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1. Produktinformationen
Die folgende Gebrauchsanleitung dient der Information von Arzt, Pflegepersonal und Patient/An-
wender zur fachgerechten Handhabung.

HINWEIS: Inhalte dieser Gebrauchsanleitung, die sich auf ,BMV® Trachealkaniilen“ beziehen, sind
immer fir alle nachfolgend genannten Produktvarianten giiltig. Besondere Hinweise, die nur fir
eine bestimmte BMV® Trachealkaniilenart gelten, sind entsprechend gekennzeichnet.

Bitte vor Gebrauch sorgféltig durchlesen!

1.1 Produktvarianten

Die Gebrauchsanleitung gilt fiir alle Produktvarianten von:
BMV® Vent Trachealkaniilen ohne Innenkantile

BMV® Vent Trachealkaniilen mit Innenkaniile

BMV® Vent Trachealkaniilen NK

BMV® Vent Phon Trachealkaniilen

BMV® Vent Trachealkaniilen Multifunktion

BMV® Vent Phon Trachealkaniilen dreiteilig NK

BMV® Vent mini mit NK steril
BMV® Vent mini mit Verldngerung zum NK steril
BMV® BiVent Trachealkaniilen steril
BMV® BiVent Phon Trachealkaniilen steril
BMV® Cuff Trachealkaniilen steril
BMV® Cuff Suction Trachealkaniilen steril
BMV® Cuff Phon Trachealkaniilen steril

BMV® Cuff Suctionphon Trachealkaniilen steril

1.2 Zweckbestimmung

Die BMV® Trachealkaniilen dienen zur Offenhaltung des Tracheostomas. Sie bieten die Mdglichkeit,
andere Medizinprodukte zu kombinieren. Dadurch kénnen dem Patienten beispielsweise die
pulmonale Rehabilitation und die Sprechfunktion ermdglicht werden.

1.3 Produktbeschreibung/Produkteigenschaften

BMV® Trachealkaniilen sind gem. der europdischen Richtlinie iber Medizinprodukte 93/42/EWG
Medizinprodukte der Klasse Ilb. BMV® Vent Trachealkaniilen werden grundsatzlich unsteril, BMV®
Vent mini, BMV® BiVent und BMV® Cuff Trachealkaniilen werden grundsétzlich steril (EO) geliefert.

Alle BMV® Trachealkaniilen sind Ein-Patienten-Produkte und damit ausschlieBlich fiir die Anwen-
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dung bei einem einzelnen Patienten bestimmt. Jeglicher Wiedereinsatz bei anderen und damit
auch eine Aufarbeitung zum Wiedereinsatz sind unzuléssig.

Sterilitat: Die BMV® Vent mini, BMV® BiVent und BMV® Cuff Trachealkaniilen werden steril verpackt
geliefert. Die Sterilitat ist nur gewahrleistet, solange die ungedffnete Verpackung unbeschédigt
und das Ablaufdatum nicht tiberschritten ist. Eine Re-Sterilisation ist unzulassig.

Bei allen BMV® Trachealkaniilen wird der Verpackung ein 2-teiliges BMV® Kaniilentrageband (bitte
Gebrauchsanweisung beachten) zur Fixierung der Kaniile beigelegt. Das Kaniilenschild verfiigt
iiber seitliche Osen, durch die die eingesetzte Kaniile mit einem Kaniilentrageband fixiert werden
kann.

Charakteristisch fiir alle Varianten der BMV® Vent, Cuff und Vent mini Trachealkaniilen sind die
transparenten diinnwandigen KaniilenauBenrohre mit einem in der Wandung eingebetteten grauen
Réntgenkontraststreifen. Dieser ermdglicht die rontgenologische Darstellung der Trachealkaniile.
Bei den BMV® Cuff Kaniilen sind die Lumen zum Fiillen und Entliften des Cuffs und bei Varianten
mit Absaugung, zum Anschluss des Absaugkanals, ebenfalls in der Wandung der AuBenkaniilen
eingebettet.

Die BMV® Trachealkaniilen werden in hoher Qualitat handgefertigt. Durch sorgfaltige Auswahl der
Werkstoffe werden optimale Trageeigenschaften bei Kdrpertemperatur ohne Kollabierungsrisiko
erreicht. Ihr geringes Gewicht und die einfache Handhabung zeichnen diese Kaniilen aus. Alle ein-
gesetzten Materialien sind latex- und DEHP-frei und erfiillen die geltenden gesetzlichen Normen.
BMV® Trachealkaniilen werden in unterschiedlichen Ausfiihrungen, entsprechend o.g. Auflistung,
angeboten. Vorhandene Innenkantilen zeichnen sich durch hohe Transparenz, Diinnwandigkeit
und einfache Handhabung bei Einsetzen und Entnahme aus. Sie lassen sich bei Bedarf, wie z.B.
zur Reinigung oder bei Atemnot, leicht entnehmen. Bei einigen Varianten, denen Innenkantilen
mit einem 15-mm-Normkonnektor beiliegen, kann entsprechendes medizintechnisches Zubehor
(z. B. Filtersysteme) konnektiert werden. Zugehdrige Innenkantilen sind der entsprechenden
AuBenkaniile angepasst und sollten beim Vorhandensein weiterer Trachealkantilen gleicher GroBe
nicht untereinander ausgetauscht werden.

BMV® Trachealkaniilen werden je nach Variante mit zwei Innenkaniilen ausgeliefert. Hierbei sind
die geschlossenen Innenkanilen mit einer grauen Markierung, die gefensterten Innenkanilen mit
einer weiBen Markierung versehen.

BMV® Cuff Trachealkaniilen verfiigen iiber einen sehr diinnwandigen und groBvolumigen Cuff,
liber den bei korrekter Befiillung eine zuverldssige Abdichtung erreicht wird. Der Cuff dient der
Abdichtung des Kantilenrohres gegen die Trachealwand und I&sst sich mit Luft fillen. Bedingt
durch das geringe Druckniveau, das zur Abdichtung erreicht werden muss, wirkt der Cuff als
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Niederdruckmanschette. Dadurch kann die Druckbelastung auf die Trachealschleimhaut nach
Befiillen so gering wie moglich gehalten werden. Uber einen Kontrollballon mit Riickschlagventil,
der iiber den Fiillschlauch am Kaniilenrohr anschlieBt, sind die Cuff-Funktion und die Kontrolle des
Cuffdrucks gegeben.

