English

Bivona® Fome-Cuf®
Neonatal/Pediatric Tracheostomy Tube

These Instructions for use apply to the following Bivona® Fome-Cuf® Tracheostomy Tubes with straight or
“V" shaped neck flange (lllustrations show the Straight Neck Flange version):

Deutsch

Bivona® Fome-Cuf® Tracheostomiekaniile
fiir Neugeborene/Kinder

Diese Gebrauchsanleitung bezieht sich auf folgende Bivona® Fome-Cuf® Tracheostomiekantilen mit
geradem oder V-férmigem Halteflansch (die Abbildungen zeigen das Modell mit geradem Halteflansch):

Dansk

Bivona® Fome-Cuf®
neonatal/paediatrisk trakeostomitube

Denne brugsanvisning gzlder for folgende Bivona® Fome-Cuf ® trakeostomituber med lige eller V-formet
halsflange (illustrationerne viser den lige halsflangeversion):

Espafiol

Canula de traqueostomia
neonatal/pediatrica Fome-Cuf® de Bivona®

Estas instrucciones de uso son validas para las siguientes canulas de traqueostomia Fome-Cuf® de Bivona® con brida de
cuello recta o en “V" (las ilustraciones muestran la versién con brida de cuello recta):

Francais

Canule de trachéotomie pour

nouveau-nés/enfants Fome-Cuf® de Bivona®

Ce mode d'emploi s'applique aux canules de trachéotomie avec bride de cou droite ou en V Fome-Cuf ®
de Bivona® présentées ci-dessous (les schémas illustrent le modéle a bride de cou droite) :

EMAnvika

Neoyvikog/Maidiatpikag
owAnvag tpaxeloctopiag Bivona® Fome-Cuf®

Autég o1 0dnyieg xpriong toxUouy yia Toug akdhouBoug owhrves TpayeloaTopiag Bivona® Fome-Cuf® pe euBl 1y
oxrHaTog V" “koAdpo” aTov auxéva (oTis elkdveg ameikoviletat 1) ékdoon Tou euBéog koMdpou auyéva):

Italiano

Cannula tracheostomica
Neonatale/Pediatrica Bivona® Fome-Cuf®

Le presenti istruzioni per I'uso si riferiscono alle cannule tracheostomiche Bivona® Fome-Cuf® con colletto
della flangia dritto o a “V" (le figure mostrano la versione con colletto della flangia dritto):
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The Bivona® Fome-Cuf® Neonatal/Pediatric Tracheostomy

Tube is a wire reinforced radiopaque silicone tube with
afoam-filled silicone cuff. The tube has a solid-silicone
trachea stoma seal, red wing pilot port and an integral
15mm connection that can be rotated on the flange to
allow angular adjustment of the breathing circuit.

Each tube is individually packaged with an obturator,
twill-tape, disconnect wedge, SidePort™ AutoControl™
airway connector.

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 5 times for single patient reuse.

Contraindications

®  Use in conjunction with lasers or electrosurgical
devices where their output may contact and
damage the tube.

®  Use with MRI or electrosurgical devices.

Warnings

This device must only be used by clinicians trained

inits use,

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

® Verify the tracheostomy tube position by
bronchoscopic visualization and/or chest
X-ray to ensure correct placement. Incorrect
placement could result in trauma to the trachea
or respiratory obstruction.

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

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

® Failure to use a disconnect wedge when
removing connections to the 15mm IS0 swivel
can result in significant damage to the tube.
See lllustration A.

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

damaged tube can result in airway compromise.

® Exceptimmediately prior to extubation, never
plug the red wing pilot port when the tube is in
the patient.

® For high frequency jet or oscillation ventilation,
use only the open port configuration,

® Do not use a mechanical device to clamp the red
wing pilot port as damage may occur.

® Tract tubes must be cl placed
regularly to suit individual patients needs.

® Prior to insertion 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.

Cautions

Do not inject liquids or air into the cuff.

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

The security of all connectors should be checked
when the circuit is established and frequently
thereafter.

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

Use only water soluble lubricants with this tube. Use of
petroleum based lubricants can damage this tube.
Devices used in or during inflation of the cuff must
be clean and free from all foreign matter.

The inflation device should be removed from the
inflation valve immediately after use.

Patients breathing gas should be adequately
humidified to minimize encrustation of the
tracheostomy tube and prevent mucosal damage.
The patency of the tracheostomy tube lumen must
be assured by regular suctioning.

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

Guard against product damage by avoiding contact
with sharp edges.

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

assure that the instructions for use and maintenance are
understood by and provided to the caregiver.

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
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Test deflate the cuff by attaching a syringe to the red
wing pilot port and evacuating the cuff. Clamp the red
wing pilot port with your fingers. Remove the syringe
and plug the red wing pilot port. The foam should
remain compressed. Test inflate the cuff by unplugging
the red wing pilot port. The cuff should re-inflate. If the
cuff does not function correctly, use a new tube, save
the old tube and call Smiths Medical Customer Service.
Attach a syringe 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 syringe and
plug the red wing pilot port. The foam should remain
compressed during cannulation.

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

Insert the tube and obturator into the patient’s stoma,
curved end down, and immediately remove the
obturator in a downward direction. See llustration 8.
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 D.

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

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
allair, clamping the red wing pilot port with your
fingers, releasing the syringe plunger and recording
the syringe volume. Changes in cuff volume alert the
practitioner to tracheal changes.

Prior to decannulation, remove any secretions that
may have pooled above the inflated cuff. Evacuate
allair from the cuff using a syringe until the red

wing pilot port collapses, clamp the red wing pilot
port with your fingers and plug it. The red wing pilot
port should remain collapsed, indicating complete
evacuation of the cuff.

Reprocessing Instructions
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Make sure cuff is fully expanded and then plug the
red wing pilot port to prevent fluids from wetting
the foam.

Remove the 15mm connector by inserting disconnect
wedge between the plastic connector and the base of
the silicone neck flange. See llustration C.

Gently wash the tube (inside and out) and the
obturator in 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.

Allow the tube to air dry then reattach the
connector. (Position the flange on the connector
toward the patient.)

Sterilization

Insert the obturator into the tube with the red wing
pilot port open and wrap along with the disconnection
wedge in protective lint free cloth or place them

ina sterilization pouch and sterilize in a gravity
displacement steam autoclave at 121° C (250° F) for

40 minutes. Do not use deep vacuum “flash” cycles or
pulse vacuum cycles.

Sanitization

Allow the tube to air dry completely with the red wing
pilot port open. Store with the obturator in placeina
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 side in a pan
of rapidly boiling distilled water. Cover the pan and
REMOVE FROM HEAT. Prior to use, allow to cool and
dry with the port open. Handle only by the obturator
handle and the neck flange.

Bivona® Fome-Cuf®

Kinder besteht aus einem rontgenkontrastfahigen, spiral-
verstarkten Silikontubus mit schaumstoffgefiilltem Silikon-Cuff.
Die Kaniile besitzt eine Tracheostoma-Abdichtung aus Silikon
(,Stoma Seal”), einen roten Pilotballon-Anschluss und einen
integrierten drehbaren 15-mm-Konnektor, mit dem die Platzierung
des Schlauchsystems angepasst werden kann.

Jede Kanile ist einzeln mit einem Obturator, Halteband,
Entkupplungskeil, SidePort™ AutoControl™ h

Produkt und seine Anwendung den Bedirfnissen des
einzelnen Patienten entsprechen. Esliegt auerdem in der

d Arzieszu dhrleisten, dass die Gebrauchs-
{ibergeben

und
und von dieser verstanden wurden

Das Produkt sicher und gemaf den drtichen Richtlinien zur
Entsorgung von kontaminiertem Abfall entsorgen.

verpackt.

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

Verwendungszweck 1

Diese Kanile dient als direkter Luftweg fiir tracheostomierte
Patienten und kann maximal bis zu 29 Tage eingesetzt bleiben.
Sie kann zur Verwendung am selben Patienten maximal 5 Mal
wieder aufbereitet werden.

Kontraindikationen

®  Gleichzeitige Anwendung von Laserstrahlen oder
elektrochirurgischen Geréten, die mit der Kandle in Kontakt
kommen und sie beschadigen knnen.

@ Wahrend der Durchfiihrung von MRT-Untersuchungen oder
beim Einsatz elektrochirurgischer Gerate.

Warnhinweise
Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in
seiner Anwendung geschult sind. 3
@ Sicherstellen, dass das dete Gleitgel nicht
das Kaniilenlumen blockiert und die Ventilation des 4

Patienten beeintréchtigt.

®  Die Lage der Tracheostomiekaniile muss durch
Bronchoskopie und/oder eine Thorax-Réntgenaufnahme
uberpruft welden, um eme korrekte Plazierung zu 5

F g kann zu Verl der

Trachea oder zu Beemuachtlgungen der Atmung filhren,

@ Wahrend und nach dem AnschlieRen des Beatmungs-
sys(ems an den Konnektor des Tracheostomietubus ist
ein iiberméBiges Drehen, Ziehen oder Drucken am Tubus
2uvermeiden, um eine verseh 7
oder Blockade des Tubus zu verhindern,

®  Die Tracheostomiekaniile nicht mit anderen Produkten,
emschlleﬁllch Einweg-Sprechventilen, verschlieen, da sonst

ein vollstandi hluss auftreten kann,
@ Wird beim Entfernen von Anschliissen am 15-mm-ISO-
inder kein keil det, kann die

Kaniile stark beschadigt werden. Siehe Abbildung A.

®  Keine Kaniile verwenden, die Schnittstellen oder
Beschadi aufweist. Die g
einer beschadigten Kaniile kann die Atemwege 8
beeintréchtigen.

@ Unter keinen Umsténden den roten Pilotballon-Anschluss
verschlieBen, wenn sich die Kaniile im Patienten befindet,
ausgenommen direkt vor der Extubation.

®  Wahrend einer hochfrequenten Jet- oder Oszillations-
Ventilation ausschlieBlich die Konfiguration mit offenem
Anschluss verwenden.

®  Kein mechanisches Instrument verwenden, um den roten 1
Pilothallon-Anschluss abzuklemmen, da er dadurch
beschadigt werden kdnnte.

L] Tracheostomlekanulen miissen regelmaBig 3

hselt werden, um den individuell
Bedurfmssen des Patienten gerecht zu werden.

@ Vor dem Einsetzen und Entfernen von Tracheostomie- 3
kaniilen mit Cuff muss soviel Luft aus dem Cuff abgesaugt
werden, bis der rote Pilotballon-Anschluss kollabiert.

AutoControl™ set-up options

=DryPort™

2=DryPort™ with HME

3 =SidePort™

4=ProxPort™

5=SidePort™ with Manual Resuscitation Bag

Andernfalls kann es zu Verletzungen an der Luftrohre
oder dem Stoma kommen.

Vorsichtshinweise

Keine Fliissigkeiten bzw. Luft in den Cuff injizieren.
Das Produkt muss vor jedem Einsatz sorgféltig auf Schaden
oder Anzeichen von Abnutzung tberprift werden.

Alle Konnektoren milissen sowohl beim SchiieBen des
Kreislaufs als auch danach in regelmaBigen Absténden
kontrolliert werden.

Der beiliegende Entkupplungskeil muss immer in der Nahe
des Patienten aufbewahrt werden, um im Notfall eine
einfache Dekonnektion zu ermdglichen.

Mit dieser Kanille nur wasserldsliche Gleitmittel verwenden
Die dung von auf Mineraldl basierenden Gl |
kann die Kaniile beschadigen.

Die Instrumente, die zum bzw. beim Aufblasen des

Cuffs verwendet werden, miissen sauber und frei von
Fremdkorpern sein.

Die Aufblasvorrichtung sollte sofort nach dem Gebrauch vom
Blockerventil abgezogen werden.

Die Atemluft des Patienten muss ausreichend befeuchtet
werden, um eine Inkrustierung des Tubuslumens und
Schadigungen der Trachealschleimhaut zu vermeiden.
Durchgangigkeit des Kandlenlumens durch regelmaBiges
Absaugen sicherstellen,

der liegenden Tract
be\ gefillltem Cuff sollten vermieden werden, um das Stoma
und/oder die Trachea nicht zu schadigen.

Darauf achten, dass das Produkt nicht durch scharfkantige
Gegenstande beschadigt wird.

Diese Packungsbeilage enthalt allgemeine Informationen
zum Gebrauch des Produkts. Es liegt jedoch im

=

Allgemeine Vorsict hmen, wie z. 8.vom (DC
1Cemerfor Disease Control and Prevention, USA) empfohlen,
sind zu beachten.

Anweisungen

Zur Uberpriifung des Cuffs eine Spritze an den roten
Pilotballon-Anschluss anbringen und den Cuff damit entleeren,
Den roten Pilothallon-Anschluss mit den Finger abklemmen.
Die Spritze entfernen und den roten Pilothallon-Anschluss
verschlieBen. Der Schaumstoff sollte zusammengedriickt
bleiben. Den Cuff probeweise durch Offnen des roten
Pilotballon-Anschlusses fiillen. Der Cuff solite sich wieder
entfalten. Bei Funktionsstorungen des Cuffs eine neue

Kaniile verwenden, die alte Kandile aufbewahren und den
Kundenservice von Smiths Medical informieren.

Eine Spritze an den roten Pilothallon-Anschluss anbringen

und den Cuff entleeren, bis der Anschluss kollabiert. Den roten
Pilotballon-Anschluss mit den Fingern abklemmen. Die Spritze
entfermen und den roten Pilotballon-Anschluss verschlieien.
Der Schaumstoff sollte wahrend der Kaniilenplatzierung
2usammengedriickt bleiben.

Den Obturator in die Kaniile einfiihren und auf das
patientenseitige Ende ein wasserldsliches Gleitmittel auftragen.
Die Kaniile und den Obturator mit dem gebogenen Ende nach
unten zeigend in das Stoma des Patienten einfilhren, und

den Obturator unverziiglich mit einer nach unten gerichteten
Bewegung herausziehen. Siehe Abbildung 8.

Den roten Pilotballon-Anschluss 6ffnen und den Cuff passiv
ausdehnen lassen. Wird die gewinschte Abdichtung nicht
erreicht, sollte eine der AutoControl™Konfigurationsoptionen
verwendet werden. Siehe Abbildung D.

Die korrekte Platzierung der Kaniile iberprifen und diese mit
Hife des Haltebands am Hals des Patienten befestigen.

Es wird empfohlen den Cuff regelméfig zu entleeren, um das
Rest-Cuff-Volumen zu messen, Kondensat zu entleeren und
den Cuff auf Unversehrtheit zu iberprifen. Vor dem Entleeren
samtliche Sekretionen entfernen, die sich eventuell iiber dem
gefiillten Cuff angesammelt haben. Das Cuff-Volumen wird
bestimmt, indem eine Spritze an den Cuff angeschlossen und
damit samtliche Luft abgesaugt wird; den roten Pilotballon-
Anschluss mit den Fingem abklemmen, den Spritzkolben
loslassen und das in der Spritze befindliche Volumen notieren.
Verdnderungen des Cuff-Volumens weisen den Anwender auf
Veranderungen in der Trachea hin.

Vor der Dekanilierung samtliche Sekretionen entfernen, die
sich eventuell iber dem gefiiiten Cuff angesammelt haben. Mit
einer Spritze simtliche Luft aus dem Cuff entfemen, bis der rote
Pilotballon-Anschluss kollabiert. Den roten Pilotballon-Anschluss
mit den Finger abklemmen und verschlieBen. Der rote
Pilothallon-AnschluB sollte kollabiert bleiben und eine komplette
CuffEntleerung anzeigen.

Hinweise zur Wiederaufbereitung

Darauf achten, dass der Cuff vollkommen ausgedehnt ist.
Dann den roten Pilotballon-Anschluss verschlieBen, um

die Durchnassung des Schaumstoffs durch Flissigkeiten
zuverhindern.

Den 15-mm-Konnektor entfernen, indem der Trennungskeil
zwischen dem Kunststoffkonnektor und der Unterseite des
Silikon-Halteflansches eingefiihrt wird. Siehe Abbildung C.

Die Innen- und AuBenseite der Kaniile sowie den Obturator in
einer milden Spiillasung mit einer weichen Biirste vorsichtig
reinigen. Griindlich ausspilen. UbermaBiges Scheuern, Kratzen
und Dehnen beschédigen das Produkt. Produkt vor dem
emeuten Einsatz stets inspizieren. Keine Kantile verwenden,
die Schnittstellen oder Beschadigungen aufweist.

Die Kanile vollsténdig an der Luft trocknen lassen und den
Konnektor emeut befestigen. (Der Flansch wird auf den
Konnektor in Richtung des Patienten angebracht)
Sterilisation

Den Obturator bei offenem, rotem Pilotballon-Anschluss in die
Kanile einfiihren und zusammen mit dem Entkupplungskeil in
ein flusenfreies Tuch wickeln oder in einen Sterilisationsbeutel
legen. Danach in einem Gravitationsautoklaven 40 Minuten
lang bei 121°C sterilisieren. Keine Tiefvakuum-Blitzzyklen oder
Impulsvakuumzyklen anwenden.

Desinfektion

Die Kanile vollsténdig mit offenem, rotem Pilotballon-
Anschluss an der Luft trocknen [assen. 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 Kaniile und den Obturator nebeneinander
ineine Schale mit stark kochendem destilliertem Wasser
legen. Topf abdecken und VON DER KOCHSTELLE NEHMEN.
Vor der Verwendung mit offenem Pilot-Anschluss trocknen
und abkhlen lassen. AusschlieBlich am Obturatorgriff oder
Kanilenflansch beriihren.

Bivona® Fome-Cuf®
AutoControl™-Konfigurationen
1=DryPort™

2=DryPort™ mit Warmefeuchtigkeitsaustauscher
3=SidePort™

4=ProxPort™

5= SidePort™ mit Handbeatmungsbeutel

en tradarmeret, rantgentzt silikonetube med en skumfyldt
silikonecuff. Denne tube har en massiv trakeostomataetning
af silikone, pilotport med red vinge og et integreret 15 mm
forbindelsesstykke, der kan drejes pa flangen, s der er
mulighed for vinklet justering af respirationskredslabet.

Hver tube er individuelt pakket med en obturator, twilltape,
frakoblingskile, SidePort™- AutoControl™luftvejskonnektor,

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

Anvendelse

Denne tube bruges til at skaffe direkte adgang til luftvejene
hos en trakeostomeret patient i op til 29 dage. Den kan
rengores/steriliseres op til 5 gange med henblik pa genbrug
pé den samme patient.

Kontraindikationer

Anvendelse sammen med lasere eller elektrokirurgisk
udstyr i tilfeelde, hvor deres afgivne effekt kan komme i
kontakt med og beskadige tuben.

Anvendelse sammen med MR-scanning eller
elektrokirurgisk udstyr.

Advarsler

Dette udstyr ma kun anvendes af laager, der er uddannet
ibrugen af det.

Srg for, at den smorende gel ikke tilstopper tubens
lumen og hindrer ventilation af patienten.

Verificér trakeostomitubens position ved hjzlp
af bronkoskopisk visualisering og/eller rantgen
af thorax til sikring af korrekt placering. Forkert
placering kan resultere i beskadigelse af trachea eller
respiratorisk obstruktion,
Under og eﬂer lllslutnlng af respiratorsystemet til

ktor skal delse af stor
rotationskraft eller lineaer kraft pa tuben undgas for
at forhindre uforsatlig frakobling eller tillukning.

Trakeostomituben ma ikke tildaekkes af genstande,
herunder envejs-taleventiler, da dette kan fore til
total luftvejsokklusion.

Hvis den 15 mm 1S0-drejekoblings tilslutninger
fiernes, uden at frakoblingskilen anvendes, kan
tuben beskadiges i vasentlig grad. Se figur A

En tube, der er lippet til eller beskadiget, m ikke
bruges. Hvis en beskadiget tube anvendes, kan
luftvejene kompromitteres,

Pilotporten med rad vinge skal altid vaere dben, nar

erogsa ansvarlig for at sikre, at den person, der plejer
patienten, har faet og forstaet anvisningerne vedrerende
brug og vedligeholdelse af produktet.

® Bortskaf dette produkt pa en sikker made i henhold til

lokale retningslinjer for bortskaffelse af forurenet affald.

®  Folg generelle forsigtighedsregler som specificeret af

Center for Disease Control and Prevention, USA.

Anvisninger

Provetom cuffen ved at slutte en sprejte til pilotporten
med red vinge og temme cuffen. Pres pilotporten med
red vinge sammen mellem fingrene. Fjern sprajten, og
luk pilotporten med rod vinge. Skumplastmaterialet
skal forblive sammenpresset. Proveoppust cuffen ved at
abne pilotporten med rod vinge. Cuffen ber blive pustet
op igen. Hvis cuffen ikke fungerer korrekt, anvendes en
ny tube, den gamle tube gemmes, og Smiths Medical
kundeservice kontaktes.

