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English

Portex® Adjustable Flange

Tracheostomy Tube
INSTRUCTIONS FOR USE

® Read the instructions completely before use.
® This device is intended for use by trained clinicians.

These instructions apply to the use of the following Portex® products:

100/523/060-100 Tracheostomy tube, Siliconised PVC, Adjustable Flange,

Soft-Seal® cuff, (Low Pressure/High Volume), sizes 6.0mm - 10.0mm I.D.
100/526/060-100 Tracheostomy tube, Siliconised PVC, Adjustable Flange, Uncuffed,

sizes 6.0mm - 10.0mm I.D.

Description

A range of sterile single-use tracheostomy tubes with an adjustable flange for use

on patients with abnormal'skin to trachea depth and/or to facilitate stoma care.

Manufactured from Siliconised Polyvinyl Chloride (PVC) incorporating the

following features:

o  Thermosensitive material with sufficientinitial rigidity for intubation which
then conforms to the individual patient’s upper respiratory tract at body
temperature ensuring minimum trauma.

o  Anatomically shaped design with radio-opaque Blue Line® to confirm
correct tube placement by X-Ray.

Instructions For Use

1 The integrity of the cuff and inflation system should be checked prior to insertion.

2 Prior to use, loosen the locking screw on the adjustable flange by turning
counter clockwise [Fig. 1] and rotate the flange 180° into position as shown in
[Fig. 2]. With the locking screw still loosened, check that the obturator can be
removed from the tube. Re-insert the obturator.

3 Insert tracheostomy tube in accordance with currently accepted medical
techniques and slide the flange into the correct position [Fig. 3].

4 Remove the obturator, slide the flange forward against the skin surface and
lock the flange in position by turning the screw clockwise [Fig. 4].



5 Inflate the cuff (where fitted) with the minimum amount of air to provide an
effective seal.

6 Secure the tracheostomy tube with the cotton tapes provided or a Portex®
Tracheostomy Tube Holder.

Stoma Site Care

7 Access may be gained to the stoma site to facilitate cleaning by loosening
the cotton tapes or Portex® Tracheostomy Tube Holder and fully releasing
the screw on the flange by turning counter clockwise [Fig. 1].

8 Slide the flange forward while securely holding the tracheostomy tube in
position, and clean the stoma site and/or the flange with sterile saline [Fig. 5].

9 Securely holding the tracheostomy tube in position, slide the flange back
and lock into position by turning the screw clockwise [Fig. 4].

Cuff Resting Diameter (mm)

TracheostomyTubel.D.(mm) 6.0 7.0 80 9.0 100
Soft-Seal® Cuff 20 24 30 30 30
Cautions
1 Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

2 Follow universal precautions as specified by the Centre for Disease Control
and Prevention, USA, or relevant advisory bodies in'the country where this
device is being used.

3 Patients should be adequately humidified to minimise encrustation of the
tracheostomy tube lumen and prevent mucosal damage.

4 The patency of the Tracheostomy Tube lumen must be assured by regular
suctioning. Check routinely and replaceas required to maintain a patent
airway. Maximum recommended period of use 30 days.

5 Cuff pressure should be monitored and adjusted routinely.

6 Devices used in or during inflation of the cuff must be clean and free from all
foreign matter. The inflation device should be removed from the inflation
valve immediately after use, and the dust cap fitted.

7 Guard against cuff damage by avoiding contact with sharp edges.

8 The inflation line valve may interfere with Magnetic Resonance Imaging
(MRI) picture clarity. Ensure the valve is positioned away from area being
scanned.

9 If Portex® tracheostomy tubes are used outside the hospital, the patient must
be instructed by a health care professional in the safe use and handling of
the product.

10 Do not use solutions other than sterile saline to clean any part of this
tracheostomy tube.

11 Dispose of the tracheostomy tube in a safe manner according to local
guidelines for disposal of contaminated medical waste.



Warnings

1

Prior to removal of cuffed Tracheostomy Tubes, all air must be
completely removed from the cuff to prevent damage to trachea
and stoma.

If the Tracheostomy Tube is lubricated prior to insertion, ensure the
lubricant does not occlude the lumen of the tube preventing ventilation
of the patient.

Do not inflate with a measured volume of air, or by feel of pressure from
the syringe, since little resistance should be felt during inflation.
Over inflation may result in tracheal damage.

During anaesthesia, nitrous oxide may diffuse into the cuff causing an
increase or decrease in cuff pressure.

Contact with electrosurgery electrodes or laser surgery beams must be
avoided because P.V.C. will produce toxic fumes in air or ignite in an
enriched oxygen environment (e.g. anaesthesia).

If the flange adjustment is already at the minimum setting it may be
necessary to consider replacing the Adjustable Flange Tracheostomy
tube with Portex® tracheostomy tube with a standard geometry to
avoid the potential trauma from cuff movement caused by increased
leverage [Fig. 6].

Do not position the flange beyond the maximum setting as this may
result in obstructionof the.inflation line where fitted.

Do not use this tracheostomy tube in patients with abnormal airway
anatomy or pathology as this may result in partial or total airway
obstruction.

The security of all breathing system connectors should be checked when
the circuit is established and frequently thereafter. Failure to check may
result in the patient not being adequately ventilated. Disconnection
may be facilitated with the use of a disconnection wedge (product code
100/555/100 if not included).

Portex, Soft-Seal, Blue Line and the Smiths design mark are trademarks of the Smiths Medical family
of companies. The symbol ® indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark
Office and certain other countries. All other names and marks mentioned are the trade names,
trademarks or service marks of their respective owners.

© 2005 Smiths Medical family of companies. All rights reserved.



Deutsch m
Portex® Tracheostomiekaniile

mit verstellbarem Flansch

GEBRAUCHSANLEITUNG
® VorderA dung des Produkts die Gek | isung vollsténdig durchlesen.
® Das Produkt ist fiir die Anwendung durch geschultes lizinisches Personal k ipiert.

Diese Anweisungen gelten fiir die folgenden Portex®-Produkte:

100/523/060-100  Tracheostomiekaniile, silikonisiertes PVC, verstellbarer Flansch,
Soft-Seal®-Cuff, (GroBvolumen/Niederdruck), Grél8en 6,0 mm — 10,0 mm I.D.
100/526/060-100  Tracheostomiekandile, silikonisiertes PVC, verstellbarer Flansch,
ohne Cuff, Gré3en 6,0 mm - 10,0 mm .D.

Beschreibung

Eine Auswahl steriler Tracheostomiekantilen zum Einmalgebrauch mit verstellbarem
Flansch, fiir den Einsatz bei Patienten mit anormaler Distanz zwischen Hautoberfliche
und Trachea bzw. zur Erleichterung der Stomapflege. Hergestellt aus silikonisiertem
Polyvinylchlorid (PVC) mit den folgenden Eigenschaften:

° Thermosensitiv, mit fur die Intubation angemessener Ausgangssteifigkeit des
Materials, das sich bei Kérpertemperatur den.oberen Atemwegen des Patienten
anpasst und zur Minimierung von Schadigungen beitragt.

° Anatomische Form mit Réntgenkontrastlinie (Blue Line®) zur Uberpriifung der
korrekten Tubusplatzierung im Rontgenbild.

Gebrauchsanleitung

1 Die Funktion der Manschette und des Blockungssystems miissen vor der
Anwendung gepriift werden.

2 Vor dem Gebrauch die Arretierung des Flansches durch Drehen der Schraube gegen
den Uhrzeigersinn [Abb. 1] 6ffnen, und den Flansch um 180° in die gezeigte Position
drehen [Abb. 2]. Bei geloster Arretierung tiberpriifen, ob der Obturator aus der Kantle
entnommen werden kann. Fiihren Sie dann den Obturator wieder ein.

3 Tracheostomiekantile entsprechend der géangigen Techniken einfiihren und den
Flansch in die geeignete Position bringen [Abb. 3].

4 Obturator herausziehen, den Flansch an der Hautoberflache in Position bringen
und durch Drehen der Schraube im Uhrzeigersinn arretieren [Abb. 4].

5 Den Cuff (bei Bedarf) mit der minimalen Luftmenge befiillen, die eine wirksame
Abdichtung sicherstellt.




6 Befestigen Sie die Tracheostomiekantile mit den beiliegenden
Baumwollhaltebéndern oder einem Portex® Kaniilenhalteband.

Pflege des Tracheostomas

7 Der Zugang zum Tracheostoma wahrend der Reinigung kann durch das Lockern
des Kanulenhaltebandes, und das Offnen der Arretierung durch Drehen der
Schraube gegen den Uhrzeigersinn erleichtert werden [Abb. 1].

8 Die Kandle in Position halten und den Flansch leicht zuriickziehen, dann das
Stoma und/oder den Flansch mit steriler Kochsalzlésung reinigen [Abb. 5].

9 Die Kaniile in Position halten, den Flansch wieder platzieren und durch Drehen
der Schraube im Uhrzeigersinn fixieren [Abb. 4].

Manschettendurchmesser (mm)

Tracheostomiekaniile1.D.(mm) 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0
Soft-Seal®-Cuff 20 24 30 30 30
Vorsichtshinweise
1 In den USA ist die Abgabe dieses Produktes gesetzlich auf den Verkauf durch einen

Arzt oder in dessen Auftrag beschrankt.

2 Beachten Sie allgemein giiltige Vorsichtsmanahmen des CDC (Centre for Disease
Control and Prevention, USA) oder der zustandigen Behorden des Landes, in dem
dieses Produkt zur Anwendung kommt.

3 Der Patient muss ausreichend befeuchtet werden, um eine Verkrustung des
Kanulen-Innenlumens oder Schadigungen der Trachealschleimhaut zu vermeiden.

4 Durchgéngigkeit des Kantilenlumens durch regelmaBiges Absaugen sicherstellen.
Zur Erhaltung offener Atemwege sind routinemaBige Kontrollen und bei Bedarf
das Auswechseln der Kanlile erforderlich. Die empfohlene maximale
Anwendungsdauer betragt 30 Tage.

5 Der Cuffdruck muss regelmaBig Giberwacht und reguliert werden.

6 Die Gerate, die zum bzw. beim Aufblasen des Cuffs verwendet werden, miissen sauber
und frei von Fremdkarpern sein. Die Aufblasvorrichtung sollte sofort nach dem
Gebrauch vom Inflationsventil abgezogen und die Staubkappe aufgesetzt werden.

7 Darauf achten, dass der Cuff nicht durch scharfkantige Gegenstande beschadigt wird.

8 Das Inflationsventil kann die Bildqualitat der MRI-Darstellung beeintrachtigen.
Darauf achten, dass sich das Ventil auBerhalb des gescannten Bereiches befindet.

9 Bei der Benutzung einer Portex® Tracheostomiekantile auBerhalb der Klinik muss
der Patient von medizinischem Fachpersonal in die sichere Anwendung
eingewiesen werden.

10  Benutzen Sie nur sterile Kochsalzldsung, um die Tracheostomiekandle oder Teile
davon zu reinigen.

11 Die Tracheostomiekantile entsprechend den geltenden Vorschriften als
kontaminierten medizinischen Sondermiill entsorgen.



Warnhinweise

1

Vor dem Herausziehen einer Tracheostomiekaniile mit Cuff muss die Luft
vollsténdig aus der Manschette entfernt werden, um Schiaden an der Trachea
oder dem Stoma zu vermeiden.

Falls vor dem Einfiihren Gleitmittel auf die Tracheostomiekaniile aufgetragen
wird, sicherstellen, dass dieses nicht das Kaniilenlumen blockiert und die
Ventilation des Patienten beeintrachtigt.

Cuff nicht mit einer vorgegeb 1 Luft ge oder d des mit der
Spritze spiirbaren Widerstands befiillen, da dieser Gegendruck beim
Aufblocken nur sehr gering ist. UbermiBiges Aufblocken kann zu
Trachealschadigungen fiihren.

Wahrend der Anésthesie kann Stickoxid in die Manschette diffundieren und
zu einem Anstieg bzw. Abfall des Manschettendrucks fiihren.

Der Kontakt mit Elektrochirurgie-Elektroden oder mit Laserstrahlen muss
unbedingt vermieden werden, da PVC giftige Gase produzieren oder sich in
einer sauerstoffreichen Umgebung entziinden kann (z.B. bei der Anésthesie).

Wenn der verstellbare Flansch bereits weitestgehend am Patienten platziert
ist, sollte der Ersatz der Kaniile durch eine Portex® Tracheostomiekaniile in
Standard-Bogenform erwogen werden, um potentiellen Trachealschdden
durch Cuff-Bewegungen aufgrund der erhéhten Hebelwirkung der Kaniile
vorzubeugen

[Abb. 6].

Den Flansch nicht liber die maximale Distanz hinaus positionieren, da sonst
die Blockerleitung an ihrem Ansatz abgeklemmt werden konnte.

Diese Tracheostomiekaniile nicht bei Patienten mit abnormer Anatomie oder
Pathologie der oberen Atemwege benutzen, da dies zu einem teilweisen oder
vollstandigen Verschluss der Atemwege fiihren kann.

Alle Anschliisse des Beatmungsschlauchsystems miissen beim SchlieBen des
Kreislaufs und danach in regelméBigen Absténden kontrolliert werden.
Andernfalls kann eine ungenugendeVentlIatlon des Patienten dle Folge sein.
Die Diskonnektion kann durch Ver dung eines Entkuppl

erleichtert werden (Bestellnummer 100/555/100 - falls nicht enthalten).

h

Portex, Soft-Seal, Blue Line und Smiths design mark sind Marken der Unternehmensfamilie

Smiths Medical. Das Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA
und einiger anderer Ldnder eingetragen ist. Alle anderen erwdhnten Namen und Marken sind
Handelsnamen, geschiitzte Marken oder Dienstleistungsmarken ihrer jeweiligen Eigentiimer.

© 2005 Unternehmensfamilie Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.
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Portex® tracheostomitube

med justerbar vinge
BRUGSANVISNING

®  Laes hele vejledningen inden brugen.
® Dette udstyr er beregnet til anvendelse for laeger, der er uddannet i brugen af det.

Nedenstaende anvisninger gaelder i forbindelse med brug af felgende Portex®
produkter:

100/523/060-100 Tracheostomitube, siliconiseret PVC, justerbar vinge, Soft-Seal®-cuff,
(lavt tryk/hajt volumen), storrelser 6,0 mm — 10,0 mm inderdiameter.
100/526/060-100 Tracheostomitube, siliconiseret PVC, justerbar vinge,
Uden cuff, starrelser 6,0 mm = 10,0 mm inderdiameter.

Beskrivelse

En reekke sterile tracheostomituber til engangsbrug med en justerbar vinge til anvendelse
hos patienter med unormal laengde fra hudniveau til trakea og/eller til at lette plejen af
stomaet. Fremstillet af siliconiseret polyvinylklorid (PVC) med felgende egenskaber:

[ Termosensitivt materiale med tilstraekkelig stivhed til intubation, og som derefter
tilpasses til den individuelle patients ovre luftveje ved kropstemperatur, og som
sikrer minimalt traume.

[ Anatomisk design med rentgenfast Blue Line®, séledes at korrekt placering af
tuben kan bekreeftes vha. rentgenbillede(r).

Brugsanvisning
1 Cuffens og fyldningssystemets integritet skal kontrolleres inden indfering.
2 Inden brug lesner du laseskruen pé den justerbare vinge ved at dreje mod uret

[Fig. 1] og dreje vingen 180° i position som vist i [Fig. 2]. Mens laseskruen stadig er
lesnet, kontrollerer du, om obturatoren kan tages ud af reret. Seet obturatoren pa
plads igen.

3 Indfer tracheostomituben i henhold til aktuelt accepterede medicinske teknikker
og skub vingen ind i dens korrekte position [Fig. 3].

4 Tag obturatoren ud, skub vingen fremad mod hudoverfladen og las vingen fast i
position ved at dreje skruen med uret [Fig. 4].



5 Pust cuffen op (hvor en sddan er monteret) med sa lidt luft som muligt til at sikre
en effektiv teethed.

6 Fastger tracheostomituben med de medfglgende bomuldsbaendler eller en
Portex® tracheostomitubeholder.

Pleje af stomastedet

7 Der er adgang til stomastedet for rengering, nar bomuldsbaendlerne eller Portex®
tracheostomitubeholderen lgsnes, og skruen pa vingen lgsnes helt, ved at den
drejes mod uret [Fig. 1].

8 Skub vingen fremad, mens du holder tracheostomituben fast i position, 0g rens
stomastedet og/eller vingen med sterilt saltvand [Fig. 5].

9 Mens du holder tracheostomituben fast i position, skubber du vingen tilbage og
laser den i position ved at dreje skruen med uret [Fig. 4].

Cuffens hvilediameter (mm)

Tracheostomi-tubens I.D. (mm) 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0
Soft-Seal® Cuff 20 24 30 30 30

Sikkerhedsforanstaltninger

1 Ifelge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af eller efter anvisning
af en lege.

2 Folg de universelle sikkerhedsforanstaltninger som angivet af Centre for Disease
Control and Prevention, USA; eller relevante radgivende organer i det land, hvor
produktet anvendes.

3 Patienterne skal fugtes tilstraekkeligt for at minimere beleegninger i
tracheostomitubens lumen samt for at forebygge slimhindeskader.

4 Passagen gennem tracheostomituben skal sikres ved regelmaessig sugning.

Skal efterses rutinemaessigt og udskiftes efter behov for at bevare frie luftveje.
Den maksimale anbefalede anvendelsesperiode er 30 dage.

5 Cufftrykket ber overvages og justeres rutinemaessigt.

6 Inflationsudstyr, som anvendes til eller under oppustning af cuffen, skal veere rene
og uden fremmedlegemer. Inflationsudstyret ber straks efter brug tages af ved
ventilen, hvorefter haetten til beskyttelse mod stov sattes pa.

7 Beskyt cuffen mod skader ved at undga kontakt med skarpe kanter.

8 Ventilen i inflationslinjen kan forstyrre MR-billedets klarhed. Det ber sikres, at
ventilen placeres vaek fra omradet, der scannes.

9 Hvis Portex® tracheostomituber anvendes uden for hospitalet, skal patienten vejledes af
en uddannet sundhedsmedarbejder i sikker brug og handtering af produktet.

10  Anvend ikke andre oplgsninger end sterilt saltvand til at rense nogen del af denne
tracheostomitube.

11 Bortskaf tracheostomituben pa en sikker made i henhold til lokale retningslininer
for bortskaffelse af kontamineret medicinsk affald.



Advarsler

1

For tracheostomituber med cuff tages ud af patienten, skal cuffen veere
fuldsteendig temt for luft for at forhindre beskadigelse af trachea og stoma.
Hvis tracheostomituben smgres inden indfgringen, skal du sgrge for, at
smoremidlet ikke tilstopper tubens lumen og hindrer ventilationen af
patienten.

Du ma ikke oppumpe med en afmalt maengde luft og heller ikke ved at fale
trykket fra sprgjten - dette fordi man ikke bgr kunne fgle ret megen
modstand under oppumpningsproceduren. Overfyldning kan give skade
pa trachea.

Hvis der anvendes anaestesi, kan der sive kvalstofforilte ind i cuffen, hvilket
vil bevirke en forhgjelse eller reduktion af trykket i cuffen.

Kontakt med elektrokirurgiske elektroder eller straler fra laserkirurgi skal
undgas, da PVC vil frembringe giftige dampe i luften, eller der kan ske
antaending i et beriget iltmiljo (f.eks. anaestesi).