Zur Sicherstellung des optimalen Sitzes und einer bestmdglichen Luftversorgung sollte die Kaniile
in Abhangigkeit von der Anatomie sowie vom Krankheitsbild des Patienten gewahlt werden.

Die Auswahl der richtigen KanilengréBe und -variante sollte durch den behandelnden Arzt
erfolgen.

1.4 Kaniilenausweis

Der Kaniilenausweis liegt jeder Verpackung der BMV® Trachealkaniilen bei. Er enthélt alle
wichtigen Angaben zu der jeweiligen Kaniile. Auf der Riickseite kénnen Patientendaten sowie der
behandelnde Arzt eingetragen werden. Der Kaniilenauswesis sollte griffbereit aufbewahrt werden,
damit bei Bestellungen oder Nachfragen die notwendigen Angaben zur Kaniile vorliegen. Weiterhin
befindet sich die Lotnummer auf dem Kaniilenausweis. Dieser sollte daher bei eventuellen Rekla-
mationsanspriichen mit eingeschickt werden.

1.5 Kaniilenoptimierung

Neben den Standardausfiihrungen kdnnen BMV® Trachealkaniilen nach Abstimmung mit dem
behandelnden Arzt auch — soweit technisch moglich — als Spezialanpassung unter Beriicksich-
tigung anatomischer Gegebenheiten angeboten werden. Dabei sind Kiirzungen und Uberléngen
sowie Veranderungen der Biegung, der Siebung und der Position des Cuffs méglich. Formulare
dazu finden Sie auf der BMV Internetseite: www.bmv-med.de

1.5.1 Kaniilenoptimierung bei BMV® Vent mini

Um eventuell entstehenden Granulomen vorzubeugen oder diese zu tiberbriicken, kdonnen
auch alle BMV Vent mini Trachealkaniilen in Uberléngen angefertigt werden. Ebenfalls méglich
sind Kiirzungen und Veranderungen der Biegung.

1.6 Gewahrleistung

Fiir die Mangelfreiheit des Liefergegenstandes iibernehmen wir die Gewahr im Rahmen unserer
Allgemeinen Geschéftshedingungen (AGB). Die aktuelle Fassung unserer AGB finden Sie auf
unserer Internetseite www.bmv-med.de. Reparaturen und sonstige Arbeiten an BMV® Trachealka-
niilen diirfen ausschlieBlich durch die BMV® Bender Medical Vertrieb GmbH sowie nachweislich
eingewiesenes Fachpersonal vorgenommen werden. Unfachménnisch vorgenommene Arbeiten an
Trachealkaniilen konnen zu schweren Verletzungen fiihren!

Bei Nichteinhaltung der Hinweise in dieser Gebrauchsanweisung erlischt die Gewahrleistung!
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1.7 Auswahl der passenden KaniilengroBe

Die richtige Wahl der BMV® Trachealkaniile héngt von der GréBe des Tracheostomas, dem
Trachealquerschnitt und der Grunderkrankung des Patienten ab und obliegt in erster Linie dem
behandelnden Arzt.

1.8 GroBen / Ldngen
Die erforderlichen Angaben zum Einzelprodukt befinden sich auf der Verpackung sowie auf dem
Kaniilenschild.
1.9 Kontraindikationen
1.9.1 Trachealkaniilen mit Sprechfunktion
Alle BMV® Trachealkanillenvarianten, die {iber eine Sprechfunktion verfiigen, sind
ausschlieBlich fiir tracheotomierte Patienten mit erhaltenem oder teilweise erhaltenem
Kehlkopf einsetzbar.
1.9.2 Trachealkaniilen mit Sprechventil
o Trachealkaniilen mit Sprechventil diirfen auf keinen Fall von laryngektomierten (kehlkopflo-
sen) Patienten verwendet werden, da es hier zu schweren Komplikationen bis hin zum
Ersticken kommen kann!
* Bei Einsatz eines Sprechventils darf dieses nur zusammen mit der gefensterten Innenkaniile
(weiBe Markierung am Normkonnektor) verwendet werden. Sonst droht Erstickungsgefahr!
 Sprechventile diirfen nicht bei Patienten mit eingeschranktem Bewusstsein und/oder bei
unselbststandigen/hilfebediirftigen Personen angewendet werden!
o Sprechventile diirfen niemals nachts getragen werden!

1.9.3 Bestrahlung

Trachealkaniilen mit Sprechventil aus Silber oder anderen Metallanteilen diirfen auf keinen
Fall wéhrend einer Bestrahlung (Radiotherapie, Rontgen) verwendet werden, da hierdurch
schwere Hautschaden verursacht werden kdnnen!

Falls das Tragen einer Trachealkaniile wahrend der Bestrahlung erforderlich ist, muss fiir
die Therapie eine Kunststoffkaniile ohne Metallanteile getragen werden. Die Auswahl der
Kunststoffkandile solite durch den behandeinden Arzt erfolgen.

1.9.4 Lasertherapie / Elektrokauterisierung

Benutzen Sie die BMV® Trachealkaniilen nicht bei Durchfiihrung einer medizinischen La-
sertherapie. Es besteht erhebliche Verletzungsgefahr. Bei operativen Eingriffen an der Trachea
besteht bei Verwendung eines Elektrokauters ebenfalls die Gefahr eines Tubusbrandes.

BMV® Trachealkaniilen sollten nicht wahrend einer Behandlung mittels Laser (Lasertherapie)
eingesetzt werden, da die Kantile bei Auftreffen des Laserstrahls beschadigt werden kdnnte.
Bei Vorhandensein von medizinischen Gasen / Gasgemischen konnte die Kaniile in Brand
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geraten, wobei Verletzungen durch Hitzeeinwirkungen sowie die Abgabe von zersetzenden
und toxischen Verbrennungsprodukten nicht auszuschlieBen sind.

