GEBRAUCHSANWEISUNG - BMV® SPRECHVENTILE

@ BMV

Artikelnummer Artikelbezeichnung

Cce

109030 BMV® Sprechventil fiir 15 mm Normkonnektor

109032 BMV® Sprechventil Flat

109033 BMV® Sprechventil Soft

109031-10 BMV® Sprechventil mit 02-Anschluss fiir 15 mm
Normkonnektor (VE10)

109031 BMV® Sprechventil mit 02-Anschluss fiir 15 mm
Normkonnektor

109034 BMV® Sprechventil Soft mit 02-Anschluss

Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt, Pflege-
personal und Patient/Anwender zur fachgerechten Handha-
bung. Bitte vor Gebrauch sorgfltig durchlesen und fiir die weite-
re Verwendung aufbewahren.

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

Zweckbestimmung

Die BMV® Sprechventile ermdglichen spontan atmenden tracheotomier-
ten Patienten mit teilweise oder vollstdndig erhaltenem Kehlkopf bei
Vorhandensein einer Trachealkaniile mit Stimmoption oder eines
Tracheostomapflasters das fingerfreie Sprechen. Die Konnektion erfolgt
mit einem 15 mm Normkonnektor (BMV® Sprechventil/Sprechventil mit
02-Anschluss fiir 15 mm Normkonnektor) oder in Kombination mit ei-
nem Adapter auf eine 22 mm Aufnahme bzw. ohne Adapter bei BMV®
Vent und BMV® Cuff Trachealkaniilen (BMV® Sprechventil Flat/Soft/Soft
mit 02-Anschluss). Die BMV® Sprechventile mit 02-Anschluss ermdgli-
chen auBerdem die Zufiihrung von zusatzlichem Sauerstoff (iber den
integrierten 02-Anschluss.

Kontraindikationen

Bei laryngektomierten Patienten ist der Einsatz von BMV® Sprech-
ventilen untersagt, denn das Ausatmen unter Verwendung eines Sprech-
ventils ist nicht mehr méglich! LEBENSGEFAHR!!!

Bei erhohter Sekretionsbildung oder einer ausgepragten Stimmband-
lahmung (Rekurrensparese) sind BMV® Sprechventile nicht zu verwen-
den!

Warnhinweise
Die Verwendung von BMV® Sprechventilen bei laryngektomierten Pati-
enten ist untersagt! LEBENSGEFAHR!!!

BMV® Sprechventile sind fiir die Verwendung von Trachealkaniilen mit

Stimmoption bzw. bei geblockten Kaniilen nur fiir die Verwen-
dung von ENTBLOCKTEN TRACHEALKANULEN vorgesehen.
Andernfalls ist das Ausatmen nicht mehr mdglich. LEBENS-
GEFAHR!!!

Vor dem Schlafen muss das BMV® Sprechventil entfernt werden!
Es besteht die Gefahr der Blockierung der Atemwege! LEBENS-
GEFAHR!!!

Sollten bei der Anwendung des BMV® Sprechventils unerwartete
Nebenwirkungen auftreten, ist das Produkt sofort abzusetzen
und ein Arzt zu konsultieren.

Bei zu langer Nutzung besteht ein erhohtes Infektionsrisiko!

Sicherheitshinweise

Ist das BMV® Sprechventil beschadigt, verstopft oder zeigen sich
andere Anzeichen einer Fehlfunktion, darf es nicht verwendet
bzw. muss unverziiglich entfernt und durch ein neues Produkt
gleicher Art ersetzt werden.

Bei Verkleben des BMV® Sprechventils durch Sekret konnen
Funktionsstorungen auftreten! In diesem Fall ist das BMV®
Sprechventil abzunehmen und unter flieBendem Wasser (Trink-
wasserqualitit) zu reinigen. Wird dadurch die Funktionsstorung
nicht behoben, ist das BMV® Sprechventil auszutauschen.

Jeglicher Wiedereinsatz bei anderen Patienten und damit auch
eine Aufbereitung zum Wiedereinsatz bei einem anderen Patien-
ten sind unzuldssig!

Es diirfen keine Haushaltsreiniger oder Flachendesinfektions-
mittel fiir die Reinigung verwendet werden!

