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Gebrauchsanweisung beachten! *  Follow instructions for use
* Observer le mode d'emploi * Gebruiksaanwijzing in acht
nemen! * Osservare le istruzioni per 'uso * Observe las inst-
rucciones de uso * Beakta bruksanvisningen *  Cnepgyiite
VHCTPYKLUM MO MPUMEHEHNIO % plasiu) b slel jo (oo

Bestellnummer * Order number * Référence de
commande*  Bestelnumer * Numero catalogo * Numero
de pedido * Bestéliningsnummer *  Homep ans 3akasa *
bl gl

Chargendatum * Lot date * Date du lot * Datum van het lot
* Codice lotto * Fecha del lote * Chargenummer * [lata
napTum k s paaill & )6

Verwendbar bis * Use before * Utilisable jusqu'a *
Te gebruiken tot * Scadenza * Ultilizable hasta * Kan anvan-
das fram till *  [puMeHnTb A0 * (s plaindl wlla

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden * Do not use if
package is damaged *  Ne pas utilizer si 'emballage est
endommagé. * Niet gebruiken bij beschadigde verpakking *
Non utilizzare in caso di confezione danneggiata * No usar si
el envase esta dafiado * Anvand ej om férpackningen ar skadad
*  He 1cnonb3oBaTh B Cry4ae NOBPEXAEHHON YNakoBKM * <ijo
3 gk opitaons J s Jl

Latexfrei * Latex-free * Exempt de Latex *  Latex-vrij
* Non contiene lattice * Sin latex * Latexfri * He copepxwut
nartekc * S e s

DEHP-frei * DEHP-free * Exemptde DEHP * DEHP-vrij *
Non contiene DEHP * Sin DEHP * DEHP - fri * He cogepxut
DEHP * St Uil 5 (e 4 V)

Sterilisation mit Ethylenoxid *  Sterilisation with ethylene oxide
*  Stérilisation avec de I'oxyde d'éthylene *  Sterilisatie
met ethyleenoxide * Sterilizzazione con ossido di etilene *
Esterillizacion con éxido de etileno *  Sterilisering med etylen-
oxid * CTepunuaauns STUNEHOKCUAOM * Oy 3l aniins 5
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Hersteller * Manufacturer * Fabricant * Fabrikant *
Produttore * Fabricante *  Tillverkare *  Warotosutens *
@

Nicht erneut sterilisieren und wiederaufbereiten * Not suitable
for resterilisation and reprocessing * Ne pas restériliser
* Niet geschikt voor opnieuw steriliseren * Non sterilizza-
re una seconda volta * No es adecuado para la reesterili-
zacion * Ej lampat for resterilisering *  He npegnasHadeHo
ANs MOBTOPHOWM CTepunu3aumm *  asdes sdgld Joli st

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren *  Protect from sun-
light during storage *  Conserver & I'abri de la lumiére du soleil
* Beschermd tegen zonlicht bewaren * Conservare protetto
dalla luce solare * Guardar protegido frente a la luz del sol *
Forvara skyddat mot solljus *  Bepeub OT conHe4Horo ceeta *
Ouadl) Al e Vagmy Jainy

Trocken aufbewahren % Store in a dry place * A stocker
au sec * Droog bewaren * Conservare in luogo asciutto *

Guardar en lugar seco * Férvara torrt *  XpaHuTb B Cyxom
MecTe ¥ ila lSe i Jainy

Temperaturbegrenzung *  Temperature limits *  Limitation
de la température *  Temperatuurlimieten * Limite di tempe-
ratura * Limite de temperatura * Temperaturbegransning *
MpaHnyHble TemMnepaTypbl * 5ol all a2 25aa Loy = sansall



Gebrauchsanleitung fiir
PRIMED -Trachealkaniilen
fiir Neugeborene und Kinder

NEO Neonatale Trachealkaniilen ohne Cuff
PED Péadiatrische Trachealkantlen ohne Cuff
PEDL Padiatrische Trachealkantilen ohne Cuff, lang
PEDC Péadiatrische Trachealkanilen mit Cuff

PEDCL Pédiatrische Trachealkantilen mit Cuff, lang

Vor jedem Geb h der Produkte ist die Geb I lei sorgfiltig
durchzulesen. Sie ist allen mit der Pflege betrauten Personen zur Kenntnis
und Beachtung zu geben.

Eltern und héusliches Pflegepersonal sind durch das medizinische Fachpersonal
beziglich der Stomapflege und der Absaugtechnik eingehend zu schulen. Der
Kantilenwechsel muss unbedingt in der Klinik getibt werden.

Produktbeschreibung

PRIMED'- Trachealkaniilen fiir Neugeborene und Kinder sind gem. Anhang IX der
europdischen Richtlinie Gber Medizinprodukte 93/42/EWG Medizinprodukte der
Klasse IIb.

Alle Produktvarianten werden steril (EO) geliefert.

PRIMED'- Trachealkantiilen fiir Neugeborene und Kinder werden grundsatzlich
aus DEHP- freiem Polyvinylchlorid in hoher Qualitat gefertigt. Alle eingesetzten
Materialien sind Latex-, DEHP- sowie Bisphenol A - frei. Die Kanilenrohre sind
rontgenkontrastgebend.

Das ergonomisch geformte Kantilenschild verfiigt tiber einen drehbaren 15 mm-
Konnektor zum Anschluss an Standardgeréte, Zubehor und/oder Schlauchsyste-
me (flexibler Verlangerungsadapter fur 15 mm-Konnektoren REF 200090). Alle
Kaniilen werden einzeln mit Obturator, Kaniilenhalteband und Trennkeil gelie-
fert. Kanilen- sowie Obturatorspitze sind atraumatisch gerundet.
Kaniilenvarianten mit Cuff verfiigen tiber einen sehr diinnwandigen Cuff, der sich
im geblockten Zustand im Niederdruckbereich schonend und sicher der natir-
lichen Form der Trachea anpasst und den Atemweg sicher abdichtet. Durch die
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Diinnwandigkeit des Cuffs schmiegt sich dieser bei Entliftung dicht an das Ka-
niilenrohr an (tight to shaft). Der Kontrollballon dient der Anzeige und Kontrolle
der Cuffbefiillung.

PRIMED'- Trachealkantlen fiir Neugeborene und Kinder werden grundsatzlich
ohne Innenkaniilen gefertigt.

Zur Sicherstellung des optimalen Sitzes und einer bestmdglichen Luftversorgung
istin Abhéngigkeit zur Anatomie des Kindes sowie dessen Krankheitsbildes eine
Kaniile durch den behandelnden Arzt zu wahlen.

Bei Fragen oder Komplikationen ist der behandelnde Arzt umgehend zu konsul-
tieren.

ACHTUNG!
PRIMED’- Trachealkaniilen fiir gek und Kinder sind Einpatienten-
produkte.
PRIMED’- Trachealkaniilen fiir k und Kinder diirfen nur von
Personen verwendet werden, die iiber eine entsprechende Ausbildung und/
oder Kenntnisse im Umgang mit den Vorgeh isen in der pédiatrischen

Trachetomie verfiigen.

Indikation

PRIMED - Trachealkaniilen fiir Neugeborene und Kinder sind nach Tracheoto-
mien, vergleichbar der Indikation bei Erwachsenen je nach Problemen durch
Obstruktion, Sekretion und Ventilation, indiziert und erméglichen den Zugang
zu den Luftwegen und deren Kontrolle. Bei erforderlicher Abdichtung zwischen
Tracheawand und Kaniile sind Kantilen mit Cuff indiziert.

Kontraindikation

PRIMED - Trachealkaniilen fiir gek und Kinder nicht verwenden,
wenn eine Allergie des Patienten gegeniiber der eingesetzten Materialien
besteht.

PRIMED - Trachealkaniilen fiir N g und Kinder nicht wéhrend ei-
ner Behandlung mittels Laser (Lasertherapie) einsetzen. Bei Auftreffen des
Laserstrahls auf die Kaniile konnte diese beschadigt werden. Bei Vorhan-
densein von sauerstoffreichen Gemischen kénnte die Kaniile in Brand ge-
raten, wobei Ver durch Hi inwi sowie die Abgabe von
zersetzenden und toxischen Verbr duk nicht auszuschlieB
sind. Es besteht erhebliche Verletzungsgefahr.

Bei operativen Eingriffen an der Trachea besteht bei Verwendung eines Elek-
trokauters ebenfalls die Gefahr eines Tubusbrandes.
Pédiatrische Trachealkaniilen mit Cuff sind ausschlieBlich fiir Patienten mit




Durch das Riickschlagventil im Kontrollballon des Befiillsystems sind Kaniilen
mit Cuff nicht MRI/ MRT- geeignet. (Artefakte bei der Bildgebung).

Wir empfehlen, fiir die Dauer der Untersuchung in Absprache mit dem Arzt
eine i Trachealkaniile ei

Warnhinweise

Bei beatmeten Patienten ist auf sichere Befestigung zu achten, da bei ei-
ner Diskonnektion Lebensgefahr droht. Die Konnektoren sollten nach An-
schluss in regelméaBigen Abstanden kontrolliert werden.

Wir empfehlen, beim Fiillen des Cuffs von Kinderkaniilen einen Cuffdruck von
max. 25cm HZO (ca. 18,8 mm Hg oder 25 hPa) einzustellen. Bei langerfristiger

| g des imaldruckes kann die Schleimkh durchbls be-
igt werden. Esk ht die Gefahr von Verletzungen der Trachea und

/ oder eine Behinderung der Atmung.

h

Bei beatmeten Patienten solite man den von Arzt festgelegten Cuffdruck nicht
unterschreiten, um einer stillen Aspiration vorzubeugen. Zischende Gerausche
im Bereich des Cuffs, insbesondere beim Ausatmen, zeigen an, dass der Cuff die
Trachea nicht ausreichend abdichtet. Lésst sich die Trachea mit diesen Druck-
werten nicht abdichten, sollte die gesamte Luft aus dem Cuff wieder abgezogen
und der Blockungsvorgang wiederholt werden. Gelingt dies bei Wiederholung
nicht, emp wir, die ndch 6 padiatrische Trachealkaniile mit Cuff zu
waéhlen.

Der korrekte Cuffdruck ist regelméBig, d. h. ca. alle 2 Stunden zu kontrol-
lieren.

Alle zum Befiillen des Cuffs eingesetzten Gerdte und Hilfsmittel miissen
sauber und frei von Fremdpartikeln sein. Unmittelbar nach dem Blocken
der Kaniile sollte der Kontrollballon mittels des montierten LL- Stopfens
verschlossen werden.

Eine liegende Trachealkaniile mit geblocktem Cuff darf nicht neu positio-
niert werden! Verletzungsgefahr!

Padiatrische Trachealkaniilen mit Cuff (PEDC und PEDCL) niemals verschlie-
Ben, da dem Patienten trotz vollig entblocktem Cuff unter Umstéanden nicht
geniigend Luftweg zum Atmen zur Verfiigung steht.

Bei Ver d von Gleitmi ist darauf zu achten, dass das Kaniilenlu-
men nicht blockiert wird und es zur intrachti der A g k
kann.

leitmittel mii fiir Trach i i sein.

Dichtigkeitspriifung

Grundsétzlich sind Kanulen mit Cuff vor Einsetzen auf Dichtigkeit zu priifen.

Die Dichtigkeit von Kantile und Cuff sollte vor und nach jedem Einsetzen uber-
priift werden.
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Dazu ist der Cuff mit Luft bis zu einem Druck von 30 bis 33 cm H,0 (22 - 24
mm Hg bzw. 29 bis 32 hPa) zu fiillen. Bei Dichtheit von Kaniile und Cuff
tritt kein wesentlicher Druckabfall ein. Als Hilfsmittel zur Prifung emp-
fiehlt sich die Verwendung eines  Niederdruck-Cuffdruck- Messgerates
(BEACHTE: Geb h isung des H llers!).

Achtung!

Bei Undichtigkeit der Kaniile darf diese Kaniile auf keinen Fall eingesetzt
werden.

Der Cuff muss nach Dichtigkeitspriifung vor dem Ei der Kaniile wie-
der véllig entleert sein!

Einsetzen einer PRIMED®- Trachealkaniile fiir Neugeborene oder Kinder

Beim Einsetzen der PRIMED - Trachealkandile sollte sehr sorgfaltig und vorsich-
tig vorgegangen werden. Bei Entnahme der Kaniile aus der Sterilverpackung
ist darauf zu achten, dass das angegebene Verwendbarkeitsdatum und die
Unversehrtheit der Sterilverpackung gewéhrleistet ist. Die Verwendung steriler
Einmalhandschuhe wird empfohlen. Uberpriifen Sie die Kaniile auf duBerliche
Beschéddigungen und lose Teile. Sollten Auffélligkeiten bemerkt werden, ist die
Kaniile auf gar keinen Fall mehr zu verwenden. Sie ist zur Uberpriifung/Reparatur
an den Hersteller einzuschicken.

Zur Kontrolle ist die GroBe anhand der GréBenangaben auf dem Etikett und dem
Kaniilenschild auf Richtigkeit zu priifen.

Trachealkantilen missen vor jedem wiederholtem Einsetzen griindlich gereinigt
und auf Unversehrtheit gepriift sein (siehe Pkt. Reinigung). Nach Priifung des
ordnungsgemafen Zustandes der Kantile ist der Obturator in die Kantile einzu-
schieben.

Um die Gleitfahigkeit der PRIMED - Trachealkaniile zu verbessern, das Einfiihren
in die Trachea zu erleichtern und den auftretenden Hustenreiz zu minimieren,
empfiehlt sich das Einreiben des AuBenrohres sowie der Spitze des Obturators
mit geeignetem Gleitmittel (z. B. Stomadl). So vorbereitet, kann die Trachealka-
nile eingesetzt werden.

Es wird empfohlen, ein Kanilenschutzldtzchen (Kompresse, z. B. REF 200234 Kin-
der-Schaumkompresse aus PU-Schaum) auf den Kantilenschaft aufzuschieben.
Bei Einsetzen der Kaniile ist darauf zu achten, dass das weiche Kantilenmaterial /
der Cuff nicht durch Reibung oder scharfe Kanten beschadigt wird und der Cuff
vollstandig entblockt ist.

Sobald sich die Trachealkaniile in der richtigen Position befindet, ist der Obtu-
rator umgehend zu entfernen und die Kantile mittels beiliegendem Halteband
zu fixieren.

Achtung!
Es ist darauf zu achten, dass sich das Kaniilenschild stets auBBerhalb des
Tracheostomas befindet.



locken der Kaniil

Nach Einfiihren und Fixierung der Kaniile wird der Cuff mittels Niederdruck-Cuff-
druckmesser auf einen Druck von max. 25 cm H,0 (ca. 18,8 mm Hg oder 25 hPa)
mit Luft gefiillt, es sei denn, vom Arzt wird ein anderer Druck empfohlen.

Herausnehmen einer PRIMED®Trachealkaniile

Es wird empfohlen, neonatale und padiatrische Trachealkantilen einschlieBlich
Zubehor héufig und routinemaBig zu wechseln. Zeitpunkt und Intervalle des
Wechsels sollten vom behandelnden Arzt festgelegt und tiberwacht werden.

Vor Entnahme / Wechsel einer Kanule mit Cuff ist ggf. vorhandenes Sekret, das
sich oberhalb des Cuffs angesammelt hat, zu entfernen. Es sei denn, dass ein Ab-
saugen aus arztlicher Sicht nicht ratsam ist.

Zum Entblocken des Cuffs, ist die Luft mittels einer Spritze langsam tiber Kontroll-
ballon mit Riickschlagventil abzuziehen.

Bei Entnahme einer PRIMED - Trachealkaniile ist diese am Konnektor anzufassen.
Nach Entnahme der Trachealkantile sollte diese nach Vorschrift gereinigt werden
(siehe Abschnitt Reinigung).

Achtung!

Die Trachealkaniilen mit Cuff diirfen erst nach vollsténdiger Entleerung
des Cuffs aus dem Trach h g , da sonst die
Schleimhéute der Trachea verletzt werden kénnten.

Fiir den Notfall empfehlen wir, mind eine Er iile am Bett des
Patienten bereit zu halten.

Bei Fragen oder Komplikati ist der behandelnde Arzt hend zu
konsultieren.

Bei Gebrauch der PRIMED - Trachealkaniilen kann es zu einer Besiedelung
der Produkte durch z. B. Hefepilze (Candida), Bakterien o.a. kommen.

Es ist zu beachten, dass die Kanle auf jeden Fall vor dem Wiedereinsetzen zu
reinigen und ggf. zu desinfizieren ist. Die Reinigungs- und Desinfektionshinweise
sind unbedingt einzuhalten.

Achtung!

Beim Losen von Zubehérteilen, wie z.B. einer kiinstlichen Nase (Warme-
und Feuchtigkeitsaustauscher), oder eines Beatmungsschlauches ist ein
iibermaBiges Ziehen und Drehen oder Driicken an der Trachealkaniile zu
vermeiden, um eine Disk kti Blockade oder gar Beschadigung der
Trachealkaniile zu verhindern.

Jeder PRIMED -Kinderkaniile liegt ein Trennkeil bei. Durch Aufschieben des
Trennkeils zwischen den 15 mm- Konnektor der Trachealkaniile und den An-
schluss des Zubehors bzw. des hlauches lasst sich die Verbin-
dung ohne groBen Kraftaufwand I6sen.

10
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Der Trennkeil zentriert sich nach vollstindigem Aufschieben selbst auf dem
15 mm- Konnektor der Trachealkaniile und kann nach Lésen und Entfernen
des Zubehérs/ hlauches in axialer Richtung vom Patienten ab-
genommen und entfernt werden.

Reinigung

Trachealkaniilen und deren Zubehér mii grundsitzlich an
die Pati bediirfnisse gereinig den.

Nachfolgende Hinweise sind einzuhal

- Demontage des drehbaren 15 mm - Konnektors vom Kandlenschild vor Reini-

gung der Trachealkantile mit Hilfe des beiliegenden Trennkeils.
Dazu die Keilspitzen vorsichtig unter den unteren Rand des 15 mm Konnektors
schieben. Beim weiteren Vorschieben ist der obere Bund des Kanulenschildes
auf der dem Patienten abgewandten Seite, bis zum Losen des Konnektors ein-
seitig in Richtung Konnektor einzudriicken.

- Die Vorreinigung der PRIMED- Trachealkaniile, des 15 mm-Konnektors sowie
von Obturator und Trennkeil erfolgt am besten unter flieBendem handwarmen
Wasser. Bei Reinigung ist besondere Vorsicht geboten, um das weiche Kanilen-
material nicht zu beschadigen.

- Zur anschlieBenden Feinreinigung empfehlen wir eine pH-neutrale Wasch-
lotion. Es kann aber auch ein geeignetes Kantilenreinigungsmittel, (BEACHTE:
Gebrauchsanweisung des Herstellers!) verwendet werden. Hierzu sind Au-
Benkaniile, 15 mm-Konnektor sowie Obturator und ggf. Trennkeil nebeneinan-
der in die vorbereitete Reinigungslésung zu legen.

Das Verwenden einer Kaniilenreinigungsdose mit Siebeinsatz erleichtert die
Handhabung.

Achtung!
Trachealkaniilen mit Cuff im geblockten Zustand re

igen.

iile vom Kaniilenhersteller nicht

zur Reini der Track

ver

falls agg ive | F iniger, hochpr i Alkohol, Wasser-
stoffperoxid oder Mittel zur Reinigung von Zahnersatz einsetzen. Es besteht
akute Gesundheitsgefahr! AuBerdem konnte die Kaniile zerstort bzw. be-
schadigt werden.

Das Mittel muss fiir die Behandlung von Kaniilen aus PVC medizinischer Quali-
tat geeignet und zugelassen sein.
Es sollte immer nur eine Tract
nigungsdose gelegt werden.

lkaniile in den Siek der Kaniilenrei-

zur Reini derTrach ililen einen Geschirrspiiler, Dampf-
garer oder ein Mikrowellengerit benutzen!



Desinfektion

Wir fe gn atzlich die K i ion. Die Wirkung der ther-
mischen Desinfektion, siehe unten, lst in der Fachwelt umstritten und kann
bei Uberschreitung der b p zur Beschédi der

Kaniile fiihren!

Eine Kaltdesinfektion von PRIMED - Trachealkaniilen mit geeigneten Desinfektions-
mitteln (z. B. PRIMEDICLEAN" REF 70810 zur kombinierten Reinigung und Desinfekti-
on) ist moglich. (BEACHTE: Geb h i dest sl).

Sie sollte aber immer nur dann vorgenommen werden, wenn dies vom behan-
delnden Arzt aufgrund des spezifischen Krankheitsbildes bestimmt wird oder
durch die jeweilige Pflegesituation indiziert ist.

Zur Desinfektion missen Trachealkantlen im Anschluss an die oben beschrie-
bene Reinigung in eine fiir die Kaniile geeignete Desinfektionslésung eingelegt
werden. Die Herstelleranweisungen zur Anwendung sind zwingend einzuhalten.

Alternativ kénnen die Kaniilen thermisch desinfiziert werden. Dazu die Kaniile
mit sauberem Wasser ohne Zugabe von chemischen Zusétzen bei einer Tempe-
ratur von min. 65°C aber max. 68°C unter hauslichen Bedingungen thermisch
desinfizieren. Die Temperatur ist nach Einlegen der Kaniilen in das Wasserbad
max. 15 min. lang zu halten und nicht zu tiberschreiten. Eine Uberschreitung der
Temperatur von 68°C oder ein Auskochen ist auszuschlieBen. Dies konnte die Tra-
chealkantile erheblich beschadigen.

Desinfektion von Trachealkaniilen mit Cuff

ACHTUNG!

Da schon geringfiigige Unack keiten bei der Desinfektion von Kaniilen

mlt Cuff zu deren Beschédi und F ionsbeeintrichtigung fiihren
pfehlen wir, lle der Desinfektion einen h der Ka-

niile gegen eine neue PRIMED'- Trachealkaniile mit Cuff vorzunehmen.

Die Kaltdesinfektion einer Kantile mit Cuff sollte unbedingt nur bei Erfordernis
nach Festlegung durch den behandelnden Arzt und &uBerster Sorgfalt im An-
schluss an die vorab beschriebene Reinigung vorgenommen werden. Zur Des-
infektion ist ausschlieBlich das Desinfektionsmittel PRIMEDICLEAN’ geméRB Her-
stelleranleitung einzusetzen.

Desinfektionsschritte:

« Unbedingt Blocken des Cuffs mit Luft bei einem Druck von 30 bis 33 cm H,0
(22-24mm Hg bzw. 29 bis 32 hPa) vor einer méglichen Desinfektion vornehmen.
Der Kontrollballon darf bei Einlegen der geblockten Kantile in die Desinfektions-
16sung nicht mit eingetaucht werden, da tiber das Ventil des Kontrollballons
Desinfektionslésung in den Fiillschlauch und den Cuff eindringen konnte. Sollte
dies dennoch auftreten, darf die Kandle nicht mehr eingesetzt werden und ist
umgehend fachgerecht zu entsorgen.
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ACHTUNG!

inesfalls diirfen Desinfekti ittel eing werden, die Chlor freiset-
zen sowie starke Lauge oder Phenolderivate enthalten oder Wasserstoffper-
oxid. Die Kaniilenrohre konnte hierdurch erheblich beschadigt oder sogar
zerstort werden.
Sollte eine Desinfektion der Kaniile mit Cuff vorgenommen werden, ist duBBerste
Sorgsamkeit und Einhaltung der Vorschriften geboten. Es drohen erhebliche
Schéden an der Trachealkaniile, die mit einer ernsten Gesundheitsgefahr fiir den
Anwender verbunden sind!
Im Anschluss an jede Reini d/oder Desinfektion sind die Kaniilen (innen
wie auB3en), Obturator etc. sehr griindlich mit erkaltetem, abgekochten Wasser
abzuspiilen und anschlieend zu trocknen.

Um dheitsrisiken diirfen sich keinerlei Riickstéande
des Reini und / oder Desinfekti ittels mehr auf der Kaniile befin-
den, wenn diese in das Tracheostoma eingesetzt wird.

Nach Reinigung und /oder Desinfektion ist der drehbare 15 mm - Konnektor
wieder mit dem Kaniilenschild zu verbinden. Dazu den oberen Rand des Schil-
des auf patientenabgewandter Seite minimal mit einem fiir die Tracheostomie
geeignetem Gleitmittel benetzen und den 15 mm - Konnektor mit dem groBeren
Durchmesser voran auf das Schild aufschieben. Der Konnektor muss nach Mon-
tage unter dem oberen Rand positioniert und leicht drehbar sein. Den Obturator
nachfolgend in die Trachealkaniile einsetzen.

Zur Pflege empfehlen wir, die Kaniile mit einigen Tropfen Stomadl einzureiben.
Bei Nichteinhaltung der Reinigungsvorschriften wird eine Haftung ausgeschlos-
sen.

Ster

PRIMED - Trachealkaniilen werden steril geliefert. Sie diirfen durch den Anwen-
der nicht erneut sterilisiert werden.

on

Nutzungsdauer, Aufbewahrung

Die Haltbarkeitsdauer der PRIMED- Trachealkanillen wird durch viele Faktoren
beeinflusst. So kdnnen die Zusammensetzung des Sekrets, die Gewissenhaftig-
keit der Reinigung und andere Aspekte von entscheidender Bedeutung sein.

Wir empfehlen einen Austausch der Kantile nach spatestens 29 - téagiger Anwen-
dungsdauer.

Ausgetauschte Trachealkanilen missen umgehend fachgerecht entsorgt wer-
den.

Eine regelméBige Kontrolle vermeidet Gefahren!

Zur Sicherstellung einer ltickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, minde-
stens eine Ersatzkantile zur Hand zu haben.

