BMV*

GEBRAUCHSANWEISUNG -
BMV® CUFF TRACHEALKANULEN

Artikelnummer
303009-XX/ 303209-XX
303010-XX/303210-XX
303011-XX/ 303211-XX
303012-XX/ 303212-XX
303013-XX/303213-XX
303015-XX/303215-XX
303016-XX/ 303216-XX
303020-XX/ 303220-XX
303021-XX/303221-XX
303022-XX/303222-XX
303023-XX/ 303223-XX
303024-XX/ 303224-XX
303026-XX/303226-XX
303027-XX/303227-XX
303028-XX/303228-XX
303029-XX/303229-XX
303030-XX/303230-XX

(3030XX-XX = Standardlange, 3032XX-XX = Uberlénge, X = diverse Art.-Nr. bzw. GroBen; DK = Drehkonnektor,

Artikelbezeichnung

BMV® Cuff Dysphagiekaniile mit festem 15 mm NK, ohne IK, Gr. XX
BMV® Cuff TK mit 2 IK mit 15 mm NK, Gr. XX

BMV® Cuff TK mit festem 15 mm NK, ohne IK, Gr. XX

BMV® Cuff Suction Beatmung mit 1 1K 15 mm NK, 1 IK 15 mm DK, Gr. XX
BMV® Cuff Suction Beatmung mit 2 IK mit 15 mm DK, Gr. XX

BMV® Cuff Suction TK mit festem 15 mm NK; ohne IK, Gr. XX

BMV® Cuff Suction TK mit 2 IK mit 15 mm NK, Gr. XX

BMV® Cuff Phon 3-teilig mit SV 15 mm NK, Gr. XX

BMV® Cuff Suctionphon Dekan. Teilbeatmung, Gr. XX

BMV® Cuff Phon 3-teilig mit SV 02 fiir 15 mm NK, Gr. XX

BMV® Cuff Suctionphon COMB mit Sprechventil Soft, Gr. XX

BMV® Cuff Suctionphon COMB mit Sprechventil Soft 02, Gr. XX
BMV® Cuff Phon 3-teilig mit Sprechventil Flat, Gr. XX

BMV® Cuff Dysphagiekaniile mit festem 15 mm DK, ohne IK, Gr. XX
BMV® Cuff TK mit festem 15 mm DK, ohne IK, Gr. XX

BMV® Cuff Suction TK mit festem 15 mm DK, ohne IK, Gr. XX

BMV® Cuff Suctionphon Dekan. Teilbeatmung mit 15 m DK, Gr. XX

IK = Innenkaniile, NK = Normkonnektor, SV = Sprechventil, TK = Trachealkaniile)



Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwen-
der zur fachgerechten Handhabung. Bitte vor Gebrauch sorgféltig durchlesen und fiir die wei-
tere Verwendung aufbewahren!

HINWEIS: Inhalte dieser Gebrauchsweisung, die sich auf ,BMV® Cuff Trachealkaniilen“ bezie-
hen, sind immer fiir alle Produktvarianten giiltig. Besondere Hinweise, die nur fir eine be-
stimmte Variante einer BMV® Cuff Trachealkaniile gelten, sind mit der entsprechenden Artikel-
bezeichnung genauer definiert.

ACHTUNG: Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen von BMV® Cuff Trachealkaniilen miis-
sen bei Erstgebrauch durch einen geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal vorgenom-
men werden!

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

o

BMV® Bender Medical Vertrieb GmbH
Gewerbegebiet Bitzen 21-23 - 53804 Much
Germany

Telefon: +49 2245 - 610 940
Kundenservice Telefon: 0800 1826980
info@bmv-med.de - www.bmv-med.de
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Piktogramm-Legende

o

LOT

Hersteller

Katalognummer

Chargenbezeichnung

Eindeutige Produktidentifizierung

Medizinprodukt

CE-Kennzeichnung mit der
benannten Stelle

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht erneut sterilisieren

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
innenliegender Schutzverpackung

Zur Wiederverwendung an
einem einzelnen Patienten

Achtung

Nicht verwenden, wenn die

Verpackung beschédigt ist, und

Gebrauchsanweisung beachten

DEHP-frei

Frei von Naturkautschuklatex

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Vor Sonnenlicht schiitzen

Trocken aufbewahren

Packungsinhalt

Gebrauchsanweisung beachten
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1. Produktinformationen

1.1.Zweckbestimmung

Art.-Nr.: 303X09-XX, 303X10-XX, 303X11-XX, 303X12-XX, 303X13-XX, 303X15-XX, 303X16-XX,
303X27-XX, 303X28-XX, 303X29-XX

Geschlossene BMV® Cuff Trachealkaniilen dienen tracheotomierten oder laryngektomierten Patienten
zur Offenhaltung/Stabilisierung des Tracheostomas, zum Abdichten und Schiitzen der Trachea ge-
gen Aspiration sowie dazu die Atemwege wéhrend Spontanatmung oder Beatmung freizuhalten. An
die geschlossenen BMV® Cuff Trachealkaniilen kénnen passende Systemkomponenten konnektiert
werden. Zusatzlich gibt es die Mdglichkeit der subglottischen Absaugung bei der BMV® Cuff Dyspha-
giekaniile und BMV® Cuff Suction.

Art.-Nr.: 303X20-XX, 303X21-XX, 303X22-XX, 303X23-XX, 303X24-XX, 303X26-XX, 303X30-XX
Gesiebte BMV® Cuff Trachealkaniilen dienen tracheotomierten Patienten zur Offenhaltung/Stabili-
sierung des Tracheostomas, zum Abdichten und Schiitzen der Trachea gegen Aspiration sowie dazu
die Atemwege wahrend Spontanatmung oder Beatmung freizuhalten. An die gesiebten BMV® Cuff
Trachealkaniilen kénnen passende Systemkomponenten konnektiert werden. AuBerdem gibt es bei
allen Varianten die Moglichkeit der Phonation/Stimmbildung zusatzlich (iber die Siebung und bei der
BMV® Cuff Suctionphon zudem die Mdglichkeit der subglottischen Absaugung.

1.2.Indikationen

Die Verwendung von geschlossenen BMV® Cuff Trachealkaniilen ist nach Tracheotomien oder Laryn-
gektomien immer dann indiziert, wenn eine Abdichtung zwischen Trachealwand und Trachealkanile
erforderlich ist. Selbiges gilt fiir gesiebte BMV® Cuff Trachealkaniilen und deren Einsatz ausschlieB-
lich bei tracheotomierten Patienten. Allgemein kénnen BMV® Cuff Trachealkaniilen fiir eine Beatmung
verwendet werden.

Die Varianten BMV® Cuff Phon und BMV® Cuff Suctionphon ermdglichen eine Stimmbildung zusétz-
lich Giber die Siebung der AuBenkaniile bei gleichzeitiger Verwendung einer gefensterten Innenkaniile
durch die Umleitung der Atemluft bei der Ausatmung iiber die oberen Atemwege. Es ist empfohlen
die zuvor genannten Trachealkandilen nur bei Tracheotomierten mit normaler Sekretion und unauffal-
ligem Schleimhautgewebe zu verwenden.

Uberlange Kaniilen kénnen vor allem bei tiefsitzenden Trachealstenosen indiziert sein.
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1.3. Kontraindikationen

Die BMV® Cuff Phon und die BMV® Cuff Suctionphon diirfen wegen erhohter Aspirationsgefahr
unter Verwendung von gesiebten/gefensterten Trachealkaniilen keinesfalls bei Patienten mit rezidiven
Aspirationspneumonien eingesetzt werden. AuBerdem darf kein Einsatz bei laryngektomierten
Patienten erfolgen! Erstickungsgefahr! ACHTUNG: Sprechventile diirfen nicht bei Laryngektomierten
sowie bei Patienten mit eingeschranktem Bewusstsein und/oder bei unselbststéndigen/hilfebediirf-
tigen Personen angewendet werden!

Die BMV® Cuff Dysphagiekaniile und BMV® Cuff Suction diirfen wegen erhdhten Risiken bei der
Absaugung nicht bei Patienten mit erhohter Neigung zu Blutungen (z.B. Antikoagulanzientherapie
oder Blutgerinnungsstérungen) eingesetzt werden.

BMV® Verschlussstopfen diirfen nicht bei laryngektomierten Patienten sowie bei tracheotomierten
Patienten mit erhohter Sekretionsbildung, ausgeprégter Stimmbandlahmung oder einer chronisch
obstruktiven Lungenerkrankung (COPD) eingesetzt werden.

1.4. Warnhinweise

BMV® Cuff Trachealkaniilen diirfen keinesfalls, z.B. durch Sekret, verschlossen sein. Erstickungs-
gefahr!

Der Cuff darf niemals {iber den Maximaldruck gefiillt werden, da es zu einer gesundheitlichen Scha-
digung des Patienten kommen kann! (Details siehe Kapitel 2.2.2. Fiilldruck)

BMV® Cuff Trachealkaniilen mit AuBen- und Innenkantile diirfen bei Beatmung nur mit dem beige-
fligten BMV® Clip zur Arretierung der Innenkaniile mit 15 mm Norm- oder Drehkonnektor eingesetzt
werden. Ansonsten besteht bei einer Diskonnektion (Lésen der Innenkaniile aus der AuBenkaniile)
Lebensgefanr!

