GEBRAUCHSANWEISUNG - BMV® TRACHEOSTOMA-PLATZHALTER

BMV*

Artikelnummer Artikelbezeichnung

105010-XX BMV® Tracheostoma-Platzhalter (VEX)
(X = diverse Art.-Nr., bzw. Verkaufseinheiten [VE])

Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt, Pflegepersonal und Pati-
ent/Anwender zur fachgerechten Handhabung.

Bitte vor Gebrauch sorgféltig durchlesen und fiir die weitere Verwendung aufbewah-
ren.

ACHTUNG: Die Auswahl und das Einsetzen des Tracheostoma-Platzhalters miissen
bei Erstgebrauch durch einen geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal vorge-
nommen werden!

Produkt ,Made in Germany*“

BMV® ist eine eingetragene Marke der BMV® Bender Medical Vertrieb GmbH.
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= einem einzelnen Patienten Gebrauchsanweisung beachten

1. Produktinformationen

1.1. Zweckbestimmung

Der BMV® Tracheostoma-Platzhalter dient zur Offenhaltung des Tracheostomas und zur Siche-
rung der Atemwege bei tracheotomierten Patienten. Wahrend der Verwendung besteht fortlau-
fend die Mdglichkeit, den Luftweg durch den BMV® Tracheostoma-Platzhalter mittels Stopfen zu
6ffnen oder zu verschlieBen und somit eine Dekaniilierung des Patienten vorzubereiten.

1.2. Indikationen
Der BMV® Tracheostoma-Platzhalter wird bei tracheotomierten Patienten und wéhrend des We-
aningprozesses/der Dekaniilierung eingesetzt.

1.3. Kontraindikationen

Der BMV® Tracheostoma-Platzhalter darf nicht angewendet werden bei: Beatmung, Atemwegs-
verletzungen (Blutungen), unbehandelten laryngotrachealen oder trachealen Stenosen, Patien-
ten mit eingeschranktem Bewusstsein und/oder unselbststandigen, hilfebediirftigen Personen
sowie bei laryngektomierten Patienten.

1.4. Warnhinweise

Wenn der BMV® Tracheostoma-Platzhalter nicht korrekt eingesetzt wird, besteht die Gefahr der
Bildung von Drucknekrosen und Granulationsgewebe in der Trachea.

Es sollte keinesfalls dauerhaft ohne optionales Zubehor liber den gedffneten BMV® Tracheosto-
ma-Platzhalter geatmet werden. Es besteht die Gefahr der Atemwegsverlegung durch Sekret.
Ein zugeschnittenes Produkt birgt die Gefahr einer Verletzung der trachealen Riickwand!

Bei allergischen Reaktionen auf das Produkt ist sofort ein Arzt zu konsultieren!

Es besteht ein Infektionsrisiko bei unsachgeméBer Reinigung/Desinfektion.

1.5. Sicherheitshinweise

Weist ein BMV® Tracheostoma-Platzhalter Beschadigungen auf oder ist die Funktionalitat beein-
tréchtigt, darf er nicht verwendet bzw. muss unverziiglich durch ein neues Produkt gleicher Art
ersetzt werden! Eine regelmaBige Kontrolle vermeidet Gefahren! Die Beschadigungsfreiheit und
Funktionalitat ist auch fiir alle zu konnektierenden Komponenten mindestens durch Sichtpriifung
sicherzustellen!

BMV® Tracheostoma-Platzhalter sind mit dem Ethylenoxid-Verfahren sterilisiert worden. Die
Sterilitat ist nur gewahrleistet, wenn die Schutzpackung nicht offen, beschédigt oder eingerissen
ist. Eine Resterilisation ist unzuldssig.

Die BMV® Tracheostoma-Platzhalter sind Ein-Patienten-Produkte und damit ausschlieBlich fiir
die Anwendung bei einem einzelnen Patienten bestimmt. Jeglicher Wiedereinsatz bei anderen
Patienten und damit auch eine Aufbereitung zum Wiedereinsatz bei einem anderen Patienten
sind unzuléssig!

Eine individuelle Léngenanpassung des BMV® Tracheostoma-Platzhalters muss stets von arzt-
lich geschultem Fachpersonal vorgenommen werden! Dabei darf das abnehmbare Schild NICHT
von der Schraubvorrichtung (Gewinde) entfernt werden! Bei eingekiirzten Produkten besteht das
Risiko, dass die Einflihrhilfe an die tracheale Riickwand kommt!

BMV® Tracheostoma-Platzhalter diirfen nur mit den fiir sie angegebenen Aufbereitungsmetho-
den gereinigt und/oder desinfiziert werden. Andernfalls besteht die Gefahr einer Produktschédi-
gung und somit einer Patientengefahrdung!