1.9.5 BMV® Cuff

o Die Trachealkaniilenvarianten BMV® Cuff Phon und BMV® Cuff Suctionphon diirfen wegen
erhohter Aspirationsgefahr unter Verwendung von gesiebten/gefensterten Kandilen keines-
falls bei Patienten mit rezidiven Aspirationspneumonien eingesetzt werden

o Die Trachealkaniilenvarianten BMV® Cuff Suction und BMV® Cuff Suctionphon diirfen wegen
erhohten Risiken bei der Absaugung nicht bei Patienten mit erhdhter Neigung zu Blutungen
(z.B. Antikoagulanzientherapie oder Blutgerinnungsstorungen) eingesetzt werden.

1.10 Indikationen und Spezifikationen der Produktvarianten
1.10.1 BMV® Vent
BMV® Vent Trachealkaniilen sind nach Tracheotomien jeder Ursache indiziert. GroBenabhéngig
werden sie in Standardldngen und Uberlangen ausgefiihrt. Die iiberlangen Kaniilen kénnen vor
allem bei tief sitzenden Trachealstenosen eingesetzt werden.

1.10.2 BMV® Vent mini

BMV® Vent mini Trachealkaniilen sind fiir tracheotomierte Kinder entwickelt worden. Durch
das speziell geformte Kaniilenschild wird eine sehr gute anatomische Anpassung erreicht.
Diese Kanilen bestehen aus einer AuBenkaniile mit einem 15-mm-Normkonnektor.

1.10.3 BMV® BiVent

BMV® BiVent Trachealkaniilen sind nach Tracheotomien jeder Ursache indiziert. Die spezielle
konische Bauform der Variante BMV® BiVent Phon TK steril ermdglicht ihre besondere Verwen-
dung als Sprechkaniile, bei der es keiner Phonationsoffnung bedarf.

1.10.4 BMV® Cuff

Die Verwendung von BMV® Cuff Trachealkaniilen ist nach Tracheotomien immer dann indiziert,
wenn eine Abdichtung zwischen Trachealwand und Kaniile erforderlich ist. Die Varianten
BMV® Cuff Phon und BMV® Cuff Suctionphon werden nach Tracheotomien bei vollstdndig oder
teilweise erhaltenem Kehlkopf eingesetzt und erméglichen dem Patienten das Sprechen.

1.11 Sicherheitshinweise
1.11.1 Sicherheitshinweise fiir BMV® Trachealkaniilen
o Wenn die Kaniile nicht korrekt eingesetzt wird, besteht die Gefahr der Bildung von Druckne-
krosen an der Trachealschleimhaut.
 Bei unsachgeméBer Fixierung der Trachealkaniile besteht die Gefahr der Dislozierung.
* RegelméBige, gewissenhafte Reinigung und Pflege sowie Umgang geméB den Angaben in
dieser Gebrauchsanweisung fiihren dazu, die beschriebenen Sicherheitsrisiken weitestge-
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hend zu minimieren.

o Auf keinen Fall Kaniilen anwenden, deren Funktionsfahigkeit beeintrachtigt ist oder die
Schaden wie z. B. scharfe Kanten oder Risse aufweisen, da es sonst zu Verletzungen
der Schleimhdute in der Trachea kommen konnte. Schadhafte Kaniilen diirfen nicht zur
Anwendung kommen und miissen entsorgt werden. Eine regelméBige Kontrolle vermeidet
Gefahren!

1.11.2 Sicherheitshinweise fiir BMV® Trachealkaniilen mit Sprechventil

o Trachealkaniilen mit Sprechventil diirfen auf keinen Fall von laryngektomierten (kehlkopflo-
sen) Patienten verwendet werden, da es hier zu schweren Komplikationen bis hin zum
Ersticken kommen kann!

 Sprechventile diirfen nur am ,,wachen* Patienten eingesetzt werden. Der Patient muss
zuvor von qualifiziertem Personal unterwiesen worden sein.

 Sprechventile diirfen nicht bei Patienten mit eingeschréanktem Bewusstsein und/oder
unselbststandigen/hilfebediirftigen Personen angewendet werden.

 Sprechventile diirfen niemals nachts getragen werden!

o Trachealkaniilen mit Sprechventil aus Silber oder anderen Metallanteilen diirfen auf keinen
Fall wéhrend einer Bestrahlung (Radiotherapie, Rontgen) verwendet werden, da hierdurch
schwere Hautschéden verursacht werden kdnnen.

1.11.3 Sicherheitshinweise fiir BMV® Cuff Trachealkaniilen

* Bei Luftdruckdnderungen, wie sie zum Beispiel beim Fliegen aufgrund von Hohenénderun-
gen 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 ausreichend oft zu tiberpriifen.

 Die Verwendung der Schutzkappe des Kontrollballons wahrend der Anwendung fiihrt zu
Druckverlust im Cuff.

2. Einsetzen der BMV® Trachealkaniilen

2.1 Vorbereitung

2.1.1 Entnahme aus der Verpackung

o Sterile Kaniilen: Bei Entnahme der Kaniile aus der Sterilverpackung ist darauf zu achten,
dass die Sterilitit aufgrund des angegebenen Verfallsdatums und der Unversehrtheit der
Sterilverpackung gewdahrleistet ist. Die Verwendung steriler Einmalhandschuhe wird emp-
fohlen.

2.1.2 Sicherheitspriifung
Uberpriifen Sie die Kaniile vor jedem Einsetzen auf duBerliche Beschadigungen und lose
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Teile hin. Sollten Auffélligkeiten bemerkt werden, ist die Kanile auf gar keinen Fall mehr zu
verwenden.

2.1.3 GréBenabgleich

Die einzusetzende BMV® Trachealkaniile wurde vom behandelnden Arzt gewéhit. Zur Kontrolle
sollte die GroBe anhand der GroBenangaben auf dem Etikett und dem Kaniilenschild auf
Richtigkeit gepriift werden.

2.1.4 Dichtigkeitspriifung fiir BMV® Cuff Trachealkaniilen

Vor und nach jedem Einsetzen sollte die Dichtigkeit von Kaniile und Cuff tiberpriift werden.
Dazu ist der Cuff mit Luft bis zu einem Druck von 22-24 mmHg Quecksilberséule (~ 30 bis
33 cm H,0 oder 29 bis 32 hPa) zu fiillen. Bei Dichtheit von Kaniile und Cuff tritt spontan kein
wesentlicher Druckabfall ein. Als Hilfsmittel zur Priifung empfiehlt sich die Verwendung eines
Cuffdruck-Messgerétes (Gebrauchsanweisung des Herstellers bitte beachten!).

