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Disclaimer

Atos Medical offers no warranty - neither expressed nor implied - to the purchaser hereunder
as to the lifetime of the product delivered, which may vary with individual use and biological
conditions. Furthermore, Atos Medical offers no warranty of merchantability or fitness of the
product for any particular purpose.
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Intended use
For patients breathing spontaneously via an ET tube or a tracheostomy tube in the
hospital or at home.

Description of the device

TrachPhone heats and humidifies the inhaled air and partially restores breathing
resistance.

It can be occluded with a finger to facilitate speech. After release the valve will open
automatically. TrachPhone is connected to an ISO 15 tube. An integrated suction
port makes it possible to clean the tracheostomy tube from mucus as needed. An
oxygen tubing can be connected via the oxygen connector present on TrachPhone.

Technical data

Tidal volume range >50 ml
Dead space 9.5ml
Pressure drop* at

-301/min 20 Pa

- 60 [/min 50 Pa
Moisture loss* at

-VT=500 ml 17 mg/I
-VT=1000 ml in HME mode 18 mg/I
Weight 299
Lenght 22 mm
Height 28 mm
Width 38 mm

Non-conductive

*  According to 1SO 9360

Connections

15 mm female connector for ET tube or tracheostomy tube. 4 mm connector for sup-
plemental oxygen supply. Use appropriate size of oxygen tubing. The TrachPhone
has a valve for forced inspiration/expiration or suctioning.

Instructions for use
The device should be placed at the open end of the ET tube or tracheostomy tube.
Check that the connection is properly fixed. If supplemental oxygen is required,
connect an oxygen tube to the oxygen port. Normal efficiency is reached after a
few breaths. Should be replaced every 24 hours or as required, to avoid resistance
increase due to accumulation of secretions.

Before use, check product for deformity and valve function by closing the valve
and releasing it. Do not use if the device shows any signs of defect. Do not use if the
package is opened or damaged.

Disposal
Always follow medical practice and national requirements regarding biohazards
when disposing of a used medical device.



Speech valve

The TrachPhone contains a valve with a spring that can easily be occluded with a
finger facilitating speech. After releasing the finger, the valve will open automati-
cally.

Contraindications
Do not use beyond recommended tidal volume range, as the added dead space may
cause CO, retention at too low tidal volumes. A too high tidal volume may lead to
unsatlsfactory humidification.

Do not use on dehydrated patients or patients with very heavy secretions from
the lungs and airways.

Caution

Single use only: do not sterilize or reuse, as the intended function will be affected,
and this might increase the risk of possible transmission of

infection. Destroy after use.

Reporting

Please note that any serious incident that has occurred in relation to the device shall
be reported to the manufacturer and the national authority of the country in which
the user and/or patient resides.

DEUTSCH

Verwendungszweck

Patienten mit Spontanatmung iiber Endotrachealtubus oder Trachealkaniile, in der
Klinik oder zu Hause.

Produktbeschreibung

TrachPhone erwdarmt und befeuchtet die eingeatmete Luft und stellt den
Atemwiderstand teilweise wieder her.

Es kann mit einem Finger verschlossen werden, um das Sprechen zu ermdglichen.
Nach dem Loslassen 6ffnet sich das Ventil automatisch. TrachPhone wird auf dem
15 mm ISO Standard Konnektor des Tubus oder der Trachealkaniile befestigt
angeschlossen. Uber eine integrierte Absaugéffnung kann die Trachealkaniile
bei Bedarf von Schleim befreit werden. Uber den am TrachPhone vorhandenen
Sauerstoffanschluss kann ein Sauerstoffschlauch angeschlossen werden.

Technische Daten

Atemzugvolumenbereich >50ml

Totraum 9,5ml

Druckabfall* bei
-301/min 20 Pa
- 60 I/min 50 Pa

Feuchtigkeitsverlust* bei

-VT=500 ml 17 mg/I
-VT =1000 ml im HME-Modus 18 mg/I
Gewicht 299




Lange 22 mm

Hohe 28 mm

Breite 38 mm

Nicht elektrisch leitend

*  Gemaf 1SO 9360

Konnektor

15 mm ID fiir Endotrachealtuben Konnektor, 4 mm fiir Sauerstoffzuleitung. Hierbei
ist auf die korrekte GroBe der Zuleitung zu achten. Sicherheitsventil fiir forcierte
Ein/Ausatmung und Sekretabsaugung.

