Spiegazione dei simboli:
(7] Unita dimballaggio

Finalita d'uso:

I sistema di ritenzione tracheale PRIMA-SAFE ¢ destinato alla rimozione in sicu-
rezza della cannula e al divezzamento dei pazienti all'uso della cannula tracheale
in sequito a tracheotomia mediante punzione.

Il sistema di ritenzione tracheale PRIMA-SAFE LARGE é destinato alla rimozione
in sicurezza della cannula e al divezzamento dei pazienti all'uso della cannula tra-
cheale in seguito a tracheotomia chirurgica.

Impiego:

Prodotto PRIMA-SAFE / LARGE (fig. 1)

Preparativi per l'inserimento (fig. 2)

Inserimento (fig. 3 + 4)

Rimozione del mandrino (fig. 5)

Tagliare alla lunghezza desiderata (fig. 6)

Chiudere (fig. 7)

PRIMA-SAFE / LARGE puo essere fi ssato con un nastro porta-cannula (fig. 8)

Il sistema di ritenzione PRIMA-SAFE / LARGE realizzato in morbido silicone & com-
posto da due sezioni tracheali collegate tra loro, la cui forma ¢ adattata alla trachea,
eda un tubo scanalato per tenere aperto il tracheostoma. La flangia regolabile puo
essere spinta nella posizione richiesta sul tubo e garantisce che il sistema di ritenzio-
ne PRIMA-SAFE / LARGE non possa spostarsi nelle vie aeree durante l'inserimen-
to. Il tappo estraibile serve per la chiusura ermetica del tracheostoma. Il sistema
di ritenzione PRIMA-SAFE / LARGE ¢ disponibile in una lunghezza standard. Per
trach ie chirurgiche epiteli si consiglia di accorciare il tubo scanalato.
Quando si eseque la tracheotomia con punzione e in tutte le altre tracheotomie
con una grande distanza tra la cute e la trachea, si consiglia un tubo pit lungo.

Inserimento:

Spingere il mandrino accluso attraverso I'estremita del tubo scanalato, nel quale
puo essere inserito dopo l'introduzione del tappo di chiusura. Comprimere la sezione
tracheale pit grande con il mandrino accluso e introdurre il sistema di ritenzione con
la sezione tracheale pili piccola, che deve essere rivolta verso |'alto, nel tracheostoma
(fig. 2). Spingere quindi il tubo del sistema i ritenzione delicatamente in avanti
aiutandosi con pollice e indice (fig. 3 + 4). Quando si estrae il mandrino dal tubo
di PRIMA-SAFE / LARGE, la flangia pili grande si espande nella trachea (fig. 5). La
flangia premontata impedisce un eccessivo avanzamento nelle vie aeree. Quando
PRIMA-SAFE/ LARGE ¢ posizionato correttamente, la striscia radiopaca e rivolta
verso l'alto. Avvicinare le sezioni tracheali alla parete tracheale anteriore con I'a-
iuto della flangia, in modo tale che, dopo l'inserimento del tappo, la chiusura del
tracheostoma risulti possibilmente ermetica. Come ulteriore sicurezza, si spinge il
manicotto di fissaggio del tappo fino alla flangia. La seduta del sistema di ritenzione
PRIMA-SAFE/ LARGE viene assicurata con una fettuccia di fissaggio per cannula.
Il tubo scanalato puo essere quindi accorciato alla lunghezza necessaria (fig. 6).

Rimozione:

La rimozione del sistema di ritenzione PRIMA-SAFE / LARGE si effettua con un ti-
ro breve ed energico verso il basso del tubo scanalato ovvero della flangia spinta
indietro.

Compor in caso di lo alla respi

In presenza di difficolta nella respirazione, rimuovere innanzitutto il tappo, even-
tualmente aspirarlo. Infine controllare la seduta corretta del sistema di ritenzione
PRIMA-SAFE/ LARGE (torsione o dislocazione in caso di flangia allentata).

Sein questo modo non si riesce a rimuovere a sufficienza l'ostacolo alla respirazione,
il sistema di ritenzione deve essere tolto. In caso di problemi nel reinserimento (p.es.
se il tracheostoma si assottiglia), consultare immediatamente il medico curante.
PRIMA-SAFE / LARGE ¢ un dispositivo monopaziente. La durata massima diintuba-
zione & di 29 giorni. Dopo massimo 6 giorni di intubazione, il sistema i ritenzione
PRIMA-SAFE / LARGE deve essere rimosso per effettuare un‘ispezione della tra-
chea, inmodo da poter evitare ovvero riconoscere tempestivamente, ad es., stenosi.
Prima del reinserimento il sistema di ritenzione PRIMA-SAFE / LARGE deve essere
pulito seguendo le indicazioni del capitolo “Pulizia”.

Indicazioni:
- preparazione della chiusura del tracheostoma dopo ventilazione meccanica a
lungo termine

protezione delle vie aeree a seguito di operazioni e radioterapia nella regione
della testa e del collo
«  aspirazione bronchiale in gravi patologie dei polmoni e del torace
protezione delle vie aeree nei disturbi di regolazione respiratoria, aspirazione e
deficit di espettorazione
. i di pazienti con trach ia a lungo termine in alternativa alla can-
nula tracheale (anche in combinazione con valvola fonatoria o filtro)
protezione delle vie aeree nei casi di disturbi severi della respirazione in colle-
gamento con il sonno

Controindicazioni:
Il sistema di ritenzione PRIMA-SAFE / LARGE non deve essere utilizzato in presenza
di emorragie, stenosi tracheale e durante una ventilazione controllata.

Pulizia:

La pulizia dei sistemi di ritenzione tracheale PRIMA-SAFE / LARGE avviene senza
uso di additivi chimici, in una soluzione salina, alla temperatura massima di 65 °C.
Infine, consigliamo di effettuare una disinfezione con un disinfettante
adeguato, osser-vando le avvertenze d'uso.

Contenuto della fornitura:
PRIMA-SAFE/ LARGE
Ausilio per I'introduzione

Avvertenze di sicurezza:

Non accorciare mai il tubo scanalato prima dell‘inserimento!
Un PRIMA-SAFE/ LARGE accorciato non deve pill essere riutilizzato dopo la
rimozione!
Per prevenire la formazione di croste di secreto si consiglia di inalare ed espet-
torare regolarmente
« PRIMA-SAFE/LARGE non & idoneo all'impiego con laser.
Sussiste il rischio di aspirazione del sistema di ritenzione. Pud inoltre verificarsi un
aumentato rischio di infezione del trach Se si utilizza il mandrino occorre
osservare cautela per evitare che durante l'inserimento di PRIMA-SAFE/ LARGE
non venga lesionata la parete tracheale posteriore.
Utilizare PRIMA-SAFE / LARGE solo se la relativa confezione & perfettamente
integra.
Qualorasi dovesse verificare un evento grave con PRIMA-SAFE / LARGE, informare
il fabbricante e le autorita competenti.

Avvertenze per la conservazione:
PRIMA-SAFE / LARGE deve essere conservato in normali condizioni di stoccaggio
(5-35°Ce 30— 70 % umidita relativa).

Avvertenze sulla sterilita:

| prodotti sono stati sterilizzati mediante procedura con ossido di etilene. La sterilita
€ garantita solo se la confezione protettiva non & aperta e non si presenta danneg-
giata o lacerata. | prodotti non vanno risterilizzati.

Smaltimento del prodotto:

| prodotti devono essere smaltiti unicamente nel rispetto delle disposizioni nazionali
vigenti in materia di rifiuti.

La combustione di PRIMA-SAFE / LARGE produce idrocarburi, anidride carbonica,
acqua e carbonio.

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.
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ing van de gebruikte pic
7] Verpakkingseenheid

Gebruiksdoel:

De PRIMA-SAFE openhoudcanule is bedoeld om een patiént veilig te decanuleren
en van het gebruik van een tracheacanule af te wennen, nadat bij hem een punc-
tietracheotomie is uitgevoerd.

