Sivona® Uncuffed
Neonatal/Pediatric Tracheostomy Tubse

Thess Instructians far use apgly to the following Bivona® Cuffiess Tracheostomy Tubes
with straight ar “Y" shaped nack Hlange (Mustrations show the Stralght Meck Flange version):

iy Neugeborane/ Kind

Dlase Gebrauchsanieltung bezizht sich auf folgende Bivona® Tracheastomizkaniilen ohne

Cuff und mit geradam ader Y-farmigem Hatteflansch (die Abbildungan zeigen das Modell
mit geradem Halteflansch):
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Description Baschreibung

The Bivana® Uncuffed Neanatal/Pediatric Tracheostomy Tube is a wire reinforced
radiopague silicone tube with a 15mm connection that can be rotated on the flange

to allow angular adjustment of the breathing circuit, Cach tube 5 individually packaged
with an obturator, twill tape. and a disconnert wedge.

The contents of this package are sterife unless the package is opened ar damaged.

intended Use

This tube is intended to provide direct airway aceess for a racheotomized patient far
up ta 28 days. It may be reprocessed up ta 5 times for single patient reuse,

Contraindications

@ tsein conjunction with lasers or elactrosurgical devices where their output may
contact and damage the tube.

® Use with MR or electrosurgical devices.

Warnings

This device must ordy be used by clinicians trained in its use.

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

® Varify the tracheostomy tube position by bronchoscopic visualization and/or chest

J-ray to ensure correct placement. Incorrect placement could result intrauma to the

trachea or sespiratory obstruction.

During and after attachment of the breathing system to the tracheostomy tube

connectar, avoid application of excessive rotational or linear forces on the tuhe to.

prevent accidental disconnection or occlusion, H

Tracheostomy tubes must he cleaned/replaced regularly te suit individual

patients needs,

® Faifure to use a disconnect wedge when removing connecticns to the 15mm
connectar can result in significant damage to the tube. Da nat attempt to remove
ar puil on the 13mm connector. See filustration 4,

® Do not use a tube that is cut or damaged. Use of a damaged tube can result in
afrway compromise,

Cautions

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

# The security of ali connectors should be checked when the circuit 1§ established 2nd

frequently thereafter,

The disconnect wedge supplied shouid be kept with the product at all times i order

to allow easy disconnection in ant emergency,

1)

@

tse only water salubla lubricants with this tube, Use of petroleum based lubricants can
damage this tube.

&

Patlents breathing gas should be adequately humidified to minimize encrustation of
the tracheastomy tube and prevent mucasal damage,

The patency of the tracheastamy rube lumen miust be assured by regular suctioning.
This package nsert presents general informatian an how to use this device, Haowever,
it is necessarily tha responsibility of the heattheare practitioner to assess these
mstructions and 1o take appropriste measures as needed to assure the product

and method for use are compatible with individual patient needs. It is also the
sesponsibifity of the heaithcara practitioner 1o assure that the instrictions for use and
maintenance are understood by and provided to the carediver,

Dispose of this preduct in a safe rmanner according te local quidelines for disposal of
contaminated waste.

Foltow universal precautions as specifiad by the Center for Diseasa Control and
Prevention, USA.

Diractions

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

2 Insert the tube and the obturator into the patient’s stoma, cirved end down, and
immediately remave the obturator in a downward direction. See Hystration 8.

3 Confirm proper tube placement and secure with twild tape around the patient’s neck.

Reprocessing Instructions

1 Remova the 15mm cannector by inserting discannect wedge between the plastic
connector and base of the silicona neck flange.

See Mustration C.

2 Genily wash the tube and connector (inside and out) and the obruratar ina mild
detergent solution with a soft bristled brush, Rinse thoroughly. Excessive scrubbing,
scraping, or stratching will damane this davice. Always inspect the product prior to
reuse, Do not use a tube that is cut or damaged.