BMV® Cuff Trachealkaniilen sind nicht bei der Durchfiihrung einer medizinischen Lasertherapie zu
verwenden, da die Trachealkaniile bei Auftreffen des Laserstrahls beschadigt werden konnte. Bei
Vorhandensein von medizinischen Gasen/Gasgemischen konnte die Trachealkaniile in Brand gera-
ten, 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 Elektrokauters ebenfalls die Gefahr eines Tubusbrandes.

Bei starker Sekretion, Neigung zu Granulationsgewebe, wéhrend einer Bestrahlungstherapie oder
Verborkung ist eine BMV® Cuff Phon bzw. BMV® Cuff Suctionphon nur bei regelméBiger &rztlicher
Kontrolle und Einhaltung kiirzerer Wechselintervalle (i.d.R. wochentlich) zu empfehlen, denn die
Siebung im AuBenrohr kann die Aushildung von Granulationsgewebe verstérken. AuBerdem ist der
Einsatz einer BMV® Cuff Phon bzw. BMV® Cuff Suctionphon wahrend der Beatmung mit dem behan-
delnden Arzt abzusprechen.

Wird eine BMV® Cuff Trachealkaniile mit einem Sprechventil verwendet, ist die Gebrauchsanwei-
sung des Herstellers fiir das Sprechventil zu berticksichtigen! AuBerdem muss bei Verwendung eines
Sprechventils die BMV® Cuff Trachealkaniile entblockt sein, sonst droht Erstickungsgefahr! Es ist
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auch sicherzustellen, dass genug Lumen zwischen der AuBenkantile und der Trachealwand vorhan-
den ist und der Patient iiber die oberen Atemwege ausatmen kann. Bei Verwendung der BMV® Cuff
Phon bzw. BMV® Cuff Suctionphon ist fiir die Phonation {iber die Siebung die dazugehdrige gefens-
terte Innenkaniile zu verwenden. ACHTUNG: Das BMV® Sprechventil Soft mit 02-Anschluss (Art.-Nr.
109034) darf wahrend einer Bestrahlung (Radiotherapie, Rontgen) und einer Magnetresonanztomo-
grafie/Kernspintomografie (MRT) nicht verwendet werden, da der 02-Anschluss aus Metall besteht.
Verschlussstopfen diirfen nur mit gesiebten und entblockten BMV® Cuff Trachealkaniilen verwendet
werden. ACHTUNG: Im Falle der Verwendung einer Innenkaniile muss diese gefenstert sein!

Beim Einsetzen und Herausnehmen von Trachealkaniilen kdnnen Irritationen, Husten oder leichte
Blutungen auftreten. Bei anhaltenden Blutungen konsultieren Sie umgehend lhren Arzt! AuBerdem
kann es zu einem Trauma des umgebenden Gewebes im Zusammenhang mit der Platzierung, Ent-
nahme oder Anwendung einer Trachealkaniile kommen. Wird eine Trachealkaniile nicht korrekt ein-
gesetzt, besteht die Gefahr der Bildung von Drucknekrosen und Granulationsgewebe in der Trachea.
Bei unsachgemaBer Fixierung der BMV® Cuff Trachealkaniile 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® Cuff Trachealkaniile Beschadigungen auf oder ist die Funktionalitdt beeintrach-
tigt, darf sie nicht verwendet bzw. muss unverziiglich durch ein neues Produkt gleicher Art ersetzt
werden! Schaden wie z.B. scharfe Kanten oder Risse, konnten zu Verletzungen der Schleimhéute in
der Trachea fiihren. Eine regelmaBige Kontrolle vermeidet Gefahren! Die Beschadigungsfreiheit 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® Cuff Trachealkaniile der
Atemweg zu sichern und eine vorbereitete Ersatzkanile zum Einflihren bereitzuhalten. Die Ersatzka-
niile muss unverziiglich eingesetzt werden, noch bevor mit der Reinigung und/oder Desinfektion der
gewechselten Kaniile begonnen wird.

Im Falle von Innenkantilen sind diese vor dem Einsetzen in die AuBenkaniile immer gleitfahig zu
machen (z.B. mit dem BMV® Kaniilenpflegedl PRO, Art.-Nr. 123005, 123006). Dazu die AuBenflache
der Innenkaniile geméB den Vorgaben auf dem Etikett des BMV® Kaniilenpflegedl PRO benetzen. Das
verhindert eine mdgliche Schwergangigkeit beim Einfiihren der Innenkaniile in die AuBenkaniile. Dies
gilt auch im Falle einer Produkttestung vor dem Einsatz am Patienten!

Im Falle einer Beatmung, unter Verwendung einer BMV® Cuff Trachealkaniile, ist es empfohlen eine
bewegliche Gansegurgel zu verwenden, um Scherkréfte zu minimieren.

Die BMV® Cuff Trachealkaniilen sind mit dem Ethylenoxid-Verfahren sterilisiert worden. Die Sterilitdt
ist nur gewéhrleistet, wenn die Schutzpackung nicht offen, beschadigt oder eingerissen ist. Eine
Resterilisation ist unzuldssig.
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Die BMV® Cuff Trachealkaniilen sind Ein-Patienten-Produkte und damit ausschlieBlich fiir die An-
wendung bei einem einzelnen Patienten bestimmt. Jeglicher Wiedereinsatz bei anderen Patienten
und damit auch eine Aufbereitung zum Wiedereinsatz bei einem anderen Patienten sind unzuldssig!
BMV® Cuff Trachealkantilen diirfen nur mit den fiir sie angegebenen Aufbereitungsmethoden gerei-
nigt und/oder desinfiziert werden. Andernfalls besteht die Gefahr einer Produktschédigung und somit
einer Patientengeféhrdung!

Bei Luftdruckénderungen, wie sie zum Beispiel beim Fliegen aufgrund von Hohen&nderungen im
Flugzeug oder bei Reisen in den Bergen vorkommen, kann der Cuffdruck innerhalb weniger Minuten
stark variieren. Es wird empfohlen, im Vorfeld einen Arzt zu konsultieren und den Cuffdruck ausrei-
chend oft zu iiberpriifen.

Die Verwendung der Schutzkappe des Kontrollballons wahrend der Anwendung fiihrt zu Druckverlust
im Cuff! (zur Schutzkappe, siehe Kapitel 2.1.1. Entnahme aus der Verpackung)

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

Die Auswahl einer Trachealkaniile obliegt immer dem behandelnden Arzt!

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

ACHTUNG: Verdnderungen an BMV® Cuff Trachealkaniilen (z.B. Optimierungen im Hinblick auf die
Kaniilenldnge und/oder die Siebung) diirfen ausschlieBlich nur durch qualifizierte Mitarbeiter der
BMV® Bender Medical Vertrieb GmbH vorgenommen werden. Unfachmannisch vorgenommene Ar-
beiten an Trachealkaniilen konnen zu schweren Verletzungen fiihren! Bei eigenméchtigen Anderun-
gen am Produkt erlischt der Garantie- und Haftungsanspruch dem Hersteller gegentiber.

1.6. Produktbeschreibung/Produkteigenschaften

Die BMV® Cuff Trachealkaniilen werden in hoher Qualitdt handgefertigt und steril (Ethylenoxid-Ver-
fahren) geliefert. Die Trachealkaniilen bestehen aus Polyurethan (PUR). Durch die sorgféltige Auswahl
der Werkstoffe werden optimale Trageeigenschaften bei Korpertemperatur ohne Kollabierungsrisiko
erreicht. Ihr geringes Gewicht und die einfache Handhabung zeichnen diese Trachealkaniilen aus. Alle
eingesetzten Materialien sind latex- (Naturkautschuk) und DEHP-frei. AuBerdem sind in den Produk-
ten keine Stoffe enthalten, die elektrisch leitend, metallisch und magnetisch sind.

Charakteristisch fiir alle Varianten der BMV® Cuff Trachealkantilen sind die transparenten diinnwan-
digen KaniilenauBenrohre mit einem in der Wandung eingebetteten grauen Rontgenkontraststreifen.
Dieser ermdglicht die rontgenologische Darstellung der Trachealkaniile. AuBerdem sind die Lumen
zum Fiillen und Entliften des Cuffs und bei Varianten mit Absaugung, zum Anschluss des Absaug-
kanals, in der Wandung der AuBenkaniilen eingebettet. Uber den vorhandenen sehr diinnwandigen
und groBvolumigen Cuff kann bei korrekter Befiillung mit Luft eine zuverléssige Abdichtung des Ka-
niilenrohres gegen die Trachealwand erreicht werden. Bedingt durch das geringe Druckniveau, das
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zur Abdichtung erreicht werden muss, wirkt der Cuff als Niederdruckmanschette. Dadurch kann die
Druckbelastung auf die Trachealschleimhaut nach Befiillen so gering wie mdglich gehalten wer-
den. Uber einen Kontrollballon mit Riickschlagventil, der tiber den Fiillschlauch am Kaniilenrohr an-
schlieBt, sind die Cuff-Funktion und die Kontrolle des Cuffdrucks gegeben.

