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UTILISATION PRÉVUE
Le Pylant Monitor est un manomètre à ballonnet à usage unique pour sonde endotrachéale 
et sert à indiquer la pression à l’intérieur de la sonde afin d’éviter que le ballonnet ne soit par 
inadvertance trop, ou trop peu gonflé. Le dispositif est destiné aux adolescents et aux adultes. 
Seul un personnel médical ayant été initié à son emploi est autorisé à utiliser le dispositif.
REMARQUE CONCERNANT LES DISPOSITIFS MÉDICAUX
Dispositif médical de la classe Im.
CONTRE-INDICATIONS
Sans objet
DURÉE DE VIE UTILE
• Il est possible, une fois la pression du ballonnet désirée pour la sonde endotrachéale 

atteinte, de retirer l’ensemble du Pylant Monitor, ou seulement la seringue, laissant le 
ballonnet à la pression désirée. Le Pylant Monitor est hermétique lorsqu’il est branché sur 
l’orifice d’insufflation de la sonde endotrachéale et peut rester en place dans la mesure où 
le médecin considère que cela ne comporte aucun risque

REMARQUE CONCERNANT L’USAGE UNIQUE
• Il s’agit d’un dispositif à usage unique. La réutilisation d’articles à usage unique peut être 

à l’origine d’une contamination et/ou nuire à leur parfait fonctionnement.
REMARQUES CONCERNANT L’UTILISATION
• Inspecter le dispositif avant de l’utiliser et s’assurer qu’il ne présente pas de fuites.
• Le Pylant Monitor est branché d’un côté sur la sonde endotrachéale, ou sur l’orifice d’in-

sufflation de la canule trachéale (ballonnet pilote), et de l’autre côté sur une seringue.
• Utiliser de préférence une seringue de 20 ml pour les sondes endotrachéales et les ca-

nules trachéales.
• La pression doit, pour les sondes endotrachéales et les canules trachéales, se situer entre 

20 cm et 30 cm H2O, la flèche se trouvant alors dans la zone verte de la graduation.
• Si la flèche bleue se trouve dans la zone jaune, bloquer le ballonnet à l’aide de la seringue 

déjà branchée jusqu’à ce que la pression optimale remonte dans le ballonnet et que la flèche 
soit dans la zone verte. Si la flèche passe dans la zone rouge, il faut débloquer le ballonnet.

• Si la flèche bleue bouge au bout de 3 à 5 secondes, il peut y avoir une fuite au niveau du 
connecteur.

MISES EN GARDE
• Le Pylant Monitor ne doit être utilisé que sur des sondes trachéales avec des ballonnets 

basse pression de grand volume (Hi-Lo Cuff). Il est conçu pour être utilisé uniquement 
avec des ballonnets remplis d’air.

• Si la flèche se déplace avec des mouvements brusques ou irréguliers pendant son emploi, 
jeter le dispositif et le remplacer par un nouveau.

• La pression d’insufflation exacte à utiliser est déterminée par le médecin ou en fonction 
des directives de l’établissement.

• Se conformer aux techniques médicales actuelles reconnues pour les intubations en te-
nant compte des mises en garde et précautions spécifiques au présent manuel d’utilisa-
tion et à la notice d’utilisation de la sonde endotrachéale ou de la sonde de trachéotomie.

• Ne pas immerger le Pylant Monitor, ne pas le nettoyer ni le stériliser dans du liquide pour 
ne pas nuire au parfait fonctionnement de l’unité.

• Ne jamais ouvrir le boîtier de l’unité. La garantie d’un an accordée par le fabricant ne 
couvre pas les dommages résultant de l’ouverture du dispositif.

PRÉCISION DU MANOMÈTRE
Il est possible de contrôler la précision du Pylant Monitor en le branchant sur un sphygmo-
manomètre au mercure.
Ne pas oublier qu’il est calibré en cm de pression hydraulique (H2O). Pour la conversion, 
1 mm de mercure (Hg) correspond à 1,36 cm d’eau (H2O).
Précision pour 20 cm H2O ± 4 cm H2O / 30 cm H2O ± 4 cm H2O / 60 cm H2O ± 10 cm H2O
REMARQUE CONCERNANT LA NOTIFICATION DES INCIDENTS
Informer le fabricant et l’autorité compétente de l’État membre de tout incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.
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ZWECKBESTIMMUNG
Der Pylant Monitor ist ein Einmal-Cuffdruckmesser für Endotrachealtuben (ETT). Er dient 
der Anzeige des Drucks im ETT-Cuff, um eine unbeabsichtigte Über- oder Unterfüllung des 
Cuffs zu vermeiden. Das Produkt kann bei Jugendlichen und Erwachsenen angewendet 
werden. Es darf nur von medizinischem Fachpersonal nach vorheriger Produktschulung 
angewendet werden.
HINWEIS ZUM MEDIZINPRODUKT
Medizinprodukt der Klasse Im.
KONTRAINDIKATIONEN
n. a.
NUTZUNGSDAUER
• Nach Erreichen des gewünschten ETT-Cuffdrucks kann der Pylant Monitor oder ledig-

lich die Spritze entfernt werden, sodass der Druck im ETT-Cuff erhalten bleibt. Der Py-
lant Monitor ist bei Anschluss an den Belüftungsanschluss des ETT luftdicht und kann 
angeschlossen bleiben, wenn der Arzt dies für sicher hält.

