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FR | MODE D’EMPLOI

UTILISATION PREVUE

Le Pylant Monitor est un manometre a ballonnet a usage unique pour sonde endotrachéale
et sert a indiquer la pression a I'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 a son emploi est autorisé a utiliser le dispositif.

REMARQUE CONCERNANT LES DISPOSITIFS MEDICAUX
Dispositif médical de la classe Im.

CONTRE-INDICATIONS
Sans objet

DUREE DE VIE UTILE

« Il est possible, une fois la pression du ballonnet désirée pour la sonde endotrachéale
atteinte, de retirer 'ensemble du Pylant Monitor, ou seulement la seringue, laissant le
ballonnet a la pression désirée. Le Pylant Monitor est hermétique lorsqu’il est branché sur
I'orifice d’insufflation de la sonde endotrachéale et peut rester en place dans la mesure ou
le médecin considére que cela ne comporte aucun risque

REMARQUE CONCERNANT L’'USAGE UNIQUE

- |l s’agit d’un dispositif a usage unique. La réutilisation d’articles a usage unique peut étre
a I'origine d’une contamination et/ou nuire a leur parfait fonctionnement.

REMARQUES CONCERNANT L'UTILISATION

- Inspecter le dispositif avant de I'utiliser et s’assurer qu’il ne présente pas de fuites.

» Le Pylant Monitor est branché d’un cété sur la sonde endotrachéale, ou sur I'orifice d’in-
sufflation de la canule trachéale (ballonnet pilote), et de 'autre coté 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 H,0, la fleche se trouvant alors dans la zone verte de la graduation.

- Si la fleche bleue se trouve dans la zone jaune, bloquer le ballonnet a I'aide de la seringue

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

- Si la fleche bleue bouge au bout de 3 a 5 secondes, il peut y avoir une fuite au niveau du
connecteur.

MISES EN GARDE

- Le Pylant Monitor ne doit étre utilisé que sur des sondes trachéales avec des ballonnets
basse pression de grand volume (Hi-Lo Cuff). Il est congu pour étre utilisé uniquement
avec des ballonnets remplis d’air.

- Silafleche 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 a utiliser est déterminée par le médecin ou en fonction
des directives de I'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 a 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 I'unité.

« Ne jamais ouvrir le boitier de I'unité. La garantie d’un an accordée par le fabricant ne
couvre pas les dommages résultant de I'ouverture du dispositif.

PRECISION DU MANOMETRE

Il est possible de contréler la précision du Pylant Monitor en le branchant sur un sphygmo-
manomeétre au mercure.

Ne pas oublier qu’il est calibré en cm de pression hydraulique (H,0). Pour la conversion,
1 mm de mercure (Hg) correspond a 1,36 cm d’eau (H,0).

Précision pour 20 cm H,0 + 4 cm H,0 /30 cm H,0 + 4 cm H,0 /60 cm H,0 + 10 cm H,0

REMARQUE CONCERNANT LA NOTIFICATION DES INCIDENTS
Informer le fabricant et I'autorité compétente de I’'Etat membre de tout incident grave sur-
venu en lien avec le dispositif.
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DESTINAZIONE D’USO

Pylant Monitor € un manometro per la pressione della cuffia del tubo endotracheale (ETT)
monouso. Viene utilizzato per indicare la pressione all’interno della cuffia del’ETT in modo
da evitare che la cuffia del tubo endotracheale venga accidentalmente gonfiata in modo
eccessivo o non sufficiente. Il dispositivo e destinato all’'uso su adolescenti e adulti. Solo i
professionisti del settore medico che hanno precedentemente avuto un addestramento per
I'utilizzo del prodotto possono usarlo.

AVVISO RELATIVO Al DISPOSITIVI MEDICI
Dispositivo medico di classe Im.

CONTROINDICAZIONI
N/D

VITA UTILE

- Una volta raggiunta la pressione desiderata della cuffia del’ETT, & possibile rimuovere tut-
te le parti di Pylant Monitor o solo la siringa lasciando la cuffia del’ETT alla pressione vo-
luta. Pylant Monitor € a tenuta d’aria quando & collegato alla porta di gonfiaggio del’ETT
e puo essere lasciato in posizione se il medico lo ritiene sicuro.

AVVISO RELATIVO AL CARATTERE MONOUSO DEL DISPOSITIVO
- |l dispositivo & un prodotto a perdere. |l riutilizzo di prodotti monouso puo provocare con-
taminazioni e/o effetti sul funzionamento.

AVWVISI RELATIVI ALLUSO

+ Prima dell’uso ispezionare il dispositivo e controllare se sono presenti perdite.

