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ACHTUNG Alle Angaben entsprechen unserem Kenntnisstand bei Drucklegung.
Technische Anderungen vorbehalten.

CAUTION All information is in accordance with the state of the art when going
to press. Subject to technical alterations.

Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physi-
cian. (For USA and Canada only.)

AVERTISSEMENT Toutes nos indications correspondent au dernier état de nos
connaissances au moment de I'impression. Sous réserve de toutes modifications
techniques.

Avertissement: La vente et I'utilisation sans I'autorisation d’'un médecin sont
interdites. (Valide uniquement pour les Etats-Unis et le Canada.)

ATENCION Toda la informacién presentada corresponde a nuestros conocimien-
tos en el momento de la impresion. Nos reservamos el derecho de realizar
modificaciones técnicas. .

ATTENZIONE Tutte le indicazioni corrispondono alle nostre nozioni al momento
della stesura di questo catalogo. Ci riserviamo il diritto di apportare dei
cambiamenti tecnici.

ATENCAO Todas as indicagdes correspondem aos nossos conhecimentos na
altura da impressao. Reservamos o direito a alteracdes técnicas.

OBS Alla uppgifter motsvarar vid tryckningen kanda fakta. Vi forbehaller oss
ratten till tekniska dndringar.

OBGEPAST Alle gegevens stemmen overeen met onze kennis van de laatste
stand van zaken op het moment van het drukken. Onder voorbehound van alle
eventuele technische wijzigingen.

ADVARSEL Alle angivelser svarer til var kjennskap ved trykking. Vi tari forbehold
om tekniske endringer.
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Wichtige Hinweise fiir Tracheostomiekaniilentriger

Grundsitzlich darf ein tracheostomierter Patient nur dann mit
einer Trachealkaniile versorgt werden, wenn diese durch einen Arzt
verordnet wurde. Der behandelnde Arzt wihlt in Kenntnis der
Grunderkrankung seines Patienten das passende Kaniilendesign,
die passende KaniilengroRe und legt fest, welche zusitzlichen
Anschlussteile verwendet werden diirfen (z.B. Sprechventil,
Hustenkappe usw.).

Bitte halten Sie sich als Patient strikt an die Anweisungen lhres
Arztes und lesen Sie auch die nachfolgenden Hinweise sorgfiltig
durch. Diese sollten Ihnen helfen, das Risiko, welches grundsitzlich
mit jeder Kaniilierung verbunden ist, besser einschitzen und im
Falle einer auftretenden Komplikation (Atemnot) richtig reagieren
zu kdnnen.

Das Einsetzen einer Tracheostomiekaniile durch ein Tracheostoma
in die Luftrohre erhoht grundsatzlich den Atemwegswiderstand
(durch die Positionierung der Tracheostomiekaniile in der Luftréhre
selbst und durch ihren kleineren Innendurchmesser). Bei Patienten
mit Verlegung der oberen Atemwege (im Kehlkopfniveau oder
hoher) spielt diese Widerstandserhdhung in Ruhe kaum eine Rolle,
sofern die Kaniile ausreichend dimensioniert ist.

Erst bei korperlicher Anstrengung wird die erhdhte Atemarbeit fiir
Kaniilentrager spiirbar.

Bei Patienten mit obstruktiven Lungenerkrankungen (z.B. Asthma
bronchiale) kann eine Kaniilierung unter Umsténden schon in Ruhe
die Atemarbeit spiirbar erhéhen.

Werden auf die Tracheostomiekaniile noch weitere Zusatzteile
aufgesteckt, wie z.B. eine Hustenkappe, ein Sprechventil oder aber
eine Innenkaniile in die AuBenkaniile eingesetzt, so erhéhen diese
den Atemwegswiderstand und damit die Atemarbeit noch
zusatzlich. Sind die oberen Atemwege frei, so kann der Patient bis
zu einem gewissen Grad "neben" der Tracheostomiekaniile vorbei
atmen. '

ACHTUNG Ein Sprechventil darf nur bei freien oberen Atemwegen
eingesetzt werden!

+ Vorzugsweise sollte das Sprechventil mit solchen
Tracheostomiekaniilen kombiniert werden, die ein
Phonationsfenster haben.

Bei einer Kombination mit cuffhaltigen Tracheostomietuben
muss dessen Cuff vollstandig entleert werden!

Das Sprechventil muss vor jeder Benutzung auf
Funktionsfahigkeit gepriift werden, ggf. gesaubert oder gegen
ein neues ersetzt werden.

