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m MUCOPROTECT® CUFFDRUCKMESSGERAT

. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir MUCOPROTECT® Cuffdruckmessgerat (REF 19500).

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

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Pro-
dukts sorgfaltig durch!

1. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Das Cuffdruckmessgerét dient zur Belliftung, sowie zur Druckregulierung und -kont-
rolle bei einem Tracheotomietubus/Trachealtubus mit Cuff.

1ll. WARNUNGEN

Bei Verwendung des Cuffdruckmessgerates zum Monitoring muss der Cuff-
druck vom Anwender alle 15 Minuten tiberpriift und angepasst werden.

Bei Anschluss des Verbindungsschlauches an den Kontrollballon des Tra-
cheotomietubus/Trachealtubus 6ffnet der Verbindungsschlauch das Ballon-
ventil. Bei der Entfernung des Cuffduckmessgeréts muss das Cuffdruckmess-
gerat zusammen mit dem Verbindungsschlauch entfernt werden, da ansonsten
die Luft aus dem Cuff des Tracheotomietubus/Trachealtubus unkontrolliert
entweicht.

Das Cuffdruckmessgerat darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet
werden.

Das Cuffdruckmessgerit ist nicht MRT tauglich!

ACHTUNG!

Der Verbindungsschlauch ist ein Einpatientenprodukt und damit ausschlief-
lich 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!

IV. KOMPLIKATIONEN

Es wird empfohlen, dass der Cuffinnendruck aufgrund des Risikos einer Aspiration
bzw. Pneumonie Gber 20 cm H,O liegt und andererseits wegen des Risikos einer
Ischémie der Trachealschleimhaut den Wert von 30 cm H,O nicht (bersteigt. Die
empfohlenen Werte kdnnen je nach arztlicher Anordnung variieren.

V. ANLEITUNG
Vor Gebrauch ist das Cuffdruckmessgerat zu priifen!

Priffung des Cuffdruckmessgeriates bei Anwendung ohne Verbindungs-

schlauch:
1. Den Lueranschluss mit dem Finger abdichten @.
2. Mit dem Handpumpenball bei geschlossenem Lueranschluss den Cuffdruck-

messer auf 100 cm H,O belliften @. Der Messwert muss fiir 2-3 Sekunden
konstant bleiben.

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

Wenn ein Verbindungsschlauch zum Einsatz kommt, ist zusatzlich folgende
Dichtigkeitspriifung durchzufiihren:

1. Verbinden Sie den Verbindungsschlauch mit dem Lueranschluss des Cuff-
druckmessgerates ©.
2. VerschlieRen Sie das Ende des Verbindungsschlauches mit Inrem Finger. Mit

dem Handpumpenball bei geschlossenem Verbindungsschlauch den Cuff-
druckmesser auf 100 cm H,O beliiften @. Der Messwert muss fiir 2-3 Sekun-
den konstant bleiben. Fall$ der Druck abfallt, hat der Verbindungsschlauch
eine Leckage und muss ersetzt und erneut geprift werden.

Durchfiihrung der Cuffdruck-Kontrolle:

1. Die Uberpriifung des Cuffs der Trachealkaniile auf Dichtigkeit erfolgt entspre-
chend den Herstellerangaben in der Gebrauchsanweisung.

2. Vor Gebrauch den Cuff der Trachealkandile tUberpriifen und vor der Intubation
oder Extubation den Cuff mittels Spritze komplett entleeren.




3. Den Cuffdruckmesser mit dem Verbindungsschlauch @ oder direkt mit der
Cuffzuleitung ® der Trachealkaniile verbinden. DerCuff wird auf einen Druck
von 60 bis 90 cm H20 beliiftet. Dies garantiert, dass der Cuff gut an der Tra-
chealwand anliegt. Durch leichtes Drehen des roten Ablassventils die Luft ab-
lassen, bis der Zeiger im griinen Feld auf der Skala angelangt ist.

4. Bei einem kontinuierlichen Anschluss an einen Endotrachealtubus muss der
Cuffdruck beobachtet und bei Abweichungen des empfohlenen Druckberei-
ches angepasst werden.

VI. TECHNISCHE DATEN

Messbereich: 0-100 cm H,O
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 1cm H,0 = 0,98067 hPa
H,O fiir den gesamten Anzeigebereich.

VII. REINIGUNG
Reinigung des Cuffdruckmessgerites

Zur Desinfektion kann eine Wischdesinfektion mit handelsiiblichen Oberflachendes-
infektionsmitteln auf alkoholischer Basis durchgefiihrt werden. Verwenden Sie zur
Reinigung ein weiches trockenes Tuch.

ACHTUNG!

Auf keinen Fall darf das Gerét in Fliissigkeiten eingetaucht oder unter flie-
Rendem Wasser gereinigt werden! Das Gerét kann nicht maschinell aufbereitet
bzw. sterilisiert werden!

Reinigung des Verbindungsschlauches

Eine &ufere Reinigung/Wischdesinfektion erfolgt nur mit steriler Kochsalzlésung
(NaCl 0,9%) und anschlieBender Trocknung mit einem weichen fusselfreien Tuch
oder mit einem geeigneten materialvertréglichen Flachendesinfektionsmittel auf Al-
koholbasis.

ACHTUNG!

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

Bei Verschmutzung im Inneren des Verbindungsschlauches sowie bei sicht-
baren Schiaden muss der Verbindungsschlauch umgehend fachgerecht ent-
sorgt werden.

Spitestens 7 Tage nach Offnen der Verpackung oder entsprechend den Fest-
legungen des Pflegestandards muss der Verbindungsschlauch ausgetauscht
werden.

VIIl. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ibernimmt keine Haftung
fur Funktionsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder andere Komplikationen
oder andere unerwiinschte Vorfélle, die in eigenméachtigen Produktanderungen oder
unsachgemafRen Gebrauch, Pflege, und/oder Handhabung begriindet sind.
Insbesondere bernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine
Haftung fir Schaden, die durch Anderungen des Cuffdruckmesssgeréats oder durch
Reparaturen entstehen, wenn diese Anderungen oder Reparaturen nicht vom Her-
steller selbst vorgenommen worden sind. Dies gilt sowohl fiir hierdurch verursachte
Schaden an dem Cuffdruckmessgerét selbst als auch fiir samtliche hierdurch verur-
sachten Folgeschaden.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH ein schwerwiegender Vorfall auftreten, so ist dies dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/ oder Patient
niedergelassen ist, zu melden.

Bei Anwendung (ber den genannten Anwendungszeitraum hinaus und/oder bei
Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder Aufbewahrung des
Cuffdruckmesssgeréats entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschlieBlich der
Méngelhaftung — soweit gesetzlich zulassig — frei.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH erfolgen ausschliellich geman den allgemeinen Geschaftsbedingun-
gen (AGB); diese konnen Sie direkt bei der Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb
GmbH erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

MUCOPROTECT?® ist eine in Deutschland und den europaischen Mitgliedsstaaten
eingetragene Marke der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KdIn.




MUCOPROTECT® CUFF PRESSURE GAUGE

|. FOREWORD

This instruction applies for the MUCOPROTECT® cuff pressure gauge (REF 19500).
These instructions for use serve to inform the physician, nursing staff and patient/user
in order to ensure technically correct handling.

Please read the instructions for use carefully before using the product for the
first time!

II. INTENDED USE

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

1ll. WARNINGS

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 tracheo-
tomy 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 uncontrolla-
bly from the cuff of the tracheotomy tube/tracheal tube.

The cuff pressure gauge is permitted to be used only by medical professionals.
The cuff pressure gauge is not compatible with MRT!

CAUTION!

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!

IV. COMPLICATIONS

Itis recommended that the balloon internal pressure be kept above 20 cm H,O becau-
se 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.

V. INSTRUCTIONS

Before use, the cuff pressure gauge must be tested!

Testing the cuff pressure gauge during use without connecting tube:
1. Seal the Luer port with a finger @.

2. While the Luer port is sealed, use the manual inflation bulb to inflate the cuff
pressure gauge to 100 cm H,O @. The reading must remain constant for 2-3
seconds.

3. 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:

1. Connect the connecting tube to the Luer port of the cuff pressure gauge ©.

2. 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,0 @. 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:

1. The cuff of the tracheostomy tube must be checked for leaks as described by
the manufacturer in the instructions for use.

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

3. Connect the cuff pressure gauge with the connecting tube © or directly with

the balloon supply line ® of the tracheostomy tube. Inflate the low-pressure
balloon to a pressure of 60 to 90 cm H,O. This guarantees that the balloon
will press firmly against the tracheal wall. Turn the red outlet valve slightly to
release air until the pointer has reached the green part of the scale.




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

VI. TECHNICAL DATA

Measuring range: 0-100 cm H,O
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 + 2 cm -
H,O for the entire display range. 1cm H,0 = 0,98067 hPa

VII. CLEANING
Cleaning the cuff pressure gauge

Disinfection can be performed by wiping, using commercial alcohol-based surface
disinfectants. Use a soft, dry cloth for cleaning.

CAUTION!

It is never permissible to immerse the device in liquids or to clean it under run-
ning water! 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
surface disinfectant compatible with the material.

CAUTION!

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 connec-
ting tube must be properly disposed of immediately.

The connecting tube must be replaced at the latest 7 days after the packa-
g:ngdhaz been opened or in conformity with the requirements of the healthcare
standard.

VIIl. LEGAL NOTICES

The manufacturer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any
liability for functional deficiencies, injuries, infections, and/or other complications or
other adverse 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 cuff pressure gauge or repairs, if these
modifications or repairs were not carried out by the manufacturer himself. This applies
both to damages to the cuff pressure gauge themselves caused thereby and to any
consequential damages caused thereby.

Should aserious adverse eventoccurin connection with this productof Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH, this is to be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient are domiciled.

If the cuff pressure gauge is used beyond the period of use, and/or if they are used
or maintained (cleaned) in non-compliance with the instructions and 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.
Sale and delivery of all Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH products is carri-
ed out exclusively in accordance with our General Terms and Conditions of Business
which can be obtained directly from Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Product specifications described herein are subject to change without notice.

MUCOPROTECT® s a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Cologne registered in Germany and the EU member states.




MANOMETRE DE BALLONNET MUCOPROTECT®

I. PREFACE

Les présentes instructions s'appliquent au manomeétre de ballonnet MUCOPROTECT®
(REF 19500).

Le présent mode d’emploi est destiné a informer le médecin, le personnel soignant et
le patient/I'utilisateur afin de garantir 'utilisation correcte du dispositif.

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

Il. UTILISATION CONFORME

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

lll. AVERTISSEMENTS

En cas d’utilisation du manométre de ballonnet a des fins de surveillance, I'uti-
lisateur doit contréler et ajuster la pression du ballonnet toutes les 15 minutes.
La tubulure de raccordement ouvre la valve du ballonnet en cas de raccor-
dement de la tubulure au ballonnet de contréle de la sonde de trachéotomie/
trachéale. Lors du retrait du manomeétre de ballonnet, ce dernier doit étre retiré
avec la tubulure de raccordement afin de prévenir tout échappement d’air in-
contrélé hors du ballonnet de la sonde de trachéotomie/trachéale.

Le manométre de ballonnet ne peut étre utilisé que par un professionnel de
santé.

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

ATTENTION !

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.

IV. COMPLICATIONS

Il est recommandé que la pression interne du ballonnet soit supérieure & 20 cm H,O
en raison du risque d’aspiration ou de pneumonie sans pour autant dépasser 30 cm
H,O afin de prévenir tout risque d'ischémie de la muqueuse trachéale. Les valeurs
recommandées peuvent diverger en fonction de la prescription du professionnel de
santé.

V. INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Il convient de contréler le manométre de ballonnet avant toute utilisation !
Contréle du manomeétre de ballonnet en cas d’utilisation sans tubulure de rac-
cordement :

1. Obturer le raccord Luer avec le doigt @.

2. Gonfler le manométre de ballonnet a 100 cm H,O avec le raccord Luer fermé
a l'aide de la poire de pompage @. La valeur de mesure doit rester constante
pendant 2 a 3 secondes.

3. En cas de chute de pression, ne plus utiliser le dispositif. Sa réparation par le
fabricant est requise.

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

1. Raccorder la tubulure de raccordement au raccord Luer du manomeétre de
ballonnet ©.
2. Obturer I'extrémité de la tubulure de raccordement avec le doigt. Gonfler le

manometre de ballonnet a 100 cm H,O avec le raccord Luer fermé a l'aide de
la poire de pompage @. 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 I'objet d’'un nouveau

controle.

Contréle du ballonnet :

1. Le contrdle de I'étanchéité du ballonnet de la sonde trachéale a lieu conformé-
ment aux instructions du fabricant figurant dans le mode d’emploi.

2. Controler le ballonnet a basse pression de la sonde trachéale avant toute utili-

sation et vider enti€érement le ballonnet a I'aide d’'une seringue préalablement
a l'intubation ou a I'extubation.




3. Raccorder le manométre de ballonnet avec la tubulure de raccordement @
ou directement avec la conduite d’alimentation du ballonnet ® de la sonde
trachéale. Le ballonnet & basse pression est gonflé de 60 a 90 cmH,O. Cela
garantit une bonne adhérence du ballonnet a la paroi trachéale.” Laisser
s’échapper I'air en tournant légérement la valve de purge rouge jusqu’a ce que
I'aiguille se trouve dans la zone verte sur le cadran.

4. Il convient de surveiller la pression du ballonnet et de I'ajuster en fonction de
variations de lintervalle de pression recommandé en cas de raccordement
prolongé a une sonde endotrachéale.

VI. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Intervalle de mesure : 0-100 cm H,O
Conditions de stockage : -30°Ca70°C, 15-85 % d’humidité relative de I'air
Conditions de fonctionnement : 10 °C-40 °C, 15 -85 % d’humidité relative de l'air

La précision de mesure s’éléve a 1cmH,0 =0,98067 hPa
+ 2 cm H,0 pour 'ensemble de
l'intervalle d’affichage.

VII. NETTOYAGE
Nettoyage du manomeétre de ballonnet

Il est possible de procéder a une désinfection par essuyage a l'aide de désinfec-
tants de surface ordinaires a base d’alcool. Utiliser un chiffon doux et sec pour le
nettoyage.

ATTENTION !

Ne jamais immerger le dispositif dans des liquides ni le nettoyer a I’eau couran-
te ! Ne pas conditionner ni stériliser le dispositif en machine !

Nettoyage de la tubulure de raccordement

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

ATTENTION !

Ne jamais immerger la tubulure de raccordement dans des liquides ni le netto-
yer a 'eau courante !

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

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

VIIl. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité
en cas de pannes, de blessures, d’'infections 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
responsabilité en cas de dommages causés par les modifications du manometre de
ballonnet ou par des réparations, si ces modifications ou réparations n’ont pas été
effectuées par le fabricant. Ceci s’applique autant aux dommages causés sur le ma-
nometre de ballonnet qu’a tous les dommages consécutifs en résultant.

S'il survient un événement grave en lien avec 'utilisation de ce produit d'Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, celui-ci doit étre signalé au fabricant et aux autorités
responsables de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est étabili.
Toute utilisation dépassant la durée d'utilisation définie et/ou tout usage, utilisation,
entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage du manomeétre de ballonnet non
conforme aux instructions du présent mode d’emploi, libere la société Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH de toute responsabilité, y compris de la responsabilité
des vices de fabrication, pour autant que cela soit autorisé par la loi.

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

Sous réserves de modifications sans préavis des produits par le fabricant.
MUCOPROTECT® est une marque déposée de la société Andreas Fahl Medizin-

technik-Vertrieb GmbH, Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de la
communauté européenne.




APPARECCHIO DI MISURAZIONE DELLA
PRESSIONE DELLA CUFFIA MUCOPROTECT®

. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano I'apparecchio di misurazione della pressione della
cuffia MUCOPROTECT® (art. n° 19500).

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

Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istru-
zioni per 'uso!

Il. USO PREVISTO

L‘apparecchio di misurazione della pressione della cuffia si utilizza per gonfiare, non-
ché per regolare e controllare la pressione in un tubo tracheostomico/tubo tracheale
con cuffia.

Ill. AVWERTENZE

Se si utilizza 'apparecchio di misurazione della pressione della cuffia a scopo
di monitoraggio, I'utilizzatore é 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 tra-
cheostomicaltracheale, il tubo di collegamento apre la valvola del palloncino.
In fase di rimozione, I'apparecchio di misurazione della pressione della cuffia
deve essere staccato unitamente al tubo di collegamento, poiché in caso con-
trario si verifica una fuoriuscita d’aria incontrollata dalla cuffia della cannula
tracheostomicaltracheale.

L’apparecchio di misurazione della pressione della cuffia deve essere utilizza-
to esclusivamente da personale medico specializzato.

L’apparecchio di misurazione della pressione della cuffia non & compatibile
con la risonanza magnetica (RM)!

ATTENZIONE!

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 vista di un riutilizzo su
altri pazienti!

IV. COMPLICANZE

Si raccomanda un valore della pressione interna del palloncino superiore a
20 cm H,0O per evitare il rischio di aspirazione e/o di polmonite e, viceversa,
un valore inferiore a 30 cm H,O per evitare il rischio di ischemia della mucosa trache-
ale. | valori pressori raccomandati possono variare in base alle disposizioni mediche.

V. ISTRUZIONI PER L‘APPLICAZIONE

Prima dell’uso, verificare il funzionamento dell’apparecchio di misurazione de-

lla pressione della cuffia!

Test funzionale dell’apparecchio di misurazione della pressione della cuffia

durante I'uso senza tubo di collegamento:

1. Chiudere con il dito I'attacco Luer @.

2. Ad attacco Luer chiuso, gonfiare I'apparecchio di misurazione della pressione
della cuffia fino a 100 cm H,O utilizzando la monopalla @. 1l valore misurato
deve rimanere costante per 2-3 secondi.

3. In caso di riduzione della pressione, non utilizzare I'apparecchio, poiché ques-
to necessita di riparazione da parte del produttore.

Se viene utilizzato un tubo di colleg ito, € r io effettuare anche il

seguente controllo della tenuta:

1. Collegare il tubo di collegamento all’attacco Luer dell’apparecchio di misurazi-
one della pressione della cuffia ©.

2. Chiudere con il dito I'estremita del tubo di collegamento. A tubo di collegamen-
to chiuso, gonfiare I'apparecchio di misurazione della pressione della cuffia
fino a 100 cm H,0 utilizzando la monopalla @. 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:
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1. Effettuare il controllo della tenuta della cuffia della cannula tracheale seguendo
le indicazioni del produttore riportate nelle istruzioni per 'uso.

2. Prima dell'uso, controllare il palloncino a bassa pressione della cannula tra-
cheale; sgonfiare completamente il palloncino mediante una siringa prima
dell'intubazione o dell’estubazione.

3. Collegare I'apparecchio di misurazione della pressione della cuffia con il tubo
di collegamento © o direttamente con la linea d’'ingresso del palloncino ® della
cannula tracheale. Gonfiare il palloncino a bassa pressione fino a una pressione
compresa tra 60 e 90 cm H,0. Ci6 assicura che il palloncino sia perfettamente
aderente alla parete tracheale. Ruotare leggermente la valvola di sfiato rossa
per rilasciare I'aria finché 'indicatore non raggiunge il settore verde della scala.

4. In caso di collegamento prolungato ad una cannula endotracheale, occorre
monitorare la pressione della cuffia e regolarla in presenza di discrepanze
rispetto al range di valori raccomandati.

VL. DATI TECNICI

Range di misurazione: 0-100 cm H,O
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 1cmH,0 =0,98067 hPa
+2 cm H,0 per l'intero range di
indicazione.

VII. PULIZIA
Pulizia dell’apparecchio di misurazione della pressione della cuffia

La disinfezione puo essere effettuata mediante sfregamento con comuni disinfettanti
per superfici a base alcolica. Per la pulizia utilizzare un panno morbido asciutto.

ATTENZIONE!

Non immergere assolutamente I'apparecchio in liquidi, né lavarlo sotto acqua
corrente! L’apparecchio non puo 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 dell’apparecchio.

ATTENZIONE!

Non immergere | ite il tubo di colleg to in liquidi, né lavarlo sot-
to acqua corrente!

In presenza di tracce di sporco all’interno del tubo di collegamento e/o di dan-
ni visibili, occorre smaltire immediatamente a regola d’arte il tubo di collega-
mento.

