Grafiniy simboliy reikSmé:
77 Pakuotés vienetas

Numatytoji paskirtis:

Vaikiskos trachéjos kaniulés su manzete PRIMA-STOM I1 PED C/LC skirtos pacien-
tams, turintiems rijimo sutrikimy. Jos turi blokavimo manZete ir universalyjj ant-
galj, kurj galima naudoti prijungimui prie kalbéjimo voztuvo arba vaikisko drégmés
Silumokaicio (HME) pritvirtinimui. Universalusis antgalis, atsizvelgiant j vaikisky
trachéjos kaniuliy PRIMA-STOM I PED C/LC modelj, pratestas j priekj. Vaikiskos
trachéjos kaniulés PRIMA-STOM 11 PED C/LC tiekiamos su ilgikliu universaliajam
antgaliui, kad esant sudétingai anatominei situacijai buty lengviau prijungti uni-
versalyjj antgalj.

Naudojimas:

Pries jstatant kaniule reikia patikrinti manzetés sandaruma pripuciant jj manze-
tés slégmaciu. Jeigu manZe-té sandari, jj reikia vél i3pusti; tada gydytojas arba
slaugytojas vaikiska trachéjos kaniule PRIMA-STOM Il PED C/LCgali jstatyti .
Norint vaikiska trachéjos kaniulePRIMA-STOM II PED C/LC lengvai jvesti j
tracheostoma, jq reikia sutepti tinka-mu lubrikantu. Blokuojant manze-te batina
atkreipti démesj, kad jokiu budu ilga laika jos neveikty aukstesnis kaip 25 mmHg
(atitinka 34 cm H,0) slégis. Todél manZetés slégj reikia reguliariai matuoti
manzetés slégmaciu. Jeigu vaikiska trachéjos kaniule PRIMA-STOM 11 PED C/LC
uzsikemsa dél iSskyry gausos, kaniule reikia iSimti ir iSvalyti. Paskui reikia iSsky-
ras issiurbti trachéjiniu siurbiamuoju kateteriu per iSorine kaniule. Dabar vaikiska
trachéjos kaniule PRIMA-STOM I1 PED C/LC vé| galima jstatyti.

Vaikiskos trachéjos kaniulés PRIMA-STOM Il PED C/LC skirtos naudoti vienam
paci-entui. Jos gaminamos is registruoto medicininés paskirties plastiko.
Veikiama kino Silumos kaniulé prisitaiko prie inés trachéjos

Valymas:
Slaugos kaniulé valoma valgomosios druskos tirpale be cheminiy priedy, ne auks-
tesnéje kaip 65 °C temperatiroje. Paskui vidine ir iSorine kaniules patariame
dezin-fekuoti tinkama dezinfekcijos priemone vadovaujantis naudojimo
nuorodomis. l3valius ir dezinfeka-vus bitina atlikti manZetés sandarumo
bandyma.

Saugos nurodymai:

Jeigu pakuoté pazeista, gaminio naudoti negalima. Nesilaikant valymo nuorody
gaminys gali uzsikréstas mieliagrybiais, vidiné kaniulé gali nesandariai jsistatyti
jisorine kaniule.

Nuo pernelyg stipraus manzetés blokavimo trachéjoje gali atsirasti nuospaudy ne-
krozé. Viisiskai iShlokuota slaugos kaniule jveskite j trachéja. Slaugos kaniulés pries
blokavima negalima iStraukti atgal, kad blokavimas neuzkimsty vidinio spindzio.
Démesio, naudoj; linio haliono apsauginj gaubtelj metu gali
sumazéti slégis manzetéje. Apsauginj gaubtelj galima iSmesti iSpakavus kaniule. Jis
naudojamas tik atliekant pirmajj sterilizavima gamykloje.

Gaminys netinkamas naudoti su lazeriui.

Jeigu naudojant slaugos kaniules uzfiksuojamas sunkias pasekmes turintis jvykis,
apie jj reikia pranesti gamintojui ir atsakingai jstaigai.