Das Sprechventil darf nur am wachen Patienten eingesetzt wer-
den. Die Patienten miissen von qualifiziertem Personal im
Umgang mit dem Sprechventil unterwiesen werden.
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Bei Patienten, bei denen die oberen Atemwege aufgrund einer
Erkrankung teilweise oder gar véllig blockiert sind, muss der
gesamte Atemstrom {iber die Trachealkaniile gefiihrt werden.
Nur falls die Atemreserven bei solchen Patienten ausreichen, darf
eine Innenkaniile oder eine Hustenkappe getragen werden.

ACHTUNG

Das Anbringen der Verschlusskappe oder eines Sprechventils auf
der Tracheostomiekaniile fiihrt bei diesen Patienten zu sofort
einsetzender Atemnot (akute Erstickungsgefahr!).

Eine entsprechende Uberwachung dieser Patienten muss
sichergestellt sein. Bei tracheotomierten Patienten mit geblockten
oberen Atemwegen und/oder zusétzlicher obstruktiver
Lungenerkrankung (wie z.B. Asthma bronchiale) ist besondere
Vorsicht angebracht im Hinblick auf die Verwendung der
Hustenkappe und der Innenkaniile.

Zum einen sind die Atemreserven dieser Patienten sehr
eingeschrénkt (hoher Atemwegswiderstand und dadurch sogar in
Ruhe hohe Atemarbeit) und zum anderen behindert das
zahfliissige Sekret den Atemstrom. Dieses zéhfliissige Sekret kann
das Innenlumen der Kaniile, der Hustenkappe und das Sprechventil
verstopfen (Folge: plétzliche Atemnot!).

In allen Fallen von plétzlich einsetzender Atemnot sollten alle
Zusatzteile (Hustenkappe, Sprechventil, ggf. Verschlusskappe und
Innenkaniile) vom Patienten selbst sofort entfernt werden.

Halt die Atemnot weiterhin an, so sollte der Patient schnellstmog-
lich das Pflegepersonal oder einen Arzt herbeirufen! In den meisten
Fallen hilft kraftiges Abhusten des Sekretes oder aber maschinelles
Absaugen der Atemwege.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Biesalski-Tracheostomie-Set (latex-frei)

BESTANDTEILE
Die Bestandteile des Biesalski-Tracheostomie-Sets sind:

AuRenkaniile mit Halteplatte
Innenkaniile und Ersatz-Innenkaniile
Einflhrhilfe
Konnektor
Hustenkappe
Sprechventil (kann auch separat bestellt werden)
1.D. 4,0 mm fiir Kaniilen GréRe 4-7
8,0 mm fiir Kaniilen GréRe 8-10
11,0 mm fiir Kaniilen GréRe 11-13
Velcro-Halteband

.
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BIESALSKI-TRACHEOSTOMIE-SET-, Art. Nr. 858310

I.D.mm 4,0 5,0 6,0 7,0 8,0
weild grin orange  braun rot

I.D.mm 9,0 10,0 1,0 12,0 13,0
gelb grau violett blau schwarz

Das Tracheostomietubus-Set wird steril geliefert und ist nur zur
Anwendung an einem Patienten bestimmt (single patient use).
Der Tubus kann fiir diesen Patienten mehrfach wiederaufbereitet
werden (siehe Aufbereitungshinweise).

Der Inhalt dieser Gebrauchsanleitung sollte grundsatzlich vom
Anwender, vom Pflegepersonal sowie vom Patienten selbst
gelesen werden.

STERILITAT UND LAGERUNG

Produkt steril. Sterilart siehe Verpackung.

Die Sterilitit ist nur gewahrleistet bei unbeschédigter Verpackung.
Nicht Temperaturen von mehr als 50°C aussetzen.

INDIKATION

Kaniilierung tracheotomierter Patienten

Achtung: Sprechventil nur bei freien oberen Atemwegen und
erhaltener Sprechfunktion verwenden.

BESCHREIBUNG

Dieses RUSCH Produkt besteht aus einer Tracheostomie-Kaniile
und einer Innenkaniile.

Die Halteplatte ist fest mit dem Tubusschaft verbunden.

Mit dem zugstabilen und hautschonenden Velcro-Halteband kann
die Halteplatte am Hals des Patienten befestigt werden (das
Velcro-Halteband kann auch separat bestellt werden).

INNENKANULE

Die Tracheostomiekaniile kann wahlweise mit oder ohne
Innenkaniile angewendet werden. Die Innenkaniile ist
hauptsachlich fiir Patienten bestimmt, bei denen aufgrund ihrer
Grunderkrankung eine vermehrte Sekretbildung vorliegt. Das
Innenlumen der Kaniile kann durch diese Sekrete (Schleim, aber
auch Blut oder andere Korperfliissigkeiten) eingeengt werden.
In diesem Fall braucht dann nur die Innenkaniile

entnommen und durch eine neue ausgewechselt werden.

