Portugués m

Tubo de Traqueostomia
para Adulto
Fome-Cuf® Bivona®

Descricao

0Tubo de Traqueostomia para Adulto Fome-Cuf® Bivona® é um tubo de silicone
radiopaco com um baldo de silicone cheio de espuma. O tubo tem uma porta-
piloto de asas vermelha e uma conexo integral de 15 mm, que pode ser girada no
rebordo para permitir a regulacao angular do circuito de respiragao.

Asérie 8501 é fornecida com um conector das vias aéreas SidePort™ AutoControl™,

A série 8551 tem um acessorio que permite comunicar e um conector das vias
aéreas SidePort™ AutoControl™,

Cada tubo vem empacotado individualmente, com um obturador, uma fita de
tecido, uma cunha de desconexdo e um Dispositivo de Manutencéo do Baldo
(CMD™). Na fabricago deste produto foi usada a formula Bivona® SuperSlick®.

0 contetido da embalagem estd estéril a menos que esta tenha sido aberta ou
danificada.

Indicagbes de utilizacao

Este tubo destina-se a facultar o acesso directo as vias aéreas em doentes
submetidos a traqueotomia por um periodo de até 29 dias. Pode ser reprocessado
até 10 vezes para reutilizagao num Unico doente. O acessério de fala permite a
comunicagao verbal em doentes com cordas vocais funcionais. Este acessdrio
permite que uma fonte auxiliar de gds passe pelas cordas vocais quando a porta de
controlo estd ocluida.

Contra-indicagées
Néo utilize com lasers ou aparelhos electrocirdirgicos.

Adverténcias

@ Esteaparelho s6 pode ser usado por médicos com formagéo na sua
utilizagéo.

@ Otubode ia ndo deve ser ocluid nenhum disp
incluindo as valvulas unidireccionais de vocalizagéo, ou poderé ocorrera
ocluséo total das vias aéreas.

@ Certifique-se de que o gel de lubrificagdo ndo obstrui o limen do tubo
impedindo a ventilagao do doente.

@ Verifique a posigio do tubo de ia através de vi
broncoscoplca efou raios X torcico para assegurar o seu
posic correcto, Colocag; ta pode resultar em trauma
da traqueia ou obstrucao respiratdria.

@ Durante e depois da conexo do sistema de respiragao ao conector do
tubo de traqueostomia, evite aplloagao de forcas giratdrias ou lineares

ivas no tubo parai @0 e oclusdo acidental.

@ Sendo utilizar uma cunha de desconexdo quando remover as conexdes
com o conector de 15 mm, pode resultar em dano significativo do tubo.
Néo tente remover ou puxar o conector de 15 mm. Vgja a ilustragdo A.

@ Néo use um tubo que esteja cortado ou danificado. A utilizagio de um
tubo damﬁtado pode comprometer as vias aéreas.

Exceptoi antes dai 4o do tubo, nao tape a
porta piloto de asas vermelha quan(o 0 tubu estiver :olocado no doente.
@ Paraventilaga dor de alta-frequéncia, utilize s6 a

porta na configuragio aberta,

Svenska

Bivona® Fome-Cuf®
trakealkanyl for vuxna

Beskrivning

Bivona® Fome-Cuf® Trakealkanyl for vuxna & en rontgentat silikonkanyl med
en skumplastfylld silikonkuff. Kanylen har en pilotport med rod vinge samt en
inbyggd 15 mm svivelkoppling som kan vridasi flénsen for att mjliggéra
vinkelanpassning av andningskretsen.

Serie 8501 levereras med en SidePort™ AutoControl™ luftvégskoppling.
Serie 8551 levereras med taltillsats och SidePort™ AutoControl™
luftvégskoppling.

Varje kanyl ar individuellt forpackad med en obturator, twilltejp,
frénkopplingskil, samt en Cuff Maintenance Device (CMD™) (anordning for
kuffskotsel). Produkten ar tillverkad med Bivona® SuperSlick® formula.

Vid obruten, oskadad férpackning érinnehallet i denna forpackning sterilt.

Anvéandningsomrade

Denna kanyl &r avsedd att anvéndas for att astadkomma fri luftvag for
trakeotomerad patient i upp till 29 dagar. Kanylen kan rengoras/steriliseras
hdgst 10 ganger for ateranvandning till samma patient. Taltillsatsen anvénds
for att méjliggora verbal kommunikation for patienter med fungerande
stamband. Denna tillsats gor att gas fran en extra gaskalla kan stromma forbi
stambanden nar kontrollporten ar tilltappt.

Kontraindikationer

Far ej anvandas tillsammans med lasrar eller elektrokirurgiska anordningar.

Varningar

@ Produkten far bara anvéndas av klinisk personal som ér utbildad i
dess anvandning.

@ Trakealkanylen far ej tappas till av nagot foremal, inklusive envégs-
talventiler, eftersom detta kan leda till total luftvégsocklusion.

@ Setillatt glldgel som anvands inte tapper till kanylens lumen och
dérmed forhi av

@ Verifiera trakealkanylens ritta lge visuellt med bronkoskopi
och/eller med brostrontgen. Felplacering kan ha till foljd trakeal
trauma eller andningshinder.

[ ] Under och efter anslutnmgen avandningssystemet till

li ycke undvik dverdrivna krafter pa
kanyleni rotations- eller axial riktning for att forhindra oavsiktlig
frankoppling eller tilltappning.

@ Attinte anvinda frankopplingskil vid avla det av ledningar till
15 mm kopplingsstycke kan allvarligt skada kanylen. Forsokinte att
ta bort eller drai 15 mm kopplingsstycket. Se figur A

@ Enkanyl som har skurits eller skadats far ej anvéndas. Om en skadad
kanyl anvénds kan luftvégen dventyras.

@ Pilotporten med rod vinge maste alltid vara Sppen nér kanylen &r
insatti patienten. Den enda gangen den far vara stangd ar
omedelbartinnan kanylen skall forasin eller avlagsnas fran
patienten.

@ Anviind endast konfigurationen med 6ppen port vid hogfrekvent jet-
eller oscillerande ventilation.

Suomi

Bivona® Fome-Cuf
aikuisten trakeostomiatuubi

Kuvaus

Bivona® Fome-Cuf® aikuisten trakeostomiatuubi on réntgenpositiivinen
silikonituubi missé on vaahto-téytetty silikonicuffi. Tuubissa on punainen
tayttoportti ja kiertyva 15 mm yhdistéja hengitysletkuston
kulmakappaleeseen liittamista varten.

8501 sarjaan kuuluu SidePort™ AutoControl™ hengitysteiden yhdistaja.

8551 sarjassa on puhekanyyli ja SidePort™ AutoControl™ hengitysteiden
yhdistéja.

Jokainen tuubi on yksittdinen pakattu sisaltéen obturaattorin,
kiinnitysnauhan, irrotuskiilan ja ruiskun cuffin tayttopaineen
ylldpitamista varten (CMD™). Téma tuubi on valmistettu Bivona®
SuperSlick® seoksesta.

Tuote on steriili kunnes pakkaus avataan tai vahingoittuu.

Indikaatio

Talla tuubilla voidaan varmistaa hengitysteiden avoimuus 29 péivan
ajan. Tuubia voidaan kayttaa potilaskohtaisesti 10 kertaa. Puhekanyyli
mahdollistaa verbaalin kommunikoinnin potilailla joilla on toimivat
danihuulet. Tamé kanyyli mahdollistaa kaasun virtaamisen aanihuulten
lapi kun valvontaportti on suljettu.

Kontraindikaatiot

Ei voida kéyttda laserin tai sahkokirurgisten laitteiden yhteydessa.

Varoitukset
@ Tuotetta saa kiyttaa ai sen kayttoon perehtynyt laakari.
[ ) iilﬁ Kk k iatuubia milldén Il

luki i i helapit, ettei aihedu li

hengltystelden tukkeutumista.

etté vesiliukoinen liuk i ei tuubin
lumenta estéen potilaan ventilaation.

in sijainti k lla ja/tai
keuhkordntgenilld varmistaaksesi sen oikean sijainnin. Tuubin
védrin sijoittaminen voi johtaa trakean traumaan tai hengityksen
tukkeutumiseen.

bin yhdistéjaén
kiinnittamisen aikana tai sen jalkeen vilt liiallista pyorivaa tai
lineaarista voimaa tuubia kiinnitettéessa ettei seirtoa tai
tukkeudu.

[ ) jilan vaari liitoksia 15 mm
yhdi 4, saattaa vahlngomaa tuubia. Al yrité poistaa tai
vetdd 15 mm yhdistéjasta. Katso kuva A

@ Al kayta rikkonaista tai vahingoittunutta tuubia.
Vahingoittuneen tuubin kayttd voi vaarantaa hengitysteita.

@ Punaista téyttoporttia ei saa sulkea muulloin kuin kanyylin laiton
ja poiston yhteydessa.

@ Néouse nenhum di ani
vermelha, o que podena damﬁca la.

@ Ostubosde ia tém de ser h
lavados/substituidos para satisfazer as necessidadesindividuais dos
doentes.

@ Antes daintrodug 40 de tubos de ia com balao, o ar
tem de ser remuwdo do balao até que a porta piloto vermelha se esvazie.
Seisto nao for feito pode causar trauma a traqueia e ao orificio.

para pingar a porta-piloto de asas

Avisos

@ Este dispositivo deve ser completamente examinado quanto a sinais de danos
ou desgaste, antes de cada utilizaao.

@ Naoinjecte liquidos ou ar no baldo.

@ Utilize somente lubrificantes hidrossoldveis com este tubo. A utilizagéo de
lubrificantes a base de petrdleo pode danificar o tubo.

@ Deve ser verificada a segurana de todos os conectores quando estabelecer o
dircuito e frequentemente depois disso.

@ Nocaso de doentes que estejam a respirar gas, este deve ser humidificado para
minimizar aincrustagao do limen do tubo de traqueostomia e/ou evitar danos
na mucosa traqueal e/ou rolhoes mucosos.

@ Deve-se assegurar a livre passagem do limen do tubo de traqueostomia
através de uma aspiragdo regular.

@ O reposicionamento do tubo de traqueostomia no local enquanto que o balao
estd cheio deve ser evitado para evitar trauma no orificio e/ou na traqueia.

@ Proteja o produto contra danificagéo evitando contacto com bordas afiadas.

@ Acunha de desconexdo fornecida deve ser sempre guardada com o produto
de modo a permitir desconexdo facil em situagdes de emergéncia.

@ O folhetoinformativo contém informacdes gerais sobre a utilizagio deste
dispositivo. Contudo, é responsabilidade do profissional de satide avaliar as
instrugdes e tomar as medidas apropnadas para se certificar de que o produto
€0 método de utilizagdo so c i f

com as necessidades individuais do
doente. E responsabilidade do profissional de satide assegurar-se de que as
instrugdes de utilizagdo e manutengdo sdo compreendidas e transmitidas ao
pessoal encarregado de cuidar do doente.

@ CElimine este produto de uma maneira segura de acordo com as directrizes
locais para eliminagao de residuos médicos contaminados.

@ Siga as precaucdes universais conforme especificado pelo Centro para o
Controlo e Prevengéo de Doengas, EUA.

Instrugoes
Conecte 0 CMD™a porta-piloto de asas vermelha e esvazie o baldo até que a
porta colapse. Pince a porta-piloto vermelha com os seus dedos. Remova o
CMD™ e tape a porta-piloto de asas vermelha. A espuma deve permanecer
comprimida durante aintubagao.

2 Insira o obturador no tubo e lubrifique a extremidade do doente, usando um
lubrificante hidrossolivel.

3 Insira o tubo e 0 obturador no orificio do doente, com a extremidade curva
para baixo, e retire o obturador imediatamente com um movimento
descendente. Vejaailustragdo B.

4 Abraa porta-piloto de asas vermelha e deixe o baldo se expandir
passivamente. Se a vedagdo desejada nao for obtida, uma das opgdes de ajuste
AutoControl™ deve ser usada. Veja a lustragdo C.

5 Confirme o posicionamento adequado do tubo e fixe-0 no lugar, com afita de
tecido fornecida, ao redor do pescogo do doente.

6 Recomenda-se o esvaziamento periédico do baldo para medir o volume
residual, eliminar a condensagéo e verificar a integridade do baldo. Antes da
evacuagdo, remova quaisquer secregdes que se tenham acumulado acima do
baldo. O volume do baldo é determinado aplicando-se vacuo para retirar todo

gar férinte anvandas for att klamma av/stinga
pllotporten med rod vinge, eftersom detta kan skada porten.
maste rengoras/bytas ut regelk efter varje

enskild patients behov.

@ Innan trakealkanyl med kuff liggsin eller tas ut, maste kuffen
tommas pa luft tills pilotporten med rod vinge faller samman.
Misslyckas detta kan det orsaka skador pa trakea och stoma.

seep e Sause

Forsiktighetsatgarder

@ Fore varje anvandning maste man noga se efter om anordningen visar
tecken pé skada eller ndtning.

@ Vitska eller luft far e sprutasini kuffen.

@ Anvand endast vattenlsliga smérjmedel till denna kanyl. Anvandning av
oljebaserade smorjmedel kan skada kanylen.

@ Attalla kopplingar r sékra br kontrolleras vid anslutningen av kretsen
och ofta efterat.

@ Patientens andningsluft br vara lampligt anfuktad for att minimera
skorpbildning i kanylen och forhindra skador pé slemhinnor och/eller
slemproppar.

@ Atttrakealkanylens lumen &r 6ppen maste sakerstéllas med regelbunden
sugning.

@ Ligesandring av trakealkanylen in-situ medan kuffen &r uppblast br
undvikas for attinte fororsaka trauma till stomat och/eller trakean.

@ Varférsiktig och se till att produkten inte skadas genom att undvika
kontakt med vassa kanter.

@ Medfsljande frankopplingskil bor alltid finnas i nérheten av kanylen for att
mjliggéra latt frankoppling i nodfall.

@ Denna bipacksedel innehéller allmén information om anvéndning av
denna produkt. Ansvarig lakare ar emellertid uteslutande ansvarig for att
granska anvisningama och vidta nodvandiga och lampliga atgarder for att
sakerstalla att produkten och anvandningssattet &r forenliga med den
enskilda patientens behov. Det r ocksa ansvarig lakares ansvar att se till
att bruks- och skotselanvisningarna har forstatts och delgivits den som
utfor den direkta varden av patienten.

@ Kassera denna produkt pa ett sékert séitt i enlighet med lokala riktlinjer for
avyttring av kontaminerat avfall

@ Folj allménna forsiktighetsatgarder som specificerats av Center for Disease
Control and Prevention, USA.

Anvisningar

1 Anslut CMD™-anordningen till pilotporten med réd vinge och tom kuffen
tills porten faller samman. Klam ihop pilotporten med réd vinge med
fingrarna. Avlagsna CMD™-anordningen och sténg pilotporten med rod
vinge. Skumplasten skall forbliihoppressad under kanylering.

2 Forin obturatorni kanylen och smorj patientanden med ett vattenlGsligt
smorjmedel.

3 Forin kanylen med obturator, med den bojda anden nedat, i patientens
stoma, och ta darefter omedelbart ut obturatorn med en nedétriktad
rérelse. Sefigur B.

4 Oppna pilotporten med réd vinge igen och lat kuffen expandera av sig
sjélv. Om 6nskad tétning inte uppnas, bor ett av monteringsalternativen
for AutoControl™ anvéndas. Se figur C.

5 Verifiera att kanylen ar korrektinsatt och fixera den med twilltejp runt
patientens hals.

6 Det rekommenderas att regelbundet tomma kuffen for att mata kuffens
residualvolym, témma ut eventuell kondens och for att kontrollera att
kuffen drintakt. Fére tomning skall allt sekret som kan ha ansamlats

@ Korkeapaineisen tai oscilloivan ventilaation yhteydessa kayta
ainoastaan tayttoporttia.

