Explicacao dos simbolos:
Unidade de embalagem

Finalidade:
As canulas de assisténcia destinam-se a pacientes com problemas de degluti¢do. Sdo
constituidas por uma canula externa e duas canulas internas — em parte com adap-
tador universal, um cuff para bloqueio e/ou possibilidade de aspiragao.
Utilizagao:
Antes da colocacdo da canula, o cuff deve ser insuflado para verificar a estanquei-
dade, utilizando para o efeito um aparelho de medicao da pressao do cuff (por
exemplo, CUFF-CONTROL da HEIMOMED). Se o cuff estiver estanque, é novamente
esvaziado; a sequir, a canula de assisténcia pode ser inserida por um médico ou
enfermeiro. Para facilitar a insercdo da cdnula de assisténcia no traqueostoma,
deve ser tratada com um lubrificante adequado (por exemplo, STOMA-GLIDE da
HEIMOMED). Ao bloquear o cuff é preciso estar atento, pois em caso algum deve ser
aplicada uma pressdo permanente superior a 25 mmHg (corresponde a 34 cmH,0).
Por isso, a pressao do cuff deve ser reqularmente controlada por um aparelho de
medigao da pressao do cuff. Se a canula ficar obstruida devido a uma forte formacao
de secrecdes, a canula interna deve ser retirada e limpa. A seguir, é feita a aspiracdo
através da canula externa, usando-se para o efeito um cateter de aspiragao traqueal.
Finalmente, a canula interna pode ser novamente inserida.
Quando se retira a canula de assisténcia, antes de se proceder ao deshloqueio é
preciso aspirar o liquido que se juntou acima do cuff.
As canulas internas apresentam na sua drea superior uma determinada cor. Através
do cddigo de cor a canula interna pode ser atribuida a respetiva canula externa.
Deve ter-se em aten¢do a sequinte atribuicdo de canulas internas a canulas externas:
Tamanho Diametrointerior Didmetro exterior Cédigodecor  Compri-
canulaexterna  canulaintema  canulainterna  mento
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As canulas de assisténcia sdo produtos destinados a um (nico paciente. Sao fabri-
cados a partir de um plastico de alta qualidade. Gragas a elevada qualidade e as
excelentes propriedades dos materiais, a canula adapta-se bem as condicdes ana-
témicas da traqueia. A vida Util méxima € de 29 dias. Apds uma utilizagdo maxima
de 6 dias, a canula de assisténcia deve ser removida a fim de se inspecionar a tra-
queia e evitar ou detetar atempadamente, por exemplo, uma estenose. Antes da
sua reutilizagdo, a canula de assisténcia deve ser limpa de acordo com as indicagdes
constantes no capitulo “Limpeza”.

Atengao: 0 produto ndo é adequado para raios laser.

Limpeza:

Alimpeza da canula de assisténcia é feita em soro fisioldgico, sem adigdo de produ-
tos quimicos, a uma temperatura méxima de 65 °C. A seguir, recomendamos uma
desinfecdo da canula interna e da canula externa com um desinfetante adequado
(por exemplo, a solugao de limpeza e desinfecao PRIMA-STOM da HEIMOMED), ten-
do em atengdo as instrugdes de utilizaco. No fim, a canula interna deve ser tratada
com um lubrificante (por exemplo, o 6leo PRIMA-STOM II da HEIMOMED), como
descrito nas instrugdes de utilizagdo, usando para o efeito um pano macio. Apds a
limpeza e a desinfecdo é imprescindivel realizar um teste de estanqueidade do cuff.
Em caso de nao-observacao das instrugdes de limpeza, os direitos de garantia ces-
sam.

Recomendagdes de seguranca:

Néo utilizar o produto se a embalagem estiver danificada. Em caso de ndo-observa-
¢do das instrugdes de limpeza pode haver uma colonizacdo de Candida, e a cénula
interna pode ndo estar estanque dentro da canula externa. Um bloqueio demasiado
forte do cuff pode dar origem a necroses por compressdo na traqueia.

Insiraa canula de assisténcia apenas totalmente deshloqueada na traqueia. A canu-
la de assisténcia nao deve ser retirada antes do bloqueio, para evitar que o bloqueio
provoque a deslocagdo do limen interno.

