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Auf dem Produkt und der Kennzeichnung verwendete Symbole 
Die Erklärungen der Symbole sind zudem auch zu finden unter www.medi1one.de.
Symbols used on the product and labelling 
Explanations of the symbols can also be found on: https://www.medi1one.de/en.html.
Symboles utilisés sur le produit et l’étiquette 
Les explications des symboles sont également disponibles sur le site suivant : https://www.medi1one.de/en.html.
Símbolos utilizados en el producto y en el etiquetado 
También puede encontrar explicaciones de los símbolos en: https://www.medi1one.de/en.html.
Simboli utilizzati sul prodotto e l‘etichettatura 
Le spiegazioni dei simboli sono reperibili anche su: https://www.medi1one.de/en.html.

Symbol / Symbol / 
Symbole / Símbolo 
/ Simbolo

Symboltitel / Title of symbol / Titre du symbole / Título del símbolo /  
Denominazione del simbolo

Europäisches Konformitätskennzeichen / CE marking / Marquage CE / Marcado CE / 
Marcatura CE

Hersteller / Manufacturer / Fabricant / Fabricante / Fabbricante

Verwendbar bis / Use-by date / Date d‘expiration / Fecha de caducidad / Data di 
scadenza

Charge, LOT / Batch code / Code de lot / Número de lote / Codice lotto

Nicht steril / Non-sterile / Non stérile / No estéril / Non sterile

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden / Do not use if package is damaged / Ne 
pas utiliser si l’emballage est endommagé / No utilizar si el envase muestra algún signo 
de deterioro / Non utilizzare se la confezione è danneggiata

Vor Sonnenlicht schützen / Keep away from sunlight / Conserver à l’abri du soleil / 
Mantener alejado de la luz solar / Tenere al riparo dalla luce solare

Trocken aufbewahren / Keep dry / Conserver au sec / Mantener en un lugar seco / 
Conservare in un luogo asciutto

Nicht wiederverwenden, Nur zum Einmalgebrauch, Nur einmal verwenden / Do not re-
use / Ne pas réutiliser / No reutilizar, Producto para un único uso / Non riutilizzare

Gebrauchsanweisung beachten / Consult instructions for use / Reportez-vous au mode 
d’emploi / Consultar las instrucciones de uso / Consultare le istruzioni per l‘uso

Achtung / Caution / Attention / Precaución / Attenzione

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical / Producto sanitario / Dispositivo 
medico

Signalez tous les incidents graves (dommages, bles-
sures, infections, etc.) qui se sont produits en relation 
avec le produit au fabricant et à l’autorité compétente 
de l’État membre de l’UE dans lequel vous êtes établi.
En Allemagne, l’autorité responsable est la BfArM 
[Institut fédéral des médicaments et des dispositifs 
médicaux]. Les coordonnées actuelles sont disponibles 
sur le site Web de la BfArM : https://www.bfarm.de/
EN/Home/home_node.html.
Tous droits réservés. Aucune partie du présent mode 
d‘emploi ne peut être reproduite ou modifiée, dupli-
quée ou distribuée d’une quelconque façon à l’aide 
de systèmes électroniques sans l’autorisation écrite 
expresse du fabricant. 

Retour d’information sur le produit
Votre avis est important pour nous. Veuillez nous 
faire part de vos questions, commentaires ou critiques 
concernant nos produits. Veuillez nous envoyer votre 
demande ou vos commentaires par e-mail à l‘adresse 
suivante :  info@medi1one.de

 instrucciones de uso  
sanabelle compresa traqueal 
no tejida
Introducción
Estas instrucciones son aplicables a sanabelle compre-
sa traqueal no tejida (77700820 - 77700837).
Las instrucciones de uso están diseñadas para 
informar al médico de cabecera, al personal de 
enfermería y al paciente/usuario sobre cómo 
garantizar un uso correcto. 
Lea con atención las instrucciones de uso y seguridad 
antes de usar el producto por primera vez. 
Si lo necesita, podemos enviarle varias versiones de las 
instrucciones de uso.

Explicación de los avisos incluidos en 
estas instrucciones de uso
La siguiente tabla incluye una definición de las palabras 
indicadoras utilizadas en las instrucciones de seguridad 
de estas instrucciones de uso. 

Palabra  
indicadora

Descripción

¡ADVERTENCIA! Posible peligro que puede 
causar daños graves o muerte

¡PRECAUCIÓN! Posible peligro que puede cau-
sar daños leves o moderados

Uso previsto
Fines médicos 
Para absorber secreciones y proporcionar amortiguaci-
ón en traqueostomías y laringectomías.
Indicaciones 
Traqueostomía y laringectomía
Contraindicaciones/limitaciones 
No se debe utilizar para amortiguar, por ejemplo, 
sondas u otros dispositivos médicos fuera de su uso 
previsto.
Grupos de pacientes objetivo previstos
•	 Pacientes sometidos a una traqueotomía o a una 

laringectomía
•	 Pacientes con un traqueostoma (orificio creado 

artificialmente en la tráquea para proporcionar 
ventilación pulmonar)

Usuarios previstos 
Deben respetarse las diferencias específicas de cada 
país en cuanto a la formación específica requerida.
Paciente 
Este producto está previsto para uso domiciliario y 
para una aplicación exclusivamente en el paciente. Los 
pacientes solo podrán utilizar el producto tras recibir 
formación específica.
Familiares del paciente 
Este producto puede ser aplicado en el domicilio por 
los familiares del paciente. Los familiares del paciente 
solo podrán utilizar el producto tras recibir formación 
específica.
Personal de enfermería  
Este producto está diseñado para ser utilizado fácil-
mente y de forma segura por el personal de enfermería. 
No es necesario que el personal de enfermería reciba 
formación si ya la ha recibido como parte de su forma-
ción profesional.
Entorno de utilización   
Por motivos de higiene, se requiere el uso de equipos 
de protección (guantes, mascarilla, etc.). por parte del 
personal médico. Los pacientes y sus familiares deben 
seguir una higiene adecuada (por ejemplo, desinfectar 
las manos), pero no es necesario que utilicen equipos 
de protección.

