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GEBRAUCHSANWEISUNG - BMV® SILIKONTUBE

BMV*

Artikelnummer Artikelbezeichnung

304012-XXXX BMV® Silikontube mit 22 mm Aufnahme Standard Gr. XX/ XX
304512-XXXX BMV® Silikontube mit 22 mm Aufnahme gesiebt Gr. XX/XX
(X = diverse Art.-Nr., bzw. GroBen und Langen)

Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt, Pflegepersonal und Patient/
Anwender zur fachgerechten Handhabung. Bitte vor Gebrauch sorgféltig durchlesen und
fiir die weitere Verwendung aufbewahren.

Produkt ,Made in Germany“ — BMV® ist eine eingetragene Marke der BMV® Bender
Medical Vertrieb GmbH.

BMV® Bender Medical Vertrieb GmbH

Gewerbegebiet Bitzen 23 - 53804 Much - Telefon: +49 2245 - 610 940
Kundenservice Telefon: 0800 1826980

info@bmv-med.de - www.bmv-med.de
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Piktogramm-Legende

Hersteller Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt ist, und

Katalognummer Gebrauchsanweisung beachten
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Chargenbezeichnung

Eindeutige Produktidentifizierung Frei von Naturkautschuklatex

Verwendbar bis
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CE-Kennzeichnung mit der
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Vor Sonnenlicht schiitzen
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Zur Wiederverwendung an
einem einzelnen Patienten

Trocken aufbewahren
Achtung Packungsinhalt

Unsteril Gebrauchsanweisung beachten
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1. Produktinformationen

1.1. Zweckbestimmung

Die BMV® Silikontubes dienen tracheotomierten und laryngektomierten Patienten zur
Offenhaltung/Stabilisierung des Tracheostomas und der Atemwegssicherung. AuBerdem
kénnen passende Systemkomponenten fiir eine 22 mm Aufnahme konnektiert werden.

1.2. Indikationen

Ungesiebte BMV® Silikontubes werden bei tracheotomierten und laryngektomierten Pati-
enten eingesetzt.

Gesiebte BMV® Silikontubes werden nach Tracheotomien eingesetzt und erméglichen iiber
die Siebung der AuBenkaniile die Umleitung der Atemluft bei der Ausatmung {iber die obe-
ren Atemwege (Phonationsmdglichkeit tber die Siebung). Ein Einsatz ist auch nach einer
Laryngektomie mdglich, jedoch nur fiir laryngektomierte Patienten mit Stimmprothese.

1.3. Kontraindikationen

Kein Einsatz des gesiebten BMV® Silikontubes bei laryngektomierten Patienten ohne Stimmprothese
und ohne Tracheostomaventil! ACHTUNG: Sprechventile diirfen nicht bei tracheotomierten Patienten mit
eingeschranktem Bewusstsein und/oder bei unselbststéndigen/hilfebediirftigen Personen angewendet
werden!

1.4. Warnhinweise

BMV® Silikontubes diirfen keinesfalls, z.B. durch Sekret, verschlossen sein. Erstickungsgefahr!

Einsatz eines gesiebten BMV® Silikontubes bei laryngektomierten Patienten mit Stimmprothese nur in
Kombination mit einem Tracheostomaventil!

Wird ein BMV® Silikontube mit einem Sprechventil verwendet, ist die Gebrauchsanweisung des Herstel-
lers fiir das Sprechventil zu beriicksichtigen! Es ist auch sicherzustellen, dass genug Lumen zwischen
der AuBenkaniile und der Trachealwand vorhanden ist und der Patient iiber die oberen Atemwege aus-
atmen kann, sonst droht Erstickungsgefahr!

BMV® Silikontubes nicht bei der Durchfiihrung einer medizinischen Lasertherapie verwenden, da die
Trachealkaniile bei Auftreffen des Laserstrahls beschédigt werden kénnte. Bei Vorhandensein von me-
dizinischen Gasen/Gasgemischen konnte die Trachealkaniile in Brand geraten, wobei Verletzungen
durch Hitzeeinwirkungen sowie die Abgabe von zersetzenden und toxischen Verbrennungsprodukten
nicht auszuschlieBen sind. Bei operativen Eingriffen an der Trachea besteht bei Verwendung eines Elek-
trokauters ebenfalls die Gefahr eines Tubusbrandes.

