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Bivona® TTS™ Adjustable Neck Flange Hyperflex™ Tracheostomy Tube Bivona® TTS™ Hyperflex™ Trachealkaniile mit justierbarer Halteplatte Bivona® TTS™ Hyperﬂex"" trakeostomitube med justerbar krave Tubo de traqueotomia con placa de retencion en cuello ajustable Bivona® Canule de trachéostomie Bivona® TTS™ a collerette Hyperflex™ réglable IwAijvag TpayetocTopiac Bivona® TTS™ pe puBpi{opevn @Advila Aapov Cannula tracheostomica Bivona® TTS™ con flangia a collarino regolabile Bivona® TTS™ Hyperﬂex"" trakeostomirgr med justerbar nakkeflens
™ ™ ™ ™
These instructions contain important information for safe use of the product. Diese Gebrauchsanweisung enthéalt wichtige Informationen fiir die Disse instrukti deholder vigtige opl ger mht. sikker delse af TTS Hyperﬂex Ce mode d’emploi contient des mformahonsmponantes pour I ut|||sat|on Hyperﬂex Hyperﬂex Denne bruk inneholder viktig infor jon for sikker bruk av
Read the entire contents of these Instructions for Use, including Warnings sichere Benutzung des Produkts. Lesen Sie den gesamten Inhalt dleser duk Laes helebrug i inkl advarsler og forholdsregler, Estasinst " o inf PP tant ! del sans danger du produit. Lire I'intégralité du c de ce mode d’emg 0106 N - L ti istruzioni t inf PR tanti g " produk Les alt innholdet i denne brul i pesielt Advarsler
0473 and Cautions, before using this product. Failure to properly follow warnings, Gebrauchsanleitung einschlieBlich Warnhi ise und Vorsich |nden anvendelse af produktet. “Hvis ikke advarsler, forholdsregler og ioadslz::or:::‘:::::::tlaes"izrs‘tl?u::i’:;::lso:elT:):';l\ac’;u?d',aasrlaaes :js:;z:z?ase compris les avertissements et les mises en garde, avant d'utiliser ce produit. to':"nv‘;f:‘:“_f“:lz‘;;ﬁzv‘;m:&w":ff_o nltr LExOL Evgl::?:w th 06, P'II;:} dilpr:::';t't:: [:zw:rle(?r:‘teer:?:::ténleorTeaszelx:Ills’:"l)l:i"o:l? Iepreltu::oi:::cI::: og Forsiktig, for bruk av dette produktet. Hvis ikke disse advarslene,
cautions and instructions could result in death or serious injury to the durch bevor Sle dieses Produkt verwenden. Die Missachtung der instruktioner fglges ngje, kan det resultere i dod eller alvorlige kvaestelser Precauci(;nes antes de utilizar el producto Silno se siguen correctamentz Le non-respect des averti des mises en garde et du mode d’emploi XP'W'I‘::: < “:,lf e KAt Twv A n‘tmv le a\’l)vertenzé e gI?avvisi rima di utiI‘i,zzare uesto rodztto La r’nancata fomkhghetsreglene og instruksene folges ngye, kan det fore til ded eller
patient. It is the responsibility of the healthcare practitioner to assure that H und War kann bei P: schwerwiegende for patienten. Det er sundhedspersonalets ansvar at sikre, at anvisningerne Ipas advertenc’ias recauciones e irrstruccior;es uedeng roducirse lesiones risque de provoquer des lésions graves du patient, voire son décés. Il reléve TP mm m XP']GH Tou ";movm‘ uu"_uu. EGv Sgv uKo)\wenoE';E;wmu .“<' osservanza di agvertenz’epav e |stru1|on? uo capusare Ie;|on| ravi o alvorlig skade pa p Det er sykepleieren til pasi som har
Bi °TTS™ Adi ble Neck Fl H flex™ Trach Tub the instructions for use and maintenance are understood by and provided Verletzungen verursachen oder sogar zum Tode fiihren. Der ausfiihrende Arzt for brug og vedligeholdelse er forstaet og tilgeengelige for den person, der raves o la mue'r’:e del paciente. Es res, ons;Eilidad gel médico que las de laresponsabilité du praticien de santé de s'assurer que le mode d’emploi ¢ AGEerg KatTic oénvm: given mBavé va npnx)mesl mortali al pazi 3 . ilita del prof puo « sanitario ass?(urare ansvaretfora for5|kre seg om at instruksene for brukog vedlikehold er blitt
vona Jusn e Neck Flange Hypertiex™ Irac e°St°mY ube to the caregiver. ist dafiir verantwortlich, dass diese Gebrauchs- und Wartungsanleitungen skal anvende dem. ignstrucciones de uso mpantenim'iento sepentre uen v sean com: reqndidas et de maintenance est remis au personnel soignant, et qu'il est compris par eavm’ogn 0 UL 16C GTOV a0O: AHOTE)\EI Tov lutpou che le istruzioni per I’t;so ela - P siano e fornite al care forstatt og formidles til den som til enhver tid tar seg av pasienten.
dem Pflegepersonal zur Verfiigung stehen. Er muss dafiir sorgen, dass sich por los profesionales Zanitarios 9 y P ce dernier. n Glapsﬁalwon on E)(OUV '500si Kat £xouV yivel Kumvon‘rs< ané o @povTioTH giver, P comp
m Bi o TTS™ H flex™ Trachealkaniile mit iustierh Haltenlatt 1. DESCRIPTION: das Pflegepersonal ein Verstandnis dieser Vorschriften erarbeitet. 1. BESKRIVELSE: - oL 05nytec XPAONG kit SUVTENONG. 3 1. BESKRIVELSE:
vona ypertlex™ Irachealkanule mit justierbarer Halteplatte The Bivona® TTS™ (Tight To Shaft) Adjustable Neck Flange Hyperflex™ Tracheostomy Tube is a 1. BESCHREIBUNG Bivona® TTS™ (Tight To Shaft) Hyperflex trakeostomitube med justerbar krave er en rantgenfast, 1. DESCRIPCION: 1. DESCRIPTION 1. DESCRIZIONE: Bivona® TTS™ (Tight to Shaft) Hyperflex™ trakeostomirar med justerbar nakkeflens er et
radiopaque wire reinforced silicone tube with a silicone cuff that fits flat against the shaft when . BESCHREIBUNG: forstaerket silikonetube med en cuff-ballon af silikone, der ligger taet langs skaftet, nar den ikke . ) . . L La canule de trachéostomie Bivona TTS™ (Tight To Shaft) a collerette Hyperflex™ réglable est 1 MEPIFPAQH: . . . . . . rontgentett metalltradforsterket silikonrer med en silikonhette som legges flatt mot skaftet
" - 5 iy o2 N . - - . . . y X N El tubo de traqueotomia con placa de retencion en cuello ajustable Bivona® TTS™ (del inglés L . " P X " « LHEVHTANIL La cannula tracheostomica Bivona® TTS™ (Tight To Shaft) con flangia a collarino regolabile o ! oo N . "
m Bivona® TTS™ Hyperﬂex“" trakeostomitube med justerbar krave deflated. The tybe has a clear mﬂanon' balloon with aone-way valve, a sliding chkable neck DlelTracheaIkgrque'B|vona® TTS Hypefﬂex. (‘[TS = engL ,Tight To Shaft ,engam Schaft er pu;tet op.Tuben er udstyﬂret med en _gennem5|gtlg oppustmngsballon med en envejsventil, Tight to Shaft) Hyperflex™ es un tubo radiopaco de silicona reforzado con alambre con un une canule de 5|I|cong re_nforcee (adm_—opaque munie d'un fil d,e guidage et d'un ballonr)et de 0 owhiva TpayelooTopiac Bivona® TTS™ (STevic £apHOYHC 0T0 OTEAEXOC) e pUBITOHEVD Hyperflex™ & una cannula in silicone radiopaco, animato con cuffia di silicone, che si chiude nar den erntom for luft. Reret har en gjennomsiktig opp_blasbar ballong _meq gnvelsventll, en
flange and an integral 15mm connection. Each tube is individually packaged with an obturator, anliegend) mit justierbarer Halteplatte ist ein réntgendichter, drahtverstarkter Silikonschlauch en glidende krave, der kan lases, og en integreret 15 mm forbindelse. Hver tube er pakket . AN L . fl A / Rt ! b ) . h . N h " N glidende lasbar nakkeflens og en integrert 15 mm kobling. Hvert ror er individuelt pakket med
o twill hi ducti P 4 with Bi b lick® f Jati lieg nitj r pla 9 i € \ xonschia d b band] dukt er f illet vha. Bi o balén o manguito hinchable de silicona que cuando se desinfla se amolda plano al cuerpo del silicone se plaquant étroitement a la tige de la canule lors du dégonflage. La canule est équipée @Aavtla haipol Hyperflex™ gival évag akTivooKIEpOG GWARVAC GIAIKOVNG EVICXUHEVOC HE GUPHA sullo stelo quando viene sgonfiata. La cannula dispone di un palloncino gonfiabile trasparente d tvill duk " d Bi b licke f leri
and twill tape. This product is manufactured with Bivona® SuperSlick® formulation. mit einem Silikoncuff, der im deflatierten Zustand eng am Schaft anliegt. Die Kaniile ist mit ;eparastl.sa;(r;\me? rge en obturator og baendler. Dette produkt er fremstillet vha. Bivona tubo. El tubo tiene un balon de inflacin transparente con una valvula de paso tnico, una placa d'un ballon de gonflage transparent et d'un clapet anti-retour, ainsi que d'un raccord universel oL PEPEL £va SAKTUMO GIAIKOVNG O OTIoI0G IPOCAPHOLETal EMTESA ETAVW OTO OTEAEXOG OTAV con valvola a una via e connessione integrata da 15 mm. Ogni cannula viene confezionata en propp og med tvilltape. Dette produktet er produsert med Bivona® SuperSlick® formulering.
. ” " " einem transparenten Inflationsballon mit Einwegventil, einer verschiebbaren und arretierbaren uperslick®™-metoaen. oncic i P ’ de 15 mm. Chaque canule est emballée individuellement avec un obturateur et un ruban de £OUOKWVEL O GWARVAC SIGBETEL £va SIGOAVO UTTAAGVI GOUGKWLATOC LE BAABISA LOVT p N y N - .
m Tubo de traqueotomia con placa de retencion en cuello ajustable Bivona® TTS™ Hyperflex™ The Bivona® TTS™ Adjustable Neck Flange Hyperflex™ tracheostomy tube is designed with a Halteplatte und integriertem 15-mm-Anschluss ausgestattet. Jede Kaniile ist einzeln verpackt de retencion en cuello de deslizamiento bloqueable y una conexion |nF§graI de 15 mm. Cadal q > est . ! N C Eepouokwvel. O cwhrivag S1aBétel éva 51aavo UMaAOVI QOUCKMUATOG e BaABiSa poviig singolarmente con un otturatore e fettuccia. Questo prodotto & fabbricato con la formulazione Bivona® TTS™ Hyperflex™ trakeostomirar med justerbar nakkeflens er utformet med en hul
P 9 9 P : f ; i tubo estd envasado individualmente, con un obturador y cinta de fijacion. Este producto esta coton. Ce produit est fabriqué avec la formulation Bivona® Superslick. KatevBuvong, cUPSHEVN PAGVTLa AaiuoU TTou Ao@aNilel Kat Evav EVOWHATWHEVO OUVOETHO Bivona® SuperSlick®
hollow obturator through which a“J”tip 1.32mm (0.052") guidewire can be passed to facilitate und wird komplett mit Obturator und Trageband ausgeliefert. Dieses Produkt wird mit der Bivona® TTS™ Hyperflex trakeostomitube med justerbar krave er for at lette udskiftningen af fabricado con I formulacién Bivona“’, SuperSlick®. . 15mm. KaBe owArjvag givat Eexwplotd CUCKEVAOHEVOG Kal GUVOSEVETAL TTO £vav amo@PAKTPa : propp som man kan fore en 1,32 mm ledetrdd med “J"-tupp gjennom, for & forenkle utskifting
. N . i X i i tuben udstyret med en hul obturat hvilken, der kan fol 1,32 idewi d : . - . s 5 i 5 5 5 5 . _ . i N 3
m Canule Bivona® TTS™ a collerette Hyperﬂex“" reglable changing of the tube Kunststoffrezeptur Bivona® SuperSlick® hergestellt. Jt‘lfofr:\le‘lt ssp){crii med en hul obturator gennem hvilken, der kan fores en mm guidewire me bod ’ acad B llo aiustable Bi o TTS™ flox™ Licanule de tracheosltomml BIV;FZQTTS'd a cc!m;e;tze Hyp?rﬂex, rgg}able Jest congue avec ug ) g;\l;)éﬁraamt(;[};;ls?i&y:va)\ Tawia. To mpoidv autéd KataokevdleTal CUNPWVA pe TN Slapopewon La cannula tracheostomica Bivona® TTS™ con flangia a coIIarlfno regolabile Hyfﬁerﬂeﬁm & av roret
This device is intended for single patient use, and is not meant to be reprocessed. The contents Die Trachealkanille Bivona® TTS™ Hyperflex™ mit justierbarer Halteplatte besitzt einen El tubo de traqueotomia con placa de retencién en cuello ajustable Bivona® TTS™ Hyperflex . obturateur creux par lequel un fil de guidage de 1,32 mm a extrémité en « J » peut étre introduit progettata con un otturatore cavo attraverso cui puo essere fatto passare un filo guida con Denne innretningen er beregnet p bruk til enkeltpasienter, og er ikke beregnet pé
vpP J P : : : ; ; N esta diseiado con un obturador hueco por el que se puede pasar un cable guia con punta en”J our faciliter le changement de la canule. unta a“J”da 1,32 mm per facilitare la sostituzione della cannula
of this package are sterile unless the package is opened or damaged. Hohlob durchd Erleich des Trachealkaniil hsels ein 1,32-mm- Dette produkt er beregnet til brug til en enkelt patient og er ikke beregnet til at blive b " pore q P P 9 P P 9 - 0 owhrvag TpayelooTopiac Bivona® TTS™ e puBuIopevn @Aavtla Aaipol Hyperflex™ éxet P . P : jenvinning. Innholdet i pakken er sterilt, med mindre pakken er &pnet eller skadet.
. ;b ®TTEm . . . ™ g g 9 lohlobturator, durch den zur Erleichterung des Trachealkanulenwechsels ein 1,32-mm gnet ' A a de 1,32 mm (0,052") para facilitar el cambio del tubo. X¢ Yl 9 9
Zwhijvag Tpayetootopiag Bivona® TTS™ pe puBpu{opevn @Advrla Aapou Hyperflex Fihrungsdraht (0,052") mit,J"-Spitze durchgezogen werden kann. behandlet med henblik pa genanvendelse. Indholdet i pakken er sterilt, medmindre pakken er . g P - o o . . ) . » OXeBIOOTE! val PEPEL Evav KO{AO AMOPPAKTAPA HEGW TOU OTTOIOU MITOPE Va TIEPATEL 08NYS cUpHa dispositivo ¢ |' ingol . d il
dbnet eller beskadiget. Este equipo esté previsto para utilizarse en un solo paciente, y no esta concebido para ser - dlSpOﬂtlf by dESbtlﬂe " ot st ﬁXC!Uﬁff‘ cq se‘il’l pakflellnt’ o o d'OI't Sovert o fem:;te- " é e drpo oxfuaToc " Ty 1.32mm (0.052°), Sieukohivovta Ty aviikatdotacn tou Guifva. I(Ilﬁgrsmtt(éntllstzocisilmlljoesetsL?)%?ztz?:\zeérst:iﬁesualrjv?e-:ggcﬁ:lsta:(z)l:f:‘zeioengilnes\i’aeaesz_ﬂ: :)IUtI e
ica Ri © TTC™ : : s ™ Ref. D. tmm) Dieses Produkt ist nur fiir den Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt und darf re| rocqesapdo El cgntenidopde este envase es estéril apmenos ; ﬁe el envase se ha ara)bierto o contenu de cet emballage est stcrile, a moins que femballage ait €€ ouvert ou endommage. q i A ¢ 5 A i danneggiata g ' i Ref. LD. {mm)
Cannula tracheostomica Bivona® TTS™ con flangia a collarino regolabile Hyperflex 67HAGO 60 nicht wieder aufbereitet werden. Der Packungsinhalt ist steril, solange die Verpackung nicht - g ade: ' q Y H ouoxeyn mpoopiCetal via xprion o vav uévo aoBevi, kal Sev mpoopiCetal via ggata: 67HAGO 60
A beschidigt oder geéffnet wird. Ref. Inderdiameter (mm) anado. Ref. O (mm) emavenegepyaoia. Ta MEPIEXOHEVA TNG CUOKELOTIAG EivVal AMOOTEIPWHEVA EKTOG EQV N "
67HA70 7.0 . éf. mm ouoKeuaoia xel avolyTei f éxel umooTei {npid. 67HA70 7.0
. . . 67HA60 6,0 Rif. D.I. (mm)
m Bivona® TTS™ Hyperflex™ trakeostomirer med justerbar nakkeflens 67HABO 80 STHATO 70 Ref. DL (mm) 67HAG0 60 ” 67HAB0 80
67HA90 9.0 Ref. ID (mm) . 67HA70 70 A D 67HAGO 60 67HA90 90
67HAB0 8,0 67HAGO 60 ! vag. .D. (mm)
67HAGO 6,0 67HA80 8,0 67HA70 70
67HA90 9,0 67HA70 7.0 67HA60 6,0 S7HAG0 50
adl Smiths Medical ASD, Inc 2. INDICATIONS FOR USE: 67HA70 70 67HABO 80 67HA0 90 67HAT0 70 A% 50 2. INDIKASJONER FOR BRUK:
’ o . . B ~ . . . 67HA80 8,0 - ’ . . A . A e L
Gary, Indiana 46406, USA This device is not intended for long-term use. This tube provides temporary airway access for a 2. BRUGSANVISNING: 67HA90 9,0 67HA80 8,0 Innretningen er ikke beregnet pa langvarig bruk. Dette roret gir midlertidig luftveistilforsel
Y ! tracheotomized patient when determining the optimal tube length for a patient. This tube must 67HA90 9.0 - SRR 2. INDICATIONS 67HA90 9,0 for en trakeotomisert pasient ved bestemmelse av optimal rerlengde for en pasient. Reret ma
. . . be replaced with a fixed neck flange tracheostomy tube when the optimal length is determined. Dette produkt er ikke beregnet til langvarig brug. Tuben giver en midlertidig adgang til en ¢ e e ’ . skiftes ut med et trakeostomirgr med fast nakkeflens nar den optimale lengden bestemmes.
Smiths Medical International, Ltd. P 9 4 P 9 trakeostomipatients luftveje under bestemmelsen af den optimale tubelzengde for en patient. 2. INDICACIONES DE USO: Ce dispositif n'est pas destiné  étre utilisé a long terme. Cette canule fournit un acces 2, INDICI;ZION! PER L}JSO. ; | e, L I forni P 9
Hythe, Kent, CT21 6L, The Bivona® TTS™ Adjustable Neck Flange Hyperflex™ Tracheostomy tubes with wire 2. GEBRAUCHSHINWEISE: Tuben skal erstattes med en trakeostomitube med fast krave, nar den optimale laengde er Est 100 no esta concebido para uso brolongado. El tub iona acceso temporal temporaire a la voie respiratoire du patient tracheotomlsg, !ors de Ievalgatlon de la longueur 2. ENAEIKNYOMENH XPHEH: ?e‘::St:ra:é)gﬂltlwo'non e.przt)gt-.:-ttgyo per gsota tungho tirml‘ne.t affanrr]\y a orr)|§c$ abclﬁsslo Bivona® middels TTS™ Hyperflex™ trakeostomirgr med justerbar nakkeflens med
Great Britain reinforcement have been determined to be MR-conditional. They may be used in a static Dieses Produkt ist nicht zur langerfristigen Implantation geeignet. Diese Trachealkaniile ist bestemt. aslaes (\E/?aus“:‘e?s o tocing to urll agient:trapueotogrnizaao n:Jiegtrr)ans]Fs):chggfmina o i'tJud e optimale de canule qui lui est nécessaire. Cette canule doit étre remplacée avec une canule de H  qUTh & @ , 161, O G ) , i 1un ':‘ezza deﬁai;/;enﬁ;p(;rtiiriglee ':rn"pa‘:z'ie:nfe r(;fjei?a2?nlfnzualaotrancchei)233r:nsilc‘; f/:s:);t?t;ita metalltradforsterkning er pavist & veere MR-betingede. De kan brukes i et statisk magnetfelt
magnetic field of 3-Tesla or less with spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less and fiir das voruibergehende Aspirationsmanagement tracheotomierter Patienten zur Ermittlung avi i © ™ ™ i i tubo 9| timap ara el mismo. Upna vez dete?minada la longitud éptima, este tubo debegsustituirse trachéostomie a collerette fixe, une fois lalongueur optimale déterminée. m ?:l;;:;n (;‘LSJTJ f:‘;"gogp;(ﬁlsvc:zgg/?oxfgvg )g)orgg. l'aiu(;'rg\{r%fl?'rmggggplsé(elc')nt‘:)?)owpwn conguna cannula con flangia a collgrino%so uné volta stabilita la lunghezza ottimale. pa 3 tesla eller mindre med et spatialgradient-magnetfelt p& 720 gauss/cm eller mindre og
Australian Representative: maximum MR system reported whole-body averaged specific absorption rate (SAR) of 3-W/Kg der optimalen Schlauchlinge konzipiert. Nach Ermittlung der korrekten Lénge ist diese Kaniile Det er pévist, at Bivona® TTS™ Hyperflex™ trakeostomituber med justerbar krave og . P P - Jalong ptima, [ "l OTOUC agpaywyoue G U Tpax: Hia kot P PIOUO TC 9 9 . maksimal MR-systemrapportert helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet (SAR)
us't alia e'p esentative: . for 15 minutes of scanning g chpe‘neTracheaIkan”Ie gﬂ P ‘er’:er Haltenlatte ers?et on 9 tradforsteerkning er MR-conditional (MR-betinget). De kan anvendes i et statisk magnetfelt pa con un tubo de traqueotomia con placa de retencion en cuello fija. Les canules Bivona® TTS™ a collerette Hyperflex™ réglable renforcées avec fil de guidage sont BEAtiaToL prikoug cwArva yia évav acBevr. O GWARVAS AUTOC TIPETEL Va avTikataoTabel ue pa 3 w/kg for 15 minutters skanning
2?‘;2::1?::::: Australasta Pry.Ld. ‘ 3 | ) - " - - pbe ene!tf??ﬁ e gl/i\r;ligt?,gx/c:!er;tfe%tSPé _72(itGauss/cm_eIIer mindre og med en mais. Los tubos de traqueotomia con placa de retencién en cuello ajustable Bivona® TTS™ Hyperflex™ congues pour la résonance magnétique. Elles peuvent étre utilisées avec un champ magnétique QUMMM TPOREIOTTOK{A e OTABEPH ghvT(a Raon GTay TPOoDIOPIOTEL 0 PENTOTO foc t:gcoalgg:llleel-:;f:r%(;t‘g::)iE:erias:ilrtg?;ealaci:)/;n::tifgirl?':;;{oMmc?)(:\igil—iI)Sn:tcaorlgggsno%\i(a) Zscsoellzrmﬁizzate .
. A - e . . . ennemsnitlig helkrops- & or 15 minutters scanning. i i St i i - -
Brisbane Technology Park 3. CONTRAINDICATIONS: Die Trachealkantile Bivona® TTS™ Hyperflex™ mit justierbarer Halteplatte ist bedingt MRT-sicher. 9 9 P P 9 9 reforzados con alambre se han clasificado como condicionales para RM. Pueden utilizarse en stathtue n:axmzﬁl ge 3T§sla, avt’-:‘cl;n champ masg:':thue'de ?radlenttmjm;w\;’l/ﬁe 720 G1a5uss/ Ot owArvec TpayeloaTopiag peaaiou peyéBoug Bivona® TTS™ pe publulopevn AdviCa Aaipou in un campo magnetico statico di o inferiore a 3 Tesla con gradienti spaziali di campo di 3. KONTRAINDIKASJONER:
Eight Mile Plains 3.1 Do not use in home care settings. fr:?t:?;fezsrgarﬁim::'g;;23@':3[?3:?;;?;"7?;%r;itéicr‘neg:re?r::k;utr"cshn;aa:'m;!r?’s-resileam 3. KONTRAINDIKATIONER: un campo magnético estatico de 3 teslas 0 menos, con un campo magnético de gradiente fnniﬁﬁsteznd’:sxuisaiti;Cr:rspuIrounnsspes?érg:f:l?roé);zl;nce)nr;axr:g? Laeppgtzrecof " emigrpour Hyperflex™ kl/\E evioxuon ouppatog EXE‘9‘5'0”“‘“‘1"9“-l ot evat OUPBGTg' P; #‘GYVWTIKHBTOHOVPG‘PW o inferiori a 720-Gauss/cm e tasso di assorbimento (SAR) massimo specifico mediato per 3.1 Brukikke i hjemmepleiesituasjoner.
9 3.2 Do not use with lasers or electrosurgical devices where their output may contact and damage ) o y - . Y: o R R L espacial de 720 gauss/cm o menos y un indice de absorcién especifica (SAR) méaximo de 3 W/kg, q Y 9 que p P . uno opot{c nqpouv va xpnotporoinBouv oe OTATIKO payvnTiko medio 3 Tesla ) acBevéatepo applicazione whole-body di 3W/Kg per 15 minuti di scansione. 3.2 Ma ikke brukes med laser- eller elektrokirurgiske apparater, da straling fra slike kan skade reret
Queensland 4113 the tube. ermittelten durchschnittlichen spezifischen Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von 3 W/Kg 3.1 Ma ikke anvendes i forbindelse med pleje i hjemmet. promediado en todo el cuerpo, durante 15 minutos de adquisicién de imagenes con el sistema He Xwptkn StaBabpion payvntikou mediou 720 Gauss/cm 1} AlyOTEPO Kal AVAPEPOHEVO ved kontakt
Australia . ausgesetzt werden. 3.2 Ma ikke anvendes sammen med lasere eller elkirurgiske instrumenter, da disse ved kontakt kan de RM ! 3. CONTRE-INDICATIONS HéyloTo pubud 1dikng amoppo@naong (SAR) UTTOAOYIOHEVO KATA PECO OPO O€ OAO TO OWHA TOU 3. CONTROINDICAZIONI .
beskadige tuben. ) to e ouoTpatog MR 3-W/Kg yia 15 Aentd odpwong. . CONTROINDICAZIONI:
) . 4. WARNINGS: 3.1 Ne pas utiliser ce produit dans le contexte des soins a domicile. 31 N tili ; testo di assist domicili 4. ADVARSLER:
www.smiths-medical.com S 3. GEGENANZEIGEN: . . - - N N > . . . ) _ X on utilizzare in un contesto di assistenza domiciliare. o o L
t h d l 4.1 Use only water-soluble lubricants with this tube. Use of petroleum based lubricants can damage 31 Nicht bei der hauslichen Pflege einsetzen 4. ADVARSLER: 3. CONTRAINDICACIONES: 3.2 Ne pas utiliser en conjonction avecl des dllsposut’lfs(liaser ou électrochirurgicaux si leur faisceau de 3. ANTENAEIZEIX: 3.2 Non utilizzare congiuntamente a dispositivi laser o elettrochirurgici le cui emissioni potrebbero 4.1 Bruk kun vannopplaselige smaremidler til dette reret. Bruk av petroleumsbaserte smoremidler
PKG-DFU-HTA-2 Rev 0 smt S Mmedalwca this tube. Care must be taken to prevent deposits of water-soluble lubricants from occluding 32 Nicht in Verbindung mit Lase? ariten oder elektrochirurgischen Geréten einsetzen. Die von 4.1 Brug kun vandoplaselige smaremidler med denne tube. Brug af oliebaserede smaremidler 3.1 No utilizar en hospitalizaciones domiciliarias. ‘ sortie peut entrer en contact avec la canule et fendommager. 3.1 Mnv xpnotponoleite o€ Maioto @povtidag oTo ot entrare in contatto con la cannula e danneggiarla. kan skade reret. Pass pa at det ikke samler seg vannopploselig smeremiddel som blokkerer
the airway. Failure to do so may result in restricted breathing capability. " diesen Geriten erzgu te Energie kann die Kaniile bei Kogtakt beschadigen : kan beskadige tuben. Vaer omhyggelig med ikke at tilstoppe luftvejene med rester af 3.2 No utilizar junto con equipos laser o electroquirdrgicos en los que la salida pueda entrar en 3.2 Mnv Tov XpnOIUOTIOIEITE ME NAEKTPOXEIPOUPYIKEG GUOCKEVEG I} GUOKEVEC laser, n Tapoxr Twv luftveien. Dette kan nemlig fore til nedsatt pusteevne.
9 9 9en. vandopleselige smoremidler, da tilstopning kan begraense patientens vejrtraekning. contacto con el tubo y dafiarlo. omoiwv Uropei va éABel Og MA@ pe TO CWARVA Kal Va TOU TTPOKANETEL (NI,

