TRACOE medical GmbH

Reichsforststr. 32, D-60528 Frankfurt/Main — Germany
Tel. +49 69 665 668 -0, Fax +49 69 665 668-10
www.tracoe.com, info@tracoe.com

TRACOE®)

comfort

(=
-
N
w

Gebrauchsanweisung fur
TRACOE® comfort
Tracheostomiekantulen

Die nachfolgenden Anleitungen dienen der Information der Arzte, des
Pflegepersonals und der Patienten. Sie beziehen sich ausschlieBlich
auf die TRACOE® comfort Tracheostomiekanllen und sollten vor Ge-
brauch sorgfaltig gelesen werden.

ACHTUNG: Jede Kanlile ist nur flr einen Patienten bestimmt.

Tee Allgemeine Beschreibung:

Die flexiblen und transparenten TRACOE® comfort Tracheostomie-
kantilen werden in Standardlange und extra langer Ausfihrung (XL)
hergestellt. Beide Produktgruppen werden geliefert als:

» AuBenkanUle ohne Innenkantle
(REF 101 bzw. REF 201 fir XL)
»  AuBenkanUle mit einer Innenkantle
(REF 102 bzw. REF 202 fir XL)
» AuBenkanUle mit zwei Innenkantlen
(REF 102-D bzw. REF 202-D flr XL)
p AuBenkanUle mit Innenkanile sowie Innenkantle mit
Sprechventil Typ A (REF 103 bzw. REF 203 flr XL)
» AuBenkantile mit Innenkantile, Innenkantle mit Sprechventil
Typ A und Sauerstoffanschluss
(REF 103-O bzw. REF 203-0 fur XL)
» AuBenkanUle mit Innenkanile, Innenkantle mit Sprechventil
Typ A sowie Innenkantle mit 15 mm-Konnektor (REF 103-A)
» AuBenkantle mit Innenkanule, Innenkantle mit Sprechventil
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Typ A und Sauerstoffanschluss sowie Innenkantle mit
15 mm-Konnektor (REF 103-A0)
» AuBenkantile mit Innenkantile sowie Innenkantile mit
Sprechventil Typ B (REF 104 bzw. REF 204 fir XL)
» AuBenkantle mit Innenkantile sowie Innenkandlle mit
Sprechventil Typ B und Sauerstoffanschluss
(REF 104-0O bzw. REF 204-O fur XL)
» AuBenkaniile mit Innenkantile, Innenkandle mit Sprechventil
Typ B sowie Innenkaniile mit 15 mm-Konnektor
(REF 104-A bzw. REF 204-A fir XL)
» AuBenkantile mit Innenkantile, Innenkanile mit Sprechventil
Typ B und Sauerstoffanschluss sowie Innenkantile mit
15 mm-Konnektor (REF 104-A0 bzw. REF 204-A0 fur XL)
» AuBenkantile mit Innenkantile mit 15 mm-Konnektor
(REF 105 bzw. REF 205 fir XL)
»  AuBenkantle mit 2 Innenkantlen mit 156 mm-Konnektor
(REF 105-D)
» AuBenkaniile mit Innenkantile mit Sprechventil Typ B sowie
Innenkaniile mit 15 mm-Konnektor (REF 114 bzw. 214 fir XL)
»  AuBenkantle mit 2 Innenkantlen mit 15 mm-Konnektor, davon
1 gefenstert (REF 115 bzw. REF 215 flr XL)

ACHTUNG: Kantlen mit Sprechventil dlirfen nicht bei laryngek-
tomierten Patienten, die eine Stimmprothese tragen, eingesetzt
werden.

AuBerdem fertigen wir Kurzkantlen flr Patienten, deren Kehlkopf ent-
fernt wurde (sog. Laryngektomiekanilen). Diese werden als
» AuBenkantle mit 2 Innenkanulen (REF 106-D) geliefert.

Finzelheiten siehe im Gesamtkatalog der TRACOE medical GmbH.

