Erkldrung wichtiger Symbole und Kennzeichnungen .
auf dem Produktlabel:

Qrder No. JVolistandige Produktbestellnummer", bestehend aus
Bestellnummer .REF" und Bestellgroie ,SIZE"

Bestellnummer*

SIZE .Bestellgrile”
ary | Menge", ,Stiickzahl*
1.D. JInnendurchmesser’, ,Nenninnendurchmesser”
oD. | AuBendurchmesser*
c@ | LCuff Durchmesser”
e | Winkel"
A JL&ngenman A"
I JLangenmaf B
Cc | .Langenmaf C*
CLL .Nennlange® (Make A + B + C)
LOT | .Chargenbezeichnung”, .Chargen-Nummer"

| JHerstellungsdatum"

KE

WVerwendbar bis", ,Verfalldatum®

Sterilisation mit Ethylenoxid"

.Sterilisation durch Bestrahlung”

| JHersteller”

JAchtung”, Wichtig”, Hinweis*

@b&@

.Gebrauchsanweisung beachten”
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® | Nur zum Einmalgebrauch bestimmt*

@ JNicht erneut sterilisieren”

LDEHP-Frei"

Das verwendete Produkt enthalt kein DEHP, ist frei
von Weichmachern auf Diethylhexylphthalatbasis:
= CrystalClear Plus Innenkaniile

DEHE FREE - Duschkappe, Hustenkappe

- Halteband

- Ventilverschlusskappe

- Einfuhrhilfe

- Optionales Gleitgel, 3 g Beutel

JEnthalt DEHP"
Das verwendete Produkt enthalt DEHP.
OEHP (Diethylhexylphthalat, ein Weichmacher auf
Phtalatbasis).
- CrystalClear Plus Tracheostomiekanilen

Latex-frei"

patugs! aibber lates Iree)

.Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden”

.Trocken aufbewahren®

.Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren®,
JMor Hitze schotzen®

%@

LGruner Punkt”
| Verpackungsrecycling
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Wichtige Hinweise fiir Trager von Tracheostomiekaniilen

Grundsatzlich darf ein tracheostomierter Patient nur dann mit einer
Tracheostomiekanile versorgt werden, wenn diese durch einen
Arzt verordnet wurde. Der behandelnde Arzt wahlt in Kenntnis der
Grunderkrankung seines Patienten das passende Design, die
passende Grofle und legt fest, welche zusatzlichen Teile verwendet
werden dirfen.

Bitte halten Sie sich als Patient strikt an die Anweisungen lhres
Arztes und lesen Sie auch die nachfolgenden Hinweise sorgféltig
durch. Diese sollten [hnen helfen, das Risiko, welches grundsatzlich
mit jeder Kandlierung verbunden ist, besser einschatzen und im
Falle einer auftretenden Komplikation (Atemnot) richtig reagieren zu
kénnen.

Das Einsetzen einer Tracheostomiekantle durch ein Tracheostoma
in die Luftréhre erhdht grundsétzlich den Atemwegswiderstand
(durch die Positionierung der Tracheostomiekantile in der Luftréhre
selbst und durch ihren kleineren Innendurchmesser). Bei Patienten
mit Verlegung der oberen Atemwege (im Kehlkopfniveau oder
héher) spielt diese Widerstandserhéhung in Ruhe kaum eine Rolle,
sofern die Kanlle ausreichend dimensioniert ist. Erst bej
kérperlicher Anstrengung wird die erhéhte Atemarbeit far Trager
von Tracheostomiekanillen spUrbar. Bei Patienten mit obstruktiven
Lungenerkrankungen (z.B. Asthma bronchiale) kann eine
Kanulierung unter Umstanden schon in Ruhe die Atemarbeit
splrbar erhtthen.

Werden auf die Tracheostomiekaniilen noch weitere Zusatzteile
aufgesteckt, wie z.B. eine Hustenkappe. Duschkappe oder aber
eine Innenkanule in die Tracheostomiekanile eingesetzt, so
erhthen diese den Atemwegswiderstand und damit die Atemarbeit
noch zuséatzlich. Sind die oberen Atemwege frei, so kann der
Patient bei Tracheostomiekanulen ohne Cuff oder bei nicht
geblocktem Cuff bis zu einem gewissen Grad "neben” der
Tracheostomiekanile vorbei atmen.

Bei Patienten, bei denen die oberen Atemwege aufgrund einer
Erkrankung teilweise oder gar véllig blockiert sind, muss der
gesamte Atemstrom {iber die Tracheostomiekanile geflhrt werden.
Nur falls die Atemreserven bel sogllghen Patienten ausreichen, darf



eine Innenkanile ader eine Hustenkappe. Duschkappe, etc.,
getragen werden.

A

Achtung!

+ Bei tracheotornierien Patienten mit geblockten oberen Alemwegen
undioder zusatzlicher obstruktiver Lungenerkrankung (wie z.B. Asthma
bronchiale) ist besondere Vorsicht angebracht im Hinblick auf die
Verwendung einer Innenkantile.

In allen Fallen von plétzlich einsetzender Atemnot sollten alle
Zusatzteile (wie z.B. Innenkanle, Hustenkappe, Duschkappe, etc.) vom
Patienten selbst sofort von der Tracheostomiekanilie entfemt werden.
Halt die Atemnot weiterhin an, so sollte der Patient schnellstméglich das
Pflegepersonal oder einen Arzt herbeirufen! In den meisten Fallen hiift
kraftiges Abhusten des Sekretes oder aber maschinelles Absaugen der
Atemwege.

+ Die Verwendung einer Verschlusskappe zur Entwohnungstherapie darf
nur unter arztlicher Aufsicht erfolgen und nur dann, wenn sichergestelit
Ist, dass der Patient ausreichend an dem Kanllenschaft vorbeiatmen®
kann. Bei Kan(len mit Cuff (Ballon) muss dieser in jedem Fall vor
Anwendung volistandig entleert sein!
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GEBRAUCHSANLEITUNG FUR
CRYSTALCLEAR PLUS
TRACHEOSTOMIEKANULEN-SET
MY
Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch samtliche Anweisungen.
Der Inhalt der Gebrauchsanleitung sollte grundsatzlich vom

Anwender, vom Pflegepersonal sowie vom Patienten selbst gelesen
werden.

A

Hinweis:

Die beigeflgte Gebrauchsanleitung gilt fur die folgenden Produkte:

« CrystalClear Plus Tracheostomiekaniilen-Sets,
Tracheostomiekaniile mit und ohne Niederdruck-Cuff

A. Indikation und Kontraindikation

Indikation
Kantlierung tracheostomierter Patienten durch ein bestehendes
Tracheostoma. Indikationsstellung nur durch den Arzt!

Kontraindikation
Unuberwindbares Intubationshindernis.

B. Lieferform und Lagerung

@

Die in diesem Set enthaltenen Produkte,

* Innenkantlen far CrystalClear Plus Tracheostomiekanilen

+ CrystalClear Plus Tracheostomiekantle, je nach Setkonstellation
mit oder ohne Niederdruck-Cuff

= EinfGhrhilfe

+ Komforthalteband

+ aptional: wasserlosliches Gleitgel
sind sterile, nicht-wiederaufoereitbare Produkte und nur 2um
Einmalgebrauch (single use) bestimmt.

STERILE|EQ

Die Sethestandteile werden steril in einer Hille verpackt geliefert.
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Sterilisationsverfahren siehe Produktlabel!

(O

Die Sterilitat des Sets und seiner Bestandteile wird nur bei
unbeschadigter und ungedfineter Verpackung garantiert.

Set nicht resterilisieren! Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
anwenden (Produkt entsorgen!).

Transportschaden oder nicht ordnungsgemate Lagerung kdnnen
zu Beschadigungen der Setbestandteile filhren.
Wenden Sie niemals beschadigte Produkte an!

%

Dieses Produkt sollte in trockener Umgebung gelagert werden,
vorzugsweise geschitzt vor direkten und indirekten Licht- und
Warmequellen.

Kahl, trocken, licht- und ozongeschitzt (ggf. kein UV-Licht) lagern!
Bei der Lagerung sind hohe Temperaturen zu vermeiden.

