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Warning. Please read Instructions for Use - FR / Attention.

Respecter le mode d’emploi - IT / Attenzione. Consultare
le istruzioni per I'uso - ES / Atencion. Siga las instrucciones de uso
- PT / Atencéo. Ter ateng@o as instrucoes de utilizagdo - DA / Vigtigt:
Folg brugsanvisningen - FI / Huomio. Noudata kéyttéohjetta
- NO / OBS. Folg bruksanvisningen - HU / Figyelem. Olvassa el a
hasznalati utmutatét - SV / OBS! Se bruksanvisningen - NL / Let op.
Rekening houden met de gebruiksaanwijzing - CS / Pozor.
Respektujte nédvod k pouziti - EL / Mpoooxr. AkoAouBraTe Tig
odnyieg xprong - KO / 32|, Alg MHME E45HIAIR - ZH/ )F
Fo EBEARET « Jexiall ibsle) o ng 405/ AR

DE / Medizinprodukt - EN / Medical Device - FR /

Dispositif médical - IT / Dispositivo medico - ES /
Dispositivo médico - PT / Dispositivo médico - DA / Medicinsk
udstyr - FI / Laékinnéllinen laite - NO / Medisinsk enhet - HU / Orvosi
eszkdz - SV / Medicinteknisk produkt - NL / Medisch hulpmiddel
- CS / Zdravotnicky prostfedek - EL / latpotexvohoyikd trpoidv - KO
/92 717 - ZH [ ESTEEM - b S/ AR -

ii DE / Achtung. Gebrauchsanweisung beachten - EN /

. EN / Federal (USA) law restricts this device to the sale
ONLY by or on the order of a physician - ES / Siguiendo las
leyes federales estadounidenses, la venta de este dispositivo esta
sometida a prescripcion medica

DE / Artikelnummer - EN / Item number - FR / Référence
- IT / Codice prodotto - ES / Numero de articulo

- PT / Numero do artigo - DA / Artikelnummer - FI / Tuotenumero
- NO / Artikkelnummer - HU / Cikkszam - SV / Katalognummer
- NL / Artikelnummer - CS / Cislo vyrobku - RO / Numarul de articol
‘EL / ApiBudg cidoug - KO / E=2 ®s - ZH / FFRES
Aaldiad, /AR -

LOT DE / Chargencode - EN / Batch code - FR / Code de lot

- IT / Numero di lotto - ES / Cédigo de lote - PT / Cddigo

do lote - DA / Batchkode - FI / Erakoodi - NO / Chargekode

- HU / Tételkdd - SV / Satsnummer - NL / Lotcode CS /Kod sarze

- EL / Kwdikég Traptidag - KO / AAL £t - ZH / #thik4mis
o~ 345/ AR -



Produttore - ES / Fabricante - PT / Fabricante - DA /

Producent - FI / Valmistaja - NO / Produsent - HU / Gyartd
- SV /Tillverkare - NL / Fabrikant - CS / lyrobce - EL / KataokeuaoTrg
< KO/ M|ZEA - ZH / A7 - daladll 35,20 / AR -

I DE / Hersteller - EN / Manufacturer - FR / Fabricant - IT /

DE / Herstellungsdatum - EN / Date of manufacture - FR

/ Date de fabrication - IT / Data di produzione - ES /

Fecha de fabricacion « PT / Data de fabricacéo - DA /
Produktionsdato - FI / Valmistuspaiva - NO / Produksjonsdato - HU
/ Gyartasi datum - SV / Tillverkningsdatum - NL / Fabricagedatum
- CS / Datum vyroby - EL / Huepopnvia kataokeurg - KO / XM=& -
ZH/ A5 B - gaatl &6/ AR

jusqu'au - IT / Utilizzare entro il - ES / Fecha de cadu-

cidad - PT / Utilizavel até - DA / Anvendes inden - FI /
Kéaytettava ennen - NO / Kan brukes til - HU / Felhaszndlhatésag
datuma - SV / Anvénds fére — utgangsdatum - NL / Bruikbaar tot
- CS / Pouzitelné do - EL / Xprion éwg - KO / SE7[8t- ZH / R
HZ - s i JE/ AR

DE / Sterilisiert mit Ethylenoxid - EN / Sterilized with

Ethylene oxide - FR / Stérilisé a |‘oxyde d‘éthylene
- IT / Sterilizzato con ossido di etilene - ES / Esterilizacion con éxido
de etileno - PT / Esterilizagdo com oéxido de etileno - DA /
Sterilisation med ethylenoxid - Fl / Steriloitu etyleenioksidilla - NO /
Sterilisering med etylenoksid - HU / Sterilizaci¢ etilénoxiddal - SV /
Sterilisering med etylenoksid - NL / Sterilisatie met ethyleenoxide
- CS / Sterilizovano ethylenoxidem - EL / AmooTeipwon pe
alBuAevoéeidio - KO / Of|EIC 2 ASAREASLICH- ZH / 224
(Ethylene oxide) ZTE + ki) as 5f s3las, sine / AR

DE / Nicht erneut sterilisieren - EN / Do not resterilize -

@ FR / Ne pas restériliser - IT / Non risterilizzare - ES / No

esterilizar de nuevo - PT / Nao esterilizar de novo

- DA / Ma ikke resteriliseres - Fl / Ei saa steriloida uudelleen

- NO / Ikke sterilisert pa nytt - HU / Tilos Ujrasterilizani - SV / Far ej

atersteriliseras - NL / Niet opnieuw steriliseren - CS / Znovu

nesterilizujte - EL / ATrooTelpwpévo pe akTivoBoAia - KO / BEARM S
2 EAX2E - ZH/ ZREIDHT - o)) 2l e / AR

2 DE / Verwendbar bis - EN / Use by date - FR / Utilisable



DE / Nicht wiederverwenden - EN / Do not reuse - FR /
@ Ne pas réutiliser - IT / Non riutilizzare - ES / No reutilizar

- PT / N&o reutilizar - DA / M4 ikke genanvendes - FI /
Ei saa kayttaa uudelleen - NO / Ma ikke benyttes igjen - HU / Tilos
Ujra felhaszndlni - SV / Endast for engangsbruk - NL / Niet opnieuw
gebruiken - CS / Znovu nepouzivejte - EL / MnveTravoypnolgoTToleiTe
- KO / MAIESHR| OHIAIR. « ZH / B ERFF - lealiiinl sale] aiak
sAls,./ AR

made with Natural Rubber latex - FR / Non fabriqué avec

du latex naturel - IT / Non realizzato con lattice naturale
- ES / No elaborado con latex natural - PT / Nao fabricado com latex
natural - DA / Ikke fremstillet med naturligt latex - FI / Ei valmistettu
luonnonlateksista - NO / Ikke produsert med naturlig latex - HU /
Nem természetes latexbd| készilt - SV / Tillverkad utan anvandning
av naturlig latex - NL / Niet gefabriceerd met natuurlijk latex - CS /
Neni vyrobeno z pfirodniho latexu - EL / Agv gival KATAOKEUAOUEVO
UE QUOIKG AGTEE - KO / T1Q1 BIEIAZ DHEX| 42 - ZH / HIfE 2
FRINARATLER + Lpnalal) G 53e (e sima 12 / AR

g DE / Sprechventil bzw. Kantle mit integriertem Sprech-
ventil -+ EN / Speaking valve or fenestrated tube with
integrated speaking valve - FR / Valve de phonation ou

canule avec valve de phonation intégrée - IT / Valvola fonatoria
ovvero cannula con valvola fonatoria integrata - ES / Vélvula
fonatoria o canula fenestrada con valvula fonatoria integrada - PT /
Vélvula de fonagdo ou céanula com vdlvula de fonagao integrada
- DA / Taleventil eller kanyle med integreret taleventil - FI /
Puheventtiili tai puheventtiililla varustettu kanyylit - NO / Taleventil,
eller kanyle med integrert taleventil - HU / Beszédszelep, illetve kantl
integrélt beszédszeleppel - SV / Talventil resp. kanyl med inbyggd
talventil - NL / Spreekventiel of canule met geintegreerd
spreekventiel - CS / Ventil umoziujici mluveni, resp. ventil s
integrovanym ventilem pro miuveni - EL / BaABida opiAiag r
OWAAVAG pe evowpatwpévn BaABida opidiag - KO / AL|x| @ ol
ALX| eIt E51= 58 - ZH / BHEsN BB HESNES-
e (ki plaa 335 30 A i 3hai slaa / AR

@ DE / Nicht mit nattrlichem Latex hergestellt - EN / Not



Gebrauchsanweisung fiir
TRACOE® phon assist | Sprechventile

1. Allgemeine Informationen

Die TRACOE phon assist | Ventile sind verstellbare Sprechventile, die
flr 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 erfiillen sémtliche 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 enthalt 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 schlitzférmigen Offnungen kénnen stufenlos mehr
oder weniger weit gedffnet werden.



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 tber
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 Kantlen 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 konnen in Einheit mit einem stoma button, grid button, Halte-
pflaster oder einer gefensterten Tracheostomiekantle mit 15 mm-
Konnektor verwendet werden und ermdglichen dem Patienten das
Sprechen. AuBerdem werden die Ventile auch im Rahmen der Ent-
woéhnung von einer Tracheostomiekantle eingesetzt.

3.2  Kontraindikationen

Die TRACOE phon assist | Ventile diirfen keinesfalls bei Patien-
ten nach vollstandiger Entfernung des Kehlkopfes eingesetzt
werden; dies gilt auch fir 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-
cheostomiekantlen verwendet, so sollten sie vorzugsweise mit
gefensterten Kantlen ohne Cuff eingesetzt werden. Bei Einsatz von
gefensterten Kantlen mit Cuff muss der Cuff stets entblockt sein.

ACHTUNG: TRACOE phon assist | Ventile sind wahrend des
Nachtschlafs zu entfernen.
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4, Benutzung der TRACOE phon assist | Ventile

4.1 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 Einfiihren 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 Ausflihrung 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 HustenstoBen 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 Kanile).

Die Entnahme der Ventile kann problemlos bei im Tracheostoma
liegendem button bzw. liegender TRACOE Kanlle 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-/Kreislaufverhaltnisse

bestehende Schluckfahigkeit (zumindest teilweise)

keine berméaBige bronchiale Sekretion

Blutgaswerte im Normbereich, ggf. Sauerstoffzufuhr

Diese Voraussetzungen gelten sowohl fiir den Einsatz der Ventile
beim Sprechen als auch bei der Entwéhnung der Patienten von
einer Tracheostomiekandile.

ACHTUNG: Sollte der Patient beim Sprechen oder der Entwhnung
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



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 Oﬁnungen der Ventile durch
Drehen des Ventilkopfes im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag ver-
schlossen. Hierdurch ist ein Lufteinlass nur noch bei der Einatmung
maoglich. Bei der Ausatmung schlieBt das Ventil und die Luft stromt
durch Kehlkopf, Rachen und Mund nach auBen, wodurch eine
Stimmbildung méglich 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 Uber eine Tracheostomiekantile beat-
met wurden, kann die Entwdhnung von der Kanlle gegebenenfalls
durch Einsatz eines Sprechventils TRACOE phon assist | erleichtert
werden. Im Rahmen der Entwohnung sind stets die unter 4.2 auf-
geflihrten Gesichtspunkte zu beachten.

Achtung: Das Sprechventil TRACOE phon assist | darf im Rah-
men der Entwdhnung 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 Fiillschlauch der Kantile
anzubringen.

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




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

4.5  Weitere Hinweise

Wenn Uber 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 sptilen.
Stellen Sie sicher, dass das Sprechventil vollstandig getrocknet ist.
Die Trocknung kann ggf. mit einem Fon 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 beeintréachtigen
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 Verfigung stellen.

10



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 Behalter erfolgen.

Lagerung: Die Produkte sind kihl und trocken zu lagern. Eine kurz-
zeitige Lagerung fir < 30 Tage bei < +50 °C ist méglich. Schiitzen
Sie das Produkt vor Sonnenlicht und extremer Kalte.

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

7. Riicksendungen

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

8. Allgemeine Geschéftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Riicknahme aller TRACOE Produkte erfolgt
ausschlieBlich aufgrund der glltigen Allgemeinen Geschafts-
bedingungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder Uber die
Website www.tracoe.com erhéltlich sind.




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
alonger 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.




m 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.
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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’éthylene. Leur stérilité
n’est garantie que si I'emballage est demeuré intact et hermétique-
ment fermé sur tous les cotés.

Matiére : Les matiéres 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 '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 I.

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.
Apres 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 cté un branchement sur oxygene
sous la forme d’un connecteur Luer méle. Celui-ci peut étre branché
a l'aide d’un tuyau de raccordement (REF 702) sur une source
d’oxygene ou obturé a I'aide du bouchon fourni avec la valve.

La plague de base des valves phon assist | (REF 650-S ou REF
650-S0O) se loge exactement et de maniére 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 modéles 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.

Siles 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 |

4.1 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 plague 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’oxygéne

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 : Sj, 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 librement 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 menacant 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
dessechent 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 aprés
chaque utilisation, avec de I'eau tiéde (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 seche. 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’hygieéne 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’échauffer, 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 facon dont elle est entretenue, la valve TRACOE phon
assist | peut étre utilisée pendant une durée allant jusqu’a 6 mois. i
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 séches 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 diment
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 auprés 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 e 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 |.