Hvis vingen allerede er justeret til minimumsindstillingen, kan det vaere
ngdvendigt at overveje at udskifte tracheostomituben med justerbar vinge
med Portex tracheostomitube med en standard geometri for at undga
risikoen for traume forarsaget af bevaegelse af cuffen pa grund af eget
vaegtstangsvirkning [Fig. 6].

Justér ikke vingen laengere end til maksi indstillingen, da dette kan
resultere i tillukning af inflationslinjen, hvor dener pasat.

Anvend ikke denne tracheostomitube til patienter med abnorm anatomi eller
patologi i gvre luftveje, da dette kan resultere i partiel eller fuldsteendig
tillukning af luftvejene.

Alle k ktorer til respirationssy skal kontrolleres, nar kredsen er
etableret og hyppigt derefter. Gores dette ikke, kan det fore til, at patienten
ikke bliver adaekvat ventileret. Adskillelse kan lettes med en frakoblingskile
(Produktkode 100/555/100, hvis den ikke medfglger).

Portex, Soft-Seal, Blue Line og Smiths design mark er varemaerker tilhgrende Smiths Medical firmaer.
Symbolet ® angiver, at varemaerket er registreret hos det amerikanske patent- og varemeerkekontor og
ivisse andre lande. Alle andre navne og maerker, som er naevnt, er handelsnavne, varemeerker eller
servicemaerker tilharende de respektive ejere.

©2005 Smiths Medical firmaer. Alle rettigheder forbeholdes.



Espafiol m
Canula para traqueostomia con

aleta ajustable de Portex®
INSTRUCCIONES DE USO

® Lea completamente las instrucciones antes de su uso.
® Este dispositivo esta previsto para su uso por médicos experimentados.

Estas instrucciones se aplican al uso de los siguientes productos Portex®:

100/523/060-100  Cdnula para traqueostomia, PVC siliconado, aleta ajustable,

balon Soft-Seal®, (Gran Volumen/Baja Presion), tamarios 6,0mm - 10,0mm de D.I.
100/526/060-100  Cdnula para traqueostomia, PVC siliconado, aleta ajustable,

sin baldn, tamarios 6,0mm -10,0mm de D.1.

e ex

Descripcion

Una gama de canulas para traqueostomia estériles, de un solo uso, con aleta ajustable

para su uso en pacientes con una profundidad anémala entre piel y trdquea y/o para

facilitar el cuidado del estoma. Fabricadas en.Cloruro de Polivinilo Siliconado (PVC) que
incorpora las caracteristicas que se indican a continuacion:

° Material termosensible con una rigidez inicial suficientemente alta para facilitar la
intubacién y posterior adaptacion al tracto respiratorio superior de cada paciente
mediante la temperatura corporal, garantizando un traumatismo minimo.

° Disefio anatémico con linea azul (Blue Line®) radiopaca para confirmar el correcto
emplazamiento de la canula mediante Rx.

Instrucciones de uso
1 Antes de la insercion deben comprobarse la integridad del balén y del sistema
de inflado.
2 Antes de su uso, afloje el tornillo de fijacion de la aleta ajustable girandolo en sentido

contrario al de las agujas del reloj [Fig. 1] y gire la aleta 180° en su posicion, seguin se
muestra en la [Fig. 2]. Con el tornillo de fijacion todavia aflojado, compruebe que
puede retirarse el obturador de la canula. Vuelva a insertar el obturador.

3 Inserte la canula de traqueostomia de acuerdo con las técnicas médicas actualmente
aceptadas y deslice la aleta en la posicion correcta [Fig. 3].

4 Retire el obturador, deslice la aleta hacia delante contra la superficie de la piel y fije la
aleta en su posicion girando el tornillo en el sentido de las agujas del reloj [Fig. 4].



5 Infle el balén (si lo hubiera) con la minima cantidad de aire que proporcione un
sellado eficaz.

6 Asegure la canula de traqueostomia con las cintas de algodén para sujecion
suministradas o con las cintas de sujecion acolchadas de canulas para
traqueostomia Portex®.

Cuidado del lugar del estoma

7 Puede accederse al estoma para facilitar la limpieza, aflojando las cintas de
sujecion de canulas para traqueostomia Portex® y liberando completamente el
tornillo en la aleta, girandolo en sentido contrario al de las agujas del reloj [Fig. 1].

8 Deslice la aleta hacia delante mientras mantiene fija la canula para traqueostomia
en su posicion y limpie el estoma y/o la aleta con solucién salina estéril [Fig. 5].

9 Manteniendo fija la cdnula para traqueostomia en su posicion, deslice de vuelta la aleta
y fijela en su posicién girando el tornillo en el sentido de las agujas del reloj [Fig. 4].

Diametro del balon en reposo (mm)

D.I. de la canula para traqueostomia (mm) 6,0 7,0 80 90 10,0
Balén Soft-Seal® 20 24 30 30 30
Precauciones
1 La ley federal (EE.UU.) limita la venta de este dispositivo a la realizada por un

médico o por orden del mismo.

2 Siga siempre las precauciones universales especificadas por el Centre for Disease
Control and Prevention (EE.UU.) o por los organismos reguladores
correspondientes en el pais donde se utilice el dispositivo.

3 Debe humidificarse adecuadamente al paciente para minimizar el riesgo de
incrustaciones en laluz de la cdnula para traqueotomia y evitar danos en la
mucosa traqueal.

4 Debe garantizarse la luz de la canula para tragueostomia mediante la practica de
aspiraciones regulares. Compruébela a menudo y sustitiyala cuando sea necesario
para mantener la permeabilidad de la via respiratoria. Se recomienda un periodo
maximo de uso de 30 dias.

5 La presion del balén debe controlarse y ajustarse periédicamente.

6 Los dispositivos utilizados en o durante el inflado del baldn deben limpiarse y liberarse de
cualquier sustancia extrana. El dispositivo de inflado debe separarse de la vélvula de
inflado inmediatamente después de su uso y colocarse la tapa protectora contra el polvo.

7 Proteja de dafos el balon evitando el contacto con bordes afilados.

8 La valvula de la linea de inflado puede interferir con la nitidez de una imagen de
resonancia magnética (RMN). Debe comprobarse que la vélvula se encuentra fuera
del area visualizada por el escaner.

9 Si las canulas para traqueostomia de Portex® se utilizan fuera del hospital, un
profesional del centro sanitario debe instruir al paciente en el uso y la
manipulacién seguros del producto.

10  No debe utilizarse ninguna solucién excepto una solucion salina estéril en la
limpieza de cualquier parte de la canula para traqueostomia.

11 Deseche la canula para traqueostomia con seguridad siguiendo las normas locales
sobre el desecho de residuos médicos contaminados.
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Antes de retirar la canula para traqueostomia con balon debe extraerse
completamente el aire del balén con el fin de evitar daiios en la traquea
y el estoma.

Si se lubrica la canula para traqueostomia antes de su insercion, asegtirese
de que el lubricante no ocluye la luz de la canula, lo que impediria la
ventilacion del paciente.

No infle el balén utilizando un volumen de aire medido o segtin la presion
que se nota en la jeringuilla, dado que deberia notarse muy poca resistencia
durante el proceso de inflado. El inflado excesivo puede resultar en dafios a
la traquea.

Durante la anestesia del paciente, puede difundirse 6xido nitroso en el balén,
causando un aumento o disminucion de la presion del balon.

Se debe evitar el contacto con los electrodos empleados en electrocirugia o
con los rayos utilizados en la cirugia laser, dado que el PVC genera vapores
toxicos en el aire o se inflama en ambientes enriquecidos con oxigeno (por
ejemplo, anestesia).

Si el ajuste de la aleta se encuentra ya en el punto minimo, puede resultar
necesario considerar la sustitucion de la canula para traqueostomia con aleta
ajustable por una cénula para traqueostomia Portex® con geometria estandar
para evitar posibles traumatismos debidos al movimiento del bal6n, causado
por el aumento de apalancamiento [Fig. 6].

No coloque la aleta mas alla del punto méaximo, puesto que esto podria
resultar en la obstruccién de la linea de inflado, si la hubiere.

No utilice esta canula para traqueostomia en pacientes con anatomia
andmala o patologia de las vias respiratorias, ya que puede producirse una
obstruccion total o parcial de dichas vias.

Debe comprobarse la seguridad de todos los conectores del sistema de
respiracion cuando se monte el circuito y con frecuencia a partir de entonces.
La falta de realizacion de dichas comprobaciones puede resultar en la falta de
ventilacion adecuada del paciente. Puede facilitarse la desconexién mediante
la utilizacion de una cuiia de desconexioén (Si no viene incluida, el cédigo

del producto es 100/555/100).

Portex, Soft-Seal, Blue Line y Smiths design mark son marcas comerciales de la familia de empresas
Smiths Medical. El simbolo © indica que la marca comercial estd registrada en la Oficina de Patentes y
Marcas de EE.UU. y en ciertos otros paises. Todos los demds nombres y marcas mencionados son
nombres comerciales, marcas comerciales o marcas de servicio de sus respectivos propietarios.

© 2005 Familia de empresas Smiths Medical. Reservados todos los derechos.
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Canule de trachéotomie a

collerette réglable de Portex®
MODE D'EMPLOI

® Lire attentivement les instructions avant utilisation.
® Cedispositif ne doit étre utilisé que par des praticiens qualifiés.

Les instructions suivantes s'appliquent aux produits Portex® énumérés ci-aprés:

100/523/060-100  Canule de trachéotomie, PVC siliconé, collerette réglable, ballonnet Soft-Seal®,
(basse pression/grand volume), dimensions 6,0mm - 10,0 mm (D.1.)

100/526/060-100  Canule de trachéotomie, PVCsiliconé, collerette réglable, sans ballonnet,
dimensions 6,0mm - 10,0 mm (D..)

Description

Une gamme de canules de trachéotomie stériles a usage unique munies d'une collerette

réglable pour les patients ayant une distance plan cutané/trachée anormale et/ou pour

faciliter les soins au site de la stomie. Fabriquées en'polychlorure de vinyle (PVC) siliconé,
les canules de trachéotomie présentent les caractéristiques suivantes:

[ Matériau thermosensible suffisamment rigide au départ pour permettre l'insertion
et se conformant ensuite aux voies respiratoires supérieures du patient a la
température du corps, minimisant ainsi le risque de traumatisme.

] Design anatomique avec ligne bleue (Blue Line®) radio-opaque permettant de
confirmer le correct placement de la canule par radiographie.

Mode d'emploi
Veérifier I'intégrité du ballonnet et du systéme de gonflage avant l'insertion.
2 Avant utilisation, desserrer la vis de blocage de la collerette réglable dans le sens

inverse des aiguilles d'une montre [Fig. 1] et faire pivoter la collerette de 180°
comme indiqué dans le schéma [Fig. 2]. La vis de blocage toujours desserrée, retirer
le mandrin obturateur de la canule. Réinsérer le mandrin obturateur.

3 Insérer la canule de trachéotomie selon les techniques médicales couramment
acceptées et glisser la collerette dans la position adéquate [Fig. 3].

4 Retirer le mandrin obturateur, glisser la collerette vers I'avant contre la surface
cutanée et verrouiller la collerette en position en tournant la vis dans le sens des
aiguilles d'une montre [Fig. 4].

5 Gonfler le ballonnet (s'il y en a un) avec la quantité d'air minimale pour fournir une
étanchéité effective.
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Fixer la canule de trachéotomie avec le support de fixation fourni ou le support de
fixation pour canule de trachéotomie Portex®.

Soins au site de la stomie

7

Il est possible d'accéder au site de la stomie pour faciliter le nettoyage en
desserrant le support de fixation fourni ou le support de fixation pour canule de
trachéotomie Portex®, puis en desserrant complétement la vis de la collerette en la
tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre [Fig. 1].

Coulisser la collerette vers I'avant tout en maintenant fermement la canule de
trachéotomie en place, puis nettoyer le site de la stomie et/ou la collerette avec
une solution saline stérile [Fig. 5].

Tout en maintenant fermement la canule de trachéotomie en place, remettre la
collerette en place et la fixer solidement en tournant la vis dans le sens des aiguilles
d'une montre [Fig. 4].

Diamétre du ballonnet au repos (mm)

D.l. de la canule de trachéotomie (mm) 6,0 7,0 80 9,0 10,0
Ballonnet Soft-Seal® 20 24 30 30 30

Mlses en garde
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1

La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce produit directement a un
médecin ou sur ordre de celui-ci.

Suivre les recommandations universelles telles que spécifiées par le Centre for
Disease Control and Prevention des Etats-Unis ou par les organismes compétents
du pays ou ce dispositif va étre utilisé.

Les patients doivent étre convenablement humidifiés pour minimiser l'incrustation
de la lumiere de la canule de trachéotomie et pour prévenir toute lésion de la
muqueuse trachéale.

Le dégagement de la lumiére de la canule de trachéotomie doit étre assuré en
pratiquant.des aspirations réguliéres. Vérifier systématiquement et remplacer si
besoin est afin de préserver la perméabilité des voies respiratoires. La durée
maximale d'utilisation recommandée est de 30 jours.

Controler et ajuster réguliérement la pression du ballonnet.

Nettoyerles dispositifs utilisés pour le gonflage du ballonnet et s'assurer qu'ils ne
contiennent pas de corps étrangers. lls doivent étre déconnectés de la valve anti-
retour de la ligne d'inflation du ballonnet immédiatement apres usage, le
capuchon protecteur de la valve devant également étre remis en place.

Eviter tout contact avec une extrémité pointue pour ne pas endommager le ballonnet.
La ligne de gonflage de la valve peut interférer avec la clarté de I'image par
Imagerie par Résonance Magnétique (IRM). S'assurer que la valve est bien tenue
al'écart de la zone a scanner.

Si les canules de trachéotomie Portex® sont utilisées en milieu extra hospitalier,
un professionnel de santé doit informer le patient sur la fagon d'utiliser et de
manipuler ce produit en toute sécurité.

Ne pas utiliser des solutions autres qu'une solution saline stérile pour nettoyer la
canule de trachéotomie, quelle que soit la partie concernée.

Jeter la canule de trachéotomie en suivant les normes de sécurité locales
d'élimination des déchets médicaux contaminés.
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Avant de retirer les les de traché iea vider c
I'air contenu dans le ballonnet pour prévenir tout risque de lésions de la
trachée et de la stomie.

Si la canule de trachéotomie est lubrifiée avant son introduction, veiller a ce
que le lubrifiant utilisé ne provoque aucune occlusion de la lumiére de la
canule, ce qui génerait la ventilation du patient.

Ne pas gonfler le ballonnet en se basant sur un certain volume d‘air mesuré
ou sur la sensation de pression transmise par une seringue, car peu de
résistance doit étre rencontrée lors du gonflage. Le surgonflage du ballonnet
peut entrainer des lésions trachéales.

Pendant I'anesthésie, du protoxyde d'azote peut se diffuser dans le ballonnet
et provoquer une hausse ou une baisse de la pression dans ce dernier.

Eviter tout contact avec des électrodes électrochirurgicales ou des rayons
laser, le PVCrisq de dégager des é tions toxi dans l'air ou de
s'enflammer dans un environnement enrichi en oxygéne (en cours
d'anesthésie par exemple).

Si la collerette est déja ajustée au réglag imal, il peut s'avérer nécessaire
d'envisager de remplacer la canule de trachéotomie a collerette réglable par
une canule de trachéotomie Portex® standard afin d'éviter tout traumatisme
potentiel causé par un déplacement du ballonnet provoqué par une traction
excessive [Fig. 6].

Ne pas positionner la collerette au-dela du réglage maximal au risque
d'obstruer la ligne de gonflage (le cas échéant).

Ne pas utiliser cette canule de trachéotomie chez les patients présentant une
anatomie ou pathologie anormale des voies aériennes supérieures car il peut
en résulter une obstruction totale ou partielle des voies aériennes.

Vérifier la sécurité de tous les branchements du systéme de ventilation
lorsque le circuit est mis en place, pUIs frequemment par la suite. Sinon, le
patient risque de ne pas étre con t oxygéné. La déc ion peut
étre facilitée par l'utilisation d'un découpleur (Code produit 100/555/100 si le
découpleur nest pas inclus).

Portex, Soft-Seal, Blue Line et Smiths design mark sont des marques déposées de la famille de sociétés
Smiths Medical. Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée aupres du Bureau des brevets
et marques de commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains autres pays. Les autres noms et
marques mentionnés sont les noms de commerce, marques de commerce ou marques de service de
leurs détenteurs respectifs.

© 2005 Famille de sociétés Smiths Medical. Tous droits réservés.
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ZwWARVAC TPAXEIOCTOMIAC UE
puO{opevo mepravyévio Portex®

OAHTIEZ XPHZHXZ
® AlafaoTe Tig 08nyieg 0TO GUVOAG TOUG TIPIV amo Tn Xpron.
® H ouokeur) autr mpoopiletat yia Xprion and Seupévoug KA v poU

O108nyiec autég 1IaXVUOLV yia T XPioN TWV akoAoubwv mpoiévTwy Portex®:

100/523/060-100 JwArjvag Tpayelootopiag, othikovapiopévo PVC, pubui{ouevo mepiauxévio,
Soft-Seal® cuff, (yaunArig mieong/vynAod dykou),
Leyédn sowr. Stap. 6,0 mm-10,0 mm

100/526/060-100 ZwAAvag tpayelootouiac, okikovaptauévo PVC, pubuilouevo mepiauyévio,
Xwpic cuff, ueyébn eowt. iap. 6,0 mm - 10,0 mm

Meprypaen

Mia o€1pd amOoTEIPWHEVIWY CWARVWV TPOXEIOGTOMIOG HiaG XProNng He puBHI{OpEVO TIEPIAUXEVIO Yia

XPrion o€ aoBeveic e U puatoloyiko Séppa oe BaBog éwg TNV Tpaxeia i/kat yia T SleukdAuvan

NG ppovTidag ¢ aTopiag. Kataokevdletar armo athikovapiopévo mohuBivuloxhwpidio (PVC) mou

Slabétel Ta akOAouba XapaKTNPIOTIKA:

° OeppoeuaiodnTo UNKS pE EMaPKI apyIKr akappia yia SIaowArvwarn, To omoio Katomy
TPocapuoleTal 0NV Avw avamveuoTikry 086 Tou ekdaTote acBevoug, o Beppokpacia
OWHATOC, TEPIOPI{OVTAG TOV TPAUUATIOHO OTO EAGXIOTO.

° AVaTOUIKA Slapop@WHEVOC OXESIAOHOG e aKTvooKiepn Blue Line® yia tnv empBeBaiwon g
OWOTIG TOMOBETNONG TOU GWAVA LE AKTIVOYPaiaL.

Oﬁnvmc Xpriong
H akepatdtnTa Tou cuff kat Tou GUOTAPATOG POUCKWHATOG TTPEMEL VA ENEYXETAL TPV OO TV
€10aywyn.

2 pv amo tn xprion, Eeogite T Bida aopdaliong oto pubpIlOHEVO TIEPIAUXEVIO OTPEPOVTAG
aploTEPOOTPOPA [oxria 1] Kal TEPIOTPEYTE TO TIEPIAVXEVIO KaTd 180° 0Tn B€on Tou, dmwg
@aivetat oo [oyriua 2]. Me T Bida aopahiong akopa Eeo@iypévn, EEYETE Eav TO
EMMWUATIKO eival Suvato va agapebei amd o owhijva. EMaveloayayeTe To eMmwUaTko.