Instrucciones de seguridad
Antes de utilizarlo, compruebe que el producto y el 
embalaje estén intactos.
¡PRECAUCIÓN!
•	 La reutilización puede dar lugar a contaminación 

e infecciones. La limpieza o desinfección puede 
provocar la separación de las capas de fibra y afectar 
a su funcionamiento.

•	 Destinado a un solo uso y en un único paciente. 

•	 La compresa debe sustituirse en función del nivel de 
secreción y, al menos, una vez al día.

•	 La compresa debe sustituirse o retirarse si se produ-
ce alguna reacción alérgica en la piel, como prurito, 
enrojecimiento u otros signos de intolerancia.

•	 Inspeccione visualmente para evitar la maceración 
de la piel.

Además, para ref. 77700827, 77700837:
•	 En el caso de la versión sin ranura, la compresa debe 

cambiarse junto con la cánula de traqueostomía. 
Antes de introducir la cánula de traqueostomía, siga 
las instrucciones de uso del fabricante de la cánula.

•	 No manipule la compresa con objetos.

Descripción del producto
Principio de funcionamiento 
Las compresas traqueales se aplican entre el cuello y 
la cánula de traqueostomía y se utilizan para absorber 
secreciones en el caso de un traqueostoma, además de 
para proteger la piel del traqueostoma. El material no 
tejido dirige la secreción alrededor del traqueosto-
ma hacia la compresa. La forma de la compresa se 
adapta a la anatomía del cuello y proporciona una 
amortiguación ideal entre las aletas o solapas de 
sujeción y la piel.
Las compresas traqueales están disponibles en dife-
rentes diseños. Las compresas cuentan con un agujero 
circular para el tubo de la cánula y también están 
disponibles con una apertura adicional para cambios 
rápidos de compresas, incluso con la cánula plana.
Aplicación 
Tome una compresa del envase.
REF. 77700821, 77700831 (no recubierta, con 
ranura)
1. Aplique la compresa entre el cuello y la cánula. 

(imagen )
2. Si se ha aplicado correctamente la compresa las líne-

as sinuosas de la ranura discurrirán desde la derecha 
hacia la parte superior izquierda.(imagen )

REF. 77700820, 77700830 (recubierta, con 
ranura)
1.	A continuación, coloque la compresa entre el cuello y 

las aletas o solapas de sujeción, de modo que el lado 
con el recubrimiento brillante esté en contacto con la 
piel del paciente (imagen ).  
El recubrimiento de polietileno previene la adhesión 
a la piel a la vez que es permeable a las secreciones.

2.	Si se ha aplicado correctamente la compresa, las 
líneas sinuosas de la ranura discurrirán desde la 
derecha hacia la parte superior izquierda (imagen 
). La membrana funcional de la parte exterior de la 
compresa previene los escapes de secreciones.

REF. 77700825 (para niños, no recubierta, con 
ranura)
La forma de la compresa se adapta a la anatomía del 
cuello de niños y bebés y proporciona una amortigu-
ación óptima entre las aletas o solapas de sujeción y 
la piel. Se puede aplicar con la ranura orientada hacia 
arriba o hacia abajo. (imagen  y )
REF. 77700827, 77700837 (perforada, recu-
bierta)
1. Tome una compresa del envase y pase el tubo de 

traqueostomía a través de la apertura (imagen ). 
Asegúrese de que el lado no brillante sin recubri-
miento esté orientado hacia las aletas o solapas 
de sujeción de la cánula. Aplicar la cánula de 
traqueostomía siguiendo las instrucciones de uso del 
fabricante de la cánula. 

2. A continuación, coloque la compresa entre el cuello y 
las aletas o solapas de sujeción de modo que el lado 
brillante con el recubrimiento esté en contacto con 
la piel del paciente (imagen ). El recubrimiento de 
polietileno previene la adhesión a la piel a la vez que 
es permeable a las secreciones. La membrana funcio-
nal de la parte exterior de la compresa previene los 
escapes de secreciones. 

Combinación con otros productos 
Durante la aplicación, se usan tanto las cánulas de 
traqueostomía como las cintas de fijación.

Almacenamiento, reciclado y 
eliminación
Almacenamiento  
Si el producto no se está utilizando debe almacenarse 
en un entorno seco protegido del polvo, la luz y/o el 
calor.
Eliminación 
Al desechar el embalaje y los componentes deben 
respetarse las normativas nacionales sobre eliminación 
de residuos aplicables en su país.

