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BLUselect™ Suctionaid™ Tracheostomiekaniilen

Produktbeschreibung

BLUselect Suctionaid Tracheostomiekaniilen weisen die

folgenden Merkmale auf:

> Leichtgdngiges, bogenformiges Design mit sich
verjiingender Spitze fiir eine leichtere Platzierung und
Entfernung der Tracheostomiekanile und der
leichtgdngigen Innenkanile unter minimaler
Beeintrachtigung der Anatomie des Patienten.

> Warmeempfindliches Material mit ausreichender
Anfangssteifigkeit zur leichten Einfiihrung, das sich bei
Erwarmung auf Kérpertemperatur unter minimalem
Trauma an den oberen Atemtrakt des Patienten anpasst.

> Die Farbcodierung wird zur Identifizierung der mit der
Kaniile und der passenden Innenkantile verbundenen
GrofRe verwendet.

> Anatomisch geformter, flexibler Flansch fir grofReren
Patientenkomfort und gréRere Sicherheit bei der
Tracheostomiekaniile.

> Das kompaktere SOFT-SEAL™ Cuff-Design bietet einen
leichtgdngigen Ubergang von der Tracheostomiekantile
zur Verbindung mit dem Cuff — fiir ein
leichteres Einflihren.

> Blauer Schlauch zum Aufblasen des Cuffs und
Pilotballon mit integriertem Luer-Absperrventil fir das
Aufblasen und die Uberwachung des Cuffs.

> Eintransparenter Absaugschlauch, der tiber dem Cuff
endet und die Absaugung von angesammeltem Sekret
ermoglicht. Der Absaugschlauch endet mit
einem Anschluss fir Absauggerdte und einem Port zum
Anschluss an eine Spritze oder ein Fingertip. Letzteres
ist im Lieferumfang inbegriffen.

> Vertrieb, Verkauf und Verwendung dieses Produkts
sind rezeptpflichtig.

> Die Tracheostomiekaniile ist als bedingt MR-sicher
gekennzeichnet.

> Steril fir den Einmalgebrauch konzipiert und geliefert
— NICHT WIEDERVERWENDEN.

> Die Verpackung der BLUselect Suctionaid
Tracheostomiekanilen enthalt:

> 15-mm-Konnektor zur Befestigung an einem
Beatmungskreis; er befindet sich an der
Tracheostomiekantle, nicht an der Innenkantile.

> Obturator mit hohler atraumatischer Spitze zur
Verwendung mit oder ohne Fithrungsdraht fir ein
leichteres Einsetzen. Die Obturator-Halteklammern
verhindern eine Bewegung des Obturators beim Einsetzen.

> Fixierband oder Kanilenhalter, die zur optionalen
Verwendung bei der Befestigung der
Tracheostomiekaniile vorgesehen sind.

> Selbstklebende ,Kennzeichnung fiir Patientennotizen®
mit Angaben zur GroBe der Tracheostomiekanile und
zu den Details der Herstellungscharge.

Indikationen

Die BLUselect Suctionaid Tracheostomiekaniile ist fir
erwachsene Patienten bestimmt, wie in der
nachstehenden Tabelle definiert:

Patientenkategorie Vorgesehenes zugefiihrtes Tidalvolumen (Vt)

Erwachsene Vt=300 ml

Code der Ersatz-

[TV —— Beschreibung Menge
101/850/(060CZ-100CZ) Ersatz-Innenkaniile, glatt 2
101/856/(060-100) Ersatz-Innenkaniile, glatt 20
101/858/(060-100) Ersatz-Innenkaniile, glatt 50

Gefensterte, glatte

101/851/(060-100) Ersatz-Innenkantile

2

Vorsichtsmafdinahmen

> Bei der Verwendung einer Innenkantile verringert sich
der Durchmesser der Atemwege wie folgt: 1,0 mm bei
Tracheostomiekanilen mit einem Innendurchmesser
von 6,775, 8,8,5und 9 mm; sowie 1,5 mm bei
Tracheostomiekaniilen mit einem
Innendurchmesser von 10 mm.

> Tracheostomiekaniilen missen je nach dem
individuellen Bedarf des Patienten regelmafig
gewechselt werden. Die maximale empfohlene
Nutzungsdauer betragt 29 Tage.



VorsichtsmaBnahmen — Fortsetzung

>

Uberpriifen Sie Tracheostomiekaniile und Innenkaniile
regelmaRig und tauschen Sie sie nach Bedarf aus, um die
Atemwege durchladssig zu halten.

