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PIKTOGRAMM LEGENDE

Falls zutreffend sind nachfolgend gelistete Piktogramme auf der Produktverpackung
zu finden.
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MUCOPROTECT® CUFFDRUCKMESSGERAT

1. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir MUCOPROTECT® Cuffdruckmessgerat.

Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt, Pflegepersonal und Patient/
Anwender zur Sicherung einer fachgerechten Handhabung.

Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen der Produkte missen bei Erstgebrauch
durch einen geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal/Medizinprodukteberater
vorgenommen werden.

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorg-
faltig durch!

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung an einem leicht zugénglichen Ort auf, um zu-
kiinftig hierin nachlesen zu kénnen.

Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie das Produkt verwenden.
Sie enthalt wichtige Informationen zum Produkt!

2. SICHERHEITSHINWEISE

Bei Verwendung des Cuffdruckmessgerates zum Monitoring muss der Cuffdruck vom
Anwender alle 15 Minuten (iberpriift und angepasst werden.

Bei Anschluss des Verbindungsschlauches an den Kontrollballon des Tracheotomietu-
bus/Trachealtubus 6ffnet der Verbindungsschlauch das Ballonventil.

Bei der Entfernung des Cuffduckmessgerats muss das Cuffdruckmessgerat zusam-
men mit dem Verbindungsschlauch entfernt werden, da ansonsten die Luft aus dem
Cuff des Tracheotomietubus/Trachealtubus unkontrolliert entweicht.

Patienten miissen vom medizinischen Fachpersonal im sicheren Umgang und der An-
wendung geschult worden sein.

Das Cuffdruckmesssgerét ist nicht MRT tauglich!

Der Verbindungsschlauch ist ein Einpatientenprodukt und damit ausschlieBlich fiir die
Anwendung bei einem einzelnen Patienten bestimmt.

Jeglicher Wiedereinsatz bei anderen Patienten und damit auch eine Aufbereitung zum
Wiedereinsatz bei einem anderen Patienten sind unzulassig!

3. ZWECKBESTIMMUNG

Das Cuffdruckmessgerat dient zur Beluiftung, sowie zur Druckregulierung und -kont-
rolle bei einem Tracheotomietubus/ Trachealtubus/Trachealkantile mit Cuff.




4. INDIKATION

Trachealkanulen mit Cuff sind nach Tracheotomien jeder Ursache immer dann indi-
ziert, wenn eine Abdichtung zwischen Trachealwand und Kaniile erforderlich ist.

Der Cuff selbst wird (iber einen Schlauch mit Einwegventil und Kontrollballon befiillt.

Die Dichtigkeit von Kanile und Cuff sollte direkt vor und nach jedem Einsetzen und
folgend in regelméaRigen Absténden Uberprift werden.

5. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN
Es wird empfohlen, dass der Cuffinnendruck aufgrund des Risikos einer Aspiration

bzw. Pneumonie Uber 20 cm H:z0 liegt und andererseits wegen des Risikos einer
Ischamie der Trachealschleimhaut den Wert von 30 cm H20 nicht Ubersteigt.

Die empfohlenen Werte kdnnen je nach arztlicher Anordnung variieren.

6. PRODUKTBESCHREIBUNG

Technische Daten

Messbereich: 0-100 cm H20
Lagerbedingungen: -30°C bis 70°C, 15-85 % rel. Luftfeuchtigkeit
Betriebsbedingungen: 10°C -40°C, 15 — 85 % rel. Luftfeuchtigkeit

Die Messgenauigkeit liegt bei + 2 cm -
H20 fiir den gesamten Anzeigebereich. 1.cm Hz0 =0,98067 hPa

7. ANWENDUNG

Vor Gebrauch ist das Cuffdruckmessgerét zu priifen!
Priifung des Cuffdruckmessgerates bei Anwendung ohne Verbindungsschlauch:
Den Lueranschluss mit dem Finger abdichten (s. Abb. 1).

Mit dem Handpumpenball bei geschlossenem Lueranschluss den Cuffdruckmesser
auf 100 cm H20 belliften (s. Abb. 2).

Der Messwert muss fiir 2-3 Sekunden konstant bleiben.

Falls der Druck abfallt, darf das Gerat nicht mehr verwendet werden und es ist eine
Reparatur beim Hersteller erforderlich.

Wenn ein Verbindungsschlauch zum Einsatz kommt, ist zusatzlich folgende Dichtig-
keitspriifung durchzufihren:

Verbinden Sie den Verbindungsschlauch mit dem Luer-anschluss des Cuffdruckmess-
gerétes (s. Abb. 3).

VerschlieRRen Sie das Ende des Verbindungsschlauches mit lhrem Finger.

Mit dem Handpumpenball bei geschlossenem Verbindungsschlauch den Cuffdruck-
messer auf 100 cm H20 beluften (s. Abb. 4).

Der Messwert muss fiir 2-3 Sekunden konstant bleiben.

Falls der Druck abféllt, hat der Verbindungsschlauch eine Leckage und muss ersetzt
und erneut gepriift werden.

Durchfiihrung der Cuffdruck-Kontrolle:

Die Uberpriifung des Cuffs der Trachealkaniile auf Dichtigkeit erfolgt entsprechend
den Herstellerangaben in der Gebrauchsanweisung.

Vor Gebrauch den Cuff der Trachealkantle Gberpriifen und vor der Intubation oder
Extubation den Cuff mittels Spritze komplett entleeren.

Den Cuffdruckmesser mit dem Verbindungsschlauch (s. Abb. 5) oder direkt mit der
Cuffzuleitung (s. Abb. 6) der Trachealkaniile verbinden.

Der Cuff wird auf einen Druck von 60 bis 90 cm H20 beliiftet.

Durch leichtes Drehen des roten Ablassventils die Luft ablassen, bis der Zeiger im gri-
nen Feld auf der Skala angelangt ist.

Dies garantiert, dass der Cuff gut an der Trachealwand anliegt.

Bei einem kontinuierlichen Anschluss an einen Endotrachealtubus muss der
Cuffdruck beobachtet und bei Abweichungen des empfohlenen Druckbereiches
angepasst werden.




8. HYGIENEANWEISUNGEN
Reinigung des Cuffdruckmessgerites
Verwenden Sie zur Reinigung ein weiches trockenes Tuch.
HINWEIS!

Auf keinen Fall darf das Gerdt in Fliissigkeiten eingetaucht oder unter
flieRendem Wasser gereinigt werden!

Zur Desinfektion kann eine Wischdesinfektion mit handelsiiblichen Oberflachendesin-
fektionsmitteln auf alkoholischer Basis durchgefiihrt werden.

Das Geréat kann nicht maschinell aufbereitet bzw. sterilisiert werden!

Reinigung des Verbindungsschlauches

Eine duRere Reinigung/Wischdesinfektion erfolgt nur mit steriler Kochsalzlésung (NaCl
0,9 %) und anschlieRender Trocknung mit einem weichen fusselfreien Tuch oder mit
einem geeigneten materialvertraglichen Flachendesinfektionsmittel auf Alkoholbasis.

HINWEIS!

Auf keinen Fall darf der Verbindungsschlauch in Fliissigkeiten eingetaucht oder
unter flieBendem Wasser gereinigt werden!

Bei Verschmutzung im Inneren des Verbindungsschlauches sowie bei sichtbaren
Schaden muss der Verbindungsschlauch umgehend fachgerecht entsorgt werden.

9. AUFBEWAHRUNG

Die Aufbewahrung muss in einer trockenen Umgebung und geschtitzt vor Sonnenein-
strahlung und/oder Hitze erfolgen.

10. NUTZUNGSDAUER

Spétestens 7 Tage nach Offnen der Verpackung oder entsprechend den Festlegun-
gen des Pflegestandards muss der Verbindungsschlauch ausgetauscht werden.

11. ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den geltenden nationalen Be-
stimmungen erfolgen.

12. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH tibernimmt keine Haftung
fir Funktionsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder anderen Komplikationen
oder andere unerwiinschte Vorfalle, die in eigenméachtigen Produktéanderungen oder
unsachgemafem Gebrauch, Pflege, und/oder Handhabung begriindet sind.

Insbesondere Gibernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine Haf-
tung fur Schaden, die durch Anderungen des Produktes oder durch Reparaturen ent-
stehen, wenn diese Anderungen oder Reparaturen nicht vom Hersteller selbst vorge-
nommen worden sind.

Dies gilt sowohl filir hierdurch verursachte Schaden an den Produkten selbst als auch
fiir samtliche hierdurch verursachte Folgeschaden.

Bei Anwendung des Produktes uber den unter Kapitel 10 genannten Anwendungszeit-
raum hinaus und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion)
oder Aufbewahrung des Produktes entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanlei-
tung wird die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung ein-
schlieBlich der Mangelhaftung- soweit gesetzlich zulassig - frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH ein schwerwiegendes Vorkommnis auftreten, so ist dies dem Hersteller
und der zustandigen Behodrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Pati-
ent niedergelassen ist, zu melden.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH erfolgen ausschlieRlich gemaR den allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB);
diese kdnnen Sie direkt bei der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erhalten.
Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

MUCOPROTECT?® ist eine in Deutschland und den européischen Mitgliedsstaaten
eingetragene Marke der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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MUCOPROTECT® CUFF PRESSURE GAUGE

1. FOREWORD

This instruction applies for the MUCOPROTECT® cuff pressure gauge.

These instructions for use serve to inform the physician, nursing staff and patient/user
in order to ensure technically correct handling.

When used for the first time, the products must be selected, used and inserted by
appropriately trained physicians or medical professionals/medical device consultants.

Please read the instructions for use carefully before using the product for the first time!
Keep them in an easily accessible place for future reference.

Please keep the package for as long as you use the product.

It contains important information on the product!

2. SAFETY INFORMATION

When using the cuff pressure gauge for monitoring, the cuff pressure must be checked
and adjusted by the user every 15 minutes.

Upon attachment of the connecting tube to the control balloon of the tracheotomy tube/
tracheal tube, the connecting tube opens the balloon valve.

When removing the cuff pressure gauge, the cuff pressure gauge must be removed
together with the connecting tube, as otherwise the air will escape uncontrollably from
the cuff of the tracheotomy tube/tracheal tube.

Patients must be trained by medical professionals on how to use safely.
The cuff pressure gauge is not compatible with MRT!
The connecting tube is a single-patient product and thus intended exclusively for use
in a single patient.
Re-use of any kind in other patients and thus also reconditioning for re-use in other
patients is not allowed!

3. INTENDED PURPOSE

The cuff pressure gauge is used for ventilation as well as for pressure regulation and
control of a tracheostomy tube/ tracheal tube with cuff.

4. INDICATION

Tracheostomy tubes with cuff are always indicated after tracheostomy has been per-
formed for any cause if the cannula needs to be sealed against the wall of the trachea.

6



The cuff itself is inflated via a tube with one-way valve and pilot balloon.

The cannula and the cuff must be tested for leakages directly before and after every
insertion and thereafter at regular intervals.

5. COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

It is recommended that the balloon internal pressure be kept above 20 cm Hz0 be-
cause of the risk of aspiration or pneumonia, but also below the value of 30 cm H.0
because of the risk of ischemia of the tracheal mucosa.

The recommended values may be varied by doctor's orders.

6. PRODUCT DESCRIPTION
Technical data
Measuring range: 0-100 cm H20
Storage conditions: -30°C to 70°C, 15 - 85 % relative humidity
Operating conditions: 10°C - 40°C, 15 - 85 % relative humidity

The measurement accuracy is £ 2cm 1 cm Hz0 = 0.98067 hPa
H-0 for the entire display range.

7. APPLICATION

Before use, the cuff pressure gauge must be tested!
Testing the cuff pressure gauge during use without connecting tube:
Seal the Luer port with a finger (see picture 1).

While the Luer port is sealed, use the manual inflation bulb to inflate the cuff pressure
gauge to 100 cm H20 (see picture 2).

The reading must remain constant for 2-3 seconds.

If the pressure drops, the device is no longer permitted to be used, and repair by the
manufacturer is necessary.

When a connecting tube is used, the following leak test must be additionally performed:
Connect the connecting tube to the Luer port of the cuff pressure gauge (see picture 3).
Seal the end of the connecting tube with your finger.

While the connecting tube is sealed, use the manual inflation bulb to inflate the cuff
pressure gauge to 100 cm H:O (see picture 4).

The reading must remain constant for 2-3 seconds.
If the pressure drops, the connecting tube has a leak and must be replaced then retested.

Performing the cuff pressure check:

The cuff of the tracheostomy tube must be checked for leaks as described by the man-
ufacturer in the instructions for use.

Before use, check the low-pressure balloon of the tracheostomy tube, and before intu-
bation or extubation, completely evacuate the balloon by means of a syringe.

Connect the cuff pressure gauge with the connecting tube (see picture 5) or directly
with the balloon supply line (see picture 6) of the tracheostomy tube.

Inflate the low-pressure balloon to a pressure of 60 to 90 cm Hz0.

Turn the red outlet valve slightly to release air until the pointer has reached the green
part of the scale.

This guarantees that the balloon will press firmly against the tracheal wall.

In the case of continuous attachment to an endotracheal tube, the cuff pressure must
be monitored, so that it can be adjusted to the recommended pressure range in the
event of drift.

8. HYGIENE INSTRUCTIONS
Cleaning the cuff pressure gauge
Use a soft, dry cloth for cleaning.

PLEASE NOTE!

It is never permissible to immerse the device in liquids or to clean it under
running water!




Disinfection can be performed by wiping, using commercial alcohol-based surface dis-
infectants.

The device cannot be conditioned or sterilized by machine!

Cleaning the connecting tube

The outside may be cleaned/disinfected exclusively with sterile saline solution (0.9%
NaCl) followed by drying with a soft, lint-free cloth or with a suitable alcoholbased sur-
face disinfectant compatible with the material.

PLEASE NOTE!

It is never permissible to immerse the connecting tube in liquids or to clean it
under running water!

If the inside of the connecting tube is dirty or if damage is visible, the connecting tube
must be properly disposed of immediately.

9. STORAGE
Store in a dry environment away from sunlight and/or heat.

10. SERVICE LIFE

The connecting tube must be replaced at the latest 7 days after the packaging has
been opened or in conformity with the requirements of the healthcare standard.

11. DISPOSAL

The product must only be disposed of in accordance with the national regulations.

12. LEGAL NOTICES

The manufacturer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any
liability for functional deficiencies, injuries, infections, and/or other complications or ad-
verse events caused by unauthorised product alterations or improper use, care, and/
or handling.

In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability
for damages caused by modifications to the product or by repairs, if these modifications
or repairs were not carried out by the manufacturer himself.

This applies - to the extent permitted by law — both to damages to the products them-
selves caused thereby as well as to any consequential damages caused thereby.

When using the product beyond the period of use specified under Section 10, and/
or use, treatment, maintenance (cleaning, disinfection) or storage of the product in
non-compliance with the specifications laid down in these instructions for use, Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will, as far as legally permissible, be free of any
liability, including liability for defects.

Should a serious incident occur in connection with this product of Andreas Fahl Mediz-
intechnik-Vertrieb GmbH, then this must be reported to the manufacturer and the com-
petent authority of the Member State in which the user and/or patient are domiciled.
Sale and delivery of all Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH products is car-
ried out exclusively in accordance with our General Terms and Conditions of Busi-
ness (GTC) which can be obtained directly from Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH.

The manufacturer reserves the right to make changes to the product at any time with-
out notice.

MUCOPROTECT? is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Cologne registered in Germany and the EU member states.
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MANOMETRE DE BALLONNET MUCOPROTECT®

1. PREFACE

Les présentes instructions s'appliquent au manométre de ballonnet MUCOPROTECT®.

Il est destiné a informer le médecin, le personnel soignant et le patient/I'utilisateur afin
de garantir I'utilisation correcte du dispositif.

La sélection, I'utilisation et l'insertion des produits doit, lors de la premiére utilisation,
étre réalisée par un médecin formé ou par du personnel spécialisé/conseiller en dis-
positifs médicaux formé.

Lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére utilisation du produit!

Ranger le mode d’emploi dans un endroit aisément accessible afin de pouvoir le
consulter ultérieurement.

Merci de conserver 'emballage pendant toute la durée d'utilisation du produit.
Il contient des informations importantes sur le produit !

2. CONSIGNES DE SECURITE

En cas d'utilisation du manomeétre de ballonnet a des fins de surveillance, I'utilisateur
doit contrdler et ajuster la pression du ballonnet toutes les 15 minutes.

La tubulure de raccordement ouvre la valve du ballonnet en cas de raccordement de la
tubulure au ballonnet de contréle de la sonde de trachéotomie/trachéale.

Lors du retrait du manometre de ballonnet, ce dernier doit étre retiré avec la tubulure
de raccordement afin de prévenir tout échappement d’air incontrélé hors du ballonnet
de la sonde de trachéotomie/trachéale.

Les patients doivent avoir été formés par du personnel médical spécialisé a la mani-
pulation et I'utilisation sare.

Le manomeétre de ballonnet ne doit pas étre utilisé dans un environnement IRM !

La tubulure de raccordement est un dispositif a patient unique et elle est donc destinée
a n'étre utilisée que sur un seul patient.

Il est interdit de réutiliser la tubulure sur d’autres patients et donc également de la traiter
en vue d’une réutilisation sur un autre patient.

3. DESTINATION

Le dispositif de mesure de la pression du ballonnet sert au gonflage, a la régulation
et au contrdle de la pression en présence d’'une tubulure de trachéotomie/tubulure
trachéale avec ballonnet.




4. INDICATION

Les canules trachéales avec ballonnet sont indiquées pour les trachéotomies quelle
qu'en soit la cause, quand il est nécessaire d'assurer une étanchéité entre la paroi
trachéale et la canule.

Le ballonnet se gonfle grace & un canal équipé d’'une valve anti-retour et d’un ballon-
net témoin.

L’étanchéité de la canule et du ballonnet doit étre directement vérifiée avant et apres
chaque utilisation, et a intervalles réguliers.

5. COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Il est recommandé que la pression interne du ballonnet soit supérieure a 20 cm Hz0 en
raison du risque d’aspiration ou de pneumonie sans pour autant dépasser 30 cm H20
afin de prévenir tout risque d’ischémie de la muqueuse trachéale.

Les valeurs recommandées peuvent diverger en fonction de la prescription du pro-
fessionnel de santé.

6. DESCRIPTION DU PRODUIT

Caractéristiques techniques

Intervalle de mesure : 0-100 cm H20

Conditions de stockage : -30°C a70°C, 15 -85 % d’humidité relative de I'air
Conditions de fonctionnement: 10 °C -40 °C, 15 -85 % d’humidité relative de I'air

La précision de mesure s'éléve a
+ 2 cm H20 pour 'ensemble de 1 cm H20 = 0,98067 hPa
lintervalle d’affichage.

7. UTILISATION

Il convient de contréler le manomeétre de ballonnet avant toute utilisation !
Contréle du manometre de ballonnet en cas d'utilisation sans tubulure de raccordement :
Obturer le raccord Luer avec le doigt (voir image 1).

Gonfler le manomeétre de ballonnet & 100 cm Hz0 avec le raccord Luer fermé a l'aide
de la poire de pompage (voir image 2).

La valeur de mesure doit rester constante pendant 2 a 3 secondes.

En cas de chute de pression, ne plus utiliser le dispositif. Sa réparation par le fabri-
cant est requise.

Procéder au controle d’étanchéité supplémentaire suivant en cas d'utilisation d’'une
tubulure de raccordement :

Raccorder la tubulure de raccordement au raccord Luer du manomeétre de ballonnet
(voirimage 3).

Obturer I'extrémité de la tubulure de raccordement avec le doigt.

Gonfler le manométre de ballonnet a 100 cm H20 avec le raccord Luer fermé a l'aide
de la poire de pompage (voir image 4).

La valeur de mesure doit rester constante pendant 2 a 3 secondes.

En cas de chute de pression, la tubulure de raccordement présente alors une fuite et doit
étre remplacée ou faire 'objet d’'un nouveau controle.

Contréle du ballonnet :

Le contréle de I'étanchéité du ballonnet de la sonde trachéale a lieu conformément aux
instructions du fabricant figurant dans le mode d’emploi.

Controler le ballonnet a basse pression de la sonde trachéale avant toute utilisation
et vider entiérement le ballonnet a l'aide d’une seringue préalablement a l'intubation
ou a l'extubation.

Raccorder le manometre de ballonnet avec la tubulure de raccordement (voir image
5) ou directement avec la conduite d’alimentation du ballonnet (voir image 6) de la
sonde trachéale.

Le ballonnet a basse pression est gonflé de 60 a 90 cmH:0.

Laisser s’échapper I'air en tournant Iégérement la valve de purge rouge jusqu’a ce que
l'aiguille se trouve dans la zone verte sur le cadran.

Cela garantit une bonne adhérence du ballonnet a la paroi trachéale.




Il convient de surveiller la pression du ballonnet et de I'ajuster en fonction de varia-
tions de l'intervalle de pression recommandé en cas de raccordement prolongé a une
sonde endotrachéale.

8. CONSIGNES D’HYGIENE

Nettoyage du manométre de ballonnet
Utiliser un chiffon doux et sec pour le nettoyage.
REMARQUE

Ne jamais immerger le dispositif dans des liquides ni le nettoyer a I'eau
courante !

Il est possible de procéder a une désinfection par essuyage a 'aide de désinfectants
de surface ordinaires a base d’alcool.

Ne pas conditionner ni stériliser le dispositif en machine !

Nettoyage de la tubulure de raccordement

Procéder a un nettoyage extérieur/une désinfection par essuyage uniqguement avec
de la solution saline stérile (NaCl a 0,9 %) et a un séchage consécutif a 'aide d’'un
chiffon doux non pelucheux ou d’un désinfectant de surface a base d’alcool compa-
tible avec le matériau.

REMARQUE

Ne jamais immerger la tubulure de raccordement dans des liquides ni le
nettoyer a I’eau courante !

Eliminer immédiatement la tubulure de raccordement de maniére conforme en pré-
sence de souillures a l'intérieur de celle-ci et de détériorations visibles.

9. CONSERVATION

La conservation doit se faire dans un endroit sec, a l'abri des rayons du soleil et/ou
de la chaleur.

10. DUREE D’UTILISATION

La tubulure de raccordement doit étre remplacée au plus tard 7 jours aprés 'ouverture
de 'emballage ou conformément aux dispositions du niveau de soins.

11. ELIMINATION
L'élimination du produit doit respecter la réglementation nationale en vigueur.
12. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabili-
té en cas de pannes, de blessures, d'infections et/ou de toutes autres complications
ou situations indésirables qui résultent d’'une modification arbitraire du produit ou d’'un
usage, d'un entretien et/ou d’une manipulation non conforme.

En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute res-
ponsabilité en cas de dommages causés par les modifications du produit ou par des
réparations, si ces modifications ou réparations n‘ont pas été effectuées par le fabricant.

Dans la mesure ou la loi l'autorise, ceci s'applique autant aux dommages causés sur
les produits qu'a tous les dommages consécutifs en résultant.

Toute utilisation du produit dépassant la durée d'utilisation définie au chapitre 10 et/ou
tout usage, utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage non conforme
aux instructions du présent mode d’emploi, libére la société Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH de toute responsabilité, y compris de la responsabilité a 'égard des
vices de fabrication, pour autant que cela soit autorisé par la loi.

S'il survient un incident grave en lien avec ['utilisation de ce produit d’Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH, celui-ci doit étre signalé au fabricant et aux autorités res-
ponsables de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

La vente et la livraison de tous les produits de la société Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH s’effectue exclusivement selon les conditions générales de vente
(CGV), lesquelles peuvent étre mises a disposition en contactant directement la socié-
té Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Sous réserve de modifications sans préavis des produits par le fabricant.

MUCOPROTECT® est une marque déposée de la société Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de la commu-
nauté européenne. i




LEGENDA PITTOGRAMMI

| pittogrammi di seguito elencati sono riportati sulla confezione del prodotto, se per-
tinente.

Numero di articolo
Numero di lotto

Utilizzare entro

=t wa 8] 3

Consultare le istruzioni per l'uso

A

N
/N

Conservare al riparo dalla luce solare

=)

Conservare in luogo asciutto

ER

Dispositivo medico

C E 0482 Marchio CE con numero di identificazione dell'ente notificato

“ Produttore

APPARECCHIO DI MISURAZIONE DELLA
PRESSIONE DELLA CUFFIA MUCOPROTECT®

1. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano I'apparecchio di misurazione della pressione della cuf-
fia MUCOPROTECT®.

Le istruzioni per 'uso si propongono di informare il medico, il personale paramedico e
il paziente/utilizzatore sull'utilizzo conforme e sicuro del prodotto.

In caso di primo utilizzo, & necessario che la selezione, la manipolazione e linserimen-
to dei prodotti avvengano a cura di un medico qualificato o di un tecnico/consulente in
dispositivi medici qualificato.

Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per l'uso!

Conservare le istruzioni per I'uso in un luogo facilmente accessibile per poterle con-
sultare in futuro.

Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo del prodotto.
Contiene informazioni importanti sul prodotto!

2. AVVERTENZE DI SICUREZZA

Se si utilizza 'apparecchio di misurazione della pressione della cuffia a scopo di mo-
nitoraggio, I'utilizzatore & tenuto a verificare la pressione della cuffia ogni 15 minuti,
regolandola qualora fosse necessario.

Collegando il tubo di collegamento al palloncino di controllo della cannula tracheosto-
mica/tracheale, il tubo di collegamento apre la valvola del palloncino.

In fase di rimozione, 'apparecchio di misurazione della pressione della cuffia deve es-
sere staccato unitamente al tubo di collegamento, poiché in caso contrario si verifica
una fuoriuscita d’aria incontrollata dalla cuffia della cannula tracheostomica/tracheale.
| pazienti devono essere istruiti dal personale medico specializzato sul sicuro utilizzo
e sulla corretta applicazione.

L’apparecchio di misurazione della pressione della cuffia non &€ compatibile con la ri-
sonanza magnetica (RM)!

Il tubo di collegamento € un prodotto monopaziente e, come tale, puo essere utilizzato
esclusivamente su un solo paziente.

Non &€ ammesso alcun riutilizzo su altri pazienti, tanto meno il ricondizionamento in vi-
sta di un riutilizzo su altri pazienti!

3. DESTINAZIONE D’USO

L'apparecchio di misurazione della pressione della cuffia si utilizza per gonfiare, nonché
per regolare e controllare la pressione in un tubo tracheostomico/tubo tracheale con cuffia.
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4. INDICAZIONI

Le cannule tracheali con cuffia sono indicate in seguito a tracheotomia di qualsiasi
eziologia in tutti i casi in cui € necessaria una tenuta fra cannula e parete tracheale.

La cuffia viene gonfiata tramite un tubo con valvola a una via e palloncino di controllo.

Il controllo della tenuta della cannula e della cuffia deve avvenire subito prima e subito
dopo ogni utilizzo e, successivamente, ad intervalli regolari.

5. COMPLICANZE ED EFFETTI COLLATERALI
Si raccomanda un valore della pressione interna del palloncino superiore a 20 cm H20

per evitare il rischio di aspirazione e/o di polmonite e, viceversa, un valore inferiore a
30 cm H20 per evitare il rischio di ischemia della mucosa tracheale.

| valori pressori raccomandati possono variare in base alle disposizioni mediche.

6. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Dati tecnici

Range di misurazione: 0-100 cm H0

Condizioni di conservazione: da -30°C a 70°C, Umidita relativa: 15 — 85%
Condizioni di esercizio: 10°C - 40°C, Umidita relativa 15 — 85%

La precisione di misurazione & di + 2 cm -
H20 per l'intero range di indicazione. 1.cm Hz0 =0,98067 hPa

7. APPLICAZIONE

Prima dell’'uso, verificare il funzionamento dell’apparecchio di misurazione
della pressione della cuffia!