3 Allow the tube ta air dry, then reattach the connector. {Position the flange on the
connector toward the patient.)

44 Sterilization
Insert the obturater into the tube and wrap sleng with the discornection wedge
in protective lint-free cloth ar piace in a sterilization pouch. Steriiize in a gravity
dispfacement steam autociave at 121° C {250° F) for 40 minutes. Do not use deep
vacuum "flash” cycles or pulse vacuum cyries.

4B Sanitization
Aflow the tube to air dry completely and store with the ohturater in placeina
cigan plastic bag. Prior to sanitization, remove the tube froms the plastic bag. Place the
tube and the oliturator side by side in a pan of rapidly boiling distilled water. Cover
the pan and REMOWE FROM HEAT. Allow t5 cool prior to use and handie anly by the
obturater handle and the nack flange,

Ll

Die Bivona® Tracheostornigkanile ahne Cuff fir Neugeborene/Kinder, besteht aus drahtverstirktem

und réntgenkontrastiihigem Silikon ynd hesitzt einen drehbaren 15-mm-Kannekiar, mit dem die
Platzierung des Schiauchsysters angepasst werden kann. Jede Kanlile ist ainzeln mit Ghturator,
Halteband und Entkupplungshell verpackt,

Der Inhalt dieser Packugg ist steril, s sei denn, die Verpackung wurde gedffnet ader beschadigt.
=

Yerwendungszweck

Diese Kantile dient afs direkter Luftwen fir tracheastomierte Patienten und kann masimal bis zu
29 Tage eingesetzt bleihen. Sie kann zur Verwendung am selben Patienten maximal 5 Aal wieder
auibereitet werden,

Kontraindilationen

¥ Gleichzeitige Anwendung von Laserstrablen oder elektrachirurgischen Gersten, die mit der
Kaniile in Kontakt kammen und sie beschidigen kénnen.

® Wihrend der Durchfiihreng von MAT-Unzersuchungen oder beim Finsatz elektrachirurgischer Gerte.

Warnhinweise
Diases Produlit darf nur von Arzten verwsndet werden, die in ceiner Anwendung geschult sind.

© Sicherstellen, dass das verwendete Gleltgel nicht das Kaniileniumen hiockiert und die
Ventilation des Patienten heeintrichtigt.

@ Die Lage der Tracheostomiekaniile muss durch Bronchoskopie und/ader eine Thorax-
Réntgenaufnahme liberpriift werden, um eine karrekte Plazierung zu gewihrleisten.
Fehipiatzierung kann zu Verfetzungen der Trachea oder zu Beeintrichtigungen der
Atmung fithren,

Wahrend und nach dem Anschliefien des Beatmungssystems an den Kannektor des
Tracheastomietubus ist ein libermiRiges Drehen, Ziehen oder Driicken am Tubus
zu vermeiden, um eina versehentliche Diskonnektion oder Biockade des Tubus zu
verhindern,

@

Trachaostomiekaniilen mlssen regelmdfiiq gereinigt/ausgewechseit werden, um den
individuellen Bediirfnisse des Patienten gerecht zu warden,

®  Wird bei der Dekannektion am 15-mm-lonne/tor kein Enthupplungskeil verweneet, kann die

Kaniite starl beschidigt werden, Nicht versuchen, den 15-mm-Kannektor zu enifernen, nicht
am Verbinder ziehen, Siche Abbildung A

% Keine Kaniile verwenden, die Schnitistellen oder Beschidigungen aufweist,

MNia Maruwandung ainar hacrhSdigton Kaniila kann dia Atamwaga bacintrichtigon.