@ Pilottiportin ei saa kayttadil hi
valttamiseksi.
Tral i it ta) hdi vata uusilla

dytyy p
sadnndllisesti vastaamaan potilaan tarpeita.

@ Ennen cuffillisten trakeostomiatuubien sisaanvientia ja
poistamista, cuffista téytyy poistaailma kunnes punainen
pilotticuffi painuu kokoon. Téssa epaonnistuminen voi aiheuttaa
vahinkoa trakealle ja stomalle.

Varotoimenpiteet

@ Tarkista tuubin toimivuus ennen kéyttdonottoa.

@ Ali ruiskuta nesteité taiilmaa cuffiin.

@ Tuubin kanssa kdytetdan ainoastaan vesiliukoisia liukasteita.
Vaseliinipohjaisten liukasteiden kayttd voi vahingoittaa tuubia.

@ Tarkista kaikki yhdistajét ennen hengitysjarjestelman kdynnistdmista
ja saanndllisesti sen jalkeen.

@ Huolehdi potilaan kostutuksesta vahentéaksesi
trakeostomiatuubin karstoittumista seka estaaksesi potilaan
henkitorven limakalvojen vaurioita.

@ Saanndlliselld imulla varmistetaan tuubin lumenen aukipysyminen.

@ Trakeostomiakanyylin asentoa ei tule korjata cuffin ollessa téytetty
vahinkojen valttamiseksi.

@ Vilta terdvid esineitd vahingoittamasta cuffia.

@ Tuubin mukana tulevaa irrotuskiilaa tulee pitda tuubin vierelld koko
ajan hatdtapauksessa helpon irrottamisen mahdollistamiseksi.

@ Pakkauksessa oleva lehtinen esittda yleistietoa kuinka tuubia
kaytetaan. Kuitenkin ldékarin vastuulla on arvioida namé
kdyttGohjeet ja tehda tarvittavat toimenpiteet varmistamaan ettd
tuote seka kdytettdva metodi on yhteensopiva potilaan tarpeitten
kanssa. Ladkarilla on myGs vastuu varmistaa ettd hoitaja ymmartad
kéyttoohjeet ja niiden suorittamisen.

@ Havitd tuote paikallisten jateohjeiden mukaisesti.

@ Ota huomioon Center for Disease Control and Prevention (USA)
antamat ohjeet.

Ohjeet

1 Kiinnitd ruisku (CMD™) punaiseen tayttoporttiin ja poista cuffista
ilma niiin, ettd se painuu kokoon. Sulje tdyttGportti pilotticuffista
sormin. Poista ruisku ja sulje tayttoaukko. Cuffin vaahtomaisen
rakenteen tulee pysya kasassa kanyylin siséénviennin aikana.

2 Vie obturaattori tuubiin ja liukasta vesiliukoisella liukasteella.

3 Vie tuubi ja obturaattori potilaan stomaan, taivutettu pad alhaalla, ja
poista valittdmasti obturaattori. Katso kuva B.

4 Avaa pilotticuffin portti ja anna cuffin passiivisesti laajentua. Jos
toivottua suojaa ei saavuteta, tulee kayttdd yhtd AutoControl™ set-
up vaihtoehdoista. Katso kuva C.

5 Varmista tuubin oikea paikoilleen sijoittaminen ja kiinnita
kiinnitysnauhalla potilaan kaulan ympérille.

6 Cuffin ajoittaista tyhjentamista suositellaan mittaamaan
residuaalista cuffin volyymia, poistamaan condensaatiota seka

oare, em sequida, desactivando a tomeira de ajuste do CMD™ (‘off"). Liberte o
CMD™ e tome nota do volume. Qualquer alteragdo no volume do baldo
alertard o pessoal responsavel para possiveis alteragoes traqueais.

7 Antes daremogao do tubo, remova quaisquer secregdes que se tenham
acumulado acima do baldo. Esvazie todo o ar do baldo utilizando o CMD™ até
que a porta-piloto de asas vermelha colapse; pince a porta-piloto com os
dedos e tape. A porta deve permanecer colapsada, indicando o esvaziamento
total do baldo.

Série 8551 (Tubo que permite a fala):
Conecte o adaptador controlado pelo dedo polegar a linha de ar seco e ajuste o
fluxo do ar para aproximadamente 4 |/min. Para falar, ocluir a porta com o polegar.
Aumentar o fluxo de ar, conforme desejado, para uma voz adequada. Se a linha ficar
obstruida, lave com soro fisioldgico e aspire acima do balao.

ATENGAO:

Desconecte o fluxo de gds quando nao estiver a ser utilizado ou as vias aéreas do
doente podem ficar secas.

Manuais adicionais para o utilizador do Fome-Cuf® estéo disponiveis

mediante pedido.

Instru¢des para reprocessamento

1 Certifique-se de que o baldo estd completamente expandido e, em sequida,

tape a porta-piloto de asas vermelha para evitar que fluidos molhem a espuma.

2 Laveotubo (por dentro e por fora) e 0 obturador cuidadosamente numa
solugdo de detergente suave, utilizando uma escova de cerdas macias.
Enxaglie bem. Se esfregar, raspar ou esticar excessivamente o dispositivo,
poderd danificé-lo. Examine bem o produto antes de o voltar a utilizar.

Ndo utilize um tubo que esteja cortado ou danificado.

ATENGAO:

0 adaptador de controlo pelo polegar e o dispositivo de manutengao do baldao
(CMD™) ndo devem ser esterilizados em autoclave nem desinfectados.
Esterilizagdo

Insira o obturador no tubo com a porta-piloto de asas vermelha aberta e
embrulhe-o juntamente com a cunha de desconexao num pano sem fios ou
cologue-0 num saco proprio para efectuar a esterilizagdo. Esterilize em
autoclave com deslocamento do vapor por gravidade a 121 °C (250 °F) durante
40 minutos. Nao esterilizar através de esterilizagéo répida. Nao recorrer a ciclos
rapidos de vécuointenso nem a ciclos de vécuo pulséteis.

Desinfecgao

Guarde-o, com o obturador no lugar, num saco de pléstico limpo. Antes de
desinfectar o tubo, retire-o do saco de plastico e tape a porta-piloto de asas
vermelha. Coloque o tubo e o obturador, lado a lado, numa panela com dgua
destilada a ferver intensamente. Tape a panela e REMOVA-A DA FONTE DE
CALOR. Antes da utilizagao, deixe arrefecer e secar com a porta-piloto aberta.
Manusear apenas pelo cabo do obturador e o rebordo do pescogo.
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Opcoes de Ajuste do AutoControl™
Bivona® Fome-Cuf®

1= DryPort™

2= DryPort™ com controlo de calor e humidade*

3= SidePort™

4= ProxPort™

5= SidePort™ com baléo de reanimacao manual

*Dry Port™ ndo estd incluido com este produto e pode ser encomendado
separadamente.

ovanfor den fyllda kuffen avidgsnas. Kuffvolymen faststélls genom att
anbringa vakuum sa att all luft avidgsnas och dérefter stangs av kranen
mot CMD™-anordningen. Frigor CMD™-anordningen och anteckna
volymen. Forandringar i kuffvolym utgor tecken pa trakeala forandringar.

7 Innan kanylen tas bort skall allt sekret som kan ha ansamlats ovanfér den
fyllda kuffen avidgsnas. Tom ut all luft ur kuffen med CMD™-anordningen
tills pilotporten med den réda vingen fallit samman, klém sedan ihop
pilotporten med rod vinge med dina fingrar och sténg den. Porten skall
forbli helt sammanfallen, som tecken pa att kuffen &r helt tomd.

Serie 8551 (Talkanyl):

Anslut tumkontrolladaptern till torrluftsslangen och justera luftfldet tl
cirka 4 |/min. Nar patienten onskar tala tapps tumporten till. Oka
flodeshastigheten vid behov, sa att en adekvat rost astadkommes.

Om slangen ockluderas kan den spolas med fysiologisk koksaltisning
varefter sugning utfors ovanfor kuffen.

VARNING: Koppla bort gasflodet nér det inte anvénds, annars kan patientens
Gvre luftvagar torkas ut.

Ytterligare exemplar av anvandarhandbdcker for Fome-Cuf® kan fas pa
begéran.

Anvisningar for rengoring/
sterilisering/desinfektion

1 Kontrollera att kuffen &r helt expanderad och stang sedan pilotporten
med rod vinge for att forhindra att skumplasten bldts ned.

2 Rengdr kanylen (savalin- som utsida) samt obturatorn forsiktigt med en
mild tvéttmedelsldsning och en mjuk borste. Skélj noggrant. Overdriven
skrubbning, skrapning eller stréckning skadar kanylen. Inspektera alltid
kanyleninnan den dter anvénds. En kanyl som har skurits eller skadats far
¢janvandas.

VARNING: Tumkontrolladaptern och CMD™-anordningen fér ej liggasi
autoklav eller desinficeras.

Sterilisering

Séttin obturatorn i kanylen med pilotporten med réd vinge dppen och
lindain enheten med frankopplingskilen i skyddande luddftitt tyg eller
ldgg deni en steriliseringspase. Sterilisera i angautoklav med
gravitationsavlagsning vid 121°Ci 40 minuter. "Flash"- sterilisera inte.
Anvénd e cykler med djupvakuum-"flash”eller pulserande vakuum.
Desinfektion

Férvara trakealkanylen med obturatorn pa platsien ren plastpase.

Fére desinfektion tas kanylen ut ur plastpésen och pilotporten med rod
vinge sténgs. Lagg kanylen och obturatorn bredvid varandraien
kastrull med kraftigt kokande destillerat vatten. Téck Gver kastrullen och
TA AV DEN FRAN PLATTAN. Lit kanylen och obturatorn svalna och torka
med pilotporten Gppen innan de anvands. Fatta endast tag i
obturatorhandtaget och nackfldnsen vid hantering.
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Monteringsalternativ for

Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™

1= DryPort™*

2= DryPort™ med fukt- och vérmevaxlare, HME*

3= SidePort™

4= ProxPort™

5= SidePort™ med manuell ventilationsblasa for aterupplivning

*Dry Port™ dr inte inkluderad med denna produkt men kan bestéllas separat.

toteamaan cuffin ehjyys. Ennen cuffin tyhjentdmistd, ime cuffin
yldpuolelle kertyneet eritteet. Cuffin paine mitataan poistamalla
kaikki ilma cuffista ja sitten sulkemalla ruiskussa oleva kolmitiehana.
Poista rusku ja merkitse volyymi muistiin. Muutokset cuffin
paineessa saattavat ilmaista muutoksia hengitysteissé.

7 Ennen dekanylaatiota, poista eritteet jotka ovat voineet kerddntya
taytetyn cuffin ylapuolelle. Poista kaikki ilma cuffista ruiskulla, sulje
sormin tayttdlinja ja sulje pilotticuffi. Pilotticuffin téytyy pysya
kasassa, osoittaen cuffin taydellistd tyhjentymista.

8551 Sarja (Puhekanyyli):

Kiinnité peukalolla séédettav liitin kuivailmalinjaan ja saada iimanvirtaus
noin 4 1/m. Sulje peukaloportti kun toivotaan puhetta. Lisd tarvittaessa
virtausta riittavén dénen saamiseksi. Jos linja tukkeutuu, huuhtele
keittosuolalla jaime cuffin ylapuolelta.

VAROITUS: Irrota kaasun virtaus kun se ei ole kaytossa tai potilaan
ylemmét hengitystiet saattavat kuivua.

Pyynndsté on saatavilla lisad Fome-Cuf® kayttdjan manuaaleja.

Uuudelleenkayttoohjeet

Varmista etta cuffi on téysin laajentunut ja sulje sitten punainen
pilottiportti ettei cuffin vaahtomuovi kostu.

2 Pese varovaisesti tuubi (sisalté ja ulkoapdin) seké obturaattori
miedolla puhdistusliuoksella kéyttdmalla pehmeéa harjaa. Huuhtele
huolellisesti. Liiallinen hankaaminen, raaputtaminen tai venyttaminen
vahingoittaa tuubia. Tarkista aina tuote ennen uudelleenkéyttod. Ald
kéyta rikkonaista tai vahingoittunutta tuubia.

VAROITUS:
Peukalolla saédetta
3A Sterilointi
Vie obturaattori tuubin siséan punaisen pilottiportin ollessa auki ja
kééri irrotuskiilan kanssa suojaavaan nukattomaan kankaaseen tai
laita ne sterilointipussiin. Sterilointi héyryautoklaavissa 121° C:ssa
(250° F) 40 minuuttia. Ald kdyta muita sterilointimenetelmid. Ala kayta
muita sterilointimenetelmia.

3 ja ruiskua ei voi steriloida.

3

Sanitointi

Séilyta obturaattorin kanssa puhtaassa muovipussissa. Poista tuubi
muovipussista ennen sanitointia ja sulje punainen pilottiportti. Aseta
tuubi ja obturaattori yhdessa tislattuun, kiehuvaan veteen. Laita kansi
péalle ja NOSTA KATTILA POIS LEVYLTA. Anna kanyylin jaahtyd ja
kuivua pilottiportti auki ennen kdyttoonottoa. Kasittele obturaattoria
ainoastaan kahvasta ja niskakauluksesta.

Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™ -
Kanyylin Pakkausmerkinnat

1= DryPort™*

2= DryPort™ with HME*

3= SidePort™

4= ProxPortT™

5= SidePort™ with Manual Resuscitation Bag

*Dry Port™eisisdlly tdhdn tuotteeseen. Sen voi tilata erikseen.

-

Polski m

Rurka tracheostomijna dla
dorostych Bivona® z mankietem
Fome-Cuf®

Opis

Rurka tracheostomijna dla dorostych Bivona® z mankietem Fome-Cuf® jest
silikonowa rurka widoczng w promieniach rtg z silikonowym mankietem
wypetnionym pianka. Rurka ma czerwony, skrzydetkowy port kontrolny i
whudowany facznik o $rednicy 15 mm, ktéry mozna obracac na kotnierzu,
umozliwiajac ustawienie obwodu oddechowego pod odpowiednim katem.
Seria 8501 wyposazona jest w tacznik do drdg oddechowych SidePort™
AutoControl™.

Seria 8551 posiada przystawke umozliwiajaca mowienie i tacznik do drog
oddechowych SidePort™ AutoControl™.

Kazda rurka jest zapakowana oddzielnie wraz z mandrynem, opaska, klinem do
rozlaczania obwodu oddechowego i urzqdzenlem do obslugl mankietu (Cuff
Maintenance Device - CMD™). Produkt zostat wyprod z

technologii Bivona® SuperSlick®.

Zawartos¢ opakowania jest sterylna, jeli opakowanie nie zostato otwarte lub
uszkodzone.

Przeznaczenie

Rurka jest przeznaczona do zapewnienia bezposredniego dostepu do drog
oddechowych u pacjentow z tracheostomia przez okres do 29 dni. Dekontaminacje
rurki mozna przeprowadzac do 10 razy podczas jej stosowania u jednego pacjenta.
Dostepna jest przystawka umozliwiajaca méwienie, ktdra pozwala na komunikacje
werbalna pacjentom z zachowana funkeja strun glosowych. Przystawka umozliwia
przeptyw gazu z dodatkowego zrddfa przez okolice strun glosowych przy
zamknigtym porcie kontrolnym.

Przeciwwskazania
Nie stosowac podczas uzywania laserow lub narzedzi elektrochirurgicznych.
Ostrzezenia

@ Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolonych
w tym kierunku lekarzy

@ Niezatykac rurki trach ijnej zadnym urzadzeniem, w tym
jednoki 3 zast awkq Zliwiaj dwienie, poniewaz moze to
powodowac calkowite je drég oddechowych,
izic, czy 2el posli ie blokuje swiatta rurki,
uniemoiliwiajqc wentylacjg pa:jenta.
k I h ij poprzezwykoname
bronchosk |/Inbzdqu:|a g ki eg w:elu

1e1 N
rurki tracheostomijnej moze spowodowac uraz tcham:y lub blokade drég
oddechowych.

