Inserimento della cannula tracheale:

Prima di inserire la cannula, si infila una compressa tracheale al di sopra del tubo
della cannula. Quindi la cannula esterna va resa scorrevole con un olio lubrificante
per facilitarne I'inserimento. A questo punto la cannula puo essere inserita.
Infine, si porta intorno al collo la fettucia di fissaggio che viene poi infilata nella
flangia della cannula.

Rimozione della cannula tracheale:
Per la rimozione della cannula si procede in ordine inverso rispetto al suo inseri-
mento.

Pulizia:

La cannula va pulita 1 volta al giorno con acqua (massimo 65 °C) per mezzo di
uno spazzolino adatto, senza aggiunta di prodotti chimici. Poi va detersa con una
soluzione protettiva e disinfettante, sequendo le rispettive istruzioni per I'uso.
Infine, la cannula interna (serie PRIMA-STOM 1) va frizionata per la pulizia con un
olio protettivo (es. con I'olio PRIMA-STOM 11 di HEIMOMED), come descritto nelle
istruzioni per 'uso, mediante un panno morbido.

Avvertenze di sicurezza:

Se la cannula non & applicata e portata in modo perfettamente corretto, sussiste il
pericolo che si formino stenosi da compressione nella trachea o nellamucosa tracheale.
La cannula interna (serie PRIMA-STOM 11) potrebbe occludersi per le secrezioni; in
casi estremi potrebbe risultare impossibile rimuovere la cannula interna dalla can-
nula esterna.

In caso di pulizia inadeguata sussiste il rischio di infezioni.
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Verklaring van de gebruikte pictogrammen:
(7] Verpakkingseenheid

Gebruiksdoel:

Tracheacanules, bijvoorbeeld van kunststof, dienen om tracheostoma’s open te
houden en secreet uit de trachea af te kunnen voeren. Ze bieden de mogelijkheid,
andere medische hulpmiddelen te combineren. Dat maakt voor de patiént bijvoor-
beeld pulmonale revalidatie of het gebruik van de spreekfunctie mogelijk. Kunststof
tracheacanules worden via het tracheostoma in de luchtpijp ingebracht en aan de
hals gefixeerd met behulp van canulebandjes.

Wijze van gebruik:

Plaatsen van de tracheacanule (bij de tracheacanulemodellen PRIMA-STOM I1)
(afb. 1). Uitnemen van de binnencanule (indien aanwezig) (bij de tracheacanule-
modellen PRIMA-STOM I1) (afb. 2). Reiniging (afb. 3).

De canule mag alleen in combinatie met een geschikt canulebandje worden ge-
dragen.

De PRIMA-STOM 11 en PRIMA-STOM 11 PED canules zijn bedoeld voor gebruik

L'impiego di fettucce difissaggio non idonee potrebbe causare difetti di posizionamen-
to della cannula nello stoma tracheale.

La pulizia e la manutenzione periodica e scrupolosa, cosi come anche lamanipolazione
secondo le indicazioni riportate in queste istruzioni per 'uso, contribuiscono a ridurre
al minimo i rischi per la sicurezza gia descritti.

Conservazione :
Le cannule tracheali in plastica devono essere conservate in normali condizioni di
stoccaggio (5-35 °Ce 30-70 % di umidita relativa).

Avvertenze sulla sterilita:

I prodotti della serie PRIMA-STOM I1 PED sono stati sterilizzati mediante procedura
con ossido di etilene. La sterilita € garantita solo se la confezione protettiva non &
aperta e non si presenta danneggiata o lacerata. Il prodotto non va risterilizzato.

Smaltimento del prodotto:
| prodotti e i loro accessori devono essere smaltiti unicamente nel rispetto delle
disposizioni nazionali vigenti in materia di rifiuti.

Attenzione: in caso di modifiche al dispositivo o utilizzo in campi
d‘applicazio-ne diversi da quelli indicati in queste istruzioni per I'uso o in caso
di inosservan-za delle indicazioni per la pulizia, il diritto di garanzia e
responsabilita di fronte al fabbricante decade.

Inh

gen van de trach: le:

Voordat de canule geplaatst wordt, moet er een tracheakompres over de canule-
buis worden getrokken. Om het inbrengen te vergemakkelijken, moet daarna de
buitencanule met een verzorgende olie glad worden gemaakt. Nu kan de canule

worden ingebracht. Tot slot wordt het canulebandje rond de hals gelegd en aan de
flens bevestigd.