Slut en sprojte til pilotporten med red vinge og tem
cuffen, indtil porten synker sammen. Pres pilotporten
med red vinge sammen mellem fingrene. Fjern sprojten,
og luk pilotporten med rad vinge. Skumplastmaterialet
skal forblive sammenpresset under kanylering.

Indszet obturatoren i tuben, og smer patientenden med
et vandoplaseligt smoremiddel.

Indfer tuben og obturatoren med den bojede ende
nedad i patientens stoma, og fiern umiddelbart derefter
| med en nedadgaende t Ise. Se figur B.

Abn pilotporten med rod vinge, og lad cuffen
ekspandere af sig selv. Hvis ansket taetning ikke opnas,
skal et af opstillingsalternativerne for AutoControl™
anvendes. Se figur D.

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

Periodisk temning af cuffen anbefales for at méle
resterende cuffvolumen, fierne eventuel kondens og for
at kontrollere, at den er intakt. Inden cuffen temmes,
fieres al sekretion, der eventuelt har samlet sig oven for
cuffen. Cuffvolumen bestemmes ved at pafore vakuum
for at fierne al luft, presse pilotporten med red vinge
sammen mellem fingrene, ud\ese spmjtestemp\et og
registrere sprojtevol i cuffvolumen
ertegn pa trakeale forandnnger

Inden dekanylering fiemes al sekretion, der eventuelt har
samlet sig oven for den oppustede cuff. Tom al luft ud af
cuffen vha. en sprajte, indtil pilotporten med red vinge
synker sammen. Pres pilotporten med rad vinge sammen
med fingrene og luk porten. Pilotporten med red vinge
skal forblive sammensunket som tegn pa, at cuffen er

tuben er indsat i patienten, undtagen umi t
for ekstubering,

Brug kun konfigurationen med dben port ved
hojfrekvent jetventilation eller oscillerende
ventilation.

Mekanisk udstyr ma ikke bruges til at afklemme
pilotporten med rod vinge, da dette kan fore til, at
porten beskadiges.

Trakeostomituber skal regelmzessigt rengores/
udskiftes for at passe til de individuelle
patientbehov.

For indszttelse og fjernelse af trakeostomituber
med cuff skal der tommes luft ud af cuffen, indtil
pilotporten med rad vinge synker sammen. Undlades
dette, kan det resultere i skader pé trachea og stoma.

Sikkerhedsforanstaltninger

Vaeske eller luft mé ikke injiceres i cuffen.

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

Fastgarelsen af alle konnektorer skal k lleres, nar
kredslobet er etableret og hyppigt derefter.
Den medfolgende frakoblingskile skal altid opb:

sammen med produktet for at muliggore nem frakobling
ien nodsituation.

tomt.

Anvisninger for renggring/
sterilisering/desinfektion

Kontrollér, at cuffen er helt ekspanderet, og luk
derefter pilotporten med rad vinge for at forhindre, at
skumplastmaterialet bliver vadt.

Fjern den 15 mm lange konnektor ved at indszette
en frakoblingskile mellem plastickonnek 0og det
nederste af silikonehalsflangen. Se figur C.
Rengarfomgt\gt tuben (ind- og udvend\gt) 0

med et mildt ingsmiddel og en
b\ad barste. Skyl omhyggeligt. Overdreven skrubning,
skrabning eller streekning odelaegger udstyret. Produktet
skal altid nje inspiceres, inden det bruges igen. En tube,
derer Klippet til eller beskadiget, ma ikke bruges.

4 Ladtuben lufttarre, og fastger derefter igen konnektoren.
(Anbring flangen pa konnektoren mod patienten).

Sterilisering

Indsaet obturatoren i tuben med pilotporten med
rod vinge dben, og svab delene og frakoblingskilen
indien beskyttende fnugfri Klud, eller leg delene

i en sterili pose og sterilisér i d
uden vakuumfunktion ved 121° Ci 40 minutter.
Steriliseringscyklusser med dyb “vakuum-flash” eller

pulserende vakuum ma ikke bruges.

5
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Der ma kun bruges
sammen med denne tube. Olibaserede smoremidler
kan beskadige tuben.
Udstyr, som anvendes til eller under fyldning af cuffen,
skal vaere rent og uden fremmedlegemer.

fationsud skal fienes fra

straks

efter brugen.

Patientens indandingsluft skal fugtes tilstraekkeligt for at
minimere skorpedannelse i trakeostomituben og hindre
beskadigelse af slimhinden.

Passagen i trakeostomituben skal sikres ved regelmaessig
sugning.

Undgga at flytte trakeostomituben, mens cuffen er pustet
op, for at undga lzesion af stoma og/eller trachea.

Forebyg skader pé produktet ved at undga kontakt med
skarpe kanter.

n ol i dehnld

Dennedi generel i

vedrorende brugen af dette produkt. Det pahviler

imidlertid ngdvendigvis den ansvarlige lege/

sygeplejerske at vurdere disse anvisninger og foretage
dige og passende I saledes at det
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Lad tuben luftterre fuldstaendigt med pilotporten med
rad vinge aben. Opbevares med obturatoren pé plads

i en ren plasticpose. Tag tuben ud af plasticposen, og
luk pilotporten med red vinge inden desinficering.

Lzeg tuben og obturatoren side om side i en gryde
med kraftigt kogende, destilleret vand. Lzg et 1ag pa
gryden og FJERN DEN FRA VARMEN. For anvendelse skal
den have lov til at afkele og blive tor med porten aben.
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

de Bivona® es una canula radiopaca de silicona reforzada con

hilo metélico y dotada de un manguito de silicona relleno de
espuma. Esta canula dispone de un sello de silicona solida para el
estoma traqueal, de un puerto piloto alado de color rojoy de una
conexion integral de 15 mm que puede girarse sobre [a brida para
permitir el ajuste angular del circuito respiratorio.

Cada canula viene envasada individualmente con un obturador,
cinta de sarga, una cufia de desconexion y un conector para la via
aérea SidePort™ AutoControl™.

El contenido del paquete estd estéril, a menos que el embalaje
esté abierto o dafiado.

Uso previsto

Esta canula esta concebida para proporcionar un acceso directo a
las vias respiratorias de un paciente izado durante un
periodo maximo de 29 dias. Se puede reprocesar para usarla de
nuevo en el mismo paciente hasta un maximo de 5 veces.

Contraindicaciones

@ Uso conjunto con rayos ldser o dispositivos electroquirirgicos
que puedan entrar en contacto con la cénula y causarle dafios.

@ Uso condispositivos de RM o electroquirdrgicos.

Advertencias

Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos expertos

en su utilizacion.

®  Compruebe que el gel lubricante utilizado no ocluya la
luz de la canula e impida la ventilacion del paciente.

® Compruebe la posmon de la canula de tvaqueostomla
mediante visuali ylo
de torax para asegurarse de que esté correctamente
colocada. Una colocacion incorrecta puede causar

ismos en la traquea u ob i

® Durante y después del acoplamiento del sistema de
respiracion al conector de la canula de traqueostomia,
debe evitarse la aplicacion de fuerzas rotacionales o
lineales excesivas sobre la canula a fin de evitar una
desconexion u oclusion accidentales.

®  No ocluya la canula de traqueostomia con ninguin
dispositivo, ni siquiera con una valvula fonatoria
unidireccional, ya que podria producirse una oclusion
total de la via aérea.

®  Sinose usa una cufia de desconexion al retirar las
conexiones de la pieza giratoria ISO de 15 mm, se pueden
causar dafios significativos en la canula, Vea la llustracidn A

®  Nouse una canula cortada o dafiada. El uso de una canula
danada puede comprometer la seguridad de la via aérea.

®  Excepto inmediatamente antes de la extubacion, nunca
tapone el puerto piloto alado de color rojo cuando la
canula esté conectada al paciente,

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

@ No use ninguin dispositivo mecanico para pinzar el puerto
piloto alado de color rojo, ya que puede causar dafios en
el dispositivo.

®  Las canulas de traqueostomia deben limpiarse o
cambiarse reqularmente seguin las necesidades
individuales de cada paciente.

®  Antes de insertar o retirar una canula de traqueostomia
con manguito, debe extraerse el aire de éste hasta que
el puerto piloto alado de color rojo se colapse. De no
hacerlo asi, se pueden provocar traumatismos en la
triquea y en el estoma,

Precauciones

No inyecte liquidos i aire en el manguito.

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

de desgaste.

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

La cufia de desconexion suministrada debe mantenerse

con el producto en todo momento a fin de facilitar su
desconexion en caso de emergencia.

Use tinicamente lubricantes hidrosolubles con esta canula.

El uso de lubricantes formulados con vaselina puede causar
dafios en esta canula.

Los dispositivos utilizados en o durante el inflado del
manguito deben estar limpios y exentos de toda sustancia
extrafia.

El dispositivo de inflado se debe desconectar de la valvula de
inflado inmediatamente después de su uso.

Se debe humidificar adecuadamente el gas respirado por el
paciente a fin de minimizar las incrustaciones de la canula de
traqueostomia y, en consecuencia, evitar dafios en la mucosa.
Debe garantizarse la permeabilidad de la luz de la canula

de traqueostomia mediante la practica de aspiraciones
regulares.

La posicion de la cnula de traqueostomia no debe
modificarse una vez insertada si el manguito esté inflado,

ya que se podrfan producir traumatismos en el estoma 0 en
[atraquea.

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

Este prospecto contiene informacion general sobre el uso
del dispositivo. Sin embargo, el profesional sanitario tiene la
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de uso del mismo sean compatibles con las necesidades
individuales de cada paciente. También es responsabilidad
del profesional sanitario asegurarse de que la persona que
vaya aatender al paciente reciba y entienda las instrucciones
de uso y mantenimiento.

@ Deseche este producto de forma sequra conforme a las

directriceslocales para la eliminacion de residuos contaminados.

® Sigalas precauciones universales especificadas por el Centro

de Control y Prevencion de las Enfermedades (Center for
Disease Control and Prevention) de los EE.UU.

Instrucciones

Compruebe que el manguito se desinfla acoplando una jeringa
al puerto piloto alado de color rojo y vaciando el manguito.
Pince con los dedos el puerto piloto alado de color rojo. Retire
[a jeringa y tapone el puerto piloto alado de color rojo. La
espuma debe permanecer comprimida. Compruebe que el
manguito se infla retirando el tapon del puerto piloto alado de
color rojo. El manguito se deberia volver a inflar. i el manguito
no funciona correctamente, use una canula nueva, guarde la
canula que no funcion6 y llame al Departamento de Atencién
al Cliente de Smiths Medical.

Conecte una jeringa al puerto piloto alado de color rojo y vacie
el manguito hasta que el puerto se colapse. Pince con los dedos
el puerto piloto alado de color rojo. Retire la jeringa y tapone el
puerto piloto alado de color rojo. La espuma debe permanecer
comprimida durante [a canulacion.

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

Introduzcala canula y el obturador en el estoma del paciente,
conel extremo curvo hacia abajo, y retire inmediatamente el
obturador con un movimiento hacia abajo. Vea la lustracion 8.
Abra el puerto piloto alado de color rojo y permita que el
manguito se expanda de forma pasiva. S no se logra el sellado
deseado, se debe usar una de las opciones de configuracion de
AutoControl™. Vea la lustracion D.

Verifique que la colocacion de la canula sea adecuaday
asequrela con cinta de sarga alrededor del cuello del paciente.
Se recomienda vaciar periddicamente el manguito para

medir su volumen residual, eliminar cualquier producto de
condensacion y verificar su integridad. Antes de proceder
asuvaciado, elimine las secreciones que se puedan haber
acumulado por encima del manguito. Para determinar el
volumen del manguito, aplique vacio para extraer todo el
aire, pince el puerto piloto alado de color rojo con los dedos,
suelte el émbolo de la jeringa y anote el volumen de ésta.

Los cambios de volumen del manguito alertan al profesional
sanitario de que se estan produciendo cambios en la tréquea.
Antes de retirar [a canula, elimine las secreciones que se
puedan haber acumulado por encima del manguito inflado.
Extraiga todo el aire del manguito con una jeringa hasta

que el puerto piloto alado de color rojo se colapse, pince el
puerto piloto alado de color rojo con los dedos y tapdnelo.
El puerto piloto debe mantenerse colapsado, lo cual indica la
evacuacion completa del manguito.

Instrucciones para el
reprocesamlento delacanula

Asegirese de que el manguito esté completamente expandidoy
luego tapone el puerto piloto alado de color rojo para evitar que
los liquidos humedezcan [a espuma.

Retire el conector de 15 mm insertando a cufia de desconexion
entre el conector de pldstico y la base de la brida de cuello de
silicona. Vea la lustracion C.

Lave cuidadosamente la canula (por dentro y por fuera)

y el obturador con una solucion de detergente suave,
utilizando un cepillo de cerdas blandas. Enjuague
minuciosamente. El restregado, raspado o estiramiento
excesivos causaran dafios en este dispositivo. Inspeccione
siempre el producto antes de volver a utilizarlo. No use una
canula cortada o dafiada.

Deje quela canula se seque al aire y después vuelva a acoplar
¢l conector. (Coloque la brida sobre el conector en direccion
al paciente.)

Esterilizacion

Introduzca el obturador ena canula con el puerto piloto

alado de color rojo abierto, envuélvalos junto cona cuia de
desconexion en un pario protector sin pelusa o métalos en una
bolsa de esterilizacion y esterilicelos en un autoclave de vapor
con desplazamiento por gravedad a 121°C (250°F) durante 40
minutos. No use ciclos flash” (instantaneos) de vacio profundo ni
ciclos intermitentes de vacio.

Higienizacion

Permita que la canula se seque completamente al aire con el
puerto piloto alado de color rojo abierto. Guarde el conjunto
con el obturador conectado en una bolsa de pléstico limpia.
Antes de [a higienizacin, saque la canula de fa bolsa de
plastico y tapone el puerto piloto alado de color rojo.
Coloque la canula y el obturador uno junto al otro en un
recipiente que contenga agua destilada en ebullicién rapida.
Cubra el recipiente y RETIRELO DEL CALOR. Antes de usarlo,
permita que el conjunto se enfrie y se seque con el puerto
abierto. Para manipularlo, sujételo tnicamente por el mango
del obturador y la brida de cuello.

Opciones de configuracion del conector
Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™

1= DryPort™

2= DryPort™ (intercambiador de calor y humedad)

3= SidePort™

4= ProxPort™

5= SidePort™ con bolsa de reanimacion manual

Fome-Cuf® de Bivona ° est une canule enssilicone radio-
opaque renforcée d'un fil métallique et dotée d'un ballonnet
en silicone rempli de mousse. Cette canule comporte un
dispositif d'étanchéité en silicone pleine destinée a la stomie
trachéale, un orifice quide a ailette rouge et un connecteur de
15 mm intégré qui peut étre tourné sur la bride afin de régler
I'angle du circuit de ventilation.

Chaque canule est conditionnée individuellement avec un
obturateur, un cordon de fixation, un joint de déconnexion et
un connecteur de voies aériennes SidePort™ AutoControl™.

Le contenu est stérile avant I'ouverture, sauf en cas
d'endommagement de I'emballage.

Indication

Cette canule vise a fournir un accés direct aux voies aériennes
de patients trachéotomisés pendant 29 jours maximum. Elle
peut étre restérilisée 5 fois au plus pour une réutilisation chez
le méme patient.

Contre-indications

Utilisation concomitante d'un laser ou d'un dispositif
électrochirurgical pouvant entrer en contact avec la
canule et I'endommager.

Utilisation d'appareils d'lRM ou de dispositifs
électrochirurgicaux.

Mises en garde

ispositif ne doit étre utilisé que par des praticiens

S'assurer que le gel lubrifiant utilisé n'obstrue pas la
lumiére de la canule et n’empéche pas la ventilation
du patient,
Vérifier le bon positionnement de la canule de
lracheotomle par contréle bronchoscopique et/ou
phique. Un mauvais positi pourrait
provoquer un traumatisme de latrachée 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,
Ne pas occlure la canule de trachéotomie par un
dispositif quelconque, y compris par des valves
de phonation unidirectionnelles, sous peine de
provoquer I'obstruction totale des voies aériennes.
Utiliser le joint de déconnexion pour retirer tout
élément attaché au raccord articulé 1SO de 15 mm,
sous peine d’endommager sensiblement la canule.
Voir [illustration A.
Ne pas utiliser une canule entaillée ou endommagée.
L'utilisation d'une canule endommagée risque de
léser les voies aériennes.
Ne jamais boucher l'orifice guide  ailette rouge
lorsque la canule est insérée dans la trachée du
patient, sauf si cette opération a lieu juste avant
I'extubation.
Pour une ventilation percussive ou osclllatolre a
haute fréq utiliser uniq la
aorifice ouvert,
N'utiliser aucun moyen mécanique pour clamper
I'orifice guide a ailette rouge sous peine de
I'endommager.
Nettoyer/changer réguliérement les canules de
trachéotomie en reflet des besoins du patient.
Avant d'insérer et de retirer les canules de
trachéotomie a ballonnet, purger |'air du ballonnet
jusqu'a ce que l'orifice guide a ailette rouge soit
affaissé. Le non-respect de cette consigne risque
d’endommager la trachée et la stomie.

Précautions particuliéres

Ne pas injecter de liquide ou d'air dans le ballonnet.
Inspecter minutieusement ce dispositif avant chaque
utilisation pour s‘assurer qu'il ne présente aucun signe
d'endommagement ni de détérioration.

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

Le joint de déconnexion fourni doit étre conservé a tout
instant avec le produit afin de permettre une déconnexion
rapide en cas d'urgence.

Utiliser uniquement des lubrifiants hydrosolubles avec cette
canule. L'emploi de lubrifiants a base de vaseline risque de
I'endommager.

Nettoyer les dispositifs utilisés pour le gonflage du ballonnet
et s'assurer qu'ils ne contiennent pas de corps étrangers.

IIs doivent étre déconnectés de la valve de gonflage
immédiatement aprés usage.

Le circuit ventilatoire du patient doit étre convenablement
humidifié pour minimiser le desséchement des sécrétions
dans la canule de trachéotomie et pour prévenir toute [ésion
de la muqueuse trachéale,

La perméabilité de la canule de trachéotomie doit étre
assurée par des aspirations régulires.

Eviter de repositionner la canule de trachéotomie in

situ lorsque le ballonnet est gonflé afin de prévenir tout
traumatisme de la stomie et/ou de [a trachée.
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® Lanotice d'utilisation fournie contient des informations

générales sur fa procédure d'utilisation de ce dispositif.
Toutefois, il incombe obligatoirement au médecin d'évaluer
cesinstructions et de prendre les mesures qui s'imposent
pour s'assurer que le produit et 'usage envisagé sont
compatibles avec les besoins individuels du patient.
[Iincombe par ailleurs au médecin de s'assurer que le
prestataire de soins a recu le mode d'emploi et les consignes
d'entretien et quil les a compris.

@ Eliminer ce produit conformément aux directives locales

relatives a I'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

Procéder & un test de dégonflage du ballonnet en raccordant
une seringue a 'orifice guide a ailette rouge puis en vidant

le ballonnet. Clamper ['orifice quide  ailette rouge avec les
doigts. Retirer la seringue et boucher ['orifice guide  ailette
rouge. La mousse doit rester comprimée. Procéder a un test
de gonflage du ballonnet en débouchant l'orifice guide a
ailette rouge. Le ballonnet doit se regonfler. Sile ballonnet
ne fonctionne pas correctement, utiliser une nouvelle canule,
conserver la premiére canule et appeler le service clientéle de
Smiths Medical.

Raccorder une seringue a l'orifice guide a ailette rouge et
vider le ballonnet jusqua ce que lorifice s'affaisse. Clamper
['orifice quide a ailette rouge avec les doigs. Retirer la
seringue et boucher [orifice guide a ailette rouge. La mousse
doit rester comprimée durant [a canulation

Insérer 'obturateur dans a canule et lubrifier Iextrémité
patient a laide d'un lubrifiant hydrosoluble.

Insérer la canule et I'obturateur dans la stomie du patient,

e bord incurvé vers le bas, puis retirer immédiatement
I'obturateur en I'abaissant. Voir [illustration B.

Quvrir ['orifice uide a ailette rouge et laisser le ballonnet

se dilater spontanément. i Iétanchéité désirée n'est

pas obtenue, utiliser I'une des options de configuration
AutoControl™. Voir [illustration D.