13



Unbenutzte Kaniilen sollten in einer trockenen Umgebung, geschitzt vor Son-
neneinstrahlung und/ oder Hitze, gelagert werden.

Lieferumfang

PRIMED - Trachealkaniilen fiir Neugeborene und Kinder sind einzeln steril ver-
packt und in verschiedenen GréBen und Varianten, entsprechend Tabelle erhélt-
lich.

Packungsinhalt:

- PRIMED’ - Trachealkaniile

« Obturator

« Trennkeil

«Kantlenhalteband

« Gebrauchsanleitung

Auf dem Etikett der duBeren bedruckten Schachtel sind alle erforderlichen Daten
der Trachealkandile vermerkt.

Gewahrleistung

Fir die Méngelfreiheit des Liefergegenstandes tGbernehmen wir die Gewahr
im Rahmen unserer allgemeinen Geschiftsbedingungen (AGB). Einen Abdruck
unserer AGB finden Sie u. a. auf unseren Geschéftspapieren sowie auf unserer
Webseite www.primed-halberstadt.de.

Reparaturen und sonstige Arbeiten an PRIMED -Trachealkaniilen diirfen aus-
schlieBlich durch die Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH sowie nachweis-
lich eingewiesenes Fachpersonal vorgenommen werden. Bei Nichteinhaltung der
Hinweise erlischt die Gewahrleistung!

Katalog/ Zubehor

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

GroBen/Lingen

Die GréBen der PRIMED - Trachealkaniilen orientieren sich an der europdischen
Norm DIN EN ISO 5366-3. Die angegebene GroBe beschreibt den Innendurchmes-
ser der Trachealkandle an der Kaniilenspitze in mm. Die erforderlichen Angaben
zum Einzelprodukt befinden sich auf der Verpackung sowie auf dem Kantilen-
schild.
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PRIMED "- Trachealkaniilen fiir borene und Kinder ohne Cuff

(NEO / PED / PEDL)

Hersteller/ Konformitat

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
StraBe des 20. Juli 1

D - 38820 Halberstadt

Tel.: +49 (0)3941) 668 -6

Fax: +49 (0)39 41) 24565

e-mail: primed@primed-halberstadt.de
Internet: www.primed-halberstadt.de

PRIMED'- Trachealkaniilen sind gem. Anh. IX der européischen Richtlinie tber
Medizinprodukte 93/42/EWG Medizinprodukte der Klasse Ilb.
Produktédnderungen seitens des Herstellers sind jederzeit vorbehalten.

PRIMED ° ist eine registrierte Marke der Primed Halberstadt Medizintechnik
GmbH.

Produkt,Made in Germany”



Gr. |ID oD LIC+A] Cuff-0
[mm] [mm] [mm] [mm]
3.0 |30 45 30[20,4+9,6] 120° |-
35 [35 52 32[21,7+10,3] 120° |-
NEO
4.0 |40 59 34[229+11,1] 120° |-
45 |45 6,5 36[24,1+11,9] 120° |-
3.0 |30 4,5 39(27,6+11,4] 120° |-
35 [35 52 401[27,1+12,9] 120° |-
40 |40 59 411[27,6+13,4] 120° |-
PED
45 |45 6,5 42[28,1+13,9] 120° |-
50 (50 71 44(29,2+14,8] 120° |-
55 |55 77 46 [30,2+15,8] 120° |-
50 (50 71 50 [29,2+20,8] 120° |-
55 |55 77 52(30,2+21,8] 120° |-
PEDL
60 |60 83 54[31,2+22,8] 120° |-
6.5 |65 9,0 56 [32,3+23,7] 120° |-
40 |40 59 41(27,6+13,4] 120° (125
45 |45 6,5 421[28,1+13,9] 120° (12,5
PEDC
50 |50 71 44[29,2+14,8] 120° |15,0
55 [55 7,7 46(30,2+15,8] 120° [15,0
50 |50 71 50[29,2+20,8] 120° |15,0
55 [55 7,7 52(30,2+21,8] 120° [15,0
PEDCL
6.0 |6,0 83 54(31,2+22,8] 120° 19,0
65 |65 9,0 56 [32,3+23,7] 120° 19,0




Instructions for use for
PRIMED' tracheostomy tubes for neo-
nates and children

N EO Neonatal tracheostomy tubes without cuff
PED Pediatric tracheostomy tubes without cuff
PEDL Pediatric tracheostomy tubes without cuff, long
PEDC Pediatric tracheostomy tubes with cuff
PEDCL Pediatric tracheostomy tubes with cuff, long

These instructions for use must be read through carefully each time before
the products are used. They must be provided to all persons entrusted with
care, so that they can inform themselves and follow the instructions con-
tained.

The medical professionals must instruct parents and carers in detail in the correct
care of the stoma and the suction technique. The changing of the tubes must be
practised in the hospital under all circumstances.

Pr ription

PRIMED" tracheostomy tubes for neonates and children are a Class llb medical
device in accordance with Annex IX of the European Medical Device directive
93/42/EEC.

All product versions are delivered sterile (EO).

PRIMED" tracheostomy tubes for neonates and children are exclusively produced
from high quality, DEHP-free polyvinyl chloride. All the materials employed are
free from latex, DEHP and bisphenol A. The tube shafts are radiopaque.

The ergonomically designed neck flange has an integrated rotatable 15 mm
connector for connection to standard devices, accessories and/or hose systems
(flexible extension adapter for 15 mm connectors REF 200090). All tubes are
delivered individually packaged with an obturator, neck strap and disconnecting
wedge. The tips of the tubes and obturators are atraumatically rounded.

Cuffed tube models have a cuff with a very thin wall, which adapts to the natural
shape of the trachea safely and protectively when inflated in the low pressure
range and seals off the airway securely. The thinness of the cuff wall allows it to
sit tightly against the shaft of the tube (tight to shaft) when deflated. The pilot
balloon is used to display and verify the filling of the cuff.
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PRIMED" tracheostomy tubes for neonates and children are exclusively produced
without inner cannulae.

To guarantee optimal positioning and the best air supply possible, the attending
doctor should select a tube based on the anatomy of the child and its condition.
In case of queries or complications, the attending doctor should be consulted
immediately.

CAUTION!

PRIMED’ trach tubes for and children are intended for use
on one patient only

PRIMED’ trach tubes for and children must only be used

by persons who have been properly trained and/or have experience in the
use of the procedures in paediatric tracheotomy.

Indication

PRIMED" tracheostomy tubes for neonates and children are indicated following
tracheotomies, comparable with the indication for adults depending on prob-
lems caused by obstruction, secretion and ventilation, and permit access to the
airways and their monitoring. Cuffed tubes are indicated in cases where it is
necessary to create a seal between the wall of the trachea and the tube.

Contraindication

PRIMED’ trach y tubes for and children should not be used
if the patient is allergic to the materials used.
PRIMED’ trach y tubes for and children should not be used

during treatments involving lasers (laser therapy). If the laser were to come
into contact with the tube, it could cause damage. If oxygen-rich mixtures
are present, the tube could catch fire, with it not being possible to rule out
injuries resulting from the influence of the heat and the release of corrosive
and toxic combustion products. There is a considerable risk of injury.

In the case of surgical interventions on the trachea, the use of an electrocau-
tery also poses the risk of a tube fire.

Pediatric tracheostomy tubes with cuff are exclusively designed for patients
with a preserved larynx.

Due to the one-way valve in the filling system’s pilot balloon, the cuffed
tubes are not suitable for use in MRI scans. (Artefacts in imaging).

We recommend consulting the doctor and using a suitable tracheostomy
tube for the period of the investigation.

Warnings
In the case of ilated special ion should be paid to correct
f: as di tion could end the patient’s life. The connec-

tors should be checked at regular intervals after connection.
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We recommend setting a cuff pressure of max. 25 cm H,0 (approx. 18.8 mm
Hg or 25 hPa) when filling the cuffs of paediatric tubes. Exceeding the max-
imum pressure for extended periods of time can affect the blood supply to
the mucosa. There is a risk of tracheal injuries and/or impaired breathing.

In the case of ventilated patients, the cuff pressure must not fall below the
minimum set by the doctor, in order to prevent silent aspiration. Hissing
noises in the area of the cuff, especially during exhalation, are a sign that the
cuffis not sealing off the trachea properly. Should it prove impossible to seal
off the trachea with these pressure values, the air should be removed from
the cuff again letely and the i i Y 1. If the

repeated procedure is also unsuccessful, the next largest pediatric tracheos-
tomy tube with cuff should be selected.

The correct cuff pressure must be checked regularly, i.e., approx. every 2
hours.

All the devices and aids used to fill the cuff must be clean and free from
foreign particles. The pilot balloon should be sealed using the attached LL
plug immediately after inflation of the cuff.

Never reposition a tracheostomy tube with the cuff inflated! Risk of injury!
Pediatric tracheostomy tubes with cuff (PEDC and PEDCL) should never be
sealed, as under certain circumstances the patient might not have a suffi-
cient airway available to breathe despite the cuff being completely deflated.
When using lubricants, it must be ensured that the tube lumen does not
become blocked, as this can impede breathing.

The lubricants used must be suitable for tracheostomy.

Leakage test

Cuffed tubes should always be checked for leaks before use.

The tube and cuff should be checked for leaks before and after every use.

This is done by filling the cuff with air at a pressure of 30 to 33 cm H,0 (22-24 mm
Hg or 29 to 32 hPa). If the tube and cuff are free from leaks, there will be no sig-
nificant drop in pressure. It is recommended to use a low-pressure cuff pressure
measuring device (OBSERVE the manufacturer’s instructions for use!).

Caution!

The tube must not be used under any circumstances if it displays leaks.
Following the leakage test, the cuff must be completely deflated again
before the tube is used!

Use of a PRIMED? tracheostomy tubes for neonates and children
Extreme care and caution should be exercised when using the PRIMED® tracheos-
tomy tubes. When removing the tube from the sterile packaging, ensure that the
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specified expiry date has not elapsed and the sterile packaging does not display
any signs of damage. The wearing of sterile disposable gloves is recommended.
Check the tube for external damage and loose parts. If you identify any problems,
the tube must not be used any further. It should be returned to the manufacturer
for checking/repairs.

The size should be checked against the size specifications on the label and the
neck flange to make sure it matches.

Tracheostomy tubes must be cleaned thoroughly and checked for damage
before every subsequent use (see Cleaning). Following confirmation that the
tube is in proper working order, the obturator can be inserted into the tube.

To improve the lubricity of the PRIMED tracheostomy tube, facilitate introduc-
tion into the trachea and minimise the urge to cough which develops, it is recom-
mended to rub the external tube and the tip of the obturator with suitable
lubricant (e.g., stoma oil). Once prepared in this way, the tracheostomy tube can
be inserted.

We recommend placing a protective tube cover (compress, e.g., REF 200234
paediatric foam compress made of PU foam) on the tube shaft.

When placing the tube, it is important to ensure that the soft tube material / cuff
is not damaged by friction or sharp edges and that the cuff is completely
deflated.

As soon as the tracheostomy tube is in the right position, the obturator should be
removed immediately and the tube fixed in place using the neck strap.

Caution!
Make sure that the neck flange is always outside of the tracheostoma.

Inflating the cuff

Once the tube has been inserted and fixed in place, the cuff is inflated with a
low-pressure cuff pressure measuring device to a pressure of max. 25 cm H,0
(approx. 18.8 mm Hg or 25 hPa) with air, unless the doctor has prescribed a differ-
ent pressure.

. ®
Bemoving a PRIMED- tracheostomy tube

It is recommended to change tracheostomy tubes for neonates and children
including the accessories frequently and routinely. The time and interval of the
change should be prescribed and monitored by the attending doctor.

Before removing/changing a cuffed tube, any secretions that have collected
above the cuff must be removed, unless suctioning is not advisable from a med-
ical perspective.

The cuff is deflated by removing the air slowly using a syringe via the pilot bal-
loon with one-way valve.

Grasp the PRIMED" tracheostomy tube by the connector when removing.
Following removal of the tracheostomy tube, it should be cleaned in accordance
with the instructions (see Cleaning).
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Caution!

Cuffed tracheostomy tubes must only be r d from the trach

once the cuff has been completely deflated, as the tracheal mucosa could
otherwise be injured.

We recommend keeping at least one replacement tube at the patient’s bed-
side for emergencies at all times.

In case of queries or complications, the attending doctor should be consult-
ed immediately.

Wh PRIMED" trach y tubes are used, there is a risk that can-
dida, bacteria, etc., may colonise the products.

It must therefore be ensured that the tube is always cleaned and, if necessary,
disinfected before reinsertion. The instructions for cleaning and disinfection must
always be followed closely.

Caution!

When disconnecting accessory parts such as an artificial nose (heat and moi-
sture exchanger) or a ventilation tube, avoid pulling, twisting and pressing
on the tracheostomy tube excessively, as this could result in disconnection
or blockage of the tracheostomy tube or even damage it.

Each PRIMED’ paediatric tracheostomy tube comes with a disconnecting
wedge. Pushing the disconnecting wedge between the 15 mm-connector
of the tracheostomy tube and the connector of the accessory or ventilation
tube allows disconnection of the items without excessive force.

Once fully applied, the disconnecting wedges centres itself on the 15 mm-
connector of the trach tube and, following disconnection and remo-
val of the accessory / ventilation tube, can be removed from the patient in
an axial direction.

Cleaning

Tracheal cannulas and accessories must always be cleaned as appropriate to
the needs of the specific patient.

The following information must be complied with!

- Remove the rotatable 15 mm connector from the neck flange using the discon-
necting wedge supplied prior to cleaning.
To do so, push the tip of the wedge under the lower edge of the 15 mm connec-
tor. Continuing pushing, press one side of the top collar of the neck flange on
the side furthest away from the patient inwards towards the connector until the
connector releases.

- Itis best to preclean the PRIMED" tracheostomy tube, the 15 mm connector, the
obturator and the disconnecting wedge under lukewarm running water. When
cleaning, be especially careful not to damage the soft material of the tube.
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—We recommend a pH-neutral liquid soap for the subsequent fine cleaning.
However, it is also possible to use a suitable tube cleaning agent (OBSERVE the
manufacturer’s instructions for use!). In this case, the external cannula, 15
mm connector, obturator and, if applicable, disconnecting wedge should be
immersed alongside each other in the prepared cleaning solution.

Use of a tube cleaning container with tray insert facilitates handling.

Caution!
Clean cuffed tracheostomy tubes inflated.

Under no circumstances should the tracheostomy tube be cleaned with
agents which have not been approved by the tube manufacturer

Under no circumstances should you use agg d cl
agents, high-per alcohol, hyd ide or agents for cleaning
dentures. This presents an acute health rlskI In addition, there is a risk of the
tube being destroyed or damaged.

The agent must be suitable for the treatment of tubes made of medical
quality PVC and be approved.

Only one tracheostomy tube should be placed in the tray insert of the tube
cleaning container at a time.

Under no circumstances should the tracheostomy tubes be cleaned in a
dishwasher, steamer or microwave oven.

Disinfection

We recommend always using cold disinfection. The effect of thermal disinfection
(see below) is disputed in professional circles, and if the specified temperatures
are exceeded, it can even result in damage to the tube.

PRIMED" tracheostomy tubes can be cold disinfected with suitable disinfectants
(e.g., PRIMEDICLEAN® REF 70810 for combined cleaning and disinfection).
(OBSERVE the manufacturer’s instructions for use!)

However, it should only be performed if the attending doctor has prescribed it due
to a specific condition or it is indicated by the respective care situation.

Following the cleaning described above, the tracheostomy tubes must then be
immersed in a disinfectant suitable for the tubes for disinfection. The manufactur-
er’s specifications must be observed closely.

Alternatively, the tubes can also be thermally disinfected. To do so, disinfect the
tube thermally in clean water without the addition of chemical additives at a
temperature of min. 65°C but max. 68°C under domestic conditions. The temper-
ature must be maintained in the water bath for max. 15 minutes after immersion
of the tubes and not exceeded. It must be ensured that the temperature of 68°C
is not exceeded and boiling out does not occur. This can cause serious damage to
the tracheostomy tube.
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CAUTION!
As even minor inobservances during the disinfection of cuffed tubes can
d; them or impede their fi ion, we r d replacing the tube

for a new PRIMED® cuffed tracheostomy tube instead of disinfection.

Cold disinfection of a cuffed tube should always only be performed if deemed
necessary according to the ruling of the attending doctor and exercising extreme
caution after performance of the cleaning described. The disinfectant PRIMEDI-

CLEAN" should only be used in accordance with the manufacturer’s specifications

for disinfection.

Disinfection procedure:

«The cuff should always be inflated at a pressure of 30 to 33 cm H,0
(22-24 mm Hg or 29 to 32 hPa) prior to possible disinfection.

«The pilot balloon must not be immersed in the disinfection solution together
with the inflated cuff, as disinfectant solution could enter the filling line and the
cuff via the valve in the pilot balloon. Should this occur nevertheless, the tube
cannot be used any further and must be disposed of properly.

CAUTION!
Under no circumstances should disinfectants be used which release chlorine
or contain strong alkalis or phenol derivati or hyd p! ide. The

use of such could seriously damage or even destroy the tubes
If disinfection of a cuffed tube is performed, extreme caution should be
exercised and the instructions followed closely. There is otherwise a risk of

iderable d ge to the h tube which would present a
serious risk to the user’s health!
Following every cleaning/disinfection procedure, the tubes (inside and

outside), obturator, etc., must be rinsed through with cold, boiled water and
then dried.

To rule out health risks, there should be no more cleaning agent or disinfect-
ant residues on the tube when it is inserted in the tracheostoma.

Following cleaning and/or disinfection, the rotatable 15 mm connector should be
connected to the neck flange again. To do so, coat the upper edge of the flange
on the side facing away from the patient minimally with a lubricant suitable for
tracheostomy and push the 15 mm connector onto the flange with the largest
diameter first. Following installation, the connector should be positioned below
the lower edge and be easy to rotate. The obturator can then be placed in the
tracheostomy tube.

We recommend rubbing the tube with a drop of stoma oil for care purposes.

No liability is accepted in cases of failure to comply with the cleaning instructions.
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Sterilisation
PRIMED" tracheostomy tubes are delivered sterile. They do not need to be rester-
ilised by the user.

Peri f ¥

The period of use of PRIMED® tracheostomy tubes is influenced by a number of
factors. For example, the composition of the secretion, the thoroughness of the
cleaning and other aspects can be of decisive importance.

We recommend replacing the tube after 29 days of use at the latest.

Replaced tracheostomy tubes must be disposed of properly immediately.
Regular checks avoid risks!

To ensure continuous treatment, it is urgently recommended to have at least one
replacement tube available at all times.

Tubes which have not yet been used should be stored in a dry environment,
protected from direct sunlight and/or heat.

Scope of delivery

PRIMED" tracheostomy tubes for neonates and children are packed individually and
sterile and are available in different sizes and models as per the table.

Package content:

« PRIMED" tracheostomy tube

- Obturator

« Disconnecting wedge

« Neck strap

« Instructions for use

All the important data concerning the tracheostomy tube are provided on the
label on the external, printed box.

Guarantee

We guarantee that the delivered object is free from defects in accordance with
the scope of our general terms and conditions (GTCs). A copy of our GTCs can be
found among our commercial papers and on our website www.primed-halber-
stadt.de, for example.

Repairs and other work on PRIMED" tracheostomy tubes may only be performed
by Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH and demonstrably instructed spe-
cialists. Failure to comply with these criteria will void the guarantee!

Catalogue / accessories

Our company specialises in supplying tracheotomy and laryngectomy patients
with medical supplies. An up-to-date product overview can be found in our
product catalogue, which you can request from us free of charge or view at
www.primed-halberstadt.de.
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Sizes / lengths

The sizes of the PRIMED® tracheostomy tubes are based on the DIN EN ISO 5366-3
European standard. The specified sizes describe the internal diameter of the tra-
cheostomy tube at the tip of the tube in mm. The requisite information concern-
ing the individual product can be found on the packaging and the neck flange.

PRIMED’ cuffless trach tubes for and children

(NEO / PED / PEDL)
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Manufacturer / Conformity

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
StraBe des 20. Juli 1

38820 Halberstadt

Germany

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

Fax: +49 (0)39 41) 24565

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

PRIMED" tracheostomy tubes are a Class lIb medical device in accordance with
Annex IX of the European Medical Device directive 93/42/EEC.

The manufacturer reserves the right to make changes to the products at any time.

PRIMED" is a registered trademark of Primed Halberstadt Medizintechnik
GmbH.

“Made in Germany” product
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Size | ID ()] LIC+A] Dia. | Cuffdia.
[mm] [mm] [mm] [mm]
NEO 3.0 |30 4,5 30[20.4+9.6] 120° | -
35135 52 32[21.7+10.3] 120° | -
40 | 4,0 59 34[22.9+11.1] 120° | -
45 |45 6,5 36[24.1+11.9] 120° | -
PED 3.0 |30 45 39[27.6+11.4] 120° | -
35 (35 52 40 [27.1+12.9] 120° | -
4.0 | 40 59 41[27.6+13.4] 120° | -
45 | 4,5 6,5 42[28.1+13.9] 120° | -
50 |50 71 44[29.2+14.8] 120° | -
55 |55 77 46 [30.2+15.8] 120° | -
PEDL 50 |50 71 50[29.2+20.8] 120° | -
55|55 7.7 52[30.2+21.8] 120° | -
6.0 | 6,0 83 54[31.2+422.8] 120° | -
6.5 | 6,5 9,0 56 [32.3+23.7] 120° | -
PEDC 4.0 |40 59 41[27.6+13.4] 120° | 12,5
45 |45 6,5 42[28.1+13.9] 120° | 12,5
50 |50 71 44[29.2+14.8] 120° [ 150
55|55 7.7 46 [30.2+15.8] 120° [ 15,0
PEDCL 5.0 |50 71 501[29.2+20.8] 120° [ 150
55|55 7.7 52[30.2+21.8] 120° [ 15,0
6.0 | 6,0 83 54[31.2+22.8] 120° [ 19,0
6.5 |65 9,0 56 [32.3+23.7] 120° [ 19,0
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Notice d'utilisation pour
PRIMED’ - Canules de trachéotomie pour
nouveaux nés et enfants

NEO Canules de trachéotomie néonatale sans ballonnet
PED Canules de trachéotomie pédiatrique sans ballonnet

PEDL Canules de trachéotomie pédiatrique longues sans
ballonnet

PEDC Canules de trachéotomie pédiatrique avec ballonnet
PEDCL Canules de trachéotomie longues avec ballonnet

Avant chaque utilisation des produits, lire attentivement la notice
d’utilisation. Elle doit étre donnée pour lecture a toutes les personnes
chargées des soins.

Les parents et les aides-soignants a domicile doivent étre correctement formés
par le personnel médical spécialisé dans les soins a administrer a la stomie et
sur la technique d'aspiration. Le changement de canule doit impérativement étre
exercé en formation en clinique.

Description du produit
Les canules de trachéotomie PRIMED" pour nouveaux nés et enfants sont des
produits médicaux de la classe IIb suivant I'annexe IX de la directive européenne
Produits médicaux 93/42/CEE.

Toutes les variantes de produits sont livrées stériles (OE).

Les canules de trachéotomie PRIMED’ pour nouveaux nés et enfants sont
systématiquement réalisées en PVC de haute qualité, exempt de DEHP. Tous les
matériaux utilisés sont exempts de latex, de DEHP et de bisphénol A. Les tubes de
canules sont radio-opaques.

La plaque du tube extérieur de la canule présente une forme ergonomique et
dispose d'un connecteur rotatif de 15mm pour le raccordement a des appareils
standards, des accessoires et/ou des systémes de tuyaux (adaptateur rallonge
flexible pour des connecteurs 15mm REF 200090). Toutes les canules sont livrées
individuellement avec obturateur, bande de fixation et outils de désassemblage.
Les pointes des canules et obturateurs sont arrondies permettant une
introduction atraumatique.
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Les variantes de canules avec Ballonnet disposent d'un Ballonnet pourvu
d’une paroi ultra fine qui, gonflé en basse pression, s'adapte tout en douceur
a la forme naturelle de la trachée et crée une étanchéité parfaite au niveau des
voies respiratoires. Compte tenu de cette trés fine paroi du Ballonnet, lors de la
purge, celui-ci épouse de maniére étanche le tube de la canule (tight to shaft). Le
ballonnet de contréle sert a I'affichage et au controle du gonflage du Ballonnet.
Les canules de trachéotomie PRIMED’ pour nouveaux nés et enfants sont
systématiquement fabriquées sans canules intérieures.

Pour garantir une fixation optimale et la meilleure alimentation en air possible,
la canule doit étre choisie par le médecin traitant en fonction de I'anatomie de
I'enfant et du tableau clinique.

En cas de questions ou de complications, le médecin traitant doit étre consulté
sans tarder.

ATTENTION !

Les canules de trachéotomie PRIMED® pour nouveaux nés et enfants sont des
produits mono-patients.

Les canules de trachéotomie PRIMED" pour nouveaux nés et enfants ne
peuvent étre utilisées que par des personnes disposant d’une formation
et/ou de connaissances adéquates justifiées concernant les procédures
d’utilisation dans le domaine de la trachéotomie pédiatrique.

Indication

Aprés des trachéotomies, les canules de trachéotomie pour nouveaux nés et
enfants sont indiquées, comparable a l'indication chez les adultes selon les
problémes d'obturation, de sécrétion et de ventilation, et permettent l'accés
aux voies respiratoires et leur surveillance. En cas de nécessité d'étanchéification
entre la paroi de la trachée et la canule, I'utilisation de canules avec Ballonnet
est indiquée.

Contre-indication

Ne pas utiliser les canules de trachéotomie PRIMED® pour nouveaux nés et
enfants si le patient est allergique aux matériaux employés.

