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(57) Abstract: The present invention relates to a tracheostomy cannula

Fig. 1

having a cannula tube, wherein the cannula tube has a proximal end com-
prising a proximal opening, a distal end comprising a distal opening, and
a phonation opening in the wall of the cannula tube between the distal end
and the proximal end. In order to reduce the danger of tracheal wall injury
and/or ingrowth of granulation tissue, and thereby to make it easier to use
tracheostomy cannulas having a phonation opening, according to the in-
vention a covering comprising at least one permanently open air passage
spans the opening cross-section of the phonation opening.

(57) Zusammenfassung: Die vorliegende Erfindung betrifft eine Tracheo-
stomiekaniile mit einem Kaniilenrohr, wobei das Kaniilenrohr ein proxima-
les Ende mit einer proximalen Offnung, ein distales Ende mit einer dista-
len Offnung, sowie eine Phonationséffnung in der Wand des Kaniilenrohrs
zwischen dem distalen Ende und dem proximalen Ende aufweist. Um die
Gefahr einer Verletzung der Trachealwand und/oder des Einwachsens von
Granulationsgewebe zu reduzierenund dadurch die Verwendung von Tra-
cheostomickaniilen mit Phonationséffnung zu erleichtern, wird erfindungs-
gemih vorgeschlagen, eine Abdeckung mit mindestens einem permanent
geoffneten Luftdurchlass den Offnungsquer-schnitt der Phonationséffnung
iiberspannt.
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Die vorliegende Erfindung betrifft eine Tracheostomiekanile mit einem Kanulenrohr, wobei das
Kanilenrohr ein proximales Ende mit einer proximalen Offnung, ein distales Ende mit einer distalen
Offnung, sowie eine Phonationséffnung in der Wand des Kanllenrohrs zwischen dem distalen

Ende und dem proximalen Ende aufweist.

Die Phonations6ffnung kann eine einzelne, groRere Offnung sein oder aus einer Mehrzahl kleine-
rer, siebartig angeordneter Offnungen bestehen, deren Querschnitt fir den jeweils beim Atmen
auftretenden Luftstrom ausreichend ist. Wenn die durch die Phonationséffnung stromende Atemluft
beim Ausatmen am Kehlkopf und den Stimmbéandern des Patienten vorbeigeleitet wird, ermdglicht

die Phonations6ffnung das Sprechen.

Derartige Tracheostomiekanilen werden in die Trachea eines Patienten eingefiihrt, um den Pati-
enten mit Luft bzw. Atemgas zu versorgen. Das proximale Ende der Tracheostomiekanule ist au-
Rerhalb des Patienten mit einer Beatmungsvorrichtung verbindbar oder, vorzugsweise lber einen
Filter, mit der Umgebung verbunden, wahrend das distale Ende der Tracheostomiekaniile in die
Trachea einfiihrbar ist. Das die zwei Offnungen verbindende Kantilenrohr dient der Hindurchleitung
des Atemgases (Atemluft). Das Kanllenrohr wird durch eine kinstlich im Kehlkopfbereich eines
Patienten erzeugte Offnung (Tracheostoma) in die Trachea des Patienten eingefiihrt. Fiir die kiinst-
liche Beatmung eines Patienten wird meist eine Innenkanile ohne Phonationséffnung in die
Tracheostomiekanile eingesetzt. Eingesetzt werden kann jedoch auch eine Innenkanile, die ein
oder mehrere zu der Phonationsdffnung der Aul3enkaniile korrespondierende Phonationséffnun-
gen aufweist. Solche Innenkanilen werden typischerweise eingesetzt, um Patienten das Sprechen

zu erleichtern.

Soll die Tracheostomiekaniile nach langerer Zeit wieder aus der Trachea eines Patienten entfernt
werden und der Patient durch die natiirlichen Atemwege atmen, ist es erforderlich, dass der Patient
von der Tracheostomiekaniile entwdhnt und an einen hdheren Atemwiderstand der natirlichen
Atemwege gewohnt wird. Haufig wird hierzu die proximale Offnung der Tracheostomiekantile mit

einem Sprechventil oder einer Verschlusskappe verschlossen.
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Auch wenn die Tracheostomiekanile dauerhaft in dem Tracheostoma verbleiben muss, erleichtert
ein Sprechventil an der Kandle fir den Patienten die Kommunikation mit der Umgebung. Ein
Sprechventil ist ein Einwegventil am proximalen Ende der Kaniile, welches ein Einatmen durch die
proximale Offnung der Tracheostomiekaniile erlaubt, ein Ausatmen durch die proximale Offnung
der Tracheostomiekanile jedoch verhindert. Bei einem verschlossenen proximalen Ende misste,
wenn keine Phonations6ffnung vorhanden ware, die Atemluft beim Ausatmen durch den schmalen
Spalt zwischen der Aullenseite der Kanule und der Trachealwand hindurch und weiter durch die

natirlichen Atemwege strémen.

Damit der Atemwiderstand reduziert wird und die Atemluft nicht aulien an dem Kanilenrohr vorbei
geleitet werden muss, was unter Umstanden schon durch einen die Kaniile innerhalb der Trachea
umgebenden und fixierenden Cuff verhindert wird, istin der Wand des Kanulenrohrs zwischen dem
distalen Ende und dem proximalen Ende die bereits erwahnte Phonationsoffnung angeordnet.
Beim Ausatmen kann die Atemluft zunachst durch die distale Offnung in das Kanilenrohr hinein
und durch die Phonationséffnung wieder heraus und in die oberen, natirlichen Atemwege nach
aulen gelangen. Auch beim Einatmen kdnnte die Luft, soweit sie nicht durch die proximale Offnung
bzw. durch ein Sprechventil kommt, von den oberen, natirlichen Atemwegen durch die Phona-
tions6ffnung in das Kandlenrohr strdmen. Bei Tracheostomiekanilen mit einem Cuff, der den Spalt
zwischen Trachealwand und Kanile verschliel3t, bietet die Phonationsoffnung bei der Verwendung

eines Sprechventils den einzigen Stromungsweg, durch den die Atemluft ausgeatmet werden kann.