HINWEIS ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
• Bei dem Produkt handelt es sich um ein Einmalprodukt. Die Wiederverwendung von Ein-

malprodukten kann zu einer Kontamination und/oder Funktionsstörungen führen.
HINWEISE ZUR VERWENDUNG
• Das Produkt vor Gebrauch inspizieren und auf Undichtigkeiten prüfen.
• Den Pylant Monitor an einem Ende mit dem Belüftungsanschluss des ETT oder der Tra-

chealkanüle (Kontrollballon) und am anderen Ende mit einer Spritze verbinden.
• Für Endotrachealtuben und Trachealkanülen vorzugsweise eine 20-ml-Spritze verwenden.
• Bei Endotrachealtuben und Trachealtuben sollte der Druck 20 – 30 cm H2O betragen. Der 

Pfeil muss sich im grünen Bereich der Skala befinden.
• Wenn sich der blaue Zeiger im gelben Bereich befindet, den Cuff mit der bereits ange-

schlossenen Spritze blocken, bis sich der optimale Druck im Cuff aufgebaut hat und sich 
der Zeiger im grünen Bereich befindet. Wenn sich der Zeiger in den roten Bereich bewegt, 
muss der Cuff entblockt werden.

• Wenn sich der Zeiger nach 3 – 5 Sekunden bewegt, ist der Anschluss möglicherweise 
undicht.

WARNHINWEISE
• Der Pylant Monitor sollte ausschließlich bei Trachealtuben mit großvolumigem Nieder-

druck-Cuff (Hi-Lo-Cuff) verwendet werden. Er ist nur für die Verwendung mit luftgefüllten 
Cuffs bestimmt.

• Wenn sich der Pfeil nicht reibungslos bewegt oder fehlerhaft erscheint, das Produkt ent-
sorgen und durch ein neues Produkt ersetzen.

• Der genaue Fülldruck wird vom Arzt bzw. von den Richtlinien der Einrichtung vorgegeben.
• Die Intubation nach allgemein anerkannten medizinischen Techniken unter Berücksich-

tigung der speziellen Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen in dieser Gebrauchsan-
weisung sowie in der Gebrauchsanweisung des ETT bzw. der Tracheostomiekanüle vor-
nehmen.

• Den Pylant Monitor nicht in Flüssigkeiten tauchen, reinigen oder sterilisieren, da dies zu 
Funktionsstörungen des Produkts führen kann.

• Das Produktgehäuse keinesfalls öffnen. Schäden durch ein geöffnetes Gehäuse sind 
durch die einjährige Herstellergarantie nicht abgedeckt.

GENAUIGKEIT DES DRUCKMESSERS
• Die Genauigkeit des Pylant Monitors kann durch Anschluss an ein Quecksilber-Blutdruck-

messgerät überprüft werden.
• Das Gerät ist für cm Wassersäule (H2O) kalibriert. Dabei entspricht 1 mm Quecksilbersäule 

(Hg) 1,36 cm Wassersäule (H2O).
• Die Genauigkeit beträgt bei 20 cm H2O ± 4 cm H2O / bei 30 cm H2O ± 4 cm H2O / bei 

60 cm H2O ± 10 cm H2O
HINWEIS ZU MELDEPFLICHTEN
Bitte informieren Sie den Hersteller sowie die zuständige Behörde des Mitgliedstaates über 
schwerwiegende Vorfälle, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind.
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INTENDED USE
The Pylant Monitor is a disposable endotracheal tube (ETT) cuff pressure manometer. It 
is used to indicate the pressure within the ETT cuff to prevent inadvertent over or under 
inflation of the endotracheal tube cuff. The device is used in adolescents and adults. Only 
medical professionals may use the product after prior product training.
NOTICE ON MEDICAL DEVICES
Medical device of Class Im.
CONTRAINDICATIONS
N/A
USEFUL LIFE
• Once the desired ETT cuff pressure is achieved the Pylant Monitor assembly can 

be removed or just the syringe can be removed leaving the ETT cuff at the desired 
pressure. The Pylant Monitor is air tight when connected to the inflation port of the 
ETT and may be left inline if determined safe by the practitioner.

SINGLE USE NOTICE
• The product is a disposable product. The reuse of disposables can result in contam-

ination and/or effects on the functioning.
NOTICES ON USE
• Inspect the device and check for leaks before use.
• Pylant Monitor is connected to the ETT or tracheal cannula inflation port (pilot bal-

loon) at one end and a syringe at the other end.
• For endotracheal tubes and tracheal cannulae, preferably use a 20 ml syringe.
• For endotracheal tubes and tracheal tubes, the pressure should be between 20 cm – 

30 cm H2O; the arrow is in the green area of the scale.
• If the blue pointer is in the yellow range, block the cuff using the syringe already 

connected until the optimum pressure is built up in the cuff and the pointer is in 
the green range. If the pointer moves into the red area, the cuff must be unblocked.

• If the blue pointer moves after 3 – 5 seconds, there may be a leak at the connector.
WARNINGS
• Pylant Monitor should only be used on tracheal tubes with large volume low pres-

sure cuffs (Hi-Lo Cuff). It is only intended for use with air-filled cuffs.
• If the indicator does not move smoothly or appears erratic during use, discard the 

product and replace it with a new product.
• The practitioner or institutional guidelines determine the exact inflation pressure 

used.
• Follow currently accepted medical techniques for intubation, taking into account the 

specific warnings and precautions in this user manual and the instructions for use of 
the ETT or tracheostomy tube.

• Do not immerse, clean or sterilise the Pylant Monitor in liquid as this may affect the 
function of the unit.

• Never open the unit housing. If it is opened, any resulting damage will not be cov-
ered by the 1-year manufacturer’s warranty.

