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Gebrauchsanweisung fiir

TRACOE® phon assist | Sprechventile
REF 650-S, REF 650-SO, REF 650-T,
REF 650-TO =

1. Allgemeine Informationen
Die TRACOE® phon assist | Ventile sind verstellbare Sprechventile,
die fur tracheotomierte Patienten entwickelt wurden. Die Ventile wer-
den ohne bzw, mit Sauerstoffanschluss fir TRACOE® grid buttons
und stoma buttons, TRACQOE® Haltepflaster sowie fir Tracheostomie-
)_ kanulen mit 15 mm-Konnektor hergestelit, —-é

ACHTUNG: Die nachfolgende Anweisung dient der Information der
Arzte, des Pflegepersonals und der Patienten. Sie bezieht sich
ausschlieBlich auf TRACOE® phon assist | Ventile und muss vor
Gebrauch sorgfaltig gelesen werden.

ACHTUNG: Jedes TRACOE® phon assist | Ventil ist nur fir einen
Patienten bestimmt; es kann mehrfach benutzt werden.

steriLE| Eo | Sterilisation: Die TRACOE® phon assist | Ventile sind
mit Ethylenoxid sterilisiert. Sterilitat ist nur bei intakter
und allseitig geschlossener Verpackung gewéhrieistet.

Material: Die zur Herstellung von TRACOE® phon assist | benutzten
Materialien erflllen s&mtliche internationalen Anforderungen an
Medikalprodukte; sie enthalten kein Latex,

Packungsinhalt: Fine Packung REF 850-3/-SO/-T bzw. /-TO enthélt
jeweils ein TRACOE® phon assist | Ventil.
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2 Produktbeschreibung

Die TRACOE® phon assist | Ventile wurden als verstellbare Sprech-
ventile ohne oder mit Sauerstoffanschluss flir trachectomierte Patien-
ten entwickelt.

Das Kopfteil der Ventile ist drehbar auf dem Basisteil angebracht und
enthalt eine Silikonmembran. Kopfteil und Basisteil enthalten jewsils
zwei seitliche, einander gegeniberliegende keilférmige Offnungen,
die durch Drehung um 90 Grad im Uhrzeigersinn verschlossen und
durch gegensinnige Drehung gedffnet werden kdnnen. Bei Ver-
schluss der seitlichen Offnungen wirkt das Ventil wie ein Einwegeven-
til, d. h. es {asst lediglich die Luft bel der Einatmung einstrémen und
erlaubt bei der Ausatmung die Stimmbildung im Kehlkopf. Nach
Rechtsdrehung (Uhrzeigersinn) kann durch die seitlichen Offnungen
des Ventils ungehindert aus- und eingeatmet werden. Die seitlichen
schiitzférmigen Offnungen kénnen stufenlos mehr oder weniger weit
gedffnet werden.

In das Basisteil von REF 650-SO und REF 650-TO wurde jeweils seit-
lich ein Sauerstoffanschluss in Form eines mannlichen Luer- Konnek-
tors eingebracht, Dieser kann entweder (ber einen Verbindungs-
) schlauch (REF 702 oder REF 703) mit einer Sauerstoffquelle verbun- ‘{
den werden oder mit der mitgelieferten Verschlusskappe verschlos-
sen werden.

Die phon assist | Ventile (REF 650-S bzw. REF 650-S0) passen mit
ihrer Grundplatte exakt und luftdicht sowohl in die Halsplatte der
TRACOE grid und stoma buttons (REF 601 ff., bzw. REF 611 ff.) als
auch in die zylindrische Fassung der TRACOE? Haltepflaster {REF
660 bzw. REF 661).

Die phon assist | Ventile (REF 650-T bzw. REF 650-TQ) sind jeweils
mit einem weiblichen Adapter fir 15 mm-Konnektor versehen und
passen damit auf alle handelsublichen KanlUlen mit 15 mm-Konnektor.