BMV® Cuff Trachealkaniilen werden je nach Variante mit oder ohne Innenkaniile verwendet. Im Falle,
dass eine Innenkaniile verwendet werden muss, liegt diese dem Produkt bei. Abhéngig vom Produkt
werden mindestens zwei Innenkaniilen mitgeliefert. Innenkaniilen sind bei BMV® auch separat er-
héltlich, z.B. BMV® IK Cuff geschlossen mit festem 15 mm NK (Art.-Nr. 308030-XX-VEXX) oder BMV®
IK Cuff Phon gefenstert mit festem 15 mm NK (Art.-Nr. 308250-XX-VEXX), und zeichnen sich durch
hohe Transparenz, Diinnwandigkeit und einfache Handhabung beim Einsetzen und der Entnahme
aus. ACHTUNG: Innenkandilen sind immer nur mit der entsprechenden BMV® AuBenkaniile zu ver-
wenden!

HINWEIS: Geschlossene AuBenkanilen mit festem Norm- oder Drehkonnektor sind durch einen
grauen Ring gekennzeichnet. Dies gilt auch fiir geschlossene Innenkaniilen. Gefensterte Innenkanii-
len weisen hingegen einen weiBen Ring auf.

Abhéngig von der Produktvariante kann an die vorhandenen Verbindungsstiicke (15 mm Normkon-
nektor, 15 mm Drehkonnektor, Sprechventilansatz) medizintechnisches Zubehér (z.B. Filtersysteme,
Atemsysteme) konnektiert werden.

ANMERKUNG: Zur Vermeidung von Druckstellen oder der Ausbildung von Granulationsgewebe in der
Trachea ist es ggf. ratsam, im Wechsel Kaniilen in unterschiedlichen Léngen einzusetzen. Durch
dieses Vorgehen wird verhindert, dass die Kaniilenspitze immer dieselbe Stelle der Trachea berihrt,
wodurch Reizungen verursacht werden kdnnen. Die Entscheidung dariiber obliegt dem behandeln-
den Arzt!

1.7. Beiliegendes Zubehér

Jeder BMV® Cuff Trachealkaniile liegt folgendes Zubehor bei:

* BMV® Kaniilentrageband zur Fixierung der Trachealkaniile. Das Kaniilenschild verfiigt iber seitliche
(Osen, durch die die eingesetzte Trachealkaniile mit dem Kaniilentrageband fixiert werden kann.
Bitte Gebrauchsanweisung fiir das Kaniilentrageband beachten!

 Kaniilenausweis, welcher alle wichtigen Angaben zu der jeweiligen Kaniile enthalt (z.B. die Lotnum-
mer). Auf der Riickseite kdnnen Patientendaten sowie der behandelnde Arzt eingetragen werden.
Der Kaniilenausweis sollte griffbereit aufbewahrt werden, damit bei Bestellungen oder Nachfragen
die notwendigen Angaben zur Kaniile vorliegen. Eine Kopie des Kaniilenausweises sollte daher bei
eventuellen Reklamationen mit eingeschickt werden.

o zusatzlich fiir BMV® Cuff Trachealkaniilen mit Innenkaniilen: BMV® Clip fiir BMV® Cuff Trachealka-
niile zur zusétzlichen Fixierung der Innenkantile, z.B. bei beatmungspflichtigen Patienten.

o zusétzlich fiir BMV® Cuff Suction, BMV® Cuff Suctionphon, BMV® Cuff Dysphagiekantile: BMV® Absaug-
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trichter, welcher in Kombination mit einem Absauggerét (Cuffsauger) die Sekretabsaugung ober-
halb des Cuffs ermdglicht.

 abhéngig von der Produktvariante ggf. Systemkomponenten: BMV® Verschlussstopfen zur Dekantil-
ierung (Details siehe Kapitel 2.6. Dekantilierung), BMV® Sprechventil fiir die Phonation (Gebrauchs-
anweisung des Produktes beachten!).

1.8. Auswahl der passenden Kaniile

Die Auswahl der richtigen KaniilengroBe und -variante obliegt in erster Linie dem behandelnden Arzt.
Zur Sicherstellung des optimalen Sitzes und einer bestmdglichen Luftversorgung sollte die Tracheal-
kantile in Abhéngigkeit von der Anatomie sowie vom Krankheitshild des Patienten gewahlt werden.
Die richtige Wahl der BMV® Cuff Trachealkaniile hdngt von der GroBe des Tracheostomas, dem Tra-
chealquerschnitt und der Grunderkrankung des Patienten ab.

1.9. GroBen / Ldngen
Die erforderlichen Angaben zum jeweiligen Produkt befinden sich auf der Verpackung sowie auf dem
Kantilenschild.

1.10. Kaniilenoptimierung

Neben den Standardausfiihrungen kdnnen BMV® Cuff Trachealkaniilen nach Abstimmung mit dem
behandelnden Arzt auch — soweit technisch mdglich — als Spezialanpassung unter Beriicksichtigung
anatomischer Gegebenheiten angeboten werden. Dabei sind Kiirzungen und Uberlangen sowie Ver-
&nderungen der Biegung, der Siebung und der Position des Cuffs mdglich. Formulare dazu finden Sie
auf der BMV® Internetseite: www.bmv-med.de.

1.11. Nutzungsdauer

Die BMV® Cuff Trachealkaniile ist ein steriles Ein-Patienten-Produkt, welches bei einem einzelnen
Patienten auch zur Mehrfachanwendung bestimmt ist.

Die Dauer der Verwendung der BMV® Cuff Trachealkaniile unterliegt verschiedenen Einfliissen. Hier
ist die Beschaffenheit des Trachealsekrets, die vorsichtige und griindliche Reinigung/Desinfektion
sowie die Aufbewahrung von besonderer Bedeutung.

Ein Austausch ist spatestens nach 29 Tagen (ab Offnung der Sterilverpackung) vorzunehmen, sofern
nicht aufgrund des Krankheitsbildes (z.B. MRSA/ORSA) von vornherein eine kiirzere Liegezeit der
Kaniile indiziert ist. Nach Ablauf des Nutzungszeitraumes miissen die Kaniilen fachgerecht entsorgt
werden (siehe Kapitel 1.13. Entsorgung).

Es wird empfohlen, alle 6 Tage eine Untersuchung der Trachea auf Verdnderungen durchzufiihren.
ANMERKUNG: Bei Gebrauch der BMV® Cuff Trachealkaniilen kann es zu einer Besiedelung der Pro-
dukte durch z.B. Hefepilze (Candida), Bakterien 0.4. kommen, die zu einer Materialeintriibung und
verringerten Haltbarkeit fiinren kdnnen. In diesem Fall ist ein vorzeitiger Austausch vorzunehmen.
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1.12. Lagerung

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

Im Falle der Lagerung von gereinigten/desinfizierten BMV® Cuff Trachealkaniilen sollte die Lagerung
zusétzlich geschiitzt vor Staub erfolgen, z.B. in der BMV® Kaniilenaufbewahrungsdose mit seitli-
chen Lochern (Art.-Nr. 121005). Nach Entfernen des Deckels wird die ggf. zerlegte 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 Entnahme der Trachealkaniile mit
Wasser (Trinkwasserqualitat) griindlich auszuspiilen und zu trocknen (z.B. Lufttrocknung, fusselfreies
Einmaltuch).

WICHTIG: Fiir die Aufbewahrung muss der Cuff mit 10 ml Luft aufgeblasen werden. Dafiir kann z.B.
eine 20 ml Einmalspritze verwendet werden. Dies erhdlt die Funktionalitat des Cuffs. Im Falle, dass
gleichzeitig Innenkaniilen mit der Cuff-AuBenkaniile gelagert werden, ist darauf zu achten, dass die
Innenkantilen den Cuff nicht beschadigen kénnen!

1.13. Entsorgung
Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den geltenden nationalen Bestimmungen fiir
Abfallprodukte vorgenommen werden.

2. Anwendung
ACHTUNG: Nach lagerungsbedingter Kalte- und oder Warmeexposition sollte das Produkt vor der
Verwendung eine normale Raumtemperatur (Zimmertemperatur) angenommen haben.

2.1.Vorbereitung

Die einzusetzende BMV® Cuff Trachealkaniile wurde von dem behandelnden Arzt ausgewahlt. Zur
Kontrolle sollte die GroBe anhand der Angaben auf dem Etikett mit den Angaben auf dem Kaniilen-
schild auf Richtigkeit gepruift werden.

2.1.1. Entnahme aus der Verpackung

Bei der Entnahme der Trachealkaniile aus der Sterilverpackung ist darauf zu achten, dass die Sterili-
tat aufgrund des angegebenen Verfallsdatums und der Unversehrtheit der Sterilverpackung gewéhr-
leistet ist. Die Verwendung steriler Einmalhandschuhe wird empfohlen.

Am Kontrollballon fiir die Cuff-Zuleitung ist die weiBe Schutzkappe zu entfernen und zu verwerfen/
entsorgen.

2.1.2. Sicherheitspriifung
Trachealkaniilen sind vor jedem Einsetzen auf duBerliche Beschadigungen und lose Teile hin zu prii-
fen. Im Falle der Priifung der Konnektierbarkeit der Innenkaniile in die entsprechende AuBenkaniile,
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ist die Innenkandile vor dem Einsetzen in die AuBenkantile immer gleitfdhig zu machen (z.B. mit dem
BMV® Kaniilenpflegedl PRO, Art.-Nr. 123005, 123006). Dazu die AuBenfléche der Innenkantile geman
den Vorgaben auf dem Etikett des BMV® Kaniilenpflegedl PRO benetzen. Dies verhindert eine mdgli-
che Schwergangigkeit beim Einfiihren der Innenkaniile in die AuBenkaniile.