MANOMETER ACCURACY
The accuracy of the Pylant Monitor may be verified by connecting it to a mercury sphyg-
momanometer.
Remember that it is calibrated in cm of water pressure (H2O). The conversion rate is 1 mm 
of mercury (Hg) equals 1,36 cm water (H2O).
Accuracy at 20 cm H2O ± 4 cm H2O / at 30 cm H2O ± 4 cm H2O / 60 cm H2O ± 10 cm H2O
NOTICE ON REPORTING REQUIREMENTS
Please inform the manufacturer and the competent authority of the Member State in the 
event of any serious incident that has occurred in relation to the device.
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BEOOGDE DOELEIND
De Pylant Monitor is een manometer voor een endotracheale tubemanchet (ETT) voor een-
malig gebruik. Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor weergave van de druk in een endotracheale 
tubemanchet om te voorkomen dat de endotracheale tubemanchet te veel of te weinig wordt 
opgepompt. Het hulpmiddel wordt gebruikt voor adolescenten en volwassenen. Dit product 
mag alleen worden gebruikt door medische zorgverleners na een voorafgaande producttraining.
OPMERKING OVER MEDISCHE HULPMIDDELEN
Medisch hulpmiddel van klasse Im.
CONTRA-INDICATIES
N.V.T.
GEBRUIKSDUUR
• Nadat de gewenste ETT-manchetdruk is bereikt, kan de samengestelde Pylant Mo-

nitor-eenheid worden verwijderd, of kan alleen de spuit worden verwijderd terwijl de 
ETT-manchet de gewenste druk behoudt. De Pylant Monitor is luchtdicht aangesloten 
op de inflatiepoort van de ETT en kan aangesloten blijven als de behandelend arts dat 
veilig acht.

OPMERKING OVER EENMALIG GEBRUIK
• Dit is een wegwerpproduct. Hergebruik van wegwerpproducten kan leiden tot besmetting 

en/of een onbetrouwbare werking.
OPMERKINGEN OVER HET GEBRUIK
• Vóór gebruik dient het hulpmiddel te worden geïnspecteerd en te worden gecontroleerd 

op lekkages.
• De Pylant Monitor wordt aangesloten op de ETT of inflatiepoort van de tracheale canule 

(pilootballon) aan het ene uiteinde en een spuit aan het andere uiteinde.
• Gebruik bij voorkeur een spuit van 20 ml voor endotracheale tubes en tracheale canules. 

Voor endotracheale en tracheale tubes moet de druk tussen 20 cm en 30 cm H2O zijn; de 
pijl staat in het groene deel van de schaalverdeling.

• Als de blauwe wijzer in het gele bereik staat, blokkeert u de manchet met de reeds aan-

gesloten spuit totdat de optimale druk is opgebouwd in de manchet en de wijzer in het 
groene bereik staat. Als de wijzer naar het rode bereik beweegt, moet de manchet worden 
gedeblokkeerd.

• Als de blauwe wijzer na 3 – 5 seconden beweegt, kan er lekkage in de connector zijn.
WAARSCHUWINGEN
• De Pylant Monitor mag alleen worden gebruikt bij tracheale tubes met een manchet voor 

groot volume en lage druk (hoog-laagmanchet). De monitor is uitsluitend bedoeld voor 
gebruik met manchetten die met lucht worden gevuld.

• Als de indicator niet soepel beweegt of zich grillig lijkt te gedragen tijdens het gebruik, 
gooit u het product weg en vervangt u dit door een nieuw product.

• De behandelend arts of de richtlijnen van de instelling bepalen de exacte inflatiedruk die 
wordt toegepast.

• Volg de huidige aanvaarde medische technieken voor intubatie, met inachtneming van de 
specifieke waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in deze gebruikershandleiding en 
de gebruiksaanwijzing van de ETT of tracheostomietube.

• Dompel, reinig of steriliseer de Pylant Monitor niet in vloeistof, want dit kan van invloed zijn 
op de werking van de eenheid.

• Open de behuizing van de eenheid niet. Als deze wordt geopend, wordt eventuele schade 
niet gedekt door de garantie van 1 jaar van de fabrikant.

NAUWKEURIGHEID VAN DE MANOMETER
De nauwkeurigheid van de Pylant Monitor kan worden geverifieerd door aansluiting op een 
kwiksfygmomanometer
Bedenk dat deze wordt gekalibreerd in centimeters waterdruk (H2O). De conversiewaarde is 
1 mm kwik (Hg) staat gelijk aan 1,36 cm water (H2O).
Nauwkeurigheid bij 20 cm H2O ± 4 cm H2O / bij 30 cm H2O ± 4 cm H2O / bij 60 cm H2O 
± 10 cm H2O
OPMERKING BIJ VEREISTE MELDINGEN
Informeer de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de betreffende lidstaat als zich een 
ernstig voorval voordoet in relatie met dit hulpmiddel.
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DESTINAZIONE D’USO
Pylant Monitor è un manometro per la pressione della cuffia del tubo endotracheale (ETT) 
monouso. Viene utilizzato per indicare la pressione all’interno della cuffia dell’ETT in modo 
da evitare che la cuffia del tubo endotracheale venga accidentalmente gonfiata in modo 
eccessivo o non sufficiente. Il dispositivo è destinato all’uso su adolescenti e adulti. Solo i 
professionisti del settore medico che hanno precedentemente avuto un addestramento per 
l’utilizzo del prodotto possono usarlo.
AVVISO RELATIVO AI DISPOSITIVI MEDICI
Dispositivo medico di classe Im.
CONTROINDICAZIONI
N/D
VITA UTILE
• Una volta raggiunta la pressione desiderata della cuffia dell’ETT, è possibile rimuovere tut-

te le parti di Pylant Monitor o solo la siringa lasciando la cuffia dell’ETT alla pressione vo-
luta. Pylant Monitor è a tenuta d’aria quando è collegato alla porta di gonfiaggio dell’ETT 
e può essere lasciato in posizione se il medico lo ritiene sicuro.