Da Tracheostomiekanilen nur in einer begrenzten Anzahl verschiedener GrofRen verfligbar sind
und auch aufgrund von anatomischen Besonderheiten vieler Patienten ist die jeweils verwendete
Tracheostomiekandile oft nicht optimal an Grof3e des Patienten bzw. dessen Trachea angepasst.
Dadurch kommt es nicht selten vor, dass die Phonationsoffnungen von Tracheostomiekaniilen
ganz oder teilweise im Bereich des Tracheostoma liegen. Dies erhdht den Atemwiderstand, sodass
die Phonation stark eingeschrankt oder verhindert wird. In schweren Fallen besteht Erstickungs-
gefahr. Solange das Stoma nicht verheilt ist, besteht zusatzlich ein Emphysemrisiko. Bei einem
Emphysem dringt Luft, beispielsweise aus der Phonationséffnung herkdmmlicher Tracheostomie-
kanulen, in das das Tracheostoma umgebende Gewebe ein und blaht dieses auf. Die an einem
Emphysem leidenden Patienten wirken aufgedunsen und fihlen sich unwohl. Auch erhdht die in

das Gewebe eindringende Luft das Infektionsrisiko.

Bei der Verwendung herkdmmlicher Tracheostomiekanilen mit Phonationséffnung kann zudem
ein zum Reinigen in das Kanilenrohr durch die proximale Offnung eingefiihrter Absaugschlauch
versehentlich durch die Phonationséffnung in die Trachea gelangen und die Trachealwand verlet-

zen.
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Weiterhin kann auch der Rand der Phonationsoffnung herkdmmlicher Tracheostomiekanulen an
der Trachealwand reiben und die Trachealwand verletzen. Das sich infolge einer Verletzung der
Trachealwand oder auch innerhalb des Tracheostomas bildende Granulationsgewebe kann in die
Phonations6ffnung einwachsen. Beim Herausziehen oder Bewegen des Kanilenrohrs kann es
durch das gewaltsame Losen des eingewachsenen Granulationsgewebes zu Schmerzen, Verlet-
zungen der Trachea und Komplikationen, wie zum Beispiel Blutungen, kommen. Ein Einwachsen
von Granulationsgeweben in die Phonationsoffnung wird haufiger beobachtet, wenn die Tracheo-

stomiekanule nicht optimal an die Trachea des Patienten angepasst ist.

Trotz anerkannter Vorteile einer Phonationsoffnung, verzichten viele Anwender daher auf Trache-
ostomiekanllen mit Phonations6ffnungen und die betroffenen Patienten verlieren viel Lebensqua-

litat aufgrund der fehlenden bzw. eingeschrankten Mdglichkeit, sich Gber Sprache zu aufern.

Es ist daher eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung eine Tracheostomiekaniile bereitzustellen,
die die Gefahr einer Verletzung der Trachealwand und/oder des Einwachsens von Granulations-
gewebe reduziert und dadurch die Verwendung von Tracheostomiekanilen mit Phonationsoffnung

erleichtert.

Diese Aufgabe wird mindestens teilweise durch die eingangs beschriebene Tracheostomiekanile
geldst, wobei eine Abdeckung mit mindestens einem permanent gedffneten Luftdurchlass den Off-
nungsquerschnitt der Phonationséffnung liberspannt.

Die Abdeckung verhindert, dass der Rand der Phonations6ffnung an der Trachealwand reibt und/o-
der sich ein Teil der Trachealwand oder des Tracheostomagewebes in die Phonationséffnung hin-
einerstreckt. Insbesondere an der trachealen Hinterwand (aus Sicht des Patienten) kénnen mit
Hilfe der Abdeckung vermindert werden. Dadurch werden Verletzungen durch den Rand der Pho-
nationsoffnung vermieden und es kommt zu keiner Bildung von Granulationsgewebe, welches in
die Phonationsoffnung einwachsen kénnte. Zudem bildet die Abdeckung eine mechanische Barri-
ere, die verhindert, dass ein durch die proximale Offnung in das Kaniilenrohr gefiihrter Absaug-
schlauch versehentlich durch die Phonationsoffnung in die Trachea hindurchgestol3en und die

Trachealwand verletzt wird.

Obwohl die Abdeckung die Phonationséffnung Uberspannt, verschliel3t sie die Phonationséffnung
nicht vollstandig. Der mindestens eine permanent gedffnete Luftdurchlass ermoglicht, dass bei der
Verwendung der Tracheostomiekanlle jederzeit Luft durch die Phonationsdffnung hindurch stro-
men kann. Durch den dauerhaft gedffneten Luftdurchlass kann Luft aus den oberen, natirlichen

Atemwegen beim Einatmen durch die Phonations6ffnung in das Kanilenrohr oder beim Ausatmen
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aus dem Kandlenrohr durch die Phonationsoffnung und den Luftdurchlass in die oberen, natirli-
chen Atemwege gelangen. Ein vollstandiger Verschluss der proximalen Offnung des Kanllenrohrs
oder die Verwendung eines Sprechventils an der proximalen Offnung des Kaniilenrohrs fiihrt somit
nicht zu einer akuten Lebensgefahr fiir den Patienten, da Atemluft nach wie vor durch die nicht
vollstandig verschlossene Phonationsoffnung, die distale Offnung des Kantilenrohrs und die natir-

lichen Atemwege ein- und ausstromen kann.

Die Abdeckung ist vorzugsweise mindestens so groR wie der Offnungsquerschnitt der Phonations-

6ffnung und Uberspannt den Offnungsquerschnitt der Phonationséffnung vollstandig.

Die Abdeckung ist vorzugsweise auf der Aul3enseite des Kaniilenrohrs angeordnet.

Die Begriffe ,distal* und ,,proximal® werden im Sinne der vorliegenden Erfindung aus der Sicht eines
behandelnden Arztes verwendet, d.h. das proximale Ende der Tracheostomiekanile bzw. des Ka-
nilenrohrs liegt aulerhalb des Patientenkorpers, wahrend das distale Ende im eingebrachten Zu-

stand der Tracheostomiekanile im Inneren der Trachea des Patienten angeordnet ist.