Bei starker Sekretion, Neigung zu Granulationsgewebe, wéhrend einer Bestrahlungstherapie oder Ver-
borkung ist eine BMV® Silikontube nur bei regelméBiger drztlicher Kontrolle und Einhaltung kiirzerer
Wechselintervalle zu empfehlen, denn die Siebung kann die Ausbildung von Granulationsgewebe ver-
starken.

Beim Einsetzen und Herausnehmen von Trachealkaniilen kénnen Irritationen, Husten oder leichte Blu-
tungen auftreten. Bei anhaltenden Blutungen konsultieren Sie umgehend lhren Arzt! AuBerdem kann es
zu einem Trauma des umgebenden Gewebes im Zusammenhang mit der Platzierung, Entnahme oder
Anwendung einer Trachealkaniile kommen. Wird eine Trachealkantile nicht korrekt eingesetzt, besteht
die Gefahr der Bildung von Drucknekrosen und auch Granulationsgewebe in der Trachea.

Bei unsachgemaBer Fixierung der BMV® Silikontube besteht die Gefahr der Dislozierung.

Bei allergischen Reaktionen auf das Produkt ist sofort ein Arzt zu konsultieren!

Es besteht ein Infektionsrisiko bei unsachgeméaBer Reinigung/Desinfektion.

1.5. Sicherheitshinweise

Weist die BMV® Silikontube Beschédigungen auf oder ist die Funktionalitét beeintrachtigt, darf sie nicht
verwendet bzw. muss unverziiglich durch ein neues Produkt gleicher Art ersetzt werden Schéaden wie
z. B. scharfe Kanten oder Risse, kénnten zu Verletzungen der Schleimhdute in der Trachea fiihren. Eine
regelmaBige Kontrolle vermeidet Gefahren! Die Beschédigungsfreiheit und Funktionalitat ist auch fiir alle
zu konnektierenden Komponenten an die Kaniile mindestens durch Sichtpriifung sicherzustellen!

Bei einem instabilen Tracheostoma ist vor dem Herausnehmen der BMV® Silikontube der Atemweg zu
sichern und eine vorbereitete Ersatzkaniile zum Einfihren bereitzuhalten. Die Ersatzkaniile muss unver-
zliglich eingesetzt werden, noch bevor mit der Reinigung und/oder Desinfektion der gewechselten Ka-
niile begonnen wird.

Die BMV® Silikontube ist ein unsteriles Ein-Patienten-Produkt, welche bei einem einzelnen Patienten
auch zur Mehrfachanwendung bestimmt ist. Jeglicher Wiedereinsatz bei anderen Patienten und damit
auch eine Aufbereitung zum Wiedereinsatz bei einem anderen Patienten sind unzuléssig!

BMV® Silikontubes diirfen nur mit den fiir sie angegebenen Aufbereitungsmethoden gereinigt und/oder
desinfiziert werden. Andernfalls besteht die Gefahr einer Produktschadigung und somit einer Patienten-
gefahrdung!

Patienten miissen vom medizinischen Fachpersonal im sicheren Umgang und der Anwendung der BMV®
Silikontubes geschult worden sein!

Die Auswahl einer Trachealkandile obliegt immer dem behandelnden Arzt!

Zur Sicherstellung einer liickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, mindestens zwei Ersatzka-
niilen zur Hand zu haben.

ACHTUNG: Verdnderungen an BMV® Silikontubes (z.B. Optimierungen im Hinblick auf die Kaniilenlénge
und/oder die Siebung) diirfen ausschlieBlich nur durch qualifizierte Mitarbeiter der BMV® Bender Medical

Vertrieb GmbH vorgenommen werden. Unfachmannisch vorgenommene Arbeiten an Tra-
chealkaniilen konnen zu schweren Verletzungen fiihren! Bei eigenméchtigen Anderungen
am Produkt erlischt der Garantie- und Haftungsanspruch dem Hersteller gegeniiber.