Aviso legal  
¡ADVERTENCIA! La manipulación y/o uso incorrecto 
pueden provocar peligros y daños.
medi1one Medical Gmbh no se hace responsable de los 
daños ocasionados por cambios no autorizados en el 
producto o por una manipulación, cuidado (limpieza/
desinfección) y/o almacenamiento de los productos 
contrarios a lo dispuesto en estas instrucciones de uso. 
Comunique todos los incidentes graves (daños, lesio-
nes, infecciones, etc.) que se hayan producido con el 
producto al fabricante y a las autoridades competentes 
del estado miembro de la UE en el que se encuentre.
En Alemania, la autoridad responsable es la BfArM. 
Puede encontrar información de contacto actualizada 

en la página web de BfArM: https://www.bfarm.de/EN/
Home/home_node.html.
Todos los derechos reservados. No se puede reproducir, 
procesar, duplicar o distribuir de otro modo a través 
de sistemas electrónicos ninguna parte de estas 
instrucciones de uso sin el consentimiento expreso por 
escrito del fabricante.

Opiniones sobre el producto
Su opinión nos importa. ´Háganos llegar cualquier 
pregunta, comentario o crítica sobre nuestros pro-
ductos. Envíenos su ´petición o comentario por correo 
electrónico a: info@medi1one.de

 Istruzioni per l‘uso  
sanabelle compressa tracheale 
non tessuta
Prefazione
Le presenti istruzioni riguardano il prodotto sana-
belle compressa tracheale non tessuta (77700820 
- 77700837).
Le istruzioni per l‘uso sono concepite per informare 
il medico, il personale infermieristico e il paziente/
utente e per assicurare l’utilizzo corretto e adeguato 
dell´prodotto. 
Prima di usare il prodotto per la prima volta, 
leggere attentamente le istruzioni per l‘uso e le 
istruzioni di sicurezza. 
A richiesta  l´ istruzioni per l‘uso sono disponibile in 
varie versioni.

Spiegazione delle avvertenze incluse 
nelle presenti istruzioni per l‘uso
Le avvertenze utilizzate nelle istruzioni per l‘uso   seg-
nalano avvisi di sicurezza. Le descrizioni sono indicate 
nella tabella seguente

Avvertenza Descrizione

AVVERTENZA! Possibile pericolo che può provo-
care danni gravi o il decesso

ATTENZIONE! Possibile pericolo che può provo-
care danni minori o moderati

Uso previsto
Scopo medico 
Assorbire le secrezioni tracheali e utilizzo come imbot-
titura protettiva in contatto con la pelle 
Indicazioni 
Tracheostomia e laringectomia
Controindicazioni/Limitazioni 
Non destinato all‘uso per l’imbottitura  di sonde o altri 

dispositivi medici diverso dall‘uso previsto.
Gruppi di pazienti target
•	 Pazienti sottoposti a tracheostomia e laringectomia
•	 Pazienti con tracheostoma (foro creato artificialmen-

te nella trachea che consente la fuoriuscita dell‘aria 
dalle vie aeree)

Utilizzatori autorizzati 
Osservare le differenze di istruzione e formazione 
specifiche per il Paese.
Paziente 
Il prodotto è adatto  all‘uso domiciliare da parte del 
paziente. I pazienti possono utilizzare il prodotto 
solo dopo aver ricevuto una formazione specifica 
dell´prodotto.
Parenti del paziente 
Il prodotto è adatto all‘impiego domiciliare da parte dei 
familiari del paziente. I familiari del paziente possono 
utilizzare il prodotto solo dopo aver ricevuto una 
formazione specifica dell´prodotto.
Personale infermieristico  
Il prodotto è concepito per un utilizzo sicuro e facile da 
parte del personale infermieristico. Non è necessaria 
alcuna formazione se è già stata fornita nell‘ambito 
della formazione professionale dell‘infermiere/a.
Ambiente d‘uso  
Per motivi di igiene, il personale medico deve indossare 
dispositivi di protezione (come guanti, mascherine fac-
ciali, ecc.). I pazienti e i loro familiari devono adottare 
norme igieniche corrette (ad es. disinfettare le mani), 
ma non devono necessariamente indossare dispositivi 
di protezione.

Istruzioni per la sicurezza
Prima dell‘uso, assicurarsi che il prodotto e la confezione 
siano integri.
ATTENZIONE!
•	 Il riutilizzo può provocare contaminazioni e infezioni. 

La pulizia o la disinfezione possono causare la 
separazione degli strati fibrosi e compromettere la 
funzionalità.

•	 Monouso e per un solo paziente.
•	 La compressa deve essere sostituita in base al livello 

delle secrezioni, ma almeno una volta al giorno.
•	 La compressa deve essere sostituita o rimossa in 

caso di reazioni cutanee allergiche quali prurito, 
arrossamento o qualsiasi altra indicazione di 
intolleranza.

•	 Ispezionare visivamente per evitare macerazioni 
cutanee.

Inoltre, per il Rif. 77700827, 77700837:
•	 Se si usa la versione non fenestrata, sostituire la 

compressa assieme alla cannula tracheostomica. 
Prima di inserire la cannula tracheostomica, leggere 

le istruzioni per l‘uso del fabbricante della cannula 
tracheostomica.

•	 Non maneggiare la compressa con degli oggetti.

Descrizione del prodotto
Principio di funzionamento   
Le compresse tracheali vengono applicate tra il collo 
e la cannula tracheostomica e servono ad assorbire le 
secrezioni in presenza di tracheostoma e a proteggere 
la cute dello stoma stesso. Il materiale non tessuto 
guida la secrezione attorno al tracheostoma e verso la 
compressa. La forma della compressa viene adattata 
all‘anatomia del collo e rappresenta un cuscinetto 
ideale tra la flangia del collo e la cute.
Le compresse tracheali sono disponibili in diversi 
modelli. Le compresse sono dotate di un foro circolare 
per il passaggio della cannula e sono inoltre disponibili 
con una fenestrazione aggiuntiva per consentire una 
rapida sostituzione della compressa, anche con la 
cannula stesa.
Applicazione  
Estrarre una compressa dalla confezione.
Rif. 77700821, 77700831 (non rivestita, 
fenestrata)
1. Applicare la compressa tra il collo e la cannula. 