In einer Ausfliihrungsform weist die Abdeckung einen umlaufenden, sich nach dem Aufbringen der
Abdeckung liber den Rand der Phonationséffnung hinaus erstreckenden Uberstand auf, wobei der
Uberstand vorzugsweise mindestens 1 mm betragt. Der Uberstand tberlappt mit dem die Phona-
tions6éffnung umgebenden Wandabschnitt des Kaniilenrohrs und kann zur Befestigung der Abde-

ckung an dem Kanulenrohr verwendet werden.

In einer Ausflhrungsform ist die Abdeckung derart in eine die Phonations6ffnung umgebende Ver-
tiefung der Kanllenwand eingelassen, dass die Abdeckung biindig mit der Au3enflache der Wand
des Kanilenrohrs abschliel3t oder vollstandig in der Vertiefung in der Wand des Kandilenrohrs an-
geordnet ist. Eine blndig mit der AuRenflache der Kanllenwand abschlielende oder vollstandig in
einer Vertiefung in der Wand des Kanllenrohrs angeordnete Abdeckung steht in einer Quer-
schnittsansicht durch das Kanilenrohr nicht Giber dessen aul3ere Oberflache hervor. Das Kaniilen-
rohr kann somit in eine Trachea ein- und ausgefiihrt werden, ohne dass die Abdeckung an die

Innenwand der Trachea anstof3t oder an dieser reibt.

In einer Ausfiihrungsform ist die Abdeckung derart in der Phonationséffnung angeordnet, dass sie
von einem ersten Zustand, in dem die Abdeckung nicht Gber die Aufenflache der Wand des Ka-
nilenrohrs hervorsteht und/oder in dem die Abdeckung teilweise in das Lumen des Kanulenrohrs
hineinragt, in einen zweiten Zustand, in dem die Abdeckung Uber die Au3enflache der Wand des

Kanulenrohrs hervorsteht, bringbar ist. Zum Einfihren der Tracheostomiekanile ist es von Vorteil,
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wenn die Abdeckung vorzugsweise keine Uber die Auenflache der Wand des Kanllenrohrs her-
vorstehenden Abschnitte aufweist, auch wenn sie dann womoglich teilweise in das Lumen des
Kanulenrohrs hineinragt. Auf diese Weise kann die Tracheostomiekanile einfach und ohne dass

die Abdeckung an der Trachealwand reibt, in die Trachea eingefihrt werden.

Nach dem Platzieren in der Trachea kann die Abdeckung beispielsweise durch Einflhren einer
Innenkanile in das Kanilenrohr in den zweiten Zustand Uberflihrt werden. Die Innenkandle drickt
dann den zuvor in dem ersten Zustand der Abdeckung die teilweise in das Lumen des Kanulen-
rohrs hineinragende Abdeckung nach Aulden, sodass sie in ihrem zweiten Zustand zumindest teil-
weise Uber die AuRenflache des Kaniilenrohrs hervorsteht. Um das Uberfilhren der Abdeckung
aus dem ersten Zustand in den zweiten Zustand zu erleichtern, kann die Abdeckung auf ihrer dem
Lumen des Kanulenrohrs zugewandten Seite eine Gleitschiene zum in Eingriff bringen mit einer
durch das Kanulenrohr einfihrbaren Innenkanile aufweisen. Die Gleitschiene kann mit oder ohne
Fase ausgestaltet sein. Eine Gleitschiene mit Fase hilft ein versehentliches Einklemmen der Ab-
deckung zwischen der AulRenflache einer Innenkanile und der Innenflache des Kanllenrohrs zu

verhindern.

Die in der Phonationsoffnung angeordnete Abdeckung kann fur den ersten Zustand oder den zwei-
ten Zustand und auch bistabil vorgespannt sein, sodass die Abdeckung das Bestreben hat, zumin-
dest nach Uberschreiten eines Totpunktes selbststatig in einen der Zustande Uberzugehen. Alter-
nativ kann die Abdeckung beispielsweise nach dem Entfernen einer Innenkanile, die die Abde-
ckung in den zweiten Zustand halt, selbsttatig in den ersten Zustand zurlickkehren. Auch kann eine
Innenkanile mit Phonations6ffnung vorgesehen sein, wobei die Abdeckung und die Innenkaniile
mit Phonations6ffnung derart aufeinander abgestimmt sind, dass beim Einflhren der Innenkanile
mit Phonations6ffnung die Abdeckung in den zweiten Zustand tberfiihrt wird. Beispielsweise kdn-
nen die Abdeckung und die Innenkaniile mit Phonationséffnung aufeinander abgestimmte Eingriffs-
mittel, wie z.B. Vorspriinge, Gleitschienen oder Gleitflachen, aufweisen, sodass die Abdeckung
durch das in Eingriff bringen der Eingriffsmittel in den zweiten Zustand Uberfiihrt wird. Das Einset-
zen einer Innenkaniile ohne die entsprechenden Eingriffsmittel fiihrt dagegen nicht zu einem Uber-
gang der Abdeckung in den zweiten Zustand. Vorzugsweise sind die Eingriffsmittel der Innenka-
nile im Bereich der Phonations6ffnung der Innenkantile angeordnet oder sind Teil des Randes der
Phonationsoffnung, sodass eine Innenkanile ohne Phonationsfenster die Abdeckung nicht in den

zweiten Zustand Uberfihrt.

In einer Ausflihrungsform halt ein die Phonationsoffnung zumindest abschnittsweise umgebender
Vorsprung die Abdeckung auf Abstand zu der Kanllenwand, wobei der Vorsprung den mindestens

einen permanent gedffneten Luftdurchlass bereitstellt bzw. bewirkt. Der Vorsprung halt die Abde-
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ckung in einem vorbestimmten Abstand zu dem Kaniilenrohr. Eine Unterbrechung des Vorsprun-
ges oder eine Aussparung in dem Vorsprung kann den permanent gedffneten Luftdurchlass bilden.
Da der Luftdurchlass in dem Vorsprung angeordnet ist, wird er nicht durch Anlage an der Trachea

oder Tracheostomagewebe abgedeckt.