Die Kantilen in Standardlangen werden in den Gréen 3-14, die extra
langen Kantilen in den GréBen 5-14 und die Laryngektomiekantlen
in den GroBen 7 - 12 hergestellt. Die GroBenangabe entspricht geman
internationaler Normung dem Innendurchmesser der AuBenkandle an
der engsten Stelle (unteres Ende).
TRACOE® comfort Tracheostomiekantilen sind handgefertigte Quali-
tatsprodukte, die aus glasklarem, flexiblem Polyvinylchlorid (PVC)
medizinischer Qualitit bestehen. Samtliche verwendeten Materialien
sind fur die fir medizinische Anwendungen international zugelas-
sen.Sie enthalten kein Latex. Die Entsorgung der Produkte darf nur
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entsprechend den geltenden nationalen und internationalen Bestim-
mungen fir Abfallstoffe vorgenommen werden.

Durch die ausgezeichneten Materialeigenschaften und die hervorra-
gende Verarbeitung werden sie auch bei langerfristigem Gebrauch
sehr gut vertragen. Aufgrund der hohen Biegsamkeit zeichnen sie
sich durch besonders guten Sitz aus. AuBerdem sind die Kanulen
leicht, einfach in der Handhabung und unaufféllig aufgrund inrer Durch-
sichtigkeit.

Die Kanillen mit Sprechventil Typ A enthalten einen Klappentrager
aus Silber, der bei Bedarf leicht herausgeschoben werden kann; bei
Kantilen mit Sprechventil Typ B kann der Ventiltréager bei Bedarf in
einfacher Weise aus dem Luftstrom herausgeschwenkt werden.
samtliche Kantilen werden mit einem gepolsterten, weichen Kant-
lenband fiir die Befestigung und einen sicheren Sitz der Kantle gelie-
fert (weiteres Zubehor s. u.).

2. Indikationen

Die TRACOE® comfort Tracheostomigkantlen in Standardldngen und
die extra langen Kanllen sind nach Tracheotomien jeder Ursache
indiziert. Der Einsatz der extra langen Kanllen, zu denen es keine
vergleichbaren Metallkantlen gibt, ist vor allem bei Tracheomalacien
oder bei tiefsitzenden Trachealstenosen angezeigt.

Die Kaniilen mit Sprechventil werden nach Tracheotomien bei voll-
standig oder teilweise erhaltenem Kehlkopf postoperativ eingesetzt
und ermdglichen dem Patienten das Sprechen. Bei Sauerstoffman-
gel des Patienten kommen Kanlen mit Sprechventil und Sauerstoff-
anschluss zum Einsatz.

TRACOE® comfort Kanulen mit 15 mm-Konnektor werden zum Auf-
setzen einer sog. kiinstlichen Nase, z. B. TRACOE® humid assist |
(REF 640-CT), TRACOE® humid assist lll (REF 641), TRACOE® humid
assist IV (REF 642) oder zur assistierten Beatmung verwendet.

Die Laryngektomiekantlen werden bei Patienten eingesetzt, deren
Kehlkopf entfernt wurde.

3. Anwendung der TRACOE® comfort Kanllen

3.1 Einsetzen der Kanile

Vor dem Einsetzen der Kanlle muss die Gleitfahigkeit der Innen-
kantile in der AuBenkantle durch mehrmaliges Hin- und Herschieben
sichergestellt werden. Falls erforderlich, wird die Innenkantle mit
einer Spur des bei TRACOE medical in kleinen Tropfflaschchen er-
haltlichen Paraffindls (REF 902) versehen. Sodann wird an der linken
Seite des Kaniilenschildes das Kantlenband angebracht. Das an-
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schlieBende Einflhren der Kanlle geschieht am glnstigsten vor ei-
nem Spiegel bei leicht zurlickgeneigtem Kopf. Hierzu fasst man die
Kantile mit der rechten Hand am Schild, zieht gegebenenfalls das
Tracheostoma etwas auseinander und flhrt das Kanilenende zu-
nachst waagerecht in das Tracheostoma ein. Wahrend des weiteren
Vorschiebens neigt man den Kopf in die Normalstellung und schiebt
die Kantle nun senkrecht nach unten in die Luftrohre. Falls erforder-
lich, wird der Rand um das Tracheostoma hinter dem Kanulenschild
mit einer Vlieskompresse (REF 912) oder Trachealkompressen (siehe
TRACOE Gesamtkatalog) abgedeckt. SchlieBlich wird die Kanule mit
dem um den Hals herumgeflihrten Kantlenband an der rechten Seite
des Schildes befestigt.