Test funzionale dell'apparecchio di misurazione della pressione della cuffia durante
I'uso senza tubo di collegamento:

Chiudere con il dito I'attacco Luer (vedere fig. 1).

Ad attacco Luer chiuso, gonfiare I'apparecchio di misurazione della pressione della
cuffia fino a 100 cm H:0 utilizzando la monopalla (vedere fig. 2).

Il valore misurato deve rimanere costante per 2-3 secondi.

In caso di riduzione della pressione, non utilizzare 'apparecchio, poiché questo neces-
sita di riparazione da parte del produttore.

Se viene utilizzato un tubo di collegamento, & necessario effettuare anche il seguente
controllo della tenuta:

Collegare il tubo di collegamento all'attacco Luer dellapparecchio di misurazione della
pressione della cuffia (vedere fig. 3).

Chiudere con il dito I'estremita del tubo di collegamento.

A tubo di collegamento chiuso, gonfiare 'apparecchio di misurazione della pressione
della cuffia fino a 100 cm H:0 utilizzando la monopalla (vedere fig. 4).

Il valore misurato deve rimanere costante per 2-3 secondi.

In caso di riduzione della pressione, significa che il tubo di collegamento presenta una
perdita, pertanto deve essere sostituito e poi sottoposto a un nuovo controllo.
Esecuzione del controllo della pressione della cuffia:

Effettuare il controllo della tenuta della cuffia della cannula tracheale seguendo le indi-
cazioni del produttore riportate nelle istruzioni per l'uso.

Prima dell'uso, controllare il palloncino a bassa pressione della cannula tracheale;
sgonfiare completamente il palloncino mediante una siringa prima dellintubazione o
dell'estubazione.

Collegare I'apparecchio di misurazione della pressione della cuffia con il tubo di colle-
gamento (vedere fig. 5) o direttamente con la linea d'ingresso del palloncino (vedere
fig. 6) della cannula tracheale.

Gonfiare il palloncino a bassa pressione fino a una pressione compresa tra 60 e 90
cm H20.

Ruotare leggermente la valvola di sfiato rossa per rilasciare I'aria finché I'indicatore non
raggiunge il settore verde della scala.

Cio assicura che il palloncino sia perfettamente aderente alla parete tracheale.

In caso di collegamento prolungato ad una cannula endotracheale, occorre monitora-

re la pressione della cuffia e regolarla in presenza di discrepanze rispetto al range di
valori raccomandati.
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8. ISTRUZIONI PER L’IGIENE
Pulizia dell’apparecchio di misurazione della pressione della cuffia
Per la pulizia utilizzare un panno morbido asciutto.
AVVERTENZA!

Non immergere assolutamente I’apparecchio in liquidi, né lavarlo sotto acqua
corrente!

La disinfezione puo essere effettuata mediante sfregamento con comuni disinfettanti
per superfici a base alcolica.

L’apparecchio non pud essere ricondizionato in modo automatizzato né sterilizzato!

Pulizia del tubo di collegamento

Effettuare una pulizia esterna/disinfezione per sfregamento esclusivamente con solu-
zione fisiologica sterile (NaCl 0,9%) e successiva asciugatura con un panno morbido
non sfilacciato oppure con un adeguato disinfettante per superfici a base alcolica che
sia compatibile con il materiale dellapparecchio.

AVVERTENZA!

Non immergere assolutamente il tubo di collegamento in liquidi, né lavarlo sotto
acqua corrente!

In presenza di tracce di sporco all'interno del tubo di collegamento e/o di danni visibili,
occorre smaltire immediatamente a regola d'arte il tubo di collegamento.

9. CONSERVAZIONE

| prodotti devono essere conservati in un luogo asciutto e al riparo dai raggi solari e/o
dal calore.

10. DURATA D’'USO

Il tubo di collegamento deve essere sostituito al pit tardi 7 giorni dopo I'apertura della
confezione oppure in base ai requisiti degli standard sanitari.

11. SMALTIMENTO

Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato esclusivamente secondo le dispo-
sizioni vigenti a livello nazionale.

12. AVWERTENZE LEGALI

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna re-
sponsabilita per guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze o altri eventi
avversi che siano riconducibili a modifiche arbitrarie apportate al prodotto oppure ad un
utilizzo, una manutenzione e/o una manipolazione impropri.

In particolare, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna re-
sponsabilita per danni riconducibili a modifiche del prodotto oppure a riparazioni, qualo-
ra tali modifiche o riparazioni non siano state effettuate dal produttore stesso.

Se legalmente consentito, cio vale sia per danni causati ai prodotti che per tutti gli
eventuali danni conseguenti.

In caso di utilizzo del prodotto per un tempo superiore alla durata d'uso indicata al ca-
pitolo 10 e/o in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o
conservazione del prodotto secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzio-
ni per l'uso, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsabi-
lita, inclusa la responsabilita per vizi della cosa, se ammessa per legge.

Qualora dovessero verificarsi incidenti gravi in relazione a questo prodotto di Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, & necessario segnalarli al produttore e allautorita
competente dello Stato membro in cui & stabilito o risiede I'utilizzatore e/o il paziente.
La vendita e la fornitura di tutti i prodotti di Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
avvengono esclusivamente secondo le condizioni commerciali generali dell’azienda,
che possono essere richieste direttamente ad Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.
MUCOPROTECT® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell'Unio-
ne Europea da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.




PICTOGRAMAS

Si procede, apareceran en el embalaje del producto los pictogramas que se indican
a continuacion.

Numero de pedido
Designacion de lote

Fecha de caducidad

=t wa 8] 3

Tener en cuenta las instrucciones de uso

N
/N

A
3§

Almacenar protegido de la luz solar

=)

Guardar en un lugar seco

Producto sanitario

Marca CE con numero de identificaciéon del organismo noti-
ficado

Fabricante

LG

MANOMETRO DEL MANGUITO MUCOPROTECT®

1. PROLOGO

Estas instrucciones son validas para el Manometro del manguito MUCOPROTECT®.

Las instrucciones de uso sirven para informar al médico, al personal asistencial y al
paciente o usuario a fin de garantizar un manejo adecuado.

La seleccion, utilizacién e insercion inicial de los productos las debera realizar un médi-
co o personal especializado debidamente formado/un asesor en productos sanitarios.

jLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el producto!

Guarde las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible para poder consul-
tarlas en el futuro.

Conserve el embalaje mientras utilice el producto.
iContiene informacién importante sobre el producto!

2. INDICACIONES DE SEGURIDAD

Cuando se usa el manémetro del manguito para el control, el usuario debe supervisar
la presion del manguito y ajustarla cada 15 minutos.

Al acoplar el tubo de conexién en el balén de control del tubo de traqueotomia/tubo
traqueal, el tubo de conexion abre la valvula del balén.

El manémetro del manguito se debe retirar junto con el tubo de conexién porque, de lo
contrario, el aire del manguito del tubo de traqueotomia/tubo traqueal podria liberarse
de manera incontrolada.

Los pacientes deben haber sido instruidos por el personal médico especializado con
respecto a la manipulacién correcta y a la utilizacion.

iEl manoémetro del manguito no es compatible con MRT!

El tubo de conexién es un producto para un Unico paciente y por consiguiente sélo se
debe utilizar en un solo paciente.

No esta permitido reutilizarlo en ofros pacientes y, por consiguiente, reacondicionarlo
para su reutilizacion en otro paciente.

3. FINALIDAD PREVISTA

El manémetro con manguito sirve para ventilar, asi como para regular y controlar la
presion de los tubos de traqueotomia / tubos traqueales con manguito.




4. INDICACION

Las canulas traqueales con manguito siempre estan indicadas después de traqueo-
tomias realizadas por cualquier causa si es necesario un sellado entre la pared tra-
queal y la canula.

El propio manguito se llena a través de un tubo con valvula unidireccional y balén
de control.

La estanqueidad de la canula y del manguito se debe comprobar inmediatamente an-
tes y después de la insercion y posteriormente a intervalos periodicos.

5. COMPLIACACIONES Y REACCIONES ADVERSAS
Se recomienda mantener la presion interna del balén por encima de 20 cm Hz0 por el

riesgo de aspiracion y neumonia, pero también por debajo de 30 cm H20 por el riesgo
de isquemia de la mucosa traqueal.

Los valores recomendados pueden variar por recomendacion médica.

6. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Datos técnicos

Intervalo de medicion: 0-100 cm H0

Condiciones de almacenamiento: -30 °C hasta 70 °C, 15 - 85% humedad
rel. del aire

Condiciones operativas: 10°C -40°C, 15 -85% humedad rel.
del aire

La precision de la medicién esde + 2cm 1 cm H20 = 0,98067 hPa
H20 para todo el rango de visualizacion.

7.USO

jAntes del uso se debe comprobar el funcionamiento del manémetro del manguito!

Comprobacion del funcionamiento del manémetro del manguito durante el uso sin el
tubo de conexion:

Cierre con el dedo la conexion Luer (ver imagen 1).

Con el conector Luer cerrado, llenar de aire el manémetro del manguito usando una
pera insufladora manual hasta los 100 cm Hz0 (ver imagen 2).

El valor medido debe permanecer constante durante 2-3 segundos.

Si la presién disminuye no se debe seguir usando el dispositivo y se debe enviar al
fabricante para su reparacion.

Si se usa un tubo de conexién se debe realizar también la siguiente prueba de es-
tanqueidad:

Una el tubo de conexion con el conector Luer del mandmetro del manguito (ver imagen 3).
Cierre el extremo del tubo de conexién con su dedo.

Con el tubo de conexién cerrado, llenar de aire el mandmetro del manguito usando
una pera insufladora manual hasta los 100 cm H20 (ver imagen 4).

El valor medido debe permanecer constante durante 2-3 segundos.

Si la presién disminuye significa que el tubo de conexién tiene una fuga y se debe
sustituir y comprobar de nuevo.

Comprobacion de la presion del manguito:

La comprobacién de la estanqueidad del manguito de la canula traqueal se efectia
siguiendo las indicaciones del fabricante recogidas en las instrucciones de uso.

Comprobar el balon de baja presion de la canula traqueal antes de usarlo, y antes de la
intubacioén y la extubacion vaciar por completo el balén con una jeringa.

nir el manémetro del manguito mediante el tubo de conexién (ver imagen 5) o directa-
mente con el tubo de suministro de aire del balén (ver imagen 6) de la canula traqueal.

Inflar el balén de baja presion hasta una presion de 60 a 90 cm H20.

Girar levemente la valvula de escape roja para que salga el aire hasta que el indicador
haya llegado a la zona verde de la escala.

Esto garantiza que el balén presionara con firmeza contra la pared traqueal.

En el caso de una conexién continua a un tubo endotraqueal, la presion del manguito

se debe supervisar para poder ajustarla al intervalo de presién recomendado en caso
de variaciones.
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8. INSTRUCCIONES DE HIGIENE
Limpieza del manémetro del manguito
Para la limpieza use un pafio suave seco.
iNOTA!

iEn ninguin caso esta permitido sumergir el dispositivo en liquidos ni limpiarlo
debajo del chorro de agua corriente!

La desinfeccién puede hacerse frotando con un desinfectante de superficies a base de
alcohol disponible en el comercio.

iEl dispositivo no se debe reacondicionar ni esterilizar de manera automatica!

Limpieza del tubo de conexion

Limpieza/desinfeccién mediante frotado de la superficie exterior solo con solucion sali-
na estéril (NaCl 0,9 %) y a continuacion secado con un pafio seco sin pelusa, o con un
desinfectante de superficies compatible con el material a base de alcohol.

iNOTA!

iEn ningin caso esta permitido sumergir el tubo de conexién en liquidos ni
limpiarlo debajo del chorro de agua corriente!

Si el tubo de conexion esta sucio por dentro o presenta dafios visibles debe desechar-
se de manera correcta e inmediata.

9. ALMACENAMIENTO

Se deben conservar en un lugar seco, protegidos contra la luz solar directa o el calor.

10. VIDA UTIL

El tubo de conexidn se debe sustituir como muy tarde 7 dias después de abrir el em-
balaje o segun los requisitos de la normativa sanitaria.

11. ELIMINACION

El producto solo se debe eliminar conforme a las disposiciones nacionales vigentes.

12. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los
posibles fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones o de otras complicaciones o
sucesos indeseados cuya causa radique en modificaciones del producto por cuenta
propia o en el uso, el mantenimiento o la manipulacion incorrecta del mismo.

Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de
los posibles dafios derivados de las modificaciones del producto o por reparaciones,
cuando dichas modificaciones o reparaciones no las haya realizado el propio fabri-
cante.

Esto es aplicable tanto a los dafios asi ocasionados a los productos, como a todos
los dafios consecuentes provocados por esta causa, en la medida en que la ley lo
permita.

El uso del producto después del periodo de tiempo de uso indicado en el apartado 10
o el uso, la utilizacién, la conservacion (limpieza y desinfeccion) o el almacenamiento
del producto sin observar las especificaciones de las presentes instrucciones de uso
exonera a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad,
incluida la responsabilidad por defectos, en la medida permitida por la ley.

En caso de que se produzca un incidente grave en relacién con este producto de An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, se debera informar de ello al fabricante y a
la autoridad competente del estado miembro en el que reside el usuario o el paciente.
La venta y la entrega de todos los productos de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH se realizan exclusivamente de acuerdo con las Condiciones Comerciales Ge-
nerales que Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH le entregara directamente.
El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.
MUCOPROTECT® es una marca registrada en Alemania y en los Estados miembro
europeos de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.




LEGENDA DO PICTOGRAMA

Quando aplicavel, os pictogramas a seguir listados encontram-se na embalagem.

Numero de encomenda
Designacgéo do lote

Pode ser utilizado até

=t wa 8] 3]

Observar as instrugdes de utilizagdo

Y
2K

Guardar num local protegido dos raios solares

=

Guardar em local seco

Dispositivo médico

c E 0482 Marcagao CE com codigo do Organismo Notificado

“ Fabricante

MUCOPROTECT®
MEDIDOR DE PRESSAO DO CUFF

1. PREFACIO

Estas instrugdes s&o aplicaveis ao MUCOPROTECT® Medidor de pressao do cuff.

As instrugdes de utilizacédo destinamse a informagédo do médico, do pessoal de enfer-
magem e do doente/utilizador a fim de assegurar o manuseamento correto.

A primeira selecdo, utilizagdo e aplicagdo dos produtos cabe a um médico devida-
mente formado, a pessoal especializado ou um consultor de dispositivos médicos
com a respetiva formago.

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto, leia atentamente as instrugdes
de utilizagao!

Guarde as instrugdes de utilizagdo num local de facil acesso para futuramente as po-
der consultar sempre que seja necessario.

Guarde a embalagem enquanto usar o produto.
Ela contém informagdes importantes sobre o produto!

2. INSTRUGOES DE SEGURANGA

Quando o medidor de presséo do cuff é utilizado para a monitorizagéo, o utilizador
tem de verificar a pressao do cuff de 15 em 15 minutos e ajusta-la.

Conectando o tubo de ligagdo ao baldo de controlo do tubo de traqueostomia/ tubo
traqueal, o tubo de ligagdo abre a valvula do baldo.

Para remover o medidor de presséo do cuff, remové-lo juntamente com o tubo de
ligag&o, caso contrario, o ar sai do cuff do tubo de traqueostomia/ tubo traqueal de
forma incontrolada.

Os pacientes deverao ter sido instruidos pelo pessoal médico especializado na forma
de lidar com e a utiliza-las com seguranga.

O medidor de presséo do cuff ndo é apropriado para ressonancias magnéticas!

O tubo de ligagéo é um produto destinado a um Unico paciente e, por conseguinte,
deve ser utilizado apenas num Unico paciente.

A reutilizaggo noutros pacientes e, por conseguinte, a preparagéo para a reutilizagéo
noutros pacientes ndo sao permitidas.

3. FINALIDADE PREVISTA

O aparelho de medig&o da press&o do cuff é utilizado para ventilagédo, bem como para
regulagéo e controlo da pressao num tubo de traqueostomia/tubo traqueal com cuff.
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4.INDICAGAO

As canulas de traqueostomia com cuff sdo indicadas apds uma traqueostomia de
qualquer etiologia quando se verifica a necessidade de vedacdo entre a parede da
traqueia e a canula.

O cuff é insuflado através de um tubo com valvula de uma via e baldo de controlo.

A estanquicidade da canula e do cuff deve ser ensaiada diretamente antes e depois
de cada insergéo e depois em intervalos regulares.

5. COMPLICAQOES E EFEITOS SECUNDARIOS
Devido ao risco de aspiragdo ou de uma pneumonia, recomenda-se que a pressao

interna do baldo se situe acima dos 20 cm H0 mas que, por outro lado, devido ao
risco de uma isquemia da mucosa traqueal, ndo ultrapasse o valor de 30 cm H20.

Os valores recomendados podem variar segundo as instrugdes do médico.

6. DESCRIGAO DO PRODUTO

Dados técnicos

Faixa de medigéo: 0-100 cm H0

Condigdes de conservagéo: -30°C a 70°C, 15 - 85% humidade rela-
tiva do ar

Condigdes de operagao: 10°C - 40°C, 15 - 85% humidade rela-
tivado ar

A precisdo de medigéo situa-se em
+ 2 cm H20 em toda a amplitude de 1 cm H20 =0,98067 hPa
indicacao.

7. UTILIZAGAO

O medidor de presséo do cuff deve ser verificado antes da utilizagao!
Verificagdo do medidor de presséo do cuff em caso de utilizagdo sem tubo de ligagéo:
Tapar o conector Luer com o dedo (ver figura 1).

Com a bomba manual e o conector Luer fechado, inflar o medidor de presséao do cuff
até 100 cm H20 (ver figura 2).

O valor medido deve manter-se constante durante 2-3 segundos.

Se a pressao descer, o aparelho ja ndo pode ser utilizado e deve ser reparado pelo
fabricante.

Quando é utilizado um tubo de ligagao, deve ser efetuado adicionalmente o seguinte
teste de estanquidade:

Conecte o tubo de ligagdo ao conector Luer do medidor de presséo do cuff (ver
figura 3).

Feche a ponta do tubo de ligagdo com o seu dedo.

Com o baldo da bomba manual e o tubo de ligagéo fechado, inflar o medidor de pres-
sé&o do cuff até 100 cm H:O (ver figura 4).

O valor medido deve manter-se constante durante 2-3 segundos.

Se a pressao descer, o tubo de ligagdo tem uma fuga e deve ser substituido e nova-
mente ensaiado.

Realizacao do controlo da pressao do cuff:

O ensaio de estanquidade do cuff da canula de traqueostomia realiza-se em confor-
midade com as indicagdes do fabricante nas instrugdes de utilizagéo.

Antes da utilizagdo, verificar o baldo de baixa presséo da canula de traqueostomia e
antes da intubagdo ou desentubacdo esvaziar o baldo completamente com a ajuda
de uma seringa.

Conectar o medidor de presséo do cuff ao tubo de ligagao (ver figura 5) ou diretamen-
te ao tubo do baldo (ver figura 6) da canula de traqueostomia.

O baldo de baixa presséo é inflado até a uma presséo de 60 a 90 cm Hz0.

Deixar sair o ar com uma ligeira rotagéo da valvula de saida vermelha, até o ponteiro
entrar no campo verde da escala.

Assim, fica garantido que o baldo se encoste bem a parede da traqueia.

Em caso de ligagdo continua a um tubo endotraqueal a pressao do cuff tem de ser
vigiada e, em caso de desvio da faixa de pressdo recomendada, tem de ser ajustada.
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8. INSTRU(}OES DE HIGIENE
Limpeza do medidor de pressao do cuff
Para a limpeza utilize um pano seco e macio.
NOTA!

Em caso algum, o aparelho deve ser mergulhado em liquidos ou lavado
debaixo de agua corrente!

A desinfeg&o pode ser efetuada com um pano e os desinfetantes de super-ficie ha-
bituais a base de alcool.

O aparelho ndo pode ser reprocessado mecanicamente ou esterilizado!

Limpeza do tubo de ligagao

Para a limpeza/ desinfecdo exterior com um pano deve ser usado apenas soro fisio-
légico estéril (NaCl 0,9%) e para a secagem seguinte um pano macio que néo largue
pélos ou um desinfetante de superficies adequado e compativel com o material a
base de alcool.

NOTA!

Em caso algum, o tubo de ligagdo deve ser mergulhado em liquidos ou lavado
debaixo de agua corrente!

Caso se verifique sujidade no interior do tubo de ligagéo ou haja danos visiveis, o tubo
de ligagdo deve ser imediatamente eliminado de forma correta.

9. ARMAZENAMENTO

Devem ser guardados num ambiente seco e protegidos de raios solares e/ou calor.

10. VIDA UTIL

O mais tardar 7 dias ap6s a abertura da embalagem ou conforme definido nos pa-
drdes de tratamento, o tubo de ligagao deve ser substituido.

11. ELIMINACAO

O produto deve ser eliminado sempre de acordo com a regulamentagéo nacional
em vigor.

12. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer
responsabilidade por falhas de funcionamento, lesdes, infegdes efou outras compli-
cacdes ou outros acontecimentos indesejaveis, que resultem de alteragdes arbitra-
rias dos produtos ou de sua utilizagdo, conservagao, e/ou manuseamento incorretos.

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nZo se responsa-
biliza por danos provocados por alteragdes do produto ou por reparagdes, se estas
alteragdes ou reparagdes nao foram efetuadas pelo proprio fabricante.

Este principio é aplicavel - ao abrigo da legislacéo - aos danos deste modo provoca-
dos nos proprios produtos e também a todos os danos subsequentes.

Em caso de utilizagdo do produto para além do periodo de utilizagéo indicado no Ca-
pitulo 10 e/ou em caso de utilizagao, aplicagdo, manutengao (limpeza, desinfegdo) ou
conservagao do produto contrariamente as indicagdes constantes nestas instrugdes de
utilizagdo, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer res-
ponsabilidade incluindo da responsabilidade por defeitos, desde que a lei o permita.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH, este deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade
competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.
A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH sao regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condi-
¢Oes comerciais gerais da empresa, que lhe poderdo ser facultados diretamente pela
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O fabricante reserva-se o direito de efetuar alteragdes no produto.
MUCOPROTECT® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Coldnia, registada na Alemanha e nos Estados-membros da Europa.
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LEGENDA PICTOGRAMMEN

Indien van toepassing staan de hieronder genoemde pictogrammen op de pro-
ductverpakking.

Artikelnummer
Batchcode

Te gebruiken tot

=t wa 8] 3

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

A
3§

Beschermen tegen zonlicht

X\
.)/_/\

Droog bewaren

ER

Medisch product

C E 0482 CE-markering, identificatienummer aangemelde instantie

“ Fabrikant

MUCOPROTECT® CUFFDRUKMETER

1. VOORWOORD

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de MUCOPROTECT® cuffdrukmeter.

De gebruiksaanwijzing dient ter informatie van arts, verplegend personeel en patiént/
gebruiker, om een correct gebruik te garanderen.

De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik
door een opgeleide arts of opgeleid deskundig personeel/adviseur voor medische
hulpmiddelen worden uitgevoerd.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer
gebruikt!

Bewaar de gebruiksaanwijzing op een gemakkelijk toegankelijke plaats zodat u deze
in de toekomst nog eens kunt nalezen.

Bewaar de verpakking zolang u het product gebruikt.
Deze bevat belangrijke informatie over het product!

2. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Als de cuffdrukmeter als monitoring-apparaat wordt gebruikt, moet de cuffdruk door de
gebruiker elke 15 minuten worden gecontroleerd en, indien nodig, aangepast.

Bij aansluiting van de verbindingsslang op de controleballon van de tracheotomietube/
tracheale tube opent de verbindingsslang het ballonventiel.

Bij verwijdering van de cuffdrukmeter moet de cuffdrukmeter samen met de verbin-
dingsslang worden verwijderd, omdat anders de lucht ongecontroleerd uit de cuff van
de tracheotomietube/tracheale tube ontsnapt.

Patiénten moeten door deskundig personeel zijn opgeleid in de veilige omgang en
het veilige gebruik.

De cuffdrukmeter is niet geschikt voor MRI!

De verbindingsslang is een product voor één patiént en daarmee uitsluitend bestemd
voor gebruik door één enkele patiént.

Elk hergebruik bij andere patiénten en dus ook het voorbereiden op hergebruik bij een
andere patiént zijn niet toegestaan!

3. BEOOGD DOELEIND

De cuffdrukmeter wordt gebruikt voor beluchting en drukregeling en -controle in een
tracheostomie-/tracheabuis met cuff.
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4. INDICATIE

Tracheacanules met cuff zijn na alle soorten tracheotomieén, ongeacht de oorzaak
ervan, geindiceerd als het noodzakelijk is om een afdichting te krijgen tussen de tra-
cheawand en de canule.

De cuff zelf wordt via een slang met eenwegventiel en controleballon gevuld.

De afsluiting van canule en cuff moet direct voor en na het inzetten en vervolgens met
regelmatige tussenpozen worden gecontroleerd.

5. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN
Wij adviseren vanwege het gevaar van een aspiratie resp. pneumonie een inwendige

ballondruk van meer dan 20 cm H20 en anderzijds vanwege het gevaar van een ische-
mie van het slijmvlies van de trachea van niet meer dan 30 cm Hz0.

De aanbevolen waarden kunnen afhankelijk van het voorschrift van de arts variéren.

6. PRODUCTBESCHRIJVING

Technische gegevens

Meetbereik: 0-100 cm H0
Opslagomstandigheden: ;%%;gg}]oéigo °C, 15— 85% rel. Lucht-
10°C —40°C, 15— 85% rel. Luchtvoch-

Bedrijffsomstandigheden: tigheid

De meetnauwkeurigheid is + 2 cm H20 -
voor het totale weergavebereik. 1.cm H0 = 0,98067 hPa

7. GEBRUIK

Véor gebruk moet de cuffdrukmeter worden gecontroleerd!
Controle van de cuffdrukmeter bij gebruik zonder verbindingsslang:
Sluit de luer-aansluiting met de vinger af (zie afb. 1).

Belucht de cuffdrukmeter met de handpompbal bij gesloten lueraansluiting tot 100 cm
H20 (zie afb. 2).

De meetwaarde moet gedurende 2-3 seconden constant blijven.

Als de druk daalt, mag het apparaat niet meer worden gebruikt en moet het ter repara-
tie naar de fabrikant worden gestuurd.

Als een verbindingsslang wordt gebruikt, moet daarnaast de volgende lekkagetest
worden uitgevoerd:

Bevestig de verbindingsslang aan de luer-aansluiting van de cuffdrukmeter (zie afb. 3).
Sluit het uiteinde van de verbindingsslang met uw vinger af.

Belucht de cuffdrukmeter met de handpompbal bij gesloten verbindingsslang tot 100
cm Hz0 (zie afb. 4).

De meetwaarde moet gedurende 2-3 seconden constant blijven.

Als de druk daalt, lekt de verbindingsslang en moet deze worden vervangen of opnieuw
worden gecontroleerd.

Controle van de cuffdruk:

De cuff van de tracheacanule moet volgens de gegevens van de fabrikant in de ge-
bruiksaanwijzing op lekkage worden gecontroleerd.

Controleer véor gebruik de lagedrukballon van de tracheacanule en leeg de ballon he-
lemaal met een spuit voor de intubatie of extubatie.

Sluit de cuffdrukmeter aan op de verbindingsslang (zie afb. 5) of direct op de ballontoe-
voerleiding (zie afb. 6) van de tracheacanule.