Keine Temperaturen Uber 50°C |

C. Setbestandteile:

Die Bestandteile des CrystalClear Plus Tracheostomiekaniilen-Sets
sind je nach Ausfithrung in Menge und Zusammensetzung
unterschiedlich. Die Setbestandteile sind dem jeweiligen
Produktetikett zu entnehmen. Die folgenden Teile kénnen je nach
Set-Konfiguration beinhaltet sein:

R CrystalClear Plus Tracheostomiekantile mit
ﬁ@ Niederdruck-Cuff, varmontierter
(73 Ventilverschlusskappe und eingeflhrter
s Einfiihrhilfe.
oder:
=< CrystaiClear Plus Tracheostomiekantle ohne

Cuff. ohne Ventilverschlusskappe, mit
eingefuhrter Einfuhrhilfe.

2 flexible Innenkantlen fur CrystalClear Plus
% \ Tracheostomiekanulen mit nicht abnehmbarem,
integrierten farbcodierten Stopper.

42




Kandlenhalteband, einteilig mit
w Welcro®-Verschluss.

[@ Optional: wasserlosliches Gleitmittel, 3 g
Beutel.

Hinweis:

Die Innenkanile far CrystalClear Plus Tracheostomiekantlen, sowie
das im Set enthaltene Kantlenhalteband kénnen zusatzlich separat
nachbestellt werden.

D. Separat bestellbares Zubehér:

Speziell fur die CrystalClear Plus Tracheostemiekanile sind
zusatzlich folgende Zubehorteile erhaltlich:

Hustenkappe firr CrystalClear Plus
@ Tracheostomiekantlen

Duschkappe fir CrystalClear Plus
Tracheostomiekandlen

Weiteres separat bestellbares Zubehdr fir Tracheostomiekaniilen:
Als Zubehdr sind aulerdem erhaltlich:

+ Tracheostomie-Wundauflage

+ Tracheostemie-Haltebander

+ Kanstliche Nasen, Filter, etc.

+ Endotest FOIl- und Druckiberwachunigsgerat

Eine Ubersicht der verfiigharen Zubehérieile ist in den aktuellen Katalogen

ersichtlich.
Bitte fragen Sie hierzu Ihren Teleflex Medical Reprasentanten.
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E. Beschreibung:

« Kaniile und Schaft

Die CrystalClear Plus Tracheostomiekaniile

B besteht aus einem ca. 95° anatomisch
/ﬁ@ geformten, transparenten Schaft aus
Cj thermosensiblem Polyvinylchlorid (PVC, DEHP)
: mit einer durchgehenden Réntgenlinie.

Je nach Ausfilhrung ist dieses Produkt als
Kaniile mit oder ohne Niederdruck-Cuff
erhaltlich.

CrystalClear Plus Tracheostomiekan(ilen sind
auf der Halteplatte farbcodiert (siehe auch
Punkt G und O).

= Halteplatte

Crestaiiour Pl o

Die Halteplatte der CrystalCiear Plus Tracheostomiekantle ist
anatomisch geformt, weich, farbcodiert und fest mit dem
Kantlenschaft verbunden. Die Halteplatte ist nicht verstellbar,
passt sich durch ihr spezielles Design jedoch individuell an die
Kanturen der Halsweichteile des Patienten an.




Cuff

Bei CrystalClear Plus Tracheostomiekaniilen
mit Cuff.

Das Befiillungssystem filr den Niederdruck-Cuff
besteht aus einer Beflillungsleitung,

einem blauen Kontrollballon, einem
selbstschlieRenden Ventil mit Luer-Anschluss
und einer vormontierten Ventilverschlusskappe.
Der Cuff passt sich der natlirlichen Form der
Trachea an und dichtet sie schon bej geringem
Cuff-Innendruck zuverldssig ab (High Volume -
Low Pressure Cuff). Der Cuff weist ein hohes
Residualvolumen auf (Luftfillmenge, die zur
Entfaltung des Cuffs erforderlich ist, ohne
jedoch selbst zu einer Druckerhdhung im Cuff
zu flhren). Deshalb lasst sich ein Abdichten der
Trachea bereits bei niedrigem
CufffTrachealdruck erreichen. Schieimhaut- und
Knorpelschaden lassen sich bei
bestimmungsgemaker Anwendung und
Beachtung der in dieser Gebrauchsanleitung
genannten Hinwejse somit weitgehend
vermeiden.

A

Hinweis:

Die in Zusammenhang mit einem verhandenen
Cuff genannten Hinweise treffen nicht auf die
Tracheostomiekantlen ohne Cuff zu!
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» Blauer Kontrollballon

Bei CrystalClear Plus
Tracheostemiekantlen mit Cuff:

Der blaue Kontrollballon dient als
auRerliches Erkennungsmerkmal, dass
eine Tracheostemiekantle mit Cuff am
Patienten angewendet wurde und ldsst
erkennen, ob der Cuff geblockt ist. Er gibt
Jjedoch nur eine grobe Auskunft Gber die
Druckverhaltnisse im System wieder.

Zur leichteren (dentifikation der liegenden
Tracheostomiekanule mit Cuff sind auf
dem Kontrollballon zusatzlich zu den
Angaben auf der Halteplatte die jeweilige
KaniilengréRe. sowie der maximale
Cuffdurchmesser jeweils in mm angegeben,

* Ventilverschlusska,

ppe

O—0

Die Ventilverschlusskappe ist am Kontrollbalion
vormontiert. Sie dient dem Schutz des Systems
vor Verunreinigungen.

» Einfiihrhilfe

Die Einfahrhilfe (Obturator) unterstitzt die
sanfte und atraumatische Einflihrung der
CrystaiClear Plus Tracheostomiekantile in das

Tracheostoma.
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* Innenkaniile

Flexible Innenkanile zur Einfihrung in die
CrystalClear Plus Tracheostomiekantle, steril,
latex-frei, bestehend aus DEHP-freiem,
flexiblem Polyester-Gefiecht (PET) mit nicht
abnehmbarem, integrierten farbcodierten
Stopper aus Silikon,

Die CrystalClear Plus Tracheostomiekantilen
kénnen wahlweise mit oder ohne Innenkantle
angewendet werden. Die vorliegende
Innenkandile ist ein Bestandteil des CrystalClear
Plus Tracheostomiekantlen-Sets und darf nur in
Verbindung mit diesem Set verwendet werden.

* Halteband

Das zugstabile und hautschonende
Kantilenhalteband (Velcro®Band) sorgt fiir eine
patientengerechte und schonende Befestigung
der Halteplatte am Hals des Patienten und kann
an die Halsdicke individuell angepasst werden.

* Wasserlosliches Gleitgel (optional)

3

Je nach Setkonfiguration kann ein
wasserlosliches Gleitgel im 3 g Beutel mit im
Set enthalten sein. Das Gleitgel dient der
einfacheren Einfihrung der
Tracheostomiekaniile durch das Tracheostoma
des Patienten. (Siehe auch Punki M).
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» Hustenkappe (separat bestellbar)

FE

Die Hustenkappe fur CrystalClear Plus
Tracheostomiekanilen ist als Zubehar

separat bestellbar,

Die Hustenkappe sollte so auf den 15mm
Konnektor der Tracheostomiekantile bis zum
Anschlag aufgesteckt sein, dass die Offnung
nach unten zeigt.

Mit Hilfe der Hustenkappe kann ausgestoBenes
Sekret nach unten abgeleitet werden.

(Siehe auch Punkt N).

+» Duschkappe (separat bestellbar)

)

Die Duschkappe fur CrystalClear Plus
Tracheostomiekanilen ist als Zubehor separat
bestellbar.

Die Duschkappe sollte so auf den 15mm
Konnektor der Tracheostomiekan(le bis zum
Anschlag aufgesteckt sein, dass die Offnung
nach unten zeigt.

Die Duschkappe stellt einen Spritzschutz dar,
um das Eindringen und Einatmen von
Wasserspritzern oder Wassertropfen durch die
Tracheostomiekan(ile wahrend der
Karperpflege des Patienten zu vermeiden.
(Siehe auch Punkt N).
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F. Wichtige Hinweise zur Innenkaniile:

Die Innenkanille ist hauptsachlich fiir Patienten bestimmt, bei denen
aufgrund ihrer Grunderkrankung eine vermehrte Sekretbildung
vorliegt.

Das Innenlumen der Tracheostomiekaniile kann durch diese
Sekrete (z.B. Schleim, aber auch Blut oder andere
Karperflissigkeiten) eingeengt oder verstopft werden

Bei liegender Innenkantile kann in diesem Fall das Innenlumen der
Tracheostomiekaniile sofort wieder durchgéngig gemacht werden,
da nur die Innenkanlle entnommen und durch eine neue
ausgewechselt werden muss.

Die Tracheostomiekanille selbst braucht somit nicht jedes Mal
komplett entfernt zu werden. Dies erhéht den Komfort fur den
Patienten erheblich.