1.6. Produktbeschreibung/Produkteigenschaften

Die BMV® Silikontubes bestehen aus einem hochflexiblen, transparenten Silikon, passen
sich problemlos der jeweiligen Trachea an und fiihren im Vergleich zu Trachealkaniilen aus
harteren Werkstoffen bei Hals- und Schluckbeschwerden zu geringeren Behinderungen
beim Patienten. Gleichzeitig werden mechanische Reizungen, wie Druckstellen und Druck-
nekrosen sowie die Bildung von {iberschiissigem Granulationsgewebe weitestgehend ver-
mieden. Der Materialeinsatz erlaubt es, die BMV® Silikontube wahrend einer Rontgenunter-
suchung oder Bestrahlungstherapie im Tracheostoma zu belassen, so dass der Patient
ungehindert weiteratmen kann. Alle eingesetzten Materialien sind latex- (Naturkautschuk)
und DEHP-frei. AuBerdem sind in den Produkten keine Stoffe enthalten, die elektrisch lei-
tend, metallisch und magnetisch sind.

Die BMV® Silikontubes gibt es in der Variante ,Standard“ (= geschlossen) und der Variante
»gesiebt”. Beide Varianten haben eine 22 mm Aufnahme um passende Systemkomponen-
ten (z.B. Filterkassetten oder Tracheostomaventile/Sprechventile) darauf zu konnektieren.
Um ein gutes Anpassen der BMV® Silikontube an die anatomischen Verhaltnisse des jewei-
ligen Patienten-Tracheostoma zu ermdglichen, gibt es BMV® Silikontubes mit verschiede-
nen Durchmessern und Léngen (44 mm und 62 mm).

ANMERKUNG: Zur Vermeidung von Druckstellen oder der Ausbildung von Granulationsge-
webe in der Trachea ist es ggf. ratsam, im Wechsel Kaniilen in unterschiedlichen Langen
einzusetzen. Durch dieses Vorgehen wird verhindert, dass die Kaniilenspitze immer diesel-
be Stelle der Trachea beriihrt, wodurch Reizungen verursacht werden konnen. Die Ent-
scheidung dariiber obliegt dem behandelnden Arzt!

1.7. Beiliegendes Zubehor

Jeder BMV® Silikontube liegt ein BMV® Kaniilentrageband zur Fixierung der Trachealkanii-
le bei. Das Kaniilenschild verfiigt tiber seitliche Osen, durch die die eingesetzte Trachealka-
niile mit dem Kaniilentrageband fixiert werden kann.

Des Weiteren ist ebenfalls ein Kaniilenausweis beigelegt, welcher alle wichtigen Angaben
zu der jeweiligen BMV® Silikontube enthélt (z.B. die Lotnummer). Auf der Riickseite knnen
Patientendaten sowie der behandelnde Arzt eingetragen werden. Der Kantilenausweis soll-
te griffbereit aufbewahrt werden, damit bei Bestellungen oder Nachfragen die notwendigen
Angaben zur BMV® Silikontube vorliegen. Eine Kopie des Kaniilenausweises sollte daher bei
eventuellen Reklamationen mit eingeschickt werden.

1.8. Auswahl der passenden KaniilengroBe

Die Auswahl der richtigen KantilengroBe und -variante obliegt in erster Linie dem behan-
delnden Arzt.

Zur Sicherstellung des optimalen Sitzes und einer bestmdéglichen Luftversorgung sollte die
Trachealkaniile in Abhéngigkeit von der Anatomie sowie vom Krankheitshild des Patienten
gewdhlit werden. Die richtige Wahl einer BMV® Silikontube héngt von der GroBe des Tra-
cheostomas, dem Trachealquerschnitt und der Grunderkrankung des Patienten ab.

1.9. Produktoptimierung

Neben den Standardausfiihrungen kénnen BMV® Silikontubes nach Abstimmung mit dem
behandelnden Arzt auch — soweit technisch mdglich — als Spezialanpassung unter Bertick-
sichtigung anatomischer Gegebenheiten angeboten werden. Dabei sind Kiirzungen und
Veranderungen der Siebung mdglich. Formulare dazu finden Sie auf der BMV® Internetsei-
te: www.bmv-med.de.

1.10. Nutzungsdauer

Die BMV® Silikontube ist ein unsteriles Ein-Patienten-Produkt, welche bei einem einzelnen
Patienten auch zur Mehrfachanwendung bestimmt ist.