Die Tracheostomiekaniile selbst braucht nicht entfernt zu
werden. Der Farbcode signalisiert die GroRenzugehérigkeit zur
AuRenkaniile (siehe Tabelle).

WARNHINWEIS

Die Innenkaniile darf nur in Verbindung mit dem Biesalski-
Tracheostomie-Set (mit identischer Farbcodierung) verwendet
werden, da die MaRe der Innenkaniile auf die der AuRenkaniile
speziell abgestimmt sind. Kombinieren Sie niemals Bestandteile
dieses Sets mit anderen oder solchen anderer Hersteller.
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ANWENDUNG

1. Auswahl der passenden KaniilengroBe

Die richtige Wahl der KaniilengréBe hingt von der GréRe und
Beschaffenheit des individuellen Tracheostomas, dem 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 (bei gleichzeitig méglichst
geringem Atemwegswiderstand) sicherzustellen, die groRtmégliche
Kaniile gewahlt, die aufgrund der anatomischen Verhaltnisse noch
von der Luftréhre und dem Tracheostoma des Patienten
aufgenommen werden kann.

Ausnahme: Sind die oberen Atemwege frei, so kann der Patient bis
zu einem gewissen Grad "neben" der Tracheostomiekaniile vorbei
atmen. In diesem Fall kann eine kleinere GroRe als die maximal még-
liche und auch das Sprechventil verwendet werden.

2. Vorbereitung des Kaniilensets
Vor der Anwendung ist das Set auf Vollstindigkeit und Funktion zu
Uberpriifen.

3. Einfiihren des Tubus

Vor dem Einfiihren des Tubus muss die Einfiihrhilfe in die AuBen-
kaniile vollsténdig eingefiihrt sein, so dass die Olivspitze iiber das
distale Kaniilenende herausragt. Die Einfiihrhilfe muss wahrend des
gesamten Vorgangs in dieser Position gehalten werden. Der
Intubationsvorgang kann durch vorausgehendes Benetzen der
Einfiihrhilfe und des Tubus, jeweils im Spitzenbereich, mit einer
geringen Menge eines wasserloslichen Gleitmittels erleichtert wer-
den. Das Einfiihren der Kaniile wird erleichtert, wenn der Kopf des
Patienten berstreckt ist und das Tracheostoma mit Daumen und
Zeigefinger der anderen Hand aufgeweitet wird.

Nach Einfiihren des Tubus in die Trachea und dessen korrekter
Positionierung ist die Einfiihrhilfe zu entfernen. Beim Entfernen der
Einfuhrhilfe muss die Tracheostomiekaniile am Drehverschluss in
Position gehalten werden.

HINWEIS
Bitte achten Sie darauf, dass der Tubusschaft, ohne Druck auf die
Trachealspangen auszuiiben, spannungsfrei im Tracheostoma

liegt.

4. Fixieren der Halteplatte am Hals des Patienten

Nach Einfiihren der Kaniile muss das Gesamtsystem am Hals des
Patienten befestigt werden, um ein Herausgleiten der Kaniile zu ver-
meiden. Dazu werden die Enden des Haltebandes durch die
entsprechenden Befestigungsschlitze in der Halteplatte gefiihrt und
seitlich mit Klettverschluss befestigt.

Zur Vermeidung von Irritationen der Halshaut im Auflagebereich der
Halteplatte — besonders bei ndssendem Tracheostoma - hat sich das
Einlegen einer Trachealkompresse zwischen Haut und Halteplatte
bewabhrt.

5




ACHTUNG

. Vermeiden Sie hohe seitliche und axiale Zugkrafte auf die Kaniile
und die Halteplatte. Besonders bei beatmeten Patienten kénnen
iiber die Beatmungsschlduche hohe Zugkrafte auf den Konnektor
und die Trachealkaniile einwirken. Hierbei kann die Gefahr beste-
hen, dass dadurch die Kaniile aus der Luftréhre herausgezogen
wird (Extubationsgefahrl).

Die Tracheostomiekaniile vor direktem Laserbeschuss schiitzen
(Gefahr Tubusbrand).

Bei operativen Eingriffen an der Luftréhre kann bei Verwendung
eines Elektrokauters die Gefahr eines Tubusbrandes bestehen.