3. Indikationen/Kontraindikationen

3.1 Indikationen

Die TRACOE® phon assist | Ventile werden bei tracheotomierten,
wachen Patienten mit volistdndig oder teilweise erhaltenem Kehlkopf
und bestehender Schluckfghigkeit eingesetzt. Sie kénnen in Einheit
mit einem stoma button, gid button, Haltepflaster oder einer gefens-
terten Tracheostomiekanile mit 15 mm-Konnektor verwendet werden
und ermdglichen dem Patienten das Sprechen.
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AuBerdem werden die Ventile auch im Rahmen der Entwghnung von
einer Tracheostomiekan(ile eingesetzt.

3.2 Kontraindikationen

Die TRACOE® phon assist | Ventile dirfen keinesfalls bei Patienten
nach vollstdndiger Entfernung des Kehlkopfes eingesetzt werden;
dies gilt auch fiir Patienten, die mit einer Stimmprothese versorgt
wurden. Eine Benutzung der Ventile mit geblockten Kandilen ist
kontraindiziert.

Werden die TRACOE® phon assist | Ventile in Verbindung mit Trache-

ostomiekandlen verwendet, so soliten sie vorzugsweise mit gefens-

terten Kantlen ohne Manschette eingesetzt werden. Bei Einsatz von
gefensterten KanUlen mit Manschette muss die Manschette stets ent-
blockt sein.

ACHTUNG: TRACOE® phon assist | Ventile sind wahrend des
Nachtschlafs zu entfernen.

4. Benutzung der TRACOE® phon assist | Ventile

4.1  Einsetzen und Entnahme der Ventile

Das Einsetzen von REF 650-S und REF 650-S0 in den TRACOE® grid
oder stoma button erfolgt vorzugsweise vor dem Einfihren des but-
tons in das Tracheostoma; aufgrund der Einfachheit und Leichtigkeit
kann das Ventil jedoch auch bei im Tracheostoma liegendem button
eingesetzt werden. Durch die besondere Ausfuhrung der Grundplat-
te des Ventils und den elastischen Silikonwulst des buttons ist gine
sichere und luftdichte Passung zwischen beiden Teilen gewahrleistet.
Gleichzeitig ist sichergestellt, dass sich das Ventil auch bei kraftigen
HustenstéBen nicht aus dem button I3st.

REF 650-S und REF 650-S0 kénnen in entsprechender Art und Weise
in die TRACOE® Haltepflaster (REF 660 und REF 661) eingesetzt bzw.
herausgenommen werden.

REF 650-T und REF 650-TO werden jeweils auf den 15 mm-Konnek-
tor einer gefensterten Tracheostomiekandle aufgeschoben (z. B.
TRACOE® twist, TRACOE® pure oder TRACQE® comfort Kantle).

Die Entnahme der Ventile kann problemlos bei im Tracheostoma lie-
gendem button bzw. liegender TRACOE® twist Kanlile geschehen.
Eine Entnahme des Ventils erfolgt, wenn der Patient entweder nicht
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mehr sprechen moéchte oder sich Sekret im Ventil angesammelt hat
und dieses gereinigt werden muss.

4.2 Allgemeine Voraussetzungen fiir den Einsatz der Ventile sind
- eing ausreichende Spontanatmung bei wachem Patienten

- stabile Herz-/Kreislaufverhéltnisse

- bestehende Schluckfihigkeit

- keine GbermaBige bronchiale Sekretion

- Blutgaswerte im Normbereich, ggf. Sauerstoffzufuhr

Diese Voraussetzungen gelten sowohl fur den Einsatz der Ventile
beim Sprechen als auch bei der Entwohnung der Patienten von einer
Tracheostomiekantile.