De PRIMA-SAFE LARGE openhoudcanule is bedoeld om een patiént veilig te de-
canuleren en van het gebruik van een tracheacanule af te wennen, nadat bij hem
een chirurgische tracheotomie is uitgevoerd.

Toepassing:

Product PRIMA-SAFE / LARGE (afb. 1)

Voorbereiden van de plaatsing (afb. 2)

Plaatsen (afb. 3 + 4)

Verwijderen van de inbrenghulp (afb. 5)

Inkorten tot persoonsgebonden lengte (afb. 6)

Afsluiten (afh.7)

De PRIMA-SAFE / LARGE kan met een canulebandje worden gefixeerd (afb. 8)

De openhoudcanule PRIMA-SAFE / LARGE, die uit zacht silicone bestaat, een ma-
teriaal dat vriendelijk is voor slijmvliezen, bestaat uit twee met elkaar verbonden
tracheale vleugels, die aan de vorm van de trachea zijn aangepast, en een holle
buis die het tracheostoma openhoudt. De verstelbare flens kan over de buis in de
vereiste positie worden geschoven. De flens voorkomt dat de openhoudcanule
PRIMA-SAFE / LARGE tijdens het inzetten verder de trachea in kan worden ge-
schoven. De stop is afneembaar en dient om indien gewenst het tracheostoma af
te dichten. De openhoudcanule PRIMA-SAFE / LARGE is verkrijgbaar in é¢én stan-
daardlengte. Bij chirurgisch aangebrachte, met epitheel beklede tracheostoma'’s
wordt geadviseerd de holle buis in te korten. Indien een punctietracheotomie is
uitgevoerd en bij alle overige tracheotomieén waarbij sprake is van een grote af-
stand tussen huid en luchtpijp, wordt toepassing van een langere buis geadviseerd.

Inzetten:

Het meegeleverde inbrenginstrument (applicator) wordt door het uiteinde van
de holle buis geschoven. Na het inbrengen kan in deze buis een stop worden
geplaatst. De grotere van de beide tracheale vleugels wordt met behulp van het

g 9 g , waarna de openhoudcanule
met de kleinere tracheale vleugel naar boven wijzend, voorwaarts in het tracheo-
stoma wordt ingebracht (afb. 2). Vervolgens kan de buis van de openhoudcanule

stenosen kunnen worden voorkomen of bijtijds vastgesteld. Voordat de openhoud-
canule PRIMA-SAFE / LARGE opnieuw wordt geplaatst, moet deze volgens de aan-
wijzingen in het hoofdstuk Reiniging’ worden gereinigd.

Indicaties:

« Voorbereiding van afsluiten van het tract na langdurige bead
Waarborgen dat luchtwegen vrij zijn na operaties en bestraling in het hoofd-
halsgebied

« Bronchiale aspiratie bij ernstige pulmonale en/of thoracale aandoeningen
Waarborgen dat luchtwegen vrij zijn bij ademhalingsregulatiestoornissen,
aspiratie en een gebrekkige uithoestreflex

« Medische begeleiding van patiénten die al lang geleden een tracheotomie heb-
ben ondergaan, als alternatief voor gebruik van tracheacanules (ook in combi-
natie met een spreekklep of filter)

Waarborgen dat luchtwegen vrij zijn bij de ernstigste slaapgerelateerde adem-
halingsstoornissen.

Contra-indicaties:
De PRIMA-SAFE / LARGE openhoudcanule moet niet worden toegepast in geval
van bloedingen en tracheastenosen en tijdens gecontroleerde beademing.

Reiniging:

De openhoudcanules PRIMA-SAFE en PRIMA-SAFE LARGE moeten worden ge-
reinigd in een fysiologische zoutoplossing zonder chemische toevoegingen, bij
maximaal 65 °C. Wij adviseren ze aansluitend te desinfecteren met een
geschikt desinfectiemiddel, waarbij de aanwijzingen voor het gebruik in acht
moeten worden genomen.

Omvang van de levering:
PRIMA-SAFE of PRIMA-SAFE LARGE
Inbrenghulp

Veiligheidsinstructies:

« De holle buis mag nooit vaor het plaatsen worden ingekort!
Een ingekorte PRIMA-SAFE / LARGE mag na verwijdering niet opnieuw wor-
den geplaatst!
«  Om te voorkomen dat secreet verhardt tot een korst, wordt geadviseerd om
Imatig in te ademen en uit te hoesten.

met duim en wijsvinger voorzichtig naar binnen geschoven worden (afb. 3 en 4).
Door het inbrenginstrument daarna uit de buis van de PRIMA-SAFE / LARGE naar
buiten te trekken, ontvouwt de grotere tracheale vleugel zich binnen de trachea
(afb. 5). De voorgemonteerde flens voorkomt dat de buis te ver in de trachea wordt
geduwd. Als de PRIMA-SAFE / LARGE correct geplaatst is, zal het radiologisch on-
doorzichtige merkteken op de buis naar boven wijzen. Met behulp van de flens
worden de tracheale vleugels tegen de voorwand van de trachea getrokken, zodat
het tracheostoma na plaatsing van de stop zo goed mogelijk luchtdicht is afgeslo-
ten. Als extra beveiliging wordt de ring waarmee de stop aan de buis bevestigd zit,
tot aan de flens opgeschoven. Met een canulebandje wordt de openhoudcanule
PRIMA-SAFE / LARGE op zijn plaats gehouden. Daarna kan de holle buis tot de
vereiste lengte worden ingekort (afb. 6).

Verwijdering:
De openhoudcanule PRIMA-SAFE / LARGE wordt verwijderd door kort een neer-
waartse kracht uit te oefenen op de holle buis of de teruggeschoven flens.

De procedure bij bemoeilijkte ademhaling:

Bij belemmeringen van de ademhaling moet de stop worden verwijderd en even-
tueel afzuiging plaatsvinden. Aansluitend moet worden gecontroleerd of de open-
houdcanule PRIMA-SAFE / LARGE zich in de juiste positie bevindt (bijvoorbeeld
verdraaiing of verplaatsing bij te los zittende flens).

Lukt het niet om op deze manier de luchtwegobstakels goed te verwijderen, dan
moet de openhoudcanule worden verwijderd. Bij problemen met het opnieuw
plaatsen (bijv. door krimpen van het tracheostoma) moet onmiddellijk de behan-
delend arts worden geconsulteerd.

De PRIMA-SAFE / LARGE is bedoeld voor gebruik bij één patiént. De openhoudca-
nule mag maximaal 29 dagen achtereen worden gedragen. Na maximaal 6 dagen
gedragen te zijn, moeten PRIMA-SAFE en PRIMA-SAFE LARGE openhoudcanules
worden verwijderd en moet de luchtpijp worden geinspecteerd, zodat bijvoorbeeld

De PRIMA-SAFE / LARGE is niet geschikt voor gebruik met lasers

Aspiratie van de positiehouder; ook kan er een verhoogde kans zijn dat het tra-
cheostoma geinfecteerd raakt; ten slotte moet er bij gebruik van de inbrenghulp
op worden gelet dat de achterwand van de trachea niet beschadigd raakt bij het
plaatsen van de PRIMA-SAFE / LARGE.

Gebruik de PRIMA-SAFE / LARGE alleen indien de ver-pakking onbeschadigd is.
Als zich met betrekking tot de kunstneus PRIMA-SAFE / LARGE een ernstig voorval
voordoet, moet dit aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit worden gemeld.

Bewaring:
De PRIMA-SAFE / LARGE moet onder normale opslagcondities worden opgeslagen
(temp. 5-35°C, rel. luchtvochtigheid 30 - 70%).