Ne pas ser les canules de trachéotomie PRIMED® pour nouveaux nés
et enfant: d une thérapie médicale par laser. Le contact entre le
rayon laser et la canule pourrait endommager cette derniére. En cas de
présence de mélanges riches en oxygéne, la canule pourrait s'enflammer
et occasionner des blessures dues a la production de chaleur et le rejet de
produits de bustion dé és et toxi ne pourra pas étre exclu.
Le danger de blessure serait trés important.

En cas d’interventions opératoires au niveau de la trachée par cautére
électrique, le risque d’un incendie au niveau du tube est également
important.

Les canules de trachéotomie PRIMED" avec Ballonnet pour enfants sont
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congues exclusivement pour des patients ayant subis une trachéotomie,
avec larynx conservé.

Grace au clapet anti-retour dans le ballonnet de contréle du systéme de
gonflage, les canules avec Ballonnet sont inappropriées pour I'utilisation en
environnement MRI/MRT. (Artefacts au niveau de I'imagerie).

Nous conseillons, en accord avec le médecin, d'utiliser une canule de
trachéotomie adaptée pour la durée de la consultation.

Avertissements

Pour les patients avec respiration artificielle, une fixation fiable doit étre
assurée ! Danger de mort en cas de déb h ! Aprés branch les
connecteurs devraient étre controlés a des intervalles réguliers.

Lors du gonflage du Ballonnet de canules pour enfants, nous conseillons
de régler le Ballonnet sur une pression max. de 25 cm HZO (env. 18,8 mm
Hg ou 25 h Pa). Un dé prolongé de la p i imale peut
occasionner une mauvaise irrigation des muqueuses, d'ou risque de
blessures au niveau de la trachée et/ou géne de respiration.

Pour les patients avec respiration artificielle, la pression du Ballonnet
prescrite par le médecin ne devrait pas étre dépassée vers le bas, afin de
prévenir une respiration silencieuse. Des bruits de sifflement dans la zone du
Ball al iration, indiq que le n‘étanche
pas suffisamment la trachee Si la trachée ne peut pas étre étanchée
sufﬁsamment par ces pressions, la totalité de I'air devrait étre aspirée du

et l'op de 1l étre répétée. Si la répétition échoue a
nouveau, nous conseillons de choisir une canule de trachéotomie PRIMED*
pédiatrique avec Ball de la taille i édi; supérieure.

La bonne pression du
les 2 heures.

estac oler régulie , c.-a-d., toutes

Tous les appareils et moyens auxiliaires utilisés pour le gonflage du Ballonnet
doivent étre propres et exempts de particules étrangéres. Inmédiatement
aprés le gonflage de la canule, le ballonnet de contrdle devrait étre fermé au
moyen du bouchon LL monté.

Une canule de traché ie posée avec Ball gonflé ne devrait pas étre
repositionnée ! Risque de blessure !

Ne jamais fermer des canules de trachéotomie pedlatrlques avec Ballonnet
(PEDC et PEDCL), car, malgré un Ball - é flé, la voie
respiratoire risque d’étre insuffisante pour que le patient puisse respirer
normalement.

En utilisant des produits Iubruﬁants, veiller a ce que le volume de la canule
n'est pas gonflée, ce qui risq de pi q\ une de
respiration.

Les produits lubrifiants doivent répondre aux critéres des trachéotomies.
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Létanchéité des canules avec Ballonnet doit systématiquement étre controlée
avant leur pose.

Létanchéité de la canule et du Ballonnet devrait étre vérifiée avant et aprés
chaque pose.

Pour cela, le Ballonnet doit étre gonflé avec de I'air jusqu’a une pression de 30 a
33cm H,0 (22-24mm Hg ou 29 a 32 hPa). Si la canule et le Ballonnet sont étanches,
il N’y pas de baisse de pression spontanée importante. Il est conseillé d'utiliser
un inflateur basse pression (Notice d’utilisation du fabricant A RESPECTER!).

Attention !

En cas de non-étanchéité de la canule, n’utiliser en aucun cas cette canule.
Apreés la vérification d’étanchéité, le Ballonnet doit étre vidé complétement
avant sa remise en place !

P ”
enfants

Pendant la pose de la canule de trachéotomie PRIMED® procéder soigneusement
et précautionneusement. En retirant la canule de son emballage stérile, veiller a
ce que la stérilité soit garantie en vérifiant la date limite d'utilisation indiquée et
le parfait état de son emballage stérile. L'utilisation de gants a usage unique est
conseillée. Vérifier la canule sur des dommages extérieurs éventuels et des pieces
désolidarisées. En cas de constat d'anomalies, n’utiliser en aucun cas cette canule.
Elle est alors a retourner au fabricant pour contréle/réparation.

Lexactitude de la taille doit étre controlée au moyen des indications sur Iétiquette
et la plaque de la canule.

Avant chaque nouvelle pose, les canules de trachéotomie doivent étre nettoyées
soigneusement et étre contrélées sur leur parfait état (voir chapitre Nettoyage).
Apres la vérification du parfait état de la canule, glisser l'obturateur dans la canule.

nul rachéotomie PRIMED® r nouveaux né

Pour rendre la canule de trachéotomie PRIMED® plus lisse et pour faciliter ainsi
l'introduction dans la trachée et minimiser le stimulus tussigéne au moment de
I'introduction, il est conseillé d'induire le tube extérieur et la pointe de I'obturateur
avec un lubrifiant adapté (par ex. de I'huile pour stomie). Ainsi préparée, la canule
de trachéotomie peut étre posée.

Il est conseillé de glisser une protection de canule (compresse, par ex. Réf. 200234
compresse en mousse PU spéciale enfants) sur la tige de la canule.

Lors de la pose de la canule, veiller a ce que le matériau souple de la canule / le
Ballonnet ne soit pas endommagé par un frottement ou des arétes tranchantes et
que le Ballonnet soit complétement dégonflé.

Dés que la canule de trachéotomie se trouve dans la bonne position, enlever
immédiatement I'obturateur et maintenir la canule a I'aide de la bande de fixation.

31



Attention !
Veiller a ce que la plaque de la canule se trouve toujours a I'extérieur de la
stomie.

Gonflage de la canule

Apres l'introduction et la fixation de la canule, le Ballonnet est rempli d"air avec un
inflateur basse pression a une pression max. de 25cm H,0 (env. 18,8mm Hg ou 25
hPa), a moins que le médecin traitant ait prescrit une autre pression.

Retrait d’une canule de trachéotomie PRIMED®

Il est conseillé de changer souvent et de fagon routiniére les canules de
trachéotomie pour nouveaux nés et enfants, ainsi que les accessoires.

Avant le retrait/changement d’une canule avec Ballonnet, éliminer les sécrétions
éventuellement accumulées au-dessus du Ballonnet, a moins que I'aspiration soit
déconseillée par le médecin !

Pour dégonfler le Ballonnet, I'air doit étre aspiré lentement au moyen d'une
seringue via le ballonnet de contréle avec clapet anti-retour.

Lors du retrait d'une canule de trachéotomie PRIMED’ celle-ci doit étre saisie au
niveau du connecteur.

Une fois la canule de trachéotomie retirée celle-ci devrait étre nettoyée en
conformité avec les prescriptions (voir chapitre Nettoyage).

Attention !

Les canules de traché ie avec Ball ne p étre retirées de
la stomie qu’une fois le Ball C lé dégonflé ; dans le cas
c ire, risque de bl des de la trachée.

Pour un cas d’urgence, nous conseillons de garder a disposition une canule
de rechange prés du lit du patient.

Pour des q ions ou en cas de c licati c Iter le médecin traitant
dans les plus brefs délais.

L'utilisation des canules de trachéotomie PRIMED® peut entrainer la
colonisation des produits, par ex. par des levures (Candida), bactéries etc.

Il est a noter que la canule doit étre nettoyée impérativement et désinfectée,
le cas échéant, avant la remise en place. Les consignes de nettoyage et de
désinfections sont a respecter.

Attention !

En libérant des accessoires, comme par ex. un nez artificiel (échangeur
de chaleur et d’humidité) ou d’un tuyau de ventilation, éviter de tirer, de
tourner ou d’appuyer excessivement sur la canule trachéale, afin d’empécher
un débranchement, un blocage ou voire méme un endommagement de la
canule trachéale.

32



FR

Chaque canule d’enfant PRIMED’ est accompagnée d’'une cale de séparation.
En gli la cale de sép ion entre le connecteur 15mm de la canule
trachéale et le raccord de l'accessoire ou du tuyau de ventilation, le
désassemblage peut étre reallse sans forcer.

Une fois la cale de sé ée, elle se centre elle-
méme sur le connecteur 15mm de la canule trachéale et peut étre enlevée et
retirée du patient dans le sens axial, aprés avoir libéré et enlevé I'accessoire/
tuyau de ventilation.

Nettoyage
Les canules trachéales et leurs ires doi émati étre
y de ie daptée aux b du patient.

Les consignes suivantes sont impérativement a respecter!

- Démontage du connecteur rotatif 15mm de la plaque de canule avant le
nettoyage de la canule de trachéotomie a l'aide de l'outil de démontage joint.
Pour cela, glisser doucement les pointes de l'outil sous le bord inférieur du
connecteur 15mm. En continuant a pousser, le bord supérieur de la plaque de
canule se trouve du coté opposé du patient ; appuyer vers le connecteur jusqu’a
libération d'un c6té du connecteur.

-Le pré-nettoyage de la canule de trachéotomie PRIMED®, du connecteur
15 mm ainsi que de l'obturateur et de l'outil de démontage se fait idéalement
sous |'eau tiéde courante. Lors du nettoyage, faire notamment attention au
matériau souple de la canule, afin d'éviter son endommagement.

-Pour le nettoyage intensif suivant, nous conseillons une lotion de lavage
neutre en pH ; mais il est également possible d'utiliser un produit de nettoyage
adapté spécial canules (Notice du fabricant A RESPECTER !). Pour ce
nettoyage, déposer la canule extérieure, le connecteur 15mm, l'obturateur et,
le cas échéant, l'outil de démontage c6te a cote dans la solution de nettoyage
préparée. Lutilisation d'une boite de nettoyage pour canules avec panier facilite
la manipulation.

Attention!
Nettoyer les canules de trachéotomie le Ballonnet étant gonflé.

Ne jamais utiliser des produits de nettoyage non agréés par le fabricant des
canules pour le nettoyage de la canule de trachéotomie.

Ne jamais utiliser des produits nettoyants agressifs domestiques, de
I'alcool a haut degré, de I'eau oxygénée ou des produits de nettoyage pour
prothéses dentaires. Risque aigu pour la santé ! De plus, la canule peut étre
endommagée, voire détruite.

Le produit doit étre adapté et agréé pour le traitement de canules en PVC
de qualité médicale.

Il est fortement conseillé de ne poser, a chaque fois, qu’une seule canule de

33



trachéotomie dans le panier de la boite de nettoyage.
Ne jamais mettre les canules de traché iedansunl
a vapeur ou un four a micro-ondes !

cuiseur

infe n

Nous conseillons émati la désinf 1 a froid. Leffet de la
désinfection thermique, voir ci-dessous, est trés discuté dans les milieux
spécialisés et peut, en cas de dé des
endommager la canule!

R

Une désinfection a froid de canules de trachéotomie PRIMED" avec des produits
désinfectants adaptés (par ex. PRIMEDICLEAN® REF 70810, nettoyage et
désinfection combinés) est possible. (Notice du fabricant A RESPECTER!).
Mais ce mode de désinfection ne devrait étre choisi que lorsqu'il est, compte
tenu du tableau clinique spécifique, défini par le médecin traitant ou lorsqu'il est
indiqué par la situation respective de soins.

Pour la désinfection aprés le nettoyage décrit ci-dessus, les canules de
trachéotomie doivent étre posées dans une solution de désinfection adaptée.
Respecter impérativement les consignes du fabricant.

Comme alternative, les canules peuvent étre désinfectées thermiquement.
Dans ce cas, la canule est désinfectée thermiquement dans des conditions
domestiques, dans de l'eau propre, sans ajout de produits chimiques, a
une température de 65° C minimum et max. 68° C. Une fois les canules
posées dans le bain, la température doit étre maintenue, mais pas dépassée,
pendant 15 minutes au max. Un dépassement de la température de 68 °C
ou une ébullition est a proscrire sous risque d'un endommagement important de
la canule de trachéotomie.

ésinfe n nul rachéotomie ave llonn:

ATTENTION!!

Puisque la moindre inattention lors de la désinfection de canules avec
Il peut i leur end et porter i a leur

fonctionnalité, nous conseillons de procéder plutét a un remplacement de la
canule de trachéotomie contre une canule de trachéotomie PRIMED® neuve
avec Ballonnet, au lieu de la désinfection.

La désinfection a froid d’une canule avec Ballonnet ne devrait étre effectuée qu'en
cas de nécessité et sur prescription du médecin traitant et ce, en veillant a un soin
extréme aprés le nettoyage décrit plus haut dans le texte. Pour la désinfection,
utiliser exclusivement le produit désinfectant PRIMEDICLEAN® en suivant
strictement les consignes du fabricant.

Etapes de la désinfection :
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« Gonfler impérativement le Ballonnet avec de I'air a une pression de 30 a
33cm H,0 (22-24mm Hg ou 29 a 32 hPa) avant une désinfection éventuelle.

« Ne jamais plonger le ballonnet de controle avec la canule gonflée dans la solution de
désinfection ; la solution de désinfection pourrait pénétrer par la vanne du ballonnet
de controle dans le tuyau de remplissage et le Ballonnet. Si ce phénomeéne devait se
produire, la canule ne doit alors plus étre utilisée, mais immédiatement étre éliminée
en conformité avec la réglementation.

ATTENTION!

Ne jamais utiliser des produits désinfectants qui libérent du chlore, ni des
bases fortes, ni des produits contenant des dérivés de phénol ou de I'eau
oxygénée. Le tubes de la canule pourrait subir des dommages importants,
voir méme étre détruit complétement.

Si une désinfection de la canule avec Ballonnet doit étre effectuée, une
grande précaution et le respect des prescriptions sont de rigueur sous risque
de dommages importants sur la canule, associé a un risque grave pour la
santé du patient!

Aprés chaque nettoyage et/ou désinfection, les canules (I'intérieur comme
I'extérieur), 'obturateur etc. doivent étre rincés soigneusement avec de I'eau
bouillie refroidie, puis étre séchés.

Pour exclure tout risque pour la santé, la canule doit étre parfaitement
exempte de tout résidu de produit de nettoyage et/ou de produit de
désinfection lorsqu’elle est introduite dans la trachéostomie.

Aprés le nettoyage et/ou la désinfection, assembler a nouveau le connecteur
rotatif 15mm avec la plaque de la canule. Pour cela, humidifier trés légérement le
bord supérieur de la plaque du coté opposé au patient avec un produit lubrifiant
spécial trachéotomies et glisser le connecteur 15mm (grand diamétre sur I'avant)
sur la plaque. Aprés le montage, le connecteur doit étre positionné sous le bord
supérieur et tourner librement. Placer, ensuite, l'obturateur dans la canule de
trachéotomie.

Pour I'entretien, il est conseillé d’enduire la canule de quelques gouttes d’huile
pour stomies.
En cas de non-respect des prescriptions de nettoyage nous déclinons toute
responsabilité.

Stérilisation

Les canules de trachéotomie PRIMED" sont livrées stériles. Elles ne doivent pas
étre re-stérilisées par I'utilisateur.
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La durée de vie des canules de trachéotomie PRIMED® est influencée par de
nombreux facteurs. La composition des sécrétions, le nettoyage consciencieux et
d‘autres aspects peuvent jouer un réle déterminant.

Le remplacement de la canule aprés 29 jours max. d'utilisation est conseillé.

Les canules de trachéotomie remplacées sont a éliminer immédiatement en
conformité avec la réglementation en vigueur.

Un contréle régulier évite des dangers !

Pour garantir une disponibilité permanente, il est fortement conseillé d'avoir au
moins une canule de rechange sous la main.

Les canules non utilisées devraient toujours étre stockées dans un environnement
sec, protégé contre les rayons directs du soleil et/ou la chaleur.

Livraison

Les canules de trachéotomie PRIMED pour nouveaux nés et enfants sont livrées
dans un emballage individuel stérile ; elles sont disponibles en différentes tailles
et variantes, conforme au tableau.

Contenu de I'emballage :

« Canule de trachéotomie PRIMED"

« Obturateur

« Outil de démontage

« Bande de fixation

« Notice d'utilisation

Létiquette du carton extérieur imprimé comporte les données essentielles de la
canule de trachéotomie.

Garan

Nous garantissons I'absence de défauts concernant l'objet de la livraison dans le
cadre de nos conditions générales de vente (CGV). Vous trouverez un exemplaire
de nos CGV sur nos documents commerciaux ainsi que sur notre site Internet
www.primed-halberstadt.de.

Des réparations et autres interventions sur les canules de trachéotomie
PRIMED" ne peuvent étre effectuées que par Primed Halberstadt Medizintechnik
GmbH ou par du personnel professionnel spécialement formé. Le non-respect
des consignes annule la garantie !

Catalogue / Accessoires

Notre entreprise est spécialisée dans 'approvisionnement d'accessoires médicaux
destinés aux patients ayant subi une trachéotomie ou une laryngectomie. Vous
trouverez un résumé de nos produits actuels dans notre catalogue que vous
pouvez demander gratuitement aupreés de nos services ou consulter et
élécharger sous www.primed-halberstadt.de.
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Tailles / Longueurs

Les tailles des canules de trachéotomie PRIMED® répondent a la norme
européenne DIN EN ISO 5366-3. La taille indiquée décrit le diametre intérieur
(exprimé en mm) de la canule de trachéotomie au niveau de la pointe de
la canule. Vous trouverez les indications nécessaires concernant le produit
individuel sur 'emballage et sur la plaque de la canule.

Canules de trachéotomie PRIMED’ sans Ballonnet pour nouveaux nés et
enfants (NEO / PED / PEDL)

Canules de trachéotomie PRIMED" avec Ballonnet pour enfants
(PEDC/PEDCL)
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Fabricant / Conformité

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
StraBe des 20. Juli 1

38820 Halberstadt

Allemagne

Tél.: +49 (0)39 41) 668 - 6

Fax:+49 (0)39 41) 24565

e-mail : primed@primed-halberstadt.de
Internet : www.primed-halberstadt.de

Les canules de trachéotomie PRIMED” sont des produits médicaux de la classe
IIb suivant I'annexe IX de la directive européenne Produits médicaux 93/42/CEE.
Le fabricant se réserve le droit de modifier ses produits a tout moment.

PRIMED" est une marque déposée de la société Primed Halberstadt
Medizintechnik GmbH.

Produit «<Made in Germany»
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T DI D LIC+A] [} Ballonnet-¢
[mm] [mm] [mm]
NEO 3.0 |30 4,5 30[20.4+9.6] 120° | -
35 (35 52 32[21.7+10.3] 120° | -
4.0 (4,0 59 34[22.9+11.1] 120° | -
45 (4,5 6,5 36 [24.1+11.9] 120° | -
PED 3.0 (3,0 4,5 39[27.6+11.4] 120° | -
35|35 52 40[27.1+12.9] 120° | -
40 (4,0 59 41[27.6+13.4] 120° | -
45 (4,5 6,5 42[28.1+13.9] 120° | -
5.0 |50 71 44[29.2+14.8] 120° | -
55|55 7.7 46 [30.2+15.8] 120° | -
PEDL 5.0 |50 71 50[29.2+20.8] 120° | -
55|55 77 52[30.2+21.8] 120° | -
6.0 16,0 83 54[31.2+22.8] 120° | -
6.5 |65 9,0 56 [32.3+23.7] 120° | -
PEDC 4.0 |40 59 41[27.6+13.4] 120° | 12,5
45 |45 6,5 42[28.1+13.9] 120° | 12,5
5.0 |50 71 44[29.2+14.8] 120° [ 150
55 |55 77 46 [30.2+15.8] 120° [ 150
PEDCL 5.0 |50 71 50[29.2+20.8] 120° [ 150
55 |55 77 52[30.2+21.8] 120° [ 15,0
6.0 |6,0 8,3 4 [31.2422.8] 120° [ 19,0
6.5 |6,5 9,0 56 [32.3+23.7] 120° [ 19,0
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Istruzioni per I'uso per
cannule tracheostomiche PRIMED - per
neonati e bambini

NEO Cannula tracheostomica neontale senza cuffia
PED Cannula tracheostomica pediatrica senza cuffia
PEDL Cannula pediatrica lunga per tracheostomia senza cuffia
PEDC Cannula tracheostomica pediatrica con cuffia

PEDCL Cannula pediatrica lunga per tracheostomia con cuffia

Leggere attentamente le istruzioni per l'uso prima di ogni utilizzo dei
prodotti. Le istruzioni per 'uso devono essere date per conoscenza e per
essere osservate da tutte le persone addette alle cure.

Genitori e personale di assistenza domiciliare devono essere esaurientemente
addestrati da personale qualificato relativamente alla cura dello stoma e della
tecnica di aspirazione. Per la sostituzione delle cannule bisogna assolutamente
fare esercizio in clinica.

n | pr

Le cannule tracheostomiche PRIMED® per neonati e bambini sono a norma
dell'Appendice IX della direttiva europea 93/42/CEE concernente i dispositivi
medici della classe Ilb.

Tutti i prodotti vengono consegnati sterili (EO).

Le cannule tracheostomiche PRIMED® per neonati e bambini sono prodotte
sostanzialmente con polivinilcloruro senza DEHP di alta qualita. Tutti i materiali
impiegati non contengono lattice, DEHP e bisfenolo A. | tubi della cannula sono
radiopachi.

La flangia della cannula a forma ergonomica é dotata di un connettore girevole
da 15 mm per il collegamento ad apparecchiature standard, accessori e/o sistemi
di flessibili (adattatore di prolunga flessibile flexibler per connettori da 15 REF
200090). Tutte le cannule sono fornite singolarmente con otturatore, fascia di
fissaggio ed elemento di smontaggio. La punta delle cannule e dell'otturatore
sono ad arrotondamento atraumatico.

Le cannule con cuffia hanno una cuffia con parete molto sottile che con bassa
pressione si adatta in modo sicuro e delicato alla forma naturale della trachea
rendendo la via respiratoria a tenuta stagna. Grazie al sottile spessore della cuffia
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questa aderisce durante lo sgonfiaggio al tubo della cannula (tight to shaft). Il
pallone di controllo serve alla visualizzazione e al controllo del gonfiaggio della
cuffia.

Le cannule tracheostomiche PRIMED® per neonati e bambini vengono prodotte in
linea di principio senza controcannule.

Per garantire il posizionamento ottimale e la miglior ventilazione possibile,
il medico curante deve scegliere una cannula in funzione dell'anatomia del
bambino e del suo quadro clinico.

In caso di domande o di complicazioni rivolgersi subito al medico curante.

ATTENZIONE!

Le cannule tracheostomiche PRIMED® per bambini e neonati sono prodotti
monopaziente.

Le cannule tracheostomiche PRIMED® per bambini e neonati devono
essere usate soltanto da persone addestrate in merito e/o in possesso di
conoscenze su come procedere per la tracheotomia.

Le cannule tracheostomiche Primed” per bambini e neonati sono indicate,
analogamente all‘indicazione per gli adulti, dopo una tracheotomia a seconda dei
problemi dovuti a ostruzione, secrezione e ventilazione, e permettono I'accesso alle
vie respiratorie e il loro controllo. Se & necessaria una tenuta tra la parete tracheale e
la cannula sono indicate le cannule cuffiate.

Controindicazione

Non usare le cannule trach iche PRIMED® per i @ bambini in
presenza di un‘allergia del paziente ai materiali impiegati.

Non usare le cannule tracheostomiche PRIMED® per neonati e bambini durante
un trattamento con raggi laser (terapia laser). Un contatto con il raggio laser
a potrebbe danneggiare la cannula. In presenza di miscele ricche di ossigeno
si potrebbe verificare una combustione della cannula che non esclude lesioni
dovute all‘effetto del calore e il rilascio di sostanze tossiche e corrosive. Esiste
un considerevole rischio di lesioni.

Il rischio di busti del tubo iste anche per interventi alla trachea
in caso di impiego di un elettrocauterizzatore.
Le cannule trach iche cuffiate per bambini PRIMED® sono concepite

esclusivamente per pazienti con laringe conservata.

Per via della valvola di non ritorno nel pallone di controllo del sistema di
gonfiaggio le cannule cuffiate non sono adatte a MRI/ MRT. (immagine
artefatta).

Per la durata dell’esame consigliamo di inserire una cannula adeguata dopo
essersi consultati con il medico.
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Avvertenze

In caso di ienti con irazi artificiale bi fare i cheil
fissaggio sia sicuro, poiché in caso di una disconnessione sussiste pericolo
di morte. | connettori vanno controllati dopo l‘allacciamento a distanze di
tempo regolari.

Per il gonfiaggio della cuffia di cannule pediatriche consigliamo diimpostare
una pressione della cuffia di max. 25 cm HZO (ca. 18,8 mm Hg o 25 hPa).
Un sup prol della pressi: i puo pregiudicare

I'irrorazione sanguigna delle mucose. Sussiste il pericolo di lesioni alla
trachea e/ o didifficolta di respirazione.

In caso di pazienti con respirazione artificiale non si dovrebbe scendere
sotto della pressione stabilita dal medico per prevenire un’aspirazione
silente. Eventuali sibili o fischi nella zona della cuffia, in particolare durante
I'espirazione, indicano che la cuffia non ha sufficiente tenuta. Se con tali

valori della pressi non é possibil una buona tenuta sulla
parete tracheale, bisogna far uscire tutta l'aria dalla cuffia e rupetere la
procedura di bloccaggio. Se cid non riesce rip do l'op

consigliamo di scegliere la cannula tracheostomica pediatrica cuffiata
PRIMED" di una misura piu grande.

Controllare regolarmente, vale a dire circa ogni 2 ore, che la pressione della
cuffia sia corretta.