Als weitere Hinweise fiir eine bestehende Undichtigkeit von Kaniile und/oder Cuff kdnnten
folgende Anzeichen bei/nach Reinigung oder auch bei eingesetzter Kaniile auftreten:

o Wasser in Zuleitungsschlduchen zur Kaniile

o Wasser im Cuff

 Wasser im Kontrollballon

ACHTUNG! Sollte eines der 0.g. Anzeichen auftreten, das auf eine Undichtigkeit der Kaniile
hinweist, darf diese Kaniile auf keinen Fall mehr eingesetzt werden. Die bestimmungsgemaBe
Funktion dieser Kaniile ist nicht mehr gegeben! BMV® Cuff Trachealkaniilen mit vorab beschriebe-
nen Fehlern oder Auffalligkeiten sind zur Uberpriifung an den Hersteller zuriick zu senden.

Hat die Priifung den ordnungsgemaBen Zustand der Kaniile bestatigt, kann die Trachealkaniile
eingesetzt werden.
Der Cuff muss vor dem Einsetzen der Kaniile wieder vollstindig entleert sein!

2.2 Einsetzen von BMV® Trachealkaniilen

Beim Einsetzen der BMV® Trachealkaniilen sollten Sie sorgfaltig und vorsichtig vorgehen und alle
oben beschriebenen Priifungen (vorab) gewissenhaft ausfiihren. Trachealkaniilen miissen vor
jedem Einsetzen griindlich gereinigt werden. Eine Reinigung wird auch vor dem Erstgebrauch
der Kaniile empfohlen. Nach Reinigung und Priifung auf ordnungsgeméBen Zustand kann diese
eingesetzt werden.

Zum Schutz des Tracheostomas und zum Trockenhalten von Haut und Kleidung wird empfohlen,
eine Trachealkompresse (z. B. BMV® Tracheokompressen / Gebrauchsanweisung des Herstellers
beachten) zu benutzen.

Um die Gleitfahigkeit der BMV® Trachealkantilen zu verbessern, empfiehlt sich die Verwendung
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von Stoma-0 (z. B. BMV® Stoma-0l / Gebrauchsanweisung des Herstellers beachten).

Zum Einfiihren der BMV® Trachealkaniile sollte der Kopf leicht zurlick geneigt werden. Die
Kaniile wird am Schild gefasst. Mit der anderen Hand zieht man ggfs. das Tracheostoma etwas
auseinander und fiihrt das Kaniilenende wahrend der Inspirationsphase (beim Einatmen) vorsichtig
zunéchst axial in die Stomadffnung ein. Zur Spreizung des Tracheostomas sind auch spezielle
Hilfsmittel wie der BMV® Tracheostomaspreizer 3-schenklig n. La Borde (Bestell-Nr. 117080 /
Gebrauchsanweisung beachten) erhéltlich, die eine gleichméBige und schonende Spreizung des
Tracheostomas — z.B. auch in Notfllen bei kollabierendem Tracheostoma — ermdglichen. 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 Kaniile, dem Bogen der Kaniile folgend, in die Trachea.
Sofern das Einsetzen der Kaniile durch den Patienten selbst vorgenommen wird, sollte die BMV®
Trachealkaniile zur Erleichterung der Handhabung vor einem Spiegel eingesetzt werden. So kann
der Patient jeden seiner Handgriffe beobachten.

Alle BMV® Trachealkaniilen sollten stets mit einem speziellen Kaniilentrageband (z. B. BMV®
Kaniilentrageband 2-teilig mit zentralem Klettverschluss, Bestell-Nr. 112020 / Gebrauchsanwei-
sung beachten) fixiert werden. Dies stabilisiert die Kaniile und sorgt so fiir einen sicheren Sitz im
Tracheostoma. Es wird an den seitlichen Osen des Kaniilenschilds angebracht.

Uber den 15-mm-Normkonnektor (je nach Variante auf der AuBen- oder der Innenkaniile) kénnen
weitere medizintechnische Filter- und Ventilsysteme konnektiert werden.

ACHTUNG! Das Kaniilenschild darf nicht in das Tracheostoma hineingeschoben werden. Es ist
darauf zu achten, dass sich das Kaniilenschild stets auBerhalb des Tracheostomas befindet.

2.3 Einsetzen von BMV® Cuff Trachealkaniilen

BMV® Cuff Trachealkaniilen werden grundsétzlich wie alle BMV® Trachealkaniilen eingesetzt
(siehe Kapitel 2.2 ,Einsetzen von BMV® Trachealkaniilen®). Zusatzlich sind hier nachfolgende
Hinweise zu beachten:

ACHTUNG: Kandile stets nur bei vollstdndig entblockter Manschette einfiihren! Es ist darauf zu
achten, dass beim Einsetzen und bei Gebrauch der BMV® Cuff Trachealkaniile keine Beschadigung
des Cuffs, der Baugruppe fiir die Cuffbefiillung, sowie der Absaugung entstehen diirfen.

Nach Einfiihren und Fixieren der BMV® Cuff Trachealkaniile (wie unter 2.2 ,Einsetzen von BMV®
Trachealkaniilen“ beschrieben) wird der Cuff mittels Cuffdruckmesser (Gebrauchsanweisung des
Herstellers beachten) mit Luft gefiillt.

Fiilldruck bei BMV® Cuff Trachealkaniilen:
Der Fiilldruck ist den Erfordernissen anzupassen (Cuffdruckmessgerét verwenden!). Der Druck
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sollte in regelmé@Bigen Zeitabstdnden, ca. alle 2 Stunden, iiberpriift werden.

ACHTUNG: Auf keinen Fall darf beim Aufblasen des Cuffs ein hoherer Druck als 25 mmHg (ca. 34
cm H,0 oder 33 hPa) eingestellt werden, um eine Verletzung und/oder Behinderung der Atmung
auszuschlieBen. Bei der Uberpriifung des Cuffdrucks mittels Cuffdruckmessgerét ist darauf zu
achten, dass die Fiillleitung weder geknickt noch gequetscht ist, da sonst das Messergebnis
verfalscht wird.

