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Změna k předchozí verzi: 

1) Popis nového provedení produktu TRACOE comfort plus 

2) Posouzení kanyl TRACOE comfort z hlediska ne zcela vyražených filtračních nebo 
fenestračních otvorů (událost 1195/14) 

3) Kanyly bez DEHP od verze 0001 

 

12.1. Obecné vstupní informace 

 
Klinické posouzení TRACOE comfort tracheostomických kanyl probíhá podle § 19 MPG (2013) ve 

spojení s přílohou X směrnice 93/42/EWG Rady pro lékařské produkty. 

 

TRACOE comfort tracheostomické kanyly byly vyvinuty v padesátých letech minulého století ve 

spolupráci mezi inženýrem Rudolfem Köhlerem a profesorem Dr. Biesalski (Biesalski, P. a R. Köhler, 

1958). Od té doby se neustále pracovalo na jejich zdokonalování a sortiment byl zdokonalován a 

rozšiřován. Distribuce nejdříve probíhala přes firmu Fa. Pfau-Wanfried (Melsungen), která se již velmi 

brzy zasadila o mezinárodní rozšíření těchto výrobků. V roce 1972 byla založena společnost TRACOE 

medical GmbH, která doposud zajišťuje distribuci sortimentu výrobků vnitrostátně i na mezinárodní 

úrovni. 

 

Popis konstrukce kanyl je detailně popsán v kapitole 01 Popis výrobku / účel použití a v kapitole 08 

Konstrukce, materiály a výroba. Na základě tržních požadavků nabízíme kanyly TRACOE comfort v 

mnoha variantách (detaily viz tabulka v kapitole 7). 

 
12.1.1. Vlastnost definující kvalitu nošení a klinické hodnocení konstrukčních znaků Po dobu více 

než 30 let se u všech tracheostomických kanyl TRACOE comfort  potvrdilo, že se z důvodu svých 

materiálových vlastností a speciálního tvaru vyznačují mimořádně pohodlným nošením a dlouhou 

životností. 

Z důvodu velké flexibility kanylové trubičky bez DEHP se, zejména při tělesné teplotě, snadno 

přizpůsobí a výborně sedí.  
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Pacient, který je nucen kanylu dlouhodobě využívat, oceňuje zejména její lehkost a nenápadnost z 

důvodu průhlednosti. Speciální zaoblení konců kanyl brání poranění průdušnice. Využití ruční výroby 

dokáže částečně zabránit ostrým svarům, které vznikají z důvodu strojní výroby. Současně je 

dosaženo dokonalého uložení vnitřní kanyly do vnější, při maximální vnitřní šířce. Dobré lícování vnitřní 

kanyly s vnější má velký význam pro pacienty s dispozicemi k tvorbě trhlin. Fixace vnitřní kanyly s 

využitím pouze jediného háčku usnadňuje její vyjmutí, což je další výhodou při srovnání s jinými 

výrobci. Dalším faktorem zlepšujícím odstranění vnitřní kanyly z vnější je nalepený plastový kroužek 

opatřený vybráním, který již od roku 2007 optimalizuje přilnutí k štítku vnitřní kanyly. 

 

Při srovnání s kovovými kanylami je nutné zmínit i lehkost materiálu a skutečnost, že jsou díky své 

průhlednosti snadno čistitelné. Navíc, díky nízké tepelné vodivosti plastu, ve srovnání s kovem, vnímají 

pacienti nošení kanyl TRACOE comfort  v chladném počasí, ve srovnání s kovovou kanylou, jako 

příjemnější. Nakonec je třeba zmínit, že kanyly jsou díky průhlednému štítku kosmeticky nenápadné. 

 

V roce 2011 jsme založili novou skupinu výrobků TRACOE comfort plus. Kanyly TRACOE comfort plus 

jsou delší než odpovídající skupina kanyl comfort  stejné velikosti. 

 

Jelikož v posledních letech došlo k významnému zvětšení průměrného obvodu krku u pacientů, 

zvětšila se i vzdálenost krční strany krku od průdušnice. Na základě uvedeného je dalším důvodem 

pro vývoj delší kanyly vývoj perkutánní tracheotomie, protože vývodový kanál je v této technice 
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asi o 1 - 2 cm delší než v chirurgicky zhotovených vývodech. Rozhodnutí rozšířit naši nabídku o delší 

kanyly však v žádném případě není založeno pouze na recenzích literatury, ale zejména na zpětných 

vazbách mnoha zákazníků, uživatelů a pacientů, kteří upozornili na enormní potřebu delších kanyl. 