AN

Wichtig:

Die Innenkantle ist aus hygienischen Griinden und zur
Infektionspravention nur fir den Einmalgebrauch ausgerichtet.
Wir empfehlen, die Innenkaniile mehrmals taglich gegen eine neue
Innenkanile auszuwechseln, um bestmogliche hygienische und
gesundheitliche Bedingungen fir Sie zu erhalten.

Dies bedarf [hrer Mithilfe und Beachtung.

Dadurch vermeiden Sie auch, dass es zu evil. Verschliissen durch
angesammeltes Sekret oder Eintrocknungen von Sekret kommt,
welches zu Beeintrachtigungen und Komplikationen wahrend der
Beatmung fuhren kann

&

Wichtig:

Die Anwendung der Innenkanile bedeutet nicht, dass die
Tracheostomiekanile selbst nun nicht mehr gewechselt werden
muss. Hier gelten weiterhin die Empfehlungen und Vorgaben zum
Kantlenwechsel, siehe auch Punkt |-7.

Die Innenkanlle stellt eine entscheidende unterstitzende
MaRnahme zur Sekretentsorgung und Aufrechterhaitung der
Durchgéngigkeit des Innenlumens der Tracheostomiekaniile dar.
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G. Aufbau und Farbcodierung der Innenkaniile und der
Halteplatte der CrystalClear Plus Tracheostomiekaniile

Die Innenkanile besteht aus einem flexiblen Polyester-Geflecht
(PET) mit farbcodiertem Stopper aus Silikon, Die Innenkaniile ist
komplett DEHP-frei und latexfrei.

Auf der Frontseite des Stoppers ist die GréRe der zur Innenkan(le
passenden Tracheostomiekanile eingepragt. Zur exakten
Identifikation wiederholt sich die Gréenangabe auf dem Schaft der
Innenkantle erneut.

Zusé#tzlich sind die Produktmarke RUSCH, der Name der
dazugehdrigen Tracheostomiekaniile CrystalClear Plus und das
CE-Kennzeichen aufgebracht.

Frontansicht des ten innenkand ppers mit
Grobenautdnick, 7 B, Maigrin entspricht Grife 8,5

HHw B WS Gl s (o T

t &
4 Grofie 4 Pmduf:l.name 4
Stopper  Produktmarke CE-Kennzeichen

Der Farbcode des Stoppers der Innenkanile entspricht dem
Farbcode-Aufdruck auf der Halteplatte der CrystalClear Plus
Tracheostemiekantle und signalisiert die Ubereinstimmung und die
Groften-Zugehorigkeit der Produkte zueinander.

U CovmtalCloar fig o RUSCH Q

B85 a0 3 ¢ o 8 CE 0098

Halteplattanbieschrifiung der CrystalClear Plus Trachesatormakan(ie
Der Farheoda dar Beschiftung enspricht der Grolie der Trachensy Dis e
Innenkan(le muss den gleichen Farbcode aufwalsen, 2B Maigriin fir Grole B,5.




Auf der Halteplatte der CrystalClear Plus Tracheostomiekantle sind
der Produktname. der Innendurchmesser (1D in mm), der
AuRendurchmesser (OD in mm), die Produkimarke RUSCH und
das CE-Kennzeichen angegeben.

Bei Tracheostomiekandlen mit Cuff (Ballon) ist zusatziich der
Cuffdurchmesser (C @ in mm) und als Symbol der
Markierungsbuchstabe ,C" nach dem Produktnamen angegeben.

« C = Kanile mit Cuff

+ Kein Buchstabe vorhanden = Kaniile ohne Cuff

H. Sicherheitspriifung vor der ersten Anwendung:

Vor der Anwendung ist das vorliegende Set mit seinen
Bestandteilen, sowie zuséatzlich separat bestellte Zubehorteile, wie
z.B. Innenkantile, Hustenkappe, Duschkappe, etc. auf
Unversehrtheit und Vollstandigkeit zu Gberprifen!

Um sicherzustellen, dass die Produkte fehlerfrei angeliefert wurden,
keine transportbedingten Beschadigungen oder sonstige
Beeintrachtigungen aufweisen, uberprifen Sie bitte vor Gebrauch
alle Setbestandteile auf Vollstandigkeit und Funktion.

Beachten Sie bitte insbesondere folgende Sicherheitsmerkmale:

Tracheostomiekaniile:

+ Bei Kanulen mit Cuff: Das Lumen und das Cuffbeflllungssystem
der Kanuile solite vor der Intubation auf seine Durchgangigkeit
hin Uberprift werden.

Testen Sie hierzu den Cuff, den Kontrollballen und das Ventil vor
Gebrauch auf Dichtheit.

Fiihren Sie eine Luer-Spritze in den zum Beflllungssystem
gehdrenden Adapter des Kontrollballons ein und flllen Sie so
viel Luft ein, bis der Cuff vollstandig (faltenfrei!) befullt ist.

Cuff nicht tberdehnen!

Entleeren Sie den Cuff nach dieser Prozedur wieder vollstandig.

+ CrystalClear Plus Tracheostomiekantle und Innenkanile haben
den identischen Farbcode, Namen und Grofenaufdruck
(ID Tracheostomiekanile = Grofenaufdruck auf
Innenkanilenstopper)

+ Lesbare Halteplattenbeschriftung

+ Innenlumen der Tracheostomiekantle ist frei durchgangig.
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« Unversehrtheit des Materials der Tracheostomiekan(le (keine
Risse, Beschadigungen der Oberflache, etc.)
Unversehrtheit der Kanten an der Kantlenspitze (keine scharfen
Kanten oder Absplitterungen von Material)

Innenkaniile:

* Innenkanile ohne Knickstellen

Innenlumen der Innenkandle ist frei durchgéngig.

Unversehrtheit des Materials der Innenkaniile (keine Risse,

Beschadigungen der Oberflache, etc.)

« Auf dem Schaft der Innenkantile ist die Grébe, die Produktmarke
RUSCH, der Produktname CrystalClear Plus und das
CE-Kennzeichen aufgedruckt.

A

Hinweis:

Wir empfehlen Ihnen, die Verpackung des Produktes so lange
aufzubewahren, bis Sie das Produkt entsorgen, da fir evtl.
Ruckfragen alle relevanten Daten auf dem Produktlabel enthalten
sind.

A

Vorsicht:

Transportschaden oder nicht crdnungsgemane Lagerung kénnen
zu Beschadigungen der Produkte fuhren.

Wenden Sie niemals beschadigte Produkte an!

I. Anwendungsempfehlungen:

A

Hinweis:

Zur Sicherheit von Anwender und Patient soliten geltende
medizinische Standards und Hygienevorkehrungen prinzipiell immer
beachtet und durchgefiihrt werden, bevor dieses Medizinprodukt
und seine Bestandteile angewendet wird.

1. Auswahl der passenden Tracheostomiekaniilengréfe
Die richtige Wahl der Tracheostomiekantlengréfie hangt von der
Grélke und Beschaffenheit des individuellen Tracheostomas, dem
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Durchmesser der Luftréhre und der Grunderkrankung des Patienten
ab und obliegt in erster Linie dem behandelnden Arzt.

Im Regelfall wird, um eine optimale Beliiftung der Lungen
sicherzustellen (bei gleichzeitig méglichst geringem
Atemwegswiderstand), die groltmagliche Tracheostomiekantle
gewdhit, die aufgrund der anatomischen Verhaitnisse noch von der
Luftréhre und dem Tracheostoma des Patienten aufgenommen
werden kann.

2. Vorbereitung der Tracheostomiekaniile

Uberprufen Sie die Tracheostomiekantle wie unter Punkt H
beschrieben. Achten Sie bei Kanulen mit Cuff darauf, dass der Cuff
vor der Einfihrung vollstandig entleert ist.

Fiihren Sie die Einfuhrhilfe bis zum Anschlag in die
Tracheostomiekantile ein, bis die Olivspitze liber das Kanllenende
hinausragt.

3. Einfiihren der Tracheostomiekaniile

] Intubieren Sie den Patienten nach den derzeit
: . | geltenden medizinischen Standards und unter
(S : Beachtung der spezifischen "Wamungen und

Hinweise" der vorliegenden
Gebrauchsanleitung.

- Der Intubationsvorgang kann durch
vorausgehende Benetzung der Einfihrhilfe
und der Kanlile, jeweils im Spitzenbereich,
mit einer geringen Menge eines
wasserloslichen Gleitmittels erleichtert
werden.

