Gebrauchsanleitung fur

ez 2eleie Decaplus

FCORLIFE

BERLIN

Art.-Nr. T119020-XX, Art.-Bez. TRACHEOCUR® Decaplus
(X = diverse Art.-Nr.)

Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt,
Pflegepersonal und Patient/Anwender zur fachgerechten
Handhabung.

Bitte vor Gebrauch sorgfaltig durchlesen und fiir die weite-
re Verwendung aufbewahren.

Zweckbestimmung

TRACHEOCUR® Decaplus mit Cuff dienen zur voriiberge-
henden und sicheren Abdichtung des Tracheostomas bei
tracheotomierten Patienten.

Beschreibung

TRACHEOCUR® Decaplus mit Cuff werden NUR bei tra-
cheotomierten Patienten z.B. bei der Entwohnung/Deka-
niilierung, nichtinvasiver Beatmung oder bei Abklarung ei-
nes Tracheostomaverschlusses eingesetzt.

Das TRACHEOCUR® Decaplus ist in den folgenden Ausfiih-
rungen erhéltlich:

GroBe S: Cuff S oder L
GroBe L: Cuff S oder L

Nutzungsdauer

TRACHEOCUR® Decaplus mit Cuff sind unsteril und aus-
schlieBlich zur einmaligen Anwendung vorgesehen. Die
Nutzungsdauer der TRACHEOCUR® Decaplus mit Cuff wird
durch verschiedene Faktoren beeinflusst, dabei spielen
zum Beispiel Hautbeschaffenheit sowie anatomische Ver-
héltnisse eine entscheidende Rolle. Der Austausch sollte
nach spatestens 5 Tagen vorgenommen werden, wenn
nicht auf Grund des Krankheitshildes ein vorzeitiger Wech-
sel indiziert ist.

Anwendung

Entfernen Sie vor der ersten Anwendung oder beim Wechsel des
TRACHEOCUR® Decaplus mit Cuff eventuelle Sekret- oder Kle-
bereste von der Haut, z.B. mit TRACHEOCUR® Stoma Clean,
Art.-Nr. T123002.

Bevor das TRACHEOCUR® Decaplus mit Cuff auf das Tracheo-
stoma aufgebracht wird, wird empfohlen, den Cuff auf Dichtig-
keit hin zu prifen. Hierzu wird der Cuff mit einer Einwegspritze
(Volumen: 20 ml) mit 10 ml Luft dber den Fillschlauch (siehe
Abbildung 1, E) befiillt. Der Cuff bildet sich in Form einer Halb-
kugel aus. Der Cuff muss stabil in seiner Form bleiben und es
darf keine Luft entweichen. Verliert der Cuff Luft, ist das
TRACHEOCUR® Decaplus mit Cuff nicht zu verwenden und zu
ersetzen. Bei stabilem Cuff wird nun mit Hilfe der Einwegspritze
die Luft iber den Fiillschlauch mit Riickschlagventil (siehe Ab-
bildung 1, E) dem Cuff wieder entnommen und das TRACHEO-
CUR® Decaplus mit Cuff kann verwendet werden.

Fir die Anwendung wird die Tragerfolie des TRACHEOCUR®
Decaplus entfernt und der Cuff des TRACHEOCUR® Decaplus
mittig (iber das Tracheostoma geklebt. Um Undichtigkeiten zu
vermeiden, muss das TRACHEOCUR® Decaplus mit Cuff intensiv
auf die Haut massiert werden.

Nach Platzierung des Pflasters dient der Cuff zur Abdichtung
des Tracheostomas. Bedingt durch das geringe Druckniveau,
welches zur Abdichtung erreicht werden muss, kdnnen Druck-
nekrosen vermieden werden. Uber den Fiillschlauch (siehe Ab-
bildung 1, E) mit Riickschlagventil lasst sich der Cuff (siehe Ab-
bildung 1, F) mit einer Einwegspritze (Volumen: 20 ml) mit Luft
befiillen. Hierbei wird zunéchst der Cuff mit 10 ml Luft befillt.
Durch eine anschlieBende Tonbildung des Patienten kann ge-
prift werden, ob der Cuff ausreichend dicht auf dem Tracheo-
stoma aufliegt. Gibt es keine Nebengerédusche, ist der Cuff aus-
reichend mit Luft befiillt. Kommt es zu Nebengerduschen bei