De lagedrukballon wordt tot een druk van 60 tot 90 cm Hz0 belucht.

Laat lucht ontsnappen door het rode afvoerventiel iets te draaien, totdat de wijzer zich
in het groene veld op de schaalverdeling bevindt.

Dit garandeert dat de ballon goed tegen de tracheawand ligt.

Bij een continue aansluiting op een endotracheale tube moet de cuffdruk in de gaten
worden gehouden en bij afwijkingen van het aanbevolen drukbereik worden aange-
past.
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8. HYGIENE-INSTRUCTIES
Reiniging van de cuffdrukmeter
Gebruik voor de reiniging een zachte, droge doek.
OPMERKING!

In geen geval mag het apparaat in vioeistoffen worden ondergedompeld of
onder stromend water worden gereinigd!

Als desinfectie kan een veegdesinfectie met normaal in de handel verkrijgbare opper-
vlaktedesinfectiemiddelen op alcoholbasis worden uitgevoerd.

Het apparaat mag niet worden gereinigd / gedesinfecteerd resp. gesteriliseerd!

Reiniging van de verbindingsslang

Een externe reiniging/veegdesinfectie mag alleen met een steriele keukenzoutoplos-
sing (NaCl 0,9%) en aansluitende droging met een zachte, pluisvrije doek of met een
voor het materiaal geschikt opperviaktedesinfectiemiddel op alcoholbasis worden uit-
gevoerd.

OPMERKING!

In geen geval mag de verbindingsslang in vioeistoffen worden ondergedompeld
of onder stromend water worden gereinigd!

Als de binnenkant van de verbindingsslang is vervuild en bij zichtbare beschadiging
van de verbindingsslang moet deze direct worden weggegooid.

9. BEWAREN
Bewaren in een droge omgeving en beschermd tegen zonlicht en/of hitte.
10. GEBRUIKSDUUR

Uiterlijk 7 dagen na het openen van de verpakking of volgens de standaard verzor-
gingsvoorschriften moet de verbindingsslang worden vervangen.

11. VERWIJDERING
Het product mag alleen worden afgevoerd volgens de geldende nationale voorschriften.
12. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor
storingen, letsel, infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste gebeurte-
nissen die worden veroorzaakt door zelf aangebrachte productwijzigingen of ondes-
kundig gebruik, verzorging en/of hantering.

Met name aanvaardt Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH geen aansprake-
likheid voor schade die wordt veroorzaakt door wijzigingen van het product of door re-
paraties, indien deze wijzigingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd.

Dit geldt - voor zover wettelijk toegestaan - zowel voor hierdoor veroorzaakte schade
aan de producten zelf, als voor alle hierdoor veroorzaakte gevolgschade.

Als het product langer wordt gebruikt dan de onder 10 genoemde gebruiksduur en/of
bij gebruik, toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van het product
in strijd met de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken,
voor zover wettelijk toegestaan.

Mocht zich in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH een ernstig incident voordoen, dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en
de bevoegde instantie in de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden uit-
sluitend in overeenstemming met de Algemene voorwaarden ("AGB") verkocht en ge-
leverd. Deze zijn direct bij Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.
De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product
aan te brengen.

MUCOPROTECT® s een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd
handelsmerk van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Om tilldampligt finns de piktogram som anges nedan pa produktférpackningen.

Katalognummer
Sats

Utgangsdatum

[::E] Se bruksanvisningen

N Ljuskansligt
T Forvaras torrt
Medicinteknisk produkt

C E 0482 CE-mérkning med nummer for anmalt organ

“ Tillverkare

MUCOPROTECT® KUFFTRYCKSMATARE

1. FORORD

Denna bruksanvisning avser MUCOPROTECT® kufftrycksmatare.

Bruksanvisningen &r avsedd som information till I&kare, vardpersonal och patient/
anvandare for att garantera riktig hantering.

Val och anvandning av produkten maste vid forsta anvandningstilifallet handhas av
lakare eller utbildad fackpersonal.

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten forsta gangen!

Spara bruksanvisningen pa en lattillganglig plats, sa att du vid behov latt kan kom-
ma at den.

Spara férpackningen sa lange produkten anvands.
Den innehaller viktig information om produkten!

2. SAKERHET

Vid anvandning av kufftrycksméataren for Gvervakning maste kufftrycket kontrolleras
och anpassas av anvandaren var 15:e minut.

Vid anslutning av anslutningsslangen till kontrollballongen pa trakeomtomituben/tra-
kealtuben 6ppnar anslutningsslangen ballongventilen.

Nér kufftrycksmétaren tas bort maste den tas bort tillsammans med anslutnings-
slangen, eftersom luften annars lacker ut okontrollerat fran kuffen pa trakeotomi-
tuben/trakealtuben.

Patienter maste fa utbildning av fackpersonal i saker hantering och anvandning.
Kufftrycksmétaren ar inte MR-kompatibel!

Anslutningsslangen &r en produkt far en patient och far saledes bara anvéandas av
en patient.

Alla typer av ateranvéndning pa andra patienter och darmed &ven reprocessing for
ateranvandning av andra patienten &r inte tillaten!

3. AVSETT ANDAMAL

Kufftrycksmétaren anvands till fylining samt till tryckreglering och -kontroll for trake-
ostomituber/trakealtuber med kuff.
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4. INDIKATION
Trakealkanyler med kuff &r alltid indicerade efter trakeostomi, oavsett orsak, néar man
vill ha en tétning mellan trakeavéggen och kanylen.
Kuffen fylls via en slang med backventil och kontrollballong.

Kanylens och manschettens tathet ska kontrolleras precis fore och efter varje insatt-
ning och darefter regelbundet.

5. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
Ballongens innertryck bor ligga 6éver 20 cm H20 pa grund av risken for aspiration

respektive pneumoni, men ocksa under 30 cm Hz0 pa grund av risk for ischemi i
trakealslemhinnan.

Det rekommenderade vardet kan variera beroende pa lakarens instruktioner.

6. PRODUKTBESKRIVNING

Tekniska specifikationer

Matomrade: 0-100 cm H20

Forvaringsforhallanden: -30 °C ill 70 °C, 15— 85 % rel. Luftfuktighet
Driftférhallanden: 10 °C-40 °C, 15 -85 % rel. Luftfuktighet
Matnoggrannheten ar + 2 cm H20 for _

hela visningsomradet. 1.cm He0 = 0,98067 hPa

7. ANVANDNING

Kontrollera kufftrycksmataren fore anvandning!
Kontroll av kufftrycksmataren vid anvéndning utan anslutningslang:
Téack Luer-anslutningen med fingret (se bild 1).

Blas upp kufftrycksmataren manuellt till 100 cm H20 med stangd Luer-anslutning
(se bild 2).

Matvérdet maste vara konstant i 2-3 sekunder.

Om trycket faller far produkten inte langre anvandas och maste repareras av till-
verkaren.

Om en anslutningsslang ska anvandas maste foljande tathetskontroll genomféras:
Anslut anslutningsslangen till Luer-anslutningen pa kufftrycksmétaren (se bild 3).
Sténg énden pa anslutningsslangen med ett finger.

Blas upp kufftrycksmataren manuellt till 100 cm H20 och med sténgd anslutnings-
slang (se bild 4).

Matvardet maste vara konstant i 2-3 sekunder.

Om trycket faller finns det ett Iackage i anslutningsslagen och den maste bytas ut och
darefter kontrolleras igen.

Utfora kufftryckskontrollen:

Kuffen pa trakealkanylen maste kontrolleras avseende tathet enligt tillverkarens be-
skrivning i bruksanvisningen.

Kontrollera trakealkanylens lagtrycksballong fére anvéndning och fore intubering el-
ler extubering ska ballongen tommas helt med en spruta.

Anslut kufftrycksmataren till anslutningsslangen (se bild 5) eller direkt till ballongtillflo-
det (se bild 6) pa trakealkanylen.

Blas upp lagtrycksballongen till ett tryck pa 60 till 90 cm H20.

Slapp ut luft genom att vrida den réda utslédppsventilen nagot tills visaren natt det
grona faltet pa skalan.

Detta garanterar att ballongen ligger bra mot trakealvaggen.

Vid kontinuerlig anslutning till en endotrakealtub maste kufftrycket kontrolleras, sa att
det rekommenderade tryckomradet kan anpassas vid avvikelser.

8. HYGIENANVISNINGAR

Rengoring av kufftrycksmataren
Anvand en mjuk, torr duk for rengdring.
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0OBS!
Enheten far aldrig sénkas ned i vétska eller reng6ras under rinnande vatten!

Desinfektion kan ske genom avtorkning med vanliga alkoholbaserade ytdesinfek-
tionsmedel.

Enheten kan inte reprocessas respektive steriliseras maskinellt!

Rengoring av anslutningsslangar

En yttre rengéring/desinfektion med avtorkning far bara ske med steril koksaltldsning
(NaCl 0,9 %) som foljs av torkning med en mijuk, luddfri duk eller med ett lampligt
materialkompatibelt alkoholbaserat ytdesinfektionsmedel.

OBS!

Anslutnir
rinnande vatten!

jen far aldrig ned i vétska eller rengoras under

Om anslutningsslangen ar smutsig pa insidan eller vid synliga skador maste den
omedelbart kasseras pa ratt satt.

9. FORVARING
Forvaras pa en torr plats skyddad mot varme och/eller direkt solljus.
10. LIVSLANGD

Anslutningsslangen maste bytas ut senast 7 dagar efter att for-packningen éppnats
eller enligt faststalld vardstandard.

11. KASSERING
Produkten far endast kasseras i enlighet med gallande nationella bestammelser.
12. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska
fel, skador, infektioner eller andra komplikationer eller andra odnskade handelser
som beror pa icke auktoriserade férandringar av produkten eller icke fackmanna-
massig anvandning, skotsel eller hantering.

| synnerhet tar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar fér skador
som uppkommer genom andringar av produkten eller genom reparationer, nar dessa
andringar eller reparationer inte genomforts av tillverkaren sjalv.

Det galler - i den utstrackning lagen tillater - saval for harigenom fororsakade skador
pa produkterna i sig som for harigenom orsakade féljdskador.

Vid anvéandning av produkten utdver den i kapitel 10 ndmnda anvandningstiden och/
eller vid anvandning, skotsel (rengdring, desinficering) eller férvaring som gar emot
uppgifterna i denna bruksanvisning, svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH fria fran varje ansvar inklusive brister, enligt tillamplig lagstiftning.

Om ett allvarligt tillbud intréffar samband med denna produkt fran Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ska detta anmalas till tillverkaren och behérig myn-
dighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

Inkdp och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH sker uteslutande enligt standardavtalet (Allgemeine Geschaftsbedingungen,
AGB). Detta kan erhallas direkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

MUCOPROTECT® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumérke som &gs av An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt relevant findes de efterfelgende oplistede piktogrammer pa produktem-
ballagen.

Bestillingsnummer
Batch-kode

Anvendes for

=t wa 8] 3

Se brugsanvisningen

"4
™

)/>

Skal opbevares beskyttet mod sollys

Skal opbevares tort

ER

Medicinsk produkt

C E 0482 CE marking identification number of the notified body

“ Manufacturer

MUCOPROTECT® CUFFTRYKMALER

1. FORORD

Denne vejledning geelder for MUCOPROTECT® cufftrykmaler.

Brugsanvisningen indeholder informationer for lzege, plejepersonale og patient/bruger
med henblik pa, at der sikres en faglig korrekt handtering.

Valg, anvendelse og indsaetning af produkterne skal foretages af en uddannet laege
eller uddannet fagpersonale/radgivere i forbindelse med medicinsk udstyr ved den far-
ste anvendelse.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden produktet anvendes ferste gang!

Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgaengeligt sted, sa det er muligt at sege oplys-
ninger i den ved fremtidig brug.

Opbevar denne emballage, sa leenge produktet anvendes.
Den indeholder vigtige oplysninger om produktet!

2. SIKKERHEDSANVISNINGER

Ved anvendelse af cufftrykmaleren til monitorering skal cufftrykket kontrolleres og til-
passes af brugeren hvert 15. minut.

Ved tilslutning af forbindelsesslangen til kontrolballonen for tracheotomitubus/tracheal-
tubus abner forbindelsesslangen ballonventilen.

Ved fierelse af cufftrykmaleren skal cufftrykmaleren fiernes sammen med forbindel-
sesslangen, da der ellers siver ukontrolleret luft ud fra cuffen til tracheotomitubus/tra-
chealtubus.

Patienter skal veere instrueret af fagligt uddannet medicinsk personale i sikker omgang
og anvendelse.

Cufftrykmaleren er ikke egnet til MRT!

Forbindelsesslangen er et én-patient-produkt og dermed udelukkende beregnet til an-
vendelse pa én enkelt patient.

Enhver genanvendelse pa andre patienter og dermed ogsa klargering til genanvendel-
se pa en anden patient er ikke tilladt!

3. ERKL/ERET FORMAL

Cufftrykmaleren er beregnet til ventilation samt til trykregulering og -kontrol ved en tra-
cheotomitubus/trachealtubus med cuff.
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4. INDIKATION

Trachealkanyler med cuff er altid indikeret til tracheostomier, foretaget af en hvilken
som helst arsag, nar der kreeves en taetning mellem tracheavasggen og kanylen.

Selve cuffen fyldes via en slange med envejsventil og kontrolballon.

Kanylens og cuffens teethed skal kontrolleres direkte for og efter hver indsaetning og
derefter med regelmaessige mellemrum.

5. KOMPLIKATIONER OG BIVIRKNINGER
Det anbefales, at det indvendige ballontryk ligger over 20 cm Hz0 pga. faren for en

aspiration eller pneumoni og pa den anden side ikke overstiger veerdien pa 30 cm H20
pga. faren for en iskaemi i trachealslimhinden.

De anbefalede veerdier kan variere afhaengigt af leegens vurdering.

6. PRODUKTBESKRIVELSE

Tekniske data

Maleomrade: 0-100 cm H0
Opbevaringsbetingelser: -30°C il 70°C, 15 — 85% rel. Luftfugtighed
Driftsbetingelser: 10°C - 40°C, 15 - 85% rel. Luftfugtighed

Malengjagtigheden er pa + 2 cm Hz0 for 1 cm H20 = 0,98067 hPa
hele visningsomradet.

7. ANVENDELSE

Kontrollér cufftrykmaleren fer brug!
Kontrol af cufftrykmaleren ved anvendelse uden forbindelsesslange:
Teetn luer-tilslutningen med fingeren (se Figur 1).

Inflatér cufftrykmaleren op til 100 cm Hz0 (se Figur 2) med handpumpeballonen med
lukket luer-tilslutning.

Malevaerdien skal forblive konstant i 2-3 sekunder.

Hvis trykket falder, ma apparatet ikke leengere anvendes, og det er ngdvendigt med en
reparation hos producenten.

Hvis der anvendes en forbindelsesslange, skal der desuden foretages felgende teet-
hedskontrol:

Forbind forbindelsesslangen med cufftrykmalerens luer-tilslutning (se Figur 3).
Luk forbindelsesslangens ende med fingeren.

Inflatér cufftrykmaleren op til 100 cm Hz0 (se Figur 4) med handpumpeballonen med
lukket forbindelsesslange.

Maleveerdien skal forblive konstant i 2-3 sekunder.

Hvis trykket falder, har forbindelsesslangen en laekage, og den skal udskiftes og kon-
trollen gentages.

Udforelse af cufftrykkontrol:

Kontrollen af cuffen til trachealkanylen med henblik pa testhed skal udferes iht. produ-
centens angivelser i brugsanvisningen.

For brug skal lavtryksballonen til trachealkanylen kontrolleres, og fer intuberingen eller
ekstuberingen skal ballonen tammes komplet vha. en spraijte.

Forbind cufftrykmaleren med forbindelsesslangen (se Figur 5) eller direkte med trache-
alkanylens ballon-tilledning (se Figur 6).

Lavtryksballonen inflateres op il et tryk pa 60 til 90 cmH20.

Aftap luften ved at dreje let pa den rade aftapningsventil, indtil viseren i det grenne felt
har naet det rgde felt.

Dette sikrer, at ballonen ligger godt mod trachealvaeggen.

Ved en kontinuerlig tilslutning pa en endotrachealtubus skal cufftrykket overvages og
tilpasses i tilfeelde af afvigelser fra det anbefalede trykomrade.
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8. HYGIEJNEANVISNINGER
Rengering af cufftrykmaleren
Der ma kun anvendes en blgd og ter klud ren under renggringen.
BEMAERK!
Apparatet ma aldrig dyppes ned i vaesker eller renggres under rindende vand!

| forbindelse med desinfektion kan der foretages en viskedesinfektion med almindelige
desinfektionsmidler til overflader pa basis af alkohol.

Apparatet kan ikke klargeres maskinelt eller steriliseres!

Rengpering af forbindelsesslangen

Udvendig rengering/viskedesinfektion kun med steril saltoplgsning (NaCl 0,9%) og ef-
terfelgende terring med en bled og fnugfri klud eller et egnet materialeforeneligt desin-
fektionsmiddel til overflader pa basis af alkohol.

BEMAERK!

Forbindelsesslangen ma aldrig dyppes ned i vaesker eller rengeres under
rindende vand!

Ved indvendig tilsmudsning af forbindelsesslangen samt ved synlige skader skal for-
bindelsesslangen straks bortskaffes fagligt korrekt.

9. OPBEVARING

Produkterne skal opbevares i terre omgivelser og beskyttet mod sollys og/eller var-
mepavirkning.

10. ANVENDELSESTID

Forbindelsesslangen skal udskiftes senest 7 dage efter emballagen er blevet abnet
eller iht. de pageeldende fastlagte plejestandarder.

11. BORTSKAFFELSE
Produktet ma kun bortskaffes iht. de geeldende nationale bestemmelser.
12. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar
for funktionssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre
ugnskede haendelser, der er forarsaget af egenmaegtige aendringer pa produktet eller
ukorrekt brug, pleje og/eller handtering af produktet.

Iszer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader,
der er forarsaget af eendringer af produktet, eller som opstar pa grund af reparatio-
ner, hvis disse aendringer eller reparationer ikke er blevet udfert af producenten selv.

Dette gaelder — for sa vidt lovligt — savel for de derved forarsagede skader pa selve pro-
dukterne som for samtlige, derved forarsagede folgeskader.

En anvendelse af produktet ud over den anvendelsestid, der er angivet i kapitel 10,
ogleller anvendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af produktet i
modstrid med forskrifterne i denne brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, inklusive mangelansvar — for sa vidt dette er
tilladt ifelge lovgivningen.

Hvis der skulle opsta en alvorlig haendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb, skal dette meldes til producenten og til den ansvarlige
myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren/patienten opholder sig.

Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
udelukkende i overensstemmelse med de generelle forretningsbetingelser (AGB),
som kan indhentes direkte hos Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Producenten forbeholder sig ret til at foretage produktzendringer pa ethvert tidspunkt.

MUCOPROTECT® er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene
tilhgrende Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Piktogrammene nedenfor finner du pa produktemballasjen der hvor det er relevant.

Bestillingsnummer
Batch-betegnelse
Utlgpsdato

Folg bruksanvisningen

=t wa 8] 3

\Y
2K

Skal oppbevares beskyttet mot sol

Oppbevares tort

ER

Medisinsk produkt

C E 0482 CE-merking med ID-nummer for teknisk kontrollorgan

“ Produsent

MUCOPROTECT® CUFFTRYKKMALER

I. FORORD

Denne anvisningen gjelder for MUCOPROTECT® cufftrykkmaler.

Bruksanvisningen fungerer som informasjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker
og skal sikre en forskriftsmessig handtering.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved fgrste gangs bruk gjeres av en oppleert lege
eller oppleert fagpersonell/konsulenter for medisinsk utstyr.

Vennligst les naye gjennom bruksanvisningen fer du bruker produktet farste gang!

Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgiengelig sted, slik at du kan sla opp i den
senere.

Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker produktet.
Den inneholder viktig informasjon om produktet!

2. SIKKERHETSMERKNADER

Ved bruk av cufftrykkmaleren til overvakning ma cufftrykket il brukeren kontrolleres og
tilpasses hvert 15. minutt.

Ved tilkobling av forbindelsesslangen til kontrollballongen for trakeotomitube/trakealtu-
be apner forbindelsesslangen ballongventilen.

Ved fieming av cufftrykkmaleren ma cufftrykkmaleren fiernes sammen med forbindel-
sesslangen, da luften ellers viker ukontrollert ut av cuffen pa trakeotomituben/trake-
altuben.

Pasienten ma laeres opp av det medisinske fagpersonellet i sikker handtering og bruk.
Cufftrykkmaleren er ikke MR-kompatibel!

Forbindelsesslangen er et enkeltpasientprodukt og derme utelukkende beregnet til
bruk pa en enkelt pasient.

Enhver gjenbruk hos andre pasienter og dermed ogsa en klargjering til gjenbruk pa en
annen pasient er ikke tillatt!

3. FORMALSTJENLIG BRUK

Cufftrykkmaleren har ventilering til oppgave, samt trykkregulering og -kontroll ved tra-
keostomirgr/trakealrgr med cuff.
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4. INDIKASJON

Trakealkanyler med cuff er indisert for trakeotomier av enhver mulig arsak, dersom det
kreves tetting mellom trakeaveggen og kanylen.

Selve cuffen fylles ved hjelp av en slange med enveisventil og kontrollballong.

Tettheten til kanyle og cuff ber kontrolleres rett for og etter hver bruk, og deretter med
jevne mellomrom.

5. KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER
Det anbefales at ballongens innvendige trykk pa grunn av risikoen for aspirasjon hhv.

pneumoni ligger over 20 cm Hz0 og pa+ den andre siden ikke overskrider verdien pa
30 cm H20 pa grunn av risikoen for iskemi i trakealslimhinnen.

De anbefalte verdiene kan variere avhengig av legeanordning.

6. PRODUKTBESKRIVELSE

Tekniske data

Maleomrade: 0-100 cm H20
Oppbevaringsbetingelser: -30 °C til 70 °C, 15— 85 % rel. Luftfuktighet
Driftsbetingelser: 10°C-40°C, 15-85 % rel. Luftfuktighet

Malengyaktigheten ligger ved + 2 cm -
H-0 for hele visningsomradet. 1.cm Hz0 =0,98067 hPa

7. BRUK

Kontroller cufftrykkmaleren for bruk!

Kontroll av cufftrykkmaleren ved bruk uten forbindelsesslange:

Tett igjen luertilkoblingen med fingeren (se figur 1).

Luft cufftrykkmaleren til 100 cm H20 med handpumpeball ved lukket luertilkobling (se
figur 2).

Maleverdien méa veere konstant i 2-3 sekunder.

Hvis trykket faller, skal apparatet ikke lenger brukes, og det er ngdvendig med en re-
parasjon hos produsenten.

Hvis det brukes en forbindelsesslange, skal i tillegg felgende tetthetskontroll giennomferes:
Koble forbindelsesslangen til luertilkoblingen til cufftrykkmaleren (se figur 3).

Lukk enden av forbindelsesslangen med fingeren.

Luft cufftrykkmaleren til 100 cm H20 med handpumpeball ved lukket forbindelsesslan-
ge (se figur 4).

Maleverdien ma veere konstant i 2-3 sekunder.

Hvis )rttrk}lkket faller, har forbindelsesslangen en lekkasje og ma skiftes ut og kontrolleres
pa nytt.

Gjennomfering av cufftrykkontrollen:

Kontrollen av cuffen til trakealkanylen for tetthet skjer tilsvarende produsentangivelse-
ne i bruksanvisningen.

Kontroller lavtrykksballongen til trakealkanylen fer bruk, og tem ballongen helt med
sprayte fer intubasjon eller ekstubasjon.

Forbind cufftrykkmaleren med forbindelsesslangen (se figur 5) eller direkte med bal-
longtilferselen (se figur 6) il trakealkanylen.

Lavtrykksballongen luftes til et trykk pa 60 til 90 cm H20.

Slipp ut luften ved a dreie lett pa den rede utslippsventilen, inntil viseren kommer til det
grenne feltet pa skalaen.

Dette garanterer at ballongen ligger godt mot trakeal-veggen.

Ved kontinuerlig tilkobling til en endotrakealtube ma cufftrykket overvakes og tilpasses
ved awvik fra det anbefalte trykkomradet.

8. HYGIENEVEILEDNING

Rengjering av cufftrykkmaleren
Bruk en myk, terr klut til rengjering.
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MERKNAD!

Enheten skal under ingen omstendighet dykkes ned i vaesker eller rengjeres
under rennende vann!

For desinfeksjon kan en avterkingsdesinfeksjon giennomferes med vanlige overflate-
desinfeksjonsmidler pa alkoholbasis.

Apparatet kan ikke reprosesseres hhv. steriliseres maskinelt!

Rengjering av forbindelsesslangen

En ytre rengjering/avterkingsdesinfeksjon skal kun giennomfaresmed steril koksaltlas-
ning (NaCl 0,9 %) og tilknyttet tarking med en myk, lofri klut eller med et egnet materi-
alkompatibelt overflatedesinfeksjonsmiddel pa alkoholbasis.

MERKNAD!

Forbindelsesslangen skal under ingen omstendighet dykkes ned i vaesker eller
rengjores under rennende vann!

Ved tilsmussing inne i forbindelsesslangen, samt ved synlige skader, ma forbindel-
sesslangen kasseres pa fagmessig mate umiddelbart.

9. OPPBEVARING
Oppbevaring ma skje pa et tert sted og beskyttet mot stav, sollys og/eller varme.
10. BRUKSTID

Senest 7 dager etter apning av pakningen eller tilsvarende bestemmelsene av pleie-
standarden ma forbindelsesslangen skiftes ut.

11. AVFALLSBEHANDLING

Avfallsbehandling av produktet ma bare foretas i samsvar med gjeldende nasjonale
bestemmelser.

12. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for
funksjonssvikt, personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnske-
de hendelser som skyldes egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk,
stell og/eller handtering.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader
som skyldes endringer av produktet, eller som felge av reparasjoner, dersom disse
endringene eller reparasjonene ikke er utfert av produsenten selv.

Dette gjelder — sa langt loven tillater det — bade for skader som maétte forarsakes av
selve produktet, og for alle eventuelle falgeskader.

Ved bruk av produktet ut over det brukstidsrommet som er angitt i kapittel 10, og/eller
ved bruk, anvendelse, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring av produktet i
strid med det som er angitt i denne bruksanvisningen, fraskriver Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH seg ethvert ansvar, herunder ansvar for produktmangler, i den
utstrekning loven tillater dette.

Hvis det i sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH skulle opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten
og ansvarlige myndigheter i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.
Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
skjer utelukkende i samsvar med vare standard kontraktsvilkar (AGB); disse fas direkte
fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid a foreta produktendringer.

MUCOPROTECT?® er et registrert merke i Tyskland og EU-medlemsstatene som tilhg-
rer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikéli ne ovat sovellettavia.

Tilausnumero
Erakoodi

Viimeinen kayttopaivamaara

=t wa 8] 3

Noudata kayttdohjetta

A
3§

Suojattava auringonvalolta

X\
.)/_/\

Sailytettava kuivassa

Laakinnallinen laite

ER

c E 0482 CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen tunnus

“ Valmistaja

MUCOPROTECT®-KUFFIPAINEMITTARI

I. ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee MUCOPROTECT® -kuffipainemittaria.

Tama kayttdohje on tarkoitettu ladkareiden, hoitohenkildkunnan ja potilaan/kayttéjan
tiedoksi laitteen asianmukaisen kasittelyn varmistamiseksi.