Patienten miissen vom medizinischen Fachpersonal im sicheren Umgang und der Anwendung
des BMV® Tracheostoma-Platzhalters geschult worden sein!

Der Einsatz eines Tracheostoma-Platzhalters obliegt immer dem behandelnden Arzt!

1.6. Produktbeschreibung/Produkteigenschaften
Der aus Silikon gefertigte BMV® Tracheostoma-Platzhalter (Durchmesser: 11 mm AD, 8 mm ID)

besteht aus einer der Trachea angepassten Halbrohre (Trachealschenkel) mit einer
langeren (kaudal) und einer kiirzeren (kranial) Schenkelseite sowie einem rohrenfor-
migen weiteren Schenkel (Tracheostomaschenkel) mit Verschlussstopfen. Die lan-
gere Seite des Trachealschenkels hat immer nach tracheal kaudal zu zeigen. Der
Verschlussstopfen kann mittels Schraubbewegung (im Gewindebereich) auf die er-
forderliche Position gedreht werden. Er dient dem Verschluss oder der Offnung des
Tracheostomas. Uber das verstellbare Schild kann der BMV® Tracheostoma-Platz-
halter mittels einem Kaniilentrageband (z. B. BMV® Kaniilentrageband Klett 2-teilig,
Art.-Nr. 112020) fixiert werden. Das Schild kann ebenfalls mittels Schraubbewegung
(im Gewindebereich) auf die erforderliche Position gedreht werden. Zum besseren
Einfiihren des Produktes in die Trachea liegt dem Produkt eine Einfiihrhilfe bei.

Alle eingesetzten Materialien sind latex- (Naturkautschuk) und DEHP-frei. AuBerdem
sind in den Produkten keine Stoffe enthalten, die elektrisch leitend, metallisch sind.
Folgendes Zubehdr ist optional erhéltlich:

* BMV® Tracheostoma-Platzhalter 15 mm NK Adapter (Art.-Nr. 109011)

1.7. Nutzungsdauer

Der BMV® Tracheostoma-Platzhalter ist ein steriles Ein-Patienten-Produkt, welches
bei einem einzelnen Patienten auch zur Mehrfachanwendung bestimmt ist.

Die Dauer der Verwendung eines BMV® Tracheostoma-Platzhalters unterliegt ver-
schiedenen Einfliissen. Hier ist die Beschaffenheit des Trachealsekrets, die vorsich-
tige und griindliche Reinigung/Desinfektion sowie die Aufbewahrung von besonderer
Bedeutung. Bei regelmaBiger Reinigung (ggf. Desinfektion) und Pflege ist ein BMV®
Tracheostoma-Platzhalter nach 29 Tagen auszutauschen. Nach Ablauf des Nut-
zungszeitraumes muss der BMV® Tracheostoma-Platzhalter fachgerecht entsorgt
werden (siehe Kapitel 1.9. Entsorgung).

Nach maximal 6 Tagen Tragezeit sollte der BMV® Tracheostoma-Platzhalter entfernt
werden, um eine Inspektion der Trachea durchzufiihren, sodass z. B. Stenosen ver-
mieden werden bzw. friihzeitig erkannt werden kdnnen.

ANMERKUNG: Bei Gebrauch des BMV® Tracheostoma-Platzhalters kann es zu einer
Besiedelung des Produktes durch z. B. Hefepilze (Candida), Bakterien 0.4. kommen,
die zu einer Materialeintriibung und verringerten Haltbarkeit fiihren kénnen. In die-
sem Fall ist ein vorzeitiger Austausch vorzunehmen.

1.8. Lagerung

Originalverpackte BMV® Tracheostoma-Platzhalter sind trocken aufzubewahren und
vor Sonnenlicht zu schiitzen.

Im Falle der Lagerung von gereinigten/desinfizierten BMV® Tracheostoma-Platzhal-
tern sollte die Lagerung zusatzlich geschiitzt vor Staub erfolgen, z.B. in der BMV®
Kaniilenaufbewahrungsdose mit seitlichen Lochern (Art.-Nr. 121005). Nach Entfer-
nen des Deckels wird der BMV® Tracheostoma-Platzhalter in die BMV® Kaniilenauf-
bewahrungsdose gelegt und mit dem Deckel wieder verschlossen. Durch die seitli-
chen Locher der BMV® Kaniilenaufbewahrungsdose ist ein Luftaustausch
gewahrleistet. Es wird empfohlen die BMV® Kaniilenaufbewahrungsdose nach der
Entnahme des BMV® Tracheostoma-Platzhalters mit Wasser (Trinwasserqualitat)
griindlich auszuspiilen und zu trocknen (z.B. Lufttrocknung, fusselfreies Einmal-
tuch).