(figura )
2. Se la compressa è applicata correttamente, le linee 

sinuose della fenestrazione vanno da destra a 
sinistra in alto. (figura )

Rif. 77700820, 77700830 (rivestita, fenestrata)
1.	Quindi posizionare la compressa tra il collo e la flan-

gia in modo che il lato lucido rivestito sia a contatto 
con la cute del paziente (figura ). Il rivestimento 
in polietilene previene l‘adesione alla cute ed è al 
contempo permeabile alle secrezioni.

2.	Se la compressa è applicata correttamente, le linee 
sinuose della fenestrazione vanno da destra a 
sinistra in alto (figura ). La membrana funzionale 
all‘e-sterno della compressa previene la fuoriuscita 
delle secrezioni.

Rif. 77700825 (per bambini, non rivestita, 
fenestrata)
La forma è adattata all‘anatomia del collo di bambini 
e neonati e costituisce un cuscinetto ottimale tra la 
flangia del collo e la cute. Può essere modellata in modo 
che la fenestrazione sia rivolta verso l‘alto o verso il 
basso. (figura  e )
Rif. 77700827, 77700837 (perforata, rivestita)
1. Estrarre una compressa dalla confezione e inserire 

la cannula tracheostomica nell‘apertura (figura 
). Accertarsi che il lato non rivestito e non lucido sia 
rivolto verso la flangia del collo. Inserire la cannula 

tracheostomica in base alle istruzioni per l‘uso del 
fabbricante della cannula. 

2. Quindi posizionare la compressa tra il collo e la flan-
gia in modo che il lato lucido rivestito sia a contatto 
con la cute del paziente (figura ). Il rivestimento 
in polietilene previene l‘adesione alla cute ed è al 
contempo permeabile alle secrezioni. La membrana 
funzionale all‘esterno della compressa previene la 
fuoriuscita delle secrezioni. 

Combinazione con altri prodotti 
Durante l‘applicazione, le cannule tracheostomiche e le 
cinghiette di fissaggio della cannula vengono utilizzate 
in combinazione.

Conservazione, riciclaggio e smalti-
mento
Conservazione  
Il prodotto non attualmente in uso va conservato in 
un ambiente asciutto al riparo dalla polvere, dalla luce 
solare e/o dal calore.
Smaltimento 
Per lo smaltimento della confezione e dei componenti, 
attenersi alle normative nazionali vigenti in materia di 
smaltimento.

Note legali  
AVVERTENZA! La manipolazione e l‘uso impropri 
possono causare pericoli e danni.
medi1one medical gmbh declina qualsivoglia respon-
sabilità per danni causati da modifiche non autorizzate 
al prodotto o da manipolazione, cura (pulizia/disinfe-
zione) e/o conservazione inadeguate dei prodotti, in 
contrasto da quanto previsto dalle presenti istruzioni. 
Segnalare al fabbricante e all‘autorità competente 
dello Stato membro dell‘UE in cui si risiede tutti gli 
eventi gravi (danni, lesioni, infezioni, ecc.) verificatisi in 
relazione al prodotto.
In Germania, l‘autorità competente è la BfArM. Le 
informazioni di contatto attuali sono reperibili sul sito 
web della BfArM: https://www.bfarm.de/EN/Home/
home_node.html.
Tutti i diritti riservati. Nessuna parte delle presenti 
istruzioni per l‘uso può essere riprodotta o elaborata, 
duplicata o altrimenti distribuita tramite sistemi 
elettronici senza l‘espressa autorizzazione scritta del 
fabbricante.  

Riscontri sul prodotto
La Sua opinione è importante per noi. Le chiediamo 
gentilmente di comunicarci eventuali domande, 
commenti o critiche sui nostri prodotti. Per domande o 
commenti, invii un‘e-mail a: info@medi1one.de



Bestimmungsgemäßer Gebrauch
Medizinische Zweckbestimmung 
Bei Tracheostoma und Laryngektomie zur Sekretauf-
nahme und zur Abpolsterung.
Indikation(en) 
Tracheostomie und Laryngektomie
Kontraindikationen/Einschränkungen 
Nicht zum Unterpolstern von z. B. Sonden oder anderer 
Medizinprodukte außerhalb des bestimmungsgemäßen 
Gebrauches.
Vorgesehene Patientenzielgruppe(n)
•	 Tracheotomierte und laryngektomierte Personen
•	 Betroffene mit Tracheostoma (künstlich angelegte 

Öffnung der Luftröhre nach außen)
Vorgesehene Anwender 
Landesspezifische Unterschiede zur Einweisung und 
Schulung müssen beachtet werden.
Patient 
Das Produkt ist für den Heimgebrauch durch den 
Patienten selbst bestimmt. Patienten dürfen das 
Produkt nur nach einer produktspezifischen Schulung 
anwenden.
Angehörige des Patienten 
Das Produkt ist für den Heimgebrauch durch Angehöri-
ge des Patienten bestimmt. Angehörige des Patienten 
dürfen das Produkt nur nach einer produktspezifischen 
Schulung anwenden.
Pflegefachkräfte  
Das Produkt ist so ausgelegt, dass es sicher und 
einfach durch die Pflegefachkräfte angewandt werden 
kann. Eine Schulung ist nicht erforderlich, wenn dies im 
Rahmen der Ausbildung bereits erfolgt ist
Nutzungsumgebung  
Medizinisches Personal hat aus Hygienegründen 
Schutzausrüstung zu tragen (wie z. B. Handschuhe, 
Mundschutz, etc.). Patienten und Angehörige sollten 
Hygiene beachten (z. B. Händedesinfektion) müssen 
aber nicht zwingend Schutzausrüstung tragen.