Naše nabídka delší verze, vedle stávajících kanyl TRACOE comfort, realizována na základě 

výslovného přání našich zákazníků. 

 Díky třem různým délkám pro každou velikost nyní může lékař v závislosti na anatomii pacienta 

rozhodnout, kterou kanylu použije, aniž by musel přecházet na úplně jiný typ kanyly. Naši zákazníci 

zůstávají věrní tradičním kanylám TRACOE comfort , které budeme dodávat i nadále. 

 

Kanyly TRACOE comfort plus mají navíc níže položenou fenestraci: U mnoha pacientů se fenestrace 

nachází v kanálu vývodu. Tím dochází ke ztížení nebo znemožnění mluvení. Navíc u nově vytvořených 

vývodů existuje riziko emfyzému. Podle anatomie pacienta má nyní lékař možnost použít buď kanylu 

TRACOE comfort nebo TRACOE comfort plus. 

Kromě fenestrace na konkávní vnější straně kanyly je navíc upevněna další fenestrace analogická k 

osvědčené fenestraci TRACOE twist plus na vnitřní straně. Očekáváme, že pacient skrze ni bude 

schopen mluvit i tehdy, když dojde k dolehnutí fenestrace na jedné straně průdušnice a tím k jejímu 

uzavření. 

 

Úhel ohybu 100° byl také zvolen analogicky k osvědčené geometrií kanyly TRACOE twist plus. 

 

12.1.2. Klinické hodnocení použitých materiálů 

Všechny materiály používané k výrobě kanyl TRACOE comfort  jsou schváleny pro použití v lékařských 

výrobcích. 



 

 

TRACOE 

medical 
GmbH 

Technická dokumentace 

Technical File 

Kap. 

12 

Klinické posouzení   
Ověření 

Strana 4 z 10 

TRACOE comfort tracheostomické kanyly 

REF 101 – 108, 114, 115, 157, 158, 164 a REF 
202 – 205 

Verze 07 

Stav ze dne 17. 11. 2014 

 

Z materiálů používaných k výrobě kanyl se dostává do styku s tracheostomií a průdušnicí pouze trubice 

vnější kanyly. Štít vnější kanyly přichází do styku pouze s pokožkou krku pacienta. 

 

Již v roce 1996 byly provedeny studie cytotoxicity, přičemž tyto neodhalily žádné důkazy cytotoxicity. 

Od roku 2002 jsme provedli změnu materiálu hadičky na materiál NO-DOP. Tzn., že trubice kanyly již 

neobsahují DEHP. Od roku 2010 jsme začali převádět i štítky kanyl TRACOE comfort  na materiál bez 

DEHP (verze 0001). Bezpečnost biokompatibility podle DIN EN ISO 10339-1 byla plně vysvětlena a 

posouzena v kapitole 09 (viz kapitola 9). 

 

Kanyly TRACOE comfort  byly vyráběny a uváděny na trh více než 50 let. Odhadujeme, že během této 

doby bude pacientům dodáno celkem asi 2,5 - 3 mil. kanyl. Protože jsme v žádném případě neobdrželi 

stížnost ohledně kompatibility kanyl, lze v souladu s údaji o cytotoxicitě konstatovat, že kanyly 

TRACOE comfort  mají dobrou biokompatibilitu. 

 
 

12.1.3. Posouzení kanyl TRACOE comfort  vzhledem na regulační a normativní požadavky 

V souladu se směrnicí o lékařských výrobcích 93/42/EWG bylo prokázáno, že vlastnosti a požadavky 

na výkon, které jsou stanovené v příloze I, části 1 a 3, jsou při běžných podmínkách použití splněny. 

Současně podle přílohy I, části 6 platí, že tato kanyly nepředstavují žádné nežádoucí vedlejší účinky 

a opodstatněná rizika s přihlédnutím k požadovaným výkonům. 
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V rámci našeho procesu Post Market Surveillance dochází, počínaje uvedením výrobků na trh, k 

neustálému zlepšování, a během posledních 18 let k nepřetržitému monitorování. 