1.9. Entsorgung
Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den geltenden nationalen Be-
stimmungen fiir Abfallprodukte vorgenommen werden.



2. Anwendung

2.1. Einsetzen des BMV® Tracheostoma-Platzhalters

Der einzusetzende BMV® Tracheostoma-Platzhalter wurde von dem behandelnden
Arzt ausgewéhlt.

Bei der Entnahme des BMV® Tracheostoma-Platzhalters aus der Sterilverpackung ist
darauf zu achten, dass die Sterilitat aufgrund des angegebenen Verfallsdatums und
der Unversehrtheit der Sterilverpackung gewahrleistet ist. Die Verwendung steriler
Einmalhandschuhe wird empfohlen.

ACHTUNG: Der BMV® Tracheostoma-Platzhalter ist vor jedem Einsetzen auf duBerli-
che Beschédigungen und lose Teile hin zu priifen. Sollten Auffélligkeiten bemerkt
werden, ist dieser BMV® Tracheostoma-Platzhalter auf gar keinen Fall mehr zu ver-
wenden!

Das Einsetzen des BMV® Tracheostoma-Platzhalters sollte sorgféltig und vorsichtig
erfolgen. BMV® Tracheostoma-Platzhalter miissen vor jedem Einsetzen griindlich
gereinigt und ggf. desinfiziert werden. Eine Reinigung vor Erstgebrauch ist nicht not-
wendig, da es sich um ein steriles Produkt handelt. Nach Reinigung/Desinfektion
und Priifung auf ordnungsgemaBen Zustand (siehe Kapitel 2.4. Produktaufbereitung)
kann der BMV® Tracheostoma-Platzhalter verwendet 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.

Vorgehen beim Einsetzen: Vor dem Einsetzen des BMV® Tracheostoma-Platzhalters
den Verschlussstopfen aus dem rohrenformigen Tracheostomaschenkel ziehen und
die Einfiihrhilfe durch den Tracheostomaschenkel schieben (Abbildung 1). Dann mit
Daumen und Zeigefinger den Trachealschenkel von der langeren, kaudalen Seite
beginnend nach oben iber die kiirzere, kraniale Seite klappen. Nun den zuvor hoch-
geklappten Schenkel ein zweites Mal iiber die Mitte nach hinten in Richtung des
Endes der Einfiihrhilfe falten und im Anschluss die Einfiihrhilfe sanft mit der Ausspa-
rung innen durch den réhrenformigen Tracheostomaschenkel auf die mit der Hand
fixierte Faltung schieben (Abbildung 2). Die Einfiihrhilfe sollte nun die zuvor angefer-
tigte Faltung festhalten. Jetzt den BMV® Tracheostoma-Platzhalter mit dem einge-
falteten langeren Schenkel kaudal ausgerichtet in das Tracheostoma einfiihren (Ab-
bildung 3). Der langere Schenkel (kaudal) und der kiirzere Schenkel (kranial) miissen
komplett in die Trachea eingefiihrt werden (Abbildung 4). Nun die Einfiihrhilfe entfer-
nen, wahrend der BMV® Tracheostoma-Platzhalter mit der zweiten Hand an seiner
Position fixiert wird (Abbildung 5). Der kaudale Trachealschenkel muss sich dann
spiirbar entfalten. Mit einer abgestumpften medizinischen Verbandschere kann jetzt
der vor dem Schild und Verschlussstopfen liegende Teil des rohrenférmigen Tra-
cheostomaschenkels vorsichtig auf eine individuelle Lange gekiirzt werden (Abbil-
dung 6). Dabei ist auf den Verbleib eines Sicherheitsabstandes von mindestens 1,5
cm in Richtung des Schildes zu achten.

Mit dem Verschlussstopfen kann der Tracheostomaschenkel verschlossen werden
(Abbildung 7).

AbschlieBend muss der BMV® Tracheostoma-Platzhalter mit einem Kaniilentrage-
band (z.B. BMV® Kaniilentrageband Klett 2-teilig, Art.-Nr. 112020) am Schild fixiert
werden (Abbildung 8).

ACHTUNG: Sofern die Ldngenanpassung individuell mittels Kiirzung vorgenommen
wurde, darf das abnehmbare Schild auf keinen Fall von der Schraubvorrichtung (Ge-
winde) entfernt werden. Hierdurch wird sichergestellt, dass der BMV® Tracheosto-
ma-Platzhalter beim Einsetzen nicht in den Atemweg gelangen kann. Eine individu-
elle Léngenanpassung muss stets von drztlich geschultem Fachpersonal
vorgenommen werden!