Hinweise zur Anwendung

Die Kiinstliche Nase ist am offenen Ende eines Endotrachealtubus oder einer Tra-
chealkaniile aufzusetzen. Auf festen Sitz der Verbindung ist zu achten. Falls eine
zusitzliche Sauerstoffzufuhr erforderlich ist, wird der Sauerstoffanschluss mit einer
Sauerstoffquelle verbunden. Der normal Befeuchtungseffekt stellt sich nach einigen
Atemziigen ein. TrachPhone alle 24 Stunden ersetzen. Je nach Bedarf auch ofter,
z.B. wenn der Widerstand aufgrund von Sekretansammlung anzusteigen droht.

Vor Einsatz ist die kiinstliche Nase auf Deformationen sowie die Funktion des
Sprechventils zu tberpriifen, indem es mit Fingerdruck geschlossen und dann
wieder losgelassen, d. h. gedffnet wird. Bei Anzeichen von Defekten sollte das Pro-
dukt nicht verwendet werden. Der Inhalt von gedffneten oder beschadigten Packun-
gen darf nicht verwendet werden!

Entsorgung
Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten immer die medizinische
Praxis sowie die Vorschriften fiir biologisch gefahrliches Material des jeweiligen
Landes befolgen.

Sprechventil

TrachPhone verfiigt {iber ein Ventil mit einem Federmechanismus, das die kiinst-
liche Nase wihrend der Expiration durch Fingerdruck luftdicht verschlieft und
somit das Sprechen ermdglicht. Nach Losen des Fingerdrucks 6ffnet sich das Ventil
automatisch.

Ein ungehinderter Weg der Ausatemluft zum Kehlkopf und dessen Phonationsfé-
higkeit sind dafiir essentiell.

Kontraindikation
TrachPhone nicht auBerhalb des empfohlenen Tidalvolumenbereiches einsetzen.
Durch einen erhohten Totraum kann es bei einem zu geringen Tidalvolumen zu
einen CO -Anstieg bzw. bei einem zu groflen Tidalvolumen zu unzureichender
Befeuchtung kommen.

Unzulissig ist der Einsatz bei dehydrierten Patienten mit iiberméafiger Sekretion
in Lungen- und Luftwegen.

Vorsichtsmanahmen

Nur zum Einmalgebrauch: nicht sterilisieren oder nochmals verwenden, da die
Funktion ... Nicht sterilisieren, da die Funktion beeintrachtigt wird und sich dadurch
das Infektionsrisiko erhoht. Nach der Benutzung sollte das Produkt vernichtet
werden.

Meldung

Bitte beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfille, die sich im Zusammenhang
mit dem Produkt ereignet haben, dem Hersteller sowie den nationalen Behorden
des Landes gemeldet werden miissen, in dem der Benutzer und/oder der Patient
anséssig ist.



NEDERLANDS

Beoogd gebruik
Voor patiénten die spontaan ademen via een endo-trachale (ET) buis of tracheaca-
nule, in het ziekenhuis of thuis.

Beschrijving van het hulpmiddel

TrachPhone verwarmt en bevochtigt de ingeademde lucht en herstelt gedeeltelijk
de ademhalingsweerstand.

Het hulpmiddel kan met een vinger afgesloten worden om spreken mogelijk te
maken. De klep opent automatisch na het loslaten. De TrachPhone is bevestigd aan
een ISO 15-slang. Een geintegreerde afzuigpoort maakt het mogelijk om slijm uit
de tracheacanule te verwijderen. Een zuurstofslang kan via de zuurstofaansluiting
op de TrachPhone worden aangesloten.

Technische gegevens

Bereik rustademvolume (tidal volume) >50 ml

Dode ruimte 9,5ml
Drukval* bij

-301/min 20 Pa

- 60 I/min 50 Pa
Vochtverlies* bij

-VT=500ml 17 mg/I
-VT= 1000 ml in HME-stand 18 mg/I
Gewicht 299
Lengte 22 mm
Hoogte 28 mm
Breedte 38 mm

Niet-geleidend
* Conform ISO 9360

Verbindingen

Vrouwelijk 15 mm-koppelstuk voor een endotracheale beademingsbuis of een tra-
cheacanule en 4 mm-koppelstuk voor toevoer van extra zuurstof. Gebruik de juiste
maat zuurstofslang. De TrachPhone is voorzien van een klep voor geforceerde in-/
uitademing of afzuiging.

