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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Brakujace jezyki w instrukcji uzytkowania rurki tracheostomijnej
Bivona® Hyperflex™ z mankietem TTS™ i regulowanym kotnierzem

13 Marzec 2025
Szanowni Klienci:

Smiths Medical wydaje niniejszg pilng notatke bezpieczenstwa, aby powiadomié Cie o instrukcjach,
ktorych brakowato w niektdrych jezykach w produktach Bivona® wymienionych w tym powiadomieniu. W
tym liscie szczegdtowo opisano problem i wymagane kroki, ktére musisz wykonac.

Problem:

Firma Smiths Medical ustalifa, ze instrukcje uzytkowania (nr kat. 10018848-001) produktow
tracheostomijnych Bivona® nie zostaty w petni wydrukowane w nastepujacych jezykach: czeski (cs), dunski
(da), finski (suomi), grecki ( el ), wegierski (hu), norweski (no), polski (pi), turecki (tr).

Potencjalne ryzyko:

Potencjalne ryzyko braku w petni wydrukowanej instrukcji uzytkowania (IFU) w wymaganym jezyku kraju
moze prowadzi¢ do opdznienia terapii, jesli lekarz nie jest zaznajomiony z urzadzeniem i nie moze
postepowac zgodnie z instrukcjami w jezykach juz dostarczonych. Do tej pory Smiths Medical otrzymato
zero (0) zgtoszen powaznych obrazen lub zgondw.

Tabela 1: Produkty objete akcja

Numer SKU
produktu Dotkniety numer . "
objetego czesci IFU Opis Numery partii
akcja
Rurka tracheostomijna
67HAGO Nr czesci TTS 6,0 mm, dokrecona 4329099, 4346846, 4379963, 4389672, 4385525,
10018848-001 do przesuniecia, 4424824, 4424825, 4426133
regulowana HYPERFLEX
Rurka tracheostomiina 4335547, 4335548, 4346849, 4354816, 4346850,
Nr czedci TTS 7.0 mm. dokr C(JJna 4354819, 4346851, 4362645, 4362647, 4362646,
67HAT0 10018848001 i 4367943, 4371704, 4371706,
. ulo\zana HYIEERII:LEX 4381834,4381836,4385530, 4385531, 4385532,
& 4389676, 4393468
Rurka tracheostomijna 4346853, 4346854, 4346859, 4362652, 4362651,
67HAS0 Nr czesci TTS 8,0 mm, dokrecona 4362653, 4373561, 4362655, 4385534, 4385533,
10018848-001 do przesuniecia, 4385540, 4389682, 4393469, 4393471, 4393472,
regulowana HYPERFLEX 4408014
Rurka tracheostomijna
67HA90 Nr czesci TTS 9,0 mm, dokrecona 4346861, 4346860, 4346863, 4367938, 4346862,
10018848-001 do przesuniecia, 4376188, 4376187, 4393474
regulowana HYPERFLEX
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Dziatania Smiths Medical :

Smiths Medical wysyta to powiadomienie do wszystkich Klientéw Bivona®, ktdrzy otrzymali wadliwy
produkt. Firma Smiths Medical udostepnia réwniez zastepcza instrukcje uzytkowania dla klientéw
dotknietych problemem w ramach niniejszej komunikacji.

Wymagane dziatania klienta
Prosze wykona¢ ponizsze czynnosci:

1. Sprawdz wszystkie zapasy w swojej instytucji pod katem wadliwego produktu wymienionego w
Tabeli 1 i wymien Instrukcje uzytkowania (nr kat. 10018848-001) na wersje dofaczong do
niniejszej wiadomosci.

2. Udostepnij to powiadomienie wszystkim potencjalnym uzytkownikom urzadzen, aby upewnic sie,
Ze sg Swiadomi tego powiadomienia i proponowanego rozwigzania. Jesli urzadzenia sg uzywane
w innym miejscu, upewnij sie, ze ta komunikacja jest tam dostarczona.

3. Wypetnij zatgczony Formularz odpowiedzi klienta i odeslij go na adres EMEA-FSN@icumed.com
w ciggu 10 dni od otrzymania, aby potwierdzi¢ zapoznanie sie z trescig niniejszego
powiadomienia.

4. DYSTRYBUTORZY: Jesli rozprowadzaliscie potencjalnie dotkniete produkty do swoich klientow,
prosimy o natychmiastowe przekazanie im tego powiadomienia i poproszenie o wypetnienie
formularza odpowiedzi i odestanie go TOBIE . Nastepnie DYSTRYBUTOR musi wypetni¢ JEDEN
formularz z wymaganymi szczegétami i odestac go na adres: EMEA-FSN@icumed.com

W razie dalszych pytan prosimy o kontakt z firmg Smiths Medical, korzystajac z danych kontaktowych
podanych ponizej:
Kontakt Smiths Medical Informacje kontaktowe Obszary wsparcia

Aby zgtosic zdarzenia niepozadane lub
reklamacje dotyczace produktu

Globalne zarzadzanie

L lobalcomplaints@icumed.com
reklamacjami g 2 @

https://www.icumed.com/about- | Pytania dotyczgce wymiany produktu

us/contact-us i/lub kredytu.

Powiadomiono wtasciwy urzad regulacyjny w Twoim kraju.

Obstuga klienta

Smiths Medical jest oddany bezpieczeristwu pacjenta i koncentruje sie na zapewnieniu wyjatkowe;j
niezawodnosci produktu i najwyzszego poziomu zadowolenia klienta. Dziekujemy za szybkie wsparcie w
tej waznej sprawie. Doceniamy wspotprace.

Z powazaniem,

Andy Mathein

Wiceprezes ds. Jakosci

Zobacz ponizej:
Formularz odpowiedzi klienta

Zataczono : Instrukcja uzytkowania P/N 10018848-001
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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI

Brakujace jezyki w instrukcji uzytkowania rurki tracheostomijnej Bivona® Hyperflex™ z
mankietem TTS™ i regulowanym kotnierzem

13 Marzec 2025

Sprawdz stan swojego asortymentu i uzupetnij ponizsze informacje, nawet jesli nie posiadasz produktu, ktérego dotyczy
problem.

Wypethnij ten formularz i odeslij go e-mailem na adres EMEA-FSN@icumed.com . Jesli masz pytania dotyczace tego formularza,
skontaktuj sie zEMEA-FSN@icumed.com lub lokalnym przedstawicielem handlowym.

Nazwa szpitala/placowki

Adres szpitala/placowki

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby wypetniajgcej
niniejszy formularz

Podpis osoby wypetniajacej ten formularz

Data

W przypadku zakupu za posrednictwem dystrybutora,
prosimy o podanie nazwy/lokalizacji dystrybutora w celu
umozliwienia Sledzenia

O Tak , posiadam wadliwy produkt, powiadomitem uzytkownikéw w swojej placéwce i postepowatem zgodnie z otrzymanymi
instrukcjami (wypetnij i przeslij ten formularz na adres EMEA-FSN@icumed.com ).

O N posiadam zadnego wadliwego produktu (wypetnij i odeslij ten formularz na adres EMEA-FSN @icumed.com )

Wszelkie dziatania niepozadane i skargi zwigzane ze stosowaniem tego produktu nalezy zglaszac i przesyta¢ poczta
elektroniczng do globalnego dziatu zarzadzania skargami Smiths Medical na adres globalcomplaints@icumed.com .
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Tracheostomy Tube

collerette Hyperflex™ réglable

justierbarer Halteplatte

a collarino regolabile Hyperflex™

R

C€ PO

Bivona® TTS™ Adjustable Neck Flange Hyperflex™
Canule de trachéostomie Bivona® TTS™ a
Bivona® TTS™ Hyperflex™ Trachealkaniile mit

Cannula tracheostomica Bivona® TTS™ con flangia

[ English
Bivona® TTS™ Adjustable Neck Flange Hyperflex™ Tracheostomy
Tube

[ Francais
Canule de trachéostomie Bivona® TTS™ a collerette Hyperflex™
réglable

[ Deutsch

Bivona® TTS™ Hyperflex™ Trachealkaniile mit justierbarer
Halteplatte

I /taliano

Cannula tracheostomica Bivona® TTS™ con flangia a collarino
regolabile Hyperflex™

[ Espariol
Tubo de traqueotomia con placa de retencion en cuello ajustable
Bivona® TTS™ Hyperflex™

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

These instructions contain important information for safe use of the product. Read the
entire contents of these Instructions for Use, including Warnings and Cautions, before
using this product. Failure to properly follow warnings, cautions and instructions could
resultin death or serious injury to the patient.

Itis the responsibility of the healthcare practitioner to assure that the instructions for use
and maintenance are understood by and provided to the care giver.

1.

DESCRIPTION:

The Bivona® TTS™ (Tight To Shaft) Adjustable Neck Flange Hyperflex™ Tracheostomy Tube is a
radiopaque wire reinforced silicone tube with a silicone cuff that fits flat against the shaft when deflated.
The tube has a clear inflation balloon with a one-way valve, a sliding lockable neck flange and an
integral 15mm connection. Each tube is individually packaged with an obturator, and twill tape. This
product is manufactured with Bivona® SuperSlick® formulation.

The Bivona® TTS™ Adjustable Neck Flange Hyperflex™ tracheostomy tube is designed with a hollow

« Ce mode d’emploi contient des infor importantes pour l'utilisation sans danger du
produit. Lire I'intégralité du contenu de ce mode d’emploi, y compris les avertissements et
mises en garde, avant d'utiliser ce produit. Le non-respect des averti des mises
en garde et du mode d’emploi risque d’entrainer des lésions graves, voire le décés du
patient.

« llreléve de la responsabilité du praticien de santé de s’assurer que le mode d’emploi et de
maintenance est remis au personnel soignant, et compris par ce dernier.

1. DESCRIPTION:

La canule de trachéostomie Bivona TTS™ (Tight To Shaft) a collerette Hyperflex™ réglable est une canule
de silicone renforcée radio-opaque munie d'un fil de guidage et d'un ballonnet de silicone se plaquant
étroitement a la tige de la canule lors du dégonflage. La canule est équipée d'un ballon de gonflage
transparent et d'un clapet anti-retour, ainsi que d'un raccord universel de 15 mm. Chaque canule est
emballée individuellement avec un obturateur et un ruban de coton. Ce produit est fabriqué avec la
formulation Bivona® SuperSlick.

« Diese Gebrauchsanweisung enthélt wichtige Informationen fiir die sichere Benutzung
des Produkts. Lesen Sie den gesamten Inhalt dieser Gebrauchsanleitung einschlieBlich
Warnhi und Vorsict durch, bevor Sie dieses Produkt verwenden.
Die Missachtung der Anweisungen, Hinweise und Warnungen kann bei Patienten
schwerwiegende Verletzungen verursachen oder sogar zum Tode fiihren.

« Der ausfiihrende Arzt ist dafiir verantwortlich, dass diese Gebrauchs- und
Wartungsanleitungen dem Pflegepersonal zur Verfiigung stehen. Er muss dafiir sorgen,
dass sich das Pflegepersonal ein Verstandnis dieser Vorschriften erarbeitet.

1. BESCHREIBUNG:

Die Trachealkantle Bivona® TTS™ Hyperflex™ (TTS = engl.,Tight To Shaft’, eng am Schaft anliegend)
mit justierbarer Halteplatte ist ein rontgendichter, drahtverstarkter Silikonschlauch mit einem
Silikoncuff, der im deflatierten Zustand eng am Schaft anliegt. Die Kaniile ist mit einem transparenten

Inflationsballon mit Einwegventil, einer verschiebbaren und arretierbaren Halteplatte und integriertem

15-mm-Anschluss ausgestattet. Jede Kaniile ist einzeln verpackt und wird komplett mit Obturator und

Tubo de traqueotomia con placa de retencién en
cuello ajustable Bivona® TTS™ Hyperflex™

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

Bivona® TTS™ verstelbare Hyperflex™
tracheotomiebuis met halsrand

Bivona® TTS™ Hyperflex™ trakealkanyl med
instéllbar halsflans

obturator through which a“J”tip 1.32mm (0.052") guidewire can be passed to facilitate changing of the
tube.

This device is intended for single patient use, and is not meant to be reprocessed. Medical devices
require specific material characteristics to perform as intended. These characteristics have been verified
for single use only. Any attempt to re-process the device for subsequent re-use may adversely affect the
integrity of the device or lead to deterioration in performance. The contents of this package are sterile
unless the package is opened or damaged.

Trageband ausgeliefert. Dieses Produkt wird mit der Kunststoffrezeptur Bivona® SuperSlick® hergestellt.

La canule de trachéostomie Bivona® TTS™ a collerette Hyperflex™ réglable est congue avec un
obturateur creux par lequel un fil de guidage de 1,32 mm a extrémité en « J » peut étre introduit pour
faciliter le changement de la canule.

Ce dispositif est destiné a I'usage exclusif d’un seul patient, et ne doit pas étre retraité. Les dispositifs
médicaux requiérent des caractéristiques matérielles spécifiques pour étre utilisés comme prévu. Ces
caractéristiques ont été avérées uniquement en cas d'usage unique. Toute tentative de retraitement du
dispositif en vue d’une réutilisation peut gravement compromettre son intégrité ou ses performances.

Die Trachealkantle Bivona® TTS™ Hyperflex™ mit justierbarer Halteplatte besitzt einen Hohlobturator,
durch den zur Erleichterung des Trachealkantiilenwechsels ein 1,32-mm-Fiihrungsdraht (0,052") mit
,J"-Spitze durchgezogen werden kann.

Dieses Produkt ist nur fir den Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt und darf nicht
wieder aufbereitet werden. Medizinische Produkte erfordern bestimmte Materialeigenschaften,

um ihre vorgesehene Funktion erfiillen zu konnen. Diese Eigenschaften wurden nur firr eine

« Lep ti istruzioni infor i importanti per l'uso sicuro del prodotto.
Leggere interamente le presentl Istruzioni per I'uso, incluse le avvertenze e gli avvisi,
prima di utilizzare questo prodotto. La mancata osservanza di avvertenze, avvisi e
istruzioni puo causare lesioni gravi o mortali al paziente.

. resp bilita del profi sanitario assicurare che le istruzioni per I'uso e la

{ siano compi e fornite al care giver.

1. DESCRIZIONE:

La cannula tracheostomica Bivona® TTS™ (Tight To Shaft) con flangia a collarino regolabile Hyperflex™
& una cannula in silicone radiopaco, animato con cuffia di silicone, che si chiude sullo stelo quando
viene sgonfiata. La cannula dispone di un palloncino gonfiabile trasparente con valvola a una via e
connessione integrata da 15 mm. Ogni cannula viene confezionata singolarmente con un otturatore e
fettuccia. Questo prodotto & fabbricato con la formulazione Bivona® SuperSlick®.

La cannula tracheostomica Bivona® TTS™ con flangia a collarino regolabile Hyperflex™ & progettata con
un otturatore cavo attraverso cui puo essere fatto passare un filo guida con punta a“J”da 1,32 mm per
facilitare la sostituzione della cannula.

Questo dispositivo & progettato per I'uso su un singolo paziente e non deve essere riutilizzato. Per
funzionare correttamente, i dispositivi medici devono rispondere a caratteristiche specifiche del
materiale. Queste caratteristiche sono state verificate esclusivamente nel caso di singolo utilizzo del
dispositivo. Qualsiasi tentativo di riprocessare il dispositivo per il riutilizzo successivo puo alterare in
maniera avversa l'integrita del dispositivo stesso o condurre a un deterioramento delle prestazioni. Il
contenuto di questa confezione é sterile, a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata.

« Estas instrucciones contienen informacién importante para el uso seguro del producto.
Lea todo el contenido de estas instrucciones de uso, incluyendo las advertencias
y precauciones, antes de utilizar el producto. Si no se observan correctamente las
advertencias, precauciones e instrucciones, pueden producirse lesiones graves o la muerte
del paciente.

« Esresponsabilidad del médico que Ias mstrucnones de uso y mantenimiento se entreguen
y sean comprendi por los prof sanitarios.

1. DESCRIPCION:

El tubo de traqueotomia con placa de retencién en cuello ajustable Bivona® TTS™ (del inglés Tight to
Shaft) Hyperflex™ es un tubo radiopaco de silicona reforzado con alambre con un balén o manguito
hinchable de silicona que cuando se desinfla se amolda plano al cuerpo del tubo. El tubo tiene un

balén de inflacion transparente con una valvula de paso Gnico, una placa de retencion en cuello de
deslizamiento bloqueable y una conexién integral de 15 mm. Cada tubo esté envasado individualmente,
con un obturador y cinta de fijacion. Este producto esta fabricado con la formulacion Bivona®
SupersSlick®.

El tubo de traqueotomia con placa de retencién en cuello ajustable Bivona® TTS™ Hyperflex™ esta
disefiado con un obturador hueco por el que se puede pasar un cable guia con punta en”)”de 1,32 mm
(0,052") para facilitar el cambio del tubo.

Este equipo estd previsto para utilizarse en un solo paciente, y no esta concebido para ser
reprocesado. El material de los dispositivos médicos debe reunir caracteristicas especificas para
funcionar como es debido. Dichas caracteristicas Ginicamente se han verificado para un solo uso.
Cualquier intento de reprocesar el dispositivo para su ulterior reutilizacién puede afectar negativamente
alaintegridad del mismo o dar lugar a fallos en su funcionamiento. El contenido de este envase es
estéril, a menos que el envase se haya abierto o dafiado.

« Estasinstrugdes contém informagdes importantes para uma utilizagao segura do
produto. Leia na integra estas instrugoes de utilizagado, incluindo as adverténcias e
as precaugoes, antes de utilizar este produto. A ndo observancia das adverténcias,
precaugoes e instrugdes podera resultar em lesoes graves ou mesmo na morte do

doente.

. Eresp bilidade do p | de cuidados de satde ar que as instrugoes
de utilizagdo e ¢do sdo comp didas e fornecidas ao prestador dos
cuidados.

1. DESCRIGAO:

O Tubo de Traqueostomia Bivona® TTS™ de Flange de Pescoco Ajustavel Hyperflex™ é um tubo

de silicone radiopaco reforcado com arame, equipado com uma manga de silicone que se ajusta
completamente a haste quando esvaziada. O tubo possui um baldo de insuflagao transparente com
uma valvula de uma via, uma flange de pescoco com bloqueio ajustavel e uma conexdo de 15 mm
incorporada. Cada tubo é embalado individualmente com um obturador e fita de sarja. Este produto é
fabricado com a formulagdo Bivona® SuperSlick®.

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

Este dispositivo destina-se a ser utilizado num tnico doente, ndo podendo ser reprocessado. E
necessario que determinadas caracteristicas do material de dispositivos médicos tenham o desempenho
pretendido. Estas caracteristicas foram validadas para uma utilizagao Unica. Qualquer tentativa de
reprocessar o dispositivo para subsequente reutilizagdo pode afectar adversamente a integridade

do dispositivo ou levar a alteracéo do seu desempenho. Os componentes desta embalagem estao
esterilizados a menos que a embalagem esteja aberta ou danificada.

[0 Nederlands

Bivona® TTS™ verstelbare Hyperflex™ tracheotomiebuis met
halsrand

« Deze mstructles bevatten belangruke informatie voor een veilig gebruik van het product.
Lees deze Gebruik | door, met inbegrip van de Waarschuwingen en de
mededelingen die met Let op beglnnen, voordat dit product in gebrmk wordt genomen.
Als de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies niet in acht worden
genomen kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel van de patiént.

« Hetis de verantwoordelijkheid van de arts om ervoor te zorgen dat de instructies voor
gebruik en onderhoud worden begrepen door en doorgegeven aan de zorgverlener.

1. BESCHRUVING:

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

een glijdende vergrendelbare halsrand en een integrale verbinding van 15 mm. Elke buis is afzonderlijk

verpakt met een obturator en keperband. Dit product is vervaardigd met de Bivona® SuperSlick®-
formule.

De Bivona® TTS™ verstelbare Hyperflex™ tracheotomiebuis met halsrand is ontworpen met een holle
obturator waardoor een “)"tip-voerdraad van 1,32 mm (0,052") kan worden ingevoerd om vervanging
van de buis te vergemakkelijken.

Dit product is bedoeld voor gebruik bij één patiént, en mag niet opnieuw gebruikt worden. Voor een

beoogde werking moeten medische hulpmiddelen over specifieke materiaaleigenschappen beschikken.

Deze eigenschappen zijn na verificatie alleen voor eenmalig gebruik geschikt verklaard. Probeer niet

het hulpmiddel opnieuw te bewerken met hergebruik als doel. Zulke pogingen kunnen een ongunstige

invloed op de integriteit van het hulpmiddel hebben of kunnen een verslechterde werking van het
hulpmiddel veroorzaken.De inhoud van deze verpakking is steriel, tenzij de verpakking geopend of
beschadigd is.

B Svenska
Bivona® TTS™ Hyperflex™ trakealkanyl med instéllbar halsflans

« Dessa instruktioner innehaller viktig informati aende saker
produkten Las hela bruksanvisningen, inklusive alla varnlngar och forSI tlghetsatgarder,
innan du anvéander denna produkt. Foljs inte varnii forsiktigk arder och

anvisningar kan det leda till allvarliga personskador eller till att patienten avlider.
« Det aligger ansvarig ldkare att sikerstalla att instruktionerna for anvandning och
underhall ges till och forstas av vardaren.

1. BESKRIVNING:

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

Bivona® TTS™ Hyperflex™ trakealkanyl med instéllbar halsflans ar forsedd med en ihalig obturator
genom vilken en 1,32 mm styrtrad med “J"-formad spets kan foras for att underlatta byte av kanylen.
Denna enhet &r avsedd for enpatientsbruk och &r inte avsedd att dteranvandas. Medicintekniska
utrustningar kréver specifika egenskaper hos materialet for att de ska fungera sdsom avsett. Dessa

egenskaper har endast verifierats for engangsbruk. Varje forsok att upparbeta utrustningen for
efterf6ljande dteranvandning kan férorsaka skador pa utrustningen eller leda till forsamrad funktion.
Innehéllet i forpackningen &r sterilt savida inte forpackningen har 6ppnats eller skadats.

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

Saker under vissa betingelser

Bivona® trakeostomituber med tradférstarkning eller manschettuppblasningsventiler har faststallts
vara MR-sdkra under vissa betingelser i enlighet med ASTMF2503-05. De kan anvéndas i ett statiskt
magnetfélt pa 3 Tesla eller mindre, med en spatial magnetféltsgradient pa 720 Gauss/cm eller mindre

sl Manufacturer:

Smiths Medical ASD, Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis, MN 55442 USA
Tel: 1800 258 5361 (US/CA)
Tel: +1 614 210 7300

European Representative:
Smiths Medical Czech Republic a.s.
Olomoucka 306, Hranice 1 - Mésto,
753 01 Hranice, Czech Republic
Tel: +44 (0) 1233 722100

www.smiths-medical.com
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Do not use if package is damaged. Cautlon
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Attentlon
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ONLY by oron the order of a physician.
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ce produit que sur prescription médicale.
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Conditional .
Bivona® Tracheostomy tubes with wire reinforcement or cuff inflation valves have been determined - f} A Bedingt MR-tauglich Compatibilita A condizionata
IRM sous conditions

to be MR-Conditional in accordance with ASTMF2503-05. They may be used in a static magnetic field
of 3-Tesla or less with spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less and maximum MR system
reported whole-body averaged specific absorption rate (SAR) of 3- W/Kg for 15 minutes of scanning.

2. INDICATIONS FOR USE:

This device is not intended for long-term use. This tube provides temporary airway access for a
tracheotomized patient when determining the optimal tube length for a patient. This tube must be
replaced with a fixed neck flange tracheostomy tube when the optimal length is determined.

The Bivona® TTS™ Adjustable Neck Flange Hyperflex™ Tracheostomy tubes with wire reinforcement have
been determined to be MR-conditional. They may be used in a static magnetic field of 3-Tesla or less
with spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less and maximum MR system reported whole-
body averaged specific absorption rate (SAR) of 3-W/Kg for 15 minutes of scanning.

3. CONTRAINDICATIONS:

3.1 Do not use in home care settings.

3.2 Do not use with lasers or electrosurgical devices where their output may contact and damage the
tube.

4. WARNINGS:

4.1 Use only water-soluble lubricants with this tube. Use of petroleum based lubricants can
damage this tube. Care must be taken to p! deposits of water le lubricants from
occluding the airway. Failure to do so may result in restricted breathing capability.

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

4.3 Use only sterile water to inflate the cuff. TTS™ silicone cuffs are permeable to air and
therefore subject to slow, spontaneous deflation. Under-inflation of the cuff may result in
aspiration of subglottic secretions leading to lung infections.

4.4 Use either minimal leak or minimal occlusive vol techni to blish the cuff and
to ensure correct inflation at regular intervals. Under-inflation of the cuff may result in
aspiration of subglottic secretions leading to lung infections. Over-inflation may result in
permanent damage to the trachea.

4.5 The TTS™ cuff is a“High Pressure”“Low Volume” cuff. As such the pressure to distend the
cuff material will mask the pressure between the cuff and the tracheal wall. Therefore cuff
pressure cannot be taken as an indicator of the pressure on the trachea and must not be used
for monitoring this.

4.6 The security of all connectors should be checked when the circuit is established and
frequently thereafter. Failure to do so may result in restricted ventilation. During and after
attachment of the breathing sy to the trach y tube connector, avoid application
of excessive rotational or linear forces on the tube to prevent accidental disconnection or
occlusion.

4.7 The ventilator circuit should be supported and stabilized to avoid inducing excessive forces
to the tracheostomy tube connector resulting in migration of the tube relative to the locking
flange which could result in dec lation or inadeq ventilation to the patient.

4.8 Avoid build up of secretions around the flange locking mechanism. These will cause loss
of security and allow flange movement, which could result in decannulation or airway
obstruction. Use and e of a trach | ing will help avoid this problem.

4.9 Care must be taken to not use excessive force when connectlng a circuit to the connector
flange. Failure to do so may result in difficulty disconnecting the circuit for emergency airway
access for suctioning.

4.10 Do not use a tube that is cut or d d.Useofad d tube can result in airway
compromise. This device must be thoroughly inspected for signs of damage or wear prior to
each use.

4.11 Guard inst product d b ding contact with sharp edges. Some tracheostomy

y
tube holders contain Velcro or metal clips which may have sharp edges. These sharp edges
can come into contact with the eyelets and compromise the product integrity. A damaged
eyelet can result in dec lation of the trach y tube. We rec d using the twill
tape holder supplied with the product.

4.12 Do not leave neck flange unlocked when in use to ensure that the tube remains in place.
Failure to do so may result in decannulation or restricted breathing capabilities.

4.13 Do not adjust the flange position with the locking mechanism locked as this may cause tube
damage or trauma to the patient.

4.14 Do not use forceps with sharp jaws to grip the locking strap as this can weaken it, causing it
to fail in use.

4.15 Do not use a tube that is cut or d d.Useofad d tube can result in airway
compromise. This device must be thoroughly inspected for signs of damage or wear prior to
use

4.16 Prior to insertion or r | of cuffed trach y tubes, the cuff must be fully deflated
to prevent damage to the trachea and stoma. Ensure that the full volume of water is slowly
removed prior to tube removal.

4.17 Failure to align the shaft graduation marks between the arrows marked on the neck flange
locking ring may result in occlusion of the inflation lumen causing restriction to inflation
and deflation of the cuff. The inflation lumen in the shaft must not be clamped by the flange
locking ring.

4.18 Prior to removal of the tube, remove any secretions that may have pooled above an inflated
cuff. Failure to do so may result in aspiration of subglottic secretions.

4.19 The inflation device used must be clean and free from all foreign matter and must be
removed from the inflation valve immediately after use; failure to do so may result in loss of
cuff volume and incorrect ventilation.

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

4.21 The patency of the tracheostomy tube must be assured by regular suctioning to avoid
restricted breathing capabilities.

4.22 Devices used in or durlng inflation of the cuff, must be clean and free from all foreign matter
and must be d from the inflation valve i ly after use; failure to do so may
result in loss of cuff volume and incorrect ventilation.

4.23 Patient’s breathing gas should be adequately humidified to minimize encrustation of the
tracheostomy tube, which can result in restricted breathing capability.

4.24 If a guidewire is to be used to facilitate tube replacement, ensure that the guidewire passes
freely through the replacement tube prior to removing the old tube in order to avoid delay in
tube changing and potential respiratory distress.

4.25 Failure to use a“J” tipped guidewire may result in tracheal trauma.

5. CAUTIONS:
5.1 Federal (U.S.A.) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
5.2 Bivona® Silicone tracheostomy tubes are designed for single use.
5.3 When used in conjunction with MR, special care should be taken as follows:
. Ensure that the tracheostomy tube is firmly secured using the tracheostomy tube holder
supplied or equivalent commercially available fixation device in order to prevent movement
in the MRI environment.

. Ensure that the cuff inflation valve is securely taped down in order to prevent its movement
in the MRI environment.
. MRI image quality may be compromised if the area of interest is close to the position of

the tube and/or inflation valve. The inflation valve should be secured away from the area
of interest. Optimization of MR imaging parameters to compensate for the presence of this
device may be necessary.

Note: A temperature rise of less than or equal to 0.4 deg C was noted at a maximum MR system-
reported whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3-W/kg for 15minutes of
MR scanning in a 3 Tesla MR system using a transmit/receive body coil.

6. SET UPAND USE:

6.1 Attach a syringe to the pilot balloon and inflate the cuff with 10ml of sterile water. If the cuff does
not inflate completely, squeeze the pilot balloon while gently manipulating the cuff from the shaft.
If the cuff still does not inflate, use a new tube. Save the old tube and call Smiths Medical Customer
Service. Deflate the tube prior to intubation.

6.2 Prior to insertion check that the obturator can be removed from the tube having first released the
retaining clips by means of a slight twist.

6.3 Retract the flange to the connector end of the tube.

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

6.5 Insert the tube and obturator into the patient’s stoma, and immediately remove the obturator in a
downward direction.

6.6 Adjust the tube to the desired length. Align the shaft graduation marks between the arrows
marked on the neck flange locking ring ensuring that the inflation lumen in the shaft lies in the cut
out section of the locking ring.

6.7 Secure the neck flange by pulling the locking tab over the locking pin.

6.8 If atracheal seal is desired, inflate the cuff with sterile water using either minimal leak or minimal
occlusive volume technique.

6.9 Record the volume used.

6.10 Confirm proper tube placement and secure with twill tape around the patient’s neck tied into the
small eyelet openings in the neck flange. During use, monitor patient’s neck for skin irritation or
erosion.

6.11 The depth of the tracheostomy tube shaft can be adjusted by releasing the locking ring. Depth
markings indicate the length of the shaft as measured from the patient side of the neck flange.