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa paikalleen vain
asianmukaisen koulutuksen saanut l&akéri tai ammattihenkildkunta / laékintalaite-
neuvoja.

Lue kayttohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttdénottoa!

Sailyta kayttdohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa tarvittaessa helposti saa-
tavissa.

Sailyta taté pakkausta niin kauan kuin kaytat tuotetta.
Se siséltaa tarkeita tuotetta koskevia tietoja.

2. TURVAOHJEET

Kaytettdessa kuffipainemittaria valvontaan kayttajan on tarkastettava ja sdadettava
kuffipaine 15 minuutin valein.

Yhdysletku avaa ballonkiventtiilin, kun yhdysletku litetdan trakeotomiaputken/henki-
torviputken tarkastusballonkiin.

Kuffipainemittarin poistossa on kuffipainemittarin kanssa poistettava myos yhdys-
letku, silla muuten ilma haihtuu trakeotomiaputken/henkitorviputken kuffista hallitse-
mattomasti.

Laaketieteellisen ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle hoito- ja kayttokou-
lutus.

Kuffipainemittari ei ole yhteensopiva magneettikuvauksen (MK) kanssa.
Yhdysletku on tarkoitettu ainoastaan kaytettavaksi yhdella yksittaisella potilaalla.

Kaikenlainen uudelleenkayttd muilla potilailla ja siten myés kasittely uudelleenkayt-
t6a varten muilla potilailla on kielletty.

3. KAYTTOTARKOITUS

Kuffipainemittaria kaytetaan kuffilla varustetun trakeostomiaputken/henkitorviputken
iimaukseen seka paineensaatoon ja -hallintaan.
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4. INDIKAATIOT

Kuffeilla varustetut trakeakanyylit on tarkoitettu kéyttéon kaikista syisté johtuvien tra-
keostomioiden jélkeen silloin, kun kanyylin on oltava fiiviisti henkitorven seinamaa
vasten.

Kuffi tdytetdan yksisuuntaisella venttiililla ja tarkastusballongilla varustetulla letkulla.

Kanyylin ja kuffin tiiviys on tarkistettava juuri ennen asettamista ja heti sen jalkeen
seka saanndllisin valein siita lahtien.

5. KOMPLIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET
On suositeltavaa pitéa ballongin sisépaineena aspiraation ja keuhkokuumeen vaa-

ran vuoksi yli 20 cm Hz0 ja toisaalta henkitorven limakalvon iskemian vaaran vuoksi
alle 30 cm H:0.

Suositellut arvot voivat vaihdella 1&&karin harkinnan mukaan.

6. TUOTEKUVAUS

Tekniset tiedot

Mittausalue: 0-100 cm H20

Ssilytysolosuhteet: -1350:8750"27Q suhteellinen ilmankosteus
. § 10 - 40 °C, suhteellinen iimankosteus

Kayttdolosuhteet: 15-85 %

Mittaustarkkuus on + 2 cm H20 koko
nayttéalueella.

7. KAYTTO

1.cm Hz20 = 0,98067 hPa

Kuffipainemittari on tarkastettava ennen kayttoa!
Kuffipainemittarin tarkastus kéaytossa ilman yhdysletkua:
Sulje luer-liitéanta sormella (katso kuva 1).

Pida luer-litantéd suljettuna ja tayta kuffipainemittariin k&sipumppupallolla 100 cm
Hz0 (katso kuva 2).

Mittausarvon pitéa pysya muuttumattomana 2-3 sekuntia.

Jos paine laskee, laitetta ei saa enda kayttaa, vaan se on toimitettava valmistajalle
korjattavaksi.

Yhdysletkua kaytettdessa on lisaksi tehtéva seuraava tiiviy-starkastus:
Yhdista yhdysletku kuffipainemittarin luer-litdntaan (katso kuva 3).
Sulje yhdysletkun paa sormellasi.

Pida yhdysletku suljettuna ja téyté kuffipainemittariin k&sipumppupallolla 100 cm H20
(katso kuva 4).

Mittausarvon pitda pysya muuttumattomana 2-3 sekuntia.

Jos paine laskee, yhdysletkussa on vuoto, ja se on vaihdettava ja tarkastettava uu-
delleen.

Kuffipaineen tarkastus:

Trakeakanyylin kuffin tiiviys tarkastetaan kayttdohjeen sisaltdmien valmistajan tie-
tojen mukaan.

Tarkista trakeakanyylin matalapaineballonki ennen kayttda, ja tyhjenna ballonki ko-
konaan ruiskulla ennen intubaatiota tai ekstubaatiota.

Yhdista kuffipainemittari yhdysletkuun (katso kuva 5) tai suoraan trakeakanyylin bal-
lonkijohtoon (katso kuva 6).

Matalapaineballonkiin taytetdan 60-90 cm H20:n paine.

Poista ilmaa kaantamalla hieman punaista tyhjennysventtiilid, kunnes osoitin on as-
teikon vihreélla alueella.

Tama takaa, etta ballonki pysyy hyvin henkitorven seindmaa vasten.

Jos kyseessa on yhtajaksoinen liitdnta endotrakeaaliputkeen, kuffipainetta on seurat-
tava ja sdadettava, mikali se poikkeaa suositellusta painealueesta.
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8. HYGIENIAOHJEET
Kuffipainemittarin puhdistus

Kayta puhdistukseen pehmeaé ja kuivaa liinaa.
OHJE!

Laitetta ei saa missddn tapauk L
juoksevan veden alla.

p isiin eikd puhdistaa

Kuffipainemittarin voi desinfioida pyyhkimalla tavanomaisilla alkoholipohjaisilla pin-
tadesinfiointiaineilla.

Laitetta ei saa puhdistaa koneellisesti eika steriloida.

Yhdysletkun puhdistus

Ulkoiseen puhdistukseen / desinfiointiin pyyhkimalla saa kayttaa ainoastaan steriilia
keittosuolaliuosta (NaCl 0,9%) ja kuivaukseen sen jalkeen pehmeééa, nukkaamaton-
ta liinaa, tai sopivaa alkoholipohjaista materiaalille yhteensopivaa pintadesinfiointi-
ainetta.

OHJE!

Yhdysletkua ei saa missdédn tapauksessa upottaa nesteisiin eikd puhdistaa
juoksevan veden alla.

Jos yhdysletkun sisélla on likaa tai yhdysletkussa on nakyvia vaurioita, yhdysletku on
viipymétta havitettdva ammattimaisesti.

9. SAILYTTAMINEN

Tuotteita on séilytettédva kuivassa paikassa suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuu-
delta suojattuna.

10. KAYTTOAIKA

Yhdysletku on vaihdettava viimeistdéan 7 paivan kuluttua pakkauksen avaamisesta
tai hoitostandardin maaraysten mukaisesti.

11. HAVITTAMINEN
Tuote on héavitettéva kyseisessd maassa voimassa olevien maaraysten mukaisesti.
12. OIKEUDELLISET HUOMAUTUKSET

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairidista,
loukkaantumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuis-
ta tapahtumista, jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai
asiattomasta kaytosta, hoidosta ja/tai kasittelysta.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka ai-
heutuvat tuotteeseen tehdyistd muutoksista tai korjaustoimenpiteista, jos valmistaja
ei ole itse tehnyt naitd muutoksia tai korjauksia.

Tama patee - lain sallimissa puitteissa - seka tasté aiheutuviin vaurioihin tuotteessa
etta kaikkiin néiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.

Tuotteen kayttdminen luvussa 10 mainittua kayttdaikaa pidempaan ja/tai tuotteen
kayttaminen, hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen tdman kayttdoh-
jeen tietojen vastaisesti vapauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n
kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.

Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH —yrltyksen tuotteen yhtey-
dessa ilmenee vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valrr seka vast:
valle viranomaiselle siina jasenvaltiossa, johon kayttaja ja/tai potllas on S|10|ttautunut
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydaén ja toimite-
taan ainoastaan yleisten myyntiehtojen mukai i; ndma ovat tavana suoraan
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:lIta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

MUCOPROTECT® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisterdity And-
reas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (K6In, Saksa) tavaramerkki.
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EMEZHMHZH ZYNTOMOIPA®IQN

Ta £IKOVOYPAUMOTA TTOU TIOPATIBEVTAI TIAPAKATW BPICKOVTAI OTN CUOKEUATIX TOU TTPO-
OVTOG, avAAoya E TV TTEPITITWAN.

ApIBPOG TTapayyeAiog

Kwdikog mapTidag

Huepounvia Angng

Tnpeite TIg 0dnYieg XProng

Na @uAdoaeTal TTpoaTaTEUPEVO OTTO TNV NAIOKN aKTIVOBOAIa

Na puAdaaeTal og §npd xwpo

EREa=CE A

larpotexvoAoyIKO TTPoidV

c E 0482 ar;;:fé\ﬁcn CE pe avayvwpIaTiKo apiBuod KoIVOTToINpEVOU Opya-

“ KaTaokeuaaTrig

METPHTHZ NIEZHZ AEPO®AAAMOY
MUCOPROTECT®

1. EIZArQrH

AuTEG 01 0dnyieg ITXUOUV Yia ToV PETPNTH Trigang aepoBaidpiou MUCOPROTECT®.

O1 0dnyieg XProng XPNOIHEUOUV YIa TNV EVNHEPWAT TOU IATPOU, TOU VOGNAEUTIKOU TTPO-
OWTTIKOU Kal Tou aagBevoug/xpria yia Tn SI00QAaNIan Tou CwaToU XEIPIGHOU.

H emAoyn, n xprion Kai n TorroBETnan Twv TTPOIOVTWY Ba TTPETTEI TNV TTPWTN POopd va
EKTEAOUVTOI OTTO EKTTAIBEUPEVO I0TPO I EGEIBIKEUPIEVO TTPOCWITIKO/CUHBOUAO IOTPOTEXVO-
AoYIKWV TTPOIOVTWY.

Mpiv aITo TV TIPWTN XPrON TOU TTPOIOVTOG, TTAPAKOAEIOTE var SIOBACETE TIPOTEKTIKA KAl
HEXP! TEAOUG TIG 0dNyieg Xprong!

DuAAOTETE TIG 0BNYiEG XPrONG T€ EUKOAA TIPOTBACILO PEPOG YIat HEAAOVTIKT) avapOpa.
DuAGETE QUTAV TN JUTKEUaTTa YIa 600 dIGATNA XPNOILOTTOIETE TO TIPOIOV.
MepIAapBAavel GNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG YIal TO TTPCIOV!

2. YMOAEIZEIZ AZOAAEIAZ

Karam xpr]on TOU PETPNTH TTiENG qspoea)\apou yia napaKo)\ouer]on, N TTiean oepoba-
AdQpoU TTPETTEN VO EAEYXETAI KO VOl PUBKIZETAI OTTO TOV XPNaTn KABE 15 AeTrTa.

Kartd 1 ouvdean Tou ouvOETIKOU GWANVA GTO PTTAAGVI EAEYXOU TOU GWARVA TPOXEIOTO-
HAG/TPAXEIOOWAR VA, 0 GUVIETIKOG TWANVOG avoiyel Tn BaABIda pTTaoviou.
Kard mv ogaipean Tou PETPNTT TTEONG 0EPOBAAGLIOU, O LETPNTAS TTiEaNG aepoBaAdpou
TIPETTEN VO apalpeBEi Jadi pe TOV GUVOETIKO GwATval, KaBUG O QVTIBETN TTEPITITWON O 0éPag
Ba Slapuyel avegEAeyKTa aTrd Tov agPOBAAAKIO TOU GWAVA TPOXEIOTOHING/TPOXEIOTWAVA.
O1 agbeveig TTPETTEI VO EXOUV KOTOPTIOTEI OmTO €EEIDIKEUMEVO 1OTPIKO TTPOOWTTIKO OTOV
QOPOAT XEIPITUO Kal TN XPron.
O peTpnmig Trieang oepoBaAdiou Sev ival TUPBATAS e ATTEIKAVIOT) ayVNTIKOU GUVTOVIOWOU!
O ouvdETIKOG TWARVAG €ival TIPOIOV TTOU TTPOOPICETAI TTOKAEIOTIKA YO XPAaN O€ €va
HOVO aaBevr).
OToIadATIOTE ETTAVAANTITIKY XPrion g€ GAoUg aaBeveig, kaBwg Kal N ETTEGEpyaaian yia
€TTAVOANTITIKA XPAon ae aAAov aabevr, arrayopeUovTai!

3. NIPOBAENMOMENH XPHZH

O peTpnTAG TTiEaNG aePOBAAGHOU XPNTIKEVE! Yial TN SIOYKWAN, KAaBWG Kal Tn puBuion Kai
TOV £AEYXO TNG TTIEDNG EVOG TWANVA TPOXEIOTTOMIOG/TPAXEIOTWANVA pE Cuff.
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4. ENAEIZH

O1 TpayelogwAnveg e cuff evdeikvuvTal yia Xprion PETA ammd TPaxXEIooTopiar OTToInadr -
TTOTE AITIOAOYIOG TTOU OTTQITEI OTEYOAVOTTOINGT PETAGU TOU TOIXWHATOG TNG TPOXEIAS KAl TOU
TPOXEIOOWANVA.

H mAnpwaon Tou cuff yivetar pe owArva Trou SiaBéTel BaABidar QVTETTIOTPOPNG KAl UTTa-
Aovi eAéyxou.

H oTeyavommTa Tou TpaxeloowArva Kai Tou cuff Ba TTPETTEl var EAEYXETAI OUETWG TTPIV KOl
HETG OTTO KABE XPraN KOl KATOTTIV O€ TAKTA XPOVIKG dIA0TAHATA.

5. ENMINAOKEZ KAl ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ
ZuvIaTaTal N SIOTPNAN TG ECWTEPIKIG TTIETNG TOU PTTAAOVIOU TIAVW OTTO TNV TIH Twv 20

cm H20 Adyw Tou KIVBUVOU avappo®nang A TIVEUHOVIOS, aAAG OpwG XwpIg va uTtepRai-
ver v T Twv 30 cm H20 Adyw Tou KIvOUVOU I0XaIpiog Tou Tpaxeiakou BAevvoydvou.

Ol OUVIOTWHEVEG TIUEG PTTOPET va SIapEPOUV aVAAOYQ LE TIG EVIOAEG TOU I0TPOU.

6. NMEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ

Texvika dedopéva

EUpog pétpnong: 0-100 cm H.0
JUVBnKeg aToBrKeuong: -30°C éwg 70°C, 15 — 85% OxeTKr| uypacia
ZuvBrkeg Aeimoupyiag: 10°C -40°C, 15— 85% oxeTikr| uypagia

H akpiBeia pérpnong eivai £ 2cm H20 1 cm H20 = 0,98067 hPa
yia OAGKANPO TO EUPOG EPPAVIONG.

7. XPHZH

Mpiv T Xpion, atraiteital EAeyXog Tou HETPNTN TTiEoNg agpoBaAduou!
‘EAeyxog ToU peTpnT™ TTiENG 0EPOBAAGOU KATG TN XPrON XWPIG CUVSETIKO GwArva:
ZppayiaTe T BUpa Luer pe 1o SakTUAO (BA. €OV 1).

Evw n BUpa Luer eival appayiopévn, XPnOILOTTOINTTE Tr) (POUCKA XEIPOKIVITOU (POUCKWHC-
TOG VIO VO (POUCKWOETE TOV HETPNTA TTiEang aepoBaidpiou ata 100 cm H20 (BA. eikova 2).
H évdeign TrpéTmel va Tapapiivel oTaBepr yia 2-3 SEUTEPOAETTTA.

Y€ TIEPITITWON TITWANG TNG TTEONG, N CUOKEUN OEV ETITPETTETAI VA XPNTIMOTIOINOET
TTAOV Kl OTTQITEITOI ETTIOKEUN) ATTO TOV KATAOKEUQOTH).

‘Otav XPNOIPOTIOIETAl GUVOETIKOG CWANVAG, TIPETTEI ETTITTPOCTBETWS va dlevepynbei o
aKOAOUBOG €AEYXOG OTEYAVOTNTAG:

ZuvdéaTe Tov oUVOETIKO OwArva aTtn BUpa Luer Tou petpnTh Trieong aepoBaAdpou
(BA. ekdva 3).

ZppayiaTe TO GKPO TOU TUVSETIKOU GWAva LE To SAKTUAS aag.

Evw 0 ouvdeTkdg OwArvag gival 0QpayiopéVog, XPNOILOTTOINATE T PoUTKA XEIPOKiVI-
TOU (POUTKWUATOG YIO VO (POUCKWAETE TOV HETPNT TTiENg agpoBaAapiou ota 100 cm
H20 (BA. eikdva 4).

H évdeign TrpéTrel va Trapapeivel oTabepr yia 2-3 SEUTEPOAETTTA.

Ze TEPITITWON TITWONG TNG TTIECNG, 0 TUVIETIKOG OWARVAG TTapouaiadel Siappor) Kol TTpé-
TIEN VA QVTIKATAOTOBE] Kot va eAeyXBei €k VEOu.

Aiegaywyn Tou eAéyxou Trieong agpoBaAdpou:

(o] azpoeu)\apog TOU TpGXEIOOLU)\I']VG 1'rp£m:| va E)\EVXETCXI YIQ OTEYQAVOTNTA GUPPUIVA LE TIG
0dnyieg XPriong TToU TIAPEXOVTOI OTTO TOV KATAOKEUATTT).

Mpiv TN Xprion, EAEYETE To UTTAAGVI XapNATG TTIEGNG TOU TPAXEIOOWAMVA Kall, TTPIV T Sicow-
AVwan Kal oTTOGWARVWAT), EKKEVWWOTE TTARPWG TO PTTAAGVI LE TN BorBeial piag aUpIyYaG.
ZuvdEaTE TOV PETPNTH TTiEONG agPOBaAdUOU e TOV OUVDETIKO awArva (BA. eikova 5)
1 OTTEUBEIAg PE T YPOHHNA TTOPOXNG UTTAAOVIOU (BA. €IKOVA 6) TOU TPOXEIOOWARVA.
®DouakwaTe To PTTaAdVI XapunAng Tieang ae Triean 60 £wg 90 cm H20.

ZTpiTe EAAPPA TNV KOKKIVN BaABida eKTOVWAONG Yia va aTTEAEUBEPWTETE QEPQ, PEXP!
0 deiKTNG va pBaael aTo TTPAaIvo Tedio TNG KAIUOKAG.

AuTO gyyudTal 611 To UTTAAGVI Ba aKOUPTTG OTaBEPA OTO TPAXEIAKO TOIXWHA.

Z€ TEPITITWAN TUVEXOUG OUVIEDNG O€ £vav EVOOTPAXEIAKO TwAva, N TTiean agpoba-
AdHoU TTPETTE VO TTApOKOAOUBEiTal, £T01 WOTE VA PTTOPET VOl PUBICTET GTO OUVIOTWHE-
VO €UPOG TTiEGNG TE TTEPITITWON ATTOKAIONG.
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8. OAHIIEZ YTIEINHZ
KaBapiopdg Tou petpnTh icong agpobaAduou
Xpnaipotoigital éva JaAako, OTeYVO TTavi yia TovV KaBapIapo.
YMOAEIZH!

Ze Kapio TepiTTwon Sev emTpéTeTal n spﬁuelcn TNG CUOKEUNG O€ Uypd i O
KABAPITHOG TNG KATW ATTO TPEXOUHEVO VEPO!

H amoAUpavar) pTropei va TipaypoToTToneei e GKoUTIopd, XPNOIHOTTOIVTOG aTTOAUMa-
VTIKA ETTIPAVEIWV HE BACT aAKOOAN TTOU KUKAOQOPOUV OtV ayopa.

H ouokeun dev ptropei va utroBANBEi Oe PnXavikr eTegepyaaia i amoateipwan!

KaBapiop6g Tou GUVSETIKOU CwARVa

To e&wrepIkd pPTTopei va KoBapIoTei/amroAupavBEi OVO P OTeipo SIGAUPIA pUTIOAOYIKOU OpoU
(NaCl 0,9%) kai 0T GuVEXEIn Vo aTeEYVWEE LE £var Jahakd TTavi TTou Sev agrivel xvoudi i e
£va KOTAANAO OTTOAUHIAVTIKO ETTIPAVEILWV HE BATT OGAKOOAN TTOU €ivall GUUBATO HIE TO UNKO.
YMOAEIZH!

Ze Kapia TEPITITWON Sev EMITPETTETAN N EUPUBION TOU OUVDETIKOU CWARVaA OF
uypd 1} 0 KOBAPITHOG TOU KATW OTTO TPEXOUHEVO VEPO!

EQv T0 E0WTEPIKO TOU GUVIETIKOU TWAAVA €ival aKABAPTO ) €QV UTTAPXOUV OPATA NI
{NHIGG, 0 GUVOETIKOG TWANVOG TIPETTEI VOl OTTOPPIPOET APETWG HE TOV KATAAANAO TPOTTO.

9. ®YAAZH

H @UAagn TTpéTrel va yivetal ae aTeyvo TrEPIBAANOV Kal PE TIPOTTATIa OTTO TO NAIGKO WG
Ko/ T BeppomTa.

10. AIAPKEIA XPHZHZ

O ouVBETIKOG TWANVOG TTPETTEI Va avTIKABIaTaTAl TO aPYOTEPO 7 NPEPES HETA TO AVOIYHX
TNG CUOKEUATIAG r) GUHPWVA HE TIG OTTAITATEIG TOU TTPOTUTTOU TTEPIBaAYNG.

11. ANIOPPIYH

H ammdppiyn Tou TTPoIGVTOG TTPETTEN VAt VIVETAI HOVO CUHPWVA LE TOUG IaXUOVTEG EBVIKOUG
KavovigpoUg.

12. NOMIKEZ YMOAEIZEIZ

H karaokeudatpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Sev avalapRa-
VEI Kapia euBUVN YIo SUOAEITOUPYIEG, TPAUHOTIOHOUG, AOIMWEEIG Kal/fy GAAEG ETTITTAOKEG 1)
GAa avermBupnTa cUPBAVTa, T OTTOIC OPEIAOVTAN OE QUBIPETES TPOTTOTTOINTEIG TTPOIO-
VTWV 1) N eVOEDEIYPEVN XPNaT, PPOVTIOa KA/} XEIPIOHO.

Eidikdtepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Sev avaAapBaver kapia eu-
Buvn yia {npIEG TTOU TTPOKAACUVTAI OTTO TPOTTOTTOINTEIG TOU TTPOIOVTOG I OTTO ETTIOKEUEG,
€QV TETOIOU €I50UG TPOTTOTTOINTEIG I ETTIOKEUEG BEV £XOUV TIPAYUATOTTONBE! aTTO TOV idIo
TOV KATOOKEUQDT).

AUTO I0YUEl - OTOV BOBPO TTOU ETTITPETTETAN OTTO TOV VOO - VIO TIG {NUIEG TTOU TIPOKATBNKaV
aTa idIa Ta TTPOIOVTAl KABWG KAl VIOl OTTOIETONTTOTE TTOPETTOUEVEG CNUIEG.

€ TIEPITITLOT EPOPHOYIG TOU TIPOIOVTOG TIEPT OTTO TO XPOVIKO SIATTNHA EQAPHOYTG TTOU
KaBopileTal aTo KedaAaio 10, Kai/r) € TIEPITITWON XPNONG, XPNOIHOTIOINGNG, PPOVTIdAg
(kaBapIopoU, aTTOAUPAVANG) 1) PUAAENG TOU TTPOIOVTOG KaTa TTapaiaan Twv aTTaITOE-
WV aUTWV Twv odnyiwv xpnang, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH &ev ava-
AapBaver kapio euBUVN, CUMTTEPIANAPBAVOPEVNG TNG EUBUVNG Yia EAaTTWUATA — aTo BaBud
TIOU EMTPETTETAI ATTO TO VOHO.

2 TIEPITITWON TTOU TTPOKUYEI KATTOI0 goapo TTEPIOTOTIKG O GUVOEDN ME QUTHV TN Ou-
okeur) Mg Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auté TrpéTrel va avagepbei aTov
KOTOOKEUQOTH Kal gtV apuodia apxr) Tou KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO BPITKETal 0 XpriaTg
Kaw/r) o aoBevng.

H miwAnaon kai n 31d8ean 6Awv Twv Trpoioviwy g Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH yivovTal aTToKAEIOTIKG TUPPWVA PE TOUG YEVIKOUG Opoug auvaMaywv (AGB),
TOUG oTToiouG UTTopeiTe va AdBeTe ameubeiog amd v Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH.

O KaTaoKeUOaTrG SloTPEEi ava TTAaa aTiypn To SIKAiWHC TPOTTOTTOINGNG TOU TTPOIOVTOG.
To MUCOPROTECT® ¢ivail atn eppavia kai ata KpaTn péAn g EE onpa korameBév Tg
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.
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PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

Asagida listenen piktogramlar gegerli olduklari Griiniin ambalajinin (izerinde yer alir.

Siparis numarasi
Parti kodu

Son kullanma tarihi

=t wa 8] 3

Kullanma talimatina bakin

A
3§

Glines 1s1gindan koruyarak saklayin

X\
.)/_/\

Kuru ortamda saklayin

Tibbi drtin

ER

C E 0482 Onayli kurulusun kod numarasiyla birlikte CE isareti

“ Uretici

MUCOPROTECT® KAF BASINCI OLGUM CIHAZI

1. NSOz

Bu kilavuz MUCOPROTECT® kaf basinci 6lglim cihazi igin gegerlidir.

Kullanim kilavuzu, Griiniin dogru kullanmasini saglamak igin, doktor, bakim personeli
ve hasta/kullaniciyi bilgilendirme amaglhdir.

ilk kullanimda Uriinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestiriimesi egitilmis bir doktor
veya egitilmis uzman personel/tibbi trin danismani tarafindan gerceklestiriimelidir.

Latfen triind ilk kez kullanmadan énce kullanma talimatlarini dikkatle okuyunuz!
lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza edin.
Litfen driind kullandiginiz siirece bu ambalaji saklayin.

Uriinle ilgili 8nemli bilgiler igermektedir!

2. GUVENLIK NOTLARI

Kaf basinci 6lglim cihazinin izleme amaciyla kullanildidi durumlarda kaf basinci uy-
gulayici tarafindan 15 dakikada bir kontrol edilmeli ve uyarlanmalidir.

Baglanti hortumu trakeostomi tliplniin/trakea tiipiiniin kontrol balonuna baglandi-
ginda baglanti hortumu balonun valfini agar.

Kaf basinci 6lglim cihazi ¢ikarilirken, kaf basinci 6lgim cihazi baglanti hortumu ile
birlikte ¢ikariimalidir, aksi halde trakeostomi tiiptintin/trakea tliptintin kafindaki hava
kontrolstiz olarak bosalir.

Hastalarin glivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin tip uzmani personel ta-
rafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Kaf basinci 6lglim cihazi MRT igin uygun degildir!

Baglanti hortumu tek hastaya mahsus bir triindir, dolayisiyla sadece tek bir hastada
kullanilmak igin tasarlanmistir.

Herhangi bir sekilde baska bir hastada kullaniimasi ve dolayisiyla baska bir hastada
kullaniimak igin yeniden kullanima azirlanmasi yasaktir!

3. KULLANIM AMACI

Kaf basinci 6lglim cihazi, kafli trakeal tlip/trakeostomi tiiplerinde havalandirma, ba-
sing regulasyonu ve basing kontrollinde kullanilir.
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4. ENDIKASYON

Kafli trakeal kandller ise herhangi bir nedenden dolayi gergeklestirilmis olan trakeo-
tomilerde trakea duvari ile kanil arasinda sizdirmaziik olmasi gereken durumlarda
endikedir.