Der Cuffdruck muss regelmaBig tiberwacht und angepasst
werden. Ein zu starkes Aufblasen des Cuffs kann zu einer
dauerhaften Schadigung der Luftréhre fiihren. Ein zu
geringes Aufblasen des Cuffs kann zur Aspiration
subglottischen Sekrets und infolgedessen zu einer
Lungeninfektion fihren.

Die fiir das Aufblasen des Cuffs verwendeten Spritzen
missen sauber und frei von Fremdkorpern sein. Die Spritze
sollte nach dem Gebrauch sofort vom Aufblasventil entfernt
und die Staubkappe wieder aufgesetzt werden. Blasen Sie
den Cuff vor dem Einfiihren probeweise auf.

Fur das Aufblasen des Cuffs dirfen nur Spritzen verwendet
werden, keine Hochdruckluftgeréte.

Die dem Patienten zugefiihrte Luft muss hinreichend
befeuchtet werden, um Verkrustungen durch Schleim im
Lumen der Tracheostomiekantle und/oder der Innenkaniile
auf ein Minimum zu reduzieren.

Schiitzen Sie Tracheostomiekanile und/oder Cuff vor
scharfen Kanten, um Schaden am Cuff zu vermeiden.

Eine Repositionierung der gelegten Tracheostomiekaniile bei
aufgeblasenem Cuff vermeiden.

Um eine versehentliche Abtrennung oder Okklusion zu
vermeiden, darf die Kaniile weder stark gedreht noch gezogen
oder gedriickt werden, sobald ein Beatmungssystem an den
Konnektor der Tracheostomiekaniile angeschlossen wurde.
Sekret muss unmittelbar vor dem Entleeren des Cuffs der
Tracheostomiekaniile (iber dieser abgesaugt werden, um zu
verhindern, dass nach dem Entleeren des Cuffs Sekret in die
Lunge gelangt.

Ehe eine Tracheostomiekaniile mit Cuff eingefiihrt und
herausgezogen werden kann, muss die gesamte Luft aus
dem Cuff abgelassen werden, um Schadden an Luftréhre und
Stoma zu vermeiden.

Versuchen Sie nicht, die Innenkaniile gewaltsam aus der
Tracheostomiekandle zu ziehen, wenn sie feststeckt oder Sie
einen erheblichen Widerstand bemerken. Sowohl
Innenkaniile als auch Tracheostomiekaniile sollten
zusammen herausgezogen und durch eine neue
Tracheostomiekaniile und eine Innenkaniile ersetzt werden.
Wenn ein Patient einen alternativen Dilatator/Obturator
benotigt, um die BLUselect Tracheostomiekantle (durch ein
vorhandenes Stoma) einzuftihren, muss sichergestellt
werden, dass der alternative Dilatator/Obturator ohne
tibermafigen Kraftaufwand eingefiihrt und aus der
Tracheostomiekanile entfernt werden kann.

Niemals einen Fihrungsdraht in eine Tracheostomiekaniile
einfuhren, wenn der ,,J“-Streckrichter in Position ist, um die
Aspiration des Streckers zu vermeiden.

Wird der Fithrungsdraht wahrend des Verfahrens
beschadigt, wird es womoglich schwierig, mit diesem
fortzufahren. In diesem Fall darf nur fortgefahren werden,
wenn der beschaddigte Abschnitt in die Luftrohre
vorgeschoben werden kann und eine ausreichende Lange
unbeschadigten Fiihrungsdrahtes vorhanden ist.

Ist der Fiihrungsdraht nicht mehr verwendbar, muss ein
neues Kit bzw. ein neuer Fiithrungsdraht verwendet werden.
Vergewissern Sie sich, dass das Aufblasventil von dem
Bereich des Patienten weg weist, bei dem eine MRT-Aufnahme
gemacht wird. Das Aufblasleitungsventil kann die Bildklarheit
der Magnetresonanztomographie (MRT) beeintrachtigen.
Wird eine Innenkaniile verwendet, ist darauf zu achten, dass
diese sowohl den richtigen Durchmesser als auch die
richtige Lange fir die verwendete Tracheostomiekaniile
aufweist. Grésenmarkierungen sind auf dem Flansch der
Tracheostomiekaniile, den Verpackungsaufklebern und
zusatzlich auf den Patientenetiketten angebracht, um die
|dentifizierung der richtigen Innenkanile zu erleichtern.
Verwenden Sie keine scheuernden Reinigungswerkzeuge
zum Reinigen der Innenkantile. Verwenden Sie nur die
mitgelieferte Reinigungsbirste.

Verwenden Sie die Reinigungsbiirste nicht zum Reinigen der
Tracheostomiekaniile.

