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Cuffdruckregler (Cuffix),
Ein-Patienten-Produkt

GEBRAUCHSANWEISUNG



1.1. NUTZUNGSHINWEISE

Cuffix wurde fur die Messung und Regulierung, durch passive Steuerung, des
Manschetteninnendrucks von Endotrachealtuben, Tracheotomiekantlen und
Larynxmasken (LMA) (supraglottische Atemwege) entwickelt. Dieses Gerét ist
fur die Einmalverwendung pro Patient (Ein-Patienten-Produkt). Es wird in
Krankenh&usern, auBerklinischen Pflegeeinrichtungen (Homecare), ambulanten
Kliniken oder in der praklinischen Notfallmedizin, in denen ein Patient intubiert
werden kann, unter drztlicher Betreuung angewendet.

1.2. VORSICHT

- Verbinden Sie den Fihrungsballon mit Cuffix AUSSCHLIESSLICH mit
aufblasbaren, luftgefilliten Manschetten.

- Cuffix wurde speziell fir die Verwendung von kiinstlichen Intubationsmanschetten
entwickelt und darf NICHT mit kiinstlichen

Intubationsmanschetten verwendet werden die ungefestigt, selbstaufblasbar
und mit Schaum gefiillt oder fir Flissigkeitsfillung bestimmt sind.

- Versuchen Sie NICHT, dieses Produkt zu sterilisieren oder zu autoklavieren.
- Die ordnungsgemaBe Handhabung und Lagerung des Cuffix ist Vorschrift.
-Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung Beschadigungen aufweist.
- Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn das Verfallsdatum Uberschritten ist.
- Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn ein Teil Beschadigungen aufweist.
- Jeder Cuffix ist nur fiir einen einzelnen Patienten bestimmt (Ein-Patienten-Produkt).
- Dieses Medizinprodukt darf nicht wiederverwendet, wiederverwertet oder
sterilisiert werden. Wiederverwendung, Wiederverwertung oder Sterilisation
koénnen das Geréts beschadigen und / oder die Funktionsfahigkeit beeintrachtigen.
- Dieses Gerat darf nur auf arztliche Anweisung und von medizinischem
Fachpersonal eingesetzt werden.

1.3. WARNUNG

- Die Verwendung dieses Gerats neben anderen Geréaten, oder das Stapeln mit
anderen Geréten, sollte vermieden werden, da dies zu einem fehlerhaften
Betrieb fiihren kann. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten
dieses und die anderen Geréte auf eine ordnungsgemafe Funktion Gberwacht
werden.



- HINWEIS: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegeréte
wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht ndaher als 30 cm
(12 Zoll) von Cuffix-Teilen entfernt sein, einschlieBlich der vom Hersteller
angegebenen Kabel. Andernfalls kann die Leistung dieses Geréts
beeintrachtigt werden.

- HINWEIS: Aufgrund der EMISSIONS-Eigenschaften dieses Gerats ist es fiir den
Einsatz in Industriegebieten und Krankenhdusern geeignet (CISPR 11 Klasse A).
Wenn das Gerét in einer Wohnumgebung verwendet wird (fir die normalerweise
CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise keinen
ausreichenden Schutz fir Hochfrequenzkommunikationsdienste. Der Benutzer
muss moglicherweise AbhilfemaBnahmen ergreifen, z. B. das Gerat umstellen
oder neu ausrichten.

- Cuffix wurde fuir den kontinuierlichen Gebrauch von bis zu 10 Tagen entwickelt.
- Cuffix wurde entwickelt, um in einem Druckbereich von 20-30cmH20 zu arbeiten.

1.4. VERPACKUNG UND STERILISIERUNG

Cuffix wird nicht sterilisiert geliefert und ist fir die einzelne Verwendung bei
einem einzelnen Patienten bestimmt (Ein-Patienten-Produkt). Alle Verpackungen
sollten vor Gebrauch auf Beschadigungen und Haltbarkeit geprift werden.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder beschadigt ist.
Lagerung: Lagerung bei Raumtemperatur in sauberer und trockener Umgebung.

SPRITZENANSCHLUSS

PILOT-BALLON-
VERBINDUNG
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SPERRKAPPE — .