Kaf, tek yonlii bir valfi ve kontrol balonu olan bir hortum araciligiyla doldurulur.

Kantilin ve kafin sizdirmaziigi her kullanimdan hemen 6nce ve hemen sonra ve
bunu izleyen duzenli araliklarla kontrol edilmelidir.

5. KOMPLIKASYONLAR VE YAN ETKILER
Balonun i¢ basincinin aspirasyon veya zatiirree riskinden dolayi 20 cmH 20'nun

lizerinde olmasi, 6te yandan trakeal mukoza zarinda olusabilecek bir iskemi riski ne-
deniyle 30 cm Hz0'yu asmamasi onerilir.

Onerilen degerler doktor talimatina bagh olarak farklilik gésterebilir.

6. URUN TANIMI

Teknik veriler

Olgtim araligr: 0-100 cm H:0
Saklama kosullari: -30°C ila 70°C, %15 — 85 bagil nem
Calisma kosullari: 10°C - 40°C, %15 — 85 bagil nem
Tum gosterge araliginda 6lgim 1 cm H20 = 0,98067 hPa
dogrulugu + 2cm Hz0'dur.

7. KULLANIM

Kaf basinci 6lgiim cihazi kullanimdan 6nce kontrol edilmelidir!

Kaf basinci élglim cihazinin baglanti hortumu olmadan uygulanmasi durumunda
kontroll:

Luer baglantisinin agzini parmaginizla kapatin (bkz. Sekil 1).

Luer baglantisi kapali durumdayken el balon pompasiyla kaf basinci élgiim cihazina
100 cm Hz0 hava basin (bkz. Sekil 2).

Olgiim degeri 2-3 saniye sabit kalmalidir.

Eger basing duserse, cihaz artik kullanilamaz ve Uretici tarafindan onarilmasi ge-
rekir.

Baglanti hortumunun kullanildigi durumlarda ayrica asagidaki sizdirmazlik kontroll
yapilmaldir:

Baglanti hortumunu kaf basinci dlgim cihazinin Luer baglantisina takin (bkz. Se-
kil 3).

Baglanti hortumunun ucunu parmaginizia kapatin.

Baglanti hortumu kapali durumdayken el balon pompasiyla kaf basinci 6lglim cihazi-
na 100 cm H20 hava basin (bkz. Sekil 4).

Olgiim degeri 2-3 saniye sabit kalmalidir.

Eger basing diserse, baglanti hortumunda kagak vardir ve degistiriimesi ve tekrar
kontrol edilmesi gerekmektedir.

Kaf basinci kontroliiniin uygulanmasi:

Trakea kandlinin kafinin sizdirmazlik kontrolii kullanim kilavuzundaki Uretici bilgi-
lerine godre gergeklestirilir.

Trakea kaniiliiniin dustik basingli balonu kullanimdan énce kontrol edilmeli ve ba-
lon entlibasyon veya ekstiibasyon éncesinde enjektér araciligiyla tamamen bosal-
tilmalidir.

Kaf basinci élgiim cihazini baglanti hortumuyla (bkz. Sekil 5) ya da dogrudan trakea
kantliiniin balon besleme hattiyla (bkz. Sekil 6) birlestirin.

Distik basingli balona 60 ila 90 cm H:20 basinca ulasincaya kadar hava basin.

Kirmizi renkli tahliye vanasini hafifge cevirerek ibre dlgekteki yesil alana gelinceye
kadar hava bosaltin.

Bu uygulama balonun trakea duvarina iyice oturmasini saglar.

Stirekli olarak bir endotrakea tlptine baglandiginda kaf basinci izlenmeli ve sapma
durumunda &nerilen basing araligina uyarlanmalidir.
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8. HIUYEN TALIMATLARI
Kaf basinci 6l¢iim cihazinin temizlenmesi
Temizlik igin yumusak, kuru bir bez kullanin.
NOT!

Cihaz higbir sekilde sivilara daldinimamah veya akan su altinda temizlenme-
melidir!

Dezenfeksiyon igin piyasada satilan alkol esasli bir yiizey dezenfektant ile siime de-
zenfeksiyonu yapilabilir.

Cihaz makineyle tekrar kullanima hazirlanamaz veya sterilize edilemez!

Baglanti hortumunun temizlenmesi

Dis temizlik/silme dezenfeksiyonu sadece steril tuz ¢cozeltisi (NaCl %0,9) ile yapiimali
ve ardindan yumusak, tiftiksiz bir bezle kurulanmali ya da uygun bir alkol esasli, ma-
teryal uyumlu ylizey dezenfektani ile gergeklestiriimelidir.

NOT!

Baglanti hortumu higbir sekilde sivilara daldinlmamah veya akan su altinda
temizlenmemelidir!

Baglanti hortumunun iginin kirlenmesi ya da hortumda goézle gériiliir hasar olmasi
durumunda baglanti hortumu derhal usuliince bertaraf edilmelidir.

9. SAKLAMA

Uriinler kuru bir ortamda ve giines isinlarina ve/veya sicaga karsi korunmus bir hal-
de muhafaza edilmelidir.

10. KULLANIM SURESI

Baglanti hortumu ambalaji agildiktan en geg 7 giin sonra, ya da bakim standartlari-
nin gereklerine gore degistiriimelidir.

11. IMHA

Uriin yalnizca ilgili Glkede gegerli olan ulusal yénetmelikler dogrultusunda imha edi-
lebilir.

12. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Urlin tizerinde yetkisiz olarak
yapilan degisikliklerden, Griiniin usuliine uygun olmayan bir bigimde uygulanmasin-
dan, bakimindan ve/veya kullaniimasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, ya-
ralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya baska komplikasyonlar ve baska istenmeyen olay-
lar igin sorumluluk kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, (riin tizerinde yapilan degisiklikler ve
onarimlardan kaynaklanan hasarlar igin, eger bu degisiklikler veya onarimlar uretici-
nin kendisi tarafindan yapiimamissa sorumluluk tstlenmez.

Bu kural, yasalarin izin verdigi dlclide gerek Uriiniin kendisinde meydana gelen ha-
sarlar, gerekse bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar icin gegerlidir.

Uriiniin 10. Bélim'de belirtilen kullanim siiresini asan kullanimlarinda ve/veya irii-
niin bu kullanma kilavuzunun talimatlarina uymayan kullanim, uygulama, bakim (te-
mizleme, dezenfeksiyon) veya saklama durumlarinda, Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH kusur sorumlulugu da dahil olmak izere (yasalarin izin verdigi
dlgtide) higbir sorumluluk kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu driini ile ilgili ciddi bir olay mey-
dana gelirse, bu durum (reticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin driinlerinin satis ve teslimati
yalnizca Genel Is Sartlari (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir; bu sartlar dogrudan
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici tiriinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

MUCOPROTECT®, merkezi KéIn’de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH kurulusunun Almanya'da ve Avrupa Birligi tyesi Ulkelerde tescilli bir ticari mar-
kasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT

Az alabb felsorolt piktogramok, ha érvényesek, megtalélhatok a termék csomagolasan.
Rendelési szam

Tételkod

Felhasznalhato:

=t wa 8] 3]

Nézze meg a hasznalati utasitast

A
o

Napfénytl védve tarolando

S
.)/_/\

Szaraz helyen tarolando

EE

Orvostechnikai eszk6z

c E 0482 CE-jeldlés az illetékes hatdsag azonositéd szamaval
“ Gyarto
MUCOPROTECT® MANDZSETTANYOMAS-
MERO KESZULEK
1. EL6SZO

Ez a haszndlati itmutato a MUCOPROTECT® mandzsettanyomas-mérd készilékre
érvényes.

A haszndlati utasitas informéaciot szolgaltat az orvos, az apolészemélyzet és a beteg
vagy a felhaszndl6 szamara, a szakszer(i hasznalat biztositasa érdekében.

A termék kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését els6 alkalommal megfeleléen
képzett orvos vagy szakszemélyzet/egészségligyi terméktanacsado kell elvégezze.

Keérjlik, gondosan olvassa végig a haszndlati Utmutatot a termék elsé alkalmazasa el6tt!

A hasznalati Utmutatot tartsa kdnnyen elérhet6 helyen, arra az esetre, ha a jovében
valamikor Ujra el akarja olvasni.

Kérjuk, 6rizze meg a csomagolast, amig hasznalja a terméket.
Az a termékre vonatkoz6 fontos informéciét tartaimaz!

2. BIZTONSAGI UTMUTATOK

Ha megfigyelés céljabdl mandzsettanyomas-méré késziilék van hasznalatban, a fel-
hasznalénak meg kell vizsgalnia, illetve modositania kell a mandzsettanyomast 15
percenként.

Az 6sszekétd tomlo és a tracheotomias/trachealis tubus kontrollballonjanak csatlakoz-
tatasakor az 6sszekotd tomlé megnyitja a ballonszelepet.

A mandzsettanyomas-mérd készlilék eltavolitdsakor a mandzsettanyomas-méré ké-
szliléket az 6sszekotd tomldvel egyitt kell eltavolitani, kildnben a tracheotomias tu-
bus/trachealis tubus mandzsettajabdl a levegé kontrollalatianul kiszabadul.

A beteget az egészségligyi szakszemélyzetnek ki kell oktatnia a biztonsagos kezelé-
sére és alkalmazasara vonatkozoan.

A mandzsettanyomas-méré késziilék nem MRT-kompatibilis.

Az 6sszekotd tomld egyetlen paciensen hasznalhaté termék, és ezért kizardlagosan
csak egyetlen egy paciensen valo hasznalatra alkalmas.

Mas betegeknél valé minden Ujrafelnasznalas és mas betegeknél torténd Ujrafelhasz-
nalasra valo elokészités szigortan tilos.

3. RENDELTETES

A cuff nyomasmeéré a levegé raadasara, valamint a nyomas szabalyozasara és ellendr-
zésére szolgal mandzsettaval ellatott tracheotomias tubusok/trachealis tubusok esetén.
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4. JAVALLAT

A ballonnal (cuff) rendelkezé trachealis kaniilok barmilyen oku tracheostomia utan min-
dig akkor javallottak, ha a légcséfal és a kanul kozétt tomitésre van sziikség.

A ballon (cuff) feltdltése egyiranyu szeleppel és kontrollballonnal ellatott témién ke-
resztll torténik.

A kanil és a mandzsetta tomitettségét minden behelyezés el6tt kdzvetlendil és behe-
lyezés utan is, majd ezutan rendszeres idékdzonként meg kell vizsgalini.

5. KOMPLIKACIOK ES MELLEKHATASOK
Ajanlott, hogy a ballon belsé nyomasa beszivas, illetve tiiddgyulladas kockazata miatt

20 cm H:0 felett legyen, masrészt pedig a trachealis nyalkahartya ischaemidjanak
kockazata miatt a 30 cm Hz0 értéket ne Iépje tul.

Az ajanlott értékek az orvos rendelése szerint valtoztathatok.

6. TERMEKLEIRAS

Miiszaki adatok

Mérési tartomany: 0-100 cm H20
Tarolasi feltételek: -30°C - 70°C, 15 - 85% rel. Légnedvesség
Uzemelési feltételek: 10°C —40°C, 15 -85% rel. Légnedvesség

A mérési pontossag + 2 cm Hz0 a telies 1 cm H20 = 0,98067 hPa
kijelzési tartomanyban.

7. ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt a mandzsettanyomas-méro késziiléket meg kell vizsgalni!

A mandzsettanyomas-méré készlilék vizsgalata 6sszek6td tomld nélkili hasznalat
esetén:

Tomitse a luercsatlakozot az ujjaval (lasd a. brat 1).

A kézipumpalabdaval zart luercsatlakozas mellett a mandzsettanyomas-mérét le-
vegbztesse 100 cm Hz20 nyomasra (lasd a. abrat 2).

A mért érték 2-3 masodpercig allando kell maradjon.

Ha a nyomas leesik, a készulék mar nem hasznalhato, és a gyarto altali javitas szik-
séges.

Ha 6sszekotd tomld van hasznalatban, akkor még a tovabbi tomitettségi vizsgalatot
kell végrehajtani:

Kosse Ossze az 6sszekotd tomlét a mandzsettanyomas-mérd késziilék luercsatlako-
zojaval (lasd a. abrat 3).
Zarja el az 6sszekotd tomlo végét az ujjaval.

A kézipumpalabdaval zart 6sszekoté tomlé mellett a mandzsettanyomas-mérét le-
vegbztesse 100 cm H20 nyomasra (lasd a. abrat 4).

A mért érték 2-3 masodpercig allandd kell maradjon.
Ha a nyomas csokken, az 6sszekotd tomld szivarog és Ujra meg kell vizsgalni.

A mandzsettanyomas-kontroll végrehajtasa:

A trachealis kanil mandzsettajanak tomitettségi vizsgalata a gyarté hasznalati utasi-
tasban megadott adatai szerint torténik.

Hasznalat eltt meg kell vizsgalni a trachealis kandil kisnyomasu ballonjat, és intubalas
vagy extubalas elétt a ballont fecskenddvel teljesen le kell ereszteni.

Kosse 6ssze amandzsettanyomas-mérét az 6sszekotd tomldvel (lasd a. abrat 5) vagy
kdzvetlenil a trachealis kanll ballonvezetékével (lasd a. abrat 6).

A kisnyomasu ballont 60 - 90 cm Hz20 nyomasra kell lelevegézni.

A piros leereszt6szelep konnyed elforgatasaval engedije le a levegét mindaddig, amig
a mutaté el nem jut a skéla zold mezejébe.

Ez garantalja, hogy a ballon jol felfekszk a trachedlis falra.

Endotrachealis tubus folyamatos csatlakoztatasa esetén a mandzsettanyomast meg
kell figyelni, és az ajanlott nyomastartomanytdl valé eltérés esetén mddositani kell.
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8. HIGIENIAI UTMUTATOK
A mandzsettanyomas-méré késziilék tisztitasa
A tisztitashoz hasznaljon egy puha, széraz kendét.
FONTOS TUDNIVALO

Semmi esetre sem szabad a késziiléket folyadékba bemeriteni vagy folyéviz
alatt tisztitani.

A fertétlenités végrehajthatd a kereskedelemben kaphato, alkoholalapu f ellletfertét-
lenitd szerrel valo letdriéssel.

A késziiléket nem lehet gépileg elékésziteni, illetve sterilizalni.

Az 6sszekoto tomlo tisztitasa

Kilsé tisztitas/letoriéses fert6tlenités csak steril konyhasdoldattal (NaCl 0,9%) és ezt
kovetden puha, pihementes kendével valo széritassal vagy pedig az anyaghoz megfe-
lel6, alkoholalapt fertétlenité szerrel hajthatd végre.

FONTOS TUDNIVALO

Semmi esetre sem szabad az 6sszekoté tomlét folyadékba bemeriteni vagy
folyoviz alatt tisztitani.

Az bsszekotd tomld belsejének elpiszkolddasa, illetve lathatd karosodasok esetén az
Osszekotd tomlst szakszerlien kell hulladékba helyezni.

9. TAROLAS
A tarolas szaraz kdrnyezetben és napsugarzastdl és/vagy hétdl védve kell torténjen.
10. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

Legkésébb 7 nappal a csomagolés felnyitdsa utan vagy a gondozasi szabvanyok
megdllapitasainak megfelelden az 6sszekotd tomlét ki kell cserélni.

11. HULLADEKKEZELES

A termék hulladékba helyezése csakis a hulladékokra vonatkozo, érvényes, orszagos
eldirasoknak megfeleléen torténhet.

12. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartoja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal
semmilyen feleldsséget olyan funkciokiesésért, sérlilésért, fertézésért, illetve mas
komplikécioért vagy nem kivant eseményért, amelynek hatterében a termék médosi-
tasa vagy nem szakszer(i hasznalata, gondozasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felel6sséget a
termék megvaltoztatasa vagy javitasa miatt fellépd karosodasokeért, ha ezeket a valtoz-
tatasokat vagy javitasokat nem maga a gyartd hajtotta végre.

Ez érvényes - amilyen mértékben a térvény megengedi - a magan a terméken ily mo-
don bekovetkezett karosodasokra, illetve az dsszes ily médon okozott kdvetkezmé-
nyes karosodasra is.

A trachedlis kantilok 10. fejezetben megadott idén tuli hasznalata, és/vagy a termék
ezen hasznalati Utmutatd elirasaitdl eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa
(tisztitas, fert6tlenités) vagy tarolasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH mentestil a térvény altal engedélyezett mértékig mindenfajta jétallastol, ideért-
ve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan
sUlyos varatlan esemény Iép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyarténak és azon a tagal-
lam illetékes hivatalanak, amelyben az alkalmazé és/vagy a beteg allando tartézkodasi
helye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgalmazasa
és szdllitisa az altalanos szerzédési feltételeknek (AGB) megfeleléen torténik, ezt a
dokumentumot kdzvetlenill az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tl lehet
beszerezni.

A gyarté fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A MUCOPROTECT® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln, Német-
orszagban és az EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢ na opakowaniu produktu, jesli
wiasciwe.

Numer zaméwienia
Numer serii

Termin waznosci

=t wa 8] 3

Przestrzegac instrukcji uzycia
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Przechowywa¢ chronigc przed nastonecznieniem
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Przechowywa¢ w suchym miejscu

ER

Wyréb medyczny

C E 0482 Znak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej

“ Wytworca

MANOMETR DO MANKIETOW MUCOPROTECT®

1. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla manometru do mankietow MUCOPROTECT®.

Instrukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/
uzytkownika w celu zapewnienia prawidtowego uzycia.

Dobor, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym
uzyciu przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy/doradce ds. wy-
robéw medycznych.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia!

Instrukcje uzycia przechowywac w fatwo dostepnym miejscu, aby w przysziosci méc
z niej korzystaé.

Nalezy zachowaé opakowanie przez czas uzywania produktu.
Zawiera ono wazne informacje o produkcie!

2. WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

W przypadku stosowania manometru do mankietéw do monitorowania uzytkownik
musi sprawdzac i dostosowywac cisnienie w mankiecie co 15 minut.

W przypadku podtaczenia przewodu potgczeniowego do balonu kontrolnego rurki tra-
cheostomijnej/dotchawiczej przewdd potgczeniowy otwiera zawdr balonu.

W przypadku usuwania manometru do mankietéw konieczne jest usuniecie manome-
tru do mankietéw razem z przewodem potaczeniowym, poniewaz w przeciwnym razie
dochodzi do niekontrolowanego wydobywania si¢ powietrza z mankietu rurki trache-
ostomijnej/dotchawiczej.

Konieczne jest przeszkolenie pacjentéw przez medyczny personel fachowy odno$nie
bezpiecznego obchodzenia si¢ i stosowania.

Manometr do mankietéw nie nadaje si¢ do stosowania podczas badania MRI!
Przewdd potaczeniowy jest produktem przeznaczonym do stosowania wytgcznie
przez jednego pacjenta.

Jakiekolwiek ponowne zastosowanie u innych pacjentéw i tym samym przygotowanie
do ponownego uzycia przez innego pacjenta sg niedopuszczalne!

3. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Manometr do mankietéw stuzy do wentylacji, a takze do regulacii i kontroli ci$nienia w
rurce tracheostomijnej/dotchawiczej z mankietem.
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4. WSKAZANIE

Rurki tracheostomijne z mankietem sg wskazane do stosowania po tracheostomiach
wykonanych z kazdej przyczyny zawsze wtedy, gdy wymagane jest uszczelnienie mie-
dzy $ciang tchawicy a rurka.

Mankiet napetnia sig przez waz z zaworem jednodrogowym i balonem kontrolnym.

Szczelnosé rurki i mankietu nalezy sprawdzac bezposrednio przed i po kazdym zasto-
sowaniu, a nastepnie w regularnych odstgpach.

5. POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE
Zaleca sie, aby ci$nienie wewnatrz balonu wynosito powyzej 20 cm H20 z powodu ry-

zyka aspiracji lub zapalenia ptuc oraz ponizej 30 cm Hz0 z powodu ryzyka niedokrwie-
nia bfon $luzowych tchawicy.

Zalecane wartosci moga sie rézni¢ w zaleznosci od zalecenia lekarza.

6. OPIS PRODUKTU

Dane techniczne

Zakres pomiarowy: 0-100 cm H0

: . -30°C do 70°C, 15 — 85% wilgotnosci
Warunki przechowywania: wzglednej
Warunki pracy: 10°C - 40°C, 15 - 85% wilgotnosci wzglednej

Doktadno$¢ pomiarowa wynosi + 2 cm 1 cm Hz0 = 0,98067 hPa
H20 dla catego obszaru wyswietlania.

7. SPOSOB UZYCIA

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ manometr do mankietow!

Kontrola manometru do mankietéw w przypadku stosowania bez przewodu pota-
czeniowego:

Zamknac¢ palcem ztgcze luer (patrz rys. 1).

Przy zamknietym ztgczu luer napetni¢ gruszka reczng manometr do mankietéw do
100 cm Hz0 (patrz rys. 2).

Warto$¢ pomiarowa musi pozosta¢ na statym poziomie przez 2-3 sekundy.

Jesli cisnienie spada, nie wolno uzywac juz urzadzenia i konieczna jest naprawa
przez producenta.

W przypadku stosowania przewodu potaczeniowego konieczna jest dodatkowo na-
stepujaca kontrola szczelnosci:

Potgczy¢ przewdd potgczeniowy ze zigczem luer manometru do mankietéw (patrz
rys. 3).

Zamkna¢ koniec przewodu potaczeniowego palcem.

Przy zamknietym przewodzie potgczeniowym napetni¢ gruszka reczng manometr do
mankietéw do 100 cm Hz0 (patrz rys. 4).

Warto$¢ pomiarowa musi pozostaé na statym poziomie przez 2-3 sekundy.

Jesli ciSnienie spada, w przewodzie potaczeniowym wystepuje nieszczelnosé i ko-
nieczna jest jego wymiana i ponowne sprawdzenie.

Przeprowadzenie kontroli ci$nienia w mankiecie:

Sprawdzenie mankietu rurki tracheostomijnej pod katem szczelnosci odbywa sig
zgodnie z informacjami podanymi przez producenta w instrukcji uzycia.

Przed uzyciem sprawdzi¢ balon niskocisnieniowy rurki tracheostomijnej, a przed intu-
bacja lub ekstubacjg nalezy usunaé catkowicie oprézni¢ balon za pomoca strzykawki.

Manometr do mankietéw potaczy¢ przewodem potgczeniowym (patrz rys. 5) lub bez-
posrednio przewodem doprowadzajgcym balonu (patrz rys. 6) rurki tracheostomijnej.

Napetni¢ balon niskoci$nieniowy do ci$nienia w zakresie od 60 do 90 cm H:0.
Poprzez lekki obrét czerwonego zaworu spustowego wypuszczaé powietrze, az
wskaznik znajdzie sie w zielonym polu na skali.

Gwarantuje to Sciste przyleganie balonu do $ciany tchawicy.

W przypadku ciggtego podtaczenia do rurki dotchawiczej konieczna jest obserwacja

ci$nienia w mankiecie i jego dostosowanie przy odchyleniach od zalecanego zakre-
su cisnienia.
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8. WSKAZOWKI DOTYCZACE HIGIENY
Czyszczenie manometru do mankietéw
Do czyszczenia nalezy stosowa¢ migkka, suchg Sciereczke.
WSKAZOWKA!

W zadnym razie nie wolno zanurzaé¢ urzadzenia w cieczach ani nie wolno go
czyscic¢ pod biezaca woda!

W celu dezynfekcji mozliwe jest przeprowadzenie dezynfekcji przez wycieranie za po-
mocg dostepnych w handlu srodkéw do dezynfekcji powierzchniowej na bazie alkoholu.
Urzadzenia nie wolno poddawaé¢ maszynowej procedurze do przygotowania do uzycia
ani nie wolno go sterylizowac!

Czyszczenie przewodu potaczeniowego

Czyszczenie zewnetrzne/dezynfekcja przez wycieranie tylko sterylnym roztworem soli
fizjologicznej (NaCl 0,9%) i nastepnie wysuszenie miekka, niestrzepiaca sie Scierecz-
ka lub odpowiednim kompatybilnym materiatowo $rodkiem do dezynfekcji powierzchni
na bazie alkoholu.

WSKAZOWKA!

W zadnym razie nie wolno zanurza¢ przewodu potaczeniowego w cieczach ani
nie wolno go czysci¢ pod biezaca woda!

W przypadku zabrudzenia we wnetrzu przewodu potaczeniowego oraz widocznych
uszkodzen konieczne jest niezwtoczne prawidtowe usuniecie przewodu potgczenio-
wego.

9. PRZECHOWYWANIE

Przechowywanie musi odbywac si¢ w suchym otoczeniu, chronigc przed dziataniem
promieni stonecznych i/lub wysoka temperatura.

10. OKRES UZYTKOWANIA

Najp6zniej 7 dni po otwarciu opakowania lub zgodnie z ustaleniami standardéw pielg-
gnacji konieczna jest wymiana przewodu potgczeniowego.

11. USUWANIE
Produkt wolno usuwac tylko zgodnie z aktualnie obowigzujacymi przepisami krajowymi.
12. INFORMACJE PRAWNE

Wytworca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzial-
nosci za nieprawidlowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powikfania lub inne
niepozadane dziatania wynikajgce z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowe-
go uzycia, pielegnacii i/lub postepowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegélnosci od-
powiedzialnosci za szkody powstate wskutek modyfikacji produktu lub napraw, jesli
takie modyfikacje lub naprawy nie byly wykonywane przez samego wytworce.

Dotyczy to — o ile jest to prawnie dopuszczalne — zaréwno uszkodzen samych produk-
téw spowodowanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim
dziataniem szkéd nastepczych.

W przypadku stosowania produktu przez okres diuzszy niz okres stosowania wymie-
niony w punkcie 10 i/lub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnacji (czyszcze-
nie, dezynfekcja) lub przechowywania produktu niezgodnie z wytycznymi w niniejszej
instrukcji uzycia firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z
wszelkiej odpowiedzialnosci, tgcznie z odpowiedzialnoscig za wady, w zakresie do-
puszczalnym przez prawo.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
dojdzie do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowa¢ producenta i wiasciwy
organ panstwa czionkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.
Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH odbywa sie wytacznie zgodnie z ogélnymi warunkami handlowymi (OWH); moz-
na je otrzymaé bezposrednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Mozliwos¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrzezona.
MUCOPROTECT® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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NOACHEHUA K MUKTOrPAMMAM

Ecnu npumMeHnmo, NpuBeAEHHBIE HDKE NMUKTOrPaMMbl MOXHO HalTW Ha ynakoBke
vagenus.

Homep ans 3akasa
O603HayeHVe napTUmn
Cpok rogHocTu

CobntofaTb MHCTPYKLWIO MO MPUMEHEHUIO
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“ UarotoButens

TOHOMETP C MAH)XXETOW MUCOPROTECT®

1. NPEOUCIIOBUE

HacTosiLLiee pykoBOACTBO OTHOCUTCS k TOHOMETPY ¢ MarxeToit MUCOPROTECT®.

PyKOBOZCTBO afpecoBaHo BpayaM, MEVLIMHCKOMY MEpPCoHay 1 nauyeHTam/nonb3o-
BaTENsM B KAYECTBE UHCTPYKLMM MO NPaBUIbHOM SKCMTyaTaunn U3nenii.

BbiBop, ycTaHoBKa ¥ NEPBOE MPUMEHEHUE U3OENUIA AOMKHBI OCYLLECTBISATLCS 0BY-
YEHHbIM BPa4YoM Wi MEANEPCOHANOM/KOHCYBTAHTOM MO MEAWLIMHCKON NPOAYKLMM.