Opmerkingen over de steriliteit:
De producten zijn gesteriliseerd met etheenoxide. Steriliteit is alleen gewaarborgd
als de verpakking niet open, beschadigd of ingescheurd is. De producten kunnen
niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Afvoer van het product:

Bij de afvoer van deze producten als afval moeten de geldende nationale afvalvoor-
schriften in acht worden genomen.

Bij de verbranding van de PRIMA-SAFE / LARGE komen koolwaterstoffen, kooldi-
oxide, water en koolstofoxiden vrij.

Let op: indien de gebruiker aan het product wijzigingen doorvoert, het product
buiten de in de gebruik ijzing beschreven wordt gebruikt of in-
dien men zich niet aan de reinigingsvoorschriften houdt, vervallen de garantie en
aansprakelijkheid van de zijde van de fabrikant.
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Explicacao dos simbolos:
Unidade de embalagem

Finalidade:
0 espacador PRIMA-SAFE destina-se a decanulado seqgura e a desabituacao do
paciente da canula de traq ia apds uma traq ia percutanea.

0 espacador PRIMA-SAFE LARGE destina-se a decanulacdo sequra e a desabitua-
¢do do paciente da cdnula de ia apds uma ia cirdrgica.

Utilizagao:

Produto PRIMA-SAFE / LARGE (Fig. 1)

Preparacao para a introdudo (Fig. 2)

Introducao (Figs. 3 e 4)

Remocdo da ajuda de introdugéo (Fig. 5)

Adaptacdo ao comprimento individual (Fig. 6)

Fecho (Fig. 7)

0 espacador PRIMA-SAFE / LARGE pode ser fixado com uma fita de fixacao para
canulas (Fig. 8)

0 espacador PRIMA-SAFE / LARGE fabricado a partir de um silicone macio e
bem tolerado pela mucosa € constituido por duas hastes traqueais interligadas,
ajustadas a forma da traqueia e um tubo acanalado para manter o traqueosto-
ma aberto. A flange regulavel pode ser deslocada no tubo na posicao necessaria
e garante que o espacador PRIMA-SAFE / LARGE néo se desloque para as vias
respiratdrias durante a inserco. O tampao removivel destina-se a vedacéo dese-
jada do traqueostoma. O espacador PRIMA-SAFE / LARGE esté disponivel num

Garantia das vias respiratérias apds intervencao cirdrgica ou radiagdo na zona
da cabeca e do pescoco

« Aspiragdo bronquica em caso de doenas pulmonares / tordcicas graves
Garantia das vias respiratdrias em caso de perturbacdo da requlacao respiraté-
ria, aspiracdo e expetoracdo insuficiente

+ Acompanhamento de pacientes com traqueostomia de longa data como alter-
nativa a canula traqueal (também em combinagdo com uma valvula de fonagao
ou um filtro)

+  Garantia das vias respiratorias em caso de perturbagoes respiratdrias muito gra-
ves relacionadas com o sono

Contraindicagoes:
0 espacador PRIMA-SAFE / LARGE néo deve ser usado em caso de hemorragias,
estenoses traqueais e durante uma ventilacao controlada.

Limpeza:

Alimpeza do espacador PRIMA-SAFE / LARGE ¢ feita sem adicao de produtos qui-
micos, numa solugo de soro fisiolégico, a uma temperatura maxima de 65 °C. A
sequir, recomendamos proceder a uma desinfecdo com um desinfetante
adequado observando as instrugdes de utilizagao.

Ambito de fornecimento:
PRIMA-SAFE / LARGE
Ajuda de introducao

R, dacées de

comprimento padrao. Para um traqueostoma cirdrgico epitelizado recomenda-se
encurtar o tubo acanalado. Nas traqueostomias percutaneas e em todas as outras
traqueostomias com grande distancia entre a pele e a traqueia recomenda-se um
tubo mais comprido.

Posicionamento:

0 instrumento de insercao fornecido € introduzido naquela extremidade do tubo
acanalado na qual apés ainsercdo é introduzido o tampao de fecho. A haste traqueal
maior é apertada com o instrumento de insercao fornecido e o espacador com a
haste traqueal mais pequena que deve apontar para cima € inserido no traqueos-
toma (Fig. 2). A seguir, 0 tubo do espacador pode ser avancado suavemente usando
para o efeito o polegar e o dedo indicador (Figs. 3 e 4). Ao puxar o instrumento de
insercdo para fora do tubo do PRIMA-SAFE / LARGE, a haste traqueal maior des-
comprime-se dentro da traqueia (Fig. 5). A flange pré-montada impede que avance
demasiado para as vias Se 0 posici do PRIMA-SAFE/LARGE
for correto, a tira de contraste radioldgico no tubo aponta para cima. Com a ajuda da
flange as hastes traqueais sao puxadas para a parede anterior da traqueia, de modo
que apds a insercao do tampao se verifique um fecho estanque ao ar do traqueosto-
ma. Como seguranga adicional, o casquilho de fixagdo do tampéao é empurrado até
aflange. A posicao do espacador PRIMA-SAFE/ LARGE é mantida com a ajuda de
uma fita de fixacdo para canulas. A sequir, o tubo acanalado pode ser cortado para
obter o comprimento necessario (Fig. 6).

Remocao:
Aremocdo do espacador PRIMA-SAFE / LARGE realiza-se puxando o tubo acanala-
do ou a flange recuada para baixo, mediante um puxao breve mas forte.

Atuacao em caso de deficiéncia respiratdria:

Em caso de obstrucao respiratdria remover primeiro o tampéo e, se necessario, aspi-
rar. A sequir, verificar a posicao correta do espacador PRIMA-SAFE / LARGE (torcido
ou deslocado se a flange estiver muito frouxa).

Se ndo for possivel resolver deste modo a deficiéncia respiratdria satisfatoriamente,
0 espacador tem de ser removido. Em caso de problemas com a reintrodugdo (por
exemplo, devido a contracdo do traqueostoma), deve ser consultado imediatamen-
te 0 médico assistente.

0PRIMA-SAFE/ LARGE é um produto que se destina a um tinico paciente. 0 tempo
de uso maximo € de 29 dias. Apés um tempo de uso maximo de 6 dias, o espaca-
dor PRIMA-SAFE / LARGE tem de ser removido para permitir uma inspecdo da tra-
queia, com o objetivo de evitar ou detetar d porexemplo,

Antes de inserir novamente o espacador PRIMA-SAFE / LARGE, este deve ser limpo
de acordo com as indicacdes constantes no capitulo“Limpeza”.

Indicagoes:
«  Preparacdo para fechar o

" n

apds ventilagao p
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Nunca encurtar o tubo acanalado antes da insercao!
Depois de ter sido removido, um espagador PRIMA-SAFE / LARGE néo deve ser
reintroduzido!
Para prevenir incrustacdes de secredes recomenda-se proceder regularmente
ainalagdes e expetoragdes.
0 espacador PRIMA-SAFE / LARGE néo é adequado para raios laser.
Existe o risco de aspirar o espacador. Além disso, pode haver um risco acrescido de
infecao do traqueostoma. Na utilizacao da ajuda de introdugao € preciso estar atento
para ndo lesionar a parede traqueal posterior aquando da introdugéo do espacador
PRIMA-SAFE/ LARGE.
Use o espacador PRIMA-SAFE / LARGE apenas se a embalagem no estiver da-
nificada.
Caso se verifique um incidente grave com o PRIMA- SAFE /LARGE, devem ser infor-
mados o fabricante e a autoridade competente.

Instrugdes de armazenamento:
0 espacador PRIMA-SAFE / LARGE deve ser guardado em condicdes de armazena-
mento normais (5 a 35 °Ce 30 a 70 % de humidade relativa).

Notas sobre a esterilidade:

0s produtos foram esterilizados com dxido de etileno. A esterilidade apenas esta
garantida se a embalagem protetora ndo estiver aberta, danificada ou rasgada. Os
produtos ndo devem ser reesterilizados.

