AVIS DE SECURITE URGENT CONCERNANT DES
DISPOSITIFS MEDICAUX

Dispositif concerné : Chemise interne pour canule de trachéotomie Bivona®

Numéros de modele affectés: BRC270, BRC275, BRC280, BRC285, BRC290, BRCA70,
BRCA75, BRCA80, BRCA85, BRCA90 achetés avant le 20

février 2019

Type d’action : Mesure corrective de sécurité

Date : 21 février 2019

A I’attention de : Utilisateurs et distributeurs de la chemise interne
Bivona®

Cher client,

Cet avis de sécurité a pour but de vous avertir de la publication d’'un mode d’emploi mis a jour
pour les modeéles de produit qui figurent ci-dessus. A partir du mois du 20 février 2019, ce mode
d’emploi mis a jour a été inclus dans tous les nouveaux envois de ces produits. Aucun retour de
produit n’est nécessaire en réponse a cet avis de sécurité.

DESCRIPTION DU PROBLEME

Comme nous l'avions indiqué dans une communication datée du mois d’avril 2015, Smiths
Medical a été informée de la possibilité d’'une compression de la chemise interne en raison de la
manipulation ou de certaines méthodes de nettoyage. La compression peut conduire a une
longueur d’ensemble plus courte du produit. Le mode d’emploi mis a jour contient des
directives de nettoyage qui doivent étre observées pour assurer I'intégrité du dispositif.

RISQUE POUR LE PATIENT
L'utilisation d’une chemise interne trop courte peut conduire a I'accumulation de sécrétions au
niveau de I'extrémité de la canule de trachéotomie, qui peut potentiellement provoquer une
infection ou une occlusion.

ACTIONS REQUISES

Tous les clients qui ont acheté ces modeles de dispositif concernés avant le 20 février 2019
doivent identifier tout produit affecté dont ils disposent, et consulter le mode d’emploi ci-joint
pour obtenir des informations sur le nettoyage du dispositif. Veuillez remplir le formulaire de
réponse ci-joint et le renvoyer a BivonalFU2019@smiths-medical.com pour accuser réception
de cet avis de sécurité. Vous devez renvoyer le formulaire de réponse méme si vous ne
disposez plus du produit affecté dans vos stocks. Si vous ou votre établissement avez distribué
ces produits affectés a d’autres personnes ou établissements, veuillez rapidement leur faire
parvenir des copies de cet avis de sécurité et ce formulaire de réponse. Aucun retour du produit
n’est nécessaire ; cet avis n’est fourni qu’a titre indicatif.

Veuillez agréer, chere cliente, cher client, I'expression de nos sentiments distingués.

LD

Docteur G. Barrett
Vice-président, Systemes qualité, Réglementaire et Conformité
Smiths Medical

Référence Smiths Medical n° 1824231-04/15/2015-001-C Page 1surl
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FORMULAIRE DE REPONSE A L’AVIS DE SECURITE URGENT
CONCERNANT DES DISPOSITIFS MEDICAUX

Mise a jour du mode d’emploi de la chemise interne pour canule de trachéotomie
Bivona®

Veuillez remplir ce formulaire de réponse et le renvoyer a BivonalFU2019@smiths-
medical.com dans les 10 jours suivant sa réception. Ce formulaire doit étre rempli méme si vous
ne disposez plus de ce produit dans vos stocks. Aucun retour de produit n’est nécessaire en
réponse a cet avis de sécurité.

[ ] Je déclare avoir lu et compris 'avis de sécurité urgent concernant des dispositifs médicaux
ci-joint concernant la publication d’un mode d’emploi mis a jour pour la chemise interne pour
canule de trachéotomie Bivona®

Nom de I'établissement : Adresse de |'établissement :
Nom en caractéres d'imprimerie : Signature :

Service : Date :

E-mail : I(\Ium)éro de téléphone :

Référence Smiths Medical 1824231-04/15/2015-001-C Page 1surl
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@1 English
Bivona® Inner Cannula for Bivona® Adult Tracheostomy Tubes

« 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 result in death or serious injury to the patient.

« Itis the responsibility of the healthcare practitioner to assure that the
instructions for use and mai are und d by and provided to the
care giver.

1. Description
A pack of single patient use inner cannulae only for use with the below Bivona® Adult
Tracheostomy tubes. The inner cannula has been determined to be MR-Safe however users
should refer to the relevant Bivona® Adult Tracheostomy tube instructions for use for any MR
conditions required. For further information related to the tracheostomy tube, refer to the
instructions for use provided with the tracheostomy tube.

60A170, 60A180 & 60A190
Bivona® Cuffless Adult Tracheostomy Tube, sizes 7.0 — 9.0 mm

750170, 750180 & 750190
Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® Adult Tracheostomy Tube, sizes 7.0 — 9.0 mm

670170, 670175, 670180, 670185 & 670190
Bivona® TTS™ Adult Tracheostomy Tube, sizes 7.0 — 9.0 mm

Table 1
Tracheostomy Tube Tracheostomy (ompatible Inner Inner Recommended
Product Code Tube ID (mm) | Cannula Product Codes | CannulalD | Suction Catheter
(mm) Size

Packof 10 | Pack of2 F (mm)

60A170, 750170, 670170 70 BRCA70 BRC270 55 10 333
670175 75 BRCA75 BRC275 6.0 10 333
60A180, 750180, 670180 8.0 BRCAS0 BRC280 6.5 10 333
670185 85 BRCASS BR(285 70 10 333
60A190, 750190, 670190 9.0 BRCA90 BRC290 75 12 40

2. Indications for Use
Arange of sterile single patient use replacement inner cannula intended to assist in the
provision of a patent airway in the tracheostomised patient when used in conjunction with
Bivona® Adult cuffless, Mid-Range Aire-Cuf® and TTS™ Tracheostomy Tubes.

3. Contraindications
Do not use in conjunction with lasers and electrosurgical devices where their output may contact
and damage the tube.

4. Warnings

4.1 Ensure that the inner cannula is both the correct diameter and length
for the tracheostomy tube in use. Size markings are provided on the
tracheostomy tube flange, inner cannula tube, and pack labels to help
identify the correct inner cannula to use. Use only an inner cannula
specifically supplied for use with the Bivona® Adult tracheostomy
tube range. Use of an inner cannula of the wrong diameter may cause
difficulties with introduction or unnecessarily restrict gas flow. An inner
cannula which is too long may protrude excessively from the outer tube,
leading to tracheal damage or occlusion. Use of an inner cannula which
is too short may lead to build-up of secretions within the end of the
tracheostomy tube which may cause infection or occlusion.
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Do not fit an inner cannula when using a tracheostomy tube in
conjunction with a right angled connector that incorporates a co-axial
fresh gas tube which protrudes into the connector lumen (e.g. Norman
elbow). The protruding fresh gas tube could occlude the inner cannula,
restricting expiratory flow of gas, resulting in barotraumas/hypoxia.

Do not lubricate the inner cannula with lubricating jelly as this may
occlude the inner cannula and prevent the inner cannula being retained
within the tracheostomy tube.

The patency of the Bivona® tracheostomy tube lumen must be assured

by regular suctioning and the inner cannula should be routinely checked,
cleaned or replaced at regular intervals to avoid blockage or reduction in
lumen of the airway.

If difficulty is experienced inserting the inner cannula into the
tracheostomy tube, do not use excessive force as this may result in kinking
of the inner cannula or trauma to the patient. The inner cannula should
be discarded if damaged and a replacement inner cannula used. If the
replacement inner cannula cannot be inserted, the tracheostomy tube
should be replaced with a new trach y tube or temporarily used
without an inner cannula until other remedial actions can be taken by a
physician.

If difficulty is experienced removing the inner cannula from the
tracheostomy tube, do not use excessive force to remove it as the outer
tube may be removed accidentally. Both inner cannula and tracheostomy
tube should be removed together and replaced with a new tracheostomy
tube and inner cannula.

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

During and after attachment of the breathing system to the tracheostomy
tube connector avoid application of excessive rotational or linear forces
on the tube to prevent accidental disconnection or occlusion.

Cautions
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Always remove the inner cannula from the tracheostomy tube before cleaning.

Do not use any abrasive cleaning implements to clean the inner cannula. Use sterile
water, saline or cleaners listed in Section 8.3. Only use the recommended cleaning
swab (Product code BICSWB). Do not use this swab to clean the tracheostomy tube.
Please refer to the cleaning instructions in section 8 for further information.

Care should be taken to ensure that the inner cannulae do not become kinked or
damaged during cleaning, and that no kinked or damaged inner cannulae are
reinserted into the tracheostomy tube.

The security of all breathing system connectors should be checked when the circuit
is established and frequently thereafter.

Replacement inner cannula for Bivona® Adult Tracheostomy Tubes are designed
and intended for single patient use. The manufacturer reccommends that the inner
cannula usage does not exceed twenty-nine (29) days. They should be cleaned in
accordance with the instructions provided and should not be resterilised or cleaned
by any other method (e.g. autoclave or dishwasher) and should not be placed in
another patient.

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Dispose of this product in a safe manner according to local guidelines for disposal of
contaminated waste.

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

When using the tracheostomy tube with inner cannula there is a reduction in

the lumen size which could increase the pressure drop. If concerned, consult your
healthcare provider regarding whether a larger sized tube is appropriate.

5.10 If suctioning the inner cannula ensure the suction catheter easily fits within the
internal diameter of the inner cannula. Table 1 provides recommended suction
catheter sizes to use but these are given as guidance only and the advice of clinical
professionals should be followed.

6. Instructions for Use

6.1 Check the inner cannula prior to insertion/reinsertion and discard if kinked or
damaged.

6.2 Insert the correct size inner cannula into the tracheostomy tube. During insertion of
the inner cannula align the hub of the inner cannula to match the internal profile
of the tracheostomy tube connector. Be sure that the inner cannula is securely
inserted. A slight snap should be felt indicating proper positioning, if no snap is felt
discard the inner cannula and replace with a new inner cannula. The inner cannula
hub is designed to work with the connector design labeled (a) in the image below.
Previous connector designs such as that labeled (b) in the image below will not
accept the inner cannula fully.

(b) @ x

7. Replacing the Inner Cannula

7.1 Disconnect the tracheostomy tube from the breathing system if attached.

7.2 Remove the existing inner cannula by means of the grey ring pull on the inner
cannula.

7.3 Insertanew or cleaned inner cannula. A slight snap should be felt indicating proper
positioning, if no snap is felt discard the inner cannula and replace with a new inner
cannula.

7.4 Reconnect the breathing system, if necessary, and check for security.

7.5 Discard the old inner cannula if damaged.

8. Cleaning the Inner Cannula

Daily cleaning of the inner cannula is recommended or whenever the inner cannula

becomes contaminated by mucus or secretions. This period of time will vary according

to the individual patient’s needs. Patients who have thick, tenacious, or large volumes of

secretions may require more frequent inner cannula replacements.

Bivona® Inner Cannulae are thin walled and constructed of a soft and flexible material

(ePTFE) and should be handled and cleaned with care. If difficulty is experienced when

inserting the inner cannula into the tracheostomy tube, do not use excessive force as

this may cause compression of the inner cannula. If this occurs, discard the damaged

inner cannula and use a new one. Use of an inner cannula which is too short may result

in secretions being left in the tube even when the inner cannula is removed. This may

lead to a build-up of secretions within the end of the tracheostomy tube which may

cause infection or occlusion. Do not re-sterilize or use brushes, autoclaves, dishwashers,

vigorous or aggressive cleaning methods.

Only use the provided cleaning swab. Do not use any other type of swab or brush.

The following methods must be followed:

8.1 To clean the Bivona inner cannula firstly remove it from the tracheostomy tube by
holding the grey ring pull and withdrawing it gently away from the tube.

8.2 Rinse with water.
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Soak the inner cannula in a non-coloured, non-scented enzymatic cleaner (e.g.
Ruhof 345PANS Endozime AW No Scent) to remove all biological material. Refer to
the cleaning solution manufacturer’s recommendations for soaking times, use and
handling of the cleaner.

If enzymatic cleaner is not available, then soaking in warm water with mild soap
solution may soften secretions to a level at which they can be removed by gentle
swabbing.

Rinse the inner cannula well with clean water.

Following rinsing, insert the dedicated cleaning swab into the inner cannula at the
ring pull end and use a twisting motion as you advance the swab to remove any
contamination.

Continue to push the cleaning swab through the far end of the inner cannulain a
forward twisting motion. Do not pull it back through the inner cannula.

If, following the instructions above, the inner cannula is still contaminated, then
the secretions cannot be removed without unacceptable risk of damaging the inner
cannula and it should be discarded and a new inner cannula used.

Dispose of cleaning swab in a safe manner according to local hospital procedures.
Rinse inner cannula with water.

Allow the inner cannula to air dry. Once clean and dry it should be stored free from
particulate matter.

If any dust, contamination, damage or kinking to the inner cannula is observed
before replacing the inner cannula, discard the inner cannula and replace it with a
new one.

The Smiths Medical and Portex design marks; Aire Cuf; TTS; and Bivona are trademarks of the
Smiths Medical family of companies. The symbol ® indicates the trademark is registered in
the U.S.Patent and Trademark Office and certain other countries. Pat pending.
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@ Frangais
Chemise interne Bivona® pour canules de trachéotomie pour
adulte Bivona®

« Cemode d'emploi contient des informations importantes pour F'utilisation
du produit en toute sécurité. Avant d'utiliser ce produit, lire ce mode d'emploi
intégralement, y compris les avertissements et les mises en garde. Le fait de ne pas
respecter a la lettre les avertissements, les mises en garde et les instructions risque
d'entrainer le décés ou des blessures graves au patient.

« llappartient au professionnel de santé de veiller a ce que 'équipe soignante
regoive et assimile le mode d'emploi ainsi que les instructions relatives a la
maintenance.

1. Description

Paquet de chemises internes a usage patient unique, a utiliser exclusivement avec les canules
de trachéotomie pour adulte Bivona® ci-dessous. La chemise interne a été reconnue compatible
avec I'IRM ; toutefois, les utilisateurs doivent se reporter au mode d'emploi fourni avec la canule
de trachéotomie pour adulte Bivona® pour les conditions IRM requises. Pour plus d‘informations
concernant la canule de trachéotomie, se reporter au mode d’emploi fourni avec la canule

de trachéotomie.

60A170, 60A180 et 60A190
Canule de trachéotomie sans ballonnet pour adulte Bivona®, tailles 7,0 — 9,0 mm

750170, 750180 et 750190
Canule de trachéotomie pour adulte Bivona®, taille moyenne Aire-Cuf®, tailles 7,0 — 9,0 mm

670170, 670175, 670180, 670185 et 670190
Canule de trachéotomie pour adulte Bivona® TTS™, tailles 7,0 — 9,0 mm

Tableau 1
Canule de trachéotomie - Didela Chemise interne Didela | Taille de cathéter
Code produit canule de compatible - Codes chemise daspiration
trachéotomie produit interne recommandée
(mm) Paquet Paquet (mm) 3 (mm)
de 10 de2
60A170, 750170, 670170 70 BRCA70 BRC270 55 10 333
670175 75 BRCA75 BRC275 6,0 10 333
60A180, 750180, 670180 80 BRCA80 BRC280 6,5 10 333
670185 85 BRCA8S BR(285 70 10 333
60A190, 750190, 670190 9,0 BRCA90 BRC290 15 12 40

2. Indications

Gamme de chemises internes de rechange stériles, a usage patient unique, congues pour fournir
au patient trachéotomisé une voie aérienne perméable en cas d‘utilisation conjointe avec les
canules de trachéotomie sans ballonnet pour adulte Bivona®, taille moyenne Aire-Cuf® et TTS™.

. Contre-indications

Ne pas utiliser conjointement avec des appareils laser et électrochirurgicaux dont les émissions
peuvent atteindre la canule et 'endommager.

. Avertissements

4.1 S'assurer que la chemise interne est a la fois du bon diamétre et de labonne
longueur pour la canule de trachéotomie utilisée. Des repéres de taille sont
fournis sur la collerette de la canule de trachéotomie, la chemise interne de
la canule et sur les étiquettes des paquets pour identifier précisément la
chemise interne a utiliser. Utiliser uniquement la chemise interne fournie
spécifiquement avec la gamme de canules de trachéotomie pour adulte
Bivona®. L'utilisation d‘une chemise interne de mauvais diamétre peut
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entrainer des difficultés lors de son introduction ou limiter inutilement
le débit de gaz. Une chemise interne trop longue peut dépasser la canule

érieure excessi en provoquant des lésions ou une occlusion de
la trachée. L'utilisation d‘une chemise interne trop courte peut entrainer
I'accumulation de sécrétions dans I'extrémité de la canule de trachéotomie
en provoquant une infection ou une occlusion.
Ne pas installer de chemise interne en cas dutilisation d‘une canule de
trachéotomie avec un raccord a angle droit contenant un tube coaxial de gaz
frais qui dépasse dans la lumiére du raccord (p. ex., un coude Norman). Le tube
de gaz frais qui dépasse risque d'ob lad interne, diminuant ainsi
le débit expiratoire et provoquant un barotraumatisme ou une hypoxie.
Ne pas lubrifier la chemise interne avec du gel lubrifiant, car celarisquerait de
la boucher et de 'empécher de rester en place dans la canule de trachéotomie.
La perméabilité de la lumiére de la canule de trachéotomie Bivona® doit
étre assurée en pratiquant une aspiration réguliére et, lors des opérations
de routine, la chemise interne doit étre vérifiée, nettoyée ou remplacée a
intervalles réguliers pour éviter le blocage ou la réduction de la lumiére
delavoie aérienne.
En cas de difficulté a insérer la chemise interne dans la canule de
trachéotomie, ne pas exercer une force excessive pour la faire entrer, car cela
risque de faire plier la chemise interne ou de provoquer un traumatisme au
patient. Sila chemise interne est endommaggée, elle doit étre mise au rebut et
remplacée par une chemise interne neuve. S'il s'avére impossible d‘insérer la
chemise interne de rechange, la canule de trachéotomie doit étre remplacée
par une canule neuve ou étre provisoirement utilisée sans chemise interne
jusqu‘a ce qu'un médecin prenne d‘autres mesures pour y remédier.
En cas de difficulté a retirer la chemise interne de la canule de
trachéotomie, ne pas exercer une force excessive, car le tube externe
risquerait d‘étre aussi retiré accidentellement. Retirer alors la chemise
interne et la canule de traché etles lacer par une
canule de trachéotomie et une chemise interne neuves.
Les gaz respiratoires du patient doivent étre convenablement humidifiés
pour réduire au maximum les mucosités dans la canule de trachéotomie
etla chemise interne qui peuvent entrainer une diminution de la capacité
respiratoire.
Pendant et aprés la fixation du circuit respiratoire au raccord de la canule de
trachéotomie, éviter d‘appliquer une force rotationnelle ou linéaire excessive
sur la canule afin de prévenir toute déconnexion ou occlusion accidentelle.

PR bl

Mises en garde
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Toujours retirer la chemise interne de la canule de trachéotomie avant de procéder
au nettoyage.

Ne pas utiliser d'accessoires nettoyants abrasifs pour nettoyer la chemise interne.
Utiliser de I'eau stérile, du sérum physiologique ou les produits nettoyants
énumérés au paragraphe 8.3. Utiliser uniquement les compresses de nettoyage
recommandées (code produit BICSWB). Ne pas utiliser ces compresses pour nettoyer
la canule de trachéotomie. Consulter les instructions de nettoyage du chapitre 8
pour de plus amples informations.

Veiller a ce que la chemise interne ne soit ni pliée ni endommagée lors du
nettoyage, et qu‘aucune chemise interne pliée ou endommagée ne soit réinsérée
dans la canule de trachéotomie.

Il convient de vérifier la solidité de tous les raccords du circuit respiratoire lors de la
mise en place du circuit, puis a intervalles fréquents par la suite.

Les chemises internes de rechange pour les canules de trachéotomie pour adulte
Bivona® sont congues pour et destinées a un usage patient unique. Le fabricant
recommande de ne pas utiliser les chemises internes plus de vingt-neuf (29) jours.
Elles doivent étre nettoyées conformément aux instructions fournies et ne

doivent pas étre restérilisées ou nettoyées par quelque méthode que ce soit

5.1
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(p. ex., autoclave ou lave-vaisselle) ni utilisées sur un autre patient.

La loi fédérale américaine n‘autorise la vente de ce dispositif que sur prescription
médicale.

Eliminer ce produit en toute sécurité conformément aux directives locales en
matiére d'élimination des déchets contaminés.

Suivre les consignes universelles spécifiées par les Centres de contrdle et de
prévention des maladies (Etats-Unis) ou par les organismes consultatifs compétents
dans le pays ou ce dispositif est utilisé.

L'utilisation de la canule de trachéotomie avec chemise interne provoque un
rétrécissement de la taille de la lumiére susceptible d‘augmenter la chute de
pression. Le cas échéant, consulter le prestataire de soins pour décider s'il convient
d'utiliser une canule de taille supérieure.

Avant d‘aspirer la chemise interne, s'assurer que le cathéter d'aspiration passe sans
encombre dans le diamétre intérieur de la chemise interne. Le tableau 1 fournit les
tailles de cathéter d‘aspiration recommandées a utiliser, mais elles ne sont données
qu'a titre indicatif et avis des cliniciens doit étre suivi.

Mode d’emploi

Vérifier la chemise interne avant I'insertion ou la réinsertion et la mettre au rebut si
elle est pliée ou endommagée.

Insérer une chemise interne de taille appropriée dans la canule de trachéotomie.
Pendant I'insertion de la chemise interne, aligner le corps de la chemise interne
pour le faire coincider avec le profil interne du raccord de la canule de trachéotomie.
Veiller a ce que la chemise interne soit insérée de maniére sire. On doit noter un
léger déclic qui confirme un positionnement correct ; en I'absence de déclic, mettre
la chemise interne au rebut pour la remplacer par une neuve. Le corps de la chemise
interne est congu pour s'adapter au modele de raccord désigné par la lettre (a) dans
Illustration ci-dessous. Les modeles de raccord précédents tels que le modéle (b)
reproduit dans I'image ci-dessous, n‘acceptent pas totalement la chemise interne.

(@) g‘\
(b) &‘@

7. Remplacement de la chemise interne

7.1
7.2
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Débrancher la canule de trachéotomie du circuit respiratoire, si celui-ci est branché.
Retirer la chemise interne en place en tirant sur la bague grise située sur la
chemise interne.

Insérer une chemise interne neuve ou propre. On doit noter un léger déclic qui
confirme un positionnement correct ; en I'absence de déclic, mettre la chemise
interne au rebut pour la remplacer par une neuve.

Au besoin, rebrancher le systéme respiratoire, puis procéder a un controle

de sécurité.

Mettre au rebut la chemise interne si elle est endommagée.



8. Nettoyage de la chemise interne

Il est recommandé de nettoyer quotidiennement la chemise interne ou chaque fois
qu'elle est souillée par du mucus ou des sécrétions. Cette période varie en fonction des
besoins individuels de chaque patient. Pour les patients qui ont des sécrétions épaisses,
tenaces ou volumineuses, il peut étre nécessaire de remplacer la chemise interne plus
fréquemment.

Les chemises internes Bivona® sont d'épaisseur fine. Elles sont fabriquées a partir d'un

matériau souple et flexible (ePTFE) qui doit étre manipulé et nettoyé avec soin. Si des

difficultés sont rencontrées lors de Iinsertion de la chemise interne dans la canule de
trachéotomie, il ne faut absolument pas forcer afin den éviter la compression. Si cela se
produit, il faut jeter la chemise interne endommagée et en utiliser une nouvelle. Si on
utilise une chemise interne plus courte, les sécrétions risquent de se retrouver dans la
canule, méme aprés avoir retiré la chemise interne. L'utilisation d'une chemise interne
plus courte peut conduire a une accumulation de sécrétions a l'extrémité de la canule
de trachéotomie pouvant provoquer une infection ou une occlusion. Ne pas stériliser

ni utiliser de brosse, d'autoclave, de lave-vaisselle, ou d'autres méthodes de nettoyage

vigoureuses ou agressives.

N'utiliser que la lingette nettoyante fournie. N'utiliser aucun autre type de lingette ou

de brosse.

Utilisez les méthodes suivantes :

8.1 Pour nettoyer la chemise interne Bivona, commencez par la retirer de la canule
de trachéotomie en tenant la languette de préhension grise et en la retirant
délicatement de la canule.

8.2 Rinceraleau.

8.3 Tremper la chemise interne dans un nettoyant enzymatique sans colorant ni
parfum (par exemple, Ruhof 345PANS Endozime AW No Scent) pour retirer tous les
matériaux biologiques. Consulter les recommandations du fabricant de la solution
de nettoyage relatives au temps de trempage et a I'utilisation et la manipulation
du nettoyant.

8.4  Silenettoyant enzymatique n'est pas disponible, tremper dans un récipient
contenant de I'eau tiede et une solution savonneuse douce pour atténuer les
sécrétions jusqu'a ce qu'il soit possible de les retirer avec un tampon doux.

8.5 Rincer abondamment la chemise interne avec de I'eau propre.

8.6  Apres le rincage, insérer la lingette nettoyante spécifique dans la chemise interne
a l'extrémité de la languette de préhension, et faire un mouvement de rotation en
avancant la lingette pour retirer toute contamination.

8.7  Continuer a pousser la lingette nettoyante jusqu'a I'autre extrémité de la chemise
interne en la tournant vers 'avant. Ne pas retirer par la chemise interne.

8.8 Si, en suivant les instructions ci-dessus, la chemise interne reste souillée, vous
ne pourrez pas éliminer les sécrétions sans risque inacceptable d'endommager la
chemise interne ; jeter la chemise interne souillée et utiliser une nouvelle.

8.9 Jeterla lingette nettoyante de fagon sécuritaire conformément aux procédures des
hopitaux de la région.

8.10 Rincer la chemise interne a l'eau.

8.11 Laisser la chemise interne sécher a Iair. Une fois propre et séche, ranger la chemise

interne dans un endroit dépourvu de matiéres particulaires.

Sila moindre poussiére ou contamination et le moindre dégat ou vrillage est

décelé avant le remplacement de la chemise interne, jeter la chemise interne et la

remplacer par une nouvelle.

8.1
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marque commerciale est déposée aupres du Bureau des brevets et des marques commerciales

des Ftats-Unis ainsi que dans certains autres pays. Brevet en instance.

Dﬁi&@@@ o) ol

Consulter le mode d'emploi - Attention - Ne pas restériliser - Ne contient pas de latex
de caoutchouc naturel « Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé - Stérilisé a l'oxyde
d*éthyléne - Utilisation sans danger dans un environnement RM « Numéro de catalogue «
Numéro de lot - Date de fabrication « Utiliser avant le - Fabricant - Quantité

© 2011, 2018 Famille de sociétés Smiths Medical. Tous droits réservés.



(@ Deutsch
Bivona® Innenkaniile fiir Bivona® Trachealkaniilen fiir Erwachsene

« Dieses Dokument enthalt wichtige Hinweise fiir die sichere Nutzung des
Produkts. Lesen Sie vor Gebrauch dieses Produkts diese Hinweise einschlieBlich
Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen durch. Die Missachtung der
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und allgemeinen Hinweise kann bei
Patienten zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren.

« Derausfiihrende Arzt ist dafiir verantwortlich, dass diese Gebrauchs- und
Wartungshinweise dem Pflegepersonal zur Verfiigung stehen und von ihm

verstanden werden.

1. Beschreibung
Eine Packung Innenkaniilen fiir die Wiederverwendung am selben Patienten und zur
ausschlieBlichen Verwendung mit den folgenden Bivona® Trachealkaniilen fiir Erwachsene. Die
Innenkaniile gilt als magnetresonanztauglich. Bei Magnetresonanzanwendungen sollte jedoch
die Gebrauchsanweisung fiir Bivona® Trachealkaniilen fiir Erwachsene befolgt werden. Weitere
Informationen zur Trachealkaniile finden Sie in der Gebrauchsanweisung zu diesem Produkt.

60A170, 60A180 und 60A190
Bivona® Trachealkaniile ohne Manschette fiir Erwachsene, GréBen: 7,0 — 9,0 mm

750170, 750180 und 750190
Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® Trachealkanile fiir Erwachsene, GroBen: 7,0 — 9,0 mm

670170, 670175, 670180, 670185 und 670190
Bivona® TTS™ Trachealkanile fiir Erwachsene, GroBen: 7,0 — 9,0 mm

Tabelle 1
Produktcode Innendurch- Produktcod furch Empfof
Trachealkaniile messer kompatibler messer Grole
Tracheal- Innenkaniil vniito | abeananath
kaniile (mm) 10er- Jer- (mm) ; )
Packung Packung
60A170, 750170, 670170 70 BRCA70 BRC270 55 10 333
670175 75 BRCA75 BRC275 6,0 10 333
60A180, 750180, 670180 8,0 BRCA80 BRC280 6,5 10 333
670185 85 BRCA8S BR(285 70 10 333
60A190, 750190, 670190 9,0 BRCA90 BRC290 75 12 40
2. Indikationen
Sterile, am selben Patienten wiederverwendbare Ersatzi kaniilen fiir die Bereitstell
eines A bei tract ierten Patienten in Verbindung mit Bivona®

Trachealkaniilen der Typen Adult cuffless (ohne Manschette fiir Erwachsene), Mid-Range
Aire-Cuf® und TTS™.