4.2 Verify the tracheostomy tube position by bronchoscopic visualization and/or chest X-ray 4. WARNHINWEISE: 4.2 Kontrollér, at trakeostomituben er placeret korrekt vha. visuel bronkoskopi og/eller rentgen af 4. ADVERTENCIAS: 4., MISES EN GARDE 4. TMPOEIAOMOIHZEIX: 4. AVVERTENZE: 4.2 Kontroller trakeostomirgrets plassering ved bronkoskopisk visning og/eller rentgenstraling av
to ensure correct placement. Incorrect placement could result in trauma to the trachea or 4.1 Verwenden Sie fiir diese Kantile ausschlieBlich wasserlgsliche Gleitmittel. Der Gebrauch erdlbasierter thorax. Forkert placering af tuben kan medfare traumer | trachea eller vejrtraekningsproblemer. 4.1 Con este tubo deben utilizarse Ginicamente lubricantes solubles en agua. El uso de lubricantes 4.1 Utiliser exclusivement des lubrifiants hydrosolubles avec cette canule. L utilisation de lubrifiants 4.1 Me 10 0WAVa AUTS XPNOIHOTIOIEITE POVOV LSATOSIENUTE AavTIKG. H XproN NmavTik@v Tou 4.1 Utilizzare solo lubrificanti solubili in acqua con la cannula. L'uso di lubrificanti a base di petrolio brystet for & sikre korrekt innsetting. Gal innsetting kan fore til traume pa trakea eller blokkerte
respiratory obstruction. . . Gleitmittel kann diese Kaniile beschidigen. Achten Sie sorgfaltig darauf, dass sich keine 4.3 Brug kun sterilt vand til at fylde cuff'en. TTS™ silikonecuffer er g/ennemtraengellge forluft, og basados en petréleo puede dafar el tubo. Debe tenerse mucho cuidado en evitar que los a base de pétrole peut endommager cette canule. Prendre soin d'éviter que des dépots de £x0LV WC BACN TO TIETPENALO UTTOPEL VA TTPOKAAETEL {Nutd 0To wArva. Mpémet va @povTilete pud danneggiare la cannula. Occorre evitare che depositi di lubrificanti solubili in acqua luftveier. ; sci -

A - . . f 43 Use only sterile water to inflate the cuff. TTS™ silicone cuffs are permeable to air and therefore Ansammlungen von wasserldslichen Gleitmitteln bilden, um einen Atemwegverschluss zu vermeiden. de tommes derfor langsomt og spontant. Underinflation af cuff'en kan medfore aspiration af depositos de lubricantes solubles en agua ocluyan la via respiratoria, lo que podria limitar la lubrifiants hydrosolubles n'obstruent la voie respiratoire. Tout défaut d'observation de cette WOTE va pny YiveTal evamo8eon Twv udatoSloAuTdy ATTavTIkiv oTo awhijva, Ta oToia Umopet occludano le vie respiratorie limitando la capacita respiratoria. 4.3 Bruk kun sterilt vann til oppblasing av hetten. TTS™ silikonhetter er luftpermeable oger
ttention, sge instructions for u§e. subject to slow, spontaneous deflation. Under-inflation of the cuff may result in aspiration of Eine Unterlassung dieser VorsichtsmaBnahme kann zu eingeschrénkter Atemfahigkeit fiihren. subglottiske sekreter og medfore lungeinfektioner. . capacidad respiratoria. consigne peut résulter en une restriction de la capacité respiratoire. va ppagouv Tov aepaywyd. EGv aduvaTeiTe va To KAVETE, UTTOPE Vo 08NY\OEl O EPIOPIOHEVN 42 Verificare la posizione della cannula tracheostomica mediante visualizzazione broncoscopica defor utsatt for langsom, spontan temming av nyt‘ For svak oppblésing av hetten kan fore til
Achtung, bitte Gebrauchsanleltung beachten. subglpttlc secretions Ieadlng. to lung |nfeqt|ons. ) ) 4.2 Uberpriifen Sie die Positionierung der Trachealkaniile bronchoskopisch und/oder 44 Brug'ente'n teknikker til min. I§ekage eller min. oklflusw volymen til oprettelse af kor(ekt ) 42 Compruebe la posicion del tubo de traqueotomia mediante broncoscopia o radiografia toracica 4.2 Vérifier la position de la canule de trachéostomie par examen bronchoscopique et/ou 1KavoTNTa QVamnvorc. . ’ . ) . e/0 mediante radiografia toracica per accertarne il corretto posizionamento. Il posizionamento aspirasjon av suhg!ottlske sek.reter, som kan forargakg Iungemfgks;ongr. '
L 4.4  Use either minimal leak or minimal occlusive volume techniques to establish the cuff and to rontgenologisch, um eine korrekte Platzierung zu gewahrleisten. Platzierungsfehler konnen cuff-inflationsstatus og til at sikre en korrekt inflation med jeevne mellemrum. Underinflation ara garantizar que esta bien colocado. La colocacion incorrecta puede producir traumatismo radiographie thoracique afin de s'assurer de son bon placement. Une pose incorrecte pourrait 4.2 EmPePaiwote T B£0n TOU CWAVA TPAXEIOCTOUIAG LE BPOYXOOKOTIIKY ATEIKOVION /KAl errato potrebbe provocare traumi alla trachea od ostruzione respiratoria. 4.4 Bruk enten en minimal lekkasje-teknikk eller en minimalokklusiv-teknikk for plassering av
OBS! Se brugsanvisningen inflati i inflati in aspirati ; ! y ot . ekt para g q p p ) a6 i : : ¢ : P p p e P X ol
*oT € ' . ensure correct inflation at regular intervals. Under-inflation of the cuff may result in aspiration of Traumata an der Trachea hervorrufen oder die Atemwege obstruieren. af cuff’en kan medfere aspiration af subglottiske sekreter og medfere lungeinfektioner. traqueal u obstruccion respiratoria. provoquer un traumatisme de la trachée ou une obstruction respiratoire. aktvoypagia ngqua yiava élac(pg)\lOETs ™ owoth mnoSETncr} H gowakusvn TomoBétnon 43 Utilizzare solo acqua sterile per gonfiare la cuffia. Le cuffie in silicone TTS™ sono permeabili hetten og for & sikre korrekt oppblasing til faste intervaller. For svak oppblasing av hetten
Atencion, ver instrucciones de uso. subglottic secretions leading to lung infections. Over-inflation may result in permanent damage 4.3 Verwenden Sie ausschlieBlich steriles Wasser zum Aufblasen des Cuffs. TTS™ Silikoncuffs sind Overinflation kan medfere permanente skader pa trachea. inflar el balé ili 51 sril bal de sili - bles al ai 4.3 Gonfler le ballonnet uniquement avec de l'eau stérile. Les ballonnets en silicone TTS™ sont uropei va odnynoel og TPAUUATIOHO TNG TPAXEIAE 1} QVATVEUTTIKY qno<ppc1§n. ) \Varia e, di fi | fiaqai kan fere til aspirasjon av subglottiske sekreter, som kan forarsake lungeinfeksjoner. For sterk
o - > . N - " P " . . . 4.3 Parainflar el balén utilice sélo agua estéril. Los balones de silicona TTS™ son permeables al aire, I A 5 A 5 A all'aria e, di conseguenza, soggette a sgonfiamento lento e spontaneo. Un gonfiaggio a: N N :
Attention : Voir le mode d’emploi to the trachea. luftdurchléssig und leeren sich daher langsam durch spontane Deflation. Eine unzureichende 4.5 TTS™ cuff’en er af typen “Hejt tryk”“Lavt volumen"”. Derfor vil trykket, der udvider cuff-materialet, por lo que estan sometidos a un lento desinflado espontaneo. Un balén paco inflado puede perméables a l'air et par conséquent sujets 3 un dégonflage lent et spontané. Un gonflage 43 Ta T <pou0|<u')”|l.1q Tou SaKTUAIOU, XPNOIHOTIOIEITE HOVO AMOCTEIPWHEVO VEPO. Ot aKTUNOL insufficiente della cuffia pud provocare laspirazione delle secrezioni subglottiche con oppblasing av hetten kan fore til varig skade pa trakea.
L B p . 4.5 TheTTS™ cuff is a“High Pressure”“Low Volume” cuff. As such the pressure to distend the cuff Cuffinflation kann zur Aspiration subglottischer Sekretionen fiihren und Lungenentziindungen maskere trykket mellem cuff’en og tracheavaeggen. Trykket i cuff’en kan derfor ikke tages som causar la aspiracion de secreciones subgldticas, con el consig\;iente riesgo de infecciones insuffisant du ballonnet peut résulter en I'aspiration des sécrétions sous-glottiques, entrainant Ol)\lKovncTTS eivat GEpoélGﬂEpaTol'KCll GUVETIWC UTIOKEIVTAL OE PYO, TUXaio §snpoucl<wua. conseguenti infezioni polmonari 4.5 TTS™-hetten er en“hoytrykks"- og “lavvolums’-hette Det betyr at trykket som utvider materialet
Mpocoxn, Seite TG 0dnyieg Xpriong. material will mask the pressure between the cuff and the tracheal wall. Therefore cuff pressure verursachen. en indikator for trykket pa trachea og mé ikke bruges til at monitorere dette. ! un risque d'infection pulmonaire. To avenapke povoKwia TOU SAKTUNOU HMOPEL va EXEL WG AMOTENEGHG AvVAPPOPNON TwY il f inima perdi ini ili i hetten vil skjule trykket mellom hetten og trakea-veggen. Derfor kan ikke hettetrykket tas som
Pres . . . ’ ; - F : pulmonares. L Al euriinglasabadt R I UTTOYAWTTISIKWOV EKKPIOEWY, 0BNYWVTAC O& AOIHWEEIC TWV TIVEUUGVWV. 4.4 Utilizzare la tecnica della minima perdita o del minimo volume occludente per stabilire le s " e i
Attenzione: vedere le istruzioni per I'uso. cannot be taken as an indicator of the pressure on the trachea and must not be used for 4.4 Verwenden Sie zum Einsetzen des Cuffs Verfahren, die entweder die Leckagen oder das 4.6 Alle forbindelsernes sikkerhed skal kontrolleres, nar kredslgbet oprettes og kort tid herefter. ; . » i ; A 4.4 Utiliser une technique a fuite minimale ou a volume occlusif minimal pour gonfler le ballonnet V. K 0 » 00Ny e |:' - ) i h P - - h p h - : en indikator pa trykket mot trakea og ma ikke brukes til maling av dette.
H P . 1ot N Lo o . R e - : N ; - " ' P P N 4.4 Parainflar el balon y comprobar que la presion de inflacion es correcta a intervalos periédicos, " ; L i 3 44 TaTnv £5paiwon Tou SAkTUAOU Kal TN SIac@ANGN TOU GWGTOU (POUCKMUATOC avd TAKTA dimensioni della cuffia e assicurare il gonfiaggio corretto a intervalli regolari. Un gonfiaggio - ! A o X
- monitoring this. Verschlussvolumen minimieren. Dariiber hinaus muss in regelmaBigen Abstanden eine Hvis dette ikke gores, kan patientens vejrtreekning pavirkes. For at undga utilsigtet afkobling P o N P . : et s'assurer d’'un gonflage correct a intervalles réguliers. Un gonflage insuffisant du ballonnet N nv eopaiwon arm panon te oU ¢ paroe h : : > ciragi . : 4.6 Kontroller at alle koblingspunktene er sikre nar kretsen er opprettet, og deretter jevnlig. Hvis
OBS, se bruksanvisnin ; S . korrekte Inflati fol Ei ichende Cuffinflation k: Aspirati bglottisch . X 4 N - o : opte entre la técnica de minimo volumen oclusivo o la de minima fuga. Un balén poco inflado AR P - - N - . XPOVIKA S1aCTAKOTA, XPNOILOTIOIETE TEXVIKEC EiTE EAAXIOTOU OyKOU SIaQUYNAC EiTe ENAXIOTOU insufficiente della cuffia puo provocare I'aspirazione delle secrezioni subglottiche con : . - o ’ .
4 9 4.6 The security of all connectors should be checked when the circuit is established and frequently orrekte Inflation erfolgen. Eine unzureichende Cuffinflation kann zur Aspiration subglottischer eller tilstopning af tuben ma der ikke bruges for meget kraft pa tubekonnektoren i nogen o N o P - - " peut provoquer l'aspiration des sécrétions sous-glottiques, entrainant un risque d'infection 2 " g : . f o . +infezioni L N " 5 i i ikke dette gjares, kan det fore til redusert ventilasjon. Under og etter festing av pustesystemet
- , - s A Sekreti fiih dL tziind hen. Eine tibermaRige Inflation k . > k puede causar la aspiracion de secreciones subgléticas, con el consiguiente riesgo de infecciones " : y N . SGyKou amoppagnc. To AVEMOPKEG POVOKWHA TOU SAKTUAIOU UITOPE( va EXEL WG AMTOTEAECHA conseguenti infezioni polmonari. Leccessivo gonfiaggio puo causare danni permanenti alla y . N N A s s
thereafter. Failure to do so may result in restricted ventilation. During and after attachment eKre '°"et” SU h'_?g ”"d ‘_Jl_”gine” Zun U”t?e" verursachen. tine ubermaliige Inflation kann retning, mens og efter at den er forbundet til respiratorsystemet. pulmonares. La inflacion excesiva puede causar lesiones permanentes de la traquea pulmonaire. Un gonflage excessif peut occasionner des dommages permanents a la trachée. aVAPEGENON TWV UTIOYAWTTIBIKGY EKKPICEWY, OBMYGVTAC GE AOIIDEEIC TV TIVEULGVGY. TO trachea. til trakeostomirgr med justerbar nakkeflens-koblingen, ma du unngé & benytte for mye
i i icati i ermanente Schaden der Trachea verursachen. ilati ili 3 3 - - ™ i i i 4 - : ions- i 5 i i ilsi i i
ofthg breathlpg system to the tracheostomy tube cqnnector,‘avmd appllcatlon of excessive P - -hads Ut i R L ff . 4.7 Ventllatlonskredsle{bet skal vaere understottet og stabiliseret for at unplga'at fqrarsage ) 45 Elbalén TTS™ es un manguito de “alta presion”y “bajo volumen’. Por lo tanto, la presion para 45 Lg baIIo_nnet TTS estun baIIonngF « haute pression » et « bas volunr_me ». De ce fait, la pression UMEPBOMKO POUOKWHA WITOPEL Va 08NYRTEL OE HOVIN BAGBN TE TPAXEITC. 45 LacuffiaTTS™ & una cuffia a basso volume ed alta pressione. Pertanto, la pressione per rotasjons eller lineaer kraft pa roret, S![k atdu hlpdreryt|I5|ktet frakobling eller blokkenng.n
4.5 DerTTS™-Cuff ist ein,Hochdruck-Cuff” mit geringem Volumen. Bei diesen Cuffs maskiert der L ¢ R O n ir r détendre le matériau du ballonnet m la pression entre le ballonnet et | !/ ’ ) . &l O N1 P ¢ . % - c :
rotational or linear forces on the tube to prevent accidental disconnection or occlusion. - 4 N > overdreven kraft pa trakeostomitubens konnektor, da dette kan fore til migration af tuben i 5 < 5 5 ecessalre pour detendre le materiau du ballonnet masque la pression entre le ballonnet et la 45 08 AOCTTS™ S MOC“YWUNA Xaunh\ O 5 4.7 Ventilatorkretsen skal stgttes og stabiliseres for a forhindre at det benyttes for mye kraft pa
" R o e N s zum Ausdehnen des Cuffmaterials erforderliche Druck den zwischen Cuff und Luftrohrenwand s X o : 9 v inflar el material del balén enmascarara la presion existente entre el balén y la pared traqueal. " " A s A iy g QKTUALOG givat dakTOMo¢ "YYnArg mieonc”“XapnAol éykou”. Q¢ tétolog, n migon yia distendere il materiale della cuffia mascherera la pressione tra la cuffia stessa e la parete X " . N 1s
4.7 The ventilator circuit should be supported and stabilized to avoid inducing excessive forces . H ! N forhold til Iasekraven, hvilket kan medfere dekanylisering eller utilstraekkelig ventilation til s 5 f indi i i paroi trachéale. Par conséquent, la pression du ballonnet ne peut pas étre considérée comme 5 Ar AKOU 8 Aiou Ba KAy i O & i : ™ > o trakeostomirerets koblingspunkt som ferer til at rgret flytter seg i forhold til Iaseflensen, noe
Por ello, la presién del balén no puede servir como indicador de la presién traqueal ni sirve para g N 5 5 - a e - ™ S1acToM ToU LAKOU Tou SakTuliou Ba kaNdpel v Trieon HETAL Tou SakTuAiou Kat Tou tracheale. La pressione della cuffia, quindi, non puo essere presa come indicatore della
i Miarat : : vorliegenden Druck. Aus diesem Grund hat der im Cuff vorherrschende Druck keinen : 12 pi P p q P d del | h d | I p q ' P P! ; ; « » ilasion til pasi
to the tracheostomy tube connector resulting in migration of the tube relative to the locking = . - A N i patient. P un indicateur de la pression exercee sur la trachee, et ne doit pas étre utilisee pour controler TOMUATOC TG TPaXEIAC. Q¢ €K TOUTOU, N TTiEN Tou SAKTUNIOL Sev TpETel va AapBavetal " i § B : som kan fore til dekanullering eller utilstrekkelig ventilasjon til pasienten.
flange which could result in decannulation or inadequate ventilation to the patient. Aussagewert flr den Druck, der auf die Trachea ausgetibt wird und darf nicht zur Uberwachung 4.8 Undga opbygning af sekreter omkring kravens ldsemekanisme. Dette vil fore til monitorizarla. celle-ci. Evo i [ ) ( & 3 { pressione sulla trachea e non deve essere utilizzata per il suo monitoraggio. 4.8 Unnga at det samles opp sekreter rundt flensens ldsemekanisme. Dette vil fore til nedsatt sikkerhet
Latex Free. ge wh ; - ] p - dieses Parameters herangezogen werden. . ga opbygning ! 9 c - Ul 4.6 Laseguridad de todos los conectores se debe comprobar una vez establecido el circuito y 46 1l convient de vérifier la sécurité de tous les raccords lorsque le dispositif est mis en circuit WG EVOELEN TNG TTEGN TTOU ACKEITaL TNV TPaxEd Kat Sev MPETTeL va XpNoOTIOLETal yia Ty 4.6 In sede di definizione del circuito e, successivamente, a intervalli frequenti, deve essere ; ' PP Inc S > ! X
4.8 Avoid build up of secretions around the flange locking mechanism. These will cause loss of o " Lo : reduceret sikkerhed og tillade kravebeveegelse, hvilket kan medfgre dekanylisering eller 5 : : : ilacion limi - ) - ¢ > lorsq POS € 4 mapakoAouBnon Tne. i ituttii i i ilazi : og tillate bevegelse av flensen, som igjen kan fgre til dekannulering eller blokkering av luftveiene.
L f N N . N h . 4.6 Alle Anschliisse sind nach der Einrichtung des Beatmungssystems und nachfolgend in N . " PR A . después con frecuencia, porque en caso contrario puede producirse una ventilacion limitada. et fréguemment par la suite. Tout défaut d’'observation de cette consigne peut résulter en . " ) ) 3 3 , , ) controllata la sicurezza di tutti i connettori. In caso contrario, la ventilazione potrebbe subire " / AN N N
atexfrei. security and allow flange movement, which could result in decannulation or airway obstruction. P = : : o o o luftvejsobstruktion. Brug og vedligeholdelse af en trakeostomiforbinding hjeelper med til at 5 f . Haci P . quemt p Jite. -~ gne p uiter 4.6 'Otav yivel n edpaiwon Tou KUKAWUATOG aMNG Kal G€ GUXVA S1a0TAHATA UETEMENTA, TIPETEL VA ROENE., P : : : P : Bruk og vedlikehold av en trakeostomibandasje vil hjelpe med & unnga dette problemet.
X . " N regelméBigen kurzen Abstéanden auf sicheren Betrieb zu tiberpriifen. Eine Unterlassung H Durante y después de fijar el sistema de ventilacion al conector del tubo de traqueotomia, evite une limitation de la ventilation. Pendant et aprés le branchement du systéme respiratoire au . ) . > ) \ . A " limitazioni. Durante e dopo il fissaggio del sistema di respirazione alla cannula tracheostomica, PO ] k R R
L fri Use and maintenance of a tracheostomy dressing will help avoid this problem. . 4 : b ™ P = undgé dette problem. : N . H " n. fant et ap! . YSte piratoire a. €eNEYXETE TNV A0PAAEIA GAWV TwV OUVEECHWV. EQV apENOETE Val TO KAVETE, LOpEi va 08Ny oeL oe - oo licagi : ol o lineari H : 4.9 Pass pa sa du ikke bruker for mye kraft ved tilkobling av en krets til koblingsflensen. Ellers kan
atextri. X : > Pl dieser VorsichtsmalBnahme kann zu eingeschrankter Ventilierung fihren. Wéhrend und N R . ) retorcer o tirar mucho del tubo para evitar desconectarlo u obstruirlo de forma involuntaria. raccord de la canule de trachéostomie, éviter d’appliquer des forces rotationnelles ou linéaires ) ) . p A . h . 2 evitare |'applicazione di forze rotazionali o lineari eccessive sulla cannula per non incorrere nella A - . . A . !
Loz 4.9 Care must be taken to not use excessive force when connecting a circuit to the connector nach dem Anschluss eines Beatmungssystems an den Adapter der Trachealkaniile diirfen 4.9 Serg for, at der ikke anvendes for meget kraft, nar kredslabet forbindes til konnektorkraven. 47 Elcircuito del irador deb t tabili it tensi - ot Jappiq y . TIEPIOPICHEVO AEPIOHO. TEGO KATd T SIAPKEIa 600 Kat HETA T GOVEEST) TOU CUCTALATOC AVATIVORG di : Ilocclusi idental det oppsta vanskeligheter ved frakobling av kretsen hvis det i en ngdsituasjon er behov for
Sin latex. - PR . N P . : T hiL k 9SSy s \dapter n A . § o . ! - N . 3 circuito del respirador debe sostenerse y estabilizarse para evitar provocar tensiones excessives sur la canule afin de prévenir un débranchement accidentel ou une occlusion. 070 GOVBEGHO TOU OWVA TPAYEIOOTOMIAC, VA AMOPEGYETE Vel EQAPHOTETE 0TO OWARVA UTTEPBONIKI] isconnessione o nell'occlusione accidentale. y . . A
flange. Failure to do so may result in difficulty disconnecting the circuit for emergency airway Is tib Rige Rotations- oder Li kréfte auf die Kaniil bt werd Hvis der ikke passes pa, kan det blive vanskeligt at afkoble kredslabet, hvis der pludselig opstar : . h 7 " s " P N R e NVa TP Hiag, PEVY: PapL n Pl n P A o . L tilgang til luftveien for oppsuging.
g niemals ubermalsige Rotations- oder Linearkrafte auf die Kanule ausgeubt werden, um eine : excesivas en el conector del tubo de traqueotomia que causen el desplazamiento del tubo 47 L d | d bilisé de f; | | de f - 5 80 R ¢ i ) A anG 4.7 Il circuito di ventilazione deve essere supportato e stabilizzato onde evitare di indurre forze . . - )
p ! vh r ; behov f luft .7 Le circuit du ventilateur doit étre maintenu et stabilisé de facon a éviter 'application de forces TIEPIOTPOPIKI 1} YOQUUIKK SUVAWN, (YOTE VOl MOTPEPETE TUAIA ATOCUVSEN F amo®Eagn. 4.10 Bruk ikk K ller skadet. Bruk kad kan fi 1 k lik
Sans latex. access for suctioning. versehentliche Dekantilierung oder Okklusion zu vermeiden. ehov for at suge |uftvejene rene. respecto a la placa de fijacion, que podria originar la descanulacién o la ventilacion inadecuada i | led hé i le dépl del | ; o T8 . ALl eccessive sul connettore della cannula tracheostomica con conseguente spostamento della -10 Bruk ikke et ror som er kuttet over eller skadet. Bruk av et skadet ror kan fare til komplikasjoner i
; - . . © € . . . A N N . . Pectc p J] , que p: g excessives sur la canule de trachéostomie provoquant le déplacement de la canule par rapport 4.7 To KUKAWQ TOU QVaTMVELOTAPA TIPETIEL VA UTIOOTNPIETAlL Kt va 0TaBEPOTIOLETAL OTE Va X lella A g post: _ . A N N .
4.10 Do not use a tube that is cut or damaged. Use of a damaged tube can result in airway 4.7 Die Komponenten des Beatmungssystems sollten gestiitzt und stabilisiert werden, um die 4.10 Huvis tuben er skaret eller beskadiget, ma den ikke anvendes. Brug af en beskadiget tube | N h A 5 SN h N Lor 1 1oL P © = ) ! | llafl fi h I I | luftveien. Dette produktet ma inspiseres ngye for tegn pa skade eller slitasje for hver bruk.
Xwpic Aate€. N ; N R . . - A h - > - g > . - A del paciente. ala collerette de verrouillage, ce qui pourrait conduire a une décanulation ou une ventilation amo@euxOei n Aoknon LTEPBOAIKWY SUVAHEWV OTO GUVEEGHO TOU OWARVA TPAXEIOCTOIAG TTOU cannula rispetto alla flangia di fissaggio che potrebbe portare alla decannulazione accidentale o PO o o
compromise. This device must be thoroughly inspected for signs of damage or wear prior to Wirkung iibermaRBiger Kréfte auf den Anschluss der Trachealkaniile zu vermeiden. Andernfalls kan kompromittere luftvejene. Dette produkt skal efterses ngje for skader eller slid for hver . . L. . . L N . N ? ) h h , " A ; o . 4.11 Ikke la nakkeflensen vaere ulast nar den brukes, for a sikre at roret holder seg pa plass. Dette kan
Senza lattice h ki Vi hieb der Kaniile im Verhéltni i Haltepl d dadurch del 4.8 Es necesario evitar la acumulacion de secreciones alrededor del mecanismo de fijacion de la inadéquate du patient. 08nYei Og HETATOMION TOU CWAHVA € OxEON He TN GAAVTLa oy ac@aNilel. KAt TéTolo pmopei va ad una ventilazione non adeguata del paziente. lig fore til dek leri I dsatt "
: T eDac utsle K locked when i ¢ that the tub ins in place. Fail Dar:(n efl?“f erscdle ung der Aa:u edImB ert altnis E‘" iprrstle:tenk alteplatte und dadurch zur T ;nven eksT Ttid ast. nar d I brug, for at sikre at tuben forbli 3 plads. Hvis k placa. Pueden suponer el aflojamiento y movimiento de la placa con riesgo de descanulacion u 4.8 Eviter toute accumulation de sécrétions autour du mécanisme de verrouillage de la £XEL WC ATTOTENEDA TNV AMTOCWAHVWON 1 TOV VETIAPKT AEPICHO TOU ACBEVH. 4.8 Evitare la formazione di secrezioni attorno al meccanismo di fissaggio della cannula, esse 12 rkim'lg tmeﬂ Il dekannulering € T"r ne Si pus eevnle; + da dette kan fore til skade b roret ell
Uten lateks. e odno eave nec it ?"ge un OCI ‘i, when "‘; ‘,'Ste dot)enstgizg a LT:)'I[‘Jt'E remains in place. Failure 48 Ve a",‘:i'e"ls',‘gf% irzu unzwlrelc e”S ekr fa mung des Aa 'if‘ en 9T‘Te"‘d Halteplatt : 'krlfvle"n S aka Id \:afere ‘;‘Sl c’,"ir elf‘ ert 'ul?' (:)ra sikrea ;’ e: or 'Y‘:' pf: plads. Hvis kraven obstruccion de vias respiratorias. El uso y conservacion de un apésito de traqueotomia ayuda a collerette. Ces derniéres pourraient compromettre la fixation de la collerette et provoquer 4.8 ATIOQUYETE TN GUGOWPEVON EKKPIOEWV YUPW A6 TO HNXAVIOHO do®ahiong TN @AavTdac. AUTEC causerebbero perdita di sicurezza e consentirebbero il movimento della cannula, con o € juster en‘serls Posisjon nar lasemekanismen er last, da dette kan fore til skade pa roret eller
[;J o s0 z?ay Teguﬂ in decannula 'Of"?rr';esl ”Ck? rea , ing calpa kl 'd'es- N b . A?]:jnge;lfaelTS kI::rI\nes nsag\nns'\fh:é\:ﬁ(n neeredgngzﬁgrh:‘rt "3 |er\é<;rr|(ce ‘;‘n% ec[e Zaelsealaife IN ekases, all‘-" e ire tide a"l'?' 'Se”[‘?( eller begreense T(‘T( lentens veér rge nlnkg. fore til evitar este tipo de problema. son déplacement, résultant en une décanulation ou une obstruction des voies respiratoires. TPOKANOUV amWAEL TG AGQANELDC KAt EMTPEMOLY Kivnon TNS eAGvTLac, KATi mou Ba Umopouce conseguente decannulazione accidentale od ostruzione respiratoria. L'uso e il mantenimento di Braukmkekpa pasien en(.j K i 15 arive I3 da dette k e d fd

412 Do not adjust the flange position with the locking mechanism locked as this may cause tube d dr durch zur D Ifu '!I' ; gen OI:; tl i |dunAtzu Wi gl:' gen B % ik 4.12 Nar kravens lasemekanisme er last, ma kravens position ikke justeres, da dette kan fare ti 4.9 La conexion del circuito al conector debe realizarse sin demasiada fuerza, porque pueden surgir Lutilisation et le maintien d’'un pansement de trachéostomie approprié peut contribuer a la Va TIPOKANEDEL AMOCWAVWON 1 and@pagn Tou agpaywyou. Xprion Kat Slatrpnon emdécpou una medicazione per tracheotomia aiutera a risolvere questo problema. 4.13 Brukikke tangen med skarpe kjever til a gripe lasestroppen, da dette kan svekke den, og fa den
damage or trauma to the patient. und dadurch aur Dexandiierung ocer zur bstruktion der Atemwege kommen. Dieses Risiko beskadigelse af tuben eller patienttrauma. dificultades al desconectar el circuito en caso de acceso de emergencia a las vias respiratorias révention de ce probléme. Tpaxeloatopiac Bonda otny mpoAnYn Tou mpoPApaTog autou. 4.9 Fare attenzione a non applicare una forza eccessiva quando si collega il circuito alla flangia del til & svikte under bruk.

