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BLUselect™
Tracheostomiekanlen

Produktklassifizierung
GMDN: 35404
EU-Risikoklasse: IIb

Produktbeschreibung

BLUselect Tracheostomiekanilen weisen die folgenden
Merkmale auf:

> Leichtgdngiges, bogenférmiges Design mit sich verjingender
Spitze fir eine leichtere Platzierung und Entfernung der
Tracheostomiekanile und der leichtgangigen Innenkanile
unter minimaler Beeintrachtigung des Stomas.

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

> Die Farbcodierung wird zur Identifizierung der mit der Kandle
und der passenden Innenkaniile verbundenen
Grofle verwendet.

> Anatomisch geformter, flexibler Flansch fiir gréfieren
Patientenkomfort und gréfiere Sicherheit bei der
Tracheostomiekaniile.

> Das kompaktere SOFT-SEAL™ Cuff-Design bietet einen
leichtgangigen Ubergang von der Tracheostomiekaniile zur
Verbindung mit dem Cuff — flr ein leichteres Einfuihren.

> Gefensterte Tracheostomiekanilen und gefensterte
Innenkantilen (rot gefarbt) helfen bei der Entwéhnung vom
Beatmungsgerat.

> Die FEN-Grafik auf dem Flansch identifiziert eine gefensterte
Tracheostomiekantile.

> Die BLUselect Tracheostomiekantile darf nur nach Anweisung
von Angehdrigen der Gesundheitsberufe verwendet werden.

> Die Tracheostomiekaniile ist als bedingt MR-sicher
gekennzeichnet (siehe Informationen zur MRT-Sicherheit).

> Die BLUselect Tracheostomiekantlen sind fir den
Einmalgebrauch konzipiert und werden STERIL geliefert —
NICHT ZUR WIEDERVERWENDUNG.

Die Verpackung der BLUselect Tracheostomiekaniilen enthalt:

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

> Obturator mit hohler atraumatischer Spitze zur Verwendung
mit oder ohne Fithrungsdraht fiir 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 Tracheostomiekaniile und zu den
Details der Herstellungscharge.

Indikationen

Die BLUselect Tracheostomiekanle ist fir die
Atemwegserhaltung bei tracheostomierten Patienten indiziert.

VorsichtsmaBnahmen

Bei der Verwendung einer Innenkantile verringert sich der
Durchmesser der Atemwege wie folgt: 1,0 mm bei
Tracheostomiekanilen mit einem Innendurchmesser von 6, 7, 7,5,
8, 8,5 und 9 mm; sowie 1,5 mm bei Tracheostomiekanilen mit
einem Innendurchmesser von 10 mm.

Tracheostomiekanilen missen je nach dem individuellen Bedarf
des Patienten regelméaRig gewechselt werden. Die maximale
empfohlene Nutzungsdauer betragt 29 Tage.

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

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

Die flir das Aufblasen des Cuffs verwendeten Spritzen miissen
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 Einflihren probeweise auf.

Fir das Aufblasen des Cuffs diirfen nur Spritzen verwendet
werden, keine Hochdruckluftgeréte.

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

Schitzen Sie Tracheostomiekaniile und/oder Cuff vor scharfen
Kanten, um Schaden am Cuff zu vermeiden.

Eine Repositionierung der gelegten Tracheostomiekaniile bei
aufgeblasenem Cuff vermeiden.
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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
Tracheostomiekantle angeschlossen wurde.

Sekret muss unmittelbar vor dem Entleeren des Cuffs der
Tracheostomiekantle tber dieser abgesaugt werden, um zu
verhindern, dass nach dem Entleeren des Cuffs Sekret in die
Lunge gelangt.

Ehe eine Tracheostomiekantile mit Cuff eingefiihrt und
herausgezogen werden kann, muss die gesamte Luft aus dem Cuff
abgelassen werden, um Schdden an Luftréhre und Stoma

zu vermeiden.

Versuchen Sie nicht, die Innenkaniile gewaltsam aus der
Tracheostomiekaniile zu ziehen, wenn sie feststeckt oder Sie
einen erheblichen Widerstand bemerken. Sowohl Innenkantle als
auch Tracheostomiekanile sollten zusammen herausgezogen und
durch eine neue Tracheostomiekaniile und eine Innenkaniile
ersetzt werden.

Wenn ein Patient einen alternativen Dilatator/Obturator benotigt,
um die BLUselect Tracheostomiekaniile (durch ein vorhandenes
Stoma) einzufiihren, muss sichergestellt werden, dass der
alternative Dilatator/Obturator ohne tibermaBigen Kraftaufwand
eingefiihrt und aus der Tracheostomiekantile entfernt

werden kann.