. Kontraindikationen
Nicht in Kombination mit Lasergeréten oder elektrochirurgischen Gerdten einsetzen.
Die von diesen Geréten erzeugte Energie kann bei Kontakt die Kaniile beschadigen.
. Warnhinweise
4.1 Die Innenkaniile muss in Durchmesser und Lange zur Trachealkaniile
passen. Die GroBenmarkierungen am Kaniilenflansch, der Innenkaniile
und den Verpackungsetiketten sind bei der Ermittlung der richtigen
Innenkaniile von Nutzen. Verwenden Sie nur speziell fiir Bivona®
Trachealkaniilen fiir Erwachsene vorgesehene Innenkaniilen. Der Einsatz
von Innenkaniilen mit einem falschen Durchmesser kann Probleme
beim Einfiihren verursachen oder den Luftfluss behindern. Zu lange
Innenkaniilen kdnnen zu weit aus der AuBenkaniile herausragen und
zu Verletzungen oder zum Verschluss der Luftrhre fiihren. Zu kurze

4.2

43

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

5.1
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5.5

5.6

5.7

Innenkaniilen kdnnen zu Sekretionsansammlung im Endstiick der
Trachealkaniile und dadurch zu Infektionen oder zum Verschluss der
Kaniile fiihren.

Setzen Sie die | iile nicht in Trachealkaniilen ein, wenn ein
rechtwinkliger Adapter verwendet wird, bei dem eine Frischgaszuleitung
im Nebenschluss in das Konnektorl B

Maskenkriimmer). Die hineinragende Frischgaszuleitung kann die
Innenkaniile blockieren, den Ausatmungsluftfluss einschréanken und
Barotrauma/Hypoxie verursachen.

Schmieren Sie die Innenkaniile nicht mit Gleitgel, denn dieses kann die
Innenkaniile verstopfen; auBerdem hat die Innenkaniile u. U. durch das
Gel keinen Halt mehr in der Trachealkaniile.

Das Lumen der Bivona® Trachealkaniile muss durch regelmaBiges
Absaugen offen gehalten werden. Die Innenkaniile muss regelmaBig
iiberpriift, gereinigt oder ersetzt werden, damit der Zugang offen
gehalten und der Luftstrom nicht blockiert wird.

Wenn beim Einsetzen der Innen- in die Trachealkaniile Probleme
auftreten, wenden Sie keine Gewalt an, da hierdurch die Innenkaniile

u. U. geknickt oder der Patient verletzt wird. Beschadigte Innenkaniilen
sollten durch eine neue Innenkaniile ersetzt werden. Wenn diese
Ersatzinnenkaniile nicht eingefiihrt werden kann, sollte die
Trachealkaniile durch eine neue ersetzt oder voriibergehend ohne
Innenkaniile verwendet werden, bis ein Arzt Abhilfe leisten kann.
Wenden Sie bei Problemen mit dem Entfernen der Innen- aus der
Trachealkaniile keine Gewalt an, denn hierdurch konnte die AuBenkaniile
versehentlich ebenfalls entfernt werden. Innen- und Trachealkaniile sind
gemeinsam zu entfernen und durch eine neue Tracheal- und Innenkaniile
zu ersetzen.

Die Atemluft des Patienten sollte ausreichend befeuchtet werden,

um eine Inkrustierung von Tracheal- und Innenkaniile und damit eine
Einschrankung der Atmungsfahigkeit zu verhindern.

Wahrend und nach dem Anschluss des Beatmungssystems an den
Adapter der Trachealkaniile darf die Kaniile nicht iibermaBig gedreht,
gezogen oder gestaucht werden, um ein versehentliches Abtrennen oder
Blockieren zu vermeiden.

. VorsichtsmaBnahmen

Die Innenkaniile ist vor dem Reinigen stets aus der Trachealkaniile zu entfernen.
Keine scheuernden Reinigungswerkzeuge zum Reinigen der Innenkaniile
verwenden. Steriles Wasser, Kochsalzldsung oder in Abschnitt 8.3 aufgefiihrte
Reiniger verwenden. Nur den empfohlenen Reinigungstupfer (Produktcode
BICSWB) verwenden. Diesen Tupfer nicht zum Reinigen der Tracheostomiekaniile
verwenden. Weitere Informationen sind den Reinigungsanweisungen in Abschnitt 8
zu entnehmen.

Die Innenkaniile darf beim Reinigen nicht geknickt oder beschadigt werden;
auBerdem diirfen geknickte oder beschddigte Innenkaniilen nicht wieder in die
Trachealkaniile eingesetzt werden.

Die Anschliisse des Beatmungssystems sind nach dem Aufbau des Systems und
haufig im Anschluss daran zu iiberpriifen.

Ersatzinnenkaniilen fiir Bivona® Trachealkaniilen fiir Erwachsene sind nur fiir
denselben Patienten zu verwenden. Der Hersteller empfiehlt, Innenkaniilen
nicht ldnger als neunundzwanzig (29) Tage zu verwenden. Sie sollten nach der
mitgelieferten Anweisung gereinigt, nicht neu sterilisiert oder in einem anderen
Gerdt (beispielsweise Autoklav oder Geschirrspiiler) gereinigt und keinem anderen
Patienten eingesetzt werden.

Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts in den USA nur durch einen Mediziner
oder auf arztliche Verschreibung gestattet.

Dieses Produkt ist unter Einhaltung der lokalen Richtlinien fiir die Entsorgung



kontaminierter Abfdlle zu entsorgen.

5.8 Halten Sie sich bei der Nutzung des Gerats an die allgemeinen VorsichtsmaB8nahmen
der Centers for Disease Control and Prevention (Behdrden zum Schutz der
dffentlichen Gesundheit) der USA oder der einschldgigen Beratungsstellen.

5.9  BeiVerwendung der Trachealkaniile mit einer Innenkaniile wird das Lumen

verkleinert; dies kann das Druckgefélle vergroBern. Wenn Sie in dieser Hinsicht

Bedenken haben, fragen Sie lhren Arzt, ob eine grdRere Kaniile sinnvoll ist.

Uberpriifen Sie vor dem Absaugen der Innenkaniile, ob sich der Absaugkatheter

problemlos in die Innenkaniile einfiihren lasst. In Tabelle 1sind empfohlene

GroBen fiir Absaugkatheter aufgefiihrt; es handelt sich hierbei jedoch nur um

Empfehlungen. Die Hinweise des Arztes sollten befolgt werden.

5.1
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6. Gebrauchsanweisung
6.1 Uberpriifen Sie die Innenkaniile vor dem (Wieder-)Einfiihren; entsorgen Sie
geknickte oder beschddigte Kaniilen.

6.2 Setzen Sie die Innenkaniile der richtigen GroRe in die Trachealkaniile ein.
Setzen Sie die Innenkanile so ein, dass ihr Anschluss auf das innere Profil des
Trachealkaniilenadapters passt. Die Innenkaniile muss sicher eingesetzt sein.
Bei ordnungsgeméRer Platzierung ist ein Einrasten zu bemerken. Ist dies nicht
der Fall, tauschen Sie die Innenkaniile gegen eine neue Kaniile aus. Die Nabe
der Innenkaniile ist fiir den in der Abbildung unten mit (a) markierten Adapter
ausgelegt. In ltere Adapter (siehe Abbildung unten (b)) passt die Innenkaniile
nicht vollsténdig hinein.
Q
TG v
<
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7. Ersetzen der Innenkaniile
7.1 Trennen Sie die Trachealkaniile vom Beatmungssystem, falls sie daran angeschlossen ist.
7.2 Ziehen Sie die Innenkaniile am grauen Ring heraus.
7.3 Setzen Sie eine neue bzw. gereinigte Innenkaniile ein. Bei ordnungsgemaBer
Platzierung ist ein Einrasten zu bemerken. Ist dies nicht der Fall, tauschen Sie die
Innenkaniile gegen eine neue Kaniile aus.
7.4 SchlieBen Sie bei Bedarf das Beatmungssystem wieder an, und iiberpriifen Sie,
ob das System sicher sitzt.
7.5  Entsorgen Sie alte Innenkaniilen, wenn diese beschadigt sind.
8. Reinigen der Innenkaniile
Es wird empfohlen, die Innenkanile taglich bzw. immer dann, wenn die Innenkaniile durch
Schleim oder Sekretion verunreinigt wird, zu reinigen. Dieser Zeitraum variiert je nach den
individuellen Bediirfnissen des Patienten. Bei Patienten mit dicken, z&hfliissigen oder groBen
Mengen an Sekreten, muss die Innenkaniile mdglicherweise haufiger ersetzt werden.
Bivona® Innenkaniilen sind diinnwandig, bestehen aus einem weichen, flexiblen Material
(ePTFE) und sollten darum mit Vorsicht gehandhabt und gereinigt werden. Treten beim
Einsetzen der Innenkaniile in die Trachealkaniile Schwierigkeiten auf, wenden Sie keine
iiberméRige Kraft an, da dies zur Kompression der Innenkaniile fiihren kdnnte. Entsorgen
Sie in dem Fall die beschédigte Innenkaniile und verwenden Sie eine neue. Die Verwendung
einer zu kurzen Innenkaniile kann dazu fiihren, dass Sekrete in der Trachealkaniile

zuriickbleiben, selbst wenn die Innenkaniile entfernt wird. Dies kann zu einer Ansammlung

von Sekreten am Ende der Trachealkaniile fiihren, die eine Infektion oder Okklusion

verursachen kann. Sterilisieren Sie die Innenkaniile nicht erneut, verwenden Sie keine

Biirsten, Autoklaven oder Geschirrspiilmaschinen und wenden Sie keine kraftigen oder

aggressiven Reinigungsmethoden an.

Verwenden Sie nur den mitgelieferten Reinigungstupfer. Verwenden Sie keine anderen

Tupfer oder Bilrsten.

Es muss folgende Reinigungsmethode befolgt werden:

8.1 Umdie Bivona Innenkaniile zu reinigen, entfernen Sie sie zundchst aus der
Trachealkaniile, indem Sie den grauen Ring festhalten und die Kaniile vorsichtig
herausziehen.

8.2 Spiilen Sie die Innenkaniile mit Wasser.

8.3 Weichen Sie die Innenkaniile in ungeférbtem und unparfiimiertem Enzymreiniger
(z. B. Rufof 345PANS Endozime AW No Scent) ein, um alles biologische Material zu
entfernen. Beachten Sie die Empfehlungen des Herstellers der Reinigungsldsung
beziglich der Einwirkzeiten, dem Gebrauch und der Handhabung des Reinigers.

84  Stehtkein Enzymreiniger zur Verfiigung, kann das Einweichen in warmem Wasser
mit milder Seifenldsung die Sekrete soweit erweichen, dass sie durch sanftes Tupfen
entfernt werden konnen.

8.5 Spiilen Sie die Innenkaniile griindlich mit sauberem Wasser.

8.6  Fiihren Sie nach dem Spiilen den mitgelieferten Reinigungstupfer am Ende mit
dem Ring ein und drehen Sie diesen wéhrend des Einfiihrens, um sémtliche
Verunreinigungen zu entfernen.

8.7  Schieben Sie den Tupfer weiter vorwarts und drehen Sie ihn dabei, bis er am anderen
Ende der Innenkaniile austritt. Ziehen Sie den Tupfer nicht durch die Innenkaniile
zuriick.

8.8 Istdie Innenkaniile nach dem Befolgen dieser Anweisungen noch immer verschmutzt,
kannen die Sekrete nicht entfernt werden, ohne dass die Gefahr einer Beschédigung
der Innenkaniile besteht. In diesem Fall sollte sie sollte entsorgt und eine neue
Innenkaniile verwendet werden.

8.9  Entsorgen Sie den Reinigungstupfer auf sichere Art und Weise gemaR den drtlichen
Krankenhausvorschriften.

8.10 Spiilen Sie die Innenkaniile mit Wasser.

8.11 Lassen Sie die Innenkaniile trocknen. Bewahren Sie die gereinigte und getrocknete

Innenkaniile frei von jeglichen Partikeln auf.

Stellen vor dem Ersetzen der Innenkaniile Staub oder andere Verunreinigungen, eine

Beschadigung oder ein Knick fest, entsorgen Sie die Innenkaniile und ersetzen Sie

diese durch eine neue.

8.1
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Die Bildmarken Smiths Medical und Portex sowie Aire Cuf, TTS und Bivona sind Marken der
Unternehmensgruppe Smiths Medical. Das Symbol ® bedeutet, dass die Marke in
den USA und einigen anderen Landern eingetragen ist. Zum Patent angemeldet.
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m Italiano con la serie di cannule tracheostomiche per adulti Bivona®. L'uso di
. N X una controcannula di diametro errato potrebbe provocare difficolta
Controcannula Bivona® per cannule tracheostomiche per nell'inserimento e un inutile restringimento del flusso di gas. Una

adulti Bivona® controcannula troppo lunga potrebbe sporgere eccessivamente dalla

. le i ioni ioni importanti per I'uso sicuro
del | prodotto Prima d| usare questo prodotto, Ieggere per intero le presenti
istruzioni per l'uso, incluse le avvertenze e le precauzlom Lamancata
osservanza delle avvertenze, delle precauzioni e delle istruzioni puo provocare
gravi lesioni o il decesso del paziente.

ell itario assicurare che le istruzioni per l'uso

e lamanutenzione siano consegnate alla persona che assiste il paziente e da

questa comprese.

1. Descrizione
Una confezione di controcannule su un singolo paziente, da usare esclusivamente con le cannule
tracheostomiche per adulti Bivona®. La controcannula é stata progettata per essere sicura
nel caso in cui il paziente debba essere sottoposto a risonanza magnetica, tuttavia gli utenti
dovranno consultare le istruzioni per I'uso della cannula tracheostomica per adulti Bivona®
per conoscere tutte le condizioni di RM richieste. Per maggiori informazioni sulla cannula
tracheostomica, consultare le istruzioni per 'uso fornite con la cannula stessa.

60A170, 60A180 € 60A190
(Cannula tracheostomica non cuffiata per adulti Bivona®, misura 7,0 — 9,0 mm

750170, 750180 € 750190
Cannula tracheostomica Mid-Range con cuffia Aire-Cuf® Bivona®, misura 7,0 — 9,0 mm

670170, 670175, 670180, 670185 € 670190
Cannula tracheostomica con cuffia TTS™ per adulti Bivona®, misura 7,0 — 9,0 mm

Tabella 1

Codici prodotto cannule Diametro Codici prodotto Diametro | Misura sondino
tracheostomiche interno controcannule compatibili | interno diaspirazione
cannula contro- raccomandata

[r,naiZZ j‘:;,rgj ; n;n’f;ziﬂne s (;nzfezione [?;'"’:;’)/a a | mm

60A170, 750170, 670170 70 BRCA70 BRC270 55 10 333
670175 75 BRCA75 BRC275 6,0 10 333
60A180, 750180, 670180 80 BRCA80 BRC280 6,5 10 333
670185 85 BRCA8S BRC285 70 10 333
60A190, 750190, 670190 9,0 BRCA90 BRC290 75 12 40

2. Indicazioni per I'uso
Serie di controcannule di ricambio sterili su singolo paziente, progettate per contribuire
al mantenimento della pervieta delle vie respiratorie nei pazienti tract izzati, usate
congiuntamente alle cannule tracheostomiche per adulti Bivona® non cuffiate, Mid-Range con
cuffia Aire-Cuf® e con cuffia TTS™.

. Controindicazioni
Non utilizzare congiuntamente a dispositivi laser o elettrochirurgici, le cui emissioni potrebbero
entrare in contatto con la cannula tracheostomica e danneggiarla.
. Avvertenze
4.1 Assicurarsi che la controcannula sia del diametro e della lunghezza
corretti per la cannula tracheostomica utilizzata. Le misure sono riportate
sulla flangia della cannula tracheostomica, sulla parete esterna della
controcannula e sulle etichette delle confezioni, per fornire un aiuto
nell'identificazione della controcannula corretta da utilizzare. Utilizzare
esclusivamente una controcannula fornita specificatamente per I'uso

cannula tracheostomica, provocando lesioni o I'occlusione della trachea.
L'uso di una controcannula troppo corta potrebbe indurre I'accumulo di
secrezioni all'estremita della cannula, che potrebbero causare infezioni o
un‘occlusione.

4.2 Non usare una controcannula quando si utilizza una cannula
tracheostomica congiuntamente ad un connettore ad angolo retto
dotato di un tubo del gas fresco coassiale integrato, che sporge nel lume
del connettore (ad es. del tipo “Norman elbow”). Il tubo del gas fresco
sporgente potrebbe occludere la (ontrocannula, restringere il flusso

p io e provocare b i e ipossia.

4.3  Nonlubrificare la controcannula con gel lubrificante che potrebbe ostruirla
eimpedire che venga trattenuta all‘interno della cannula tracheostomica.

4.4 lapervieta del lume della cannula tracheostomica Bivona® deve essere
garantita tramite aspirazione regolare e la controcannula deve essere
abitualmente controllata, pulita o sostituita a intervalli regolari per
evitare I'occlusione o la riduzione del lume delle vie respiratorie.

4.5 In caso di difficolta nell'inserimento della controcannula nella cannula
tracheostomica, non esercitare una forza eccessiva che potrebbe
causare I'inginocchiamento della controcannula o traumi al paziente.

La controcannula deve essere gettata se danneggiata, e deve essere
utilizzata una cannula sostitutiva. Se non é possibile inserire la
controcannula sostitutiva, la cannula tracheostomica deve essere
sostituita con una nuova cannula tract ica o temp

utilizzata senza controcannula fino a quando un medico avra provveduto
in altro modo a risolvere il problema.

4.6 In caso di difficolta nel imuovere la controcannula dalla cannula
tracheostomica, non applicare una forza eccessiva che potrebbe provocare
larimozione della cannula. La controcannula e la cannula devono essere
rimosse insieme e sostituite entrambe con prodotti nuovi.

4.7 Il gas respiratorio del paziente deve essere adeguatamente
umidificato per ridurre al minimo eventuali inci ioni della cannula
tracheostomica e della controcannula, con conseguente possibile
limitazione della capacita respiratoria.

4.8 Durante e dopo il fissaggio del sistema di respirazione alla cannula
tracheostomica, evitare I'applicazione di forze rotazionali o lineari
eccessive sulla cannula per non incorrere nella disconnessione o
nell'occlusione accidentale.

. Precauzioni

5.1 Rimuovere sempre la controcannula dalla cannula tracheostomica prima della
pulizia.

5.2 Non utilizzare strumenti di pulizia abrasivi per pulire la controcannula. Utilizzare
I'acqua sterile, la soluzione fisiologica o i detergenti elencati nella sezione 8.3.
Utilizzare solo il tampone di pulizia consigliato (codice prodotto BICSWB). Non usare
questo tampone per pulire la cannula tracheostomica. Per ulteriori informazioni
consultare le istruzioni sulla pulizia indicate nella sezione 8.

5.3 Prestare attenzione affinché la controcannula non subisca I'inginocchiamento
o danneggiamenti durante le operazioni di pulizia e non venga reinserita nella
cannula tracheostomica una controcannula inginocchiata o danneggiata.

5.4 In sede di definizione del circuito e, successivamente, a intervalli frequenti, deve
essere controllata la sicurezza di tutti i connettori del sistema di ventilazione.

5.5  Le controcannule di ricambio per le cannule tracheostomiche per adulti Bivona®
sono progettate e intese per I'uso su un singolo paziente. L'azienda produttrice
raccomanda che il periodo di utilizzo delle controcannule non superi i ventinove
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(29) giorni. Le controcannule dovranno essere sottoposte a pulizia secondo le
istruzioni fornite e non dovranno essere risterilizzate con nessun altro metodo
(ad es. in autoclave o con una lavastoviglie) né inserite in un altro paziente.
5.6 Lalegge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.
5.7 Smaltire il prodotto in modo sicuro, in ottemperanza alle linee guida nazionali in
materia di smaltimento dei rifiuti contaminati.
5.8 Seguire le precauzioni universali specificate dai Centers for Disease Control and
Prevention (Centri per il controllo e la prevenzione delle malattie) statunitensi
o dagli altri organismi consultivi competenti nei paesi dove viene utilizzato il
dispositivo.
5.9 Poiché quando si utilizza una cannula tracheostomica con controcannula le
dimensioni del lume della cannula si riducono, potrebbe verificarsi un maggiore
calo di pressione. In questo caso, rivolgersi al proprio operatore sanitario per
chiedere se & opportuno usare una cannula di dimensioni maggiori.
Se si esegue |'aspirazione della controcannula, assicurarsi che il catetere di aspirazione
entri facilmente nel diametro interno della controcannula. La Tabella 1indicale
dimensioni raccomandate del catetere di aspirazione da utilizzare, ma queste sono
fomite solo come linee quida. E necessario sequire il consiglio del medico.

51
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Istruzioni per I'uso

6.1 Controllare la controcannula prima di inserirla/reinserirla nella cannula e gettarla
via nel caso in cui sia inginocchiata o danneggiata.

6.2 Inserire nella cannula tracheostomica una controcannula di dimensioni corrette.
Durante I'inserimento della controcannula, allineare il raccordo della controcannula
facendolo combaciare al profilo interno del connettore della cannula. Accertarsi che
la controcannula sia inserita saldamente in posizione. Se la controcannula  stata
posizionata correttamente, si dovrebbe udire un leggero scatto; in caso contrario,
gettare la controcannula e sostituirla con una nuova. Il raccordo della controcannula
& stato concepito per essere utilizzato con il design del connettore indicato con
(a) nell'immagine seguente. | connettori precedenti come quelli indicati con (b)
nell'immagine sequente non accettano completamente la controcannula.

(a) é"\
. &‘@

7. Sostituzione della controcannula

7.1 Scollegare il sistema di ventilazione dalla cannula tracheostomica, se collegato.

7.2 Rimuovere la controcannula inserita, tirando I'anello grigio che si trova
sull'estremita esterna della controcannula.

7.3 Inserire una controcannula nuova o pulita. Se la controcannula @ stata posizionata
correttamente, si dovrebbe udire un leggero scatto; in caso contrario, gettare la
controcannula e sostituirla con una nuova.

7.4 Ricollegare il sistema di ventilazione, se necessario, e verificare la sicurezza dei
connettori.

7.5 Gettare la vecchia controcannula, se danneggiata.

8. Pulizia della controcannula

Siraccomanda di pulire la controcannula ogni gioro oppure ogni qualvolta la controcannula
si contamina con muco o secrezioni. Questo periodo di tempo varia a seconda delle esigenze
del singolo paziente. | pazienti con secrezioni spesse, ostinate o di grande volume possono
necessitare di una sostituzione pitl frequente della controcannula.

Le controcannule Bivona® hanno una parete sottile, sono realizzate con un materiale

morbido e flessibile (ePTFE) e devono essere maneggiate e pulite con cura. Se si

incontrano delle difficolta durante Iinserimento della controcannula nella cannula
tracheostomica, non usare una forza eccessiva poiché cio puo causare la compressione
della controcannula. In tal caso, eliminare la controcannula danneggiata e usarne una
nuova. A causa dell'utilizzo di una controcannula troppo corta, le secrezioni potrebbero
rimanere nella cannula anche quando si rimuove la controcannula. Cio puo portare ad

un accumulo di secrezioni all'interno dell'estremita della cannula tracheostomica, che

potrebbe causare infezioni o occlusioni. Non risterilizzare né utilizare spazzole, autoclavi,

lavastoviglie, metodi di pulizia vigorosi o aggressivi.

Usare solo lo scovolino per la pulizia fornito. Non usare altri tipi di scovolini o spazzole.

E necessario sequire i seguenti metodi:

8.1  Perpulire la controcannula Bivona, prima rimuoverla dalla cannula tracheostomica
afferrando I'anello grigio ed estraendola delicatamente dalla cannula.

8.2 Risciacquare con acqua.

8.3 Immergere la controcannula in un detergente enzimatico non colorato e privo
di profumazione (ad es. Ruhof 345PANS Endozime AW No Scent) per rimuovere
tutto il materiale biologico. Per i tempi di immersione, I'utilizzo e la manipolazione
del detergente, fare riferimento alle raccomandazioni del produttore della
soluzione detergente.

8.4  Senon é disponibile un detergente enzimatico, limmersione in acqua calda con una
soluzione saponata delicata puo ammorbidire le secrezioni fino a poterle rimuovere
sfregando delicatamente.

8.5 Risciacquare bene la controcannula con acqua pulita.

8.6  Dopoil risciacquo, inserire lo scovolino per la pulizia dedicato nella controcannula
a livello dell'estremita dell’anello e rimuovere tutte le tracce di contaminazione
praticando un movimento rotatorio e facendo avanzare lo scovolino.

8.7 (Continuare a spingere lo scovolino per la pulizia attraverso I'estremita lontana della
controcannula con un movimento rotatorio in avanti. Non tirarlo indietro attraverso
con controcannula.

8.8 Se, sequendo le istruzioni sopra indicate, la controcannula & ancora contaminata,
non & possibile rimuovere le secrezioni senza 'inaccettabile rischio di danneggiare
la controcannula; pertanto, deve essere eliminata e bisogna utilizzarne una nuova.

8.9 Smaltire lo scovolino per la pulizia in modo sicuro, conformemente alle procedure
ospedaliere locali.

8.10 Risciacquare la controcannula con acqua.

8.11 Lasciare asciugare la controcannula all'aria. Una volta pulita e asciutta, deve essere

conservata senza particolati.

Se si osservano tracce di polvere, contaminazione, danni o pieghe nella controcannula

prima di riposizionarla, eliminare la controcannula e sostituirla con una nuova.

8.1
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B Spanish
(anula interna Bivona® para tubos de traqueotomia de adulto
Bivona®

Estas instrucciones contienen informacion importante para el uso sequro del
producto. Lea todo el contenido de estas instrucciones de uso, incluidas 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.

Es responsabilidad del médico que las instrucciones de uso y mantenimiento se

sanitarios.

guen y sean comprendidas por los p

1. Descripcion

Un envase con una canula interna para uso en un solo paciente inicamente con los siguientes
tubos de traqueotomia de adulto Bivona®. Se ha determinado que la cnula interna es sequra
para RM, aunque el usuario debe consultar las instrucciones del tubo de traqueotomia de adulto
Bivona® correspondiente para su uso bajo condiciones de RM. Para obtener més informacién
sobre el tubo de traqueotomia, consulte las instrucciones de uso proporcionadas con el tubo.

60A170, 60A180 y 60A190
Tubo de traqueotomia de adulto sin balon Bivona®, tamafios 7 — 9 mm

750170, 750180y 750190
Tubo de traqueotomia de adulto Bivona® Aire-Cuf® de gama media, tamafios 7 — 9 mm

670170, 670175, 670180, 670185 y 670190
Tubo de traqueotomia de adulto Bivona® TTS™, tamafios 7 — 9 mm

Tabla 1
(ddigo de producto del tubo | Didmetro (ddigos de producto Didmetro Tamafio
de traqueotomia interno del de cdnula interna internode |  recomendado
tubo de compatible la cdnula del catéter de
traqueotomia interna aspiracion
(mm) Envase Envase (mm)
F (mm)
de 10 de2

60A170,750170, 670170 70 BRCA70 BRC270 55 10 333
670175 75 BRCA75 BRC275 6,0 10 333
60A180, 750180, 670180 80 BRCA80 BRC280 65 10 333
670185 85 BRCA8S BRC285 70 10 333
60A190, 750190, 670190 9,0 BRCA90 BRC290 75 12 40

2. Indicaciones de uso
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Una gama de canulas internas reemplazables para uso en un solo paciente disefiadas para asistir
en la provision de una via respiratoria en el paciente traqueotomizado cuando se emplean con
los tubos de traqueotomia de adulto Bivona® sin baldn, Aire-Cuf® de gama media, y TTS™.

. Contraindicaciones
No utilizar con ldseres ni aparatos electroquirdrgicos cuya salida pueda entrar en contacto con
el tubo y dariarlo.