4.13 Do not use f ith sharp j ip the locking st thi ken'i ing it lésst sich durch Anlegen eines Tracheostomaverbands vermeiden 4.13 Anvend ikk d sk der til at gribe fat i lasest da dette k kke d 9 P el P 3 { 5 480 : ¢ ; PP J H 9 4.14 Bruk ikk ki ller skadet. Bruk av et skad| kan fore til komplikasjoner i

B 0 not use forceps with sharp jaws to grip the locking strap as this can weaken it, causing it to 49 Vermeiden Sie bermafige Kraftanwendung beirm Anschiuss eines Beatmungssystems an -13 Anvend i ef teenger med skarpe taender til at gribe fat i lasestroppen, da dette kan svaekke den, para aspiracion. 4.9 Veiller a ne pas appliquer une force excessive lors du raccordement d'un circuit a la collerette 4.9 Opovrtilete va punv epappolete umepBoikr Suvapn oTn YAGVTLa Tou CUVSEGHOU, KaTd T connettore. In caso contrario, potrebbe risultare difficile scollegare il circuito per I'accesso di : ’f“ Ikke et ror som er kuttet over eller skade f ruk av et skadet ror kan fore f' omplikasjonert

414 Da:)l Lnoltjies'e a tube that is cut or damaged. Use of a damaged tube can result in airway “ den Adapterflansch. Andernfalls ist es bei Notféllen u. U. schwierig, das Beatmungssystem 414 is—iav?setTJg(ek:elr”s‘l?;reetrekl(l)er:ebket;kadiget ma den ikke anvendes. Brug af en beskadiget tube kan 4.10 No u(tilice(tubos con cortes o danados. E] uso dfe un tubo qaﬁado pgede lesionar I§§ vias gg raccord. Tout défaut d’observa‘tionl de cette consigne peut résulter en une difficulté a GU\gSEOr] ;qnmou gug)\wuaroc. Eav)\qusknoﬂs VA TO KAVETE, UTTOPE( vl EXEL wcl;n\more)\wpa emergenza alle vie respiratorie per I’aspiraziong. . ‘ s ::u t\(/jelen.ttDette° plrlod%ktet mta lri:splsteres_ noye grhtetgtn pauskﬁclieffller Is_IltaSJe ;ar b:\ul;.t et

3 . M 2 ’ 2 ) . ébrancher le circuit pour un accés d’urgence a la voie respiratoire pour aspiration. T SuckoAia amocUVEECNC TOU KUKAWHATOG O€ TIEPIMTTWON EMElyOUOAG TTPOCTIEAACNG OTOV 4.10 Non utilizzare una cannula tagliata o dannegagiata. L'uso di una cannula danneggiata X or du setter pd eller fierner trakeostomirgr med hette, ma all luften slippes ut av hetten, slik a
) A N ) N A A . abzukoppeln, um Zugang fiir das Absaugen der Atemwege zu erhalten. & X ? N respiratorias. Para garantizar que no esta deteriorado, revise el equipo antes de utilizarlo. el ¢ | Vole respira > | A A g {e[s] g9 det ikk 31 skade pa trak ikre d hel | | bli
Do not use if package is damaged. compromise. This device must be thoroughly inspected for signs of damage or wear prior to use Um U T aas : So , . kompromittere luftvejene. Dette produkt skal efterses ngje for skader eller slid for anvendelse 4.11 Con el tubo colocad deje la placa de retencié llo desbl d 4.10 Ne pas utiliser une canule coupée ou endommagée. L'utilisation d’une canule endommagée agpaywyo yla avappoenon. N issione delle vi iratorie. Questo di itivo d et ikke oppstar skade pé trakea og stoma. Forsikre deg om at hele vannvolumet langsomt blir
Inhalt bei b hadigter Vi k icht d 415 Prior to insertion or removal of cuffed tracheostomy tubes, the cuff must be fully deflated 10 Vgrwegdeﬂ%g fton Kan _I_(lanﬁile, dtlf  Avamrene g Bfg;ckéadlgungeg aufwet;st. DlﬁVerweg'dung 415 For trakeostomituber med cuff'er indfores eller fiernes, skal cuffien vaere helt tomt, sa tuben ikke ’ qgg SI t:lbg scgr:‘)\ganti(;r:‘eoenei)eosaicri)éar\ciorereerQtaenSiC;;JZ?iaCl;)ero(c;ug? Iaoc?ehlsecZniI22:0a'r1aZeIgi;:wE?arr la peut compromettre la voie respiratoire. Avant chaque utilisation, le dispositif doit étre 4.10 Mnv xpnolpiomoteite GWAQVaTIOU gival KOpHEVOC 1 el umooTei {nud. H xprion cwArva oy gth':(e):taaﬁz:ieuri‘sap;(z)irgr?;?gnllasefrl?lgfiﬁceari'\I’aleprrezesszllziaoélie;eg‘;l\?ii?dalzggglgli\;?\ﬁei\;izsfzjera prima fiernet for roret fiernes.
n A a €l beschadig 'er €rpackung nic Verwen en. to prevent damage to the trachea and stoma. Ensure that the full volume of water is slowly Slrgzrukisgcruidlﬁéig5?/rllrizeei;?enn \llsr?;irr?;tvjee%eo%eeravérsec%l\e/%tit:P;uGcﬁt w:fder:uss 1eses fordrsager skader pa trachea eller i stoma. Serg for at fierne alt vand langsomt, fer tuben tages capacidad respiratoria ' rigoureusement inspecté pour déceler d‘éventuels signes de détérioration ou d'usure. éXEel umooTel {nuid unopsié/a 08nyioe! oe UTOBABION TNG MOGTNTAG TOU as}pqvwgot’).}l‘lplv anéd di ogni impiego 4.16 Hvis du ikke innretter skaftets delestreker mellom pilene merket pa nakkeflensens lsering,
Ma Ikl.(.e anvgndes, hvis en?ba”?gen er beskadiget. reToved plr]or tohtul;e ;emo;aL ) Ksb h ved on th A 4.11 Arretieren Sie nach dem Legen der Kaniile immer die Halteplatte, um Bewegungen der Kaniile ud. af al eri ke ind " i sk |ssering, kan det f 4.12 No ajuste la posicion de la placa con el mecanismo de fijacion bloqueado, ya que puede danar 4.11 Lorsqurelle est utilisée, ne pas laisser la collerette deverrouillée, pour assurer que la canule reste 411 ,'f,fmf3((‘;HSg{gfrfgi'gﬁfg'A§$gSiﬁ,ﬂfggﬁﬁﬁf?ﬁﬁﬁﬂJg,;‘.’g?;fﬂﬁlig%fﬂofpﬁ;,m 4.11 Non lasciare la flangia a collarino sganciata durante I'utilizzo per garantire che la cannula lt<an det fare tr:l ?!Okkce)nn%llnoPpbllasmgSl.urpefT’ tsonj [Ejkenkﬁwer til begfr]enset Oﬂ’f’bla,s'ng °9
No utilizar si el envase esta dafado. 4.16 Failure to align the shaft graduation marks between the arrows marked on the neck flange auszuschlieBen. Eine Unteriassung dieser VorsichtsmaBnahme kann zur Dekaniilierung und zu 4.16 Huvis skaftets skalamarkeringer ikke indrettes mellem pilene pd kravens lasering, kan det fore el tubo y causar traumatismos al paciente. en place. Tout défaut d'observation de cette consigne peut résulter en une décanulation ou une A1 N / " ( ) . ) v ! rostl in BOSIZION. In cago Contrario o motrabbe verificare Ia decanmulazione accidentale o una omming av hetten. Oppblasingslumen i skaftet m3 ikke klemmes av flensens I3sering. .
L X " R ! o P . . - P X . ’ - o ) 5 Ism lente. i i e Py 611 0 owhrjvag mapapével ot Béon Tou. Eav aduvarteite va To KAVeTE, umopei va o8nynoet oe estiin p > " ! p 417 F d Ile sek kan h d d bl h H
- 0 , locking ring may result in occlusion of the inflation lumen causing restriction to inflation and " hrankter Atemfahigkeit fih til okklusion af inflationslumen og temning af cuff’en. Inflationslumenen i skaftet ma ikke 413 P: tar | ta de fijacié il filad de afl restriction de la capacité respiratoire. limit dell e ¢ 3 or roret flernes, ma du fierne alle sekretet som kan ha rent ned over den oppblaste hetten. Hvis
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. deflation of the cuff. The inflation lumen in the shaft must not be clamped by the fl locki Tgescranier Alermanigren hren. - i 5 fkl f ki 1aseri +13 Fara sujetar fa cinta de fjacion no utflice pinzas con garras aladas, se puede aflojary caer j iti Scani illé ; i AMOCWANVWON 1 TTEPIOPICHEVN IKAVOTITA AVATTVONG, imitazione della capacita respiratoria. ) ikke dette gjores kan det fore til oppsuging av subglottiske sekreter.
3 ped by the flange locking 4.12 Lsen Sie immer die Arretierung, bevor Sie die Position der Kaniile verindern. Andernfalls kann afklemmes af kravens lasering. mientras se usa 4.12 Ne pas ajuster la position de la collerette lorsque le mécanisme est verrouillé ; cela pourrait 412 M 412 N lare | - della flangi | n difi io chi i t t 9J ppsuging g g
; ! > ’ . 1 : n X . . X 2 S r ! NV POGAPHOLETE TN BE0N TNC PAAVTCAG HE KAEISWHEVO TO UNYaVIOS aoeaNanG 16T pmopei X on regolare la posizione della flangia con il meccanismo di fissaggio chiuso, in quanto questo 418 Oppblasingsi K A tifor alle f dl . f
Mnv to xpnotpomoleite edv n CUCKELAGIa éxel UTOOTET (LG, nng. ) . es zu Beschadigungen der Kanile oder zu Traumata beim Patienten kommen. 4.17 For tuben frakobles, fiernes alle sekreter, der har hobet sig op over den oppustede cuf, Hvis 4.14 No utilice tubos con cortes o dafiados. Pueden lesionar las vias respiratorias. Para garantizar que entrainer un endommagement de la canule ou un traumatisme au patient. va mpokAnBei BAGPN 0TO CWAVA | TPAUHATIOUOG TOU AOBEVH. potrebbe causare danni alla cannula o traumi al paziente. : ppbluasn)gsmnret_lmngen ma vaek;re ;err: 99.& OJ atle r_emmE egen;er, o_gl ma f]errr:es ra |
Non utilizzare se la confezione & danneggiata. 417 zﬂgr;:“'frr?gﬂ;zéh;;;l:eegair?::;;xfs:f;gfg?;i;gz)éreiz'sn’zoo'ed above an inflated 413 E/(reifen ISiehdic? Arret;erlasd\}e nicht mbit einEr scharlfkantigenkZange, da es andernfalls zu 418 gitr:ear\i(:n%?;eizfll(:t?oies:?;:giLZII 3;5212?;;2?%?If(:g“n:hfeﬁlé:;eetrenner og den skal tages no esta deteriorado, revise el equipo antes de utilizarlo. 413 Sgupr?asitjr’lzl;fsf;iﬁﬁ g;n;:re;v?)gLaecrhs(z))I;e;;scfic"ecetsiopnonuerr;ee::fLllie’l?ire]g:Jene de verrouillage ; cela 4.13 Mnv xpnotpomoteite AaBiSeC LE QUNPES GLAYOVEC yia va TAVETE TOV IHAVTA ao@ANong SIoTt 4.13 Non utilizzare pinze con lame affilate per afferrare la fascetta di fissaggio in quanto questa si Sﬁgn:kstn\llzg;\{:ggnen rett etter bruk; hvis ikke dette gjores kan det fore til tap av hettevolum og
S : : A " . . . aterialschaden und zum Versagen beim Einsatz kommen kann. . " N " [ . 4.15 Antes de introducir o retirar tubos de traqueotomia con balén, hay que desinflar 5 " e, . umnopei va amoduvapwBei kat va XaAdoel 0T SIGpKELa TG XProNG. potrebbe indebolire e rompersi durante l'uso. : P . 2 e i .
Ma ikke brukes hvis embaIIaSJen er @delagt. 4.18 The |nﬂat_|on device used must be clean and free_from all foreign matter and must be removed 4.14 Verwenden Sie nie eine Kaniile, die Schnitte oder Beschadigungen aufweist. Die Verwendung af lnﬂat!onsventllen med det samme efter brug, da cuff-volumen ellers bliver mindre, og completamente el balén para evitar dafar la traquea y el estoma. Antes de retirar el tubo, 4.14 Ne pas utiliser une canule coupée ou endommagée. L'utilisation d'une canule end9mmagee 414 MnV XpOIHOTIOIEITE GWAIVA TTOU EIVA KOUHEVOC 1 EXEl UMOGTE! (Nid. H Xpron cwhiva mou éxet 414 Non utilizzare una cannula tagliata o danneggiata. Luso di una cannula danneggiata pué 4.19 Omplaussenng avin-situ trakeostomirer mens hetten er blast opp, ber unngas, slik at det ikke
from the inflation valve immediately after use; failure to do so may result in loss of cuff volume einer beschadigten Kandle kann die Atemwege gefahrden. Vor dem Gebrauch muss dieses ventilationen derfor ukorrekt. asegurese de la extraccion lenta y total del agua. peut compromettre |a voie respiratoire. Avant chaque utilisation, le dispositif doit étre uooTel (nud umopei va 08nyfoet oe umoadiion TG modTTAG Tou agpaywyoU. Mpwv amé T causare una compromissione delle vie respiratorie. Questo dispositivo deve essere attentamente 420 ?ppslzar gaume pe stolina og/eller traklieaa f det skal ved | f
and incorrect ventllat_lon: : - _ Produkt grupdllch auf Anzeichen von Schaden oder Ygrschlglﬁ untersucht werden. L 4.19 Genplacgrlng af en in situ trakeostomitube med fyldt cuff ber undgas, da dette kan forarsage 4.16 Un error en la alineacion de las marcas de la escala del cuerpo del tubo entre las flechas del als KQOUYZHSGVI‘GN Inzpectg pour decelelr ddeVemli']eJS signes de d?te(;"magon oud Usulre;_ © doi XPNON, TIPETTEL VAl EMBEWPEITE EMOTAUEVWG TN CUOKEUN yia TUXOV {NHIEC 1 GOOPEC. ispezionato per verificare la presenza di segni di danneggiamento o usura prima di ogni impiego. orsikre deg OT a tra eostomirgret alltid fungerer som det skal ved regelmessig utsuging for &

4.19 Repositioning of the in-situ tracheostomy tube while the cuff is inflated should be avoided to 4.15 Vor der Einfiihrung oder Entfernung von Trachealkanilen mit Cuff muss der Cuff vollstandig traumer i stoma og/eller trachea. anillo de blo de laplacad i Il : - -15 Avant d'insérer ou de retirer une canule de trachéostomie munie d’un ballonnet, celui-ci doit 4.15 TpOTOU EICAYETE 1 APAIPECETE TOUC CWAHVEC TPAXEIOOTOWIAC UE SAKTUNIO, TTPETEL va : ceri oz ; ; unnga redusert pusteevne. . . .

A - L . - . . . . P . . queo de la placa de retencion en cuello puede producir la oclusion de la luz para ot ot t dégonflé sviter dend. la trachée et le st Vérifi | ! | 5 0 A = A , 4.15 Prima dell'inserimento o della rimozione di cannule tracheostomiche cuffiate, la cuffia deve 4211 t bruk d bla ller t hett s frie f
avoid trauma to the stoma and/or trachea. deflatiert werden, um Schiden an Trachea und Stoma zu vermeiden. Vor der Entfernung der 4.20 Trakeostomitubens lumen skal holdes fri ved jeevnlige sugninger, s& patientens vejrtreekning inflacién, que causa la limitacion de la inflacién v el desinflado del balén. El anillo de blogueo de €tre completement degontie pour eviter dendommager la trachee et le stoma. Veriner que la EeOUOKWOETE TAHPWE TO SAKTUANIO WOTE VA Amo@UYETE TNV TTPOKANan BAaBwv atnv tpayeia essere completamente sgonfiata per evitare di danneqgiare la trachea e lo stoma. Accertarsi che -21 Innretninger som brukes ved oppblasning eller tomming av hetten ma vaere rene og frie for

4.20 The patency of the tracheostomy tube must be assured by regular suctioning to avoid restricted Kaniile ist die gesamte Wassermenge langsam abzulassen. ikke pavirkes. - ; Iracion ¥ ) q totalité de l'eau est lentement vidée avant de retirer la canule. Kl TO 0TOA. NPOTOV APAIPECETE TO CWARVQ, BeBaiwdEeite GTI ONOKA TIOGOTNTA TOU VEPOU " pletan g P : 99 ’ - : fremmedlegemer, og mé flernes fra oppblasningsventilen umiddelbart etter bruk; hvis ikke