Notas sobre a esterilidade:
0s produtos foram esterilizados com dxido de etileno. A esterilidade apenas esta
ida se a embal nao estiver aberta, danificada ou rasgada. 0

p
produto ndo pode ser reesterilizado.

Eliminagao do produto:

As canulas de assisténcia e seus acessorios no estado nao contaminado devem ser
eliminados sempre de acordo com a regulamentacao nacional em vigor relativa a
residuos.

0 fabricante reserva-se o direito de efetuar alteragées no produto.
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Erklarung der Bildsymbole:
~1 Verpackungseinheit

Zweckbestimmung:

Die Pflegekaniilen sind fiir Patienten mit Schluckstdrungen bestimmt. Sie bestehen
aus einer AuBen- und zwei | kaniilen — teilweise mit Univ fsatz, Cuff zum
Blocken und/oder Absaugmaglichkeit.

Anwendung:

Vor dem Einsetzen der Kaniile muss der Cuff zur Dichtigkeitskontrolle mit einem
Cuffdruckmessgerat (z. B. CUFF-CONTROL von HEIMOMED) aufgeblasen werden.
Ist der Cuff dicht, wird er wieder entleert; anschlieBend kann die Pflegekaniile vom
Arzt oder Pflegepersonal eingesetzt werden. Damit die Pflegekaniile leicht in das
Tracheostoma eingefiihrt werden kann, sollte sie mit einem geeigneten Gleitmittel
(z.B. STOMA-GLIDE von HEIMOMED) gleitfahig gemacht werden. Beim Blocken
des Cuffs ist darauf zu achten, dass auf keinen Fall ein hoherer Druck als 25 mmHg
(entspricht 34 cmH,0) dauerhaft angewendet wird. Deshalb sollte der Cuffdruck
regelmaBig mit einem Cuffdruckmessgerat iiberpriift werden. Sollte sich die Kaniile
durch starke Sekretbildung zusetzen, muss die Innenkaniile herausgenommen und
gereinigt werden. AnschlieBend wird mit einem Trachealabsaugkatheter durch die
AuBenkaniile abgesaugt. Danach wird die Innenkaniile wieder eingesetzt.

Bei der Herausnahme der Pflegekaniile muss vor dem Entblocken Fliissigkeit, die
sich oberhalb des Cuffs gesammelt hat, abgesaugt werden.

Die Innenkaniilen sind im oberen Bereich eingefarbt. Anhand des Farbcodes kann
die Innenkaniile der jeweils | den AuBenkaniile zugeordnet werden.
Folgende Zuordnung von Innen- und AuBenkaniile muss beachtet werden:

GroBe | durchm.  AuBendurc Farbcode Lange
AuBenkaniile | kaniile | kaniile

7 7mm 6,8 mm grin 80 mm

8 gmm 7,8mm weil 80mm

9 9mm 8,8mm gelb 85mm

10 10 mm 9,8mm blau 95mm

n 11Tmm 10,8 mm rosa 97 mm

Pflegekaniilen sind Ein-Patienten-Produkte. Sie werden aus hochwertigem Kunst-
stoff hergestellt. Aufgrund der hohen Qualitat und der ausgezeichneten Material-
eigenschaften passt sich die Kaniile gut an die anatomischen Verhaltnisse der Luft-
rohre an. Die maximale Tragedauer betrégt 29 Tage. Nach maximal 6 Tagen Tragezeit
sollte die Pflegekaniile entfernt werden, um eine Inspektion der Trachea durchzu-
fiihren, um zum Beispiel Stenosen zu vermeiden bzw. friihzeitig zu erkennen. Vor
dem Wiederei ist die Pfl iile gemaR Kapitel,Reinigung” zu reinigen.
Achtung: Das Produkt ist nicht lasergeeignet.