der Tonbildung, ist der Cuff weiter mit Luft zu befiillen bis
eine Dichtigkeit des Tracheostomas erreicht ist und eine
Tonbildung ohne Nebengerdusche erfolgt. Dabei ist dar-
auf zu achten, dass eine Gesamtfiillmenge des Cuffs von
maximal 20 m| NIGHT iiberschritten wird!

Bei Verwendung des TRACHEOCUR® Decaplus mit Cuff
wird empfohlen, die lange Klebelasche (Abbildung 1, D)
nach unten auszurichten. Darliber hinaus ermdoglicht die
groBziigige Klebeflache eine individuelle Anpassung, in-
dem diese zugeschnitten werden kann, um ggf. Hinder-
nisse (z.B. Anatomie der Zugange wie Zentraler Venen-
katheter oder Portkatheter) auszugleichen.

Produktkomponenten:

A: Klebelasche  D: Klebelasche
B: Klebelasche  E: Fiillschlauch
C: Klebelasche  F: Cuff

Abbildung 1: Beispiel eines TRACHEOCUR® Decaplus mit Cuff



Kontraindikationen

Die Verwendung des TRACHEOCUR® Decaplus mit Cuff ist
bei laryngektomierten Patienten untersagt! LEBENS-
GEFAHR!!

Bei erhohter Sekretionsbildung oder einer ausgeprégten
Stimmbandlahmung (Rekurrensparese) darf das TRA-
CHEOCUR® Decaplus mit Cuff NIGHT verwendet werden!

Warnhinweise
Das TRACHEOCUR® Decaplus mit Cuff darf NUR bei tra-
cheotomierten Patienten eingesetzt werden!

Sollten Hautirritationen (z. B. Juckreiz oder R6tungen) auf-
treten, ist das Produkt sofort abzusetzen und ein Arzt zu
konsultieren. Maglicherweise besteht in diesem Fall eine
allergiebedingte Unvertraglichkeit.

Bei einer Mehrfachverwendung oder zu langer Nutzung be-
steht ein erhohtes Infektionsrisiko!

Sicherheitshinweise
TRACHEOCUR® Decaplus mit Cuff diirfen nicht wiederver-
wendet werden!

Eine Reinigung und Wiederaufbereitung ist aus hygieni-
schen Griinden nicht zuldssig!

Weist das TRACHEOCUR® Decaplus mit Cuff Beschadigun-
gen auf oder ist die Funktionalitat beeintrachtigt, muss es
entsorgt werden!

Bei Schwierigkeiten mit dem Produkt wenden Sie sich bitte
an unseren Kundenservice unter:

0800 8722436.

Sollte es durch die Anwendung des Produktes zu einer vor-
libergehenden oder dauerhaften schwerwiegenden Ver-
schlechterung des Gesundheitszustandes oder zum Tod
des Patienten, Anwenders oder Dritter kommen, melden
Sie das Vorkommnis bitte umgehend an unseren Kunden-
service unter Telefonnummer 0800 8722436 sowie an das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
53175 Bonn (www.bfarm.de, Bereich Medizinprodukte, Ri-
siken melden).

Bei Anderungen am Produkt durch den Anwender sowie Anwen-
dungen auBerhalb des in dieser Gebrauchsanweisung beschrie-
benen Anwendungsbereiches erlischt der Garantie- und Haf-
tungsanspruch dem Hersteller gegentiber.

Lagerung
Das TRACHEOCUR® Decaplus mit Cuff ist trocken aufzubewahren
und vor direkter Sonneneinstrahlung zu schiitzen.

Entsorgung

Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den gelten-
den nationalen Bestimmungen fiir Abfallprodukte vorgenommen
werden.

Produkt ,Made in Germany*

Produktanderungen seitens des Herstellers sind jederzeit
vorbehalten.
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