5. Einfiihren der Innenkaniile

Die Innenkaniile kann leicht und ohne groRen Druck auf die
AuBenkaniile auszuiiben, vollstindig eingefiihrt werden.

Die Innenkaniile wird anschlieBend mit der Hustenkappe, dem
Sprechventil oder dem Konnektor verriegelt.

6. Konnektor ?
Der Konnektor wird auf der AuRenkaniile befestigt.

1. Hustenkappe

Die Hustenkappe kann auf der AuRenkaniile befestigt werden. Sie
verleiht dem Trager zusatzliche Sicherheit, da eventuell
ausgehustetes Sekret durch diese Kappe aufgefangen wird und
nach unten ablaufen kann.

ACHTUNG Die Hustenkappe sollte so aufgeschoben werden, dass
die Offnung nach unten zeigt.

8. Sprechventil

Bei Patienten mit erhaltener Sprechfunktion kann das Sprechventil
angewendet werden. Dabei wird beim Einatmen die Luft haupt-
sachlich iiber die Tracheostomiekaniile gefiihrt.

Beim Ausatmen schlieRt sich das Ventil selbststandig, so dass die
ausgeatmete Luft liber die natiirlichen Atemwege entweichen
kann.

REINIGUNG DER TRACHEOSTOMIEKANULE

Bei besonders starker Verschmutzung des Tubus durch
eingetrocknetes Sekret, Blut oder andere Kérperflussigkeiten,
welche bei liegender Kaniile nicht mehr vollstandig beseitigt
werden kénnen, ist es empfehlenswert, den Tracheostomietubus
2u entfernen und auBerhalb des Korpers zu reinigen. Grundsatzlich
sollte immer eine einfache Reinigung durchgefiihrt werden, an die
sich danach ggf. eine Desinfektion anschlieft. Eine Resterilisation
ist bei diesem Tubusset ausgeschlossen.

1. Einfache Reinigung
Das Lumen des entnommenen Tubus kann mit einer weichen
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Biirste und einer neutralen Seifenlosung gereinigt und anschlieBend
mit ausreichend Wasser ausgespiilt werden.

2. Desinfektion

Bei Verwendung handelsiiblicher Desinfektionsmittel (z. B. Desin-
fektionsmittel auf Basis von Aktiv-Sauerstoff) muss man darauf
achten, dass deren Einwirkzeiten und Konzentrationen genau ein-
gehalten werden. Durch ausreichendes Spiilen (z. B. in sterilem
Wasser) miissen eventuelle Riickstinde des Desinfektionsmittels
griindlich entfernt werden.

ACHTUNG

Eine Reinigung im Alkoholbad und in organischen Losungsmitteln
sollte wegen der Gefahr einer Materialverhartung vermieden
werden.

Die vorgegebene Einwirkzeit und Konzentration von Desinfek-
tionslésungen darf nicht tiberschritten werden.

Nur frisch zubereitete Desinfektionslésungen verwenden.

Im Hinblick auf Einwirkzeiten und Konzentrationen miissen die
vom Hersteller angegebenen Angaben eingehalten werden.

WARNUNG

Desinfektionsmittel konnen in das Tubus-Material eindringen und
spater bei der Wiederanwendung zu Schleimhautirritationen
fihren. Griindliches Spiilen zur Beseitigung der Riickstande
erforderlich.

3. Resterilisation

Keine Resterilisation moglich.

4. Vereinfachte Reinigungsprozedur im Homecare-Bereich:

Im Homecare-Bereich (Bereich der hauslichen Pflege) ist
routinemaRig bei Dauerkaniilentragern haufig weder eine
Desinfektion noch eine Sterilisation des Tubus notwendig
(Entscheidung nur durch den behandelnden Arzt). In diesen Fallen
kann sich die Wiederaufbereitung auf eine einfache
Reinigungsprozedur beschranken.

Im Klinikbereich wird grundsatzlich zur einfachen Reinigung ein
zusatzlicher Desinfektionsvorgang empfohlen.

5. Reinigungsintervalle

Die Kaniile sollte grundsatzlich bei Bedarf gereinigt oder die
Innenkaniile entsprechend erneuert werden. Die Haufigkeit der not-
wendigen Reinigunsintervalle der Kaniile hangt sehr stark von der
Grunderkrankung, von der Schleimproduktion, vom Zustand des
Tracheostoma, aber auch vom subjektiven Hygieneempfinden des
Patienten ab. Als Faustregel empfehlen wir, die Innenkaniile
mindestens zweimal taglich zu wechseln (in Extremfallen kann dies
auch stiindlich notwendig werden), die Tracheostomiekaniile
mindestens zweimal wochentlich zu reinigen und ggf. zu
desinfizieren.