6.12 Prior to removal of the tube, remove any secretions that may have pooled above an inflated cuff.
Slowly remove all water from the cuff until the full volume of water has been removed and the pilot
balloon is deflated, indicating complete cuff deflation.

6.13 For replacement of the tube, follow the same instructions as for 1st time cannulation. Alternatively,

if the tube is being replaced with another Bivona® Adult tracheostomy tube, the following
procedure may be used to replace Step 6.4 above:

a. Pass a“J"tip 1.32mm (0.052") guidewire (not provided) through the old tube prior to

extubation.

b. Remove the old tube, leaving the guidewire in place and thread the new tube and obturator
over the guidewire.

[ Remove the obturator and guidewire immediately after the tube is placed.

7. STORAGE & HANDLING:

7.1 Dispose of this product in a safe manner according to local guidelines for disposal of contaminated
waste.

7.2 Follow universal precautions as specified by the Center for Disease Control and Prevention, USA.

Bivona, TTS, Hyperflex, Portex design mark and Smiths Medical design mark are trademarks of Smiths

Medical. 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.

© 2013, 2019 Smiths Medical. All rights reserved.

Les tubes de trachéotomie a armure métallique ou avec valves de gonflage anti-retour du ballonnet
Bivona® ont été reconnus compatibles avec I'lRM sous certaines conditions, conformément aux
recommandations ASTMF2503-05. Ils peuvent étre utilisés dans un champ magnétique statique

de 3 Tesla ou moins avec un gradient de champ magnétique de 720 Gauss/cm ou moins et un taux
d’absorption spécifique (TAS) maximum moyenné sur l'ensemble du corps communiqué par I'appareil
d'imagerie de 3 W/kg pendant 15 minutes de balayage.

2. INDICATIONS:

Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé a long terme. Cette canule fournit un accés temporaire a la
voie respiratoire du patient trachéotomisé, lors de I'évaluation de la longueur optimale de canule qui
lui est nécessaire. Cette canule doit étre remplacée avec une canule de trachéostomie a collerette fixe,
une fois la longueur optimale déterminée.

Les canules Bivona® TTS™ a collerette Hyperflex™ réglable renforcées avec fil de guidage sont congues
pour la résonance magnétique. Elles peuvent étre utilisées avec un champ magnétique statique maximal
de 3 Tesla, avec un champ magnétique de gradient maximal de 720-Gauss/cm, et un taux d'absorption
spécifique moyen (SAR) maximal rapporté de 3 W/Kg pour 15 minutes d’acquisition sur un systéme de
résonance magnétique pour corps entier.

3. CONTRE-INDICATIONS:

3.1 Ne pas utiliser ce produit dans le contexte des soins a domicile.

3.2 Ne pas utiliser en conjonction avec des dispositifs laser ou électrochirurgicaux si leur faisceau de
sortie peut entrer en contact avec la canule et 'endommager.

4. MISES EN GARDE :

4.1 Utiliser exclusivement des lubrifiants hydrosolubles avec cette canule. L'utilisation de
lubrifiants a base de pétrole peut endommager cette canule. Prendre soin d’éviter que
des dépots de lubrifiants hydrosolubles n‘obstruent la voie respiratoire. Tout défaut
d'observation de cette consigne peut résulter en une restriction de la capacité respiratoire.

4.2 Vérifier la position de la canule de trachéostomie par examen bronchoscopique et/ou
radiographie thoracique afin de s’assurer de son bon placement. Une pose incorrecte
pourrait provoquer un traumatlsme de la trachée ou une obstruction respiratoire.

4.3 fler le k avec de l'eau sterlle Les ballonnets en s|I|cone TTS™ sont
perméables a l'air et par- 1 sujets a un dégonflage lent et spont: Un gonfl
insuffisant du ballonnet peut résulter en I'aspiration des sécrétions sous-glottiques,
entrainant un risque d’infection pulmonaire.

4.4 Utiliser une technique a fuite minimale ou a vol occlusif minimal pour gonfler le
ballonnet et s'assurer d’un gonflage correct a intervalles réguliers. Un gonflage insuffisant
du ballonnet peut provoquer I'aspiration des sécrétions sous-glottiques, entrainant un
risque d’infection pulmonaire. Un gonflage excessif peut occasi desd
permanents a la trachée.

4.5 Le ballonnet TTS™ est un ballonnet « haute pression » et « bas volume ». De ce fait, la presswn
nécessaire pour détendre le matériau du ball t lap ion entre le ball
et la paroi trachéale. Par consequent, la pressmn du ballonnet ne peut pas étre considérée
comme un indicateur de la pression exercée sur la trachée, et ne doit pas étre utilisée pour
controler celle-ci.

4.6 Il convient de vérifier la sécurité de tous les raccords lorsque le dispositif est mis en circuit,
et fréquemment par la suite. Tout défaut d’observation de cette consigne peut resulter en

une limitation de la ventllatlon dant et aprés le branch du

au raccord de la canule de traché ie, éviter d” des forces rotationnelles ou
linéaires excessives sur la canule afin de prévenir un débranchement accidentel ou une
occlusion.

4.7 Lecircuit du ventilateur doit étre maintenu et stabilisé de fagon a éviter I'application de
forces excessives sur la canule de trachéostomie provoquant le déplacement de la canule par
rapport a la collerette de verrouillage, ce qui pourrait conduire a une décanul ou une

oy du pati

4.8 Eviter toute accumulation de sécrétions autour du mécanisme de verrouillage de la
collerette. Ces derniéres pourraient compromettre la fixation de la collerette et provoquer
son déplacement, résultant en une décanulation ou une obstruction des voies respiratoires.
L'utilisation et le maintien d’un p de trach ie approprié peut contribuer a la
pré jon de ce proble

4.9 Veiller a ne pas appliquer une force excessive lors du raccordement d’un circuit a la collerette
du raccord. Tout défaut d'observation de cette consigne peut résulter en une difficulté a
débrancher le circuit pour un accés d’urgence a la voie respiratoire pour aspiration.

4.10 Ne pas utiliser une canule coupée ou endommagée. L'utilisation d’une canule endommagée
peut compromettre la voie respiratoire. Avant chaque utilisation, le dispositif doit étre
rigoureusement inspecté pour deceler d eventuels signes de détérioration ou d’usure.

4.11 Veiller a ne pas end le produit en évi tout contact avec des bords tranchants.
Certains supports pour tube de tracheotomle comportent un Velcro ou des clips métalliques
qui peuvent avoir des bords tranchants. Ces bords tranchants peuvent entrer en contact avec
les ceillets et compromettre I'intégrité du produit. Un ceillet endommagé peut entrainer la
décanulation du tube de traché ie. Il est rec dé d'utiliser le support avec bande
de fixation en sergé fourni avec le produit.

4.12 Lorsqu'elle est utilisée, ne pas laisser la collerette déverrouillée, pour assurer que la canule
reste en place. Tout défaut d'observation de cette consigne peut résulter en une décanulation
ou une restriction de la capacité respiratoire.

4.13 Ne pas ajuster la position de la collerette lorsque le mécanisme est verrouillé ; cela pourrait
entrainer un endommagement de la canule ou un traumatisme au patient.

4.14 Ne pas utiliser de pmces amachoires acérées pour serrer la languette de verrouillage ; cela
pourrait I'affaiblir et pi quer son dysfi t ultérieur.

4.15 Ne pas utiliser une canule coupée ou endommagee. L'utilisation d’une canule endommagée
peut compromettre la voie respiratoire. Avant chaque utilisation, le dispositif doit étre
rigoureusement inspecté pour déceler d’éventuels signes de détérioration ou d’usure.

4.16 Avant d’insérer ou de retirer une canule de traché ie munie d’un ball, celui-ci doit
étre complétement dégonflé pour éviter d'endommager la trachée et le stoma. Vérifier que la
totalité de I'eau est lentement vidée avant de retirer la canule.

4.17 Un alignement inapproprié des repéres de graduation de la tige, situés entre les fleches de
la bague de la collerette, peut provoquer une occlusion au niveau de la lumiére de gonflage,
résultant en une restriction du gonflage et du dé fl. du ball t. La lumiére de
gonflage dans la tige ne doit pas étre pincée par la bague de verrouillage de la collerette.

4.18 Avant de retirer la canule, enlever les sécrétions éventuellement accumulées par dessus le
ballonnet gonflé. Tout défaut d’observation de cette consigne peut résulter en I'aspiration de
sécrétions sous-glottiques

4.19 Le dispositif de gonflage utilisé doit étre propre et dénué de toute matiére étrangére, et doit
étre retiré de la valve de gonflage immédiatement aprés usage ; tout défaut d’observation
de cette consigne peut résulter en une perte de volume du ballonnet et une ventilation
incorrecte.

4.20 Eviter de repositionner la canule de trachéostomie in situ tandis que le ballonnet est gonflé
afin d'éviter tout traumatisme au stoma et/ou a la trachée.

4.21 Lefficacité de la canule de traché ie doit étre
d’éviter toute restriction de la capacité respiratoire

4.22 Les dispositifs utilisés pour ou pendant le gonflage doivent étre propres et dénués de toute
matiére étrangére, et doivent étre retirés de la valve de gonflage immédiatement aprés
usage ; tout défaut d’observation de cette consigne peut résulter en une perte de volume du
ballonnet etune vent|lat|on mcorrecte.

4.23 Les gaz resp ires du d étre hy és de ie déq afin de réduire
lincrustation dans la canule de trachéostomie susceptible d’entraver la capacité respiratoire.

4.24 Si un fil de guidage est utilisé pour faciliter le remplacement de la canule, s’assurer qu'il
passe librement dans la canule de remplacement avant de retirer 'ancienne canule, cela afin
d’éviter un délai lors du changement de la canule et une détresse respiratoire potentielle.

4.25 L'utilisation d’un fil de guidage sans extrémité en «J » peut provoquer un traumatisme de la
trachée.

par une aspiration réguliére afin

5. MISES EN GARDE :
5.1 Lalégislation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce dispositif que sur prescription médicale
5.2 Les canules de trachéostomie en silicone Bivona® sont congues exclusivement a usage unique.
5.3 Lorsque le dispositif est utilisé dans le cadre d'un d’IRM, les préc
particuliéres suivantes doivent étre observées :
. S'assurer que la canule de trachéostomie est fermement maintenue en place a l'aide du
support de canule de trachéostomie fourni, ou d'un autre dispositif de fixation équivalent
disponible dans le commerce, afin de prévenir tout déplacement dans l'environnement IRM.

. S'assurer que la valve de gonflage du ballonnet est solidement fixée avec du ruban adhésif
pour prévenir son déplacement dans l'environnement IRM.
. La qualité des images IRM peut étre compromise si la zone d'intérét se situe a proximité de

la canule et/ou de la valve de gonflage. La valve de gonflage doit étre fixée a distance de la
zone d'intérét. Loptimisation des parametres d'imagerie a résonance magnétique peut étre
nécessaire pour compenser la présence de ce dispositif.

Remarque : Avec un systéme a résonance magnétique pour corps entier, une augmentation de
température inférieure ou égale a 0,4 °C a été observée a un taux d'absorption spécifique
(SAR) moyen maximal rapporté de 3 W/kg pour 15 minutes d'acquisition avec un systéme
d’IRM de 3 Tesla, utilisant une antenne émettrice/réceptrice pour corps entier.

6. MONTAGEET UTILISATION :

6.1 Fixer une seringue au ballon pilote et gonfler lentement le ballonnet avec 10 ml d'eau stérile. Si le
ballonnet ne se gonfle pas complétement, presser le ballon pilote tout en manipulant délicatement
le ballonnet a partir de la tige. Si le ballonnet ne se gonfle pas complétement, utiliser une nouvelle
canule. Conserver I'ancienne canule et appeler le Service clientéle de Smiths Medical. Dégonfler le
ballonnet avant l'intubation.

6.2 Avant l'insertion, vérifier que l'obturateur peut étre retiré de la canule, en dégageant au préalable
les clips de maintien par un léger mouvement tournant.

6.3 Ramener la collerette vers I'extrémité de la canule dotée du raccord.

6.4 Insérer l'obturateur dans la canule et lubrifier l'extrémité patient avec un lubrifiant hydrosoluble.

6.5 Insérer la canule et l'obturateur dans le stoma du patient, et retirerimmédiatement I'obturateur en
un mouvement vers le bas.

6.6 Réglerla canule a la longueur désirée. Aligner les repéres de graduation de la tige avec les fleches
de la bague de verrouillage de la collerette en sassurant que la lumiére de gonflage de la tige se
trouve dans la fenétre de la bague de verrouillage.

6.7 Fixer la collerette en tirant la languette de verrouillage par dessus la broche de verrouillage.

6.8 Sil'on souhaite sceller la trachée, gonfler le ballonnet avec de I'eau stérile en utilisant une
technique a fuite minimale ou a volume occlusif minimal.

6.9 Consigner le volume utilisé.

6.10 Vérifier que le tube est positionné correctement et le maintenir en place en passant la bande de

fixation en sergé autour du cou du patient et en I'attachant dans les ceillets situés sur la collerette

a bride. Durant I'utilisation, surveiller le cou du patient a la recherche de signes d'irritation ou

d’érosion cutanée.

La profondeur de la tige de la canule de trachéostomie peut étre ajustée en relachant la bague

de verrouillage. Des repéres de profondeur indiquent la longueur de la tige mesurée depuis la

collerette, coté patient.

6.12 Avant de retirer la canule, enlever les sécrétions éventuellement accumulées par dessus le

ballonnet gonflé. Avant de retirer la canule, vider lentement la totalité de I'eau du ballonnet jusqu’a

écoulement complet du volume d'eau de maniére a dégonfler le ballon pilote, ce qui indique un
dégonflage complet du ballonnet.

Pour procéder au remplacement de la canule, suivre les mémes instructions que lors de la premiére

canulation. Si la canule est remplacée par une autre canule de trachéostomie pour adulte Bivona®,

il est possible d'utiliser la procédure suivante a la place de I'étape 6.4 ci-dessus.

6.1

6.1

w

a. Passer un fil de guidage de 1,32 mm a extrémité en « J » (non fourni) dans I'ancienne canule
avant l'extubation.

b. Retirer I'ancienne canule en laissant le fil de guidage en place, et enfiler la nouvelle canule
et l'obturateur sur le fil de guidage.

[ Retirer l'obturateur et le fil de guidage immédiatement aprés le placement de la canule.

7. STOCKAGEET MANIPULATION:

7.1 Ce produit doit étre éliminé de maniére sare et conformément aux directives locales applicables
aux déchets médicaux contaminés.

7.2 Appliquer les précautions universelles spécifiées par le Centre américain pour le contréle et la
prévention des maladies.

Bivona, TTS, Hyperflex, les dessins de marque Portex et Smiths Medical sont des marques déposées de
Smiths Medical. Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée auprés 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.

© 2013, 2019 Smiths Medical. Tous droits réservés.

Bivona® Trachealkanulen mit Drahtverstarkung oder Manschettenfullventilen sind gemaR
ASTMF2503-05 als bedingt MR-tauglich eingestuft. Sie diirfen in einem statischen Magnetfeld von
hochstens 3 Tesla mit einem rdumlich ansteigenden Magnetfeld von hochstens 720 Gauss/cm und einer
maximalen durchschnittlichen ganzkérperspezifischen Absorptionsrate (SAR) von 3 W/kg wahrend einer
15-minutigen Tomografie verwendet werden.

2. GEBRAUCHSHINWEISE:

Dieses Produkt ist nicht zur langerfristigen Implantation geeignet. Diese Trachealkaniile ist fiir

das voriibergehende Aspirati tracheotomierter Patienten zur Ermittlung der
optimalen Schlauchlénge konzipiert. Nach Ermittlung der korrekten Lénge ist diese Kaniile durch eine
Trachealkaniile mit fixierter Halteplatte zu ersetzen.

Die Trachealkanle Bivona® TTS™ Hyperflex™ mit justierbarer Halteplatte ist bedingt MRT-sicher. Sie
darf bis zu 15 Minuten lang einem statischen Magnetfeld einer Starke bis maximal 3 Tesla mit einem
raumlichen Gradienten von maximal 720 GauB/cm bei einer durch das MRT-System ermittelten
durchschnittlichen spezifischen Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 3 W/Kg ausgesetzt werden.

3. GEGENANZEIGEN:

3.1 Nicht bei der hauslichen Pflege einsetzen.

3.2 NichtinVerbindung mit Lasergeraten oder elektrochirurgischen Geraten einsetzen. Die von diesen
Geréten erzeugte Energie kann die Kantile bei Kontakt beschadigen.

4. WARNHINWEIS

4.1 Verwenden Sie fiir diese Kaniile ausschlieBlich wasserlosliche Gleitmittel. Der Gebrauch
erdolbasierter Gleitmittel kann diese Kaniile beschiddigen. Achten Sie sorgféltig darauf,
dass sich keine Ansammlungen von wasserloslichen Gleitmitteln bllden, um einen

chluss zu vermei Eine Unterl dieser Vorsicht hme kann zu
eingeschrankter Atemfahigkeit fiihren.

4.2 Uberpriifen Sie die Positionierung der Trach lile brc pisch und/oder
rontgenologisch, um eine korrekte Platzierung zu gewéhrleisten. Platzierungsfehler konnen
Traumata an der Trachea hervorrufen oder die Atemwege obstruieren.

4.3 Verwenden Sie ausschlieBlich steriles Wasser zum Aufblasen des Cuffs. TTS™ Silikoncuffs
sind luftdurchldssig und leeren sich daher langsam durch spontane Deflation. Eine
unzureichende Cuffinflation kann zur Aspiration subglottischer Sekretionen fiihren und
L verursachen

4.4 Verwenden Sie zum Emsetzen des Cuffs Verfahren, die entweder die Leckagen oder
das Verschl en. Dariiber hinaus muss in regelméaBigen Abstanden
eine korrekte Inflation erfolgen. Eine unzureichende Cuffinflation kann zur Aspiration
subglottischer Sekretionen fiihren und Lungenentziindungen verursachen. Eine iibermaBige
Inflation kann permanente Schéden der Trachea verursachen.

4.5 DerTTS™-Cuff ist ein ,Hochdruck-Cuff” mit geringem Volumen. Bei diesen Cuffs maskiert
der zum Ausdehnen des Cuffmaterials erforderliche Druck den zwischen Cuff und
Luftrok d vorliegenden Druck. Aus d Grund hat der im Cuff vorherrschende
Druck keinen Aussagewert fiir den Druck, der auf die Trachea ausgeiibt wird und darf nicht
zur Uberwachung dieses Parameters herangezogen werden.

4.6 Alle Anschliisse sind nach der Einrichtung des Beat und nachfol in
regelméaBigen kurzen Absténden auf sn:heren Betrieb zu uberprufen Eine Unterlassung
dieser Vorsict hme kann zu eing ankter Ventilierung fiihren. Wéhrend und
nach dem Anschluss eines Beatmungssystems an den Adapter der Trachealkaniile diirfen
niemals liberméBige Rotations- oder Linearkrifte auf die Kaniile ausgeiibt werden, um eine
versehentliche Dekaniilierung oder Okklusion zu vermeiden.

4.7 Die Komp des Beat sollten gestiitzt und stabilisiert werden, um
die Wirkung tiberméaBiger Kréfte auf den Anschluss der Trachealkaniile zu vermeid
Andernfalls kann es zur Verschiebung der Kaniile im Verhaltms zur arretierten Halteplatte
und dadurch zur Dekaniilierung oder zu unzureich g des Pati

4.8 Vermeiden Sie ein A In von Sekreti an der Arretlervorrlchtung der Halteplatte.
Andernfalls kann es zu Einschrankungen der Sicherheit und zu B gungen der Halteplatte
und dadurch zur Dekanullerung oder zur Obstruktion der Atemwege kommen. Dieses Risiko
lésst sich durch Anlegen eines Trach bands ver

4.9 Vermeiden Sie liberméBige Kraftanwendung beim Anschluss eines Beatmungssystems an
den Adapterflansch. Andernfalls ist es bei Notféllen u. U. schwierig, das Beatmungssystem
abzukoppeln, um Zugang fiir das Absaugen der ge zu erhal

4.10 Verwenden Sie nie eine Kaniile, die Schnitte oder Beschadigungen aufweist. Die Verwendung
einer beschadigten Kaniile kann die Atemwege gefahrden. Vor jedem Gebrauch muss dieses
Produkt griindlich auf Anzeichen von Schaden oder VerschleiB untersucht werden.

4.11 Eine Rn chadi g des Produkts durch Ver g von Kontakt mit scharfen Kanten
ver ige Trachealkaniilenhalter sind mit Klettverschliissen oder Metallklammern
versehen, die scharfe Kanten haben konnen. Diese scharfen Kanten kénnen mit den Osen
in Kontakt geraten und die Integritit des Produkts b dchtigen. Eine beschadi
Ose kann die Dekaniilierung der Trachealkaniile zur Folge haben. Wir empfehlen es, den
Twillbandhalter zu ver den, der mit dem Produkt gellefert wird.

4.12 Arretieren Sie nach dem Legen der Kaniile immer die Halteplatte, um B
der Kaniile auszuschlieBen. Eine Unterlassung dieser VorsichtsmaBnahme kann zur
Dekaniilierung und zu eingeschrénkter Atemfahigkeit fiihren.

4.13 Losen Sie immer die Arretierung, bevor Sie die Position der Kaniile verandern. Andernfalls
kann es zu Beschddigungen der Kaniile oder zu Traumata beim Patienten kommen.

4.14 Greifen Sie die Arretierlasche nicht mit einer scharfkantigen Zange, da es andernfalls zu
Materialschaden und zum Versagen beim Einsatz kommen kann.

4.15 Verwenden Sie nie eine Kaniile, die Schnitte oder Beschadigungen aufweist. Die Verwendung
einer beschédigten Kaniile kann die Atemwege gefahrden. Vor dem Gebrauch muss dieses
Produkt griindlich auf Anzeichen von Schiaden oder VerschleiBl untersucht werden.

4.16 Vor der Einfiithrung oder Entfernung von Trachealkaniilen mit Cuff muss der Cuff vollsténdig
deflatiert werden, um Schaden an Trachea und Stoma zu vermeiden. Vor der Entfernung der
Kaniile ist die g Wasser g

4.17 Die Skalenmark erung am Schaft muss zwischen den Pfeilen am Arretlerungsrlng der
Halteplatte positioniert sein. Andernfalls kann es zur Okklusion des Inflati und
zu Behinderungen der Inflation und Defl des Cuffs k Das Inflationsl des
Schafts darf nicht durch den Arretierungsring der Halteplatte beeintrachtigt werden.

418 Saugen Sie vor dem Entfernen der Kaniile etwaige Sekretionen ab, die sich oberhalb des

g Cuffs ang It haben. Die Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaBnahme
kann zur Aspiration subglott r Sekreti fiihren.

4.19 Das Inflationsgerat muss sauber und frei von Fremdkérpern sein. Unmittelbar nach dem
Gebrauch muss das Gerit sofort vom Inflationsventil getrennt werden. Eine Unterlassung
dieser VorsichtsmaBnahme kann zum Verlust des Cuffvolumens fiihren und eine
ordnungsgemaiBe Ventilation verhindern.

4.20 Bei aufgeblasenem Cuff sollte auf eine N ung der Trach ile in situ
verzichtet werden, um ein Trauma des Stoma und/oder der Trachea zu vermelden.

d

4.21 Zur Vorbeugung von ungen ist die Durch keit der Trachealkaniil
durch regelméaBiges Absaugen sicherzustellen.
4.22 Vorrichtungen, die bei oder wéahrend der Inflation des Cuffs ei t werden,

sauber und véllig frei von Fremdkaorpern sein und gleich nach dem Gebrauch vom
Inflationsventil getrennt . Eine Unterl g dieser Vorsich Bnahme kann zum
Verlust des Cuffvolumens fiihren und eine ordnungsgemaBe Ventilation verhindern.

4.23 Um Verkr: gen der Trachealkaniile auf ein Minii zu beschrinken, sollte die
Atemluft des Patienten stets ausreichend befeuchtet werden, da sonst die Atemfahigkeit
eingeschrankt werden kann.

4.24 Wird zur leichteren Neupl ung der Trach le ein Fiihrungsdraht verwendet,
muss dieser die Ersatzkaniile frei passieren konnen, um einer Verzégerung beim
Trachealkaniilenwechsel und p ieller A vorzuk

4.25 Bei Verwendung von Fuhrungsdrahten ohne J-Spitze kann dle Trachea verletzt werden.

5. VORSICHTSMASSNAHMEN:
5.1 Inden USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf
arztliche Verschreibung abgegeben werden.
5.2 Bivona® Trachealkandilen aus Silikon sind nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen.
5.3 BeiVer d dieses Produkts wéahrend einer MRT-Untersuchung sind folgende
VorsichtsmaBnahmen zu beachten:
. Stellen Sie sicher, dass die Trachealkantile mithilfe der mitgelieferten
Trachealkaniilenhalterung oder einer entsprechenden handelsiiblichen Halterung gesichert
ist, um Bewegungen wahrend der MRT zu vermeiden.

. Stellen Sie sicher, dass das Inflationsventil des Cuffs sicher mit Klebeband befestigt ist, um
Bewegungen wéhrend der MRT zu vermeiden.
. Die MRT-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn der untersuchte Bereich in der

Nahe der Kantile bzw. des Inflationsventils liegt. Das Inflationsventil sollte in angemessener
Entfernung vom untersuchten Bereich befestigt werden. Bei Verwendung dieses Produkts
mussen die MRT-Parameter eventuell angepasst werden, um eine optimale Bildgebung zu
gewabhrleisten.

Hinweis: Bei einer 15-minitigen MRT-Untersuchung mit einem 3 Tesla MRT-System mit Kérperspule
als Sender und Empfanger wurde bei einer vom MRT-System ermittelten durchschnittlichen
Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von 3 W/kg eine Erhitzung von maximal 0,4 °C
festgestellt.

6. EINRICHTUNG UND GEBRAUCH:

6.1 SchlieBen Sie eine Spritze an den Pilotballon an und inflatieren Sie den Cuff mit 10 ml sterilem
Wasser. Falls die Cuffinflation unvollstandig ist, driicken Sie den Pilotballon, wobei Sie den Cuff
vorsichtig vom Schaft her steuern. Falls der Cuff nicht vollsténdig inflatiert werden kann, muss eine
neue Kanlile verwendet werden. Bewahren Sie die alte Kantile auf und wenden Sie sich an den
Kundendienst von Smiths Medical. Vor der Intubation muss die Kantile geleert werden.

6.2 Vor dem Einflhren ist zu Gberpriifen, dass der Obturator aus der Kantile entfernt werden kann.
Losen Sie dazu zunéchst die Halteklammern durch eine leichte Drehung.

6.3 Schieben Sie die Halteplatte bis an das Anschlussende der Kantile.

6.4 Fuhren Sie den Obturator in die Kantile ein und tragen Sie auf das einzufiihrende Ende ein
wasserlosliches Gleitmittel auf.

6.5 Fihren Sie Trachealkaniile und Obturator in das Stoma des Patienten ein und entfernen Sie den
Obturator sofort mit einer nach unten gerichteten Bewegung.

6.6 Justieren Sie die Kantile auf die gewtinschte Lange. Richten Sie die Skalenmarkierung am Schaft an
den Pfeilen am Arretierungsring der Halteplatte aus um sicherzustellen, dass das Inflationslumen
des Schafts in der Aussparung des Arretierungsrings liegt.

6.7 Arretieren Sie die Halteplatte, indem Sie die Arretierlasche tiber den Arretierstift ziehen.

6.8 Falls eine Abdichtung der Trachea erwiinscht ist, muss der Cuff mit sterilem Wasser inflatiert
werden. Verwenden Sie dazu Verfahren, die auf der Minimierung von Leckagen oder des
Verschlussvolumens beruhen.

6.9 Dokumentieren Sie das eingesetzte Volumen.

6.10 Den korrekten Sitz der Kaniile Gberpriifen und mit Twillband befestigen, das um den Hals des

Patienten gelegt und an den kleinen Osen des Halsflanschs festgebunden wird. Wahrend der

Anwendung den Hals des Patienten auf Hautreizung oder Abschirfungen kontrollieren.

Die Lédnge der Trachealkaniile kann angepasst werden. Losen Sie hierzu zunéchst den

Arretierungsring. Die Skalenmarkierung gibt die Lénge des Schafts ab der Patientenseite des

Arretierungsrings an.

Saugen Sie vor dem Entfernen der Kantile etwaige Sekretionen ab, die sich oberhalb des

aufgeblasenen Cuffs angesammelt haben. Lassen Sie langsam alles Wasser aus dem Cuff ab, bis

die gesamte Wassermenge aus dem Cuff entfernt und der Pilotballon deflatiert wurde, was auf die
vollstandige Deflation des Cuffs hinweist.

Fur den Kanulenwechsel gelten dieselben Anweisungen wie fr die erste Kaniilierung. Alternativ

dazu kann ab Punkt 6.4 das im Folgenden beschriebene Verfahren eingesetzt werden, falls die

Kantile mit einer anderen Bivona® Trachealkaniile fuir Erwachsene ersetzt werden soll:

6.1

6.1

N

6.1

w

a. Schieben Sie vor der Extubation einen Fiihrungsdraht mit J-Spitze (1,32 mm / 0,052"; nicht
im Lieferumfang enthalten) durch die alte Kantile.

b. Entfernen Sie die alte Kanlile, ohne den Fiihrungsdraht zu entfernen. Fadeln Sie nun die
neue Trachealkanile samt Obturator tiber den Fiihrungsdraht ein.

[ Nach Platzierung der Trachealkantile miissen Obturator und Fiihrungsdraht sofort entfernt
werden.

7. AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG:

7.1 Dieses Produkt muss mit groBer Sorgfalt und entsprechend den lokalen Vorschriften fiir
kontaminierten Abfall entsorgt werden.

7.2 Beachten Sie die allgemeinen Vorsichtsmanahmen, die das Center for Disease Control and
Prevention (USA) vorschreibt.

Bivona, TTS, Hyperflex, das Portex-Logo und Smiths Medical-Logo sind Marken von Smiths Medical. Das

Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA und einiger anderer

Lander eingetragen ist. Alle anderen erwdhnten Namen und Marken sind Handelsnamen, geschiitzte

Marken oder Dienstleistungsmarken ihrer jeweiligen Eigenttimer.

© 2013, 2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.