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

VIIl. AVVERTENZE LEGALI

lIproduttore AndreasFahlMedizintechnik-VertriebGmbHnonsiassumealcunarespons-
abilita 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 dell’apparecchio di misurazione della
pressione della cuffia oppure a riparazioni, qualora tali modifiche o riparazioni non sia-
no state effettuat dal produttore stesso. Cio vale sia per danni causati all'apparecchio
di misurazione della pressione della cuffia che per tutti gli eventuali danni conseguenti.
Qualora dovessero verificarsi eventi gravi in relazione a questo prodotto di Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, € necessario segnalarli al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui & stabilito o risiede I'utilizzatore e/o il paziente.
In caso di utilizzo per un tempo superiore alla durata d’uso indicata e/o in caso di uti-
lizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o conservazione dell’appa-
recchio di misurazione della pressione della cuffia secondo modalita diverse da quanto
indicato nelle istruzioni per 'uso, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH declina
ﬁualsiasi responsabilita, inclusa la responsabilita per vizi della cosa, se ammessa per
egge.

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'Unione
Europea da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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MANOMETRO DEL MANGUITO MUCOPROTECT®

1. PROLOGO

Estas instrucciones son validas para el Manometro del manguito MUCOPROTECT®
(REF 19500).

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

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

Il. USO PREVISTO

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

Ill. ADVERTENCIAS

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 conexion en el balén de control del tubo de traqueotomia/
tubo traqueal, el tubo de conexién abre la valvula del balon. El manometro del
manguito se debe retirar junto con el tubo de conexion porque, de lo contrario,
el aire del manguito del tubo de traqueotomia/tubo traqueal podria liberarse de
manera incontrolada.

El uso del manémetro del manguito esta limitado exclusivamente al personal
sanitario.

iEl manémetro del manguito no es compatible con MRT!

JATENCION!

El tubo de conexién es un producto para un tnico paciente y por consiguiente
s6lo se debe utilizar en un solo paciente. No esta permitido reutilizarlo en otros
pacientes y, por consiguiente, reacondicionarlo para su reutilizaciéon en otro
paciente.

IV. COMPLICACIONES

Se recomienda mantener la presion interna del balén por encima de 20 cm H,O por
el riesgo de aspiracion y neumonia, pero también por debajo de 30 cm H,O por el
riesgo de isquemia de la mucosa traqueal. Los valores recomendados pueden variar
por recomendacién médica.

V. INSTRUCCIONES

jAntes del uso se debe comprobar el funcionamiento del manémetro del man-
guito!

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

1. Cierre con el dedo la conexion Luer @.

2. Con el conector Luer cerrado, llenar de aire el manometro del manguito us-
ando una pera insufladora manual hasta los 100 cm H,0 @. El valor medido
debe permanecer constante durante 2-3 segundos.

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

Si se usa un tubo de conexion se debe realizar también la siguiente prueba de

estanqueidad:

1. Una el tubo de conexién con el conector Luer del manémetro del manguito ©.

2. Cierre el extremo del tubo de conexién con su dedo. Con el tubo de conexion
cerrado, llenar de aire el mandémetro del manguito usando una pera insuf-
ladora manual hasta los 100 cm H,O @. El valor medido debe permanecer
constante durante 2-3 segundos. Sila presion disminuye significa que el tubo
de conexion tiene una fuga y se debe sustituir y comprobar de nuevo.

Comprobacion de la presion del manguito:

1. La comprobacién de la estanqueidad del manguito de la canula traqueal se
efecta siguiendo las indicaciones del fabricante recogidas en las instruccio-
nes de uso.

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




3. Nir el manémetro del manguito mediante el tubo de conexion © o directamente
con el tubo de suministro de aire del balén ® de la canula traqueal. Inflar el
balon de baja presion hasta una presion de 60 a 90 cm H,O. Esto garantiza
que el balén presionara con firmeza contra la pared traqueal. Girar levemente
la vélvula de escape roja para que salga el aire hasta que el indicador haya
llegado a la zona verde de la escala.

4. En el caso de una conexién continua a un tubo endotraqueal, la presién del
manguito se debe supervisar para poder ajustarla al intervalo de presion reco-
mendado en caso de variaciones.

V1. DATOS TECNICOS

Intervalo de medicion: 0-100 cm H,O
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 medicion es de 1cmH,0 =0,98067 hPa
+ 2 cm H,O para todo el rango de
visualizacion.

VII. LIMPIEZA
Limpieza del manémetro del manguito

La desinfeccion puede hacerse frotando con un desinfectante de superficies a base
de alcohol disponible en el comercio. Para la limpieza use un pafio suave seco.

JATENCION!

iEn ninglin caso esta permitido sumergir el dispositivo en liquidos ni limpiarlo
debajo del chorro de agua corriente! jEl dispositivo no se debe reacondicionar
ni esterilizar de manera automatica!

Limpieza del tubo de conexion

Limpieza/desinfeccion mediante frotado de la superficie exterior solo con solucién
salina estéril (NaCl 0,9 %) y a continuacién secado con un pafio seco sin pelusa,
o con un desinfectante de superficies compatible con el material a base de alcohol.

JATENCION!

iEn ningun 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 dainos visibles debe
desecharse de manera correcta e inmediata.

El tubo de conexion se debe sustituir como muy tarde 7 dias después de abrir
el embalaje o seguin los requisitos de la normativa sanitaria.

VIIl. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de
los posibles fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones y/o de otras complicaci-
ones o sucesos indeseados cuya causa radique en modificaciones del producto por
cuenta propia o en el uso, el mantenimiento y/o la manipulacién incorrecta del mismo.
Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza
de los posibles dafios derivados de las modificaciones del mandémetro del manguito
o por reparaciones, cuando dichas modificaciones o reparaciones no las haya rea-
lizado el propio fabricante. Esto es aplicable tanto a los dafios asi ocasionados al
manometro del manguito, como a todos los dafios consecuentes por esta causa.
Encasodequeseproduzcaunincidentegrave enrelacién coneste productode Andreas
FahlMedizintechnik-VertriebGmbH,sedeberainformardeelloalfabricanteyalaautoridad
competente del estado miembro en el que reside el usuario o el paciente.

El uso después del periodo de tiempo de uso indicado o el uso, la utilizacién, el
cuidado (limpieza y desinfeccién) o la conservaciéon del manémetro del manguito
sin observar las normas de las presentes instrucciones de uso exonera a Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad, inclusive por del
mantenimiento defectuoso, siempre que la legislacion lo permita.

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.




MUCOPROTECT® MEDIDOR DE PRESSAO
DO CUFF

1. PREFACIO

Estas instrucdes sdo aplicaveis ao MUCOPROTECT® Medidor de pressédo do cuff
(REF 19500).

As instrugdes de utilizagdo destinam-se a informagao do médico, do pessoal de en-
fermagem e do doente/utilizador a fim de assegurar o manuseamento correto.
Antes de proceder a primeira utilizagao do produto leia atentamente as inst-
rugdes de utilizagao!

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

O aparelho de medigao da pressdo do cuff é utilizado para ventilagdo, bem como
para regulagéo e controlo da pressdo num tubo de traqueostomia/tubo traqueal com
cuff.

lll. AVISOS

Quando o medidor de pressao do cuff é utilizado para a monitorizagao, o utili-
zador tem de verificar a pressao do cuff de 15 em 15 minutos e ajusta-la.
Conectando o tubo de ligagao ao baldo de controlo do tubo de traqueostomia/
tubo traqueal, o tubo de ligagao abre a valvula do baldo. Para remover o me-
didor de pressao do cuff, remové-lo juntamente com o tubo de ligagao, caso
contrario, o ar sai do cuff do tubo de traqueostomia/ tubo traqueal de forma
incontrolada.

O medidor de pressao do cuff deve ser utilizado apenas por profissionais de
saude.

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

ATENGAO!

O tubo de ligagdo é um produto destinado a um Unico paciente e, por conse-
guinte, deve ser utilizado apenas num Unico paciente. A reutilizacao noutros
pacientes e, por conseguinte, a preparacao para a reutilizagido noutros pacien-
tes ndo sao permitidas.

IV. COMPLICAGOES

Devido ao risco de aspiragéo ou de uma pneumonia, recomenda-se que a pressao
interna do bal&o se situe acima dos 20 cm H,0 mas que, por outro lado, devido ao
risco de uma isquemia da mucosa traqueal, ndo ultrapasse o valor de 30 cm H,0. Os
valores recomendados podem variar segundo as instru¢cdes do médico.

V. INSTRUGOES
O medidor de presséo do cuff deve ser verificado antes da utilizagao!

Verificagdo do medidor de pressao do cuff em caso de utilizagdo sem tubo de

ligagao:

1. Tapar o conector Luer com o dedo @.

2. Com a bomba manual e o conector Luer fechado, inflar o medidor de pressao
do cuff até 100 cm H,O @. O valor medido deve manter-se constante durante
2-3 segundos.

3. Se a pressao descer, o aparelho ja nao 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:

1. Conecte o tubo de ligagédo ao conector Luer do medidor de presséo do cuff ©.

2. Feche apontadotubo de ligagdo com o seudedo. Com o baldo dabombamanual
e o tubo de ligagao fechado, inflar o medidor de presséo do cuff até 100 cm H,0
0. O valor medido deve manter-se constante durante 2-3 segundos. Se a pres-
sdo descer, o tubo de ligagao tem uma fuga e deve ser substituido e novamente

ensaiado.
Realizagao do controlo da pressao do cuff:
1. O ensaio de estanquidade do cuff da canula de traqueostomia realiza-se em
conformidade com as indicages do fabricante nas instru¢des de utilizagdo.
2. Antes da utilizagéo, verificar o baldo de baixa pressdo da canula de tra-

queostomia e antes da intubagdo ou desentubacao esvaziar o baldo comple-
tamente com a ajuda de uma seringa.




3. Conectar o medidor de pressao do cuff ao tubo de ligagdo © ou diretamente
ao tubo do baldo ® da canula de traqueostomia. O baldo de baixa pressdo
é inflado até a uma presséo de 60 a 90 cm H,O. Assim, fica garantido que o
baldo se encoste bem a parede da traqueia. Deixar sair o ar com uma ligeira
rotagdo da valvula de saida vermelha, até o ponteiro entrar no campo verde
da escala.

4. Em caso de ligagéo 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.

VI. DADOS TECNICOS

Faixa de medig&o: 0-100 cm H,O
Condicdes de conservagéo: -30°C a 70°C, 15— 85% humidade relativa do ar
Condigdes de operagao: 10°C -40°C, 15 - 85% humidade relativa do ar

A precisdo de medigao situa-se 1cmH,0 =0,98067 hPa
em + 2 cm H,0 em toda a ampli-
tude de indicagao.

VII. LIMPEZA

Limpeza do medidor de pressao do cuff

A desinfecéo pode ser efetuada com um pano e os desinfetantes de superficie habi-
tuais a base de alcool. Para a limpeza utilize um pano seco e macio.

ATENGAO!
Em caso algum, o aparelho deve ser mergulhado em liquidos ou lavado de-

baixo de agua corrente! O aparelho ndo pode ser reprocessado mecanicamen-
te ou esterilizado!

Limpeza do tubo de ligagao

Para a limpeza/ desinfegdo exterior com um pano deve ser usado apenas soro fi-
siolégico estéril (NaCl 0,9%) e para a secagem seguinte um pano macio que ndo
largue pélos ou um desinfetante de superficies adequado e compativel com o ma-
terial & base de alcool.

ATENGAO!

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

Caso se verifique sujidade no interior do tubo de ligacao ou haja danos visi-
veis, o tubo de ligacao deve ser imediatamente eliminado de forma correta.

O mais tardar 7 dias apds a abertura da embalagem ou conforme definido nos
padrdes de tratamento, o tubo de ligacao deve ser substituido.

VIIl. AVISOS LEGAIS

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

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nao se responsa-
biliza por danos provocados por alteragdes do medidor de pressé@o do cuff ou por
reparagoes, se estas alteragdes ou reparagdes ndo foram efetuadas pelo proprio
fabricante. Este principio é aplicavel aos danos deste modo provocados no medidor
de presséao do cuff como a todos os danos subsequentes.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, este deve ser comunicado ao fabricante e a au-
toridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta
estabelecido.

Em caso de utilizagdo para além do periodo de utilizagéo indicado e/ou em caso de
utilizacéo, aplicagdo, manutengao (limpeza, desinfegéo) ou conservagéo do medidor
de pressdo do cuff contrariamente as indicagdes constantes nestas instrugoes de
utilizacéo, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer res-
ponsabilidade incluindo da responsabilidade por defeitos, desde que a lei o permita.

A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH sao regidos exclusivamente em conformidade com os termos e con-
digdes 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, Colénia, registada na
Alemanha e nos Estados-membros da Europa.




MUCOPROTECT® CUFFDRUKMETER

1. VOORWOORD

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de MUCOPROTECT® cuffdrukmeter (REF
19500).

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

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

Il. BEOOGD GEBRUIK

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

1Il. WAARSCHUWINGEN

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

Bij aansluiting van de verbindingsslang op de controleballon van de tracheo-
tomietube/tracheale tube opent de verbindingsslang het ballonventiel. Bij ver-
wijdering 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.

De cuffdrukmeter mag alleen door opgeleid medisch personeel worden gebruikt.

De cuffdrukmeter is niet geschikt voor MRI!

LET OP!

De verbindingsslang is een product voor één patiént en daarmee uitsluitend
bestemd voor gebruik door één enkele patiént. Elk hergebruik bij andere pa-
tiénten en dus ook het voorbereiden op hergebruik bij een andere patiént zijn
niet toegestaan!

IV. COMPLICATIES

Wij adviseren vanwege het gevaar van een aspiratie resp. pneumonie een inwendige
ballondruk van meer dan 20 cm H,0O en anderzijds vanwege het gevaar van een
ischemie van het slijmvlies van de trachea van niet meer dan 30 cm H,O. De aanbe-
volen waarden kunnen afhankelijk van het voorschrift van de arts variéren.

V. INSTRUCTIE
Voé6r gebruk moet de cuffdrukmeter worden gecontroleerd!

Controle van de cuffdrukmeter bij gebruik zonder verbindingsslang:

1. Sluit de luer-aansluiting met de vinger af @.

2. Belucht de cuffdrukmeter met de handpompbal bij gesloten lueraansluiting tot
100 cm H,0 @. De meetwaarde moet gedurende 2-3 seconden constant blij-
ven.

3. Als de druk daalt, mag het apparaat niet meer worden gebruikt en moet het ter

reparatie naar de fabrikant worden gestuurd.

Als een verbindingsslang wordt gebruikt, moet daarnaast de volgende lekka-
getest worden uitgevoerd:

1. Bevestig de verbindingsslang aan de luer-aansluiting van de cuffdrukmeter ©.

2. Sluit het uiteinde van de verbindingsslang met uw vinger af. Belucht de cuff-
drukmeter met de handpompbal bij gesloten verbindingsslang tot 100 cm H,0
@. De meetwaarde moet gedurende 2-3 seconden constant blijven. Als de
druk daalt, lekt de verbindingsslang en moet deze worden vervangen of opni-
euw worden gecontroleerd.

Controle van de cuffdruk:

1. De cuff van de tracheacanule moet volgens de gegevens van de fabrikant in
de gebruiksaanwijzing op lekkage worden gecontroleerd.

2. Controleer voér gebruik de lagedrukballon van de tracheacanule en leeg de
ballon helemaal met een spuit voér de intubatie of extubatie.

3. Sluit de cuffdrukmeter aan op de verbindingsslang @ of direct op de ballontoe-

voerleiding ® van de tracheacanule. De lagedrukballon wordt tot een druk van
60 tot 90 cm H,O belucht. Dit garandeert dat de ballon goed tegen de trache-
awand ligt. Laat lucht ontsnappen door het rode afvoerventiel iets te draaien,
totdat de wijzer zich in het groene veld op de schaalverdeling bevindt.
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4. Bij een continue aansluiting op een endotracheale tube moet de cuffdruk in
de gaten worden gehouden en bij afwijkingen van het aanbevolen drukbereik
worden aangepast.

VI. TECHNISCHE GEGEVENS

Meetbereik: 0-100 cm H,O
Opslagomstandigheden: -30 °C tot 70 °C, 15 —85% rel. luchtvochtigheid
Bedrijfsomstandigheden: 10°C —40°C, 15-85% rel. luchtvochtigheid

De meetnauwkeurigheid is +2cm 1 cm H,0 = 0,98067 hPa
H,O voor het totale weerga-
vebereik.

VII. REINIGING
Reiniging van de cuffdrukmeter

Als desinfectie kan een veegdesinfectie met normaal in de handel verkrijgbare op-
pervlaktedesinfectiemiddelen op alcoholbasis worden uitgevoerd. Gebruik voor de
reiniging een zachte, droge doek.

LET OP!

In geen geval mag het apparaat in vloeistoffen worden ondergedompeld of on-
der stromend water worden gereinigd! 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 oppervlaktedesinfectiemiddel op alcoholbasis worden
uitgevoerd.

LET OP!

In geen geval mag de verbindingsslang in vloeistoffen worden ondergedom-
peld of onder stromend water worden gereinigd!

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

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

VIIl. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aanspra-
kelijk voor storingen, letsel, infecties en/of andere complicaties of andere
ongewenste gebeurtenissen die worden veroorzaakt door zelf aangebrachte produc-
twijzigingen of ondeskundig gebruik, verzorging en/of hantering.

Met name is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk voor
schade die wordt veroorzaakt door wijzigingen van de cuffdrukmeter of door repa-
raties, als deze wijzigingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd.
Dit geldt zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de cuffdrukmeter zelf als voor
alle daardoor veroorzaakte gevolgschade

Mocht er in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
een ernstig voorval optreden, dan dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en aan
de bevoegde instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/ of patiént gevestigd is.
Als de cuffdrukmeter langer wordt gebruikt dan de genoemde gebruiksperiode en/
of bij gebruik, toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van de cuff-
drukmeter in strijd met de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing is Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk inclusief aansprakelijkheid wegens
gebreken, voor zover wettelijk toegestaan.

Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden
verkocht en geleverd uitsluitend volgens de Algemene voorwaarden (AGB's); 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® is een in Duitsland en de overige lidstaten van
de EU gedeponeerd handelsmerk van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Keulen.




MUCOPROTECT® KUFFTRYCKSMATARE

1. FORORD

Denna bruksanvisning avser MUCOPROTECT® kufftrycksmatare (REF 19500).
Denna bruksanvisning ar avsedd som information for lakare, vardpersonal och pati-
ent/anvandare for saker och korrekt hantering.

Las noga igenom bruksanvisningen innan du anvédnder produkten for forsta
gangen!

Il. AVSEDD ANVANDNING

Kufftrycksmataren anvands till fyllning samt till tryckreglering och -kontroll for tra-
keostomituber/trakealtuber med kuff.

1ll. VARNINGAR
Vid anvéndning av kufftrycksmaétaren for 6vervakning maste kufftrycket kont-
rolleras och anpassas av anvandaren var 15:e minut.

Vid anslutning av anslutningsslangen till  kontrollballongen pa
trakeomtomituben/trakealtuben 6ppnar anslutningsslangen ballongventilen.
Nar kufftrycksmataren tas bort maste den tas bort tillsammans med anslut-
ningsslangen, eftersom luften annars lacker ut okontrollerat fran kuffen pa tra-
keotomituben/trakealtuben.

Kufftrycksmataren far bara anvéandas av hélso- och sjukvardpersonal.
Kufftrycksmaétaren ar inte MR-kompatibel!

OBS!

Anslutningsslangen &r en produkt far en patient och far saledes bara anvéndas
av en patient. Alla typer av ateranvandning pa andra patienter och darmed dven
reprocessing for ateranvandning av andra patienten ar inte tillaten!

IV. KOMPLIKATIONER

Ballongens innertryck bor ligga 6ver 20 cm H,O pa grund av risken for aspiration
respektive pneumoni, men ocksa under 30 o H,0 pa grund av risk for ischemi i
trakealslemhinnan. Det rekommenderade vérdet Kan variera beroende pa lakarens
instruktioner.

V. INSTRUKTIONER
Kontrollera kufftrycksmétaren fore anvandning!

Kontroll av kufftrycksmataren vid anvandning utan anslutningslang:

1. Tack Luer-anslutningen med fingret @.

2. Blas upp kuﬂtrycksmataren manuellt till 100 cm H,O med sténgd Luer-anslut-
ning @. Méatvardet maste vara konstant i 2-3 sekurider.

3. Om trycket faller far produkten inte langre anvéndas och maste repareras av
tillverkaren.

Om en anslutningsslang ska anvdndas maste foljande tathetskontroll genom-

foras:

1. Anslut anslutningsslangen till Luer-anslutningen pa kufftrycksméataren .

2. Stang anden pa anslutningsslangen med ett finger. Blas upp kufftrycksmata-
ren manuellt till 100 cm H,O och med sténgd anslutningsslang @. Métvérdet
maste vara konstant i 2-3°sekunder. Om trycket faller finns det ett lackage i
anslutningsslagen och den maste bytas ut och darefter kontrolleras igen.