Die Dauer der Verwendung der BMV® Silikontube unterliegt verschiedenen Einfliissen. Hier
ist die Beschaffenheit des Trachealsekrets, die vorsichtige und griindliche Reinigung/Des-
infektion sowie die Aufbewahrung von besonderer Bedeutung. Bei regelmaBiger Reinigung



(agf. Desinfektion) und Pflege ist ein BMV® Silikontube nach 3 Monaten auszutauschen,
sofern nicht aufgrund des Krankheitsbildes (z.B. MRSA/ORSA) von vornherein eine kiirzere
Liegezeit der Kaniile indiziert ist. Nach Ablauf des Nutzungszeitraumes miissen die Kanilen
fachgerecht entsorgt werden (siehe Kapitel 1.12. Entsorgung).

Es wird empfohlen, alle 6 Tage eine Untersuchung der Trachea auf Veranderungen durch-
zufiihren.

ANMERKUNG: Bei Gebrauch der BMV® Silikontube kann es zu einer Besiedelung der Pro-
dukte durch z. B. Hefepilze (Candida), Bakterien 0.4. kommen, die zu einer Materialeint-
ribung und verringerten Haltbarkeit fiihren kdnnen. In diesem Fall ist ein vorzeitiger Aus-
tausch vorzunehmen.

1.11. Lagerung

Originalverpackte BMV® Silikontubes sind trocken aufzubewahren und vor Sonnenlicht zu
schiitzen.

Im Falle der Lagerung von gereinigten/desinfizierten BMV® Silikontubes sollte die Lagerung
zusatzlich geschiitzt vor Staub erfolgen, z.B. in der BMV® Kaniilenaufbewahrungsdose mit
seitlichen Lochern (Art.-Nr. 121005). Nach Entfernen des Deckels wird die Trachealkaniile
in die BMV® Kaniilenaufbewahrungsdose gelegt und mit dem Deckel wieder verschlossen.
Durch die seitlichen Locher der BMV® Kaniilenaufbewahrungsdose ist ein Luftaustausch
gewahrleistet. Es wird empfohlen die BMV® Kaniilenaufbewahrungsdose nach der Entnah-
me der Trachealkaniile mit Wasser (Trinkwasserqualitat) griindlich auszuspiilen und zu
trocknen (z.B. Lufttrocknung, fusselfreies Einmaltuch).

1.12. Entsorgung

Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den geltenden nationalen Bestim-
mungen fiir Abfallprodukte vorgenommen werden.

2. Anwendung

2.1. Einsetzen von BMV® Silikontube

Die einzusetzende BMV® Silikontube wurde von dem behandelnden Arzt ausgewahlt. Zur
Kontrolle sollte die GroBe anhand der Angaben auf dem Etikett mit den Angaben auf dem
Kaniilenschild auf Richtigkeit gepriift werden. ANMERKUNG: Es sind nur Produkte aus un-
beschadigten Verpackungen zu verwenden.

ACHTUNG: BMV® Silikontubes sind vor jedem Einsetzen auf duBerliche Beschadigungen
und lose Teile hin zu priifen. Sollten Auffalligkeiten bemerkt werden, ist diese Trachealka-
niile auf gar keinen Fall mehr zu verwenden!

Das Einsetzen der BMV® Silikontube sollte sorgféltig und vorsichtig erfolgen. Trachealkanii-
len miissen vor jedem Einsetzen griindlich gereinigt und ggf. desinfiziert werden. Eine Rei-
nigung wird auch vor dem Erstgebrauch der Kaniile empfohlen. Nach Reinigung/Desinfek-
tion und Priifung auf ordnungsgeméBen Zustand (siehe Kapitel 2.3. Produktaufbereitung)
kann die BMV® Silikontube verwendet werden.

Zum Schutz des Tracheostomas und zum Trockenhalten von Haut und Kleidung wird emp-
fohlen, eine Trachealkompresse (z. B. BMV® Trachealkompressen, Art.-Nr. 1130XX) zu
verwenden.