Niemals einen Fiihrungsdraht in eine Tracheostomiekantile
einfihren, wenn der ,)“-Streckrichter in Position ist, um die
Aspiration des Streckers zu vermeiden.

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

Ist der Fiihrungsdraht nicht mehr verwendbar, muss ein neues Kit
bzw. ein neuer Fihrungsdraht 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 Tracheostomiekanile aufweist.
GrofRenmarkierungen sind auf dem Flansch der
Tracheostomiekaniile, den Verpackungsaufklebern und zusatzlich
auf den Patientenetiketten angebracht, um die Identifizierung der
richtigen Innenkantile zu erleichtern.

Bei Verwendung einer nicht gefensterten Innenkanile
(wei3/farblos) mit einer gefensterten Tracheostomiekaniile kann
es zu einem Luftleck zwischen den beiden Komponenten kommen.
Dies muss unter Umstdnden durch eine Anpassung der
Einstellungen des Beatmungsgerats ausgeglichen werden.

Verwenden Sie keine scheuernden Reinigungswerkzeuge
zum Reinigen der Innenkandiile. Verwenden Sie nur die
mitgelieferte Reinigungsbirste.

Verwenden Sie die Reinigungsbiirste nicht zum Reinigen der
Tracheostomiekantile.

Verwenden Sie fur die Reinigung jeglicher Komponenten der
Tracheostomiekantle ausschlieBlich die in der
Reinigungsanleitung angegebenen Reinigungsmittel.

Wenn Tracheostomiekaniilen auBerhalb des Krankenhauses
verwendet werden, muss der Patient von Angehorigen der
Gesundheitsberufe in die sichere Verwendung und Handhabung
des Produkts eingewiesen werden.

Produktbestandteile

> Kanile mit Flansch

> Einfassung Innenkanilen
> Obturator

> Fixierband

> Kanulenhalter

Zusammensetzung der Komponenten

Dieses Produkt ist nicht mit dem Weichmacher Diethylhexylphthalat
(DEHP) oder Naturkautschuk hergestellt.

Kanle und Flansch
Polyvinylchlorid (PVC)

Einfassung (15-mm-Konnektor)
Acetal

Innenkantle und Obturator
Polyethylen

Fixierband
Baumwolle

Kantlenhalter
Material aus Nylon und Polyester (VELCRO®) sowie Baumwolle

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
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Kennzeichnung und Verpackung

BLUselect mit Cuff, ungefenstert (101/810/xxx)
BLUselect Tracheostomiekantlen-Kit ohne Cuff, ungefenstert (101/811/0xxx)

BLUselect mit Cuff, gefenstert (101/812/xxx)
BLUselect ohne Cuff, gefenstert (101/813/xxx)

Verpackungssystem Lange (mm) Breite (mm) Hohe (mm)
Verpackung 155 108 58

Verpackungseinheit 110 65 160
Grof3karton 336 226 167

Die oben aufgefiihrten Produkte sind in einer durchsichtigen, steifen thermogeformten, nicht porésen PVC-Verpackung mit
einem porosen 1073B Tyvek® mit CR27-beschichtetem Deckel verpackt. Auf dem ausgestanzten Deckel der Verpackung sind
spezifische Produktinformationen aufgedruckt, und erist farbcodiert, um die Produktgréfie leichter bestimmen zu kénnen.
Die Verpackung wird in einer einzelnen SBS-Verpackungseinheit (Solid Bleached Sulfate, gebleichtes Sulfat) mit einer (1)
Gebrauchsanweisung gelegt. Es gibt zehn (10) Verpackungseinheiten, die in einen Transportkarton gelegt werden.

BLUselect mit Cuff, ungefenstert (101/800/060_080)

BLUselect Tracheostomiekanilen-Kit ohne Cuff, ungefenstert (101/802/060_080)

Verpackungssystem Lange (mm) Breite (mm) Haéhe (mm)
Verpackung 133 105 41

Verpackungseinheit 170 137 205
Grofkarton 524 286 211

Die oben aufgefiihrten Produkte sind in einer durchsichtigen, starren, thermogeformten, nicht porosen PETG-Verpackung mit
einem luftdurchldssigen Deckel aus 1073B Tyvek verpackt. Auf dem ausgestanzten Deckel der Verpackung sind spezifische
Produktinformationen aufgedruckt, und er ist farbcodiert, um die Produktgroe leichter bestimmen zu kénnen. Zehn (10)
Verpackungen werden in eine gewellte Verpackungseinheit mit zehn (10) Gebrauchsanweisungsheften gelegt. Es gibt sechs (6)
Verpackungseinheiten, die in einen GroBkarton flir insgesamt 60 Stiick gelegt werden.