Le cannule tracheostomiche Bivona® con rinforzo metallico o valvole di gonfiaggio della cuffia sono
considerate a compatibilita RM condizionata secondo ASTMF2503-05. Possono essere utilizzate in un
campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore con un campo magnetico a gradiente spaziale di 720
Gauss/cm o inferiore e un tasso di assorbimento specifico medio del corpo intero (SAR) al sistema RM
massimo di 3 W/Kg per 15 minuti di scansione.

2. INDICAZIONIPERL'USO:

Questo dispositivo non & progettato per I'uso a lungo termine. La cannula fornisce accesso
temporaneo alle vie respiratorie di un paziente tracheotomizzato finché non si & stabilita la lunghezza
della cannula ottimale per il paziente. Questa cannula tracheostomica va sostituita con una cannula con
flangia a collarino fisso una volta stabilita la lunghezza ottimale.

Le cannule tracheostomiche animate Bivona® formato medio TTS™ con flangia a collarino regolabile
Hyperflex™ sono risultate a compatibilita RM condizionata. Possono essere utilizzate in un campo
magnetico statico di o inferiore a 3 Tesla con gradienti spaziali di campo di o inferiori a 720-Gauss/cm e
tasso di assorbimento (SAR) massimo specifico mediato per applicazione whole-body di 3W/Kg per 15
minuti di scansione.

3. CONTROINDICAZIONI:

3.1 Non utilizzare in un contesto di assistenza domiciliare.

3.2 Non utilizzare congiuntamente a dispositivi laser o elettrochirurgici le cui emissioni potrebbero
entrare in contatto con la cannula e danneggiarla.

4. AVVERTENZE:

4.1 Utilizzare solo lubrificanti solubili in acqua con la cannula. L'uso di lubrificanti a base di
petrolio puo dannegglare la cannula. Occorre evitare che depositi di lubrificanti solubili in
acqua occl le vie respi ie limitando la capaclta resplratorla.

4.2 Verificare la posizi dellac la trach di visuali
broncoscopica e/o mediante radiografia toracica per accertarne il corretto posizionamento. Il

ionamento errato potrebbe provocare traumi alla trachea od ostruzione respiratoria,

zare solo acqua sterile per gonfiare la cuffia. Le cuffie in silicone TTS™ sono permeablll
all’aria e, di conseguenza, soggette a sgonfi. to lento e sp Un fi
insufficiente della cuffia puo provocare I'aspirazione delle secrezioni subglottiche con

[ gl p .

4.4 Utilizzare la tecnica della perdita o del mini | occlud per stabilire le
dimensioni della cuffia e assicurare il gonfiaggio corretto a intervalli regolari. Un gonfiaggio
msufﬁﬂente della cufﬁa puo provocare I'aspirazione delle secrezioni subglottiche con
C p i. L'eccessivo gonfiaggio puo causare danni permanenti alla
trachea.

4.5 La cuffia TTS™ & una cuffia a basso volume ed alta pressione. Pertanto, la pressione per
distendere il materiale della cuffia mascherera la pressione tra la cuffia stessa e la parete
tracheale. La pressione della cuffia, quindi, non puo essere presa come indicatore della
pressione sulla trachea e non deve essere utilizzata per il suo monitoraggio.

4.6 Insede di definizione del circuito e, successivamente, a intervalli frequenti, deve essere
controllata la sicurezza di tutti i connettori. In caso contrario, la ventilazione potrebbe
subire limitazioni. Durante e dopo il fissaggio del sistema di respirazione alla cannula
tracheostomica, evitare I'applicazione di forze rotazmnall o lineari eccessive sulla cannula

per non incorrere nella disc i o nell’occ accid

4.7 Il circuito di ventilazione deve essere supportato e stabilizzato onde evitare di indurre
forze eccessive sul connettore della c la trach ica con ¢
della cannularispetto alla ﬂangla di fissaggio che potrebbe portare aIIa decannulaznone
accid le o ad una il non ad delp

4.8 Evitare la formazione di secrezioni attorno al meccani difi iodellac la, esse

causerebbero perdita dl 5|curezza e consentirebbero il movimento della cannula, con
C dec accid le od ostruzione respiratoria. L'uso e il mantenimento
di una medicazione per tracheotomia aiutera a risolvere questo problema.

4.9 Fare attenzione a non applicare una forza eccessiva quando si collega il circuito alla flangia
del connettore. In caso contrario, potrebbe risultare difficile scollegare il circuito per
I'accesso di emergenza aIIe vie resplratorle per l'aspirazione.

4.10 Non utilizzare una c od i L'uso di una cannula dannegglata
puo causare una co delle vie respii ie. Questo d itivo deve essere
attentamente ispezionato per verificare la presenza di segni di danneggiamento o usura
prima di ogni impiego.

4.11 Proteggere il prodotto dai danni dovuti al contatto con estremita appuntite. Alcuni supporti
per c la trach icac Velcro o clip di metallo che possono avere spigoli
vivi. Questi spigoli vivi possono venire a contatto con gli occhielli e compromettere
lintegrita del prodotto. Un occhiello danneggiato puo provocare la decannulazione della
cannula. Si consiglia di utilizzare il supporto di nastro diagonale fornito con il prodotto.

4.12 Non lasciare la flangia a collarino sganc|ata durante I'utilizzo per garanhre che la cannula

resti in posizione. In caso contrario si potrebbe verificare la dec I accid leo
una limitazione della capacita respiratoria.
4.13 Non regolare la posizione della flangia con il meccani: difi chiuso, in q

questo potrebbe causare danni alla cannula o traumi al paziente.

4.14 Non utilizzare pinze con lame affilate per afferrare la fascetta di fissaggio in quanto questa si
potrebbe indebolire e rompersn durante I'uso.

4.15 Non utilizzare una c L'uso di una cannula danneggiata
puo causare una compr delle vie respii ie. Questo di itivo deve essere
attentamente ispezionato per verificare la presenza di segni di danneggiamento o usura
prima di ogni impiego.

4.16 Prima dell'inserimento o dellarri i dic le trach iche cuffiate, la cuffia deve
essere completamente sgonfiata per evitare di danneggiare la trachea e lo stoma. Accertarsi
che l'intero volume di acqua venga lentamente rimosso prima dell’estrazione della cannula.

4.17 Il mancato allineamento della scala graduata dello stelo tra le frecce riportate sull’anello
di fissaggio deIIa ﬂangia a collarino pué causare l'occlusione del lume di gonfiaggio e la

fi fiaggio della cuffia. Il lume di gonfiaggio dello
stelo non deve essere chiuso dall anello dl ﬁssagglo della flang

4.18 Prima dellari dellac eventuali secrezioni accumulatesi sopra la
cuffia gonfiata. In caso contrario si potrebbero aspirare secrezioni subglottiche.

4.19 Il dispositivo di gonﬁagglo utilizzato deve essere pullto e prlvo di quaIS|aS| materiale

estraneo e deve essererri dalla valvola dig dopo l'uso; in
caso contrario, potrebbero prodursi una perdlta del volume della cuffia e una ventilazione
sbagliata.

4.20 Evitareil p
e/o alla trachea.

4.21 Deve essere assicurata la pervieta della c I di
limitazioni della capacita respiratoria.

4.22 Il dispositivo utilizzato per o durante il gonfiaggio della cuffia deve essere pulito e
privo di qualsiasi materiale estraneo e deve essere ri dalla val di gonfi
immediatamente dopo I'uso; in caso contrario, potrebbero prodursi una perdlta del volume
della cuffia e una ventilazione sbagliata.

4.2311 gas di respirazione del paziente deve essere adeguatamente umldlﬁcato  per ridurre al

dellac la trach

ica in situ per evitare traumi allo stoma

aspirazione regolare onde

linci i della c la trach icaelac della
capacita respiratoria.
4.24 Se si utilizza un filo guida per agevolare la ituzi della c la, accertarsi che questo

passi liberamente attraverso la c Ia vecchia cannula
onde evitare ritardi nella sostituzione e p

4.25 Il mancato utilizzo di un filo guida con punta a“)” puo causare dannl alla trachea

iva prima diril

5. AVVISI:
5.1 Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione
medica.

5.2 Le cannule tracheostomiche Bivona® in silicone sono progettate per I'uso su un singolo paziente.
5.3 Seil prodotto é utilizzato congiuntamente a sistemi MR, prestare attenzione a quanto
segue:
. Accertarsi che la cannula tracheostomica sia saldamente fissata utilizzando il supporto
fornito in dotazione o un dispositivo di fissaggio equivalente disponibile in commercio per
prevenirne il movimento nell'ambiente MRI.

. Accertarsi che la valvola di gonfiaggio della cuffia sia saldamente fissata per prevenirne il
movimento nell'ambiente MRI.
. La prossimita dell’area di interesse alla posizione della cannula e/o della valvola di

gonfiaggio pud compromettere la qualita dellimmagine RM. Fissare la valvola di gonfiaggio
ad una certa distanza dall’area di interesse. Pud essere necessario ottimizzare i parametri di
imaging di RM per compensare la presenza del dispositivo.

Nota: E stato rilevato un aumento di temperatura pari o inferiore a 0,4°C con un tasso di
assorbimento (SAR) massimo specifico mediato per applicazione whole-body di 3 W/kg
per una scansione RM di 15 minuti in un sistema RM da 3 Tesla dotato di bobina corpo di
trasmissione/ricezione.

6. IMPOSTAZIONE E USO:

6.1 Collegare una siringa al palloncino pilota e gonfiare lentamente la cuffia con 10 ml di acqua sterile.
Se la cuffia non si gonfia completamente, premere il palloncino pilota manipolando delicatamente
la cuffia dallo stelo. Se la cuffia non si gonfia, utilizzare una cannula nuova. Conservare la vecchia
cannula e contattare il Servizio Clienti di Smiths Medical. Sgonfiare la cuffia prima dell'intubazione.

6.2 Prima dell'inserimento controllare che I'otturatore possa essere rimosso dalla cannula dopo aver
rilasciato le clip di fissaggio mediante una lieve torsione.

6.3 Retrarre la flangia fino all'estremita del connettore della cannula.

6.4 Inserire 'otturatore nella cannula e lubrificare I'estremita del paziente con un lubrificante solubile in
acqua.

6.5 Inserire la cannula e l'otturatore nello stoma del paziente e rimuovere immediatamente |'otturatore.
6.6 Regolare la cannula della lunghezza desiderata. Allineare la scala graduata dello stelo con le frecce
riportate sull'anello di fissaggio della flangia a collarino regolabile, accertandosi che il lume di

gonfiaggio dello stelo si trovi nella sezione trasversale dell'anello di fissaggio.
6.7 Fissare la flangia a collarino tirando la linguetta di fissaggio sul perno di fissaggio.
6.8 Per il sigillo tracheale, gonfiare la cuffia con acqua sterile utilizzando la tecnica della minima perdita
o del minimo volume occludente.
6.9 Registrare il volume utilizzato.
6.10 Verificare il corretto posizionamento della cannula e fissare il nastro diagonale attorno al collo
del paziente nelle piccole aperture dell'occhiello nella flangia flessibile. Durante I'uso, monitorare
l'insorgere di irritazione o erosione della pelle del paziente.
E possibile regolare la profondita dello stelo della cannula tracheostomica rilasciando I'anello di
fissaggio. Le tacche di profondita indicano la lunghezza dello stelo misurata dal lato del paziente
della flangia a collarino.
Prima della rimozione della cannula, eliminare eventuali secrezioni accumulatesi sopra la cuffia
gonfiata. Prima della rimozione della cannula, rimuovere lentamente tutta I'acqua dalla cuffia fino
a eliminare l'intero volume dell’acqua e sgonfiare il palloncino pilota, ad indicare lo sgonfiaggio
completo della cuffia.
Per la sostituzione della cannula, utilizzare le stesse istruzioni fornite per la prima cannulazione. In
alternativa, se la cannula viene sostituita con un‘altra cannula tracheostomica per adulti Bivona®,
puod essere utilizzata la procedura che segue in sostituzione del precedente punto 6.4:

a. Far passare un filo guida con punta a“J”di 1,32 mm (non fornito) attraverso la vecchia
cannula prima dell'estubazione.

b. Rimuovere la vecchia cannula, lasciando il filo guida in posizione e infilare la nuova cannula
e l'otturatore sul filo guida.

c. Rimuovere immediatamente l'otturatore e il filo guida dopo aver posizionato la cannula.

6.1

6.1

N

6.1

w

7. CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE:

7.1 Smaltire il prodotto in modo sicuro in ottemperanza alle linee guida nazionali in materia di
smaltimento dei rifiuti contaminati.

7.2 Attenersi alle precauzioni generali indicate dal Centro americano di prevenzione e controllo delle
malattie.

Bivona, TTS, Hyperflex, | loghi Portex e Smiths Medical sono marchi di fabbrica di Smiths Medical. Il

simbolo ® indica che il marchio di fabbrica & depositato presso I'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.

© 2013, 2019 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.

Ref. D.l. (mm)
67HAG0 6,0
67HA70 70
67HA80 8,0
67HA90 9,0

A Compatibles bajo ciertas condiciones

Las canulas de traqueotomia Bivona® con refuerzo de alambre o con valvulas de insuflacion con
manguito se han reconocido como compatibles con RM bajo ciertas condiciones, de acuerdo con
ASTMF2503-05. Se pueden utilizar en un campo magnético estatico de 3 Tesla o menos, con un
campo magnético de gradiente espacial de 720 Gauss/cm o menos y un coeficiente de absorcion
especifica (SAR) promediado para todo el cuerpo, seguin el sistema de RM, de 3 W/Kg en 15 minutos de
exploracion.

2. INDICACIONES DE USO:

Este equipo no esta concebido para uso prolongado. El tubo proporciona acceso temporal a las
vias respiratorias de un paciente traqueotomizado mientras se determina la longitud de tubo 6ptima
para el mismo. Una vez determinada la longitud 6ptima, este tubo debe sustituirse con un tubo de
traqueotomia con placa de retencién en cuello fija.

Los tubos de traqueotomia con placa de retencién en cuello ajustable Bivona® TTS™ Hyperflex™
reforzados con alambre se han clasificado como condicionales para RM. Pueden utilizarse en un campo
magnético estético de 3 teslas o menos, con un campo magnético de gradiente espacial de 720 gauss/
cm o menos y un indice de absorcion especifica (SAR) maximo de 3 W/kg, promediado en todo el
cuerpo, durante 15 minutos de adquisicion de imagenes con el sistema de RM.

3. CONTRAINDICACIONES:

3.1 No utilizar en hospitalizaciones domiciliarias.

3.2 No utilizar junto con equipos laser o electroquirtrgicos en los que la salida pueda entrar en
contacto con el tubo y dafarlo.

4. ADVERTENCIAS:

4.1 Con este tubo deben utilizarse inicamente lubricantes solubles en agua. El uso de
lubricantes basados en petréleo puede daiar el tubo. Debe tenerse mucho cuidado en evitar
que los depésitos de lubricantes solubles en agua ocluyan la via respiratoria, lo que podria
limitar la capacidad respiratoria.

4.2 Compruebe la posicion del tubo de traqueotomia mediante broncoscopia o radiografia
toracica para garantizar que esta bien colocado. La colocacion incorrecta puede producir
traumatismo traqueal u obstruccion respiratoria.

4.3 Parainflar el balén utilice sélo agua estéril. Los balones de silicona TTS™ son permeables al
aire, por lo que estan sometidos a un lento desinflado espontaneo. Un balén poco inflado
puede causar la aspiracion de secreciones subgléticas, con el ¢ riesgo de
infecciones pulmonares.

4.4 Parainflar el balén y comprobar que la presién de inflacion es correcta a intervalos
periodicos, opte entre la técnica de minimo volumen oclusivo o la de minima fuga Un balon
poco inflado puede causar la aspiracion de secreciones subgléticas, con el consi
riesgo de infecciones pulmonares. La inflacion excesiva puede causar lesiones permanentes
delatraquea.

4.5 Elbalon TTS™ es un manguito de “alta presmn”y”bajo volumen" Por lo tanto, la presion
para inflar el material del baléon arara la p entre el balén y la pared
traqueal. Por ello, la presion del balén no puede servir como indicador de la presién traqueal
ni sirve para monitorizarla.

4.6 Laseguridad de todos los conectores se debe comprobar una vez establecido el circuito y
después con frecuencia, porque en caso contrario puede producirse una ventilacion limitada.

d és de fijar el si: de ventilacion al conector del tubo de traqueotomia,
evite retorcer o tirar mucho del tubo para evitar desconectarlo u obstruirlo de forma
involuntaria.

4.7 Elcircuito del respirador debe se y estabilizarse para evitar provocar tensiones
excesivas en el conector del tubo de traqueotomia que causen el desplazamiento del
tubo respecto a la placa de fijacion, que podria originar la descanulacién o la ventilacién
inadecuada del paciente.

4.8 Es necesario evitar la acumulacién de secreciones alrededor del mecanismo de fijacion de la
placa. Pueden sup el aflojami y mov de la placa con riesgo de descanulacion
u obstruccion de vias respuatonas. El uso y conservacion de un apésito de traqueotomia
ayuda a evitar este tipo de problema.

4.9 La conexion del circuito al conector debe realizarse sin demasiada fuerza, porque pueden
surgir dificultades al desconectar el circuito en caso de acceso de emergencia a las vias
respiratorias para aspiracion.

4.10 No utilice tubos con cortes o dafiados. El uso de un tubo dafiado puede lesionar las vias
respiratorias. Para garantizar que no esta deteriorado, revise el equipo antes de utilizarlo.

4.11 Evite el deterioro del producto impidiendo el contacto con bordes afilados. Algunos soportes
de canulas de traqueotomia contienen Velcro o presillas metalicas que pueden tener bordes
afilados. Estos bordes afilados pueden entrar en contacto con los ojales y poner en peligro
la integridad del producto. Un ojal daiado puede producir la descanulacién de la canula

de traq Rec utilizar el soporte de cinta asargada suministrado con el
producto.
4.12 Con el tubo colocado, no deje la placa de retencion en cuello desbloqueada para aseg

que el tubo se mantiene en posicion correcta. Se podria producir la descanulacion o limitar la
capacidad respiratoria.

4.13 No ajuste la posicion de la placa con el mec
daniar el tubo y causar traumatismos al paciente.

4.14 Para sujetar la cinta de fijacién no utilice pinzas con garras afiladas, se puede aflojar y caer
mientras se usa.

4.15 No utilice tubos con cortes o dafiados. Pueden lesionar las vias respiratorias. Para garantizar
que no esta deteriorado, revise el equipo antes de utilizarlo.

4.16 Antes de introducir o retirar tubos de traqueotomia con balén, hay que desinflar
completamente el bal6n para evitar dafiar la traquea y el estoma. Antes de retirar el tubo,
asegurese de la extraccion lenta y total del agua.

4.17 Un error en la alineacion de las marcas de la escala del cuerpo del tubo entre las flechas del
anillo de bloqueo de la placa de retencion en cuello puede producir la oclusion de la luz para
inflacién, que causa la limitacion de la inflacién y el desinflado del balén. El anillo de bloqueo
de la placa no debe presionar la luz para inflacion del cuerpo del tubo.

4.18 Antes de retirar el tubo, limpie las secreciones acumuladas por encima del balén inflado para
no originar la aspiracion de secreciones subgléticas.

4.19 El equipo de inflacién debe estar Ilmplo y sin material extraiio, y debe desconectarse de la
valvula de inflacién i di és de suempleo ya que, de lo contrario, se puede
producir la disminucién del volumen del balon y una ventilacién incorrecta.

4.20 Para no lesionar el estoma ni la traquea, debe evitarse la recolocacion in situ del tubo de
traqueotomia con el balén inflado.

4.21 Para evitar limitar la capacidad respiratoria, se debe asegurar la permeabilidad del tubo de
traqueotomia mediante aspiracién periédica.

4.22 Los equipos utilizados en o durante la inflacién del balén deben estar limpios y sin
materiales extrafios, y deben desconectarse de la valvula de inflacién inmediatamente
después de su empleo ya que, de lo contrario, se puede producir la disminucién del volumen
del balén y una ventilacién incorrecta.

4.23 El gas inspirado por el paciente debe tener la humedad adecuada para minimizar la
formacion de incrustaciones en el tubo de traqueotomia, que puede limitar la capacidad
respiratoria.

4.24 Si se piensa utilizar un cable guia para facilitar la sustitucion del tubo, hay que asegurarse
de que pasa libremente por el tubo de sustitucion antes de retirar el antiguo, y evitar asi
prolongar la duracion del cambio y posibles dificultades respiratorias.

4.25 Si no se utiliza un cable guia con punta en “)” puede producirse traumatismo traqueal.

de fijacion b ya que puede

5. PRECAUCIONES:

5.1 EnEE.UU. la ley federal exige la autoridad de un médico en la venta, distribucién y utilizacion de
este equipo.

5.2 Los tubos de traqueotomia de silicona Bivona® estan concebidos para un solo uso.

5.3 Sise utiliza con resonancia magnética (RM), se debe prestar especial atencion a lo siguiente:

. Para evitar que se mueva en el entorno de obtencién de imagenes por RM, asegurese
primero de que el tubo de traqueotomia esta bien sujeto con la ayuda del soporte
suministrado o de cualquier otro equipo de sujecién comercializado.

. En segundo lugar, asegurese de que la valvula de inflacion del balon esta bien cerrada.

. La calidad de las imagenes obtenidas por RM puede deteriorarse si la zona de interés
estd proxima al tubo o a la vélvula de inflacion. La vélvula de inflacion debe fijarse lejos
de la zona de interés. Para compensar la presencia de este equipo puede que se necesite
optimizar los parametros de obtencién de imagenes por RM.

Nota: Se sabe que un valor méximo del indice de absorcion especifica (SAR) de 3 W/kg,
promediado en todo el cuerpo, durante 15 minutos de adquisicion de imagenes con un
sistema de RM de 3 teslas con bobina de cuerpo transmisora/receptora, es suficiente para
producir un aumento de temperatura menor o igual que 0,4 grados centigrados.

6. INSTALACIONY USO:

6.1 Conecte una jeringa al balon piloto e infle el balén con 10 ml de agua estéril. Si el baldn no se infla
del todo, apriete el balén piloto mientras maneja el balon con suavidad desde el cuerpo del tubo.
Si el balon sigue sin inflarse, utilice otro tubo. Guarde el tubo antiguo y péngase en contacto con el
servicio al cliente de Smiths Medical. Desinfle el tubo antes de la intubacion.

6.2 Antes de la insercion, compruebe que el obturador se puede retirar del tubo habiendo soltado
primero las sujeciones con un pequefo giro.

6.3 Repliegue la placa al extremo del conector del tubo.

6.4 Introduzca el obturador en el tubo y lubrique el extremo del paciente con un lubricante soluble en
agua.

6.5 Introduzca el tubo y el obturador en el estoma del paciente, y retire inmediatamente el obturador
en sentido descendente.

6.6 Ajuste lalongitud del tubo como precise. Alinee las marcas de la escala del cuerpo del tubo entre
las flechas de la placa de retencion en cuello asegurandose de que la luz para inflacion del cuerpo
del tubo coincida con la seccién recortada del anillo de bloqueo.

6.7 Fije la placa de retencién en cuello montando la pestafia de bloqueo sobre el pasador de bloqueo.

6.8 Sisedesea el sellado traqueal, infle el balén con agua estéril bien con la técnica de minimo
volumen oclusivo o con la de minima fuga.

6.9 Registre el volumen utilizado.

6.10 Confirme la correcta colocacion de la canula y asegurela con cinta alrededor del cuello del

paciente, atandola a los pequerios ojales de la solapa del cuello. Durante el uso, supervise el cuello

del paciente por si existe irritacion o erosion.

La profundidad del cuerpo del tubo de traqueotomia puede ajustarse soltando el anillo de

bloqueo. Las marcas de profundidad sefialan la longitud del cuerpo del tubo medida a partir del

lado del paciente de la placa de retencién en cuello.

6.12 Antes de retirar el tubo, limpie las secreciones acumuladas por encima del balén inflado. Extraiga

lentamente todo el agua del balén hasta que el balén piloto se desinfle, lo que indicaré el vaciado

completo del balén.

Para sustituir el tubo, siga las mismas instrucciones descritas para la primera canulacién. Si el tubo

se va a sustituir por otro tubo de traqueotomia para adulto Bivona®, en lugar del paso 6.4 anterior

también se puede seguir el siguiente procedimiento:

6.1

6.1

w

a. Antes de la extubacion, pase el cable guia con punta en“J)”de 1,32 mm (0,052 pulg.) (no
suministrado) a través del tubo antiguo.

b. Retire el tubo antiguo dejando en su lugar el cable guia y enrosque el tubo nuevo y el
obturador sobre el cable guia.

c. Extraiga el obturador y el cable guia inmediatamente después de colocar el tubo.

7. CONSERVACION Y MANIPULACION:

7.1 Este producto debe desecharse de modo seguro respetando la normativa local sobre eliminacion
de residuos contaminados.

7.2 Siga las precauciones universales especificadas por el Centro para el Control y la Prevencién de
Enfermedades de EE.UU.

Bivona, TTS, Hyperflex, la marca de disefio Portex y la marca de diseo Smiths Medical son marcas

comerciales de Smiths Medical. El simbolo ® indica que la marca comercial esta registrada en la

Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU. y en ciertos otros paises. Todos los demas nombres y marcas

mencionados son nombres comerciales, marcas comerciales o marcas de servicio de sus respectivos

propietarios.

© 2013, 2019 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.

Ref. D.l. (mm)
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A Conditional

Os tubos de traqueostomia Bivona® com reforco de fio ou valvulas de insuflagao da bragadeira foram
determinados como sendo condicionais em ambiente de RM de acordo com a norma ASTMF2503-05.
Podem ser utilizados num campo magnético estético de 3 Tesla ou inferior com campo magnético de
gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm ou inferior e uma taxa média de absor¢ao especifica (SAR)
maxima para corpo inteiro num sistema de RM de 3 W/Kg por um periodo de 15 minutos de exame.

2. INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

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

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

3. CONTRA-INDICAGOES:

3.1 Nao utilizar em ambientes de cuidados domésticos.

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

4. AVISOS:

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

4.2 Verifique a posicao do tubo de traqueostomia através de visualizagao broncoscépica e/ou
raios X ao térax, para assegurar a sua colocagao correcta. A colocagao incorrecta podera
resultar em traumatismos na traqueia ou em obstrucao respiratoria.

4.3 Utilize apenas agua esterilizada para encher a manga. As mangas de silicone TTS"‘ sao
permedveis ao ar do, por isso, sujeitas aum lento e esp o]
enchimento insuficiente da manga podera resultar na aspiragao de secregdes subgléticas, as
quais podem originar infec¢oes pulmonares.

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

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

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

4.7 Ocircuito ventilador devera estar suportado e estabilizado, para evitar que sejam exercidas
forgas excessivas no conector do tubo de traqueostomia, resultando na migragao do tubo
em relagao a flange de bloqueio, o que podera resultar em descanulagéo e ventilagiao
inadequada do doente.

4.8 Evite aacumulagao de secre¢ées em redor do mecanismo de bloqueio da flange. Estas darao
origem a perda de seguranca e permitirdao o movimento da flange, o que podera resultar em
descanulagao ou obstrugao das vias respiratorias. A utilizagao e manutengao de um penso de
traqueostomia ajudara a evitar este problema.

4.9 Tome todas as precaugdes para nao aplicar forca excessiva ao ligar um circuito a flange do
conector. Se nao o fizer podera resultar em dificuldades de desconexao do circuito, para
obter acesso de emergéncia a via respiratdria, para aspiragao.

4.10 Nao utilize um tubo que esteja cortado ou danificado. A utilizagao de um tubo danificado

pode compr as vias respiratorias. Este dispositivo deve ser minuci
inspeccionado, para verificar se existem sinais de danos ou de desgaste, antes de cada
utilizagao.

4.11 Proteja o produto contra danos ao evitar o contacto com extremidades afiadas. Alguns
suportes do tubo de traqueostomia contem velcro ou pingas metalicas que podem ter
extr | fiadas. Estas extremi dem entrar em contacto com osilhés e
comprometer a mtegrldade do produto. Umiilhé danlﬁcado pode resultar na descanulagao
do tubo de traq Rec d a utilizacao do suporte de fita de sarja fornecido
juntamente com o produto.

4.12 Nao deixe a flange do pescoco desbloqueada quando em utilizagao, para assegurar que
o tubo se mantém no lugar. Se nao o fizer podera resultar em descanulagdao ou numa
capacidade respiratéria reduzida.

4.13 Nao ajuste a posi¢ao da flange com o mecanismo de bloqueio travado, dado que isto pode
resultar em danos no tubo ou traumatismos no doente.

4.14 Nao utilize férceps com mandlbulas afiadas para agarrar a correia de aperto, dado que isto

pode enfraquecer a do com que falhe durante a utilizagao.

4.15 Nao utilize um tubo que esteja cortado ou danlﬁcado. A utilizagao de um tubo danificado
pode compr as vias resp orias. Este dispositivo deve ser minuci
inspeccionado, para verificar se existem sinais de danos ou de desgaste, antes da sua
utilizagao.

4.16 Antes de inserirouder os tubos de traq ia com esta devera ser
totalmente esvaziada para evitar a ocorréncia de danos na traqueia e no estoma. Certifique-
se de que o volume total de dgua é retirado lentamente, antes da remocéao do tubo.

4.17 O nao alinhamento das marcas de graduacgao da haste entre as setas assinaladas no anel de
hloquelo da flange de pescoco pode resultar na oclusao do limen de enchimento, dando
origem a restri¢ao de enchi da manga. O limen de enchimento da
haste nao pode ser clampado pelo anel de bloqueio da flange.

4.18 Antes de retirar o tubo, elimine todas as secre¢oes que se possam ter acumulado por cima da
manga insuflada. Se nao o fizer podera resultar na aspiragao de secre¢oes subgléticas.

4.19 O dispositivo de enchimento usado tem de estar Ilmpo eisento de toda a matéria estranha,
e tem de ser desligado da valvula de enchi apos a utilizagao; se nao o
fizer podera resultar numa perda do volume da manga e numa ventilagao incorrecta.

4.20 Evite reposicionar o tubo de traqueostomia no local, com a manga insuflada, para evitar a
ocorréncia de t ismos no e/ou na traq

4.21 A desobstrugao do tubo de traq ia tem de ser gurada, através de aspiracao
regular, para evitar a restricao das capacidades respiratérias.

4.22 Os dispositivos utilizados durante o enchii ou esv to da d ao estar
limpos e livres de corpos estranhos, devendo ser desligados da vélvula de enchimento
imediatamente apds a utilizagao; se nao o fizer podera resultar numa perda do volume da
manga e numa ventilagao incorrecta.

4.23 O gas para respiragao do d devera ser humidificado, para minimizar
aincrustagao do tubo de traqueostomia, que pode resultar numa capacidade respiratéria
reduzida.