Su sterilumu susijusios pastabos:

Gaminiai sterilizuoti etileno oksido metodu. Sterilumas uztikrinamas, tik jeigu ne-
atidaryta, nepazeista arba neatplésta apsauginé pakuoté. Gaminio negalima ste-
rilizuoti kartotinai.

Gaminiy Salinimas:

Maksimali jstatyto jtaiso naudojimo trukmé — 29 paros. Ne ilgiau kaip po

6 naudojimo pary vaikis-kg trachéjos kaniule PRIMA-STOM Il PED C/LC reikia
iSimti ir apzidréti trachéja. Taip galima, pvz., anksti aptikti stenozes arba jy
iSvengti. Pries vél jstatant, vaikiska trachéjos kaniule PRIMA-STOM Il PED C/LC
reikia iSvalyti, kaip nurodyta skyriuje , Valymas”.

Indikacija:

Vaikiskos trachéjos kaniulés PRIMA-STOM 11 PED C/LC ypac gerai tinka naudoti
vaikams, turintiems jvairios kilmés ir sunkumo laipsniy rijimo sutrikimy, siekiant
apsaugoti zemutinius kvépavimo takus. Siai grupei priklauso ir vaikai, kuriems tai-
komas dirbtinis kvépavimas atpratinimo fazés metu (angl. Weaning), po naviky
Sa-linimo ir spindulinés terapijos galvos ir kaklo srityje.

Gaminius 3alinti galima tik vadovaujantis galiojanciais nacionaliniais atlieky 3ali-
nimo teisés aktais.

Démesio: naudotojui modifikavus gaminj arba naudojant jj ne pagal Sioje naudo-
jimo instrukcijoje nurodyta paskirtj, garantiniai jsipareigojimai ir teisé teikti
preten-zijas gamintojui panaikinami.
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Erklarung der Bildsymbole:
i Verpackungseinheit

Zweckbestimmung:
Die PRIMA-STOM Il PED C/LC Kinder-Trachealkaniilen mit Cuff sind fiir Patienten mit
Schluckstorungen bestimmt. Sie haben einen Cuff zum Blocken sowie einen Univer-
salaufsatz, der zur Konnektierung mit einem Sprechventil oder zur Aufnahme eines
Kinder-HME s (Feucht-Warme-Austauscher) verwendet werden kann. Der Universal-
aufsatzist je nach Ausfiihrung der PRIMA-STOM Il PED C/LCKinder-Trachealkaniilen
nach vorne hin verlangert. Die PRIMA-STOM I1 PED (/LCKinder-Trachealkaniilen sind
zusatzlich mit einer Verlangerung zum Universalaufsatz erhaltlich, um bei schwierigen
ischen Geget eine einfachere Konnektierung an dem Universalauf-
satz zu erméglichen.

Anwendung:

Vor dem Einsetzen der Kaniile muss der Cuff zur Dichtigkeitskontrolle mit
einem Cuffdruckmessgerat aufgeblasen wer-den. Ist der Cuff dicht, wird er
wieder entleert; anschlieRend kann die PRIMA-STOM 11 PED C/LC Kinder-
Trachealkaniile vom Arzt oder Pflegepersonal ein-gesetzt werden. Damit die
PRIMA-STOM Il PED (/LC Kinder-Trachealkaniile leicht in das Trach
eingefiihrt werden kann, sollte sie mit einem geeig-neten Gleitmittel gleitfahig
gemacht wer-den. 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
Cuffdruckmessgerét Giberpriift wer-den. Sollte sich die Kaniile durch starke
Sekretbildung zusetzen, muss die PRIMA-STOM Il PED C/LC Kinder-
Trachealkaniile herausgenommen und gereinigt werden. AnschlieBend wird mit
einem Tracheal-Absaugkatheter durch die AuBenka-niile abgesaugt. Danach wird
die PRIMA-STOM I1 PED (/LC Kinder-Trachealkaniile wieder eingesetzt.
PRIMA-STOM 11 PED (/LC Kinder-Trachealkaniilen sind Ein-Patienten-
Produk-te. Sie werden aus medizinisch zugelassenem Kunststoff hergestellt.
Die Ka-niile passt sich durch die Korperwdrme an die anatomischen
Verhdltnisse der Luftrohre an. Die maximale Tragedauer betragt 29 Tage. Nach
maximal 6 Tagen Tragezeit sollte die PRIMA-STOM 1l PED (/LC Kinder-
Trachealkaniile entfernt wer-den, um eine Inspektion der Trachea durchzufiihren.
So kinnen zum Beispiel Ste-nosen friihzeitig erkannt bzw. vermieden werden.
Vor dem Wiedereinsatz ist die PRIMA-STOM Il PED (/LC Kinder-Trachealkaniile
gemaB Kapitel ,Reinigung” zu rei-nigen.