 

Posouzení doposud identifikovaných rizik je popsáno v analýze rizik (viz Příloha Chyba! Referenční 

zdroj nebyl nalezen -1). 

 

Shoda se základními požadavky je stanovena v kapitole 5. 

 

12.1.4. Posouzení kanyl TRACOE comfort z hlediska ne zcela vyražených screeningových nebo 

filtračních otvorů (událost 1195/14) 

V roce 2014 jsme obdrželi reklamaci k neúplně filtrovaným vnějším kanylám. Riziko spočívá v tom, že 

stále ještě ulpělá destička se z filtrace uvolní, dostane se do dýchacích cest a způsobí infekci, a může 

např. vyvolat zápal plic. Tuto událost 1195/14 jsme ohlásili BfArM a přímo iniciovali nápravné a 

preventivní opatření CAPA 2014-001. Díky dokumentované 100% vizuální kontrole všech 

fenestrovaných a filtrovaných tracheostomických kanyl se podařilo pravděpodobnost výskytu 

významně snížit a neočekáváme žádné další události tohoto druhu. 

 
12.1.5. Posouzení kanyl TRACOE comfort  vzhledem k tvorbě biofilmu 

Při zavedení jakéhokoli katetru do organismu dojde během několika dní k osídlení bakteriemi. Přitom 

není důležité, zda se jedná o žilní katetr, katetr v močových cestách, endotracheální trubice, 

tracheostomické kanyly nebo jakékoli jiné katetry. 

 

Všudypřítomnost bakterií a hub způsobí osídlení každého z povrchů katetru, přičemž plasty, jako např. 

silikonový kaučuk a PVC, jsou pro houby a bakterie přímo výživný povrchem. K osídlení katetrů 

probíhá takovým způsobem, že se bakterie nebo houby nejprve usazují na příslušných površích, poté 

se množí a vyloučením glykoproteinové vrstvy i působením antibiotik jsou téměř nedobytné. 
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Při dalším růstu biofilmu dochází k odlučování tzv. bakteriálního vločkování nebo materiálu s obsahem 

hub a do průniku do okolního prostředí. 

 

Celkově to znamená, že katetry jakéhokoli druhu nesou riziko vzniku biofilmu a dalších infekcí z 

biofilmu, které mohou přetrvávat (R. Donlan 2001). To platí stejným způsobem pro všechny známé 

tracheostomické kanyly, zejména proto, že dýchací cesty nikdy nebudou sterilní a vždy lze očekávat 

tvorbu biofilmu. Přičemž se jedná o riziko, které je o to závažnější, čím více je pacient oslaben jinými 

nemocemi. V nemocnicích mohou být bakterie rezistentní na antibiotika (hospitalizmus), což může 

rovněž hrát roli při tvorbě biofilmu a následných infekcích. Riziku tvorby filmu na tracheostomických 

kanylách lze zabránit pouze vyvinutím kanyly s plastovými povrchy, které již tvorbu biofilmu nebudou 

umožňovat. 

 

Pravděpodobnost vzniku biofilmu klesá během pravidelného čištění. Kromě toho se kanyla TRACOE 

comfort obvykle používá v mimonemocniční oblasti, kdy každodenní čištění je nedílnou součástí běžné 

péče. TRACOE ve svém návodu k použití poskytuje podrobná doporučení pro pravidelné čištění a péči 

o tracheostomické kanyly comfort , čímž dochází ke snížení identifikovaného rizika vzniku biofilmu na, 

podle našeho názoru, přijatelnou úroveň. 

 

12.1.6. Klinické hodnocení; 50 let zkušenností v praxi i klinicky s kanylami TRACOE comfort  

Podle našich znalostí jsou kanyly, které byly původně vyrobeny inženýrem Rudolfem Köhlerem a dnes 

společností TRACOE medical GmbH pod označením tracheostomické kanyly TRACOE comfort 

prvními svého druhu, které byly vyrobené z plastu. 
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Výběrem použitých surovin je zajištěno použití pouze lékařsky a úředně schváleného materiálu 

(národně a mezinárodně). Podle referencí četných specialistů ORL jsou kanyly dobře snášeny ihned 

po operaci a nepůsobí nepříznivě na hojení ran. Díky své měkkosti a hladkým povrchům na všech 

površích také při stálém použití nezpůsobují mechanické podráždění, zejména ve srovnání se strojně 

vyrobenými kanylami nebo kovovými kanylami. To znamená, že při perfektní aplikaci je v maximální 

míře, v rámci technické proveditelnosti, zabráněno tlakovým bodům a tlakovým nekrózám. Tyto 

zvláštní výhody m.j. při používání tracheostomických kanyl TRACOE comfort  hrají velmi důležitou roli 

u temperamentních dětí. 