- p Y y Yy reg 9 ; ge ge lang: ! . . p - la placa no debe presionar la luz para inflacién del cuerpo del tubo, " I s 5 ; il 5 Ha. Tip: paip: nva, nenn n P l'intero volume di acqua venga lentamente rimosso prima dell'estrazione della cannula . ; o
breathi biliti 4.16 Die Skalenmarkierung am Schaft muss zwischen den Pfeilen am Arretierungsring der 421 D dte inflati heder skal fri for fi dl de skal t " e X . . 4.16 Un alignement inappropri¢ des reperes de graduation de la tige, situés entre les fleches de £yl apalpeBei apyd. ! ¢ - dette gjore kan det fore til tap av hettevolum og ukorrekt ventilasjon.
: : : ; reathing capabilities. (erung am- ! ingsring -21 De anvendte inflationsenheder skal veere ren og ri for fremmediegemer, og de skal tages 4.17 Antes de retirar el tubo, limpie las secreciones acumuladas por encima del balon inflado para no : : S XELapaip pya. 4.16 Il mancato allineamento della scala graduata dello stelo tra le frecce riportate sull'anello " S bl 1i ; < ; A
Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale 421 Devices used in or during inflation of the cuff, must be clean and free from all foreign matter Halteplatte positioniert sein. Andernfalls kann es zur Okklusion des Inflationslumens und zu af inflationsventilen med det samme efter brug, da cuff-volumen ellers bliver mindre, o . e T el Eubo, : s la bague de la collerette, peut provoquer une occlusion au niveau de la lumiére de gonflage, 4.16 Av Sev eUBUYPAUICETE Ta ONUASIA SIABABUICNC TOL GTENEXOUC HETALH TwV BEAGV TTOU O c : - \ ) : ‘ A 4.22 Pasientens pustegass ma bli tilfredsstillende fuktet, for & redusere avsetninger pa
9 . 9 . : ; : 9 109 originar la aspiracién de secreciones subgléticas. g icti g i di fissaggio della flangia a collarino pud causare l'occlusione del lume di gonfiaggio e la i i ini i i
x by or on the order of a physician and must be removed from the inflation valve immediately after use; failure to do so may result Behinderungen der Inflation und Deflation des Cuffs kommen. Das Inflationslumen des Schafts ventilationen derfor ukorrekt. 418 B gina u P flacion deb e gloticas. | ho, v debe d del résultant en une restriction du gonflage et du dégonflage du ballonnet. La lumiére de gonflage ONUEDVOVTAL TO SAKTUNO AoPAMONG TG PAAVTLAc Aoy, Uropei va mpokAnBei andppadn 99 e 9 ot Pt e e | gd gﬁg el trakeostomireret til et minimum, da disse kan fere til redusert pusteevne.
’ in loss of cuff volume and incorrect ventilation. darf nicht durch den Arretierungsring der Halteplatte beeintrachtigt werden. 4.22 Patientens respirationsluft skal fugtes tilstreekkeligt for at mindske skorpedannelser i . | equipo de inflacion debe estar limplo y sin material extrano, y debe desconectarse de la dans la tige ne doit pas étre pincée par la bague de verrouillage de |a collerette. TOL QUAOU POUOK(MHATOG HE AITOTEAECHA MAPEUTIOSION TOU POUOKWHATOG KAl EEPOUCKWHATOG conseguente limitazione di gonflaggio e sgonfiaggio della cuffia. Il lume di gonfiaggio deflo 4.23 Hvis det skal benyttes en ledetréd for & gjere det lettere & sette roret pé plass, mé du forsikre
ON LY Vorsicht: In den USA darf di Produkt hd 4.22 Patient’s breathing gas should be adequately humidified to minimize encrustation of the 4.17 Saugen Sie vor dem Entfernen der Kaniile etwaige Sekretionen ab, die sich oberhalb des trakeostomituben, der kan begraense vejrtraekningen. valvula de inflacion inmediatamente después de su empleo ya que, de lo contrario, se puede 4.17 Avant de retirer la canule, enlever les sécrétions éventuellement accumulées par dessus le ToL akTUAioU. O QUAGG POUCKWUATOG OTO OTENEXOG SEV TTPEMEL VA CUOIYYETAL OO TOV stelo non deve essere chiuso dall'anello di fissaggio della flangia. . deg om at ledetraden glir lett gjennom erstatningsreret for du fierner det gamle roret, slik at du
orsic l 'hn sn hrif ar IESSS rr? u nic edn f tracheostomy tube, which can result in restricted breathing capability. aufgeblasenen Cuffs angesammelt haben. Die Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaBnahme kann ’ producir la disminucion del volumen del bal6n y una ventilacién incorrecta. ballonnet gonflé. Tout défaut d'observation de cette consigne peut résulter en I'aspiration de SakTOMO aopahiong e @AavTiac. 4.7 anﬁa (t:IeI:a rlmozmnte della Fa"?UE‘Be“m'"afe eventuali selcreﬂolmt;:lcc#mulatem sopra la cuffia unngar forsinkelse under skifte av reret og derved mulig pustebesvzer.
gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder au ! zur Aspiration subglottischer Sekretionen fiihren. sécrétions sous-glottiques gonnata. In caso contrario si potrebbero aspirare secrezioni subglottiche. 4.24 Hvis det ikke benyttes en ledetrad med J"-tupp, kan det fore til traume pa trakea.
arztliche Verschreibung abgegeben werden.
9 9¢9 4.23 If a guidewire is to be used to facilitate tube replacement, ensure that the guidewire passes 4.18 Das Inflationsgerat muss sauber und frei von Fremdkaorpern sein. Unmittelbar nach dem . X o L 4.19 Para no lesionar el estoma ni la traquea, debe evitarse la recolocacién in situ del tubo de 4.18 Le dispositif de gonflage utilisé doit étre propre et dénué de toute matiére étrangére, et doit 4.17 TpoTou aPAIPECETE TO CWANVA, ATTOPAKPUVETE TUXOV EKKPIOEIG TTOU UTTOPE( VAl £XOLV 4.18 Il dispositivo di gonfiaggio utilizzato deve essere pulito e privo di qualsiasi materiale estraneo e 5. FORSIKTIG:
Forsigtig: Ifolge amerikansk lov ma dette produkt kun freely through the replacement tube prior to removing the old tube in order to avoid delay in Gebrauch muss das Gerat sofort vom Inflationsventil getrennt werden. Eine Unterlassung dieser 423 Hvis der bruges en guidewire til at lette udskiftning af tuben, skal det for den gamle traqueotomia con el balén inflado. étre retiré de la valve de gonflage immédiatement apres usage ; tout défaut d'observation de GUYKEVTPWBE( TGVW QM6 TO POUKWHEVO SAKTUMO. EGV apENOETE Val TO KAVETE, HTOpEi va deve essere rimosso dalla valvola di gonfiaggio immediatamente dopo I'uso; in caso contrario, 51 Ifolge amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges av eller 3 rekvisision fra lege.
| fell 4 ordinati fenl tube changing and potential respiratory distress. VorsichtsmaBnahme kann zum Verlust des Cuffvolumens fihren und eine ordnungsgeméfe tube flernes, sikres, at denne kan passere frit gennem den nye tube, s forsinkelser under 4.20 Para evitar limitar la capacidad respiratoria, se debe asegurar la permeabilidad del tubo de cette consigne peut résulter en une perte de volume du ballonnet et une ventilation incorrecte. 05nyNoeL 0 aVapPOPNON TWV UMTOYAWTTUSIKDV EKKPICEWV. ) ) . potrebbero prodursi una perdita del volume della cuffia e una ventilazione sbagliata. 2 Bivgna‘* trakeostomirgr iy sgikon o utfor:met 4l bruk b e?\kelt asien?er ) ge.
saelges af eller pa ordination af en laege. 424 Failure to use a"J" tipped guidewire may result in tracheal trauma. Ventilation verhindern. udskiftningen og mulige yejrt(aeknlngferoblemer undgés. ) . traqueotomia mediante aspiracién periédica. 4.19 Eviter de repositionner la canule de trachéostomie in situ tandis que le ballonnet est gonflé afin 4.18 H 0UGKEUN POUCKWHATOG TTOU XPNGIHOTIOLE(TE MPETTEL val eiva kaBapn kat eEAeVBepn an6 Eéva 4.19 Evitare il posizionamento della cannula tracheostomica in situ per evitare traumi allo stoma e/o 53 p 2 at ikk duktet skad d at det ki rl)< takt P d skarpe kant
Lo P i 4.19 Bei aufgeblasenem Cuff sollte auf eine Neupositionierung der Trachealkaniile in situ verzichtet 4.24 Manglende brug af en guidewire med")"-formet spids kan resultere i traumer i trachea. 4.21 Los equipos utilizados en o durante la inflacién del balén deben estar limpios y sin materiales d‘éviter tout traumatisme au stoma et/ou a la trachée. OWuATa, EVW TIPETEL VA TNV aQaIpEiTe and TN BaABiba QouCKOHATOC AUECWG UETA T Xpron alla trachea. 5.4 vaesj E?uak |I <ke produ emseg es ve a; Le ommer| konta gT;lR)S salzgle anter, forsiktighet
Precaucién: Las leyes federales de EE.UU. restringen la i ;ver::l/enk,)um ein Traun;a des Storga#ng/oder deflTTZC.heS Zuh‘/e[méldken.» der Trachealkan extrafos, y deben desconectarse de la vélvula de inflacién inmediatamente después de su 4.20 Lefficacité de la canule de trachéostomie doit étre assurée par une aspiration réguliére afin zgigf:é?/zggg;gfé"“ TO KAVETE UTTOPE( Val TIPOKAAEGETE AmAELQ TOU OYKOU Tou SakTuliou Kat 4.20 Deve essere assicurata la pervieta della cannula mediante aspirazione regolare onde evitare * tvises sonl|uflolger' 9 f gran g P 9
venta de este diSpOSitiVO a un médico o por pI’ESCI’ip- 5. CAUTIONS: 4. urVorbeugung von Atemwegsbehinderungen ist die Durchgangigkeit der Trachealkanle . empleo ya que, de lo contrario, se puede producir la disminucién del volumen del balén y una d‘éviter toute restriction de la capacité respiratoire 4 O 3 , L ) limitazioni della capacita respiratoria. . N - . .
cién facultativa 5.1 Federal (US.A) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician durc_h regelmaBlges A_bsaugerl 5|cherzuste|len._ . . 5. FORSIGTIG: ventilacion incorrecta. 4.21 Les dispositifs utilisés pour ou pendant le gonflage doivent étre propres et dénués de toute 419 gg::j)l\l‘:)q g{\"‘:‘ps%f;i:)n\é‘fga‘ggggeg?T?gnOTOElif?g“/ntqulp%?ogﬁgfggisgfoevgzx2 4.21 Il dispositivo utilizzato per o durante il gonfiaggio della cuffia deve essere pulito e privo di :ﬁ:, 22 ?itlst\zl:ee:;teolglrl;?rférsslitetlelrfg;gitnfs:;t\i\ei: b;gf;}’;ﬁ?;:‘gg?ﬁggTvrleRr]:q?lr.g;?lger med
. 5'2 Bi ® SI o tracheost tub designed for sing| : 4.21 Vorrichtungen, die bei oder wéhrend der Inflation des Cuffs eingesetzt werden, miissen sauber 5.1 Ihenhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun saelges af en laege eller pa 4.22 El gas inspirado por el paciente debe tener la humedad adecuada para minimizar la formacién matiére étrangére, et doivent étre retirés de la valve de gonflage immédiatement aprés usage ; Alog @ Hevoe, PUY pavHation Hatocn ne qualsiasi materiale estraneo e deve essere rimosso dalla valvola di gonfiaggio immediatamente A o N ething for Jeveg Joet.
. o . Iy P . . fvona’>ilicone tracheostomy tubes are designed for sing'e use. und v&llig frei von Fremdkdrpern sein und gleich nach dem Gebrauch vom Inflationsventil lzegeordination de incrustaciones en el tubo de traqueotomia, que puede limitar la capacidad respiratoria tout défaut d'observation de cette consigne peut résulter en une perte de volume du ballonnet Tpaxetac. . : . : . 5 . dopo l'uso; in caso contrario, potrebbero prodursi una perdita del volume della cuffia e una + Pass paat hettens oppblasingsventil er skikkelig teipet ned for & forhindre at den beveges i MR-
Attention : La |eg|5|at|on fédérale américaine n‘autorise 5.3 Guard against product damage by avoiding contact with sharp edges. getrennt werden. Eine Unterlassung dieser VorsichtsmaBnahme kann zum Verlust des 52 Bivona® trakeos'tomituber af silikone er beregnet til engangsbru 423 Si . il bl P facilit 'I titucion del tubo, h d t tilation i " 4.20 H Batétnta Tou cwArva TpaxelooTouiag mpémel va Stac@aliCeTat e TaKTIKA avappd@non, WoTe tilazi ’ bagli ' miljoet.
la vente de ce produit que sur prescription médicale. 5.4 When used in conjunction with MRI, special care should be taken as follows: Cuffvolumens fiihren und eine ordnungsgemaRe Ventilation verhindern. 53 Beskyt produktet mod skader ved at serge fogr at det ik?(e k%mmg'r i kontakt med skarpe kanter. ' qhieep?alizlsial):’leuzeirt::;;?eIigg;adljeagis?iitlc?gnaasnltjsszsl duec:rzrt]iraf eluan?igjg c)]/ueei/iatsaer%iﬁ)rrs:lo:gar 4.22 ﬁesug:zvreer;plyi?alt%?rle:cciotzr;e);tieént doivent étre hydratés de maniére adéquate afin de réduire \(’)G ATIOPEVYETE Tov MEPIOPIGHO TV AVATIVELOTIKGY |vaorr’]1wv.6 4.22 negna; Z?Ilzg;iia:%rl\aetii'el paziente deve essere adeguatamente umidificato per ridurre al minimo * MR-bildekvaliteten kan reduseres hvis det aktuelle omradet er nzert posisjonen til raret og/
. . i i o . o s . - g . d . 4.21 Ol GUOKEVEG TTOU OIUOTTOIOUVTAL YIA TO @OUCKWHA I} KATA TN SIAPKEIA TOU (POUOKWUATOC, . 2ci i 3 ci i 3 3
Ensure that the tracheostomy tube is firmly secured using the tracheostomy tube holder 4.22 Um Verkrustungen der Trachealkanile auf ein Minimum zu beschranken, sollte die Atemluft 5.4 Narp des i forbindelse med MR-sk skal der udvises sarlig la duracion del cambio y posibles dificultades respiratorias. l'incrustation dans la canule de trachéostomie susceptible d'entraver la capacité respiratoire. ¢ . Xem ha AeUd v o (o e it l'incrostazione della cannula tracheostomica e la conseguente limitazione della capacita eller Oppb!aS'ngsver‘tllgn‘ Oppblésingsventilen skal festes p aVSta?d fra det aktuelle omradet.
. . ‘ supplied or equivalent commercially available fixation device in order to prevent movement in des Patienten stets ausreichend befeuchtet werden, da sonst die Atemfhigkeit eingeschrankt - - p iy : ! B h g o ) " Tipéret va eivat kaBapeq kat eAevBepec and EEva OWUATA, EVA TIPETTEL Va TIC AQAIPETE AN P Det kan bli nodvendig & optimere MR-avbildningsparametrene for & kompensere for at denne
MNpoooxn: H OpOOﬂOVélGKn VOHOGEOIG (twv H.IM.A) the MRI environment werden kann ! ngéfErksovmk ben ikke kan b MRmil datt den korrekt med 4.24 Sino se utiliza un cable guia con punta en “J” puede producirse traumatismo traqueal. 4.23 Siun fil de guidage est utilisé pour faciliter le remplacement de la canule, sassurer qu'il passe ™ BaABiSa POUOKWHATOC APEOWE PETA TN XProN. EAV auENAOETE va TO KAVETE UMopEi va respiratoria. innretningen er tilstede
. , . . . . AP . A . A € nn. . e « Serg for, at trakeostomituben ikke kan bevaege sig i MR-miljget ved at fastgere den korrekt me librement dans la canule de remplacement avant de retirer 'ancienne canule, cela afin d'éviter TIPOKANEGETE AMWAELQ TOU GYKOU TOU SAKTUAIOU Kall EGQAAUEVO AEPIOHO. 4.23 Sessi utilizza un filo guida per agevolare la sostituzione della cannula, accertarsi che questo passi N nA mi y o ;
- E that the cuff inflati I ly taped d der t tit: t ; ) ’ ) ) k ’ V! PANH PLop > ; h ° : -
TIEplO;‘)l(?l Tnvlﬂwhnon;\llwm Tﬂcl OUOKeEUNG Hovov ano t}?:&eRl erawiroenfrl\jenlp ation valve is securely taped down in order to prevent its movement in 4.23 n’ggsz(;relse;z;f:'Eer';a'\:zeli’ar;:?ﬁé'?rre“inpg?j;;zzc;‘;::;anntls‘ee'ir:]z‘:C;f;g;g:j:;fgi":fndet' den medfalgende tubeholder eller en tilsvarende fikseringsanordning. un délai lors du changement de la canule et une détresse respiratoire potentielle. 4.22 Ta ap1a TG QVATIVOTC TOU aoBEVOUC TIPETTEL Val EiVall ETAPKWG UYPAREVA WOTE Va liberamente attraverso la cannula sostitutiva prima di rimuovere la vecchia cannula onde evitare Merk: SE;SEZQgegggi?:l:tn:;?kfgprglsn:jreenir;%e;:\eitrtllli:2€esciﬁ?(|f:&f:;;gg’:g;q;;;‘;i?;IVIV\A/EQ for 15
LATPOUG N KATOTTIV EVTOANC LIATPOU. : N § L . . . b > ’ - Serg for, at cuff'ens inflationsventil er tapet sikkert fast, sa den ikke kan bevaege sig i MR-miljget. 5. PRECAUCIONES: 4.24 Lutilisation d'un fil de guidage sans extrémité en « J » peut provoquer un traumatisme de la ehayxlotomonBei n mBavotnTa Snpoupyiag KPOUOTAG 0TO CWANVA TPOXEIOOTOWIAC, N OTToia ritardi nella sostituzione e potenziale sofferenza respiratoria. h L . . .
. P, ' 't\{lJFglelr:nag/eo?iunafglat%li(T)Tr‘\a\)/,all)\/eec'?lqépia%naqtlis;:\ll?l'\:ee j}:iiliifgr:igecﬁrzdcgﬁi t?rg:: ff?eSIatlrzg 2; it:tirest 4.24 gra'c\?ealkar;ulenweCh}f’ﬁl‘nund detgﬁtZIe”eIrlAteJr-T;n?tt VoerUbill:lg'?n. h letzt werd, * MR-billedets kvalitet kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig i 5.1 EnEE.UU.la ley federal exige la autoridad de un médico en la venta, distribucion y utilizacion de trachée. HMOPE( va 05NYNOEL OF KEWON TG AVATIVEUOTIKNG IKavéTTac, 4.24 1l mancato utilizzo di un filo guida con punta a“J” puo causare danni alla trachea. minutters MR-skanning i et 3 tesla MR-system ved hjelp av en kroppsspole til sending/mottak.
Attenzione: La legge federale (U.S.A.) limita la ven- Optimization of MR imaging parameters to compensate for the preser):ce of this device may be : -24 belVerwendung von Fhrungsdrahten ohne J-5pitze kann die Trachea verletzt werden. nzerheden af tuben og/eller inflationsventilen. Inflationsventilen skal fastgeres s& langt vaek este equipo. g 4.23 EGv mpoKertat va XpnGluOﬂ){\)lﬂ(Eng oéréyé oUpua VI%TF]V QVTIKATAoTAoN TOU O(g)\r']va, Kat 0PPS 606G BR
. . . . . - .. fra interesseomradet som muligt. Det kan blive ngdvendigt at optimere parametrene for MR- i . i~ ) . . TPOToU agalpécete Tov MaN6, BeBaiwbeite 6T1T0 06NY6 cUPHA TIEPVE aveunddioTa péoa anod 6. TILLIN UK:
dita (.jl questo dispositivo ai medici o su prescrizione Note'nicteei:\arg;rature rise of less than or equal to 0.4 deg C was noted at a maximum MR system- 5. VORSICHTSMASSNAHMEN: skanning for at kompensere for tilstedevzerelsen af dette produkt. 25 IF;?;ttel;:Zf [C)‘:‘Jgig:oe:\t/ﬁ::zgitfllclsz?aac?clvf;:zgf}jzz ;(ﬁ)racde:sl.dos para un solo uso. 5. MISES EN GARDE 7o owAAVA AVEIKATATTAGNC WOTE vl ATOPUYETE TUXOV kaBuoTépan katé Ty avTikatdotaoh 5. AWISE 6.1 F il pilotball bla h d 10 ml steril D ikk
medica. N Z hole bod d qﬁ b 4 deg (SAR) of 3-W/kg for 15mi Y MR 3 * Bemaerk: En temperaturstigning pa mindre end eller lig med 0,4°C blev observeret ved en maks. 5.4 Sise utiliza con resonancia magnética (RM), se debe prestar especial atencion a lo 5.1 Lalégislation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce dispositif que sur prescription fouKat mQavn QVATVELGTIKT 6'U0X£paa' - ‘ - " 5.1 Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su ’ est en sproyte tll pilotballongen og bias opp hetten me misterilt vann. Dersom ikke
Ktiah " | o cand ;?:gr?:iig‘i’\é ao3eTecS>Iay'\;a“\R/esrya$%:msL5)se;rc]|g ; :rasnzrnp;?ltj)rneg:se bodyocoi] g for 15minutes of 5.1 Inden USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder gennemsnitlig helkrops-SAR pa 3-W/kg for 15 minutters MR-skanning i et 3 Tesla MR- X siguiente: 4 . T 4.24 EGQv apeN)OETE va XPNOILOTIOINOETE TO 08Ny6 0UPHA UE AKPO OF OXrua «J», umopei va . prescrizione medica Pett:nfialfs;r seg hilttc;pp,fkletm::_ei;mb;l)aa pllotballonger: :jnegs dku fotrsn;gg be_\lfeger panhgttten
. X PR ; A N te: » . i . ) . " . X N . TPAUHATIOTEL N Tpaxeia. - . o , . ra skaftet. Dersom hetten fortsatt ikke blaser seg opp, ma du bruke et nytt rer. Ta vare pa de
Forsiktighet: Etter ameri ansklovgivning kan ette s g?vf:rggI‘Isr:ir\\/;lslf:r:?illzwa%zgﬁﬁ(%ibsei:;v:gr‘i:r cinmaligen Verwendung vorgesehen system, der anvendte en sender-/modtagerkropsspole. « Para evitar que se mueva en el entorno de obtencion de imégenes por RM, aseguirese primero 5.2 Les canules de trachéostomie en silicone Bivona® sont congues exclusivement a usage unique. X 5.2 Le cannule tracheostomiche Bivona® in silicone sono progettate per 'uso su un singolo gamle roret og kontakt Smiths Medical kundeservice. Slipp luften ut av roret for det fores inn.
utstyret kun selges eller bestilles av en lege. P . 53 B Sie einer Produktbeschadi indem Sie den Kontakt mit scharfen Kante de que el tubo de traqueotomia esté bien sujeto con la ayuda del soporte suministrado o de 5.3 Prévenir 'endommagement du produit en évitant tout contact avec des angles vifs. - paziente.

6. SETUP AND USE: : vs:lrg:ir::lelne. einerFroduitbeschadigung vor, Indem >ie den Rontakt mit scharten fanten 6. KLARGORING OG BRUG: cualquier otro equipo de sujecién comercializado. 5.4 Lorsque le dispositif est utilisé dans le cadre d’un examen d’IRM, les précautions 5. m ) ) ) . o ) 5.3 Fare attenzione a non danneggiare il prodotto evitando il contatto con bordi affilati.

6.1 Attach a syringe to the pilot balloon and inflate the cuff with 10ml of sterile water. If the cuff 5.4 BeiVer d dieses Produkts wihrend einer MRT-Untersuchung sind folgende 6 te f . £ P ) is cuffen i « Ensegundo lugar, asegurese de que la vélvula de inflacion del balén esté bien cerrada. particuliéres suivantes doivent étre observées : 5.1 Hopoomovdiakr vopoBeoia twv HIMA emTpémnel TNV THOANGN TNG CUOKEVNC QUTHG MOVO amd 5.4 Seil prodotto é utilizzato congiuntamente a sistemi MRI, prestare attenzione a quanto
does not inflate completely, squeeze the pilot balloon while gently manipulating the cuff from VorsichtsmaBnahmen zu beachten: -1 Sten sprojte fast pd pilotballonen, og fyld cuffen med 10 mi sterilt vand. Hvis cuffen ikke « La calidad de las imagenes obtenidas por RM puede deteriorarse si la zona de interés esta . Sassurer que la canule de trachéostomie est fermement maintenue en place a I'aide du support YLATPOUG 1 HiE OLVTAYH YIOTPOU. o ) ) ) ) segue:
the shaft. If the cuff still does not inflate, use a new tube. Save the old tube and call Smiths . Stellen Sie sicher, dass die Trachealkaniile mithilfe der mitgelieferten Trachealkaniilenhalterung fyldcles helt, trykkes der pa pilotballonen, mens cuff'en forsigtigt manipuleres fra skaftet. Hvis préxima al tubo o a la valvula de inflacion. La valvula de inflacion debe fijarse lejos de la zona de canule de trachéostomie fourni, ou d’un autre dispositif de fixation équivalent disponible 5.2 Ol GINKOVOUXO!l CWARVEC TPAXEIOOTOHIAC Bivona® éXouv oXeSIAOTEI yia va XpnoIHoTolouvTal pia « Accertarsi che la cannula tracheostomica sia saldamente fissata utilizzando il supporto fornito in
Medical Customer Service. Deflate the tube prior to intubation. oder einer entsprechenden handelstiblichen Halterung gesichert ist, um Bewegungen wihrend cuffen stadlg ikke kan fylde_s, skal der anvend_es en ny tube. Gem den gamle tube, og kontakt de interés. Para compensar la presencia de este equipo puede que se necesite optimizar los dans le commerce, afin de prévenir tout déplacement dans I'environnement IRM. HOvo popd. dotazione o un dispositivo di fissaggio equivalente disponibile in commercio per prevenirne il

der MRT zu vermeiden ' Smiths Medicals kundeservice. Tom tuben for intubation. pardmetros de obtencién de imagenes por RM. - S'assurer que la valve de gonflage du ballonnet est solidement fixée avec du ruban adhésif pour 53 Mpogulagre To mpoidv a6 {F]HIEC QAMOPEVYOVTAG TNV ETAPH UE AIXUNPEG AKPEC. movimento nell'ambiente MRI.
Sterilised USing ethylene oxide. - - Stellen Sie sicher, dass aas Inflationsventil des Cuffs sicher mit Klebeband befestigt ist, um Nota: Se sabe que un valor maximo del indice de absorcion especifica (SAR) de 3 W/kg, promediado prévenir son déplacement dans I'environnement IRM 5.4 Ortavyi v T og 6 pe MRI, mpénet va AngOzi ppovrida wg z{nc' « Accertarsi che la valvola di gonfiaggio della cuffia sia saldamente fissata per prevenirne il
e e : . ) . gtist, . N o S il - A N s P RN L . BsBuleElTe T 0 CWAVAG TPAXEIOOTOHIAG €XEL OTEPEWDET KAAA HE TO CUYKPATNTAPA TOU N ’ N
Sterilisation mit EthylenOXId. Bewegungen wahrend der MRT zu vermeiden. en todo el cuerpo, durante 15 minutos de adquisicion de imagenes con un sistema de RM de 3 «+ La qualité des images IRM peut étre compromise si la zone d'intérét se situe a proximité de OWAVa TPAXEIOCTOHIOG TTOU TTAPEXETAL I} AVTIOTOIKN CUCKELT| OTEPEWONG SlaB£oiun otnv movimento nell'ambiente MRI.
Steriliseret med etylenoxid - Die MRT-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn der untersuchte Bereich in der Nahe der teslas con bobina de cuerpo transmisora/receptora, es suficiente para producir un aumento de la canule et/ou de la valve de gonflage. La valve de gonflage doit étre fixée a distance de la Qyopa WOTE va AMOTPEETE TNV Kivon 070 epIBAMov MRI « Laprossimita dell’area di interesse alla posizione della cannula e/o della valvola di gonfiaggio
Método d ili Y .. :I. do éxido d il Kantile bzw. dﬁs Inﬂation;vgn;cils liegt. Dgs Inﬂationsventdil sollts in angergesksener Entfedrnung temperatura menor o igual que 0,4 grados centigrados. zone d'intérét. Loptimisation des parametres d'imagerie a résonance magnétique peut étre . BeBaiweite 6Tt N BAABISA POUCKWHATOC TOU SAKTUAIOU EXEl OTEPEWBE HE TaIVIO AOQANDIC pud compromettere la qualita dell'immagine RM. Fissare la valvola di gonfiaggio ad una certa
etodo de esterilizacion utilizando oxido de etileno. vom untersuchten Bereich befestigt werden. Bei Verwendung dieses Produkts mussen die MRT- nécessaire pour compenser la présence de ce dispositif. (DOTE VO aTTOTPE {vnor 5 distanza dall'area di interesse. Pud essere necessario ottimizzare i parametri di imaging di RM
. A . e PEPETE TNV Kivnor Tng oto mepiBdAlov MR p ging . . N .
£als £ < N . A . & 3ré &t i i . . . . . . . ‘ i iti 6.2 Forinnfering ma du kontrollere at proppen kan flernes fra roret, etter at du forst har frigjort
Stérilisé a l'oxyde d’éthyléne. _ Parameter eventuell angepasst werden, um eine optimale Bildgebung zu gewahrleisten . INSTALACION Y USO: Remarque : Avec un systéme a résonance magnétique pour corps entier, une augmentation + Hmo1dTnTa T elkévac MRI UTopei va UMoBaBICTE av n TEPLOXT EVSIApEPOVTOC Elval KOVTA 0Tn per compensare la presenza del dispositivo. orinr a du kontrollere
A 06 Y y €e15i BuNevi Hinweis: Bei einer 15-minitigen MRT-Untersuchung mit einem 3 Tesla MRT-System mit KSrperspule de température inférieure ou égale 0,4 °C a été observée a un taux d’absorption B0 Tou owAva f/kal The BaABISAC pousKMaToC. H BaABiSa pOUCKMUOTOS MPETTE! Val OTepewBEl Nota: E stato rilevato un aumento di temperatura pari o inferiore a 0,4°C con un tasso di laseklipsen ved & vri forsiktig pa& den.
TTOOTEIPWUNKE YE XPNON OCEIOIOU TOU AITUAEVIOL. als Sender und Empféanger wurde bei einer vom MRT-System ermittelten durchschnittlichen 6.1 Conecte una jeringa al balon piloto e infle el balon con 10 ml de agua estéril. Si el balén no se spécifique (SAR) moyen maximal rapporté de 3 W/kg pour 15 minutes d’acquisition LAKPIG Ao TNV TTEPIOXT) EVEIAPEPOVTOC. H BENTIOTONOINGN TWV TTAPAUETOWY AMEKGVIONE MR WoTe assorbimento (SAR) massimo specifico mediato per applicazione whole-body di 3 W/kg 6.3 Trekk flensen tilbake til rorets koblingsende.
Metodo di sterilizzazione con ossido di etilene. fGanzkorp”er-Absorptlonsrate (SAR) von 3 W/kg eine Erhitzung von maximal 0,4 °C infla del todo, apriete el balén piloto mientras maneja el balén con suavidad desde el cuerpo avec un systéme d’IRM de 3 Tesla, utilisant une antenne émettrice/réceptrice pour corps Vo avTIoTABICETal N TapOUOia TNG CUOKEUNG AUTHG EVEEXETAL VA Eival amapaitnT. per una scansione RM di 15 minuti in un sistema RM da 3 Tesla dotato di bobina corpo di
Sterilisert med etylenoksid estgestellt. del tubo. Si el balon sigue sin inflarse, utilice otro tubo. Guaade el tubo antiguo y péngase en entier. Inpeiwon: anilfh@gKEyaUEﬂGn Qipuokp?&ig)c ule;\észnﬂ ion pe 0/} °C OF “VC“PiPéPSV‘? Uéyloto trasmissione/ricezione. 6.4 Sett proppen inn i roret og smer pasientsiden med vannoppleselig smeremiddel.
: contacto con el servicio al cliente de Smiths Medical. Desinfle el tubo antes de la intubacién. PUOO EIGIKNG ArTopPoPnong UTIOAOYIOHEVO KATA HEGO OPO GE OAO TO CWHA TOU P . s

6.2 Prior to insertion check that the obturator can be removed from the tube having first released 6. EINRICHTUNG UND GEBRAUCH: . P ouoTApaToc MR 3 W/kg yia 15 Aemté oapwone MR og obotnua MR 3 Tesla e xprion . 6.5 Sett roret og proppen inn i pasientens stoma og fjern proppen umiddelbart ved & trekke den
the retaining clips by means of a slight twist. o1 <ehieton Sie cina o P i e den Cuff et 10 s 6.2 rF‘:aerdtLJe}?]elr;tlr\ilﬂZar:ie:ékontrolIeres det, at obturatoren kan fjernes fra tuben, nar clipsen er udlgst 6. MONTAGE ET UTILISATION AMVioU GELATOC EKTTOMTAC/NYNG, 6. IMPOSTAZIONE E USO: nedover.

-1 Schiieben ole eine spritze an den Fliotbatton an unc intlatieren sie den Lult mit 19 misteriem ’ 6.1 Fi i ballon pilote et gonfler lentement le ballonnet avec 10 ml d'eau stéril 6.1 Coll iringa al palloncino pilot: fiare lentamente la cuffi 10 mi di 6.6 Til t til onsket lengde. Rett inn skaftets delestreker mellom pilmerk 4 nakkefl

6.3 Retract the flange to the connector end of the tube. N N oo , Y ) . X i .1 Fixer une seringue au ballon pilote et gonfler lentement le ballonnet avec 10 ml d'eau stérile. . MPOETOIMAZIA KAI XPHZH: .1 Collegare una siringa al palloncino pilota e gonfiare lentamente la cuffia con 10 ml di acqua X ilpass reret til ensket lengde. Rett inn skaftets delestreker mellom pilmerkene pa nakkeflensens