Zum besseren Einfiihren kann bei Kandlen
mit Cuff auch auf den Cuff eine geringe
Menge des wasserloslichen Gleitmittels
aufgebracht werden.

Die Einfuhrhilfe muss wahrend des gesamten
Vorgangs in der fixierten Position gehalten
werden.



Nach Einfuhren der Kantle in die Trachea
und deren korrekter Positionierung ist die
Einfihrhilfe zu entfernen.

f'f(f“éﬂ‘ : Beim Entfernen der Einfuhrhilfe muss die
.._\'h“\\‘ Tracheostomiekandle in Position gehalten
werden.
‘\\ﬂa@‘

Nach Entfernen der Einfiihrhilfe muss das
Gesamtsystem am Hals des Patienten, wie
nachfolgend beschrieben, befestigt werden,
um ein unbeabsichtigtes Herausgleiten der
Tracheostomiekantile zu vermeiden.

N

Achtung!

Bei noch unvolistédndig epitelisiertern Tracheostoma soliten
gemaf den derzeit geltenden medizinischen Standards
entsprechende MaRnahmen getroffen und Hilfsmittel, wie z.B.
Intubationshilfen, Spekulum, etc., verwendet werden.

Bitte achten Sie darauf, dass bei Kanulen mit Cuff der Cuff
wahrend der Intubation nicht versehentlich durch scharfkantige
Gegenstande beschadigt wird.

Lidocain-basierte Aerosale (z.B. Xylocain Spray) nicht
verwenden!

Um mégliche Knorpelspatschaden zu vermeiden, sollte die
Kantle nach der Einfihrung spannungsfrei in der
Trachealdfinung liegen.



4. Fixieren der Halteplatte am Hals des Patienten

Nach Entfernen der Einfuhrhilfe muss das Gesamtsystem am Hals
des Patienten befestigt werden, um ein unbeabsichtigtes
Herausgleiten der Tracheostomiekanile zu vermeiden,

Dazu lgsen Sie die beiden Klettverschlisse vom Band und fihren
diese jeweils von hinten durch die entsprechenden
Befestigungsschlitze in der Halteplatte der Kanule:

Beginnen Sie mit einem Ende, fihren Sie den Klettstreifen von
hinten durch den Befestigungsschlitz der Halteplatte durch und
fixieren den Kletiverschlussteil auf dem Halteband. Legen Sie das
Halteband hinten um den Hals des Patienten herum und flhren nun
das verbleibende Ende von hinten durch den anderen
Befestigungsschlitz der Halteplatte durch. Fixieren Sie auch hier
den Klettverschluss auf dem Halteband.

Die bentitigte Lange kénnen Sie anpassen, indem Sie die Lange
des Haltebandarmes weiter oder kirzer durch die Schlitzungen
ziehen, da der Klettverschluss auf dem gesamten
Haltebandmaterial haftet.

55



A

Hinweis:

Wichtige Hinweise zur Anwendung des

Tracheostomiekanilenhaltebandes:

Das Tracheostomiekanilen-Halteband ist aus hygienischen
Grlnden nur zum Einmalgebrauch bestimmt und nicht wieder
verwendbar. Tauschen Sie das Halteband regelmaRig gegen ein
neues, sauberes Band aus. )

Zur Vermeidung von Irritationen der Haut im Auflagebereich der
Halteplatte - besonders bei ndssendem Tracheostoma - ist zuvor
das Einlegen einer handelsiiblichen Wundauflage (z.B. Ruisch
Wundauflage fir Tracheostoma) zwischen Haut und Halteplatte
obligat.

Bei Kandlen mit Cuff sollte die Fixierung der
Tracheostomiekanlle aus Grinden der Sicherheit, sofern das
Einsetzen durch den Patienten selbst oder eine Hilfspersen
erfolgt, vor dem Befiillen des Cuffs stattfinden!

Vermeiden Sie hohe Zugkrafte, die Ober die
Beatmungsschlauche und den Konnektor am Kanlilenschaft auf
die Trachea einwirken. Achtung! Extubationsgefahr!

Vermeiden Sie grundsétzlich alkoholische Desinfektionsmittel bei
der Pflege des Tracheostomas. Benetzen Sie die Wundauflage
und das Halteband niemals mit alkoholhaltigen
Desinfektionsmitteln!

Uberpriifen Sie regelmatig die sichere Fixierung der
Tracheostomiekanile durch das Halteband.
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5. Blockung des Cuffs

Bei Kaniilen mit Cuff solite nach der Intubation
zuerst die Halteplatte der KanGle mit dem
Halteband wie zuvor beschrieben fixiert werden.
AnschlieRend befilllen Sie den Cuff durch das
Ventil in das Filllsystem vorsichtig mittels einer
Luer Spritze oder einem geeigneten
Cuffdruckmessgerat (z.B. Riisch Endotest) mit
Luft bis eine genligende Abdichtung der Trachea
erreicht wird.

Zur Vermeidung einer Uberdehnung
(Hemierung) an der Cuffmembran sollte der Cuff
nurlangsam geblockt werden. Die Orientierung
an minimalem Blockvolumen, Techniken zur
Minimierung der Undichtigkeit sowie die
regeimatige Uberwachung des Cuffdrucks
kénnen dazu beitragen, das Auftreten von vielen
in Zusammenhang mit dem Einsatz von
Tracheostomiekan(len mit Cuff vorkommenden
unerwlinschien Nebenwirkungen zu reduzigren.
Der Cuffdruck sollte in der Regel 25 - 30 cm
H:0 nicht Ubersteigen,

Uberdruck kann zu trachealen Schaden,
Beschadigung des Cuffs mit Druckabfall oder
Verformung des Cuffs als Folgs, sowie zu
Atemwegsblockaden flihren.

Nach erfolgter Blockung des Cuffs und Kantrolle
des Cuffdruckes mit einem geeigneten
Cuffdruckmessgerét, seizen Sie abschlieBend
die vormontierte Ventilverschlusskappe auf das
Ventil der Tracheostomiekanile auf.




A

Hinweis:

+ |m Laufe der Zeit kann das Fiillsystem sowohl Druckverluste, als
auch Druckerhohungen (z.B. bei Gasnarkosen) erfahren. Es ist
deshalb empfehlenswert, den Cuffdruck mit Hilfe eines
geeigneten Cuffdruckmessgerates in regelmaBRigen Abstanden
zu messen und ggf. zu regulieren.

+ Lassen Sie Spritzen oder Cuffdruckmessgeréte nicht permanant
mit dem Cuffbefiliungssystem konnektiert. Dies kann zu
Druckverlusten und Entblockung des Cuffs flihren. Benutzen Sie
die vormontierte Ventilverschiusskappe um das System zu
verschlieRen.

« Beachten Sie bitte auch die weiterflhrenden Warnungen und
Hinweise zu Kanulen mit Cuff unter Punkt R.

6. Einfilhrung der Innenkaniile in die CrystaiClear Plus
Tracheostomiekaniile

< w38 GE (03E
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Wir empfehlen folgende Vorgehensweise bei der Einfihrung
der innenkaniile:

1. Uberprufen Sie den Zustand der liegenden
Tracheostomiekan(le visuell, Bei besonders starker
Verschmuizung der Tracheostomiekantle durch
eingetrocknetes Sekret, Blut oder andere Kérperflissigkeiten,
welche bei liegender Kandle nicht mehr vollstandig beseitigt
werden kénnen, ist es empfehlenswert, die
Tracheostomiekanule zu entfernen und gegen eine neue
Kanile auszuwechseln, bevor die Innenkanile eingesetzt
wird.

2. Entnehmen Sie die Innenkantle aus der Verpackung.

3. Uberpriifen Sie die Innenkantle auf Beschadigungen wie
unter Punkt H beschrieben.

4. Fixieren Sie den 15mm Konnektor der Tracheostomiekantle
mit der linken Hand, um Zug- und Druckkrafte an der Kanlle
selbst zu vermeiden.

5. Umfassen Sie mit der rechten Hand den Stopper der
Innenkantle und fuhren diese mit der Spitze varan komplett
bis zum Anschlag in den 15mm Konnektor ein. Leichte
Drehbewegungen kannen hierbei die
Einfuhrung zusatzlich erleichtern. Bei Bedarf kann leichtes
seitliches Zusammendrucken des Stoppers
diesen Vorgang zusatzlich erleichtern.

6. Setzen Sie evil. Zubehr auf den 15mm Konnektor mit
befestigter Innenkanile auf oder starten Sie die Beatmung.

Die Fixierung der Innenkandle im 15mm Konnektor der
Tracheostomiekan(le kann zusatzlich z.B. mit einer
entsprechenden Hustenkappe oder anderem optionalen
Zubehar, wie z.B. einer kiinstlichen Nase, etc. abgesichert
werden, wenn der Patient nicht kiinstlich beatmet wird.