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

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

5. PRECAUCOES:
5.1 Aleifederal (E.U.A.) restringe a venda deste dispositivo a médicos, ou por ordem de um médico.
5.2 Ostubos de traqueostomia Bivona® de silicone sao concebidos para serem utilizados num tnico

d. d

doente.
5.3 Quando utilizado em conjunto com RM, deverao ser t dos os i cuidad
. Certifique-se de que o tubo de traqueostomia esta dewdamente fixo usando o suporte

do tubo de traqueostomia fornecido ou um dispositivo de fixacdo equivalente que esteja
comercialmente disponivel, de modo a evitar o movimento em ambientes de RM.

. Certifique-se de que a vélvula de insuflagdo da manga esta firmemente presa, para evitar o
respectivo movimento em ambientes de RM.
. A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a area de interesse estiver

préxima da posicao do tubo e/ou da vélvula de insuflacao. A vélvula de insuflagao deve
ser fixada num local longe da area de interesse. Poderd ser necessaria a optimizagao dos
parametros de imagem por RM para compensar pela presenca deste dispositivo.

Nota: Foi observada uma subida de temperatura igual ou inferior a 0,4 °C a uma taxa de absor¢ao
especifica média méxima no corpo inteiro, reportada nos sistemas de RM de 3 W/kg durante
15 minutos de exame de RM num sistema de ressonancia magnética de 3 Tesla, utilizando
uma bobina de corpo de transmissao/recepcao.

6. MONTAGEM E UTILIZAGAO:

6.1 Ligue uma seringa ao baldo-piloto e encha a manga com 10 ml de dgua esterilizada. Se a manga
ndo encher totalmente, aperte o baldo-piloto enquanto manipula suavemente a manga, a partir da
haste. Se mesmo assim a manga nao encher, utilize um tubo novo. Guarde o tubo antigo e contacte
o Servigo de Clientes da Smiths Medical. Esvazie o tubo antes da intubagéo.

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

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

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

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

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

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

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

6.9 Registe o volume utilizado.

6.10 Confirme a colocacao correcta do tubo e fixe-o passando a fita de sarja em redor do pescogo do

doente e amarrando-a nas pequenas aberturas de ilhds existentes na flange do pescogo. Durante a

utilizagdo, monitorize o pescogo do doente para verificar a existéncia de irritagdo da pele ou erosao.

A profundidade da haste do tubo de traqueostomia pode ser ajustada aliviando o anel de

bloqueio. As marcas de profundidade indicam o comprimento da haste, medido a partir do lado do

doente da flange de pescogo.

Antes de retirar o tubo, elimine todas as secregdes que se possam ter acumulado por cima da

manga insuflada. Retire lentamente toda a agua da manga, até que o volume total de d4gua tenha

sido retirado e o balao-piloto esteja esvaziado, indicando o completo esvaziamento da manga.

Para recolocar o tubo, siga as instrugdes aplicadas na primeira canulagdo. Em alternativa, se

substituir o tubo por outro tubo de traqueostomia para adultos Bivona®, poderé utilizar o seguinte

procedimento para substituir o passo 6.4 acima indicado:

6.1

6.1

N

6.1

w

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

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

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

7. ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO:

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

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

Bivona, TTS, Hyperflex, as marcas de desenho Portex e Smiths Medical sao marcas registadas da Smiths

Medical. O simbolo ® indica que é uma marca registada na Reparticao de Registo de Patentes dos

E.U.A. e noutros paises. Todos os outros nomes e marcas mencionadas séo homes comerciais, marcas

registadas ou marcas de servigo dos respectivos proprietarios.

© 2013, 2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.

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

A voorwaardelijk

Bivona® tracheostomietubes met draadversterking of manchetinflatiekleppen zijn geclassificeerd
als MR-voorwaardelijk overeenkomstig ASTMF2503-05. Deze tubes kunnen worden gebruikt in een

statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder met een spatiéle gradiént van het magnetische veld van
720 gauss/cm of minder en een maximum gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) van het MR-

systeem over het gehele lichaam van 3 W/kg gedurende 15 minuten scannen.

2. INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Dit product is niet bedoeld voor langdurig gebruik. Deze buis biedt tijdelijke toegang tot

de luchtwegen voor een patiént die een tracheotomie heeft ondergaan, tijdens het bepalen

van de optimale buislengte voor de patiént. Deze buis moet worden vervangen door een vaste
tracheotomiebuis met halsrand als de optimale lengte is vastgesteld.

Bivona® TTS™ verstelbare Hyperflex™ tracheotomiebuis met halsrand en draadversterking zijn MR-
voorwaardelijk. Ze mogen worden gebruikt in een statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder met
een ruimtelijk gradiéntveld van 720 Gauss/cm of minder en een door het MR-systeem gespecificeerde
maximale gemiddelde specifieke absorptiefrequentie (SAR) over het hele lichaam van 3 W/kg
gedurende 15 minuten scannen.

3. CONTRA-INDICATIES:

3.1 Niet gebruiken in thuiszorgomgevingen.

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

4. WAARSCHUWINGEN:
4.1 Gebruik uitsluitend in water oplosbare glijmiddelen met deze buis. Het gebruik van
glijmiddelen op basis van olie kan deze buis beschadigen. Zorg ervoor dat de luchtwegen

niet worden geblokkeerd door afzettingen van de in water oplosbare glijmiddelen. Als u dit

niet doet, kan dit leiden tot een beperkmg van de ademhalingscapaciteit.
4.2 Controleer de positie van de trach buis met behulp van bronchoscopische
lisatie en/of een rontgenfoto van de borst om correcte plaatsing te garanderen.
Onjuiste plaatsing kan leiden tot trauma van de trachea of obstructie van de Iuchtwegen.
4.3 Gebruik uitsluitend stenel water om de cuff op te blazen TTS"" siliconen cuffs zijn

luchtdoorlatend en k daarom | P glop Te gerlnge r“ ing
van de cuff kan leiden tot aspiratie van glottische afscheiding g ginfecties kan
veroorzaken.

4.4 Gebruik minimale lekk - of mini | occlusievol t om de cuff in te stellen en

correcte, regelmatige opblazmg te garanderen Te gerlnge opblazmg van de cuff kan leiden
fecties kan veroorzaken. Te grote

tot aspiratie van subglottische afsch
opblazing kan leiden tot permanente beschadlglng van de trachea.

4.5 DeTTS™-cuffis een“Hoge druk”“Laag volume” cuff. De druk om het cuff-materiaal te laten
uitzetten, maskeert zodoende de druk tussen de cuff en de tracheawand. De cuffdruk kan

daarom niet worden beschouwd als indicatie voor de druk op de trachea en mag niet worden

gebruikt voor de controle hiervan.

4.6 De stevigheid van alle connectors moet bij instelling van het systeem en regelmatig daarna
worden gecontroleerd. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot een heperkte ventl atie. Vermijd

tijdens en na pp g van het op de trach

onnector

het uitoef van overmatige draaiende of lineaire druk op de buis om onbedoelde
loskoppeling of occlusie te voorkomen.

4.7 Het ventilatiecircuit moet worden ondersteund en gestabiliseerd om te voorkomen dat er
overmatige druk op de trach onnector wordt fend. Overmatige druk
leidt tot verplaatsing van de buis ten opzichte van de vergrendelingsrand, hetgeen kan
resulteren in decanulatie of Id de lucht naar de patié

4.8 Voorkom ophoping van afscheiding rond het vergrendeli van de hal d
Hierdoor wordt de vergrendeling minder stevig en kan de rand gaan bewegen, wat kan
leiden tot decanulat|e of obstructie van de Iuchtwegen Het gebruik en onderhoud van een

trach band helpt dit probl te voork
4.9 Oefen geen overmatige druk uit bij het koppelen van het sy op de connectorrand.
Dit kan namelijk leiden tot probl bij ontkoppeling van het sy voor afzuiging van

de luchtwegen in noodgevallen.

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

4.11 Voorkom beschadlglng van het product door contact met scherpe voorwerpen te vermijden.

ders voor trach zijn voorzien van klittenband of metalen
clips dle scherpe randen kunnen hebben. Deze scherpe randen kunnen in contact komen
met de oogjes en daardoor de mtegnten van het product aantasten. Een beschadigd oogje
kan leiden tot dec latie van de trach buis. We adviseren het gebruik van de
keperbandhouder die met het product wordt meegeleverd.

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

4.13 Pas de positie van de halsrand niet aan als het vergr
omdat dit schade aan de buis of trauma bij de patiént kan veroorzaken.

4.14 Gebruik geen tangen met scherpe uitei om het vergrendelingsbandj
omdat dit hierdoor kan verslappen, waardoor het niet meer werkt.

4.15 Gebruik geen af? den of beschadigde buis. Het gebruik van een beschadigde buis kan
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leiden tot beschadiging van de luchtwegen. Dit product moet voor gebruik grondig worden

geinspecteerd op tekenen van beschadiging of slijtage.

4.16 Voor plaatsing of verwijdering van tracheotomiebuizen met cuff, dient u de cuff volledig leeg

te laten lopen om beschadiging van trachea en stoma te voorkomen. Zorg ervoor dat het
volledige watervolume langzaam wordt verwijderd alvorens de buis te verwijderen.

4.17 Het niet uitlijnen van de schaalstreepjes op de schacht tussen de pijlen op
vergrendeli ing van de hal
het opbl; en laten leegl van de cuff b ilijkt wordt. Het inflatielumen in de
schacht mag niet klemd door de vergrendelii ing van de halsrand.

4.18 Verwuder voor verwijdering van de buis eventuele afscheidingen die zich boven de

cuff hebben ver Id. Als u dit niet doet kan dit leiden tot aspiratie van

subglottlsche afscheiding

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

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

4.21 De deugdelijkheid van de tracheotomiebuis moet worden gewaarborgd door regelmatige
afzuiging om beperking van de adembhali apaciteit te voorl

4.22 Instrumenten die worden gebruikt tijdens het opblazen van de cuff moeten schoon zijn en
vrij van d ff

d kan leiden tot occlusie van het inflatielumen, waardoor

en di iddellijk na gebruik uit het opblaasventiel te worden

verwijderd; als u dit niet doet kan dit leiden tot verlies van cuffvolume en onjuiste ventilatie.

1d d

4.23 Het ademh van de patiént moet worden bevochtigd ter voorkoming
van aanzetting van de tracheotomlebms, hetgeen kan leiden tot beperking van de
ademhalingscapaciteit.

4.24 Als er een voerdraad moet worden gebruikt om vervanging van de bu|s te vergemakkelijken,

dient u ervoor te zorgen dat de voerdraad vrij door de ver kan b
voordat u de oude bu|s verwudert teneinde vertraging in het vervangingsproces en
mogelijke ad. te voork

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

5. LETOP:

5.1 Volgens de nationale wetgeving van de V.S. mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van

een arts worden verkocht.

5.2 Bivona® siliconen tracheotomiebuizen zijn ontworpen voor éénmalig gebruik.

5.3 Als het product wordt gebruikt in combinatie met MRI, dan moeten de volgende
voorzorgsmaatregelen worden genomen:

. Zorg ervoor dat de tracheotomiebuis stevig bevestigd is met de bijgeleverde

tracheotomiebuishouder of een gelijkwaardig commercieel verkrijgbaar fixatie-instrument,

om beweging in de MRI-omgeving te voorkomen.

. Zorg ervoor dat het opblaasventiel van de cuff stevig is vastgezet om beweging ervan in de

MRI-omgeving te voorkomen.

. De MRI-beeldkwaliteit kan worden beinvloed als het interessegebied dicht bij de positie
van de buis en/of het opblaasventiel ligt. Het opblaasventiel moet uit de buurt van het

interessegebied worden vastgezet. Het kan noodzakelijk zijn om MR-imagingparameters te

optimaliseren om de aanwezigheid van dit instrument te compenseren.

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

6. OPSTELLING EN GEBRUIK:

6.1 Bevestig een spuit aan de pilotballon en blaas de cuff op met 10 ml steriel water. Als de cuff zich
niet volledig laat opblazen, knijp dan in de pilotballon terwijl u de cuff voorzichtig manipuleert
vanaf de schacht. Als de cuff zich nog steeds niet laat opblazen, gebruik dan een nieuwe buis.
Bewaar de oude buis en neem contact op met de klantenservice van Smiths Medical. Laat de cuff
leeglopen voorafgaand aan intubatie.

6.2 Controleer voor het inbrengen of de obturator uit de buis kan worden verwijderd, nadat u eerst de

klemmetjes hebt losgemaakt met een lichte draaibeweging.
6.3 Trek de halsrand tot het connectoruiteinde van de buis terug.

6.4 Breng de obturator in de buis en smeer het uiteinde dat in de patiént wordt ingebracht met een in

water oplosbaar glijmiddel.
6.5 Breng de buis en obturator in de stoma van de patiént en verwijder onmiddellijk de obturator in
neerwaartse richting.

6.6 Stel de buis in op de gewenste lengte. Lijn de schaalstreepjes op de schacht uit tussen de pijlen op

de vergrendelingsring van de halsrand, en zorg ervoor dat het inflatielumen in de schacht in het
uitgesneden gedeelte van de vergrendelingsring ligt.
6.7 Zetde halsrand vast door het vergrendelingslipje over de vergrendelingspen te trekken.

6.8 Als een tracheale afdichting gewenst is, kunt u de cuff opblazen met steriel water met behulp van

de minimale lekkage- of minimaal occlusievolumetechniek.
6.9 Noteer het gebruikte volume.

6.10 Controleer of de buis correct is geplaatst en handhaaf deze positie door middel van keperband die
u rondom de hals van de patiént in de kleine oogopeningen in de halsflens vastmaakt. Controleer

de huid van de patiént tijdens het gebruik van de buis op irritatie of erosie.

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

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

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

6.1

6.1

N

6.1

w

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

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

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

7. OPSLAGEN BEHANDELING:

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

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

Bivona, TTS, Hyperflex, de logo’s Portex en Smiths Medical zijn handelsmerken van Smiths Medical. Het

symbool ® geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten- en handelsmerkenbureau
en in bepaalde andere landen gedeponeerd is. Alle andere genoemde namen en merken zijn de
handelsnamen, handelsmerken of dienstmerken van de respectievelijke eigenaren.

© 2013, 2019 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.
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och hégst enMR-systemrapporterad specifik absorptionsfrekvens (SAR) for helkropp pa 3 W/Kg under 15
minuters scanning.

2.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

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

Bivona® TTS™ Hyperflex™ trakealkanyl med instéllbar halsflans och tradforstarkning har bestamts

vara villkorligt MRT-saker. Kanylen kan anvéndas i ett statiskt magnetfalt pa 3 Tesla eller mindre med
rumsgradient i magnetféltet pa 720 Gauss/cm eller mindre och maximalt helkroppsmedelvérde

for specifik absorptionsniva (SAR) fran MRT-systemet pa 3 W/kg for 15 minuters anvandning av

magnetkamera.

3. KONTRAINDIKATIONER:

3.1 Farej anvandas for hemvard.

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

4. VARNINGAR:

4.1 Anvénd endast vattenlosliga smorjmedel till denna kanyl. Anvandning av

petroleumbaserade smorjmedel kan skada kanylen. Det ar viktigt att se till att inga avlagringar
fran vattenlosliga smorjmedel tapper till luftvagen. Om s inte sker kan det resultera i reducerad
andningskapacitet.

4.2

Verifiera trak

ing och/eller

brostkorgsrontgen for att sakerstalla att den ar korrekt placerad Felaktig placering kan resultera
i trauma i luftstrupen eller respiratorisk obstruktion.

43

luftgenomtréngliga och ar darfor foremal for la

Anvind endast sterilt vatten for att pumpa upp kuffen. TTS™ silikonkuffar &r
() Bristfallig

av kuffen kan resultera i aspiration av subglottlska sekret och orsaka lunginfektioner.

4.4

Anvand antingen tekniken avseende minimalt lackage eller minimal ocklusionsvolym for

att uppratta korrekt uppumpningsstatus for kuffen och for att sékerstalla korrekt uppumpning
med regelbundna intervaller. Bristfallig uppumpning av kuffen kan resultera i aspiration

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

4.5

TTS™-kuffen dr en kuff med hogt tryck och 1ag volym (“High Pressure”/“Low Volume”).

Trycket som anvénds for att utvidga kuffmaterialet maskerar darfor trycket mellan kuffen och
trakealvaggen. Kufftrycket kan darfér inte betraktas som en indikator pa trycket mot luftstrupen
och far inte anvandas for att 6vervaka detta tryck.

4.6

Kontrollera sdkerheten hos alla anslutningar nér kretsen har upprattats och gor darefter

frekventa kontroller. Om sa inte sker kan det resultera i reducerad ventilation. Under och efter
att andningssystemet har fasts vid trakealkanylens anslutmng, undvik att utsatta kanylen for

overdrivna roterande och linjara krafter sa att

a7

eller ocklusion férhindras.

utsatts

Ventilatorkretsen ska stodjas och stabiliseras sa att inte trak

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

4.8

Se till att sekret inte ansamlas runt flinsens lasmekanism. Detta ger nedsatt sékerhet och

flansen kan kan rora sig, vilket kan orsaka dekanylering eller tilltdppta luftvagar. Anvéndning och
skotsel av trakeostomiférband bidrar till att minska detta problem.

4.9

Det ar viktigt att se till att for stor kraft inte anvands nér en krets ansluts till

anslutningsflansen. | motsatt fall kan det resultera i att det blir svart att koppla loss kretsen nar
man behéver komma at luftvigarna for sugning i en nodsituation.

4.10 Anvénd inte en kanyl som har skarskador eller andra kador. A
kanyl kan skada qutvagen Denna enhet maste nogg pekteras

T Kadad

aven
de tecken pa skada

eller slitage fore varje anvandningstillfalle.

4.11 Skydda produkten mot skada genom att undvika kontakt med skarpa kanter. Vissa
trakeostomitubhallare har kardborreband eller metalklaimmor med vassa kanter. Dessa vassa

kanter kan komma i kontakt med 6glorna och skada p

 dal
1

duk En skadad 6gla kan

ing av trak ituben. Vi rel d att den hallare av b lisband som

medféljer produkten anvéands.

4.12 Halsflénsen far inte limnas olast nar den anvénds, eftersom halsflansen haller kanylen pa
plats. Om sa inte sker kan det resultera i dekanylering eller reducerad andningskapacitet.

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

4.14 Anvéand inte tang med skarpa kanter for att fatta tag i lasbandet eftersom det kan forsvagas
sa att det inte fungerar.

4.15 Anvénd inte en kanyl som har skirskador eller andra skador. Anvéndning av en

Kadad

kanyl kan skada luftvagen. Denna enhet maste noggrant inspekteras avseende tecken pa skada
eller slitage fore anvandning

4.16 Innan en kuffad trakealkanyl fors in eller avldagsnas maste kuffen tommas helt sa att skador
pa luftstrupe och stoma undviks. Kontrollera att hela vattenvolymen langsamt toms ut innan
kanylen avlagsnas.

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

4.18 Innan kanylen avldagsnas skall eventuellt sekret som kan ha ansamlats ovanfor den
uppumpade kuffen avldgsnas. Om sa inte sker kan det resultera i aspiration av subglottiska

sekret.
4.19 Upp i h som ds méste vara ren och fri fran frimmande partiklar och
den maste avldgsnas fran upp i ilen delbart efter dndning. Om sa inte sker

kan det resultera i forlust av kuffvolym och bristfallig ventilation.

4.20 Omplacering av tr

in situ medan kuffen d@r uppumpad bor undvikas for att

undvika trauma i stoma och/eller luftstrupe.

4.21 For att undvika reducerad
Ihund "

dni 1 1L 1

itet maste tral sakerstillas

PP

4 22 Enh som ands under upp ing och to
fran alla fraimmande partiklar och maste avldgsnas fran upp

reg

gav kuffen maste vara rena och fria
lelbart efter

anvandning. Om sa inte sker kan det resultera i forlust av kuffvolym och bristfallig ventilation.

4.23 Patientens andningsgas bor fuktas tillrackligt for att mi

imera inkrustering av

trakealkanylen, vilket annars kan resultera i reducerad andningskapacitet.

4.24 Om en styrtrad skall anvindas for att underlitta kanylbyte, kontrollera att styrtraden
passerar obehindrat genom utbyteskanylen innan den gamla kanylen avldgsnas, sa attinte

kanylbytet fordrojs och p

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

5. FORSIKTIGHETSATGARDER:

5.1 Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast saljas av eller pa ordination av

lakare.

5.2 Bivona® trakealkanyler i silikon &r avsedda for enpatientbruk.

5.3 Vid anvéndning tillsammans med MRT kravs sérskild forsiktighet enligt féljande:

. Kontrollera att trakealkanylen ar stadigt sdkrad med bifogad héllare for trakealkanyl eller
likvardig kommersiellt tillgangligt fixeringsdon, for att férhindra rérelse i MRT-miljo.

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

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

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

6. FORBEREDELSER OCH ANVANDNING:

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

6.2 Kontrollera fore inférandet att obturatorn kan avlédgsnas fran kanylen genom att forst lossa
klammorna med en ltt vridrorelse.

6.3 Dratillbaka flansen till kanylens anslutningsénde.

6.4 Forin obturatorn i kanylen och smérj den del som kommer i kontakt med patienten med ett
vattenl6sligt smorjmedel.

6.5 Forin kanylen och obturatorn i patientens stoma och avldgsna sedan omedelbart obturatorn
genom att dra den nedat.

6.6 Justera kanylen till 6nskad ldngd. Rikta in skaftets graderingar mellan pilarna pé halsflinsens
lasring och se till att uppumpningslumen i skaftet ligger i lasringens utskarning.

6.7 Sakra halsflansen genom att dra lasfliken Gver lasstiftet.

6.8 Om trakeal tathet 6nskas, pumpa upp kuffen med sterilt vatten och anvénd dérvid antingen
tekniken for minimalt lackage eller minimal ocklusionsvolym.

6.9 Registrera den anvdnda volymen.

6.10 Kontrollera att tuben sitter rétt och fast den med bomullsband runt patientens hals, knuten i de
sma oglorna i halsflansen. Vid anvandning ska patientens hals 6vervakas avseende hudirritation
eller nétning.

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

6.12 Innan kanylen avlagsnas skall eventuellt sekret som kan ha ansamlats ovanfor den uppumpade
kuffen avlagsnas. Tom langsamt kuffen pa allt vatten tills hela vattenvolymen har avldagsnats och
ballongen har tomts, vilket indikerar att kuffen ar helt tomd.

6.13 Vid byte av kanyl, félj samma instruktioner som for den forsta kanyleringen. Som alternativ, om

kanylen skall erséttas med en annan Bivona® trakealkanyl for vuxna, kan nedan beskrivna procedur
anvandas i stéllet for steg 6.4 ovan:

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

b. Avldgsna den gamla kanylen, men It styrtraden sitta kvar och for sedan pa den nya kanylen
och obturatorn pa styrtraden.

[ Avldgsna omedelbart obturatorn och styrtraden nar kanylen &r pa plats.

7. FORVARING OCH HANTERING:

7.1

7.2

Kassera denna produkt pa ett sakert satt enligt lokala riktlinjer om deponering av kontaminerat
avfall.
Folj generella forsiktighetsatgérder fran Center for Disease Control and Prevention, USA.

Bivona, TTS, Hyperflex, Portex designmarke och Smiths Medical designmarke ar varumarken som
tillhér Smiths Medical. ®-symbolen indikerar att varumérket registrerats hos amerikanska patent-
och registreringsverket samt i vissa 6vriga lander. Alla andra namn och mérken som omnamns &r
handelsnamn, varumérken eller serviceméarken som tillhér respektive dgare.

© 2013, 2019 Smiths Medical. Med ensamrétt.
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(B Dansk
Bivona® TTS™ Hyperflex™ trakeostomitube med justerbar krave

dehold.

« Disse instruktioner i vigtige mht. sikker anvendelse af produktet. Laes
hele brugsanvisningen, inklusive advarsler og forholdsregler, inden anvendelse af produktet.
Hvis ikke advarsler, forholdsregler og instruktioner fglges ngje, kan det resultere i dgd eller
alvorlige kvaestelser for patienten.

« Det er sundhedspersonalets ansvar at sikre, at anvisningerne for brug og vedligeholdelse er

forstaet og tilgaengelige for den person, der skal anvende dem.

[ Norsk
Bivona® TTS™ Hyperflex™ trakeostomirer med justerbar nakkeflens
« Denne bruk holder viktig infor jon for sikker bruk av produktet. Les
altinnholdet i denne bruk It Advarsler og Forsiktig, for bruk av dette

produktet. Hvis ikke disse advarslene, forﬂktlghetsreglene og instruksene folges noye, kan det
fore til dad eller alvorlig skade pa pasienten.
« Det er sykepleieren til pasienten som har ansvaret for a forsikre seg om at instruksene for bruk

og vedlikehold er blitt forstatt og formidles til den som til enhver tid tar seg av pasienten.

1. BESKRIVELSE:

Bivona® TTS™ (Tight To Shaft) Hyperflex trakeostomitube med justerbar krave er en rgntgenfast, forstaerket
silikonetube med en cuff-ballon af silikone, der ligger teet langs skaftet, nar den ikke er pustet op. Tuben er
udstyret med en gennemsigtig oppustningsballon med en envejsventil, en glidende krave, der kan lases, og
en integreret 15 mm forbindelse. Hver tube er pakket separat sammen med en obturator og baendler. Dette
produkt er fremstillet vha. Bivona® SuperSlick®-metoden.

Bivona® TTS™ Hyperflex trakeostomitube med justerbar krave er for at lette udskiftningen af tuben udstyret
med en hul obturator gennem hvilken, der kan fgres en 1,32 mm guidewire med J-formet spids.

Dette produkt er beregnet til brug til en enkelt patient og er ikke beregnet til at blive behandlet med
henblik pa genanvendelse. Medicinsk udstyr kraever specifikke materialeegenskaber for at fungere som
tilsigtet. Disse egenskaber er kun kontrolleret til engangsbrug. Ethvert forseg pa at behandle udstyret til
efterfolgende genbrug kan pévirke perfekt tilstand af udstyret negativt eller medfere forringet funktionsevne.
Indholdet i pakken er sterilt, medmindre pakken er &bnet eller beskadiget.

1. BESKRIVELSE:

Bivona® TTS™ (Tight to Shaft) Hyperflex™ trakeostomirer med justerbar nakkeflens er et rantgentett
metalltradforsterket silikonrer med en silikonhette som legges flatt mot skaftet nar den er tom for luft. Reret
har en gjennomsiktig oppblésbar ballong med enveisventil, en glidende lasbar nakkeflens og en integrert
15 mm kobling. Hvert ror er individuelt pakket med en propp og med tvilltape. Dette produktet er produsert
med Bivona® SuperSlick® formulering.

Bivona® TTS™ Hyperflex™ trakeostomirer med justerbar nakkeflens er utformet med en hul propp som man
kan fore en 1,32 mm ledetrdd med “J"-tupp gjennom, for a forenkle utskifting av reret.

Denne innretningen er beregnet pa bruk til enkeltpasienter, og er ikke beregnet pa gjenvinning. Medisinsk
utstyr krever saerskilte materialegenskaper for & fungere etter hensikten. Disse egenskapene er kun verifisert
for engangsbruk. Eventuelle forsgk péa & gjenprosessere utstyret for gjentatt bruk vil kunne ha negativ effekt
pa utstyret eller fore til at funksjonsevnen forringes. Innholdet i pakken er sterilt, med mindre pakken er apnet
eller skadet.

Ref. Inderdiameter (mm) Ref. D.l. (mm)
67HA60 6,0 67HA60 6,0
67HA70 70 67HA70 70
67HA80 8,0 67HA80 8,0
67HA90 9,0 67HA90 9,0

A Betinget

Bivona® trakeostomituber med tradforstaerkning eller cuff-oppumpningsventiler er fastlagt at veere MR-
betingede i overensstemmelse med ASTMF2503-05. De ma anvendes i et statisk magnetfelt pa 3 tesla eller
mindre med et rumligt, gradient magnetfelt pa 720 gauss/cm eller mindre og en maksimal gennemsnitlig,
specifik absorptionsrate (SAR), der er rapporteret for MR-systemet, pa 3 W/Kg ved 15 minutters scanning.

2. BRUGSANVISNING:

Dette produkt er ikke beregnet til langvarig brug. Tuben giver en midlertidig adgang til en
trakeostomipatients luftveje under bestemmelsen af den optimale tubelaengde for en patient. Tuben skal
erstattes med en trakeostomitube med fast krave, nar den optimale laengde er bestemt.

Det er pavist, at Bivona® TTS™ Hyperflex™ trakeostomituber med justerbar krave og tradforstaerkning er
MR-conditional (MR-betinget). De kan anvendes i et statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre med rumligt
gradientfelt p& 720 Gauss/cm eller mindre og med en maks. gennemsnitlig helkrops-SAR pa 3 W/kg for 15
minutters scanning.

3. KONTRAINDIKATIONER:

3.1 Ma ikke anvendes i forbindelse med pleje i hjemmet.

3.2 Ma ikke anvendes sammen med lasere eller elkirurgiske instrumenter, da disse ved kontakt kan
beskadige tuben.

4. ADVARSLER:

4.1 Brug kun doplgselige smgremidler med denne tube. Brug af oliebaserede smgremidler kan
beskadige tuben. Veer omhyggelig med ikke at tilstoppe luftvejene med rester af vandopleselige
smegremidler, da tilstopning kan begrzense patientens vejrtraekning.

4.2 Kontrollér, at trakeostomltuben er placeret korrekt vha. visuel bronkoskopi og/ell af
thorax. Forkert placering af tuben kan medfore traumer i trachea eller vejrtraeknlngsproblemer.

4.3 Brug kun sterilt vand til at fylde cuff’en. TTS™ silikonecuff’er er gennemtraengelige for luft, og

de derfor lang og sp Underinflation af cuff’en kan medfgre aspiration af
subglottiske sekreter og medfeare lungeinfektioner.
4.4 Brug enten tekni til min. | ge eller min. okklusiv vol til oprettelse af korrekt cuff-

um. Underinflation af cuff'en
ktioner. Overinflation kan

inflationsstatus og til at sikre en korrekt infl med jeevne
kan medfere aspiration af subglottiske sekreter og medfore |
medfere permanente skader pa trachea.

4.5 TTS™ cuff’en er af typen “Hgjt tryk” “Lavt volumen”. Derfor vil trykket, der udvider cuff-materialet,
maskere trykket mellem cuff’en og tracheavaeggen. Trykket i cuff’en kan derfor ikke tages som en
indikator for trykket pa trachea og ma ikke bruges til at monitorere dette.