Reinigung:

Die Reinigung der Pflegekaniile erfolgt ohne Zugabe von chemischen Zusatzen in ei-
ner Kochsalzlosung bei maximal 65 °C. AnschlieBend empfehlen wir eine Desinfek-
tion der Innen- und AuBenkaniile mit einem geei Desinfektionsmittel (z. B.
der PRIMA-STOM Pflege- und Desinfektionsmittellosung von HEIMOMED) unter
Beachtung der Anwendungshinweise durchzufiihren. Die Innenkanile ist abschlie-
Bend zur Pflege mit einem Gleitmittel (z. B. PRIMA-STOM 11 0l von HEIMOMED),
wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben, mit einem weichen Tuch einzureiben.
Nach erfolgter Reinigung und Desinfektion muss unbedingt ein Dichtigkeitstest des
Cuffs durchgefiihrt werden.

Bei Nichteinhaltung der Reini hinweise erldschen die Garantieanspriiche.
Sicherheitshinweise:

Bei beschadigter Verpackung darf das Produkt nicht verwendet werden. Bei Nicht-
beachtung der Reini hi kann es zu Candidabefall kommen, die Innen-

kaniile konnte nicht mehr dicht in der AuBenkaniile sitzen. Eine zu starke Blockung
des Cuffs konnte zu Drucknekrosen in der Trachea fiihren.

Fiihren Sie die Pflegekaniile nur vollstandig entblockt in die Trachea ein. Die Pflege-
kaniile sollte vor dem Blocken nicht zuriickgezogen werden, damit sich das Innenlu-
men durch den Block nicht verlegen kann.

Hinweise zur Sterilitat:

Die Produkte sind mit dem Ethylenoxid-Verfahren sterilisiert worden. Die Sterilitét
ist nur gewahrleistet, wenn die Schutzpackung nicht offen, beschédigt oder einge-
rissen ist. Das Produkt ist nicht emeut sterilisierbar.

Produktentsorgung:

Die Entsorgung von Pflegekaniilen und deren Zubehor in keimfreiem Zustand darf
nur entsprechend den geltend ionalen Besti fiir Abfallprodul
vorgenommen werden.

Produkténderungen seitens des llers sind jederzeit vorbehal
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Explanation of symbols:

~] Packaging unit
Purpose:
The tubes are designed for use by patients with swallowing difficulties. They consist
of one outer tube and two inner cannulae, Universal Connector (in part) and cuff for
secure positioning and/or suction.

Description:

Prior to insertion of the tube, the cuff must be inflated using a pressure measuring
device (e. g. CUFF-CONTROL from HEIMOMED). If the cuff fits tightly the pressure s
released and the tube can be inserted by a doctor or nurse. In order for the tube to be
easily inserted in the tracheostomy it should be lubricated with a suitable solution
(e. . STOMA-GLIDE from HEIMOMED). With the cuff firmly positioned, care must
be taken to ensure that in long-term use the pressure does not exceed 25 mmHg
(equivalent to 34 cmH,0). For this reason the cuff pressure should be checked requ-
larly using a pressure measuring device. If the tube becomes clogged due to high
build-up of secretions, the inner cannula must be removed and cleaned. Suctioning
through the outer tube using a tracheal suction catheter follows. The inner cannula
can then be re-inserted. When removing the tube, any fluid which has accumulated
above the cuff must be suctioned before the cuff is released. The upper part of the
inner cannulas are colour-coded so that they can be correspondingly matched to a
compatible outer tube.

Inner and outer tubes must be matched as follows:

Size  Innerdiameter Outer diameter Colour-code Length

outer tube inner cannula  inner cannula
7 7mm. 6.8mm green 80 mm.
8 gmm. 7.8mm white 80 mm.
9 9mm. 8.8mm yellow 85mm.
10 10 mm. 9.8 mm blue 95 mm.
n 1 mm. 10.8mm pink 97 mm.

The tubes are made from top-grade plastic and are for use by one patient only. Their
high quality and material characteristics ensure optimal conformity to the anatomy
of the trachea. Maximum usage time is 29 days. After a maximum usage time of 6
days in position the tube must be removed in order for the trachea to be inspected
for, e.g. stenosis to be avoided or recognised in its early stages. Prior to re-use the
tube must be cleaned as described in the section,,Cleaning”.

Caution: This product is not for use with lasers.