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 cioé 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 prowviste 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 |

4.1 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 e

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).

'asportazione delle valvole avwiene 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 I. Nel’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 puo ancora inspirare ma non puo 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 pud 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.
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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.

29



Instrucciones de uso para
las valvulas fonatorias TRACOE® phon assist |

1. Informacién general

Las vélvulas TRACOE phon assist | son vélvulas fonatorias ajusta-

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

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

traqueostomia con conector de 15 mm.

ATENCION: Las siguientes instrucciones de uso contienen
informacién 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 o6xido de etileno. La
esterilidad sélo se garantiza si el embalaje esté 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 vélvulas TRACOE phon assist | son vélvulas fonatorias ajusta-
bles con o sin conexién de oxigeno, disefadas para pacientes que
han sido sometidos a una traqueostomia.

El cabezal de la vélvula 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 valvula 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 vélvula Los orificios laterales en forma de ranura se pueden
abrir mas o menos ampliamente de forma continua.
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En el elemento base de los productos REF 650-SO, REF 650-TO y
REF 650-TO-C se integrd 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 conexién (REF 702)
o cerrarse con la tapa de cierre adjunta.

Las vélvulas phon assist | (REF 650-S o REF 650-SO), 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 vélvulas 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 asi 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 cénula de traqueostomia fenestrada con conector de 15 mmy
posibilitan el habla al paciente.

Ademas, estas valvulas 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 prétesis
de voz. Esta contraindicado el uso de la valvula con canulas
bloqueadas.

Si las 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 baldn,
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  Colocacion 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 vélvula 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 eldstico de los
botones, garantizan la adaptacion segura y hermética de ambas
piezas, lo que evita, al mismo tiempo, que la valvula se suelte del
botén 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 vélvulas pueden extraerse con facilidad directamente del dispo-
sitivo insertado en el traqueostoma, bien sea este un botén o una
cénula TRACOE. La valvula 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 esponténea 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 vélvula para
hablar como para la deshabituacion del paciente del uso de una
canula de traqueostomia.

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

4.3  Hablar con las valvulas

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 sélo al inspirar. Al espirar, la vélvula se cierra 'y el aire
fluye por la laringe, faringe y boca hacia el exterior, produciéndose
asi 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  Deshabituacién con las vélvulas

A pacientes que han recibido respiracion asistida mediante una
cénula 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 cénula 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 utilizacion 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  Otras 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 funcion de la valvula se viera obstaculizada por causa de la
flema, habra que extraer y limpiar la valvula.

5. Limpieza, cuidado y desinfeccion

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

5.1 Limpieza y cuidado

La valvula fonatoria ha de limpiarse cuidadosamente tras cada uso.
Para limpiar la véalvula hay que lavarla minuciosamente con agua
tibia (jno agua caliente!) y un jabdn o detergente suave. Cercidrese
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, peroxidos, lejia, vinagre o alcohol, ya que estos pue-
den afectar perjudicialmente al funcionamiento del producto. Tam-
bién debe evitarse calentar, hervir o esterilizar con vapor.

5.2  Desinfeccion

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 continuacion, 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 vélvula es indispensable con-
trolar que se encuentre intacta.

7. Devoluciones

La devolucién de productos usados solo puede aceptarse si vienen
acompafados 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
péagina de internet www.tracoe.com.
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Instrugoes de uso para
valvulas de fonacdo TRACOE phon assist |

1. Informagdes gerais

As vélvulas TRACOE phon assist | sdo vélvulas de fonacao adapta-

veis que foram desenvolvidas para pacientes traqueostomizados.

As valvulas sdo fabricadas sem ou com ligagao de oxigénio para

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

de 15 mm.

ATENQZ\O: as instrugdes seguintes sdo para informagéo 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 utilizagéo.

H Esterilizagao: as valvulas TRACOE phon assist |

estdo esterilizadas com dxido 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. Descrigao do produto

As valvulas de fonagao TRACOE phon assist | foram desenvolvidas
como valvulas de fonagé@o adaptaveis sem ou com ligagao de oxi-
génio para pacientes traqueotomizados.

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 contrdrio ao dos ponteiros do reldgio. Ao fechar-se as
aberturas laterais, a valvula funciona como valvula de um s¢ sen-
tido, ou seja, deixa passar o ar somente durante a inspiragéo e
possibilita, durante a expiracdo, a formacdo de voz na laringe.
Depois de virar para a esquerda (no sentido contrério ao dos pon-
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teiros do reldgio), é 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 ligagao (REF 702) a uma fonte de oxigénio ou pode ser
fechado com a capa de fecho fornecida na entrega.

As valvulas 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 pescoco dos TRACOE grid e stoma buttons (REF 601 e
seguintes), como também na armacao cilindrica dos adesivos de
fixagdo TRACOE (REF 660).

As vélvulas 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
15 mm comuns no mercado.

3. Indicagdes/Contraindicagoes

3.1 Indicagoes

As TRACOE phon assist | As vélvulas sao empregadas em pacien-
tes tragueostomizados, acordados, com laringe mantida completa
ou parcial e com (pelo menos, parcialmente) capacidade de engolir.
Podem ser utilizadas em conjunto com um stoma button, gid but-
ton, adesivo de fixagao ou com uma canula de traqueotomia fenes-
trada com conector de 15 mm e possibilitam a fala ao paciente.
Além disso, as valvulas também sao utilizadas no processo de
desabituacéo de uma canula de traqueotomia.

3.2  Contraindicacoes

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

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

4, Utilizagdo das valvulas TRACOE phon assist |

4.1  Colocagao e remocao 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 bot&o no traqueos-

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

e o rebordo de silicone elastico do botdo garantem um ajuste

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

bém é 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 s&o 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 valvulas podem ser facilmente retiradas com o botdo 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-
¢ao que eventualmente se acumule na mesma.

4.2  As condigdes gerais para a utilizagao das valvulas sao:

. respiragdo espontanea suficiente em pacientes acordados
. sistema cardiaco e circulatério estavel
. existéncia de capacidade de degluticdo
(pelo menos, parciaimente)
. inexisténcia de secregcdes bronquiais em quantidades
excessivas
. valores normais de sangue-gas,

eventualmente alimentacao de oxigénio

Estas condigoes aplicam-se tanto para a utilizagéo das vélvulas ao
falar como também para desabituacéo dos pacientes as canulas de
traqueotomia.

ATENCAO: se o paciente, ao falar ou durante a desabituag&o, tiver
dificuldades respiratérias 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 relégio conforme necessério. Deste modo, fica desati-
vada a funcéo 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 valvula no sentido dos ponteiros do reldgio até encaixar.
Deste modo, a entrada de ar s6 se torna possivel durante a inspira-
cao. Durante a expiragéo, a vélvula fecha-se e o ar sai pela laringe,
faringe e boca para o exterior, permitindo a formagéo de voz.

A adaptabilidade progressiva das aberturas laterais permite, em
determinadas circunstancias, a regulacao de uma resisténcia expi-
ratdria individualizada. Caso necessério, tal pode ser usado para um
aumento da saturagao 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 desabituagéo
a canula pode ser facilitada, eventualmente, com a utilizacao de uma
valvula de fonagdo TRACOE phon assist I. No caso de desabituacao,
os pontos explicitados em 4.2 devem ser sempre respeitados.

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

Em caso de utilizagao 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 atengéo 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 insuflacdo da canula.

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

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

Quando se fizer alimentagao de oxigénio através das valvulas
REF 650-SO, REF 650-TO e REF 650-TO-C, devera certificar-se
sempre de que o oxigénio esta 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 disposi¢éo pelo menos uma segunda

valvula.

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

5. Limpeza, cuidados e desinfegao

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

5.1 Limpeza e cuidado

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

ATEN(}Z\O: as valvulas de fonagdo TRACOE nao podem ser aque-
cidas acima de 60 °C. A vélvula nao pode ser limpa com detergen-
tes domésticos ou dentifricos, agua quente, perdxidos, lixivia, vina-
gre ou &lcool, 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 séo assépticas,
mesmo em pessoas saudaveis, é aconselhavel prescindir do uso de
desinfetantes.

Se porventura uma desinfecao parecer necessaria, a TRACOE
medical podera disponibilizar sob pedido uma lista com os agentes
de desinfegao testados.

De seguida, a valvula desinfetada deve ser muito bem lavada
com agua destilada e devidamente seca.
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ATENGAO: ndo 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 valvula suplente. As valvulas que apresentem danos,

ainda que menores, tém de ser impreterivelmente trocadas. As val-
vulas nao 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.

ATENGAO: antes de cada nova utilizagéo, é necessario verificar se
a valvula estd intacta.

7. Devolugoes

Devolucdes de produtos utilizados apenas poderédo ser aceites,
desde que possuam um certificado de descontaminagao 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 devolugédo de todos os produtos TRACOE
sao efetuados, exclusivamente, com base nas Condi¢des 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: Folgende vejledning er udarbejdet til orientering for
lzeger, plejepersonale og patienter. Den omhandler udeluk-
kende TRACOE phon assist I-ventiler og skal lzeses omhygge-
ligt, for ven-tilerne tages i brug.

Sterilisering: TRACOE phon assist |-ventiler er
steriliseret med eaetylenoxid. 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 pa basisdelen, saledes at den kan
drejes, og den indeholder en silikonemembran. Bade hoveddel og
basisdel har to kileformede sidedbninger, som ligger ud for hinan-
den. De kan lukkes ved at dreje ventilens hoved 90 grader med uret
0g abnes ved at dreje den modsatte vej. Nar sidedbningerne er luk-
ket, virker ventilen som en envejsventil. Det vil sige, at luften 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 trinlost 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 lukkeheette.

Bundpladen i phon assist I-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 almindelige 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)
bestaende 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 |-ventilerne ma under ingen omstaendig-
he-der anvendes til patienter, som har faet strubehovedet fuld-
staendig fijernet; det gzelder 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, bor 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 |-ventiler skal vaere fiernet
under nattesovn.

4, Benyttelse af TRACOE phon assist I-ventilerne

41 Indszettelse og udtagning af ventilerne

REF 650-S og REF 650-SO indseettes fortrinsvis i TRACOE grid eller
stoma button inden buttons indferingen i trakeostomaet; ventilen
kan dog ogsé seettes ind i den button, som ligger i trakeostomaset.
Pa 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 steerk
hoste, ikke falder ud af buttonen.

REF 650-S og REF 650-SO kan seettes 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 lzengre vil tale eller hvis der er sekret i ventilen
og den skal renses.

4.2.  Generelle forudsaetninger for indszettelse af ventilerne er
. tilstreekkeligt, spontant andedrast, nar patienten er vagen
stabile hjerte- og kredslebsforhold

synkeevne (i det mindste delvis)

Ikke for kraftig bronkial sekretion

blodgasveerdier inden for normalomradet,

med ilttilfersel efter behov

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

BEMZARK: Hvis patienten kommer til at mangle luft ved tale eller
fraveenning, eller hvis der forekommer airtrapping, abnes sideabnin-
gen ved at dreje ventilhovedet mod uret efter behov. Derved deakti-
veres envejsventil-funktionen, og patienten kan let &nde 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, sveaelg og mund, hvorved det bliver
muligt at danne stemme.

Sidedbningernes trinlese 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 Fravaenning med ventilerne

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

Bemazerk: TRACOE phon assist | taleventilen ma i forbindelse
med fravaenning 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 szettes 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 &bne ventilen under fraveenningstraeningen 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 nedsasttes pa grund af slim, skal
ven-tilen tages ud og renses.

5. Rengoring, vedligeholdelse og desinfcering

BEMZRK: Ved rengering af ventilerne skal man vaere opmaerk-
som pa, at silikonemembranen ikke bliver beskadiget.
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5.1 Rengering 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. tarres med en fonterrer, som skal
veere indstillet til rumtemperatur.

VIGTIGT: TRACOE taleventiler mé ikke opvarmes over 60 °C. Ven-
tilen ma 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 Iuftveje 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 rengoeringen skal den desinfcerede ventil skylles omhyg-
geligt med destilleret vand og terres.

BEMZARK: Der ma ikke anvendes desinfektionsmidler, som
udskil-ler klor, eller midler, som indeholder staerk lud eller
staerke fenol-derivater.

6. Levetid og opbevaring

TRACOE phon assist Il-ventilen kann, afhaengigt af, hvordan den
bliver vedligeholdt, anvendes i op til seks méneder. 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, tor 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.

BEMZARK: 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, nar forsendel-
sen er vedlagt et udfyldt dekontaminations-certifkat. Denne formular
fas direkte hos TRACOE medical eller pa internetadressen:
www.tracoe.com.

8. Almindelige forretnings- og leveringsbetingelser

Kab, 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 |-venttiilit ovat sdadettavia puheventtiilejd, jotka
on kehitetty potilaita varten, joille on tehty henkitorvenavanne. Vent-
tiilit valmistetaan ilman happilitantaa tai happilitinnan kera kaytetta-
vaksi TRACOE grid button- ja stoma button-laitteiden, TRACOE-kiin-
nityslaastarin sek& 15 mm:n liittimell& varustettujen trakeostoorna-
kanyylien kanssa.

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

H Sterilointi: TRACOE phon assist I-venttiilit on ste-
riloitu etyleenioksidilla. Steriiliys on taattu vain, jos

pakkaus on vahingoittumaton ja kaikilta sivuiltaan suljettu.