Eine Ubersicht der verfugbaren Zubehérteile ist in den
aktuellen Katalogen ersichtlich. Bitte fragen Sie hierzu lhren
Teleflex Medical Repréasentanten.
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Achtung:

Die Innenkandle darf nur in Verbindung mit dem CrystaiClear
Plus Tracheostomiekantilen-Set mit identischer
Farbcodierung, Grofke und Produkinamen verwendet werden,
da die MaRe und Funktionalitit der Innenkaniile auf die der
AuBenkantle speziell abgestimmt sind.

Vermischen Sie generell niemals unterschiedliche
Produktgréien in der Anwendung!

Kombinieren Sie generell niemals Bestandteile dieses Sets
mit solchen anderer Hersteller!

7.Wechsel der innenkantiile der CrystalClear Plus
Tracheostomiekaniile

SO Ay

U CrptaiCipe oy
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Die Innenkantle unterstitzt die Hygiene des Patienten und dient
auch der Infektionspravention.

Wir empfehlen, die Innenkantle mehrmals taglich gegen eine neue
Innenkaniile auszuwechseln.

Die Haufigkeit des Wechsels der Innenkantle richtet sich sehr stark
nach der Art der Grunderkrankung und der Intensitét der
Schleimproduktion, aber auch nach dem subjektiven
Hygieneempfinden des Patienten.

Ein rechtzeitiger Wechsel beugt Verschlissen durch

&0



angesammeltes Sekret oder Eintrocknungen von Sekret vor und
hitft somit, Beeintréchtigungen und Komplikationen wahrend der
Beatmung oder bel anstehenden Kanllenbzw.
Innenkantlenwechsel zu vermeiden.

Faustregel fiir den Wechsel der Innenkaniile und der
CrystalClear Plus Tracheostomiekaniile

Als Faustregel empfehlen wir, die Innenkanile mindestens einmal
taglich gegen eine neue Innenkaniie auszuwechseln (in Extrem-
fallen kann dies wie beschrieben auch tfter notwendig werden).

Fir die CrystalClear Plus Tracheostomiekanile empfehien wir eine
maximale Tragedauer von zwei Wochen.

A\

Achtung:

Eine ununterbrochene Gesamttragedauer der Tracheostomiekanile
Eine ununterbrochene Gesamtiragedauer ein und derselben
Innenkantle von ca. 1 Tag sollte nicht Uberschritten werden!

i

Achtung:

Zu lange Liegezeiten durch nicht rechtzeitig vorgenommenen
Wechsel kénnen die Eintrocknung von Sekret beginstigen, was zu
Komplikationen bei der Entfernung der Innenkanile fuhren kann.

Wir empfehlen folgende Vorgehensweise beim Wechsel der
Innenkaniile:

1. Stellen Sie sicher, dass der Patient ausreichend mit
Sauerstoff praoxigeniert wurde, falls dieser Bedarf besteht.

2. Fixieren Sie den 15mm Konnektor der Tracheostomiekaniile
mit der linken Hand, um Zug an der Kanlie selbst zu
vermeiden.

3. Entfernen Sie evil. aufgesetztes Zubehdr vom 15mm
Konnektor.

4, Umfassen Sie mit der rechten Hand den Stopper der
Innenkandle, driicken Sie diesen leicht seitlich zusammen
und ziehen Sie die Innenkanule jetzt langsam heraus.
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5. Ggf. saugen Sie durch die liegende Tracheostomiekantile
zusatzlich ab, um verbleibendes oder zuriickgelaufenes
Sekret zu entfernen.

. Wischen Sie evtl. am Konnektor verbliebenes Sekret ab.

. Bei besonders starker Verschmutzung der
Tracheostomiekaniile durch eingetrocknetes Sekret, Blut
oder andere Korperflussigkeiten, welche bei liegender
Kanule nicht mehr vollstandig beseitigt werden kénnen, ist es
empfehlenswert, die Trachecstomiekandle zu entfernen und
gegen eine neue Kanile auszuwechseln, bevor die
Innenkanlle eingesetzt wird.

8. Fuhren Sie eine neue Innenkandile, wie zuvor beschrieben
ein. Halten Sie dabei den 15mm Konnektor der
Tracheostomiekanile wieder fest um Zug- und Druckkrafte
zZu vermeiden.

9. Setzen Sie evtl. Zubehor wieder auf zw. fihren Sie die
Beatmung fort.

-l

. Entfernen der CrystalClear Plus Tracheostomiekaniile

(bei Kaniilen mit Cuff)

Stellen Sie sicher, dass der Patient ausreichend mit Sauerstoff
praoxigeniert wurde, falls dieser Bedarf besteht.

Entfernen Sie evtl. aufgesetztes Zubehér und die Innenkanile
wie zuvor unter Punkt 7 beschrieben.

Fihren Sie einen Absaugkatheter durch die Tracheostomiekanile
ein. Beim Entblocken des Cuffs sollte unterhalb der Kanilenspitze
abgesaugt werden, um Sekret, welches oberhalb des Cuffs
aufgestaut war, abzusaugen.

Lasen Sie das Halteband auf einer Seite ab und ziehen es durch
den Befesligungsschiitz der Halteplatte heraus.

Sobald die Luft aus dem Cuff vollstandig entfernt ist und gaf.
aufgestautes Sekret abgesaugt wurde, kann die
Tracheostomiekantile durch das Stoma herausgezogen werden.
Bei Tracheostomiekantlen ohne Cuff entfallt das oben
beschriebene auf den Cuff bezogene Mandver.

Entsorgen Sie die Produkte wie unter Punkt @ beschrieben.
Fuhren Sie eine neue CrystalClear Plus Tracheostomiekaniile
unter Beachtung der zuvor erwahnten Vorgehensweise und
Hinweise dieser Gebrauchsanleitung ein.
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J. Anwendungsempfehlungen zur
Anwendung von CrystalClear Plus Tracheostomiekaniile und
Innenkaniile unter MRT-Bedingungen

Die CrystalClear Plus Trachecstomiekanile ohne Cuff, sowie die
entsprechende Innenkantle sind frei von magnetischen und
metallischen Bestandteilen und fihren zu keinerlei Beeintrachtigung
bei der Bildgebung und Diagnostik wahrend der Magnetresonanz-
Tomographie (MRT)-Untersuchung,

Es besteht keinerlei Patientengefahrdung durch Erwarmung oder
magnetische Anziehungen.

Das Produkt kann fir diese Untersuchung problemlos angewendet
werden.

Die CrystaiClear Plus Tracheostomiekaniile mit Cuff, beinhaltet im
Ventil des Kontroliballons eine Metallfeder, welche schwach
magnetisch ist. Dies kann zu leichten Homogenitatsstérungen und
damit zur Beeintréchtigung der Diagnostik fahren, sofern sich die
Feder im Untersuchungsbereich befindet. Eine Patientengefahrdung
durch Erwarmung der Feder oder eine magnetische Anziehung ist
jedoch ausgeschlossen.

Wir empfehlen daher fur die Anwendung unter MRT, den
Kantrollballon mit medizinischem Klebeband vom
Untersuchungsbereich entfernt am Patienten zu befestigen, um diese
Beeintrachtigung im Untersuchungsbereich maglichst zu vermeiden.

Die Anwendung der CrystalClear Plus Produkte unter MRT stelit
keinerlei Patientengefdhrdung dar.

K. Anwendungsempfehlungen zur
Anwendung von CrystalClear Plus Tracheostomiekaniile und
Innenkaniile unter Laserchirurgie

Bei Verwendung von Tracheostomiekanilen wahrend Verfahren,
die den Einsatz von Laser oder einer elektrochirurgischen Sonde
notwendig machen, kann ein versehentlicher Kontakt des
Laserstrahls oder der elektrochirurgischen Sonde mit der
Tracheostomiekandle, insbesondere im Beisein von mit Sauerstoff
angereicherten oder Lachgas enthaltenden Gasgemischen, eine
Zundung des brennbaren Gemisches mit daraus folgender
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Freisetzung von atzenden und giftigen Produkten (Dampfe und
Gase), u.a. Salzsaure (HCL), verursachen. Dies kann
Verbrennungen im Patienten zur Folge haben!

A

Achtung:
Wenden Sie LASER oder elektrochirurgische Instrumente nicht in
der unmittelbaran Nahe zur Tracheostomiekanile an!

