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Gebrauchsanleitung fiir
PRIFLEX®- Trachealkaniilen

Vor jedem Gebrauch der Produkte ist die Gebrauchsanleitung
sorgféltig durchzulesen.

Produktbeschreibung

PRIFLEX®- Trachealkaniilen sind gem. Anh. IX der europaischen
Richtlinie Uber Medizinprodukte 93/42/EWG Medizinprodukte der
Klasse Ilb und werden steril geliefert.

PRIFLEX®- Trachealkanilen sind hochqualitative Einpatienten-
produkte. Je nach Ausflihrung kénnen sie bei beatmeten Patienten,
adipdésen Patienten und bei Vorhandensein postoperativer Odeme
eingesetzt werden. Das hochflexible Kaniilenrohr mit verstellbarem
Schild ermdglicht die individuelle, patientenspezifische Anpassung,
der 15mm Standardkonnektor gewahrleistet den sicheren
Anschluss von Zubehor.

Das weiche Rohrmaterial wird durch eine Metallspirale in der
Wandung gestitzt, die weichen Fligel des Schildes dienen der
Befestigung der Kanlle ohne groBen Druck. Die variable
Langenanpassung der Kanile erfolgt durch Verschieben des
Schildes auf dem externen Schenkel und anschlieBender Fixierung
durch Verschrauben von Schild und Mutter. Die Kombination von
Schild und Rohr garantiert einen hohen Tragekomfort bei
maximaler Flexibilitdt und spannungsfreiem Sitz im Tracheostoma.

PRIFLEX®- Trachealkaniilen mit Cuff passen sich der Form der
Trachea (Luftréhre) an und dichten diese schon bei geringem
Innendruck sicher ab. Sie verfligen Uber einen in die Wandung
integrierten Kanal und einen Flllschlauch mit Kontrollballon.

PRIFLEX® Suction- Trachealkantilen besitzen dariiber hinaus einen
zweiten integrierten Kanal mit Saugschlauch und Anschlussstiick
fur die subglottische Absaugung von Sekret oberhalb des Cuffs.

PRIFLEX®- Trachealkandlen mit Siebung (Phonationsfenster)
erméglichen in  Kombination mit einem Sprechventil die
Sprechfunktion und sind flr Patienten mit erhaltenem oder teilweise
erhaltenem Kehlkopf und geringer Sekretionsneigung bestimmt.

PRIFLEX® XL- Trachealkanilen mit Cuff sind extralange
Spezialkanilen mit Kreisbogenform zur situationsgerechten
Anwendung bzw. Anpassung an die anatomischen Gegebenheiten.

Bestandteile / Lieferumfang

Trachealkanile (weich, hochflexibel, spiralarmiert)
verstellbares Schild mit Schraubbefestigung

15 mm Standardkonnektor, montiert

Obturator (seitl. Auge, KatheteranschluB)
PRIMEDIFIX- Kantlenhalteband

Absaugtrichter (nur Suction)

Gebrauchsanleitung

Kanilenpass

Achtung!

PRIFLEX®- Trachealkaniilen sind Einpatientenprodukte und
diirfen somit nur fiir einen Patienten angewendet werden.

Indikation

PRIFLEX®- Trachealkantilen zur Sicherung des Luftweges tiber das
Tracheostoma nach einer Tracheotomie.

Auswahl der Kaniile

Die Auswahl der Kanlle obliegt dem behandelnden Arzt.
Verpackung und Kanilenschild enthalten die relevanten
Kandilendaten nach DIN EN ISO 5366-1.

GroBen

Die GroBenangabe der PRIFLEX®- Trachealkanilen entspricht dem
Innendurchmesser der Kaniilen. MaBangaben in Millimeter [mm].
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PRIFLEX® ohne Cuff