9 ) ) ) ) ) onarZ?cer:}iFal\llso(rirlmesgr‘:gﬁf?rf\]::g;l‘j:r\:\olllztl?sngelz? Icsjlféjrr\lijccrl\(tec(jllset::gi P'ilg;]t;"t’ilé‘::“'lv"g?::r" i'aenie':nilf 6.3 Traek kraven tilbage til tubens konnektorende. Sile ballonnet ne se gonfle pas complétement, presser le ballon pilote tout en manipulant 6 0 O - ) ) ) ) sterile. Se la cuffia non si gonfia completamente, premere il palloncino pilota manipolando lasering, og serg for at oppbasingslumen i skaftet ligger i den utskjeerte delen av ldseringen.
6.4 Insert the obturator into the tube and lubricate the patient end with a water-soluble lubricant. ¢ 9 | . cht 9 n, n 64 For obturatoren ind i tuben, og smor patientenden med et vandoplaseligt smoremiddel délicatement le ballonnet a partir de la tige. Si le ballonnet ne se gonfle pas complétement, 6.1 Mpooaptiote pia cOpiyya 0To pmahovi kaBoSHyNoNnG Kat @oucKWOTe To SakTtuhio pe 10ml delicatamente la cuffia dallo stelo. Se la cuffia non si gonfia, utilizzare una cannula nuova. q s ssefli P
i jent" i i i eine neue Kanle verwendet werden. Bewahren Sie die alte Kandile auf und wenden Sie sich an ’ ' ’ utiliser une nouvelle canule. Conserver I'ancienne canule et appeler le Service clientéle de anooTelpwpévou vepol. Eav 0 SakTOMOG Sev pOUOKWOVE! TARPWG, CUUTIIECTE TO UTTaAGVL Conservare la vecchia cannula e contattare il Servizio Clienti di Smiths Medical. Sgonfiare la 6.7 Fest nakkeflensen ved 4 trekke lasefliken over lasepinnen.
Use B 6.5 Insert the tube and obturator into the patient’s stoma, and immediately remove the obturator in i i i i i ii PP 2 . p . . . . . . . 9
Y. . - d d directi p . 4 den Kundendienst von Smiths Medical. Vor der Intubation muss die Kaniile geleert werden. 6.5 For tuben og obturatoren ind i patientens stoma, og flern obturatoren med det samme med en Smiths Medical. Dégonfler le ballonnet avant lintubation. KaBodrynong, v XelpileoTe pe NMIEC KIVAOELG TO SAKTUAIO armd To 0TENeXOG. EGv 0 SaktuAiog cuffia prima dellintubazione. 6.8 Hvis det er onskelig med et en trakea-forsegling, fyller du hetten med sterilt vann og benytter
Verwendbar bis. adownward direction. nedadgéende bevaegelse. SeV POUOKWOEI TAPWG, XPNOIMOTOINOTE £vav Kavouplo cwArva. AoBnkeVoTe Tov mahid " L N = N
g ¢] Y . ’ ; : h . en teknikk med enten minimal lekkasje eller minimalt okklusivt volum.
Anvendes inden 6.6 Adjust the tube to the desired length. Align the shaft graduation marks between the arrows " . . . R owhrva kat KahéoTe Ty E€umnpétnon Melatwv g Smiths Medical. Mpw tn SiacwArvwon,
Fecha d d d d marked on the neck flange locking ring ensuring that the inflation lumen in the shaft lies in the 66 T”’iaséum‘? il del’l onskede Iger:gfike Inc{‘rgtf]skqftetls skalamal(l'kfe"rlrlger mglllgm pilene paddfp E€QOUCKWOTE TO OwAvaL. 6.9 Noter volumet som benyttes.
ecCha de caducidaa. i a i justerbare kraves lasering, sa det sikres at inflationslumen i skaftet ligger i Iaseringens udskarne
cut out section of the locking ring. . .
- | 6.10 Kontroller at roret er korrekt plassert og fest med tvilltape rundt pasientens hals.
Utiliser avant le ) ) - del.
: 6.7 Secure the neck flange by pulling the locking tab over the locking pin. s . 2 cact 6.2 Antes de lainsercion, compruebe que el obturador se puede retirar del tubo habiendo soltado 6.11 Dybden pé trakeostomirgrets skaft kan justeres ved a frigjore laseringen. Dybdemerker angir
Huepopnvia Ménc. 6.7 Fastger kraven ved at treekke lasemekanismen over lasestiften. rimero las suieci S - Y! pa Irore Kan ju Vi 19) ingen. Dyl 9l
. 6.8 Ifatracheal seal is desired, inflate the cuff with sterile water using either minimal leak or . 3 ) . ) P jeciones con un pequeno giro. lengden pa skaftet som malt fra pasientsiden av nakkeflensen.
Utilizzare entro ° . ! N 6.8 Hvis trachea gnskes forseglet, fyldes cuff'en med sterilt vand vha. enten en teknik med min. .
. minimal occlusive volume technique. N N 6.3 Repliegue la placa al extremo del conector del tubo. 6. a a
. leekage eller min. okklusiv volumen. .12 For roret flernes, ma du flerne alle sekreter som kan ha rent ned over den oppblaste hetten.
Brukes innen Slipp | | i hetten til al | ilotball fl
: 6.9 Record the volume used. . 6.4 Introduzca el obturador en el tubo y lubrique el extremo del paciente con un lubricante soluble ipp langsomt ut alt vannet i hetten til alt vannvolumet er flernet og pilotballongen er flat, noe
6.9 Notér den anvendte volumen ned. som viser at alt inholdet i hetten er sluppet ut
enagua. .
6.10 Confirm proper tube placement and secure with twill tape around the patient’s neck. 6.2 Vordem Einfiihren ist zu Gberpriifen, dass der Obturator aus der Kaniile entfernt werden kann. 6.10 Bekraeft tubens placering, og fastger den med baendler rundt om patientens hals. 6.5 Introduzca el tubo y el obturador en el estoma del paciente, y retire inmediatamente el 6.2 Avant l'insertion, vérifier que l'obturateur peut étre retiré de la canule, en dégageant au 6.2 Prima dell'inserimento controllare che l'otturatore possa essere rimosso dalla cannula dopo aver 6.13 Ved utskifting av reret felger du samme instrukser som for 1. gangs kannulering. Alternativt
6.11 The depth of the tracheostomy tube shaft can be adjusted by releasing the locking ring. Depth Losen Sie dazu zundchst die Halteklammern durch eine leichte Drehung. 6.11 Trakeostomitubeskaftets dybde kan tilpasses ved at lasne l4seringen. Dybdemarkeringer obturador en sentido descendente. préalable les clips de maintien par un léger mouvement tournant. rilasciato le clip di fissaggio mediante una lieve torsione. kan du, dersom roret blir skiftet ut med et annet Bivona® trakeostomirer for voksne, benytte
. y . I : o . 4 S : . . . . . . . folgende fi ate istedet for trinn 6.4 :
. markings indicate the length of the shaft as measured from the patient side of the neck flange. 6.3 Schieben Sie die Halteplatte bis an das Anschlussende der Kaniile. angiver skaftets leengde mélt fra kravens patientside. 6.6 Ajuste lalongitud del tubo como precise. Alinee las marcas de la escala del cuerpo del tubo 6.3 Ramener la collerette vers |'extrémité de la canule dotée du raccord. n A ENE 5 { ¢ A 5 Ar 6.3 Retrarre la flangia fino all'estremita del connettore della cannula. 2lgende fremgangsmate istedet fortrinn 6.4 over
NV Keep away from sunlight e e oS Cl: t e ] e e el 6.2 [pwv TNV el0aywyn, ENEYETE OTI UMOPEITE VA AQAIPECETE TOV AMOPEAKTPA ATTO TO CWANVA, Stikk en ledetrad med “I"t 5132 (folger ikk & gi det " t for det
/\. < Vor Sonnenlicht schiitzen 6.12 Prior to removal of the tube, remove any secretions that may have pooled above an inflated 6.4 Fuihren Sie den Obturator in die Kaniile ein und tragen Sie auf das einzufihrende Ende ein 6.12 For tuben frakobles, fiernes alle sekreter, der har hobet sig op over den oppustede cuff. Alt i:ge :ZeletcuSZ csi:chchaonela:esteecr;?:')onnrgzocr‘:;d: Sngrl:;ngdZskfloeL?eljoe aluz para inflacion de 6.4 Insérer l'obturateur dans la canule et lubrifier I'extrémité patient avec un lubrifiant hydrosoluble. anacgahifovtag mpwta Ta mieaTpa (clips) GuyKPATONG LE pia EAAQPIA TEPITTPORH. 6.4 Inserire lotturatore nella cannula e lubrificare Iestremita del paziente con un lubrificante a tals uten edetrad me upp pa 1,32 mm (folger ikke med) gjennom det gamie roret for de
| \ Ma ikke udsaettes f I . cuff. Slowly remove all water from the cuff until the full volume of water has been removed and wasserldsliches Gleitmittel auf. vandet traekkes langsomt ud af cuff’en, indtil hele den indsprgjtede volumen er fiernet, og P! queo. 65 Insérer la canule et fobturateur dans le stoma du patient, et retirer immédiatement fobturateur 6.3 AmooUpeTe TN eAAvT{a 0TO GKPO TOU CWANVA TIPOG TO GUVSECHO. solubile in acqua. L
a IKKe udseettes for sollys. i i indicati ion. i i i i i i i i i i e X .7 Fij i6 A . ’ ) . . . ) b. Fjern det I t du lar ledetraden bli sittend tre det t
/.\ M ) lelos de [a y. | the pilot balloon is deflated, indicating complete cuff deflation. 6.5 Fihren SleTrachea[kapule und Obturator in das Stoma des Patienten ein und entfernen Sie den pilotballonen er tomt, hvilket angiver at cuff'en er helt temt 6.7 Elljs Iiep(IJaca de retencién en cuello montando la pestafia de bloqueo sobre el pasador de en Un mouvement vers e bas. 64 EIGGYETE Tov AMopaKTipa 0T GwAVa Kat AITAVETE T0 (Ko TPOC Tov AoBevi e KAMolo 65 Inserire la cannula e lotturatore nello stoma del paziente e rimuovere immediatamente léz;ntrégegam e roret mens du lar ledetrdden bli sittende og tre det nye ragret og proppen over
anténgase lejos de la luz solar. 6.13 For replacement of the tube, follow the same instructions as for 1st time cannulation. Obturator sofort mit einer nach unten gerichteten Bewegung. 6.13 Ved udskiftning af tuben bruges samme teknik, som fgrste gang den indfertes. Hvis tuben skal queo. 66 Regler la canule 4 la longueur désirée. Aligner les repéres de graduation de la tige avec les LEATOSIENUTO NTTAVTIKS. I'otturatore. :
Conservgr al'abri ,de Ia lumiere dlu soleil. Q)Irleor‘,r;iarflvelly‘,)it(:\uer;urgg |sbt;elljrggdre:zl;aeceg(\:\:tslleangtrgi)lzl\)/gna Adult tracheostomy tube, the 6.6 Jsui‘tli':en Zle d;)ef Klanule axf dl'? gewun§cht§ La}:gﬁ. Rllchtten Sie die ‘Sl;alenmtarlll(lerudng a(rjn :tdesdkelfftfe;rn;sgnes?éaer:(ije;qg:/grr trakeostomitube til voksne, kan falgende procedure folges i 6.8 355:1:?25:;?\12izg:?au(ejzl%?r?i?neal fbualoan con agua estéril bien con la técnica de minimo flaches de la bague de verrouillage de la collerette en sassurant que la lumiére de gonflage de 65 Eioayete To owhiva Kal Tov GrogpaKTrpa oTn OToMid Tou GoBEVOUG Kal AgaIpEsTE GETG Tov 66 Regolare la cannula della lunghezza desiderata. Allineare la scala graduata dello stelo con le c. Fjern proppen og ledetraden sé snart rgret er pa plass.
AlaTtnpeite pakptd amoé 1o NALOKS Pwe. 9P Y P P o : Incﬂaatioi:Iu;nen Zleesnsgrr\:\ft:ii I;;Lrjg?;ssrslggruﬁrg dls?rl?;tiee?uu:gi?iqnsglcs lg;“ ellen, dass das - 9. la tige se trouve dans la fenétre de la bague de verrouillage. ano@EAkTPa He Kivnon mpog Ta KATw. frecce riportate sull'anello di fissaggio della flangia a collarino regolabile, accertandosi che il
Tenere al riparo dalla luce solare. a. Pass a“J)"tip 1.32mm (0.052") guidewire (not provided) through the old tube prior to extubation. 67 At Sie die Halteplatte, indem Sie die Arretierlasche iber den A t_' it gich a. Fﬁrter:)l,t_ﬂ mm guidewire med “J”-formet spids (medleveres ikke) gennem den gamle tube for 6.9 Registre el volumen utilizado. 6.7 Fixer la collerette en tirant la languette de verrouillage par dessus la broche de verrouillage. 6.6 MPOOAPUOGTE TO GWAVA GTO EMBUHNTS HéyeBOC. EUBUYPAMMIOTE Ta ONUASIA SIaBABIONC Tou lume di gonfiaggio dello stelo si trovi nella sezione trasversale dell’anello di fissaggio. 7. OPPBEVARING OG HANDTERING:
Oppbevares utenfor direkte sollys, b. Remove the old tube, leaving the guidewire in place and thread the new tube and obturator ) rretieren Sie die Halteplatte, indem Sie die Arretieriasche tber den Arretierstift ziehen. ekstubationen. 6.10 Confirme que la posicién del tubo es correcta y fijelo con la cinta de fijacion alrededor del cuello Sil hai ler | hé fler le ball del il i UTS)\SXOL}Q HEWE‘,J Twv BE)‘,‘*’V TToU Gnpewvovtal oTo ‘SGKTU)‘.‘O acgaNonG e <p)\qv1(u< ?\Glpou, 6.7 Fissare la flangia a collarino tirando la linguetta di fissaggio sul perno di fissaggio. 7.1 Avhend dette produktet pa sikkert vis ifalge lokale retningslinjer for handtering av spesialavfall.
over the guidewire. 6.8 Falls eine Abdichtung der Trachea erwiinscht ist, muss der Cuff mit sterilem Wasser inflatiert b. Tag den gamle tube ud, og lad guidewiren sidde i. For herefter den nye tube og obturator over del paciente. 6.8 Silon souhaite sceller la trachée, gonfler le ballonnet avec de I'eau stérile en utilisant une Siaoparifovtag 6Tt 0 QUAGC POUCKWHATOG OTO OTENEXOG BPIOKETAl OTO AMOKOUHEVO THRAKA TOU o I ) - 7.2 Folg ogsé nasjonal lovgivning pa det aktuelle omradet.
werden. Verwenden Sie dazu Verfahren, die auf der Minimierung von Leckagen oder des guidewiren technique a fuite minimale ou a volume occlusif minimal. SakTuliou acpaliong. 6.8 Perilsigillo tracheale, gonfiare la cuffia con acqua sterile utilizzando la tecnica della minima
c. Remove the obturator and guidewire immediately after the tube is placed. Verschlussvolumens beruhen ' : 6.11 La profundidad del cuerpo del tubo de traqueotomia puede ajustarse soltando el anillo de . s . . . , . . . ) . . perdita o del minimo volume occludente.
X ] o c. Fjern obturator og guidewire med det samme, efter at den nye tube er placeret. bloqueo. Las marcas de profundidad sefialan la longitud del cuerpo del tubo medida a partir del 6.9 Consigner le volume utilisé. 6.7 AcgaNiote T havt¢a Aaiou TpaBidvtac T wttida acgaNiong névw and v akida acpahong. 69 Registrare il volume utilizzato.
6.9 Dokumentieren Sie das eingesetzte Volumen. lado del paciente de la placa de retencién en cuello. 6.10 Confirmer le positionnement correct de la canule et fixer cette derniére autour du cou du 6.8 Edv emOupeite 0ppPAYIon TNG TPOXEINS, POUOKWOTE TO SAKTONO HE AMOCTEIPWHEVO VEPD : 9 .
7. STORAGE & HANDLING: 6.10 Stellen Sie durch eine Uberpriifung sicher, dass die Kaniile korrekt platziert ist und befestigen 7. OPBEVARING OG HANDTERING 6.12 Antes de retirar el tubo, limpie las secreciones acumuladas por encima del balén inflado patient a 'aide du ruban en coton. quonpogonwvrac TV TEXVIKI] £{TE Tou ENAXIOTOU GyKoU Sla@UYAG Efte TOu EAAXITTOU GyKou 6.10 Accertare il corretto posizionamento della cannula e fissarla con la fettuccia intorno al collo del
‘e 7.1 Dispose of this product in a safe manner according to local guidelines for disposal of Sie die Kaniile dann mit dem Trageband sicher um den Hals des Patienten. . OFBEVARING OG HANDTERING: ) : 1 : P : TS, . . . N _ R anogpagne. paziente. . . . . .
PR Keep dry pose P! 9 9 P 9 N N .. N . . Extraiga lentamente todo el agua del bal6n hasta que el balon piloto se desinfle, lo que indicara 6.11 La profondeur de la tige de la canule de trachéostomie peut étre ajustée en relachant la bague Smiths Medical og Portex designmerker; Bivona TTS; Air-Cuf og Hyperflex er varemerker som
Trocken aufbewahren 75 Egn;::n\:rr:?\tsirllas::éautions as specified by the Center for Disease Control and Prevention. USA 6.11 Die Linge der Trachealkaniile kann angepasst werden. Lsen Sie hierzu zunéchst den 71 Eg:tsak:‘;fe"r’e‘ﬁjek:ﬁ;é?i;”e:'kke' méde t henhold til lokale retningslinjer for bortskaffelse af el vaciado completo del balén. de verrouillage. Des repéres de profondeur indiquent la longueur de la tige mesurée depuis la 6.9 Karaypayte tov dyko mou xpnoiponotoate. 6.11 E possibile regolare la profondita dello stelo della cannula tracheostomica rilasciando I'anello tilhgrer Smiths Medical-gruppen. Symbolet ® viser at varemerket er registrert i USA. Patent- og
- p P Y . . Arretierungsring. Die Skalenmarkierung gibt die Lange des Schafts ab der Patientenseite des X . . . . - . . . . . . - collerette, coté patient. . 4 0¢ A A 8 G\ ia vl di fissaggio. Le tacche di profondita indicano la lunghezza dello stelo misurata dal lato del varemerkekontor og visse andre land.
Opbevares tort Arretierungsrings an 7.2 Folg de universelle forholdsregler, der er angivet af Center for Disease Control and Prevention, 6.13 Para sustituir el tubo, siga las mismas instrucciones descritas para la primera canulacion. Si el 6.10 Eﬂlpiﬁ(;\leTi ™m C‘wg'"l TOTIODETNON TOU CWANVA KAl ACPAAIOTE TOV PE OLAYWVAA Tawia Yupw paziente della flangia a collarino 9
4 ) USA. tubo se va a sustituir por otro tubo de traqueotomia para adulto Bivona®, en lugar del paso 6.4 6.12 Avant de retirer la canule, enlever les sécrétions éventuellement accumulées par dessus le QATO TO AQIUO TOU AoLEVOUC. ) © 2008 selskaper som tilharer Smiths Medical-gruppen. Alle rettigheter forbeholdes
Mantengase en |u9ar seco 6.12 Saugen Sie vor dem Entfernen der Kantile etwaige §ekretionen ab, die sich oberhalb des A anterior también se puede seguir el siguiente procedimiento: ballonnet gonflé. Avant de retirer la canule, vider lentement la totalité de I'eau du ballonnet 6.11 To BABOC Tou GTEAEXOUC TOU WA VA TPAXEIOGTOWIAC UMTOPE( va pUBIOTEL ameAeuBepwvovTag 6.12 Prima della rimozione della cannula, eliminare eventuali secrezioni accumulatesi sopra la P 9rupp 9 ’
Conserver au sec agfgeblasenen Cuffs angesammelt haben. Lassen Sie langsam alles Wasser aus dem Cuff ab, bis a. Antes de la extubacién, pase el cable guia con punta en”J” de 1,32 mm (0,052 pulg) (no jusqu'a écoulement complet du volume d'eau de maniére a dégonfler le ballon pilote, ce qui T0 SaKTUNO ac@dAiong. Ta onuadia Baboug Sixvouv TO HAKOG TOU OTEAEXOUG OTTWG PETPIETAL cuffia gonfiata. Prima della rimozione della cannula, rimuovere lentamente tutta 'acqua dalla
Na 5l0’l’l’]p£(‘l’0[ OTEVVC) die gesamte Wassel;]menge aus d?fm Cuff entfernt und der Pilotballon deflatiert wurde, was auf : suministrado) a través (l:IeI tubo antiguo, ! ! X indique un dégonflage complet du ballonnet. and ™ @AAvT{a Aatpol EEKIVwvTag armd To HEPOC Tou acBevr. cuffia fino a eliminare l'intero volume dell'acqua e sgonfiare il palloncino pilota, ad indicare lo
. i i i - Bi - Air-Cuf: die vollstandige Deflation des Cuffs hinweist. . , . R . . | fiaggi | lla cuffia.
Tenere all'asciutto. tS}r]mtShs 'Il/}\]edhll\ca(lj.antlifPor‘tlex cfle5|gn mérkslrlilvona‘FstlyaAlrdt;uf£an:ihH);pedrﬂex alze. tradgrtrlarlzjs .Of . "g . ) e g . b. Retire el tubo antiguo dejando en su lugar el cable guia y enrosque el tubo nuevo y el obturador 6.13 Pour procéder au remplacement de la canule, suivre les mémes instructions que lors de la 6.12 Mpotol apaip£oeTe To CWAIVa, AMOUAKPUVETE TUXOV EKKPICEIG TTOU UMTOPEi va £xouv sgonfiaggio completo della cuffia
Oppbevares tart € >miths Medical family of companies. The symbol "indicates the trademark s registered in 6.13 Fir den Kanulenwechsel gelten dieselben Anweisungen wie fiir die erste Kan(lierung. ) i ! : ! " sobre el cable quia premiére canulation. Si la canule est remplacée par une autre canule de trachéostomie pour OUYKEVTPWOEL TAvw aré To POUCKWHEVO SakTUNO. AQaIPECTE apya OAO TO VEPG a6 To 6.13 Per la sostituzione della cannula, utilizzare le stesse istruzioni fornite per la prima cannulazione.
pp . the U.S. Patent and Trademark Office and certain other countries. Altern'atlv de_z;u ka'nn'ab Punkt 6.4 dgs |m®FoIgenden bg;ch(!ebene Verfahren eingesetzt werden, Smlths Agedlcgl ﬁg Pogex|d1$5|gnmarket:nf, B@l)von§ TTS, Air-Cuf og liiyperﬂe)f er varerr]nae(rjker guia. adulte Bivona®, il est possible d'utiliser la procédure suivante a la place de Iétape 6.4 ci-dessus. BAKTGAIO £0)G GTOU AMOPAKPUVETE GAGKANPO TOV OYKO TOU VEPOU Kall EEQOUOKITEL T MMaAovt In alternativa, se la cannula viene sostituita con un‘altra cannula tracheostomica per adulti
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Opgelet: Zie gebruiksaanwijzing.
Atencao, ver as instrucdes de utilizagao.
OBS! Se bruksanvisningen.

Huomio, tutustu kdyttdohjeisiin.

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

Latexvrij.

Sem latex.

Latexfri.

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

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

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

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

Paket hasarliysa kullanmayin.

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

ONLY

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

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

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tdman vadlineen
saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

Upozornéni: Podle federalnich zakond USA je prodej
tohoto nastroje povolen pouze lékaitim nebo jejich
objednavku.

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

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

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

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado utilizando 6xido de etileno.
Steriliserad med etylenoxid.

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

Te gebruiken voor.
Utilizar até.

Anvand fore.
Kaytettdva ennen.
Pouzitelné do.
Zuzy¢ przed.
Felhasznalandé.
Son Kullanim Tarihi.

NV Niet blootstellen aan zonlicht.
¢ M
- _ anter afastado da luz solar.
//\I\ Skyddas for solljus.

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

. Droog houden.

Manter seco.

Forvaras torrt.
Pidettava kuivana.
Uchovavejte v suchu.
Chroni¢ przed wilgocia.
Szdrazon tartandé.
Kuru tutun.
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5.4

Deze instructies bevatten belangruke |nformat|e voor een veilig gebruik
van het product. Lees deze Gebruik I door, metinbegrip
van de Waarschuwingen en de mededelmgen die met Let op beginnen,
voordat dit product in gebruik wordt genomen. Als de waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en instructies niet in acht worden genomen
kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel van de 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.

BESCHRLJVING:

De Bivona® TTS™ (Tight to Shaft) verstelbare Hyperflex™ tracheotomiebuis met halsrand is een
radiopake, met draad versterkte siliconen buis met een siliconen cuff die in niet-opgeblazen
toestand plat tegen de schacht aanligt. De buis heeft een doorzichtige inflatieballon met

een eenwegsventiel, een glijdende vergrendelbare halsrand en een integrale verbinding

van 15 mm. Elke buis is afzonderlijk verpakt met een obturator en keperband. Dit product is
vervaardigd met de Bivona® SuperSlick®-formule.

De Bivona® TTS™ verstelbare Hyperflex™ tracheotomiebuis met halsrand 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 bij één patiént, en mag niet opnieuw gebruikt worden. De
inhoud van deze verpakking is steriel, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

Ref. Binnendiameter (mm)
67HA60 6,0
67HA70 7,0
67HA80 8,0
67HA90 9,0

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Dit product is niet bedoeld voor langdurig gebruik. Deze buis biedt tijdelijke toegang tot de
luchtwegen voor een patiént die een tracheotomie heeft ondergaan, tijdens het bepalen van
de optimale buislengte voor de patiént. Deze buis moet worden vervangen door een vaste
tracheotomiebuis met halsrand als de optimale lengte is vastgesteld.

Bivona® TTS™ verstelbare Hyperflex™ tracheotomiebuis met halsrand en draadversterking zijn
MR-voorwaardelijk. Ze mogen worden gebruikt in een statisch magnetisch veld van 3 Tesla

of minder met een ruimtelijk gradiéntveld van 720 Gauss/cm of minder en een door het MR-
systeem gespecificeerde maximale gemiddelde specifieke absorptiefrequentie (SAR) over het
hele lichaam van 3 W/kg gedurende 15 minuten scannen.

CONTRA-INDICATIES:

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

WAARSCHUWINGEN:

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

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

Gebruik uitsluitend steriel water om de cuff op te blazen. TTS™ siliconen cuffs zijn
luchtdoorlatend en kunnen daarom langzaam, spontaan leeglopen. Te geringe opblazing

van de cuff kan leiden tot aspiratie van subglottische afscheiding, hetgeen longinfecties kan
veroorzaken.

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.

De TTS™-cuff is een “Hoge druk”“Laag volume” cuff. De druk om het cuff-materiaal te laten
uitzetten, maskeert zodoende de druk tussen de cuff en de tracheawand. De cuffdruk kan
daarom niet worden beschouwd als indicatie voor de druk op de trachea en mag niet worden
gebruikt voor de controle hiervan.

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

Het ventilatiecircuit moet worden ondersteund en gestabiliseerd om te voorkomen dat er
overmatige druk op de tracheotomiebuisconnector wordt uitgeoefend. Overmatige druk leidt
tot verplaatsing van de buis ten opzichte van de vergrendelingsrand, hetgeen kan resulteren in
decanulatie of onvoldoende luchttoevoer naar de patiént.

Voorkom ophoping van afscheiding rond het vergrendelingsmechanisme van de halsrand.
Hierdoor wordt de vergrendeling minder stevig en kan de rand gaan bewegen, wat kan

leiden tot decanulatie of obstructie van de luchtwegen. Het gebruik en onderhoud van een
tracheotomieverband helpt dit probleem te voorkomen.

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

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

Laat de halsrand niet onvergrendeld als deze in gebruik is, om ervoor te zorgen dat de buis op
zijn plaats blijft. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot decanulatie of tot een beperking van de
ademhalingscapaciteit.

Pas de positie van de halsrand niet aan als het vergrendelingsmechanisme gesloten is, omdat
dit schade aan de buis of trauma bij de patiént kan veroorzaken.

Gebruik geen tangen met scherpe uiteinden om het vergrendelingsbandje vast te pakken
omdat dit hierdoor kan verslappen, waardoor het niet meer werkt.

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

Voor plaatsing of verwijdering van tracheotomiebuizen met cuff, dient u de cuff volledig leeg
te laten lopen om beschadiging van trachea en stoma te voorkomen. Zorg ervoor dat het
volledige watervolume langzaam wordt verwijderd alvorens de buis te verwijderen.

Het niet uitlijnen van de schaalstreepjes op de schacht tussen de pijlen op vergrendelingsring
van de halsrand kan leiden tot occlusie van het inflatielumen, waardoor het opblazen en laten
leeglopen van de cuff bemoeilijkt wordt. Het inflatielumen in de schacht mag niet worden
vastgeklemd door de vergrendelingsring van de halsrand.

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

Het gebruikte inflatie-instrument moet schoon zijn en vrij van vreemde stoffen en dient
onmiddellijk na gebruik uit de inflatieklep te worden verwijderd; als u dit niet doet kan dit
leiden tot verlies van cuffvolume en onjuiste ventilatie.

Het herpositioneren van de in-situ tracheotomiebuis terwijl de cuff is opgeblazen moet worden
vermeden om trauma van de stoma en/of trachea te voorkomen.

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

Instrumenten die worden gebruikt tijdens het opblazen van de cuff moeten schoon zijn en
vrij van vreemde stoffen en dienen onmiddellijk na gebruik uit het opblaasventiel te worden
verwijderd; als u dit niet doet kan dit leiden tot verlies van cuffvolume en onjuiste ventilatie.
Het ademhalingsgas van de patiént moet voldoende worden bevochtigd ter voorkoming

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

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

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

LET OP:

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

Bivona® siliconen tracheotomiebuizen zijn ontworpen voor éénmalig gebruik.

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

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

voorzorg: gelen worden

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

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

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

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

OPSTELLING EN GEBRUIK:

Bevestig een spuit aan de pilotballon en blaas de cuff op met 10 ml steriel water. Als de cuff zich
niet volledig laat opblazen, knijp dan in de pilotballon terwijl u de cuff voorzichtig manipuleert
vanaf de schacht. Als de cuff zich nog steeds niet 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.

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

Trek de halsrand tot het connectoruiteinde van de buis terug.

Breng de obturator in de buis en smeer het uiteinde dat in de patiént wordt ingebracht met een
in water oplosbaar glijmiddel.

Breng de buis en obturator in de stoma van de patiént en verwijder onmiddellijk de obturator in
neerwaartse richting.

Stel de buis in op de gewenste lengte. Lijn de schaalstreepjes op de schacht uit tussen de pijlen
op de vergrendelingsring van de halsrand, en zorg ervoor dat het inflatielumen in de schacht in
het uitgesneden gedeelte van de vergrendelingsring ligt.

Zet de halsrand vast door het vergrendelingslipje over de vergrendelingspen te trekken.

Als een tracheale afdichting gewenst is, kunt u de cuff opblazen met steriel water met behulp
van de minimale lekkage- of minimaal occlusievolumetechniek.

Noteer het gebruikte volume.

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

De diepte van de schacht van de tracheotomiebuis kan worden aangepast door de
vergrendelingsring los te maken. De dieptemarkeringen geven de lengte van de schacht aan,
gemeten vanaf de patiéntzijde van de halsrand.

Verwijder voor verwijdering van de buis eventuele afscheidingen die zich boven de opgeblazen
cuff hebben verzameld. Verwijder langzaam al het water uit de cuff totdat het volledige volume
water is verwijderd en de pilotballon is leeggelopen, wat aangeeft dat ook de cuff volledig is
leeggelopen.

Voor vervanging van de buis volgt u dezelfde instructies als voor de eerste canulatie. Als de
buis wordt vervangen door een andere Bivona® tracheotomiebuis voor volwassenen, is het ook
mogelijk om de volgende procedure te gebruiken in plaats van stap 6.4:

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

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

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

OPSLAG EN BEHANDELING:

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

Volg de universele voorzorgsmaatregelen zoals gespecificeerd door het Amerikaanse Center for
Disease Control and Prevention.

De Smiths Medical en Portex ontwerpmerken; Bivona TTS; Air-Cuf; en Hyperflex zijn
handelsmerken van de Smiths Medical groep. Het symbool © geeft aan dat het handelsmerk
bij het Amerikaanse patenten- en handelsmerkenkantoor en in bepaalde andere landen
gedeponeerd is.

© 2008 Smiths Medical groep. Alle rechten voorbehouden.

[ Portugués
Tubo de Traqueostomia Bivona® TTS™ de Flange de Pescoco Ajustavel
Hyperflex™

Estas instrucées contém informagdes importantes para uma utilizagcao
segura do produto. Leia na integra estas instrugées de utilizagao, incluindo
as adverténcias e as precaugoes, antes de utilizar este produto. A nao
observancia dos avisos, adverténcias e instrugées podera resultar em
lesoes graves ou na morte do d Eresp bili
cuidados de satide gurar que as instrugoes de u
sao compreendidas e fornecidas ao prestador dos cuidados.