3 Eioaydyete 1o 0wAva TPAxEIO0TOHIOG OUHQWVA HE TIC TOEKOUOES AMOSEKTEC IOTPIKEG
TEXVIKEG KOl CUPETE TO TEPIAUXEVIO UéTa 0T owoTH Béon [oxriua 3].

4 AQPIPEDTE TO EMMWHATIKG, CUPETE TO TIEPIAUXEVIO TIPOG TA EUMPOG TIAVW OTNV EMQAVELQ TOU
SéppaTog Kat aoPaNioTe To MEpIauXEVIO aTn Béan Tou, oTpépovtag T Rida Se€loatpopa [oyriua4].

5 DouokwoTe To cuff (6mou epappdleTar) pe TV ENAXIOTN TOCOTNTA AP Yia TV TTAPOXN
amoTEAECHATIKAG OTeyavomoinont.

6 STEPEWOTE TO OWAIVA TPAXEIOTTOWIAG HE TIG BapBAKEPEC TAWVIES TTOU TTapEXOVTaL ) e éva



OTHAPIYHa owArva TpaxelooTopiag Portex®.

(Dpovrlﬁa 0éong otopiag

Mropeite va amoktroete rrpooBacn om eeon TNG OTOMIOG Y1a va SIEUKONUVETE Tov KaBaplopd
Eeapiyyovtag Tig BapBakepéc TaIvEg 1 To aTrplypa owhrva TpaxelooTopiag Portex® kat
ameleuBepwvovtag mipwg T Bida 0To TEPIOUKEVIO OTPEPOVTAG ApIOTEPOTTPOPA [OXriua 1].
SUPETE TO MEPLAUXEVIO TTPOG TA EUMPOG EVW KPATATE 0TABEPA TO CWAVA TPAXEIOGTOIAG
oTn 6éon Tou Kat kaBapioTe T BEoN TNE OTOpIAC /KAl TO TIEPIAVXEVIO HIE AMOCTEIPWHEVO
ahatovyo Siéhupa [oyriua 5].

Kpatwvrtag 0tabepd To owArva TpaxelooTopiag 0T B€0n Tou, CUPETE TO EPIAUXEVIO TIPOG
Ta miow Kal ao@aNioTe To oTn Béon Tou oTpépovtag Tn Bida de€lootpopaoxriuadl.

Aapetpog cuff og npepia (mm)

Odnyieg mpocoxng
1 H opoomovSiakr vopoBeaia (twv H.M.A.) meplopilel Tnv mwANGN TG CUOKEUNG AUTAG HOvoV
Eowt. S1dp. swhijva tpayetoatopiag (mm) 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0
Soft-Seal® Cuff 20 24 30 30 30
amo 1aTPo 1 KATOMIV EVTIOANG LATPOU.

2 Na akohouBEeiTe TG yevikéG mpo@UAdEelq omwg kaBopiCovtal amd To Kévtpo EAéyyou kat
MNpdAnYNng Twv Noowv (H.M.A.) } amd Toug avTioToloug CUMBOUAEUTIKOUG QOPEIC TNG XWPAS
OTIOU XPNOIUOTIOLEITAL QUTH N GUCKEU.

3 O1 aoBeveic mpémel va e@uypaivovTal EMAPKWG yia va ehayiatomoln i n emgAoiwon Tou avkov
TOU OWANVa TPAYEIOTTOIAG KAt va amotpanei Tuxov pokAnon BAGBNG oto Bhevvoydvo.

4 H Batdtnta tou aulol Tou cwhijva TpayelooTopiag pémel va Slac@ahi{eTat He TaKTKN
avappo@nan. Na eNéyxETe TaKTIKA Kat va avTIKaBIOTATE oMW amarteital, £T01 WOTe va dlatnpeite
™ Bardtnta Tou agpaywyoL. H péylotn ouvioTipevn mepiodog xpriong eivat 30 NpEPEG.

5 H mieon tou cuff mpémet va mapakolouBeital kat var puBpiletal TakTika.

6 Ol GUOKEUEG TTOU XPNOILOTIOIOUVTAL YIAl TO POUCKWHA 1 KATE T SIAPKELR TOU YOUCKWUATOG
Tou cuff, mpémet va eivat kaBapég kat amahaypéveg amo kabe Eévn ouaia. H cuokeun
(POUCKWUATOG TIPEMEL vVa agatpeital amo T BaABiéa pouoKWHOTOG AHESWS META TN XProN
Kal va eQappOCETal TO WA Yia T OKOVN.

7 TMpo@UAGETE To cuff amd Tuxov {NHIEC, aMOPELYOVTAG TNV EMAQH UE AIXHNPES AKMIEC.

8 H BaABida TG Ypaupig OUoKWHATOC EVOEXETAL VO TIPOKANEDEL TTAPEHUPBONEG OTNV
KaBapdTNTA TNG EIKOVAC TNG AMEIKOVIONG PayvnTIKoU cuvTtoviapou (MRI). BeBaiwBeite otin
BahBiba éxel TomoBeTNOEl pakpId amd T TEPLOKT OAPWONG.

9 Eav o1 owArveg TpaxelooTopiag Portex® xpnolpomolovvTal EKTOG TOU VOGOKOUEIOU, TTPEMEL
va 80600V 08nyieg aTov aobevr| amd emayyeAUATIKO LATPIKO TTPOCWTTIKG Yia TNV ao@aAr
XPNON Kall TOV XEIPIGHO TOU POIOVTOG.

10 Mn xpnotpomolgite SIINOPATA EKTOG TOU AMOCTEIPWHEVOU aAaTOUXOU SIAAUHATOG Yia ToV
KaBapiopd omoloUSHTIOTE TUMATOG AUTOU TOU OWAIVA TPAXEIOOTOIO.

1 ATIOPPIYTE TO CWAIVA TPOXEIOGTOMIOG ME AOPAAR TPOTIO, CUMPWVA HE TIG TOTTIKES
KaTeuBLVTHPIEC 0ONYIEC YIa TNV amOPPIPN HOAUCHEVWY IOTPIKWY AImOPARTWY.

MposiSomomjoeig

1 Mpw ané Tnv agaipeon Twv cwAvwv TpaxeloaTopiag pe cuff, mpémet va apapeBei



evteAwg 6Aog o agpag amé to cuff wote va amotpansi Tuxov mpokAnon BAGBN otnv
TPaxeia Kai 6T oTOMia.

Edv o owArjvag tpayeiootopiag Mmaivetat mpiv amo v ei0aywyn, fefaiwOeite 6T o
NITavTIKG §€V amoppAcoEl TOV AUAG TOU GWANVA, ATOTPEMOVTAG TOV AEPIGHO TOU
acBevouc.

Mn @OUOKWVETE pe HETPNPEVO OYKO aépa 1y pe aiocBnon tng mieong amé tn ouptyya,
S10T1 KaTA TN S1GPKEID TOU (POUCKWHATOG TIPEMEL va YivETan atgBntr eAdyiotn
avtiotaon. To umepBoliKo poUcKwpa EVEEXETAN Va €XEl WG amoTéeopa BAaBn Tng
Tpayeiag.

Katd ) Sidpketa tng avaradnoiag, To umogeidio Tov alwtou evééxetarva Staxubei
péoa ato cuff, pokaAwvrag av§non 1j peiwon tng mieong Tou cuff.

Mpénel va amo@elyeTat N ema@i pe NAeKTpoSia n)\sxrpoxslpouplenc n pe Séopeg
Xelpoupyikov Aélep, 5161 To P.V.C. mapdyet Toikéc avabup GoTov aépan
avagphéyetar o€ mepiBarlov epmhouTiopévo o€ o§uyovo (m.x. avalaenala)

Edv n puBpion Tou meplavyeviov ivan 18N ot eayiotn pUBIon, evEExeTat va givan
anapaitnTo va e§ETacTE( To EVEEXOPEVO AVTIKATACTACNC TOU CWANVA TPAXEIOGTOHIOG
pe puBlopevo mepravyévio pe cwARva TpaxelooTopiag Portex® pe TUTIKR YEwHETpia
Y10 TRV amo@uyi Tou SuvnTikoU TPAURATIoHOU amo T petakivnan Tou cuff mou
mpokaleitat amé av§npévn migon [oyriua 6].

Mnv TomoBeteite To meplavyévio napu and uevlmn pueplon, 816t auto :v&sxarun

va £XE1 WC AMOTEAECHA TNV anNOYPagn TG YPAHHAG @ HaToC 6TO onpEio 6mou
g@appoletar.
Mn xpnop iTe aUTO T0 CWAR TpayglooTopiac o€ Beveic ue pn @

avatopia 1} maBoloyia agpaywywv, S16Tt auTd evSéxeTal va mpokaléoet pepIKN n o)\u(n
ané@pagn Twv aspaywywv.

H ac@dleia OAWV TWV CUVSECHWY TOU OVATIVEVGTIKOU GUGTHHATOG TIPEMEL VA
€AéyyETaL KATA TNV EYKATACTACT TOU KUKAWHATOG KAI, OTH CUVEXELQ, OE TAKTA XPOVIKA
Slactipara. Edv 8ev mpayparomolgite EAeyXo, auto evdéxetal va £xel WG amoTéNeopa
HN EMAPKH aEPIOHS Tou acBevoug. H Ovdeon pmopeiva § AuvOei pe T xprion
o@rvag amooivdeong (Kwdikog £idoug 100/555/100 eav Sev cupmepthappaverar).

Ta Portex, Soft-Seal, Blue Line kat Smiths design mark eivat eumopixd orjuata twv taipeiiv Smiths Medical.

To aupolo © umodnAdver 6Ti To eumopikd aripa éxet kataxwpnBei oo pageio Aimdwpdtwy Evpeortexviag kat
Eumopikwy Znudtwy Twv H.M.A. kai optopévwy dMwv xwpwv. OMa Ta G\a ovéuata Kat orjuata mou avagépovial
£lvall o1 EUTMOPIKES EMWVUUIEG, EMTOPIKA OHaTa 1 OUATA UTIMPECIWV TWV aVTIOTOXWV ISIOKTNTWY TOUG.

©2005 Etaipeie Smiths Medical. Me v emuAaén Awv Twv Sikatwpdtwy.
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Cannula tracheostomica con

flangia regolabile Portex®
ISTRUZIONI PER L'USO

©®  Prima dell'uso leggere attentamente le istruzioni.
® Questo dispositivo é destinato a mediciin p di un’i prep.

Le presenti istruzioni si riferiscono all’'uso dei seguenti prodotti Portex®:

100/523/060-100  Cannula tracheostomica, con flangia regolabile, in PVCsiliconato,

cuffia Soft-Seal®, (bassa pressione/alto volume), dimensioni 6,0 mm - 10,0 mm D.1.

100/526/060-100  Cannula tracheostomica, con flangiaregolabile, in PVC siliconato,

non cuffiata, dimensioni 6,0 mm-10,0mm D.I.

Descrizione

Serie di cannule tracheostomiche monouso sterili con flangia regolabile per impiego su pazienti
con una distanza anomala cute-trachea e/o per facilitare la cura dello stoma. Prodotte in cloruro
di polivinile (PVC) siliconato, le cannule presentano le seguenti caratteristiche:

Materiale termosensibile dotato di rigidita iniziale sufficiente a consentire l'intubazione ed
in grado di adattarsi successivamente al tratto respiratorio superiore del singolo paziente
alla temperatura corporea, minimizzando il rischio di trauma.

Design anatomico con Blue Line® radio-opaca per consentire la verifica del corretto
posizionamento del tubo tramite raggi X.

Istruzioniper I'uso

1
2

Controllare l'integrita della cuffia e del sistema di gonfiaggio prima dell'inserimento.
Prima dell’uso, allentare la vite di fermo sulla flangia regolabile agendo in senso
antiorario [Fig. 1] e ruotare la flangia di 180° in posizione come indicato in [Fig. 2].
Con la vite di fermo ancora allentata, verificare che sia possibile togliere I'otturatore
dalla cannula. Reinserire |'otturatore.

Inserire la cannula tracheostomica con tecniche mediche riconosciute e far
scorrere la flangia in posizione corretta [Fig. 3].

Togliere l'otturatore, far scorrere la flangia in avanti contro la superficie cutanea e
bloccarla in posizione agendo sulla vite in senso orario [Fig. 4].

Gonfiare la cuffia (se presente) con il minimo quantitativo d'aria necessario a
realizzare una tenuta efficace.
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6 Fissare la cannula tracheostomica con le fettucce di cotone in dotazione o con il
supporto per cannula tracheostomica Portex®.

Cura del sito dello stoma

7 Accedere al sito dello stoma per facilitare la pulizia allentando le fettucce di
cotone o il supporto per cannula tracheostomica Portex® e svitare
completamente la vite sulla flangia agendo in senso antiorario [Fig. 1].

8 Far scorrere la flangia in avanti mentre si tiene saldamente in sede la'cannula
tracheostomica e pulire il sito dello stoma e/o la flangia con soluzione
fisiologica sterile [Fig. 5].

9 Tenendo saldamente la cannula tracheostomica in sede, far scorrere la
flangia indietro e bloccarla agendo sulla vite in senso orario [Fig. 4].

Diametro cuffia a riposo (mm)

D.I. cannula tracheostomica (mm) 6,0 7,0 80 9,0 10,0
Cuffia Soft-Seal® 20 24 30 30 30
Precauzioni

1 Per le leggi federali statunitensi la vendita di questo presidio & soggetta a
prescrizione medica.

2 Attenersi alle precauzioni specificate dal “Centre for Disease Control and
Prevention” (USA) o da altri organismi nazionali.

3 | pazienti dovrebbero essere sottoposti ad un'adeguato trattamento di
umidificazione per ridurre al minimo la possibilita di incrostazione del lume
della cannula tracheostomica ed evitare'dannialla mucosa.

4 La pervieta del lume della cannula tracheostomica deve essere garantita
attraverso una regolare aspirazione. Controllare regolarmente che venga
mantenutala pervieta delle vie aeree. La. durata massima del presidio in situ
raccomandata é di 30 giorni.

5 La pressione della cuffia deve essere monitorata e regolata periodicamente.

6 | dispositivi utilizzati per il gonfiaggio della cuffia devono essere perfettamente
puliti: Il dispositivo di gonfiaggio deve essere tolto dalla valvola di gonfiaggio
subito dopo I'uso, inserendo quindi il cappuccio antipolvere.

7 Evitare di urtare la cuffia contro oggetti acuminati in quanto si rischia di
danneggiarla.

8 La valvola del tubo di gonfiaggio puo pregiudicare la nitidezza delle
immagini della Risonanza Magnetica. Assicurarsi che la valvola sia
posizionata lontano dalla zona sottoposta a scansione.

9 In caso di utilizzo domiciliare di cannule tracheostomiche Portex®, il paziente
deve essere informato preventivamente da un operatore sanitario in merito
alle modalita d'impiego del prodotto.

10  Perla pulizia di questa cannula tracheostomica utilizzare esclusivamente
soluzione fisiologica sterile.

11 Smaltire la cannula tracheostomica in modo sicuro secondo quanto previsto dalle
disposizioni locali in materiale di smaltimento di rifiuti medicali contaminati.
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Avvertenze

1

Prima di rimuovere cannule tracheostomiche cuffiate, far fuoriuscire
perfettamente tutta I'aria dalla cuffia per evitare lesioni alla trachea e
allo stoma.

Se si lubrifica la cannula tracheostomica prima dell'inserimento,
assicurarsi che il lubrificante non ne ostruisca il lume impedendo la
ventilazione.

Non gonfiare con un volume d’aria calcolato o in base alla percezione al
tatto della pressione dalla siringa, in quanto durante il gonfiaggio si
dovrebbe avvertire una minima resistenza. Un gonfiaggio eccessivo puo
provocare danno tracheale.

Durante I'anestesia, potrebbe diffondersi nella cuffia protossido di
azoto provocando un aumento o una diminuzione della pressione
all'interno della stessa.

Evitare il contatto con elettrodi elettrochirurgici o fasci laser per
applicazioni chirurgiche in quanto il PVC esalerebbe vapori tOSSICI o
potrebbe incendiarsi in ambienti saturi di ossig (es., anestesia).

Se la flangia é gia stata regolata al minimo, puo essere utile valutare
di sostituire la cannula tracheostomica con flangia regolabile con una
cannula tracheostomica Portex® di tipo standard per evitare il rischio
di trauma in seguito a spostamento della cuffia provocato da un
maggiore effetto leva [Fig. 6].

Non posizionare la flangia oltre la regolazione massima in quanto cio
potrebbe provocare un‘ostruzione della linea di gonfiaggio, dopo
I'installazione.

Non usare questa cannula tracheostomica con pazienti affetti da
patologie o con un’anomala anatomia delle vie aeree in quanto si pud
provocare ostruzione parziale o totale delle vie aeree.

Dopo la realizzazione del circuito verificare la sicurezza di tutti i
collegamenti del sistema di respirazione e ripetere il controllo
periodicamente. Il mancato controllo puo risultare in una ventilazione
non adeguata del paziente. Il disinserimento puo essere agevolato
dal cuneo di sconnessione (Codice del prodotto 100/555/100 se non
incluso).

Portex, Soft-Seal, Blue Line e Smiths design mark sono marchi di fabbrica delle aziende Smiths
Medical. Il simbolo ® indica che il marchio di fabbrica é depositato presso 'ufficio brevetti e marchi
degli Stati Uniti d’America e di altri Paesi. Tutti gli altri nomi e marchi citati sono nomi commerciali,
marchi di fabbrica o marchi di servizio dei rispettivi titolari.

© 2005 Aziende Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.
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Norsk m

Portex® trakeostomikanyle

med regulérbar flens
BRUKSANVISNING

@ Les hele bruksanvisningen for bruk.
® Dette produktet skal kun brukes av klinikere som har fatt oppleering i bruken av den.

Bruksanvi

1d

for felgende Portex® produkter:

1€ gj

100/523/060-100  Trakeostomikanyle, silikonisert PVC, regulérbar flens,

Soft-Seal® cuff, (lavt trykk/stort volum), sterrelser fra 6,0 mm - 10,0 mm ID.

100/526/060-100  Trakeostomikanyle, silikonisert PVC, regulérbar flens,

Uten cuff, starrelser fra 6,0 mm - 10,0 mm ID.

Beskrivelse

Et utvalg av sterile trakeostomikanyler til engangsbruk; med regulérbar flens til
bruk pa pasienter med unormal dypde fra hud til trachea og/eller for 3 lette pleie
av stoma. Fremstilt av silikonisert polyvinylklorid (PVC) med felgende fordeler:

®  Thermosensitivt materiale med tilstrekkelig stivhet for & kunne intubere
pasienten. Tilpasserseg raskt pasients ovre luftveier og kroppstemperatur
mens faren for traume holdes pa et minimum.

o  Anatomisk utformet med rgntgentrad Blue Line® for verifisering av korrekt
kanyleplassering ved rentgenkontroll.

Bruksanvisning

1 Far innsetting av kanylen ma cuffen sjekkes.

2 For bruk skal Iaseskruen pa den regulérbare flensen lgsnes ved at den skrus
mot klokken [Fig. 1]. Rotér sa flensen 180° i posisjon som vist pa Fig. 2.
Kontrollér at obturatoren kan fjernes fra kanylen mens laseskruen enda er
lgs. Sett obturatoren tilbake igjen.

