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Instructions for Use for
TRACOE phon assist | Speaking Valves

1. General Information

TRACOE phon assist | valves are adjustable speaking valves devel-
oped for tracheostomy patients. The valves are manufactured with
or without an oxygen supply port for TRACOE grid buttons and
stoma buttons, TRACOE adhesive carriers and for tracheostomy
tubes with a 15 mm connector.

CAUTION: the following instructions are for the use of doctors,
nursing staff and the patient. The instructions refer exclusively
to TRACOE phon assist | valves and must be read carefully
before use.

Sterilisation: TRACOE phon assist | valves are
sterilised with ethylene oxide. The contents are
sterile only if the packaging and all seals are intact.

Materials: the materials used in the manufacture of TRACOE phon
assist | satisfy all international requirements for medical devices; they
contain no latex.

Packaging Contents: each pack REF 650-S /-SO /-T or /-TO
/-TO-C contains one TRACOE phon assist | valve.

2. Product Description

TRACOE phon assist | valves were developed as adjustable speak-
ing valves with or without an oxygen supply port for tracheostomy
patients.

The head of the valve can be rotated on the base and contains a
silicone membrane. The head and base sections each contain two
lateral wedge-shaped apertures located opposite each other, which
may be closed by rotating through 90 degrees clockwise and
opened by turning anticlockwise. When the side apertures are
closed, the valve operates as a one-way valve, i.e. it allows air to
flow in only during inhalation, allowing voice production in the larynx
during exhalation. After rotating to the left (anticlockwise), the patient
can breathe in and out through the lateral valve apertures without
obstruction. The lateral slot-shaped apertures are infinitely adjusta-
ble and can be opened wider or less wide as required.



In the base section of REF 650-SO and REF 650-TO/-TO-C, an
oxygen supply port is provided in the form of a male Luer connector.
This can either be connected to an oxygen supply using a connect-
ing tube (REF 702) or closed using the occlusion cap supplied.

The phon assist | valves (REF 650-S and REF 650-SO) form an
exact and air-tight seal with their base plates, both with the neck
plate of the TRACOE grid and stoma buttons (REF 601 ff.) and with
the cylindrical holder of the TRACOE adhesive carrier (REF 660).
The phon assist | valves (REF 650-T, REF 650-TO, REF 650-TO-C)
each have a female adaptor for a 15 mm connector and therefore
fit on all normal commercial tubes with 15 mm connectors.

3. Indications/Contraindications

3.1 Indications

TRACOE phon assist | valves are used for tracheotomized, awake
patients with a completely or partly extant larynx and (at least par-
tially present) deglutition abilities. They can be used in combination
with a stoma button, grid button, adhesive carrier or a fenestrated
tracheostomy tube with a 15 mm connector and allow the patient to
speak. The valves can also be used when weaning the patient from
a tracheostomy tube.

3.2  Contraindications

TRACOE phon assist | valves may under no circumstances be
used in patients after complete removal of the larynx; this also
applies to patients, who have been fitted with a voice prosthe-
sis. Use of the valves when the tracheostomy tube is blocked
is contraindicated.

If TRACOE phon assist | valves are used in combination with trache-
ostomy tubes, they should preferably be used with fenestrated
tubes without a cuff. When used with fenestrated tubes with cuffs,
the cuff must always be fully deflated.

CAUTION: TRACOE phon assist | valves must be removed
when sleeping at night.

4, Use of TRACOE phon assist | Valves

41 Insertion and Removal of the Valve

Insertion of the REF 650-S and REF 650-SO into the TRACOE grid
or stoma button should preferably be completed before introducing
the button into the tracheostoma; in view of the simplicity and ease
of this operation, the valve may, however, also be inserted in the
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button when located in the tracheostoma. The special design of the
valve base plate and the flexible silicone seal on the button guaran-
tees a reliable and airtight fit between these parts. This also ensures
that the valve is not detached from the button in the event of violent
coughing.

REF 650-S and REF 650-SO may be inserted into and removed
from the TRACOE adhesive carrier (REF 660) in a similar way.

REF 650-T, REF 650-TO and REF 650-TO-C are pushed onto the
15 mm connector of the fenestrated tracheostomy tube (e.g.
TRACOE twist, TRACOE twist plus or TRACOE comfort tube).

The valve can be removed without difficulty from the button located
in the tracheostoma or from the TRACOE twist cannula while still
in place. The valve is removed either when the patient no longer
wishes to speak or when secretions have collected in the valve and
this needs to be cleaned.

4.2  General Requirements for Use
of the Valves are as follows:

. adequate spontaneous breathing in the conscious patient
. stable cardiovascular conditions

. ability to swallow (at least partially present)

. no excessive bronchial secretion

. blood gas values in the normal range,

with oxygen supply, if necessary

These requirements apply both when the valves are being used for
speaking and when weaning the patient from a tracheostomy tube.

CAUTION: if, when speaking or during weaning, the patient
becomes breathless or air becomes trapped, the lateral apertures
are opened by turning the valve head anticlockwise as required. This
disables the one-way valve function and the patient can breathe in
and out without difficulty, without having to remove the valve.

4.3  Speaking with the Valve

For speaking, the lateral apertures of the valve are closed by rotating
the valve head fully clockwise. This allows air to enter only during
inspiration. During expiration, the valve closes and the air flows out
through the larynx, throat and mouth, allowing voice production.



The continuous adjustability of the lateral apertures allows setting of
an individual exhalation resistance. This can be used to increase
oxygen saturation in the blood, if necessary.

4.4  Use of the Valves for Weaning

In patients, who have been ventilated with a tracheostomy tube for
a longer period of time, weaning from the tube may be made easier
by using a TRACOE phon assist | speaking valve. When weaning,
the points mentioned in 4.2 must always be borne in mind.

Caution: the TRACOE phon assist | speaking valve must under
no circumstances be used for weaning in combination with a
blocked tracheostomy tube, as although the patient can still
breathe in, breathing out is impossible. This would lead to
hyperinflation of the lungs (air trapping) and possibly very soon
to a life-threatening situation for the patient.

When using fenestrated tracheostomy tubes with a cuff, the
cuff must be fully deflated before the speaking valve is fitted.

The enclosed warning label must be applied to the connector
of the speaking valve and/or the inflation line of the tube to
indicate the correct use of the speaking valve.

The possibility of opening the valve during weaning training means
that air trapping can easily be avoided.

The patient must be monitored during use of the valve.

4.5  Further Information

If oxygen is to be supplied through valves REF 650-SO, REF 650-TO
and REF 650-TO-C, care must always be taken to ensure that this
is humidified and that the upper airways do not become dried out.
The width of the lateral slots should also be taken into account here.

We recommend that at least one spare valve is kept available at
all times.

If the function of the valve is impaired by mucus, the valve should be
removed and cleaned.



5. Cleaning, Care and Disinfection

CAUTION: when cleaning the valves, care must be taken to
ensure that the silicone membrane is not damaged.

5.1 Cleaning and Care

The speaking valve must be cleaned thoroughly after each use.
Thoroughly rinse the valve with warm (but not hot) water and mild
soap or detergent. Make sure that the speaking valve is fully dried.
‘You may use a hair drier that is set to room temperature for drying.

CAUTION: TRACOE speaking valves must not be heated above
60 °C. The valve must not be cleaned with household or dental
cleaning agents, hot water, peroxide, bleach, vinegar or alcohol,
because these substances may impair the correct functioning of the
valve. Do not heat up, boil or steam-sterilise the speaking valves.

5.2  Disinfection
Because the upper respiratory tract is never without germs — even in
healthy individuals — we do not recommend the use of disinfectants.

If, however, disinfection appears necessary, TRACOE medical can
provide, upon request, a list of tested disinfectants

The disinfected valve should then be rinsed very thoroughly
with distilled water and dried.

CAUTION: Under no circumstances use disinfectants that
release chlorine or substances that contain strong alkalis or
phenol derivatives.

6. Duration of Use, Storage

Depending on how well it is looked after, the TRACOE phon assist |
valve may be used for up to 6 months. We recommend that at least
one spare valve is kept available. Even if valves are only slightly dam-
aged, they must be replaced immediately. Unused valves should
always be kept in a clean, dry condition in a clean ventilated
container.

Storage: The products must be stored in a cool and dry location.
Temporary storage for < 30 days at < +50 °C is possible. Protect the
product from sunlight and extreme cold.



CAUTION: before being used again, the valve must be examined to
make sure that it is intact.

7. Returns

Returns of used products are accepted only if accompanied by a
completed decontamination certificate. You can obtain the required
form either directly from TRACOE medical or from the website
www.tracoe.com.

8. General Terms and Conditions

The sale, delivery and return of all TRACOE products are carried out
exclusively according to the General Terms and Conditions, which
can be obtained directly from TRACOE medical GmbH or from the
website www.tracoe.com.



DE Gebrauchsanweisung fiir
TRACOE phon assist | Sprechventile

1. Allgemeine Informationen

Die TRACOE phon assist | Ventile sind verstellbare Sprechventile, die
flir tracheotomierte Patienten entwickelt wurden. Die Ventile werden
ohne bzw. mit Sauerstoffanschluss fir TRACOE grid buttons und
stoma buttons, TRACOE Haltepflaster sowie flr Tracheostomieka-
nilen mit 15 mm-Konnektor hergestellt.

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.

Sterilisation: Die TRACOE phon assist | Ventile
sind mit Ethylenoxid sterilisiert. Sterilitét ist nur bei
intakter und allseitig geschlossener Verpackung gewahrleistet.

Material: Die zur Herstellung von TRACOE phon assist | benutzten
Materialien erflllen sdmtliche internationalen Anforderungen an
Medikalprodukte; sie enthalten kein Latex.

Packungsinhalt: Eine Packung REF 650-S/-SO/-T bzw. /-TO/-TO-
C enthalt jeweils ein TRACOE phon assist | Ventil.

2. Produktbeschreibung

Die TRACOE phon assist | Ventile wurden als verstellbare Sprech-
ventile ohne oder mit Sauerstoffanschluss flir tracheotomierte
Patienten entwickelt.

Das Kopfteil der Ventile ist drehbar auf dem Basisteil angebracht
und enthélt eine Silikonmembran. Kopfteil und Basisteil enthalten
jeweils zwei seitliche, einander gegentiberliegende keilférmige Off-
nungen, die durch Drehung um 90 Grad im Uhrzeigersinn verschlos-
sen und durch gegensinnige Drehung gedffnet werden kénnen. Bei
Verschluss der seitlichen Offnungen wirkt das Ventil wie ein Einwe-
geventil, d. h. es lasst lediglich die Luft bei der Einatmung einstro-
men und erlaubt bei der Ausatmung die Stimmbildung im Kehlkopf.
Nach Linksdrehung (gegen den Uhrzeigersinn) kann durch die seit-
lichen Offnungen des Ventils ungehindert aus- und eingeatmet wer-
den. Die seitlichen schiitzférmigen Offnungen kénnen stufenlos mehr
oder weniger weit gedffnet werden.
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In das Basisteil von REF 650-SO, REF 650-TO und REF 650-TO-C
wurde jeweils seitlich ein Sauerstoffanschluss in Form eines mann-
lichen Luer-Konnektors eingebracht. Dieser kann entweder Uber
einen Verbindungsschlauch (REF 702) mit einer Sauerstoffquelle ver-
bunden werden oder mit der mitgelieferten Verschlusskappe ver-
schlossen werden.

Die phon assist | Ventile (REF 650-S bzw. REF 650-SO) passen mit
ihrer Grundplatte exakt und luftdicht sowohl in die Halsplatte der
TRACOE grid und stoma buttons (REF 601 ff.) als auch in die zylin-
drische Fassung der TRACOE Haltepflaster (REF 660).

Die phon assist | Ventile (REF 650-T, REF 650-TO, REF 650-TO-C)
sind jeweils mit einem weiblichen Adapter fir 15 mm-Konnektor
versehen und passen damit auf alle handelstblichen Kandlen mit
15 mm-Konnektor.

3. Indikationen/Kontraindikationen

3.1 Indikationen

Die TRACOE phon assist | Ventile werden bei tracheotomierten,
wachen Patienten mit vollstandig oder teilweise erhaltenem Kehlkopf
und (zumindest teilweise) bestehender Schluckfahigkeit eingesetzt.
Sie kénnen in Einheit mit einem stoma button, grid button, Halte-
pflaster oder einer gefensterten Tracheostomiekandle mit 15 mm-
Konnektor verwendet werden und ermdglichen dem Patienten das
Sprechen. AuBerdem werden die Ventile auch im Rahmen der Ent-
wohnung von einer Tracheostomiekantile eingesetzt.

3.2  Kontraindikationen

Die TRACOE phon assist | Ventile diirfen keinesfalls bei Patien-
ten nach vollstédndiger Entfernung des Kehlkopfes eingesetzt
werden; dies gilt auch fiir Patienten, die mit einer Stimmpro-
these versorgt wurden. Eine Benutzung der Ventile mit geblock-
ten Kanlilen ist kontraindiziert.

Werden die TRACOE phon assist | Ventile in Verbindung mit Tra-
cheostomiekanilen verwendet, so sollten sie vorzugsweise mit
gefensterten Kanulen ohne Cuff eingesetzt werden. Bei Einsatz von
gefensterten Kanllen mit Cuff muss der Cuff stets entblockt sein.

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



4. Benutzung der TRACOE phon assist | Ventile

41 Einsetzen und Entnahme der Ventile

Das Einsetzen von REF 650-S und REF 650-SO in den TRACOE
grid oder stoma button erfolgt vorzugsweise vor dem Einflihren des
buttons in das Tracheostoma; aufgrund der Einfachheit und Leich-
tigkeit kann das Ventil jedoch auch bei im Tracheostoma liegendem
button eingesetzt werden. Durch die besondere Ausfiihrung der
Grundplatte des Ventils und den elastischen Silikonwulst des but-
tons ist eine sichere und luftdichte Passung zwischen beiden Teilen
gewahrleistet. Gleichzeitig ist sichergestellt, dass sich das Ventil
auch bei kraftigen HustenstéBen nicht aus dem button I6st.

REF 650-S und REF 650-SO koénnen in entsprechender Art
und Weise in die TRACOE Haltepflaster (REF 660) eingesetzt bzw.
herausgenommen werden.

REF 650-T, REF 650-TO und REF 650-TO-C werden jeweils auf den
15 mm-Konnektor einer gefensterten Tracheostomiekantle aufge-
schoben (z. B. TRACOE twist, TRACOE twist plus oder TRACOE
comfort Kantile).

Die Entnahme der Ventile kann problemlos bei im Tracheostoma
liegendem button bzw. liegender TRACOE Kanile geschehen. Eine
Entnahme des Ventils erfolgt, wenn der Patient entweder nicht mehr
sprechen méchte oder sich Sekret im Ventil angesammelt hat und
dieses gereinigt werden muss.

4.2 Allgemeine Voraussetzungen
fiir den Einsatz der Ventile sind

. eine ausreichende Spontanatmung bei wachem Patienten
. stabile Herz-/Kreislaufverhéltnisse

. bestehende Schluckfahigkeit (zumindest teilweise)

. keine GberméBige bronchiale Sekretion

. Blutgaswerte im Normbereich, ggf. Sauerstoffzufuhr

Diese Voraussetzungen gelten sowohl flr den Einsatz der Ventile
beim Sprechen als auch bei der Entwdéhnung der Patienten von
einer Tracheostomiekandle.

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

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
moglich. Bei der Ausatmung schlieBt das Ventil und die Luft stromt
durch Kehlkopf, Rachen und Mund nach auBen, wodurch eine
Stimmbildung moglich wird.

Die stufenlose Verstellbarkeit der seitlichen Offnungen erlaubt unter
bestimmten Umstanden die Einstellung eines individuellen Ausatem-
widerstandes. Dies kann gegebenenfalls zu einer Erhdhung der
Sauerstoffsattigung im Blut genutzt werden.

4.4 Entwéhnung mit den Ventilen

Bei Patienten, die langere Zeit tber eine Tracheostomiekantile beat-
met wurden, kann die Entwohnung von der Kanlle gegebenenfalls
durch Einsatz eines Sprechventils TRACOE phon assist | erleichtert
werden. Im Rahmen der Entwdhnung sind stets die unter 4.2 auf-
gefuihrten Gesichtspunkte zu beachten.

Achtung: Das Sprechventil TRACOE phon assist | darf im Rah-
men der Entwéhnung keinesfalls in Kombination mit einer
geblockten Tracheostomiekaniile eingesetzt werden, da der
Patient dabei zwar einatmen, aber nicht mehr ausatmen kann.
Dies wiirde zu einer Uberblahung der Lunge (Air Trapping) und
moglicherweise kurzfristig zu einer lebensbedrohlichen Situa-
tion des Patienten fiihren.

Bei Verwendung von gefensterten Tracheostomiekaniilen mit
Cuff muss der Cuff vollstandig entblockt werden, bevor das
Sprechventil aufgesetzt wird.

Um auf ordnungsgeméaBe Anwendung des Sprechventils hinzu-
weisen, ist das mitgelieferte Warnetikett am Konnektor des
Sprechventils und/oder auf dem Fillschlauch der Kaniile
anzubringen.

Durch die Moglichkeit, das Ventil wahrend des Entwdhnungstrai-
nings 6ffnen zu kénnen, kann ein Air Trapping jeweils leicht verhin-
dert werden.



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

4.5  Weitere Hinweise

Wenn uUber die Ventile REF 650-SO, REF 650-TO bzw. REF 650-
TO-C Sauerstoff zugeflihrt werden soll, ist stets darauf zu achten,
dass dieser befeuchtet wird und keine Austrocknung der oberen
Luftwege erfolgt. Gleichzeitig ist hierbei die Weite der seitlichen
Schlitze zu bertcksichtigen.

Es wird empfohlen, stets mindestens ein zweites Ventil zur Verfi-
gung zu halten.

Wird die Funktionsfahigkeit eines Ventils durch Schleim beeintrach-
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

Das Sprechventil muss nach jeder Benutzung sorgféltig gereinigt
werden. Zur Reinigung ist das Ventil gewissenhaft mit warmem Was-
ser (kein heiBes Wasser!) und milder Seife bzw. Spulmittel zu spilen.
Stellen Sie sicher, dass das Sprechventil vollstandig getrocknet ist.
Die Trocknung kann ggf. mit einem Fén geschehen, der auf Zimmer-
temperatur eingestellt sein muss.

ACHTUNG: TRACOE Sprechventile durfen nicht tber 60 °C erhitzt
werden. Das Ventil darf nicht mit Haushalts- oder Zahnreinigungs-
mitteln, heiBem Wasser, Peroxide, Bleiche, Essig oder Alkohol gerei-
nigt werden, da diese die Funktion nachteilig beeintrachtigen
koénnen. Das Erhitzen, Kochen oder eine Dampfsterilisation sind
ebenfalls zu vermeiden.

5.2  Desinfektion

Da die oberen Luftwege auch beim Gesunden niemals keimfrei sind,
empfehlen wir, auf den Gebrauch von Desinfektionsmitteln zu
verzichten.

Sollte jedoch trotzdem eine Desinfektion erforderlich scheinen, kann
TRACOE medical auf Anfrage eine Liste mit getesteten Desinfekti-
onsmitteln zur Verflgung stellen.
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AnschlieBend ist das desinfizierte Ventil sehr griindlich mit des-
tilliertem Wasser zu spiilen und zu trocknen.

ACHTUNG: Es diirfen keine Desinfektionsmittel verwendet wer-
den, die Chlor freisetzen, sowie Mittel, die starke Laugen oder
Phenolderivate 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
geringfligige Beschadigungen aufweisen, missen unbedingt aus-
getauscht werden. Die Aufbewahrung eines nicht benutzten Ventils
sollte stets in gereinigtem, trockenem Zustand in einem sauberen,
beltfteten Behélter erfolgen.

Lagerung: Die Produkte sind kihl und trocken zu lagern. Eine kurz-
zeitige Lagerung fUr < 30 Tage bei < +50 °C ist mdglich. Schitzen
Sie das Produkt vor Sonnenlicht und extremer Kaélte.

ACHTUNG: Vor jedem erneuten Einsetzen muss das Ventil auf
Intaktheit UberprUft werden.

7. Riicksendungen

Rucksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur entgegenge-
nommen werden, sofern diesen ein ausgeflilltes Dekontaminations-
Zertifikat beiliegt. Dieses Formular erhalten Sie entweder bei
TRACOE medical GmbH direkt oder Uber die Website:
www.tracoe.com.

8. Allgemeine Geschaftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Ruicknahme aller TRACOE Produkte erfolgt
ausschlieBlich aufgrund der giltigen Allgemeinen Geschéafts-
bedingungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder Uber die
Website www.tracoe.com erhdltlich sind.
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Instructions d’utilisation pour
valves de phonation TRACOE phon assist |

1. Informations d’ordre général

Les valves TRACOE phon assist | sont des valves de phonation
réglables congues pour les patients trachéotomisés. Les valves,
disponibles avec ou sans branchement sur oxygene, sont fabri-
quées pour les TRACOE grid buttons et stoma buttons, les supports
adhésifs TRACOE, ainsi que pour les canules trachéales avec
connecteur 15 mm.

ATTENTION : Les instructions suivantes sont destinées a I'in-
formation des médecins, du personnel soignant et des patients.
Elles concernent exclusivement les valves TRACOE phon assist
| et doivent étre lues attentivement avant leur utilisation.

Stérilisation : Les valves TRACOE phon assist |
sont stérilisées a I'oxyde d’éthyléne. Leur stérilité
n’est garantie que si I'emballage est demeuré intact et hermétique-
ment fermé sur tous les cotés.

Matiere : Les matieres utilisées dans la fabrication de TRACOE
phon assist | sont homologuées dans le monde entier pour les appli-
cations médicales et ne contiennent pas de latex.

Contenu de I'unité de vente : Une unité de vente REF 650-S/
-SO/-T ou, suivant le cas, /-TO /-TO-C contient respectivement une
valve de phonation TRACOE phon assist |.

2. Description du produit

Les valves TRACOE phon assist | ont été congues comme des val-
ves de phonation réglables avec ou sans branchement sur oxygéne
pour les patients trachéotomisés.

La partie supérieure des valves est fixée sur la base de maniere a
pouvoir pivoter et contient une membrane de silicone. Partie supé-
rieure et base comportent chacune deux ouvertures latérales en
forme de fentes qui se trouvent vis-a-vis les unes des autres et
peuvent étre fermées par rotation de 90° dans le sens des aiguilles
d’une montre et ouvertes par rotation dans le sens contraire. Si les
ouvertures latérales sont fermées, la valve fonctionne comme une
valve unidirectionnelle, c’est-a-dire qu’elle ne laisse passer I'air qu’a
la respiration et permet la phonation dans le larynx a I'expiration.
Aprés rotation de la partie supérieure vers la gauche (sens inverse
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des aiguilles d’une montre), il est possible d’inspirer et d’expirer
librement a travers les ouvertures latérales de la valve. L'ouverture
des fentes latérales peut étre réglée sans gradation.

La partie formant la base des valves REF 650-SO, REF 650-TO et
REF 650-TO-C comporte sur le coté un branchement sur oxygene
sous la forme d’un connecteur Luer male. Celui-ci peut étre branché
a l'aide d’un tuyau de raccordement (REF 702) sur une source
d’oxygéne ou obturé a I'aide du bouchon fourni avec la valve.

La plaque de base des valves phon assist | (REF 650-S ou REF
650-SO) se loge exactement et de maniere étanche a I'air soit dans
la plaque de cou des TRACOE grid et stoma buttons (REF 601 et
suiv.), soit dans I'anneau de fixation cylindrique des supports adhé-
sifs TRACOE (REF 660).

Les valves phon assist | (REF 650-T, REF 650-TO, REF 650-TO-C)
sont équipées d’un adaptateur femelle pour connecteur 15 mm et
peuvent ainsi étre fixées sur tous les modeles courants de canules a
connecteur 15 mm.

3. Indications/contre-indications

3.1 Indications

Les valves TRACOE phon assist | sont implantées chez des patients
trachéotomisés, éveillés ayant conservé entierement ou en partie
leur larynx et pouvant (au moins en partie) déglutir. Elles peuvent étre
employées avec un stoma button, un grid button, un support adhé-
sif ou une canule trachéale fenétrée avec connecteur 15 mm et
permettent au patient de parler.

Les valves sont en outre utilisées dans le cadre du sevrage d’une
canule trachéale.

3.2  Contre-indications

Les valves TRACOE phon assist | ne doivent en aucun cas étre
utilisées chez les patients ayant subi une laryngectomie, ni
chez les patients portant une prothése vocale.L utilisation des
valves avec des canules fixées par ballonnet est contre-indi-
quée.

Si les valves TRACOE phon assist | sont utilisées en liaison avec des
canules trachéales, il est indiqué d'utiliser des canules fenétrées
sans ballonnet. Il faut impérativement dégonfler le ballonnet si les
canules fenétrées employées sont a ballonnet.



ATTENTION : Les valves TRACOE phon assist | doivent étre
enlevées pendant le sommeil nocturne.

4. Utilisation des valves TRACOE phon assist |

41 Mise en place et retrait des valves

La mise en place de REF 650-S et REF 650-SO dans les TRACOE
grid ou stoma button se fait de préférence avant I'introduction du
button dans le trachéostome ; mais, en raison de sa simplicité et de
sa légereté, la valve peut étre également introduite quand le button
est déja placé dans le trachéostome. La conception particuliere de
la plaque de base de la valve et le bourrelet élastique de silicone du
button assurent I'ajustement efficace et étanche des deux pieces.
Elle garantit aussi que la valve ne se détachera pas du button,
méme lors de fortes quintes de toux.

REF 650-S et REF 650-SO peuvent étre mises en place et retirés
de la maniere appropriée dans les supports adhésifs TRACOE
(REF 660).

REF 650-T, REF 650-TO et REF 650-TO-C doivent coulisser pour étre
fixées sur le connecteur 15 mm d’une canule trachéale fenétrée (canule
TRACOE twist, TRACOE twist plus ou TRACOE comfort par ex.).

La valve peut étre enlevée sans probleme d’'un button ou d'une
canule TRACOE en place dans le trachéostome. La valve est déta-
chée soit lorsque le patient ne désire plus parler, soit lorsque des
sécrétions s’y sont accumulées et qu’elle doit étre nettoyée.