Utfora kufftryckskontrollen:

1. Kuffen pa trakealkanylen maste kontrolleras avseende tathet enligt tillverka-
rens beskrivning i bruksanvisningen.

2. Kontrollera trakealkanylens lagtrycksballong fore anvandning och fore intube-
ring eller extubering ska ballongen témmas helt med en spruta.

3. Anslut kufftrycksmétaren till anslutningsslangen © eller direkt till ballongtillflo-

det @ pa trakealkanylen. Blas upp lagtrycksballongen till ett tryck pa 60 till 90
cm H,O. Detta garanterar att ballongen ligger bra mot trakealvaggen. Slapp ut
luft genom att vrida den roda utslappsventilen nagot tills visaren natt det grona
faltet pa skalan.

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




VI. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Matomrade: 0-100 cm H,0
Foérvaringsforhallanden: -30 °CHill 70 °C, 15— 85 % rel. luftfuktighet
Driftférhallanden: 10 °C-40 °C, 15 -85 % rel. luftfuktighet

Métnoggrannheten &r + 2cm H,0 1 .cm H,0 = 0,98067 hPa
for hela visningsomradet.

VIIl. RENGORING
Rengoring av kufftrycksmataren

Desinfektion kan ske genom avtorkning med vanliga alkoholbaserade ytdesinfekti-
onsmedel. Anvand en mjuk, torr duk fér rengéring.

OBS!

Enheten far aldrig sdnkas ned i vatska eller reng6ras under rinnande vatten!
Enheten kan inte reprocessas respektive steriliseras maskinellt!

Rengdring av anslutningsslangar

En yttre rengdring/desinfektion med avtorkning far bara ske med steril koksaltlésning
(NaCl 0,9 %) som féljs av torkning med en mjuk, luddfri duk eller med ett lampligt
materialkompatibelt alkoholbaserat ytdesinfektionsmedel.

OBS!

Anslutningsslangen far aldrig sédnkas ned i vétska eller rengéras under rinn-
ande vatten!

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

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

VIIl. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska
fel, skador, infektioner eller andra komplikationer eller oonskade handelser som beror
pa icke auktoriserade forandringar av produkten eller icke fackmannamassig anvand-
ning, skotsel eller hantering.

Framfor allt tar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar fér skador
som uppkommer genom &ndringar av kufftrycksmataren eller genom reparationer,
om dessa andringar eller reparationer inte har utforts av tillverkaren. Detta géller &ven
skador som uppkommer pa kufftrycksmataren harigenom samt samtliga foljdskador
harigenom.

Om en allvarlig incident uppkommer i samband med denna produkt fran Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ska detta anmalas till tillverkaren och behérig
myndighet i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten ar bosatt.

Vid anvandning langre @n angiven tid och/eller vid anvandning, skétsel (rengdring,
desinfektion) eller vid forvaring av kufftrycksmataren som inte dverensstdammer med
anvisningarna i denna bruksanvisning frisager sig Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH allt ansvar inklusive garanti, satillvida det ar tillatet enligt lagen.

Inkdp och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH sker uteslutande enligt standardavtalet (Allgemeine Geschaftsbedingungen,
AGB); dessa kan erhallas direkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten. MUCOPROTECT®
ar ett varumarke som tillhér Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoIn och
registrerat i Tyskland och EU:s medlemsstater.




MUCOPROTECT® CUFFTRYKMALER

I. FORORD

Denne vejledning geelder for MUCOPROTECT® cufftrykmaler (REF 19500).
Brugsanvisningen indeholder informationer til laege, plejepersonale og patient/bruger
med henblik pa, at der sikres en fagligt korrekt handtering.

Laes ?rugsanvisningen omhyggeligt igennem,inden produktet anvendes forste
gang!

Il. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

Cufftrykmaleren er beregnet til ventilation samt til trykregulering og -kontrol ved en
tracheotomitubus/trachealtubus med cuff.

lll. ADVARSLER
Ved anvendelse af cufftrykmaleren til monitorering skal cufftrykket kontrolleres
og tilpasses af brugeren hvert 15. minut.

Ved tilslutning af forbindelsesslangen til kontrolballonen for tracheotomitubus/
trachealtubus abner forbindelsesslangen ballonventilen. Ved fjernelse af cuff-
trykmaleren skal cufftrykmaleren fiernes sammen med forbindelsesslangen, da
der ellers siver ukontrolleret luft ud fra cuffen til tracheotomitubus/trachealtu-
bus.

Cufftrykmaleren ma kun anvendes af medicinsk fagpersonale.

Cufftrykmaleren er ikke egnet til MRT!

BEMARK!

Forbindelsesslangen er et én-patient-produkt og dermed udelukkende bereg-
net til anvendelse pa én enkelt patient. Enhver genanvendelse pa andre pati-
enter og dermed ogsa klargering til genanvendelse pa en anden patient er ikke
tilladt!

IV. KOMPLIKATIONER

Det anbefales, at det indvendige ballontryk ligger over 20 cm H,O pga. faren for en
aspiration eller pneumoni og pa den anden side ikke overstiger veerdien pa 30 cm
H,O pga. faren for en iskeemi i trachealslimhinden. De anbefalede veerdier kan variere
afhaengigt af leegens vurdering.

V. VEJLEDNING

Kontrollér cufftrykmaleren for brug!

Kontrol af cufftrykmaleren ved anvendelse uden forbindelsesslange:

1. Teetn luer-tilslutningen med fingeren @.

2. Inflatér cufftrykmaleren op til 100 cm H,0 @ med handpumpeballonen med
lukket luer-tilslutning. Maleveerdien skal forblive konstant i 2-3 sekunder.

3. Hvis trykket falder, ma apparatet ikke lzengere anvendes, og det er ngdvendigt

med en reparation hos producenten.

Hvis der anvendes en forbindelsesslange, skal der desuden foretages folgende

taeethedskontrol:

1. Forbind forbindelsesslangen med cufftrykmalerens luer-tilslutning ©.

2. Luk forbindelsesslangens ende med fingeren. Inflatér cufftrykmaleren op til
100 cm H,O ® med handpumpeballonen med lukket forbindelsesslange. Male-
veerdien skal forblive konstant i 2-3 sekunder. Hvis trykket falder, har forbin-
delsesslangen en laekage, og den skal udskiftes og kontrollen gentages.

Udferelse af cufftrykkontrol:

1. Kontrollen af cuffen til trachealkanylen med henblik pa teethed skal udferes iht.
producentens angivelser i brugsanvisningen.

2. For brug skal lavtryksballonen til trachealkanylen kontrolleres, og fer intuberin-
gen eller ekstuberingen skal ballonen tammes komplet vha. en sprajte.

3. Forbind cufftrykmaleren med forbindelsesslangen © eller direkte med trache-

alkanylens ballon-tilledning @®. Lavtryksballonen inflateres op til et tryk pa 60
til 90 cmH,0. Dette sikrer, at ballonen ligger godt mod trachealvaeggen. Aftap
luften ved at dreje let pa den rede aftapningsventil, indtil viseren i det grenne
felt har naet det rede felt.

4. Ved en kontinuerlig tilslutning pa en endotrachealtubus skal cufftrykket overva-
ges og tilpasses i tilfeelde af afvigelser fra det anbefalede trykomrade.




VI. TEKNISKE DATA

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

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

VIl. RENGOGRING
Rengpering af cufftrykmaleren

| forbindelse med desinfektion kan der foretages en viskedesinfektion med alminde-
lige desinfektionsmidler til overflader pa basis af alkohol. Der ma kun anvendes en
blgd og ter klud ren under renggringen.

BEMAERK!

Apparatet ma aldrig dyppes ned i vaesker eller rengeres under rindende vand!
Apparatet kan ikke klargeres maskinelt eller steriliseres!

Renggering af forbindelsesslangen

Udvendig rengering/viskedesinfektion kun med steril saltoplasning (NaCl 0,9%) og
efterfalgende terring med en bled og fnugfri klud eller et egnet materialeforeneligt
desinfektionsmiddel til overflader pa basis af alkohol.

BEMARK!

Forbindelsesslangen ma aldrig dyppes ned i vasker eller renggres under rin-
dende vand!

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

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

VIIl. 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.

Isaer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader,
der er forarsaget af eendringer af cufftrykmaleren, eller som opstar pa grund af repa-
rationer, hvis disse @ndringer eller reparationer ikke er blevet udfert af producenten
selv. Dette geelder savel for de derved forarsagede skader pa selve cufftrykmaleren
som for samtlige derved forarsagede folgeskader.

Hvis der skulle opsta en alvorlig heendelse 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.

Ved anvendelse af trachealkanylen ud over den naevnte anvendelsestid og/eller an-
vendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af cufftrykmaleren i mod-
strid med forskrifterne i denne brugsanvisning fritages Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, inklusive mangelansvar — for sa vidt dette er
tilladt ifalge lovgivningen.

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, til enhver tid at foretage produkteendringer.

MUCOPROTECT?® er et registreret varemeerke i Tyskland og EU-medlemslandene
tilhgrende Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.




MUCOPROTECT® CUFFTRYKKMALER

I. FORORD
Denne anvisningen gjelder for MUCOPROTECT® cufftrykkmaler (REF 19500).

Bruksanvisningen er beregnet til & informere lege, pleiepersonale og pasient/bruker
for a sikre fagmessig handtering.

Les ngye gjennom denne brukerveiledningen for farste gangs bruk av produktet!

Il. KORREKT BRUK

Cufftrykkmaleren har ventilering til oppgave, samt trykkregulering og -kontroll ved
trakeostomirgr/trakealrer med cuff.

1ll. ADVARSLER

Ved bruk av cufftrykkmaleren til overvakning ma cufftrykket til brukeren kont-
rolleres og tilpasses hvert 15. minutt.

Ved tilkobling av forbindelsesslangen til kontrollballongen for trakeotomitube/
trakealtube apner forbindelsesslangen ballongventilen. Ved fjerning av cufftry-
kkmaleren ma cufftrykkmaleren fijernes sammen med forbindelsesslangen, da
luften ellers viker ukontrollert ut av cuffen pa trakeotomituben/trakealtuben.

Cufftrykkmaleren skal kun brukes av medisinsk fagpersonale.
Cufftrykkmaleren er ikke MR-kompatibel!

OBS!

Forbindelsesslangen er et enkeltpasientprodukt og derme utelukkende be-
regnet 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!

IV. KOMPLIKASJONER

Det anbefales at ballongens innvendige trykk pa grunn av risikoen for aspirasjon hhv.
pneumoni ligger over 20 cm H,O og pa+ den andre siden ikke overskrider verdien pa
30 cm H,0 pa grunn av risikoen for iskemi i trakealslimhinnen. De anbefalte verdiene
kan variére avhengig av legeanordning.

V. BRUKSANVISNING

Kontroller cufftrykkmaleren for bruk!

Kontroll av cufftrykkmaleren ved bruk uten forbindelsesslange:
1. Tett igjen luertilkoblingen med fingeren @.

2. Luft cufftrykkmaleren til 100 cm H,O med handpumpeball ved lukket luertilkob-
ling ®. Maleverdien ma veere konstant i 2-3 sekunder.

3. Hvis trykket faller, skal apparatet ikke lenger brukes, og det er ngdvendig med
en reparasjon hos produsenten.

Hvis det brukes en forbindelsesslange, skal i tillegg felgende tetthetskontroll
gjennomfores:
1. Koble forbindelsesslangen til luertilkoblingen til cufftrykkmaleren ©.

2. Lukk enden av forbindelsesslangen med fingeren. Luft cufftrykkmaleren til 100
cm H,0 med handpumpeball ved lukket forbindelsesslange ®. Maleverdien
ma véere konstant i 2-3 sekunder. Hvis trykket faller, har forbindelsesslangen
en lekkasje og ma skiftes ut og kontrolleres pa nytt.

Gjennomfering av cufftrykkontrollen:

1. Kontrollen av cuffen til trakealkanylen for tetthet skjer tilsvarende produsentan-
givelsene i bruksanvisningen.

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

3. Forbind cufftrykkmaleren med forbindelsesslangen @ eller direkte med bal-

longtilferselen @ til trakealkanylen. Lavtrykksballongen luftes til et trykk pa 60
til 90 cm H,0. Dette garanterer at ballongen ligger godt mot trakeal-veggen.
Slipp ut luftén ved 4 dreie lett pa den rgde utslippsventilen, inntil viseren kom-
mer til det granne feltet pa skalaen.

4. Ved kontinuerlig tilkobling til en endotrakealtube ma cufftrykket overvakes og
tilpasses ved avvik fra det anbefalte trykkomradet.
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VI. TEKNISKE DATA

Maleomrade: 0-100 cm H,0
Oppbevaringsbetingelser: -30 °C il 70 °C, 15— 85 % rel. luftfuktighet
Driftsbetingelser: 10°C-40°C, 15-85 % rel. luftfuktighet

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

VIl. RENGJGRING
Rengjering av cufftrykkmaleren

For desinfeksjon kan en avtgrkingsdesinfeksjon gjennomfares med vanlige overflate-
desinfeksjonsmidler pa alkoholbasis. Bruk en myk, terr klut til rengjering.

OBS!

Enheten skal under ingen omstendighet dykkes ned i vaesker eller rengjeres
under rennende vann! Apparatet kan ikke reprosesseres hhv. steriliseres mas-
kinelt!

Rengjering av forbindelsesslangen

En ytre rengjering/avterkingsdesinfeksjon skal kun gjennomferesmed steril koksalt-
lasning (NaCl 0,9 %) og tilknyttet tarking med en myk, lofri klut eller med et egnet
materialkompatibelt overflatedesinfeksjonsmiddel pa alkoholbasis.

OBS!

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

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

Senest 7 dager etter apning av pakningen eller tilsvarende bestemmelsene av
pleiestandarden ma forbindelsesslangen skiftes ut.

VIIl. 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.

Spesielt patar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH seg intet ansvar for ska-
der som oppstar pa grunn av endringer pa cufftrykkmaleren eller pa grunn av reparas-
joner, nar disse endringene eller reparasjonene ikke er foretatt av produsenten selv.
Dette gjelder bade for skader som er forarsaket av dette pa selve cufftrykkmaleren og
for alle folgesskader som er oppstatt som folge av dette.

Hvis det i sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH skulle opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produ-
senten og ansvarlige myndigheter i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasi-
enten bor.

Ved bruk utover det angitte brukstidsrommet og/eller ved bruk, anvendelse, pleie
(rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring av cufftrykkmaleren mot angivelsene i
denne bruksanvisningen, fritas Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra eth-
vert ansvar, inkludert ansvar for defekter — i den grad det er tillatt ved lov.

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
skjer utelukkende i samsvar med vare standard kontraktvilkar (AGB); disse kan du
bestille direkte fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid & foreta produktendringer.
MUCOPROTECT® er et registrert varemerke som tilherer Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, Kéln, i Tyskland og EU-medlemsstatene.
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MUCOPROTECT®-KUFFIPAINEMITTARI

I. ALKUSANAT
Tama kayttoohje koskee MUCOPROTECT® -kuffipainemittaria (tuotenumero 19500).

Kayttéohje on tarkoitettu laakéareiden, hoitohenkildkunnan ja potilaan/kayttajan tie-
doksi laitteen asianmukaisen késittelyn varmistamiseksi.

Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoonottoa!

1. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

Kuffipainemittaria kéytetdan kuffilla varustetun trakeostomiaputken/henkitorviputken
ilmaukseen sekéa paineensaatoon ja -hallintaan.

lll. VAROITUKSET

Kaytettdessa kuffipainemittaria valvontaan kayttdjan on tarkastettava ja saa-
dettava kuffipaine 15 minuutin valein.

Yhdysletku avaa ballonkiventtiilin, kun yhdysletku liitetddn trakeotomiaputken/
henkitorviputken tarkastusballonkiin. Kuffipainemittarin poistossa on kuffipai-
nemittarin kanssa poistettava myos yhdysletku, silld muuten ilma haihtuu tra-
keotomiaputken/henkitorviputken kuffista hallitsemattomasti.

Vain ladketieteellinen ihenkilokunta saa kayttaa kuffipainemittaria.
Kuffipainemittari ei ole yhteensopiva magneettikuvauksen (MK) kanssa.
HUOMIO!

Yhdysletku on tarkoitettu ainoastaan kaytettdvaksi yhdellda yksittaisellda po-
tilaalla. Kaikenlainen uudelleenkaytté muilla potilailla ja siten myos kasittely
uudelleenkdyttoa varten muilla potilailla on kielletty.

IV. KOMPLIKAATIOT

On suositeltavaa pitéa ballongin sisépaineena aspiraation ja keuhkokuumeen vaaran
vuoksi yli 20 cm H,O ja toisaalta henkitorven limakalvon iskemian vaaran vuoksi alle
30 cm H,0. Suositellut arvot voivat vaihdella aakérin harkinnan mukaan.

V. OHJE

Kuffipainemittari on tarkastettava ennen kayttoa!

Kuffipainemittarin tarkastus kdytossa ilman yhdysletkua:

1. Sulje luer-liitanta sormella @.

2. Pida luer-litanta suljettuna ja tayta kuffipainemittariin kasipumppupallolla 100
cm H,0 @. Mittausarvon pitéé pysya muuttumattomana 2-3 sekuntia.

3. Jos paine laskee, laitetta ei saa enaa kayttaa, vaan se on toimitettava valmis-
tajalle korjattavaksi.

Yhdysletkua kaytettdessa on liséksi tehtdva seuraava tiiviy-starkastus:

1. Yhdista yhdysletku kuffipainemittarin luer-liitantaan ©.

2. Sulje yhdysletkun paa sormellasi. Pida yhdysletku suljettuna ja tayta kuffipai-
nemittariin kdsipumppupallolla 100 cm H,O @. Mittausarvon pitaé pysyé muut-
tumattomana 2-3 sekuntia. Jos paine Iasgkee yhdysletkussa on vuoto, ja se on
vaihdettava ja tarkastettava uudelleen.

Kuffipaineen tarkastus:

1. Trakeakanyylin kuffin tiiviys tarkastetaan kayttdohjeen sisaltamien valmistajan
tietojen mukaan.

2. Tarkista trakeakanyylin matalapaineballonki ennen kaytto4, ja tyhjenna ballon-
ki kokonaan ruiskulla ennen intubaatiota tai ekstubaatiota.

3. Yhdista kuffipainemittari yhdysletkuun © tai suoraan trakeakanyylin ballon-

kijohtoon ®. Matalapaineballonkiin téytetdén 60-90 cm H,0O:n paine. Tama
takaa, etta ballonki pysyy hyvin henkitorven seindmaa vasten Poista ilmaa
kaantamalla hieman punaista tyhjennysventtiilia, kunnes osoitin on asteikon
vihredlla alueella.

4. Jos kyseessa on yhtajaksoinen litdnta endotrakeaaliputkeen, kuffipainetta on
seurattava ja sdadettava, mikali se poikkeaa suositellusta painealueesta.
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VI. TEKNISET TIEDOT

Mittausalue: 0-100 cm H,O

Sailytysolosuhteet: -30-70 °C, suhteellinen iimankosteus 15 -85 %
Kayttéolosuhteet: 10-40 °C, suhteellinen iimankosteus 15 -85 %
Mittaustarkkuus on + 2 cm H,0 1.cm H,0 =0,98067 hPa

koko nayttéalueella.

VII. PUHDISTUS

Kuffipainemittarin puhdistus

Kuffipainemittarin voi desinfioida pyyhkimalla tavanomaisilla alkoholipohjaisilla pinta-
desinfiointiaineilla. Kayta puhdistukseen pehmeaa ja kuivaa liinaa.

HUOMIO!

Laitetta ei saa missddn tapauksessa upottaa nesteisiin eikd puhdistaa juok-
sevan veden alla. 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 pehmeaa, nukkaamatonta
liinaa, tai sopivaa alkoholipohjaista materiaalille yhteensopivaa pintadesinfiointiainet-
ta.

HUOMIO!

Yhdysletkua ei saa missaan tapat
juoksevan veden alla.

Jos yhdysletkun sisélla on likaa tai yhdysletkussa on nékyvia vaurioita, yh-
dysletku on viipymatta havitettava ammattimaisesti.

Yhdysletku on vaihdettava viimeistaan 7 paivan kuluttua pakkauksen avaami-
sesta tai hoitostandardin maaraysten mukaisesti.