3 Sett trakeostomikanylen pé plass med godkjent teknikk og skyv flensen i
riktig posisjon [Fig. 3].

4 Fjern obturatoren, skyv flensen forover mot hudoverflaten og Ias flensen i
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posisjon ved a vri skruen med klokken [Fig. 4].




5 Blas opp cuffen med minst mulig luft for a fa en effektiv forsegling.

6 Sikre trakeostomikanylen med bomullsbédndet som falger med, eller med en
Portex® Trakeostomikanyleholder.

Pleie av stoma

7 For & rengjore stoma lgsnes bomullsbandene eller Portex® trakeostomikanyleh
olderen. Dernest lgsnes skruen pa flensen helt ved & skru mot klokken [Fig. T].

8 Skyv flensen forover mens trakeostomikanylen holdes godt pa plass. Rengjer
stoma og/eller flensen med steril saltvannsopplgsning [Fig. 5].

9 Mens trakeostomikanylen holdes godt pa plass skyves flensen tilbake og

lases i posisjon ved at skruen vris med klokken [Fig. 4].

Hvilediameter pa cuffen (mm)

1.D. pa trakeostomikanyle (mm) 6,0 7,0 80 9,0 10,0
Soft-Seal® cuff 20 24 30 30 30

Forsiktighetsregler

1 I henhold til faderale lover (i USA) kan dette produktet bare selges av eller
etter anvising fra lege.

2 Forsiktighetsregler som er fastsatt av “The Center for Disease Control and
Prevention’, USA, eller tilsvarende radgivingsorganii land hvor dette
produktet brukes, skal folges.

3 Pasientenes innandingsgass'ma tilfores tilstrekkelig fuktighet for a
minimalisere skorpedannelse i trakeostomikanylens hulrom og forhindre
skade pa slimhinnene.

4 Pasé at lumen pa trakeostomikanylen er gjennomgéaende dpen ved
regelmessig suging:Kontrollér regelmessig, og bytt om ngdvendig kanylen
for & sikre frie luftveier. Lengste anbefalte brukstid er 30 dager.

5 Cuff-trykket skal monitoreres og justeres rutinemessig.

6 Utstyr som benyttes i forbindelse med inflatering av cuffen ma veere rene og
fri for fremmedlegemer. Fjern inflasjonsenheten fra ventilen straks etter bruk
0g sett pa stevhetten.

7 Pass pa at produktet ikke beskadiges ved kontakt med skarpe kanter.

8 Ventilen pa inflasjonsslangen kan pavirke bildekvaliteten ved magnetisk
resonans (MRI). Pasé at ventilen er plassert utenfor omradet som avbildes.

9 Hvis Portex® trakeostomikanyler anvendes utenfor sykehuset, ma pasienten
fa veiledning av helsepersonell om hvordan produktet skal brukes og
hvordan det skal behandles.

10  lkke bruk annet enn steril saltvannsopplesning for & rengjere noen deler av
trakeostomikanylen.

11 Dette produktet skal kasseres pa en trygg mate i overensstemmelse med de

gjeldende regler for handtering av smittefarlig avfall.
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Advarsler

1

2

For cuffede trakeostomikanyler fjernes, skal all luft trekkes ut av cuffen
slik at skade pa luftroret eller stoma unngas.

Hvis tracheostomikanylen er satt inn med gel for innsetting er det viktig
a se til at dette ikke blokkerer lumen pa kanylen slik at ventilasjon av
pasienten vanskeliggjores.

Blas ikke opp cuffen med en tilmalt mengde luft, eller hvis du foler
motstand fra spreyten. Ved inflatering skal det foles lite motstand.
Overinflatering av cuffen kan fore til skade pa trachea.

Under anestesi kan nitrogenoksid diffundere inn i cuffen og forarsake
okning eller minsking av cuff-trykket.

Unnga kontakt med elektrokirurgiske elektroder eller laserkirurgiske
straler fordi PVC produserer toksiske gasser i luft eller kanantenne
omgivelser med gkt oksygen innhold (for eksempel under anestesi).

Hvis reguleringen av flensen allerede er satt til minimumsnivaet kan det
vaere nodvendig a vurdere a erstatte den regulérbare
trakeostomikanylen med en Portex® trakeostomikanyle med standard
geometri. Dette for @ unnga mulig skade pa trachea ved at cuffen
beveges for mye [Fig. 6].

Ikke plassér flensen utenfor maksimumsinnstillingen fordi dette kan
forarsake obstruksjon av inflasjonslangen.

Ikke bruk denne trakeostomikanylen pa pasienter med abnormal
luftveisanatomi eller patologi da dette kan fore til delvis eller total
obstruksjon av luftveiene.

Alle sammenkopling ma kontrolleres nar pasienten er koplet opp. Disse
ma jevnlig sjekkes. Dersom ikke dette kontrolleres kan det fore til at
pasienten ikke ventileres tilstrekkelig. Frakopling gjeres enklere ved
hjelp av frakoplingskile (Dersom denne ikke er vedlagt, bruk
produktkode 100/555/100).

Portex, Soft-Seal, Blue Line og Smiths design mark er varemerker for Smiths Medical-selskaper.
Symbolet ®indikerer at varemerket er registrert hos det amerikanske patent- og varemerkekontoret
og patentkontorer i visse andre land. Alle andre navn og merker tilharer de respektive eierne av
nevnte varenavn, varemerker eller servicemerker.

© 2005 Smiths Medical-selskaper. Med enerett.
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Nederlands

Portex® tracheostomie tube

met instelbare flens
GEBRUIKSAANWUZING

® |eesdeinstructies voorafgaand aan gebruik geheel door.
® Ditproductis bestemd voor gebruik door goed opgeleide artsen.

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende Portex® producten:

100/523/060-100 Tracheostomie tube, gesiliconiseerd PVC; instelbare flens,

Soft-Seal® cuff, (lage druk/ groot volume), maten 6,0 mm - 10,0 mm I.D.

100/526/060-100 Tracheostomie tube, gesiliconiseerd PVC, instelbare flens,

zonder cuff, maten 6,0 mm - 10,0 mm I.D:

Beschrijving

Een serie steriele, voor eenmalig gebruik bestemde tracheostomie tubes met instelbare
flens voor gebruik bij patiénten met een abnormale huid tot tracheadiepte en/of om
stomazorg mogelijk te maken. Vervaardigd van gesiliconiseerd polyvinylchloride (PVC)
met de volgende kenmerken:

Temperatuurgevoelig materiaal, met voldoende initiéle stijfheid om intubatie mogelijk
te maken, dat zich eenmaal op lichaamstemperatuur aanpast aan de bovenste
luchtwegen van de individuele patiént zodat de kans op trauma verkleind wordt.

Anatomische vormgeving met radiopaque Blue Line® om de juiste plaatsing van
de tube door middel van réntgen te kunnen bevestigen.

Gebruiksaanwijzing

1

Voorafgaand aan introductie dient de integriteit van de cuff en het inflatiesysteem
te worden gecontroleerd.

Draai voorafgaand aan gebruik de vergrendelschroef op de instelbare flens
linksom los [afb. 1] en draai de flens 180° in de stand als weergegeven in [afb. 2].
Controleer met de vergrendelschroef los of de obdurator uit de tube kan worden
verwijderd. Breng de obdurator daarna opnieuw in.

Breng de tracheostomie tube met gangbare medische technieken in en schuif de
flens in de juiste stand [afb. 3].

Verwijder de obdurator, schuif de flens naar voren tegen de huid aan en vergrendel
de flens in die positie door de schroef rechtsom te draaien [afb. 4].
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5 Blaas de cuff (indien aanwezig) op met de kleinst mogelijke hoeveelheid lucht
waarmee een goede afsluiting tot stand kan worden gebracht.

6 Fixeer de tracheostomie tube met de bijgeleverde katoenen bandjes of met een
Portex® tracheostomie tube-houder.

Verzorging van het stoma

7 Het stoma kan om het te reinigen als volgt worden benaderd. Maak de
katoenen bandjes of de Portex® tracheostomie tube-houder los en draai de
schroef op de flens geheel rechtsom los [afb. 1].

8 Zorg ervoor dat de tracheostomie tube goed in positie blijft en'schuif de
flens naar voren. Maak het stoma en/of de flens met steriele fysiologische
zoutoplossing schoon [afb. 5].

9 Houd de tracheostomie tube goed in positie, schuif de flens terug en
vergrendel de flens in positie door de schroef rechtsom te draaien [afb. 4].

Diameter cuff in rust (mm)

1.D. tracheostomie tube (mm) 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0
Soft-Seal® cuff 20 24 30 30 30
Voorzorgsmaatregelen

Ingevolge federale wetgeving van de Verenigde Staten van Amerika mag dit
product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht.

2 Neem de algemeen geldende voorzorgsmaatregelen in acht, gespecificeerd door
het Centre for Disease Control and Prevention in'de VS of de toezichthoudende
organen in het land waar dit product wordt gebruikt.

3 Op elke beademde patiént dient adequate bevochtiging te worden toegepast om
aankoeken aan de binnenkant van het lumen van de tracheostomie tube en
mucosabeschadiging te voorkomen.

4 De doorgankelijkheid van het lumen van de tracheostomie tube moet door
regelmatig uitzuigen zeker worden gesteld. De tube moet routinematig worden
gecontroleerd en zonodig vervangen om de luchtweg open te houden.
Aanbevolen maximale gebruiksduur: 30 dagen.

5 De cuffdruk moet regelmatig gecontroleerd en zonodig aangepast worden.

6 De hulpmiddelen die bij inflatie van de cuff worden gebruikt moeten schoon en vrij van
alle vreemde lichamen zijn. Na gebruik dient het inflatie-instrument onmiddellijk uit het
opblaasventiel te worden verwijderd en dient de stofkap te worden aangebracht.

7 Vermijd contact van de cuff met scherpe voorwerpen om beschadiging van de cuff
te voorkomen.

8 De klep van de inflatielijn kan de helderheid van een MRI-beeld beinvloeden. Zorg
dat het ventiel uit de buurt van het gescande gebied wordt geplaatst.

9 Indien Portex® tracheostomie tubes buiten het ziekenhuis worden gebruikt, moet
de patiént door een arts of verpleegkundige worden voorgelicht over het veilig
gebruik van het product.

10  Gebruik uitsluitend fysiologische zoutoplossing (steriel) om (de onderdelen van)
deze tracheostomie tube te reinigen.

11 Voer de tracheostomie tube op veilige wijze af, in overeenstemming met de
geldende richtlijnen voor het afvoeren van besmet medisch afval.
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Waarschuwingen

1

Voordat tracheostomie tubes met cuff worden verwijderd, dient alle lucht
geheel uit de cuff te zijn verwijderd om beschadiging van de trachea en het
stoma te voorkomen.

Indien de tracheostomie tube voorafgaand aan de introductie met een
glijmiddel is behandeld, let er dan op dat het lumen van de tube niet door
het glijmiddel is afgesloten waardoor de patiént niet kan worden beademd.

Blaas de cuff niet op met een afgemeten hoeveelheid lucht of aan de hand
van de druk die in de spuit te voelen is; tijdens het opblazen van de cuffis er
namelijk weinig weerstand te voelen. Als de cuff te hard wordt opgeblazen,
kan dat beschadiging van de trachea tot gevolg hebben.

Tijdens anesthesie kan er lachgas naar de cuff diffunderen waardoor de druk
in de cuff kan stijgen of dalen.

Contact met elektrochirurgische elektroden en chirurgische laserstralen dient
vermeden te worden omdat PVC dan giftige rook aan de lucht afgeeft of
ontbrandt in een zuurstofverrijkte omgeving (bijv. algehele anesthesie).

Als de flens al op de kleinste stand is ing Id, kan vervanging van de
tracheostomietube met instelbare flens door een Portex® tracheostomietube
met een standaard configuratie worden overwogen om te voorkomen dat er
letsel ontstaat door het bewegen van de cuff als gevolg van versterkte
hefboomwerking [afb. 6].

De flens mag niet tot voorbij de maximum instelling worden gepositioneerd
aangezien dit tot obstructie van een eventueel aanwezige inflatielijn

kan leiden.

Gebruik deze trach ie tube niet bij patiénten met een abnormale
anatomie of met pathologie van de luchtwegen. Dit kan resulteren in een
gehele of gedeeltelijke obstructie van de luchtwegen.

De veiligheid van alle connectoren in het beademingssysteem moet worden
gecontroleerd zodra het circuit is aangesloten; deze controle moet daarna
regelmatig worden herhaald. Als deze controles niet worden uitgevoerd,
bestaat het risico dat de patiént niet adeq wordt beademd. Het
ontkoppelen kan worden vergemakkelijkt door gebruik te maken van een
ontkoppelingswig (Productcode 100/555/100, indien niet meegeleverd).

Portex, Soft-Seal, Blue Line en Smiths design mark zijn handelsmerken van de Smiths Medical
bedrijvenfamilie. Het symbool ® geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten- en
handelsmerkenkantoor en in bepaalde andere landen gedeponeerd is. Alle andere genoemde namen
en merken zijn de handelsnamen, handelsmerken of dienstmerken van de respectieve eigenaren.

© 2005 Smiths Medical bedrijvenfamilie. Alle rechten voorbehouden.
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Portugués m
Tubo de Traqueostomia da

Portex® com Flange Regulavel
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

® |eia totalmente as instru¢oes antes de utilizar.
® Este aparelho destina-se a ser utilizado por técnicos especializados.

Estas instrugdes sao aplicaveis aos seguintes produtos Portex®:

100/523/060-100  Tubo de traqueostomia, PVC siliconizado, Flange Reguldvel,

Soft-Seal® cuff, (Baixa Pressdo/Volume Alto), dimensdes D.I. 6.0mm - 10.0mm
100/526/060-100  Tubo de traqueostomia, PVC siliconizado, Flange Reguldvel,

Sem cuff, dimensoes D.I. 6.0mm=10.0mm.

Descricao

Uma gama de tubos de traqueostomia esterilizados deuso Unico com flange regulavel
para utilizagao em doentes com profundidade anormal da pele a traqueia e/ou para
facilitar cuidados do estoma. Fabricado de Policloreto de Vinilo (PVC) Siliconizado
incorporando as seguintes caracteristicas:

° Material termo-sensivel, com rigidez inicial suficiente para intubacéo, que se
adapta depois ao aparelho respiratério superior de um doente especifico a
temperatura do corpo, minimizando o traumatismo.

° Formaanatomicamente concebida com Blue Line® radio-opaco para confirmar a
colocacdo correcta do tubo através de raios-X.

Instrugoes de Utilizagao

1 Antes da introducao do tubo, deve-se inspeccionar a integridade do sistema de
cuff ainflacao.

2 Antes de utilizar, folgue o parafuso de fixacdo na flange regulavel girando na
direccéo anti-horaria [Fig. 1] e gire a flange 180° para a posicao conforme mostra a
[Fig. 2]. Com o parafuso de fixacdo ainda folgado, verifique se o obturador pode ser
removido do tubo. Reintroduza o obturador.

3 Introduza o tubo de traqueostomia de acordo com as técnicas médicas
correntemente aceites e introduza a flange na posicao correcta [Fig. 3].
4 Remova o obturador, introduza a flange para a frente contra a superficie da pele e

fixe a flange na posicao girando o parafuso na direccao horaria [Fig. 4].

30



Encher o cuff (se existir) com uma quantidade de ar minima para obter uma
vedacao eficaz.

Segure o tubo de traqueostomia com a fita de algodédo fornecido ou com o suporte
do tubo de traqueostomia.

Cuidados com o Local do Estoma

7

Pode ser obtido acesso ao local do estoma para facilitar a limpeza folgando as fitas
de algodéo ou suporte de tubo de traqueostomia da Portex® e libertar totalmente
o parafuso na flange girando na direcgéo anti-horaria [Fig. 1].

Deslize a flange para a frente enquanto segura no lugar o tubo de traqueostomia, e
limpe o local do estoma e/ou a flange com solugao salina esterilizada [Fig. 5].

Segurando firmemente o tubo de traqueostomia na posicao, recue a flange e fixe
no lugar girando o parafuso na direccao horaria [Fig. 4].

Diametro de Descanso do Cuff (mm)

D.l. do Tubo de Traquestomia (mm) 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0
Soft-Seal® com cuff 20 24 30 30 30

Precaucoes

1 De acordo com a Lei Federal (EUA) a venda deste aparelho s6 pode ser feita por ou
por ordem de um clinico.

2 Siga as precaucdes universais conforme especificado pelo Centre for Disease
Control and Prevention (Centro de Controle e Prevencao de Doencas), EUA, ou
juntas consultivas pertinentes no pais onde o dispositivo seja usado.

3 Deve-se humidificar adequadamente os pacientes para minimizar a incrustagao do
limen do tubo de traqueostomia e evitar danos na mucosa traqueal.

4 Deve-se assegurar alivre passagem do lumen do tubo de traqueostomia através de
uma sucgao regular. Verifique por rotina e substitua se necessario de modo a manter
uma via respiratoria patente Periodo maximo de utilizagdo recomendado 30 dias.

5 As pressées do . Cuff devem ser habitualmente monitorizadas e reguladas.

6 Dispositivos usados no, ou durante o enchimento do cuff tém que estar limpos e livres
de quaisquer matérias estranhas. Imediatamente ap6s a utilizacao, deve-se retirar o
dispositivo de enchimento da valvula de inflagéo e instalar a tampa anti-poeiras.

7 Proteja o Cuff contra danos evitando o contacto com objectos afiados.

8 Avalvula da linha de enchimento pode interferir com a claridade da imagem da
Representagao por Ressonancia Magnética (MRI). Verifique se a valvula esta
posicionada fora da area que a ser‘scanerizada’

9 Se os tubos de traqueostomia Portex® forem utilizados fora do hospital, o paciente
deve ser informado por um profissional de cuidados de satide sobre a utilizacdo e
manipulacéo seguras do produto.

10 Né&o use outras solugdes senao a solugéo salina esterilizada para limpar qualquer
parte do tubo de traqueostomia.

11 Elimine o tubo de traqueostomia de maneira segura de acordo com as directrizes

locais para eliminagao de desperdicios médicos contaminados.
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Adverténcias

1

2

Antes de retirar os Tubos de Traqueostomia com cuff, deve-se eliminar
completamente o ar do cuff para nao danificar a traqueia e o estoma.

Se o Tubo de Traqueostomia for lubrificado antes da introducao, verifique se
o lubrificante nao obstrua o limen do tubo, impedindo a ventilagao
do paciente.

Néao insufle com um volume de ar medido nem segundo a pressao sentida na
serlnga, dado que deveria sentir-se pouca resisténcia durante a inflagao.

0 enchi o iado pode resultar em dano traqueal.

Durante a anestesia, pode derramar-se 6xido nitroso no cuff, provocando
um aumento ou diminuicao do pressao do cuff.

Contacto com eléctrodos de cirurgia eléctrica ou raios de cirurgia laser tém
que ser evitados devido ao P.V.C. produz gases téxicos no ar ou inflama-se
num ambiente rico em oxigénio (ex. anestesia).

Se aregulagdo da flange ja estiver numa regulagéo minima pode ser que seja
necessario considerar a substituicdo do Tubo de Traqueostomia com Flange
Regulavel com um tubo de traqueostomia da Portex® com geometria normal
para evitar o trauma potencial provocado pelo movimento do cuff causado
pelo aumento de calibre [Fig. 6].

Nao posicione a flange para além da regulagao maxima pois isto pode causar
obstrucao na linha de enchimento quando esta estiver instalada.