@ Whtrakcie i po podiaczeniu uktadu znika
rurki tracheostomijnej unikac dziatania na rurkg nadmlemq sify rotacyjna lub
Imwwq, aby zapobiec jej dk 2

[ ] ie klina do rozfaczania obwodu odd howego podczas
odlqaama polqczen od zlqcza oérednicy 15 mm moze spowodowat

rurki. Nie pi ¢ odtaczaé lub pociagac za ztacze
o sredmcy 15mm. PatrzRycina A
® Nie uzywal: ¢ rurki, ktora ulegla przecieciu Iub zniszczeniu. Uzycie

idychania do'a

dzonej rurki moze wplynaé nad ¢drog
oddechowych.
@ Nigdy nie zamykac portu k | jesli
rurka jest opacjenta, yjatkiem sytuacji k I

przed kanlulaqql dekaniulacja.

@ Przy stosowaniu wentylacji i o wysokiej c liwosci (high
flequem:y jet ventllatlon) Iub oscylacyjnej (high frequency oscillation
uzywac tyll ji z otwartym portem.

@ Do zaciskania czerwonego, portu skrzydetkowego nie uzywaé urzadzen
mechanicznych, pomewaz moze to spuwudowac uszkodzenie portu.

@ Rurkitrach Y ieniac zgodnie z
mdywnlualnym pntrzebaw paqenta.
Przed ieciem rurek
nalezy usunqumankletu [ i e
portuk | Ni ie tego

zalecenia mote spowodowac uraz tchawicy i stomii.

Srodki ostroznosci

@ Przed kazdym uzyciem nalezy dokladnie sprawdszi¢, czy urzadzenie nie nosi
$ladow uszkodzenia lub zuzycia.

@ Do mankietu nie wstrzykiwac plynéw ani powietrza.

@ Do niniejszej rurki stosowac tylko srodki poslizgowe rozpuszczalne w wodzie.
Uzywanie srodkow poslizgowych powstatych na bazie pochodnych ropy
naftowej moze spowodowac uszkodzenie niniejszej rurki.

@ Nalezy sprawdzic zamocowanie wszystkich tacznikow po podtaczeniu obwodu

oddechowego a nastepnie kontrolowac je z duza czestotliwoscia.

Nalezy odpowiednio nawilzac gaz wdychany przez pacjentéw, aby

zminimalizowac ryzyko inkrustacji $wiatta rurki tracheostomijnej i zapobiec

uszkodzeniu blony sluzowej iflub powstawaniu czopdw sluzowych.

Droznos¢ $wiatfa rurki tracheostomijnej nalezy zapewni¢ przez regularne

odsysanie.

Nalezy unikac zmiany polozenia zatozonej rurki tracheostomijnej in situ przy

wypetnionym mankiecie, aby zapobiec urazowi stomii i/lub tchawicy.

Chroni¢ produkt przed uszkodzeniem, unikajac kontaktu z ostrymi krawedziami.

Dotaczony kiin do rozfaczania obwodu oddechowego powinien by¢

przechowywany wraz z produktem, aby umozliwic fatwe roziaczenie w

sytuacjach nagfych.

@ Niniejsza ulotka zawiera ogdlne informacje dotyczace uzywania tego produktu.
Jednakze, do obowiazkéw personelu medycznego nalezy ocena tych instrukgji
i podjecie whasciwych krokow, koniecznych do upewnienia sig, ze niniejszy
produkt i spos6b jego uzycia s3 zgodne z potrzebami danego pacjenta. Do
obowiazkow personelu medycznego nalezy takze upewnienie sig, ze instrukcje
uzycia i konserwacji zostaty zrozumiane przez osobe sprawujaca opieke nad
pacjentem i zostaly jej dostarczone.

@ Usunac produkt w bezpieczny sposob zgodnie z przepisami miejscowymi
dotyczacymi usuwania skazonych odpadow.

@ Postepowac z zachowaniem ogdlnych zasad bezpieczeristwa okreslonych przez
Center for Disease Control and Prevention, USA.

Instru kcja
Podtaczy¢ CMD™ do czerwonego, skizydetkowego portu kontrolnego i opréznic
mankiet, az do zapadniecia sie portu. Zacisna¢ czerwony, skrzydetkowy port
kontrolny palcami. Usuna¢ CMD™ i zamkna czerwony, skrzydetkowy port
kontrolny. W trakcie kaniulacji pianka powinna by¢ sprezona.

2 Wsunac mandryn do rurki i posmarowac koniec rurki skierowany do pacjenta
$rodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie.

Wprowadzic rurke zmandrynem do stomii pacjenta kierujac zakrzywiony
koniec do dotu, a nastepnie natychmiast usunaé mandryn w kierunku ku
dolowi. PatrzRycina 8.

4 Otworzyc czerwony, skrzydetkowy port kontrolny umozliwiajac bierne
rozprezenie sie mankietu. Jesli nie nastapito wymagane uszczelnienie, nalezy
zastosowac jedna z opcji ustawier ukfadu AutoControl™. Patrz Rycina C.

5 Potwierdzic prawidtowe pofozenie rurki i przymocowac rurke opaska wokét
szyi pacjenta.

6 Zalecane jest okresowe oprdznianie mankietu, aby zmierzy¢ objetosc powietrza
wypelniajacego mankiet, ewakuowac skropliny i skontrolowa¢ integralnos¢
mankietu. Przed opréznieniem usunac wszystkie wydzieliny zgromadzone
ponad mankietem. Objetos¢ mankietu mierzy si poprzez zastosowanie

podciénienia w celu usuniecia catego powietrza i zamkniecie kranika do CMD™.
Odlaczy¢ CMD™ i zanotowac objetos¢. Zmiany w objetosci mankietu stanowia
informacje dla lekarza o zmianach w tchawicy.

7 Przed dekaniulacja usunac wszystkie wydzieliny zgromadzone ponad
mankietem. Usunac cafe powietrze z mankietu przy uzyciu CMD™, az do
zapadniecia sie czerwonego, skrzydetk portu kontrol acisnaé

port kontrolny palcami i zamknac go. Port powinien pozostac zapadniety, co

wskazuje na calkowite oprdznienie mankietu.

Seria 8551

(rurka umozliwiajgca méwienie):

Podtaczy¢ facznik sterowany kciukiem do linii powietrza i ustawic predkos¢
przeplywu powietrza na okoto 4 1/m. Aby rozpocza mowienie, zamkna¢

port keiukiem. W zaleznosci od potrzeby zwiekszy¢ przeptyw, aby osiagnac
odpowiedni poziom glosu. Jesli linia zostanie zablokowana, przeptukac ja solq i
odessac tres¢ znad mankietu.

UWAGA: Odfaczyc przeptyw gazu, jesli nie jest uzywany; w przeciwnym razie
moze dojs¢ do wyschniecia gormych drog oddechowych pacjenta.

Dodatkowe podreczniki uzytkownika rurek z mankietem Fome-Cuf® sa dostepne
nazyczenie.

Sposob wykonania dekontaminacji
Upewni¢ sig, ze mankiet jest calkowicie rozprezony, a nastepnie zamkna¢
czerwony, skrzydetkowy port kontrolny, aby zapobiec zamoczeniu pianki.

2 Delikatnie umyc rurke (wewnatrz i na zewnatrz) i mandryn roztworem

fagodnego detergentu, uzywajac miekkiej szczoteczki. Doktadnie sptukac.

Nadmierne drapanie, skrobanie lub rozciaganie spowoduje uszkodzenie

urzadzenia. Przed uzyciem zawsze skontrolowac produkt. Nie uzywac rurki,

ktora ulegta przecieciu lub zniszczeniu.

UWAGA: tacznik sterowany kciukiem oraz urzadzenie do obstugi mankietu

(Cuff Maintenance Device) nie moga byc sterylizowane w autoklawie ani

poddawane sanityzacji.

Sterylizacja

Wsuna¢ mandryn do rurki przy otwartym czerwonym, skrzydetkowym

porcie kontrolnym i owinac wraz z klinem do rozfaczania obwodu

oddechowego gtadkim, ochronnym materiatem lub umiescic je w

opakowaniu do sterylizacji. Sterylizowac w autoklawie parowym z

obiegiem grawitacyjnym w temperaturze 121°C (250°F) przez 40 minut.

Nie stosowac szybkiej sterylizacji parowej. Nie stosowac szybkiej sterylizacji

w glebokiej prozni i prozni pulsacyjnej.

3B Sanityzacja
Przechowywac wraz z wprowadzonym mandrynem w czystym
plastikowym worku. Przed procesem sanityzacji wyjac rurke z plastikowego
worka i zamkna¢ czerwony, skrzydefkowy port kontrolny. Umiescic rurke
i mandryn obok siebie w naczyniu z wrzaca woda destylowana. Zakry¢
naczynie i ZDJAC ZE ZRODEA CIEPLA. Przed uzyciem pozostawic produkt
do wystygniecia i wysuszenia przy otwartym porcie kontrolnym. Chwyta¢
jedynie za nasadke mandrynu i kotnierz rurki.

Opcje ustawienia systemu
Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™
1= DryPort™

2= DryPort™ z wymiennikiem ciepta i wilgoci (HME)*

3= SidePort™

4= ProxPort™

5= SidePort™ z recznym workiem do resuscytacji

*Dry Port™ nie jest dofqczony do niniejszego produktu i moze zosta¢ zaméwiony
oddzielnie
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch
einen Arzt oder auf drztliche Verschreibung abgegeben werden.

Forsigtig: Ifolge amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af eller p ordination af en
leege.

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

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

Mpocoxn: H opoomovdiakr vopoBeoia (twv H.M.A.) meplopilel Tnv Ao autrg g
GUOKEUNG HOVOV armd 1aTpoug 1 KATOTIV EVTOANG LATPOU.

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

Forsiktighet: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles av
enlege.

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

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

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

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tdman vélineen saa myyda vain ldakari tai ladkarin
madrdyksesta.

Ostroznie: Przepisy federalne (Standw Zjednoczonych) ograniczajg sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Latex Free
Latexfrei
Latexfri

Sin latex
Sans latex
Xwpic Aate
Senza lattice
Uten lateks
Latexvrij
Sem latex
Latexfri
Lateksiton
Nie zawiera lateksu

Do not use if package is damaged.

Inhalt bei beschédigter Verpackung nicht verwenden.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
No utilizar si el envase esta danado.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Mnv To XpNGOIHOTIOIEITE EQV N CUOKEUAGIA £XEL UTTOOTE( (LA
Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er gdelagt.

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.
Naéo utilizar se a embalagem estiver danifi cada.

Far inte anvandas om forpackningen &r skadad.

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut.

Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone.

Quantity
Menge
Antal
Cantidad
Quantité
MoooétnTta
Quantita
Antall
Aantal
Quantidade
Kvantitet
Maéra
Liczba sztuk

Keep dry

Trocken aufbewahren
Opbevares tort
Manténgase en lugar seco
Conserverau sec

Na Statnpeitat oteyvo
Tenere all'asciutto.
Oppbevares tort.
Droog houden.

Manter seco.

Forvaras torrt.
Pidettava kuivana.
Chroni¢ przed wilgocia.

Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht schiitzen

Ma ikke udsaettes for sollys
Manténgase lejos de la luz solar
Conserver al'abri de la lumiére du soleil
Al0TNPEITE HaKPLA amO TO NAIOKO QWG
Tenere al riparo dalla luce solare.
Oppbevares utenfor direkte sollys.
Niet blootstellen aan zonlicht.

Manter afastado da luz solar.

Skyddas for solljus.

Suojattava auringonvalolta.

Chronic przed Swiattem.
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m Bivona® Fome-Cuf® Adult Tracheostomy Tube

m Bivona® Fome-Cuf® Tracheostomietubus fiir Erwachsene
m Bivona® Fome-Cuf® trakeostomitube til voksne

m Canula de traqueostomia para adultos Fome-Cuf°® de Bivona®
m Banule de trachéotomie pour adultes Fome-Cuf® de Bivona®
m ZwAivag TpayelocTopiac evnhikwv Bivona® Fome-Cuf®
m Cannula tracheostomica per adulti Fome-Cuf® Bivona®
m Bivona® Fome-Cuf® Trakeostomikanyle for voksne

m Bivona® Fome-Cuf® tracheostomietube voor volwassenen

m Tubo de Traqueostomia para Adulto Fome-Cuf® Bivona®
m Bivona® Fome-Cuf® trakealkanyl for vuxna

m Bivona® Fome-Cuf aikuisten trakeostomiatuubi

m Rurka tracheostomijna dla dorostych Bivona® z mankietem Fome-Cuf®
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English m
Bivona® Fome-Cuf®
Adult Tracheostomy Tube

Description

The Bivona® Fome-Cuf® Adult Tracheostomy Tube is a radiopaque silicone tube
with a foam-filled silicone cuff. The tube has a red wing pilot port and an
integral 15mm connection that can be rotated on the flange to allow angular
adjustment of the breathing circuit.

The 8501 series comes with a SidePort™ AutoControl™ airway connector.

The 8551 series has a talk attachment and SidePort™ AutoControl™ airway
connector.

Each tube s individually packaged with an obturator, twill tape, disconnect
wedge and Cuff Maintenance Device (CMD™). This product is manufactured
with Bivona® SuperSlick® formulation.

The contents of this package are sterile unless the package is opened
or damaged.

Intended Use

This tube is intended to provide direct airway access for a tracheotomized
patient for up to 29 days. It may be reprocessed up to 10 times for single
patient reuse. The talk attachmentis available to allow verbal communication
for patients with functional vocal cords. This attachment allows an auxiliary
source of gas to flow past the vocal cords when the control port is occluded.

Contraindications

Do not use with lasers or electrosurgical devices.

Warnings
@ This device must only be used by dlinicians trained inits use.

@ Do not occlude the tracheostomy tube with any device, including
one-way speaking valves, or total airway occlusion may occur.

@ Ensure that the lubricant gel used does not occlude the lumen of the
tube preventing ventilation of the patient.

@ Verify the tracheostomy tube posltlon by bronchoscopic visualization
and/or chest X-ray to ct pl Incorrect pl;
could result in trauma to the trachea or respiratory obstruction.

@ Duringand after attachment of the breathmg systemto the
of

trach avoid

rotational or linear forces on the tube to prevent accidental
disconnection or occlusion.

@ Failure to use a disconnect wedge when removing connections to the
15mm connector can resultin significant damage to the tube. Do not
attempt to remove or pull on the 15mm connector. See lllustration A.

@ Do not use a tube thatis cut or damaged. Use of a damaged tube can
resultin airway compromise.

@ Excepti iately prior to ion and d ion, never
plug the red wing pilot port when the tubeis in the patient.

@ For high frequency jet or oscillation ventilation use only the open
port configuration.

@ Do not use amechanical device to clamp the red wing pilot port as
damage may occur.

Espaiiol B

Canula de traqueostomia
para adultos
Fome-Cuf® de Bivona®
Descripcion

La cénula de traqueostomia para adultos Fome-Cuf® de Bivona® es una canula de
silicona radioopaca con baldn de silicona relleno de espuma. La canula tiene un
puerto piloto alado de color rojo y una conexion integral de 15 mm que puede
rotarse sobre la brida para permitir el ajuste angular del circuito de respiracion.
La Serie 8501 viene con un conector para la via aérea SidePort™ AutoControl™.
La Serie 8551 tiene un accesorio para hablar y un conector para la via aérea
SidePort™ AutoControl™.

Cada canula viene envasada por separado con un obturador, cinta de sarga, una
cunia de desconexion y un dispositivo de mantenimiento del balon (CMD™).
Este producto esté fabricado con la formulacion Bivona® SuperSlick®.

El contenido del paquete esta estéril, a menos que el embalaje esté abierto o
deteriorado.