- HUOMIO: Seuraavat ohjeet on tarkoitettu laékareiden, hoito-
FI

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

Pakkauksen sisalto: Yksi pakkaus REF 650-S/-SO/-T tai /-TO/-
TO-C siséltda aina ynden TRACOE phon assist I-venttiilin.

2. Tuotteen kuvaus

TRACOE phon assist |-venttiilit on kehitetty séadettaviksi puhevent-
tiileiksi happilitdnnan kera tai sitd iman potilaille, joille on tehty hen-
kitorvenavanne.

Venttillien yldosa on asennettu perusosaan kiertyvaksi ja siiné on
silikonikalvo. Yldosassa ja perusosassa on kummassakin kaksi
sivulla olevaa, toisiaan vastap sijoitettua kilanmuotoista aukkoa,
jotka voidaan sulkea kiertamalla 90 astetta my&tépaivaan ja avata
vastasuuntaan kiertéen. Kun sivulla olevat aukot on suljettu, niin
venttiili toimii kuin yksisuuntaventtiili, ts. se antaa iiman virrata sisaan
vain siséénhengityksen aikana ja sallii uloshengityksen aikana aanen
muodostumisen kurkunpaéssa. Kun venttiilia kierretdén vasemmalle
(vastapaivaan), niin ulos- ja sisdédnhengitys venttiilin sivulla olevien
aukkojen kautta on esteetdnté. Sivulla olevia rakomaisia aukkoja
voidaan avata rajattomasti, ja niitd voidaan avata tarpeen mukaan
enemman tai vdhemman.
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REF 650-SO:n, REF 650-TO:n ja REF 650-TO-C perusosaan on
kumpaankin asennettu sivulle happilitdntd, joka on muodoltaan
koiras-luer-liitin. Tama voidaan joko yhdistéa litdntaletkulla (REF 702)
hapen-lahteeseen tai sulkea mukana toimitettua sulkutulppaa
kayttaen.

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

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

3. Indikaatiot / Vastaindikaatiot

3.1 Indikaatiot

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

Liséksi venttiileja kaytetddn myds trakeostomiakanyylista vieroittami-
sen puitteissa.

3.2  Kontraindikaatiot

TRACOE phon assist |-venttiileja ei misséan tapauksessa saa
kayttaa potilailla, joiden kurkunpaa on poistettu taysin; tama
koskee my6s potilaita, joille on asennettu déaniproteesi. Venttii-
lien kaytto tukitun kanyylin kanssa on kielletty.

Kaytettdessa TRACOE phon assist I-venttiilejd yhdessa trakeostomi-
akanyylien kanssa tulee mieluiten kayttaa aukollisia kanyyleja iman
mansettia. Jos kéytetdadn mansetilla varustettuja aukollisia kanyyleja,
tulee mansetin olla aina tyhja.

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

4. TRACOE phon assist |-venttiilin kaytto

41 Venttiilien asettaminen paikalleen ja niiden poisto

REF 650-S:n ja REF 650-SO:n asettaminen TRACOE grid- tai stoma
button-laitteisiin tehdaan parhaiten ennen button-laitteen asetta-
mista trakeostoomaan; mutta koska tdma on yksinkertaista ja help-
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poa, voidaan venttiili panna paikalleen myods jo button-laitteen
ollessa trakeostoomassa. Venttiilin pohjalevyn ja button-laitteen
joustavan silikonipullisteen ansiosta on molempien osien pitava,
iimatiivis yhteen- sopivuus taattu. Samanaikaisesti néin varmiste-
taan, etta 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 tydnnetaan kukin aukol-
lisen trakeostomiakanyylin (esim. TRACOE twist-, TRACOE twist
plus- tai TRACOE comfort-kanyylin 15 mm:n littimeen.

Venttillien poistaminen voidaan tehdé 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 téytyy siksi puhdistaa.

4.2 Yleiset edellytykset venttiilien kaytolle ovat

. valveilla olevan potilaan riittava spontaani hengitys
. vakaat sydén-/verenkierto-olosuhteet

. nielemiskyky (ainakin osittain)

. ei lian runsaita bronkiaalieritteita

. veren kaasuarvot vakioalueella,

tarvittaessa annettava happea

Nama edellytykset koskevat seka venttiilien kayttda puhetta varten
ettd myos potilaan vieroituksessa trakeostomiakanyylista.

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

4.3  Puhuminen venttiileja kayttéaen

Puhumista varten suljetaan venttiilien sivulla olevat aukot kiertamalla
venttiilin ylaosaa my&tapaivaan vasteeseen saakka. Talldin iiman
siséénvirtaus 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 sa&don avulla voidaan tie-
tyissa olosuhteissa s&étaa yksildllinen uloshengitysvastus. Tata voi-
daan tarvittaessa kayttaa veren happipitoisuuden korottamiseen.

4.4 Vieroitus venttiileja kayttaen

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

Huomio: TRACOE phon assist I-puheventtiilid ei missaan
tapauksessa saa kayttaa vieroituksen puitteissa tukitun trake-
ostomiakanyylin kera, koska tall6in potilas voi hengittaa sisaan,
mutta ei enada ulos. Tama johtaa keuhkojen liialliseen tayttymi-
seen (air trapping) ja mahdollisesti potilaan lyhytaikaiseen hen-
genvaaralliseen tilanteeseen.

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

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

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  Taydentavia ohjeita
Happea annettaessa venttiilien REF 650-SO, REF 650-TO tai REF
650-TO-C kautta tulee aina huolehtia siita, etta happi kostutetaan
eivatka ylemmat ilmatiehyeet kuivu. Samalla tulee ottaa huomioon
sivulla olevien rakojen leveys.

On suositeltavaa pitaa 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 kéyttdkerran jalkeen.
Huuhtele venttiili lampimalla (ei kuumalla) vedelld ja miedolla saip-
pualla tai astianpesuaineella. Varmista, etta venttiili kuivuu kokonaan.
Venttiili voidaan kuivata hiustenkuivaimella, jonka lampdétila on oltava
huoneenlampdinen.

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

Venttiilid ei saa puhdistaa hammastahnalla, kuumalla vedelld, perok-
sidilla, valkaisuaineilla, etikalla eik& alkoholilla, koska ne voivat haitata
sen asianmukaista toimintaa. Valtd 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 jélkeen tulee desinfoitu TRACOE-venttiili huuhdella erittéin
perusteellisesti tislatulla vedelld ja kuivata.

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

6. Kéayton kesto, séilytys

TRACOE phon assist I-venttiili& voidaan kayttaa sen hoidosta riip-
puen jopa kuuden kuukauden ajan. On suositeltavaa pitaa aina yksi
varaventtiili kasilla. Venttiilit, joissa on vain vahaisiakin vaurioita, tulee
ehdottomasti vaihtaa uuteen. Kun venttiilia ei kéyteté, se tulee aina
séilyttéé kuivana ja puhdistettuna puhtaassa, tuuletetussa astiassa.

Sailytys: Sailyta tuotteet kuivassa ja villedssa. Lyhytaikainen séilytys

enintdéan 30 paivan ajan enintaan +50 °C lampdotilassa 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 kéytetyt tuotteet otetaan vastaan vain, jos niiden mukana
on taytetty saasteenpoistotodistus. Taméan 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, sa vel som for trakeostomikanyler med
15 mm-konnektor.

OBS: Den folgende anvisningen tjener som informasjon for
legene, helsepersonellet og pasientene. Den gjelder uteluk-
kende for TRACOE phon assist | ventiler, og ma 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 apninger pa siden, som kan luk-
kes ved en dreining pa 90 grader i urviserens retning, og apnes ved
dreining i motsatt retning. Ved lukking av dpningene pa siden virker
ventilen som en enveisventil, dvs., den lar luften stromme 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 gjiennom &pningene péa 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
15 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
a 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 fierning
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, sa ber de fortrinnsvis brukes med fenestrerte kanyler
uten en mansjett. Ved bruk av fenestrerte kanyler med mansjett, ma
mansjetten alltid vaere avblokkert.

0OBS: TRACOE phon assist | ventiler ma fiernes under nattesgvnen.

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 for innfering av button i trakeosto-
maet; pa grunn av den enkle og lette handteringen, kan ventilen
imidlertid ogsa settes inn nér 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 mate.

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 mé rengjeres.

4.2  Generelle forutsetninger for bruk av ventilene er

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

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 oppsta air-trapping, pner man ved behov apnin-
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 innéndingen. Under utandingen lukker
ventilen og luften stremmer ut gjennom larynx, strupen og munnen,
og derved er det mulig & generere en stemme.

Muligheten til trinnles justering av pningene pa siden, tillater innstil-
lingen av en individuell utdndingsmotstand under spesielle
omstendigheter. Dette kan brukes til & ake 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 ma 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 veere
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 Iuftveiene 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 pévirke 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 Rengjoring og stell

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

OBS: TRACOE taleventiler ma 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 nadvendig med en desinfek-
sjon, sa kan TRACOE medical stille en liste med testede desinfek-
sjonsmidler til radighet ved foresparsel.

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

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 méneder. 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: Fer ventilen settes inn pa 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 informaciok

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

FIGYELEM: A kovetkez6 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
sterilizlasa etilénoxiddal tortént. A sterilitds csak
sértetlen és minden oldalan zart csomagolas esetén szavatolt.

Anyag: A TRACOE phon assist | gyartdsahoz haszndlt anyagok
valamennyi, a gyogyaszati termékekkel szemben tdmasztott nem-
zetkdzi kovetelménynek 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 éllithatd, oxigéncsatlakozas nél-
kuli vagy oxigéncsatlakozassal ellatott, tracheotémian atesett bete-
gek részére kifejlesztett beszédszelepek.

A szelepek fejrésze elfordithatéan van az alaprészre rogzitve és egy
szilikonmembrant tartalmaz. A fejrésznek és az alaprésznek két-két
oldalsd, egymassal szemben elhelyezkedd, €k alaku nyilasa van,
melyek az dramutato jarasaval egyezden 90 fokban elforditva zarha-
ok, ellenkezd iranyba forditva pedig nyithaték. Az oldalsé nyildsok
elzérasa esetén a szelep egyutas szelepként mikodik, vagyis belég-
zésnél csupan a levegdt engedi bedramlani, kilégzésnél pedig
lehetdveé teszi a gégefoben torténd hangképzést. Balra (az dramu-
taté jarasdval ellentétes irdnyba) elforditva a szelep oldalsé nyiléasain
keresztil akaddlytalanul lehetséges a ki- és belélegzés. Az oldalsd
résformdju nyilasok 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 forméjaban egy-egy oxigéncsatlakozas
van elhelyezve, ami egy 0sszekotd tomlo (REF 702) segitségével
oxigénforrasra csatlakoztathatod, vagy a mellékelt zarésapkaval
lezarhato.

A phon assist | szelepek (REF 650-S ill. REF 650-SO) alaplemezik-
kel pontosan és légzardan 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 koszonhetden az 6sszes 15 mm-es konnektorral
ellatott kereskedelemben kaphaté kantilre illeszkednek.

3. Javallatok/ellenjavallatok

3.1 Javallatok
A TRACOE phon assist | szelepek tracheotémias, ébren 1évo, telje-

sen vagy részben ép gégefovel rendelkezd betegeknél kertilnek fel-
hasznalasra, akik (legaldbb részben) meglévd nyeldképességgel
rendelkeznek. Hasznalatuk stoma buttonnal, grid buttonnal, régzitd
pfaszterrel vagy egy fenesztrélt, 15 mm-es konnektorral ellatott tra-
cheotdmias kanlllel egységben lehetséges és a betegek szamara
lehetové teszik a beszédet. A szelepeket mindezek mellett a tra-
cheotémias kanuilrl 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 kantilokkel torténd hasznalata ellenjavallt.

Amennyiben a TRACOE phon assist | szelepeket tracheotomias
kanulokkel kombindlva hasznaljdk, ugy célszerll azokat mandzsetta
nélkili fenesztralt kanlokkel alkalmazni. A mandzsettas fenesztralt
kanllok hasznalata soran a mandzsetta feltétlentl legyen mindig
blokkoléstol 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

4.1 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 elott torténjék; az egyszerliség és
kénnylség miatt a szelep azonban tracheosztémaban 1évo button
esetében is behelyez-hetd. A szelep alaplemeze kllonleges kivitele-
zésének és a button elasztikus szilikonperemének kdszénhetoen a
két rész kozott biztonsagos és 1€gzard illeszkedés garantalt. Egyi-
dejlileg 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 médon 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 kanul 15 mm-es konnektorara toljuk (pl.
TRACOE twist, TRACOE twist plus vagy TRACOE comfort kanUlok).

A szelepek kivétele a tracheosztémaban lévo button ill. TRACOE
kanUl esetében problémamentesen torténhet. A szelep kivétele
akkor torténik, ha a beteg mér nem kivan beszélni vagy a szelepben
valadék gydlt 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 vérgéz-értékek,
szikség esetén oxigén adagolas

Ezek a feltételek a szelepek beszéd kdzbeni alkalmazasaraés a
betegek tracheotémids kanulrdl torténd leszoktatasara egyarant
vonatkoznak.

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

A beszédhez a szelepek oldalsé nyilésait a szelepfej dramutatd jara-
sdval egyez0 iranyban, Utkdzésig torténd elforditasaval zarjuk. Ezal-
tal a levegd bebocsatasa mar csak belégzésnél lehetséges. Kilég-
zéskor zar a szelep és a levegd kifelé aramlik a gégefon, a garaton
és a szdjon at, ami altal lehetové vlik a hangképzés.