1. DESCRICAO:
O Tubo de Traqueostomia Bivona® TTS™ de Flange de Pescoco Ajustavel Hyperflex™ é um tubo
de silicone radiopaco reforcado com arame, equipado com uma manga de silicone que se ajusta
completamente a haste quando esvaziada. O tubo possui um baldo de insuflacao transparente
com uma valvula de uma via, uma flange de pescogo com bloqueio ajustavel e uma conexao de
15 mm incorporada. Cada tubo é embalado individualmente com um obturador e fita de sarja.
Este produto é fabricado com a formulagdo Bivona® SuperSlick®.

O Tubo de Traqueostomia Bivona® TTS™ de Flange de Pescogo Ajustavel Hyperflex™ foi
concebido com um obturador oco, através do qual pode ser introduzido um fio-guia com ponta
em*“J”de 1,32 mm (0,052"), para facilitar a substituigao do tubo.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado num Unico doente, ndo podendo ser reprocessado.
Os componentes desta embalagem estédo esterilizados a menos que a embalagem esteja aberta
ou danificada.

Ref. D.l. (mm)
67HA60 6,0
67HA70 7,0
67HA80 8,0
67HA90 9,0

2. INDICAGCOES DE UTILIZAGAO:
Este dispositivo nao se destina a utilizagao prolongada. Este tubo proporciona o acesso
temporario as vias respiratérias num doente tragueostomatizado, enquanto se determina o
comprimento ideal de tubo para o doente. Este tubo tem se ser substituido por um tubo de
traqueostomia de flange de pescoco fixa quando o comprimento ideal for determinado.

Os tubos de traqueostomia Bivona® TTS™ de flange de pescoco ajustavel Hyperflex™ com
reforco de arame demonstraram uma compatibilidade limitada com a RM. Podem ser utilizados
num campo magnético estatico de 3 Tesla ou menos, com um campo magnético de gradiente
espacial de 720 Gauss/cm ou menos e uma taxa de absorcao especifica (SAR - specific
absorption rate) no corpo inteiro de 3 W/Kg, indicado pelo sistema de RM durante 15 minutos
de exame.

3. CONTRA-INDICAQOES:

3.1 Nao utilizar em ambientes de cuidados domésticos.

3.2 Nao usar em conjunto com lasers ou dispositivos electrocirirgicos, cuja energia possa entrar em
contacto com o tubo e danificar o mesmo.

4. AVISOs:

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

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

4.3 Utilize apenas agua esterilizada para encher a manga. As mangas de silicone TTS™ sao
permeadveis ao ar estando, por isso, sujeitas a um esvaziamento lento e espontédneo. O
enchimento insuficiente da manga podera resultar na aspiracao de secrecdes subgldticas, as
quais podem originar infec¢des pulmonares.

4.4  Utilize técnicas de fuga minima ou de volume oclusivo minimo para definir a inflagao da manga
e assegurar o enchimento correcto a intervalos regulares. O enchimento insuficiente da manga
poderd resultar na aspiracao de secre¢oes subgléticas, as quais podem originar infec¢des
pulmonares. O enchimento excessivo poderd resultar em danos permanentes na traqueia.

4.5 A mangaTTS é uma manga de “Elevada pressao”“Baixo volume”. Como tal, a pressao necessaria
para distender o material da manga ocultara a pressao entre a manga e a parede da traqueia.
Por isso, a pressdo da manga nao pode ser considerada um indicador da pressao na traqueia e
ndo pode ser usada para monitorizar esta pressao.

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

4.7 O circuito ventilador devera estar suportado e estabilizado, para evitar que sejam exercidas
forgas excessivas no conector do tubo de traqueostomia, resultando na migracgéo do tubo em
relacdo a flange de bloqueio, o que podera resultar em descanulagao e ventilagao inadequada
do doente.

4.8 Evite aacumulagdo de secre¢des em redor do mecanismo de bloqueio da flange. Estas darao
origem a perda de seguranca e permitirdo o movimento da flange, o que podera resultar em
descanulagao ou obstrucao das vias respiratérias. A utilizagdo e manutengao de um penso de
traqueostomia ajudarad a evitar este problema.

4.9 Tome todas as precaugoes para nao aplicar forga excessiva ao ligar um circuito a flange do

conector. Se néo o fizer podera resultar em dificuldades de desconexao do circuito, para obter

acesso de emergéncia a via respiratoria, para aspiragao.

N&o 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.

N&o deixe a flange do pescoco desbloqueada quando em utilizagao, para assegurar que o tubo

se mantém no lugar. Se ndo o fizer poderd resultar em descanulagao ou numa capacidade

respiratdria reduzida.

N&o ajuste a posicao da flange com o mecanismo de bloqueio travado, dado que isto pode

resultar em danos no tubo ou traumatismos no doente.

Nao utilize férceps com mandibulas afiadas para agarrar a correia de aperto, dado que isto pode

enfraquecer a mesma, fazendo com que falhe durante a utilizagao.

N&o 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 da sua utilizagdo.

Antes de inserir ou de remover os tubos de traqueostomia com manga, esta devera ser

totalmente esvaziada para evitar a ocorréncia de danos na traqueia e no estoma. Certifique-se

de que o volume total de dgua é retirado lentamente, antes da remocao do tubo.

4.16 O nao alinhamento das marcas de graduacao da haste entre as setas assinaladas no anel de
bloqueio da flange de pescogo pode resultar na oclusdo do limen de enchimento, dando
origem a restricao de enchimento e esvaziamento da manga. O limen de enchimento da haste
ndo pode ser clampado pelo anel de bloqueio da flange.

4.17 Antes de retirar o tubo, elimine todas as secre¢des que se possam ter acumulado por cima da
manga insuflada. Se nao o fizer podera resultar na aspiragao de secre¢des subgldticas.
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4.18 O dispositivo de enchimento usado tem de estar limpo e isento de toda a matéria estranha, e
tem de ser desligado da vélvula de enchimento imediatamente apds a utilizagao; se nao o fizer
poderé resultar numa perda do volume da manga e numa ventilagao incorrecta.

4.19 Evite reposicionar o tubo de traqueostomia no local, com a manga insuflada, para evitar a
ocorréncia de traumatismos no estoma e/ou na traqueia.

4.20 A desobstru¢ao do tubo de traqueostomia tem de ser assegurada, através de aspiragao regular,
para evitar a restricdo das capacidades respiratorias.

4.21 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 apds a utilizagdo; se nao o fizer podera resultar numa perda do volume da
manga e numa ventilagdo incorrecta.

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

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

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

5. PRECAUCOES:
5.1 Aleifederal (E.U.A.) restringe a venda deste dispositivo a médicos, ou por ordem de um médico.
5.2 Ostubos de traqueostomia Bivona® de silicone sdo concebidos para serem utilizados num Unico
doente.
5.3 Proteja o produto de danos, evitando o contacto com arestas aﬁadas
5.4 Quando utilizado em conjunto com RM, deverao ser t os i idad
« Certifique-se de que o tubo de traqueostomia esta devidamente fixo usando o suporte
do tubo de traqueostomia fornecido ou um dispositivo de fixagcdo equivalente que esteja
comercialmente disponivel, de modo a evitar o movimento em ambientes de RM.
« Certifique-se de que a vélvula de insuflagdo da manga esta firmemente presa, para evitar o
respectivo movimento em ambientes de RM.
« Aqualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a drea de interesse estiver préxima
da posicao do tubo e/ou da valvula de insuflagao. A vélvula de insuflagdo deve ser fixada
num local longe da érea de interesse. Podera ser necessaria a optimizagdo dos parametros de
imagem por RM para compensar pela presenca deste dispositivo.
Nota: Foi observada uma subida de temperatura igual ou inferior a 0,4 °C a uma taxa de absorcao
especifica média maxima no corpo inteiro, reportada nos sistemas de RM de 3 W/kg durante
15 minutos de exame de RM num sistema de ressonancia magnética de 3 Tesla, utilizando uma
bobina de corpo de transmisséo/recepgéo.

6. MONTAGEM E UTILIZACAO:

6.1 Ligue uma seringa ao baldo-piloto e encha a manga com 10 ml de dgua esterilizada. Se a manga
ndo encher totalmente, aperte o baldo-piloto enquanto manipula suavemente a manga, a partir
da haste. 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 o tubo antes da intubagao.

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

6.3 Recolha a flange para a extremidade do tubo do lado do conector.

6.4 Insira o obturador no tubo e lubrifique a extremidade do lado do doente com um lubrificante
soluvel em agua.

6.5 Insira o tubo e o obturador no estoma do doente, e retire imediatamente o obturador numa
orientagao descendente.

6.6 Ajuste o tubo para o tamanho pretendido. Alinhe as marcas de graduagdo da haste entre as
setas marcadas no anel de bloqueio da flange de pescoco, certificando-se de que o limen de
enchimento da haste se encontra na sec¢ao cortada do anel de bloqueio.

6.7 Fixe a flange de pescoco, movendo a aba de bloqueio para cima do pino de aperto.

6.8 Se desejar selar a traqueia, encha a manga com agua esterilizada, utilizando técnicas de fuga
minima ou de volume oclusivo.

6.9 Registe o volume utilizado.

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

6.11 A profundidade da haste do tubo de traqueostomia pode ser ajustada aliviando o anel de
bloqueio. As marcas de profundidade indicam o comprimento da haste, medido a partir do lado
do doente da flange de pescoco.

6.12 Antes de retirar o tubo, elimine todas as secre¢des que se possam ter acumulado por cima da
manga insuflada. Retire lentamente toda a 4gua da manga, até que o volume total de 4gua
tenha sido retirado e o baldo-piloto esteja esvaziado, indicando o completo esvaziamento da
manga.

6.13 Para recolocar o tubo, siga as instrugdes aplicadas na primeira canulagao. Em alternativa, se
substituir o tubo por outro tubo de traqueostomia para adultos Bivona®, podera utilizar o
seguinte procedimento para substituir o passo 6.4 acima indicado:

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

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

c. Retire o obturador e o fio-guia imediatamente apés a colocagédo do tubo.

7. ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO:

7.1 Elimine este produto de forma segura, de acordo com as directrizes locais para a eliminacao de
residuos contaminados.

7.2 Siga as precaugdes universais especificadas pelo Center for Disease Control and Prevention
(Centro para o Controlo e Prevenc¢ao de Doencas), E.U.A.

As marcas dos desenhos Smiths Medical e Portex; Bivona TTS; Air-Cuf; e Hyperflex sdo marcas
registadas das empresas Smiths Medical. O simbolo ® indica que a marca comercial esta
resgistada na Reparticao de Registo de Patentes dos E.U.A. e noutros paises.

© 2008 Empresas Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
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Bivona® TTS™ Hyperflex™ trakealkanyl med installbar halsflans
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Dessa instruktioner innehaller viktig information angaende séaker
anvﬁndning av produkten. Lds hela bruksanvisningen, inklusive alla
varningar och for5|kt|ghetsatgarder, innan du anvander denna produkt.
F6ljs inte varni forsiktigk ler och ar kan det leda till
allvarliga personskador eller till att patienten avlider. Det dligger ansvarig
ldkare att sdkerstalla att instruktionerna for anvandning och underhall ges
till och forstas av vardaren.

BESKRIVNING:

Bivona® TTS™ (tattslutande) Hyperflex™ trakealkanyl med installbar halsflans &r en rontgentat
tradforstarkt silikonkanyl med silikonkuff som ligger plan mot skaftet (om kuffen &r tomd).
Kanylen har en genomskinlig, uppumpbar ballong med envégsventil, en lasbar glidhalsflans
och 15 mm inbyggd anslutning. Varje enskild kanyl forpackas separat med obturator och
twillband. Denna produkt tillverkas med Bivona® SuperSlick®-formel.

Bivona® TTS™ Hyperflex™ trakealkanyl med instéllbar halsflans ar férsedd med en ihdlig
obturator genom vilken en 1,32 mm styrtrad med “J"-formad spets kan foras for att underldtta
byte av kanylen.

Denna enhet dr avsedd for enpatientsbruk och ar inte avsedd att dteranvandas. Innehallet i
forpackningen ar sterilt sévida inte férpackningen har 6ppnats eller skadats.

Ref. Innerdiameter (mm)
67HA60 6,0
67HA70 7,0
67HA80 8,0
67HA90 9,0

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Denna enhet dr inte avsedd for langtidsbruk. Denna kanyl ger tillfallig atkomst till luftvagarna
pa en trakeotomerad patient vid bestamning av optimal langd pa kanylen for patienten. Denna
kanyl méste ersattas med en trakealkanyl med fast halsflans nar optimal langd faststallts.

Bivona® TTS™ Hyperflex™ trakealkanyl med instéllbar halsflins och tradférstarkning har
bestamts vara villkorligt MRT-sdker. Kanylen kan anvandas i ett statiskt magnetfalt pa 3 Tesla
eller mindre med rumsgradient i magnetféltet pa 720 Gauss/cm eller mindre och maximalt
helkroppsmedelvérde for specifik absorptionsnivé (SAR) fran MRT-systemet pa 3 W/kg for 15
minuters anvandning av magnetkamera.

KONTRAINDIKATIONER:

Fér ej anvandas for hemvard.
Kanylen far inte anvdndas med laser eller elektrokirurgisk utrustning vars emissioner kan
komma i kontakt med och skada kanylen.

VARNINGAR:

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

vattenlosliga smoérjmedel 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 endast sterilt vatten for att pumpa upp kuffen. TTS™ silikonkuffar &r luftgenomtréngliga
och ar darfor foremal for langsam, spontan tdmning. Bristféllig uppumpning av kuffen kan
resultera i aspiration av subglottiska sekret och orsaka lunginfektioner.

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

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

TTS™-kuffen ar en kuff med hogt tryck och lag volym (“High Pressure”/“Low Volume”).

Trycket som anvands for att utvidga kuffmaterialet maskerar darfor trycket mellan kuffen och
trakealvdaggen. Kufftrycket kan darfor inte betraktas som en indikator pa trycket mot luftstrupen
och fér inte anvdndas for att 6vervaka detta tryck.

Kontrollera sakerheten 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 forhindras.
Ventilatorkretsen ska stodjas och stabiliseras sa att inte trakealkanylens anslutning utsatts

for stora krafter, eftersom kanylen kan réra sig i forhallande till Iasflansen vilket kan orsaka
dekanylering eller att patienten far otillracklig ventilation.

Se till att sekret inte ansamlas runt flansens lasmekanism. Detta ger nedsatt sékerhet och
flansen kan kan rora sig, vilket kan orsaka dekanylering eller tilltappta luftvdgar. Anvandning
och skotsel av trakeostomiférband bidrar till att minska detta problem.

Det ar viktigt att se till att for stor kraft inte anvands nér 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 skérskador eller andra skador. Anvandning av en skadad kanyl
kan skada luftvdgen. Denna enhet maste noggrant inspekteras avseende tecken pa skada eller
slitage fore varje anvandningstillfalle.

Halsflansen far inte limnas oldst nér den anvands, eftersom halsflansen héller kanylen pa plats.
Om sd inte sker kan det resultera i dekanylering eller reducerad andningskapacitet.

Justera inte flinsdelen av Iasmekanismen nar den &r last eftersom detta kan orsaka skador pa
kanylen eller trauma for patienten.

Anvénd inte tang med skarpa kanter for att fatta tag i lasbandet eftersom det kan férsvagas sa
att det inte fungerar.

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

Innan en kuffad trakealkanyl fors in eller avlagsnas maste kuffen tommas helt sa att skador

pa luftstrupe och stoma undviks. Kontrollera att hela vattenvolymen ldngsamt téms ut innan
kanylen avlagsnas.

Om inte skaftets graderingar riktas in mellan pilarna pa halsflansens lasring kan det orsaka
ocklusion i uppumpningslumen, vilket ger nedsatt uppumpning och témning av kuffen.
Uppumpningslumen i skaftet far inte kldmmas av flansens lasring.

Innan kanylen avldgsnas skall eventuellt sekret som kan ha ansamlats ovanfér den uppumpade
kuffen avldgsnas. Om sa inte sker kan det resultera i aspiration av subglottiska sekret.
Uppumpningsenheten som anvands maste vara ren och fri fran fraimmande partiklar och den
maste avldgsnas fran uppumpningsventilen omedelbart efter anvandning. Om sa inte sker kan
det resultera i forlust av kuffvolym och bristfallig ventilation.

Omplacering av trakealkanylen in situ medan kuffen & uppumpad bér undvikas fér att undvika
trauma i stoma och/eller luftstrupe.

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

Enheter som anvédnds under uppumpning och témning av kuffen maste vara rena och fria fran
alla frimmande partiklar och maste avlagsnas fran uppumpningsventilen omedelbart efter
anvéandning. Om sa inte sker kan det resultera i forlust av kuffvolym och bristfallig ventilation.
Patientens andningsgas bor fuktas tillrackligt for att minimera inkrustering av trakealkanylen,
vilket annars kan resultera i reducerad andningskapacitet.

Om en styrtrad skall anvandas 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.

Underldtenhet att anvanda en styrtrdd med J-formad spets kan resultera i trakealt trauma.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av
lakare.

Bivona® trakealkanyler i silikon ar avsedda for enpatientbruk.

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

Vid anvandning tillsammans med MRT kravs sarskild forsiktighet enligt foljande:
Kontrollera att trakealkanylen &r stadigt sakrad med bifogad héllare for trakealkanyl eller
likvardig kommersiellt tillgéngligt fixeringsdon, for att férhindra rérelse i MRT-miljo.

Se till att kuffens uppumpningsventil &r ordentligt fasttejpad for att forhindra att den ror sig i
MRT-miljé.

Bildkvaliteten vid MRT kan bli nedsatt om omradet av intresse ar nara kanylens och/eller
uppumpningsventilens position. Uppumpningsventilen ska vara sékrad pa betryggande
avstand fran omradet av intresse. Det kan bli nédvandigt att optimera MRT-bildens parametrar
for att kompensera for forekomsten av denna enhet.

Anmérkning: En temperaturékning pa mindre an eller lika med 0,4 grader C noterades vid maximalt
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helkroppsmedelvérde for specifik absorptionsniva (SAR) fran MRT-systemet pa 3 W/
kg for 15 minuters anvandning av magnetkamera i ett MRT-system med 3 Tesla som
anvénder en kroppspole som &r bade séndar- och mottagarspole.

FORBEREDELSER OCH ANVANDNING:

Anslut en spruta till uppumpningsballongen och pumpa sakta upp kuffen med 10 ml sterilt
vatten. Om kuffen inte pumpas upp helt, krama ballongen samtidigt som du forsiktigt
manipulerar kuffen fran skaftet. Anvénd en ny kanyl om kuffen inte pumpas upp helt. Spara den
gamla kanylen och kontakta Smiths Medicals kundtjénst. Tom kanylen fére intubering.

Kontrollera fore inférandet att obturatorn kan avlagsnas fran kanylen genom att forst lossa
klammorna med en latt vridrorelse.

Dra tillbaka flansen till kanylens anslutningsande.

For in obturatorn i kanylen och smoérj den del som kommer i kontakt med patienten med ett
vattenlosligt smorjmedel.

For in kanylen och obturatorn i patientens stoma och avldgsna sedan omedelbart obturatorn
genom att dra den nedat.

Justera kanylen till 6nskad ldngd. Rikta in skaftets graderingar mellan pilarna pa halsflansens
lasring och se till att uppumpningslumen i skaftet ligger i Iasringens utskérning.

Sakra halsflansen genom att dra lasfliken Gver lasstiftet.

Om trakeal tathet 6nskas, pumpa upp kuffen med sterilt vatten och anvand darvid antingen
tekniken for minimalt ldckage eller minimal ocklusionsvolym.

Registrera den anvanda volymen.

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

Djupet pa trakealkanylens skaft kan justeras genom att lossa lasringen. Djupmarkeringarna
anger langden pa skaftet, matt fran patientsidan av halsflansen.

Innan kanylen avldgsnas skall eventuellt sekret som kan ha ansamlats ovanfér den uppumpade
kuffen avldgsnas. Tom langsamt kuffen pa allt vatten tills hela vattenvolymen har avlagsnats och
ballongen har tomts, vilket indikerar att kuffen &@r 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 i stallet for steg 6.4 ovan:

. Forin en 1,32 mm styrtrad med J-formad spets genom den gamla kanylen fére extubationen.
b.

Avlagsna den gamla kanylen, men lat styrtraden sitta kvar och for sedan pa den nya kanylen och
obturatorn pé styrtraden.

. Avlagsna omedelbart obturatorn och styrtraden nar kanylen &r 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.

Smiths Medical och Portex designmérken, Bivona TTS, Air-Cuf och Hyperflex &r varumarken som
tillhor féretagskoncernen Smiths Medical. Symbolen © indikerar att varumérket registrerats hos
amerikanska patent- och registreringsverket samt i vissa andra lander.

© 2008 Foretagskoncernen Smiths Medical. Med ensamrétt.

[ suomi
Bivona® TTS™ Hyperflex™ -trakeostomiaputki saddettavalla kaulalaipalla

N&@maé ohjeet sisaltavat tuotteen turvalliseen kayttoon liittyvia tarkeita

tietoja. Lue nama kayttoohjeet kokonaan, myds varoitukset ja varotoimet,

ennen kuin kdytat tuotetta. Ellei varmtuksm, huomautuk5|a ja ohjelta
seurauk voi olla potil tai

Ladkarin vastuulla on varmistaa, etta hoidon antaja on ymmartanyt kaytto ja

huolto-ohjeet.

. KUVAUS:

Bivona® TTS™ Hyperflex™ -trakeostomiaputki on rontgensateitd lapdiseméaton lankavahvisteinen
silikoniputki, jossa on saadettdva kaulalaippa. Putkessa on silikonikuffi, joka asettuu putken
runkoa vasten poistettaessa ilma (tdsta tuotemerkin kirjainlyhenne TTS (Tight To Shaft)).
Putkeen kuuluu yksitieventtiililla varustettu kirkas tayttopallo, liukuva ja lukittava kaulalaippa
sekd kiinted 15 mmn liitin. Putket on yksittaispakattu, ja jokainen pakkaus sisdltaa obturaattorin
ja sidontanauhan. Tuote on valmistettu Bivona® SuperSlick®-muotoilun mukaisesti.

Y

Saadettavalla kaulalaipalla varustetussa Bivona® TTS™ Hyperflex™ -trakeostomiaputkessa on
ontto obturaattori, jonka lapi halkaisijamitaltaan 1,32 mm (0,052 tuumaa) oleva J-karkinen
ohjainvaijeri voidaan pujottaa putken vaihdon helpottamiseksi.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kdytto6n, eika sita saa huoltokasitelld uudelleen.
Pakkauksen sisaltd on steriili, mikali pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.

Viite Sisahalkaisija (mm)
67HA60 6,0
67HA70 7,0
67HA80 8,0
67HA90 9,0

2. KAYTTOINDIKAATIOT:

Laitetta ei ole tarkoitettu pitkaaikaiseen kdyttoon. Putken tarkoitus on luoda véliaikainen
hengitystie trakeostomiapotilaalle maaritettaessa potilaalle optimaalista putken pituutta.
Optimaalisen pituuden madrittamisen jalkeen putken tilalle tulee vaihtaa kiintedlld kaulalaipalla
varustettu trakeostomiaputki.

Saadettdvalla kaulalaipalla ja keskikokoisella kuffilla varustetut, lankavahvisteiset Bivona® TTS™
Hyperflex™ -trakeostomiaputket on madritetty tietyin edellytyksin MR-turvallisiksi. Niita voidaan
kayttaa staattisessa magneettikentdssa, jonka voimakkuus on korkeintaan 3 teslaa spatiaalisen
gradienttikentan ollessa korkeintaan 720 gaussia/cm ja MR-jarjestelman ilmoittaman koko
kehon keskimaaraisen ominaisabsorptionopeuden (SAR) maksimiarvon ollessa 3 W/kg 15
minuutin kuvauksessa.

3. KONTRAINDIKAATIOT:

3.1 /}Ié kayta tuotetta kotihoitotilanteissa.
3.2 Ald kdytd tuotetta laser- tai sahkokirurgialaitteiden yhteydessd, mikéli niiden sateilyenergia voi
paasta kosketukseen putken kanssa ja vahingoittaa putkea.

4. VAROITUKSIA:

4.1 Kaéyta putken yhteydessa ainoastaan vesiliukoisia voiteluaineita. Petrolipohjaiset voiteluaineet
voivat vahingoittaa putkea. Huolehdi siitd, etta vesiliukoisten voiteluaineiden kerdymat eivat
tuki hengitystietd. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla hengitystoiminnan estymista.

4.2 Tarkista trakeostomiaputken oikea asento ja sijainti bronkoskopialla ja/tai rintakehan
rontgenkuvauksella. Virheellisen sijoituksen seurauksena voi olla henkitorven trauma tai
hengitysteiden tukkeutuminen.

4.3 Kaéyta kuffin tayttamisessa ainoastaan steriilid vetta. TTS™-silikonikuffit Idpaisevat ilmaa,
minka vuoksi ne tyhjenevat itsestadn véhitellen. Kuffin alitdyttd voi aiheuttaa subglottaalisten
eritteiden sisadnhengittamisen, mista voi olla seurauksena keuhkoinfektio.

4.4 Kaytd joko minimivuotoon tai minimitukkeumatilavuuteen perustuvia menetelmid kuffin
madrittdmisessa seka tarkistaaksesi asianmukaisen tayton saanndllisin véliajoin. Kuffin alitaytto
voi aiheuttaa subglottaalisten eritteiden sisadnhengittamisen, mista voi olla seurauksena
keuhkoinfektio. Ylitdytto voi aiheuttaa pysyvia henkitorven vaurioita.

4.5 TTS™-kuffi on korkeapaineinen, pienitilavuuksinen kuffi. Kuffin materiaalia laajentava paine
peittaa alleen kuffin ja henkitorven seindmén vélisen paineen. Sen vuoksi kuffin painetta ei
voida pitad indikaattorina trakeaan kohdistuvasta paineesta, eika sitd pida kayttaa taman
paineen valvonnassa.

4.6 Kaikkien liittimien turvallisuus on tarkastettava piirid muodostettaessa seké tihein valiajoin
taman jalkeen. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla rajoittunut ventilaatio. Kun
hengitysjdrjestelma kiinnitetadn trakeostomiaputken liittimeen sekd kiinnittamisen jalkeen,
putken liiallista kiertdmistd tai painamista pituussuunnassa on valtettdva, jotta putki ei
vahingossa irtoa tai tukkeudu.

4.7 Ventilaattoripiiri on tuettava ja stabiloitava hyvin, jotta trakeostomiaputken liittimeen ei
kohdistu liiallista voimaa. Taman seurauksena voisi olla putken liikkkuminen lukituslaippaan
nahden, mista puolestaan voi aiheutua kanyylin irtoaminen tai riittdmaton ventilaatio
potilaaseen.

4.8 Esta eritteiden kera@antyminen laipan lukitusmekanismin ympérille. Eritteet voivat aiheuttaa
kiinnityksen irtoamisen ja laipan liikkkumisen, mistd puolestaan voi olla seurauksena kanyylin
irtoaminen ja hengitystien tukkeutuminen. Voit vélttda taman ongelman kayttamalla
trakeostomiasidosta.

4.9 Varo kayttamasta liiallista voimaa kytkiessasi piirid liittimen laippaan. Muussa tapauksessa

seurauksena voi olla hankaluuksia, kun piiri kytketdan irti hatahengitystien luomiseksi imua

varten.

Al4 kéyté putkea, joka on leikkaantunut tai vaurioitunut muulla tavalla. Vaurioituneen putken

kaytto voi vaarantaa hengitystien. Laite on tarkastettava huolellisesti vaurioiden ja kulumisen

merkkien varalta ennen jokaista kayttoa.

Al4 jata kaulalaippaa lukitsematta kdytén aikana varmistaaksesi, ettd putki pysyy paikallaan.

tapauksessa seurauksena voi olla kanyylin irtoaminen tai hengitystoiminnan estymista.

4 laipan asentoa lukitusmekanismin ollessa lukittuna. Putki voi talloin vaurioitua tai

potilaalle voi aiheutua vammoja.

Al tartu lukituslaitteeseen pihdeilla tai tervilla puristusleuoilla. Tallaiset vélineet voivat

vahingoittaa lukituslaitetta aiheuttaen sen toimimattomuuden.

Al4 kayta putkea, joka on leikkaantunut tai vaurioitunut muulla tavalla. Vaurioituneen putken

kaytto voi vaarantaa hengitystien. Laite on tarkastettava huolellisesti vaurioiden ja kulumisen

merkkien varalta ennen kayttoa.