Zum Einfiihren der BMV® Silikontube sollte der Kopf leicht zuriickgeneigt werden. Die Ka-
niile wird am Schild gefasst. Mit der anderen Hand zieht man ggfs. das Tracheostoma et-
was auseinander und fiihrt das Kaniilenende (= Kantilenspitze) wahrend der Inspirations-
phase (beim Einatmen) vorsichtig zunéchst axial in die Stomadffnung ein. Zur Spreizung
des Tracheostomas sind auch spezielle Hilfsmittel (z.B. Tracheostomaspreizer), die eine
gleichmaBige und schonende Spreizung des Tracheostomas — z.B. auch in Notféllen bei
kollabierendem Tracheostoma — ermdglichen. Bei der Verwendung eines Hilfsmittels ist
darauf zu achten, dass die Kaniile nicht durch Reibung oder scharfe Kanten beschadigt
wird. Beim weiteren Vorschieben nimmt man den Kopf synchron in die Normalstellung und
schiebt dabei die Trachealkaniile, dem Bogen der Trachealkantile folgend, in die Trachea.
Sofern das Einsetzen der Trachealkaniile durch den Patienten selbst vorgenommen wird,
solite die BMV® Silikontube zur Erleichterung der Handhabung vor einem Spiegel eingesetzt
werden. So kann der Patient jeden seiner Handgriffe beobachten.

ACHTUNG: Das Kaniilenschild darf nicht in das Tracheostoma hineingeschoben werden! Es
ist darauf zu achten, dass sich das Kaniilenschild stets auBerhalb des Tracheostomas be-
findet!

BMV® Silikontubes sind immer mit einem Kaniilentrageband (z. B. BMV®Kaniilentrageband
Klett 2-teilig, Art.-Nr. 112020) zu fixieren. Dies stabilisiert die Kaniile und sorgt so filr einen
sicheren Sitz im Tracheostoma. Das Kaniilentrageband wird an den seitlichen Osen des
Kantilenschilds angebracht.

2.2. Herausnehmen von BMV® Silikontubes

Setzt sich Sekret in der BMV® Silikontube ab, welches sich durch Abhusten oder fehlende Absaugmég-
lichkeit etc. nicht entfernen Iasst, sollte diese herausgenommen und gereinigt (ggf. desinfiziert) werden.
Vor der Entnahme der BMV® Silikontube ist das Kaniilentrageband zu I6sen. Das Herausnehmen der
BMV® Silikontube sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen. Dabei ist uBerst vorsichtig
vorzugehen, um die Schleimh&ute nicht zu verletzen. Die Kanile wird am Schild gefasst und vorsichtig
entfernt.

ACHTUNG: Bei instabilem Tracheostoma kann dieses nach dem Herausziehen der Trachealkaniile zu-
sammenfallen (kollabieren) und dadurch die Luftzufuhr beeintrachtigen. In diesem Fall muss rasch eine
neue Trachealkaniile zum Einsatz bereitgehalten werden. Ein Tracheostomaspreizer eignet sich zur vor-
libergehenden Sicherung der Luftzufuhr.

2.3. Produktaufbereitung

BMV® Silikontubes kénnen gereinigt und ggf. desinfiziert werden. Das jeweilige Vorgehen wurde vali-
diert. Eine Reinigung ist aus hygienischen Griinden und zur Vermeidung von Infektionsrisiken regelméa-
Big, mindestens einmal téglich, vorzunehmen; hinsichtlich Desinfektionsintervalle, siehe Kapitel 2.3.2.
Eine in Verwendung befindliche BMV® Silikontube muss vor jedem Einsetzen griindlich gereinigt werden.
Eine Reinigung vor Erstgebrauch ist empfohlen.

Aufbereitete BMV® Silikontubes werden mit einem fusselfreien Einmaltuch oder an der Luft getrocknet
und konnen anschlieBend wieder eingesetzt werden. Zum Einsetzen die Hinweise des Herstellers beach-
ten! Im Falle einer Aufbewahrung nach der Reinigung kann die Kantile zur Trocknung/Aufbewahrung in
die BMV® Kaniilenaufbewahrungsdose mit seitlichen Lochern (Art.-Nr. 121005) gegeben werden. Fiir
Details zur Aufbewahrung von gereinigten Kaniilen siehe Kapitel 1.11. Lagerung.