L. Anwendungsempfehlungen zur
Absaugung durch die liegende CrystalClear Plus
Tracheostomiekaniile

A

Achtung:

Fur die Durchfiihrung der Absaugung entfernen Sie bitte zuerst
aufgesetztes Zubehtr und die Innenkanile aus der
Tracheostomiekantle und fihren dann den Absaugkatheter durch
die Tracheostomiekantle ein. Leichte Drehbewegungen kénnen die
Einflihrung des Absaugkatheters in die Tracheostomiekantile
erleichtern.

Beim Entblocken des Cuffs sollte unterhalb der Kantlenspitze
abgesaugt werden, um Sekret, welches oberhalb des Cuffs
aufgestaut war, abzusaugen.

Wir empfehlen, stets eine frische Innenkaniile nach erfolgter
Absaugung zu verwenden.

M. Anwendungsempfehlungen zur Benutzung wasserloslicher
Gleitgele

.

Der Intubationsvorgang kann durch vorausgehende Benetzung
der Einfahrhilfe und der Kanile, jeweils im Spitzenbereich, mit
einer geringen Menge eines wasserldslichen Gleitgels erieichtert
werden. Zum besseren Einfilhren kann bei Kantlen mit Cuff auch
auf den Cuff eine geringe Menge des wasserldslichen Gleitgels
aufgebracht werden.
Stellen Sie sicher, dass das Gleitgel nicht in das Lumen der
Kanule oder des Cuffbefillungssystems gelangt und dieses
verstopft, da hierdurch die Ventilation beeintrachtigt werden kann.
Achten Sie darauf nur eine geringe Menge an Gleitgel zu
verwenden. Ein dinner Film reicht bereits aus, um die
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Gleitféhigkeit der Kantle zu erhohen.

Gleitmittelreste auf dem 15 mm-Konnektionssystem und im

Halteplattenbereich der Tracheostomiekanile missen unbedingt

entfernt werden, um eine versehentliche Dekonnektion oder

Verlust der Fixierung der Kantle mit angewendeten

Sethestandteilen (z.B. Innenkantile, Hustenkappe, Duschkappe,

Halteband, etc.) zu vermeiden.

Wischen Sie zu viel verabreichtes Gleitgel mit einer fusselfreien

Kompresse wieder ab.

Stellen Sie nach der Intubation sicher, dass der Patient

einwandfrei durch die Tracheostomiekanule beatmet werden kann.

Beseitigen Sie evtl. aufgetretene Blockaden durch Absaugen

Flhren Sie erst dann eine Innenkandle in die

Tracheostomiekanlle ein, bzw. setzen weiteres Zubehtr auf die

Tracheostomiekanile auf.

Verwenden Sie angebrochene Gleitmittelbeutel nicht wieder, um

die Gefahr einer Verkeimung zu vermeiden.

+ Beobachten Sie den Patienten nach der Intubation, um die
Veriraglichkelt des Gleitgels sicherzustellen.

A

Achtung:

Generell solliten Sie vor der Anwendung von Gleitmitteln im
Tracheostomiebereich die Vertraglichkeit der Produkte durch den
Patienten abklaren. Bei bekannter vorliegender Unvertraglichkeit
gegen Parabene, sollte sowohl ein Fremdprodukt, das diesen
Bestandteil enthalt, als auch das je nach Setkonfiguration optional
im Set enthaltene wasserlosliche Gleitgel im 3g Beutel nicht
verwendet werden, da dies eine allergische Reaktion beim
empfindlichen Patienten auslsen kénnte.

Verzichten Sie in diesem Fall auf die Verwendung von Gleitmitteln
und benetzen Sie die Kantle stattdessen kurz mit sterilem Wasser
oder steriler Kochsalzldsung.
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N. Anwendungsempfehlungen zur Benutzung von
Zubehorteilen fiir CrystalClear Plus Tracheostomiekaniilen

* Hustenkappe (separat bestellbar)

E

Die Hustenkappe far CrystalClear Plus Tracheostomiekanilen ist
als Zubehor separat bestellbar.

Die Hustenkappe besteht aus weichem Silikonmaterial und wird auf
den 15mm Konnektor der Tracheostomiekantle bis zum Anschlag
aufgesteckt. Die Offnung muss dabei nach unten zeigen.

Mit Hilfe der Hustenkappe kann ausgestofenes Sekret nach unten
abgeleitet werden.

Die Hustenkappe ist aus hygienischen Grinden und zur
Infektionspravention nur flr den Einmalgebrauch ausgerichtet.
Wir empfehlen, die Hustenkappe zu entsorgen, sobald diese
sichtbare Verschmutzungen aufweist.

* Duschkappe (separat bestellbar)

Die Duschkappe fur CrystalClear Plus Tracheostomiekanulen ist als
Zubehor separat bestellbar.
Die Duschkappe besteht aus weichem Silikonmaterial und wird auf
den 15mm Koennektor der Tracheostomiekanile bis zum Anschlag
aufgesteckt. Die Offnung muss dabei nach unten zeigen.
Die Duschkappe stellt einen Spritzschutz dar, um das Eindringen
und Einatmen von Wasserspnizern oder Wassertropfen durch die
TracheostomiekanUle wahrend der Kérperpflege des Patienten zu
vermeiden.
Beim Duschen oder Baden des Patienten sollte der Wasserstrahl
generell niemals direkt auf das Tracheostoma cder die Kanule mit
Duschkappe gerichtet sein, um die Luftzufuhr nicht zu unterbinden.
Die Duschkappe ermdglicht nicht, dass der Patient schwimmen
gehen kann!
Die Duschkappe ist aus hygienischen Grinden und zur
Infektionspravention nur flr den Einmalgebrauch ausgerichtet.
Wir empfehlen, die Duschkappe zu entsorgen, sobald diese
sichtbare Verschmutzungen aufweist.
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Achtung:

In allen Fallen von plétzlich einsetzender Atemnot soliten alle
Zusatzteile (wie z.B. Innenkantlile, Hustenkappe, Duschkappe, etc.)
vom Patienten selbst sofort von der Tracheostomiekanile entfernt
werden. Halt die Atemnot weiterhin an, so sollte der Patient
schnellstmoglich das Pflegepersonal oder einen Arzt herbeirufen!
In den meisten Fallen hilft kraftiges Abhusten des Sekretes oder
aber maschinelles Absaugen der Atemwege.
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P. Einmalprodukt

@®

Das vorliegende CrystalClear Plus Tracheostomiekan(len Set ist
nur zum Einmalgebrauch (single use) bestimmt.

Keine Wiederverwendung!

Keine Wiederaufbereitung!

Keine Reinigung oder Desinfektion!

Keine Resterilisation!

Produkte nach Gebrauch entsorgen!

Eine Wiederverwendung von Einmalprodukten kann zu verminderter
Leistung oder zum Verlust ihrer Funktionsfahigkeit fihren. Durch
eine Wiederverwendung von Einmalprodukten kann es zur
Exposition mit Krankheitserregern wie Viren, Bakierien, Pilzen oder
Prionen kommen. Zulassige Reinigungs- und Sterilisierungsmethoden
und Anweisungen fir eine Wiederaufbereitung gemaR der
urspringlichen Spezifikationen sind fiir diese Produkte nicht
verfugbar. Dieses Produkt darf weder gereinigt, desinfiziert noch
sterilisiert werden.

Q. Entsorgung verwendeter Produkte

Die Entsorgung sollte stets gem&R den jeweils national geltenden
Bestimmungen erfolgen.

Wir empfehlen im Bereich der hauslichen Pflege, die eingesetzten
Tracheostomiekandlen, Innenkantlen und Zubehérteile dem
Hausmill so zuzufiihren, dass keine Gefahr fur die Allgemeinheit
ausgeht.

Das Sammeln und die Entsorgung von Tracheostomiekaniilen,
Innenkaniilen und Zubehértellen in der Hauskrankenpfiege sollte
wie folgt vorgenommen werden:

Mit Blut, Sekreten, Kérperausscheidungen verunreinigte
Tracheostomiekantlen und Innenkantlen sind getrennt in
Einweghehaltnissen, wie z.B. reilfesten, flissigkeitsdichten Beuteln
verpackt, zu sammeln und Gber den Hausmill zu entsorgen.




A

Achtung:

Infektiose Abfadlle (z. B. bei Tuberkulose, Typhus, Paratyphus, HIV,
etc.) sind getrennt in fur diese Abfalle vorgesehenen,
gekennzeichneten Einwegbehaltnissen zu sammeln. Kein Sortieren
oder Umschitten.