4.6 Alle forbindelsernes sikkerhed skal kontrolleres, nar kredslgbet oprettes og kort tid herefter. Hvis
dette ikke gores, kan patientens vejrtraekning pavirkes. For at undga utilsigtet afkobling eller
tilstopning af tuben ma der ikke bruges for meget kraft pa tubekonnektoren i nogen retning,
mens og efter at den er forbundet til respiratorsystemet.

4.7 Ventilationskredslgbet skal veere understgttet og stabiliseret for at undga at forarsage
overdreven kraft pa tral itubens k L da dette kan fore til migration af tuben i
forhold til lasekraven, hvilket kan dfore dek ing eller utilstraekkelig ventilation til
patient.

4.8 Undga opbygning af sekreter omkring kravens lasemekanisme. Dette vil fore til
reduceret sikkerhed og tillade ki b gelse, hvilket kan medfare dek li
luftvejsobstruktion. Brug og vedligeholdelse af en trak iforbinding hjzel|
undga dette problem.

4.9 Sorg for, at der ikke anvendes for meget kraft, nar kredslobet forbindes til konnektorkraven. Hvis
der ikke passes pa, kan det blive keligt at afkoble kredslok hvis der pludselig opstar behov
for at suge luftvejene rene.

4.10 Hvis tuben er skaret eller beskadiget, ma den ikke anvendes. Brug af en beskadiget tube
kan kompromittere luftvejene. Dette produkt skal efterses ngje for skader eller slid for hver
anvendelse.

4.11 Beskyt mod produktskade ved at undga kontakt med skarpe kanter. Nogle
t holder Velcro eller metalclips, som kan have skarpe kanter.

Disse skarpe kanter kan | ik kt med gsk ne og forringe produk integritet.
En beskadiget gsken kan medfere dekanylisering af trak ituben. Vi anbefaler, at den
twillbandholder, der fulgte med produktet, anvendes.

4.12 Kraven skal altid veere last, nér den er i brug, for at sikre at tuben forbliver pa plads. Hvis kraven
ikke lases, kan det fore til dekanylisering eller begraense patientens vejrtraekning.

4.13 Nar kravens la kani er last, ma k position ikke justeres, da dette kan fore til
beskadigelse af tuben eller patienttrauma.

4.14 Anvend ikke med skarpe til at gribe fat i lasestroppen, da dette kan svaekke den,
sa den ikke fungerer korrekt.

4.15 Hvis tuben er skaret eller beskadiget, ma den ikke anvendes. Brug af en beskadiget tube kan
kompromittere luftvejene. Dette produkt skal efterses ngje for skader eller slid for anvendelse

4.16 For trakeostomituber med cuff’er indfores eller fjernes, skal cuff’en vaere helt temt, sa tuben ikke
forarsager skader pa trachea eller i stoma. Serg for at fjerne alt vand langsomt, for tuben tages ud.

4.17 Hvis skaftets skalamarkermger ikke mdrettes mellem pilene pa kravens lasering, kan det fgre
til okklusion af inflati og g af cuff’en. Inflationslumenen i skaftet ma ikke
afklemmes af kravens lasering.

4.18 For tuben frakobles, fjernes alle sekreter, der har hobet sig op over den oppustede cuff. Hvis dette
ikke geores, kan det resultere i aspiration af subglottiske sekreter.

4.19 Den anvendte inflationsenhed skal vaere ren og fri for fremmedlegemer, og den skal tages
af inflati ilen med det efter brug, da cuff-volumen ellers bliver mindre, og
ventilationen derfor ukorrekt.

4.20 Genplacering af en in situ trakeostomitube med fyldt cuff ber undgas, da dette kan forarsage
traumer i stoma og/eller trachea.

ing eller
med til at

4.21 Trakeostomitubens lumen skal holdes fri ved j lig i sa pati vejrtreekning ikke
pavirkes.
4.22 De dte inflati heder skal veere ren og fri for fremmedlegemer, og de skal tages

af inflati ilen med det
ventilationen derfor ukorrekt.
4.23 Patlentens respirationsluft skal fugtes tilstraekkeligt for at mindske skorpedannelser i
t ituben, der kan b vejrtraekni
4.24 Hvis der bruges en guidewire til at lette udskiftning af tuben, skal det for den gamle tube fjernes,
sikres, at denne kan passere frit gennem den nye tube, sa forsinkelser under udskiftningen og
vejrt
de brug af en

efter brug, da cuff-volumen ellers bliver mindre, og

i

I 4
4.25 Mangl

e med “)”-formet spids kan resultere i traumer i trachea.

5. FORSIGTIG:
5.1 I'henhold til amerikansk lovgivning mé dette produkt kun salges af en leege eller pé leegeordination.
5.2 Bivona® trakeostomituber af silikone er beregnet til engangsbrug.

5.3 Nar produktet anvendes i forbindelse med MR-sk skal der saerlig op ksom:
. Serg for, at trakeostomituben ikke kan bevaege sig i MR-miljget ved at fastgere den korrekt med
den medfalgende tubeholder eller en tilsvarende fikseringsanordning.
. Serg for, at cuff'ens inflationsventil er tapet sikkert fast, sa den ikke kan bevaege sig i MR-miljoet.
. MR-billedets kvalitet kan blive kompromitteret, hvis interesseomréadet befinder sig i

nzerheden af tuben og/eller inflationsventilen. Inflationsventilen skal fastgeres sa langt veek
fra interesseomradet som muligt. Det kan blive nedvendigt at optimere parametrene for MR-
skanning for at kompensere for tilstedevaerelsen af dette produkt.

Bemaerk: En temperaturstigning pa mindre end eller lig med 0,4°C blev observeret ved en maks.
gennemsnitlig helkrops-SAR pé 3-W/kg for 15 minutters MR-skanning i et 3 Tesla MR-system, der
anvendte en sender-/modtagerkropsspole.

6. KLARG@RING OG BRUG:

6.1 Szt en sprojte fast pa pilotballonen, og fyld cuff’en med 10 ml sterilt vand. Hvis cuff’en ikke fyldes helt,
trykkes der pé pilotballonen, mens cuff’en forsigtigt manipuleres fra skaftet. Hvis cuff'en stadig ikke kan
fyldes, skal der anvendes en ny tube. Gem den gamle tube, og kontakt Smiths Medicals kundeservice.
Tem tuben for intubation.

6.2 For tuben indfares, kontrolleres det, at obturatoren kan fjernes fra tuben, nar clipsen er udlgst med en let
vridning.

6.3 Traek kraven tilbage til tubens konnektorende.

6.4 For obturatoren ind i tuben, og smer patientenden med et vandopleseligt smeremiddel.

6.5 Fortuben og obturatoren ind i patientens stoma, og fjern obturatoren med det samme med en
nedadgéende bevaegelse.

6.6 Tilpas tuben til den gnskede laengde. Indret skaftets skalamarkeringer mellem pilene pa den justerbare
kraves lasering, s& det sikres at inflationslumen i skaftet ligger i I3seringens udskarne del.

6.7 Fastger kraven ved at traekke lasemekanismen over lasestiften.

6.8 Hvis trachea gnskes forseglet, fyldes cuff'en med sterilt vand vha. enten en teknik med min. leekage eller
min. okklusiv volumen.

6.9 Notér den anvendte volumen ned.

6.10 Bekraeft korrekt placering af tuben, og fastger den omkring patientens hals med et twillbénd, der fores
gennem de sma askendbninger i halsflangen. Under anvendelse skal patientens hals overvéges for
hudirritation eller -erosion.

6.11 Trakeostomitubeskaftets dybde kan tilpasses ved at lgsne laseringen. Dybdemarkeringer angiver skaftets
lzengde mélt fra kravens patientside.

6.12 For tuben frakobles, fiernes alle sekreter, der har hobet sig op over den oppustede cuff. Alt vandet
traekkes langsomt ud af cuff’en, indtil hele den indsprgjtede volumen er fiernet, og pilotballonen er
tomt, hvilket angiver at cuff’en er helt temt.

6.13 Ved udskiftning af tuben bruges samme teknik, som forste gang den indfertes. Hvis tuben skal
udskiftes med en anden Bivona® trakeostomitube til voksne, kan felgende procedure fglges i stedet for
ovenstdende trin 6.4:

a. For en 1,32 mm guidewire med “J"-formet spids (medleveres ikke) gennem den gamle tube for
ekstubationen.

b. Tag den gamle tube ud, og lad guidewiren sidde i. For herefter den nye tube og obturator over
guidewiren.

[ Fjern obturator og guidewire med det samme, efter at den nye tube er placeret.

7. OPBEVARING OG HANDTERING:

7.1 Bortskaf produktet pa en sikker made i henhold til lokale retningslinjer for bortskaffelse af
kontaminerede materialer.

7.2 Folg de universelle forholdsregler, der er angivet af Center for Disease Control and Prevention, USA.

Bivona, TTS, Hyperflex, Designmaerkerne Portex og Smiths Medical er varemaerker tilhgrende Smiths Medical.

Symbolet ® angiver, at varemzerket er registreret hos det amerikanske patent- og varemaerkekontor og i visse

andre lande. Alle andre navne og maerker, som er naevnt, er handelsnavne, varemaerker eller servicemaerker

tilhorende de respektive ejere.

© 2013, 2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.

A -betinget

Bivona® trakeostomituber med vaierforsterkning eller mansjettfyllingsventiler er klassifisert som MR
Conditional (MR-betinget, dvs. MR-sikker under visse betingelser) i henhold til ASTMF2503-05. De kan brukes
i et statisk magnetfelt pé 3 tesla eller mindre med en spatial gradient pa 720 gauss/cm eller mindre og en
maksimal MR-systemrapportert helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 3 W/kg i lopet
av 15 minutters skanning.

2. INDIKASJONER FOR BRUK:

Innretningen er ikke beregnet pa langvarig bruk. Dette roret gir midlertidig luftveistilforsel for en
trakeotomisert pasient ved bestemmelse av optimal rgrlengde for en pasient. Raret ma skiftes ut med et
trakeostomirgr med fast nakkeflens nér den optimale lengden bestemmes.

Bivona® middels TTS™ Hyperflex™ trakeostomirgr med justerbar nakkeflens med metalltradforsterkning
er pavist & veere MR-betingede. De kan brukes i et statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre med et
spatialgradient-magnetfelt pa 720 gauss/cm eller mindre og maksimal MR-systemrapportert helkropps
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) pa 3 w/kg for 15 minutters skanning.

3. KONTRAINDIKASJONER:

3.1 Brukikke i hjemmepleiesituasjoner.

3.2 Ma ikke brukes med laser- eller elektrokirurgiske apparater, da straling fra slike kan skade roret ved
kontakt.

4. ADVARSLER:

4.1 Bruk kun ppl ", smeoremidler til dette roret. Bruk av petr |
kan skade roret. Pass pa at det ikke samler seg PP g
luftveien. Dette kan nemlig fore til nedsatt pusteevne.

4.2 Kontroller trakeostomirgrets plassering ved bronkoskopisk visning og/eller rontgenstraling av
brystet for a sikre korrekt innsetting. Gal innsetting kan fore til traume pa trakea eller blokkerte
luftveier.

4.3 Bruk kun sterilt vann til oppblasing av hetten. TTS™ silikonhetter er luftpermeable og er defor
utsatt for | ing av luft. For svak oppblasing av hetten kan fore til aspirasjon
av subglottiske sekreter, som kan forarsake Iungemfeksjoner.

4.4 Bruk enten en minii knikk eller en mini ikk for plassering av hetten
og for a sikre korrekt oppblasmg til faste intervaller. For svakoppblasmg av hetten kan fore til
aspirasjon av subglottiske sekreter, som kan forarsake lung j] For sterk oppblasing av
hetten kan fore til varig skade pa trakea.

4.5 TTS™-hetten er en “hgytrykks”- og “lavvolums”-hette Det betyr at trykket som utvider materialet
i hetten vil skjule trykket mellom hetten og trakea-veggen. Derfor kan ikke hettetrykket tas som
en indikator pa trykket mot trakea og ma ikke brukes til maling av dette.

4.6 Kontroller at alle koblingspunktene er sikre nar kretsen er opprettet, og deretter jevnlig. Hvis
ikke dette gjores, kan det fare til redusert ventilasjon. Under og etter festing av pustesystemet til
trakeostomirer med justerbar nakkeflens-koblingen, ma du unnga a benytte for mye rotasjons-
eller lineaer kraft pa roret, slik at du hindrer utilsiktet frakobling eller blokkering.

4.7 Ventilatorkretsen skal stattes og stabiliseres for a forhindre at det benyttes for mye kraft pa
trak irorets kobli som forer til at roret flytter seg i forhold til laseflensen, noe som
kan fore til dekanullermg eller utilstrekkelig ventilasjon til pasienten.

4.8 Unnga at det samles opp sekreter rundt flensens lasemekanisme. Dette vil fore til nedsatt
sikkerhet og tillate bevegelse av flensen, som igjen kan fore til dekannulering eller blokkering
av luftveiene. Bruk og vedlikehold av en trakeostomibandasje vil hjelpe med a unnga dette
problemet.

4.9 Pass pa sa du ikke bruker for mye kraft ved tilkobling av en krets til koblingsflensen. Ellers kan det

lig ved frakobling av kretsen hvis det i en ngdsituasjon er behov for tilgang til
luftveien for oppsuging.

4.10 Bruk ikke et ror som er kuttet over eller skadet. Bruk av et skadet ror kan fore til komplikasjoner i
luftveien. Dette produktet ma inspiseres ngye for tegn pa skade eller slitasje for hver bruk.

4.11 Beskytt mot produktskader ved & unnga kontakt med skarpe kanter. Enkelte holdere for
trakeostomslanger har borrelaser eller metallklemmer, og disse kan ha skarpe kanter. De skarpe

kan k ik kt med oy og kan skade produktets integritet. Et skadet pye kan
fore til at kanylen losner fra trak isl Vi anbefaler a bruke bandet som folger med
produktet.

4.12 Ikke la nakkeflensen veere ulast nar den brukes, for a sikre at rgret holder seg pa plass. Dette kan

lig fore til dek ring eIIer nedsatt pusteevne.

4.13 Ikke juster fl posisjon nar | er last, da dette kan fore til skade pa roret eller
traume pa pasienten.

4.14 Bruk ikke tangen med skarpe kjever til a gripe lasestroppen, da dette kan svekke den, og fa den til
a svikte under bruk.

4.15 Bruk ikke et ror som er kuttet over eller skadet. Bruk av et skadet ror kan fare til komplikasj i
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Bivona® TTS™ Hyperflex™ -trakeostomiaputki s
kaulalaipalla

adettavalla

B EMnvika
ZwAnvag TpayxelooTopiag Bivona® TTS™ pe pubp{opevn @Aavitla
Aawpov Hyperflex™

[ Cesky
Tracheostomicka kanyla s nastavitelnym kr¢nim limcem Bivona®
TTS™ Adjustable Neck Flange Hyperflex™ Tracheostomy Tube

+ Na@ma ohjeet siséltavat tuotteen turvalliseen kayttoon liittyvia tarkeita tietoja. Lue nama
kéayttoohjeet kok my®ds varoitukset ja varotoi ennen kuin kédytat tuotetta. Ellei
ituksia, uksia ja ohjei d k voi olla potilaan kuolema tai

)

vakavia vammoja.
« Laakarin vastuulla on varmistaa, etta hoidon antaja on ymmartanyt kédytto- ja huolto-ohjeet.

1. KUVAUS:

Bivona® TTS™ Hyperflex™ -trakeostomiaputki on rontgensateitd lapaisematon lankavahvisteinen silikoniputki,
jossa on saadettdva kaulalaippa. Putkessa on silikonikuffi, joka asettuu putken runkoa vasten poistettaessa
ilma (tasta tuotemerkin kirjainlyhenne TTS (Tight To Shaft)). Putkeen kuuluu yksitieventtiililla varustettu kirkas
tayttopallo, liukuva ja lukittava kaulalaippa seka kiinted 15 mm:n liitin. Putket on yksittdispakattu, ja jokainen
pakkaus sisaltad obturaattorin ja sidontanauhan. Tuote on valmistettu Bivona® SuperSlick®-muotoilun
mukaisesti.

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kaytt6on, eika sita saa huoltokdsitelld uudelleen. Ladkinnalliset
tarvikkeet vaativat materiaalin erityisominaisuuksia toimiakseen halutulla tavalla. Nédma ominaisuudet on
vahvistettu vain yhta kdyttokertaa varten. Yritykset kasitelld tarvike uudelleenkayttoa varten voi vaurioittaa
tarviketta tai johtaa toiminnon huonontumiseen. Pakkauksen sisalté on steriili, mikali pakkaus on avaamaton
ja vahingoittumaton.

+  Ouodnyiec autéq mepiéxouV ONUAVTIKEG TANPOPOPIEC Yia TV acpalr) xpnon Tou mpoiévToc.
Awapaote o)\ox)\npo TO TIEPIEXONEVO AUTWV TWV 08NYIWV Xprong,
WV TIp A Kal TwV IpopUAGEewY, TpIv amé T xprion Tou npowvtoc. Euv Sev
AOUBHOETE CWOTA TIG TPOELD y TIC TPOQUAGEELC Kau TIC 08nYiEg, eivan va
npox)\nesl Bavarogn aoBapoc tpaupaﬂauoc otov acBevi.
« Amotelei euBUVN TOL 1aTPOU N StapePaiwan 6Tt £xouv SoBsi kal £Xouv yivel Katavontég and To
PPOVTIOTI| Ol 08NYiEC XPHONG KAl CUVTHPNONG.

1. MEPIFPAOH:

O owhijvag TpayelooTopiag Bivona® TTS™ (STevic epapHoyrig oTo oTéNeX0G) He pubpIlopevn eAavt{a Aaipov
Hyperflex™ givat évag akTivooKIEpAE SWARVAG GINKOVNG EVIOXUUEVOG LE CUPHA TIOU QEPEL Eva SAaKTUAIO
I\kdvNg o omoiog mpocappdleTal emimeda emdvw oTo OTéENEXOG OTav EePouakwvel. O owhrvag Slabétel éva
S1dpavo UMaov pouckwuaTog pe BaABiSa povrg kateuBuvong, cupdpevn @AavT{a Aatpou mou ac@ailet
Kal évav EVOwHaTwHEVO oVVEeopo 15mm. KdBe cwArvag ival EexwploTd CUOKEUAGHEVOC Kal GUVOSEVETAL
ané évav ano@paktripa (obturator) kat Staywva tawvia. To mPoidv autd KATaokeLAETal GUHPWVA UE TN
Sapdpewon Bivona® SuperSlick®.

O owhrjvag TpayelooTopiag Bivona® TTS™ pe puBulopevn @Aavtla Aaipou Hyperflex™ éxet oxeSlaoTei va @épet
£vav Koiho amo@paKTripa Héow TOU OTTOIOU UTTOPE( Vol TIEPATEL 08NnyO CUPHA HE AKPO OXAKATOG )" Twv 1,32mm
(0,052"), SIEUKOAOVOVTAG TNV AVTIKATACTACT TOU CWARva.

H ouokeur| mpoopiletal yia xprion o évav pévo acBevi, kai Sev mpoopiletal yia emaveneéepyaoia. Ta
1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA AMTAITOUV CUYKEKPIHEVA XAPAKTNPIOTIKA UKWV YIa VAt €XOUV TNV TIPOBAEMOHEVN
anodoon. Ta XapaKTnNPIoTIKA auTtd £xouv emainBeuTei yia pia povo xprion. Omoladrmote amdneipa

« Tento navod obsahuje diilezité informace pro bezpeéné pouziti vyrobku. Pfed pouzitim
vyrobku si prectéte cely obsah navodu k pouziti vcetné i a upozornéni. Pokud nebudou
tato varovani, upozornéni a pokyny piesné dodrzeny, mize dojit ke smrti nebo vaznému
poskozeni zdravi pacienta.

« Zdravotnicky pracovnik musi zajistit, aby se pracovnik poskytujici péci seznamil s navodem k
pouziti a idrzbé a odpovida za to, Ze mu bude tento navod poskytnut.

1. POPIS:

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

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

Tento prostiedek je uréen pouze pro jednoho pacienta a nelze ho opakované pouzit. Ke spravné funkci
zdravotnickych prostiedku je nutné, aby se jejich material choval pfesné podle specifikaci. Toto chovéni bylo
ovéfeno pouze pii jednorazovém pouziti. Jakakoli pfiprava tohoto vyrobku k dalsimu pouziti miize negativné
ovlivnit jeho celistvost nebo vést ke zhorseni funkce. Obsah tohoto baleni je sterilni, pokud neni obal otevien
nebo poskozen.

Viite sisshalkaisija (mm) EMAVEMEEEPYOTING TOU OPYAVOU YIa EMAKOAOUON EMaVAXPNOIUOTOINCN HITOPE( Va EMTNPEATEL APVNTIKA TNV
AKEPAIATNTA TOU OPYAVOU I val 08nyroel o€ uToBABION TNG anoSoonc. Ta TTEPIEXOHEVA TNG CUOKELAGIAG Eival Ref. ¢islo Vniténi pramér (mm)
67HAG0 6,0 QAMOCTEIPWHEVA EKTOC EAV N CUCKEUAGTA £XEL AVOIXTEL 1 £XEL UTTOOTEL {NpIAL.
67HA60 6,0
67HA70 7.0 Avae. I.D. (mm)
A 67HA60 6,0 67HA70 7,0
7 .
67HA80 80 67HA70 7,0 67HAS0 8,0
67HA90 9,0 67HA80 8,0
67HA90 9.0 67HA90 90
-ehdollinen

Bivona®-trakeostomiaputket, joissa on vaijerivahvistus tai mansetintayttoventtiileja, ovat
magneettikuvauksessa ehdollisesti turvallisia ASTMF2503-05-standardin mukaan. N&itd putkia voidaan
kayttaa staattisessa, korkeintaan 3 T:n magneettikentdssa, jossa tilagradienttimagneettikenttd on korkeintaan
720 gaussia/cm ja suurin magneettijarjestelman ilmoittama koko kehon keskimaarainen absorptionopeus
(SAR) on 3 W/kg 15 minuutin kuvauksessa.

2.  KAYTTOINDIKAATIOT:

Laitetta ei ole tarkoitettu pitkaaikaiseen kayttoon. Putken tarkoitus on luoda véliaikainen hengitystie
trakeostomiapotilaalle maéritettdessa potilaalle optimaalista putken pituutta. Optimaalisen pituuden
madrittdmisen jalkeen putken tilalle tulee vaihtaa kiintedlla kaulalaipalla varustettu trakeostomiaputki.
Saadettavalla kaulalaipalla ja keskikokoisella kuffilla varustetut, lankavahvisteiset Bivona® TTS™
Hyperflex™ -trakeostomiaputket on maaritetty tietyin edellytyksin MR-turvallisiksi. Niitd voidaan kayttaa
staattisessa magneettikentassd, jonka voimakkuus on korkeintaan 3 teslaa spatiaalisen gradienttikentdn
ollessa korkeintaan 720 gaussia/cm ja MR-jarjestelman ilmoittaman koko kehon keskimaéaraisen
ominaisabsorptionopeuden (SAR) maksimiarvon ollessa 3 W/kg 15 minuutin kuvauksessa.

3. KONTRAINDIKAATIOT:

3.1 Ald kéyta tuotetta kotihoitotilanteissa.
3.2 Al kayta tuotetta laser- tai sahkokirurgialaitteiden yhteydessd, mikali niiden sateilyenergia voi paasta
kosketukseen putken kanssa ja vahingoittaa putkea.

4. VAROITUKSIA:

4.1 Kayta putken yhteyd Petrolip |
voivat vahingoittaa putkea.:' | luai kerdymat eivat tuki
hengity g estymista.

4.2 Tarkista trakeostommputken oikea asento ja sijainti bronkoskopialla ja/tai rintakeha
rontgenkuvauksella. Virheellisen sijoituk ' voi olla henkitorven trauma tai

hengitysteiden tukkeutuminen.

4.3 lid vetta. TTS™-silikonikuffit lapéisevat ilmaa,
minka vuoksi ne tyhjenevit itsestaan vahitellen. Kuffin alltaytto v0| alheuttaa subglottaalisten
eritteiden sis: nhenglttamlsen, mlsta v0| olla seurauk

4.4 K jOkO tai i perustuvia Imia kuffin
maa a seka tarki ksesi asi L tayton saannéllisin valiajoin. Kuffin alitaytto
voi aiheuttaa subgl li eritteiden sisaant ittami: mista voi olla seurauksena
keuhkoinfektio. Ylltaytto v0| alheuttaa pysywa henkitorven vaurioita.

4.5 TTS™-kuffi on korkeay pier kuffi. Kuffin materiaalia laajentava palne
peittaa alleen kuffin ja henkitorven vilisen Sen vuoksi kuffin painetta ei voida
pitaa indikaattorina trakeaan kohdistuvasta paineesta, eika sitd pida kayttaa taméan paineen
valvonnassa

4.6 Kaikkien liittimien turvalllsuus on tarkastettava piiria muodostettaessa seka tihein viliajoin
taman jalkeen. M p ' voi olla rajoittunut ven Iaatlo. Kun
hengitysjarj: a kiinnitetaan trak iaputken liitti seka isen jilkeen,
putken liiallista kier 3 i pi on véltettava, jotta putki ei

g irtoa tai tukk

4.7 Ventllaattorlpllrl on tuettava ja stabiloitava hyvin, jotta trakeostomlaputken Illttlmeen ei

hdistu liiallista voil Taman seurauk
nédhden, mista puolestaan voi aiheutua kanyylin irtoaminen tai riittamaton ventilaatio
potilaaseen.

4.8 Esta eritteiden keraanty laipan luk ' ympirille. Eritteet voivat aiheuttaa
kiinnityksen ir isen ja laipan liilkkumi mistd p voiolla kanyylin

irtoaminen ja hengitystien tukkeutuminen. Voit valttda taman ongelman kayttamalla
trakeostom|a5|dnsta

4.9 Varo kdytta kytki M '
' voi olla hankaluul kun piiri kytketdan irti hataheng|tystlen Iuomlsek5| imua
varten.
4.10 Ala kayta putkea, joka on leikk unut tai vaurioitunut muulla tavalla. Vaurioituneen putken

kaytto voi vaarantaa hengitystien. Laite on tarkastettava huolellisesti vaurioiden ja kulumisen
merkkien varalta ennen jokalsta kayttoa.
4.11Estat iot

ki terdvilta reunoilta. Joissakin
trakeostomlaputken pidikkei on tar tai metallikiinnikkeitd, joiden reunat voivat olla
a. Trakeostomiaputki voi vioittua, jos ndma teravét reunat joutuvat kosketuksiin putken

luftveien. Dette produktet ma inspiseres ngye for tegn pa skade eller slitasje for bruk.

4.16 For du setter pa eller fierner trakeostomirgr med hette, ma all luften slippes ut av hetten, slik at
det ikke oppstar skade pa trakea og stoma. Forsikre deg om at hele vannvolumet langsomt blir
flernet for roret fjernes.

4.17 Hvis du ikke innretter skaftets delestreker mellom pilene merket pa nakkeflensens lasering, kan
det fore til blokkering i bla som igjen forer til begrenset oppblasing og tamming
av hetten. Oppblasmgslumen i skaftet ma ikke klemmes av flensens lasering.

4.18 For roret fiernes, ma du fjerne alle sekretet som kan ha rent ned over den oppblaste hetten. Hvis
ikke dette gjores kan det fare til oppsuging av subglottiske sekreter.

4.19 Oppblasingsinnretningen ma vaere ren og fri for alle fremmedlegemer, og ma fijernes fra
oppblasningsventilen rett etter bruk; hvis ikke dette gjores kan det fore til tap av hettevolum og
ukorrekt ventilasjon.

4.20 Ompl ing avin-situ t iror mens hetten er blast opp, bar unngas, slik at det ikke
oppstar traume pa stoma og/eller trakea.

4.21 Forsikre deg om at trakeostomirgret alltid fungerer som det skal ved regelmessig utsuging for a
unnga redusert pusteevne.

4.22 Innretninger som brukes ved eller ing av hetten ma vaere rene og frie for
fremmedlegemer, og ma fjernes fra oppblasni il iddelbart etter bruk; hvis ikke dette
gjere kan det fore til tap av hettevolum og ukorrekt ventilasjon.

4.23 Pasientens pustegass ma bli tilfredsstillende fuktet, for a redusere avsetninger pa
tral irgret til et mini da disse kan fore til redusert pusteevne.

4.24 Hvis det skal benyttes en ledetrad for a gjore det lettere a sette roret pa plass, ma du forsikre
deg om at ledetraden glir lett gjennom erstatningsroret for du fjerner det gamle roret, slik at du
unngar forsinkelse under skifte av rgret og derved mulig pustebesveer.

4.25 Hvis det ikke benyttes en ledetrad med “J”-tupp, kan det fore til traume pa trakea.

5. FORSIKTIG:
5.1 Ifelge amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges av eller pa rekvisisjon fra lege.
5.2 Bivona® trakeostomlrer av silikon er utformet til bruk pa enkeltpasmnter

5.3 Ved brukiforbind med gnetisk grafi (MR), skal spesiell forsiktighet utvises
som folger:
. Pass pa at trakeostomirgret sitter godt fast ved bruk av trakeostomirgrholderen som falger med
eller en tilsvarende kommersiell festeinnretning for a forhindre bevegelse i MR-miljget.
. Pass pa at hettens oppblasingsventil er skikkelig teipet ned for a forhindre at den beveges i MR-
miljoet.
. MR-bildekvaliteten kan reduseres hvis det aktuelle omradet er neert posisjonen til roret og/

eller oppblasingsventilen. Oppblasingsventilen skal festes pa avstand fra det aktuelle omradet.
Det kan bli ngdvendig & optimere MR-avbildningsparametrene for a kompensere for at denne
innretningen er tilstede.

Merk: En temperaturgkning pa mindre enn eller lik 0,4 °C ble observert ved en maksimal MR-
systemrapportert helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 3 w/kg for 15
minutters MR-skanning i et 3 tesla MR-system ved hjelp av en kroppsspole til sending/mottak.

6. OPPSTILLING OG BRUK:

6.1 Fest en sproyte til pilotballongen og blas opp hetten med 10 ml sterilt vann. Dersom ikke hetten blaser
seg helt opp, klemmer du pa pilotballongen mens du forsiktig beveger pa hetten fra skaftet. Dersom
hetten fortsatt ikke blaser seg opp, mé du bruke et nytt ror. Ta vare pa det gamle roret og kontakt Smiths
Medical kundeservice. Slipp luften ut av reret for det fores inn.

