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e el Py Fore
#i;;:ompcmems of tndividual sets shauld be stored separately and should not be mixed
iogether. i
Caution {with respect to cufis): ‘

During storage ihe cuff must not be blockad.

E) Safety check before re-use

The function of the tube set must be checked befare every use in order to ensure that
it has not been damaged due o too many or wrong cleaning processes.

In particular, the following must be checked:

- Neck plate firmly connected to the tube shait ;

=~ No kinks ‘ o .
Colour coda on the tube and mner_cannula |sﬂ1dentma!

= Tube's connecting systern functioning corractly ‘
tnnar =I’umem and ghonation windaw, if present, of tube and inner cannula must be patent
no adherent incrustations) _ i
EJndamaged sdges at the tip of the tube (no sharp edges or ch|pp¢d materiai)

- When using tubes with cuff: Undamaged low-pressure cuff and fling syster
{see 2 "Preparation of the trachecstemy tube”, page 5,

w:““" c;’c'ount should you continue to Use set componeants if your observe the following:

Damage, especially to the outer or inner surface of the shaft and cuff system
8., surface cracks, leaking cuff, etc.)

- (Eiri%:Ieness of hardening of the tube, the cuff or other set cornpanants

- Kinks

- Leaks and/or damage to the cuff system

- Damage ta the connection system or the neck plate.

=
=

Safe use gan no longer be expectsd under these circumstances!

All data current at time of printing.
Subject to technical alteration.

(€02

Manufacturer: ) .
| aboratolres Pharmaceutiques Risch France, Zone Industrielle, 67660 Betschdorf, France
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Gebrauchsanweaisung Hir
TracheoFix Tracheosiomiskaniien und Zubehdr

. Wichtig: Bitte tesen Sie vor dem Gebrauch samtliche Anweisungan.

Hinwsis:

Die beigefiigte Gebrauchsanteitung gilt fiir die folgenden Produkie:
* TracheoFix Tracheostomiekaniiien mit und ohne Nisderdruck-Cuff,
* Innenkandlen fir TracheoFix Tracheostamiekanillen,
» Zubehdr fir TracheoFix Tracheostomiekanllen wie Husterkapps, Sprechventil und
Sauerstoffadapter, Fixierring, Verschiusskappe, Konnektoren, Haltebander und
Einflhrhifen,

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

Kontraindikation
Kontraindikationen sind nicht bekannt.

Lieferform und Lagerung

Die in diesemn Tracheostorniekanillen-Set enthaltens Tracheostgmiskaniilg ist gin
steriles, wiederaufbereitbares Produkt und nur zum Ein-Patienten-Gebrauch (single
patient use) bestimmt. !

Die Innenkaniilen fir TracheoFix Tracheostomiekanllen sowis das Kanlilenhaltashand
sind Einmalgebrauchsprodukte (single use only) und kénnen picht wisderaufoerejtet
werden!

Set-Bestandtaile, wie Einfiihrhiife, Fixierring, Verschlusskappe zur EntwShnung, Husten-
kappe, Kannektoren, Sausrstoffadapter und Sprechventii sing zurm Ein-Patienten-
Gebrauch (single patient use) bestimmi und kdnnen wisderauibersitet werdan!

Jedes Set wird einzeln und steril in einer Hillle verpack! geliefer.

Sterilisationsverfahren siehe Produktlabel! 2

Die Sterifitdt des Sets und seiner Bestandteile wird nur bei unbeschadigter und

| ungedffnster Verpackung garantiert.

. Set nicht resteriiisieren! Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr anwenden
| (Produkt entsorgeni).

iDisses Produkt sollte in trockener Umgebung getagert werden, vorzugsweise geschiitzt
jvor direkten und indirekten Licht- und Warmequeller.

jKinl, trocken, licht- und ezongeschitzt (gaf. kein UV-Licht) lagarn!

Bel der Lagerung sind hohe Temperatursn zu vermeiden,

[Setbestandteile:

, Die Bestandteile des TracheoFix-Sets (TFS) sind Je nach Ausflthrung in Menge

| und Zusammensetzung unterschiedlich. Die Sstbestandteile sird dem Jeweiligen
! Produktstikett zu entnehmen.

| Die folgenden Telle kénnen je nach Set-Kontiguration beinhaltet sein:

J -
|

|
b

Tracheestomiekanille mit durchgehender Réantgenlinie,
mit flexibler, nicht verstellbarer Halteplaite, farhendier,
* mit / ohne Phonationstenster,
* mit/ ohne Miederdruck-CLff.




_ Innenkanitte mit 15 mm Konnekior {fang) und volrmcr\;liertem Fiderring,
» farhcodiert, mit / ohne Phonationsfenster, zum Elnr_T_aIgebrauch t.:‘e_stm:;m\
- Innenkanile mit Miederprofii-Ansatz {kurzj, mit k;emegendem Fi,ne‘r‘nng‘
s farbcodiert, mit / ohne Phonationsfenster, zum Einmalgebrauch bestimmt

- Fixierring fur Innenkanile

- Hustenkappe

~ Sprechventil mit Sauerstoffadapter

~ Einfiihrhiife

- Kaniilenhalteband, eintsilig, mit Veloro® verschluss.

Hinweis: Die Innenkanllen mit Fixierring, und das Halteband kdnnen zugétz1ich separat

tallt werden. o
EfnSSprechventﬂ mit Sauerstoffadapter itr 15 mm Konnektoren, sowie eine Verschluss-
kappe zur Entwdhnung sind shenfalls separal bestellbar.