4.2  Conditions générales requises
pour I'utilisation des valves :

. respiration spontanée suffisante chez un patient éveillé
. stabilité de la situation cardio-vasculaire

. capacité existante a déglutir (au moins en partie)

. absence de sécrétion pulmonaire excessive

. gazométrie artérielle normale, apport d’oxygene

si nécessaire

Ce sont les conditions sine qua non a I'utilisation de valves pour la
phonation et lors du sevrage du patient de la canule trachéale.

ATTENTION : Si, lors de la phonation ou du sevrage, le patient est
soudain en détresse respiratoire ou s'il est en situation d’air trap-
ping, il suffit d’ouvrir les fentes latérales de la valve en tournant la
partie supérieure dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre
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selon les besoins. La fonction de valve unidirectionnelle est ainsi
supprimée et le patient peut inspirer et expirer liorement sans devoir
retirer la valve.

4.3  Phonation avec les valves

Pour parler, les ouvertures latérales de la valve sont fermées en tour-
nant la partie supérieure dans le sens des aiguilles d’une montre
jusqu'a la butée. La valve ne laisse passer I'air que dans le sens de
I'inspiration. La valve se referme a I'expiration et I'air passe par le
larynx, le pharynx et la bouche, permettant ainsi la phonation.

Le réglage sans gradation des ouvertures latérales permet, dans
certaines circonstances, de procéder a un réglage individuel de la
résistance a I'expiration. Ceci peut étre éventuellement utilisé pour
augmenter la saturation en oxygéne dans le sang.

4.4  Sevrage avec les valves

Chez les patients ventilés relativement longtemps par I'intermédiaire
d’une canule trachéale, le sevrage de la canule peut étre éventuelle-
ment facilité par I'utilisation d’une valve TRACOE phon assist |. Dans
le cadre de ce sevrage, il faut toujours tenir compte des points men-
tionnés au chiffre 4.2.

Attention : Dans le cadre du sevrage, la valve de phonation
TRACOE phon assist | ne doit en aucun cas étre utilisée avec
une canule trachéale au ballonnet gonflé, car le patient peut
inspirer Iair a travers la valve, mais ne peut plus I'expirer. Cela
meénerait a une surpression pulmonaire (air trapping) et, trés
rapidement, a une situation menagant la vie du patient.

Lors de I'utilisation de canules trachéales fenétrées a ballonnet,
celui-ci doit étre intégralement dégonflé avant de mettre la
valve de phonation en place.

Afin d’attirer I'attention sur I'utilisation correcte de la valve de
phonation, I'étiquette de mise en garde fournie doit étre appo-
sée sur le connecteur de la valve de phonation et/ou sur le
tuyau de remplissage de la canule.

La possibilité de pouvoir ouvrir la valve pendant I'entrainement

au sevrage de la canule permet d’éviter aisément tout risque
d’air trapping.
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Il faut assurer la surveillance du patient pendant I'utilisation de

la valve.
4.5

Autres recommandations

Lorsqu’un apport en oxygene est effectué via les valves REF 650-
SO, REF 650-TO ou REF 650-TO-C, il faut toujours veiller a ce que
celui-ci soit humidifié et que les voies respiratoires supérieures ne se
desséchent pas. Tenir compte en méme temps du degré d’ouver-
ture des fentes latérales.

Il est recommandé d’avoir toujours au moins une deuxieme valve a
portée de la main.

Si la fonction d’une valve est perturbée par des mucosités, elle doit
étre retirée et nettoyée.

5. Nettoyage, entretien et désinfection

ATTENTION : Lors du nettoyage des valves, veiller a ne pas
endommager la membrane de silicone.

5.1 Nettoyage et entretien

La valve de phonation doit étre nettoyée soigneusement apres
chaque utilisation, avec de I'eau tiede (I'eau ne doit pas étre chaude
1) et du savon doux ou un produit nettoyant. Il faut s’assurer que la
valve de phonation soit complétement séche. Le séchage peut
éventuellement étre effectué a I'aide d’un seche-cheveux qui doit
étre réglé sur la température ambiante.

ATTENTION : Ne pas porter les valves TRACOE a une température
supérieure a 60 °C. Ne pas nettoyer la valve avec des détergents,
des produits d’hygiene dentaire, de I'eau chaude, des peroxydes,
des agents blanchissants, du vinaigre ou de I'alcool, car ces pro-
duits pourraient nuire & son bon fonctionnement. Eviter également
d’échaulffer, de faire bouillir ou de soumettre la valve a une stérilisa-
tion par vapeur.

5.2  Désinfection

Etant donné que les voies respiratoires supérieures ne sont jamais
exemptes de germes — méme chez un sujet en bonne santé — nous
conseillons de renoncer a I'utilisation de désinfectants.

Si une désinfection devait néanmoins apparaitre nécessaire,
TRACOE medical peut mettre a disposition, sur demande, une liste
d’agents de désinfection qui ont été testés.
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La valve désinfectée doit étre trés soigneusement rincée a I'eau

distillée puis séchée.

ATTENTION : Il est interdit d’utiliser des désinfectants déga-
geant du chlore, ainsi que des produits contenant des lessives
alcalines ou des dérivés du phénol.

6. Durée d’utilisation, stockage

Suivant la fagon dont elle est entretenue, la valve TRACOE phon
assist | peut étre utilisée pendant une durée allant jusqu’a 6 mois. Il
est recommandé d’avoir toujours une valve de rechange a portée de
la main. Les valves présentant la moindre trace de détérioration
doivent impérativement étre remplacées. Lorsqu’elles ne sont pas
utilisées, les valves parfaitement propres et seéches doivent étre tou-
jours stockées dans un récipient propre et aéré.

Stockage : Les produits doivent étre stockés dans un endroit frais
et sec. Un bref stockage pendant < 30 jours a < +50 °C est pos-
sible. Protéger le produit contre la lumiere solaire et le froid extréme.

ATTENTION : Vérifer que la valve est bien intacte avant chaque
réutilisation.

7. Renvois

Les renvois de produits déja utilisés ne peuvent étre acceptés que
s'ils sont accompagnés d’un certificat de décontamination ddment
rempli. Ce formulaire peut étre demandé directement aupres de
TRACOE medical ou sur le site Internet : www.tracoe.com.

8. Conditions générales de vente

La vente, la livraison et la reprise de tous les produits TRACOE sont
soumises a I'acceptation des Conditions générales de vente dispo-
nibles soit aupres de TRACOE medical GmbH ou via notre site Inter-
net www.tracoe.com.
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Istruzioni d’uso per
le valvole fonatorie TRACOE phon assist |

1. Informazioni generali

Le valvole TRACOE phon assist | sono valvole fonatorie regolabili
sviluppate specifcamente per pazienti tracheotomizzati. Le valvole
sono realizzate con o senza attacco per ossigeno per i grid buttons
e gli stoma buttons TRACOE, per i cerotti porta valvola TRACOE e
per cannule tracheostomiche con connettore da 15 mm.

ATTENZIONE: Le seguenti istruzioni sono destinate all’informa-
zione dei medici, del personale paramedico e dei pazienti. Esse
si riferiscono esclusivamente alle valvole TRACOE phon assist
| e vanno lette attentamente prima dell’'uso.

Sterilizzazione: Le valvole TRACOE phon assist
| sono sterilizzate con ossido di etilene. La sterilita
€ assicurata solo se la confezione & integra e perfettamente chiusa.

Materiali: | materiali usati per realizzare le valvole TRACOE phon
assist | rispondono a tutti i requisiti internazionali relativi ai prodotti
medicali e non contengono lattice.

Contenuto della confezione: Ogni confezione REF 650-S/-SO/
-T 0 /-TO/-TO-C contiene una valvola TRACOE phon assist I.

2. Descrizione del prodotto

Le valvole TRACOE phon assist | sono state sviluppate come valvole
fonatorie regolabili con o senza attacco per ossigeno per pazienti
tracheotomizzati.

La testa della valvola, fissata in modo girevole sulla base, incorpora
una membrana in silicone. La testa e la base presentano ai loro lati
due aperture cuneiformi contrapposte che possono essere chiuse
ruotando la testa di 90 gradi in senso orario e aperte ruotandola in
senso antiorario. Quando si chiudono le aperture laterali la valvola
funziona come una valvola unidirezionale, facendo cioe passare I'a-
ria solo durante I'inspirazione e consentendo durante I'espirazione la
fonazione nella laringe. Ruotando la testa della valvola a sinistra (in
senso antiorario) il paziente puo respirare liberamente attraverso le
aperture laterali della valvola. Le fessure laterali possono essere
aperte senza soluzione di continuita, in modo da variare a piaci-
mento la sezione di passaggio dell’aria.
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Nella base di REF 650-SO, REF 650-TO e REF 650-TO-C & previsto
lateralmente un attacco per ossigeno formato da un connettore Luer
maschio che pud essere collegato per mezzo di un flessibile di rac-
cordo (REF 702) a una fonte di ossigeno o chiuso con il tappo in
dotazione.

Le valvole phon assist | (REF 650-S e REF 650-SO) si adattano con
la loro flangia di base con precisione e a tenuta d’aria sia alla flangia
dei grid buttons e degli stoma buttons TRACOE (REF 601 e segg.),
sia all'attacco cilindrico dei cerotti porta valvola TRACOE (REF 660).

Le valvole phon assist | (REF 650-T, REF 650-TO e REF 650-TO-C),
essendo provviste di un adattatore femmina per connettore da
15 mm, si adattano a tutte le cannule d’uso corrente con connettore
da 15 mm.

3. Indicazioni e controindicazioni

3.1 Indicazioni

TRACOE phon assist | Le valvole vengono inserite nel paziente tra-
cheotomizzato sveglio con totale o parziale integrita della laringe e
conservata capacita di deglutire (almeno parziale). Possono essere
usate unitamente a uno stoma button, un grid button, un cerotto
porta valvola o una cannula tracheostomica fenestrata con connet-
tore da 15 mm e permettono la fonazione al paziente.

Inoltre le valvole fonatorie possono essere impiegate nell’ambito
dello svezzamento da una cannula tracheostomica.

3.2  Controindicazioni

E tassativamente vietato usare le valvole TRACOE phon assist
| in pazienti che hanno subito un intervento di laringectomia
totale; cio vale anche per i pazienti che hanno ricevuto una
protesi vocale. E controindicato I'uso delle valvole con cannule
bloccate.

Se le valvole TRACOE phon assist | sono usate insieme a cannule
tracheostomiche, € preferibile impiegare cannule fenestrate non cuf-
fate. Se si usano cannule fenestrate cuffate, la cuffia deve essere
sempre sbloccata.

ATTENZIONE: Rimuovere le valvole TRACOE phon assist |
durante il sonno notturno.
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4. Uso delle valvole TRACOE phon assist |

41 Introduzione e rimozione delle valvole

L'inserimento delle valvole REF 650-S e REF 650-SO in TRACOE

grid oppure stoma button avviene di preferenza prima dell'inseri-
mento del Button nel tracheostoma; la semplicita e la leggerezza di

questa valvola permettono anche I'inserimento con il Button gia

inserito nel tracheostoma. Grazie alla particolare struttura della pia-

stra base della valvola e del bulbo elastico in silicone del Button &

possibile ottenere un attacco a tenuta dei due particolari.

Cio garantisce inoltre che la valvola non si stacchi anche in caso di

forti attacchi di tosse del paziente.

Con le stesse modalita REF 650-S e REF 650-SO potranno essere
introdotte nei cerotti porta valvola TRACOE (REF 660) e rimosse dai
medesimi.

REF 650-T, REF 650-TO e REF 650-TO-C vanno infilate sul connet-
tore da 15 mm di una cannula tracheostomica fenestrata (ad es. una
cannula TRACOE twist, TRACOE twist plus o TRACOE comfort).

L"asportazione delle valvole avviene senza problemi dal Button inse-
rito nel tracheostoma o dalla cannula TRACOE. L'asportazione della
valvola viene effettuata quando il paziente non desidera piu parlare
oppure si & formato del secreto nella valvola stessa che deve essere
eliminato.

4.2 Condizioni generali indispensabili
per I'uso delle valvole fonatorie

. sufficiente respirazione spontanea del paziente sveglio

. condizioni cardiocircolatorie stabili

. capacita di deglutizione non compromessa (almeno parziale)
. nessuna produzione eccessiva di secrezioni bronchiali

. valori dei gas ematici nella norma,

eventuale somministrazione di ossigeno

Queste condizioni valgono sia per I'uso delle valvole ai fini della fona-
zione che per lo svezzamento del paziente da una cannula tracheo-
stomica.

ATTENZIONE: Qualora il paziente durante la fonazione o lo svezza-
mento lamentasse insufficienza respiratoria o dovesse verificarsi un
intrappolamento d’aria, aprire le aperture laterali ruotando la testa
della valvola in senso antiorario. In tal modo si disattivera il funziona-
mento unidirezionale della valvola e il paziente potra respirare como-
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damente senza dovere rimuovere la valvola.

4.3  Fonazione con le valvole

Per la fonazione si devono chiudere le aperture laterali delle valvole
ruotando la testa della valvola in senso orario fino a battuta. In tal
modo I'aria potra passare solo durante I'inspirazione. Durante I'espi-
razione la valvola si chiude e I'aria passa all’esterno attraverso la
laringe, la faringe e la bocca, consentendo la fonazione.

La possibilita di regolare in continuo le aperture laterali consente in
determinate condizioni di impostare una resistenza all’espirazione
personalizzata. Cio puo essere eventualmente utile per aumentare la
saturazione dell’ossigeno nel sangue.

4.4 Svezzamento con l'ausilio di una valvola fonatoria

Nei pazienti sottoposti per un tempo prolungato a ventilazione mec-
canica attraverso una cannula tracheostomica, lo svezzamento dalla
cannula potra essere eventualmente facilitato usando una valvola
fonatoria TRACOE phon assist |. Nell’ambito dello svezzamento si
devono rispettare comunque le condizioni di cui alla precedente
sezione 4.2.

ATTENZIONE: Nell’ambito dello svezzamento la valvola fonato-
ria TRACOE phon assist | non va usata in nessun caso unita-
mente a una cannula tracheostomica bloccata, poiché in tal
caso il paziente pud ancora inspirare ma non pud piu espirare.
Cio causerebbe un enfisema polmonare ostruttivo (intrappola-
mento d’aria) e potrebbe determinare entro breve tempo una
situazione ad alto rischio per la vita del paziente.

Se si usano cannule tracheostomiche fenestrate e cuffate, la
cuffia deve essere totalmente sbloccata prima di applicarvi la
valvola fonatoria.

Per richiamare I’attenzione sull’'uso corretto della valvola fona-
toria, applicare I’etichetta di avvertimento acclusa al connettore
della valvola fonatoria e/o al flessibile di riempimento della
cannula.

Grazie alla possibilita di aprire la valvola durante il training di svezza-
mento, si puo facilmente evitare un intrappolamento d’aria.

Durante I'utilizzo della valvola fonatoria il paziente deve essere
sottoposto a monitoraggio continuo.
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4.5  Altre indicazioni

Se attraverso la valvola REF 650-SO, REF 650-TO o REF 650-TO-C

deve essere somministrato al paziente ossigeno, accertarsi che I'os-

sigeno sia umidificato per evitare la disidratazione delle vie aeree
superiori, tenendo debitamente conto dell’ampiezza delle fessure

laterali della valvola.

Si consiglia di tenere sempre pronta una seconda valvola fonatoria.

Se la funzionalita della valvola & compromessa dalla presenza di
muco, rimuovere e pulire la valvola.

5. Cura, pulizia e disinfezione

ATTENZIONE: Durante la pulizia delle valvole si deve aver cura
di non danneggiare la membrana in silicone.

5.1 Pulizia e cura

La valvola fonatoria deve essere pulita con cura dopo ogni utilizzo.
A tale scopo, sciacquare abbondantemente la valvola con acqua
calda (non bollente!) e sapone delicato o del detergente. Fare in
modo di asciugare completamente la valvola fonatoria. All’'occor-
renza, & possibile asciugarla con un asciugacapelli, che andra impo-
stato a temperatura ambiente.

ATTENZIONE: le valvole fonatorie TRACOE non possono essere
riscaldate oltre i 60 °C. Non pulire la valvola con detergenti per la
casa o prodotti per la pulizia dei denti, né con acqua bollente o
perossidi, candeggina, aceto o alcol, in quanto questi prodotti ne
comprometterebbero la funzione. Evitare altresi il riscaldamento, la
bollitura e la sterilizzazione a vapore.

5.2  Disinfezione
Dato che le vie aeree superiori non sono mai asettiche neanche nei
soggetti sani, si consiglia di evitare I'uso di disinfettanti.

Dovesse tuttavia ritenersi necessaria una disinfezione, TRACOE
medical potra fornire, su richiesta, un elenco di prodotti di disinfe-

zione testati.

In seguito la valvola disinfettata va risciacquata molto accura-
tamente con acqua distillata e asciugata.

28



ATTENZIONE: E vietato I'uso di disinfettanti che liberino cloro
o di sostanze contenenti soluzioni alcaline forti o derivati
del fenolo.

6. Durata d’uso, conservazione

Le valvole fonatorie TRACOE phon assist | possono essere usate
per un periodo massimo di sei mesi, a seconda della manutenzione
eseguita. Si consiglia di tenere sempre pronta una valvola di ricam-
bio. Le valvole che presentano danni anche lievi vanno tassativa-
mente sostituite. Le valvole non utilizzate vanno sempre conservate,
previa pulizia e asciugatura, in un contenitore pulito e aerato.

Conservazione: conservare i prodotti in un luogo fresco e asciutto.
E ammessa una breve conservazione per < 30 giorni a una tempe-
ratura di < +50 °C. Proteggere il prodotto dalla luce diretta del sole
e dal freddo estremo.

ATTENZIONE: Verificare I'integrita della valvola fonatoria prima
di riutilizzarla.

7. Resi

Eventuali resi di prodotti usati potranno essere accettati solo se vi &
accluso un certificato di decontaminazione debitamente compilato.
Potete richiedere tale modulo direttamente alla TRACOE medical
oppure scaricarlo dal sito web: www.tracoe.com.

8. Condizioni generali di vendita

La vendita, la spedizione e la restituzione di tutti i prodotti TRACOE
avvengono esclusivamente in base alle vigenti condizioni
generali di vendita che possono essere richieste direttamente
alla TRACOE medical GmbH oppure scaricate dal sito web
www.tracoe.com.
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Instrucciones de uso para
las valvulas fonatorias TRACOE phon assist |

1. Informacion general

Las valvulas TRACOE phon assist | son valvulas fonatorias ajusta-

bles, disefadas para pacientes traqueotomizados. Las valvulas se
fabrican con o sin conexién de oxigeno para TRACOE grid buttons

y stoma buttons, adhesivos de sujecion TRACOE y para canulas de

traqueostomia con conector de 15 mm.

ATENCION: Las siguientes instrucciones de uso contienen
informacion para el médico, el personal sanitario y el paciente.
Se refieren exclusivamente a las valvulas TRACOE phon assist
| y se deben leer atentamente antes de usar el producto.

- Esterilizacion: Las vélvulas TRACOE phon assist

| estan esterilizadas con 6xido de etileno. La
esterilidad sélo se garantiza si el embalaje esta intacto y completa-
mente cerrado.

Material: Los materiales empleados en la fabricacion de las vélvulas
TRACOE phon assist | satisfacen todos los requerimientos interna-
cionales exigidos a productos médicos y no contienen latex.

Contenido de una caja: Una caja REF 650-S/-SO/-T 6 /-TO/-TO-C
contiene una vélvula TRACOE phon assist I.

2. Descripcion del producto

Las valvulas TRACOE phon assist | son valvulas fonatorias ajusta-
bles con o sin conexién de oxigeno, disefiadas para pacientes que
han sido sometidos a una traqueostomia.

El cabezal de la valvula se coloca mediante giro en el elemento base
y cuenta con una membrana de silicona. El cabezal y el elemento
base presentan dos orificios cuneiformes laterales, dispuestos uno
frente al otro, que se pueden cerrar girando 90 grados en sentido
horario y se pueden abrir girando en sentido antihorario. Al cerrarse
los orificios laterales, la vélvula funciona como una vélvula unidireccio-
nal, es decir, que solamente deja pasar el aire al inspirar y, al espirar,
permite que se produzca la voz en la laringe. Al girar a la izquierda (en
sentido antihorario) se puede respirar libremente por los orificios late-
rales de la valvula Los orificios laterales en forma de ranura se pueden
abrir mas o menos ampliamente de forma continua.

30



En el elemento base de los productos REF 650-SO, REF 650-TO y
REF 650-TO-C se integro lateralmente una conexion de oxigeno en
forma de conector Luer macho, que o bien puede conectarse a una
fuente de oxigeno mediante un tubo flexible de conexion (REF 702)
o cerrarse con la tapa de cierre adjunta.

Las vélvulas phon assist | (REF 650-S o REF 650-S0O), con su placa
base, se ajustan exacta y herméticamente tanto en la placa de cue-

llo de los TRACOE grid y stoma buttons (REF 601 y siguientes)
como en el soporte cilindrico de los adhesivos de sujecion TRACOE

(REF 660).

Las valvulas phon assist | (REF 650-T, REF 650-TO o REF 650-TO-
C) estan equipadas con un adaptador hembra para un conector
de 15 mm y se adaptan asf a todas las canulas con conector de
15 mm disponibles en el mercado.

3. Indicaciones y contraindicaciones

3.1 Indicaciones

Las vélvulas TRACOE phon assist | se utilizan en pacientes despier-
tos, traqueotomizados con laringe total o parcialmente intacta y con
capacidad (por lo menos parcial) de tragar. Las mismas pueden
usarse con un stoma button, grid button, un adhesivo de sujecion o
una canula de traqueostomia fenestrada con conector de 15 mmy
posibilitan el habla al paciente.

Ademas, estas vélvulas se pueden emplear en el marco de una
deshabituacion del uso de una canula de traqueostomia.

3.2  Contraindicaciones

Las valvulas TRACOE phon assist | no deben usarse bajo nin-
guna circunstancia en pacientes a quienes se les ha extraido
completamente la laringe o pacientes que llevan una protesis
de voz. Esta contraindicado el uso de la valvula con canulas
bloqueadas.

Silas valvulas TRACOE phon assist | se emplean junto con canulas
de traqueostomia, es preferible, en este caso, usar canulas fenes-
tradas sin baldn. Si se emplea una canula fenestrada con balén,
este Ultimo debera estar siempre desinflado.

ATENCION: las valvulas TRACOE phon assist | deben extraerse
para dormir.
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4. Uso de las valvulas fonatorias TRACOE phon assist |
4.1  Colocacién y extraccion de las valvulas
La aplicacion de los productos REF 650-S y REF 650-SO a los
dispositivos TRACOE grid o stoma button se realiza preferente-
mente antes de introducir el botén en el traqueostoma; no obstante,
debido a su simplicidad y ligereza, la valvula puede aplicarse, tam-
bién en el botdn ya insertado en el traqueostoma. La forma especial
de la placa base de la vélvula y el reborde de silicona elastico de los
botones, garantizan la adaptacion segura y hermética de ambas
piezas, lo que evita, al mismo tiempo, que la valvula se suelte del
botdn en caso de ataques fuertes de tos.

Los productos con REF 650-S y REF 650-SO pueden colocarse en
los adhesivos de sujecion TRACOE (REF 660) y extraerse de los
mismos de la forma acostumbrada.

Los productos con REF 650-T, REF 650-TO y REF 650-TO-C se
colocan en el conector de 15 mm de una canula de traqueostomia
fenestrada (p.ej., TRACOE twist, TRACOE twist plus o TRACOE
comfort).

Las valvulas pueden extraerse con facilidad directamente del dispo-
sitivo insertado en el traqueostoma, bien sea este un botén o una
canula TRACOE. La vélvula se retira cuando el paciente no tiene
intencion de hablar mas o cuando se haya acumulado secrecion en
la vélvula y sea necesario limpiarla.

4.2  Las condiciones generales
para el uso de las valvulas son

. Respiracion espontanea suficiente en pacientes despiertos
. Una funcién cardiovascular estable

. Capacidad para tragar (por lo menos parcial)

. Ausencia de secrecion bronquial excesiva

. Los valores del andlisis de gases de la sangre deben estar

dentro del rango normal, dado el caso, suministrar oxigeno

Estas condiciones aplican tanto para el empleo de la valvula para
hablar como para la deshabituacion del paciente del uso de una
céanula de traqueostomia.

ATENCION: si al hablar o durante la deshabituacién el paciente pre-
senta sefales de asfixia o airtrapping se debera abrir el orificio lateral
girando el cabezal de la vélvula en sentido antihorario, segin se
requiera. Con ello se suprime la funcion de valvula unidireccional y el
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paciente podra inspirar y espirar tranquilamente sin que se tenga
que extraer la valvula.

4.3  Hablar con las vélvulas

Para hablar se cierran los orificios laterales de las valvulas girando el
cabezal de las mismas en sentido horario hasta el tope, permitiendo

el paso del aire solo al inspirar. Al espirar, la vélvula se cierra y el aire
fluye por la laringe, faringe y boca hacia el exterior, produciéndose

asf la voz.

El ajuste continuo de los orificios laterales permite, bajo ciertas con-
diciones, el ajuste de una resistencia de espiracion individual. Dado
el caso, esto puede usarse para aumentar la saturacion del oxigeno
en la sangre.

4.4  Deshabituacion con las valvulas

A pacientes que han recibido respiracion asistida mediante una
canula de traqueostomia durante un largo periodo de tiempo se les
puede facilitar la deshabituacion de la canula usando una valvula
fonatoria TRACOE phon assist I. En el marco de la deshabituacion
se deben observar las consideraciones expuestas en el punto 4.2.

Atencion: Para la deshabituacion, la valvula fonatoria TRACOE
phon assist | no debe usarse bajo ninguna circunstancia en
combinacién con una canula de traqueostomia bloqueada ya
que, en este caso, el paciente puede inspirar, pero no espirar.
Esto puede conducir a una sobreinflacion pulmonar (Air Trap-
ping) y es probable que se ponga en peligro la vida del paciente
de forma repentina.

Si se emplea una canula de traqueostomia fenestrada con
baldn, éste ultimo debera estar completamente desinflado
antes de que se coloque la valvula fonatoria.

Con el fin de informar sobre la utilizacién correcta de la valvula
fonatoria, la etiqueta de advertencia suministrada con esta
debera colocarse en el conector de la valvula fonatoria y/o en
la manguera de llenado de la canula.

Gracias a que durante el proceso de deshabituacion la vélvula
puede abrirse, es posible evitar de forma sencilla el Air Trapping.

