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Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® Adult Tracheostomy Tube Mittellange Trachealkaniile Bivona® Aire-Cuf® fiir Erwachsene Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® trakeostomitube til voksne Tubo de traqueotomia para adulto Bivona® Aire-Cuf® de rango medio Canule de trachéostomie pour adulte Bivona® Aire-Cuf®, Taille moyenne Twhijvag Tpayeloatopiac pecaiou peyéBoug Aire-Cuf® tng Bivona®, yia xprion o€ evijhikeg Cannula tracheostomica per adulti Bivona® Formato medio Aire-Cuf® Bivona® middels Aire-Cuf® Trakeostomirgr for voksne
These instructions contain important information for safe use of the product. Diese Anleitung enthlt wichtige Informationen fiir den sicheren Produktgebrauch. Disse instruktioner indeholder vigtige oply ger mht. sikker delse af Estas instrucciones contienen informaciénimportante para el uso seguro del Ce mgde d’emploi cgn!:ien_t d?f in'fornlat’ions importantes pour I'utEIisatim_'l Ot 08nyiec autéc mepiéxouv onpavTikéc MANPOYOpIES yia TNV acpaln xprion Queste istruzioni contengono informazioni importanti per !’uso sicuro del Denne bruksveiledni inneholder viktig inf for sikker bruk av
0473 Read the entire contents of these Instructions for Use, including Warnings 5\;“9 |ﬁ§e“ Sie sich :E"; ges.ar::en |"3‘ha|l: dleseLGebl:al;:hsanlgl.tur:’g., el"“;\'leghf('; produktet. Laes hele brug i inkl advarsler og forholdsregler, producto. Leatodo el contenido de estas instrucciones de uso, incluyendo las sans danger du produit. Lire | alité du c de ce mode d’emploi, Tou mpoiévToc. AlaBdoTe OAGKANPO TO IEPIEXGHEVO AUTWY TWV O8NYIWV XpHONG, prodotto. Leggere interamente le presenti Istruzioni per I'uso, incluse le produktet. Les alt innholdet i denne bruk ing pesielt Advarsler
and Cautions, before using this product. Failure to properly follow warnings, v;wen';:v:'s;ie";kh&r:;m:': "‘Izn'f‘.,e" jurch, bevor '?_ dieses Produ inden anvendelse af produktet. Hvis ikke advarsler, forholdsregler og advertencmsyprecaunones,ar_\tes de ut|||za3r el P"°"{“Ct°- Si nose observan y compris les avertissements et précautions, avant d'utiliser ce P"°d“'t; N xpRon. EGy 5&v akol WV e CwoT SO Ao Tipw ano avvertenze 9.9" avvisi, prima f-" “tfllzza':e questo prodotto. La mancata og Forsiktig, fer bruk av dette produktet. Hvis ikke disse advarslene,
cautions and instructions could result in death or serious injury to the U Cobrauchehinweisen Kanm o Verlete oder zum Tod des Patienten instruktioner fglges ngje, kan det resultere i dod eller alvorlige kveestelser correctamente las advertencias, precauciones e instrucciones pueden Le non respect des aver , des préc et du mode d'emploi K';Z(flg o%'nviu, 2ivat mOavd va moorhndsi 64 4 Gop eon o ooy osservanza di avvertenze, avvisi e istruzioni pud causare lesioni gravi o forsiktighetsreglene og instruksene fglges noye, kan det fore til dad eller
patient. It is the responsibility of the healthcare practitioner to assure that fiihren. D. fithrende Arzt ist dafii ortlich, dass diese Gebrauchs- und for patienten. Det er sundhedspersonalets ansvar at sikre, at anvisningerne producirse lesiones graves o la muerte del paciente. Es responsabilidad del iner la mort ou des lésions graves au patient. Il reléve de la Bevn. Amotehei £U0U 000 N & iwon 6Tt £xouv 500 Kat £xC . mortalial p Eresp ilita del pr sanitario assicurare alvorlig skade pa pasi Det er sykepleieren til pasi som har
i i i i lihren. Der ausfiihrende Arzt ist dafiir verantwortlich, dass diese Gebrauchs- un i ) i i médico que las instrucciones de uso y mantenimiento sean comprendidas lité du praticien de santé de s'assurer que le mode d’emploi et de aoBevii. Aotehei euBGvn Tou 1atpou n SiaeBaiwan 6Tt éxouv SoBei kat éxouv yivet cheleistruzioniperl’'usoela i siano eforniteal care 3 i i i i
Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® Adult Tracheostomy Tube the instructions for use and maintenance are understood by and provided Wartungsanleitungen dem Pflegepersonal zur Verfiigung stehen. Er muss dafiir for brug og vedligeholdelse er forstaet og tilgaengelige for den person, der q 0y n P y P prat s q A plol KATAVONTE AT TO PPOVTIOTH] O 0BNYIEC XPRONE KAl GUVTHANGNG. n p comp ansvaret for & forsikre seg om at instruksene for bruk og vedlikehold er blitt
g y to the care giver. sorgen, dass sich das Pfl | ein Verstindnis dieser Vorschriften erarbeitet. skal anvende dem. entregadas al encargado de los cuidados al paciente. maintenance est remis au personnel soignant, et compris par ce dernier. giver. forstatt og formidles til den som til enhver tid tar seg av pasienten.
gen, gep
1. DESCRIPCION: 1. DESCRIPTION: 1. MNEPITPA®H: 1. DESCRIZIONE:
. . . ® A3 ® £3: . . DESCRIPCION: DESCRIPTION : NEPITPA®H: DESCRIZIONE: .
m Mittellange Trachealkaniile Bivona® Aire-Cuf® fiir Erwachsene 1. 7DESFRIP:|9N' ) X ) ! N 1. BESCHREIBUNG: 1. 7‘?ESKEIYELSE' ) . ) . - El tubo de traqueotomia para adulto Bivona® Aire-Cuf® de rango medio es un tubo de silicona La canule de trachéostomie pour adulte Bivona® Aire-Cuf® Taille Moyenne est une canule de 0 owhAvag TpaxelooTopiac pecaiou peyéBoug Aire-Cuf® Tng Bivona®, yia xprion oe eviMike, La cannula tracheostomica per adulti Bivona® Formato medio Aire-Cuf® & in silicone radiopaco 1. 7PESKEIYELSE' ) ) ) o o
The Blvqna Mid-Range Alre—Cuf AduItTracheostomy Tubeis a rzf\dlopaque 5|I{cone tube Die mittellange Trachealkaniile Bivona® Aire-Cuf® fiir Erwachswene ist ein réntgenopaker Silikonschlauch B|v9na Mid-Range Alre—;uf trakeostomitube tl! voksne eren rgntgenfast 5|I|kone'€ube r}nedﬂ radioopaco con una conexion integrada de 15 mm y un balén de silicona inflable de rango silicone radio-opaque munie d'un raccord universel de 15 mm et d'un ballonnet en silicone €lval évag akTvookiepdE OWARVAE GINKOVNG HE EVOWHATWHEVO 0UVEEDHO 15mm kai SloykoUpevo con connessione integrata da 15 mm e un cuffia di silicone gonfiabile Formato medio. La Bivona Am'dd5|5 Aire-Cuf Tralkeostomlrmlifor voksne eret str‘a!eugjennomtrengellg 5'|'k°n"3’0
Bi ° Mid-R Aire-Cuf® trakeostomitube til vok with an integral 15 mm connection and a mid-range inflatable silicone cuff. This tube has mit integriertem inflatierbarem Silikon-Cuff. Diese Kaniile ist mit einem blauen Pilotballon mit en integreret 15 mm forbindelse og en oppustelig cuff af silikone, der er placeret midtvejs pa medio. El tubo tiene un balén piloto de inflado azul con una valvula de una via. Cada tubo esta gonflable de taille moyenne. La canule est équipée d’un ballon pilote de gonflage bleu et d'un 8akTuMo aIAKoVIG, pedaiou peyéBous. O awhrvag autoc SiaBetet éva pmhe uahovi kaBosrynong pe cannula dispone di un palloncino pilota blu gonfiabile con valvola a una via. Ogni cannula viene med en integrert 15 mm kobling og en middels oppblésbar silikonhette. Dette rgret har en bla
ivona™ Mid-hange Aire-Lut™ trakeostomitube til voksne a blue inflation pilot balloon with a one way valve. Each tube is individually packaged with Einwegventil ausgestattet. Jede Kaniile ist einzeln verpackt und wird komplett mit Obturator und tuben. Tuben er udstyret med en bla oppustningsballon med en envejsventil. Hver tube er envasado individualmente con un obturador y cinta cruzada. Este producto esta fabricado con clapet anti-retour. Chaque canule est emballée individuellement avec un obturateur et du PBarBiSa poviic kateuBuvong, Kabe cwhrvag ivai §exwPIOTA GUCKEUAOHEVOG Kai ouvodeveTat and confezionata singolarmente con un otturatore e fettuccia. Questo prodotto & fabbricato con la oppblasingsballong med enveis-ventil. Hvert ror er individuelt pakket med en propp og med
an obturator, and twill tape. This product is manufactured with Bivona® SuperSlick® XL-PCN :I-raQEbtar}ﬁ ausgeliefert. Dieses Produkt wird mit der Kunststoffrezeptur Bivona® Superslick® XL-PCN pakket separat sammen med en obturator og baendler. Dette produkt er fremstillet vha. Bivona® la formulacién Bivona® SuperSlick® XL-PCN. cordon de coton. Ce produit est fabriqué avec la formulation Bivona® SuperSlick® XL-PCN. g‘(g&’;;(;ggs'é‘i"}gr?a(fgsl;?:;{i:‘gﬁlg\éﬁVC"\ Tawio. To MPoidV AUTS KATAOKEVACETAl CUMPWVAL HE T formulazione Bivona® SuperSlick® XL-PCN. tvilltape. Dette produktet er fremstilt iflge en formel fra Bivona® SuperSlick® XL-PCN.
, . . . : ergestellt. 10 W1 _PEN- . . . . o . . . . -PCN. . . o N . . . .
m Tubo de traqueotomla para adulto Bivona® Aire-Cuf® de rango medio formulation. Dle mittellange Trachealkandle Bivona® Alre-Cuf* fir Erwachsene besitzt einen Hohlobturator, durch SuperSlick® XL-PCN-metoden. ELtubodde Haqueotom:a para adulté) Bivona® Alre-(;uij de rango medio fsta disefiado c?r: un La canule Ide tralchez‘\)_jtélﬁmlell?(!jlvon«::j® Aire-Cuf® '!'allle moyenne est congue avec undobturateur 0 GwhAVac TpayelooTopiaC Heaaion peyéBouc Aire-Cuf® T Bivona® yia xprion o evihikéc, éxel La cannula tracheostomica per aqultl Blvofna@ Formato megllo Alr.z-Cuf@ e proget}antg conun Bivona® middels Aire-Cuf® Trakeostomirer for voksne er utformet med en trang propp hvor det
The Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® Adult tracheostomy tube is designed with a hollow obturator den zur Erleichterung des Trachealkandlenwechsels ein Fihrungsdraht mit J-Spitze zu 1,32 mm (0,052") Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® trakeostomitube til voksne er fremstillet med en hul obturator, ? F:{'a °|' uegp pdorle tgue se puede pasar una guia de 1,32 mm (0,052") con punta en )" para ?TG}I{X Pf:f e'?ue un 39:“ 399| e 1,32 mm a extrémité en «J » peut étre introduit pour OXEBIAOTEI VL GEPEL EVaV KOINO ATTOGPAKTAPA HEOW TOU OT0I0U HTOPE( VA MEPATE! 08ny6 GUPHA onuratorTgavo e:ttraverso cui p:o”essere altto passare un filo guida con punta a“J”da 1,32 mm kan fgres en ledevaier med “J"-tupp “pa 1,32 mm (0,052") for enkel skifting av roret.
3 . . on: . through which a“J”tip 1.32mm (0.052") guidewire can be passed to facilitate changing of the durchgezogen werden kann. gennem hvilken der kan fares en 1,32 mm guidewire med en “J"-formet spids, hvilket letter acl 'tér e C.a.m 0 del tubo. . ) N acl |Fer ef angement de la canule. . GKpo OXAMATOG )" Twv 1,32mm (0.052"), SIEUKOAUVOVTAG TNV AVTIKATAOTAGN TOU OWARVA. per semgl Caré a S‘OSt't“‘ane ella cannula. ' ‘ o Dette produktet skal kun brukes til en og samme pasient. Innholdet i pakken er sterilt, med
Canule de trachéostomie pour adulte Bivona Alre-Cuf®, Taille moyenne tube. Dieses Produkt ist nur fiir den Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt. Der Packungsinhalt ist udskiftning af tuben. Ezt: gllse;:](\);lzlevgaesapsiia;;i):sboi;?ougcs](;lf&z‘a)qente El contenido de este envase es estéril, a menos stzg;zgoswlgfnesst E(;r]'ge\%%(;\n;uz z;;ii?ztza(;uu\?efteghpearflcj-_‘:r;rl;;czntenu de cet emballage est H ouokeur HPOOD((S'TC(I'VIC( Xprion oe évav p6vo GUBS'V]"]:TG MEpIEXGHEva TN OuOKeuasiag evar g::ls;oadrlrs‘zﬁ(s)ltclxz Eif:}ztz?opr‘zrrl\g;oséo: :r:éo(l]odz}a]zr::nteiéltlacontenuto di questa confezione & mindre pakken er apnet eller skadet.
This device is intended for single patient use. The contents of this package are sterile unless the steril, solange die Verpackung nicht beschadigt oder gedffnet wird. Dette produkt er kun beregnet til brug til en enkelt patient. Indholdet i pakken er sterilt, a 4 . a 9 9e- QMOCTEIPWHEVA EKTOC EAV N GUCKELAGIA EXEL AVOIXTEI ] £XEL UTIOOTEL {NHIA. 3 p ggiata. > oo
m Twhfvag TpagetooTopiiac pecaiou peyéoug Aire-Cuf® T Bivona®, yia xprion 0¢ eviihikeg package is opened or damaged. Ref. ID (mm) medmindre pakken er dbnet eller beskadiget. Ref. D.I. (mm) Réf. D.I. (mm) Ref. 1.D. (mm) Rif. D.I. (mm) o0 -
Ref. 1.D. (mm) 750150 50 Ref. 1.D. (mm) 750150 5.0 750150 5.0 750150 5.0 750150 5.0 -
a 750160 6,0
. - . 750160 60 750160 6.0 750160 60 750160 6.0 d
m Cannula tracheostomica per adulti Bivona® Formato medio Aire-Cuf® 750150 50 750160 60 750150 50 250170 7o 250170 7o 250170 7o 750170 70
750160 60 750170 7.0 750160 60 : : 750170 70 ; 750180 8,0
50170 70 750180 50 50170 70 750180 8,0 750180 8.0 750180 80 750180 8.0 0150 9’0
m Bivona® middels Aire-Cuf® Trakeostomirgr for voksne 750180 80 750190 9.0 750180 80 750190 90 750190 9.0 750190 9.0 750190 9.0 :
750190 9.0 750190 9.0 2. USO PREVISTO: 2. USAGEPREVU: . 2. USO PREVISTO: 2. BRUKSOMRADE:
2. ANWENDUNGSBEREICH: » E2URNENIIIL. - U2AQETREVU: 2. MPOOPIZOMENH XPHXH: - UsO FREVISTO: . BRUKSOMRADE:
Diese Trachealkaniile ist fiir das Aspirationsmanagement tracheotomierter Patienten konzipiert und Este tubo esré disefiado para pl:oporcionar/agceso directo a las vias respiratorias en un paciente Cette canulg gst congue pour ’f\oumlir une voie respjratoire d‘ir/ect'e a ur’1\ patierln traché:otgmisé 0 owhivag QUT¢€npoopi§ETal va mapéxet oe TPGXEID?TDHHHE'VOUC 0095v§(€, amevbeiac "Pf’JOPﬂOﬂ Questa canr}ula & prevista per fornire accesso dire{to a!le vi\e respiratorigcﬁi un paziente Dette raret har som funksjon & sarge for direkte luftveistilforsel for en trakeotomisert pasient i
s Smiths Medical ASD, Inc. 2. INTENDED USE: sorgt bis zu 29 Tage lang fir einen direkten Atemwegszugang. Sie kann bis zu 10 Mal wieder fiir den 2. BEREGNET BRUG: t;ae:};ggtgfulze?]dond\gﬁ)ntz 29 dtlss como méximo. Puede ser reprocesado hasta 10 veces para su pg:nr:r:ﬁéprﬁ;loii:!?ntjusqu a 29 jours. Elle peut étre retraitée jusqu'a 10 fois pour l'utilisation oToug aapavmyougéylg diaotnpa 29 nusepm\( Mmopei va avadiapopewBei éwe kat 10 popéc WoTe va traclh’eo;om|zzast:))k;)3eraulne pferlodo massimo di 29 giorni. Puo essere risterilizzata fino a 10 volte opptil 29 dager. Det kan gjenvinnes opptil 10 ganger for bruk pa en og samme pasient.
Gary, Indiana 46406 USA This tube is intended to provide direct airway access for a tracheotomized patient for up to 29 Gebrauch mit demselben Patienten aufbereitet werden. Denne tube er beregnet til at give direkte adgang til trakeotomipatienters luftveje i op til 29 reutilizacio un solo paciente. paru patient. Emvaxp”m“ofom £l GE evav HOovov aoBevi. perfuso su un paziente. 3. KONTRAINDIKASJONER:
days. It may be reprocessed up to 10 times for single patient reuse. 3. GEGENANZEIGEN: dage. Den kan desinficeres og anvendes til samme patient op til 10 gange. 3. CONTRAINDICACIONES: 3. CONTRE-INDICATIONS : 3. ANTENAEIZEIZ: 3. CONTROINDICAZIONI: e - ; . . .
Smiths Medical International, Ltd. 3. CONTRAINDICATIONS: Nicht in Verbindung mit Lasergeréten oder elektrochirurgischen Geréten einsetzen. Die von diesen 3. KONTRAINDIKATIONER: No utilizar junto con Iésergs o dispositivos electroquirdirgicos en que la salida pueda entrar en Ne pas utiliser en conjonction avec des dispositlifs laser ou électrochirurgicaux si leur faisceau de Mnv Tov XpnoIHOTIOLE(TE O GUVBUAOHG HE NAEKTPOXEIPOUPYIKEG GUTKEUEC 1 GUOKEUE laser, n mapoxn Non utiIAizzare congiuntamente a dispositivi la.ser o elettrochirurgici le cui emissioni potrebbero Nll(aékke brukezskamtldklg med laser- eller elektrosurgiske apparater, da straling fra slike kan
Hythe, Kent, CT21 6L, UK S R e RS Geraten erzeugte Energie kann die Kaniile bei Kontakt beschédigen. SRR e e contacto con el tubo y dafarlo. sortie peut entrer en contact avec la canule et 'endommager. TWV oToiwv HTopei va éNBel o€ EMagn ke To CWAVa Kat va Tou TIPOKAAETEL {niid. entrare in contatto con la cannula e danneggiarla. skade roret ved kontakt.
ythe, Rent, ' Do not use in conjunction with lasers or electrosurgical devices where their output may contact 4. WARNHINWEISE: Ma ikke anvendes sammen med lasere eller elkirurgiske instrumenter, da disse ved kontakt kan 4. ADVERTENCIA: 4. ATTENTION: 4. MPOEIAOMNOIHZH: 4. AVVERTENZE: 4. ADVARSEL:
and damage the tube. . : beskadige tuben. . T - ) . . i N ) N e ) . 4 P “ . ; . . . L .y . ) . . ) . . *
g 4.1 Zum Gebrauch mit dieser Kantile ausschlieBlich wasserlésliche Gleitmittel verwenden. Der Gebrauch 9 4.1 Utilice s6lo lubricantes solubles en agua con este tubo. El uso de lubricantes a base de petréleo 4.1 Utiliser exclusivement des lubrifiants solubles a I'eau avec cette canule. L'utilisation de lubrifiants 4.1 Me T0 owhiva QUTO Va XPNGILIOTIOIEITE OVOV U50T05l0)\UTG,7\l”GVTl'§Gv H xprion )\{"GVTIWV IOV €XOLV 4.1 Utilizzare solo lubrificanti solubili in acqua con la cannula. L'uso di lubrificanti a base di petrolio 4.1 Bruk kun vannoppleselige smaremidler til dette roret. Bruk av petroleumsbaserte smeremidler
Australian Representative: 4. WARNING: erddlbasierter Gleitmittel kann diese Kaniile beschédigen. Achten Sie sorgfaltig darauf, dass sich keine 4. ADVARSLER: puede danar el tubo. Debe tenerse cuidado en evitar que los depdsitos de lubricantes solubles a base de pétrole peut endommager cette canule. Il faut prendre soin d'éviter que des dépéts w6 Bdon To meTpéNaio pmopei va mpokalécet Inuid oto owArva. Mpémet va gpovTiGete wote va unv pud danneggiare la cannula. Occorre fare attenzione onde evitare che depositi di lubrificanti kan skade roret. Pass pé at det ikke samler seg vannopplaselig smaremiddel slik at det blokkerer
A " . : : : : Ansammlungen von wasserléslichen Gleitmitteln bilden, um einen Atemwegverschluss zu vermeiden. . : . : en agua ocluyan la via respiratoria. Si no se evita, puede darse como resultado una capacidad de de lubrifiants solubles a I'eau nobstruent la voie respiratoire. Tout défaut d'observation de cette vivetat evanéBeon Twv uSatoSiaAutiv AmavTikiv oTo owiva, Ta onoia HMopei va gpagouy Tov solubili in acqua occludano le vie respiratorie, limitando la capacita respiratoria. : ; "
Smiths Medical Australasia Pty. Ltd. 4.1 Use only water soluble lubricants with this tube. Use of petroleum based lubricants can damage Eine Unterlassung dieser VorsichtsmaBnahme kann zu eingeschrankter Atemfahigkeit fuhren 4.1 Brug kun vandopleselige smeremidler med denne tube. Brug af oliebaserede smgremidler respiracion limitada . consigne peut résulter en une limitation de la capacité respiratoire. agpaywyo. EGv aduvateite va To KAVETE, UMOPEi va 08NYNOEL GE TIEPIOPITHEVN IKAVOTNTA QVATTVONC. 42 Verificare la posizione della cannula tracheostomica mediante visualizzazione broncoscopica luftveien. Dette kan nemlig fore til nedsatt pusteevne.
61 Brand| Street this tube. Fare must be taken to pr}event clieposits of vs{ater solut?lg lubricants from occluding the 42 Uberpriifen Sie die Positionierung der Trachealkaniile bronchoskopisch und/oder réntgenologisch, kan beskadige tuben. Vagr omhyggelig med ikke at tilstoppe IL{ftvejene med res'{er af 42 Ver[i)ﬁque la posicién' del tubo de traqueotomia por visualizacién broncoscdpica o por 42 Vériﬁgr a Frj)osition de la canule de trache’ostomieppar exampen bronkhoscopique et/ou 4.2 ET!IBEBCI[U'UGTS n 6éon ;ou GwAAva TPaeloaTOpiaG HE Bpoyxfc}(omkr’] anekévion f/kau akTivoypagia b elo mediantz radiografia toracica per accertarne il corretto posizionamento. posizionanﬁento 4.2 Kontroller trakﬂeoAstomir(aretsAplassering ved(bronkc})skopisk visnir\g og ellerorqantgenstréling
Brisbane Technology Park airway. Failure to do so may resul'f in restricted breathlqg clapal?lllty. um eine korrekte Platzierung zu gewahrleisten. Platzierungsfehler konnen Traumata an der Trachea vandoplgselige smmremlfiler, da tilstopning kan begraense patientens veJrjrraeknlng. radiografia torécica para asegurarse de su correcta colocacion. La colocacién incorrecta puede radiographie thoracique afin de sassurer de son bon placement. Une pose incorrecte pourrait Bwpaka yia va dlaogahioete T owoth TOU09§Tn0ﬂéH €0galuévn TonoBEmoan propei va odnynael o errato potrebbe provocare traumi alla trachea od ostruzione respiratoria. av brystet for a sikre korrekt innsetting. Gal innsetting kan fore til trauma pa trakea eller
Eight Mile Plai 4.2 Verify the tracheostomy tube position by bronchoscopic visualization and/or chest X-ray hervorrufen oder die Atemwege obstruieren. 4.2 Kontroller, at trakeostomituben er placeret korrekt vha. visuel bronkoskopi og/eller rentgen af resultar en trauma de la traquea u obstruccion respiratoria provoguer un traumatisme de la trachée ou une obstruction respiratoire TPAVHOTIOHS TNG TPOXEIAG \ avanVeuoTIkA andppagn. ) . ) ) ) 43 Utilizzare la tecnica della minima perdita o del minimo volume occludente per stabilire le pustebesvaer.
19 lle Flains | | | Iti h h 43 Verwenden Sie zum Einsetzen des Cuffs Verfahren, die entweder die Leckagen oder das h ke lacering af K f i trachea ell irtraekni | o a4 X o . o " e e N R 43 Tatnv edpaiwon Tou SaktuNiou kai T S1aceANon ToU GWATOL POUCKWHATOG AV TAKTA XPOVIKA . - - - - . N N X . Kk inimal lekkasie-teknikk ell inimal okklusiv volum-teknikk for pl ;
Queensland 4113 to ensure correct placement. Incorrect placement could result in trauma to the trachea or Verschlussvolumen minimieren. Dariiber hinaus muss in regelmaRigen Abstinden eine korrekte Inflation thorax. Forkert placering af tuben kan medfare traumer i trachea eller vejrtraekningsproblemer. 4.3 Utilice técnicas de fuga minima o de volumen oclusivo minimo para establecer el balon y 4.3 Utiliser soit une technique a fuite minimale ou a volume occlusif minimal pour gonfler le SI00TAHATA, Vt XPNOILOTOLEITE TEXVIKEC E(Te ENAXIGTOU GyKOU SIAPUYHC E(Te ENAXIOTOU GYKOU dimensioni della cuffia e assicurare il gonfiaggio corretto a intervalli regolari. Un gonfiaggio 4.3 Bruk enten en minimal lekkasje-teknikk eller en minimal okklusiv volum-teknikk for plassering
i respiratory obstruction. erfolgen. Eine unzureichende Cuffinflation kann zur Aspiration subglottischer Sekretionen fiihren und 4.3 Brug enten teknikker til min. laekage eller min. okklusiv volumen til oprettelse af korrekt asegurese de su correcto inflado en intervalos regulares. El inflado insuficiente del balén ballonnet et pour garantir un gonflement correct a des intervalles réguliers. Un gonflement anéepagng. To QVEMAPKES POUOKWHA TOU SAKTUNOU UTOPEL Vat £XEL WG ATOTEAETHA AVAPPOPNON TWV insufficiente della cuffia puo provocare I'aspirazione delle secrezioni subglottiche con av hetten og for & sikre korrekt oppblasing til faste intervaller. For svak oppblésing av hetten
Australia 4.3 Use either minimal leak or minimal occlusive volume techniques to establish the cuff and to Lungenentziindungen verursachen. Eine GiberméBige Inflation kann permanente Schiden der Trachea cuff-inflationsstatus og til at sikre en korrekt inflation med jeevne mellemrum. Underinflation puede dar como resultado que se aspiren secreciones subgléticas, lo que producira infecciones insuffisant du ballonnet peut résulter en I'aspiration des sécrétions sous-glottiques, entrainant LTOYAWTTISIKWV EKKPITEWY, 08NYWVTAG 08 NOIHGEELG TwV TTVEUHOVWY. To uniEpBONIKS POUOKWHA UTTOpPE conseguenti infezioni polmonari. Leccessivo gonfiaggio pud causare danni permanenti alla kan fore til aspirasjon av subglottiske sekresjoner, som kan forérsake lungeinfeksjoner. For sterk
iths-medical ensure correct inflation at regular intervals. Under-inflation of the cuff may result in aspiration of verursachen. af cuff'en kan medfere aspiration af subglottiske sekreter og medfare lungeinfektioner. pulmonares. El inflado excesivo puede dar como resultado dafios permanentes en la traquea. une infection pulmonaire. Un gonflement excessif peut provoquer des dommages permanents va o8nyfoel oe poviun BAGBN e Tpaxeiag. trachea. oppblasing av hetten kan fare til varig skade pa trakea.
www.smiths-medical.com subglottic secretions leading to lung infections. Over-inflation may result in permanent damage 44 Wahrend der Anasthesie kann Lachgas (Distickstoffmonoxid) in den Cuff diffundieren. Infolgedessen Overinflation kan medfare permanente skader p4 trachea. 44 Durante la anestesia, el 6xido nitroso puede difundirse en el balén y causar primero un alatrachée. 44 Kard m Sipkeia e avaiodnoiag, 1o urtogeibio Tov adwtou propei va SiaxuBei oto Saktvhlo ) 44 Durante l'anestesia, & possibile che il protossido d'azoto si diffonda nella cuffia causando un 44 Under anestesi kan dinitrogenoksid samle seg i hetten og forst fare til okning og deretter til
PKG-DFU-SPA-2 REV.001 08/09 S| | | Lt h S | | | Ed Lca l to the trachea. kann der Cuffdruck zunéchst.ansteigen ur}d dann abfallen, \.JndvTraumata an der_Trachea sow{e o 44 Under anzestesi kan der sive nitrogenoxid ind i cuffen, hvilke farst vil age trykket i den og incremgnto y deslpu_és una re_duccio’n fie la presién del balén, lo que p_ugiiera produ_cir trauma 44 Aucours de_ I’ar_\e_s;he’sie, _de I’oxyfie_nitr!que peut se di_ffuser dans le ballor_\net, prqvoguant une HPOKGXw\)I\YﬂC apxika v Gl{inﬁn Kaiev UUVEXEIGVT)\H UEiwon atnv mieon Tou Saktuhiov, N oroia Umopel aumento iniziale e una suc_cess_iv_a c_iiminuzior_\e nellg pres_sione della cuffia che pc_)tre_bbe causare reduksjon av hettetrykket, noe som kan fore til trauma pa trakea og gjere luftveien utett, slik at
. - . N . . R Nachlassen der Luftwegsabdichtung bewirken, was zur Aspiration von subglottischen Sekretionen in die . A : N en la traquea y pérdida del cierre respiratorio, dando lugar a la aspiracién de secreciones augmentation initiale puis une diminution de la pression du ballonnet qui pourrait résulter en Va TIPOKAAEDEL TPAUHATIONO TNE TPAXEIAG Kat amWAELA TG OTEYavOTNTAG TOU agpaywyoy, odnywvTag oe trauma alla trachea e perdita di sigillo delle vie respiratorie con conseguente aspirazione di : : N
4.4 During anaesthesia, nitrous oxide may diffuse into the cuff causing an initial increase and later - herefter mindske det. Dette kan medfgre trauma pa patientens trachea og tab af forseglingen af " . . ) P . IO, 5 R 8 ; oo X . - subglottiske sekresjoner havner i lungene.
X fuihren ki avapPOPnoN UMOYAWTTISIKWV EKKPIHATWY OTOUG TTVEUHOVEG.
decr in cuff pr re which 1d result in trauma to the trach nd| £ airw | unge fiihren kann. - . . luftveiene med iration af subglottiske sekreter til lungerne til fal subgléticas en los pulmones. un traumatisme de la trachée et une perte de I'étanchéité de la voie respiratoire, résultant en b 0 ) i NV v , i i A secrezioni subglottiche nei polmoni. 45 Kontroller at alle koblin nktene er sikre nar kretsen er rettet deretter jevnlig. Hvi
ec leAaseA cur pressu ? CI courdresuitin trau ha |° € trachea and loss ot alrway sea 45 Alle Anschlisse sind nach der Einrichtung des Beatmungssystems und nachfolgend in regelmaBigen u” feje '€ T asp! aAkﬁ ?1 su kglok ske s"e eter! ku gle e 9ge. Kort tid heref 45 Laseguridad de todos los conectores se debe comprobar cuando se haya establecido el circuito I'aspiration des sécrétions sous-glottiques dans les poumons. 45 vawv,s;\n 56&“‘“’0” Tou Kg',( “’“GTEO,C“ a)\'fm o€ ouyvd SlaoTrpata “,Hs"%w',”ps"s‘ VA ENEYXETE 45 Lasicurezza di tutti i connettori dovrebbe essere controllata in sede di definizione del circuito - 'k?( ofleratalle ko gs?u ‘le @ er sikre aAI elsen er opprettet, c;g eretter jevnlig. Fvis
resulting {n aspiration of subglottic secretions into the ungs: N A kurzen Atgstanden}_auf s:chere4n. Betneb__zu uberp»rufen. Eine Unterlassung dieser Vo_rsmhtsmaﬂnahme 45 Al g orblnc}e sernes sikker! eg skal ontro erest nar Qrelds obet oprettes :)g AoArt tid here tfer. y después con frecuencia. Si no se comprueba, puede producirse una ventilacién limitada. 45 |l convient de vérifier la sécurité de tous les connecteurs lorsque le dispositif est mis en circuit, mv GG(QGTglﬂ OAwv Iw\gcpv £0LWV. EQv apeAnoete \éﬂ TO KAVETE, UMTOPE( Va 00NYNOE! 0€ NSPlgPlUHSVO e, successivamente, a intervalli frequenti. In caso contrario, la ventilazione potrebbe subire |A e dette gjwres, an Qet ore tlﬂ redusert \!eontl asjon. Under og ett?r esting ay pustesystel}ﬁet