Cleaning:

(leaning is performed in a saline solution at a maximum temperature of 65 °C with-
out chemical additives. Following this we recommend disinfection of the inner can-
nulae and outer tubes using a suitable disinfectant/cleanser (e. g. PRIMA-STOM
from HEIMOMED) and according to its instructions. Finally the inner cannula is
treated with a lubricant (e. g. PRIMA-STOM I1 oil from HEIMOMED) using a soft
cloth as described in the instructions. After successful cleaning and disinfection the
cuff must be checked for tightness.

Failure to follow this cleaning procedure invalidates the guarantee.

Safety Information:

If the packaging is damaged the product must not be used. Failure to follow the
cleaning instructions can result in the product becoming affected with candida for-
mation and the inner cannula is no longer able to be securely positioned in the outer
tube. Ifthe cuffis too tightly positioned, pressure necrosis in the trachea can result.
Always unblock maintenance cannula completely prior to insertion into the trachea.
The maintenance cannula should not be withdrawn before blocking, so that the in-
ner lumen cannot be obstructed by the block.

Sterility Information:

The product has been sterilised using ethylene oxide. Sterility is quaranteed only
if the packaging is unopened, undamaged and not torn. The product is not to be
re-sterilised.

Product Disposal:
Disposal of maintenance cannulas and their accessories in a germ-free state must
be done in accordance with the applicable national regulations for waste products.

The manufacturer’s products are subject to change at all times.

Explication des symboles :
~] Conditionnement

Destination :

Les canules pour soins a domicile sont destinées aux patients ayant des troubles
de la déglutition. Elles se composent d'une chemise externe et de deux chemises
internes — avec en partie un embout universel, un ballonnet a gonfler et /ou une
possibilité d'aspiration.

Utilisation :

Avant de mettre la canule en place, gonfler le ballonnet pour vérifier son étan-
chéité au moyen d'un manometre pour ballonnet (p. ex. CUFF-CONTROL de
HEIMOMED). Sile ballonnet est étanche, le dégonfler. La canule pour soins a domi-
cile peut ensuite étre mise en place par le médecin ou le soignant. Pour faciliter
l'insertion de la canule dans le trachéostome, I'enduire d'un lubrifiant approprié
(. ex. STOMA-GLIDE de HEIMOMED) pour qu'elle glisse mieux. Pour le gonflage
du ballonnet, veiller a n'appliquer en aucun cas une pression supérieure a 25 mmHg
(soit 34 cmH,0) pendant une durée prolongée. Il est donc recommandé de vérifier
régulierement la pression du ballonnet au moyen d’'un manometre.

Si des sécrétions abondantes obstruent la canule, extraire la chemise interne et la
nettoyer. Dégager ensuite [a chemise externe au moyen d'une cathéter d‘aspiration
trachéal. Remettre la chemise interne en place.

Pour extraire la canule pour soins a domicile, aspirer le liquide accumulé au-dessus
du ballonnet avant de dégonfler ce dernier.

La partie supérieure des chemises internes est colorée. Le code couleur permet
d'identifier la chemise interne adaptée a la chemise externe.

Respecter les correspondances suivantes entre la chemise interne et la chemise
externe :

Taille  Diamétreintérieur Diamétre extérieur Code couleur  Longueur
chemiseexterne  chemiseinteme  chemise interne

7 7mm 6,8 mm vert 80 mm

8 8mm 7,8mm blanc 80mm

9 9mm 8,8mm jaune 85mm

10 10mm 9,8mm bleu 95mm

n 1mm 10,8 mm rose 97 mm

Les canules pour soins a domicile sont des dispositifs & patient unique. Elles sont
en plastique de toute premiere qualité. En raison de sa qualité et des propriétés
excellentes du matériau, la canule s'adapte bien a la morphologie de la trachée. Elle
doit étre portée au maximum pendante 29 jours. Au bout de 6 jours au maximum,
extraire la canule pour controler la trachée, par exemple afin d‘éviter des sténoses
ou de les détecter assez tot. Avant de remettre en place la canule, la nettoyer confor-
mément aux instructions données a la section « Nettoyage ».

Attention : Le dispositif n'est pas compatible avec les lasers.