Sollten Auffélligkeiten bemerkt werden, ist diese Trachealkaniile auf gar keinen Fall mehr zu ver-
wenden!

2.1.3. Dichtigkeitspriifung von BMV® Cuff Trachealkaniilen

Vor und nach jedem Einsetzen, sowie empfehlend folgend in regelméBigen Absténden, sollte die
Dichtigkeit von Trachealkaniilen mit Cuff {iberpriift werden. Hierfiir ist der Cuff mit 15 mmHg
(20 cmH20 bzw. 20 hPa) bis 22 mmHg (30 cmH20 bzw. 29 hPa) zu fiillen. Bei Dichtheit von Kanile
und Cuff tritt spontan kein wesentlicher Druckabfall ein. Als Hilfsmittel zur Priifung empfiehlt sich die
Verwendung eines Cuffdruck-Messgerates (Gebrauchsanweisung des Herstellers bitte beachten!).
Als weitere Hinweise fiir eine bestehende Undichtigkeit von Trachealkaniile und/oder Cuff konnten
folgende Anzeichen bei/nach Reinigung/Desinfektion oder auch bei eingesetzter Kaniile auftreten:
 \Wasser in den Zuleitungsschlduchen zur Trachealkaniile

© Wasser im Cuff

* Wasser im Kontrollballon

ACHTUNG: Sollte eines der 0.g. Anzeichen auftreten, das auf eine Undichtigkeit der Trachealkaniile
hinweist, darf diese auf keinen Fall mehr eingesetzt werden. Die bestimmungsgemaBe Funktion die-
ser Kaniile ist nicht mehr gegeben!

Hat die Priifung den ordnungsgeméBen Zustand der Kaniile bestétigt, kann die Trachealkaniile ein-
gesetzt werden.

WICHTIG: Der Cuff muss vor dem Einsetzen der Trachealkaniile volisténdig entleert sein! Fiir
die Cuff-Entleerung ist eine Einmalspritze (vorzugsweise 20 ml Spritze) zu verwenden.

2.2. Einsetzen von BMV® Cuff Trachealkaniilen

Das Einsetzen der BMV® Cuff Trachealkaniile sollte sorgfaltig und vorsichtig erfolgen und die im
vorherigen Abschnitt beschriebenen Priifungen (vorab) gewissenhaft durchgefiihrt werden. Tracheal-
kaniilen miissen vor jedem Einsetzen griindlich gereinigt und ggf. desinfiziert werden (auBer bei
Ersteinsatz [steriles Produkt]). Nach Reinigung/Desinfektion und Priifung auf ordnungsgeméaBen
Zustand (siehe Kapitel 2.7. Produktaufbereitung) kann die Trachealkaniile eingesetzt werden.

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

Um die Gleitfahigkeit der Innenkantile in die AuBenkaniile zu verbessern, muss ein Gleitmittel wie
z.B. das BMV® Kaniilenpflegedl PRO (Art.-Nr. 123005, 123006; Vorgehen siehe Etikett des BMV®
Kantilenpflegedl PRO) verwendet werden.

DE/12



2.2.1. Einsetzen von BMV® Cuff AuBenkaniilen

WICHTIG: BMV® Cuff Trachealkaniile stets nur mit volistandig entblockten Cuff einfiihren!
Es ist darauf zu achten, dass beim Einsetzen und bei Gebrauch der BMV® Cuff Trachealkaniile keine
Beschédigungen des Cuffs, der Baugruppe fiir die Cuffbefiillung, sowie ggf. der Absaugung entstehen
dirfen. Fir die Cuff-Entleerung ist eine Einmalspritze (vorzugsweise 20 ml Spritze) zu verwenden.
Zum Einfiihren der BMV® Cuff Trachealkaniile sollte der Kopf leicht zuriickgeneigt werden. Die Kaniile
wird am Schild gefasst. Mit der anderen Hand zieht man ggfs. das Tracheostoma etwas auseinander
und fiihrt das Kaniilenende (= Kaniilenspitze) wéahrend der Inspirationsphase (beim Einatmen) vor-
sichtig zundchst axial in die Stomadffnung ein. Zur Spreizung des Tracheostomas kdnnen auch spe-
zielle Hilfsmittel (z.B. Tracheostomaspreizer), die eine gleichméBige und schonende Spreizung des
Tracheostomas — z.B. auch in Notféllen bei kollabierendem Tracheostoma — ermdglichen, verwendet
werden. Bei der Verwendung eines Hilfsmittels ist darauf zu achten, dass die Kaniile nicht durch
Reibung oder scharfe Kanten beschédigt wird. Beim weiteren Vorschieben nimmt man den Kopf
synchron in die Normalstellung und schiebt dabei die Trachealkaniile, dem Bogen der Trachealkaniile
folgend, in die Trachea. Sofern das Einsetzen der Trachealkaniile durch den Patienten selbst vorge-
nommen wird, sollte die BMV® Cuff Trachealkaniile 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 Kanlenschild stets auBerhalb des Tracheostomas befindet!

Die BMV® Cuff Trachealkaniile ist immer mit einem Kaniilentrageband (z.B. BMV® Kaniilentrageband
Klett 2-teilig, Art.-Nr. 112020) zu fixieren. Dies stabilisiert die Kanile und sorgt so fiir einen sicheren Sitz
im Tracheostoma. Das Kaniilentrageband wird an den seitlichen Osen des Kaniilenschilds angebracht.
Nach Einfiihren und Fixieren der BMV® Cuff Trachealkaniile wird der Cuff mittels Cuffdruckmesser
(Gebrauchsanweisung des Herstellers beachten) mit Luft gefilllt (siehe nachfolgendes Kapitel).

Im Falle einer AuBenkaniile, die mit einer Innenkaniile verwendet wird, erfolgt jetzt deren Einsetzen
(siehe Kapitel 2.2.3. Einsetzen Innenkaniilen).

Nachdem die BMV® Cuff Trachealkaniile sicher im Tracheostoma sitzt, kdnnen iiber das entspre-
chend vorhandene Verbindungsstiick (15 mm Normkonnektor, 15 mm Drehkonnektor, Sprechventil-
ansatz) z.B. weitere medizintechnische Filter- und Ventilsysteme konnektiert werden.

2.2.2. Fiilldruck bei BMV® Cuff Trachealkaniilen

Uber den Luer-Anschluss des Zufiihrschlauches wird der Cuff mittels Cuffdruckmessgerét mit einem
definierten Druck gefiillt. Der Fiilldruck ist den Erfordernissen anzupassen. Auf keinen Fall darf beim
Aufblasen des Cuffs ein héherer Druck als 25 mmHg (ca. 34 cmH20 bzw. 33 hPa) eingestellt werden,
um eine Verletzung und/oder Behinderung der Atmung auszuschlieBen! Falls der Arzt nichts anderes
anweist, wird ein Cuffdruck von 15 mmHg (20 cmH20 bzw. 20 hPa) bis 22 mmHg (30 cmH20 bzw.
29 hPa) empfohlen.
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Bei der Uberpriifung des Cuffdrucks mittels Cuffdruckmessgerit ist darauf zu achten, dass die Fiill-
leitung weder geknickt noch gequetscht ist, da sonst das Messergebnis verfalscht wird. Der Druck
sollte in regelméBigen Zeitabsténden, ca. alle 2 Stunden, dberpriift werden.

Der Cuff muss unbeschédigt sein und einwandfrei funktionieren (siehe Kapitel 2.1.3. Dichtigkeitspriifung).
Wird die gewiinschte Dichtigkeit auch nach wiederholtem Versuch mit dem genannten

max. Fiilldruck nicht erreicht, ist mdglicherweise eine Kaniile groBeren Durchmessers indiziert oder
der Cuff und/oder die Zuleitung ist beschédigt.

Zur Erhaltung der Mobilitdt des Patienten empfiehit es sich, den Fiillschlauch fiir die Cuffbefiillung
und ggf. den Absaugschlauch zu fixieren, um Zugbelastungen dieser Anschliisse und damit der Tra-
chealkaniile zu vermeiden.

VORSICHT: Bei falscher Cuff-Befiillung kdnnen gesundheitliche Schaden auftreten (zu wenig: kein
Aspirationsschutz, zu viel: Drucknekrosen in der Trachea). Wird der Maximaldruck des Cuffs fiir
langere Zeit (iberschritten, kann die Schleimhautdurchblutung beeintréchtigt werden (Gefahr von
ischamischen Nekrosen, Druckulzera, Tracheomalazie, Trachealstenose, Pneumothorax). Auch kann
ein zu stark mit Luft gefiilliter Cuff zu Schéden an der Trachealwand, Rissen im Cuff mit anschlie-
Bender Entleerung oder Verformung des Cuffs fiihren, wodurch eine Blockierung der Atemwege nicht
ausgeschlossen ist.

WICHTIG: Im Fall einer Beatmung sollte der vom Arzt festgelegte Cuffdruck nicht unterschritten wer-
den, um einer stillen Aspiration vorzubeugen.