2.2. Herausnehmen des BMV® Tracheostoma-Platzhalters

Vor der Entnahme des BMV® Tracheostoma-Platzhalters ist das Kaniilentrageband
zu losen. AnschlieBend den BMV® Tracheostoma-Platzhalter mit einem kurzen, kraf-
tigen, abwérts gerichteten Zug am Tracheostomaschenkel herausziehen.

2.3. Wahrend der Anwendung

Es sollte keinesfalls dauerhaft ohne optionales Zubehdr iber den gedffneten Tra-
cheostoma-Platzhalter geatmet werden. Es besteht die Gefahr der Atemwegsverle-
gung durch Sekret sowie die Gefahr einer Verborkung. Wir empfehlen bei Sekretan-
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sammlungen den Wechsel des Tracheostoma-Platzhalters, vorbeugende Inhalationen und
Abhusten. Zudem sollte, sofern dauerhaft iiber den Tracheostoma-Platzhalter geatmet werden
soll, ein HME (z.B. BMV® kiinstliche Nase mit 02 Anschluss, Art.-Nr. 136001-XX) verwendet
werden.
Bei einem Atemhindernis zundchst den Verschlussstopfen entfernen und absaugen. Anschlie-
Bend ist der korrekte Sitz des Trachealschenkels zu {iberpriifen und ggf. zu korrigieren.
Bei Benutzung der Einfiihrhilfe ist darauf zu achten, dass beim Einsetzen des BMV® Tracheosto-
ma-Platzhalters die hintere Trachealwand nicht verletzt wird.

Bei Problemen mit dem Wiedereinsetzen (z. B. durch Kollabieren des Tracheostomas) sollte un-
verziiglich der behandelnde Arzt aufgesucht werden!

2.4. Produktaufbereitung

BMV® Tracheostoma-Platzhalter (sowie die Einfiihrhilfe) konnen gereinigt und ggf. desinfiziert
werden. Das jeweilige Vorgehen wurde validiert. Eine Reinigung des BMV® Tracheostoma-Platz-
halters ist aus hygienischen Griinden und zur Vermeidung von Infektionsrisiken regelméaBig vor-
zunehmen. Empfohlen ist nach 6 Tagen; hinsichtlich Desinfektionsintervalle, siehe Kapitel 2.4.2.
Ein in Verwendung befindlicher BMV® Tracheostoma-Platzhalter muss vor jedem Einsetzen
griindlich gereinigt werden. Eine Reinigung vor Erstgebrauch muss nicht durchgefiihrt werden,
da das Produkt steril ist.

Aufbereitete BMV® Tracheostoma-Platzhalter werden mit einem fusselfreien Einmaltuch oder an
der Luft getrocknet und kdnnen anschlieBend wieder eingesetzt werden. Zum Einsetzen die Hin-
weise des Herstellers beachten! Im Falle einer Aufbewahrung nach der Reinigung kann der Tra-
cheostoma-Platzhalter zur Trocknung/Aufbewahrung in die BMV® Kaniilenaufbewahrungsdose
mit seitlichen Lochern (Art.-Nr. 121005) gegeben werden. Fiir Details zur Aufbewahrung von
gereinigten Tracheostoma-Platzhaltern siehe Kapitel 1.8. Lagerung.

WICHTIG: Riickstande von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf dem BMV® Tracheosto-
ma-Platzhalter kdnnen zu Schleimhautreizungen oder anderen gesundheitlichen Beeintrachti-
gungen fiihren. Daher ist es besonders wichtig, einen aufbereiteten Tracheostoma-Platzhalter
griindlich nach der Aufbereitung abzuspiilen!

WICHTIG: Nach der Aufbereitung ist der BMV® Tracheostoma-Platzhalter einer Sichtpriifung auf
Unversehrtheit zu unterziehen. Wird eine Beschédigung festgestellt, darf dieser Tracheosto-
ma-Platzhalter nicht mehr verwendet werden!

AGHTUNG: Vor einer Reinigung/Desinfektion sind samtliche an dem BMV® Tracheostoma-Platz-
halter angebrachten Systemkomponenten und Zubehor zu entfernen! Die Aufbereitung von Sys-
temkomponenten ist der jeweiligen Gebrauchsanweisung des Herstellers zu entnehmen!
ACHTUNG: Der Einsatz anderer als den vorgegebenen Methoden zur Aufbereitung kann zu einer
Produktschadigung und damit zu einer Patientengeféhrdung fihren!