Nettoyage :

La canule pour soins & domicile doit étre nettoyée dans une solution de chlorure de
sodium a une température maximale de 65 °C, sans addition de produits chimiques.
Nous recommandons de désinfecter ensuite la chemise interne et la chemise ex-
terne avec un désinfectant approprié (p. ex. PRIMA-STOM de HEIMOMED pour I'en-
tretien et la désinfection) en se conformant au mode d'emploi. Enduire pour termi-
ner la chemise interne de lubrifiant (p. ex. huile PRIMA-STOM 11 de HEIMOMED)
avecun chiffon doux comme indiqué dans le mode d'emploi. Aprés le nettoyage et la
désinfection, il est indispensable de controler par un test I'étanchéité du ballonnet.
Le droit a la garantie prend fin si les instructions pour le nettoyage ne sont pas
respectées.

Consignes de sécurité :

Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage a été endommagé.

Silesinstructions pour le nettoyage ne sont pas respectées, il y a risque de colonisa-
tion par Candida et la chemise interne risque de ne plus s'ajuster hermétiquement
dans la chemise externe. Sl est trop gonflé, le ballonnet risque de provoquer des
nécroses par compression dans la trachée.

Dégonfler entierement le ballonnet de la canule pour soins a domicile avant dintro-
duire celle-ci dans la trachée. Ne pas retirer la canule pour soins a domicile avant
le gonflage, afin d*éviter un déplacement de la lumiére interne dd au gonflage.

Informations concernant la stérilité du dispositif :
Le dispositif a été stérilisé a l'oxyde d'éthylene. Sa stérilité n'est garantie que si
I'emballage de protection n'est pas ouvert, endommagé ou déchiré. Le dispositif
ne peut pas étre restérilisé.

Evacuation du produit :

L'évacuation des canules pour soins a domicile et de leurs accessoires a I'‘état sté-
rile doit étre conforme aux directives nationales en vigueur pour I€limination des
déchets.

Le fabricant se réserve le droit de modifier a tout moment le dispositif.

®

Explicacidn de los simbolos de imagen:
~7 Unidades por envase

Uso previsto:

Las canulas de asistencia estan previstas para pacientes que padecen alteraciones de la
deglucion. Constan de una cénula exterior y de dos canulas interiores que presentan en
parte unadaptador universaly queincluyen un balén de bloqueo y/o una via de aspiracién.

Uso:

Antes de insertar la canula se debe inflar el baldn con el medidor de presién del balon

(p.¢j. CUFF-CONTROL de HEIMOMED) para comprobar la estanqueidad. Si el balén no

presenta fugas, se vuelve a desinflary a continuacion, la canula de asistencia puede ser

insertada por el médico o el personal sanitario.

Para facilitar la insercion de la cdnula de asistencia en el traqueostoma se debe lubri-

car previamente con un lubricante adecuado (p. ¢j. STOMA-GLIDE de HEIMOMED).

Al bloquear el baldn se debe prestar atencién de no aplicar en ningiin caso una pre-

sion continua superior a 25 mmHg (corresponde a 34 cmH,0). Por ello se recomienda

comprobar periddicamente la presion del balon con un medidor de presién del balon.

Si la canula se obstruye por una formacién intensa de secreciones, se debe extraer y

limpiar la cdnula interior. A continuacion se debe aspirar con un catéter de aspiracion

traqueal a través de la canula exterior. Después se vuelve a insertar la canula interior.

Para la extraccion de la canula de asistencia se debe aspirar antes del deshloqueo del

baldn el liquido que se haya podido acumular por encima del balon.

Lazona superior de las canulas interiores esté coloreada. Los cédigos de color permiten

asignar la cdnula interior a la cdnula exterior adecuada.