Uso previsto
Esta canula esta concebida para proporcionar un acceso directo a las vias

ias de un paciente o durante un periodo méximo de
29 dias. Se puede volver a procesar para usarla de nuevo en el mismo paciente
hasta un maximo de 10 veces. El accesorio para hablar se encuentra disponible a fin
de permitir la comunicacion verbal en aquellos pacientes que tengan cuerdas
vocales funcionales. Este accesorio permite que una fuente auxiliar de gas fluyaa
través de las cuerdas vocales cuando el puerto de control esté ocluido.

Contraindicaciones

No utilizar con dispositivos de rayos laser ni electroquirdrgicos.

Advertencias

@ Estedispositivo solo debe ser utilizado por médicos formados en su uso.

@ Noocluya lacénulade ia con ningin dispositivo, ni siquiera
con una valvula fonatoria unidi I, ya que podria producirse la

oclusion total de la via aérea.

@ Compruebe que el gel lubricante utilizado no obstruya la luz de la cinula e
impida la ventilacion del paciente.

[ ] Compmebe Ia posmon delacanulade traqueostomla mediante

ylo radi detorax para d
que esta correctamente colocada, Una colocacwn mcovrecta puede causar
un ismo en la tréquea u ok ion

@ Durante el acoplamiento del sistema de respiracién al conector de la
canula de traqueostomia y después del mismo, debe evitarse la aplicacion
de fuerzas rotacionales o lineales exceswas sobre la canula para evitar una

6n o una oclusion accid

@ Sino se usa una cuia de d on al retirar las i del tor
de 15 mm, se pueden causar dafios significativos en la canula. Nointent
retirar el conector de 15 mm ni tire de él. Vea la llustracidn A

@ No use una canula cortada o deteriorada. El uso de una canula deteriorada
puede afectar a la sequridad de la via aérea.

@ Nunca tapone el puerto piloto alado rojo cuando la canula esté conectada
al paciente, excepto inmediatamente antes de ponerla y de retirarla,

@ Para ventilacion oscilatoria o con chorro de alta frecuencia, use solamente
la configuracion de puerto abierto.

@ Nouse ningiin dispositivo mecanico para pinzar el puerto piloto alado
rojo ya que puede causar dafios en el dispositivo.

Italiano m

Cannula tracheostomica
per adulti Fome-Cuf® Bivona®

Descrizione

La cannula tracheostomica per adulti Bivona® Fome-Cuf® & una cannulain silicone
con una cuffia riempita da schiumain silicone. La cannula ha un accesso pilota
alettato rosso ed un connettore integrale di 15 mm che puo essere ruotato nella
flangia per permettere aggiustamento angolare del circuito respiratorio.

La serie 8501 & dotata di un raccordo per vie respiratorie SidePort™ AutoControl™.
La serie 8551 & dotata di un raccordo per vie respiratorie SidePort™ AutoControl™
ediunaccessorio per parlare.

Ogni cannula viene fonita in confezioni singole assieme a un otturatore, un nastro
in tessuto, un cuneo di distacco e un CMD™ (“Cuff Maintenance Device” ovvero
“dispositivo per la manutenzione della cuffia’). Il prodotto é realizzato con formula
Bivona® SuperSlick®.

Lintegrita della confezione garantisce la sterilita del contenuto.

Destinazione d'uso

La cannula & prevista per garantire accesso diretto alle vie respiratorie per pazienti
tracheotomizzati, per un massimo di 29 giorni. La cannula puo essere rigenerata
fino a 10 volte per lo stesso paziente. Laccessorio per parlare consente ai pazienti
con corde vocali funzionali di comunicare a voce. Questo accessorio permetteil
passaggio di aria da una fonte ausiliaria oltre le corde vocali quando I'accesso di
controllo & occluso.

Controindicazioni
Non usare assieme a laser o dispositivi elettrochirurgici.

Avvertenze
@ Questo dispositivo & destinato esclusi a I
medico esperto.

@ Per evitare l'occlusione completa delle vie respiratorie, non ostruire la
cannula tracheostomica con alcun dispositivo, neppure valvole vocali
aunavia,

[ ] Verlf' icare che il gel Iubrlf tante |droso|ub||e utlllzzato non occludail lume
Il

3 | paziente,
[ ) Verlfn:are Ia poslzmne della cannula tracheostnmlra mediante
a e/o radi toracica. L p
p potrebbe pi traumi alla trachea o ostruireil
tratto respiratorio.
@ Durante e dopo la fase di coll del sistema di respirazione al
dell la track evitare di esercit

pressione rotatoria o lineare sulla cannula in quanto vi &il rischio di
dist: i dontal e

@ IImancato utilizzo del cuneo di distacco per la separazione delle
connessioni al giunto girevole da 15 mm puo dannegglare seriamente la
cannula. Il giunto girevole da 15 mm non d é tirato.
Vedi N/ustrazrone A

@ Non usare una cannula tagliata o danneggiata. L'utilizzo di cannule
danneggiate pud compromettere il passaggio d'aria attraverso le vie
respiratorie.

@ Eccettoimmedi prima dell' I edel
decannulamento, non otturare mai l'accesso pilota alettato rosso
quandoil paziente éintubato.

tubes must be cl
individual patients needs.

@ Prior toinsertion and removal of cuffed tracheostomy tubes, air must
be removed from the cuff until the red wing pilot port collapses.
Failure to do this may cause trauma to the trachea and stoma.

d regularly to suit

Cautions

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

@ Do notinject liquids or airinto the cuff.

@ Use only water soluble lubricants with this tube. Use of petroleum based
lubricants can damage this tube.

@ The security of all connectors should be checked when the circuitis
established and frequently thereafter.

@ Patients breathing gas should be adequately humidified to minimize
encrustation of the tracheostomy tube and prevent mucosal damage
and/or mucous plugs.

@ The patency of the tracheostomy tube lumen must be assured by
regular suctioning.

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

@ Guard against product damage by avoiding contact with sharp edges.

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

@ This package insert presents general information on how to use this
device. However, it is necessarily the responsibility of the healthcare
practitioner to assess these instructions and to take appropriate measures
as needed to assure the product and method for use are compatible with
individual patient needs. It is also the responsibility of the healthcare
practitioner to assure that the instructions for use and maintenance are
understood by and provided to the care giver.

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

@ Follow universal precautions as specified by the Center for Disease Control
and Prevention, USA.

Directions

1 Attach the CMD™ to the red wing pilot port and evacuate the cuff until
the port collapses. Clamp the red wing pilot port with your fingers.
Remove the CMD™ and plug the red wing pilot port. The foam should
remain compressed during cannulation.

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

3 Insert the tube and obturator into the patient’s stoma, curved end
down, and immediately remove the obturator in a downward direction.
See lllustration B.

4 Open the red wing pilot port and allow the cuff to passively expand. If
the desired seal is not achieved, one of the AutoControl™ set-up options
should be used. See lllustration C.

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

6 Periodic evacuation of the cuffis recommended to measure residual cuff
volume, evacuate any condensate, and verify cuff integrity. Prior to
evacuation, remove any secretions that may have pooled above the cuff.
Cuff volume is determined by applying a vacuum to remove all air

@ Las canulas de traqueostomia deben limpiarse o cambiarse regularmente
seguin las necesidades individuales de cada paciente.

@ Antes deinsertar o retirar las canulas de traqueostomia con balén, debe
extraerse el aire del balon hasta que el puerto piloto alado de color rojo se
colapse. De no hacerlo asi se pueden causar traumatismos en la triquea y
el estoma.

Precauciones

@ Antes de usar este dispositivo se debe inspeccionar minuciosamente para
detectar sefiales de dafio o desgaste.

@ Noinyecte liquidos niaire en el balon.

@ Use nicamente lubricantes hidrosolubles con esta canula. El uso de
lubricantes formulados con vaselina puede causar dafios en esta canula.

@ Debe verificarse la seguridad de todos los conectores cuando se monte el
circuito y volverse a comprobar frecuentemente con posterioridad.

@ Se debe humidificar adecuadamente el gas que respira el paciente para
minimizar las incrustaciones en la canula de traqueostomia y evitar asi dafios
enlamucosa y/o la formacion de tapones mucosos.

@ Debe garantizarse la permeabilidad de la luz de la canula de traqueostomia
mediante la prctica de aspiraciones regulares.

@ Laposicion de la canula de traqueostomia no debe modificarse una vez
insertada si el baldn esté inflado, ya que se podrian producir traumatismos en
el estoma o en la traquea.

@ Proteja de dafios al producto evitando su contacto con bordes afilados.

@ Lacuiia de desconexion suministrada debera mantenerse junto al producto en
todo momento para facilitar su desconexion en caso de emergencia.

@ Este prospecto contieneinformacién general sobre el uso del dispositivo.

Sin embargo, el profesional sanitario tiene la obligacion de evaluar estas
instrucciones y tomar las medidas que sean necesarias para asegurarse de que
el producto y el método de uso del mismo son compatibles con las
necesidades individuales de cada paciente. También es responsabilidad del
profesional sanitario asegurarse de que la persona que vaya a atender al
paciente recibe y entiende las instrucciones de uso y mantenimiento.

@ Deseche este producto de forma segura conforme a las directrices locales para
la eliminacion de residuos contaminados.

@ Siga las precauciones universales especificadas por el Centro de Controly
Prevencion de Enfermedades (Center for Disease Control and Prevention)
delos EEUU.

Instrucciones

1 Conecte el C(MD™ al puerto piloto alado rojo y vacie el baldn hasta que el
puerto se colapse. Pince con los dedos el puerto piloto alado rojo. Quite el
CMD™y tapone el puerto piloto alado rojo. La espuma debe permanecer
comprimida durante la canulacion.

2 Introduzca el obturador en la cénulay lubrique el extremo que va al paciente
con un lubricante hidrosoluble.

3 Introduzca la cénula y el obturador en el estoma del paciente, con el extremo
curvo hacia abajo, y retire inmediatamente el obturador con un movimiento
hacia abajo. Vea la llustracidn B.

4 Abrael puerto piloto alado rojo y permita que el balon se expanda de forma
pasiva. Sino se logra el sellado deseado, se debe usar una de las opciones de
configuracion AutoControl™. Vea la llustracidn C.

5 Verifique que la colocacion de la canula es adecuada y asegirela con cinta de
sarga alrededor del cuello del paciente.

6 Serecomienda vaciar periédicamente el balon para medir su volumen residual,
eliminar cualquier producto de condensacion y verificar laintegridad del balén.
Antes de proceder a su vaciado, elimine las secreciones que se hayan
acumulado sobre el baldn. El volumen del balon se determina aplicando vacio

@ Usare solo la configurazione ad accesso aperto per la ventilazione ad alta
frequenza o ad oscillazione.

@ Perevitare danni all'accesso pilota alettato rosso non bloccarlo con alcun
dispositivo meccanico.

Le cannule track iche devono essere pulite/cambi I
in base alle esigenze dei singoli pazienti.
@ Prima dellinseri della rimozione dell le trach jich

con cuffie, I'aria deve essere rimossa dalla cuffia, fino al collasso
dell'accesso pilota alettato rosso. La mancata osservanza di questa
indicazione puo causare un trauma alla trachea e allo stoma,

Precauzioni

@ Prima delluso esaminare attentamente il dispositivo per accertarsi che non sia
danneggiato 0 consumato.

@ Noniniettare liquidi o aria nella cuffia.

@ (Con questa cannula usare solo lubrificantiidrosolubili. | lubrificanti a base
oleosa potrebbero danneggiarla.

@ Dopo la realizzazione del circuito verificare la sicurezza di tuttii collegamenti e
ripetereil controllo periodicamente.

@ | gas direspirazione deve essere adeguatamente umidificato per ridurre al
minimo la possibilita di incrostazioni della cannula tracheostomica ed evitare
danni alla mucosa tracheale e/o tappi mucosi.

@ Lapervieta del lume della cannula tracheostomica deve essere garantita
attraverso una regolare aspirazione.

@ CEvitare di riposizionare in sede la cannula tracheostomica mentre la cuffia &
gonfia per evitare traumi allo stoma e/o alla trachea.

@ CEvitare di toccareil prodotto con oggetti taglienti.

@ Il cuneo di distacco in dotazione deve essere conservato sempre assieme al
prodottoin modo da poterlo utilizzare tempestivamente n caso di bisogno.

@ Questo fogliettoillustrativo presentainformazioni generali sull uso del
dispositivo. Spetta tuttavia al medico valutare tali informazioni e prendere le
misure necessarie affinché il prodotto e la tecnica usata siano compatibili con le
esigenze del paziente. Spetta inoltre al medico assicurarsi che le istruzioni per
['uso e la manutenzione siano fornite all‘assistente sanitario e da questi capite.

@ Eliminareil presidio nel rispetto delle linee guida localiin materia di
smaltimento di rifiuti contaminati.

@ Attenersialle precauzioni universali secondo quanto specificato, ad esempio,
dal Center for Disease Control and Prevention statunitense.

Modalita d’'uso

1 Collegareil CMD™ all'accesso pilota alettato rosso e svuotare la cuffia fino al
collasso dell'accesso pilota. Bloccare con le dita Iaccesso pilota alettato rosso.
Rimuovereil CMD™ e tappare Iaccesso pilota alettato rosso. La schiuma deve
rimanere compressa durante lincannulamento.

2 Inserire [otturatore nella cannula e lubrificarne l'estremita del lato paziente con
un lubrificante drosolubile.

3 Inserire la cannula e [otturatore, con 'estremita ricurva in gil, nello stoma del
paziente e togliere immediatamente [otturatore con un movimento versoil
basso. Vedi illustrazione B.

4 Aprire accesso pilota alettato rosso e far espandere passivamente la cuffia.
Se non si ottiene la chiusura ermetica, usare una delle opzioni di
configurazione AutoControl™. Vediillustrazione C.

5 Confermare la corretta posizione della cannula e fissarla avvolgendo del nastro
intessuto attorno al collo del paziente.

6 Siconsiglia di svuotare periodicamente la cuffia per misurare il volume
residuo della cuffia, eliminare eventuali condense e verificarne lintegrita.
Prima di svuotare la cuffia, eliminare eventuali secrezioni accumulatesi sopra

and then turning the stopcock off to the CMD™. Release the CMD™ and
record the volume. Changes in cuff volume alert the practitioner to
tracheal changes.

7 Prior to decannulation, remove any secretions that may have pooled
above the inflated cuff. Evacuate all air from the cuff using the CMD™
until the red wing pilot port collapses, clamp the pilot port with your
fingers and plugit. The port should remain collapsed, indicating
complete evacuation of the cuff.

8551 Series (Talk Tube):

Attach the thumb control adapter to a dry air line and adjust air flow to
approximately 4 /m. Occlude the thumb port when speech is desired. Increase
the flow as required to obtain adequate voice. If the line becomes occluded,
flush with saline and suction above the cuff.

CAUTION:

Disconnect gas flow when notin use or the patient’s upper airway may
become dry.

Additional Fome-Cuf® user's manuals are available on request.

Reprocessing Instructions

1 Make sure the cuffis fully expanded and then plug the red wing pilot port
to prevent fluids from wetting the foam.

2 Gently wash the tube (inside and out) and the obturatorin a mild,

detergent solution using a soft bristled brush. Rinse thoroughly.

Excessive scrubbing, scraping, or stretching will damage this device.

Always inspect the product prior to reuse. Do not use a tube that is cut

or damaged.

CAUTION:

The thumb control adapter and the Cuff Maintenance Device cannot be

placedin an autoclave or sanitized.

Sterilization

Insert the obturator into the tube with the red wing pilot port open and
wrap along with the disconnect wedge in protective lint-free cloth or
place themin a sterilization pouch. Sterilize in a gravity displacement
steam autoclave at 121° C (250° F) for 40 minutes. Do not flash sterilize.
Do not use deep vacuum “flash” cycles or pulse vacuum cycles.

Sanitization

3
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Store with the obturator in place in a clean plastic bag. Prior to sanitization,
remove the tube from the plastic bag and plug the red wing pilot port.
Place the tube and the obturator side by sidein a pan of rapidly boiling
distilled water. Cover the pan and REMOVE FROM HEAT. Prior to use, allow
to cool and dry with the pilot port open. Handle only by the obturator
handle and the neck flange.

Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™
Set-up Options

1= DryPort™*
2= DryPort™with HME*
3= SidePort™
4= ProxPort™

5= SidePort™ with Manual Resuscitation Bag
*Dry Port™ s not included with this product and may be ordered separately.

para extraer todo el aire y luego cerrando la llave de paso que va al CMD™,
Libere el CMD™y anote el volumen. Los cambios de volumen en el balon
alertan al profesional de que se estan produciendo cambios en la traquea.

7 Antes deretirar la canula, elimine las secreciones que se hayan acumulado por
encima del balon inflado. Extraiga todo el aire del balon con el CMD™ hasta
que el puerto piloto alado rojo se colapse, pince el puerto piloto alado rojo con
los dedos y tapdnelo. El puerto piloto debe permanecer colapsado, lo cual
indica que el balon se ha vaciado por completo.

Serie 8551 (canula fonatoria):

Conecte el adaptador de control con el pulgar a una linea de aire seco y ajuste el
flujo de aire a aproximadamente 4 /m. Ocluya el puerto de control con el pulgar
cuando el paciente desee hablar. Aumente el flujo del aire segin sea necesario para
obtener una voz adecuada. Si la linea se obstruye, irrigue con solucion salina y aspire
por encima del balon.

PRECAUCION:

Desconecte el flujo de gas cuando no se esté usando; de no hacerlo, se puede
resecar la via aérea superior del paciente.

Existen manuales adicionales del usuario de la canula Fome-Cuf®, disponibles
previa solicitud.

Instrucciones para el reprocesam iento
dela canula
1 Asegrese de que el baldn esté totalmente expandido y luego tapone el
puerto piloto alado rojo para evitar que los liquidos humedezcan la espuma.
2 Lave suavemente la canula (por dentro y por fuera) y el obturador con una
solucion jabonosa suave, utilizando un cepillo de cerdas blandas. Enjuague
minugi ] jo, raspado excesivos causaran
darios en este dispositivo. Siempre inspeccione el producto antes de volverlo a
usar. No use una canula cortada o deteriorada.
PRECAUCION:
El adaptador de control con el pulgar y el dispositivo de mantenimiento del
baldn no se pueden esterilizar mediante autoclave ni higienizarse.
Esterilizacion
Introduzca el obturador en la canula con el puerto piloto alado rojo abierto y
envuélvalo, junto con la curia de desconexion, en un pafio protector sin pelusa
0 bien métalos en una bolsa de esterilizacion. Esterilice en un autoclave de
vapor de desplazamiento por gravedad a 121°C (250°F) durante 40 minutos.
No utilice un sistema de esterilizacion instantanea (flash). No use ciclos
“instantaneos” (flash) de vacio profundo ni ciclos intermitentes de vacio.
Higienizacion
Almacene el conjunto con el obturador conectado en una bolsa de pléstico
limpia. Antes de la higienizacion, saque la canula de la bolsa de plasticoy
tapone el puerto piloto alado rojo. Cologue la cénula y el obturador uno junto
al otro en un recipiente con agua destilada en ebullicion répida. Cubra el
recipiente y RETIRELO DEL CALOR. Antes de usarlo, permita que se enfrie y que
se seque con el puerto piloto abierto. Para manipularlo, sujételo inicamente
por el mango del obturador y la brida de cuello.

Opciones de Configuracion
del Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™

3

>

3

1= DryPort™
2= DryPort™ con HME (intercambiador de humedad y calor)
3= SidePort™

4= ProxPort™
5= SidePort™ con bolsa de reanimacion manual
*EL DryPort™ no se incluye con este productoy se puede solicitar por separado.

lo stesso. Il volume della cuffia viene determinato aspirando tutta ‘aria e
chiudendoil rubinetto versoil CMD™.Rilasciare il CMD™ e registrare l volume.
Le variazioni nel volume della cuffiaindicano al medico le variazioni tracheali.

7 Prima del decannulamento, eliminare eventuali secrezioni accumulatesi sopra
la cuffia gonfia. Svuotare completamente la cuffia usando il C(MD™ fino al
collasso dell'accesso pilota alettato rosso, bloccare 'accesso pilota alettato
rosso con le dita e tapparlo. Il perdurare del collasso dell'accesso pilota, indicail
completo svuotamento della cuffia.

Serie 8551 (accessorio per parlare):

Collegare I'adattatore del controllo a pollice a una linea di aria secca e regolare

il flusso daria a circa 4 I/m. L'accesso va occluso per parlare. Aumentare il flusso
secondo la necessita per migliorare la voce. Se la linea si occlude, irrigare con
soluzione fisiologica e aspirare sopra la cuffia.

ATTENZIONE:

Scollegare l flusso d'aria quando non si usa I'accessorio altrimenti le vie respiratorie
del paziente potrebbero disidratarsi.

Altri manuali d'uso del tubo Fome-Cuf® sono disponibili su richiesta.

Istruzioni per la riutilizzazione

1 Verificare lespansione completa della cuffia e quindi otturare Iaccesso pilota
alettato rosso perimpedire chei fluidi bagnino la schiuma.

2 Lavare delicatamente la cannula (all‘interno ed all'esterno) e [otturatore in una
soluzione detergente neutra, usando uno spazzolino morbido. Risciacquare
bene. Lo strofinamento, la raschiatura o lo stiramento eccessivi danneggianoil
dispositivo. Controllare sempre attentamenteil prodotto prima di riutilizzarlo.
Non usare una cannula tagliata o danneggiata.

ATTENZIONE:

L'adattatore del controllo a pollice e il CMD™ non vanno sterilizzatiin
autoclave né sanificati.

Sterilizzazione

Inserire [otturatore nella cannula con l'accesso pilota alettato rosso aperto e
awvolgerliinsieme al cuneo di distaccoin un telo protettivo senza lanugine o
porliin uninvolucro adatto per la sterilizzazione. Sterilizzare in autoclave ad alta
pressione di vapore a 121° C (250° F) per 40 minuti. Non sterilizzare mediante
sterilizzazione “flash” Non usare cicli“flash” sotto vuoto spinto o a pressione di
vapore intermittente.

Sanificazione

w
=

w
-]

Riporla, con lotturatore inserito, in un sacchetto di plastica pulito. Prima della
sanificazione togliere la cannula dal sacchetto di plastica e otturare accesso
pilota alettato rosso. Inserire la cannula e lotturatore fianco a fianco in una
pentola contenente acqua distillata n forte ebollizione. Coprire la pentola e
TOGLIERLA DALLA FONTE DI CALORE. Prima dell'uso, lasciar raffreddare ed
asciugare con ['accesso pilota aperto. Maneggiare soltanto dalla maniglia
dellotturatore e dal colletto della flangia.

Opzioni di Configurazione
AutoControl™ per Fome-Cuf® Bivona®
1= DryPort™

2= DryPort™ con HME* ("Heat Moisture Exchange” o “scambio umidita calore”)
3= SidePort™

4= ProxPort™

5= SidePort™ con palloncino per rianimazione manuale

*Dry Port™ non éincluso con questo prodotto e puo essere ordinato separatamente.

Deutsch m

Bivona® Fome-Cuf®
Tracheostomietubus
fiir Erwachsene
Beschreibung

Bei der Bivona® Fome-Cuf® Tracheostomiekaniile fiir Erwachsene handelt es sich um
eine rontgenkontrastfahige Silikonkaniile mit einem schaumstoffgefiillten Silikon-
Cuff. Die Kaniile besitzt einen roten Pilotballon-Anschluss und einen integrierten,
drehbaren 15-mm-Konnektor, mit dem die Platzierung des Schlauchsystems
angepasst werden kann.

Das Modell 8501 wird mit einem SidePort™ AutoControl™ Atemwegsanschluss
geliefert.

Das Modell 8551 st mit einem Sprechaufsatz und einem SidePort™ AutoControl™
Atemwegsanschluss ausgestattet.

Jede Kaniileist einzeln mit einem Obturator, Halteband, Entkupplungskeil und
CMD™ (Cuff Maintenance Device) verpackt. Dieses Produkt wurde mit der Bivona®
SuperSlick®Technologie hergestellt.

Der Inhalt dieser Packung st steril, es sei denn, die Verpackung wurde gedffnet oder
beschédigt.

Anwendungsbereich

Diese Kantile dient als direkter Luftweg fiir tracheostomierte Patienten und kann
maximal bis zu 29 Tage eingesetzt bleiben. Sie kann zur Verwendung am selben
Patienten maximal 10 Mal wieder aufbereitet werden. Mit Hilfe der Sprech-
vorrichtung konnen Patienten mit funktionierenden Stimmbandern
kommunizieren. Der Tracheostomietubus erlaubt die Zuleitung eines Luftstroms
{iber die Stimmbander, sobald der Kontrollanschluss verschlossenist.

Kontraindikationen

Nicht bei der Behandlung mit Lasern oder elektrochirurgischen Geraten

verwenden.

Warnhinweise

@ Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, diein seiner
Anwendung geschult sind.

@ Die Tra:heostomlekanule mcht mitanderen Produkten, gmschlleﬁllch

Einfach-! dasonst ein
Atemwegsverschluss auftreten kann.

llen, dass das dete Gleitgel nicht das Kanillenlumen
blockiert und die des Patlenten i

@ Die Lage der Tracheostomiekaniile muss durch Bronchoskopie und/oder
eine Thorax-| Rontgenaufnahme uberpruft werden, um sicherzustellen,

dass sie richtig positioniert st g kann zu Verl
derTrachea oder zu Beeintra htlgungen der Atmung fithren.

@ Wahrend und nach dem AnschlieBien d anden
I ktor des Trach i ist ein iiberméBiges D_rehen, Ziehen

oder Driicken am Tubus zu vermeiden, um eine versehentliche
Diskonnektion oder Blockade des Tubus zu vermeiden.

@ Wird bei der Dekonnektion am 15-mm-Konnektor kein Entkupplungskeil
verwendet, kann die Kaniile stark beschadigt werden. Nicht versuchen,
den 15-mm-Konnektor zu entfernen, nicht am Verbinder zichen.

Siehe Abbildung A.

@ Keine Kaniile verwenden, die Schnittstellen oder Beschadigungen

aufweist. Die Verwendung einer beschédigten Kaniile kann die

[ ] Kem me:hams:hes Instrument verwenden, um den roten Pilotballon-

da er dadurch beschédigt werden konnte,

@ Tracheostomiekaniilen miissen regelméBig gereinigt/ausgewechselt
werden, um den individuellen Erfordernissen des Patienten gerecht
zu werden,

@ Vor dem Einsetzen und Entfernen von Tracheostomiekaniilen mit Cuff
muss sowel Luft aus dem Cuff abgesaugt werden, bis der rote Pilotballon-

falls kann es zu Verl ander
Luftrdhre oder dem Stoma kommen.

Vorsichtshinweise

@ Das Produkt muss vor jedem Einsatz sorgfaltig auf Anzeichen von Schéden
oder Abnutzung Giberpriift werden.

@ KeineFliissigkeiten bzw. Luftin den Cuffinjizieren.

@ Mitdieser Kanille nur wasserlsliche Gleitmittel verwenden. Die Verwendung
von auf Mineralol basierenden Gleitmitteln kann die Kaniile beschadigen.

@ Alle Konnektoren miissen sowohl beim SchlieRen des Kreislaufs als auch
danach in regelmaBigen Abstanden kontrolliert werden.

@ Die Atemluft des Patienten muss ausreichend angefeuchtet werden, um eine
Inkrustierung des Tubuslumens und Schédigungen der Schleimhaut bzw. die
Bildung von Schleimpfropfen zu vermeiden.

@ Durchgéngigkeit des Kanilenlumens durch regelmaBiges Absaugen
sicherstellen.

@ Positi anderungen der liegenden Tract iile bei gefiilltem
Cuff sollten vermieden werden, um das Stoma und/oder die Trachea nicht
2u schdigen.

@ Darauf achten, dass das Produkt nicht durch scharfkantige Gegensténde
beschédigt wird.

@ Derbeiliegende Entkupplungskeil mussimmerin der Nahe des Patienten
aufbewahrt werden, umim Notfall eine einfache Dekonnektion zu
erméglichen.

@ Diese Packungsbeilage enthlt allgemeine Informationen zum Gebrauch des
Produkts. Es liegt jedoch im Verantwortungsbereich des medizinischen
Fachpersonals, diese Anweisungen zu iberpriifen und die erforderlichen
MaBnahmen zu ergreifen, um sicherzustellen, dass das Produkt und seine
Anwendung den Bediirfnissen des einzelnen Patienten entsprechen. Es liegt
auBerdemin der Verantwortung des Arztes zu gewahrleisten, dass die
Gebrauchs- und Wartung: isungen an die (ibergeben
und von dieser verstanden wurden.

@ DasProdukt sicher und gemé den értlichen Richtlinien zur Entsorgung von
kontaminiertem Abfall entsorgen.

@ Allgemeine VorsichtsmaBnahmen, wie z. B.vom CDC (Center for Disease
Control and Prevention, USA) empfohlen, sind zu beachten.

Anwelsungen
Das CMD™ an dem roten Pilotballon-Anschluss anbringen und den Cuff
entleeren, bis der Anschluss kollabiert. Den roten Pilotballon-Anschluss mit den
Fingern abklemmen. Das CMD™ entfernen und den roten Pilotballon-
Anschluss verschlieBen. Der Schaumstoff sollte wéhrend der
Kanlenplatzierung zusammengedriickt bleiben.

2 Den Obturatorin die Kanille einfiihren und auf das patientenseitige Ende ein
wasserldsliches Gleitmittel auftragen.

3 DieKaniile und den Obturator mit dem gebogenen Ende nach unten zeigend
in das Stoma des Patienten einfiihren, und den Obturator unverziiglich mit
einer nach unten gerichteten Bewegung herausziehen. Siehe Abbildung B.

4 Den roten Pilotballon-Anschluss 6ffnen und den Cuff passiv ausdehnen lassen.
Wird die gewtinschte Abdichtung nicht erreicht, sollte eine der AutoControl™

beeintrachtigen.

@ Unterkeinen den roten Pil
wenn sich die Kaniile im Patienten befindet, ausgenommen direkt vor
dem Einsetzen oder Entfernen der Kaniile.

@ Wihrend einer hochfreq Jet-oder C ilati
ausschlieBlich die Konfiguration mit offenem Anschluss verwenden.

Francais m

Canule de trachéotomie
pour adultes Fome-Cuf®
de Bivona®
Description

La canule de trachéotomie pour adultes Fome-Cuf® de Bivona® est une canule en
silicone radio-opaque dotée d'un ballonnet en silicone rempli de mousse. La canule
comporte une chambre de controle a ailette rouge et un connecteur de 15 mm
intégré qui peut étre tourné sur la bride afin de régler Iangle du circuit de
ventilation.

Le modéle 8501 est fourni avec un dispositif de raccordement aux voies aériennes
SidePort™ AutoControl™.

Le modéle 8551 est fourni avec fenétre de phonation (« canule parlante ») et

le dispositif de raccordement aux voies aériennes SidePort™ AutoControl™,

Chaque canule est emballée individuellement avec un obturateur, un cordon de
fixation, une cale de débranchement et un CMD™ (dispositif de contrdle du
ballonnet). Ce produit est fabriqué a partir de la formulation SuperSlick® de Bivona®.
Le contenu est stérile avant louverture, sauf en cas dendommagement de
lemballage.

Indication

Cette canule vise a fournir un accés direct aux voies aériennes de patients
trachéotomisés pendant 29 jours maximum. Elle peut étre restérilisée 10 fois au plus
pour une réutilisation chez le méme patient. Le fenétre de phonation permet aux
patients possédant des cordes vocales fonctionnelles de communiquer
verbalement. Avec cet accessoire, un flux de gaz provenant d'une source auxiliaire
peut passer en aval des cordes vocales lorsque la fenétre de contrdle est bouchée.