VIIl. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairiéista,
loukkaantumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista
tapahtumista, jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistéd muutoksista tai asi-
attomasta kaytosta, hoidosta ja/tai kasittelysta.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka
aiheutuvat kuffipainemittariin tehdyistd muutoksista tai korjaustoimenpiteistd, jos
valmistaja ei ole itse tehnyt naitd muutoksia tai korjauksia. Tama patee seka tasta
aiheutuviin vaurioihin kuffipainemittarissa etté kaikkiin néiden vaurioiden seuraukse-
na syntyviin vahinkoihin.

Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen kaytén
yhteydessa ilmenee vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle seka va-
staavalle viranomaiselle siina jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.
Kayttaminen mainittua kayttdaikaa pidempaén ja/tai kuffipainemittarin kayttaminen,
hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen tdman kayttdohjeen tietojen vas-
taisesti vapauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevas-
tuusta mukaan lukien virhevastuu.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myyd&an ja toimite-
taan ainoastaan yleisten myyntiehtojen mukaisesti; naméa ovat saatavana suoraan
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin. MUCOPROTECT® on Saksassa ja
Euroopan unionin jasenmaissa rekisterdity Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH:n (KolIn, Saksa) tavaramerkki.

upottaa r isiin eikd puhdistaa
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METPHTHZ NIEZHZ AEPOOAAAMOY
MUCOPROTECT®

1. EIZArQry

Aurs'g o1 0dnyieg 1oxUouV yia Tov PeTpnTH TTieang agpobaiapou MUCOPROTECT® (KQA.
19500).

O1 odnyieg XpAANG XPNOIMEUOUY VIO TNV EVNLEPWON TOU 1OTPOU, TOU VOGMAEUTIKOU
TIPOCWTTIKOU Kol TOUATBEVOUG/XPAaTN yia TN SI0TPAAIoN TOU OwaToU XEIPIOHOU.

Mpiv amd TNV TPWTN XPHON TOU TPOIOGVTOG, TTAPOKAAEIOTE va SlaBdoeTe
TIPOCEKTIKA Kal PEXPI TEAOUG TIG 0Bnyieg Xpriong!

Il. TIPOBAEMOMENH XPHZH

O peTpnTAG TriEaNg agpoBaAapiou Xpnaipeler yia Tn dIOyKwan, KaBwg Kai T pUBHIon Kai
ToV €AEYXO0 TNG TTENG EVOG CWANVA TPAXEIOOTOUIOG/TPAXEIOTWARVA e cuff.

Ill. MIPOEIAOMOIHZEIX

Kard Tn xprion Tou PeTPNTA Tricong agpoBaAdpou yia TrapakoAoubnon, n mison
agpoBaAdpou TTPETTEl va EAéyXETON Kal va puBpieTal aTrd Tov XpoTn KABE 15 AeTrTd.
Kartd Tn oUvdeon Tou ouvdeTikoU CwAVa OTO UTTAAGVI EAéyXou Tou CwARva
TPOXEIOTOUNG/TPAXEIOOWANVA, O OUVOETIKOG OwANRvag avoiyel Tn BaABida
ptraloviou. Katd Tnv a@aipeon Tou PETPNTH TriEONG agpoBaAduou, o UETPNTAG
Tieong agpoBaAdpou TTPETTEl va apaipeBei padi e TOV OUVOETIKO TWARVA, KaBwg
o€ avTiBeTN TEPITITWON 0 aépag Ba Siauyel aveEAEYKTa aTTd TOV 0EPOBAAaO TOU
OWANRVa TPAXEIOTOMNG/TPAXEIOCWARVA.

O peTpnTAG TriEoNG 0gPOBAAGUOU ETITPETETAI VA XPNOIUOTIOIEITAlI Hovo atmod
ETaYYEAPOATIEG UYEIDG.

O peTpnTig 1'r|£o’n~; agpoBaAdpuou Bev gival CUPBATOG PE OTTEIKOVION HAYVNTIKOU
guvTovioHoU!

MPOZOXH!

O ouvdEeTIKOG CWANRVAG EiVal TTPOIOV TTOU TTPOOPIZETAI OTTOKAEICTIKG YIa XPRON OF
&va poévo aoBevry. OroladnroTe TAVaANTITIKA XPon o€ GAAoug aoBeveig, Kabwg
Kol N £TTEgEPYaTia yia ETAVAANTITIKA XPron o€ aAAov agbeviy, arayopeUovrai!

IV. ENINAOKEZ

ZuvioTatal n diaTPNON TNG ETWTEPIKAG TTEGNG TOU PTTAAOVIOU TIavW aTTo TNV TIun
Twv 20 cm H,O Aoyw Tou KIVEUVOU avappo@nang 1 Tiveupoviag, aAAd opwg Xwpig
va U'ITEpBGIVEI v TN Twv 30 cm H,O Adyw Tou KIVEUVOU I0XAILIAG TOU TPOXEIaKOU
BAevvoyovou. O1 ouvioTwEVEG Tlpeg pTTopEi va Sla@Eépouv avaAoya PE TIG EVTOAEG
Tou 1aTpoU.

V. OAHFIEZ
Mpiv TN Xprion, amraiTeital EAeyX0g Tou PETPNTH TTiEoNg agpoBaAduou!

‘EAgyxog Tou peTPNTA TriEoNg agpoBaAdpou KATd TN XPNoN XwpPig CUVBETIKO

owAnva:

1. ZpayioTe TN BUpa Luer pe To dAKTUAO @.

2. Evw n BUpa Luer gival o@payiguévn, XPNOIPOTTOIROTE TN @OUTKA XEIPOKIVNTOU
(POUCKWHATOG VIO VA POUCKWOETE TOV HETPNTN TTieang agpoBaAapou ata 100
cm H,0 @. H évdeign mpéel va Trapapeivel ataBepn yia 2-3 SeuTepOAETITa.

3. T TEPITITWON Trrwcng mg msong, N OUOKeUN dev crmpcrrsml va XpnoidorroinBei
TIAOV KOll OTTAITEITAN ETTIOKEUN OTTO TOV KATAOKEUAOTH).

OTav  XPNOIUOTIOIEITAI OUVSETIKOG OWANVAG, TIPETTEI EMITTPOCOETWG Vo

B1evepynBei o ak6AouBog £AeyX0g OTEYAVOTNTAG:

1. ZuvdEaTE TOV OUVOETIKO OwARva o BUpa Luer Tou petpnTh Trieong aepoBaAdpou
.

2. ZppayiaTe TO AKPO TOU GUVOETIKOU CwANVA pE TO dAKTUAG 0ag. Eviy 0 ouvOETIKOG
OWANVaG  €ival  OQPAYIOHEVOG,  XPNOIMOTIOINDTE TN QOUCKA ~ XEIPOKIVNTOU
(POUCKWHATOG YIO VA POUCKWOETE TOV HETPNTN Trieang agpoBadpou ata 100
cm HO @. H Evéalﬁn 'ITpE'ITEI va Trapapeivel oTaBepn yia 2-3 SeutepOAeTTTa. Z€
m:plrrrwon TITWONG TNG TiENG, 0 TUVBETIKOG OWARVAG TTapouaiader diappor) Kai
TIPETTEI VO QVTIKATAOTABE! Kol va EAeYXOEi €K VEOU.

Aieaywyn Tou eAéyyou Trieong agpoBaAdpou:

1. O aepobAAAHOG TOU TPAXEIOTWANVO TIPETTEI VO EAEYXETAI VIO OTEYAVOTNTA
GUUQWVa PE TIG 0BNYIEG XPATNG TTOU TIAPEXOVTAI ATTO TOV KATAOKEUATTH.

2. Mpiv TN xprion, eAéyETe To UTTaAOVI XapNnANg TTiEONG TOU TPAXEIOTWARvVA Kal,
TPIV TN SIOOWANVWAON Kal aTTOTWARVWOT, EKKEVWATE TTAPWS TO UTTAAOVI PE
T BonBeia piag auplyyag.
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3. ZuvdéaTe TOV PETPNTH TTiEONG agpoBaAdpou pe Tov OUVOETIKO OwAva © 1
QTTEUBEING HE TN YPAUUN TTApoXNG UTTaAovIoU @ TOU TPaxEIOowAvVa. POUCKWATE TO
pTraAovE XapnAng Trieang oe Triean 60 éwg 90 cm H,O. AuTo eyyudTal OTi To PUTTaAdVI
B0 aKOUPTTG GTABEPA OTO TPAXEIOKO TOIXWHA. ZTPIYPTE EAAPEG TNV KOKKIVN BaABiSa
EKTOVWONG YIa VO ATTEAEUBEPWOETE agPQ, PEXPI O OEIKTNG Vo pBATEI aTO TTPACIVO
TIedio TNG KAIPOKAG.

4. e TIEPITITWON OUVEXOUG OUVOEONG OE €vav eVOOTPOXEIOKO OwARva, n Triean
agPOBAAAGpOU TTPETTEI VO TTAPAKOAOUBEITAI, £T01 WOTE VO UTTOPEi VA PUBIOTE OTO
OUVIOTWHEVO EUPOG TTENG O€ TIEPITITWAT ATTOKAITNG.

VI. TEXNIKA AEAOMENA

Eupog pétpnong: 0-100 cm H,O

ZuvOnKeg aTmobrKeuang: -30°C éwg 70°C, 15 — 85% axeTikr) uypagia
Juvenkeg Aeitoupyiag: 10°C - 40°C, 15 — 85% oxeTikr| uypagia

H akpifeia pEtpnong eival + 2 1.cm H,0 = 0,98067 hPa

cm H,O yia 0AdkAnpo 1o eUpog

EPPAVIONG.

VIl. KAGAPIZMOZ

KaBapiopog Tou peTpnTh Tigong agpoBaAdpou

H amoAUpavon prmopei va  TTpayparotroin®ei e OKOUTTIOWA, XPNOIHOTTOIWVTAG
ATTOAUHOVTIKG  ETTIQAVEIWY HE BAON OAKOOAN TTOU KUKAOQOpOUV aTnv ayopd.
Xpnaigotroigital éva paAako, aTeyvo Travi yia Tov Kabapiagpo.

NPOZOXH!

e Kopio mEPITTTWON Sev emMITPETETAI N €UPUBION TNG CUOKEUNG Of Uypd
f 0 KaBApIoPOG TNG KATW ammd TpeXoUpevo vepd! H ouokeun dev prropei va
utroBAnBei o€ unxavikn emegepyaaia | arooTeipwon!

KaBapiop6g Tou ouvdeTikoU owAfva

To ewTepIKO pTTOPET VO KaBapIoTei/amroAupaveei Lovo pe OTEipo SIGAUHA GUTIONOYIKOU
opoU (NaCl 0,9%) Kkai aTn guvéxeia va OTeyvweei pe éva PaAaKO Travi TTou Sev a@rivel
XvOoUdI 1} LE Eval KATAAANAO OTTOAUPIQVTIKO ETTIQAVEIWY HE BAAT aAKOOAN TTou gival cupRaTd
HE TO UAIKO.

NPOZOXH!

Ze Kopio TTEPITTWON Sev emMITPETTETAN N UPRUBIOT TOU CUVSETIKOU CWARVa O€ Uypd
1 0 KABaPITUOG TOU KATW OTTO TPEXOUMEVO VEPO!

Edv To E0WTEPIKG TOU GUVIETIKOU CWARVA ival akGBapTo 1) EGv UTTAPXOUV opaTd
onpeia {NUIGG, 0 CUVOETIKOG CWANVAG TIPETTEI VA OTTOPPIPOE] OUECWG PE TOV
KaTdAANAo TpoTTO.

O ouVBETIKOG OWANVAG TIPETTEI VO AVTIKABIOTATAI TO APYOTEPO 7 NUEPEG META TO
GVOIYUO TG CUOKEUOTIOG I} CUNPWVA HE TIG ATTAITAOEIG TOU TTPOTUTTOU TreEpiBaAyng.

VIIl. NOMIKEZ YNOAEIZEIZ

H kataokeudoTpia eTaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Sev avaAappaver
Kapia euBUVN yia SUTAEITOUPYIES, TPAUHOTIOHOUG, AOIHWEEIG KaI/f AAAEG ETTITTAOKEG 1 GAACL
avemBUpNTa CUPBAVTA, T OTTOIC OPEIAOVTOI TE AUBAIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TTPOIOVTWV 1) HN
€VOEDEIYHEVN XPNON, PPOVTIDA KA/ XEIPIOHO.
Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avahapBdver kapia euduvn
yIa {NMIEG TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO TPOTTOTTOINTEIG TOU JETPNTH TTEONG aEPOBAAAIOU ) aTTO
ETTIOKEUEG, EAV TETOIOU €I0OUG TPOTTOTTOINTEIG I ETTIOKEUEG OEV £XOUV TTPAYATOTTOINOEI OTTO
Tov ilo TOV KATAOKEUaaTH. AUTO IOXUE! YIa OAEG TIG CNMIEG TTOU TTPOKARBNKav aTov idlo Tov
HeTPNTA TTiEaNG aePOBaAdHOU KaBwg Kal it OTTOIEGONTTOTE TTAPETTOUEVES CNHIEG.
2 TIEPITITWOT TTOU TIPOKUWEI KATTOI0 00Papd GUPBAV Og aUVEEDN HE QUTHV T CUCKEUN
g Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, autd mpémel va avagepBei atov
KOTOOKEUAOTH) Kal TNV appodia apxr) Tou KPAToug PHEAOUG OTO OTToio BPIoKETaI 0 XPRATNG
r/kai 0 aoBevng.
Ze TIEPITITWON E£POPHOYNAG TTEPA OATTO TO KABOPIOUEVO XPOVIKO dIACTNUA EQAPHOYNAG,
Ka/r) o€ TrEPITITWAN XPHong, XPNOIKOTToINaNG, PPovTidag (kaBapiapou, atroAUpavong) i
PUAAENG TOU PETPNTI TTiEONG OEPOBAAGHOU KOTA TTapaican Twv OTTAITACEWY AQUTWY TwV
odnyiwv Xpriong, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Sev avaAapBaver kapia
€UBUVN, TUUTTEPIAGUBAVOLEVNG TNG EUBUVNG YIa EAATTWHATA — aTO BaBUG TTOU ETITPETTETAN
aTd TO VOHO.
H 1wAnan kai n 8168ean dAwv Twv TTpoidviwy Tng Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH yivovTal aTTOKAEIOTIKG U@V HE TOUG YeVIKoUg dpoug auvalaywy (AGB), Toug
%noioug ptropeite va AdBete ameuBeiag amd v Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
mbH.
O KOTAOKEUAOTAG dlaTnpei ava TIAoa aTIyUr TO JIKAIWHA TPOTTOTTOINCNG TOU TIPOIOVTOG.
To MUCOPROTECT® eival oTn Meppavia kal ota kpatn péAn TG EE onjpa karateBév g
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.
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MUCOPROTECT® KAF BASINCI OLGUM CIHAZI

1. ONSOZ
Bu kilavuz MUCOPROTECT® kaf basinci 6lgim cihazi (REF 19500) igin gegerlidir.

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

Lutfen Griinii ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlarin dikkatle okuyunuz!

Il. AMACA UYGUN KULLANIM

Kaf basinci 6lglim cihazi, kafli trakeal tlip/trakeostomi tiiplerinde havalandirma,
basing regiilasyonu ve basing kontrollinde kullanilir.

lll. UYARILAR

Kaf basinci 6l¢iim cihazinin izleme amaciyla kullanildig: durumlarda kaf basinci
uygulayici tarafindan 15 dakikada bir kontrol edilmeli ve uyarlanmaldir.
Baglanti hortumu trakeostomi tiipiiniin/trakea tiipiiniin kontrol balonuna bag-
landiginda baglanti hortumu balonun valfini agar. Kaf basinci él¢iim cihazi ¢i-
karihrken, kaf basinci 6l¢iim cihazi baglanti hortumu ile birlikte gikariimahdir,
aksi halde trakeostomi tipiiniin/trakea tiipiiniin kafindaki hava kontrolsiiz ola-
rak bosalr.

Kaf basinci 6l¢iim cihazi sadece uzman saghk personeli tarafindan kullanilabilir.

Kaf basinci 6lgiim cihazi MRT igin uygun degildir!

DIKKAT!

Baglanti hortumu tek hastaya mahsus bir lriindiir, dolayisiyla sadece tek bir
hastada kullanilmak igin tasarlanmistir. Herhangi bir sekilde baska bir hastada
kullanilmasi ve dolayisiyla baska bir hastada kullamimak igin yeniden kullani-
ma azirlanmasi yasaktir!

IV. KOMPLIKASYONLAR

Balonun i¢ basincinin aspirasyon veya zatlrree riskinden dolayr 20 cmH 20'nun
lizerinde olmasi, 6te yandan trakeal mukoza zarinda olusabilecek bir iskemi riski ne-
deniyle 30 cm H,O'yu agsmamasi &nerilir. Onerilen degerler doktor talimatina bagh
olarak farkllk gosterebilir.

V. UYGULANISI
Kaf basinci 6l¢giim cihazi kullammdan 6nce kontrol edilmelidir!

Kaf basinci 6lgiim cihazinin baglanti hortumu olmadan uygulanmasi durumun-
da kontrolii:

1. Luer baglantisinin agzini parmaginizla kapatin @.

2. Luer baglantisi kapali durumdayken el balon pompasiyla kaf basinci élgim
cihazina 100 cm H,O hava basin @. Olgiim degeri 2-3 saniye sabit kalmalidir.

3. Eger basing diiserse, cihaz artik kullanilamaz ve (retici tarafindan onarilmasi
gerekir.

Baglanti hortumunun kullamildig: durumlarda ayrica asagidaki sizdirmazhk

kontrolii yapilmahdir:

1. Baglanti hortumunu kaf basinci élgiim cihazinin Luer baglantisina takin ©.

2. Baglanti hortumunun ucunu parmaginizla kapatin. Baglanti hortumu kapali
durumdayken el balon pompasiyla kaf basinci 6lgim cihazina 100 cm H,O
hava basin @. 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:

1. Trakea kandilliniin kafinin sizdirmazlik kontrolii kullanim kilavuzundaki tretici
bilgilerine gore gergeklestirilir.
2. Trakea kanulunlin disiik basingl balonu kullanimdan énce kontrol edilmeli ve

balon entiibasyon veya ekstiibasyon éncesinde enjektor araciligiyla tamamen
bosaltiimalidir.

3. Kaf basinci 6lgim cihazini baglanti hortumuyla © ya da dogrudan trakea ka-
nilinin balon besleme hattiyla @ birlestirin. Dislk basingli balona 60 ila 90
cm H,O basinca ulasincaya kadar hava basin. Bu uygulama balonun trakea
duvarina iyice oturmasini saglar. Kirmizi renkli tahliye vanasini hafifge gevire-
rek ibre 6lgekteki yesil alana gelinceye kadar hava bosaltin.

4. Strekli olarak bir endotrakea tiipline baglandiginda kaf basinci izlenmeli ve
sapma durumunda 6nerilen basing araligina uyarlanmalidir.
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VL. TEKNIK VERILER

Olglim araligi: 0-100 cm H,0
Saklama kosullari: -30°Cila 70°C, %15 — 85 bagil nem
Calisma kosullari: 10°C-40°C, %15 -85 bagil nem

Tum gosterge araliginda 6élgim 1.cm H,0 = 0,98067 hPa
dogrulugu + 2cm H,0'dur.

VII. TEMIZLIK

Kaf basinci 6lgiim cihazinin temizlenmesi

Dezenfeksiyon igin piyasada satilan alkol esasli bir ylizey dezenfektani ile silme de-
zenfeksiyonu yapilabilir. Temizlik igin yumusak, kuru bir bez kullanin.

DIKKAT!

Cihaz higbir sekilde sivilara daldinlmamali veya akan su altinda temizlenmeme-
lidir! Cihaz makineyle tekrar kullamma hazirlanamaz veya sterilize edilemez!

Baglanti hortumunun temizlenmesi

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

DIKKAT!

Baglant: hortumu higbir sekilde sivilara daldinimamal veya akan su altinda te-
mizlenmemelidir!

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

Baglanti hortumu ambalaji acildiktan en geg 7 giin sonra, ya da bakim standart-
larinin gereklerine gore degistirilmelidir.

VIIl. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (rin Uzerinde yetki-
siz olarak yapilan degisikliklerden, Urlinin usuline uygun olmayan bir bicimde
uygulanmasindan, bakimindan ve/veya kullaniimasindan kaynaklanan fonksiyon
bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya baska komplikasyonlar ve baska
istenmeyen olaylar icin sorumluluk kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o6zellikle kaf basinci 6lgiim cihazi
tzerinde yapilan degisiklikler ve onarimlardan kaynaklanan hasarlar icin, eger bu
degisiklikler veya onarimlar Ureticinin kendisi tarafindan yapilmamissa, sorumluluk
stlenmez. Bu, gerek kaf basinci élglim cihazinin kendisinde meydana gelen hasar-
lar, gerekse de bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar igin gegerlidir.