AVVISO RELATIVO AL CARATTERE MONOUSO DEL DISPOSITIVO
• Il dispositivo è un prodotto a perdere. Il riutilizzo di prodotti monouso può provocare con-

taminazioni e/o effetti sul funzionamento.
AVVISI RELATIVI ALL’USO
• Prima dell’uso ispezionare il dispositivo e controllare se sono presenti perdite.
• Pylant Monitor è collegato alla porta di gonfiaggio dell’ETT o della cannula tracheale (pal-

loncino pilota) a un’estremità e a una siringa all’altra estremità.
• Per i tubi endotracheali e le cannule tracheali, utilizzare preferibilmente una siringa da 

20 ml.
• Per i tubi endotracheali e i tubi tracheali, la pressione dovrebbe essere tra 20 e 30 cm H2O; 

la freccia si trova nell’area verde della scala.
• Se il puntatore blu si trova nell’intervallo giallo, bloccare la cuffia usando la siringa già 

collegata fino a quando non si raggiunge la pressione ottimale nella cuffia e il puntatore si 
trova nell’intervallo verde. Se il puntatore si sposta nell’area rossa, è necessario sbloccare 
la cuffia.

• Se il puntatore blu si muove dopo 3 – 5 secondi, può esserci una perdita in corrisponden-
za del connettore.

AVVERTENZE
• Pylant Monitor deve essere utilizzato solo con tubi tracheali con cuffie ad alto volume e a 

bassa pressione (Hi-Lo Cuff). È previsto solo per l’uso con cuffie riempite d’aria.
• Se l’indicatore non si muove in modo fluido o appare irregolare durante l’uso, eliminare il 

prodotto e sostituirlo con uno nuovo.
• Sono il medico o le linee guida istituzionali a determinare l’esatta pressione di gonfiaggio 

da utilizzare.
• Seguire le tecniche mediche attualmente accettate per l’intubazione, tenendo conto delle 

avvertenze e delle precauzioni specifiche contenute in questo manuale per l’utilizzatore e 
delle istruzioni per l’uso dell’ETT o del tubo per tracheostomia.

• Non immergere, pulire o sterilizzare Pylant Monitor in un liquido perché ciò potrebbe com-
promettere il funzionamento dell’unità.

• Non aprire mai l’alloggiamento dell’unità. Se viene aperto, qualsiasi danno conseguente 
non sarà coperto dalla garanzia di 1 anno del fabbricante.

PRECISIONE DEL MANOMETRO
La precisione di Pylant Monitor può essere verificata collegando il dispositivo a uno sfigmo-
manometro a mercurio.
Ricordare che è tarato in centimetri di pressione dell’acqua (H2O). Secondo il tasso di con-
versione, 1 mm di mercurio (Hg) corrisponde a 1,36 cm di acqua (H2O).
Precisione a 20 cm H2O ± 4 cm H2O / a 30 cm H2O ± 4 cm H2O / 60 cm H2O ± 10 cm H2O
AVVISO RELATIVO AGLI OBBLIGHI DI SEGNALAZIONE
Si prega di informare il fabbricante e l’autorità competente dello Stato membro in caso di 
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo.
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URČENÝ ÚČEL POUŽITÍ
Pylant Monitor je jednorázový manžetový manometr endotracheální trubice (ETT). Používá 
se k indikaci tlaku v manžetě ETT, aby se zabránilo neúmyslnému nadměrnému nebo nedo-
statečnému nafouknutí manžety endotracheální trubice. Výrobek se používá u mladistvých 
a dospělých. Výrobek smí používat jen lékařští specialisté po předchozím školení o výrobku.
POZNÁMKA KE ZDRAVOTNICKÝM PROSTŘEDKŮM
Zdravotnický prostředek třídy Im (s měřící funkcí).
KONTRAINDIKACE
–
DOBA POUŽITELNOSTI
• Jakmile je dosaženo požadovaného tlaku manžety ETT, lze sestavu Pylant Monitor odstra-

nit nebo lze odstranit pouze stříkačku a ponechat manžetu ETT na požadovaném tlaku. 
Pylant Monitor je po připojení k nafukovacímu portu ETT vzduchotěsný a může být pone-
chán vložený, pokud to lékař považuje za bezpečné.

POZNÁMKA K JEDNORÁZOVÉMU POUŽITÍ
• Výrobek je určen pro jednorázové použití. Opětovné použití jednorázových výrobků může 

vést ke kontaminaci a/nebo zhoršení funkčnosti.
POZNÁMKY K POUŽÍVÁNÍ
• Před použitím výrobek prohlédněte a zkontrolujte těsnost.
• Pylant Monitor je na jednom konci připojen k nafukovacímu portu (pilotní balónek) ETT 

nebo tracheální kanyly a na druhém konci ke stříkačce.
• Pro endotracheální trubice a tracheální kanyly použijte nejlépe 20ml stříkačku.
• U endotracheální trubice a tracheální trubice by se měl tlak pohybovat mezi 20 – 30 cm 

H2O; ukazatel je v zelené oblasti stupnice.
• Jestliže je modrý ukazatel ve žluté oblasti, blokujte manžetu pomocí již připojené injekční 

stříkačky, dokud se v manžetě nevytvoří optimální tlak a dokud ukazatel nebude v zelené 
oblasti. Jestliže se ukazatel přesune do červené oblasti, je třeba manžetu odblokovat.

• Jestliže se modrý ukazatel po 3 – 5 sekundách pohne, může být na konektoru netěsnost.

VAROVÁNÍ
• Pylant Monitor by měl být používán pouze u tracheálních trubic s velkoobjemovými níz-

kotlakými manžetami (Hi-Lo Cuff). Je určen pouze k použití se vzduchem plněnými man-
žetami.

• Pokud se ukazatel během používání nepohybuje plynule nebo se jeví jako nevyrovnaný, 
výrobek zlikvidujte a nahraďte ho novým výrobkem.

• Použitý přesný tlak nafukování určuje lékař nebo směrnice dané instituce.
• Dodržujte aktuálně uznávané lékařské techniky intubace s přihlédnutím ke zvláštním upo-

zorněním a bezpečnostním opatřením uvedeným v této uživatelské příručce a k návodům 
k použití ETT nebo tracheostomické trubice.

• Pylant Monitor neponořujte, nečistěte ani nesterilizujte v kapalině, protože by to mohlo 
ovlivnit funkci jednotky.