Nach dem Wiederaufbereiten des Tubus-Sets jeweils die
Einzelbestandteile sorgfaltig abtrocknen.
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6. Lagerung bis zur Wiederanwendung

Langzeittracheostomierte Patienten haben fiir ihren

personlichen Bedarf oft mehrere komplette Tracheostomietubus-
Sets zum Wechseln zur Verfiigung. Die gereinigten und trockenen
Tubus-Sets miissen deshalb in trockenen, lichtgeschiitzten und
geschlossenen Behiltnissen zwischengelagert werden.

Die Behiltnisse sollten eine Verschmutzung und Verkeimung der
Tuben verhindern und deshalb an einem staubgeschiitzten kiihlen
Ort aufbewahrt werden.

SICHERHEITSUBERPRUFUNG VOR DER WIEDERANWENDUNG

Um sicherzustellen, dass das Tubus-Set nicht aufgrund zu haufiger
oder aber fehlerhafter WiederaufbereitungsmaBnahmen
beschadigt wurde, muss es vor jedem erneuten Gebrauch auf
Funktionsfahigkeit tiberpriift werden.

Insbesondere muss geachtet werden auf:

. Stabile Verbindung von Halteplatte und Schaft

« Innenkaniile ohne Knickstellen f

« Sind Farbcode von Kaniile und Innenkaniile identisch?

. Stabile Verbindung von farbigem Ring und Innenkaniile

« Funktion des Sprechventils (freie Beweglichkeit des Ventils)

WARNHINWEIS
set-Bestandteile keinesfalls mehr verwenden bei
« Beschadigungen, besonders am Schaft
(z.B. Risse an den Oberfldchen)
« Versprédung oder Verhartung
« Knickstellen an der Innenkantile

Eine sichere Anwendung kann unter diesen Umstanden nicht mehr
erwartet werden!

7. Beschrinkung der Wiederaufbereitungszyklien

Das Design des Tubus-Sets und der verwendeten Materialien

ist so gewihlt, dass eine mehrfache Wiederaufbereitung fiir einen
Patienten méglich ist. Werden o.g. VorsichtsmaBnahmen
eingehalten, so sind in der Regel etwa bis zu

20 Wiederaufbereitungszyklen moglich, ohne dass dies die
Funktionsfahigkeit der Kaniile einschrankt.

Durch auBergewdhnliche Beanspruchung, bei falscher Handhabung
oder unsachgemaRer Wiederaufbereitung kann die Lebensdauer
des Kaniilensets in Einzelfillen jedoch auch deutlich kiirzer
ausfallen. Die Kaniile muss in diesen Fallen erneuert werden

(siehe Sicherheitsuiberpriifung vor der Wiederanwendung).

Hinweise und Warnungen fiir die Benutzung von Sprechventilen

mit Tracheostomietuben

« Das Sprechventil darf nur dann zusammen mit einem
Tracheostomietubus angewendet werden, wenn die oberen
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Atemwege des Patienten frei sind.

Vorzugsweise sollte das Sprechventil mit solchen
Tracheostomiekaniilen kombiniert werden, die ein
Phonationsfenster haben.

Bei einer Kombination mit cuffhaltigen Tracheostomietuben
muss dessen Cuff vollstandig entleert werden!

Das Sprechventil muss vor jeder Benutzung auf
Funktionsfahigkeit gepriift werden, ggf. gesaubert oder gegen
ein neues ersetzt werden.

Das Sprechventil darf nur am wachen Patienten eingesetzt wer-
den. Die Patienten miissen von qualifiziertem Personal im
Umgang mit dem Sprechventil unterwiesen werden.

Im Falle von beginnender Atemnot muss das Sprechventil sofort
von dem Tracheostomietubus entfernt werden und geeignete
MaRnahmen zur Behebung der Atemnot miissen unverziiglich
eingeleitet werden.

Enthilt DEHP

DEHP Ergebnisse bestimmter Tierversuche haben gezeigt, dass
sich Phthalate potentiell toxisch auf die Fortpflanzung
auswirken konnen. Ausgehend vom derzeitigen wissen-

schaftlichen Kenntnisstand kann im Falle einer Langzeitexposition
oder -anwendung ein Risiko fiir mannliche Friihgeborene nicht aus-
geschlossen werden. Phthalathaltige Medizinprodukte sollten bei
schwangeren Frauen, stillenden Miittern, Babys und Kleinkindern
nur voriibergehend verwendet werden.
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