Eine Reinigung durch Erhitzen, Auskochen oder Dampfsterilisa-
tion fiihrt zu einer Beschadigung des BMV® Sprechventils und ist
somit nicht zuldssig!

Beschreibung

BMV® Sprechventile ermdglichen tracheotomierten Patienten
das fingerfreie Sprechen. Dabei braucht das Tracheostoma zur
Luftwegbeeinflussung zwecks Stimmbildung nicht mehr mit dem
Finger verschlossen zu werden, denn der Luftweg wird (iber ein
Einwegventil verdndert. Der Verschluss erfolgt mit Hilfe einer
Klappe/Membran, die sich grundsatzlich beim Ausatmen schlieBt
und so die Luft durch den Kehlkopf zur Stimmbildung umleitet.
Wird neben der Maglichkeit der Phonation (Sprechen/Tonbil-
dung) zusatzlicher Sauerstoff bendtigt, kann eines der BMV®
Sprechventile mit 02-Anschluss verwendet werden.



Nutzungsdauer

BMV® Sprechventile sind unsterile Ein-Patienten-Produkte, die
bei einem einzelnen Patienten auch zur Mehrfachanwendung be-
stimmt sind.

Die Dauer der Verwendung eines BMV® Sprechventils unterliegt
verschiedenen Einfliissen.

Bei regelmaBiger Pflege sind die BMV® Sprechventile nach 1 Mo-
nat auszutauschen. Das BMV® Sprechventil Flat ist nach 3 Mona-
ten zu wechseln.

Anwendung

Vor jeder Anwendung bzw. erneutem Einsetzen eines BMV®
Sprechventils MUSS geprift werden, ob das Produkt frei von Be-
schéadigungen und in seiner Funktion nicht beeintrachtigt ist.

Die Uberpriifung erfolgt visuell und durch eine Sprechprobe nach
Konnektion des BMV® Sprechventils (die Klappe/Membran des
Einwegventils MUSS sich 6ffnen!).

Konnektion auf eine Trachealkaniile mit Stimmoption oder
auf ein Tracheostomapflaster:

Zur Konnektion wird das BMV® Sprechventil/Sprechventil mit
02-Anschluss fiir 15 mm Normkonnektor auf den 15 mm Norm-
konnektor einer Trachealkaniile mit Stimmoption oder eines Tra-
cheostomapflasters gesteckt, siehe Abbildungen 1 und 2. Das
BMV® Sprechventil Flat/Soft/Soft mit 02-Anschluss ist jeweils
mit Hilfe eines Adapters (z. B. BMV® Adapter Sprechventil Flat/
Soft flir 22 mm Aufnahme, Art.-Nr. 109061) auf die 22 mm Auf-
nahme einer Trachealkaniile oder eines Tracheostomapflasters
konnektierbar, siehe Abbildungen 3 und 4. Bei Verwendung von
BMV® Vent Trachealkaniilen mit Stimmoption (z. B. Art.-Nr.
302029-XX) oder BMV® Cuff Trachealkaniilen mit Stimmoption
(z. B. Art.-Nr. 303026-XX) kann das BMV® Sprechventil Flat/
Soft/Soft mit 02-Anschluss jeweils ohne Adapter direkt aufge-
setzt werden, siehe Abbildungen 5 und 6.

Beim Konnektieren ist darauf zu achten, dass der Patient lang-
sam und entspannt einatmet, dadurch minimiert sich das Risiko
eines Hustenreizes ausgeldst durch einen Druckaufbau.

ACHTUNG! Bei Verwendung eines BMV® Sprechventils mit
blockbaren Trachealkaniilen mit Stimmoption ist darauf zu ach-
ten, dass die TRACHEALKANULE ENTBLOCKT ist! Andernfalls
ist das Ausatmen nicht mehr maglich. LEBENSGEFAHR!!!

Zusétzliche Gabe von Sauerstoff:

Fiir eine zusatzliche Sauerstoffgabe kann ein Sauerstoffschlauch
(@ 4 mm; z. B. BMV® 02-Line (kleiner 02-Anschluss) 1,8 m, Art.-
Nr. 136103) an den integrierten Anschluss eines der BMV®
Sprechventile mit 02-Anschluss adaptiert werden, NACHDEM
das Sprechventil entsprechend den Angaben aus dem vorherigen
Abschnitt konnektiert worden ist. Das andere Ende des Sauer-
stoffschlauchs wird z.B. an einen Sauerstoffkonzentrator,
woriiber der Patient mit Sauerstoff versorgt werden kann, ange-

schlossen. Die jeweilige Sauerstoffmenge ist vom behandelnden Arzt
vorzugeben.