Gebruikershandleiding
Het hulpmiddel dient op het open einde van de endotracheale beademingsbuis of
tracheacanule te worden geplaatst. Controleer of de aansluiting op de juiste manier
is bevestigd. Voor extra zuurstof kan een zuurstofslang worden aangesloten. Het
normale effect wordt na een paar maal inademen bereikt. Dient iedere 24 uur of
zo vaak als nodig te worden vervangen om te voorkomen dat de weerstand te hoog
wordt als gevolg van opgehoopt slijm.

Controleer voor gebruik of het product volledig intact is en of de klep goed werkt
door deze dicht te drukken en weer los te laten. Gebruik het hulpmiddel niet als het
niet intact is of als de verpakking geopend of beschadigd is.




Afvoer
Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch hulpmiddel altijd de medische prak-
tijk en nationale voorschriften met betrekking tot biologisch gevaar.

Spraakklep

De TrachPhone is voorzien van een geveerde klep die simpel met een vinger kan
worden dichtgedrukt, waardoor spreken wordt vergemakkelijkt. Als men de klep
loslaat, gaat deze automatisch weer open.

Contra-indicaties
Gebruik het hulpmiddel niet wanneer de rustademhaling zich niet binnen het
aanbevolen volumegebied bevindt. De toegenomen dode ruimte kan bij een te
laag rustademhalingsvolume namelijk leiden tot CO,retentie en bij een te hoog
rustademhalingsvolume tot onvoldoende bevochtiging.

Niet gebruiken bij patiénten die aan uitdroging lijden met zeer zware afscheiding
uit de longen en luchtwegen.

Voorzorgsmaatregelen

Alleen voor eenmalig gebruik: niet steriliseren of opnieuw gebruiken, aangezien
het hulpmiddel dan niet meer de bedoelde functie zal hebben en er een verhoogd
risico bestaat op het eventueel overbrengen van infecties. Na gebruik vernietigen.

Meldingen

Let op: elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorge-
daan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de nationale autoriteit van het land
waar de gebruiker en/of de patiént woont.

FRANCAIS

Utilisation
Pour les patients dont la respiration spontanée est assistée d’une canule trachéale
ou d’un tube endotrachéal.

Description du dispositif

TrachPhone réchauffe et humidifie I’air inhalé et rétablit partiellement la résistance
respiratoire.

On peut le boucher avec un doigt pour faciliter la parole. Aprés le relachement,
la vanne s’ouvre automatiquement. Le TrachPhone est connecté a un tube ISO 15.
Un port d’aspiration intégré permet d’éliminer le mucus de la canule trachéale,
si nécessaire. Un tuyau d’oxygene peut étre connecté via le connecteur pour
oxygene présent sur le TrachPhone.

Données techniques
Plage de volume courant >50ml
Espace mort 9,5ml

Chute de pression* a

-301/min 20 Pa

- 60 [/min 50 Pa
Perte d’humidité* a

-VT =500 ml 17 mg/I
-VT = 1000 ml en mode HME 18 mg/I




Poids 299

Longueur 22 mm
Hauteur 28 mm
Largeur 38 mm

Non-conducteur

*  Selon ISO 9360

Connecteurs

Connecteur femelle 15 mm pour tube ET ou canule trachéale. Connecteur 4 mm
pour oxygene. Utiliser une taille appropriée de tubulure a oxygéne. Valve pour ins-
piration/expiration forcée ou aspiration

Notice d'emploi

Le dispositif doit étre placé a ’extrémité libre de la canule trachéale ou du tube
endotrachéal. Vérifier que la connexion est fermement fixée. Si un apport d’oxy-
gene est nécessaire, veuillez adapter une tubulure d’oxygene a la prise d’oxygene.
Lefficacité normale est atteinte apres quelques respirations. Remplacement du dis-
positif toutes les 24H ou lorsque le besoin s’en fait ressentir, pour éviter une aug-
mentation de résistance induite par I’accumulation des sécrétions.