+ Pylant Monitor € collegato alla porta di gonfiaggio del’ETT o della cannula tracheale (pal-
loncino pilota) a un’estremita e a una siringa all’altra estremita.

+ Per i tubi endotracheali e le cannule tracheali, utilizzare preferibilmente una siringa da
20 ml.

+ Peritubi endotracheali e i tubi tracheali, la pressione dovrebbe essere tra 20 e 30 cm H,0;
la freccia si trova nell’area verde della scala.

+ Se il puntatore blu si trova nell’intervallo giallo, bloccare la cuffia usando la siringa gia

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, & necessario sbloccare
la cuffia.

- Se il puntatore blu si muove dopo 3 - 5 secondi, puo 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). E previsto solo per I'uso con cuffie riempite d’aria.

+ Se I'indicatore non si muove in modo fluido o appare irregolare durante I'uso, eliminare il
prodotto e sostituirlo con uno nuovo.

+ Sono il medico o le linee guida istituzionali a determinare I'esatta pressione di gonfiaggio
da utilizzare.

+ Seguire le tecniche mediche attualmente accettate per I'intubazione, tenendo conto delle
avvertenze e delle precauzioni specifiche contenute in questo manuale per I'utilizzatore e
delle istruzioni per 'uso del’ETT o del tubo per tracheostomia.

+ Non immergere, pulire o sterilizzare Pylant Monitor in un liquido perché cio potrebbe com-
promettere il funzionamento dell’unita.

+ Non aprire mai I'alloggiamento dell’unita. Se viene aperto, qualsiasi danno conseguente
non sara coperto dalla garanzia di 1 anno del fabbricante.

PRECISIONE DEL MANOMETRO

La precisione di Pylant Monitor puo essere verificata collegando il dispositivo a uno sfigmo-
manometro a mercurio.

Ricordare che ¢ tarato in centimetri di pressione dell’acqua (H,0). Secondo il tasso di con-
versione, 1 mm di mercurio (Hg) corrisponde a 1,36 cm di acqua (H,0).

Precisione a20 cmH,0 + 4cmH,0/a 30 cmH,0 +4 cm H,0/60 cm H,0 = 10 cm H,0

AWVISO RELATIVO AGLI OBBLIGHI DI SEGNALAZIONE
Si prega di informare il fabbricante e I'autorita competente dello Stato membro in caso di
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo.
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CS | NAVOD K POUZITI

ZWECKBESTIMMUNG

Der Pylant Monitor ist ein Einmal-Cuffdruckmesser fur Endotrachealtuben (ETT). Er dient
der Anzeige des Drucks im ETT-Cuff, um eine unbeabsichtigte Uber- oder Unterfiillung 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 gewtinschten 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 Bellftungsanschluss des ETT luftdicht und kann
angeschlossen bleiben, wenn der Arzt dies fur sicher halt.

HINWEIS ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
+ Bei dem Produkt handelt es sich um ein Einmalprodukt. Die Wiederverwendung von Ein-
malprodukten kann zu einer Kontamination und/oder Funktionsstérungen fiihren.

HINWEISE ZUR VERWENDUNG

Das Produkt vor Gebrauch inspizieren und auf Undichtigkeiten prifen.

Den Pylant Monitor an einem Ende mit dem Beluftungsanschluss des ETT oder der Tra-
chealkantle (Kontrollballon) und am anderen Ende mit einer Spritze verbinden.

Fur Endotrachealtuben und Trachealkanilen vorzugsweise eine 20-ml-Spritze verwenden.
Bei Endotrachealtuben und Trachealtuben sollte der Druck 20 — 30 cm H,O betragen. Der
Pfeil muss sich im griinen 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 grunen 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 mdglicherweise
undicht.

WARNHINWEISE

+ Der Pylant Monitor sollte ausschlieBlich bei Trachealtuben mit groBvolumigem Nieder-
druck-Cuff (Hi-Lo-Cuff) verwendet werden. Er ist nur fur die Verwendung mit luftgefiliten
Cuffs bestimmt.

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

Der genaue Filldruck wird vom Arzt bzw. von den Richtlinien der Einrichtung vorgegeben.
Die Intubation nach allgemein anerkannten medizinischen Techniken unter Bericksich-
tigung der speziellen Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen in dieser Gebrauchsan-
weisung sowie in der Gebrauchsanweisung des ETT bzw. der Tracheostomiekantile vor-
nehmen.

Den Pylant Monitor nicht in Flissigkeiten tauchen, reinigen oder sterilisieren, da dies zu
Funktionsstérungen des Produkts fihren kann.