GroBe ID oD LangeL REF REF
Innen- AuBen- verstellbar ungesiebt gesiebt
durchmesser ~ durchmesser bis
6 6,0 94 69 200802 200803
7 7,0 10,4 69 200804 200809
8 8,0 11,4 96 200805 200810
9 9,0 124 122 200806 200811
10 10,0 13,4 122 200807 200812
1" 11,0 14,4 123 200808 200813
PRIFLEX® mit Cuff / PRIFLEX® Suction
GroBe ID oD Cuff-@ LéngelL REF REF REF
Innen- AuBen- Cuff- verstellbar  ungesiebt gesiebt Suction
durchmesser ~ durchmesser  durchmesser bis
6 6,0 94 19 69 200824 200825 203713
7 7,0 10,4 23 69 200814 200819 203714
8 8,0 11,4 24 96 200815 200820 203715
9 9,0 12,4 27 122 200816 200821 203716
10 10,0 13,4 27 122 200817 200822 203717
1" 11,0 14,4 27 123 200818 200823 203718
PRIFLEX® XL
GroBe ID oD Cuff-@ L REF
Innen- AuBen- Cuff- Lange
durchmesser durchmesser durchmesser
7 7,0 104 23 155 200797
8 8,0 14 24 155 200798
9 9,0 124 27 155 200799
10 10,0 134 27 155 200800
" 11,0 144 27 155 200801
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Einsetzen der Kaniile

Achten Sie vor Entnahme der Kanlile aus der Sterilverpackung auf
die Unversehrtheit der Verpackung sowie die angegebene Ver-
wendbarkeitsdauer. Prifen Sie anschlieBend alle Komponenten auf
Unversehrtheit und Vollstandigkeit. Soweit die Sichtpriifung keine
Mangel ergeben hat, kann die Trachealkaniile eingesetzt werden.

Beim Einsetzen, der Entnahme oder der Reinigung der Kaniile
auf keinen Fall scharfe oder spitze Gegenstédnde (zB Pinzetten,
Klemmen) benutzen, da diese die Kaniile oder den Cuff
schéadigen oder zerstoren konnten.

Kaniilen mit Cuff sind vor dem Einsetzen auf Dichtigkeit zu
priifen:

Fulllen Sie dazu den Cuff Gber den Luer- Anschluss am Ventil des
Kontrollballons mit Hilfe eines Cuffdruck- Messgerates mit Luft
(Beachte: Gebrauchsanweisung des Gerateherstellers!) auf

22 bis 24 mmHg / 30 bis 32 cmH20 / 29 bis 32 hPa.

(TmmHg entspricht 1,359cmHo0 entspricht 1,333hPa)

Beobachten Sie, ob sich ein spontaner Druckabfall (Undichtigkeit)
einstellt. Anzeichen hierflr kénnen sein:

- auBerlich erkennbare Beschadigung am Cuff (Lécher, Risse ua)
- splrbares Zischen durch Entweichen von Luft aus dem Cuff

- Wasser in Zuleitungsschlauchen zur Kanule (nach Reinigung!)

- Wasser im Cuff (nach Reinigung!)

- Wasser im Kontrollballon (nach Reinigung!).

Die Dichtigkeitspriifung ist auch vor jedem erneuten Einsetzen
(zB nach der Reinigung der Kaniile) durchzufiihren.

Achtung!

Sollte eines der o.g. Undichtigkeitsanzeichen erkennbar sein,
darf die Kaniile auf keinen Fall eingesetzt werden, da die
Funktionstiichtigkeit nicht mehr gegeben ist!

Der Cuff muss vor dem Einsetzen vollsténdig entlliftet sein!

Beim Einsetzen sollten Sie &uBerst sorgfaltig und vorsichtig
vorgehen. Die Verwendung steriler Einmalhandschuhe wird
empfohlen.

Zunéchst schrauben Sie das Schild im gewlinschten Abstand fest
(achten Sie darauf, dass es nicht verdreht ist). Schieben Sie den
Obturator (Einfihrhilfe) in das Kandlenrohr. Die angekuppte Spitze
des Obturators ragt dabei Uber die Kanllenspitze hinaus. Wahrend
des Einsetzens ist der Obturator in dieser Position zu halten.

Das Einfiihren des Obturators in die Kanile sowie der Kanile in
das Stoma wird durch Benetzung von Obturator und Kanilenrohr
mit Stomadl erleichtert und entstehender Hustenreiz unterdriickt.
Streifen Sie eine Trachealkompresse als Polster und zum Schutz
des Tracheostomas vor Druckstellen sowie zum Auffangen von
Trachealsekreten lber das Kanulenrohr.