4.5 The security of all connectors should be checked when the circuit is established and frequently kann zu eingeschrénkter Ventilierung fiihren. Wahrend und nach dem Anschluss eines Hvis dette ikke gores, kan patientens vejrtreekning pévirkes. For at undga utilsigtet afkobling Durante y después de fijar el sistema respiratorio al conector del tubo de traqueotomia, evite et frequemment par la suite. Tout défaut d'observation de cette consigne peut résulter en GEPLOHD, 000 KATA T SIAPKEW 900 KA IETA TN OUVOETT TOU SUOTIKATOC AVATIONG 010 GUVOEOHO limitazioni. Durante e dopo il fissaggio del sistema di respirazione alla cannula tracheostomica, til trakeostomirar-koblingen, ma du unnga & benytte for mye rotasjons- eller linezer kraft pa
f i 7 ilati 2 Beatmungssystems an den Adapter der Trachealkantile diirfen niemals GiberméaBige Rotations- oder ; : 2 f 2 i . o " . . L A e N R ; h TOU OWARVA TPAXEIOOTOMIAG, Va amO@eVYETE va EQaPHOLETe 0TO SwAVa UTTEPBOAIKN TTEPICTPOPIKA i . . A N A A " h . o f i N n
thereafter. Failure to do so may result in restricted ventilation. During and after attachment Linearkrafe auf die Kanile auscelbt werden. um eine versehantliche Dekantlierung oder OkKlusion zu eller tilstopning af tuben ma der ikke bruges for meget kraft pa tubekonnektoren i nogen aplicar fuerzas de rotacion o lineales excesivas sobre el tubo para evitar su desconexion u une limitation de la ventilation. Pendant et aprés le branchement du systéme respiratoire VPAUMIKR BOVALN, GOTE VA ATOTPEYETE TUYaia QoGVVSESN 1 ambrpatn, evitare I'applicazione di forze rotazionali o lineari eccessive sulla cannula per non incorrere nella roret, slik at du hindrer utilsiktet frakobling eller blokkering.
of the breathing system to the tracheostomy tube connector, avoid application of excessive vermeiden. 9 ! 9 retning, mens og efter at den er forbundet til respiratorsystemet. oclusion accidental. au connecteur de la canule de trachéostomie, éviter d'appliquer des forces rotationnelles 46 Na GpOVTICETE vl PV EQUPUGLETE UMEPBOAKI SGVan oTn AGVTLA T0U GUVSEGHOU, KATA T disconnessione o nell'occlusione accidentale. 4.6 Pass pa sa du ikke bruker for mye kraft ved tilkobling av en krets til koblingsflensen. Ellers kan
Caution rotational or linear forces on the tube to prevent accidental disconnection or occlusion, 6 Vermeiden‘Sie iibermaBige Kraftanwendung beim Anschiuss eines Beatmungssystems an den 4.6 Serg for, at der ikke anvendes for meget kraft, nar kredslgbet forbindes til konnektorkraven. 4.6 Tenga cuidado de no utilizar una fuerza excesiva cuando conecte un circuito a la brida del ou linéaires excessives sur la canule afin de prévenir le débranchement accidentel, ou une GUVEEDN KATTOI0U KUKADLATOC. EQV AUENFOETE VO TO KAVETE, UTOPE] VAl £XEL WG ATOTEAETHA TN 4.6 Fare attenzione a non applicare una forza eccessiva quando si collega un circuito alla flangia det oppsta vanskeligheter ved frakobling av kretsen hvis det i en ngdsituasjon er behov for
ich 4.6 Care must be taken to not use excessive force when connecting a circuit to the connector Adapterflansch. Andernfalls ist es bei Notféllen u. U. schwierig, das Beatmungssystem abzukoppeln, um Hvis der ikke passes p4, kan det blive vanskeligt at afkoble kredslabet, hvis der pludselig opstar conector. De lo contrario, puede tener dificultades para desconectar el circuito en caso de occlusion. B ‘ o uokoNia amoYVBEGNG TU KUKAWHATOG OE MEITTWON EMEYOUGAG IPOGTIENACNG OTOV GEPAYWYO Vid del connettore. In caso contrario, potrebbe risultare difficile scollegare il circuito per I'accesso di tilgang til luftveien for oppsuging.
VOI’S.IC _t flange. Failure to do so may result in difficulty disconnecting the circuit for emergency airway Zugang fiir das Absaugen der Atemwege zu erhalten. o ) behov for at suge luftvejene rene. acceso de emergencia a las vias respiratorias para aspiracion. 4.6 Il convient de ne pas utiliser une force excessive lors du raccordement d'un circuit a la collerette . ;‘A"“PPO‘P“U”' ) " . L Emu H vor " ) i emergenza alle vie respiratorie per 'aspirazione. , . . 4.7 Bruk ikke et ror som er kuttet over eller skadet. Bruk av et skadet ror kan fore til komplikasjoner i
Forsigtig access for suctioning. 4.7 Verwenden Sie nie eine Kaniile, die Schnitte aufweist oder beschédigt ist. Die Verwendung einer 4.7 Tuber, der er skarne eller beskadigede, mé ikke anvendes. Brug af en beskadiget tube kan 47 No utilice el tubo si esta cortado o dafiado. El uso de un tubo dafiado puede dar como resultado du connecteur. Tout défaut d obsgervaltlon de cette consigne peut résulter en une difficulté a . NV XPNOOTIOLE(Te OwNrval ToU Efval KoUEVOG f éxet uMoaTel (k. H xprion owAriva mou éxet unooel 4.7 Non utilizzare una cannula tagliata o danneggiata. L'uso di una cannula danneggfata luftveien. Dette produktet ma inspiseres noye for tegn pa skade eller slitasje for hver bruk.
P o 47 Do not use a tube that is cut or damaged. Use of a damaged tube can result in airwa beschadigten Kaniile kann die Atemwege gefihrden. Vor jedem Gebrauch muss dieses Produkt Kompromittere luftveiene. Dette produkt skal efterses naje for skader eller slid for hver lesiones de las vias respiratorias. Este dispositivo debe ser inspeccionado por si tiene signos de débrancher le circuit pour un accés d'urgence a la voie respiratoire pour aspiration. [TV umopei va oénvnf{sl o€ UHOBGGHIC{H TNG MOIGTNTAG TOU depaywyo. Mo amo K&z xprion, mpémet pud causare una compromissione delle vie respiratorie. Questo dispositivo deve essere 48 For du setter pa eller femer trakeostomirar med hette, m all luften slippes ut av hetten, slik at
recaucion : N ; N ged. Lse ged | - griindlich auf Anzeichen von Schadden oder VerschleiB untersucht werden. P jene. P ) dafos o desgaste antes de cada uso. 4.7 Ne pas utiliser une canule coupée ou endommagée. L'utilisation d’une canule endommagée V0 EMBEWPEITE EMOTAPEVWG TN CUOKEUT Yia TUXOV {npiéq 1 gBopéc, ) i attentamente ispezionato per verificare la presenza di segni di danneggiamento o usura prima - ; pe A ! PP .
Attention compromise. This device must be thoroughly inspected for signs of damage or wear prior to 4.8 Vor der Einfiihrung oder Entfernung von Trachealkanilen mit Cuff muss der Cuff vollstéandig deflatiert anvendelse. . , A . 4.8 Antes de la insercion o retirada de tubos de traqueotomia con balén, el balon debe estar peut compromettre la voie respiratoire. Le dispositif doit étre soigneusement inspecté  la 48  TpOTOD EI0GYETE N APAIPEOETE TOUC GWARVEG TPAXEIOOTOWIAC e SAKTUMIO, ENEL Val EepouoKoETE di ogni impiego. det ikke oppstar skade pé trakea og stoma. X
MpocoxH eachuse. werden, um Schaden an Trachea und Stoma zu vermeiden. o 48 For trakeostomituber med cuffeer indfores eller fiernes, skal cuffen vaere helt tomt, s tuben ikke totalmente desinflado para evitar dafios en la traquea y el estoma. recherche de signes de dommage ou d'usure avant chaque utilisation. s FI)\ﬂPws 70 SaktiNo Gote va amogUyete TV ipoKAnon BAAB@Y aTnv Tpaxgia Kat To oTéua. oei 48 Prima dellinserimento o della rimozione di cannule tracheostomiche cuffiate, la cuffia deve 49 For roret fiernes, mé du fierne alle sekresjoner som kan ha rent ned over den oppblaste hetten.
/ 4.8 Prior to insertion or removal of cuffed tracheostomy tubes, the cuff must be fully deflated to 49 Bitte saugen Sie vor dem Entfernen der Kaniile etwaige Sekretionen ab, die sich oberhalb des forarsager skader pa trachea eller i stoma. 4.9 Antes de retirar el tubo, limpie las secreciones que puedan haberse acumulado por encima del 4.8 Avant d'insérer ou de retirer une canule de trachéostomie munie d'un ballonnet, celui-ci doit . ng\?;ogtgq’%‘ﬁf’?(f:sgvoo%%KQE%ST:E%‘:’“:";\V,E;;T:‘)}EZ;';';‘zll;s: ";: 'i?fgilava E.’E;T‘;gz‘\’/f”gw ;l oy essere completamente sgonfiata per evitare di danneggiare la trachea e lo stoma. Hvis ikke dette gjores kan det fore til oppsuging av subglottiske sekresjoner.
Attenzione prevent damage to the trachea and stoma. Z‘;f%rea*;:zie;‘fg fggi?ﬁgf;gkm:ﬂe;‘nzaezﬂ}ge Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaGnahme kann zur 4.9 For tuben frakobles, fiernes alle sekreter, der har hobet sig op over den oppustede cuff. Hvis balén inflado. De lo contrario, puede producirse aspiracion de secreciones subgléticas. étre complétement dégonflé pour éviter d'endommager la trachée et le stoma. UﬂOV)\(UTTl(glKli)V sklipicswv ' HEAT ks v ppognon 4.9 Prima della rimozione della cannula, eliminare eventuali secrezioni accumulatesi sopra la cuffia 4.10 Nyplassering av in-situ trakeostomirgret mens hetten er blast opp, bar unngas, slik at det ikke
Forsiktighet 4.9 Prior to removal of the tube, remove any secretions that may have pooled above an inflated 410 Be?aufgeblase%em Cuff sollte auf eine Neupc;sitionierung derTrachealkaniile in situ verzichtet werden, dette ikke gares, kan det resultere i aspiration af subglottiske sekreter. 4.10 Debe evitarse la recolocacion in-situ del tubo de traqueotomia con el bal6n inflado, para no 4.9 Avant de retirer la canule, enlevyer les sécrétions éventuellement accumulées par dessus le 410 TIp£Mel v AMOQEVYETE TNV .;_rravcr[onoeé‘rr]cn TOU CWAIVa TPOXEIOGTOMIAG in-Situ VEoW 0 SakTUMOG gonfiata. In caso contrario si potrebbero aspirare secrezioni subglottiche. ) oppstar trauma pa stoma og/eller trakea.
cuff. Failure to do so may result in aspiration of subglottic secretions. um ein Trauma des Stoma und/oder der Trachea zu vermeiden. 4.10 Genplacering af en in situ trakeostomitube med fyldt cuff ber undgés, da dette kan forarsage causar dafios en el estoma o la traquea. ) ey o ballonnet gonflé. Tout défaut d'observation de cette consigne peut résulter en I'aspiration de EiVa QOUOKWHEVOC, WOTE VA AMOQUYETE TOV TPAUKATIOHG TOU OTOATOG /KAl TG TPaxeiac. 4.10 Evitare il posizionamento della cannula tracheostomica in-situ per evitare traumi allo stoma e/o 4.11 Forsikre deg om at trakeostomireret alltid fungerer som det skal, ved regelmessig utsuging for &
4.10 Repositioning of the in-situ tracheostomy tube while the cuff is inflated should be avoided to 411 ZurVorbeugung von Atemwegsbehinderungen ist die Durchgéingigkeit des Lumens der Trachealkaniile traumer i stoma og/eller trachea. 4.11 Se debe asegurar la permeabilidad del tubo de traqueotomia por aspiracion periédica para sécrétions sous-glottiques. ) o ‘ 4.11 H Batétnta Tou auhol Tou cwAAVA TpaxElooToiag MPEME! va S1a0@aNCETal UE TaKTIKA avappoenan, allatrachea. . , o unnga redusert pusteevne.
avoid trauma to the stoma and/or trachea. 2 3urchr:egelmél3;ges A:saugd;edn silcr;]erzustel‘ljenb fl des Cuff: d b 411 Trakeostomitubens lumen skal holdes fri ved jevnlige sugninger, s& patientens vejrtraekning 4.12 E;IstZzs“lpnoasﬁ?vpoasﬂeﬁ‘;lgsdrgzﬂLarcalr?tneherlnilrf?lgzlo y desinflado del balén debe estar limpio y libre o Iglj;?\l;]tée:%t:rci(’jé?/irt?:(::l:ltotrr‘:t?ru:tf;n:zlsl?ft:)rr?’\caheetolztl??;ae;:azlf::etandls ueleballonnetest 4.12 gf’;ﬁ;’fﬂ?ﬁzgv;;;ﬁlﬁ&%ﬁ;‘fg3:22’;3;2?:rggg;gruu;‘:oc 1} TOU §EQOUOKWHATOG TOU o eD\jei\tlgr:slis;I}iaazsif)lsrcriaetl‘laalac:;;!;teétare‘i‘;li::gfiSEIla cannula medlante aspirazlone regolare onde 4.12 Innretninger som brukes ved oppblasning eller tsmming av hetten ma vaere rene og frie for
oni i 4.1 orrichtungen, die wahrend der Inflation oder Deflation des Cuffs eingesetzt werden, miissen sauber i 2y . 3 . 3 2 2cni i ; - hvic i
411 The pate(li'\;y of :?e trachegl?tgmy tube lumen must be assured by regular suctioning to avoid und véllig frei von Fremdkérpern sein und gleich nach dem Gebrauch vom Inflationsventil getrennt 412 :;(ke pavzkes(.j d d . ing af cuffen skal i fe de materiales extrafios, y debe ser retirado de la vélvula de inflado inmediatamente después 4.11 Lefficacité du lumen de la canule de trachéostomie doit étre garantie par une aspiration Saktuliov, pémet va givat kaBapég Kat EAeUBEPEC Ao EEva OWHATA, EVA) TIPETEL VA TIC AQAIPEITE ATTO TN 4.12 | dispositivi utilizzati durante il gonfiaggio o lo sgonfiaggio della cuffia deve essere pulito gemmgdleg:(emzr, Ofg ma(?emes fLa oppbllasnlngsientllin umlffdellbart etter bruk; hvis ikke
Latex Free. restr!cte reat ing capabi ities. X . werden. Eine Unterlassung dieser VorsichtsmaBnahme kann zum Verlust des Cuffvolumens fiihren und . € enheder, der anvendes under oppgstnlf\g ©9 mmnmg al cutren skal veere rene og fri for de su uso; de lo contrario, puede darse una pérdida de volumen del balén y una ventilacion réguliére afin d'éviter toute restriction de la capacité respiratoire. BaBida poucKWHATOG ApESWE HETA TN XPrioN TouG. EQV apeARoeTe va To KAVETE POpE( va IpOKaAéoETe e privo di qualsiasi materiale estraneo e deve essere rimosso dalla valvola di gonfiaggio ette gjfare an N et fpre ti tapoav gttevo um og ukorre: t\{entl asjon.
Latexfrei. 4.12 Devices used during inflation or deﬂatlpn of the cuff must bg clean and free frgm all foreign eine ordnungsgemaRe Ventilation verhindern. fremmedlegeme(, og dg skal tages afAlnﬂAatlonsventllen med det samme efter brug, da cuff- incorrecta. 4.12 Les dispositifs utilisés pendant le gonflage ou le dégonflage du ballonnet doivent étre QMGAELQ TOU GYKOU TOU SaKTUNIOU Kal EGQAALEVO QEPIOHS. ) ) ) ) immediatamente dopo I'uso; in caso contrario, potrebbero prodursi una perdita del volume 4.3 Eha{rsekSJonen pé pr?duktejc r(na(alltlldAvaere sfculkket helt inni stoma og halstapen godt fﬂestet, for
Latexfri matter and must be removed from the inflation valve immediately after use; failure to do so may 413 Zum Gewéhyleistgn einer kor(ekten PIa_t‘zierung”ist derchhIauch dngorrichtung stets vollstandig ip volumen ellers bliver mindre, og ventilationen derfor ukorrekt. 4.13 La seccién del tubo del dispositivo siempre debe estar totalmente insertada en el estoma y las propres et dénués de toute matiére étrangére, et doivent étre retirés de la valve de gonflage 413 To THrHA oV UwZ\nva NG OUOKEUNG TIPEMELTGVTA va Bglcks‘ral }23 okox)'\npoy EVTOE TOU OTOHATOG Kall Ot della cuffia e una ventilazione shagliata. & sikre at den blir staende i riktig stilling. Hvis ikke dette gjores kan det fore til knekk pa reret og
areAtl. result in loss of cuff volume and incorrect ventilation. das Stoma einzufiihren und die Tragebander mussen sicher befestigt werden. Eine Unterlassung dieser 4.13 Enhedens rordel skal altid vaere fort helt ind i stoma, og nakkebaendlerne skal veere fastgjort, for cintas de cuello deben estar apretadas de forma segura para que el tubo permanezca en su immédiatement aprés usage ; tout défaut d'observation de cette consigne peut résulter en la Tawieg Tou Aaipod K“?‘“gonoes,“)‘\“ev& ya vu)\gfac(pahcas m cru6§p01rga Tou. EQv apehoete va o 4.13 La sezione della cannula del dispositivo deve essere sempre inserita completamente nello derav folgende nedsatt pusteevne.
Sin latex. 4.13 The tube section of the device must always be fully inserted into the stoma and the neck tapes X"',"Ch“m?'gnahhmekka”” eine Kriimmung des Schlauchs verursachen und die Atemféhigkeit des at sikre at tuben forbliver pa plads. Hvis dette ikke gares, kan tuben kinke og pavirke patientens sitio. De lo contrario, el tubo se puede doblar y limitar la capacidad de respiracién. perte de volume du ballonnet et en une ventilation incorrecte. 414 .'Ifgv;g;'lg:ﬁ?z‘\/\g:ggsTzluogggEv;’&n;:;g:‘ca";’s;f‘g‘::pﬁs&‘vggzgﬂbU‘i‘f\:gg;if;?:ﬂ%vlzgzmc' stoma e le fettucce del collo devono essere saldamente fissate per garantire che essa rimanga in 4.14 Pasientens pustegass ma bli tilfredsstillende fuktet, for 8 redusere til et minimum avsetninger p&
Sans latex. securely tightened to ensure that it remains in place. Failure to do this could result in kinking of a1 Uar;l?/r:ri?uesltrsjsrfg;ndeern'i'rachealkam‘.‘ule auf cin Minimurm 20 beschrinken. solle die Atemiuft des vejrtraekning. 4.14 El gas de'rlespiracién del paciente se r:lebe humidiﬁcar correctamente para minimizar !a - 4.13 La partie en forme de tupe du E:Iisposi_tif doit toujours étre entiérement insérée dans le stoma, . TBaOTII0 BOUEYE KPOLOTOE 010 PV TaEOOLOGE. 1 ONOId Ioncl v obnyfot: oF neitoon posizione. In caso contrario, ]a cannula potrebbe annodarsi limitando le gapacité respiratorie. trakeostomirgret, som kan fore til redusert pusteevne.
Xwpic Aate€ the tube and cause restricted breathing capabilities. " Patienten stets ausreichend befeuchtet werden, da sonst die Atemf‘éhigk'eit eingeschrankt werden kann. 4.14 Patientens respirationsluft skal fugtes tilstraekkeligt for at mindske skorpedannelser i incrustacion del tubo de traqueotomia, que podria dar lugar a una capacidad de respiracion et les cordons du cou doivent étre solidement serrés de sorte qu'elle reste en place. Tout défaut. TNC QVATVEUOTIKIAG IKAVOTNTAC, 4.14 Il gas di rest)lrazmne'del paziente dovrebbe essere adeguatamente umidificato per ridurre 4.15 Under gjenvinning, er det svaert viktig at man fierner alle avsetninger og annet biologisk
S latti . 4.14 Patients breathing gas should be adequately humidified to minimize encrustation of the 4.15 Wahrend der Wiederaufbereitung miissen Verkrustungen und anderes biologisches Material griindlich trakeostomituben, der kan begreense vejrtraekningen. als ::|>m|tact|a4 | q fund cal retirar todas las aci " 05 biolai d ob§e|;v§t|on de cette consigne peut résulter en une courbure de la canule et limiter la capacite 4.15 Kara T Siapkeia mc enavene€epyaoiag, eival {wTikAc onpaciac n anopdkpuven SAwv Twv evanobécewy al mmlltrpo ! ln‘cr?st‘azmne della cannula tracheostomica e la conseguente limitazione delle materiale, slik at man eliminerer all bakterieforurensning av produktet. Dette skal gjeres far man
€nza lattice. tracheostomy tube which can result in restricted breathing capability. entfernt werden, um das Produkt von bakterieller Kontamination zu befreien. Dies muss noch vor der 4.15 Under behandling til genanvendelse er det yderst vigtigt at alle skorpedannelser og andet : urante el reprocesado, es fundamental retirar todas las Incrustaciones y otros restos biologicos respiratoire. =~ . . . o . . - miou dnoupyrBnkay, alla kai onotoudrmote aAou BloAoyIkoL UAKOU, Yia TV armopdkpuvan e capacita respiratorie. . . . - . o prover & desinfisere produktet.
Uten lateks 415 Duri . lof all tati d other biological ialis vital Desinfektion erfolgen. biologisk material helt for at undga bakterief . f produktet. Dette skal para eliminar la contaminacion bacteriana del producto. Esto se debe llevar a cabo antes de la 4.14 Les gaz respiratoires du patient doivent étre humidifiés de maniére adéquate afin de réduire Baktnplakig empudALVoNG amod To TPOI6V. AUTO TIPETEL VA YiveTal TPOTOU eMXelpnO&i n amoAdpavon. 4.15 Durante la risterilizzazione, é vitale rimuovere tutte le incrostazioni e altro materiale biologico 416 Und o N " 3 at isk skrubbi ¢ eller bruk
. 3 uring reprocessing, removal of all encrustations and other biologica mz?\terla is vita 416 Wahrond der Wiederaufbereitung kann der Gebrauch von harten Biirsten oder Tuofern, die auf scharfem iologisk materiale flernes helt for at undga bakterieforurening af produktet. Dette skal gores, desinfeccion. l'incrustation dans la canule de trachéostomie pouvant entraver la capacité respiratoire. 4.16 Katd tn SiapKela TG enavenegepyaciog, To Biato Tpiipo Tou CwAva 1y n Xprion Bouptowv He oKANPN per eliminare la contaminazione batterica dal prodotto. La rimozione deve essere eseguita . nder gjenvinning ma man vaere oppmer fom paa energlf skrubbing av rret eller bru
t bacterial cont: tion from th, duct. Th t b d out bef 9 prern, fy duktet desinfi i ; i P il estindi i B i i ivan " . i ¢ ? 2 H i isinfezi borst d hard bust ell ttdott ki talltréder kan skade d d
0 removing bacterial contamination from the product. This must be carried out betore Draht montiert sind, die Oberflache der Kaniile beschidigen. or produktet desinficeres. . ) A 4.16 Durante el reprocesado, el frotamiento agresivo del tubo o el uso de cepillos con cerdas duras o 4.15 Pendant le retraitement, il est indispensable de retirer toutes les incrustations et autres matiéres TpiXa /) OTUAEWV HE atypnEd CUPHATA, MITOPEL va TTPOKANECEL {NIA OTNV EMQAVELD TOU CWARVA. prima della disinfezione. av berster med hard bust efler vattdotter pa skarpe metalitrader kan skade den innvendige
disinfection is attempted. 4.17 Die Desinfektion muss innerhalb von 2 Stunden vor der Neuplatzierung der Kaniile erfolgen. Direkt nach 4.16 Under behandling til genanvendelse kan for hard skrubning af tuben eller brug af harde borster estropajos de alambre puede danar la superficie del tubo. biologiques pour supprimer toute contamination bactérienne. Cette étape doit intervenir avant 4.17 EvTOg TG mepIoGou Twv 5U0 wpv TpW TV ENAVATONOBETNON Tou OWARVA TTPETTEL VA TNPOLVTAL KATIOLOL 4.16 Durante la risterilizzazione, lo strofinamento energico della cannula o I'uso di spazzole a setole overflaten i roret.
4.16 During reprocessing, aggressive scrubbing of the tube or use of hard bristled brushes or sharp dem Wiederaufbereitungsprozess besteht das Risiko einer Neubesiedlung mit Bakterien, besonders eller vatstykker, der er monteret pé skarpe trade, beskadige tubens overflade. 4.17 La higienizacion se debe realizar en un periodo de dos horas antes de la reinsercion del tubo. de tenter une désinfection. Kavoveg vytewic, Otav agaipeBolv ot owhveg ke Ty mapandvw Sadikaoia, unidpxet o kivbuvog, dure o di bastoncini animati e affilati possono danneggiare la superficie della cannula. 4.17 Desinfisering skal skje maks. to timer for roret settes inn igjen. Etter at rgrene har vart gjennom
. . wire mounted swabs may damage the surface of the tube. wenn die Aufbewahrung in einem feucht-warmem Mikroklima erfolgt. . 4.17 Sanitering skal foretages mindre end timer, for tuben skal seettes i igen. Efter saniteringen er der Una vez terminado el proceso anterior existe riesgo de que los tubos se recolonicen con 4.16 Pendant le retraitement, un récurage agressif de la canule, ou I'utilisation de brosses a poils durs €181KOTEPA GV TIAPAHEIVOLY GE LEOTO Kall LYPG TiePIBAANOY, va amoikioTov &avd ané Baktpia. 4.17 Ladisinfezione dovrebbe essere effettuata entro le due ore precedenti al reinserimento della ovennevnte prosess, er det en risiko for at det, spesielt dersom de plasseres pé et varmt og
Do not use if package is damaged. 4.17 Sanitization should be undertaken within the two hour period before tube re-insertion. Once 418 y'r‘é zur 'i'Chffref" Neup!atz:erlgpg derT"aCh,ealkC”UI? ein F“h{)“’,‘gs_l‘_jrar;]t vT‘zwepldet, "“;]55 Id|es§r risiko for, at tuben bliver genkoloniseret af bakterier. Dette gaelder specielt, hvis den ligger i et bacterias, especialmente si se dejan en un ambiente humedo y calido. i ou de tampons montés sur des fils pointus peut endommager la surface de la canule. 418 gaw‘;f‘gpézgg:;z?é‘;\?;lggg;mg;ﬁ%im’gggs\'fg;’lﬁLgvni‘é‘cg‘:\ii?:g};f::é‘:”z”;'géﬁcg gg‘;\m‘é cannula. Una volta rimosse utilizzando la procedura sopra indicata, esiste il rischio che nelle fuktig sted, igjen vil dannes bakterieflora i dem.
Inhalt bei beschédigter Verpackung nicht verwenden. removed from the above process there is a risk that the tubes, particularly if left in a warm moist pierﬁiee:r}\uteemr:;ﬁ;?zelﬁgu:::en' um einer Verzégerung beim Trachealkaniilenwechsel un varmt og fugtigt miljo. 4.18 Si se utiliza una guia para facilitar la sustitucion del tubo, asegurese de que ésta pase libremente 4.17 Laseptisation doit étre entreprise da_ng les deux heures précédant la réinsertion de la caqu!e. AVTIKATEOTAONG oTEVa MOQUYETE TUXOV KABUGTEQNGN KATE TV QVTIKATAGTAGR TU Kai TOave cannule, soprattutto se lasciate in ambiente caldo e umido, ricolonizzino i batteri. i 4.18 Hvis det skal benyttes en ledevaier for & gjore det lettere & sette roret pa plass, ma du forsikre
C - 4 environment, will re-colonize with bacteria. t A en. . . 418 Huvis der bruges en guidewire til at lette udskiftning af tuben, skal det for den gamle por eI_ tubo d_e sustitucion antes de retirar el antiguo, con objeto de evitar retrasos en el cambio Une fois le processus C|-d_esst_15 terming, il existe un risque que Ie_s canules soient recolonlse_es QVATTVEUOTIKN SUGYEDELD. 418 $e si utilizza un filo guida per agevolar_e Ia_sostlt_uznon_e _della cannula, accertarsi che questo passi deg om at ledevaieren glir lett gjennom erstatningsraret for du flerner det gamle roret, slik at du
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskad|get. 418 Ifa guidewire is to be used to facilitate tube replacement, ensure that the guidewire passes 4.19 BeiVerwendung von Fiihrungsdréhten ohne J-Spitze kann die Trachea verletzt werden. tube fiernes, sikres, at denne kan passere frit gennem den nye tube, s& forsinkelser under y posible fatiga respiratoria. par des bactéries, en particulier si elles sont laissées dans un environnement chaud et humide. 419 Edv WSMUE?S va ))((p‘r)]cluonomcrrs 70 05Ny GUPHA HE GKPO TE GXIIA «J», UTOPE] VO TPAUHATIOTE N liberamente attraverso la cannula sostitutiva prima di rimuovere la vecchia cannula onde evitare unngér forsinkelse under skifte av roret og derved mulig pustebesvaer.
No utilizar si el envase esta danado. : . . ! . N . 5 VORSICHT: A _— N R o ' 4.19 Sino se utiliza una guia con punta en “J” puede producirse trauma traqueal. 4.18 Sil'on doit utiliser un fil de guidage pour faciliter le remplacement de la canule, s'assurer que i ' ritardi nella sostituzione e potenziale sofferenza respiratoria. . X N uy " N
freely through the replacement tube prior to removing the old tube in order to avoid delay in udskiftningen og mulige vejrtraekningsproblemer undgas. N g N T . TPAXEa. i X . PV . 4.19 Huvis det ikke benyttes en ledevaier med “J"-tupp, kan det fore til trauma pa trakea.
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé tube changi d potential ratory dist 5.1 Inden USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf 419 Manglende b ¢ idewi -t t spids k ltere i t i trach 5 PRECAUCION: celui-ci passe librement dans la canule de remplacement avant de retirer I'ancienne canule, ceci 5 [POSOXH: 4.19 Il mancato utilizzo di un filo guida con punta a“J” puo causare danni alla trachea.
. A mage. . ube changing an | potential respiratory distress. arztliche Verschreibung abgegeben werden. g anglende brug at en guidewire me ormet spids kan resultere | traumer | trachea. T . . . . afin d'éviter un délai de changement de la canule et une détresse respiratoire potentielle. e ATs 5 AVVISO: 5 FORSIKTIG:
Mnv To XPNGIHOTIOLEITE EQV N CUCKELATIA £XEL UTTOOTEL 4.19 Failure to use a"J" tipped guidewire may result in tracheal trauma. 52 BivonaTrachealkaniilen aus Silikon sind nur fiir den Gebrauch mit einem einzigen Patienten bestimmt. 5 FORSIGTIG: 5.1 Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por 4.19 La non-utilisation d'un fil de guidage avec extrémité en « J » peut provoquer un traumatisme de 5.1 H opoomovSiakr vopoeoia (twv H.MLA)TepIopiZel Ty MM auTric TN GUOKEURG HOVOV amd 1aTpose e e - U < rekvisisi