Avant I'utilisation, contréler I’intégrité du produit et le fonctionnement de la
valve en I’enfongant et la laissant revenir a sa position initiale. Ne pas utiliser le
dispositif s’il présente un signe de défaut. Ne pas utiliser si I’emballage est ouvert
ou endommagg.

Elimination
Respectez toujours la pratique médicale et les réglementations nationales concer-
nant les risques biologiques lorsque vous mettez un dispositif médical au rebut.

Valve Phonatoire

Le TrachPhone comporte une valve a ressort qui peut aisément étre obturée par le
doigt durant la phonation. En relachant le doigt, la valve s’ouvre automatiquement.

Contre-indications

Ne pas utiliser en dehors de la gamme de débits recommandée, dans la mesure ou
I’espace mort peut provoquer une rétention de CO, a des volumes de débits trop
faibles ou au contraire une humidification insatisfaisante a des volumes trop élevés.

Ne pas utiliser chez des patients déshydratés, présentant des secrétions bron-
chiques ou pulmonaires trés abondantes.

Avertissement

Usage unique seulement: ne pas stériliser ni réutiliser, car le fonctionnement ris-
querait d’en étre affecté, ce qui pourrait favoriser alors un risque de transmission
d’infections. Détruire apres usage.

Signalement

Noter que tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé
au fabricant et a I’autorité nationale du pays dans lequel 1"utilisateur et/ou le patient
résident.



Uso previsto
Dispositivo scambiatore di calore e umidita per pazienti con respirazione spontanea
attraverso un tubo ET o una cannula tracheostomica in ospedale o0 a casa.

Descrizione del dispositivo

TrachPhone riscalda e umidifica I’aria inspirata e ripristina parzialmente la resi-
stenza respiratoria.

Puo essere occluso con un dito per facilitare la fonazione. Dopo aver rimosso
il dito, la valvola si apre automaticamente. TrachPhone ¢ collegato a un connettore
ISO da 15 mm. Una porta di aspirazione integrata consente di pulire la cannula
tracheostomica dal muco, se necessario. E possibile collegare un tubo per 1’ossigeno
tramite 1’attacco per 1’ossigeno presente su TrachPhone.

Dati tecnici

Intervallo del volume corrente >50ml

Spazio morto 9,5ml

Calo di pressione* a
-301/min 20 Pa
- 60 I/min 50 Pa

Perdita di umidita* a
- VT =500 ml 17 mg/I
- VT =1000 ml in modalita HME 18 mg/I

Peso 299

Lunghezza 22mm
Altezza 28 mm
Larghezza 38 mm

Materiale non conduttore

* Secondo ISO 9360

Raccordi

Connessione femmina da 15 mm per tubo ET o cannula tracheostomica. Connes-
sione da 4 mm per ossigeno supplementare. Utilizzare un tubo per ossigeno della
misura appropriata. Il TrachPhone ha una valvola per

inspirazione/espirazione forzata o aspirazione.

Istruzioni per l'uso
11 dispositivo va collegato all’estremita aperta del tubo ET o della cannula trache-
ostomica. Controllare che la connessione sia ben eseguita. In caso di somministra-
zione di ossigeno, collegare il tubo dell’ossigeno all’apposito raccordo. Il normale
funzionamento si raggiunge dopo pochi atti respiratori. Va sostituito ogni 24 ore, o
piu spesso se necessario, per evitare che la resistenza aumenti in seguito all’accu-
mulo di secrezioni.

Prima dell’uso, verificare I’integrita del prodotto ed il funzionamento della val-
vola, chiudendola e riaprendola. Non utilizzare se il dispositivo mostra segni di
difetto. Non impiegare se la confezione ¢ aperta o danneggiata.



Smaltimento
Attenersi sempre alle pratiche mediche e alle normative nazionali sui materiali bio-
pericolosi per lo smaltimento di un dispositivo medico usato.

Valvola fonatoria
Il TrachPhone contiene una valvola con una molla che puo essere facilmente
occlusa con un dito per facilitare la fonazione. Dopo aver tolto il dito, la valvola si
riaprira automaticamente.