Indikation:

Die PRIMA-STOM I PED (/LC Kinder-Trachealkaniilen eignen sich besonders
fiir den Einsatz bei Kindern mit Schluckstérungen aller Atiologien und
Schweregrade zum Schutz der tiefen Atemwege. Hierzu zahlen auch beatmete
Kinder im Weaning (Entwdhnungsprozess von der Beatmung), nach
Tumorentfernung und Bestrahlung im Kopf-Hals-Bereich.

Reinigung:

Die Reinigung der Pflegekaniile erfolgt ohne Zugabe von chemischen Zusatzen in ei-
ner Kochsalzlosung bei maximal 65 °C. Anschlieend empfehlen wir eine Desinfekti-
on der Innen- und AuBenkaniile mit einem geeigneten Desinfektionsmittel unter
Beach-tung der Anwendungshinweise durchzufiihren. Nach erfolgter Reinigung und
Desin-fektion muss unbedingt ein Dichtigkeitstest des Cuffs durchgefiihrt werden.

Sicherheitshinweise:

Bei beschadigter Verpackung darf das Produkt nicht verwendet werden. Bei Nichtbe-
achtung der Reinigungshinweise kann es zu Candidabefall kommen, die Innenkaniile
kannte nicht mehr dicht in der AuBenkanile sitzen. Eine zu starke Blockung des Cuffs
konnte zu Drucknekrosen in der Trachea fiihren.

Fiihren Sie die Pflegekaniile nur vollsténdig entblockt in die Trachea ein. Die Pflegeka-
niile sollte vor dem Blocken nicht zuriickgezogen werden, damit sich das Innenlumen
durch den Block nicht verlegen kann.

Achtung: Die Verwendung der Schutzkappe des Kontrollballons wéhrend der Anwen-
dung kann zu Druckverlustim Cufffiihren. Die Schutzkappe kann nach dem Auspacken
der Kaniile entsorgt werden. Sie findet ausschlieBlich bei der Erststerilisation durch
den Hersteller Anwendung.

Das Produkt ist nicht lasergeeignet.

Sollte es mit den Pflegekaniilen zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, ist dies
dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde zu melden.

Hinweise zur Sterilitat:

Die Produkte sind mit dem Ethylenoxid-Verfahren sterilisiert worden. Die Sterilitat st
nur gewahrleistet, wenn die Schutzpackung nicht offen, beschadigt oder eingerissen
ist. Das Produkt ist nicht erneut sterilisierbar.

Produktentsorgung:
Die Entsorgung der Produkte darf nur entsprechend den geltenden nationalen Be-
i fiir Abfallprodukte vor werden.

Achtung: Bei Anderungen am Produkt durch den Anwender sowie Anwendungen
auBerhalb des in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Anwendungsberei-
ches erlischt der Garantie- und Haftungsanspruch dem Hersteller gegeniiber.