Mientras la valvula esté en uso se debe asegurar el control per-
manente del paciente.
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4.5 Ofras indicaciones

En caso de que la valvula REF 650-SO, REF 650-TO o REF 650-
TO-C se use para suministrar oxigeno hay que humedecer este
Ultimo para evitar que se sequen las vias respiratorias superiores.
Simultaneamente hay que tener en cuenta el tamafo de las ranuras

laterales.
Se recomienda tener a mano por lo menos una valvula de recambio.

Si la funcién de la valvula se viera obstaculizada por causa de la
flema, habré que extraer y limpiar la valvula.

5. Limpieza, cuidado y desinfeccién

ATENCION: al limpiar las valvulas se debe procurar siempre
que la membrana de silicona no sufra dafnos.

5.1 Limpieza y cuidado

La vélvula fonatoria ha de limpiarse cuidadosamente tras cada uso.
Para limpiar la vélvula hay que lavarla minuciosamente con agua
tibia (jno agua calientel) y un jabon o detergente suave. Cerciérese
de que la valvula fonatoria esté completamente seca. Dado el caso,
se puede realizar el secado con un secador que tiene que estar
ajustado a la temperatura ambiente.

ATENCION: Las vélvulas fonatorias de TRACOE no deben calen-
tarse a una temperatura superior a 60 °C. La valvula no debe lim-
piarse con productos de limpieza domésticos u odontoldgicos,
agua caliente, perdxidos, lejia, vinagre o alcohol, ya que estos pue-
den afectar perjudiciaimente al funcionamiento del producto. Tam-
bién debe evitarse calentar, hervir o esterilizar con vapor.

5.2  Desinfecciéon

Dado que las vias respiratorias superiores nunca se encuentran
completamente asépticas, incluso en personas sanas, recomenda-
mos prescindir del uso de desinfectantes.

En caso de que a pesar de ello resulte necesario realizar una desin-
feccion, TRACOE medical podra poner una lista a disposicion con
desinfectantes comprobados a peticion.

A continuacidn, la valvula desinfectada debe enjuagarse minu-
ciosamente con agua destilada y secarse.
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ATENCION: no deben utilizarse productos desinfectantes que
liberen cloro, ni sustancias que contengan lejias fuertes o deri-
vados de fenol.

6. Vida util, almacenamiento

Dependiendo del cuidado a que sea sometida, la valvula TRACOE

phon assist | puede usarse hasta seis meses. Se recomienda tener
una vélvula de recambio siempre a mano. Las vélvulas que presen-

ten deterioro, aunque sea minimo, deberan substituirse sin falta.

Una vélvula que no ha sido usada debera almacenarse bien limpia y

seca en un recipiente limpio y ventilado.

Almacenamiento: los productos deben almacenarse en un lugar
fresco y seco. Se permite un almacenamiento temporal por un
periodo de < 30 dias a < +50 °C. Proteja al producto de la inciden-
cia directa de los rayos del sol y de un frio extremo.

ATENCION: Antes de volver a usar la valvula es indispensable con-
trolar que se encuentre intacta.

7. Devoluciones

La devolucién de productos usados solo puede aceptarse si vienen
acompanados de un certificado de descontaminacion debida-
mente rellenado. Este formulario puede obtenerse directamente de
TRACOE medical o bien a través de la pagina de Internet:
www.tracoe.com.

8. Condiciones generales de venta

Venta, suministro y devolucién de todos los productos TRACOE se
basan exclusivamente en las Condiciones Generales de Venta, que
pueden solicitarse a TRACOE medical GmbH o extraerse de la
pégina de internet www.tracoe.com.
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Instrugdes de uso para
valvulas de fonagao TRACOE phon assist |

1. Informagodes gerais

As valvulas TRACOE phon assist | s&o valvulas de fonagdo adapta-

veis que foram desenvolvidas para pacientes traqueostomizados.

As valvulas sao fabricadas sem ou com ligagdo de oxigénio para

TRACOE grid buttons e stoma buttons, adesivo de fixacao
TRACOE, tal como para canulas de traqueotomia com conector

de 15 mm.

ATENGAO: as instrugdes seguintes sdo para informagao dos
médicos, do pessoal de enfermagem e dos pacientes. Refe-
rem-se, exclusivamente, as valvulas TRACOE phon assist | e
tém de ser lidas atentamente antes da utilizagao.

Esterilizagao: as valvulas TRACOE phon assist |
estdo esterilizadas com éxido de etileno. A este-
rilidade s6 é garantida com a embalagern intacta e fechada de
todos os lados.

Material: os produtos utilizados para o fabrico de TRACOE phon
assist | cumprem todas as exigéncias internacionais relativas a pro-
dutos médicos; ndo contém latex.

Conteudo da embalagem: uma embalagem REF 650-S/-SO/-T
ou /-TO/-TO-C contém respetivamente uma valvula TRACOE phon
assist |.

2. Descrigédo do produto

As vélvulas de fonagdo TRACOE phon assist | foram desenvolvidas
como vélvulas de fonacéo adaptéveis sem ou com ligagao de oxi-
génio para pacientes tragqueotomizados.

A parte superior das valvulas é giratéria na parte da base e contém
uma membrana de silicone. A parte superior e a parte da base con-
tém, respetivamente, duas aberturas laterais, em lados opostos e
em forma de cunha, que podem ser fechadas rodando 90 graus no
sentido dos ponteiros do relégio e que podem ser abertas rodando
no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio. Ao fechar-se as
aberturas laterais, a valvula funciona como valvula de um sé sen-
tido, ou seja, deixa passar o ar somente durante a inspiragao e
possibilita, durante a expiragdo, a formacéo de voz na laringe.
Depois de virar para a esquerda (no sentido contrario ao dos pon-
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teiros do reldgio), € possivel inspirar e expirar liviemente através das
aberturas laterais da vélvula. As aberturas laterais em forma de fen-
das podem ser mais ou menos alargadas progressivamente.

Na parte da base da REF 650-SO, REF 650-TO e REF 650-TO-C
foi, respetivamente, colocada uma ligagao de oxigénio em forma de
um conector Luer macho. Este pode ou ser ligado através de um
tubo de ligacao (REF 702) a uma fonte de oxigénio ou pode ser
fechado com a capa de fecho fornecida na entrega.

As vélvulas phon assist | (REF 650-S e REF 650-SO) ajustam-se,
com as suas chapas de base, exatamente e de forma hermética, na
placa do pescogo dos TRACOE grid e stoma buttons (REF 601 e
seguintes), como também na armagao cilindrica dos adesivos de
fixagdo TRACOE (REF 660).

As valvulas phon assist | (REF 650-T, REF 650-TO e REF 650-TO-C)
possuem, respetivamente, um adaptador fémea para conectores de
15 mm, adaptando-se assim a todas as canulas com conectores de
156 mm comuns no mercado.

3. Indicagdes/Contraindicacoes

3.1 Indicacdes

As TRACOE phon assist | As valvulas s&o empregadas em pacien-
tes traqueostomizados, acordados, com laringe mantida completa
ou parcial e com (pelo menos, parciaimente) capacidade de engolir.
Podem ser utilizadas em conjunto com um stoma button, gid but-
ton, adesivo de fixagdo ou com uma céanula de traqueotomia fenes-
trada com conector de 15 mm e possibilitam a fala ao paciente.
Além disso, as valvulas também séo utilizadas no processo de
desabituagao de uma canula de traqueotomia.

3.2  Contraindicacoes

As valvulas TRACOE phon assist | ndo podem, em caso algum,
ser usadas em pacientes depois da remogédo completa da
laringe; tal também se aplica a pacientes que tenham uma pro-
tese vocal. Esta contraindicada a utilizacdo das valvulas com
canulas bloqueadas.

Se as valvulas TRACOE phon assist | forem utilizadas em combina-
cao com céanulas de tragueotomia, devem, preferencialmente, ser
colocadas com céanulas fenestradas sem baldo. No caso de utiliza-
Gao de canulas fenestradas com baldo, o balao tem de estar sem-
pre desblogueado.
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ATENGCAO: as valvulas TRACOE phon assist | tém de ser remo-
vidas durante o sono da noite.

4. Utilizacdo das valvulas TRACOE phon assist |

4.1  Colocagao e remogao das valvulas

A colocagao da REF 650-S e REF 650-SO nos TRACOE grid ou

stoma button deve ser feita antes de introduzir o botéo no traqueos-

toma; no entanto a valvula também pode ser facilmente colocada
com o botdo no tragueostoma. A placa de base especial da valvula

e o rebordo de silicone elastico do botédo garantem um ajuste

seguro e hermético entre ambas as pecas. Ao mesmo tempo tam-

bém € garantido que a vélvula ndo se desprenda do botdo mesmo

que o paciente tenha um ataque de tosse forte.

A REF 650-S e a REF 650-SO podem ser colocadas e removidas
nos adesivos de fixagdo TRACOE (REF 660) do mesmo modo.

A REF 650-T, REF 650-TO e a REF 650-TO-C sao empurradas,
cada uma, para o conector de 15 mm de uma canula de traqueoto-
mia fenestrada (por exemplo, canulas B. TRACOE twist, TRACOE
twist plus ou TRACOE comfort).

As vélvulas podem ser faciimente retiradas com o botéo no tra-
queostoma ou com a canula TRACOE colocada. A vélvula é retirada
quando o paciente ja ndo quiser falar mais ou para limpar a secre-
G&o que eventualmente se acumule na mesma.

4.2 As condicGes gerais para a utilizacdo das valvulas sdo:

. respiragao espontanea suficiente em pacientes acordados
. sistema cardiaco e circulatorio estavel
. existéncia de capacidade de degluticao
(pelo menos, parcialmente)
. inexisténcia de secregdes bronquiais em quantidades
excessivas
. valores normais de sangue-gas,

eventualmente alimentagao de oxigénio

Estas condi¢oes aplicam-se tanto para a utilizagéo das valvulas ao
falar como também para desabituagao dos pacientes as canulas de
traqueotomia.

ATENGAO: se o paciente, ao falar ou durante a desabituacao, tiver
dificuldades respiratdrias ou surgir air trapping, abre-se a abertura
lateral rodando a cabega da vélvula no sentido contrério ao dos
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ponteiros do reldgio conforme necessario. Deste modo, fica desati-
vada a fungao de vélvula de um sentido e o paciente pode inspirar
e expirar confortavelmente sem ter de remover a valvula.

4.3  Falar com as valvulas

Para falar, as aberturas laterais das vélvulas s&o fechadas rodando a
cabega da vélvula no sentido dos ponteiros do relégio até encaixar.
Deste modo, a entrada de ar so se torna possivel durante a inspira-
cao. Durante a expiragao, a vélvula fecha-se e o ar sai pela laringe,
faringe e boca para o exterior, permitindo a formagao de voz.

A adaptabilidade progressiva das aberturas laterais permite, em
determinadas circunstancias, a regulagao de uma resisténcia expi-
ratéria individualizada. Caso necessario, tal pode ser usado para um
aumento da saturacao de oxigénio no sangue.

4.4  Desabituagao com as valvulas

No caso de pacientes que, durante um periodo longo de tempo,
respiraram através de uma canula de traqueotomia, a desabituacao
a canula pode ser facilitada, eventualmente, com a utilizacdo de uma
valvula de fonagao TRACOE phon assist I. No caso de desabituacéo,
os pontos explicitados em 4.2 devem ser sempre respeitados.

Atencao: no caso de desabituacdo, a valvula de fonagao
TRACOE phon assist | ndo pode, de modo algum, ser usada em
combinagdo com uma canula de traqueotomia bloqueada, uma
vez que, nessa situacao, o paciente consegue inspirar, mas ja
ndo consegue expirar. Tal conduz a uma hiperflatuléncia dos
pulmdes (air trapping) e, possivelmente, a uma situacéo de
perigo de vida para o paciente.

Em caso de utilizagéo de canulas de traqueotomia fenestradas
com baldo, o baldo tem de ser completamente desbloqueado
antes de se colocar a valvula de fonagao.

Para chamar a atencéo para a utilizagao correta da valvula de
fonacéo, deve ser colocado o rétulo de aviso fornecido no res-
petivo conector e/ou na linha de insuflagao da canula.

A possibilidade de abrir a vélvula durante o treino a desabituacéo
pode evitar facilmente uma situagéo de air trapping.

Durante a utilizagao da valvula, tem de se assegurar a monito-
rizagao do paciente.
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4.5 Outras indicagoes

Quando se fizer alimentacdo de oxigénio através das valvulas
REF 650-SO, REF 650-TO e REF 650-TO-C, devera certificar-se
sempre de que o oxigénio estd humedecido e que ndo ha secura
nas vias respiratdrias superiores. Simultaneamente, dever-se-a ter
em atengao a largura das fendas laterais.

Recomenda-se ter sempre a disposicdo pelo menos uma segunda

valvula.

Se as mucosas diminuirem a capacidade funcional de uma valvula,
a valvula devera ser removida e limpa.

5. Limpeza, cuidados e desinfecao

ATENGAO: durante a limpeza das valvulas, dever-se-4 ter sem-
pre o cuidado de ndo danificar a membrana de silicone.

5.1 Limpeza e cuidado

A vélvula de fonagao deve ser cuidadosamente limpa apds cada
utilizagao. Para a limpeza, a valvula deve ser escrupulosamente
enxaguada com agua morna (ndo quente!) e sabao ou detergente
suave. Assegure-se de que a valvula de fonagao seca totalmente.
Se necessdrio, pode-se utilizar para a secagem um secador de
cabelo, que deve estar ajustado para a temperatura ambiente.

ATENGAO: as vélvulas de fonagao TRACOE néo podem ser aque-
cidas acima de 60 °C. A vélvula nao pode ser limpa com detergen-
tes domésticos ou dentifricos, agua quente, peroxidos, lixivia, vina-
gre ou alcool, pois estes podem prejudicar o seu funcionamento.
Também se deve evitar o seu aquecimento, a fervura ou uma este-
rilizagao a vapor.

5.2  Desinfecao

Como as vias respiratérias superiores nunca sdo assépticas,
mesmo em pessoas saudaveis, & aconselhavel prescindir do uso de
desinfetantes.

Se porventura uma desinfegdo parecer necessdria, a TRACOE
medical poderé disponibilizar sob pedido uma lista com os agentes
de desinfegao testados.

De seguida, a vélvula desinfetada deve ser muito bem lavada
com agua destilada e devidamente seca.
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ATENGAO: nio podem ser utilizados desinfetantes que liber-
tem cloro nem produtos que contenham lixivias fortes ou deri-
vados de fenol.

6. Periodo de utilizagao, conservagao

A vélvula TRACOE phon assist | pode ser utilizada até 6 meses,
aproximadamente, consoantes os cuidados. Aconselha-se ter sem-

pre a mao uma vélvula suplente. As valvulas que apresentem danos,

ainda que menores, tém de ser impreterivelmente trocadas. As val-
vulas ndo utilizadas devem ser sempre conservadas em estado

limpo e seco num recipiente limpo e arejado.

Armazenamento: os produtos devem ser armazenados em local
fresco e seco. Um armazenamento breve por < 30 dias a < +50 °C
& possivel. Proteja o produto da incidéncia solar e frio extremo.

ATENCAO: antes de cada nova utilizagéo, é necessario verificar se
a vélvula estd intacta.

7. Devolugoes

Devolugoes de produtos utilizados apenas poderao ser aceites,
desde que possuam um certificado de descontaminagédo devida-
mente preenchido. Este formuldrio pode ser pedido diretamente a
TRACOE medical ou através do site: www.tracoe.com.

8. Condigdes gerais de venda

Venda, fornecimento e devolugao de todos os produtos TRACOE
sdo efetuados, exclusivamente, com base nas Condicdes Gerais de
Venda em vigor, que podem ser obtidas na TRACOE medical GmbH
ou através do site na web www.tracoe.com.
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Brugsanvisning til
TRACOE phon assist | taleventiler

1. Generelle oplysninger

TRACOE phon assist | -ventiler er regulerbare taleventiler, som er
udviklet til tracheostomipatienter. Ventileme produceres hhv. uden
og med en ilttilslutning til TRACOE grid buttons og stoma buttons,
TRACOE holdeplaster samt til tracheostornikanyler med en 15 mm
konnektor.

BEMZRK: Falgende vejledning er udarbejdet til orientering for
laeger, plejepersonale og patienter. Den omhandler udeluk-
kende TRACOE phon assist I-ventiler og skal laeses omhygge-
ligt, for ven-tilerne tages i brug.

Sterilisering: TRACOE phon assist |-ventiler er

steriliseret med eetylenoxid. Det kan kun garante-
res, at produkterne er sterile, hvis ernballagen er intakt og lukket
overall

Materiale: De materialer, der anvendes til frernstilling at TRACOE
phon assist |, optylder samtlige internationale krav til medicinske
produkter; de indeholder ikke latex.

Pakningemes indhold: En REF 650-S/-SO/-T eller /-TO/-TO-C-
pakning indeholder én TRACOE phon assist I-ventil.

2. Produktbeskrivelse
TRACOE phon assist | -ventiler er udviklet som regulerbare taleven-
tiler uden eller med en ilttilslutning til patienter med tracheostomi.

Ventilernes hoveddel er monteret pé basisdelen, séledes at den kan
drejes, og den indeholder en silikonemembran. Bade hoveddel og
basisdel har to kileformede side&bninger, som ligger ud for hinan-
den. De kan lukkes ved at dreje ventilens hoved 90 grader med uret
og abnes ved at dreje den modsatte vej. Nar sidedbningerne er luk-
ket, virker ventilen som en envejsventil. Det vil sige, at Iuften blot
stremmer ind ved indanding, mens der ved udanding kan dannes
stemme i strubehovedet. Nar ventilhovedet drejes til venstre (mod
uret), kan patienten uhindret ande ind og ud gennen ventilens side-
abninger. De spalteformede sidedbninger er trinlgst justerbare og
kan &bnes i bredden efter behov.
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| basisdelen af REF 650-SO, REF 650-TO og REF 650-TO-C er der
indsat en ilttilslutning i form af en han-luerkonnektor. Konnektoren
kan enten tilsluttes en iltkilde via en forbindelsesslange (REF 702)
eller lukkes med den medfelgende lukkehaette.

Bundpladen i phon assist |-ventilerne (hhv. REF 650-S og REF 650-

SO) passer preecist og luftteet ind i bade halspladen i TRACOE grid

og stoma buttons (REF 601 ff.) og TRACOE holdeplasterets cylindri-

ske fatning (REF 660).

Phon assist |-ventilerne (hhv. REF 650-T, REF 650-TO og REF 650-
TO-C) er forsynet med en hun-adapter til en 15 mm konnektor og
passer séledes til alle aimindelige kanyler med 15 mm konnektor.

3. Indikationer/kontraindikationer

3.1 Indikationer

TRACOE phon assist | ventilerne bliver anvendt hos patienter med
fuldsteendig eller delvis bevaret strubehoved og (i det mindste delvis)
bestéende slugeevne. De kan anvendes sammen med en stoma
button, en grid button, et holdeplaster eller en tracheostomikanyle
med vindue, som har en 15 mm konnektor, og ger det muligt for
patienten at tale. Desuden anvendes ventilerne ved fravaenning fra
en trache-ostomikanyle.

3.2  Kontraindikationer

TRACOE phon assist I-ventilerne ma under ingen omsteendig-
he-der anvendes til patienter, som har faet strubehovedet fuld-
steendig fjernet; det geelder ogsa, hvor patienten er blevet
udstyret med en stemmeprotese. Benyttelse af ventilerne med
blokerede kanyler er kontraindiceret.

Hvis TRACOE phon assist I-ventilerne benyttes i forbindelse med
trach-eostomikanyler, ber det tilstreebes at anvende dem med
kanyle med vindue uden en manchet. Anvendes der kanyler med
vindue og manchet, skal manchetten altid veere ublokeret.

BEMARK: TRACOE phon assist I-ventiler skal vaere fiernet
under nattesogvn.

4. Benyttelse af TRACOE phon assist I-ventilerne

41 Indszettelse og udtagning af ventilerne

REF 650-S og REF 650-SO indsaettes fortrinsvis i TRACOE grid eller
stoma button inden buttons indferingen i trakeostomaet; ventilen
kan dog ogsa seettes ind i den button, som ligger i trakeostomaet.
P& grund af den specielle form af ventilens grundplade og buttons
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elastiske silikon, kan der garanteres en sikker og lufttaet tilpasning
mellem de to dele. Samtidig er det sikret, at ventilen, selv ved staerk
hoste, ikke falder ud af buttonen.

REF 650-S og REF 650-SO kan szettes i og tages ud af TRACOE
holde-plastrene (REF 660) pa samme méade.

Bade REF 650-T, REF 650-TO og REF 650-TO-C skubbes pa en

tracheostomikanyle med vindue med 15 mm konnektor (z. B.

. TRACOE twist, TRACOE twist plus eller TRACOE comfort kanyler).
DA

Ventilen kan uden problemer tages ud, hvis buttonen ligger i trake-
osto-maet eller ved liggende TRACOE kanyle. Ventilen tages ud, nar
patienten enten ikke laengre vil tale eller hvis der er sekret i ventilen
og den skal renses.

4.2.  Generelle forudsaetninger for indszettelse af ventilerne er

3 tilstreekkeligt, spontant &ndedreet, nér patienten er vagen
. stabile hjerte- og kredslebsforhold

. synkeevne (i det mindste delvis)

. Ikke for kraftig bronkial sekretion

. blodgasveerdier inden for normalomréadet,

med ilttilfersel efter behov

Disse forudsaetninger gaslder bade for anvendelse af ventilerne ved
tale og ved fraveenning af patienter fra en tracheostomikanyle.

BEMZRK: Hvis patienten kommer til at mangle Iuft ved tale eller
fraveenning, eller hvis der forekommer airtrapping, dbnes sideabnin-
gen ved at dreje ventilhovedet mod uret efter behov. Derved deakti-
veres envejsventil-funktionen, og patienten kan let ande ind og ud,
uden at ventilen behover at blive fiernet.

4.3 Tale med ventilerne

Ved tale lukkes ventilernes sidedbninger ved at dreje ventilhovedet
sa langt som muligt med uret. Det bevirker, at luftpassage kun er
mulig ved indanding. Ved udanding lukker ventilen, og luften strem-
mer ud gennem strubehoved, sveelg og mund, hvorved det bliver
muligt at danne stemme.

Sidedbningernes trinlase regulering tillader under visse omstaendig-

heder indstilling til individuel udandingsmodstand. Dette kan efter
behov udnyttes til at ege blodets iltmaetning.
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4.4 Fraveenning med ventilerne

Hos patienter, som i en leengere periode har veeret ventileret via en
tracheostomi-kanyle, kan fraveenningen fra kanylen eventuelt lettes
ved at indsaette en TRACOE phon assist | taleventil. | forbindelse
med fravaenningen skal de betingelserne under 4.2 altid opfyldes.

Bemaerk: TRACOE phon assist | taleventilen ma i forbindelse
med fraveenning under ingen omstaendigheder kombineres
med en blo-keret tracheostomikanyle, da det bevirker, at
patienten ganske vist kan ande ind, men ikke ud. Det ville med-
fore overfyldning af lungerne (air trapping) og muligvis i lobet af
kort bringe patienten i en livsfarlig situation.

Hvis der anvendes tracheostomikanyler med vindue og man-
chet, skal manchettens blokering fiernes fuldstaendig, for tale-
ventilen saettes pa.

Den vedlagte advarselsmeerkat skal paferes stikket pa taleven-
tilen og/eller kanylens oppustningsslange for at indikere den
korrekte brug af taleventilen.

Muligheden for at abne ventilen under fraveenningstreeningen bevir-
ker, at air trapping altid let kan forhindres.

Det skal sikres, at patienten overvages, nar ventilen benyttes.
4.5  Yderligere anvisninger

Hvis der skal tilferes ilt via en REF 650-SO-, REF 650-TO- eller REF
650-TO-C-ventil, skal man altid serge for, at ventilen fugtes, og at de
ovre luftveje ikke udterres. Samtidig skal der tages hensyn til side-
spalternes bredde.

Det anbefales altid at have mindst en reserveventil til radighed.

Hvis en ventils funktionsdygtighed nedseettes pa grund af slim, skal
ven-tilen tages ud og renses.

5. Rengering, vedligeholdelse og desinfcering

BEMZRK: Ved rengering af ventilerne skal man vaere opmaerk-
som p4, at silikonemembranen ikke bliver beskadiget.
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5.1 Rengoering og pleje

Taleventilen skal renses omhyggeligt efter hver brug. Til rengering
skal ventilen skylles omhyggeligt med varmt vand (ikke meget varmt
vand!) og mild seebe eller skyllemiddel. Veer sikker pa, at taleventilen
er fuldsteen-dig ter. Den kan evt. terres med en fenterrer, som skal
veere indstillet til rumtemperatur.

VIGTIGT: TRACOE taleventiler mé ikke opvarmes over 60 °C. Ven-
tilen mé ikke renses med husholdnings- eller tandrensemidler, meget
varmt vand, peroxider, blegemidler, eddike eller alkohol, da disse

midler kan forringe ventilens korrekte funktion. Opvarmning, kogning
eller dampsterilisering skal ligeledes undgas.

5.2  Desinfektion
Da de ovre luftveje aldrig er bakteriefri — heller ikke hos raske men-
nesker —, anbefaler vi, at der ikke anvendes desinfektionsmidler.

Skulle en desinfektion alligevel synes nedvendig, kan TRACOE
medical pa forespergsel stille en liste med testede desinfektionsmid-
ler til radig-hed.

Efter rengeringen skal den desinfcerede ventil skylles omhyg-
geligt med destilleret vand og torres.

BEMZRK: Der mé ikke anvendes desinfektionsmidler, som
udskil-ler klor, eller midler, som indeholder steerk lud eller
staerke fenol-derivater.

6. Levetid og opbevaring

TRACOE phon assist Il-ventilen kann, afheengigt af, hvordan den
bliver vedligeholdt, anvendes i op til seks maneder. Det anbefales
altid at have en reserveventil ved handen. Ventiler, som har faet selv
den ringeste skade, skal ubetinget udskiftes. Opbevaring af en ven-
til, som ikke benyt-tes, skal altid ske i renset, ter tilstand i en ren,
ventileret beholder.

Opbevaring: Produkterne skal opbevares keligt og tert. En kortvarig
opbevaring i < 30 dage ved < +50 °C er mulig. Beskyt produktet
mod sollys og ekstrem kulde.