Wichtige Zusatzinformation:
Vor dem Schlafen muss das BMV® Sprechventil entfernt werden, da
sonst die Atemwege blockiert werden konnen! LEBENSGEFAHR!!!

Reinigung

Die Reinigung eines verwendeten BMV® Sprechventils sollte mindestens
zweimal taglich, bei Zusetzen durch Sekret mehrmals téglich, mit hand-
warmem Wasser (Trinkwasserqualitat) durchgeflinrt werden. Fiir die Rei-
nigung wird das benutzte BMV® Sprechventil vorsichtig unter flieBendem
Wasser abgespiilt. Sind anschlieBend noch Sekretreste vorhanden, wird
das BMV® Sprechventil fiir 2 bis 3 Minuten eingeweicht (Zeit hangt vom
Verschmutzungsgrad ab), z. B. in der BMV® Kaniilenreinigungsdose mit
Siebeinsatz (Art.-Nr. 121002). Zum Einweichen kann das handwarme
Wasser mit einigen Tropfen einer pH-neutralen Waschlotion vermischt
werden. Nach Ablauf von 2 bis 3 Minuten wird das BMV® Sprechventil
aus dem Wasser genommen und vorsichtig und grtindlich unter flieBen-
dem Wasser abgespiilt. AnschlieBend wird das gereinigte BMV® Sprech-
ventil getrocknet (Lufttrocknung). Bei Verwendung der BMV® Kaniilenrei-
nigungsdose mit Siebeinsatz ist diese ebenfalls nach Benutzung
griindlich auszuspilen und zu trocknen.

Konnten durch die Reinigung nicht alle Sekretriicksténde beseitigt wer-
den, ist das BMV® Sprechventil zu entsorgen und durch ein neues Pro-
dukt gleicher Art zu ersetzen.

Nach der Reinigung ist IMMER die Beschéddigungsfreiheit und Funktiona-
litdt des gereinigten Produktes zu priifen, siehe Abschnitt ,Anwendung*.

Angaben bezlglich der Reinigung im Abschnitt ,Sicherheitshinweise*
beachten!

Lagerung
Das Produkt ist trocken aufzubewahren und vor Sonnenlicht zu schiitzen.

Entsorgung
Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den geltenden na-
tionalen Bestimmungen fiir Abfallprodukte vorgenommen werden.

Rechtliche Hinweise

Bei Anderungen am Produkt durch den Anwender sowie Anwendungen
auBerhalb des in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Anwen-
dungsbereiches erlischt der Garantie- und Haftungsanspruch dem Her-
steller gegeniiber.

Produktanderungen seitens des Herstellers sind jederzeit vorbehalten.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegen-
den Vorfélle sind dem Hersteller und der zustindigen Behorde des Mit-
gliedstaates, in dem Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu
melden.

Abbildung 1: Konnektion BMV® Abbildung 2: Konnektion BMV®
Sprechventil auf den 15 mm Norm- Sprechventil mit 02-Anschluss auf
konnektor einer Trachealkaniile mit ~ den 15 mm Normkonnektor eines
Stimmoption Tracheostomapflasters

Abbildung 3: Konnektion BMV®
Sprechventil Soft mit 02-Anschluss ~ Sprechventil Flat mit Hilfe eines
mit Hilfe eines Adapters auf die 22 mm Adapters auf die 22 mm Aufnahme
Aufnahme einer BMV® Silikontube eines Tracheostomapflasters

Abbildung 4: Konnektion BMV®

gesiebt (Art.-Nr. 304512-XXXX)
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Abbildung 5: Konnektion BMV® Abbildung 6: Konnektion BMV®
Sprechventil Soft mit einer BMV® Sprechventil Flat mit einer BMV®
Vent oder BMV® Cuff Trachealkaniile  Vent oder BMV® Cuff Trachealkaniile
mit Stimmoption mit Stimmoption

4
‘)