ué 5 CAUTION: Die im Folgenden aufgefiihrten Anweisungen zur hygienischen Kanillenaufbereitung setzen voraus, ISR o X . prescripcion facultativa. la trachée. 1} KATOMV EVTONAC 1aTpoU. 5.1 lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su 5.1 |f9|ge ongn skal dette prodyktet kun selges pa rekV|§|SJon fra Iege. o
nua. . X . . EAVITVN dass diese nur fiir denselben Patienten eingesetzt wird. 5.1 I'henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lzege eller pa 5.2 Los tubos de traqueotomia de silicona Bivona estan disefiados para el uso en un solo paciente . 5.2 Ot ot\iKovoUXol GCWARVES TpaxeloaTopiag Bivona éxouv oXeSIaaTE( yia va xpnatponotovvtal o8 prescrizione medica. 5.2 Bivona Silicone Trakeostomirer er beregnet pa bruk til enkeltpasienter og disse instruksene for
Non utilizzare se la confezione & dannegglata. 5.1 Federal (U.S.A) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician. 5.3 Beugen Sie einer Produktbeschadigung vor, indem Sie den Kontakt mit scharfen Kanten vermeiden. laegeordination. y en estas instrucciones para su reprocesado se presupone que el producto se reutilizard en el 5 MISE EN GARDE: £vav pévo acBeviy Kauol 0§nviscvvm mv Eﬂqviﬂiiepvdcia Toug TipoumobéTouv 6TI To TIPoidy Ba 5.2 Le cannule tracheostomiche di silicone Bivona sono progettate per 'uso con un solo paziente e gjenvinning forutsetter at gjenbruk kun vil skje pa samme pasient.
M3 ikke brukes hvis emballasjen er adelagt. 5.2 Bivona Silicone tracheostomy tubes are designed for single patient use and these instructions 54 Die Prod.uktg sind fiir Temperaturen bis rpaximal 121 °C (250 °F) getestet worden. Héheren Temperaturen 5.2 Bivona trakeostomituber af silikone er beregnet til brug til en enkelt patient, og disse mismp paciente. ) 51 La ,Ié'gislation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce dispositif que sur prescription EGVGXP;\I'GWDHOMBS_}?TOV !510 uovo GGSEYW i . le presentiv istruziqni per la risterilizzazione presuppongono che il prodotto verra riutilizzato solo 5.3 Pass pa at ikke produktet skades ved at det kommer i kontakt med skarpe kanter.
for re-processing assume that the product will only be re-used on the same patient. diirfen sie nicht ausgesetzt werden, da eine Beschadigung ansonsten nicht ausgeschlossen werden anvisninger for behandling til genanvendelse forudszetter, at produktet udelukkende anvendes 5.3 Proteja el producto evitando su contacto con bordes afilados. i médicale. i ) . ) . o gi .II-.Iqu’U., d&re o mpoiov and (nulsg qjo<psuvov1tg1c‘)rcr]v2§g?;pnﬁs alxunpesF aKpEC'e . sul medesimo paziente. o ) ) 4 ) 5.4 Disse produktene er blitt godkjent for & tale opptil 121°C (250°F). Utsett ikke produktet for
53 Guard agai ductd b idi tact with sh. d kann. Setzen Sie keine Zyklen ein, die mit tiefer stoBartiger oder intermittierender Vakuum-Sterilisation i d tient 5.4 Estos productos han sido validados hasta 121°C (250°F). No los exponga a temperaturas mas 5.2 Les canules de trachéostomie en silicone Bivona sont congues pour étre utilisées par un seul : @ TIPOIGVTA AUTA £XOLV EMKUPWOEL £wg Toug 121°C ( )- Mnv Ta exBétete o€ OeploKpacies mou 5.3 Fare attenzione a non danneggiare il prodotto evitando il contatto con bordi affilati. ¢ h dette, ellers risikerer du at det <& skade pa det. Benytt
g gainst product damage by avoiding contact with sharp edges. arbeiten til den samme patien ; : : H e i . : 5 : ~ ~ ; unEPPaivouV T GUYKeKPILEVN BeppoKpaaia, aAIGG Ba UTIORABLICTE N AKEPAIGTNTA TOU TTPOIGVTOG. i : i idati ; o o ; temperaturer som er hoyere enn dette, ellers risikerer du at det oppstar skade pa det. Benytt
Th h Ji o o h K K " f ikke ke ik K " K altas que la mencionada o su integridad puede verse comprometida. No utilice ciclos de vacio patient, et les présentes consignes de retraitement supposent que le produit sera uniquement p P h P . ! 5.4 Questi prodotti sono stati convalidati fino alla temperatura di 121 °C (250 °F). Non esporre i ikk K “fash”ell I ki Kl
54 These productls ave been validated up to 121 AC (250°F). Do not expose them to temperatures 5.5 Nach der Aufbereitung darf das Produkt nur am Flansch oder am Adapter beriihrt werden, um eine 53 B?S yt produktet mod skader vedl at serge for, at det i e kommer i kontakt med‘S arpe kanter. “flash” profundo ni de vacio por impulsos. réutilisé pour le méme patient, Mnv xpnotpomoteite flash (taxeic) KOKAOUG € UPNAS Kevd 1y KUKAOUG TTaAIKOD Kevou (pulse vacuum). prodotti a temperature superiori a questa per non comprometterne lintegrita. Non utilizzare ikke dype vakuum- lash” eller pu serende vakuumsyl| luser. . )
) ) ) ' in excess“ofthylys temperature or product integrity may be compromised. Do not use deep Kontamination der Teile zu vermeiden, die in das Stoma des Patienten eingefiihrt werden. 54 Disse produkter er godkendt op til 121°C (250°F). Udszet ikke produkterne for hojere 55 Después de la limpieza, manipule el producto sélo por el cuello de la brida o el conector para 53 Prévenir tout dommage au produit en évitant le contact avec des angles vifs. 55 :\lﬂ:gggsgiﬁgﬂzgr&‘éﬁEﬂ?;g;i;gr?f:‘ﬁnﬁﬁ‘;‘:&"&zﬂc’?ﬁ%‘cﬁ%ﬁUegl‘lslr;zl;\ggzgygzggggm va cicli di sterilizzazione “flash” ad alto vuoto o cicli a vuoto pulsato. 5.5 Under folgende rengjering md produktet kun holdes i nakkeflensen eller koblingen, slik at man
Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale vacuum flash or pulse vacuum cycles. ) 6. EINRICHTUNG UND GEBRAUCH: Eempsraturer, da tlieres integritet kan kompromitteres. Brug ikke vakuumprogrammer med evitar la contaminacion de la parte del producto que se introducira en el paciente. 54 Ces produits ont été validés jusqua 121°C (250°F). Ne pas exposer les produits a des EOETOMASIA KAl XPHEH 3 5.5 Dopo la pulizia, maneggiare il prodotto solo dal connettore o dalla flangia a collarino per evitare unngar forurensning av den delen av rgret som fores inn i pasienten.
by or on the order of a physician. 5.5 Following cleaning hanqle the product only by the neck ﬂange or conngctor to avoid 6.1 SchlieBen Sie eine Spritze an den Pilotballon an und inflatieren Sie den Cuff langsam mit 10 mi Luft. Falls flash” eller E)ulserlng: o A 6. INSTALACIONY USO: tempé@tures supérieures a cgllefci, faute d_e quoi leur intégritlé pourrait étre compromise. Ne 6. - - - ) ) ) ) la conseguente contaminazione della parte della cannula che verra inserita nel paziente. 6. OPPSTILLING OG BRUK:
subsequent contamination of the part of the tube that will enter the patient. der Cuff nicht vollstandig inflatiert werden kann, muss eine neue Kaniile verwendet werden. Bewahren 5.5 Forat undga forurening af den del af tuben, der fares ind i patienten, ma produktet efter 1 Fii L I balén pil infled 0 el balé 10mld éril. Si el bal pas utiliser de « flash » sous vide profond ni de cycle de pulsations sous vide. 6.1 MPOCAPTACTE Hia oUPLyya 6T Prahdvi kaBoSrynong Kat poucKWoTe To Saktuho pe 10ml aépa. 6. IMPOSTAZIONE E USO: 1ol I s h | steril
Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den 6. SET-UP AND USE: Sie alte Kaniile auf und wenden Sie sich an den Kundendienst von Smiths Medical. Vor der Intubation renggringen kun héndteres ved at holde pa kraven eller konnektoren. 6.1 Fije una jeringa al balén piloto e infle despacio el balén con 10 ml de agua estéril. Si el balén 5.5 Aprés le nettoyage, manipuler le produit uniquement par la collerette du col ou le connecteur Edv 0 6aKTONOG 8V YOUOKWOEL TAPWG, XPNOILOTIOIOTE €vav Kavoupto owNijva. AoBnkedoTe Tov - L i 6.1 Festen sproyte til pi o:cba ongen og bﬂas langsomt opp hetten med 10 mi sterilt vann. Dersom
ON LY e . - . 2E1-UF AND U>E: muss der Cuff geleert werden. sigue sin |nﬂarsg, utilice un tubo nuevo. Guelarde el tubo antiguo y comuniquese con el servicio afin d'éviter une contamination subséquente de la partie de la canule qui sera insérée dans le Tahié cwhiva Kat Kahéate Ty E€unmpétnon Nehatdv e Smiths Medical. Mpiv T Slacwhivwon, 6.1 C_ollegare unassiringa al palloncino pilota e gonfiare la cufﬁa_ con 10 ml di acqua. Se_la cuffle_l non hetten fortsatt ikke blaser seg opp, ma du bruke et nytt rer. Ta vare pa det gamle reret og
gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf 6.1 Attach a syringe to the pilot balloon and inflate the cuff with 10ml of air. If the cuff does not 6.2 Vor dem Einfiihren ist zu tiberpriifen, dass der Obturator aus der Kaniile entfernt werden kann. Lésen Sie 6. KLARGORING OG BRUG: al cliente de Smiths Medical. Desinfle el balén antes de la intubacion. . corps du patient. &epouok@aTe To Saktoho. ) ) ) ) ) si gonfia, utilizzare una cannula nuova. Conservare la VSCCh'a cannula e contattare il Servizio kontakt Smiths Medical kundeservice. Slipp luften ut av hetten for raret fares inn.
arztliche Verschreibung abgegeben werden. inflate completely use a new tube. Save the old tube and call Smiths Medical Customer Service. dazu zunéchst die Halteklammern durch eine leichte Drehung. 6.1 Szt en sprajte fast pa pilotballonen, og fyld langsomt cuff'en med 10 ml luft. Hvis cuff'en ikke 62 Antes de lainsercion, compruebe que el obturador se puede retirar del tubo, habiendo soltado 6. MONTAGE ET UTILISATION : 62 Mpw n eloaywyn, EAEYETE GTL UMOPEITE VO AQUIPEOETE TOV AMOPEAKTAPA amd T0 cwhiva, Clienti di Smiths Medical. Sgonfiare la cuffia prima dellintubazione. 6.2 Forinnfaring ma du kontrollere at proppen kan fiernes fra raret, etter at du ferst har frigjort
Deflate the cuff prior to intubation kan fyldes helt, skal der anvendes en ny tube. Gem den gamle tube, og kontakt Smiths Medicals los clips de retencién con un pequefio giro. . . ; " | : erte ball o ml dai.Si e ball amac@aifovtag mpwra ta mieotpa (clips) cUYKPATNONG LE i ENAPPIA TIEQIOTPOPN. 6.2 Pll'lma del: mslerldm(;nto controllgre chel ottluratore possa essere rimosso dalla cannula dopo aver Iaseklipsen ved & vri forsiktig pa den
PRI . 2 N . . . . Lo ’ X . ' .1 Fixer une seringue au ballon pilote et gonfler le ballonnet avec 10 ml d'air. Si le ballonnet ne se rilasciato le clip di fissaggio mediante una lieve torsione. .
For|5|gt|gf. Ifr)lgecamzrlkar)sk |0fV m? dette produkt kun 6.2 tPf:Ior tto fn;ertltin, cg\eck that tf;e oFtLrJ\:atto'" ian be removed from the tube having first released 62 l;;n?e;er\{lc(ej%;wm ckuf'ften l?ar lntdut;atltont.)t . n' b el ot gonfle pas complétement, utiliser une nouvelle canule. Conserver 'ancienne canule et appeler
saelges af eller pa ordination af en laege. € retaining clips by means of a slight twist. . r tuben indfores, kontrolleres det, at obturatoren kan fiernes fra tuben, nar clipsen er udlos le Service clientele de Smiths Medical. Dégonfler le ballonnet avant l'intubation.
med en let vridning. 6.2 Avant l'insertion, vérifier que l'obturateur peut étre retiré de la canule aprés avoir tout d'abord
Precaucion: Las Ieyes federales de EE.UU. restringen la dégagé les clips de maintien par un léger mouvement tournant.
venta de este dispositivo a un médico o por prescrip-
cion facultativa.
Attention : La |égislation fédérale américaine n‘autorise
la vente de ce produit que sur prescription médicale.
6.3 Fiihren Sie den Obturator in die Kaniile ein und tragen Sie ein wasserlosliches Gleitmittel auf.
' 4 0 6.4  Fiihren Sie Trachealkaniile und Obturator mit dem gebogenen Ende in das Stoma des Patienten ein und 6.3 Inserte el obturador en el tubo y lubrique con un lubricante soluble en agua. 63 Eiodyete Tov anmogpaktipa oo owArva kat ATTGveTe To Gkpo Tou acBevr ke karolo ubatodialutd o o . )
I'Ipooo?(n. H opo’orrovélaKr]’vouoesow (T(f)v H:H'A') B entfernen Sie den Obturator mit einer nach unten gerichteten Bewegung sofort wieder. 6.4 Inserte el tubo y el obturador en el estoma del paciente, con la punta curvada hacia abajo, y )\'"‘,JV“KQ i i i . . ) ) 6.3 Inserire |'otturatore nella cannula e lubrificare |'estremita del paziente con un lubrificante 6.3 Sett proppen inn i rgret og smer pasientsiden med vannoppleselig smaremiddel.
Tleplopl(&l nv nw)\non auTnG TG OUOKEUNG HOVOV aTTo 6.5 Falls eine Abdichtung der Trachea erwiinscht ist, muss der Cuff mit Luft inflatiert werden. Verwenden retire inmediatamente el obturador en direccién hacia abajo. 64 Ewodyeteto cwhn\{a Kal oV anmoppakTipa OTt;\OTgHﬂ Tou GUSEVOUS. KGHHUX}WTE TO AKPO TTPOG T KATW solubile in acqua. 6.4 Sett roret og proppen inn i pasientens stoma, med den kurvede enden ned, og fjern proppen
¢ 1A A A ) 3 hi i hi lubri h i ith luble lubri 3 Sie dazu Verfahren, die auf der Minimierung von Leckagen oder des Verschlussvolumens beruhen. . i i i 4 ire siqui cni ini KAl QpECWG aPAIPECTE TOV AMOPPAKTNPA AKOAOUDWVTAG HIA KATIOUOA TTOPELD. ’ i v i P ita pi ‘ingitl i | 3 trekk .
\atpoUC fj KaTém EVTOAG IaTpOU. 2431 |:§::I :h: ?:;:?;3’;;;%{3;::2? iz:]rg tr\zncaatir:t’se srfrzﬂr::tci?\(/je‘gréns ‘évj\:\?r: S:nzk:neﬁr::t;lif::r Dokumentieren Sie das eingesetzte Volumen. 6.3 For obturatoren ind i tuben, og smer patientenden med et vandoploseligt smeremiddel o igﬁrg:i‘egclll&ic\l’irﬁitr‘r?n?ge;z;j(;eélt:’ag&nnfg: j:irﬁzsalgglendo jaecnica de fuga minima o de 65 Edv emBupisite ogpdylon T tpaelat, @ouokiore To SakTUNO e agpa xpnatHomolbvTas Ty Texuikn o :'?r;eurtl)r\felraecii?;lélgigtla?ft\teur:ta;(r'fﬂr:lerg?Osrteo\rIZ?Siei: E::I;nt& confestremia piegata alingity ¢ 6.5 Er\j:lsdjei te)_'il;‘I:z':r:,sek‘ilai tﬁeje(:eenn:?adkea—forse ling, blaser du opp hetten med luft og benytter en
. . - e he pe J ' Y 66 Stellen Sie durch eine Uberpriifung sicher, dass die Kaniile korrekt platziert ist und befestigen Sie die - N, 0g Smor P ndoploselig - . b : o P . . i TOU ENGYI0TOU GYKOU SIAQUYAG E(TE TO EAGXIOTOU GYKOU amé@PAENG. Kataypayte Tov dyko mou A 11 D550 ) . ) - : 9 Me ) ging, ! opP 9 deny
Attenzione - La Iegge federale (U.S.A.) limita la ven- remove the obturator in a downward direction. Kaniile dann mit dem Trageband sicher urn den Hals des Patienten. 6.4 For tuben og obturatoren ind i patientens stoma med den bgjede ende forrest, og flern 6.6 Confirme la correcta colocacion del tubo y fijelo con la cinta cruzada alrededor del cuello del 6.3 Insérer l'obturateur dans la canule et lubrifier I'extrémité patient avec un lubrifiant soluble a XONCIHOTIOMTaTE. 6.5 Perilsigillo tracheale, gonfiare la cuffia con aria utilizzando la tecnica della minima perdita o del teknikk med enten minimal lekkasje eller minimalt okklusivt volum. 6.6 Noter
i i i iti i ici iZi 6.5 Ifatracheal seal is desired, inflate the cuff with air using either minimal leak or minimal 67 Bitte saugen Sie vor dem Entfernen der Kaniile etwaige Sekretionen ab, die sich oberhalb des obturatoren med det samme med en nedadgéende bevaegelse. paciente. o . . Ieay. . o ) 6.6 EmPeBaIOTE TN OWOTH TOMOBETNGN TOU GWAVA Kat AGPANCTE Tov pe Slaywval Taivia yupw ané 1o minimo volume occludente. Registrare il volume utilizzato. - volumet som benyttes.
ita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione 9 9 ] A | | | h | | | | e et I | | A | f 1a e fissarla con la f | collo del
medica occlusive volume technique. Record the volume used. aufgeblasenen Cuffs angesammelt haben. Lassen Sie langsam alle Luft aus dem Cuff ab, bis der 6.5 Hvis trachea onskes forseglet, fyldes cuff'en med luft vha. enten en teknik med min. laekage eller 67 b:f;; idne;];ﬁgaé)ir;?;:a;ng;::sgr:lc;?rgejjll?)eal%l:\es:sr](a :ﬁzrsss z;;;n;eig\of]sggZchl:r:nde o4 rgiﬁ':ri:1rfﬁaér:ilia?eer:\e%iztlarg:ﬁlrjartgzcSenet?:aor?:?/::; Ipeaktnlaesntl extrémité recourbée vers e bas, et I):Ialué Tou acBevouc. \ o 6.6 pgiieerr:?;e il corretto posizionamento della cannula e fissarla con la fettuccia intorno al collo del 6.6 Kontroller at roret er korrekt plassert og fest med tvilltape rundt pasientens hals.
. i i ient’ Pilotballon deflatiert ist und anzeigt, dass die Cuffdeflation abgeschlossen ist. i i 5 - - 6.7 MpoToL aPaIPECETE TO GWAIVA, AMOHAKPUVETE TUXOV EKKPITELG TTOU UITOPEL va €XOLV GUYKeVTPWBEL Tavw ' 3 j 4
6'? gqnﬁrm properltufbe':placsment and secure Wlt,h twﬂLtape ar(:\und the Ipa(;clegts ne;k: flated 6.8  Fiir den Kaniilenwechsel gelten di?_,semen Anweisungen wie fgr die erste Kaniilierung. Alternativ dazu erE olf(klu;lv voIL;meq. Noterfden an\;endte \ZjOLumE;; ned. d . hal piloto, lo que indicara el desinflado completo del balon. 6.5 Sil'on souhaite sceller la trachée, gonfler le ballonnet avec de I'air stérile en utilisant une amé T0 POUCKWHEVO SAKTUAIO. APYd, AQAIPECTE OAO TOV AEPa amd TO SAKTUNIO £WC OTOU EEPOUCKWOEL 6.7 Prima della rimozione della cannula, eliminare eventuali secrezioni accumulatesi sopra la cuffia 67 E?r roret tljlelrr;es, mf\ du ﬁerAIneAIaIIebsTIkreSJoner :]om kan ha rer}t ned ':)ver den c:]p;lak;:aste hetten.
Forsiktighet: Etter amerikansk lovgivning kan dette 6.7 Prior to removal of the tube, remove any secretions that may have pooled above the inflate kann das im Folgenden beschriebene Verfahren eingesetzt werden, falls die Kaniile durch eine andere 66 Bekraft tubens placering, og fastger den med baendler rundt om patientens hals. . 6.8 Para sustituir el tubo, siga las mismas instrucciones que para la primera canulacién. De forma technique a fuite minimale ou a volume occlusif minimal. Noter le volume utilisé. T0 UITaNOVL KaBOSHYNONG, EVEELEN OTI 0 SAKTUNOG EEQOVOKWOE TAHPWG. gonfiata. Rimuovere lentamente tutta |'aria dalla cuffia fino a sgonfiare il palloncino pilota, che ipp utall luften i hetten til pilotballongen er flat, noe som viser at hetten er heltflat.
utstyret kun selges eller bestilles av en Iege cu:dSI?]wtly remove all air from the cuff until the pilot balloon is deflated, indicating complete Bivona® Trachealkandile fiir Erwachsene ersetzt werden soll: 6.7 :Zmr tuber; fﬁk?tble? ﬁernf::s aII‘e Csje}frg’cler,kjiel;' har hOtht s;g:plsvter dep opriust:’de cuf"fj. FIJtern ' alternativa, si el tubo se va a sustituir por otro tubo de traqueotomia para adulto Bivona®, debe 6.6 Confirmer le bon positionnement de la canule et la fixer avec les cordons de coton autour du 6.8 @ TNV QVTIKATAoTAGN TOU CWARVA, GKO}\)\OUBﬁGTS TG iBleg o)\?\nViE( p}\s mvin napoxéteucg Evcx)\i\cmm, indica lo sgonfiaccio completo della cuffia. 6.8 \k/ed (letsl;lftlng av r¢r$LT?Igz;td:| s?mmde |:\strukieBrAsom gotr ll;gangs Kann:laSJo;. Altzrnat;\t/t
. cuff deflation. . . . " o . . PSS angsomt al luften fra cuff'en, indtil pilotballonen er teamt, hvilket angiver at cuff’en er helt tomt. sequirse este procedimiento: cou du patient. €4V IPOKEITAL VA AVTIKATACTAOETE TO CwAjva pe karmolov dAov owArva TpaxelooTopiag Bivona® yia 6.8 Per la sostituzione della cannula, utilizzare le stesse istruzioni fornite per la prima cannulazione. an du, dersom rgret blir skiftet ut med et annet Bivona® trakeostomirgr for voksne, benytte
. . . . a. Schieben Sie vor der Extubation einen Fiihrungsdraht mit J-Spitze (1,32 mm, 0,052”) (nicht im A ! : ! 9 p p ' nval ! : h ¢ 2 p p! .
6.8 For replacement of the tube, follow the same instructions as for 1st time cannulation. Lieferumfang enthalten) durch die alte Kanmf P 6.8 Ved udskiftning af tuben bruges samme teknik, som ferste gang den indfertes. Hvis tuben skal a Pase una guia con punta de 1,32 mm (0,052") en forma de“J" (no suministrada) a través 6.7 Avant de retirer la canule, enlever les sécrétions éventuellement accumulées par dessus le XPrion oe eviilikég pmopeite va akolouBroeTe T mapakdtw Stadikaoia: In alternativa, se la cannula viene sostituita con un‘altra cannula tracheostomica per adulti folgende fremgangsmate:
Alternatively, if the tube is being replaced with another Bivona® Adult tracheostomy tube, the b. Entfernen Sie die alte Kaniile, ohne den Filhrungsdraht zu entfernen. Fideln Sie nun die neue udskiftes med en anden Bivona® trakeostomitube til voksne, kan falgende procedure fglges: del tubo antiguo antes de la extubacién. ballonnet gonflé. Eliminer doucement tout I'air contenu dans le ballonnet jusqu’a ce que le a. Mpw ané TV amoowARVWon, TEPACTE ps’ou’qné Tov TaA6 owArva, éva 08nyd oUppa pe GKPO Bivona®, puo essere utilizzata la procedura che segue: a. Stikk en ledevaier med“)"-tupp pé 1,32 mm (0.052") (folger ikke med) gjennom det
following procedure may be used: Trachealkantile samt Obturator tiber den Fiihrungsdraht ein. a. For en 1,32 mm guidewire med “J"-formet spids (medleveres ikke) gennem den gamle b. Retire el tubo antiguo dejando en su lugar la guia, y enrosque el tubo nuevo y el ballon pilote soit degonflé, indiquant un dégonflage complet du ballonnet. . oxfpatoc <> Twv 1,32mm (0.052")(ev mapéxera). a. Far passare un filo guida con punta a“J”di 1,32 mm (non fornito) attraverso la vecchia gamle roret for det tas ut.
g . . a Pass a“)"tip 1.32mm (0.052") guidewire (not provided) through the old tube prior to c Nach Platzierung der Trachealkaniile miissen Obturator und Fiihrungsdraht sofort entfernt tube for ekstubationen obturador sobre la guia 68 Pourle remplacement de la canule, suivre les mémes instructions que pour la 1ére canulation. B. Agatpéate Tov maki6 owhrva agrivovtag oTn 8¢on Tou To 08Ny6 Ghppa Kat EPAOTE Tov cannula prima dell'estubazione. : f i
Sterilised using ethylene oxide g bati b - g werden g A C _ i En variante, si la canule est remplacée par une autre canule de trachéostomie pour adulte KavoUpLo CWARVA Kal TOV amo@paKTApa mévw amnd To o8nyd oUpua. b Rimuovere la vecchia cannula. lasciando il filo guida in posizione e infilare la nuova b. Fjern det gamle roret mens du lar ledevaieren bli sittende og tred det nye roret og
Sterilisation mit Ethylenoxid cruvaton. A dewire 7. AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG: b- Tagdengamle tube ud, og lad guidewiren sidde . For herefter den nye tube og ¢ Retireel obturadory la guia inmediatamente después de colocar el tubo. Bivona®, on peut utiliser la procédure suivante ¥ ANEOWG BeTd TV TOMoB€TNON Tov OWANVA GQAIEDTE TOV AMOPAKTI|pa Kl T0 08NV GUpHG. " cannulae fotturatore sul filo guida. gueeine proppen over ledevaieren.
Steriliseret med etylenoxid b. Remove the old tube,AIeaw‘ng the guidewire in place and thread the new tube and . — o ) ) » obturator over guidewiren. 7. CONSERVACION Y MANIPULACION: a. Passer un fil de guidage de 1,32 mm a extrémité en «J » (non fourni) dans I'ancienne 7. AMNOOHKEYXZH KAI XEIPIEMOX: Ri . diat te l'otturat il filo guida d izionato | | c Fjern proppen og ledevaieren sa snart roret er pa plass.
Método d '|'y o ilizando éxido d . obturator over the guidewire. 7.1 i’;‘fsjl"ge" Sie dieses Produkt umweltgerecht entsprechend den lokalen Vorschriften fiir kontaminierten c Fjern obturator og guidewire med det samme, efter at den nye tube er placeret. 7.1 Deseche este producto de manera segura y de acuerdo con los reglamentos locales para canule avant l'extubation. 7.1 To GUYKEKPIPEVO TTPOTGY TIPETIEL VA ATTOGUPETA HE ATQANA TPGTIO GUHQWVA LIE TIC TOTIKEC < U ONE £ M ANDOLATIONE. e copoaverposionate a canntta 7. LAGRING OG HANDTERING:
etodo de esterilizacion utilizando oxido de etileno [ Remove the obturator and guidewire immediately after the tube is placed. : o di i : N —— ; A . eliminacion de residuos contaminados. b. Retirer 'ancienne canule en laissant le fil de guidage en place, et enfiler la nouvelle KOTEUBUVTROIEC OBNVIEC VI TRV ANTOPEIPN HOMGHEVWY IGTOIKGY GTTOBARTWY. 7. CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE: : . * . . e . ) .
L e a1 PA N 7.2 Beachten Sie die allgemeinen VorsichtsmaBnahmen, die das Center fiir Disease Control and Prevention 7. OPBEVARING OG HANDTERING: N A N . ., ; K NPLIEC 00NYIEC YIa TN PPN p % P BAR . ) A . . . . - - 7.1 Avhend dette produktet pa sikkert vis ifelge lokale retningslinjer for handtering av spesialavfall
Stérilisé a 'oxyde d'éthylene 7. STORAGE AND HANDLING: (USA) vorschreibt. e e e = ) o 7.2 Siga las precauciones universales especificadas por el Centro de Control y Prevencién de canule et l'obturateur sur le fil de guidage. 7.2 AkoMoUBE(TE TIC YEVIKEC TPO@UAGEELC dTiwG KaBopilovTat and to Center for Disease Control and 7.1 Smaltire il prodotto in modo sicuro in ottemperanza alle linee guida nazionali in materia di - dette pi tpa N 1Tolg gslin) gavsp -
AT[OOTslp(benKe He Xpr’]on 0&ebiou Tou alBudeviou 7'1 Dispose of this product in a safe ;nanner according to local guidelines for disposal of 73 Dle Produkte sind firTemperaturen bls maximal 121 °C (250 °F) getestet worden. 4 Eg:\ttzl:fr?:e(:i‘;k:;tﬁ‘:;?kker made henhold lfokale recingsfinjerfor bortsiafelse af 7.3 E?tfg;ngfoddajcetso’fﬁaunus.ido validados hasta 121°C (250°F). ¢ Retirer [obturateur etle fil de guidage immédiatement aprés le placement de [a canule. 73 ‘T’reven}i?n'(H'nA'); Osi 121°C (250°F), 7.2 Zﬁzggs?:floe(::rlezzlﬁzt:ocr?ingtzp\qelraalfli'ndicate dal Centro americano di prevenzione e controllo ;; Egelg:gidna;::::: lt_;):gll(\'lng\:gf’oprab?rira:det(;ppt'l 121°C (250°F)
i . ' ) T . i i uct i i uideli i . i ialer. . 3 . . A TIPOIOVTA AUTA €X0LV EMKUPWOEL £w¢ TOUG . . . u q] uk v i .
Metodo di sterilizzazione con ossido di etilene. contaminated waste. 8. w o » o , 4 7.2 Folg de universelle forholdsregler, der er angivet af Center for Disease Control and Prevention, 8. LIMPIEZA: 7. STOCKAGE ET MANIPULATION : 8. KAOAPIZMOZ: delle malattie. 8. RENGJBRING:
Sterilisert med etylenoksid. 7.2 Follow universal precautions as specified by the Center for Disease Control and Prevention, USA. 8.1 Wiederaufbereitung in klinischen Einrichtungen oder bei Hygiene-Dienstleistern: USA. 81 Reprocesado del hospital o el servicio de esterilizacion: 7.1 Ce produit doit étre éliminé avec beaucoup de soin et conformément aux directives locales sur 81 Nosokopelaki emavene€epyacia f enaveneéepyaoia anooTeipwonc: 7.3 Questi prodotti sono stati convalidati fino alla temperatura di 121 °C (250 °F). > Sl
73 These products have been validated up to 121°C (250°F). 8.1.1  1.Schritt - Reinigung: 7.3 Disse produkter er godkendt op til 121°C (250°F). . S - les déchets médicaux contaminés. . ) N g 8. PULIZIA: 8.1 Gjenvinning ved sykehus eller steriliseringstjeneste:
. - L . - . i 5 i i scifie sricai 5 8.1.1  Brpa 1 KaBapiopdc: I . -
8.1.1.1  Nach der Entfernung aus dem Patienten wird die Kantile in ein geeignetes Behaltnis 8.1.1 Paso 1 Limpieza: 7.2 Suivre les précautions universelles spécifiées par le Centre américain pour le contréle et la i ctarilizragi B i di ctarilizrazione- 8.1.1 Trinn 1 Rengjering:
8. CLEANING: transferiert, das eindeutig mit den Referenzdaten/der ID des betreffenden Patienten 8. RENG@RING: 8.1.1.1 Después de retirarlo del paciente, el dispositivo se debe colocar en un recipiente prévention des maladies. 8111 MeTd TV agaipeon TG GUOKEUNC amd Tov aobevi, 1) GUOKEUN MpEmet va TomoBeTeiTal 8.1 Risterilizzazione detll.ospedale o del servizio di sterilizzazione: gj g. ) )
8.1 Hospital or sterilization service re-processing: markiert ist. In Ubereinstimmung mit der lokalen Krankenhauspraxis fiir die 8.1 Hospitalets eller steriliseringsservicens behandling til genanvendelse: adecuado y marcar claramente con la referencia o identificador del paciente. El 7.3 Ces produits ont été validés jusqu’a 121° C (250° F). O KATANNAO TTEPIEKTN KOl VA ETONHAIVETAL EUKPIVAIG HE TO AVAYVWPIOTIKO/MAPATOTT 8.1.1 Punto 1 Pulizia: 8.1.1.1  Etter & ha blitt fiernet fra pasienten, ber produktet plasseres i en egnet beholder