3.2 Herausnahme und Einfihren der Innenkantile

Setzt sich Schleim in der Kanlle ab und kann dieser nicht ausge-
worfen werden, sollte die Innenkantle herausgenommen und gerei-
nigt werden. Fir diese Zeit sollte eine zweite Innenkanlle eingesetzt
werden. Zum Entfernen der Innenkantle halt man mit einer Hand das
Schild der AuBenkantle fest; mit der anderen Hand fasst man das
Schild der Innenkantle, dreht es um wenige Milimeter entgegen dem
Uhrzeigersinn und zieht die Innenkandle heraus. Nach Reinigung und
Trocknung wird das Rohr der Innenkantle auBen mit Paraffindl ein-
gerieben und wieder in die AuBenkantile eingeflhrt. Hierbei ist darauf
zu achten, dass das Schild der Innenkantle durch eine leichte
Drehung hinter das Hékchen am Schild der AuBenkandle zu liegen
kommt. Dadurch wird die Fixierung der Innenkantile sichergestellt.

ACHTUNG: Das Ein- bzw. Ausdrehen des Schildes der Innenkantle
um den Befestigungshaken am Schild der AuBenkantle ist im In-
teresse der Dauerhaftigkeit der Befestigung dringend zu beachten.
Ein Uberdrehen der Innenkantle (> 90°) ist zu vermeiden.

ACHTUNG: In seltenen Fallen kann es bei assistierter Beatmung zu
einer Diskonnektierung der Innenkandle mit 15 mm Konnektor kom-
men. Eine Uberwachung der Verbindung zwischen dem 15 mm Kon-
nektor der Innenkaniile und dem daran angeschlossenen Beat-
mungssystem ist daher zwingend notwendig.

3.3 Kanitile mit Sprechventil, mit bzw. ohne Sauerstoffanschluss
TRACOE® comfort Kantilen zum Sprechen werden mit Innenkantilen
geliefert, die entweder ein herausnehmbares Sprechventil (Typ A) oder
ein schwenkbares Sprechventil (Typ B) enthalten (siehe TRACOE Ge-
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samtkatalog). Bei eventueller Luftnot kénnen beide Ventile unmittel-
bar aus dem Luftstrom entfernt werden. Bei Sauerstoffmangel sind
Kantlen mit Sauerstoffanschluss zu verwenden. Wahrend langerer
Sprechpausen, insbesondere wéhrend des Nachtschlafs, sollte die
Innenkantile mit Sprechventil durch eine Innenkantile ohne Sprech-
ventil ersetzt werden.

4, Reinigung, Pflege und Desinfektion

TRACOE® comfort Tracheostomiekanilen werden in sauberem, des-
infiziertem und keimarmem Zustand ausgeliefert. Bei ihrer Benutzung
ist eine regelmaBige Reinigung und Pflege dringend anzuraten.

ACHTUNG: Sprode gewordene Innenkantlen ddrfen nicht weiter ver-
wendet werden.

4.1 Reinigung und Pflege

Die Reinigung ist grundsétzlich mit haushaltstblichen Mitteln wie z.B.
milden Detergentien moglich. TRACOE medical empfiehlt zur Reini-
gung der TRACOE® comfort Kantilen die Verwendung eines der kom-
pletten TRACOE® tube clean Reinigungssets (REF 930-A bzw. -B mit
Reinigungspulver oder REF 931-A bzw. -B mit flissigem Reinigungs-
konzentrat). Die Sets enthalten jeweils eine Reinigungsdose mit Sieb-
einsatz, ein Reinigungsmittel, Reinigungstupfer und eine Reinigungs-
burste.