Der Cuff muss unbeschadigt sein und einwandfrei funktionieren (siehe 2.1.4 ,Dichtigkeitspriifung
fiir BMV® Cuff Trachealkaniilen). Wird die gewiinschte Dichtigkeit auch nach wiederholtem Ver-
such mit dem genannten max. Filldruck nicht erreicht, ist méglicherweise eine Kaniile groBeren
Durchmessers indiziert.

Zur Erhaltung der Mobilitat des Patienten empfiehlt es sich, den Fiillschlauch fiir die Cuffbefiillung
und ggfs. den Absaugschlauch zu fixieren, um Zugbelastungen dieser Anschliisse und damit der
Kaniile zu vermeiden.

3. Herausnehmen von BMV® Trachealkaniilen

Die BMV® AuBen- und Innenkantilen kdnnen nach Bedarf bei Verlegung durch Sekret gewechselt
und gereinigt werden. Nach der Reinigung kdénnen AuBen- und/oder Innenkaniile in umgekehrter
Reihenfolge wieder eingesetzt werden. Beachten Sie bitte, dass die AuBen- und Innenkaniilen auf
jeden Fall vor dem Wiedereinsetzen gemés den im Kapitel 7 ,,Reinigungsintervalle / Reinigung“
beschriebenen Bestimmungen zu reinigen und auBen mit Stoma-0I (Gebrauchsanweisung des
Herstellers bitte beachten) zu pflegen sind.

3.1 Herausnehmen von BMV® Innenkaniilen

Setzt sich Sekret in der Innenkaniile ab, das sich durch Abhusten oder fehlende Absaugmdg-
lichkeit etc. nicht entfernen Iasst, sollte diese herausgenommen und gereinigt werden. Hierbei
wird der runde easylock-Verschluss zwischen Innen- und AuBenkaniile durch leichtes 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 Kaniile zu entfernen.

Bei BMV® Vent Trachealkaniilen mit Silberventil muss die Innenkaniile komplett mit dem Ventil
entnommen werden, da dieses mit der Innenkantile verbunden ist.

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

3.2 Herausnehmen von BMV® AuBenkaniilen

Ist die Entnahme der AuBenkaniile erforderlich, sollte dies bei leicht nach hinten geneigtem Kopf
erfolgen. Dabei ist duBerst vorsichtig vorzugehen, um die Schleimhéute nicht zu verletzen. Beim
Herausnehmen ist die Kaniile seitlich am Schild anzufassen.
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BMV® Trachealkaniilen (ohne Innenkaniilen) sind bei Verlegung des Luftweges durch Sekretabla-
gerungen komplett zu entfernen.

ACHTUNG! Bei instabilem Tracheostoma oder in Notféllen (Punktions-, Dilatationstracheostoma)
kann dieses nach dem Herausziehen der Kaniile zusammenfallen (kollabieren) und dadurch die
Luftzufuhr beeintrachtigen. In diesem Fall muss rasch eine neue Kaniile zum Einsatz bereitge-
halten werden. Der BMV® Tracheostomaspreizer 3-schenklig n. La Borde (Bestell-Nr. 117080 /
Gebrauchsanweisung beachten) eignet sich zur voriibergehenden Sicherung der Luftzufuhr.

3.3 Herausnehmen von BMV® Cuff Trachealkaniilen

BMV® Cuff Trachealkaniilen werden grundsatzlich wie alle BMV® Trachealkantilen herausge-
nommen (siehe Kapitel 3 ,,Herausnehmen von BMV® Trachealkaniilen®). Zusatzlich sind hier
nachfolgende Hinweise zu beachten:

3.3.1 Herausnehmen BMV® Cuff Innenkaniilen

Die Innenkaniilen von BMV® Cuff Trachealkaniilen konnen nach Bedarf gewechselt und
gereinigt werden. Die AuBenkaniile mit dem aufgeblasenen Cuff verbleibt beim Wechsel einer
Innenkaniile in der Trachea.

Sollte ein BMV® Cuff Clip eingesetzt werden, muss dieser entfernt werden, bevor die Innenka-
niile gelost und entnommen werden kann. Durch die vorgefertigte Nut, iiber welche der Clip
entfernt beziehungsweise befestigt wird, ist fiir den korrekten Sitz nur eine Position maglich.
Der BMV® Cuff Clip dient zur zusatzlichen Fixierung der Innenkaniile, z.B. bei beatmungs-
pflichtigen Patienten.

Alle weiteren Schritte sind in Kapitel 3.1 ,Herausnehmen von BMV® Innenkaniilen“ beschrie-
ben.

3.3.2 Herausnehmen BMV® Cuff AuBenkaniilen

ACHTUNG! Die komplette Kaniile bzw. die AuBenkaniile darf erst nach vollstandiger Entleerung
des Cuffs aus dem Tracheostoma herausgenommen werden, da sonst die Schleimhdute der
Trachea verletzt werden konnten.

Vor dem Ablassen der Luft aus dem Cuff mittels Cuffdruckmessgerét sollte evtl. oberhalb
des Cuffs gesammeltes Sekret abgesaugt werden, um Aspiration zu verhindern. Dazu ist ein
Absaugkatheter nach Entfernen der Innenkaniile durch das Kantilenrohr bis unterhalb der
Kaniilenspitze zu schieben. Bei gleichzeitigem Absaugen und Ablassen der Luft aus dem Cuff
kann nun evil. vorhandenes Sekret abgesaugt und eine Aspiration des Sekrets so vermieden
werden. Bei Verwendung der Kaniilenvarianten BMV® Cuff Suction und BMV® Cuff Sucti-
onphon erfolgt die Absaugung des Sekrets iiber das in der Kaniile integrierte Absaugsystem.
Nach erfolgter Absaugung sollte der Absaugschlauch der Kaniile wieder mit der integrierten
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Schutzkappe verschlossen werden, um das Infektionsrisiko zu minimieren.

Alle weiteren Schritte sind in Kapitel 3.2 ,,Herausnehmen von BMV® AuBenkaniilen“ beschrie-
ben.