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

Sozu gegen kullanim siresini asan kullanimlarda ve/veya kaf basinci élgim ciha-
zinin bu kullanim kilavuzundaki talimatlara aykir bir sekilde kullaniimasi, uygulan-
masi, bakima tabi tutulmasi (temizlik, dezenfeksiyon) veya saklanmasi durumunda,
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH — yasalarin izin verdigi dlctide - ariza
sorumlulugu dahil olmak tzere, her turlii sorumluluktan muaftir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Urtinlerinin satis ve teslimati
yalnizca Genel Is Sartlari (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir; bu sartlari dogrudan
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.
Ureticinin trinlerde degisiklik yapma hakki her zaman saklidir. MUCOPROTECT®,
merkezi Kéln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun
tescilli bir ticari markasidir.
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MUCOPROTECT® MANDZSETTANYOMAS-
MERO KESZULEK

1. ELOSZO

Ez a haszndlati Gtmutat6 a MUCOPROTECT® mandzsettanyomas-méré késziilékre
(REF 19500) érvényes.

A hasznalati utasitas informaciot szolgaltat az orvos, az apolészemélyzet és a beteg

vagy a felhasznalé szamara,a szakszer(i hasznalat biztositasa érdekében.

Kérjiik, gondosan olvassa végig a hasznalati Gtmutatot a termék elsé alkalma-
zasa elott!

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A cuff nyomasméré a levegd raadasara, valamint a nyomas szabalyozasara és el-
lenérzésére szolgal mandzsettaval ellatott tracheotdmias tubusok/trachealis tubusok
esetén.

lll. FIGYELMEZTETESEK

Ha megfigyelés céljabol mandzsettanyomas-méré késziilék van hasznalatban,
a felhasznalonak meg kell vizsgalnia, illetve médositania kell a mandzsetta-
nyomast 15 percenként.

Az 6sszekoté tomlé és a tracheotomias/trachealis tubus kontrollballonjanak
csatlakoztatasakor az 6sszeko6tdé tomlé megnyitja a ballonszelepet. A mand-
zsettanyomas-méré készilék eltavolitasakor a mandzsettanyomas-méré
késziiléket az 6sszekotd tomlével egyiitt kell eltavolitani, kiilonben a tracheo-
tomias tubus/trachealis tubus mandzsettajabol a levegé kontrollalatlanul kis-
zabadul.

A mandzsettanyomas-méré késziiléket csak orvosi szakszemélyzet hasznalhatja.

A mandzsettanyomas-méré késziilék nem MRT-kompatibilis.

FIGYELEM!

Az Osszekoté tomlo egyetlen paciensen hasznalhaté termék, és ezért
kizarélagosan csak egyetlen egy paciensen valé hasznalatra alkalmas.
Mas betegeknél valé minden Gjrafelhasznalas és mas betegeknél torténd ujra-
felhasznalasra valo6 el6készités szigoruan tilos.

IV. KOMPLIKACIOK

Ajanlott hogy a ballon belsé nyomasa beszivas, illetve tlidégyulladas kockazata miatt

20 cm H,O felett legyen, masrészt pedig a trachealis nyalkahartya ischaemiajanak
kockazata miatt a 30 cm H,O értéket ne lépje tul. Az ajanlott értékek az orvos ren-
delése szerint valtoztathatok.

V. HASZNALATI UTMUTATO

Hasznalat el6tt a mandzsettanyomas-méré késziiléket meg kell vizsgalni!

A mandzsettanyomas-méré késziilék vizsgalata 6sszekoté tomlé nélkiili has-

znalat esetén:

1. Tomitse a luercsatlakozét az ujjaval @.

2. A kézipumpalabdaval zart luercsatlakozas mellett a mandzsettanyomas-mérét
levegbztesse 100 cm H,O nyomasra @. A mért érték 2-3 masodpercig allandé
kell maradjon.

3. Ha a nyomas leesik, a készllék mar nem hasznalhatd, és a gyarto altali javitas
szlikséges.

Ha Osszekoté tomlé van hasznalatban, akkor még a tovabbi tomitettségi
vizsgalatot kell végrehajtani:

1. Kosse 6ssze az 6sszekotd tomlét a mandzsettanyomas-mérd késziilék luerc-
satlakozojaval ©.
2. Zéarja el az Osszekotd tomlé végét az ujjaval. A kézipumpalabdaval

zart Osszekotdé tomlé mellett a mandzsettanyomas-mérét levegéztesse
100 cm H,0 nyomasra ®. A mért érték 2-3 masodpercig allando kell maradjon.
Haa nyomas csokken, az 6sszekotd tomlé szivarog és Ujra meg kell vizsgalni.

A mandzsettanyomas-kontroll végrehajtasa:

1. A trachealis kaniil mandzsettajanak tomitettségi vizsgalata a gyarté hasznalati
utasitasban megadott adatai szerint torténik.
2. Hasznalat el6tt meg kell vizsgalni a trachealis kaniil kisnyomasu ballonjat, és

intubalas vagy extubalas el6tt a ballont fecskenddvel teljesen le kell ereszteni.
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3. Kosse 0ssze amandzsettanyomas-mérét az 6sszekotd tomldvel © vagy koz-
vetlenil a trachealis kandl ballonvezetékével ®. A kisnyomasu ballont 60 - 90
cm H,0 nyomasra kell lelevegézni. Ez garantélja, hogy a ballon jol felfekszk a
trachéalis falra. A piros leeresztészelep kénnyed elforgatasaval engedije le a
leveg6t mindaddig, amig a mutaté el nem jut a skala zold mezejébe.

4. Endotrachealis tubus folyamatos csatlakoztatdsa esetén a mandzsetta-
nyomast meg kell figyelni, és az ajanlott nyomastartomanytél valo eltérés
esetén modositani kell.

V1. MUSZAKI ADATOK

Meérési tartomany: 0-100 cm H,O
Tarolasi feltételek: -30°C - 70°C, 15— 85% rel. légnedvesség
Uzemelési feltételek: 10°C —40°C, 15— 85% rel. légnedvesség

A mérési pontossag t 2cm H,0a 1cmH,0 =0,98067 hPa
teljes kijelzési tartomanyban.

VIL. TISZTITAS
A mandzsettanyomas-méré késziilék tisztitasa

A fertétlenités végrehajthaté a kereskedelemben kaphatd, alkoholalapu f ellletfertd-
tlenitd szerrel valo letorléssel. A tisztitashoz hasznaljon egy puha, szaraz kendét.

FIGYELEM!

Semmi esetre sem szabad a késziiléket folyadékba bemeriteni vagy folyéviz
alatt tisztitani. A késziiléket nem lehet gépileg el6késziteni, illetve sterilizalni.

Az 6sszekoté tomlo tisztitasa

Kiilsé tisztitas/letorléses fertdtlenités csak steril konyhasdoldattal (NaCl 0,9%) és ezt
kévetéen puha, pihementes kendével valé szaritassal vagy pedig az anyaghoz meg-
felel6, alkoholalapu fertétlenitd szerrel hajthatd végre.

FIGYELEM!

Semmi esetre sem szabad az 6sszekotd toml6t folyadékba bemeriteni vagy
folyoviz alatt tisztitani.

Az 6sszekoté tomlé belsejének elpiszkolodasa, illetve lathaté karosodasok
esetén az 6sszekoto tomlot szakszertien kell hulladékba helyezni.

Legkésébb 7 nappal a csomagolas felnyitasa utan vagy a gondozasi szabva-
nyok r allapitasainak l6en az 6sszekoto tomliot ki kell cserélni.

VIII. JOGI UTMUTATOK

A gyartd, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen
felel6sséget olyan funkciokiesésért, sériilésért, fertézésért, illetve mas komplikacidért
vagy nem kivant eseményért, amelynek oka a termék onkényes modositasa vagy
nem szakszer( hasznélata, gondozasa vagy kezelése.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felel6sséget
a mandzsettanyomas-méré késziilék megvaltoztatasa vagy javitdsa miatt fellépd
karosodasokért, ha ezeket a valtoztatasokat vagy javitdsokat nem maga a gyartd ha-
jtotta végre. Ez érvényes a magan a mandzsettanyomas-méré készuléken ily médon
bekovetkezett karosodasokra, illetve az dsszes ily modon okozott kévetkezményes
karosodasra is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan
sulyos esemény lép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyarténak és azon a tagallam il-
letékes hivatalanak, amelyben az alkalmazd és/vagy a beteg allando6 telephelye
talalhato.

A mandzsettanyomas-méré készllék megadott idén tuli hasznalata, és/vagy a has-
znalati Utmutato elbirasaitol eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas,
fert6tlenités) vagy tarolasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
mentesil a torveny altal engedélyezett mértékig mindenfajta jotallastdl, ideértve a
szavatossagot is.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgamazasa
és szdllitasa az altalanos szerzddési feltételeknek megfeleléen térténik, ezt a do-
kumentumot kozvetleniil az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tol lehet
beszerezni.

A gyartoé fenntartia a mindenkori termékvaltoztatéds jogat. A MUCOPROTECT®
az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln, Németorszagban és az
EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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MANOMETR DO MANKIETOW MUCOPROTECT®

. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla manometru do mankietow MUCOPROTECT®
(REF 19500).

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

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy dokfadnie przeczytaé ins-
trukcje uzycia!

1. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

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

1ll. OSTRZEZENIA

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

W przypadku podiaczenia przewodu potaczeniowego do balonu kontrolnego
rurki tracheostomijnej/dotchawiczej przewoéd potaczeniowy otwiera zawoér ba-
lonu. W przypadku usuwania manometru do mankietéw konieczne jest usunie-
cie manometru do mankietéw razem z przewodem potaczeniowym, poniewaz w
przeciwnym razie dochodzi do niekontrolowanego wydobywania si¢ powietrza
z mankietu rurki tracheostomijnej/dotchawiczej.

Mankiet do manometréw moze by¢ stosowany wytacznie przez fachowy per-
sonel medyczny.

Manometr do mankietéw nie nadaje si¢ do stosowania podczas badania MRI!

UWAGA!

Przewod potaczeniowy jest produktem przeznaczonym do stosowania wytacz-
nie przez jednego pacjenta. Jakiekolwiek ponowne zastosowanie u innych
pacjentéw i tym samym przygotowanie do ponownego uzycia przez innego
pacjenta sg niedopuszczalne!

IV. POWIKLANIA

Zaleca sig, aby cisnienie wewnatrz balonu wynosito powyzej 20 cm H,0 z powodu
ryzyka aspiracji lub zapalenia ptuc oraz ponizej 30 cm H,0 z powodu ryzyka niedo-

krwienia bton $luzowych tchawicy. Zalecane wartosci moga sie rozni¢ w zaleznosci
od zalecenia lekarza.

V. INSTRUKCJA

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ manometr do mankietow!

Kontrola manometru do mankietéw w przypadku stosowania bez przewodu
potaczeniowego:

1. Zamkng¢ palcem zitgcze luer @.

2. Przy zamknietym zlgczu luer napetni¢ gruszkg reczng manometr do manki-
etow do 100 cm H,0 @. Wartos¢ pomiarowa musi pozosta¢ na statym pozio-
mie przez 2-3 sekundy

3. Jesli cisnienie spada, nie wolno uzywac juz urzadzenia i konieczna jest napra-
wa przez producenta.

w przypadku stosowania przewodu _potaczeniowego konieczna jest dodatko-
wo nastepujaca kontrola szczelnosci:

1. Potaczy¢ przewdd potaczeniowy ze ztgczem luer manometru do mankietow ©.

2. Zamkngc¢ koniec przewodu potgczeniowego palcem. Przy zamknietym prze-
wodzie potgczeniowym napetni¢ gruszkg reczng manometr do mankietow do
100 cm H,O @. Wartos¢ pomiarowa musi pozostac na statym poziomie przez
2-3 sekundy Jesli cisnienie spada, w przewodzie potgczeniowym wystepuje
nieszczelnosé i konieczna jest jego wymiana i ponowne sprawdzenie.

Przeprowadzenie kontroli ci$nienia w mankiecie:

1. Sprawdzenie mankietu rurki tracheostomijnej pod katem szczelnos$ci odbywa
sie zgodnie z informacjami podanymi przez producenta w instrukcji uzycia.
2. Przed uzyciem sprawdzi¢ balon niskoci$nieniowy rurki tracheostomijnej, a

przed intubacja lub ekstubacjg nalezy usunaé catkowicie oprézni¢ balon za
pomoca strzykawki.
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3. Manometr do mankietéw potaczy¢ przewodem potaczeniowym @ lub bez-
posrednio przewodem doprowadzajgcym balonu @ rurki tracheostomijnej.
Napetni¢ balon niskoci$nieniowy do cisnienia w zakresie od 60 do 90 cm H,O
Gwarantuje to $ciste przyleganie balonu do $ciany tchawicy. Poprzez lekki
obrét czerwonego zaworu spustowego wypuszcza¢ powietrze, az wskaznik
znajdzie sie w zielonym polu na skali.

4. W przypadku ciagtego podtaczenia do rurki dotchawiczej konieczna jest obser-
wacja ci$nienia w mankiecie i jego dostosowanie przy odchyleniach od zaleca-
nego zakresu ci$nienia.

VL. DANE TECHNICZNE

Zakres pomiarowy: 0-100 cm H,O

Warunki przechowywania: -30°C do 70°C, 15 — 85% wilgotnosci wzglednej
Warunki pracy: 10°C - 40°C, 15 - 85% wilgotnosci wzglednej
Doktadno$¢ pomiarowa wynosi 1cmH,0 =0,98067 hPa

+2 cm H,0 dla catego obszaru

wyswietlania.

VIl. CZYSZCZENIE
Czyszczenie manometru do mankietéow

W celu dezynfekcji mozliwe jest przeprowadzenie dezynfekcji przez wycieranie za
pomocy dostepnych w handlu $rodkéw do dezynfekcji powierzchniowej na bazie al-
koholu. Do czyszczenia nalezy stosowaé migkka, suchg $ciereczke.

UWAGA!

W zadnym razie nie wolno zanurza¢ urzadzenia w cieczach ani nie wolno go
czysci¢ pod biezaca woda! Urzadzenia nie wolno poddawaé maszynowej pro-
cedurze 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 migkka, niestrzepigcy sie
Sciereczka lub odpowiednim kompatybilnym materiatowo $rodkiem do dezynfekcji
powierzchni na bazie alkoholu.

UWAGA!

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

W przypadku zabrudzenia we wnetrzu przewodu potgczeniowego oraz wi-
docznych uszkodzen konieczne jest niezwltoczne prawidtowe usunigcie pr-
zewodu potaczeniowego.

Najpdzniej 7 dni po otwarciu opakowania lub zgodnie z ustaleniami standardow
pielegnacji konieczna jest wymiana przewodu potaczeniowego.

VIIl. INFORMACJE PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzi-
alnosci za nieprawidiowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania lub
inne niepozadane dziatania wynikajgce z samowolnych zmian produktu lub nieprawi-
diowego uzycia, pielegnaciji i/lub postepowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegélnosci
odpowiedzialno$ci za szkody powstate wskutek modyfikacji manometru do manki-
etow lub napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy nie byty wykonywane przez sa-
mego wytworce. Dotyczy to zaréwno uszkodzen samego manometru do mankietow
spowodowanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim
dziataniem szkod nastgpczych.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
dojdzie do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowac producenta i wtasciwy
organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

W przypadku stosowania manometru do mankietéw przez okres diuzszy niz wy-
mieniony okres stosowania i/lub w przypadku uzytkowania, stosowania, pieleg-
nacji (czyszczenie, dezynfekcja) lub przechowywania manometru do mankietow
niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia firma Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialno$ci, tacznie z
odpowiedzialno$cig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH odbywa sige wylacznie zgodnie z ogdlnymi warunkami handlowymi
(OWH); mozna je otrzymac¢ bezposrednio od firmy Andreas Fahl-Medizintechnik
Vertrieb GmbH.

Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytwérce pozostaje
zastrzezona. MUCOPROTECT® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach czton-
kowskich Unii Europejskiej znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, Kolonia.
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TOHOMETP C MAHXETON MUCOPROTECT®

I. NIPEOUCNOBUE

HacTosiliee pykoBOACTBO OTHOCUTCS K TOHOMeTpY ¢ MaHxeToh MUCOPROTECT®
(REF 19500).

PyKoBOACTBO afpecoBaHO BpavaMm, MEeAULMHCKOMY MepcoHarny W nauueHtam/
NOMb30BATENSM B KAYECTBE UHCTPYKLWW MO NPaBUIbHOW SKCMnyaTauum U3Aemnui.

I'Iepe.n nepBbiM UCMNOJfib3OBaHMeM usgenuss BHUMaTEsNIbHO O3HaKOMbTeCb C
yKazaHuaMU no npumeHeHmo!

Il. IPUMEHEHUE NO HA3HAYEHUIO

MaHoMeTp CRyXWT ANsi 3anofHEHUs BO3AYXOM, @ Taloke PEeryrMpoBKU U KOHTpoOms
[AaBneHVsi MPU UCMONb30BaHUN TPaxeoCTOMUYECKON TPYOKu/TpaxeanbHon Tpyoku ¢
MaHKeTOM.

IIl. NIPEAYNPEXAOEHUA

Mpu ucnonb3oBaHUM TOHOMETpPa ANSi MOHWUTOPMHra Nonb3oBaTenb AOMKEH
NpoBepsATL U NoACTpanBaTh AaBneHue B MaHXeTe Kaxable 15 MUHYT.

Mpun noacoeanHEHNUN COEANHUTENLHOTO LINAHIa K KOHTPONbLHOMY 6annoHy
TpaxeoToMuyecKoi/TpaxeanbHOW TPYGKM LWNAHr OTKPbIBAEeT KnanaH 6annowa.
Mpu CHATUM TOHOMETPa HEOGXOAMMO TaKXKe CHATb COeAVHUTENbHbIN

LIAaHr Bo n36exaHne HEKOHTPONMPYeMOoro BbixoAa Bo3ayxa U3 MaHXeTbl
TpaxeoToMu4yecKoi/TpaxeanbHOW TPYOKM.

Wcnonb3oBaTb TOHOMETP C MaHXXETOW pa3peLLeHo TONbKO KBanuguUuMpoBaHHOMY
MeanepcoHany.

ToHOMeTp He noaxoauT AnsA ucnonb3osaHus npu MPT!

BHUMAHUE!

CoeAMHUTENbHbIN LWMaHT ABMseTCA U3AenueM MHAUBUAYarNbHOIO NoMNb30BaHUs
M NOANEXMUT MPUMEHEHUIO NUWbL HAa OAHOM nauueHTe. JlloGoe noBTOpHOE
npUMeHeHWe Yy APYrMX MNauWeHTOB W CBsi3aHHas ¢ 3TuM obpa6oTka Ans
MOBTOPHOrO MPUMEHEHUs Yy APYroro nauveHTa He [ONYyCKaoTCs.

IV. OCNOXHEHUA

Bo nabexaHne pucka acnupauun/MHEBMOHUMN, C OAHOI CTOPOHbI, M pUCKa MULEMUN
CrM3NCTON OBOMOYKM Tpaxeu PekoMeHAyeTCsi MoAAepXuBaTb [aBrieHue BHYTpW
6annoHa B ananasore ot 20 go 30 cm H,O. PekomeHAoBaHHbIE 3HAYEeHWs MOryT
BapbMpOBaTh B 3aBMCUMMOCTU OT YKa3aHusi Bpaya.

V. UHCTPYKLUUA
Mepen npmMmeHeHMEM TOHOMETP C MaHXeTon H NPOWTH Np pky!

npoaepka TOHOMeEeTpa Npu UCNOJSIb30BaHUN 6e3 COeAUHUTEeSIbHOro WwnaHra:

1. FepmeTusunposath pasbém Jliospa nansuem @.

2. PyyHoli rpyLueii Haka4aTb TOHOMETP Mpu 3aKpbIToM pasbéme Jloapa ao 100
cm H,0 @. PesynbTat namepeHns AomkeH 6biTb NOCTOAHHLIM B TeveHne 2-3
CeKyHA.

3. Ecnn paBneHve napaet, vcnonb3oBaTb npubop Henb3si, Tpebyetcs ero

PEMOHT Ha 3aBoAe-n3rotoBuTene.