Controindicazioni
Non usare per valori eccedenti all’intervallo di volume corrente raccomandato, in
quanto lo spazio morto puo causare una ritenzione di CO, in caso di volumi correnti

troppo bassi 0 una umidificazione insufficiente in caso di volumi correnti molto alti.
Non usare su pazienti disidratati con forti secrezioni dai polmoni e dalle vie
respiratorie.

Avvertenze

Prodotto monouso: non sterilizzare o riutilizzare, in quanto il suo funzionamento
verrebbe compromesso aumentando il rischio di possibile propagazione di infe-
zioni. Gettare dopo 1’uso.

Segnalazioni

Si prega di notare che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispo-
sitivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita nazionale del Paese in cui
risiede 1’utilizzatore e/o il paziente.

2Y\\[e]

Uso previsto
Para pacientes que respiren espontaneamente a través de un tubo ET o de traqueo-
tomia en casa o en el hospital.

Descripcion del dispositivo

TrachPhone calienta y humidifica el aire inhalado y restablece parcialmente la resis-
tencia a la respiracion.

Se puede ocluir con un dedo para facilitar el habla. Al levantar el dedo, la valvula se
abrira automaticamente. TrachPhone esta conectado a un tubo ISO 15. Un orificio
de succion integrado permite limpiar la mucosidad del tubo de traqueotomia cuando
es necesario. Se puede conectar un tubo de oxigeno a través del conector de oxigeno
presente en TrachPhone.

Datos técnicos
Rango de volumen corriente >50ml
Espacio muerto 9,5ml

Caida de presion* a
—301/min 20 Pa
— 60 I/min 50 Pa

Pérdida de humedad* a
— VT =500ml 17 mg/I
— VT =1000 ml en modo HME 18 mg/I




Peso 299

Longitud 22 mm
Altura 28 mm
Anchura 38 mm

No conductor

* Conforme con ISO 9360.

Conexiones

Conector hembra de 15 mm para un tubo ET o de traqueotomia. Conector de 4 mm
para un suministro de oxigeno adicional; utilice un tubo de oxigeno de tamafio
adecuado. El TrachPhone dispone de una valvula para la succidén o inspiracion/
espiracion forzadas.

Instrucciones de uso

El dispositivo debe colocarse en el extremo abierto del tubo ET o de traqueotomia.
Compruebe que la conexion se ha realizado correctamente. Si se necesita un
suministro de oxigeno adicional, conecte un tubo de oxigeno al puerto de oxigeno.
El nivel de eficacia normal se consigue después de realizar algunas inspiraciones
y espiraciones. El dispositivo debe sustituirse cada 24 horas, o cuando resulte
necesario, con el fin de evitar un aumento de la resistencia debido a la acumulacion
de secreciones.

Antes de utilizar el producto, compruebe que no esta deformado y asegtirese de
que la valvula funciona correctamente cerrandola y abriéndola. No utilice el dispo-
sitivo si aprecia algun defecto o si el envoltorio esta abierto o dafiado.

Eliminacion
Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre la practica médica y los
requisitos nacionales sobre peligros biologicos.

Valvula de voz

El TrachPhone contiene una valvula con un muelle que puede ocluirse facilmente
con la ayuda de un dedo para facilitar asi el habla. Tras retirar el dedo, la valvula se
abrira automaticamente.

Contraindicaciones
No lo utilice fuera del intervalo recomendado de volumen de ventilacion pulmonar,
ya que el espacio muerto adicional podria ocasionar una retencion de CO, a un
volumen demasiado reducido, o bien una humidificacion deficiente a un volumen
demasiado elevado.

No utilice el dispositivo en pacientes deshidratados que presenten abundantes
secreciones pulmonares y en las vias respiratorias.

Precaucion

De un solo uso: no lo esterilice ni reutilice, ya que resultara afectada la funcion
prevista, lo que puede aumentar el riesgo de una posible transmision de infecciones.
Destriiyalo después de utilizarlo.

Notificacién

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido en relacion
con el dispositivo se comunicara al fabricante y a la autoridad nacional del pais en
el que resida el usuario y/o el paciente.



Utilizagao prevista
Para pacientes que respiram espontaneamente através de um ET ou de um tubo de
traqueotomia em ambiente hospitalar ou em casa.