Contre-indications
Ne pas utiliser avec des lasers ou des appareils électrochirurgicaux.

Mises en garde
@ Cedispositif ne doit étre utilisé que par des praticiens spécialisés.
@ Ne pas occlure la canule de trachéotomie par un dispositif quelconque, y
compris par des valves de phonation unidirectionnelles, sous peine de
quer [obstruction totale des voies aéri
[ ] S ‘assurer que le gel lubrifiant utilisé n'obstrue pas la lumiére de la canule
etn'empéche pas la ventilation du patient.
@ Vérifierle bon de la canule d

Un mauvais

ie par contréle

et/ou radi i
pourrait provoquer un traumatisme de la trachée ou une obstruction des
Voies aériennes.

@ Durant et aprés la fixation du circuit de ventilation au connecteur de la
canule de trachéotomie, ne pas appliquer des forces rotatives ou linéaires
excessives sur la canule afin d‘éviter toute déconnexion ou obstruction
accidentelle.

@ Utiliser la cale de debrand\ement pour séparer tout element rattaché au
connecteur de 15 mm sous pi la
canule. Ne pas essayer d' enlever le connecteur de 15 mm ou de tirer sur ce
dernier. Voir [llustration A.

@ Ne pas utiliser une canule entaillée ou endommagée. L'utilisation d'une
canule end ée risque de léser les voies aéri

@ Nejamais boucher la chambre de contréle 2 ailette rouge lorsque la
canule estinsérée dans le patient, sauf i cette opération a lieu juste avant
la canulation et la décanulation.

Norsk

Bivona® Fome-Cuf®
Trakeostomikanyle for voksne

Beskrivelse

Bivona® Fome-Cuf® Trakeostomikanyle for voksne er en rantgentett
silikonkanyle med skumfylt silikonmansjett. Kanylen har styredpning med et
rodt styrebrett og ubrutt 15 mm kopling som kan roteres pa flensen, slik at
vinkelen pé pustekretsen kan justeres.

8501-serien leveres med SidePort™ AutoControl™luftveiskopling.
8551-serien har en taletilsats og SidePort™ AutoControl™ luftveiskopling.
Hver kanyle pakkes separat med obturator, twill-tape, frakoplingskile og utstyr
for cuff-vedlikehold (CMD™). Dette produktet fremstilles med Bivona®
SuperSlick® -formulering.

Innholdeti denne pakken er sterilt séfremt pakken ikke er apnet eller skadd.

Tilsiktet bruk

Kanylen er beregnet til & gi direkte lufttilgang i opp til 29 dager for
trakeostomerte pasienter. Den kan gjenbehandles opp til 10 ganger for
gjenbruk til samme pasient. Taletilsatsen leveres for at verbal
kommunikasjon skal vaere mulig for pasienter med intakte stemmeband.
Tilsatsen gjer at tilleggsgasstillfersel kan passere stemmebéandene nar
styreapningen er lukket til.

Kontraindikasjoner
Skal ikke benyttes med laser- eller elektrokirurgisk apparatur.

Advarsler
@ Dette produktet skal brukes bare av klinikere som er lzert oppi &
bruke det.

k maikk med noei heller
ikke énveis taleventiler, da dette kan fare til fullstendig
luftstramsokklusjon.

@ Pase at smoremiddelet som brukes, ikke lukker til kanylelumen slik at
pasienten ikke kan ventileres,

av ved hjelpav
bronkoskopl og/eller mntgen thoraks Feilaktig plassering kan fore til
eller|

)

@ Mensogetteratf erkoplet til
detikke brukes for stor roterende eller linezer kraft pa kanylen, for a
unng at koplingen lgsner eller tilstoppes.

@ Dersom detikke benyttes en frakoplingskile til & fierne tilkoplinger til
15 mm koplingen, kan det fore til betydelig skade pa kanylen. lkke
forsok & fjerne eller trekkei 15 mm koplingen. Se illustrasjon A.

@ Brukaldri en kanyle med brudd eller skader. Dersom det benyttes en
skadet kanyle, kan dette fore til kompromitterte luftveier.

[ ) Styreapnmgen med rodt styrebrett skal aldri pIugges |gjen mens

Kor ionen verwendet werden. Siehe Abbildung C.

5 Diekorrekte Platzierung der Kaniile iberpriifen und diese mit Hilfe des
Haltebands am Hals des Patienten befestigen.

6 Eswird empfohlen den Cuff regelméBig zu entleeren, um das Rest-Cuff-
Volumen zu messen, Kondensat zu entleeren und den Cuff auf Unversehrtheit
2u Uiberpriifen. Vor dem Entleeren sémtliche Sekretionen entfernen, die sich

@ Pour une ventilati ive ou ire a haute fréq utiliser
uniquement la confi guratmn adispositif ouvert.
[ ] N’utlllser aucun moyen mécanique pour clamper la chambre de contrle a
peme de l'end:

g les canules de trachéotomie en reflet des
besoins du patient.

@ Avant dinsérer et de retirer les canules de trachéotomie a ballonnet,
purger |'air du ballonnet jusqu'a ce que la chambre de controle a ailette
rouge soit affaissée. Sinon, la trachée et le stoma risquent d'étre
endommagés.

Précautions particuliéres

@ Inspecter minutieusement ce dispositif avant chaque utilisation pour sassurer
quiil ne présente aucun signe dendommagement ni de détérioration.

@ Ne pasinjecter desliquides ou de Iair dans le ballonnet.

@ Utiliser uniquement des lubrifiants hydrosolubles avec cette canule. Lemploi de
lubrifiants & base de vaseline risque de lendommager.

@ Vérifier la solidité de tous les raccords lorsque le circuit est mis en place, et
régulierement par la suite.

@ Legazinspiré par le patient doit étre convenablement humidifié pour
minimiser le dessechement des sécrétions dans la canule de trachéotomie et
pour prévenir toute lésion de la muqueuse trachéale et/ou la formation de
bouchons mugueux.

@ Laperméabilité de la canule de trachéotomie doit étre assurée par des
aspiration réguliéres.

@ Hviter de repositionner la canule de trachéotomiein situ lorsque le ballonnet
est gonflé afin de prévenir tout traumatisme du stoma et/ou de la trachée.

@ Eviter tout contact avec un objet pointu ou tranchant pour ne pas
endommager le produit.

@ Lacale de débranchement foumie doit toujours étre conservée avec le produit
afin de permettre une déconnexion rapide en cas d'urgence.

@ Lanotice d'utilisation fournie contient des informations générales sur la
procédure d'utilisation de ce dispositif. Toutefois, ilincombe obligatoirement au
médecin dévaluer cesinstructions et de prendre les mesures qui simposent
pour sassurer que le produit et 'usage envisagé sont compatibles aux besoins
individuels du patient. llincombe par ailleurs au médecin de sassurer que le
prestataire de soins a requ le mode d'emploi et d'entretien et quil Ia compris.

@ Eliminer ce produit conformément aux directives locales relatives &
[élimination des déchets médicaux contaminés.

@ Suivre les recommandations universelles telles que spécifiées par le Center for
Disease Control and Prevention des Etats-Unis.

Mode d'emploi
Raccorde le C(MD™ ala chambrre de controle & ailette rouge et vider le
ballonnet jusqua ce que la chambre s'affaisse. Clamper la chambre de controle
aailette rouge avec les doigts. Retirer le CMD™ et boucher la chambre de
controle a ailette rouge. La mousse doit rester comprimée durant la canulation.

2 Insérer [obturateur dans la canule et lubrifier lextrémité patient a laide d'un
lubrifiant hydrosoluble.

3 Insérer la canule et [obturateur dans le stoma du patient, le bord incurvé vers le
bas, puis retirerimmédiatement [obturateur en I'abaissant. Voir lfllustration B.

4 Ouvrir la chambre de controle a ailette rouge et laisser le ballonnet se dilater
spontanément. Si [étanchéité désirée nest pas obtenue, utiliser ['une des
options de configuration AutoControl™. Voir lillustration C.

5 Confirmer le positionnement correct de la canule et la fixer au cou du patient a
Iaide du cordon fourni.

6 Lévacuation périodique du ballonnet est recommandée pour permettre la
mesure du volume résiduel du ballonnet, [évacuation des condensats et la
vérification de lintégrité du ballonnet. Avant Iévacuation, retirer toutes les

@ For atilpasses behovet til den enkelte pasient, ma

@ Fortrak ikanylen med mansjett eller tas ut, ma all luft
tommes ut av mansjetten slik at det rode sty faller

eventuell iber dem gefilllten Cuff angesammelt haben. Das Cuff-Volumen wird
bestimmt, indem ein Vakuum an den Cuff angeschlossen und somit samtliche
Luft entfernt wird; danach die Verbindung zum CMD™ mit dem Absperrhahn
verschlieBen. Das CMD™ ldsen und das Cuff-Volumen protokollieren.
Veranderungen des Cuff-Volumens weisen den Anwender auf Verénderungen
inderTrachea hin.

7 Vor der Dekanillierung samtliche Sekretionen entfernen, die sich eventuell
(iber dem gefiillten Cuff angesammelt haben. Mit Hilfe des CMD™s samtliche
Luft aus dem Cuff evakuieren, bis der rote Pilotballon-Anschluss kollabiert,
den Pilotballon-Anschluss mit den Fingern abklemmen und verschlieBen.
Der Anschluss sollte kollabiert bleiben und die komplette Cuff-Entleerung
anzeigen.

Modell 8551 (Sprechkaniile):

Den Sogk hluss an eine | yanbringen und den Luftstrom auf
ca.4l/m einstellen. Die Sogkontrolle mit dem Daumen verschlieBen, wenn
gesprochen werden soll. Bei Bedarf kann die Luftzufuhr erhoht werden, um eine
bessere Verstandlichkeit zu erreichen. Falls die Leitung blockiert wird, mit Salzlosung
spiilen und oberhalb des Cuffs absaugen.

VORSICHT:

Wenn die Vorrichtung nicht genutzt wird, muss die Luftzufuhr unterbrochen
werden, um das Austrocknen der oberen Atemwege zu vermeiden.

Zusétzliche Fome-Cuf*-Benutzerhandbiicher sind auf Anfrage erhéltlich.

Hinweise zur Wiederaufbereitung

1 Darauf achten, dass der Cuff vollkommen ausgedehnt st. Dann den roten
Pilotballon-Anschluss verschlieRen, um die Durchndssung des Schaumstoffs
durch Fliissigkeiten zu verhindem.

2 Dielnnen-und AuBenseite der Kanile sowie den Obturator in einer milden

Spiilldsung mit einer weichen Biirste vorsichtig reinigen. Griindlich ausspilen.

UberméBiges Scheuern, Kratzen und Dehnen beschadigen das Produkt.

Produkt vor dem emeuten Einsatz stets inspizieren. Keine Kanille verwenden,

die Schnittstellen oder Beschédigungen aufweist.

VORSICHT:

Der Sogkontrollanschluss und das CMD™ diirfen nicht in einen Autoklaven

gelegt oder in einem solchen sterilisiert werden.

Sterilisation

Den Obturator bei offenem, rotem Pilotballon-Anschluss in die Kaniile

einfiihren und zusammen mit dem Entkupplungskeilin ein flusenfreies Tuch

wickeln oder in einen Sterilisationsbeutel legen. In einem Gravitations-
autoklaven 40 Minuten lang bei 121°C sterilisieren. Nicht Blitz-sterilisieren!

Keine Tiefvakuum-Blitzyklen oder Impulsvakuumzyklen anwenden.

3B Desinfektion

Die Kaniile zusammen mit dem Obturator in einem sauberen Plastikbeutel
aufbewahren. Vor der Desinfektion die Kanile aus dem Plastikbeutel nehmen
und den roten Pilotballon-Anschluss verschlieBen. Die Kandile und den
Obturator nebeneinander in eine Schale mit schnell kochendem destilliertem
Wasser legen. Topf abdecken und VON DER KOCHSTELLE NEHMEN. Vor der
Verwendung mit offenem Pilot-Anschluss trocknen und abkiihlen lassen.
AusschlieBlich am Obturatorgriff oder Kaniilenflansch beriihren.

Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™-
Konfigurationen

1= DryPort™

2= DryPort™ mit HME (Warmefeuchtigkeitsaustauscher)*

3= SidePort™

4= ProxPort™

5= SidePort™mit Handbeatmungsbeutel

*Dry Port™ st nicht im Lieferumfang dieses Produktes enthalten und kann separat
bestellt werden.
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sécrétions qui ont pu saccumuler en amont du ballonnet. Le volume du
ballonnet est déterminé par I'application d'un vide pour éliminer Iair résiduel,
suivie de la fermeture du robinet d‘arrét du CMD™. Ouvrir le CMD™ et noter le
volume. Des fluctuations du volume du ballonnet sont un indicateur clé de
variations de la trachée.

Avant la décanulation, retirer toutes les sécrétions qui ont pu saccumuler en
amont du ballonnet gonflé. Evacuer tout Iair du ballonnet & Iaide du CMD™
jusquia ce que la chambre de controle & ailette rouge s'affaisse, clamper cette
chambre avec les doigts et la boucher. Le dispositif doit rester affaissé, en reflet
d'un dégonflage complet du ballonnet.

Modéle 8551 (canule parlante) :

Rattacher le raccord commandé par le pouce a une tubulure dair sec et régler le
débit d'air a environ 41/m. La fenétre doit étre obturée a laide du pouce pour que le
patient puisse parler. Augmenter le débit si nécessaire pour obtenir une voix
adéquate. Si la tubulure se bouche, rincer avec une solution salée et aspirer en
amont du ballonnet.

MISE EN GARDE : Déconnecter larrivée de gaz lorsquielle niest pas utilisée sous
peine de dessécher les voies aériennes supérieures du patient.

Des guides dutilisation de la Fome-Cuf® supplémentaires sont disponibles
surdemande.

Instructions de restérilisation

1 Sassurer que le ballonnet est complétement dilaté, puis boucher la chambre
de controle a ailette rouge afin dempécher que les liquides ne mouillent la
mousse.

2 Laver délicatement lintérieur et 'extérieur de la canule et de lobturateur

dans un détergent doux avec une brosse & soies souples. Bien rincer. Ne pas

frotter, gratter i étirer excessi sous peine d le dispositif.

Toujours inspecter le produit avant de le réutiliser. Ne pas utiliser une canule

entaillée ou endommagée.

MISE EN GARDE :

Le raccord commandé par le pouce et le CMD™ ne doivent pas étre passés a

I'autoclave ni désinfectés.

Stérilisation

Insérer [obturateur dans la canule en gardant la chambre de controle a ailette

rouge ouverte et [envelopper avec la cale de débranchement dans un tissu

non pelucheux ou les placer dans un sachet de stérilisation. Stériliser a la

vapeur dans un autoclave a déplacement de gravité a 121 °C (250 °F) pendant

40 minutes. Ne pas utiliser une méthode de stérilisation « flash ». Ne pas utiliser

de cycles «flash » sous vide poussé ni de cycles sous vide fractionné.

Désinfection

Conserver avec ['obturateur en place dans un sachet en plastique propre.

Avant la désinfection, retirer la canule du sachet en plastique et boucher la

chambre de controle & ailette rouge. Placer la canule et fobturateur cdte a cote

dans un bac d'eau distillée bouillante (& gros bouillons). Couvrir le bac et

LE RETIRER DE LA SOURCE DE CHALEUR. Avant utilisation, laisser refroidir et

sécher avec la chambre de controle a ailette rouge ouvert. Manipuler

uniquement par la poignée de lobturateur et la bride a collerette.

Options de Configuration
Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™

~

w
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1= DryPort™
2= DryPort™avec échangeur de chaleur et d humidité*
3= SidePort™

4= ProxPort™
5= SidePort™ avec ballon de réanimation manuelle
*Dry Port™ nest pas équipé sur ce produit et peut étre commandé séparément.

cuffen. Cuffvolumet bestemmes ved at vakuumsug koples til for & fieme
all luft og deretter skru til stoppekranen mot CMD™en. Slipp CMD™en og
notér volumet. Endringeri cuffvolumet tyder pa endringeri trakea.