BEMAERK: Hver gang ventilen indszettes igen, skal det kontrolleres
for at sikre, at den er intakt.
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7. Tilbagesendelse

Tilbagesendelse af brugte produkter accepteres kun, nér forsendel-
sen er vedlagt et udfyldt dekontaminations-certifkat. Denne formular
fas direkte hos TRACOE medical eller p& internetadressen:
www.tracoe.com.

8. Almindelige forretnings- og leveringsbetingelser

Keb, levering og returnering af alle TRACOE produkter sker udeluk-
ken-de pa grundlag af de til enhver tid geeldende almindelige forret-
nings- og leveringsbetingelser, der kan fas hos TRACOE medical
GmbH eller pa internetadressen: www.tracoe.com.
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Kayttéohje
TRACOE phon assist I-puheventtiilit

1. Yleisia tietoja

TRACOE phon assist I-venttiilit ovat sdadettavia puheventtiilejd, jotka
on kehitetty potilaita varten, joille on tehty henkitorvenavanne. Vent-
tiilit valmistetaan ilman happilitantaa tai happilitinnan kera kaytetta-
véksi TRACOE grid button- ja stoma button-laitteiden, TRACOE-kiin-
nityslaastarin seka 15 mm:n littimell& varustettujen trakeostoorna-
kanyylien kanssa.

henkildkunnan ja potilaiden avustamiseksi. Ne koskevat
ainoastaan TRACOE phon assist |-venttiileja, ja ne tulee lukea
huolellisesti ennen venttiilin kéyttoa.

. HUOMIO: Seuraavat ohjeet on tarkoitettu ladkareiden, hoito-
FI

Sterilointi: TRACOE phon assist I-venttiilit on ste-
riloitu etyleenioksidilla. Steriiliys on taattu vain, jos
pakkaus on vahingoittumaton ja kaikilta sivuiltaan suljettu.

Materiaali: TRACOE phon assist I:n valmistukseen kaytetyt materi-
aalit tayttavat kaikki ladkintatuotteille asetetut kansainvaliset vaati-
mukset; ne eivat sisélla lateksia.

Pakkauksen siséltd: Yksi pakkaus REF 650-S/-SO/-T tai /-TO/-
TO-C sisdltaa aina ynden TRACOE phon assist |-venttiilin.

2. Tuotteen kuvaus

TRACOE phon assist |-venttiilit on kehitetty sdadettaviksi puhevent-
tiileiksi happilitannan kera tai sita ilman potilaille, joille on tehty hen-
kitorvenavanne.

Venttiilien yldosa on asennettu perusosaan kiertyvaksi ja siind on
silikonikalvo. Ylaosassa ja perusosassa on kummassakin kaksi
sivulla olevaa, toisiaan vastapééta sijoitettua kilanmuotoista aukkoa,
jotka voidaan sulkea kiertamalla 90 astetta my6tapaivaan ja avata
vastasuuntaan kiertden. Kun sivulla olevat aukot on suljettu, niin
venttiili toimii kuin yksisuuntaventtiili, ts. se antaa ilman virrata sisdan
vain sisé@nhengityksen aikana ja sallii uloshengityksen aikana &anen
muodostumisen kurkunpadssa. Kun venttiilia kierretaan vasemmalle
(vastapaivaan), niin ulos- ja sisdanhengitys venttiilin sivulla olevien
aukkojen kautta on esteetdnta. Sivulla olevia rakomaisia aukkoja
voidaan avata rajattomasti, ja niitd voidaan avata tarpeen mukaan
enemmén tai véhemman.
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REF 650-SO:n, REF 650-TO:n ja REF 650-TO-C perusosaan on
kumpaankin asennettu sivulle happilitanta, joka on muodoltaan
koiras-luer-liitin. Tama voidaan joko yhdistaa litantaletkulla (REF 702)
hapen-lahteeseen tai sulkea mukana toimitettua sulkutulppaa
kayttaen.

Phon assist I-venttiilit (REF 650-S tai REF 650-SO) sopivat pohjale-
vyltéan tarkoin ja ilmatiiviist TRACOE grid- ja stoma button-laitteiden
(REF 601 jne.) kaulalevyyn ja TRACOE-kiinnityslaastarin (REF 660)
lieriGmaiseen kantaan.

Phon assist I-venttiilit (REF 650-T, REF 650-TO tai REF 650-TO-C) on
varustettu 15 mm:n littimen naarassovittimella ja sopivat siksi kaikkiin
markkinailla oleviin 15 mm:n liittimelld varustettuihin kanyyleihin.

3. Indikaatiot / Vastaindikaatiot

3.1 Indikaatiot

TRACOE phon assist | venttiileja kaytetéan trakestomoiduille, hereilla
oleville potilaille, joiden kurkunpéé on kokonaan tai osittain sailynyt ja
jotka pystyvat (ainakin osittain) nielemaan. Niitéd voidaan kayttaa
yhdessa stoma button- tai grid button-laitteen, kiinnityslaastarin tai
aukollisen 15 mm:n liittimelld varustetun trakeostomiakanyylin
kanssa ja ne mahdollistavat potilaan puhumisen.

Liséksi venttiileja kaytetaan myods trakeostomiakanyylista vieroittami-
sen puitteissa.

3.2  Kontraindikaatiot

TRACOE phon assist I-venttiileja ei missaan tapauksessa saa
kayttaa potilailla, joiden kurkunpaéa on poistettu taysin; tama
koskee myds potilaita, joille on asennettu daniproteesi. Venttii-
lien kéytto tukitun kanyylin kanssa on kielletty.

Kaytettaessd TRACOE phon assist I-venttiileja yhdessa trakeostomi-
akanyylien kanssa tulee mieluiten kayttaa aukollisia kanyyleja ilman
mansettia. Jos kéytetaan mansetilla varustettuja aukollisia kanyyleja,
tulee mansetin olla aina tyhja.

HUOMIO: TRACOE phon assist I-venttiilit tulee poistaa yéunen
ajaksi.

4, TRACOE phon assist I-venttiilin kaytté

41 Venttiilien asettaminen paikalleen ja niiden poisto

REF 650-S:n ja REF 650-SO:n asettaminen TRACOE grid- tai stoma
button-laitteisiin tehdéan parhaiten ennen button-laitteen asetta-
mista trakeostoomaan; mutta koska tdma on yksinkertaista ja help-
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poa, voidaan venttiili panna paikalleen my6s jo button-laitteen
ollessa trakeostoomassa. Venttiilin pohjalevyn ja button-laitteen
joustavan silikonipullisteen ansiosta on molempien osien pitava,
ilmatiivis yhteen- sopivuus taattu. Samanaikaisesti néin varmiste-
taan, etté venttiili ei irtoa button-laitteesta voimakkaidenkaan yskan-
puuskien aikana.

REF 650-S ja REF 650-SO voidaan asettaa vastaavalla tavalla
TRACOE-kiinnityslaastariin (REF 660) tai ottaa siita pois.

REF 650-T, REF 650-TO ja REF 650-TO-C tyonnetéén kukin aukol-

plus- tai TRACOE comfort-kanyylin 15 mm:n littimeen.

.Iisen trakeostomiakanyylin (esim. TRACOE twist-, TRACOE twist
FI

Venttiilien poistaminen voidaan tehda ongelmitta trakeostoomassa
olevasta button-laitteesta tai TRACOE-kanyylista. Venttiili tulee ottaa
pois, kun potilas ei enda halua puhua tai venttiilin on kertynyt erit-
teitd ja se taytyy siksi puhdistaa.

Yleiset edellytykset venttiilien kaytélle ovat
valveilla olevan potilaan riittdva spontaani hengitys
vakaat sydan-/verenkierto-olosuhteet
nielemiskyky (ainakin osittain)

ei lian runsaita bronkiaalieritteita

veren kaasuarvot vakioalueella,

tarvittaessa annettava happea

Nama edellytykset koskevat seka venttillien kayttdéa puhetta varten
ettd myds potilaan vieroituksessa trakeostomiakanyylista.

HUOMIO: Jos potilaalla imenee puheen tai vieroituksen aikana hen-
genahdistusta tai ilman kertymista keuhkoihin (air trapping), avataan
sivulla olevat aukot tarpeen mukaan kaantamalla venttiilin yldosaa
vastapaivaan. Tama lopettaa yksisuuntatoiminnon, jolloin potilas voi
hengittéa helposti siséan ja ulos joutumatta poistamaan venttiilia.

4.3

Puhuminen venttiileja kayttaen

Puhumista varten suljetaan venttiilien sivulla olevat aukot kiertamalla
venttiilin yldosaa myotapéaivaan vasteeseen saakka. Tallgin iiman
siséanvirtaus on mahdollista vain sisddnhengityksen aikana. Ulos-
hengityksessa venttiili sulkeutuu ja ilma virtaa kurkunpaan, nielun ja
suun kautta ulos, jolloin &anenmuodostus on mahdollista.
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Sivulla olevien aukkojen portaattoman sdadon avulla voidaan tie-
tyissa olosuhteissa séétaa yksilollinen uloshengitysvastus. Tata voi-
daan tarvittaessa kayttaa veren happipitoisuuden korottamiseen.

4.4 \Vieroitus venttiileja kayttaen

Pitkaan trakeostoomakanyylin kautta tekohengitysta saaneilla poti-
lailla voidaan kanyylista vieroittamista helpottaa tarvittaessa kaytta-
malla TRACOE phon assist | -puheventtiilié. Vieroituksen puitteissa
tulee aina ottaa huomioon kohdassa 4.2 luetellut ndkdkohdat.

Huomio: TRACOE phon assist I-puheventtiilia ei missaan
tapauksessa saa kayttaa vieroituksen puitteissa tukitun trake-
ostomiakanyylin kera, koska talldin potilas voi hengittaa sisaan,
mutta ei enaa ulos. Tama johtaa keuhkojen liialliseen tayttymi-
seen (air trapping) ja mahdollisesti potilaan lyhytaikaiseen hen-
genvaaralliseen tilanteeseen.

Kaytettaessa mansetilla varustettuja aukollisia trakeostomiaka-
nyyleja tulee ilma imea kokonaan pois mansetista ennen kuin
puheventtiili asetetaan paikalleen.

Mukana toimitettu varoitustarra pitaa kiinnittda puheventtiilin
liittimeen ja/tai letkun tayttolinjaan, silla varoitustarrassa esite-
taan puheventtiilin oikea kayttétapa.

Koska venttiilin avaaminen milloin vain vieroitusharjoittelun aikana on
mahdollista, on helppoa valttaa keuhkojen liiallinen tayttyminen (air
trapping).

Venttiilin kdyton aikana tulee varmistaa, etta potilasta valvotaan
jatkuvasti.

4.5 Taydentévia ohjeita
Happea annettaessa venttiilien REF 650-SO, REF 650-TO tai REF
650-TO-C kautta tulee aina huolehtia siité, etté happi kostutetaan
eivatka ylemmat iimatiehyeet kuivu. Samalla tulee ottaa huomioon
sivulla olevien rakojen leveys.

On suositeltavaa pitda aina vahintaan yksi venttiili varalla.

Jos venttiilin toimivuus heikkenee liman kertymisen vuoksi, tulee
venttiili ottaa pois ja puhdistaa se.
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5. Puhdistus, hoito ja desinfointi

HUOMIO: Venttiileja puhdistettaessa tulee aina huolehtia siita,
etta silikonikalvoa ei vahingoiteta.

5.1 Puhdistus ja hoito

Puheventtiili on puhdistettava huolella jokaisen kayttokerran jalkeen.
Huuhtele venttiili lampimallé (ei kuumalla) vedella ja miedolla saip-
pualla tai astianpesuaineella. Varmista, etté venttiili kuivuu kokonaan.
Venttiili voidaan kuivata hiustenkuivaimella, jonka lampétila on oltava
huoneenlampdinen.

HUOMIO: TRACOE-puheventtiilit eivat kesté yli 60 °C lampdtilaa.

Venttiilid ei saa puhdistaa hammastahnalla, kuumalla vedella, perok-
sidilla, valkaisuaineilla, etikalla eiké alkoholilla, koska ne voivat haitata
sen asianmukaista toimintaa. Valta myds kuumentamista, keitta-
mista ja hdyrysterilointia.

5.2  Desinfointi

Koska terveidenkaan henkildiden ylemmat hengitystiehyet eivét ole
koskaan bakteerittomat, suosittelemme desinfointiaineiden kaytosta
luopumista.

Jos desinfointi kuitenkin on tarpeen, TRACOE medical voi tilauk-
sesta toimittaa luettelon testatuista desinfointiaineista.

Sen jalkeen tulee desinfoitu TRACOE-venttiili huuhdella erittain
perusteellisesti tislatulla vedella ja kuivata.

HUOMIO: Ei saa kayttaa sellaisia desinfointiaineita, jotka paas-
tavat klooria, eika aineita, jotka sisaltéavat voimakkaita emaksia
tai fenolijohdannaisia.

6. Kayton kesto, sailytys

TRACOE phon assist |-venttiilié voidaan kayttaa sen hoidosta riip-
puen jopa kuuden kuukauden ajan. On suositeltavaa pitéé aina yksi
varaventtiili kasilla. Venttiilit, joissa on vain vahaisiakin vaurioita, tulee
ehdottomasti vaihtaa uuteen. Kun venttiilid ei kaytetd, se tulee aina
sailyttaa kuivana ja puhdistettuna puhtaassa, tuuletetussa astiassa.

Sailytys: Sailyta tuotteet kuivassa ja viledssa. Lyhytaikainen séilytys

enintédan 30 paivan ajan enintdan +50 °C lampdtilassa on mahdol-
lista. Suojaa tuote auringonvalolta ja voimakkaalta kylmyydelta.
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HUOMIO: Ennen jokaista uudelleenasentamista tulee tarkastaa, etta
venttiili on ehja.

7. Palautus

Palautetut kdytetyt tuotteet otetaan vastaan vain, jos niden mukana
on taytetty saasteenpoistotodistus. Taman lomakkeen saat joko
suoraan TRACOE medical-firmalta tai kotisivulta: www.tracoe.com.

8. Yleiset myynti- ja toimitusehdot

Kaikkien TRACOE-tuotteiden myynti, toimitus ja palautus tapahtuvat
ainoastaan TRACOE medical GmbH: Ita tai verkkosivulta
www.tracoe.com saatavien voimassa olevien Yleisten sopimusehto-

jen mukaisesti.
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Bruksanvisning for
TRACOE phon assist | taleventiler

1. Generelle opplysninger

TRACOE phon assist | ventilene er justerbare taleventiler, som ble
utviklet for trakeotomerte pasienter. Ventilene fremstilles med eler
uten en oksygentilkobling for TRACOE grid buttons og stoma but-
tons, TRACOE heftplaster, s& vel som for trakeostomikanyler med
15 mm-konnektor.

OBS: Den felgende anvisningen tjener som informasjon for
legene, helsepersonellet og pasientene. Den gjelder uteluk-
kende for TRACOE phon assist | ventiler, og méa leses ngye
for bruk.

m Sterilisering: TRACOE phon assist | ventilene er
steriliserte med etylenoksid. Steriliteten kan kun
garanteres nar pakningen er intakt og forseglet.

Materiale: Materialene som benyttes til fremstilling av TRACOE
phon assist |, oppfyller alle internasjonale krav til medisinske produk-
ter; de inneholder ikke lateks.

Pakningsinnhold: En pakning REF 650-S/-SO/-T, eller /-TO/-TO-C,
inneholder én TRACOE phon assist | ventil hver.

2. Beskrivelse av produktet
TRACOE phon assist | ventilene ble utviklet som justerbare taleventi-
ler, uten eller med en oksygentilkobling, for trakeotomerte pasienter.

Ventilens dreibare hodedel er plassert pa basisdelen, og inneholder
en silikonmembran. Bade hodedel og basisdel inneholder to dia-
metralt mot-liggende kileformede &pninger pa siden, som kan luk-
kes ved en dreining pa 90 grader i urviserens retning, og &pnes ved
dreining i motsatt retning. Ved lukking av &pningene pa siden virker
ventilen som en enveisventil, dvs., den lar luften stremme inn kun
under innandingen og tillater stemmegenerering i larynx under utan-
dingen. Etter dreining mot venstre (mot urviserens retning) kan det
pustes uhindret inn og ut gjennom apningene pa ventilens side. De
slisseformede apningene pa siden kan justeres trinnlest, og lar seg
apne til sterre eller mindre bredde etter behov.

| basisdelen til REF 650-SO, REF 650-TO og REF 650-TO-C ble det
plassert en oksygentilkobling pa hver side i form av en Luer-hann-
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konnektor. Denne kan enten forbindes med en oksygenkilde via en
forbindelsesslange (REF 702), eller lukkes med den medfelgende
hetten.

Phon assist | ventilene (REF 650-S eller REF 650-SO) passer eksakt
og lufttett inn i halsplaten til TRACOE grid og stoma buttons (REF
601 ff.) med sine bunnplater, og i den sylindriske fatningen til
TRACOE heftplaster (REF 660).

Phon assist | ventilene (REF 650-T, REF 650-TO eller REF 650-TO-
C) er henholdsvis utstyrt med en hunnadapter for en 15 mm-
konnektor, og dermed passer de pa alle vanlige kanyler med
16 mm-konnektor.

3. Indikasjoner/kontraindikasjoner

3.1 Indikasjoner

TRACOE phon assist | ventilene brukes ved trakeotomerte, vakne
pasienter med fullstendig eller delvis bevart larynx, og (i det minste
delvis) eksisterende svelgeevne. De kan brukes sammen med en
stoma button, grid button, hefteplaster, eller en fenestrert trakeosto-
mikanyle og med 15 mm-konnektor, og gjer det mulig for pasienten
& snakke. Dessuten brukes ventilene ogsa ved avvenning fra en
trakeostomikanyle.

3.2  Kontraindikasjoner

TRACOE phon assist | ventilene ma ikke under noen
omstendigheter brukes ved pasienter etter fullstendig fjerning
av larynx; dette gjelder ogsa for pasienter som ble forsynt med
en stemmeprotese. En bruk av ventilene med blokkerte kanyler,
er kontraindikert.

Blir TRACOE phon assist | ventilene brukt i forbindelse med trakeo-
stomikanyler, s& ber de fortrinnsvis brukes med fenestrerte kanyler
uten en mansjett. Ved bruk av fenestrerte kanyler med mansjett, ma
mansjetten alltid veere avblokkert.

OBS: TRACOE phon assist | ventiler ma fiernes under nattesevnen.

4. Bruk av TRACOE phon assist | ventiler

41 Innsetting og fijerning av ventilene

Innsettingen av REF 650-S og REF 650-SO i TRACOE grid eller
stoma button skjer fortrinnsvis fer innfering av button i trakeosto-
maet; pa grunn av den enkle og lette handteringen, kan ventilen
imidlertid ogsa settes inn nar button ligger i trakeostoma. Gjennom
den spesielle utferelsen av ventilens bunnplate og den elastiske sili-
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konputen til button, er en sikker og Iufttett tilpasning mellom begge
delene sikret. Samtidig er det sikret, at ventilen ikke losner seg ut av
button, selv ved kraftige hostestot.

REF 650-S og REF 650-SO kan settes inn i, eller tas ut av TRACOE
hefteplaster (REF 660) pa tilsvarende méte.

REF 650-T, REF 650-TO og REF 650-TO-C skyves henholdsvis pa
den 15 mm-konnektoren til en fenestrert trakeostomikanyle (f.eks.
TRACOE twist, TRACOE twist plus eller TRACOE comfort kanyler).

Ventilene kan fiernes uten problemer nar button ligger i trakeostoma,

eller ved liggende TRACOE kanyler. En fierning av ventilen skjer nar

pasienten ikke ensker & snakke lenger, eller nar det har samlet seg
m sekret i ventilen og denne ma rengjores.

4.2  Generelle forutsetninger for bruk av ventilene er

3 et tilstrekkelig spontant andedrett ved vakne pasienter
. stabile hjerte-/kretslepforhold

. eksisterende svelgeevne (i det minste delvis)

. ikke for stor bronkial sekresjon

. blodgassverdier innen normalt omrade,

eventuelt oksygentilforsel

Disse forutsetningene gjelder bade for bruk av ventiler som taleven-
tiler og ved avvenning av pasienter fra en trakeostomikanyle.

OBS: Skulle pasienten ha taledyspné eller dyspné ved avvenningen,
eller hvis det skulle oppsté air-trapping, pner man ved behov dpnin-
gen pa siden ved & dreie ventilhodet mot urviserens retning. Derved
deaktiveres funksjonen som enveisventil og pasienten kan puste
bekvemt inn og ut, uten & matte fierne ventilen.

4.3 Tale ved hjelp av ventilene

For bruk som taleventil lukkes &pningene pa siden av ventilene, ved
a dreie ventilhodet i urviserens retning helt til det stopper. Herved er
et luftinntak kun mulig under innandingen. Under utandingen lukker
ventilen og luften stremmer ut giennom larynx, strupen og munnen,
og derved er det mulig & generere en stemme.

Muligheten til trinnles justering av &pningene pé siden, tillater innstil-
lingen av en individuell utdndingsmotstand under spesielle
omstendigheter. Dette kan brukes til & oke oksygenmetningen i blo-
det ved behov.
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4.4 Avvenning ved hjelp av ventilene

Ved pasienter, som har fatt kunstig &ndedrett via en trakeostomika-
nyle over et lengre tidsrom, kan avvenningen fra kanylen gjeres lettere
ved & bruke en taleventil TRACOE phon assist |. Under avvenningen
skal det alltid tas hensyn til aspektene som er oppfert under 4.2.

OBS: Under avvenningen ma taleventilen TRACOE phon assist

| ikke under noen omstendigheter brukes i kombinasjon med en
blokkert trakeostomikanyle, da derved kan pasienten riktignok
puste inn, men ikke puste ut lenger. Dette ville fore til en hype-
rinflasjon av lungen (air-trapping) og en mulig livstruende situa-

sjon for pasienten innen kort tid.

Ved bruk av fenestrerte trakeostomikanyler med mansjett, ma
mansjetten veere fullstendig avblokkert, for taleventilen settes pa. m
Den medfglgende faremerkingen mé festes pa taleventilens

kobling og/eller pa kanylens fylleslange for a angi riktig bruk av
taleventilen.

Gjennom muligheten til & kunne &pne ventilen under avvenningstre-
ningen, kan en air-trapping lett forhindres til enhver tid.

Under bruk av ventilen ma en overvakning av pasienten vaere
sikret.

4.5  Ytterligere henvisninger

Nar det skal tilferes oksygen via ventilene REF 650-SO, REF 650-TO
eller REF 650-TO-C, ma man alltid passe pa at denne blir fuktet og
at de ovre luftveiene ikke blir utterket. Samtidig ma det tas hensyn til
vidden av slissene pa siden.

Det anbefales & ha minst én ekstra ventil til radighet til enhver tid.

Skulle slim pavirke funksjonen til en ventil negativt, skal ventilen tas
ut og rengjeres.

5. Stell, rengjoring og desinfeksjon

OBS: Ved rengjering av ventilene ma man alltid passe pa, at
silikonmembranen ikke tar skade.
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5.1 Rengjering og stell

Taleventilen ma rengjeres omhyggelig etter hver bruk. For rengjering
ma ventilen skylles omhyggelig med lunkent vann (ikke varmt vann)
og mild sépe eller skyllemiddel. Kontroller at taleventilen er helt torr.
Terkingen kan eventuelt skje ved hjelp av en harterker, som ma veere
innstilt p& romtemperatur.

OBS: TRACOE taleventiler mé& ikke oppvarmes til temperaturer pa
over 60 °C. Ventilen ma ikke rengjeres med husholdningsrengje-
ringsmidler eller rensemidler for rensning av tenner, varmt vann,
peroksider, blekemiddel, eddik, eller alkohol, da dette kan pavirke
ventilfunksjonen negativt. Oppvarming, koking eller en dampsterili-
sasjon ma likeledes unngas.

m 5.2  Desinfeksjon
Da de ovre luftveiene heller ikke hos friske er kimfrie, anbefaler vi &
ikke bruke desinfeksjonsmidler.

Hvis det likevel skulle vise seg & veere nedvendig med en desinfek-
sjon, s& kan TRACOE medical stille en liste med testede desinfek-
sjonsmidler til radighet ved forespersel.

Deretter ma den desinfserte ventilen skylles meget grundig
med destillert vann og torkes.

OBS: Det ma ikke benyttes desinfeksjonsmidler som setter fri
klor, og midler som inneholder sterke luter eller fenolderivater.

6. Bruksvarighet, oppbevaring

TRACOE phon assist | ventilen kan, avhengig av hvordan den blir
stelt, brukes i opptil seks maneder. Det anbefales & ha minst én
ekstra ventil til radighet til enhver tid. Selv ventiler som bare viser
mindre skader, ma ubetinget skiftes ut. En ikke brukt ventil ber alltid
oppbevares i rengjort, terr tilstand i en ren, ventilert beholder.

Lagring: Produktene skal lagres Kjolig og tert. En lagring over kort
tid for < 30 dager ved < +50 °C er mulig. Produktet ma beskyttes
mot direkte sol og ekstrem kulde.

OBS: For ventilen settes inn p& nytt ma det alltid kontrolleres om
den er intakt.
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7. Retursendinger

Retursendinger av brukte produkter kan kun mottas dersom det er
vedlagt et utfylt dekontaminasjons-sertifkat. Denne blanketten kan
du fa enten hos TRACOE medical GmbH direkte, eller via websiden:
www.tracoe.com.

8. Standard kontraktsvilkar

Salg, levering og retur av alle TRACOE produkter skjer utelukkende
pa grunnlag av de gyldige standardkontraktsvilkarene, som kan fas
hos TRACOE medical GmbH, eller via websiden www.tracoe.com.
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Hasznalati utasitas
TRACOE phon assist | beszédszelepekhez

1. Altalanos informacick

A TRACOE phon assist | szelepek allithato, tracheotémian atesett
betegek részére kifejlesztett beszédszelepek. A szelepeket oxigén-
csatlakozas nélkdli ill. oxigéncsatlakozassal ellatott TRACOE grid
button és stoma button termékekhez, TRACOE rogzitd faszterek-
hez, valamint 15 mm-es konnektorral felszerelt tracheotomias kanU-
16khoz gyartjak.

FIGYELEM: A kovetkezé utasitas az orvosok, az apolészemély-
zet és a betegek tajékoztatasat szolgalja. Kizarélag a TRACOE
phon assist | szelepekre vonatkozik és hasznalat el6tt gondo-
san el kell olvasni.