Das Produktgehduse keinesfalls 6ffnen. Schaden durch ein gedffnetes Gehause sind
durch die einjéhrige Herstellergarantie nicht abgedeckt.

GENAUIGKEIT DES DRUCKMESSERS

- Die Genauigkeit des Pylant Monitors kann durch Anschluss an ein Quecksilber-Blutdruck-
messgerat Uberprift werden.

+ Das Gerdt ist flir cm Wassersaule (H,0) kalibriert. Dabei entspricht 1 mm Quecksilberséule
(Hg) 1,36 cm Wassersaule (H,0).

- Die Genauigkeit betrégt bei 20 cm H,0 + 4 cm H,0 / bei 30 cm H,0 + 4 cm H,0 / bei
60 cmH,0 + 10 cm H,0

HINWEIS ZU MELDEPFLICHTEN
Bitte informieren Sie den Hersteller sowie die zustandige Behorde des Mitgliedstaates Uber
schwerwiegende Vorfalle, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind.

URCENY UCEL POUZITI

Pylant Monitor je jednorazovy manzetovy manometr endotrachedlni trubice (ETT). Pouziva
se k indikaci tlaku v manzeté ETT, aby se zabranilo neimysinému nadmérnému nebo nedo-
stateénému nafouknuti manzety endotrachedlni trubice. Vyrobek se pouziva u mladistvych
a dospélych. Vyrobek smi pouzivat jen Iékarsti specialisté po pfedchozim Skoleni o vyrobku.
POZNAMKA KE ZDRAVOTNICKYM PROSTREDKUM

Zdravotnicky prostredek tfidy Im (s méfici funkci).

KONTRAINDIKACE

DOBA POUZITELNOSTI

+ Jakmile je dosazeno pozadovaného tlaku manzety ETT, Ize sestavu Pylant Monitor odstra-
nit nebo Ize odstranit pouze stfikacku a ponechat manzetu ETT na pozadovaném tlaku.
Pylant Monitor je po pfipojeni k nafukovacimu portu ETT vzduchotésny a mize byt pone-
chan vloZeny, pokud to Iékaf povazuje za bezpecné.

POZNAMKA K JEDNORAZOVEMU POUZITI

+ Viyrobek je uréen pro jednorézové pouziti. Opétovné pouZziti jednordzovych vyrobkl mize
vést ke kontaminaci a/nebo zhorseni funkénosti.

POZNAMKY K POUZIVANI

Pred pouzitim vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte tésnost.

Pylant Monitor je na jednom konci pfipojen k nafukovacimu portu (pilotni balonek) ETT

nebo trachedélni kanyly a na druném konci ke stfikacce.

Pro endotrachealni trubice a trachedlni kanyly pouzijte nejlépe 20ml stiikacku.

U endotrachealni trubice a trachealni trubice by se mél tlak pohybovat mezi 20 — 30 cm

H,O; ukazatel je v zelené oblasti stupnice.

Jestlize je modry ukazatel ve Zluté oblasti, blokujte manzetu pomoci jiz pfipojené injekeni

stfikaCky, dokud se v manZeté nevytvofi optimalni tlak a dokud ukazatel nebude v zelené

oblasti. Jestlize se ukazatel presune do Cervené oblasti, je tfeba manzetu odblokovat.

Jestlize se modry ukazatel po 3 — 5 sekundach pohne, mlze byt na konektoru netésnost.

VAROVAN(

« Pylant Monitor by mél byt pouZivan pouze u trachealnich trubic s velkoobjemovymi niz-
kotlakymi manzetami (Hi-Lo Cuff). Je uréen pouze k pouziti se vzduchem pInénymi man-
Zetami.

Pokud se ukazatel béhem pouzivani nepohybuje plynule nebo se jevi jako nevyrovnany,
vyrobek zlikvidujte a nahradte ho novym vyrobkem.

Pouzity pfesny tlak nafukovani uréuje Iékaf nebo smérnice dané instituce.

Dodrzujte aktualné uznavané lékarské techniky intubace s pfihlédnutim ke zvlastnim upo-
zornénim a bezpeénostnim opatfenim uvedenym v této uzivatelské pfiru¢ce a k navodiim
k pouZziti ETT nebo tracheostomické trubice.

Pylant Monitor neponofujte, necistéte ani nesterilizujte v kapaling, protoze by to mohlo
ovlivnit funkci jednotky.

Nikdy neotevirejte kryt jednotky. Jestlize je otevieny, na jakékoli pfipadné poskozeni se
nebude vztahovat jednoleta zaruka vyrobce.