Use B ’ 811 Step 1 Cleani ’ Wiederaufbereitung von Produkten, die fiir den Gebrauch an einem einzigen Patienten g 11 TR ) ’ seguimiento del dispositivo se debe realizar de acuerdo con los procedimientos 8. NETTOYAGE: EOUGGGSEVOUQ H ixvnAdtnon tng ouokeurq HPEE'TTEl Vva SIEEAVETAl COUPWVA HE TIC TOTIIKES 8.1.1.1 Dopo la rimozione dal paziente, il dispositivo dovrebbe essere conservato in un og merkes tydelig med pasientens referanse/identifikasjon. Merking av produktet
se by. an ep eaning: bestimmt sind, muss die Riickverfolgbarkeit der Kanile gewahrleistet werden. -1 rin 1 Rengering: i ;i iti i e 1a8IKaoieq TOU VOGOKOUEIOU Yia TNV ENAVETIECEPYATIA GUOKELWV TTOL XPNOIHOTToloVVTaL i i . i il riferi i i i skal utferes i henhold til sykehusets regler for gjenvinning av produkter for bruk
Verwgndbar bis. 8.1.1.1  Following removal from the patient, the device should be placed in a suitable 8.1.1.2  Weichen Sie die Trachealkaniile ein und befreien Sie diese vorsichtig von biologischen 8.1.1.1  Nar tuben er taget ud af patienten, skal den anbringes i en passende beholder, 8.1.1.2 gielahng::::rZ:L?oer:;:Z:)E:Za::j:ad;ﬁfig:z;;:::z; (cu(::i:: s:)elf::;::::;e 8.1 Retraite’ment en hopital et en service de stérilisation: 0z évav povov aoBevij. ZZF;taear;IiteonrteeI.(Tﬂrr]aecokiencgfg;adsissﬁ)giattie:Zﬁ\z?gl])inetiscs(;?elIerslfeegl]'mf)r;:\oc/fnigtfﬁétNO til enkeltpasienter. Y ¢ 9 gevp
X i i ient" i i i Riickstanden durch manuelle Reinigung. Befolgen Sie dabei die Gebrauchsanweisungen i i i ifikati i e ga fas | o ! : P 8.1.1 Etape 1 Nettoyage: 8.1.1.2  AkolouBWvTag Tic 08nyieg XPHonG yia kAdmolo evupIKS SiéAupa(katd mpotiunon i dell isterilizzazi i di itivi ¢ - - .
Anvendes inden container and marked clearly with the patient’s reference/identifier. Tracking of o ch L_Q 9 f 9 s rauch I 9 der maerkes tydeligt med patientens reference/identifikation. Sporing af enheden un limpiador neutro no tefido y no aromatizado, p. ej., Ruhof 345APANS KATIOI0 OUBETEPO, AYPUKIC Kal OGO KABAPIOTIKO, Ty, To Ruhof 345APANS Endozyme con le procedure locali dell'ospedale per la risterilizzazione di dispositivi per I'uso 8.1.1.2  Folg bruksanvisningen for en enzymatisk opplasning (bruk helst et naytralt,
. : : : - er eingesetzten enzymatischen Losung (verwenden Sie vorzugsweise ein neutrales, 2 : . N n 3 N RN i iré i i iti it & & 4 a ) TLX- i i e N Lo . .
Fecha de caducidad the device shovuld be fonductefi in accordaqce with local hospital procedures for farb- und geruchloses Reinigungsmittel wie 2B, Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus No skal forga i henhold til hospltalets Procedurer for l?ehandllng til genanvendelse af Endozyme AW Plus No Scent), y retire todos los materiales biolégicos del tubo de 81.1.1 Une f0|§ rletAlre du patlentl, le gif|§p05|t|/1’|§i(10|t eff;rle plzéce dans unLconﬁepzur(?daptg ;t AW Plus No Scent), cgaipéoTe 6Ao 7o BIoNOYIKS UNKG ato To Gwhfva ToayelosTopiac, su un singolo paziente. ufarget og luktfritt rengjoringsmiddel f. eks. Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus
Ut oo e . the re-processing of single patient use devices. Scent). enheder, der er beregnet til brug til en enkelt patient. traqueotomia mediante inmersion y limpieza manual. gﬁoai;qél:reece?_;;ecmeénctoa:%inie[r;:‘etnacuex [Ill’(f?étljk,largts hif;i?ael?ét;e;zléglllesl:)oijsrplfe)sm euBamTiCovri Tov Kat KaBapi{ovTdc Tov anald e To xépt. 8112 Seguendole istruzioni per I'uso di una soluzione enzimatica (preferibilmente una No Seent) og fjen alt biologisk materiale fa trakeostomiraret, ved 4 logge det
by . 8.1.1.2  Following the instructions for use for an enzymatic solution (preferably using a 8.1.1.3  Untersuchen Sie die Kaniile auf verbleibende Kontaminationen und entfernen diese ggf. 8.1.1.2 Folg brugsanvisningen forlen enzymatisk oplasning (brug helst et neutralt, 8.1.1.3  Inspeccione si hay contaminacion [esidugl ¥, si es necesario, retirela con retraitement de dispositifs utilisables pour un seul patient, 81.13  EMEwpOTE yia oMoOIGHTOTE UMoNeIpATIKI EMUGNUVON Kal, £ Elval arapaTio, ;T;Azglﬁsdﬁzger:;eeTwutglaurslo’\‘nocsoclzrrs;arier:lzl)onv;;:gfttraztﬁ,r«:]gteesriearrepg?ol?ghigg blat og rengjere forsiktig for hand.
Huepounvia T]ET]C. neutral non-coloured and non-scented cleaner e.g. Ruhof 345APANS Endozyme durch Einweichen in enzymatischer Losung. Reiben Sie sie dann vorsichtig mit einem uparfumeret renggringsmiddel uden farvestoffer som for eksempel Ruhof inmersiones repetidas en la solucién enzimatica y un ligero frotamiento con un . . . - agalpéote TV epBanTifovTag To emavenppéva oTo ev(UIKG SiAupa Kat TpiBovTag To ! A ! 10109 8.1.1.3  Kontroll det fortsatt er igi det dvendiqg ved
L AW Plus N 1| biological al f h h be. b weichen Reinigungsgerét sauber APANS End AW Plus N " It biologisk iale f panio de limpieza suave. 8.1.1.2  En se conformant au mode d’emploi d’une solution enzymatique (de préférence, ENAPPA HE KATTOI0 HAAAKS £PYANEIO KABAPIGHOU. dalla cannula tracheostomica, immergendola e procedendo ad una pulizia 10 ontroller om det fortsatt er igjen noe smuss og fiern det om nedvendig ve
Utilizzare entro. us No Scent), remove all biological material from the tracheostomy tube, by gungsg - 345 S Endozyme us No Scent) til at fierne alt biologisk materiale fra - utiliser un nettoyant neutre sans colorant ni parfum, par exemple Ruhof ! ; ) ’ o ) manuale delicata. gjentatt blotlegging i enzymatisk opplosning og med lett skrubbing med en myk
Brukes i soaking and gentle manual cleaning. 8.1.14  Stellen Sie durch eine Sichtpriifung fest, ob das Produkt beschadigt ist. Falls das Produkt trakeostomituben ved ibledsatning og forsigtig rengering i handen. 8.1.1.4 Inspeccione el producto por si tiene signos de danos. Deseche el producto si hay 345APANS End AW Plus No Scent T . | teri biologi d 8.1.1.4  EmOBewprioTE TO MPOIOV Yia TUXOV {NHIEC. ATIOPPIYTE TO TIPOTOV EQV UTIAPXEL OTIOLOSHTTOTE o o ) o renaiorinasartikkel
rukes innen. ) I . . irgendwelche Anzeichen einer Beschidigung zeigt, muss es entsorgt werden. - S signos de dafos. ndozyme AW Flus Vo Scen ), retirer tous les matériaux biologiques de onuasd! {nuidc. 8.1.1.3  Controllare che non vi sia contaminazione residua e, se necessario, rimuoverla gjering :
8.1.13 Inspgct for any res@ual contamination al:]d, if necessary, remove it by repeat 812 2. Schritt: Methode 1 - Desinfektionsaneitung: 8.1.1.3 Efterse tupen for koqtammenngsrestgr, og ﬁernvom nodvendigt disse rnesi 812 Paso2: Instrucci de higienizacion Método 1: la canule de trachéostomie, par trempage et nettoyage manuel doux. 812 Briya 2: MéBoSoc 1 OBnyize uyiewnc: ripetendo limmersione in soluzione enzimatica, quindi spazzolare delicatamente 8.1.1.4 Kontroller visuelt om det finnes noen skade p& produktet. Avhend produktet
soaking in enzymatic solution and then light rubbing with a soft cleaning o 1 2 } Légen Sie das Produkt und den Zugehi;rigen Obturator separat in ein mit den Normen gentagen iblgdszetning i en enzymatisk oplgsning og med en let afgnidning med - aso 2 nT rucaolnes e |g|en||zaC|on etodo 1: | inf 8.1.1.3  Vérifier 'absence de résidus de contamination, et, si nécessaire, les retirer par un 8121 TonoBemioTe EExPIOTA To MPOIBY KAl TOV ANOGPAKTpa TU ¢ kémolo TAUVTApIO/ con uno strumento di pulizia delicata. dersom det finnes tegn pa skader.
implement. o HTM 2030/1SO 15883-2 konformes Reinigungs-/Trocknungs-/Aufbereitungsgerat. et rengoringsredskab. &2 Sgn?qll;ecznpgl%?\;ljgi)%g/elsgt?t;;%gﬂ eSr: L;nlaz\gi(sj?r:gceigl:ei(g:rifc:agiiecca?'\(:gr ?:aeun nouveau trempage dans de la solution enzymatique et en frottant doucement AMOAUMAVTAPA/CTEYVWTHAPA, COHPWVO TP To HTM 2030/1SO 15883-2. AKOAOUBHOTE TIG 8.1.14  Verificare che il prodotto non presenti segni di danni. Gettare il prodotto se 8.1.2  Trinn 2: Metode 1 Instrukser for desinfisering:
8.1.1.4 Inspect the product for any signs of damage. Discard the product if there is an: Befolgen Sie die Herstelleranweisungen fiir einen Aufbereitungszyklus mit thermischer 8.1.1.4 Kontroller produktet for tegn pa skader. Hvis der findes tegn pa skader, skal ump! . OOV - 219 b P avec un outil de nettoyage doux. 08NYiEC TOU KATAOKEUAOTH Yia TOV KUKAO BEPHIKFG amoAbpavang, Sivovtag pia eNaxiot presenta un qualsiasi segno di danno. X . .
. P P Y sig 9 P Y 9 9 gszy| p gn p gn p ciclo de desinfeccion térmica con un valor A, minimo de 600 (ref. 1SO 15883-2) 8121 Pl duktet hver f t vaske/desinfi Jtork
\l/ Keep away from sunlight sign of damage. Desinfektion, wobei mindestens ein A,-Wert von 600 gegeben sein muss (gemaR produktet bortskaffes. Asequ d | lavado al das | o del producte limpi 8.1.1.4 Inspecter le produit pour tout signe éventuel de dommage. Jeter le produit s'il TR Ao Tou 600 (avag. 1SO 15883-2). BeBaiwbeite Tt n MAUGN QTAVEL O€ ONA TA THAKATA 8.1.2 Punto 2: Metodo 1 Istruzioni per la disinfezione: 1.2, asser produktet og proppen hver for seg | et vaske/desinfiserings-/torke-
e Vor Sonnenlicht schiitzen R . 1SO 15883-2). Stellen Sie sicher, dass der Waschvorgang samtliche zu reinigende . - - segurese de que el lavado alcanza todas las partes del producto que va a limpiar. présente le moindre signe de dommage. TOU TIPOIBVTOC TTOU TIPETTEL VAl KABAPIOTOUV. AUTO ONUaivel EKTAUGH OTO ECWTEPIKS TOU . i . . . » . apparat i samsvar med HTM 2030/1SO 15883-2. Folg produsentens instrukser for
// | S~ r I utz 8.1.2 Step 2: Method 1 Sanitization Instructions: Produktteile erreichen kann. Das Lumen der Kaniile und des Anschlussschlauchs der 8.1.2  Trin 2: Metode 1 Saniteringsanvisninger: Esto ﬁgplﬁcg fel lavado a través del didmetro del tubo y del tubo de accesorio del 812 Etape2:Méthode 1 Consignes d'aseptisation OWNAVal Kal Tou GwA{Va TOL EEAPTAATOC ORINAC (Ep6GOV £xEl TPOTAPTNBEI). 8.1.2.1 CoIIocgre separatamente il prodotto e il velatl\{o otturatore in un dispositivo di en termisk desinfiseringssyklus med en Ag-verdi pa minst 600 (ref. 1SO 15883-2).
~ Ma ikke udszettes for sollys 8.1.2.1 Place the product and its obturator separately in an HTM 2030/ISO 15883-2 Phonationskaniile (sofern zutreffend) miissen durchspiilt werden. 8.1.2.1 Anbring produktet og obturatoren hver for sig i en vaske-/desinficerings-/ habla'(5| esta "‘,S[allad?)' ‘ ) » o 8121 P'Iacer le broduit et son obturateur séparément dans un dispositif de lavage/ 8.1.2.2  XpnOWOTIOWHVTAG TEXVIKEG aoNYiag, EMBEWPHOTE TO OTEYVS/AMONUHACKEVO TTPOIOV yia lzavsaeggdﬁ/eﬂi'{;{fﬁ'z?gfﬁiﬁ'?a%aéﬂgﬁ?enfoermac'éffﬁm?:fzgx%gfr%'csaoc;iisn} Forsikre deg om at vasken nar alle deler av produktet som skal rengjores. Dette
a Manténgase lejos de la luz solar compliant washer/disinfector/dryer. Follow the manufacturer’s instructions for a 8.1.22  Untersuchen Sie das getrocknete/desinfizierte Produkt unter Anwendung aseptischer torremaskine, der er i overensstemmelse med HTM 2030/1S0 15883-2. Falg 8.1.2.2 Con técnica aséptica, inspeccione el producto seco/desinfectado por si tiene 1.2, désinfect’i)on/SéChage conforme a1 n%rme HTM 2030/1S0 1p5883-2 Suivrg les TUXOV {nHIEG. ATIOPPIYTE TO TIPOIOV £Gv LTIGPXEL OTTOLOGHTIOTE GNUASI INIAG. v‘alorge Ao minimo di 600 (rif. ISO 15883?2) Accertarsi che il lavaggio raggiunga betyr gjennomstremning innvendig i reret og gjennom tilkoblet snakkergr (hvis
@ a l'abri de la lumiere d leil thermal disinfection cycle giving a minimum A, value of 600 (ref. ISO 15883-2). Verfahren auf Anzeichen von Beschadigungen. Falls das Produkt irgendwelche Anzeichen producentens anvisninger for varmedesinficering med en mindste Aq-vaerdi pa signos de deterioro. Deseche el producto si hay signos de dafios. . du fabri | le de désinfection thermi . 8123  AnoBnkeUOTE TO TIPOIOV OE OPEAYIOHEVN TTAAGTIKY) CAKOUAA F TIEQIEKTT, ONUACKEVO HE | o i del prod da pulire. Cid sianif " it? montert).
onserver a l'abri de la lumiere du solel o007 einer Beschadigung zeigt, muss es entsorgt werden N N 8123 C | broduct bol ipient d d | consignes du fabricant pour le cycle de désinfection thermique, en entrant une 10 AVAYVWPIOTIKO/TAATIOWTT TOL AOBEVOD tutte le parti del prodotto da pulire. Cio significa sciacquare attraverso il foro
AGTNPEITE LAKOIA OTTO TO NAMOKO OW Ensure that the wash reaches all parts of the product to be cleaned. This will mean ) o ) ) . ) 600 (ref. 1SO 15883-2). Serg for at alle de dele, der skal renses, bliver rengjorte. e onserve el producto en una bolsa o un recipiente cerrado, marcado con fa valeur A, minimale de 600 (réf. 1SO 15883-2). Vérifier que le lavage atteint toutes Yuwp paropmm N della cannula e la cannula del dispositivo di comunicazione “Talk Attachment” (se 8.1.2.2  Ved hjelp av en aseptisk teknikk, ma du inspisere det torkede/desinfiserte
NPEITE HaKp n Pwe flushing through the tube bore and talk attachment tube (if fitted). 8123 'ﬁa?em S'de fas E"’d‘;jkt neinern ‘:_ers'tege"e" Kunststoffbeutel oder Behalter mit den Dette betyder gennemskylning af tube og talekanyle (hvis en sadan forefindes). referencia o identificador del paciente. les parties du produit a nettoyer. Cela signifie un rincage de lorifice de la canule et 8.1.3  EvaMakTiko Bripa 2: MéBodog 2 08nyieq amooteipwonc: prowvisto). produktet for & se om de finnes noen form for skader p& det. Avhend produktet
ererenzdaten bzw. aer les Patienten. i . i A i iA A o : : A " . " " . ., Lo
Tenere al riparo dalla Il_'lce solare. 8.1.2.2 Using aseptic technique, inspect the dry/disinfected product for any signs of 813 Alterativer 2. Schritt: Methode 2 - Sterilisierungsanleitung: 8.1.2.2 Brug en aseptisk teknik il at efterse det torrede/desinficerede produkt for tegn pa 8.1.3  Paso alternativo 2: Instrucciones de higienizacion Metodo 2 i ‘ de la canule de phonation optionnelle (si adaptée). 8.1.3.1 E"m}’;m Tov amwpf’gmpq mg OwArival kat TUNETE Ta e £va IPOCTATEUTIKO Ugacha 8.1.2.2 Utilizzando una tecnica asettica, controllare il prodotto asciutto/disinfettato e dersom det finnes tegn pa skader.
Oppbevares utenfor direkte sollys. damage. Discard the product if there is any sign of damage. o L T L X skader. Hvis der findes tegn p4 skader, skal produktet bortskaffes. 8.1.3.1 Inserte el obturador dentro del tubo y envuélvalo en un pafo protector sin 8.1.2.2 En utilisant une technique aseptique, inspecter le produit séché/désinfecté TIOU O&V APRVEL XVOUOL N TOTIODETTIOTE TA G KATIOI0 0AKO AMOGTEIPWANG. verificare che non presenti segni di danni. Gettare il prodotto se presenta un 81.2.3 Oppbevar produktet i en forseglet plastpose eller beholder, merket med
8123 st ducti led plastic b <ai Ked with the patient’ 8.1.3.1 Fuhredn S;e densobguratorm die K;”UIIE emb.chkIeIn Sie beide Teile in ein flusenfreies Tuch 8123 Opb dukteti en f et plasti ller beholder. d ket med pelusas o coléquelo en un bolsillo de esterilizacion. pour tout signe de dommage. Jeter le produit s'il présente le moindre signe de 8.1.3.2  ATIOOTEIPWOTE OF AUTOKAUOTO ATHOU HE EKTOMION BapuTnTag emi 40 Aemtd, otoug 121°C qualsiasi segno di danno. e ent A Jidentifik g ’
.1.2. ore product in sealed plastic bag or container, marked wi e patient’s ein oder legen Sie diese in einen Sterilisierbeutel. .1.2. pbevar produktet i en forseglet plasticpose eller beholder, der er maerket me . . N d (250°F). pasientens reteranse/identinikasjon.
o N " P ommage. i i i i i ica sidi
reference/identifier. 8132  Sterilisieren Sie das Produkt 40 Minuten lang bei 121 °C (250 °F) mit einem patientens reference/identifikation. 8.13.2  Esterilice en un autoclave de vapor por desplazamiento de gravedad a 121°C 9 ) ) ) 8.2 Emaveneepyasia oe BAAALO VOOOKOMEIOU f} O VOONAEia KaT' oikov 81.23  Conservare il prodotto in una busta o in un contenitore di plastica sigillato, 8.13 Alternativt trinn 2: Metode 2 Steriliseringsinstrukser:
. e . Dampfsterilisator nach dem Gravitationsverfahren . . L o . (250°F) durante 40 mln.UtOS-‘ . o 8.1.2.3  Stocker le produit dans un sac ou un conteneur en plastique, marqué de la 821  BAua1Kad . contrassegnato con il riferimento/identificativo del paziente. o . .
8.1.3 Alternate Step 2: Method 2 Sterilization Instructions: 82 Wiederaufbereitung im Krankenhaus oder im hiuslichen Umfeld - 8.1.3  Alternativt trin 2: Metode 2 Steriliseringsanvisninger: 8.2 Reprocesado en departamento hospitalario o en cuidados a domicilio référence/de lidentifiant du patient. -2 o nua Mﬂ CINIEN N . \ N 813 Punto 2 alternativo: Metodo 2 Istruzioni per la sterilizzazione: 8.1.3.1 Sett proppen i raret og pakk dem inn i beskyttende lofritt toy eller plasser dem i
., i i ive lint- - indi indi n i impieza: . 0 M4 . P .2.1.1 €14 TNV a@aipeon Tou cwAjva, TOMOBETHOTE TOV O GPPAYIOUEVN TTAACTIKA oakoUAa iy o . : Hicari
DA Keep dry 8.131 I&sert(the obtf,;rat?r into the':tube and wrap in protective lint-free cloth or place 82.1  1.Schritt Reinigung 8.131 §aet cibt}:ratqren ind i tuben; og pak dem ind i et fugfrit kizede, eller anbring dem 821 Pasol L|mp|e’za. . . . 8.1.3  Variante pour I'étape 2 : Méthode 2 Consignes de stérilisation : TEPIEKTN £WG OTOU €i0Te ETOIHOL Va TOV KABaPIOETE. Me TOV TPOTIO QUTO AMTOPEVYETE TV 8.1.3.1 Inserire l'otturatore nella cannula e avvolgerlo in un panno di protezione senza en SF?““%Q”"gSpO.SE' X ) )
Trocken aufbewahren em in a sterilization pouch. 82.1.1  Nach der Entfernung wird die Kaniile bis zur Reinigung in einen versiegelten Beutel Ien steriliseringspose. 8.2.1.1  Después de retirar el tubo, coléquelo en una bolsa o recipiente cerrado hasta 8.1.3.1 Insérer l'obturateur dans la canule et les envelopper dans un tissu protecteur non £fpavan Kat T oKAFPUVON TwV EKKPLUATWY. pelucchi oppure inserirlo in una busta di sterilizzazione. 8.1.3.2 Steriliser i en gravitetsforflyttende dampautoklave pa 121° C (250° F) i 40 minutter.
Opbevares tort 8132 Sterilize in a gravity displacement steam autoclave at 121° C (250° F) for 40 oder in ein Behaltnis gelegt. Auf diese Weise wird einem Austrocknen und Verhrten von 8.1.3.2 Steriliser med tyngekraftsmetode i en dampautoklave ved 121°C (250°F) i 40 que esté listo para ser limpiado. Esto evitara el secado y endurecimiento de las pelucheux, ou les placer dans une poche de stérilisation. 8212  Méca Ge MepiéKTn pe (E0TO Ve TO omoio MEPIEXEN MO SIGAULA GaTOUVIOD, EHBANTTIOTE 8132 Sterilizzare in autoclave a vapore con spostamento di gravita a 121° C (250° F) per 8.2 Gjenvinning pa sykehusavdelingen eller av hjemmehjelper
Manténgase en lugar seco minutes. Sekretionen vorgebeugt. minutter. secreciones. ) 8.1.32  Stériliser dans un autoclave & vapeur a déplacement de gravité a 121° C (250° F) €eXWPIOTA TO GWAVA TPXEIOOTOHIA KAl TOV ATO@PAKTI G TOU Yidt HId XPOVIK 40 minuti. 8.2.1 Trinn 1Rengjoring
9 9 8.2 Hospital ward or home-care re-processing 8.2.12  Weichen Sie die Trachealkaniile und den Obturator separat 60 Minuten lang in 8.2 Behandling til genanvendelse pa hospital eller i hjemmet 8.2.1.2 Sumerja el tubo de traqueotomia y su obturador por separado en un recipiente pendant 40 minutes. niepioSo 60 Aemtiv. BeBaiwbeite 6Tt ) mMAUON GTAVEL G OAA TA THAPATA TOU TPOIOVTOS 8.2 Risterilizzazione dell'ospedale o del servizio di sterilizzazione: . .
Conserver au sec 82.1 Step 1Cleanin einem Behélter mit warmem Wasser ein, das ein klares, duftstofffreies und mildes 82.1 Trin 1 Rengerin con agua caliente que contenga una suave solucién jabonosa durante un periodo 8.2 Retraitement en service hospitalier ou dans le cadre de soins & domicile mou npén;l va KayeaplGTOUVA Avurb cnpqivsl'én pmopei va ?(pslclo'u—:l’ va qum!,mrrol’r']oare 821 Punto 1 Pulizia: 8.2.1.1 Etterat rzr'et er flernet fra' pasienten, p!asseres det |.en forsgglet plastpose gller
Na Siatnpeital oteyo - P 9 Reinigungsmittel enthilt. Stellen Sie sicher, dass der Waschvorgang samtliche zu e gering de 60 minutos. Asegurese de que el lavado alcanza todas las partes del producto 82 B N Kamola oUptyya WOTE va EEMUVETE TO OWARVa Tou eEAPTAUATOC OpIAiaG (EPETOV EXEL L - beholder til det skal rengjeres. Dette hindrer sekresjonene i a terke ut og bli
m‘? ; Y 8.2.1.1 Following removal, place the tube in a sealed plastic bag or container until ready reinigende Produkteile erreichen kann. Dies kann bedeuten, dass eine Spritze eingesetzt 8.2.1.1 Efter udtagning anbringes tuben i en plasticpose eller beholder, indtil den skal que va a limpiar. Esto puede significar el uso de una jeringa para lavar el tubo de 21 Hape1 e:(toyage. » ) TpooapTnBEi) Kat va XeIPIOTE(TE TouG MkpoUC cwArves yia va BeBaiwdeite ot To Lypd 8.2.1.1  Dopo la rimozione, inserire la cannula in una busta o in un contenitore di plastica harde.
Tenere all’asciutto. to clean it. This will avoid drying out and hardening of secretions. werden muss, um den Anschlussschlauch der Phonationskaniile (sofern zutreffend) zu rengeres. Dette forhindrer, at sekreterne tarrer ind eller starkner. accesorio del habla (si esté instalado) y manipular tubos pequefios para garantizar 8.2.1.1 Apre;] avoir retirée, placer la canule dans un sac ou un conteneur en plastique Xl VEHIOEI mAipwc o fowTEPlKO 'TOU Gw)\nVGZ ) ) ] sl!glllat_o fino a quando non & pronto per la pulizia. Cio evitera l'essiccazione e 82.12 Blatlegg trakeostomiraret og proppen dens hver for seg i en beholder med
Oppbevares tart. 5 . . durchspiilen. Bei kleineren Schlduchen muss unter Umstdnden manuell nachgeholfen B K L que el liquido llene su pared interna. scellé jusqu'au moment de la nettoyer. Cela évitera le desséchement et le 82.1.3  ATOUAKPUVETE OTOIASHTIOTE EMPONUVON HE KATIOI0 TONUTIO TIoU SV a@rivel xvoust. Ot l'indurimento delle secrezioni. N T S . X
pp - 8.2.12  Soak the tracheostomy tube and its obturator, separately, in a container of warm werden, um sicherzustellen, dass die Schlauchaffnung vollstindig von der Flissigkeit 8.2.12  Leeg trakeostomituben og dens obturator i blad hver for sig i en beholder med durcissement des sécrétions IKPOD BIETPIATOC CWNVES TRaEIOTORIAS HITOPOLY Vil KABapIoTowy TraBavTa o ) ) varmtvann tilsatt en mild sapeopplasning i 60 minutter. Forsikre deg om at
o A - : . den, L 2 X . o 7 82.13 Retire la contaminacion con un toallita sin pelusa. La pared interna de los tubos - HIKpOU SlapETPRHATOC OWARVEG TPaXE piag umop «aBaptot P < 8.2.1.2 Immergere separatamente la cannula tracheostomica e il relativo otturatore in s . . .
water containing a mild soap solution for a period of 60 minutes. Ensure that efillt wird. varmt vand, der indeholder en mild saebeoplgsning, i 60 minutter. Sgrg for at alle -2.1. 1 naci ul Ita sin pejusa. La p \ ul ) . . S A A 5 S - : . . vasken nar alle deler av produktet som skal rengjares. Dette kan innebaere &
9 . - A N - o HECQ A6 TO GWAVA £VA HIKPO KOHHATI TOAUTTIOU TTIOU S€V a@rivel xvousdt.
h h hes all fth d bedl d.Thi . C o o i X . de dele, der skal bli X Dette k df der skal b de traqueotomia pequefios se puede limpiar empujando una pequefia porcion 8.2.1.2  Faire tremper la canule de trachéostomie et son obturateur, séparément, dans un un contenitore con acqua calda e una soluzione di sapone neutro per un periodo b i3 . det tilkobled Kk hvi
the wash reaches all parts of the product to be cleaned. This may mean using a 8213 Entfernen Sie simtliche Verunreinigungen mit einem fusselfreien Tupfer. Ziehen Sie zur e dele, der skal renses, bliver rengjorte. Dette kan medfore, at der skal bruges en ol e D e vee del tubo récipient contenant de leau chaude et une solution savonneuse douce pendant 8214  EmOEWPHOTE yia TUXOV UTONEIMHATIKT EMUGALVON Kal, GV Eival aMapaito, di 60 minuti. Accertarsi che il lavaggio raggiunga tutte le parti del prodotto enytte en sproyte til & sprute gjennom det tilkoblede snakkeroret (hvis montert)
syringe to flush through the tal}( atltachment tube (if fitted) and manipulating Se;r;igu?‘g des Lumens kleinerer Trachealkaniilen einen fusselfreien Tupfer durch den sprojte til aE gennemskylle talekanylen (hvis den forefindes), og at sma tuber skal 6214 | i o p R o - s ) ol _ 60 minutes. Vérifier que le lavage atteint toutes les parties du produit 3 nettoyer. enavalGBeTe TIC SIBIKAGIES EMBATTIONG Kat KABAPIGHOV. da pulire. Cid puo significare 'uso di una siringa per risciacquare attraverso 0g a bevege pa sma slanger for & forsikre seg om at vaesken fyller dem helt.
Manufacturer small tubes to ensure that the liquid does fully fill the bore. cb a”c__f' Sied herci verbleibend » 4 bevaeges, saledes at de fyldes helt med vaske. o dneS’i;:r:\CeI?sTée:ly “a\r:‘;?er;aamlnaaon residualy, si es necesario, repita las operaciones Cela signifie utiliser une seringue pour rincer la canule de phonation optionnelle 8.2.1.5  ZemMUveTe TO CwANVa EEWTEPIKA KAl ECWTEPIKA e KaBapO, (E0TO vePO, EemévovTag KaAd la cannula del dispositivo di comunicazione “Talk Attachment” (se provvisto) 8.2.1.3 Fjern alle urenheter med en lofri vattrenser. Sma trakeostomirer kan renses ved &
8.2.13  Remove any contamination with a lint free swab. Small tracheostomy tube bores 8214  Uberpriifen Sie das Aufbereitungsgut auf verbleibende Verunreinigungen un 8.2.1.3  Fjern forurening med en fnugfri serviet. Sma trakeostomitubers lumen kan renses ‘ ) ‘ o ) (si adaptée) et manipuler les petits canules afin de s'assurer que le liquide remplit HE VEPS Kall HETA AQHiOTE TO VOl OTEYVWOEL e la manipolazione di piccole cannule per assicurare che il liquido riempia trekke en liten bit med lofti vatt gjennom dem.
Hersteller can be cleaned by pulling a small portion of a lint free swab through the tube. W'?derh‘?len Sie ggf. Elnwelchung unc{ Reinigung. ved at traekke en fnugfri serviet gennem dem. 8215 Enjuague el tubo por dentro y por fuera con agua caliente limpia, lavandolo por complétement l'orifice. 8216  AnoBnkevote oe kabapr 0@EAYIGUEVN TAAGTIKA GAKOUAA A EPIEKT. completamente il foro. 214 K ller at det ikk heter igi : dvendi
Fabrikant 8214 | P idual B o if h Kand 8.2.1.5  Spiilen Sie den Schlauch von innen griindlich mit sauberem warmem Wasser nach und 8214 K I der ikke findes yderli 5 tub dvendi completo con aguay después séquelo al aire. 82.1.3 Retirer toute contamination avec un tampon non pelucheux. Il est possible 822 BhApa2 Yyiewn 82.1.3  Rimuovere eventuale contaminazione con un bastoncino privo di pelucchi. | 821 anTro er at det fkke er noen urenheter igjen og gjenta om nedvendig
.2.14  Inspect for any residual contamination and, if necessary, repeat the soak an ie i .2.1. ontroller, at der ikke findes yderligere snavs pé tuben, og gentag om nedvendigt . ceri L -2l . A € X 11 s X -2 ool imuovere g 04adip : otleggingen og rengjeringen.
Fabricante clesn o eratigns YR lassen Sie fhn dann an der Luft trocknen. ) iblodszetning og rengarin yeerla P 9 gentag 9 8.2.1.6  Consérvelo en una bolsa de pléstico o recipiente cerrado. de nettoyer les orifices des petites canules de trachéostomie en tirant un petit 8221  AQaIpEOTe TO GWAAVA KAL TOV ATOGEAKTAPG GMI6 TOV TEPIEKTT TOUC KAL TONOBETHOTE Ta piccoli fori delle cannule tracheostomiche possono essere puliti spingendo la ggingen og rengjeringen- o
! ean op o N ) 8.216 B;":?.Tt'e_” S'efdas Produkt in einem sauberen versiegelten Kunststoffbeutel oder 9 09 rengering. ! . 8.2.2 Paso 2 Higienizacién morceau de tampon non pelucheux a travers la canule. GE PNYG HETAAAIKG GKEVOC GTO OM0i0 BPACEL YPrYOpa KABapG VEPS. punta di un bastoncino privo di pelucchi attraverso la cannula. 82.1.5  Skyllreretinnvendig og utvendig med rent, varmt vann. Bruk rikelig med vann og
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Let op
Precaucao
Forsiktighet
Huomautus
Upozornéni
Ostroznie
Vigyazat
Dikkat