I'Iepeu nepBbIM UCNONB30BaHNEM U3aenns BHUMaTENIbHO O3HAaKOMbTECh C yKasaHu-
AMK MO NpUMEHeHwo!

XpaHuTe MHCTPYKLMIO B NErko JOCTYMHOM MeCTe, YTobbl BCeraa MOXHO 6biro obpa-
TUTBCA K HEl.

CoxpaHsiiiTe ynakoBky, noka UCMonb3yeTcs usaenme.
OHa copepXuT BaXHyto MHGopmMaLyo 06 nsgenum!

2. YKA3AHWA NO BE3OMNACHOCTU

Mpu vcronb3oBaHMM TOHOMETPA ANt MOHUTOPUHIA MONb30BaTENb [OIKEH NpoBe-
PSiTb M NOACTPanBaTh AABIIEHNE B MaHXeTe kadkaple 15 MUHYT.

Mpv noacoeanHeHN COEANHUTESBHOTO LUNaHra K KOHTPONbHOMY 6annoHy TpaxeoTo-
MUYECKOM/TpaxearnbHo TPYBKM LUNaHr OTKpbIBaeT knanaH 6annoHa.

Mpu CHATUM TOHOMETPa HEOBXOAVMO Taloke CHSATb COEAMHUTENBHBIN LLINAHT BO 136e-
aH1e HEKOHTPONMPYEMOrO BbIXoa BO3AyXa U3 MaHXeTbl TPaxeoTOMUYECKon/Tpa-
XeanbHol Tpyoku.

MauueHTbI AOMKHBI MOMYyYKUTb OT MeAnepcoHarna UHCTPYKTak no GesonacHomy obpa-
LLIEHWIO M MOPSIAKY MPUMEHEHMSI.

ToHOMETP He NOAXOAWT ANs ucnonb3osaHusa npyu MPT!

CoeaVHUTENbHbINA LUNaHT SIBMSIETCS M3AENeM WHAVBWOYaNbHOMO MoMb30BaHWs 1
TNOATIEXUT MPUMEHEHMIO NWLLIb HA OJHOM MaLeHTe.

TMioGoe NoBTOpPHOE NPUMEHEHWE Y APYTNX NALMEHTOB U CBAI3aHHas C 3TUM obpaboTka
NSt NOBTOPHOIO NPUMEHEHWS y APYroro nawyeHTa He [AOoMyCKatoTCs.

3. HABHAYEHUE
MaHOMeTp CIyXWUT N5 3aMOHEHNs BO3LYXOM, @ Talke PEryniMpoBKU 1 KOHTPOMs

[I@BMEeHVs! NPW WCTIONB30BAHUW TPAXEOCTOMUYECKOW TPYBKW / TpaxearnbHomn TpyGku
C MaHXeTOM.
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4. NMOKA3AHUA

TaneOTOMVI‘-leCKVIe KaHIoNM ¢ MaHXeTol nokasaHb! nocrne TpaxeoCcToMun He3aBuCK-
MO OT NMpUYUHbI BCErAa B TOM Cryyae, ecnv Tpe6yeTc;i repMmeTusauuna mexay CTEHKOW
Tpaxen n KaHtonew.

Cama maHXeTa 3arnonHseTcsl Yepes LUMaHr ¢ NOMOLLbIO OAHOXOAOBOrO KnanaHa u
KOHTPONbHOro 6annoHa.

[epPMETUYHOCTb KaHIONU 1 MaHXKeTb! CreAyeT NPOBEPSTL HENOCPEACTBEHHO [0 U NOo-
Cre KaxOov YCTAHOBKM 1 Aarnee Yepes perynsipHble MHTepBarbl.

5. OCNNOXXHEHUA U NOBOYHbIE 3®PEKTbI
Bo n3bexaHre pucka acnvpaLymn/MHEBMOHUN, C OHOW CTOPOHbI, U pUCKa ULLEMUM

CrmancTolt 060NOYKM Tpaxen PEKOMEHYETCS MOAAEPXKMBATL aBneHne BHyTpy Gan-
noHa B avanasote ot 20 go 30 cm H:0.

PeKOMquOBaHHbIe 3Ha4YeHss MOryT BapbMpOBaThb B 3aBUCMMOCTW OT YKasaHuA Bpaya.

6. ONTMCAHUE U3OENNA

TexHU4eckue XapaKTepucTukun

[nanasoH namepeHms: 0-100 cm H0

Ycnosust xpaHeHust: -30°C - 70°C, 15 — 85% OTH. BNaHOCTN
BO3ayXa

ycnosust paboTbl: 10°C - 40°C, 15 - 85% OTH. BNaxHOCTM
BO3yXa

MorpetuHocTb n3MepeHus coctasnseT 1 cm Hz0 = 0,98067 rMa
+ 2 cm H20 ans Bcero aAnanasoHa
VHOVKaLMN.

7. NIPUMEHEHUE

Mepea npMMeHeHNEM TOHOMETP C MaHXXeTON AOINKEH NPONTU NpoBepKy!
MpoBepka TOHOMETPa NpU UCMONL30BaHMM 6e3 COeAVHUTENBHOTO LUNaHra:
epmeTu3npoBaTh pasbém Joapa nanbLem (cm.puc. 1).

PyyHoI rpyLUeii Haka4aTb TOHOMETP Mpu 3akpbIToM pasbéme JTioapa Ao 100 cm Hz0 (cm.
pvc. 2).

Pe3ynbTaT n3MepeHus fomKeH BbITb NOCTOSHHBIM B TEYeHMe 2-3 cekyHa.

Ecrmn AasrneHve nagaeT, UCnonb3oBaTb I'Ipl/l60p Henb3a, Tpe6yeTc;| €ro pemMOHT Ha
3aBofe-u3rotosuterne.

Ecnu vicnonb3ayeTcs CoeanHUTENbHBIN LUNaHT, CrieayeT BbIMNONHUTL JOMONMHUTENbHYO
NPOBEPKY repMeTU4HOCTU:

CoeauHuTe LWNaHr ¢ pasbémom Jlioapa Ha ToHomeTpe (cM.puc. 3).

3akpoiiTe KOHeL, COeAMHUTENBHOrO LUINaHra nasnbLem.

Py4Hol rpyLueii HakayaTb TOHOMETP Npw 3akpeIToM wraHre Ao 100 cm Hz0 (cv.puc. 4).
PesynbTat usmepeHusi 4OmMKeH BbITb NOCTOSIHHBIM B TEYEHWE 2-3 CeKyHA,

Ecnv faBnenve nagaeT, 3HaUUT COEAVHUTENbHBINA LLNAHN MMEET YTeuKy U MOAnexuT
3aMeHe 1 NOBTOPHON NpoBEpKe.

MpoBeneHne KOHTPONA AaBNEHUNA B MaHXeTe:

MpoBepka MaHXeTb! TPaxearbHOM KaHIOMM Ha FepPMETUHHOCTb MPOU3BOAUTCS COrnac-
HO YKa3aHUsIM NMPOU3BOAUTENS, MPUBEAEHHBIM B PKOBOACTBE.

Mepen cnonb3oBaHeM NpoBepuTb GanmoH HU3KOrO AaBMNeHUs TpaxeanbHOMN KaHio-
1, a nepep MHTyGaumeii unu akcTydaumeii NoNHOCTLIO ONOPOXHWUTL GannoH Npu no-
MOLLM LUNpHLa.

MoacoeanHNTL TOHOMETP € MOMOLLBIO LUMaHra (CM.pUc. 5) 1 HanpsMyio K NoaBoas-
eV IMHUK (cMm.puc. B) GannoHa TpaxearnbHO KaHoNw.

BannoH HWU3Koro AaBrneHns HakaumMBaeTcs A0 AoCTVKeHUs! AaBnenus 60 - 90 cm H20.
Crerka noBepHyB KpacHbIiA CMyCKHO KranaH, cryckaTb Bo3/yX, Moka CTperka He oka-
KeTCs B 3eNeHoi obnacTy Lkarbl.

TeM cambIM rapaHTUpyeTCs MIIOTHOE MpurieraHye GanrnoHa k CTEHKe Tpaxeu.

Mpu NocTosHHOM NOACOeAMHEHNN K SHAOTPaxearnkHoii Tpybke cneayeT Habnogats
3a laBNneHneM B MaHxeTe 1 KOpPeKTUPOBaTb ero B Clyvae BbIXofa U3 PeKoMeHIo-
BaHHOrO AnanasoHa.
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8. YKA3AHUA NO COBNMIOAEHUIO TMIMEHbI
OuncTka TOHOMeTpa
[Insi 041CTKM BOCMOMNbL3YINTECH MAMKOI CYXOW CandeTKow.
YKA3AHME!

Hu B koeM criyyae Henb3sl Norpyarb NPUGOP B XKMAKOCTU U NPOMbIBaTL NoA
CTpyén BoabI!

BbinonHsietca ,Cle3l/IH¢leKLI|VIF| npoTupaHnemM C MCMonb3oBaHWEM npefnaraemMbiX B
npogaxke NOBEPXHOCTHbIX [J,ESI/IHq)EKTaHTOB Ha OCHOBe cnupTa.

BanpelueHa MalLMHHas o6paboTka u cTepunuaaLys npubopal

Ounctka COeAUHUTEeNbHOrO Wnadra

HapyxHas oumcTka/ae3nHbekLms JonyckaeTcs TOMbKo NPOTUPaHNEM C UCTONb30Ba-
HUEeM cTepurbHoro pacteopa nosapeHHol conv (NaCl 0,9%) 1 ¢ nocneaytoLei cyLu-
KO Msirkoi 6e3BopcoBoli caneTKoM Unu ¢ UCMoNb30BaHYEM COBMECTUMOTO MOBEPX-
HOCTHOTO Ae3VH(PEKTaHTa Ha CUPTOBOW OCHOBE.

YKA3AHMUE!

Hu B KOem cnyyae Henb3s NOrpyXaTh CORAVHUTENLHBII LWNAHT B XUAKOCTM 1
npoMbIBaTh NoA CTPyén BoAbI!

an Hanuyum 3al'pﬂ3HeHI/|I7| BHYTPW COEANHUTENBHOTO LWNaHra unn BUAUMbIX ﬂed)ek—
TOB CriefyeT HemeAneHHO yTUNn3MpoBaTh LWaHr Hagnexawmm 06p830M.

9. XPAHEHME

Manenusi crefyet XpaHuTb B CyXoM MecTe 1 obeperaTb OT COMHEYHOro cBeTa unnu
BbICOKUX TEMMEpaTyp.

10. NPOAOIKUTENIbHOCTb UCMNOJIb30OBAHUA

CoefuHUTENBHBIN LWNaHT NOANEXWUT 3aMeHe He noaaHee 7 AHeli Mocrne BCKPbITUS
YNaKOBKM U COrMacHO AENCTBYIOLLMM CTaHAapTaM NoaAepXaHus TMrueHbl.

11. YTUNU3ALUA

YTunusaums usaenus AomkHa Npou3BOAUTLCS UCKMIOYUTESILHO B CTPOrOM COOTBET-
CTBUM C IENCTBYIOLLIMMM NOTOXKEHUSIMU.

12. NPABOBAA UH®OPMALINA

Ddupma-usrotosutens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT oTBeT-
CTBEHHOCTU 3a cOou B paboTe, TpaBMbl, MH(EKLMM WMNK WHBIE OCTIOKHEHWSI UN
VHbl€ UHUWAOEHTbI, BO3HUKLLME M3-38 CaMOBOSIbHbIX V3MEHEHWIA wnsgenvs unu Henpa-
BUNbHOrO UCMONb30BaHUs, yXoAa Wunm obpaLLeHms.

B yactHocTi, dompma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT oTteeT-
CTBEHHOCTY 3a YLLiep6, BO3HWUKLLIMIA BCTIEACTBME MOAVAIMKALMIA N PEMOHTa U3AEenist,
€Crnu AaHHbIEe MOAVUKALIMM UMM PEMOHT He BbIMOMNHANMICh CAMUM U3rOTOBUTENEM.

310 OoTHOCUTCS (E ,qOI'IyCTIAMOf;I 3aKOHOM Mepe) KaK K BbI3BaHHbIM AaHHbIMU ,qel;lCTBIA—
AMU NMOBPEXAEHUAM CaMoro nsgenus, Tak n K J'llOGOMy BO3HUKLLEMY B CBA3M C HAMK
KOCBEHHOMY YyLLiepby.

Mpu ncnonb3oBaHUM U3enust CBEpX Cpoka, ykasaHHoro B rmase 10, w/unu npu uc-
NOSb30BaHNK, yxofe (041CTKe, Ae3MHMEKLMM) UM XPaHEHUN U3LENUs C HapyLLEHN-
em TpeGoBaHWii faHHOW MHCTpYKumn dvpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ocBo6oxpaaeTcst OT BCSIKOM OTBETCTBEHHOCTU, B T. Y. U OT OTBETCTBEHHOCTU
3a AedpeKTbl U3ENUs, B TO Mepe, HacKoITbKO 3TO 0MYyCKaeTCs 3aKOHOATeNbCTBOM.

B Cny4yae BO3HWKHOBEHUS Cepbe3HOro MHUMaeHTa B CBA3U C AaHHbIM nsgenvem (*Jlllp-
Mbl Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hem cneayeT coobLuuTb Npon3so-
AUTento U B OTBETCTBEHHYHO MHCTaHUMIO CTPaHbI-YrieHa EC, B KOTOpOVI npoxueaeTt
nonb3oBatens uunu nauneHT.

Peanusauns n noctasku Bceli npoaykuvm cupmel Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH ocyLLecTBNSIOTCS UCKIIOUUTENBHO B paMKax OBLLMX KOMMEPYECKUX
ycnosuii (AGB); AaHHbIE YCMOBUS MOXHO MOJy4UTb HENOCPEACTBEHHO B ¢hvpme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

WarotoBuTernb ocTaBnsieT 3a coboii NpaBo Ha N3MeHeHUs NPoayKUNN.
MUCOPROTECT® siBnsieTcst 3aperviCTpupoBaHHO B MepMaHiii U Apyrux CTpaHax-yne-
Hax EC ToBapHoii Mapkoii komnaHum Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (KénbH).
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PIKTOGRAM

V pfipadé potieby Ize piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.
Katalogové &islo
Oznaceni Sarze

Pouzitelné do
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Chrarite pred slune¢nim zafenim
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Uchovaveijte v suchu

ER

Zdravotnicky vyrobek

C E 0482 Oznaceni CE s identifikacnim &islem oznameného subjektu

“ Vyrobce

MANZETOVY TLAKOMER MUCOPROTECT®

1. UVOD

Tyto pokyny plati pouze pro manzetovy tiakomér MUCOPROTECT®.

Slouzi jako informace pro |ékare, zdravotni personal a pacienty/uzivatele, jak maji vy-
robek spravné pouzivat.

Vybér, pouZiti a zavedeni vyrobku musi pfi prvnim pouZiti provadét vyskoleny lékar
nebo vyskoleny odbornik/poradce pro zdravotnické prostredky.
Pred prvnim pouzitim vyrobku si tento navod k pouZiti peclivé prostuduijte!

Navod k pouZiti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu
mohli kdykoli precist.

Obal uchovavejte po celou dobu pouzivani vyrobku.
Obsahuije dulezité informace tykajici se vyrobku!

2. BEZPECNOSTNi UPOZORNENi

P¥i pouziti manzetového tlakoméru pro monitorovani musi byt tlak manzety kontrolo-
van a upravovan uzivatelem kazdych 15 minut.

Po pfipojeni spojovaci trubice ke kontrolnimu balénku tracheotomickeé trubice/tracheal-
ni trubice otevfe spojovaci trubice balénkovy ventil.

Pfi odejmuti manzetového tiakoméru musi byt manzetovy tlakomér odebiran spole¢né
se spojovaci trubici, nebot’ jinak vzduch unikne nekontrolovatelné z manzety tracheo-
tomickeé trubice/trachedlni trubice.

Pacienti musi byt v pouzivani a bezpe¢ném zachéazeni vyskoleni odbornym zdravot-
nickym personalem.

Manzetovy tlakomér neni kompatibilni s MRI!

Spojovaci trubice je vyrobek pro jednoho pacienta a je tudiz ur€ena pro pouziti pouze
pro jednoho konkrétniho pacienta.

Jakékoli opétovné pouZiti u dalSich pacientt a tim pfiprava na opétovné pouZiti u dal-
$ich pacientl je nepfipustné.

3. URCENY UCEL
Manzetovy tlakomér slouzi k ventilaci a regulaci a kontrole tlaku v tracheotomické/tra-
chealni kanyle s manzetou.
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4. INDIKACE

Trachealni kanyly s manzetou jsou indikovany pro pacienty po tracheotomii jakékoli
priciny, pokud je tfeba utésnit prostor mezi sténou prudusnice a kanylou.

ManZeta samotna se pini hadici s jednocestnym ventilem a kontrolnim balénkem.

Tésnost kanyly a manzety se musi bezprostfedné pred pouzitim a po kazdém pouziti
a poté v pravidelnych intervalech kontrolovat.

5. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY
Doporucuje se, aby byl vnitini tiak balénku udrzovan nad 20 cm H20 kvl riziku aspi-

race nebo pneumonie, zaroven ale také pod hodnotou 30 cm Hz0 kvli riziku ischemie
trachealni sliznice.

Doporucené hodnoty se mohou liit podle Iékarskych pokynu.
6. POPIS VYROBKU

Technické udaje

ozsah mérfeni: 0-100 cm H20
Skladovaci podminky: -30 °C az 70 °C, 15-85 % rel. vihkost vzduchu
Provozni podminky: 10 °C—40 °C, 15-85 % rel. vihkost vzduchu

Presnost méfeni je +2 cm H20 pro -
celou oblast zobrazeni. 1.om H:0 = 0,98067 hPa

7. POUZITI

Pred pouzitim se musi manzetovy tlakomér zkontrolovat!
Testovani manzetového tlakoméru béhem pouzivani bez spojovaci hadice:
Uzaviete prstem port Luer (viz obrazek 1).

S utésnénym Luer portem nafouknéte ruénim nafukovacim balénkem tlakomér na 100
cm Hz0 (viz obrazek 2).

Naméfena hodnota musi zlstat konstantni po dobu 2-3 sekund.

Pokud tlak klesne, zafizeni se jiz nesmi pouzivat a je potfeba ho nechat opravit vy-
robcem.

Pokud se pouZije spojovaci trubice, musi byt dodate¢né provedena nasledujici zkous-
ka tésnosti:

Pfipojte spojovaci trubici k portu Luer manzetového tiakomeéru (viz obrazek 3).
Uzaviete konec spojovaci trubice prstem.

S utésnénou spojovaci trubici nafouknéte ruénim nafukovacim balénkem tlakomér na
100 cm H:O (viz obrazek 4).

Nameéfena hodnota musi zlstat konstantni po dobu 2-3 sekund.

Pokud tlak klesne, spojovaci trubice je netésna, musi byt vyménéna a poté znovu otes-
tovana.

Provedeni kontroly tlaku manzety:

Kontrola tésnosti manzety trachealni trubice se musi provadét podle pokynti vyrobce
v navodu k pouZiti.

Pred pouzitim zkontrolujte nizkotlaky balének tracheostomické trubice a pred intubaci
nebo extubaci Uplné vypustte balének pomoci injekéni stiikacky.

Manzetovy tlakomér pripojte spojovaci trubici (viz obrézek 5) nebo primo pomoci pfi-
vodu baldnku (viz obrazek 6) trachealni kanyly.
Nizkotlaky balének nafouknéte na hodnotu 60 az 90 cm Hz0.

Otocte mimé cerveny ventil pro upousténi vzduchu, az se ukazatel dostane do zele-
ného policka stupnice.
Tak bude jisté, Ze baldnek pevné pfiléha na trachealni sténu.

V pfipadé kontinualniho pfipojeni k endotrachealni trubici je nutno monitorovat tlak
manzety, aby ho bylo mozné v pfipadé odchylky nastavit na doporuceny rozsah tlaku.
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8. HYGIENICKE POKYNY
Udrzba manzetového tlakoméru
Pro ¢isténi pouzijte mékky suchy hadfik.
UPOZORNENI!
Zarizeni nikdy nesmi byt ponoreno do kapalin ani umyvano pod tekouci vodou!

Dezinfekci Ize provadét otfenim za pouziti béznych komeréné dostupnych dezinfeké-
nich prostfedku na bazi alkoholu.

Zafizeni se nesmi strojové pfipravovat na dal$i pouZiti ani sterilizovat!

Cisténi spojovaci trubice

Ciéténi/dezinfikovani vnéjsi oblasti provadét pouze sterilnim roztokem chloridu sodné-
ho (0,9 % NaCl) a nasledné ususit mékkym hadfikem bez vidken nebo vhodnym dez-
infekénim prostredkem na bazi alkoholu kompatibilnim s timto materidlem.
UPOZORNENI!

Spojovaci trubice nikdy nesmi byt ponofena do kapalin ani umyvana pod
tekouci vodou!

Pokud je vnitfek spojovaci trubice znecistény nebo pokud je poskozeny, musi se spo-
jovaci trubice ihned odborné zlikvidovat.

9. UCHOVAVANI

Vyrobky museji byt uchovavany na suchém misté a chranény pred slune¢nim zare-
nim a/nebo teplem.

10. DOBA POUZITELNOSTI

Spojovaci trubice se musi vymeénit nejpozdéji 7 dni po otevieni obalu nebo v souladu s
pozadavky normy pro zdravotni péci.

11. LIKVIDACE
Vyrobek smi byt likvidovan pouze v souladu s platnymi vnitrostatnimi predpisy.
12. PRAVNi UPOZORNENI

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebira zadnou zaruku za
ztratu funkénosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zptsobeny své-
volnou zménou vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, pé¢i nebo zachézenim s vy-
robkem.

Spole¢nost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neruci za Skody
vzniklé tpravami vyrobku nebo jeho opravami, pokud tyto Upravy nebo opravy nebyly
provedeny pfimo vyrobcem.

Pokud to platné pravni predpisy umozriuji, plati to nejen pro $kody na samotnych vy-
robcich, ale i pro veskeré takto zptisobené nasledné skody.

V pfipadé pouzivani vyrobku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené v kapitole 10
nebo v pfipadé pouzivani, udrzby (CiSténi, dezinfekce) nebo uchovavani vyrobku
v rozporu s ustanovenimi tohoto navodu k pouziti zanika veskera odpovédnost spo-
le€nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH véetné odpovédnosti za vady
vyrobku, je-li to ze zakona pfipustné.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH k zavazné nezadouci pfihodé, musi byt pfihoda nahlasena vyrobci a pfi-
sluSnému organu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.
Prodej a dodavky veskerych vyrobk( spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vert-
rieb GmbH se fidi vyluéné véeobecnymi obchodnimi podminkami (VOP), které jsou
k dispozici na vyzadani pfimo u spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH

Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit.

MUCOPROTECT® je v Némecku a ve statech Evropské unie zapsana ochranna
znamka spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin nad Rynem.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

V pripade vhodnosti mozno nasledujice piktogramy na zozname najst’ na baleni vy-
robku.

Objednavacie &islo
Oznacenie $arze

Pouziteiné do
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Dbaijte na navod na pouzitie
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Skladujte na suchom mieste
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Zdravotnicka pomocka

C E 0482 Oznacenie CE s identifikacnym ¢islom notifikovaného orgénu

“ Vyrobca

MUCOPROTECT® MANZETOVY TLAKOMER

1. PREDSLOV

Tento navod na pouzitie patri kK MUCOPROTECT® manzetovému tlakomeru.
Navod na pouzitie slizi pre informaciu lekara, osetrujuceho personalu a pacienta/pou-
Zivatela pre zabezpecenie odbornej manipulacie.

Vyber, pouzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouZziti vykonat' zaskoleny lekar
alebo odborny pracovnik/poradca k zdravotnickym poméckam.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dokladne precitajte pokyny na jeho pouzitie!

Tento navod na pouZitie si odlozte na lahko pristupné miesto, aby ste si v budticnosti
v fiom mohli &itat'.

Obal uchovajte dovtedy, kym vyrobok pouzivate.

Obsahuje délezité informéacie o vyrobku!

2. BEZPECNOSTNE POKYNY

Pri pouziti manZetového tlakomera na tgely monitoringu musi pouZivatel skontrolovat
a prispdsobit’ manzetovy tlak kazdych 15 mindt.

Po pripojeni spojovacej hadicky na kontrolny balénik tracheostomickej trubice/tracheal-
nej trubice sa pomocou spojovacej hadicky otvori ventil balénika.

Pri odstraneni manzetového tlakomeru musi byt’ manzetovy tlakomer odstranenyspo-
lu so spojovacou hadickou, pretoze v opa¢nom pripade zacne vzduch z manzety tra-
cheostomickej trubice/trachedlnej trubice nekontrolovane unikat'.

Odborny personal musi pacientov zaskolit’ v bezpecnej manipulacii a aplikacii.
ManzZetovy tlakomer nie je vhodny na pouzitie v NMR!

Spojovacia hadicka je vyrobok pre jedného pacienta, a tym je vyluéne uréeny pre pou-
Zitie u jedného jediného pacienta.

Akékolvek opatovné pouzitie u iného pacienta, a tym aj Uprava pre opakované pouzitie
u iného pacienta je nepripustné!
3. UCEL POUZITIA

Manzetovy tlakomer slUzi na prevzdusnenie, ako aj na regulaciu a kontrolu tlaku pri
tracheotomickej trubici/trachealnej trubici s manzetou Cuff.
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4. INDIKACIA

Trachealne kanyly s manzetou typu cuff (angl. - vyslovuj "kaf") st po tracheostomiach
z akejkolvek pri¢iny indikované vzdy vtedy, ked treba medzi stenu trachey a kanyly
umiestnit' tesnenie.

Samotny cuff sa plni cez hadicu so samostatnym ventilom a kontrolnym balénikom.

Tesnost’ kanyly a manzety Cuff sa musi pred pouzitim, bezprostredne po kazdom po-
uziti a nasledne v pravidelnych intervaloch kontrolovat'.

5. KOMPLIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY
Odporucame, aby sa vnutorny tlak baldnika v ddsledku rizika vzniku aspiracie, prip.

pneumonie nachadzal nad hodnotou 20 cm H20 a naopak v dosledku rizika vzniku
ischémie sliznice trachey nesmie byt’ prekroc¢ena hodnota 30 cm H20.

QOdportiéané hodnoty sa mézu podia pokynov lekara lisit’

6. POPIS VYROBKU

Technické udaje

rozsah merania: 0-100 cm H20
podmienky skladovania: -30°C az 70°C, 15— 85% rel. vinkost' vzduchu
prevadzkové podmienky: 10°C -40°C, 15 - 85% rel. vihkost’ vzduchu

Hodnota presnosti merani je + 2 cm -
H20 pre celt oblast' zobrazeni 1 em H:0 = 0,98067 hPa

7. POUZITIE

Pred pouzitim musi byt' manzetovy tlakomer skontrolovany!
Kontrola manZetového tiakomera pri pouZiti bez spojovacej hadicky:
utesnite pripojku Luer svojim prstom (pozri obr. 1).

balénikom s manualnou pumpickou, a kym je pripojka Luer uzatvorena, nafiknite
manzetovy tlakomer na hodnotu 100 cm Hz0 (pozri obr. 2).

Namerana hodnota musi zostat’ stabilna 2-3 sekundy.

ak tlak poklesne, zariadenie sa uz viac nesmie pouzivat’ a vyrobca musi vykonat’
opravu.

Ak sa pouziva spojovacia hadicka, musi sa dodato¢ne vykonat' nasledujica kontrola
nepriepustnosti:

prepojte spojovaciu hadic¢ku s pripojkou Luer manzetového tlakomera (pozri obr. 3).
uzatvorte koniec spojovacej hadi¢ky pomocou svojho prsta.