Sterilizalas: A TRACOE phon assist | szelepek
sterilizalasa etilénoxiddal tortént. A sterilitds csak
sértetlen és minden oldalén zart csomagolds esetén szavatolt.

Anyag: A TRACOE phon assist | gyartasahoz hasznalt anyagok
valamennyi, a gyégyaszati termékekkel szemben tamasztott nem-
zetkozi kvetelménynek megfelelnek; latexet nem tartalmaznak.

A csomag tartalma: Egy csomag REF 650-S/-SO/-T ill. /-TO/-
TO-C mindig egy darab TRACOE phon assist | szelepet tartalmaz.

2. Termékleiras

A TRACOE phon assist | szelepek allithatd, oxigéncsatlakozas nél-
kili vagy oxigéncsatlakozassal ellatott, tracheotémian atesett bete-
gek részére kifejlesztett beszédszelepek.

A szelepek fejrésze elfordithatdan van az alaprészre rogzitve és egy
szilikonmembrant tartalmaz. A fejrésznek és az alaprésznek két-két
oldalsé, egymassal szemben elhelyezkedd, ék alaku nyilasa van,
melyek az éramutatd jarasaval egyezden 90 fokban elforditva zarha-
tok, ellenkezo irdnyba forditva pedig nyithatok. Az oldalsé nyilasok
elzérésa esetén a szelep egyutas szelepként mikodik, vagyis belég-
zésnél csupan a levegot engedi bedramlani, kilégzésnél pedig
lehetové teszi a gégefdben torténd hangképzést. Balra (az ramu-
tatd jarasaval ellentétes iranyba) elforditva a szelep oldalsé nyilasain
keresztul akadalytalanul lehetséges a ki- és belélegzés. Az oldalso
résformdju nyildsok fokozatmentesen allithatok, és sziikség szerint
szélesebbre vagy kevésbé szélesre nyithatok.
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Az REF 650-SO, REF 650-TO és REF 650-TO-C alaprészében
oldalt férf Luer konnektor formajaban egy-egy oxigéncsatlakozas
van elhelyezve, ami egy 6sszekétd tomld (REF 702) segitségével
oxigénforrasra csatlakoztathatd, vagy a mellékelt zarésapkaval
lezarhato.

A phon assist | szelepek (REF 650-S ill. REF 650-SO) alaplemeziik-
kel pontosan és Iégzardan illeszkednek mind a TRACOE grid és
stoma button (REF 601 és kov.) nyaklemezébe, mind pedig a
TRACOE rogzito faszterek (REF 660) hengeres foglalataba. A phon
assist | szelepek (REF 650-T, REF 650-TO ill. REF 650-TO-C) min-
denkor egy 15 mm-es konnektorhoz valé ndi adapterrel vannak
ellatva, melynek kdszénhetden az dsszes 15 mm-es konnektorral
ellatott kereskedelemben kaphatd kandlre illeszkednek.

3. Javallatok/ellenjavallatok

3.1 Javallatok

A TRACOE phon assist | szelepek tracheotomias, ébren 1€vo, telje-
sen vagy részben ép gégefovel rendelkezd betegeknél kerliinek fel-
hasznélésra, akik (legaldbb részben) meglévd nyeldoképességgel
rendelkeznek. Hasznalatuk stoma buttonnal, grid buttonnal, régzitd
pfaszterrel vagy egy fenesztralt, 15 mm-es konnektorral ellatott tra-
cheotémids kanlllel egységben lehetséges és a betegek szamara
lehetdvé teszik a beszédet. A szelepeket mindezek mellett a tra-
cheotémias kantilrdl torténd leszok-tatas keretében is alkalmazzak.

3.2  Ellenjavallatok

A TRACOE phon assist | szelepek semmi esetre sem alkalmaz-
hatok teljes gégefo-eltavolitason atesett betegek esetében; ez
azokra a betegekre is vonatkozik, akiket hangprotézissel lattak
el. A szelepek blokkolt kanilokkel térténd hasznalata ellenjavallt.

Amennyiben a TRACOE phon assist | szelepeket tracheotomias
kanulokkel kombinalva haszndljak, ugy célszer(l azokat mandzsetta
nélkili fenesztralt kantlokkel alkalmazni. A mandzsettas fenesztralt
kanulok haszndlata soran a mandzsetta feltétlentl legyen mindig
blokkolastdl mentesitve.

FIGYELEM: Az éjszakai alvas idejére a TRACOE phon assist |
szelepeket el kell tavolitani.
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4. A TRACOE phon assist | szelepek hasznalata

41 A szelepek behelyezése és kivétele

Az REF 650-S és REF 650-SO szelepek TRACOE grid vagy stoma
button termékekbe torténd behelyezése lehetdleg a button trache-
osztémaba torténd bevezetése elbtt torténjék; az egyszerliség és
konnylség miatt a szelep azonban tracheosztémaban 1évd button
esetében is behelyez-hetd. A szelep alaplemeze kildnleges kivitele-
zésének és a button elasztikus szilikonperemének kdszonhetden a
két rész kdzott biztonsagos és 1égzard illeszkedés garantalt. Egyi-
dejlleg biztositott, hogy a szelep erds kéhdgés okozta légaram ese-
tén sem szabadul ki a buttonbdl.

Az REF 650-S és az REF 650-SO megfeleld moédon behelyezhetok
a TRACOE rogzitd faszterba (REF 660) illetve vehetok abbdl ki.

Az REF 650-T, REF 650-TO és REF 650-TO-C cikkszamu termékeket
fenesztrélt tracheotémias kanll 15 mm-es konnektorara toljuk (pl.
TRACOE twist, TRACOE twist plus vagy TRACOE comfort kanUlok).

A szelepek kivétele a tracheosztémaban Iévo button ill. TRACOE
kanUl esetében problémamentesen torténhet. A szelep kivétele
akkor torténik, ha a beteg mar nem kivan beszélni vagy a szelepben
véladék gy(lt 6ssze, amiért azt meg kell tisztogatni.

4.2 A szelepek alkalmazasanak altalanos feltételei

. kielégitd spontan 1égzés és éber beteg

. stabil sziv- és keringési viszonyok

. nyelési képesség megléte (legaldbb részben)

. nincs tulzott mértékd bronchidlis valadékképzodés
. normal tartomanyban 1évo vérgaz-értékek,

szlikség esetén oxigén adagolas

Ezek a feltételek a szelepek beszéd kdzbeni alkalmazasaraés a
betegek tracheotémias kanulrdl trténd leszoktatasara egyarant
vonatkoznak.

FIGYELEM: Amennyiben a beteg a beszéd vagy a leszokas kdzben
légszomjat kap vagy légcsapda-jelenség (airtrapping) lépne fel, Ugy
a szelepfej dramutato jarasaval azonos irdnyba térténd elforditaséaval
szlkség szerint nyitjuk az oldalsé nyilast. Ezzel az egyutas szelep
funkcidt inaktivaljuk és a beteg kényelmesen be- és kilélegezhet
anélkll, hogy a szelepet el kellene tavolitani.
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4.3 Beszéd a szelepek segitségével

A beszédhez a szelepek oldalso nyilasait a szelepfej dramutato jara-
saval egyezo iranyban, Utkdzésig torténd elforditasaval zarjuk. Ezal-
tal a levegd bebocsatasa mar csak belégzésnél lehetséges. Kilég-
zéskor zar a szelep és a levego kifelé aramlik a gégefon, a garaton
és a széjon at, ami dltal lehetové valik a hangképzés.

Az oldalsé nyilasok fokozatmentes éllithatdsaga bizonyos kortilmé-
nyek kozott lehetove teszi az egyéni kilégzési ellenallas bedllitasat.
Ez adott esetben kihasznalhatd a vér oxigéntelitettségének
néveléséhez.

4.4  Leszoktatas a szelepek segitségével

Az olyan betegek esetében, akiket hosszabb idészakon at tracheo-
témias kanll segitségével lélegeztettek, a kanllrdl torténd leszokas
adott esetben a TRACOE phon assist | beszédszelep hasznélataval
megkdnnyithetd. A leszoktatas kdzben mindig a 4.2 pont alatt felso-
rolt szempontokat kell szem el6tt tartani.

Figyelem: A TRACOE phon assist | beszédszelepet a leszokta-
tas keretében semmiképpen sem szabad blokkolt tracheoté-
mias kanllel kombinalva alkalmazni, mivel a beteg ekézben
ugyan képes belélegezni, de kilélegezni mar nem tud. Ez felfujt
taddhoz (Air Trapping) és esetleg révid idd alatt a beteg életve-
szélyes allapotahoz vezetne.

Mandzsettas fenesztralt tracheotémias kanulok alkalmazéasa
esetén a mandzsettat a beszédszelep felhelyezése el6tt blok-
kolastdl teljesen mentesiteni kell.

A mellékelt figyelmeztet6 cimkét ra kell ragasztani a beszéd-
szelep csatlakozoéjara és/vagy a kanll felt6Ité csovére, jelezve
a beszédszelep helyes hasznalatat.

A szelep leszoktatasi tréning kdzben torténd nyithatésaganak leheto-
ségé-vel az Air Trapping barmikor kénnyedén megakadalyozhato.

A szelep haszndlata kdzben a beteg felligyeletét feltétlendil biz-
tositani kell.

4.5  Tovabbi tudnivaldk

Ha az REF 650-SO, REF 650-TO ill. REF 650-TO-C szelepek segit-
ségével oxigént kell adagolni, mindig tgyelni kell annak nedvesité-
sére és a felsd légutak kiszaraddsanak elkertilésére. Ennek soran
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egyidejlleg az oldalso rések szélességét fgyelembe kell venni.

Javasoljuk, hogy legalabb egy masodik szelep mindig rendelkezésre
alljon.

Amennyiben egy szelep mikodoképesseégét valadék csorbitja, ugy
a szelepet ki kell venni és meg kel tisztogatni.

5. Tisztitas, apolas és fertotlenités

FIGYELEM: A szelepek tisztitdsa kozben mindig tgyelni kell
arra, hogy a szilikonmembran ne sériiljon meg.

5.1 Tisztitas és apolas

A beszédszelepet minden egyes haszndlat utdn gondosan meg kell

tisztitani. A tisztitdshoz a szelepet meleg vizzel (ne forré vizzel!) és
enyhe szappannal, illetve tisztitdszerrel alaposan le kell mosni. Gy&-

z6djon meg arrdl, hogy a beszédszelep teliesen megszaradt. A sza-

ritds adott esetben hajszaritéval torténhet, amelyet szobahémérsék-

letre kell bedllitani.

FIGYELEM: a TRACOE beszédszelepeket tilos 60 °C folé melegi-
teni. A szelepet tilos héztartasi és fogapolasi tisztitdszerekkel, forrd
vizzel, peroxiddal, fehéritével, ecettel vagy alkohollal tisztitani, ezek
ugyanis negativan befolyasolhatjak a szelep mikodéseét. A felmelegi-
tés, a f6zés vagy goézon torténd sterilizalas szintén tilos.

5.2  Fertotlenités

Minthogy egészséges emberek esetében szintén soha nem csira-
mentesek a felso légutak, javasoljuk a fertotlenitd szerek hasznala-
tanak mellozését.

Ha mégis fertotlenitésre van sziikség, a TRACOE medical érdeklodés
esetén rendelkezésre bocsatja a tesztelt ferttlenitoszerek listéjat.

Ezt kdvetden a fertotlenitett szelepet desztillalt vizzel nagyon
alaposan 6blitjik, majd megszaritjuk.

FIGYELEM: Nem hasznalhat6k olyan fertotlenitoszerek, melyek

klort szabaditanak fel, valamint erds ligokat vagy fenol-szar-
mazékokat tartalmazo szerek.
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6. Haszndlati ido, tarolas

A TRACOE phon assist | szelep az dpolasatdl fliggden akar 6 hona-
pig hasznalhatd. Ajanlott mindig tartalékszelepet kéznél tartani. A
legcsekélyebb sériiléseket mutatd szelepeket is feltétlentl ki kell
cserélni. A nem hasznalt szelep tarolasa mindig tisztitott, szaraz alla-
potban torténjen egy tiszta, szell6zd tarold edényben.

Tarolas: A termékeket széraz, hlivos helyen kell tarolni. Rovid, < 30
napos id6tartamu tarolas < +50 °C hémérsékleten megengedett.
Ovja a terméket napfénytdl és extrém hidegtdl.

FIGYELEM: A szelep épségét minden egyes Ujabb behelyezés elott
ellendrizni kell.

7. Visszakiildések

A visszakildott haszndlt termékek atvétele csak akkor lehetséges,

ha mellékelt hozzajuk egy kitoltétt dekontaminacios tanusitvany. Az ET§]
ehhez sziikséges formanyomtatvanyt Onék kozvetlenll a
TRACOE medical GmbH-nal vagy a kdvetkezd weboldalon szerez-
hetik be: www.tracoe.com.

8. Altalanos izleti feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, szallitasa és visszavétele kizaro-
lag az érvényben 1év6 Altalanos Szerzédési Feltételek alapjan torté-
nik, amely beszerezheté a TRACOE medical GmbH vallalattél vagy
letdlthetd a www.tracoe.com honlaprol.
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Bruksanvisning fér
TRACOE phon assist | talventiler

1. Allménna informationer

TRACOE phon assist | ventiler &r justerbara talventiler som har
utvecklats for trakeotornerade patienter. Ventilerna tillverkas utan
resp. med en syrgasanslutning fér TRACOE grid buttons och stoma
buttons, TRACOE fixeringsplaster samt for trakealkanyler med en 15
mm-konnektor.

OBS: Féljande bruksanvisning ar till for lakarnas, vardpersona-
lens och patienternas information. Den galler uteslutande for
TRACOE phon assist | ventiler och maste lasas igenom nog-
grant fére bruk.

Sterilisering: TRACOE phon assist | ventiler ar
steriliserade med etylenoxid. Steriliteten kan dock
endast garanteras vid obruten och runtom tillsluten férpackning.

SV

. Material: Materialen som anvands fér tillverkning av TRACOE phon
assist | motsvarar samtliga internationella krav pa medicinska pro-
dukter; de innehdller ingen latex.

Férpackningens innehall: En forpackning REF 650-S/-SO/-T resp.
/-TO/-TO-C innehéller vars en TRACOE phon assist | ventil.

2. Produktbeskrivning
TRACOE phon assist | ventiler har utvecklats som justerbara talven-
tiler med eller utan en syrgasanslutning fér trakeotomerade patienter.

Ventilernas ovandel ar placerad pé basdelen och innehaller ett sili-
konmembran och kan vridas. Ovandel och basdel innehéller vars tva
kilformade &ppningar pa sidan som ligger mittemot varandra och
som kan tillslutas genom att vridas 90 grader medsols och kan &pp-
nas genom att vridas at andra hallet. Vid tillslutning av sidoppning-
arna fungerar ventilen som en envégsventil, dvs. endast vid inand-
ningen later den luften strémma in och gor vid utandningen en
réstbildning majlig i struphuvudet. Efter en vridning &t vanster (mot-
sols) kan patienten obehindrat andas ut och in genom ventilens
sidodppningar. De slitsformade éppningarna pa sidorna kan justeras
obegrénsat och kan dppnas mer eller mindre efter behov.

| basdelen av REF 650-SO, REF 650-TO och REF 650-TO-C har
vars en syrgasanslutning placerats pa sidan i form av en han-Lu-
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er-konnektor. Denna kan antingen anslutas via en férbindelseslang
(REF 702) till en syrgaskalla eller tillslutas med locket som félier med
vid leveransen.

Phon assist | ventiler (REF 650-S resp. REF 650-SO) passar med sin
grundplatta exakt och Iufttatt bade in i halsplattan av TRACOE grid
och stoma buttons (REF 601 ff.) och i den cylindriska fattningen av
TRACOE fixeringsplaster (REF 660).

Phon assist | ventiler (REF 650-T, REF 650-TO resp. REF 650-TO-C)
ar utrustade med en hon-adapter for en 15 mm-konnektor och pas-
sar med denna pa alla vanliga i handeln befintliga kanyler med 15
mm-konnektor.

3. Indikationer/kontraindikationer

3.1 Indikationer

TRACOE phon assist I-ventiler anvands for trakeotomerade vakna
patienter med fullstandigt eller delvist bibehallet struphuvud och
(atminstone delvis) bibehallen svaliningsférmaga. De kan anvandas i
kombination med en stoma button, gid button, ett fixeringsplaster
eller en fenestrerad trakealkanyl med 15 mm-konnektor och gor det
mojligt for patienten att tala. Dessutom anvéands ventilerna aven i
samband med avvanjningen fran en trakealkanyl.

3.2  Kontraindikationer

TRACOE phon assist | ventiler far absolut inte anvandas hos
patienter efter fullstdndigt avliagsnande av struphuvudet; detta
géller aven for patienter som har fatt en réstprotes. En anvand-
ning av ventilerna tillsammans med blockerade kanyler ar
kontraindicerad.

Om TRACOE phon assist | ventiler anvands tillsammans med trake-
alkanyler, bor dessa helst anvandas med fenestrerade kanyler utan
kuff. Om fenestrerade kanyler med kuff anvands, maste kuffen alltid
vara deblockerad.

OBS: TRACOE phon assist | ventiler ska avlagsnas under nat-
tens sémn.

4, Anvandning av TRACOE phon assist | ventiler

4.1 Sétta i och ta ut ventilerna

REF 650-S och REF 650-SO skall féretradesvis séattas in i en
TRACOE grid eller stoma button innan denna férs in i trakeostomat.
Ventilen kan emellertid tack vare den enkla hanteringen séttas in i en
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grid eller stoma button som redan befinner sig i trakeostomat. Spe-
cialutférandet hos ventilens basplatta och den elastiska silikonvul-
sten pa grid eller stoma button garanterar en séker och lufttat pass-
ning mellan de bada delarna. Samtidigt sékerstélls att ventilen inte
lossnar ur grid eller stoma button &ven vid kraftiga hostattacker.

REF 650-S och REF 650-SO kan p& motsvarande sétt séttas i resp.
tas ut ur TRACOE fixeringsplastren (REF 660).

REF 650-T, REF 650-TO och REF 650-TO-C skjuts alltid pa 15
mm-konnektorn av en fenestrerad trakealkanyl (t. ex. TRACOE twist,
TRACOE twist plus eller TRACOE comfort kanyl).

Borttagning av ventilerna kan utan problem ske medan en grid eller
stoma button kvarligger i trakeostomat eller vid insatt TRACOE
kanyl. Ventilen tas bort nar patienten inte langre vill tala eller nar
sekret har samlats i ventilen och den darfér méaste rengéras.

4.2 Allménna férutsattningar fér anvandning

av ventilerna ar

. en tillrdcklig spontan andning hos vakna patienter
. stabila hjart-/blodcirkulationsférhallanden

. formagan att svalja finns kvar (atminstone delvis)
. ingen omattlig bronkial sekretion

. blodgasvardena ligger inom normomradet,

ev. Syrgastillfrsel

Dessa forutsattningar géller bade for en anvandning av ventilerna for
att tala och for awanjning av patienterna frén att anvanda trakealkanyl.

OBS: Om patienten vid tal eller avvanjning skulle fa andnod eller om
airtrapping uppstar, dppnar man sidodppningen genom att vrida
ventilhuvudet motsols efter behov. Pa sé sétt upphévs envagsfunk-
tionen och patienten kan bekvamt andas in och ut, utan att ventilen
behdver avldgsnas.

4.3  Tala med ventilerna

For att kunna tala tillsluts ventilernas sidoSppningar genom att ven-
tilhuvudet vrids medsols sa langt majligt. Pa sa satt kan luften
endast sldppas in vid inandningen. Vid utandningen stéangs ventilen
och luften strémmar utat genom struphuvud, svalg och mun, varige-
nom en rostbildning blir méjlig.
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Den stegldsa justerbarheten av sidodppningarna tillater under vissa
omstandigheter att stélla in ett individuellt utandningsmotstand.
Detta kan anvéndas till att 6ka syrgasmattnaden i blodet vid behov.

4.4 Avvanjning med ventilerna

Hos patienter som under en langre tid har fatt konstgjord andning
via en trakealkanyl kan avvanjningen fran kanylen eventuellt under-
lattas genom att anvanda en talventil TRACOE phon assist I. | sam-
band med avvanjningen ska alltid de under 4.2 nédmnda synpunk-
terna observeras.

Obs: Talventilen TRACOE phon assist | far i samband med
avvanjningen absolut inte anvandas i kombination med en
blockerad trakealkanyl, eftersom patienten da visserligen kan
andas in men inte langre andas ut. Detta skulle leda till en 6ver-
ténjning av lungan (air trapping) och eventuellt inom kort tid till
en livsfarlig situation for patienten.

Vid anvandning av fenestrerade trakealkanyler med kuff maste
kuffen deblockeras fullstandigt, innan talventilen satts pa.

Varningsetiketten som medféljer maste fastas pa talventilens
konnektor och/eller kanylens uppblasningsslang for att visa
korrekt anvandning av talventilen.

Tack vare mojligheten att kunna &ppna ventilen under avvanj-
ningstraningen, kan en air trapping alltid 1att férhindras.

Sa lange ventilen anvands maste en évervakning av patienten
vara sékerstalld.

4.5  Ytterligare upplysningar

Om syrgas ska tillféras via ventilerna REF 650-SO, REF 650-TO
resp. REF 650-TO-C, méste alltid observeras att denna fuktas och
ingen uttorkning av de Gvre andningsvagarna uppstar. Samtidigt
maste man har observera sidoslitsarnas storlek.

Det rekommenderas att alltid halla minst en reservventil i beredskap.

Om en ventils funktion inkraktas av slem, ska ventilen aviagsnas och
ren-goras.
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5. Rengoring, skétsel och desinficering

OBS: Vid rengéring av ventilerna ska alltid observeras att sili-
konmembranet inte skadas.

5.1 Rengoring och skétsel

Efter varje anvandning méste talventilen rengéras noggrant. Ventilen
ska rengoras genom diskning och skélining med ljlummet vatten (inte
hett vatten!) och mild tval eller diskmedel. Sékerstéll att talventilen
har torkat fullsténdigt. Torkningen kan vid behov utféras med en fon
som d& maste vara instélld p& rumstemperatur.

OBSERVERA: TRACOE talventiler far inte upphettas éver 60 °C.
Ventilen far inte rengéras med hushallsrengéringsmedel, tandrengd-
ringsmedel, hett vatten, peroxider, blekmedel, attika eller alkohol.
Dessa medel kan forhindra att ventilen fungerar pa ratt satt. Upp-
varmning, kokning och angsterilisering méste ocksa undvikas.

5.2  Desinficering

Eftersom de Ovre luftvagarna &ven hos friska ménniskor aldrig ar
bakteriefria, rekommenderar vi att avsta frén att anvanda desinfek-
tionsmedel.

Om en desinfektion i alla fall verkar vara nédvéndig kan TRACOE
medical stélla en lista med testade desinfektionsmedel till forfogande
pa begaran.

Sedan ska den desinficerade ventilen skéljas mycket noggrant
med destillerat vatten och torkas.

OBS: Inga desinfektionsmedel som frisatter klor samt medel
som innehaller stark lut eller fenolderivat far anvandas.

6. Anvandningstid, férvaring

TRACOE phon assist | ventilen kan anvandas upp till 6 manader,
beroende pa skétseln. Det rekommenderas att alltid ha en reserv-
ventil i bered-skap. Ventiler som uppvisar skador — &ven om dessa
bara & smé — méaste bytas omedelbart. En ej anvand ventil ska alltid
férvaras i rengjort, torrt tillstand i en ren, luftad behéllare.

Forvaring: Produkterna ska férvaras svalt och torrt. En kortvarig

férvaring i < 30 dagar vid < +50 °C ar méjlig. Skydda produkten fran
solljus och extrem kyla.
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OBS: Fore varje ny isattning méaste ventilen kontrolleras sé att
den &r intakt.

7. Returséandningar

Returséndningar av férbrukade produkter kan endast emottas nér
ett ifyllt dekontamineringscertifikat medféljer. Detta formulér erhélles
fran TRACOE medical direkt eller kan laddas ner fran hemsidan:
www.tracoe.com.

8. Allméanna affarsvillkor

Forsaljining, leverans och atertagning av alla TRACOE produkter sker
uteslutande pa grundval av de géllande Allmanna affarsvillkoren,
som kan erhéllas fran TRACOE medical GmbH eller via webbsidan
www.tracoe.com.
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Gebruiksaanwijzing voor
TRACOE phon assist | spreekventielen

1. Algemene informatie

De TRACOE phon assist | ventielen zijn verstelbare spreekventielen
die werden ontwikkeld voor patiénten met een tracheotomie. De
ventielen worden geproduceerd zonder resp. met zuurstofaanslui-
ting voor TRACOE grid buttons en stoma buttons, TRACOE
bevestigingspleisters, alsmede voor tracheostomiecanules met
15 mm-connector.

ATTENTIE: De volgende aanwijzing dient ter informatie van de
artsen, het verplegend personeel en de patiénten. Zij heeft
uitsluitend betrekking op TRACOE phon assist | ventielen en
moet voordat de ventielen worden ingezet zorgvuldig worden
doorgelezen.

Sterilisatie: De TRACOE phon assist | ventielen

zijn met ethyleenoxide gesteriliseerd. Steriliteit
wordt alleen maar gegarandeerd bij een intacte en volledig gesloten
verpakking.

Materiaal: Het materiaal dat wordt gebruikt om TRACOE phon
assist | ventielen te produceren, voldoet aan alle internationale eisen
die aan medische producten worden gesteld; het materiaal bevat
geen latex.

Inhoud van de verpakking: In de verpakking van REF 650-S/
-SO/-T resp. /-TO/-TO-C zit telkens 1 TRACOE phon assist | ventiel.

2. Productbeschrijving

De TRACOE phon assist | ventielen werden ontwikkeld als verstel-
bare spreekventielen zonder of met zuurstofaansluiting voor patién-
ten met een tracheotomie.