Die AuBen- und Innenkanllen werden zunachst voneinander ge-
trennt, in den Siebeinsatz gelegt und dieser wird anschlieBend in die
Reinigungslosung in der Dose eingetaucht. Sollten sich bei der Her-
ausnahme der Innenkanlle aus der AuBenkantle Schwierigkeiten
ergeben, so gelingt die Auseinandernahme im Allgemeinen stets,
nachdem man das untere Ende des Kantlenrohres mehrfach in ver-
schiedenen Richtungen zusammendrlckt. Notfalls legt man die Ka-
nule fir zwei bis drei Minuten in Waschbenzin und nimmt sie dann
auseinander. Eventuelle Sekretablagerungen in den Kanllen werden
am schonendsten mit den TRACOE® tube clean Reinigungstupfern
klein bzw. groB (REF 935 bzw. REF 936) entfernt. Die Reinigungs-
tupfer bestehen aus einem biegsamen Kunststoffstab, an dessen
Ende ein fusselfreier Polyurethan-Schwamm angebracht ist, wo-
durch das Einbringen von Fusseln in die Kanule bzw. Luftrohre aus-
geschaltet wird. Fur fest anhaftende Verunreinigungen sollte eine
Reinigungsbirste mit abgerundeter Spitze und weichen Borsten ver-
wendet werden (TRACOE® tube clean Reinigungsbirste, REF 938
oder REF 940). Es durfen keinesfalls Blrsten mit scharfkantigem
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Ende verwendet werden, da diese das weiche Material der Kantlen
verkratzen kénnen. Nach der Reinigung sind die Kantlen gewissen-
haft mit Leitungswasser oder destilliertem Wasser zu spilen, mit
einem fusselfreien Tuch zu trocknen und die AuBenseite der Innen-
kaniile zur Verbesserung der Gleitfahigkeit mit einer Spur Paraffindl
(REF 902) zu bestreichen.

Weitere Einzelheiten siehe Gebrauchsanweisung flir TRACOE® tube
clean Reinigungssets.

ACHTUNG: TRACOE® comfort Tracheostomiekantilen dtirfen nicht
(iber 50°C erhitzt werden. Die Kantlen dirfen keinesfalls mit aggres-
siven Haushaltsmitteln, Mitteln zur Reinigung von Zahnersatz oder
hochprozentigem Alkohol gereinigt werden, da diese die Funktion
der Produkte nachteilig beeintrachtigen konnen.

4.2 Desinfektion

Da die oberen Luftwege auch beim Gesunden niemals keimfrei sind,
empfehlen wir, auf den Gebrauch von Desinfektionsmitteln zu ver-
zichten.

Sollte jedoch trotzdem eine Desinfektion erforderlich scheinen, kann
TRACOE medical auf Anfrage eine Liste mit getesteten Desinfek-
tionsmitteln zur Verfigung stellen. Diese Liste kann auch auf der
Website der TRACOE medical GmbH (www.tracoe.de) abgerufen
werden.

AnschlieBend sind die Kaniilen sehr griindlich mit destilliertem
Wasser zu spiilen und zu trocknen.

ACHTUNG: Es durfen keine Desinfektionsmittel, die Chlor frei-
setzen, sowie Mittel, die starke Laugen oder Phenolderivate
enthalten, verwendet werden.

ACHTUNG: Das Erhitzen, Kochen oder eine Dampfsterilisation
sind unbedingt zu vermeiden.

8. Nutzungsdauer, Aufbewahrung

TRACOE® comfort Tracheostomiekantilen kénnen je nach Pflege bis
zu 6 Monate benutzt werden. Kantilen, die auch nur geringflgige Be-
schadigungen aufweisen, miissen unbedingt ausgetauscht werden.
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Es wird dringend empfohlen, stets eine Ersatzkantle zur Hand zu
haben. Um Druckstellen und Granulationen am Tracheostoma zu
vermeiden, sollten Ersatzkanilen unterschiedlicher GroBe benutzt
werden. Die Aufbewahrung einer nicht benutzten Kanile sollte
stets in trockenem, gereinigtem Zustand in einem sauberen Be-
hélter erfolgen.

Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Produkte sollten
nicht bei einer Temperatur Uber 50°C gelagert werden.

ACHTUNG: Vor jedem erneuten Einsetzen muss die Kanlle auf
Intaktheit und einwandfreie Funktionsfahigkeit Uberprift werden.
Kantlen, die auch nur geringfligige Beschadigungen aufweisen,
mUssen unbedingt ausgetauscht werden.

6. Kanllenpass

Jeder TRACOE® comfort Kanlile ist ein Kantlenpass beigelegt. Die-
ser enthalt alle Einzelheiten des Produktes (REF-Nr., GroBe, Lange,
Chargen-Nr.) und sollte separat aufbewahrt werden. Er erleichtert die
Neubestellung und muss bei einer eventuellen Reklamation beigeflgt
werden.