Tutte le apparecchiature e i mezzi ausiliari impiegati per il gonfiaggio della
cuffia devono essere pull privi di corpi estranei. Inmediatamente dopo
il bloccaggio della cannula bisogna chiudere il pall di c llo tramite il
tappo LL che fa parte della fornitura.

Una cannula tracheostomica inserita con cuffia bloccata non pud essere
nuovamente posizionata! Pericolo di lesioni!

Non chiudere mai cannule tracheostomiche pediatriche (PEDC e PEDCL)
con cuffia poiché pud accadere che il paziente non abbia sufficienti
vie respiratorie a disposizione per respirare nonostante la cuffia sia
completamente sbloccata.

In caso di impiego di lubrificanti fare attenzione che il lume della cannula non
venga bloccato e che non gere difficolta di respi

Il lubrificanti devono essere adatti alla trachestomia.

Verifi lla ten:

In linea di principio bisogna sempre controllare la tenuta delle cannule con cuffia
prima del loro impiego.

La tenuta della cannula e della cuffia dovrebbe essere controllata prima e dopo
ogni applicazione.

A questo scopo la cuffia va gonfiata fino a una pressione da 30 a 33 cm H,0 (22
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- 24 mm Hg o da 29 a 32 hPa). In caso di tenuta della cannula e della cuffia non
si verifica nessuna caduta di pressione consistente. Quale aiuto per il controllo
si consiglia di usare un apparecchio di misurazione per cuffie a bassa pressione
(OSSERVA: istruzioni per l‘'uso del produttore!).

Attenzione!

Se la cannula non & a tenuta non deve essere assolutamente applicata.
Dopo il controllo della tenuta prima dell‘applicazione della cannula la cuffia
deve essere nuovamente svuotata del tutto !

Applicazione di una cannula tracheostomica PRIMED® per neonati o
m

Durante l'applicazione della cannula tracheostomica PRIMED" bisogna procedere
con molta scrupolosita e attenzione. Quando si preleva la cannula dalla confezione
sterile bisogna verificare che sia garantita la data di scadenza e la concezione
sterile. Si consiglia di usare guanti sterili monouso. Controllare che la cannula non
presenti danneggiamenti esterni e non abbia elementi fissati male. Non utilizzare
assolutamente la cannula in presenza di irregolarita. Spedire in questo caso la
cannula al produttore per la verifica/riparazione.

Per il controllo va verificata la correttezza della dimensione in base alla tabella
sull'etichetta e sulla flangia della cannula.

Prima di ripetere I'applicazione le cannule tracheostomiche devono essere pulite
accuratamente e deve essere controllata la loro integrita (vedi “Pulizia”). Dopo la
verifica della regolare condizione della cannula, nella stessa va messi 'otturatore.
Al fine di migliorare la scorrevolezza della cannula tracheostomica PRIMED®, di
facilitare l'introduzione nella trachea e di minimizzare lo stimolo della tosse, si
consiglia di applicare sul tubo esterno e sulla punta dell'otturatore un lubrificante
adatto (lubrificante per stoma). Cosi preparata, la cannula puo essere applicata. .
Si consiglia di mettere sul mandrino della cannula una protezione della cannula
(compresse, es. REF 200234 compresse pediatriche in schiuma poliuretanica) .

In fase di applicazione della cannula bisogna fare attenzione che il materiale
morbido della cannula / della cuffia non venga danneggiato da attrito o da
elementi spigolosi e che la cuffia sia completamente sbloccata.

Appena la cannula tracheostomica si trova nella giusta posizione rimuovere
subito l'otturatore e fissare la cannula con la fascia di fissaggio che fa parte della
fornitura.

Attenzione!

Bisogna fare attenzione che la flangia della cannula sia sempre fuori dal
tracheostoma.
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Dopo lintroduzione e il fissaggio della cannula, la cuffia va gonfiata tramite
apparecchio di misurazione per cuffie a bassa pressione a una pressione di max.
25 cm HZO (ca. 18,8 mm Hg o 25 hPa), a meno che il medico non consigli una
pressione diversa.

Estrazion na cannula trach mica PRIMED®

Si consiglia di cambiare spesso e con regolarita le cannule tracheostomiche per
neonati e bambini compresi gli accessori. Il medico curante dovrebbe stabilire il
momento e gli intervalli della sostituzione e controllarli.

Prima del prelievo / cambio di una cannula con cuffia bisogna eventuali
secrezioni accumulatesi al di sopra della cuffia, a meno che il medico non ritenga
consigliabile I'aspirazione.

Per sbloccare la cuffia, 'aria va estratta lentamente con una siringa tramite il
pallone di controllo con valvola di non ritorno.

Quando si rimuove una cannula tracheostomica PRIMED® questa va presa per il
connettore.

Dopo la rimozione la cannula tracheostomica dovrebbe essere pulita secondo le
regole (vedi la sezione “Pulizia”).

Attenzione!

Le cannule trach iche con cuffia p essere estratte solamente
dopo il completo sgonfiamento della cuffia, poiché altrimenti si potrebbero
ledere le mucose della trachea.

Per i casi di emergenza consigliamo di tenere pronta almeno una cannula di
riserva accanto al letto del paziente.

In caso di domande o di complicazioni consultare subito il medico curante.

In seguito all'uso delle cannule tracheostomiche PRIMED’ si pud verificare
una proliferazione ad esempio di lieviti (Candida), batteri o simi

La cannula deve essere in ogni caso pulita ed eventualmente disinfettata prima
di un riutilizzo. Osservare assolutamente le indicazioni relative alla pulizia e alla
disinfezione.

Attenzione!

Nel rimuovere un accessorio, ad esempio un naso artificiale (scambiatore di
calore e umidificatore) o un tubo per la respirazione artificiale occorre evi
tare di tirare eccesslvamente nonché ruotare o premere la cannula trache-
ale per evitare di d , bloccare o persil i la cannula
tracheale.

Per ogni cannula PRIMED’ per bambini viene fornita in dotazione una forcel-
la. Inserendo la forcella tra il connettore di 15 mm della cannula tracheale e
I'attacco dell’accessorio o del tubo per la respirazione tracheale & possibile
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allentare il contatto senza grosso impiego di forza.

La forcella si centra da sola, una volta inserita completamente, sul connet-
tore di 15 mm della cannula tracheale e, una volta allentato e rimosso
I'acc io/il tubo di respirazi puo essere scostata e rimossa dal pazi-
ente in direzione assiale.

Pulizia

Le cannule tracheali e relativi accessori vanno fondamentalmente puliti
di alle esi deip

Vanno osservate le seguenti indicazioni!

- Smontaggio del connettore girevole da 15 mm dalla flangia della cannula

prima della pulizia della cannula servendosi dellelemento di smontaggio che
fa parte della fornitura.
Spingere a questo scopo facendo attenzione le punte dell'elemento di
smontaggio sotto il bordo inferiore del connettore da 15 mm. Per l'ulteriore
avanzamento premere la fascia superiore della flangia della cannula sul lato non
rivolto al paziente in direzione del connettore fino allo stacco del connettore.

- Una pulizia preliminare della cannula tracheostomica PRIMED® del connettore
da 15 mm, dell'otturatore e dell'elemento di smontaggio
va fatta sotto il rubinetto con acqua a temperatura media. Per la pulizia bisogna
procedere con particolare attenzione per non danneggiare il materiale morbido
della cannula.

- Per la pulizia di fondo che segue consigliamo una lozione detergente con
ph neutro. Puo perd anche essere usato un detergente per cannule adatto
(OSSERVA: istruzioni per I'uso del produttore!). A questo scopo la cannula
esterna, il connettore da 15 mm, l'otturatore e I'elemento di smontaggio
vanno posti uno accanto all‘altro nella soluzione detergente preparata.
L'utilizzo di un contenitore per la pulizia delle cannule con filtro facilita
l'operazione.

Attenzione!
Pulire le cannule trach iche con cuffia
bloccaggio.

dizi di

Per la pulizia della cannula tracheostomica non usare mai detergenti non
ammessi dal produttore delle cannule

Non usare in nessun caso d gt gg ivi per uso d ico, alcol
forte, acqua ossigenata o detergenti per la pulizia di protesi dentarie. Ciod
comporta un grande pericolo per la salute! Inoltre cio potrebbe distruggere
o danneggiare la cannula.

Il prodotto deve essere adatto e autorizzato per il trattamento di cannule in
PVC di qualita medica.

Nel filtro del contenltore per la pul
collocata P unac

a delle cannule dovrebbe essere
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Per la pulizia delle cannule tracheostomiche non si deve assolutamente
usare detergenti per lavastoviglie, vaporizzatori o un forno a microonde!

Disinfezione

Consigliamo in linea di principio la disinfezione a freddo. Leffetto della
disinfezione termica, vedi sotto, & oggetto di controversie tra gli esperti
e pud comportare, in caso di sup delle p indicate, un
d i dellac I

E possibile combinare una disinfezione a freddo delle cannule tracheostomiche
PRIMED® con disinfettanti adeguati (ad esempio PRIMEDICLEAN" REF 70810
per la pulizia e la disinfezione combinate). (OSSERVA: istruzioni per l'uso del
produttore!).

Essa deve essere fatta da sempre solamente se cio viene prescritto dal medico
curante in ragione di un quadro clinico specifico e in seguito alla rispettiva
situazione della cura.

A conclusione della pulizia sopradescritta le cannule tracheostomiche devono
essere messe in una soluzione disinfettante adatta alla cannula. Vanno
assolutamente rispettate le istruzioni per I'uso del produttore.

In alternativa le cannule possono essere sottoposte a disinfezione termica. A
questo scopo disinfettare a caldo la cannula con acqua pulita a una temperatura
di min. 65°C a ma con un massimo di max. 68°C in condizioni domiciliari. La
temperatura deve essere mantenuta, dopo aver messo le cannule nell'acqua, per
un massimo di 15 minuti e non deve essere superata. Deve essere escluso un
superamento della temperatura di 68°C o la bollitura. Cio potrebbe danneggiare
considerevolmente la cannula tracheostomica.

Disinfezione di cannule tracheostomatiche cuffiate

ATTENZIONE!

Poiché gia una piccola d | la disinfe delle cannule

con cuffia pud comportare il loro d i e pregiudicarne il

funzionamento, al posto della disi i L. igli di ituire la
la con una la track ica con cuffia PRIMED nuova.

La disinfezione a freddo di una cannula con cuffia deve essere fatta solamente

in caso di necessita in seguito a decisione del medico curante e con la massima

cura dopo le operazioni di pulizia sopra descritte. Per la disinfezione deve essere

usato esclusivamente il disinfettante PRIMEDICLEAN’ seguendo le istruzioni del

produttore.

Fasi della disinfezione:

« Prima di una possibile disinfezione effettuare assolutamente il bloccaggio della
cuffia con aria ha una pressione da 30 fino a 33 cm H,0 (22 - 24 mm Hg o da
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29 fino a 32 hPa).

« 1l pallone di controllo non pud essere immesso nella soluzione disinfettante
assieme alla cannula bloccata poiché la soluzione disinfettante potrebbe
penetrare nel flessibile di gonfiaggio e nella cuffia attraverso la valvola del
pallone di controllo. Se questo dovesse tuttavia verificarsi la cannula non pud
pil essere utilizzata e deve essere subito regolarmente smaltita.

ATTENZIONE!

Non usare assolutamente disinfettanti che rilasciano cloro , lisciva forte
o che contengono derivati del fenolo o acqua ossigenata. Cio potrebbe
comportare un notevole danneggiamento o addirittura la distruzione dei
tubi della cannula.

Se deve essere fatta una disinfezione della cannula con cuffia bisogna
procedere con la massima cura e nel rispetto delle istruzioni. Esiste il rischio
di danni considerevoli alla cannula trach icaaloro volta coll iaun
serio pericolo per la salute dell’utilizzatore!

A conclusione della pullzna e/odelladi i le cannule (inter

ed ester etc. d essere risci i molto

accuratamente con acqua bollita raffreddata e quindi asciugati.

Al fine di escludere rischi per la salute al momento dell‘introduzione nel
tracheostoma sulla cannula non devono essere piu presenti residui di

g e/ o didisinfe

Dopo la pulizia e / o la disinfezione bisogna collegare nuovamente alla flangia
della cannula il connettore girevole da 15 mm. A questo scopo bagnare un po’ il
bordo superiore della flangia sul lato non rivolto al paziente con un lubrificante
per tracheostomia e spingere sulla flangia il connettore da 15 mm con il diametro
maggiore in avanti. Dopo il montaggio il connettore deve essere posizionato
sotto il bordo superiore e facilmente rotabile. Mettere quindi l'otturatore nella
cannula tracheostomica.

Per la cura consigliamo di spalmare alcune gocce di lubrificante per stoma.
Viene esclusa ogni responsabilita in caso di inosservanza delle indicazioni per la
pulizia.

Sterilizzazione
Le cannule tracheostomiche PRIMED" sono sterili alla consegna. Non devono
essere nuovamente sterilizzate da chi le usa.

I i Zi nservazion

La durata delle cannule trqacheostomiche PRIMED® dipende da molti fattori.
La composizione della secrezione, la coscienziosita della pulizia e altri aspetti
possono essere determinanti a tale riguardo.
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Consigliamo di sostituire la cannula al piti tardi dopo 29 giorni di durata di
applicazione.

Le cannule usate devono essere subito regolarmente smaltite.

Un controllo regolare permette di evitare rischi!

Per garantire la continuita dell’assistenza si consiglia assolutamente di tenere
pronta almeno una cannula sostitutiva.

Le cannule non utilizzate devono essere conservate in ambiente asciutto, non
esposte al sole o a fonti di calore.

v Ji fornit
Le cannule tracheostomiche PRIMED® per neonati e bambini sono in confezione
sterile singola e disponibili in diverse misure e varianti, conformemente alla
tabella.

La confezione contiene:

- Cannule tracheostomiche PRIMED"

- Otturatore

« Elemento di smontaggio

« Fascia di fissaggio della cannula

« istruzioni per I'uso

Sull'etichetta della scatola stampata esternamente sono riportati tutti i dati
necessari della cannula tracheostomica.

Garanzia

Per l'assenza del vizio della cosa dell'oggetto di fornitura garantiamo nell‘ambito
delle nostre Condizioni commerciali generali (CCG). Le nostre condizioni
commerciali sono riportati in copia tra l'altro sui nostri documenti commerciali o
sul nostro sito www.primed-halberstadt.de.

Riparazioni o lavori di altro genere sulle cannule tracheotomiche PRIMED®
possono essere eseguiti esclusivamente dalla Primed Halberstadt Medizintechnik
GmbH e da personale con qualificazione speciale comprovata. In caso di
inosservanza delle indicazioni la garanzia si estingue!

Catalogo/ Accessori

La nostra azienda & specializzata nella fabbricazione di dispositivi medici per
pazienti tracheostomizzati e laringectomizzati. Una panoramica aggiornata
dei nostri prodotti & riportata sul nostro catalogo che pud esserci richiesto
gratuitamente o preso in visione sotto www.primed-halberstadt.de.

Misure/ Lunghezze

Le misure delle cannule tracheostomiche PRIMED® si orientano alla norma
europea DIN EN ISO 5366-3. La misura indicata si riferisce al diametro interno della
cannula tracheostomica sulla punta della cannula espressa in mm. | dati relativi
al singolo prodotto sono riportati sulla confezione e sulla flangia della cannula.
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Cannule tracheostomiche non cuffiate PRIMED® per neonati e bambini (NEO
/PED / PEDL)

Cannule tracheostomiche cuffiate PRIMED® per bambini
(PEDC/PEDCL)

Produttore / Conformita

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
StraBe des 20. Juli 1

38820 Halberstadt

Germania

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

Fax: +49 (0)39 41) 24565

e- mail: primed@primed-halberstadt.de
Internet: www.primed-halberstadt.de

Le cannule tracheostomiche PRIMED® sono a norma dell’Appendice IX della
direttiva europea 93/42/CEE concernente i dispositivi medici della classe llb.

Il produttore si riserva in ogni momento modifiche dei prodotti.

PRIMED® & un marchio registrato della Primed Halberstadt Medizintechnik
GmbH.

Prodotto ,Made in Germany”
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Mis. | ID oD LIC+A] [} Cuffia-@
[mm] [mm] [mm] [mm]
NEO 3.0 |30 4,5 30[20.4+9.6] 120° | -
35 (35 52 32[21.7+10.3] 120° | -
40 (4,0 59 34[22.9+11.1] 120° | -
45 (4,5 6,5 36[24.1+11.9] 120° | -
PED 3.0 (3,0 4,5 39[27.6+11.4] 120° | -
35|35 52 40[27.1+12.9] 120° | -
4.0 |40 59 41[27.6+13.4] 120° | -
45 (4,5 6,5 42[28.1+13.9] 120° | -
5.0 |50 71 44[29.2+14.8] 120° | -
55|55 7.7 46 [30.2+15.8] 120° | -
PEDL 5.0 |50 71 50[29.2+20.8] 120° | -
55|55 7.7 52[30.2+21.8] 120° | -
6.0 16,0 83 54[31.2+22.8] 120° | -
6.5 |65 9,0 56 [32.3+23.7] 120° | -
PEDC 4.0 |40 59 41[27.6+13.4] 120° | 12,5
45 (4,5 6,5 42[28.1+13.9] 120° | 12,5
5.0 |50 71 44[29.2+14.8] 120° [ 150
55|55 77 46 [30.2+15.8] 120° [ 150
PEDCL 50 |50 71 50[29.2+20.8] 120° [ 150
55|55 77 52[30.2+21.8] 120° [ 150
6.0 (6,0 83 54[31.2+22.8] 120° [ 19,0
6.5 |6,5 9,0 56 [32.3+23.7] 120° [ 19,0
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Instrucciones de uso de las
canulas de traqueostomia PRIMED’
neonatales y pediatricas

NEO Canulas de traqueostomia neonatales sin balon
PED Canulas de traqueostomia pediatricas sin balon
PEDL Canulas de traqueostomia pediatricas largas sin balon
PEDC Canulas de traqueostomia pediatricas con balon

PEDCL Canulas de traqueostomia pediatricas largas con balon

Antes de utilizar los productos, deben leerse detenidamente las
instrucciones de uso. Todos los implicados en el tratamiento deben conocer
y observar su contenido.

El personal sanitario especializado debe informar detalladamente a los padres y
al personal de asistencia domiciliaria sobre el cuidado del estoma y la técnica de
succion. El cambio de la canula debe practicarse obligatoriamente en la clinica.

6n del pr

Las canulas de traqueostomia PRIMED" neonatales y pediatricas son un producto
sanitario de clase IIb segun lo dispuesto por el Anexo IX de la Directiva europea
relativa a los productos sanitarios 93/42/CEE.

Todas las variantes del producto se suministran esterilizadas (6xido de etileno).

Las canulas de traqueostomia PRIMED" neonatales y pediatricas estan fabricadas
con materiales de alta calidad de policloruro de vinilo sin DEHP. Todos los
materiales utilizados carecen de latex, DEHP y bisfenol A. Los tubos de la canula
son detectables en radiografias.

La placa de la canula con forma ergonémica dispone de un conector giratorio
de 15 mm para la conexién a equipos estandar, accesorios y/o sistemas de tubos
(adaptador de prolongacion flexible para conectores de 15 mm, REF 200090).
Todas las canulas se suministran individualmente con un obturador, una cinta de
fijacion de canulas y una cuna de desmontaje. Las puntas de las canulas y del
obturador estan redondeadas de forma atraumatica.

Las variantes de la canula con balon disponen de un bélon de paredes muy
finas, que, cuando esta inflado en un rango de baja presion, se adapta de forma
cuidadosa y segura a la forma natural de la traquea y ocluye de forma segura la
via respiratoria. Gracias a sus finas paredes, al vaciarse, el balon se ajusta de forma
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precisa al tubo de la canula (tight to shaft). Ademas, su balén piloto sirve para la
indicacion y el control del llenado del bélon.

Las canulas de traqueostomia PRIMED" neonatales y pediétricas se fabrican sin
canulas internas.

Para garantizar una colocacién éptima y el mejor suministro de aire posible, el
médico responsable del tratamiento debe seleccionar la canula mas adecuada
segun las condiciones anatdmicas del nifio y su cuadro clinico.

En caso de preguntas o si se producen complicaciones, debe consultarse
inmediatamente al médico responsable del tratamiento.

{ATENCION!

Las canulas de ia PRIMED’ les y pediatricas son
productos destinados para su uso con un solo paciente.

Solo las personas que posean la formacion correspondiente y/o
conocimi sobre la lacion mas adecuada en el procedimiento
de traq ia pediatrica pueden utilizar las canulas de traqueostomia
PRIMED’ neonatales y pediatricas.

Indicacién

De manera andloga a la indicacion para pacientes adultos, las canulas de
traqueostomia PRIMED" neonatales y pediatricas estan indicadas tras la practica
de traqueostomias por problemas de obstruccion, secrecion y ventilacion, y
permiten el acceso a las vias respiratorias y su control. Si se requiere una oclusion
hermética entre la pared de la trdquea y la canula, se indica el uso de canulas
con balon.

Contraindicacién

No utilice las canulas de traq ia PRIMED" les y pediatricas si
el paciente es alérgico a los materiales utilizados.
No utilice las canulas de traq ia PRIMED* les y pediatricas

durante un tratamiento con laser (terapia laser). Si el haz laser incide en
la canula, podria daiarla. Ademas, si se utilizan mezclas enriquecidas con
oxigeno, la canula podria incendiarse, por lo que no puede descartarse el
riesgo de lesiones por la generacién de calor y la emisién de sustancias
corrosivas y toxicas. Existe un elevado riesgo de lesiones.

Asimismo, en las intervenciones quirurgicas realizadas con un cauterizador
eléctrico en la traquea, existe el riesgo de incendio del tubo.

Las canulas de traqueostomia PRIMED® pediatricas con balon estan
concebidas exclusivamente para pacientes con la laringe conservada.
Debido a la valvula antirretorno integrada en el balén piloto del sistema
de llenado, las canulas con balon no son aptas para la toma de imagenes o
tomografias por resonancia magnética (artefactos en la representacion de
las imagenes).

Recomendamos el uso de una canula de traqueostomia adecuada durante la
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duracion del examen tras consultar al médico responsable del tratamiento.
Advertencias

Para los pacientes con ventilacién mecanica, debe procurarse una fijacién
segura, ya que la desconexion supone un peligro mortal. Tras la conexioén,
deben controlarse los conectores en periodos regulares.

Para el llenado del balon de las canulas de traqueostomia pediatricas,
recomendamos el ajuste de una presién en el balon de un maximo de 25 cm
H,O (aprox. 18,8 mm Hg o 25 hPa). Si se supera la presién méaxima de forma
duradera, puede perjudicarse el riego sanguineo a la mucosa. Existe riesgo
de lesiones traqueales y/o de dificultades respiratorias.

Para los pacientes con ventilacion mecanica, la presion del balon no
debe ser inferior a la ajustada por el médico para evitar una aspiracion
silenciosa. Las sibilancias en la zona del balon, especialmente al espirar,
indican que el balon no bloquea la traquea suficientemente. Si la traquea
no puede bloquearse con estos valores de presién, debe volver a vaciarse
todo el aire del bélon y repetir el procedimiento de inflado. Si, tras repetir
el procedimiento de inflado, no se soluciona el problema, recomendamos
el uso de la canula de traqueostomia PRIMED" pediatrica con balon del
siguiente tamaiio.

Debe controlarse regularmente que la presion del balon sea la correcta; esto
es, aproximadamente, cada dos horas.

Todos los equipos y elementos auxiliares utilizados para el llenado del
bélon deben estar limpios y carecer de particulas extraias. Inmediatamente
después del inflado de la canula, debe cerrarse el balén piloto por medio del
tapon con conector Luer (LL) montado.

iNo debe volver a po narse una canula de traqueostomia ya insertada
con el bélon inflado! jRiesgo de lesiones!

Las canulas de traqueostomia pediatricas con balon (PEDC y PEDCL) no
deben obturarse nunca, ya que, aun con el balon totalmente desinflado,
en algunas situaciones, es posible que el acceso a la via respiratoria no sea
suficiente para respirar.

Si se utilizan lubricantes, debe evitarse el bloqueo del lumen de la canula
para no perjudicar la respiracion.

El lubricante debe ser apto para traqueostomias.

Prueba de hermetismo

Por norma general, debe comprobarse el hermetismo de las canulas con balon
antes de su insercion.
Asimismo, debe comprobarse el hermetismo de la canula y del bélon antes y
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después de cada insercion.

Para ello, debe llenarse el balon con aire hasta alcanzar una presion de 30 a 33 cm
H,0 (de 22 a 24 mm Hg y/o de 29 a 32 hPa). Si la canula y el balon son herméticos,
no se produce ninguna bajada de presion significativa. Como elemento auxiliar
para la prueba, recomendamos el uso de un medidor de baja presion para el
bélon (ATENCION: observe las instrucciones de uso del fabricante).

jAtencion!

Sila canula no es hermética, no debe utilizarse.

Tras la prueba de hermetismo, el balon debe volver a vaciarse totalmente
antes de insertar la canula.

Insercién de una cénula de traqueostomia PRIMED® neonatal o

Para insertar la canula de traqueostomia PRIMED®, debe procederse con gran
atencion y cuidado. Al extraer la canula del envase estéril, asegurese de que
no haya vencido la fecha de caducidad especificada y de que el envase estéril
esté en perfecto estado. Se recomienda el uso de guantes desechables estériles.
Compruebe que la cdnula carezca de dafos externos y de piezas sueltas. Si se
observa cualquier anomalia, no debe utilizarse la canula, sino que debe enviarse
al fabricante para su inspeccién/reparacion.