Az oldalso nyilasok fokozatmentes allithatdsdga bizonyos kordimé-
nyek kozétt lehetové teszi az egyéni kilégzési ellendllds beallitasat.
Ez adott esetben kihasznélhatd a vér oxigéntelitettségének
noveléséhez.

4.4  Leszoktatas a szelepek segitségével

Az olyan betegek esetében, akiket hosszabb id&szakon &t tracheo-
témias kanll segitségével lélegeztettek, a kandlrdl 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 tracheoto-
mias kantllel kombinalva alkalmazni, mivel a beteg ekdzben
ugyan képes belélegezni, de kilélegezni mar nem tud. Ez felfujt
tidohoz (Air Trapping) és esetleg rovid ido alatt a beteg életve-
szélyes allapotahoz vezetne.

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

A mellékelt figyelmeztet6 cimkét ra kell ragasztani a beszéd-
szelep csatlakozdjara és/vagy a kanl feltolté csovére, jelezve
a beszédszelep helyes hasznalatat.

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

A szelep haszndlata kdzben a beteg fellgyeletét feltétlendl biz-
tositani kell.

4.5  Tovabbi tudnivalok

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 kiszaradasanak elkeriilésére. Ennek soran
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egyidejlleg az oldalso rések szélességét fgyelembe kell venni.

Javasoljuk, hogy legaldbb egy masodik szelep mindig rendelkezésre
alljon.

Amennyiben egy szelep mikodoképességét valadék csorbitja, Ugy
a szelepet ki kell venni és meg kell tisztogatni.

5. Tisztitas, apolas és fertotlenités

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

5.1  Tisztitas és apolas

A beszédszelepet minden egyes haszndlat utan gondosan meg kell

tisztitani. A tisztitashoz a szelepet meleg vizzel (ne forré vizzel!) és
enyhe szappannal, illetve tisztitészerrel alaposan le kell mosni. Gy6-

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

ritas adott esetben hajszaritéval torténhet, amelyet szobahémérsék-

letre kell beallitani.

FIGYELEM: a TRACOE beszédszelepeket tilos 60 °C folé melegi-
teni. A szelepet tilos haztartasi és fogapolasi tisztitdszerekkel, forrd
vizzel, peroxiddal, fehéritével, ecettel vagy alkohollal tisztitani, ezek
ugyanis negativan befolydsolhatjék a szelep miikddését. A felmelegi-
tés, a fézés vagy gozon torténd sterilizélas szintén tilos.

5.2  Fertotlenités

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

Ha mégis fertotlenitésre van sziikség, a TRACOE medical érdeklodés
esetén rendelkezésre bocsétja a tesztelt fertdtlenitoszerek listéjat.

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

FIGYELEM: Nem hasznalhatok olyan ferttlenitdszerek, melyek

klért szabaditanak fel, valamint erés ligokat vagy fenol-szar-
mazékokat tartalmazé szerek.
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6. Hasznalati id6, tarolas

A TRACOE phon assist | szelep az dpolasatdl fliggden akar 6 hdna-
pig hasznalhatd. Ajanlott mindig tartalékszelepet kéznél tartani. A
legcsekélyebb sérlléseket mutatd szelepeket is feltétlendl ki kell
cserélni. A nem hasznalt szelep tarolasa mindig tisztitott, széraz dlla-
potban torténjen egy tiszta, szell6zo tarold edényben.

Tarolas: A termékeket széraz, hlivds helyen kell tarolni. Révid, < 30
napos idStartamu tarolés < +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 visszakuldott haszndlt termékek atvétele csak akkor lehetséges,

ha mellékelt hozzajuk egy kitoltdtt dekontaminacids tanusitvany. Az
ehhez szlikséges formanyomtatvanyt Onok kozvetlenil a
TRACOE medical GmbH-nal vagy a kovetkezd weboldalon szerez-

hetik be: www.tracoe.com.

8.  Altalanos lizleti feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, szdllitdsa és visszavétele kizard
lag az érvényben 1év6 Altalanos Szerzédési Feltételek alapjan torté-
nik, amely beszerezheté a TRACOE medical GmbH véllalattdl vagy
letdlthetd a www.tracoe.com honlaprol.
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Bruksanvisning for
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 fixeringspléster samt for trakealkanyler med en 15
mm-konnektor.

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

m 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 for tillverkning av TRACOE phon
assist | motsvarar samtliga internationella krav pa medicinska pro-
dukter; de innehaller ingen latex.

Forpackningens innehall: En forpackning REF 650-S/-SO/-T resp.
/-TO/-TO-C innehaller 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 &r placerad pa basdelen och innehéller ett sili-
konmembran och kan vridas. Ovandel och basdel innehaller vars tva
kilformade Gppningar pa sidan som ligger mittemot varandra och
som kan tillslutas genom att vridas 90 grader medsols och kan &pp-
nas genom att vridas &t andra héllet. Vid tillslutning av sidoGppning-
arna fungerar ventilen som en envagsventil, dvs. endast vid inand-
ningen later den luften stromma 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 Gppningarna pa sidorna kan justeras
obegrénsat och kan 6ppnas 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 folier 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 fér 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
(&tminstone delvis) bibehéllen svaljningsférmaga. De kan anvandas i
kombination med en stoma button, gid button, ett fixeringsplaster
eller en fenestrerad trakealkanyl med 15 mm-konnektor och gér det
mojligt for patienten att tala. Dessutom anvénds ventilerna aven i
samband med awvanjningen fran en trakealkanyl.

3.2  Kontraindikationer

TRACOE phon assist | ventiler far absolut inte anvéndas hos
patienter efter fullstédndigt avlagsnande av struphuvudet; detta
géller aven for patienter som har fatt en rostprotes. 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  Sattaioch ta ut ventilerna

REF 650-S och REF 650-SO skall féretradesvis séttas in i en
TRACOE grid eller stoma button innan denna fors 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 pa 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 nér patienten inte langre vill tala eller nar
sekret har samlats i ventilen och den darfér maste rengoras.

4.2 Allméanna forutsattningar fér anvandning
av ventilerna ar

. en tillrécklig spontan andning hos vakna patienter
. stabila hjért-/oblodcirkulationsférnallanden

. férmagan att svélja finns kvar (&tminstone delvis)
. ingen omattlig bronkial sekretion

. blodgasvardena ligger inom normomradet,

ev. Syrgastiliforsel

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

OBS: Om patienten vid tal eller avvanjning skulle f& andnéd eller om
airtrapping uppstar, 6ppnar man sidodppningen genom att vrida
ventilhuvudet motsols efter behov. Pa sa satt upphéavs envagsfunk-
tionen och patienten kan bekvéamt andas in och ut, utan att ventilen
behover aviagsnas.

4.3  Tala med ventilerna

For att kunna tala tillsluts ventilernas sidodppningar genom att ven-
tilhuvudet vrids medsols sa langt mojligt. P& s satt kan luften
endast sldppas in vid inandningen. Vid utandningen sténgs ventilen
och luften strémmar utat genom struphuvud, svalg och mun, varige-
nom en rostbildning blir majlig.
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Den steglosa justerbarheten av sidodppningarna tilldter under vissa
omstandigheter att stélla in ett individuellt utandningsmotstand.
Detta kan anvandas till att ka syrgasmattnaden i blodet vid behov.

4.4 Avvéanjning 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 avvénjningen ska alltid de under 4.2 namnda 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 anvéndning av talventilen.

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

Sa lange ventilen anvands maste en dvervakning 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 andningsvégarna uppstéar. Samtidigt
maste man har observera sidoslitsarnas storlek.

Det rekommenderas att alltid halla minst en reservventil i beredskap.

Om en ventils funktion inkréktas 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 Rengdring och skétsel

Efter varje anvandning maste talventilen rengéras noggrant. Ventilen
ska rengdras genom diskning och skalining med ljummet vatten (inte
hett vatten!) och mild tval eller diskmedel. Sakerstall att talventilen
har torkat fullstéandigt. Torkningen kan vid behov utféras med en fén
som d& maste vara installd pa rumstemperatur.

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

5.2  Desinficering

Eftersom de &vre luftvédgarna &ven hos friska manniskor aldrig &r
bakteriefria, rekommenderar vi att avsta fran att anvanda desinfek-
tionsmedel.

Om en desinfektion i alla fall verkar vara nédvandig kan TRACOE
medical stélla en lista med testade desinfektionsmedel till férfogande
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. Anvéandningstid, férvaring

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

Forvaring: Produkterna ska forvaras svalt och torrt. En kortvarig

forvaring i < 30 dagar vid < +50 °C ar majlig. Skydda produkten fran
solljus och extrem kyla.
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OBS: Fore varje ny isattning maste ventilen kontrolleras sa att
den &r intakt.

7. Returséndningar

Returséndningar av férbrukade produkter kan endast emottas nar
ett ifyllt dekontamineringscertifikat medfblier. Detta formular ernalles
fran TRACOE medical direkt eller kan laddas ner fran hemsidan:
www.tracoe.com.

8. Allménna affarsvillkor

Forsélining, leverans och atertagning av alla TRACOE produkter sker
uteslutande pa grundval av de géllande Allménna affarsvillkoren,
som kan erhallas 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

ziin 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 zijde-
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 zuurstofaansiuiting 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

4.1 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 ziidelingse 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-
lijk 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

NL
-A'I'I'ENTIE: 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
beinvioeden. 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
Geschaftsbedingungen” die bij TRACOE medical GmbH of via de
website www.tracoe.com verkrijgbaar zijn.
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Navod k pouziti
mluvicich ventilit TRACOE® phon assist |

1. VSeobecné informace

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

POZOR: Nasledujici navod je uréeny pro Iékare, oSetfovatelsky
persondl a pacienta. Navod se tyka vyhradné ventili TRACOE
phon assist | a pred jejich pouzitim je tieba se s nim pozorné
seznamit.

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

Materialy: Materidly pouzivané k vyrobé ventil TRACOE phon
assist | splniuji véechny mezinarodni pozadavky na zdravotnické pro-
stfedky; neobsahuiji latex.

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

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

Hlava ventilu se otac¢i na zékladné a obsahuje silikonovou mem-
brénu. Na bocich hlavy i zakladny jsou dva Klinovité otvory umisténé
proti sobé, které Ize zavirat otacenim az o 90° po sméru hodinovych
rucicek a otevirat otacenim proti sméru hodinovych ruci¢ek. Kdyz
jsou boéni otvory uzavrené, ventil funguije jako jednosmérny ventil, tj.
umoziuje prachod vzduchu pouze pfi nadechu a tvorbu hlasu
v hrtanu pfi vydechu. Po otoceni doleva (proti sméru hodinovych
ruci¢ek) mize pacient bocnimi otvory ventilu nadechovat a vyde-
chovat bez prekazek. Bocni stérbinové otvory jsou neomezené
nastavitelné a Ize je podle potieby oteviit vice nebo méné dosiroka.

V zakladné 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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hadic¢kou (REF 702) pfipojit k privodu 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 drzdkem pfidrzovaci/nosné naplasti TRACOE (REF 660).

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

3. Indikace/kontraindikace

3.1 Indikace

Ventily TRACOE phon assist | se pouzivaji u bdélych pacientd s tra-
cheostomii' s UpIné nebo ¢astecné zachovanym hrtanem a (alespori
¢astecnou) schopnosti polykat. Mohou se pouzivat v kombinaci
s knoflikem na stomii, tlagitkem grid, pridrzovaci/nosnou néplastf
nebo fenestrovanou tracheostomickou kanylou s 15mm konektorem
a pacientovi umozfiuji 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 pacientd po Gplném 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 musi byt manzeta vzdy zcela vyfouknuta.

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

4, Pouzivani ventild TRACOE phon assist |

4.1  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 lze ventil také zaloZit
do knofliku zavedeného do tracheostomatu. Specidini konstrukce
z&kladny ventilu a flexibilni silikonovy uzavér knofliku zarucuji spoleh-
livé a vzduchotésné spojeni mezi témito soucastmi. Zajistuiji také, ze
se v piipadé intenzivniho kaslani ventil od knofliku neodpoj.
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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 kdyz si pacient jiz nepreje mluvit, nebo kdyz se v ném nahro-
madi sekrety a je potreba je vycistit.

4.2 Obecné pozadavky na pouzivani ventil:

. adekvatni spontanni dychani u pacientl pfi védomi
stabilni kardiovaskularni stav

schopnost polykat (alespor ¢astecnd)

-bez zvysené bronchidlni sekrece

hodnoty krevnich plynt v normalnim rozmezi,

v piipadé potreby s privodem kysliku

Tyto pozadavky plati jak pfi pouZivani ventild k mluventi, 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 potieby oteviete
bocni otvory otogenim hlavy ventilu proti sméru hodinovych rucicek.
Tim se zrusi jednocestna funkce ventilu a pacient mize bez obtizi
nadechovat i vydechovat, aniz by bylo nutné ventil odstranit.

4.3 Mluveni s ventilem

Pri mluveni se bo¢ni otvory na ventilu uzaviou otocenim hlavy ventilu
nadoraz po sméru hodinovych rucic¢ek. Tim se umozni vstup vzdu-
chu pouze pfi nadechu. Pri vydechu se ventil uzavie a vzduch proudi
ven hrtanem, krkem a Usty, coz umoziiuje tvorbu hlasu.