Uitnemen van de tracheacanule:
Het uitnemen van de canule vindt in de omgekeerde volgorde plaats als het in-
brengen.

Reiniging:

De canule moet 1 keer daags worden gereinigd met behulp van water zonder
chemische toevoegingen (max. 65 °C) en een geschikte reinigingshorstel. Ver-
volgens moet de canule volgens de gebruiksaanwijzing met een onderhouds- en
desinfectieoplossing worden gereinigd. Ten slotte moet de binnencanule (PRIMA-
STOM Il serie) ten behoeve van het onderhoud worden ingewreven met een
verzorgende olie (bijvoorbeeld met PRIMA-STOM Il olie van HEIMOMED), zo-als
beschreven in de gebruiksaanwijzing.

bij één patiént.
De canulesvan de PRIMA-STOM Il tracheacanuleserie bestaan uit een buitencanule
en minstens één binnencanule. Ze kunnen aan een spreekklepje of een k

(luchtbevochtiger) worden gekoppeld. Om ervoor te zorgen dat deze gemakkelijk
in de buitencanule kan worden geschoven, moet de binnencanule met een ver-
zorgende olie worden ingewreven (bijvoorbeeld met PRIMA-STOM Il olie van
HEIMOMED).

Buiten- en binnencanule worden via een Kliksluiting met elkaar verbonden.

De tracheacanules van de serie PRIMA-STOM Il PED kindercanules beschikken niet
over een binnencanule. Ze zijn voorzien van een universele kraag, via welke ze ver-
bonden kunnen worden met een spreekklepje of aan een kunstneus voor kinderen
gekoppeld kunnen worden. De toepassing van de verschillende producten staat uit-
voerig beschreven in de betreffende gebruiksaanwijzingen.

De PRIMA-STOM 1 PED serie is bovendien verkrijghaar met een verlenging voor
de universele kraag, om te voldoen aan de anatomische omstandigheden zoals die
zich bij kinderen voordoen, en aansluiting mogelijk te maken.

Bij elke PRIMA-STOM I spreekcanule wordt een stop geleverd, voor als de canule
eventueel moet worden verwijderd. Deze stop mag alleen worden gebruikt na in-
structie door een arts.

Veiligheidsi ties

Wanneer de canule niet correct wordt geplaatst of gedragen, bestaat het risico dat
in de luchtpijp of in het tracheaslijmvlies druknecrose optreedt.

Door secreet zou de hinnencanule (PRIMA-STOM Il serie) verstopt kunnen raken, in
extreme gevalllen kan de binnencanule niet uit de buitencanule worden verwijderd.
Bij verkeerde reiniging bestaat er kans op infectie.

Het gebruik van ongeschikte canulebandjes kan ertoe leiden dat de canule niet
goed in het tracheostoma zit.

Indien dit product regelmatig en gezet wordt gereinigd en onderhouden en er
volgens de aanwijzingen in deze gebruik ijzing mee wordt kunnen
veiligheidsrisico’s in hoge mate worden beperkt.

Bewaring:
Kunststof tracheacanules moeten onder normale opslagcondities worden opgesla-
gen (temp. 5 - 35 °C, rel. luchtvochtigheid 30 - 70 %).

Opmerkingen over de steriliteit:

De producten uit de PRIMA-STOM Il PED serie zijn gesteriliseerd met etheenoxide.
Steriliteit is alleen gewaarborgd als de verpakking niet open, beschadigd of inge-
scheurd is. Het product kan niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Afvoer van het product:
Als de producten en hun toebehoren als afval worden afgevoerd, moeten de gel-
dende nationale afvalvoorschriften in acht worden genomen.
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Explicarea simbolurilor grafice:
3 Unitatea de ambalare

Scopul utilizarii:

Canulele traheale din plastic servescla mentinerea deschisa a traheostomei, precum
si la drenarea secretiilor din trahee. Acestea oferd posibilitatea de a combina alte
produse medicale, fiind astfel posibild de exemplu reabilitarea pulmonara si functia
de vorbire pentru pacient. Canulele traheale din plastic se introduc prin traheostoma
in trahee si se fixeaza pe gét cu ajutorul benzilor de sustinere a canulei.

Utilizare:

Introducerea canulei traheale (fig. 1); Scoaterea canulei interioare (daca existd)
(fig. 2); Curtarea (fig. 3).