Como medida de control, debe comprobarse que el tamafno sea correcto de
acuerdo con los datos especificados en la etiqueta y en la placa de la canula.
Antes de cada nueva insercion, las canulas de traqueostomia deben limpiarse
concienzudamente, asi como inspeccionarse para descartar anomalias (consulte
el apartado Limpieza). Tras comprobar que la canula esté en perfecto estado,
debe colocarse el obturador en la canula.

Para mejorar la capacidad de deslizamiento de las canulas de traqueostomia
PRIMED®, facilitar la insercién de la canula y minimizar la aparicion de irritacion
tusiva, se recomienda aplicar un lubricante adecuado (p. €]., aceite para estomas)
en el tubo externo y en la punta del obturador. Tras la preparacién, puede
insertarse la canula de traqueostomia.

Se recomienda la colocacién de una compresa de proteccion para canulas (p. ej.,
REF 200234: compresa pediatrica de espuma de PU) sobre el vastago de la canula.
Al insertar la canula, debe asegurarse de que el material blando de la canula/
bélon no se dare por la friccion ni por el contacto con bordes afilados y de que el
balon esté totalmente desinflado.

En cuanto la canula de traqueostomia esté en la posicion correcta, debe retirarse
inmediatamente el obturador y debe fijarse la canula por medio de la cinta de
fijacién suministrada.

jAtencion!
Procure que la placa de la canula quede siempre fuera del traqueostoma.
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Inflado de la canula

Tras introducir y fijar la canula, debe llenarse el balon de aire por medio del
medidor de baja presion a una presién de un maximo de 25 cm H,0 (aprox. 18,8
mm Hg o 25 hPa) salvo que el médico recomiende otra presion.

Extraccién de una canula de traqueostomia PRIME

Se recomienda el cambio frecuente y rutinario de las canulas de traqueostomia
neonatales y pediétricas y sus accesorios. El médico responsable del tratamiento
debe determinar y supervisar el momento y el intervalo del cambio.

Antes de extraer/cambiar una cénula con balon, debe limpiarse cualquier
secrecion eventual que se haya acumulado por encima del balon salvo que no se
aconseje una succién desde el punto de vista médico.

Para desinflar el balon, debe extraerse el aire lentamente con una jeringa a través
del balén piloto con vélvula antirretorno.

Para extraer la canula de traqueostomia PRIMED®, debe asirse por el conector.
Tras extraer la canula de traqueostomia, debe limpiarse de la manera dispuesta
(consulte la seccion Limpieza).

jAtencion!

Las canulas de traqueostomia con balon solo pueden extraerse del
traqueostoma tras vaciar completamente el balon, ya que, de lo contrario,
puede dafarse la mucosa de la traquea.

Para casos de urgencias, recomendamos mantener al menos una canula de
repuesto preparada en la cama del paciente.

En caso de preguntas o si se producen complicaciones, debe consultarse
di al médicor ble del i

Al utilizar las canulas de traqueostomia PRIMED®, puede producirse una
colonizacién, p. ej., por Candida, bacterias o similares en los productos.

Es imprescindible limpiar y, en caso necesario, desinfectar la canula antes de
volver a insertarla. Deben observarse las indicaciones de limpieza y desinfeccion.

jAtencion!

Para desmontar accesorios, como, p. ej., una nariz artificial (intercambiador
decaloryh dad) o un tubo de respi , debe eVItarse glrar y tirar ex-
ceswamente de la canula de traq ia o pi la para impedir su
desc bl o cualquier otro tipo de dafo.

Todas las canulas de traqueostomia pediatricas de PRIMED’ se suministran
con una cuia de desconexién. Mediante la colocacién de la cuia de descone-
xion entre el conector de 15 mm de la canula de traqueostomia y la conexion
del accesorio o del tubo de respiracion, pueden desconectarse los accesorios
sin necesidad de ejercer una fuerza excesiva.

Una vez colocada, la cuiia de desconexion se centra por si sola sobre el
conector de 15 mm de la canula de traq iay, trasd y retirar
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el accesorio/tubo de
direccion axial con respecto al paciente.

puede d se y retirarse en

Limpieza
Las canulas traqueales y sus accesorios tienen que limpiarse siempre de
acuerdo con las necesidades de los pacientes.

jObserve las siguientes indicaciones!

- Desmonte el conector giratorio de 15 mm de la placa de la canula antes de la

limpieza de la canula de traqueostomia con ayuda de la cufia de desmontaje
suministrada.
Para ello, introduzca cuidadosamente las puntas de la cufia bajo el borde
inferior del conector de 15 mm. Mientras sigue presionando con la cufia, apriete
hacia dentro el collar superior de la placa de la canula por el lado mas alejado
del paciente en direccion al conector hasta que éste se suelte.

—Es mejor realizar la limpieza previa de la canula de traqueostomia PRIMED®,
del conector de 15 mm, del obturador y de la cuna de desmontaje bajo agua
corriente a temperatura tibia. Durante la limpieza, debe procederse con especial
cautela para no dafar el material blando de la canula.

—Para la siguiente limpieza mas exhaustiva, recomendamos una locién de
limpieza con pH neutro. No obstante, también puede utilizarse un producto de
limpieza para canulas adecuado (ATENCION: observe las instrucciones de uso
del fabricante). Para ello, la canula externa, el conector de 15 mm, el obturadory,
en caso necesario, la cuiia de desmontaje deben sumergirse de forma contigua
en la solucién de limpieza ya preparada.

El uso de un producto de limpieza con inserto de rejilla para canulas facilita la
manipulacion.

jAtencion!
Las canulas de traqueostomia con balon deben limpiarse con el balon
inflado.

Para la limpieza de las canulas de traqueostomia, no debe utilizarse ningun
producto de limpieza no autorizado por el fabricante de la canula.

No utilice nunca un producto de limpieza doméstica agresivo, con un alto
porcentaje de alcohol ni con agua oxigenada, ni productos de limpieza para
protesis dentales. ;De lo contrario, existe un riesgo elevado para la salud!
Adema bién podria d se o dan la cénula.

El producto debe ser apto y estar autorizado para la manipulacién de
canulas de PVC con calidad de uso médico.

Solo debe colocarse una sola canula de traqueostomia en el inserto de rejilla
del producto de limpieza para canulas.

No utilice nunca lavavajillas, hervidores ni microondas para la limpieza de
las canulas de traqueostomia.
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infe n

Por norma g rec la ion en frio. El efecto de
la desinfeccion térmica -véase mas adelante- es objeto de controversia
para los especialistas y puede daiiar la canula si se supera la temperatura

especificada.

decinf.

Puede realizarse una desinfecciéon en frio de las canulas de traqueostomia
PRIMED" con los desinfectantes adecuados (p. ej., PRIMEDICLEAN" REF 70810 para
una limpieza y desinfeccion combinada). (ATENCION: observe las instrucciones
de uso del fabricante).

No obstante, la desinfeccion solo debe llevarse a cabo si asi lo estima el médico
responsable del tratamiento a causa de un cuadro clinico especifico o si esta
indicada para la situacion terapéutica correspondiente.

Para la desinfeccion posterior al proceso de limpieza descrito, deben sumergirse
las canulas de traqueostomia en una solucién desinfectante apta para la canula.
Para ello, deben observarse estrictamente las indicaciones del fabricante.

Como alternativa, las canulas pueden desinfectarse de forma térmica. Para ello,
desinfecte térmicamente la canula con agua limpia sin afnadidos quimicos a
una temperatura de un minimo de 65 °C y un méximo de 68 °C en condiciones
domésticas. Tras introducir las canulas en el baio de agua, debe mantenerse la
temperatura durante un maximo de 15 minutos sin dejar que supere el méaximo.
Debe evitarse que la temperatura supere los 68 °C o que entre en ebullicion. De lo
contrario, las canulas de traqueostomia podrian sufrir dafios considerables.
Desinfeccion de las canulas de traqueostomia con balon

{ATENCION!

Dado que el mas minimo descuido en la desinfeccion de las canulas con
bélon podria danarlas y afectar a su Ci i r d que,
en lugar de la desinfeccién, se cambie la canula por una nueva canula de
traqueostomia PRIMED® con balon.

Solo debe realizarse una desinfeccion en frio de una canula con balon por
requerimiento del médico responsable del tratamiento, extremando las
precauciones y tras realizar la limpieza de la manera descrita. Para la desinfeccion,
debe emplearse exclusivamente el desinfectante PRIMEDICLEAN® segin lo
dispuesto por las instrucciones del fabricante.

Pasos de la desinfeccion:

« Infle el balon con aire a una presion de 30 a 33 cm H,0 (de 22 a 24 mm Hg y/o

de 29 a 32 hPa) antes de llevar a cabo la desinfeccion.

El balén piloto no debe sumergirse cuando se introduzca la canula inflada en
la solucion desinfectante, ya que la solucion podria penetrar en el tubo de
llenadoy en el balon a través de la vélvula del balén piloto. De ser asi, la cdnula
no debe volver a utilizarse, sino que debe desecharse directamente.
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{ATENCION!

No deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro ni que contengan
soluciones alcalinas potentes, derivados del fenol ni agua oxigenada. De
lo contrario, los tubos de las canulas podrian sufrir dafos considerables o
incluso destruirse.

Si se realiza una desinfeccion de la canula con balon, debe procederse
con la maxima cautela y de acuerdo con las indicaciones dispuestas. De lo
contrario, la cdnula de traqueostomia podria daiiarse de forma considerable
y, con ello, poner en grave peligro la salud del usuario.

Después de cada limpieza y/o desinfeccion, deben aclararse las canulas
(tanto en elinterior como en el exterior), el dor, etc. conci

con agua hervida ya fria para después secarse.

Para descartar riesgos para la salud, no debe quedar ningiin resto del
producto de limpieza y/o desinfeccion en la canula si esta prevista su
insercion en el traqueostoma.

Tras la limpieza y/o desinfeccion, debe volver a conectarse el conector giratorio
de 15 mm a la placa de la canula. Para ello, humedezca minimamente el borde
superior de la placa por el lado més alejado del paciente con un lubricante apto
para traqueostomias y deslice el conector de 15 mm sobre la placa con el didmetro
mas grande primero. Tras el montaje, el conector debe quedar colocado bajo el
borde superior y debe poder girar facilmente. A continuacion, coloque el obturador
en la canula de traqueostomia.

Recomendamos la aplicacion de unas gotas del aceite para estomas sobre la
canula.

El fabricante no asumira responsabilidad alguna si se incumplen las disposiciones
de limpieza.

Las canulas de traqueostomia PRIMED" se suministran esterilizadas. El usuario no
debe volver a esterilizarlas.

Duracién de uso, almacenamiento

La durabilidad de las canulas de traqueostomia PRIMED® se ve influida por
muchos factores. De hecho, la composicién de las secreciones, la minuciosidad
de la limpieza y otros aspectos son de vital importancia.

Recomendamos el cambio de la cénula tras una duracion de uso de 29 dias como
muy tarde.

Las canulas de traqueostomia cambiadas deben desecharse de la manera
correspondiente.

iLa realizacion de controles regulares evita riesgos!

Para garantizar un suministro seguro, se recomienda encarecidamente disponer
de al menos una canula de repuesto.
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Las canulas no utilizadas deben almacenarse en un lugar seco y protegido de la
incidencia directa de los rayos del sol y del calor.

Volumen m {1

Las canulas de traqueostomia PRIMED® neonatales y pediatricas se suministran en
envases individuales estériles y estan disponibles en distintos tamafios y variantes
seguin se muestra en la tabla.

Contenido del envase:

« Cénulas de traqueostomia PRIMED®

« Obturador

« Cuna de desmontaje

« Cinta de fijacion de la canula

«Instrucciones de uso

En la etiqueta del envase con impresion externa, se especifican todos los datos
necesarios de la canula de traqueostomia.

Garantia

Ofrecemos una garantia de ausencia de defectos para el producto suministrado
segun lo establecido en nuestras condiciones generales de venta y contratacion.
Podra encontrar una copia de nuestras condiciones generales de venta y
contratacion en nuestra documentacion empresarial y en nuestra pagina web:
www.primed-halberstadt.de.

Solo Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH o el personal especializado
con una formacién acreditada podréan realizar las reparaciones y los trabajos
pertinentes en las canulas de traqueostomia PRIMED®. De lo contrario, se anularan
las prestaciones de la garantia.

Catalogo/accesorios

Nuestra empresa esta especializada en el suministro de productos auxiliares para
pacientes de traqueostomia y laringectomia. Podra encontrar nuestros productos
actuales en el catdlogo de productos, que puede solicitarse de forma gratuita o
descargarse en www.primed-halberstadt.de.

Tamaiios/longi

Los tamarios de las canulas de traqueostomia PRIMED® se basan en la norma
europea DIN EN ISO 5366-3. El tamafo especificado describe el diametro
interno en mm de la canula de traqueostomia en la punta de la canula. Pueden
encontrarse los datos necesarios sobre el producto especifico en el envase y en
la placa de la canula.
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Canulas de ia PRIMED® les y pediatricas sin balon

(NEO/PED/PEDL)

Fabricante/conformidad

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH

Strasse des 20. Juli 1

38820 Halberstadt

Alemania

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

Fax: +49 (0)39 41) 24565

Correo electrénico: primed@primed-halberstadt.de
Pagina web: www.primed-halberstadt.de

Las canulas de traqueostomia PRIMED

son un producto sanitario de clase Ilb segun lo dispuesto por el Anexo IX de la
Directiva europea relativa a los productos sanitarios 93/42/CEE.

Se reserva el derecho de modificaciones en el producto por parte del fabricante.
PRIMED’ es una marca registrada de Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Producto «<Made in Germany»
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Tamaiio |ID oD LIC+A] [:} Cuff-g
(diametro | (diametro | [mm] (diametro del
interno) | externo) bélon)
[mm] [mm] [mm]

NEO 3.0 30 4,5 30[20.4+9.6] 120° | -
35 35 52 32[21.7+10.3] 120° | -
4.0 4,0 59 34[22.9+11.1] 120° | -
45 4,5 6,5 36 [24.1+11.9] 120° | -
PED 3.0 3,0 4,5 39[27.6+11.4] 120° | -

35 35 52 40 [27.1+12.9] 120° | -

40 4,0 59 41[27.6+13.4] 120° | -

4.5 4,5 6,5 42[28.1+13.9] 120° | -

5.0 50 71 44 [29.2+14.8] 120° | -

55 55 7,7 46 [30.2+15.8] 120° | -

PEDL 5.0 50 71 50[29.2+20.8] 120° | -

55 55 77 52[30.2+21.8] 120° | -

6.0 6,0 83 54[31.2+22.8] 120° | -

6.5 6,5 9,0 56 [32.3+23.7] 120° | -

PEDC 4.0 4,0 59 41[27.6+13.4] 120° | 125

4.5 4,5 6,5 42[28.1+13.9] 120° | 12,5

5.0 50 71 44[29.2+14.8] 120° [ 15,0

55 55 77 46 [30.2+15.8] 120° [ 15,0

PEDCL 5.0 50 71 50[29.2+20.8] 120° [ 15,0

55 55 77 52[30.2+21.8] 120° [ 150

6.0 6,0 83 54[31.2+22.8] 120° [ 19,0

6.5 6,5 9,0 56 [32.3+23.7] 120° [ 19,0
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Handleiding voor
PRIMED'- Tracheotomiecanules voor
pasgeborenen en kinderen

NEO Neonatale Tracheotomiecanule zonder cuff

PED Tracheotomiecanule zonder cuff voor kinderen
PEDL Lange Tracheotomiecanule zonder cuff voor kinderen
PEDC Tracheotomiecanule met cuff voor kinderen

PEDCL Lange Tracheotomiecanule met cuff voor kinderen

Vo6or ieder gebruik van het product dient men de handleiding zorgvuldig
te lezen. Alle personen die bevoegd zijn voor de verzorging, moeten de
handleidi gen ter kenni: ing en inack i

Ouders en thuiszorgers dienen door het medische personeel grondig te worden
geinformeerd over de stomaverzorging en afzuigtechniek. Het vervangen van de
canule moet in ieder geval in de kliniek worden geoefend.

Productbeschrijving

PRIMED -tracheotomiecanules voor pasgeborenen en kinderen zijn volgens
bijlage IX van de Europese Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen 93/42/
EEG medische hulpmiddelen van de klasse lib.

Alle productvarianten worden steriel (EO) geleverd.

PRIMED -tracheotomiecanules voor pasgeborenen en kinderen worden
altijd gemaakt van DEHP-vrij polyvinylchloride van hoge kwaliteit. Alle
gebruikte materialen zijn latex-, DEHP- en bisphenol A-vrij. De canules zijn
réntgencontrastgevend.

Het ergonomisch gevormde canuleschild beschikt over een draaibare 15mm-
connector voor aansluiting op standaardapparatuur, toebehoren en/of
slangsystemen (flexibele verlengadapter voor 15mm-connectoren REF 200090).
Alle canules worden afzonderlijk geleverd met obturator, canuleband en
demontagewig. De canule- en obturatorpunten zijn atraumatisch afgerond.
Canulevarianten met cuff beschikken over een zeer dunwandige cuff, die zich in
geblokkeerde toestand in het lagedrukbereik mild en veilig aan de natuurlijke
vorm van de trachea aanpast en de luchtpijp betrouwbaar afdicht. Dankzij de
dunne wand van de cuff sluit deze bij de ontluchting goed tegen de canulebuis
aan (tight to shaft). De controleballon dient voor de indicatie en controle van de
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cuffvulling.

PRIMED -tracheotomiecanules voor pasgeborenen en kinderen zijn in principe
zonder binnencanule uitgevoerd.

Om voor een optimale zitting en de best mogelijke luchttoevoer te zorgen, moet
door de behandelende arts een canule worden gekozen die bij de anatomie en
het ziektebeeld van het kind past.

Bij vragen of complicaties moet onmiddellijk de behandelende arts worden
geraadpleegd.

LET OP!

PRIMED"-trach geb en kind zijn
producten voor gebruik

PRIMED"-trach geb en kind mogen

uitsluitend worden gebruikt door personen die over een geschikte
opleiding en/of voldoende kennis voor het toepassen van de werkwijzen in
de pediatrische tracheotomie beschikken.

Indicaties

PRIMED"-tracheotomiecanules voor pasgeborenen en kinderen zijn geindiceerd
na een tracheotomie, vergelijkbaar met de indicatie bij volwassenen naargelang
problemen door obstructie, secretie en ventilatie, en maken toegang tot en controle
van de luchtwegen mogelijk. Bij een noodzakelijke afdichting tussen tracheawand en
canule zijn canules met cuff geindiceerd.

Contra-indicaties

PRIMED’-trach iecanules voor pasgeborenen en kinderen mogen niet
worden gebruikt, indien de patiént allergisch is voor een van de gebruikte
materialen.

PRIMED"-trach iecanules voor pasgeborenen en kind mogen
niet worden gebruikt tijdens een behandeling met laser (lasertherapie).
Indien de laserstraal de canule raakt, kan deze worden beschadigd. In de
aanwezigheid van zuurstofrijke mengsels kan de canule in brand raken,
waarbij Ietsels door de hitte en door de afgifte van afgebroken en toxische
verk lucten niet k worden Er bestaat ernstig
verwondingsgevaar.

Bij operatieve ingrepen aan de trachea bestaat bij elektrocauterisatie ook
gevaar voor brand in de canule.

PRIMED’-tracheotomiecanules voor kinderen met cuff zijn uitsluitend
bedoeld voor patiénten bij wie het strottenhoofd bewaard is gebleven.
Door het terugslag iel in de ¢ van het
zijn canules met cuff niet geschikt voor MRI/MRT (artefacten bij de
beeldvorming).

Wij adviseren om voor de duur van het onderzoek, in overleg met de arts,
een geschikte tracheacanule aan te brengen.
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Waarschuwingen

Bij beademde patiénten dient men op een goede bevestiging te letten,

omdat bu Ioskomen levensgevaar bestaat. De connectoren dienen na het
[ ig te den gecontroleerd.

Wij adviseren om bij het vullen van de cuff van kindercanules een cuffdruk

van max. 25 cm H,0 (ca. 18,8 mm Hg of 25 hPa) in te stellen. Bij langdurige

overschrijding van de maximumdruk kan de doorbloeding van het

slumvlles worden belemmerd. Er bestaat kans op trachealetsels en/of een
ing van de ademhali

Bij beademde patiénten mag de door de arts vastgelegde cuffdruk niet
worden onderschreden, om een stille aspiratie te voork Si d
geluiden aan de cuff, met name bij het uitademen, wijzen erop dat de cuff
de trachea niet voldoende afdicht. Indien de trachea met deze drukwaarden
niet kan worden afgedicht, dient de lucht weer volledig uit de cuff te
worden weggezogen en moet de blokkering worden herhaald. Lukt dit ook
bij herhaling niet, dan adviseren wij om één maat groter van de PRIMED"-
tracheacanule voor kinderen met cuff te kiezen.

De correcte cuffdruk moet regelmatig, d.w.z. ten minste om de 2 uur worden
gecontroleerd.

Alle voor het vullen van de cuff gebruikte apparaten en hulpmiddelen
moeten schoon en vrij van vreemde deeltjes zijn. Direct na het blokkeren
van de canule dient de controleballon door middel van de gemonteerde LL-
stop te worden afgesloten.

Een mgebrachte tracheacanule met geblokkeerde cuff mag niet opnieuw

u‘ ver i .
Tracheotomue:anules met cuff voor kinderen (PEDC en PEDCL) mogen noont
worden afgesloten, omdat de patiént ondanks een volledi leblokk

cuffin bepaalde omstandigheden niet over een voldoende groot deelvande
luchtpijp beschikt om te kunnen ademen.
Bij gebruik van glijmiddelen dient erop te worden gelet dat het Iumen van

de canule niet wordt geblokk d en geen bel ing van de ad.
kan optreden.

De gebruikte glijmiddel voor trach ie geschikt zijn.
Dichtheidstest

Canules met cuff moeten voor het inbrengen altijd op dichtheid worden
onderzocht.

De dichtheid van de canule en cuff moet voor en na ieder gebruik worden
gecontroleerd. Hiervoor dient de cuff met lucht te worden gevuld tot een druk
van 30 tot 33 cm H,0 (22 - 24 mm Hg of 29 - 32 hPa). Als de canule en cuff
lekdicht zijn, is er geen wezenlijk drukverlies. Als hulpmiddel voor de controle
is het raadzaam een lagedrukcuffdrukmeter te gebruiken (LET OP! Neem de
handleiding van de fabrikant in acht!).
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Let op!

Bij ondichtheid van de canule mag deze in geen geval worden gebrulkt.
Na de dichtheidstest moet de cuff weer volledi '
voordat de canule wordt ingebracht!

Inbrengen van een PRIMED -trach nule voor renen of
kinderen

Bij het inbrengen van de PRIMED-tracheacanule dient zeer zorgvuldig en
voorzichtig te werk te worden gegaan. Wanneer een canule uit de steriele
verpakking wordt genomen, dient te worden gecontroleerd of de gebruiksdatum
niet verlopen is en de steriele verpakking niet beschadigd is. Het gebruik van
steriele wegwerphandschoenen wordt aanbevolen. Controleer de canule op
uiterlijke beschadigingen en losse onderdelen. Indien iets abnormaals wordt
vastgesteld, mag de canule in geen geval nog worden gebruikt. Hij moet dan
voor controle/reparatie naar de fabrikant worden geretourneerd.

Aan de hand van de gegevens op het etiket en het canuleschild dient te worden
gecontroleerd of de canule de juiste grootte heeft.

Tracheotomiecanules moeten voor ieder herhaald gebruik grondig gereinigd en
op eventuele beschadigingen gecontroleerd worden (zie ‘Reiniging’). Na controle
van de onberispelijke toestand van de canule, moet de obturator in de canule
worden geschoven.

Om het glijvermogen van de PRIMED'-tracheacanule te verbeteren, het
inbrengen in de trachea te vergemakkelijken en de optredende hoestprikkel te
minimaliseren, is het aan te bevelen de buitenbuis en punt van de obturator in te
smeren met een geschikt glijmiddel (bijv. stomaolie). Op deze manier voorbereid,
kan de tracheacanule worden ingebracht.

Het is aan te bevelen om een beschermend kompres (bijv. REF 200234,
kinderkompres van PU-schuim) op de canuleschacht te schuiven.

Bij het inbrengen van de canule dient erop te worden gelet dat zacht
canulemateriaal of de cuff niet door wrijving of scherpe randen wordt beschadigd
en dat de cuff volledig gedeblokkeerd is.

Zodra de tracheacanule zich in de juiste positie bevindt, moet de obturator
direct worden verwijderd en dient de canule met de bijgevoegde canuleband te
worden gefixeerd.

Let op!
Let erop dat het canuleschild zich altijd buiten de tracheostoma bevindt.
Blokkeren van de canule

Na het inbrengen en blokkeren van de canule wordt de cuff met behulp van een
lagedrukcuffdrukmeter met lucht gevuld tot een druk van max. 25 cm H,0 (ca. 18,8
mm Hg of 25 hPa), tenzij door de arts een andere druk wordt aanbevolen.
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Verwijderen van een PRIMED:-trach nul

Het is aan te bevelen om tracheotomiecanules voor pasgeborenen en kinderen
inclusief toebehoren regelmatig en op routine te vervangen. Het tijdstip en de
intervallen voor het vervangen dienen door de behandelende arts bepaald en
gecontroleerd te worden.

Voordat een canule met cuff wordt verwijderd of vervangen, moet eventueel
secreet dat zich boven de cuff verzameld heeft, worden verwijderd. Tenzij het
wegzuigen medisch gezien niet raadzaam is.

Om de cuff te deblokkeren, dient de lucht door middel van een spuit langzaam via
de controleballon met terugslagventiel te worden weggetrokken.

Bij het verwijderen van een PRIMED -tracheacanule dient deze aan de connector
te worden vastgehouden.