BLUselect mit Cuff, ungefenstert (101/800/085_100)

BLUselect mit Cuff, gefenstert (101/802/085_100)

Verpackungssystem Lange (mm) Breite (mm) Hohe (mm)
Verpackung 148 104 51

Verpackungseinheit 175 152 255
Grof3karton 470 181 261

Die oben aufgefiihrten Produkte sind in einer durchsichtigen, starren, thermogeformten, nicht porésen PETG-Verpackung mit
einem luftdurchlassigen Deckel aus 1073B Tyvek verpackt. Auf dem ausgestanzten Deckel der Verpackung sind spezifische
Produktinformationen aufgedruckt, und erist farbcodiert, um die Produktgrofie leichter bestimmen zu kénnen. Zehn (10)
Verpackungen werden in eine gewellte Verpackungseinheit mit zehn (10) Gebrauchsanweisungsheften gelegt. Es gibt drei (3)
Verpackungseinheiten, die in einen Grokarton fiir insgesamt 30 Stlick gelegt werden.
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BLUselect Tracheostomiekantlen-Kits
Umfasst eine BLUselect Tracheostomiekaniile, 2 Innenkantilen, einen Obturator, eine Reinigungsbirste und einen Kanulenhalter.

BLUselect Tracheostomiekantlen-Kits mit Cuff

. Kanlen- Kanilen- N N Kantlen- Cuff- . . Stiickzahl

Artikelnummer GriRe Farbe Kanulen-ID Kantlen-AD L AuBendurchmesser Kanulenwinkel pro Karton
101/810/060 6,0 mm 6,0 mm 9,2 mm 64,5 mm 20,0 mm 105° 1
101/810/070 7,0 mm ® 7,0 mm 10,5 mm 70,0 mm 24,0 mm 105° 1
101/810/075 7,5 mm [ ] 7,5 mm 11,3 mm 73,0 mm 30,0 mm 105° 1
101/810/080 8,0 mm ° 8,0 mm 11,9 mm 75,5 mm 30,0 mm 105° 1
101/810/085 8,5mm L] 8,5 mm 12,6 mm 78,0 mm 30,0 mm 105° 1
101/810/090 9,0 mm [ ] 9,0 mm 13,3 mm 81,0 mm 30,0 mm 105° 1
101/810/100 10,0 mm 10,0 mm 14,0 mm 87,5 mm 30,0 mm 105° 1

BLUselect Tracheostomiekanlen-Kits ohne Cuff

Artikelnummer KaGr;gEeen— KaFr;[rjtlin— Kantlen-1D Kanulen-AD Kigtnll;n’ AuBendCqulf};messer Kanulenwinkel s:glilgzr?:rl]
101/811/060 6,0 mm 6,0 mm 9,2 mm 64,5 mm - 105° 1
101/811/070 7,0 mm L] 7,0 mm 10,5 mm 70,0 mm = 105° 1
101/811/075 7,5 mm [ ] 7,5 mm 11,3 mm 73,0 mm - 105° 1
101/811/080 8,0 mm [ 8,0 mm 11,9 mm 75,5 mm - 105° 1
101/811/085 8,5mm [ ] 8,5mm 12,6 mm 78,0 mm - 105° 1
101/811/090 9,0 mm [ ] 9,0 mm 13,3 mm 81,0 mm - 105° 1
101/811/100 10,0 mm 10,0 mm 14,0 mm 87,5 mm - 105° 1

BLUselect gefensterte Tracheostomiekanilen-Kits mit Cuff

Artikelnummer Kzr;gfl;een- Kéllfra][rjtl)een- Kantilen-1D Kanulen-AD KaLg;llg”een- AuBendCuLfI;messer Kanulenwinkel ;Jsrtcil(lil:r?grll
101/812/060 6,0 mm 6,0 mm 9,2 mm 64,5 mm 20,0 mm 105° 1
101/812/070 7.0 mm ° 70 mm 10,5 mm 70,0 mm 24,0 mm 105° 1
101/812/075 7,5mm [ ] 7,5 mm 11,3 mm 73,0 mm 30,0 mm 105° 1
101/812/080 8,0 mm L4 8,0 mm 11,9 mm 75,5 mm 30,0 mm 105° 1
101/812/085 8,5 mm [ ) 8,5mm 12,6 mm 78,0 mm 30,0 mm 105° 1
101/812/090 9,0 mm ) 9,0 mm 13,3 mm 81,0 mm 30,0 mm 105° 1
101/812/100 10,0 mm 10,0 mm 14,0 mm 87,5 mm 30,0 mm 105° 1