Latexvrij.

Sem latex.

Latexfri.

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

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Far inte anvéndas om forpackningen ar skadad.

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

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

Paket hasarliysa kullanmayin.

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

ONLY

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

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

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan téman vélineen
saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

Upozornéni: Podle federalnich zakond USA je prodej
tohoto nastroje povolen pouze Iékafim nebo na
lékarsky predpis.

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

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

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

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

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

Te gebruiken voor.
Utilizar até.

Anvand fore.
Kaytettava ennen.
Pouzitelné do.
Zuzyc przed.
Felhasznalandé.
Son Kullanim Tarihi.

Qo Niet blootstellen aan zonlicht.
0 Manter afastado da luz solar.
//\|\ Skyddas for solljus.
[ ] Suojattava auringonvalolta.
Nevystavujte slune¢nimu svétlu.
Chroni¢ przed $wiattem.
Napfényt6l védve tartando.
Glnes isiginda tutmayin.
P Droog houden.
-~ Manter seco.

Forvaras torrt.
Pidettava kuivana.
Uchovavejte v suchu.
Chroni¢ przed wilgocia.
Szarazon tartandé.
Kuru tutun.
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Fabricante
Tillverkare
Valmistaja
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Producent
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Uretici

Fabricagedatum
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Tillverkningsdatum
Valmistuspdiva
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[0 Nederlands
Bivona® middelgrote Aire-Cuf® tracheotomiebuis voor volwassenen

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

1. BESCHRLVING:

De Bivona® middelgrote Aire-Cuf® tracheotomiebuis voor volwassenen is een radiopake
siliconen buis met een integrale verbinding van 15 mm en een middelgrote opblaasbare
siliconen cuff. Deze buis heeft een blauwe opblaaspilotballon met een eenwegsklep. Elke buis
is afzonderlijk verpakt met een obturator en keperband. Dit product is vervaardigd met de
Bivona® SuperSlick® XL-PCN-formule.

De Bivona® middelgrote Aire-Cuf® tracheotomiebuis voor volwassenen is ontworpen met een
holle obturator waardoor een “J” tip-voerdraad van 1,32 mm (0,052") kan worden ingevoerd om
vervanging van de buis te vergemakkelijken.

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

Ref.: 1.D. (mm)
750150 5.0
750160 6.0
750170 7.0
750180 8.0
750190 9.0

2. BEOOGD GEBRUIK:

Deze buis is bedoeld voor het verschaffen van directe toegang tot de luchtwegen gedurende
maximaal 29 dagen bij patiénten die een tracheotomie hebben ondergaan. De buis kan
maximaal 10 maal worden hergebruikt bij dezelfde patiént.

3. CONTRA-INDICATIES:

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

4. WAARSCHUWING:

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

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

4.3 Gebruik minimale lekkage- of minimaal occlusievolumetechnieken om de cuff in te stellen en
correcte, regelmatige opblazing te garanderen. Te geringe opblazing van de cuff kan leiden
tot aspiratie van subglottische afscheiding, hetgeen longinfecties kan veroorzaken. Te grote
opblazing kan leiden tot permanente beschadiging van de trachea.

4.4 Tijdens anesthesie kan zich lachgas in de cuff verspreiden, wat in eerste instantie een stijging
en later een daling in de cuffdruk veroorzaakt, hetgeen kan leiden tot trauma van de trachea en
verlies van de afsluiting van de luchtwegen, wat weer kan leiden tot aspiratie van subglottische
afscheiding in de longen.

4.5 De veiligheid van alle connectors moet bij instelling van de schakeling en vervolgens
regelmatig worden gecontroleerd. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot een beperkte
ventilatie. Vermijd tijdens en na aankoppeling van het ademhalingssysteem op de
tracheotomiebuisconnector het uitoefenen van overmatige draaiende of rechtlijnige druk op
de buis om onvoorziene ontkoppeling of occlusie te voorkomen.

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

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

4.8 Voor plaatsing of verwijdering van tracheotomiebuizen met cuff, dient men de cuff volledig
leeg te laten lopen om beschadiging van trachea en stoma te voorkomen.

4.9 Verwijder voor verwijdering van de buis eventuele afscheidingen die zich boven een
opgeblazen cuff hebben verzameld. Als u dit niet doet kan dit leiden tot aspiratie van
subglottische afscheiding.

4.10 Het herpositioneren van de in-situ tracheotomiebuis terwijl de cuff is opgeblazen, moet worden

vermeden om trauma van stoma en/of trachea te voorkomen.

De deugdelijkheid van het lumen van de tracheotomiebuis moet worden gewaarborgd door

regelmatige afzuiging om beperking van de ademhalingscapaciteit te voorkomen.

4.12 Instrumenten die worden gebruikt tijdens opblazing of het laten leeglopen van de cuff moeten
schoon zijn en vrij van vreemde stoffen, en dienen onmiddellijk na gebruik uit de opblaasklep
te worden verwijderd; als u dit niet doet kan dit leiden tot verlies van cuffvolume en incorrecte
ventilatie.

4.13 Het buisgedeelte van het instrument moet altijd volledig in de stoma worden ingebracht en

de nekbandjes moeten stevig worden vastgemaakt om ervoor te zorgen dat de buis op zijn

plaats blijft. Als u dit niet doet kan dit leiden tot knikken van de buis en beperking van de

adembhalingscapaciteit.

Het ademhalingsgas van de patiént moet voldoende worden bevochtigd ter voorkoming

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

adembhalingscapaciteit.

Bij het opnieuw inbrengen van de buis is verwijdering van alle aanzettingen en overig

biologisch materiaal van essentieel belang om bacteriéle besmetting van het product te

voorkomen. Dit moet worden uitgevoerd voordat tot desinfectie wordt overgegaan.

4.16 Bij het opnieuw inbrengen kan het agressief schoonschrobben van de buis of het gebruik van

harde borstels of scherpe, metalen wattenstaafjes het oppervlak van de buis beschadigen.

Desinfectie moet binnen twee uur voor herplaatsing van de buis plaatsvinden. Als bovenstaand

proces niet wordt opgevolgd, bestaat het risico dat er op de buizen weer bacterievorming

plaatsvindt, met name als ze in een warme, vochtige omgeving worden achtergelaten.

Als er een voerdraad moet worden gebruikt om vervanging van de buis te vergemakkelijken,

dient u ervoor te zorgen dat de voerdraad vrij door de vervangingsbuis kan bewegen voordat

u de oude buis verwijdert, teneinde vertraging in het vervangingsproces en mogelijke

ademhalingsproblemen te voorkomen.

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

5 LETOP:

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

5.2 Siliconen tracheotomiebuizen van Bivona zijn bedoeld voor gebruik bij één patiént en in deze
instructies voor hergebruik wordt ervan uitgegaan dat het product uitsluitend bij dezelfde
patiént zal worden hergebruikt.

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

5.4 Deze producten zijn gevalideerd tot maximaal 121°C (250°F). Blootstelling van het product aan
hogere temperaturen dan hierboven vermeld, kan de productintegriteit in gevaar brengen.
Gebruik geen diep vacutim “flash”- of pulsvacutimcycli.

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

6. OPSTELLING EN GEBRUIK:

6.1 Bevestig een spuit aan de pilotballon en blaas de cuff langzaam op met 10 ml lucht. Als de cuff
zich niet volledig laat opblazen, gebruik dan een nieuwe buis. Bewaar de oude buis en neem
contact op met de klantenservice van Smiths Medical. Laat de cuff leeglopen voorafgaand aan
intubatie.

6.2 Controleer voor het inbrengen of de obturator uit de buis kan worden verwijderd, nadat u eerst
de klemmetjes hebt losgemaakt met een lichte draaibeweging.
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6.3 Breng de obturator in de buis en smeer het uiteinde dat in de patiént wordt ingebracht met een
in water oplosbaar glijmiddel.

6.4 Breng de buis en obturator in de stoma van de patiént, met het gebogen uiteinde naar
beneden, en verwijder vervolgens onmiddellijk de obturator in een neerwaartse beweging.

6.5 Als een tracheale afdichting gewenst is, kunt u de cuff opblazen met lucht met behulp van de
minimale lekkage- of minimaal occlusievolumetechniek. Noteer het gebruikte volume.

6.6 Controleer de juiste plaatsing van de buis en bevestig de buis met keperband rond de nek van
de patiént.

6.7 Verwijder voor verwijdering van de buis eventuele afscheidingen die zich boven de opgeblazen
cuff hebben verzameld. Verwijder langzaam alle lucht uit de cuff totdat de pilotballon volledig
is leeggelopen, wat aangeeft dat ook de cuff volledig is leeggelopen.

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

a. Voer voorafgaand aan extubatie een ‘)" tip voerdraad van 1,32 mm (0,052") (niet
meegeleverd) door de oude buis.
b. Verwijder de oude buis, laat de voerdraad op zijn plaats en breng een nieuwe buis en

obturator in over de voerdraad.
[ Verwijder de obturator en voerdraad onmiddellijk na plaatsing van de buis.
7. OPSLAG EN BEHANDELING:

7.1 Het product moet op veilige wijze en in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften
voor gecontamineerd afval worden afgevoerd.
7.2 Volg de universele voorzorgsmaatregelen zoals gespecificeerd door het Amerikaanse Center for
Disease Control and Prevention.
7.3 Deze producten zijn gevalideerd tot maximaal 121°C (250°F).
8. REINIGING:
8.1 Hergebruik ziekenhuis- of sterilisatiedienst:
8.1.1 Stap 1 Reiniging:
8.1.1.1  Na verwijdering uit de patiént, dient het instrument in een geschikte container te
worden geplaatst en duidelijk gemarkeerd te zijn met de referentie/identificatie
van de patiént. Tracking van het instrument moet worden uitgevoerd in
overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisprocedures voor hergebruik van
instrumenten voor gebruik bij één patiént.
8.1.1.2  Volg de gebruiksaanwijzing voor een enzymatische oplossing (bij voorkeur met
gebruik van een neutraal, kleurloos en geurloos reinigingsmiddel, zoals Ruhof
345APANS Endozyme AW Plus No Scent), laat de buis inweken en reinig hem
handmatig om alle biologisch materiaal uit de tracheotomiebuis te verwijderen.

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

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

8.1.2 Stap 2: Methode 1 Desinfectie-instructies:

8.1.2.1  Plaats het product en de obturator gescheiden in een was-/desinfecteer-/
droogapparaat dat voldoet aan HTM 2030/ISO 15883-2. Volg de instructies van de
fabrikant voor een thermische desinfectiecyclus met een minimale A,-waarde van
600 (ref. ISO 15883-2). Zorg ervoor dat het spoelwater alle te reinigen onderdelen
van het product bereikt. Dat wil zeggen dat het buisgat en de spraakbuis (indien
bevestigd) doorgespoeld moeten worden.
8.1.2.2  Controleer het droge/gedesinfecteerde product op eventuele tekenen van
beschadiging met behulp van een aseptische techniek. Gooi het product weg als
het tekenen van beschadiging vertoont.
8.1.2.3 Bewaar het product in een afgesloten plastic zak of container, gemarkeerd met de
referentie/identificatie van de patiént.
8.1.3 Andere mogelijkheid stap 2: Methode 2 Sterilisatie-instructies:
8.1.3.1 Breng de obturator in de buis en wikkel deze in een beschermende pluisvrije
doek of plaats hem in een sterilisatiezak.
8.1.3.2 Steriliseer in een stoomautoclaaf met zwaartekrachtverplaatsing bij 121°C (250°F)
gedurende 40 minuten.
8.2 Hergebruik op ziekenhuisafdeling of thuis
8.2.1 Stap 1 Reiniging
8.2.1.1  Plaats de buis na verwijdering in een afgesloten plastic zak of container, totdat hij
klaar is om gereinigd te worden. Dit voorkomt uitdroging en het hard worden van
afscheidingen.
8.2.1.2 Week de tracheotomiebuis en de obturator gedurende 60 minuten gescheiden
in een bak met warm water met een milde zeepoplossing. Zorg ervoor dat het
spoelwater alle te reinigen onderdelen van het product bereikt. Het gebruik
van een spuit is misschien nodig om de spraakbuis (indien bevestigd) en kleine
buisjes te spoelen om ervoor te zorgen dat de boring volledig met vloeistof is
gevuld.
8.2.1.3 Verwijder besmetting met een pluisvrije doek. Kleine boringen van de
tracheotomiebuis kunnen worden gereinigd door een klein gedeelte van een
pluisvrije doek door de buis te trekken.
8.2.1.4 Controleer op restbesmetting en herhaal indien nodig de inweek- en
reinigingshandelingen.
8.2.1.5 Spoel de buis van binnen en van buiten af met schoon warm water, spoel grondig
schoon met water en laat drogen aan de lucht.
8.2.1.6  Bewaar de buis in een schone afgesloten plastic zak of container.
8.2.2 Stap 2 Desinfectie
8.2.2.1 Haal de buis en obturator uit de container en plaats in een pan met snel kokend
schoon water.
8.2.2.2 Doe een deksel op de pan en HAAL HEM VAN DE WARMTEBRON. Laat het water
afkoelen tot "handwarm” alvorens de onderdelen te verwijderen.

8223 Pakde obturator vast bij het handvat en de buis bij de halsrand.

Het Smiths Medical en Portex ontwerpmerk; Aire-Cuf; SuperSlick; en Bivona zijn handelsmerken
van de Smiths Medical bedrijvenfamilie. Het symbool ® geeft aan dat het handelsmerk bij het
Amerikaanse patenten- en handelsmerkenkantoor en in bepaalde andere landen gedeponeerd is.

Octrooi aangevraagd.

© 2009 Smiths Medical bedrijvenfamilie. Alle rechten voorbehouden.
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Tubo de traqueostomia para adultos Bivona® Aire-Cuf® de tamanho médio
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Estas instrugdes contém informagées importantes para uma utilizagao
segura do produto. Leia na integra estas instru¢des de utilizagao, incluindo
as adverténcias e as precaugdes, antes de utilizar este produto. A ndo
observancia das adverténcias, precaugoes e instrugoes podera resultar
em lesées graves ou mesmo na morte do doente. E responsabilidade do
profissional de cuidados de saude ar que as instrugdes de utilizagao
e ¢ao sao compr didas e fornecidas ao prestador dos cuidados.

DESCRIgi\O:

O tubo de traqueostomia para adultos Bivona® Aire-Cuf® de tamanho médio é um tubo de
silicone radiopaco, com uma ligagao de 15 mm incorporada e uma manga de silicone insuflével
de tamanho médio. Este tubo possui um baldo piloto de insuflagdo azul, com uma vélvula de
uma via. Cada tubo é embalado individualmente com um obturador e fita de sarja. Este produto
é fabricado com a formulagao Bivona® SuperSlick® XL-PCN.

O tubo de traqueostomia para adultos Bivona® Aire-Cuf® de tamanho médio foi concebido com
um obturador oco, através do qual pode ser passado um fio-guia com ponta em“J”de 1,32 mm
(0,052"), para facilitar a substitui¢do do tubo.

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

Ref. 1.D. (mm)
750150 5.0
750160 6.0
750170 7.0
750180 8.0
750190 9.0

UTILIZACAO PRETENDIDA:

Este tubo destina-se a proporcionar acesso directo as vias respiratérias num doente
traqueostomatizado, durante um periodo de até 29 dias. Pode ser reprocessado até 10 vezes
para reutilizagdo num unico doente.

CONTRA-INDICACOES:

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

ADVERTENCIAS:

Utilize apenas lubrificantes soltveis em d4gua com este tubo. A utilizagao de lubrificantes a base
de petrdleo pode danificar o tubo. Tome todas as precaugdes para impedir que depésitos de
lubrificantes soltveis em dgua obstruam as vias respiratérias. Se nao o fizer podera resultar
numa capacidade respiratéria reduzida.

Verifique a posicao do tubo de traqueostomia através de visualizagado broncoscdpica e/ou raios
X ao térax, para assegurar a sua colocagao correcta. A colocagdo incorrecta podera resultar em
traumatismos na traqueia ou em obstrugao respiratoria.

Utilize técnicas de fuga minima ou de volume oclusivo minimo para definir a inflagdo da manga
e assegurar o enchimento correcto a intervalos regulares. O enchimento insuficiente da manga
poderd resultar na aspiragao de secregoes subgléticas, as quais podem originar infecgdes
pulmonares. O enchimento excessivo poderd resultar em danos permanentes na traqueia.
Durante a anestesia, poderd espalhar-se 6xido nitroso na manga, resultando num aumento
inicial e num decréscimo posterior da pressao da manga, o que poderd causar traumatismos
na traqueia e a perda de selamento das vias respiratérias, com a subsequente aspiragéo de
secregoes subgléticas para os pulmaoes.

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

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

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

Antes de inserir ou de remover os tubos de traqueostomia com manga, esta deverd ser
totalmente esvaziada para evitar a ocorréncia de danos na traqueia e no estoma.

Antes de retirar o tubo, elimine todas as secre¢des que se possam ter acumulado por cima de
uma manga insuflada. Se néo o fizer podera resultar na aspiracao de secregdes subgléticas.
Evite reposicionar o tubo de traqueostomia no local, com a manga insuflada, para evitar a
ocorréncia de traumatismos no estoma e/ou na traqueia.

Devera assegurar a desobstrugao do tubo de traqueostomia, através de succao regular, para
evitar a restricao das capacidades respiratorias.

Os dispositivos utilizados durante o enchimento ou esvaziamento da manga deverao estar
limpos e livres de corpos estranhos, devendo ser desligados da valvula de enchimento
imediatamente apos a utilizagao; se ndo o fizer poderd resultar numa perda do volume da
manga e numa ventilagao incorrecta.

A secgao de tubo do dispositivo devera estar sempre totalmente inserida no estoma, e as fitas
do pescogo firmemente apertadas, para assegurar a manutengao do tubo no respectivo lugar.
Se nao o fizer podera resultar em dobras no tubo e causar capacidades respiratérias reduzidas.
O gas para respiracao do doente deve ser adequadamente humidificado, para minimizar a
incrustagdo do tubo de traqueostomia, a qual podera resultar numa capacidade respiratéria
reduzida.

Durante o reprocessamento, a eliminagao de todas as incrustagoes e de outros materiais
bioldgicos é vital para eliminar a contaminacéo bacteriana do produto. Devera realizar essa
eliminagdo antes de tentar efectuar a desinfecgdo.

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

A sanitizacao deve ser realizada durante o periodo de duas horas que antecede a reinser¢ao

do tubo. Assim que forem removidos do processo acima descrito, existe o risco de os tubos,
particularmente se forem deixados num ambiente himido e quente, voltarem a ficar
colonizados por bactérias.

Se utilizar um fio-guia para facilitar a substituicao do tubo, certifique-se de que o fio-guia passa
livremente através do tubo de substituicao, antes de proceder a remocao do tubo antigo, de
forma a evitar atrasos na substituicdo do tubo e potenciais dificuldades respiratdrias.

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

PRECAUCOES:

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

Os tubos de silicone de traqueostomia Bivona foram concebidos para serem utilizados num
Unico doente, e estas instrugcdes sobre o reprocessamento assumem que o produto apenas sera
reutilizado no mesmo doente.

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

Estes produtos foram validados até temperaturas de 121°C (250°F). Nao exponha o produto a
temperaturas superiores a esta pois poderd comprometer a integridade do produto. Nao utilize
ciclos de vacuo profundo “flash” ou de véacuo por impulso.