Confirmer le positionnement correct de la canule et la fiver
au cou du patient a 'aide du cordon de fixation fourni.
L'évacuation périodique du ballonnet est recommandée
pour permettre [a mesure du volume résiduel du ballonnet,
[évacuation des condensats et la vérification de lintégrité du
ballonnet. Avant ['évacuation, retirer toutes les sécrétions qui
ont pu saccumuler en amont du ballonnet. Pour déterminer
le volume du ballonnet, appliquer un vide pour éliminer

'air résiduel, clamper ['orifice guide a ailette rouge, relacher
le piston de la seringue et noter le volume de la seringue.
L'existence de fluctuations de volume du ballonnet révéle
des variations de la trachée.

Avantla décanulation, retirer toutes les sécrétions qui ont pu
s'accumuler en amont du ballonnet gonﬂe Evacuer tout lair
du ballonnet a Iaide d'une seringue jusqu'a ce que lorifice
quide & ailette rouge s'affaisse, clamper [orifice avec les
doigts et le boucher. L'orifice guide a ailette rouge doit rester
affaissé, indiquant le dégonflage complet du ballonnet.

Instructions de restérilisation

Siassurer que le ballonnet est complétement dilaté, puis
boucher [‘orifice quide  ailette rouge afin d'empécher que
les liquides ne mouillent la mousse.

Retirer e connecteur de 15 mm en insérant le joint de
déconnexion entre le connecteur en plastique et la base de la
bride de cou en silicone. Voir [illustration C.

Laver délicatement lntérieur et 'extérieur de la canule et
de ['obturateur dans un détergent doux avec une brosse

a soies souples. Bien rincer. Ne pas frotter, gratter ni étirer
excessivement sous peine d'endommager e dispositif.
Toujours inspecter le produit avant de le réutiliser. Ne pas
utiliser une canule entaillée ou endommagée.

Laisser a canule sécher a air avant de fixer une nouvelle fois
le connecteur. (Placer la bride sur le connecteur en direction
du patient)

Stérilisation

Insérer lobturateur dans la canule en gardant l'orifice

quide a ailette rouge ouvert et 'envelopper avec le joint

de déconnexion dans un tissu non pelucheux ou placer
I'ensemble dans un sachet de stérilisation. Stériliser le tout
dans un autoclave a déplacement de gravité a 121°C (250 °F)
pendant 40 minutes. Ne pas utiliser de cycles «flash » sous
vide poussé ni de cycles sous vide fractionné.

Désinfection

Laisser sécher complétement la canule a I'air avec l'orifice
quide a ailette rouge ouvert. Conserver avec obturateur

en place dans un sachet en plastique propre. Avant la
désinfection, retirer [a canule du sachet en plastique et
boucher 'orifice guide a ailette rouge. Placer la canule et
['obturateur cote a cdte dans une casserole d'eau distillée
bouillante (gros bouillons). Couvrirla casserole et LA RETIRER
DE LA SOURCE DE CHALEUR. Avant utilisation, laisser refroidir
et sécher en gardant [‘orifice guide ouvert. Manipuler
uniquement par la poignée de ['obturateur et a bride de cou.

Options de configuration
Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™
1= DryPort™

2= DryPort™ avec échangeur de chaleur et dhumidité
3= SidePort™

4= ProxPort™

5= SidePort™ avec ballon de réanimation manuelle

Fome-Cuf® efvat évag eviayupévog e GUpHa, aKTIVOOKIEOC Owhvag
athixovng pe cuff aikixovng mnpodpevo e appwdeg uhikd. O cwkivag
€€l Eval OTeYaVUTIKO OTopiag Tpayeiag amo oupmay ooV, pa
KOKKW Tepuywtr o8nyo BUpa Kol eVOWLATWUEVD Eva OUVETIK

15 mm, mov efvat Suvartd va mepiaTpagei ato koMapo Tou auyéva,
€101 )0TE va EMTpéMeTal 1 yaviwdng pUBion Tou avamveuaTikol
[T

KaBe awhivag ouokeudletar atopika e e§GpTpa emmwpaTiopiod,
Tawia pe diayavieg paBbuaeic, agriva amoaivdeong kat ouvBeTikd
agpaywyou SidePort™ AutoControl™,

To Gpevo TG fo autrg efvar IPWHEVO, EKTOC EQV

1) ouokevaoia éxel avoiytei f umoate {nid.

Xprion yia tnv omoia
npoopiletan

0 owhivag autdc mpoopilerat yia v mapoy deang mpdaacng
agpaywyou yla aobevr, mou éyel umohnBel oe TpayeloTop pépt kat
29 nuépeg mpiv. Eiva Suvar va enavumoBhnBei o enetepyaoia éug
5 QOpEC yia enavaypnolonoinan oe évat Hovov aoBev.

Avrsv&sl&lc
H xpnon o€ auvéuuvuo e Mg 1 nhexTpoyEIpOUpYIKEG
auoKeuég Twv omoiw ) €€odog evéyerar va ENBel ae enagi kau
vampokahéoel {nuid oto owkiva.

®  Hyprion e CUOKEVEC payvTiki Topoypagiac i
I\EKTPOYEIPOUPYIKEC OUOKEVE,

n pOElGOﬂOII‘]O’ElC

H ouokeur) auti) mpémet va ypnaionoleital amokeioTikd ané

KAwikoug tapouc, mov éxouv ekmaideurei am Xprion .

®  BeBawwbeie, orin ypnotwomotopevn hmavrikn yékn Sev
anogpacae! Tov aulo Tov owhiva napepmodilovta Tov
QEIOO Tou aaBevouc.

o | ote T B¢an Tov owhiva Tpay;
oIk ke Bpoyyookdman flkalaktivoypagia ewpam
£101Wote va Slaopalioete T owotr TomoBéman, Tuxov
eagalpévn TomoBétnan Ba rirav Suvatov, va éxerwg
anoté\eapa TpavpaTiopd g Tpayeiac i anégpadn me
avanveuoTikig dou.

o Kmm Sidpketa, uMn Kau |,|zm1r| awémn Tou avnrrv:umxou

wv uwm|vu

ypaummcéwaun( m uu).nvmvmvuanmpnpmmvamuam
anowv&:un i anogpag Tou.

0dnyieg
v oo

o 10 owhjva ag pe

pa H l

oumun, oupmepapBavopévw Twv piag

HETC avdst( Tou eKaaTote aoBevolc, AToTehel an’rmc suGUvn o
mpou va émcq)ohca otol oérwlz( xpnaqc Kalouvtripnang E)(OL'V
YivelKaTavonTeg inTéc amd o dropo, o Ba

Tompoidv.

Anoppilte autd To mpoidv e aopal Tpomo, akohouBvag Tig
TOMIKEC KareuBuvTrpieg 0dnyie yio m amdppiyn pohuapéviv
anofhuv.

AxohouBete yevikeg mpoguhd€eic omuc kaBopiloveat amé to Keévipo
ENéyyou Ka Mpohnung v Madioewv twv A

0 @ 0 cuff mpooaptivia pia aipiyya
otV K6k mepuyw odny6 BUpa kai avappoguvtag 1o
Tiepiey6pevo Tou cuff, Anoppacte toakiloviag v KKKy
mepuywtr} 08nyo Bpa pe ta ddktuld aac. Agaipéote T alpiyya
Kal ppdacre e flapa v kokkivn mrepuywtr] odnyo Bupa.
To agpide uNiko mpénel va mapayiével oupmieapiévo. GouokoTe
Gokipaatika To cuff aipoviag v amdppatn TG KKK
mepuywtric odnyol Bupac. To cuff mpémet va Eavapouokaoe.
Edv To cuff Ge herroupye awotd, ypnotwonoiate évav véo
0wNva, GUAGETe Tov mahat6 owhival Kt EMKOVWVIGTE e TV
umnpeaia eéunnpétnong mehatav g Smiths Medical.
Tpogoprriote a alpiyya TV KoKk mepuywm oénvé Gipa

Kal 0 Tou cuff éug
] mxwuam ¢ Bupa. Anoppdcre toakiloviag v Komvn
mepuywtr 0dnyd B0pa pe T ddkTukd aac. Agaipéoe T abpiyya
Katl ppaCre e Blopa Ty kokkvn mrepuywt 0dnyo Bupa. To
0QpWOEC UNKO TpEME Vol TIaPOEVEl GUpIETHEVO KaTd T Sldpkela
g TomoBémang g kavouhag
EiooyGyete o o 0
(KkpoTipog Tov aoBevr e uatoSiahuro Amaviiko.
Elo0ydyete 1o owhfva kot 10 §4pmua emmuyariopol ot otopia
70U a0Bevalc, Pe T0 KUpTO AKPO P0G Ta KATW, Kal ApaIpéaTe
QoG T0 E6GpT EMMUATIONOD e KaTeBuvan TPog Ta KATw.
Lefreny eidva B,
Avoi€re v koxkivn mepuywtr odnyd Bdpa kat agriare To cuff va
Giaotale nofiika. Edv Sev enneuyBei n emBuyun oteyavonoinon,
Tipénetva ypnaiyionoinBei i and ic emhoyég piBpiang
AutoControl™ Aefte v eixdva .
Empefawone m aworr TonoBéman tou uvau Kat mzpsu)ors
Tov pe T Tavia e Siayivieg papBioeic yipuw and Tov augéva
700 aoBevolc,
Tuvioraral nepw&m ekkévwon tou cuff yam Létonon o0

6yKkou Tou cuff,ekkévaan Tyl !

Kat avu)\nesucn me axepmomra( Tou cuff pr anomy sxxevwon,
agaipéore TuyOv exkpioeIC mou evOéyetal val Eyou Nipvdoe mav

and 1o cuff. 0 dykog Tou cuffnpooélopi(nm L EpopLOY Kevol yia
\

Myvakahavere to

Bahpibuwv opihia, 1ot evdéxerarva mpokhnBei ohikr)
anéppatn agpaywyol.

®  H i ypiion ¢ agiivag amoobvdean katd v agaipeon
GUVOETEWY TO MIEPIOTPEQOEVO GUVBETIKG 150 15 mm eivat
Suvaro, va mpokaréaer anpavriki {nuid oto cwhiva,
DefreTvedva A

TV agaipean 0 rou aépa, anopatn Toakiloviag Ty KoKk
ooy} odnyo unaéum)\aaag \eubépuon Tou

gupohoug ouprwa( KOLKQTaypagr} Tou OyKou TG aUpiyyac.

O petaBoNég Tou Oykou Tou cuff mpoeiBorotodv Tov apd yia Tuydv

peraPohéq g Tpayeiac,

pw amo v agaipeon g kavouhac, agaipéate TuYOV ekkpioelc

TI0U eveyeTal va Exouy Nivdoet mivis amd To pouakwpévo cuff.
ippogeiate 0o Tov aépa and To cuff pe yprion alpiyyac, éwg

®  Hinxprot vanou éyet Konel urootel {nyd. Tugdv
v PR S
A=

anorz).zo'pn ﬂ).apn o azpnymyou

® - Exrdg and m onyp apéoug mpw and fvaar pn
(ppacoETe Moté e PUopia v K 1 odnyo Bipa,
6rav 0 cwhivag eivan péoa otov aoBeviy,

° i 6 (jet ) {Te povo

P X

piouy ol
0 Slaoppuon avoiki Bupac.

® M yprioomotEiTe unyavikij cuoKeur} yia T oboQién TG
KOKKIvnG mrepuywrric odnyot Bopac, Sidm evbéyetaiva
pokAnBei Phapn.

®  O1owhiveg Tpayelootopiiac mpénel va kabapilovial/
avtikaBioTavTal TAKTIKG, €101 WOTe va KANDMTOY TIG avdyKeg
T0U ekdoTore aoBevoug.

©® Mo ané TV eaywy ko T agaipean duhivav

X ,' pe cuff, mpémer 0 ipedei aépt cano

Tocufféug brou GUEGOUY Ta TOIYWHATA e KOKKING

mepuywiig odnyot Bupac, Ee avrifem nepimwon, evdéyerar
vampokAY el TpavaTiopoq oty Tpayeia Kat o oTopia.

anslu npoooxnc

® My eyxéete uypd i aépa péoa oto cuff.
Houakeun auri) mpémet vat emBewpeiral ayohaoTikd yia Tuyov
eudeiCeic nuiac 1 gBopdg mpiv and kdBe yprian.

H aopdhela ohwv Twy ouvdéoew mpémel va eNéyyera katd Ty
£/KATGOTA0M TOU KUKAWHQTOC Kal OTN) GUVEYELD O€ TaKT YpoviKd.
Slaotiuara,

Hao I TIOU TIAPEYETal, Mpéel

00U Kaappedoet 1 Kokkwn mepuywtr odnyog Bipa, anogpatte
ToakiCovrag v odnyo Bupa e ta OdxTuld aag kat ppatte
6Upa e Buoa. H kokkvn mepuywr} 0dnydc BUpa mpémetva
TIAPOYEIVEL O€ KATAOTAON KATdPPEVaNG, Yeyovog Mov umodeikvlel
v mhrpn exkévwan tou cuff,

OGnvlsc enaveneepyaoiag

BeBauwBeire oniTo cuff £ b diagTael nAnpw( Katkatomy
@patre pe Poopa v KoKk mrepuyw 0dnyo B0pa, €rot wote
va amotpanel yov diaBpoxi} Tou appwSoug ukikad e uypd.
Agaipéote To auveTikd 15 mm eioayayoviag T ogiva
anoadvbeang petaty Tou maatikod suvdapiou kat g Bdang Tou
auyevikou koMdpou oihikovnG, Aeire Ty elkdva C.
Movere una)\a 0 owmva (evrog kau ektoc) kat 0 ziapmua

0 g€ imo Gdhupa aopp 0 e gprion
Botpraac e ua)\m(a Tpiec Exn%uvms oyohaotikd. To Tpilyo,
70 §Uaipo 1 n Taon oe umepBohikd b6 Ba mpokakéaowy {nuia
ot ouokeun autr, EmBewpeite ndvtore To mpoidv mpw amd mv
enavaypnatponoinar 1ou. Mn xonotuonoteite owhiva, mou éxel
Komel 1 umoael {yud.
Arote T0 Gwhva va OTEYVIGE 0TOV 0pa KaL KaTomV

floTe 10 GUVBETIKO. fioe 10 koMdpo Tou
auyéva to ouvdeTiko pe katedBuvan mpog Tov aoBevi.)
Anooteipwan
Eloayayete o §dpTnua enmwyiaTioyol 6To GVt e T KOKKIY
mepuywr odnyo BUpa avorker kot TuAi€re pal e T oprva
QMOCUVOEQC GE MPOOTATEUTIKO Ugaoya rou bev agivel Yvoudt
A onoBerore ta ge Biikn Kat

Woi e To mpaidv, mpoKelLévou val emmpamei n kol

TEpIT0n enelyouoag avaykng,

Xpncluonoxshe H6vov udarodiahutd hmavaika e to dwhiva
autd. H yprion maveikav e Bdon to metpéhato efvat duvaté va
nipokakéae! {uié oto owhiva auto.

01 GUOKEVEG TOU XPrOIHOMOIO0VTAI Yid T0 GoUoKWHA T} Katd T
didpketa Tou povakwyiatog Tou cuff, mpémei va efvat kaBapég kat
anahhaypéveg ano kabe Eévn ouoia.

H ouakeur pouskawyatog mpémetva apaipeitar and  farBida
QOUGKGYOTOC AEOLIC HETd T ypran.

To avamveopevo piya aepiopol Twv aaBeviov mpénel va

TIOPKUX, z’ww’me Va {n evanofean

Kpouotag
Katva anotpanei n mpokAnan B)\uﬁﬂ( a0 B)\Evvoyovo
H orérna tou auho Tou ouhdva TpageooTopiag el va
diaogakiCerar b TaKTIK avuppownon
H o Tou in-situ dwlfva T i g
évo o cuff B mpérerva (yetal, €701 GhoTe va
anotpane Tuydv TpauyiaTiopc o atopia f/ka T Tpayela.
MpoguhdEre To mpoidy amd Tuydv (npé amogedyovTag TV na e
QYUNPA AVTIKefevaL.
Autd 1o évBeto auakevaoia mapovaidle yevikés Mnpogopiec
OYeTIKd i Tov TpoTo Ypriong T auakeuri; auTric. Qotdoo, eiva

0¢
10U pe petatdmion psom Bapummc mou: 1°c
(250°F) emi40 Aema. Mn Ypnoonotete KUKhoug " uneproyeiag’
anooteipuang Babéwg kevou  kikhoug makykoU Kevod.
Anohvyavan
Apriore 1o owhiva val OTeyvGGE! EVTENC TV 0EQa e TV KOKKIV
mepuywtr 0dnyo BUpa avoikrr, Gukdogete pe 1o eédpmya
emmuyamiopov ot Béon Tou o€ kaBapr maoikd oakolAa.
o and v anohdpavan, agaipéare 10 owhiva and Ty mMaatiki}
aKouha kat ppate pe Puapa Ty kokkw mepuywr 00ny0
6Upa. TomoBetriote To owhiva kat 10 e§dpTa EMMUpATIOPoD
Simha-Bimha oe éva Soyeio Tayéuwg (éovtog aneataypévou
vepod. Kahire To Soyeio kar ADAIPELTE TO ATIO THN TIHTH
OEPMOTHTA. Mpw and  xprion, agriote va YuyBei kai va
areyvaoe! e T Bupa avoiktn. Kparriate povov ano m Aar tou
€€opriatog enmuyiaTiopol kai 10 koNapo Tou auyéva.

EmMoyeo pubpiono tou Bivona®
Fome-Cuf® AutoControl™

1= DryPort™
2= DryPort™ue HME
3= SidePort™
4= ProxPort™

5= SidePort™ e xelpokivto aoko avavayng

Cuf®, & una cannula in silicone rinforzata con filo radiopaco
completa di cuffia riempita con schiuma siliconica. La cannula

& completa di una chiusura ermetica dello stoma tracheale in
silicone solido, un accesso pilota alettato rosso e un raccordo
integrale da 15 mm in grado di ruotare sulla flangia consentendo
la regolazione angolare del circuito di respirazione.

Ogni cannula viene fornita in confezioni singole assieme a

un otturatore, un nastro in tessuto, un cuneo di distacco, e un
raccordo per vie respiratorie Slide Port™ AutoControl™,

L'integrita della confezione garantisce la sterilita del contenuto.

. . v
Destinazione d’'uso

La cannula é prevista per garantire accesso diretto alle vie
respiratorie per pazienti tracheotomizzati, per un massimo di
29 giorni. La cannula puo essere rigenerata fino a 5 volte per lo
stesso paziente.

Controindicazioni

®  Utilizzo assieme a laser o dispositivi elettrochirurgici se le
loro emissioni possono entrare in contatto con la cannula
edanneggiarla.

@ Utilizzo con MRI o dispositivi elettrochirurgici.

Avvertenze

Questo dispositivo & destinat i apersonale
medico esperto,

® Verificare che il gel lubrificante idrosolubile utilizzato
non occluda il lume della cannula, ostacolando la
ventilazione del paziente.

® Verificare la posizione della cannula tracheostomica
mediante visualizzazione broncoscopica e/o
radiografia toracica. L'improprio posizionamento
potrebbe provocare traumi alla trachea o ostruire il
tratto respiratorio.

° Durante edopo la fase di collegamento del sistema dl

al della cannula
evitare di esercitare un'eccessiva pressione rotatoria o

lineare sulla cannula in quanto vi & l rischio di provocare

distacco accidentale o occlusione.

® Perevitare 'occlusione completa delle vie respiratorie,
non ostruire la cannula tracheostomica con alcun
dispositivo, neppure valvole vocali a una via,

@ Qualora non venisse usato il cuneo di distacco per

togliere le connessioni dalla parte girevole IS0 da 15 mm,

la cannula potrebbe subire gravi danni. Vedillustrazione A
@ Non usare una cannula tagliata o danneggiata. L'utilizzo

di cannule danneggiate puo compromettere il passaggio

d'aria attraverso le vie respiratorie,

®  Eccetto immediatamente prima dell'estubazione, non
otturare mai |'accesso pilota alettato rosso quando il
paziente & intubato.

® 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 tracheostomiche devono essere pulite/
cambiate regolarmente in base alle esigenze dei
singoli pazienti,
®  Prima dell'inseri edella rimozione dell I
tracheostomiche con cuffie, |'aria deve essere rimossa
dalla cuffia, fino al collasso dell'accesso pilota alettato
rosso, La mancata osservanza di questa indicazione pud
causare un trauma alla trachea e allo stoma.

Precauzioni

Non iniettare liquidi o aria nella cuffia,

Prima dell'uso esaminare attentamente il dispositivo per
accertarsi che non sia danneggiato o consumato.

Dopo la realizazione del circuito verificare [a sicurezza di tutti
collegamenti e ripetere il controllo periodicamente.