6.2 Forinnfering ma du kontrollere at proppen kan flernes fra reret, etter at du forst har frigjort laseklipsen
ved a vri forsiktig pa den.

6.3 Trekk flensen tilbake til rerets koblingsende.

6.4 Sett proppen inn i roret og smer pasientsiden med vannoppleselig smaremiddel.

6.5 Sett roret og proppen inn i pasientens stoma og fjern proppen umiddelbart ved a trekke den nedover.

6.6 Tilpass roret til gnsket lengde. Rett inn skaftets delestreker mellom pilmerkene pa nakkeflensens
lasering, og serg for at oppbasingslumen i skaftet ligger i den utskjeerte delen av laseringen.

6.7 Fest nakkeflensen ved & trekke lasefliken over lasepinnen.

6.8 Hvis det er pnskelig med et en trakea-forsegling, fyller du hetten med sterilt vann og benytter en teknikk
med enten minimal lekkasje eller minimalt okklusivt volum.

6.9 Noter volumet som benyttes.

6.10 Kontroller at slangen er korrekt plassert og fest den med vevebandet rundt pasientens hals og knyt

bandet til de sma gynene i skulderflensen. Under bruk mé du overvéke pasientens hals for hudirritasjon

eller erosjon.

Dybden pé trakeostomirgrets skaft kan justeres ved & frigjore laseringen. Dybdemerker angir lengden pa

skaftet som malt fra pasientsiden av nakkeflensen.

6.12 For roret fiernes, ma du fjerne alle sekreter som kan ha rent ned over den oppblaste hetten. Slipp

langsomt ut alt vannet i hetten til alt vannvolumet er fiernet og pilotballongen er flat, noe som viser at

altinholdet i hetten er sluppet ut.

Ved utskifting av reret folger du samme instrukser som for 1. gangs kannulering. Alternativt kan

du, dersom roret blir skiftet ut med et annet Bivona® trakeostomirer for voksne, benytte fglgende

fremgangsmate istedet for trinn 6.4 over:

6.1

6.1

w

a. Stikk en ledetrad med “J"-tupp pé 1,32 mm (felger ikke med) gjennom det gamle roret for det tas
ut.

b. Fjern det gamle reret mens du lar ledetraden bli sittende og tre det nye raret og proppen over
ledetraden.

[ Fjern proppen og ledetraden sa snart reret er pa plass.

7. OPPBEVARING OG HANDTERING:

7.1 Avhend dette produktet pa sikkert vis ifglge lokale retningslinjer for handtering av spesialavfall.

7.2 Folg ogsa nasjonal lovgivning pa det aktuelle omradet.

Bivona, TTS, Hyperflex, Designmerket Portex og designmerket Smiths Medical er varemerker som tilhgrer
Smiths Medical. Symbolet ® angir at varemerket er registrert ved U.S. Patent and Trademark Office og i visse
andre land. Alle andre navn og merker som er nevnt, er varemerker, handelsnavn og servicemerker som
tilhorer de respektive eiere.

© 2013, 2019 Smiths Medical. Med enerett.

kanssa. Jos la assa olevat kiinnitysaukot vaurioituvat, trakeostomiaputki voi
rota. Suosit ettd putki ki tuotteen mukana toimitetulla tvilliteipilla.

4.12 Ala jata kaulalalppaa lukitsematta kaytnn aikana varmistaaksesi, ettd putki pysyy paikallaan.
vm olla kanyylin ir tai hengitystoi estymista
ollessa lukittuna. Putki voi tillsin vaurioitua tai

4.13 Ala saada Ialpan lukit
potilaalle voi aiheutua vammoja.
4.14 Ala tartu lukituslaitteeseen pihdeilla tai teravilla puristusleuoilla. Tallaiset vilineet voivat
hi ittaa lukituslaitetta aiheuttaen sen toimimattomuuden.
4.15 Ala kéyta putkea, joka on leikk unut tai vaurioitunut muulla tavalla. Vaurioituneen putken
kaytto voi vaarantaa hengitystien. Laite on tarkastettava huolellisesti vaurioiden ja kulumisen
merkkien varalta ennen kayttoa.

4.16 Ennen kuin kuffilla varustetut tral iaputk paikall tai p kuffi on
tyhjennettava kol jotta henkitorveen ja st kk ei aiheudu vaurioita. Varmista
ennen putken poistamista, etta koko vesmaara poistuu hitaasti.

4.17 Ellei varressa olevia ikk disteta oikein kaulalai lukit: ' |

nuolien viliin, tayttoaukku voi tukkeutua aiheuttaen taytto ia ja kuffin tyhj
Laipan lukitusrengasta ei saa asettaa varressa olevan tayttoaukon paille.

4.18 Ennen kuin putki poi p pmsta hdolliset eritteet, joita on voinut kerdantya
taytetyn kuffin ylapuolell p L voi olla subgl li eritteiden
sisdanhengittaminen.

4.19 Tayttamisessa kaytettavan laitteen tulee olla puhdas, eika se saa sisdltaa mitaan vierasaineita.
Tayttolaite on irrotettava tayttoventtiilista valittomasti kdayton jalkeen. Muussa tapauksessa
seurauksena voi oIIa kuffin tllavuuden menetys javirheellinen ventilaatio.

4.20 In-situ tral ken ista on valtettava kuffin ollessa taytetty, jotta ei

iheuteta t t koonjalta| henkitorveen.

4.21 Trak i | on tarkastettava saannoéllisen imun avulla, jotta potilaan
hengnystmmmta ei esty
4.22 Kuffin tayttami tai ty 4 kdytettdvien laitteiden tulee olla puhtaita, eivitka ne

saa sisdltaa mitaan werasamelta Tayttolaite on irrotettava tayttoventtiilista valittomasti kayton
jalkeen. L voi olla kuffin tilavuuden menetys ja virheellinen
ventilaatio.

4.23 Potilaan hengityskaasua tulee kostuttaa riitd
karstaantuminen, josta voi olla

d L . 1

jotta minimoi tr p
i estymista.
4.24 Jos kaytat putken apuna hj ia, varmista ennen vanhan putken
etta i menee helposti vail ken lapi, valttadksesi viivastyttamasta
putken vaihtoa ja estddksesi mahdolhsen heng|tysra5|tuksen
4.25 Muun kuin J-kdrkisen ohjainvaijerin kdytto voi aiheuttaa henkitorven trauman.

5. HUOMAUTUKSIA:

5.1 Yhdysvaltain lain mukaan téméan valineen saa myyda vain laakari tai |
5.2 Silikonista valmistetut Bivona®- trakeostomlaputket ovat kertakayttoisia.
tava erityistd varovai: ta

karin maarayksesta.

5.3 Kun laitetta kdytetaan MR-k | yhtey , on
huomioiden seuraavat asiat:
. Varmista, ettd trakeostomiaputki on kunnolla kiinnitetty mukana toimitetun trakeostomiaputken

pidikkeen tai vastaavan kaupallisesti saatavilla olevan kiinnitysvalineen avulla, jotta putki ei paase
liikkumaan MR-kuvausymparistossa.

. Varmista, ettd kuffin tayttoventtiili on teipattu tiukasti alas siten, ettei se paase liikkumaan MR-
kuvausymparistdssa.
. MR-kuvan laatu voi heikentya, jos tutkimuskohde on léhelld putkea ja/tai tayttoventtiilia.

Tayttoventtiili on kiinnitettava siten, ettei se ole tutkimuskohteen tiellda. MR-kuvausparametrien
optimointi laitteen aiheuttamien kuvanlaatua heikentavien tekijoiden vuoksi saattaa olla tarpeen.

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

6. ASETTELU JA KAYTTO:

6.1 Kiinnita ruisku tayttopalloon ja taytd kuffiin 10 ml steriilid vettd. Jos kuffi ei tayty kokonaan, purista
tayttopalloa kasitellen kuffia samalla varovasti varresta. Jos kuffi ei vieldkaan tayty kokonaan, ota uusi
putki. Sailyta vanha putki ja ota yhteys Smiths Medicalin asiakaspalveluun. Tyhjenna putki ennen
intubaatiota.

6.2 Tarkista ennen putken sisddnvientid, etta obturaattori voidaan poistaa putkesta sen jalkeen, kun
kiinnikkeet on vapautettu kevyesti vaantamalla.

6.3 Veda laippa taakse putken liitinpaahan.

6.4 Tyonna obturaattori putkeen ja voitele potilaaseen vietéva paa vesiliukoisella voiteluaineella.

6.5 Tyonna putki ja obturaattori potilaan stooma-aukkoon ja poista obturaattori sen jalkeen valittomasti
vetden sitd alaspdin.

6.6 Saada putki sopivan pituiseksi. Kohdista varressa olevat asteikkoviivat kaulalaipan lukitusrenkaassa
olevien nuolien viliin varmistaen, ettd varren tayttéaukko on lukitusrenkaan lovetun osan kohdalla.

6.7 Kiinnita kaulalaippa vetamalla lukitusvipu lukitustapin yli.

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

6.9 Merkitse kdytetty ilmamaara muistiin.

6.10 Varmista, ettd putki on kunnolla paikallaan ja ettd kaulan ympérilla oleva tvilliteippi on solmittu
trakeostomiaputken laipassa oleviin pieniin kiinnitysaukkoihin. Tarkkaile trakeostomiapotilaan kaulaa
ihodrsytyksen tai haavaumien varalta.

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

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

6.13 Aseta putki takaisin paikalleen noudattaen samoja ohjeita kuin ensimmadista kertaa suoritettavassa

kanyloinnissa. Vaihtoehtoisesti, jos putken tilalle vaihdetaan toinen aikuisen Bivona®-trakeostomiaputki,
voidaan noudattaa seuraavassa kuvattua menettelya edelld esitetyn vaiheen 6.4 sijaan:

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

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

[ Poista obturaattori ja ohjainvaijeri vélittomasti putken sijoittamisen jalkeen.

7. SAILYTYS JA KASITTELY:

7.1 Havitd tuote turvallisella tavalla kontaminoituneille jatteille tarkoitettujen paikallisten maaraysten
mukaisesti.

7.2 Noudata CDCP:n (Center for Disease Control and Prevention, USA) yleisohjeita.

Bivona, TTS, Hyperflex, Portex designmerkki ja Smiths Medical designmerkki ovat Smiths Medical in

tavaramerkkejd. ®- merkki tarkoittaa, ettd tavaramerkki on rekisterdity Yhdysvaltain patentti- ja

tavaramerkkivirastossa seka erdissa muissa maissa. Kaikki muut mainitut nimet ja merkit ovat omistajiensa

tavaranimid, tavaramerkkeja tai palvelumerkkeja.

© 2013, 2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidatetaan.

la unio mpoumoBéoelg.

O1 owveg TpayelooTopiag Bivona® pe cuppdativn evioxuon r BaiBideg Sidykwong tou cuff, clppwva pe
7o ASTMF2503-05, £xouv mipodioploTei katdAAnAot yia MR uné mpoumoBéoeig (MR-Conditional). Mmopoiov
va XpnotpomoinBolv o€ oTaTIKO PayvnTiko medio Twv 3 Tesla i MIKPATEPO, HE PayvNTIKO TESIO XWPIKNG
Slapaduiong 720 Gauss/cm 1y AyOTEPO, KAl HEYIOTO AVAPEPOHEVO ONOCWHATIKO LECOTIUNMEVO OUVTEAEDTH
€181Kr¢ amoppdenong (SAR) cuotripatog MR 3 W/Kg yia 15 Aemtd odpwong.

2. ENAEIKNYOMENH XPHZH:

H ouokeur| autr) 8ev mpoopiletat yia pakpoxpovn xprion. O cwArvag autog mapéxel Tpocwptvi mpéofacn
OTOUG AEPAYWYOUG OE AODEVEIG IE TPAXEIOOTOHIA KATA TOV IPOCSIOPIoHO TOU BENTIOTOU HKOUG CwARva yla
£vav aoBevry. O CwAvag auTtog TPEEL VA QVTIKATAOTABE e CwArva TpaxelooTopiag He otabepry Aavt{a
Aapov 6tav mpoodIopIoTE TO BEATIOTO PHKOG.

O1 owAVEC TPayelooTopiag peaaiou peyEBoug Bivona® TTS™ pe puBuildpevn gAavt{a Aapou Hyperflex™ pe
gvioxuon oUppatog éxel StamoTtwOei OTt eival cupBatoi Pe payvnTIKr Topoypagia umé 6poug. Mmopoulv va
XpnotpomoinBolv o€ oTatikd payvntiko medio 3 Tesla 1) aoBevéoTepo pe xwpikn StaBabuion payvntikol mediou
720 Gauss/cm 1 AlyOTEPO KAl AVOAPEPOUEVO HEYIOTO PUBUO EISIKN G amoppdPnong (SAR) urtoAoyiopévo Katd
H€oo 6po Oe OGN0 TO GWHa Tou cuoTpatog MR 3-W/Kg yia 15 Aentd odpwong.

3. ANTENAEIZEIZ:

3.1 Mnv xpnotdornoleite og maioto @povtidag oTo omitl.

3.2 Mnv Tov XpnOILOTIOIEITE PE NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG 1) GUOKEVEG laser, n Tapoxr Twv omoiwv Prmopei
va €NBel OE EMaQPr) e TO CWAN VA KAl VA TOU TTPOKAAEDEL {npid.

4. MNPOEIAONOIHZEIZ:

4.1 Mz 10 GWARVA AUTO XPN O iTe povov vdarodialutd Auravtikd. H xprion Amavtikwv mouv éxouv
w¢ Baon o ntrpahmo umopei va ip ¢oel {npid ovo cwAnva. Npémet va @povtilete WoTe va pnv
yivetat 60g0n TV StaAutwv AimavTiK®v 6To GwARva, Ta omoia pmopEi va gpagouv Tov

agpaywyo. Eav u&uvcrrziﬁ Va TO KAVETE, HMTOPEi VA 08NYIGEL O MEPIOPIOHUEVT IKAVOTNTA AVATIVORG.
4.2 EmBsBalmaﬁ 'rr| 0£0n ToU CWARVA TPAXEIOGTOMIAG HE BPOYXOOKOMIKI) ameIkovion fi/kat

A Lze pouzit podminéné

Tracheostomické kanyly Bivona® vyztuzené dratem nebo s ventilem pro naplnéni manzety jsou pouzitelné
pro MR podminéné podle ASTMF2503-05. Je mozné je pouzit ve statickém magnetickém poli 3 Tesla nebo
nizsim, s prostorovym gradientem 720 Gauss/cm ¢i nizsim a s maximalni celotélovou primérnou specifickou
mirou absorpce (SAR) podle MR systému 3 W/kg po dobu 15 minut MR snimani.

2. INDIKACE:

Tento prostfedek neni uréen pro dlouhodobé pouziti. Tato kanyla zajistuje docasny pfistup do dychacich
cest pacienta s tracheostomii pfi stanoveni optimalni délky kanyly pro daného pacienta. Tuto kanylu je nutné
po stanoveni optimalni délky nahradit tracheostomickou kanylou s pevnym krénim limcem.

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

3. KONTRAINDIKACE:

3.1 Nepouzivejte pii domaci péci.

3.2 Nepouzivejte s lasery nebo elektrochirurgickymi prostiedky tam, kde se jejich vystup muize dostat do
kontaktu s kanylou a poskodit ji.

4. VAROVANI:
4.1 Pro tuto kanylu pauiivejte pouze lubrikanty rozpustné ve vodé. Pouziti lubrikantii na bazi
ropnych produkti mize kanylu poskodit. Zabrarite ucpanl dychacuh cest nanosy lubrikantt

=

rozpustnych ve vodé. Nedodrzeni tohoto postupu muize zpusok i dychaci schop i
pacienta.

4.2 Ovéite polohu tracheostomické kanyly bronchoskopickou vi ianebo g ym
snimkem hrudniku a zkontrolujte, zda je spravné Nespravné éni miize zpusobi

poskozeni trachey nebo obstrukci dychacich cest.
4.3 Pro naplnéni manzety pouzivejte pouze sterilni vodu. Silikonové manzety TTS""jsou propustne
pro vzduch, a proto sep Iné vyfukuji. Ned: ¢né Zety mize mit za
asledek asplraq subglotu:kych sekretq, které zpusobuiji plicni infekce.

QKT P P yava Aigete TN owoT TomoB£tnon. H eapalpévn tomoBétnon
umopei va 06 YNOEL o8 Tp TIGHO TNG TPAXEIOG I} AVATIVEUCTIKN amo@pagn.
4.3 Ta 10 OUOKWHA TOU SAKTUAIOU, XPNOIp ite pévo amoo £vo vepPO. Ot SakTUAIoL GINIKOVNG

TTS™ givan agpod parvoi kat 4 Tl OE ApYO, TUXAio EEQOUOKWHA. TO AVENAPKE
(pOUCKWHA TOU SAKTUAIOU pPITopEi va £XEl WG AMTOTEAECHA AVAPPOPNGN TWV UTOYAWTTISIKWV
EKKPIGEWV, 08NYWVTAC GE AOIHWEEIC TWV TIVEUHOVWV.

4.4 TNaTtny edpaiwon Tou Saktuliov katTn Gmmpdhwn TOU GWGTOU @ TOG aVA TAKTA Xp
Swaotipara, xpnaluonolsm 1£xvu(s< £iTe EAAXIOTOU GYKOU Em(puync €ite EAGXIOTOU 6 SyKou

4.4 Pro y pouzivejte bud'techniku minimalniho umku, nebo techmku minimalniho
okluzniho objemuav prawdelnych intervalech zajisté Ned
naplnéni manzety muze mit za nasledek aspiraci subglotlckych sekretu, které zpusobujl plicni
infekce. Nadmérné Inéni miize zpusobit trvalé posk i trachey.

4.5 Manzeta TTS™ je,vysokotlaka” a,nizkoobj a", Proto tlak pro roztazeni materialu manzety

kuje tlak mezi manzetou a trachealni sténou. Tlak manzety proto nemiize slouzit jako

anogpadne. To uvsnnpxsq @OUCKWHA Tou SakTuliov pmopei va €xet wc amot 3\
Twv UHOVMDTTI6IK(|JV £KKplaswv, oﬁnymvmc o€ AOIpWEEIG TV M To pBOA
Ha puropsi va o8nynost og povipn BAGBn tng tpaysiac.

4.5 0 Saktuhog TTS™ givat SakTuAog “YPnAri¢ ieonc” “XapnAov 6ykou”. Q¢ T€Tolog, N mrieon yia tn
81a0TOAR TOU UAIKOU TOU SakTtuliov Ba kaAuyet Tnv mieon petagy Tov Saktuliov Kat Tou Totxubuaruc
meg tpuxslaq. Qg €K TOUTOU, N i Tou SakTuliou Sev ﬂpE"El va Aappavetat wg :v&al&n TG migong
IOV AOKEITAl OTNV Tpaxeia Kat Sev mpémel va Xpn oty ital yia v mapakol 101 TNG.

4.6 'Otav yivel n £8paiwon Tou KUKAWHATOG AAAd Kal GE GUXVA SI0CTAHHATA HETETTEITA, TIPETTEL VA
eNEyxeTe mv G SAwv Twv 8¢ EGv apeAjOETE VA TO KAVETE, pnopsl va odnynost o

ppoenon

ukazatel tlaku na tracheu a nesmi byt pouzivan pro i ani tohoto tlaku.

4.6 Prisestaveni okruhu zkontrolujte bezpecnost vsech konektoru a poté tuto kontrolu casto

opaku;te. Nedodrzeni tohoto postupu miize pi i ventilace. Béhem pfipojeni a po
pfipojeni dychaciho systému ke k u trach ické kanyly zabraiite pusobem nadmérné
rotacni nebo linearni sily na kanylu, piedejdete tak nahodné pojeni nebo okluzi.

4.7 Je nutné zajistit podporu a stabilizaci okruhu dychaciho pnstro;e, aby nebyla vyvijena nadmérna
sila na konektor tracheostommke kanyly, ktera by zpusobila m|graa kanyly vzhledem k fixa¢nimu

I|mc|, jez by mohla mit za nasl ylaci nebo ¢nou vent|lac| pacienta.

i
mEpPLOpPIGHEVO agpIoHS. Téo0 Katd T SiGpkeia 600 Kat META TN 6UVEEGN TOU CUOTHHATOG 119
BoMK:

4.8 laci sekreti okolo fixacniho mech limce. Zi ly by bezpecnost a
ily by pohyb limce, ktery by mohl mit za nasledek dekanylaci nebo obstrukci dychacich

670 GUVS£00 TOU GwArva Tpuxsloatopmc, VO amOPEVYETE Va scpappo(stz 070 OWAR

A . <

PP 1

TIEPICTPOPIK 1} YPARMIKA pn, WoTe va PEPETE TUXaia 11 ppacn
4.7 To Kuwapu Tou avnnvsumnpa npansl va unooTtnpilerat katva u-meaponomml woteva
0; GTO OUVE TOU GWAR Tpaxelocrtopmq mov

1 p
u&ny&l ot pztummaq TOU uw)\rlvu o oxéon pe ™ Aavtia nou agalilel. Kati tétolo pnopsi va £xt
m( uno‘ra)\supu mv anncm)‘nvwon 1} TOV QVEMAPKI) AEPIOHO TOU acBevr).

4.8 oyeTe TN PEUCT EKKP YOpw amé 1o pnxaviopd ac@ahiong g @Aavtiac. Autég
POKAA DAELA TG AGPAN Kat smtpsnouv Klvnon N6 PAavtlac, kGt mov Ba pmopovce
Ve TIpoKahé AR 14 ppaén Tou agpaywyov. Xprion Kat Statripnon emdéopov

TpayelooTopiag fonda m'nv npo)\mpn TOL npom\n HATOC aUTOU.

4.9 Opovrllztz va pnv epappolete umepPoAikn GUvaun ot (p}\uvt(a Tou £0pOV, KATA TN

Kanotou KUKAWHOATOG. Eav apeAjoeTe va 1o K(WETE, Hmopsi va E)(El wc amotéAeopa 6uaKoMa
1G TOU KUKAG} o mepimTwon Y CTp 1 CTOV agpaywyo yia
avappéenon.

4.10 Mnv xpnmponmsits am)\r']va oV €ival Koppévog 1y €xet umooTtei {na. H xprion cmhr’]vn TIoU £X€L
umooTei anm pmopsi va oﬁnynu&u o€ unopuepmn meg nmommc TOoU uspuvaou. Mpw ané kabe
Xenion, mpémnetva € EMOTAPEVWG TN 1yia ruxov {npéc ) @Bopéc.

4.11 MpootatéPete To MPoidv ané BAABEC amoPeUyovTag TV EMAPN PE AXENPA Akpa. Opiopévol
OUYKPATNTHPEG CWARVWV tpuxalootopiaq nepls’xouv Velcro i} peraAAikd KA 11ov pmopei va £xouv
ulxunpa aKpu. AuTtd Ta arypneda akpa propouv va EABouV GE EMaPN HE TIG HIKPEC OMEG Kal va

cest. Tomuto problému Ize ptedejit pouzitim a udrzbou kryti (obvazu) tracheostomatu.
4.9 Pri pr|pojovan| okruhu k pfirubé k ktoru dmérnou silu. Nedodrzeni tohoto
pu miize zpusobit obtize pfi rozpoj okruhu pfi zajisténi nouzového pfistupu do
dychaclch cest za ticelem odsavani.

4.10 Nepouzivejte kanylu, ktera je nafiznuta nebo p a. Pouz é kanyly mize
zpusobit ohrozeni dychacich cest. Pfed kazdym pouzitim musi byt tento prostiedek dukladné
zkontrolovan, zda nevykazuje znamky poskozeni nebo opotiebeni.

4.11 Chraiite vyrobek pied poskozenim tak, Ze zabranite kontaktu s ostrymi hranami. Soucasti
nékterych drzaki tracheostomickych kanyl je suchy zips nebo kovové svorky, které mohou mit
ostré hrany. Tyto ostré hrany se mohou dostat do kontaktu s kruhovym| otvory a znehodnotit tak
jejich integritu. Poskozeny kruhovy otvor muze pu ,' | trach ické trubice.
Doporuc¢ujeme pouzivat drzak s fixaénim pask doda

4.12 P¥i pouziti nenechavejte kréni limec nezablokovany, aby se zajlstllo, ze kanyla ztstane na misté.
Nedodrzeni tohoto p pu mize zpusobi laci nebo i dychaci sch
pacienta.

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

4.14 Pro uchopeni ﬁxacnlho pasku nepouzwejte pinzetu s ostrymi celistmi, nebot by mohlo dojit k
Jeho 3k ia kénosti.

415N zivej

kanylu, ktera je nafiznuta nebo p a. Pouziti p é kanyly miaze

TNV AKEPAIGTNTA TOU TIPOIOVTOG. Mial KATEGTPAMMEVN MIKPT OTT prTopei vac ényi

hit of

i dychacich cest. Pfed pouzmm musi byt tento prostredek duikladné

ot anoow}\nvwon Tou GWARVa tpaxsloo'roulac. ZUVICTOUHE TN XP1 0N TOU OUYKPaTNTIpa Siaywval
Taiag Iov MapEXETal [IE TO TIPOIOV.

4.12 an APRVETE TN (p)\dvt(a Aaipol xwpic ac@daiion 6tav Xpnoty yta va Stac@alioste

6o om)\nvac nupuuzvsl ot B¢on tou. Eav abuvarite va 1o KGQVETE, PImopei va o8nynosl oe
HEVN IKAVOTNTA AVATTIVOIG.

4.13 Mnv npoaappo(ets m eean mg @Aavtiag He| AEIS W
npokAnOsi BAGPn cto 7 IGHOC TOU

4.14 Mnv xpnolponmsus Au[}l&q pe ulxpnpsc omyovsg Y10 VA IAVETE TOV IHAVTA ao@AaNong S16tt
pmopsi va e Kat va XaAd G me xpnanq.

4.15 Mnv xpnmponulslts owAijva nou givat Koppsvoc N éxe1vnootei {npid. H xprion cwArjva mou €xet
unooTei {npa pmopei va odnynosi o€ uno[laepwn mg nolomtuc Tou agpaywyou. Mpw amé
XPNon, Mpénel va emOBswpEite emoTap: 1 Yla Tuxov {npiéq i @Oopéc.

4.16 MPoToU £10AYETE 1) APAIPETETE TOUG owhnvzc TPAXEIOOTOHIAG P SAKTUALO, PEMEL VA EEQPOVOKWOETE
nhnpwc 70 SaKTUAIO WOTE Va anoq:uvz‘rs TV MpoKAnon Bhapwv otV rpaxsla KOl TO OTOHA. npotou
APAIPECETE TO aw}\nva, ﬂspalwesl‘rs ot ohox}\npn N mMocoTNTa TOU VEPOU £XEl apaipedei apyad.

4.17 Av 8ev evBuypappioste Ta ad 1G TOU OTEAEY ustq{u Twv BeAwv Tou
ONUEIDVOVTAL OTO 60K‘I’U)\l0 uo(pu)\lano; meg (p)\uw(uc Aatpov, pmopei va npox)\nesl unoq)pa{n
Tou aulov ¢ 1 G M€ amoTEN ® DHATOG Kat EE@

ToU Saxw)aou O auAGG POUGKWHATOG GTO o-rehsxoq Sev TIPETEL VA GUGQIyYETAL ATIO TOV Baxtu)un
acpaiong ™me @Aavtiag.

4.18 Mpotov agp TETO

TO pnx MO ac@AaMong 516t pmopei va

TE TUXOV EKKpI TIOU HMOpEi Va £XOUV CUYKEVTPwWOEL
TIGVW aTTd TO POUCKWHEVO Saxtolo. Eav ApENAOETE Va TO KAVETE, PITOPE( va 08Ny osl o
avappoenon Twv unoy)\wrn&xwv EKKpIoEWV.

419H 1¢ T IOV XPN oY ite Mpémel va gival kaBapn kat EAeVBepn and §éva
OWHATA, EVW TIPETTEL VA TNV APALPEITE amo TN BaABiSa POUCKWHATOC APECWG HETA TN XPrion TnG. Eav
ApENOETE VA TO KAVETE PITOPE( VO TIPOKANEGETE AMWAELD TOU GYKOU TOU SaKTUAiOU Kat E0paApévo

AEPIOHO.

4.20 Npénetva @eVYETE TNV 0£tnon Tov cwAijva TpaxelogTopiag in-situ evoow o
SaktOAog givat @ HEVOG, WOTE Va (QUYETE TOV TPAUHATICHO TOU GTOHATOG 1f/KAL TNG
Tpayeiac.

4.21 H BatrotnTa Tou cwAva TpaxelocTopiag mpémel va Siac@alileral je TAKTIKN avappo@non, WoTe va
PEVYETE TOV 0 TWV AVATIVEVOTIKWV IKAVOTHTWV.

4.22 Ot £¢ TOU XpPN HvTal yia 1o pou Ha ) Katd T 816 TOU P DUATOC, IPETTEL
va givat kKaBapég kat eEAevBepeg amo Eéva £V TIPETTEL VA TIC aQalpEite amo ) BaABida
(POUCKWHATOC AUECWG META TN XPION. EGv apEAOETE Va TO KAVETE PMOPE( VA TTPOKAAECETE anmwAsla
TOU OYKOU TOU SAKTUAIOU Kat EGQPANNEVO AEPIOHO.

4.23 Ta aépla TG AVamvorg Tou acBevoug mpémel va givat PKWG UYPANEVA WOTE Va EAAXIC 1
n mBavétnTa SnUiovpyiag KPoUoTag 0To GWARVA TPAXEIOCTOHIAC, N oTToia PITopEi va odnyroel o
HEIWON TNG AVATIVEVGTIKIG IKAVOTNTAG.

4.24 Eavnp Va XPN O 1o£TE 08NYO GUPA YIa TV AVTIKATACTAGH TOU GWARVA, KOt TTPOTOU

@aipécete Tov mald, BefaiwBeite 6T1 To 08NY6 CUPHA TEPVA AVEPMOSIOTA HEGA ATTIO TO GWARVA
QAVTIKATAGTACNG WOTE VA AMOQUYETE TUXOV KABUGTEPNON KATA TNV AVTIKATAGTAGH TOU Kat mBavr
avanveuoTikn Sucxépeia.