Sicherheitshinweise
Bitte prüfen Sie vor Anwendung, dass das Produkt und 
die Verpackung in einem einwandfreien Zustand sind.
VORSICHT!
•	 Die Wiederverwendung kann zu Kontaminationen 

und Infektionen führen. Eine Reinigung oder 
Desinfektion kann die Trennung der Faserschichten 
bewirken und die Funktion beeinträchtigen.

•	 Zum einmaligen Gebrauch und ausschließlich für die 
Anwendung bei nur einem Patienten.

•	 Die Anwendungsdauer hängt von der individuellen 
Sekretion ab. Ein Kompressenwechsel muss aber 
mindestens einmal täglich durchgeführt werden.

•	 Bei allergischen Hautirritationen wie Jucken, Rötun-
gen oder anderen Anzeichen von Unverträglichkeiten 
ist die Kompresse zu wechseln oder abzusetzen.

•	 Sichtkontrolle, um Hautmazerationen zu vermeiden
Zusätzlich auch bei REF 77700827, 77700837:
•	 Ein Kompressenwechsel muss bei der ungeschlitz-

ten Variante zusammen mit einem Wechsel der 
Trachealkanüle erfolgen. Vor dem Einsetzen der 
Trachealkanüle die Anwendungshinweise des 
Kanülenherstellers beachten.

•	 Die Kompresse nicht mit Gegenständen bearbeiten.

Produktbeschreibung
Funktionsprinzip  
Die Trachealkompressen werden zwischen Hals und 
Trachealkanüle angelegt und dienen der Sekretaufnah-
me bei Tracheostoma, und können so die Haut am Tra-
cheostoma schützen. Das Vliesmaterial leitet das Sekret 
um das Tracheostoma in das Innere der Kompresse. Die 
Form der Kompresse ist an die Anatomie des Halses 
angepasst und polstert optimal zwischen Kanülenschild 
und Haut ab.
Trachealkompressen sind in verschiedenen Ausfüh-
rungen erhältlich. Die Kompressen verfügen über 
eine kreisrunde Lochstanzung zum Durchführen des 
Kanülenrohres und werden auch mit zusätzlicher 
Schlitzöffnung für einen schnellen Kompressenwechsel, 
auch bei liegender Kanüle, angeboten.
Benutzung 
Eine Kompresse aus der Verpackung nehmen.
REF 77700821, 77700831 (unbeschichtet, 
geschlitzt)
1. Die Kompresse zwischen Hals und Kanüle anlegen. 

(Bild )
2. Bei richtig angelegter Kompresse, verlaufen die 

Wellenlinien des Schlitzes von rechts nach links 
oben. (Bild )

REF 77700820, 77700830 (beschichtete, 
geschlitzt)
1.	Die Kompresse so zwischen Hals und Kanüle anlegen, 

dass die beschichtete glänzende Seite auf der Haut 
des Patienten anliegt (Bild ). Die Polyethylen-
Beschichtung vermindert ein Verkleben mit der Haut 
und ist dennoch sekretdurchlässig.

2.	Bei richtig angelegter Kompresse verlaufen die 
Wellenlinien des Schlitzes von rechts nach links oben 
(Bild ). Die Funktionsmembran auf der Außenseite 
der Kompresse vermindert ein Austreten des Sekrets 
nach außen.

REF 77700825 (Für Kinder, unbeschichtet, 
geschlitzt)
Die Form der Kompresse ist an die Anatomie des Halses 
von Kindern und Säuglingen angepasst und polstert 

 Gebrauchsanweisung  
sanabelle Vlieskompressen
Vorwort
Diese Anleitung gilt für alle sanabelle 
Trachealkompressen Vlies (77700820 - 77700837).
Die Gebrauchsanweisung dient der Information von 
Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwender zur Siche-
rung einer fachgerechten Handhabung. 
Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung und die 
Sicherheitshinweise vor erstmaliger Anwen-
dung des Produkts sorgfältig durch. 
Versionen der Gebrauchsanweisung können auf 
Anfrage zugeschickt werden.

Erklärung der Warnhinweise in dieser 
Gebrauchsanweisung
Die Bedeutung von den in der Gebrauchsanweisung 
verwendeten Signalwörtern im Zusammenhang mit 
Sicherheitshinweisen finden Sie in der nachfolgenden 
Tabelle. 

Signalwort Beschreibung

WARNUNG! Mögliche Gefährdung mit schweren 
Schäden oder Tod als Folge

VORSICHT! Mögliche Gefährdung mit leichten 
oder mittelschweren Schäden als 
Folge

Intended users 
Country-specific differences in instruction and training 
must be taken into account.
Patient 
The product is intended for home use by the patient 
himself/herself. Patients may only use the product after 
receiving product-specific training.
Relatives of the patient 
The product is suitable for home use by the patient‘s 
relatives. Relatives of the patient may only use the 
product after receiving product-specific training.
Nursing staff  
The product is designed so that it can be used safely 
and easily by the nursing staff. Training is not required 
if it has already been provided as part of the nurse‘s 
professional training.
Usage environment  
For hygiene reasons, medical personnel must wear 
protective equipment (such as gloves, face masks, etc.). 
Patients and their relatives should pay attention to 
proper hygiene (e.g. disinfect their hands) but do not 
necessarily have to wear protective equipment.