Il cuneo di distacco in dotazione deve essere conservato
sempre assieme al prodotto in modo da poterlo utilizare
tempestivamente i caso di bisogno.

Con questa cannula usare solo lubrificanti idrosolubili

I lubrificanti a base oleosa potrebbero danneggiarla.

| dispositivi utilizzati per il gonfiaggio della cuffia devono
essere perfettamente puliti.

Dopo l'uso, togliere immediatamente l dispositivo di
gonfiaggio dalla valvola di gonﬁagg\o

Il gas di respi d idificato
per ridurre al minimo la possibilita di incrostazioni della cannula
tracheostomica ed evitare danni alla mucosa tracheale.

La pervieta del lume della cannula tracheostomica deve
essere garantita attraverso una regolare aspirazione.
Evitare di riposizionare in sede [a cannula tracheostomica mentre
[a cuffia & gonfia per evitare traumi allo stoma e/o alla trachea.
Evitare di toccare il prodotto con oggetti taglienti.

Questo foglietto illustrativo presenta informazioni 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

all‘assistente sanitario e da questi capite.

Eliminare il presidio nel rispetto delle linee quida localiin
materia di smaltimento di rifiuti contaminati.

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

Modalita d'uso

Testare lo sgonfiamento della cuffia collegando una siringa
all‘accesso pilota alettato rosso e svuotando la cuffia. Bloccare
conle dita laccesso pilota alettato rosso. Rimuovere [a siringa
etappare [accesso pilota alettato rosso. La schiuma deve:
rimanere compressa. Testare l gonfiaggio della cuffia staccando
'accesso pilota alettato rosso. La cuffia dovrebbe quindi gonfiarsi
nuovamente. Se la cuffia non funziona correttamente, utilizzare
una nuova cannula, consenvare la precedente e rivolgersi
allassistenza clienti Smiths Medical.

Collegare a siringa all accesso pilota alettato rosso e svuotare

la cuffia fino al collasso dellaccesso pilota. Bloccare con le dita
'accesso pilota alettato rosso. Rimuovere la siringa e tappare
'accesso pilota alettato rosso. La schiuma deve rimanere
compressa durante lincannulamento.

Inserire [otturatore nella cannula e lubrificame lestremita del lato
paziente con un lubrificante idrosolubile.

Inserire la cannula e fotturatore, con lestremita ricurva in gi,
nello stoma del paziente e togliere immediatamente [otturatore
con un movimento verso il basso. Vedi lustrazione B.

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

Confermare a corretta posizione della cannula e fissarla
awolgendo del nastro in tessuto attomo al collo del paziente.

Siconsiglia di svuotare periodicamente la cuffia per misurare

il volume residuo della cuffia, eliminare eventuali condense
everificame [integrita. Prima di svuotare la cuffia, liminare
eventuali secrezioni accumulatesi sopra la stessa. Il volume

dela cuffia viene determinato aspirando tutta aria, bloccando
'accesso pilota alettato rosso con le dita, rilasciando lo stantuffo
della siringa e registrando il volume della siringa. Le variazioni nel
volume della cuffia indicano al medico le variazioni tracheali.

Prima del decannulamento, eliminare eventuali secrezioni
accumulatesi sopra la cuffia gonfia. Svuotare completamente

[a cuffia usando una siringa fino al collasso dell accesso pilota
alettato rosso, bloccare [accesso pilota alettato rosso con le dita
etapparlo. Il perdurare del cedimento dellaccesso pilota alettato
rosso indica il completo svuotamento della cuffia.

Istruzioni per la riutilizzazione

Verificare l'espansione completa della cuffia e quindi
otturare Iaccesso pilota alettato rosso per impedire che i
fluidi bagnino la schiuma.

Rimuovere l giunto girevole da 15 mm inserendo il cuneo di
distacco trail giunto girevole in plastica ed il colletto della flangia
insilicone. Vedi lustrazione C.

Lavare delicatamente la cannula (allintemo ed allesterno) e
['otturatore in una soluzione detergente neutra, usando uno
spazzolino morbido. Risciacquare bene. Lo strofinamento, la
raschiatura o o stiramento eccessivi danneggiano il dispositivo.
Controllare sempre attentamente il prodotto prima di riutilizzarlo.
Non usare una cannula tagliata o danneggjata.

Lasciare asciugare la cannula all‘aria e quindi riattaccarla al
giunto girevole. (Posizionare la flangia sul connettore diretta
verso il paziente.)
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5A  Sterilizzazione

=

Inserire [otturatore nella cannula con laccesso pilota alettato
rosso aperto e awolgerliinsieme al cuneo di distacco in un telo
protettivo senza lanugine o porliin un involucro adatto per la
sterilizzazione e sterilizzarli in un‘autoclave ad alta pressione di
vapore a 121° C (250° F) per 40 minuti. Non usare cicli ‘flash”
sotto vuoto spinto 0 a pressione di vapore intermittente.

5B Sanificazione

Lasciare asciugare completamente allaria la cannula con
I'accesso pilota alettato rosso aperto. 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
['otturatore fianco a fianca in una pentola contenente acqua
distllata in forte ebollizione. Coprire la pentola e TOGLIERLA
DALLA FONTE DI CALORE. Prima dell'uso, lasciar raffreddare
ed asciugare con 'accesso aperto. Maneggiare soltanto dalla
maniglia dell'otturatore e dal colletto della flangia.

Opzioni di configurazione
AutoControl™ per Fome-Cuf®
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Norsk

Bivona® Fome-Cuf® Trakeostomikanyle
for nyfodte/barn

Denne bruksanvisningen gjelder folgende Bivona® Fome-Cuf ® trakeostomikanyler med rett eller V-formet vinge

Nederlands

Bivona® Fome-Cuf® tracheostomiebuis

voor neonaten/kinderen

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op de volgende Bivona® Fome-Cuf® tracheostomiebuizen met

Portugués

Tubo de Traqueostomia Neonatal/
Pediatrico Bivona® Fome-Cuf®

Estas instrugoes para utilizago sdo aplicaveis aos seguintes Tubos de Traqueostomia Bivona® Fome-Cuf® com

Svenska

Bivona® Fome-Cuf®
neonatal/pediatrisk trakealkanyl

Dessa anvandarinstruktioner ar avsedda for foljande Bivona® Fome-Cuf ® trakeostomituber med rak eller

Suomi

Bivona® Fome-Cuf®

Neonataali/Pediatrinen trakeostomiatuubi

Nama kayttoohjeet koskevat seuraavia Bivona® Fome-Cuf® trakeostomiatuubeja joissa on suora tai “V"

Cesky

Tracheostomicka rourka

Bivona® Fome-Cuf® pro déti a novorozence

Tento névod k pouziti je urcen pro nésledujici typy tracheostomickych rourek Bivona® Fome-Cuf® s rovnym ¢i

Polski

Rurka tracheostomijna Bivona® Fome-Cuf®

dla noworodkow / dzieci

Niniejsza instrukcja uzycia ma zastosowanie do nastepujacych rurek tracheostomijnych Bivona® Fome-Cuf ®

Magyar

Bivona® Fome-Cuf® ajsziilott/gyermek
tracheostomias tubus

Ez a hasznélati utasitds a kovetkezd egyenes, vagy V-alaku nyakperemmel elltott Bivona® Fome-Cuf ® tracheostomids

Tiirkce

Bivona® Fome-Cuf® Yeni Dogan/Pediatrik
Trakeostomi Tiipii

Bu kullanma talimati diiz ve *V" sekilli boyun destegi bulunan asagidaki Bivona® Fome-Cuf® Trakeostomi Tupleri iin

(lllustrasjonene viser versjonen med rett vinge): rechte of V-vormige kraag (in de afbeeldingen wordt de rechte kraag weergegeven): rebordo do pescogo recto ou em V" (as ilustragoes mostram a versdo de rebordo do pescogo recto): "V"-formad halskrage (Bilderna visar modellen med rak halskrage): muotoinen kaulus. (Kuvissa on suora kaulusversio): Klinovitym krénim limcem (na obrdzcich je verze s rovnym limcem): zkotnierzem szyjnym prostym lub w ksztalcie ,V" (ryciny p jq wersje z prostym k szyjnym): tubusokra vonatkozik (a képek az egyenes nyakperemii vdltozatot mutatjdk): geerlidir (Sekiller Diiz Boyunlu Destek versiyonunu gdstermektedir):
oo oo oo Srednica oo 5° Belsé / Q9 / Q9
wewnetrzna dtméré - —

1.D.mm Nyfodt Pediatri Nyfodt Pediatri 1.D.mm N Kinde N d D.l.mm Ne I Pedidtrico Ne 1.D.mm Ne k Ne I Pedi k Sisdhalkaisija mm Ne Ne di Vnit. primér (mm) Novorozeneckd Détskd N kd Détskd mm Noworodkowe Dziecigce Noworodkowe Dziecigce (mm) Ujsziilott Gyermek Ujsziilott Gyermek ig Cap mm Yeni Dogan Pediatrik Yeni Dogan Pediatrik
2,5mm 855N025 855P025 85N025 85P025 2,5mm 855N025 855P025 85N025 85P025 2,5mm 855N025 855P025 85N025 85P025 2,5mm 855N025 855P025 85N025 85P025 2,5mm 855N025 855P025 85N025 85P025 2,5mm 855N025 855P025 85N025 85P025 2,5mm 855N025 855P025 85N025 85P025 2,5mm 855N025 855P025 85N025 85P025 2,5mm 855N025 855P025 85N025 85P025
3,0mm 85SN030 85SP030 85N030 85P030 3,0mm 85SN030 85SP030 85N030 85P030 3,0mm 85SN030 85SP030 85N030 85P030 3,0mm 85SN030 85SP030 85N030 85P030 3,0mm 85SN030 85SP030 85N030 85P030 3,0mm 85SN030 855P030 85N030 85P030 3,0mm 85SN030 85SP030 85N030 85P030 3,0mm 85SN030 85SP030 85N030 85P030 3,0mm 85SN030 855P030 85N030 85P030
3,5mm 855N035 855P035 85N035 85P035 3,5mm 855N035 855P035 85N035 85P035 3,5mm 855N035 855P035 85N035 85P035 3,5mm 855N035 855P035 85N035 85P035 3,5mm 855N035 855P035 85N035 85P035 3,5mm 855N035 855P035 85N035 85P035 3,5mm 855N035 855P035 85N035 85P035 3,5mm 855N035 855P035 85N035 85P035 3,5mm 855N035 855P035 85N035 85P035
4,0mm 855N040 855P040 85N040 85P040 4,0mm 855N040 855P040 85N040 85P040 4,0mm 855N040 855P040 85N040 85P040 4,0mm 855N040 855P040 85N040 85P040 4,0mm 855N040 855P040 85N040 85P040 4,0mm 85SN040 855P040 85N040 85P040 4,0mm 85SN040 855P040 85N040 85P040 4,0mm 85SN040 855P040 85N040 85P040 4,0mm 85SN040 855P040 85N040 85P040
4,5mm - 855P045 - 85P045 4,5mm - 855P045 - 85P045 4,5mm - 855P045 - 85P045 4,5mm - 855P045 - 85P045 4,5mm - 855P045 - 85P045 4,5mm - 855P045 - 85P045 4,5mm - 855P045 - 85P045 4,5mm - 855P045 - 85P045 4,5mm - 855P045 - 85P045
5,0mm - 855P050 - 85P050 5,0mm - 855P050 - 85P050 5,0mm - 855P050 - 85P050 5,0mm - 855P050 - 85P050 5,0mm - 855P050 - 85P050 5,0mm - 855P050 - 85P050 5,0mm - 855P050 - 85P050 5,0mm - 855P050 - 85P050 5,0mm - 855P050 - 85P050
5,5mm - 855P055 - 85P055 5,5mm - 855P055 - 85P055 5,5mm - 855P055 - 85P055 5,5mm - 855P055 - 85P055 5,5mm - 855P055 - 85P055 5,5mm - 855P055 - 85P055 5,5mm - 855P055 - 85P055 5,5mm - 855P055 - 85P055 5,5mm - 855P055 - 85P055

Beskrivelse ansvar for & giennomga denne veiledningen og Beschrijving instructies te evalueren en de nodige maatregelen te treffen Descrigéo do profissional de satide avaliar as instrugdes e tomar as Beskrivning sakerstélla att produkten och anvandningssattet ar Kuvaus sekd kéytettava metodi on yhteensopiva potilaan POpiS vzdy odpovédny za posouzeni téchto pokynii a prijeti OPis o Nz lotha zwi dine informacie dot Leiras a beteg egyéni igényeinek. A betegellatast vezetd Tanim bakicilar tarafindan anlasildigindan emin olunmasi da
iniejsza ulotka zawiera ogdlne informacje dotyczace

Bivona® Fome-Cuf* Trakeostomikanyle for barn / nyfedte

er en tradarmert, rentgentett silikonkanyle med en

silikoncuff fylt med skum. Kanylen har en stomiforsegling
ifast silikon, en cuffport med rade vinger og en integrert

15 mm kopling som kan roteres pa vingeflensen for

tilpasning av vinkelen til slangesystemet.

Hver kanyle er separat pakket med obturator,
bendelband, frakoplingskile, SidePort™ AutoControl™

luftveiskopling.

Innholdet er sterilt séfremt pakningen ikke er apnet

eller skadd.

Anvendelse

Kanylen er beregnet for & gi direkte luftveistilgang for
en trakeostomert pasient i opptil 29 dager. Den kan

Bruksanvisning

1

rengjeres opptil 5 ganger for gjenbruk til samme pasient.

Kontraindikasjoner
®  Ma ikke brukes sammen med laser eller
elektrokirurgisk utstyr nar dette kan komme i kontakt

med og skade kanylen.

®  Maikke brukes sammen med MR eller

elektrokirurgisk utstyr.

Advarsler

Skal bare benyttes av klinikere som har fatt opplaering 3

ibruk av utstyret.

® Pase at smoremiddelet som brukes, ikke lukker 4

til kanylelumen og forhindrer ventilasjon av

pasienten.

® Kontrollér trakeostomikanylens posisjon med
bronkoskopi og/eller rantgen toraks. Feilaktig
plassering kan fore til trakealskade eller
luftveisobstruksjon.

@ Ved tilkopling, og i den tiden slangesystemet er

koplet til trakeostomikanylen, mé det ikke brukes
for stor roterende eller linezer kraft pa kanylen. 7

Dette for 4 unnga at koplingen losner eller

tilstoppes.
® Tral o

ma ikke

noe instrument, heller ikke énveis taleventiler, da

dette kan fore til fullstendig luftstromsokklusjon.
® Dersom det ikke benyttes en frakoplingskile til &

fjerne tilkoplinger il 15 mm-1SO-dreiekoplingen,

kan det fore til betydelig skade pa kanylen.

Sefigur A.

@ Brukikke en kanyle med brudd eller skader. Bruk
av en skadet kanyle kan fore til luftveisproblemer.

® Bortsett fra umiddelbart for dekanylering, skal
den rode cuffporten aldri plugges igjen mens
kanylen er i pasienten.

® For hoyfrekvent jetventilasjon eller oscillator-
ventilasjon skal det bare brukes oppsett med

apen port.

® Den rode cuffporten skal ikke stenges med
noe mekanisk instrument, da dette kan
medfore skade.

® Trak

regelmessig etter den enkelte pasients behov.

ta nodvendige forholdsregler slik at produktet og
bruken samsvarer med den enkelte pasients behov.
Det er ogsa helsepersonellets ansvar & sikre at bruks-
og vedlikeholdsanvisningen er tilgjengelig for og
forstatt av det aktuelle personellet.

Produktet skal kasseres forsvarlig og i
overensstemmelse med gjeldende regler for

héndtering av smittefarlig avfall.

Forsiktighetsregler fastsatt av Center for Disease
Control and Prevention, USA, skal falges.

Test deflatering av cuffen ved a sette en sproyte pa
den rode cuffporten, og tom deretter cuffen. Klem
sammen cuffporten med fingrene. Ta vekk sprayten
og plugg cuffporten. Skummet skal fortsatt vaere
komprimert. Test sa inflatering av cuffen ved 4 fierne
pluggen. Cuffen skal da inflateres igjen. Hvis cuffen
ikke fungerer som den skal, brukes det en ny kanyle.
Ta vare pa den gamle og kontakt Smiths Medical

Kundetjeneste.

Sett en sproyte i den rede cuffporten og aspirér til
porten faller sammen. Klem sammen cuffporten
med fingrene. Ta vekk sproyten og plugg cuffporten.
Skummet skal fortsatt vere komprimert under

kanyleringen.

Plassér obturatoren i kanylen og smer pasientdelen

med et vannbasert smoremiddel.

Plassér kanyle og obturator i pasientens stomi med
den buede enden ned, og fiern straks obturatoren
mens den fores nedover. Se figur B.
Apne cuffporten og la cuffen ekspandere passivt.
Huis det ikke oppnds onsket tetthet, bor ett av
AutoControl™- oppsettene benyttes. Se figur D.

Pése at kanylen er i riktig posisjon og fest den med

bendelband rundt pasienten hals.

Det anbefales & tomme cuffen regelmessig for a male
gjenveerende volum, fierne eventuelt kondensat og
pase at cuffen er hel. For tomming skal eventuelt
sekret som har samlet seg over cuffen, fiermes.
Cuffvolumet males ved a dra ut all luft med en
sproyte, klemme sammen cuffporten med fingrene,
slippe sproytestempelet og notere spraytevolumet.
Endringer i cuffvolumet tyder pa endringer i trakea.
For dekanylering skal eventuelt sekret som har
samlet seg over cuffen, fiernes. Tem all luft fra cuffen
med en sproyte inntil cuffporten faller sammen, klem
den sammen med fingrene og plugg den. Cuffporten
skal forbli sammenfalt, som tegn pé at cuffen er

fullstendig tomt.

Instruksjon for rengjoring

Pése at cuffen er fullstendig ekspandert og plugg
sa den rede cuffporten for & unnga at veeske gjor

1

®  For trakeostomikanylen med cuff settes inn eller

tas ut, ma all luft fjernes fra cuffen slik at den
rode cuffporten faller sammen. Hvis dette ikke

gjores, kan det medfore skade pa trakea og stomi.

Forsiktighetsregler

®  |kke injisér vaeske eller luft i cuffen.

®  Produktet ma inspiseres naye hver gang det skal brukes,
slik at eventuelle skader eller slitasje oppdages.

® Alle koplinger ma kontrolleres nar kretsen koples
opp, og deretter jevnlig.

® Den vedlagte frakoplingskilen skal oppbevares

5

>

sammen med produktet til enhver tid, sllkat enkel

frakopling kan gjennomfores i
® Det skal kun benyttes vannbaserte smoremidler til

skummet fuktig.

Taav 15 mm-koplingen ved & sette inn
frakoplingskilen mellom plastkoplingen og basen pa

vingeflensen av silikon. Se figur C.

Vask bade kanylen (pa inn- og utsiden) og
obturatoren forsiktig med mildt vaskemiddel og en
barste med myk bust. Skyll grundig. Overdreven
skrubbing, skraping og strekking vil skade utstyret.
Inspisér alltid utstyret for det brukes igjen. Bruk aldri

en kanyle med brudd eller skader.

La kanylen luftterke og sett sa pa koplingen igjen.
(Plassér koplingens flens inn mot pasienten.)

Sterilisering

Sett obturatoren inn i kanylen med den

rode cuffporten dpen og pakk dette sammen

med frakoplingskilen i en lofri duk eller i en
steriliseringspose. Sterilisér i dampautoklav
ved 121°C(250° F) i 40 minutter. lkke bruk

5

kanylen. Bruk av oljebaserte smoremidler kan skade

kanylen.

® Utstyr som benyttes ved inflatering av cuffen, mé

veere rent og fritt for fremmedlegemer.

® Utstyr som benyttes ved inflatering av cuffen, ma
fiernes fra ventilen umiddelbart etter bruk.

® nnandingsgassen ma tilfores tilstrekkelig
fuktighet for & minimalisere skorpedannelse pa
trakeostomikanylen og forhindre slimhinneskade.

® Pase jevnlig ved hjelp av suging at
trakeostomikanylens lumen er dpent.

@ Unnga 4 endre trakeostomikanylens posisjon under
bruk med inflatert cuff. Dette for & unnga skade pa
stomi og/eller trakea.

® Pase at produktet ikke skades ved kontakt med
skarpe kanter ol

® Dette pakningsvedlegget gir generell informasjon

Avrvak
[

Rensing

~"flash” eller pulsvakuum.

La kanylen luftterke helt mens den rede cuffporten
er apen. Oppbevar den, med obturatoren innsatt,

i en ren plastpose. For rensing skal kanylen tas ut

av plastposen og den rade cuffporten plugges.
Legg kanylen og obturatoren side om side i en kjele
med kraftig kokende destillert vann. Dekk til kjelen
0g TADEN AV PLATEN. La utstyret avkjoles og terke
med cuffporten pen. Berer bare obturatorhandtaket

0g vingene.

Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™

oppstillingsvarianter
1=DryPort™

2=DryPort™ med HME
3=SidePort™
4 =ProxPort™
5 = SidePort™ med pose for manuell gjenoppliving

om bruken av produktet. Helsepersonellet har likevel

De Bivona* Fome-Cuf® tracheotomiebuis voor neonaten/kinderen

is een met draad versterkte, radiopake siliconen buis met een
met schuim gevulde siliconen cuff. De buis is voorzien van een

tracheale-stomasluiting van massief silicone, een rode pilotpoort

en een geintegreerde 15 mm-aansluiting die op de kraag kan
draaien zodat de aansluithoek van het beademingscircuit kan

worden bijgesteld.

Elke buis is afzonderljk verpakt samen met een obturator,

keperband, ontkoppelingsspie, SidePort™ AutoControl™
luchtwegconnector,
De inhoud van deze verpakking is steriel, tenzij de verpakking is

geopend of beschadigd.

Beoogde toepassing

Deze buis is bestemd om gedurende maximaal 29 dagen directe
toegang tot de luchtwegen te verschaffen bij een patiént bij wie

tracheotomie s uitgevoerd. De buis mag maximaal 5 maal bij

dezelfde patiént worden gebruikt.

Contra-indicaties

Toepassing van het hulpmiddel in combinatie met lasers of
elektrochirurgische apparatuur waarvan de output met de

om zeker te stellen dat het product en de gebruikte methode
compatibel zijn met de behoeften van de individuele patiént. Het
behoort eveneens tot de verantwoordelijkheid van de medische
dienstverlener om ervoor te zorgen dat de gebruiksaanwijzing

Ao onderhotde

ena
begrepen en toegepast.

ties door de

@ Voer dit product op verantwoorde wijze af in
overeenstemming met de plaatselijke richtlijnen voor afvoer

van gecontamineerd afval.

worden

Neem de door het Amerikaanse Center for Disease Control

opgestelde universele voorzorgsmaatregelen in acht.

Aanwijzingen
Test het ledigen van de cuff door een spuit op de rode
pilotpoort aan te sluiten en de cuff met e spuitleeg te zuigen.
Klem de rode pilotpoort met de vingers af. Verwijder de spuit
en plaats de plug op de rode pilotpoort. Het schuim moet
gecomprimeerd blijven. Test het vullen van de cuff door de
plug uit de rode pilotpoort te verwijderen. De cuff moet zich
dan opnieuw vullen. Als de cuff niet goed functioneert: gebruik
een nieuwe buis, bewaar de oude buis en neem contact op
met de klantenservice van Smiths Medical.
Sluit een spuit aan op de rode pilotpoort en zuig de cuff
leeg totdat de pilotpoort is ineengevouwen. Klem de rode

1

buis in aanraking kan komen, met beschadiging van de buis

als gevolg.

Toepassing van het hulpmiddel met MRI-apparatuur of

elektrochirurgische apparatuur,

Waarschuwingen

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

pilotpoort met de vingers af. Verwijder de spuit en plaats de
plug op de rode pilotpoort. Tijdens het canuleren moet het

schuim gecomprimeerd blijven.

Steek de obturator in de buis en breng op het patiéntuiteinde

een in water oplosbaar glijmiddel aan.

Breng de buis en de obturator aan in de stoma van de patiént,
met het gebogen uiteinde omlaag, en verwijder de obturator

onmiddelljk in neerwaartse richting. Zie afbeelding 8.

®  Zorg ervoor dat het glijmiddel in gelvorm het lumen 5 Opgn derode pi\otpom en laat Qe cuff zich passief vullen.
van de buis niet afsluit, waardoor de ademhaling van de Indien de gewenste afdichting niet wordt verkregen, moet
patiént kan worden verhinderd, eenvan dg AutoControl-opstellingsopties worden toegepast.
@ Controleer bronchoscopisch en/of met een 6 ?e afbieldmi 5 buis st s geol bevestia de bui
thoraxfoto of de tracheostomiebuis goed is geplaatst. ontio eerbo de us Juﬁ 5 gezaatst en bevestig de buis
Onjuiste plaatsing kan letsel van de trachea of een met EP,E( and om ‘e a2l van de panern. .
ademhalingsobstructie tot gevolg hebben, 7 Hetverdient aanbeveling de cuff regelmatig te ledigen om het
cuffvolume te controleren, eventueel condensaat te verwijderen
®  Tijdens ennaaansliting van het beademingssysteem op de ente controleren of de cuff onbeschadigd s, V66r evacuatie
Connector van de dient ualle secreet te verwijderen dat zich boven de cuff heeft
draai-of duwkracht op de buis worden ultgeoefend om verzameld. Bepaal het cuffvolume door alle lucht middels
onopzetteljk ostaken of occuderen te voorkomen. vacuimafzuiging te verwijderen, de rode pilotpoort met uw
®  Sluit de tracheotomiebuis nooit af, ongeacht waarmee, vingers af te klemmen, de zuiger van de spuit los te laten en
ook niet met eenrichtingsspraakkleppen, anders zou totale het sluitvolume te noteren. Door wijzigingen in het cuffvolume
occlusie van de luchtwegen kunnen optreden, wordt de arts geattendeerd op veranderingen in de trachea.
®  Indien geen ontkoppelingsspie wordt gebruikt bij 8 Voor decanulatie moet alle secreet worden verwijderd dat
het losmaken van aansluitingen van het 15 mm 1SO- zich boven de gevulde cuff heeft verzameld. Verwijder alle
zwenkstuk, kan aanzienlijke schade aan de buis worden lucht met behulp van een spuit uit de cuff totdat de rode
toegebracht. Zie afbeelding A pilotpoort s ineengevouwen, klem de pilotpoort met de
©  Gebruik geen ingesneden of beschadigde buizen. vingers f en dop de poort af. De rode pilotpoort moet
Een beschadigde buis kan de luck f ineengevouwen zijn als bewijs dat de cuff geheel leeg s.
® Sluit de rode pilotpoort nooit af terwijl de buis zich in het .
lichaam van de patiént bevindt, behalve onmiddellijk |I'lStI'l.ICt.I.ES voor .
voor extubatie. tussentijdse verzorging
® Gebnikbij hoogfrequente beademing of osilate- 1 Zorgdatde cuff volledig i uitgezet en plaats de plug
d alleen de open-f op de rode pilotpoort om te voorkomen dat vloeistof het
®  Gebruik geen mechanische hulpmiddelen om de rode schuimmateriaal nat maakt.
pilotpoort af te klemmen; de poort zou daardoor schade 2 Maak de 15 mm-connector los door de ontkoppelingsspie
kunnen oplopen. tussen de plastic connector en de voet van de siliconen kraag
®  Tracheostomiebuizen moeten regelmatig worden testeken. Zieafbeelding C
gereinigd/vervangen, naargelang de behoefte van de 3 Wasde buis, de connector (in-en uitwendig) en de obturator
individuele patiént. voorzichtig met een zachte borstel en een niet-bitend
@® Voordat een tracheostomiebuis met cuff wordt reinigingsmiddel. Grondig spoelen. Door overmatig schrobben,
ingebracht of uitgenomen, moet alle lucht uit de cuff zijn schrapen of uitrekken wordt het hulpmiddel beschadigd.
verwijderd totdat de rode pilotpoort is ineengevouwen, Inspecteer het product altjd alvorens het opnieuw te gebruiken.
Als dat niet gebeurt, kan dat letsel van trachea en stoma Gebruik geen ingesneden of beschadigde buizen.
tot gevolg hebben. 4 Laatde buis aan de lucht drogen en breng dan de connector
V I weer aan. (Plaats de kraag zodanig op de connector dat de
oorzorgsmaatrege en kraag naar de patiént is gericht,)
° \nJeneer geen vloewstof o'f \.ucht inde cvufﬁ . 5 Sterilisatie
° D'?. hulpmicdelmoet v eder etruk grondig v_vovden Steek de obturator in de buis met geopende rode pilotpoort
geinspecteerd op tekenen van beschadiging of sltage. ) A
o en wikkel deze samen met de ontkoppelingsspie in een
° Commlegr nahetanleggen van het drtiten vervolgens pluisvrije doek of plaats ze in een sterilisatiezak. Steriliseer
regelmatig of alle connectoren goed vast zitten. | durende 40 minuteni Jaaf
®  De meegeleverde ontkoppelingsspie moet altijd bij het vervolgens gedujence mlnuten I een stoonrautocaa
9 Ppelngssp! o0y met zwaartekrachtverplaatsing op 121 °C (250 °F). Pas geen
product worden bewaard om in noodgevallen een snelle di . ' ;
N - iepvacuiim flash-cycli of pulsvacutimeycli toe.
ontkoppeling mogelijk te maken. v
®  Gebruik op deze buis alleen in water oplosbare glijmiddelen. 5B Reinigen
Door het gebruik van glijmiddelen op petroleumbasis kan Laat de buis volledig aan de lucht drogen met de rode
deze buis beschadigen. pilotpoort open. Bewaar de buis met bevestigde obturator in
®  Debij het vullen van de cuff gebruikte hulpmiddelen moeten een schone plastic zak. Neem de buis voor het schoonmaken
schoon zijn en geen vreemde stoffen bevatten. uit de plastic zak en plaats de plug in de rode pilotpoort.
@ Direct na gebruik moet het inflatiehulpmiddel uit het Plaats de buis en de obturator naast elkaar in een pan snel
vulventiel worden verwijderd. kokend gedestilleerd water. Dek de pan af en NEEM DE PAN
®  Hetheademingsgas van de patiént moet voldoende vocht VAN DE HITTEBRON. Laat de buis afkoelen en met geopende
bevatten om korstvorming in de tracheostomiebuis te ode pilotpoort opdrogen alvorens de buis aan te leggen.
minimaliseren en om slijmvliesbeschadiging te voorkomen. Alleen bij het obturatorhandvat en de kraag vasthouden.
®  Dedoorgankelijkheid van het lumen van de tracheostomiebuis
moet door regelmatig uitzuigen worden gewaarborgd. Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™
®  Herpositionering van de tracheostomiebuis met gevulde cuff -~ oppstellingsmogelijkheden
in situ moet worden vermeden om letsel van stoma en/of 1=DryPort™
trachea te voorkomen. " .
®  7org ervoor dat dit product niet beschadigd raakt door ;_ SD_ZP: " wmet M tochtwamtewissea
contact met scherpe randen. =oldel ortm
®  Deze bijsluiter verschaft algemene informatie over het 4=ProsPort

gebruik van dit hulpmiddel. Het behoort ethter totde

id van de medisch

5= SidePort™ met handmatige resuscitatiezak

omdeze

0 Tubo de Traqueostomia Neonatal/Pediatrico Bivona®

Fome-Cuf® é um tubo de silicone radiopaco reforgado com arame

com um baldo de silicone cheio de espuma. Este tubo tem um

selo de silicone solido para o orificio traqueal, uma porta-piloto

de asas vermelha e uma conexdo integral de 15 mm que pode ser

girada no rebordo para permitir a regulacéo angular do circuito °

de respiragdo.

(ada tubo vem empacotado individualmente, com um obturador,

uma fita de tecido, uma cunha de desconexdo e conector das vias

aéreas SidePort™ AutoControl™.

0 contetido da embalagem estd estéril a menos que esta tenha

sido aberta ou danificada.

Indicagées de utilizacdo

Este tubo destina-se a permitir o acesso directo as vias aéreas

em doentes submetidos a traqueotomia por um periodo de até
29 dias. Pode ser reprocessado até 5 vezes para reutilizagao num

(inico doente.

Contra-indicagoes

®  Utilizagdo em conjungao com lasers ou aparelhos de

electrocirurgia nas situagdes em que possam contactar e

danificar o tubo.

® Utilizagao com aparelhos de RMN ou de electrocirurgia.

Adverténcias

Este dispositivo tem de ser apenas utilizado por médicos

formados na sua utilizago.

® (ertifique-se de que o gel de lubrifi i o i comum
limen do tubo impedindo a ventilagao do doente. Vejaailustracdo B.
® Verifiquea p05|§ao do tubo de traqueostomla amves 5 Abraaporta-piloto de asas vermelha e deixe o baldo

de i

medidas apropriadas para se certificar de que o produto e o
método de utilizaéo sao compativeis com as necessidades
individuais do doente. £ também da responsabilidade do
profissional de satide certificar-se de que as instrugdes para
utilizagdo e manutengdo sdo compreendidas e fornecidas ao

prestador de cuidados de satde.

Elimine este produto de uma maneira sequra de acordo com
as directrizes locais para eliminacdo de residuos médicos

contaminados.

Siga as precaugdes universais conforme especificado pelo
Centro para o Controlo e Prevencéo de Doengas, EUA.

Instru;oes

Teste o esvaziamento do balo ligando uma seringa a porta-
piloto vermelha e esvaziando o baldo. Pince a porta-piloto
vermelha com os seus dedos. Remova a seringa e tape a
porta-piloto de asas vermelha. A espuma deve permanecer
comprimida. Teste o enchimento do baldo destapando a
porta-piloto de asas vermelha. O baldo deve reencher-se. Se
0 baldo ndo funcionar correctamente, utilizar um tubo novo,
quardar o tubo velho e telefonar para o Servico de Apoio a0

Cliente da Smiths Medical.

Ligue uma seringa a porta-piloto de asas vermelha e esvazie
obaldo até que a porta colapse. Pince a porta-piloto de asas
vermelha com os seus dedos. Remova a seringa e tape a

porta-piloto de asas vermelha. A espuma deve permanecer

comprimida durante a intubacao.

Insira 0 obturador no tubo e lubrifique a extremidade do
doente, usando um lubrificante hidrossoltvel.
Insira o tubo e o obturador no orificio do doente, com

a extremidade curva para baixo, e retire o obturador

pork ia e/ou

tordcica para assegurar o seu posicionamento correcto.
A colocagdo incorrecta pode resultar em traumatismo da
traqueia ou obstrugao respiratoria,

® Durante e depois da ligagao do sistema de respiragio ao
conector do tubo de traqueostomia, evitar a aplicaio de 7
forcas giratdrias ou lineares excessivas sobre o tubo para

prevenir a desconex@o ou oclusao acidentais.
® 0 tubo de traqueostomia no deve ser ocluido com

nenhum dispositivo, incluindo as valvulas unidireccionais
de vocalizago, ou poderé ocorrer a oclusao total das vias

aéreas,

® A cunha de desconexo deve ser usada para remogéo
das conexdes do suporte giratério de 15 mm, conforme
com a norma ISO; caso contrario, poderao ocorrer danos 8
significativos no tubo. Veja a lustragdo A.
@ Nio utilize um tubo que esteja cortado ou danificado. A
utilizagéo de um tubo danificado pode comprometer as

vias aéreas.

®  Excepto imediatamente antes da remogao do tubo, ndo

tape a porta-piloto de asas vermelha quanto o tubo

estiver no doente.

® Para ventilagao oscilatdria ou pulverizador de alta-
frequéncia, utilize s6 a porta na configuragéo aberta,

@ Nio use nenhum dispositivo mecanico para pingar a

endente.

se expandir passivamente. Se nao for obtida a vedagao
desejada, uma das opcdes de ajuste AutoControl™ deve ser

usada. Veja a lustragdo D.

Confirme o posicionamento adequado do tubo e fixe-0 no
lugar, com a fita de tecido fornecida, ao redor do pescogo

do doente.

Recomenda-se o esvaziamento periddico do baléo para
medir o volume residual, eliminar qualquer condensagao

e verificar a integridade do mesmo. Antes da evacuaggo,
remova quaisquer secregoes que se tenham acumulado
acima do baldo. O volume do baldo é determinado aplicando
um vacuo para remover todo o ar, pingando com os dedos

a porta-piloto de asas vermelha, libertando o émbolo da
seringa e registando o volume da seringa. Qualquer alteracéo
no volume do baldo alertard o pessoal responsavel para

possiveis alteragoes traqueais.

Antes da remogao do tubo, remova quaisquer secregdes
que se tenham acumulado acima do baléo. Esvazie todo o
ar do baldo utilizando uma seringa até que a porta-piloto de
asas vermelha colapse; pince a porta-piloto com os dedos e
tape-a. A porta-piloto vermelha deve manter-se colapsada,
indicando a completa evacuacéo do baldo.

Instrugdes para reprocessamento

Certifique-se de que o balao esta completamente expandido
¢,em sequida, tape a porta-piloto de asas vermelha para

1

porta-piloto de asas vermelha, o que poderia danificé-la.
o Os tubos de traqueostomia tém de ser habitualmente

individuais dos

idos para satisfazer as
doentes.
40 de tubos d

® Antesdaintrodugd
com haldo, o ar tem de ser removido do balao até quea

porta-piloto de asas vermelha se esvazie. Se isto nao for feito
pode causar trauma  traqueia e ao orificio.

Avisos

®  Nao injecte liquidos ou ar no baldo.

®  Este dispositivo tem de ser totalmente inspeccionado
relativamente a sinais de danos ou desgaste antes de

cada utilizaggo.

®  Deve ser verificada a sequranca de todos os conectores

5

=

quando estabelecer o circuito e frequentemente depois disso.
® A cunha de desconexdo fornecida deve ser sempre guardada

com o produto de modo a permitir a desconexao facil

aquando de uma emergéncia.

®  Utilize somente lubrificantes hidrossolGveis com este tubo. 5

Autilizagéo de lubrificantes a base de petroleo pode danificar

otubo.

®  Dispositivos usados durante ou no enchimento do baldo tém

de estar limpos e livres de quaisquer matérias estranhas.

® O dispositivo de enchimento tem de ser removido da vélvula

de enchimento imediatamente depois de ser usado.

®  No caso de doentes que estejam a respirar gas, este deve ser
humidificado para minimizar a incrustagdo do [imen do tubo

de traqueostomia e evitar danos na mucosa traqueal.

®  Deve-se assequrar aivre passagem do limen do tubo de
traqueostomia através de uma aspiragéo regular.

® (reposici

dotubode

enquanto o balao estiver cheio deve ser evitado para evitar

trauma no orificio e/ou na traqueia.

® Proteja o produto contra a danificagdo evitando o contacto 3=

com bordas afiadas.

@ Ofolheto informativo contém informagdes gerais sobre a
utilizagao deste dispositivo. Contudo, é responsabilidade

evitar que fluidos molhem a espuma.
Remova o conector de 15 mm inserindo a cunha de

desconexdo entre o conector de pléstico e a base do rebordo

dessilicone. Vejaailustragdo C.

Lave 0 tubo (por dentro e por fora) e o obturador

cuidadosamente numa soludo de detergente suave,

utilizando uma escova de cerdas macias. EnxagUe bem.
Seesfregar, raspar ou esticar excessivamente o dispositivo,
podera danificé-lo. Examine bem o produto antes de o
voltar a utilizar. N&o utilize um tubo que esteja cortado ou

danificado.

Deixe o tubo secar ao ar e depois reencaixe o conector.
(Posicione o rebordo no conector voltado para o doente.)

Esterilizagdo

Insira o obturador no tubo com a porta-piloto de asas
vermelha aberta e embrulhe juntamente com a cunha de
desconexdo num pano de proteccdo sem pélos ou cologue-
05 num saco de esterilizago e esterilize em autoclave com
deslocamento do vapor por gravidade a 121 °C (250 °F)
durante 40 minutos. Nao recorra a ciclos rapidos de vacuo
intenso nem a ciclos de vécuo pulsateis.

Desinfeccéo

Deixe 0 tubo secar completamente ao ar com a porta-piloto
vermelha aberta. Guarde-o, com o obturador no lugar, num
saco de plastico limpo. Antes de desinfectar o tubo, retire-0
do saco de pléstico e tape a porta-piloto de asas vermelha.
Coloque o tubo e 0 obturador, lado a lado, numa panela
com agua destilada a ferver intensamente. Tape a panela e
REMOVA-A DA FONTE DE CALOR. Antes da utilizacao, deixe
arrefecer e secar com a porta-piloto aberta. Manusear apenas
pelo cabo do obturador e o rebordo do pescogo.

Opcoes de ajuste

AutoControl™ Bivona® Fome-Cuf®

1=DryPort™

2=DryPort ™com controlo de calor e humidade

idePort™

4=ProxPort™

5=SidePortT™ com balao de reanimagéo manual

Bivona® Fome-Cuf* neonatal/pediatrisk trakealkanyl ar
en rontgentét, tradforstarkt silikonkanyl med skumfylld
silikonkuff. Kanylen har en fast trakeal stomatéttning av
silikon, pilotport med rod vinge samt en inbyggd 15 mm
svivelkoppling som kan vridas i flansen for att mdjliggéra

vinkelanpassning av andningskretsen.