Het kopstuk van de ventielen is draaibaar op het basisgedeelte
bevestigd en heeft een siliconen membraan. Kopstuk en basisge-
deelte hebben elk twee zijdelings tegenover elkaar liggende wigvor-
mige openingen, die kunnen worden gesloten door ze 90 graden
met de richting van de wijzers van de klok mee te draaien en die in
tegengestelde richting weer kunnen worden geopend. Als de ziide-
lingse openingen gesloten zijn, werkt het ventiel als eenrichtingsven-
tiel, d.w.z. het laat alleen maar de lucht bij het inademen naar bin-
nenstromen en maakt bij het uitademen de stemvorming in het
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strottenhoofd mogelijk. Na een draai naar links (tegen de richting van
de wijzers van de klok in) kan door de zijdelingse openingen van het
ventiel ongehinderd worden in- en uitgeademd. De zijdelingse als
een gleuf gevormde openingen kunnen traploos meer of minder ver
worden geopend.

In het basisgedeelte van REF 650-SO, REF 650-TO en REF 650-
TO-C werd telkens zijdelings een zuurstofaansiluiting in de vorm van
een mannelijke Luer-connector gemonteerd. Deze kan of via een
verbindingsslang (REF 702) met een zuurstofbron worden verbon-
den of met de meegeleverde sluitdop worden gesloten.

De phon assist | ventielen (REF 650-S resp. REF 650-SO) passen
met hun basisplaat exact en luchtdicht zowel in de halsplaat van de
TRACOE grid en stoma buttons (REF 601 ff.) alsook in de cilindri-
sche vatting van de TRACOE bevestigingspleisters (REF 660).

De phon assist | ventielen (REF 650-T, REF 650-TO resp. REF 650-
TO-C) hebben elk een vrouwelijke adapter voor een 15 mm-connec-
tor en passen daardoor op alle in de handel gebruikelijke canules
met een 15 mm-connector.

3. Indicaties/contra-indicaties

3.1 Indicaties

De TRACOE phon assist | ventielen worden ingezet bij wakkere pati-
enten met een tracheacanule en met een volledig of gedeeltelijk
behouden strottenhoofd en een (althans gedeeltelijk) aanwezige
vaardigheid om te slikken. Zij kunnen als eenheid met een stoma
button, een grid button, een bevestigingspleister of een gevensterde
tracheostomiecanule met 15-mm-connector worden gebruikt en de
patiént heeft de mogelijkheid te kunnen spreken. Bovendien worden
de ventielen ook gebruikt om de patiént van een tracheostomieca-
nule te ontwennen.

3.2  Contra-indicaties

De TRACOE phon assist | ventielen mogen in geen geval wor-
den ingezet bij patiénten waarbij het strottenhoofd volledig
werd verwijderd; dit geldt ook voor patiénten die een stempro-
these hebben gekregen. Een gebruik van de ventielen met
geblokkeerde canules is gecontra-indiceerd.

Worden de TRACOE phon assist | ventielen samen met tracheosto-
miecanules gebruikt, dienen ze bij voorkeur met gevensterde canu-
les zonder cuff te worden ingezet. Bij de inzet van gevensterde
canules met cuff moet de cuff steeds gedeblokkeerd zijn.
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ATTENTIE: TRACOE phon assist | ventielen moeten tijdens de
nachtslaap steeds worden verwijderd.

4. Gebruik van de TRACOE phon assist | ventielen

41 De ventielen erin zetten en eruit nemen

Het inzetten in de TRACOE grid of stoma button van REF 650-S en
REF 650-SO moet bij voorkeur gebeuren voordat de button in de
tracheostoma wordt ingebracht. Eenvoudig en gemakkelijk kan het
ventiel echter ook bij een in de tracheostoma liggende button wor-
den ingezet. Door de speciale uitvoering van de grondplaat van het
ventiel en de elastische siliconenverdikking van de buttons wordt
een zekere en luchtdichte passing tussen de beide delen gegaran-
deerd. Tegelijkertijd wordt ervoor gezorgd dat het ventiel ook bij flink
hoesten niet uit de button loskomt.

REF 650-S en REF 650-SO kunnen op overeenkomstige wijze in de
TRACOE bevestigingspleisters (REF 660) worden ingezet resp. eruit
worden genomen.

REF 650-T, REF 650-TO en REF 650-TO-C worden telkens op de
15 mm-connector van een gevensterde tracheostomiecanule
geschoven (b.v. TRACOE twist, TRACOE twist plus of TRACOE
comfort canule).

Het eruit nemen van de ventielen kan zonder problemen bij een in de
tracheostoma liggende button resp. liggende TRACOE canule
gebeuren. Het eruit nemen van het ventiel gebeurt als de patiént niet
meer wil praten of als secreet zich in het ventiel heeft opgehoopt en
dit moet worden schoongemaakt.

4.2  Algemene voorwaarden voor
het gebruik van de ventielen zijn:

. een goed spontaan ademende niet slapende patiént;
. een stabiel hart en een stabiele bloedsomloop;

. de patiént moet kunnen slikken (althans gedeeltelijk);
. niet al te veel bronchiaal secreet;

. bloedgaswaarden binnen een normaal bereik,

eventueel zuurstof toevoeren.
Deze voorwaarden gelden zowel voor het inzetten van de ventielen

bij het spreken alsook bij het ontwennen van de patiént van een
tracheostomiecanule.
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ATTENTIE: Als de patiént bij het spreken of ontwennen te weinig
lucht krijgt of als airtrapping optreedt, opent men de zijdelingse ope-
ning door de ventielkop zover als nodig tegen de richting van de wij-
zers van de klok in te draaien. Daardoor wordt de functie van het
eenrichtingventiel buiten werking gesteld en de patiént kan gemakke-
liik in- en uitademen, zonder dat het ventiel moet worden verwijderd.

4.3  Met de ventielen spreken

Om te kunnen spreken, worden de zijdelingse openingen van de
ventielen gesloten door de ventielkop met de richting van de wijzers
van de klok mee tot aan de aanslag te draaien. Hierdoor stroomt
alleen nog maar lucht naar binnen als ingeademd wordt. Bij het uit-
ademen sluit het ventiel en de lucht stroomt door het strottenhoofd,
de keelholte en de mond naar buiten waardoor dan stemvorming
mogelijk is.

Doordat de zijdelingse openingen traploos anders kunnen worden
ingesteld, is het onder bepaalde omstandigheden mogelijk een indi-
viduele uitademweerstand in te stellen. Zo kan eventueel een verho-
ging van de zuurstofverzadiging in het bloed worden bereikt.

4.4 Met de ventielen ontwennen .
Bij patiénten die gedurende een langere periode via een tracheosto-
miecanule werden beademd, kan het ontwennen van de canule
eventueel door de inzet van het spreekventiel TRACOE phon assist

| worden vereenvoudigd. Bij het ontwennen moet steeds met de
onder 4.2 genoemde voorwaarden worden rekening gehouden.

ATTENTIE: Het spreekventiel TRACOE phon assist | mag bij het
ontwennen in geen geval in combinatie met een geblokkeerde
tracheostomiecanule worden gebruikt, aangezien de patiént
weliswaar kan inademen, maar niet meer kan uitademen. Dit
zou kunnen leiden tot te veel lucht in de longen (airtrapping) en
er zou eventueel onvoorzien een levensgevaarlijke situatie voor
de patiént kunnen ontstaan.

Bij gebruik van gevensterde tracheostomiecanules met cuff
moet de cuff volledig worden gedeblokkeerd voordat het
spreekventiel wordt aangebracht.

Als aanwijzing voor het correcte gebruik van het spreekventiel,
moet het meegeleverde waarschuwingsetiket aangebracht
worden op de connector van het spreekventiel en/of op de vul-
slang van de cannule.
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Door de mogelijkheid het ventiel tiidens de ontwenningstraining te kun-
nen openen, kan airtrapping telkens eenvoudig worden voorkomen.

Tijdens het gebruik van het ventiel moet ervoor worden gezorgd
dat de patiént voortdurend wordt geobserveerd.

4.5  Verdere aanwijzingen

Wanneer via de ventielen REF 650-SO, REF 650-TO resp. REF 650-
TO-C zuurstof moet worden toegevoerd, moet er steeds op worden
gelet dat deze bevochtigd wordt en de bovenste ademwegen niet
uitdrogen. Gelijktijdig moet op de opening van de zijdelingse gleuven
worden gelet.

Geadviseerd wordt steeds tenminste een tweede ventiel ter
beschikking te houden.

Als een ventiel door eventueel aanwezig secreet niet meer goed
functioneert, moet het ventiel eruit worden genomen en worden
schoongemaakt.

5. Reiniging, onderhoud en desinfectie

ATTENTIE: Bij het reinigen van de ventielen moet er steeds op
worden gelet dat het siliconen membraan niet wordt beschadigd.

5.1 Reiniging en onderhoud

Het spreekventiel moet na ieder gebruik zorgvuldig gereinigd wor-
den. Voor de reiniging moet het ventiel nauwgezet met warm water
(geen heet water) en milde zeep of spoelmiddel gespoeld worden.
Zorg ervoor dat het spreekventiel volledig droog is. De droging kan
plaatsvinden met een haardroger die op kamertemperatuur inge-
steld moet zijn.

LET OP: TRACOE-spreekventielen mogen niet boven 60 °C ver-
warmd worden. Het ventiel mag niet met huishoudelijke of tandreini-
gingsmiddelen, heet water, peroxide, bleekmiddel, azijn of alcohol
gereinigd worden, omdat deze middelen de werking nadelig kunnen
beinvloeden. Het verhitten, koken of een dampsterilisatie moet
eveneens worden vermeden.

5.2  Desinfectie

Aangezien de bovenste luchtwegen ook bij gezonde mensen nooit
helemaal kiemvrij zijn, adviseren wij af te zien van het gebruik van
desinfectiemiddelen.
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Indien echter desondanks een desinfectie nodig mocht blijken, kan
TRACOE medical op aanvraag een lijst met geteste desinfectiemid-
delen beschikbaar stellen.

Aansluitend moet het gedesinfecteerde ventiel heel grondig
met gedestilleerd water worden afgespoeld en worden
gedroogd.

ATTENTIE: Er mogen geen desinfectiemiddelen worden
gebruikt waarbij chloor vrijkomt, alsmede middelen met sterke
logen en fenolderivaten.

6. Gebruiksduur, bewaren

Het TRACOE phon assist | ventiel kan al naar gelang het onderhoud
maximaal 6 maanden worden gebruikt. Geadviseerd wordt steeds
een reserveventiel bij de hand te hebben. Ventielen met zelfs kleine
beschadigingen moeten beslist worden vervangen. Een ventiel dat
niet wordt gebruikt, moet steeds worden bewaard in gereinigde,
droge toestand in een schone luchtdoorlatende doos.

Bewaren: De producten moeten koel en droog worden bewaard.
Kort bewaren gedurende < 30 dagen op < +50 °C is mogelijk.
Bescherm het product tegen zonlicht en extreme kou.

ATTENTIE: Steeds voordat het ventiel wordt ingezet, moet worden
gecontroleerd dat het ook helemaal in orde is.

7. Retourzendingen

Retourzendingen van gebruikte producten kunnen alleen in ont-
vangst worden genomen als een ingevuld decontaminatiecertifcaat
is bijgevoegd. Dit formulier krijgt u of bij TRACOE medical GmbH
direct of via de website: www.tracoe.com.

8. Algemene verkoopvoorwaarden
Verkoop, levering en terugname van alle TRACOE producten vindt
alleen maar plaats op grond van de geldende “Allgemeine
Geschéftsbedingungen” die bij TRACOE medical GmbH of via de
website www.tracoe.com verkrijgbaar zijn.
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Navod k pouziti
mluvicich ventild TRACOE phon assist |

1. Vseobecné informace

Ventily TRACOE phon assist | jsou nastavitelné mluvici ventily vyvi-
nuté pro pacienty s tracheostomii. Ventily se vyrabéji s portem nebo
bez portu pro privod kysliku pro tladitka grid a knofliky na stomii
TRACOE, pridrzovaci/nosné naplasti TRACOE a pro tracheosto-
mické kanyly s 15mm konektorem.

POZOR: Nasleduijici navod je uréeny pro lékare, oSetfovatelsky
personal a pacienta. Navod se tyka vyhradné ventili TRACOE
phon assist | a pred jejich pouzitim je tfeba se s nim pozorné
seznamit.

Sterilizace: Ventily TRACOE phon assist | jsou
sterilizované ethylenoxidem. Obsah je sterilni,
pouze pokud baleni a véechny uzavery jsou neporusené.

Materialy: Materidly pouzivané k vyrobé ventil TRACOE phon
assist | splnuji vSechny mezinarodni pozadavky na zdravotnické pro-
stfedky; neobsahuif latex.

Obsah baleni: Jedno baleni REF 650-S /-SO /-T nebo /-TO /-TO-C
obsahuije jeden ventil TRACOE phon assist I.

2 Popis vyrobku
Ventily TRACOE phon assist | byly vyvinuty jako nastavitelné mluvici
ventily s portem pro privod kysliku nebo bez néj pro pacienty s tra-
cheostomil.

Hlava ventilu se otaci na zékladné a obsahuje silikonovou mem-
branu. Na bocich hlavy i zakladny jsou dva klinovité otvory umisténé
proti sobeé, které Ize zavirat otacenim az 0 90° po sméru hodinovych
rucicek a otevirat otdaéenim proti sméru hodinovych rucicek. Kdyz
jsou boéni otvory uzaviené, ventil funguije jako jednosmérny ventil, ;.
umoznuje prichod vzduchu pouze pfi nadechu a tvorbu hlasu
v hrtanu pfi vydechu. Po oto¢eni doleva (proti sméru hodinovych
rucicek) miize pacient bo¢nimi otvory ventilu nadechovat a vyde-
chovat bez prekazek. Bo¢ni Stérbinové otvory jsou neomezené
nastavitelné a Ize je podle potreby oteviit vice nebo méné dosiroka.

V zékladné REF 650-SO a REF 650-TO/-TO-C je port pro pfivod
kysliku ve formé zastrékového konektoru Luer. Ten Ize bud’ spojovact
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hadickou (REF 702) pripojit k pfivodu kysliku, nebo dodavanym
okluznim krytem uzaviit.

Ventily phon assist | (REF 650-S a REF 650-SO) vytvareji presny
a vzduchotésny spoj se svymi zakladnami jak s kréni destickou
TRACOE grid a knofliky na stomii (REF 601 a nasleduijici), tak s cylin-
drickym drzékem pfidrzovaci/nosné naplasti TRACOE (REF 660).

Ventily phon assist | (REF 650-T, REF 650-TO, REF 650-TO-C) maji
zasuvkovy adaptér pro 15mm konektor, a velikostné tedy odpovidaji
v§em normalnim komercné dostupnym kanylam s 15mm konektory.

3. Indikace/kontraindikace

3.1 Indikace

Ventily TRACOE phon assist | se pouzivaji u bdélych pacientl s tra-
cheostomii' s UpIné nebo ¢astecné zachovanym hrtanem a (alespori
Castecnou) schopnosti polykat. Mohou se pouzivat v kombinaci
s knoflikem na stomii, tlacitkem grid, pfidrzovaci/nosnou naplastf
nebo fenestrovanou tracheostomickou kanylou s 15mm konektorem
a pacientovi umoznuji mluvit. Ventily se také mohou pouzivat pfi
odvykani pacienta od tracheostomické kanyly.

3.2  Kontraindikace

Ventily TRACOE phon assist | se za zadnych okolnosti nesmi
pouzivat u pacient( po GipIném odstranéni hrtanu; toto plati i pro
pacienty vybavené hlasovou nahradou. Kontraindikovano je
pouzivani ventili se zablokovanou tracheostomickou kanylou.

Pokud se ventily TRACOE phon assist | pouzivaji v kombinaci s tra-
cheostomickymi kanylami, preferuje se pouziti s fenestrovanymi
kanylami bez manzety. Pfi pouziti s fenestrovanymi kanylami s man-
zetami musf byt manZzeta vzdy zcela vyfouknuta.

POZOR: Ventily TRACOE phon assist | musi byt pfi spanku v noci
odstranéné.

4. Pouzivani ventild TRACOE phon assist |

41 Zalozeni a vyjmuti ventilu

REF 650-S a REF 650-SO je do TRACOE grid nebo knofliku na sto-
mii nejlépe zalozit pred zavedenim knofliku do tracheostomatu;
postup vsak je jednoduchy a snadny, a proto Ize ventil také zaloZit
do knofliku zavedeného do tracheostomatu. Specialni konstrukce
zékladny ventilu a flexibilni silikonovy uzavér knofliku zaru€uji spoleh-
livé a vzduchotésné spojeni mezi témito soucastmi. Zajistuji také, ze
se v pripadé intenzivniho kaslani ventil od knofliku neodpoji.
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REF 650-S a REF 650-SO Ize obdobné zasouvat do pfidrzovaci/
nosné naplasti TRACOE (REF 660) a znovu z ni vyjimat.

REF 650-T, REF 650-TO a REF 650-TO-C se natlaci na 15mm
konektor fenestrované tracheostomické kanyly (napt. TRACOE twist,
TRACOE twist plus nebo TRACOE comfort).

Ventil Ize bez obtizi odstranit z knofliku umisténého v tracheosto-
matu nebo ze zavedené kanyly TRACOE twist. Ventil se odstrani,
budto kdyzZ si pacient jiz nepreje mluvit, nebo kdyz se v ném nahro-
madi sekrety a je potieba je vyCistit.

4.2 Obecné pozadavky na pouzivani ventild:

. adekvatni spontanni dychani u pacientli pfi védomi
. stabilni kardiovaskularni stav

. schopnost polykat (alespori ¢astecnad)

. -bez zvySené bronchidlni sekrece

. hodnoty krevnich plyn(i v normalnim rozmezi,

v pfipadé potreby s privodem kysliku

Tyto pozadavky plati jak pfi pouzivani ventild k mluveni, tak pfi odvy-
kani pacienta od tracheostomické kanyly.

POZOR: Pokud pfi mluveni nebo odvykani u pacienta dojde k dus-
nosti nebo pokud dojde k zadrzeni vzduchu, podle potfeby oteviete
boéni otvory otoenim hlavy ventilu proti sméru hodinovych rucicek.
Tim se zrusi jednocestna funkce ventilu a pacient miize bez obtizi
nadechovat i vydechovat, aniz by bylo nutné ventil odstranit.

4.3  Mluveni s ventilem

PFi mluveni se bocni otvory na ventilu uzaviou otocenim hlavy ventilu
nadoraz po sméru hodinovych ruci¢ek. Tim se umozni vstup vzdu-
chu pouze pfi nadechu. Pfi vydechu se ventil uzavie a vzduch proudi
ven hrtanem, krkem a Usty, coZ umozniuje tvorbu hlasu.

ProtoZe bocni otvory jsou spojité nastavitelné, Ize individualné pri-
zpUsobit odpor pfi vydechu. To Ize v pripadé potfeby pouzit k zvy-
Seni saturace krve kyslikem.

4.4  Pouziti ventilt k odvykani

U pacientd, ktefi tracheostomickou kanylu k dychani pouZivaji jiz
deldi dobu, mize pouziti mluviciho ventilu TRACOE phon assist |
usnadnit odvykani od kanyly. Pfi odvykani je nutné vzdy pamatovat
na body zminéné v ¢asti 4.2.
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Pozor: Mluvici ventil TRACOE phon assist | se za zadnych okol-
nosti nesmi pouzivat k odvykani v kombinaci se zablokovanou
tracheostomickou kanylou, protoZe pacient by sice mohl nade-
chovat, ale nemohl by vydechovat. To by u pacienta vedlo
k plicni hyperinflaci (zadrzovani vzduchu) a potencialné velmi
rychle k Zivot ohrozujici situaci.

P¥i pouzivani fenestrované tracheostomické kanyly s manzetou
je nutné pred zalozenim mluviciho ventilu zcela vyfouknout
manzetu.

Prilozeny vystrazny stitek se musi aplikovat na konektor mluvi-
ciho ventilu a/nebo plnici hadi¢ku kanyly, aby byly vidét infor-
mace o spravném pouziti mluviciho ventilu.

Jelikoz ventil Ize béhem odvykani otevrit, Ize snadno predejit zadrzo-
vani vzduchu.

Pacient musi byt pfi pouzivani ventilu sledovan.

4.5  Dalsiinformace

Pokud se prostiednictvim ventild REF 650-SO, REF 650-TO a REF
650-TO-C ma zajistovat privod kysliku, je vzdy tfeba dbat, aby byl
zvinéovan a aby horni ¢ast dychacich cest nevyschla. Je pritom také
tfeba zohlednit §ifi bocnich stérbin.

Doporucujeme, aby byl vzdy k dispozici nejméné jeden nahradni ventil.
Pokud funkci ventilu brani hlen, je tfeba ventil odstranit a vydistit.
5. Cisténi, péée a dezinfekce

POZOR: P¥i ¢isténi ventili musite dbat, abyste neposkodili sili-
konovou membranu.

51  Cisténi a péce

Miuvici ventil se po kazdém pouziti musi dikladné vycistit. Dikladné
ventil oplachnéte teplou (nikoliv horkou) vodou a jemnym mydlem
nebo detergentem. Miuvici ventil musi byt zcela osuseny. K suseni
mUzete pouzit fén nastaveny na pokojovou teplotu.

POZOR: Mluvici ventily TRACOE se nesmi zahfivat na teplotu vyssi
nez 60 °C. Ventil se nesmi Gistit Cisticimi prostfedky k pouziti
v domécnosti, prostfedky na cisténi zubnich protéz ani horkou
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vodou, peroxidem, bélidlem, octem ani alkoholem, protoze tyto latky
mohou narusit spravnou funkci ventilu. Mluvici ventily nezahfivejte,
nevyvarujte ani nesterilizujte parou.

5.2  Dezinfekce

Protoze horni cesty dychaci nejsou nikdy prosté mikrobl — ani
u zdravych jedincl — nedoporuéujeme pouzivat dezinfekeni pri-
pravky.

Pokud se ale dezinfekce zda byt nutnd, spole¢nost TRACOE medi-
cal mGZe na vyzadani poskytnout seznam odzkousenych dezinfeké-
nich prostredkd.

Dezinfikovany ventil je nasledné potfeba velmi dikladné
oplachnout destilovanou vodou a vysusit.

POZOR: Za zadnych okolnosti nepouzivejte dezinfekéni pro-
stredky, které uvolfuji chlor, ani latky, které obsahuji silné
zasady nebo fenolové derivaty.

6. Zivotnost a skladovani

Pri dobré péci Ize ventil TRACOE phon assist | pouZivat po dobu az
6 mésict. Doporucujeme, aby byl k dispozici nejméné jeden
nahradni ventil. Ventily je nutné okamzité vymenit i pfi jen mirném
poskozeni. Nepouzivané ventily je tfeba vzdy uchovavat na Cistém
a suchém misté v Cisté odvétravané nadobé.

Cs

. Skladovani: Viyrobky se musi uchovavat v chladu a suchu. Do¢asné
je 1ze na dobu < 30 dni skladovat pri teplotach < +50 °C. Chrarite
pred sluneénim zarenim a extrémnim chladem.

POZOR: Pred opakovanym pouzitim je tfeba zkontrolovat, zda je
ventil neporuseny.

7. Vraceni vyrobku

Vracené pouzité vyrobky budou prevzaty, pouze pokud je k nim pri-
lozen vyplnény certifikat o dekontaminaci. Potfebny formular ziskate
pfimo od spole¢nosti TRACOE medical nebo na jejich webovych
strankach www.tracoe.com.
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8. VSeobecné obchodni podminky

Prodej, dodavky a vraceni vdech vyrobki TRACOE se provadéji

vyhradné v souladu s v§eobecnymi obchodnimi podminkami, které
si mUzZete vyzadat pfimo od spole¢nosti TRACOE medical GmbH
nebo vyhledat na jejich webovych strankach www.tracoe.com.
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Instrukcja uzycia
TRACOE phon assist |
Zastawki umozliwiajgce méwienie

1. Ogolne informacije

Zastawki TRACOE phon assist | sg regulowanymi zastawkami
umozliwiajacymi méwienie, opracowanymi dla pacjentéw z otworem
tracheostomijnym. Zastawki sg produkowane z portem do podawa-
nia tlenu lub bez niego do krétkich rurek stabilizujgcych otwor tra-
cheostomijny TRACOE z kratka i bez kratki, nosnikow adhezyjnych
TRACOE oraz dla rurek tracheostomijnych z tacznikiem 15 mm.

UWAGA: ponizsze instrukcje sa przeznaczone dla lekarzy, per-
sonelu pielegniarskiego i pacjenta. Instrukcja dotyczy
wytacznie zastawek TRACOE phon assist | i nalezy ja doktadnie
przeczytac przed uzyciem.

Sterylizacja: Zastawki TRACOE phon assist | sa
wysterylizowane tlenkiem etylenu. Zawartos$c jest
sterylna tylko wtedy, gdy opakowanie i wszystkie zamknigcia sg nie-
naruszone.

i
m

Materiaty : materiaty uzyte do produkcji zastawki TRACOE phon
assist | spetniaja wszystkie miedzynarodowe wymagania dotyczace
wyrobéw medycznych; nie zawierajg lateksu.

Zawarto$¢ opakowania: kazde opakowanie REF 650-S /-SO /-T
lub /-TO /-TO-C zawiera jedng zastawke TRACOE phon assist I.

2. Opis produktu

Zastawki TRACOE fon assist | zostaty opracowane jako regulowane
zastawki umozliwiajace méwienie z portem lub bez portu do
podawania tlenu dla pacjentow z otworem tracheostomijnym.

Gtowice zastawki mozna obraca¢ na podstawie i zawiera ona
silikonowa membrane. Gtowica i cze$¢ dolna zawieraja po dwa
otwory boczne w ksztalcie klina umieszczone naprzeciwko siebie,
ktore mozna zamknaé, obracajac o 90 stopni w kierunku zgodnym
z ruchem wskazowek zegara i otworzy¢, obracajac w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Gdy otwory boczne sa
zamkniete, zastawka dziata jak zawdr jednokierunkowy, tzn.
pozwala na doptyw powietrza tylko podczas wdechu, umozliwiajac
produkcje gtosu w krtani podczas wydechu. Po obréceniu sie
w lewo (w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara) pac-
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jent moze bez przeszkdd wdychaé i wydychaé powietrze przez
otwory boczne zastawki. Otwory boczne w ksztatcie szczeliny
mozna bezstopniowo regulowad i w zaleznosci od potrzeb otwiera¢
szerzej lub mniej.

W czesci dolnej REF 650-SO i REF 650-TO/-TO-C znajduje sig port
do podawania tlenu w postaci meskiego tacznika luer. Mozna go
podtaczy¢ do zrédta tlenu za pomoca rurki faczacej (REF 702) lub
zamkng¢ za pomoca dostarczonej nasadki okluzyjnej.