Verwenden Sie flr die Reinigung jeglicher Komponenten der
Tracheostomiekaniile ausschlielich die in der
Reinigungsanleitung angegebenen Reinigungsmittel.

Der subglottische Absaugkanal darf bei einem neu
angelegten Stoma nicht verwendet werden, da fiir die
Stimmgebung bestimmte Luft durch das Stoma entweichen
kann, so dass das Sprechen verhindert wird oder ein
subkutanes Emphysem entsteht.

Der subglottische Absaugkanal darf keinesfalls fir die
Stimmgebung bei Patienten mit einer Obstruktion der oberen
Atemwege verwendet werden, da die Luftzufuhr zum Aufbau
eines zu hohen Drucks im subglottischen Raum fiihren kann.
Fur die Stimmgebung verwendetes Sauerstoffgas darf
keinesfalls an das Cuff-Aufblasventil angeschlossen werden,
da dies zu einem zu starken Aufblasen, zum Bersten des
Cuffs oder zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.
Flihren Sie bei entleertem Cuff keine Absaugung/Spulung
durch den subglottischen Absaugkanal durch, um zu
vermeiden, dass Flissigkeit in die Lunge gelangt.

Trotz Suctionaid Kantle sind eine regelmafige
endobronchiale Absaugung und Mundhygienemafinahmen
erforderlich.

Nach der Absaugung tiber den Absaugschlauch sollten
Absauggerat mitsamt Fingertip entfernt und der
Absaugschlauch verschlossen werden, um das
Infektionsrisiko gering zu halten.

Wenn Tracheostomiekanilen auf3erhalb des Krankenhauses
verwendet werden, muss der Patient von Angehdrigen der
Gesundheitsberufe in die sichere Verwendung und
Handhabung des Produkts eingewiesen werden.



Bedeutung der Produktiiberwachung

> Sichern und prufen Sie regelmaRig alle
Beatmungssystemanschliisse, wenn der Beatmungskreislauf
hergestellt ist.

> Saugen Sie regelmafig Patientensekret aus dem Lumen der
Tracheostomiekanile ab. Die Haufigkeit hangt von der
Sekretmenge des Patienten ab.

> Uberpriifen Sie regelmaRig den Sekretspiegel in der Kantle
und/oder der Innenkantile und ersetzen Sie die
Tracheostomiekanile, um die Atemwege des Patienten zu
erhalten. Die maximale empfohlene Nutzungsdauer
betragt 29 Tage.

Verwendung von Suctionaid

1. Befestigen Sie bei inflatiertem Cuff das Absauggerat,
entweder Spritze oder Absaugung bei niedriger Stufe, mit
dem Absaugsteuerventil an der Absaugleitung und
aspirieren Sie das Sekret langsam bis zu einer maximalen
Absaugstufe von 300 mmHg.

2. Wenn beim Aspirieren ein Widerstand auftritt, die
Absaugleitung entweder mit Luft oder steriler
Kochsalzlosung spiilen und erneut aspirieren. Wenn bei der
Instillation von Luft oder Kochsalzlésung weiterhin ein
Widerstand auftritt und die instillierte Flissigkeit nicht
zuriickgezogen werden kann, wird die Absaugleitung
moglicherweise blockiert. In diesem Fall sollte die
Tracheostomiekaniile gewechselt oder eine alternative
Absaugmethode eingeleitet werden.

3. Nach Abschluss der Absaugung entfernen Sie das
Absauggerat einschliefilich Steuerventil und verschlieflen
Sie den Luer-Anschluss am proximalen Ende des
Absaugschlauchs mit einer Kappe. Das Absaugsteuerventil
ist fir den Gebrauch bei nur einem Patienten vorgesehen
und kann mit steriler Kochsalzlésung gereinigt werden.

4. BeiVerwendung einer kontinuierlichen Absaugung bei
niedriger Stufe den Absaugdruck regelmaRig tiberwachen.
Wenn der Absaugdruck ansteigt, die Absaugung trennen
und das oben beschriebene Verfahren fir Widerstande bei
der Absaugung befolgen.

Produktbestandteile

> Kaniile mit Flansch

> Einfassung Innenkaniile

> 15-mm-Konnektor

> Obturator

> Fixierband

> Kanilenhalter

> Fingertip + Absaugschlauch

Zusammensetzung der Komponenten

Dieses Produkt ist nicht mit dem Weichmacher Di(2-ethylhexyl)
phthalat (DEHP) oder Naturkautschuk hergestellt.