Varje kanyl & individuellt forpackad med en obturator,
twilltejp, frankopplingskil, SidePort™ AutoControl™

luftvégskoppling.

Vid obruten, oskadad farpackning & innehallet i denna

forpackning sterilt.

Anvandningsomrade

Denna kanyl &r avsedd att anvandas for att &

forenliga med den enskilda patientens behov. Det ar
ocksa ansvarig lakares ansvar att se till att bruks- och
skatselanvisningarna har forstatts och delgivits den som
utfor den direkta varden av patienten.

Kassera denna produkt pa ett sakert sétt 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

fii

Testa at tomma kuffen genom att ansluta en spruta

till pilotporten med rdd vinge och tom kuffen. Klam
ihop pilotporten med réd vinge med fingrarna.
Avldgsna sprutan och sténg pilotporten med réd vinge.

luftvég for trakeotomerad patient i upp till 29 dagar. Kanylen
kan rengdras/steriliseras hgst 5 ganger for dteranvandning
till samma patient.

Kontraindikationer

AnvEndning till

med lasrar och elel

g
anordningar dar dessas utgaende effekt kan komma i

kontakt med och skada kanylen.
Anvéndning tillsammans med MRI eller elektrokirurgiska

anordningar.

Varningar

Produkten far bara anvéndas av Klinisk personal som &r

uthildad i dess anvéndning.

Se till att smorjgel som anvands inte lappertlll
kanylens lumen och darmed forh

patienten.

Kontrollera trakealkanylens rétta lige visuellt
med bronkoskopi och/eller med bréstrontgen.

Skumplasten skall forbli ihoppressad. Blas upp kuffen
genom att 5ppna pilotporten med rod vinge. Kuffen skall
fyllas pa nytt. Om kuffen inte fungerar korrekt, skall en ny
kanyl anvéndas, spara den gamla kanylen och kontakta
Smiths Medical kundservice.

Anslut spruta till pilotporten med réd vinge och tém
kuffen tills porten faller samman. Klam ihop pilotporten
med r6d vinge med fingrarna. Avlagsna sprutan och
sténg pilotporten med réd vinge. Skumplasten bor forbli
ihoppressad under kanylering.

For in obturatorn i kanylen och smérj patienténden med
ett vattenldsligt smorjmedel.

For in kanylen med obturator, med den bojda dnden
nedat, i patientens stoma, och ta dérefter omedelbart ut
obturatorn med en nedatriktad rérelse. Se figur B.

(Oppna pilotporten med réd vinge igen och l&t kuffen

Felplacering kan ge trakealtrauma eller

andningshinder till foljd.

Under och efter anslutning av andningssystemet till 7
trakealkanylens kopplingsstycke skall man undvika
att anbringa allt for stora rotations- eller linjarkrafter

pa kanylen, detta for att forhindra oavsiktlig

losskoppling eller tilltappning.

Trakealkanylen far ej téppas till av nagot foremal,

inklusive envags-talventiler, eftersom detta kan leda

till total luftvégsocklusion.

p avsig sjalv. Om dnskad tatning inte uppnas,
bér ett av monteringsalternativen for AutoControl™
anvandas. Se figur D.

Kontrollera att kanylen & korrekt insatt och fixera den
med twilltejp runt patientens hals.

Det rekommenderas att regelbundet tomma kuffen for
att mata kuffens residualvolym, tomma ut eventuell
kondens och for att kontrollera att kuffen &r intakt. Fore
t6mning skall allt sekret som kan ha ansamlats ovanfor
den fyllda kuffen avidgsnas. Kuffvolymen faststélls
genom att anbringa vakuum s att all luft avlagsnas,
kiamma ihop pilotporten med rod vinge med fingrama,
sléppa sprutkolven och anteckna volymen i sprutan.

om frankoppli
avansl

vid

kanylen skadas avsevart. Se figur A

En kanyl som har skurits eller skadats far ej
anvandas. Om en skadad kanyl anvénds kan
luftvdgen aventyras,

Pilotporten med réd vinge maste alltid vara 6ppen
nar kanylen r insatt i patienten. Den enda gangen

den far vara stingd &r omedelbart innan kanylen

skall avldgsnas fran patienten.

9!

Anvind endast konflguratlonen med 6, oppen port vid
jet-eller d

Mekaniska anordningar far inte anvandas far att
klamma av/sténga pilotporten med rod vinge,

eftersom detta kan skada porten,

ut

1

| 2

efter varje enskild pallents behov.

Innan trakealkanyl med kuff laggs in eller tas ut,
maste kuffen tommas pa luft tills pilotporten med

rdd vinge faller samman. Underlatenhet att géra det
kan orsaka skador pa trakea och stoma.

For5|kt|ghetsatgarder

Viitska eller luft far ej sprutas in i kuffen.

Fore varje anvandning méste man noga se efter om
anordningen visar tecken pa skada eller ngtning.
Att alla kopplingar ar sékra bor kontrolleras vid
anslutningen av kretsen och dérefter regelbundet.
Medfdljande frankopplingskil bor alltid finnas

med produkten for att vid nodfall méjliggora latt

frénkoppling.

5
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Anvand endast vattenldsliga smdrjmedel till denna kanyl.

Anvandning av oljebaserade smorjmedel kan skada

kanylen.

51

Utrustning som anvands for att fylla kuffen méste vara
ren och fri fran frammande partiklar.

Uppb\asnlngsanordmngen bor kopplas bort fran

Aolb

Forandringar i kuffvolym |akaren pa
trakeala forandringar.

Innan kanylen tas bort skall allt sekret som kan ha
ansamlats ovanfor den fyllda kuffen avlagsnas. Tom ut
all luft ur kuffen med en spruta tills pilotporten med den
roda vingen fallit samman, klam sedan ihop pilotporten
med r6d vinge med dina fingrar och sténg den.
Pilotporten med rad vinge skall forbli ihopfallen vilket
visar att kuffen ar helt tomd

Anvisningar for rengoring/
sterilisering/desinfektion

Kontrollera att kuffen & helt expanderad och sténg

sedan pilotporten med rad vinge for att forhindra att

skumplasten blots ned.

Tag bort 15 mm kopplingsstycket genom att satta in
kilen mellan pl | och basen

pa silikonhalskragen. Se figur C.

Rengtr kanylen (savél in- som utsida) samt obturatorn
farsiktigt med en mild tvéttmedelslosning och en mjuk
borste. Skélj noggrant. Overdriven skrubbning, skrapning
eller strackning skadar kanylen. Inspektera alltid kanylen
innan den ater anvands. En kanyl som har skurits eller
skadats far ej anvandas.

Lat kanylen lufttorka, anslut sedan kopplingsstycket igen.
(Placera kragen p kanylanslutningen mot patienten.
Sterilisering

Séttin obturatorn i kanylen med pilotporten

med r6d vinge dppen och linda in enheten med
frankopplingskilen i skyddande luddfritt tyg eller lagg
den i en steriliseringspase och sterilisera i & ki
med gravitationsavlagsning vid 121°C 40 minuter.
Anvand ej cykler med djupvakuum-"flash” eller
pulserande vakuum.

Desinfektion

Lat kanylen lufttorka fullstandigt med pilotporten med
10d vinge Gppen. Forvara trakealkanylen med obturatorn
pa plats i en ren plastpase. Fore desinfektion tas kanylen

Patientens andningsluft bér vara lampligt anfuktad

backventil

t efter

for att minimera skorpbildning i kanylen och férhindra

skador pa slemhinnor.

Att trakealkanylens lumen & Gppen méste sakerstallas

med regelbunden sugning.

Légesandring av trakealkanylen in-situ med kuffen
uppblast bor undvikas for att inte fororsaka trauma i
stomat och/eller trakean.

Skydda kanylen fran skador genom att undvika kontakt
med vassa kanter.

Denna bipacksedel innehaller allmén information om hur
denna produkt anvands. Ansvarig lékare &r emellertid
uteslutande ansvarig for att granska anvisningarna

och vidta nédvéndiga och lampliga atgarder for att

utur plastpasen och pilotporten med rad vinge stangs.
Légg kanylen och obturatorn bredvid varandra i en
kastrull med kraftigt kokande destillerat vatten. Tack Gver
Kastrullen och TA AV DEN FRAN PLATTAN. Lt kanylen
och obturatorn svalna och torka med porten dppen
innan de anvénds. Fatta endast tag i obturatorhandtaget
och nackflansen vid hantering.

Monteringsalternativ for
Bivona® Fome-Cuf° AutoControl™

1=DryPort™

2=DryPort™ med fukt- och vérmevaxlare

3=SidePort™

4=ProxPort™
5=SidePort™ med manuell ventilationsbldsa for dterupplivning

Bivona® Fome-Cuf* Neonataali/Pediatrinen

trakeostomiatuubi on réntgenpositiivinen spiraali

silikontuubi, missa on vaahtomuovitéytteinen silikonicuffi. °

Tuubissa on kiinte, silikoninen kaulus stoma-aukon
sulkua varten, punainen tayttoportti ja kiertyva 15
mm yhdistéja hengitysletkuston kulmakappaleeseen

liittémistd varten.
Jokainen tuubi on yksittdin pakattu sisaltden

obturaattorin, kiinnitysnauhan, irrotuskiilan, SidePort™

AutoControl™ hengitysteiden yhdist&ja.

tarpeitten kanssa. Ladkarilld on myos vastuu
varmistaa ettd hoitaja ymmartda kéyttohjeet ja

niiden suorittamisen.

Havita tuote paikallisten jateohjeiden mukaisesti.

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

Ohjeet

1

Tuote on steriili kunnes pakkaus avataan tai vahingoittuu.

Indikaatio

Talla tuubilla voidaan varmistaa hengitysteiden avoimuus
29 paivan ajan. Tuubia voidaan kayttaa potilaskohtaisesti

5 kertaa.

Kontraindikaatiot

®  Kaytto laserin tai sahkakirurgisten laitteiden
yhteydessd jolloin niiden teho saattaa
vahingoittaa tuubia.

®  Kaytto magneettikuvauksen (MRI) tai
sahkokirurgisten laitteiden yhteydessa.

Varoitukset

Tuotetta saa kayttéa ainoastaan sen kayttoon
perehtynyt ladkari.

® Varmista etta vesiliukoinen liukastegeeli ei

tukkeuta tuubin lumenta estden potilaan
ventilaation,

@ Varmista trakeostomiatuubin sijainti
bronkoskoopilla ja/tai dntgenills

varmistaaksesi sen oikean sijainnin. Tuubin

vaarin sijoittaminen voi johtaa trakean traumaan

tai hengityksen tukkeutumiseen.
® Hengi . .

isen aikana tai sen jalkeen
ai lineaarista voimaa

tuubia kiinnitettéessa ettei se irtoa tai tukkeudu.

® Tuubin kanssa ei saa kayttaa mitaan apuvalineita

esim. automaattista puhelappaa,

ettei aiheudu

® [rrotuskiilan vaarinkayttd irrotettaessa liitoksia 8

15 mm ISO swivel istd, saattaa vahingoittaa

tuubia. Katso kuva A.

® il kyta rikkonaista tai vahingoittunutta tuubia.
Vahingoittuneen tuubin kéytté voi vahingoittaa

hengitystei

® Punaista tayttoporttia ei saa sulkea muulloin kuin

vilittomasti ennen extubointia.

® Korkeapaineisen tai oscilloivan ventilaation
yhteydessa kaytd ainoastaan tayttoporttia,

° Pllothpomn sulkemiseen ei saa kayttaa
jé vélttimiseksi

® Trak

bit téytyy p

uusilla saannollisesti vastaamaan potilaan

tarpeita,
® Ennen cuffillisten trakeostomiatuubien

sisdanvientia ja poistamista, cuffista taytyy

Testaa cuffi tyhjentamalld
ruisku punaiseen tayttoporttiin ja tyhjentamalla cuffi.
Sulje téyttGportti pilotticuffista sormin. Poista ruisku
ja sulje téyttoaukko. Cuffin vaahtomaisen rakenteen
tulee pysya kasassa. Testaa cuffi tdyttamalla se ilmalla
avaten tayttoportti. Cuffin tulee tayttyd uudelleen
ilmalla. Jos cuffi ei toimi kunnolla, ota kayttoon uusi
tuubi, séastd vanha tuubi ja ota yhteyttd paikalliseen
Smiths Medical‘in edustajaan.

Kiinnitd ruisku tayttoporttiin ja tyhjennd cuffia
kunnes portti painuu kasaan. Sulje tayttoportti

e ilmasta kiinnittaméllé

pilotticuffista sormin. Poista ruisku ja sulje

tayttGaukko. Cuffin vaahtomaisen rakenteen tulee
pysya kasassa kanyylin sisaanviennin aikana.

Vie obturaattori tuubiin ja liukasta potilaan puoleinen
pa vesiliukoisella liukasteella.

Vie tuubi ja obturaattori potilaan stomaan, taivutettu
pad alaspéin, ja poista valittomasti obturaattori.

Katso kuva B.

Avaa pilotticuffin punainen portti ja anna cuffin
passiivisesti laajentua. Jos toivottua sulkua ei
saavuteta, tulee kayttad yhtd AutoControl™ set-up
vaihtoehdoista. Katso kuva D.

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

Cuffin ajoittaista tyhjentamistd suositellaan
mittaamaan residuaalista cuffin volyymia,

poistamaan condensaatiota sekd toteamaan cuffin
ehjyys. Ennen cuffin tyhjentamistd, ime cuffin
ylapuolelle kertyneet eritteet. Cuffin paine mitataan
poistamalla kaikki ilma cuffista ja sitten sulkemalla
tayttGportti sormin, vapauttamalla ruiskun ménta
sekd merkitsemalla ruiskun volyymi muistiin.
Muutokset cuffin paineessa saattavat ilmaista
muutoksia hengitysteissa.

Ennen dekanylaatiota, poista eritteet jotka ovat

voineet keradntya téytetyn cuffin ylapuolelle. Poista
kaikki ilma cuffista ruiskulla, sulje sormin tayttolinja
ja sulje pilotticuffi. Pilotticuffin téytyy pysya kasassa,

osoittaen cuffin téydellisté tyhjentymista.

Uudelleenkdyttoohjeet

1

poistaa ilma kunnes punainen pilotticuffi painuu

kokoon. Tdssa epaonnistuminen voi aiheuttaa

vahinkoa trakealle ja stomalle,

Varotoimenpiteet

® Al ruiskuta nesteit tai ilmaa cuffiin.

® Tarkista tuubin toimivuus ennen kéyttddnottoa.

5
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® Tarkista kaikki yhdistéjat ennen hengitysjarjestelmén

kaynnistamistd ja saannollisesti sen jalkeen.

® Tuubin mukana tulevaa irrotuskiilaa tulee pitad
tuubin vierelld koko ajan hététapauksessa helpon

irrottamisen mahdollistamiseksi.

o Tuubln kanssa kaytetaan ainoastaan ve5|huk0|5|a

ipohjaisten li
kaytt voi vah\ngomaa tuubia.

® Vilineiden, joita kdytetdan cuffin tdyttamisen

yhteydessd, on oltava puhtaita.

® Tayttoruisku on irroitettava tayttoventtilist
vélittomasti cuffin tayton jélkeen.

® Huolehdi potilaan kostutuksesta vahentéaksesi

5

trakeostomiatuubin karstoittumista seké estaaksesi

potilaan henkitorven limakalvojen vaurioita.

@ Saannolliselld imulla varmistetaan tuubin lumenen

aukipysyminen.
o (uffinilmalla taytettynd, tuubin uudelleen

asettamista tulee valttad stoman ja/tai trakean

vaurioiden estamiseksi.

@ Vilta terdvid esineita vahingoittamasta cuffia.
leistietoa

®  Pakkauksessa oleva lehtinen esitéa
kuinka tuubia kdytetéan. Kuitenkin I3

arin

vastuulla on arvioida namé kayttoohjeet ja tehda
tarvittavat toimenpiteet varmistamaan ettd tuote

Varmista ettd cuffi on téysin laajentunut ja

sulje sitten punainen pilottiportti ettei cuffin

vaahtomuovi kostu.
Poista 15 mm yhdis
muovisen yhdistajé
Katso kuva C.

Pese varovaisesti tuubi (sisaltd ja ulkopain) seka
ot imiedolla p

iemalld siséan irrotuskiila
ja silikoni niskakauluksen valiin.

juoksella kyttamlls

pehmead harjaa. Huuhtele huolellisesti. Liiallinen
hankaaminen, raaputtaminen tai venyttaminen
vahingoittaa tuubia. Tarkista ama tuote ennen

felleenkayttos. Ala kayta il
vahingoittunutta tuubia.
Anna tuubin ilmakuivua, kiinnita sen jalkeen
uudelleen yhdistéjaan. (Kauluksen paikka yhdistéjalla

on potilaaseen péin.)
Sterilointi

Vie obturaattori tuubin sisaén punaisen pilottiportin
ollessa auki ja kadri irotuskiilan kanssa suojaavan
nukattomaan kankaaseen tai laita ne sterilointipussiin
ja steriloi hdyryautoklaavissa 121° C:ssa (250° F)

40 minuuttia. Al4 kéyta muita sterilointimenetelmia.

Sanitointi

Anna tuubin ilmakuivua kokonaan punaisen
pilottiportin ollessa auki. Séilyta tuubi obturaattorin
kanssa puhtaassa muovipussissa. Poista tuubi
muovipussista ennen sanitointia ja sulje punainen
pilottiportti. Aseta tuubi ja obturaattori yhdessa
tislattuun, kiehuvaan vesikattilaan. Laita kansi paalle
ja NOSTA KATTILA POIS LEVYLTA. Anna jashtya ja
kuivua, ennen kéyttdd, portin ollessa auki. Kasittele
ainoastaan obturaattorin kahvasta ja kauluksesta.

tai

Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™-

Kanyylin Pakkausmerkinnat
1=DryPort™
2=DryPort™ with HME
3 =SidePort™
4=ProxPort™
5="SidePort™ with Manual Resuscitation Bag

Tracheostomicka rourka Bivona® Fome-Cuf® pro déti a
novorozence je dratem vyztuzend rentgenkontrastni

silikonova rourka se silikonovou manzetou plnénou pénou.
Rourka mé tésnéni zavadéciho trachealniho otvoru (stomatu) °

zpevného silikonu, pilotni port s cervenymi kiidélky a

integrovany 15mm konektor, ktery Ize na limci rourky otacet a

tak upravit Uhel dychaciho okruhu.
Kazda rourka je individudIné balena s obturdtorem,

vroubkovanou paskou, rozpojovacim klinem, bocnim portem

SidePort™ a konektorem vzduchovodu AutoControl™.

Obsah tohoto baleni je sterilni do otevien ¢i poskozeni obalu.

Pouziti

Rourka je urcena k zajisténi primého vstupu do dychacich
cest tracheostomizovaného pacienta, a to po maximalné
29 dni. Mize byt - po pfipravé - pouZita az Skrat, pouze viak

ujednoho pacienta.

Kontraindikace

vhodnych opatfeni k tomu, aby vyrobek a metoda
pouziti byly v souladu s potfebami konkrétniho pacienta.
Odpovida také za to, ze osoba zajistujici péci tento navod

k poutiti a tdrzbé dostala a rozumi mu.
Vyrobek zlikvidujte bezpecnym zpisobem a v souladu

s mistnimi pokyny k likvidaci kontaminovaného odpadu.

® Dodriujte univerzélni bezpecnostni opatreni vydana

Strediskem pro kontrolu a prevenci nemoci v USA.

Pokyny

1 Zkuste manzetu vypustit pripevnénim stiikacky

k pilotnimu portu a odsatim vzduchu. Uzaviete pilotni

port sevienim mezi prsty. Sejméte stfikacku a uzaviete
port zétkou. Péna by méla zlistat stlacend. Nafouknéte
manzetu otevienim zétky pilotniho portu. Manzeta
by se méla nafouknout. Pokud se manzeta spravné

nenafoukne, pouzijte novou rourku, stary vyrobek

uschovejte a zavolejte sluzbu pro zakazniky firmy Smiths

Medical.