WICHTIG: Riicksténde von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der BMV® Silikontube kdnnen zu
Schleimhautreizungen oder anderen gesundheitlichen Beeintrachtigungen fiihren. Daher ist es beson-
ders wichtig, die aufbereitete BMV® Silikontube griindlich nach der Aufbereitung abzuspiilen!
WICHTIG: Nach der Aufbereitung ist die BMV® Silikontube einer Sichtpriifung auf Unversehrtheit zu
unterziehen. Wird eine Beschadigung festgestellt, darf diese Trachealkaniile nicht mehr verwendet wer-
den!

ACHTUNG: Vor einer Reinigung/Desinfektion sind samtliche an der BMV® Silikontube angebrachten Sys-
temkomponenten (Bsp. Sprechventil) und Zubehdr zu entfernen! Die Aufbereitung von Systemkompo-
nenten ist der jeweiligen Gebrauchsanweisung des Herstellers zu entnehmen!

ACHTUNG: Der Einsatz anderer als den vorgegebenen Methoden zur Aufbereitung kann zu einer Pro-
duktschédigung und damit zu einer Patientengefahrdung fiihren!

WICHTIG: Um Kaniilenverwechslungen und vor allem gesundheitliche Folgen fiir Patienten zu verhin-
dern, sind Trachealkantilen verschiedener Patienten immer getrennt voneinander aufzubereiten.
ACHTUNG: Das Wasser, welches zur Aufbereitung bendtigt wird, muss Trinkwasserqualitat besitzen und
handwarm sein!

ACHTUNG: Bei der Durchfiihrung des Aufbereitungsvorganges sind aus hygienischen Griinden und zum
Selbstschutz Schutzhandschuhe zu tragen!

2.3.1. Reinigung

Die Reinigung unterteilt sich in Vorreinigung und dem eigentlichen Reinigungsschritt. Fiir die Reinigung ist
eines der nachfolgenden Produkte zu verwenden: BMV® Kaniilenreinigungspulver (Art.-Nr. 121001-XX),
BMV® Kaniilenreinigungspulver PRO (Art.-Nr. 121007-XX), BMV® Desinfektionsset PRO (Art.-Nr.
121006); dazugehdrige Gebrauchsanweisung beachten!; nachweisliche Entfernung von Blut und Sekre-
tresten. Alternativ kann auch eine pH-neutrale Waschlotion verwendet werden, diese entfernt jedoch nur
sichtbare Verunreinigungen, daher sollte fiir eine griindliche Reinigung eines der oben aufgefiihrten
Produkte verwendet werden.

Schritt 1: Vorreinigung

Die Vorreinigung der BMV® Silikontube erfolgt unter flieBendem Wasser. Zur Vorreinigung empfiehlit sich
die Verwendung einer weichen Kanilenreinigungsbiirste von BMV® (z.B. Art.-Nr. 122010-XX, 122020-XX
oder 122030-XX). Die Kanilenreinigungsbiirste entsprechend dem Kaniilenbogen vorbiegen, in die Ka-
niile von der Kantilenspitze (d.h. vom unteren Ende!) aus einfiihren und durch Hin- und Herbewegen
reinigen. Es ist darauf zu achten, dass die Reinigung sehr vorsichtig erfolgt, um Beschddigungen an der
Kaniile zu vermeiden! Nach der Vorreinigung wird die Kaniile mit Wasser gespiilt. AnschlieBend erfolgt
die eigentliche Reinigung (siehe nachfolgender Absatz) und ggf. auch eine Desinfektion (siehe Kapitel
2.3.2).

Die verwendete Kaniilenreinigungsbiirste ist umgehend nach jeder Anwendung griindlich unter flieBen-
dem Wasser abzuspiilen und trocken aufzubewahren.

Schritt 2: Reinigung mit dem BMV® Kaniilenreinigungspulver (Art.-Nr. 121001-XX), BMV® Kaniilen-
reinigungspulver PRO (Art.-Nr. 121007-XX) oder dem BMV® Desinfektionsset PRO (Art.-Nr. 121006)

Zum Vorgehen der Reinigung mit einem der BMV®-Produkte (Art.-Nr. 121001-XX, 121006, 121007-XX)
folgen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des entsprechenden BMV®-Produktes.