# Sonderservice

7.1  Lochen der Kanlilen mit Sprechventil

Kandlen mit Sprechventil werden von der TRACOE medical GmbH,
falls nicht anders bestellt, in gelochtem Zustand geliefert. Dabei ent-
halten die jeweiligen AuBenkanilen mehrere Locher (Siebung) und
die Innenkantile, welche das Sprechventil trégt, eine ovale Offnung
(Fensterung).

Falls bei der Bestellung ausdriicklich gewlnscht, fihrt die TRACOE
medical auch eine Lochung der Kanllen nach individuellen MaBan-
gaben durch.

7.2  Varianten der Kaniilenlange und der Kanilenbiegung
Sowohl die Standard-Kanilen als auch die extra langen Kantlen
kénnen fur alle GroBen jeweils bis max. 10 mm langer oder groBen-
abhangig, bis max. 25 mm kirzer bestellt werden. Als weitere Varian-
ten kdnnen Kandlen in der Biegung nach Jatho bestellt werden.

Hinweis: Veranderungen an TRACOE® comfort Tracheostomieka-
nilen dirfen nur durch Mitarbeiter oder Beauftragte der TRACOE
medical GmbH durchgefiihrt werden. Verédnderungen durch auBen-
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stehende Personen flihren zum sofortigen Erldschen der Garantie
und Haftung.

Von TRACOE medical GmbH hergestellte und kontrollierte Produkt-
varianten haben ein entsprechendes, computergeneriertes Etikett auf
dem Kantilenpass sowie auf der Verpackung. Etwaige handschriftli-
che Veranderungen dieser Etiketten wurden NICHT von Mitarbeitern
der TRACOE medical GmbH vorgenommen und sind daher ungiltig.

8. Zubehor

Die TRACOE medical GmbH liefert die in der folgenden Tabelle auf-
gelisteten Reinigungssets. Alle Bestandteile der Reinigungssets sind
auch einzeln lieferbar.

Bestandteile der TRACOE® tube clean Reinigungssets:

REF 930-A: Reinigungsdose (REF 934)
Reinigungspulver (REF 932)
Reinigungsburste (REF 938-A)
Reinigungstupfer, klein (REF 935)
REF 930-B: Reinigungsdose (REF 934)
Reinigungspulver (REF 932)
Reinigungsburste (REF 938-A)
Reinigungstupfer, groB (REF 936)
REF 931-A: Reinigungsdose (REF 934)
Reinigungskonzentrat (REF 933)
Reinigungsburste (REF 938-A)
Reinigungstupfer, klein (REF 935)
REF 931-B: Reinigungsdose (REF 934)
Reinigungskonzentrat (REF 933)
Reinigungsburste (REF 938-A)
Reinigungstupfer, gro3 (REF 936)

Im Weiteren liefert die TRACOE medical GmbH eine Vielzahl von
Zubehorteilen wie diverse Halsbander, verschiedene Kompressen,
Abstandshalter, Duschschutz, Schutzlatzchen, Schals und Rollis; fur
die TRACOE® comfort Kantilen mit 15mm-Konnektor (REF 103-A, REF
104-A, REF 105, REF 105-D, REF 114, REF 115, REF 204-A, REF 205,
REF 214, REF 215) liefern wir die "kinstliche Nase" TRACOE® humid
assist | (REF 640-CT).
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Einzelheiten hierzu siehe im Gesamtkatalog der TRACOE medical
GmbH.

9. Ricksendungen

Ricksendungen gebrauchter Produkte kdnnen nur entgegen ge-
nommen werden, sofern diesen ein ausgefllites Dekontaminations-
Zertifikat beiliegt. Dieses Formular erhalten Sie entweder bei
TRACOE medical direkt oder Uber die Website: www.tracoe.com.

10. Allgemeine Geschaftsbedingungen

Verkauf und Lieferung aller TRACOE® Produkte erfolgt ausschlief3lich
aufgrund der glltigen Allgemeinen Geschéaftsbedingungen (AGB), die
bei TRACOE medical GmbH oder Uber die Website www.tracoe.com
erhaltlich sind.
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