Eliminacao do produto:

0s produtos devem ser eliminados sempre de acordo com a regulamentagdo
nacional em vigor relativa a residuos.

Durante a combustao do espacador PRIMA-SAFE/LARGE formam-se
hidrocarbonetos, didxido de carbono, dgua e éxido de carbono.

Atengao: em caso de alteragdes no produto por parte do utilizador, de utilizagoes
fora do campo de aplicagao descrito nestas instrugdes de utilizagdo, bem como de
nao observancia das instrugdes de limpeza, o fabricante nao aceitara reclamacoes
invocando a garantia e a responsabilidade.
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Grafiniy simboliy reiksmé:
77 Pakuotes vienetas

Numatytoji paskirtis:

Dekaniuliacijos kaistis PRIMA-SAFE skirtas saugiai pasalinti kaniule ir atpratinti
pacientus nuo trachéjos kaniulés po atliktos perkutaninés tracheostomijos.
Dekaniuliacijos kaistis PRIMA-SAFE LARGE skirtas saugiai pasalinti kaniule ir at-
pratinti pacientus nuo trachéjos kaniulés po atliktos chirurginés tracheostomijos.

Naudojimas:

|taisas PRIMA-SAFE/LARGE (1 pav.) Paruosimas jstatyti (2 pav.) |statymas
(3+4pav)

|vediklio Salinimas (5 pav.) Sutrumpinimas iki reikiamo ilgio (6 pav.) Uzdarymas
(7 pav.)

PRIMA-SAFE/ LARGE galima fiksuoti kaniuliy tvarsciu (8 pav.)

I8 minksto gleivinés nedirginancio silikono pagaminta dekaniuliacijos kaistj
PRIMA-SAFE / LARGE sudaro dvi tarpusavyje sujungtos trachéjos atkarpos, pri-
taikytos trachéjos formai, ir vienas lovelio formos vamzdelis, skirtas laikyti atvirg
trachéjos stoma. Reguliuojama junge galima paslinkti ant vamzdelio j reikiama
padeétj. Ji uztikrina, kad dekaniuliacijos kaistis PRIMA-SAFE / LARGE jstatant ne-
bus i kvépavimo takus. Nui kamstis skirtas naudoti, jeigu reikia
jsandarinti trachéjos stoma. Dekaniuliacijos kaistis PRIMA-SAFE / LARGE tiekiamas
vieno standartinio ilgio. Chirurginiu bidu sudaryty epitelio apgaubty tracheostomy
atveju patartina lovelio formos vamzdelj patrumpinti. Taikant perkutaninés trache-
ostomijos metoda ir visy kity tracheostomijy, kurioms badingas didesnis atstumas
nuo odos iki gerklés, atveju patartina palikti ilgesnj vamzdelj.

|statymas:

| tiekimo komplekt jeinantis jvediklis jstumiamas per lovelio formos vamzdelio
gal3, kurj po jstamimo galima uzkimsti uzdaromuoju kamsciu. Didesnioji traché-
jos atkarpa sujungiama su komplekte esanciu jvedikliu, o dekaniuliacijos kaistis su
mazesniaja trachéjos atkarpa, kuri turi buti nukreipta  virdy, jvedamas j traché-
jos stoma pirmiausia (2 pav.). Paskui dekaniuliacijos kaiscio vamzdelj galima at-
sargiai stumti pirmyn prilaikant nyksciu ir smiliumi (3 + 4 pav.). IStraukus jvediklj
i PRIMA-SAFE / LARGE vamzdelio, didZioji trachéjos atkarpa trachéjoje atsipa-
laiduoja (5 pav.). IS anksto sumontuota jungé neleidzia jtaiso jstumti per giliai j
kvépavimo takus. Teisingai jstacius PRIMA-SAFE / LARGE, rentgenokontrastiné
juostelé ant felio bina nukreipta aukstyn. Naudojant junge, trachéjos atkar-
pos pritraukiamos prie prieSakinés trachéjos sienelés, kad jstacius kamstj trachéjos
stoma bity kuo sandariau uzdaryta. Kamsc io tvirtinamaja jvore, kaip pagalbine
apsaugos priemone, reikia pastumti iki jungés. Kad laikytysi, dekaniuliacijos kaistis

llga laika tracheostoma naudojusiy pacienty prieZidrai kaip alternatyva traché-
jos kaniulei (taip pat kaip derinys su kalbéjimo voztuvu arba filtru).

« Kvépavimo taky atvirumo uztikrinimas esant sunkiausio laipsnio kvépavimo
sutrikimams miegant.

Kontraindikacijos:
Dekaniuliacijos kais¢io PRIMA-SAFE / LARGE negalima naudoti esant kraujavimui,
trachéjos stenozéms bei atliekant kontroliuojama dirbtinj kvépavima.

Valymas:

Dekaniuliacijos kaistis PRIMA-SAFE / LARGE valomas nenaudojant cheminiy prie-
moniy. Jtaisas plaunamas ne karstesniu nei 65 °C fiziologiniu tirpalu. ISplauta
jtaisg patariame dezinfekuoti tinkama dezinfekcijos priemone vadovaujantis
naudojimo nuorodomis.

Tiekimo apimtis:
PRIMA-SAFE / LARGE
|vediklis

Saugos nurodymai:
Jokiu badu nesutrumpinkite lovelio formos vamzdelio pries jstatydami jtaisa!
«  Sutrumpinto PRIMA-SAFE / LARGE, jj pasalinus, negalima jstatyti kartotinai!
Patartina reguliariai inhaliuoti ir atsikoséti, kad nepridzidty i3skyros.
PRIMA-SAFE / LARGE neatsparus lazeriui.
Kyla dekaniuliacijos kaiscio jkvépimo rizika. Be to, gali padidéti tracheostomos in-
fekcijos rizika. Jeigu naudojamas jvediklis, bitina atkreipti démesj, kad jstatant
PRIMA-SAFE / LARGE nebiity suZalota uzpakaliné trachéjos sienelé.
PRIMA-SAFE/ LARGE galima naudoti, tik jeigu pakuoté nepazeista.
Jeigu naudojant PRIMA-SAFE / LARGE uZfiksuojamas sunkias pasekmes turintis
ivykis, apie jj reikia pranesti gamintojui ir atsakingai jstaigai.

Sandéliavimo nurodymai:
PRIMA-SAFE / LARGE laikomas normaliomis aplinkos salygomis (5-35 °C tempe-
ratdroje esant 30—70 % snt. drégniui).

Su sterilumu susijusios pastabos:

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

G io alinimas:

PRIMA-SAFE / LARGE tvirtinamas kaniuliy tvarsciu. Paskui lovelio formos vamzdelj
galima sutrumpinti iki reikiamo ilgio (6 pav.).

Salinimas:
Dekaniuliacijos kaistis PRIMA-SAFE / LARGE Salinamas trumpai stipriai trukteléjus
jisore uz lovelio formos vamzdelio arba uz jstumtos jungés.

Veiksmai sutrikus kvépavimui:

Sutrikus kvépavimui, i pradziy iStraukti kamstj ir, jeigu reikia, iSsiurb-
ti gleives. Paskui reikia patikrinti, ar teisingai jstatytas dekaniuliacijos kaistis
PRIMA-SAFE/ LARGE (galbilt jis persisuko arba pasislinko, nes per laisva jungé).
Jeigu kvépavimo klidties Siuo budu tinkamai pasalinti nepavyko, dekaniuliacijos
kaistj reikia pasalinti. Jeigu kyla problemy vél jstatant kaniule (pvz., dél susitrauku-
sios tracheostomos), reikia nedelsiant kreiptis j gydantjjj gydytoja.