ACHTUNG: Im Falle, dass anschlieBend eine Desinfektion erfolgen soll, ist das BMV® Des-
infektionsset PRO (Art.-Nr. 121006) zu verwenden, da dieses aufeinander abgestimmte
Komponenten fiir die Reinigung und Desinfektion enthdlt. Die Reinigungskomponente ent-
spricht dem BMV® Kandilenreinigungspulver PRO (Art.-Nr. 121007-XX). Alternativ - bei
Verwendung des BMV® Kaniilenreinigungspulvers (Art.-Nr. 121001-XX), ist die BMV® Pfle-
ge- und Desinfektionslosung (Art.-Nr. 121000) zu verwenden. ACHTUNG: Die Produkte
sind nur in den oben aufgefiihrten Kombinationen validiert und entsprechend zu verwen-
den!

2.3.2. Desinfektion

Vor einer Desinfektion erfolgt immer eine Reinigung (siehe Kapitel 2.3.1). Die Desinfektion
der BMV® Silikontube ist mit dem BMV® Desinfektionsset PRO (Art.-Nr. 121006) geméaB der
dazugehdrigen Gebrauchsanweisung durchzufiihren. Alternativ — bei vorheriger Verwen-
dung des BMV® Kaniilenreinigungspulvers (Art.-Nr. 121001-XX), ist die BMV® Pflege- und
Desinfektionsldsung (Art.-Nr. 121000) zu verwenden. Beziiglich Durchfiihrung, siehe ent-
sprechende Produktgebrauchsanweisung. Eine Desinfektion sollte vorzugsweise immer
nur dann vorgenommen werden, wenn dies vom behandelnden Arzt aufgrund des spezifi-
schen Krankheitsbildes bestimmt wird oder durch die jeweilige Pflegesituation indiziert ist.
Eine Desinfektion ist in der Regel zur Vermeidung von Kreuzinfektionen und beim Einsatz in
stationdren Bereichen (Klinik, Pflegeheim) angebracht, um Infektionsrisiken einzugrenzen.

Bei den BMV® Silikontubes ist eine Desinfektion im Abstand von 6 Tagen bis zu 15x még-
lich. Nach der Desinfektion ist die Trachealkaniile einer Sichtpriifung auf Unversehrtheit zu
unterziehen.

2.3.3. Kaniilenreinigung /-desinfektion bei Patienten mit speziellem Krankheitsbild
(z. B. MRSA)

Bei Patienten mit speziellem Krankheitsbild (z. B. MRSA, ORSA u.a. und auch unter aktiver
Keimsanierung) bei denen eine erhéhte Gefahr fiir Reinfektionen besteht, ist eine Reinigung
und ggf. auch eine Desinfektion der Trachealkaniile nicht ausreichend, um den besonderen
Hygieneanforderungen zur Vermeidung von Infektionen gerecht zu werden. In diesen Féllen
wird dringend empfohlen, nach Ablauf der Liegezeit, die individuell nach Absprache mit
dem behandelnden Arzt festgelegt wird, einen kompletten Austausch der BMV® Silikontube
vorzunehmen!

3. Rechtliche Hinweise

Bei eigenméachtigen Anderungen am Produkt sowie Anwendungen auBerhalb des in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebenen Anwendungsbereiches erlischt der Garantie- und
Haftungsanspruch dem Hersteller gegentiber.

Produkténderungen seitens des Herstellers sind jederzeit vorbehalten.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind
dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

4. Technische Daten
BMV® Silikontube

Alle Angaben in mm

AD = AuBendurchmesser
b = Breite

ID = Innendurchmesser
L = Léange

Siebung

Gr. AD (Da) [ID(D))| L | Winkel a | Lochanzahl |@ Loch| L1 L2 b
8/44 12 95 | 4 54° 16 3 16 26 9,5
8/62 12 95 | 62 74° 16 3 16 26 9,5
9/44 135 | 105 | 44 54° 16 3 16 26 10
9/62 135 | 105 | 62 74° 16 8 16 26 10
10/44 15 12 | 44 54° 16 3 16 26 | 105
10/62 15 12 | 62 74° 16 8 16 26 | 105
12/44 17 135 | 44 54° 16 3 16 26 11
12/62 17 135 | 62 74° 16 3 16 26 1