PRESNOST MANOMETRU

Presnost manometru Pylant Monitor Ize ovéfit pfipojenim ke rtutovému sfygmomanometru.
Nezapomerite, Ze je kalibrovan v cm vodniho sloupce (H,0). Prepocitaci pomér je 1 mm
rtufového sloupce (Hg) = 1,36 cm vodniho sloupce (H,0).

PFesnost pfi 20 cm H,0 + 4 cm H,O / pfi 30 cm H,0 + 4 cm H,0 /60 cm H,0 + 10 cm H,0
POZNAMKA K POZADAVKUM NA OHLASOVANI

V piipadé jakékoli zavazné nezadouci pfihody souvisejici s timto prostfedkem prosim infor-
muijte vyrobce a pfislusny organ ¢lenského statu.
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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 H,0; 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 (H,0). The conversion rate is 1 mm

of mercury (Hg) equals 1,36 cm water (H,0).

Accuracy at 20 cm H,0 + 4 cm H,0 / at 30 cm H,0 + 4 cm H,0 /60 cm H,0 + 10 cm H,0

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.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Pylant Monitor to manometr jednorazowego uzytku do pomiaru ci$nienia w mankiecie rurki
dotchawiczej (ETT). Wyrdb wskazuje cisnienie w mankiecie ETT, zapobiegajac przypadkowe-
mu nadmiernemu lub niedostatecznemu napetnieniu mankietu rurki dotchawiczej. Wyrdb jest
przeznaczony do stosowania u mfodziezy i pacjentéw dorostych. Wyréb moze by¢ stosowany
wytacznie przez personel medyczny, po uprzednim przeszkoleniu.

INFORMACJA DOTYCZACA WYROBOW MEDYCZNYCH
Wyréb medyczny klasy Im.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie dotyczy.

OKRES UZYWANIA

+ Po osiagnieciu zadanego cisnienia w mankiecie ETT mozna odfgczy¢ caly zestaw Py-
lant Monitor badz tylko strzykawke, pozostawiajac mankiet ETT pod odpowiednim cisnie-
niem. Pylant Monitor zachowuje szczelno$¢ po podtaczeniu do portu inflacyjnego ETT
i moze zosta¢ pozostawiony w linii, jezeli lekarz uzna to za bezpieczne.

INFORMACJA DOTYCZACA JEDNORAZOWEGO UZYCIA
+ Produkt jest wyrobem jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie wyrobdw jednorazowego
uzytku moze skutkowac¢ skazeniem oraz/lub negatywnie wptywaé na ich dziatanie.

INFORMACJE DOTYCZACE ZASTOSOWANIA

» Przed uzyciem skontrolowac wyrdb i upewnic sie o braku przeciekéw.

+ Pylant Monitor jest podtaczany z jednej strony do portu inflacyjnego ETT lub rurki trache-
otomijnej (balonika kontrolnego), a z drugiej strony do strzykawki.

* W przypadku rurek dotchawiczych irurek tracheotomijnych zaleca sig¢ zastosowanie
strzykawki o poj. 20 ml.

+ W przypadku rurek dotchawiczych i rurek tracheotomijnych, cisnienie powinno wynosi¢
20 cm - 30 cm H,0; strzatka powinna znajdowaé sie w zielonym zakresie skali.

- Jezeli niebieska wskazdéwka znajduje sie w zottym zakresie, nalezy zablokowaé mankiet
za pomoca juz podfaczonej strzykawki do czasu, az w mankiecie zostanie wytworzone

optymalne cisnienie, a wskazowka znajdzie sie w zakresie zielonym. Jezeli wskazéwka
przesunie sie do czerwonego zakresu, nalezy odblokowac¢ mankiet.

- Jezeli niebieska wskazéwka przesunie sie po uptywie 3 — 5 sekund, moze to wskazywac
na nieszczelno$¢ w obrebie zigcza.

OSTRZEZENIA

« Pylant Monitor moze by¢ stosowany wytacznie z rurkami tracheotomijnymi z wysokoob-
jetosciowym mankietem niskocisnieniowym (typu Hi-Lo). Wyrdb jest przeznaczony do
uzytku wytacznie z mankietami napetnianymi powietrzem.

Jezeli wskaznik nie porusza sie ptynnie lub wydaje sie niestabilny podczas uzytkowania,
wyrdb nalezy wyrzuci¢ i wymieni¢ go na nowy.

O doktadnej wartosci ci$nienia inflacji decyduje lekarz lub wytyczne obowiazujace w pla-
coéwce.