Canula trebuie purtatd numai in asociere cu o bandd de sustinere adecvata a ca-
nulei. Canula PRIMA-STOM 11 / PED este un produs pentru un singur pacient. Ca-
nulele din seria de canule traheale PRIMA-STOM Il sunt formate dintr-o canula
exterioara si minimum o canuld interioard pentru conectarea la un buton fonator
sau la un HME (schimbtor de umiditate si caldura). Pentru a asigura introducerea
usoara, canula interioara trebuie unsd cu ulei de intretinere inainte de introducerea
sa in canula exterioard (de ex. cu uleiul PRIMA-STOM II de la HEIMOMED). Canula
exterioara si interioara sunt interconectate prin intermediul unui sistem de inchi-
dere cu catarama.

(anulele traheale din seria canulelor pentru copii PRIMA-STOM Il PED nu au canula
interioard. Acestea sunt prevazute cu un accesoriu universal, care poate fi utilizat
pentru conectarea unui buton fonator sau pentru prinderea unui schimbator de
caldurd si umiditate la copii. Utilizarea diferitelor produse este descrisa in detaliu in
respectivele instructiuni de utilizare.

Seria PRIMA-STOM II PED este disponibila suplimentar cu o prelungire pentru ac-
cesoriul universal, pentru a indeplini conditiile anatomice la copii si pentru a per-
mite conectarea.

Fiecarei canule pentru vorbit PRIMA-STOM 11 ii este anexat un dop de inchidere
pentru pregatirea unei eventuale scoateri definitive a canulei. Acest dop de inchi-
dere trebuie utilizat numai conform prescriptiilor medicului.

Introducerea canulei traheale:

Tnainte de introducerea canulei se trece o compres traheald peste tubul canu-
lei. Dupa aceea, canula exterioara se unge, in vederea alunecarii, cu un ulei de
intretinere, pentru a facilita introducerea. Canula poate fi introdusa acum. Dupa
aceea, banda de sustinere a canulei este ghidatd in jurul gatului i trecutd prin
flansa canulei.

Scoaterea canulei traheale:
La scoaterea canulei traheale se procedeaza in ordine inversa fata de introduce-
rea acesteia.

Produc gen door de fak zijn te allen tijde voorbehouden.
Let op: indien de gebruiker aan het product wijzigingen doorvoert, het product
buiten de in de gebruiksaanwijzing beschreven toepassingen wordt gebruikt of in-
dien men zich niet aan de reinigingsvoorschriften houdt, vervallen de garantie en
aansprakelijkheid van de zijde van de fabrikant.

Curatare:

(Canula trebuie curdtata 1 datd pe zi cu apa (max. 65 °C) cu ajutorul unei perii de
curatare corespunzatoare, fara a adauga aditivi chimici. Ulterior, canula trebuie
curatatd cu o solutie de ingrijire si dezinfectare conform instructiunilor de
utilizare. Tn final, canula interioard (seriaPRIMA-STOM I1) trebuie frecatd pentru
intretinere cu

0 laveta moale cu ulei (de ex. cu uleiul PRIMA-STOM I1 de la HEIMOMED), conform
descrierii din instructiunile de utilizare.

Instructiuni de siguranta:

Existd pericolul formarii de stenoze de presiune in trahee sau pe mucoasa traheala
daca nu se realizeazd o introducere si o purtare impecabila a canulei. Canula
interioara (seria PRIMA-STOM 1) se poate infunda cu secretii, in cazuri extreme
canula interioard nu se mai poate indepartatd din canula exterioard. Exista riscul
de infectie in caz de curatare necorespunzatoare. Utilizarea de benzi neadecvate
de sustinere a canulei ar putea avea ca rezultat pozitionarea incorectd a canulei
in traheostomd.

Curatarea si ingrijirea regulatd, constiincioasa, precum si manipularea conform
indicatiilor din aceste instructiuni de utilizare duc la reducerea fin mare mésurd a
riscurilor de siguranta descrise.

Depozitarea:
Canulele traheale din plastic trebuie pastrate in conditii normale de depozitare (5 °C
pana la 35 °C si umiditate relativa de 30 % pana la 70 %).

Indicatii privind sterilitatea:

Produsele din seria PRIMA-STOM II PED au fost sterilizate prin procedura cu oxid
de etilend. Sterilitatea este garantata numai in cazul in care ambalajul de protectie
nu este deschis, deteriorat sau rupt. Produsul nu este resterilizabil.