Sofern Sie das Einsetzen der Kanlile selbst vornehmen, erleichtern
Sie sich die Handhabung, indem Sie die Trachealkanile vor einem
Spiegel einfiihren.

Bei leicht Uberstrecktem (zurlickgeneigtem) Kopf fasst man die
Kanile mit einer Hand am Kanilenschild und am Griffstiick des
Obturators, zieht ggf. das Tracheostoma mit der anderen Hand
etwas auseinander und fiihrt das Kanllenende vorsichtig in die
Stomadffnung ein. Beim weiteren Vorschieben nimmt man den Kopf
synchron in die Normalstellung und schiebt die Kanlle kreisférmig,
senkrecht nach unten in die Luftréhre. Nach korrekter
Positionierung der Kandile ist der Obturator zu entfernen.

Zur gleichmaBigen Spreizung des Tracheostomas sind auch
spezielle Tracheospreizer erhéltlich (Beachte: Gebrauchsan-
weisung des Herstellers!). Achten Sie darauf, dass die Kanile,
insbesondere der Cuff, nicht beschadigt wird.

AnschlieBend wird das Kanilenhalteband PRIMEDIFIX an einer
Seite des Kanilenschildes angebracht und um den Hals herum an
der anderen Seite des Schildes befestigt. Es ist darauf zu achten,
dass die Kanile spannungsfrei im Tracheostoma liegt und die
Position wahrend der Befestigung nicht veréandert wird.

Kanilen mit Cuff sind anschlieBend Uber das im Kontrollballon
integrierte Ventil mit Hilfe eines Cuffdruckmessgerates langsam mit
Luft zu befillen. Der Druck wird durch den behandelnden Arzt
festgelegt. Soweit nicht anders vorgegeben, empfehlen wir einen
Cuffdruck von 16 bis 18mmHg / 22 bis 24cmH,0 / 21 bis 24hPa.
Keinesfalls 24mmHg/32cmH,0/32hPa liberschreiten!

Verwenden Sie auch fiir die Druckiberwachung ein Cuffdruck-
messgerat. Die schleimhautschonende Abdichtung des Spaltes
zwischen Trachea und Kanilenrohr durch den Cuff verhindert das
Einbringen von Speichel, Sekret oder Nahrungsmitteln (bei
Schluckstérungen) in die unteren Atemwege.
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Achtung!

Sollte kein Hustenreiz bei Druck auf den Kontrollballon einer
eingesetzten Kaniile mit Cuff entstehen, ist von einer
undichten Kaniile auszugehen. Die Kaniile sofort wechseln!

Bei langerfristiger Uberschreitung des Maximaldruckes kann
die Schleimhautdurchblutung beeintrachtigt werden (Gefahr
ischamischer Nekrose, Druckulzera, Tracheomalazie, Stenose
und Pneumothorax)!

Bei beatmeten Patienten den festgelegten Cuffdruck nicht
unterschreiten, um stiller Aspiration vorzubeugen!

Zischende Gerdusche, insbesondere beim Ausatmen, zeigen
an, dass der Cuff die Trachea nicht ausreichend abdichtet.
Lasst sich die Trachea nicht abdichten, die gesamte Luft aus
dem Cuff wieder abziehen und den Blockungsvorgang
wiederholen. Optional ist die nachstgréBere Kaniile zu wéhlen.

Bedingt durch die Gasdurchlassigkeit der Cuffwandung lasst
der Druck mit der Zeit etwas nach, kann aber bei Gasnarkosen
auch ungewollt ansteigen. Die regelmiBige Druckiiberwachung
wird daher dringend empfohlen!

Liegende Trachealkaniilen mit befiilltem (geblocktem) Cuff
diirfen nicht neu positioniert werden!

Absaugung integriert

Suction- Trachealkanilen ermdglichen die Absaugung von
flissigen Trachealsekreten Uber den integrierten Absaugkanal
oberhalb des Cuffs (subglottisch). Dazu ist der beigelegte Absaug-
trichter (ber den Luer- Anschluss mit dem Sauganschluss der
Kanlile zu verbinden und an den Schlauchverbinder /Fingertip des
Gerateabsaugschlauches anzuschlieBen (Beachte: Gebrauchsan-
weisung des Gerateherstellers!). Alternativ kann die Absaugung
mittels einer Spritze Uber den Luer- Anschluss erfolgen.