Ecnu ucnonb3yercsa COeHMHMTeHbeIVI wnaHr, cneayet BbINOMIHUTb
AOMNONHUTENbHYI0 NPOBEPKY repMeTU4YHOCTU:

1. CoefMHMTe LWNaHr ¢ pasbémom Jlioapa Ha TOHOMeTpe ©.

2. 3akpoiiTe KOHEL, COEAMHUTENBLHOrO LunaHra nanbuem. PyyHoi rpyluiein
HakayaTb TOHOMETP Mpu 3akpbiTom wnaHre go 100 cm H,O @. PesynbTar
U3MepeHWsi JOMKeH GbITb MOCTOSIHHBIM B TedeHune 2-3 cekyHA. Ecnu gaBnexve
nafaeT, 3HaUNT COeAUHUTENbHBI LUMaHT UMEET YTEYKyY U TIOANEXUT 3aMeHe U1
NOBTOPHO NpOBEPKeE.

npOBe,quMe KOHTpONA AaBfieHUs1 B MaHXeTe:

1. IMpoBepka MaHXeTbl TpaxeanbHoM KaHIoNM Ha repMEeTUYHOCTb NPON3BOANTCS
COrfiacHo ykasaHusam npounssoanTerns, NnpuBeLeHHbIM B PyKOBOACTBE.

2. ﬂepen MCMosib30BaHMEM NPOBEPUTL 6anmnoH H13Koro AasneHus Tpaxeaanoﬁ
KaHwnM, a nepeg I/IHTyﬁaLU/IeIZ wnn 3KCTy63LU/IeIZ MOMHOCTbIO OMOPOXHUTb
6arnnoH npy NOMOLLM WnpuLia.
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3. MoAcoeauHUTL TOHOMETP C MOMOLLBIO LUNaHra @ W HanpsMyio K NOABOASLLEN
nMHMM @ GannoHa TpaxeanbHOW KaHionu. BannoH HW3Kkoro AaBneHvs
HakauMBaeTca 40 AOCTWKeHus Aasnedns 60 - 90 cw H,O. Tem cambim
rapaHTMpyeTcs MnoTHoe npuneraHve BannoHa K CTeHke Tpaxem Crerka
MOBEPHYB KPaCHbIN CryCKHOI KramaH, CryckaTb BO3[yX, Moka CTpenka He
OKaXKeTCs B 3eNEHON 06NnacTu LKanbl.

4. Mpy NOCTOSIHHOM MOACOEAMHEHWM K 3HAOTpaxeanbHoW Tpybke cneayet
Habnogath 3a JaBneHneM B MaHXKeTe W KOPPeKTMpoBaTb €ro B crydae
BbIXOZA U3 PEKOMEHA0BAHHOMO ANanasoHa.

VI. TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

[vanasoH namepeHus: 0-100 cm H,O

YcnoBusi XxpaHeHust: -30°C - 70°C, 15— 85% OTH. BNXKHOCTW BO3AyXa
ycnoswsi paboTbl: 10°C —40°C, 15— 85% OTH. BNaXHOCTN BO3Ayxa
MorpeLuHoCTb n3mepeHus 1.cm H,0 = 0,98067 rMa

coctasnset + 2 cm H,O ana
BCEro AuanasoHa vHgukaumm.

VII. YUCTKA

OuucTka TOHOMeTpa

BbinonHsieTcs ge3nHdekuysi NpoTUpaHMeM C UCMONb3oBaHWeM npenaraembix
B Npofaxe MOBEPXHOCTHbIX AEe3MH(MEKTAaHTOB Ha OCHOBe cnupTa. [ns ouMcTku
BOCMONb3YNTECh MSATKON CyXoM candeTkon.

BHUMAHUE!

Hu B KoeM crnyyae Henb3si Norpyxatb NPMGOP B XKUAKOCTU M NPOMbIBATL NoA
cTpyén Boabl! 3anpelyeHa MallMHHaA obpaboTka u cTepunusauusa npubopa!

Ouncrka COoeANHUTEeSIbHOro WwraHra

HapyxHas ouncTka/AeanHdekums 4onyckaeTest TONbKo NPOTUPaHeM C UCTIONb30BaHNEM
cTepunbHoro pacteopa nosaperHou conv (NaCl 0,9%) v ¢ nocneaytoLLeit CyLLIKO MSATKoi
6e3BOpPCOBOI CandeTkoii UMM C WUCMONb30BaHNEM COBMECTVIMOTO MOBEPXHOCTHOrO
[Ae3vHdeKTaHTa Ha CPTOBOI OCHOBE.

BHUMAHUE!

Hu B Koem criyyae Henb3s NOrpyKaTb COEAUHUTENbHBIN LWNAHT B XUAKOCTU U
npombIBaTh nofd cTpyén soabi!

Mpyv HannuuK 3arpsisHEHUN BHYTPU COEAUHUTENBLHONO LWaHra unu BUANMbIX
nedekToB crieyeT HeMeAneHHO YTUNM3NPOBaTb LIMAHr  Haanexawmm
obpa3som.
CoeAVHUTENLHLIA WNAHT MOAMEXUT 3amMeHe He nosfHee 7 AHeW nocne
BCKPLITUSI YNaKOBKU UMW COrNacHoO AeNCTBYIOWMM CTaHAapTam noaaepxaHusa
rUrMeHbl.

VIIl. IPABOBAA UHO®OPMALIUA

dupma-usrotosutenb Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecér
OTBETCTBEHHOCTM 3a cbou B paboTe, TpaBMbl, UHDEKUMN U/UN UHBIE OCNOXHEHUS
UMW MHble WHLMAEHTbI, BO3HWKIUME M3-332 CAMOBOJbHbIX M3MEHEHW i u3aenus unu
HEeMnpaBUIbLHOrO UCMONb30BaHKS, YXoAa U/vunu obpalleHuns.

B uacTtHocTW, cdmpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecét
OTBETCTBEHHOCTU 3a YLep6, BOSHUKLLMI BCNEACTBUE MOAMMUKALMIA UNN PEMOHTa
TOHOMETpa C MaHXeTOM, ecn AaHHble MoANMDUKALIMW NN PEMOHT He BbIMOMHSANUCH
camuMm U3rotoBuTenem. 3TO OTHOCUTCA Kak K Bbi3BaHHbIM [aHHLIMU AeicTBUAMN
NOBPEXAEHNSIM CamMoro TOHOMeTpa, TaK U K NI0GOMY BO3HUKLLEMY B CBSI3U C HUMMU
KOCBEHHOMY YyLLepby.

B crnyyae BO3HUKHOBEHUS CEPbE3HOrO MPOMUCLIECTBMSI B CBSI3W C AaHHLIM
nsgenvem Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hém cnegyeT coobuwnTb
NpPOV3BOAMUTENIO N B OTBETCTBEHHYIO MHCTaHUMIO CTpaHbl-ineHa EC, B koTopoii
NpOXMBaET NoNb30BaTENb W/MNN NaLMUEHT.

B cnyyae ucnonb3oBaHWsi TOHOMETpa CBEPX CPOKa, ykasaHHOro B nyHkte XI, n/unu
NpU UCMOMb30BaHUM, yXxofe (OYUCTKE, AE3UH(EKLUUM) UNM XpaHeHuM TOHOMETpa
C HapyleHnem TpeGoBaHWUIA faHHOW MHCTpyKuun cdrpma Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH ocBoboxgaeTcss OT BCSKOM OTBETCTBEHHOCTW, B T.4. U OT
OTBETCTBEHHOCTU 3a [edekTbl U3Aenus, B TO Mepe, HAacKONbKO 3TO [ornyckaeTcs
3aKoHOaTENbCTBOM.

Peanusauus n noctaekv Bceit npoaykumm doupmel Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH ocyLlecTBNSIOTCA WCKMIOUMTENBHO B pamkax OBLMX KOMMEPYECKUX
ycnosuii (AGB); AaHHble YCrOBUSI MOXHO MONMYyYUTb HEMOCPEeACTBEHHO B hupme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

M3rotoBuTenb octaenseT 3a cobon npaBo Ha U3MeHeHNs NpoayKUnKn.

MUCOPROTECT® sBnsieTcsi 3aperucTpypoBaHHON B FepMaHum 1 Apyrux ctpaHax-
uneHax EC ToBapHoli mapkoii komnanum Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, r. KénbH.
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MANZETOVY TLAKOMER MUCOPROTECT®

1. UvoD
Tyto pokyny plati pouze pro manzetovy tlakomér MUCOPROTECT® (REF 19500).

Navod k pouziti slouzi jako informace Iékartim, zdravotnimu personalu a pacientim/
uzivatelim k zabezpeceni spravného zachazeni.

Pred prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

1. URCENE POUZITI

Manzetovy tlakomér slouzi k ventilaci a regulaci a kontrole tlaku v tracheotomické/
trachealni kanyle s manzetou.

1Il. VAROVANi

Pfi pouziti manzetového tlakoméru pro monitorovani musi byt tlak manzety
kontrolovan a upravovan uzivatelem kazdych 15 minut.

Po pfipojeni spojovaci trubice ke kontrolnimu balonku tracheotomické tru-
bicel/trachealni trubice otevie spojovaci trubice balonkovy ventil. Pfi odejmuti
manzetového tlakoméru musi byt manzetovy tlakomér odebiran spole¢né se
spojovaci trubici, nebot’ jinak vzduch unikne nekontrolovatelné z manzety tra-
cheotomické trubice/trachealni trubice.

Manzetovy tlakomér smi pouzivat pouze zdravotnicky personal.
Manzetovy tlakomér neni kompatibilni s MRI!

POZOR!

Spojovaci trubice je vyrobek pro jednoho pacienta a je tudiz uréena pro pouziti
pouze pro jednoho konkrétniho pacienta. Jakékoli opétovné pouziti u dalSich
pacientt a tim pfiprava na opétovné pouziti u dalSich pacienti je nepfipustné.
IV. KOMPLIKACE

Doporucuje se, aby byl vnitini tiak balénku udrzovan nad 20 cm H,O kvl riziku aspi-
race nebo pneumonie, zaroveri ale také pod hodnotou 30 cm H,O kvl riziku ische-
mie trachedlni sliznice. Doporuéené hodnoty se mohou lisit podle lékafskych pokynu.

V.NAvOD
Pred pouzitim se musi manzetovy tlakomér zkontrolovat!

Testovani manzetového tlakoméru béhem pouzivani bez spojovaci hadice:

1. Uzavrete prstem port Luer @.

2. S utésnénym Luer portem nafouknéte ruénim nafukovacim balénkem tlakomér
na 100 cm H,0 @. NaméFena hodnota musi zUstat konstantni po dobu 2-3 se-
kund.

3. Pokud tlak klesne, zafizeni se jiz nesmi pouzivat a je potfeba ho nechat opra-

vit vyrobcem.

Pokud se pouzije spojovaci trubice, musi byt dodatecné provedena nasledujici

zkouska tésnosti:

1. Pripojte spojovaci trubici k portu Luer manzetového tlakoméru ©.

2. Uzavrete konec spojovaci trubice prstem. S utésnénou spojovaci trubici nafou-
knéte rucnim nafukovacim balénkem tlakomér na 100 cm H,0 ®. Naméfena
hodnota musi zUstat konstantni po dobu 2-3 sekund. Pokud tlak klesne, spo-
jovaci trubice je netésna, musi byt vyménéna a poté znovu otestovana.

Provedeni kontroly tlaku manzety:

1. Kontrola tésnosti manzety trachealni trubice se musi provadét podle pokynu
vyrobce v navodu k pouZziti.

2. Pred pouzitim zkontrolujte nizkotlaky balének tracheostomické trubice a pred
intubaci nebo extubaci UpIné vypustte balének pomoci injekéni stfikacky.

3. Manzetovy tlakomér pfipojte spojovaci trubici ® nebo pfimo pomoci pfivodu

balénku @ trachedlni kanyly. Nizkotlaky balének nafouknéte na hodnotu 60
az 90 cm H,O. Tak bude jisté, Ze baldnek pevné piiléha na trachealni sténu.
Otocte mirné Gerveny ventil pro upousténi vzduchu, az se ukazatel dostane do
zeleného poli¢ka stupnice.

4. V pripadé kontinualniho pfipojeni k endotrachealni trubici je nutno monitorovat
tlak mhatr;iﬁty, aby ho bylo mozné v pfipadé odchylky nastavit na doporuc¢eny
rozsah tlaku.
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V1. TECHNICKE UDAJE

ozsah méfeni: 0-100 cm H,O

Skladovaci podminky: -30 °C az 70 °C, 15-85 % rel. vihkost vzduchu
Provozni podminky: 10 °C—40 °C, 15-85 % rel. vihkost vzduchu
Pfesnost méfeni je +2 cm H,O 1.cm H,0 =0,98067 hPa

pro celou oblast zobrazeni.

VII. CISTENI

Udrzba manzetového tlakoméru

Dezinfekci Ize provadét otfenim za pouziti béznych komeréné dostupnych dezin-
fekenich prostfedkl na bazi alkoholu. Pro ¢isténi pouZijte mékky suchy hadfik.

POZOR!

Zarizeni nikdy nesmi byt ponoieno do kapalin ani umyvano pod tekouci vodou!
Zafizeni se nesmi strojové pfipravovat na dal$i pouziti ani sterilizovat!

Cisténi spojovaci trubice
Cisténi/dezinfikovani vnéjsi oblasti provadét pouze sterilnim roztokem chloridu sod-

ného (0,9 % NaCl) a nasledné ususit mékkym hadfikem bez viaken nebo vhodnym
dezinfek&nim prostfedkem na bazi alkoholu kompatibilnim s timto materialem.

POZOR!

Spojovaci trubice nikdy nesmi byt ponofena do kapalin ani umyvana pod te-
kouci vodou!

Pokud je vnitiek spojovaci trubice znecistény nebo pokud je poskozeny, musi
se spojovaci trubice ihned odborné zlikvidovat.

Spojovaci trubice se musi vyménit nejpozdéji 7 dni po otevieni obalu nebo v
souladu s pozadavky normy pro zdravotni péci.

VIIl. PRAVNi UPOZORNENI

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebird zadnou zaruku
za ztratu funkcnosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zpisobeny
svévolnou zménou vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, pécéi nebo zachazenim
s vyrobkem.

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neprebira zadnou
zaruku za Skody, které vznikly z divodu zmén provadénych na manzetovém tla-
koméru nebo oprav, pokud tyto zmény nebo opravy nebyly provedeny vyrobcem. To
plati jak pro timto poSkozeny manzetovy tlakomér, tak pro veskeré timto jednanim
zplusobené nasledné skody.

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 pfis-
luSnému organu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydliste.

V pfipadé pouzivani manzetového tlakoméru nad uvedeny casovy ramec nebo
pfi spotfebé, pouziti, péci (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani manzetového tla-
komeéru, které neodpovida pokynim uvedenym v tomto navodu k pouZiti, je spole¢-
nost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH od zaruk véetné odpoveédnosti za
vady — pokud to pravni predpisy pripoustéji — osvobozena.

Prodej a dodavky zbozi spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
probihaji vyluéné v souladu s v§eobecnymi obchodnimi podminkami (AGB); které
jsou k dostani pfimo ve spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny. MUCOPROTECT® je v
Némecku a ve statech Evropské unie registrovana znacka spole¢nosti Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdin.
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MUCOPROTECT® MANZETOVY TLAKOMER

I. PREDSLOV

Tento navod na pouzitie patri k MUCOPROTECT® manzetovému tlakomeru (REF
19500).

Navod na pouzitie sluzi pre informaciu lekara, oSetrujuceho persondlu a pacienta/
pouz vatela na zabezpecenie odbornej manipulacie.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dokladne preéitajte pokyny na jeho pouzitie!

1. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM

Manzetovy tlakomer sluzi na prevzdus$nenie, ako aj na regulaciu a kontrolu tlaku pri
tracheotomickej trubici/trachealnej trubici s manzetou Cuff.

Ill. VAROVANIA

Pri pouziti manzetového tlakomera na iéely monitoringu musi pouzivatel skon-
trolovat’ a prisposobit’ manzetovy tlak kazdych 15 minut.

Po pripojeni spojovacej hadicky na kontrolny balénik tracheostomickej tru-
bice/trachealnej trubice sa pomocou spojovacej hadicky otvori ventil balonika.
Pri odstraneni manzetového tlakomeru musi byt’ manzetovy tlakomer odstra-
nenyspolu so spojovacou hadic¢kou, pretoze v opaénom pripade za¢ne vzduch
z manzety tracheostomickej trubice/trachealnej trubice nekontrolovane unikat'.
Manzetovy tlakomer smie obsluhovat’ iba zdravotnicky personal.

Manzetovy tlakomer nie je vhodny na pouzitie v NMR!

POZOR!
Spojovacia hadicka je vyrobok pre jedného pacienta, a tym je vyluéne uréeny
pre pouzitie u jedného jediného pacienta. Akékolvek opatovné pouzitie u iného
pacienta, a tym aj uprava pre opakované pouzitie u iného pacienta je nepri-
pustné!

IV. KOMPLIKACIE

Odporucame aby sa vnutorny tlak balénika v désledku rizika vzniku aspiracie, prip.
pneumonie nachadzal nad hodnotou 20 cm H,O a naopak v désledku rizika vzniku
ischémie sliznice trachey nesmie byt prekrooena hodnota 30 cm H,0. Odporucané
hodnoty sa mézu podla pokynov lekara lisit.

V.NAvOD
Pred pouzitim musi byt’ manzetovy tlakomer skontrolovany!

Kontrola manzetového tlakomera pri pouziti bez spojovacej hadicky:

1. utesnite pripojku Luer svojim prstom @.

2. balénikom s manudlnou pumpickou, a kym je pripojka Luer uzatvorena,
nafuknite manzetovy tlakomer na hodnotu 100 cm H,O @. Namerana hodnota
musi zostat' stabilna 2-3 sekundy.

3. ak tlak poklesne, zariadenie sa uz viac nesmie pouzivat' a vyrobca musi vyko-
nat’ opravu.

Ak sa pouziva spojovacia hadi¢ka, musi sa dodatoéne vykonat' nasledujica
kontrola nepriepustnosti:

1. prepojte spojovaciu hadic¢ku s pripojkou Luer manzetového tlakomera ©.

2. uzatvorte koniec spojovacej hadicky pomocou svojho prsta. Balonikom s ma-
nuélnou pumpickou pri uzatvorenej spojovacej hadicke nafiiknite manzetovy
tlakomer na hodnotu 100 cm H,O @. Namerana hodnota musi zostat’ stabilna
2-3 sekundy. Ak tlak poklesne spojovacia hadicka je prasknutd a musi byt’
vymenena a opat’ skontrolovana.

Vykonanie kontroly manzetového tlaku:

1. otestovanie manzety trachealnej kanyly ohladom nepriepustnosti sa realizuje
podla tdajov od vyrobcu uvedenych v ndvode na pouZzitie.

2. pred pouzitim skontrolujte nizkotlakovy balénik trachedlnej kanyly a pred in-
tubaciou alebo extubaciou baloénik tplne vyprazdnite pomocou striekacky.

3. manzetovy tlakomer prepojte so spojovacou hadickou @ alebo priamo s pri-

vodom baldnika @ trachealnej kanyly. Nizkotlakovy balonik sa nafukne na
hodnotu tlaku od 60 az do 90 cm H,O. Toto zarudi, Ze balénik pevne prilne
k trachealneJ stene. Miernym pootooenlm erveného vypustného ventilu sa
vzduch vypusta, kym je ukazovatel na stupnici v zelenom poli.
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4. pri stistavnom pripajani na endotrachealnu trubicu musi byt manzetovy tlak
sledovany a v pripade odchylok od odpori¢aného rozsahu hodnét tlaku musi
byt upraveny.

V1. TECHNICKE UDAJE

rozsah merania: 0-100 cm H,O
podmienky skladovania: -30°C az 70°C, 15 — 85% rel. vlhkost' vzduchu
prevadzkové podmienky: 10°C —40°C, 15— 85% rel. vihkost' vzduchu

Hodnota presnosti merani je + 2 1cm H,0 =0,98067 hPa
cm H,0O pre cell oblast’ zobrazeni

VII. CISTENIE
Cistenie manzetového tlakomeru

Na dezinfekciu sa méze pouzit' dezinfikovanie poutierenim bezne dostupnymi pro-
stredkami na dezinfekciu povrchov na béaze alkoholu. Na cistenie pouzite makku a
suchu utierku.

POZOR!

Zariadenie nesmie byt’ v Ziadnom pripade ponorené do tekutiny alebo umyvané
pod tecticou vodou! Zariadenie sa nesmie strojovo upravovat’, prip. sterilizo-
vat’!

Cistenie spojovacej hadi¢ky

Na vonkajsie Cistenie/dezinfekciou poutieranim sa pouziva iba sterilny roztok ku-
chynskej soli (NaCl 0,9 %) a nasledné osusenie makkou utierkou bez volny viaken
alebo pre material zariadenia vhodnym dezinfekénym prostriedkom na povrchy na
baze alkoholu.