In einer Ausflihrungsform weist der Vorsprung eine Mehrzahl von permanent gedffneten Luftdurch-
lassen, vorzugsweise zwischen zwei und zehn Luftdurchlasse, auf, die entlang des Umfangs der
Phonations6ffnung verteilt, vorzugsweise gleichmaliig und paarweise diametral zueinander, ange-
ordnet sind. Die Mehrzahl von Luftdurchlassen ermdglicht es, den permanent offenen Gesamtoff-
nungsquerschnitt auf mehrere Luftdurchlasse aufzuteilen, sodass der Offnungsquerschnitt jedes
einzelnen Luftdurchlasses kleiner ausgefihrt werden kann. Kleinere Offnungsquerschnitte redu-
zieren das Risiko, dass Gewebe in die Luftdurchlasse des Vorsprunges einwachst, zumal eine
gedachte Durchstromungsachse dieser Offnungen sich nicht in radialer Richtung erstreckt, son-

dern in axialer Richtung der Kanile parallel zu deren Aulienwand verlauft.

Entlang des Umfangs der Phonationséffnung verteilt angeordnete Luftdurchlasse erlauben einen
gleichmaBigen Luftstrom und reduzieren die Gefahr, dass alle Luftdurchlasse gleichzeitig durch ein

unbeabsichtigtes Anlegen der Abdeckung an eine Seite der Trachea verschlossen werden.

Ahnlich wie im Falle einer Abdeckung, die entsprechende Vorspriinge nicht aufweist, ist der ge-
samte, den oder die Vorspriinge aufweisende Rand der Phonations6ffnung zusammen mit der Ab-
deckung bezuglich der Kaniile radial beweglich in einen ersten Zustand, in welchem die Abdeckung
mit der Aulienseite der Kanlle biindig abschliel3t oder radial eingezogen ist, und in einen zweiten
Zustand in welchem der oder die Vorspringe zusammen mit der darauf angeordnete Abdeckung
Uber die AulRenflache der Kanule hervorsteht. Der Rand konnte beispielsweise aus einem entspre-
chend elastischem Material bestehen und bistabil mit einem zwischen den erwahnten Zustanden

liegenden Totpunkt vorgespannt sein.

In einer Ausfihrungsform sind die Luftdurchlasse auf der distalen und/oder proximalen Seite der
Phonationsoffnung und/oder lateral von dieser angeordnet. Distale und/oder proximale Luftdurch-
lasse erlauben einen Luftstrom der Uberwiegend in die distale bzw. proximale Richtung des Kanii-
lenrohrs stromt. Lateral von der Phonationsoffnung angeordnete Luftdurchlasse sind insbesondere
beim Ein- und Ausfiihren des Kanilenrohrs in die Trachea besser gegen das Eindringen oder Zu-

setzen durch Sekret geschiitzt als distale oder proximale Luftdurchlasse.

In einer Ausfihrungsform kénnen die vorgenannten Vorspriinge auch die Form einer Profilierung

auf der der Kanllenwand zugewandten Seite der Abdeckung haben, die sich Gber den Offnungs-
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querschnitt der Phonations6ffnung erstreckt und mit dem Kandilenrohr in Eingriff steht. Die Profilie-
rung dient als Abstandhalter und verhindert, dass die Abdeckung grof3flachig an der die Phona-
tions6ffnung umgebenden Wand des Kanllenrohrs anliegt und die Phonationséffnung vollstandig
verschliel3t. Gleichzeitig stabilisiert die Profilierung die Abdeckung und verhindert, dass die Abde-
ckung sich durch ihr Eigengewicht durchbiegt bzw. durchhangt. Die Profilierung kann die Form von
sich Uber den Offnungsquerschnitt erstreckenden Stegen aufweisen, die an der Wand des Kanu-
lenrohrs anliegen bzw. mit dieser in Eingriff stehen. Durch zwischen den Stegen gebildete Nuten
kann Atemluft in die Phonations6ffnung ein- und ausstrémen. Die Nuten bilden permanent gedff-

nete Verbindungen zu dem Phonationsfenster.

In einer Ausflihrungsform ist die Abdeckung mit dem Kanilenrohr verklebt, verschweif3t und/oder
angeformt. Es versteht sich, dass die zuvor genannte Profilierung und/oder der zuvor genannte
Vorsprung sowohl mit dem Kandlenrohr als auch mit der Abdeckung verklebt, verschweif3t und/o-
der angeformt sein kann, sodass letztendlich die Abdeckung auch Uber die Profilierung und/oder

einen oder mehrere Vorspriinge an dem Kandlenrohr befestigt sein kann.

In einer weiteren Ausfiihrungsform ist die Abdeckung nur stellenweise, vorzugsweise neben dem
distalen und/oder proximalen Ende der Phonationséffnung an dem Kandlenrohr befestigt. Eine nur
stellenweise an dem Kanulenrohr befestigte Abdeckung kann sich beim dem durch Atmung in dem
Kanulenrohr erzeugten Druck aufwolben bzw. von der Phonationsoffnung weiter abgehoben wer-
den. Auf diese Weise wird der Offnungsquerschnitt der Phonationséffnung beim Ausatmen vergro-
Rert. Der Atemwiderstand beim Ausatmen verringert sich. Vorzugsweise hat die Abdeckung eine

Shore-A-Harte zwischen 5 und 90, besonders bevorzugt zwischen 20 und 60.