. Advertencias
4.1 Asegirese de que la canula interna sea del diametro y longitud

correctos para el tubo de traqueotomia empleado. La brida del tubo de
traqueotomia, el tubo de la canula interna y las etiquetas del envase
tienen marcas de tamaiio para identificar la canula interna correcta
que hay que utilizar. Emplee solo la canula interna suministrada
especificamente para su uso con la gama de tubos de traqueotomia

de adulto Bivona®. El uso de una canula interna de diametro
incorrecto puede producir dificultades en su introduccion o restringir

4.2
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4.6

4.7

4.8
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5.2
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5.5

5.6

5.7

5.8

innecesariamente el flujo de gas. Una canula interna demasiado larga
bresaldra excesi del tubo ext produciendo daiio u oclusion
traqueal. El uso de una canula interna demasiado corta producira una
acumulacion de secreciones en el extremo del tubo de traqueotomia, lo
que puede causar oclusion o infeccion.
No instale una canula interna i utiliza un tubo de traqueotomia junto con
un conector de angulo recto que incorpore un tubo coaxial de gas fresco
que sobresalga en el lumen del conector (por ejemplo, un codo Norman).
El tubo de gas fresco puede ocluir la canula interna y restringir el flujo de
gas espiratorio ¢ dok 0 hip pi
No lubrique la canula interna con vaselina, ya que puede atascarla e
impedir que quede retenida dentro del tubo de traqueotomia.
Se debe asegurar la permeabilidad del lumen del tubo de traqueotomia
Bivona® por aspiracion periodica. La canula interna debe ser inspeccionada,
limpiada y sustituida de manera rutinaria y a intervalos periddicos para
evitar su obstruccion y que se reduzca el lumen de la via respiratoria.
Si resulta dificil insertar la canula interna en el tubo de traqueotomia,
no ejerza demasiada fuerza, ya que puede doblarse o se puede causar
algun traumatismo al paciente. Si se daiia la canula interna se debera
desechar y utilizar una nueva. Si la canula interna reemplazable no se
puede insertar, el tubo de traqueotomia se debera reemplazar por uno
nuevo o usarlo de forma temporal sin canula interna hasta que el médico
encuentre otra solucion.
Si resulta dificil retirar la canula interna del tubo de traqueotomia, no
ejerza demasiada fuerza para extraerla o el tubo externo se desprendera
de forma accidental; la canula interna y el tubo de traqueotomia deberan
ser retirados a la vez y reemplazados por otros nuevos.
El gas que inhala el paciente debe estar adecuadamente humidificado
para reducir al minimo la formacion de costras en el tubo de traqueotomia
y en la canula interna que podrian restringir la capacidad respiratoria.
D y después de fijar el si de ventilacion al conector del
tubo de traqueotomia, evite retorcer o tirar mucho del tubo para no
desconectarlo u obstruirlo de forma involuntaria.

. Precauciones

Extraiga siempre la cdnula interna del tubo de traqueotomia antes de su limpieza.
No utilice ninguin instrumento de limpieza abrasivo para limpiar la camisa interna.
Utilice agua estéril, solucion salina estéril o los productos de limpieza estériles
indicados en la seccion 8.3. Utilice Gnicamente la torunda de limpieza recomendada
(cddigo de producto BICSWB). No utilice esta torunda para limpiar la canula de
traqueotomia. Para obtener mds informacidn, consulte las instrucciones de limpieza
delaseccién 8.

Debe tener cuidado para que la cénula interna no se doble ni dafie durante su limpiezay
para que no se inserten canulas internas dobladas o dafiadas en el tubo de traqueotomia.
La sequridad de todos los conectores del sistema de ventilacion se debe comprobar
cuando se haya establecido el circuito y después, con frecuencia.

Las cénulas internas reemplazables para tubos de traqueotomia de adulto Bivona®
estan disefiadas para su uso en un solo paciente. El fabricante recomienda no
utilizar la canula interna durante mds de veintinueve (29) dias. Las canulas internas
se deben limpiar de acuerdo con las instrucciones proporcionadas por el fabricante,
y no deben ser reesterilizadas o limpiadas por ningtn otro método (por ejemplo,
autoclave o lavavajillas) ni colocadas en otro paciente.

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

Deseche este producto de manera sequra y de acuerdo con los reglamentos locales
para eliminacién de residuos contaminados.

Siga las precauciones universales especificadas por los Centros de control y
prevencién de enfermedades (EE. UU.) o los organismos asesores del pais en que se
utilice este aparato. 21



5.9 Cuando se utiliza el tubo de traqueotomia con la canula interna, se reduce el
tamafio del lumen, lo que puede incrementar la resistencia al flujo de gases a través
del conjunto. En este caso, puede utilizar un tubo de traqueotomia y una canula
interna de mayor tamaio, si estd disponible.

5.10 Sivaaaspirarla cdnula interna, asegrese de que el catéter de aspiracion quepa
faclmente dentro del didmetro interno de la cénula interna. En la tabla 1 se muestran
los tamarios de los catéteres de aspiracion recomendados, pero esta informacion se
ofrece solo a modo orientativo y se debe sequir el consejo de los médicos.

6. Instrucciones de uso

6.1 Compruebe la cdnula interna antes de insertarla o reinsertarla y deséchela si esté
doblada o dafiada.

6.2 Inserte la canula interna del tamafio correcto dentro del tubo de traqueotomia.
Durante la insercion de la canula interna, alinee el niicleo de la canula interna con
el perfil interior del conector del tubo de traqueotomia. Asegdrese de que la cdnula
interna esté firmemente introducida. Debe oir un ligero chasquido que indica su
correcta colocacion; si no oye el chasquido, deseche la cdnula interna y reemplacela
por otra nueva. El nicleo de la canula interna esta disefiado para funcionar con el
disefio del conector etiquetado como (a) en la siguiente imagen. Los disefios de los
conectores anteriores, como el etiquetado como (b) en la siguiente imagen, no son
compatibles con la canula interna.

@ Q‘\
(b) &‘@

7. Sustitucion de la canula interna
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7.1 Desconecte el tubo de traqueotomia del sistema de ventilacion, si esta conectado.
7.2 Sustituya la cinula interna existente mediante el dispositivo de apertura facil gris
de la cdnula.
7.3 Inserte una cnula interna nueva o limpia. Debe oir un ligero chasquido que
indica su correcta colocacidn; si no oye el chasquido, deseche la canula internay
reempldcela por otra nueva.
74 Vuelvaa conectar el sistema de ventilacion, si es necesario, y compruebe su seguridad.
7.5 Deseche la cdnula antigua si estd dafada.

Limpieza de la canula interna

Se recomienda una limpieza diaria de la canula interna, o siempre que esta se vea
contaminada por moco o secreciones. Este periodo de tiempo variard segun las necesidades
concretas del paciente. Quizd sea preciso sustituir la cdnula interna con mayor frecuencia en
los pacientes con secreciones densas, persistentes o de gran volumen.

Las cdnulas internas Bivona® tienen paredes gruesas, estan fabricadas con un material
suave y flexible (ePTFE) y se deben manejar y limpiar con cuidado. Si le resulta dificil
insertar la canula interna en el tubo de traqueotomia, no aplique una fuerza excesiva,

ya que se podria comprimir la cdnula. Si esto ocurre, deseche la canula interna dafiada y
utilice una nueva. El uso de una canula interna demasiado corta puede hacer que queden
secreciones en el tubo aunque se retire la canula, lo que puede conllevar una acumulacion
de secreciones en el extremo del tubo de traqueotomia, que a su vez puede producir una
infeccion u oclusién. No vuelva a esterilizar la canula interna ni utilice cepillos, autoclaves,
lavavajillas ni métodos de limpieza intensos o agresivos.

Utilice tinicamente la compresa limpiadora que se suministra. No emplee ningun otro

tipo de compresa o cepillo.

Es imprescindible sequir los siguientes métodos:

8.1 Paralimpiar la cdnula interna Bivona, extréigala primero del tubo de traqueotomia
sujetando el dispositivo de apertura facil gris y retirdndolo con suavidad del tubo.

8.2 Enjudguela con agua.

8.3 Sumerja la cdnula interna en un limpiador enzimatico incoloro y sin perfume (p. j.,
Ruhof 345PANS Endozime AW No Scent) para eliminar todo el material bioldgico.
Consulte las recomendaciones del fabricante de la solucién de limpieza para conocer
el tiempo en remojo, el uso y el manejo del limpiador.

8.4  Sinodispone de un limpiador enzimético, se puede sumergir en agua tibia con
una solucién jabonosa suave para reblandecer las secreciones hasta que se puedan
retirar frotando con suavidad.

8.5 Enjuague bien la cdnula interna con agua limpia.

8.6 Tras enjuagarla, inserte la compresa limpiadora especifica en la canula interna por
el extremo del dispositivo de apertura facil y vaya girando la compresa mientras la
empuja para eliminar cualquier contaminacion.

8.7 Siga empujando la compresa limpiadora hasta el otro extremo de la canula interna
mientras la gira. No tire de ella hacia atrds por la cdnula interna.

8.8 i, después de sequir las instrucciones anteriores, la cdnula interna permanece
contaminada, no es posible retirar las secreciones sin correr un riesgo inasumible
de dafiar dicha canula, por lo que esta se deberd desechar y se deberd utilizar una
canula interna nueva.

8.9 Deseche la compresa limpiadora de forma segura conforme a los procedimientos
locales del hospital.

8.10 Enjuague con agua la cdnula interna.

8.11 Deje que la cdnula interna se seque al aire. Una vez limpia y seca, se debe almacenar

en un lugar libre de particulas.

Si se observa polvo, contaminacién o algun dafio en la canula interna, o si esta esta

doblada antes de sustituirla, deseche la canula y reemplacela por una nueva.

8.1
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Las marcas de disefio Smiths Medical y Portex, asi como Aire Cuf, TTS y Bivona, son marcas
registradas de la familia de empresas Smiths Medical. El simbolo ® indica que la marca esta
registrada en la Oficina de Patentes de EE. UU. y otros paises. Patentes pendientes.
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Fecha de caducidad - Fabricante - Cantidad

© 2011, 2018 Familia de empresas Smiths Medical. Todos los derechos reservados.

23



[ Portuguese

Canula interior Bivona® para Tubos de Traqueostomia Bivona®
para adultos

+  Estasinstrugbes contém informagdes importantes para uma ut|I|za9ao segura do
produto. Leia na integra estasii oes de utilizaco, i as téncias
eas precaugbes, antes de utilizar este produto. A nao observancia dos avisos,
pre(augoes einstruges pode provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

«  Eresponsabilidade do profi | de cuidados de satide garantir que as
instrugoes de utlllzagao e manutengao sao compreendidas e fornecidas ao
prestador dos cuidados.

1. Descri¢ao
Uma embalagem de canulas interiores para um tinico doente, para utilizagdo apenas em
associacdo com os tubos de traqueostomia Bivona® para adultos apresentados em sequida.
A canula interior foi considerada como podendo ser utilizada em RM, muito embora os
utilizadores devam consultar as instrugdes de utilizacao relevantes do tubo de traqueostomia
Bivona® para adultos relativamente a quaisquer condicdes necessérias para RM. Para obter
informagdes adicionais relacionadas com o tubo de traqueostomia, consulte as instrugdes de
utilizagdo fornecidas juntamente com o tubo de traqueostomia.

60A170, 60A180 € 60A190
Tubo de Traqueostomia Bivona® sem Balao para Adultos, tamanhos 7,0 — 9,0 mm

750170, 750180 € 750190
Tubo de Traqueostomia Bivona® para Adultos Mid-Range Aire-Cuf®, tamanhos 7,0 — 9,0 mm

670170, 670175, 670180, 670185 € 670190
Tubo de Traqueostomia Bivona® TTS™ para Adultos, tamanhos 7,0 — 9,0 mm

Tabela 1
(ddigo de Produto do Tubo | DI do Tubo de (ddigos de Produto IDda Tamanho
de Traqueostomia Traqueosto- das Canulas Interiores Cdnula de (ateter
mia (mm) Compativeis Interior de Sucgio
(mm) Recomendado
Embala- Embala- 3 (mm)
gemde 10 | gemde2
60A170,750170, 670170 70 BRCA70 BRC270 55 10 333
670175 75 BRCA75 BRC275 6,0 10 333
60A180, 750180, 670180 8,0 BRCA80 BRC280 6,5 10 333
670185 85 BRCA8S BR(285 70 10 333
60A190, 750190, 670190 9,0 BRCA90 BRC290 75 12 40

2. Indicagoes de Utilizacao
Uma gama de canulas interiores de substituigao esterilizadas para um tnico doente, destinadas
a ajudar a proporcionar uma via respiratdria desobstruida no doente sujeito a traqueostomia,
quando utilizadas em conjunto com os Tubos de Traqueostomia Bivona® sem Bal&o para Adultos
Mid-Range Aire-Cuf® e TTS™.

3. Contra-indicagoes
Néo utilize em associagdo com lasers e dispositivos electrocirtirgicos, cuja energia possa entrar
em contacto com o tubo e danificé-lo.
4. Adverténcias
4.1 (ertifique-se de que a canula interior tem o didametro e comprimento correctos
para o tubo de traqueostomia em utilizagao. 0 tamanho esta apresentado na
flange do tubo de traqueostomia, no tubo da canula interior e nas etiquetas
das embalagens, a fim de ajudar aidentificar a canula interior correctaa
utilizar. Utilize apenas uma canula interior fornecida especificamente para

utilizagdo com a gama de tubos de traqueostomia Bivona® para adultos.
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Autilizacao de uma canula interior com o didgmetro incorrecto podera causar
dificuldades na introducdo ou restricao desnecessaria do fluxo de gas. Uma
canulainterior de comprimento excessivo podera projectar-se excessivamente
para fora do tubo exterior, conduzindo a danos na traqueia ou a obstrugao.
Autilizagao de uma canula interior demasiado curta podera conduzir a uma
acumulagao das secre¢des na extremidade do tubo de traqueostomia, a qual
podera causar infecgao ou obstrugo.

4.2 Nao instale uma canula interior quando utilizar um tubo de
traqueostomia em associagdo com um conector de angulo recto que
incorpore um tubo de gas fresco co-axial projectado para o interior do
conector (p. ex., cotovelo Norman). 0 tubo protuberante de gas fresco
podera obstruir a canula mterlor, conduzindo a uma restriao do fluxo de
gas e tendo como ¢ quéncia /hi

43 Nao lubrifique a canulainterior com gel Iubrrﬁtante, pois tal podera obstruira
canulainterior e evitar que a mesma fique retida no tubo de traqueostomia.

4.4 Devera assegurar a desobstrucao do limen do tubo de traqueostomia
Bivona® através de succao regular e a canula interior devera ser
regularmente inspeccionada, limpa ou substituida, a fim de evitar
obstrugdes ou reducao do limen da via respiratéria.

4.5 Caso seja sentida dificuldade de insercao da canula interior no tubo de
traqueostomia, nao utilize forca excessiva, pois tal podera resultar na
dobragem da canula interior ou em trauma para o doente. A canula
interior devera ser eliminada se estiver danificada e utilizada uma canula
interior de substituicao. Se nao for possivel inserir a canula interior de
substituicao, o tubo de traqueostomia deve ser substituido por um novo
tubo de traq ia ou utilizado temporari sem uma canula
interior, até que possam ser adoptadas outras solugoes pelo médico.

4.6 (Caso seja sentida dificuldade ao remover a canula interior do tubo de
traqueostomia, nao utilize forca excessiva para a retirar, pois o tubo
exterior podera ser a(ldentalmente remowdo, tanto a canula interior
como o tubo de traq d ser idos em conji e
substituidos por um novo tubo de traqueostomia e canula interior.

4.7 0 gas respiratorio do doente deve estar adequadamente humidificado
para minimizar a incrustagao do tubo de traqueostomia e canula interior,
0 que pode originar uma restricao da capacidade respiratoria.

4.8 Durante e apos a ligagao do sistema de respiracao ao conector do tubo de
traqueostomia, evite aplicar forcas de rotagao ou lineares excessivas ao
tubo, para evitar uma separagao ou ocluséo acidental.

. Precaugdes

5.1 Remova sempre a canula interior do tubo de traqueostomia, antes de proceder a
uma limpeza.

5.2 Nao utilize quaisquer utensilios de limpeza abrasivos para limpar a canula interna.
Utilize 4gua esterilizada, soro fisioldgico ou os produtos de limpeza listados na
seccdo 8.3. Utilize apenas a zaragatoa de limpeza recomendada (cédigo de produto
BICSWB). Néo utilize esta zaragatoa para limpar o tubo da traqueostomia. Para mais
informagdes, consulte as instrugdes de limpeza na sec¢do 8.

5.3 Deverdo ser tomadas as precaucdes necessarias para assegurar que as canulas
interiores ndo sejam dobradas ou danificadas durante a limpeza, e que nenhuma
canula interior dobrada ou danificada seja reinserida no tubo de traqueostomia.

5.4 Aseguranca de todos os conectores do sistema respiratorio devera ser verificada
quando o circuito é instalado e também com frequéncia dai em diante.

5.5 Acanulas interiores para tubos de traqueostomia Bivona® para adultos foram
concebidas para, e destinam-se a utilizacdo num tnico doente. O fabricante
recomenda que a utilizagdo da canula interior ndo exceda um periodo de vinte e
nove (29) dias. As canulas interiores deverdo ser limpas de acordo com as instrugdes
fornecidas, ndo devendo ser reesterilizadas nem limpas através de qualquer outro
método (p. ex., autoclave ou maquina de lavar louga) e ndo devem ser colocadas
num outro doente.
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5.6  Aleifederal (E.U.A.) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
receita médica.

5.7  Elimine este produto de forma segura de acordo com as directrizes locais para a
eliminacdo de residuos contaminados.

5.8 Siga as precaugdes universais, conforme especificado pelos Centros de Controlo e
Prevencdo de Doengas nos EUA ou pelos drgdos consultivos do pais em que este
dispositivo estd a ser utilizado.

5.9 Ao utilizar o tubo de traqueostomia com canula interior existe uma reducdo da

dimensao do ltimen que poderd aumentar a queda de pressdo. Se tal for motivo de

preocupacdo, consulte o seu médico para saber serd adequada a utilizacdo de um
tubo maior.

Se efectuar a succdo da canula interior, certifique-se de que o cateter de sucgdo

cabe facilmente no didmetro interior da canula interior. A tabela 1 apresenta os

tamanhos de cateter de succdo recomendados e a utilizar, mas estes séo facultados
apenas como orientagdo, devendo seguir-se os conselhos dos profissionais clinicos.

5.1

=)

o

Instrugoes de Utilizacao

6.1 Verifique a canula interior antes da sua insercao/reinsercao e elimine a mesma caso
esteja dobrada ou danificada.

6.2 Insira a canula interior com o tamanho correcto no tubo de traqueostomia. Durante
aintrodugdo da canula interior, alinhe o nticleo da canula interior de forma a
coincidir com o perfil interior do conector do tubo de traqueostomia. Certifique-se
de que a canula interior se encontra correctamente inserida. Deverd ser sentido
um leve estalido indicativo de um posicionamento correcto; caso nao seja sentido
um estalido elimine a cdnula interior e substitua por uma nova. 0 niicleo da canula
interior foi concebido para funcionar com o design de conector assinalado como
(a) naimagem em baixo. Os modelos de conector anteriores, tais como o assinalado
como (b) naimagem em baixo, ndo aceitardo totalmente a cinula interior.

(a) é"\
. &‘@

7. Substituicdo da Canula Interior

7.1 Desligue o tubo de traqueostomia do sistema respiratério, se ligado.

7.2 Remova a canula interior existente através do puxador de anel cinzento na
canula interior.

7.3 Insiraa canula interior nova ou limpa. Deverd ser sentido um leve estalido indicativo
de um posicionamento correcto; caso ndo seja sentido um estalido elimine a canula
interior e substitua por uma nova.

7.4 Volte a efectuar a ligaao do sistema respiratdrio, se necessario, e verifique se esta
devidamente seguro.

7.5  Elimine a canula interior usada caso esta se encontre danificada.

Lad

Limpeza da Canula Interior

Recomendamos a limpeza didria da canula interior ou sempre que esteja contaminada
por muco ou secrecdes. Este periodo de tempo variara de acordo com as necessidades
individuais do doente. Pode ser necessério substituir a cdnula interior mais
frequentemente no caso de doentes com secregdes espessas e resistentes ou volumes
grandes de secregdes.

As Canulas Interiores Bivona® possuem paredes finas e sdo fabricadas com um material
macio e flexivel (ePTFE) e devem ser manuseadas e limpas com cuidado. Nao exerca
forca excessiva caso sinta alguma resisténcia ao inserir a canula interior no tubo de
traqueostomia, visto que isso pode comprimir a canula interior. Se isto ocorrer, elimine

a canula interior danificada e use uma canula nova. 0 uso de uma canula interior

demasiado curta pode resultar na permanéncia de secre¢des no tubo mesmo apés

aremogdo da canula interior. Isto pode originar uma acumulagdo de secre¢des na
extremidade do tubo de traqueostomia, 0 que poderd, por sua vez, originar uma infeccdo
ou oclusao. Nao reesterilize ou use escovas, autoclaves, dispositivos de lavagem ou
métodos de limpeza vigorosos ou agressivos.

Use apenas a zaragatoa de limpeza fornecida. Nao use nenhum outro tipo de zaragatoa
ou escova.

0s seguintes métodos devem ser cumpridos:

8.1 Paralimpar a Canula interior Bivona retire-a primeiro do tubo de traqueostomia.
Para tal, sequre o anel cinzento e puxe suavemente a canula interior para a
remover do tubo.

8.2 Enxagle com dgua.

8.3 Mergulhe a canula interior num produto de limpeza enzimatico sem cor e sem
cheiro (por ex., Ruhof 345PANS Endozime AW No Scent) para remover todo o
material bioldgico. Consulte as instrugdes do fabricante da solugdo de limpeza
para obter indicacdes de tempos de mergulho, uso e manuseamento do produto
de limpeza.

8.4 Seo produto de limpeza enzimatico nao estiver disponivel, mergulhar o dispositivo
em dgua morna com uma solugdo de sabao suave podera amaciar as secregdes o
suficiente para as poder remover esfregando suavemente.

8.5 Enxague a canula interior cuidadosamente com dgua limpa.

8.6  Apds enxaguar, insira a zaragatoa de limpeza dedicada dentro da canula interior na
extremidade onde puxa o anel e aplique um movimento de tor¢ao a medida que
avanqa a zaragatoa para remover qualquer contaminagao.

8.7 (Continue a empurrar a zaragatoa de limpeza até a extremidade remota da canula
interior com um movimento de torcdo de avanco. Nao a puxe para trds através da
canula interior.

8.8 Se, apds o cumprimento das instrucdes acima, a canula interior ainda estiver
contaminada, as secre¢des nao poderdo ento ser removidas sem um risco
inaceitdvel de danificar a cdnula interior, pelo que a mesma deve ser eliminada e ser
utilizada uma canula interior nova.

8.9  Elimine a zaragatoa de limpeza de uma maneira segura de acordo com os
procedimentos hospitalares locais.

8.10 Enxaguie a canula interior com dgua.

8.11 Permita que a canula interior seque ao ar. A canula interior, depois de limpa e seca,

deve ser armazenada livre de material particulado.

Elimine a canula interior e substitua-a por uma nova se observar a presenca de

poeiras, contaminagdo, danos ou dobra na canula interior antes de a substituir.

8.1

~

As marcas de design Smiths Medical e Portex: Aire Cuf; TTS; e Bivona sao marcas comerciais das
empresas Smiths Medical. 0 simbolo ® indica que a marca comercial se encontra registada no
Instituto Americano de Patentes e Marcas e em alguns outros paises. Patente pendente.

(18 /N & 58 @) [sremce[eo] we] [ree] [cor] (1] i ol
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Consultar as instrugdes de utilizagdo + Precaugdo « Nao reesterilizar « Nao contém latex de
borracha natural - Nao utilizar se a embalagem estiver danificada - Esterilizado utilizando éxido
de etileno « Seguro para utilizagdo com RMN « Nimero de Catdlogo « Cédigo de série - Data de
Fabrico - Utilizar Até - Fabricante - Quantidade

© 2011, 2018 Empresas Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
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0 Nederlands

Bivona® binnencanule voor Bivona® tracheotomiebuizen voor
volwassenen

« Dezeinstructies bevatten belangruke |nformat|e voor een veilig gebrulk
van het product Lees deze g j | door, met inbegrip
van de waarschuwi en de mededeli die met “Let op” begmnen,
voordat dit product i in gebrulk wordtg Als de waarsch
voorzorgsmaatregelen en instructies nietin 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
|nstruct|es voor gebruik en onderhoud worden begrepen door, en worden

geg aan, de

1. Beschrijving
Een verpakking binnencanules uitsluitend voor gebruik bij één patiént en met de onderstaande
Bivona® tracheotomiebuizen voor volwassenen. Er is vastgesteld dat de binnencanule
MR-veilig is, maar gebruikers dienen de bijbehorende gebruiksinstructies voor de Bivona®
tracheotomiebuis voor volwassenen te raadplegen voor vereiste MR-condities. Raadpleeg voor
meer informatie over de tracheotomiebuis de meegeleverde gebruiksinstructies.

60A170, 60A180 en 60A190
Bivona® tracheotomiebuis zonder manchet voor volwassenen, maten 7,0 — 9,0 mm

750170, 750180 en 750190
Bivona® middelgrote Aire-Cuf® tracheotomiebuis voor volwassenen, maten 7,0 — 9,0 mm

670170, 670175, 670180, 670185 en 670190
Bivona® TTS™ tracheotomiebuis voor volwassenen, maten 7,0 — 9,0 mm

Tabel 1
Productnummer Binnen- Productnummers Binnendi- | Aanbevolen
tracheotomiebuis diameter bijpassende ameter bin- maat
trach b / " P
buis mm) Verpakking | Verpakking (mm) 3 (mm)
van 10stuks | van 2 stuks
60A170, 750170, 670170 70 BRCA70 BRC270 55 10 333
670175 75 BRCA75 BRC275 6,0 10 333
60A180, 750180, 670180 8,0 BRCAB0 BRC280 65 0 |33
670185 85 BRCA8S BR(285 70 10 | 333
60A190, 750190, 670190 9.0 BRCA90 BRC290 75 12 4,0

2. Indicaties voor gebruik
Een serie steriele, vervangende binnencanules voor gebruik bij één patiént bedoeld om te
helpen bij het voorzien in een luchtweg bij een patiént die tracheotomie heeft ondergaan
voor gebruik in combinatie met Bivona Aire-Cuf® tracheotomiebuizen zonder manchet voor
volwassenen en middelgrote Aire-Cuf® en TTS™ tracheotomiebuizen.

. Contra-indicaties
Niet gebruiken in combinatie met lasers en elektrochirurgische instrumenten wanneer deze
tijdens de werking in contact kunnen komen met de buis en deze kunnen beschadigen.

4. Waarschuwingen
4.1 Zorg ervoor dat de bi anule de juiste di en lengte heeft voor
de gebrulkte tracheotomlebuls Er staan maatstrepen op de rand van de
trach is, de bil lebuis en de etiketten op de verpakking
om te helpen bij het bepalen van de juiste binnencanule die moet worden
gebruikt. Gebruik alleen een binnencanule die specifiek is geleverd voor

h

gebruik met de Bivona® serie trach iebuizen voor
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Gebruik van een binnencanule met de verkeerde diameter kan
moeilijkheden veroorzaken bij het inbrengen of de gasstroom onnodig
beperken. Een binnencanule die te lang is kan te ver uit de buitenste
buis steken, wat leidt tot schade aan of verstopping van de trachea. Het
gebruik van een binnencanule die te kort is kan leiden tot ophoping van
uitscheiding bij het uiteinde van de tracheotomiebuis, wat infectie of
verstopping kan veroorzaken.

4.2 Plaats geen bi anule een trach iebuis wordt g
in combinatie met een connector met een rechte hoek met daarin een
coaxiale vers-gasbuis die in het lumen van de connector uitsteekt (bijv.
Norman-elleboog). De uitstekende vers-gasbuis kan de binnencanule
blokkeren, waardoor de expiratoire gasstroom wordt beperkt, wat

Iteertinb 's/hypoxi

4.3 Smeer de binnencanule niet in met glijmiddel in de vorm van een gel
omdat de binnencanule hierdoor verstopt kan raken en dit verhindert dat
de canule in de tracheotomiebuis blijft zitten.

4.4 De deugdelijkheid van het lumen van de Bivona® tracheotomiebuis moet
worden gewaarborgd door regelmatige afzuiging en de binnencanule
moet regelmatig worden gecontroleerd, gereinigd of vervangen om
verstopping of verkleining van het lumen van de luchtweg te voorkomen.

4.5 Als hetinbrengen van de binnencanule in de tracheotomiebuis moeizaam
verloopt, gebruik dan geen overmatige kracht. Dit kan leiden tot een
knik van de binnencanule of letsel bij de patiént. Als de binnencanule
beschadigd is, moet deze worden weggegooid en moet er een vervangende
binnencanule worden gebruikt. Als de vervangende binnencanule niet
in de tracheotomiebuis kan worden ingebracht, moet er een nieuwe
trach iebuis worden gel of moet deze tijdelijk zonder
binnencanule worden gebruikt tot een arts het probleem kan oplossen.

4.6 Als het verwijderen van de binnenste canule uit de tracheotomiebuis
moeilijk gaat, gebruik dan geen overmatige kracht om deze te verwijderen
omdat de buitenste buis per ongeluk verwijderd kan worden. De
binnencanule en de tracheotomiebuis moeten samen worden verwijderd en
worden vervangen door een nieuwe tracheotomiebuis met binnencanule.

4.7 Hetademhalingsgas van de patiént moet voldoende worden bevochtigd ter
minimalisatie van korstvorming in de tracheotomiebuis en binnencanule,
die tot een beperking van het ademhalingsvemogen kan leiden.

438 Vermud tljdens en naaankoppeling van het ademhalingssysteem op de

tor het uitoefenen van overmatige draaiende of
lineaire druk op de buis om onbedoelde loskoppeling of ocdusie te voorkomen.

. Letop

5.1 Haal voor het reinigen altijd eerst de binnencanule uit de tracheotomiebuis.

5.2 Gebruik geen schurende reinigingsgereedschappen om de binnencanule te
reinigen. Gebruik steriel water, fysiologische zoutoplossing of de in paragraaf 8.3
vermelde reinigingsmiddelen. Gebruik uitsluitend het aanbevolen reinigingsstaafje
(productcode BICSWB). Gebruik dit staafje niet om de tracheostomietube te
reinigen. Raadpleeg de reinigingsinstructies in hoofdstuk 8 voor meer informatie.