Néo use este tubo de traq ia em doentes com deficiéncia anatémica
das vias respiratorias porque pode causar uma total ou parcial obstrucao
respiratoria.

Deve ser verificada a seguranca de todos os conectores do sistema de
respiragao ao estabelecer o circuito e frequentemente depois disso. Se a
verificagao nao for feita isso pode resultar no facto do doente néo ser
adequadamente ventilado. Pode-se facilitar a desconexdao com uma cunha
de desconexao (Se nao estiver incluida, Cédigo de Encomenda do Produto
100/555/100).

Portex, Soft-Seal, Blue Line e Smiths design mark sdo marcas registadas das empresas

Smiths Medical..O simbolo ® indica que é uma marca registada na Reparticdo de Registo de Patentes
dos E.U.A. e noutros paises. Todos os outros nomes e marcas mencionados sGo nomes comerciais,
marcas registadas ou marcas de servigo dos respectivos proprietdrios.

© 2005 Empresas Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
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Svenska m
Trakeotomikanyl

med justerbar krage
BRUKSANVISNING

® Lasanvisningarna helt fore anvandning.
® Denna dning &ar dd att

Ty

av tranad klinisk personal.

Instruktionerna ar avsedda for anvéndning av foljande Portex® produkter:

100/523/060-100  Trakealkanyl, silikoniserad PVC, justerbar krage,

Soft-Seal®kuff, (Iagt tryck/hdg volym), storlekar 6.0mm - 10.0mm .D.
100/526/060-100  Trakealkanyl, silikoniserad PVG,justerbar krage,

Utan kuff, storlekar 6.0mm+10.0mm I.D.

Beskrivning

Ett sortiment av sterila engangs trakealkanyler med justerbar krage for att
anvandas pa patienter med onormalt djup mellan‘huden och trakean och/eller for
att underlatta skotselnav stomat. Tillverkade av silikoniserad polyvinylklorid (PVC)
med féljande egenskaper:

o  Varmekansligt material med tillrdcklig initial styvhet for insattning som
sedan anpassar sig till den enskilda patientens évre andningsvég vid
kroppstemperatur vilket garanterar minimalt trauma.

®  Anatomiskt formad design med réntgentéat Blue Line® for att verifiera ratt
placering av kanylen med réntgen.

Bruksanvisning

1 Att kuffen och uppblasningssystemet ar hela, bor kontrolleras fore inséttningen.

2 Fore anvandningen, lossa lasskruven pa den justerbara kragen med att vrida
den moturs [Fig. 1] och vrida kragen 180° i position som visas i [Fig. 2]. Med
lasskruven fortfarande lossad, kontrollera att obturatorn kan avlagsnas fran
kanylen. Aterinsétt obturatorn.

3 Sétt in trakealkanylen enligt gallande medicinsk teknik och skjut kragen till
ratt lage [Fig. 3].

4 Ta bort obturatorn, skjut kragen mot huden och las kragen i ldge med att
vrida skruven medurs [Fig. 4].
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5 Fyll kuffen med minsta méjliga mangd luft for att dstadkomma en effektiv tatning.

6 Fixera trakealkanylen med medéfljande bomullsband eller med Portex®
trakealkanylhallare

Skotsel av stomat

7 Stomat blir tillgéngligt for att underlétta reng6ring med att man lossar
bomullsbanden eller trakealkanylhallaren och lossar helt skruven pa kragen
med att vrida den moturs [Fig. 1].

8 Skjut kragen framat medan trakealkanylen halls sékert pa plats.och rengér.
stomaomradet och/eller kragen med steril saltlésning [Fig. 5].

9 Hall trakealkanylen sakert pa plats, skjut tillbaka kragen och las den ilage
med att vrida skruven medurs [Fig. 4].

Kuffens vilodiameter (mm)

Trakealkanylens innerdiameter (mm) 6,0 7,0 80 9,0 10,0
Soft-Seal® kuff 20 24 30 30 30

Forsiktighetsbeaktanden

1 Forsaljningsratt av denna produktinskranks genom federal lag (USA) till
lakare eller pa ldkares férordning.

2 Folj universella forsiktighetsatgarder enligt specifikation fran Centre for
Disease Control and Prevention, USA, eller relevanta radgivande organ i det
land dér denna anordning anvands.

3 Patientens andningsluft bor vara lampligt-anfuktad for att minimera
skorpbildning i kanylen och forhindra skador till slemhinnor.

4 Oppen luftvég i trakealkanylen maste uppratthéllas genom regelbundna
slemsugningar. Kontrollera rutinmassigt och byt ut efter behov for att
uppratthalla en 6ppen luftvdag. Maximal rekommenderad anvéndningsperiod
ar 30 dagar.

5 Kufftryck bor6évervakas och justeras rutinmdssigt.

6 Utrustning som anvands for att fylla kuffen maste vara ren och fri fran
frammande partiklar. Inflationsanordningen skall avldgsnas fran
inflationsventilen omedelbart efter anvandning, och dammlocket sattas pa.

7 Skydda kuffen fran skador genom att undvika kontakt med vassa kanter.

8 Ventilen i luftkanalen for fyllning av kuffen kan stéra skérpan pa magnet-
resonansbilder (MRI). Se till att ventilen hélls borta fran scanningsomradet.

9 Om Portex® trakealkanyler anvands utanfor sjukhuset maste en
sjukvardskunnig person instruera patienten om hur produkten anvéands och
skots pa ett tryggt satt.

10  Anvénd inte andra I6sningar an steril saltlosning for att reng6ra nagon del
av kanylen.

11 Kassera kanylen pa ett sakert satt enligt lokal vagledning for kassering av
kontaminerat medicinskt avfall.
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Varningar

1

2

Innan nagon trakealkanyl med kuff tas ut, maste kuffen tommas pa all
luft for att forhindra skador pa trakean och stomat.

Om trakealkanylen smorjs innan inférandet, se till att smorjmedlet inte
tapper till kanylens kanal och forhindrar patientens ventilation.

Blas inte upp kuffen med en uppmatt luftvolym eller med tryckkénsla
fran sprutan eftersom motstandet under uppblasning bor vara litet.
Overuppblasning kan resultera i trakealskada.

Under anestesi kan lustgas diffundera in i kuffen och orsaka ett 6kat
eller minskat kufftryck.

Kontakt med elektrokirurgiska anordningar eller kirurgiska laserstralar
maste undvikas eftersom PVC kommer att avge toxiska gaseri luften
eller anténdas i syrerik omgivning (t.ex. under anestesi).

Om kragens justering ar redan vid det lagsta lage, kan det bli
nodvéndigt att 6vervdga att byta ut trakealkanylen med justerbar krage
mot Portex® trakealkanyl med standardmatt for att undvika potentiell
trauma fran kuffrorelser genom 6kade havstangskrafter [Fig. 6].

Dra inte kragen 6ver maximalt lage eftersom detta kan blockera
uppblasningsslangen vid dess anslutningspunkt.

Anviénd inte Portex® trakealkanyler till patienter med onormal 6vre
luftvdagsanatomi eller patologi eftersom detta kan resultera i partiell
eller total luftvigsobstruktion.

Sdkerheten i alla andningssystemets kopplingar skall kontrolleras nar
andningskretsen ansluts och darefter med regelbundna intervaller.
Avsaknad av kontroll kan ha till féljd att patienten inte &r tillrackligt
ventilerad. Isdrtagning kan underladttas med hjalp av ett isdrtagnings
verktyg (Om sadan inte &r inkluderad ar.dess produktkod 100/555/100).

Portex, Soft-Seal, Blue Line och Smiths design mark dr varumdrken som tillhér féretagskoncernen
Smiths Medical. ®-symbolen indikerar att varumdrket registrerats hos amerikanska patent- och
registreringsverket samt i vissa 6vriga ldnder. Alla andra namn och mdrken som omndmns dr
firmanamn, varumdrken eller servicemdrken som tillhér respektiva dgare.

© 2005 Foretagskoncernen Smiths Medical. Med ensamriitt.
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Suomi m
Portex®

Saadettava trakeostomiatuubi
KAYTTOOHJEET

® Lue tuotteen kayttoohjeet ennen sen kdyttoonottoa.
® Tuotetta saa kdyttdd ainoastaan sen kdyttoon perehtyneet henkilot.

N&@maé ohjeet koskevat seuraavia Portexin tuotteita:

100/523/060-100 Sdicidettcivd trakeostomiatuubi, silikonisoitu PVC,

Soft-Seal® cuffi, (matala paine/korkea volyymi), koot 6.0 mm - 10.0 mm
100/526/060-100 Sdicidettcivd trakeostomiatuubi,silikonisoitu PVC,

cuffiton, koot 6.0 mm-10.0mm

Kuvaus

Valikoima steriilejd, kertakdyttoisia saddettavia trakeostomiatuubeja, joita

kaytetaan potilaille, joilla ihon ja trakean vélinen kudospaksuus on poikkeava seka

helpottamaan stoma-alueen hoitoa. Valmistettu silikonisoidusta
polyvinyylikloridista (PVC), jolle on ominaista:

° Lampdherkka materiaali, joka on riittdvén jaykka intuboitaessa ja joka
mukautuu kehon lammossé potilaan ylempiin hengitysteihin pitden trauman
mahdollisimman pienena.

®  Anatominen muotoilu sekd rontgensateita lapdiseméaton Blue Line®, jonka
avulla tuubin oikea sijainti voidaan varmistaa rontgenissa.

Kayttoohjeet
Tarkista, ettd cuffi ja tayttojarjestelma on kunnossa ennen tuubin paikoilleen
asettamista.

2 Irrota ruuvi sdddettavasta kauluksesta kaantamalla sitd vastapaivaan [kuva 1]
ja kdanna kaulus 180° asentoon ennen kdyttoa [kuva 2]. Ruuvin ollessa vield
irrallaan tarkista ettd obturaattori voidaan poistaa tuubista. Aseta
obturaattori uudestaan paikoilleen.

3 Vie trakeostomiatuubi sisdan ja aseta tarvittavaan pituuteen [kuva 3].

4 Poista obturaattori, aseta kaulus ihoa vasten ja lukitse kaulus paikoilleen
kaantamalld ruuvia myotapaivaan [kuva 4].
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5 Tayta cuffi (kun cuffillinen tuubi on kdytdssa) minimimaaralla ilmaa tiiviin
sulun aikaansaamiseksi.

6 Kiinnita trakeostomiatuubi joko pakkauksessa olevilla puuvillanauhoilla tai
Portexin Trakeostomiatuubin pidikkeelld

Stoma alueen hoito

7 Stoma alueen puhdistus tapahtuu irrottamalla puuvillanauhat tai Portex®
tracheostomiatuubin pidike ja vapauttamalla ruuvi kauluksesta kaantamalla
sitd vastapaivaan [kuva 1].

8 Aseta kaulus paikoilleen pitamalla trakeostomiatuubin paikoillaan ja
puhdista stoman alue ja/tai kaulus steriililld keittosuolalla [kuva 5].

9 Pidéd trakeostomiatuubia paikoillaan ja aseta kaulus takaisin ja lukitse
paikoilleen kaantamalla ruuvia myotapaivaan [kuva 4].

Cuffin lepohalkaisija (mm)

Tral i in sisahalkaisija (mm) 6,0 70 80 9,0 100
Soft-Seal®cuffi 20 24 30 30 30
Varotoimenpiteet
1 Liittovaltion (USA) laki kieltda tdman tuubin myymisen muusta kuin ladkarin
madrdyksesta.

2 Ota huomioon Centre for Disease Control ja Prevention (USA) antamat ohjeet
tai niiden maiden paikalliset-ohjeet, joissa tuotetta kaytetaan.

3 Huolehdi potilaan-hengitysilman kostutuksesta vahentadksesi
trakeostomiatuubin karstoittumista ja estaaksesi limakalvojen vaurioita.

4 Saannollisella.imulla varmistetaan tuubin lumenen aukipysyminen. Tarkista
saannollisesti ja vaihda tuubi tarvittaessa uuteen, jotta hengitystie pysyy
avoimena. Suositeltava kayttoaika enintadn 30 paivaa.

5 Cuffin painetta ja volyymia on tarkkailtava ja saadettava saannollisesti.

6 Valineiden, joita kdytetdan cuffin tdyttamisen yhteydessa, on oltava puhtaita.
Tayttoruisku on irrotettava tayttoventtiilistd ja venttiilin suojatulppa on
suljettava valittomasti cuffin tayton jélkeen.

7 . Valta teravia esineita vahingoittamasta cuffia.

8 Tayttoventtiili saattaa hdiritd magneettikuvan selkeytta. Varmista, etta
tayttoventtiili ei ole kuvattavalla alueella.

9 Mikali Portex®in trakeostomiatuubia kdytetaan sairaalan ulkopuolella, on
terveydenhoidon ammattilaisen opastettava potilasta kayttamaan ja
kasittelemaan tuotetta turvallisesti.

10  Kdytd ainoastaan steriilid keittosuolaa trakeostomiatuubin puhdistamiseen.

11 Havita trakeostomiatuubi vaarallisten jatteiden joukossa paikallisten
terveysohjeiden mukaisesti.
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Varoituksia

1

Ennen cuffillisen trakeostomiatuubin poistamista on kaikki ilma
tyhjennettdva cuffista, jotta henkitorven ja stoman vauriot pystytaan
ehkaisemaan.

Jos intubaatiotuubi on liukastettu ennen paikoilleen asettamista,
varmista, ettd liukaste ei tuki tuubia eikd esta potilaan ventilaatiota.
Ala tayta cuffia vakioilmatilavuudella tai ruiskun painetta
tunnustelemalla, silla pientd vastusta pitdisi tuntua tayton aikana.
Ylitdyttaminen voi aiheuttaa vahinkoa trakealle.

Nukutuksen aikana ilokaasu saattaa lapaista cuffin seindiman
aiheuttaen sen paineessa nousua tai laskua.

Valta sahkokirurgisten elektrodien tai lasersateiden kosketusta, koska
PVC saattaa tuottaa myrkyllista kaasua ilmaan tai syttya palamaan
happirikkaassa ympaéristossa (esim. nukutus).

Jos kauluksen asetuksen sddto on jo minimissaan, harkitse tuubin
korvaamista Portex® trakeostomiatuubilla estaaksesi cuffin lilkkumista
[kuva 6].

Ala aseta kaulusta yli maksimisaadon koska tama voi johtaa
ilmantdyttoletkuston tukkeutumiseen (cuffillisessa mallissa).

Tata trakeostomiatuubia ei tule kdyttda potilaille, joilla on epanormaali
yldhengitysteiden anatomia, koska tuubi saattaa aiheuttaa osittaisen
tai totaalin hengitystietukoksen.

Tarkista kaikki yhdistdjat ennen hengitysjarjestelman kdynnistamista ja
saannollisesti sen jdlkeen. Jos yhdistdjia ei ole tarkastettu, se saattaa
aiheuttaa riittaméattéman ventilaation. Irrottamisen helpottamiseksi
voidaan kayttaa irrotuskiilaa (Tuotekoodi 100/555/100, minka voi
erikseen tilata).

Portex, Soft-Seal, Blue Line ja Smiths design mark ovat Smiths Medical -yritysten tavaramerkkeja.
®-merkki tarkoittaa, ettd tavaramerkki on rekisteréity Yhdysvaltain patentti- ja
tavaramerkkivirastossa sekd erdissd muissa maissa. Kaikki muut mainitut nimet ja merkit ovat
omistajiensa tavaranimid, tavaramerkkejd tai palvelumerkkeja.

© 2005 Smiths Medical -yritykset. Kaikki oikeudet piddtetddn.
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Cesky m
Tracheostomicka rourka

Portex® s nastavitelnym limcem
NAVOD K POUZITi

® Pied pouzitim si prectéte cely navod.
® Toto zafizeni je urceno k pouziti vyskolenymi lékafi.

Tyto pokyny plati pro pouziti nasledujicich vyrobki Portexe®:

100/523/060-100  Tracheostomickd rourka, silikonizované PVC,
s nastavitelnym limcem a manZetou Soft-Seal®
(nizky tlak, vysoky objem),
velikosti vnitiniho praméru 6,0 - 10,0 mm:
100/526/060-100  Tracheostomickd rourka, silikonizované PVC, s nastavitelnym limcem,
bez manzety, velikosti vnitiniho priméru 6,0 - 10,0 mm.

Popis

Rada sterilnich jednoréazovych tracheostomickych rourek s nastavitelnym limcem k

pouZiti u pacientl s abnormalni hloubkou priidusnice, popt. ke snazsi péci o zavadéci

otvor (stoma). Vyrobeno ze silikonizovaného polyvinylchloridu (PVC). Vyrobek ma
nasledujici vlastnosti:

] Termocitlivy material s pocate¢ni tuhosti dostate¢nou k intubaci, ktery se poté pfi
télesné teploté piizpUsobi anatomii horniho dychaciho traktu pacienta a zptisobi
jen minimalni poranéni.

° Anatomicky tvarovany design s RTG kontrastni znackou Blue Line®, kterd umozni
rentgenoskopickou kontrolu spravného umisténi rourky.

Navod k pouziti
Pred zavedenim zkontrolujte neporusenost manzety a nafukovaciho systému.
2 Pited pouzitim uvolnéte fixacni Sroub na nastavitelném limci otoc¢enim proti sméru

hodinovych rucicek [obr. 1], a poté limcem otocte o 180° do polohy podle [obr. 2].
Aniz fixa¢ni Sroub utdhnete, zkontrolujte, zda Ize obturator z rourky vyjmout.
Znovu zavedte obturator.

3 Zavedte tracheostomickou rourku v souladu s aktualné uznavanymi lékarskymi
metodami a posunte limec do spravné polohy [obr. 3].

4 Vyjméte obturator, posurite limec dopfedu k povrchu pokozky a limec fixujte na
misté oto¢enim $roubu po sméru hodinovych rucicek [obr. 4].

5 Nafouknéte manzetu (je-li soucasti vybavy) minimalnim mnozstvim vzduchu
potiebnym k i¢innému utésnéni.
6 Fixujte tracheostomickou rourku dodanymi bavinénymi pasky ¢i drzakem
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tracheostomické rourky Portex®.

Péce o zavadéci otvor (stoma)

7 Zavéadéci otvor (stoma) Ize ke snazsimu cisténi zpfistupnit uvolnénim bavinénych
pésku ¢i drzaku tracheostomické rourky Portex® a plnym uvolnénim Sroubu na
limci jeho otocenim proti sméru hodinovych rucicek [obr. 1].

8 Posurite limec dopfedu a pfitom pevné pridrzte tracheostomickou rourku na misté.
Ocistéte stoma nebo limec sterilnim fyziologickym roztokem [obr. 5].

9 Pevné pfidrzte tracheostomickou rourku na misté, posunte limec zpét a fixujte jej
ve spravné poloze otoc¢enim Sroubu po sméru hodinovych rucicek [obr. 4]:

Klidovy priimér manzety (mm)

Upozornéni
1 Federalni pfedpisy USA omezuiji prodej ¢i objednévéni tohoto zafizeni pouze
na |ékare.

2 Dodrzujte univerzalni bezpe¢nostni opatieni vydana Stiediskem pro kontrolu a

Vnitini pramér trach. rourky (mm) 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0
Manzeta Soft-Seal® 20 24 30 30 30

prevenci nemoci v USA ¢i relevantnimi organy v zemi pouZiti.