In einer Ausfiihrungsform weist die Abdeckung einen permanent gedffneten Luftdurchlass in Form
einer schlitzférmigen Durchbrechung auf, die vorzugsweise in einem Bereich radial au3erhalb des
Kanulenrohrprofils oder biindig mit diesem angeordnet ist. Die schlitzformige Durchbrechung bildet
eine permanent gedffnete, d.h. zu jeder Zeit von Atemluft durchstrdmbare Offnung. Die schlitzfor-
mige Durchbrechung ist fluchtend, mit dem aulieren Rand der Phonationséffnung angeordnet.
Beim Ein- und Ausatmen weitet sich die schlitzformige Durchbrechung durch den Atemdruck und
vergroert so den Offnungsquerschnitt. Vorzugsweise weist die Abdeckung einen permanent ge-
offneten Luftdurchlass in Form zweier sich kreuzender Schlitze auf. Kreuzen sich zwei oder mehr
schlitzférmige Durchbrechungen bilden sich die an die kreuzenden Durchbrechungen angrenzen-
den Abschnitte der Abdeckung Fligel oder Segelabschnitte, die durch den Atemdruck aufgebogen

werden und sich elastisch schlieRen konnen.
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In einer Ausfuhrungsform weist das Kanllenrohr einen Cuff mit einem proximalen Halsabschnitt
auf, wobei der Halsabschnitt den Cuff in Umfangsrichtung des Kanulenrohrs abdichtet und die Ab-
deckung Teil des Halsabschnittes ist. Der Halsabschnitt und die Abdeckung sind somit einteilig
ausgefliihrt, wobei die Abdeckung beim Anbringen des Cuffs Gber der Phonationsoffnung angeord-
net wird. Der Cuff und das Kanulenrohr sind getrennt voneinander herstellbar und kbnnen nach
der getrennten Herstellung zusammengefugt werden. Auf diese Weise ist die Herstellung der

Tracheostomiekaniile insgesamt einfacher.

Ein Cuff besteht Ublicherweise aus einem aufblasbaren, sehr dinnwandigen Schlauch, dessen
Endabschnitte aul3en auf dem Kanilenrohr eng anliegen und dort befestigt sind und der mindes-
tens in einem zentralen Abschnitt gegeniiber dem Kaniilenrohr ein deutliches Ubermaf hat oder
auf ein solches Ubermal aufblasbar ist, so dass dieser Abschnitt sich nach dem Einfiihren der
Kanule in die Trachea aufblasen lasst und mit der Wand der Trachea entlang seines Umfangs
abdichtend und mit vorzugsweise geringem Druck in Kontakt kommt. Die Endabschnitte, die im
Allgemeinen ihrerseits Schlauchabschnitte (hier auch ,Halsabschnitte® genannt) darstellen, sind
typischerweise Uber ihre Lange und ihren Umfang hinweg mit der Aulenwand des Kanllenrohres
dicht verklebt oder verschweildt. Der axial auf3ere Rand des proximalen Endabschnittes bildet dann

den vorstehend definierten Bereich fUr eine bevorzugte Anordnung einer Abdeckung.

In einer Ausfuhrungsform besteht die Abdeckung aus einem elastischen Material, vorzugsweise
einer elastischen Folie, mit einer Shore-A-Harte von einschliel3lich 5 bis einschlieRlich 90, vorzugs-
weise mit einer Shore-A-Harte von einschliel3lich 20 bis einschliel3lich 60. Das elastische Material
oder die elastische Folie sind dafiir geeignet durch den Atemdruck reversibel verformt zu verwen-
den. Auf diese Weise kann der Offnungsquerschnitt beim Ein- und Ausstromen von Atemluft vo-
ribergehend vergrofert werden. Der Atemwiderstand wird reduziert. Stromt keine Atemluft durch
die Phonationsoffnung kehrt die Abdeckung in ihre weitgehend geschlossene Ausgangslage zu-
rick, wobei der mindestens der Luftdurchlass sich jederzeit bei auftretenden Druckdifferenzen zwi-

schen Innen- und AufRenseite des Kanulenrohrs offnen kann.

In einer Ausfiihrungsform hat die Abdeckung eine Wandstarke von maximal 2 mm, vorzugsweise
von maximal 1 mm, wobei die Wandstarke vorzugsweise mindestens 0,01 mm betragt. Ein Material
mit einer Materialstarke und einer Shore Harte in dem beanspruchten Bereich ist gleichermalen
widerstandsfahig und flexibel und eignet sich daher besonders gut fur die Herstellung der Abde-

ckung.

In einer Ausfiihrungsform ist die Phonations6ffnung ein Phonationsfenster oder ein Phonations-
sieb. Bei einem Phonationsfenster wird der Offnungsquerschnitt der Phonationsoffnung durch eine

einzelne Offnung gebildet, wahrend sich der Offnungsquerschnitt der Phonationsdffnung bei einem
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Phonationssieb auf mehrere Offnungen verteilt. Ein Phonationssieb hat den Vorteil, dass beispiels-
weise ein durch die proximale Offnung in das Kanlilenrohr eingebrachter Absaugschlauch nicht

versehentlich durch die Phonationséffnung in die Trachea gelangen kann.

Weitere Vorteile, Merkmale und Anwendungsméglichkeiten der vorliegenden Erfindung werden
anhand der vorliegenden Beschreibung einer Ausfiihrungsform und der dazugehorigen Figuren

deutlich, wobei gleiche Bezugszeichen auf gleiche Elemente verweisen. Es zeigen:

Figur 1 eine schematische Perspektivansicht einer Tracheostomiekanile gemaly einer
Ausfiuhrungsform der vorliegenden Erfindung,

Figur 2 eine Detailansicht einer Abdeckung fiir eine Tracheostomiekaniile gemal’ der vor-
liegenden Erfindung,

Figur 3 eine Detailansicht einer Abdeckung fiir eine Tracheostomiekanile gemald einer
Ausfiuhrungsform der vorliegenden Erfindung,

Figur 4 eine schematische Perspektivansicht einer Tracheostomiekanile gemal einer wei-
teren Ausflihrungsform der vorliegenden Erfindung,

Figur 5 eine schematische Perspektivansicht einer Tracheostomiekanile gemal’ noch ei-
ner weiteren Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung,

Figur 6 eine Tracheostomiekanile mit einer Phonationsoffnung gemafd der vorliegenden
Erfindung, und

Figur 7 eine Tracheostomiekanile mit einer Phonationsoffnung gemafd der vorliegenden
Erfindung.