Se deben tener en cuenta las asignaciones siguientes de canula interior y exterior:

Tamaio Diametrointerior. Didmetroexterior Cddigo de color Longitud
canulaexterior  canulainterior  Canula interior

7 7mm 6,8mm verde 80mm
8 8mm 7,8mm blanco 80mm
9 9mm 8,8mm amarillo 85mm
10 10mm 9,8 mm azul 95mm
n 1T mm 10,8 mm rosa 97 mm

Las canulas de asistencia son productos para usar en un tnico paciente. Se fabrican
en pléstico de alta calidad. Gracias a la elevada calidad y las excelentes caracteristicas
del material, Ia cdnula se adapta de forma dptima a las condiciones anatémicas de la
traquea. La canula de ventilacion asistida se debe llevar como méximo durante 29 dias.
Tras un méximo de seis dias se debe retirar la canula de asistencia para inspeccionar
la trdquea con el fin de evitar estenosis o detectarlas de forma prematura. Limpie la
canula de asistencia segin las indicaciones del capitulo“Limpieza”antes de reutilizarla.
Atencion: El producto no se puede someter a radiacion laser.

Limpieza:

La limpieza de la canula de asistencia se realiza en una solucién salina sin la adicion
de productos quimicos y a una temperatura méxima de 65 °C. A continuacion se reco-
mienda desinfectar la canula interior y exterior con un desinfectante adecuado (p. e].
con lasolucion de conservacion y de desinfeccion PRIMA-STOM de HEIMOMED) segtin
lasinstrucciones de uso correspondientes. Para conservarla, se debe aplicar finalmente
ala cénula interior con un pafio blando un lubricante (p. e el aceite PRIMA-STOM Il
de HEIMOMED) segin las instrucciones de uso correspondientes. Tras la limpieza y
desinfeccién es imprescindible realizar una prueba de estanqueidad del manguito.
En el caso de un incumplimiento de las indicaciones de limpieza se invalidaran los
derechos de garantia.

Indicaciones de seguridad:

Si el envase esta dafiado no se debe utilizar el producto. En el caso de inobservan-
cia de las indicaciones de limpieza se puede producir una colonizacion por Candida
y existe la posibilidad de que la cdnula interior ya no se aloje de forma estanca en la
cdnula exterior. Un bloqueo demasiado intenso del baldn podria provocar necrosis de
compresion en la traquea.

Introduzca la canula de asistencia solo en la traquea si estd completamente desblo-
queada. La cdnula de asistencia no se debe retraer antes del bloqueo para evitar obs-
truir la luz interna.

Indicaciones de esterilidad:

Los productos se han esterilizado por 6xido de etileno.La esterilidad solo estd asequ-
rada si el envase protector no esta abierto, dafiado o roto. El producto no se puede
reesterlizar.

Eliminacion del producto:

La eliminacion de las canulas de asistencia y de los accesorios correspondientes en
estado estéril solo se debe realizar de acuerdo con las disposiciones nacionales vi-
gentes para la eliminacion de residuos.

Elfahri I derecho di
El a

dificar el producto en cualquier momento.

Spiegazione dei simboli:

7 Unita dimballaggio

Finalita d'uso:

Le cannule per |'assistenza sono destinate a pazienti con disturbi di deglutizione.
Sono composte da un tubo interna e da due cannule interne — in parte con beccuccio
universale, cuffia per il bloccaggio e/o possibilita di aspirazione.

Impiego:

Prima dell'inserimento del tubo, gonfiare la cuffia per controllare la tenuta con
un dispositivo di misurazione della pressione della cuffia (p. es. CUFF-CONTROL
di HEIMOMED) Se la cuffia é a tenuta viene di nuovo svuotata; quindi il tubo puo
essere inserita dal personale medico e/o infermieristico. Al fine di facilitare Inse-
rimento del tubo nel tracheostoma, renderla scorrevole con un lubrificante adatto
(p. es. STOMA-GLIDE di HEIMOMED). Quando si blocca la cuffia, non si deve mai
impiegare in nessun caso una pressione continua superiore a 25 mmHg (pari a 34
«mH,0). Per questa ragione la pressione della cuffia dovrebbe essere controllata re-
golarmente per mezzo di un dispositivo di misurazione della pressione della cuffia.
Se il tubo dovesse ostruirsi a causa di forte formazione di secreto, estrarre e pulireil
tubointerna. Poi aspirare attraverso il tubo esterna con un catetere per |'aspirazione
tracheale. Infine reinserire il tubo interna.