4. Absaugung / subglottische Spiilung bei BMV® Cuff Trachealkaniilen

4.1 Absaugung (BMV® Cuff Suction / Suctionphon)

Die Trachealkaniilenvarianten BMV® Cuff Suction und BMV® Cuff Suctionphon verfiigen tber ein
zweites Schlauchsystem zur subglottischen Absaugung. Die Absaugung erfolgt direkt oberhalb des
geblockten Cuffs mittels des an der Kaniile fest montierten Absaugsystems. Der lose beigelegte
Absaugtrichter wird mittels Luer-Verbindung vor dem Absaugen mit der Kaniile verbunden und
kann anschlieBend mit einem Absauggerét, das tiber einen Vakuumregler (Gebrauchsanleitung
des Herstellers beachten!) verfiigt, verbunden werden. Dabei wird der Absaugtrichter mit dem
Luer-Anschluss am Schlauchverbinder/Fingertip des Gerateabsaugschlauches verbunden. Der
Absaugdruck darf max. -0,2 bar (-20 kPa) betragen. Weiterhin besteht die Moglichkeit, die Absau-
gung mittels einer Spritze mit Luer-Anschluss durchzufiihren.

Zur Vermeidung von Risiken sowie in Abhangigkeit des Krankheitshildes ist die Vorgehensweise
mit dem behandelnden Arzt abzustimmen. Es sollte auf eine mdglichst optimale und schonende
Vorgehensweise geachtet werden. Bitte beachten Sie auch die in Kapitel 1.9.5 aufgefiihrten
Kontraindikationen bei BMV® Cuff Trachealkaniilen!

4.2 Subglottische Spiilung (BMV® Cuff Suction)

Die Ausfiihrung der BMV® Cuff Suction Trachealkaniilen bietet dariiber hinaus die Mdglichkeit,
einer subglottischen Spiilung (z. B. mit Kochsalzldsung, NaCl 0,9 %, genaue Dosierung nach
arztlicher Anweisung). Dadurch konnen Schleimhautirritationen gemildert oder Verborkungen
aufgeweicht werden. Bei der Spillung wird die Fliissigkeit in Umkehrung iiber das integrierte
Absaugsystem oberhalb des Cuffs eingebracht. AnschlieBend muss die Fliissigkeit wieder mittels
Absauggerat oder Spritze wie zuvor beschrieben abgesaugt werden.

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

5. Beatmung

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

Zur Beatmung darf, sofern die Kantile iiber Innenkaniilen verfigt, ausschlieBlich die geschlossene
Innenkaniile mit 15 mm Normkonnektor (graue Markierung) verwendet werden.
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Die Innenkaniile muss bei Beatmung mit dem BMV® Cuff Clip (liegt einigen Varianten bei oder
kann iiber die Bestell-Nr. 109080 als separates Zubehér bestellt werden) gesichert werden.

Der BMV® Cuff Clip verhindert, dass die geschlossene Innenkaniile aus der AuBenkaniile diskon-
nektiert wird. Da bei einer Diskonnektion der Innenkaniile unter Beatmungstherapie Lebensge-
fahr fiir den Patienten bestehen kann, ist ein fester Sitz der Innenkaniile unabdingbar.

6. Dekaniilierung

Zur Vorbereitung einer maglichen Dekaniilierung nach voriibergehender Tracheotomie ist ein
spezieller auf BMV® Trachealkaniilen abgestimmter Verschluss-Stopfen (BMV® Vent Verschluss-
stopfen Standard, Bestell-Nr. 109040) erhaltlich. Hiermit kann die Luftzufuhr iiber die Kaniile
kurzzeitig unterbrochen werden, um wieder eine Gewdhnung an den Atemweg (iber Mund/Nase
zu erreichen.

ACHTUNG! Eine Dekaniilierung und damit die Unterbrechung der Atmung (iber die liegende
Trachealkaniile darf ausschlieBlich unter arztlicher Aufsicht und nach Anweisung des Arztes
durchgefiihrt werden! Es besteht Erstickungsgefahr!

7. Reinigungsintervalle / Reinigung

Die Reinigung der BMV® Trachealkaniilen ist aus hygienischen Griinden und zur Vermeidung
von Infektionsrisiken regelmaBig vorzunehmen. Die BMV® Trachealkaniilen miissen vor jedem
Einsetzen griindlich gereinigt werden. Eine Reinigung wird auch vor dem Erstgebrauch der
Kaniile empfohlen.

Die Reinigung von AuBen- und Innenkantilen erfordert unterschiedliche Vorgehensweisen, die
nachfolgend beschrieben werden. Nachfolgende Hinweise sind unbedingt einzuhalten!

7.1 Reinigung der BMV® Trachealkaniilen

Die Reinigung der BMV® Trachealkaniilen erfolgt am besten unter flieBendem, handwarmem
Wasser. Zur Grundreinigung empfiehlt sich die Verwendung einer weichen Kaniilenreinigungs-
biirste (z. B. BMV® Kaniilenreinigungsbiirste soft, Bestell-Nr. 122010 / Bitte Gebrauchsanweisung
beachten). Bei Anwendung einer Kaniilenreinigungsbiirste ist besondere Vorsicht geboten, um
das weiche Kaniilenmaterial nicht zu beschédigen. Passen Sie die Biirste durch Biegen an die
Form der Kaniile an und fihren Sie diese immer von der Kaniilenspitze aus in die Kaniile ein.

Zur anschlieBenden Feinreinigung eignet sich eine milde pH-neutrale Waschlotion oder das
empfohlene BMV® Reinigungspulver (Bestell-Nr. 121001). Hierzu sind Innen- und AuBenkaniile
in die vorbereitete Reinigungsldsung zu legen. Den Gebrauchshinweisen des Herstellers zur
Anwendung des Reinigungsmittels ist unbedingt Folge zu leisten! AnschlieBend die gereinigten
Kaniilen griindlich mit klarem Wasser abspiilen.
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Nach der Nassreinigung ist die Kanile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut abzutrock-
nen.

ACHTUNG:

o Die beschriebenen Verfahren filhren zu einer Keimreduktion.

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

 Zur Reinigung der BMV® Trachealkaniilen diirfen keine vom Hersteller nicht zugelassenen
Reinigungsmittel 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. beschédigt werden.