Protoze bocni otvory jsou spojité nastavitelné, Ize individudiné pfi-
zpUisobit odpor pfi vydechu. To Ize v pfipadé potfeby pouzit k zvy-
Seni saturace krve kyslikem.

4.4  Pouziti ventill k odvykani

U pacientd, ktefi tracheostomickou kanylu k dychani pouZivaji jiz
delsi dobu, mdze pouziti miuviciho 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 Zzadnych 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 zaloZzenim mluviciho ventilu zcela vyfouknout
manzetu.

Prilozeny vystrazny $titek se musi aplikovat na konektor mluvi-
ciho ventilu a/nebo plnici hadicku 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
zvihGovan a aby horni ¢ast dychacich cest nevyschla. Je pfitom takée
tfeba zohlednit §ifi bocnich Stérbin.

Doporucujeme, aby byl vzdy k dispozici nejméné jeden nahradni ventil.
Pokud funkci ventilu bréni hlen, je tfeba ventil odstranit a vycistit.

5. Cisténi, péée a dezinfekce
POZOR: P¥i ¢isténi ventili musite dbat, abyste neposkodili sili-
konovou membranu.

51  Cisténi a pée

Miuvici ventil se po kazdém pouZiti musi diikladné vycistit. Dikladné
ventil oplachnéte teplou (nikoliv horkou) vodou a jemnym mydlem
nebo detergentem. Mluvici 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 Cistit 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 funkgi ventilu. Mluvici ventily nezahrivejte,
nevyvarujte ani nesterilizujte parou.

5.2  Dezinfekce

ProtoZe horni cesty dychaci nejsou nikdy prosté mikrobl — ani
u zdravych jedincd - nedoporuc¢ujeme pouzivat dezinfekéni pri-
pravky.

Pokud se ale dezinfekce zda byt nutna, spolec¢nost TRACOE medi-
cal mlze 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-
stiedky, které uvolnuji 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 mésicl. Doporucujeme, aby byl k dispozici nejméné jeden
nahradni ventil. Ventily je nutné okamzité vyménit i pfi jen mirném
poskozeni. Nepouzivané ventily je tfeba vzdy uchovavat na Cistém
a suchém misté v Gisté odvétravané nadobeé.

CcS

- Skladovani: lyrobky se musi uchovavat v chladu a suchu. Do¢asné
je Ize na dobu < 30 dnl skladovat pfi teplotach < +50 °C. Chrate
pred slune¢nim zérenim a extrémnim chladem.

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

7. Vraceni vyrobku

Vrécené pouzité vyrobky budou prevzaty, pouze pokud je k nim pfi-
lozen vyplnény certifikét o dekontaminaci. Potfebny formuldr ziskate
primo 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 vSech vyrobkdi TRACOE se provadéji
vyhradné v souladu s v§eobecnymi obchodnimi podminkami, které
si mizete vyzadat pfimo od spole¢nosti TRACOE medical GmbH
nebo vyhledat na jejich webovych strankédch www.tracoe.com.
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03nyieg xpriong yia BaABideg opiAiag
TRACOE® phon assist |

1. levikég TAnpo@opicg

O1 BaABideg TRACOE phon assist | gival pubpifdpeveg BaABideg
opIAiag, o1 0TToiEG £X0UV OXEBIOTEI YIO QOBEVEIG PE TPAXEIOTTOIA.
O1 BaABideg kataokeudlovTal Xwpig 1 HE CUVOETIKO TIAPOXNG 05U~
yévou yia TRACOE grid buttons kai stoma buttons, éumAacTpa
otpigng TRACOE, kaBwg Kal CWAAVEG TPAXEIOOTONIAG PE TUVDE-
TIKG TEPAxIo 15 mm.

MPOZOXH: O1 ak6AouBeg 0dnyieg §utrnpeToUV TNV TTANPO-
@OPNON TWV IATPWYV, TOU VOONAEUTIKOU TTPOCWITIKOU Kol TWV
aoBevwyv. O1 0dnyieg AUTEG avaQEPOVTAI ATTOKAEIOTIKA Kal
povo oTig BaABideg TRACOE phon assist | kai wpérel va dia-
BaoToUV TTPOCEKTIKG TIPIV AT TN XPRON.

STERILE ATrooTeipwon: H amooTeipwaon Twv BaABidwy
TRACOE phon assist | éyive pe ailBulevogeidio.
H donTrrog KatdoTaon Tou TrepIEXOEVOU Siac@aAifeTal OVo pe
aképala Kal eVIEAWG KAEIOTH oUOKeuaoia.

YAik6: Ta UAIKG TTOU XPNOIPOTIOIOUVTAl VIO TNV KATAOKEUT TWV
BaABidwv TRACOE phon assist | TAnpoUv 6Aeg Tig digbveig atral-
TAOEIG TTEPI IATPIKWY TTPOIOVTWY Kal DEV TTEPIEXOUV AATES.

MNepiexdpevo ouokeuaaiag: Mia ouokeuaoia REF 650-S/-SO/-T
R /-TO /-TO-C mepiéxel amd pia BaABida TRACOE phon assist |.

2. Mepiypagn mwpoiévrog
O1 BaABideg TRACOE phon assist | €xouv oxediaoTei wg pubuIfd-
peveg BaABideg opiAiag Xwpig 1) e OUVOETIKG TTapoxrig oguydvou
yio a0BEeVEiG PE TPAXEIOTTOUIT.

To Tprpa KeQaAng Twv BaABIdwY ival TTEPIOTPEPOPEVO GTO TUANA
NG Baong kai epiéxel didppaypa aIANkovng. Ta THAPATA KEQAANG
Kal Baong SiaBéTouv atrd dUo TTAEUPIKEG KOl ATTEVAVTI OQNVOEISEIG
EL OTIEG, Ol OTTOIEG UTTOPOUV Va KAEICOUV PE DEGIOOTPOPN TIEPITTPOPN
kaTd 90 HOIPEG KAl VA aVOiOUV HE avTioTpo@n TrEPICTPOPN). Katd
TO KA€IOINO TwV TTAEUPIKWY OTTWV N BaABida dpa wg BaABida piag
S1adpopng, SnA. agrvel yévo Tnv €icodo Tou aipa Katd TNV
€I0TTVON KAl KOTA TNV EKTTVON) ETTITPETTEI T SNUIOUPYIa PWVAG OTO
Adpuyya. Metd atrd apiotepOaTpo@n TTEPIOTPOPN (avTiBETA pE TN
Popd TwV JEIKTWV TOU poAoylol), eival EQIKTA N aveuTrodIoTn
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€I0TTVON Kal EKTTVON HEOW TWV TTAEUPIKWY OTTWV TG BaABidag.
Eival @ikt n afabpidwTn pUBHIoN TwV TTAEUPIKWY OTIWV KAl PTTO-
pPoUV va avoIXToUV e HEYAAUTEPO A HIKPOTEPO AVOIYHA.

2710 TUAPa TNG BAong Twv BaABidwyv REF 650-SO, REF 650-TO kai
REF 650-TO-C, éxel TTpOoOapuOOTEi TTAEUPIKG GUVOETIKO TTAPOXNG
oguydvou o€ Hop@r) apaevikou cuvdeTAPa Luer. AUTO To CUVOETIKO
uTTopei va ouvdeBei péow ouvdeTikou AdaTixou (REF 702) pe Tnyn
o&uydvou 1) va o@payIoTEl JE TO GUVNHPEVO TTWPA PPAYAG.

O1 BaABideg phon assist | (REF 650-S, REF 650-SO rj REF 650-
SO) mpooapuéfovTal akpIBWG Kal AEPOCTEYWS PE TNV TTAAKETA
Bdong Toug oTnv TAakéTa Aaipou Twv TRACOE grid kal stoma
button (REF 601 kai £€{g), OTTwg Kai oTNV KUAIVOPIKT| UTTODOXT| TOU
¢ummAaoTpou otipiEng TRACOE (REF 660).

O1 BaABideg phon assist | (REF 650-T, REF 650-TO, REF 650-TO-
C) diaB£Touv BnNAUKS TTPOCaPHOYEX YIa GUVIETIKG TEPAXIa 15 mm
Kal €101 TTpocappédovTal o€ GAOUG TOUG CUVNBITPEVOUG TWANVES
HE OUVOETIKG Tepdyio 15 mm.

3. Evdeigeig/Avrevdeigeig

3.1 Evdeigeig

O1 BaABideg TRACOE phon assist | xpnoipotoioUvTal o€ §UTvioug
aoBeveig pe TpaxElOoTOHIa HE TTAPWG i HEPIKWG SlaTnPNUEVO
Adpuyya Kai (TOUAGXIOTOV HEPIKN) UQIOTAPEVN SUVATOTNTA KATATTO-
ong. Mtopouv va xpnaipotroinBolv pe éva stoma button, grid
button, éuTAacTpo oTAPIENG 1) CwARVa TpayelooTopiag pe cuvde-
TIKO TEPAYIO 15 mm Kal EMTPETTOUV OTOV aaBevi TNV opIAia.
EkT6¢ autoU oI BaABideg xpnaigotroiolvTal TTioNg aTa TTAGioIa
amegdpTNOoNg aTré T0 CWARVA TPAXEIOOTOMIOG.

3.2 Avrevdeigeig

O1 BaABideg TRACOE phon assist | ev emiTpémeTal va Xpnoi-
potroinBolv og Kapia TEPITITWON Ot acBeveig HETA aATTO
TwARPN a@aipeon Tou Adpuyya. To iS1o 10xUel £Tiong yia
aoBeveig, ol omroiol S1aBETOUV TEXVNTO Opyavo opiIAiag.

H xpon Twv BaABidwv pe opadorroinpévous owARveg
ouptrepIAaUBAvETaAl OTIG AVTEVDEIGEIG.

Ze mepimTwon 1ou ol BaABideg TRACOE phon assist | xpnaoipo-
TT0I00VTOlI O€ OUVOUOOPO PE CWANVEG TpaxElooTopiag, ToTe Ba
TIPETTEl va epapudlovTal Katd TTPoTiunon pe BupidoTroinuévoug
ogwAnveg xwpig didppayua. Katd tn xprion Bupidotroinuévwy
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owARVWY pe Sid@paypa TTPETTEN va gival TTavTa EEQoUoKwWTO To
Sidppaypa.

MPOZOXH: O1 BaABideg TRACOE phon assist | wpémer va
ATTOMaKPUVOVTAl KATA TN SIAPKEIN TOU VUXTEPIVOU UTTVOU.

4. Xprion Twv BaABidwv TRACOE phon assist |

41  TomoBérnon Kai apaipeon Twv BaABidwv

H tommoBétnon Twv BaABidwv REF 650-S kai REF 650-SO oTo
TRACOE grid fj stoma button emiTuyxaverai kard Tpotiunon mpiv
até TV elcaywyr} Tou button atnv Tpayeiotopia. MNa Adyoug atmAd-
TNTaG Kal eukoAiag, n BaABida ptropei va ToroBeTnOei Kal EQpOTOV
70 button BpiokeTal oTNV TPaxeloTopia. H 1d1aiTepn eKTEAEON TNG
TAakéTag Bdong Tng BaABidag kal n EAACTIK TTPOEEOXT) OTTO OIAI-
kOvn Tou button diac@aAifel ac@aAr Kal aEPOCTEYT) TTPOCAPHOYT
HETAgU TwV dUO TUNUATwy. Tautéxpova euTrodifeTal n aTTooUV-
Sean NG BaABidag atrd To button akdpa kal e TTapouaia I0XUPOU
Brixa.

O1 BaABideg REF 650-S kai REF 650-SO pmopolv va TotroBeTn-
BoUv j va agaipeBouv pe avaAoyo TPOTIO OTO 1| aTT6 TO EUTTAACTPO
ompigng TRACOE (REF 660).

O1 BaABideg REF 650-T, REF 650-TO ka1 REF 650-TO-C pow-
BoUvTal avddoya oTo ouvdETIKS Tepdyio 15 mm BupidoTroinuévou
owArva TpaxelooTopiag (1r.X. cwArjvag TRACOE twist, TRACOE
twist plus n TRACOE comfort).

H agaipeon Twv BaABidwv aré To button TTou BpickeTal otV Tpa-
Xelotopia rj oto owAfjva TRACOE emmituyxdvetal xwpig TTpoBAr-
pata. H agaipeon Tng BaABidag yiveTal o€ TrEPITITWON TTOU 0 aoBE-
VAG dev eTMBUpEl TTAéOV va PIAGEN 1) OE TTEPITITWON OUYKEVTPWONG
ekKpipaTog otn BaABida, n otroia Ba TTPETTEl va KaBapIOTEi.

4.2 Tevikég mpoUTroBéoeig yia Tn Xpron
TwV BaABidwv gival

. €TTAPKAG auUBOPUNTN avaTIvor| o€ §UTTvio aoBevr

. oTaBepég auvBIkeg KapdIAg/KukAogopiag aipaTtog

. UQIOTAPEVN IKAVOTNTA KATATIOONG (TOUAGXIGTOV HEPIKT)
. Ox1 uTTEPPBOAIKR) BPOYXIKN £KKpPIoN

. TIPEG OEPIWV AiPATOG OE PUOIOAOYIKG OpIa,

€V avAykn Tapoxn oguyévou
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AuTég o1 TTpoUTToBEoEIg I0XUoUV TOTO yia TN XprAon Twv BaABidwy
Kard Tnv opiAia, 600 Kal KaTd TNV aTTeEdPTNON Tou aoBevolg aTTd
To CWARVA TPAXEIOOTOUIAG.