Waeiteres Zubehér

Als Zubshér sind auBerdem erhiltich:

- Trachecstomis-Wundauflage

- Tracheostomie-Haltebander

= Kinstliche Masen, Filter, etc. N

- Reinigungsbursten flr Trachsostomiekandlen
- Endotest Full- und Druckiberwachungsgerat

Eine Ubersicht der verfligharen Zubehtrisdle ist in den aktuslien Katatogen ersichtiich.
Bitte fragen Sie hisrzu lhren Telsflex Medical Reprisentantsn.

Beschreibung:

Kaniile und Schaft L o
EJieges Erodukt besteht aus einer kreisbogenfdrmigen, sernlflexzb\en,l transp_arelnﬁen
Tracheostomiekanlle aus thermosensib!_em Poly\(inyluhlur\d {PVC) mit arctic air
Oberitiche und einer durchgehenden Rontgenh_me, ) ‘
Je nach Ausflibrung ist dieses Produkt als Kanuielmn'oder ohne N}.ed'erdru_ck-Cuff,"m_ \
mit oder ohne Phonationsfenster oder einer Kombination peider Moglichkaiten erhaltlich.
TracheoFix Tracheostomiekanllen sind farbcadiert {slehe Tabelle S. 21).

« Cuff ) ) )
Das Befiflungssystem fir den Niederdruck-Cuff besteht aus einer Beflltungsigitung,
einem Kontrollbailon und einem selbstschlieBanden Ventil mit Luer-Anschluss.

inweis: ) ) ‘
Bw‘le In Zusammenhang mit einem vorhandenen Cuff genannten Hinweise treffen nicht
auf die Tracheostorniekanlien ohne Cuff zu!

+ Haiteplatte ) ] ) )
Dia Ha\t%platte ist anatomisch gefarmt, welch, farbcodiert und durch eine hochflexible
Aufhangung fest mit dem Kaniienschaft verbunden. Die Haltepiatte ist nicht verstellbar,
passt sich durch ibr gpezielles Design jedoeh individuell an die Konturen der Hals-
weichteile des Patienten an.

Hatteband __—
.Dasazugstabi[e und hautschonende Kanlienhalteband (Velero-Band) sorgt fr eine
patientengerechte und schonende Befestigung der Halteplatte am Hals des Patlenten
und kann an cie Hatsdicke individuell angepasst werden.
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[Das Iy Bet enthaltens Kanllenhaltscand sowis weiiars Trachsostomishaltebindar
kénnen auch separat bestzlit werdan).

@ innenkanilen

Die Innenkantlen fir TracheoFix Tracheostomiekanillen besteben zus Polvethylen (PE}
und sind zum Einmalgsbrauch bestimmt {single use only).

Die Innenkanilen liegen je nach Anwendungsbedarf in 4 Varianten vor:

1.} Innenkandle mit 15 mm Kennektor (lang) und vormentieriem Fixiarring,
mit Phonationsfenster, farboodiert

2.) Innenkantile mit 15 mm Konnektor {lang) und vormontiertern Fixierring,
ohne Phonationsfenster, farbcodiert

3.) Innenkanille mit Nizderprofil-Ansatz {kurz), mit beiliegendem Fixierring,
mit Phonationsfenster, farbcodiart

4} Innenkanile mit Niedsrprofil-Ansatz {kurz), mit bsiliegendem Fixierring,
ohne Phonaticnsfenster, farbcodiert.

| Die Tracheostomiekaniie sofite maglichst immer miit der entsprechenden innenkantile
angewendest werden. Die Innenkantile hat den Vorteil, dass bei Patienten, bef denen
aufgrund ihrer Grunderkrankung eine vermehrte Sekretbildung vorliegt, das Innenlumen
der Kanlle bei Einengung oder Varstopfung durch Sekrete ohne Kanlllenwechae! sofort
wieder durchgéingig gemacht werden kann, in diesem Fall wird die Innenkaniile
entnommen und durch eine neus ausgewechseit.

gel den Varianten 1) und 2} sind die Innenkanilen an ihrem &uBeren Ende mit ¢inem

158 mm-Konnektor versehen, wealcher mit dem vormentierten Fixierring in der Kanille fest
verriegelbar ist. B

Bel den Varianten 3) und 4) handelt es sich um Innenkanilen mit Niederprofil-Ansatz,
welche nach Einflhren in die Kandle mit dem beiliegenden Fixierring oder mit slner der

erwehnten Setkomponenten, wie Sprechventil. Hustenkappe oder Verschlusskappe in
der Kanlle verriegelbar sind.

L Wichtig!
| Bitte beachten Sie die Verwendungseinschréinkungen der sinzelnen Kombinationen.
: (Siehe A) Anwendungsempfehiungsn ab 8. 16)

Wichtige Hinweise zur Farbcodierung

a) der Haltepiatie

| Ein Farbeode auf der Halteplatte der Tracheostomiskanidle signalisiert die jeweilige
GroBenzugehdrigkeit und stirmmt mit dern Farbcade der passenden Innenkanlle tberefr,
\[Siehe auch Tabelle 5. 21)

Zusatziich weisen die Markierungsbuchstaben ,C” und ,P" darauf hin, ob es sich um
eine Kanlle mit/ohne Cuff und/oder mit/ohne Phonation handeit.

=3

;[ Neotig rn) : | * C = Kanlile mit Guff
| {ohne Phonationséfaung)

» P = Kanlile mit Phonatlonséffnung

{ohne Cuff)
s C/P = Kaniile mit Guff,
! mit Phonatlons&finung

¢ Kein Buchstabe vorhanden = Kanlile chne Cuff, ohne Phenationséffiung

b) der innenkaniilen:

Ein Farbeode an der Konnektor- bzw. Ansatzseite der jewefligen Innenkantile signalisiert
die GraBenzugendrigkeil zur Tracheostamiekanile {analog zur farbcodierten Halteplatte)
und ab &5 sich um eine Innenkaniile mit oder ohne Phonationsfenster handelt,
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Higthel stent die Markievung im jeweiligen Farbcode an der Konneictor- bzw.
Ansatzs

o [} - flir unierbrochensn Kreis = it Phonaition,

cite der Innenkaniile mit

. O - fiir geschlossenen Krels = obne Fhonation

Wichiig: ) )

Eie Inngenkani,'slen k&nnen nicht wiederaufbereitet werden {single use only)!
Die Innenkaniien kénnen jeweils zusétzlich separat hestellt werden,

A} Anwendungsempiehlungen .