Safety instructions
Please check before use that the product and the 
packaging are perfectly intact.
CAUTION!
•	 Re-use can result in contaminations and infections. 

Cleaning or disinfection can cause the separation of 
the fibrous layers and affect the functionality.

•	 For single use and for by one patient only.
•	 The compress needs to be replaced depending on the 

level of secretion, however, at least once a day.
•	 The compress must be replaced or removed in the 

event of any allergic skin reactions such as itching, 
redness or any other indication of intolerance.

•	 Inspect visually to avoid skin macerations.
In addition, for REF 77700827, 77700837:
•	 In the case of the non-slitted version, the compress 

must be changed along with a change of the 
tracheostomy cannula. Before inserting the tracheo-
stomy cannula, observe the tracheostomy cannula 
manufacturer‘s instructions for use.

•	 Do not handle the compress with objects.

Product description
Working principle   
The tracheal compresses are applied between the neck 
and the tracheostomy cannula and are used to absorb 
secretions in the case of a tracheostoma, thus pro-
tecting the skin on the tracheostoma. The non-woven 
material guides the secretion around the tracheostoma 
and into the compress. The shape of the compress is 
adapted to the anatomy of the neck and provides an 

ideal cushion between the neck flange and the skin.
Tracheal compresses are available in different designs. 
The compresses have a circular punched hole for the 
cannula tube to pass through and are also available 
with an additional slit opening for quick compress 
changes, even with the cannula lying flat.
Application 
Take a compress out of the packaging.
REF 77700821, 77700831 (Uncoated, slitted)
1. Apply the compress between the neck and the 

cannula. (Image )
2. If the compress is applied correctly the sinuous lines 

of the slit will run from right to top left. (Image )
REF 77700820, 77700830 (Coated, slitted)
1.	Then put the compress between neck and flange so 

that the gloss coating side is in contact with the skin 
of the patient (Image ). The polyethylene coating 
prevents adhesion to the skin and is permeable to 
secretion at the same time.

2.	If the compress is applied correctly the sinuous lines 
of the slit will run from right to top left (Image 
). The functional membrane on the outside of the 
compress prevents the secretion from escaping.

REF 77700825 (For children, uncoated, slitted)
The shape of the compress is adapted to the anatomy 
of the neck of children and infants and provides optimal 
cushioning between the neck flange and the skin. 
It can be created with the slot pointing upwards  or 
downwards. (Image  and )
REF 77700827, 77700837 (coated, perforated)
1. Take a compress out of the packaging and push the 

tracheostomy tube through the opening (Image ). 
Make sure that the uncoated, non-glossy side faces 
the neck flange. Insert the tracheostomy cannula 
in accordance with the cannula manufacturer‘s 
instructions for use.

2. Then put the compress between neck and flange so 
that the gloss coating side is in contact with the skin 
of the patient (Image ). The polyethylene coating 
prevents adhesion to the skin and is permeable to 
secretion at the same time. The functional memb-
rane on the outside of the compress prevents the 
secretion from escaping.  

Combination with other products 
During application, the tracheostomy cannulas and the 
cannula retaining straps are used in combination.

Storage, recycling and disposal
Storage  
The product that is not currently in use should be 
stored in a dry environment that is protected from dust, 
sunlight and/or heat.

optimal zwischen Kanülenschild und Haut ab. Sie kann 
sowohl mit Schlitz nach oben, als auch nach unten 
zeigend angelegt werden. (Bild  und )
REF 77700827, 77700837 (beschichtet, gelocht)
1. Eine Kompresse aus der Verpackung nehmen und die 

Trachealkanüle durch die Öffnung schieben (Bild ). 
Darauf achten, dass die unbeschichtete, nicht 
glänzende Seite zum Kanülenschild zeigt. Gemäß 
den Anwendungshinweisen des Kanülenherstellers 
die Trachealkanüle einsetzen.

2. Die Kompresse so zwischen Hals und Kanüle 
ausrichten, dass die beschichtete glänzende Seite 
auf der Haut des Patienten aufliegt (Bild ). Die 
Polyethylen-Beschichtung vermindert ein Verkleben 
mit der Haut und ist dennoch sekretdurchlässig. Die 
Funktionsmembran auf der Außenseite der Kompres-
se vermindert ein Austreten des Sekrets nach außen. 

Kombination mit anderen Produkten 
Bei der Anwendung kommt es zu einer gemeinsamen 
Nutzung mit Trachealkanülen und Kanülenhaltebänder.

Lagerung, Recycling und Entsorgung
Lagerung  
Das Produkt, welches gegenwärtig nicht in Gebrauch 
ist, sollte in trockener Umgebung und geschützt vor 
Staub, Sonneneinstrahlung und/oder Hitze gelagert 
werden.
Entsorgung 
Bei der Entsorgung der Verpackungen und Komponen-
ten sind die jeweils gültigen nationalen Entsorgungs-
vorschriften Ihres Landes zu beachten.