5.3 Ermoet goed op worden gelet dat de binnencanule niet knikt of beschadigd raakt
tijdens het reinigen, en dat geen geknikte of beschadigde binnencanule wordt
ingebracht in de tracheotomiebuis.

5.4 De betrouwbaarheid van alle connectors van het ademhalingssysteem moet bij
instelling van het systeem, en op gezette tijden hierna, worden gecontroleerd.

5.5 Vervangende binnencanules voor de Bivona® tracheotomiebuizen voor volwassenen
zijn ontworpen en bedoeld voor gebruik bij één patiént. De fabrikant adviseert om
de binnencanule niet langer dan negenentwintig (29) dagen te gebruiken. Deze
canules dienen volgens de meegeleverde instructies te worden gereinigd en mogen
op geen enkele manier opnieuw worden gesteriliseerd of gereinigd (bijv. in een
autoclaaf of vaatwasser) en mogen niet in een andere patiént worden ingebracht.
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5.6  Krachtens nationale wetgeving in de VS mag dit product uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

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

5.8 Volg de algemene voorzorgsmaatregelen die worden gegeven door het Center
for Disease Control and Prevention (Amerikaans centrum voor ziektepreventie en
-bestrijding) of relevante adviserende instanties in het land waar het instrument
wordt gebruikt.

5.9 Wanneer de tracheotomiebuis met een binnencanule wordt gebruikt, wordt de

grootte van het lumen verkleind waardoor de drukval kan toenemen. Als dit zorgen

baart, vraag dan uw zorgverlener of een grotere buis geschikt is.

Bij afzuiging van de binnencanule moet ervoor worden gezorgd dat de

afzuigkatheter gemakkelijk in de binnendiameter van de binnencanule past.

In tabel 1 staan de aanbevolen maten voor de te gebruiken afzuigkatheters, maar

deze worden alleen als richtlijn gegeven; het advies van professionele klinische

hulpverleners dient te worden opgevolgd.

5.1

=)

6. Gebruiksaanwijzing

6.1 Controleer de binnencanule voordat deze (opnieuw) wordt ingebracht en gooi deze
weg als deze geknikt of beschadigd is.

6.2 Breng de juiste maat binnencanule aan in de tracheotomiebuis. Tijdens het
inbrengen van de binnencanule moet het aanzetstuk van de binnencanule worden
uitgelijnd met het inwendige profiel van de connector van de tracheotomiebuis.
Zorg ervoor dat de binnencanule goed ingebracht is. Als deze op de juiste manier
is geplaatst, zou een lichte klik voelbaar moeten zijn. Is dit niet het geval, gooi
de binnencanule dan weg en vervang deze door een nieuwe. Het aanzetstuk
van de binnencanule is zodanig ontworpen dat dit past bij het ontwerp van de
connector dat in onderstaande afbeelding wordt aangegeven met (a). Op eerdere
connectorontwerpen, zoals het ontwerp dat in onderstaande afbeelding wordt
aangegeven met (b), zal de binnencanule niet helemaal passen.

(b) @ x

7. Debinnencanule vervangen

7.1 Koppel de tracheotomiebuis los van het ademhalingssysteem als deze daarop is
aangesloten.

7.2 Verwijder de aanwezige binnencanule door middel van de grijze trekring op de
binnencanule.

7.3 Breng een nieuwe of gereinigde binnencanule in. Als deze op de juiste manier is
geplaatst, zou een lichte klik voelbaar moeten zijn. Is dit niet het geval, gooi de
binnencanule dan weg en vervang deze door een nieuwe.

7.4 Sluitindien nodig het ademhalingssysteem weer aan en controleer de veiligheid.

7.5 Gooi de oude binnencanule weg als deze beschadigd is.

8. Debinnencanule reinigen

Aanbevolen wordt om de binnencanule dagelijks te reinigen, of als de binnencanule
door slijm of uitscheiding verontreinigd is. De vereiste periode hiervoor zal per patiént
verschillen. Patiénten met dikke, hardnekkige of een grote hoeveelheid uitscheiding
kunnen meer frequente verschoning van de binnencanule vereisen.

Bivona® binnencanules hebben een dunne wand en zijn vervaardigd van zacht en flexibel

materiaal (ePTFE): ze moeten daarom voorzichtig worden behandeld en gereinigd. Als u

mogeite hebt om de hinnencanule in de tracheotomiebuis te steken, mag u geen overmatige

kracht gebruiken, omdat dit de binnencanule kan samendrukken. Gooi de beschadigde
binnencanule in dat geval weg en gebruik een nieuwe. Bij gebruik van een te korte
binnencanule kan er afscheiding in de buis achterblijven ook al wordt de binnencanule
verwijderd. Hierdoor kan er zich uitscheiding op het uiteinde van de tracheotomiebuis
ophopen, wat een infectie of verstopping kan veroorzaken. Niet hersteriliseren en geen
borstels, autoclaaf, vaatwasmachine of krachtige of agressieve reinigingsmethoden gebruiken.

Gebruik uitsluitend het meegeleverde wattenstaafje. Geen andere soorten staafjes of

borstels gebruiken.

De onderstaande methoden moeten worden gevolgd:

8.1 Verwijder de te reinigen Bivona binnencanule om te beginnen uit de tracheotomiebuis
door de grijze trekring beet te pakken en hem voorzichtig van de buis vandaan te trekken.

8.2 Spoel met water.

8.3 Week de binnencanule in een kleur- en geurloos enzymatisch reinigingsmiddel
(bijv. Ruhof 345PANS Endozime AW No Scent) om al het biologische materiaal
te verwijderen. Raadpleeg de aanbevelingen van de fabrikant van de
reinigingsoplossing voor informatie over inweektijden, gebruik en het werken met
het reinigingsmiddel.

8.4 Alser geen enzymatisch reinigingsmiddel beschikbaar is, kunt u de uitscheiding
door weken in een oplossing van water en milde zeep zo zacht maken dat deze
voorzichtig kan worden afgenomen.

8.5  Spoel de binnencanule grondig met schoon water.

8.6 Steek na het spoelen het speciale wattenstaafje vanaf de kant met de trekring in de
binnencanule en schuif het staafje met een draaiende beweging in de canule om al
het vuil te verwijderen.

8.7 Druk het wattenstaafje met een draaiende beweging helemaal naar het achterste
uiteinde van de binnencanule. Niet via de binnencanule terugtrekken.

8.8  Als de binnencanule na het uitvoeren van bovenstaande instructies nog steeds
vuil is, betekent dit dat de uitscheiding niet kan worden verwijderd zonder het
onaanvaardbare risico op beschadiging van de binnencanule, en moet deze daarom
worden weggeworpen en moet er een nieuwe canule worden gebruikt.

8.9  Voer het wattenstaafje op veilige wijze af volgens de plaatselijke procedures van
deinstelling.

8.10 Spoel de binnencanule met warm water.

8.11 Laat de binnencanule aan de lucht drogen. Berg de binnencanule, eenmaal schoon

en droog, zo op dat deze tegen deeltjes is beschermd.

Als u stof, vuil, beschadiging of knikken in de binnencanule opmerkt voordat u deze

terugplaatst, moet u de binnencanule wegwerpen en door een nieuwe vervangen.

8.1

~

De Smiths Medical en Portex ontwerpmerken Aire Cuf, TTS en Bivona zijn handelsmerken van
de Smiths Medical groep. Het symbool ® geeft aan dat het handelsmerk is geregistreerd

bij het Amerikaanse Patenten- en Handelsmerkenbureau en dat in bepaalde andere landen
octrooi is aangevraagd.

[ A\ & 58 @ [srene]eo] ] ] [cor] 0] it

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Let op - Niet opnieuw steriliseren « Bevat geen natuurlijke
rubberlatex « Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is - Gesteriliseerd met
ethyleenoxide - MR-veilig « Catalogusnummer « Batchcode « Fabricagedatum « Te gebruiken
voor « Fabrikant « Aantal

©2011, 2018 Smiths Medical groep. Alle rechten voorbehouden.
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Bl Svenska
Bivona® innerkany! for Bivona® trakealkanyler for vuxna

« Dessa anvisningar innehaller viktig infc for saker anvandning
av produk Las hela bruk isningen, inklusive alla varningar och
forsiktighetsatgarder, innan du anvander denna produkt. Féljs inte varningar,
forsiktighetsatgarder och kan det leda till att patienten avlider

eller far aIIvarI@a personskador.
« Det aligger ansvarig ldkare att sakerstalla att instruktionerna for anvandning
och underhall ges till och forstas av vardaren.

1. Beskrivning
Ett paket med innerkanyler endast avsedda for en patient och att anvéandas med Bivona®
trakealkanyler for vuxna, enligt nedan. Innerkanylen har bestémts vara MR-séker, men
anvandare hanvisas till aktuella bruksanvisningar for Bivona® tral | for vuxna vad
galler eventuella villkor for att vara MR-saker. Mer information om trakealkanylen finns i
bruksanvisningen som medfdljer trakealkanylen.

60A170, 60A180 och 60A190
Bivona® trakealkanyl utan kuff for vuxna, storlek 7,0-9,0 mm

750170, 750180 och 750190
Bivona® medelstor Aire-Cuf® trakealkanyl for vuxna, storlek 7,0-9,0 mm

670170, 670175, 670180, 670185 och 670190
Bivona® TTS™ trakealkanyl for vuxna, storlek 7,0-9,0 mm

Tabell 1
Produktkod for trakealkany! kealkany} Produktkoder for kany, derad
innerdi kompatibel innerkany! inner- storlek pd
(mm) diameter sugkateter
Paket Paket (mm) 3 (mm)
med 10 med2
60A170, 750170, 670170 70 BRCA70 BRC270 55 10 333
670175 15 BRCA75 BRC275 6,0 10 333
60A180, 750180, 670180 80 BRCA80 BRC280 65 10 333
670185 85 BRCASS BR(285 70 10 333
60A190, 750190, 670190 9.0 BRCA90 BRC290 75 12 4,0

2. Indikationer for anvandning
Ett urval av sterila erséttningsinnerkanyler for en patient, avsedda att underldtta uppratthallande
av en dppen luftvég i trakeostomipatienter, nar de anvénds tillsammans med Bivona® trakealkanyl
utan kuff for vuxna, mellanstor Aire-Cuf® trakealkanyl och TTS™ trakealkanyl.

. Kontraindikationer
Kanylen fér inte anvandas tillsammans med laser och elek
kan komma i kontakt med och skada kanylen.

4, Varningar
4.1 Kontrollera att innerkanylen har bade ratt diameter och langd for

den trakealkanyl som anvénds. Det finns storleksmarkeringar pa:
trakealkanylens fléns, innerkanylens ror och paketets etiketter, vilket gor
det latt att identifiera ratt innerkanyl for anvandningen. Anviand endast

en innerkanyl som ar sarskilt avsedd att anvandas med urvalet av Bivona®
trakealkanyler for vuxna. Om en innerkanyl med fel diameter anvénds kan
det bli svart att fora in den eller det kan ge onddig begransning av gasflodet.
Om en innerkanyl som ar for lang anvands kan den sticka ut for langt fran
ytterroret, vilket kan orsaka skador pa luftstrupen eller ocklusion. Om en
innerkanyl som ar for kort anvands kan det leda till att sekret ansamlas i
anden pa trakealkanylen, vilket kan orsaka infektion eller ocklusion.

gisk utrustning vars
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Satt inte in en innerkanyl ndr en trakealkanyl anvénds tillsammans med
en ratvinklig anslutning som har ett koaxialt nygasror som sticker uti
anslutningens lumen (t.ex. Norman-kna). Ett nygasror som sticker ut
kan tappa till innerkanylen och begrénsa gasflodet vid utandning och ge
upphov till barotrauma (tryckskillnadsskador)/hypoxi.
Smorj inte innerkanylen med smarjgel eftersom detta kan tappa till
innerkanylen och forhindra att den halls kvar inom trakealkanylen.
Bivona® trakealkanyllumens 6ppenhet méste sakerstallas genom
gelbund gning och innerl bor rutinmassigt kontrolleras,
rengoras eller bytas ut vid regelbundna intervall, for att undvika
blockering eller reduktion i luftvdgens lumen.
Om det ar svart att fora in innerkanylen i trakealkanylen ska du inte
anvanda for stor kraft, eftersom det kan leda till att innerkanylen
viks eller att patienten utsétts for trauma. Innerkanylen bor kasseras
om den ér skadad och en ersdttningsinnerkanyl anviandas. Om
ersattningsinnerkanylen inte kan foras in, bor trakealkanylen bytas ut
mot en ny trakealkanyl eller temporért anvandas utan en innerkanyl tills
en ldkare kan utfora andra korrigerande atgarder.
Om det ar svart att ta ut innerkanylen fran trakealkanylen ska du inte
anvanda for stor kraft for att ta ut innerkanylen, eftersom ytterroret kan
avldgsnas av misstag. Istallet ska bade innerkanylen och trakealkanylen tas
ut tillsammans och ersattas med en ny trakealkanyl och en ny innerkanyl.
Patientens andningsgas bor vara tillrackligt befuktad for att minimera
skorpbildning av trakealkanyl och innerkanylen, vilket kan leda till
begrénsad andningskapacitet.
Under och efter att andningssystemet har fasts vid trakealkanylens
anslutning, undvik att utsatta kanylen for verdrivna roterande och
linjéra krafter sa att oavsiktlig frankoppling eller ocklusion forhindras.

. Forsiktighetsatgarder

Ta alltid ut innerkanylen frén trakealkanylen fore rengdring.

Anvénd inte ndgra slipande rengdringsverktyg for att rengdra den inre kanylen.
Anvand sterilt vatten, koksaltldsning eller rengdringsmedel som anges i avsnitt
8.3. Anvédnd endast den rekommenderade rengdringssvabben (produktkod
BICSWB). Anvénd inte denna svabb for att rengdra trakeostomislangen. Ytterligare
information finns i rengdringsinstruktionerna i avsnitt 8.

Var noga med att se till att innerkanylen inte viks eller skadas under rengéring och
att vikta eller skadade innerkanyler inte fors in pa nytt i trakealkanylen.

Kontrollera sakerheten hos andningssystemets alla anslutningar nér kretsen har
upprattats och gor sedan ofta aterkommande kontroller.

Erséttningsinnerkanyl for Bivona® trakealkanyler for vuxna har utformats for och &r
avsedda for en patient. Tillverkaren rekommenderar att innerkanylen inte anvands
langre &n tjugonio (29) dagar. Innerkanylerna ska rengdras enligt givna anvisningar
och fér inte resteriliseras eller rengdras med ndgon annan metod (t.ex. autoklav
eller diskmaskin) och far inte placeras i en annan patient.

Enligt federal lagstiftning (USA) fér denna produkt endast saljas av eller pa order av
lakare.

Kassera denna produkt pa ett sakert sétt enligt lokala riktlinjer om avfallshantering
for kontaminerat avfall.

Folj generella forsiktighetsatgérder fran Centers for Disease Control and Prevention
(USA) eller motsvarande lokala organ i det land dar enheten anvands.

Nér trakealkanylen anvands tillsammans med innerkanylen blir lumenstorleken
mindre och detta kan ge dkat tryckfall. Vid tveksamhet, fréga ldkaren om det kravs
en storre kanyl.

Om innerkanylen sugs méste man sakerstélla att sugkatetern latt passar inuti
innerkanylens innerdiameter. Tabell 1 visar rekommenderade sugkateterstorlekar
som ska anvandas, men dessa &r endast riktlinjer och ldkarens rad bor foljas.
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6. Bruksanvisning

6.1 Kontrollera innerkanylen innan den fors in/fors in pa nytt. Om den ar vikt eller
skadad ska den kasseras.

6.2 Forineninnerkanyl av ratt storlek i trakealkanylen. Nér innerkanylen fors in
ska dess fattning inpassas for att stimma med den invandiga profilen hos
trakealkanylens anslutning. Kontrollera att innerkanylen &r ordentligt insatt.
En svag knappning ska kannas, vilket anger ratt placering. Om ingen knéppning
kénns ska innerkanylen kasseras och erséttas med en ny innerkanyl. Innerkanylens
fattning &r utformad for att fungera tillsammans med anslutningskonstruktionen
markt (a) pd bilden nedan. Tidigare anslutningskonstruktioner, sésom
konstruktionen markt (b) pa bilden nedan, ansluts inte till innerkanylen pa ratt satt.

(b) @ x

7. Bytautinnerkanylen

7.1 Lossa trakealkanylen fran andningssystemet, om trakealkanylen &r ansluten.

7.2 Tabort den befintliga innerkanylen med hjélp av den graa dragringen pa innerkanylen.

7.3 Forinen ny eller rengjord innerkanyl. En svag knappning ska kénnas, vilket anger
rétt placering. Om ingen kndppning kanns ska innerkanylen kasseras och erséttas
med en ny innerkanyl.

74 Anslutandningssystemet pa nytt vid behov, och kontrollera att anslutningen ar stadig.

7.5 Kassera den gamla innerkanylen om den ar skadad.

8. Rengoring avinnerkanylen

Det rekommenderas att innerkanylen rengdrs dagligen eller sa snart innerkanylen

blivit kontaminerad av slem eller sekret. Denna tidsperiod varierar beroende pa den

individuella patientens behov. Patienter med tjockt eller segt sekret, eller med stora

volymer sekret, kan behdva byta innerkanyl oftare.

Bivona® innerkanyl har tunna véggar och ér tillverkad av ett mjukt och flexibelt material

(ePTFE) och bdr hanteras och rengoras forsiktigt. Om det upplevs vara svart att fora

ininnerkanylen i trakealkanylen ska inte for mycket kraft anvandas, eftersom det kan

trycka ihop innerkanylen. Om detta sker ska den skadade innerkanylen kasseras och

en ny anvandas. Om en innerkanyl som &r for kort anvénds kan det bli kvar sekret i

trakealkanylen &ven efter att innerkanylen har avldgsnats. Det kan leda till att sekret

ansamlas i trakealkanylens ande, vilket kan orsaka infektion eller ocklusion. Resterilisera

inte och anvand inte borstar, autoklavering, diskmaskiner eller dverdrivna eller aggressiva

rengdringsmetoder.

Anvand endast den medfdljande rengdringskompressen. Anvénd ingen annan typ av

kompress eller borste.

Foljande metoder maste foljas:

8.1 Vid rengdring av Bivona innerkanyl ska den forst avlagsnas fran trakealkanylen.
Greppa tag i den gra dragringen och dra ut den forsiktigt ur trakealkanylen.

8.2 Skolj med vatten.

8.3  Blotlagg innerkanylen i ett ofargat, parfymfritt enzymrengaringsmedel
(t.ex. Ruhof 345PANS Endozime AW No Scent) for att avidgsna allt biologiskt
material. Folj rekommendationerna fran rengdringsmedlets tillverkare avseende
bldtldggningstider, anvandning samt hantering av rengéringsmedlet.
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8.4  Om enzymrengdringsmedel inte finns tillgangligt brukar blgtldaggning i varmt
vatten med en mild tvalldsning mjuka upp sekret sa mycket att det kan avldgsnas
genom forsiktig torkning.

8.5  Skdlj innerkanylen noga med rent vatten.

8.6  Efterskdljningen ska du fora in den avsedda rengdringskompressen i innerkanylen vid
dragringsanden med en vridande rorelse for att avldgsna eventuell kontaminering.

8.7 Fortsétt att trycka rengdringskompressen genom innerkanylens bortre &nde med
en vridande rorelse framat. Dra den inte tillbaka genom innerkanylen.

8.8  Ominnerkanylen fortfarande &r kontaminerad efter att instruktionerna ovan
har foljts, kan inte sekretet avldgsnas utan en oacceptabel risk for skada pa
innerkanylen. Dérfor ska den kasseras och en ny innerkanyl anvéndas.

8.9 Kasta rengdringskompressen pd ett sékert sétt och i enlighet med sjukhusets
lokala rutiner.

8.10 Skdlj innerkanylen med vatten.

8.11 Latinnerkanylen lufttorka. Nér den ar ren och torr ska den forvaras skyddad
mot partikelmaterial.

8.12 Om damm, kontaminering, skada eller veck noteras pa innerkanylen innan
innerkanylen byts ut ska den kasseras och ersattas med en ny.

Smiths Medicals och Portex designmarken, Aire Cuf, TTS och Bivona &r varumarken som tillhor
foretagskoncernen Smiths Medical. Symbolen ® indikerar att varumérket registrerats hos
patent- och registreringsverket i USA och vissa andra lander. Patentsokt.

Dﬁi&@@@@gd

Konsultera bruksanvisningen  Forsiktighet - Far ej omsteriliseras « Innehaller inte naturligt
latexgummi - Far inte anvandas om forpackningen &r skadad - Steriliserad med etylenoxid

« MR-séker - Katalognummer « Batchkod « Tillverkningsdatum - Anvand fore « Tillverkare -
Kvantitet

© 2011, 2018 Foretagskoncernen Smiths Medical. Med ensamrétt.
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(B Dansk
Bivona® inderkanyle til Bivona® trakeostomituber til voksne

s b old £ 1ol

Disse anvisni vigti om sikker

af produktet. Les hele indholdet i denne brugsanvisning, inkl. advarsler

og forsigtighedsregler, for dette produkt anvendes. Hvis advarsler,
forsigtighedsregler og anvisninger ikke overholdes ngje, kan det medfore dod
eller alvorlig kvaestelse for patienten.

Det er sundhedspersonalets ansvar at sikre, at anvisningerne for brug og
vedligeholdelse er blevet forstaet af og er tilgaengelige for den person, der
skal anvende dem.

1. Beskrivelse

En pakke med inderkanyler til brug il en enkelt voksen patient. Ma kun anvendes sammen med
nedenstaende Bivona® trakeostomituber til voksne. Det er fastslaet, at inderkanylen er MR-
sikker. Brugere skal dog konsultere brugsanvisningen for den relevante Bivona® trakeostomitube
vedrarende de pakraevede MR-betingelser. Se den medfalgende brugsanvisning vedrarende
yderligere oplysninger om trakeostomituben.

60A170, 60A180 & 60A190
Bivona® trakeostomitube uden cuff til voksne, starrelserne 7,0 — 9,0 mm

750170, 750180 & 750190
Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® trakeostomitube til voksne, starrelserne 7,0 — 9,0 mm

670170, 670175, 670180, 670185 & 670190
Bivona® TTS™ trakeostomitube til voksne, storrelserne 7,0 — 9,0 mm

Tabel 1
patibl Inder- Anbefalet
produktkode tubens indv. inderkanylers kanylens storrelse
diam. (mm) produktkoder indv. diam. sugekateter
Pakke | Pakke (mm) e |
med 10 med2
60A170, 750170, 670170 70 BRCA70 BRC270 55 10 333
670175 75 BRCA75 BRC275 6,0 10 333
60A170,750180, 670180 8,0 BRCA80 BRC280 6,5 10 333
670185 85 BRCA8S BR(285 70 10 333
60A190, 750190, 670190 9,0 BRCA90 BRC290 75 12 40

2. Indikationer
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Et udvalg af sterile, udsklftellge inderkanyler til brug til en enkelt patient, som er beregnet til
at sikre trak ipatienters luftveje ved sammen med Bivona® trakeostomituber
uden cufftil voksne, Mid- Range Aire-Cuf® ituber og TTS™ tral ituber

. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes sammen med lasere og elektrokirurgisk udstyr, da disse ved kontakt kan
beskadige tuben.

. Advarsler

4.1 Kontrollér, atinderkanylen har bade korrekt diameter og lengde
til den anvendte trakeostomitube. Der er storrelsesmarkeringer pa
trakeostomitubens krave, inderkanylen og pakkemzrkaterne for at gore det
letat veelge den korrekte inderkanyle. Brug altid kun en inderkanyle, der er
specifikt leveret til brug sammen med Bivona® serierne af trakeostomituber
til voksne. Brug af en inderkanyle med forkert diameter kan vanskeliggore
indferingen eller reducere iltflowet ungdvendigt. En for lang inderkanyle kan
rage for langt ud af tuben, hvilket kan fore til beskadigelse eller okklusion af
trachea. Brug af en for kort inderkanyle kan fore til ophobning af sekreter i
trakeostomitubens ende, hvilket kan fare til infektion eller okklusion.
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Brug ikke en inderkanyle, nar der anvendes en trakeostomitube sammen
med en retvinklet forbindelsesdel, der omfatter en koaksial friskluftstube,
der rager ind i forbindelsesdelens lumen (f.eks. Norman-knae). Friskluftstuben
kan tilstoppe inderkanylen, sa udandingsluftflowet begraenses, hvilket kan
medfore barotraume/hypoxi.

Inderkanylen ma ikke smores med smoregel, da dette kan tilstoppe den
og hindre, atinderkanylen bliver inde i trakeostomituben.

Det skal ved brug af regelmzssig sugning sikres, at Bivona®
trakeostomitubens lumen forbliver passabel, og inderkanylen skal
rutinemassigt efterses, rengores og udskiftes med jeevne mellemrum for
atundga blokering eller reduktion af luftvejenes lumen.

Hvis det er vanskeligt at satte inderkanylen i trakeostomituben, ma

den ikke forceres ind, da dette kan forarsage knaek pa inderkanylen

eller patienttraume. Hvis inder} bliver beskadiget, skal

den bortskaffes og der skal anvendes en udskiftningskanyle. Hvis
udskiftningsinderkanylen ikke kan indsattes, skal trakeostomituben
udskiftes med en ny trakeostomitube eller midlertidigt anvendes uden
inderkanyle, indtil afhjeelpning kan udfares af en laege.

Hvis det er vanskeligt at tage inderkanylen ud af tral ituben, ma
den ikke forceres ud, da dette medfarer en risiko for, at tuben utilsigtet
o0gsa bliver fiernet. Bade inderkanyle og trakeostomitube skal fjernes
sammen og udskiftes med en ny trakeostomitube og inderkanyle.
Patientens resplratlonsluft skal fugtes tilstraekkeligt, sa beleegninger
itral og inderkanylen, som kan medfare beg
respirationsevne, minimeres.

For at undga utilsigtet frakobling eIIer tllstopnmg af tuben ma der ikke
bruges for meget kraft pa trak K ktor i nogen retning,
mens og efter at den er forbundet til respiratorsystemet.

. Forsigtighedsregler

Inderkanylen skal altid tages ud af trakeostomituben inden rengoring.

Undlad at bruge nogen slibende rengeringsanordninger til at rengere den indre
kanyle. Brug sterilt vand, saltvand eller rengoringsmidler som angivet i afsnit 8.3.
Benyt kun den anbefalede rengaringspind (produktkode BICSWB). Brug ikke denne
vatpind til at rengore tracheostomietuben. Se rengeringsanvisningerne i afsnit 8 for
yderligere oplysninger.

Sorg for, at inderkanylen ikke far knzek eller bliver beskadiget under rengeringen.
Seet aldrig en inderkanyle, der har knaek eller er beskadiget, ind i trakeostomituben
igen.

Sikkerheden af alle respiratorsystemets forbindelser skal kontrolleres, nar
kredslobet oprettes og herefter med jeevne mellemrum.

Udskiftelige inderkanyler til Bivona® trakeostomituber til voksne er designet og
beregnet til brug til en enkelt patient. Producenten anbefaler, at inderkanyler bruges i
maks. niogtyve (29) dage. De skal rengores i henhold til de medfalgende anvisninger
og md ikke resteriliseres eller rengares med nogen anden metode (f.eks. autoklave
eller opvaskemaskine), og de md ikke anbringes i en anden patient.

Ifalge amerikansk (USA) lovgivning mé dette produkt kun szlges af eller p&
ordination af en lzge.

Bortskaf dette produkt pa en sikker made i overensstemmelse med lokale
retningslinjer for bortskaffelse af kontamineret affald.

Folg de universelle forholdsregler, der er angivet af Centers for Disease Control

and Prevention, USA, eller relevante radgivende organer i det land, hvor

udstyret anvendes.

Nar trakeostomituben bruges sammen med inderkanylen, reduceres
lumenstarrelsen, hvilket kan forage trykfaldet. Sparg laegen, om det er muligt at
anvende en stgrre tube, hvis dette er et problem.
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5.10 Ved sugning af inderkanylen skal det sikres, at sugekateteret passer letinden i
inderkanylens diameter. Tabel 1 angiver anbefalede sugekateterstgrrelser il brug.
Disse gives dog udelukkende som retningslinjer og man skal falge professionelle
klinikeres rad.

6. Brugervejledning

6.1  Kontrollér altid inderkanylen, inden den indsttes/genindszttes, og bortskaf den,
hvis den har knzk eller er beskadiget.

6.2 Set den korrekte storrelse inderkanyle ind i trakeostomituben. Under indfaring af
inderkanylen skal inderkanylens muffe rettes ind, sa den matcher den indvendige
profil pa trakeostomitubens konnektor. Serg for, at inderkanylen er korrekt sat i.
Et let smaek angiver korrekt anbringelse. Hvis der ikke fornemmes et smaek, skal
inderkanylen kasseres og udskiftes med en ny. Inderkanylens muffe er udformet til
at fungere med den konnektortype, der er maerket (a) i billedet neden for. Tidligere
konnektortyper som for eksempel den, der er maerket (b) i billedet neden for, har
ikke plads til hele inderkanylen.

v
(b) @ x

7. Udskiftning af inderkanylen
7.1 Kobl trakeostomituben fra respiratorsystemet, hvis den er fastgjort til et.
7.2 Fjern den eksisterende inderkanyle ved hjelp af den gré ring pa inderkanylen.
7.3 Indst en ny eller rengjort inderkanyle. Et let smaek angiver korrekt anbringelse.
Hvis der ikke fornemmes et smaek, skal inderkanylen kasseres og udskiftes
med en ny.