Hvis detteikke gjores, kan det fare til skade pé trakea og stomi.

Forsiktighetsregler

@ Dette produktet mé inspiseres noye far hver bruk slik at eventuelle skader
eller slitasje oppdages.

@ Ikkeinjisér veske eller lufti cuffen.

@ Det skal kun benyttes vannbaserte smaremidler til denne kanylen. Bruk av
oljebaserte smaremidler kan skade kanylen.

@ Sikringen pa alle koplinger mé kontrolleres nar kretsen koples opp og
deretter jevnlig.

@ Pasientenesinspirasjonsgass mé fuktes tilstrekkelig for & minimalisere
skorpedannelse pé trakeostomikanylen, og for & hindre skade pa
slimhinnene og/eller slimplugger.

@ Pése jevnlig at lumen pé trakeostomikanylen er dpen ved hjelp av
regelmessig suging.

@ Unngé & endre stillingen til enin-situ trakeostomikanyle nr mansjetten er
oppblast for a unngé skade pa stoma og/eller trakea.

@ Pass pa at produktet ikke beskadiges ved kontakt med skarpe kanter ol

@ Frakoplingskilen som falger med, skal oppbevares sammen med
produktet til enhver tid slik at frakopling enkelt kan gjennomfaresi et
nadstilfelle.

@ Dette pakninsgvedlegget gir generell informasjon om bruken av dette
produktet. Men helsepersonell har selv ansvar for & vurdere veiledningen
0g & ta nadvendige forholdsregler for & sikre at produktet og bruksmaten
eri samsvar med behovet til den enkelte pasient. Det er ogsa
helsepersonells ansvar & sikre at bruks- og vedlikeholdsanvisningen er
gjort tilgjengelig for og forsttt av den som gir aktuell pleie.

@ Dette produktet skal kasseres p en trygg métei overensstemmelse med
gjeldende regler for handtering av smittefarlig avfall.

@ Forsiktighetsregler som er fastsatt av“The Center for Disease Control and
Prevention’, USA, skal falges.

Anvisning

1 Fest CMD™en til apningen for det rade styrebrettet og tom mansjetten
til &pningen faller sammen. Klem sammen dpningen til det rade
styrebrettet med fingrene. Ta vekk CMD™en og plugg til &pningen til det
rode styrebrettet. Skummet skal fortsatt holdes komprimert under
kanyleringen.

2 Plassér obturatoren i kanylen og smer pasientsiden med vannbasert
smoremiddel.

3 Settkanyle og obturator inn i stomien pa pasienten med den buede siden
ned, og fjern straks obturatoren med en nedadgaende bevegelse.
Seillustrasjon B.

4 Apneinngangen ved det rade styrebrettet o la cuffen ekspandere
passivt. His det kke oppnas optimal forsegling, ber en av AutoControl™

kanylenerif med unntak av umiddelbart for | og
dekanylermg

@ For hoyfrekvens jetventilasjon eller oscillator-ventilasjon skal det
bare oppsett med apen kran brukes.

@ Det skalikke benyttes noe mekaniskinstrument til  klemme fast det
rade styrebrettet, da dette kan medfore skade.

of iantene benyttes. Seill jon C.

5 Pasé atkanylen er i riktig posisjon, og fest med twill-tape rundt halsen
pa pasienten.

6 Det anbefales & tomme mansjetten regelmessig for 8 male gjenvzerende
volum, deretter fierne eventuelt kondensat og pasé at mansjetten er hel.
For tomming skal man fjerne eventuelt sekret som kan ha samlet seg over

7 Fordekanylering skal eventuelle sekreter som kan ha samlet seg over
mansjetten, fiernes. Tom all luft fra mansjetten ved & bruke CMD™en inntil
apningen for det rade styrebrettet faller sammen, klem sammen
&pningen med fingrene og stopp den til. Apningen ber forbli sammenfalt,
noe som indiserer at mansjetten er fullstendig temt.

8551-serien (Talekanyle):

Fest tommelkontrolladapteren til en tarrluftstilforsel og justér luftstrammen til
omkring 4 /m. Tommelapningen lukkes nar tale er anskelig. For & oppna
passende stemmeleie, gk lufstrammen ved behov. Hvis lufttilfarselen
okkluderes, skyll gjennom med saltvann og sug ut pa oversiden av cuffen.
FORSIKTIG:

Luftstrommen stenges av nér den ikke eri bruk. Hvis ikke, kan pasientens avre
luftveier torres ut.

Ytterligere Fome-Cuf® brukerhandbeker kan sendes pé foresparsel.

Instruksjon for gjenbehandling

1 Pasé at mansjetten er fullstendig ekspandert og steng s& dpningen ved
hjelp av det rede styrebrettet for & unnga at veeske gjor skummet fuktig.

2 Vask bade kanylen (painn- og utsiden) og obturatoren forsiktig med mildt
vaskemiddel, og bruk gjerne myk vaskeberste med bust. Skyll grundig.
Overfladig skrubbing, skraping og strekking kan skade instrumentet.
Inspisér alltid instrumentet naye for gjenbruk. Bruk aldri en kanyle med
brudd eller skader.

FORSIKTIG:
Tommelstyringsadapteren og vedlikeholdsutstyret for mansjetten kanii
leggesi en autoklav eller utsettes for rensemiddel.

3
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Sterilisering

Plassér obturatoren i kanylen uten at pningen ved det rade styrebrettet
erlukket til og pakk den sammen med avkoplingskilen i en lofri klut. Legg
dettei en steriliseringsbag. Steriliseres i dampautoklav ved 121° C (250° F)
40 minutter. Skal ikke lynsteriliseres. lkke bruk dypt vakuum eller
pulsvakuum.

3B Rensing
Legges med obturatoren pasatti en ren plastpose. Fer rensing skal
kanylen tas ut av plastposen og apningen ved det rade styrebrettet
lukkes til. Legg kanylen og obturatoren ved siden av hverandreien
kjele med kokende destillert vann. Dekk til kjelen og TA DEN AV VARMEN.
Kjoles ned for bruk, terres uten at proveapningen er lukket til. Handteres
bare ved obturatorhandtaket og halsflensen.

Bivona® Fome-Cuf®
AutoControl™oppstillingsvarianter

1= DryPort™*
2= DryPort™ med HME*
3= SidePort™
4= ProxPort™

5= SidePort™ med pose for manuell gjenoppliving
*Dry Port™ leveres ikke med dette utstyret, men kan bestilles separat.
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Bivona® Fome-Cuf®
trakeostomitube til voksne

Beskrivelse

Bivona® Fome-Cuf® trakeostomitube til voksne er en rentgenfast silikonetube
med en skumfyldt silikonecuff. Tuben har en oppustningsport med red vinge
og etintegreret 15 mm langt forbindelsesstykke, der kan drejes pa flangen, sa
der er mulighed for vinklet justering af respirationskredslabet.

Serie 8501 leveres med en SidePort™ AutoControl™luftvejstilslutning.

Serie 8551 leveres med tale-tilbeher og SidePort™ AutoControl™-
luftvejstilslutning.

Hver tube erindividuelt pakket med en obturator, twilltape, frakoblingskile og
Cuff Maintenance Device (CMD™) (vedligeholdelsesanordning til cuffer).
Dette produkt er fremstillet med Bivona® SuperSlick®-formulering.

Indholdet er sterilt, hvis ikke pakken er dbnet eller beskadiget.

Anvendelse

Denne tube bruges til at skaffe direkte adgang til luftvejene hos en
trakeostomeret patient i op til 29 dage. Den kan rengares/steriliseres op til

10 gange med henblik pa genbrug til den samme patient. Tale-tilbehoret
bruges for at muliggere verbal kommunikation for patienter med fungerende
stemmeband. Med dette tilbeher kan gas fra en ekstra gaskilde stramme forbi
stemmebandene, nar kontrolporten er lukket.

Kontraindikationer
Brug ikke lasere eller elektrokirurgisk udstyr sammen med tuben.

Advarsler

@ Dette udstyr mé kun des af leger, der er udd i
brugen af det

@ Trak ituben ma ikke tildakkes af nogen som helst genstand,

inklusive envejs-taleventiler, da dette kan fore til total
luftvejsokklusion.

@ Sorg for, at den smarende gel ikke tilstopper tubens lumen og hindrer
ventilation af patienten.

@ Verificér trakeostomitubens position ved hjeelp af bronkoskopisk
visualisering og/eller rontgen af thorax til sikring af korrekt placering.
Forkert placering kan resulterei beskadigelse af trachea eller
respiratorisk obstruktion.

@ Under og efter tilslutning af respit til itul
k ktor, skal else af stor ft eller linezer kraft pa
tuben undgas for at forhindre uforsztlig frakobling eller tillukning.

@ Hvis man undlader at bruge en frakoblingskile, nar tilslutninger til
den 15 mm lange konnektor fjernes, kan det resultere i betydelig

digelse af tuben. F ikke at fj traekkeiden 15 mm
lange konnektor. Se figur A.

[ ] En tube derer kllppet tlI eller beskadlget, ma ikke bruges. Hvis en

tube kanl promitteres.
@ Oppustningsporten med md vmge mé aldrlg Iukkes tll nar tuben er
indsati pati med af for | g og
dekanylering.

@ Brug kun konfigurationen med &ben port ved hgjfrekvent
jetventilation eller oscillerende ventilation.
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@ Mekaniske anordninger mé ikke bruges til at afklemme
oppustningsporten med rad vinge, da dette kan fore til, at porten
beskadiges.

| it bor ckal ragel . el
skal g

til deindividuelle patienters behov.

@ Forindsattelse og fjernelse af cuff-forsynede trakeostomituber,
skal der tommes luft ud af cuffen, indtil oppustningsporten med
rod vinge synker sammen. Undlades dette, kan det resulterei
skader pé trachea og stoma.

Sikkerhedsforanstaltninger

@ For hver brug skal produktet ngje efterses for tegn pa skade eller slitage.

@ Vaske eller luft mé ikke indsprajtesi cuffen.

@ Derma kun bruges vandoplaselige smoremidler sammen med denne
tube. Vaselinebaserede smeremidler kan beskadige denne tube.

@ Sikkerhedeni alle konnektorer skal kontrolleres, nar kredslabet er
etableret, og hyppigt derefter.

@ Patientens respirationsluft skal fugtes tilstraekkeligt til at minimere
skorpedannelse i trakeostomituben og hindre beskadigelse af slimhinden
og/eller slimpropper.

@ Passagenitrakeostomituben skal sikres ved regelmaessig sugning.

@ Undgg at flytte trakeostomituben, mens cuffen er blzest op, for at undga
lzesion af stoma og/eller trachea.

@ Forebyg skader pé produktet ved at undgé kontakt med skarpe kanter.

@ Den medfolgende frakoblingskile skal altid opbevares sammen med
produktet for at tillade en nem frakobling i en nedsituation.

@ Dette produktinformationsblad indeholder generel information
vedrarende brugen af pagaeldende produkt. Det pahviler imidlertid den
ansvarlige laege/sygeplejerske at vurdere disse anvisninger og foretage
nadvendige og passende foranstaltninger, saledes at det sikres, at
produktet og brugen af produktet er forenelige med den enkelte patients
behov. Lzegen/sygeplejersken er ogsé ansvarlig for at sikre, at den person,
der plejer patienten, har faet og forstaet anvisningeme vedrerende brug
og vedligeholdelse af produktet.

@ Bortskaf dette produkt pa en sikker made i henhold til lokale retningslinjer
for bortskaffelse af forurenet affald.

@ Folg universelle forsigtighedsregler specificeret af Center for Disease
Control and Prevention, USA.

Anvisninger

1 Tilslut CMD™-anordningen til oppustningsporten med red vinge og tem
cuffen, indtil porten synker sammen. Pres oppustningsporten med red
vinge sammen mellem fingrene. Fiem CMD™-anordningen og luk
oppustningsporten med rad vinge. Skumplastmaterialet skal veere
sammenpresset under kanylering.

2 Indst obturatoren i tuben, og smer patientenden med et vandopleseligt
smoremiddel.

3 Indfer tuben og obturatoren med den bejede ende nedad i patientens
stoma, og fiern umiddelbart derefter obturatoren med en nedadgéende
bevaegelse. Se figur B.

4 Oppustningsporten med rad vinge dbnes igen, og cuffen tillades at
ekspandere af sig selv. Hvis ansket teetning ikke opnas, ber et af
opstillingsalternativerne for AutoControl™ anvendes. Se figur C.

5 Serg for, at tuben er korrekt indsat, og fastger den med twilltape rundt
om patientens hals.

6 Jeevnlig temning af cuffen anbefales for at male cuffens residualvolumen,
fierne eventuel kondens og for at kontrollere, at cuffen erintakt. Inden
cuffen tommes, skal al sekretion, der eventuelt har samlet sig oven for den

iftes for at passe
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Bivona®
Fome-Cuf® tracheostomietube
voor volwassenen

Beschrijving

De Bivona® Fome-Cuf® tracheostomietube voor volwassenen is een radiopake
siliconen tube met een met schuimplastic gevulde siliconen manchet. De tube
heeft een rode pilootpoort en eenintegrale 15 mm aansluiting die op de flens kan
draaien om het beademingscircuit onder een hoek aan te kunnen sluiten.

De 8501 serie wordt geleverd met een SidePort™ AutoControl™ luchtwegconnector.
De 8551 serie heeft een spraakaansluiting en SidePort™ AutoControl™
luchtwegconnector.

Elke tube is apart verpakt met een obturator, keperband, een ontkoppelingsspie en
een apparaat voor het onderhoud van de cuff (Cuff Maintenance Device of CMD™).
Dit product is vervaardigd met Bivona® SuperSlick®.

Deinhoud van deze verpakking s steriel, behalve als de verpakking is geopend of
beschadigd.

Beoogd gebruik

Deze tubeis bestemd om gedurende maximaal 29 dagen directe toegang tot de
luchtwegen te verschaffen bij een patiént bij wie een tracheotomie s uitgevoerd.
De tube mag maximaal 10 keer bij dezelfde patiént worden gebruikt.

De spraakaansluiting maakt verbale communicatie mogelijk bij patiénten met
functionele stembanden. Met deze aansluiting kan een luchtstroom voorbij de
stembanden worden geleid wanneer de controlepoort wordt afgedekt.

Contra-indicaties

Niet gebruiken samen met lasers of elektrochirurgisch apparatuur.

Waarschuwingen

@ Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door clinici die getraind zijn
in het gebruik ervan.

@ Sluit de tracheotomietube met geen enkel apparaat af, ook niet met
eenwegsspraakkleppen, anders zou een totale occlusie van de
luchtwegen kunnen optreden.

@ Zorgervoor dat het smeermiddel het lumen van de tube niet afsluit,
hierdoor kan de patiént niet ademen.

@ (Controleer bronchoscopisch en/of met een thoraxfoto of de
tracheostomietube correct geplaatst is. Bij onjulste plaatsmg kan de

trachea beschadigd raken of kan er |
@ Gedurende en na aansluiti van het beadei opde
connector van de trach moet de uitoefening van

rotatiekracht of lineaire kracht op de tube worden vermeden om te
voorkomen dat de tube per ongeluk losraakt of occludeert.

@ Alserbij het verwijderen van de aansluitingen op de 15 mm connector
geen ontkoppelingsspie wordt gebruikt, kan aanzienlijke schade aan de
tube worden toegebracht. De 15 mm connector mag niet worden
verwijderd, noch mag eraan worden getrokken. Zie afbeelding A

[ ] Geen tubes gebvulken dlemgesneden of beschadigd zijn. Gebruik van een

de buis kan de |
@ Sluitnooit de rode pilootpoort af wanneer de tube zichin de patiént
bevindt behal iddellijk vor intubatie en extubati
@ Bijhoogfrequente straal- of os: ilatie mag alleen de op

poortconfiguratie worden gebruikt.