MPOZOXH: Ze TepiTITWON TIOU KATA TNV OpIAia fj KaTd Tnv aTre-
gaptnon TapouaiacTei oTov aoBevri SuoTvola iy Airtrapping, avoi-
YETE avAAoya HE TIG AVAYKEG TNV TTAEUPIKT| OTTT| TTEPIOTPEPOVTAG
TNV kePaA NG BaABidag apioTepdoTpo@a. ETal amevepyoTrolgital
n Aerroupyia NG povodpopng BaABidag kai o aoBevrig pTTopei va
EI0TTVEEI KAl VO EKTTVEEI EUKOAQ, XWPIG VA TTPETTEI VO ATTOUAKPUVEI
N BaABida.

4.3  OpiAia pe Tig BaABideg

Ma v opiAia kKAgivovTal ol TTAEUPIKEG OTTEG TwV BaABidwv pE TTePI-
oTPOPr) TNG KEPAAAG TNG BaABidag TTpog Ta Segid éwg To anueio
avaoToAng. Me Tov TpOTTO auTd eival EQIKTA N €i00d0g agpa Pévo
Kard Tnv eloTvor). Katd tnv ektrvor, n BaABida kAeivel kal o aépag
TIEPVWVTOG Péoa aTrd Adpuyya, @apuyya Kal oTopa Byaivel £§w,
£101 WOTE va gival €QIKTH N dnuIoupyia QwVAG.

H duvatétnTa aBadpidwtng pUBUIONG TwV TTAEUPIKWY OTTWV ETTI-
TPETTEI UTTO OPIOHEVEG TTEPIOTATEIG TN PUBUION EEATOMIKEUPEVNG
avtioTaong ekmvong. To yeyovog autd UTropei va XpnoigoTtroineei
€V avdykn yia Tnv adgnon KopeopoU ofuydvou aTo aipa.

4.4  Amegaprtnon pe Tig BaABideg

e aoBeveig, ol oTroiol AvETTVEQV yia PEYAAO XPOvIKO SIdoTnua
HEOWw OWAAVA TPAXEIOOTOWIAG, N ATTEEAPTNON UTTOPE( va SIEUKO-
AuvBei ev avdykn pe Tn xprion BaABidag opiAiag TRACOE phon
assist |. Z1a TAaiola TNG aTTEEAPTNONG TTPETTEN Va TNPOUVTAl TIAVTA
Ta ava@epOPeva onpeia Tou yneiou 4.2.

Mpoooxn: H BaABida opiAiag TRACOE phon assist | dev emi-
TPETTETAI OE KAPia TEPITITWON va Xpnolpuotroindei ota TAdi-
ol0 ame¢dPTNONG O CUVBUAOTUO PE OpadoTToinuévo cwAnRva
TpaxelooTopiag, 516TI o aoBeviig PTopei va Kavel pévo
glomvon, aAAd gival avikavog Aéov yia gktrvon. Kdri Tétoio
Ba TrpokaAouoe uTrEPSIGYKWOT) Tou TrveUpova (Air Trapping)
Kal gviexopévwg emikivduvn kardoTaon yia Tn {wn Tou
acBevoug.

Katd Tn xprion Bupidomroinpévwv cwARVWY TPaxXEIOCTOMIAG
pe Sid@payua TPETTEl va EE@OUCTKWOET TTARPpWG To did@paypa
KOl KATOTTIV Vo TTpogappooTei n BaABida opiAiag.
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H ouvnupévn eTikéTa TTPOEIBOTTOINONG TIPETTEI VA TOTrOBETN B
oTo OUVBETIKO TG BaABidag opiAiag f/kal oTn ypappn d16-
YKWONG Tou cwARvVa yia va UTTOBEIKVUEI T CWOTH XPARoN
NG BaABidag ouiAiag.

Me Tn duvardtnta avoiypatog Tng BaABidag katé T didpkela €G-
oKnong Tou acgBevoug yia atmeEapTnon, YTTOPEl va atmo@euxOei
gUkoha n eupavion Air Trapping.

Kard tn didpkeia xpriong tng BaABidag Ba wpémrel va Siaoga-
AileTan n TapakoAouBnon Tou acBevoug.

4.5 Mepaitépw utrodeigelg

e TIEPITITWON TToU Ba TTPETTEl va yivel TTapoxr ofuyovou péow
Twv BaABidwv REF 650-SO, REF 650-TO 1} REF 650-TO-C, 10
ofuyovo Ba TTPETTEl va uypaiveTal yia va pnv TTPokAnBei amogn-
pavan Twv avw agpoPdpwv 0dwv. Tautéxpova Ba TTPETTEl va Aap-
BaveTal UTTOWN Kal TO EUPOG TWV TTAEUPIKWV OTTWV.

Fivetan oUoTaon va utrdpxel TavTa diaBéoiun TOUAAYIoTOV Kai hia
SeUTePN BaABida.

Y€ TIEPITITWAN TTOU ETINPEACTET APVNTIKA N AEITOUPYIK IKAVOTNTA
NG BaABidag egaitiag BAevvwdoug UANG, n BaABida Ba Tpétel va
agaipeital kal va kabapieTal.

5. KaBdpiopa, Zuvtipnon kai ATroAUpavon

MPOZOXH: Kartd To kabdpiopa Twv BaABidwv Ba mTpétrel va
TPOCEXETE BIAPKWG, WOTE va pnVv TpokAnBei BAGBn oTo did-
@paypa oIAIkévNnG.

5.1 KaBdpiopa kal cuvtiipnon
H BaABida opiAiag TTpéTrel va KaBapideTal TTPOTEKTIKA PETA OTTO
kGBe xprion. MNa Tov kaBapiopd, n BaABida TPETTel va TTAEveTal
ETTIHEAWG PE (eaTO vePO (01 KauTo!) KOl ATTIO oaTToUVvI fj aTToppu-
TravTIKG mdTwy. BeBaiwBeite 611 N BaABida opIAiag €xel OTEYVWOEI
EL eVTEAWG. MTTOPEITE VO XPNOIPOTIOINCETE yia TO OTEYVWHA Kal €va
TOTOAGKI, TO OTT0i0 OUWG Ba TTPETTEN va £XEl pUBUICTET OE Beppo-
Kpaaoia dwpaTiou.

NPOZOXH: O1 BaABideg opihiag TRACOE &ev emmiTpémeTal va Bep-
paivovTal TTavw amoé 60°C. H BaABida dev emiTpémeTal va kabapi-
CeTal PE OIKIAKG ATTOPPUTTAVTIKG 1) 0OOVTOKPEUEG, KAUTO VEPD,
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UTTEPOEEIDIA, AEUKAVTIKG, EUBI ) OIVOTIVEUNA, DIOTI QUTA UTTOPET va
€TTNPEGOOUV apVNTIKG TN owWaTA AeIToupyia Tng BaABidag. Mpétel,
€TTioNG, va atmo@evyovtal n Béppavan, 1o BPAacipo f n atmooTei-
pWaOnN pE aTHO.

5.2  AmoAUpavon

Emreidn o1 dvw agpo@dpol 0doi dev gival oUTe O€ UYIEiG TTOTE EAEU-
Bepeg HIKPORiWV, TUVICTOUUE VO OTTOPEUYETE TN XPAON ATTOAUMO-
VTIKWV PECWV

e TEPITITWAON OPWG TTOU KPIVETAI ATTapaitnTn N diEvEpyeia atroAd-
pavaong, 161e n TRACOE medical ptropei Siabéoel katémiv TTapay-
yeAiag évav katdAoyo pe SOKIJaoPEVa ATTOAUHAVTIKG PEOa.

Karémiv n BaABida rou éxel atroAupavOei Tpérel va SeTAuBei
oAU OXOANOTIKA PE ATTECTAYUEVO VEPO KAl VO OTEYVWOEI.

MPOZOXH: Agv emITPETETAI N XPHOT ATTOAUHAVTIKWY HECWV,
Ta omoia eAeuBepwvouv XAwplo, | GAAwWV péowyv, Ta otroia
TEPIEXOUV 1I0XUPA aAKAAIKG SiaAUpaTa 1} TTOPdywya @aivoAng.

6. Aidpkeia xpriong, Alariipnon

H BaABida TRACOE phon assist | pmopei va xpnoigotroin®ei, avd-
Aoya pe Tn ouvTApNon TNG, HEXP! Kal €1 prveg. Mivetal ouoTaon va
£xeTe TAvVTa SIaBEoIPn avd Taoa oTiyun Hia epedpikr) BaABida.
Mpétel va yivetal oTTwodATIOTE avTikatdoTaon Twv BaABidwv, ol
0TT0ieG TTAPOUCIAouV aKOPa Kal TNV TTapapikpr) @Bopd. H diatr-
pnon axpnoigotoinTng BaABidag Ba TTpéTTel va yivetal TTavia o€
KaBapr) Kal oTeyvr} KaTaoTaon og kaBapd kal agpifduevo doxeio.

ATrofrkeuon: Ta TTpoidvTa TTPETTEl va atrobnkedovTal oe Spoaepd
Kal oTeyvo pépog. Eivar @ikt n oUvtoun amobrkeuon yia < 30
nuépeg atoug < +50 °C. MpooTateleTe TO TTPOIGV aTTd TO NAIOKS
QWG Kal To TTOAU KpUo.

MPOZOXH: Mpiv a1ré KABE VEa Xprion, TTPETTEI va EAEYXETAI N BaA-
Bida yia va emReRaIwVETal N GBIKTN KATEOTACH TNG.

7. EmioTpogég

EToTpogEg XpNOIPOTIOINPEVWY TTPOIGVTWY UTTOPOUV Va Yivouv
ATTOSEKTEG HOVO EQOTOV T TTPOIOVTA AUTE SIABETOUV £Val GUUTIAN-
PWHEVO TTIOTOTTOINTIKG ATTOAUPAvVONG. AUTO TO EVTUTIO WTTOPEITE Va
To TTpopnBeuTEiTE €iTe atreubeiag ammd Tnv TRACOE medical GmbH
1 Héow TG I0TooEAIdaG: www.tracoe.com.
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8. evikoi 6pol cuvaAAaywv

H mwAnon kai n mapddoon 6Awv Twv Trpoidviwy TRACOE yivo-
VTal OTTOKAEIOTIKG PE Bdon Toug 1oxUovTeg Mevikoug Opoug
ZuvaAhaywv (AGB), o1 omoiol eival diaBéoiyor améd TNV
TRACOE medical GmbH rj oTnv ioToogAida www.tracoe.com.
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At2 MEHA| TRACOE® phon assist | AL|X| e

1. Uk Mg

TRACOE phon assist | $i2= =& 7Hsot AL|X| @EZ A 7|2 Zo4
o= JNUE|USLICE, W= TRACOE grid buttonsit stoma
buttons, TRACOE 107 BHED, 15mm HZ7| 1707+ £21E 712 24 &
25808 {th HATJF BRI L BAIE[X] 42 MEIR MIZEU|Ch

Zof: CHEO| XIAIAFRIR QAL ZESAL X EtXtollH HEE MB5H7|
2|t ZdiLict, o] MEE THX| TRACOE phon assist | #Eof| 2tst
LHZO|H AMZ ZFofl HH=Al F=2| ZA| ofof §Lict

HF: TRACOE phon assist | #E = ALSHo| 2219
2 Bt X2 =HJAEHCL A= HEis £40]
LS E ZHoIIMTH BEELC

HE: TRACOE phon assist 12] M|Z=0f ALESt MzE o= MIBof| of
5t RE XA o FEELCEL M=o afslA=s ZEEX] UUS
[S]='

WE: REF 650-S/-SO/—T E= REF 650-S/-S0/~T0/~TO-C2Q)
2} A0jl= TRACOE phon assist | 85 5HLt7F SO{QUELICE
2. HZE MY

N eixtgem JHEE 25 7t
Sot ALX| WEZM AA AZT|7F SAIE|0] QAL £AE|0] UK

WEolF|E £22 58 4+ AUES HEE/0] 72 ThEol| 2AE0f AU

GUCL 6lE 220} 712 TiEoll= 212t M2
ORrEE My1Zol G FHo| i Qlon, ol2iet Y2 Al Y
o 90k S|t Eo|u Hitf wetoz =2/t FLith |e ¢
ds gon WoE He Woe 22 9Es slos, £ &8 S0/t
H iRt 3715 S0i2| 5102 &5 Ui 1 2T0IM A2IS LAl
ZILICH 2125 S Hich e Al eiso] HH PHe Sall Tal x|
T Qlo| 2 SO0I0IAIL Ui & JUSLCEL FHO ERY FY2 2

Hlet =8 Jhsstod 8 Es & € 4 AsHCL

I8
e

T

REF 650-S0, REF 650-TO ! REF 650-T0-C2| 7|2 ntEol= 2t
2t gmo2 Nl uer A1Z7| Felo M 1|7k MelsISLICE,
01218 27 SAREF 1022 S8 AR} AL SE5t A=