Ennen kuin kuffilla varustetut trakeostomiaputket asetetaan paikalleen tai poistetaan, kuffi on

tyhjennettava kokonaan, jotta henkitorveen ja stooma-aukkoon ei aiheudu vaurioita. Varmista

ennen putken poistamista, ettd koko vesimdara poistuu hitaasti.

Ellei varressa olevia asteikkoviivoja kohdisteta oikein kaulalaipan lukitusrenkaassa olevien

nuolien véliin, tayttéaukko voi tukkeutua aiheuttaen tayttévaikeuksia ja kuffin tyhjenemisen.

Laipan lukitusrengasta ei saa asettaa varressa olevan tayttdaukon paalle.

Ennen kuin putki poistetaan potilaasta, poista mahdolliset eritteet, joita on voinut keraantya

taytetyn kuffin ylapuolelle. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla subglottaalisten eritteiden

sisdanhengittaminen.

4.18 Tayttdmisessa kdytettavan laitteen tulee olla puhdas, eikd se saa sisdltad mitaan vierasaineita.
Tayttolaite on irrotettava tayttoventtiilista valittomasti kayton jalkeen. Muussa tapauksessa
seurauksena voi olla kuffin tilavuuden menetys ja virheellinen ventilaatio.

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

4.20 Trakeostomiaputken toimivuus on tarkastettava saannéllisen imun avulla, jotta potilaan
hengitystoiminta ei esty.
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4.21 Kuffin tayttamisessa tai tyhjentdmisessa kdytettavien laitteiden tulee olla puhtaita, eivéatka ne
saa sisaltad mitadn vierasaineita. Tayttolaite on irrotettava tayttoventtiilista vélittomasti kdyton
jalkeen. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla kuffin tilavuuden menetys ja virheellinen
ventilaatio.

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

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

4.24 Muun kuin J-karkisen ohjainvaijerin kdytto voi aiheuttaa henkitorven trauman.

5. HUOMAUTUKSIA:

5.1 Yhdysvaltain lain mukaan tdméan vélineen saa myyda vain laakari tai laakarin maarayksesta.
5.2 Silikonista valmistetut Bivona®-trakeostomiaputket ovat kertakayttoisid.
5.3 Varo vahingoittamasta laitetta vélttden kosketusta teravun reunoihin.
5.4 Kun Ialtetta kaytetaan MR I I y , on latettava erityista
var ta asiat:

« Varmista, ettd trakeostomiaputki on kunnolla kiinnitetty mukana toimitetun
trakeostomiaputken pidikkeen tai vastaavan kaupallisesti saatavilla olevan kiinnitysvalineen
avulla, jotta putki ei padse liikkkumaan MR-kuvausymparistossa.

- Varmista, ettd kuffin tayttoventtiili on teipattu tiukasti alas siten, ettei se paase liilkkumaan MR-
kuvausymparistossa.

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

Huomautus: MR-kuvauksessa lampatilan on raportoitu nousseen korkeintaan 0,4 °C, kun koko
kehon keskimaaraisen ominaisabsorptiotiheyden (SAR) maksimiarvo on ollut 3 W/kg
15 minuutin kuvauksessa 3 teslan MR-jarjestelmassa ldhetys-/vastaanottovartalokelaa
kayttaen.

6. ASETTELU JA KAYTTO:

6.1 Kiinnita ruisku téyttopalloon ja téyta kuffiin 10 ml steriilia vetta. Jos kuffi ei téyty kokonaan,
purista tayttopalloa kasitellen kuffia samalla varovasti varresta. Jos kuffi ei vieldkaan tayty
kokonaan, ota uusi putki. Sailyta vanha putki ja ota yhteys Smiths Medicalin asiakaspalveluun.
Tyhjenné putki ennen intubaatiota.

6.2 Tarkista ennen putken sisadnvientia,
kiinnikkeet on vapautettu kevyesti

ta obturaattori voidaan poistaa putkesta sen jalkeen, kun
ntamalla.

6.3 Veda laippa taakse putken liitinpaahan.
6.4 Tyonna obturaattori putkeen ja voitele potilaaseen vietdva paa vesiliukoisella voiteluaineella.

6.5 Tydnnd putki ja obturaattori potilaan stooma-aukkoon ja poista obturaattori sen jalkeen
valittomasti vetden sita alaspdin.

6.6 Saada putki sopivan pituiseksi. Kohdista varressa olevat asteikkoviivat kaulalaipan
lukitusrenkaassa olevien nuolien valiin varmistaen, etta varren tayttdaukko on lukitusrenkaan
lovetun osan kohdalla.

6.7 Kiinnitd kaulalaippa vetdamalla lukitusvipu lukitustapin yli.

6.8 Jos pyritaan trakean sulkemiseen, tayta kuffi steriililla vedellad kdyttaen joko minimivuotoon tai
minimitukkeumatilavuuteen perustuvaa tekniikkaa.

6.9 Merkitse kaytetty ilmamaara muistiin.
6.10 Varmista putken asianmukainen sijoitus ja kiinnita sidontanauha potilaan kaulan ympérille.

6.11 Trakeostomiaputken varren syvyyttd voidaan saataa vapauttamalla lukitusrengas.
Syvyysmerkinnat ilmaisevat varren pituuden kaulalaipan potilaan puolelta mitattuna.

6.12 Ennen kuin putki poistetaan potilaasta, poista mahdolliset eritteet, joita on voinut kerdantya
taytetyn kuffin ylapuolelle. Poista vesi hitaasti kuffista siten, etta kaikki vesi on poistunut ja
tayttopallo on tyhjentynyt, mika tarkoittaa, etta kuffi on tyhjentynyt kokonaan.

6.13 Aseta putki takaisin paikalleen noudattaen samoja ohjeita kuin ensimmaista kertaa
suoritettavassa kanyloinnissa. Vaihtoehtoisesti, jos putken tilalle vaihdetaan toinen aikuisen
Bivona®-trakeostomiaputki, voidaan noudattaa seuraavassa kuvattua menettelya edelld esitetyn
vaiheen 6.4 sijaan:

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

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

c. Poista obturaattori ja ohjainvaijeri vélittdmasti putken sijoittamisen jalkeen.

7. SAILYTYS JA KASITTELY:

7.1 Havitd tuote turvallisella tavalla kontaminoituneille jatteille tarkoitettujen paikallisten
maardysten mukaisesti.
7.2 Noudata CDCP:n (Center for Disease Control and Prevention, USA) yleisohjeita.

Smiths Medical- ja Portex-suunnittelumerkit; Bivona TTS; Air-Cuf; ja Hyperflex ovat Smiths
Medical -yritysten tavaramerkkeja. Symboli © tarkoittaa, ettd tavaramerkki on rekisterdity
Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa sekd erdissa muissa maissa.

© 2008 Smiths Medical -yritykset. Kaikki oikeudet pidatetaan.

B Cesky
Tracheostomicka kanyla s nastavitelnym krénim limcem Bivona® TTS™
Adjustable Neck Flange Hyperflex™ Tracheostomy Tube
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Tento navod obsahuje diilezité informace pro bezpeéné pouziti vyrobku. Pred
pouzitim vyrobku si pfectéte cely obsah navodu k pouziti véetné varovani
a upozornéni. Pokud nebudou tato varovani, upozornéni a pokyny presné
dodrzeny, mize dojit ke smrti nebo vaznému poskozeni zdravi pacienta.
Zdravotnicky pracovnik musi zajistit, aby se pracovnik poskytujici péci
seznamil s navodem k pouziti a idrzbé a odpovida za to, Ze mu bude tento
navod poskytnut.

POPIS:

Tracheostomicka kanyla s nastavitelnym krénim limcem Bivona® TTS™ (Tight to Shaft - manZeta
tésné priléhajici k télu kanyly) Adjustable Neck Flange Hyperflex™ Tracheostomy Tube je RTG
kontrastni silikonova kanyla vyztuzena dratkem se silikonovou manzetou, ktera po vypusténi
pfiléha tésné k télu kanyly. Kanyla ma prahledny napoustéci balonek s jednosmérnym ventilem,
posuvny fixovatelny kréni limec a zabudovany 15mm konektor. Kazda kanyla je balena
samostatné s obturatorem a fixa¢ni paskou. Tento vyrobek se vyrébi s pfipravkem Bivona®
SupersSlick®.

Tracheostomicka kanyla s nastavitelnym krénim limcem Bivona® TTS™ Adjustable Neck Flange
Hyperflex™ Tracheostomy Tube ma duty obturator, jimz Ize protdhnout koncovku 1,32mm
(0,052") vodice ve tvaru,J’, ktery usnadrniuje vyménu kanyly.

Tento prostredek je uren pouze pro jednoho pacienta a nelze ho opakované pouzit u jiného
pacienta. Obsah tohoto baleni je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen.

Ref. ¢islo Vnitini praimér (mm)
67HA60 6,0
67HA70 7,0
67HA80 8,0
67HA90 9,0

INDIKACE:

Tento prostiedek neni uréen pro dlouhodobé pouziti. Tato kanyla zajistuje do¢asny pfistup

do dychacich cest pacienta s tracheostomii pfi stanoveni optimalni délky kanyly pro daného
pacienta. Tuto kanylu je nutné po stanoveni optimalni délky nahradit tracheostomickou kanylou
s pevnym krénim limcem.

Bylo zjisténo, ze tracheostomické kanyly se vzduchovou manzetou a nastavitelnym krénim
limcem Bivona® TTS™ Adjustable Neck Flange Hyperflex™ Tracheostomy Tube vyztuzené
dratkem pfi dodrzeni stanovenych podminek nepredstavuiji riziko v prostfedi MR. Mohou byt
poutzity v prostiedi statického magnetického pole o sile 3 Tesla nebo nizsi, v poli s prostorovym
gradientem 720 Gauss/cm nebo nizsim a pii maximalni celotélové priimérné specifické mire
absorpce (SAR) 3 W/kg za dobu snimkovani 15 minut.

KONTRAINDIKACE:

Nepouzivejte pfi domaci péci.

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

VAROVAN:I:

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

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

Pro naplnéni manzety pouzivejte pouze sterilni vodu. Silikonové manzety TTS™ jsou propustné
pro vzduch, a proto se pomalu samovolné vyfukuji. Nedostate¢né naplnéni manzety maze mit
za nasledek aspiraci subglotickych sekretd, které zpUsobuji plicni infekce.

Pro usazeni manzety pouzivejte bud techniku minimalniho Uniku, nebo techniku minimélniho
okluzniho objemu a v pravidelnych intervalech zajistéte spravné napinéni. Nedostatecné
naplnéni manzety mize mit za nasledek aspiraci subglotickych sekretd, které zptsobuiji plicni
infekce. Nadmérné naplnéni mize zpUsobit trvalé poskozeni trachey.

Manzeta TTS™ je ,vysokotlaka” a,nizkoobjemova”. Proto tlak pro roztazeni materidlu manzety
zamaskuje tlak mezi manzetou a trachedlni sténou. Tlak manzety proto nemize slouzit jako
ukazatel tlaku na tracheu a nesmi byt pouzivan pro monitorovani tohoto tlaku.

Pfi sestaveni okruhu zkontrolujte bezpecnost viech konektort a poté tuto kontrolu ¢asto
opakujte. Nedodrzeni tohoto postupu miize zplisobit omezeni ventilace. Béhem pfipojeni

a po pfipojeni dychaciho systému ke konektoru tracheostomické kanyly zabrante ptisobeni
nadmérné rota¢ni nebo linedrni sily na kanylu, predejdete tak nahodnému rozpojeni nebo
okluzi.

Je nutné zajistit podporu a stabilizaci okruhu dychaciho pfistroje, aby nebyla vyvijena
nadmeérna sila na konektor tracheostomické kanyly, ktera by zpUsobila migraci kanyly vzhledem
k fixa¢nimu limci, jez by mohla mit za nasledek dekanylaci nebo nedostate¢nou ventilaci
pacienta.

Zabrarite kumulaci sekretti okolo fixaéniho mechanismu limce. Znemoznily by bezpeénost a
umoznily by pohyb limce, ktery by mohl mit za nasledek dekanylaci nebo obstrukci dychacich
cest. Tomuto problému Ize pfedejit pouzitim a idrzbou kryti (obvazu) tracheostomatu.

Pii pfipojovani okruhu k pfirubé konektoru nepouzivejte nadmérnou silu. Nedodrzeni tohoto
postupu miize zplisobit obtize pfi rozpojovani okruhu pi zajisténi nouzového pfistupu do
dychacich cest za ticelem odséavani.

Nepouzivejte kanylu, kterd je nafiznuta nebo poskozend. Pouziti poskozené kanyly miize
zpUsobit ohrozeni dychacich cest. Pfed kazdym pouzitim musi byt tento prostfedek dikladné
zkontrolovan, zda nevykazuje znamky poskozeni nebo opotiebeni.

Pfi pouziti nenechavejte kréni limec nezablokovany, aby se zajistilo, Ze kanyla ztstane na misté.
Nedodrzeni tohoto postupu mtiZe zpusobit dekanylaci nebo omezeni dychaci schopnosti
pacienta.

Neupravujte polohu limce, kdyz je fixaéni mechanismus uzamceny, nebot by mohlo dojit k
poskozeni kanyly nebo poranéni pacienta.

Pro uchopeni fixa¢niho pasku nepouzivejte pinzetu s ostrymi celistmi, nebot by mohlo dojit k
jeho poskozeni a nasledné nefunkénosti.

Nepouzivejte kanylu, kterd je nafiznuta nebo poskozena. Pouziti poskozené kanyly miize
zplsobit ohrozeni dychacich cest. Pfed pouzitim musi byt tento prostfedek dukladné
zkontrolovan, zda nevykazuje znamky poskozeni nebo opotiebeni.

Pred zavedenim nebo vynétim tracheostomickych kanyl s manzetou musi byt manzeta zcela
vypusténa, aby se zabréanilo poskozeni trachey a tracheostomického otvoru. Pred vynétim
kanyly zajistéte pomalé vypousténi veskeré vody.

Pokud nejsou znacky stupnice na téle kanyly nastaveny presné mezi Sipky vyznacené na
zajistovacim krouzku kréniho limce, mize dojit k okluzi pIniciho lumenu, kterd omezi pInéni
manzety a jeji vyprazdnéni. Pnici lumen v téle kanyly nesmi byt uzavien zajistovacim krouzkem
limce.

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

Plnici zafizeni musi byt ¢isté a nesmi obsahovat zadné cizorodé ¢astice a musi byt odstranéno z
plniciho ventilu ihned po pouziti; nedodrzeni tohoto postupu mize zp(isobit zmenseni objemu
manzety a nespravnou ventilaci.

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

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

Prostredky pouzité pfi plnéni nebo béhem néj museji byt ¢isté, nesméji obsahovat zadné
cizorodé ¢astice a museji byt odstranény z plniciho ventilu ihned po pouziti; nedodrzeni tohoto
postupu muze zplsobit zmenseni objemu manzety a nespravnou ventilaci.

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

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

Pokud nebude pouzit vodic s koncovkou ve tvaru,J’, mize dojit k poskozeni trachey.

UPOZORNEN:I:

Federalni zdkony USA povoluji prodej tohoto prostiedku pouze |ékaitim nebo na jejich
objednévku.

Silikonové tracheostomické kanyly Bivona® jsou ur¢eny pouze pro jednoho pacienta.

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

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

Zkontrolujte, zda je tracheostomicka kanyla dobie upevnéna pomoci dodavané fixaéni stuhy
nebo ekvivalentniho komerc¢né dostupného fixa¢niho prostredku, ktery zabrani pohybu kanyly
v prostiedi MRI.

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

Kvalita obrazu MR mtize byt ohrozena, pokud hodnocend oblast lezi v blizkosti kanyly a nebo
plniciho ventilu. PInici ventil musi byt upevnén mimo sledovanou oblast. Mlize byt nutna
optimalizace parametrti MRI, aby byla kompenzovéna pfitomnost tohoto prostiedku.

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

SESTAVENI A POUZITI:

Pfipojte stiikacku k zavadécimu balonku a napliite manzetu 10 ml sterilni vody. Pokud se
manzeta nenaplni GplInég, stisknéte zavadéci balonek a soucasné s tim jemné stahnéte manzetu
z téla kanyly. Pokud se manZeta ani poté nenaplni, pouzijte novou kanylu. Ulozte starou kanylu
a telefonicky kontaktujte zakaznickou sluzbu spole¢nosti Smiths Medical. Pfed intubaci kanylu
zcela vyprazdnéte.

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

Pritahnéte limec ke konci kanyly s konektorem.

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

Vlozte kanylu a obturator do tracheostomického otvoru pacienta a okamzité vyjméte obturator
smérem dolG.

Nastavte kanylu na pozadovanou délku. Vyrovnejte znacky stupnice na téle kanyly mezi Sipkami
na zajistovacim krouzku kréniho limce, zajistite tak, ze plnici lumen v téle kanyly bude lezet ve
vykrojené ¢asti zajistovaciho krouzku.

Upevnéte kréni limec pretazenim uzaviraciho jazycku pres uzaviraci ¢ep.

Pokud je Zadouci uzavieni tracheostomického otvoru, naplrite manzetu sterilni vodou pomoci
techniky minimalniho Gniku nebo techniky minimalniho okluzniho objemu.

Zaznamenejte pouzity objem.

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

Hloubku téla tracheostomické kanyly Ize upravit povolenim zajistovaciho krouzku. Hloubkové
znacky oznacuji délku téla kanyly méfenou od kréniho limce ze strany pacienta.

Pred vynétim kanyly odstrarite veskeré sekrety, které se mohly usadit nad napInénou manzetou.
Pomalu vypoustéjte vodu z manzety, dokud nebude odstranéna veskera voda a zavadéci
balonek nebude prazdny, coz je ukazatelem tplného vyprazdnéni manzety.

Pii vyméné kanyly postupujte podle stejnych pokynii jako pfi 1. zavadéni kanyly. V pripadé,

Ze je vyrobek nahrazen jinou tracheostomickou kanylou Bivona® pro dospélé, Ize misto vyse
uvedeného kroku 6.4 pouzit nasledujici postup:

Pred extubaci protdhnéte koncovku 1,32mm (0,052")vodice tvaru,J” (dodavé se samostatné)
pavodni kanylou.

Vyjméte ptivodni 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.

Znacky Smiths Medical a Portex, Bivona TTS; Air-Cuf a Hyperflex jsou ochranné znamky
spolecnosti Smiths Medical. Symbol © oznacuje, Ze dana ochranné znamka je registrovana v U.S.
Patent and Trademark Office (Patentovy a znamkovy Gfad USA) a v nékterych dal3ich zemich.

© 2008 Spolecnosti Smiths Medical. Vsechna prava vyhrazena.

[ Polski

Rurka tracheostomijna z requlowanym potozeniem kotnierza Hyperflex™
Bivona® TTS™

3.
3.1

Instrukcja stosowania zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego
uiywania produktu. Przed rozpoczeciem korzystania z produktu naleiy
zapoznac sig z calq instrukcja stosowania, w tym z ostrzezeniami i
przestrogami. Nieprzestr ych instrukgji, ostrzezen i przestrog
moze prowadzi¢ do zgonu lub powaznego uszkodzenia clala paqenta.
Pracownik stuzby zdi jest dp: ialny za przek z
i przestrzeganie niniejszej instrukcji ia przez opiek

OPISs:

Rurka tracheostomijna z regulowanym potoZzeniem kotnierza Hyperflex™ Bivona® TTS™

(gtadko przylegajaca przed wypetnieniem) jest zbrojong rurka silikonowa nieprzepuszczajaca
promieniowania z silikonowym mankietem, ktéry scisle przylega przed wypetnieniem.

Rurka posiada balonik do napetniania z zastawka jednokierunkowa, regulowany kotnierz z
mozliwoscia zablokowania i szczelne potaczenie 15 mm. Kazda rurka jest zapakowana osobno z
obturatorem i tasma. Produkt wyprodukowano zgodnie z receptura firmy Bivona® SuperSlick®.

pacjenta.

Rurke tracheostomijna z regulowanym potozeniem kotnierza Hyperflex™ Bivona® TTS™
zaprojektowano z pustym obturatorem, przez ktéry mozna przetozy¢ prowadnik o $rednicy
1,32 mm (0,052") z koricdwka )", aby utatwic¢ zmiane rurki.

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta i nie nadaje si¢ do
ponownego uzycia. Jezeli opakowanie jest zamkniete i nieuszkodzone, produkt jest sterylny.

Oznaczenie $rednica wewngtrzna (mm)
67HA60 6,0
67HA70 7.0
67HAB0 8,0
67HA90 9,0

WSKAZANIA:

Wyréb nie jest przeznaczony do dtugiego stosowania. Niniejsza rurka zapewnia tymczasowy
dostep do drég oddechowych u pacjenta poddanego tracheotomii podczas okreslania
optymalnej dtugosci rurki dla pacjenta. Rurke nalezy wymieni¢ na rurke tracheostomijng ze
sztywnym potozeniem kotnierza po okresleniu optymalnej dtugosci.

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

PRZECIWWSKAZANIA:
Nie wolno stosowa¢ w opiece domowej.

3.2 Nie uzywac z laserem lub urzgdzeniami elektrochirurgicznymi, ktérych dziatanie moze

4,
4.1

spowodowac kontakt i uszkodzenie rurki.

OSTRZEZENIA:

Wraz z rurka mozna stosowac wytacznie srodki smarujace rozpuszczalne w wodzie. Stosowanie
srodka smarnego rozpuszczalnego w benzynie moze uszkodzic¢ rurke. Nalezy zwréci¢ uwage,
aby osady $rodka smarujacego rozpuszczalnego w wodzie nie zamykaty drég oddechowych.
Niezastosowanie sie do instrukcji moze by¢ przyczyna 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 traumy tchawicy lub zamkniecia drég oddechowych.

4.3 Do napetniania mankietu nalezy stosowac wytgcznie wode jatowa. Silikonowe mankiety

TTS™ sg przepuszczalne dla powietrza i dlatego podlegajg powolnemu, samoistnemu
oproznianiu. Niewystarczajace napetnienie mankietu moze spowodowac aspiracje wydzielin
podgtosniowych prowadzac do zakazenia ptuc.

4.4 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.

4.5 Mankiet TTS™ jest mankietem ,wysokoci$nieniowym’, o ,matej objetosci”. Takie cisnienie dla

rozciggniecia materiatu mankietu bedzie maskowac cisnienie pomiedzy mankietem a $ciana
tchawicy. Dlatego tez ci$nienie mankietu nie moze by¢ stosowane jako wskaznik cisnienia
wywieranego na tchawice i nie moze by¢ stosowane do monitorowania takiego cisnienia.

4.6 Podczas ustalania obiegu i czesto w péZniejszym okresie nalezy sprawdzac bezpieczenstwo

wszystkich ztaczy. Niezastosowanie sie do tego polecenia moze by¢ przyczyng ograniczonej
wentylacji. Podczas i po podtaczeniu systemu oddychania do ztacza rurki tracheostomijnej
nalezy unika¢ wywierania nadmiernych obrotowych lub liniowych naciskéw na rurke, w celu
unikniecia przypadkowego roztaczenia lub okluzji.

4.7 Obieg wentylacyjny powinien by¢ umieszczony na wspornikach i umocowany na miejscu, aby

unikna¢ wywierania nadmiernych naciskéw na ztacze rurki tracheostomijnej powodujacych
przemieszczenie rurki wzgledem kotnierza blokujacego, co mogtoby spowodowa¢ dekaniulacje
lub nieadekwatna wentylacje pacjenta.

4.8 Unikac¢ gromadzenia sie wydzielin wokét mechanizmu blokujacego kotnierza. W przeciwnym

wypadku spowoduje to obnizenie bezpieczeristwa i umozliwi ruchy kotnierza, co moze
spowodowac dekaniulacje lub niedroznos¢ drég oddechowych. Stosowanie i utrzymanie
opatrunku tracheostomii pomoze uniknac tego problemu.

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

Podczas uzywania kotnierz zawsze musi mie¢ wtgczony mechanizm blokujacu, aby zapewnic¢
prawidtowe potozenie rurki. Niezastosowanie sie do instrukcji moze by¢ przyczyna dekaniulacji
lub ograniczenia mozliwosci oddychania.

Nie wolno regulowac potozenia kotnierza przy wtgczonym mechanizmie blokujacym, gdyz
moze to spowodowac uszkodzenie rurki lub uraz pacjenta.

Nie wolno stosowac kleszczykéw z ostrymi szczekami do chwytania paska blokujacego, gdyz
moze to ostabi¢ pasek powodujac usterke podczas stosowania.

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

Przed wprowadzeniem lub wyjeciem rurek tracheostomijnych z mankietem nalezy catkowicie
oprdzni¢ mankiet, aby uniknac uszkodzenia tchawicy i otworu tracheotomijnego. Przed
wyjeciem rurki nalezy upewnic sie, czy cata objetos¢ wody jest powoli usunieta.
Niepowodzenie wyréwnania wskaznikéw podziatki trzonu pomiedzy strzatkami znajdujacymi
sie na pierscieniu blokujacym kotnierza moze spowodowac niedroznos¢ kanatu napetniania
powodujac ograniczenie napetniania i oprézniania mankietu. Kanat napetniania w trzonie nie
moze by¢ przycisniety przez pierscien blokujacy kotnierza.

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

[S)

N

w

IS

v

o

~

8 Zastosowany przyrzad do napetniania musi by¢ czysty i nie moze zawierac czgstek materii
obcej. Niezwtocznie po uzyciu nalezy go wyjac z zaworu napetniania. Niezastosowanie si¢ do
tego polecenia moze powodowac utrate objetosci mankietu i nieprawidtowg wentylacje.

9 Nalezy unika¢ przemieszczania na miejscu rurki tracheostomijnej, w czasie, gdy mankiet jest
napetniony, aby unikna¢ urazéw jamy ustnej i/lub tchawicy.

4.20 Nalezy upewnic sig, ze rurka jest drozna za pomocg regularnego ssania, aby unikng¢

4.2

ograniczenia mozliwosci oddychania.

Przyrzad zastosowany do napetniania mankietu musi by¢ czysty i nie moze zawiera¢ czastek
materii obcej. Niezwtocznie po uzyciu nalezy go wyja¢ z zaworu napetniania. Niezastosowanie
sie do tego polecenia moze powodowac utrate objetosci mankietu i nieprawidtowa wentylacje.

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

4.2

nawarstwienia rurki tracheostomijnej, co moze spowodowac ograniczenie mozliwosci
oddychania.

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.

w

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

5.
5.1

UWAGI:

Prawo federalne (Stanéw Zjednoczonych) ograniczaja sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

5.2 Rurki tracheostomijne Bivona® Silicone s przeznaczone do jednorazowego stosowania.
5.3 Chroni¢ produkt przed uszkodzeniem unikajgc kontaktu z ostrymi krawedziami.
5.4 Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢ podczas stosowania z systemem MRI:

Upewnic sig, ze rurka tracheostomijna jest stabilnie zamocowana za pomocg dostarczonego
uchwytu rurki tracheostomijnej lub odpowiedniego urzadzenia mocujacego dostepnego na
rynku w celu uniemozliwienia ruchu w srodowisku MR.

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

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

Uwaga: Wzrost temperatury o 0,4 °C lub mniej odnotowano przy maksymalnym zgtoszonym dla

6.1

systemu MR wspotczynniku SAR wynoszacym 3 W/kg dla 15-minutowego skanowania MR w
systemie MR wykorzystujagcym natezenie 3 Tesli i cewke nadawczo-odbiorczg tutowia.

USTAWIENIE i STOSOWANIE:

Podtaczyc strzykawke do balonika pilotujgcego i napetniac kotnierz 10 ml wody jatowej.

Jesli kotnierz nie napetni sie catkowicie, Scisng¢ balonik pilotujacy jednocze$nie delikatnie
manipulujac mankietem z trzonu. Jesli mankiet nadal sie nie napetnia, zastosowac nowa rurke.
Zachowac starg rurke i skontaktowac sie z Biurem Obstugi Klienta Smiths Medical. Oprézni¢
rurke przed intubacja.

6.2 Przed wprowadzeniem sprawdzi¢, czy mozna wyjac z rurki obturator poprzez zwolnienie

zaciskéw mocujacych za pomoca lekkiego skrecenia.

6.3 Wsunac kotnierz do zakoriczenia rurki ze ztaczem.

6.4 Wprowadzi¢ obturator do rurki i nasmarowac srodkiem smarujacym rozpuszczalnym w wodzie

zakonczenie wprowadzane do ciata pacjenta.

6.3  Wprowadzi¢ rurke i obturator do otworu tracheostomijnego pacjenta i natychmiast wyjac

obturator w kierunku do dotu.

6.4 Wyregulowac rurke do zadanej dtugosci. Wyréwnac wskazniki podziatki trzonu pomiedzy

strzatkami znajdujgcymi sie na pierscieniu blokujacym kotnierza upewniajac sie, ze kanat
napetniania w trzonie znajduje sie w wycieciu pierscienia blokujacego.