Rechtliche Hinweise 
WARNUNG! Unsachgemäßer Umgang und nicht 
bestimmungsgemäßer Gebrauch können Gefahren und 
Schäden hervorrufen.
Die medi1one medical gmbh übernimmt keine Haftung 
für Schäden, die durch eigenmächtige Produktände-
rungen oder durch unsachgemäße Handhabung, Pflege 
(Reinigung/Desinfektion) und/oder Aufbewahrung 
der Produkte entgegen den Bestimmungen dieser 
Gebrauchsanweisung verursacht werden. 
Melden Sie alle im Zusammenhang mit dem Produkt 
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfälle (Schäden, 
Verletzungen, Infektionen, etc.) dem Hersteller und der 
zuständigen Behörde des EU-Mitgliedstaats, in dem Sie 
niedergelassen sind.
In Deutschland ist die zuständige Behörde das BfArM. 
Aktuelle Kontaktinformationen finden Sie auf der 
Webseite des BfArM: https://www.bfarm.de.
Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil dieser Gebrauchsan-
weisung darf in irgendeiner Form ohne ausdrückliches 
schriftliches Einverständnis des Herstellers reproduziert 

oder unter Verwendung elektronischer Systeme 
verarbeitet, vervielfältigt oder anderweitig verbreitet 
werden. 

Rückmeldung zum Produkt
Ihre Meinung ist uns wichtig. Teilen Sie uns gerne Ihre 
Fragen, Anmerkungen oder Kritik zu unseren Produkten 
mit. Senden Sie uns Ihre Anfrage bitte per E-Mail an: 
info@medi1one.de

 Instructions for use  
sanabelle tracheal compress
Preface
These instructions apply to all sanabelle non-woven 
tracheal compresses (77700820 - 77700837).
The instructions for use are designed to inform the 
medical practitioner, nursing staff and patient/user 
about how to ensure proper handling. 
Please read the instructions for use and the 
safety instructions carefully before using the 
product for the first time. 
Various versions of the instructions for use can be sent 
on request.

Explanation of the warnings included 
in these instructions for use
The following table provides a definition of the signal 
words used in the instructions for use in connection 
with the safety instructions.  

Signal word Description

WARNING! Possible hazard resulting in severe 
damage or death

CAUTION! Possible hazard resulting in minor or 
moderate damage

Intended use
Medical purpose 
To absorb secretions and provide cushioning during 
tracheostoma and laryngectomy.
Indication(s) 
Tracheostomy and laryngectomy
Contraindications/Limitations 
Not intended for cushioning of, for example, probes or 
other medical devices outside of their intended use.
Intended target patient group(s)
•	 Patients who have undergone a tracheostomy and 

laryngectomy
•	 Patients with a tracheostoma (hole created artifi-

cially in the windpipe providing an airway out)

Disposal 
When disposing of the packaging and components, the 
applicable national disposal regulations in your country 
must be observed.

Legal notice 
WARNING! Improper handling and improper use can 
cause hazards and damage.
medi1one medical gmbh assumes no liability for 
damage caused by unauthorised product changes or 
improper handling, care (cleaning/disinfection) and/
or storage of the products contrary to the provisions of 
these instructions for use. 
Report all serious incidents (damage, injuries, 
infections, etc.) that have occurred in connection with 
the product to the manufacturer and the competent 
authority of the EU member state in which you are 
established.
In Germany, the responsible authority is the BfArM 
[Federal Institute for Drugs and Medical Devices]. 
Current contact information can be found on the BfArM 
website: https://www.bfarm.de/EN/Home/home_node.
html.
All rights reserved. No part of these instructions for use 
may be reproduced in any way or processed, duplicated 
or otherwise distributed using electronic systems wit-
hout the express written consent of the manufacturer. 

Feedback on the product
Your opinion is important to us. Please share with 
us any questions, comments or criticism about our 
products. Please send us your request or comment by 
e-mail to: info@medi1one.de

 mode d‘emploi  
sanabelle compresses 
trachéales non-tissée
Préface
Le présent mode d‘emploi s‘applique au produit 
sanabelle compresses trachéales non-tissée (77700820 
- 77700837).
Le mode d‘emploi est conçu pour informer le médecin, 
le personnel infirmier et le patient/utilisateur sur la 
manipulation adéquate du produit. 
Veuillez lire attentivement le mode d‘emploi 
et les consignes de sécurité avant d’utiliser le 
produit pour la première fois. 
Différentes versions du mode d‘emploi peuvent être 
envoyées sur demande.

Explication des avertissements inclus 
dans le présent mode d‘emploi
Le tableau suivant offre une définition de la signalé-
tique utilisée dans le mode d‘emploi en relation avec 
les consignes de sécurité. 

Signalétique Description

AVERTISSE-
MENT !

Risque potentiel entraînant des 
blessures graves ou la mort

ATTENTION ! Risque potentiel entraînant des 
blessures mineures ou modérées

Utilisation prévue
Usage médical 
Absorption des secrétions et calage pendant la traché-
otomie et la laryngectomie.
Indication(s) 
Trachéotomie et laryngectomie
Contre-indications/restrictions 
Ne convient pas pour le calage, par exemple, des 
sondes ou d‘autres dispositifs médicaux en dehors de 
l‘utilisation prévue.
Groupe(s) de patients ciblé(s)
•	 Patients ayant subi une trachéotomie et une 

laryngectomie
•	 Patients présentant un trachéostome (ouverture 

créée de manière artificielle dans la trachée pour 
assurer la respiration)

Utilisateurs concernés 
Les différences de formation propres à chaque pays 
doivent être respectées.
Patient 
Le produit est uniquement destiné à un usage à domici-
le par le patient. Les patients peuvent utiliser le produit 
uniquement après avoir reçu une formation spécifique.
Proches du patient 
Le produit est adapté à une manipulation à domicile 
par les proches du patient. Les proches du patient ne 
peuvent manipuler le produit qu’après avoir reçu une 
formation spécifique.
Personnel infirmier  
Le produit est conçu de manière à pouvoir être utilisé 
en toute sécurité et facilité par le personnel infirmier. 
Aucune formation n‘est requise si elle a déjà été 
assurée dans le cadre de la formation professionnelle 
du personnel infirmier.
Environnement d’utilisation  
Pour des raisons d’hygiène, le personnel médical doit 
porter des équipements de protection (gants, masques, 
etc.). Les patients et leurs proches doivent respecter les 
mesures d‘hygiène appropriées (par ex., désinfection 
des mains) mais ne doivent pas nécessairement porter 
d’équipement de protection.

