnych	posiadają	rzepy	
lub	metalowe	zaciski	o	ostrych	krawędziach.	Te	ostre	
krawędzie	mogą	stykać	się	z	oczkami	i	uszkadzać	
produkt.	Uszkodzone	oczko	może	być	powodem	
dekaniulacji	rurki	tracheostomijnej.	Zalecamy	
stosowanie	uchwytu	z	taśmami,	dostarczonego	wraz	
z	produktem.

4.14	 Należy	zapewnić	drożność	rurki	tracheostomijnej	
przez	rutynowe	odsysanie,	aby	uniknąć	ograniczenia	
wydolności	oddechowej.	

4.15	 Usuwanie	wydzieliny	z	rurki	i	dróg	oddechowych	
pacjenta	należy	przeprowadzać	jedynie	za	pomocą	
cewnika	ssącego.	Urządzenia	ze	zwężającą	
się	końcówką	mogą	zaklinować	się	w	rurce	
tracheostomijnej,	prowadząc	do	ograniczenia	
wydolności	oddechowej.	

4.16	 Gaz	oddechowy	podawany	pacjentowi	należy	
odpowiednio	nawilżać,	aby	zminimalizować	
inkrustację	rurki	tracheostomijnej,	co	może	być	
powodem	ograniczenia	wydolności	oddechowej.	

4.17	 Przed	wprowadzeniem	lub	wyjęciem	rurki	
tracheostomijnej	z	mankietem,	mankiet	musi	być	
całkowicie	opróżniony,	aby	zapobiec	uszkodzeniu	
produktu	oraz	urazowi	tchawicy	i	stomii.	Przed	
wyjęciem	rurki	należy	upewnić	się,	że	pełna	objętość	
wody	lub	powietrza	została	powoli	usunięta.	

4.18	 Należy	unikać	zmiany	położenia	rurki	tracheosto-
mijnej	in-situ,	gdy	mankiet	jest	wypełniony,	aby	
zapobiec	urazowi	stomii	i/lub	tchawicy.	

4.19	 Przed	wyjęciem	rurki	usunąć	wydzielinę,	która	może	
zalegać	powyżej	napełnionego	mankietu.	

4.20	 Urządzenia	użyte	do	inflacji	mankietu	lub	w	trakcie	
jego	inflacji,	muszą	być	czyste	i	wolne	od	wszelkich	
substancji	obcych.	Należy	je	odłączyć	od	zaworu	
do	inflacji	bezpośrednio	po	użyciu;	niedopełnienie	
tego	obowiązku	może	spowodować	utratę	objętości	
mankietu	i	niewłaściwą	wentylację.

4.21	 Obturator	posiada	wygięty	kształt,	dopasowany	do	
rurki.	Zmiana	oryginalnego,	zakrzywionego	kształtu	
obturatora	może	utrudniać	jego	wprowadzenie	lub	
usunięcie	z	rurki,	skutkując	opóźnieniem	procedury	
lub	brakiem	dostatecznej	wentylacji.

4.22	 Podczas	przygotowywania	do	wielokrotnego	użycia	
niezbędne	jest	usunięcie	z	powierzchni	wszystkich	
inkrustacji	i	innych	materiałów	biologicznych,	w celu	
pozbycia	się	z	produktu	skażenia	bakteryjnego.	
Proces	ten	trzeba	przeprowadzić	przed	dezynfekcją.	
Nieprzestrzeganie	tego	zalecenia	grozi	infekcją.

4.23	 Urządzenie	musi	być	używane	tylko	przez	osoby	
przeszkolone	w	zakresie	jego	obsługi.

5.0	 PRZESTROGI:
5.1 Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaż tego urządzenia 

wyłącznie przez lekarza lub na jego zlecenie. 
5.2 Nie można dopuścić do pociągania rurki przez jakikolwiek 

przedmiot, gdyż może to być powodem obturacji rurki 
i niedostatecznej wentylacji.

5.3 Atestacja tych produktów została przeprowadzona w tempe-
raturze 121˚C (250˚F) przez 40 minut. Nie należy narażać na 
działanie temperatur lub czasów trwania przekraczających 
podany zakres. W przeciwnym razie może dojść do 
zagrożenia integralności produktu. Nie stosować głębokiej 
próżni „flash” lub cykli próżni pulsacyjnej. 