6.5 Zabezpieczyc kotnierz naciagajac klapke blokujaca na sworzen blokujacy.

6.6 Jesli konieczne jest uszczelnienie tchawicy, nalezy napetni¢ mankiet wodg jatowa stosujac

technike minimalnego wycieku lub minimalnej objetosci okluzyjnej.

6.7 Zapisac zastosowang objetosc.

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

6.9 Gtebokos¢ trzonu rurki tracheostomijnej mozna regulowac zwalniajac pierscien blokujacy.

6.1

6.1

7.1

Oznaczenia gtebokosci wskazuja dtugos¢ trzonu mierzong od strony kotnierza wprowadzanej
do pacjenta.

0 Przed wyjeciem rurki nalezy usung¢ wszelkie wydzieliny, ktére mogty zebrac sie nad
napetnionym mankietem. Powoli usuna¢ catg wode z mankietu az do usuniecia catej objetosci
wody i oproznienia balonika pilotujacego, wskazujacego catkowite opréznienie mankietu.

W celu wymiany rurki postepowac zgodnie z tymi samymi instrukcjami jak podczas pierwszej
kaniulacji. Alternatywnie, jeli rurka jest wymieniana na inng rurke tracheostomijna dla
dorostych Bivona®, mozna zastosowac ponizsza technike w celu zastgpienia kroku 6.4 powyzej.

a. Przeprowadzi¢ prowadnik z koricéwka,J” 1,32 mm (0,052") (niedostarczony z produktem) przez
starg rurke przed ekstubacja.

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

c. Wyjac¢ obturator i prowadnik niezwtocznie po umieszczeniu rurki na miejscu.

PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE:

Produkt nalezy usuwac w bezpieczny sposdb zgodnie z lokalnymi wskazéwkami odnosnie
usuwania odpadoéw skazonych.

7.2 Nalezy stosowac ogdlne srodki ostroznosci zgodnie z zaleceniami amerykarskiego Center for

Disease Control and Prevention.

Znaki graficzne Smiths Medical i Portex; Bivona TTS; Air-Cuf; i Hyperflex s znakami towarowymi
przedsiebiorstw Smiths Medical. Symbol ® wskazuje, ze jest on zarejestrowany w amerykanskim
urzedzie ds. patentow i znakow towarowych (U.S. Patent and Trademark Office) oraz w
niektérych innych krajach.

© 2008 Smiths Medical family of companies. Wszelkie prawa zastrzezone.

[ Magyar
Bivona® TTS™ allithato nyaki peremii Hyperﬂex tracheosztomas tubus
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Az itasban a termék bi a alatahoz sziikséges, fontos
mformaqo talalhaté. A termek hasznalatat megel6zéen olvassa el a

i ita teljes beleertve a Flgyelmezteteseket és az
Gv ézkedéseket is. A figyel ések és utasitasok

megfelelé betartasanak elmulasztasa a beteg halalahoz vagy sulyos

serulesehez vezethet. Az eg ége annak
k ita hogy ah alati és karbantarta5| utasitasokat a gondozé
megértette és alkalmazza

LEIRAS:

A Bivona® TTS™ (Tight to Shaft, szarra illeszkedd) allithaté nyaki peremi Hyperflex™
tracheosztomas tubus egy, leeresztett allapotaban a szarhoz simuld szilikonmandzsettaval
rendelkezd sugérfogé szilikon tubus. A tubuson egy atlatszo, egyutas szeleppel ellatott
felfujéballon, egy csusztathaté és régzithetd nyaki perem és egy integralt, 15 mm-es csatlakozd
van. Minden tubus egyedileg csomagolt egy elzéréval és régzittapasszal egydtt. A termék a
Bivona® SuperSlick® formulaval készil.

A Bivona® TTS™ allithaté nyaki peremi Hyperflex™ tracheosztomas tubus Ureges elzaréval
rendelkezik, amelyen keresztiil bevezethet6 egy “J” végu, 1,32 mm-es (0,052") vezetédrot a
tubus cseréjének megkonnyitésére.

Az eszkoz egy beteghez hasznalhato fel, és nem dolgozhato fel ismételt hasznélatra. A csomag
tartalma steril, kivéve, ha a csomag nyitott vagy sériilt.

Ref. Belsé atméré (mm)
67HA60 6,0
67HA70 7.0
67HA80 8,0
67HA90 9,0

RENDELTETES:

Az eszkdz nem alkalmas hosszu tavua hasznalatra. A tubus tracheotomizalt beteg atmeneti
|égutbiztositasara valo, amig meghatarozzak a beteg szamara optimalis tubushosszt. A tubust az
optimélis hossz meghatarozasa utan régzitett nyaki perem(i tracheosztémas tubusra kell cserélni.

A Bivona® kozepes méret(i TTS™ allithatd nyaki perem( Hyperflex™, drotmegerdsitéssel ellatott
tracheosztomas tubusok bizonyos feltételek mellett alkalmazhatok MR kérnyezetben. 720
Gauss/cm vagy kisebb térgradiens magneses mezdju, legfeljebb 3 W/kg teljestest-atlagolt
fajlagos elnyelési tényez6jli (SAR), 3 Tesla vagy kisebb statikus magneses térerésségli MR
rendszerben 15 perces leképezés esetén alkalmazhatok.

ELLENJAVALLATOK:

Tilos az eszkdz otthoni dpolds keretein bellil torténé alkalmazasa.
Tilos lézerekkel, illetve elektrosebészeti eszkdzokkel egyiitt hasznalni, ha azok energialeadasa
érintheti és kérosithatja a tubust.

FIGYELMEZTETESEK:

A tubushoz kizérélag vizoldékony sikositét szabad hasznalni. Olajalapu sikositok hasznalata a
tubus sériilését okozhatja. Ugyelni kell arra, nehogy a vizoldékony sikositd lerakddasai elzarjak 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
légcssériilést vagy 1éguti obstrukciot eredményezhet.

A mandzsetta feltoltéséhez kizardlag steril vizet szabad hasznalni. ATTS™ szilikonmandzsettak
légateresztok, igy lassan spontan leeresztenek. A mandzsetta elégtelen feltoltése a
szubglottikus valadék aspiracidjat eredményezheti, amely tidéfertézéshez vezethet.

A mandzsetta feltoltését minimalis szivargasos vagy minimalis elzérasi térfogat modszerrel kell
végezni, és a megfelel6 toltottséget rendszeres id6kozonként ellendrizni kell. A mandzsetta
elégtelen feltoltése a szubglottikus valadék aspiraciojat eredményezheti, amely tlid6fertézéshez
vezethet. A tultoltés maradandé légcsdsériilést eredményezhet.

ATTS™ mandzsetta,magas nyomasu”,alacsony térfogatd” mandzsetta. Mint ilyen, a mandzsetta
anyaganak kitagitasahoz sziikséges nyomds elfedi a mandzsetta és a légcséfal kozotti nyomast.
Ezért a mandzsettanyomas nem tekintheté a trachedra haté nyomas indikatoranak, és nem
hasznalhat6 ennek monitorozaséra.

A légz6kor létrehozasakor és azt kovetden gyakran ellendrizni kell az 6sszes csatlakozast.
Ennek elmulasztasa korlatozott Iégzést eredményezhet. A lélegeztet6gép és a tracheosztémas
tubus csatlakozdjanak 6sszekotésekor és azt kdvetden kertilni kell a tulzott mértéki forgatd
vagy egyenes iranyu erék tubusra gyakorlasat, nehogy véletlen szétcsuszas vagy elzarddas
kovetkezzen be.

A légz6kort rogziteni és stabilizalni kell annak érdekében, nehogy tulzott erék érjék

a tracheosztémas tubus csatlakozojat, mert ez a tubus régzitéperemhez viszonyitott
elmozduldsat okozhatja, amely a beteg kandiljének kicstszaséhoz, illetve a beteg elégtelen
lélegeztetéséhez vezethet.

Kerdilje a perem zérszerkezete koril képz6dé valadék felhalmozodasat. Ez a régzitettség
elvesztését és a perem megmozdulasat okozza, amely a kanl kicstszésahoz, illetve [éguti
elzarédashoz vezethet. E probléma elkeriilésében nyujt segitséget a tracheosztomas kotés
alkalmazasa és apolasa.

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

Tilos olyan tubust felhasznalni, amelyen vagas vagy sérllés talalhato. Sériilt tubus hasznalata

a légutak veszélyeztetését eredményezheti. Az eszkbzt minden hasznalat el6tt alaposan at kell
vizsgalni sériilés, illetve elhasznalodas jeleit keresve.

A tubus egy helyben maradasanak biztositédsa érdekében ne hagyja rogzitetlendl a nyaki
peremet. Ennek elmulasztasa a kanil kicsuszasat, illetve korlatozott Iégzékapacitast
eredményezhet.

Ne probaljon véltoztatni a perem helyzetén rogzitett zarszerkezet mellett, mert ez a tubus
karosodasat, illetve a beteg sériilését okozhatja.

Ne hasznéljon éles poféju csipeszt/fogot a zaropant megragadaséara, mert ez meggyengiti és
hasznélhatatlanna teszi azt.

Tilos olyan tubust felhasznalni, amelyen vagas vagy sériilés talalhatd. Sérilt tubus hasznalata a
légutak veszélyeztetését eredményezheti. Az eszkozt hasznélat el6tt alaposan at kell vizsgalni
sérilés, illetve elhasznalédas jeleit keresve

A mandzsettaval rendelkezé tracheosztomas tubusok behelyezése, illetve eltavolitasa el6tt

a mandzsettat teljesen le kell engedni, nehogy a trachea és a sztéma megsériiljon. A tubus
eltévolitasa el6tt meg kell gy6zédni réla, hogy az 6sszes viz lassan eltavolitasra kerdilt.

A szaron |évé fokozatjelzéseknek a nyaki perem zardgy(irtijén |évé nyilak kozé pozicionalasanak
elmulasztasa a felfijolumen elzarédasat eredményezheti, amely a mandzsetta korlatozott
mérték felfjasat és leeresztését okozhatja. Tilos a szaron lévé felfijolument a perem
zarégydrtjével leszoritani.

A tubus eltavolitasa elétt minden véladékot el kell tavolitani, amely 6sszegy(ilhetett a feltoltott
mandzsetta felett. Ennek elmulasztasa a gége alatti valadékok aspiraciojat eredményezheti.

A feltoltésre hasznalt eszkdznek tisztanak és minden idegen anyagtol mentesnek kell lennie,
hasznélat utan pedig azonnal el kell tavolitani a feltolté szelepbdl. Ennek elmulasztéasa a
mandzsettatérfogat csokkenését és elégtelen légzést eredményezhet.

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

A tracheosztomas tubus atjarhatésagat rendszeres szivassal kell biztositani, nehogy a
légzdékapacités 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 elmulasztdsa a mandzsettatérfogat csokkenését és elégtelen légzést
eredményezhet.

A beteg légzégazat a tracheosztomas tubus kérgesedésének - amely korlatozott Iégzékapacitast
eredményezhet - minimalizélasa érdekében megfelel6en parasitani kell.

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

“J" végli vezetédrot hasznalatanak elmulasztasa légcsésériilést eredményezhet.

OVINTEZKEDESEK:

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

A Bivona® szilikon tracheosztomas tubus egy beteghez hasznalhato fel.

A terméksériilés elkertiléséhez kertilni kell az éles eszk6zokhoz vald érintést.

MRI-ben valé hasznalat esetén a kovetkezé kiilonleges évintézkedéseket kell

Ugyeljen r, hogy a tracheosztémias tubus biztosan régzitve legyen a mellékelt tracheosztémias
tubusrogzitével vagy ennek megfeleld, kereskedelmi forgalomban 1évé rogzitéeszkozzel,
nehogy a tubus az MRI soran elmozduljon.

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

Az MRI kép minésége romolhat, ha a vizsgalni kivant teriilet kdzel van a tubus és/vagy a
felfujoszelep helyzetéhez. A felftjoszelepet tavol kell régziteni a vizsgélni kivant terilettdl.
El6fordulhat, hogy optimalizélni kell az MR képalkotasi paramétereket, hogy kompenzaljak az
eszkoz jelenlétét.

Megjegyzés: Vizsgélatok soran egy 3 Tesla térer6sségili MR rendszerben ad6/vevé testtekercs
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alkalmazasa esetén, 15 perces MR leképezéssel, legfeljebb 3,0 W/kg értékii teljestest-
atlagolt fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) mellett kevesebb, mint 0,4°C hémérséklet-
emelkedést mutattak ki.

OSSZESZERELES ES HASZNALAT:

Csatlakoztasson egy fecskendét a vezetéballonra, és lassan toltse fel a mandzsettat 10 ml steril
vizzel. Ha a mandzsetta nem tolt6dik fel teljesen, nyomja ssze a vezetéballont, mikozben
gyengéden elvélasztja a mandzsettat a szartol. Ha a mandzsetta nem toltédik fel teljesen,
hasznaljon Uj tubust. A régi tubust tartsa meg, és hivja a Smiths Medical tigyfélszolgalatat.
Intubalas elétt eressze le a mandzsettat.

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

Huzza hatra a peremet a tubus csatlakozd végéhez.
lllessze az elzardt a tubusba, majd kenje be a betegoldali véget vizoldékony sikositoval.

Helyezze a tubust és az elzarét a beteg sztomajaba, majd azonnal tavolitsa el lefelé az elzarét.

Allitsa a tubust a kivant hosszra. Hozza a szar fokozatjelzéseit az 4llithaté nyaki perem
zardgydrjén 1évé nyilak kozé, igy biztositva azt, hogy a szarban évé felfajélumen a zarogy(ird
kivagott részében legyen.

Rogzitse a nyaki peremet Ugy, hogy a zardszegre huizza a zarofiilet.

Ha tomiteni kivanja a légcsovet, toltse fel a mandzsettat steril vizzel minimalis szivargasos vagy
minimalis okkluziv térfogat modszerrel.

Jegyezze fel az alkalmazott térfogatot.

Ellendrizze a tubushelyzet megfelel6ségét, majd rogzitse azt a beteg nyaka koril a
rogzitétapasszal.

A tracheosztomas tubus szardnak mélysége a zarogyird kioldasaval allithato. A szarnak a nyaki
perem beteg fel6li oldalatdl mért hosszat mélységi jelzések mutatjak.

A tubus eltavolitasa el6tt minden véladékot el kell tavolitani, amely 6sszegy(ilhetett a feltoltott
mandzsetta felett. Tavolitsa el az 6sszes vizet a mandzsettabol Ugy, hogy a teljes viztérfogat
kijusson és a vezetSballon leeresszen, ez jelzi a mandzsetta teljes leengedését.

A tubus cseréjéhez kdvesse az 1. kanulalasnal leirt utasitasokat. Ett6l eltéréen, ha a tubust masik
Bivona® felnétt tracheosztémas tubusra cserélik, akkor a fenti 6.4. [épés helyett a kovetkezd
eljaras is alkalmazhato:

. Az extubalas el6tt vezessen at egy ,J” végi 1,32 mm-es (0,052") vezetédrétot (nincs a

csomagban) a régi tubuson.

. Vegye ki a régi tubust tigy, hogy helyben hagyja a vezetédrétot, majd fiizze ra az 0j tubust és

elzarét a vezetddrotra.

. Atubus behelyezése utdn azonnal vegye ki az elzarot és a vezetédrotot.

TAROLAS ES KEZELES:

A terméket gondosan, a szennyezett hulladékra vonatkozé helyi eléirdsoknak megfeleléen kell
eltavolitani.

Tartsa be az egyesuilt dllamokbeli Center for Disease Control and Prevention altal meghatérozott
univerzalis el6vigydzatossagi intézkedéseket.

A Smiths Medical és Portex formatervezési minta; a Bivona TTS; az Air-Cuf; és a Hyperflex
a Smiths Medical cégcsalad védjegyei. Az © jel azt jelzi, hogy a védjegy be van jegyezve az
Egyestilt Allamok Szabadalmi és Védjegy Hivataldban és egyes mas orszagokban.

© 2008 Smiths Medical cégcsalad. Minden jog fenntartva.

0 Tiirkee
Bivona® TTS™ Adjustable Neck Flange Hyperflex™ Trakeostomi Tiipii
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Bu talimatlar, Griiniin gi li bilgiler igerir. Bu
urini kull dan once, bu Kull. Tallmatlarl kilavuzunun Uyarilar ve
ikazlar béliimleri de dahil olmak i uzere biitiin i |;er|gm| okuyun. Uyari, ikaz

ve talimatlara diizgiin bir sekilde uy olumii veya agir

yaralanmasiyla sonuglanabmr KuIIamm ve bak|m talimatlarinin hastanin

bak|m|yla ilgil. k|§|ye veril ini ve $ gl k, saghk
ACIKLAMA:

Bivona® TTS™ (Tight To Shaft) Adjustable Neck Flange Hyperflex™ Trakeostomi Tiipu,
sondurdldiginde safta yakin yerlesen, bir silikon mansetten olusan radyopak, tel ile
saglamlastirilmis bir silikon tiiptar. Ttipan, tek yonli valfi, stirgtilt bir kilitlenebilir boyun flansi
ve entegral 15 mm baglantisi olan seffaf bir sisen balonu vardir. Her bir tlp, bir obturatér ve
kabartma ¢izgili bantla ayri ayri paketlenmistir. Bu trtin, Bivona® SuperSlick® formilasyonuyla
Gretilmistir.

Bivona® TTS™ Adjustable Neck Flange Hyperflex™ trakeostomi tiipd, tipuin degistirilmesini
kolaylastirmak icin, icinden “J” uclu 1,32 mm bir kilavuz telin gegirilebilecedi, ici bos bir obturatér
ile tasarlanmustir.

Bu cihaz, tek hastada kullanim icin tasarlanmistir ve ikinci kez kullanilamaz. Bu paketin igerigi,
paket acilmamis veya hasar gormemis ise sterildir.

Ref. 1.D. (mm)
67HA60 6,0
67HA70 7,0
67HA80 8,0
67HA90 9,0

ENDIKASYONLAR:

Bu cihaz, uzun sireli kullanim igin tasarlanmamistir. Bu tiip, bir hasta icin optimal tip
uzunlugunu belirlerken trakeotomize bir hasta igin gegici hava temini saglar. Bu tiip, optimal
uzunluk belirlendikten sonra sabit bir boyun flansi ile degistirilmelidir.

Tel ile gliglendirilmis Bivona® TTS™ Adjustable Neck Flange Hyperflex™ trakeostomi ttiplerinin
MR-kosullu olduklari belirlenmistir. Bunlar, 720-Gauss/cm veya daha diisiik manyetik alan
uzamsal gradyana ve 15 dakikalik tarama ile MR sistemiyle rapor edilen maksimum 3-W/
Kg'lik tim-viicut ortalama spesifik absorbsiyon oranina (SAR) sahip 3-Tesla veya daha diistik
yogunluktaki statik manyetik bir alanda kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Ev-bakimi ayarlariyla kullanmayiniz.
Ciktilari tlipe temas edip zarar verebileceginden, lazer veya elektro cerrahi cihazlariyla birlikte
kullanmayin.

UYARILAR:

Bu tlipte sadece suda ¢oztinen yaglar kullanin. Petrol bazli yaglarin kullanilmasi bu tipe hasar
verebilir. Suda ¢6ztinen yag birikintilerinin hava gecisini tikamasini 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 sisirmek icin sadece steril su kullanin. TTSTM silikon mansetleri hava gegirdiginden,
yavas ve kendiliginden sénerler. Mansetin yeterince sisiriimemesi, dil-alti sekresyonlarin
aspirasyonuna ve bu da akciger enfeksiyonlarina yol agabilir.

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

TTS™ manseti, “Yiiksek Basingli”“Dusiik Hacimli” bir mansettir. Manset malzemesini sisirme
basinci, manset ile trake duvari arasindaki basinci maskeleyecektir. Bu nedenle manset

basinci, trake tzerindeki basincin gostergesi olarak kabul edilemez ve bunun izlenmesinde
kullanilmamalidir.

Devre kuruldugunda ve sonrasinda, tiim konektdorlerin gtivenligi sikca kontrol edilmelidir.

Aksi takdirde havalandirma kisitlanabilir. Solunum sisteminin trakeostomi tipu konektoriine
takilmasi sirasinda ve sonrasinda, yanlislikla yerinden ¢ikmasini veya okltizyonu 6nlemek icin
tlp tzerinde asin dondirme kuvveti veya dogrusal kuvvet uygulamaktan kaginin.

Vantilator devresi, trakeostomi tipuniin konnektoriine asir glic binmesini ve dolayisiyla
hastada kantiltin yerinden ¢ikmasi veya yetersiz havalandirmayla sonuglanabilecek olan tiiptin
kilit flansina gore daha iceri girmesi durumunu 6nlemek amaciyla desteklenmeli ve dengeli hale
getirilmelidir.

Flans kilit mekanizmasinin etrafinda sekresyonlarin olusmasini 6nleyiniz. Bunlar, emniyetin
kaybolmasina ve flansin hareket etmesine, sonug olarak kandiliin yerinden ¢ikmasina veya

hava gecisinin tikanmasina neden olabilir. Bir trakeostomi kilifinin kullanilmasi ve bakiminin
yapilmasl, bu problemi ortadan kaldirmaya yardimci olacaktir.

Bir devreyi konektor flansina baglarken, asiri gtic uygulamamaya dikkat edilmelidir. Aksi
takdirde emme amagli acil hava erisimi devresinin baglantisini kesmede zorluklar yasanabilir.
Kesik veya hasarli bir tiipli kullanmayin. Hasarli bir ttiptin kullanilmasi hava gegisini tehlikeye
atabilir. Bu cihaz her kullanimdan 6nce hasar veya asinma belirtilerine karsi dikkatle gézden
gegcirilmelidir.

Boyun flansini, tiiptin yerinde kalmasi icin kullanim aninda kilitsiz halde birakmayin. Aksi
takdirde, kantl yerinden cikabilir veya soluma kapasitesi kisitlanabilir.

Flans pozisyonunu kilit mekanizmasi kilitliyken ayarlamayiniz, aksi halde tiip hasar gorebilir veya
hastada travmaya neden olabilir.

Kilitleme bandini kavramak icin pensleri kullanmayiniz, ¢tinkii bu durum bandin zayiflamasina
ve kullanim aninda yerinden ¢ikmasina neden olabilir.

Kesik veya hasarli bir tiipl kullanmayin. Hasarli bir ttiptin kullanilmasi hava gegisini tehlikeye
atabilir. Bu cihaz, kullanilmadan 6nce hasar veya asinma belirtilerine karsi dikkatle gozden
gecirilmelidir.

Mansetli trakeostomi tiiplerinin takilmasi veya ¢ikarilmasi dncesinde, manset tumuyle
sondurilerek trake ve stomaya hasar verilmesi 6nlenmelidir. Tpu gikarmadan 6nce, su
hacminin tamaminin yavasca tahliye edildiginden emin olun.

Boyun flansi kilitleme halkasinin Gzerinde isaretli oklarin arasinda bulunan saft kademe
isaretlerinin hizalanamamasi, sisirme limeninin tikanarak sismenin kisitlanmasina ve mansetin
inmesine neden olabilir. Safttaki sisirme limeni, Flans kilitleme halkasi ile kelepgelenmemelidir.
Tiipli glkarmadan 6nce, sisirilmis mansetin yukarisinda birikmis olabilecek her tiirlii sekresyonu
temizleyin. Aksi takdirde, dil-alti sekresyonlarin aspirasyonuna yol acabilirsiniz.

Kullanilan sisirme cihazi temiz olmali ve hicbir yabanci madde icermemelidir ve kullanimdan
hemen sonra sisirme valfindan ¢ikariimalidir; aksi takdirde, manset hacminde azalmaya ve yanlis
ventilasyona yol acabilir.

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

Solunum kapasitesinin kisitlanmasini dnlemek icin, diizenli emme ile trakeostomi tiipiinin
acikhgr gtivence altina alinmalidir.

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

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

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

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

IKAZLAR:

Federal (A.B.D.) yasalara gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya doktor siparisiyle
satilabilir.

Bivona® Silikon trakeostomi tiipleri tek kullanim icin tasarlanmistir.

Keskin kenarlarla temastan kaglnmak suretlyle Urtintin hasar gérmesini engelleyin.

MRl ile birlikte kullanildig h lara ozelllikle dikkat gosterilmelidir:

MRI ortaminda hareket etmesini dnlemek i icin, trakeostomi tliptinin birlikte verilen trakeostomi
tlpd tutucusu veya piyasada mevcut bulunan benzeri bir sabitleme aygiti kullanilarak sikica
sabitlendiginden emin olun.

MRI ortaminda hareket etmesini 6nlemek icin, manset sisirme valfinin sikica bantlandigindan
emin olun.

ilgili alanin tiip ve/veya sisirme valfina yakin olmasi halinde, MRI gériintii kalitesi bozulabilir.
Sisirme valfi, ilgili alandan emniyetli bir mesafede olmalidir. MR goriintiileme parametrelerinin,
bu cihazin mevcudiyetinin yarattigi etkileri dengelemek lizere optimize edilmesi gerekir.
3-Tesla MR sisteminde bir gonderim/alim viicut bobini kullanilarak yapilan, 15 dakikalik MR
taramasinda MR sistemiyle rapor edilen maksimum 3-W/Kg'lik tiim-viicut ortalama spesifik
absorbsiyon oraninda (SAR) 0.4°C'den duslk veya esit bir sicaklik artisi gézlenmistir.

KURULUM VE KULLANIM:

Pilot balona bir enjektor takin ve manseti 10 ml steril su ile sisirin. Eger manset tam sismezse, bir
yandan pilot balonu sikarken diger yandan manseti safttan yavasca maniplile edin. Eger manset
tam sismiyorsa yeni bir tiip kullanin. Eski tipt saklayin ve Smiths Medical Misteri Hizmetleri
bolimund arayin. Manseti entiibasyondan 6nce sonddrtin.

iceri yerlestirmeden 6nce, tutucu klipsleri hafifce biikerek serbest biraktiktan sonra, obturatériin
tpten cikarilabildiginden emin olun.

Flangi, tiptin konnektdr ucuna geri gekin.
Obturatdrd tipln igine sokun ve hastaya takilan ug kismini suda ¢oziinen bir yag ile yaglayin.

Tipu ve obturatori kivrik ucu asagi gelecek sekilde hastanin stomasina yerlestirin ve obturatori
asagi dogru bir hareketle derhal gikarin.

Tip istenilen uzunlukta ayarlayin. Safttaki sisirme limeninin kilitleme halkasinin kesik kisminda
oldugundan emin olarak, saft kademe isaretlerini boyun flansi kilitleme halkasi tizerindeki
oklara gore hizalayin.

Boyun flansin, kilitleme dilini kilit piminin Gzerinden ¢ekerek emniyete alin.

Eger bir trakeal sizdirmazlik isteniyorsa, minimal kagak veya minimal okliizif hacim teknigi
kullanarak manseti steril su ile sisirin.

Kullanilan hacmi kaydedin.

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

Trakeostomi tlipu saftinin derinligi, kilitleme halkasini gevseterek ayarlanabilir. Derinlik isaretleri,
boyun saftinin hasta tarafindaki kismindan 6l¢tilmus saft uzunlugunu belirtir.

Tupt ¢ikarmadan 6nce, sisirilmis mansetin yukarisinda birikmis olabilecek her turli sekresyonu
temizleyin. Mansetin tiimiyle sondiigtintn bir gostergesi olarak su hacmi tiimuyle giderilene ve
pilot balon s6niinceye kadar mansetteki biitin suyu yavasca bosaltin.

Tipu degistirmek icin, ilk kantlasyon icin verilen talimatlari aynen takip edin. Alternatif olarak,
eder tlip bagka bir Bivona® Yetiskin trakeostomi tlipii ile degistirilecekse, yukaridaki 6.4 numarali
adim yerine asagidaki prosedr kullanilabilir:

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

icinden gegirin.

Kilavuz teli yerinde birakarak eski tiipl gikarin ve yeni tiip ile obturatorii kilavuz telin tizerinden
gegirin.

. Tuip yerlestirildikten hemen sonra obturatori ve kilavuz teli ¢ikarin.

MUHAFAZA VE KULLANIM:

Bu UirlinG giivenli bir sekilde, kontamine atiklara iliskin yerel kanunlara uygun olarak imha edin.
ABD Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi'nin belirttigi evrensel 6nlemlere uyun.

Smiths Medical ve Portex tasarim markalari; Bivona TTS; Air-Cuf; ve Hyperflex, Smiths Medical
sirketler grubunun ticari markalaridir. ® simgesi, ticari markanin ABD Patent ve Ticari Markalar
Burosu ve diger bazi tilkelerde tescilli oldugunu belirtir.
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