Nalezy przestrzegaé aktualnie przyjetych technik intubacji, uwzgledniajac specyficzne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci zawarte w niniejszej instrukcji uzywania oraz w instruk-
cjach uzywania rurki dotchawiczej lub tracheotomijne;j.

Nie nalezy zanurzaé, czysci¢ ani sterylizowa¢ wyrobu Pylant Monitor w cieczach, ponie-
waz moze to wptynaé na jego dziatanie.

Nie nalezy otwiera¢ obudowy wyrobu. W przypadku otwarcia obudowy, ewentualne
uszkodzenia nie zostana objete roczng gwarancja producenta.

DOKLADNOSC MANOMETRU

Doktadnos¢ wyrobu Pylant Monitor mozna zweryfikowaé poprzez podtaczenie do cisnienio-
mierza rteciowego.

Nalezy pamieta, ze wyrdb jest kalibrowany w cm stupa wody (H,0). Przelicznik: 1 mm stupa
rteci (Hg) odpowiada 1,36 cm stupa wody (H,0).

Doktadno$¢ przy 20 cm H,0 + 4 cm H,O / przy 30 cm H,O + 4 cm H,0 / przy 60 cm H,0 +
10cmH,0

OBOWIAZEK ZGLASZANIA
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego.

NL | GEBRUIKSAANWIJZING

HU | HASZNALATI UTASITAS

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

+ Voor gebruik dient het hulpmiddel te worden geinspecteerd 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 H,O 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 (H,0). De conversiewaarde is
1 mm kwik (Hg) staat gelijk aan 1,36 cm water (H,0).

Nauwkeurigheid bij 20 cm H,0O + 4 cm H,0/ bij 30 cm H,0 + 4 c¢cm H,O/ bij 60 cm H,O
+10cmH,0

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.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Pylant Monitor egy eldobhaté endotrachedlis tubus (ETT) mandzsettanyomas-méré. Az
ETT mandzsettan bellli nyomas jelzésére szolgal, hogy megakadalyozza az endotrachedlis
tubus mandzsettajanak véletlen tul- vagy alulfijasat. Az eszkdz serdlléknél és felnétteknél
hasznalhaté. A terméket kizardlag orvosok hasznalhatjak, a termékkel kapcsolatos el6zetes
képzést kovetben.

ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKKEL KAPCSOLATOS MEGJEGYZES
Im. osztalyba tartozd orvostechnikai eszkéz.

ELLENJAVALLATOK
N/A

HASZNALHATOSAGI IDOTARTAM

A kivant ETT mandzsettanyomas elérése utan a Pylant Monitor szerelvény eltavolithato,
vagy eltavolithatd csak a fecskendd, igy az ETT mandzsetta a kivant nyomason marad.
A Pylant Monitor légmentesen zarddik, amikor az ETT felfjonyilasahoz csatlakozik, és a
kezelSorvos altal meghatarozott biztonsagos esetben a tubusban hagyhato.

EGYSZERI HASZNALATRA VONATKOZO MEGJEGYZES
- Ez atermék eldobhaté. Az eldobhaté eszkdzok Ujrafelhasznalasa szennyezédéshez vezet-
het és/vagy befolyasolhatja az eszk6z miikodését.

FELHASZNALASRA VONATKOZO MEGJEGYZESEK

+ Hasznalat el6tt vizsgalja meg az eszkozt, és ellendrizze a szivargast.

+ A Pylant Monitor egyik végén az ETT vagy a trachea kantil felfjényilaséhoz (pilot ballon),
a masik végén pedig egy fecskend6hdz csatlakozik.

+ Az endotrachedlis tubusokhoz és a trachea kanulokhoz lehetdleg 20 ml-es fecskend6t
hasznéljon.

+ Az endotrachedlis tubusok és a trachea tubusok esetében a nyomasnak 20 — 30 H,Ocm
kozott kell lennie; a nyil a skala zold tertletén van.

» Ha a kék mutatd a sarga tartomanyban van, a mar csatlakoztatott fecskendével zarja el
a mandzsettat, amig a mandzsettanyomas el nem éri az optimdlis értéket, és a mutaté a

z6ld tartomanyba nem kerdl. Ha a mutato a piros tertletre 1ép, a mandzsetta zarasat meg
kell szlintetni.
+ Ha a kék mutaté 3 - 5 méasodperc utan elmozdul, akkor a csatlakozénal szivargas lehet.

FIGYELMEZTETESEK

« A Pylant Monitor csak nagy térfogatu, alacsony nyomast mandzsettaval (Hi-Lo mand-
zsetta) ellatott trachea tubusok esetében hasznalhaté. Kizarélag levegével felfdjt mand-
zsettakkal hasznalhato.