3 Zajistéte primérené zvih¢ovani vzduchu u pacientd, abyste minimalizovali
inkrustaci lumen tracheostomické rourky a zabranili poskozeni sliznice.

4 Priichodnost tracheostomické rourky je nutno zajistit pravidelnym odsavanim.
Rutinné kontrolujte a podle potieby vyménujte, aby byly dychaci cesty priichodné.
Maximalni doporucena doba pouziti je 30 dni.

5 Tlak v manzeté rutinné monitorujte a-upravujte.

6 Pristroje a nastroje pouzivané pii nafukovani manzety ¢i béhem néj musi byt ¢isté a
zbavené vsech cizorodych latek a necistot. Nafukovaci zafizeni odpojte od
nafukovaciho ventilu ihned po pouziti.Uzavrete protiprachovym vickem.

7 Zamezte styku manzety s ostrymi pfedméty, aby nedoslo k jejimu poskozeni.

8 Ventil nafukovaci linky muze rusit zobrazeni metodou magnetické rezonance (MRI).
Dbejte, aby byl ventil umistén co nejdal od snimkované oblasti.

9 Pokud jsou tracheostomické rourky Portex® pouzivany mimo nemocnici,
zdravotnicky persondl musi pacienta informovat o bezpe¢ném pouziti a
manipulaci s vyrobkem.

10 Kdisténi jakychkoli soucasti této tracheostomické rourky nepouzivejte jiné roztoky
nez sterilni fyziologicky roztok.

11 Tracheostomickou rourku zlikvidujte bezpe¢nym zplsobem v souladu s mistnimi
predpisy a doporucenimi pro likvidaci kontaminovaného lékatského odpadu.

Varovani

1 Pred vyjmutim tracheostomickych rourek opatfenych manzetami je nutno
zmanzet zcela vypustit vSéechen vzduch, aby nedoslo k poskozeni
pridusnice a zavadéciho otvoru.
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Pokud na tracheostomickou rourku pied zavedenim pouzijete lubrikacni
pfFipravek, zajistéte, aby nezablokoval lumen rourky a neznemoznil ventilaci
pacienta.

Nenafukujte zméfenym objemem vzduchu ¢i podle subjektivniho pocitu
odporu ze stiikacky; pfi nafukovani manzety je odpor citit jen velmi malo.
Nadmérné nafouknuti miiZze mit za nasledek poskozeni pridusnice.

Béhem anestezie mize oxid dusny difundovat do manzety a zpisobit tak
narust ¢i pokles tlaku v ni.

Predejdéte kontaktu s elektrochirurgickymi elektrodami ¢i lasery - palici se
PVC vytvafi toxické zplodiny a v atmosféie obohacené kyslikem (napfiklad
pfi anestezii) se muze vznitit.

Pokud je limec uz nastaven na doraz, zvazte nahradu rourky
tracheostomickou rourkou Portex® se standardni geometrii, aby nedoslo
k pfipadnému poranéni p¥i pohybu manzety zpiisobeném vétsim pakou
[obr. 6].

Nenastavujte limec za krajni polohu - po pfipojeni nafukovaci linky mize
pak dojit k obstrukci.

Tuto tracheostomickou rourku nepouzivejte u pacientii s abnormalni
anatomii ¢i patologii dychacich cest- miiZe dojit k ¢asteéné ¢i celkové
obstrukci téchto cest.

Pii zapojeni okruhu zkontrolujte pevné spojeni viech konektori dychaciho
systému a kontrolu poté ¢asto opakujte. Nedostate¢na kontrola miize mit za
nasledek nedostateénou ventilaci pacienta. Rozpojovani si miizete usnadnit
pomoci rozpojovaciho klinu (pokud neni soucasti vyrobku, Ize objednat -
kéd vyrobku 100/555/100).

Portex, Soft-Seal, Blue Line a Smiths design mark jsou ochranné zndmbky spolecnosti Smiths Medical.
Symbol ® oznacuje, ze dand ochrannd zndmkaje registrovdna u U.S. Patent and Trademark Office
(Patentovy a zndmkovy urad USA) a v nékterych dalsich zemich. Vsechny ostatni ndzvy, ochranné
zndmky a servisniznacky zde uvedené jsou vlastnictvim svych prislusnych maijitelt.

© 2005 spolecnosti Smiths Medical. VSechna prdva vyhrazena.
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Polski m
Rurka tracheostomijna

z regulowanym potozeniem

koinierza Portex®
INSTRUKCJA UZYCIA

®  przed uzyciem nalezy zapoznac sie z cala instrukcja.
® Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do ia przez wyszkolonych lekarzy.

Niniejsza instrukcja ma zastosowanie w przypadku uzycia nastepujacych produktow
Portex®:

100/523/060-100 Rurka tracheostomijna, powleczony silikonem PCW, kofnierz z requlowanym potozeniem,
mankiet Soft-Seal®, (niskie cisnienie/duza objetosc),
rozmiary 6,0 mm - 10,0 mm ($rednica wewnetrzna)

100/526/060-100 Rurka tracheostomijna, powleczony silikonem PCW, kofnierz z requlowanym potozeniem,
bez mankietu, rozmiary 6,0mm=10,0 mm (Srednica wewnetrzna)

Opis

Zestaw sterylnych rurek tracheostomijnych jednorazowego uzytku z requlowanym

potozeniem kotnierza do stosowania u pacjentéw z nieprawidtowg odlegtoscia

skora-tchawica oraz w celu utatwienia pielegnacji stomii, wyprodukowany z polichlorku
winylu (PCW) powleczonego silikonem, ma nastepujace cechy:

° Materiat termoczuty, o sztywnosci poczatkowej umozliwiajacej intubacje, ktéry
pozniej w temperaturze ciata dostosowuje sie do ksztattu drég oddechowych,
minimalizujac uraz.

] Dostosowanie do ksztattéw anatomicznych oraz linia Blue Line® nieprzepuszczalna
dla promieniowania rtg, umozliwiajaca potwierdzenie wtasciwego umieszczenia
rurki w badaniu rentgenowskim.

Instrukcja uzycia

1 Przed wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ mankietu i systemu wypetniania
mankietu.

2 Przed uzyciem poluzowac srube blokujacg na regulowanym kotnierzu przekrecajac ja w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara [Ryc. 1], nastepnie obrdcic¢ kotnierz o
kat 180° do potozenia przedstawionego na [Ryc. 2. Przy nadal poluzowanej srubie
blokujacej sprawdzi¢, czy mandryn moze zostaé wyjety z rurki. Ponownie wprowadzi¢
mandryn.

3 Wprowadzi¢ rurke tracheostomijng zgodnie z aktualnie zaakceptowanymi technikami
medycznymi i przesung¢ kotnierz do whasciwego potozenia [Ryc. 3].
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4 Usuna¢ mandryn, przesunac kotnierz do powierzchni skory i zablokowac go w tym
potozeniu, przekrecajac Srube blokujaca w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara [Ryc. 4].

5 Wypeti¢ mankiet (jesli jest stosowany) minimalna iloscig powietrza zapewniajaca
skuteczne uszczelnienie.

6 Przymocowac rurke tracheostomijng, uzywajac dofaczonych tasm bawetnianych lub
opaski do rurki tracheostomijnej Portex®.

P|elqgnaqa okolicy stomii
Dostep do okolicy stomii w celu utatwienia pielegnacji mozna uzyskac przez
poluzowanie tasm bawetnianych lub opaski do rurki tracheostomijnej Portex® i
catkowite poluzowanie sruby blokujgcej na kotnierzu przez przekrecenie jejw
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara [Ryc. 1].

8 Odsunac¢ kotnierz do przodu, jednoczesnie pewnie przytrzymujac rurke
tracheostomijng w danym potozeniu i przemyc¢ okolice stomii i kotnierz sterylnym
roztworem soli [Ryc. 5].

9 Przytrzymujac pewnie rurke tracheostomijna w danym potozeniu przesunaé
kotnierz z powrotem i zablokowa¢ w odpowiednim pofozeniu przez przekrecenie
sruby blokujacej zgodnie z ruchem wskazéwek zegara [Ryc. 4].

Spoczynkowa srednica mankietu (mm)
Srodki ostroznosci

Srednica wewnetrzna

rurki tracheostomijnej (mm) 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0
Mankiet Soft-Seal® 20 24 30 30 30
1 Zgodnie z przepisami prawa federalnego (USA), urzadzenie to moze by¢

sprzedawane wylgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

2 Postepowac zzachowaniem ogdlnych srodkéw ostroznosci okreslonych przez
Centre for Disease Control and Prevention w USA, lub wtasciwe instytucje kraju,
w ktérym urzadzenie jest uzywane.

3 Nalezy dba¢ o odpowiednie nawilzanie pacjentéw, aby zminimalizowac ryzyko
inkrustacji rurki tracheostomijnej i zapobiec uszkodzeniu btony sluzowej.

4 Drozno$¢ $wiatta rurki tracheostomijnej nalezy zapewni¢ przez regularne
odsysanie. Rutynowo kontrolowac i wymieni¢ rurke w razie potrzeby, aby
zachowac droznos¢ drég oddechowych. Maksymalny zalecany okres uzywania
wynosi 30 dni.

5 Nalezy rutynowo monitorowac i regulowac ci$nienie wypetnienia mankietu.

6 Urzadzenia uzywane do lub w trakcie wypetniania mankietu musza by¢ czyste i
pozbawione wszelkich czgstek obcej materii. Urzagdzenie do wypetniania nalezy
odtaczy¢ od zaworu do wypetniania natychmiast po uzyciu i zatozy¢ nakrywke
przeciwkurzowa.

7 Chroni¢ mankiet przed uszkodzeniem unikajac kontaktu z ostrymi krawedziami.

8 Zawor linii wypetniania moze powodowac zaktécenia ostrosci obrazu rezonansu
magnetycznego. Sprawdzi¢, czy zawor znajduje sie z dala od skanowanego
obszaru.

9 W przypadku stosowania rurek tracheostomijnych Portex® poza szpitalem pacjent
musi zosta¢ poinstruowany przez profesjonalny personel medyczny w zakresie
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bezpiecznego uzywania i obstugi tego produktu.

Do czyszczenia wszystkich czesci rurki tracheostomijnej nie uzywac roztworéw
innych niz sterylny roztwér soli fizjologicznej.

Usunac rurke tracheostomijna w bezpieczny sposéb zgodnie z przepisami
miejscowymi dotyczacymi usuwania skazonych odpadéw medycznych.

Ostrzezenia

1

Przed igciem rurek tracheostomijnych z mankietem konieczne jest
catkowite oproznienie mankietu, aby zapobiec uszkodzeniu tchawicy lub
stomii.
Jesli rurka tracheostomijna zostata przed wprowadzeniem powleczona
srodk|em poshzgowym, nalezy sprawdzi¢ czy srodek poslizgowy nie blokuje
i rurki, uni iajac wentylacje pacjenta.
Nie wypelnia¢ mankietu odmierzona objetoscia powietrza ani na podstawie
wyczucia ci$nienia w strzykawce, poniewaz w trakcie wypetniania powinien
by¢ wyczuwalny tylko niewielki opér. Nadmierne wypetnienie mankietu moze
uszkodzenie tchawicy.
W trakcie znieczulenia tlenek azotu moze przenikac do mankietu zwiekszajac
lub zmniejszajac ciSnienie w mankiecie.
Nalezy unika¢ stycznosci z elektrodami do elektrochirurgii lub wigzkami
lasera chirurgicznego, poniewaz PCW moze uwalniac toksyczne opary lub
ulec zapaleniu w atmosferze wzbogaconej w tlen (np. podczas znieczulenia).
Jesli regulowany kotnierz zostat juz ustawiony w potozeniu minimalnym,
konieczne moze by¢ rozwazenie wymiany rurki tracheostomijnej z
regulowanym potozeniem kotnierza na rurke tracheostomijng Portex® o
standardowych parametrach aby umknqc potenqalnego urazu wynikajacego
z ruchu mankietu sp nym p iem [Ryc. 6].
Nie ustawia¢ kotnierza w polozenlu wykraczajgcym poza ustawienie
maksymalne, poniewaz moze to spowodowac zablokowanie linii napetniania,
jesli jest stosowana
Nie st ¢ niniejszej rurki trach ijnej u pacjentéw z nieprawidtowa
budowa anatomiczna lub patologia w obrebie drog oddechowych, poniewaz
moze to spowodowac czesciowe lub catkowite ich zablokowanie.
Nalezy skontrolowa¢ zamocowanie wszystkich tacznikéw uktadu
wspomagajacego oddychanie po podtaczeniu obwodu a pézniej z duza
czestotliwoscia. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac
niewlasciwa wentylacje pacjenta. Roztaczenie mozna utatwic przez
zastosowanie klina do roztgczania obwodu oddech go (kod produktu
100/555/000, jesli nie zostat dolaczony do zestawu).

Portex, Soft-Seal, Blue Line, Smiths design mark sq znakami towarowymi przedsiebiorstw Smiths Medical.
Symbol ® wskazuje, ze jest on zarejestrowany w amerykariskim urzedzie ds. patentéw i znakéw towarowych
(U.S. Patent and Trademark Office) oraz w pewnych innych krajach. Wszelkie inne wymienione nazwy i
znaki sq nazwami handlowymi, znakami towarowym lub znakiem ustugowym odpowiednich wiascicieli.

© 2005 Przedsiebiorstwa Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzezone.



Magyar m
Portex® allithato peremii

tracheostomias tubus
HASZNALATI UTASITAS

® Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
® Az eszkozt csak a hasznalatahoz ért6 orvosok hasznaljak

Azitt leirt utasitasok a kovetkezo Portex® termékek hasznalatara vonatkoznak:

100/523/060-100 Tracheostomids tubus, szilikonozott PVC, dllithaté perem,
Soft-Seal® mandzsetta, (alacsony nyomds / magas térfogat),
méterek: 6,0 - 10,0 mm belsé dtmérd

100/526/060-100 Tracheostomids tubus, szilikonozott PVC, dllithaté perem,
mandzsetta nélkiil, méterek: 6,0~ 10,0 mm belsé dtméré

Leiras

A steril, egyszer hasznalatos, allithaté peremd tracheostomias tubusok csaladja a kéros

bér-trachea tavolsaggal biro betegeknél, illetve a stoma helyének jobb dpoldsa céljara

hasznalhato. A szilikonozott PVC-bé| késziilt tubusok a kévetkezé tulajdonsagokkal
rendelkeznek:

° Hére lagyulo mlanyag, mely biztositja:az intubalashoz sziikséges kezdeti
szilardsagot; de késébb testhmérsékleten alkalmazkodik a felsé légutak alakjahoz,
csokkentve a sériilésveszélyt.

° Anatomiai forma, sugarelnyelé Blue Line®-nal, mely az elhelyezés
rontgenellendrzését teszi lehetévé.

Hasznalati utasitas

1 A bevezetés el6tt ellendrizze a mandzsetta és a felfdjo rendszer épségét.

2 Hasznalat el6tt lazitsa meg a zarécsavart az allithaté peremen az éramutaté
jarasaval egyezé iranyba csavarva [1. dbra] majd forditsa el a peremet 180°-kal a
[2. dbrdn] jelzett allapotba. A kilazitott zarécsavar mellett ellendrizze, hogy az
obturator eltavithaté-e a tubusbdl, majd helyezze vissza az obturatort.

3 csUsztassa el a peremet a megfelel6 helyzetbe [3. dbra].

4 Tavolitsa el az obturatort, csusztassa a peremet elére a bérfelszin iranyaba és
rogzitse azt a zarécsavar Gramutato jarasaval azonos iranyba forgatasaval [4. dbra].

5 A mandzsettét (ha van) a hatékony lezarashoz sziikséges legkevesebb levegével
fujja fel.

6 Rogzitse a tracheostomids tubust a csomagban 1évé gézcsikkal vagy egy Portex®
tracheostomias tubus tartéval.
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A stoma helyének gondozasa

7 A stoma helyének tisztitasahoz valo jobb hozzaférhetdséghez érdemes a gézcsikokat
vagy a Portex® tracheostomias tubus tartét meglazitani és az 6ramutato jarasaval
ellentétes irdnyban teljesen kicsavarni a peremen lévé csavart [1. dbra].

8 A tubust helybentartasa mellett cstsztassa el6re a peremet, majd steril sboldattal
tisztitsa meg a stoma helyét és/vagy a peremet [5. dbra].

9 A tubus helybentartasa mellett cstsztassa vissza a peremet és rogzitse a csavar.
dramutatd jarasaval egyezé elforgatasaval. [4. dbra].

Mandzsetta nyugalmi atméréje (mm)
Figyelmeztetések

1 Az USA szbvetségi torvényei alapjan ezt az eszkozt csak orvosnak vagy orvosi
rendelvényre szabad forgalmazni.

Tracheostomias tubus
belsé atméré (mm) 6.0 7.0 80 9.0 10.0

Soft-Seal® mandzsetta 20 24 30 30 30

2 Kovesse az altalanos dvintézkedéseket, melyeket a CDC (Center for Disease Control
and Prevention), USA, illetve a felhasznalas orszdgaban tevékenykedé ennek
megfelel6 szervezet hatérozott meg.

3 A betegeknél megfelel$ parésitast kell alkalmazni atubus-lumen porkdsodésének
csokkentése és a nyalkahartya karosodasanak megelézése érdekében.

4 Rendszeres leszivassal biztositsa a tracheostomias tubus lumenének
atjarhatosagat. A légutak atjarhatésaganak fenntartasa érdekében rendszeresen
ellendrizze és szlikség esetén cserélje ki. Ajanlott hasznalati idé: max. 30 nap.

5 A mandzsetta nyomasat rendszeresen kell ellenérizni és utanaallitani.

6 A mandzsetta felfdjasa soran hasznalt eszkdzoknek tisztanak és idegen anyagtdl
mentesnek kell lenniiik. A felfjasra hasznalt eszkozt hasznalat utan azonnal el kell
tavolitani a felfujo szeleprdl, és a porvédé sapkat fel kell tenni.

7 Ovja.a mandzsettat a sériiléstd|, keriilje el az éles targyakkal val érintkezést.

8 A felfujasi szelep zavarhatja az MRI kép mindségét. Figyeljen arra, hogy a szelep a
vizsgalt tertilettél minél messzebb helyezkedjen el.

9 Ha a Portex® tracheostomias tubust kérhazon kiviil hasznaljék, egészségiigyi
szakembernek kell tdjékoztatnia a beteget az eszkoz biztonsagos hasznalatarol és
kezelésérél.

10  Atracheostomias tubus barmely részének tisztitasara kizarolag steril sdoldatot
hasznaljon.

11 Atracheostomias tubust az egészségligyi hulladékokra vonatkozo helyi
eléirasoknak megfelel6 modon kell megsemmisiteni.

Figyelmeztetések

1 Mandzsettaval ellatott tracheostomias tubus eltavolitasa el6tt a
mandzsettaban lévo 6sszes levegot el kell tavolitani a trachea és a stoma
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sériilésének elkeriilése érdekében.

2 Ha a tracheostomias tubust behelyezés el6tt sikositoval kente be, ellenérizze,
hogy a sikosité nem tomi-e el a tubus lumenét, és nem gatolja-e a beteg
légzését.

3 A mandzsettat ne a feltolt6 levegé mennyiségének mérésével, vagy a
fecskend6ben érzett ny I fujja fel, mivel a felfujas soran a
nyomas alig emelkedik. A talfujas a trachea sériilését okozhatja.