In der Figur 1 ist eine Tracheostomiekanule 1 gemal’ einer Ausfiihrungsform der vorliegenden
Erfindung gezeigt. Die Tracheostomiekanile 1 hat ein Kanllenrohr 2 mit einem proximalen Ende
2a und einem distalen Ende 2b sowie eine Wand 2¢ des Kanllenrohres 2. Das proximale Ende 2a
und das distale Ende 2b weisen jeweils eine Offnung auf. Im Betrieb der Tracheostomiekaniile 1
ist das distale Ende 2b mit der distalen Offnung in der Trachea eines Patienten und das proximale
Ende 2a mit der proximalen Offnung auRerhalb des Patienten angeordnet. Auf diese Weise kann

ein Patient durch die Tracheostomiekanule 1 selbsttatig atmen oder beatmet werden.

Zum Fixieren der Tracheostomiekanulle 1 am Hals eines Patienten ist an dem proximalen Ende 2a
des Kandlenrohrs ein Kanllenschild 7 angeordnet. An dem Kanllenschild 7 kann ein Band befes-

tigt werden, welches um den Hals des Patienten gelegt wird und so die Tracheostomiekandule fixiert.

Um das Sprechen fiir einen Patienten mit einer in die Trachea eingesetzten Tracheostomiekanule
1 zu ermdglichen, ist in der Wand 2¢ des Kaniilenrohrs eine Phonationséffnung 2d, wie sie bei-

spielhaft in den Figuren 6 und 7 dargestelltist, zwischen dem proximalen Ende 2a und dem distalen
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Ende 2b an einer Position vorgesehen, die bei eingesetzter Tracheostomiekanule innerhalb der
Trachea des Patienten liegt. Atemluft kann demnach beim Ausatmen durch die distale Offnung in
das Kanulenrohr 2 und durch die Phonationsoffnung 2d in die Trachea und durch die natirlichen
Atemwege an den Stimmbandern vorbeistromen, wenn die proximale Offnung gegen ausstro-

mende Atemluft gesperrt ist.

Auf der AuRenseite des Kaniilenrohrs 2 ist eine Abdeckung 3 angeordnet, die den Offnungsquer-
schnitt der Phonationsdffnung 2d Giberspannt. Die Abdeckung 3 ist etwas groRer als der Offnungs-
querschnitt der Phonationsoffnung 2d und erstreckt sich Gber den Rand der Phonationsoffnung 2d
hinaus. Der den Rand der Phonationsoffnung tberlappende Uberstand der Abdeckung betragt ca.

1 mm und ist entlang des gesamten Umfangs der Phonationséffnung 2d vorgesehen.

Ein unterbrochener, die Phonationsoffnung 2d umgebender Vorsprung 5 dient als Auflage der Ab-
deckung auf einem die Phonationso6ffnung umgebenden Rand. Der Vorsprung ist vorzugsweise
einstickig mit dem Uberstehenden Rand 3a der Abdeckung 3 (siehe Figur 2) ausgebildet und zu-
mindest Teile des Vorsprungs sind, z, B. durch Verkleben, mit der Wand 2¢ des Kanllenrohrs 2
verbunden. Die Abdeckung steht radial Uber die Aufenflache des Kanilenrohrs hervor und die
Unterbrechungen 5a des Vorsprunges 5 bilden jeweils einen permanent gedffneten Luftdurchlass

4, durch den Atemluft durch die Phonations6ffnung 2d ein- und ausstromen kann.

Inder Figur 2 ist eine solche Abdeckung 3 fiir eine Tracheostomiekanile 1 gemal} der vorliegenden
Erfindung in einer Detailansicht der der Wand 2¢ des Kanilenrohrs zugewandten Seite der Abde-
ckung 3 gezeigt. Gut erkennbar sind entlang des Uberstehenden Randes der Abdeckung 3 umlau-
fende Vorsprungsabschnitte, die als Abstandhalter fur die Abdeckung 3 dienen und die individuell
jeweils als Vorsprung oder gemeinsam auch als ein mehrfach unterbrochener Vorsprung angese-
hen werden kénnten. Der Vorsprung 5 dient gleichzeitig der Verbindung der Abdeckung mit dem
Kanulenrohr 2 verbindet. Der Vorsprung 5 weist sechs Unterbrechungen 5a auf, die jeweils einen
permanent gedffneten Luftdurchlass 4 bilden durch den Luft ein- bzw. ausstromen kann. Die Luft-

durchlasse 4 sind paarweise diametral gegenlberliegend zueinander angeordnet.

Eine alternative Ausgestaltung einer Abdeckung 3 ist in der Figur 3 dargestellt. Die Abdeckung 3
weist eine schlitzférmige Durchbrechung 3c auf, die gemal} einer Ausfiihrungsform der vorliegen-
den Erfindung radial au3enliegend Uber der Phonationséffnung 2d einer Tracheostomiekanile 1
angeordnet ist. Die schlitzformige Durchbrechung 3c¢ ist permanent gedffnet bzw. 6ffnet sich jeder-
zeit bei einem Druckunterschied zwischen dem Inneren und AuReren des Kanilenrohres 2, sodass
jederzeit Atemluft durch die Durchbrechung 3c und die Phonationsoffnung 2d stromen kann. Die

schlitzférmige Durchbrechung bildet einen permanent gedffneten Luftdurchlass.
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In Figur 4 ist eine Tracheostomiekanile 1 gemaf einer weiteren Ausfihrungsform der vorliegenden
Erfindung dargestellt. Wie in den anderen Ausfihrungsformen hat die Tracheostomiekanile 1 ein
Kanulenrohr 2, welches ein proximales Ende 2a und ein distales Ende 2b aufweist. An dem proxi-
malen Ende 2a befindet sich ein Kanulenschild 7 und ein Konnektor 8 zum Anschluss an eine

Beatmungsvorrichtung.