ACHTUNG: Dichtet der Cuff die Trachea nicht ausreichend ab, zeigt sich dies durch zischende Gerau-
sche im Bereich des Cuffs, insbesondere beim Ausatmen. Es kann dazu kommen, dass der Cuffdruck
bedingt durch die Gasdurchldssigkeit der Cuffwandung mit der Zeit etwas nachldsst. Bei Gasnar-
kosen kann er auch ungewollt ansteigen. Wahrend einer Anésthesie kann der Cuffdruck aufgrund
von Distickstoffoxid (Lachgas) ebenfalls ansteigen/abfallen. Eine regelméBige Druckiiberwachung ist
deshalb dringend empfohlen.

2.2.3. Einsetzen von BMV® Cuff Innenkaniilen

Innenkantilen sind stets in die dazugehdrigen BMV® AuBenkaniilen einzusetzen. Fiir ein leichteres
Einsetzen muss die Innenkaniile etwas gleitfahig gemacht werden, z.B. mit dem BMV® Kaniilenpflegedl
PRO (Art.-Nr. 123005, 123006; Vorgehen siehe Etikett des BMV® Kaniilenpflegedl PRO). AnschlieBend
solite die Innenkaniile ebenfalls bei der Inspirationsphase eingefiihrt werden, bis der runde easy-
lock-Verschluss einrastet. ANMERKUNG: Aufgrund einer sogenannten Verdrehsicherung (kleine V-for-
mige Form am weiBen/grauen Ring), kann eine Innenkandile nur in einer Position eingefiihrt werden.

2.3. Herausnehmen von BMV® Cuff Trachealkaniilen

BMV® Cuff Trachealkaniilen kénnen nach Bedarf, z.B. bei Verstopfen durch Sekret, gewechselt und
gereinigt und ggf. desinfiziert werden. Nach der Reinigung/Desinfektion kdnnen AuBen- und/oder
Innenkaniile wieder eingesetzt werden.

DE/14



ACHTUNG: Vor dem Herausnehmen sind ggf. konnektierte Systemkomponenten (z.B. Sprechventil)
zu entfernen!

Im Falle, dass AuBen- und Innenkaniile entfernt werden, ist empfohlen, dass die Produkte nacheinan-
der entfernt werden, d.h. als erstes die Innenkandile und dann die AuBenkaniile.

2.3.1. Herausnehmen von BMV® Cuff Innenkaniilen

Setzt sich Sekret in der Innenkantile ab, welches sich durch Abhusten oder fehlende Absaugmdglich-
keit etc. nicht entfernen lasst, sollte diese herausgenommen und gereinigt (ggf. desinfiziert) werden.
Die AuBenkaniile mit dem aufgeblasenen Cuff verbleibt beim Wechsel einer Innenkandile in der Tra-
chea. Ist ein BMV® Clip angebracht, muss dieser entfernt werden, bevor die Innenkantile geldst Ist ein
BMV® Clip angebracht, muss dieser entfernt werden, bevor die Innenkaniile geldst und entnommen
werden kann. Durch die vorgefertigte Nut, iiber welche der Clip entfernt beziehungsweise befestigt
wird, ist fiir den korrekten Sitz nur eine Position mdglich. Der BMV® Clip dient zur zusatzlichen Fixie-
rung der Innenkaniile, z.B. bei beatmungspflichtigen Patienten.

AnschlieBend wird der runde easylock-Verschluss zwischen Innen- und AuBenkaniile durch leich-
tes Anheben (Abkndpfen mit Daumen und Zeigefinger) des Rings am Innenrohr geldst, so dass die
Innenkaniile frei wird. Dann kann sie gerade ohne Drehung herausgezogen werden. Sollte sich die
Innenkaniile nicht entfernen lassen, ist die gesamte Trachealkaniile zu entfernen.

ACHTUNG: Die Innenkaniile darf beim Herausnehmen nicht in ihrer Achse verdreht werden!

2.3.2. Herausnehmen von BMV® Cuff AuBenkaniilen

ACHTUNG: Die Trachealkaniile bzw. die AuBenkaniile darf erst nach volistandiger Entleerung
des Cuffs aus dem Tracheostoma entfernt werden, da sonst die Schleimhdute der Trachea ver-
letzt werden konnten! Fir die Cuff-Entleerung ist eine Einmalspritze (vorzugsweise 20 ml Spritze)
zu verwenden.

Vor der Entnahme der AuBenkaniile ist das Kaniilentrageband zu lésen. Die Herausnahme sollte bei
leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen. Dabei ist &uBerst vorsichtig vorzugehen, um die Schleim-
héute nicht zu verletzen. Beim Herausnehmen ist die Kaniile seitlich am Schild anzufassen. BMV®
Trachealkaniilen (ohne Innenkaniilen) sind bei Verlegung des Luftweges durch Sekretablagerungen
komplett zu entfernen.

ACHTUNG: Bei instabilem Tracheostoma oder in Notfdllen (Punktions-, Dilatationstracheostoma)
kann dieses nach dem Herausziehen der Trachealkaniile zusammenfallen (kollabieren oder sich ver-
legen) und dadurch die Luftzufuhr beeintrachtigen. In diesem Fall muss rasch eine neue Trachealka-
niile zum Einsatz bereitgehalten werden. Ein Tracheostomaspreizer eignet sich zur voriibergehenden
Sicherung der Luftzufuhr.

Vor dem Ablassen der Luft aus dem Cuff mit einer Einmalspritze (vorzugsweise 20 ml Spritze) sollte
evtl. oberhalb des Cuffs gesammeltes Sekret abgesaugt werden, um eine Aspiration zu verhindern.
Dazu ist ein Absaugkatheter durch das Kanilenrohr bis unterhalb der Kanillenspitze zu schieben.
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ACHTUNG: Im Falle einer Innenkantile ist diese vorher zu entfernen! Bei gleichzeitigem Absaugen und
Ablassen der Luft aus dem Cuff kann nun evtl. vorhandenes Sekret abgesaugt und eine Aspiration
des Sekrets vermieden werden. Dieser Vorgang ist auch bei Verwendung der Kaniilenvarianten BMV®
Cuff Suction, BMV® Cuff Suctionphon und BMV® Cuff Dysphagiekaniile empfohlen, nachdem die
Absaugung des Sekrets (iber das in der Trachealkaniile integrierte Absaugsystem erfolgt ist.

Nach erfolgter Absaugung sollte der Absaugschlauch der Trachealkaniile wieder mit der integrierten
Schutzkappe verschlossen werden, um das Infektionsrisiko zu minimieren.

2.4, Absaugung/subglottische Spiilung
Eine Absaugfunktion sowie auch die Mdglichkeit einer subglottischen Spiilung ist mit der BMV® Cuff
Suction, BMV® Cuff Suctionphon und BMV® Cuff Dysphagiekaniile gegeben.

2.4.1. Absaugung

Die BMV® Cuff Trachealkaniilen mit Absaugfunktion verfiigen iiber ein zweites Schlauchsystem zur
subglottischen Absaugung. Die Absaugung erfolgt direkt oberhalb des geblockten Cuffs mittels des
an der Trachealkaniile fest montierten Absaugsystems. Der lose beigelegte BMV® Absaugtrichter wird
mittels Luer-Verbindung vor dem Absaugen mit der Trachealkaniile verbunden und kann anschlie-
Bend mit einem Absauggeréat (Cuffsauger), das (iber einen Vakuumregler (Gebrauchsanleitung des
Herstellers beachten!) verfiigt, verbunden werden. Dabei wird der BMV® Absaugtrichter mit dem
Luer-Anschluss am Schlauchverbinder/Fingertip des Gerdteabsaugschlauches verbunden. Der Ab-
saugdruck darf max. -0,2 bar (-20 kPa) betragen. Weiterhin besteht die Moglichkeit, die Absaugung
mittels einer Einmalspritze (z.B. 20 ml Spritze) mit Luer-Anschluss durchzufiihren.

Zur Vermeidung von Risiken sowie in Abhéngigkeit des Krankheitsbildes ist die Vorgehensweise mit
dem behandelnden Arzt abzustimmen. Es sollte auf eine maglichst optimale und schonende Vorge-
hensweise geachtet werden. Bitte die im Kapitel 1.3. (Kontraindikationen) diesbeziiglich aufgefiihrten
Punkte beachten!

ACHTUNG: Wahrend des Absaugvorgangs ist darauf zu achten, dass ein Unterdruck nur maglichst kurz
erzeugt wird, um eine daraus resultierende Austrocknung des subglottischen Raumes zu vermeiden.

2.4.2. Subglottische Spiilung

Die BMV® Cuff Trachealkaniilen mit Absaugfunktion bieten dariiber hinaus die Mdglichkeit einer
subglottischen Spiilung (z.B. mit Kochsalzlosung, NaCl 0,9 %, genaue Dosierung nach arztlicher
Anweisung). Dadurch kénnen Schleimhautirritationen gemildert oder Verborkungen aufgeweicht
werden. Bei der Spilung wird die Fliissigkeit iber den Zufiihrschlauch in das integrierte Absaugsys-
tem oberhalb des Cuffs eingebracht. AnschlieBend muss die Fliissigkeit wieder mittels Absauggerat
(Cuffsauger) oder einer Einmalspritze (z.B. 20 ml Spritze), wie im vorherigen Kapitel beschrieben,
abgesaugt werden.