0 NTQVTIKG.

3 Eioaydyere T0 GwNiva Kol TO EMMWUATIKG 0TO GTOMIO Tou 0Bevoug, e To KUpTo
(KPO TPOG Tl KATW, Kat AQQIPECTE AUEOLG TO EMMWHATIKO e KateUBuvan mpog Ta
Kdtw. Aefre v eikdva 8.
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Tou cuff, ekévwon Tuyov oup aTog Kat mwe U
cuff. Mo amd T exkévwan), agaipéaTe TUYOV ekkpioeig mou evbexetal va éyouv

@ Gebruik geen mechanisch m de rode pilootpoort af te
klemmen, uzou het geheel kunnen beschadigen.

@ Tracheostomietubes moeten regelmatig worden gereinigd/vervangen,
al naargelang de behoefte van deindividuele patiént.

@ Voordat een tracheostomietube met een manchet wordtingebracht of
verwijderd, moet alle lucht uit de manchet worden verwijderd tot de rode
pilootpoortinzakt. Als dat niet gebeurt, kan dat letsel van de trachea en
het stoma tot gevolg hebben.

Voorzorgmaatregelen

@ Ditapparaat moet vaor ieder gebruik grondig worden geinspecteerd op
tekenen van beschadiging of slijtage.

@ Injecteer geen vioeistof of luchtin de manchet.

@ Gebruikalleenin water oploshare smeermiddelen met deze tube. Het gebruik
van smeermiddelen op petroleumbasis kan deze tube beschadigen.

@ Controleer na het aanleggen van het circuit of alle connectoren goed vast
Zitten; deze controle moet daama regelmatig worden herhaald.

@ Het gas dat patiénten inademen, dient afdoende te worden bevochtigd om
korstvorming in de tracheostomietube te minimaliseren en beschadiging van
de mucosa en/of slijmproppen te voorkomen.

@ De doorgankelijkheid van het lumen van de tracheostomietube moet door
regelmatig uitzuigen zeker worden gesteld.

@ Herpositionering van de tracheostomietube met opgeblazen manchet in
situ moet worden vermeden om letsel van het stoma en/of de trachea te
voorkomen.

@ Zorg ervoor dat dit product niet beschadigd raakt door contact met
scherpe randen.

@ De meegeleverde ontkoppelingsspie moet altijd bij het product worden
bewaard voor een snelle ontkoppeling in noodgevallen.

@ Deze bijsluiter verschaft algemene informatie over het gebruik van dit
apparaat. Het behoort echter tot de verantwoordeljkheid van de medische
dienstverlener om deze instructies te evalueren en de nodige maatregelen te
nemen om te verzekeren dat het product en de gebruikte methode
compatibel zjjn met de individuele behoeften van de patiént. Het behoort
eveneens tot de verantwoordelijkheid van de medische dienstverlener om
ervoor te zorgen dat de gebruiksaanwijzing en de onderhoudsinstructies door
de verzorger worden begrepen en gebruikt.

@ Voer dit product op verantwoorde wijze af,in overeenstemming met de
plaatselijke richtlijnen voor de afvoer van gecontamineerd afval.

@ Neem de universele voorzorgsmaatregelen in acht zoals die door het
Amerikaanse Center for Disease Control zijn gespecificeerd.

Aanwijzingen

1 Bevestig de CMD™ aan de rode pilootpoort en maak de manchet leeg tot de
pilootpoortinzakt. Klem de rode pilootpoort met de vingers af. Verwijder de
CMD™ en steek de stop op de rode pilootpoort. Tijdens het canuleren moet het
schuim gecomprimeerd blijven.

2 Steek de obturatorin de tube en smeer het patiéntuiteinde in met een in water
oplosbaar smeermiddel.

3 Steek de tube en de obturatorin de stoma van de patiént, met het gebogen
einde omlaag, en verwijder de obturator onmiddelljk in neerwaartse richting.
Zie afbeelding B.

4 Open derode pilootpoort en laat de manchet passief uitzetten. Indien de
gewenste afdichting niet wordt verkregen, moet een van de AutoControl™
opstellingsopties worden gebruikt. Zie afbeelding C.

5 Controleer of de tube juistis geplaatst en zet ze vast met keperband rond de
nek van de patiént.

6 Het verdient aanbeveling de manchet regelmatig te laten leeglopen om het
manchetvolume te controleren, mogelijk condensaat te verwijderen en de

oppustede cuff, fiemes. Cuffvolumen males ved at anvende vakuum for at
fierne al luft, og derefter lukke trevejshanen mod CMD™-anordningen.
Friger CMD™-anordningen, og notér cuffvolumen. Forandringeri
cuffvolumen er tegn pa trakeale forandringer.

7 Inden dekanylering, skal al sekretion, der eventuelt har samlet sig oven for
den oppustede cuff, fiemes. Brug CMD™-anordningen til at temme al luft
ud af cuffen, indtil oppustningsporten med red vinge synker sammen,
afklem oppustningsporten med fingrene og luk porten. Porten bar
forblive sammensunket, som tegn pa at cuffen er fuldstzendigt temt.

Serie 8551 (Taletube):

Tilslut fingerkontroladapteren til reret for ter luft og indstil luft-
gennemstremningen til cirka 4 [/min. Nar patienten ensker at tale, tildeekkes
fingerporten. Gennemstremningshastigheden kan ages efter behov, saledes
at der dannes en adaekvat stemme. Hvis roret bliver tilstoppet, kan det skylles
med fysiologisk saltvand, hvorefter sugning foretages oven for cuffen.

0BS!: Gasstrammen skal frakobles, nar den ikke bruges, da patientens ovre
luftveje ellers kan torre ud.

Yderligere eksemplarer af brugerhandbogen til Fome-Cuf® kan fas efter
henvendelse.

Anvisninger for rengoring/
sterilisering/desinfektion

1 Kontrollér, at cuffen er helt ekspanderet og luk derefter oppustnings-
porten med red vinge for at forhindre, at skumplastmaterialet bliver vadt.
2 Renger forsigtigt tuben (ind- og udvendigt) og obturatoren med et mildt
rengeringsmiddel og en blad barste. Skyl omhyggeligt. Overdreven
skrubning, skrabning eller straekning odelzegger udstyret. Produktet skal
altid neje inspiceres, inden det bruges igen. En tube, der er klippet til eller
beskadiget, mé ikke bruges.
0BS!: Fingerkontroladapteren og CMD™-anordningen ma ikke behandles
iautoklave eller desinficeres.
Sterilisering
Indszet obturatoren i tuben med oppustningsporten med red vinge
aben og sveb disse dele og frakoblingskilen ind i en beskyttende,
fugfri klud, eller lzeg delene i en steriliseringspose. Foretag
sterilisering i dampautoklave uden vakuumfunktion ved 121° Ci
40 minutter. Ma ikke lynsteriliseres. Lyncyklusser med lavt vakuum
eller cyklusser med pulserende vakuum ma ikke bruges.
Desinfektion
Opbevares med obturatoren pa pladsi en ren plastikpose. Tag tuben
ud af plastikposen og luk oppustningsporten med rad vinge inden
desinficering. Leg tuben og obturatoren side om side i en gryde med
kraftigt kogende, destilleret vand. Lzeg et lag pé gryden og FJERN DEN
FRA VARMEN. Far anvendelse skal den have lov til at afkele og blive tor
med oppustningsporten dben. Ma kun holdes i obturatorhandtaget og
halsflangen.

Opstillingsalternativer for
Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™
1= DryPort™*

2= DryPort™ med fugt- og varmeveksler

3= SidePort™

4= ProxPort™

5= SidePort™ med manuel ventilationspose til genoplivning

*Dry Port™ folger ikke med dette produkt, men kan bestilles separat.
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Mpvace: mavw amd To cuff. O dykog Tou cuff mpoadiopiletar e egapyioyn Kevod
Yla Ty agaipean 6Aou Tou aépa Kat Katomv KEoIO TG oTPOQIYYaG pog 1o
CMD™ Agrioe To CMD™ kat Kartaypayte Tov dyko. Ot petaBoNé tou ykou Tou cuff
TipoeiBomololy Tov 1aTp6 yia TuyOv petaBoéq T Tpaxela.

7 Mpw and v agaipeon TG kAvouhag, apaipéaTe TuOV EKKPITEIC mou evdéyetal
va éxouv Nipvaoe! mdvw amo To pouakwiévo cuff, Ekkeviate oMo Tov aépa amd
70 cuff pe xprion Tou CMD™ éwg GTou KATAPEUGE! 1) KOKKIVN TITEQUYWTT 08ny6e
BUpa, ouogi€re Ty 0ny6 Bpa e Ta ddkTula oag kat ppagte T pe Piopa. H Bupa
TIPETEL VO TTAPOYIEIVE! O€ KATATAON KATAPPEUaN, To omoio urodeikvuel Ty mvjpn
ekkévwan tou cuff.

Teipa 8551 (ZwArvag ophiag):

Mpocaprote Tov ip Véa ENéyxou avTieip puppn inpou aépaKat pubpiore
 porj agpaota4l/m nspmou Anogpagre ) Bipa ou avtiyeipa dtav emBupieite
opihia. Augriote T por) O amareftat yio y enteu€n emapkoUc puwvrc. v n ypappn
anogpayBei, exmuvere pe ahatolyo Sidhugia kat avappogrioTe mdvw and To cuff.
MPOZOXH: Séote m por| agpiov otov bev di6tio dvw
aepaywyog Tou aoBevoug evdéetat va EnpavBei.

NariBevrar kandmv arrpatog emméov eyxeipidia xpriong Fome-Cuf®.

06ny|£c enavenegepyaaoiag
BePawbeite omi o cuff éxet Siaatakei mhrpw kat katomv gpagte pe Biopa Ty
KOKKkivN TTepuywr 0dny6 Bpa, étal wote va amotpanei Tuyov Siapox Tou
app®BOUG UNKOU e ypd.

2 Mhovete amaha 1o owhriva (EvTog Kat eKToq) Kal To EMMWpaTIKG gt fmo Sidhupia
QanoppuMavTIKoU i Xprion Bouptaag pe pahakéc Tpixeg. Ekmuvte oxohaoTikd. To
Tigipo, n an()ison nn rdwon o€ unepBoNko Babio Ba mpokaNéaowy {nuid ot
ouokeur au. EmBewpefte navtore To mpoidv mpw and v enavaypnaiuoroinar
Tou. Mn ypnaiomoteite owhrvat ou éet Komei  urooTei (.

MPOZOXH: O ipHOYEQC ENéy, ixelpa kat 1 ouokeur) cuvrpnon Cuff dev
o Swvato va v o€ QUTO fiva uavBou
3A Anooteipwon

Eioayayere To emmupanikd oto owhiva e T kékkvn mepuywtr odnyoé Bipa
avoIkTr Kot TuNETe pad( pe ) ogriva amoauvdean oe npootmsum(o uwucua

ov 55\/ a@rivel yvoudi I fiote T oe Biikn p
3 1G e QTG e PETaromon éowy Bapummc oTouc
121°C(250°F) eni 40 Aana an unoBa)\)\ns O UmepTaela unomzlpmun Mn
e KUKNOUG "urteg ipwong BaBéuwc kevou 1 Kikhoug
TIOAUIKOU Kevou.
3B AmoAvpavon

(DuNaooETe e To emmwpaTiko ot Béon Tou o€ kaBapr maoTiki aakoula. Mpv
and Ty anoAJpaven, agalpéate 1o owhiva and Ty mMaoTkr GakoUa Kat ppagte
e BUapa TV KOKKIN Tepuywr} odnyd Bpa. TomoBetriore To dwhjva kai T
emmwpatiko Simha-dima o€ éva Soyeio Taxéw (edpevou ameataypévou vepol.
Kahuye o Soxeio kat ADAIPEXTE TO AMO THN MHTH OEPMOTHTAL. Mpw and
Xprion, agriate v uyBei kat va oTeyveoet e T odnyod Bupa avoikt. Xepileate
povov a6 T Aafr] Tou EMMWHATIKOU Kall TO IEPIAUXEVIO QUEVaL

ENINOTEXZ PYOMIZHZ TOY
Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™
1= DryPort™
2= DryPort yie HME*

= SidePort™
4= ProxPort™
5= SidePort™ pe xeipokiviTo aoko avavning
*To Dry Port™ g HETo TpOiGY AUTA Kalt UopeiTe va o mapayy
Ceywpiotd.

integriteit van de manchet te controleren. Vor de evacuatie dient u alle
secreties te verwijderen die zich boven de manchet hebben verzameld. Het
manchetvolume wordt bepaald door een vacuiim aan te brengen om alle
lucht te verwijderen en vervolgens de afsluitkraan naar de CMD™ af te zetten.
Maak de CMD™ los en schrijf het volume op. Wijzigingen in het
manchetvolume wijzen de arts op veranderingen in de trachea.

7 Voorafgaand aan decanulatie moeten alle secreties worden verwijderd die zich
boven de opgeblazen manchet hebben verzameld. Verwijder alle lucht met
behulp van de CMD™ uit de manchet totdat de rode pilootpoortinzakt, klem
de pilootpoort met de vingers af en steek er een stopin. De poort moet
ingezakt blijven, wat erop wijst dat de manchet helemaal leeg is.

8551 serie (spraakbuis)

Bevestig de duimcontrole-adapter op de droge luchtlijn en stel de luchtstroomin
op ongeveer 4 |/min. Bedek de duimpoort om te spreken. Verhoog desgewenst de
luchtstroom om voldoende stemvolume te verkrijgen. Indien de lijn verstopt raakt,
dient u deze met fysiologische zoutoplossing uit te spoelen en boven de manchet
af te zuigen.

OPGELET: Sluit de luchtstroom af wanneer niet gesproken wordt, anders kan het
bovenste deel van de luchtwegen droog worden.

Extra Fome-Cuf®-gebruikshandleidingen zijn verkrijgbaar op verzoek.

Instructies voor het conditioneren

1 Zorg dat de manchet volledig is uitgezet en steek een stopin de rode
pilootpoort om te voorkomen dat vloeistof het schuimplastic nat maakt.

2 Was de tube (van binnen en van buiten) en de obturator voorzichtig met een
zachte borstel in een milde reinigingsoplossing. Grondig spoelen. Overmatig
schrobben, schrapen of uitrekken zal het apparaat beschadigen. Het product
altijd goed controleren alvorens het opnieuw te gebruiken. Geen tubes
gebruiken dieingesneden of beschadigd zijn.

OPGELET: De duimcontrole-adapter en de CMD™ mogen niet worden
geautoclaveerd of schoongemaakt.

Sterilisatie

w
>

Steek de obturator in de tube met geopende rode pilootpoort en wikkel deze
samen met de ontkoppelingsspie in een pluisvrije doek of plaats zein een
sterilisatiezak. Gedurende 40 minuten steriliseren in een stoomautoclaaf met
zwaartekrachtverplaatsing aan 121 °C (250 °F). Geen flash-sterilisatie toepassen.
Geen diepe vacutim flash-cyclussen of impulsvacuiimcyclussen gebruiken.

3B Schoonmaken

Bewaar de tube met de obturator bevestigd in een schone plastic zak. Haal de
tube voor het schoonmaken uit de plastic zak en doe een stop op de rode
pilootpoort. Leg de tube en de obturator naast elkaar in een pan snel kokend
gedestilleerd water. Dek de pan af en NEEM ZE VAN HET VUUR. Laat de tube
voorafgaand aan gebruik afkoelen en opdrogen met geopende rode

il Alleen bij het of handvat en de nekflens vastt

Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™
Opstellingsmogelijkheden

1= DryPort™
2= DryPort™ met HME (vocht-warmtewisselaar)*
3= SidePort™

4= ProxPort™
5= SidePort™ met handmatige resuscitatiezak

*De Dry Port™ wordt niet met dit product meegeleverd en kan afzonderlijk
worden besteld.