 Bei Verwendung von speziellen Kandilenreinigungsmitteln fiir Trachealkaniilen sind die Herstelle-
ranleitungen zu beachten.

o Das Kochen/Uberhitzen bei der Reinigung ist auszuschlieBen. Zur Herstellung der BMV®
Reinigungslosung lediglich lauwarmes Wasser verwenden und die Gebrauchshinweise zum
Reinigungsmittel einhalten.

7.1.1 Reinigung von BMV® Cuff Trachealkaniilen

Grundsatzlich erfolgt die Reinigung der BMV® Cuff Trachealkaniilen wie im vorigen Abschnitt
beschrieben. Folgende zusétzliche Hinweise sind bei der Reinigung der BMV® Cuff Tracheal-
kaniilen zu beachten:

Die Reinigung der AuBenkaniile sollte nur mit gefiilltem Cuff vorgenommen werden, um die
Reinigung zu vereinfachen und alle Bereiche erreichen zu kdnnen. Starkes Reiben oder die
Verwendung einer Kaniilenreinigungsbiirste am Cuff sind unbedingt zu vermeiden. Grobe
Handhabung kann eine Beschadigung des Cuffs und damit den Defekt der BMV® Cuff Trache-
alkantile verursachen.

7.1.2 Reinigung von BMV® Trachealkaniilen mit Sprechfunktion

Bei allen BMV® Trachealkaniilen mit Sprechfunktion muss vor der Reinigung immer das BMV®
Sprechventil gelést und geméB nachfolgenden Bestimmungen separat gereinigt werden.
Reinigung von Silberventilen (bei BMV® Vent Trachealkaniilen)

Bei BMV® Vent Trachealkaniilen mit Sprechfunktion, die mit einem BMV® Silberventil versehen
sind, kann das Silberventil nach Lésen des Sicherungskettchens aus dem Sitz an der Innenka-
niile herausgeschoben und anschlieBend separat gereinigt werden.

Die Reinigung der Ventile erfolgt analog zur Kaniile. Dabei darf die Kaniilenreinigungsbiirste
niemals durch die Ventiléffnung geschoben werden und die Reinigung sollte sehr sorgfaltig

DE/16



erfolgen.

Reinigung von Sprechventilen

Die Reinigung von BMV® Sprechventilen erfolgt unter Beachtung der jeweiligen Bedie-
nungsanleitung des jeweiligen Ventiltyps. Bei Bedarf, z.B. bei Vorhandensein hartnéckiger
und zéher Sekretreste, die nicht durch das Reinigungsbad entfernt werden konnten, ist eine
zusatzliche Reinigung mit einer speziellen Kantilenreinigungsbiirste moglich. Diese Biirste ist
ebenfalls entsprechend ihrer Bedienungsanleitung zu benutzen. Dabei darf die Kanilenrei-
nigungsbiirste niemals durch die Ventiléffnung geschoben werden und die Reinigung sollte
sehr sorgféltig erfolgen.

7.1.3 Kaniilenreinigung 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 erhdhte Gefahr fiir Reinfektionen besteht, ist eine Reinigung
der Kaniile nicht ausreichend, um den besonderen Hygieneanforderungen zur Vermeidung
von Infektionen gerecht zu werden. Wir empfehlen daher in diesen Féllen dringend, nach
Ablauf der in Kapitel 7.3 ,,Reinigungsintervalle der BMV® AuBenkaniilen“ genannten Liegezeit
einen kompletten Austausch der BMV® Trachealkaniile vorzunehmen!

7.2 Reinigungsintervalle der BMV® Innenkaniilen

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

7.3 Reinigungsintervalle der BMV® AuBenkaniilen

Die Liegezeit und damit die Wechselintervalle der BMV® AuBenkaniilen sind individuell nach
Absprache mit dem behandelnden Arzt festzulegen. Spétestens nach 6 Tagen empfehlen wir eine
Reinigung der AuBenkaniile bzw. einen Kaniilenwechsel vorzunehmen, da das Risiko fiir Granu-
lationen, Trachealmalazien, etc. durch das Tragen einer Trachealkaniile je nach Krankheitsbild
deutlich ansteigen kann.

8. Desinfektion

Eine Kalt-Desinfektion von BMV® Trachealkaniilen mit speziellen chemischen Desinfektionsmit-
teln ist mdglich (z. B. BMV® Pflege- und Desinfektionsldsung, Bestell-Nr. 121000 / Gebrauchs-
anweisung beachten). Sie sollte aber 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 Vermeidung von
Kreuzinfektionen und beim Einsatz in stationdren Bereichen (Klinik, Pflegeheim) angebracht, um
Infektionsrisiken einzugrenzen.
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Zur Desinfektion miissen Trachealkaniilen im Anschluss an die oben beschriebene Reinigung in
eine fiir das Material und fiir die Kaniile geeignete Desinfektionslosung eingelegt werden. Die
Herstelleranweisungen zur Anwendung sind zwingend einzuhalten. Nach der Desinfektion sind die
Kaniilen innen wie auBen griindlich mit Wasser abzuspiilen und anschlieBend zu trocknen.

ACHTUNG!

Keinesfalls diirfen Desinfektionsmittel eingesetzt werden, die Chlor freisetzen oder die starke
Lauge, Phenolderivate oder Wasserstoffperoxid enthalten. Die Trachealkaniilen werden hierdurch
erheblich beschadigt oder sogar zerstért.

Bei den BMV® Cuff Trachealkaniilen ist eine Kaltdesinfektion im Abstand von 6 Tagen bis zu
viermal moglich (siehe dazu das Kapitel 11, Nutzungsdauer/Aufbewahrung®).

Alternativ ist fiir alle Kaniilenarten auBer den BMV® Cuff Trachealkaniilen, auch eine thermische
Desinfektion bei max. 65 °C (149 °F) mdglich. Dafiir kann sauberes, 65 °C (149°F) warmes Was-
ser verwendet werden. Es ist unbedingt darauf zu achten, dass diese Temperatur als Maximaltem-
peratur nicht dberschritten wird (Temperaturkontrolle durch Thermometer). Unter allen Umsténden
muss ein Auskochen durch siedendes Wasser ausgeschlossen werden. Dies konnte die BMV®
Trachealkanile erheblich beschadigen.