PRIMA-SAFE/ LARGE — vienam pacientui naudoti skirtas jtaisas. Maksimali jsta-
tyto jtaiso naudojimo trukmé — 29 paros. Ne véliau kaip po 6 nesiojimo pary deka-
niuliacijos kaistj PRIMA-SAFE / LARGE reikia pasalinti, kad buty galima apzidréti
trachéja, kad bty iSvengta stenoziy arba jos baty laiku pastebétos. Pries jstatant
kartotinai, dekaniuliacijos kaistj PRIMA-SAFE / LARGE reikia iSvalyti, kaip nuro-
dyta skyriuje,Valymas".

Indikacijos:

« Pasiruosimas tracheostomos uzvérimui po ilgalaikio dirbtinio kvépavimo.
Kvépavimo taky apsauga po operacijy ir Svitinimo galvos srityje.
Gleiviy siurbimas i$ bronchy sergant sunkiomis plaudiy ir (arba) kratinés l3stos
ligomis.
Kvépavimo taky atvirumo uZtikrinimas esant kvépavimo reguliavimo sutriki-
mams, aspiracijai ir nepakankamam iskoséjimui.

Gaminius 3alinti galima tik vadovaujantis galiojanciais nacionaliniais atlieky
Salinimo teisés aktais. Sudeginus dekaniuliacijos kaistj PRIMA-SAFE / LARGE issi-
skiria angliavandeniliai, anglies dioksidas, vanduo ir anglies monoksidas.

Démesio, audotojui modifikavus gaminj, naudojant ne pagal Sioje naudojimo ins-
trukcijoje aprasyta paskirtj bei nesilaikant valymo nuorody, gamintojo garantija ir
teisé kelti jam pretenzijas panaikinama.
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Erklarung der Bildsymbole:
{73 Verpackungseinheit

Zweckbestimmung:

Der PRIMA-SAFE Platzhalter ist zur sicheren Dekaniilierung und Entwdhnung
der Patienten von Trachealkaniilen nach durchgefiihrter Punktionstracheotomie
bestimmt.

Der PRIMA-SAFE LARGE Platzhalter dient der sicheren Dekaniilierung und Ent-
wohnung der Patienten von Trachealkaniilen nach durchgefiihrter chirurgischer
Tracheotomie.

Anwendung:

PRIMA-SAFE / LARGE Produkt (Abb. 1)

Vorbereitung zum Einsetzen (Abb. 2)

Einsetzen (Abb. 3 + 4)

Entfernen der Einfiihrhilfe (Abb. 5)

Kiirzen auf individuelle Lénge (Abb. 6)

VerschlieBen (Abb. 7)

Der PRIMA-SAFE/LARGE kann mit einem Kaniilenhalteband fixiert werden
(Abb. 8)

Der aus weichem, schleimhautfreundlichem Silikon gefertigte
PRIMA-SAFE / LARGE Platzhalter besteht aus zwei miteinander verbundenen tra-
chealen Schenkeln, die der Form der Trachea angepasst sind und einem rinnen-
formigen Rohr zum Offenhalten des Tracheostomas. Der verstellbare Flansch kann
auf dem Rohr in der erforderlichen Position verschoben werden und stellt sicher,
dass der PRIMA-SAFE / LARGE Platzhalter beim Einsetzen nicht in den Atemweg
verschoben werden kann.

Der abnehmbare Stopfen dient der gewiinschten Abdichtung des Tracheostomas.
Der PRIMA-SAFE / LARGE Platzhalter st in einer Standardlange verfiighar. Fiir chir-
urgisch angelegte, epithelisierte Trach I essich das rinnenformi-
ge Rohr zu kiirzen. Bei dung eines Punktionstract ie-Verfahrens und
bei allen iibrigen Tracheotomien mit groBer Haut-Luftrohrendistanzist ein ldngeres
Rohr zu empfehlen.

Platzierung:

Das zum Lieferumfang gehdrende Einfiihrinstrument wird durch das Ende des rin-
nenfdrmigen Rohrs, in dem nach dem Einfiihren der Verschlussstopfen eingesetzt
werden kann, geschoben. Der groBere Trachealschenkel wird mit dem mitgelie-
ferten Einfilhrinstrument zusammengeklemmt und der Platzhalter mit dem klei-
neren Trachealschenkel, der nach oben zeigen muss, voran in das Tracheostoma
eingefiihrt (Abb. 2).

Danach kann das Rohr des Platzhalters mit Daumen und Zeigefinger sanft vorge-
schoben werden (Abb. 3 +4). Durch Herausziehen des Einfiihrinstrumentes aus
dem Rohr des PRIMA-SAFE / LARGE entspannt sich der groRere Trachealschenkel
in derTrachea (Abb. 5). Der vormontierte Flansch verhindert ein zu weites Vorschie-
ben in den Atemweg. Bei richtig platziertem PRIMA-SAFE / LARGE zeigt der Ront-
genkontraststreifen auf dem Rohr nach oben.

Mit Hilfe des Flansches werden die Trachealschenkel an die Trachealvorderwand her-
angezogen, so dass nach Einsetzen des Stopfens ein mdglichst luftdichter Abschluss
des Tracheostomas resultiert. Als zusétzliche Sicherung wird die Befestigungshiil-
se des Stopfens bis an den Flansch herangeschoben. Der Sitz des PRIMA-SAFE /
LARGE Platzhalters wird mit einem Kaniilenhalteband gesichert. Danach kann das
rinnenférmige Rohr auf die benétigte Lange gekiirzt werden (Abb. 6).

Entfernung:

Die Entfernung des PRIMA-SAFE / LARGE Platzhalters erfolgt durch einen kurzen
kréftigen, abwirts gerichteten Zug am rinnenformigen Rohr bzw. am zuriickge-
schobenen Flansch.

Verhalten bei Atembehinderung:

Bei Atemhindernissen zunéchst den Stopfen entfernen, ggf. absaugen. Anschlie-
Bend den korrekten Sitz des PRIMA-SAFE / LARGE Platzhalters (Verdrehung oder
Verlagerung bei zu lockerem Flansch) kontrollieren.

Gelingt auf diese Weise keine ausreichende Beseitigung des Atemhindernisses,
muss der Platzhalter entfernt werden. Bei Problemen mit dem Wiedereinsatz (z.B.
durch Schrumpfung des Tracheostoma) sollte unverziiglich der behandelnde Arzt
aufgesucht werden.

Der PRIMA-SAFE / LARGE ist ein Ein-Patienten-Produkt. Die maximale Tragedauer
betrdgt 29 Tage. Nach maximal 6 Tagen Tragezeit muss der PRIMA-SAFE / LARGE

Platzhalter entfernt werden, um eine Inspektion der Trachea durchzufiihren, so-
dass z. B. Stenosen vermieden werden bzw. friihzeitig erkannt werden kdnnen. Vor
dem Wiedereinsatz ist der PRIMA-SAFE / LARGE Platzhalter gema dem Kapitel
,Reinigung” zu reinigen.

Indikationen:

« Vorbereitung des Trach rschlusses nach L itbeatmung
Atemwegssicherung nach Operationen und Bestrahlung im Kopf- Halsbereich

« Bronchialab bei schweren pul len / thorakalen Erkrank
Atemwegssicherung bei Atemregulationsstdrung, Aspi und Abhustdefizi

«  Betreuung langzeittracheotomierter Patienten als Alternative zur Trachealka-
niile (auch in Kombination mit Stimmventil oder Filter)
A gssicherung bei schwersten sc

hlafh A
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Kontraindikationen:
Der PRIMA-SAFE / LARGE Platzhalter ist nicht anzuwenden bei Blutungen,
Trachealstenosen sowie wahrend einer kontrollierten Beatmung.

Reinigung:

Die Reinigung der PRIMA-SAFE / LARGE Platzhalter erfolgt ohne Zugabe von che-
mischen Zusatzen in einer Kochsalzlosung bei maximal 65 °C. AnschlieBend
emp-fehlen wir eine Desinfektion mit einem geeigneten Desinfektionsmittel
unter Beachtung der Anwendungshinweise durchzufiihren.