1. Auswanhi der passenden Kanillengrdge

ie richti (i B E & haffenheit des
Die richtige Wah! der Kan(ilengrsBe héngt von der GroBe und Besc
inﬁividuegen Tracheostomas, dem Durchmesser der Luftrdhre und der Grunderkrankung

des Patlenten ab und abliegt in erster Linie dermn behandelnden Arzt. Im Regelfall wird,

i tirmat ¥ i i gleichzeitiy moglichst
um eine optimale Beliftung der Lungen stchgrzps‘rekien (pes g\e:r;_ ¢
geringem gtemwegswiderstand)i die graBtmagliche Kanile gewahlit, die autgrund cilert
anatomischen Yarhiitnisse noch von der Luftrdhre und dem Tracheostoma des Patienten

aufgenommen werden kann.

2. Vorhereitung der Tracheostomiekanile

Vior der Anwendung ist das Set mit seinen Bestandtedlen auf vollsténdigksit und
Funition zu Obsrprifen! ) )

Bej Kanilen mit guﬁ: Das Lumen und das Cuffbefillungssystem der Kanile sollte vor
der Intubation auf seine Durchgéngigkeit hin uberpruft werden. et
Tester Sie den Cuff, den Kontraltballon und das Ventil vor Gebrfmch auf Dic Sit.
Eiihren Sie aine Luer-Spritze in den zum Befllllungssystem gehorengen.Adap_teu d§|ss
Kontrollballons ain und fiflen Sie so viel Luft eln, bis der Cuff vollstandig (faltenfreil}
Dafliilt ist.

Cuff nicht (berdshnen! b : g der vollatindig

Entlearen Sie den Cuff nach digser Prozedur wisder volis o )
Fihren Sie die Einfihrhilfe in die Kandle ein, bis sie fest in der Kanile sitzt und die
Olivepitze Uber das Kanllenends hinausragt,

®

Vorsicht! . .
Transporischaden oder nicht ardnungsgemafie Lagerung kénnen zur Verletzung des

Cuffs ader anderer Bestandteile der Kantile flibren. o
Miemals bBeschadigte Kandlen, undichte Cuffs oder andere beschadigte
Sathestandteile anwenden!

A, Einfithren der Trachecstomickaniile

i i i it izinl Standards
T &r Sie den Patientan nach dan derzsit geitendan r|_'|ed£zlmw;?chen andar
) mgbﬁ;er Beachtung der spezifischen “Warnungen und Hinwsise der vorHege‘hden
Gebrauchsanlsitung.
Hinweis: N
Der Intubationsvorgang kann durch vorausgehende Benetzung der Einfiihrhilfe und

der Kaniile, jeweilg im Spitzenbereich, mit siner geringen Menge sines wasserldslichen

Gleitmittels erleichtert werden. ) o
Z:Jm bessaren Einfihren kann bei Kantilen mit Cuff auch auf den Cuff eine geringe
Menge des wasserioslichen Gleitmittels aufgebralcht werder. |
Achtung! Lidocain-basierte Aeroscle (z.B. Xylocain Spray) nicht verwanden!
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s Die Einflinrhilfe muss wahrend des gesamtan Vorgangs in der fixierien Position
gehatten werden. Nach Einflthren der IKanllle in die Trachea und deran korrekter
Fositienierung ist iz Einfiihrhilfe zu entfernen.

Beim Entternen der Hinfiihrhilfa muss dis Trachecstomiekaniie in Position gehalian
werden.

Bel Kandlen mit Cuff: Nach der intubation fixieren Sie die Halteplatte der Kantie mit
dem Halteband wie unter Punkt 4 baschrieben. AnschiieBend befiillen Sis dsn Cuf
mittels einer Luer Spritze oder einem geesignsten Guffdruckmessgerat (z.2. Risch
Endotest} mit Luft bis eine genligsnde Abdichtung der Trachea erraicht wird.

Die Orientierung an minimalem Blockveiuman, Techniken zur Minimierung der
Undichtigkeit sowis dis regelmébigs Uberwachung des Cuffdrucks kinnen dazu
beitragen, das Auftreten von vielen in Zusammenhang mit dem Einsatz von Trachec-
stomiekantlen mit Cuff vorkommenden unerwiinschten Nebenwirkungen zu reduzieren
{siehe auch “Warnungen, Hinweise ~ cuffbezogen™)

Achtung!
Bitte achten Sie darauf, dass bei Kandlen mit Cuff der Cuff wihrend der Intubation nicht
versehentlich durch scharfkantige Gegsnstinds beschadigt wird.

Achtung! .
Um mégliche Knorpelspétschiden zu vermeiden, solite die Kanlile spannungsirei in der
Trachealtfinung liegen.

4. Fixieren der Halteplatte am Hals des Patienten

Nach Entfernen der Einflhrhilfe muss das Gesarmtsystem am Hals des Patienten befestigt
werden, um ein Harausgleiten der Kandle zu vermeiden. Dazu werden die Enden des
Haltebandes durch die entsprechenden Befestigungsschlitze in der Halteplatte der
Kanile gefihrt und ssitlich mit dem Klettverschiuss befestigt.