Na het verwijderen van de tracheacanule dient deze volgens de voorschriften te
worden gereinigd (zie ‘Reiniging’).

Let op!

De tracheotomlecanules met cuff mogen alleen uit de tracheostoma worden
verwijderd, als de cuff volledig leeg is. Anders kan het slijmvlies van de
trachea beschadigd raken.

Wij i om voor g ten minste één reservecanule aan het

bed van de patiént gereed te leggen.

Bij vragen of complicaties moet iddellijk de behandelende arts worden
geraadpleegd.

Bij gebruik van de PRIMED’-tracheotomiecanules kunnen zich op de
producten bijv. gistschimmels (candida), bacterién e.d. vestigen.

De canule moet in ieder geval gereinigd en indien nodig gedesinfecteerd
worden, voordat deze weer wordt ingebracht. Hierbij dienen de instructies voor
de reiniging en desinfectie in acht te worden genomen.

Let op!

Bij het losmaken van toebehoren, zoals bijv. een kunstneus (warmte- en
voc| i ), of een bead I dient overmatig trekken en draai-
en of duwen aan de tracheacanule te worden vermeden, om een disconnec-
tie, blokkade of zelfs beschadiging van de tracheacanule te verhinderen.
Elke PRIMED -kindercanule wordt met een scheidingswig geleverd. Door
de scheidingswig tussen de 15mm- connector van de tracheacanule en de

van het beh of de bead. {} te schuiven, kan de
verbmdmg zonder veel moelte worden losgemaakt.
de schei lledig is opgeschoven, centreert deze zich zelf

op de 15mm-connector van de tra:heacanule en kan deze na het losmaken
en verwijderen van het toebehoren of de beademingsslang in axiale richting
van de patiént worden weggenomen en verwijderd.
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Reiniging
De reiniging van tracheacanules en toebehoren moet altijd op de behoeften
van de patiént zijn afgestemd.

De ond de instructies

- Voor het reinigen van de tracheacanule, de draaibare 15mm-connector
van het canuleschild demonteren met behulp van de bijgevoegde
demontagewig.
Hiervoor de punten van de wig voorzichtig onder de onderrand van de 15
mm-connector schuiven. Bij het verder doorschuiven moet de bovenrand van
het canuleschild aan de naar de patiént gerichte zijde eenzijdig in de richting
van de connector worden geduwd, tot de connector loskomt.

- De voorreiniging van de PRIMED’-tracheacanule, de 15mm-connector,
de obturator en de demontagewig geschiedt het beste onder stromend,
handwarm water. Bij de reiniging is bijzondere voorzichtigheid geboden, om
het canulemateriaal niet te beschadigen.

- Voor de aansluitende fijne reiniging adviseren wij een pH-neutrale waslotion.
Er kan echter ook een geschikt canulereinigingsmiddel worden gebruikt (LET
OP! Neem de handleiding van de fabrikant in acht!). Hierbij dienen de
buitencanule, 15mm-connector, obturator en eventueel de demontagewig
naast elkaar in de voorbereide reinigingsoplossing te worden gelegd. Men
kan een canulereinigingsbakje met inzetzeef gebruiken, om het proces te
vergemakkelijken.

Let op!

Reinig trach iecanules met cuff in geblokkeerde d

De tracheacanule mag in geen geval den gereinigd met
i die niet zijn g k d doordec ducent.

Men mag in geen geval gebruikmaken van agressieve huishoud-
ers, middelen met een hoog alcoholpercentage, waterstof-

peroxide of reinigi voor i Er bestaat acuut
dheid: 1 B dien kan men zo de canule beschadigen of

vernielen.

Het middel moet geschikt en goedgekeurd zijn voor het behandelen van
canules die bestaan uit pvc van medische kwalitei
Er mag altijd slechts één tracheacanule in de inzetzeef van het

canulerei bakje worden I
Voor het reinigen van de trach iecanules mag in geen geval een
koker of on worden gebruikt!
infecti

Wij adviseren in principe een koude desinfectie. De werking van de
thermische desinfectie (zie onder) is in de vakwereld omstreden en kan bij
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tot een beschadigi

overschrijding van de opgeg van
de canule leiden!

Een koude desinfectie van PRIMED’-tracheotomiecanules met geschikte
desinfectiemiddelen (bijv. PRIMEDICLEAN® REF 70810 voor een gecombineerde
reiniging en desinfectie) is mogelijk (LET OP! Neem de handleiding van de
fabrikant in acht!).

Een koude desinfectie mag echter alleen worden uitgevoerd, als dit door de
behandelende arts op basis van het specifieke ziektebeeld wordt bepaald of door
de betreffende verzorgingssituatie is geindiceerd.

Voor het desinfecteren moeten de tracheotomiecanules, na de hierboven
beschreven reiniging, in een voor de canule geschikte desinfectieoplossing
worden gelegd. De gebruiksinstructies van de producent moeten absoluut
worden nageleefd.

Als alternatief kunnen de canules ook thermisch worden gedesinfecteerd.
Hierbij dienen de canules met zuiver water, zonder toevoeging van chemische
additieven, bij een temperatuur van min. 65 °C en max. 68 °C onder huishoudelijke
omstandigheden thermisch te worden gedesinfecteerd. Nadat de canules in het
waterbad zijn gelegd, moet de temperatuur max. 15 min lang constant worden
gehouden. Een overschrijding van de temperatuur van 68 °C of uitkoken moet
worden uitgesloten. Dit kan de tracheacanule ernstig beschadigen.

Desinfectie van tracheotomiecanules met cuff

LET OP!

Omdat zelfs de klei | dheid bij de desinfectie van canules met
cuff tot beschadigingen en defecten kunnen leiden, adviseren wij in plaats
van een desinfectie, de canule te vervangen door een nieuwe PRIMED’-
tracheacanule met cuff.

De koude desinfectie van een canule met cuff mag uitsluitend worden uitgevoerd,
indien dit volgens de vaststellingen van de behandelende arts vereist is. De
desinfectie moet dan na de hierboven beschreven reiniging met de grootste
zorg worden uitgevoerd. Voor de desinfectie mag alleen het desinfectiemiddel
PRIMEDICLEAN" worden gebruikt in overeenstemming met de handleiding van
de fabrikant.

Stappen bij de desinfectie

« Voor een mogelijke desinfectie moet in ieder geval eerst de cuff worden
geblokkeerd met lucht bij een druk van 30 tot 33 cm H,0 (22 - 24 mm Hg of
29-32hPa).

Wanneer de geblokkeerde canule in de desinfectieoplossing wordt gelegd,
mag de controleballon niet mee worden ondergedompeld, omdat anders via
het ventiel van de controleballon desinfectieoplossing in de vulslang en cuff
zou kunnen terechtkomen. Indien dit toch gebeurt, mag de canule niet meer
worden gebruikt en moet deze onmiddellijk vakkundig worden afgevoerd.
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LET OP!
Men mag in geen geval desinfectiemiddelen gebruiken die chloor vrijgeven
of sterke basen, fenolderivaten of water ide b Hierd
kunnen de canules ernstig beschadigd of zelfs vernield worden.
Indien een canule met cuff moet worden gedesinfecteerd, is uiterste
zorg igheid en g ing van de voorschriften geboden. Er
bestaat aanzienlijk gevaar voor schade aan de tracheacanule en als gevolg
daarvan ernstig gezondheidsgevaar voor de gebruiker!
Na iedere reiniging en/of desinfectie de canules (zowel binnen
als buiten), obturator enz. zeer grondig met gekookt en afgekoeld water
fi Id en vervolgens gedroogd

gesp

Om gezondheidsrisico’s uit te sluiten, mogen zich geen resten van het
reinigi en/of d iddel meer op de canule bevinden, wanneer
dezein de trach wordt ingebracht.

Na de reiniging en/of desinfectie moet de draaibare 15mm-connector weer met
het canuleschild worden verbonden. Smeer hiervoor de bovenrand van het schild
aan de naar de patiént gerichte zijde licht in met een voor tracheotomie geschikt
glijmiddel en schuif de 15mm-connector met de grotere diameter vooraan op het
schild. De connector moet na de montage onder de bovenrand gepositioneerd
en gemakkelijk draaibaar zijn. Breng vervolgens de obturator in de tracheacanule
aan.

Voor de verzorging adviseren wij de canule met enkele druppels stomaolie in te
smeren.
Bij niet-naleving van de reinigingsvoorschriften is aansprakelijkheid uitgesloten.

Ster

PRIMED"-tracheotomiecanules worden steriel geleverd. Ze mogen door de
gebruiker niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Gebruiksd: I .
De houdbaarheidsduur van de PRIMED®-tracheotomiecanules wordt beinvioed
door verschillende factoren. Zo kunnen de samenstelling van secreet, de
nauwgezetheid bij de reiniging en andere aspecten een doorslaggevende rol
spelen.

Wij adviseren de canule uiterlijk na een gebruiksduur van 29 dagen te vervangen.
Vervangen tracheotomiecanules moeten onmiddellijk deskundig worden
verwijderd.

Een regelmatige controle voorkomt risico’s!

Om een ononderbroken verzorging te garanderen, is het raadzaam om altijd ten
minste één reservecanule ter beschikking te hebben.

Ongebruikte canules moeten in een droge ruimte, beschermd tegen zonlicht en/
of hitte worden bewaard.
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Leveringsomvang

PRIMED"-tracheotomiecanules voor pasgeborenen en kinderen zijn afzonderlijk
steriel verpakt en in verschillende groottes en varianten verkrijgbaar (zie tabel).
Inhoud van de verpakking:

« PRIMED"-tracheotomiecanule

« Obturator

« Demontagewig

« Canuleband

« Handleiding

Op het etiket op de bedrukte buitendoos staan alle benodigde gegevens over
de tracheacanule.

Garantie

Op basis van onze algemene voorwaarden bieden wij de garantie dat de
geleverde producten vrij van gebreken zijn. U vindt onze algemene voorwaarden
o.a. op onze handelsdocumenten en op onze website www.primed-halberstadt.
de.

Reparaties en andere werkzaamheden aan PRIMED®-tracheotomiecanules
mogen uitsluitend door Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH en hiervoor
opgeleid vakpersoneel worden uitgevoerd. Bij niet-naleving van de instructies
vervalt iedere garantie!

I jir
Ons bedrijf is gespecialiseerd in hulpmiddelen voor tracheotomie- en
laryngectomiepatiénten. Een actueel productoverzicht vindt u in onze

productcatalogus. U kunt deze gratis bij ons aanvragen of inkijken op www.
primed-halberstadt.de.

Groottes/lengtes

De groottes van de PRIMED -tracheotomiecanules zijn gebaseerd op de Europese
norm DIN EN ISO 5366-3. De vermelde grootte geeft de binnendiameter van de
tracheacanule aan de canulepunt in mm aan. De benodigde gegevens over het
product bevinden zich op de verpakking en op het canuleschild.
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PRIMED’-tracheotomiecanules voor pasgeborenen en kinderen zonder cuff
(NEO / PED / PEDL)

PRIMED"-trach iecanules voor kind met cuff (PEDC / PEDCL)

Fabrikant en conformiteit

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
StraBe des 20. Juli 1

38820 Halberstadt

Duitsland

Tel.: +49 3941 668 6

Fax: +49 3941 24565

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

PRIMED"-tracheotomiecanules zijn volgens bijlage IX van de Europese Richtlijn
betreffende medische hulpmiddelen 93/42/EEG medische hulpmiddelen van de
klasse llb.

Productwijzigingen door de fabrikant zijn voorbehouden.

PRIMED" is een geregistreerd merk van Primed Halberstadt Medizintechnik
GmbH.

Product “Made in Germany”.
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Gr. D oD LIC+A] ;] Cuff-0
[mm] [mm] [mm] [mm]
NEO 3.0 30 4,5 30[20.4+9.6] 120° | -
35 35 52 32[21.7+103] 120° | -
4.0 4,0 59 34[22.9+11.1] 120° | -
4.5 4,5 6,5 36[24.1+11.9] 120° | -
PED 3.0 3,0 4,5 39[27.6+11.4] 120° | -
35 35 52 40 [27.1412.9] 120° | -
40 4,0 59 41[27.6+13.4] 120° | -
4.5 4,5 6,5 42 [28.14+13.9] 120° |-
5.0 5,0 71 44 [29.2+14.8] 120° | -
55 55 7,7 46 [30.2+15.8] 120° |-
PEDL 5.0 50 71 50[29.2+20.8] 120° |-
55 55 77 52[30.2+21.8] 120° | -
6.0 6,0 83 54[31.2+22.8] 120° | -
6.5 6,5 9,0 56 [32.3+23.7] 120° | -
PEDC 4.0 4,0 59 41[27.6+13.4] 120° [ 125
4.5 4,5 6,5 42[28.1+13.9] 120° | 12,5
5.0 50 71 44[29.2+14.8] 120° [ 15,0
55 55 77 46 [30.2+15.8] 120° | 15,0
PEDCL 5.0 50 71 50[29.2+20.8] 120° [ 15,0
55 55 77 52[30.2+21.8] 120° [ 150
6.0 6,0 83 54[31.2+22.8] 120° [ 19,0
6.5 6,5 9,0 56 [32.3+23.7] 120° [ 19,0
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Bruksanvisning
PRIMED’-trakealkanyler
for spadbarn och barn

N EO Neonatala trakealkanyler utan kuff
PED Pediatriska trakealkanyler utan kuff
PEDL Pediatriska trakealkanyler utan kuff, linga
PEDC Pediatriska trakealkanyler med kuff

PEDCL Pediatriska trakealkanyler med kuff, langa

Las i br isni varje gang innan produkterna an-
véands. AIIa personer som har anfértrotts varden ska fa denna information
och beakta den.

Foraldrar och hemsjukvéardare maste fa ingdende utbildning om stomavarden
och uppsugningstekniken av den medicinska fackpersonalen. Kanylbytet maste
ovillkorligen tranas pa vérdinrattningen.

Produk krivnin

PRIMED®-trakealkanyler fér spadbarn och barn ar enligt bilaga IX i det europeiska
direktivet om medicinska produkter 93/42/EEC medicinska produkter klass llb.
Alla produktvarianter levereras sterila (EO).

PRIMED®-trakealkanyler fér spadbarn och barn tillverkas principiellt av DEHP-fri
polyvinylklorid av hog kvalitet. Alla anvéanda material &r fria fran latex, DEHP, samt
bisfenol A. Kanylréren ger réntgenkontraster.

Den ergonomiskt formade kanylplattan har en vridbar 15 mm-koppling fér att
ansluta standardutrustning, tilloehér och/eller slangsystem (flexibel forlang-
ningsadapter for 15 mm-kopplingar REF 200090). Alla kanyler levereras separat
med obturator, kanylband och delningskil. Kanyl- och obturatorspetsar ar atrau-
matiskt rundade.

Kanylvarianter med kuff har en mycket tunnvéggig kuff. Uppblast inom intervallet
for lagtryck &r den skonsamt och sékert anpassad efter trakeans naturliga form
och tétar andningsvagen sékert. Genom att kuffen har tunna véaggar trycks den
tatt mot kanylroret vid luftning (tight to shaft). Kontrollblasan ar till for att visa
och kontrollera kuffyliningen.
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PRIMED®-trakealkanyler for spadbarn och barn tillverkas principiellt utan inner-
kanyler.

For att sakerstalla ett de sitter optimalt och ger basta méjliga luftférsorjning ska
den behandlande lékaren vélja en kanyl beroende pa barnets anatomi och bar-
nets sjukdomsbild

Vid fragor eller komplikationer ska behandlande lékare konsulteras omgéende.

OBSERVERA!
PRIMED®-trakealk ler for spadbarn och barn ar i dul
PRIMED®-trakeall ler for spadbarn och barn far endast anvandas av

personer som har de ing och/eller k
gagangssitten inom pediatrisk trakeotomi.

om tillva-

Indikation

PRIMED®-trakealkanyler for spadbarn och barn indikeras efter trakeotomier, jam-
foérbart med indikationen vid vuxna beroende pa problem genom obstruktion,
sekretion och ventilation och gor det méjligt att komma &t och kontrollera luft-
végarna.

Om tatning beh6vs mellan trakeavdggen och kanylen indikeras kanyler med kuff.

Kontr:

Anvind inte PRIMED®-trakealkanyler for spadbarn och barn om patienten
har en allergi mot de anvénda materialen.

Anvind inte PRIMED®-trakealkanyler fér spadbarn och barn under en be-
handling med laser (laserterapi). Kanylen skulle kunna skadas nir laserstra-
len tréffar den. Om det finns syrgasrika blandningar skulle kanylen kunna
bérja brinna. Skador genom viarmepaverkan samt frisdttning av nedbrytan-
de och toxiska forbra dukter kan da inte |

Det finns en betydande skaderisk.

Vid operativa ingrepp pa trakea finns dven fara fér tubusbrand om en elek-
trisk kauter anvénds.

Pediatriska trakealkanyler med kuff & ar
rade pati med bibehallet strupk J

Genom backventilen i kontrollblasan i pafyllnlngssystemet ar kanyler med
kuff inte lampade fér MRI/MRT. (artefak vid bildatergivni ). Efter att
ha radfragat likare rek d vi att en lamplig trakealkanyl sétts in
for den tid som undersokningen tar.

dda for

Varningsinformation

Vid patienter med artificiell andning maste man vara observant pa siker
fastsattning eftersom en diskonnektion &r livsfarligt. Kopplingarna bér
dérefter kontrolleras med jamna mellanrum.

Vi rekommenderar att ett kufftryck pa max. 25 cm H20 (ca 18,8 mm Hg eller
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25 hPa) stélls in nér kuffen for barnkanyler fylls.

Om maximitrycket dverskrids langre kan blodférsérjningen av slemhinnor-
na paverkas negativt. Det finns risk for skador pa trakea och/eller att and-
ningen hindras.

Vid patienter med artificiell andning bor inte det kufftryck som har fast-
stéllts av ldkare underskridas for att forebygga en tyst aspiration. Pysande
ljud i omradet for kuffen, sarskilt vid utandning, visar att kuffen inte tatar
trakean tillrackligt. Om trakean inte kan tédtas med de hér tryckvirdena, bor
all luft dras ut ur kuffen igen och uppumpningsproceduren upprepas. Om
det aterigen inte lyckas, rekommenderar vi att en pediatrisk trakealkanyl
med kuff av nésta storre storlek viljs. Det korrekta kufftrycket ska kontrol-
leras med jamna mellanrum, dvs. med ca 2 timmars mellanrum.

All utrustning och alla hjalpmedel som anvénds for att fylla kuffen maste

vara rena och fria fran frimmande partiklar. Omedelbart efter att kanyl

har pumpats upp bor kontrollblasas med den monterade LL-pluggen for-

slutas.

En befintlig trakealkanyl med

Skaderisk!

Forslut aldrig pediatriska trakealkanyler med kuff (PEDC och PEDCL) efter-

som patienten trots helt avluftad kuff under vissa omsténdigheter inte har

tillrackligt med luftvég for att andas.

Om glidmedel anvénds maste man se till att kanyllumen inte blockeras och
andni paverkas negativt.

Glidmedel maste vara lampade fér trakeostomi.

ppumpad kuff far inte placeras pa nytt stille!

Téthetskontroll

Principiellt ska tatheten kontrolleras innan kanyler med kuff sétts in. Innan varje
insattning méste man kontrollera att kanylen och kuffen &r tata.

Kuffen maste da fyllas med luft upp till ett tryck pé 30 till 33 cm H20 (22-24 mm
Hg resp. 29 till 32 hPa). Om kanyl och kuff &r tata sker ingen vasentlig trycksank-
ning. Som hjalpmedel fér kontrollen rekommenderas att en kufftryckmatare for
lagtryck anvéands

(OBSERVERA: tillverkarens bruksanvisning?).

Observera!

Om kanylen &r otét far den har | len under inga
ndas.

Efter tathetskontrollen maste kuffen vara helt tomd igen innan kanylen
séttsin!

anva-
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Inséttning av en PRIMED®-trakealkanyl for spa rn och barn

Nér PRIMED®-trakealkanylen satts in mé&ste man vara mycket noggrann och forsik-
tig. Nar kanylen tas ut fran den sterila férpackningen maste man vara observant
pé datumet for sista anvandning och att den sterila férpackningen ar intakt. An-
véandning av sterila engangshandskar rekommenderas. Kontrollera om kanylen
har utvéndiga skador och I6sa delar. Om nagot onormalt skulle observeras far
kanylen under inga omstandigheter anvéndas langre. Den ska skickas till tillver-
karen for kontroll/reparation. Med hjélp av storleksuppgifterna pé etiketten och
kanylplattan ska man kontrollera att det &r ratt storlek.

Innan varje féryad insattning maste trakealkanyler rengéras grundligt och kon-
trolleras att de &r intakta (se pkt Rengoring). Efter kontroll av korrekt skick for ka-
nylen skjuts obturatorn in i kanylen. For att férbattra glidforméagan fér PRIMED®-
trakealkanylen, underlétta inférandet i trakean och minimera

hostretning rekommenderas att ytterréret och spetsen pa obturatorn gnids in
med lampligt glidmedel (t.ex. stomaolja). Férberedd pa det hér sattet gar det att
stétta in trakealkanylen.

Virekommenderar att ett kanylskydd (kompress, t.ex. REF 200234 barnskumkom-
press av PU-skum) skjuts pa kanylskaftet.

Nar kanylen sétts in maste man se till att det mjuka kanylmaterialet/kuffen inte
skadas genom friktion eller vassa kanter och att kuffen ar helt avluftad.

Nér trakealkanylen befinner sig i ratt lage ska obturatorn tas bort omedelbart och
kanylen fixeras med det bifogade kanylbandet.

Observera!
Man maste se till kanylplattan alltid befinner sig utanfor trakeostomat.

Pumpa upp kanylen

Efter att kanylen har forts in och fixerats fylls kuffen med hjélp av kufftryckmata-
ren for lagtryck till ett tryck pa max. 25 cm H20 (ca 18,8 mm Hg eller 25 hPa) med
luft, om inte ldkaren har rekommenderat ett annat tryck.

ning av en PRIMED®-trakealkanyl

Virekommenderar att neonatala och pediatriska trakealkanyler inklusive tillbehor
byts ut ofta och rutinmassigt. Tidpunkt och intervaller for bytet bor faststéllas och
overvakas av den behandlande ldkaren.

Innan en kanyl med kuff tas ut/byts maste eventuellt sekret tas bort som har sam-
lats ovanfor kuffen. Satillvida inte lakaren menar att uppsugning inte ar lampligt.
For att kuffa ur ska luften langsamt dras ut med hjélp av en spruta via kontroll-
blasan med backventil.

Nér en PRIMED®-trakealkanyl tas bort ska man ta tag i kopplingen.
Efter att trakealkanylen har tagits bort ska den rengéras efter foreskrifterna (se
avsnitt Rengoring).
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Observera!

Trakealkanylerna med kuff far tas ut fran trakeostomat forst efter att kuffen
har témts fullstéandigt, eftersom annars slemhinnorna pa trakea kan skadas.
For nodfall rekommenderar vi att det finns minst en reservkanyl vid pati-
entens siang.

behandland.

Vid fragor eller komplikati ska lakare k om-
gaende.
Vid andni av PRIMED®-trakealk ler kan tillvaxt av t.ex. jastsvamp

(Candida), bakterier och dylikt ske pa produkterna.

Man maste beakta att kanylen alltid méste rengéras och ev. desinficeras innan
den sétts in pa nytt. Rengdrings- och desinfektionsanvisningarna maste ovillkor-
ligen efterféljas.

Observera!
Nér tillbehorsdelar lossas, som t.ex. en konstgjord ndsa (varme- och fuktvax-
lare) eller en andni I; maste man undvika att dra och vrida for mycket
pa trakealk len for att undvika en disk ktion, blockering eller till och
med skada pa trakealkanylen.
T|II varje PRIMED®-barnkanyl medféljer en delningskil. Genom att skjuta pa
kilen mellan trakeall lens 15 ' ling och anslutningen av
tillbehéret resp. andningsslangen gar det att lossa anslutningen utan att
anvianda mycket kraft.
Delningskilen centreras efter att den har skjutits pa helt pa 15
' li pa trakeall len och kan tas bort efter att tillbehoret/
andningsslangen har lossats och tagits bort i axiell riktning fran patienten.

Reng q
Trakealkanyler och tillbehér maste principiellt rengéras anpassat efter pa-
tientens behov.

Anvisningarna nedan maste efterféljas!

- Demontering av den vridbara 15 mm-kopplingen fran kanylplattan innan ren-
goring av trakealkanylen med hjélp av den bifogade delningskilen.
Skjut da forsiktigt kilspetsarna under den nedre kanten av 15 mm-kopplingen.
Nér man fortsatter att skjuta ska den 6vre kragen pa kanylplattan pa sidan vand
mot patienten tryckas in pa ena sidan i riktning mot kopplingen tills kopplingen
lossar.

- Férrengodringen av PRIMED®-trakealkanylen, 15 mm-kopplingen samt obturator

och delningskil gors bast under rinnande ljummet vatten. Man maste vara extra

forsiktig vid rengéringen sa att det mjuka kanylmaterialet inte skadas.

For den efterfoljande finrengéringen rekommenderar vi en pH-neutral
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tvattlotion. Det gar &ven att anvanda ett lampligt kanylrengérings-
medel (OBSERVERA tillverkarens bruksanvisning!). For detta ska
ytterkanylen, 15 mm-kopplingen och obturatorn och ev. delnings-
kil léggas bredvid varandra i den forberedda rengéringslosningen.
Att anvanda en kanylrengéringsburk med silinsats underlattar hanteringen.

Observera!
Rengér trakealkanyler med kuff med uppblast kuff.

and aldrig rengéring del som inte dr godkénda av kanyltillverkaren
for att rengora trakealkanylen.