4.25 Eav apeNfjoeTe va
n Tpaxsia.

5. DNPO®YAAZEIZ:
5.1 H opoomovdiakn vopoBesia twv HIMA emTpEnel TNV MWANGCN TNG CUCKEUNG AUTHG HOVO amo Ylatpoug iy e
ouvtayn ylatpou.
5.2 O1OINKOVOUXOl GWANVEG TPAXEIOOTOHIAG Bivona® éxouv oxeSIa0TE  yia va xpnolpomolovvTal pia Hovo
Popd.
5.3 ‘Otav xpnoiy u6 pe MRI, mpénet va An@Osi ppovtida wg e€n¢:
. BeBaiwOeiTe 6T 0 CWANVOC TPOAXEIOOTOUIOG EXEL OTEPEWDE! KAAA HE TO CUYKPATNTHPA TOU GWARVA
TPAXEIOOTOUIAG TTOU TIAPEXETAL I} AVTIOTOIKN CUCKEUN O0TEPEWONG SlaBECIUN 0TV ayopd WOTE va
amoTPEYPETE TNV Kivnon oto mepiBaiiov MRI.

PO

Oci

T£ 10 08NY0 GUpHA HE AKPO OF GXIHA «J», PITOPE( va TpavpaTioTel

XPNotH

itarog

. BeBaiwbeite 6Tt N BarBida pouoKWpaTog Tou SakTuhiou €xel OTEPEWDEL e TaVia aoQAAWG WOTE va
AMOTPEYETE TNV Kivnor| T oto mepiBaiiov MRI.
. H mootnta tne elkdvag MRI propei va umoBabuioTei av n epioxr evSlagéPovTog gival KovTd otn

B¢on Tou cwArva ry/kat tng BarBidag @ovokwpatog. H BaABiba pouoKwuatog mpénel va otepewBei
HOKPLA amté TV TEPLOKT EVOIaPEPOVTOG. H BeATIoTOMOINON TWV MOPApETPWY ameikovions MR wote
va avTioTtaBpideTal n Tapousia TNG CUOKEUNG QUTHAG EVEEXETAI Va gival amapaitnTn.

Tnueiwon: Inpewdnke avénon Beppokpaciag MIKpOTePN 1 ion pe 0,4 °C 0g avaPePOUEVO éYIOTO pUBUO
€181Kr¢ amoppoenong (SAR) UTOAOYIOHEVO KATA PECO OPO O GAO TO OWHA TOU cuoTrpaTog MR
3 W/kg yia 15 Aemtd odpwong MR og cuotpa MR 3 Tesla pie xprion mmviou 6WpATOC EKMTOUTTG/
Ayng.

6. TMPOETOIMAZIA KAI XPHZH:

6.1 [POCAPTAOTE Hia cUPlyya 0TO UITAAOVI KaBoSrynong Kat poucKwoTe To SaktuAto pe 10ml
AMOCTEIPWHEVOU VEPOU. EAV 0 SAKTUNOG SV OUCKWVEL TIAPWG, CUMMIECTE TO PImaldvL kaBodrynong,
£VW XEIPICETTE PIE NTTIEC KIVAOEIG TO SAKTUNIO ammd To OTENEXOG. EQv 0 SAKTUMOG Sev POUTKWOEL TTARPWG,
XPNOIHOTTONOTE évav Kavouplo owArva. AToBNKeVOTE Tov TAAIG CwArva Kat KaNETe Ty Eummpéton
Mehativ tng Smiths Medical. Mpv T SlacwArvwaon, QouoKwoTe To CwArva.

6.2 MMpwv TV eloaywyn, ENEYETE OTI UMOPEITE VA AQAIPECETE TOV AMTOPPAKTIPA ATTO TO CWANVA,
anacpalifovtag mpwta ta mieotpa (clips) cuyKEATNONG HE HIa ENAPPLA TIEPIOTPOPN.

6.3 ATOOoUpPETE TN GAAVT{a OTO AKPO TOU CWAFVA TIPOG TO CUVSECHO.

6.4 El0QyeTE TOV AMOPPAKTIPA 0TO CWARVA Kal AITAVETE TO AKPO TIPOG TOV A0BEVH pe KAmolo udatoSIaAuTo
NTTQVTIKO.

6.5 El0ayeTe TO WAV KAL TOV AMTOYPAKTHPA GTN OTOMIA TOU A0BEVOUG KAl APAIPETTE AUECWG TOV
AMOPPAKTAPA HE KIVvNoN TTPOC Ta KATW.

6.6 TMPOCAaPUOCTE TO CWArva 0To £MBUUNTO péyeBog. EuBuypappioTe Ta onuadia Slafdduiong Tou oteAéxoug
HeTagL Twv BeAwV TTou onuelwvovTal 0To SakTUAO ac@Aiong TnG AavT{ag Aaipou, Staopahifovtag 6t o
AUAOG POUCKWHATOC OTO OTENEXOC BPIOKETAL OTO AMOKOHMEVO T A TOU SAKTUAIOU AoPANONG.

6.7 AopahioTe Tn eAavtla Aaipol Tpapwvtag T yA\wTtida ac@ahiong mavw amd v akiba ac@ahionc.

6.8  Edv emBupeite 6ppAayion TG TPOXEIQS, POUOKWOTE TO SAKTUNIO HE ATTOOTEIPWHEVO VEPO XPNOIHOTIOIVTAG
TNV TEXVIKT EITE TOU EAAXIOTOU OYKOU SIAPUYNG €iTe TOU ENGXIOTOU OyKOou anmd@pagnc.

6.9 Kataypdyte Tov OyKO TIOU XPNOILOTIOIOATE.

6.10 EmBeBaihote Tn owoTr TomoBETnon Tou CwArva Katl aopaioTe Tov He Slaywval Tavia yupw amod To Ao

Tou aoBevr), Sepévn HécA OTA AVOIYHATA TWV MIKPWY 0TIV 0T pAavTda Tou Aaipov. Katd t Stdpkeia g

XPNONG, VA TTAPAKOAOUBE(TE TO Ao Tou AoBeVH yia TUXOV SEPHATIKOUG EPEBICHOUG 1) EEENKWOELG,.

To BAaB0¢ Tou OTEAEXOUG TOU CWAIVA TPAXEIOCTOHIOG HITOPEL va pUBIOTE! ameNeuBepwvoVTaG To SAKTUAIO

aopahiong. Ta onpadia BaBoug Sixvouv To PKOG TOU OTENEXOUG OTIWG METPLETAL armd TN GAGVT{a Aaiou

EEKIVWVTAC AT TO UEPOG TOU ACBEVN.

MPoToU aPaIPECETE TO CWARVA, ATTOUAKPUVETE TUXOV EKKPIOEIG TTOU UITOPE( va £X0UV OUYKEVTPWOE( Tavw

and T POUVCKWHEVO SAKTUNIO. AQaLPETTE apyd OAO TO VEPS a6 To SAKTUMO £wG OTOU ATOUAKPUVETE

OAOKANPO TOV GYKO TOU VEPOU Kall EEPOUCKWOEL TO HIMAAGVIL KaBoSrynong, £vOei&n 6Tt o SakTuNOG £Xel

EEPOUOKWOE TAPWG.

6.13 Ma TV QVTIKATAoTAoN TOU CWArVa, aKOAOUBNOTE TIG iSleg 08NnYieg e TNV 1n TAPOXETEUOT). EVAANAKTIKA,
€4V TPOKEITAL VO AVTIKATAOTHOETE TO OWANVA HE KATTOloV ANV OwArva TpayelooTopiag Bivona® yia xprion
o€ eVAAIKEG, UMopeite oTn B£on Tou Prinatog 6.4 va akohoubroete Ty mapakdtw Siadikacia:

6.1

6.1

N

a. Mptv amd TV anocwAvwor), TEPACTE PECA amod Tov MaNd CwAva éva o8nyd cUpHA HE AKPO
oxnHatog «J» Twv 1,32mm (0,052")(Sev mapéxeta).

B. AQaIpEDTE TOV TTANO CWARVa aprivovTag otn B£on Tou To 08nyo cUPHA KAl TTEPACTE TOV KAVOUPLO
OWARVA KAl TOV amo@pakTipa mavw armd to o8nyd cuppa.

Y- ApéoWw META TNV TOTTOBETNON TOU CWARVA, APAIPECTE TOV AMOPPAKTIPA KAl TO 08Nnyd cUpHa.

7. AMNOOHKEYZH & XEIPIZMOX:

7.1 To OUYKEKPIUEVO TTPOIOV TIETTEL VA ATTOPPITTTETAL PE AGPAAF) TPOTIO CUHPWVA HE TIG TOTTIKEC
KATELBUVTHPIEG OBNYIES YIa TNV AMTOPPIPN HOAUCHEVWV IATPIKWY AMOBARTWV.

7.2 AKOMNOUBEITE TIG YeVIKEG TTPOPUAAEELS OTTwg KaBopilovtal amd o Center for Disease Control and
Prevention,(H.M.A.).

Bivona, TTS, Hyperflex, To ofjpa oxediaopou Portex kat to orjpa oxedtacpou Smiths Medical eivat pmopika
oruata g Smiths Medical. To cUpBoA0 ® uTTOSNAWVEL OTI TO EUTTOPIKO CHKA £XEL KATATEDE 0TO ypageio
SIMAWHATWY EUPECITEXVIAG KAl EUMOPIKWV ONPATWY Twv H.M.A. Kat oplopévwy GAwv xwpwv. ONa Ta dNa
ovOHATA KAl OAUATA TTOU AVaQEPOVTAL EVAl EUTTOPIKES EMWVUIEC, EUTTOPIKA CAUATA F) OAUATA UTTNPECIAG TwV
QAVTIOTOIXWV ISIOKTNTWV TOUG.

© 2013, 2019 Smiths Medical. Me tnv em@UuAagn dAwv Twv SIKAWHATWY.

zkontrolovan, zda nevykazuje znamky poskozem nebo opotiebeni.
4.16 Pied zavedenim nebo vynétim trach ickych kanyl s musi byt zeta zcela
vypusténa aby se branil sk i trachey a tracheostomického otvoru. Pfed vynétim kanyly
jisté vypousté i veskeré vody.
4.17 Pokud nejsou znacky stupnice na téle kanyly nastaveny presné mezi Sipky vyznacene na
zajistovacim krouzku kréniho limce, miize dojit k okluzi plniciho lumenu, ktera omezi plnéni

zety a jeji vyprazdnéni. Plnici lumen v téle kanyly nesmi byt uzavien zajistovacim krouzkem

limce.

4.18 Pied vynétim kanyly odstrarite veskeré sekrety, které se mohly usadit nad naplnénou manzetou.
Nedodrzeni tohoto postupu mize zpﬁsohit aspiraci subglotickych sekretd.

4.19 Plnici zaFizeni musi byt ¢isté a nesmi obsahovat Zadné cizorodé ¢astice a mu5| byt odstraneno z

plniciho ventilu ihned po pouziti; nedodrzeni tohoto p pu muze zpi j
manzety a nespravnou venhlacl.
4,20 P¥i plnéni y polohu trach: ické kanyly in situ, zabranite tak poskozeni

tracheostomického otvoru a nebo trachey.
4.21 Priachod trach i l--’- kanyly musi byt zajisténa pravidelnym odsavanim, aby se zabranilo
i dychaci sch

4.22 Prostiedky pouzité pfi plnenl nebo béhem néj museji byt cisté, nesméji obsahovat Zadné cizorodé
Castice a musejl byt odstranenyz plniciho ventilu ihned po pouziti; nedodrzeni tohoto postupu
muize zpi Zety a nespravnou ventilaci.

4.23 Vdechovana smés musi byt dostatecne zvlhcovana, aby se mmlmallzovala tvorba krust na
tracheostomické kanyle, ktera ma za nasled dychaci sch pacienta.

4.24 Pokud bude pro d p éh i kanyly pouzit vodi¢, zkontrolujte, zda vodi¢
volné prochazi nahradni k jesté pred odstr im staré kanyly, zabranite tak prodleni pfi
vyméné kanyl a mozné dechové tisni.

4.25 Pokud nebude pouzit vodi¢ s koncovkou ve tvaru,,J*, miize dojit k poskozeni trachey.

5. UPOZORNENI:
5.1 Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto prostfedku pouze Iékafiim nebo na jejich objednavku.
5.2 Silikonové tracheostomické kanyly Bivona® jsou ur¢eny pouze pro jednoho pacienta.
5.3 P¥i pouziti kanyly pfi MRI provedte déle uvedena opatieni:
. Zkontrolujte, zda je tracheostomicka kanyla dobre upevnéna pomoci dodavané fixacni stuhy
nebo ekvivalentniho komer¢né dostupného fixa¢niho prostiedku, ktery zabrani pohybu kanyly v
prostiedi MRI.

. Zkontrolujte, zda je plnici ventil manzety bezpecné uchycen péaskou, aby se zabranilo jeho
pohybu v prostfedi MRI.
. Kvalita obrazu MR muze byt ohrozena, pokud hodnocend oblast lezi v blizkosti kanyly a nebo

plniciho ventilu. PInici ventil musi byt upevnén mimo sledovanou oblast. Mtze byt nutna
optimalizace parametrd MRI, aby byla kompenzovana pfitomnost tohoto prostiedku.

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

6. SESTAVENI A POUZITI:

6.1 Pripojte stfikacku k zavadécimu balonku a naplite manzetu 10 ml sterilni vody. Pokud se manzeta
nenaplni Uplné, stisknéte zavadéci balonek a soucasné s tim jemné stahnéte manzetu z téla kanyly.
Pokud se manzeta ani poté nenaplni, pouzijte novou kanylu. UloZte starou kanylu a telefonicky
kontaktujte zékaznickou sluzbu spole¢nosti Smiths Medical. Pfed intubaci kanylu zcela vyprazdnéte.

6.2 Pred zavedenim zkontrolujte, zda Ize obturator odstranit z kanyly tak, Ze nejdfive mirnym pootocenim
uvolnite pfichytky.

6.3 Pritahnéte limec ke konci kanyly s konektorem.

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

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

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

6.7 Upevnéte kréni limec pretazenim uzaviraciho jazycku pres uzaviraci ¢ep.

6.8 Pokud je Zaddouci uzavieni tracheostomického otvoru, napliite manzetu sterilni vodou pomoci techniky
minimélniho Gniku nebo techniky minimélniho okluzniho objemu.

6.9 Zaznamenejte pouzity objem.

6.10 Ujistéte se, Ze je kanyla spravné umisténa, a zafixujte ji protdhnutim fixacniho péasku kolem krku pacienta

a uvazanim v malych kruhovych otvorech kréni desticky. Pfi pouziti monitorujte krk pacienta, zda

nedojde k podrazdéni nebo poskozeni kiize.

Hloubku téla tracheostomické kanyly |ze upravit povolenim zajistovaciho krouzku. Hloubkové znacky

oznacuji délku téla kanyly mérenou od kréniho limce ze strany pacienta.

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

6.13 Pfi vyméné kanyly postupujte podle stejnych pokynti jako pfi 1. zavadéni kanyly. V pfipadé, Ze je vyrobek
nahrazen jinou tracheostomickou kanylou Bivona® pro dospélé, Ize misto vyse uvedeného kroku 6.4
pouzit nasledujici postup:

6.1

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

b Vyjméte plvodni kanylu, nechte vodi¢ na misté a zavedte novou kanylu a obturétor pres vodic.

[ lhned po zavedeni kanyly vyjméte obturator a vodi¢.

7. UCHOVAVANI A MANIPULACE:

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

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

Bivona, TTS, Hyperflex, Portex a Smiths Medical jsou ochranné znamky Smiths Medical. Symbol ® signalizuje,

e je zndmka registrovana u Uradu patentd a ochrannych znémek v USA a v nékterych jinych zemich. Viechny

ostatni uvedené nazvy a znamky jsou ochranné znamky ¢i registrované ochranné znamky pfislusnych

majiteld.

©2013, 2019 Smiths Medical. Vsechna prava vyhrazena.

[ Magyar
Bivona® TTS™ Allithaté Nyaki Peremii Hyperflex™ Tracheosztomas Tubus
« Az itasb aterme’k“ a I alatat szukseges, fontosmformaclo talalhato.
AtermekL 1626 I elaH teljes beleértve
aF ket és az Ovintézkedéseket is. A fi gy é ézkedések és
uta5|tasok megfelelé betartasanak elmul. asaa beteg haldlahoz vagy stilyos sériiléséhez
vezethet.
« Azeg égligyi szakember felel§ '., annak bi itdsa, hogyah alati és karbantartasi
utasitasokat a gondozo megértette és alkalmazza.

1. LEIRAS:

A Bivona® TTS™ (Tight to Shaft, szarra illeszkedd) allithato nyaki peremi Hyperflex™ tracheosztomas tubus
egy, leeresztett dllapotéban a szarhoz simul6 szilikonmandzsettaval rendelkezé sugarfogé szilikon tubus. A
tubuson egy étlatszo, egyutas szeleppel ellatott felfijoballon, egy csusztathaté és rogzithetd nyaki perem és
egy integrélt, 15 mm-es csatlakozé van. Minden tubus egyedileg csomagolt egy elzéréval és rogzitétapasszal
egyutt. A termék a Bivona® SuperSlick® formulaval késziil.

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

Az eszkoz egy beteghez hasznalhaté fel, és nem dolgozhato fel ismételt hasznalatra. Ahhoz, hogy az
eredeti elképzelés szerint miikodhessenek, az orvosi eszkdzoknek meghatarozott anyagi jellemzékkel kell
rendelkeznitik. Ezeket a jellemz6ket csak egyszeri hasznalat szempontjabdl ellendrizziik. Minden prébalkozas,
amely az eszkdznek a késébbi Ujrafelhasznalasat célzo Ujrafeldolgozésra irdnyul, hatranyosan befolyasolhatja
az eszkodz épségét, illetve teljesitményromlashoz vezethet. A csomag tartalma steril, kivéve, ha a csomag
nyitott vagy sériilt.

Ref. Belsé atméré (mm)
67HAG0 6,0
67HA70 7,0
67HA80 8,0
67HA90 9,0

Conditional (Feltételesen MR-kompatibilis)

A drétmerevitéssel vagy mandzsettafelfijo szeleppel ellatott Bivona® tracheosztémias kanlokrél
megallapitottak, hogy az ASTMF2503-05 szabvény alapjan feltételesen MR-kompatibilisek. Ezek legfeljebb 3
teslas statikus magneses mezében hasznalhatok, ahol a magneses térgradiens legfeljebb 720 Gauss/cm és az
MR-rendszerbél szarmazo, egész testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezé (SAR) maximalis értéke 15 perces
szkennelés alatt 3 W/kg.

2. RENDELTETES:

Az eszkdz nem alk hosszu tava b . A tubus tracheotomizalt beteg atmeneti légutbiztositasara
val6, amig meghatarozzék a beteg szémara optimalis tubushosszt. A tubust az optimalis hossz meghatarozéasa utan
rogzitett nyaki perem tracheosztémas tubusra kell cserélni.

A Bivona® kdzepes méretti TTS™ allithato nyaki peremt(i Hyperflex™, drétmegerdsitéssel ellatott tracheosztomas
tubusok bizonyos feltételek mellett alkalmazhatok MR kornyezetben. 720 Gauss/cm vagy kisebb térgradiens
magneses mez6j, legfeljebb 3 W/kg teljestest-atlagolt fajlagos elnyelési tényezéjii (SAR), 3 Tesla vagy kisebb statikus
magneses térerésségl MR rendszerben 15 perces leképezés esetén alkalmazhatok.

3. ELLENJAVALLATOK:

3.1 Tilos az eszkdz otthoni dpolas keretein beltl torténd alkalmazasa.
3.2 Tilos lézerekkel, illetve elektrosebészeti eszkdzokkel egyiitt hasznélni, ha azok energialeadésa érintheti
és karosithatja a tubust.

4. FIGYELMEZTETESEK:

4.1 Atubusho rélag vizoldél ikosito bad h alni. Olajalapu sikositok h alata a
tuhusserulesetokozhatja.UgyeIm kell arra, nehogya izoldékony sikosito lerakddasai elzarjak a
lég Ennek el a korlatozott" 6kapacitast eredményezhet.

4.2 Atrach 6mas tubus megfelelé helyzeteta gfelelé behelyezés biztositasah

Y
bronchoszképpal és/vagy mellkasrontgennel kell ellenérizni. A helytelen behelyezés
légcsdsériilést vagy léguti obstrukciét eredményezhet.
4.3 A mandzsetta feltoltéséhez kizarélag steril wzet szabad hasznalm. ATTS™ szilikonmandzsettak

légateresztok, igy lassan spontan leer: A ta len felt6ltése a szubglottiku
aladék aspiraciojat eredmény i, amely tiid6f vezethet.
4.4 A mandzsetta felt6ltését minimalis szivargasos vagy minimali a terfogat rel kell

végezni, és a megfelel6 toltottséget rendszeres idokozonként ellenorlz i kell. A mandzsetta
elégtelen feltoltése a szubglottikus valadék aspiracidjat ered i, amely tiidofe h
vezethet. A tultoltés maradandé légcsosériilést eredményezhet.

45 ATTS™ d ta,magas nyomasu”,alacsony térfogati” mandzsetta. Mint ilyen, a mandzsetta

anak kitagitasahoz sziikséges nyomas elfedi a ta és a légcsofal kozotti nyomast.
Ezert a mandzsettanynmas nem tekmtheto a tracheara hat6 nyomas indikatoranak, és nem
alhat6 ennek i
4.6 A légzokor létrehozasakor és azt ko gyakran eIIenorl ni kell az osszes csatlakozast.
Ennek elmul asa korla tlégzést er y . Alél gép és a trach 6
tubus csatlakozoéjanak 6 kotésekor és azt ko keriilni kell a tulzott mértékii forgaté

vagy egyenes iranyu erék tubusra gyakorlasat, nehogy véletlen szétcsuszas vagy elzarédas
kovetkezzen be.

4.7 Alégzokort rogziteni és stabilizalni kell annak érdekében, nehogy tilzott erék erjek a
trach as tubus csatlakozojat, mert ez a tubus régzitéperemhez vi |

Py

[ Polski

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

« Instrukcja obstugi zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego uzywania produktu.
Przed rozpoczeciem korzy ia z produktu nalezy ¢ sig z cata instrukcja obstugi,
wiacznie z ostrzezeniami i przestrogami. Nieprzestrzeganie ponizszych instrukgji, ostrzezen i
przestrég moze prowadnc do zgonu | Iub powaznych obrazen u pacjenta.

« Lekarz pr d| ienie sig, ze

mstrukqa g

B iirkce
Bivona® TTS™ Adjustable Neck Flange Hyperflex™ Trakeostomi Tiipii

« Butalimatlar, iiriiniin giivenli kull gl li bilgiler igerir. Bu iiriinii kullanmadan
once, bu Kull Talimatlan k Uyarllarvelkazlar boliimleri de dahllolmak iizere
but"nlgerlgml okuyun. Uyari, ikaz ve talimatlara diizgiin bir sekilde uyul
oliimii veya agir yaralanmasiyla sonuglanablllr.

. Kullanlmvebaklmtallmatlarlnm yla ilgil kisiye veril ive

s gl k, saghk pratisyeninin sorumlulugud

yponosn p zaup
i konserwacji ta pr per i pielegniarski opiek
ze zostata przez niego zrozumiana.

ycemu sie pacj i

1. OPIs:

Rurka tracheostomijna z regulowanym potozeniem kotnierza Hyperflex™ Bivona® TTS™ (gtadko przylegajaca
przed wypetnieniem) jest zbrojong rurkg silikonowa nieprzepuszczajgcg promieniowania z silikonowym
mankietem, ktory scisle przylega przed wypetnieniem. Rurka posiada balonik do napetniania z zastawka
jednokierunkowa, regulowany kotnierz z mozliwoscia zablokowania i szczelne potaczenie 15 mm. Kazda rurka
jest zapakowana osobno z obturatorem i tasma. Produkt wyprodukowano zgodnie z receptura firmy Bivona®
SupersSlick®.

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

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta i nie nadaje sie do ponownego

1. ACIKLAMA:

Bivona® TTS™ (Tight To Shaft) Adjustable Neck Flange Hyperflex™ Trakeostomi Tupti, sonduri

safta yakin yerlesen, bir silikon mansetten olusan radyopak, tel ile saglamlastirilmis bir silikon tiiptar.
tek yonlui valfi, stirgtilt bir kilitlenebilir boyun flansi ve entegral 15 mm baglantisi olan seffaf bir sisen
balonu vardir. Her bir tiip, bir obturatér ve kabartma cizgili bantla ayri ayrn paketlenmistir. Bu Griin, Bivona®
SupersSlick® formulasyonuyla Gretilmistir.

Bivona® TTS™ Adjustable Neck Flange Hyperflex™ trakeostomi tiip(, tliptin degistirilmesini kolaylastirmak igin,
icinden“J”uglu 1,32 mm bir kilavuz telin gegirilebilecedi, ici bos bir obturatér ile tasarlanmistir.

Bu cihaz, tek hastada kullanim icin tasarlanmistir ve ikinci kez kullanilamaz. Tibbi cihazlarin amaglandig
sekilde calismasi igin belirli materyal ¢zelliklerinin bulunmasi gerekir. Bu ¢zellikler sadece tek kullanim igin
onaylanmustir. Cihazi daha sonra tekrar kullanmak amaciyla tekrar islemek icin yapilacak herhangi bir girisim
cihaz buttinltgiini olumsuz etkileyebilir veya performansi bozabilir. Bu paketin icerigi, paket agilmamis veya
hasar gérmemis ise sterildir.

uzycia. Do whasciwego dziatania urzagdzen medycznych niezbedne sg odpowiednie cechy materiatu, z ktérego
sg one wykonane. Niniejsze cechy zostaty zdadane tylko dla jednorazowego uzycia produktu. Wszelkie Ref. 1.D. (mm)
préby przygotowania urzadzenia do ponownego uzycia moga wptynac niekorzystnie na urzadzenie lub 67HAGO 6.0
doprowadzi¢ do pogorszenia jego dziatania. Jezeli opakowanie jest zamkniete i nieuszkodzone, produkt jest ’
sterylny. 67HA70 7,0
OznaczenieSrednica wewnetrzna (mm) 67HA80 8,0
67HA60 6,0 67HA90 9,0
67HA70 70
A Kosullu
67HA80 8,0 Tel ile gliglendirilmis veya kelepge sisirme valflerine sahip Bivona® Trakeostomi tlipleri, ASTMF2503-05'e gore
MR-Kosullu olarak belirlenmistir. Bunlar, 720 Gauss/cm veya daha az uzamsal gradiyent manyetik alan 15
67HA90 9,0 dakika tarama icin 3 - W/Kg degerinde maksimum MR sistemiyle rapor edilmis tiim viicut ortalama spesifik

A Conditional

Rurki tracheostomijne Bivona® ze wzmocnieniem z drutu lub z zaworami napetniania mankietu i sg
sklasyfikowane jako MR-Conditional (Warunkowe badanie MR) zgodnie z normg ASTMF2503-05. Do
stosowania w statycznym polu magnetycznym o indukcji magnetycznej wynoszacej 3 tesli lub mniejszej i
gradiencie przestrzennym pola magnetycznego réwnym 720 gauss/cm lub mniejszym oraz maksymalnym
wspotczynnikiem okreslajagcym moc na jednostke masy wydzielajacg sie w wybranym segmencie ciata (SAR)
réwnym 3,0 W/kg przez 15 minut obrazowania MRI.

2. WSKAZANIA:

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

Rurka tracheostomijna z regulowanym potozeniem kotnierza Hyperflex™ Bivona® TTS™ ze wzmocnieniem

z drutu zostata uznana za warunkowo dopuszczong do stosowania z MR. Rurka moze by¢ stosowana w
statycznym polu magnetycznym 3-Tesli lub stabszym z przestrzennym magnetycznym polem gradientowym
720-Gausséw/cm lub mniej przy maksymalnym zgtoszonym dla systemu MR wspétczynniku SAR wynoszacym
3-W/kg dla 15-minutowego skanowania MR.

3. PRZECIWWSKAZANIA:

3.1 Nie wolno stosowac¢ w opiece domowej.

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

4. OSTRZEZENIA:

4.1 Wraz z rurka mozna stosowac wytacznie srodki smarujqce p alne w
$rodka smarnego rozpusz(zalnego w benzynle moze uszkodzm rurke. Nalezy zwrdcic uwage,
aby osady srodka smarujqcego rozp w wodzie nie ykaty drég oddechowych.
Niezastosowanie sie do instrukcji moze by¢ przyczyna ograniczenia mozliwosci oddychania.

4.2 Sprawdzu: pozycje rurki tracheostomunej za pomoca bronchoskopu |Ilub zdjecia rtg klatki
piersiowej w celu zap: zenia. N usy ie moze
by¢ przyczyna traumy tchawu:y Iub zamkmgcla drog oddechowych

4.3 Do napetniania mankietu nalezy stosowac wquczme wodgjalowq S|I|konowe mank|etyTTS"'I
sa przepuszczalne dla pnwmtrza id
Niewystarczajace napeh ki

prowadzac do zakazenia ptuc.

.

gop gajq p

u moze sp

¢ aspiracje wydzielin podglosnlowych

okozhatja, amely a beteg kaniiljének kicstiszasahoz, illetve a beteg elégtelen Ielegeztetesehez
vezethet.

4.8 Keriiljea perem zarszerkezete koriil ké at. Ez a rogzitettség
elvesztését és a perem megmozdulasat okozza, amely a kaniil kicsuszasahoz, illetve Ieguh

P PP PRI TR | 24

elzérédash E probléma elkeriilésében nyujt itséget a trach as kotés
alkalmazasa és apolasa.
4.9 Alégzoko esa- atlakozoperem kotésekor keriilni kell tulzott eré alkalmazasat. Ennek

Imul hérk

é tehetia l¢
hozzaférésére van sziikség.
4.10 Tllos olyan tubust felhasznalnl, amelyen vagas vagy sériilés talalhaté. Sériilt tubus hasznalata

szétvalasztasat, ha a légutak szivas miatti slirgés

9

heti. Az eszkozt elétt alap atkell
vizsgalni serules, |Iletve elhasznalodas;elelt keresve.

4.11 A termék sériilé g dekében ligyeljen, hogy a termek ne ermtkezzen eles
targyakkal. Néhany trach 6miastubus-t; ton épo6za vagy ' |
szele éles lehet. Az éles szélek érii hetnel 5lyukakkal, és karosnhatjak a terméket. A sérilt

k a trach dmias tubus dekaniilaciéjat okozhatja. Ajanlott a termékhez mellékelt
tarto | al

4.12 A tubus egy helyben dasanak bi itasa érdekében ne hagyja rogzitetleniil a nyaki
peremet. Ennek elmul. a kaniil kic illetve korlatozott légzékapacitast
eredmenyezhet.

4.13 Ne probalj niaperemh g t zarszerkezet mellett, mert ez a tubus

karosodasat, illetve a beteg sériilését okozhatja.