Zur Yarmeidung von Irritationen der Haut im Auflagebereich der Halteplatte - besonders
bei ndssendem Tracheostoma - ist das Einlegen einer handelsiiblichen Schiitzkompresse
{2.B. RUsch Wundauflage Tl Tracheostoma) zwischen Haut und Halteplatte obligat.
Achtung! -

Bel Kaniilen mit Cuff sallte die Fixierung der Tracheostomiekanille aus Griinden der
Sicherheit, sofern das Einsetzen durch den Patienten selbst oder eine Hilfsparson
erfolgt, vor dem Befilllen des Cuffs stattfinden!

Achtung!

+ Vermsiden Sie hohe Zugkrafte, die lber die Beatmungsschiduche und den Konnektor
am Kanllenschaft auf die Trachea sinwirken.

Achtung! Extubationsgefahr!

Vermeiden Sie grundsatziich alkoholische Desinfektionsmittel bei der Pflege des
Tracheostomas.

Benetzen Sie die Schiitzkompresse niemals mit alkoholhaltigen Desinfektionsmittaln

.

5. Einflhren und Fixieren der Innenianiile

£3 stehen je nach Set verschiedens Variantan von Innenkantiien zdr Verfiigung
(sighe auch ,Innenkanillen” unter Punkt .Beschreibung” auf Seite 15):

+ Innenkanile mit 15 mm Konnektor (lang) und vormontiertam Fixierring mit'chne
Phonationsfenster (farbcediert), zurn Einmalgsbrauch bestimmt (zur Verwendung mit
IS0 Ansatzstlicken an Beatmungs-, Verneblungs- cder Atembhilfsgeraten, wig 2.B.
atch Filter und kUnstliche Nasen)
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Innenkanile miz Niederprafii-Ansatz (kurz) und belliegsndem Fixierring, mitfohng
Phonationsfenstar {farbaodiart, zum Einmalgebrauch bastimmt {zur Verwendung mit
Finierring, Hustenkappe, Sprechventil oder Yerschlusskappe)

Achiung!
Bitte beachien Sie dis lewsiligen Verwendungseinschrankungen dar ginzelnen

[<ambinationen im folgenden)

@

Bei Veraendung der Inngnkaniile mit 15 mm Konneldor wird digse in die in situ
nefindliche Tracheostomiekaniile vorsichtig eingefinrt. Dis Fixierung erfolgt durch den
Fixterring, der bereits vormontiert ist. Der Fixderring muss sich in der Einkerbung des

45 mm Konnektors der Innenkanle befinden und frei drehbar sein. Bei Fehlpositionierung
muss der Fixierring wieder in die Einkerbung geschoben werden {fuhlbarer “Klick”).

Dis Innenkanile wird nun vorsichtig bis zum Anschlag in die Kantle singsflhrt und
mittels des Bajonetiverschiusses an dem Konnektionssystem der Kantile hefestigt.
Hierbei wird der Fixierring im Uhrzeigersinn soweit gedreht bis dis beiden Kerben am
Fixierring fest in die betden Nasen an der Kanlie elnrasten.

Bel Verwendung der Inngnkanide mit Niedgrprofilansatz wird die Innenkaniiis bis zum
anschlag in die Kandle singefuhrt und anschliieflend mit dem beifieganden Fixierring
oder, je nach Anwendungselnschrénkung, mit der dem Set beiliegenden Hustenkapps,
dem Sprachventil oder mit der Verschlusskappe in oben beschriebener Weise am
Kannaktionssystemn der Kanille betestigr.

8, Hustenkappe

Die Husierkappe kann zusammen mit dar Nigderprofil-Innenkanile oder ohne Innen-
laniile benutzt werden. Die Befestigung erfolgt wie zuvar beschrieber mittels des Bajonett-
verschilsses.

Die Hustenkappe verleiht dem Triger zuséizliche Sicherhalt, da eventuell alsgehuststes
Sekret durch diese Kappe aufgefangen wird und nach unten ablaufen kann.

Rinweis: Die Hustenkappe salite so aufgesetzt werden, dass die Offnung nach unten zeigh

7. Verschiusskappe

Die Versohiusskappe dient der Entwdhnung von der Tracheostomiskaniile,
Sie solite grundsdtzlich nur unter drztlicher/pflegerischer Aufsicht angewandet werden.
Die Befestigung erfolgl wie zuvor beschrieben mittels des Bajonettverschlusses.

Warntng!

Bei der Yerwandung der Varschlusskappe ist basonders darauf zu achten, dass eine
Kanille mit Phonationsienster und eine Nisderprofliansatz-|nnenkaniiie mit Phonaiions-
fenster verwendet werden!

Bei Kandlen mit Cuff muss vor Anwendung der Verschlusskappe der Cuff entblockt werden!
Solite nach dem Auisetzen der Verschlusskappe keine ausreichende Atmung tiber die
natirlichen Atemwege varhanden sein, ist die Kappe unverziiglich wiedar abzunehmen.
Achtizng!

Die Yerschivsskappe darf unter keinen Umsténden rusammen mit Kaniilen niit
geblockiem Cuff verwendel werden, da hierdurch ein komplstter Verschiuss der
Atemwege resultieren kann! (Erstickungsgefahr!)

8. Sprechventii]

Bei Patienten mit erhaitener Sprechfunktion kann die Innenlkanile mit Phonaticnsfenster
(Nisderprofil-Innenkantile) und das Sprechventil angswendet werden. Dabei wird beim
Einatmen die Luft Uber die Tracheostomiskanille geflhrt. Beim Ausatmen schiieft sich
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das Ventil selosténdig, so dass die ausgeatmets Luft dber di thlict

2 r ] er die natirlichen Atamy
antweichen kann. Aremiege
Hisrzu [st &g unbedingt erfordsrlich, dass auch diz Trachaostomiekanilis sin
Phonationsfanstar aufweisi!
Bei der Anwendung solite immer darauf geachtet werden, dass die PhonationstHnungen

- 1T f . N =

der immem_&anu\e nicht durch Sekret verlegt sind. Wenn dies der Falf s, so sollta die
Innenkanile durch eine neue ersetzt werden.