ACHTUNG: Sollte der Patient beim Sprechen oder der Entwdhnung
in Luftnot kommen oder Airtrapping auftreten, 6ffnet man die seitliche
Offnung durch Drehen des Ventilkopfes im Gegenuhrzeigersinn nach
Bedarf. Damit wird die Einwegeventilfunktion aufgehoben und der
Patient kann bequem ein- und ausatmen, ohne das Ventil entfernan
Zu massen,

)_ 4.3 Sprechen mit den Ventilen —€
Zum Sprechen werden die seitlichen Offnungen der Ventile durch
Drehen des Ventilkopfes im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag ver-
schlossen. Hierdurch ist ein Lufteinlass nur noch bei der Einatmung
maglich. Bei der Ausatmung schlieft das Ventil und die Luft strémt
durch Kehlkopf, Rachen und Mund nach auBen, wodurch eine
Stimmbitdung méglich wird.

Die stufenlose Verstellbarkeil der seitlichen Offnungen erlaubt unter
bestimmten Umsténden die Einstellung eines individuellen Ausatem-
widerstandes. Dies kann gegebenenfalls zu einer Erhdhung der Sau-
erstoffsattigung im Blut genutzt werden.

4.4  Entwohnung mit den Ventilen
Bei Patienten, die langere Zeit Uber eine Tracheostomickaniile beat-
met wurden, kann die Entwéhnung von der Kanile gegebenenfalls
durch Einsatz eines Sprechventils TRACOE® phon assist | erleichtert
werden. Im Rahmen der Entwdhnung sind stets die unter 4.2 aufge-
fihrten Gesichtspunkte zu beachten.
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Achtung: Das Sprechventil TRACOE® phon assist | darf im Rahmen
der Entwdhnung keinesfalls in Kombination mit einer geblockten
Tracheostomiekaniile eingesetzt werden, da der Patient dabei zwar
einatmen, aber nicht mehr ausatmen kann. Dies wirde zu einer
Uberblahung der Lunge (Air Trapping) und méglicherweise kurze
fristig zu einer [ebensbedrohlichen Situation des Patienten fithren.

Bei Verwendung von gefensterten Tracheostomiekanilen mit Man-
schette muss die Manschette vollstandig entblockt werden, bevor
das Sprechventil aufgesetzt wird.

Durch die Moglichkeit, das Ventil wahrend des Entwdhnungstrainings
Offnen zu kdnnen, kann ein Air Trapping jeweils leicht verhindert werden.

Wihrend der Benutzung des Ventils muss eine Uberwachung des
Patienten sichergestellt werden.

4.5 Weitere Hinweise
Wenn Uber die Ventile REF 650-SO bzw. REF 650-TO Sauerstoff
zugeflhrt werden soll, ist stets darauf zu achten, dass dieser be-
feuchtet wird und keine Austrocknung der oberen Luftwege srfolgt.

= Gleichzeitig ist hierbei die Weite der seitlichen Schlitze zu beriick- _é
sichtigen.

ks wird empfohlen, stets mindestens ein zweites Ventil zur Verfigung
zu halten,

Wird die Funktionstihigkeit eines Ventils durch Schieim beeintrch-
tigt, ist das Ventil zu entnehmen und zu reinigen.

5. Reinigung, Pflege und Desinfektion

ACHTUNG: Bei der Reinigung der Ventile ist stets darauf zu achten,
dass die Silikonmembran nicht beschadigt wird.

5.1 Reinigung und Pflege

Die Pilege des TRACOE® phon assist | Ventils erfolgt am einfachsten
durch regelmaBige sorgfaitige Reinigung. Das Ventil muss nach jeder
Benutzung sorgféltig gereinigt werden. Zur Reinigung empfehlen wir
die Benutzung eines der kompletten TRACOE® tube clean Reini-
gungssets (REF 930-A bzw. -B mit Reinigungspulver oder REF 931-A
bzw. -B mit flissigem Reinigungskonzentrat). Die Sets enthalten
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jeweils eine Reinigungsdose mit Siebeinsatz, ein Reinigungsmittel,
Reinigungstupfer und eine Reinigungsbirste. Das TRACOE? tube
clean Reinigungspulver (REF 932) und das hochwirksame TRACOE®
tube clean Reinigungskonzentrat (REF 933) wurden fir das Ventil von
uns speziell getestet.