Zastawki phon assist | (REF 650-S i REF 650-SO) tworza dokfadne
i szczelne zamkniecie ze swoimi ptytkami dolnymi, zaréwno z plytka
kotnierza krétkich rurek stabilizujacych otwdr tracheostomijny
TRACOE (REF 601 i nast.), jak i z cylindrycznym uchwytem nosnika
adhezyjnego TRACOE (REF 660).

Kazda zastawka phon assist | (REF 650-T, REF 650-TO, REF 650-
TO-C) posiada zerski adapter do facznika 15 mm i dlatego pasuje
do wszystkich normalnych, dostgpnych w handlu rurek z facznikiem
15 mm.

3. Wskazania/przeciwwskazania

3.1 Wskazania

Zastawki TRACOE phon assist | sg stosowane u pacjentéw po tra-
cheotomii, przytomnych, z catkowicie lub czg$ciowo zachowanag
krtanig i (przynajmniej czesciowo obecng) zdolnoscig potykania.
Mozna je stosowac w potaczeniu z krétka rurka stabilizujgca otwér
tracheostomijny z kratka lub bez kratki, nosnikiem adhezyjnym lub
rurka tracheostomijng z fenestracja z fgcznikiem 15 mm i umozli-
wiajg pacjentowi mowienie. Zastawki mozna réwniez stosowaé pod-
czas odzwyczajania pacjenta od rurki tracheostomijnej.

3.2  Przeciwwskazania

Zastawek TRACOE phon assist | nie mozna w zadnym razie
stosowac u pacjentéw po catkowitym usunieciu krtani; dotyczy
to réwniez pacjentéw, ktérym zatozono proteze gtosu. Stoso-
wanie zastawek w przypadku zablokowania rurki tracheostom-
ijnej jest przeciwwskazane.

Jesli zastawki TRACOE phon assist | sg uzywane w potgczeniu z
rurkami tracheostomijnymi, nalezy ich uzywac najlepiej z rurkami
z fenestracjg i bez mankietu. W przypadku stosowania rurek
z fenestracja i z mankietem mankiet musi by¢ zawsze catkowicie
oprézniony.
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UWAGA: Zastawki TRACOE phon assist | nalezy zdejmowac
podczas snu w nocy.

4. Stosowanie zastawek TRACOE phon assist |

4.1 Wprowadzenie i usunigcie zastawki

Woprowadzenie REF 650-S i REF 650-SO do krotkiej rurki stabilizu-
jacej otwar tracheostomijny TRACOE z kratka lub bez kratki pow-
inno by¢ zakoriczone przed wprowadzeniem krotkiej rurki do otworu
tracheostomijnego; ze wzgledu na prostote i tatwos¢ tej operaciji
zastawka moze by¢ jednak wprowadzona do krétkiej rurki rowniez
wtedy, gdy znajduje sie w otworze tracheostomijnym. Specjalna
konstrukcja plytki dolnej zastawki i elastyczna uszczelka silikonowa
na krotkiej rurce gwarantujg niezawodne i szczelne potaczenie tych
czesci. Gwarantuje to rowniez, ze w przypadku gwattownego kaszlu
zastawka nie zostanie oderwana od krotkiej rurki.

REF 650-S i REF 650-SO mozna w podobny sposdb wiozy¢ i wyjac
z nosnika adhezyjnego TRACOE (REF 660).

REF 650-T, REF 650-TO i REF 650-TO-C wsuwa sie na tacznik 15
mm rurki tracheostomijnej z fenestracja (np. TRACOE twist,
TRACOE twist plus lub TRACOE comfort tube).

Zastawke mozna bez problemu wyjac z krétkiej rurki umieszczonej
w otworze tracheostomijnym lub z rurki TRACOE twist, gdy jest
jeszcze na miejscu. Zastawke usuwa sig, gdy pacjent nie chce juz
moéwié lub gdy w zastawce zebraty sie wydzieliny i trzeba ja
oczyscic.

4.2  Ogodlne wymagania stosowania
zastawek sg nastepujace:

. odpowiednie oddychanie spontaniczne u przytomnego pac-
jenta

. stabilny stan uktadu sercowo-naczyniowego

. zdolnos¢ polykania (przynajmniej czesciowo obecna)

. brak nadmiernej ilosci wydzieliny oskrzelowej

. wartosci gazometrii krwi w zakresie normy

z podaniem tlenu, jesli konieczne
Wymagania te dotycza zaréwno sytuaciji, gdy zastawki sg uzywane

do moéwienia, jak i w przypadku odzwyczajania pacjenta od rurki
tracheostomijnej.
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UWAGA: jesli podczas moéwienia lub podczas odzwyczajania pac-
jentowi brakuje tchu lub powietrze zostaje uwigzione, nalezy
otworzy¢ otwory boczne przez przekrecenie gtowicy zastawki w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Wylacza to
funkcje zastawki jednokierunkowej i pacjent moze bez przeszkdd
wdychac i wydychaé powietrze, bez koniecznosci usuwania zast-
awki.

4.3  Mowienie z zastawka

Do moéwienia nalezy zamknac boczne otwory zastawki poprzez
petny obrét glowicy zastawki w kierunku zgodnym z ruchem wska-
zéwek zegara. Dzieki temu powietrze dostaje sie tylko podczas
wdechu. Podczas wydechu zastawka zamyka sie i powietrze
wyptywa przez krtari, gardto i usta, umozliwiajac wytwarzanie gtosu.

Ciagta regulacja otworéw bocznych umozliwia ustawienie indywidu-
alnego oporu wydechowego. W razie potrzeby mozna w ten sposéb
zwiekszy¢ nasycenie krwi tlenem.

4.4  Stosowanie zastawek do odzwyczajania

U pacjentdw, ktérzy przez diuzszy czas byli wentylowani za pomoca
rurki tracheostomijnej, odzwyczajenie od rurki moze byc tatwiejsze
dzigki zastosowaniu zastawki umozliwiajacej méwienie TRACOE
phon assist |. Przy odzwyczajaniu nalezy zawsze pamieta¢ o punk-
tach wymienionych w punkcie 4.2.

Uwaga: zastawki umozliwiajgcej méwienie TRACOE phon
assist | nie mozna w zadnym razie stosowac do odzwyczajania
w potgczeniu z zablokowana rurka tracheostomijng, poniewaz
pacjent moze nadal wdychac, ale wydychanie jest niemozliwe.
Prowadzitoby to do hiperinflacji ptuc (zatrzymania powietrza) i
byé moze bardzo szybko do sytuacji zagrazajacej zyciu pac-
jenta.

W przypadku stosowania rurek tracheostomijnych z fenestracja
i mankietem nalezy catkowicie oprézni¢ mankiet przed dopaso-
waniem zastawki umozliwiajgcej méwienie.

Zatgczona etykieta ostrzegawcza musi by¢ umieszczona na
ztaczu zastawki umozliwiajacej méwienie i/lub na linii do
napetniania rurki, aby wskaza¢ prawidtowe uzycie zastawki
umozliwiajgcej méwienie.
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Mozliwos¢ otwarcia zastawki podczas treningu odzwyczajania
oznacza, ze fatwo mozna unikngé uwiezienia powietrza.

Podczas stosowania zastawki pacjent musi by¢ monitorowany.

4.5. Inne informacje

Jesli tlen ma by¢ dostarczany przez zastawki REF 650-SO, REF
650-TO i REF 650-TO-C, nalezy zawsze zwracaé uwage na to, aby
byt on nawilzony i aby nie doszto do wysuszenia gérnych drég odd-
echowych. Nalezy przy tym uwzgledni¢ réwniez szeroko$¢ szczelin
bocznych.

Zalecamy, aby zawsze mie¢ do dyspozyciji przynajmniej jedna zapa-
sowg zastawke.

Jedli dzialanie zastawki jest zakidcone przez $luz, nalezy ja wyjac i
oczyscic.

5. Czyszczenie, pielegnacja i dezynfekcja

UWAGA: podczas czyszczenia zastawek nalezy zachowac
ostrozno$é, aby nie uszkodzi¢ membrany silikonowe;j.

5.1 Czyszczenie i pielegnacja

Zastawke umozliwiajgcg mowienie nalezy doktadnie czysci¢ po
kazdym uzyciu. Doktadnie wyptukac zastawke ciepta (ale nie goraca)
woda i tagodnym mydtem lub detergentem. Upewni¢ sig, ze zast-
awka umozliwiajgca méwienie jest catkowicie sucha. Do suszenia
mozna uzy¢ suszarki do wtosow ustawionej na temperature poko-
jowa.

UWAGA: Zastawek umozliwiajacych méwienie TRACOE nie mozna
podgrzewac powyzej 60°C. Nie wolno czysci¢ zastawki przy uzyciu
domowych lub dentystycznych $rodkéw czyszczacych, goracej

wody, nadtlenku, wybielacza, octu lub alkoholu, poniewaz sub-
stancje te moga zakiéci¢ prawidiowe funkcjonowanie zastawki.
Zastawek umozliwiajgcych méwienie nie nalezy podgrzewac, got-
owac ani sterylizowa¢ parg wodna.

5.2  Dezynfekcja

Poniewaz gdrne drogi oddechowe nigdy nie sa pozbawione drob-
noustrojow, nawet u zdrowych oséb, nie zalecamy stosowania $rod-
kéw dezynfekcyjnych.
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Jesli jednak dezynfekcja wydaje sie konieczna, TRACOE medical
moze dostarczy¢ na zyczenie liste sprawdzonych $rodkéw dezynfe-
keyjnych.

Zdezynfekowang zastawke nalezy nastepnie bardzo doktadnie
wypltuka¢ woda destylowang i wysuszy¢.

UWAGA: W zadnym razie nie mozna stosowac srodkéw dezyn-
fekcyjnych, ktére uwalniajg chlor, lub substancji zawierajgcych
silne zasady lub pochodne fenolu.

6. Czas uzytkowania, przechowywanie

W zaleznosci od pielegnacji zastawke TRACOE phon assist | mozna
uzywagc przez okres do 6 miesiecy. Zalecamy, aby mie¢ do dyspozy-
cji przynajmniej jedna zapasowa zastawke. Nawet jesli zastawki s
tylko nieznacznie uszkodzone, nalezy je natychmiast wymienic.
Nieuzywane zastawki nalezy zawsze przechowywac w czystym,
suchym stanie, w czystym, wentylowanym pojemniku.

Przechowywanie: Produkty nalezy przechowywa¢ w chtodnym
i suchym miejscu. Mozliwe jest tymczasowe przechowywanie przez
<30 dni w temperaturze <+50°C. Chroni¢ produkt przed Swiattem
stonecznym i ekstremalnym zimnem.

UWAGA: przed ponownym uzyciem nalezy sprawdzic¢, czy zast-
awka jest nienaruszona.

7. Zwroty

Zwroty uzywanych produktow sg przyjmowane tylko wtedy, gdy
towarzyszy im wypetniony certyfikat odkazenia. Wymagany formu-
larz mozna uzyskac od firmy TRACOE medical lub ze strony inter-
netowej www.tracoe.com.

8. 0Ogolne warunki umowy

Sprzedaz, dostawa i zwrot wszystkich produktéw TRACOE odby-
waja sie wylacznie na podstawie Ogdlnych warunkéw umowy, ktdre
mozna uzyskac bezposrednio od firmy TRACOE medical GmbH lub
ze strony internetowej www.tracoe.com.
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0dnyieg xpnong yia BaABideg opiAiag
TRACOE® phon assist |

1. Fevikég TAnpo@opisg

O1 BaABideg TRACOE phon assist | ival puBuifépeveg BaABideg
opIAiag, ol oTToieg £X0uv OXeSIOOTE yIa A0BEVEIG PE TPAXEIOTTOMIA.
O1 BaABideg kataokeuddovTal Xwpig 1) e TUVOETIKG TTapoxfg o§u-
yovou yia TRACOE grid buttons kai stoma buttons, éumAaoTpa
otipigng TRACOE, kaBwg Kal CWAAVEG TPAXEIOOTOHIOG HE GUVOE-
TIKO Tepdyio 15 mm.

MPOZOXH: O1 ak6Aoubeg 0dnyieg e§utrnpeToUV TNV TTANPO-
@OpPNON TWV IATPWYV, TOU VOGNAEUTIKOU TTPOCWITIKOU Kol TWV
aogBevyv. O1 0dnyieg auTég avapEépovTal ATTOKAEIOTIKG Kol
Hoévo oTig BaABideg TRACOE phon assist | kai wpémel va Sia-
BAOTOUV TTPOCEKTIKA TTPIV OTTO TN XPoN.

STERILE ATtrooTeipwon: H amooTteipwon Twv BaABidwv
TRACOE phon assist | éyive pe aiBuAevogeidio.
H donmrrog katdoTaon Tou TEpIEXOUEVOU BIao@aAIfeTal HOVO HE
aképaia Kal EVIEAWS KAEIOTH) ouokeuaaia.

YAIk6: Ta UANIKG TTou XpNOIPOTIOIOUVTAl YIa TNV KATAOKEUR TwV
BaABidwv TRACOE phon assist | TAnpoUv 6Aeg Tig digBveig arai-
TAOEIG TTEPT IATPIKWYV TTPOIOVTWY Kal OeV TTEPIEXOUV AATEE.

MNepiexépevo ouokevaoiag: Mia ouokeuaaia REF 650-S/-SO/-T
1 /-TO /-TO-C mepiéxer amo pia BaABida TRACOE phon assist I.

2. Mepiypagn TpoidvTog
O1 BaABideg TRACOE phon assist | éxouv oxedlaoTei wg pubpIfo-
Heveg BaABideg opINiag Xwpig 1) e ouVSETIKS TTapoxrg o§uyovou
Yia 0OBEVEIG JE TPAXEIOTTOIA.

To TpAHA KEQAAAG TwV BaABidwV gival TIEPIOTPEPOUEVO OTO TURHA
NG Bdong kai TepiExel Sid@paypa OIANIKOVNG. Ta TUAPATA KEPAARG
Kail Baong diabéTouv aTrd SUO TTAEUPIKEG KAl ATTEVAVTI OQNVOEISEIG
EL 0TT£G, 01 OTTOiEG UTTOPOUV Va KAEIoOUV pE OEEIGOTPOPN TTEPICTPOPT
Katd 90 poipeg Kal va avoi§ouv e avtioTpo®n TrepioTpo@r). Katd
TO KAEIOIHO TWV TTAEUPIKWYV OTTWV N BaABida dpa wg BaABida piag
Siadpopng, dnA. agrivel pévo Tnv €icodo Tou aépa Katd Tnv
€I0TTVON Kal KATG TNV EKTTVON ETTITPETTEI T SNPIOUPYIa PWVAG GTO
Aapuyya. MeTtd atmd apioTePOOTPOPN TIEPIOTPOPH (QVTIBETA PE TN
@opd TwV JEIKTWV TOu poAoyiol), eival EQIKTA N aveUTTOdIOTN
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€ICTTIVON KAl EKTTVON HEOW TWV TTAEUPIKWY OTTWV TNG BaABidag.
Eival epiktA N aBabuidwTn pUBUIoN TwY TTAEUPIKWY OTTWV KAl PTTO-
pPoUV va avoIXTOUV PE HEYAAUTEPO 1 HIKPOTEPO AVOIyHa.

270 THAPA TNG Baong Twv BaABidwv REF 650-SO, REF 650-TO kai
REF 650-TO-C, éxel TpooappooTei TTAEUPIKG CUVOETIKG TTAPOXAG
o&uydvou og poper apoevikol ouvdeTrpa Luer. Auto To GUVIETIKG
pTTopei va ouvdeBei péow ouvdeTikou AdaTixou (REF 702) pe Tryn
oguydvou | va o@payIoTEl HE TO CUVNUHPEVO TIWHA QPAYAG.

O1 BaABideg phon assist | (REF 650-S, REF 650-SO 1} REF 650-
SO) mpooappdlovTal akpIBWG KAl AEPOTTEYWS PE TNV TTAAKETT
Bdaong Toug oTnv TTAakéTa Aaipol Twv TRACOE grid kai stoma
button (REF 601 kai £¢rg), 6TTwg Kai aTNV KUAIVOPIKT) UTTOBOXT) TOU
¢urhaoTpou otipigng TRACOE (REF 660).

O1 BaABideg phon assist | (REF 650-T, REF 650-TO, REF 650-TO-
C) diaBéTouv BnAukd TTpocappOYEa yia GUVOETIKG Teudyia 15 mm
Kal £101 TTpocappolovTal o GAOUG TOUG OUVNBIoUEVOUG CWANVES
HE OUVOETIKO TepdyIO 15 mm.

3. Evdeigeig/Avrevdeigeig

3.1  Evbsigeg

O1 BaABideg TRACOE phon assist | xpnoigotoioUvtal og {UTvioug
aoBeveig Ye TpaxelooTopia HE TTARAPWG 1) PEPIKWG SlaTnpnUEVO
Adpuyya Kai (TOUAGYIoTOV PEPIKN) UQIoTAPEVN SUVATOTNTA KATATTO-
ong. MTopouUv va xpnoipotroinBouv pe éva stoma button, grid
button, éurAacTpo oTAPIENG 1) CWARVa TPaXEIOOTOMIAG UE TUVDE-
TIKO TEPAXI0 15 mm kai €TMITPETTOUV GTOV agBevr| TNV opIAia.
Ektég auTtoU o1 BaABideg xpnaoipoTrolouvTal ETHONG oTa TTAdioIa
aTmegdpTNONG aTT6 TO WAAVA TPAXEIOOTOMIAG.

3.2 Avrevdeigeig

O1 BaABideg TRACOE phon assist | dev emiTpémeran va xpnoi-
potroin@olv og Kapia TEPITTWON Ot aoBeveig PETA aATTd
TwARPN agaipeon Tou Adpuyya. To id1o 10x0el eTiong yia
aoBeveig, o1 otmoiol SiaBéTouv TEXVNTO Gpyavo opiAiag.

H xpnon tTwv BaABidwv pe opadotmoinpévoug u'w)\nvr.g
oupTTEPIAQUBAVETAI OTIG AVTEVDEIEEIS.

2e epitrTwon 1ou ol BaABideg TRACOE phon assist | xpnaoipo-
TT0100VTal 0€ OUVOUQOPO PE OWANVEG TpaxelooTopiag, ToTe Ba
TIPETTEl VO eQapuolovTal Katd TTpoTiunon pe Bupidotroinuévoug
owARVeg xwpig didgpaypa. Katd tn xprion Bupidotoinuévwy
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OwAAVWY Pe diG@paypa TTPETTEN va gival TTavTa EEQOUOKWTO TO
Siappaypa.

MPOZOXH: O1 BaABideg TRACOE phon assist | wpémer va
atropakpUvovTal KaTd Tn SIGPKEIN TOU VUXTEPIVOU UTTVOU.

4. Xpnon Twv BaABidwv TRACOE phon assist |

41  TomoBirnon kai agaipeon Twv BaABidwv

H tomoBétnon Twv BaABidwv REF 650-S kai REF 650-SO oTo
TRACOE grid 1} stoma button etmiTuyxdvetai katé TTpoTiunon piv
atré TNV el0aywyn Tou button aTnv Tpayeiotopia. Ma Adyoug atrAé-
TNTAG Kal EUKOAiag, n BaABida ptmopei va TomoBeTnBei kal epdoov
To button BpiokeTal oTnv Tpayelotopia. H 1iaitepn ekTéAeOn TG
TTAakéTag Baong Tng BaABidag Kail n eAACTIKY) TTPOEEOXN aTTO GIAI-
Kévn Tou button diac@aAilel ac@aAr kal aEPOTTEYT TTPOCAPHOYR
HETAGU Twv dUO TUNpATWY. Tautdxpova eutmodideTal n amoouv-
Seon NG BaABidag atrd 1o button akdpa kai pe TTapouadia Ioxupol
Brixa.

O1 BaABideg REF 650-S kai REF 650-SO pmopoUv va ToTroBeTn-
Bouv A va agaipeBolv pe avaAoyo TPOTIO OTO ) atrd To EUTTAACTPO
otpigng TRACOE (REF 660).

O1 BaABideg REF 650-T, REF 650-TO kai REF 650-TO-C mpow-
Bouvtal avéAoya 610 GUVOETIKG TePdyIo 15 mm Bupidotroinuévou
owArva TpaxelooTopiag (1r.x. owAvag TRACOE twist, TRACOE
twist plus 1 TRACOE comfort).

H agaipeon Twv BaABidwy atrd 1o button Tou BpiokeTal oTnV TPA-
Xelotopia i oto owAfva TRACOE emmituyxaveral Xwpig TTpoBAR-
pata. H agaipeon Tng BaABidag yivetal o€ TTepITITwonN TTou 0 aoBe-
VG Bev eTMOUpEl TTAEOV va JIAGEN 1} O€ TIEPITITWON CUYKEVTPWONG
ekkpipatog otn BaABida, n otroia Ba TPETTEN va KABAPIOTEI.

4.2  Tevikég TpoUTroBéoelg yia TN Xpron
TwV BaABidwv gival

. £TTAPKAG auBOpuNTN avativor| o€ UTTvio aoBevi

. oTabepég ouvlrkeg kapdidg/kukAogopiag aipartog

. UQIOTAPEVN IKAVOTNTA KATATTIOONG (TOUAAXIOTOV HEPIKH)
. Ox1 UTTEPBOAIKT BPOYXIKI EKKPION

. TINEG agpPiwy aipaTog o€ QualoAoyiKd opia,

£V avdykn TTapoxr oguyovou
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AuTEG o1 TTPOUTTOBETEIG I0YUOUV TOTO YIa TN XPrion Twv BaABidwv
KOTA TNV opiAia, 600 kal Katd TNV atTeédpTnon Tou aoBevolg amod
TO OWARVA TPAXEIOTTOUIOG.

MPOZOXH: Xe mepimTwaon TTou Katd TNV opIAia i} KAaTd TNV OTTe-
&dpTtnon TapouciacTei oTov aoBevi duoTvoia ry Airtrapping, avoi-
YETE avBAOya PE TIG AVAYKEG TNV TTAEUPIKN OTTH TTEPIOTPEPOVTAG
TNV KePaAr TG BaABidag apioTepdaTpoa. ETOI atrevepyoTToIEiTal
n Aeitoupyia TG povodpoung BaABidag kal 0 aoBevig UTTopEi va
EI0TTVEEI KAl VO EKTTVEEI EUKOAQ, XWPIG va TTPETTEI VA ATTOUAKPUVEI
Tn BaABida.

4.3  Opihia pe Tig BaABideg

Ma TNV opiAia kAgivovTtal o TTAEUPIKEG OTTEG TwV BaABIdwV HE TTEPI-
aTPOP TNG KEPAANG TNG BaABidag Tpog Ta degid £wg To anueio
avaoToAng. Me Tov TpOTTO auTo gival £QIKT N €i0080G aépa Povo
KaTd TNV e10mvor. Katd tnv ektrvor), n BaABida kAgivel kal 0 aépag
TEPVWVTAG Péoa atéd Adpuyya, @apuyya Kal otépa Byaivel £§w,
£101 WOTE va gival EQIKTA N dnuIoupyia wvig.

H duvardétnta aBabuidwtng pUBHIONG TwV TTAEUPIKWVY OTTWV ETTI-
TPETTEI UTTO OPICPEVEG TTEPIOTATEIG TN PUBUION EEATOUIKEUPEVNG
avTioTaong eKTTVong. To yeyovog autd PTropei va xpnoipoTroindei
ev avdykn yia Tnv atnan KopeopoU ofuydvou aTo aija.

4.4  Amegaptnon pe Tig BaABideg

Ze 00Beveig, ol OTToi0I AVETTVEQV VIO HEYGAO XPOVIKO didoTnua
HEOW OwARvVa TPAXEIOOTOWIAG, N ATTEEAPTNON UTTOPET Va dIEUKO-
AuvBei ev avaykn pe n Xprion BaABidag opiAiag TRACOE phon
assist |. Z1a Aaiola TG amegapTNoNng TTPETTEl va TnpoUvTal TTavTa
T ava@ePOUEVA ONEia Tou yneiou 4.2.

Mpoooxn: H BaABida opiAiag TRACOE phon assist | dev emi-
TPETTETAI O€ KAMiO TTEPITITWON Vo XpnoipoTroindei ota TAai-
ol0 ame§APTNONG O CUVOUAOHO PE opadoTroinuévo cwAnva
TpaxelooTopiag, 516TI 0 aoBevig PTTOPEi va KAVEl povo
€10TTvonR, aAAd gival avikavog TAéov yia ektrvor. KaTi Tétoio
Ba pokaAouoe uTTEPSIGYKWON Tou Trveupova (Air Trapping)
Kal evBexopévwg emiKivduvn KardoTaon yia tTn {wn Tou
aoBevoug.

Katd Tn xprion Bupidomroinpéviwv cwARVWY TPaXEIOTTOMIOG
HE SId@paypa TTPETTEI va §EQouoKwOET TTARPWG To Sid@paypa
KOl KATOTTIV Vo TrpogappooTei n BaABida opiAiag.
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H ouvnupévn eTIkéTa TTPOEIBOTTOINONG TTPETTEI VA TOTTOBETNOEN
oTo ouvdEeTIKG TG BaABidag optAiag f/kal oTn ypappn 516-
YKWONG Tou OwWARVA YIO VO UTTOSEIKVUEI TN CWOTA XpRon
NG BaABidag opiAiag.

Me tn SuvatdTnTa avoiypatog Tng BaABidag katd tn Sidpkeia €64
oKNong Tou acBevoug yia aTTeEdpTnOoN, PTTOPEI Vo atro@euxOei
eUKoAa n epgavion Air Trapping.

Kartd tn didpkeia xpriong 1ng BaABidag Ba mpétrel va Siao@a-
AigeTan n TapakoAouBnon Tou aoBevolg.

4.5 Nepaitépw utrodeigeig

e TEPITITWON TToU Ba TIPETTEN va Yivel TTapoxr o§uyovou péow
Twv BaABidwv REF 650-SO, REF 650-TO 1§ REF 650-TO-C, 1o
o&uyovo Ba TTPETTEI va UyPaiVETal YIa va PNV TTPOKANBEi atmogn-
pavon Twv Gvw agPoPOPwY 0dWV. Tautéxpova Ba TTPETTE va Aa-
Baverar uTTéYN Kal TO €UPOG TWV TTAEUPIKWY OTTWV.

Fivetal oUoTaon va utrdpyel TTavTa SIaB£aiun TOUAGXIOTOV Kal pia
SeuTepn BaABida.