5.4 Po oczyszczeniu należy manipulować produktem tylko przez 
kołnierz szyjny lub złącze, aby uniknąć późniejszego zakaże-
nia części rurki, która zostanie wprowadzona u pacjenta. 

5.5 Wielokrotne użycie wymaga zastosowania jednej 
z metod opisanych w niniejszych Instrukcjach obsługi. 
NIE STOSOWAĆ sterylizatorów mikrofalowych, gdyż 
mikrofale mogą spowodować uszkodzenie urządzenia.

5.6 Oczyszczanie rurki środkami żrącymi lub używanie 
twardych szczotek szczecinowych, czy ostrych druciaków 
podczas przygotowywania do wielokrotnego użycia, może 
spowodować uszkodzenie powierzchni rurki. 

5.7 W przypadku obsługi urządzenia, które nie podlegało pro-
cedurom szpitalnym (np. opieka domowa), należy w miarę 
możliwości przeprowadzić jego sanityzację w ciągu dwóch 
godzin przed ponownym założeniem rurki. Po zakończeniu 
procesu sanityzacji istnieje ryzyko ponownego namnażania 
bakterii i rozwoju zakażenia, szczególnie w przypadku rurek 
pozostawionych w ciepłym, wilgotnym otoczeniu.

5.8 Rurki tracheostomijne Bivona® są przeznaczone do użycia u 
jednego pacjenta. Instrukcje reprocesingu dotyczą wyłącznie 
ponownego użycia produktu u tego samego pacjenta. 

5.9 Alternatywne / zapasowe środki do utrzymywania drożności 
dróg oddechowych powinny być dostępne przez cały czas. 

5.10 Należy postępować zgodnie ze standardowymi 
procedurami, dotyczącymi systemów sterylizacji w sposób 
określony przez CDCP (USA) (ang. Centers for Disease Control 
and Prevention —  Centrum Kontroli i Zapobiegania 
Chorobom) lub przez równoważne instytucje lokalne. 

5.11 Użycie	w	środowisku	pola	magnetycznego	wymaga	
zachowania	szczególnej	ostrożności,	określonej	
w następujący	sposób:	
•	 Upewnić	się,	że	rurka	tracheostomijna	jest	dobrze	

zabezpieczona przy użyciu dostarczonego razem 
z nią uchwytu lub równoważnego urządzenia 
do mocowania dostępnego na rynku, w celu 
zablokowania jej pozycji w środowisku pola 
magnetycznego.

•	 Upewnić	się,	że	zawór	do	inflacji	mankietu,	jest	
zabezpieczony taśmą, która zapobiega jego prze-
mieszczaniu w środowisku pola magnetycznego.

•	 Jakość	obrazowania	metodą	MR	może	ulec	
pogorszeniu, jeśli obszar zainteresowania znajduje 
się w pobliżu położenia rurki i/lub zaworu do inflacji. 
Zawór do inflacji należy umieścić w bezpiecznej 
odległości od obszaru zainteresowania. Należy 
rozważyć możliwość optymalizacji parametrów 
obrazowania metodą rezonansu magnetycznego 
pod kątem obecności tego urządzenia.

Uwaga: Odnotowano wzrost temperatury maksymalnie o 0,4°C 
przy maksymalnym współczynniku SAR, uśrednionym dla 
całego ciała, zgłaszanym przez system MR, wynoszącym 
3 W/kg przez 15 minut skanowania MR w systemie MR 
o natężeniu pola o wartości 3 tesli, przy użyciu cewki 
wysyłania/odbierania.

6.0	 PODŁĄCZENIE	I	STOSOWANIE:
6.1 Przed wprowadzeniem rurki tracheostomijnej należy 

upewnić się, że   cewniki do odsysania, przeznaczone do 
oczyszczania tchawicy, przechodzą łatwo przez światło rurki. 

6.2 Podłączyć strzykawkę do balonika kontrolnego i powoli 
wypełnić mankiet 5 ml sterylnej wody. Jeżeli mankiet nie 
wypełnił się całkowicie, ścisnąć balonik kontrolny, delikatnie 
manipulując mankietem wystającym z korpusu. Jeżeli 
mankiet nadal nie wypełnił się, użyć nowej rurki. Zachować 
starą rurkę i skontaktować się z Działem obsługi klienta 
Smiths Medical. 