Lieferumfang:
PRIMA-SAFE/ LARGE
Einfiihrhilfe

Sicherheitshinweise:

« Dasrinnenformige Rohr niemals vor dem Einsetzen kiirzen!
« Eingekiirzter PRIMA-SAFE / LARGE darf nach der Entfernung nicht wieder ein-
gesetzt werden!
Zur Prophylaxe von Sekretverkrustungen empfiehlt es sich, regelméBig zu in-
halieren und abzuhusten
« Der PRIMA-SAFE/LARGE ist nicht lasergeeignet.
Es besteht die Gefahr der Aspiration des Platzhalters. Zudem kann ein erhdhtes
Infektionsrisiko des Tracheostomas auftreten. Bei Benutzung der Einfiihrhilfe ist
darauf zu achten dass beim Einsetzen des PRIMA-SAFE/ LARGE nicht die hintere
Trachealwand verletzt wird.
Verwenden Sie den PRIMA-SAFE / LARGE nur bei unbeschadigter Verpackung.
Sollte es mit dem PRIMA-SAFE / LARGE zu einem schwerwiegendem Vorfall kom-
men ist dies dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde zu melden.

Lagerungshinweise:
Der PRIMA-SAFE / LARGE sollte bei normalen Lagerbedingungen (5 bis 35 °Cund
30 bis 70 % rel. Feuchte) gelagert werden.

Hinweise zur Sterilitat:

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

Produktentsorgung:

Die Entsorgung der Produkte darf nur entsprechend den geltenden nationalen Be-
i fiir Abfallproduk werden.

Bei der Verbrennung des PRIMA-SAFE / LARGE fallen Kohlenwasserstoffe, Kohlen-

dioxid, Wasser und Kohlenstoffoxyd an.

Achtung: Bei Anderungen am Produkt durch den Anwender, Anwendungen au-
Berhalb des in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Anwendungsbereiches
sowie Nichteinhaltung der Reinigungshinweise erlischt der Garantie- und Haftungs-
anspruch dem Hersteller gegeniiber.
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Explanation of symbols:
7] Packaging unit

Purpose:

The PRIMA-SAFE airway-securing stent is intended for safe cannula removal and
weaning the patient from cannula use following puncture tracheotomy.

The PRIMA-SAFE LARGE airway-securing stent is for safe cannula removal and
weaning the patient off cannula use following surgical tracheotomy.

Description:

PRIMA-SAFE / LARGE The Product (Figure 1.)

Preparation for use (Figure 2.)

Usage (Figures 3 +4.)

Removal (Figure 5.)

Reducing length for individual use (Figure 6.)

Closure (Figure 7.)

PRIMA-SAFE / LARGE can be secured in place with a cannula fixation strap
(Figure 8.)

The PRIMA-SAFE / LARGE airway-securing stent, made of soft, mucosa-friendly
silicone, comprises two interconnected tracheal extensions adapted to the form of
the trachea and a channel-shaped tube to keep the tracheostomy open. The ad-
justable flange can be pushed over the tube into the required position to ensure
that the PRIMA-SAFE / LARGE airway-securing stent cannot be pushed into the
airway when inserted. The removable stopper serves to seal off the tracheostomy
asrequired. The PRIMA-SAFE / LARGE airway-securing stent is supplied in a stand-
ard length. For surgically created epithelialised tracheostomies, shortening of the
channel-shaped tube is recommended. A longer tube is recommended for cases
involving a puncture tracheotomy method as well as for all other tracheostomies
with a long skin-to-trachea distance.

Placement:

The insertion instrument included in the product scope of delivery is pushed
through the end of the channel-shaped tube into which the stopper can be placed
after insertion. The larger tracheal extension is clamped together with the supplied
insertion instrument and the airway-securing stent is inserted into the tracheos-
tomy with the smaller tracheal extension as the leading end, which must point
upwards (Abb. 2). The tube of the airway-securing stent can then be gently ad-
vanced using thumb and index finger (Fig. 3 + 4). When the insertion instrument
is withdrawn from the tube of the PRIMA-SAFE / LARGE the larger tracheal exten-
sion relaxes in the trachea (Fig. 5). The pre-mounted flange prevents advancing
too farinto the airway. When the PRIMA-SAFE / LARGE is positioned correctly, the
x-ray contrast strip on the tube faces upwards. With the help of the flange, the
tracheal extensions are drawn to the anterior tracheal wall, so that insertion of the
stopper results in closure of the tracheostomy that is as airtight as possible. As an
additional securing measure, the fastening shell of the stopper is pushed up to the
flange. Seating of the PRIMA-SAFE / LARGE airway-securing stent is secured with
a cannula retainer strap. The channel-shaped tube can then be shortened to the
required length (Fig. 6).

Removal:
The PRIMA-SAFE / LARGE airway-securing stent is removed by exerting a brief,
energetic upward pull on the channel-shaped tube or pushed back flange.

Appropriate action in case of obstruction to breathing:

If breathing is obstructed first remove the stopper and aspirate as needed. Then
check for correct seating of the PRIMA-SAFE / LARGE airway-securing stent (twist-
ing or shifting if the flange is too loose).

If the breathing obstruction cannot be adequately remedied in this way, the airway-
securing stent needs to be removed. Should problems occur when re-fitting (for
example due to shrinking of the tracheostomy), then the treating physician should
be consulted immediately.

Der PRIMA-SAFE / LARGE is a one-patient product. The maximum wearing period
is 29 days. After a maximum of 6 days, the PRIMA-SAFE / LARGE airway-securing
stent must be removed so the trachea can be inspected with the aim of prevention /
early recognition of e.g. stenoses. The PRIMA-SAFE / LARGE airway-securing stent
must be cleaned as per the section “Cleaning” before it is reinserted.

Indications:
Pr ion of the trach closure

£

ing long-term v

Securing airways following surgery and irradiation in head and neck regions

Bronchial aspiration in severe pul y/thoracic diseases
« Securing airways in breathing regulation disorders, asp and expectora-
tion deficits

Care of long-term tracheostomised patients as alternative to tracheal cannulae
(also in combination with a speech valve or filter)
Securing airways in extremely severe sleep-related breathing disorders

Contraindications:
The PRIMA-SAFE / LARGE airway-securing stent should not be used in case of
haemorrhaging, tracheal stenosis as well as during controlled ventilation.

Cleaning:

Cleaning of the PRIMA-SAFE / LARGE stents is performed without chemical addi-
tives ina saline solution at a maximum temperature of 65 °C. Afterwards we
recom-mend disinfection with a suitable solution following the usage instructions.

Delivery Package Contents:
PRIMA-SAFE/ LARGE
Insertion aid

Safety information:

« Never shorten the channel-shaped tube before inserting it!
«  Ashortened PRIMA-SAFE / LARGE may not be reinserted after removal!
For prophylaxis against encrusted secretions, reqular inhalation and expectora-
tion is reccommended
« The PRIMA-SAFE/ LARGE is not suitable for lasers.
Danger of aspiration of the clip, with an increased chance of infection of the tra-
cheostomy. Care must be taken not to injure the rear tracheal wall when using the
introducer to fit the PRIMA-SAFE / LARGE.
Use PRIMA-SAFE / LARGE only when the packaging is undamaged.
If a serious adverse event occurs involving the PRIMA-SAFE / LARGE, this must be
reported to the manufacturer and the competent authority.

Notes on storage:
The PRIMA-SAFE / LARGE should be stored under normal storage conditions (5 to
35°Cand 30 to 70 % rel. humidity).

Sterility Information:
The products have been sterilised with ethylene oxide. Sterility is guaranteed only
when the protective packaging is unopened, undamaged and not torn. The items
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.

Combustion of the PRIMA-SAFE / LARGE releases hydrocarbons, carbon dioxide,
water and carbon oxide.