2 Pripojte stiikacku k pilotnimu portu s cervenymi kiidélky

®  Pouiti v kombinaci s laserovymi ¢i elektrochirurgickymi a odsavejte vzduch z manzety, dokud port nesplaskne.
pristroji, kde by se jejich vystup mohl dostat do styku Uzaviete pilotni port sevienim mezi prsty. Sejméte
s rourkou a poskodit ji stiikacku a uzaviete port zatkou. Péna by béhem
®  Pouiti se systémy MR ¢i elektrochirurgickjmi pristroji. kanylace méla zistat stlacend.
. . 3 Zavedte obturdtor do rourky a pacientiv konec namaite
Varovani vodou rozpustnym lubrikacnim pripravkem.
Toto zafizeni miize pouzivat pouze [éka vySkoleny 4 Zavedtte rourku a obturétor do zavadéciho otvoru
vjeho pouZiti, (stomatu) pacienta zakfivenym koncem dold, a ihned
®  Zajistéte, aby pouzity lubrikacni gel neuzaviel lumen vyjméte obturdtor smérem dold. Viz obr. 8.
rourky a nebranil tak ventilaci pacienta, 5 Oteviete pilotni port a nechte manzetu pasivné se
® Polohu tracheostomické rourky a spréné zavédéni rozepnout. Pokud systém nent dostatecné utésnén,
bronchos} popr. pouzijte jednu z konfiguraci konektoru AutoControl™.
ym vysetienim hrudniku. N é Vizobr.D.
umisteni by mohlo mit za nésledek poranéni 6 Potvrdte naledité umisténi rourky a fixujte ke krku
pradusnice i obstrukci respiraéniho traktu. pacienta vroubkovanou péskou.
® Béhem piipojovénid)’chaciho systému kf |f°"ek‘°"1 7 Doporucujeme pravidelné manzetu odsavat a méfit
tracheostomické rourky a po ném nevyvijejte na tak jejf rezidudIni objem, odsavat jakykoli kondenzat
rourku nadmérnou rotaéni i linedrni silu, aby a kontrolovat neporusenost mansety. Pred odsétim
nedoslo kndhodnému rozpojeni i jejimu uzavéru, odstraiite veskeré sekrety, které se nad manetou
® Neuzavirejte tracheostomickou rourkou s zadnym pripadné nahromadily. Stanoveni objemu manzety:
zafizenim, ani jednocestnym mluvicim ventilem. odsajte vzduch poditlakem, uzaviete pilotni port stiskem
Mize dojit k dplnému uzavéru dychacich cest. mezi prsty, uvolnéte pist stiikacky a zaznamenejte
®  Pokud pii odpojovani 15mm ISO cepu nepouzijete s OT_Jem' Zmer}y v objfr;vu'rv_\a_nzety mohou ékafi
rozpojovaci klin, miize dojit k zdvaznému poskozeni signalizovat zmeny v prudusnici
rourky. Vizobr. A. 8  Pred dekanylaci odstrarite veskeré sekrety, které se
®  Nepoutivejte poskozené nebo nafiznuté rourky. gavqknﬁiouknutouvmanz;tgu pr[pa:ne nagrorhnadvlly_.l .
Pouziti poskozené rourky mize mit za nasledek 1 a(, ouz ",‘anzﬁé' ,‘Tksaﬁf V;EC en V,Z uch, az ’3' otni
poskozeni djchacich cest. ports Cervenyimi Kiidélky splaskne. Poté port uzaviete
N L i sevienim mezi prsty a uzaviete zatkou. Pilotnf port by
° sm""'“’“ °lfa".u'kl.‘ bezlprostlesine prsd 'exsyb’atl mél zistat splasknuty na znameni, Ze je manzeta zcela
nikdy neuzavirejte pilotni port s cervenymi kfidélky odvzdugnéna,
zatkou, pokud je rourka zavedena do pacienta.
® U vysokofrekvencni tryskové ¢i oscilacni ventilace Piiprava k opétovnému pouiitl
pouivejte pouze systémy s otevienjm portem. 1 Ujistéte e, 2 je manieta plné expandovéna a poté pilotni
® Pilotni port s cervenymi kidélky neuzavirejte port uzaviete zétkou, aby tekutiny nenavihdily pénu.
mechanickou tlackou - mize dojit k jeho poskozeni. 2 Sejméte 15mm konektor vsunutim rozpojovaciho Klinu
® Tracheostomické rourky musi byt pravidelné istény mezi plastovy konektor a zakladnu silikonového krniho
avyméfiovany podle potieb pacienta. limee. Viz obr.C.
" o P ) .1 3 Jemné obturétor i rourku (tu zvencii uvniti) omyjte
° trac
Ped nima vwl,“u“m P N s pouzitim mimého isticiho prostredku a mékkého
rourky opatfené manzetou musi bjt z manzety D s s L :
dstranén vzduch tak, aby pilotni port s ¢ - kartacku. Peclivé oplachnéte. Nadmémé drhnuti,
owst'ranen vzauc ak,? ypl ‘_’, nt pf" § cervenymi 3krdbani a natahovani vede k poskozeni tohoto zafizeni.
Kiidelky splaskl. V opatném pripadé by mohlo Pred novjm pouzitim vzdy vjrobek zkontrolujte.
dojit k poranéni priidusnice a zavadéciho otvoru Nepousivejte poskozené nebo nafiznuté rourky.
(stomatu) 4 Nechte rourku na vzduchu zaschnout, a poté pfipojte
konektor. (Limec na konektoru ma mifit smérem
Upozornenl k pacientovi).
Do manzety nevstikujte kapaliny ani vzduch. 5A Sterilizace
® Totozafzeni P fed kazdy m pogg!nm pgchve Z hontrolte, Zavedte obturétor do rourky s pilotnim portem otevienym
zda nenese znamky poskozeni ¢i opotieben. P "
o . X . aspolu s rozpojovacim klinem zabalte do ochranné latky,
®  Piizapojeni okruhu zkontrolujte pevné spojeni viech kterd nepousti vidkna, ¢ije viozte do sterilizatniho sacku.
konektord a kontrolu poté casto opakujte. Sterilizujte v pamim autoklévu s gravitacnim vytésnénim pii
@ Dodany rozpojovaci kiin méjte neustéle ulozen s vyrobkem, 121°Cpo 40 minut. NepouZivejte bleskovou sterilizaci za
aby bylo v pripadé nouze mozno systém snadno rozpojit. vysokého vakua ¢i pulzni vakuové cykly.
®  Stimto vyrobkem pouZivejte pouze vodou rozpustné 5B Dezinfekce varem
\ubr(;kakcrjl prll;vjravky.kl’ouztt;(p(ri\_pravku ria bizi opnyich Nechte rourku na vzduchu zaschnout s otevienym pilotnim
pr? u Fu mufe rcyr u posko "t' L portem. Uchovavejte spolu s obturdtorem v istém
° Z§ fizeni pouzivane pri nafu ifoyam manzety ¢i bghem igelitovém sacku. Pred dezinfeki varem vyjméte rourku ze
NEj musi byt ¢isté a zbavené viech cizorodjch litek sacku a pilotni port s cervenymi kiidélky uzaviete. Rourku
anecistot. aobturdtor viozte vedle sebe do vanicky s prudce se
®  Nafukovaci zafizeni odpojte od nafukovaciho ventilu vafici destilovanou vodou. Vanicku zakryjte a SEIMETE ZE
ihned po pouziti. ZDROJE TEPLA. Pred pouzitim nechte zchladit a oschnout
® U pacientd djchajicich pripravenou plynnou smés s otevienym pilotnim portem. Pfi manipulacidrite pouze za
zajistéte piiméfené zvihcovani, abyste minimalizovali tukojet obturdtoru a imec rourky.
inkrustaci lumen tracheostomické rourky a zabranili .. .
poskozeni trachedini sliznice. Mozné Konfigurace Konektoru
®  Prichodnost rourky je nutno zajistit pravidelnym Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™
odsavanim.
- - " o 1=DryPortTM
®  Neprovadéjte repozici tracheostomické rourky in situ pfi
nafouknuté manzeté, aby nedoslo k poranéni zavédécho  2=DryPortsHVE
otvoru (stomatul, popf. pridusnice. 3=SidePortTM
®  Zamezte styku vyrobku s ostrymi pfredméty, aby nedodlo 4= prouPortTM
kjeho poskozeni.
{ P L. o L 5=SidePortTM s vakem pro manudlni resuscitaci
®  VSeobecné informace o poutiti tohoto zafizeni najdete

vjeho pribalovém letaku. Pouzivajici zdravotnik je vak

Rurka tracheostomijna Bivona® Fome-Cuf* dla noworodkw /
dzieci jest cieniodajna, silikonowa rurka wzmocniona drutem,
zsilikonowym mankietem wypelnionym pianka. Rurka posiada
uszczelnienie tracheostomii wykonane ze statego silikonu,
czerwony, skrzydelkowy port kontrolny i wbudowany facznik o
Srednicy 15 mm, ktory mozna obracac na kotnierzu, umozliwiajac
podiaczenie obwodu oddechowego pod odpowiednim katem.

Kazda rurka jest oddzielnie zapakowana wraz z mandrynem,

uzywania tego produktu. Jednakze, do obowiazkéw
personelu medycznego nalezy ocena tych instrukeji i
podjecie whasciwych krokow, koniecznych do upewnienia
sie, ze niniejszy produkt i sposob jego uzycia sa zgodne z
potrzebami danego pacjenta. Do obowiazkow personelu

medycznego nalezy takze upewnienie sie, ze instrukcje uzycia

i konserwacji s3 zrozumiale dla osoby sprawujace] opieke nad

pacjentem i zostaly jej dostarczone.

opaska, klinem do rozfaczania obwodu oddechowego i tacznikiem @ Usuna¢ produkt w bezpieczny sposb zgodnie z przepisami

do drég oddechowych SidePort™ AutoControl™

otwarte lub uszkodzone.

Przeznaczenie

Rurkajest przeznaczona do zapewnienia bezposredniego dostepu
do drog oddechowych u pacjentdw z tracheostomia przez okres
do 29 dni. Dekontaminacje rurki mozna przeprowadzac do 5 razy

podczas jej stosowania u jednego pacjenta.

Przeclwwskazama
Stosowanie podczas uzywania laserow lub narzedzi

elektrochirurgicznych, jesli wytwarzana przez nie energia moze

miec kontakt z rurka i doprowadzic do jej uszkodzenia.

®  Stosowanie podczas wykonywania rezonansu magnet-
ycznego lub uzywania narzedzi elektrochirurgicznych.

Ostrzezenia
Niniejsze urzadzenie moze byc stosowane wylacznie przez

wyszkolonyth wtym kierunku lekarzy,

®  Sprawdzic, czy zastosowany zel poslizgowy nie blokuje
$wiatfa rurki, uniemozliwiajac wentylacje pacjenta.

pii i/lub zdjgcia

migjscowymi dotyczacymi usuwania skazonych odpaddw.
Zawartos¢ opakowania jest steryina jesl opakowanie nie zostalo. @ - Postepowac z zachowaniem ogdlnych zasad bezpiecze
fistwa okreslonych przez Center for Disease Control and
Prevention, USA.

Instru kcja
Przeprowadzic kontrolne oproznienie mankietu przez
podtaczenie strzykawki do czerwonego, skrzydefkowego
portu kontrolnego i oproznienie mankietu. Zacisnac czerwony,
skrzydelkowy port kontrolny palcami. Usunac strzykawke
i zamknac czerwony, skizydelkowy port kontrolny. Pianka
powinna pozostac sprezona. Wykonac prébne wypelnienie
mankietu przez otwarcie czerwonego, skrzydefkowego portu
kontrolnego. Mankiet powinien napetnic sie ponownie. Jesli
mankiet nie dziala prawidiowo, nalezy zastosowac nowa rurke;
starg rurke nalezy zachowac i skontaktowac sie z dziatem

obstugi Klienta firmy Smiths Medical.

2 Podlaczyc strzykawke do czerwonego, skizydelkowego portu
kontrolnegoi opraznic mankiet, az do zapadniecia sie portu.
Tacisnac czerwony, skrzydetkowy port kontrolny palcami, Usuna¢
strzykawke i zamknac czerwony, skrzydetkowy port kontrolny. W
trakcie kaniulacji pianka powinna by sprezona.

3 Wsunac mandryn do rurki i posmarowac koniec rurki skierowany
do pacjenta srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie.

©  Skontrolowac polozenie rurki !ra:heos(omunej POprZEz 4 Wprowadzicrurke 2 mandiynem do stomii pacienta Kierjac

Klatki plersmwej w celu potwwrdzenla wlasciwego
e rurki

Jej

tracheostomijnej moze spowodowac uraz tchawicy lub

blokade drdg oddechowych.
®  Wtrakcieipo podtaczeniu ukladu wspomagania

oddychania do facznika rurki tracheostomijnej, unika¢
dziafania na rurke nadmierna sik rotacyjng lub liniowa,

aby zapobiec jej przypadkowemu odtaczeniu lub

zablokowaniu,

® Nie zatyka: rurki tracheostomijnej zadnym urzqdzenlem,
dnoki zastawka umoz

wiymj

koniec do dolu, a nastepnie natychmiast usuna¢

mandryn ruchem ku dofowi. Patrz Rycina 8.

5 Otworzy¢ czerwony, skrzydelkowy port kontrolny
umozliwiajac bierne rozprezenie sie mankietu. Jeslinie
nastapito wymagane uszczelnienie, nalezy zastosowac jedna
zopcji ustawien ukladu AutoControl™. Patrz Rycina D.

6 Potwierdzic prawidtowe potozenie rurki i przymocowac rurke
opaska wokdl szyi pacjenta.

7 Zalecane jest okresowe oproznianie mankietu, aby zmierzy¢
objetos¢ powietrza wypelniajacego mankiet, ewakuowac

mowienie, poniewaz moze to spowodowac catkowite

zablokowanie drdg oddechowych,

® Niezastosowanie klina do vozlqczanla obwodu
! podczas odk

obrotowego ISO 0 $rednicy 15 mm moze spowodowac

powazne uszkodzenie rurki. Patrz Rycina A.

®  Nie uzywaé rurki, ktéra ulegla przecieciu lub zniszczeniu. 8
Uzycie uszkodzonej rurki moze niekorzystnie wplynaé na

droznosc drog oddechowych,
®  Nigdy nie zamykac czerwonego, skrzydetkowego

portu kontrolnego, jesli rurka zostata wprowadzona
do pacjenta, z wyjatkiem sytuacji bezposrednio przed

ekstubacja.

®  Przy stosowaniu wentylacji strumieniowej o wysokiej
czestotliwosci (high frequency jet ventilation) lub
oscylacyjnej (high frequency oscillation ventilation)

uzywac tylko konfiguracji z otwartym portem,

® Do zaciskania czerwonego portu skrzydetkowego nie
uzywac urzadzen mechanicznych, poniewaz moze to

spowodowac uszkodzenie portu,

@  Rurki trach

nalezy regularnie my¢

6w od zfacza

skrophnyl skontrolowac szczelnos¢ mankietu. Przed
ieniem usunac wszystkie wydzieliny, ktore mogly

zgromadzic sie ponad mankietem. Objetos¢ mankietu oznacza
sie poprzez zastosowanie podcisnienia w celu usuniecia calego
powwetrza zaci$niecie palcami czenwonego, skrzyde#kowego

portuk

2wolnienie tioka strzykawki

objetosci wstrzykawce. Zmiany w objetosci mankietu stanowia
informacje dla lekarza o zmianach w tchawicy.

Przed dekaniulacja usunac wszystkie wydzieliny, ktre mogly
2gromadzic sie ponad mankietem. Usunac cale powietrze

zmankietu przy uzymu strzykawk\ az do zapadmgua me
Czerwonego,
czerwony, skizydetkowy port kontrolny palcamii zamkna¢ go.
Czerwony, skizydetkowy port kontrolny powinien pozostac
zapadniety, co wskazuje na cafkowite oproznienie mankietu,

acisnac

Sposob wykonania dekontaminacji
Upewnic sie, ze mankiet jest calkowicie rozprezony, a
nastepnie zamknac czerwony, skrzydetkowy port kontrolny,
aby zapobiec zamoczeniu pianki.

2 Zdjactacznik o srednicy 15 mm przez wsuniecie kiina do
rozfaczania obwodu oddechowego pomiedzy plastikowy facznik
i podstawe silikonowego kotnierza szyjnego. Patrz Rycina C.

zgodnie z indywidualnymi potrzebami pacjenta,

® Przedwp

rurek

3 el

Y rurke (wewnatrz i na zewnatrz) i mandryn

roztworem fagodnego detergentu, uzywajac miekkiej

jnych zmankietem nalezy usunac z mankietu

powietrze, co potwierdza zapadniecie sig czerwonego,

portuk

szczoteczki. Dokfadnie spiukac. Nadmiere drapane, skrobanie

lub rozciaganie moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.
Przed uzyciem zawsze skontrolowac produkt. Nie uzywac rurki,

ktora ulegta przecieciu lub zniszczeniu.

tego zalecenia moze spowodowac uraz tchawn:y istomii. 4 pozostawic rurke do wyschniecia, nasteprie przymocowac
facznik. (Kolnierz na taczniku skierowac wstron pacjenta)

Srod ki ostroznosci
Do mankietu nie wstrzykiwac plynw ani powietrza.

®  Przed kazdym uzyciem nalezy dokladnie sprawdzi¢, czy

urzadzenie nie nosi $ladow uszkodzenia lub zuzycia.

®  Nalezy sprawdzic zamocowanie wszystkich facznikow po
podtaczeniu obwodu oddechowego a nastepnie kontrolowac
jezduza czestotliwoscia.

@ Dotaczony klin do rozlaczania obwodu oddechowego
powinien by¢ przechowywany wraz z produktem, aby

umozliwic fatwe roztaczenie w sytuacjach naglych.
® Do niniejsze] rurki stosowac tylko srodki poslizgowe

rozpuszczalne w wodzie. Uzywanie $rodkow poslizgowych
powstalych na bazie pochodnych ropy naftowej moze

spowodowac uszkodzenie niniejszej rurki.
®  Urzadzenia uzywane do lub w trakcie wypelniania

mankietu musza byc czyste i pozbawione wszelkich czastek

obcej materii.

®  Urzadzenie do wypelniania nalezy odfaczy¢ od zaworu do

wypeniania natychmiast po uzyciu,
®  Nalezy odpowiednio nawilzac gaz wdychany przez

pacjentow, aby zminimalizowac ryzyko inkrustacji swiatta
rurki tracheostomijnej i zapobiec uszkodzeniu blony $luzowej

tchawicy.

®  Droinos¢ Swiatta rurki tracheostomijnej nalezy zapewnic
przez regularne odsysanie.

@ Nalezy unikac zmiany potozenia zalozonej rurki

tracheostomijnej in situ przy wypefnionym mankiecie, aby

zapobiec urazowi stomii i/lub tchawicy.

®  Chronic produkt przed uszkodzeniem, unikajac kontaktu z
ostrymi krawedziami.

5

=

Sterylizacja

Wsuna¢ mandryn do rurki z otwartym czerwonym
skrzydetkowym portem kontrolnym i owinac go wraz z
klinem do rozfaczania obwodu oddechowego gladkim,
ochronnym materiatem do sterylizacji lub umiescic je

w opakowaniu sterylizacyjnym. Nastepnie sterylizowa¢

w autoklawie parowym z obiegiem grawitacyjnym w
temperaturze 121°C (250°F) przez 40 minut. Nie stosowac
szybkiej sterylizacji w glebokiej prézni i prézni pulsacyjnej.

5

Sanityzacja

Pozostawic rurke z otwartym czerwonym skrzydelkowym
portem kontrolnym do catkowitego wyschniecia.
Przechowywa wraz z wprowadzonym mandrynem w czystym
plastikowym worku. Przed procesem sanityzacji wyjac rurke

2 plastikowego worka i zamknac czerwony, skrzydetkowy

port kontrolny. Umiescic rurke | mandryn obok siebie w
naczyniu zwzaca woda desty\owanq Zakryé naczynie | ZDIAC
ZE ZRODEA CIEPEA. Przed uzyciem pozostawic produkt do
wystygieciai wysuszenia przy otwartym porcie. Chwytac
jedynie za nasadke mandrynu i kolnierz rurki.

Opcje Ustawienia Systemu

Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™

1=DryPort™

2=DryPort™zwymiennikiem ciepla i wilgoci (HME)

3=SidePort™
4=ProxPort™

5= SidePort™ z recznym workiem do resuscytacji

A Bivona® Fome-Cuf® Gjsziildtt/gyermek tracheostomias tubus

egy drottal megerdsitett, sugarfogo, habbal toltatt szilikon

mandzsettaval rendelkez6 szilikon tubus. A tubushoz egy
6mor szilikon stoma lezérd, egy piros szamyu csatlakozo
valamint egy 15 mm-es beépitett csatlakozo tartozik. A
csatlakoz a légz6korhoz vald csatlakoztatashoz a tubus
karimajan elforgathato.

személy felelGssége az is, hogy a beteg poldsat végzo
megismerje és megértse az it leirt utasitasokat.

®  Aterméket a szennyezett hulladékokra vonatkozo helyi
el6irasoknak megfelelé modon kell kezelni.