Yorsichtshinweisz

®  Das Produkt muss vor jedem Einsatz sorgfiltig auf Schiten oder Anzeichen von Abnutzung

dberpriift werden,

@ Alle Konnektoren miissen suwohf beim Schliefen des Kreislauts als auch danach in
regefmifligen Abstinden kontrolliert werden,

#  Der befliegende Enthupplungskeil muss immer in der Nihe dac Patienten aufbewahrt werden,
um i Notfall eine einfache Dekonnektion zu ermiglichen

& Mt dieser Kandle nur wasser|dsliche Gleitmittal verwenclen, Die Verwendung var auf Minerali
basierenden Gleitmitteln kann die Kaniife beschadigen,

# Die Aterniuft das Patienten muss ausreichend befeuchtet werden, um eine Inkrustierung des
Tubuslumens und Schadigungen der Trachealschleimhaut zu vermelden,

® Durchgéngigkeit des Kaniienlumens durch regelméfiges Absaugen sicherstellen,

3 Diese Packungsheilage enthalk allgemeine Informationen zum Gebratch des Pradukts, Es fiegtjedoch
imVerantwortungsbereich des medizinischen Fachperscnals, disse Anweisungen zu Gherprifen
und die erforderlichen Malinahmen zu ergrelfen, um sicherzustellen, dass das Produkt und seine
Ansendung den Bediirfnissen des einzelnen Patienten entsprachen. s liegt auBerdem in der
Verantwortng des Arztes zu gewshleisten, dass die Gehralichs- und Wartungsanweisungen an die
Betrewungsperson tbergeban und van dieser verstanden weurden,

L

Das Praduki sicher und gemil den drtlichen Richtlinien zur Entsarguryg von kontaminiertem
Abfall entsorgen,

@ Allgemeine Vorsichtsmafinahmar, wie z. 8, vom CDC (Center for Disease Contrat and Prevenzion,

USA) emplohlen, sind zu beachten.

Anweisungen

1 DenObturator i die Kanile einfliren und auf das patientenseitige Ende ein wasserlbsliches
Gleftmittel auftragen. i

2 Die Kandte und den Obturator it dem geiriimmien Ende nach unten in das Stoma des Patienten
einfliven; den Cbturator anschiieBerd safort nach Linten gerichtet herausziehen. Siehe Abbiidiing 8.

3 Die komrekte Plateferung der Kan(le Uberpriifen und diese mit Hilfe des Haltebands am: Hals des

Patienten anbringen,

Hinwelse zur Wiederaufbereitung

t

2

3

Den 15-mm-Konnektor entfarnen, indem der Trennungskeil zwischen dem Kunststofflannaktor
und dar Unterseite des Sitikar-Halteflansches elngefihirt wird, Siehe Abbildung C.

Dig Innen- und Aufenseite von Kandle und Konnektar sowie den Obturator in iner
milden Spiilldsung mit einer waickien Birste vorsichtig reinigen, Griindlich ausspiilen.
Ubermaliges Scheuern, Kratzen und Dehnen beschadigen das Produkt. Produkt vor
dem erneuter Einsatz stets inspizleran. Keine Kaniile verwenden, die Schnittstelfen nder
Heschadigngen aufweist.

Die Kandile voflstandig an der Luft trocknen fassen und den Konnektor erneut befestigen.
[Der Flansch wird auf den Konnektor in 8ichtung des Patientan angebracht.)

44 Stetilisation

Gen Cliturator in die Kaniile einfithren und zusammen mit dem Entkupplungskel

In&in usenfrefes Tuch wickein oder in einen Sterilisationsbeutst geben. In ginem
Gravitationsaltokiaven 40 Minuten tang bei 121°C sterilisieren, Keins Tiefvakuum-Blitzzylden
odder Impulsvakuumzyklen anwenden.

28 Dasinfeltion

Die Kanlle vollstindig lufttraeinen lassen und zusammen mit dem Obturator in einem
sauberen Plastikbeutel aufbewshrer. Die Kaniile vor dar Desinfekticn aus dem Beutel entfarner,
Die Kandile und den Cbturator nabeneinander in sine Schaie mit stark kochendem destilfiertsm
Wasser lagen, Topf abdecken und VON DER KOCHSTELLE NEUMER. Yor Gabrauch abiilhlen
lassen und ausschiieRfich am Obturatorgrf oder Kandlenfansch beriaran,
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Smiths Medical ASD, Inc,
5700 West 237d Avenue,
Gary, Indiana 46406 USA
uropean Representative,
Smiths Medical International Ltd

Hythe, Kent, CT21 6JL, UK
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