Achtung!

Der Absaugdruck darf max. -0,2bar (~20kPa) betragen, die un-
unterbrochene Absaugung mit 10-15sec. nicht Uberschreiten,
regelméBiges Absaugen wird empfohlen.

Zéhe /schwerflieBende Sekrete /Borken kénnen bauartbedingt
nicht liber den integrierten Kanal abgesaugt werden.
Grundsatzlich ist die Vorgehensweise mit dem behandelnden
Arzt abzuklaren!

Die Méglichkeit der subglottischen Spiilung (zB mit Kochsalzlésung
NaCl 0,9%) setzt die arztliche Anweisung voraus. Schleim-
hautirritationen kdnnen gemildert und Verborkungen aufgeweicht
werden. AnschlieBend ist die Spullésung wieder abzusaugen.

Achtung!

Vor Beginn der Spiilung sind die Sekrete abzusaugen.
Dichtigkeit und Blockung miissen sichergestellt und
kontrolliert werden um eine Aspiration sicher auszuschlieBen!

Herausnahme der Kaniile

Nach einer Tracheotomie sollte in den ersten 48 Stunden die
Kanile belassen werden. Ein friiherer Wechsel ist nur bei undichten
Cuff- Kanllen oder bei Verlegung der Kanlle angeraten, wenn sich
der Zustand durch Abhusten oder Absaugen nicht verbessert.

Bei Trachealkanilen mit Cuff muss der Trachealbereich oberhalb
des Cuffs vor Entnahme durch Absaugung von Sekreten und
Schleim gereinigt werden. Bei bewusstseinsklaren Patienten mit
erhaltenen Reflexen wird empfohlen, die Absaugung parallel zur
Entliftung des Cuffs zu tatigen. Soweit keine Suction-
Trachealkaniile verwendet wird, erfolgt dies mittels Absaugkatheter
der durch das Kanllenrohr bis in die Trachea gefihrt wird.
Hustenreiz und die Gefahr einer Aspiration werden minimiert.

Neigen Sie zur Herausnahme der Kanile den Kopf leicht nach
hinten und fassen Sie die Kanlle dazu seitlich am Schild an. Gehen
Sie dabei &uBerst vorsichtig vor.

Nach anschlieBender Reinigung ist die Trachealkanile auf
Beschadigungen /Veranderungen, Ausflhrungen mit Cuff auf
Dichtigkeit zu priifen und bei Unversehrtheit wieder einsatzbereit.

Achtung!

Kaniilen mit Cuff erst nach vollstéandiger Entleerung des Cuffs
herausnehmen, da im beflillten Zustand die Schleimhaut der
Trachea verletzt werden kénnte!

Bei instabilem Tracheostoma besteht die Gefahr, dass dieses
bei Herausnahme der Kaniile zusammenfallt (kollabiert)! Da die
Luftzufuhr in diesem Fall beeintrachtigt wird, halten Sie immer
eine zweite Kaniile bereit. Zur voriibergehenden Sicherung der
Luftzufuhr eignen sich Tracheospreizer.
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Reinigung

Die Reinigung der PRIFLEX®- Trachealkaniile soll bei Bedarf in
Abhéangigkeit von der Sekretionsbildung, des Zustandes des
Tracheostomas, des individuellen Krankheitsbildes des Patienten
und den damit verbundenen Hygieneanforderungen erfolgen.

Wir empfehlen die Reinigung wie folgt durchzufiihren: Die
Trachealkaniile (Cuff- Kanillen mit aufgeblasenem Cuff) unter
flieBendem, aber unbedingt nur handwarmem Wasser einer
Grundreinigung unterziehen. Sollten sich Sekretreste nicht von
selbst 16sen, empfehlen wir nur zur inneren Reinigung der Kanlle
die Verwendung einer geeigneten Kanilenreinigungsbirste (zB
PRIMEDIBRUSH®). Es ist darauf zu achten, dass das weiche
Kanilenmaterial nicht zerkratzt wird. Grobe Handhabung kann eine
Beschadigung und damit den Defekt der Kanlle verursachen.

Die Trachealkanlle anschlieBend grindlich mit klarem oder
abgekochtem, erkaltetem Wasser oder, wenn vorhanden, mit
steriler Kochsalzlésung (0,9%- NaCl-Lésung) spllen.