4.14 Ne hasznaljon éles pofaju csipeszt/fogot a zar6pant megragadasara, mert ez meggyengiti és
hasznalhatatlanna teszi azt.

4.15 Tllos olyan tubust felhasznalnl, amelyen vagas vagy serules talalhato. Sériilt tubus hasznalata a

er alat el6tt alap at kell vizsgalni
sériilés, illetve eIhasznandas;eIen keresve
4.16 A dzsettaval rend 5 trach k k behely , illetve eltavolitasa el6tt
a d. tat telj le kell engedni, nehogy a trachea és a sztéma megsériiljon. A tubus

eltavolitasa el6tt meg kell gy6z6dni réla, hogy az 6sszes viz lassan eltavolitasra keriilt.

4.17 A szaron Ievo fokozatjelzeseknek a nyaki perem zarégytiriijén lévé nyilak kozé pozicionalasanak

Imul J elzarodasat eredmenyezhetl, amely a mandzsetta korlatozott

mértékaii felfujasa ésleer ését okozhatja. Tilos a szaron lévé felfujélument a perem
zarogyuru]evel leszoritani.

4.18 A tubus eltavolitasa el6tt minden valadékot el kell tavolitani, amely osszegyulhetett afeltoltott
mandzsetta felett. Ennek elmulasztasa a gege alatti valadékok aspiraciojat ered heti.

4.19 A feltoltésre hasznalt eszkoznek tisztanak és minden idegen anyag ' keII lennie,
hasznalat utan ped|g azonnal el kell tavolitani a felt6lté szelepbdl Ennek Imul asaa

tatérfogat csokkenését és elégtelen légzé Gr

4.20 A sztéma és/vagy a trachea sériilésének elkeriilése erdekeben tilos az |n-5|tu tracheosztomas

tubust meglga1|tan| ugy, hogy a mandzsetta feltoltott allapotban van.

4.21 Auar as tubus atjart gatr es | kell bi i, nehogy a
ok itas korla 'avaljon.

422Amandzsettafeltoltesere, illetve feltoltése kozben k al kozoknek tisztanak és mind
idegen anyag k kell lenniiik, | alat utan pedlgazonnalel kelltavolltanl azokat
a feltolté szelepbol. Ennek elmul asaa izsettatérfogat csokk és elégtel g
eredményezhet.

4.23Abeteg Iegzogazatatracheosztomastubus désének -amelykor a t légzékapacitast

feleld arasitani kell.

y

4.24 Ha a tubusbehelyezé ko itésére vezetodrotot hasznalnak, akkor a régi tubus eltavolitasa
elétt ellendrizni keII hogy a vezetddrot szabadon atvezetheté-e a cseretubuson, nehogy a
tubuscsere elhuzodjon és esetleg Iegze5| distressz lépjen fel.

4.25 “)" végii 5d| asa légcsosériilést eredményezhet.

5. OVINTEZKEDESEK:

5.1 AzEgyesiilt Allamok térvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos ltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

5.2 ABivona® szilikon tracheosztémas tubus egy beteghez hasznalhato fel.

5.3 MRI-ben valé hasznalat esetén a kovetkezé kiilonleges 6vintézkedéseket kell meg

. Ugyeljen r4, hogy a tracheosztémids tubus biztosan régzitve legyen a mellékelt tracheosztomiés
tubusrégzitével vagy ennek megfeleld, kereskedelmi forgalomban 1évé rogzitéeszkozzel, nehogy
a tubus az MRI soran elmozduljon.

. Ugyeljen ra, hogy a mandzsetta-felfdjé szelep biztosan le legyen ragasztva, nehogy mozoghasson
az MRI soran.
. Az MRI kép minésége romolhat, ha a vizsgalni kivant tertilet kozel van a tubus és/vagy a

felftjoszelep helyzetéhez. A felfujoszelepet tavol kell rogziteni a vizsgalni kivant tertilettdl.
El6fordulhat, hogy optimalizalni kell az MR képalkotasi paramétereket, hogy kompenzaljdk az
eszkoz jelenlétét.

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

6. OSSZESZERELES ES HASZNALAT:

6.1 Csatlakoztasson egy fecskendét a vezetéballonra, és lassan toltse fel a mandzsettat 10 ml steril vizzel. Ha
amandzsetta nem tolt6dik fel teljesen, nyomja ssze a vezetéballont, mikzben gyengéden elvélasztja
a mandzsettat a szartol. Ha a mandzsetta nem t6ltédik fel teljesen, hasznéljon dj tubust. A régi tubust
tartsa meg, és hivja a Smiths Medical tigyfélszolgalatat. Intubalds el6tt eressze le a mandzsettat.

6.2 Behelyezés el6tt ellendrizze, hogy az elzaré levehetd-e a tubusrol, miutdn egy enyhe csavarassal
kioldotta a régzitékapcsokat.

6.3 Huzza hétra a peremet a tubus csatlakozo végéhez.

6.4 lllessze az elzérot a tubusba, majd kenje be a betegoldali véget vizoldékony sikositéval.

6.5 Helyezze a tubust és az elzarét a beteg sztdmajaba, majd azonnal tavolitsa el lefelé az elzarot.

6.6 Allitsa a tubust a kivant hosszra. Hozza a szar fokozatjelzéseit az allithat6 nyaki perem zarogy(irdjén 1évé
nyilak kozé, igy biztositva azt, hogy a szarban lévé felftjélumen a zardgytirdi kivagott részében legyen.

6.7 Rogzitse a nyaki peremet gy, hogy a zaroszegre hiizza a zarofiilet.

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

6.9 Jegyezze fel az alkalmazott térfogatot.

6.10 Ellendrizze, hogy a tubus helyzete megfelelé-e, majd rogzitétapasszal fixalja a beteg nyaka koriil,

atflizve a nyaki perem Kkis fliz6lyuknyildsain. A hasznalat ideje alatt id6rél idére ellenérizze, hogy nem

jelentkezik-e a beteg nyakan bérirritacié vagy hamfelmarodas.

A tracheosztémas tubus szaranak mélysége a zarogyr( kioldasaval allithato. A szarnak a nyaki perem

beteg feldli oldalatdl mért hosszat mélységi jelzések mutatjak.

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

6.13 A tubus cseréjéhez kdvesse az 1. kanulalasnal leirt utasitasokat. Ett6l eltéréen, ha a tubust masik
Bivona® felnétt tracheosztémas tubusra cserélik, akkor a fenti 6.4. 1épés helyett a kovetkez6 eljaras is
alkalmazhato:

a. Az extubdlas el6tt vezessen at egy ,J” végii 1,32 mm-es (0,052") vezetddrétot (nincs a csomagban)
a régi tubuson.

b. Vegye ki a régi tubust tgy, hogy helyben hagyja a vezetédrétot, majd flizze ra az Gj tubust és
elzérot a vezetddrotra.

[ A tubus behelyezése utan azonnal vegye ki az elzardt és a vezetédrotot.

6.1

7. TAROLAS ES KEZELES:

7.1 Aterméket gondosan, a szennyezett hulladékra vonatkozé helyi el6irdsoknak megfeleléen kell
eltavolitani.

7.2 Tartsa be az egyestilt allamokbeli Center for Disease Control and Prevention altal meghatarozott
univerzalis el6vigyazatossagi intézkedéseket.

Bivona, TTS, Hyperflex, az Portex-jelzés és a Smiths Medical-jelzés a Smiths Medical védjegye. Az ® jel azt jelzi,

hogy a védjegy be van jegyezve az Egyesiilt Allamok Szabadalmi és Védjegy Hivataldban és mas orszagokban.

Mas nevek, jelek vagy szerviz jelek azok tulajdonosainak védjegyei illetve szolgaltatasi jegyei.

©2013, 2019 Smiths Medical. Minden jog fenntartva.

4.4 Nalezy ¢ technike Inego wycieku lub minimalnej okluzji w celu ustalenia mankietu
i zap! i prawidk g pet i wregularnych odstepach czasu. Nlewystarczajqce
pelnieni kietu moze sp asplraqe wydzi ych pr acdo
' ptuc. Nadmierne napetnieni moze sp trwale kodzeni t(hawuy
4.5 kiet TTS™ jest ki oW ,... , 0 ,malej objetosci”. Takle- $ni dla
rozciagniecia materiatu bgdne I ¢ ciSnienie pomiedzy na $ciang
tchawa Dlatego tez ci$nienie mankietu nie moze byc jako kaznik ci$nieni
go na tchawme i nie moze byc do i ki isni
4.6 Podczas I iegu i czesto w poz ym okresie nalezy sprawdzaé hezpmczenstwo

wszystkich ztaczy. Niezastosowanie 5|g do tego polecenia moze by¢ przyczyna ograniczonej
wentylacji. Podczas i po podiaczeniu systemu oddychania do ztacza rurki tracheostomijnej nalezy
unika¢ wywierania nadmiernych obrotowych lub liniowych naciskéw na rurke, w celu uniknigcia
przypadkowego rozlqczenla lub okluzp

4.7 Obieg wentylacyjny powinien by¢ umieszczony na wspornikach i umocowany na miejscu, aby
unlknqc wyW|eran|a nadmiernych naciskéw na ztacze rurki tracheostomunej powodujqcych

zenie rurki ledem kotnierza blokujacego, co mogtoby sp
Iub nieadekwatna wentylaqe pacjenta.

4.8 Unikac gromadzenia sie wydnelm wokol mechamzmu blokujqcego kotnierza. W przeqwnym
wypadku sp duje to obni zliwi ruchy kotnierza, co moze
spowodowac dekaniulacje lub medroznnsc drog oddechowych Stosowanie i utrzymanie
opatrunku tracheostomii pomoze unikna¢ tego problemu.

4.9 Nalezy zachowac ostroznosc¢ podczas podiaczania obiegu do kotnierza ztacza, aby nie stosowac

di nej sity. Ni ie si¢ do tego polecenia moze spowodowac trudnosci w
roztaczaniu obi dla doraznego dostepu do drég oddechowych w celu zastosowania ssania.

4.10 Nie uzywac obcietej ani uszkod.: j rurki. Z j rurki moze spowodowac
pogorszenie drég oddechowych. Przed uzyciem wyroéb nalezy dokladnle obejrzec pod katem
oznak uszkodzen lub zuzycia.

4.11 Chroni¢ produkt przed uszkod. poprzez ie kontaktu z ostrymi krawedziami.
Niektore uchwyty rurek tracheostomijnych wykorzystujq tasmy Velcro lub metalowe zaciski, na
ktorych moga wy ep ¢ ostre k dzie. Te ostre kr dzi mogq stykac siez remlzkaml i

dzac produkt. Uszkod. remizka moze by¢ przyczyna d ji rurki trach
Zaleca sie stosowanie uchwytu z tasma mocujch, dostarczong wraz z produktem.
4.12 Podczas uzywama knlmerz zawsze musi mieé wlqczony mechanizm blokujacu, aby zapewni¢
rurki. N ie si¢ do instrukcji moze by¢ przyczyna dekaniulacji
lub ogranlczenla mozliwosci oddychania.

4.13 Nie wolno regulowa¢ potozenia kotnierza przy wiaczonym mechanizmie blokujacym, gdyz moze
to spowodowac uszkodzenie rurki lub uraz pacjenta.

4.14 Nie wolno stosowac kleszczykow z ostrymi szczekami do chwytania paska blokujacego, gdyz
moze to ostabic pasek powodujqc usterke podczas stosowanla.

4.15 Nie uzywac obcietej ani d j rurki. Z j rurki moze spowodowac
pogorszenie drog oddechowych. Przed uzyciem wyrdb nalezy doktadnie obejrze¢ pod katem
oznak uszkodzen lub zuzycia

a,
D

d

4.16 Przed wprowadzemem lub wngclem rurek trach ijnych z ki nalezy catkowicie
opréznié ab ik dzenia tchawicy i otworu tracheotomijnego. Przed wyjeciem
rurki nalezy upewmc sie, czy cala objgtosc wody jest powoli usumgta

4.17 Ni wyr podziatki trzonu p dzy strzatkami znajdujacymi
sie na pierscieniu blokujqcym kolnlerza muze spowodowac niedroznos¢ kanatu napelnlanla
powodu;qc ograniczenie napeh iopr ki Kanat ia w trzonie nie

moze byc przyclsnlqty przez pierscien blokujacy kotnierza.
4.18 Przed wyjqclem rurki nalezy usunqc wszelkie wyd1|ellny, ktére mogly zebrac¢ 5|e nad napetnionym
ie sie do tego polecenia moze byc¢ przyczyna zassania wydzielin

podgtosniowych.

4.19 Zastosowany przyrzqd do napelnlama musi by¢ czysty i nle moze zawierac czqstek materii obcej.
Niezwlocznie po uzyciu nalezy gowyjacz zaworu peh ie sie do tego
polecenia moze p d utrate k ', ietui .lwentylaqe

4.20 Nalezy unikaé przemleszczama na miejscu rurk| trachenstomunej, w czasie, gdy mankiet jest
napetniony, aby unikna¢ urazéw jamy ustnej i/lub tchawicy.

4.21 Nalezy upewnic sig, ze rurka jest drozna za pomoca regularnego ssania, aby unikna¢ ograniczenia
mozliwosci oddychania.

4.22 Przyrzad y do napetniani kietu musi byc czysty i nie moze zaW|erac czqstek
materii obcej. Nlezwlocznle po uzyﬂu nalezy go wyjqc z zaworu napet sie
do tego polecenia moze d ¢ utrate obje i kietu i mepramdlowq wentylaqq

4.23 Gaz pod Yy pacj i powinien by¢ odpowiedni ilzony, w celu zmi
nawarstwienia rurki trach j» €0 moze sp. d ¢ ograniczenie mozliwosci
oddychania.

Anil

4.24 esli prowadnik jest stosowany do utatwienia wymiany rurki, nalezy up i€ sie, czy pr
swobodnie przechodzi przez nowa rurke przed wyjeciem starej rurki w celu unikniecia opéznienia
wym|any rurek i i zaburzenia oddychania.

4.25 N pr dnika z koricéwka ,J” moze spowodowa¢ uraz tchawicy.

5. UWAGLI:

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

5.2 Rurki tracheostomijne Blvona® Silicone sg przeznaczone dOJednorazowego stosowania.

5.3 Nalezy zachowac szc y ostroznos¢ podczas z syst: MRI:

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

. Upewnic sie, ze zawor mankietu napetniania jest stabilnie przyklejony tasma w celu
uniemozliwienia ruchu w $rodowisku MRI.
. Jakos¢ obrazu MR moze by¢ gorsza, jesli obszar zainteresowania jest blisko miejsca, w ktérym

znajduje sie rurka i/lub zawér napetniania. Zawor napetniania powinien by¢ w bezpiecznej
odlegtosci od obszaru zainteresowania. W zwigzku z obecnoscig rurki tracheostomijnej moze by¢
konieczna optymalizacja parametréw obrazowania MR.

Uwaga: Wzrost temperatury o 0,4 °C lub mniej odnotowano przy maksymalnym zgtoszonym dla systemu
MR wspodtczynniku SAR wynoszacym 3 W/kg dla 15-minutowego skanowania MR w systemie MR
wykorzystujacym natezenie 3 Tesli i cewke nadawczo-odbiorcza tutowia.

6. USTAWIENIE | STOSOWANIE:

6.1 Podtaczyc strzykawke do balonika pilotujacego i napetnia¢ kotnierz 10 ml wody jatowej. Jesli kotnierz
nie napetni sie catkowicie, $cisnac balonik pilotujacy jednoczesnie delikatnie manipulujac mankietem
z trzonu. Jesli mankiet nadal sie nie napetnia, zastosowaé nowg rurke. Zachowac starg rurke i
skontaktowac sie z Biurem Obstugi Klienta Smiths Medical. Oproznic rurke przed intubacja.

6.2 Przed wprowadzeniem sprawdzi¢, czy mozna wyjac z rurki obturator poprzez zwolnienie zaciskow
mocujacych za pomocg lekkiego skrecenia.

6.3 Wsunac kotnierz do zakoniczenia rurki ze ztaczem.

6.4 Wprowadzi¢ obturator do rurki i nasmarowac $rodkiem smarujacym rozpuszczalnym w wodzie
zakonczenie wprowadzane do ciata pacjenta.

6.3 Wprowadzi¢ rurke i obturator do otworu tracheostomijnego pacjenta i natychmiast wyja¢ obturator w
kierunku do dotu.

6.4 Wyregulowac rurke do zadanej dtugosci. Wyréwnac wskazniki podziatki trzonu pomiedzy strzatkami
znajdujacymi sie na pierscieniu blokujacym kotnierza upewniajac sie, ze kanat napetniania w trzonie
znajduje sie w wycieciu pierscienia blokujacego.

6.5 Zabezpieczyc kotnierz naciaggajac klapke blokujaca na sworzen blokujacy.

6.6 Jedli konieczne jest uszczelnienie tchawicy, nalezy napetni¢ mankiet woda jatowg stosujac technike
minimalnego wycieku lub minimalnej objetosci okluzyjnej.

6.7 Zapisac zastosowang objetosc.

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

6.9 Glebokos¢ trzonu rurki tracheostomijnej mozna regulowac zwalniajac pierscien blokujgcy. Oznaczenia
gtebokosci wskazujg dtugo$¢ trzonu mierzong od strony kotnierza wprowadzanej do pacjenta.

6.10 Potwierdzi¢ prawidtowos¢ wprowadzenia rurki i zabezpieczyc¢ ja taSma mocujaca, owijajac ja wokot szyi

pacjenta i wprowadzajac w niewielka remizke w kotnierzu szyjnym. Podczas uzytkowania, monitorowac

szyje pacjenta pod katem podraznienia skory lub jej eroz;ji.

W celu wymiany rurki postepowac zgodnie z tymi samymi instrukcjami jak podczas pierwszej kaniulacji.

Alternatywnie, jesli rurka jest wymieniana na inng rurke tracheostomijna dla dorostych Bivona®, mozna

zastosowac ponizsza technike w celu zastapienia kroku 6.4 powyzej.

6.1

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

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

c Wyjac obturator i prowadnik niezwfocznie po umieszczeniu rurki na miejscu.

7. PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE:

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

7.2 Nalezy stosowac ogélne srodki ostroznosci zgodnie z zaleceniami amerykariskiego Center for Disease
Control and Prevention.

Bivona, TTS, Hyperflex, znak towarowy Portex oraz znak towarowy Smiths Medical s znakami handlowymi

Smiths Medical. Symbol ® oznacza, ze znak towarowy jest zarejestrowany w Urzedzie Patentowym Stanéw

Zjednoczonych (U.S. Patent and Trademark Office) i w urzedach patentowych innych krajow. Wszystkie inne

wymienione nazwy i znaki s nazwami towarowymi, znakami towarowymi lub nazwami ustug ich wtascicieli.

© 2013, 2019 Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzezone.

absorpsiyon orani (SAR) ile 3-Tesla veya daha az bir statik manyetik alanda kullanilabilirler.

2. ENDIKASYONLAR:

Bu cihaz, uzun siireli k icin tasarl. 1r. Bu tup, bir hasta igin optimal tiip uzunlugunu
belirlerken trakeotomize bir hasta icin gegici hava temini saglar. Bu tlip, optimal uzunluk belirlendikten sonra
sabit bir boyun flansi ile degistirilmelidir.

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

3. KONTRENDIKASYONLAR:

3.1 Ev-bakimiayarlaryla kullanmayiniz.

3.2 Ciktilari tiipe temas edip zarar verebileceginden, lazer veya elektro cerrahi cihazlaryla birlikte
kullanmayin.

4. UYARILAR:

4.1 Butiipte sadece suda ¢6ziinen yaglar kullanin. Petrol bazl yaglarin kullanilmasi bu tiipe hasar
verebilir. Suda ¢6ziinen yag blrlklntllerlnm hava gegisini tikamasini 6nlemek igin dikkatli

| i k|5|tlanab|I|r

4.2 Trak upii pozisy k koskopik goriintiileme ve/veya gogiis rontgeniile
teyit ederek, dogru yerlestirildiginden emin olun. Yanls yerlestirme, trakede travmaya veya
solunumd tlkanmayayol acabilir.

mek icin sadece steril su kullanin. TTSTM S|I|kon mansetleri hava geglrdlgmden, yavas
sonerler. M in yeterince s i, dil-alti sekresyonlarin aspirasyonuna
ve buda akqger enfeksiyonlarina yol acabilir.

4.4 Manseti dogru §|§me basincina ayarlamak ve diizenli araliklarla dogru sisme basincinda kalmasini
saglamak i¢in, minimal kagak veya minimal okliizif hacim teknikleri kullanin. Mansetin yeterince
sisirilmemesi, dil-alti sekresyonlarin aspirasyonuna ve bu da akciger enfeksiyonlarina yol acabilir.
Asini sisirme, trakede kalici hasara yol acabili

4.5 TTS™ manseti, “Yiitksek Basingh”“Diisiik Hacimli” bir
basinci, manget ile trake duvan daki basina . Bu
basinci, trake lizerindeki basincin gostergesi olarak kabul edllemez ve bunun izlenmesinde
kullanilmamahdir.

4.6 Devre kuruldugunda ve sonr:

i sisirme

d

tiim konektorlerln guvenllgl 5|k§a kontrol edilmelidir. Aksi
takdirde landirma kisitlanabilir. Sol | i tlipdi k ktoriine takil
sirasinda ve sonr. d | yerinden gk veya okllizyonu énlemek icin tiip lizerinde
asiri dondiirme kuvveti veya dogrusal kuvvet uygulamaktan kagmln.

4.7 Vantilator devresi, trak ktoriine asiri glic bi i lah d
kaniiliin yermden g|kma5| veya yetersnz havalandnmayla sonu;lanabﬂecek olan tupun kilit

flangina gore daha iceri girmesi dur | k amaciyla destekl li ve d li hale
getirilmelidir.
4.8 Flans kilit mekanizmasinin etrafinda sekresyonlarin ol onl . Bunlar, iyetin

kaybolmasma ve flansin hareket etmesine, sonug olarak kanulun yermden glkmasma veya hava
gegcisinin tikanmasina neden olabilir. Bir trak I ve bak
bu problemi ortadan kaldirmaya yardimci olacaktir.

4.9 Bir devreyi konektor flangina baglarken, asin giig uy ya dikkat edilmelidir. Aksi takdirde
emme amagh acil hava erisimi devresinin baglantisini k de zorluklary r.

4.10 Kesik veya hasarl bir tiipii kullanmayin. Hasarl bir tiipiin kullaniimasi hava ge tehlikeye
atal Bu cihaz her kullanimdan 6nce hasar veya asinma belirtilerine karsi dikkatle gézden
gegirilmelidir.

4.11 Keskin kenarlarla temastan kaginarak iiriin hasarina karsi koruyun. Bazi trakeostomi tiip
tutuculari keskin kenarlari olabilen Velcro veya metal klipsler icerir. Bu keskin kenarlar
gegirme dehg ile tema edeb|l|r ve urun biitiinliigiinii tehlikeye atabilir. Hasarl bir gegirme

neden olabilir. Uriinle birlikte gelen kumas bant

yap

tutuc

onermekteyiz.

4.12 Boyun flansiny, tiipiin yerinde kalmasi icin kullanim aninda kilitsiz halde birakmayin. Aksi
takdirde, kaniil yerinden glkablllr veya soluma kapasitesi kisitlanabilir.

4.13 Flans pozisy kilit mek kilitliyken ayarlamayiniz, aksi halde tiip hasar gorebilir veya
hastada travmaya neden ola

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

4.15 Kesik veya hasarl bir tiipii kullanmayin. Hasarl bir tiipiin kullaniimasi hava gegisini tehlikeye
atabilir. Bu cihaz, kullanilmadan 6nce hasar veya asinma belirtilerine karsi dikkatle gozden
gegmlmelldw

4.16 Mangsetli trak tomi tiiplerinin veya ¢ikarilmasi 6ncesinde, manset tiimiiyle
sondiiriilerek trake ve stomaya hasar verilmesi 6nlenmelidir. Tiipii ctkarmadan 6nce, su hacminin
tamaminin yavasca tahliye edildiginden emin olun.

4.17 Boyun flansi k|||t|eme halkasinin lizerinde isaretli oklarin arasmda bulunan saft kademe
isaretlerinin hizal me lii inin tikanarak si: kisitl, ve in
inmesine neden olabilir. $afttaki sisirme liimeni, Flans kili Ieme halkasi ile kelep:

4.18 Tiipii gtkarmadan 6nce, sisirilmis mansetin yukarlsmda birikmis olabilecek her t
temizleyin. Aksi takdirde, dil-alti sekresyonlarin aspirasyonuna yol a;ablllrsmlz.

4.19 Kullanilan §|§|rme cihazi temiz olmali ve hicbir yabanc madde icer ve kull d
hemen sonra sisirme valfindan ¢ikarilmalidir; aksi takdirde, manset hacminde azalmaya ve yanhs
ventilasyona yol acabilir.

4.20 S da ve/veya trakede tr

trak tomi tiipuinii yerinin‘ g
4.21 Sol P e snl |
agikhgr guvence altina allnmalldlr

4.22 Mansetin sisirilmesinde veya s

set sisirilmis durumdayken in-situ

ya neden ol k icin,
iImesinden k 1

icin, diizenli emme ile trakeostomi tiipiiniin

Imesi sirasinda kullanilan cihazlar temiz olmali ve hicbir yabanci

dde icer lidir ve kull dan h sonra sisirme valfindan gikanilmahdir; aksi takdirde,
$ hacminde I ya ve yanhs ventllasyona yol acabilir.
4.23 Sol P | kigin, h | gazi yeterli miktarda

lendirilerek tral i tiipliniin kabuk bagl an aza indiril
4.24 Tiiplin yeniden yerle;tlrllmesml kolaylastirmak icin bir kilavuz tel kullaniliyorsa, tiip degistirme
|§Iem|nde gecikmeyi ve potansiyel solunum giicliigiinii 6nlemek amacaiyla, eski tiipii skarmadan
once kilavuz telin yerle;tmlecek olan yeni tiipiin icinden serbestce gegebildiginden emin olun.
4.25 “J” uglu bir kil tel kull; keal travmaya neden olabilir.

5. IKAZLAR:
5.1 Federal (A.B.D.) yasalara gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya doktor siparisiyle satilabilir.
5.2 Bivona® Silikon trakeostomi tuplen tek kuIIamm icin tasarlanmustir.
5.3 MRl ile birlikte kullanildig lara ozelllikle dikkat gosterilmelidir:
. MRI ortaminda hareket etmesml onlemek icin, trakeostomi tiiptintin birlikte verilen trakeostomi
tlipii tutucusu veya piyasada mevcut bulunan benzeri bir sabitleme aygiti kullanilarak sikica
sabitlendiginden emin olun.

. MRI ortaminda hareket etmesini 6nlemek icin, manset sisirme valfinin sikica bantlandigindan
emin olun.
. ilgili alanin tiip ve/veya sisirme valfina yakin olmasi halinde, MRI gériintii kalitesi bozulabilir.

Sisirme valfi, ilgili alandan emniyetli bir mesafede olmalidir. MR goriintiileme parametrelerinin,
bu cihazin mevcudiyetinin yarattigi etkileri dengelemek tizere optimize edilmesi gerekir.

Not:  3-Tesla MR sisteminde bir gonderim/alim viicut bobini kullanilarak yapilan, 15 dakikalik MR
taramasinda MR sistemiyle rapor edilen maksimum 3-W/Kg'lik tiim-viicut ortalama spesifik
absorbsiyon oraninda (SAR) 0.4°C'den duslk veya esit bir sicaklik artisi gozlenmistir.

6. KURULUM VE KULLANIM:

6.1 Pilot balona bir enjektor takin ve manseti 10 ml steril su ile sisirin. Eger manset tam sismezse, bir yandan
pilot balonu sikarken diger yandan manseti safttan yavasca manipiile edin. Eger manget tam sismiyorsa
yeni bir tip kullanin. Eski tipu saklayin ve Smiths Medical Musteri Hizmetleri bolimunt arayin. Manseti
entlibasyondan 6nce sondurin.

6.2 lceriyerlestirmeden &nce, tutucu klipsleri hafifce biikerek serbest biraktiktan sonra, obturatdriin tiipten
cikarilabildiginden emin olun.

6.3 Flangi, tiiptin konnektor ucuna geri gekin.

6.4 Obturatori tipln icine sokun ve hastaya takilan ug kismini suda ¢oztinen bir yag ile yaglayin.

6.5 Tupii ve obturatori kivrik ucu asagi gelecek sekilde hastanin stomasina yerlestirin ve obturatdri asagi
dogru bir hareketle derhal ¢ikarin.

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

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

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

6.9 Kullanilan hacmi kaydedin.

6.10 TUpun uygun sekilde yerlestirildigini onaylayin ve hastanin boynu etrafinda bulunan boyun flansindaki

kuigtik gecirme deligi agikliklarina bagli kumas bantla giivenceye alin. Kullanim sirasinda hastanin

boynunu cilt tahrisi ve yara olma bakimindan gézlemleyin.

Trakeostomi tlipu saftinin derinligi, kilitleme halkasini gevseterek ayarlanabilir. Derinlik isaretleri, boyun

saftinin hasta tarafindaki kismindan 6l¢tilms saft uzunlugunu belirtir.

Tiipt ¢ikarmadan 6nce, sisirilmis mansetin yukarisinda birikmis olabilecek her turli sekresyonu

temizleyin. Mansetin timuyle sondugtiniin bir gostergesi olarak su hacmi timuyle giderilene ve pilot

balon s6niinceye kadar mansetteki biitiin suyu yavasca bosaltin.

Tupu degistirmek icin, ilk kandlasyon igin verilen talimatlari aynen takip edin. Alternatif olarak, eger tup

bagka bir Bivona® Yetiskin trakeostomi tiipii ile degistirilecekse, yukaridaki 6.4 numarali adim yerine

asagidaki prosedur kullanilabilir:

6.1

6.1

N

6.1

w

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

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

[ Tiip yerlestirildikten hemen sonra obturatérii ve kilavuz teli gikarin.

7. MUHAFAZA VE KULLANIM:

7.1 Bu Uriind giivenli bir sekilde, kontamine atiklara iliskin yerel kanunlara uygun olarak imha edin.

7.2 ABD Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi'nin belirttigi evrensel 6nlemlere uyun.

Bivona, TTS, Hyperflex, Portex tasarim markasi ve Smiths Medical tasarim markasi, Smiths Medical'in ticari
markalaridir. ® isareti ticari markanin A.B.D. Patent ve Ticari Markalar Burosunda ve belirli diger tilkelerde
tescilli oldugunu simgeler. Belirtilen tim diger isimler ve markalar kendi sahiplerinin ticari Gnvanlari, ticari
markalari veya hizmet markalaridir.
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