• Nikdy neotevírejte kryt jednotky. Jestliže je otevřený, na jakékoli případné poškození se 
nebude vztahovat jednoletá záruka výrobce.

PŘESNOST MANOMETRU
Přesnost manometru Pylant Monitor lze ověřit připojením ke rtuťovému sfygmomanometru.
Nezapomeňte, že je kalibrován v cm vodního sloupce (H2O). Přepočítací poměr je 1 mm 
rtuťového sloupce (Hg) = 1,36 cm vodního sloupce (H2O).
Přesnost při 20 cm H2O ± 4 cm H2O / při 30 cm H2O ± 4 cm H2O / 60 cm H2O ± 10 cm H2O
POZNÁMKA K POŽADAVKŮM NA OHLAŠOVÁNÍ
V případě jakékoli závažné nežádoucí příhody související s tímto prostředkem prosím infor-
mujte výrobce a příslušný orgán členského státu.
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PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Pylant Monitor to manometr jednorazowego użytku do pomiaru ciśnienia w mankiecie rurki 
dotchawiczej (ETT). Wyrób wskazuje ciśnienie w mankiecie ETT, zapobiegając przypadkowe-
mu nadmiernemu lub niedostatecznemu napełnieniu mankietu rurki dotchawiczej. Wyrób jest 
przeznaczony do stosowania u młodzieży i pacjentów dorosłych. Wyrób może być stosowany 
wyłącznie przez personel medyczny, po uprzednim przeszkoleniu.
INFORMACJA DOTYCZĄCA WYROBÓW MEDYCZNYCH
Wyrób medyczny klasy Im.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie dotyczy.
OKRES UŻYWANIA
• Po osiągnięciu żądanego ciśnienia w mankiecie ETT można odłączyć cały zestaw Py-

lant Monitor bądź tylko strzykawkę, pozostawiając mankiet ETT pod odpowiednim ciśnie-
niem. Pylant Monitor zachowuje szczelność po podłączeniu do portu inflacyjnego ETT 
i może zostać pozostawiony w linii, jeżeli lekarz uzna to za bezpieczne.

INFORMACJA DOTYCZĄCA JEDNORAZOWEGO UŻYCIA
• Produkt jest wyrobem jednorazowego użytku. Ponowne użycie wyrobów jednorazowego 

użytku może skutkować skażeniem oraz/lub negatywnie wpływać na ich działanie.
INFORMACJE DOTYCZĄCE ZASTOSOWANIA
• Przed użyciem skontrolować wyrób i upewnić się o braku przecieków.
• Pylant Monitor jest podłączany z jednej strony do portu inflacyjnego ETT lub rurki trache-

otomijnej (balonika kontrolnego), a z drugiej strony do strzykawki.
• W przypadku rurek dotchawiczych i rurek tracheotomijnych zaleca się zastosowanie 

strzykawki o poj. 20 ml.
• W przypadku rurek dotchawiczych i rurek tracheotomijnych, ciśnienie powinno wynosić 

20 cm – 30 cm H2O; strzałka powinna znajdować się w zielonym zakresie skali.
• Jeżeli niebieska wskazówka znajduje się w żółtym zakresie, należy zablokować mankiet 

za pomocą już podłączonej strzykawki do czasu, aż w mankiecie zostanie wytworzone 

optymalne ciśnienie, a wskazówka znajdzie się w zakresie zielonym. Jeżeli wskazówka 
przesunie się do czerwonego zakresu, należy odblokować mankiet.

• Jeżeli niebieska wskazówka przesunie się po upływie 3 – 5 sekund, może to wskazywać 
na nieszczelność w obrębie złącza.

OSTRZEŻENIA
• Pylant Monitor może być stosowany wyłącznie z rurkami tracheotomijnymi z wysokoob-

jętościowym mankietem niskociśnieniowym (typu Hi-Lo). Wyrób jest przeznaczony do 
użytku wyłącznie z mankietami napełnianymi powietrzem.

• Jeżeli wskaźnik nie porusza się płynnie lub wydaje się niestabilny podczas użytkowania, 
wyrób należy wyrzucić i wymienić go na nowy.

• O dokładnej wartości ciśnienia inflacji decyduje lekarz lub wytyczne obowiązujące w pla-
cówce.

• Należy przestrzegać aktualnie przyjętych technik intubacji, uwzględniając specyficzne 
ostrzeżenia i środki ostrożności zawarte w niniejszej instrukcji używania oraz w instruk-
cjach używania rurki dotchawiczej lub tracheotomijnej.

• Nie należy zanurzać, czyścić ani sterylizować wyrobu Pylant Monitor w cieczach, ponie-
waż może to wpłynąć na jego działanie.

• Nie należy otwierać obudowy wyrobu. W przypadku otwarcia obudowy, ewentualne 
uszkodzenia nie zostaną objęte roczną gwarancją producenta.

DOKŁADNOŚĆ MANOMETRU
Dokładność wyrobu Pylant Monitor można zweryfikować poprzez podłączenie do ciśnienio-
mierza rtęciowego.
Należy pamiętać, że wyrób jest kalibrowany w cm słupa wody (H2O). Przelicznik: 1 mm słupa 
rtęci (Hg) odpowiada 1,36 cm słupa wody (H2O).
Dokładność przy 20 cm H2O ± 4 cm H2O / przy 30 cm H2O ± 4 cm H2O / przy 60 cm H2O ± 
10 cm H2O
OBOWIĄZEK ZGŁASZANIA
Każdy poważny incydent związany z wyrobem należy zgłosić producentowi oraz właściwemu 
organowi państwa członkowskiego.
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RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT
A Pylant Monitor egy eldobható endotracheális tubus (ETT) mandzsettanyomás-mérő. Az 
ETT mandzsettán belüli nyomás jelzésére szolgál, hogy megakadályozza az endotracheális 
tubus mandzsettájának véletlen túl- vagy alulfújását. Az eszköz serdülőknél és felnőtteknél 
használható. A terméket kizárólag orvosok használhatják, a termékkel kapcsolatos előzetes 
képzést követően.
ORVOSTECHNIKAI ESZKÖZÖKKEL KAPCSOLATOS MEGJEGYZÉS
Im. osztályba tartozó orvostechnikai eszköz.
ELLENJAVALLATOK
N/A
HASZNÁLHATÓSÁGI IDŐTARTAM
• A kívánt ETT mandzsettanyomás elérése után a Pylant Monitor szerelvény eltávolítható, 