 

Výrobce doposud nebyl informován o prokázaných alergiích nebo podobných nesnášenlivostech. 

 

Prostupnost paprsků umožňuje, že je tracheostomické kanyly TRACOE comfort  možné během 

rentgenového vyšetření nebo rentgenového ozařování ponechat v průdušnici. Totéž platí pro vyšetření 

v MRT. Pouze při použití kanyl s ventily pro mluvní je nutné kovové části během ošetření ozařováním 

odstranit. To znamená, že během ozařování musí být odstraněny pouze ventily nebo vnitřní kanyly s 

ventily, zatímco vnější kanyla může zůstat in situ. To je obzvláště důležité, protože tato vyšetření nebo 

ošetření se často musí provádět u čerstvě operovaných pacientů, u kterých je rekanylace obvykle 

velmi bolestivá. 

 

Pouze na základě jedné zprávy od pacienta, že při používání kanyly s ventilem pro mluvení se mu při 

stoupání do kopce nedostávalo dostatečného množství vzduchu, jsme provedli vědecké šetření, jehož 

výsledek je popsán v přiložené publikační sbírce (H. Hutten et al, Laryng. Phinol. Otol. 64, 492-497, 

1985). 



 

 

TRACOE 

medical 
GmbH 

Technická dokumentace 

Technical File 

Kap. 

12 

Klinické posouzení   
Ověření 

Strana 8 z 10 

TRACOE comfort tracheostomické kanyly 

REF 101 – 108, 114, 115, 157, 158, 164 a REF 
202 – 205 

Verze 07 

Stav ze dne 17. 11. 2014 

 

Celkově výzkumy prokázaly, že průtokový odpor tracheostomických kanyl zůstává pod kritickou 

hodnotou 5 mbar x s/L u ventilů pro mluvení typu A i typu B. 

 
12.1.7. Stanovisko k DEHP jako změkčovadlu ve zdravotnických výrobcích (týká se pouze verze 

0000) 

Následující vysvětlení se týká pouze verze 0000, která již od října 2014 nebyla uvedena na trh . Látka 

DEHP (EC 204-211-0) má nyní na základě své identifikace prioritu jako látka vzbuzující velmi velké 

obavy (substance of very high concern, SVHC) pro povolovací řízení podle titulu VII nařízení REACH 

(článek 55 a další) a nyní byla rovněž zahrnuta do příloha XIV nařízení REACH. Tím existuje 

povolovací postup pro látku, tzn. s výjimkou výroby této látky a jejího použití jako meziproduktu pro 

syntézu dalších chemických látek. Pro každé použití je nutné podat žádost o povolení u Evropské 

agentury pro chemické látky ECHA - pokud pro požadavek na povolení nebyly učiněny výjimky. Jako 

efektivní činidlo je toto změkčovadlo od 21.02.2015 zakázáno. 

TRACOE využívá pro kanyly comfort-od roku 2010 materiály bez DEHP No-DOP- PVC. 

 
12.2. Shrnutí 

Kanyly TRACOE comfort  byly vyráběny a uváděny na trh více než 50 let v různých velikostech a 

provedeních. Celkově vykazují velmi dobré vlastnosti při nošení. 

 

Pokud jde o použité materiály a podle výsledků zkoušek a úvah popsaných v kapitole 9, neexistují 

žádné obavy ohledně biologické kompatibility kanyl. 
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Kanyly TRACOE comfort  tak splňují všechny platné regulační a normativní a podobné požadavky. 

 

TRACOE medical GmbH 
 
 
 

Eva Schaeffer 
 
 

Dipl.-Ing. (FH) Eva Schaeffer pracuje od roku 01.06.2011 ve společnosti TRACOE medical GmbH jako 

odbornice na Quality and Regulatory Affairs a dále pak v oblasti Biokompatibilita & Technická 

dokumentace v souladu s ISO 13485, viz příloha osvědčení o vzdělání. 
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