2€ TTEPITITWON TTOU ETTNPEACTET APVNTIKE N AEITOUPYIKK) IKAVOTNTA
G BaABidag egaitiag BAevvwdoug UANG, n BaABida Ba Trpétrel va
agaipeiTal kal va kabapigeTal.

5. KaBdpiopa, Zuvtipnon kai ATroAUpavon

MPOZOXH: Kartd 1o kabdpiopa Twv BaABidwv 8a Tpémer va
TTPOCEXETE SIAPKWG, WOTE Va PNV TPokAnBei BAGRN oTo did-
@paypa oIAIkOvVNG.

5.1 KaBdpiopa ka1 ouvtiipnon
H BaABida opiAiag TTpéTrel va kaBapideTal TIPOCEKTIKA PETA OTTO
KaBe xprion. MNa Tov kabapiopo, n BaABida Tpétel va TTAEveTal
ETMPEAWG PE EaTO vEPO (O KaUTO!) KOt ATTIo oaTmoUvI i aTToppu-
TTavTIKG TATWY. BeBaiwBeite 611 N BaABida opiAiag €xel OTEYVWOEl
EL eVTEAWG. MTTOPEiTE VO XPNOIPOTIOINCETE yIA TO OTEYVWHA Kal €va
TOTOAGKI, TO OTT0I0 OUWG Ba TTPETTEN va €Xel puBuIoTEl o€ Beppo-
Kpaoia dwpartiou.

MPOZOXH: O1 BaABideg opihiag TRACOE Sev emmitpémeTal va Oep-
HaivovTal TTavw até 60°C. H BaABida dev emiTpémeTal va Kabapi-
CeTOI PE OIKIAKG QTTOPPUTTAVTIKG i OOOVTOKPEUEG, KAUTO VEPOD,
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uTTEPOEEIDIa, AEUKAVTIKG, §UDI A oIvOTIVEUNA, DIOTI QUTA PTTOPET va
£TTNPEACOUV apVNTIKA TN oWOTA AgIToupyia TN BaABidag. Mpétel,
emTiong, va amo@elyovtal n Bépuavan, To Bpdoiyo ) n amooTei-
pwan e aTpo.

5.2  AmoAUpavon

Eteidn ol Gvw agpo@dpol 0doi Sev ival oUTe O€ UYIEiG TTOTE EAEU-
Bepeg PIKPORBIWY, CUVIOTOUNE Va ATTOQEVYETE TN XPrOTN ATTOAUMA-
VTIKWV pECWV

Z& TEPITITWON OPWG TTOU KPIVETAI aTTapaitnTn N dIEVEPYEIR OTTOAU-
pavong, 1éte n TRACOE medical ptropei dia8éoel kaToTIV Trapay-
YeNiag évav KatdAoyo pe SOKIJAOHEVA ATTOAUAVTIKG PETT.

Kartomiv n BaABida rou éxel amroAupavesi pétrel va EeTAuBEi
TTOAU OXOAAOTIKA HE ATTECTAYMEVO VEPO KAl VA OTEYVWOEI.

MPOXZOXH: Agv emITPETETAI N XPHOT ATTOAUHAVTIKWV HECWV,
Ta omroia eAeuBepwvouv XAwplo, | AAAwWV péowyv, Ta otroia
TEPIEXOUV 1I0XUPA AAKAAIKG SiaAUpOTA 1} TTOPAYwWYd GaIvOAnG.

6. Aidpkela xpiong, Aiatiipnon

H BaABida TRACOE phon assist | ummopei va xpnoipotroindei, ava-
Aoya e Tn ouvTAPNON TNG, HEXP! Kal €€ prjveg. Mivetal ovoTaon va
£xeTe TavTa diabéoiun avé Taoa oTiyur pia e@edpiki BaABida.
Mpétel va yivetal omwadnToTe avTikatdoTtaon Twv BaABidwv, ol
oTToiEG TTAPOUCIAdouV akdpa Kal TNV Trapapikpr) @Bopd. H diath-
pnon axpnoipotointng BaABidag Ba TTpéTel va yivetal TTavia o€
KaBapr Kal oTeyVR KATEoTaon o€ kaBapod Kal agpIfOPEVO DOXEIo.

ATtroBnkeuon: Ta poidvTa TTpéTel va atmobnkevovTal o Spooepd
Kal oTeyvo pépog. Eivar @ikt n oUvtoun amobrikeuon yia < 30
nuépeg oToug < +50 °C. MpooTaTteleTe TO TTPOIGV aTTd TO NAIAKS
QWG Kal To TTOAU KpUo.

MPOZOXH: Mpiv amd kabe véa xprion, TPETTEI va eEAEyxeTal n BaA-
Bida yia va emBeBaiiveral n GOIKTN KATAGTACH TNG.

7. EmioTpogpég

EmoTpogEég XpnoipoTroiNuévwy TPoIdvTwy PTropolv va yivouv
QATTODEKTEG HOVO £QOTOV Ta TIPOIOVTA aUTA SIaBETOUV £va CUUTTAN-
PWHEVO TTIOTOTTOINTIKG ATTOAUPavong. AUTO TO £VTUTIO WTTOPEITE va
To TrpopnBeuTEiTE gite atreuBeiag amd Tnv TRACOE medical GmbH
i péow TnG 10T00€AIdAG: www.tracoe.com.
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8. Ievikoi 6pol cuvaAAaywv

H mwAnon kai n mapdadoon 6Awv Twv Tpoidviwv TRACOE yivo-
VTal OTTOKAEIOTIKE pe BAon Toug loxuovTeg Mevikolg Opoug
Zuvalaywv (AGB), ol omoiol eival SiaBéoiyor amd TNV
TRACOE medical GmbH 1} atnv 10Too€Aida www.tracoe.com.
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A2 MHA TRACOE®phon assist | AL|X| #E

1. gk Hg

TRACOE phon assist | $#8= XX J7Hs8 AL|X| gE2A 7|2 ZoH
sxtEoz L&t WEs TRACOE grid buttons} stoma
butions, TRACOE 178 BF&T 15mm &7 | 77} 2&HE 712 =4 &
2Eo=2 fh HATYVF BAE AL AR p42 HE2 HZEELLCH
oI CHE2| XIAAFE2 CJAL ZESAL & EXtollA| HEE HM3Bs5H7|
218t ZHLIct, o] MEE TX| TRACOE phon assist | #E0f| 2tst
LHE0IH AL Toil Hr=EA| 2| 27| 2{o{of BiLict,

S TRACOE phon assist | #E2= Atslof 2o
2 g7 XMel=iRELch A% Mefle &40] 80|
2ATl5| YSE =R AT HEELCH

ME: TRACOE phon assist 12] H|Z0il AFZSH Mz 2l MiZof of
St RE ZHX 70| BEELICH M=o 2HAE ZElE|X| RS
Lick

LHE: REF 650-5/-S0O/-T L= REF 650-S/—S0/—T0/~T0-C2|
2} ZEL0jl= TRACOE phon assist | #5 SHLEZF S0{QU&LICE

2, HZ 4y
TRACOE phon assist | 2= 7|2t 20 X2 JEE =8 7t
S8 ALX| HER A Ad AZT|7 2AIZ0] QAL ERE|0] UK

= #71Bol €5t 0| & Jf QIO 0[2{Et RS AP Y

dO2 90 S2|H 5| il

B2 Cop WL P WHet S HUS B0, 5 £ S0(0}

Hufst 3712 S0feH 5 U 1 SF0IM AalS 2|

LTk 212 SIT(A]2] i 28 Al o] ot RIS S5 &3] x|

& 90| &8 S0I0fAlD Ll 4 UBLICL HBlo| 52 T2 2
o 4 QIgLch

Mgt =28 Jhssio] @ £= &4l € 5 U

"
hu
g
o

REF 650-S0, REF 650—-TO & REF 650-T0-CQ| 7|2 ItEO|E= 2t
2t FEOo2 UMluer S1A7| FElo| MA AZT|7L YU=IAUELICE

g HZ SAREF 702)2 Safl AARnt HAZHIL S8 A=
S At8oto] 28 4 st

phon assist | ¥E(REF 650—S 2 REF 650-S0)= 7|2 Z20|E2}
27 TRACOE grid buttonit stoma button(REF 601 0|5 2&)°| 2 £
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SMO|L} TRACOE 1% HHETI(REF 660)2] Al
AHEX| A Y5t 7I¥TLICE

phon assist | #E(REF 650-T, REF 650-TO, REF 650-TO-C)= 2t
Z2H15mm SE71E o OI-EVE SAIE0] B2 15mm HZ7 |7t E
2 DE bt Suof A& gksLch

g 2ol 3717t

3. HEE/37| A

31 HES

TRACOE phon assist | &= S£7t 5] s BEXMoR HE
=[0] UO| (Hoje BEAMCRE) A 4= U= M0 A= 712 &
Xtoll A AL E LTt stoma button, grid button, 18 BFEET &= 15mm
HZ7I7H 2l R 71 AN S22 & MER AEE 4 eH
SXp7E YEE 4 QA B

ES OlefEt HE= Tl N KRB AE S 21 SRR Mg

= 4 AUt

32 37 AE

TRACOE phon assist | #E= S5 HH| M7 +&2 22 SxtojA
= Hoi A28 4 YlELIC 21 24 BHES M8st= X9
BRO0I= OHEZIXILIC, RET} afs] WEE= AR 4 glELICE

TRACOE phon assist | =22 7|2 =i 529 ZAglsto] Al2et &
<. 7ksEt & ATt gl REE FEot Bl Atgslof Lot A=
7t 22 REE FEE A8sl=s Z BIEA HOE 0|8 7HsE MEY
2 siSFofoF Efuch

Z=9|: tol| & mi= TRACOE phon assist | EE w5 0{0F §HL|C},

4. TRACOE phon assist | #E A2

41 W= 7|27\t #H7|

TRACOE grid button L+ stoma button0fl REF 650-S % REF
650-SOE 7IE 4% buttonS 7|2 7710l Ast7| Fof| sh= 20|
F|MULICE T2t ZHEskD 41222 button0] 7|2 FIHOY AfRlE
A0|= HWEE 7S > UBLICL HE J|2 S2|0|EC| S~ FEiet
button| Ef=Q1 A2|E HIEZ Q6 & IES J7|7F AHEX| 8
2l =HAs Hetg 4 A& LCE SAlof 0] WE= JIR/0] Aot 42
Ofl = buttonOil A Az OZekX| L&LICE

REF 650-S 2 REF 650-SO& aie A2 TRACOE 1 ghyT
(REF 660)0f 712 Lt b 4= RLeLch

REF 650-T, REF 650—TO % REF 650-TO-C= 2tz 238 7|3 &
i FE29| 15mm HZAY| Zo=2 ELICHofl: TRACOE twist, TRACOE
twist plus E= TRACOE comfort &),
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W= 7| JH720] bution0|Lt TRACOE twist 27} 9= ZS 0F2
=X 2M0] b 4~ ASLICE BRI Cli= Lot HOfoR| 2L
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WS ASSH SOt WEA| 2t HEhS 2AISHOF BILIC

45  7IE} XAl AR

REF 650-S0, REF 650-TO == REF 650-TO-C #EZ Saf
S SEolol & F2, MA0| 20| SO 47 7= F20] AX
SHXIX| Q=S BHEA] ROIoHOF BILICE SAl0l 9 &R0 Z& 112
alof Sk

i
N P>

Bt Wo| M50| 26|22 A4E/H WSS HiUof Hojof B
5. ME 2T AS

Fo|: WS NAE 0 M2l So] 24EIX| UEE FOISHIAR
51 ME Y2

A1 RO ofl x| 4 7h3to] S0i0F BUc) g st
3B M B(712 B o )i PSR vl 5 AHR X4
L B, Al B eia| et O Aot 2
Cf. U2 0 TRAIR 6l0f S2017 |8 AIZE 4 UL HHEA] AL
20 QFofof B,

=9I TRACOE ALIX| YEE 60°C7t H= 2=0IM 7tgsiA= o €
LIt MIE 7150] XMote 4 %‘QEE “EH BE 7HgE ML RIS, =
A2 2 IHtskE, BUH|, Alx %E MAsi A= oF Elu|ck
3

A2 AROIAE % JISE B4 23 A7t ojUDR ASH) A
g2 HEshal AU

Aol Qo ACOE medical2 EIAE
=2 4 ALk

Zol: A MES WESHE ASAIe} E3 25 RIHOIL} Bl A
20| £ HZE AIZshAE o ElLict,



6.  ARB7IZH BE

TRACOE phon assist | #E2= &0 220 w2t 67H7X| At

2 QUELICEH CIRIEIE £ 4 QUEZ o] WEE ZH[5| = 20| &
z#2

SLCH EEo]| 2A7tol2te £40] A= FR0l= HIEA EKﬂoHOF e
LICH AF8aiX] g2 as E ot 7zt HEZ 3ot 37|

7t Ssh= &710f o Eatstof gy

il

Bak XE2 Mot AxRsH 2260 giuct +50°C 05tolA 30
2 oot 7|2t Beksh= A2 THSEILICE MIE0| silnt S6tof =&
=|X| 245 SHAIZ| HHF LT

Al EBE AR5 | Tofl= o EE=o] Mefoll 0140] gi=
f

% ot MZ9| BtEE Y M SHME 7[oto] SSaoket T4
SiLCH 0] 2UAIS TRACOE medicalAfol A I AL}
www.tracoe.come Eafl S 4 U&LICE

8. olu} 0|9_ Ot:'_I
D= TRACOE XMIZQ| Tt
37ﬂcHHD*A|°oHE\—\Ef AR LHE:

0|E www.tracoe.comof| ﬂ LS 4 UFLICL

)|\
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By TRACOE® phon assist |

1. R

TRACOE phon assist | 2 A S E NI BB ATEB A, LB
P& TRACOE grid button % stoma button, TRACOEJE iz,
PAR—ME mmEERSEEQEESIEN, GhRENTEES
SEOFR,

ER: TENRBARNEE. PEARNBEFFEHNERES.
1Z {8 15 BA{UE A T TRACOE phon assist | Bh# iR, £ A w14
TIAR %,

KHE: TRACOE phon assist | B[ & 4 f
STERILE L% (Ethylenoxid) XE, RAETHmMEE
HEOBESBRIEATRML.

FEL: HIETRACOE phon assist | AT B9 & BTa B E R E
S B BT SRR,

BEMAR: REF 650-S/-SO/-T 5% /-TO/-TO-C HIEFBENE S —
NTRACOE phon assist | Bhii,

2. FERER
TRACOE phon assist | 2 A SE I EEF IO ANEBE, B
BN E BESED AR,

BIHRE KB RTE R FHeE), EA— P REERER, KBMEEE
ERMUEAEN IO, @A HEER90° BME KM, R
A ENTIT, HMEIT A<, Bt — e R,
AERAFRANESHEA, MPSNERINERS. Lith (&
RE) . BhUHREM ORI IR E, MELRIT O MANAIAT
RiERE, HREBEITFEERRE N,

REF 650-SO. REF 650-TOMREF 650-TO-CHIE M E &S 0
AERE—NRERIERESE, AUAEARE (REF702) BESRSZ
R, AT AARB RN TS R T,

phon assist | B (REF 650-S 8t# REF 650-50) EN#MHER
A, B MU STRACOE grid 1 stoma button (REF 601) HIHz EB 1
Fr, B STRACOE FEfith (REF 660) I FAERHISZECA.
phon assist | Bhiff#@ (REF 650-T. REF 650-TO. REF 650-

2l T0-C) SEmE— M5 mmEEANSEL, FIESRET—
M5 mmEBH L BEE.
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3. IE RIE/ 22 BE

31 ERIE

TRACOE phon assist | Bl 2 S E T, BREPRE DR
BHret FEEAFWEHNEEEAN, I ARMstoma
button. grid button. FERLHE3E T 15mmEEBH &S E L O
EEAMEH, NmaEBE I,

Btz o, XAPB) A AT AR SRR B B B SIS EIE N EE.

32 HE

TRACOE phon assist | Bi R4 T A 441z L T £ I BRI B E
A B, RRABAEFHNREER, ESPHRSSEE
BERAER,

INETRACOE phon assist | B B[ EEVBEFEH, &I
FEREESEENABRE. UREANRBESSEENTAERE
&, UIAEAEERPNZSTLHE A AERZBE,

AR EREERN, —EZBUETRACOE phon assist | By
&,

4. TRACOE phon assist | B iR #8918

41 BRI ENSERE

FAFRIEEbuUtton RASEIER Z 8, 58 REF 650-S FIREF 650-
SO #f ATRACOE grid sk#&stoma button #; EKfr £, BTEES
M, BAARBYH B E AL TRE-ARNHbuton . BHEE
B Fbutton M MR VA IRIE & 2 AR £ [EE
&, BN, BMERNEM, B M IRIER 2 Mbutton B,

REF 650-SHIREF 650-SOh, A LASKEXAE R #) 75 U 8 ATRACOE &
izt (REF 660) 3i& MARER L,

ERESREECFEE L RFEREF 650-T. REF 650-TOSREF 650-
TO-CH A EF16mmiE @ £ (fIZ1TRACOE twist, TRACOE
twist plus 3¢& TRACOE comfort &)

TR MU FREIEDRMbutton F, &2 MTRACOE twist HE

REEBHE, BERASH, BBETEIEN, REBVHEN
TURT BBRMEZE KA, FERERH B,
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5 B U R Y — AR AT IR SR A

BEER HacHARBHFER

D RER B IEIR R e

AERREN (ZLABHHEREEN)
SRERTS D W
MEEEERBERN, VENER

o e o e o
N

TicREH I RMIEBYES, ERARBPBESIRESEED
RE, HMUMAZXLE M,

SER: WRBECIENEC M BEE N5 IR R H PR A
M, SEHIESMEA (Air trapping) R, ZRIES 20
MBS, MmITHUEA L, e TEREm
@, BERLAEEFR, M ERE B,

43 (ERABVEE

AT VHE, LB EDRIRE ST R EMAMLE, XK
ATMNEFA, BEfgR ARl ESet, Bk
F, =REEMkL. WRMETL, MRAARHES.

EXRLERT, TRABNMET LA FRESE MK IE T
SEANARAN. BRI AR ERES DS NERME,

44  ERBHBESIFEEE
MREBEBLE—REKONERBEETSEEVRERTIR A
i LA A3 TRACOE phon assist IB) iR R 2 2 E 5l B EE D
M, EMEENSIN, —FEE2EEE4.2 FHIHE,

EE: EREEEENSIR, £XTFIETRACOE phon assist |
BHENSEREHREER, BALNERBETURS, B2
TR, B2 SIS S (A trapping), BEZES1EER
BARREENET,

MREANEHFRHIBNOTESEEORE, WSMEERH
Bz AESETNEST2HS.

DA BB Y B AR S NG BB W IR A B R A/ RIEE R RE
%t, LUEREWEMBIHE,

MR BREFIOMME, BTREBITANHKR AT HEES
’%ﬂ’é\ﬂ (Air trapping) BRI,

EEABHREE, —ERRIEXNBENLF.
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45 HMEEHEm

1EE I B BHEREF 650-SO.  REF 650-TO 5(# REF 650-TO-C #17
maN, —FENZIBEBANESDE, Be DIPIRETR.
AN ZEEMNEFTFONEE,

BELEE-NERBUE,

AR B PR M BE R BB AORM, SRR BY IR 1T/ E L
5. A PRSES
AR EERMHRN, —EIBRTERTERRR.

51 BRSHF

GRERE, BAINEEVIE, EEN, T RRK (
MSERRUK ) FRMEMIEB SR ERIR LB Y. 15FEREDU
AT Ee TIRAVIRTS. HENAAA—MREEZR EHRRK
PR T,

JER: TRACOE Byt SILREY 60° C, TNIFEM HAMAE
FSHEFE. HoK DEAY. REF. EOEBEEDIHE, T
MEREMEEHRTREM, BTAERRR, Rk HERTVE
RH.

52 HS
BT EIPREE M RAERENERT, MHTREIEN, FTARA]
HARRWEFEEH

WEIEES, TRACOE medical Al ARIER SR E— BRI R
HERER,

RIEARIBAMOTEHR T ETSHBI YR,

EE: FAFABRRESWESH, SRUEASERMERITE
Py

6.  fEAHR. R

RYERF=EER, TRACOE phon assist | B AT LA S+ i F 754

Ao BERERITF— NSRBI R, BMERD R R A KR

R, thUMTF AR, RASARNBHEE-BERESE TRO

RES, HREFLE T2, BRERER,
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77 P ROTREIRL TR #HITITF. E]TF +50 T
AR &S 30 K. ETERME T TAREHZH
5.

AR BREE®RMZE, —EZXEBHHRATIIE.

7. Bl%F

EIFERARE~RR, BEUESHI ESIE, SMER, &8
LAE# M TRACOE medical BR/AT], & Mk www.tracoe.com
FREIEADRR,

8. BEABSER

Fi5 TRACOE 7= @iy #4 & ML St e i — (kiR 2 B 8 A 0 B AR
%% (AGB) . ZAIBAMTRACOE medical AR A FISEEM
Hhwww.tracoe.com _FIR1§EAE S & RA A kL
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Jlasticd clagdat
TRACOE® phon assist | (hill clulaa

dale e glaa 1

Al oam yall aall AL (3hi Slilea 4 TRACOE phon assist | <llea
45 gl € GO i gy lalanall o3a iy A gale I Clailll Cllilee agd iy jal
stoma buttons il i35 TRACOE grid buttons sl )53
e 15 i Tl @l A sale ) il il (XS capill TRACOE <iad

Clabaa o (g iy oua sall g (oaia saall g plalaBl il glaa (b AN Cilagdatl) ;4u
LJuariad) J (s g 483 05 Lgie) A iy g ki TRACOE phon assist |

53le; ddize TRACOE phon assist | <llaa ) zagiadll
lilia s Ul Caulal) ()5S i T piall (panimyy L 0nlEY) 2 STERILE
el s e

alllidl IS & TRACOE phon assist | givai (8 dlaxivuall ol gall 13 gall
(S Bale) Sl e (5533 Y 5 el cilatiall (B Ledle ) e a5 A5l

ke —TO-C 5=TO 5T 5-S0 5650-S b cilall csa JS (5 siad ilall 5 gina
TRACOE phon assist | slea

Tl clisal g 2
Jra 5y Lapall AL 3hill clkleaS TRACOE phon assist | <lilea giiai a3
Aysele ) cilasil) Glilee agd i pal Gl m pall 4350 ) U

elie o (5 giag sy sacldll ¢ Jall (55 4uS 5 45 5 lind QW alecall o )6 )
Ol pfla (i Gle aelall g ul 058l G S (s siag 0 Sl 83 e
oo Lagiadly e ludl olad¥) (e Aa 50 90 Aosl  Lag ol Lagile oy JSEI (i
e lanall g5 el sl Gle die | e ludl sladVL dui laially Lagi 1)
b mall (S Gaedll die e sel) Jpany Lo sy 4l (gl canl g oladl (53 placaS
i) Ky (el o jlie e ol gl) Sbaadl ) 5 0Y1 axy 8 31 ie 5 yaiall
G 0S8 Gle ol €Al Gliilall il Wl alaall iaslal) cpiatill e dile) 50

IS 51 S gl 5 (S Lagat IS5 (3l (S Lagline’ (S
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Jease o5 &5 650-TO-C 8,5 650-TO 5 650-SO o4 e ldll ¢ 5all 8
e CpanS S aaa abay ) (S 553 (Luer) J,.‘LA])JS»ILTX&LNL;U&ASJM
Alall Sl gine Gania 33 sall ol alaud 5 48l Sl (702 ¢85) duad o 5b >

LB g2l Leash (650-SO L5 650-S #0) phon assist | Sllea o
stoma buttons s TRACOE grid buttons 1LY Gial) z s b ¢ sw S ll
(660 oi)) cuiill TRACOE Geadl (il sl JUlaY1 b sl (Leblas 601 5))
colsell ] Slhae qias oS JS5

8 (650-TO-C 5, 5l 650-TO o3, 51 650-T ) phon assist | alea Ll
Sl nllin Lagans Lo ala 15 (a8 Jasl )l &y 5iif g5 310y 25 50 Lagia a5 S
e 15 Gl Ll 1 3 Bl (B As g plaal) Ll pen o

Jlasiodd dda jlaal) (&) sallfJlasiaa) &1 53 3

Jlaxina) £ 93 31

|t il cpliall i sall ae TRACOE phon assist | clales paand
JEYI o) 5,8 agaly Wia o LIS aa jalia Jlaiivl o oy duale ) Cilati ol Y
stoma button ¢l ) ge sas 5L cilelasall oda Jlaxinl (Says o) e (W
@l i 4 gale ) Anill 48 gl ol 3eaY o i grid button a3
Cilabanall o3 23 Glly ) i) il (e (g sl (S8 a5 ale 15 (uld Jad)
Lelleiad e e oy gat (gl 4 sl 2l (a (ymy sl b ) 3

Jlaricdl A jlaall o8 3.2

= TRACOE phon assist | clbaa Juaiul Jiga¥l 0a da i A s Y
AR5 S ) i pal) o Ul 138 (g g LAl abalia clialiad (ll) puda sall
LA yal Bagiue B (5] alaa Jlaxicd of Al & guall (83 o Ukl guany

L sale U claall @il e € 3l TRACOE phon assist | el Jlaainl xie
S s Agiall @l Jlexiad e 5 oS gt Tiall Ll a Lellani) Joniy 46
L gl ALk s sase e WS 06 o i

TRACOE phon assist | cllea sla) cag S o 6l U 14

TRACOE phon assist | “lbaa Jlaia) 4

Waldly clalaall 8 5 4.1

stoma sl TRACOE grid ¢ & 650-SO 4,5 650-S &) S 5 Juay
placall a5 GBS (S A gl 5 Adabisall s ¢ ale ) (&) 3 2300 Jd button
0585 lesall pae 5l o el (5K Jumly 5 (gale W ()0 2505 die (s
gl o sl ot el (i pal) (o Le Agal AaiSla et )53 (el Sl
) Jlad) VU 3 i3 e el 3 aae lana o5 dasis

2l TRACOE G+ (2 650-SO 55 650-5 i, a8 5 (S Ablae 4oy

e Lagal 3] 5l (660 5))



o Ll 5l 35 650-TO-C o5 650-TO s B50-T iy e IS S5 s
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55268 Nieder-Olm | Germany
info@tracoe.com
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