vagy eltávolítható csak a fecskendő, így az ETT mandzsetta a kívánt nyomáson marad. 
A Pylant Monitor légmentesen záródik, amikor az ETT felfújónyílásához csatlakozik, és a 
kezelőorvos által meghatározott biztonságos esetben a tubusban hagyható.

EGYSZERI HASZNÁLATRA VONATKOZÓ MEGJEGYZÉS
• Ez a termék eldobható. Az eldobható eszközök újrafelhasználása szennyeződéshez vezet-

het és/vagy befolyásolhatja az eszköz működését.
FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ MEGJEGYZÉSEK
• Használat előtt vizsgálja meg az eszközt, és ellenőrizze a szivárgást.
• A Pylant Monitor egyik végén az ETT vagy a trachea kanül felfújónyílásához (pilot ballon), 

a másik végén pedig egy fecskendőhöz csatlakozik.
• Az endotracheális tubusokhoz és a trachea kanülökhöz lehetőleg 20 ml-es fecskendőt 

használjon.
• Az endotracheális tubusok és a trachea tubusok esetében a nyomásnak 20 – 30 H2Ocm 

között kell lennie; a nyíl a skála zöld területén van.
• Ha a kék mutató a sárga tartományban van, a már csatlakoztatott fecskendővel zárja el 

a mandzsettát, amíg a mandzsettanyomás el nem éri az optimális értéket, és a mutató a 

zöld tartományba nem kerül. Ha a mutató a piros területre lép, a mandzsetta zárását meg 
kell szüntetni.

• Ha a kék mutató 3 – 5 másodperc után elmozdul, akkor a csatlakozónál szivárgás lehet.
FIGYELMEZTETÉSEK
• A Pylant Monitor csak nagy térfogatú, alacsony nyomású mandzsettával (Hi-Lo mand-

zsetta) ellátott trachea tubusok esetében használható. Kizárólag levegővel felfújt mand-
zsettákkal használható.

• Ha a jelző nem mozog egyenletesen vagy használat közben szabálytalannak tűnik, dobja 
ki a terméket, és cserélje ki egy új termékre.

• Az alkalmazandó pontos felfújási nyomást a kezelőorvos vagy az intézményi irányelvek 
határozzák meg.

• Kövesse az elfogadott orvosi intubálási technikákat, figyelembe véve a jelen használati 
útmutatóban és az ETT vagy a tracheosztómiás tubus használati útmutatójában szereplő 
speciális figyelmeztetéseket és óvintézkedéseket.

• Ne merítse folyadékba, ne tisztítsa, illetve ne sterilizálja a Pylant Monitort, mivel ez befo-
lyásolhatja az eszköz működését.

• Soha ne nyissa fel az eszköz borítását. Felnyitás esetén, az ebből eredő károkra nem 
vonatkozik az 1 éves gyártói garancia.

A NYOMÁSMÉRŐ PONTOSSÁGA
A Pylant Monitor pontossága higanyos vérnyomásmérőhöz való csatlakoztatással ellenőriz-
hető.
Ne feledje, hogy az eszköz vízoszlop centiméterben (H2Ocm) megadott nyomásra van kalib-
rálva. Az átváltási arány 1 higanymilliméter (Hgmm) 1,36 vízoszlop centiméternek (H2Ocm) 
felel meg.
Pontosság 20 H2Ocm ± 4 H2Ocm/30 H2Ocm ± 4 H2Ocm/60 H2Ocm ± 10 H2Ocm esetén
A JELENTÉSTÉTELI KÖVETELMÉNYEKKEL KAPCSOLATOS MEGJEGYZÉS
Kérjük, tájékoztassa a gyártót és a tagállam illetékes hatóságát, ha az eszközzel kapcsolat-
ban bármilyen súlyos esemény történt.
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SUUNNITELTU KÄYTTÖ
Pylant Monitor on kertakäyttöinen intubaatioputken kuffipainemittari. Sitä käytetään intu-
baatioputken kuffin paineen mittaukseen intubaatioputken kuffin tahattoman liika- tai vajaa-
täytön välttämiseksi. Laitetta käytetään nuorilla ja aikuisilla. Ainoastaan lääketieteen ammat-
tilaiset saavat käyttää laitetta edeltävän tuotekoulutuksen jälkeen.
LÄÄKINNÄLLISIÄ LAITTEITA KOSKEVA HUOMAUTUS
Im-luokan lääkinnällinen laite.
VASTA-AIHEET
Ei sovelleta
KÄYTTÖIKÄ
• Tavoitellun intubaatioputken kuffipaineen saavuttamisen jälkeen Pylant Monitor -kokoon-

panon tai pelkän ruiskun voi poistaa niin, että intubaatioputken kuffi jää tavoiteltuun pai-
neeseen. Intubaatioputken täyttöliitäntään liitetty Pylant Monitor on ilmatiivis, ja sen voi 
jättää liitäntään, mikäli lääkäri katsoo sen olevan turvallista.