7.4 Tilslut om ngdvendigt respiratorsystemet igen, og kontroller, at alt fungerer korrekt.

7.5 Bortskaf den gamle inderkanyle, hvis den er beskadiget.
8

Renggring af inderkanylen

Det anbefales at rengore inderkanylen dagligt, eller hvis inderkanylen er tilsmudset

pa grund af slim eller sekret. Hyppigheden afhanger af den enkelte patients behov.

Det kan vaere nadvendigt at skifte inderkanylen oftere hos patienter med tykt eller sejt

sekret eller storre mangder sekreter.

Bivona® inderkanyle er tyndvaegget og er fremstillet af et blodt og fleksibelt materiale

(ePTFE), og den skal handteres og rengeres med forsigtighed. Hvis det er vanskeligt

at sette inderkanylen i trakeostomituben, ma den ikke forceres ind, da dette kan

komprimere inderkanylen. Hvis det sker, skal inderkanylen bortskaffes, og der skal

anvendes en ny. Brug af en for kort inderkanyle kan medfare, at der efterlades

sekreter i tuben, ndr inderkanylen fiernes. Dette kan fore til ophobning af sekreter

i trakeostomitubens ende, hvilket kan fare til infektion eller okklusion. Undlad at

resterilisere eller anvende barster, autoklaver, opvaskemaskiner eller kraftige eller

voldsomme renggringsmetoder.

Brug kun den medflgende rengeringsvatpind. Brug ikke andre vatpinde eller borster.

Nedenstdende metoder skal folges:

8.1 NarBivona inderkanylen skal renggres, skal den forst tages ud af trakeostomituben
ved at holde i den grd ring og traekke inderkanylen forsigtigt vaek fra tuben.

8.2 Skyl med vand.
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8.3 Laginderkanylen i blod i enzymatisk rengoringsmiddel uden farve og parfume
(f.eks. Ruhof 345PANS Endozime AW No Scent) for at fjerne alt biologisk
materiale. For oplysninger om ibladsatningstider samt brug og handtering af
renggringsmidlet henvises til anbefalingerne fra producenten af renggringsmidet.

8.4 Hvis det ikke er muligt at bruge et enzymatisk renggringsmiddel, kan ibledsaetning i
varmt vand med en mild szbeoplasning bladgore sekretet nok ti, at det kan flernes
forsigtigt med vatpinden.

8.5  Skylinderkanylen godt med rent vand.

8.6  Efter skylning indfores rengeringsvatpinden i inderkanylen ved ring-enden.

Drej vatpinden rundt, mens den fores igennem inderkanylen, for at fierne alt
forurening.

8.7  Skub rengeringspinden hele vejen gennem inderkanylen, mens vatpinden drejes
rundt. Undlad at traekke den tilbage gennem inderkanylen.

8.8  Huvisinderkanylen stadig er tilsmudset, nar ovenstdende anvisninger er fulgt, kan
sekretet ikke fiernes uden en uacceptabel risiko for at beskadige inderkanylen.
Kasser inderkanylen, og anvend en ny inderkanyle.

8.9 Bortskaf rengoringsvatpinden pa sikker vis i henhold til hospitalets procedurer.

8.10 Skylinderkanylen med vand.

8.11 Lad inderkanylen lufttarre. Nar den er ren og ter, skal den opbevares beskyttet

mod partikler.

Hvis der observeres stav, forurening, skader eller knak pd inderkanylen, inden den

saettes i, skal den kasseres og udskiftes med en ny.

8.1

~

Smiths Medical og Portex designmaerkerne, Aire Cuf, TTS samt Bivona er varemaerker, der
tilhrer Smiths Medical virksomhedsgruppen. Symbolet ® angiver, at varemaerket er
registreret hos det amerikanske patent- og varemaerkekontor (U.S.Patent and Trademark
Office) og i visse andre lande. Patentanmeldt.
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Se brugsanvisningen - Forsigtig - Ma ikke resteriliseres - Indeholder ikke naturgummilatex «
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget - Steriliseret med atylenoxid « MR-sikker «
Katalognummer - Batchkode - Fremstillingsdato - Anvendes inden - Fabrikant - Antal

© 2011, 2018 Smiths Medical-virksomhedsgruppen. Alle rettigheder forbeholdes.
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@ Norsk
Bivona® innerkanyle for Bivona® trakeostomituber for voksne

« Denne bruksanwsnlngen inneholder viktig |nformasjon forslkker bruk av
duktet. Les alt innholdet i denne bruk |

og Forholdsregler, for bruk av dette produktet. Huis ikke disse advarslene,
forholdsreglene og instruksene folges noye, kan det fore til at pasienten der
eller pafares alvorlig skade.

« Deterlegens/sykepleierens ansvar & forsikre seg om at instruksene for bruk og
vedlikehold formidles til og er blitt forstatt av den som til enhver tid tar seg
av pasienten.

1. Beskrivelse
En pakning med innerkanyle for gjenbruk pa bare én pasient med falgende Bivona®
trakeostomituber for voksne. Innerkanylen er pavist & vaere MR-sikker, men brukere ma
radfare seg med bruksanvisningen for den relevante Bivona® trakeostomituben for voksne for
eventuelle krav til MR-forhold. Les bruksanvisningen som leveres med trakeostomituben for
ytterligere informasjon om trakeostomituben.

60A170, 60A180 0g 60A190
Bivona® mansjettlgs trakeostomitube for voksne, storrelse 7,0 — 9,0 mm

750170, 750180 0g 750190
Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® mellomstor trakeostomitube, storrelse 7,0 — 9,0 mm

670170, 670175, 670180, 670185 0g 670190
Bivona® TTS™ trakeostomitube for voksne, starrelse 7,0 — 9,0 mm

Tabell 1
Produktkode for ] Produktkoder for Inner- | Anbefalt storrelse
trakeostomitube tubensID | kompatible innerkanyler | kanylensID | pd sugekateter

fmm) Pakning Pakning fmm)

med 10 med2 F (mm)
60A170, 750170, 670170 70 BRCA70 BRC270 55 10 333
670175 15 BRCA75 BRC275 6,0 10 333
60A180, 750180, 670180 8,0 BRCASD BR(280 6,5 10 333
670185 85 BRCA8S BR(285 70 10 333
60A190, 750190, 670190 9.0 BRCA90 BRC290 75 12 4,0

2. Indikasjoner for bruk
Et utvalg av innerkanyler for gjenbruk pa bare én pasient er ment a gjore det enklere &
holde luftveien hos en trakeostomert pasient dpen nar de brukes med Bivona® mansjettlose
ituber for voksne, mell Aire-Cuf® og TTS™ trakeostomituber.

. Kontraindikasjoner
Ma ikke brukes samtidig med laser- og elektrokirurgiske apparater, da straling fra slike kan
skade tuben ved kontakt.
. Advarsler
4.1 Pase atinnerkanylens diameter og lengde er riktig for trakeostomituben
som brukes. Storrelsen er markert pa flensen pa trakeostomituben,
innerkanylens ror og pakningsetikettene for a identifisere hvilken
innerkanyle som skal brukes. Bruk kun en innerkanyle som er levert
spesielt for bruk med utvalget av Bivona® Adult trakeostomituber for
voksne. Brukes en innerkanyle med feil diameter, kan det fore til at den
blir vanskelig & sette inn eller at den hindrer gasstrommen ungdig.
En for lang innerkanyle kan stikke for langt ut fra den ytre tuben og fore
til luftrorsskade eller -okklusjon. Brukes en innerkanyle som er for kort,
kan dette fore til en oppsamling av sekreter i enden av trakeostomituben
og forarsake infeksjon eller okklusjon.
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Ikke sett inn en innerkanyle nar det brukes en trakeostomitube med

en hoyrevinklet kobling som har et innebygget koaksialt friskluftsror
som stikker inn i lumenet til koplingen (f.eks. et Norman-vinkelstykke).
Det utstikkende friskluftrgret kan blokkere innerkanylen, hindre
uténdingsstrommen og fore til barotraume/hypoksi.

Ikke smor innerkanylen med et glidemiddel da det kan tette igjen
innerkanylen og hindre at innerkanylen holdes fast i trakeostomituben.
Forsikre deg om at Bivona® trakeostomituben og det indre kanylelumenet
alltid holdes apen ved regell ig utsuging. K ller tuben med jevne
mellomrom og skift den ut etter behov for a holde luftveien apen.

Er det vanskelig & fore innerkanylen inn i trakeostomituben, mé den ikke
utsettes for overdreven makt for at den skal ga inn, siden det kan fore

til knekk pa innerkanylen eller pasienttraume. Innerkanylen ma kastes
hvis den er skadet og det ma brukes en ny innerkanyle. Hvis ikke den nye
innerkanylen kan fores inn, skal trakeostomituben byttes ut med en ny
trakeostomitube eller brukes midlertidig uten en innerkanyle til en lege
kan utbedre situasjonen.

Hvis innerkanylen er vanskelig a fjerne fra trakeostomituben, skal

den ikke utsettes for overdreven makt nar den skal trekkes ut, siden
yttertuben kan bli trukket ut ved et uhell. Bide innerkanylen og
trakeostomituben skal fiernes samtidig og skiftes ut med en ny
trakeostomitube og innerkanyle.

For @ minimere dannelse av belegg pa trakeostomituben og
innerkanylen, noe som kan resultere i begrenset pustekapasitet,

skal pasientens pustegass fuktes tilstrekkelig.

Unnga bruk av overdreven rotasjonskraft eller linezer kraft pa tuben
under og etter festing av pustesystemet til trakeostomitubens kopling,
for a hindre utilsiktet frakopling eller blokkering.

. Forholdsregler

Fjern alltid innerkanylen fra trakeostomituben for rengjoring.

Ikke bruk slipende rengjoringsmidler for rengjering av den indre kanylen. Bruk
sterilt vann, saltlasning eller rengjringsmidler som oppfert i avsnitt 8.3. Bare bruk
den anbefalte rengjoringspinnen (produktkode BICSWB). lkke bruk denne pinnen
for rengjoring av trakeostomirret. Se rengjeringsinstruksjonene i avsnitt 8 for
ytterligere informasjon.

Pase at det ikke dannes knekk pa innerkanylen eller at den blir skadet under
rengjoring, og dertil at en innerkanyle som har knekk eller er skadet, ikke blir satt
inn igjen i trakeostomituben.

Kontroller at alle koplingene i pustesystemet er sikre nar kretsen opprettes, og
kontroller deretter ofte.

Utskiftbare innerkanyler for Bivona® trakeostomituber for voksne er bare utformet
og ment for bruk pa én pasient. Produsenten anbefaler at innerkanylene ikke
brukes lengre enn i tjueni (29) dager. De ma rengjores i samsvar med den vedlagte
anvisningen. De skal ikke resteriliseres eller rengjores pé noen som helst méte
(f.eks. autoklav eller oppvaskmaskin) og heller ikke brukes pa en annen pasient.
Ifolge loven i USA skal dette produktet kun selges pa rekvisisjon fra lege.

Dette produktet ma avfallshehandles pa sikkert vis ifalge lokale retningslinjer for
handtering av spesialavfall.

Folg generelle forholdsregler som er spesifisert av Centers for Disease Control and
Prevention, USA, eller relevante nasjonale tilsynsorgan der dette utstyret brukes.
Nar trakeostomituben brukes med en innerkanyle, reduseres lumenets starrelse,
hvilket kan ke trykkfallet. Dersom dette er et problem, radfer deg med
helsepersonellet for & hore om det ber brukes en storre trakeostomitube.

For det settes sug pd innerkanylen, ma det serges for at sugekateteret passer i den
indre diameteren til innerkanylen. Se tabell 1 for anbefalt storrelse pa sugekateter
som skal brukes. Anbefalingen er kun veiledende.
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Bruksanvisning

6.1  Kontroller innerkanylen for den fares inn/gjeninnfores, og kast den om den har
knekk eller er skadet.

6.2 Foreninnerkanyle med riktig storrelse inn i ituben. Under innfaringen av
innerkanylen skal muffen til innerkanylen innrettes slik at den passer i den innvendige
profilen til trakeostomitubens kopling. Serg for at innerkanylen er godt innsatt. Det
skal foles et lite knepp som angir at den sitter i riktig stilling. Hvis ikke kneppet fales,
skal innerkanylen kasseres og skiftes ut med en ny innerkanyle. Innerkanylens muffe
er utformet for d passe med koplingens utforming, se figur (a) under. Utformingen til
eldre koplinger, se figur (b), kan ikke akseptere innerkanylen pa riktig vis.

D v
(b) @ x

Skifte ut innerkanylen

7.1 Kople eventuelt trakeostomituben fra pustesystemet om den er tilkoplet.

7.2 Fjern den innsatte innerkanylen ved & trekke i den gra ringen pa innerkanylen.

7.3 Settinn en ny eller rengjort innerkanyle. Det skal fales et lite knepp som angir at
den sitter i riktig stilling. Hvis ikke kneppet fales, skal innerkanylen kasseres og
skiftes ut med en ny innerkanyle.

7.4 Kople til pustesystemet igjen, om det er behov for det, og kontroller at koplingene
ersikre.

7.5 Kast den gamle innerkanylen om den er skadet.

Rengjore innerkanylen
Det anbefales at innerkanylen rengjores daglig eller nar innerkanylen blir tilsmusset
av slim eller sekreter. Hvor ofte vil variere ut fra den individuelle pasientens behov.
Det kan vaere at innerkanyler ma skiftes ut oftere hos pasienter med tykke, seige eller
store mengder sekreter.
Bivona® innerkanyler har tynne vegger og er laget av et mykt og fleksibelt materiale
(ePTFE), og ma brukes og rengjeres med varsomhet. Ikke bruk overdreven kraft dersom
det er vanskelig & fore innerkanylen inn i trakeostomituben, da dette kan forarsake
komprimering av innerkanylen. Dersom dette oppstar, ma du kaste den edelagte
innerkanylen og bruke en ny. Bruk av en innerkanyle som er for kort, kan fore til at det
blir liggende igjen sekreter i slangen ogsa nér innerkanylen er tatt ut. Dette kan fore til
oppsamling av sekreter i enden av trakeostomituben, noe som kan forérsake infeksjon
eller okklusjon. Skal ikke resteriliseres. Ikke bruk berster, autoklaver, oppvaskmaskiner,
energiske eller aggressive rengjoringsmetoder.
Bruk bare den medfalgende rengjoringsborsten. lkke bruk andre typer berster eller koster.
Folgende metoder mé folges:
8.1 For & rengjore Bivona innerkanyle skal man forst ta den ut av trakeostomituben ved
a holde den gréd ringen og dra den forsiktig bort fra tuben.
8.2 Skyll med vann.
8.3  Blotlegg innerkanylen i et ufarget, luftfri enzymholdig rengjoringsmiddel
(f.eks. Ruhof 345PANS Endozime AW No Scent) for & fierne alle biologiske
materialer. Se anbefalingene fra produsenten av rengjeringsmiddelet for
blgtleggingstider, bruk og handtering av rengjeringsmiddelet.
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Hvis enz; g rengjeringsmiddel ikke er tilgjengelig, kan blatlegging i
varmt vann med en mild sdpelasning mykgjore sekreter slik at de kan fjernes ved
lett skrubbing.

Skyll innerkanylen godt med rent vann.

Etter skylling skal den dedikerte rengjoringshorsten fores inn i innerkanylen

i enden med ringen. Vri samtidig som du fgrer borsten fram for & fierne eventuell
kontaminasjon.

Fortsett & skyve og vri rengjoringshorsten lengst inn i innerkanylen. Ikke trekk
den tilbake gjennom innerkanylen.

Hvis innerkanylen til tross for instruksjonene ovenfor fremdeles er kontaminert,
kan ikke sekretet fiernes uten at man risikerer & skade innerkanylen. | sa fall skal
innerkanylen kastes og det skal brukes en ny innerkanyle.

Kast rengjeringsbarsten pa sikker mate i henhold til sykehusets prosedyrer.

Skyll innerkanylen med vann.

Lainnerkanylen lufttorke. Nér den er rengjort og terr, kan den oppbevares i
partikkelfritt miljo.

Observeres stav, smuss, skade eller knekk pa innerkanylen for den settes tilbake,
ma den kastes og skiftes ut med en ny innerkanyle.

Designmerkene Smiths Medical og Portex, Aire Cuf, TTS og Bivona er varemerker for selskaper
i Smiths Medical-gruppen. Symbolet ® angir at varemerket er registrert ved det amerikanske
patentkontoret og visse andre land. Patentspknad er under behandling.
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Sebruksanvisning  Forsiktighet - Skal ikke resteriliseres Inneholderikke naturlig gummilateks
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© 2011, 2018 Smiths Medical-gruppen. Alle rettigheter forbeholdes.
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Bivona®-sisdkanyyli aikuisten Bivona®-trakeostomiaputkia varten

o Tassd kayttoohjeessa on tarkeaa tietoa tuotteen turvallisesta kaytosta.
Lue nama kayttoohjeet | i i

myods

ja ennen
kuin kdytat tuotetta. Ellei varoituksia, huomautuksia ja ohjeita noudateta,
voiollah

llisia tai vakavia vammoja potilaalle.

« Laakarin vastuulla on varmistaa, etta hoidon antaja on ymmartanyt kaytto-
jahuolto-ohjeet.

1. Kuvaus

Pakkaus sisaltdd potilaskohtaisia sisakanyyleita, jotka on tarkoitettu kéytettavaksi vain
ohjeessa mainittujen aikuisten Bivona®-trakeostomiaputkien kanssa. Sisakanyyli on todettu

MR-turvalliseksi. Kdyttajien on kuitenkin tarkistettava magneettlkuvausta koskevat vaatimukset

asianmukaisen aikuisten Bivona®-trak ken ohjeista. Trak en liittyvid
lisétietoja on sen mukana toimitetuissa kdyttdohjeissa.
60A170, 60A180 ja 60A190
Mansetiton aikuisten Bivona®-trakeostomiaputki, koot 7,0 — 9,0 mm
750170, 750180 ja 750190
Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® -trakeostomiaputki, koot 7,0 — 9,0 mm
670170, 670175, 670180, 670185 ja 670190
Aikuisten Bivona® TTS™ -trakeostomiaputki, koot 7,0 — 9,0 mm
Taulukko 1
Trakeostomiaputken Trakeosto- Yhteensopivien Siscka- Imukatetrin
koodi iaputk isakanyylien nyylin suositeltava
sisahalkaisija tuotekoodit sisahalkai- koko
(mm) 10 kplin 2kpln sja (mm) 13 (mm)
pakkaus pakkaus
60A170, 750170, 670170 70 BRCA70 BRC270 55 10 333
670175 15 BRCA75 BRC275 6,0 10 333
60A180, 750180, 670180 80 BRCA80 BRC280 6,5 10 333
670185 85 BRCA8S BRC285 70 10 333
60A190, 750190, 670190 9,0 BRCA90 BRC290 75 12 40

2. Kayttdindikaatiot

Vhden potilaan kayﬂoon tarkoitettu sterull va|h105|sakanyyllsarja joka on tarkoitettu

ilaan hengitystien pi
Adult-, Mid- Range Aire-Cuf®- ja TTS™-trakeostomiaputkien kanssa.

3. Kontraindikaatiot

yhdessa mansetittomien Bivona®

Ald kdyta tuotetta laser- ja sahkokirurgialaitteiden kanssa, silld niiden sateilyenergia voi

vahingoittaa putkea.

4, Varoitukset

4.1 Varmista, ettd sisakanyylin halkaisija ja pituus ovat oikeita kaytettavalle
trakeostomiaputkelle. Trakeostomiaputken laipassa, sisakanyyliputkessa
ja pakkausmerkinndissa on kokotiedot, jotka auttavat oikean
sisakanyylin tunnistamisessa. Kayta vain suakanyyha, joka on tarkoitettu
kéytettavaksi

voi vaikeutua tai kaasun virtaus rajoittua tarpeettomasti.

Bivona“-trak

rjan kanssa.
Jos kdytetdan sisakanyylia, jonka halkaisija on vaara, sisadnvienti

pitka sisakanyyli voi tydntya liikaa esiin ulkoputkesta, mista seuraa
henkitorven vaurioita tai okkluusio. Liian lyhyen kanyylin kdyttéminen
voi aiheuttaa eritteiden kertymisté trakeostomiaputken paan sisaan,

mika voi aiheuttaa infektion tai okkluusion.
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Kl aseta sisikanyylia, kun trakeostomiaputkea kaytetaan yhdessi
suorakulmaisen liittimen kanssa, jossa on koaksiaalinen tuorekaasuputki,
joka tydntyy liittimen luumeniin (esim. Norman-kulma). Ulkoneva
tuorekaasuputki voi tukkia sisakanyylin ja rajoittaa kaasun
uloshengitysvirtausta, misté voi seurata barotraumoja tai hypoksiaa.

Al voitele sisikanyylia vmtelugeelllla, silld se voi tukkia sisakanyylin ja
estdd kanyylin pysymista putkessa

Bivona®-tral iaputken I taytyy varmistaa
saannollisen imun avulla ja sisakanyyli puhdistaa tai vaihtaa saannéllisin
vélein, jottei se tukkeudu tai hengitystie ahtaudu.

Jos sisakanyylin asettaminen trakeostomiaputkeen on hankalaa,

ald kayta liikaa voimaa sen asettamiseen, silld seurauksena voi olla
sisakanyylin taittuminen tai potilaan trauma. Vahingoittunut sisakanyyli
taytyy havittaa ja sen asemasta on kaytettava vaihtosisakanyylia. Jos
vaihtosisakanyylia ei voi asettaa sisadn, trakeostomiaputki on vaihdettava
uuteen tai trakeostomiaputkea taytyy kayttaa tilapaisesti ilman
sisakanyylia, kunnes ladkari ryhtyy muihin kor]aavun toimenpiteisiin.

Jos sisdkanyylin irrottaminen tral on vaikeaa, dla kayta
liikaa voimaa sen irrottamiseen, silla ulkoputkl saattaa irrota vahingossa.
Seka sisakanyyli etta trakeostomiaputki taytyy irrottaa yhdessd ja
korvata uudella trakeostomiaputkella ja sisakanyylilla.

Potilaan hengityskaasua on kostutettava riittavasti, jotta
trakeostomiaputken ja sisakanyylin hengitystd haittaava
karstoittuminen minimoituu.

Valta putken liiallista kiertamistd ja painamista pituussuunnassa, kun
hengitysjarjestelmaa kytketdan trakeostomiaputken liittimeen, seka
kiinnittamisen jalkeen, jotta putki ei vahingossa irtoa tai tukkeudu.

. Varoitukset

Irrota sisékanyyli trakeostomiaputkesta aina ennen puhdistusta.
Al kéyta mitaan hankaavia puhdistusvalineita sisikanyylin puhdistamiseen.
Kéytd steriili vettd, keittosuolaliuosta tai osassa 8.3. lueteltuja puhdistusaineita.

Kéytd vain suositel hdi uikkoa (tuotekoodi BICSWB). Al kayta
kyseistd vanupuikkoa trakeostom|aputken puhdistamiseen. Katso lisatietoja osan 8
puhdistusohjeista.

Varmista, ettd sisékanyylit eivét taitu tai vahingoitu puhdistuksen aikana

ja ettd taittuneita tai vahingoittuneita sisakanyyleita ei aseteta takaisin
trakeostomiaputkeen.

Kytkenndn aikana ja myds usein sen jélkeen on varmistettava, ettd kaikki
hengitysjarjestelmén liittimet ovat tiukasti kiinni.

Aikuisten Bivona®-trakeostomiaputkien vaihtosisakanyylit on suunniteltu ja
tarkoitettu kdytettaviksi yhdelle potilaalle. Valmistaja suosittelee, ettei sisékanyylia
kéytetd yli kahtakymmentéyhdeksaa (29) paivaa. Trakeostomiaputket taytyy
puhdistaa annettujen ohjeiden mukaisesti, niitd i saa steriloida tai puhdistaa
uudelleen mill&an tavalla (esim. autoklaavi tai astianpesukone) eikd niitd saa
sijoittaa toiseen potilaaseen.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tmén valineen saa myydd vain laakari tai
ladkarin maardyksestd.

Havitd tuote turvallisella tavalla kontaminoituneita jatteita koskevien paikallisten
madrdysten mukaisesti.

Noudata Yhdysvaltojen tartuntatautiviranomaisen (CDC) tai laitteen kéyttomaan
asianmukaisten neuvoa-antavien elinten yleisvarotoimenpiteitd.

Kun trakeostomiaputkea kdytetdan sisakanyylin kanssa, luumenin koko
pienenee, mikd voi liséta paineen laskua. Jos tdmd voi aiheuttaa ongelman, kysy
terveyshuollon tarjoajalta neuvoa suurempikokoisen putken kdytdsta.

Varmista ennen sisakanyylin imemistd, ettd imukatetri sopii helposti sisakanyylin
sisdhalkaisijan sisalle. Taulukossa 1 annetaan kdytettavien imukatetrien suositellut
koot, mutta ndmd ovat vain ohjeellisia. Asiantuntijoiden ohjeita on noudettava.
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Kayttoohjeet

6.1 Tarkista sisakanyyli ennen (uudelleen-) asettamista ja havitd se, jos se on taittunut
tai vahingoittunut.

6.2 Aseta oikean kokoinen sisakanyyli trakeo: Kohdista sisékanyylia
asettaessasi sisakanyylin napa vastaamaan trakeostomiaputkiliittimen sisaprofiilia.
Varmista, ettd sisakanyyli on kunnolla paikallaan. Vaimea napsahdus osoittaa, ettd
se on kunnolla paikallaan. Jos napsahdusta ei tunnu, havitd sisakanyyli ja vaihda se
uuteen. Sisakanyylin napa on suunniteltu kdytettavéksi alla olevassa kuvassa (a):lla
merkityn liitinmallin kanssa. Sisakanyyli ei mene kunnolla paikalleen alla olevassa
kuvassa (b):I1d merkittyihin aiempiin liitinmalleihin.

(b) @ x

Sisakanyylin vaihtaminen

7.1 Irrota trakeostomiaputki hengitysjarjestelméstd, jos se on kiinnitetty.

7.2 Irrota nykyinen sisakanyyli vetamalla se sisakanyylin harmaasta renkaasta.

7.3 Aseta uusi tai puhdistettu sisakanyyli. Vaimea napsahdus osoittaa, ettd se on kunnolla
paikallaan. Jos napsahdusta ei tunnu, hévita sisikanyyli ja vaihda se uuteen.

7.4  Liitd hengitysjarjestelma tarvittaessa uudelleen ja tarkista liitantgjen tiukkuus.

7.5 Havitd vanha sisakanyyli, jos se on vahingoittunut.

. Sisakanyylin puhdistus

Sisdkanyyli on suositeltavaa puhdistaa pdivittdin ja aina, kun siihen on jédnyt limaa tai
eritteitd. Aikavali vaihtelee potilaiden yksilollisten tarpeiden mukaan. Jos potilaalla on
paksua tai sitkeda eritettd tai jos eritteitd on paljon, sisakanyyli pitad vaihtaa useammin.
Bivona®-sisakanyylit ovat ohutseindisid ja ne on valmistettu pehmedsté ja joustavasta
materiaalista (ePTFE). Niitd on kdsiteltava ja ne on puhdistettava varoen. Jos sisékanyylin
asettaminen trakeostomiaputkeen on hankalaa, &lé kéyta liikaa voimaa, koska se voisi
johtaa sisakanyylin puristumiseen. Jos ndin tapahtuu, havita vahingoittunut sisakanyyli
ja ota kéyttoon uusi. Jos kdytetdan sisakanyylia, joka on liian Iyhyt, putkeen saattaa jaada
eritteitd, kun sisakanyyli poistetaan. Taman seurauksena trakeostomiaputkeen voi kertya
eritteitd, mika voi saada aikaan infektion tai tukoksen. Al steriloi uudelleen dlika kéyta
harjoja, autoklaaveja, astianpesukoneita tai voimakkaita puhdistusmenetelmid.

Kayta vain toimitettua puhdistuspuikkoa. Alla kéytd muunlaisia puikkoja tai harjoja.

Puhdistus on tehtévd seuraavalla tavalla:

8.1 Kun puhdistat Bivona-sisakanyylin, irrota se ensin trakeostomiaputkesta pitamalla
kiinni harmaasta renkaasta ja vetamalld sité varovasti poispdin putkesta.

8.2 Huuhtele vedelld.

8.3  Liota sisakanyylid vdrjadmattomassa ja hajusteettomassa entsymaattisessa
puhdistusaineessa (esim. Ruhof 345PANS Endozime AW No Scent) kaiken
biologisen materiaalin poistamiseksi. Noudata liuoksen valmistajan liotusaikaa
ja puhdistusaineen kayttod ja kdsittelya koskevia suosituksia.

8.4  Jos entsymaattista puhdistusainetta ei ole saatavilla, kanyylin liottaminen
lampiméssa vedessd, jossa on mietoa saippualiuosta, voi pehmentéd eritteitd niin,
ettd ne voidaan sitten poistaa varovasti pyyhkimalla.