Anvind aldrig aggressivt hushallsrengéringsmedel, hégprocentig alkohol,
véteperoxid eller medel f6r att rengéra tandproteser.

Det finns akut hélsofara! Dessutom skulle kanylen kunna forstoras eller
skadas.

Medlet maste vara lampat och godként fér behandling av kanyler av PVC
av medicinsk kvalitet.

Man ska alltid lagga endast en trakealkanyl i kanylrengéringsburkens silin-
sats.

Rengor aldrig
ugn!

eller mil g:

Desinfektion

Vi rekommenderar principiellt kall desinfektion. Effekten av den termiska
desinfektionen &r omstridd bland experterna och kan leda till att kanylen
skadas om de angivna temperaturerna dverskrids.

En kall desinfektion av PRIMED®-trakealkanyler med lampade desinfektionsmedel
(t.ex. PRIMEDICLEAN® REF 70810 for kombinerad rengéring och desinfektion) ar
mojligt. (OBSERVERA: tillverkarens bruksanvisning!).

Detta bor dock endast géras om detta bestams av den behandlande lakare pa
grund av den specifika sjukdomsbilden eller om den aktuella vardsituationen
indikerar det.

For att desinficera maste trakealkanyler liggas i en desinfektionslésning som ar
lamplig for kanylen efter den rengéring som beskrivs ovan.

Tillverkarens anvisningar om anvandningen maste ovillkorligen efterfoljas.

Som alternativ kan kanylerna desinficeras termiskt. Desinficera dé kanylen ter-
miskt med rent vatten utan kemiska tillsatser vid en temperatur pa minst 65°C
men max. 68°C vid hemmaférhallanden. Temperaturen ska héllas efter att ka-
nylerna har lagts ner i vattenbadet max. 15 min och inte 6verskridas. Det maste
vara uteslutet att temperaturen pé 68°C verskrids eller urkokning.

Detta skulle kunna skada trakealkanylen avsevart.
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Desinfektion av trakealkanyler med kuff

OBSERVERA!

Eftersom redan en latt vardsloshet vid desinfektion av kanyler med kuff
kan leda till att de skadas och att funktionen paverkas negativt rekommen-
derar vi istéllet for desinfektion att kanylen byts ut mot en ny PRIMED®-
trakealkanyl med kuff.

Den kalla desinfektionen av en kanyl med kuff bér endast géras om den behand-
lande ldkaren bestammer det och med yttersta noggrannhet i anslutning till den
rengoringen som har beskrivits innan. For desinfektion far uteslutande desinfekti-
onsmedlet PRIMEDICLEAN® anvéndas enligt tillverkarens anvisningar.

Desinfektionssteg:

« Kuffenmastedafyllasmedluftupptilletttryckpa30till33cmH20 (22-24mmHg
resp. 29 till 32 hPa) innan en majlig desinfektion.

Kontrollblasan far inte doppas ner i desinfektionslésningen nar den uppblésa
kanylen ldaggs ner eftersom desinfektionslésning skulle kunna tranga in via
ventilen pa kontrollblasan in i pafyliningsslangen och kuffen. Om detta anda
skulle handa far inte kanylen anvands langre och maste avfallshanteras fack-
massigt.

OBSERVERA!
Decinfekti.

del far aldrig andas som frisatter klor eller starkt lut el-
ler innehaller fenolderivater eller viteperoxid.

Det skulle kunna skada kanylroren avsevart eller till och med forstora dem.
Om kanylen med kuff ska desinficeras maste man vara mycket noggrann och
efterfélja foreskrifterna. Trakealkanylen kan fa betydande skador som ar
forenade med allvarlig hélsofara for anviandaren!

Efter varje rengoring och/eller desinfektionen ska kanylerna (in- och utva-
ndigt), obturator etc. spolas av mycket noga med svalnat, kokat vatten och
darefter torka.

For att utesluta halsorisker far inga som helst rester av rengérings- och/eller
desinfektionsmedel finnas ldngre pa kanylen nér den sétts in i trakeostomat.

Efter rengring och/eller desinfektion ska den vridbara 15 mm-kopplingen an-
slutas till kanylplattan igen. Fukta da den 6vre kanten pa plattan pa sidan vand
mot patienten minimalt med ett glidmedel limpat for trakeostomi och skjut pa
15 mm-kopplingen med den stérre diametern forst pa plattan. Efter monteringen
maste kopplingen vara placerad under den 6vre kanten och g4 latt att vrida. Satt
sedan in obturatorn i trakealkanylen.

Som skotsel rekommenderar vi att kanylen gnids in med nagra droppar stomaol-
ja. Allt ansvar &r uteslutet om rengéringsforeskrifterna inte efterfoljs.
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Sterilisering
PRIMED®-trakealkanyler levereras sterila. De far inte steriliseras pa nytt av anva-
ndaren.

Anvéndningstid, forvaring

Héllbarhetstiden for PRIMED®-trakealkanylerna paverkas av méanga faktorer. Se-
kretets sammansattning, noggrannheten vid rengéringen och andra aspekter
kan vara av avgorande betydelse.

Vi rekommenderar att kanylen byts ut efter senast 29 dagars anvandningstid.
Utbytta trakealkanyler maste avfallshanteras fackmassigt omgéende.

En regelbunden kontroll gor att faror undviks!

For att sékerstélla en komplett férsérjning rekommenderas uttryckligen att det
finns minst en reservkanyl till hands.

Oanvanda kanyler ska forvaras i en torr miljo, skyddade mot solstrélning och/
eller varme.

Medféljer

PRIMED®-trakealkanyler fér spadbarn och barn férpackas separat och finns i olika
storlekar och varianter enligt tabellen.

Forpackningsinnehall:

« PRIMED®-trakealkany!

« Obturator

« Delningskil

« Kanylband

« Bruksanvisning

Pa etiketten péa den yttre kartongen med tryck finns alla nédvéandiga uppgifter
om trakealkanylen.

Garanti

Vi garanterar att det levererade objektet &r felfritt inom ramen av véra allmanna
afférsvillkor. Kopia av vara allménna affarsvillkor finns bl.a. i véra affarshandlingar
och pa var internetsida www.primed-halberstadt.de.

Reparationer och 6vriga arbeten pa PRIMED®-trakealkanyler far endast géras av
Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH samt av fackpersonal med bevisad
kompetens. Garantin upphér att gélla om informationen inte efterfoljs!

Katal illbehor

Vart foretag &r specialiserat pa hjdlpmedelsforsorjning av trakeotomerade och
laryngektomerade personer. En aktuell produktoversikt finns i var produktkata-
log som kan bestallas kostnadsfritt hos oss eller p4 www.primed-halberstadt.de.
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Storlekar/langder

Storlekarna pa PRIMED®-trakealkanyler orienterar sig efter den europeiska nor-
men DIN EN ISO 5366-3. De angivna storlekarna beskriver innerdiametern for tra-
kealkanylen vid kanylspetsen i mm. De nédvéndiga uppgifterna om den enskilda
produkten finns pa férpackningen och pa kanylplattan.

PRIMED®-trakealkanyler fér spadbarn och barn utan kuff (NEO/PED/PEDL)

Tillverkare/6verensstammelse

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH

Strae des 20. Juli 1

D - 38820 Halberstadt

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

Fax: +49 (0)39 41) 24565

E-post: primed@primed-halberstadt.de

Internet: www.primed-halberstadt.de

PRIMED®-trakealkanyler &r enligt bilaga IX i det europeiska direktivet om medi-
cinska produkter 93/42 EEC medicinska produkter i klass I1b.

Med reservation for produkténdringar av tillverkaren nar som helst.

PRIMED ° &r ett registrerat marke fér Primed Halberstadt Medizintechnik
GmbH.

Produkt "Made in Germany”
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St. D oD LIC+A] ;] Kuff-g
[mm] [mm] [mm] [mm]
NEO 3.0 30 4,5 30 [20.4+9.6] 120° | -
35 35 52 32[21.7+103] 120° | -
4.0 4,0 59 34[22.9+11.1] 120° | -
4.5 4,5 6,5 36 [24.1+11.9] 120° | -
PED 3.0 3,0 4,5 39[27.6+11.4] 120° | -
35 35 52 40 [27.1412.9] 120° | -
40 4,0 59 41 [27.6+13.4] 120° | -
4.5 4,5 6,5 42[28.1+13.9] 120° |-
5.0 5,0 71 44 [29.2+14.8] 120° | -
55 55 7,7 46 [30.2+15.8] 120° |-
PEDL 5.0 50 71 50[29.2+20.8] 120° |-
55 55 77 52[30.2+21.8] 120° | -
6.0 6,0 83 54[31.2+22.8] 120° | -
6.5 6,5 9,0 56 [32.3+23.7] 120° | -
PEDC 4.0 4,0 59 41[27.6+13.4] 120° [ 125
4.5 4,5 6,5 42[28.1+13.9] 120° | 12,5
5.0 50 71 44[29.2+14.8] 120° [ 15,0
55 55 77 46 [30.2+15.8] 120° | 15,0
PEDCL 5.0 50 71 50[29.2+20.8] 120° [ 15,0
55 55 77 52[30.2+21.8] 120° [ 15,0
6.0 6,0 83 54[31.2+22.8] 120° [ 19,0
6.5 6,5 9,0 56 [32.3+23.7] 120° [ 19,0
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MHCTPYKUMA NO NPUMEHEHMIO
TpaxeocTomuyeckux Tpy6ok PRIMED®
OIS HOBOPOXAEHHbIX U AeTen

N EO TpaxeocToMU4eckme TpyBku Ge3 MaHXKeTsl HU3KOTO 1aBNeHNs ANs HOBO-
POXAEHHBIX

P E D TpaxeocToMuyeckue TpyGkv Ge3 MarKeTbl HU3KOTO AaBneHns Ans
neteit

P E D L TpaxeocToMU4eckme TpyBkn Ge3 MaHKeTsl HUIKOTO aBNeHNs ANs AeTel,
YANMHEHHbIE

P E DC TpaxeocTomMuyeckne TPyGKM C MarKeTOM HU3KOTO JaBneHns Ans aetei

P E DC L TPaxeoCTOMUYECKM1e TPYGKN C MaHKETO HU3KOTO AaBNEHNs ANs AeTei,
YANMHEHHble

I'Ipex(.qe YeM MCnonb30BaTb NPOAYKT, HeOGXOAVIMO BHMMaTesNbHO nNpo-
4YeCTb UHCTPYKUUIO MO np . Takke oHa 6bITb Aose-
[AeHa 10 CBe[leHUs BCEro NepcoHana, B 06513aHHOCTM KOTOPOTo BXOAUT
yxoa 3a naumMeHTaMu, U HeYKOCHUTeNIbHO COG]‘IIOAaTI:CR um.

Pogutenu, a Taioke paboTatowmii Ha AOMY MNaALLIWA U CPpeaHUn MeanLmnH-
CKWUI NepcoHan AoMKHbI NONYyYnTb NOAPOGHbIE MHCTPYKLMK OT KBanuduum-
POBAHHOTO MEAMLIMHCKOTO NepcoHana no yxoay 3a CTOMOW U TeXHWKe OT-
cacblBaHusA. HaBblkv 3aMeHbl KaHonemn I'IpVIOGpBTaPOTCﬂ TOSBKO B KITUHUKE.

Onucanue npoaykra

TpaxeocTomuyeckve TpyGki PRIMED® ansi HOBOPOXAEHHBIX W AETEN COOT-
BeTCTBYOT [Mpunoxenuto IX eBponenckux ANPEKTUB ANs MEAULIMHCKON Npo-
aykummn 93/42/ESC MepumumHckas npoaykums knacca llb.

Bce mopenu nocrasnsiotcsa ctepunbHbiMu (EO).

TpaxeocTomuyeckve Tpy6ku PRIMED® ansi HOBOPOXAEHHbBIX M AETEN U3ro-
TaBNVBAIOTCS U3 BbICOKOKAYECTBEHHOTO NONMMBUHWMXIIOPUAA, He copepkKa-
wero [I3r®. Bce ucnonb3yemble Matepuanbl Takke He Coaepkar naTekc,
[3r® n 6ucceHon A. TpyGku KaHtomb SIBASIOTCS PEHTTEHOKOHTPACTHBIMM.
OProHOMUYECKM BbIMOMHEHHBIN LLUTOK TPAXeOCTOMUYECKOM TPyGKM OCHa-
WeH 15-MUNNMMETPOBbLIM MOBOPOTHBIM KOHHEKTOPOM ASSi NOAKIIOHEHUS K
cTaHAapTHbIM annapatam, npubopam W/unu WNaHroBbIM cuctemam (rmb-
KW yanuHslowmiA agantep Ana 15-munnumeTpoBbix koHHekTopoB REF
200090). Bce kaHonu nocraensiotcs ¢ 06TypaTopoM, huKcupytowei nex-
TOW W [AEMOHTaXHbIM KnuHoM. KoHupl kaHionu u obTypaTtopa GesonacHo
3aKpyrneHbl.

Mopenu Tpy6Gok ¢ MaHXeTol OCHaLLEHbl TOHKOCTEHHOW MaHXeTol, KoTopas
B 3a6MOKMPOBAHHOM COCTOSIHUM B OBNAcT HXKHETO JaBreHnst GepekHo n
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Ha/IeXHO MOATOHSETCS K eCTEeCTBEHHON (hopMe Tpaxeu U HafiexHo repme-
TU3MPYET AbixaTenbHble NyTW. Bnarofapsi TOHKUM CTEeHKam MaHxeTbl obe-
creynBaeTcs NIIOTHOE NpureraHne BO BPeMs yaaneHns Bosayxa k Tpybke
kaHtonu (tight to shaft). KoHTponbHbI GannoH cnyxut Ans vHAMKauum n
KOHTPONSI 3aMONHEHNS MaHXeTbl.

TpaxeocTomuyeckve Tpy6ku PRIMED® ansi HOBOPOXAEHHbBIX U AETEN U3ro-
TaBnMBatoTCs 6€3 BHYTPEHHUX KaHKOMb.

C uenblo obecrneyeHns onNTMManbHoOW NOcajkv U NoAayn Bosgyxa BbiGop
KaHIoMNM BO3MOXEH Ha Nevallero Bpaya, Npy 3TOM Y4UTLIBAIOTCS aHaToMUst
pebeHka v kapTuHa 3aboneBaHus.

Mpu BO3HMKHOBEHMUM BOMPOCOB UMK OCIIOXHEHNI CIEAYeT HEMEANEHHO Npo-
KOHCYNBLTUPOBATLCS C NeYallm BpayoM.

BHUMAHMUE!
Tpaxeoctomuueckne Tpy6ku PRIMED® ansi HOBOPOXAEHHLIX U AeTei
npeAcTaBnsAT coGoi NPOAYKT NbHOrO Mosb:

Tpaxeoctomuueckne Tpy6kn PRIMED® Ans HOBOPOXAEGHHLIX W AeTei
MOryT UCNoNnb30BaTbCA TOMbKO TeMU nuuamu, KoTopble oﬁnanalo‘r
COOTBETCTBYHOWUM oﬁpa:mBaHMeM ulvunun 3HaHusiMu B obnacTu negu-
anVI"IeCKOﬁ TPaxeoToOMUMU.

MNokazanua

Tpaxeoctomuueckne Tpy6ku PRIMED® ansi HOBOPOXAEHHLIX W AeTel no-
KasaHbl 4na nNpuUMeHeHus nocne TpaxeoTtoMun, aHarnorM4yHo nokasaHusm
Ans B3pOCIbIX, B 3@BUCUMOCTU OT I'IpOﬁJ'IEM nauveHTa us-za O6CprKLLVIVI,
CereLLVIVI Unu BeHTUNAUUK, OHU obecneunBaioT AOCTYN K AblXaTenbHbIM
nyTsaM 1N NO3BONAKOT OCYLECTBATb KOHTPOMb 3a HUMW. Ecnn Heoﬁxoqmma
YynnoTHsAKLWas npoknaaka mexay CTEHKOW Tpaxeu KaHtonen, To nokasaHb!
TPY6KM C MaHXETON.

MNpornBonokasanusa

TpaxeocTomuyeckue Tpy6ku PRIMED® 4nsi HOBOPOXAEHHbIX W AeTeil 3anpe-
LLieHbl K MPUMEHEHWIO, ECNW Y NaLMeHTa ecTb anneprvisi Ha UCronbayembli
martepuar.

Tpaxeoctomuyeckne Tpybku PRIMED® Ans HOBOPOXAEHHLIX M [eTeil He
NPUMEHSIIOT NP NEYeHUN nasepom (nasepotepanus). Monagaxne nasepHo-
TO Jly4a Ha KaHIoMo MOXET NoBriedb 3a coboi ee nospexaeHve. Mpu Hanu-
YUN HaCbILLEHHbIX KUCIIOPOJOM CMEeCei MOXET NPON3ONTU BOCNNaMeHeHne
KaHIonM, NpuyeM Hemb3s UCKIoYaTh MopaxeHus B pesynsrate TEnnoBoro
BO3[ENCTBUA U 06pa3oBaHU BpefHbIX Y TOKCUYHbLIX MPOAYKTOB CropaHus.
Bbicokasi ONacHOCTb TPaBMUPOBAHNSA.

Mpu onepaTMBHOM BMeLLATENLCTBE Ha TPaxee WCTONb30BaHUE 3NIEKTPOHO-
Xa Takke CBA3aHO C ONACHOCTLIO BOCTamMeHeHus Tybyca.
TpaxeocTomuyecke Tpy6ku PRIMED® 4nist HOBOPOXAEHHbIX M AeTEN C MaH-
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KETOW HU3KOro AasnexHus paGpaGOTaHbl TOMbKO ANs nauuveHToB C coxpa-
HEHHOW ropTaHblo.

W3-3a obpaTHOro BEHTUMNSI B KOHTPONbHOM GannoHe cucTembl 3anonHeHns
TPYGKM C MaHXeToW HU3KOro AasneHus He npuroaHsl Ans MPT. (AptedakTb!
npuv nepeaaye n3obpaxeHns).

Ha p Ay cor Tb C BPa4oM Bbl-
6op noaxoasen TpyGKu.

MNpeaynpeauTenbHble ykaszaHua

YTto KacaeTcs NMaLMEeHTOB C UCKYCCTBEHHOW BEHTUNSALMEN Nerkux, To
Heo6XxoAUMO crneauTb 3a HafeXHOW duKcaumein, T.K. MpU oTcoeauHe-
HWUM BO3HMKAET OMacHOCThb ANA XN3HU. [ocne NoAKMIoYEHUs KOHHEKTO-
pbl PEerynsipHo KOHTPONUPOBaTh.

Mpu 3anonHeHUn MaHXeTbl AETCKUX KaHIONen Mbl PEKOMeHAYeM ycTa-
HaBnMBaTb AaBneHne MaHXeTbl He Bbilwe 25 cm H,0 (npumepHo 18,8
MM pTyTHOro cron6a unu 25 hPa). ilnutensHoe npeBbilleHUE MAKCU-
ManbHOro AaBrieHUsi MOXET CTaTb NPUYMHOI HapyLIEHNs KpoBOOGpa-
WweHus cnmsucTon oGonouku. Bo: b p

Tpaxen U/unu 3aTpyaAHEeHUs AbIXaHus.

Ecnu peyb uaeT o naymeHTax ¢ UCKYyCCTBEHHON BEHTUNALMEN Nerkux,
TO HegonycTUMO npeBblleHWe YCTAaHOBMIEHHOro BpavYom AaBrieHus
MaHXeTbl C Lienbio npeaoT CKpbITON 1
Xpunbl B obnactn MaHXeTbl, B YaCTHOCTU Ha BblAOXe, CBUAETENbCTBY-
K0T O TOM, YTO MaHXxeTa HeAOCTaTOYHO repMeTU3MpyeT Tpaxetro. Ecnu
NpU TakKUX NoKasaTensax AaBneHus repMeTu3aumnsa Tpaxen HeBO3MOXHa,
HeOGXOAVIMO oTcocaTb BeCb BO3A4YyX U3 MaHXeTbl U NOBTOPUTbL MpPoO-
uecc 6nokupoBku. Mpu NOBTOPHON Heyaaye pekoMeHAyeM BbiGpaTb
AyIOLLYI0 MO | py TP T yto Tpy6ky PRIMED® ans
HOBOPOXAEHHbIX U /:le'reﬁ.

PerynsipHO KOHTPONUPYITE NoKa3aTenu AaBneHus, T.e. Kaxable 2 yaca.

Bce npuGopbl 1M BcnomoraTenbHble CPeAcTBa, WUCMonb3yemble Npu
3aMOoNHEHUU MaHXeThbl, AOMKHbI ObITb YNCTLIMU, Ge3 coAepXaHua no-
CTOpPOHHMX YacTUu. Cpa3y xe nocne KaHIonm

3aKpbITb KOHTPONbHbIV 6annoH BMOHTUPOBaHHOW nNpo6ko LL.
PacnonoxeHHyto ropu3oHTanbLHO TPaxeoCTOMUYECKyIo TPy6Ky ¢ Gno-
KMPOBaHHON MaHXETON HM3KOro AaBNEHUs 3anpelieHo MOBTOPHO Mo-

K Tb! Of b Tf K !
CTporo 3anpeLyeHo 3aKpbiBaTb AETCKUE TPaXeocToMUYeckue TpyGku ¢
O HU3KOTO (PEDC n PEDCL), nockonbKy, HecMoTps

Ha MOMHOCTLI0 Pa3GrOKNPOBaHHYIO MaHXeTY, BO3AYLIHbLIN 3a30p HEAOo-
cTaToueH Ans AbIXaHus.
Mpu ucnonb3oBaHWM CMa3KK cneauThb 3a TeM, YTOGbI He GrnokupoBancs
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BHYTPEHHUIA KaHan KaHKMKW, YTO MOXET NoBreyb 3a Co6oM HapylieHne
AbIXaHuUs.
CmasbiBalowme cpeacTBa AOMKHbI GbITh MPUrOAHLIMYU ANs TPAXeOTOMUM.

MpoBepka repmeTu4HOCTN

Mepen vcnonb3oBaHWeM CrieayeT NPOBEPUTL KaHIONK C MaHXETON Ha rep-
METUYHOCTb.

epMeTUYHOCTbL KaHIONM U MaHXeTbl HeoBXoaumo NpoBepsiTb A0 W nocne
NO3NLIMOHNPOBAHNA.

[ins aToro cresyeT 3anofH1TL MaHXeTy BO3[yXOM [10 JOCTVKEHNS AaBne-
Hua 30 - 33 cm H,0 (22 - 24 mm pryTHOro ctonba unm 29 - 32 hPa). Ecnn
KaHIONs N MaHXeTa repMeTUyHbl, TO MoKasaTenn AaBMeHus CyLeCTBEHHO
He CHWXaloTcst. B kayecTBe BCMOMOraTernbHbIX CPECTB PEKOMEHIyeM UC-
NoNb30BaTh U3MepUTENbHbIA NPUGOP HU3KOTO AABNEHUst ANs OnpeaeneHns
nAasnenust marxeTbl (COBNTIOAATD: MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUIO NpPo-
usBoauTens!).

BHumaHue!

CTporo 3anpeLeHo MCMomnb30BaTh HErePMETUYHbIE KaHIOMN.

Mocne NpoBepKn Ha repMeTUYHOCTL Nepes UCMOoMNb30BaHUEM KaHonu
MaHXeTy crielyeT CHOBa MOJIHOCTLIO OTKaYaTh.

BeeneHue Tpaxeocromuyeckoii 1py6ku PRIMED® ana nnu HoBopo-
MAEHHbIX U feTei

BBepneHue Tpaxeoctomuueckux TpyGok PRIMED® TpebyeT TiiatensHocTu n
OCTOPOXHOCTU. [pn U3bATUM TPYOKM N3 CTEPUNBHON YNakoBKW MpoBepbTE
CPOK FOIHOCTY U LIENOCTHOCTb YNakoBKW. PekoMeHAyeTCs UCMonb3oBaTh of-
HOpa30Bble CTepUrnbHble NepyaTku. MpoBepsTe TPyOKY Ha BHELLHWE NOBPEX-
[IEHNS U Ha He3akpenneHHble Jetanu. Ecnu Bbl 3aMeTUnN YTo-To Heobbliy-
Hoe, TpYGKy HU B KOeM criydae Henb3si ucnonb3oeatb. Ee cneayet BepHyTh
NPOV3BOAUTENIO ANSt NPOBEPKU/MOUMHKN.

B npoLiecce KOHTpOrst HEOGXOAUMO NPOBEPUTL Pa3Mepbl, CPABHUB UX C [JaH-
HbIMU Ha STUKETKE W LWNTKe TPYBKU.

Mepen kaxabiM NOBTOPHLIM BBEAEHWNEM TPaxeocToMUIeCKue TpyGku cneayet
TLATENbHO NPOYMLLATL 1 NPOBEPSITL Ha LIENOCTHOCTb (CM. M. OuncTka). Mocne
NPOBEPKMN Ha/iNexalLero CoCTOsHUS TPYBKW BCTaBbTe B KaHionto 06TypaTtop.
YT06bl MOBBLICUTL CMOCOBHOCTH CKOMBXKEHWUS TPAXeoCTOMUYECKOH TPyOKM
PRIMED®, 06rerunTs ee BBeAeHNe B Tpaxelo U MUHAMU3MPOBATL BO3MOX-
HbIll NO3bIB K KLU0, PEKOMEH/IYeTCA CMa3aTb HapyXHylo TPYBKy 1 KoHeL
06TypaTopa COOTBETCTBYIOLIMM CMa304HLIM MaTepuanom (Hanpumep, Mac-
noM Ansa ctombl). MoaroToBneHHas Takum obpasom TpaxeocTomuyeckas
Tpy6ka rotoBa K 1Cronb3oBaHuio.

[Insi CTepXHS KaHIONM PEeKOMEH/IYETCs MCMOoNb30BaTh 3alUUTHbIE Haknaa-
Kn (KOoMmpecc, Hanpumep, AeTckasi Hakrnagka ua meHononuyputaHa REF
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200234).