Die Kanllen sind mit sauberem Wasser ohne Zugabe von
chemischen Zuséatzen bei 65°C bis 68°C thermisch desinfizierbar.
Temperatur und Zeit (max. 15min.) sind zu Uberwachen,
Temperaturen tber 68°C oder Auskochen mit siedendem Wasser
sind unzulassig (die Kanule wirde irreparabel beschédigt)!

Achtung!

PRIFLEX®- Trachealkaniilen nicht mit chemischen Mitteln
desinfizieren, da dies mit einer Gesundheitsgefahr fiir den
Anwender verbunden sein kdnnte.

Der Obturator kann analog der Kanile gereinigt werden.
AnschlieBend griindlich mit Wasser /Kochsalzlésung spilen.

Sterilisation

PRIFLEX®- Trachealkanillen werden steril (EO) geliefert. Die
Sterilitat ist nur gewahrleistet, wenn die Verpackung nicht gedffnet
oder beschadigt ist.

Resterilisation, Erhitzen, Kochen oder eine Dampfsterilisation
sind unzuléassig!

Nutzungsdauer, Aufbewahrung

Die Kennzeichnung der PRIFLEX®- Trachealkaniile weist aus, bis
zu welchem Ablaufdatum Sterilitdt bei ungedffneter Verpackung
und ordnungsgemaBer Lagerung gegeben ist. Nach Anbruch der
Verpackung und Verwendung der Kantle wird die Haltbarkeit und
Nutzungsdauer durch viele Faktoren beeinflusst. So kénnen die
Zusammensetzung des Sekrets, die Sorgfalt bei der Reinigung und
andere Aspekte von entscheidender Bedeutung sein. Die Her-
stellerangaben gemaB dieser Gebrauchsanleitung sind daher
unbedingt einzuhalten.

PRIFLEX®- Trachealkanilen sind sterile Einpatientenprodukte. Ein
Austausch sollte spéatestens nach 29 Tagen (ab Offnung der
Sterilverpackung) vorgenommen werden, wenn nicht aufgrund des
Krankheitsbildes (zB MRSA u.a.) von vornherein eine kirzere
Liegezeit der Kanlle indiziert ist.

Der Wechsel mit anderen PRIFLEX®- Trachealkantilen im Rahmen
der Reinigung etc. verldngert nicht die Nutzungsdauer.

Nach Ablauf der Nutzungsdauer ist die Kanile fachgerecht zu
entsorgen. Zur Sicherstellung einer lickenlosen Versorgung wird
dringend empfohlen, min. zwei Ersatzkanllen zur Hand zu haben.

Die Verpackung dient auch einer geschiitzten Aufbewahrung der
Trachealkanilen beim Anwender. Die Kandlen sollten stets in einer
trockenen Umgebung, geschiitzt vor Staub und Sonne aufbewahrt
werden. Bei gereinigten Kandlen ist darauf zu achten, dass der Cuff
zur Lagerung entliiftet (entblockt) ist.

Kaniilenpass
Der Kanilenpass ist der PRIFLEX®- Trachealkaniile beigelegt.
Der Pass enthalt Angaben zu:
* Artikelnummer » GroBe
» Lange  Chargen- Nr.
Auf der Ruckseite kénnen Patientendaten sowie der behandelnde
Arzt eingetragen werden.

Der Kanlilenpass sollte griffoereit aufbewahrt werden, damit fir
Bestellungen oder Nachfragen die notwendigen Angaben vorliegen.
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Warnhinweise

PRIFLEX®- Trachealkaniilen sind hochflexibel ausgelegt und
fir die situationsgerechte Anwendung durch einen Facharzt
bestimmt!

Trachealkaniilen diirfen keinesfalls mit Sekreten oder Borken
verschlossen sein! Erstickungsgefahr!

Bei beatmeten Patienten auf sichere Konnektion des 15mm
Anschlusses achten! Lebensgefahr bei Diskonnektion!

Trachealkaniilen mit Siebung (Phonationsfenster) sind
ausschlieBlich fiir tracheotomierte Patienten mit erhaltenem
Kehlkopf konzipiert!