8.5
8.6

8.7

8.8

8.9

8.10

8.1

8.1

~

Huuhtele sisakanyyli huolellisesti puhtaalla vedelld.

Aseta huuhtelun jélkeen puhdistuspuikko sisakanyyliin renkaan paahan ja vie
puikkoa eteenpdin kiertoliikkeelld kaiken lian poistamiseksi.

Jatka puhdistuspuikon tyontémistd kiertoliikkeelld eteenpéin sisakanyylin
loppupaén lapi. Ald ved puikkoa takaisin sisikanyylin lpi.

Jos edelld kuvatun menettelyn jalkeen sisakanyyli on yhd likainen, eritteitd ei voida
poistaa ilman, ettd sisakanyylin vaurioitumisriski on kohtuuttoman suuri. Havita
sisakanyyli ja ota kéyttoon uusi.

Havita puhdistuspuikko turvallisesti paikallisten sairaalakdyténtdjen mukaisesti.
Huuhtele sisakanyyli vedella.

Anna sisakanyylin ilmakuivaa. Kun kanyyli on puhdas ja kuiva, sité tulee séilyttad
niin, ettei siihen padse hiukkasia.

Tarkista sisakanyyli ennen sen asettamista. Jos havaitset siind pdlyd tai likaa tai jos
se on vahingoittunut tai taittunut, havita se ja ota kdyttoon uusi.

Smiths Medical- ja Portex-suunnittelumerkit sekd Aire Cuf, TTS ja Bivona ovat Smiths
Medical yritysten tavaramerkkeja. ®-symboli tarkoittaa, etta tavaramerkki on rekisterdity
Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa ja erdissa muissa maissa. Patenttia haettu.
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A EMnvika
Eowtepikd owAnviokog Bivona® yla ZwArqveg Tpayelootopliag
evnhikwv Bivona®

e 0 oGnvlzc ulmc PLEXOUV ONPAVTIKEG MANpP DPOpigC ya TV uoq)u)m xpnuq
Tou poiovrog. AtaBd AOKANPO TO EPIEXOH vaumvrwv !
xpnoqc, pnepapp EVWV TV 1p! t 1 Kattwv &
npoooxnc, npw ané "I )(P'Il"l Tou mpoidvroc. Edv Sev aKvouenazrz GWOTA TIC

(puAageic Kat Tig odnyieg, eivat mOavo va mpokAnOei

eava'roc ] ooBupo: 'rpauptmuuoc oToV aueavn

«  Anmotehei vBUvn Tov 1atpou n SraBePaiwon ot éxouv SoBei Kat Eouv yivel
KATAvoNTEG amo T0 (YPOVTIOTH 01 0dNYiEC XPHONE Kal GUVTHPNONC.

1. Nepypapn
Mia ouokevaoia eowtepitav owhiviokwy yia xprian ot évav uovo aoBevi) pe Toug mapaKde
uwhnv&( Tp(l)(EIOUTOlllﬂC £Vr])\lK0)V Bivona®. 0 eowrep ) sle 00dI10pIOTE! WC ATQANTG
KOITd T HayViTIKA TOOYpOpic, WOTO0O Ot YPOTEG B Tl va avaTpéyouv OTIC OYETIKéC 0dnyiec
yiatou¢ cwhive Tpayetootopiac evnhikwv Bivona® avagopikd e T xprion e
Opleve OUVBIKES payviTIi MNa 0 (popi o)(sm(u Heto owhiva
TpayelooTopiag, avatpéTe oTiC oénylzc xpnon( v nupsxovml ue 0 ow)\nva TPayEl0oTOpliag.

60A170, 60A180 ka1 60A190
Twhijvag Tpayeloatopiac evnhikwv xwpic poloka Bivona®, peyédn 7,0 — 9,0 mm

750170, 750180 kat 750190
Twhjvag TpayelooTopiag evnhikwv peaaiov edpouc Aire-Cuf® Bivona®, peyébn 7,0 — 9,0 mm

670170, 670175, 670180, 670185 ka1 670190
Zwhivag tpayetoatopiac evnAikwy Bivona® TTS™, peyédn 7,0 — 9,0 mm

Mivakag 1
Kwdixdg mpoidviog awdijva | Eowrepiki Kwdioi mpoidvrwy Fowtepikr | Zvviotdpevo
TpayetooTopiac Aidyetpos aupBatdv pe Tov Siduetpog éyebog
awhiva EOWTEPIKO GwANVioKo EOWTEPIKOU Kafetijpa
TpayeioaTopiac owhn- avappdpnang
(mm) Svoxevaoia | Svokevaota | K%Y £l mm
10Tep. 27el. (mm)
60A170, 750170, 670170 70 BRCA70 BRC270 55 10 333
670175 75 BRCA75 BRC275 6,0 10 333
60A180, 750180, 670180 8,0 BRCASD BRC280 6,5 10 |33
670185 85 BRCA8S BR(285 70 0 |33
60A190, 750190, 670190 9.0 BRCA90 BRC290 75 12 40

2. Evbei€eiq xprong
Mia 0€1pd amooTelpWHEVWY ETWTEPIKWY CWANVIOKWY uvnkamumon( yia Xpnan € €vav povo
aoBevi mou npoopl(ovml ya unoBonequn ™me nnpoxn( QVOIKTOD uspaymvou o€ a00evr| e
pay pia oTav fTa1 o€ 0UVEUAOO e GwAVEC TpayElooTOpiaC EvAIKWY Xwpig
(po00Ka, peoaiou supouc Aire-Cuf® kat TTS™ Bivona®.

. Avrevdeifeig
Na pnv xpnotpomoteitat o€ ouvdLaopO e NAEKTPOXEIPOUPYIKEC OUGKEVEC Kat GUOKEVEC laser,
1 €080¢ TwV omoiwv pmopei va éNBet oe emagn e To owiva Kat va Tou mpokahéaet {npid.

4, Mposaidomoujosig
4.1 BePaiwBeite 611 0 E0WTEPIKOC GWANVIOKOC £XEN TN OWOTH) SIGETPO Kat
T0 0WOTO PjKOG Y1a T0 GWAIRVa tpax:loatoplac mouy xpl]ol|.l01l0l£l‘l(ll
(]} HavoELg peyEBoug mapéyovTat 6TO MEPLAUXEVIO TOU
TPAYEIOOTOIAC, 6TO GWAIVA TOU E0WTEPIKOY GWANVIoKOU Kat tm( ETIKETEC
GUOKEVAsiac, WoTE va fonBolv 6Tnv Tautonoinon Tov Kum)\).n)\ou

idtl)'l'ileOU au)hnvwkou mov 1l'p£1l£l va ite

APTIOtH I PIOtH
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HOVO E6WTEPIKO CWANVIOKO OV MapEXETaL ESIKA yia Xprion pe T olpd
owhijvwv TpayetooTopiac evhikwv Bivona®. H xpron eowtepikov
owAnviokou pe AaBog SiapeTpo eviéyetat va Snpoupynoet Suckohieg
Kava tr|v ywyi i va neptopioet ad Adynta ) pon agpiov. Evag
¢ owAnviokog moAU peydlov prjKoug evdéxetat va zi:le
unzp[}ohlxu amo Tov e§wTEPIKO GwANva, pE £\ mvnp

H

BAdBn¢ oTnv Tpayeia 1y améppaln. H quon zomzplxou ou)).nvwl(ou
TOAD pKpoU PIKOUG EvBEXeTal va 0dnynoEL o€ PEVOT) EKKP
070 AKPO TOU GWAIVa TPAXEIOGTOIAG, 01 OMOiEC PTOpEi va TpoKahéoouv
Moipwén | amdppadn.

4.2 Mnvnpocappolete évav 0wTEPIKO CWANVIoKO GTav Xpnotp ite
owijva TpayelooTopiag o€ cuvduacpo pe ouvdeopo opBig ywviag,
GTOV 0TT0i0 EVOWATWVETAL OHOAEOVIKOC CWARVAC PPECKWV AEPiwV
nov mpoe€éxel péoa oTov avld Tou cuvdéopou (m.y. ywvia Norman).
0 npozi:xmv um)\nvu( (pp:uxmv agpiwv pmopei va amo@paset Tov

| , EPLopi{ovTag TN por agpiou EKMVORC, pe

unotzkzopa Bapotpavpara/vmofia.

4.3  Mnv Mimaivete Tov 6WTEPIKO GwANVioKo pe AmavTikn yéAn, emeidi) propei
va ano@pagel Tov E0wTEPIKG GwANVIoKO Kat va epmodicel T ouykpdtnon
TOV péca 070 6wAijva TpayelooTopiag.

44 H parémratou auol Tou owknva TPUYEIOOTOpiag Bwona@ npmzl va
] AilETan pe TaKTIKI avappopnon kato PIKOC GwANVioKog Mpénetva
ehéyxetan, va kaBapiletat 1j va aviikaBiotaral o€ Taktd Xpovikd Sactipara, £Tot
GOTEVA anoq):uxﬂ:l nonéppadniin pzuoon Tou auhol Tou azpuvwvou

4.5 Edav ouvavmoztz \ia 6TV El0aywyR Tov p (]

jva TpayetoaTopiac, Ny Xpnoonoteite unepBolkry WVﬂPn, eneibi

KATI TET010 PmOpEi va £XEL 6av amoTEAEHA T GUGTPOPI) TOU ECWTEPIKOY
owAnviokou 1} Tpavpa oTov acBevi. 0 E6WTEPIKOC GWANVIOKOC TPEMEL
va amoppimretal edv éxe1 umootei BAGRN Kat va Xpnotponoteitat évag
E0WTEPIKOC CWANVIOKOG uvtlxamomanc Edv ev givar Suvamii n ewcaywyi

TOU £0WTEPIKOY CWANVIOKOU av 16, 0 GWAIVaG TpayelooTopiag
npéneiva aviikadiotatat pe éva véo cwijva TpayelooTopiac f va
Xpnow {Ta1 mposwpIVa Xwpic KO oWANVioKo péxptva givan

Suvariy n AfPn AAAwV EMAVopPOWTIKGV EVEPYELWV AMO ToV LaTpod.
4.6 Edv ouvavtijoete duokohia omy apaipeon Tov EU(IJ'I'EleDU um)\nvwxou

ané o owhijva Tpay Jtag, pnv Xpnotp ite
SUvapn yla va Tov apaipéoete, znzl&q pmopei katd AuOo; va u(pulsz:l
0 ewTEPIKOC owARjvag. 0 PIKOC GWANVioKOG Kat 0 vag

Tpayelootopiag Ba mpémet va agarpovvrar padi kat va avrikadiotavrat pe
Véo 0WAIVa TPAYEIOGTOHIAG KAl E6WTEPIKO GWANVIOKO.

4.7 To avamveuoTiKo apio ToU acOEv MPEMEL va UYpaIVETAL EMAPKGIG,
£T01 WOTE Va EAAXIGTOMOLETAL O GYNPATIONIC KPOUOTAG 0T0 CWARVa
TPAYEIOOTOPIAG KAl GTOV ECWTEPIKO GWANVIOKO, IOV PMOPE va EXEL G
AmOTENEGHA TV TIEPIOPIOPEVT) AVATIVEVOTIKI) IKAVOTNTA.

4.8 Tooo Katd T Sidpkela 600 Kat peTd Tr 6UVEE0T) TOU GUOTIHATOC AVATIVOL|G
070 0UVSE010 TOU GWAI|Va TPAYEIOOTOIAG, AMOPEVYETE Va EQappoleTe
670 6wARVa umepPONKY) TEPIOTPOPIKN 1} YpAPIKY) SUvVapn, £T01 WOTE va

T€ TUXaia )

I
pey | amoppacn

. Mpoguldgeic

5.1 Na agaipeite ndvta Tov E0wTEPIKG OWANVIOKO a6 TO OWARVA TPAXEIOOTOpIAq TPV
and Tov kaBapiopo.

5.2 Mn xpnotponoteite omotodrimote amogeotiko epyaheio kabapiapol yia Tov
KkaBapiopo TG eowtepIKNG kavouhag. Xpnotpomoleite oTeipo vepo, Quatoloyiko opd
1| kaBapiotikd mou napatiBevtar oy mapdypago 8.3. Xpnatpomoleite povo ov
ouvioTwpevo oTelhed kabBapiopol (Kwdikdg mpoiovrog BICSWB). Mn xpnotponoteite
autdv Tov oTeIhed yia Tov kaBapiopd Tou cwAiva TpayelooTopiag. AvatpésTe oTi
odnyie¢ kabaptopov oty evétnTa 8 yia meploadtepes MAnpopopiec.
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5.3 Anareitai mpoooy) wote va dlaogpahiletal 011 ot eowtePIKoi owAnviokol dev Eouv
ouotpaqei 1 umootei PAPN Katd Tov kaBapiopo Kai 6Tt Sev elodyoval ek vEou 0TO
OWAIVa TPAYEIOOTOpIAG EGWTEPIKOT GWANVIOKOL piE OUGTPOWEC 1 BAAPEC.

54 Katd t dnpiovpyia tov kukhwpatog aAXd Kat o€ ouxva SlaoTipata PeTéneita,
TIpEMEL v ENEyXETe TV ao@AAELd OAWY TwV GUVEECHWY TOU GUGTAHATOC QVATIVONG.

5.5 0 eowtepikdg owANVioKog avTikatdoTaong yia 6wAves TpayeloaTopiag evnhikwv
Bivona® eivat oxediaopévog kai mpoopiletar yia xprion o€ évav povo aceviy.

0 KATAOKEVAOTHG GUVIOTA 1) XProN TOV 1KoY GwANVioKo va pnv umepp
Xpoviko didotnpa eikoot evvéa (29) nuepwv. Oa mpémel va kaBapietal ovppwva pe
TI¢ mapexOpeveg 0dnyieg, kat dev Ba mpémel va emavanootelpwvetal i va kabapiletat
Jie omotadrimote G péBodo (m.y. autokavato fj MuvTnplo MATwy), 0UTE va
TonoBeteital o€ AMov aoBevn.

5.6 Hopoomovdiaki vopoBeoia (twv H.M.A.) meptopiCel Ty mwAnon autrig Tng oUOKeLnS
Hovov anmé 1atpoug 1y Katomy eviohig laTpoo.

5.7 To ouyKeKpIpévo mpoidv mpémel va amoppinTeTal i aopahr} TOo OUPPWVA e TI
TOMIKEC KatevBUVTIpIEC 0dNyies yia Ty andppuyn poAuopévwv LaTpIkwv amoBAjTwy.

5.8 AkoouBrote Ti¢ yevikég mpoguldéels, dmwg kaBopilovtar amd Ta Kévipa eAéyyou
KkatmpoAnyng voonpdtwy, otic H.M.A., 1y Toug oeTIKoUG GUPBOUAEUTIKOUG (POpEiS
TN XWPA 0TNV OMO{a YPNGIHOTOLETAL AUTA 1) GUOKEUT).

5.9 Otav xpnotponoleite GwAijva TPAYEIOOTONIAS PE EGWTEPIKO GWANVIOKO EMEPXETaL

Jeiwon oto péyeBog Tov auhod, n omoia pmopei va avéRoel T mwon migon. Eav

autd amotehei avnouyia, oupPouleuteite To ylatpd oag yia va empePawoe edv

anmarreital peyahitepo péyebog owhnva.

‘Otav KdveTe avappoenan oTov EGWTEPIKO GwANVioko, PePaiwbeite oTi o

Kkabetrpag avappdpnong mposappdetal ebkola péoa otV EGWTEPIKN SIApETPO

TOU £00TEPIKOU GwAnViokou. O Mivakag 1 mapéxel Ta ouvioTwpEVa peyedn

KaBeTrpa avappo@nong mou Pmopeite va xpnotponotnoete, ald auta divovrat

Hovo we kaBodriynon kat Ba mpémet va akohouBeitat 1 oupBouly Twv KNVIKWY

enayye\paTwy vyiag.

5.1

=)

. 0Bnyiec xpriong

6.1  EAéy&re Tov e0wTepikd owAnvioko mpiv amd T Eloaywyr/enaveisaywyn Kat
anoppiyte edv mapouotalet cuotpogn i BAABN.

6.2 Ewoayete Tov e0wTepIKO 0wANVioKo 6woToU peyéBoug péoa oTo owhrva
Tpayelootopiac. Katd tnv eloaywyn Tou eowteptkol awhnviokou, eubuypappiote Tov
KOHPO TOU EGWTEPIKOU GWANVIOKOU WOTE Va QVTIOTOLKE! 0TO E0WTEPIKO TPopih TOU
ouvdéapiou Tov owhrva TpayetoaTopiac. BeBaiwbeite 6Tt 0 E0wTEPIKOC GwANVioKOG
£yl e0ayBei pe aopdheta. Oa mpémet va aoBavBeite éva ehappu KopMwpa mou

unodetkvoel owotr) TomoBénon. Edv dev aoBavBeite To kobpmwpa, anoppiyte Tov

E0WTEPIKO OWANVIOKO Kat AVTIKATAOTAOTE e véo e0wTePIKO owAnvioko. O kouog

TOU E0WTEPIKOU GWANVIOKOU €ival oyedlaopiévog waTe va Aettoupyei pe T oyediaon

ouvdéapiou Tou emonpaivetal e (a) oTnv €Ik6va mapakatw. Ot mponyoupeveg

oxediaogi ouvdéopiou, omwg exeivy mou emonpaivetal pe (b) oTnv €kéva mapakdtw,
ev déxovtal Mijpwe Tov E0WTEPIKO OwANVioKo.

(b) @ x

7. AvuiKatdoTacn Tou E6WTEPIKOY GWANVIoKOU

71 A d¢éote T0 owAva Tpay; piag amd To ov
ouvdedepévo.

7.2 Agaipéote Tov UTAPXOVTA E0WTEPIKO OWANVIOKO TPAPWVTAG TOV E0WTEPIKO
owAnvioko armé Tov ykpiCo daktulio.

7.3 Ewodayete éva véo 1y kaBapiopévo eowTepiko owhnvioko. Oa mpénelva ite
£éva ehagpu KoUPMWHa oV umodelkvUEl owaTh TomoBétnan. Edv dev atoBavBeite
T0 KOUPMTWLG, AMOPPIYTE TOV ECWTEPIKO GWANVIOKO Kal QVTIKATAOTHOTE e VEO
E0WTEPIKO GWANVIOKO.

7.4 Enavaouvdéote To oUoTnpa avamvorig, Qv eival anapaitnto, kat ENéyéTe TV
aopahela.

7.5 Anoppiyte Tov malid E6wTepIKO GwANVioKo, edv éxel umoatei BAAPN.

KB,

JHa avamvorig, Qv ivat

oy

N

plopoC ToU P! |

Juviotdtat o KaBnpeptvog kabapiopog Tov E6wTEPIKOY OWANVIOKOU I} TIOTE 0 E0WTEPIKOG

owAnviokog éxet poAuvBei amd PAévva i exkpioelc. Aut n xpoviki mepiodog kupaivetat

avahoya jie TIG avaykeg Tou ekdotote aoBevoic. AoBeveig mou éxouv may1ég, emijioveg
eKKpioel 1} peyaho GyKo ekKpioewv pmopei va anartodv ouxvoTepn aVTIKATAOTAON TOU

E0WTEPIKOU GWANVIOKOU.

01 eowteptkoi owhnviokot Bivona® éxouv Aemd TotywpaTa Kat £ival KaTaoKeuaopévol amd

pahako kat eokapmto UMkO (ePTFE), w ek TolTou amarteitar mpoooy1 katé Tov Xelpiopo

Kat Tov KaBapiopd Toug. e mepimTwon mou ouvavtioete duokohia katd Ty El6aywyr Tou

E0WTEPIKOU GWANVIOKOU 0TOV OwARVa TPaXEloaTopiac, pnv aokeite umepBoikn Sovapn,

KkaBw¢ auto pmopei va mpokaéoet oupmieon Tou eowteptkol owhnviokov. Edv ouppei

auTd, amoppiyTe TOV KATEGTPAMHIEVO EGWTEPIKO GWANVIOKO KAl XpOIHOTOIOTE Evav

Kkawoopto. H xprion evog moAd kovtol eowTeptkol owhnviokou Pmopei va éxel wg

amoTENEO|A TNV TAPAHOVI EKKPIOEWY 0TO E0WTEPIKO TOU GWAVa aKOpa Kat 6Tav 0

£0WTEPIKOC OwANViokog agatpeBei. Auto pmopei va 0dnyroet o€ GUGOWPEVON EKKpioEWY

€VT¢ TOU AKPOL TOL GwAjva TpayeloaTopiag, mpdypa To omoio pmopei va mpokaéael

Noipwén n amoppan. Mnv enavamooTelpwVeTE Kat in xpnotpomoteite Bolptoeg,

QUTOKAUOTO, MUVTAPLO MATWY, EvToveg i emBeTIkéC peBOSou¢ kabapiopov.

Xpnotponoteite pévo To mapexdpevo pdxtpo kabapiopod. Mn ypnauonoteite omotovénmote

Mo Tomo pdktpou 1} Bovptoa.

TNpénet va akohouBolvtar ot akdhouBeg pébodot:

8.1 Tatov kaBapiopd Tou eowtepikol owAnviokou Bivona, mpwta apaipéote Tov
and Tov owAiva TpayelooTopiag Kpatwvag Tov ykpt daktuho TpaPriypatog Kat
Tpapwvrag Tov fma pakpld ané Tov ewijva.

8.2 Zem\Uvere pie vepd.

8.3 NiaPpé€re Tov E0WTEPIKO GWANVIOKO O€ N XPWHATIOHEVO, I APWHATIOHEVO
evupatikd kaBaptotikd (m.x. Ruhof 345PANS Endozime AW No Scent) yia v
apaipeon 6hou Tou Prohoytkol uNikov. Avatpé€Te aTIC GUOTAGELG TOU KATAOKEUAOTH
Tou Stahupatog kaBapiapol yia Toug xpovou SlaBpoxrc, T Xprion Kat Tov XEpIopo
Tou kaBaploTikov.

8.4  Edv dev umdpyet Sabéatpo ev{upatikd kabapiotikd, Tote n SaPpoy1 o€ {eaTd vepo
Je SidAupa fmov camouviol Pmopei va HaAaKWOEL TIG EKKpioels o€ éva emimedo oTo
oroio pmopouv va agaipeBolv pe fimo kabapiopé pe pdktpo.

8.5 Zem\lvete Tov e0wTePIKO owAnvioko kahd pie kaBapd vepo.

8.6  Metd o {émhupia, el0aydyete To amokAEIOTIKO PAKTPO kaBaplopou péoa oTov
E0WTEPIKO GWANVIOKO 0TO GKPO e Tov SaKTOMO TparypaTog kat pnotpomolote
OTPEMTIKN Kivnon kaBag mpowbeite To PAKTPO Yia va apaipéoeTe TGV pUMoUC.

8.7  Xuvexiote va weite To pdkTpo KaBapiopol péaw Tou MEPIPEPIKOD AKpOU TOU
E0WTEPIKOU GWANVIOKOU P Hia OTPEMTIKI) Kivnon mpog Ta eumpd¢. Mny to
AMOOUPETE PEOW TOU E0WTEPIKOD GWANVOKOU.

8.8  Edv, petd ig mapandve odnyieg, 0 eowtepikdc owAnviokog e€akohoudei va pépel

plmoug, TOTe ol ekKpioelg v pmopoly va agaipeBolv xwpic pn amodekto kivduvo

KataoTpoPIi¢ Tou eowtepIKo) owAnviokou kai Ba mpémet va amopplBei kat va

Xpnotpomoin0ei véog eowtepIkAC owAnvioko.

51



8.9 Anoppiyte To pdkTpo KaBapiopoU pe acPalr TPOTO GOPPWVA HE TIC TOTIKES
VoooKopelakés dladikaoieg.

8.10 Zem\lvete TOV E0WTEPIKO OWANVIOKO e vepo.

8.11 A@noTe Tov £0WTEPIKO GWANVIOKO Va 0TEYVAOEL e Tov aépa. Otav eivat kaBapdg Kat

oTeyvoc, mpémel va guhayBei amaMaypévog and wpatidiakr VAn.

e mepimtwon mou mapatnpnBolv okovn, pumot, {Niitd 1 GUOTPOPY] OTOV EGWTEPIKO

GWANVIOKO TIpIV TV EMAVaTONoBETNon ToU E6WTEPIKOY GWANVIOKOU, amoppiyTe Tov

E0WTEPIKO GWANVIOKO Kt AVTIKATAOTIOTE TOV e £vav Kawouplo.

8.1

~

Ta oyedlaotikd onpata Smiths Medical kat Portex, kaBag kat ta Aire Cuf, TTS kai Bivona ivat
eumopIka orjuata Tou opidou etaipeiav Smiths Medical. To aupBoo ® unodeikvoet 611 To
EUMOPIKO OTja éxel KaToxupwBei 0To [pageio EVPEGITERVIWV Kal ELTTOPIKWV ONUATWY TwY
H.N.A. kat opiopévwv AMwv xwpav. Ekkpepei dimhwpa eupeotteyvia.

Dﬁi&@@@@gd

YupBoueuteite Tic 0dnyiec xprong - Mpoaoyn « Mnv enavanootelpwvete - Aev mepiéxel
dre€ amo QoK ENaoTIKO KOppI (KaoutooUk) « Mnv To xpnotpomoleite v n ouokevasia
£xetumootei {npud - AmootelpwBnke pe xprion oeidiov Tou atBuleviov - Aopalég katd T
payvntiki topoypagia (MR) « ApiBudc katahdyou - Kwdiko maptidag - ApiBpog maptidag
Hpepopnvia Méng - Kataokevaotrc « Moootnta

© 2011, 2018 Ophog etatptav Smiths Medical. Me Tyv em@odadn 6Awv Twv Sikaiwpdtwv.
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B Cestina
Vnitfni kanyla Bivona® pro tracheostomické kanyly Bivona®
pro dospélé

« Tento navod obsahuje diilezité informace pro bezpecné pouziti vyrobku Pred
pouzmm vyrohku si prectéte cely obsah navndu k pnuzm, vcetné varovani
Pokud nebudou tato i a pokyny presné
dodrzeny, miiZe dojit ke smrti nebo vaznemu poskozem zdraw paclenta
+ Lékaf musi zajistit, aby se osoba poskytujici péci

navodem k poutiti a idrzbé.

1. Popis
Baleni vnitinich kanyl, které jsou urceny pro pouziti u jediného pacienta s dale uvedenymi
tracheostomickymi kanylami Bivona® pro dospélé. Bylo dokazano, Ze vnitni kanyla je bezpecna
zhlediska magnetické rezonance (MR), uZivatelé by se viak méli sezndmit s navodem k pouziti
piislusné tracheostomické kanyly Bivona® pro dospélé, v némz naleznou veskeré potfebné

podminky pro MRI. Da|5| mformace SOUVISejI(I s tract ickymi kanylami nal
v ndvodu k poufiti d s pfislusnou trach ickou kanylou.
60A170, 60A180 a 60A190

Bezmanzetové tracheostomickd kanyla Bivona® pro dospélé, velikosti 7,0 — 9,0 mm

750170, 750180 a 750190
Tracheostomicka kanyla Bivona® pro dospélé se vzduchovou manzetou Aire-Cuf® stfedniho
rozméru, velikosti 7,0 — 9,0 mm

670170, 670175, 670180, 670185 a 670190
Tracheostomické kanyla Bivona® TTS™ pro dospélé, velikosti 7,0 — 9,0 mm

Tabulka 1
Vyrobni kod Vnitini Vyirobni kidy Vnitini Velikost
tracheostomické kanyly | primér (mm) kompatibilnich primeér doporuceného
tracheosto- vnitinich kany! (mm) odsdvaciho
mické kanyly vnitini katétru
Baleni Baleni kanyly 3 (mm)
po10 po2
60A170, 750170, 670170 70 BRCA70 BRC270 55 10 333
670175 75 BRCA75 BRC275 6,0 10 333
60A180, 750180, 670180 8,0 BRCA80 BRC280 6,5 10 333
670185 85 BRCA8S BR(285 70 10 333
60A190, 750190, 670190 9,0 BRCA90 BRC290 75 12 40
. Indikace pro pouziti
Rada sterilnich vjménnych vnitinich kany! urceny(h proledlneho pacienta, které napomahaji
pri zajisténi priichodnosti dychacich cest u pacienti s tract pri pouZiti s be: Zetovou

tracheostomickou kanylou Bivona® pro dospélé, tracheostomickou kanylou se vzduchovou
manzetou Mid-Range Aire-Cuf® a tracheostomickou kanylou TTS™.

3. Kontraindikace

Nepoutzivejte soucasné s lasery a elektrochirurgickymi prostiedky tam, kde se jejich vystup mize
dostat do kontaktu s kanylou a poskodit ji.