ACHTUNG: Eine solche Spiilung kann NUR nach Dichtigkeitskontrolle und Kontrolle der ausreichen-
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den Blockung vorgenommen werden. Die Aspiration der Fliissigkeit ist zu verhindern. Vor Beginn der
Spiilung sind Sekrete oberhalb des Cuffs abzusaugen!

2.5.Beatmung

Grundsétzlich konnen alle Varianten der BMV® Cuff Trachealkaniilen zur Beatmung von Patienten
eingesetzt werden. Folgende Hinweise sind zu beachten:

Zur Beatmung darf, sofern die Trachealkaniile iiber eine Innenkandile verfiigt, ausschlieBlich die ge-
schlossene Innenkanile mit 15 mm Normkonnektor (grauer Ring) verwendet werden.

Die Innenkaniile MUSS bei Beatmung mit dem BMV® Clip (liegt bei) gesichert werden. Der BMV® Clip
verhindert, dass die geschlossene Innenkaniile aus der AuBenkaniile diskonnektiert wird.

Da bei einer Diskonnektion der Innenkaniile unter Beatmungstherapie Lebensgefahr fiir den Patien-
ten bestehen kann, ist ein fester Sitz der Innenkaniile unabdingbar.

2.6. Dekaniilierung

Fiir eine Dekantilierung konnen alle gesiebten Varianten der BMV® Cuff Trachealkaniilen verwendet
werden. Fiir diesen Prozess liegt beispielsweise der BMV® Cuff Suctionphon bereits zusétzlich ein
BMV® Verschlussstopfen bei, welcher zur Vorbereitung der Dekaniilierung nach voriibergehender
Tracheotomie genutzt werden kann. Mit dem Verschlussstopfen kann die Luftzufuhr tber die Trache-
alkaniile kurzzeitig unterbrochen werden, um wieder eine Gewdhnung an den Atemweg iiber Mund/
Nase zu erreichen.

Der BMV® Verschlussstopfen ist auch separat erhdltlich (Art.-Nr. 309040-XX).

ACHTUNG: Vor der Anwendung eines Verschlussstopfens ist die gesiebte BMV® Cuff Tracheal-
kaniile zu entblocken! Fir die Cuff-Entleerung ist eine Einmalspritze (vorzugsweise 20 ml Spritze)
zu verwenden.

ACHTUNG: Eine Dekaniilierung und damit die Unterbrechung der Atmung iiber die liegende Trache-
alkaniile darf NUR unter &rztlicher Aufsicht und nach Anweisung des Arztes durchgefiihrt werden! Es
besteht Erstickungsgefahr! Bitte die zutreffenden Angaben im Kapitel 1.3. (Kontraindikation fiir den
Einsatz von Verschlussstopfen) beachten!

2.7. Produktaufbereitung

BMV® Cuff Trachealkaniilen kénnen gereinigt und desinfiziert werden. Das jeweilige Vorgehen wurde
validiert.

WICHTIG: Riickstande von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Trachealkaniile kénnen zu
Schleimhautreizungen oder anderen gesundheitlichen Beeintrachtigungen fiihren. Daher ist es be-
sonders wichtig, die aufbereiteten Kantilen griindlich nach der Aufbereitung abzuspiilen!

ACHTUNG: Vor einer Reinigung/Desinfektion sind samtliche an der BMV® Cuff Trachealkaniilen an-
gebrachten Systemkomponenten (Bsp. Sprechventil) und Zubehdr zu entfernen! Die Aufbereitung von
Systemkomponenten ist der jeweiligen Gebrauchsanweisung des Herstellers zu entnehmen!
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ACHTUNG: Der Einsatz anderer als den vorgegebenen Methoden zur Aufbereitung, kann zu einer

Produktschadigung und damit zu einer Patientengefdhrdung fiihren! Entsprechend gilt:

 Zur Reinigung der BMV® Cuff Trachealkaniilen darf weder ein Geschirrspiiler, ein Dampfgarer noch
ein Mikrowellengerat genutzt werden!

 Zur Reinigung (und auch fiir die Desinfektion) der BMV® Cuff Trachealkaniilen diirfen keine von
BMV® nicht zugelassenen Reinigungsmittel/Desinfektionsmittel bzw. Verfahren verwendet werden!
Keinesfalls aggressive Haushaltsreiniger, hochprozentigen Alkohol, Wasserstoffperoxid oder Mittel
zur Reinigung von Zahnersatz verwenden. Es besteht akute Gesundheitsgefahr!

AuBerdem konnte die Kaniile zerstort bzw. beschadigt werden.

o Das Kochen/Uberhitzen bei der Reinigung ist auszuschlieBen.

o Eine thermische Desinfektion der BMV® Cuff Trachealkaniilen wurde nicht validiert und sollte nicht
durchgefiihrt werden, da es zu Produktschédigungen und somit zu einer Patientengeféhrdung
kommen kann.

2.7.1. Reinigung

2.7.1.1. Reinigungsintervalle

Die Reinigung der BMV® Cuff Trachealkaniile ist aus hygienischen Griinden und zur Vermeidung von
Infektionsrisiken regelmaBig vorzunehmen. Eine in Verwendung befindliche BMV® Cuff Trachealka-
niile muss vor jedem Einsetzen griindlich gereinigt werden. Eine Reinigung vor Erstgebrauch ist nicht
notwendig, da es sich um ein steriles Produkt handelt.

BMV® Cuff Innenkaniilen

Aus hygienischen Griinden und zur Vermeidung von Infektionsrisiken sollten die Innenkaniilen der
BMV® Cuff Trachealkaniilen mindestens zweimal taglich griindlich gereinigt werden. Bei starker
Sekrethildung kann eine Reinigung dariiber hinaus mehrfach erforderlich sein.

BMV® Cuff AuBenkaniilen

Die Liegezeit und damit die Wechselintervalle der BMV® Cuff AuBenkaniilen sind individuell nach Ab-
sprache mit dem behandelnden Arzt festzulegen. Spétestens nach 6 Tagen sollte eine Reinigung der
AuBenkaniile bzw. ein Kaniilenwechsel erfolgen, da das Risiko fiir Granulationen, Trachealmalazien,
etc. durch das Tragen einer Trachealkaniile je nach Krankheitsbild deutlich ansteigen kann.

2.7.1.2.Vorgehen bei der Reinigung

Die Reinigung unterteilt sich in Vorreinigung und dem eigentlichen Reinigungsschritt. Fiir die Reini-
gung 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 Sekretresten. Alternativ kann auch eine pH-neutrale Waschlotion verwendet werden, diese ent-
fernt jedoch nur sichtbare Verunreinigungen. Daher sollte fiir eine griindliche Reinigung eines der
oben aufgefiihrten Produkte verwendet werden.
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ACHTUNG: Um Beschadigungen des Cuffs zu verhindern, wird fiir BMV® Cuff Trachealkaniilen emp-

fohlen, die Innen- und AuBenkaniile immer getrennt voneinander zu reinigen. AuBerdem sollte der

Cuff geblockt sein, um die Aufbereitung zu vereinfachen und alle Bereiche erreichen zu kénnen.

Starkes Reiben oder die Verwendung einer Kaniilenreinigungsbiirste am Cuff sind unbedingt zu ver-

meiden. Grobe Handhabung kann eine Beschédigung des Cuffs und damit den Defekt der BMV®

Cuff-Trachealkaniile verursachen!

WICHTIG: Um Kaniilenverwechslungen und vor allem gesundheitliche Folgen fiir Patienten zu verhin-

dern, sind Trachealkantilen verschiedener Patienten immer getrennt voneinander zu reinigen.

ACHTUNG: Das Wasser, welches zur Reinigung bendtigt wird, muss Trinkwasserqualitit besitzen

und handwarm sein!

ACHTUNG: Bei der Durchfiihrung des Reinigungsvorganges sind aus hygienischen Griinden und zum

Selbstschutz Schutzhandschuhe zu tragen!

Schritt 1: Vorreinigung

Die Vorreinigung der Trachealkaniile (Innen- und/oder AuBenkantile) erfolgt unter flieBendem Wasser.

Zur Vorreinigung empfiehlt sich die Verwendung einer weichen Kantilenreinigungsbiirste von BMV®

(z.B. Art.-Nr. 122010-XX, 122020-XX oder 122030-XX). Die Kaniilenreinigungsbiirste entsprechend

dem Kaniilenbogen vorbiegen, in die Kaniile 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 Beschédigungen an der Kaniile zu vermeiden! Nach der Vorreinigung werden

Innen- bzw. AuBenkaniile mit Wasser gespiilt. AnschlieBend erfolgt die eigentliche Reinigung (siehe

nachfolgender Absatz) und ggf. auch eine Desinfektion (siehe Kapitel 2.7.2).

Die verwendete Kaniilenreinigungsbiirste ist umgehend nach jeder Anwendung griindlich unter flie-

Bendem 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)

ACHTUNG: Im Falle, dass anschlieBend eine Desinfektion erfolgen soll, ist das BMV® Desinfektionsset

PRO (Art.-Nr. 121006) zu verwenden, da dieses aufeinander abgestimmte Komponenten fiir die Reini-

gung und Desinfektion enthalt. Die Reinigungskomponente entspricht dem BMV® Kaniilenreinigungs-

pulver PRO (Art.-Nr. 121007-XX). Alternativ - bei Verwendung des BMV® Kaniilenreinigungspulvers

(Art.-Nr. 121001-XX), ist die BMV® Pflege- und Desinfektionsldsung (Art.-Nr. 121000) zu verwenden.