An dem distalen Ende 2a ist ein mit Fluid beflllbarer Cuff 6 angeordnet. Der Cuff 6 ist auRerhalb
des Kanilenrohrs 2 angeordnet und weist zwei Halsabschnitte auf, die eng an dem Kandilenrohr 2
anliegen und das beflllbare Volumen des Cuffs gegenliber dem Kanilenrohr 2 abdichten. Wird
der Cuff 6 mit einem Fluid befiillt, dehnt er sich auf ein Ubermaf gegeniiber dem Kaniilenrohr 2
aus und legt sich vollumfanglich an die Innenwand einer Trachea an, in die das Kanulenrohr 2

eingefuhrt ist.

Proximal von dem Cuff 6 befindet sich eine Abdeckung 3, die eine dort in der Wand 2¢ des Kanu-
lenrohrs 2 angeordnete Phonationsoffnung 2d Uberspannt. Die Abdeckung 3 entspricht der in den

Figuren 1 und 2 beschriebenen Ausfiihrungsform.

Die in der Figur 5 gezeigte Ausfihrungsform unterscheidet sich von der in der Figur 4 gezeigten
Ausflihrungsform in der Ausgestaltung der Abdeckung 3. Bei der in der Figur 5 gezeigten Ausfiih-
rungsform ist die Abdeckung 3 Teil des proximalen Halsabschnittes 6a des Cuffs 6. Der proximale
Halsabschnitt 6a erstreckt sich aul3erhalb des Kanillenrohrs 2 {iber die in der Wand 2c des Kani-
lenrohrs befindliche Phonationsoffnung 2d. Der proximale Halsabschnitt 6a ist aus einem elasti-
schen Material mit einer Shore-A-Harte von einschlie3lich 5 bis einschliel3lich 90 gefertigt. In dem
die Phonationséffnung 2d Uberdeckenden Bereich der Abdeckung 3 sind zwei sich kreuzende
Schlitze 3¢ angeordnet, die elastisch biegsame dreieckige Fligel voneinander trennen und perma-
nent gedffnete bzw. jederzeit zu 6ffnende Luftdurchlasse bilden. Das elastische Material der durch
den proximalen Halsabschnitt 6a gebildeten Abdeckung 3 fihrt dazu, dass sich der Offnungsquer-
schnitt der sich kreuzenden Schlitze durch elastisches Wegbiegen der Fligel unter dem Druck
ausstromender Atemluft vergroRert und so den Atmungswiderstand reduziert, wenn die Luft durch

die Phonationsdffnung aus dem Kaniilenrohr 2 in die auf3eren Atemwege stromt.

In den Figuren 6 und 7 ist eine erfindungsgemalfe Tracheostomiekanile 1 zur Verdeutlichung der
Phonations6ffnung 2d ohne eine Abdeckung 3 dargestellt. Die Phonations6ffnung 2d kann, wie in

der Figur 7 dargestellt, auch in Form einer Siebung vorliegen.

Fir Zwecke der urspringlichen Offenbarung wird darauf hingewiesen, dass samtliche Merkmale,
wie sie sich aus der vorliegenden Beschreibung, den Zeichnungen und den Ansprichen fiir einen

Fachmann erschliel3en, auch wenn sie konkret nur im Zusammenhang mit bestimmten weiteren
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Merkmalen beschrieben wurden, sowohl einzeln als auch in beliebigen Zusammenstellungen mit
anderen der hier offenbarten Merkmale oder Merkmalsgruppen kombinierbar sind, soweit dies
nicht ausdriicklich ausgeschlossen wurde oder technische Gegebenheiten derartige Kombinatio-
nen unmaoglich oder sinnlos machen. Auf die umfassende, explizite Darstellung samtlicher denk-
barerer Merkmalskombinationen wird hier nur der Kiirze und der Lesbarkeit der Beschreibung we-

gen verzichtet.

Wahrend die Erfindung im Detail in den Zeichnungen und der vorangehenden Beschreibung dar-
gestellt und beschreiben wurde, erfolgt diese Darstellung und Beschreibung lediglich beispielhaft
und ist nicht als Beschrankung des Schutzbereichs gedacht, so wie er durch die Anspriche defi-

niert wird. Die Erfindung ist nicht auf die offenbarten Ausfiihrungsformen beschrankt.

Abwandlungen der offenbarten Ausfihrungsformen sind fir den Fachmann aus den Zeichnungen,
der Beschreibung und den beigefligten Ansprichen offensichtlich. In den Ansprichen schliel3t das
Wort ,aufweisen® nicht andere Elemente oder Schritte aus, und der unbestimmte Artikel ,.eine“ oder
,ein“ schliel3t eine Mehrzahl nicht aus. Die blof3e Tatsache, dass bestimmte Merkmale in unter-
schiedlichen Anspriichen beansprucht sind, schlief3t ihre Kombination nicht aus. Bezugszeichen in

den Ansprichen sind nicht als Beschrankung des Schutzbereichs gedacht.
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2a
2b
2c
2d

3a

3c

5a

6a

Tracheostomiekanile
Kanulenrohr

proximale Ende des Kanulenrohrs
distale Ende des Kanilenrohrs
Kanilenwand

Phonationsoffnung

Abdeckung

Uberstand

schlitzférmige Durchbrechung
Luftdurchlass

Vorsprung

Unterbrechung

Cuff

proximaler Halsabschnitt des Cuffs
Kanilenschild

Konnektor
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Patentanspriiche

Tracheostomiekanile (1) mit einem Kanulenrohr (2), wobei das Kanilenrohr (2) ein proxi-
males Ende (2a) mit einer proximalen Offnung, ein distales Ende (2b) mit einer distalen
Offnung, sowie eine Phonationséffnung (2d) zwischen dem proximalen Ende (2a) und dem
distalen Ende (2b) in der Wand des Kanulenrohrs (2) aufweist, dadurch gekennzeichnet,
dass eine Abdeckung (3) mit mindestens einem permanent gedffneten Luftdurchlass (4)

den Offnungsquerschnitt der Phonationsoffnung (2d) Giberspannt.