WICHTIG: Um Produktverwechslungen und vor allem gesundheitliche Folgen fiir Patienten zu
verhindern, sind Tracheostoma-Platzhalter verschiedener Patienten immer getrennt voneinander
aufzubereiten.

ACHTUNG: Das Wasser, welches zur Aufbereitung benétigt wird, muss Trinkwasserqualitat be-
sitzen und handwarm sein!

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

2.4.1. Reinigung

Die Reinigung unterteilt sich in Vorreinigung und dem eigentlichen Reinigungs-
schritt. Fiir die Reinigung des BMV® Tracheostoma-Platzhalters (sowie der Einfiihr-
hilfe) ist eines der nachfolgenden Produkte zu verwenden: BMV® Kaniilenreinigungs-
pulver 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 entfernt jedoch nur sichtbare Verunreinigungen, daher sollte fir eine
griindliche Reinigung eines der oben aufgefiihrten Produkte verwendet werden.

Die Vorreinigung der BMV® Tracheostoma-Platzhalter erfolgt unter flieBendem Wasser.
Bei Bedarf (z.B. bei zdhen Sekretresten) empfiehlt sich die Verwendung einer weichen
Kaniilenreinigungsbiirste von BMV® (z.B. Art.-Nr. 122010-XX, 122020-XX oder
122030-XX). Es ist darauf zu achten, dass die Reinigung sehr vorsichtig erfolgt, um
Beschadigungen am Tracheostoma-Platzhalter zu vermeiden! Nach der Vorreinigung
wird der Tracheostoma-Platzhalter mit Wasser gespiilt. AnschlieBend erfolgt die
eigentliche Reinigung (siehe nachfolgender Absatz) und ggf. auch eine Desinfektion
(siehe Kapitel 2.4.2).

Die ggf. verwendete Kaniilenreinigungsbiirste ist umgehend nach jeder Anwendung
griindlich unter flieBendem Wasser abzuspiilen und trocken aufzubewahren.

Schritt 2: Reinigung mit dem BMV® Kaniilenreinigungspulver PRO (Art.-Nr. 121007-XX)
oder dem BMV® Desinfektionsset PRO (Art.-Nr. 121006)

Zum Vorgehen der Reinigung mit einem der BMV®-Produkte (121006, 121007-XX)
folgen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des entsprechenden BMV®-Produktes.
ACHTUNG: Im Falle, dass anschlieBend eine Desinfektion erfolgen soll, ist das BMV®
Desinfektionsset PRO (Art.-Nr. 121006) zu verwenden, da dieses aufeinander abge-
stimmte Komponenten fiir die Reinigung und Desinfektion enthélt. Die Reinigungskom-
ponente entspricht dem BMV® Kaniilenreinigungspulver PRO (Art.-Nr. 121007-XX).

2.4.2. Desinfektion

Vor einer Desinfektion erfolgt immer eine Reinigung (siehe Kapitel 2.4.1). Die Desinfekti-
on des BMV® Tracheostoma-Platzhalters (sowie der Einfiihrhilfe) ist mit dem BMV® Des-
infektionsset PRO (Art.-Nr. 121006) gemaB der dazugehdrigen Gebrauchsanweisung
durchzufiihren. 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 Vermeidung von Kreuzinfektionen und beim Einsatz in stationéren Berei-
chen (Klinik, Pflegeheim) angebracht, um Infektionsrisiken einzugrenzen.

Bei den BMV® Tracheostoma-Platzhaltern ist eine Desinfektion im Abstand von 6 Tagen
bis zu viermal méglich. Nach der Desinfektion ist der Tracheostoma-Platzhalter einer
Sichtpriifung auf Unversehrtheit zu unterziehen.

2.4.3. Produktreinigung /-desinfektion 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 erhéhte Gefahr fiir Reinfektionen besteht, ist
eine Reinigung und ggf. auch eine Desinfektion des BMV® Tracheostoma-Platzhalters
nicht ausreichend, um den besonderen Hygieneanforderungen zur Vermeidung von
Infektionen gerecht zu werden. In diesen Fallen wird dringend empfohlen, nach Ablauf
der Liegezeit, die individuell nach Absprache mit dem behandelnden Arzt festgelegt
wird, einen kompletten Austausch des BMV® Tracheostoma-Platzhalters.

3. Rechtliche Hinweise

Bei eigenméchtigen Anderungen am Produkt sowie Anwendungen auBerhalb des in
dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Anwendungsbereiches erlischt der Ga-
rantie- und Haftungsanspruch dem Hersteller gegeniiber.

Produkténderungen seitens des Herstellers sind jederzeit vorbehalten.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle
sind dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.