Zur Reinigung wird das Ventil in den Siebeinsatz eingelegt und die-
ser anschlieBend in die Reinigungslésung in der Dose eingetaucht,
Eventuelle Sekretablagerungen im Ventil werden am schonendsten
mit den TRACOE® tube clean Reinigungstupfern klein (REF 235) ent-
fernt. Die Reinigungstupfer bestehen aus einem biegsamen Kunst-
stoffstab, an dessen Ende ein fusselfreier Polyurethanschwamm
- angebracht ist, wodurch das Einbringen von Fusseln in das Ventil
bzw. in die Luftréhre ausgeschlossen wird.
Nach der Reinigung ist das Ventil gewissenhaft mit Aqua dest. zu
spllen und zu trocknen. Die Trocknung kann ggf. mit einem Fén
geschehen, der auf Zimmertemperatur eingestelit sein muss. Weite-
re Einzelheiten siche Gebrauchsanweisung fur TRACOE® tube clean
Reinigungssets.

ACHTUNG: TRACOE® phon assist | darf nicht tiber 60°C erhitzt wer-
); den. Das Ventil darf nicht mit Haushalts- oder Zahnreinigungsmittein _6
gereinigt werden, da diese die Funktion nachteilig beeintrachtigen
kénnen. Das Erhitzen, Kochen oder eine Dampfsterilisation sind
ebenfalls zu vermeiden.

5.2 Desinfektion

Da die oberen Luftwege auch beim Gesunden niemals keimfrei sing,
empfehlen wir auf den Gebrauch von Desinfektionsmitteln zu verzich-
ten. Sollte jedoch trotzdem eine Desinfektion erforderlich scheinen,
so kann diese im Anschluss an die oben beschriebene Reinigung
durch kurzfristiges Einlegen far 10 bis 15 Minuten in eines der folgen-
den, von der TRACOE medical GmbH getesteten Desinfektionsmittel
geschehen:

/e Cidex OPA der Firma Johnson & Johnson

(Anwendung in 0,55%iger Konzentration) oder
(®Sekusept forte der Firma Henkel Hygiene GmbH
(Anwendung in 2%iger Konzentration).

" AnschlieBend ist das desinfizierte Ventil sehr grandlich mit destil-
. liertem Wasser zu spiilen und zu trocknen.
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ACHTUNG: Es dirfen keine Desinfektionsmittel verwendet werden,

die Chlor freisetzen, sowie Mittel, die starke Laugen oder Phenolde-
rivate enthalten.

6. Nutzungsdauer, Aufbewahrung

Das TRACOE® phon assist | Ventil kann je nach dem, wie es gepflegt
wird, bis zu sechs Monate verwendet werden. Es wird empfohlen,
stets ein Ersatzventil zur Hand zu haben. Ventile, die auch nur gering-
flgige Beschadigungen aufweisen, missen unbedingt ausgetauscht
werden. Die Aufbewahrung eines nicht benutzten Ventils soilte stets
in gereinigtem, trockenem Zustand in einem sauberen, bellifteten Be-
haiter erfolgen.

ACHTUNG: Vor jedem erneuten Einsetzen muss das Ventil auf Intakt-
heit (iberprift werden.

7. Ricksendungen
RUcksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur entgegen genom-
men werden, sofern diesen ein ausgefllites Dekontaminations- Zerti-
fikat beiliegt. Dieses Formular erhalten Sie entweder bei TRACOE
medical GmbH direkt oder Uber die Website: www.tracoe.com.
}_ 8. Allgemeine Geschiftsbedingungen _{
Verkaut und Lieferung aller TRACOE® Produkte erfolgt ausschlieBlich
aufgrund der guitigen Allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB),
die bei TRACOE medical GmbH oder Uber die Website
www.tracee.com erhaltlich sind.
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