Bei Verwendung eines Lasers ist darauf zu achten, dass der
Laserstrahl nicht auf die Kaniile trifft, insbesondere bei O.-
Anreicherung! Brandgefahr! Abgabe zersetzender und
toxischer Verbrennungsprodukte einschlieBlich Salzsaure!

Bei operativen Eingriffen an der Trachea besteht bei Verwen-
dung eines Elektrokauters die Gefahr eines Tubusbrandes!

Bei Beschadigung wie z.B. Rissen, Versprédung oa nicht
verwenden!

Kontraindikationen

PRIFLEX®- Trachealkaniilen diirfen keinesfalls mit einem
Sprechventil bei laryngektomierten (kehlkopflosen) Patienten
verwendet werden (Ausnahme: Shunt- Ventil /Stimmprothesen-
Trager). Der Einsatz eines Sprechventils kann in diesem Fall zu
schweren Komplikationen bis hin zum Ersticken fiihren!

PRIFLEX® Suction- Trachealkaniilen diirfen keinesfalls bei
Patienten mit erh6hter Blutungsneigung (zB Antikoagulations-
therapie) eingesetzt werden!

PRIFLEX®- Trachealkaniilen mit Siebung (Phonationsfenster)
diirfen keinesfalls bei Patienten mit rezidiven Aspirations-
pneumonien (Aspirationsgefahr!) und bei beatmeten Patienten
eingesetzt werden!

PRIFLEX®- Trachealkaniilen diirfen wegen der Metallbestand-
teile nicht bei Strahlentherapien oder Kernspintomographien
/MRT angewendet /eingesetzt werden - Gefahr von
Strahlenschaden, Verbrennungen ua Gesundheitsschaden!

PRIFLEX®- Trachealkaniilen nicht bei Patienten mit anormaler
Anatomie oder Pathologie der oberen Luftwege einsetzen -
Gefahr partieller /totaler Atemwegsobstruktion!

Wiedereinsatz / Einpatientenprodukt

Achtung!

PRIFLEX®- Trachealkaniilen sind Einpatientenprodukte und
damit ausschlieBlich fiir die Anwendung bei einem einzelnen
Patienten bestimmt. Jeglicher Wiedereinsatz bei Anderen und
damit auch eine Aufbereitung zum Wiedereinsatz sind
unzuléssig!

Gewabhrleistung

Fir die Mangelfreiheit des Liefergegenstandes (ibernehmen wir die
Gewéhr im Rahmen unserer allgemeinen Geschéftsbedingungen
(AGB). Einen Abdruck unserer AGB finden Sie u. a. auf unseren
Geschaftspapieren sowie auf unserer Webseite
www.primed-halberstadt.de

Reparaturen und sonstige Arbeiten an PRIFLEX®- Trachealkantilen
dirfen ausschlieBlich durch die Primed Halberstadt Medizintechnik
GmbH sowie nachweislich  eingewiesenes  Fachpersonal
vorgenommen werden. Bei Nichteinhaltung der Hinweise erlischt
die Gewabhrleistung!

Katalog / Zubehor

Unser Unternehmen ist auf die Hilfsmittelversorgung von
Tracheotomierten und Laryngektomierten spezialisiert. Eine
aktuelle Produktlbersicht kénnen Sie unserem Produktkatalog
entnehmen, den Sie kostenlos bei uns anfordern oder unter
www.primed-halberstadt.de einsehen kénnen.
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Hersteller

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
StraBe des 20. Juli 1

D — 38820 Halberstadt

Tel.: +49 (0) 39 41 668 -6

Fax: +49 (0) 39 41 24565

E- mail: primed@primed-halberstadt.de
Internet: http//www.primed-halberstadt.de

Produkténderungen seitens des Herstellers jederzeit vorbehalten.

PRIFLEX® ist eine registrierte Marke der
Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Produkt ,Made in Germany*

Hersteller

Gebrauchsanleitung beachten

Referenznummer

e) Charge

verwendbar bis

bei beschéadigter Verpackung
nicht verwenden

S L Sterilisation mit Ethylenoxid

nicht resterilisieren

Latex frei

Goll owEl AR E

T trocken aufbewahren

>\y< vor Sonnenlicht geschtzt
/. aufbewahren

a8

/H/ Temperaturbegrenzung
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