4 Altatas soran a nitrogén-oxidul diffundalhat a mandzsettaba, csokkentve
vagy novelve az abban lévé nyomast.

5 Elektromos késsel vagy lézersugarral valé érintkezést keriilni kell, mivel a
PVC-bél levegé jelenlétében toxikus gazok szabadulhatnak fel, de oxigéndu
kornyezetben (pl. altatas soran) akar meg is gyulladhat.

6 Ha a perem mar a minimumra van beallitva megfontolandé az allithaté
peremii tubus helyett normalis formaju Portex® tracheostomias tubust
hasznalni a nagyobb erébehatas miatti mandzsetta-elmozdulas okozta
sériilések elkeriilésére. [6. dbra].

7 Ne allitsa a peremet a maximumon tul mert ez elzarodast okozhat a

légzokorben.

8 Nel alja a trachec ias tubust koros léguti anatémiai viszonyokkal
rendelkezé betegnél, mivel ez a légutak részleges vagy teljes elzarédasahoz
vezethet.

9 A lélegeztet6 rend inden csatlakozéjat ellendrizni kell a Iélegeztetés

kezdetekor majd utana rendszeresen. Az ellenérzés eimaradasa a beteg nem

felel lél vezethet. A csatlakozok szétkapcsolasat a
szetkapcsolo ekkel lehet megkénnyiteni (amennyiben nincs mellékelve: a
termékkaod 100/555/000).

A Portex, Soft-Seal, Blue Line és a Smiths design mark a Smiths Medical cégcsaldd védjegyei.

Az ®jel azt jelzi, hogy a védjegy be van jegyezve az Egyesiilt Allamok Szabadalmi és Védjegy
Hivataldban és egyes mds orszdgokban. Az 3sszes tobbi emlitett név és jelzés a megfelel6 tulajdonos
mdrkaneve, védjegye vagy szolgdltatdsneve.

© 2005 Smiths Medical cégcsaldd. Minden jog fenntartva.
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Tiirkce

Portex® Ayarlanabilir Destekli

Trakeostomi Tlipui
KULLANIM TALIMATI

® Kull dan 6nce tiim tali kuyun.

PEPERNR TR TN I £ ao o kallanilmalid,

® Bu cihaz sadece y

Bu talimat asagidaki Portex® iiriinlerinin kullanimi icin gegerlidir:

100/523/060-100 Trakeostomi tiipdi, Silikonize PVC, Ayarlanabilir Destek,
Soft-Seal® balon (Ddistik qum(/YL‘iksek Hacim),
biiytikliikler 6,0 - 10,0mm I¢ Cap

100/526/060-100  Trakeostomi tiipd, Silikonize PVC, Ayarlanabilir Destek,
Balonsuz, bliyiikliikler 6,0 - 10,0mm I¢ Cap

Tanim

Cilt ile trakea arasindaki mesafenin anormal oldugu hastalarda kullaniimak tzere ve/veya

stoma bakimini kolaylastirmak icin-ayarlanabilir bir destek kismi bulunan bir seri tek

kullanimlik steril trakeostomi tupu. Silikonize Polivinil Klortr'den (PVC) imal edilmislerdir
ve asagidaki 6zelliklere sahiplerdir:

° Istya duyarl materyel ilk asamada enttibasyon icin gerekli sertlige sahiptir ama
sonra vucutisisinda hastanin tst solunum yolunun sekline uyum gostererek
minimum travma olusmasini saglar.

° Dizayn anatomik olarak tasarlanmistir.ve radyo-opak Blue Line® (Mavi Cizgi)
X-1sinlartile tiip yerlesiminin dogrulugunun kontroliine olanak tanir.

Kullanim Talimati

1 Balon ve sisirme sisteminin saglamligi insersiyondan 6nce kontrol edilmelidir.

2 Kullanmadan 6nce ayarlanabilir destekteki kilitlenebilir viday saat yoniinin tersine
gevirerek gevsetin [Sekil 1] ve destegi gosterildigi gibi [Sekil 2] 180° cevirip gereken
pozisyona getirin. Kilitlenebilir vida halen gevsek durumdayken obturatériin
tlipten cikartilabildigini kontrol edin. Obturatori tekrar yerlestirin.

3 Trakeostomi tliptint glincel medikal teknikler kullanarak yerlestirin ve destegi
dogru pozisyona kaydirin [Sekil 3].

4 Obturatori cikarin, destegi 6ne cilt ytizeyine dogru kaydirin ve destegi vidayi saat
yontinde cevirerek yerine tutturun [Sekil 4].

5 Balonu (mevcutsa) etkin bir bariyer olusturacak minimum hava miktariyla sisirin.

6 Trakeostomi tliplini saglanan pamuklu bantlar veya bir Portex® Trakeostomi Tiipl
Tutucusu ile yerine tutturun.



Stoma Bolgesi Bakimi

7 Temizligi kolaylastirmak icin stoma bélgesine erisim pamuklu bantlari veya Portex®
Trakeostomi Tiipti Tutucusunu gevsetip destekteki vidayi saat yoniiniin tersine tam
olarak cevirerek saglanabilir [Sekil 1].

8 Trakeostomi tiiptinii ayni pozisyonda sikica tutarken desteg@i 6ne dogru kaydirin ve
stoma bolgesi ve/veya destegi steril serum fizyolojik ile temizleyin [Sekil 5].

9 Trakeostomi tliplinti ayni pozisyonda sikica tutarken destegi geri kaydirin ve vidayi
saat yonunde cevirerek yerine tutturun [Sekil 4].

Balonun Bos Capi (mm)

Uyarilar
1 Federal (ABD) kanunlar bu cihazin satisinin yalnizca bir doktor tarafindan ya da

Trakeostomi Tiipii i¢ Capi (mm) 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0
Soft-Seal® Balon 20 24 30 30 30

emriyle yapilmasina izin vermektedir.

2 Hastalik Kontrolii ve Onlenmesi Merkezi, ABD ya da bu cihazin kullanildigi tilkedeki
ilgili danismanlik kurumlari tarafindan belirtilen evrensel 6nlemleri uygulayin.

3 Trakeostomi tlipii limeninde kabuklanmanin en aza indirilmesi ve mukoza
hasarinin 6nlenmesi icin hastalar yeterince nemlendirilmelidir.

4 Trakeostomi Tuipti limeninin agikligi diizenli aspirasyonla saglanmalidir. Solunum
yolunun acik kalmasi icin tiiptidiizenli olarak kontrol edin ve gerekirse degistirin.
Onerilen maksimum kullanim stiresi 30 gindr.

Balon basinci sik sik kontrol edilmeli ve ayarlanmalidir.

Balonun sisirilmesi esnasinda kullanilan aletler temiz ve yabanci maddelerden
arnindinlmis olmalidir. Sisirme cihazi kullanimdan hemen sonra sisirme stibapindan
ayrilmali ve toz kapag yerine takilmalidir.

Balonun sivri kenarlarla temas edip hasar gormesinden kaginin.

Sisirme hattr siibapi Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRG) filmlerinde goriintl
netligini bozabilir. Bu nedenle stibapin filmi cekilen bélgeden uzaga
yerlestirildiginden emin olun.

9 Eger Portex® trakeostomi Tupleri hastane disinda kullanilacaklarsa hasta bir saglik
personeli tarafindan tiipin guivenli kullanimi agisindan egitilmelidir.

10  Butrakeostomi tiipliniin herhangi bir kismini temizlemek igin steril serum
fizyolojikten baska soltsyon kullanmayin.

11 Butrakeostomi tiipling, kirletilmis medikal atiklarin atiimasiyla ilgili yerel
yonergelere uygun olarak gtvenli bicimde atin.

Uyarilar
1 Balonlu Trakeostomi Tiipleri cikartilmadan once trakea ve stomaya hasar
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halondal

ver iigin i hava tiimiiyle bosaltiimalidir.

Trakeostomi tiipiine insersiyondan 6nce lubrikan uygulanirsa lubrikanin tiip

1 dicind hd

liimenini kapatip hastanin ventilasyonunu 6 g emin olur

Sisirme esnasinda ¢ok az direng hissedilmesi gerektiginden balonu enjektore
karsi hissedilen dirence gére veya 6nceden belirlenmis bir hava miktaryla
sisirmeyin. Fazla sisirme trakea hasarina neden olabilir.

Anestezi esnasinda nitr6z oksit balona sizip balon basincini azaltabilir veya
arttirabilir.

PVC oksijenden zengin bir ortamda (6rnegin anestezi ortami) elektrocerrahi
elektrodlarina veya lazer cerrahisi 1sinlarina temas ederse
patlayabileceginden veya toksik dumanlar olusturabileceginden bu gibi
durumlardan kaginilmahidir.

Destek ayari zaten minimumdaysa artmis kaldirag etkisinin yarattigi balon
hareketi nedeniyle olusabilecek travmayi 6nlemek icin Ayarlanabilir Destekli
Trakeostomi tiipii yerine standart geometriye sahip bir Portex® trakeostomi
tuipii takilmasini diisiinmek gerekebilir [Sekil 6].

Destegi ayarin 6tesinde konumlandirmayin giinkii bu durum
varsa sisirme hattinin ttkanmasina neden olabilir.

Kismi veya total hava yolu tikanikligina yol acabileceginden bu trakeostomi
tiiplinii tist hava yolunda bir patoloji bul veya anormal anatomiye sahip
hastalarda kullanmayin.

Tiim solunum sistemi konektérlerinin glivenilirligi sistem ilk kuruldugunda
ve sonrasinda sik sik kontrol edilmelidir. Aksi halde hastanin ventilasyonu
yetersiz kalabilir. Baglantilarin sokiilmesi bir diskoneksiyon cihazi ile
kolaylastirlabilir (zaten saglanmamigsa Uriin kodu100/555/100).

Portex, Soft-Seal, Blue Line ve Smiths design mark Smiths Medical sirketlerinin markalaridir.
®isareti ticarimarkanin A.B.D. Patent ve Ticari Markalar Biirosu ve bazi diger ilkelerde tescilli
oldugunu simgeler. Belirtilen tim diger isimler ve markalar kendi sahiplerinin ticari invanlari,
ticari markalariveya hizmet markalaridir.

© Smiths Medical sirketleri. Tim haklari saklidir.
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Eesti keel m
Portex® reguleeritava aarikuga

trahheostoomia kaniitil
KASUTUSJUHEND

® Enne kasutamist lugege instruktsioon labi.

® Seade on méeldud k iseks véljabppe d meditsiinilisele personalile.

Kéesolev juhend on kasutatav jargmiste Portex® toodete puhul:

100/523/060-100 Trahheostoomia kantidil, silikooniga kaetud PVC, reguleeritav ddrik,
Soft-Seal® mansett, (madal rohk/suur mahtuvus),
suurused 6.0mm - 10.0mm I.D.

100/526/060-100 Trahheostoomia kandilil, silikooniga kaetud PVC, reguleeritav ddirik,
ilma mansetita, suurused 6.0mm-= 10.0mm I.D.

Kirjeldus

Valik steriilseid (ihekordse kasutusega reguleeritava dérikuga trahheostoomia kanditile,

kasutamiseks ebanormaalse naha ja trahhea vahelise sigavusega patsientidel ja/voi

stoomi hoolduse kergendamiseks. Toodetud silikooniga kaetud poltvintdlkloriidist

(PVC), mis on jargmiste omadustega:

[ Soojustundlik materjal, mis on intubeerimise alguses piisavalt jaik ja mis
kehatemperatuuritoimel kohandub patsiendi tilemiste hingamisteede
anatoomiaga, tagades sellega minimaalse trauma.

[ Anatoomilise kujuga, millele on lisatud réntgenkontrastne Blue Line®, mis
véimaldab kantiiili 6iget asendit rontgentilesvétte abil kinnitada.

Kasutusjuhend

1 Enne sisestamist tuleb kontrollida manseti ja selle tditmise stisteemi terviklikkust.

2 Enne kasutamist keerake lahti reguleeritava aariku kinnituskruvi, keerates seda
vastupaeva [joonis 1] ja keerake darikut 180°, nagu naidatud [joonisel 2]. Samal ajal,
kui kinnituskruvi on veel lahti, kontrollige, et obturaatorit saab kanudilist
eemaldada. Sisestage obturaator uuesti.

3 Sisestage trahheostoomia kanuil vastavalt kdesoleval ajal tunnustatud heale
meditsiini tavale ja libistage aarik digesse asendisse [joonis 3].

4 Eemaldage obturaator, libistage aarik edasi vastu nahapinda ja lukustage aarik
kruvi paripaeva keerates [joonis 4].

5 Taitke mansett (kui see on olemas) minimaalse 6hukogusega, et tagada efektiivne
sulgemine.
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6 Kinnitage trahheostoomia kantitl komplekti lisatud puuvillaste paeltega voi
Portex® trahheostoomia kanudili hoidjaga.

Stoomi piirkonna hooldamine

7 Stoomi piirkonnale ligi padsemiseks ja puhastamise holbustamiseks voib
puuvillaseid paelu vdi Portexi® trahheostoomia kanuli hoidjat I6dvendada ja
keerata lahti aarikul paiknev kinnituskruvi, seda vastupdeva keerates [joonis 1].

8 Libistage darikut edasi ja trahheostoomia kanuilili kindlalt paigal hoides puhastage
stoomi Umbrust ja/voi aarikut steriilse soolalahusega [joonis 5].

9 Trahheostoomia kandiili kindlalt paigal hoides liikake darik tagasi jalukustage see,
keerates kruvi paripaeva [joonis 4].

Manseti labimo66t tiihjalt (mm)

Ettevaatusabinoud
Trahheostoomia kaniiiili
siselabimoot 1.D. (mm) 6,0 7,0 80 9,0 10,0
Soft-Seal® mansett 20 24 30 30 30
1 USA foderaalsed seadused keelavad selle seadme miitimise arstidel voi nende

ettekirjutusel.

2 Jérgige USA Haiguste Kontrolli ja Ennetamise keskuse (Center for Disease Control
and Prevention) vdi riigi, kus seadet kasutatakse, vastava keskuse poolt valja
tootatud nakkustorje soovitusi.

3 Patsiendi hingamisteid tuleb adekvaatselt niisutada, et vahendada trahheostoomia
kanaili valendiku kattumist koorikutega ja hoida éra trahhea limaskesta
kahjustumist.

4 Trahheostoomia kanuli valendiku labilaskvuse tagamiseks tuleb seda
korrapéraselt aspireerida. Kontrollige korraparaselt ja vajadusel vahetage, et
tagada toimiv hingamistee. Maksimaalne soovitatav kasutusaeg on 30 pdeva.

5 Manseti rohku tuleb korrapdraselt monitoorida ja reguleerida.

6 Seadmed, mida kasutatakse manseti tditmiseks ohuga, peavad olema puhtad ja
vabad igasugusest voormaterjalist. Ohuga tditmise seade tuleb 6huklapi kiiljest
kohe pérast kasutamist lahti votta ja paigaldada tolmukaitse.

7 Hoidke mansetti purunemise eest, hoides seda teravate esemetega kokku
puutumast.

8 Ohuliini klapp véib segada magnetresonantstomograafia (MRI) pilti. Kontrollige,
et 6huklapp asetataks skanneerimispiirkonnast eemale.

9 Kui Portexi® trahheostoomia kantitile kasutatakse véljaspool haiglat, tuleb
tervishoiutodtajatel patsienti Opetada, kuidas neid ohutult kasutada ja kasitseda.

10  Arge kasutage trahheostoomia kaniiiilide tikskoik milliste osade puhastamiseks
muid lahuseid peale steriilse soolalahuse.

11 Havitage trahheostoomia kanuitl ohutul viisil, vastavalt kohalikele nakkusohtlike
meditsiiniliste jagtmete kahjutustamise reeglitele.

Hoiatused
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1 Enne mansetiga trahheost ia kanuiili tuleb t 6hust
taielikult tiihjendada, et viltida trahhea voi stoomi vigastamist.

2 Kui trahheostoomia kaniiiili enne sisestamist libestati, tuleb kontrollida, et
lubrikant ei ummistaks kaniiiili valendikku ja ei takistaks sellega patsiendi
ventilatsiooni.

3 Arge tditke mansetti eel It mo6detud 6hukogusega ega siistla kaudu
r6hku tunnetades, sest manseti tditmisel peab olema tunda kerget
vastupanu. Uletditmine véib vigastada trahheat.

d

4 Anesteesia kdigus véib mansetti dif uda la ikoksiidi, mille tottu

voib rohk tis tousta voi |

d

5 Kokkupuudet elektrokirurgia elektroodidega voi laserkirurgia laserkiirtega
tuleb véltida sest PVC voib eraldada 6hku miirgiseid heitgaase voi hapnikuga
rikastatud keskkonnas, siittida (nditeks anesteesia korral).

.

6 Kui dérik on juba ud darmi vahi positsiooni, v6ib olla
tarvis seadistatava aarikuga trahh kanuiili d Portex®
standardse geomeetriaga trahheostoomia kaniiiiliga, et valtida
potentsiaalset vigastust, mille voib p6hj da manseti liikumisel tekkiv
suurem joud [joonis 6].

7 Arge asetage ddrikut darmisest maksi Isest seadi dist lile, sest see
v6ib ummistada lihendatud 6huliini, kui see on paigaldatud.
8 Arge kasutage seda trahheostoomia kanuull ebatiilipilise hingamisteede
ia voi hing d I itidel, sest tagajarjeks

voib olla hingamisteede osallne voi talellk obstruktsmon

TR

9 Hi isslisteemi i tuleb kontrollida nii hingamisringe rajamise
]argselt kui ka korrapéraselt parast seda. Kontrollimise puudulikkus véib
pohjustada patsiendi ebaadekvaatset ventileerimist. Lahtiiihendamist saab
holk da lahtiithendamise kiilu kasutades (toote kood 100/ 555/100, kui
see ej ole komplekti lisatud)

Portex, Soft-Seal, Blue Line ja Smiths design mark on Smiths Medical ettevétete pere kaubamdrgid
Siimbol ® nditab, et tegemist on USA patendi- ja kaubamdrgiametis ja teatud teistes riikides
registreeritud kaubamdrgiga. K6ik teised mainitud nimed ja mérgid on nende vastavate omanike
drinimed, kaubamdrgid voi teenusmdirgid.

© 2005 Smiths Medical ettevotete pere. Kbik 6igused reserveeritud.
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Latviesu m
Portex®
traheostomijas caurulite ar

reguléjamu kakla plaksni
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

® Pirms lietosanas izlasiet visu lieto3anas instrukciju..

® Siijerice ir paredzéta apmacita mediciniska personala lietosanai.

Instrukcija paredzéta sadiem Portex® produktiem:

100/523/060-100 Traheostomijas caurulite, ar silikonu parklats PVC, requléjama kakla plaksne,
Soft-Seal® mansete, (zema spiediena/liela tilpuma), izméri 6.0mm - 10.0mm I.D.

100/526/060-100 Traheostomijas caurulite, ar silikonu parklats PVC, reguléjama kakla plaksne,
nemansetéta, izméri 6.0mm - 10.0mm I.D.

Apraksts

Sterilu vienreizéjas lietosanas traheostomijas caurulisu ar reguléjamam kakla plaksném
grupa ir izstradata lietosanai pacientiem, kuriem attalums no adas lidz trahejai ir novirzits
no normas un/vai stomasaprapes atvieglosanai. Caurulites irizgatavotas no
polivinilhlorida (PVC), kas parklats ar silikonu; tam ir $adas ipasibas:

° Termojutigs materials ar pietiekosu sakotnéjo stingribu intubacijas veiksanai, kas
pielagojas pacienta augséjiem elpceliem kermena temperattra, nodrosinot
minimalu traumatismu.