Caution: Warranty, guarantee and liability claims against the manufacturer will
be nullified if any 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.
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Explication des symboles :
£ Unité demballage

Destination :

Le dispositif d'accés trachéal PRIMA-SAFE est destiné a une décanulation siire et
une désaccoutumance du patient a la canule trachéale aprés une trachéotomie
percutanée.

Le dispositif d'accés trachéal PRIMA-SAFE LARGE est destiné a une décanulation
siire et une désaccoutumance du patient a la canule trachéale aprés une trachéo-
tomie chirurgicale.

Utilisation :

Produit PRIMA-SAFE/ LARGE (fig. 1)

Préparation en vue de la pose (fig. 2)

Pose (fig. 3 +4)

Enlever I'aide a I'intubation (fig. 5)

Adaptation individuelle de la longueur en coupant (fig. 6)

Fermeture (fig. 7)

Le PRIMA-SAFE / LARGE peut étre fi xé au moyen d'une bande de fixation pour
canule (fig. 8)

Le dispositif d'acces trachéal PRIMA-SAFE / LARGE fabriqué en silicone souple bien
supporté par les muqueuses se compose de deux branches reliées entre elles adap-
tées a la forme de la trachée et d'un tube en forme de goulotte pour maintenir le
trachéostome ouvert. La bride réglable peut étre décalée sur le tube a la position
requise et assure que le dispositif d'accés trachéal PRIMA-SAFE / LARGE ne puisse
pas se déplacer dans les voies respiratoires lors de sa mise en place. Lobturateur
amovible sert a assurer I'étanchéité requise du trachéostome. Le dispositif d'accés
trachéal PRIMA-SAFE / LARGE est disponible dans une longueur standard. Pour
les trachéostomes épithélisés posés par chirurgie, il est recommandé de raccourcir
le tube en forme de goulotte. En cas dutilisation d'une procédure de trachéotomie
percutanée et pour toutes les autres trachéotomies avec une grande distance entre
la peau et la trachée, un tube plus long est recommandé.

Mise en place :

Linstrument d'insertion compris dans la fourniture doit étre inséré dans I'extrémité
du tube en forme de goulotte, dans lequel le bouchon obturateur peut étre posé
aprés l'insertion. La branche trachéale plus longue est pincée avec 'instrument d‘in-
sertion fourni et le dispositif d'acces trachéal avec la branche la plus courte, dirigée
vers le haut, est enfoncé dans le trachéostome (ill. 2). Ensuite, le tube du dispositif
d'accés trachéal peut étre enfoncé doucement en le tenant par le pouce et 'index (ill.
3+ 4). Lors de I'extraction de I'instrument d‘insertion du tube du dispositif d‘accés
trachéal PRIMA-SAFE/ LARGE la branche trachéale la plus longue se détend dans
la trachée (ill. 5). La bride prémontée empéche un enfoncement excessif dans les
voies respiratoires. Lorsque le dispositif d'accés trachéal PRIMA-SAFE / LARGE est
positionné correctement, la bande radio-opaque est dirigée vers le haut. La bride
permet de tirer la branche trachéale contre la paroi trachéale antérieure de maniere
aassurer le plus possible étanchéité de la trachéostomie aprés I'insertion de I'obtu-
rateur. La douille de fixation de 'obturateur est enfoncée jusqu‘a la bride pour une
sécurité supplémentaire. Le positionnement du dispositif d'acces trachéal PRIMA-
SAFE/LARGE est assuré par une hande de fixation de canule. Ensuite, le tube en
forme de goulotte peut étre raccourci a la longueur requise (ill. 6).

Extraction :

Lextraction du dispositif d'accés trachéal PRIMA-SAFE / LARGE seffectue par une
bréve et ferme traction vers le haut sur le tube en forme de goulotte ou sur la bride
rétractée.

Conduite a tenir en cas d‘obstruction respiratoire :

En cas d'obstruction des voies respiratoires, commencer par enlever l'obturateur
et aspirer au besoin. Vérifier ensuite le bon positionnement du dispositif d'accés
trachéal PRIMA-SAFE / LARGE (torsion ou déplacement si la bride est trop lache).
Si cette procédure ne suffit pas pour éliminer I'obstruction respiratoire, il convient
dextraire le dispositif d'accés trachéal. En cas de probléme lors de la réinsertion (par
ex. par rétraction de la trachéostomie), immédiatement contacter le médecin traitant.
Le dispositif d'accés trachéal PRIMA-SAFE / LARGE est un produit pour patient
unique. La durée de port maximale est de 29 jours. Apres une durée de port maxi-
male de 6 jours, le dispositif d'accés trachéal PRIMA-SAFE / LARGE doit étre
extrait pour inspection de la trachée, de maniére a éviter par exemple des sté-
noses ou les détecter tres tot. Avant sa réinsertion, le dispositif d'acces trachéal

PRIMA-SAFE / LARGE doit étre nettoyé selon les instructions du chapitre ,Net-
toyage”.

Indications :

«  Préparation de la fermeture de la trachéotomie aprés une ventilation longue
durée
Sécurisation des voies respiratoires aprés des opérations et expositions aux
rayons de la téte et du cou

«  Aspiration bronchique en cas de graves maladies pulmonaires/thoraciques
Sécurisation des voies respiratoires en cas de troubles de la régulation respira-
toire, d‘aspiration et d'expectoration insuffisante

« Soins de patients avec trachéotomie de longue durée en tant que solution de
remplacement de la canule trachéale (aussi combiné avec valve de phonation
ou filtre)
Sécurisation des voies respiratoires en cas de trés graves troubles respiratoires
du sommeil

Contre-indications :
Le dispositif d‘accés trachéal PRIMA-SAFE / LARGE ne doit pas étre utilisé en cas
d’hémorragies, de sténoses trachéales, ni pendant une ventilation contrélée.

Nettoyage :
Le nettoyage du dispositif d‘accés trachéal PRIMA-SAFE / LARGE a lieu sans utiliser
d'additifs chimiques, dans une solution de chlorure de sodium a 65 °Cau

Ensuite, nous rec Jons une désinfection avec un désinfectant
adapté en respectant les instructions d'utilisation.

Articles fournis :
PRIMA-SAFE/ LARGE
Aide a 'introduction

Consignes de sécurité :

+ Nejamais raccourcir le tube en forme de goulotte avant linsertion !
« Undispositif d'acces trachéal PRIMA-SAFE / LARGE raccourci ne doit plus étre
réinséré apres son extraction !
Afin de prévenir 'encroditement des secrétions, il est recommandé d‘inhaler et
d'expectorer régulierement
Le dispositif d'acces trachéal PRIMA-SAFE / LARGE n'est pas compatible au
laser.
Danger d'aspiration du dispositif d'acces. Il existe aussi un risque accru d'infection du
tra-chéostome. En cas d'utilisation d'une aide a l'intubation, veillez a ce que la face
postérieure de la trachée ne soit pas blessée par la pose du PRIMA-SAFE / LARGE.
N'utilisez le PRIMA-SAFE / LARGE que si I'emballage n'est pas endommagé.
En cas d'incident grave avec le dispositif d'accés trachéal PRIMA-SAFE / LARGE,
immédiatement informer le fabricant et les autorités compétentes.
Mise au rebut du produit :
Stocker le dispositif d'acces trachéal PRIMA-SAFE / LARGE dans des conditions de
conservation normales (5 a 35 °Cet 30 a 70 % d*humidité rel.).

Informations concernant la stérilité :

Ces produits ont été stérilisés a l'oxyde d'éthyléne. La stérilité n'est garantie que si
I'emballage de protection est fermé, non endommagé et non déchiré. Ces produits
ne peuvent pas étre resteérilisés.

Evacuation du produit :

La mise au rebut des produits doit uniquement étre effectuée de maniere conforme
aux directives nationales en vigueur pour les déchets.