Us NEslo 22 4 AsUHch

phon assist | #E(REF 650-S 2! REF 650-S0)= 7|2 23|0|E2
SP7A TRACOE grid button} stoma button(REF 601 05} 222 =2 &
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SHO|LF TRACOE 11 BFETI(REF 660)2] ARIHS SC{of 27|17}
AHEX| A FESHA 7I94E L e

phon assist | #E(REF 650-T, REF 650—TO, REF 650-TO-Cl= 2t
2t 15mm 278 2 H{-HEZE 2AI=0] Qea 2 15mm 7|7t E
2 2E Ydt S5of & akgLct

3. =SE/EI A
3.1 X85

TRACOE phon assist | 2= S571 285 £ F25H0=2 H&
o] of (Hojz REXo=zE) o 4 s 77HCH QU= 71k = et
XHof|Al AF2-ElLITE stoma button, grid but lon 1@ HEET G 15mm
A7t 2l REY 718 T FEt B ME
SIXP7h e 4 QA BiLICH

z
0l
e
4>
20
0
2

B, 0J2fBt WL IR ) R AIS S 21| BHORE AIF
o 4 ot
32 37AE

TRACOE phon assist | #E2= 5.
= Hoi AI8E £ glELICh 213 24 BEES MEsh= #xtEel
Zé—‘?—oﬂE ORE7EX|QLIC, Rt afsl e = ARSE & glELIch

TRACOE phon assist | 2. 2 204 et Aletd A8 4
2 7tstt 3t ARG gl R FEot &7 Al8stoF ffLich A
7t 2El R FEE Aotz ER BEA 1S 0|8 7hsE ME]
2 olfF0{0F LIt

Z=9|: thof| & mj= TRACOE phon assist | EE WiS0{0F EHL|Ct,

4. TRACOE phon assist | @ AtS

41 HE 7|71t 7|

TRACOE grid button &= stoma button0fl REF 650-S 2! REF
650-S0S 712 &< buttonS 7| ToHoll &4 a7 | Xof st= 20|
E|MULICE T2iLf 2HHEhn 4182 buiton0| 7|2+ ?7H0ﬂ HE

GR0IE WEE 712 4 AFLICL W T2 2 0|EQ & é4EH9}
button®] EfZMQIl M2|ZE HIER Qe & HEE 37|17t *04 x| o4

ol SAIsPI TBle 4 ASUCL SAl] ol weE 71Zo| A5t 32

Oll&= buttonoil A ECH= O|EGHX| &LICE

REF 650-S %! REF 650-SO= sie HAIHZ TRACOE 11 HhyT
(REF 660)0fl 7|27ALL 'l 4 QUgsLich
REF 650—T, REF 650-TO % REF 650-T0-Ci= 242 R 7|2 &
W S22 15mm 27| 2oz YL CHe: TRACOE twist, TRACOE
twist plus = TRACOE comfort §5).
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e 7|2 77201 buttonO|Lt TRACOE twist £E7t
= Lo i 4 AGLICEL X7 o= mom_ go{é} | 7Lt
H0oj| 2H[20| 10 Ql0] SHotof & A g

m\m
£
i
g

42 HHE Atolo| QlHbA M| =7

. BAE MOl ACH FE06| Aot 550| Vi B9
. /EIQJ‘} /\3} ArEH7|> O}X{E‘()-l O\O H

. (Mol 2Rc2=) ME s

. 7|#X| 2HIS0| X|LXIX| 42 o

< EOU LA Zo| BN IR,

woll that A4

fe 49 & eRfel 71 20 7
|

Fol: $Pt LB 1 & T 10| BE TR Y B7| =
Sjo| ME B2, WR0| w2t A Bt YEo= We HeE S
Bt S ILICE 0[ZA| 51 B i J|50| sfHsloE WeS
Hofgk e glo| EAH= BEPH S5 4 UL

43 HSE A3 ol0) A5

S sifB AZf YEOR We FHCE HaiK| SHLICL Teis
0l 01 20| BRI, 012 £ £2 SOIDk Tolt 27|
20| Jks3Hl BUCH £2 Ua 0 Bt gain 371 S5 9
=9 9lE o viom HIEEo= S B 4 A S 2L
APt RS £ glo| ZHE 4 Qo U B 2 BXfel LB K
2 ATE 4 AsLc 0l R0 uet= BE A4 HalES
0l o 018E 4 UBLC

44 we A &E g

A7z 718 2N REE S5 S5 XI5 d2, "ol w2t
AL|X| B8 TRACOE phon assist [2 AF25IH SE2 AL &S20l|AM &
T[ot7 17t | HELICE 0l218t 8= 2 ARZolaXt ofH f]9] 4201 7|
E AtES0| BrEAl RolsHoF St

: AL|X| = TRACOE phon assist I2 &2 2I| 2Xo=2& ot
2 =N EEQ} Zgtsto] Ao AF8E 4 el&LICh fiLkstH of
Etxte] & SOol0tA7 = 7ksSIL 4717} 27ks517] ERL
0|E‘71| 5| 37| Z2|0| LojLIM ZA| BR[| HHO| YENZRIX|
HEol| 0| = UAFLICH

'|0£|_°

i 22 oM rot 44

Lt BRI QY J|T Wi FOE ASE U Anx| M 8
2t517| Zol BIEA| HZE 24 01 JH53 Alef2 shofof gLt
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45  7IEF XAl AR

REF 650-S0, REF 650—TO HE= REF 650-T0-C =S Safl AtA
£ Sgolio & E2, 40| 20| SBE0] YR J|= BEF0| Hx
SHAIX| U= BIEA] ROfolof BLICH SAl0l 2P RO Z 12y
SHOF BiLiCh

Shed 2|5 OHE YE SlUE FHlol F= A0 Z5UT

oF E ol H50| BHIZZ &4&H WEE 70| SHoloF g ct

51 M &F
AMZ 20fl= oft ATX| #EES 70| SHotof gL

A7 dZuot Anlx|
o 22 o 2251 of0f E210[7|E BT 4 ULt HIEA| AU
2L0f SF0{0f FUCk

=9 TRACOE ATIR| YEE 60°C7t e 2E0A 7HEsiME= o €
LI ME 7150] XMotg 4~ Aeoz WES JREE ML R[S, &
A

U
A2 2 IRIEE, BUK| Alx Es YTE2 MEF6AE oF ELic
18, S E= 57| B ot SR

52 A=

|| EA HES WESHs ASHI E3 AR GTRIMOIL HiE 4
I e



6. AMR7IZH BE

TRACOE phon assist | #i2&= &0t 22(of w2t 67HE7X| ALS

2= QUGLICE AREtE £ 2 UEZ ofly] WS ZHl6] F= 20|

SLICk ol OWO\EE 20| Qe ZR0ls BHEA| wAsHO

LIC ALS5IX| 2 eeE S HZotu Xt Ael2 7iRstn 371
g

7t sl 7I0ﬂ ‘:*Of Stsfiof E.E‘L .

Oy o

o

HEE MES MS6t H4E61| 2RH0F ZLICh +50°C 015101l A 30
2 olst EWI?J BEsks A2 THsEILICE MIE0] st S5t =&
=X RE= StAI7| HIZ LT

= 0| AElol 0]&0] Y=X

FOl ChA|
RSN

7 i
AET HIEC| BtE2 @€ M7 SYME 7ot S&afofet T4
Siuch 0] YAl2 TRACOE medicalAtol M =x 7Lt
www.tracoe.com Sl &g 4 UsLch

8. Utk 0| ofzt

ZE TRACOE XZ2| Tl & 8582 R&8t Y
ZASHMTE AJSELICE XEAISH LIS TRACOE
0|E www.tracoe.comOllAf KIS 4= AL

3z
(o)
00
JO
i
5
el
=3
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Bh¥t#R TRACOE® phon assist |

1. B

TRACOE phon assist | A SE V) B E I AT HB A, LB
BHiE 2 TRACOE grid button & stoma button. TRACOEE iz,
UEH—MEmmEBNSEEBENEY, FRENTREE
SHEOHR,

SEE: THAMRBRENEE, FEARMBEMRZENERES.
ZfE F i B{UE A T TRACOE phon assist | By, 16 AR
FUAEH i,

KEE: TRACOE phon assist | B i@ B £ AT
STERILE A2k (Ethylenoxid) KE., REFHMEE
HOBEASERIELTEE,

MR BIETRACOE phon assist | AT BB B4 BT B ERRE
STEREARE: BT SLR.

BERNE: REF 650-S/-SO/-T 54 /-TO-TO-C MEBBENEE—
“NTRACOE phon assist | Bh i,

2. FEmiER
TRACOE phon assist | A SE VI EE I AT HB A, AR
BN EEESEOFAM,

BhtR KD RIAERE E R, A EERR, KEIFEEE
BRMUEARNAORZITO, Bie HEE%00° BiEs XM, R
RSN AT, HEIF OBER A, BRI R — B[,
BERATRSNESHA, MPSNERIRNAS. TiEE
BfED) |, BYUHREDM O AT EERF IR A, I 4205 T O B AN ATIATE
RiERE, FRBEFEITIHEEARRE N,

REF 650-SO., REF 650-TOMREF 650-TO-CHIE I E &< 5 O
WAEE—PRNBRIEER. AIAEARE (REF702) BESRSZ
e, MATARBE SR B H R R,

phon assist | Bhit#E (REF 650-S t# REF 650-SO) ERNHARE
Fr, BEMAMYSTRACOE grid 1 stoma button (REF 601) HHE S5
£, T ASTRACOE Efils (REF 660) ARSI ZE S,
phon assist | Bhi##E (REF 650-T. REF 650-TO. REF 650-

Al T0-C) EEma— M5 mmBBANSEL, BEEARETE—
M5 mmEB M EBEE.,
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3. EREE

3.1 ERHE

TRACOE phon assist | Bt 2 S E YT, ER2akEPIR
Bige BEREAAWENMEELRN, BAIF UHMstoma
button. grid button, FEAIHEEE T 15mmEEKNFESE G E
EERRAGER, MMmaEEBEWHIE,

BRibZ AN, XFPBAUHHEIA R AR B BB E SR B REEOHEE.,

32  HERE
TRACOE phon assist | By ¥4 3T 7 A 441z Sk T £ IBR Y B &6
A, B, BRABAEFTHEEER. PEEPDHRSSEE
BEREEA.

FARTRACOE phon assist | Bl I ZEASEEOBEFER, &4
FEREESEENADREE, WREANRTSSEENFEE
&, PAEEREEPNSSTEHE R AER IR,

AR ERBERN, —EZBUERTRACOE phon assist | Bt
(=

4, TRACOE phon assist | By #9fE F

41  BHRNEANSEE

TR EIEbutton IASEIE A 2 B, 5848 REF 650-S FIREF 650-
SO 1 ATRACOE grid st stoma button R; SKfr £, ATHEES
M, BATLMERHEERE AL TREIEORHbutton ., B ER
AR R E M Fbutton 858 MREFR VK RIEZ & 2 ML £ SHE
A, RAet, BEMERARW, BIvHEMRIES S Mbutton i,

REF 650-SFIREF 650-SOth,A] LASRELAE K2 4977 5 & ATRACOE &
iz (REF 660) 3#& MARELLE,

EFESEEORE L RFIEREF 650-T, REF 650-TOSREF 650-
TO-CH Bl #EH15mm#ZE £ (fIZATRACOE twist, TRACOE
twist plus 2% TRACOE comfort &) .

FiE—RMIFREEORMbutton F, 52 MTRACOE twist &

PEEBHE, BERREHH, BEEMEYHEN, REHVHEN
TR T BORMFE BB %A, BLAERG B,
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42  EABVRN—RETIREME

. BEER HBACHRBNTR

. DBEFIMAB IR R G2 E

. AABWEN (ZLARBHEREN)

. SXRENTE RS W
MEEREIEFTERN, BENGE

%i@%ﬂljﬁmﬁﬁﬁﬁﬁf’ﬁﬁm}#%& TRERARBMEEFIRBREED
BE, BUMEEIXLRM,

AR MRBECHIANECMBEREE OSSR R HIFRA
M, SEHU=SBEEA (Arrtrapping) 1%, RIS E/MEH
MBI, WA AMEF L. et rERen
[, BAEAIAB @R, B B,

43  EABYRUHE

NTYHE, LB KERAIRE $ T M EMANE, XK
AT MEFO, AR ATFRISRBE, EFS8, Btk
1, ZREUEL, WEMBEITL, MMAT AL HES

FERLEERT, TRABONET LA RESE MK FTE
SEANKRN BEAIARERES RS HARME,

44 ERABWHREIREEE
MREEBLE—REKONBNBISEEVEEHTTR A
F AT LA A8 TRACOE phon assist 1BV B BE 4 I HBEE R
M, EMOXENEIIN, —EBIEE42 FRFINF,

ER: EMBEBRENSIN, BXTIFIETRACOE phon assnst I
BHRNSEEERESER, BALNBRBETURS, B2
TS, BN SHEEBE KA (Air trapping), EZ T:EEETI
BREREBENER.

MREANRFTRHSENTESEEOREE, WSIIEEREY
BZAEREPNESTEHE.

DIRR B B S AR AR M B B PR Y IE R B A/ R E M A RE
%t, UEREREABHE,

ERBERESIONIR, TSR, BtEa#Re=

-’-:»FEVH (Air trapping) f&RE T,

EERBHREE, —ERRIENEENER.
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45 EtEEEm

TEE I B JHIREF 650-SO, REF 650-TO sk REF 650-TO-C #17
AN, —EENZIBEAANETDE, e LTRuE TR,
Rt E2E M@ O E.