° Anatomiskas formas konstrukcija ar rentgenstarojuma necaurlaidigu Blue Line®,
caurulites novietojuma apstiprinasanai, izmantojot rentgenu.

LietoSanas instrukcijas

1 Pirms ievadisanas parbaudiet, vai mansete un piepasanas sistéma nav bojata.

2 Pirms lietosanas atgrieziet skravi uz reguléjamas kakla plaksnes, pagriezot to
pretéji pulkstena raditaja virzienam [1. attéls], un rotéjiet plaksni par 180°, ka tas
paradits [2. attéla]. Skrivei esot atgriezta pozicija, parbaudiet, vai obturatoru var
iznemt no caurulites. levietojiet obturatoru atpakal caurulité.

3 Atbilstosi paslaik apstiprinatajam medicinas metodém, ievadiet traheostomijas
cauruliti un novietojiet kakla plaksni pareiza pozicija [3. attéls].

4 Iznemiet obturatoru un virziet kakla plaksni uz prieksu, pret adas virsmu, un
nofikséjiet to vajadzigaja pozicija, pagriezot skravi pulkstena raditaja virziena
[4. attéls].

5 Piepatiet manseti (ja ta ir aprikojuma) ar minimalo gaisa daudzumu efektivas
hermetizacijas nodrosinasanai.
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6 Nostipriniet traheostomijas cauruliti ar komplekta esosajam kokvilnas saitém vai
ari izmantojot Portex® traheostomijas caurulites turétaju.

Stomas kopsana

7 Lai piekl|atu stomai tirisanas nolkos, atbrivojiet kokvilnas saites vai Portex®
traheostomijas caurulites turétaju un pilniba atskravéjiet kakla plaksnes skravi
pretéji pulkstena raditaja virzienam [1. attéls].

8 Ciesi turot traheostomijas cauruliti tas atrasanas vieta, parvietojiet kakla plaksni uz
prieksu un iztiriet stomu un/vai kakla plaksni ar sterilu fiziologisko skidumu
[5. attéls].

9 Turot traheostomijas cauruliti tas atrasanas vieta, novietojiet kakla plaksni

iepriekséja stavokli un nostipriniet, pagriezot skravi pulkstena raditaja virziena
[4. attéls].

Mansetes diametrs miera stavokli (mm)

Bridinajumi
Traheostomijas caurulites
iekséjais diametrs I.D. (mm) 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0
Soft-Seal® mansete 20 24 30 30 30
1 Federala likumdosana (ASV) neatlauj arstam vai kddam péc arsta noradijuma

pardot 30 ierici.

2 levérojiet visparéjas proceduras infekciju kontrolei, atbilstosi ASV Slimibu kontroles
un profilakses centra noradém (Center for Disease Control and Prevention, USA), vai
ari attiecigo konsultativo institliciju noradém valstis, kur ierice tiek izmantota.

3 Lai samazinatu apkaltumu veidosanos traheostomijas caurulites limena un
novérstu trahejas glotadas bojajumu, jarapéjas par atbilstosu mitrinasanu.

4 Traheostomijas caurulites caurejamiba tiek nodrosinata, veicot regularu atsuksanu.
Lai uzturétu pacienta elpcelus funkciongjosus, regulari parbaudiet cauruliti un,
nepiecieSamibas gadijuma, veiciet tas nomainu. Maksimalais ieteicamais lietosanas
ilgums ir 30 dienas.

5 Spiediens manseté ir regulari japarbauda un japieregulé.

6 lericém, kas tiek lietotas mansetes piepusanai vai tas laika, ir jabat tiram un bez
sveskermeniem. Piepsanas ierice ir janonem no pieptsanas varsta talit péc
lietosanas un japarklaj ar vacinu, kas aizsarga no putekliem.

7 Sargajiet manseti no kontakta ar priekSmetiem ar asam malam - tie var izraisit
mansetes bojajumus.

8 Piepisamas caurulites varstulis var samazinat magnétiskas rezonanases
izmeklésanas attélu kvalitati. Nodrosiniet, lai varstulis neatrastos vietas, kuras
tiek skenétas.

9 Ja Portex® traheostomijas caurulites tiek lietotas arpus stacionara, veselibas
aprupes profesionaliem ir jainformé pacients par drosu $i produkta lieto3anu.

10 Lietojiet tikai sterilu fiziologisko skidumu jebkuras $is traheostomijas caurulites
dalas tirisanai.

11 Drosa veida izniciniet traheostomijas cauruliti, atbilstosi vietéjam vadlinijam
inficéto medicinisko atkritumu iznicinasanai.

Bridinajumi
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Pirms trah caurulisu iznemsanas, no ir
jaizvada viss gaiss, lai novérstu trahejas un stomas bojajumu.

Ja traheostomijas caurulite tiek ieziesta ar lubrikantu pirms ievietosanas,
parliecinieties, ka lubrikants neaizsprosto caurulites lamenu, traucéjot
pacienta ventilésanu.

Nepieputiet manseti ar noteiktu (izméritu) gaisa daudzumu vai vadoties péc
spiediena sajatas no slirces, jo mansetes piepsanas laika var just tikai nelielu
pretestibu. Parmériga piepusana var izraisit trahejas bojajumu.

Anestézijas laika manseté var difundét slapekla oksids, samazinot vai
palielinot spiedienu manseteé.

Jaizvairas no saskares ar eIektrokwurguas elektrodiem vai lazerkirurgijas
stariem, jo PVC var izdalit toksiskus garalnus vai likt uzliesmot videi, kas
bagatinata ar skabekli (piem. i)

Ja kakla plaksne ir noreguléta uz minimalo iestatijumu, nemeaesams apsvert
init trah ijas cauruliti ar reguléj kakla plal pret

standarta uzbiives Portex® traheostomijas cauruliti, lai novérstu iespéjamo

traumuy, kas var rasties no pastiprinatajam mansetes svarstveida kustibam

[6. attéls].

Neparsniedziet kakla plal ksimalos iestatij - tas var izraisit
piepusanas caurulites obstrukciju piestiprinasanas vieta.

jiet So trah ijas cauruliti pacientiem ar elpcelu patologiju vai
anomalijam, jo tas var izraisit dal&ju vai pilnigu elpcelu obstrukciju.

Péc kontira izveido$anas un ari vélak, regulari japarbauda visu elposanas
kontira savienojumu drosiba. Parbaudes klimes var izraisit pacienta
ventilésanas traucéjumus. Atvienosanu var sekmét, izmantojot atvienosanas
kila palidzibu (100/555/000).

Portex, Soft-Seal, Blue Line un Smiths design mark ir Smiths Medical uzpémumu saimes precu zimes.
Simbols ® norada, ka precu zime ir registréta ASV Patentu un pre¢zimju biroja un vairakas citas valstis.
Visi citi minétie nosaukumi un zimes ir attiecigo ipasnieku tirdzniecibas markas, precu zimes vai
pakalpojumu zimes.

© Smiths Medical uzpémumu saime. Visas tiesibas saglabatas.
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English

Do Not Reuse

Attention,
see instructions
foruse

Sterilised using
ethylene oxide

Batch Code

Date of Manufacture

Use by

Keep away
from sunlight

Keepdry

CuffResting
Diameter

Catalogue Number

Caution:

Federal (US.A) law restricts this
device to sale by or on the order
of a physician.

Latex Free

Do not use if package
isdamaged.

Quantity

Deutsch
Nicht zur
Wiederverwendung

Achtung, bitte
Gebrauchsanleitung beachten

Sterilisation
mit Ethylenoxid

Chargenbezeichnung

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Vor Sonnenlicht schiitzen
Trocken aufbewahren

Cuffdurchmesser
(nicht gefillt)

Bestellnummer

Vorsicht:

In den USA darf dieses Produkt
nach den gesetzlichen
Vorschriften nur durch einen Arzt
oder auf arztliche Verschreibung
abgegeben werden.

Latexfrei

Inhalt bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden.

Menge

Dansk
Ma ikke
genanvendes

0BS!
Se brugsanvisningen

Steriliseret
med etylenoxid

Batchkode

Fremstillingsdato

Anvendes inden

Ma ikke udszettes
forsollys

Opbevares tort

Manchettens
hvilediameter

Katalognummer

Forsigtig:

Ifelge amerikansk lov ma dette
produkt kun salges af eller pa
ordination af en lzege.

Latexfri

M ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget.

Antal
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Espariol

No reutilizar

Atencion,
ver instrucciones de uso

Método de esterilizacion
utilizando 6xido de etileno

Codigo de lote

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Manténgase lejos
de aluzsolar

Manténgase
enlugar seco

Diametro del balon
enreposo

Nimero de catdlogo

Precaucion:

Las leyes federales de EE.UU.
restringen la venta de este dispositivo
aun médico o por prescripcion
facultativa.

Sin latex

No utilizar si el envase
estd daniado.

Cantidad

Francais

Ne pas réutiliser

Attention,
Voir le mode d'emploi

Stérilisé a loxyde déthylene

Numéro de lot

Date de fabrication

Utiliser avant le

Conserver a l'abride la
lumiére du soleil

Conserver au sec

Diamétre du ballonnet
aurepos

Numéro de catalogue

Attention:

La législation fédérale
américaine n‘autorise

la vente de ce produit que sur
prescription médicale.

Sans latex

Ne pas utiliser
silemballage
estendommagé.

Quantité

ENnvika

Mnv enavaypnatporoleite
Npoaoyn,
Seite Tic odnyieg xpriong

AnooTelpiBnke pe xprion
o&ei6iou Tou aiBuleviou

Kwdikoe mapridac

ApiB6C mapTidag

Hugpopnvia Miéng

AloTnpeite poKpId amd 10
NNaKO Qug

Na Sianpeitat oteyvo

NGpetpog Saktuhiov
O€ Npepia

ApiBp6c katahdyou

Mpoaoyr:

H opoomovdiakr vopoBesia
(twv HNA) meplopilery
TIWANON AQUTAG TG OUOKEURG
H6vov and 1aTpoUc f KaTomy
€EVIONG laTpOU.

Xwpic Adre€

Mnv 1o xpnatporoleite edv n
OUOKeVaoia el UTOOTEL
(nua.
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Rx
LY
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Italiano

Nonriutilizzare

Attenzione,
vedere le istruzioni per 'uso

Metodo di sterilizzazione
con ossido di etilene

Codice del lotto

Data di fabbricazione

Utilizzare entro

Tenere al riparo
dallaluce solare

Tenere all'asciutto

Diametro cuffia
sgonfia

Numero di catalogo

Attenzione:

La legge federale (US.A)
limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

Senza lattice
Non utilizzare se la confezione

édanneggiata.

Quantita

Norsk
Til engangsbruk

0BS,
se bruksanvisning

Sterilisert
med etylenoksid

Kode for parti

Produksjonsdato

Brukesinnen

Oppbevares utenfor
direkte sollys

Oppbevares tort

Cuff hvilende
diameter

Katalognummer

Forsiktighet:

Etter amerikansk lovgivning kan
dette utstyret kun selges eller
bestilles aven lege.

Uten lateks

Ma ikke brukes hvis emballasjen
er gdelagt.

Antall

Nederlands

Niet opnieuw
gebruiken

Opgelet,
Zie gebruiksaanwijzing

Gesteriliseerd
met ethyleenoxide

Batchcode

Fabricagedatum

Te gebruiken voor

Niet blootstellen
aan zonlicht

Droog houden

Diameter cuff
in rust

Catalogusnummer

Letop:

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

Latexvrij

Niet gebruiken
indien de verpakking
beschadigdis.

Aantal
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Portugués

Néo reutilizar

Atengéo,
veras instrugoes de utilizagdo

Esterilizado utilizando
oxido de etileno

Codigo de série
Data de fabrico

Utilizar até

Manter afastado
daluzsolar

Manter seco

Diémetro da bracadeira
emrepouso

Numero de catdlogo

Precaugdo:

Aleifederal dos EU.A. restringe a
venda deste dispositivo a
médicos ou mediante receita
médica.

Sem latex

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada.

Quantidade

Svenska
Farinte
ateranvandas

0Bs!
se bruksanvisningen

Steriliserad
med etylenoxid

Batchkod
Tillverkningsdatum

Anvénd fore

Skyddas for solljus

Forvaras torrt

Kuffens
vilo-diameter

Katalognummer

Forsiktighet:

Enligt amerikansk federal
lagstiftning far denna produkt
endast saljas av eller pa order av
lakare.

Latexfri

Farinte anvéndas
om forpackningen ar skadad.

Kvantitet

Suomi
Ei saa kéyttad
uudelleen

Huomio,
tutustu kdyttoohjeisiin

Steriloitu
etyleenioksidilla

Erakoodi
Valmistuspaiva
Kaytettdvd ennen

Suojattava
auringonvalolta

Pidettava kuivana

Mansetin lapimitta
lepoasennossa

Luettelonumero

Huomautus: Yhdysvaltain lain
mukaan tamén vélineen saa
myyda vain laakari tai ldakarin
madrdyksestd.

Lateksiton

Ei saa kéyttad, jos pakkaus
on vahingoittunut.

Madrd
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Cesky
Nepouzivejte
opakované

Pozor,
prectéte si navod k poutiti

Sterilizovano
etylenoxidem

Cislo 3arze

Datum vyroby

Pouzitelné do

Nevystavuite slunecnimu svétlu

Uchovévejte v suchu

Priimér manzety
v uvolnéném stavu

Katalogové ¢islo

Upozornéni:
Podle federalnich zékon(i USA

je prodej tohoto néstroje povolen

pouze lékaflim nebo na lékafsky
predpis.

Neobsahuje latex

Nepoutzivejte,
je-li baleni poskozeno.

Mnozstvi

Polski

Nie uzywac
ponownie

Uwaga:,
Patrzinstrukcja stosowania

Sterylizowany
tlenkiem etylenu

Numer serii

Data produkgji

Zuzy¢ przed

Chroni¢ przed $wiatlem

Chroni¢ przed wilgocia

Srednica spoczynkowa
mankietu

Numer katalogowy

Ostroznie:

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

Nie zawiera lateksu

Nie stosowac, jezeli opakowanie
zostalo uszkodzone.

Liczba sztuk

Magyar

Ujbél felhasznélni
tilos!

Figyelem,
d.a hasznalati utasitast!

Etilén-oxiddal
sterilizélva

Gyartasi szam

Gyartas datuma

Felhasznalandd

Napfénytdl védve tartando

Szérazon tartandd

Mandzsetta-4tmérd
nyugalmi helyzetben

Katalogusszam

Vigyazat:

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

Latexmentes

Ha a csomagolds sériilt,
ne hasznalja.

Mennyiség



Tiirke Eesti keel Latviesu
Tekrar Mitte kasutada Nelietot
Kullanmayin korduvalt atkartoti
Dikkat edin, Tahelepanu, Uzmanibu,
kullanma talimatina bakin lugege kasutusjuhiseid skatiet lietosanas instrukciju
Etilen oksit kullanilarak Steriliseeritud Sterilizéts
- sterilize edilmistir etiileenoksiidiga ar etilénoksida gazi
- Parti Kodu Partii kood Partijas kods
M Uretim Tarihi Valmistamise kuupéev lzgatavosanas datums
g Son Kullanim Tarihi Kasutada kuni Izlietot lidz
-
=7IN"  Glinesisiginda tutmayin Kaitsta paikesevalguse eest Nepaklaut saules staru iedarbibai
AN
a
? Kuru tutun Kaitsta niiskuse eest Saglabat sausu
Bos Balon Capl Tiihja manseti Atbalsta aproces
1abimdot diametrs
Katalog Numarast Kataloogi number Kataloga numurs
R Dikkat: Ettevaatust: Piesardzibu:
X Federal (AB.D) yasalar bu USA foderaalseaduste jérgi on Federalie (AS.V.) tiesibu akti
ONLY aygitin sadece bir doktor ostudigus piiratud arstidele voi atlauj $is iekartas tirdzniecibu
tarafindan veya emriyle arsti korraldusel ostvatele tikai arstiem vai ar to
satilmasina izin verir. isikutele. norikojumu.
@ Lateks icermeyen Lateksivaba Nesatur lateksu
Paket hasarliysa Mitte kasutada, kui pakend Nelietot,
kullanmayn. on kahjustatud. jairbojats iepakojums.
[ == j‘ Adet Kogus Daudzums
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Single use. Utilizagdo Unica. Esterilizado enq aembal
Sterile unless unit container is opened or damaged. ndo for aberta ou danificada.
Destroy after single use. Destruir apos utilizagdo tnica.
Do not resterilize. Nao reutilizar

Einwegpackung. Steril, wenn die Verpackung nicht geoffnet Engangsartikel.

oder beschddigt wurde. Steril tills forpackningen 6ppnats eller skadats.
Nach einmaligem Gebrauch vernichten. Forstor efter en anvdndning.

Nicht erneut sterilisieren. Sterilisera inte pd nytt.
Til engangsbrug. Steril med mindre enhedens beholder Kertakdytttuote.
dbnes eller beskadiges. Steriili kunnes yksittdispakkaus avataan tai vaurioituu.

Bortskaf efter engangsbrug. Havitettdvd yhden kdyttokerran jdlkeen.
Ma ikke steriliseres igen Ald steriloi uudestaan.

De un solo uso. Estéril a menos que el envase unitario K jednordzovému poutiti.

esté abierto o dariado. Sterilni do otevieni ¢i poskozeni obalu.
Destruir después de un sélo uso. Po pouziti zlikvidujte.
No volver a esterilizar.

Nesterilizujte opakované.

A usage unique. Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Produkt
Stérile sauf si lemballage est ouvert ou end sterylny, jesli pojemnik nie zostat otwarty lub uszkodzony.
A détruire apreés usage unique. Zniszczyé po jednorazowym uzyciu.
Ne pas restériliser.

Niesterylizowac ponownie.

Miag xpriong. AmooTteipwyévo KOG edv jia gty Egyszer haszndlatos eszkoz.

orola mepiéxeTal £ival avoixTH IKATEOTOAUUEVN. Zdrt és sértetlen csomagolds esetén steril.

Karaotpépetat petd and pia xprion. Felhaszndlds utdn semmisitse meg.
Lev amooTEIpUVETal TIGAL

Ne sterilizdlja tjra.
Monouso. Sterile a meno che il contenitore dell'unita Tek kullanimlik.
non risulti aperto o danneggiato. Paket agilmadikga ve hasar gormedikge sterildir.
Distruggere dopo l'uso. Tek kullanimdan sonra atin.
Non risterilizzare. Tekrar sterilize etmeyin.
Til engangsbruk. Uhekordseks kasutamiseks.

Steril sd lenge enheten er udpnet og uskadd.
Destrueres etter engangsbruk.
Ma ikke resteriliseres.

Avamata ja kahjustamata pakendi korral steriilne.
Peale (ihekordset kasutamist hdvitada.
Mitte resteriliseerida.

Voor eenmalig gebruik.
Steriel tenzij de doos geopend of beschadigd is.
Vernietigen na eenmalig gebruik.
Mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Vienreizéjai lietosanai. Sterils, iznemot gadijums, kad
iepakojums ticis atverts vai bojats.
Izmest péc vienreizéjas lietosanas.
Neveikt atkartotu sterilizaciju.