Mpw BBEAEHUM KaHONK crneauTe 3a Tem, 4Tobbl MArkuii Matepuan Tpyoku/
MaHXeTbl He Gbin NoBpexaeH B pesynbrare TpeHUst 6o OCTPLIMM Kpasamu,
a MarxeTa Gbina NonHOCTbIO pasbrokupoBaHa.

Kak Tornbko TpaxeocTomuyeckas Tpybka OKaxeTcsi B NPaBUIIbHOM MOMoxXe-
HUW, Cpasy Xe CHUMUTE OBTypaTop U 3aUKCUPYTE KaHIOMIO C MOMOLLbIO
NPUNOXEHHON (PUKCUPYIOLLIe NEHTDI.

BHumanue!
Crniegute 3a TeM, 4To6bl WWTOK TPY6GKM BCErga HaxoAuncst BHe Tpaxe-
OCTOMBI.

KW Ka T| KW

Mocne BBeAeHNS 1 chUKcaLm TPyGKM MaHXKETY 3aroHSIIT BO3AYXOM [0 TeX
nop, noka He 6yaeT AocTurHyTo Aasnexue makc. 25 cv H,O (okono 18,8 mm
pTyTHOro ctonba unu 25 hPa), KOHTPOMNb AABMNEHUS NPOU3BOANTCS C MOMO-
LLbIO U3MepUTenbHOTO NpUBopa HU3KOTO AABNEeHUs), 3MEHeHUe nokasate-
neit AaBNEHWs AOMYCTUMO TOMBKO N0 PeKOMEeHAaUun Bpaya.

u yeHue TpaxeocTomuyeckoin Tpy6ku PRIMED®

PekomeHyeTCcs 4acTo U perynsipHo MeHsiTb TpaxeocToMU4eckue TpyGkn
NSt HOBOPOXAEHHBIX U AeTel, a Takke NPUHAANEXHOCTU K HUM. Cpoku 1
nepuozbl 3aMeHbl YCTAHABNMBAKTCS 1 KOHTPONMPYHOTCS NIeYalLyM BpayioMm.
Mepen u3BneyeHnem/3ameHol TpyGKk1 C MaHXeTol yaanuTe npu Heobxoau-
MOCTU UMEIOLLIMECS BbIENEHUS, KOTOPbIE HAKOMUNNCh NOBEPX MaHXeTbl. 3a
UCKIIOYEHNEM ClyyaeB, KOra OTcackiBaHUE He PekoMeHAyeTcs Mo meau-
LIMHCKIM MOKa3aHNsM.

[ins pa3brok1poBKN MaHXeTbl MEANEHHO yaanuTe BO3AyX LMNPULIOM Yepes
KOHTPOIbHBbIN GannoH ¢ 06paTHbIM KranaHom.

Mpu u3BneyeHnn Tpaxeoctommyeckon Tpy6ku PRIMED® pepxute ee 3a
KOHHEKTOP.

Mocne n3BneyeHns TpyGKN OYUCTUTE €€ COrMacHO WHCTPYKUMK (CM. pasaen
OuucTka).

BHumaHue!

TpaerCTOMVNeCKMe prGKM C MaHXeTon HU3KOro AaBnNeHus u3Bneka-
K0T U3 TPaxeoCTOMbI TOJNbKO NMocCsie NOSIHOro CAYTUA MaHXeTbl, B Npo-
TUBHOM Clly4ae MOXHO NoBpeAUTb CITIU3UCTYIO Tpaxeu.

Ha W cnyvan p Ayem AepXaTtb Y KpoBaTU NauueHTa Haro-
ToBe XOTA Gbl OAHY 3anacHyo TPy6Ky.

Mpu p unu i cpoyHo o6paTuTechb
K Fleyalemy Bpayvy 3a KOHCynbTauuen.
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WUcnone: Tf TO Tpy6ok PRIMED® moxeT cTaTb

MPUYUHON KONOHM3aLMUWU NPOAYKTA, K MPUMepY, APOXOKeBbIMM rpubka-
MU (kaHAnAaMK), GakTepusaMu U T.4.

Cnegute 3a Tem, 4ToGbl TPYGKV Nepes NOBTOPHBIM MCMONb30BaHUeM Gbinn
NOYMLLEHBI U, PN HEOBXOAMMOCTY, NPOoAEe3MHULMPOBaHbl. OBs3aTensHO
cobniofaiite ykasaHus no YNCTKe U Ae3nHpeKLmnn.

BHumanue!

Mpu nemoHTaxe TeW, Hanp., YCCTBEHHOTO HOca
(Tenno- ¥ BNaroo6MeHHMKa) UNu AbixaTerNbHOrO WakKra, Heo6xoaumo
npefoTBpawWaTs 4p pacTar 1 npoBsop unn
cxaTtue T " BO pas , 6r

unu n AEHUA TP oW

K kaxpon petckoi kaHione PRIMED® npunaraetcsi oTaenuTenbHbI
knuH. lpy NpoTankMBaHUM OTAENUTENLHOTO KnuHa mexay 15-Mm

KOHHEKTOPOM Tp n Kp NPUHAANEXHOCTN
WNK AbiXaTenbLHOro WiaHra pas TCcA 6e3 0cobbix
ycunui.

Mpu nport otaenw Vi KITMH CaMOLIeHTpUpyeTCs

oTHOoCcUTENnbHO 15-MM KOHHeKTopa TaneaﬂbHOﬁ KaHwonM, u nocne
AEMOHTaXa npuHaAanNeXxHocTu | BbIXaTenbHOro LWIMaHra ero MOXHO
Tb B OTHOCH Ta n

CHATb

Ouncrka

Tpaxeaanble KaHOMN U NPUHAANEXHOCTU K HUM Heo6xoAUMO B CO-
OTBETCTBUU C nOTPeGHOCTﬂMVI nauueHTa noaBepraTtb TWwarTenbHon
O4YMCTKe.

O6n3aTenbHO nre aytoLue y !

- lMpexge 4Y4eM YMCTUTb TPaxeoCTOMUYECKYID TPyOKy, AEMOHTUpYiiTe
MOBOPOTHbIN 15-MUNNUMETPOBbI KOHHEKTOP LUMTKa TPYBKU C MOMOLLbIO
npynaraeMoro MOHTaXHOTO KI1Ha.

[Inst aTOro OCTOpOXHO MozBeANTe KOHEL, KnuHa nofd kpan 15-munnuve-
TPOBOrO KOHHekTopa. Mpyn AanbHelleM nepeMeLLeHnn KNuHa Haaasnu-
BaiiTe Ha BEPXHIOW METI0 WMTKA TPyGKM C 0BGpaTHOI OT nauueHTa cTo-
POHbI B CTOPOHY KOHHEKTOpa A0 TeX Mop, noka OH He OTCOEAUHUTCS.

- TpenBapuTenbHylo 4YMCTKy — TpaxeocTomudeckux Tpy6ok PRIMED®,

15-MUNNIMMETPOBOIO KOHHEKTOPA, 06 TYPATOPa U MOHTAXHOTO KIMHa fyyLle

BCEro NPOBOAWTL NOA NPOTOYHOI TeNnoi BOAON. Mpu YNCTKE HYXKHO BbiTh

0COBGEHHO OCTOPOXHBIM, YTOBBI HE NOBPEANTL MSTKWIA MaTepuan Tpyoku.

[ns nocneaytolwen MOMHOM O4YUCTKU pekoMeHayem pH-HenTpanbHbIi

NockOH. MOXHO Talkke MCTMONb30BaTh COOTBETCTBYIOLLEE MOKLLEe cpeq-

ctBo Anst kaHionet (COBJMOOATb: MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHUIO OT
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npoussoanTtens!). [Ins 3Toro noMecTuTe psAom Apyr C APYroM HapyxHyo
TPy6Ky, 15-MUNNNMETPOBBLI KOHHEKTOP, 0BTypaTop U, Npu HeobxoanmMo-
CTWU, MOHTAXHBIV KITMH B MOIOLLMIA pacTBop.

MpoLiecc MOXeT GbITb YNPOLLEH NOCPEACTBOM UCMONL30BaHNS eMKOCTU
Q1S OYUCTKMN C CETYATLIM JTOTKOM.

BHumaHue!
TpaxeocTomMuueckue TpyGKMU C MaHXeTOW CneayeT YUCTUTE B 3abnoku-
poBaHHOM Bufe.

[INsi YMCTKM TPaxeoCTOMUYECKUX TPYGOK CTPOro 3amnpelieHo npume-
HATb He yTBepXAeHHbIe NPOU3BOAUTENEM YMCTALUME CPEACTBa.

Hu B Koem cny4ae He UCMONb3yiTe arpeccuBHble GbITOBbIE MotoLWMNe
CpeAcTBa, BbICOKONPOLEHTHbLIE anKkorofibHble HanuUTKKU, Nepeknchb Bo-
AOpOAa UMW CPeACTBa ANA YUCTKM 3yGHLIX NpoTe3oB. OYeHb onacHo
Ans 3gopoBbs! Kpome Toro, Tpy6ka MoXeT GbiTb MUCMOPYEHA UK No-
BpexzaeHa.

CpeactBa GbITb NPUro; " UMeTb ue Ha obpa-
60TKy MeAULIMHCKNX Tpy6ok u3 MBX.

B ceTyaTbIf NTOTOK €MKOCTW NSl YUCTKM KaHIoNei MOXHO nomewjatb
TONBKO OfHY TPaXeOoCTOMUYECKYHO TPYGKY.

CTporo 3anpellaeTcsi UCNONb30BaTh AN YNCTKU TPAXeOCTOMUYECKNX

Tpy60oK y UHYO y, napoBapKy unu ( y!

VH Uik:]
Pe oy yio b Or CcneunanucToB K
3hheKTUBHOCTH Tep! W Ae3nHdeKumn, CM. HUXKe, HeOAHO3HaY-
HO, TaK KakK N f J:t T paTyp MOXeT npu-

BECTM K NOBPEXAEHUI0 TPpyGku!

PaspelueHa  XxonoaHas — [esuHgeKUWs  TPaxeocTOMUYeckux — Tpybok
PRIMED® COOTBETCTBYIOLUMMN CPELCTBAMU A€3vHMEeKuMn  (Hanpumep,
PRIMEDICLEAN® REF 70810 ansi KOMGMHMPOBAHHON YUCTKW W Ae3NHEEK-
uun). (COBJTIOAATb: MHCTPYKUMIO NO NPUMEHEHUIo NnpousBoguTens!).
OpnHaKo ee MOXHO UCMOMNb30BaTh TONBKO B TEX Cry4asx, KOra aTo onpeae-
NEeHO revalL M BpauoM Ha OCHOBaHWM CieLmMdUYEcKoi KapTuHbl 3abonesa-
HUst TGO NOKa3aHO COOTBETCTBYIOLLIMMU OCOGEHHOCTAMY YX0Aa.

[ns neanHdeKuun TpaxeocToMuyeckne TpyGki NoMeLLalT B COOTBETCTBY-
OLWNIA Ae3UHMULMPYIOLLMIA pacTBOP Cpasy XKe Mocrne ONMCaHHON YUCTKU.
OBsi3aTenbHo cobntoganTe ykasaHusi No NPUMEHEHNIO NPOU3BOAUTENS.

B KayecTBe arbTepHaTVBbl PEKOMEHAYEM TEPMUYECKYID AE3UH(EKLMIO
TpyGoK. [N 3TOro NpUMEHsIiTE TEPMUYECKYIO Ae3nHdeKLmo TpyGoK um-
cToih Bogon 6e3 xummudeckux Ao6GaBoK 1 Npu TemnepaType He Hwke 65°C
1 He Bbilwe 68°C B AOMaLUHWX YCNOBUSIX. TeMnepaTypy BblAepXuBaTb, He
npesbillas ee, MaKCMMyM 15 MUHYT nocne nometleHus Tpybok B BOASHYIO
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6aHi0. MpeBbilLeHne TemnepaTypbl 68°C Unu kunsYeHne HegonycTUMbL. ITo
MOXET MoBreYb 3a CoBoit 3HAYUTENbHBIE NOBPEXAEHIUS TPAXEOCTOMUYECKUX
TpyGOK.

He3nHdexumna TpaxeocToMmmuyeckmnx Tpy60K ¢ MaHKeTol

BHUMAHMUE!

MockonbKy Aaxe He3HauuTeNbHasi HEOCTOPOXHOCTb MPU Ae3nHek-
uum Tpy6oK ¢ O MOXeET nf U K UX P W Hapy-
WeHno YHKLMIA, BMECTo 1M Mbl | AyEM NPUMEHATL
3aMeHy KaHIONU HOBOW TpaxeocToMUyeckoit Tpy6kon PRIMED® ¢ maH-
JKETON HU3KOro AaBMNEHUs.

XonogHast Ae3nHMbeKLmMs TpyOKku C MaHXETON [OMKHa NPOBOAUTLCS TONBKO
Nno pekoMeHAaLMN 1 HasHaYeHWIo Nevallero Bpaya, oHa TpebyeT ocobon
OCTOPOXHOCTM 1 COBMIOAEHIS ONUCaHHbIX Bbille TpeGoBaHuii k uncTke. [ns
[le3vHeKUMN CrielyeT NpPUMEHSITL TOMbKO Ae3vHULMpYoLiee CPeACTBO
PRIMEDICLEAN?®, o6s13atensHo cobnioaaiite VHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWIO.

OencTeua npu aesuHdekunmn:

o O6s3aTenbHas GnokvpoBka MaHKeTbl BO3Ayxom npu AasneHun 30 - 33 cm
H,0 (22 - 24 mm pyTHOrO CTONG6a b0 29 - 32 hPa) nepea AeanHbekumet.

e 3anpelyeHo nomeLaTb KOHTPONbHbIN GannoH BmecTe ¢ 3abrnokupoBaH-
HOW Tpy6KOi B AE3MHMULMPYIOWMIA PacTBOP, MOCKOMbKY MNOCHEeAHWIA
MOXET MPOHWUKHYTb Yepea knanaH 6annoHa B 3anpaBoYHbIN LUNAHT 1 MaH-
xeTy. Ecnn 310 BCe e npousoLuno, Tpybka He npurogHa Anst UCNonb3o-
BaHUS 1 NOANEXNUT TEXHUIECKN NPaBUMBLHON yTUNN3ALMK.

BHUMAHMUE!

Crporo K Th e cpeAcTBa, Bblae-
naowve xnop, a Takoke cofepxalume CUNbHbIE LWEenoyn, Nponu3BoaHbIe
¢ wnu nep K Tpy6ka MOXeT 6bITb UMK

p wnm P .
Ecnu Heo6xoaumo npoBecTu Ae3nHdeKkuuo TpyGKM ¢ MaHXeTou, To
cnepyet ObITb O4YeHb OCMOTPUTENbHLIM U coﬁmona'n: BCe npeanu-
caHus. Bbicokas BEpPOATHOCTbL BO3HUKHOBEHUA nospe)«neﬂuﬁ Ha Tpa-
XE€0CTOMUYECKOWN YpyGKE, CBA3aHHbIX C cepbezuoﬁ onacHocTb Ansa
300poBbA nonb3oBaTtens!

Mocne kaxaoin YMCTKU U/vnmn Ae:leq)eKuMM KaHIonu (BHYTpU U CHapy-

Xu), o6TypaTop 1 T.4. TWwa H OT OX " Kunsue-
HOW BOAOW, a 3aTemM npocyumaam'r

C uenbo Uck! I ans K a cneautb
3a TeMm, 4ToObI Npyn B T} 'OMY Ha Heii He 6bino

OCTaTKOB YMCTALMX U Ae3MHMDULMPYIOLLNX CPeACTB.

Mocne 4ncTkn n/mnu ae3nHdekumn HeobxoaMMo BHOBb COeAUHNTL 15-Mun-
J'Il/IMeTpOBbIl;I KOHHEKTOp CO LUWUTKOM pr6KI/I. ﬂﬂﬂ JTOro cnerka cmaxore
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BerHI/IIh Kpalh wuTka ¢ I'IpOTMEOI‘lOJ'IO)KHOﬁ OT nauueHTa CTOpPOHbI npuroa-
HbIM N8 TPaxeoCTOMbl CMa304HbIM CPEACTBOM U HaAEeHbTe 15-munnume-
TPOBbIVi KOHHEKTOP C BOMBLUMM ANAaMETPOM Ha LUMTOK. MNocne c6opku KOHHE-
KTOp AOMKEH HaxoauTbCs NoA BEPXHUM Kpaem 1 crnerka npoBopavyvMBaTbCs.
3aTtem BCcTaBbTe 06TypaTop B TPaxeoCTOMUYECKYIO TPYOKy.

ﬂﬂﬂ yxoAa Mbl pekoMeHayeMm cma3aTtb prGKy HECKONbKMMM Kannamu macna
Ansi CTOMbI.

B cnyyae HeCO6J'IIO£leHVI$| yKaSaHMI;I no uncTke no6asi OTBETCTBEHHOCTb UC-
Kno4aeTcs.

Crepunusauusa
Tpaxeoctomuueckne Tpy6ku PRIMED® noctaensitotcsi cTepusibHbiMu. OHU
He nognexarb ﬂOBTOpHOﬁ cTepunuaaunn nonb3oBarenem.

Cpok nonb3oBaHus, XxpaHeuue

CpoK rofHOCTU TpaxeocTomuyeckux Tpy6ok PRIMED® 3aBuCUT OT MHOrMX
chakTopos. Peluatoulee 3HayeHMe MOryT UMeTb COCTaB cekpeTa, Ao6poco-
BECTHOCTb YUCTKM U MHOrVe Apyrie (akTopbi.

Mbl pekoMeHayeM MeHsTb TpyBKy He pexe, Yyem yepes 29 AHEW Monb3o-
BaHUs.

3ameHeHHble TPaxeocToMUYeckne TPyGKy noanexar HeMeAneHHON TeXHN-
YECKM NPaBUNBHOI YTUNU3aLIK.

PerynsipHbiii KOHTpoOnb T Tb u!

[ns oBecneveHuss GecrnepeBOMHOrO yxoaa HacTOSITENbHO PEKOMEeHayeM
VMETb NOA PYKOV He MeHee OHOI 3anacHON KaHIoNu.

Hewcnonb3oBaHHble TPY6KN AOMKHBI XPaHUTLCS B CYXOM, 3aLLMLLIEHHOM OT
COIHEYHBIX Nyyeit u/Mnu Harpesa MecTe.

O6bem nocragku.

TpaxeocTommnyeckue Tpy6ku PRIMED® Ansi HOBOPOXAEHHBIX W AeTel cTe-
PUNBHO YNakoBaHbl MOLUTYYHO, UMEIOTCS B MPOAAXe pasMepbl U MoAenu
cornacHo Tabnuue.

CopnepxaHue ynakoBku:

e Tpaxeoctomuyeckas Tpybka PRIMED®

e 06TypaTop

© MOHTaXHbIN KIUH

© douKeHpytoLLas NeHTa Ans KaHionu

© VHCTPYKLIMSI MO NPUMEHEHNIO.

Ha atukeTke, HaxoasLLencsa Ha BHeLUHeh KDpOGKe C NPUHTOM, UMEIDTCA BCE
HeOsXO,ClI/IMbIe AaHHble OTHOCUTENLHO TaneOCTOMI/NeCKOPI pr6KI/I.
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lapantna

Mbi Hecem OTBETCTBEHHOCTb 3a OTCYTCTBUE AeEKTOB MOCTaBMSEMbIX 13-
Aenwuii B pamMkax Halumx obLumx ycnosuii 3akniodenus caenku (AGB). Tekct
AGB npviBefieH B Halleli AenoBoi AOKYMEHTALMM 1 Ha HALLEM CalTe WWw.
primed-halberstadt.de.

PeMOHT 1 npoune paboTbl C TpaxeocTomudeckumu Tpybkamu PRIMED®
MOryT MPOBOAUTLCA TOMbKO  YMONHOMOYEHHBIM NepcoHanom  Primed
Halberstadt Medizintechnik GmbH. Mpu HecobnioaeHUn ykasaHuii rapaHTus
TepsieT cuny!

Karanor/ komnnexryiowue

Hawa komnanus cneymanusvpyetca Ha obecrneyeHnn BcCrioMoraTenbHbl-
MU cpeAcTBaMu NauUeHTOB MOCMe TPaxeoCTOMUU U NapUHTIKTOMUKU. Mo-
cnefHuin 063op Hallel NpoayKuMy NpUBEAEH B HalleM KaTanore, KOTopbilii
6ecnnaTHO MOXHO MOMy4UTb Y Hac Nubo HaiTh No ccelnke Www.primead-
halberstadt.de.

Pasmepbl/ gnuna
Paamepbl Tpaxeoctomuyeckux Tpy6ok PRIMED® opueHTUpoBaHbl Ha eB-
poneiickuit ctangapt DIN EN 1SO 5366-3. YkasaHHblii pasmep onucbiBaeT
BHYTPEHHWUI AMaMETpP TPaxeoCTOMUYECKOW TPYBKM Ha KOHLIe KaHionn B MM.
Heobxoaumble faHHble MO LUTY4YHOMY NPOAYKTY MoKasaHbl Ha ynakoBke W
Ha WKTKe TpyBKu.

Tpaxeoctomuueckne Tpy6ku PRIMED® ansi HOBOPOXAEHHLIX U AeTei
6e3 maHxeTbl (NEO/PED /PEDL)
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TpaxeocTomuueckue Tpy6ku PRIMED® ans geteit ¢ MaHXeToil HU3KOro
Aasnenuns (PEDC / PEDCL)

MpousBogutens/ cooTBeTCTBUE

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
Strafe des 20. Juli 1

38820 Halberstadt

Fepmanus

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

Fax: +49 (0)39 41) 24565

e- mail: primed@primed-halberstadt.de
Internet: www.primed-halberstadt.de

Tpaxeoctomudeckue Tpy6kn PRIMED® cooTsetcTaytoT MpunoxeHuio X
€BPOMNeNCcKoi AMPEKTVBLI O MeauLmHcko npoaykuun 93/42/ESC Meaw-
uMHckasi npoaykums knacca lb.

MpousBoauTens ocTaBnsieT 3a coGoM NPaBo Ha M3MEHeHUe NPOAYKLUMM B
nto6oe Bpems.

PRIMED® - saperucTpuposaHHas Mapka Primed Halberstadt
Medizintechnik GmbH.

MpoaykT “Usrotoenero B MepmaHumn®
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pas- | ID oD L [C+A] (2] ManxeTa
mep | [MM] [mm] [mm] [mm]
NEO 3.0 30 4,5 30[20.4+9.6] 120° | -
35 35 52 32[21.7+10.3] 120° | -
4.0 4,0 59 34[22.9+11.1] 120° | -
45 4,5 6,5 36 [24.1+11.9] 120° | -
PED 3.0 3,0 4,5 39[27.6+11.4] 120° | -
35 35 52 40 [27.1412.9] 120° | -
40 4,0 59 41 [27.6+13.4] 120° | -
4.5 4,5 6,5 42[28.1+13.9] 120° | -
5.0 50 71 44 [29.2+14.8] 120° | -
55 55 7,7 46 [30.2+15.8] 120° | -
PEDL 5.0 50 71 50[29.2+20.8] 120° | -
55 55 77 52[30.2+21.8] 120° | -
6.0 6,0 83 54[31.2+22.8] 120° | -
6.5 6,5 9,0 56 [32.3+23.7] 120° | -
PEDC 4.0 4,0 59 41[27.6+13.4] 120° | 125
4.5 4,5 6,5 42[28.1+13.9] 120° | 12,5
5.0 50 71 44[29.2+14.8] 120° [ 150
55 55 77 46 [30.2+15.8] 120° [ 15,0
PEDCL 5.0 50 71 50[29.2+20.8] 120° [ 15,0
55 55 77 52[30.2+21.8] 120° [ 15,0
6.0 6,0 83 54[31.2+22.8] 120° [ 19,0
6.5 6,5 9,0 56 [32.3+23.7] 120° [ 19,0
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Gr. ID|] OD L [C+A] 6| Cuff-g
paall | fele | Jely Jeke [ el
NEO 3.0 3,0 4,5 30 [20,4+9,6] 120° -
3.5 3,5 52| 32[21,7+10,3] 120°
4.0 4,0 5.9| 34[22,9+11,1] 120°
4.5 45 6,5| 36[24,1+11,9] 120°
PED 3.0 3,0 45| 39[27,6+11,4] 120°
3.5 3,5 52| 40[27,1+12,9] 120°
4.0 4,0 59| 41[27,6+134] 120°
4.5 4,5 6,5| 42[28,1+13,9] 120°
5.0 5,0 71| 44[29,2+14,8] 120°
55 55 7,7| 46[30,2+15,8] 120°
PEDL 5.0 5,0 7,1 50[29,2+20,8] 120°
55| 55 7,7| 52130,2+21,8] 120°
6.0 6,0 8,3 | 54[31,2+22,8] 120°
6.5 6,5 9,0| 56[32,3+23,7] 120°
PEDC 4.0 4,0 59| 41[27,6+13,4] 120° 12,5
4.5 4,5 6,5| 42[28,1+13,9] 120° 12,5
5.0 5,0 71| 441[29,2+14,8] 120° 15,0
5.5 55 7,7| 46[30,2+15,8] 120° 15,0
PEDCL 5.0 5,0 7,1 | 50[29,2+20,8] 120° 15,0
5.5 55 77 52 [30,2+21,8] 120° 15,0
6.0 6,0 8,3 54 [31,2+22,8] 120° 19,0
6.5 6,5 9,0 56 [32,3+23,7] 120° 19,0

107



Hersteller/Konformitét:

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
primed@primed-halberstadt.de
www.primed-halberstadt.de

CEw

Rev. 02/2018-09-26