Entsorgung als infektivser Sondermull.

Im Falle von infektiosen Krankheitsbildern kontaktieren Sie bitte
Ihren behandelnden Arzt, um Sie Gber die Viorgehensweise zu
informieren und die sichere Entsorgung dieser Produkte zu
gewahrleisten!

R) Warnungen und Hinweise

1.) Warnungen und Hinweise (generell):

+ Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch samtliche Anweisungen.

Der Inhalt der Gebrauchsanleitung sollte grundsatzlich vom

Anwender, vom Pflegepersonal sowie vom Patienten selbst

gelesen werden.

Die Auswahl der passenden GrolRe der Tracheostomiekaniile

muss fOr jeden Patienten einzeln unter Heranziehung der

klinischen Beurteilung/Einschatzung eines Arztes erfolgen.

+ Das vorliegende CrystalClear Plus Tracheostomiekantlen Set ist
nur zum Einmalgebrauch (single use) bestimmt.

Keine Wiederverwendung! Keine Wiederaufbereitung! Keine
Reinigung oder Desinfektion! Keine Resterilisation! Produkte nach
Gebrauch entsorgen!

+ Zur Sicherheit von Anwender und Patient soliten geltende
medizinische Standards und Hygienevorkehrungen prinzipiell
immer beachtet und durchgeflihrt werden, bevor dieses
Medizinprodukt und seine Bestandteile angewendet wird.

« Vor der Anwendung ist das vorliegende Set mit seinen
Bestandteilen, sowie zus&tzlich bestellte Zubeharteile, wie z.B,
Innenkanulen, etc. auf Unversehrtheit und Vollstandigkeit zu
Uberpriifen! Transportschaden oder nicht ordnungsgemae
Lagerung konnen zu Beschadigungen der Produkte fuhren.
Wenden Sie niemals beschadigte Produkte an!

* Die Innenkandle ist aus hygienischen Griinden und zur
Infektionspravention nur fir den Einmalgebrauch ausgerichtet.
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Die Anwendung der Innenkantle bedeutet nicht, dass die
Tracheostomiekanule selbst nun nicht mehr gewechselt werden
muss. Hier gelten weiterhin die Empfehlungen und Vorgaben zum
Kanllenwechsel.

Die Innenkanile darf nur in Verbindung mit dem CrystalClear Plus
Tracheostomiekanulen-Set mit identischer Farbcodierung, GroRe
und Produktnamen verwendet werden, da die MaRe und
Funktionalitat der Innenkanile auf die der Auienkantle speziell
abgestimmt sind.

Vermischen Sie generell niemals unterschiedliche ProduktgréBen
in der Anwendung! Kombinieren Sie generell niemals Bestandteile
dieses Sets mit solchen anderer Hersteller!

Bei Verwendung von Tracheostomiekanillen wahrend Verfahren,
die den Einsatz von Laser oder einer elektrochirurgischen Sonde
notwendig machen, kann ein versehentlicher Kontakt des
Laserstrahls oder der elektrochirurgischen Sonde mit der
Tracheostomiekantle insbesondere im Beisein von mit Sauerstoff
angereicherten oder Lachgas enthaltenden Gasgemischen, eine
Ziindung des brennbaren Gemisches mit daraus folgender
Freisetzung von atzenden und giftigen Produkten (Dampfe und
Gase), u.a. Salzssure (HCL), verursachen und Verbrennungen im
Patienten zur Folge haben. Wenden Sie LASER oder
elektrochirurgische Instrumente nicht in der unmittelbaren Nahe
zur Tracheostomiekantile an!

Fur die Durchfihrung der Absaugung entfernen Sie bitte zuerst
die Innenkantle aus der Tracheostomiekandle und fihren dann
den Absaugkatheter durch die Tracheostomiekanile ein.

Wir empfehlen, stets eine frische Innenkanile nach erfolgter
Absaugung zu verwenden,

Vermeiden Sie hohe seitliche und axiale Zugkréfte auf die
Tracheostomiekantle und die Halteplatte. Besonders bei
beatmeten Patienten kénnen Uber die Beatmungsschlauche hohe
Zugkréafte auf Konnektor und die Tracheostomiekanule einwirken.
Hierbei kann die Gefahr bestehen, dass dadurch die
Tracheostomiekantle aus der Luftréhre herausgezogen wird
(Extubationsgefahr!).

Sollte im Anschluss an eine Intubation der Patient umgelagert
werden, so muss die Kanule unbedingt wieder auf ihre korrekte
Position hin Uberprift werden.




Intubation wie Extubation sollten nach derzeit geltenden
medizinischen Standards durchgefiihrt werden.

Bei noch unvolistandig epitelisiertem Tracheostoma sollten
gemal den derzeit geltenden medizinischen Standards
entsprechende Mafinahmen getroffen und Hilfsmittel, wie z.B.
Intubationshilfen, Spekulum, etc., verwendet werden.

Sollte vor der Intubation ein Gleitmittel auf die
Tracheostomiekaniile aufgetragen werden, so ist unbedingt
sicherzustellen, dass das Gleitmittel nicht in das Lumen der
Kanile oder des Cuffbefilllungssystems gelangt und diese
verstopft, da hierdurch die Ventilation verhindert bzw. der Cuff
beschadigt werden kann.

Gleitmittelreste auf dem 15 mm-Konnektionssystem und im
Halteplattenbereich der Tracheostomigkaniile missen unbedingt
entfernt werden, um eine versehentliche Dekonnektion oder
Verlust der Fixierung der Kandle mit angewendeten
Setbestandteilen (z.B. Innenkaniile, Hustenkappe, Duschkappe,
ete)) zu vermeiden.

Stellen Sie sicher, dass das Gleitgel nicht in das Lumen der
Kanule oder des Cuffbefullungssystems gelangt und dieses
verstopft, da hierdurch die Ventilation beeintrachtigt werden kann.
Achten Sie darauf nur eine geringe Menge an Gleitgel zu
verwenden. Ein dinner Film reicht bereits aus, um die
Gleitfahigkeit der Kandle zu erhéhen.

Wischen Sie zu viel verabreichtes Gleitgel mit einer fusselfreien
Kompresse wieder ab.

Stellen Sie nach der Intubation sicher, dass der Patient
einwandfrei durch die Tracheostomiekantle beatmet werden
kann. Beseitigen Sie evtl, aufgetretene Blockaden durch
Absaugen.

Verwenden Sie angebrochene Gleitmittelbeutel nicht wieder, um
die Gefahr einer Verkeimung zu vermeiden.

Beobachten Sie den Patienten nach der Intubation, um die
Vertraglichkeit des Gleitgels sicherzustelien.

Generell soliten Sie vor der Anwendung von Gleitmitteln im
Tracheostomiebereich die Vertraglichkeit der Produkie durch den
Patienten abklgren. Bei bekannter vorliegender Unveriraglichkeit
gegen Parabene, solite sowohl ein Fremdprodukt, das diesen
Bestandteil enthalt, als auch das je nach Setkonfiguration
optional im Set enthaltene wasserlosliche Gleitgel im 3g Beutel
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nicht verwendet werden, da dies eine allergische Reaktion beim
empfindlichen Patienten ausldsen konnte. Verzichten Sie in
diesem Fall auf die Verwendung von Gleitmitteln und benetzen
Sie die Kanule stattdessen kurz mit sterilem Wasser oder steriler
Kochsalzlésung.

Bei tracheotomierten Patienten mit geblockten cberen
Atemwegen und/oder zusatzlicher obstruktiver Lungenerkrankung
(wie z.B. Asthma bronchiale) ist besondere Vorsicht angebracht
im Hinbtick auf die Verwendung einer Innenkantie.

In allen Fallen von plétzlich einsetzender Atemnot sollten alle
Zusatzteile (wie z.B. Innenkantle, Hustenkappe, Duschkappe,
etc.) vom Patienten selbst sofort von der Tracheostomiekanile
entfernt werden. Halt die Atemnot weiterhin an, so sollte der
Patient schnellstmoglich das Pflegepersonal oder einen Arzt
herbeirufen! In den meisten Fallen hilft kraftiges Abhusten des
Sekretes oder aber maschinelles Absaugen der Atemwege.

Das Tracheostomie-Halteband ist aus hygienischen Griinden nur
zum Einmalgebrauch bestimmt und nicht wieder verwendbar.
Tauschen Sie das Halteband regelmaRig gegen ein neues,
sauberes Band aus.