La combustion du dispositif d'accés trachéal PRIMA-SAFE/ LARGE émet des
hydrocarbures, du dioxyde de carbone, de I'eau et de I'oxyde de carbone.

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.
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Explicacion de los simbolos:
1 Unidades por envase

Uso previsto:

El espaciador PRIMA-SAFE esta previsto para la decanulacion y deshabituacion
segura de los pacientes con canulas traqueales tras una traquetomia por puncién.

El espaciador PRIMA-SAFE LARGE sirve para la decanulacion y deshabituacion
segura de los pacientes con canulas traqueales tras una traquetomia quirtirgica.

Uso:

Producto PRIMA-SAFE / LARGE (Fig. 1)

Preparacion para la insercion (Fig. 2)

Insercion (Fig. 3 +4)

Retirada de la ayuda para la insercion (Fig. 5)

Acortamiento hasta la longitud requerida en cada caso (Fig. 6)

Cierre (Fig.7)

El dispositivo PRIMA-SAFE / LARGE puede fi jarse con una cinta de sujecion para
canulas (Fig. 8)

El espaciador PRIMA-SAFE / LARGE hecho de silicona blanda adecuada para lamu-
cosa consiste de dos alas traqueales unidas entre si cuya forma esté adaptada a la
traquea y de un tubo acanalado usado para mantener abierto el traqueostoma. La
brida requlable puede desplazarse sobre el tubo a la posicién requeriday se usa para
asequrar que el espaciador PRIMA-SAFE / LARGE no siga desplazandose durante
la insercion hacia el interior de la via respiratoria. El obturador d ble se usa
para la deseada obturacion del traqueostoma. El espaciador PRIMA-SAFE / LARGE
estd disponible en una longitud esténdar. Para traqueostomas epitelizados e ins-
talados por intervencion quirdrgica se recomienda acortar el tubo acanalado. Si se
utiliza un método de traqueostomia por puncion y en todas las demas traqueo-
tomias con una gran distancia entre la piel y la trdquea, se recomienda usar un
tubo més largo.

Colocacion:

El instrumento de insercion incluido en el volumen de suministro se inserta por el
extremo del tubo acanalado en el cual puede colocarse el obturador después de la
insercién. La rama traqueal mayor se sujeta mediante el instrumento de insercion
incluido y mediante el espaciador con la rama traqueal menor que debe quedar
dirigido hacia arriba para insertarlo por delante en el traqueostoma (fig. 2). A con-
tinuacion, puede desplazarse hacia adentro cuidad el tubo del espaciador
con el pulgary el indice (Figuras 3 + 4). La rama traqueal mayor se destensara
en la traquea al extraerse el instrumento de insercion (introductor) del tubo del
PRIMA-SAFE / LARGE (Figura 5). La brida premontada evita un avance excesivo
hacia el interior de la via respiratoria. Si el espaciador PRIMA-SAFE / LARGE esta
correctamente colocado, la banda radioopaca sobre el tubo esté dirigida hacia arri-
ba. Mediante la brida se acercan las ramas traqueales a la pared traqueal anterior
para obtener un cierre del traqueostoma lo més estanco posible después de colocar
el obturador. Como sequro adicional, deslizar el manguito de sujecion del obtu-
rador hasta la brida. Asegurar el espaciador PRIMA-SAFE/ LARGE con una cinta
de sujecion para canulas. A continuacin puede acortarse el tubo acanalado a la
longitud deseada (fig. 6).

Retirada:
Pararretirar el espaciador PRIMA-SAFE / LARGE aplicar un breve y fuerte tirén hacia
abajo en el tubo acanalado o en la brida ligeramente retraida.

Comportamiento en el caso de una obstruccion respiratoria:

En casos de obstruccion respiratoria, sacar primero el obturador, en caso dado suc-
cionar. A continuacion controlar que el espaciador PRIMA-SAFE / LARGE esté co-
rrectamente posicionado (sila brida estd muy aflojada, el espaciador puede torcerse
o desplazarse).

Si de esta forma no puede eliminar adecuad la obstruccion respiratoria,

Indicaciones:

«  Preparacion del cierre del traqueostoma tras un periodo de ventilacion prolon-
gado
Aseguramiento de las vias respiratorias tras intervenciones quirtirgicas y radio-
terapia en la region craneo-cervical

« Aspiracion bronquial en el caso de p ‘toracicas graves
Aseguramiento de las vias respiratorias en el caso de alteraciones en la requla-
cion respiratoria, aspiracion y déficit de expectoracion

- Asistencia de pacientes traqueotomizados durante periodos prolongados como
alternativa a la canula traqueal (también en combinacion con vélvula de fona-
cién o filtro)

- Aseguramiento de las vias respiratorias en casos de trastornos respiratorios muy
graves durante el suefio
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Contraindicaciones:
El espaciador PRIMA-SAFE / LARGE no se debe utilizar en caso de hemorragias,
estenosis traqueales ni durante una ventilacion controlada.

Limpieza:

La limpieza de los espaciadores PRIMA-SAFE / LARGE se realiza en una solucién
salina sin la adicion de productos quimicos y a una temperatura maxima de 65 °C.
A continuacién se recomienda desinfectar los espaciadores con un
desinfectante adecuado segiin las instrucciones de uso correspondientes.

Volumen de suministro:
PRIMA-SAFE / LARGE
Ayuda para la insercion

Indicaciones de seguridad:

« iNunca acortar el tubo acanalado antes de instalarlo!
«  jUn espaciador PRIMA-SAFE / LARGE acortado no se debe reinsertar después
su retirada!
Para evitar la incrustacion de secreciones se recomienda inhalar y expectorar
periddicamente.
El espaciador PRIMA-SAFE / LARGE no es resistente a los rayos laser.
Existe peligro de aspiracion del mantenedor de espacio. Ademds, puede au-
mentar el riesgo de infeccion del traqueostoma. Al utilizar la ayuda para la in-
sercion debe prestarse atencin a no lesionar la pared posterior de la traquea al
introducir el dispositivo PRIMA-SAFE / LARGE. Utilice tinicamente el dispositivo
PRIMA-SAFE/ LARGE si el envase se halla intacto.
Si ocurriera un incidente grave con el PRIMA-SAFE / LARGE, sera necesario infor-
mar al fabricante y a las autoridades competentes.

Indicaciones de almacenamiento:
El espaciador PRIMA-SAFE / LARGE se debe almacenar en condiciones de almace-
namiento normales (5 hasta 35 °Cy 30 hasta 70 % de humedad relativa).

Indicaciones de esterilidad:

Los productos se han esterilizado por éxido de etileno. La esterilidad solo esté ase-
qurada si el envase protector no estd abierto, daiiado o roto. Los productos no se
pueden reesterilizar.

Eliminacion del producto:

La eliminacién de los productos solo se debe realizar de acuerdo con las disposicio-
nes nacionales vigentes para la eliminacion de residuos.

Durante la combustién del espaciador PRIMA-SAFE / LARGE se producen hidrocar-
buros, dioxido de carbono y oxidos de carbono.

deberé retirar el espaciador. Si tiene problemas para reinsertarlo (p. ej. por un en-
cogimiento del traqueostoma), acuda inmediatamente al médico responsable del
tratamiento.

EI PRIMA-SAFE / LARGE es un producto de uso tnico para un sélo paciente. La du-
racion maxima del uso es de 29 dias. Después de un méximo de 6 dias de uso es ne-
cesario retirar el espaciador PRIMA-SAFE / LARGE, por ejemplo para llevar a cabo
un control de la trdquea a fin de poder evitar y reconocer oportunamente posibles
estenosis. Antes de instalar nuevamente el espaciador PRIMA-SAFE / LARGE, de-
bera limpiarse segtin el capitulo, Limpieza".

En caso de modificaciones en el producto por parte del usuario, de una

utili-zacion fuera del campo de aplicacién 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.
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