Consignes de sécurité
Vérifier avant utilisation que le produit et l’emballage 
sont parfaitement intacts.
ATTENTION !
•	 La réutilisation peut entraîner des contaminations et 

des infections. Le nettoyage ou la désinfection peut 
provoquer le détachement des couches fibreuses et 
affecter la fonctionnalité.

•	 Pour un usage unique sur un seul patient.
•	 La compresse doit toutefois être remplacée au moins 

une fois par jour, en fonction du niveau de sécrétion.
•	 La compresse doit être remplacée ou retirée en cas 

de réactions cutanées allergiques, telles que déman-
geaisons, rougeurs ou tout autre signe d’intolérance.

•	 Inspecter visuellement pour éviter toute macération 
cutanée.

En outre, pour les produits RÉF 77700827, 77700837:
•	 Pour la version non fendue, la compresse doit être 

changée lors du remplacement de la canule de 
trachéotomie. Avant d’insérer la canule de traché-
otomie, consulter le mode d‘emploi du fabricant de 
la canule.

•	 Ne pas manipuler la compresse avec des objets.

Description du produit
Fonctionnement   
Les compresses trachéales sont appliquées entre le cou 
et la canule de trachéotomie. Elles servent à absorber 
les sécrétions en présence d‘un trachéostome afin de 
protéger la peau de ce dernier. La matière non-tissée 
guide les sécrétions en périphérie du trachéostome 
jusque dans la compresse. La forme de la compresse est 
adaptée à l‘anatomie du cou et permet un calage idéal 
entre la bride du cou et la peau.
Les compresses trachéales sont disponibles dans dif-
férents modèles. Les compresses présentent un orifice 
circulaire permettant le passage de la canule et sont 
également disponibles avec une fente supplémentaire 
pour des changements de compresses rapides, même 
quand la canule est posée à plat.
Application 
Sortir une compresse de l’emballage.
RÉF 77700821, 77700831 (non revêtue, fendue)
1. Appliquer la compresse entre le cou et la canule. 

(image )
2. Quand la compresse est correctement appliquée, 

les lignes sinueuses de la fente sont orientées de la 
droite vers la gauche, du bas vers le haut. (image )

RÉF 77700820, 77700830 (revêtue, fendue)
1.	Ensuite, appliquer la compresse entre le cou et la bri-

de de sorte que le revêtement brillant soit en contact 
avec la peau du patient (image ). Le revêtement en 

polyéthylène empêche l’adhésion à la peau tout en 
étant perméable aux sécrétions.

2.	Quand la compresse est correctement appliquée, 
les lignes sinueuses de la fente sont orientées de 
la droite vers la gauche, du bas vers le haut (image 

). La membrane fonctionnelle à l’extérieur de la 
compresse empêche toute fuite des sécrétions.

RÉF 77700825 (pour enfants, non revêtue, 
fendue)
La forme de la compresse est adaptée à l‘anatomie du 
cou des enfants et des nouveaunés et permet un calage 
optimal entre la bride du cou et la peau. Elle peut être 
appliquée avec la fente orientée vers le haut  ou vers le 
bas. (image  et )
RÉF 77700827, 77700837 (beschichtet, gelocht)
1. Sortir une compresse de l’emballage et passer la son-

de de trachéotomie à travers l’ouverture (image ). 
S’assurer que la face non revêtue et non brillante est 
orientée vers la bride du cou. Insérer la canule de 
trachéotomie conformément au mode d‘emploi du 
fabricant de la canule. 

2. Ensuite, appliquer la compresse entre le cou et la bri-
de de sorte que le revêtement brillant soit en contact 
avec la peau du patient (image ). Le revêtement 
en polyéthylène empêche l’adhésion à la peau tout 
en étant perméable aux sécrétions. La membrane 
fonctionnelle à l’extérieur de la compresse empêche 
toute fuite des sécrétions.  

Association avec d’autres produits 
Lors de l’application, les canules de trachéotomie et les 
adhésifs de fixation des canules sont utilisés ensemble.

Stockage, recyclage et mise au rebut
Stockage  
Le produit qui n’est pas utilisé actuellement doit être 
stocké dans un environnement sec, à l‘abri de la pous-
sière, de la lumière du soleil et/ou de la chaleur.
Mise au rebut 
Lors de l’élimination de l’emballage et des composants, 
les réglementations nationales de mise au rebut en 
vigueur dans votre pays doivent être respectées.

Mention légale  
AVERTISSEMENT ! Toute manipulation ou utilisation 
inappropriée peut entraîner des risques et des dom-
mages ou des blessures.
La société medi1one medical gmbh se dégage de toute 
responsabilité en cas de dommages dus à modifications 
de produits non autorisés, à une manipulation ou un 
entretien (nettoyage/désinfection) inappropriés et/ou à 
un stockage non conforme aux dispositions du présent 
mode d‘emploi. 

REF 77700820, 77700821, 777008300, 77700831

REF77700827, 77700837

REF 77700825