ACHTUNG: Die Produkte sind nur in den oben aufgefiihrten Kombinationen validiert und entsprechend

zu verwenden!

1. BMV® Kaniilenreinigungsdose (Dose mit Siebeinsatz, Art.-Nr. 121002; Dose mit Spiildeckelein-
satz, Art.-Nr. 121004) 6ffnen. Im Falle der Verwendung von Art.-Nr. 121004 den Spiildeckeleinsatz
herausnehmen und neben die Dose legen.

2. Dosierung Kaniilenreinigungspulver: Bei Verwendung der Dose mit Siebeinsatz in Kombination
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mit Art.-Nr. 121001-XX 1 gestrichenen Messldffel oder 1 schwach gehduften Messloffel Reini-
gungspulver in die Dose geben; oder 1 Sachet aus dem BMV® Desinfektionsset PRO (Art.-Nr.
121006). Bei Verwendung der Dose mit Spiildeckeleinsatz in Kombination mit Art.-Nr. 121001-XX
2 gestrichene Messloffel bzw. 2 schwach gehéufte Messloffel (Art.-Nr. 121007-XX) verwenden;
oder 2 Sachets aus dem BMV® Desinfektionsset PRO (Art.-Nr. 121006).

Dose bis Unterkante Deckelgewinde mit Wasser befiillen (Dose mit Siebeinsatz: 350 ml Wasser;
Dose mit Spiildeckeleinsatz: 500 ml Wasser) und dabei gleichzeitig die Dose leicht schwenken, so
dass sich das Pulver zu losen beginnt. Im Falle von Trachealkaniilen mit Absaugschlauch
(subglottische Absaugung): Mit einer 20 ml Einmalspritze Reinigungslosung aufnehmen und den
Absaugschlauch iiber den weiBen Konnektor komplett befiillen.

Vorgereinigte Trachealkaniile (Innen- und/oder AuBenkaniile) in die Lésung geben.

Dose verschlieBen. Im Falle der Verwendung der Dose mit Spiildeckeleinsatz muss dieser zuvor
eingesetzt werden.

Bei Verwendung von Art.-Nr. 121001-XX: 15 Sekunden lang die Dose vorsichtig schiitteln und
anschlieBend 15 Minuten stehen lassen. Bei Verwendung von Art.-Nr. 121006, 121007-XX:
5 Sekunden lang die Dose vorsichtig schiitteln und anschlieBend 15 Minunten stehen lassen.

Bei Verwendung von Art.-Nr. 121001-XX: Nach 15 Minuten die Dose nochmals fiir 15 Sekunden
vorsichtig schiitteln. Bei Verwendung von Art.-Nr. 121006, 121007-XX: Nach 15 Minuten die Dose
nochmals 5 Sekunden vorsichtig schiitteln.

Dose offnen und Losung ausgieBen: Dose mit Siebeinsatz: Erst den Siebeinsatz mit der Trachealka-
niile (Innen- und/oder AuBenkantile) herausnehmen und dann die Lésung ausgieBen. AnschlieBend
den Siebeinsatz mit der Trachealkaniile (Innen- und/oder AuBenkaniile) wieder in die Dose einset-
zen. Dose mit Spiildeckeleinsatz: Lisung durch die Offnung des Spiildeckeleinsatzes ausgieBen.
Dose erneut bis Unterkante Deckelgewinde mit Wasser befiillen (Dose mit Siebeinsatz: 350 ml
Wasser; Dose mit Spiildeckeleinsatz: 500 ml Wasser) und verschlieBen.

. Bei Verwendung von Art.-Nr. 121001-XX: 15 Sekunden lang die Dose vorsichtig schiitteln, an-

schlieBend Wasser ausgieBen und Vorgang wiederholen. Bei Verwendung von Art.-Nr. 121006,
121007-XX: 10 Sekunden lang die Dose vorsichtig schiitteln, anschlieBend Wasser ausgieBen
und Vorgang wiederholen.

. Nach dem zweiten Spiilvorgang die Trachealkaniile (Innen- und/oder AuBenkaniile) ggf. mit

Siebeinsatz aus der Dose entnehmen.

. Trachealkantile (Innen- und/oder AuBenkaniile) nochmals griindlich unter flieBendem Wasser abspiilen.
13.

Im Falle von Trachealkaniilen mit Absaugschlauch (subglottische Absaugung) zusétzlich zum
vorherigen Punkt: Mit einer 20 ml Einmalspritze Wasser aufnehmen und den Absaugschlauch
liber den weiBen Konnektor griindlich durchspiilen. Den Vorgang insgesamt zweimal durchfiihren.
AnschlieBend die Trachealkaniile (AuBenkaniile) nochmals griindlich unter flieBendem Wasser ab-
spiilen.
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14. Ggf. noch vorhandene Sekretreste vorsichtig mit Hilfe einer der Form der Trachealkaniile ange-
passten Kaniilenreinigungsbiirste entfernen (Vorgehen siehe Absatz ,Schritt 1: Vorreinigung*)
Nach dem Entfernen der Sekretreste wird die Trachealkaniile nochmals griindlich mit Wasser abge-

spiilt. AnschlieBend kann eine Desinfektion oder die Trocknung/Aufbewahrung erfolgen:

a.Im Falle einer anschlieBenden Desinfektion: Komplette Kantilenreinigungsdose griindlich unter

flieBendem Wasser aus- bzw. abspiilen; anschlieBend weiter mit Kapitel 2.7.2.

b. Falls keine Desinfektion erfolgt: Kontrolle auf Unversehrtheit und Funktionsfahigkeit der
Trachealkaniile (Innen- und/oder AuBenkaniile) (siehe Kapitel 2.7.3 Produktkontrolle). Die gereinigte
Trachealkaniile (Innen-/AuBenkaniile) wird mit einem fusselfreien Einmaltuch oder an der Luft ge-
trocknet und kann anschlieBend wieder eingesetzt werden. Zum Einsetzen die Hinweise des Her-
stellers beachten! Im Falle einer Aufbewahrung nach der Reinigung kann die Kaniile zur Trocknung/
Aufbewahrung in die BMV® Kaniilenaufbewahrungsdose mit seitlichen Lochern (Art.-Nr. 121005) ge-
geben werden. Fiir Details zur Aufbewahrung von gereinigten Kaniilen siehe Kapitel 1.12. Lagerung.
Die hergestellte Reinigungslsung ist nach der Anwendung zu entsorgen! Eine erneute Anwendung
ist NICHT zulassig! Die verwendete BMV® Kaniilenreinigungsdose ist ebenfalls nach Benutzung
griindlich auszuspiilen und zu trocknen (z.B. Lufttrocknung, fusselfreies Einmaltuch).

2.7.2. Desinfektion

Die Desinfektion der BMV® Cuff Trachealkaniile ist mit dem BMV® Desinfektionsset PRO (Art.-Nr.
121006; dazugehdrige Gebrauchsanweisung beachten!) durchzufiihren. Alternativ — bei vorheriger
Verwendung des BMV® Kaniilenreinigungspulvers (Art.-Nr. 121001-XX), ist die BMV® Pflege- und
Desinfektionslosung (Art.-Nr. 121000) zu verwenden. Beziiglich Durchfiihrung, siehe entsprechende
Produktgebrauchsanweisung. Eine Desinfektion sollte vorzugsweise immer nur dann vorgenommen
werden, wenn dies vom behandelnden Arzt aufgrund des spezifischen Krankheitsbildes bestimmt
wird oder durch die jeweilige Pflegesituation indiziert ist. Eine Desinfektion ist in der Regel zur Ver-
meidung von Kreuzinfektionen und beim Einsatz in stationdren Bereichen (Klinik, Pflegeheim) ange-
bracht, um Infektionsrisiken einzugrenzen.

Bei den BMV® Cuff Trachealkaniilen ist eine Desinfektion im Abstand von 6 Tagen bis zu viermal még-
lich (siehe dazu auch Kapitel 1.11. Nutzungsdauer).

WICHTIG: Um Kaniilenverwechslungen und vor allem gesundheitliche Folgen fiir Patienten zu ver-
hindern, sind Trachealkanilen verschiedener Patienten immer getrennt voneinander zu desinfizieren.
ACHTUNG: Das Wasser, welches zur Desinfektion ben6tigt wird, muss Trinkwasserqualitit besitzen
und handwarm sein!

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

Fir die Desinfektion ist die BMV® Cuff Trachealkaniile vorher zu reinigen (siehe Kapitel 2.7.1.).
AnschlieBend erfolgt die Desinfektion wie folgt:
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12.
13.

BMV® Kanillenreinigungsdose (Dose mit Siebeinsatz, Art.-Nr. 121002; Dose mit Spiildeckel-
einsatz, Art.-Nr. 121004) 6ffnen. Im Falle der Verwendung von Art.-Nr. 121004 den Spiildeckel-
einsatz herausnehmen und neben die Dose legen.