: Benutzung des Sauerstoffadaptars:

| Bei der Notwendigkeit einer Sauerstoffinsufflation wahrend des Gebra -
ventils, kann der Sauerstoffadapter auf den cberen Teil des Sprechvenﬂﬁgsagfzseiﬂrz?m
werden. Der Adapter rastet filhibar ein und l4sst sich zwecks Zugentlastung fsicht im
.aufgesetzten Zustand drehen ofne die sichere Fixierung des Sprachventls an der
Kanlle zu beeintrdchtigen. An den konischen Anschluss kifnnen handelsiblicha
Sauerstoifverbindungsschliuche aufgesteckt warden. o

_‘S\ehe hierzu auch ,Warnungen und Hinweise Sprechventil” auf Seite 21.

9. Anwendung i_rn Zusamm{_enhang mit Techniken zur perkutanen dilatativen
Trachecostomie (PercuQuick Set oder PercuTwist Set von Riisch)

”s’njacheoFix Tracheostonjiekantzlen kérnen prinzipiell béi den meisten perkutanen
dilatativen Tracheostomietechniken zur Anwendung kommen. Bei der Einfﬁhrung’der‘
Kanuie‘unmlttelbar nach der Dilatation des Tracheostomas muss berlicksichtigt werden
dass _dlesg g.U. schwxeriggr als bei efner chirurgischen Trachecstomie sein kann. '
Fiir die Einflihrung steht sin spezieller Einfhrdilatator zur Verfligung, derin geeigneten
Kung:;ettsets angeboten wird. Fragsn Sie diesbezdglich lhren Risch Représentanten
wvor Ort. ’
Bet Kaniilen mit Cuff:
Bet diesen perkutanen dilatativen Tracheostomieverfahren muss bei der Einfg

T i v ! inflhrung von
TracheoFix Tracheostomiekantlen mit Cuff besonders darauf geachtet werden, dagss der
gu?f kon:qpl\%et;iurtleer ist. Die Einfihrung der Kandle wird dadurch erfgichtert, dass der

uff nach Entleerung nach oben hin zurdckgestrelft wird und ggf, zusétzli 'mit &

wasserldslichen Gleitmittel henetzt wird. - 9gf. zusarzlen mi einem

B) Warnungen und Hinweise

i1.] Warnungen und Hinweise {cuffbezogen):

» Stellen Sie sicher, dass das Beflllungss: i f ichtigket i

‘ .\ da ystern keinerlel Undichtigkeiten aufwaeist.
Der Cuffdruck des Niederdruck-Cuffs soflte regelméBig gemessen werden, Wihrend
der Dauer der Anwendung seliten Sie sich in regeimaBigen Abstinden hinsichtiich der
Fehlerfreiheit des Systems versichern. Abweichungen vem gewshitsn Abdichtungs-

i druck soliten verfoigt und unverzigfich korrigiert werden.

Entigeren Sie den Cuff vor der Extubation, indem Sie eine Spritze an das Cuff-

g;asful_lurggjsstystertn ar\}sckhheﬁen unﬁ die gesamte im Cuff befindliche Luft entfernen
ein bestimmtes Vakuum innerhalb der Spritze festzustelten ist und der Kontr I-

ballon kormplett in sich zusammengefailen ist. o

Es ist davon abzuraten, den Cuff allein ,nach Gefilh!” oder unt i
da R H N er unter Verwendung iner
\{ordeﬂmenen Menge I:uft zu blocken, da der Druckwiderstand allein keinen %erlésu-
gchen .?nf?aléspupﬁt wahrend der Befiilung darsteiit. Die Diffusion von Lachgas
auerstoff eder Luft kann zur Zunahime oder Abnahme b d
g on oner L des Cuffvolumens und des
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s Dey Einsatz eines Cuitdruckmessgarates (z.B. Risch EMDOTEST) umterstiitzt die
Unerwachung und Regulierung das Guffdruckes.

Den Niaderdruck-Cuff nicht dberftillen. Der Guffdruck sollte in der Regel 25 cm H,O
nicht Ubersteigen. Uberdruck kann zu tracheaien Schaden, Beschédigung des Cuffs
mit Druckabfall oder Verformung des Cuffs als Foige sowie zu Aiemwegsblockaden
flihren.

Die Verwendung von lidocaine-basierten Aerosoien (2B, Xylocain Spray} wurce mit der
Entstehung von Lichern in PVG Guffs in Verbindung gebracht {Jayasuiya KD, Watson
WE: "PV.C. cuffs and lidocaine-base asrosal™ Br J Anesth, 1981 Dez; 53 (1 2): 1368),
Ein gelfdrmiges, wasserldsliches Gletmittel muss daher verwendet werden.

Verschiedene anatomische Strukturen innerhal des intubationsweges ‘oder Intulaticns-
instrumente mit rauhen Oberfldchen stelten ebenfalls eine Gefahr fiir die Aufrechit-
erhaltung der Unversehrthelt des Cuffs dar. Besondere Scrgfalt ist zur Vermeidung
der Beschidigung des dilnnwandigen Cuffs wihrend der intubation geboten.

Sollte der Cuff beschadigt sein, so darf die Kanlte nicht mehr angewsndet werder.