Eliminarea produsului:
Eliminarea produselor si a accesoriilor acestora se poate efectua numaiin conformi-
tate cu reglementarile nationale in vigoare privind deseurile.

Atentie: in cazul modificarilor realizate la produs de ctre utilizator, al utilizarilor
in afara domeniului de utilizare descris in aceste instructiuni de utilizare, precum
si al nerespectdrii instructiunilor cu privire la curdtare se pierde garantia si se
anuleaza drepturile pe care acesta le are in rapot cu responsabilitatea
producétorul.

Gebrauchsanweisung
Instructions for Use
Notice d'utilisation
Instrucciones de uso
Istruzioni per I'uso
Gebruiksaanwijzing
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Erklarung der Bildsymbole:
(7] Verpackungseinheit

Zweckbestimmung:

Kunststoff-Trachealkaniilen dienen der O ffenhaltung des Tracheostomas sowie
der Ableitung von Sekret aus der Trachea. Sie bieten die Mdglichkeit, andere Me-
dizinprodukte zu kombinieren, dadurch werden beispielsweise die pul |

Herausnahme der Trachealkaniile:
Beim Herausnehmen der Kaniile wird in entsprechend umgekehrter Reihenfolge
wie beim Einsetzen verfahren.

Reinigung:
Die Kaniile ist 1-mal taglich mit Wasser (max. 65 °C) mit einer entsprechenden Rei-
biirste ohne Zugabe von chemischen Zusétzen zu séubern. AnschlieBend ist

Rehabilitation und die Sprechfunktion fiir den Patienten maglich. Kunststoff-Tra-
chealkaniilen werden durch das Tracheostoma in die Luftrhre eingefiihrt und mit
Kaniilenhaltebandern am Hals fixiert.

Anwendung:

Einsetzen der Trachealkaniile (Abb. 1); H hme der Innenkaniile (wenn vor-
handen) (Abb. 2); Reinigung (Abb. 3).
Die Kaniile darf nurin Kombination mit einem geeig| K i getra-
gen werden. Die PRIMA-STOM 11/ PED Kaniile ist ein Ein-Patienten-Produkt. Die
Kaniilen der Trachealkaniilenserie PRIMA-STOM I1 bestehen aus einer AuBenka-
niile und mind einer Innenkaniile zur | ktierung mit einem Sprechventil
oder einem HME (Feucht-Warme-Austauscher). Um ein leichtes Einfiihren zu ge-
wahrleisten, ist die Innenkaniile vor dem Einsetzen in die AuBenkaniile mit einem
Pfleged! (z. B. mit PRIMA-STOM I1 01 von HEIMOMED) einzuglen.

AuBen- und Innenkaniile werden mittels eines Klickverschlusses miteinander ver-
bunden.

Die Trachealkaniilen der Kinderkaniilenserie PRIMA-STOM Il PED haben keine In-
nenkaniile. Sie sind mit einem Universalansatz versehen, der zur Konnektierung mit
einem Sprechventil oder zur Aufnahme eines Kinder-HMEs verwendet werden kann.
Die Verwendung der verschiedenen Produkte wird in der jeweiligen Gebrauchsan-
weisung ausfiihrlich beschrieben.

Die PRIMA-STOM |1 PED-Serie ist zusatzlich mit einer Verlangerung zum Univer-
salansatz erhaltlich, um den anatomischen Gegebenheiten bei Kindern gerecht zu
werden und die Konnektierung zu erméglichen.

Jeder PRIMA-STOM Il Sprechkaniile liegt zur Vorbereitung der maglichen Dekanii-
lierung ein Verschl fen bei. Dieser Verschl darf nur nach Anwei-

sung des Arztes angewendet werden.

Slanhaltah

Einsetzen der Trachealkaniile:

Vor dem Einsetzen der Kaniile wird eine Trachealkompresse iiber das
Kaniilen-rohr gestreift. Danach muss die AuBenkaniile mit einem Pflegedl
gleitfahig gemacht werden, um das Einfiih-ren zu erleichtern. Die Kaniile kann
jetzt eingesetzt werden. AbschlieBend wird das Kaniilenhalteband um den Hals
gefiihrt und in das Kaniilenschild eingefédelt.

Explanation of symbols:
(7] Packaging unit

Purpose:

Plastic tracheal tubes keep the tracheostomy open and allows secretion to flow out
of the trachea. They can also be combined with other medical products to facilitate,
for example, pulmonary restoration and voice-functioning for the patient. Tracheal
tubes are inserted into the trachea through the tracheostomy and secured around
the throat with a neck-strap.