Dosierung Kaniilendesinfektionspulver: Bei Verwendung der Dose mit Siebeinsatz den Inhalt von 1
Sachet in die Dose schiitten. Bei Verwendung der Dose mit Spiildeckeleinsatz 2 Sachets verwenden.
Dose bis Unterkante Deckelgewinde mit Wasser befiillen (Dose mit Siebeinsatz: 350 ml Wasser;
Dose mit Spiildeckeleinsatz: 500 ml Wasser) und dabei gleichzeitig die Dose leicht schwenken, so
dass sich das Pulver zu ldsen beginnt. Im Falle von Trachealkaniilen mit Absaugschlauch
(subglottische Absaugung): Mit einer 20 ml Einmalspritze Desinfektionsldsung aufnehmen und
den Absaugschlauch (iber den weiBen Konnektor komplett befiillen.

Vorgereinigte und gereinigte Trachealkandile (Innen- und/oder AuBenkantile) in die Lésung geben.
Dose verschlieBen. Im Falle der Verwendung der Dose mit Spiildeckeleinsatz muss dieser zuvor
eingesetzt werden.

5 Sekunden lang die Dose vorsichtig schiitteln und anschlieBend 30 Minuten stehen lassen.
Nach 30 Minuten die Dose nochmals 5 Sekunden lang vorsichtig schiitteln.

Dose 6ffnen und Lésung ausgieBen: Dose mit Siebeinsatz: Erst den Siebeinsatz mit der Tracheal-
kaniile (Innen- und/oder AuBenkaniile) herausnehmen und dann die Lésung ausgieBen. Anschlie-
Bend den Siebeinsatz mit der Trachealkaniile (Innen- und/oder AuBenkaniile) wieder in die Dose ein-
setzen. Dose mit Spiildeckeleinsatz: Lésung durch die Offnung des Spiildeckeleinsatzes ausgieBen.
Dose erneut bis Unterkante Deckelgewinde mit Wasser befiillen (Dose mit Siebeinsatz: 350 ml
Wasser; Dose mit Spiildeckeleinsatz: 500 ml Wasser) und verschlieBen.

. 10 Sekunden lang die Dose vorsichtig schiitteln, anschlieBend Wasser ausgieBen und Vorgang

wiederholen.

. Nach dem zweiten Spiilvorgang die Trachealkaniile (Innen- und/oder AuBenkaniile) ggf. mit

Siebeinsatz aus der Dose entnehmen.

Trachealkaniile (Innen- und/oder AuBenkaniile) nochmals griindlich unter flieBendem Wasser abspiilen.
Im Falle von Trachealkantilen mit Absaugschlauch (subglottische Absaugung) zusétzlich zum vorhe-
rigen Punkt: Mit einer 20 ml Einmalspritze Wasser aufnehmen und den Absaugschlauch iiber den
weiBen Konnektor griindlich durchsptilen. Den Vorgang insgesamt zweimal durchfiihren. Anschlie-
Bend die Trachealkaniile (AuBenkantile) nochmals griindlich unter flieBendem Wasser abspiilen.

. Kontrolle auf Unversehrtheit und Funktionsféhigkeit der Trachealkandile (Innen- und/oder AuBen-

kaniile), siehe Kapitel 2.7.3.

. Die desinfizierte Trachealkaniile (Innen-/AuBenkantile) wird mit einem fusselfreien Einmaltuch

oder an der Luft getrocknet und kann anschlieBend wieder eingesetzt werden. Zum Einsetzen die
Hinweise des Herstellers beachten! Im Falle einer Aufbewahrung nach der Desinfektion kann die
Kaniile zur Trocknung/Aufbewahrung in die BMV® Kantilenaufbewahrungsdose mit seitlichen
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Léchern (Art.-Nr. 121005) gegeben werden. Fiir Details zur Aufbewahrung von gereinigten
Kaniilen siehe Kapitel 1.12. Lagerung.
Die hergestellte Desinfektionsldsung ist nach der Anwendung zu entsorgen! Eine erneute Anwen-
dung ist NICHT zulassig! Die verwendete BMV® Kaniilenreinigungsdose ist ebenfalls nach Benutzung
griindlich auszuspiilen und zu trocknen (z.B. Lufttrocknung, fusselfreies Einmaltuch).

2.7.3. Produktkontrolle nach der Aufbereitung

Nach der Aufbereitung muss die Trachealkaniile (Innen- und/oder AuBenkaniile) einer Sichtpriifung
unterzogen werden. Es ist sicherzustellen, dass die aufbereitete Kaniile keine Beschadigungen auf-
weist. AuBerdem muss die Absaugzuleitung von ggf. vorhandener Restfliissigkeit befreit werden.
Dafiir kann z.B. eine 20 ml Einmalspritze verwendet werden mit deren Hilfe die Flissigkeit aus der
Absaugzuleitung herausgedriickt oder -gezogen wird. Ggf. vorhandene Wasserriickstdnde am Zugang
zum Kontrollballon (Cuff-Zuleitung) sind ebenfalls zu entfernen, z.B. mit einem fusselfreien Einmaltuch.
AbschlieBend erfolgt die Priifung des Cuffs gemaB den Vorgaben in Kapitel 2.1.3. (Dichtigkeitspriifung).
WICHTIG: Wird eine Beschédigung festgestellt, darf diese Trachealkaniile (Innen- und/oder AuBen-
kantile) nicht mehr verwendet werden!

2.7.4. 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 Keimsa-
nierung) bei denen eine erhdhte Gefahr fiir Reinfektionen besteht, ist eine Reinigung und ggf. auch
eine Desinfektion der Trachealkandile 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® Cuff Trachealkaniile vorzunehmen!

2.7.5. Pflege nach der Aufbereitung

Im Falle des Vorhandenseins von Innenkandilen sollten nach der Reinigung/Desinfektion sowie Trock-
nung die Innenkaniilen der BMV® Cuff Trachealkaniile mit dem BMV® Kaniilenpflegedl PRO (Art.-Nr.
123005, 123006) gepflegt werden. Dazu die AuBenflache der Innenkaniile gemaB den Vorgaben auf
dem Etikett des BMV® Kaniilenpflegeél PRO benetzen. So bleibt die Geschmeidigkeit des Kaniilen-
materials durch regelméBige Pflege erhalten und Innen- und AuBenkantile gleiten besser ineinander.

3. Rechtliche Hinweise

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

Produktéanderungen seitens des Herstellers sind jederzeit vorbehalten.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller
und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient nieder-
gelassen ist, zu melden.
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4. Technische Daten

BMV® Cuff Trachealkaniilen — AuBenkaniile

vt TS

b S, - 777

GroBe 7 GroBe 8 GroBe 9 GroBe 10 GroBe 11
od-)o

R L2
[o)(e]
ol 4

00000
00000
000000

000000
000000

—0-000000-
000000

o
o
o
o
o
o
o

—6;

o9
o
o
o
o
o
[o]

DE/24



Alle Angaben in mm
AD = AuBendurchmesser
AK = AuBenkaniile
b = Breite
ID = Innendurchmesser
L = Lénge
Ln = normale Lénge
Lii = Uberlénge

Gr. |AD- |AD- |ID- |AK- |Winkel |@ Cuff|Lange Siebung der AuBenkaniile
AK |AK |AK- |AK- |[Lédnge (Dc) | Cuff
(D22) | Spitze | Spitze | (L) (Lc) | Loch-| @ L1 | L2
(D1a) |(Di) anzahl | Loch

Ln: 80 |Ln:98°

7 | 11,2104 | 68 26 22 13 2 20 16
L: 105 | Lii: 90°
Ln: 80 |Ln:98°

8 | 122 | 114 | 78 26 22 16 2 20 | 20
Li: 105 | Lii: 98°
Ln:85 |Ln:98°

9 | 132|124 | 88 31 24 19 2 21 21
Li: 110 Li: 99°
Ln:95 |Ln:96°

10 | 142 | 134 | 98 " 33 25 19 2 22 | 21
Lii: 115 | Lii: 96°
Ln:97 |Ln:96°

11 [ 152 | 144 | 108 [ N 35 | 26 22 2 | 25| 22
Li: 120 | Li: 96°
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4. Technische Daten
BMV® Cuff Trachealkaniilen — Innenkaniile

D1i
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Alle Angaben in mm

AD = AuBendurchmesser
AK = AuBenkaniile

b = Breite

ID = Innendurchmesser
IK = Innenkaniile

L = Lénge

Ln = normale Lange

Lii = Uperlénge

Gr. AD-IK ID-IK- IK-Lénge (L) Fensterung
AK (D2i) Spitze
(1) L1 L2 b

Ln: 80

7 6,1 55 25 16 6
Li: 105
Ln: 80

8 71 6,5 25 20 7
Li: 105
Ln: 85

9 8,1 75 - 25 20 8
Li: 110
Ln: 95

10 9,1 8,5 " 26 20 8,5
Li: 115
Ln: 97

1 10,1 9,5 , 29 21 8,5
Li: 120
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BMV® Bender Medical Vertrieb GmbH

Gewerbegebiet Bitzen 21-23 - 53804 Much, Germany
Telefon: +49 2245 - 610 940

Kundenservice Telefon: 0800 1826980
info@bmv-med.de - www.bmv-med.de