BLUselect gefensterte Tracheostomiekanilen-Kits ohne Cuff

. Kantlen- Kanilen- N N Kantlen- Cuff- . . Stiickzahl

Artikelnummer Grife Farbe Kantlen-ID Kantlen-AD L AuBendurchmesser Kantlenwinkel Bio Karton
101/813/060 6,0 mm 6,0 mm 9,2 mm 64,5 mm - 105° 1
101/813/070 70 mm [ 70 mm 10,5 mm 70,0 mm - 105° 1
101/813/075 7,5 mm ° 7.5 mm 11,3 mm 73,0 mm - 105° 1
101/813/080 8,0 mm [ ] 8,0 mm 11,9 mm 75,5 mm - 105° 1
101/813/085 8,5mm [ ] 8,5mm 12,6 mm 78,0 mm - 105° 1
101/813/090 9,0 mm [ ] 9,0 mm 13,3 mm 81,0 mm = 105° 1
101/813/100 10,0 mm 10,0 mm 14,0 mm 87,5 mm - 105° 1
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BLUselect Tracheostomiekanulen
Enthélt eine BLUselect Tracheostomiekandile, einen Obturator und ein Fixierband

BLUselect Tracheostomiekantlen mit Cuff

. Kanlen- Kanilen- . N Kantlen- Cuff- . . Stiickzahl
Artikelnummer GriRe Farbe Kanulen-ID Kantlen-AD L AuBendurchmesser Kanulenwinkel pro Karton
101/800/060 6,0 mm 6,0 mm 9,2 mm 64,5 mm 20,0 mm 105° 10
101/800/070 70 mm [ 70 mm 10,5 mm 70,0 mm 24,0 mm 105° 10
101/800/075 7,5 mm [ ] 7,5 mm 11,3 mm 73,0 mm 30,0 mm 105° 10
101/800/080 8,0 mm ® 8,0 mm 11,9 mm 75,5 mm 30,0 mm 105° 10
101/800/085 8,5mm [ 8,5 mm 12,6 mm 78,0 mm 30,0 mm 105° 10
101/800/090 9,0 mm [ ] 9,0 mm 13,3 mm 81,0 mm 30,0 mm 105° 10
101/800/100 10,0 mm 10,0 mm 14,0 mm 87,5 mm 30,0 mm 105° 10

BLUselect gefensterte Tracheostomiekantilen mit Cuff

Artikelnummer KaGr;sEeen— Kigstin’ Kantlen-1D Kanulen-AD Kigtnll;n’ AuBendCqulf};messer Kanulenwinkel psrt(;lilgzr?grl]
101/802/060 6,0 mm 6,0 mm 9,2 mm 64,5 mm 20,0 mm 105° 10
101/802/070 7,0 mm L] 7,0 mm 10,5 mm 70,0 mm 24,0 mm 105° 10
101/802/075 7,5 mm [ ] 7,5 mm 11,3 mm 73,0 mm 30,0 mm 105° 10
101/802/080 8,0 mm [ 8,0 mm 11,9 mm 75,5 mm 30,0 mm 105° 10
101/802/085 8,5 mm ° 8,5mm 12,6 mm 78,0 mm 30,0 mm 105° 10
101/802/090 9,0 mm L] 9,0 mm 13,3 mm 81,0 mm 30,0 mm 105° 10
101/802/100 10,0 mm 10,0 mm 14,0 mm 87,5 mm 30,0 mm 105° 10

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 3
+49 (0)89 242959 — 0 (Deutschland) bzw. +43 (0)1 8906444 — 0 (Osterreich). Icumedlcal
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Das Produkt entspricht den geltenden Rechtsvorschriften und verfiigt iiber DthSChla”di +49 (0)89 242959 — 0
die entsprechende CE-Kennzeichnung (2797). Weitere Informationen sowie Warn- Osterreich: +43 (0)1 8906444 — 0
© 2025 ICU Medical, Inc. | P25-6918-EMEA-DE  und/oder Sicherheitshinweise finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Herstellers. www.icumed.com