6.3 Przed wprowadzeniem sprawdzić, czy z rurki da się wyjąć 
obturator. 

6.4 Wprowadzić do rurki obturator, pamiętając aby nasmarować 
wprowadzany koniec rurki środkiem poślizgowym 
rozpuszczalnym w wodzie. 

6.5 Przed intubacją opróżnić mankiet. 
6.6 Wprowadzić rurkę i obturator do kanału stomii pacjenta, 

końcem zagiętym w dół i natychmiast usunąć obturator, 
pociągając go w dół, w kierunku stóp pacjenta. 

6.7 Jeśli uszczelnienie tchawicy jest konieczne, napełnić mankiet 
wodą sterylną przy użyciu technik minimalnej uwalnianej 
objętości lub minimalnej objętości okluzji. Zarejestrować 
zastosowaną objętość. 

6.8 Potwierdzić właściwe ułożenie rurki i zabezpieczyć ją taśmą, 
owijając ją wokół szyi pacjenta i wiążąc do niewielkich oczek 
w kryzie szyjnej. Podczas użytkowania monitorować szyję 
pacjenta pod kątem podrażnień lub zmian skórnych. 

6.9 W celu podłączenia do złącza układu oddechowego lub 
akcesoriów, delikatnym ruchem obrotowym jedną ręką 
ostrożnie wcisnąć układ oddechowy lub akcesorium 
w złącze, jednocześnie stabilizując podstawę złącza 
drugą ręką. Zabezpieczenia połączenia oraz możliwość 
rozłączenia należy sprawdzić podejmując próbę rozłączenia. 
Po ustaleniu odpowiedniego poziomu bezpieczeństwa 
połączenie może być odbudowane przy użyciu tej samej 
techniki i siły. Najlepsza metoda rozłączenia polega na 
uchwyceniu jedną ręką podstawy złącza i użyciu drugiej ręki 
do wykonania obrotu i pociągnięcia. Użycie nadmiernej siły 
do wykonania połączenia nie jest wskazane, ponieważ może 
to spowodować trudności w rozłączeniu urządzeń. 

6.10 Jeśli występują trudności podczas rozłączenia akcesoriów od 
złącza ISO 15 mm rurki tracheostomijnej, należy posłużyć się 
klinem rozłączającym przez włożenie go między kołnierze 
dwóch złączy i naciśnięcie, aż do momentu ich rozdzielenia. 
(Zob. il. 1). 

 

 Il. 1

6.11 Przed wyjęciem rurki usunąć wydzielinę, która może 
zalegać powyżej napełnionego mankietu. Powoli usunąć 
wodę z mankietu, aż do momentu całkowitego opróżnienia 
balonika kontrolnego, co wskazuje na całkowitą deflację 
mankietu.

7.0	 PRZECHOWYWANIE,	OBSŁUGA	I	IDENTYFIKACJA	
UŻYWANYCH	URZĄDZEŃ:
7.1 Urządzenie należy umieścić w odpowiednim, szczelnym 

pojemniku, aby uniknąć wysychania i utwardzania wydzielin 
przed sanityzacją oraz uniknąć skażenia po sanityzacji. 
Należy użyć wyraźnego oznaczenia z powołaniem się na 
pacjenta/identyfikator. Śledzenie urządzenia w szpitalu 
powinno być prowadzone zgodnie z obowiązującymi 
procedurami szpitala w przypadku wielokrotnego jego 
użycia u jednego pacjenta.

Uwaga: Akcesoria do tych produktów nie są wielokrotnego użycia 
(klin rozłączający i taśma mocująca).

7.2 Produkt należy zutylizować w bezpieczny sposób, zgodnie 
z miejscowymi wytycznymi odnośnie usuwania odpadów 
skażonych.

8.0	 REPROCESING:	
8.1 Czyszczenie:

Uwaga: Podczas procesu czyszczenia należy sprawdzić, 
czy produkt nie ma żadnych oznak uszkodzenia. 
Produkt należy zniszczyć, jeśli widoczne są oznaki 
uszkodzenia.