Explanation of symbols:
7 Packaging unit

Purpose:

The PRIMA-STOM 11 PED C/LC Paediatric Tracheal Tubes with Cuff are intended for
patients with swallowing disorders. They feature a cuff for blocking and a universal
adapter that can be used for connection to a speech valve or to accommodate a
paediatric HME (heat-moisture exchanger). The universal adapter is extended to-
wards the front depending on the PRIMA-STOM I PED (/LC Paediatric Tracheal
Tube version. Die PRIMA-STOM Il PED C/LC Paediatric Tracheal Tubes are also avail-
able with an extension of the universal adapter to simplify connections to it in dif-
ficult anatomical situations.

Description:

Before the tube is inserted, the cuff must be inflated to make sure it does not
leak using a cuff pressure measuring device. If the cuff is leaktight, allow the air
to escape; the PRIMA-STOM 11 PED C/LC Paedi-atric Tracheal Tube can then be
inserted by a physician or nursing staff. To ensure easy insertion of the PRIMA-
STOM 11 PED (/L Paediatric Tracheal Tube into the tracheostoma it should be
treated with a suitable lubricant. When blocking the cuff, make sure not to use
pressure great-er than 25 mmHg (equivalent to 34 cmH,0) over a longer period.
That is why the cuff pressure should be checked at regular intervals using a
cuff pressure meas-uring device. If the tube becomes clogged due to
pronounced secretion, the PRIMA-STOM Il PED (/LC Paediatric Tracheal Tube
must be removed and cleaned. Then use a tracheal suction cathether to suction-
clean it through the outer tube. The PRIMA-STOM I PED C/LC Paediatric Tracheal
Tube is then reinserted.

PRIMA-STOM I PED (/LC Paediatric Tracheal Tubes are one-patient products. They
are made of medically certified plastic materials. The tube adapts to the anatomi-
cal features of the trachea due to the body heat. The maximum period of use is 29
days. Aftera maximum of 6 days in place, the PRIMA-STOM 1l PED C/LC Paediatric
Tracheal Tube should be removed so that the trachea can be examined. This makes
possible early recognition or avoidance of stenoses, for example. Before reinserting
the PRIMA-STOM 11 PED (/LC Paediatric Tracheal Tube it must be cleaned as ex-
plained in the section “Cleaning”.

Indication:

PRIMA-STOM 11 PED C/LC Paediatric Tracheal Tubes are particularly suited for use
in children suffering from swallowing disorders (dysphagias) of all aetiologies and
levels of severity to protect the lower respiratory tract. This patient group also in-
cludes ventilated children during weaning (that is while they are adapting during
the post-ventilation period) and following tumour removal or radiation treatment
in the head and neck region.

Cleaning:

The tube is cleaned without chemical additives in a saline solution at a maximum
of 65°C. Following this we recommend disinfection of the internal and external
tubes using a suitable disinfectant following the instructions for use. Following
cleaning and disinfection, the cuff must be tested to make sure it does not leak.

Safety information:

The product must not be used if the packaging is damaged. Contamination with
candida is possible if the cleaning instructions are not followed, the internal tube
could then no longer have a snug fit in the external tube. Excessively high blocking
pressure in the cuff may cause pressure necroses in the trachea.

Completely unblock the e cannula before introducing itinto the trachea.
Prior to blocking, the maintenance cannula should not be retracted to prevent ob-
struction of the inner diameter by the block.

Caution: Leaving the protective cap on the pilot balloon during use may result in
aloss of cuff pressure. The protective cap can be discarded once the tube has been
unpacked. It is only used for initial sterilisation by the manufacturer.

The product is not suitable for use with laser devices.

Serious incidents involving the maintenance cannulas must be reported to the
manufacturer and the competent authority.

Sterility Information:

The products have been sterilised using ethylene oxide. Sterility is guaranteed only
if the packaging is unopened and free of damage or tears. The products may not
be re-sterilised.

Product disposal:
Disposal of products must be carried out in compliance with current national requla-
tions applying to waste products.

Caution: Warranty, guarantee and liability claims against the manufacturer will be
nullified if any changes are made to the product by users or if the product is used
outside of the scope of applications described in these instructions.