Zur Vermeidung von Irritationen der Haut im Auflagebereich der
Halteplatte - besonders bei nassendem Tracheostoma ist zuvor
das Einlegen einer handelsublichen Wundaufiage (z.B. Rusch
Wundaufiage fiir Tracheostoma) zwischen Haut und Halteplatte
obligat.

Vermeiden Sie grundsatzlich alkoholische Desinfektionsmittel bei
der Pflege des Tracheostomas.

Benetzen Sie die Wundaufiage und das Halteband niemals mit
alkoholhaltigen Desinfektionsmittein.

Uberpriifen Sie regelméaRig die sichere Fixierung der
Tracheostomiekaniile durch das Halteband.

Eine ununterbrochene Gesamttragedauer der
Tracheostomiekaniile von ca. 14 Tagen sollte nicht Gberschritten
werden! Eine ununterbrochene Gesamittragedauer ein und
derselben Innenkanule von ca. 1 Tag sollte nicht Uberschritten
werden!

Zu lange Liegezeiten durch nicht rechtzeitig vorgenommenen
Wechsel kénnen die Eintrocknung von Sekret beglnstigen, was
zu Komplikationen bei der Entfernung der Innenkaniile fihren
kann.




Bei Verwendung der Duschkappe: Beim Duschen oder Baden
des Patienten sollte der Wasserstrahl generell niemals direkt auf
das Tracheostoma oder die Kanile mit Duschkappe gerichtet
sein, um die Luftzufuhr nicht zu unterbinden. Die Duschkappe
ermdglicht nicht, dass der Patient schwimmen gehen kann!

Die Duschkappe ist aus hygienischen Grinden und zur
Infektionspravention nur fir den Einmalgebrauch ausgerichtet.
Die Entsorgung sollte geman der jeweils national geltenden
Bestimmungen erfolgen. Infektiose Abfalle (z. B. bei Tuberkulose,
Typhus, Paratyphus, HIV, etc.) sind getrennt in fur diese Abfalle
vorgesehenen, gekennzeichneten Einwegbehéltnissen zu
sammein. Kein Sortieren oder Umschiitten. Entsorgung als
infektidser Sondermaill.

Im Falle von infektiosen Krankheitsbildern kontaktieren Sie bitte
Ihren behandelnden Arzt, um Sie Gber die Vorgehensweise zu
informieren und die sichere Entsorgung dieser Produkte zu
gewahrleisten!

Wir empfehlen |hnen, die Verpackung des Produktes so lange
aufzubewahren, bis Sie das Produkt entsorgen, da fur evtl.
Riickfragen alle relevanten Daten auf dem Produktlabel enthalten
sind.

: .,m
Enthalt DEHP
Ergebnisse bestimmter Tierversuche haben gezeigt, dass sich
Phthalate potentiell toxisch auf die Fortpflanzung auswirken
kénnen. Ausgehend vom derzeitigen wissenschaftlichen
Kenntnisstand kann im Falle einer Langzeitexposition oder -
anwendung ein Risiko flr mannliche Frihgeborene nicht
ausgeschlossen werden. Phthalathaltige Medizinprodukte soliten
bei schwangeren Frauen, stillenden Muttern, Babys und
Kleinkindern nur voribergehend verwendet werden.

2.) Warnungen und Hinweise fiir Tracheostomiekaniilen mit
Cuff:

« Die in Zusammenhang mit einem vorhandenen Cuff genannten
Hinweise treffen nicht auf die Tracheostomiekandlen chne Cuff zu!

= Bitte achten Sie darauf, dass bei Kanlen mit Cuff der Cuff
wahrend der Intubation nicht versehentlich durch scharfkantige
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Gegenstande beschadigt wird. Verschiedene anatomische
Strukturen innerhalb des Intubationsweges oder
Intubationsinstrumente mit rauen Oberflachen stellen ebenfalls
eine Gefahr fur die Aufrechterhaltung der Unversehrtheit des
Cuffs dar. Solite der Cuff beschédigt sein, so darf die Kantle
nicht mehr angewendet werden.

Lidocain-basierte Aerosole (z.B. Xylocain Spray) nicht
verwenden! Die Verwendung von lidocaine-basierten Aerosolen
(z.B. Xylocain Spray) wurde mit der Entstehung von Léchern in
PVC Cuffs in Verbindung gebracht (Jayasuiya KD, Watson WF:
“PV.C. cuffs and lidocaine-base aerosol”; Br J Anesth. 1881 Dez,
53 (12): 1368). Ein gelférmiges, wasserldsliches Gleitmittel solite
daher verwendet werden

Um maogliche Knorpelspatschaden zu vermeiden, sollte die Kantle
nach der Einfihrung spannungsfrei in der Trachealdffnung liegen.
Bei Kandlen mit Cuff solite die Fixierung der
Tracheostomiekanile aus Griinden der Sicherheit, sofern das
Einsetzen durch den Patienten selbst oder eine Hilfsperson
erfolgt, vor dem Befilllen des Cuffs stattfinden!

Den Niederdruck-Cuff nicht Uberfullen. Der Cuffdruck sollte in der
Regel 25 cm H20 nicht tibersteigen. Uberdruck kann zu
trachealen Schaden, Beschadigung des Cuffs mit Druckabfall
oder Verformung des Cuffs als Folge sowie zu
Atemwegsblockaden fuhren.

Es'ist davon abzuraten, den Cuff allein ,nach Gefuhl" oder unter
Verwendung einer vordefinierten Menge Luft zu blocken, da der
Druckwiderstand allein keinen verlasslichen Anhaltspunkt
wahrend der Befillung darstellt. Die Diffusion von Lachgas,
Sauerstoff oder Luft kann zur Zunahme oder Abnahme des
Cuffvolumens und des Cuffdrucks fiithren.

Stellen Sie sicher, dass das Beflillungssystem keinerlei
Undichtigkeiten aufweist. Der Cuffdruck des Niederdruck-Cuffs
solite regelmatig gemessen werden. Wahrend der Dauer der
Anwendung sollten Sie sich in regelmaRigen Abstanden
hinsichtlich der Fehlerfreiheit des Systems versichern.
Abweichungen vom gewshlten Abdichtungsdruck soliten verfolgt
und unverziglich karrigiert werden.

Entblocken Sie den Cuff bevor Sie die Lage der Kanlle
verandern. Eine Lageverdnderung bei geblocktem Cuff kénnte
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zur Beschadigung des Cuffs oder zur Verletzung des Patienten

fuhren, die wiederum magliche medizinische Eingriffe notwendig

machen wirde.

Entleeren Sie den Cuff vor der Extubation, indem Sie eine Spritze

an das Cuffbefiillungssystem anschlieRen und die gesamte im

Cuff befindliche Luft entfernen, bis ein bestimmtes Vakuum

innerhalb der Spritze festzustellen ist und der Kontrollbalion

komplett in sich zusammengefallen ist.

Im Laufe der Zeit kann das Fillsystem sowohl Druckveriuste, als

auch Druckerhthungen (z.B. bei Gasnarkosen) erfahren. Es ist

deshalb empfehlenswert, den Cuffdruck mit Hilfe eines
geeigneten Cuffdruckmessgerates in regelmaligen Abstanden
zu messen und ggf. zu regulieren. Der Einsatz eines

Cuffdruckmessgerates (z.B. Risch ENDOTEST) unterstutzt die

Uberwachung und Regulierung des Cuffdruckes.

Lassen Sie Spritzen oder Cuffdruckmessgerate nicht permanent

mit dem Cuffbefillungssystem kannektiert. Dies kann zu

Druckverlusten und Entblockung des Cuffs fuhren. Benutzen Sie

die vormontierte Ventilverschlusskappe um das System zu

verschlieen.

+ Die Verwendung einer Verschlusskappe zur Entwshnungstherapie
darf nur unter arztlicher Aufsicht erfolgen und nur dann, wenn
sichergestelit ist, dass der Patient ausreichend an dem
Kanulenschaft ,vorbeiatmen” kann. Bei Kantlen mit Cuff (Ballon)
muss dieser in jedem Fall vor Anwendung vollstindig entleert sein!

S. Fragen zum Produkt

Wir bemihen uns taglich, ein Hachstmal an Qualitat fur Sie
herzustellen.

Fur Fragen zu unserem Produkt stehen wir lhnen natlirlich gerne
zur Verfligung. Den richtigen Ansprechpartner entnelimen Sie bitte
den Landeradressen dieser Gebrauchsanleitung, oder besuchen
Sie uns doch auf unserer Homepage.

www.teleflexmedical.com
Wir wanschen eine baldige Genesung.

Teleflex Medical

76