Opcja	1 (zazwyczaj używana w opiece domowej)
 Do czyszczenia/dezynfekcji w warunkach 

domowych można posłużyć się typowymi, 
delikatnymi środkami czyszczącymi (np. detergent 
w płynie) i gorącą wodą o temperaturze do 65°C. 
Zanurzyć osobno rurkę tracheostomijną i obturator 
w pojemniku z ciepłą wodą z łagodnym roztworem 
mydła na 60 minut. Upewnić się, że mycie zapewnia 
oczyszczenie wszystkich części produktu. Będzie to 
wymagać płukania przez otwór rurki.

Opcja	2
 Zgodnie z Instrukcją obsługi dla roztworu 

enzymatycznego (przy użyciu neutralnego, 
bezbarwnego i pozbawionego zapachu środka 
do	czyszczenia,	np.	Ruhof	345APANS	Endozyme	
AW Plus No Scent), usunąć z rurki cały materiał 
biologiczny przez oddzielne moczenie rurki 
tracheostomijnej i obturatora w roztworze 
enzymatycznym. Upewnić się, że mycie zapewnia 
oczyszczenie wszystkich części produktu. Będzie to 
wymagać płukania przez otwór rurki.

8.1.1 Po oczyszczeniu z użyciem jednej z wyżej 
wymienionych opcji, opłukać rurkę tracheostomijną 
od środka i na zewnątrz wodą sterylną lub pitną 
i odłożyć do wyschnięcia.

8.1.2 Sprawdzić czy nie występują żadne pozostałe 
zanieczyszczenia i w razie potrzeby usunąć 
je poprzez ponowne moczenie w wybranym 
roztworze czyszczącym i następnie lekkie pocieranie 
miękką szczoteczką lub patyczkiem z bawełnianym 
wacikiem.

8.2 Sanityzacja:
Uwaga: Podczas procesu sanityzacji należy sprawdzić, 

czy produkt nie ma żadnych oznak uszkodzenia. 
Produkt należy zniszczyć, jeśli widoczne są oznaki 
uszkodzenia.

Uwaga: Przed sanityzacją rurki należy upewnić się, że 
została oczyszczona.

Opcja	1
 Wyjąć rurkę i obturator z pojemnika i umieść 

oddzielnie w pojemniku z czystą wrzącą wodą. 
Przykryć pojemnik i zdjąć ze źródła ciepła. Odczekać, 
aż woda ostygnie do „temperatury ciepłoty ciała” 
i wyjąć poszczególne części. Uchwycić obturator za 
uchwyt, a rurkę za kołnierz szyjny.

Opcja	2
 Wprowadzić obturator do rurki i owinąć 

w niestrzępiącą ściereczkę lub umieścić w woreczku 
do sterylizacji. Sterylizować w autoklawie parowym 
przepływowym (grawitacyjnym) w temperaturze 
121°C (250°F) przez 40 minut. Produkty te zostały 
atestowane w tych warunkach. Nie należy narażać 
na działanie temperatur lub czasów trwania 
przekraczających podany zakres. W przeciwnym 
razie może dojść do zagrożenia integralności 
produktu. Nie stosować głębokiej próżni „flash” lub 
cykli próżni pulsacyjnej.

Opcja	3 (zazwyczaj używana w opiece domowej)
 Umieścić oczyszczoną rurkę i obturator 

w elektrycznym dezynfektorze parowym 
(„sterylizator butelek dla niemowląt”) np. 
Avent. Proces sanityzacji należy przeprowadzać 
zgodnie z instrukcjami producenta dotyczącymi 
użytkowania. Przed umieszczeniem w urządzeniu, 
wyjąć rurkę i obturator z ich pojemnika. Obturator 
należy umieścić w urządzeniu obok rurki, 
niezamontowany	w	rurce.	Elementy	należy	
poddawać dezynfekcji (jeśli sterylizator nie jest 
otwarty) przez co najmniej 1 godzinę, jak określono 
w poszczególnych instrukcjach producenta.

Opcja	4 
 Umieścić produkt i jego obturator oddzielnie 

w urządzeniu myjącym/dezynfektorze/suszarce, 
zgodnym z normą HTM 2030/ISO 15883-2. 
Zgodnie z instrukcjami producenta cykl dezynfekcji 
termicznej zapewnia minimalną wartość A₀ 
równą 600 (patrz: ISO 15883-2). Upewnić się, 
że mycie zapewnia oczyszczenie wszystkich części 
produktu. Będzie to wymagać płukania przez 
otwór rurki.
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