Quando si estrae il tubo per I'assistenza, prima dello shlocco, aspirare il liquido che
si e raccolto sopra la cuffia.

Le cannule interne sono colorate nella zona superiore. Grazie al codice cromatico il
tubo interna puo essere correlata alla rispettivo tubo esterna. Osservare la sequente
classificazione di cannule interne ed esterne:

Misura Diametroint.  Diametroest.  Codice cromati- Lunghezza

cannula est. cannulaint. coTuboint.
7 7mm 6,8mm verde 80 mm
8 8mm 7,8mm bianco 80mm
9 9mm 8,8mm giallo 85mm
10 10mm 9,8mm blu 95mm
n 1T mm 10,8 mm rosa 97 mm

Le cannule per |'assistenza sono prodotti monopazienti. Esse vengono realizzate con
materiali plastici pregiati. Grazie all‘alta qualita ed alle eccellenti caratteristiche del
materiale, il tubo si adatta bene alle condizioni anatomiche della trachea. Pud essere
tenuta per un massimo di 29 giorni. Dopo un massimo di 6 giorni rimuovere il tubo
per |'assistenza ed ispezionare la trachea per evitare o rilevare tempestivamente
la formazione, per esempio, di stenosi. Prima di reinserirla pulirla come descritto
nel capitolo,, Pulizia”.

Attenzione: Il prodotto non € idoneo all'impiego con laser.

Pulizia:

Pulire il tubo per I'assistenza senza I'aggiunta di additivi chimici in una soluzione
salina ad una temperatura massima di 65 °C. Infine si consiglia di disinfettare il
tubo interna ed esterna con un disinfettante idoneo (p.es. la soluzione per la cura
e la disinfezione PRIMA-STOM di HEIMOMED) osservando le avvertenze per |'uso.
Applicare infine sullo tubo interna un lubrificante (p. es. I'olio PRIMA-STOM 11 di
HEIMOMED), servendosi di un panno morbido come descritto nelle istruzioni per
I'uso. Al termine della pulizia e della disinfezione effettuare assolutamente un test
ditenuta della cuffia.

In caso diinosservanza delle avvertenze pera pulizia, decade il diritto alla garanzia.

Avvertenze di sicurezza:

Non utilizzare il prodotto se Iimballaggio é danneggiato. In caso di inosservanza
delle avvertenze per la pulizia pud formarsi candida e il tubo interna potrebbe non
inserirsi il a tenuta nello tubo esterna. Un bloccaggio troppo forte della cuffia
potrebbe causare necrosi da pressione nella trachea.

Introdurre la cannula per |'assistenza nella trachea solo completamente bloccata. La
cannula non dovrebbe essere ritirata prima del bloccaggio affinché il lume interno
non possa spostarsi a causa del bloccaggio.

Avvertenze sulla sterilita:

| prodotti sono stati sterilizzati per mezzo della procedura con ossido di etilene. La
sterilita e garantita solo se l'imballaggio di protezione non risulta aperto né presenta
danni o strappi. Il prodotto non pud essere sterilizzato una seconda volta.

Smaltimento del prodotto:

Le cannule per |'assistenza e i corrispettivi accessori in ambiente asettico devono
essere smaltiti unicamente nel rispetto delle disposizioni nazionali vigenti in ma-
teria di rifiuti.

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento delle
modifiche al prodotto.

Verklaring van de gebruikte pictogrammen:
| Verpakkingseenheid

Gebruiksdoel:

De tracheacanules zijn bedoeld voor patiénten met slikproblemen. Ze bestaan uit één
buiten- en twee binnencanules. Sommige zijn uitgerust met een universeel opzetstuk,
een cuff om de trachea te blokkeren en de canule te fixeren, en/of de mogelijkheid om
vocht af te zuigen.