> Kanule und Flansch: Polyvinylchlorid (PVC)

Einfassung (15 mm-Konnektor): Acetal

Innenkantle und Obturator: LDPE und HDPE

Fixierband: Baumwolle

Kanilenhalter: Material aus Nylon und Polyester (VELCRO®)
sowie Baumwolle

Absaugschlauch: PVC

Fingertip: Cyrolite
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Name und Adresse des Herstellers

ICU Medical, Inc.
6000 Nathan Lane North,
Minneapolis, MN 55442, USA

Herkunftsland
Mexiko

Tierischer Ursprung
Kein tierischer Ursprung

Art der Sterilisation
Ethylenoxid

Haltbarkeit
5 Jahre

Kennzeichnung und Verpackung

BLUselect Suctionaid Tracheostomiekanilen-Kits
101/870/XXX

Kartonart Lange (mm) Breite (mm) Héhe (mm)
Verpackung 155 108 58
Verpackungseinheit 160 110 65

BLUselect Suctionaid Tracheostomiekantle

101/860/XXX

Kartonart Lange (mm) Breite (mm) Hohe (mm)
Verpackung 155 108 58
Verpackungseinheit 175 152 255

Die oben aufgefiihrten Produkte sind in einer durchsichtigen,
steifen, thermogeformten, nicht porésen PVC-Verpackung mit
einem porosen 107 3B Tyvek® mit CR27-beschichtetem Deckel
verpackt. Auf dem ausgestanzten Deckel der Verpackung sind
spezifische Produktinformationen aufgedruckt, und erist
farbcodiert, um die Produktgrofie leichter bestimmen zu kénnen.
Die Verpackung wird in eine einzelne SBS-Verpackungseinheit
(Solid Bleached Sulfate, gebleichtes Sulfat) mit einer (1)
Gebrauchsanweisung gelegt.



BLUselect Suctionaid Tracheostomiekaniile

Enthalt eine BLUselect Suctionaid Tracheostomiekantile, einen Obturator, ein Absaugsteuerventil und einen Kantlenhalter

BLUselect Suctionaid Tracheostomiekantile

Artikelnummer Kantlen-Grofe Kaniilen-Farbe Kaniilen-1D Kantlen-AD
101/860/060 6,0 mm 6,0 mm 9,2 mm
101/860/070 70 mm (] 7,0 mm 10,5 mm
101/860/075 7,5 mm [ ] 7.5 mm 11,3 mm
101/860/080 8,0 mm [ ) 8,0 mm 11,9 mm
101/860/085 8,5 mm ( ] 8,5 mm 12,6 mm
101/860/090 9,0 mm ( 9,0 mm 13,3 mm
101/860/100 10,0 mm 10,0 mm 14,0 mm

BLUselect Suctionaid Tracheostomiekanilen-Kits

Kanlen-

64,5 mm
70,0 mm
73,0 mm
75,5 mm
78,0 mm
81,0 mm
87,5 mm

Einheiten
pro Karton

Ldange

10
10
10
10
10
10
10

Enthélt eine BLUselect Suctionaid Tracheostomiekaniile, 2 Innenkantlen, einen Obturator, ein Absaugsteuerventil, eine Reinigungsbrste und

einen Kantlenhalter

BLUselect Suctionaid Tracheostomiekaniilen-Kits

Artikelnummer Kandlen-Grofe Kanilen-Farbe Kanilen-1D Kantlen-AD
101/870/060 6,0 mm 6,0 mm 9,2 mm
101/870/070 7,0 mm o 7,0 mm 10,5 mm
101/870/075 7,5mm [ J 7,5 mm 11,3 mm
101/870/080 8,0 mm [ ] 8,0 mm 11,9 mm
101/870/085 8,5 mm [ ] 8,5 mm 12,6 mm
101/870/090 9,0 mm [ ] 9,0 mm 13,3 mm
101/870/100 10,0 mm 10,0 mm 14,0 mm

Tyvek ist eine Marke von DuPont Safety & Construction, Inc.
VELCRO ist eine eingetragene Marke von Velcro IP Holdings LLC.

Weitere Informationen erhalten Sie unter www.icumed.com oder telefonisch unter
+49 (0)89 242959 — 0 (Deutschland) bzw. +43 (0)1 8906444 — O (Osterreich).

Das Produkt entspricht den geltenden Rechtsvorschriften und

verflgt Uber die entsprechende CE-Kennzeichnung (2797).

Weitere Informationen sowie Warn- und/oder Sicherheitshinweise
© 2025 ICU Medical, Inc. | P25-7078-R1-EMEA-DE finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Herstellers.

Kanlen-

64,5 mm
70,0 mm
73,0 mm
75,5 mm
78,0 mm
81,0 mm
87,5 mm

Einheiten
pro Karton

Ldange

1
1
1
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