VERLANGERUNGSLEITUNG




1. CUFFIX-EINRICHTUNG

1.1. Offnen Sie die Verpackung und nehmen Sie das Cuffix heraus.

1.2. Schalten Sie das Cuffix ein, indem Sie an dem Streifen ziehen [Abbildung 1].
1.3 Es erscheint ein blinkendes rotes Licht, das anzeigt, dass der Druck unter
20 cm H20 (,Niedrig”) liegt [Abbildung 2].

1.4. Bringen Sie einen Tagesaufkleber an und schreiben Sie das geplante
Austauschdatum entsprechend der 10-tdgigen Lebensdauer des Geréts auf
[Abbildung 3].

1.5. Vergewissern Sie sich, dass die Sperrkappe am Rand der Verldngerungsleitung
angebracht ist. Schlieen Sie eine Spritze an den Spritzenanschluss an, lassen
Sie 10 ml Luft ein und 16sen Sie die Spritze [Abbildung 4].




2. CUFFIX-BEDIENUNG

2.1. Entfernen Sie die Sperrkappe vom Rand der Verlangerungsleitung und
verbinden Sie das Cuffix Uber den Pilotballonanschluss sofort mit dem
Beatmungspilotballon [Abbildung 5].

2.2. Warten Sie 30 Sekunden, bis sich der Druck stabilisiert hat. Falls eine
Druckeinstellung erforderlich ist, schlieen Sie eine Spritze am Spritzenanschluss
an und stellen Sie den Druck ein, bis das Licht den gewlinschten Druck anzeigt.
Entfernen Sie dann die Spritze.

2.3.Von hier aus reguliert und Uberwacht das Cuffix kontinuierlich den Druck der
Manschette im bevorzugten Bereich von 20 bis 30 cm H20, wobei der Druck
jederzeit tiber die Anzeigeleuchte erfasst werden kann [Abbildung 6].
2.4.Hangen/legen Sie das Cuffix mit dem Gummiband an die gewlinschte Stelle.

3. ANSCHLUSS / ABTRENNUNG

Hinweis: Die Cuffix-Abtrennung beeintrachtigt den Druck in der Manschette
des Beatmungsschlauchs nicht.

3.1. Falls ein erneutes AnschlieBen des Cuffix erforderlich ist, schlieBen Sie das
Cuffix an den Pilotballon des Beatmungsschlauchs an und stellen Sie es
(mit einer Spritze) ein, bis der gewlinschte Druck durch die Lampe angezeigt wird.

4. REINIGUNGSHINWEISE

Wischen Sie die Oberflache griindlich mit einem Desinfektionsmittel auf
Alkoholbasis ab. Wahrend der Reinigung das Eindringen von Fliissigkeit in
den Luer-Anschluss verhindern. Das Cuffix nicht eintauchen.



ACHTUNG

1. Wenn der Druck unter 20 cm H20 liegt, blinkt das Licht rot.

2. Wenn der Druck Giber 30 cm H20 liegt, bleibt das Licht konstant rot.
3. Kleine Abweichungen innerhalb der +/- 3 cm H20 sind normal fir die
Funktionalitat des Gerats.

4. Der Druck kann jederzeit durch Ein- oder Ablassen der Luft Gber den
Spritzenenanschluss eingestellt werden.

Ce Ronly a2 @ ®

VERWENDUNG DIESES ~ NICHT FUR NORMALE NUR ZUR NICHT VERWENDEN,

GERATES NUR AUF  MULLENTSORGUNG EINMAL- WENN VERPACKUNG
ANWEISUNG EINES ARZTES VERWENDUNG  BESCHADIGT IST
DURCH MEDIZINISCHES
FACHPERSONAL
] MD
ACHTUNG, LESEN NICHT STERIL ~ TROCKEN LAGERN

SIE DIE ANWEISUNGEN

Biovo Technologies Ltd.
23rd HaMelacha St., P.O. Box 11419, Rosh-HaAyin, 4809173, Israel
Tel: +972-72-2151115 | Fax: +972-72-215112 | Email: info@biovo.net

| EC | REP| MedNet EC-REP GmbH « Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany



Emissionen

Wenformitit | Bektramagnetische Umgebung — Richtinien
© Gruppe | Rhse | S0 b HE Frenghe skl e e diciner
B wr etian, 133hier sied dio kb issiane 1 seh - Zening e
S5 UTwESCE 1 k1, Cass die 0 - e
He
Firicharnger,ger groe 1
Saapruaguhea g A innchingen, die Gkt an das nftzntlcie

et b clior
[C612003-52213

Hlsderscanr NGO e anescoseen s w0
itte . ot i Llgense
warg: i
s -sebparsnes)
Dleses Senit

wing acachral s o
Syt Car U uen racy

. Sustan bann

Lt

Fuirsati-uagen mrursaches cdur gt Qetrib v in
lickzn Gr e atser . B kann eefareer ish
S b e Swergroren 1 b Cuffs non
SUSTUICNTeN, WEANI20S 20 £ L2184 Oxle Cen Stanes T
L

Erk

-
Friifung der starfastighstt

1EC BORD1 Teststite Ronfonmitatsstile | Flektromagnetiche

Umgebung - Richtlinlen

ektrostatische Zrtladung

Fulibouen se te1at:
Fulk, Belen wlsr

B Kkt
26,3 L3k Lot

BV Fonte
20,5 15KV il

ntgtiszhem
P anlal LedechList,

m adestang 30 %
but

Sahelle treslerts I 0 Dl A2t L ani
bl S sl s e -
55 gmﬂr-nm + T Far
FLG 004 4 s ags
Leiturgen
bl an,
EEreee Tk e T
FC G £ situngier]
o 18t ngler ~ip sther geacthlics
24 Sigacle gang cder
asgang auln tranhe g
ermarachr
Dokl w e OHLTOETk mbe T [ NA Tl W eslaurigue L
Incarbrrrt angen urne A3 B AT 1A, 227 sl -
Anizaren et ~ip srher graethlickzn
] cder
UT; 25730 24k tranke g
Einphasie i £ 4 U7 emmarsche fn b der

anwendar dez sas

FEVEEEYES 3
Calix walierd

rn et angen
Sty
g s

e, i
et —
strorwersorgungseyalle

Tworrtesvan: (S07E0 R | 30
Whagelleid
FCG20n 4 B
dreness
Sran ket s
chiak ol
HINWENS 5= 313 €. NEtipannur3 vor 327 fvmerdung dt £ Ifseels.
Erhlirunz stighsit
Feifung der | IEC hB01
Storfestigkett | TESTSTUFE Richtlinien
e re 7 wdIstans cwlschan Tamhe 2
Led izl
Kamrunik:
¢ 13ckiof, = o), el Cuf
teiler snllte nicht kirzer als die:
srmlchilans “rediste v
il e e endien 3 sichuny di
[ el quets ds Send-s
[RE——.
EC 100016 Empfohlens Tranndistan




2uim

atgestratle

A
ECEL000-4-3

12, =
FENF o0 itz - oo winz

&= 3WF s - 23

RELU A

usga agelnistig dns sonde s 1,
a2k e Seaders Hensllens, Lad d
Ist i cle eriproh 2ne Tren adistanz o
Vetzin (i,

LRSI Lt st
25 ke Inde hahe won Gerden,
e it e bgmden Sl

ez el s
agen ko

Empioflen Trenndistanz and mobiien

und dem Cuffix

M TR SRS 6 P 7 Bander

g |

s TEREBEA0ME KBS BRI A NIEEEED | G0 Mizoms
i Ey

auBarall dor M- (unerdall ot L WA
Bnder =y

ik tivrser
o e |t tonen W E Carforvrar
recen: letior”  Lebturg | g |GKET-  sstre
Mg ol | essroe
iy
S 330~ | TRL 0 11 EERNN Fl
80
= 130 | GRS e, z [EEED E3
oo | s asn
04— 2 LERENF 3
a7
00~ z i |: F3
330
Ra
a3
T A ooy koA 7 [ m m
| ulzt e
[EERE Tk
150
£, 25 LTS
50 270 [ st z CERNNFE =
N e
SO2lbrgn, 1171
5100 2 |9 F]

I5 Fal s o= 0 dlas Ete clven der 5 GRFESTIGRE T-TE5T5T JFE arorerich &=, kan cer

Lsand coischran e Sardean tari s wn cane Call adl £ vt st e, Do N ifslatonid

wn Lun st rach 152 5120083 eulfse

TR eln 2 Rier

<o it e alink Frouquenzon e Az o
D TrEges wird Tt £ler “atier 1z des \e:n—\cxslm\i\s VOr 50 S mak | 2
il Al ative car TR0 st ke Pulsirug slation: vur 18 Hi vensenie

ez, ubwvahl s v alsaek iz i il s sl