4. Varovani

4.1 Zkontrolujte, zda ma vnitini kanyla spravny primér a délku, které
dpovidaji pouZité trach ické kanyle. Na limci tracheostomické
kanyly, téle vnitini kanyly a Stitcich na obalu je vyznacena velikost, coZ
napomiiZe pfi vybéru spravné vnitini kanyly. PouZivejte pouze vnitini
kanyly specidlné dodané pro pouiiti s fadou tracheostomickych kanyl
Bivona® pro dospélé. PouZiti vnitini kanyly o nespravném priméru mize
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4.5
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5.6

5.7

5.8

5.9

zpiisobit obtiZe pfi zavadéni nebo zbytecné omezit priichod plyni. PFilis
dlouha vnitini kanyla miize nadmérné vycnivat z vnéjsi kanyly a zpisobit
poskozeni nebo okluzi priidusnice. PouZiti pfilis kratké vnitini kanyly
miiZe vést k usazeni sekretii na konci tracheostomickeé kanyly, které
mohou zpisobit infekci nebo okluzi.
Nezavadéjte vnitini kanylu, pokud pouzivite tracheostomltkou kanylu
spolecné s pravouihlym konektorem se zabud alni kanylou pro
cerstvy plyn, kterd vycniva do lumina konektoru (Normaniv ohyb). Vytnlva]m
kanyla pro cerstvy plyn by mohla zablokovat vnitini kanylu a omezit tok plynu
pii vydechu, coz by mélo za nasledek barotrauma/hypoxii.
Nemate vnitini kanyly lubrikaénim gelem, nebot by mohl vnitini kanylu
ucpat a zabranit tomu, aby ziistala v tracheostomické kanyle.
Priichodnost tracheostomické kanyly Bivona® musi byt zajiSténa

idelnym odsavanim. P a Cistéte vnitini kanylu
a podle potieby ji vyméiite, aby byla zajlstena pruchodnost dychacich cest.
Pokud pifi zavadéni vnitini kanyly do track ické kanyly
na obtiZe, nepouZivejte nadmérnou silu, nebot by mohlo dojit k ohnuti
vnitini kanyly nebo poranéni pacienta. Vnitini kanylu je nutné pfi
poskozeni vyhodit a pouzit nahradni vnitini kanylu. Pokud nelze nahradni
vnitini kanylu zavést, vyméiite tracheostomickou kanylu za novou nebo ji
docasné poufijte bez vnitini kanyly, dokud IékaF nepodnikne dalsi kroky.
Pokud pfi vyjimani vnitini kanyly z tracheostomické kanyly narazite na obtize,
neodstraiiujte kanylu nadmémou silou, nebot by mohlo dojit k nahodnému
vynéti vnéjsi kanyly. Vyjméte vnitini kanylu i tracheostomickou kanylu
spolecné a nahradte je novou tracheostomickou a vnitini kanylou.
Pacientovi je tfeba pfiméfené zvlhcovat dychaci plyny, aby se
minimalizovala inkrustace tracheostomické a vnitini kanyly, ktera by
mohla vyustit vomezeni dechové kapacity pacienta.

PP

Béhem piipojovani dychatlho systému ke konektoru tracheostomické
kanyly a poté zabraiite piisobeni nadmérné rotaéni nebo linearni sily na
kanylu, aby nedoslo k ndhodné dpojeni nebo okluzi.

. Upozornéni

Pred ciSténim vzdy vyjméte z tracheostomické kanyly vnitini kanylu.

K ciSténi vnitfni kanyly nepouzivejte abrazivni cistici nacini. Pouzivejte sterilni vodu,
fyziologicky roztok nebo istici prostiedky uvedené v ¢asti 8.3. PouZivejte pouze
doporudeny cistici tampon (kéd produktu BICSWB). Tento tampon nepouzivejte k
(isténi tracheostomicke trubice. Dal3i informace najdete v pokynech k iSténi v casti
8.

Davejte pozor, aby pfi cisténi nedoslo k poskozeni nebo zkrouceni vnitnich kanyl.
Nezavadéjte poskozené ani zkroucené kanyly zpét do tracheostomickeé kanyly.

P¥i sestaveni okruhu zkontrolujte bezpecnost viech konektorii dychaciho systému

a poté tuto kontrolu ¢asto opakujte.

Vyménné vnitini kanyly pro tracheostomické kanyly Bivona® pro dospélé jsou
konstruovany a urceny pro jednoho pacienta. Vyrobce doporucuje nepouzivat vnitfni
kanylu déle ne dvacet devét (29) dni. Kanyly je tfeba cistit dle zadanych instrukci
anemély by se resterilizovat ani cistit néjakou jinou metodou (napf. v autoklavu
nebo mycce) a nemély by se aplikovat dalSimu pacientovi.

Federalni zdkony USA povoluji prodej tohoto prostfedku pouze Iékafim nebo na
jejich objedndvku.

Zlikvidujte tento vyrobek bezpecnym zptisobem v souladu s mistnimi predpisy pro
likvidaci kontaminovaného odpadu.

DodrZujte obecnd bezpecnostni opatteni stanovend stredisky pro kontrolu

a prevenci onemocnéni (Centers for Disease Control and Prevention) v USA nebo
piiislusnymi poradnimi orgény v zemi, v niZ je tento prostfedek pouzivén.

Pfi poutiti tracheostomické kanyly s vnitfni kanylou dochdzi k ziZeni lumina,

diky cemuz by mohlo dojit ke zvy3eni odporu priichodu plynd soupravou. Mate-li

jakykoli problém, poradte se s poskytovatelem zdravotni péce o vhodnosti poutiti
Vetsi kanyly.

5.10 Pied odsavanim vnitini kanyly zkontrolujte, zda se odsavaci katétr snadno vejde
do vnitiniho priméru vnitfni kanyly. Doporucené velikosti odsévaciho katétru
naleznete v tabulce 1. Tyto velikosti slouzi pouze jako voditko a vzdy je nutné fidit se
radou lékar'ského odbornika.

6. Navod k pouziti

6.1  Zkontrolujte vnitfni kanylu pfed zavedenim/opakovanym zavedenim a pokud je
zkroucend nebo poskozend, zlikvidujte ji.

6.2 Do tracheostomické kanyly zavedte vnitfni kanylu sprévné velikosti. Pi zavadéni
vnitini kanyly dbejte na to, aby bylo hrdlo vnitfni kanyly v zdkrytu s vnitfnim profilem
konektoru tracheostomické kanyly. Zkontrolujte, zda je vnitini kanyla bezpecné
zavedend. Méli byste ucitit lehké zacvaknuti, které znamend, Ze je kanyla umisténa ve
spravné poloze. Pokud je neucitite, vnitfni kanylu zlikvidujte a pouZijte novou. Hrdlo
vnitini kanyly je konstruovano pro tvar konektor(i oznaceny (a) na obrazku nize. Starsi
tvar konektord jako na obrézku (b) nize vnitini kanylu zcela nepojme.

-y
(b) @ x

7. Vyména vnitini kanyly

7.1 Je-litracheostomicka kanyla pfipojena k dychacimu systému, odpojte ji.

7.2 Vytahnéte vnitfni kanylu za Sedy krouzek na vnitini kanyle.

7.3 Zavedte novou nebo vycisténou vnitini kanylu. Méli byste ucitit lehké zacvaknuti,
které znamend, Ze je kanyla umisténa ve spravné poloze. Pokud je neucitite, vnitini
kanylu zlikvidujte a pouZijte novou.

7.4 Podle potieby znovu pripojte dychaci systém a zkontrolujte zabezpeceni.

7.5 Pokud je plvodni vnitini kanyla poskozena, zlikvidujte ji.

. Cisténi vnitini kanyly

Doporucuje se vnitfni kanylu cistit denné, nebo kdykoli se vnitfni kanyla kontaminuje
hlenem i sekrety. Tato doba se bude [isit podle individudlnich potieb pacienta. U pacientd,
ktef maji husty nebo soudrzny sekret nebo velké mnozstvi sekretu, miiZe byt nutné
vyméfiovat vnitfni kanylu castéji.
Vnitini kanyly Bivona® jsou tenkosténné a vytvorené z mékkého a pruzného materialu
(ePTFE). M&lo by se s nimi zachazet a Cistit je opatrné. Pokud pfi zasouvani vnitfni kanyly
do tracheostomicke trubice narazite na odpor, nepouzivejte nadmémou silu, protoze by
mohlo dojit ke stlaceni vnitfni kanyly. Pokud k tomu dojde, poskozenou vnitini kanylu
zlikvidujte a pouzijte novou. PouZiti pfilis kratké vnitini kanyly mdze byt pficinou toho, ze
sekret zlistane v trubici i po odstranéni vnitfni kanyly. To mdiZe vést k hromadéni sekretli
na konci tracheostomické trubice, coz miize zpiisobit infekci nebo okluzi. Vnitfni kanylu
znovu nesterilizujte ani k jejimu ¢iSténi nepoutivejte Stétce, autoklavy ani mycky nadobi,
nepouZzivejte diirazné ani agresivni zplsoby cisténi.
PouZivejte pouze dodany istici tampon. NepouZivejte Zadny jiny typ tamponu ani $tétce.
Musi byt dodrZovany nésledujici postupy:
8.1 Chcete-li vnitini kanylu Bivona vycistit, nejprve ji vyjméte z tracheostomické trubice
tak, Ze vytahnete a podrZite Sedy krouZek a kanylu pomalu vysunete.
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8.2 Oplachnéte ji vodou.
8.3 Namocte vnitini kanylu do neobarveného a neparfémovaného enzymatického
Cisticiho prostredku (napfiklad Ruhof 345PANS Endozime AW No Scent), kterym
se odstrani veskery biologicky materidl. Ohledné doby namoceni, pouzivéni a
manipulace s Cisticim prostfedkem se fidte doporucenimi vyrobce cisticiho roztoku.
8.4  Pokud enzymaticky distici prostfedek neni k dispozici, odmocte vnitini kanylu
v teplé vodé se slabym mydlovym roztokem, coz mlize zmékcit sekret na Groven
umoziujici jeho odstranéni jemnym otfenim.
8.5  Vnitinikanylu dobie proplachnéte Cistou vodou.
8.6  Po proplachnuti zasurite k tomu urceny cistici tampon do vnitini kanyly od konce
s vytazenym krouzkem a kroutivym pohybem postupné odstrarite veskeré znecisténi.
8.7  Pokracuijte v protlacovani cistictho tamponu ke druhému koni vnitini kanyly
kroutivym pohybem smérem dopredu. Nevytahuijte jej zpét pres vnitini kanylu.
8.8 Jestlize dodrzite vySe uvedené pokyny, ale vnitini kanyla zlistane znecisténd, nelze
sekret odstranit bez nepfijatelného rizika jejiho poskozeni. Vnitfni kanyla by se méla
zlikvidovat a pouzit novd.
8.9  (istici tampon zlikvidujte bezpe¢nym zplisobem podle mistnich nemocniénich postupi.
8.10 Proplachnéte vnitfni kanylu vodou.
8.11 Nechte vnitini kanylu vyschnout. Po vyciSténi a vysuseni by méla byt ulozena na
Cistém misté bez prachovych castic.
Pokud se pfed vyménou objevi na vnitini kanyle jakykoliv prach, znecisténi,
poskozeni nebo prehyb, vnitini kanylu zlikvidujte a vyméiite ji za novou.

8.1

~

Inacky Smiths Medical a Portex, Aire Cuf; TTS a Bivona jsou ochranné zndmky spolecnosti
skupiny Smiths Medical. Symbol ® oznacuje, Ze dand ochranna zndmka je registrovana

v U.S. Patent and Trademark Office (Patentovy a zndmkovy tfad USA) a v dalSich zemich.
Rovnéz je predmétem dalSich patentovych fizeni.
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Ridte se ndvodem k poufiti - Upozornéni - Neresterilizujte - Neobsahuije pfirodni kaucukovy
latex « NepouZivejte, je-li baleni poskozeno « Sterilizovano etylenoxidem « Kompatibilni
s vySetfenim NMR - Katalogové &islo « Cislo 3arZe - Datum vyroby « PouZitelné do - Vyrobce
« Mnozstvi

© 2011, 2018 Spolecnosti skupiny Smiths Medical. V3echna prava vyhrazena.
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[ Polski

Bivona® Kaniula wewnetrzna do rurek tracheostomijnych Bivona®
dla dorostych

Instrukcja stosowania zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego
uzywama produktu Przed rozpoczeciem korzystania z produktu naleiy
zapoznac 5|g z calq instrukcja stosowama, w tymz ostrzezenlaml i

pr g N| p 2y h instrukgji, i p 09
moze p i¢ do zgonu lub p h obrazen u paqenta
. lekarz pon05| odpowmdzlalnost za przekazame, zrozumleme iprzestrzeganie
iejszej instrukdji przezp piekujacy sie pacjentem.

1. Opis
Opakowanie kaniul wewnetrznych do uzytku u jednego pacjenta do stosowania z rurkami
tracheostomijnymi dla dorostych Bivona®. Kaniula wewnetrzna zostata uznana za bezpieczng
do stosowania w srodowisku RM, jednak uzytkownik powinien zapoznac sie z informacjami
dotyczacymi bezpieczeristwa w trakcie RM w odpowiedniej instrukcji uzytkowania rurki
tracheostomijnej dla dorostych Bivona®. Dalsze informacje dotyczace rurek tracheostomijnych
znajduja sie w instrukgji uzytkowania dostarczonej wraz z rurkami.

60A170, 60A180 & 60A190
Rurki trach ijne Bivona® bez

dla dorostych, rozmiary 7,0 - 9,0 mm

750170, 750180 & 750190
Rurki tracheostomijne Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® dla dorostych, rozmiary 7,0 - 9,0 mm

670170, 670175, 670180, 670185 & 670190
Rurki tracheostomijne Bivona® TTS™, dla dorostych, rozmiary 7,0 — 9,0 mm

Tabela 1
Kod produktu St wewn. Kody produktow Sr.wewn. | Zalecany rozmiar
Rurka tracheostomijna rurkitrache- | Kompatybilne kaniule kaniuli cewnika do
ostomijnej wewnetrzne wewnetrz- odsysania
(mm) 10szt. w 2szt.w g (mm)
opako- opako- F (mm)
waniu waniu
60A170, 750170, 670170 70 BRCA70 BRC270 55 10 333
670175 75 BRCA75 BRC275 6,0 10 333
60A180, 750180, 670180 8,0 BRCA80 BRC280 6,5 10 333
670185 85 BRCA8S BR(285 70 10 333
60A190, 750190, 670190 9,0 BRCA90 BRC290 15 12 40

2. Wskazania dotyczace uzytkowania
Sterylne, wymienne kaniule wewnetrzne do uzytku u jednego pacjenta przeznaczone do
wspomagania zabezpieczania droznosci drog oddechowych u pacjentow z tracheostomia,
podczas stosowania wraz z rurkami tracheostomijnymi Bivona® Adult cuffless, Mid-Range
Aire-Cuf® oraz TTS™.

3. Przeciwwskazania
Nie uzywac jednoczesnie z laserem lub urzadzeniami elektrochirurgicznymi, ktdrych dziatanie
moze spowodowac kontakt i uszkodzenie rurki.
4. Ostrzezenia
4.1 Upewnicsig, ze kaniula wewngtrzna posiada dtugosci sredmcg odpowmdnlq
do uzywanej rurki. W celu ufa dobraniap j i kaniuli
wewnetrznej na kryzie rurki tracheostomijnej, na kaniuli oraz na etykietach
na opakowaniu, znajduja sie oznaczenia wielkosci. Stosowac wytaznie
dostarczone kaniule wewnetrzne przeznaczone do stosowania z rurkami
tracheostomijnymi dla dorostych Bivona®. Uzycie kaniuli wewnetrznej o
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

5.1
5.2

53

54

5.5

nieprawidtowej srednicy moze spowodowac trudnosc we wprowadzaniu badz
niepozadane ograniczenie przeptywu gazéw. Zbyt dfuga kaniula wewnetrzna
moze nadmiernie wy ¢z rurki j, P acdo uszkod:
tchawicy lub jej zatkania. Uzycie zbyt krotklej kaniuli moze prowadzl( do
gromadzenia sie wydzieliny na koricu rurki tracheostomijnej, co moze
powodowac jej niedroznosc lub zakazenie.
Nie wolno dop ywac kaniuli znej, jezeli rurka trach
uzywana jest z zagietym w prawo facznikiem z whudi ym pr d;
do doptywu swiezych gazow, wystajacym ze Swiatta tacznika (np. tacznik
Normana). Wystajacy przewéd doptywu swiezych gazow moze zamkna¢
Swiatto kaniuli wewngtrznej, ogranltza]qc przeplyw gazow wydechowych,
0 moze spowod 3
Nie ¢ kaniuli etrznej § poslizgowym, poniewaz
moze to spowodowa( zablokowame kaniuli wewngtrzne], a takze

p ie kaniuli rz rurki trach
Nalezy utrzymywac droznos¢ swiatta rurki tracheostomljne] Blvona®
poprzez jej rutynowe od ie i rutynowa | le, czyszczenie
lub wymiang wewnetrznej kaniuli, aby zapobiec zablokowaniu lub
zmniejszeniu $wiatta drog oddechowych.
Jezeli podczas wprowadzania kaniuli wewnetrznej do rurki
tracheostomijnej pojawia si¢ trudnosci, nie wolno stosowac nadmiernej
sity, poniewaz moze spowodowac to zagiecie kaniuli lub obrazenia u
pacjenta. W razie uszkodzenia, wewnetrzna kaniule nalezy wyrzuci¢

3 J

ki

q! )

izatozy¢ nowa. Jezeli wy j kaniuli ,‘m-—i nie udaje sie
zatozy¢, rurke trach ijng nalezy wy icna nowq lub stosowac
czasowo bez kaniuli etrznej do tu powzigcia Srodko

zaradczych przez lekarza.

Jezeli podczas usuwania kaniuli etrznej wystapia trudnosci, nie
wolno uzywac nadmiernej sity do jej usunigcia, moze to spowodowac
przypadkowe usunigcie rurki zewnetrznej. W takim przypadku kaniule
wewnetrzng oraz rurke tracheostomijng nalezy usunac jednoczesnie

i wymienic je na nowe.

Gazy oddechowe pacjenta powinny by¢ odpowiednio nawilzane, aby
zminimalizowac inkrustacje rurki trach ijnej i kaniuli etrznej
0 moze prowadzic do utrudnienia oddychania.

Podczas i po podtaczeniu systemu oddychania do zlacza rurki
tracheostomijnej nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku
obrotowego lub liniowego na rurke, w celu uniknigcia przypadkowego
roztaczenia lub okluzji.

. Przestrogi

Kaniule przed czyszczeniem nalezy zawsze wyjmowac z rurki tracheostomijnej.
Do czyszczenia kaniuli wewnetrznej nie uzywac srodkow czyszczacych o
whasciwosciach $ciernych. Uzywac sterylnej wody, soli fizjologicznej lub srodkow
azyszczacych wymienionych w punkcie 8.3. Uzywac wylacznie zalecanego wacika

do czyszczenia (kod produktu BICSWB). Nie uzywac tego wacika do czyszczenia rurki

tracheostomijnej. Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcjach czyszczenia w
punkdie 8.

Nalezy zachowac ostroznosc, aby mie¢ pewnos¢, ze kaniule wewnetrzne podczas
czyszczenia nie ulegng zagieciu ani uszkodzeniu oraz ze uszkodzone lub zagiete
kaniule nie zostang ponownie wprowadzone do rurki trachestomijnej.

Podczas tworzenia obwodu i czesto w poZniejszym okresie, nalezy sprawdza¢
zamocowanie wszystkich zfaczy systemu oddechowego.

Wymienne kaniule wewnetrzne do rurek tracheostomijnych dla dorostych Bivona®
przeznaczone s do uzytku u jednego pacjenta. Producent zaleca, aby kaniule
wewnetrzng stosowac nie dtuzej, niz przez dwadziescia dziewiec (29) dni. Nalezy
je czyscic¢ wedtug zataczonych instrukgji, nie wolno ich ponownie wyjatawiac ani

5.6

5.7
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5.1
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czysci¢ w zaden sposéb (np. w autoklawie badZ zmywarce do naczyn), ani zaktada¢
innemu pacjentowi.

Zgodnie z prawem federalnym (USA), ten przyrzad moze by¢ sprzedawany
wylacznie lekarzowi lub na jego zlecenie.

Produkt nalezy zutylizowac w bezpieczny sposéb zgodnie z miejscowymi
wytycznymi odnosnie usuwania odpadéw skazonych.

Postepowac wedtug ogdlnych zasad ostroznosci opisanych przez Osrodki Zwalczania
i Prewencji Chordb, USA lub odpowiadajace im instytucje w krajach, w ktdrych
urzadzenie to jest uzywane.

Podczas stosowania rurki tracheostomijnej z kaniula wewnetrzna wystepuje
zmniejszenie Swiatta, co moze zwigkszyc¢ spadek cisnienia. Jezeli tak sie dzieje,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem i dowiedziec, czy wiekszy rozmiar rurki bedzie
odpowiedni.

Podczas odsysania z kaniuli wewnetrznej upewnij sig, ze cewnik do odsysania fatwo
pasuje do wewnetrznej Srednicy kaniuli wewnetrznej. Tabela 1 wymienia zalecane
do uzytku wielkosci cewnikow odsysajacych, lecz s3 to jedynie wskazowki i nalezy
pod tym wzgledem przestrzegac zaleceri lekarza.

. Instrukcja obstugi

Przed wp 1zeniem/ponownym wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢ i wyrzuci¢
kaniule wewnetrzng w przypadku zagie¢ lub uszkodzen.

Do rurki tracheostomijnej wprowadzac kaniule wewnetrzna o odpowiednim
rozmiarze. Podczas wprowadzania kaniuli wewnetrznej, nalezy wyréwnac

kotnierz kaniuli wewnetrznej tak, aby pasowat do wewnetrznego profilu tacznika
rurki tracheostomijnej. Upewnic sie, ze kaniula wewnetrzna zostata bezpiecznie
wprowadzona. Powinno by¢ wyczuwalne delikatne zatrzasniecie potwierdzajace
whasciwe potozenie. Jezeli trzasniecie nie jest wyczuwalne, kaniule wewnetrzng
nalezy wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowa. Zkyczka kaniuli wewnetrznej przeznaczona
jest do wspdtpracy z wzorem tacznika oznaczonym na ponizszym rysunku litera (a).
Wezesniejsze wzory facznikow, takie jak oznaczone na ponizszym rysunku litera (b),
nie umozliwiaja petnego wprowadzenia kaniuli wewnetrznej.

.
& x

7. Wymiana kaniuli wewnetrznej

Odtaczyc rurke tracheostomijng od obwodu oddechoweqo, jesli jest podtaczona.
Wyja¢ kaniule wewnetrzna poprzez pociagniecie szarego pierscienia na kaniuli.
Wprowadzic nowa lub wyczyszczong kaniule wewnetrzna. Powinno by¢ wyczuwalne
delikatne zatrzasniecie potwierdzajace wiasciwe potozenie. Jezeli trzasnigcie nie jest
wyczuwalne, kaniule wewnetrzng nalezy wyrzucic i wymienic na nowa.

Ponownie podtaczy¢ obwdd oddechowy, jezeli to konieczne i sprawdzi¢ mocowanie
potaczen.

W przypadku uszkodzenia starej kaniuli wewnetrznej nalezy j3 wyrzucic.
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8. (Czyszczenie kaniuli wewnetrznej
Zaleca sig czyszczenie kaniuli wewnetrznej codziennie lub doraznie, w przypadku
jej zanieczyszczenia $luzem badz wydzielinami. Wymagana czestotliwosc rézni sie
w zaleznosci od potrzeb poszczegdinych pacjentow. U pacjentéw z wydzielinami gestymi,
lepkimi lub obfitymi konieczna moze by¢ czestsza wymiana kaniuli wewnetrznej.
Kaniule wewnetrzne Bivona® maja cienkie Scianki i s3 wytworzone z migkkiego
i elastycznego tworzywa (porowaty politetrafluoroetylen, ePTFE), w zwiazku z czym
podczas ich stosowania i czyszczenia nalezy zachowywac ostroznosc. Jezeli podczas
wprowadzania kaniuli wewnetrznej do rurki tracheostomijnej pojawia sie trudnosc,
nie wolno stosowac nadmiernej sity, poniewaz moze spowodowac to $cisniecie
kaniuli wewnetrznej. W takim przypadku nalezy wyrzucic uszkodzona kaniule
wewnetrzng i uzy¢ nowej. Uzycie zbyt krtkiej kaniuli wewnetrznej moze spowodowac,
e wydzieliny pozostang w rurce nawet po wyjeciu kaniuli wewngtrznej. Moze to
skutkowac nagromadzeniem sie wydzielin w koricéwce rurki tracheostomijnej, co moze
doprowadzic do wystapienia zakazenia lub niedroznosci. Nie sterylizowac ponownie
produktu. Nie uzywac szczoteczek, autoklawéw, zmywarek do naczyri ani intensywnych/
inwazyjnych metod czyszczenia.
Korzystac wytacznie z dostarczonego gazika czyszczacego. Nie stosowac zadnego innego
typu gazika ani szczoteczki.
Konieczne jest wykonanie nastepujacych czynnosci:
8.1 W celu wyczyszczenia kaniuli wewnetrznej Bivona wyjac ja najpierw z rurki

tracheostomijnej, chwytajac za szary pierscieri i wysuwajac kaniule ostroznie z rurki.

8.2 Optukac woda.

8.3 Namaczac kaniule wewnetrzna w bezbarwnym, bezzapachowym enzymatycznym
$rodku czyszczacym (np. bezzapachowy preparat Endozime AW 345PANS firmy
Ruhof) w celu usunigcia catego obecnego materiatu biologicznego. Przestrzegac
zaleceri producenta dotyczacych czasu namaczania oraz sposobu uzytkowania
srodka czyszczacego i postepowania z nim.

8.4  Jedli $rodek enzymatyczny nie jest dostepny, namoczenie w cieptej wodzie
z dodatkiem fagodnego mydta powinno zmigkczy¢ wydzieliny w stopniu
umozliwiajacym ich usuniecie poprzez delikatne przesuwanie gazika.

8.5 Dokfadnie optukac kaniule wewnetrzng czysta woda.

8.6  Po optukaniu wsunac specjalny gazik czyszczacy do kaniuli wewnetrznej przez jej
koricowke z pierécieniem, a nastepnie wprowadzac go gtebiej ruchem obrotowym
w celu usuniecia wszystkich zanieczyszczen.

8.7  Kontynuowac wprowadzanie gazika czyszczacego ruchem obrotowym az do
przeciwlegtego korica kaniuli wewnetrznej. Nie wycofywac go przez kaniule
wewnetrzng.

8.8  Jesli po wykonaniu powyzszych czynnosci w kaniuli wewnetrznej nadal wystepuja
zanieczyszczenia, 0znacza to, ze nie mozna ich usunac bez niedopuszczalnego
ryzyka uszkodzenia kaniuli wewnetrznej. W takim przypadku nalezy wyrzuci¢
kaniule wewnetrzna i uzy¢ nowej.

8.9 Usunac bezpiecznie gazik czyszczacy zgodnie z procedurami obowiazujacymi
w placéwce szpitalnej.

8.10 Optukac kaniule wewnetrzng woda.

8.11 Pozostawi¢ kaniule wewngtrzng do wyschniecia na powietrzu. Czysty i suchy produkt

nalezy przechowywac w miejscu, w ktérym nie dojdzie do jego zabrudzenia.

W przypadku zauwazenia zabrudzen, zanieczyszczer, uszkodzen lub zagiec kaniuli

wewnetrznej przed jej wymiang u pacjenta wyrzuci¢ tak kaniule wewnetrzng i

zastapicja nowa.

8.1

~
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Inaki graficzne Smiths Medical i Portex; Aire Cuf; TTS; i Bivona s3 znakami towarowymi
przedsigbiorstw Smiths Medical. Symbol ® wskazuje, e znak towarowy jest zarejestrowany
w amerykariskim urzedzie ds. patentow i znakéw towarowych (U.S. Patent and Trademark
Office) oraz w niektdrych innych krajach. Patenty w toku.
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Sprawdz w instrukji stosowania - Ostroznie - Nie wyjatawia¢ powtdrnie - Nie zawiera
lateksu kauczuku naturalnego - Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone -
Sterylizowany tlenkiem etylenu - Mozna stosowac podczas badari z wykorzystaniem rezonansu
magnetycznego (MR) « Numer katalogowy « Numer serii « Data produkgji « Zuzy¢ przed -
Producent - Liczba sztuk
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M Magyar
Bivona® belsé kaniil a Bivona® felndtt tracheosztomids tubushoz

Az utasitasokban a termék bi 4 fontos
informécié talalhato. A termék hasznalata elétt olvassa el a Hasznalati utasitas
teljes szovegét, beleértve a Figyelmeztetéseket és az Ovintézkedéseket is.
Afigyelmeztetések, dvintézkedések és utasitasok megfeleld betartasanak
elmulasztdsa a beteg hallihoz vagy stilyos sériiléséhez vezethet.
Az egészségiigyi szolgaltat fel ége annak biztositasa, hogya g
tovabbitott hasznalati és karbantartasi utasitasokat a felhasznalé megértse
és alkalmazza.

dAnrénal

1.

Leiras

Egy csomag egyszer hasznélatos belsg kanul klzarolag az alabbl Bivona® felndtt tracheosztomids
Abels6 kanill bizonyitottan bi Ihatd MR-késziilékben, azonban

afelhaszndléknak az MR-késziilékben torténd alkalmazés feltételeivel kapcsolatban at

kell tekinteniiik a Bivona® felnétt tracheosztémids tubus vonatkozd hasznalati utasftasat.