Ha a jelz6 nem mozog egyenletesen vagy hasznalat kdzben szabalytalannak tnik, dobja
ki a terméket, és cserélje ki egy Uj termékre.

Az alkalmazandd pontos felfljasi nyomast a kezelGorvos vagy az intézményi iranyelvek
hatarozzak meg.

Kovesse az elfogadott orvosi intubalasi technikékat, figyelembe véve a jelen hasznalati
Utmutatéban és az ETT vagy a tracheosztomias tubus hasznélati Utmutatéjaban szereplé
specidlis figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket.

Ne meritse folyadékba, ne tisztitsa, illetve ne sterilizalja a Pylant Monitort, mivel ez befo-
lyasolhatja az eszk6z miikodését.

Soha ne nyissa fel az eszkdz boritasat. Felnyitds esetén, az ebbdl eredé karokra nem
vonatkozik az 1 éves gyartdi garancia.

A NYOMASMERG PONTOSSAGA

A Pylant Monitor pontosséaga higanyos vérnyomasméréhoz vald csatlakoztatassal ellendriz-
hetéd.

Ne feledje, hogy az eszkoz vizoszlop centiméterben (H,0cm) megadott nyomasra van kalib-
rélva. Az atvaltasi arany 1 higanymilliméter (Hgmm) 1,36 vizoszlop centiméternek (H,Ocm)
felel meg.

Pontossag 20 H,Ocm + 4 H,0cm/30 H,0cm + 4 H,0cm/60 H,0cm + 10 H,Ocm esetén

A JELENTESTETELI KOVETELMENYEKKEL KAPCSOLATOS MEGJEGYZES
Kérjuk, tajékoztassa a gyartot és a tagallam illetékes hatdésagat, ha az eszkdzzel kapcsolat-
ban barmilyen sulyos esemény tortént.
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DA | BRUGSANVISNING

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 ma kun anvendes af medicinsk fagpersonale efter forudgaende pro-
dukttraening.

BEMZERKNING VEDRGRENDE MEDICINSK UDSTYR
Medicinsk udstyr i klasse Im.

KONTRAINDIKATIONER
N/A

LEVETID

- Nar det onskede ETT-manchettryk er néet, kan Pylant Monitor-enheden fjernes, eller kun
sprejten kan fiernes og efterlade ETT-manchetten pé det enskede tryk. Pylant Monitor er
lufttaet, nér den tilsluttes til oppumpningsporten for ETT, og man kan lade den sidde, hvis
dette anses for at veere sikkert af den praktiserende leege.

BEMZERKNING VEDRGRENDE ENGANGSBRUG
» Produktet er et produkt til engangsbrug. Genanvendelsen af produkter til engangsbrug
kan resultere i kontamination og/eller pavirkninger pé funktionen.

BEMZERKNINGER VEDRORENDE ANVENDELSEN

» Undersoag udstyret og kontroller for laekager inden anvendelse.

+ Pylant Monitor er tilsluttet til ETT eller den trakeale kanyleoppumpningsport (forsegsbal-
lon) i den ene ende og en sprgjte i den anden ende.

« Til endotrakeale slanger og trakeale kanyler skal der helst anvendes en 20 ml sprojte.

« Til endotrakeale slanger og trakeale slanger ber trykket vaere mellem 20 — 30 cm H,0;
pilen er i skalaens grenne omrade.

- Hvis den bla pointer er i det gule omréde, skal du blokere manchetten ved brug af den
sprojte, der allerede er tilsluttet, indtil det optimale tryk er opbygget i manchetten, og

pointeren er i det grenne omréde. Hvis pointeren flytter sig til det rede omréade, skal man-
chetten afblokeres.

+ Hvis den bl& pointer flytter sig efter 3 - 5 sekunder, kan der veere en leekage ved konnek-
toren.

ADVARSLER

+ Pylant Monitor ber kun anvendes pa trakeale slanger med lavtryksmanchetter med hgj
volumen (Hi-Lo-manchet). Den er kun beregnet til anvendelse med luftfyldte manchetter.

+ Huvis indikatoren ikke flytter sig jeevnt eller virker usikker under anvendelsen, skal du kas-
sere produktet og udskifte det med et nyt produkt.

« Den praktiserende lzege eller retningslinjerne for det pageeldende sted fastseetter det ngj-
agtige oppumpningstryk, der anvendes.

+ Folg 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, renger eller steriliser ikke Pylant Monitor i veeske, da dette kan pavirke enhedens
funktion.