KERTAKÄYTTÖISYYTTÄ KOSKEVA HUOMAUTUS
• Laite on kertakäyttöinen laite. Kertakäyttöisten laitteiden käyttäminen uudelleen voi johtaa 

kontaminaatioon ja/tai vaikuttaa niiden toimintaan.
KÄYTTÖÄ KOSKEVAT HUOMAUTUKSET
• Tarkista laite, myös vuotojen varalta, ennen käyttöä.
• Pylant Monitor -laite on yhdestä päästä liitetty intubaatioputken tai trakeakanyylin täyttö-

liitäntään (ohjauspallo) ja toisesta päästä ruiskuun.
• Käytä intubaatioputkille ja trakeakanyyleille ensisijassa 20 ml:n ruiskua.
• Intubaatioputkien ja trakeakanyylien paineen tulisi olla 20 − 30 cm H2O; nuoli on asteikon 

vihreällä alueella.
• Jos sininen osoitin on keltaisella alueella, sulje kuffi aiemmin liitetyllä ruiskulla, kunnes kuf-

fiin muodostuu tarvittava paine ja osoitin on vihreällä alueella. Jos osoitin siirtyy punaiselle 
alueelle, kuffin sulku on poistettava.

• Jos sininen osoitin liikkuu 3 − 5 sekunnin kuluttua, liittimessä saattaa olla vuoto.

VAROITUKSET
• Pylant Monitor -laitetta tulisi käyttää ainoastaan suuren tilavuuden ja matalan paineen 

intubaatioputkissa (Hi-Lo-kuffi). Laite on tarkoitettu ainoastaan käyttöön ilmatäytteisten 
kuffien kanssa.

• Jos ilmaisin ei liiku tasaisesti tai se vaikuttaa vialliselta käytön aikana, hävitä laite ja vaihda 
se uuteen.

• Tarkka, käytettävä täyttöpaine määritetään lääkärin harkinnan tai laitoksen ohjeiden pe-
rusteella.

• Noudata intubaation suhteen ajankohtaisia, hyväksyttyjä lääketieteellisiä tekniikoita huo-
mioiden erityiset varoitukset ja varotoimenpiteet tässä käyttöoppaassa sekä intubaa-
tioputken tai trakeostomiaputken käyttöohjeessa.

• Älä upota, puhdista tai steriloi Pylant Monitor -laitetta nesteessä, sillä se saattaa vaikuttaa 
laitteen toimintaan.

• Älä koskaan avaa laitteen koteloa. Jos kotelo avataan, valmistajan myöntämä 1-vuotinen 
takuu ei kata siitä aiheutuvia vaurioita.

PAINEMITTARIN TARKKUUS
Pylant Monitor -laitteen tarkkuuden voi varmentaa liittämällä sen elohopeaa sisältävään ve-
renpainemittariin.
Huomioi, että laite kalibroidaan senttimetrinä vesipatsasta (cm H2O). Muuntosuhde: 1 mm 
elohopeaa (Hg) vastaa 1,36 cm:ä vesipatsasta (H2O).
Tarkkuus: 20 cm H2O ± 4 cm H2O / 30 cm H2O ± 4 cm H2O / 60 cm H2O ± 10 cm H2O
ILMOITUSVAATIMUKSIA KOSKEVA HUOMAUTUS
Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja jäsen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle.
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TILSIGTET BRUG
Pylant Monitor er et manchettrykmanometer med endotrakeal slange (ETT) til engangsbrug. 
Udstyret anvendes til at indikere trykket i ETT-manchetten for at forebygge utilsigtet over- 
eller undertryk i den endotrakeale slangemanchet. Udstyret anvendes til unge mennesker 
og voksne. Produktet må kun anvendes af medicinsk fagpersonale efter forudgående pro-
dukttræning.
BEMÆRKNING VEDRØRENDE MEDICINSK UDSTYR
Medicinsk udstyr i klasse Im.
KONTRAINDIKATIONER
N/A
LEVETID
• Når det ønskede ETT-manchettryk er nået, kan Pylant Monitor-enheden fjernes, eller kun 

sprøjten kan fjernes og efterlade ETT-manchetten på det ønskede tryk. Pylant Monitor er 
lufttæt, når den tilsluttes til oppumpningsporten for ETT, og man kan lade den sidde, hvis 
dette anses for at være sikkert af den praktiserende læge.

BEMÆRKNING VEDRØRENDE ENGANGSBRUG
• Produktet er et produkt til engangsbrug. Genanvendelsen af produkter til engangsbrug 

kan resultere i kontamination og/eller påvirkninger på funktionen.
BEMÆRKNINGER VEDRØRENDE ANVENDELSEN
• Undersøg udstyret og kontroller for lækager inden anvendelse.
• Pylant Monitor er tilsluttet til ETT eller den trakeale kanyleoppumpningsport (forsøgsbal-

lon) i den ene ende og en sprøjte i den anden ende.
• Til endotrakeale slanger og trakeale kanyler skal der helst anvendes en 20 ml sprøjte.
• Til endotrakeale slanger og trakeale slanger bør trykket være mellem 20 – 30 cm H2O; 

pilen er i skalaens grønne område.
• Hvis den blå pointer er i det gule område, skal du blokere manchetten ved brug af den 

sprøjte, der allerede er tilsluttet, indtil det optimale tryk er opbygget i manchetten, og 

pointeren er i det grønne område. Hvis pointeren flytter sig til det røde område, skal man-
chetten afblokeres.

• Hvis den blå pointer flytter sig efter 3 – 5 sekunder, kan der være en lækage ved konnek-
toren.