A tracheosztomids tubussal kapcsolatos tovabbi téjékoztatasért lapozza fel a tracheosztémids

tubushoz mellékelt hasznélati utasitést.

60A170, 60A180 & 60A190
Bivona® mandzsetta nélkiili felndtt tracheosztomids tubus, méretek: 7,0 — 9,0 mm

750170, 750180 & 750190
Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® felndtt tracheosztémids tubus, méretek: 7,0 — 9,0 mm

670170, 670175, 670180, 670185 & 670190
Bivona® TTS™ felndtt tracheosztomids tubus, méretek: 7,0 — 9,0 mm

1. tablazat
Trac 6mids tubus | Trac ibilis belsd kaniil Belsi | Aszivokatéter
termékkddja tubus belsd termékkddjai kaniilbels6 | ajdnlott
dtmérdje (mm) dtmérdje mérete
10db-os 2db-os (mm)
. . F | (mm)
csomagolds | csomagolds
60A170,750170, 670170 70 BRCA70 BRC270 55 10 | 333
670175 75 BRCA75 BR(275 6,0 10 | 333
60A180, 750180, 670180 8,0 BRCA80 BR(280 6,5 10 | 333
670185 85 BRCA8S BR(285 70 10 | 333
60A190, 750190, 670190 9,0 BRCA90 BRC290 75 12| 40

2.

4,
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Alkalmazasi javallatok

Eqy sor steril, jrafelhasznélhatd, egyetlen betegen hasznélatos, cserélhetd bels6 kaniil segiti
a tracheostomizalt beteg légutjanak biztositasat a Bivona® felndtt, mandzsetta nélkiili,
Mid-Range Aire-Cuf® és TTS™ tracheosztomids tubusokkal egyiitt torténd hasznalat sorén.

. Ellenjavallatok

Tilos lézerekkel, illetve elektrosebészeti eszkozokkel egyiitt hasznalni, ha azok energialeadasa
érintkezésbe keriilhet a tubussal, és karosithatja azt.

Figyelmeztetések

4.1 Ellendrizze, hogy a belsé kaniil atmérdje és hossza megfelelé-e
a tracheosztomias tubushan valé hasznalatra. A tracheosztomias tubus
peremén, a belsd kaniil csdvén és a c golasi cimkéken méretjelolések
vannak, melyek segitségével azonosithato az alkalmazni kivant megfeleld
belsé kaniil. Kizarélag a Bivona® felndtt tracheosztomias tubus termékekkel
kifejezetten hasznalhaté belsé kaniilt alkalmazzon. Nem megfelelé
atmérdjii belsé kaniil alkalmazasa nehézségeket okozhat a & é

soran, vagy sziikségteleniil korlatozhatja a gazaramlast. A tiil hosszi

belsé kaniil tilsagosan kiallhat a kiils cs6bdl, ami a trachea sériilésével
vagy elzarédasaval jarhat. A tul rovid belsé kaniil alkalmazasa azt

dményezheti, hogy lepedék rakédik le a track as tubus végén,
amifm 6zéshez vagy elzarodask h
42 D ogii, koaxialis, a csatlakozasi | be bedomborodé

tracheosztomlas cséelem csatlakoztatasa és derékszogii csatlakozoelem
hasznélatakor ne alkalmazzon belsd kaniilt, ami a csatlakozo (pl. Norman
konyokidom) belsd lumenét szuklthetne Abenyiilo frlssgaz 6 elzarhatja
abelsd kaniilt, korlatozhatja a gaz kilégzését, és at/hyp
eredményezhet.

4.3 Nekenje be a belsé kaniilt zselés kendanyaggal, mivel elzarhatja a belsé
kaniilt, és megakadalyozhatja, hogy a belsé kaniilt a tracheosztomias
tubusban lehessen tartani.

4.4 ABivona® tracheosztomias tubus lumenének atjarhatésagat fontos
biztositani rendszeres leszivassal, és a belsé kaniilt rendszeresen kell
ellendrizni, tisztitani vagy cserélni hogy elkeriiljék a Iégiit lumenének
dugulasat vagy sziikiilését.

4.5 Hanehézséget tapasztal a belsd kaniil tracheosztomias tubusha
torténd behelyezése soran, ne eréltesse a behelyezést, mivel ez
abelsé kaniil megtoréséhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

Abelsé kaniilt ki kell dobni ha megsériilt és egy masik belsé kaniilre kell
cserélni. Ha a csereként szant belso kaniilt nem lehet bevezetni, akkor

a tracheosztomias tubust kell kicserélni egy uj tracheosztomias tubusra
vagy atmenetileg belsd kaniil nélkiil lehet hasznalni, amig mas elharito
lépést nem tesz az orvos.

4.6 Hanehézséget tapasztal a belsé kaniil eltavolitasakor a tracheosztomias
tubushol, akkor ne probélja meg eltavolitani tulzott erével mivel
akiilsé tubust véletleniil eltavolithatja, és ekkor a belsé kaniilt és
atracheosztomias tubust egyszerre kell eltavolitani és uj tracheosztomias
tubust és bels6 kaniilt kell behelyezni

4.7 Abeteg altal belélegzett gazt megfelel i kell, hogy
minimalizaljuk a tracheosztomias tubusban és a belsd kaniilben
alerakodas mértékét, mivel ez csokkentheti a Iélegeztetési kapacitast.

4.8 Alélegeztetd rendszert a tracheosztomias tubus csatlakozéjahoz
kapcsolva keriiljék a tulzott csavarast és hossziranyi hiizast, nehogy

1 15di Irivad

a tubus véletleniil szétkap ljon vagy j

4

. Figyelmeztetés

5.1 Tisztitds el6tt mindig tavolitsa el a belsd kaniilt a tracheosztomids tubushél.

5.2 Nehaszndljon dorzshatdsu tisztitéeszkozoket a belsd kaniil tisztitdséra. Hasznaljon
steril vizet, fizioldgids sooldatot vagy a 8.3 Szakaszhan felsorolt tisztitdszereket.
Csak az ajanlott tisztité tampont haszndlja (termékkdd BICSWB). Ne haszndlja
ezt a tampont a tracheostomids tubus tisztitdsara. Tovabbi informdcidért 1dsd a 8
szakaszban taldlhato tisztitdsi utasitasokat.

5.3 Gondosan kel eljarni, hogy a belsd kaniil ne torjon meg és ne sériiljon meg
atisztitds soran, és hogy megtort vagy sériilt belsd kaniilt ne helyezzen ismételten
a tracheosztémiés tubusba.

54  Alégz6kor létrehozdsakor és azt kivetden gyakran ellendrizni kell az 6sszes
légz6rendszeri csatlakozas meghizhatdsagét.

5.5  ABivona® felnétt tracheosztémids tubushoz valé cserélhetd belsd kaniilok
egyetlen betegnél hasznalatosak. A gydrtd azt javasolja, hogy a belsé kaniilt
29 (huszonkilenc) napndl hosszabb ideig ne haszndlja. A megadott utasitdsok
szerint meg kell Gket tisztitani, és semmilyen mas médszerrel (példaul autokldvban
vagy mosogatdgéphen) nem sterilizalhatdk vagy tisztithatdk djra, és/vagy nem
helyezhetdk be egy mésik betegbe.

5.6 Az Amerikai Egyesiilt Allamok (USA) szbvetségi torvényei szerint ez az eszkoz
kizérdlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
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6.1

6.2

(a)

(b)

A terméket biztonsagosan, a szennyezett j e 6 helyi
eldirdsoknak megfelelden kell kidobni.

Kdvesse a Centers for Disease Control and Prevention (USA) vagy az adott orszdg,
ahol ezt az eszkozt felhasznljak, illetékes tandcsadoi testiilete altal meghatdrozott
dltalénos dvintézkedéseket.

Tracheosztomids tubust belsd kaniillel hasznalva a lumen mérete csokken,

ami nagyobb nyomdsesést eredményezhet. Ha ez tapasztalhatd, akkor Iépjen
kapcsolatba orvosaval, és kérdezze meg, hogy nagyobb méretii tubus alkalmazasa
megfelel6bb lenne-e.

A bels6 kaniil leszivasakor gy6zddjon meg réla, hogy a szivokatéter konnyen
illeszkedik a bels kaniil belsé &tmérdjébe. Az 1. tablazatban szerepelnek

a szivokatéterek ajanlott méretei, de ezek csak iranymutatdsként szolgalnak

és a klinikai személyzet tandcsat kovetni kell.

. Haszndlati utasitas

Ellendrizze a belsd kaniilt a behelyezés, illetve az ismételt behelyezés eldtt, és
selejtezze le, ha megtort vagy sérilt.

Helyezze be a megfeleld méretii belsd kaniilt a tracheosztomids tubusba. A belsé
kaniil bevezetésekor dllitsa be a bels6 kaniil csatlakoz6 részét tgy, hogy az illeszkedjen
a tracheosztémids tubus csatlakozjanak belsd profiljahoz. Ellendrizze, hogy a belsé
kaniilt biztonsagosan helyezte-e be. Enyhe pattandst kell éreznie, mely jelzi, hogy
amegfeleld pozicioban van a belsé kaniil, ha nem érzi, akkor dobja ki és cserélje le egy
Uj bels6 kaniilre. A bels6 kaniil illesztésének kialakitdsa olyan, hogy csatlakozni tudjon
az Uj illesztdelemhez (Idsd,a" abra, alabb). A korbbi kialakitasu csatlakozok (Iasd,b”
abra, aldbb) nem tudjak tokéletesen befogadni a belsé kanilt.

(9. v
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7. Abelsé kaniil cseréje
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Csatlakoztassa le a tracheosztomids tubust a légzdrendszerrdl, ha az csatlakoztatva
van.

Tavolitsa el a meglévé belsd kaniilt tgy, hogy a sziirke gy(irdi segitségével kihtizza
a kaniilt.

Helyezzen be egy (j vagy megtisztitott kaniilt. Enyhe pattandst kell éreznie, mely
jelzi, hogy a megfeleld poziciéban van a belsé kaniil, ha nem érzi, akkor dobja ki és
cserélje le egy (j belsd kaniilre.

Sziikség esetén csatlakoztassa tjra a légzérendszert, és ellendrizze, hogy
megbizhatdan rogzilt-e.

Selejtezze le a régi belsd kaniilt, ha sérillt.

Abelsé kaniil tisztitasa

Abelsd kaniilt naponta javasolt tisztitani, vagy béarmikor, amikor nyélkaval vagy
véladékkal szennyezddik. Ez az id6tartam az egyes betegek egyéni sziikségleteitdl
fiiggden valtozhat. Azon betegek esetében, akik stird, tapadds vagy nagy mennyiségii
véladékot termelnek, a belsd kaniil gyakoribb cseréjére lehet sziikség.

ABivona® belsé kaniilok vékony faltak, egy puha és hajlékony anyagbdl (ePTFE-hdl)
késziilnek, kezelésiik és tisztitasuk 6 agot igényel. A iben nehézségbe iitkozik a
belsé kaniil tracheosztémids tubusha torténd bevezetése soran, ne alkalmazzon nagyobb
erdkifejtést, mivel ez a belsé kaniil dsszenyomddasét okozhatja. Ha ez mégis megtorténik,
dobja ki a belsd kaniilt és haszndljon egy djat. Tdl rdvid bels6 kaniil haszndlata esetén a
tubushan vdladék maradhat a belsd kaniil eltavolitésat kovetden is. Ennek kévetkeztében

a tracheosztémids tubus végén belill 6sszegy(ilhet a valadék, ami fertdzéshez, és a tubus

elzérédashoz vezethet. Ne sterilizélja Gjra, és a tisztitdshoz ne haszndljon keféket, autoklavot,

mosogatdgépet, illetve erdteljes vagy agressziv tisztitdsi modszereket.

Kizérolag a mellékelt tisztitétampont haszndlja. Ne hasznéljon semmilyen més tipusd

tampont vagy kefét.

A kovetkezd madszert kell kdvetni:

8.1 ABivona belsd kaniil megtisztitdsahoz eldszor tavolitsa el azt a tracheosztomids
tubushdl; a sziirke huizogytird segitségével Gvatosan hiizza vissza a kanilt a tubushdl.

8.2 Oblitse le vizzel.

8.3 Annak érdekében, hogy minden bioldgiai anyagot eltvolitson réla, dztassa a belsé
kaniilt szintelen, szagtalan enzimatikus tisztitdszerbe (pl. Ruhof 345PANS Endozime
No Scent tisztitszer). Az dztatasi idok €és a tisztitdszer hasznalataval és kezelésével
kapcsolatos informéciok tekintetében olvassa el a tisztitdszeroldat gyartdjanak
utasitasait.

8.4 Hanem dll rendelkezésre enzimatikus tisztitoszer, a kozepesen szappanos meleg
vizben vald dztatds segithet annyira feloldani a véladékot, hogy utdna dvatos
tordlgetéssel el lehessen tévolitani azt.

8.5 Oblitse le a bels6 kaniilt tiszta vizzel.

8.6 Eztkdvetden helyezze a mellékelt tisztitétampont a bels6 kaniilbe a htzégy(ird
feldli végnél, majd forgd mozdulatok segitségével tolja elére a kaniilben, hogy
eltdvolitson minden szennyezdést.

8.7  Forgd mozgdssal tolja tovabb a tisztitétampont a belsd kaniil tavolabbi vége felé.
Ne hiizza vissza a tampont a belsé kaniilon keresztiil.

8.8 Haafentilépések elvégzése utan a belsd kaniil még mindig szennyezett, a valadék
csak a belsd kaniil sériilésének elfogadhatatlanul magas kockazatdval lenne
lehetséges, igy ki kell azt dobni, és Gj bels6 kaniilt kell haszndlni

8.9 Atisztitdtampont biztonsdgosan, a helyi korhdzi gyakorlatnak megfelelgen
artalmatlanitsa.

8.10 Oblitse le a bels6 kaniilt vizzel.

8.11 Hagyja a belsd kaniilt a levegdn megszéradni. A mér tiszta és szdraz eszkozt szallo

portol elzarva kel térolni.

Ha mar a belsé kaniil cseréje eldtt por, szennyezddés, kérosodds vagy megtorés

figyelhetd meg a belsd kaniilon, dobja ki, és cserélje le egy djra.

8.1

~

A Smiths Medical és a Portex formatervezési jegyek, az Aire Cuf, a TTS és a Bivona a Smiths
Medical cégcsoport védjegyei. Az ® szimbdlum azt jeldli, hogy a védjegy a U.S.Patent and
Trademark Office-nl (az Amerikai Egyesiilt Allamok Szabadalmi és Védjegyhivatala) és
bizonyos mds orszagokban be lett jegyezve. Szabadalmaztatds folyamatban.
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B Tirkee
Bivona® Yetiskin Trakeostomi Tiipleri icin Bivona® i¢ Kaniil

« Butalimatlar, iiriiniin giivenli kullanimini saglayan énemli bilgiler icerir. Bu
iiriinii kullanmadan énce, bu Kullanim Talimatlan kilavuzunun Uyarilar ve
Ikazlar béliimleri de dahil olmak iizere biitiin icerigini okuyun. Uyan, ikaz
ve talimatlara diizgiin bir sekilde uyulmamas, hastanin dliimii veya agir
yaralanmasiyla sonuglanabilir.

«  Kullanim ve bakim talimatlarinin h bakimiylailgil kisiye

ve glamak, saglik p in sorumlulugundadr.

1. Agiklama
Yalnizca asagidaki Bivona® Yetiskin Trakeostomi tiipleri le kullanilmak iizere tek hastada
kullanimlik bir paket i¢ kanil. I¢ kaniiliin MR Giivenli oldugu belirlenmistir, ancak kullanicilar
tiim gerekli MR kosullaninda kullanim icin ilgili Bivona® Yetiskin Trakeostomi tiipii talimatlarina
basvurmalidir. Trakeostomi tiipii ile ilgili daha fazla bilgi iin trakeostomi tiipii ile birlikte temin
edilen talimatlara basvurun.

60A170, 60A180 ve 60A190
Bivona® Kafsiz Yetiskin Trakeostomi Tiipii, ebatlar 7,0 — 9,0 mm

750170, 750180 ve 750190
Bivona® Orta Boy Aire-Cuf® Yetiskin Trakeostomi Tiipii, ebatlar 7,0 — 9,0 mm

670170, 670175, 670180, 670185 ve 670190
Bivona® TTS™ Yetiskin Trakeostomi Tiipdi, ebatlar 7,0 — 9,0 mm

Tablo 1
i Tipii Uriin k Uyumlu lc Kaniil Uriin | I KaniilID | Onerilen Emme
Kodu Tiipii ID Kodlari (mm) Kateteri Ebad)
(mm)

10'u Paket | 2'i Paket F (mm)

60A170, 750170, 670170 70 BRCA70 BRC270 55 10 333
670175 75 BRCA75 BR(275 6,0 10 333
60A180, 750180, 670180 8,0 BRCA80 BRC280 6,5 10 333
670185 85 BRCA85 BRC285 70 10 333

60A190, 750190, 670190 9,0 BRCA90 BRC290 75 12 4,0

2. Kullanim Endikasyonlan
Bivona® Yetiskin kafsiz, Orta Boy Aire-Cuf® ve TTS™ Trakeostomi Tiipleri ile birlikte kullanildiginda
trakeostomize hastada patent havayolu saglamaya yardima olmak iizere tasarlanmis bir dizi
steril tek hastada kullanimlik replasman i¢ kandil.

. Kontrendikasyonlar
Ciktilan tiipe temas edip zarar verebileceginden, lazer ve elektrocerrahi cihazlariyla birlikte
kullanmayin.

4. Uyanlar

4.1 igkaniiliin kullamilan trakeostomi tiipii igin dogru capta ve uzunlukta
oldugundan emin olun. Kullanilacak dogru i¢ kaniiliin belirlenmesine
yardima olmak iizere trakeostomi tiipii flans, i kaniil tiipii ve ambalaj
etiketlerinde dlciiler temin edilmistir. Yalnizca 6zel olarak Bivona® Yetiskin
trakeostomi tiipii serisi ile kullanim igin temin edilen i¢ kaniil kullanin.
Yanhs capta bir i kaniil kullanimi uygulamada giigliiklere yol acabilir veya
gereksiz bir sekilde gaz akigini kisitlayabilir. Fazla uzun olan bir i¢ kaniil, dis
tiipten agin gikinti yaparak trakeal hasara veya okliizyona neden olabilir.
Fazla kisa olan bir i kaniil kullanimi, trakeostomi tiipiiniin u¢ kisminda
salgilanin birikmesine yol acarak enfeksiyon veya okliizyona neden olabilir.
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Bir trakeostomi tiipiinii, konnektor liimenine gikinti yapan bir koaksiyel
taze gaz tiipii iceren dik agili bir konnektor ile birlikte kullanirken i¢
kaniil yerlestirmeyin (6r. Norman dirsek). Cikinti yapan taze gaz tiipii, i¢
kaniilii tikayarak ekspiratuar gaz akigimi kisitlayabilir ve barotravma veya
hipoksiye neden olabilir.
i¢ kaniilii tikayabilecegi ve trakeostomi tiipiiniin iginde tutulmasim
onleyebilecegi icin i¢ kaniilii kayganlastinia jel ile kayganlastirmayin.
Bivona® trakeostomi tiipii liimeninin agikligi diizenli emme islemiile
giivence altina alinmalidir, i kaniil hava yolu liimeninde tikanma ve
daralmayi 6nlemek icin diizenli araliklarla kontrol edilmeli, temizlenmeli
veya degistirilmelidir.
i¢ kaniilii trakeostomi tiipiine takarken giicliik cekerseniz, i¢ kaniilde
kivriima veya hastada travma olusabileceginden, agin kuvvet
kullanmayn. i¢ kaniil hasarliysa atilmali ve replasman i kaniilii
kullanilmalidir. Replasman ig kaniilii takilamiyorsa, trakeostomi tiipii
yenisiyle degistirilmeli veya hekim tarafindan bir nlem alinincaya kadar
geici olarak i¢ kaniil olmadan kullanilmahdir.
i¢ kaniilii trakeostomi tiipiinden ¢ikarirken giigliik ekerseniz, dis tiip
kazara ¢ikabileceginden agini kuvvet kullanmayun. i¢ kaniil ve trakeostomi
tiipii birlikte gikariimali ve yeni bir trakeostomi tiipii ve i¢ kaniil ile
degistirilmelidir.
Hastanin soluma gazi, solunum yeteneginin kisitlanmasiyla
sonuclanabilen trakeostomi tiipii ve i¢ kaniiliin kire¢ baglamasini en aza
indirmek amaaiyla yeterli oranda nemlendirilmelidir.
Solunum sisteminin trakeostomi tiipii konnektdriine takilmasi sirasinda ve
da, yanhslikla yerinden ¢lkmasini veya okliizyonu onlemek iin tiip
iizerinde agin dondiirme kuvveti veya dogrusal kuvvet uygulamaktan kaginin.

. ikazlar

Temizlemeden Gnce daima i¢ kaniilii trakeostomi tiipiinden ¢ikarin.

i¢ kanilii temizlemek icin agindinci temizlik ekipmani kullanmayin. Steril su,

salin veya Bolim 8.3'te belirtilen temizleyicileri kullanin. Yalnizca dnerilen
temizleme qubugunu (Uriin kodu BICSWB) kullanin. Bu cubugu trakeostomi tiipiinii
temizlemek icin kullanmayin. Daha fazla bilgi igin liitfen Boliim 8'deki temizlik
talimatina bagvurun.

Temizleme sirasinda i¢ kaniiliin kiviilmamasi veya hasar gormemesi icin ve kivrilmig
ya da hasar grmis kaniillerin yeniden trakeostomi tiipiine sokulmamasi icin 6zen
gosterilmelidir.

Devre kuruldugunda ve sonrasinda, tiim solunum sistemi konnektdrlerinin
giivenligi sikca kontrol edilmelidir.

Bivona® Yetiskin Trak i Tiipleri icin rey i¢ kanilii tek hastada kullanim
icin tasarlanmigtir. Uretici, ic kaniil kullaniminin yirmi dokuz (29) giinii asmamasini
onermektedir. Kaniiller, temin edilen talimatlara uygun olarak temizlenmelidir,
herhangi bir yontemle (r. otoklav veya bulasik makinesinde) yeniden sterilize
edilmemeli veya temizlenmemelidir ve baska hastada kullanlmamalidir.

Federal (ABD) kanun cihazin sadece bir doktor tarafindan veya onun siparisi ile
satisina izin vermektedir.

Bu iiriindi giivenli bir sekilde, kontamine atiklara iliskin yerel kanunlara uygun
olarak imha edin.

ABD'deki Hastalik Kontrol ve Onlenme Merkezleri tarafindan veya cihazin kullanildigi
ilkedeki lgili kurumlar tarafindan belirlenmis olan evrensel dnlemlere uyun.
Trakeostomi tiipiinii i¢ kaniil ile birlikte kullanirken limen boyutunda basing
diigmesini arttiran bir daralma olur. Herhangi bir endiseniz varsa, daha genis bir tiip
kullanmanin daha uygun olup olmayacagini saglik yetkilinize danigin.

i¢ kaniilde emme islemi gerceklestirilirse, emme Kateterinin i¢ kaniiliin i¢ capina
kolaylikla oturdugundan emin olun. Tablo 1'de kullanilmak iizere dnerilen emme
kateteri ebatlari sunulmustur ancak bunlar yalnizca yol gostermek amaciyla
verilmistir ve klinik profesyonellerinin tavsiyesi izlenmelidir.
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Kullanim Talimatlan

6.1 insersiyon/reinsersiyon éncesinde i kanilii kontrol edin ve kivnlmis veya hasar
gormis ise atin.

6.2 Dogru ebatlardaki i kaniilii trakeostomi tiipiine yerlestirin. i¢ kaniiliin
yerlestirilmesi sirasinda, i¢ kaniiliin gobedini trakeostomi tiipii konnektdriiniin i
profili ile eslesecek sekilde hizalayn. i¢ kaniliin sikica yerlestiginden emin olun.
Hafif bir ‘qit’ sesi kaniiliin dogru bir sekilde yerlestigini gosterir, bu ses duyulmazsa,
ii kanilii atin ve yeni bir ic kaniil ile degistirin. I¢ kaniil gobedi, asagidaki resimde
() olarak isaretlenen konnektdr tasarimu ile calismasi igin tasarlanmistir. Asagidaki
resimde (b) olarak isaretlenen dnceki konnektdr tasanimlar i¢ kaniilii tam olarak
kabul etmez.

v
(b) @ x

i¢ Kaniiliin Degigtirilmesi

7.1 Bagliise, trakeostomi tiipiinii solunum sisteminden ayirin.

7.2 Mevcut i kaniilii kaniil iizerindeki gri cekme halkasini kullanarak ¢ikarin.

7.3 Yeniveya temizlenmig bir i¢ kaniil yerlestirin. Hafif bir‘git’sesi kaniliin dogru bir
sekilde yerlestigini gdsterir, bu ses duyulmazsa, i¢ kaniilii atin ve yeni bir i¢ kaniil
ile degistirin.

7.4 Solunum sistemine yeniden baglayin ve gerekirse giivenlik igin kontrol edin.

7.5 Hasar gormilg ise eski i¢ kaniilii atin.

. i¢ Kaniiliin Temizlenmesi

i¢ kaniiliin giinliik olarak temizlenmesi veya i¢ kaniil mukus veya ifrazat ile kontamine
oldugunda temizlenmesi tavsiye edilir. Temizleme periyodu hastanin kisisel ihtiyaclar
dogrultusunda dedisiklik gosterir. Yogun, kivamli ve cok miktarda ifrazati olan hastalarda
i¢ kaniiliin daha sik degistirilmesi gerekebilir.
Bivona® i¢ Kaniilleri ince cidarli olup, yumusak ve esnek malzemeden (ePTFE) iiretilmistir
ve dikkatli sekilde tutulmalidir ve temizlenmelidir. i¢ kanilii trakeostomi tiipiine
yerlestirmede giicliik cekerseniz, asin kuvvet kullanmayin; bu durum i¢ kaniiliin
sikismasina sebep olabilir. Boyle bir durumda, hasarl i¢ kaniilii atin ve yeni bir tane
kullanin. Gok kisa bir ic kandil kullanilmasl, i¢ kaniil gikanldiginda tiipte ifrazat artigi
kalmasina sebep olabilir. Bu durum trakeostomi tiipiiniin dibinde ifrazat birikimine yol
acarak enfeksiyona veya okliizyona sebep olabilir. Tekrar sterilize etmeyin veya firca,
otoklav, bulagik makinesi, sert veya asindinic temizleme yontemleri kullanmayin.
Sadece temin edilen temizleme cubuguyla temizleyin. Baska tiir bir temizleme cubugu
veya firca kullanmayn.
Asagidaki hususlar incelenmelidir:
8.1 Bivona i¢ kaniliini temizlemek iin dncelikle, gri cekme halkasini kullanarak ve
tiipten dikkatli gekilde cekerek kaniilii trakeostomi tiipiinden ¢ikarin.
8.2 Suyla calkalayin.
8.3 Tiim biyolojik malzemenin temizlenmesi iin i¢ kandili renksiz, kokusuz bir
enzimatik temizleyicide bekleterek yikayin (6r. Ruhof 345PANS Endozime AW
No Scent). Temizleyicinin yikama siireleri, uygulanmasi ve kullanimi iin temizlik
{iriini Gireticisinin talimatlanini dikkate alin.

8.4  Enzimatik temizleyici mevcut degilse, hafif sabunlu ilik suda bekletmek ifrazati
yumusatarak temizleme cubuguyla nazikge temizlenebilecek kivama gelmesini
saglayabilir.

8.5 Ickaniilii temiz suyla iyice alkalayin.

8.6 (alkalanmasinin ardindan, ozel yapilmis temizleme qubugunu i¢ kaniile cekme
halkasindan sokun ve herhangi bir ifrazat kalintisini gidermek iizere cubugu icerde
dondiirerek kaniilii temizleyin.

8.7  Temizleme cubugunu i¢ kaniiliin dibine kadar iterek icinde dondiirme hareketiyle
temizlemeye devam edin. i¢ kaniiliin icinden geriye dogru cekmeyin.

8.8  Yukandaki talimatlan izlemenize ragmen i¢ kaniil halen kontamine durumdaysa,
bu durumda ifrazati temizlemeye calismak i kaniile kabul edilemez sekilde hasar
verme riski tasir; dolayisiyla kaniil atilmali ve yeni bir i¢ kandil kullanilmalidir.

8.9 Yerel hastane prosediirleri uyarinca temizleme cubugunu giivenli bir sekilde
imha edin.

8.10 I¢ kaniilii suyla calkalayin.

8.1 Ickanilii dogal sekilde | birakin. Temizlenip kurutulduktan sonra partikiiler

maddelerin bulunmadigi bir ortamda muhafaza edilmelidir.

i¢ kaniiliin dedistirilmesinden dnce ic kaniilde toz, kontaminasyon, hasar veya

kiviilma goriiliirse ic kaniilii atin ve yenisiyle degistirin.

8.1

~

Smiths Medical ve Portex tasarim markalari Aire Cuf, TTS ve Bivona, Smiths Medical sirketler
grubunun ticari markalandir. ® simgesi, ticari markanin ABD Patent ve Ticari Marka
Biirosunda ve belirli diger ilkelerde kayitl oldugunu gdstermektedir. Patent bekleme
asamasindadir.
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