Enitblocken Sie den Cuff bevor Sie die Lage der Kanlle verandern. Eine Lage-

veranderung bei geblocktern Cuff kénnte zur Beschadigung des Cuffs oder zur
Verlstzung des Patienten flhren, die wiedesum magliche medizinische Eingriffe

notwendig machen wirde.
Spritzen, Absperrhahne oder andere Hifsinstrumente solilen nicht permansn
dem Cuffbeflllungssystem konnektiert sein,

»

-

.

2,) Warnungen und Hinweise {generell}:

Bei Verwendung von Tracheostomiekan(len wihrend Verfahren, die den Einsatz von
Laser oder einer alektrochirurgischen Sonde notwendig machen, insbesondera fim
Beisein von mit Sauerstoif angereicherien oder Lachgas enthaltenden Gasgemischen,?
kann es zu einer Zindung des brennbaren Gemisches mit daraus folgender Frelsetzung
vont &tzenden und giftigen Produkten, u.a. Salzsdure tHGLY, kommen und Verbrannungen
im Patienten zur Folge haben.

Vermeider Sie hohe seitlichs und axiale Zugkrafte auf dis Kanlle und die Halteplalte.
Besenders bel beatmeten Patienten konnen (ber die Beatmungsschlduche hohe
Zugkréfie auf Konnektor und die Kanlle sinwirken. Hierbei kann die Gefahr bestehen,
dazs dadurch die Tracheostomiekaniile aus der Luftréhre herausgezogen wird

| I Trache oFix Tracheostomiekantie

{Extubationsgefahri).

Soilte im Anschluss an lne Intubation der Patient umgelagert werdsn, so Muss die
Kanule unbedingt wieder auf ihre korrekte Position hin (kerprift werden.

Die Auswani der passenden GroBe der Tracheastomiekandle muss fiir jeden Patisnten
elnzeln unter Heranziehung dar klinischen Beurteilung/Einschétzung eines Arztes

erfolgen.
Intubation wie Extubation soliten nach derzeit geltenden medizinischen Standards

¥

durchgeflhrt werden. i

Sollte vor der tntubation eln Gleitmittel auf die Tracheostomiekanile aufgetragen
werden, so (st unbedingt sicherzustelien, dass das Cieltrnittel nicht in das Lumen der
Kanile oder des Cuftbefliiungssystems gelangt und diese varstopft, da hierdurch
die Ventilation verhindert bzw. der Cuff beschidigt warden kanr.

Gleitmittalreste auf dem Konnektionssystem der Kaniile missen unbedingt entfernt
werden, um eine versehentliche Dakonnektion oder Verlust der Fixierung der Kandle
mit angewendeten Setbestandteilen (2.8, Sprechventil, tnnenkandle, etc.) zu vermeiden.

20

e AR Har ot e e At e
# Die Enisorgung soiitz gemdal der jewelts national gelignden Bestimmungen erfolgen

2. Warnungan und Hinwelse Sprochveniin

Das Sp.rechven‘éU darf nur d_anrw zusarmmen mit einer Tracheostomiekanlle angewandst
werden, wenn dis oeren Atemwege des Patisntan frel sing.

Das Sprechventii sallte nur mit solchen Trach i {] i
a3 2 1 i “heostomiskandllen Wart
dig ein Phonationsfenster habern. Kemeinlert werden,

i Bel Anwendung mit Innenkandle, dirfen in diesern Zusammenhang nur Innenkantilen

mit Nisderprofil-Ansatz verwendet werden.

* Bei der Verwendung eines Sprechventils mit siner cuffhaltigen Tracheostomiekanile

muss der Cuff vorher vollstandig entleert werden!

Das Sprechventil muss var jeder Benutzun i dhigkei (0
r 8 | 9 auf Funkticnsféhigkeit geprift werd
und ggf. gesdubert odar gegen ein neuss Sprechventi| ersetztgwerd‘in? o

+ Das Sprechventil darf nur am wachen Patientan sin i i
1 £ da . gesetzt werden. Die Patienten
wsrsdseen von qualifiziertem Personal im Umgang mit dem Sprechventil unterwiesen
. ‘

IT Falle von beginnender Atemnot muss das Sprechventll sofort von der Tracheo-
igw\?fangle epﬁfrpt v_verden und geeignete MafBnahimen zur Behebung der Atermnot
mlssen unverzighvh singeleitet werden.

j ¢} Uberblick ber wichtige KenngréRen

[gem&n DI EN 150 5366-1:2004):

‘Ms\_@A =0/ MaBB=0 . Hs:ﬁﬁ:i:‘.ﬁe
IFart- eniilen- Aufen- nnen- - Mittel-  Cuff-  Winkel | -

0 Wit - el - Farb- AuBen- I -
}aude Grifle  durch-  durch-  linienlinga durch-  in Grad [ code  durch- a"unrzﬂ-
i (Mominal) messer messer  Maf C messer messer  messer

(02 mm} {10 mm} {mm} (CEmm}_ (G0 mm) (10 mm)

;glau 7.0 49,0 7.2 70 27 78 blau 8,7 55 -
igtn 85 103 87 78 o7 86 |grn 82 70
et 100 123 102 ss a2 90 ot a7 85
l,g ib 11,0 13,3 1.2 86 38 88 igelb 10,7 9.5

D} Reinigen und Desinfizieren desTracheostomiekaniilen-Sets

Reinigqn der Tracheu_stamiekanme und Set-Bestandteile
{nur bei Produkten, die ausdriicklich dafiir geeignet sind - single patient use {SPU)

8ei besonders starker Verschmutzuné der Kanll |
i r Versct anlife durch eingetrocknetes Sekret, Blut
gder‘indere Korpefﬂusssg‘ke!ten, welche bef liegender Kaniile nicht mehr vollsré’ndig
eseitigt werden kdnnen, ist es empfehlenswert, die Tracheastomiskantie zu entfernen

jund auBerhalb des Kérpers zu reinigen, Grundsétzlich sollte immer aine sinfache

Reinigung durchgefiihrt werden, an dis sich danach ggf. eine Desinfektion anschiisht.