Balénikom s manualnou pumpickou pri uzatvorenej spojovacej hadicke naftknite man-
Zetovy tlakomer na hodnotu 100 cm Hz0 (pozri obr. 4).

Namerana hodnota musi zostat’ stabilna 2-3 sekundy.

Ak tlak poklesne, spojovacia hadicka je prasknutéd a musi byt vymenena a opat’ skon-
trolovana.

Vykonanie kontroly manzetového tlaku:

otestovanie manzety trachealnej kanyly ohiadom nepriepustnosti sa realizuje podia
udajov od vyrobcu uvedenych v navode na pouZzitie.

pred pouzitim skontrolujte nizkotlakovy balénik trachealnej kanyly a pred intubaciou
alebo extubaciou balénik tpine vyprazdnite pomocou striekacky.

manzetovy tlakomer prepojte so spojovacou hadickou (pozri obr. 5) alebo priamo s
privodom baldnika (pozri obr. 6) trachealnej kanyly.

Nizkotlakovy balénik sa nafuikne na hodnotu tlaku od 60 az do 90 cm H:0.

Miemym pootocenim ¢erveného vypustného ventilu sa vzduch vypusta, kym je ukazo-
vatel na stupnici v zelenom poli.

Toto zaru, Ze balonik pevne priine k trachealnej stene.

pri stistavnom pripajani na endotrachealnu trubicu musi byt manzetovy tlak sledova-
ny a v pripade odchylok od odporti¢aného rozsahu hodnét tlaku musi byt upraveny.
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8. HYGIENICKE POKYNY
Cistenie manzetového tlakomeru
Na Cistenie pouzite makku a suchu utierku.
UPOZORNENIE!

Zariadenie nesmie byt' v Ziadnom pripade ponorené do tekutiny alebo umyvané
pod tecticou vodou!

Na dezinfekciu sa moze pouzit' dezinfikovanie poutierenim bezne dostupnymi pro-
stredkami na dezinfekciu povrchov na baze alkoholu.

Zariadenie sa nesmie strojovo upravovat’, prip. sterilizovat!

Cistenie spojovacej hadi¢ky

Na vonkajsie Cistenie/dezinfekciou poutieranim sa pouziva iba sterilny roztok kuchyn-
skej soli (NaCl 0,9 %) a nasledné osusenie makkou utierkou bez volny vidken alebo
pre material zariadenia vhodnym dezinfekénym prostriedkom na povrchy na baze al-
koholu.

UPOZORNENIE!

V ziadnom pripade sa spojovacia hadicka nesmie ponorit’ do tekutiny alebo
umyvat’ pod tecticou vodou!

Pri preniknuti necistét do vnatornej Casti spojovacej hadicky, ako aj v pripade viditel-
nych poskodeni musi byt' spojovacia hadicka ihned’ odborne zlikvidovana.

9. UCHOVAVANIE

Uchovavanie sa musi uskutonit’ v suchom prostredi a chranené od slne¢ného Ziare-
nia a/alebo horticavy.

10. DOBA POUZITELNOSTI

Najneskér 7 dni po otvoreni balenia alebo podla predisov uvedenych v norméach k
oSetrovaniu musi by spojovacia hadicka vymenena.

11. LIKVIDACIA
Vyrobok sa méze likvidovat' len v stlade s platnymi vnutroStatnymi predpismi.
12. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku na
vypadky funkénosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné neziaduce
prihody, ktoré vyplyvaju zo svojvolnych tprav vyrobku alebo nenlezitého pouzivania,
starostlivosti a/alebo manipulacie.

Spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku za
Skody, ktoré vznikni z dévodu vykonania zmien alebo oprav vyrobku, ked' tieto zmeny
alebo opravy nevykonal samotny vyrobca.

Plati to - ak tak priptsta zakon - pre takto spdsobené $kody na samotnych vyrobkoch,
ako aj pre vietky sposobené nasledné skody.

Pri pouzivani vyrobku po dlhSiu dobu, ako je doba pouzivania uvedena v kapitole 10,
a/alebo pri pouzivani, oSetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani vyrobku v
rozpore s normativmi tohto navody na pouzitie spolocnost’ Andreas Fahl Medizintech-
nik Vertrieb GmbH odmieta akékolvek ru€enie, vratane rucenia za nedostatky, pokial
to umozriuje zakon.

Ak sa v svislosti s tymto vyrobkom od spolo¢nosti Andreas Fahl GmbH vyskytne za-
vazna nehoda, musi sa nahlasit' vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského Statu, v
ktorom sidli pouZivatel a/alebo pacient.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH sa uskutocnuje vyluéne podia v§eobecnych obchodnych podmienok, ktoré
mozete ziskat' priamo od spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Viyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutoénit' zmeny vyrobku.
MUCOPROTECT® je ochranna znamka spolocnosti Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, Kolin n. R. registrovana v Nemecku a v ¢lenskych statoch EU.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

Spodniji piktorgrami so navedeni na embalazi, e je to potrebno.
NarocniSka Stevilka
Stevilka lota

Rok uporabe
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c E 0482 Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko na oznaéenem mestu

“ Proizvajalec

MERILNIK TLAKA MANSETE
MUCOPROTECT®

1.UVOD

Ta navodila veljajo za merilnik tlaka mansete MUCOPROTECT®.

Navodila za uporabo vsebujejo informacije za zdravnike, negovalno osebje in pacien-
ta/uporabnika ter zagotavljajo pravilno uporabo.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan stro-
kovnjak/svetovalec za medicinske pripomocke.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodoce morda
Zeleli znova prebrati.

To ovojnino shranite, dokler uporabljate pripomodek.
Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

2. VARNOSTNI NAPOTKI

Pri uporabi merilnika tiaka manset za nadzorovanje mora uporabnik tlak mansete pre-
verjati in prilagajati vsakih 15 minut.

Ob prikljucitvi povezovalne cevi na kontrolni balon traheotomijskega/trahealnega tubu-
sa povezovalna cev odpre ventil balona.

Pri odstranjevanju merilnika tlaka mansete je treba merilnik tiaka mansete odstraniti
skupaj s povezovalno cevjo, saj lahko sicer iz mansete traheotomijskega/trahealnega
tubusa nenadzorovano uhaja zrak.

Paciente mora zdravstveno osebje pouciti o vamni uporabi.
Merilnik tlaka mansete ni primeren za MRT!
Povezovalna cev je pripomocek, namenjen za uporabo pri izkljuéno enem bolniku.

Kakréna koli ponovna uporaba pri drugih pacientih in tako tudi priprava za ponovno
uporabo pri drugih pacientih nista dovoljeni!

3. PREDVIDENI NAMEN

Merilnik krvnega tlaka z manseto se uporablja za prezracevanije kot tudi za regulacijo in
nadzor tlaka v traheotomijskem/trahealnem tubusu s pomocjo mansete.
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4. INDIKACIJA

Trahealne kanile z manSeto so po traheostomijah indicirane vedno, kadar je potrebna
zatesnitev med steno sapnika in kanilo.

Man$eta sama se polni s pomocjo cevke z enosmernim ventilom in kontrolnega balona.

Tesnjenje kanile in mansete je treba v rednih ¢asovnih intervalih preveriti neposredno
pred vsako uporabo in po njej.

5. ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

Priporoceno je, da je notranji tiak balona zaradi tveganja aspiracije oz. plju¢nice nad
20 cm H20 in na drugi strani zaradi tveganja ishemije trahealne sluznice ne preseze
vrednosti 30 cm H:O.

Priporocene vrednosti se lahko razlikujejo, odvisno od navodila zdravnika.

6. OPIS PRIPOMOCKA

Tehni¢ni podatki
Merilno obmocje: od 0 do 100 cm H.0

od -30 °C do 70 °C, od 15 do 85 % relativne
vlage v zraku

od 10 °C do 40 °C, od 15 do 85 % relativne
vlage v zraku

Tocnost merjenja je +2 cm Hz0 za -
celotno obmodje prikaza. 1em H:0 = 0,98067 hPa

7. UPORABA

Pogoji za shranjevanje:

Pogoaji za delovanje:

Pred uporabo je treba merilnik tlaka mansete preizkusiti!
Preverjanje merilnika tlaka mansete med uporabo brez povezovalne cevi:
S prstom zatesnite prikljucek luer (glejte sliko 1).

Ko je prikljucek luer zaprt, z roéno ¢rpalko napolnite merilnik tiaka mansete na
100 cm Hz0 (glejte sliko 2).

Izmerjena vrednost mora 2-3 sekunde ostati konstantna.

Ce tlak pade, naprave ne smete ve& uporabljati in jo mora popraviti proizvajalec.

Cese uporablja povezovalna cev, je treba dodatno izvesti e naslednii preizkus tesnosti:

Eril;lj;uéite povezovalno cev s prikljuckom luer na merilniku tlaka mansete (glejte sli-
0 3).

Zaprite konec povezovalne cevi s prstom.

Ko je povezovalna cev zaprta, z ro¢no ¢rpalko napolnite merilnik tiaka mansete na
100 cm H20 (glejte sliko 4).

Izmerjena vrednost mora 2-3 sekunde ostati konstantna.
Ce tlak pade, povezovalna cev ne tesni in jo morate zamenjati ter nato ponovno preveriti.

Preverjanje tlaka mansete:

Preverjanje tesnosti mansete trahealne kanile morate izvesti v skladu z navodili pro-
izvajalca v navodilih za uporabo.

Pred uporabo preverite nizkotla¢ni balon trahealne kanile in pred intubacijo ali ekstu-
bacijo balon z brizgalko popolnoma izpraznite.

Merilnik tlaka mansSete prikljucite na povezovalno cev (glejte sliko 5) ali neposredno
na dovod balona (glejte sliko 6) trahealne kanile.

Nizkotla¢ni balon napolnite na 60 do 90 cm H:0.

Na rahlo zasucite rdeci izpustni ventil, da spustite zrak ven, dokler kazalec na merilni
skali ne pride v zeleno polje.

S tem se zagotovi, da se balon dobro prilega trahealni steni.

Ce je merilnik stalno priklju¢en na endotrahealni tubus, morate tiak mansete stalno
opazovati in ga pri odstopanijih od priporo¢enega obmocja prilagoditi.
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8. NAVODILA ZA HIGIENO

Ciséenje merilnika tlaka mansete

Za ciscenje uporabljajte mehko suho krpo.
OPOMBA!

V nobenem primeru pripomocka ne smete potopiti v tekocine ali ga Cistiti pod
tekoco vodo!

Dezinfekcijo lahko izvedete tako, da izdelek obriSete z obica jnim povrsinskim dezinfek-
cijskim sredstvom na alkoholni osnovi.

Pripomocka ne smete strojno pripravljati na uporabo oz. sterilizirati!
Ciséenje povezovalne cevi

Povezovalno cev ocistite zunaj, tako da jo obriSete le s sterilno fiziolosko raztopino
(0,9-% NaCl) in jo nato osusite z mehko krpo, ki se ne kosmati, oz. jo dezinficirajte,
tako da jo obriSete le s primernim povrsinskim dezinfekcijskim sredstvom na alkohol-
ni osnovi, ki ga material prenasa.

OPOMBA!

V nobenem primeru povezovalne cevi ne smete potopiti v tekocine ali je Cistiti
pod tekoco vodo!

V primeru necisto¢ v notranjem delu povezovalne cevi ter pri vidnih poskodbah, je tre-
ba povezovalno cev takoj strokovno odstraniti.

9. SHRANJEVANJE

Pripomocke je treba shranjevati v suhem prostoru, zascitene pred soncnimi Zarki in/
ali vrogino.

10. TRAJANJE UPORABE

Najpozneje v 7 dneh po odprtju ovojnine ali glede na dolocila standardov za negovanje
je treba povezovalno cev zamenjati.

11. ODSTRANJEVANJE
Pripomocek se sme med odpadke odloZiti le v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.
12. PRAVNO OBVESTILO

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za
motnje delovanja, poskodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge nezelene dogod-
ke, ki nastanejo zaradi samovoljnega spreminjanja pripomocka ali zaradi nepraviine
uporabe, nege in/ali rokovanja s pripomockom.

Druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH $e posebej ne prevzema no-
bene odgovornosti za Skodo, ki nastane zaradi spreminjanja pripomocka ali zaradi
popravil, e teh sprememb ali popravil ni opravil proizvajalec sam.

Kolikor je zakonsko dopustno, to velja tako za na ta na¢in povzroeno $kodo na iz-
delkih kot tudi za vso posledi¢no $kodo.

Pri uporabi pripomocka izven €asovnega obdobja, navedenega v 10. poglavju, in/ali
&e pripomocek uporabljate, negujete (CiSCenje, dezinfekcija) ali shranjujete neskla-
dno z navodili za uporabo, druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne
prevzema odgovornosti in ne jamci za napake (v kolikor je to zakonsko dopustno).
Cev povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
pride do resnega zapleta, je treba o njem obvestiti proizvajalca in pristojni organ dr-
zave ¢lanice, kjer se uporabnik in/ali pacient nahaja.

Prodaja in dobava vseh proizvodov druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH poteka izkljuéno v skladu s splo$nimi pogoji poslovania, ki jih lahko dobite ne-
posredno pri druzbi Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

MUCOPROTECT® je v Nemciji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka
podjetia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.
Katalo$ki broj
Broj serije (Sarze)

Upotrebiti do
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Cuvati na suvom

Medicinski proizvod
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C E 0482 CE znak sa identifikacionim brojem ovlas¢enog tela

“ Proizvoda¢

MUCOPROTECT® MERAC PRITISKA U
BALONU

1. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za MUCOPROTECT® merac pritiska u balonu - kafu.

Sluzi za informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako bi se osiguralo
struéno rukovanje proizvodom.

|zbor odgovarajuéeg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvo-
lieno je isklju€ivo obucenom lekaru ili obuc¢enom struénom osoblju/konsultantu za me-
dicinske proizvode.

Pre prve primene proizvoda pazljivo pro€itajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvajte ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buduc¢nosti mogli da potrazite po-
trebne informacije.

Sve dok upotrebljavate ovaj proizvod nemojte bacati ni ovu ambalazu.
Ona sadrzi vazne informacije o proizvodul!

2. SIGURNOSNE NAPOMENE

Ako se merac pritiska u balonu koristi za monitoring, korisnik svakih 15 minuta mora da
proveri i, po potrebi, prilagodi pritisak u balonu.

Kada se na kontrolni balon tubusa za traheotomiju / trahealnog tubusa prikljuci spojno
crevo, otvara se ventil balona.

Mera¢ pritiska u balonu uvek mora da se ukloni zajedno sa spojnim crevom, jer ¢e
u suprotnom vazduh nekontrolisano izlaziti iz balona tubusa za traheotomiju / trahe-
alnog tubusa.

Pacijenti moraju od strane medicinskog struénog osoblja da budu obuceni o bezbed-
nom postupanju i nacinu primene.

Merag pritiska u balonu nije prikladan za MRT!

Spojno crevo namenjeno je iskljucivo za liénu upotrebu jednog pacijenta, odnosno ne
sme da se koristiti za vi§e pacijenata.

Ponovliena primena kod drugog pacijenta, ukljuéujui i pripremu za primenu kod dru-
gog pacijenta, najstroze je zabranjena!

3. NAMENA

Mera¢ pritiska u cuff-u sluzi za dovodenje vazduha kao i za regulaciju i kontrolu pritiska
u tubusu za traheotomiju / trahealnom tubusu s cuff-om.
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4. INDIKACIJE

Trahealne kanile s cuff-om indikovane su posle, iz bilo kog razloga izvrSene, traheoto-
mije, ako je potrebno ostvariti hermeticki spoj izmedu zida traheje i kanile.

Sam cuff puni se pomodu creva s jednosmernim ventilom i kontrolnim balonom.

Da li kanila i cuff propustaju treba proveriti direktno pre i posle svakog postavijanja kao
i u redovnim vremenskim intervalima.

5. KOMPLIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA
Preporucuje se da pritisak u balonu zbog rizika od aspiracije, odnosno pneumonije,

uvek bude visi od 20 cm Hz0, a da nikada ne prede 30 cm Hz0 zbog rizika od ishemije
trahealne sluzokoze.

Preporucene vrednosti mogu da se razlikuju u zavisnosti od naloga lekara.

6. OPIS PROIZVODA

Tehnicki podaci

Mermni opseg: 0-100 cm H.0
Uslovi skladitenja: -30°C bis 70°C, 15 — 85% rel. vlaznost vazduha
Uslovi rada: 10°C -40°C, 15 - 85% rel. vlaznost vazduha

Tacnost merenja iznosi + 2 cm H20 -
za ceo prikazani opseg. 1.em He0 = 0,98067 hPa

7. PRIMENA

Merag¢ pritiska u balonu proverite prije svake primene!

Provera meraca pritiska u balonu u slu€aju primene bez spojnog creva:

Sasvim zatvorite luer priklju¢ak prstom (v. sliku 1).

Drzeci luer priklju¢ak zatvorenim, ruénom pumpom podignite pritisak prikazan na me-
racu na 100 cm Hz0 (v. sliku 2).

Izmerena vrednost mora da ostane konstantna bar 2-3 sekunde.

Ako pritisak opada, aparat viSe ne smete da koristite ve¢ ga morate poslati proizvo-
dacu radi popravke.

U sluéaju primene spojnog creva moraju da se izvrSe dodatne provere nepropusnosti:
Prikljucite spojno crevo na luer priklju¢ak meraca pritiska u balonu (v. sliku 3).
Sasvim zatvorite kraj spojnog creva prstom.

Drzeci spojno crevo zatvoreno, ruénom pumpom podignite pritisak prikazan na meracu
na 100 cm Hz0 (v. sliku 4).

Izmerena vrednost mora da ostane konstantna bar 2-3 sekunde.

Ako pritisak opada, spojno crevo negde propusta i mora da se zameni, posle ¢ega treba
ponovo izvrsiti proveru.

Postupak provere pritiska u balonu:

Provera nepropusnosti balona trahealne kanile vrsi se prema navodima proizvodaca
u uputstvu za upotrebu.

Balon pod niskim pritiskom trahealne kanile proverite pre kori$¢enja, a pre intubacije i
ekstubacije potpuno ga ispraznite primenom $trcaljke.

Merag pritiska u balonu spojite sa spojnim crevom (v. sliku 5) ili direktno sa ulazom ba-
lona (v. sliku 6) trahealne kanile.

U balon pod niskim pritiskom dovodi se toliko vazduha da pritisak iznosi od 60 do 90
cm H20.

Polaganim okretanjem crvenog ispusnog ventila ispustajte vazduh sve dok pokaziva¢
ne dode u zeleno polje na mermoj skali.

Time se garantuje dobro naleganje balona na trahealni zid.

U slucaju stalnog priklju¢enja na endotrahealni tubus, pritisak u balonu mora da se prati
i prilagodi ¢im izade iz preporucenog opsega vrednosti.
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8. HIGIJENSKA UPUTSTVA
Ciséenje meraéa pritiska u balonu
Za ¢is¢enje uzmite meku, suvu krpu.
NAPOMENA!

Aparat ni pod kojim uslovima ne sme da se potapa u tecnosti ili pere pod
mlazom tekuce vode!

Moze da se izvrSi dezinfekcija brisanjem uz primenu uobicajenih komercijalnih sredsta-
va za dezinfekciju spoljasnjih povrSina na bazi alkohola.

Aparat ne sme masinski da se priprema niti da se sterilizuje!

Ciséenje spojnog creva

Dozvolieno je spoljasnje ¢iS¢enje/dezinfekcija brisanjem samo sterilnim rastvorom ku-
hinjske soli (NaCl 0,9%) i potom susenje mekom krpom koja se ne linja, odnosno od-
govaraju¢im sredstvom za dezinfekciju iz boce na bazi alkohola, kompatibilnim sa ma-
terijalima od kojih je aparat proizveden.

NAPOMENA!

Spojno crevo ni pod kojim uslovima ne sme da se potapa u tecnosti ili pere pod
mlazom tekuce vode!

Ako je unutradnjost creva prijava ili ako postoje vidna oStecenja, spojno crevo bez od-
laganja mora da se propisno odloZi na otpad.

9. CUVANJE
Proizvodi se moraju Guvati na suvom mestu, zasticenom od sunéeve svetlosti ifili vrucine.
10. ROK UPOTREBE

Spojno crevo mora da se zameniti najkasnije 7 dana nakon otvaranja pakovanja ili pre-
ma smernicama koje su utvrdene odgovarajuéim standardima nege.

11. ODLAGANJE NA OTPAD

Uklanjanje proizvoda na otpad sme se vrsiti iskljucivo u skladu sa zakonskim odred-
bama.

12. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za
ispade u funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeliene
slucajeve prouzrokovane neovla§¢enim izmenama na proizvodu ili nestruénom upo-
trebom, negom i/ili rukovanjem proizvodom.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH narocito ne garantuje za Stete nastale
usled izmena ovog proizvoda ili njegovih popravki, ako te izmene ili popravke nije iz-
vrsio liéno proizvodac.

To vazi - ukoliko je zakonski dozvoljeno - kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na
samom proizvodu tako i za sve time izazvane posledicne Stete.

U slucaju koriS¢enja proizvoda duzeg od vremena navedenog pod tatkom 10 ifili u
sluaju upotrebe, primene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja proizvoda na
nacin koji nije u skladu sa navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski moguce - oslobodena je od sva-
ke odgovornosti ukljucujuéi odgovornost za ispravnost robe.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH nastupi ozbiljan nezeljeni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom
telu drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliSte.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
odvijaju se iskljucivo prema opstim uslovima poslovanja (AGBY); iste mozete naruiti
direktno od firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

MUCOPROTECT® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena
robna marka firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LEGENDA PICTOGRAMA

Sliede¢i piktogrami navedeni su na ambalaZi proizvoda, ako su primjenjivi.
Kataloski broj

Broj serije

Primijeniti do

=t 2] (3]

Pogledati upute za uporabu

\.

Cuvati od sundeve svjetlosti

. N
Y

Cuvati na suhom

Medicinski proizvod

c € 0482 Oznaka CE s identifikacijskim brojem ovlastenog tijela

“ Proizvoda¢

MUCOPROTECT® MJERAC TLAKA U
CUFF-U

1. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za MUCOPROTECT® mjerac tlaka u cuff-u.

Njihova namjena je pruzanje informacija lije¢nicima, osoblju za njegu i pacijentima/ko-
risnicima, ¢ime se osigurava stru¢no rukovanje proizvodom.

Odabir odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavljanje do-
pusteno je iskljucivo obucenom lijecniku ili obuéenom strucnom osoblju / savjetnicima
za medicinske proizvode.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabu!

Upute Cuvajte na lako dostupnom mjestu kako bi i u buduénosti mogli potraZiti potreb-
ne informacije.

Sve dok rabite proizvod nemojte bacati ni njegovu ambalazu.
Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

2. SIGURNOSNE UPUTE

Ako se merac pritiska u balonu koristi za monitoring, korisnik svakih 15 minuta mora da
proveri i, po potrebi, prilagodi pritisak u balonu.

Kada se na kontrolni balon tubusa za traheotomiju/trahealnog tubusa prikljuci spojno
crevo, otvara se ventil balona.

Merag pritiska u balonu uvek mora da se ukloni zajedno sa spojnim crevom, jer ¢e u
suprotnom vazduh nekontrolisano izlaziti iz balona tubusa za traheotomiju/trahealnog
tubusa.

Pacijenti moraju od strane medicinskog stru¢nog osoblja biti obuceni o sigurnom po-
stupanju i nacinu primjene.
Merag pritiska u balonu nije prikladan za MRT!

Spojno crevo namenjeno je iskljucivo za liénu upotrebu jednog pacijenta, odnosno ne
sme da se koristiti za vi§e pacijenata.

Ponovliena primena kod drugog pacijenta, ukljuéujui i pripremu za primenu kod dru-
gog pacijenta, najstroze je zabranjena!

3. NAMJENA

Mijerag tlaka u cuff-u sluzi za dovodenje zraka te za regulaciju i kontrolu tlaka u tubusu
za traheotomiju / trahealnom tubusu s cuff-om.
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4. INDIKACIJE

Trahealne kanile s cuff-om indicirane su nakon, iz bilo kojeg razloga, izvrSene traheoto-
mije ako je potrebno ostvariti nepropustan spoj izmedu stijenke traheje i kanile.

Sam cuff puni se uz pomo¢ crijeva s jednosmjernim ventilom i kontrolnim balonom.

Jesu li kanila i cuff nepropusni treba provijeriti direktno prije i nakon svakog umetanja te
u redovitim vremenskim intervalima.

5. KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE
Preporucuje se da tlak u balonu zbog rizika od aspiracije, odnosno pneumonije, uvi-

jek bude visi od 20 cm Hz0, a da nikad ne prede 30 cm H20 zbog rizika od ishemije
trahealne sluznice.

Preporucene vrijednosti mogu se mijenjati ovisno o nalogu lije¢nika.

6. OPIS PROIZVODA
Tehnicki podatci

Mjerno podrucje: 0-100 cm H0
Uvjeti skladiStenja: -30°C bis 70°C, 15 —85% rel. vlaznost zraka
Radni uvjeti: 10°C -40°C, 15 — 85% rel. vlaznost zraka

Tocnost mjerenja iznosi + 2 cm H20 -
za cjelokupno prikazano podrucje. 1.om H:0 = 0,98067 hPa

7. PRIMJENA

Mjerac tlaka u cuff-u provjerite prije svake primjene!
Provjera mjera¢a tlaka u cuff-u kod primjene bez spojnog crijeva:
Potpuno zatvorite luer-priklju¢ak prstom (v. sliku 1).

Drze¢i luer-prikljuak zatvorenim, uz pomo¢ ruéne pumpe podignite tlak koji mjerac
prikazuje na 100 cm Hz0 (v. sliku 2).

Izmjerena vrijednost mora ostati konstantna barem 2-3 sekunde.

Ako tlak stalno, aparatom se viSe ne smije koristiti ve¢ se mora poslati proizvodacu
radi popravka.

U slucaju primjene spojnog crijeva moraju se provesti dodatne provjere nepropusnosti:
PoveZite spojno crijevo s luer-prikljuckom mjeraca tlaka u cuff-u (v. sliku 3).

Kraj spojnog crijeva zatvorite prstom.

Drzeci spojno crijevo zatvoreno, uz pomoé ruéne pumpe podignite tlak koji mjerac pri-
kazuje na 100 cm Hz0 (v. sliku 4).

Izmjerena vrijednost mora ostati konstantna barem 2-3 sekunde.

Ako tlak opada, spojno crijevo negdje pusta i mora se zamijeniti, nakon ¢ega treba po-
novo provesti provjeru.

Provodenje provjere tlaka u cuff-u:

Provjera nepropusnosti cuff-a trahealne kanile provodi se prema navodima proizvoda-
&a u uputama za uporabu.

Balon pod niskim tlakom trahealne kanile provjerite prije koriStenja, a prije intubacije i
ekstubacije potpuno ga ispraznite primjenom Strcaljke.

Mijerac tlaka u cuff-u spojite sa spojnim crijevom (v. sliku 5) ili direktno s ulazom balona
(v. sliku 6) trahealne kanile.

U balon pod niskim tlakom dovodi se toliko zraka da tlak iznosi od 60 do 90 cm Hz0.

Laganim okretanjem crvenog ispusnog ventila ispustajte zrak sve dok pokaziva¢ ne
dode u zeleno polie na mjernoj skali.

Time se garantira dobro nalijeganje balona na trahealnu stijenku.