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

MONTAGEM E UTILIZACAO:

Ligue uma seringa ao balao-piloto e encha lentamente a manga com 10 ml de dgua esterilizada.
Se mesmo assim a manga ndo encher, utilize um tubo novo. Guarde o tubo antigo e contacte o
Servigo de Clientes da Smiths Medical. Esvazie a manga antes da intubacao.

Antes da insercdo, verifique se o obturador pode ser retirado do tubo, libertando primeiro os
grampos de retencdo por intermédio de uma ligeira torgéo.

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

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

Se desejar selar a traqueia, encha a manga com ar, utilizando técnicas de fuga minima ou de
volume oclusivo minimo. Registe o volume utilizado.

Confirme a colocagao correcta do tubo e prenda-o com fita de sarja em redor do pescogo do
doente.

Antes de retirar o tubo, elimine todas as secre¢des que se possam ter acumulado por cima da
manga insuflada. Remova lentamente todo o ar que se encontra dentro da manga até o balao-
piloto ficar vazio, indicando o esvaziamento completo da manga.

Para recolocar o tubo, siga as instrugdes aplicadas na primeira canulagdo. Em alternativa, se
substituir o tubo por outro tubo de traqueostomia para adultos Bivona®, podera utilizar o
seguinte procedimento:

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

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

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

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO:

Elimine este produto de uma forma segura, de acordo com as directrizes locais para a

eliminagdo de residuos contaminados.

Siga as precaugdes universais especificadas pelo Center for Disease Control and Prevention

(Centro para o Controlo e Prevenc¢ao de Doencas), E.U.A.

Estes produtos foram validados até temperaturas de 121°C (250°F).

LIMPEZA:

Reprocessamento hospitalar ou por um servico de esterilizagdo:

8.1.1 Etapa 1 - Limpeza:

8.1.1.1 Depois de ter sido retirado do doente, o dispositivo deve ser colocado num

recipiente adequado e devidamente identificado com a referéncia/identificagédo
do doente. O rastreio do dispositivo deve ser realizado de acordo com os

procedimentos hospitalares locais para o reprocessamento de dispositivos
destinados a um unico doente.

8.1.1.2  Seguindo as instrugdes de utilizagdo para uma solugao enzimética (utilizando
de preferéncia um detergente neutro e nao colorido, por exemplo o Ruhof
345APANS Endozyme AW Plus No Scent), remova todo o material bioldgico
do tubo de traqueostomia, mergulhando o mesmo na solugéo e limpando-o
suavemente.

8.1.1.3  Inspeccione se existe alguma contaminacéo residual e, se necessério, remova
a mesma voltando a mergulhar o tubo na solugao enzimética e, de seguida,
esfregando o mesmo ligeiramente com um instrumento de limpeza macio.

8.1.1.4 Inspeccione o produto para verificar se existem quaisquer sinais de danos. Elimine
o produto se existir algum sinal de danos.

8.1.2 Etapa 2: Método 1 - Instrugoes de sanitizagao:

8.1.2.1  Coloque o produto e o seu obturador, separadamente, numa méaquina de lavar/
disinfectador/secador em conformidade com a norma HTM 2030/1SO 15883-2.
Siga as instrugoes do fabricante para um ciclo de desinfecgao térmica, aplicando
um valor A, minimo de 600 (ref2 ISO 15883-2). Certifique-se de que a lavagem
abrange todas as partes do produto a ser limpo. Isso ira implicar a limpeza por
jacto de agua do interior do tubo e da fixagao do tubo para falar (se instalada).
8.1.2.2  Utilizando uma técnica asséptica, inspeccione o produto seco/desinfectado para
verificar se existem quaisquer sinais de danos. Elimine o produto se existir algum
sinal de danos.
8.1.2.3 Armazene o produto num saco ou recipiente de plastico selado, marcado com a
referéncia/identificador do doente.
8.1.3 Etapa 2 alternativa: Método 2 - Instrugoes de esterilizagao:
8.1.3.1 Insira o obturador no tubo e embrulhe o mesmo em tecido protector sem cotdo,
ou coloque-o numa bolsa de esterilizagao.
8.1.3.2  Esterilize num autoclave a vapor com deslocagao por gravidade a 121°C (250°F),
durante 40 minutos.
Reprocessamento na enfermaria hospitalar ou em casa
8.2.1 Etapa1-Limpeza
8.2.1.1  Apds a remogéo, coloque o tubo num saco ou recipiente plastico selado até que o
possa limpar. Evitara assim que as secregbes sequem e endurecam.
8.2.1.2 Mergulhe o tubo de traqueostomia e respectivo obturador, separadamente, num
recipiente com dgua quente contendo uma solugao de sabdo neutro, clara, sem
fragrancia, durante um periodo de 60 minutos. Certifique-se de que a lavagem
abrange todas as partes do produto a ser limpo. Isto pode significar a utilizagao
de uma seringa para lavar o interior da fixacao do tubo para falar (se instalada)
e a manipulagdo de pequenos tubos para assegurar que o liquido enche
completamente o interior do tubo.
8.2.1.3 Remova qualquer contaminagdo com uma mecha absorvente isenta de cotdo.
O interior dos tubos de traqueostomia pequenos pode ser limpo puxando um
pequeno pedago de uma mecha absorvente isenta de cotdo através do tubo.
8.2.1.4 Inspeccione se existe alguma contaminacéo residual e, se necessario, repita as
operagdes de imersao e limpeza.
82.1.5 Enxague exaustivamente o interior e o exterior do tubo com dgua quente limpa,
passando bem por jacto de d4gua e, de seguida, deixe secar ao ar.
8.2.1.6  Armazene num saco ou recipiente de plastico limpo e selado.
8.2.2 FEtapa 2 - Sanitizacao
8.2.2.1 Retire o tubo e o obturador do recipiente e coloque os mesmos num recipiente
com &gua a ferver.
8.2.2.2 Tape o recipiente e RETIRE-O DO CALOR. Deixe arrefecer a dgua até que esteja
“quente para a mao’, antes de retirar as pegas.

8.2.2.3 Segure o obturador pela pega e o tubo pela flange do pescoco.

A marcas das desenhos Smiths Medical e Portex; Aire-Cuf; SuperSlick; e Bivona sao marcas registadas
das empresas Smiths Medical. O simbolo ® indica que é uma marca registada na Reparticao de
Registo de Patentes dos E.U.A. e noutros paises.

Pat. pendente.

© 2009 Empresas Smiths Medical. Todos os direitos reservados.

B Svenska
Bivona® medelstor Aire-Cuf® trakealkanyl for vuxna
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Dessainstruktioner innehaller viktig informati desédkeranvéndni
av produkten. Las hela bruksan i inklusive alla varningar och
forsiktighetsatgarder, innan du anvénder denna produkt. Underlatenhet
att pa ratt satt folja varnil forsiktighetsatgéarder och instruktioner kan
resultera i dodsfall eller allvarlig patientskada. Det aligger ansvarig lékare
att sakerstilla att instruktionerna for anvandning och underhall ges till och
forstas av vardaren.

BESKRIVNING:

Bivona® medelstor Aire-Cuf® trakealkanyl fér vuxna ar en rontgentét silikonkanyl med en
15 mm integrerad anslutning och en medelstor uppumpbar silikonkuff. Kanylen har en

bl& uppumpningsballong med en envégsventil. Varje enskild kanyl férpackas separat med
obturator och twillband. Denna produkt tillverkas med Bivona® SuperSlick® XL-PCN-formel.

Bivona® medelstor Aire-Cuf® trakealkanyl for vuxna &r férsedd med en ihélig obturator genom
vilken en 1,32 mm styrtrad med J-formad spets kan foras for att underlétta byte av kanylen.
Denna enhet ar avsedd for enpatientsbruk. Innehallet i forpackningen &r sterilt savida inte
forpackningen har 6ppnats eller skadats.

Ref. 1.D. (mm)
750150 5,0
750160 6,0
750170 7.0
750180 8,0
750190 9,0
AVSEDD ANVANDNING:

Denna kanyl ar avsedd att ge direkt &tkomst till luftvdgarna pé en trakeotomerad patient i upp
till 29 dygn. Kanylen kan behandlas foér ateranvéndning upp till 10 ganger for ateranvandning
pa en och samma patient.

KONTRAINDIKATIONER:

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

VARNINGAR:

Anvind endast vattenldsliga smérjmedel till denna kanyl. Anviandning av petroleumbaserade
smorjmedel kan skada kanylen. Det ar viktigt att se till att inga avlagringar fran

vattenlosliga smérjmedel tépper till luftvagen. Om sé inte sker kan det resultera i reducerad
andningskapacitet.

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

Anvénd antingen tekniken avseende minimalt ldckage eller minimal ocklusionsvolym for att
uppratta korrekt uppumpningsstatus for kuffen och for att sakerstélla korrekt uppumpning
med regelbundna intervaller. Bristfallig uppumpning av kuffen kan resultera i aspiration

av subglottiska sekret och orsaka lunginfektioner. Overdriven uppumpning kan resultera i
permanent skada pa luftstrupen.

Under anestesi kan lustgas spridas in i kuffen och initialt orsaka 6kning och senare sankning

av trycket i kuffen. Detta kan resultera i trakealt trauma och bristfallig luftvagstathet, vilket kan
leda till att subglottiska sekret sugs in i lungorna.

Kontrollera sékerheten hos alla anslutningar nér kretsen har upprattats och gor darefter
frekventa kontroller. Om sa inte sker kan det resultera i reducerad ventilation. Under och efter
att andningssystemet har fasts vid trakealkanylens anslutning, undvik att utsatta kanylen for
overdrivna roterande och linjéra krafter sa att oavsiktlig frankoppling eller ocklusion férhindras.
Det ar viktigt att se till att for stor kraft inte anvands nar en krets ansluts till anslutningsflansen. |
motsatt fall kan det resultera i att det blir svart att koppla loss kretsen nar man behéver komma
at luftvagarna for sugning i en nodsituation.

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

Innan en kuffad trakealkanyl fors in eller avlagsnas maste kuffen tdmmas helt sa att skador pa
luftstrupe och stoma undviks.

Innan kanylen avldgsnas skall eventuellt sekret som kan ha ansamlats ovanfor den uppumpade
kuffen avldagsnas. Om sa inte sker kan det resultera i aspiration av subglottiska sekret.
Ompositionering av trakealkanylen in situ medan kuffen &r uppumpad bor undvikas sa att
trauma i stoma och/eller luftstrupe undviks.

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

Enheten som anvands for uppumpning eller témning av manschetten maste vara ren och fri
fran alla frammande partiklar, och den maste avldgsnas fran uppumpningsventilen omedelbart
efter anvandning. Om sé inte sker kan det resultera i forlust av kuffvolym och bristféllig
ventilation.

Enhetens kanyldel maste alltid vara helt inford i stoma och twillbanden ordentligt atdragna for
att sakerstdlla att enheten halls pa plats. Om sé inte sker kan det leda till att kanylen snor sig och
orsakar reducerad andningskapacitet.

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

Under forberedelser for dteranvandning &r det viktigt att all inkrustering och annat biologiskt
material avldgsnas sa att bakteriella fororeningar avlagsnas fran produkten. Detta maste goras
fore desinficeringen.

Vid forberedelser for ateranvéndning finns risk att ett aggressivt skrubbande av kanylen eller
anvéndning av harda borstar eller dylikt skadar kanylens yta.

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

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

Underlatenhet att anvanda en styrtrad med J-formad spets kan resultera i trakealt trauma.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pa order av ldkare.
Bivona trakealkanyl i silikon &r avsedd for enpatientsbruk och dessa anvisningar om
forberedelser for ateranvandning forutsatter att produkten endast ateranvands pa en och
samma patient.

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

Dessa produkter har validerats for temperaturer upp till 121°C (250°F). Utsétt dem inte for
temperaturer som overstiger denna temperatur. Annars kan produkternas sakerhet dventyras.
Anvand inte cykler med “flash” djupvakuum eller pulserande vakuum.

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

FORBEREDELSER OCH ANVANDNING:

Anslut en spruta till uppumpningsballongen och pumpa upp kuffen med 10 ml luft. Anvand
en ny kanyl om kuffen inte pumpas upp helt. Spar den gamla kanylen och kontakta Smiths
Medicals kundtjanst. Tom kuffen fore intubering.

Kontrollera fore inforandet att obturatorn kan avldgsnas fran kanylen genom att forst lossa
kldammorna med en latt vridrorelse.

For in obturatorn i kanylen och smérj den del som kommer i kontakt med patienten med ett

vattenlosligt smorjmedel.

Fo6r in kanylen och obturatorn i patientens stoma, med den béjda &nden nedét, och avlagsna

omedelbart obturatorn genom att dra den nedat.

Om trakeal tathet 6nskas, pumpa upp kuffen med luft och anvand darvid antingen tekniken for

minimalt lackage eller minimal ocklusionsvolym. Registrera den anvénda volymen.

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

Innan kanylen avldgsnas skall eventuellt sekret som kan ha ansamlats ovanfér den uppumpade

kuffen avldgsnas. Tom ldngsamt kuffen pa all luft tills ballongen har tomts, vilket indikerar att

kuffen ar helt tomd.

Vid byte av kanyl, f6lj samma instruktioner som for den forsta kanyleringen. Som alternativ,

om kanylen skall ersattas med en annan Bivona® trakealkanyl for vuxna, kan nedan beskrivna

procedur anvandas:

a. Forin en 1,32 mm styrtrdd med J-formad spets genom den gamla kanylen fore
extubationen.

b. Avlagsna den gamla kanylen, men lat styrtraden sitta kvar och for sedan pa den nya
kanylen och obturatorn pé styrtraden.
[ Avldgsna omedelbart obturatorn och styrtraden ndr kanylen ar pa plats.

FORVARING OCH HANTERING:

Kassera denna produkt pa ett sékert satt enligt lokala riktlinjer om deponering av kontaminerat
avfall.
Folj generella forsiktighetsatgarder fran Center for Disease Control and Prevention, USA.
Dessa produkter har validerats for temperaturer upp till 121°C (250°F).
RENGORING:
Forberedelser for ateranvandning pa sjukhus eller steriliseringstjanst:
8.1.1 Steg 1-Rengoring:
8.1.1.1  Nar enheten har avlagsnats fran patienten skall den placeras i en lamplig
behallare som tydligt skall markas med patient-ID/kod. Sparning av enheten
skall utforas enligt lokala sjukhusrutiner for forberedelse for ateranvandning av
enheter for enpatientsbruk.
8.1.1.2  Folj anvisningarna for anvandning av en enzymatisk 16sning (helst en neutral,
ofargad och oparfymerad rengéringslosning, t.ex. Ruhof 345APANS Endozyme
AW Plus No Scent) och avldgsna allt biologiskt material fran trakealkanylen
genom blétldggning och forsiktig manuell rengéring.
8.1.1.3  Inspektera produkten avseende kvarvarande kontaminering. Avldgsna vid behov
kontamineringen genom blé6tlaggning i en enzymatisk 16sning och gnid sedan
forsiktigt med en mjuk rengéringsanordning.
8.1.1.4 Inspektera produkten avseende tecken pé skador. Kassera produkten om den &r
skadad pa nagot satt.
8.1.2 Steg 2: Metod 1 - Desinficeringsanvisningar:
8.1.2.1  Placera produkten och dess obturator separat i en tvétt/desinfektor/tork som
overensstammer med HTM 2030/ISO 15883-2. Fdlj tillverkarens instruktioner
avseende termisk desinficeringscykel som ger ett minsta Ap-varde pa 600 (ref. ISO
15883-2). Kontrollera att alla delar av produkten som skall rengdras nas under
tvatten. Detta innebar att ihdligheten i kanylen och talventilen (om sadan ar
monterad) maste genomspolas.
8.1.2.2  Anvénd aseptisk teknik for att kontrollera att den torra/desinficerade produkten
inte uppvisar tecken pa skada. Kassera produkten om den &r skadad pa nagot
satt.
8.1.2.3  Forvara produkten i en forsluten plastpase eller behallare markt med patient-1D/
kod.
8.1.3 Alternativ till steg 2: Metod 2 - Steriliseringsanvisningar:
8.1.3.1 Sattin obturatorn i kanylen och linda in dem i en skyddande luddfri duk eller lagg
demi i en steriliseringspase.
8.1.3.2 Sterilisera i &ngautoklav med gravitationsutdrivning vid 121 °C (250 °F) i 40
minuter.
Forberedelser for ateranvandning pé sjukhusavdelning eller vid hemvérd
8.2.1 Steg 1-Rengdring:
8.2.1.1 Efter borttagandet skall kanylen forvaras i en forsluten plastpase eller behallare
tills den skall rengéras. Detta gor att sekret inte torkar och hardnar.
8.2.1.2 Blotlagg trakealkanylen och dess obturator separat i en behéllare med
varmt vatten som innehaller en mild tvéllosning i 60 minuter. Kontrollera att
tvattlosningen nar alla delar av produkten som skall rengéras. Detta kan innebéra
att en spruta anvands for att spola genom talventilen (om sadan & monterad) och
att sma kanyler manipuleras for att sékerstélla att de fylls helt med vétska.
8.2.1.3  Avldgsna eventuell kontaminering med en luddfri kompress. En trakealkanyl med
liten 6ppning kan rengdras genom att en liten del av en luddfri kompress dras
genom kanylen.
8.2.1.4 Inspektera produkten avseende kvarvarande kontaminering och upprepa vid
behov bl6tldggnings- och rengéringsprocedurerna.
8.2.1.5 Spola noggrant kanylens insida och utsida med rent, varmt vatten och Iat sedan
kanylen lufttorka.
8.2.1.6 Forvara kanylen i en ren, forsluten plastpase eller behallare.
822 Steg 2 - Desinficering:
8.2.2.1 Tautkanylen och obturatorn ur behallaren och lagg dem i ett kokkarl med
kokande rent vatten.
8222 Tick 6ver kokkérlet och AVLAGSNA KARLET FRAN VARMEN. L&t vattnet svalna och
bli ljummet innan delarna tas ut ur karlet.
8.2.2.3 Hantera obturatorn med dess handtag och kanylen med dess halsflans.

Smiths Medical och Portex designmaérke; Aire-Cuf; SuperSlick; och Bivona &r varuméarken som
tillhor foretagskoncernen Smiths Medical. ®-symbolen indikerar att varumérket registrerats hos
amerikanska patent- och registreringsverket samt i vissa 6vriga lander.

Patentsokt.

© 2009 Foretagskoncernen Smiths Medical. Med ensamratt.

[ suomi
Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® Aikuisen trakeostomiaputki keskikokoisella kuffilla
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N&@ma ohjeet sisaltavat tuotteen turvalliseen kayttoon liittyvia tarkeita
tietoja. Lue ndma kdyttoohjeet kokonaan ennen tuotteen kdyttoa mukaan
lukien varoitukset ja huomautukset. Ellei varoituksia, huomautuksia ja
ohjeita noudateta, seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakavia
vammoja. Laakarin vastuulla on varmistaa, ettd hoidon antaja on
ymmartéanyt kdytto- ja huolto-ohjeet.

KUVAUS:

Aikuisen trakeostomiaputki Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® on rontgenséteita ldpdisematon
silikoniputki, jossa on kiinted 15 mm:n liitin ja keskikokoinen téytettava silikonikuffi. Putkeen
kuuluu yksitieventtiililla varustettu sininen téyttopallo. Putket on yksittdispakattu, ja jokainen
pakkaus sisaltad obturaattorin ja sidontanauhan. Tuote on valmistettu Bivona® SuperSlick® XL-
PCN -muotoilun mukaisesti.

Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® -trakeostomiaputkessa on ontto obturaattori, jonka lapi
halkaisijamitaltaan 1,32 mm (0,052 tuumaa) oleva J-karkinen ohjainvaijeri voidaan pujottaa
putken vaihdon helpottamiseksi.

Valine on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon. Pakkauksen sisélto on steriili, mikéli pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton.

Viite Sisdhalkaisija (mm)
750150 5.0
750160 6.0
750170 7.0
750180 8.0
750190 9.0
KAYTTOTARKOITUS:

Putken tarkoitus on luoda suora hengitystie trakeostomiapotilaalle enintaén 29 paivan ajaksi.
Putki voidaan huoltokasitelld enintdén 10 kertaa yhden potilaan uudelleenkaytdssa.

KONTRAINDIKAATIOT:

Al4 kéyta tuotetta laser- tai shkokirurgialaitteiden yhteydessd, mikéli niiden séteilyenergia voi
paasta kosketukseen putken kanssa ja vahingoittaa putkea.

VAROITUS:

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

Kéyta joko minimivuotoon tai minimitukkeumatilavuuteen perustuvia menetelmia kuffin
maarittdmisessa seka tarkistaaksesi asianmukaisen tayton saanndllisin valiajoin. Kuffin alitayttd
voi aiheuttaa subglottaalisten eritteiden sisaanhengittamisen, mistd voi olla seurauksena
keuhkoinfektio. Ylitaytto voi aiheuttaa pysyvia henkitorven vaurioita.

Anestesian aikana kuffiin voi diffusoitua typpioksiduulia, minka seurauksena kuffin paine ensin
nousee ja sitten laskee. Tamd voi aiheuttaa henkitorven trauman ja hengitystien tiiveyden
menettamisen, jolloin subglottaalisia eritteita voi paastd keuhkoihin hengityksen mukana.
Kaikkien liittimien turvallisuus on tarkistettava piiria muodostettaessa seka tihein véliajoin
taman jalkeen. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla rajoittunut ventilaatio. Kun
hengitysjarjestelma kiinnitetaan trakeostomiaputken liittimeen sekd kiinnittamisen jélkeen,
putken liiallista kiertdmista tai painamista pituussuunnassa on valtettava, jotta putki ei
vahingossa irtoa tai tukkeudu.

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

Al4 kayta putkea, joka on leikkaantunut tai vaurioitunut muulla tavalla. Vaurioituneen putken
kaytto voi vaarantaa hengitystien. Tama laite on tarkastettava huolellisesti vaurioiden ja
kulumisen merkkien varalta ennen jokaista kayttoa.

Ennen kuin kuffilla varustetut trakeostomiaputket asetetaan paikalleen tai poistetaan, kuffi on
tyhjennettava kokonaan, jotta henkitorveen ja stooma-aukkoon ei aiheudu vaurioita.

Ennen kuin putki poistetaan potilaasta, poista mahdolliset eritteet, joita on voinut kerdantya
tdytetyn kuffin ylapuolelle. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla subglottaalisten eritteiden
siséanhengittaminen.

In-situ trakeostomiaputken uudelleensijoittamista on valtettava kuffin ollessa téytetty, jotta ei
aiheuteta traumaa stooma-aukkoon ja/tai henkitorveen.

Trakeostomiaputken luumenin toimivuus on tarkistettava saannollisen imun avulla, jotta
potilaan hengitystoiminta ei esty.

Kuffin téyttamisessa tai tyhjentamisessd kaytettavien laitteiden tulee olla puhtaita, eivitka ne
saa sisaltad mitadn vierasaineita. Tayttolaite on irrotettava tayttoventtiilista vélittomasti kdyton
jalkeen. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla kuffin tilavuuden menetys ja virheellinen
ventilaatio.

Laitteen putkiosa on aina tyonnettava kokonaan stooma-aukkoon ja kaulan ympéri kierrettavat
sidontanauhat on kiristettava kunnolla, jotta varmistetaan putken pysyminen paikallaan.
Muussa tapauksessa putki voi taittua ja aiheuttaa hengitystoiminnan estymista.

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

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

Sanitointi on suoritettava kahden tunnin kuluessa ennen putken uudelleensijoittamista. Kun
putket on poistettu sanitointikasittelystd, on olemassa vaara, ettd bakteerikasvustoa syntyy
uudelleen, erityisesti, jos putket jatetddn lampimaan ja kosteaan ymparistoon.

Jos kdytat putken sijoittamisessa apuna ohjainvaijeria, varmista ennen vanhan putken
poistamista, ettd ohjainvaijeri menee helposti vaihtoputken lapi, vélttaaksesi viivastyttamasta
putken vaihtoa ja mahdollista hengitysrasitusta.

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

HUOMAUTUS:

Yhdysvaltain lain mukaan tamén vélineen saa myyda vain ladkari tai Iaakarin maardyksesta.
Silikoniset Bivona-trakeostomiaputket on tarkoitettu yhden potilaan kdytto6n. Naissa
huoltokasittelyohjeissa edellytetaan, ettd tuotetta kdytetadn uudelleen ainoastaan samalla
potilaalla.

Varo vahingoittamasta laitetta vélttaen kosketusta terdviin reunoihin.

Tuotteen ldmménkestavyys on taattu limpétilaan 121 °C (250 °F) saakka. Ald altista tuotetta tata
korkeammalle lampétilalle, jotta sen toimintakyky ei vaarannu. Al4 kdyté korkean tyhjéarvon
pikasterilointimenetelmia tai tyhjion ja hdyrypulssin avulla suoritettuja sterilointijaksoja.
Kasittele tuotetta puhdistuksen jalkeen ainoastaan kaulalaipasta tai liittimesta vélttaaksesi
potilaaseen menevan putken osan kontaminoitumisen.

ASETTELU JA KAYTTO:

Kiinnitd ruisku tayttopalloon ja tayta kuffiin 10 mlilmaa. Jos kuffi ei tayty kokonaan, ota uusi
putki. Sailyta vanha putki ja ota yhteys Smiths Medicalin asiakaspalveluun. Tyhjenna kuffi ennen
intubaatiota.
Tarkista ennen putken sisdanvientid, ettd obturaattori voidaan poistaa putkesta sen jalkeen, kun
kiinnikkeet on vapautettu kevyesti vaantamalla.

Tydnna obturaattori putkeen ja voitele potilaaseen vietdva paa vesiliukoisella voiteluaineella.
Tyénna putki ja obturaattori potilaan stoomaan, kaareva paa alaspain, ja poista obturaattori sen
jalkeen valittomasti vetden alaspdin.

Jos pyritaan trakean sulkemiseen, tayta kuffi ilmalla kdyttden joko minimivuotoon tai
minimitukkeumatilavuuteen perustuvaa tekniikkaa. Merkitse kéytetty ilmamaara muistiin.
Varmista putken asianmukainen sijoitus ja kiinnitd sidontanauha potilaan kaulan ympérille.
Ennen kuin putki poistetaan potilaasta, poista mahdolliset eritteet, joita on voinut kerdantya
taytetyn kuffin ylapuolelle. Poista kaikki ilma kuffista hitaasti, kunnes téyttopallo on tyhjd, mika
tarkoittaa, etta kuffi on tyhjentynyt kokonaan.

Aseta putki takaisin paikalleen noudattaen samoja ohjeita kuin ensimmadistd kertaa
suoritettavassa kanyloinnissa. Vaihtoehtoisesti, jos putken tilalle vaihdetaan toinen aikuisen
Bivona®-trakeostomiaputki, voidaan noudattaa seuraavassa kuvattua menettelya:

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

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

[ Poista obturaattori ja ohjainvaijeri vélittomasti putken sijoittamisen jdlkeen.

SAILYTYS JA KASITTELY:

Havitd tuote turvallisella tavalla kontaminoituneille jétteille tarkoitettujen paikallisten
maardysten mukaisesti.

Noudata CDCP:n (Center for Disease Control and Prevention, USA) yleisohjeita.
Tuotteen lammonkestavyys on taattu lampatilaan 121 °C (250 °F) saakka.

PUHDISTUS:
Huoltokasittely sairaalassa tai sterilointiyksikossa:
8.1.1 Vaihe 1 Puhdistus:

8.1.1.1  Kun laite on poistettu potilaasta, se on laitettava sopivaan astiaan ja merkittava
selkedsti potilaan viite-/tunnistetiedoilla. Laitteen jaljitysseurannassa tulee
noudattaa yhden potilaan kdytto6n tarkoitettujen laitteiden huoltokasittelylle
madriteltyja sairaalan menettelytapoja.
8.1.1.2 Noudata entsymaattisen liuoksen kayttoohjeita (kdyttaen mielellddn neutraalia
véritontd ja hajutonta puhdistusainetta, esim. Ruhof 345APANS Endozyme
AW Plus No Scent) ja poista kaikki biologinen materiaali trakeostomiaputkesta
liottamalla ja puhdistamalla varovasti kasin.
8.1.1.3  Tarkista mahdollinen jaannéskontaminaatio ja poista lika tarvittaessa toistamalla
liotuskasittely entsymaattisessa liuoksessa ja hankaamalla sen jélkeen kevyesti
pehmealld puhdistusvilineelld.
8.1.1.4 Tarkista tuote mahdollisten vaurioiden varalta. Heitd tuote pois, jos siind nakyy
vaurioitumisen merkkeja.
8.1.2 Vaihe 2: Menetelmd 1 Sanitointiohjeet:
8.1.2.1 Laita tuote ja sen obturaattori erikseen HTM 2030/ISO 15883-2
-yhteensopivaan pesukoneeseen/desinfiointilaitteeseen/kuivaimeen. Noudata
lampdédesinfiointijakson valmistajan ohjeita ja kdyta Ap-arvolle minimiarvoa
600 (standardi 1SO 15883-2). Varmista, ettd pesu ulottuu laitteen kaikkiin
puhdistettaviin osiin. Tama tarkoittaa huuhtelua putken ja (mahdollisen)
puhekanyylin lapi.
8.1.2.2 Tarkista kuiva/desinfioitu tuote mahdollisten vaurioiden varalta noudattaen
aseptista tekniikkaa. Heitd tuote pois, jos siind nakyy vaurioitumisen merkkeja.
8.1.2.3  Sailytd tuote suljetussa muovipussissa tai astiassa, johon on merkitty potilaan
viite-/tunnistetiedot.
8.1.3 Vaihtoehtoinen vaihe 2: Menetelma 2 Sterilointiohjeet:
8.1.3.1 Tydnnd obturaattori putken sisdan ja kaari nukkaamattomaan suojakankaaseen
tai laita osat sterilointipussiin.
8.1.3.2  Steriloi autoklaavissa painovoimaan perustuvalla menetelmalld 121 °Cissa (250 °F)
40 minuutin ajan.
Huoltokasittely sairaalan osastolla tai kotihoidossa
8.2.1 Vaihe 1 Puhdistus
8.2.1.1  Kun putki on poistettu potilaasta, laita se suljettavaan muovipussiin tai
astiaan, kunnes olet valmis puhdistamaan sen. Télla tavoin valtetaan eritteiden
kuivuminen ja kovettuminen.
8.2.1.2 Liota trakeostomiaputkea ja sen obturaattoria erikseen limminta vetta ja mietoa
saippualiuosta sisaltavassa astiassa 60 minuutin ajan. Varmista, ettd pesu ulottuu
laitteen kaikkiin puhdistettaviin osiin. Tama voi tarkoittaa ruiskun kayttod, jonka
avulla huuhtelu voidaan suorittaa (mahdollisen) puhekanyylin lapi, seka pienten
putkien kasittelyd, jolla varmistetaan, ettd neste tayttaa aukon kokonaan.
8.2.1.3 Poista mahdollinen kontaminaatio nukkaamattomalla liinalla. Pienet
trakeostomiaputket voidaan puhdistaa vetamalla pieni pala nukkaamatonta
harsoa putken lapi.
8.2.1.4 Tarkista mahdollinen jaannéskontaminaatio ja suorita liotus- ja
puhdistustoimenpiteet tarvittaessa uudelleen.
8.2.1.5 Huuhtele putki huolellisesti sisé- ja ulkopuolelta puhtaalla lampimalla vedelld ja
anna kuivua ilmassa.
8.2.1.6 Sdilytd puhtaassa suljetussa muovipussissa tai astiassa.
8.2.2 Vaihe 2 Sanitointi
8.2.2.1 Poista putki ja obturaattori astiastaan ja laita ne puhdasta, poreilevan kiehuvaa
vettd sisaltdvaan kattilaan.
8.2.2.2 Peiti kattila kannella ja OTA POIS LAMMOLTA. Anna veden jashtya
kadenldmpaiseksi ennen kuin otat osat pois.