- Abn aldrig enhedens hus. Hvis den &bnes, daekkes heraf resulterende skader ikke af fa-
brikantens 1 ars garanti.

MANOMETERNQ@JAGTIGHED

Ngjagtigheden for Pylant Monitor kan kontrolleres ved at tilslutte den til en kviksalvsblod-
tryksmaler.

Husk, at den er kalibreret i cm af vandtrykket (H,0). Konverteringsraten er, at 1 mm kvikselv
(Hg) svarer til 1,36 cm vand (H,0).

Ngjagtighed ved 20 cm H,0 + 4 cm H,0 / ved 30 cm H,0 + 4 cm H,0 /60 cm H,O0 + 10 cm
H,0

BEMZERKNING VEDRGRENDE RAPPORTERINGSKRAV

Informer fabrikanten eller de ansvarlige myndigheder i medlemslandet i tilfaelde af en alvorlig
haendelse, som er opstéet i forbindelse med udstyret.

FI | KAYTTOOHJE

SUUNNITELTU KAYTTO

Pylant Monitor on kertakayttdinen intubaatioputken kuffipainemittari. Sitd kaytetaan intu-
baatioputken kuffin paineen mittaukseen intubaatioputken kuffin tahattoman liika- tai vajaa-
tayton valttdmiseksi. Laitetta kdytetdan nuorilla ja aikuisilla. Ainoastaan laaketieteen ammat-
tilaiset saavat kayttaa laitetta edeltdvan tuotekoulutuksen jalkeen.

LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVA HUOMAUTUS
Im-luokan l&akinnallinen laite.

VASTA-AIHEET

Ei sovelleta

KAYTTOIKA

« Tavoitellun intubaatioputken kuffipaineen saavuttamisen jéalkeen Pylant Monitor -kokoon-
panon tai pelkan ruiskun voi poistaa niin, ettd intubaatioputken kuffi jaa tavoiteltuun pai-
neeseen. Intubaatioputken tayttoliitantaan liitetty Pylant Monitor on ilmatiivis, ja sen voi
jattaa litantaan, mikali laakari katsoo sen olevan turvallista.

KERTAKAYTTOISYYTTA KOSKEVA HUOMAUTUS
« Laite on kertakayttdinen laite. Kertakayttdisten laitteiden kéayttdminen uudelleen voi johtaa
kontaminaatioon ja/tai vaikuttaa niiden toimintaan.

KAYTTOA KOSKEVAT HUOMAUTUKSET

» Tarkista laite, myds vuotojen varalta, ennen kayttoa.

» Pylant Monitor -laite on yhdesté p&éasta liitetty intubaatioputken tai trakeakanyylin taytto-
litantaan (ohjauspallo) ja toisesta paasté ruiskuun.

+ Kayta intubaatioputkille ja trakeakanyyleille ensisijassa 20 ml:n ruiskua.

* Intubaatioputkien ja trakeakanyylien paineen tulisi olla 20 — 30 cm H,O; nuoli on asteikon
vihredlld alueella.

+ Jos sininen osoitin on keltaisella alueella, sulje kuffi aiemmin liitetylla ruiskulla, kunnes kuf-
fiin muodostuu tarvittava paine ja osoitin on vihredlla alueella. Jos osoitin siirtyy punaiselle
alueelle, kuffin sulku on poistettava.

+ Jos sininen osoitin liilkkuu 3 — 5 sekunnin kuluttua, littimessa saattaa olla vuoto.

VAROITUKSET

+ Pylant Monitor -laitetta tulisi kayttd&d ainoastaan suuren tilavuuden ja matalan paineen
intubaatioputkissa (Hi-Lo-kuffi). Laite on tarkoitettu ainoastaan kaytté6n ilmatéytteisten
kuffien kanssa.

+ Jos ilmaisin ei liiku tasaisesti tai se vaikuttaa vialliselta kdytdn aikana, havita laite ja vaihda
se uuteen.

» Tarkka, kaytettava tayttdpaine madritetdén 1adkarin harkinnan tai laitoksen ohjeiden pe-
rusteella.

» Noudata intubaation suhteen ajankohtaisia, hyvéksyttyja |aaketieteellisia tekniikoita huo-
mioiden erityiset varoitukset ja varotoimenpiteet tdssd kayttdoppaassa seka intubaa-
tioputken tai trakeostomiaputken kayttéohjeessa.

+ Al3 upota, puhdista tai steriloi Pylant Monitor -laitetta nesteess, silla se saattaa vaikuttaa
laitteen toimintaan.