BUELEENERBA,

INSRBY R RO RER BIREREANRIA,  RIZER I BY U T/B Ve,
5. Bk PRSHEE

AR MERBHRN, —EIRTERRNERRR.

51 AERSHFE

FRERRE, WANEEB R, BER, MFEERIRK (
TEEAPUK ) FREREBIoRETIREB R, BRI
R TFRe FROKS, VENTIAR—MREEEE EHARK
HRF,

JER: TRACOE Byt MR 60° C, MFEM HAEAR
FSETE, Ao TEAY. REF. BESOEHEESIE, &
METEMRETRIRPIA, L AAIEASE. B, REXVE
KE.

52 HE
BT ERERNERAREENER T, hHTRILES, PIARA
FERERER S S,

WFEGTIHE, TRACOE medical AJLARIET SR — M0 K 1T #
HEREE,
AR5 BRI H R T S FHIBI VR,

EER: FURARKESKESA, SRUEASRHARBITE
I

6.  fEFHARR. TR

BIRRF=EIER, TRACOE phon assist | B i a] SAs & E A<
A, BikErES T — N EEHE, BIEBHEREHUNIR
0, BT AR, REASNBHRE-—ERISEE TRH
RS, HREET 2. BROBER,
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17 OB TR #ITHF, ERTF +50 T
AN FRRS 30 K, BARE~RE TR TURESIRMH
73,

AR BREEEMAZE, —EBERTEURE I,
B

7. =

BHFERANNTRE, BESVESHIT LEFIE TUEK, &7
LAE#E M TRACOE medical BRRAR], & Mk www.tracoe.com
FBEXARE,

8. BABSER

Fi5 TRACOE 7= m e & ML s s —(&IB R B i A B AE
%% (AGB) , A LAMTRACOE medical AR AISEIEM
Hbwww.tracoe.com _E3R15 38 A B %5 & R H) AR kL,
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Jlastioa) cilalas
TRACOE® phon assist | 3hill cllaa

Aule cilagina A
Ol am yall bzl 43 3k llaa 4 TRACOE phon assist | <lulaa
s sl € gy ilalanall o3 iy Ay gale ) il cililes agd sl
stoma buttons il 1,535 TRACOE grid buttons &l i3
e 15 Gl La Sl i3 Ay sl ) sl bl ISy il TRACOE linad s

el o (g iy (ol sall g Chada paall y LD o glra (o ALl claplarl) sdli
Jlaiad) Jib e a9 483 JS, s ) A g kiE TRACOE phon assist |

52le; 4aize TRACOE phon assist | clelesa ] zaiedl)
lilia s Uales Caulacl) ) i L piad) (panayy 0l a5 STERILE
leall paen e

alllidl 0S5 & TRACOE phon assist | giai (8 dlaxivsal ol sall 13 gall
(SN Bal) A e (5 a3 Y 5 Aphall clatiall 3 Ll yo a5l 30 al)

ke ~TO-C 5—TO 5—T 5-S0 5650-S i clall (s JS (g sins rdglal) (s gina
TRACOE phon assist | alea

sl Cliaa) g 2
Joo sty Jagall 446 (3hill lalesS TRACOE phon assist | clibes g 5
el il e g Gyl 0 el 55 5l a5

slie o (5 sing sa s gaelill o Jall (35 4uS 5 a5 5 )id Qi alesall ol 1 6 )
Oliie ila (in e gae il ad I i 5all (e JS (5 im0 sSilead) 33l (0
O Laginidy el otV (e da 50 90 435l e Lag ol Legile oy JSAI i
alee alaall a5 Oianlall Goall Gle vie | e lud) olaiVl il laially Legi )
(b Crpmall oSy aedll die el gel) Jpany e any 4l (gl canl g oladl (53 placaS
il Sy (bl o jlie e oladl i (gf) Jlasdl ) 51Y1 axy 3 sie 5 sl
O J8E e ol Sl llad) sl Ll alaall el iaall e dle) o5

S 5f S gy S Lagaid SISy (3l JS Laghons (S
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U sa gumns 5 650-TO-C 55 650-TO 355 650-SO i s lill ¢ 3ol 3
e S U jaan abay ) (S 583 (Luer) s -L‘-.“J‘ JS3 e Ll CpmaS 0
Aulel) Sl e a3 g sall andl alasl gy 4ile Sl (702 ) duad psh s

AL gaclll s sl (650-SO 4,5 650-S #)) phon assist | Clelea o)
stoma buttons s TRACOE grid buttons )Y Giall 75 el su S 5l
(660 ¢i)) <uiill TRACOE 323 (Jl shul Y1 b sl (Lbles 601 3))
el el ol lhae pia s pSaa JS5

6 (650-TO-C . 51 650-TO @i, 5l 650-T #.) phon assist | slea Ll
Sl nlls Leglany Lo ola 15 (el Tyl )l & il oy 5 51y 3550 Legie a5 IS
e 15 Gl gl 1 3 3 pud) (8 A g plaall i) pen e

Jlaindll L jlaal) o) sallfJlanid) &1 93 3

Juasiad) 2150 3.1

|pad opill cpliisall oasdll oo TRACOE phon assist | llea aadiid
) o) 50 agualy Lisa sl UIS s jalia Jlaiind o3 o5 dule ; ladi el aY
stoma button s sl ) ae a5l Slaacall sds Jastnl (Sas oL o (W0
3 e g sel )l a8 e ol Cufill 32 g i grid button <l 3
Glalaall o2 padis el ) Al Ghaill e G sall (S (A5 ke 15 ubd Tl
Lelloia e e oy sat (gl Ay sale 1 2l G iy pall b ) 3

Jlesiudl A el olsdl) 3.2
= TRACOE phon assist | cltas Jusiv) Jisad) oa da ¢l (8 55 ¥
AL A ) o jal) o Uil 138 (5 e g ¢Lala ot jalia cibialind cpll) pa yall

L laa yal Bagiue il (63 alawa Jlaxticd) ¢ i & guall (588 o Uknual guiany

A sale )l il Gl we S L TRACOE phon assist | il Jleivl xie
ASI 3 Agtall ) Jleatind e 5 2SI Aapre Aiall Gl pa Lllanind Juady 4ild
B AL 3 g e S S O ey

TRACOE phon assist | clalaa s Gy S asill pLE ragus

TRACOE phon assist | cllaa Jlaiul 4

WAl clalaall 8 5 4.1

stoma sl TRACOE grid ¢_J * 650-SO a5 650-S o) S i Jaiy
plasall a5 X Sy A gl 5 Alaliad) Cannasd (e ) (830 234 U button
23Sl plaall (g2olall 7 1 oo puadl) (0 5Sl Juimdsy  ale S (3 225 2 (S
Bl e sl et el (i al) O Lo Anel aiSle el 55U (el Sl
23 Jldl ¥ 3 a3 e alasall @il ade lana a5 4w

il TRACOE Goa¥ (4 650-SO 3,5 650-S o5 S i ¢Sy Alilan 3y ks
Ads Lagal 31l (660 85)




ok Ll )l 35 650-TO-C s 650-TO 55 B50-T iy e IS S 5 ol
TRACOE twist plus sTRACOE twist i Jix) die 4y sale 4 ol 15
.TRACOE comfort si

¢ TRACOE twist 4 s 530 2555 Y dsmm 05 Clalanall 21 A) (a5
S gaad die gl SISIL Gagal) At pae die slasall ZIA] ps el )
EUBUPRIE TR JURRPAY JADWA |

(b Clalaal) alidiny dalall bgudl) 4.2
A sl e Bl ) (S8
A geall 3 5all 5 Qlsll sall g gl il -
(W5n Y1 o) ol Jle sl s -
4 5l) o) L 3aladl (358 )3 gy e -
55l e S TG 2 35 el ) ol 5 s padl Sl o8 08 =

08 el ol Alla by 2SI i ilalanall p)asiud dlls b o) e Lo g 580 030 (5 e
g sale Al Al

Coanl s o U (b8 g e ) B Gl g sl i Al 8 145
g Aalal e el e slatls plecall ol 53l e Tula) dail e o5 ol
ol Rl ¢ i) (img (s it olecall a5 oy o) Rk 5 s

oleall slay

clleally ghil 4.3

e oladly lacall Gul 5 5500 e cilabacall sl il Gl il (a1
Gl il die had 58l Dlee die ol sell pud Giah g ualll s delld)
0585 G drng 52 a1 ez AN U il 5 o saldl 55 sl A 6 el (3050 5 planall
USee &gl

aslia ol A0Sl dima Cagpla Can il 53 (50 Al Dl il A01Sa) s
T e 3] o€ L LB (st Janos o (S 3l 5056

plaall Basluay 4l Jlasial pse oy gl of slail) 4.4

e e dsale Sl Al sl 5 Alisha 5 1) sudl A o pall 38 i (S
.3kill TRACOE phon assist | slea Jlesin) o 53 clld 5 Lellastinl

il 2-4 5l 3 52 ) o Ll sle) je oy alladll ) 3

plaa Jlatinil JIsa¥) g da gl B s ¥ aladl) ) b ranm
ey U3 (Y B2 gdana 4y 5ald ) A48 e S il 3kl TRACOE phon assist |
(Air Trapping) Gl CUS) ) @3 Lae S50 gans Yy B8 Gl

L SBAl gl aa¥) e G sall Bla a s Juial g

105 N



L) plana Cu 55 b Ll aS1) e Cang a0 b Aial) 4 gl ) i) Jlaniaa) i
Qaldl) Fiil hd i/ g Gaail) slaa Jaga o (58 al) piadl) Guale gy i
Laaatl) alasal gaaal) aladiad) ) 5 Lasd qatily

Sigan pie Ay oSa alhill o sl U pleall @3 Al daul g
_Air Trapping J!

48) jal) caad (s jall (56 e g Jleaia) oL

Aflal clabs 4.5
650-TO ¢ 5| 650-SO & sl (s 2315 e pmas 51 Ja) a1l )
& ilia Siam pae g dleall Gyl i ) sl e oL sy 650-TO-C )

Comstadl ) R e a4 5l 8 i 3 DM L 4015 L)

sl e a5 plewsy BlERYL il

A el ) A) o il s Glh ) W e el Fle) iy e
il g Algual) g Cidaisl 5

S S SLERD (g5 1) 132 o) iy Sl T S 1435

ey el 5.1

U 4ilad YA (e pleall Cadati 2y 2)aial JS aay 4liny hail) lecs Calaii iy
Of e 86 s il 5 Caia ) il e (I0AL) oLl 03505 W) (11 el pladinly
alana gl o camg K15 ¢l Chima aladinly alasall Ciuiad (Say Gl Gl alawall
AR5l e Aa e e S

Ay sieda 52 60 (5 sise TRACOE il slecsn 51 a A 52 (e o iy ¥ 14
sl ) cpalaa A i) il e ) Caliia aladiuly lecal) Gl mand Y
IS0 ALV VA PO TPV RCIVRRGE 5 PRCS [ S FN T G VCSRTON [ RV | R ER A

Ol gl R cpinl) Ciat g LS s JS plesal) dee e Ul

Ml 52
6 n Tllae adloally by Seall o 5125 Y A hall A el bl oY Tk
iall 3 ga A28 aday eaati Lild colanal)

TRACOE 4,4 ofSab iy Toal s olil) 13y 131 celld a2 ) e s
5 yiaall el o) gar daild Cllall o 3 65 ol medical

Mgddad o cong b pla I Visn Clebasal) il g o3 i




sl e g giad 3 3 gall g oIS Bala (3l 5 jgdaa 3 sa (s Jlaniual Jsam ¥ 4l
LJsidl) cliida ol sla

QAN g Juatiaa) Baa 6

A sad allaxiv) (S TRACOE phon assist | sleal saall lall s 4
S plaall & Glae (5 GLESH sl sl Cuay Lalgial alava auia s eaaily el
Uy Jortosall gt slanall 33 i Ja s 51 a8 05 plnall Jlasias) ang Uiy (IS
A By 5l i pay il ele 5 Ay plsall o Ala s Adds

T Y B 5 (S il O 8 Sl 03 555 s A
a6 suin cn giall Bllas o asa) a +50° 5l Y 8ol m da s i Las 30
B3l 535500 s

LJard) o Lalal) Aadla LIS oy alaall daa aladiaf (gf 8 14

Alarial) iy gilal) 3ale) 7

PSS (el AR 5 LBl ) Al (B L) Ll ] o () Aleniondll laiall ol oy
Y Gl sa e 5l 58ha 0.3 TRACOE medical 48 54 (e lede Jseasl)
.www.tracoe.com

Aalad) Jalail) bag 8
Sl Alall Jabatl) Ja 5 58 (35 | ems Lemy 3535 TRACOE 4S5 Claie qes g oy
(3 55Y) gdse ye sl a0 3 TRACOE medical 458 o ledle Jsmal) (S )




00k
00€0+
2+-0c0e

TRACOE®

H Manufacturer
TRACOE medical GmbH
Reichelsheimer Str. 1/ 3, 565268 Nieder-Olm / Germany
Tel.: +49 6136 9169-0, Fax: +49 6136 9169-200
info@tracoe.com, www.tracoe.com