Description:

Fitting the tracheal tube (illustration 1); Removal of the inner tube (if included)
(illustration 2); Cleaning (illustration 3).

The tube may be worn only in combination with a specially-designed neck-strap.
The PRIMA-STOM 11/ PED tube is for use by one patient only.

Tubes of the PRIMA-STOM Il range consist of an outer tube and at least one inner
tube for connection to a speech-valve or HME.

To ensure easy introduction the inner tube should first be lubricated with oil (e. g.
PRIMA-STOM I oil from HEIMOMED) prior to insertion into the outer tube.

Outer and inner tubes are connected to each other by a click closure.

Tubes of the PRIMA-STOM II PED paediatric range have no inner tube; they are

die Kaniile mit einer Pflege- und Desinfektionslosung laut Gebrauchsanweisung
zurei-nigen. AbschlieBend ist die Innenkaniile (PRIMA-STOM II-Serie) zur
Pflege mit einem Pflegedl (z. B. mit dem PRIMA-STOM Il 01 von HEIMOMED),
wie in der Ge-brauchsanweisung beschrieben, mit einem weichenTuch
einzureiben.

Sicherheitshinweise:

Es besteht die Gefahr der Bildung von Druckstenosen in der Luftréhre oder an der
Trachealschleimhaut, wenn die Kaniile nicht einwandfrei eingesetzt und getragen
wird. Die Innenkaniile (PRIMA-STOM I1-Serie) konnte durch Sekret verstopfen, im
Extremfall lasst sich die Innenkaniile nicht aus der AuBenkaniile entfernen. Es be-
steht ein Infektionsrisiko bei unsachgemager Reinigung. Die Verwendung von un-
geeigneten Kaniilenhaltebander konnte dazu fiihren, dass die Kaniile nicht richtig
im Tracheostomassitzt.

RegelméBige, gewissenhafte Reinigung und Pflege sowie der Umgang gemaRB den
Angaben in dieser Gebrauchsanweisung fiihren dazu, die beschriebenen Sicher-

end zu

Lagerung
Kunststoff-Trachealkaniilen sollten bei normalen Lagerbedingungen (5 °C bis 35 °C
und 30 % bis 70 % relative Feuchte) gelagert werden.

Hinweise zur Sterilitat

Die Produkte der PRIMA-STOM 11 PED-Serie sind mit dem Ethylenoxid-Verfahren
sterilisiert worden. Die Sterilitdt ist nur gewahrleistet, wenn die Schutzpackung nicht
offen, beschadigt oder eingerissen ist. Das Produkt ist nicht erneut sterilisierbar.

Produktentsorgung:
Die Entsorgung der Produkte und deren Zubehor darf nur entsprechend den gelten-

den nationalen fiir Abfallproduk werden.

Achtung: Bei Anderungen am Produkt durch den Anwender, Anwendungen au-
Berhalb des in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Anwendungsbereiches
sowie Nichteinhaltung der Reini hinweise erlischt der Garantie- und Haftungs-
anspruch dem Hersteller gegeniiber.

equipped with a uni connector for attaching to a speech valve or a paediatric HME.
Usage of these different products is described in detail in the Instructions for Use.
Additionally, tubes of the PRIMA-STOM Il PED range are available with an extend-
ed universal connector to conform correctly to the child’s anatomy and to facilitate
the use of attachments.

As preparation for a possible tube removal, each PRIMA-STOM I tube is provided
with a closure plug. This plug may be used only under the direction of medical staff.

Insertion of the tracheal tube:

A tracheal compress is pulled over the cannula tube before the tube is insert-
ed. The outer tube must then be lubricated with a conditioning oil to ease
insertion. The tube can now be in-serted. Finally, the neck strap is placed around
the neck and threaded into the tube shield.

Removal of the tracheal tube:
To remove the tube, proceed in the opposite order to that described for insertion.

Cleaning:
The tube must be cleaned daily in water (max. 65 °C) using a suitable cleaning-brush
and without the addition of chemical additives, followed by disinfection

in accordance with the Instructions for Use. Finally, the inner tube (PRIMA-
STOM I1-series) is treated with a lubrication oil (e. g. PRIMA-STOM Il oil from
HEIMOMED) which is applied using a soft cloth, again as described in the usage
instructions.