+ Ald koskaan avaa laitteen koteloa. Jos kotelo avataan, valmistajan my®éntamé 1-vuotinen
takuu ei kata siita aiheutuvia vaurioita.

PAINEMITTARIN TARKKUUS

Pylant Monitor -laitteen tarkkuuden voi varmentaa liittdmalla sen elohopeaa siséltavaan ve-
renpainemittariin.

Huomioi, ett4 laite kalibroidaan senttimetriné vesipatsasta (cm H,0). Muuntosuhde: 1 mm
elohopeaa (Hg) vastaa 1,36 cm:é& vesipatsasta (H,0).

Tarkkuus: 20 cm H,0 + 4 cm H,0 /30 cm H,0 £ 4 cm H,0 /60 cm H,0O + 10 cm H,O

ILMOITUSVAATIMUKSIA KOSKEVA HUOMAUTUS
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja jasen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle.

SV | BRUKSANVISNING

AVSEDD ANVANDNING

Pylant Monitor ar en engangsprodukt avsedd for att mata kufftrycket i endotrakealtuber.
Den anvéands for att visa trycket i endotrakealtubens kuff i syfte att férhindra att endo-
trakealtubens kuff blases upp for mycket eller for lite. Produkten anvands fér ungdomar
och vuxna. Endast utbildad medicinsk personal far anvanda produkten efter féregdende
produktutbildning.

INFORMATION RORANDE MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
Medicinteknisk produkt av klass Im.

KONTRAINDIKATIONER
N/A

LIVSLANGD

+ Nar onskat tryck i endotrakealtubens kuff har uppnatts kan hela Pylant Monitor eller en-
dast sprutan tas av, och endotrakealtubens kuff Idamnas vid énskat tryck. Pylant Monitor &r
lufttat nér den &r ansluten till endotrakealtubens uppblasningsport och kan forbli ansluten
om lakaren anser det vara sékert.

INFORMATION RORANDE ENGANGSBRUK
« Produkten &r en engangsprodukt. Ateranvandning av engangsprodukter kan leda till kon-
taminering och/eller paverka funktionen.

INFORMATION RORANDE ANVANDNING

Inspektera produkten och kontrollera den avseende lackor infér anvandning.

Pylant Monitor ansluts till endotrakealtubens eller trakealkanylens uppblasningsport (pilot-
ballong) i ena &nden och en spruta i andra anden.

For endotrakealtuber och trakealkanyler bér en 20 ml spruta anvandas.

For endotrakealtuber och trakealtuber bér trycket ligga pa mellan 20 cm och 30 cm H,0,
och pilen ska befinna sig i det grona omréadet av skalan.

Om den bla visaren befinner sig i det gula omradet 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 grona omradet. Om visaren flyttar sig till det réda omradet maste kuffen
avblockeras.
+ Om den bla visaren flyttar sig efter 3 — 5 sekunder kan ett lackage foreligga i kopplingen.

VARNINGAR

+ Pylant Monitor far endast anvandas pé trakealtuber med lagtryckskuffar med stor volym
(Hi-Lo-kuff). Den &r endast avsedd att anvandas med luftfyllda kuffar.

Om indikatorn inte ror sig latt eller tycks visa fel under anvandningen maste produkten
kasseras och ersattas med en ny produkt.

Lakaren eller riktlinjerna pa inrattningen avgor vilket exakt uppblasningstryck som ska
tillampas.

Folj vedertagna medicinska tekniker for intubering och ta hansyn till de specifika varningar
och férsiktighetsatgarder som anges i denna bruksanvisning, samt till bruksanvisningen
for endotrakealtuben eller trakeostomituben.

Pylant Monitor fér inte sénkas ned i, rengéras eller steriliseras med vatska eftersom detta
kan péverka enhetens funktion negativt.

Enhetens holje far aldrig 6ppnas. Eventuella skador till féljd av att héljet har 6ppnats tacks
inte av tillverkarens 1-arsgaranti.

TRYCKMATARENS PRECISION

Pylant Monitors precision kan verifieras genom att ansluta den till en kvicksilver-sfygmo-
manometer.

Kom ihag att den kalibreras i cm vattenpelare (H,0). 1 mm kvicksilver (Hg) motsvarar
1,36 cm vatten (H,0).

Precision vid 20 cm H,0 + 4 cm H,0/vid 30 cm H,0 + 4 cm H,0/60 cm H,0 + 10 cm H,O

INFORMATION RORANDE RAPPORTERINGSKRAV
Allvarliga tillbud som uppstar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och
behdrig myndighet i det aktuella medlemslandet.
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