POZOR!

V ziadnom pripade sa spojovacia hadicka nesmie ponorit’ do tekutiny alebo
umyvat’ pod tecticou vodou!

Pri preniknuti necist6t do vnutornej ¢asti spojovacej hadicky, ako aj v pripade
viditelnych poskodeni musi byt spojovacia hadi¢ka ihned’ odborne zlikvido-
vana.

Najneskor 7 dni po otvoreni balenia alebo podia predlsov uvedenych v normach
k oSetrovaniu musi by spojovacia hadicka vymenena.

VIIl. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku na
vypadky funkénosti, pora-nenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné neziaduce
prihody, ktoré vyplyvaji zo svojvolnych Uprav vyrobku alebo nenaleZitého pouziva-
nia, starostlivosti a/alebo manipulacie.
Spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera ziadnu zaruku
za Skody, ktoré vzniknu z dévodu vykonania zmien alebo oprav na manzetovom tla-
komeri, ked tieto zmeny alebo opravy nevykonal samotny vyrobca. Plati to pre Skody
takto spdsobené na samotnom manzetovom tlakomeri, ako aj pre vSetky nasledne
Skody spdsobené tymto spésobom.
Ak sa v suvislosti s tymto produktom spoloc¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik Ver-
trieb GmbH vyskytne nejaka zavazna prihoda, je potrebné oznamit’ to vyrobcovi a
prislusnej institicii Clenskej krajiny, v ktorej pouzivatel a/alebo pacient ma svoje stale
sidlo
Pri pouzivani manzetového tlakomera po dlhsiu dobu presahujicu dobu pouzivania
a/alebo pri pouzivani, oSetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani manzeto-
vého tlakomeru v rozpore s normativmi tohto navodu na pouzitie spolo¢nost’ Andreas
Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH odmieta akékolvek ruéenie, vratane rucenia za
nedostatky, pokial to umozniuje zakon.
Predaj a dodanie vSetkych produktov spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH sa uskutoCriuje vyluéne podla vSeobecnych obchodnych podmienok,
goré mozete ziskat’ priamo od spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
mbH
Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmeny produktu kedykolvek. MUCOPROTECT® je
registrovana ochranna znamka spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Kolin, v Nemecku a eurdpskych ¢lenskych statoch.
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MERILNIK TLAKA MANSETE MUCOPROTECT®

1. UvOD
Ta navodila veljajo za merilnik tlaka mansete MUCOPROTECT® (REF 19500).

Navodila za uporabo vsebujejo informacije za zdravnike, negovalno osebje in pacien-
ta/uporabnika ter zagotavljajo pravilno uporabo.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Il. PRAVILNA UPORABA

Merilnik krvnega tlaka z manseto se uporablja za prezracevanje kot tudi za regulacijo
in nadzor tlaka v traheotomijskem/trahealnem tubusu s pomocjo mansete.

1ll. OPOZORILA

Pri uporabi merilnika tlaka manset za nadzorovanje mora uporabnik tlak
mansete preverjati in prilagajati vsakih 15 minut.

Ob prikljucitvi povezovalne cevi na kontrolni balon traheotomijskegal/traheal-
nega tubusa povezovalna cev odpre ventil balona. Pri odstranjevanju merilnika
tlaka mansete je treba merilnik tlaka mansete odstraniti skupaj s povezovalno
cevjo, saj lahko sicer iz mansete traheotomijskega/trahealnega tubusa nenad-
zorovano uhaja zrak.

Merilnik tlaka mansete lahko uporabljajo le zdravstveni strokovnjaki.
Merilnik tlaka mansete ni primeren za MRT!

POZOR!

Povezovalna cev je pripomocek, namenjen za uporabo pri izkljuéno enem bol-
niku. Kakr$na koli ponovna uporaba pri drugih pacientih in tako tudi priprava
za ponovno uporabo pri drugih pacientih nista dovoljeni!

IV. ZAPLETI

Priporo¢eno je, da je notraniji tlak balona zaradi tveganja aspiracije oz. plju¢nice nad

0 cm H,O in na drugi strani zaradi tveganja ishemije trahealne sluznice ne preseze
vrednosti 30 cm H,0. PriporoCene vrednosti se lahko razlikujejo, odvisno od navodila
zdravnika.

V. NAVODILA
Pred uporabo je treba merilnik tlaka mansete preizkusiti!

Preverjanje merilnika tlaka mansete med uporabo brez povezovalne cevi:

1. S prstom zatesnite prikljucek luer @.
2. Ko je priklju¢ek luer zaprt, z roéno érpalko napolnite merilnik tlaka mansete na
0 cm H,O @. Izmerjena vrednost mora 2-3 sekunde ostati konstantna.
3. Ce tlak pade, naprave ne smete ve& uporabljati in jo mora popraviti proizvaja-
lec.

Ce se uporablja povezovalna cev, je treba dodatno izvesti $e naslednji preizkus
tesnosti:

1. Prikljucite povezovalno cev s prikljuckom luer na merilniku tlaka mansete ©.

2. Zaprite konec povezovalne cevi s prstom. Ko je povezovalna cev zaprta, z
rocno Crpalko napolnite merilnik tlaka mansete na 100 cm H,0 @. 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:

1. Preverjanje tesnosti manSete trahealne kanile morate izvesti v skladu z navo-
dili proizvajalca v navodilih za uporabo.

2. Pred uporabo preverite nizkotlacni balon trahealne kanile in pred intubacijo ali
ekstubacijo balon z brizgalko popolnoma izpraznite.

3. Merilnik tlaka man$ete prikljucite na povezovalno cev © ali neposredno na

dovod balona @ trahealne kanile. Nizkotlaéni balon napolnite na 60 do 90 cm
H,O. S tem se zagotovi, da se balon dobro prilega trahealni steni. Na rahlo
ZaSUCIte rdeci izpustni ventil, da spustite zrak ven, dokler kazalec na merilni
skali ne pride v zeleno polje.

4. Ce je merilnik stalno priklju¢en na endotrahealni tubus, morate tiak mansete
stalno opazovati in ga pri odstopanijih od priporoéenega obmodja prilagoditi.
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VI. TEHNICNI PODATKI

Merilno obmocje: od 0 do 100 cm H,0
Pogoji za shranjevanje: Sdzr_aslgoc do 70 °C, od 15 do 85 % relativne vlage
Pogoji za delovane: \c/:dzga(l)(ljc do 40 °C, od 15 do 85 % relativne viage

Toc¢nost merjenja je +2 cm H,0 1cmH,0 =0,98067 hPa
za celotno obmocje prikaza.

ViI. CISCENJE
Ciséenje merilnika tlaka mansete

Dezinfekcijo lahko izvedete tako, da izdelek obriSete z obica jnim povrsinskim dezin-
fekcijskim sredstvom na alkoholni osnovi. Za ¢isc¢enje uporabljajte mehko suho krpo.

POZOR!

V nobenem primeru pripomocka ne smete potopiti v tekocine ali ga Cistiti pod
tekoco vodo! Pripomocka ne smete strojno pripravljati na uporabo oz. sterili-
zirati!

Ciséenje povezovalne cevi

Povezovalno cev ocistite zunaj, tako da jo obrisete le s sterilno fiziolo$ko 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.

POZOR!

V nobenem primeru povezovalne cevi ne smete potopiti v tekocine ali je Cistiti
pod tekoco vodo!

V primeru neéisto¢ v notranjem delu povezovalne cevi ter pri vidnih poskod-
bah, je treba povezovalno cev takoj strokovno odstraniti.

Najpozneje v 7 dneh po odprtju ovojnine ali glede na dolocila standardov za
negovanje je treba povezovalno cev zamenjati.

VIIl. PRAVNI PODATKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema nobenega
jamstva za motnje delovanja, poskodbe, okuzbe in/ali druge zaplete ali druge nezele-
ne dogodke, ki nastanejo zaradi samovoljnega spreminjanja pripomocka ali zaradi
nepravilne uporabe, nege in/ali rokovanja s pripomockom.

Podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH $e posebej ne prevzema nobe-
ne odgovornosti za $kodo, ki nastane zaradi sprememb merilnika tlaka manSete ali
zaradi popravil, ¢e teh sprememb ali popravil ni opravil proizvajalec sam. To velja
tako za na ta nacin povzro¢eno $kodo na merilniku tlaka mansete kot tudi za vso
Skodo, ki je posledica tega.

Ce pride v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH do hujSega dogodka, je treba o njem porocati proizvajalcu in pristojnemu or-
ganu drzave clanice, kjer uporabnik in/ali pacient stanuje.

Pri uporabi izven navedenega ¢asovnega obdobja za uporabo in/ali ¢e pripomocek
uporabljate, negujete (Ciscenje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z dolocili teh
navodil za uporabo, podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ni nikakor
odgovorno in ne jamc¢i za napake (v kolikor je to zakonsko dopustno).

Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH poteka izkljuéno v skladu s splosnimi pogoji poslovanja, ki jih lahko dobite
neposredno pri podjetju Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb izdelka. MUCOPROTECT® je v
Nemciji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.
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MUCOPROTECT® MERAC PRITISKA U BALONU

. PREDGOVOR
Ovo uputstvo vazi za MUCOPROTECT® merac pritiska u balonu - kafu (REF 19500).

Ono sluzi za informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako bi se
osiguralo struéno rukovanje proizvodom.

Pre prve primene ovog proizvoda pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

II. NAMENSKA UPOTREBA

Merac pritiska u cuff-u sluzi za dovodenje vazduha kao i za regulaciju i kontrolu pritis-
ka u tubusu za traheotomiju / trahealnom tubusu s cuff-om.

1ll. UPOZORENJA

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 prikl-
juci spojno crevo, otvara se ventil balona. Merac pritiska u balonu uvek mora
da se ukloni zajedno sa spojnim crevom, jer ¢e u suprotnom vazduh nekont-
rolisano izlaziti iz balona tubusa za traheotomiju / trahealnog tubusa.

Primena meraca pritiska u balonu dozvoljena je samo struénom medicinskom
personalu.

Merag¢ pritiska u balonu nije prikladan za MRT!

PAZNJA!

Spojno crevo namenjeno je iskljuéivo za licnu upotrebu jednog pacijenta,
odnosno ne sme da se koristiti za viSe pacijenata. Ponovljena primena kod
drugog pacijenta, uklju¢ujuéi i pripremu za primenu kod drugog pacijenta, na-
jstroze je zabranjena!

IV. KOMPLIKACIJE

Preporucuje se da pritisak u balonu zbog rizika od aspiracije, odnosno pneumonije,
uvek bude visi od 20 cm H,0, a da nikada ne prede 30 cm H,O zbog rizika od ishe-
mije trahealne sluzokoze. ﬁreporucene vrednosti mogu da sé razlikuju u zavisnosti
od naloga lekara.

V. UPUTSTVO
Mera¢ pritiska u balonu proverite prije svake primene!

Provera meraca pritiska u balonu u slu¢aju primene bez spojnog creva:

1. Sasvim zatvorite luer priklju¢ak prstom @.

2. Drzeci luer priklju€ak zatvorenim, ruénom pumpom podignite pritisak prikazan
na meracu na 100 cm H,O @. Izmerena vrednost mora da ostane konstantna
bar 2-3 sekunde.

3. Ako pritisak opada, aparat viSe ne smete da koristite ve¢ ga morate poslati
proizvodacu radi popravke.

U slucaju primene spojnog creva moraju da se izvrSe dodatne provere nepro-

pusnosti:

1. Prikljucite spojno crevo na luer prikljuéak meraca pritiska u balonu ©.

2. Sasvim zatvorite kraj spojnog creva prstom. Drzeéi spojno crevo zatvoreno,
ru¢nom pumpom podignite pritisak prikazan na meracu na 100 cm H,0 @.
Izmerena vrednost mora da ostane konstantna bar 2-3 sekunde. Ako prmsak
opada, spojno crevo negde propusta i mora da se zameni, posle ¢ega treba
ponovo izvrsiti proveru.

Postupak provere pritiska u balonu:

1. Provera nepropusnosti balona trahealne kanile vri se prema navodima proiz-
vodaca u uputstvu za upotrebu.

2. Balon pod niskim pritiskom trahealne kanile proverite pre kori¢enja, a pre
intubacije i ekstubacije potpuno ga ispraznite primenom Strcaljke.

3. Mera¢ pritiska u balonu spojite sa spojnim crevom @ ili direktno sa ulazom

balona @ trahealne kanile. U balon pod niskim pritiskom dovodi se toliko vazd-
uha da pritisak iznosi od 60 do 90 cm H,0. Time se garantuje dobro naleganje
balona na trahealni zid. Polaganim okretanjem crvenog ispusnog ventila is-
pustajte vazduh sve dok pokaziva¢ ne dode u zeleno polje na mernoj skali.

4. U slucaju stalnog prikljuéenja na endotrahealni tubus, pritisak u balonu mora
da se prati i prilagodi ¢im izade iz preporu¢enog opsega vrednosti.
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VI. TEHNICKI PODACI

Merni opseg: od 0 do 100 cm H,0

Uslovi skladistenja: -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 1.cm H,0 =0,98067 hPa

H,O za ceo prikazani opseg.

VII. CISCENJE

Ciséenje meraca pritiska u balonu

Moze da se izvrsi dezinfekcija brisanjem uz primenu uobicajenih komercijalnih sred-
stava za dezinfekciju spoljasnjih povrsina na bazi alkohola. Za ¢i¢enje uzmite meku,
suvu krpu.

PAZNJA!

Aparat ni pod kojim uslovima ne sme da se potapa u te¢nosti ili pere pod mla-
zom tekuce vode! Aparat ne sme masinski da se priprema niti da se sterilizuje!
Ciséenje spojnog creva

Dozvoljeno je spoljadnje ¢is¢enje/dezinfekcija brisanjem samo sterilnim rastvorom
kuhinjske soli (NaCl 0,9%) i potom su$enje mekom krpom koja se ne linja, odnosno
odgovarajucim sredstvom za dezinfekciju iz boce na bazi alkohola, kompatibilnim sa
materijalima od kojih je aparat proizveden.

PAZNJA!

Spojno crevo ni pod kojim uslovima ne sme da se potapa u te¢nosti ili pere pod
mlazom tekuce vode!

Ako je unutrasnjost creva prljava ili ako postoje vidna ostec¢enja, spojno crevo
bez odlaganja mora da se propisno odlozi na otpad.

Spojno crevo mora da se zameniti najkasnije 7 dana nakon otvaranja pakovanja
ili prema smernicama koje su utvrdene odgovaraju¢im standardima nege.

VIIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost
za ispade u funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezel-
jene slucajeve prouzrokovane neovla$éenim izmenama na proizvodu ili nestruénom
upotrebom, negom i/ili rukovanjem proizvodom.

Narodito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne garantuje za Stete nastale
usled izmena meraca pritiska u balonu ili njegovih popravki, ako te izmene ili poprav-
ke nije izvrsio licno proizvodac. To vazi kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na
samom meracu pritiska u balonu tako i za sve time izazvane posledicne $tete.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodac¢a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH nastupi ozbiljan nezeljeni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadlez-
nom telu drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

U sluc¢aju koris¢enja duzeg od navedenog vremenskog perioda i/ili u slu€aju upotre-
be, primene, odrzavanja (CiSc¢enja, dezinfekcije) ili uvanja meraca pritiska u balonu
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 svake odgovornosti ukljucujuéi odgovornost za ispravnost robe.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
odvijaju se isklju¢ivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste mozete naruciti
direktno od firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvoda¢ 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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MUCOPROTECT® MJERAC TLAKA U CUFF-U

. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za MUCOPROTECT® mjerac tlaka u cuff-u (REF 19500).

Njihova namjena je pruzanje informacija lijecnicima, osoblju za njegu i pacijentima/
korisnicima, ¢ime se osigurava stru¢no rukovanje proizvodom.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabu!

II. NAMJENSKA UPORABA

Mijerac tlaka u cuff-u sluzi za dovodenje zraka te za regulaciju i kontrolu tlaka u tubusu
za traheotomiju / trahealnom tubusu s cuff-om.

1ll. UPOZORENJA

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/trahealnog tubusa.

Primena meraca pritiska u balonu dozvoljena je samo struénom medicinskom
personalu.

Merag¢ pritiska u balonu nije prikladan za MRT!

POZOR!

Spojno crevo namenjeno je iskljuéivo za licnu upotrebu jednog pacijenta,
odnosno ne sme da se koristiti za viSe pacijenata. Ponovljena primena kod
drugog pacijenta, uklju¢ujuéi i pripremu za primenu kod drugog pacijenta, na-
jstroze je zabranjena!

IV. KOMPLIKACIJE

Preporucuje se da tlak u balonu zbog rizika od aspiracije, odnosno pneumonije, uvijek
bude visi od 20 cm H,0, a da nikad ne prede 30 cm H,O zbog rizika od ishemije tra-
healne sluznice. Preporucene vrijednosti mogu se muenjatl ovisno o nalogu lijecnika.
V. UPUTE

Mjerac tlaka u cuff-u provjerite prije svake primjene!

Provjera mjeraca tlaka u cuff-u kod primjene bez spojnog crijeva:

1. Potpuno zatvorite luer-prikljuc¢ak prstom @.

2. Drzeci luer-priklju¢ak zatvorenim, uz pomo¢ ru¢ne pumpe podignite tlak koji
mjerac prikazuje na 100 cm H,O 0. Izmjerena vrijednost mora ostati konstant-
na barem 2-3 sekunde.

3. Ako tlak stalno, aparatom se vise ne smije koristiti ve¢ se mora poslati proiz-
vodacu radi popravka.

U slucaju primjene spojnog crijeva moraju se provesti dodatne provjere ne-
propusnosti:
1. Povezite spojno crijevo s luer-prikljuckom mjeraca tlaka u cuff-u ©

2. Kraj spojnog crijeva zatvorite prstom. Drzedi spojno crijevo zatvoreno, uz po-
moc ruéne pumpe podignite tlak koji mjera¢ prikazuje na 100 cm H,0 @. Izm-
jerena vrijednost mora ostati konstantna barem 2-3 sekunde. Ako t tlak opada,
spojno crijevo negdje pusta i mora se zamijeniti, nakon ¢ega treba ponovo
provesti provjeru.

Provodenje provjere tlaka u cuff-u:

1. Provjera nepropusnosti cuff-a trahealne kanile provodi se prema navodima
proizvodaca u uputama za uporabu.

2. Balon pod niskim tlakom trahealne kanile provjerite prije koristenja, a prije in-
tubacije i ekstubacije potpuno ga ispraznite primjenom $trcaljke.

3. Mijerac tlaka u cuff-u spojite sa spojnim crijevom @ ili direktno s ulazom balona

O trahealne kanile. U balon pod niskim tlakom dovodi se toliko zraka da tlak
iznosi od 60 do 90 cm H,0. Time se garantira dobro nalijeganje balona na
trahealnu stijenku. Laganlm okretanjem crvenog ispusnog ventila ispustajte
zrak sve dok pokazivac ne dode u zeleno polje na mjernoj skali.

4. U slucaju stalnog prikljuenja na endotrahealni tubus, tlak u cuff-u mora se
pratiti i prilagoditi ¢im izade iz preporu¢enog raspona vrijednosti.
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VI. TEHNICKI PODATCI

Mjerno podrugje: od 0 do 100 cm H,0

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 H,O 1.cm H,0 = 0,98067 hPa

za cjelokupno prikazano podrucje.

VII. CISCENJE

Ciséenje mjeraca tlaka u cuff-u

Moze se provesti dezinfekcija brisanjem uz primjenu uobicajenih komercijalnih sred-
stava za dezinfekciju vanjskih povrsina na bazi alkohola. Za Cisé¢enje uzmite mekanu,
suhu krpu.

POZOR!

Aparat se ni pod kojim uvjetima ne smije potapati u tekucine ili prati pod mla-
zom tekuce vode! Aparat se ne smije strojno pripremati odnosno sterilizirati!
Ciséenje spojnog crijeva

Dopusteno je vanjsko ¢is¢enje/dezinfekcija brisanjem samo sterilnom otopinom kuh-
injske soli (NaCl 0,9%) i potonje su$enje mekanom krpom koja se ne linja, odnosno
odgovarajucim sredstvom za dezinfekciju iz boce na bazi alkohola, kompatibilnim s
materijalima od kojih je aparat proizveden.

POZOR!

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 ostec¢enja, spojno
crijevo se bez odlaganja mora propisno odloziti na otpad.

Spojno se crijevo mora zamijeniti najkasnije 7 dana nakon otvaranja pakiranja
ili prema smjernicama koje su utvrdene odgovaraju¢im standardima njege.

VIIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost
za ispade u funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezel-
jene slucajeve prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom
uporabom, njegom i/ili rukovanjem proizvodom

Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jamci za Stete nastale usli-
jed izmjena ili popravaka mjeraca tlaka u cuff-u ako te izmjene ili popravke nije proveo
osobno proizvodac. To vrijedi kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na samom
mjeracu tlaka u cuff-u tako i za sve time izazvane posljedicne Stete.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH nastupi ozbiljan Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste .

U slucaju primjene dulie od navedenog vremena ifili u slu€aju uporabe, primjene,
odrzavanja (Cis¢enja, dezinfekcije) ili cuvanja mjeraca tlaka u cuff-u 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-
juci jamstvo za ispravnost robe.

Prodaja i isporuka svih proizvoda tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
odvijaju se iskljucivo prema opéim uvjetima poslovanja (AGB); iste mozete naruciti
direktno od tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda. MUCOPROTECT®
je u SR Njemackoj i drugim drzavama, €lanicama EU, zasticena robna marka tvrtke
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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MUCOPROTECT® MAHOMETDBP 3A HANATAHE

1. NPEArOBOP

HacrosiuTte HCTpyKUmMK 3a ynotpeba ce oTHacAT 3a MaHOMeTbp 3a HansraHe MU-
COPROTECT® (REF 19500)

MpepHasHayeHmn ca 3a MHpopmauus Ha nekapu, MeaAMLMHCKU NepcoHan 1 naunerTu/
notpebuTenu, ¢ Len ocurypsisaHe Ha npogecnoHanHa pabora.

Mons npeav nbpBata ynotpe6a Ha npoAyKTa BHUMaTENHO npoyetete
VHCTpYKUUUTE 3a ynoTpe6a!l

1. APEAHA3HAYEHUE

YpeabT 3a M3MepBaHe Ha HamsraHeTo C MaHLLET CIyXXU 3@ BEHTUNALMS, KakTo 1 3a
perynupaHe 1 KOHTPOS Ha HansiraHeTo Npu TpaxeoToMuyHa Tpbba/TpaxeanHa Tpbba
C MaHLUeT.

. APEQYNPEXOEHUA

Mpu usnonasaHe Ha MaHOMeTbPa 3a HansraHe 3a npocneasBaHe, NoTpe6UTensaT
TpsGBa Aa NpoBepsiBa U KOPUrMpa HansiraHeTo B 6anoHa Ha BCekn 15 MUHYTH.
Mpu cBbp3BaHE Ha CBP3BALYMA MapKyy Ha KOHTPONHUS 6anoH Ha TpaxeanHaTta
KaHtonalTpaxeanHus Ty6yc, CBbP3BaWMAT MapKyy OTBaps KnanaHa Ha 6anoHa.
Mpu oTcTpaHsiBaHe Ha MaHOMeTbLPa 3a HansraHe, Tom Tpsi6ea ga ce oTCTPaHU
3aeflHO CbC CBbLP3BALLUSA MapKy4, NOHEXe B MPOTMBEH Cryvyan Bb3AyXbT OT
6arnoHa Ha TpaxearnHara KaHlona/TpaxeanHusi TY6yc U3nmn3a HEKOHTPONMPaHO.
MaHOMeTHLPBT 3a HansiraHe MOXe [a Ce U3MNOoN3Ba eAUHCTBEHO OT MEANLIMHCKM
cneumanusnpaH nepcoHan.

MaHoMeThpPBLT 3a HanAraHe He MoXe Aa ce usnonssa B ycnosus Ha SIMP!

BHUMAHUE!

CBBbp3BalMAT MapKyy e NpoAyKT, npeAHa3HadyeH 3a ynotpe6a oT eauH
NauueHT 1 crneaBa ia ce U3NoMn3Ba caMo NMpW eAUH eAUHCTBEH nauueHT. He ce
no3sonsBa NOBTOPHa ynoTpe6a npu ApYrv NauMeHTH, KaKTo N NOAroToBKa 3a
NOBTOPHA ynoTpe6a npu Apyru naumeHTu!

IV. YCNOXHEHUA

MpenopbyBa ce BLTPEWHOTO HansaraHe B 6anoHa Aa ce noagabpxa Hag 20 cm H,O
nopaau prcka 3a acnupauus, kakto 1 ga He Hageuwasa 30 cm H,O nopaau pucka or
MCXeMWs Ha TpaxeanHaTa nurasuua. [penopbyaHute CTOWHOCTY MoraT na Bapupat
1o nekapcka npenopbka.

V. UHCTPYKLIUU

Mpeau ynotpe6a npoBepeTe MaHOMeTbpA 3a HansiraHe!

MNpoBepka Ha MaHOMeTbpa 3a HanaraHe npegu ynoTpeba 6e3 cBbp3BaLy
MapKyu:

1. BanyLweTe HakoHeyHuka Tun Luer ¢ npbeT @.

2. Ypes kpyliaTa Ha pb4yHaTa Momna NoBuULIETe HansraHeTo B MaHOMeTbpa 3a
Hanarade go 100 cm H,0 npu 3aTBOpeH HakoHeuHWK Tun Luer @. CToliHocTTa
Ha HansraHeTo TpﬂSBa na octaHe 6e3 npomsiHa 2-3 cekyHau.

3. Axo HansraHeTo cnaga, ypeabT He TpsibBa ga ce W3nonaea noeede U ce
Hanara ga 6bae nonpaseH OT NPOVU3BOAUTENS.

Ako ce usnonsea u cBbLP3Ball MapKyy, TpA6Ba Aa ce npoBeAe AOMbIHUTENHO
crnefiHUsA TecT 3a XepPMeTUYHOCT:

1. CebpxeTe CBbp3BalMs Mapkyd ¢ agantepa Tun Luer Ha maHomeTbpa 3a
Hansraxve ©.
2. 3anyLieTe kpasi Ha CBbP3BaLLUMA Mapkyy ¢ NPbCT. Ypes kpyliaTa Ha pbyHaTa

nomna noBuWeTe HanAraHeTo B MaHoMeTbpa 3a HanaraHe fo 100 cm H,0
npv 3aTBOpeH CBbp3Ball Mapkyd @. CTOHOCTTa Ha HansraHeTo TpsioBa u,a
ocTaHe 6e3 nmpomsiHa 2-3 cekyHAW. AKO HansraHeTo cnafa, CBbp3BalyusT
MapKy4 mponycka u TpsioBa ga Gbhe NoAMeHeH, crea KOeTo TEeCTbT Aa ce

nosTopU.

M3BbpluBaHe NpoBepka Ha HanNAraHeTo B 6anoH:

1. MpoBepkaTta Ha GanoHa Ha TpaxeanHaTa KaHiomna 3a XepMETUYHOCT CTaBa B
CbOTBETCTBME C NPenopbKkUTe Ha NPOU3BOAUTENS, AaAEHN B UHCTPYKLMUTE 38
ynotpe6a.

2. MpoBepeTe GanoHa C HWCKO HansraHe Ha TpaxeanHaTa kaHiona npeau

ynotpeba, a npeau WHTYGauus wnu ekcTybauus GanoHbT TpsbBa Aa ce
M3MpasHK HaMbITHO C MOMOLLTA Ha CMIPUHLIOBKA.
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3. CBbpXeTe MaHOMeTbpa 33 HansraHe CbC CBbLp3BalWs Mapkyd © unu
AWNPEKTHO C MapKy4yeTo Ha GanoHa @ Ha TpaxeanHaTta KaHtona. BanoHbT €
HWUCKO HansraHe ce Hagysa o Hansarade 60 4o 90 cm H,0. Tosa rapaHTupa
pobpoto npuneneBaHe Ha 6anoHa KbM CTeHaTa Ha Tpaxesita. ManycHeTe
BBb34yX 4Ype3 NeKko 3aBbpTaHe Ha YepBeHUs M3nyckaTerneH BeHTWUn, AOoKaTo
CTpenikaTta nonagHe B 3efieHns CeKTop Ha cKkanaTta.

4. [Mpy NpoAbMKUTENHO CBbpP3BaHEe KbM eHAoTpaxeaneH Tybyc, HansraHeTo B
6anoHa TpﬂﬁBa Aa ce npocnegasa v Npu OTKNOHEHUA OT MPenopbYNTENTHUA
WHTEepBan cnefea ga ce kopurupa.

VI. TEXHUHECKU OAHHU

WHTepBan Ha usvepsaHe: 0-100 cm H,0

YCrnoBus Ha CbxpaHeHue: -30°C -70°C, 15— 85% OTH. BNaXHOCT Ha Bb3ayxa
PaboTHu ycnosus: 10°C-40°C, 15— 85% OTH. BNaxHOCT Ha Bb3ayxa
ToYHOCT Ha usmepBaHe + 2 cm 1¢cm H,0 =0,98067 hPa

H,O 3a uenus ananasoH.

VIl. NTOYUCTBAHE
MouncTeaHe Ha MaHOMeTbpa 3a HansAraHe

3a fAe3vHdekyMpaHe MoxXe fa Ce Mpurnoxu AesvHdekuus ypes 3abbpceaHe C
npeanaraHy B TbproBCKata Mpexa CPeAcTBa 3a MOBbPXHOCTHA AE3UHMEKLMS Ha
ankoxomnHa ocHoBa. 3a MOYMCTBaHE W3ron3BaiiTe Meka cyxa Kbpna.

BHUMAHUE!

B HuKakbB cnyqaﬁ ypeasbT He Tp5|6Ba Aa ce notana B Te4HOCTU unu Aa ce
noyucTea nop Tevaua sopa! YPeﬂ'bT He noagnexu Ha MawWWHHO NMOo4YuUCTBaHe
n CTepMJ‘IVI:!aLlVIﬂ!

MouncrtBaHe Ha CBbp3Balnsa Mapky4

BbHIWHO nouncTBaHe/Ae3nHdekumMs 4pe3 o6TpMBaHE CamMoO CbC CTepuneH
duanonornyen pasteop (NaCl 0,9%) u nocneggallo noacyliaBaHe C Meka,
HeoTAenswa BnakbHUa Kbpna unu ¢ noaxoAs, Wwaasl, matepuana npenapat 3a
NOBBbPXHOCTHA ,qeaMHLbeKLlMﬂ Ha ankoxonHa ocHoBa.

BHUMAHMUE!

B HMKaKbB cryyaii CBbP3BalLUAT MapKy4 He TpsiGBa Aa ce noTans B Te4HOCTU
VnK Aa ce MOYMCTBa Noj Tevawa Boaa!
Mpu 3ambp e Ha CBbf MapKy4 OTBbTPe, KakTo U Npu BUAUMMU
noBpeau, CBbP3BaLMAT MapKyy Tpsi6Ba Aa 6bAe He3abaBHO U3XBBLPIEH Mo
(é'bOTBeTeH HauuH. .

BbpP3BalMAT MapKyd TpsiGBa [Ja ce MOAMEHW Hal-kbCHO 7 AHU cnef
OTBapsiHe Ha OMaKoBKaTa UNW B CbOTBETCTBME C U3UCKBAHUATA HAa CLOTBETHUSA
MeAMLIMHCKN CTaHAapT.

VIIl. IPABHA NUH®OPMALUA

MpoussogutensT Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu Hukaksa
OTrOBOPHOCT 3a HenpaBuITHO (hYHKLVOHUPaHe, YBpexXaaH!s Unu Apyru YCrHoXHeHNst
UMW HeXenaHw peakLyu, KOUTO ca B pe3ynTaT Ha CaMOpbYHO NPOMEHsiHe Ha NpoaykTa
UMW HEMPaBUITHO U3MON3BaHe, rpXK1 3a W/UnM MaHunynmpaHe Ha npoaykra.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema HukakeBa OTroBOPHOCT
0coBEeHO B Cly4yau Ha yBpeX[aHWsi, HacTbMUNM B pe3ynTaT Ha MPOMEHU Ha
MaHoOMeTbpa 3a HarsraHe Wiy nonpaek1, KOraTo Te3u MPOMEHU UIU MonpaBku He
Ca U3BBPLUEHU NIMYHO OT MPON3BOANTENS. TOBa Ce OTHACs KaKTO 3@ HacTbNMNuTe B
pesynTaT Ha ToBa NoBpPeAM Mo CaMusi MaHOMETBP 3a HarsraHe, Taka U 3a BCSKakeu
HaCTBNWMK OT TOBA MOCHeBaLLM YBPEXAaHNS.

AKo BbB Bpb3ka C TO3M MpoaykT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
Bb3HMKHE CEpPUO3eH MHLWAEHT, Toii TpsibBa Aa 6bae AoknagsaH Ha nponsBoauTens
1 Ha KOMMETEHTHWsSI OpraH Ha CTpaHaTa-uneHka, B KOSITO € yCTaHOBeH NoTpebutenst
W/Mnn NaumeHTLT.

Mpy u3nonssaHe Ha MaHoOMeTbpa 3a HamnsraHe Mo-AbAr0 OT MOCOYEHWst B ToYka
XI cpok Ha rogHoCT w/wnu npu ynoTpeba, u3nonssaHe, rpwxu 3a (MoYncTeaHe,
[e3nHdeKUMs) U CbXxpaHeHne B paspe3 C MPENOPbKATE Ha HaCTOAL|OTO
pbKOBOACTBO 3a ynoTpeba, dmpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e
ocBoboaeHa OT BCsIKakBa OTFOBOPHOCT, BKIIOYUTENHO MO OTHOLIEHUE Ha AedekTy -
[IOKOMKOTO € [IoNyCTUMO OT 3aKoHa.

Mpopax6aTa v AocTaBkaTa Ha BCUYkM npoayktn Ha Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH craBat camo cbrnacHo obLuTe Thproecku ycrnoswsi (allgemeinen
Geschéaftsbedingungen — AGB); moxeTe aa rv nonyunte avpektHo ot Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mpon3BogUTensT cu 3anassa MPaBoOTO MO BCAKO BpeMe [Ja NPOMEHst NpoaykKTuTe.
MUCOPROTECT® e 3ana3eHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, KéIn 3a FepmaHus 1 3a cTpaHUTe-4YneHkn Ha EBponeiickus cbios.
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MANOMETRU DE PRESIUNE CU MANSETA MU-
COPROTECT®

I. INTRODUCERE

Acest manual este valabil pentru manometrul de presiune cu mansetd MUCOPROTECT®
(REF 19500).

Instructiunile de utilizare sunt pentru a asigura o manuire adecvata de catre medic,
personalul de ingrijire si pacient/utilizator.

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile inainte de prima utilizare a produ-
sului!

Il. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

Dlspozmvul cu manseta de masurare a preS|un|| serveste la aerisire precum si la
reglarea si controlul presiunii in cazul unui tub de traheostomie/tub traheal cu
manseta.

1. AVERTISMENTE

Cand utilizati manometrul de presiune cu manseta pentru monitorizare, utiliz-
atorul trebuie sa verifice presiunea mansetei 1a fiecare 15 minute si sa o ajus-
teze.

Cand conectati furtunul de legétura la balonul de control al tubului de traheoto-
mie/tubului traheal, furtunul de legatura deschide ventilul balonului. La elimina-
rea manometrului de presiune cu manseta, acesta trebuie eliminat impreuna cu
furtunul de legatura, pentru ca altfel aerul din manseta tubului de traheotomie/
tubului traheal scapa incontrolabil.

Manometrul de presiune cu manseta poate fi utilizat numai de catre personal
medical calificat.

Manometrul de presiune cu manseta nu este compatibil cu RMN!

ATENTIE!

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!

IV. COMPLICATII

Este recomandabil ca presiunea interioara a balonului sa fie peste 20 cm H,0
datorita riscului de aspiratie sau pneumonie si pe de alta parte sa nu depaseasca
valoarea de 30 cm H,0 datorita riscului de ischemie a mucoasei traheale. Valorile
recomandate pot varfa in functie de recomandarea medicala.

V. INSTRUCTIUNI

inainte de utilizare, manometrul de presiune cu manseti trebuie verificat!
Examinarea manometrului de presiune cu manseta la utilizarefara furtun de
legatura:

1. Se etanseaza conectorul de tip Luer cu degetul @.

2. Ventilati manometrul de presiune cu manseta cu pompa manuala, cu conec-
torul de tip Luer inchis la 100 cm H,0 @. Valoarea masurati trebuie sa ramana
constanta timp de 2-3 secunde.

3. Daca presiunea scade, aparatul nu mai trebuie utilizat si este necesara repa-
ratia de catre producator.

Daca este folosit un furtun de legatura, efectuati suplimentare urmatoarea ve-
rificare a etanseitatii:

1. Conectati furtunul de legatura cu conectorul de tip Luer al manometrului de
presiune cu manseta ©.
2. inchidetj capatul furtunului de legatura cu degetul. Ventilati manometrul de pre-

siune cu manseta cu pompa manuala, cu furtun de legatura inchis la 100 cm
H,0 @. Valoarea masurata trebuie sa rimana 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:

1. Manseta canulei traheale trebuie verificatd pentru scurgeri in conformitate cu
indicatiile producétorului din cadrul instructiunilor de utilizare.

2. Tnainte de utilizare, verificati balonul de joasa presiune canulei traheale, si
inainte de intubatie sau detubare, goliti complet balonul cu ajutorul unei serin-
gi.
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3. Conectati manometrul de presiune cu manseta cu furtunul de legatura @ sau
direct cu Iegatura balonului @ de la canula traheala. Balonul de joasa presiune
este ventilat la o presiune de 60 pana la 90 cm H,O. Acest lucru asigura ca
este balonul este bine pozitionat pe peretele traheal. Evacuati aerul, rotind
usor valva de scurgere rosie pana cand cursorul se afla in campul verde pe
scala.

4. Pentru o conexiune continua la un tub endotraheal, presiunea mansetei tre-
buie observata si ajustata in caz de abateri de la presiunea recomandata.

VI. DATE TEHNICE

Scaléa de méasurare: 0-100 cm H,O

Conditii de depozitare: -30°C péna la 70°C, 15 - 85% umiditate rel.
Conditii de utilizare: 10°C - 40°C, 15 - 85% umiditate rel.
Precizia de masurare este de 1.cm H,0 = 0,98067 hPa

2 cm H,0 pentru intregul interval

de afi sare

VIIl. CURATARE
Curatarea manometrului de presiune cu manseta

Pentru dezinfectare, se poate efectua o curatare prin stergere cu dezinfectanti pentru
suprafete pe baza de alcool disponibili n comert Pentru a curata, utilizati o carpa
moale si uscata.

ATENTIE!

Nu este permisa niciodata scufundarea dispozitivului in lichide sau curatarea
acestuia cu apa din abundenta! Dispozitivul nu poate fi reconditionat si steri-
lizat 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.

ATENTIE!

Nu este permisa niciodata scufundarea furtunului de legatura in lichide sau
curatarea acestuia cu apa din abundenta!

in cazul in care partea interioara a furtunului de legatura este murdara, precum
si pentru deteriorari vizibile, acesta trebuie eliminat corespunzator imediat.

Cel tarziu la 7 zile de la deschiderea ambalajului sau in conformitate cu pre-
vederile standardului de ingrijire furtunul de legatura trebuie inlocuit.

VIIL. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea
pentru deficiente functionale, leziuni, infectii si/sau alte complicatii sau alte evenimen-
te nedorite cauzate de modificari neautorizate ale produselor sau de utilizare, ingrijire
si/sau manuire necorespunzatoare.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma in special responsabilita-
tea pentru daunele cauzate de modificari ale manometrului de presiune cu manseta
sau de reparatii, in cazul in care reparatiile sau modificarile nu au fost efectuate de
catre producator. Acest lucru se aplica daunelor care apar la manometrul de presiune
cu manseta si pentru toate deteriorarile urmatoare cauzate din acest motiv.

Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH survine un incident grav, atunci, acest lucru trebuie adus la cunostinta pro-
ducatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul
si/ sau pacientul.

In cazul in care manometrul de presiune cu manseta este utilizat peste perioada de
folosire si/sau daca este utilizat sau intretinut (curatare, dezinfectare) in neconcor-
danta cu instructiunile si specificatiile prevazute in aceste instructiuni de utilizare,
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, in masura in care este permis din pun-
ct de vedere legal, nu isi va asuma nicio raspundere, inclusiv raspunderea pentru
defectiuni

Vanzarea si livrarea tuturor produselor Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
se efectueaza exclusiv in conformitate cu termenii si conditiile noastre generale de
afaceri (CGA), care pot fi obtinute direct de la Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH.

Specificatiile produselor descrise aici pot fi modificate fara notificare.
MUCOPROTECT® este 0 marca inregistrata in Germania si in statele membre ale
UE a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kaln.
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