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

SmithsMedical ja Portex-yritysten suunnittelumerkit; Aire-Cuf ; SuperSlick ; ja Bivona ovat Smiths
Medical -yritysten tavaramerkkejé. ® -merkki tarkoittaa, etta tavaramerkki on rekisteroity
Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa seka erdissa muissa maissa.

Patentti haussa.

© 2009 Smiths Medical -konserni. Kaikki oikeudet pidatetaan.

[ Cesky
Tracheostomicka kanyla Bivona® Aire-Cuf® pro dospélé, stredni velikost
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Tento navod obsahuje dulezité informace pro bezpeéné pouziti vyrobku.
Pied pouzitim vyrobku si prectéte cely obsah navodu k pou véetné
varovani a upozornéni. Pokud nebudou tato varovani, upozornénia pokyny
piesné dodrzeny, mize dojit ke smrti nebo k vaznému zranéni pacienta.
Zdravotnicky pracovnik odpovida za to, Ze zajisti, Ze se pracovnik poskytujici
péci seznami s navodem k pouziti a udrzbé a Ze mu bude tento navod
poskytnut.

POPIS:

Tracheostomicka kanyla Bivona® Aire-Cuf® pro dospélé, stiedni velikost, je RTG kontrastni
silikonova kanyla s integrovanou 15mm spojkou a nafukovaci silikonovou manzetou stredni
velikosti. Tato kanyla ma modry nafukovaci zavadéci balonek s jednosmérnym ventilem.
Kazda kanyla je balena samostatné s obturatorem a fixacni paskou. Tento vyrobek se vyrabi s
ptipravkem Bivona® SuperSlick® XL-PCN.

Tracheostomicka kanyla Bivona® Aire-Cuf® pro dospélé, stiedni velikost, mé duty obturator, jimz Ize
protahnout koncovku 1,32mm (0,052") vodice ve tvaru,J’, ktery usnadiuje vyménu kanyly.

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

Cislo Vhnitini primér (mm)
750150 5,0
750160 6,0
750170 7,0
750180 80
750190 9,0

POUZITI:

Tato kanyla je urcena pro zajisténi piimého pfistupu do dychacich cest pacienta s tracheostomii
az po dobu 29 dn. Lze ji vycistit a dezinfikovat a pro stejného pacienta ji Ize az 10krat znovu
pouzit.

KONTRAINDIKACE:

Nepouzivejte sou¢asné s lasery nebo elektrochirurgickymi prostfedky tam, kde se jejich vystup
muze dostat do kontaktu s kanylou a poskodit ji.

UPOZORNEN:I:

Pro tuto kanylu pouzivejte pouze vodou rozpustné lubrikanty. Pouziti lubrikantti na bazi
ropnych produktd maze kanylu poskodit. Vénujte pozornost prevenci ucpani dychacich cest
nanosy lubrikantt rozpustnych ve vodé. Nedodrzeni tohoto postupu muize zpUsobit omezeni
dychaci schopnosti pacienta.

Ovéite polohu tracheostomické kanyly bronchoskopickou vizualizaci a/nebo rentgenovym
snimkem hrudniku a zkontrolujte, zda je spravné umisténa. Nespravné umisténi maze zpasobit
poranéni trachey nebo obstrukci dychacich cest.

Pro usazeni manzety pouzivejte bud techniku minimalniho tniku, nebo minimélniho okluzniho
objemu, a v pravidelnych intervalech zajistéte spravné naplnéni. Nedostate¢né naplnéni
manzety muze mit za nasledek aspiraci subglotickych sekretd, které zpUsobuji plicni infekce.
Nadmérné naplnéni muize zplsobit trvalé poskozeni trachey.

Béhem anestézie miize do manzety difundovat oxid dusny a zpuisobit zvy3eni a poté pokles
tlaku manzety, jenz by mohl mit za nasledek poranéni trachey a nedostate¢né utésnéni, pfi
némz dochazi k aspiraci subglotickych sekrett do plic.

Pfi sestaveni okruhu zkontrolujte bezpecnost viech spojek a poté tuto kontrolu ¢asto opakujte.
Nedodrzeni tohoto postupu miize zptsobit omezeni ventilace. Béhem pfipojeni a po pfipojeni
dychaciho systému ke spojce tracheostomické kanyly zabrarte plsobeni nadmérné rotacni
nebo linearni sily na kanylu, predejdete tak ndhodnému rozpojeni nebo okluzi.

Pii pfipojovani okruhu k pfirubé spojky nepouzivejte nadmérnou silu. Nedodrzeni tohoto
postupu miize zplisobit obtize pfi rozpojovani okruhu pi zajisténi nouzového pfistupu do
dychacich cest za tic¢elem odsavani.

Nepouzivejte kanylu, ktera je nafiznuta nebo poskozena. Pouziti poskozené kanyly mtize zpUsobit
ohrozeni dychacich cest. Pfed kazdym pouzitim musi byt tento prostiedek diikladné zkontrolovan,
zda nevykazuje znamky poskozeni nebo opotiebeni.

Pred zavedenim nebo vynétim tracheostomickych kanyl s manzetou musi byt manzeta zcela
vypusténa, aby se zabranilo poskozeni trachey a tracheostomického otvoru.

Pred vynétim kanyly odstrarite veskeré sekrety, které se mohly usadit nad napInénou manzetou.
Nedodrzeni tohoto postupu miize zp(isobit aspiraci subglotickych sekret.

Pfi pInéni manzety neménte polohu tracheostomické kanyly in situ, zabranite tak poranéni
tracheostomického otvoru a/nebo trachey.

Priichodnost lumenu tracheostomické kanyly musi byt zajisténa pravidelnym odsavanim, aby se
zabranilo omezeni dychaci schopnosti.

Prostredky pouzité pfi plnéni nebo vyprazdnovani manzety museji byt ¢isté, nesméji obsahovat
zadné cizorodé castice a museji byt odstranény z plniciho ventilu ihned po pouziti; nedodrzeni
tohoto postupu muize zpusobit ztrdtu objemu manzety a nespravnou ventilaci.

Kanyla musi byt vzdy plné zavedena do tracheostomického otvoru a fixacni pasky museji byt
dobfe utazeny, aby zajistily, Ze ztistane na misté. Nedodrzeni tohoto postupu muze mit za
nasledek zkrouceni kanyly, které zpisobi omezenou dychaci schopnost pacienta.

Vdechovana smés musi byt dostatecné zvhl¢ovana, aby se minimalizovala tvorba krust na
tracheostomické kanyle, ktera mé za nasledek omezenou dychaci schopnost pacienta.

Béhem osetreni kanyly je nutné odstranit veskeré krusty a dalsi biologicky material, aby byl
vyrobek zbaven bakteridlni kontaminace. Tento postup musi byt proveden pred dezinfikovanim.
Béhem osetreni kanyly muze agresivni oskrabani kanyly nebo pouziti tvrdého kartace nebo
tampond upevnénych na ostrém dratu poskodit povrch kanyly.

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

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

Pokud nebude pouzit vodi¢ s koncovkou ve tvaru,J, mize dojit k poranéni trachey.
UPOZORNEN:i:

Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na prodej Iékafem nebo na
prodej na lékaisky predpis.

Silikonové tracheostomické kanyly Bivona jsou uréeny pouze pro jednoho pacienta a tento
navod pro osetfeni kanyly predpoklada, ze vyrobek bude pouzit u stejného pacienta.

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

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

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

SESTAVENI A POUZITI:

Pripojte stiikacku k zavadécimu balonku a nafouknéte manzetu 10 ml vzduchu. Pokud
se manzeta zcela nenafoukne, pouzijte novou kanylu. Ulozte starou kanylu a telefonicky
kontaktujte zakaznickou sluzbu spole¢nosti Smiths Medical. Pfed intubaci manzetu zcela
vyfouknéte.

Pred zavedenim zkontrolujte, zda |ze obturator odstranit z kanyly tak, ze nejdfive mirnym
pootocenim uvolnite pfichytky.

Nasadte obturator do kanyly a namazte ¢ast zavadénou do téla pacienta vodou rozpustnym
lubrikantem.

Vlozte kanylu a obturator do tracheostomického otvoru pacienta zahnutym koncem dolti a
okamzité vyjméte obturator smérem dol.

Pokud je Zadouci uzavieni tracheostomického otvoru, napliite manzetu vzduchem pomoci
techniky minimalniho tniku nebo techniky minimalniho okluzniho objemu. Zaznamenejte
pouzity objem.

Ovéfte spravné umisténi kanyly a upevnéte ji fixacni paskou okolo krku pacienta.

Pred vynétim kanyly odstrante veskeré sekrety, které se mohly usadit nad napInénou manzetou.
Pomalu vypustte z kanyly vzduch, dokud neni zavadéci balonek prazdny, coz je znamkou
uplného vyfouknuti manzety.

Pfi vyméné kanyly postupujte podle stejnych pokynt jako pfi 1. zavadéni kanyly. V pfipadé,

Ze je vyrobek nahrazen jinou tracheostomickou kanylou Bivona® pro dospélé, postupuijte dale
uvedenym zplisobem:

a. Pied extubaci protdhnéte koncovku 1,32mm (0,052")vodice tvaru,J” (dodéava se
samostatné) ptvodni kanylou.

b. Vyjméte plvodni kanylu, nechte vodi¢ na misté a zavedte novou kanylu a obturator pies
vodic.

[ Ihned po zavedeni kanyly vyjméte obturator a vodic.
UCHOVAVANI A MANIPULACE:

Tento vyrobek zlikvidujte bezpe¢nym zptisobem v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
kontaminovaného odpadu.

Dodrzujte obecna bezpecnostni opatieni stanovend Stiediskem pro kontrolu a prevenci
onemocnéni (Center for Disease Control and Prevention) v USA.

Tyto vyrobky byly validovany pro teploty do 121 °C (250 °F).

CISTEN
Osetfeni kanyly nemocnici nebo steriliza¢ni sluzbou:
8.1.1 Krok 1: Cisténi

8.1.1.1  Prostfedek po vyjmuti z pacienta vloZte do vhodné nadoby a zfeteIné ho oznacte
udaji/identifikacnim kédem pacienta. Identifikace prostiedku musi byt provedena
v souladu s postupy mistni nemocnice pro osetfeni zdravotnickych prostiedki
urcenych pro jednoho pacienta.
8.1.1.2  Odstranite veskery biologicky material z tracheostomické kanyly podle pokynti
pro pouziti enzymatického roztoku (nejvhodnéjsi je neutrélni cistici prostiedek
bez obsahu barviv a bez parfemace, napf. Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus
No Scent) namocenim a $etrnym manualnim vycisténim.
8.1.1.3  Zkontrolujte, zda se na vyrobku nenachazi zbytkova kontaminace, a je-li to nutné,
odstrante ji opakovanym namocenim do enzymatického roztoku a jemnym
ocisténim mékkym cisticim nastrojem.
8.1.1.4  Zkontrolujte, zda vyrobek nevykazuje znamky poskozeni. Pokud je vyrobek
jakymkoli zpisobem poskozen, zlikvidujte ho.
8.1.2  Krok 2: 1. metoda - ndvod na ¢isténi a dezinfekci:
8.1.2.1  Vlozte vyrobek a obturator samostatné do myciho/dezinfekcniho/susiciho
zafizeni, které spliiuje pozadavky HTM 2030/ISO 15883-2. Dodrzujte pokyny
vyrobce pro cyklus tepelné dezinfekce, minimalni hodnota A, = 600 (viz ISO
15883-2). Zajistéte, aby byly umyty vechny ¢asti vyrobku, které maji byt
vycistény. Znamena to, Ze je nutné proplachnout vnitini ¢ast kanyly a fecovy
nastavec (je-li ve vybaveé).
8.1.2.2  Pomoci aseptické techniky zkontrolujte suchy/dezinfikovany vyrobek, zda na
ném nejsou patrné znamky poskozeni. Pokud je vyrobek jakymkoli zpisobem
poskozen, zlikvidujte ho.
8.1.2.3  Vyrobek uchovavejte v uzavieném plastovém sacku nebo obalu oznaceném
identifika¢nimi udaji/kédem pacienta.
8.1.3  Alternativni krok 2: 2. metoda - ndvod na ¢isténi a dezinfekci:
8.1.3.1  Vlozte obturétor do kanyly a zabalte je do ochranné tkaniny, ktera nepousti vlas,
nebo je vlozte do steriliza¢niho vaku.
8.1.3.2  Sterilizujte v autoklavu s gravitacnim odvzdusnénim pfi teploté 121 °C (250 °F) po
dobu 40 minut.
Osetieni kanyly nemocni¢nim oddélenim nebo v rdmci doméci péce
82.1 Krok 1: Cisténi
8.2.1.1  Po vynéti vlozte kanylu do uzavieného plastového sacku nebo nadoby, dokud
nebude pfipravena k ¢isténi. Zabranite tak zaschnuti a zatvrdnuti sekretd.
8.2.1.2 Namocte oddélené tracheostomickou kanylu a obturator do nddoby s horkou
vodou s obsahem jemného mydlového roztoku na 60 minut. Zajistéte, aby byly
umyty viechny casti vyrobku, které maji byt vycistény. Mize to znamenat pouziti
stiikacky pro proplachnuti fecového nastavce (je-li ve vybaveé) a manipulaci s
malymi kanylami, aby bylo zajisténo, Ze tekutina zcela zaplnila jejich vnitini ¢ast.
8.2.1.3  Odstranite jakoukoli kontaminaci tamponem, ktery nepousti vlas. Vnitini ¢ast
malych tracheostomickych kanyl Ize vycistit protazenim malé ¢asti tamponu,
ktery nepousti vlas.
8.2.1.4  Zkontrolujte, zda se na kanyle nenachazi zbytkova kontaminace, a je-li to nutné,
znovu ji namocte a vycistéte.
8.2.1.5 Oplachnéte vnéjsi i vnitini ¢ast kanyly cistou teplou vodou, dlikladné ji
proplachnéte a poté ji vysuste vzduchem.
8.2.1.6 Uchovavejte v Cistém uzavieném plastovém sacku nebo nadobé.
822 Krok 2: Cisténi a dezinfekce
8.2.2.1 Vyjméte kanylu a obturator z obalu a vlozte je do nddoby s rychle se vafici ¢istou
vodou.
8.2.2.2 Zakryjte nddobu a SEJMETE JI ZE ZDROJE TEPLA. Nechte vodu vychladnout na
snesitelnou teplotu (takovou, abyste v ni udrzeli ruku) a teprve poté kanylu a
obturator vyjméte.
8.2.2.3 Obturator uchopte za nasadu a kanylu za kréni limec.

Znacka dizajnu Smiths Medical a Portex; Aire-Cuf; SuperSlick; a Bivona jsou ochranné znamky
spole¢nosti Smiths Medical. Symbol ® oznacuje, ze dana ochrannd znamka je registrovana u U.S.
Patent and Trademark Office (Patentovy a znamkovy tfad USA) a v nékterych dalsich zemich.

Dalsf patenty jsou v fizeni.

© 2009 Spolecnosti Smiths Medical. Vsechna prava vyhrazena.

[ Poiski
Rurka tracheostomijna dla dorostych Bivona® Mid-Range Aire-Cuf®

Instrukcja stosowaniazawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego
uzywania produktu. Przed rozpoczeciem korzystania z produktu nalezy
zapoznac sie z calg instrukcja stosowania, w tym z ostrzezeniami i
przestrogami. Nieprzestrzeganie ponizszych instrukcji, ostrzezen i przestrég
moze prowadzi¢ do zgonu lub powaznego uszkodzenia ciata pacjenta.
Pracownik stuzby zdrowia jest odpowiedzialny za pr i ieni

i przestrzeganie niniejszej instrukcji

1. OPISs:

Rurka tracheostomijna dla dorostych Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® jest nieprzepuszczajaca
promieniowania silikonowg rurka ze szczelnym potaczeniem 15 mm i napetnianym
silikonowym mankietem sredniej wielkosci. Rurka posiada balonik do napetniania z zastawka
jednokierunkowa. Kazda rurka jest zapakowana osobno z obturatorem i tasma. Produkt
wyprodukowano zgodnie z recepturg firmy Bivona® SuperSlick® XL-PCN.

Rurke tracheostomijna dla dorostych Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® zaprojektowano z pustym
obturatorem, przez ktéry mozna przetozy¢ prowadnik o srednicy 1,32 mm (0,052") z koricdwka
,J", aby ufatwi¢ zmiane rurki.

ia przez lekarza.

Wyrdb jest przeznaczony wyfacznie do uzycia u jednego pacjenta. Jezeli opakowanie jest
zamkniete i nieuszkodzone, produkt jest sterylny.

Oznaczenie Srednica wewnetrzna (mm)
750150 5.0
750160 6.0
750170 7.0
750180 8.0
750190 9.0

2. PRZEZNACZENIE:

Rurka jest przeznaczona do zapewnienia bezposredniego dostepu do drég oddechowych u
pacjenta poddanego tracheotomii do 29 dni. Moze by¢ wykorzystana do 10 razy u jednego
pacjenta.

3. PRZECIWWSKAZANIA:

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

4. OSTRZEZENIE:

4.1 Wraz z rurka mozna stosowac wytgcznie $rodki poslizgowe rozpuszczalne w wodzie. Stosowanie
srodka poslizgowego rozpuszczalnego w benzynie moze uszkodzic rurke. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby osady srodka poslizgowego rozpuszczalnego w wodzie nie zamykaty drog
oddechowych. Niezastosowanie sie do instrukcji moze by¢ przyczyng ograniczenia mozliwosci
oddychania.

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

4.3 Nalezy stosowac technike minimalnego wycieku lub minimalnej okluzji w celu ustalenia
mankietu i zapewnienia prawidtowego napetnienia w regularnych odstepach czasu.
Niewystarczajace napetnienie mankietu moze spowodowac aspiracje wydzielin
podgtosniowych prowadzac do zakazenia ptuc. Nadmierne napetnienie moze spowodowac
trwate uszkodzenie tchawicy.

4.4 Podczas znieczulenia tlenek azotu moze przenika¢ do mankietu, powodujac poczatkowe
zwiekszenia, a nastepnie zmniejszenie cisnienia mankietu, co moze spowodowac uraz tchawicy
i utrate uszczelnienia drég oddechowych, powodujac aspiracje wydzielin podgtosniowych do
ptuc.

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

4.6 Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podtaczania obiegu do kotnierza ztacza, aby nie stosowac
nadmiernej sity. Niezastosowanie si¢ do tego polecenia moze spowodowac trudnosci w
roztaczaniu obiegu dla doraznego dostepu do drég oddechowych w celu zastosowania ssania.

4.7 Nie uzywac obcietej ani uszkodzonej rurki. Zastosowanie uszkodzonej rurki moze spowodowac
uposledzenie funkgji drég oddechowych. Przed uzyciem wyréb nalezy doktadnie obejrze¢ pod
katem oznak uszkodzen lub zuzycia.

4.8 Przed wprowadzeniem lub wyjeciem rurek tracheostomijnych z mankietem nalezy catkowicie
oprdzni¢ mankiet, aby uniknac uszkodzenia tchawicy i otworu tracheotomijnego.

4.9 Przed wyjeciem rurki nalezy usunac wszelkie wydzieliny, ktére mogty zebrac sie nad
napetnionym mankietem. Niezastosowanie si¢ do tego polecenia moze by¢ przyczyna zassania
wydzielin podgtosniowych.

4.10 Nalezy unika¢ przemieszczania na miejscu rurki tracheostomijnej w czasie, gdy mankiet jest

napetniony, aby unikna¢ urazéw jamy ustnej i/lub tchawicy.

Aby unikna¢ ograniczenia mozliwosci oddychania, nalezy upewnic sie za pomoca regularnego

ssania, ze rurka jest drozna.

4.12 Przyrzad zastosowany do napetniania lub oprézniania mankietu musi by¢ czysty i nie moze

zawierac czgstek ciat obcych. Niezwtocznie po uzyciu nalezy go wyjac z zaworu napetniania.

Niezastosowanie sie do tego polecenia moze powodowac utrate objetosci mankietu i

nieprawidtowa wentylacje.

Rurka ssania urzadzenia musi zawsze by¢ catkowicie wprowadzona do otworu

tracheotomijnego, a plastry na szyi prawidtowo naciggniete w celu zapewnienia stabilnosci

rurki. Niezastosowanie sie do tego polecenia moze spowodowac zgiecie rurki i ograniczy¢
mozliwos¢ oddychania.

Gaz podawany pacjentowi powinien by¢ odpowiednio nawilzony, w celu zminimalizowania

nawarstwienia w obrebie rurki tracheostomijnej, co moze spowodowac ograniczenie

mozliwosci oddychania.

Podczas pielegnacji usuwanie wszystkich nawarstwien i innych materiatéw biologicznych ma

istotne znaczenie dla usuniecia skazenia mikrobiologicznego z produktu. Nalezy to zrobi¢ przed

przeprowadzeniem dezynfekgji.

4.16 Podczas pielegnacji agresywne szorowanie rurki lub uzycie twardej szczoteczki lub wacikéw
zamontowanych na drucie moze uszkodzi¢ powierzchnie rurki.

4.17 Odkazanie nalezy wykonac¢ w ciagu dwdch godzin przed ponownym wprowadzeniem rurki.

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

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

4.19 Niezastosowanie prowadnika z korncéwka,J” moze spowodowac uraz tchawicy.

5 PRZESTROGA:

5.1 Prawo federalne (Stanéw Zjednoczonych) ograniczaja sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
lekarzom lub z przepisu lekarza.

5.2 Rurki tracheostomijne Bivona Silicone sg przeznaczone do stosowania u jednego pacjenta,
ainstrukcje dotyczace pielegnacji zaktadaja, ze produkt bedzie ponownie stosowany u tego
samego pacjenta.

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

5.4 Te produkty sa zwalidowane do temperatury 121°C (250°F). Nie wolno wystawiac ich na
dziatanie temperatur przekraczajacych te temperature, poniewaz grozi to pogorszeniem
szczelnosci produktu. Nie stosowac ,przeptukania” duza préznig ani cykli pulsacyjnych prozni.

5.5 Po czyszczeniu produkt nalezy trzymac wytgcznie za kotnierz szyjki lub ztacze, aby uniknac
skazenia czesci rurki, ktéra zostanie wprowadzona do ciata pacjenta.

6. USTAWIENIE i STOSOWANIE:

6.1 Podtaczyc strzykawke do balonika pilotujacego i napetniac kotnierz 10 ml powietrza.
Jesli mankiet nie napetnia sie catkowicie, zastosowac¢ nowg rurke. Zachowac starg rurke i
skontaktowac sie z Biurem Obstugi Klienta Smiths Medical. Oprézni¢ mankiet przed intubacja.
6.2 Przed wprowadzeniem sprawdzi¢, czy mozna wyjac z rurki obturator poprzez zwolnienie
zaciskdw mocujacych za pomoca lekkiego skrecenia.
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6.3 Wprowadzi¢ obturator do rurki i nasmarowac zakoriczenie wprowadzane do ciata
pacjentasrodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie .

6.4 Wprowadzic¢ rurke i obturator do otworu tracheotomijnego pacjenta, zagietym koricem
skierowanym w doét i natychmiast wyjac obturator w kierunku do dotu.

6.5 Jesli konieczne jest uszczelnienie tchawicy, nalezy napetni¢ mankiet powietrzem, stosujac
technike minimalnego wycieku lub minimalnej objetosci okluzyjnej. Zapisa¢ zastosowang
objetosc.

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

6.7 Przed wyjeciem rurki nalezy usung¢ wszelkie wydzieliny, ktére mogty sie zebra¢ nad
napetnionym mankietem. Powoli usuna¢ cate powietrze z mankietu az do opréznienia balonika
pilotujacego, wskazujacego na catkowite opréznienie mankietu.

6.8 W celu wymiany rurki postepowac zgodnie z tymi samymi instrukcjami, jak podczas pierwszej
kaniulacji. Alternatywnie, jesli rurka jest wymieniana na inna rurke tracheostomijna dla
dorostych Bivona®, mozna zastosowac ponizsza technike:

a. Przeprowadzi¢ prowadnik z koricowka,,J” 1,32 mm (0,052") (niedostarczony z
produktem) przez stara rurke przed ekstubacja.
b. Wyjac starg rurke, pozostawiajac prowadnik na miejscu i wsuna¢ nowa rurke wraz z

obturatorem nad prowadnikiem.
[ Wyjaé obturator i prowadnik niezwtocznie po umieszczeniu rurki na miejscu.
7. PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE:
7.1 Produkt nalezy usuwac w bezpieczny sposéb, zgodnie z lokalnymi wytycznymi odnosnie
usuwania odpadéw skazonych.
7.2 Nalezy stosowac ogodlne srodki ostroznosci, zgodnie z zaleceniami amerykarskiego Center for
Disease Control and Prevention.
7.3 Te produkty sg zwalidowane do temperatury 121°C (250°F).
8. CZYSZCZENIE:
8.1 Pielegnacja szpitalna lub sterylizacja:
8.1.1 Krok 1. Czyszczenie:
8.1.1.1  Po wyjeciu produktu z ciata pacjenta nalezy umiesci¢ go w odpowiednim
pojemniku i wyraznie oznaczy¢ nr identyfikacyjnym/referencyjnym pacjenta.
Identyfikacje wyrobu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z lokalnymi procedurami
szpitalnymi dla pielegnacji wyrobéw przeznaczonych do stosowania u jednego
pacjenta.
8.1.1.2  Zgodnie z instrukcja uzycia roztworu enzymatycznego (preferowany jest
bezbarwny i bezwonny srodek czyszczacy np. Ruhof 345APANS Endozyme AW
Plus No Scent), usuna¢ caty materiat biologiczny z rurki tracheostomijnej za
pomoca namoczenia i delikatnegoczyszczenia recznego.
8.1.1.3  Sprawdzi¢, czy nie ma resztek zanieczyszczen, w razie koniecznosci usunac je
poprzez kolejne namoczenie w roztworze $rodka enzymatycznego a nastepnie
lekkie pocieranie za pomoca delikatnego przyrzadu.
8.1.1.4 Nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie ma zadnych oznak uszkodzen. Wyrzuci¢
produkt w przypadku oznak uszkodzenia.
8.1.2  Step 2:Metoda 1 Instrukcje odkazania:
8.1.2.1  Umiescic¢ oddzielnie produkt i jego obturator w myjce/dezynfektorze/suszarce
zgodnej z HTM 2030/ISO 15883-2. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
w zakresie cyklu dezynfekgji termicznej zapewniajac minimum wartos¢ Ao
wynoszaca 600 (patrz ISO 15883-2). Upewnic sig, ze proces mycia dociera do
wszystkich czesci produktu, ktére maja by¢ umyte. Oznacza to przeptukiwanie
otwordw rurki i tacznika rurki do mowy (jesli podtaczona).
8.1.2.2  Zapomoca techniki aseptycznej sprawdzi¢ suchy/zdezynfekowany produkt pod
katem oznak uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w przypadku oznak uszkodzenia.
8.1.2.3  Przechowywac produkt w szczelnej torebce plastikowej lub pojemniku,
oznaczony numerem referencyjnym/identyfikacyjnym pacjenta.
8.1.3  Alternatywny krok 2: Metoda 2 Instrukcja sterylizacji:
8.1.3.1  Wprowadzi¢ obturator do rurki i owing¢ ochronnym, niepylacym materiatem lub
umiesci¢ w worku do sterylizacji.
8.1.3.2 Sterylizowac w sterylizatorze parowym grawitacyjnym w temperaturze 121° C
(250° F) przez 40 minut.
8.2 Oddziat szpitalny lub pielegnacja w domu
8.2.1 Krok 1. Czyszczenie
8.2.1.1  Po wyjeciu umiescic rurke w szczelnym worku plastikowym lub pojemniku az
do momentu czyszczenia. Pozwoli to na unikniecie wysychania i utwardzania
wydzielin.
8.2.1.2  Moczy¢ przez 60 minut oddzielnie rurke tracheostomijna i jej obturator w
pojemniku z cieptg woda zawierajacym roztwér fagodnego mydta. Upewnic
sig, ze proces mycia dociera do wszystkich czesci produktu, ktére maja by¢
umyte. Oznacza to koniecznos¢ zastosowania strzykawki do przeptukania rurki
tacznika mowy (jesli jest przymocowana) i manipulacje matymi rurkami w celu
zapewnienia, ze ptyn dociera w petni do wszystkich otwordw.
8.2.1.3  Usuwac wszelkie zanieczyszczenia niepylacym wacikiem. Mate otwory rurki
tracheostomijnej mozna czysci¢, wyciggajac mate czesci wacika niepylacego przez
rurke.
8.2.1.4 Sprawdzi¢, czy nie ma resztek zanieczyszczen i w razie koniecznosci ponowié
namoczenie i czyszczenie.
8.2.1.5 Wyptukac rurke wewnatrz i na zewnatrz czystg, ciepta woda, doktadnie
przeptukujac woda a nastepnie pozostawi¢ do wyschniecia.
8.2.1.6  Przechowywac w czystym, szczelnym plastikowym worku lub pojemniku.
8.2.2 Krok 2 Odkazanie
82.2.1 Wyjac rurke i obturator z pojemnika i umiescic¢ je w naczyniu z gwattownie wrzaca
czysta woda.
8.2.22 Zakry¢ naczynie i ZDJAC Z PALNIKA. Pozostawi¢ wode do ostygniecia do
temperatury, w ktorej mozna te czesci wyjac reka.
8.2.2.3 Chwycic¢ obturator za uchwyt, a rurke za kotnierz szyjki.