U slucaju stalnog prikljuc¢enja na endotrahealni tubus, tiak u cuff-u mora se pratiti i pri-
lagoditi ¢im izade iz preporu¢enog raspona vrijednosti.

8. UPUTE ZA ODRZAVANJE HIGIJENE

Ciséenje mjeraéa tlaka u cuff-u
Za ¢iSéenje uzmite mekanu, suhu krpu.
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NAPOMENA!

Aparat se ni pod kojim uvjetima ne smije potapati u tekucine ili prati pod mlazom
tekuce vode!

Moze se provesti dezinfekcija brisanjem uz primjenu uobicajenih komercijalnih sred-
stava za dezinfekciju vanjskih povrsina na bazi alkohola.

Aparat se ne smije strojno pripremati odnosno sterilizirati!

Ciséenje spojnog crijeva

Dopusteno je vanjsko Cis¢enje/dezinfekcija brisanjem samo steriinom otopinom ku-
hinjske soli (NaCl 0,9%) i potonje suSenje mekanom krpom koja se ne linja, odnosno
odgovaraju¢im sredstvom za dezinfekciju iz boce na bazi alkohola, kompatibilnim s
materijalima od kojih je aparat proizveden.

NAPOMENA!

Spojno crijevo se ni pod kojim uvjetima ne smije potapati u tekucine ili prati pod
mlazom tekuce vode!

Ako je unutrasnjost crijeva zaprljana te ako postoje vidna o$tecenja, spojno crijevo se
bez odlaganja mora propisno odloZiti na otpad.

9. CUVANJE
Proizvode ¢uvajte na suhom i zasti¢ene od sunceve svjetlosti ifili topline.
10. ROK UPORABE

Spojno se crijevo mora zamijeniti najkasnije 7 dana nakon otvaranja pakiranja ili prema
smjernicama koje su utvrdene odgovaraju¢im standardima njege.

11. ZBRINJAVANJE

Uklanjanje proizvoda na otpad dopusteno je isklju¢ivo prema nacionalnim odredbama
vazecim u drzavi uporabe.

12. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost
za ispade u funkcioniranju, ozljede, infekcije iili ostale komplikacije ili druge nezeliene
slucajeve prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestru¢nom upora-
bom, njegom ifili rukovanjem proizvodom.

Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jamci za Stete nastale usli-
jed izmjena ili popravaka proizvoda ako te izmjene ili popravke nije proveo osobno
proizvodac.

To vrijedi - ako je zakonski dopusteno - kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na
proizvodima tako i za sve time izazvane posliedi¢ne Stete.

U slu¢aju primjene proizvoda dulje od vremena navedenog u poglaviju 10 ifili u slu€aju
uporabe, primjene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili uvanja na nacin nesukla-
dan navodima iz ovih uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno - oslobodena je od svakog jamstva ukljucu-
juéi jamstvo za ispravnost robe.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodac¢a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH nastupi ozbilian Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave Clanice u kojoj korisnik ifili pacijent ima nastan.

Prodaja i isporuka svih proizvoda tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
odvijaju se iskljucivo prema op¢im uvjetima poslovanja (AGB), koje mozete naruiti
izravno od tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na izmjene proizvoda u bilo kojem trenutku.

MUCOPROTECT® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena
robna marka tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kélna.
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OBACHEHME HA CUMBOJIUTE

Ako e Heob6x0aMMO, U3BPOEHWTE MO-A0ITY NUKTOrpaMu ca NOCTaBEeHW Ha OMaKoBKa-
Ta Ha npoaykTa.

Homep 3a nopbuka
MapTnaeH Homep
g lopeH oo
EE] [la ce cnasea pbkoBOACTBOTO 3a yroTpeba
[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

[la He ce u3nonsea, ako onakoskaTa e nospeaeHa

MeguumHcko upenve

CE- o .
C € 0482 CTVI'I?;L?V'I(;IM naeHTUdMKaumMoHeH Homep Ha OTroBopHaTa WH:

“ npouasoguTen

MUCOPROTECT® MAHOMETBHP 3A
HANATAHE

1. BbBEAEHUE

HacTosiwmTe WMHCTPYKUMM 3a ynoTpeba Ce OTHAcAT 3a MaHOMETbP 3a HarsraHe
MUCOPROTECT®.

WHcTpykumsita 3a ynotpeba e npegHasHaveHa 3a uHgopmaums Ha nekapu, meau-
LIMHCKN NepcoHan v nauveHTu/notpebutenu, ¢ Luen ocurypsisaHe Ha npodpecvoHan-
Ha pabora.

W36opwbT, ynotpebaTta 1 NocTaBsHETO Ha MPOAYKTUTE NPU MbPBOTO UM MPUIOXKEHNEe
TpsibBa Aa ce M3BbPLUBAT OT 0OYYeH nekap unu obyyeH cneupanuavpaH nepcoHan/
KOHCYNTaHT 38 MEAMLIMHCKMA NPOAYKTU.

Monsi npegu mbpBata yrnotpe6a Ha NpofyKTa BHUMATENHO NMPOYETETE MHCTPYKLMUTE
3a ynotpebal

CbXpaHsiBaiiTe MHCTpyKUMMTE 3a ynoTpeba Ha NECHOAOCTBIHO MSICTO 38 €BEHTYarH1
CcrpaBky Ha No-KbCeH eTar.

Mornisi 3anaseTe onakoBkaTta, [OKaTo U3Non3saTe NpoaykTa.
Ts cbabpa BaxHa MHopMaLusi 3a npogykral

2. CbBETU NO OTHOLUEHUE BE3OMACHOCTTA

Mpv “3nonsBaHe Ha MaHOMeTBLPa 3a HansraHe 3a npocregsBaHe, noTpedutensT
TpsibBa Aa NpoBepsiBa U Kopur1pa HansraHeTo B 6anoHa Ha Bcekn 15 MUHyTU.

Mpu cBbP3BaHe Ha CBBLP3BALLMS MApKyy Ha KOHTPOIHUS GaroH Ha TpaxeanHata ka-
Hiona/TpaxearnHus Tybyc, CBbP3BaLLVAT MapKyy OTBaps KranaHa Ha 6arnoHa.

IMpu oTCTpaHsBaHe Ha MaHoMeTbpa 3a HarnsiraHe, Toil Tpsitea fia Ce OTCTPaHM 3aeaHo
CbC CBbP3BaLLVISt MapKyy, MOHEXE B MPOTUBEH Cryyali Bb3fyXbT OT 6arnoHa Ha Tpaxe-
anHata kaHtona/TpaxeanHus Tybyc 13nusa HeKOHTPONMPaHo.

MauuerTute TpsibBa Aa GbAAT 0ByYeHM OT CreLmanmanpaHns MeaNLIMHCKV NepcoHan
3a cUrypHo 6opaBeHe U NpUIoXeH1e Ha.

MaHoMeTbpbT 3a HanAraHe He Moxe Ja ce 1anonasa B ycrosus Ha AMP!
CBbp3BalUMAT Mapkyy € NPOAYKT, NMpeAHasHaueH 3a ynotpeba oT eauH nauueHT n
crnezpa Aa ce M3non3ea camo Mpu eAvH eANHCTBEH NaLMeHT.

He ce noseonsisa noBTopHa ynoTtpe6a npy Apyrv NaLveHTH, KakTo U NoAroToBka 3a
NoBTOPHa ynoTpe6a npu Apyru nauvieHTu!

3. MIPEAHA3HAYEHUE

YpenbT 3a u3MepBaHe Ha HarsraHeTo C MaHLLIET CIy)XM 3@ BEHTUMNALWs, KakTo U1 3a
perynupaHe v KOHTPOM Ha HansraHeTo Mpu TpaxeoToMUYHa Tpbba/TpaxeanHa Tpb-
6a ¢ maHLeT.
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4. NMOKA3AHUA

TaneaJ’IHVITe KaHonM ¢ 6arnoH ca nokasaxu cnep TpaxeoToMun Mo BCAKAKBU NpUYn-
HW, KoraTo e HeOGXO,ClVIMO YNITbTHABaHE MeXAy CTeHaTa Ha TpaxedaTta U KaHonara.

CamusiT 6aroH ce MbiHU ¢ Bb3OYX Ypes3 Mapky4e, CHaG,D,eHO C €HOMOCO4€eH BEeHTUN
W KOHTPONEH 6aroH.

XepMETU4HOCTTa Ha KaHtomnaTa 1 MaHLLeTa Tpsibea ja ce NPpoBepsiBa HENoCPECTBEHO Mpe-
[ 1 Crief, BCSIKO MOCTaBsiHE U Crief ToBa PEAOBHO Mpes OrnpeaerieHin Neproav oT Bpeme.

5. YCNNOXHEHUA U CTPAHUYHU EDEKTU
MpenopbyBa ce BLTPELLHOTO HansraHe B 6anoHa aa ce nopabpxa Hag 20 cm H20

nopaau pucka 3a acnvpauys, kakto v Aa He Hapeuwasa 30 cm H20 nopaay pucka oT
ncxemua Ha TpaxeanHarta nurasuua.

MpenopbyaH1Te CTOMHOCTU MOraT Aa Bapupar Mo nekapcka npenopbka.

6. ONTUCAHME HA NMPOOYKTA

TexHU4Yeckun AaHHU

WHTepBan Ha namepeaHe: 0-100 cm H.O
YcnoBus Ha CbxpaHeHue: -30°C no 70°C, 15 —85% OTH. BNaHOCT Ha Bb3fyxa
PaboTHu ycnosus: 10°C -40°C, 15—85% OTH. BN@XHOCT Ha Bb3ayxa

TOYHOCT Ha n3mepBaHe + 2 cm -
H20 3a uenus granasoH. 1omH:0 = 0,98067 hPa

7. MPUNOXEHUE

Mpean ynotpe6a npoBepeTe MaHOMeTbpa 3a HansAraxe!
MpoBepka Ha MaHOMeTbpa 3a HansraHe npeay ynoTpe6a 6e3 cBbP3BalLL, Mapky:
BanyLueTe HakoHeYHVWKa Tvn Luer ¢ npbeT (BX. dour. 1).

Upes kpyLuaTa Ha pbyHaTa nomna noBULLETE HaNAraHeTo B MaHOMeTbpa 3a Harnsra-
He ao 100 cm H20 npw 3aTBOpeH HakoHeuHwK Tvn Luer (Bx. cour. 2).

CToHOCTTa Ha HansiraHeTo TpsibBa fa ocTaHe 6e3 NpoMsiHa 2-3 cekyHau.

Axo HansiraHeTo cnaga, ypeabT He TPHGBa Aa ce n3nonasa noeseye 1 ce Hanara ga
6'b,Ele nonpaseH OT Npou3BoAUTENA.

Axo ce n3nona3ea v cBbP3BaLL Mapkyy, TpsibBa a ce nposeae AOMbIHUTENHO cnea-
HUA TECT 3a XEPMETUYHOCT:

CabpxeTe CBbP3BALLMS MapKyy ¢ ajantepa Tun Luer Ha MaHoMeTbpa 3a HarsraHe
(BX. cpur. 3).

3anyLueTe kpasi Ha CBbP3BaLLWA MapKyy C NPBCT.

YUpes kpyLuaTa Ha pbYHaTa Nomna NoBuLLIETE HANSIraHETO B MAHOMETbpa 3a Hansra-
He Ao 100 cm H20 npu 3aTBOpEH cBBbP3BaLL, Mapkyd (BX. dwr. 4).

CroiiHocTTa Ha HansiraHeTo Tpsiba Aa octaHe 6e3 NpomsiHa 2-3 cekyHau.

Ako HansiraHeTo crajia, CBbP3BALLVAT Mapkyy nporycka 1 Tpsitea fa 6bae nogmeHeH,
Ccriefl KOETO TECTLT J1a Ce MOBTOPU.

W3BLpliBaHe NpoBepka Ha HansAraHeTo B 6anoH:

MpoBepkata Ha GanoHa Ha TpaxearnHata kaHlona 3a XepMETUHHOCT CTaBa B CbOT-
BETCTBME C MPENOPbKATE Ha NPOV3BOANTENS, AaAEHN B MHCTPYKUMWTE 3a yroTpeba.
MpoBepeTe GanoHa ¢ HACKO HansiraHe Ha TpaxeanHaTa kaHiona npeau ynotpeba, a
npean HTyGaumus unu ekctybaums 6anoHbT TpsibBa Aa ce U3NPasHW HaMbIHO C No-
MOLLTa Ha CNPYHLIOBKA.

CBbpKeTe MaHOMETBLPA 3a HansraHe CbC CBbP3BALLMA MapKyY (BX. dour. 5) unm gu-
PEKTHO C Mapky4eTo Ha 6anoHa (BX. cur. 6) Ha TpaxearnHarta kaHtona.

BanoHbT ¢ HUCKO HansiraHe ce Hagysa Ao Hansrade 60 4o 90 cm H20.

M3nycHeTe Bb3ayx Ypes Neko 3aBbpTaHe Ha YepPBEHUS U3MyckaTeneH BEHTUN, AoKaTo
CcTpernkaTa rnonajHe B 3eMeHUsi CEKTOp Ha ckanara.

ToBa rapaHTupa Ao6poTO NpunenBaHe Ha 6anoHa KbM CTeHaTa Ha TpaxesiTa.

Mpu npoabMKMTENHO CBbP3BaHe KbM eHoTpaxearneH Tybyc, HansraHeTo B 6anoHa
TpsbBa Aa ce NpocrneasBa 1 Npu OTKIIOHEHWS OT NPENOPBLYUTENHUS UHTepBan cref-
Ba [la ce kopurupa.

67



8. XUTMEHHU MHCTPYKUUN
MouncTBaHe Ha MaHOMETbPa 3a HansAraHe
3a nouncTBaHe 13rnonagaiiTe Meka Cyxa Kbpra.
3ABENEXKA!

B HUKaKbB crnyyan ypeabT He TpabBa Aa ce noTansi B TEYHOCTV MNM Aa ce
nouncTBa noA Tevalua soaal

3a AesnHeKLMpaHe MOXE fa Ce NPUMoXM Ae3nHekums Ype3 3abbpceaHe ¢ Npeana-
raH1 B TbProBCKkaTta Mpeska CPeACTBa 3a MOBbPXHOCTHA AE3MHEKLMS Ha ankoxonHa
OCHOBa.

Vpem:T He noAsiexun Ha MallHHO NoYncTBaHe U CTepMHMGaL{VIﬂ!

MouncTeaHe Ha CBBbp3Bawua Mapky4

BBHLUHO NOYUCTBaHE/AE3MHMEKLMSA Ype3 0GTPUBaHE CamMO CbC CTEpUreH ranono-
rvyeH pasteop (NaCl 0,9%) v nocneagalLo noacyLuaBaHe ¢ Meka, HeoTaensa Bna-
KbHLa Kbpna unu ¢ NoaxoAsll, Waasily Matepuana npenapar 3a NnoBbpxHOCTHa Je-
3NHEKUMS Ha anKkoxonHa OCHOBA.

3ABEJIEXKA!

B HMKaKbLB Cryvaii CBLP3BALLMAT MapKyy He TpsiGBa Aa ce noTans B TEYHOCTN
MnK Aa ce NOYKUCTBa NoA Tevalla Boaa!

Mpu 3aMbpCsiBaHe Ha CBBHP3BALLMS MapKyy OTBBLTPE, KaKTO U Mpy BUAMMM NOBpeau,
CBBLP3BALUMAT Mapkyy TpsioBa fa Gbae He3abaBHO M3XBbPIIEH MO CbOTBETEH HAUMH.

9. CbXPAHEHUE

CobxpaHeHveTo TpsibBa fJa cTaBa B Cyxa cpeAa W npy npeanassaHe OT CITbHYeBW
ITbY¥ Munm TonnuHa.

10. NEPUOQ HA YMOTPEBA

CBbp3BALLMST Mapkyy TpsiBBa Aa Ce NOAMEHM Halt-KbCHO 7 AHM CrieA oTBapsiHe Ha ona-
KoBKaTa U B CLOTBETCTBUE C U3UCKBAHUSITA Ha CbOTBETHUS MEAVLIMHCKMA CTaHAapT.

11. UBXBBLPNAHE

M3xBbpnsiHeTo Ha NpoaykTa TpsiGBa fja CTaBa camo B CbOTBETCTBUE C AeiicTBaLTE
Ha HaLWOHasHO HUBO pa3nopeady.

12. NPABHA UHO®OPMALIUA

Mpoussoputenst Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocv Hukakea otro-
BOPHOCT 3a HENpaBUIHO oyHKLIMOHMPaHE, YBPEXOAHUS MU APYTUA YCIIOKHEHWS Ui
HeXernaHn peakLyn, KoMTo ca B pesynTar Ha CamopbYHO NMPOMEHsIHe Ha NpoayKTa unn
13rorn3saHe He No NpeaHasHajveHne, rpvkv 3a M MaHunynupaHe Ha npoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema Hukaksa 0TroBOpHOCT 0cobeHo B
Cryyan Ha yBpexIaHWsl, HaCTbMWMN B PE3yITaT Ha MPOMEHW Ha MPOAYKTa U ronpas-
K, KOraTo Te3n MPOMEHI UMM MOMPaBKM He Ca U3BbPLLEHN JIMYHO OT MPOM3BOAVTENTS.

ToBa ce OTHaCA (AOKOMKOTO € 3aKOHOBO [OMYCTUMO) KaKTO 3a HaCTbNMAUTE B pesyn-
TaT Ha ToBa MOBPEeAV Mo CaMuTe NPOAYKTY, Taka U 3a BCAKAKBY HaCTbNUNM OT ToBa
nocneagalLy yBpexaaHus.

[Mpv u3nonasaHe Ha NpoAyKTa No-Abro oT nocoyveHus B Pasgen 10 cpok Ha rogHocT w/
UInn npu ynoTpeba, 13ron3ssaHe, rpykm 3a (MoYMCTBaHe, Ae3NHMEKLS) U CbXpaHeHe
Ha MpozyKTa B paspes C NperopbkVTe Ha HACTOSILLIOTO PbKOBOACTBO 3a yroTpeba, pupma
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocBobogeHa oT BCsikaka OTFOBOPHOCT,
BKITIO4UTENHO MO OTHOLLIEHWE Ha AedeKT - AOKOIKOTO € IOMyCTVIMO OT 3aKOHa.

Axo BbB Bpb3ka ¢ ToBa u3aenve Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e Bb3aHuk-
Han Cepyo3eH VHLMAEHT, Toii creaBa Aa ce A0KnadBa Ha NMPOU3BOAVUTENS W KOMMETEHT-
HWIS OpraH Ha AbpXaBaTa YreHKa, B KOSITO € YCTAHOBEH NOTPeBUTENST MMM NaLMeHTLT.
Mpopaxbata 1 goctaBkaTta Ha BCyukM npofykty Ha Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH craBaTt camo cbrnacHo obLuTe Tbproekv ycnosus (allgemeinen
Geschéftsbedingungen — AGB); MoxeTe aa rv nonyuute aupektHo ot Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

MpounsBoaUTENST Cv 3ana3sa NPaBoTo MO BCSIKO BpEME fa MPOMEHS! NPOAYKTUTE.

MUCOPROTECT® e 3ana3eHa Mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Kdln 3a Mepmanus 1 3a cTpaHuTe-yneHkn Ha EBponeinckms chios.
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LEGENDA PICTOGRAME

Pe ambalaj veti gasi pictogramele listate mai jos, daca se aplica.
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Dispozitiv medical

c E 0482 Marcaj CE cu numar de identificare a autoritatii notificate

“ Producator

MANOMETRU DE PRESIUNE CU MANSETA
MUCOPROTECT®

1. INTRODUCERE

Acest manual este valabil pentru manometrul de presiune cu manseta MUCOPRO-
ECT®.

Instructiunile de utilizare servesc la informarea medicului, a personalului de ingrijire si
a pacientului/utilizatorului pentru a asigura manipularea adecvata.

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de catre un
medic instruit sau de personal de specialitate/consultant pentru produse medicale.

Cititi va rog cu atentje instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a produsului!
Pastrati instructiunile de utilizare la indeméana pentru consultare ulterioara.

Pastrati ambalajul pe intreaga duraté de utilizare a produsului.

Acesta contine informatii importante despre produs!

2. INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Cand utilizati manometrul de presiune cu manseta pentru monitorizare, utilizatorul
trebuie sa verifice presiunea mansetei la fiecare 15 minute si sa o ajusteze.

Cand conectati furtunul de legatura la balonul de control al tubului de traheotomie/
tubului traheal, furtunul de legatura deschide ventilul balonului.

La eliminarea manometrului de presiune cu manseta, acesta trebuie eliminat impre-
una cu furtunul de legatura, pentru ca altfel aerul din manseta tubului de traheotomie/
tubului traheal scapa incontrolabil.

Pacientii trebuie sa fie instruiti de personalul medical de specialitate referitor la utili-
zarea in conditii de siguranta.

Manometrul de presiune cu manseta nu este compatibil cu RMN!

Furtunul de legatura este un produs de uz personal pentru un singur pacient si este
destinat exclusiv utilizarii la un singur pacient.

Orice reutilizare la alti pacienti si, de asemenea, reconditionarea pentru reutilizare la
un alt pacient, nu sunt permise!

3. DETERMINAREA SCOPULUI

Dispozitivul cu manseta de masurare a presiunii serveste la aerisire precum si la re-
glarea si controlul presiunii in cazul unui tub de traheostomie/tub traheal cu manseta.
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4. INDICATIE

Canulele traheale cu manseta sunt indicate dupa traheostomie, indiferent de cauzele
efectuarii, atunci cand este necesara obturarea intre peretele traheal si canula.

Tnsasi manseta se umple printr-un furtun cu ventil unidirectional si balon de control.

Etanseitatea canulei si a mansetei trebuie verificatd imediat inainte si dupa fiecare
montare si ulterior la intervale regulate de timp.

5. COMPLICATII $I EFECTE SECUNDARE
Este recomandabil ca presiunea interioara a balonului sa fie peste 20 cm H20 datorita

riscului de aspiratie sau pneumonie si pe de altd parte sa nu depaseasca valoarea de
30 cm H20 datorita riscului de ischemie a mucoasei traheale.

Valorile recomandate pot varia in functie de recomandarea medicala.

6. DESCRIEREA PRODUSULUI

Date tehnice

Scalad de masurare: 0-100 cm H20
Conditii de depozitare: -30°C pana la 70°C, 15 — 85% umiditate rel.
Conditii de utilizare: 10°C —40°C, 15 — 85% umiditate rel.

Precizia de masurare este de + 2 cm
H20 pentru intregul interval de afisare. 1 M H20 = 0,98067 hPa

7. UTILIZARE

inainte de utilizare, manometrul de presiune cu manseta trebuie verificat!
Examinarea manometrului de presiune cu manseta la utilizarefara furtun de legatura:
Se etanseaza conectorul de tip Luer cu degetul (vezi imaginea 1).

Ventilati manometrul de presiune cu manseta cu pompa manuala, cu conectorul de tip
Luer inchis la 100 cm H20 (vezi imaginea 2).

Valoarea masurata trebuie s& rdmana constanta timp de 2-3 secunde.

Dacé presiunea scade, aparatul nu mai trebuie utilizat si este necesara reparatia de
catre producétor.

Daca este folosit un furtun de legétura, efectuati suplimentare urmatoarea verificare
a etanseitatii:

Conectati furtunul de legatura cu conectorul de tip Luer al manometrului de presiune
cu manseta (vezi imaginea 3).

inchideti capatul furtunului de legatura cu degetul.

Ventilati manometrul de presiune cu manseta cu pompa manuald, cu furtun de legatu-
ra inchis la 100 cm Hz0 (vezi imaginea 4).

Valoarea masurata trebuie sa ramana constanta timp de 2-3 secunde.

Daca presiunea scade atunci furtunul de legatura are o scurgere si trebuie inlocuit si
verificat din nou.

Punerea in aplicare a controlului presiunii mansetei:

Manseta canulei traheale trebuie verificata pentru scurgeri in conformitate cu indicatiile
producétorului din cadrul instructiunilor de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati balonul de joasa presiune canulei traheale, si fnainte de
intubatie sau detubare, goliti complet balonul cu ajutorul unei seringi.

Conectati manometrul de presiune cu manseta cu furtunul de legatura (vezi imaginea
5) sau direct cu legatura balonului (vezi imaginea 6) de la canula traheala.

Balonul de joasa presiune este ventilat la o presiune de 60 pana la 90 cm Hz0.

Evacuati aerul, rotind usor valva de scurgere rosie pana cand cursorul se afla in cam-
pul verde pe scala.

Acest lucru asigura ca este balonul este bine pozitionat pe peretele traheal.

Pentru o conexiune continua la un tub endotraheal, presiunea mansetei trebuie obser-
vata si ajustatd in caz de abateri de la presiunea recomandata.
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8. INSTRUCTIUNI PRIVIND IGIENA
Curatarea manometrului de presiune cu manseta
Pentru a curéta, utilizati o carpa moale si uscata.
INDICATIE!

Nu este permisa niciodata scufundarea dispozitivului in lichide sau curatarea
acestuia cu apa din abundenta!

Pentru dezinfectare, se poate efectua o curatare prin stergere cu dezinfectanti pentru
suprafete pe baza de alcool disponibili in comert.

Dispozitivul nu poate fi reconditionat si sterilizat mecanic!

Curatarea furtunului de legatura

Curatarea externa/dezinfectarea prin stergere se efectueaza doar cu ser fiziologic steril
(NaCl 0,9 %) si dupa care urmeaza uscarea cu o carpa moale fara scame sau cu un
dezinfectant pentru suprafete potrivit pe baza de alcool.

INDICATIE!

Nu este permisa niciodata scufundarea furtunului de legatura in lichide sau
curatarea acestuia cu apa din abundenta!

Tn cazul in care partea interioara a furtunului de legétura este murdara, precum si pen-
tru deteriorari vizibile, acesta trebuie eliminat corespunzator imediat.

9. PASTRAREA
Depozitarea trebuie realizata intr-un mediu uscat si ferit de razele soarelui si/sau caldura.
10. DURATA DE UTILIZARE

Cel tarziu la 7 zile de la deschiderea ambalajului sau in conformitate cu prevederile
standardului de ingrijire furtunul de legatura trebuie inlocuit.

11. ELIMINAREA
Eliminarea produsului este permisa doar conform dispozitiilor nationale aplicabile.
12. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pen-
tru deficiente functlonale raniri, |nfect|| si/sau complicatii sau alte evenimente nedorite

si/sau manipulrii necorespunzatoare a acestuia.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu fsi asuma raspunderea in spe-
cial pentru prejudiciile produse in urma unor modificari ale produsului sau a unor re-
paratii, daca aceste modificari sau reparatii nu au fost efectuate de catre producator.

Acest lucru este valabil - in limita legislatiei - atat pentru deteriorarile cauzate produse-
lor in sine céat si pentru toate daunele posibile aparute in consecinta.

Tn cazul utilizarii produsului dupa perioada de utilizare specificata in capitolul 10 si/sau
al utilizarii, intretinerii (curétare, dezinfectie) sau depozitarii produsului contrar preve-
derilor din acest manual de utilizare, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH este lipsita de orice raspundere, inclusiv in caz de defecte, conform legii.

Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH survine un incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta produ-
catorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/
sau pauentul

Comercializarea si livrarea tuturor produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH se desfasoara exclusiv in conformitate cu conditile generale de vanza-
re (AGB); acestea pot fi obtinute direct de la Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH.

Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica produsul.

MUCOPROTECT® este o marcé inregistrata atat in Germania, cat i in statele mem-
bre ale UE, a companiei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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