A.chtung:
Eine Hesterilisation darf bei diesém Kanilenset nicht durchgetihrt werden.
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1. Einfache Peiniguig:

Das Lumen der entnommeanen Kanlle kann mit siner weichen Blraie (2.8, Risch
Reinigungsbirsien ilr Tracheostormakanilent und neuiralen Haushafisreinigungsmitteln
gereinigt und anschiizfiend mit klarem Wassar (nandwarm) ausgesplit warden.

Achiung:
Keine Temperaturen iiber 50°Cl

2. Desinfektion und Reinigung:

Wir empfehlen die Verwendung von Desinfektionsmitteln auf Basis von Aktiv-Sauerstoff
(z.8. Sekusept Classic, Sekusept aktivi, Achten Sie darauf, dass deren Einwirkzeiten und :
Konzantrationen genau eingehalten werden. !
Die Desinfektionsitsung muss vor jeder Anwendung frisch zubersitet werden.
Griundliches Spiilen zur Beseitigung der Riickstande ist unbedingt erforderlichi

Wichtig!

Bitts verwenden Sie nur dis von uns als Herstefler empfohlansn Desinfektionsmittel.

Die Wisderautbereitung mit diesan Mittsin wurde von uns gepriift. Damii stellen Sle
sicher, dass das Kanllenset durch die Verwendung von Desinfektionsmitteln keinen
Schaden nimmt. Ungesignete Desinfeklionsmittel tinsbescnders alkoholhaltige) kdnnen
die Kantle beschadigen und zu gefahriichen Fefifunktionen flnren.

Dasinfektiansmittel kénnen grundsétzlich in das Kanlilen-Material eindringen und spéter
bei der Wiederanwendung zu Schleimhautirritationen fizhren.

Grindliches Splilen zur Besaitigung der Rickstande Ist deshalb erforderlich!

Warnung!

— Bei Kanlilen mit Cuft: Der Einsatz von Birsien im Guff-Bereich solite vermieden werden,
um diesen nicht zu beschadigen.

- Eine Reinigung im Alkoholbad oder in L&ésungsmittetln muss wegen der Gefahr einer
Materiaiverhartung und -schrumpfung unter allen Umstanden vermieden werden.

- Die vorgegebene Einwirkzeit und Konzentration von Desinfektionslésungen darf nicht
Uberschritten werden (bitte Herstellerangaben beachtenl).

~ Nur frisch zubereitete Desinfektionsldsungen verwenden!

3. Resterilisation

Keine Resiarilisation moglich!

4, Vereinfachte Reinigunasprozedur im_Homecare-Bereich

im Homecare-Bereich (Bereich der hauslichen Pflege} ist bei Dauerkanilentriagern haufig
keine Desinfekiion der Kanlle routinemégig notwendig (Entscheidung nur durch den
behandeinden Arzb). In diesen Fallen kann sich die Wiederaufbereitung auf eine ginfacha
Reinigungsprozedur beschrénken.

Im Kiinikbereich wird grundsatzlich zur sinfachen Reinigung ein zusatzlicher
Desinfektionsvorgang empfohlen.

&, Reinigungsintervalle
Die Tracheostomiekantle scilte grundsatzliich bei Bedarf gereinigt sowlg die ¥
3

Innenkandlen bei Bedar ernauert werden. Dfe Haufigkeit der notwendigen
Reinigungsintervalle der Kantle hangt sehr stark von der Grunderkrankung, von der
Schieimproduktion, vom Zustand des Tracheostomas, aber auch vom subjektiven
Hygieneempfinden des Patienten ab.

Als Faustregel empfehlen wir, die Innenkanile mindestens zweirnal taglich zu wechseln
{in Extrernféllen kann dies auch &fter notwendig werden), die Tracheostomiekanille
mindestens zweimal wéchentlich zu reinigen und ggf. zu dasinfizieren.
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Yiohtig:

Mach dern Wiederaufharglisn der hisrfor gesignet i f i

Nach dern W it erfr gesigneten Ssi-Bestandtzile des Kanllen-Set
;ev{ens die Einzelbesiandteile sorgliitig abtrocknen, . Kanclen-sess
Achiung:

Die innenikanilen und das Kanidenhalieband kéhnen nichi wiederaafberaitet und
weiterverwandst werden {singls use oniy)! o

5,,,Bg§£!3réa@&unq der Wiederaufbaraitungszylden
- irusr fiir singie patient use Bestandteile!)
as Design der Kanilie und der varwendsten Materialien ist so gew# H
‘ . var vBhit, dass sine
mehrfache Wiederaufbereitung fr einen Patienten méglich ist. ¢ ‘

¢ Warden 0.9, VorsichtsmaBnahmen eingehalten, so sind in der Rege! etwa bis zu

20 Wiedsraufbereitungszyklen mdaglich, ohne dass dies di tionsfahigkeit {
emschrénkt.ﬂ Durch auBargewdhnliche Beanspruchung bege:f;;»gg;sa&;:g\%ie&gegdﬁinu\e
unsach_gemaﬁer Wiedsraufhereitung kann die Lebensdauer der Tracheastonmiekaniie in
Einzeifailen jedoch auch deutlich kirzer ausfallen. Die Kanlle muss in disssn Fél‘len ‘
2:;;39!1622!% werdsn (sizhe Punkt E, ,Sicherheltsiberpritung vor der Wisderanwandung”,
Eine ununterkrochene Gesamitragedauer von ca. 14 Tagen sollte nicht tiberschritten
:ﬁiiﬁe&g;mzﬁgiﬁ\e Gesamtnutzungsdauer inklusive Wiederaufoersitng solite 28 Tage
Achtung:

Bie Innankaniyl o fdas K altohand k& : f
] nkanillon und das Kanllenhalichand k&nnen nicht wisderauthersilet und
weiterverwendet warden {single use only}!

z. Laqgrunqhbis zur Wiederanwendung

ang:ze[ttrac eostomierte Patienten, besoriders im hiuslichen Bereich, ur ihr
perstnlichen Bedarf oft mehrere kompleite ‘I‘racheostomiekam‘.’llen?‘scehtéhzitﬁw:él‘wzzg
zur Verflgung. Die gereiniglen und trockenen Kaniliensets missen deshafh in tro'ci:enerl
var Licht und Gzpn geschitzten und geschlossensn Behiltnissen zwischengelagert ’
werden. Die Behiltnisse sollten sine Verschmutzung und Verkeimung der Kaniilan
vgrnmdem und staubgeschiitzt, kiih! und trocken gelagert werden ‘

Hinweis: ' .

Die Bestandtgile einzelner Sets sof 3= i icht
e aneee ehzelner Seio S iten getrennt voneinander aisfbewahrt und nicht
Warnung (bzgl. der Cuffs)!

Wihrend der Lagerung darf der Cuff nicht geblocki sein,

E} Sicherheitsliberpriifung vor der Wisderanwenduny

Um sicherzustelien, dass das Kaniilen-Set nicht aufgrund zu hdufiger oder al

hafter Wisderaufbereitungasmatnahmen heschidigt wurde, muss egs var jede;e;:sgﬁrem
Gebrauch auf Funktionsfahigkeit Uberpruft werden. ‘
fnsbesondere muss geachtet werden auf:

- Stabile Verbindung von Halteplatte und Kanllenschaft

| = Knickstellen

Sind Farbcode van Kanlile und Innenkantle identisch?
~ Funktionigrendes Konnektionssystem an dar Kanliie
lnﬁenfu_merj unq ggf. Phonationsﬁﬂnumg von Kandlle und Innenkarile missen
aurchgagglﬁ sein (keine anhaftenden Inkrustationen)

nversehrtheit der Kanten an der Kanllenspitze (keine schart X
g\bsplitterumgen von Material} ? ( aren Kanten ode

ef Kandlen mit Guff: Unversehrtheit des Niederdruck-Cuffs und d 0
T sehrt es Beflllungs-
systemns (sishe Punkt 2, Varbereitung der Tracheostomielaniile”, Seite 16) ¢

H
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Warnhinweisel A ) )

& dirfen keinesialls mehr angewendst werden bel: ‘ )

igungen, besonders an der uberen oder inneran Oherflache von Schaft und
Cuifeystem (z.8. Risse an den Oberftachsn, Cuff undicht, et} ‘ )

- Versprodung oder Yerhartung der Kanille, des Cuffs oder andarer Ssibestandteile

- Knickstellen o .

- Undichtigkeit und/oder Beschédigung des Cuffaystems

- Beschidigungen des Kernektionssystems oder der Halteplatte

Eine sichere Anwsndung kann unter diesen Umsténdan nickt mehr erwartet werdent

Alle Angaben entsprechen unsersm Kenntnisstand hei Druckiegung.
Technische Anderungan vorbehalten.

(€ o124

Hersteller: - . )
Laboratoires Pharmacsutiques Rilsch France, Zone industrielle, 67660 Betschdotf, France
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tinds d'emplel des
canules de Wrachéoiomie TracheoFix of des accessoires

tmporiant ; Veuillez s'il vous plait iire attentivement ce mode d’emplai avani d’uiiiiser
le dispositif.

N.B.

Le moede d'emplei ci-icint s'appligue aux produits suivants ;

canules de trachéotomie TracheoFix avec &t sans balionnet basse pression,
chemlses internes pour canules de trachéotomie TracheoFix,

accessoiras pour canulas de trachéotomie TracheoFix {déflectsur ds crachat,
valve de phonation et raccord d’oxygéne adaptable, bague de fixation, obturateur,
raccards, laniéres de fixation et introducteur).

Indications
Insertion t'une canule dans un trachéostome existant chez les patients trachéotomises.
Diagnostic untquement par un médecin |

Contre-indications
Pas de contre-indication connus.

pas étre resiérilisés.

Les composants du sef, comme Pintreductsur, 1a bagus ds fixation, 'ebturateur de
désaccoutumance, le déflecteur de crachat, les raccords, le raccord d’oxygéne adaptable
ot la valve de phonation, ne deivent &tre utilisés gue peur un seul patient et peuven!
&tre restérilisés.

Chaque set est livré dans un emballage individuel stérile.

Volr le mode de stérilisation sur "étiquetie du produit,

La stérilité du set et de ses composants n’est garaniie que tant que 'emballage n'est ni
ouvert ni endommagé,

Ne pas resigriliser le set. Ne pas utiliser aprés la date de péremption (eter le dispositif).

Ce dispositif doit &tre stocké dans un endroit sec, de préférence a 'abri de sources de
lumiére st de chaleur diracies et indirsctes.

Conserver dans un endroit sec et frals, a I'abri de |a lumigre et de I'ozone {pas de lumiére
uliravioletie).

Eviter I'exposition du produit 4 des températures élevées pendant ie stockage.

Composition du set :

La compesition du set TrachecoFix {TFS) st le nombre de composants varient selon le
modéle. La composition du set est indiquée sur 'étiquetts.
Selon sa configuration, le set peut comprendrs les composants suivants :

~ Canule de trachéoiomie avec margueur radic-opagque conting
et collerette de fixation souple fixe, code couleur,
s aveo / sang fenétre de phonation,
» avec / sans ballonnet hasse pression,
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