Toepassing:

Voordat de canule geplaatst wordt, moet de cuff met een cuffdrukmeter (bijvoorbeeld de
CUFF-CONTROL van HEIMOMED) word blazen, om hem op lekken t |

Als de cuffniet blijkt te lekken, laat men hem weer leeglopen. Daarna kan de canule door
arts en/of verplegend personeel worden geplaatst. Om de tracheacanule gemakkelijk in
het trach te kunnen ink moet zij glad worden gemaakt met behulp van
een geschikt glijmiddel (bijvoorbeeld STOMA-GLIDE van HEIMOMED). Bij het fixeren
van de canule met de cuff moet erop worden gelet dat de cuffdruk in geen geval voor
langere tijd hoger mag zijn dan 25 mmHg (komt overeen met 34 cmH,0). Daarom moet
de cuffdruk regelmatig worden gecontroleerd met een cuffdrukmeter. Als de canule door
sterke secreetvorming dichtslibt, moet de binnencanule worden uitgenomen en gerei-
nigd. Vervolgens wordt het materiaal via de buitencanule afgezogen met een trachea-
afzuigkatheter. Daarna wordt de binnencanule er weer ingezet.

Bij het uitnemen van de tracheacanule moet de vloeistof die zich boven de cuff verzameld
heeft, worden afgezogen.

Op het bovenste gedeelte van de binnencanules is een bepaalde kleur aangebracht. Aan
de hand van deze kleurcode kan bij een bepaalde buitencanule de passende binnenca-

nule worden gevonden.
De binnen- en buitencanu les zijn als volgt onderverdeeld:
Maat  Binnendiameter Buitendiameter Kleurcode Lengte
buitencanule  binnencanule  binnencanule
7 7mm 6,8 mm groen 80 mm
8 8mm 7,8mm wit 80 mm
9 9mm 8,8mm geel 85mm
10 10 mm 9,8mm blauw 95mm
il 1T mm 10,8 mm roze 97 mm
maximaal 6 dagen moet de tracheacanule worden verwijderd en de luchtpijp worden
geinspecteerd, om le stenosen te voork of ijdig te ontdekken. De

tracheacanule moet overeenkomstig de aanwijzingen onder “Reiniging” eerst worden
schoongemaakt, voordat zij opnieuw wordt geplaatst.

Let op: dit product is niet geschikt voor bestraling met laserlicht!

Reiniging:

De tracheacanule moet worden gereinigd in een fysiologische zoutoplossing bij maxi-
maal 65 °C, zonder toevoeging van chemische stoffen. Wij adviseren aansluitend de bin-
nen-en buitencanule te desinfecteren met een geschikt desinfectiemiddel (bijvoorbeeld
PRIMA-STOM onderhouds- en desinfectieoplossing van HEIMOMED), waarbij de aanwij-
zingen voor het gebruik in acht moeten worden genomen. Ten slotte moet de binnen-
canule ten behoeve van het onderhoud worden ingewreven met een zachte doek met
glijmiddel (bijvoorbeeld PRIMA-STOM Il-olie van HEIMOMED), volgens de aanwijzingen
in de gebruiksaanwijzing. Na het reinigen en desinfecteren moet de cuff beslist worden
gecontroleerd op lekken.

Indien men zich niet houdt aan de reinigingsvoorschriften, vervallen de garantieaan-
spraken!

Veiligheidsvoorschriften:

Indien de verpakking beschadigd is, mag het product niet worden gebruikt. Wanneer de
reinigingsvoorschriften niet in acht worden genomen, kan besmetting met candida op-
treden. Het is mogelijk dat de binnencanule dan niet meer goed in de buitencanule past.
Te sterk opblazen van de cuff kan leiden tot druknecrose in de luchtpijp.

Schuif de tracheacanule alleen in de luchtpijp als de canule geheel gedeblokkeerd is. De
tracheacanule moet niet worden teruggetrokken voordat de cuff wordt opgeblazen, want
door het blokkeren zou de holte in de canule zich kunnen verplaatsen.

Opmerkingen over de steriliteit:

De producten zijn gesteriliseerd met etheenoxide. Steriliteit is alleen gewaarborgd als
de verpakking niet open, beschadigd of ingescheurd is. Het product kan niet opnieuw
worden gesteriliseerd.

Afvoer van het product:
Als de producten als afval worden afgevoerd, moeten ze kiemvrij zijn en moeten de gel-
dende nationale afvalvoorschriften in acht worden genomen.

Productwijzigingen door de fabrikant te allen tijde voorbehouden.
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