Znak graficzny Smiths Medical i Portex; Aire-Cuf ; SuperSlick ; i Bivona sg znakami towarowymi
przedsiebiorstw Smiths Medical. Symbol ® wskazuje, ze jest on zarejestrowany w amerykarskim
urzedzie ds. patentéw i znakdw towarowych (U.S. Patent and Trademark Office) oraz w pewnych
innych krajach.

Pat. w toku.

© 2009 Smiths Medical family of companies. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Bivona® kozepes méretii Aire-Cuf® felnott tracheosztomas
tubus
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informacié talalhaté. A termék hasznalatat megel6zéen olvassa el a
H alati ita ovegét, beleértve a Figyelmeztetéseket és az

, i teljes
Ovintézkedéseket is. A figyel v k és
megfelelé betartasanak elmulasztasa a beteg halalahoz vagy sulyos
sériiléséhez vezethet. Az egészségiigyi I ber felelé annak
bi itasa, hogy a h alati és karbantartasi utasitasokat a gondozé
megértette és alkalmazza.

LEIRAS:

A Bivona® kozepes méret( Aire-Cuf® felnétt tracheosztomas tubus egy integralt, 15 mm-es
csatlakozoval és egy kozepes méretti felfdjhato szilikonmandzsettaval ellatott sugarfogo
szilikon tubus. A tubuson egy kék, egyutas szeleppel ellatott felfujoballon van. Minden tubus
egyedileg csomagolt egy elzaréval és régzitétapasszal egytt. A termék a Bivona® SuperSlick®
XL-PCN formulaval készil.

A Bivona® kozepes méret(i Aire-Cuf® felnétt tracheosztémas tubus Uireges elzéréval rendelkezik,
amelyen keresztiil bevezethet6 egy )" végU, 1,32 mm-es (0,052") vezetédrot a tubus cseréjének
megkodnnyitésére.

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

Ref. 1.D. (mm)
750150 5.0
750160 6.0
750170 7.0
750180 8.0
750190 9.0

RENDELTETES:

A tubus tracheosztémas betegek - akdr 29 napon &t torténé - kozvetlen légutbiztositasara
szolgdl. Egyazon beteghez val6 alkalmazashoz ismételten feldolgozhato, akar 10 alkalommal is.

ELLENJAVALLATOK:

Tilos lézerekkel, illetve elektrosebészeti eszkozokkel egyitt hasznalni, ha azok energialeadasa
érintheti és karosithatja a tubust.

FIGYELMEZTETES:

A tubushoz kizarolag vizoldékony sikositot szabad hasznalni. Olajalapu sikositok hasznélata a
tubus sériilését okozhatja. Ugyelni kell arra, nehogy a vizoldékony sikosité lerakédasai elzérjék a
légutat. Ennek elmulasztasa korlatozott Iégzékapacitast eredményezhet.

A tracheosztomas tubus megfeleld helyzetét a megfelelé behelyezés biztositasahoz
bronchoszképpal és/vagy mellkasrontgennel kell ellenérizni. A helytelen behelyezés
légcsésériilést vagy 1éguti obstrukcidt eredményezhet.

A mandzsetta feltoltését minimalis szivargasos vagy minimalis elzérasi térfogat modszerrel kell
végezni, és a megfeleld toltottséget rendszeres id6kdzonként ellendrizni kell. A mandzsetta
elégtelen feltdltése a szubglottikus valadék aspiracidjat eredményezheti, amely tidéfertézéshez
vezethet. A tultoltés maradandé légcsésérilést eredményezhet.

Altatas kozben a nitrogénoxid bediffundalhat a mandzsettéba és kezdetben megemelheti,
majd csokkentheti a mandzsettanyomast, amely légcsésériilést és a légmentes zards elvesztését
eredményezheti, amely a szubglottikus valadékok tidékbe torténd aspiracidjahoz vezethet.

A légzékor létrehozasakor és azt kovetéen gyakran ellendrizni kell az 6sszes csatlakozast.
Ennek elmulasztasa korlatozott Iégzést eredményezhet. A |élegeztet6gép és a tracheosztomas
tubus csatlakozdjanak osszekotésekor és azt kovetéen kerlilni kell a tulzott mértékdi forgato
vagy egyenes iranyu erék tubusra gyakorlasat, nehogy véletlen szétcstiszas vagy elzarédas
kovetkezzen be.

A légz6kor és a csatlakozéperem Osszekdtésekor kerdilni kell tilzott eré alkalmazésat. Ennek
elmulasztasa nehézkessé teheti a légz6kor szétvalasztasat, ha a légutak szivas miatti stirgés
hozzéférésére van sziikség.

Tilos olyan tubust felhasznalni, amelyen végas vagy sériilés talalhatd. Sérilt tubus hasznalata
alégutak veszélyeztetését eredményezheti. Az eszkézt minden hasznalat el6tt alaposan at kell
vizsgalni sériilés, illetve elhasznalddas jeleit keresve.

A mandzsettaval rendelkezd tracheosztomas tubusok behelyezése, illetve eltavolitasa el6tt a
mandzsettat teljesen le kell engedni, nehogy a trachea és a sztéma megsériljon.

A tubus eltavolitasa elétt minden valadékot el kell tavolitani, amely 6sszegytilhetett a feltoltott
mandzsetta felett. Ennek elmulasztasa a gége alatti valadékok aspiraciojat eredményezheti.

A sztéma és/vagy a trachea sériilésének elkeriilése érdekében tilos az in-situ tracheosztémas
tubust megigazitani gy, hogy a mandzsetta felt6ltott allapotban van.

A tracheosztémas tubuslumen atjarhatésagat rendszeres szivassal kell biztositani, nehogy a
légzékapacités korlatozotta véljon.

A mandzsetta feltoltésére, illetve feltdltése kozben hasznalt eszk6zoknek tisztanak és minden
idegen anyagtol mentesnek kell lennilik, hasznalat utan pedig azonnal el kell tavolitani azokat
a feltdlto szelepbdl. Ennek elmulasztasa a mandzsettatérfogat csokkenését és elégtelen légzést
eredményezhet.

Az eszkoz tubus részének mindig teljesen a sztémaban kell lennie, mikozben a nyaki tapaszok
szorosan rogzitett allapotban vannak, igy a tubus biztosan helyben marad. Ennek elmulasztasa
a tubus megtorését eredményezheti, és korlatozott légzékapacitast okozhat.

A betegek Iégz6gazat a tracheosztomas tubus kérgesedésének - amely korlatozott
légz6kapacitast eredményezhet - minimalizélasa érdekében megfeleléen parasitani kell.

Az tjrafeldolgozas kozben elengedhetetlen az 6sszes kérgesedés és mas bioldgiai anyag
eltévolitasa a termék bakterialis szennyez6désének megsziintetése érdekében. Ezt a
fert6tlenités el6tt el kell végezni.

A tubus Ujrafeldolgozas kdzbeni agressziv dérzsolése, illetve keménysortéjd kefék vagy éles
drétokkal biré rongyok hasznélat sértheti a tubus felszinét.

A fertétlenitést a tubus visszahelyezése el6tt két 6ran belil kell megtenni. A fenti eljarast
kovetden fennall a kockézata, hogy a tubus, kiilondsen, ha meleg és nedves kornyezetben
hagyjék, ujra kolonizalédik baktériumokkal.

Ha a tubusbehelyezés megkonnyitésére vezetédrotot hasznalnak, akkor a régi tubus eltavolitasa
elétt ellendrizni kell, hogy a vezetédrét szabadon atvezetheté-e a cseretubuson, nehogy a
tubuscsere elhtizddjon és esetleg légzési distressz [épjen fel.

“)"végli vezetddrot hasznalatanak elmulasztasa légcsésériilést eredményezhet.

VIGYAZAT:

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

A Bivona szilikon tracheosztomas tubusok egy beteghez hasznélhatok fel, ezek az
ujrafeldolgozasi utasitasok azt feltételezik, hogy a terméket csak ugyanazon beteg esetében
fogjak ismét felhasznalni.

A terméksériilés elkertiléséhez kerllIni kell az éles eszk6zokhoz valo érintést.

Ezeket a termékeket 121°C (250°F)-ig hagytak jova. Tilos a terméket e hdmérséklet feletti
hémérsékletnek kitenni, kiilonben karosodhat a termék épsége. Tilos mélyvakuum, “flash’,
illetve impulzusvakuum ciklusok alkalmazasa.

Tisztitds utan a terméket csak a nyaki peremnél vagy a csatlakozénal szabad megfogni, nehogy
beszennyezddjon a tubus betegbe keriil6 része.

OSSZESZERELES ES HASZNALAT:

Csatlakoztasson egy fecskendét a vezetdballonra, és lassan toltse fel a mandzsettat 10 ml
levegdvel. Ha a mandzsetta nem toltédik fel teljesen, hasznaljon Uj tubust. A régi tubust tartsa
meg, és hivja a Smiths Medical tgyfélszolgalatat. Intubalas el6tt eressze le a mandzsettat.
Behelyezés el6tt ellendrizze, hogy az elzard leveheté-e a tubusrdl, miutan egy enyhe csavarassal
kioldotta a régzitékapcsokat.

lllessze az elzardt a tubusba, majd kenje be a betegoldali véget vizoldékony sikositéval.
Helyezze a tubust és az elzarot hajlitott véggel lefelé a beteg sztomajaba, majd lefelé iranyuld
mozgatassal azonnal tavolitsa el az elzarét.

Ha tomiteni kivanja a légcsovet, toltse fel a mandzsettat levegével minimélis szivargasos vagy
minimalis okkluziv térfogat mddszerrel. Jegyezze fel az alkalmazott térfogatot.

Ellendrizze a tubushelyzet megfelel6ségét, majd rogzitse azt a beteg nyaka koriil a
régzitétapasszal.

A tubus eltavolitasa elétt minden véladékot el kell tavolitani, amely 6sszegydlhetett a
feltoltott mandzsetta felett. Lassan tavolitsa el az 6sszes levegét a mandzsettabol tgy, hogy a
vezetGballon leeresszen, ez jelzi a mandzsetta teljes leengedését.

A tubus cseréjéhez kdvesse az 1. kanulalasnal leirt utasitasokat. Ettdl eltéréen, ha a tubust
masik Bivona® felnétt tracheosztomds tubusra cserélik, akkor a fenti lépések helyett a kovetkezé
eljaras is alkalmazhato:

a. Az extubalés el6tt vezessen at egy “)” végu 1,32 mm-es (0,052") vezetédrotot (nincs a
csomagban) a régi tubuson.
b. Vegye ki a régi tubust tgy, hogy helyben hagyja a vezet6drétot, majd fiizze ra az 4j

tubust és elzarét a vezetédrotra.
[ A tubus behelyezése utan azonnal vegye ki az elzarét és a vezetédrotot.
TAROLAS ES KEZELES:
A terméket gondosan, a szennyezett hulladékra vonatkozo helyi el6irdsoknak megfeleléen kell
eltavolitani.
Tartsa be az egyesiilt dllamokbeli Center for Disease Control and Prevention altal meghatérozott
univerzalis el6vigyazatossagi intézkedéseket.
Ezeket a termékeket 121°C (250°F)-ig hagytak jova.
TISZTITAS:
Ujrafeldolgozas a kérhaz vagy a sterilizalé részleg altal:
8.1.1  1.1épés - tisztitas:
8.1.1.1 A betegbdl valo kivételt kovetéen az eszkozt egy erre alkalmas edénybe kell
tenni, amelyen egyértelmdien fel kell tiintetni a beteg azonositdjaval. Az eszk6z
kovetését az egy beteghez hasznalatos eszkozok Ujrafeldolgozasara vonatkozo
helyi kérhazi szabalyoknak megfeleléen kell végezni.
8.1.1.2 Egy enzimatikus oldatra (lehetéleg semleges, szintelen és szagtalan tisztitot
hasznélva, ilyen pl. a Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus No Scent) vonatkozo
hasznalati utasitas betartasaval aztatassal és 6vatos kézi tisztitassal tavolitson el
minden bioldgiai anyagot a tracheosztémas tubusrdl.
8.1.1.3  Vizsgélja meg, hogy nincs-e valamilyen visszamaradt szennyezédés, és sziikség
esetén tavolitsa el azt ismételt enzimatikus oldatban térténd aztatassal, valamint
puha tisztitdeszkodzzel valo dvatos dorzsoléssel.
8.1.1.4 Vizsgélja meg, hogy nincsenek-e sériiléses jelek a terméken. Ha a terméken
barmilyen sériilésre utald jel van, dobja ki a terméket.
8.1.2  2.lépés: 1. modszer - fertStlenitési utasitasok:
8.1.2.1 Tegye a terméket és elzarojat kiilon egy HTM 2030/1SO 15883-2 kompatibilis
mosogépbe/fertétlenitébe/szaritoba. Kovesse a gyartd héfertétlenitési ciklusra
Yonatkozé utasitasait 600-as legkisebb A, érték adasaval (ref.: 1SO 15883-2).
Ugyeljen ra, hogy a mosés elérje a tisztitandd termék minden alkatrészét. Ez azt
jelenti, hogy at kell 6bliteni a tubus furatat, valamint a beszédhez valé kiegészité
tubust (ha van ilyen).
8.1.2.2 Az aszepszis szabalyainak betartasa mellett vizsgalja meg, hogy nincsenek-e
sériiléses jelek a megszaritott/fertotlenitett terméken. Ha a terméken barmilyen
sériilésre utalo jel van, dobja ki a terméket.
8.1.2.3 Atermék térolasdhoz hasznaljon a beteg azonositdjaval ellatott lezart miianyag
zsakot vagy edényt.
8.1.3  Alternativ 2. 1épés: 2. modszer - sterilizélasi utasitasok:
8.1.3.1 Tegye az elzarét a tubusba, majd csomagolja Sket egy foszlasmentes védéruhaba,
vagy tegye ket egy sterilizalo-tasakba.
_ 8.1.3.2  Végezzen sterilizalast tlepitéses g6zautoklavban 121° C-on (250° F) 40 percig.
Ujrafeldolgozas a korhazi osztalyon vagy otthoni gondozas soran
8.2.1 1.lépés - Tisztitas
8.2.1.1 Azeltavolitas utdn tegye a tubust egy lezart mlianyag zsakba vagy edénybe a
tisztitasig. Ezzel elkeriilhetd a valadékok kiszaradasa és megkeményedése.
8.2.1.2 Aztassa be kiilon-kiilon a tracheosztémas tubust és elzaréjat egy melegvizes,
enyhe szappanos oldatot tartalmazé edénybe 60 percre. Ugyeljen ra, hogy a
mosas elérje a tisztitandd termék minden alkatrészét. Ez azt jelenti, hogy egy
fecskendével at kell 6bliteni a beszédhez valo kiegészité tubust (ha van ilyen) és
4t kell nézni a kis csdveket annak biztositésara, hogy a folyadék teljesen kitoltse a
furatot.
8.2.1.3 Tavolitson el minden szennyezédést egy foszlasmentes ronggyal. A kis
tracheosztémas tubusok furatai megtisztithatok egy foszlasmentes ruha egy kis
részének a cs6von torténd athuzasaval.
8.2.1.4 Vizsgélja meg, hogy nincs-e valamilyen visszamaradt szennyezédés, és sziikség
esetén ismételje meg az dztatasi és tisztitasi milveleteket.
8.2.1.5 Oblitse at a tubust kiviil és beliil tiszta meleg vizzel, alapos vizzel valé atéblitéssel,
majd hagyja a levegén megszéradni.
8.2.1.6 Atarolast egy tiszta, lezart mlanyag zsakban vagy edényben végezze.
822 2.lépés - Fertétlenités
82.2.1 \Vegye ki a tubust és az elzar6t az edénybdl, majd helyezze egy lobogé tiszta vizet
tartalmazoé labasba.
8.2.2.2 Takarja le az edényt és VEGYE LE A HOROL. Hagyja a vizet “kézmelegre” hiilni,
miel6tt kivenné az alkatrészeket.

8223 Fogja meg az elzarét a nyelénél, a tubust pedig nyaki pereménél.

A Smiths Medical és a Portex formatervezési minta; SuperSlick; Aire-Cuf; és Bivona a Smiths
Medical cégcsalad védjegyei. Az ® jel azt jelzi, hogy a védjegy be van jegyezve az Egyesiilt Allamok
Szabadalmi és Védjegy Hivatalaban és egyes més orszdgokban.

Fiiggd szabadalom.

© 2009 Smiths Medical cégcsalad. Minden jog fenntartva.
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Bu talimatlar, iiriiniin giivenli kull glay li bilgiler icerir. Bu
urini kullanmadan énce, bu Kull Talit (] av Uyarilar ve
ikazlar béliimleri de dahil olmak iizere biitiin igerigini okuyun. Uyar, ikaz
ve talimatlara diizgiin bir sekilde uyul I olimii veya agir

yaralanmasiyla sonuglanabilir. Kull ve bakim talimatlarinin h
bak yla ilgil kisiye veril i ve anlagil gl k, saghk
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ACIKLAMA:

Bivona® Orta-Boyutlu Aire-Cuf® Yetiskin Trakeostomi tlip(, entegral 15 mm baglantili ve
sisirilebilir orta-boyutlu silikon manseti olan bir radyopak silikon tupttr. Bu tipun, tek yonlu valfi
olan mavi bir sisen pilot balonu vardir. Her bir tiip, bir obturator ve kabartma ¢izgili bantla ayr
ayri paketlenmistir. Bu trlin, Bivona® SuperSlick® XL-PCN formiilasyonuyla tretilmistir.

Bivona® Orta-Boyutlu Aire-Cuf® Yetiskin trakeostomi tiipd, tiiptin degistirilmesini kolaylastirmak
amaciyla iginden )" tipi 1,32 mm bir kilavuz telin gecirilebilecegi, ici bos bir obturator tasarimina
sahiptir.

Bu cihaz, tek hastada kullanim amaghdir. Bu paketin icerigi, paket agilmamis veya hasar
gormemis ise sterildir.

Ref. 1.D. (mm)
750150 5.0
750160 6.0
750170 7.0
750180 8.0
750190 9.0

ENDIKASYON:

Bu tiip, trakeotomize bir hastaya en fazla 29 giin boyunca dogrudan hava erisimi saglama
amaclidir. Tek hastada yeniden kullanim igin 10 defaya kadar yeniden islenebilir.

KONTRENDIKASYONLAR:

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

UYARILAR:

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

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

Manseti dogru sisme basincina ayarlamak ve diizenli araliklarla dogru sisme basincinda
kalmasini saglamak icin, minimal kagak veya minimal okluizif hacim teknikleri kullanin. Mansetin
yeterince sisirilmemesi, dil-alti sekresyonlarin aspirasyonuna ve bu da akciger enfeksiyonlarina
yol agabilir. Asiri sisirme, trakede kalici hasara yol acabilir.

Anestezi sirasinda mansetin igine diazot monoksit dagilarak manset basincinda 6nce artisa daha
sonra dususe neden olabilir, bu da dil-alti sekresyonlarin akcigerlerin igine aspirasyonuna neden
olabilecek trake travmasi ve hava sizdirmazliginin kaybi ile sonuglanabilir.

Devre kuruldugunda ve sonrasinda, tiim konektérlerin giivenligi sikga kontrol edilmelidir.

Aksi takdirde havalandirma kisitlanabilir. Solunum sisteminin trakeostomi tlpl konektoriine
takilmasi sirasinda ve sonrasinda, yanlislikla yerinden ¢ikmasini veya okliizyonu 6nlemek icin
tlip Uzerinde asin dondiirme kuvveti veya dogrusal kuvvet uygulamaktan kaginin.

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

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

Mansetli trakeostomi tiiplerinin takilmasi veya ¢ikarilmasi 6ncesinde, manset timyle
sondurlerek trake ve stomaya hasar verilmesi 6nlenmelidir.

Tipi cikarmadan once, sisirilmis mansetin yukarisinda birikmis olabilecek her tiirli sekresyonu
giderin. Aksi takdirde, dil-alti sekresyonlarin aspirasyonuna yol agabilirsiniz.

Stomada ve/veya trakede travmaya neden olmamak igin, manset sisirilmis durumdayken in-situ
trakeostomi tiipliniin yerinin degistirilmesinden kaginilmalidir.

Solunum kapasitesinin kisitlanmasini dnlemek icin, diizenli emme ile trakeostomi tiip
limeninin agikligr glivence altina alinmalidir.

Mansetin sisirilmesi veya indirilmesi sirasinda kullanilan cihazlar temiz olmali ve hicbir yabanci
madde icermemelidir ve kullanimdan hemen sonra sisirme valfindan ¢ikariimalidir; aksi
takdirde, manset hacminde azalmaya ve yanlis ventilasyona yol agabilir.

Yerinde saglam bir sekilde kalmasini saglamak icin, cihazin tip bolimi daima stomanin icine
timiyle sokulmus olmali ve boyun bantlari emniyetli bir sekilde sikilanmis olmalidir. Aksi
takdirde ttip dolasabilir ve solunum kapasitesini kisitlayabilir.

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

Yeniden proses sirasinda, trtinden bakteriyel kontaminasyonun giderilebilmesi igin,

tiim kabuklarin ve diger biyolojik materyallerin giderilmesi hayati 6nem tasir. Bu islem,
dezenfeksiyona baslamadan énce yapilmalidir.

Yeniden proses sirasinda, tiptn sert bir sekilde ovulmasi veya sert tiylii fircalarin ya da keskin
telli qubuklarin kullanilmasi, tlip yiizeyinde hasara yol acabilir.

Sanitizasyon tiiplin yeniden yerlestiriimesinden 6nceki iki saat icinde gergeklestirilmelidir.
Yukaridaki prosesten gikarildiktan sonra, bilhassa sicak ve nemli bir ortamda birakilirlarsa,
tlplerde yeniden bakteri kolonilesmesi riski vardir.

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

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

iKAZ:

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

Bivona Silikon trakeostomi tiipleri, tek hastada kullanim amaciyla tasarlanmistir ve yeniden
prosese iliskin bu talimatlarda Griiniin sadece ayni hasta tizerinde yeniden kullanilacagi
varsayllmaktadir.

Keskin kenarlarla temastan kacinmak suretiyle iriiniin hasar gérmesini engelleyin.

Bu diriinler 121°C (250°F)'ye kadar onaylanmistir. Uriindi, bu degeri asan sicakliklara maruz
birakmayin, aksi takdirde Grtintin biittinligu tehlikeye girebilir. Derin vakum “flasi” veya basingh
vakum déngiileri kullanmayin.

Temizledikten sonra, tliplin hastaya girecek olan pargasinda sonradan bir kontaminasyon
olusmasini 6nlemek amaciyla triint sadece boyun flansindan veya konektérinden tutun.

KURULUM VE KULLANIM:

Pilot balona bir enjektor takin ve manseti 10 ml hava ile sisirin. Eger manset tam sismiyorsa

yeni bir tip kullanin. Eski tipu saklayin ve Smiths Medical Musteri Hizmetleri bolimunt arayin.
Manseti entibasyondan 6nce sondurin.

iceri yerlestirmeden &nce, tutucu klipsleri hafifce biikerek serbest biraktiktan sonra, obturatériin
tupten cikarilabildiginden emin olun.

Obturatéri tiipln igine sokun ve hastaya takilan ug kismini suda ¢6zinen bir yag ile yaglayin.
Tiipii ve obturatéri kivrik ucu asagi gelecek sekilde hastanin stomasina yerlestirin ve obturatéri
asagi dogru bir hareketle derhal ¢ikarin.

Eger bir trakeal sizdirmazlik isteniyorsa, minimal kagak veya minimal oklizif hacim teknigi
kullanarak manseti hava ile sisirin. Kullanilan hacmi kaydedin.

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

Tiipli ¢ikarmadan 6nce, sisirilmis mansetin yukarisinda birikmis olabilecek her trli sekresyonu
temizleyin. Mansetin icindeki tim havayi, mansetin tiimuyle sondugtiniin gostergesi olarak
pilot balon sénene kadar yavasca tahliye edin.

Tupu degistirmek icin, ilk kandlasyon igin verilen talimatlari aynen takip edin. Alternatif olarak,
eger tip baska bir Bivona® Yetiskin trakeostomi tiipui ile degistirilecekse, asagidaki prosedur
kullanilabilir:

a. Ekstiibasyondan 6nce, “J" uglu 1,32 mm (0.052") kilavuz teli (cihazla birlikte verilmez) eski
tpiin icinden gegirin.

b. Kilavuz teli yerinde birakarak eski tlipi ¢ikarin ve yeni tiip ile obturatori kilavuz telin
lizerinden gegirin.

[ Tiip yerlestirildikten hemen sonra obturatori ve kilavuz teli gikarin.

SAKLAMA VE KULLANIM:

Bu Urlinl guvenli bir sekilde, kontamine atiklara iliskin yerel kanunlara uygun olarak imha edin.
ABD Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi'nin belirttigi evrensel 6nlemlere uyun.
Bu Urtinler 121°C (250°F)'ye kadar onaylanmustir.

TEMIZLiK:
Hastane veya sterilizasyon servisince yeniden proses:
8.1.1 1.Adim - Temizleme:

8.1.1.1 Hastadan cikartildiktan sonra, cihaz uygun bir kabin icine konulmali ve tzerine
hastanin referans numarasi/adi agikca yazilmalidir. Cihazin takip islemi, tek
hasta tizerinde kullanilan cihazlarin yeniden prosesine iliskin yerel hastane
prosediirlerine uygun olarak gerceklestirilmelidir.
8.1.1.2  Enzimatik soltisyon kullanim talimatlarina uyarak (tercihen nétr renksiz ve
kokusuz bir temizleyici, 6rnegin Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus No Scent
kullaniimali), 1slatma ve yavasca elde temizleme suretiyle trakeostomi tipiinden
tlim biyolojik materyali temizleyin.
8.1.1.3  Herhangi bir kontaminasyon artigina karsi gézden gecirin ve gerekirse enzimatik
sollisyonun igine tekrar daldirarak ve ardindan yumusak bir temizlik araciyla
hafifce ovarak artigi giderin.
8.1.1.4  Urini hasar belirtilerine karsi gbzden gegirin. Eger bir hasar belirtisi varsa, triinii
imha edin.
8.1.2  2.Adim: 1.Yontem - Sanitizasyon Talimatlari:
8.1.2.1  Uriinii ve obturatérini HTM 2030/1S0O 15883-2 uyumlu bir yikayici/dezenfektan/
kurutucunun icine ayri ayri yerlestirin. Ureticinin talimatlarina uygun bir termal
dezenfeksiyon devrini Minimum 600 A, degeri vererek (ref. 1ISO 15883-2)
gergeklestirin. Yikama isleminin, temizlenmekte olan Griiniin tiim parcalarina
eristiginden emin olun. Yani, tiip boslugunu ve konusma tipuni (eger takilysa)
tazyikli bir sekilde temizleyin.
8.1.2.2  Aseptik teknik kullanarak, kuru/dezenfekte edilmis tiriinde herhangi bir hasar
belirtisi olup olmadigini kontrol edin. Eger bir hasar belirtisi varsa Griinii imha
edin.
8.1.23  Urling, Gizerine hastanin referans numarasi/adi yazilmis, agz kapali bir plastik
torba veya kabin icinde muhafaza edin.
8.1.3  Alternatif 2. Adim: 2. Yontem - Sterilizasyon Talimatlari:
8.1.3.1 Obturatérii tiiplin igine yerlestirin ve koruyucu, tiiysiiz bir beze sarin veya bir
sterilizasyon posetinin igine koyun.
8.1.3.2  121°C(250°F)'de 40 dakika boyunca, yercekimi deplasmanli buharli otoklavda
sterilize edin.
Hastane servisinde veya evde yeniden proses
8.2.1 1.Adim - Temizleme:
8.2.1.1 Tipl ¢ikardiktan sonra, temizlemeye hazir oluncaya kadar agzi kapali bir plastik
torba veya kabin icine koyun. Boylece, sekresyonlarin kuruyup sertlesmesi
onlenmis olur.
8.2.1.2 Trakeostomi tiiptinli ve obturatérinii 60 dakika boyunca, hafif bir sabunlu
ilik su sollsyonuna ayri ayri daldirin. Yikama isleminin, temizlenmekte olan
Urtintin tim parcalarina eristiginden emin olun. Bu, sivinin boslugu tamamen
doldurdugundan emin olmak icin bir enjektor kullanarak konusma tiipiinii (eger
takiliysa) basingla calkalamak ve kiiclik tlipleri manipiile etmek suretiyle de
saglanabilir.
8.2.1.3  Kalan kontaminasyon varsa, tlysuz bir bezle silin. Kiiguik trakeostomi tiipt
delikleri, bir parca tiiystiz bezi ttiptn icinden ¢ekip gegirerek temizlenebilir.
8.2.1.4 Kontaminasyon artigi kalip kalmadigini kontrol edin ve gerekirse sollisyona
daldirip temizleme islemini tekrarlayin.
8.2.1.5 Tuplicten ve distan temiz ve ilik suyla durulayin, basingl suyla calkalayin ve
ardindan havayla kurutun.
8.2.1.6  Temiz ve kapali bir plastik torba veya kabin icinde muhafaza edin.
822 2.Adim - Sanitizasyon:
8.2.2.1 Tup ve obturatori kabindan gikarin ve kaynamakta olan temiz su dolu bir
tencerenin igine yerlestirin.
8.2.22 Tencerenin kapagini kapatin ve IS KAYNAGINDAN UZAKLASTIRIN. Parcalari
¢ikarmadan 6nce suyun el degdirilebilecek kadar sogumasini bekleyin.
8.2.2.3 Obturatéri tutacagindan ve tipti de boyun flansindan tutun.
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