8.1 Kaniilendesinfektion 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 erhéhte Gefahr fiir Reinfektionen besteht, ist eine Desinfektion der Kaniile
nicht ausreichend, um den besonderen Hygieneanforderungen zur Vermeidung von Infektionen
gerecht zu werden. Wir empfehlen daher in diesen Fallen dringend, nach Ablauf der in Kapitel 7.3
»Reinigungsintervalle der BMV® AuBenkaniilen genannten Liegezeit einen kompletten Austausch
der BMV® Trachealkaniile vorzunehmen!

9. Anwendung von Kaniilenreinigungsdosen

Das Verwenden einer Kanilenreinigungsdose erleichtert die Handhabung bei der Reinigung/Desin-

fektion der BMV® Trachealkaniilen.

BMV® bietet hier zwei Varianten an:

* BMV® Kaniilenreinigungsdose mit Siebeinsatz (Bestell-Nr. 121002) fiir Trachealkaniilen ohne
Cuff. Der Siebeinsatz wird mit der Trachealkanile in die vorbereitete Reinigungs- / Desinfek-
tionslésung getaucht. Dabei ist der Siebeinsatz am oberen Rand anzufassen, um nicht mit der
Reinigungs- / Desinfektionsldsung in Beriihrung zu kommen.

* BMV® Kaniilenreinigungsdose mit Spiildeckeleinsatz (Bestell-Nr. 121004) fiir Trachealkaniilen
mit Cuff. Hier wird die Kaniile in die vorbereitete Reinigungs- / Desinfektionsldsung eingelegt
und mit dem Deckel nach unten gedriickt.
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Die Reinigung/Desinfektion sollte immer mit aufgeblasenem Cuff erfolgen.

Es sollte immer nur eine Trachealkaniile, AuBen- und Innenrohr nebeneinander, in eine BMV®
Kaniilenreinigungsdose gelegt werden. Werden mehrere Kanilen auf einmal gereinigt/desinfiziert,
besteht die Gefahr, dass es beim spéteren Zusammensetzen der Kaniilenrohre zu Verwechslungen
kommt. AuBerdem konnten die Kandilenteile zu stark gedriickt und dadurch beschédigt werden.

Nach Ablauf der Einwirkzeit (siehe Gebrauchshinweise des Herstellers) muss die BMV® Tracheal-
kaniile mehrmals griindlich mit klarem Wasser abgespiilt und mit einem sauberen und fusselfreien
Tuch gut abgetrocknet werden.

10. Pflege der BMV® Trachealkaniilen

Nach der Reinigung/Desinfektion sowie Trocknung sollten die BMV® Trachealkanilen mit einem
geeigneten Stoma-0l (z. B. BMV® Stoma-0l / Gebrauchsanweisung beachten) gepflegt werden.
Dazu die AuBenfldche der Innenkaniile und ggfs. auch die AuBenkaniile duBerst sparsam mit
Stoma-0l einreiben (mittels sterilem Handschuh oder einer geeigneten sterilen Kompresse). So
wird die Geschmeidigkeit des Kaniilenmaterials durch regelméBige Pflege erhalten und Innen- und
AuBenkaniile gleiten besser ineinander.

11. Nutzungsdauer / Aufbewahrung

Die Nutzungsdauer der BMV® Trachealkaniilen wird durch viele Faktoren beeinflusst. So kdnnen
die Zusammensetzung des Sekrets, die Gewissenhaftigkeit der Reinigung und andere Aspekte von
entscheidender Bedeutung sein.

Nach Ablauf des Nutzungszeitraumes miissen die Kandilen fachgerecht entsorgt werden. Wir
empfehlen, alle sechs Tage eine Untersuchung der Trachea auf Verdnderungen durchzufiihren.
ACHTUNG!

Nach lagerungsbedingter Kélte- und oder Warmeexposition sollte das Produkt vor Verwendung
eine normale Raumtemperatur (Zimmertemperatur) angenommen haben.

11.1 BMV® Vent Trachealkaniilen:

Wir empfehlen, BMV® Vent Trachealkaniilen, gerechnet ab Ersteinsatz, nach ca. 6 Monaten zu
ersetzen.

11.2 BMV® Vent mini Trachealkaniilen:

Wir empfehlen, BMV® Vent mini Trachealkantilen, gerechnet ab Ersteinsatz, nach ca. 3 Monaten
zu ersetzen.

11.3 BMV® BiVent Trachealkaniilen:

BMV® BiVent Trachealkaniilen sind sterile Ein-Patienten-Produkte. Ein Austausch sollte spatestens
nach 29 Tagen (ab Offnung der Sterilverpackung) vorgenommen werden, wenn nicht aufgrund des
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Krankheitsbildes (z. B. MRSA/ORSA) von vornherein eine kiirzere Liegezeit der Kaniile indiziert ist.

11.4 BMV® Cuff Trachealkaniilen:

BMV® Cuff Trachealkaniilen sind sterile Ein-Patienten-Produkte. Ein Austausch sollte spatestens
nach 29 Tagen (ab Offnung der Sterilverpackung) vorgenommen werden, wenn nicht aufgrund
des Krankheitsbildes (z. B. MRSA/ORSA) von vornherein eine kiirzere Liegezeit der Kaniile indiziert
ist. Innerhalb der 29 Tage kann eine Desinfektion im Abstand von 6 Tagen bis zu viermal erfolgen
(siehe Kapitel 8 ,Desinfektion®).

Bei Gebrauch der BMV® Trachealkaniilen kann es zu einer Besiedelung der Produkte durch
z. B. Hefepilze (Candida), Bakterien 0.4. kommen, die zu einer Materialeintriibung und verringerten
Haltbarkeit fiihren konnen. In diesem Fall ist ein vorzeitiger Austausch vorzunehmen.

Zur Sicherstellung einer liickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, mindestens zwei
Ersatzkaniilen zur Hand zu haben. Unbenutzte Kaniilen sollten in einer trockenen Umgebung
geschiitzt vor Sonneneinstrahlung und/oder Hitze gelagert werden.

12. Entsorgung
Die Entsorgung darf nur entsprechend den geltenden nationalen Bestimmungen fiir Abfallprodukte
vorgenommen werden.
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