®  Kovesse a Center for Disease Control and Prevention
(USA) éltalanos el6irdsait.

Hasznalati utasitasok

Minden tubus obturétorral, kopper szalaggal, és szétkapcsold

ékkel, valamint SidePort™ AutoControl™ csatlakozoval van

csomagolva,

A csomag tartalma zrt és sértetlen csomagolds esetén steril.

Felhasznalasi teriilet

A tubus segitségével a tracheostomizalt beteg légutjait direkt
mddon lehet biztositani maximum 29 napon keresztil. A
tubus egyetlen betegnél akar 5 alkalommal is Gjrahasznalhato.

Ellenjavallatok

Lézerek vagy elektrosebészeti eszkdzok

karnyezetében vald alkalmazas, ahol a lézer vagy az
elektrosebészeti eszkdz kapcsolatba keriilhet a tubussal
és karosithatja azt.

MRIvagy elektrosebészeti eszkozokkel valé hasznalat.

Figyelmeztetések

Az eszkdzt csak a hasznalataban jaratos sebész

hasznélhatja,

® Ellendrizze, hogy a sikositd gél nem tomi-e el a tubus
lumenét, és nem gétolja-e abeteg Iégzését.

1 Végezzena mandzsettan probaleeresztést, a
piros szamy csatlakozohoz csatlakoztasson egy

fecskenddt és szivja ki a mandzsettat. Szoritsa dssze

a piros szamyu csatlakozot az ujjai kozott. Tavolitsa

el afecskendot és zérja be a csatlakozot. A habnak
dsszenyomott allapotban kell maradnia. A mandzsetta

ligyfélszolgalataval.

2 Csatlakoztasson fecskendét a piros szamyu
csatlakozohoz és szivja ki a mandzsettat, hogy a

probafelfdjésahoz nyissa ki a piros szamyu csatlakozot,
amandzsettank ekkor fel kell fdjodnia. Ha a mandzsetta
nem fajédik fel teljesen, hasznéljon egy mésik tubust, ezt
tegye félre és vegye fel a kapcsolatot a Smiths Medical

csatlakozo Gsszeessen. Szoritsa dssze a piros szamy(
csatlakozot az ujjai kozott. Tavolitsa el a fecskenddt

és zérja be a csatlakozot. A habnak a kandilalas alatt

asszenyomott allapotban kell maradnia.

3 Helyezze az obturdtort a tubusha és beteg oldali végére

tegyen vizben oldodo sikositot.

4 Helyezze atubust és az obturétort ives végével lefelé a
stomaba, és azonnal tavolitsa el az obturatort ellenkez6

iranyban. (Ldsd B. dbra)

5 Nyissa ki a piros szarnyu csatlakozot és hagyja, hogy
amandzsetta kitdguljon. Ha a mandzsetta nem zar

© Bron megfelelden, az egyik Auto-Control opciét kell hasznélni
ellendrizze a tubus megfelelo helyzetét. A nem Pt .
megfeleld elhelyezés a trachea sériilését vagy a {Lan,,Df dbra . T
équtak elzaradasat okozhatja. 6 Ellendrizze a tubus megfeleld helyzetét és kopper
o Al Ka tubus 6isho szalaggal dgzitse a beteg nyaka kérill.
ubu: 2 i . P
val6 kapesolsakor illetve uténa keriije az er::'s 7 Ajénlott a mandzsettét rendszeresen ellendrizni,
csavarast vagy tengelyiranyu erd alkalmazasat, mivel megrpe"mf atirfogatét, EI,téV(?“t,ani 2 péra\ecs;péfﬂést &
ezvéletlen szétcsatlakozéshoz vagy elzérédishoz ellendrizni a mandzsetta épségét. A tubus eltavolitasa
vezethet eldtt szivja le a felfijt mandzsetta felett Gsszegy(lt
) véladékot. A mandzsetta terfogatata kcvetkezo
® Atracheostomids tubust ne zérja el semmilyen | tudja megt | szivja
eszkzzel, beleértve az egyiranyu beszél6 szelepetis, ki az dsszes Ievegot szoritsa ujjai kozé a csatlakozot,
mivel az a légutak teljes elzérddasahoz vezethet. majd engedie el a fecskendd dugattydjat és jegyezze
®  Atubus sériilésének elkeriilése érdekében a fel a fecskenddben lévo mennyiséget. A mandzsetta
15 mm-es csatlakozd szétkapcsolasahoz hasznalja a tarfogataban bekGvetkezo valtozasok a tracheaban
szétkapcsolo éket. (Ldsd A. dbra) lejatszado valtozasokra hivjak fel a figyelmet.
® Haa tubus sériilt, ne hasznlja. Sériilt tubus 8  Atubus eltdvolitdsa eldtt szivja le a felfUjt mandzsetta
hasznalata veszélyezteti a légutakat. . felett bsszegxmt vdladékot. fegskendével ‘szivja lf‘\ a
© A piros szamy csatlakozét soha ne zérja e, ha dsszes levegdt a mandzsettabol, hogy a piros szamyu
atubus a betegben van, kivéve kézvetleniil az csatlakozo 6sszeessen, szoritsa dssze a csatlakozot az
S3c ol ! ujjaival és zdrja le a csatlakozt. A mandzsetta teljes
extublas el6tt. o o ! .
o Magas frekvenci jet ésoszallollegezttés leeresztését a csatlakoz6 Osszeesve maradasa mutatja.
esetén a nyitott csatlakozo dsszeallitast alkalmazza. Tisztitasi utasitasok
® A npiros szarnyl csatlakozo elzérésahoz soha ne a - : o
ha':zna'l'on mzchanikus esakztket, mivel eza 1 Ellendrizze, hogy a mandzsetta teljesen ki van nydjtva,
sériilés e!t okozhat, ' majd zarja le a piros szamy csatlakozot, hogy folyadék
: ne érje a szivacsot.
® Atracheostomias tubust a beteg igényeinek ) T ! 3 16 6k . Jakoz6 é
megfelelden rendszeresen kell tisztitani, illetve ?QYG @ szetcsetq 3 ¢ ?t almuanyag csatlakozo s a ,
eserélni. szilikon nyak kozé és tévolitsa el a 15 mm-es csatlakozot.
° 45 tubus (Ldsd C. dbra)
eltavolitésa el6tt a mandzsettaban |év6 6sszes 3 Ovatosan mossa meg a tubust (kivil s belil) és az
leveqét el kell tavolitani a trachea és a stoma gbtura'ton lagy detergens oldattal, puha sortekefével.
sériilésének elkeriilése érdekében. Oblitse ki alaposan. Erds strolas, kapargatas, vagy nydjtas
az eszkoz kdrosodasat okozza. Ismételt hasznalat el6tt
Flgyelmeztetesek mindig ellendrize az eszkdzt. Ha a tubus sérilt, vagy el
® Neinjektljon folyadékot vagy levegét a mandzsettaba. van v.agva, ne hasznalja: o )
® Hasznalat eldtt alaposan ellendrizze az eszkoz épségét. 4 Hagyjaa m,bUSt megszara(lim, majd helyezzg vz
; . o o acsatlakozét. (A csatlakozo pereme a beteg irdnyaba
e A rendszer mlndenl( lako Jellenonzm nézzen)
tella esutanas SA Sterilzalas
®  Aszétkapcsolo ék mindig legyen a tubus kzelében, Helyezze az obturétort a tubusha,  piros szémy(
hodg_y vgszhelyzet esetén a szétkapcsolast azonnal el csatlakozd legyen nyitva és a szétkapcsolo ékkel
tudja vegezni. egyiitt tekerje be egy nem bolyhosodé ruhaba, vagy
®  Atubushoz kizérlag vizben oldodo sikositot hasznaljon, tegye sterilizdl6 tasakba, és sterilizélja gravitacios
a paraffin alapu sikositok karosithatjak a tubust. gézautoklavban 121°C-on 40 percig. Ne hasznaljon erds
®  Amandzsetta felfijésa sorén vagy alatt hasznalt vakuumliokést illetve pulzald vakuum-ciklusokat.
eszkozoknek tisztanak és idegen anyagtol mentesnek 5B Fertdtlenités
kel lennidk. Hagyja a tubust megszaradni (a piros szarnyas csatlakozo
®  Afelfijas utén azonnal tavolitsa el a szeleprdl a felfdjo legyen nyitva). Térolja az obturatorra a helyén tiszta
eszkozt. mianyag zsakban. Fertdtlenités eltt vegye ki a tubust
®  Alélegeztetd gazt megfelelden kell pérdsitani a tubus amuanyag tasakbolés dugja b'e apirosszarnyas
lumen porkosodesenek csokkemese ésatrachea csatlakozot. Helyezze avtubust ésaz obturétort egymas
fllah s s |rden drrlokil mellé egy lobogd, forrd desztillaltvizes edénybe. Fedje
o Rend lesivissal biztosi N st le az edényt é VEGYE LE A TUZROL. Hagyja kihdni
‘en sz'erei 'e?n;ass’a k \gtoswtsaa racheostomids tubus haszndlat eldtt (a csatlakozo legyen nyitva) és csak az
umenének atjerhatosagat obturétor fogajat, valamint a nyak peremét fogja meg.
® Nevil ttrach ds tubus
helyzetén, haa manizsetta fTI van fll(]jv;, mivel aza Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™
stoma és/vagy a trachea sériilését okozhatja. A SMitdel .z
fiagy / Osszeallitasi Opciok
®  (vjaa mandzsettat a sériléstd, kerilje el az éles _ -
! P ) 1=DryPort
targyakkal vald érintkezést. L .
e o i 2=DryPort™ hé- és péracserélovel
®  [zaleirés dltalanos informaciokat tartalmaz a termék X
b dlatdrdl M \ " 3 =SidePort™

a dtast végzo

feleldssége az itt felsorolt utasitasok megitélése, és
amegfeleld intézkedések megtétele, ahhoz, hogy a

termék és a vele elvégzett modszerek megfeleljenek

4=ProxPort™
5 = SidePort™ kézi resuscitdcios zsékkal

Bivona* Fome-Cuf® Yeni Dogan/Pediatrik Trakeostomi
Tipu kdpiikle doldurulmus bir silikon balon kismi olan, telle
qliglendirilmis radyoopak silikon bir tiiptir. Tipte tamamen
silikondan bir trakea stoma contasi, kirmizi kanatli bir
pilot port ve destek tizerinde solunum devresinin agisinin

( icin dondrilebil layici parcalardan
olugan 15mm’lik bir badlanti vardr.
Her tiip ayn ayn obturatdr, kumas bant, diskoneksiyon
cihaz, SidePort™ AutoControl™ hava yolu konektori ile
paketlenmistir.
Paketin icindekiler paket acilmadikca ve hasar gérmedikge
sterildir.

Kullanim Alani
Bu tiipiin trakeotomili bir hastada 29 giine kadar dogrudan

hava yolu erisimi saglamasi amaglanmigtir. Tek hastada tekrar

kullanilmak tzere 5 kereye kadar isleme sokulabilir.

Kontrendikasyonlar

®  (Ciktilan tiipe temas edip zarar verebileceginden lazerler

veya elektrocerrahi cihazlari le birlikte kullanim.
®  MRG veya elektrocerrahi cihazlart ile birlikte kullanim.

Uyarilar

Bu cihaz sadece kullanimi konusunda egitim almig

klinisyenler tarafindan kullanilmalidir.

® Hastada ventil onleyeceginden, lubrik
jelinin tiipiin limenini ttkamadigindan emin olun

® Trakeostomi tiipiiniin dogru yerlestirildiginden
emin olmak igin, tiipiin konumunu bronkoskopiyle
gozleyerek ve/veya akciger filmiyle dogrulayin.
Dogru yerletirmeme trakea travmasina veya
solunum obstriiksiyonuna neden olabilir.

® Trakeostomi tiipii konektdriine solunum sistemi

takilirken ve sonrasinda kaza ile tiipiin ¢tkmasi veya
tikanmasini dnlemek iin tiipe fazla rotasyonel veya

lineer giic uygulamaktan kaginin.

® Total hava yolu tikanikligi olusabileceginden
trakeostomi tiipiinii tek yanlii konusma valfleri dahi
higbir cihaz ile tikamayin.

sagik personelinin sorumlulugundadir.

®  Bu iiriind, kirletilmis atiklann atiimasiyla ilgili yerel kilavuz
ilkelerine uygun olarak givenli bigimde atin. Hastallk
Kontrolii ve Onlenmesi Merkezi, AB.D. tarafindan
belirlenen evrensel Gnlemleri uygulayin.

Talimatlar

1 Kirmizt kanatli pilot porta bir sinnga takip balonu
bosaltarak bir test balon bosaltmasi gerceklestirin. Kirmizi
kanatl pilot portu parmaklarinizla klemp kullanmig
gibi kapatin. Sinngayi ¢ikarin ve kirmizi kanatli pilot
portu tikayin. Kopik sikistirimis durumda kalmalidir.
Kirmizt kanatli pilot portu acarak balonda test sisirme
gergeklestirin. Balon tekrar sismelidir. Balon dogru
calismiyorsa yeni bir tiip kullanin, eski tiipti saklayin ve
Smiths Medical Msteri Hizmetlerini arayin.

2 Kirmizt kanatli pilot porta bir sirnnga takin ve portta
hi¢ hava kalmayincaya kadar balonu bosaltin. Kirmizi

kanath pilot portu parmaklarinizla klemp kullanmis gibi
kapatin. Snngayi ¢ikartin ve kirmizi kanath pilot portu
tikayin. Kopik kanilasyon sirasinda sikistinlmis durumda

kalmalidir.

3 Obturatori tiipe yerlestirin ve hasta ucunu suda ¢oziiniir
bir lubrikan ile yaglaymn.

4 Tiip ve obturatord kivimli ug asagiya gelecek sekilde
hastanin stomasina yerlestirin ve obturatdrii hemen
asagiya dogru ¢ikartin. Bakiniz Sekil 8.

5 Kirmizi kanatli pilot portu agin ve balonun pasif olarak
genislemesini bekleyin. Istenen sizdirmaziik durumu elde
edilemiyorsa AutoControl kurulum seceneklerinden biri
kullanimalidir. Bakiniz Sekil D.

6 Tiipin uygun sekilde yerlestirilmis oldugunu dogrulayin
ve hasta boynu etrafina kumas bandi yerlestirerek

sabitleyin.
7 Rezwduel balon hacminin o\gu\mem varsa nemin
ve balonun j

icin

balonun periyodik olarak bosaltilmasi dnerilir. Balonun

bosaltilmasindan énce sisirilmis balonun Gzerinde
birikmis olabilecek sekresyonlari temizleyin. Balon

hacmi tim havayi gidermek icin vakum uygulanmasi,
kirmiz1 kanatlt pilot portun parmaklarinizla klemp
kullanir gibi kapatimasi, siringa pistonunun serbest

Ba\on hacmmdek\ de

® 15mm'lik 1SO dner kisimdan baglantilar gikarirk
bir diskoneksiyon cihazinin kul tiipe
onemli dliide zarar verilmesine neden olabilir.
Bakiniz Sekil A

®  Kesilmis veya hasar gormils bir tiipii kullanmayin.
Hasar gormiis bir tiipiin kullanimi hava yolunu
tehlikeye atabilir.

®  Ekstilbasyondan hemen Gncesi disinda, tiip hasta

icindeyken asla kirmizi kanatli pilot portu tikamayin.
® Yiiksek frekansl jet veya osilasyon ventilasyonu igin

sadece agik port konfigiirasyonunu kullanin,

® Hasar olusabileceginden kirmizi kanatli pilot portu
klemplemek icin mekanik bir cihaz kullanmayn,

@ Trakeostomi tiipleri hastanin ihtiyacina gére diizenli

olarak temlzIenmell/degl;tlrllmelldlr.

® Balonlu
ve ¢ikartilmasindan 6 once balondaki hava, kirmizi

kanath pilot port icinde hic hava kalmayincaya kadar

alinmalidir, Aksi halde trakea ve stomaya zarar
verilebilir,

D|kkat Edilecek Noktalar

Balona sivi veya hava enjekte etmeyin.

® (ihaz her kullanimdan once hasar ve asinma bulgulan
bakimindan iyice incelenmelidir.

®  Tiim konektorlerin gavenilirligi devre ilk kuruldugunda
ve sonrasinda sik sik kontrol edilmelidir.

® Saglanan diskoneksiyon cihazi acil bir durumda kolay
diskoneksiyon saglamak icin daima Griinle birlikte
tutulmalidir.

® Butiiple birlikte sadece suda ¢ozinir lubrikanlar
kullanin. Petrol bazli lubrikanlar tiipe zarar verebilir.

®  Balonun sisirilmesi esnasinda kullanilan aletler temiz ve
tiim yabanci maddelerden arindiriimis olmalidir.

® Sisirme cihazi kullanimdan hemen sonra sisirme
valfinden aynimalidir.

® Trak i tiipii limeninde kabuk ol
minimuma indirmek ve mukoza hasarini Gnlemek iin
gaz soluyan hastalar yeterince nemlendirilmelidir.

® Trakeostomi tiipii limeninin agikligr diizenli aspirasyonl
sadlanmalidir.

@ Stoma ve/veya trakeaya zarar gelmesini Gnlemek igin
balon sismis durumdayken in situ trakeostomi tiipiniin
pozisyonunun degistirilmesinden kaginiimalidir.

® Balonun sivri kenarlarla temas edip hasar gdrmesinden
kaginin.

®  Bu paket eki bu cihazin nasil kullanilacagr konusunda
genel bilgi vermektedir. Ancak, tiriin ve yontemin
hastanin gereksinimleriyle uyumlu oldugundan emin

olunmasi icin bu talimati gzden gegirip gerektigi sekilde

uygun dnlemleri almak dogal olarak saglik personelinin
sorumlulugundadir. Kullanma ve bakim talimatinin

uyarr.

birakilmasi ve siringa hacminin kaydedilmesi le saptanir.
gisiklikler uygulayiciy: trakeadaki

8  Tiipiin gikanimasindan dnce sisirilmis balonun Gizerinde
birikmis olabilecek sekresyonlari temizleyin. Balondaki
tiim havayy, kirmizi kanatli pilot portta hig hava
kalmayincaya kadar, bir siringa ile bosaltin; kirmizt kanatli
pilot portu parmaklarinizla klemp kullanir gibi kapatin ve
tikayin. Kirmizi kanath pilot port, balondaki tim havanin
alinmasina isaret edecek sekilde, hic havasi kalmami bir
durumda kalmalidir.

Yeniden isleme Sokma Talimat

1 Balonun timiyle genislemis oldugundan emin olun ve
sonra sivilarin kopagi islatmasini onlemek icin kirmizi
kanatl pilot portu tikayin.

yerlestirerek gikartin. Bakiniz Sekil C.

3 Tiipii (ig ve dig) ve obturatdrii zayif bir deterjan
soltisyonu ve yumusak telli bir firca kullanarak yavasca

15mm’lik konektor plastik konektorle silikon boyun
desteginin tabani arasina diskoneksiyon cihazini

yikayin. lyice durulayin. Fazla ovalamak, kazimak veya

esnetmek cihaza zarar verecektir. Tekrar kullanmadan
ance cihazi daima inceleyin. Kesilmis veya hasar gérmils
bir tiipd kullanmaym.
4 Tiipiin havayla kurumasini bekleyin ve konektorii
tekrar takin. (Konektordeki destegi hastaya dogru
konumlandirin,)
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Sterilizasyon

Obturat6rii kirmiz: kanath pilot port agik olarak tiipe
yerlestirin ve diskoneksiyon cihaziyla birlikte koruyucu ve
lifsiz bir beze sarin veya sterilizasyon posetine koyun ve
yer cekimi displasmanli buharli bir otoklavda 40 dakika
121°C'de (250°F) sterilize edin. Derin vakum ‘flash” veya
darbeli vakum déngleri kullanmayin.

5|

Sanitizasyon

Tiipiin kirmizt kanath pilot port agik olarak havayla
tamamen kurumasini bekleyin. Obturatorii
yerlestirilmis bicimde temiz bir plastik torbada saklayin.
Sanitizasyondan once tiipi plastik torbadan ¢ikarin ve
kirmiz1 kanatli pilot portu tikayin, Tiip ve obturatdri
iyice kaynayan distile su bulunan bir tavaya yan yana
koyun. Tavanin kapagini kapatin ve ATESTEN ALIN.
Kullanmadan 6nce port agik olarak sogumasini ve

la

desteginden tutun.

kurumasini bekleyin. Sadece obturatdr sapi ve boyun

Bivona® Fome-Cuf® AutoControl™
Kurulum Segenekleri

1=DryPort™

2=DryPort™ HME'l

3 =SidePort™
4=ProxPort™
5= SidePort™, Manuel Restsitasyon Torbali