ADVARSLER
• Pylant Monitor bør kun anvendes på trakeale slanger med lavtryksmanchetter med høj 

volumen (Hi-Lo-manchet). Den er kun beregnet til anvendelse med luftfyldte manchetter.
• Hvis indikatoren ikke flytter sig jævnt eller virker usikker under anvendelsen, skal du kas-

sere produktet og udskifte det med et nyt produkt.
• Den praktiserende læge eller retningslinjerne for det pågældende sted fastsætter det nøj-

agtige oppumpningstryk, der anvendes.
• Følg de aktuelt anerkendte medicinske teknikker for intubation, og tag hensyn til de speci-

fikke advarsler og forholdsregler i denne brugsanvisning for ETT eller trakeostomislangen.
• Dyp, rengør eller steriliser ikke Pylant Monitor i væske, da dette kan påvirke enhedens 

funktion.
• Åbn aldrig enhedens hus. Hvis den åbnes, dækkes heraf resulterende skader ikke af fa-

brikantens 1 års garanti.
MANOMETERNØJAGTIGHED
Nøjagtigheden for Pylant Monitor kan kontrolleres ved at tilslutte den til en kviksølvsblod-
tryksmåler.
Husk, at den er kalibreret i cm af vandtrykket (H2O). Konverteringsraten er, at 1 mm kviksølv 
(Hg) svarer til 1,36 cm vand (H2O).
Nøjagtighed ved 20 cm H2O ± 4 cm H2O / ved 30 cm H2O ± 4 cm H2O / 60 cm H2O ± 10 cm 
H2O
BEMÆRKNING VEDRØRENDE RAPPORTERINGSKRAV
Informer fabrikanten eller de ansvarlige myndigheder i medlemslandet i tilfælde af en alvorlig 
hændelse, som er opstået i forbindelse med udstyret.
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AVSEDD ANVÄNDNING
Pylant Monitor är en engångsprodukt avsedd för att mäta kufftrycket i endotrakealtuber. 
Den används för att visa trycket i endotrakealtubens kuff i syfte att förhindra att endo-
trakealtubens kuff blåses upp för mycket eller för lite. Produkten används för ungdomar 
och vuxna. Endast utbildad medicinsk personal får använda produkten efter föregående 
produktutbildning.
INFORMATION RÖRANDE MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
Medicinteknisk produkt av klass Im.
KONTRAINDIKATIONER
N/A
LIVSLÄNGD
• När önskat tryck i endotrakealtubens kuff har uppnåtts kan hela Pylant Monitor eller en-

dast sprutan tas av, och endotrakealtubens kuff lämnas vid önskat tryck. Pylant Monitor är 
lufttät när den är ansluten till endotrakealtubens uppblåsningsport och kan förbli ansluten 
om läkaren anser det vara säkert.

INFORMATION RÖRANDE ENGÅNGSBRUK
• Produkten är en engångsprodukt. Återanvändning av engångsprodukter kan leda till kon-

taminering och/eller påverka funktionen.
INFORMATION RÖRANDE ANVÄNDNING
• Inspektera produkten och kontrollera den avseende läckor inför användning.
• Pylant Monitor ansluts till endotrakealtubens eller trakealkanylens uppblåsningsport (pilot-

ballong) i ena änden och en spruta i andra änden.
• För endotrakealtuber och trakealkanyler bör en 20 ml spruta användas.
• För endotrakealtuber och trakealtuber bör trycket ligga på mellan 20 cm och 30 cm H2O, 

och pilen ska befinna sig i det gröna området av skalan.
• Om den blå visaren befinner sig i det gula området ska kuffen blockeras med den redan 

anslutna sprutan till dess att ett optimalt tryck har byggts upp i kuffen och visaren be-

finner sig i det gröna området. Om visaren flyttar sig till det röda området måste kuffen 
avblockeras.

• Om den blå visaren flyttar sig efter 3 – 5 sekunder kan ett läckage föreligga i kopplingen.
VARNINGAR
• Pylant Monitor får endast användas på trakealtuber med lågtryckskuffar med stor volym 

(Hi-Lo-kuff). Den är endast avsedd att användas med luftfyllda kuffar.
• Om indikatorn inte rör sig lätt eller tycks visa fel under användningen måste produkten 

kasseras och ersättas med en ny produkt.
• Läkaren eller riktlinjerna på inrättningen avgör vilket exakt uppblåsningstryck som ska 

tillämpas.
• Följ vedertagna medicinska tekniker för intubering och ta hänsyn till de specifika varningar 

och försiktighetsåtgärder som anges i denna bruksanvisning, samt till bruksanvisningen 
för endotrakealtuben eller trakeostomituben.

• Pylant Monitor får inte sänkas ned i, rengöras eller steriliseras med vätska eftersom detta 
kan påverka enhetens funktion negativt.

• Enhetens hölje får aldrig öppnas. Eventuella skador till följd av att höljet har öppnats täcks 
inte av tillverkarens 1-årsgaranti.

TRYCKMÄTARENS PRECISION
Pylant Monitors precision kan verifieras genom att ansluta den till en kvicksilver-sfygmo-
manometer.
Kom ihåg att den kalibreras i cm vattenpelare (H2O). 1 mm kvicksilver (Hg) motsvarar 
1,36 cm vatten (H2O).
Precision vid 20 cm H2O ± 4 cm H2O / vid 30 cm H2O ± 4 cm H2O / 60 cm H2O ± 10 cm H2O
INFORMATION RÖRANDE RAPPORTERINGSKRAV
Allvarliga tillbud som uppstår i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och 
behörig myndighet i det aktuella medlemslandet.
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Medicinsk udstyr | Lääkinnällinen laite | Medicinteknisk produkt

Følg brugsanvisningen | Noudata käyttöohjetta | Se bruksanvisningen

Brug ikke igen | Ei saa käyttää uudelleen | Får inte återanvändas

Holdes væk fra sollys | Suojattava auringonvalolta | Utsätt inte för solljus

Opbevares tørt | Säilytettävä kuivassa | Förvaras torrt

Temperaturbegrænsning | Lämpötilarajoitus | Temperaturbegränsning | -5 – 35 °C

CE-mærkning | CE-merkintä | CE-märkning 1434

-5 °C

35 °C

Ikke-sterilt | Steriloimaton | Ej steril 

opmærksomhed | Huomio | Observera

producent | Valmistaja | Tillverkare

Distributør | Jakelija | Distributör
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