Tracheostomiekanile (1) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Abdeckung
(3) eine Membran ist, die einen umlaufenden, sich Gber den Rand der Phonations6ffnung
(2d) hinaus erstreckenden Uberstand (3a) aufweist, wobei der Uberstand (3a) vorzugs-

weise mindestens 1 mm betragt.

Tracheostomiekaniile (1) nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Ab-
deckung (3) derart in eine die Phonationsoffnung (2d) umgebende Vertiefung (2e) in der
Wand (2¢) des Kanilenrohrs (2) eingelassen ist, dass die Abdeckung (3) zumindest distal
bindig mit der Auldenflache des Kanulenrohrs (2) abschliel3t oder vollstandig in der Vertie-

fung (2e) in der Wand (2c) des Kanilenrohrs (2) angeordnet ist.

Tracheostomiekanile (1) nach einem der Anspriche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet,
dass die Abdeckung (3) derart in der Phonations6ffnung (2d) angeordnet ist, dass die Ab-
deckung (3) von einem ersten Zustand, in dem die Abdeckung (3) nicht Uber die Aul3enfla-
che der Wand (2c¢) des Kanllenrohrs (2) hervorsteht und/oder in dem die Abdeckung (3)
teilweise in das Lumen des Kanilenrohrs (2) hineinragt, in einen zweiten Zustand, in dem
die Abdeckung (3) Uber die Auldenflache der Wand (2c) des Kanilenrohrs (2) hervorsteht,
bringbar ist.

Tracheostomiekanile (1) nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass eine Innenka-
nile mit einer Phonationsoffnung in das Kanulenrohr (2) eingesetzt ist, wobei die Abde-
ckung (3) und die Innenkanule mit Phonations6ffnung derart aufeinander abgestimmt sind,
dass die Abdeckung (3) durch das Einsetzen der Innenkanile mit Phonationsoffnung in

das Kandlenrohr (2) von dem ersten Zustand in den zweiten Zustand Uberfiihrbar ist.

Tracheostomiekanile (1) nach einem der Anspriche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet,
dass ein entlang des aufieren Randes der Abdeckung (3) zumindest abschnittsweise um-

laufender Vorsprung (5) als Abstandhalter gegenuber der Aul3enseite des Kanulenrohrs (2)
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dient und mindestens teilweise mit dem Kanullenrohr (2) verbunden ist, wobei der Vor-

sprung (5) den mindestens einen permanent gedffneten Luftdurchlass (4) aufweist.

Tracheostomiekanile (1) nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass der Vorsprung
(5) aus mehreren Vorsprungsabschnitten besteht, die durch eine Mehrzahl, vorzugsweise
2 bis 10, permanent gedffneter Luftdurchlasse (4) getrennt sind, aufweist, die entlang des
Umfangs der Phonationsoffnung (2d), vorzugsweise gleichmaliig verteilt und paarweise di-

ametral zueinander, angeordnet sind.

Tracheostomiekanile (1) nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass die Luftdurch-
lasse (4) auf der distalen und/oder proximalen Seite der Phonations6ffnung (2d) und/oder

lateral von dieser angeordnet sind.

Tracheostomiekanile (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet,
dass die Abdeckung (3) auf ihrer der Wand (2c) des Kanulenrohrs zugewandten Seite eine
Profilierung aufweist, die sich vom aufteren Umfang der Abdeckung Uber den Rand der

Phonationsoffnung (2d) hinweg erstreckt und mit dem Kanulenrohr (2) in Eingriff steht.

Tracheostomiekanile (1) nach einem der Anspriche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet,
dass die Abdeckung (3) mit dem Kanulenrohr (2) verklebt, verschweil3t und/oder an dieses

angeformt ist.

Tracheostomiekaniile (1) nach einem der Anspriche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet,
dass die Abdeckung (3) entlang ihres Umfangs nur an voneinander beabstandeten Stellen,
vorzugsweise auf der distalen und/oder proximalen Seite der Phonationséffnung (2d), an

dem Kanulenrohr (2) befestigt ist.

Tracheostomiekaniile (1) nach einem der Anspriche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet,
dass die Abdeckung (3) mindestens einen permanent gedffneten Luftdurchlass (4) in Form

einer schlitzférmigen Durchbrechung (3c¢) aufweist.

Tracheostomiekaniile (1) nach Anspruch 11 oder 12, dadurch gekennzeichnet, dass die
Abdeckung (3) bei einem Ausatemdruck durch die Phonationsdffnung von grofer oder

gleich 0,3 kPa gewdlIbt ist und der permanente Luftdurchlass (4) vergrof3ert ist.

Tracheostomiekaniile (1) nach einem der Anspriche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet,

dass das Kanulenrohr (2) einen Cuff (6) mit einem proximalen Halsabschnitt (6a) aufweist,
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wobei der Halsabschnitt (6a) den Cuff in Umfangsrichtung des Kanulenrohrs (2) abdichtet
und die Abdeckung (3) Teil des Halsabschnittes (5a) bildet.

15. Tracheostomiekaniile (1) nach einem der Anspriche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet,
5 dass die Abdeckung (3) aus einem elastischen Material, vorzugsweise einer elastischen
Membran, mit einer Shore-A-Harte von einschliel3lich 5 bis einschliellich 90, vorzugsweise

mit einer Shore-A-Harte von einschlief3lich 20 bis einschlieftlich 60, besteht.

16. Tracheostomiekaniile (1) nach einem der Anspriche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet,
10 dass die Abdeckung (3) eine Wandstarke von maximal 2 mm, vorzugsweise von maximal

1 mm, aufweist, wobei die Wandstarke vorzugsweise mindestens 0,01 mm betragt.

17. Tracheostomiekanile (1) nach einem der Anspriche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet,
dass die Phonationsoffnung (2d) ein Phonationsfenster oder aus siebartig angeordneten
15 Offnungen besteht.
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Fig. 3
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Fig. 4
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Fig. 5
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Fig. 6
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