Safety information:

If the tube does not fit perfectly and worn correctly, pressure stenosis may build-up
in the trachea or mucous membrane. The inner tube (PRIMA-STOM Il range) can
become blocked with secretions. In extreme cases do not allow the inner tube to
be removed from the outer tube. Infection can result from incorrect cleaning. Use
of unsuitable tube neck-straps can result in incorrect positioning of the tube in the
tracheostomy. The safety risks described here can be avoided as far as possible by
regular, diligent cleaning and maintenance.

Regular, careful cleaning and maintenance, plus correct handling as specified in
these Instructions for Use, help to minimise the safety risks as described here to
the greatest extent.
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Explication des symboles :
3 nite demballage

Destination :

Les canules trachéales en plastique servent & ir ouvert le traché

et a évacuer les sécrétions de la trachée. Elles offrent la possibilité de combiner
d‘autres produits médicaux, ce qui permet par exemple la rééducation pulmonaire
etlafonction vocale du patient. Les canules trachéales en plastique sont introduites
dans la trachée a travers le trachéostome et fixées au cou du patient avec un col-
lier de canule.

Utilisation :

Introduction de la canule trachéale (fig. 1). Retrait de la canule trachéale (si pré-
sente) (fig. 2). Nettoyage (fig. 3).

La canule ne doit étre utilisée qu‘avec le collier porte-canule adéquat.

La canule PRIMA-STOM 11 / PED est un produit destiné a une utilisation chez un
seul patient.

Les canules de la série de canules trachéales PRIMA-STOM Il se composent d'une
canule externe et d'au moins une canule interne pour la connexion avec une valve
phonatoire ou un HME (échangeurs de chaleur et d’humidité). Afin dassurer une
introduction facile, la canule interne doit étre enduite avec de I'huile d'entre-
tien (par ex. avec I'huile PRIMA-STOM Il d’HEIMOMED) avant l'insertion dans
la canule externe.

La canule externe est connectée & la/aux canule(s) interne(s) par une ferme-
ture a clic.

Les canules trachéales de la série de canules pour enfants PRIMA-STOM 11 PED
nont pas de canule interne. Elles sont équipées par un embout universel pouvant
étre utilisé pour la ct avec une valve ph ou un HME pour enfants.
L'utilisation des différents produits est précisément décrite dans les modes d'emploi
correspondants.

La série PRIMA-STOM I1 PED est de plus disponible avec une extension destinée a
I'embout universel afin de permettre une adaptation aux particularités anatomiques
des enfants ainsi que la connexion.

Chaque canule phonatoire PRIMA-STOM I est livrée avec un obturateur pour la
préparation a la décanulation. Cet obturateur ne doit étre utilisé que sur instruc-
tions du médecin.

Insertion de la canule trachéale :

Avant d'insérer la canule, il convient de passer une compresse trachéale par-
dessus le tube de canule. Lubrifier ensuite la canule externe avec une huile de
soins pour faciliter I'insertion. La canule est alors préte a I'emploi. Il convient
ensuite de passera bande de fixation de canule autour du cou et dans la fenétre de
canule.

Storage

Plastic tracheal tubes should be stored under normal storage conditions (5 °C to
35°Cand 30 % to 70 % relative humidity).

Sterility Information:

The PRIMA-STOM 11 PED products have been sterilised using ethylene oxide. Steril-
ity is guaranteed only if the packaging is unopened, undamaged or torn. The prod-
ucts may not be re-sterilised.

Product disposal:
Disposal of products and their accessories must be carried out in compliance with
current national regulations applying to waste products.

Caution: Warranty, guarantee and liability claims against the manufacture are nul-
lified if changes are made to the product by users, if the product is used outside of
the scope of applications described in these instructions for use or if the cleaning
instructions are not complied with.

Retrait de la canule trachéale :
pour retirer la canule, procéder dans I'ordre inverse de I'insertion.

Nettoyage :

La canule doit étre nettoyée une fois par jour avec de I'eau (a 65 °C au max.) et
une brosse correspondante sans ajout de produits chimiques. Ensuite, il convient
de nettoyer la canule avec une solution d'entretien et de désinfection
conformément aux instructions d'utilisation figurant dans le mode d’emploi.

Pour finir, il faut frotter la canule interne (série PRIMA-STOM 11) avec un linge doux
imbibé avec de I'huile d’entretien (par ex. 'huile PRIMA-STOM Il d’'HEIMOMED)
conformément aux instructions dutilisation figurant dans le mode d’emploi.

Consignes de sécurité :

Il existe un risque de sténose de pression dans la trachée ou sur la muqueuse tra-
chéale lorsque la canule n'est pas introduite et portée correctement.

La canuleinterne (série PRIMA-STOM 11) peut étre bouchée par des sécrétions. Dans
les cas extrémes, il est impossible de séparer la canule interne de la canule externe.
En cas de nettoyage incorrect, il existe un risque d'infection.

Lutilisation de colliers porte-canules inadéquats peut conduire a un positionne-
ment incorrect de la canule dans la trachéostomie.

Un nettoyage et un entretien réguliers et soigneux ainsi qu'une manipulation
conforme aux instructions figurant dans ce mode d’emploi permettent de minimi-
ser largement les risques décrits.

Stockage :

Les canules trachéales en plastique doivent étre stockées dans des conditions de
stockage normales (température entre 5 °Cet 35 °C et humidité relative entre 30 %
et 70%).

Informations concernant la stérilité du dispositif :

Les produits de la série PRIMA-STOM I1 PED ont été stérilisés par oxyde d'éthylene.
La stérilité n’est garantie que lorsque I'emballage de protection n’est pas
ouvert, endommagé ou déchiré. Ce produit n’est pas restérilisable.

Mise au rebut du produit :

La mise au rebut des produits et de leurs accessoires doit uniquement étre effec-
tuée conformément aux directives nationales en vigueur pour la mise au rebut
des déchets.

Attention : toutes modifications du produit par I'utilisateur, utilisations dépassant
I'application décrite dans ce mode d'emploi, ainsi que le non respect des instructions
de nettoyage, annulent la garantie et la responsabilité du fabricant.

Explicacion de los simbolos:
£ Unidades por envase

Uso previsto:

Las canulas traqueales de plastico sirven para mantener abierto el traqueostoma
y eliminar secreciones de la traquea. Ofrecen la posibilidad de combinar otros
productos sanitarios y permitir asi al paciente, p. ej. la rehabilitacion pulmonar
y la funcién fonatoria. Las cdnulas traqueales de plastico se introducen a través
del traqueostoma en la traquea y se fijan al cuello mediante cintas de sujecion
para canulas.

Uso:

Insercion de la canula traqueal (Fig. 1). Extraccion de la canula interior (si existe)
(Fig. 2). Limpieza (Fig. 3).

La canula sélo se debe llevar en combinacion con una cinta de sujecién adecuada
para canulas.

La canula PRIMA-STOM 11/ PED es un producto para el uso en un tnico paciente.
Las canulas traqueales de la serie PRIMA-STOM |1 estan compuestas por una
canula exterior y, como minimo, por una canula interior para la conexion de una
vélvula de fonacion o de un intercambiador de calor y humedad (HME). Para fa-
cilitar la introduccion se debe lubricar la canula interior antes introducirla en la
canula exterior con un aceite de conservacion (p. ej. el aceite PRIMA-STOM 11
de HEIMOMED).

La cénula exterior e interior se unen entre si mediante un cierre clip.

Las canulas traqueales de la serie de canulas infantiles PRIMA-STOM Il PED no
disponen de una canula interior. Estan equipadas con un conector universal para la
conexion de una valvula de fonacién o de un intercambiador de calor y humedad
(HME) infantil. La utilizacion de los diferentes productos se describe detalladamente
en las instrucciones de uso correspondientes.

Opcionalmente, la serie PRIMA-STOM 11 PED esta disponible con una prolongacién
para el conector universal que permite la conexion y se adapta a las condiciones
anatémicas de los nifios.

(ada cdnula de fonacion PRIMA-STOM Il incluye un obturador para preparar la
posible decanulacion. Este obturador sélo se debe utilizar segun la indicacion del
médico.

Insercion de la canula traqueal:

Antes deinsertar la cdnula es necesario deslizar una compresa traqueal sobre el tubo
de la cdnula. Después se debe lubricar la cdnula exterior con un aceite de conser-
vacién para facilitar la insercion. Ahora se puede insertar la canula. Finalmente se
coloca la cinta de sujecion para canulas alrededor del cuello y se enhebra en el
escudo de la canula.

Extraccion de la canula traqueal:
La extraccion de la canula se realiza en el orden inverso de la insercion.

Spiegazione dei simboli:
3 Unita dimballaggio

Finalita d'uso:

Le cannule tracheali in plastica sono destinate al mantenimento della pervie-
ta del tracheostoma e al drenaggio delle secrezioni tracheali. Esse offrono la
possibilita di associare altri dispositivi medici, rendendo possibile per il pa-
ziente ad esempio la riabilitazione polmonare e la funzione vocale. Le can-
nule tracheali in plastica vengono introdotte nella trachea attraverso il tra-
cheostoma e possono essere fissate al collo del paziente mediante appositi
dispositivi reggi-tube.

Impiego:

Inserimento della tube tracheale (fig. 1). Estrazione della controtube (se presente) (fig.
2). Pulizia (fig. 3).

La tube deve essere indossata esclusivamente con un apposito nastro porta-tube.

La tube PRIMA-STOM 11 / PED & un prodotto destinato all'uso su un solo paziente
(monopaziente).

Limpieza:

La canula se debe limpiar una vez por dia con agua (max. 65 °C) y con un cepillo
de limpieza adecuado sin adicion de productos quimicos. A continuacion, la
cdnu-la se debe limpiar con una solucion de conservacion y desinfeccion segtn
las instrucciones de uso.

Para conservarla, se debe aplicar finalmente a la canula interior

(serie PRIMA-STOM I1) con un pafio blando un aceite de conservacion (p. ej.
el aceite PRIMA-STOM 11 de HEIMOMED) segtin se describe en instrucciones de
uso.

Indicaciones de seguridad:

Sila canula no se introduce y lleva de forma correcta, se pueden formar estenosis
por presion en la traquea o en la mucosa traqueal.

La canulainterior (serie PRIMA-STOM I1) se puede obturar por las secreciones; en el
caso extremo no se podrd extraer la canula interior de la cdnula exterior.

Existe peligro de infeccion si no se limpia correctamente.

Si se utilizan cintas de sujecion inadecuadas, existe la posibilidad de que la cdnula
no esté correctamente colocada en el traqueostoma.

Lalimpieza y conservacion cuidadosa periddica, asi como la manipulacion segin las
indicaciones de estas instrucciones de uso permitira reducir al minimo los riesgos
de seguridad descritos.

Almacenamiento :
Las canulas traqueales de pléstico se deben almacenar en condiciones de almacena-
miento normales (5 hasta 35 °Cy humedad relativa del 30 hasta el 70 %).

Indicaciones de esterilidad:

Los productos de la serie PRIMA-STOM II PED se han esterilizado por éxido de
etileno. La esterilidad solo estd asegurada si el envase protector no estd abierto,
danado o roto. El producto no se puede reesterilizar.

Eliminacién del producto:
La eliminacién de los productos y sus accesorios solo se debe realizar de acuerdo con
las disposiciones nacionales vigentes para la eliminacion de residuos.

Atencion: En caso de modificaciones en el producto por parte del usuario, de una
utili-zacion fuera del campo de aplicacion descrito en estas instrucciones de uso, asi
como en caso de incumplimiento de las indicaciones de limpieza, se invalidaran los
derechos de garantia y de reclamacion por responsabilidad frente al fabricante.

Le cannule tracheali della serie PRIMA-STOM Il sono costituite da una tube esternae
da almeno una tube interna (controtube) per il collegamento di una valvola di fona-
zione o di un HME (scambiatore di umidita-calore). Per garantire un‘introduzione senza
problemi, prima dell'inserimento nella tube esterna, la tube interna va lubrificata con
un olio protettivo (es. con PRIMA-STOM 11 Olio di HEIMOMED).

1l tubo esterno e il controtubo vengono colletati tra loro mediante una chiusura a
scatto.

Le cannule tracheali della serie pediatrica PRIMA-STOM Il PED non presentano alcu-
na controtube. Sono provviste di un attacco universale, che puo essere utilizzato per
collegare una valvola di fonazione oppure per alloggiare un HME pediatrico. L'utiliz-
20 dei vari prodotti viene descritto accuratamente nelle rispettive istruzioni per I'uso.

La serie PRIMA-STOM I1 PED ¢ disponibile inoltre con una prolunga per I'attacco uni-
versale, che tiene conto della particolare anatomia pediatrica e facilita le operazioni
di collegamento.

Ogni tube fonatoria PRIMA-STOM I & provvista di un tappo per predisporre un'e-
ventuale detubezione. Questo tappo deve essere usato esclusivamente secondo le
prescrizioni del medico.