Descricdo do dispositivo

O TrachPhone aquece e humidifica o ar inalado e restaura parcialmente a resisténcia
a respiragdo.

Pode ser tapado com um dedo para facilitar a fala. Depois de retirar o dedo, a valvula
abre automaticamente. O TrachPhone esta ligado a um tubo ISO 15. Uma porta
de sucgdo integrada torna possivel a remogdo do muco do tubo de traqueostomia,
conforme necessario. E possivel ligar um tubo de oxigénio através do conector
de oxigénio presente no TrachPhone.

Dados técnicos
Variagao de volume corrente >50 ml
Espago morto 9,5ml

Queda de pressao* a

— 301/min 20 Pa
— 60 I/min 50 Pa
Perda de humidade* a

—VT=500ml 17 mg/I
— VT= 1000 ml em modo HME 18 mg/I
Peso 299
Comprimento 22 mm
Altura 28 mm
Largura 38 mm

Nao condutor

* Em conformidade com a norma ISO 9360
Ligagbes

Conector fémea de 15 mm para tubo ET ou tubo de traqueotomia. Conector de
4 mm para fornecimento suplementar de oxigénio, utilizagao de tubos para oxigé-
nio com um tamanho adequado O TrachPhone tem uma vélvula para inspiragao/
expiragdo forgada ou aspiragdo.

Instrucgdes de utilizacdo

O dispositivo devera ser colocado na extremidade aberta do tubo ET ou do tubo
de traqueotomia. Verifique se a hga(;ao esta bem fixa. Se for necessario ox1gen10
suplementar, ligue um tubo de oxigénio a porta de oxigénio. A eficacia normal é
atingida apds algumas inspiragdes. Deve ser substituido todos os dias ou de acordo
com as necessidades, para evitar o aumento da resisténcia provocado pela acumu-
lagdo de secregdes.

Antes de o utilizar, verifique se o produto apresenta deformagdes e se o funcio-
namento da valvula ¢ correcto fechando a valvula e libertando-a em seguida. Nao
utilizar o produto se este apresentar deformagdes. Ndo utilizar se a embalagem se
encontrar aberta ou danificada.




Eliminacao
Cumpra sempre 0s requisitos nacionais e de medicina geral em matéria de perigos
bioldgicos ao eliminar um dispositivo médico usado

Valvula fonatoria

O TrachPhone contém uma vélvula com uma mola que pode facilmente ser obs-
truida com um dedo, facilitando a fala. Depois de retirar o dedo, a valvula ¢ aberta
automaticamente.

Contra-indicacdes
Nao ultrapassar o volume de ar corrente recomendado, uma vez que o espago morto
pode causar a retengdo de CO, a volumes de ar corrente demasiado baixos ou uma
humidificagdo insuficiente a volumes de ar corrente demasiado elevados.

Nao utilizar em pacientes desidratados com secregdes pulmonares e das vias
respiratorias muito intensas.

Precaucoes

Utilizagdo Unica: nao esterilizar nem reutilizar, uma vez que estas acgdes irdo afec-
tar a fung@o a que se destina, podendo aumentar o risco de uma possivel transmissao
de infecgdes. Destruir apos a utilizagao.

Comunicacdo de incidentes

Tenha em atengdo que qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado
com o dispositivo, deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional do
pais onde o utilizador e/ou o paciente residem.

SVENSKA

Avsedd anvandning
For patienter som kan spontanandas via trachealkanyl eller endotrachealtub pa sjuk-
hus eller i hemmet.

Beskrivning av produkten

TrachPhone virmer och befuktar inandningsluften och éterstiller delvis andnings-
motstandet.

Den kan tickas med ett finger for att underltta talet. Efter frigéring 6ppnas ventilen
automatiskt. TrachPhone ér ansluten till en ISO 15-kanyl. En integrerad sugport gor
det mojligt att rengora trakeostomikanylen fran slem vid behov. En syrgasslang kan
anslutas via syrgasporten som finns pa TrachPhone.

Tekniska data

Intervall for tidalvolym >50ml
Dodvolym 9,5ml
Tryckfall* vid

-301/min 20 Pa
- 60 |/min 50 Pa

Fuktforlust* vid
—-VT=500 ml 17 mg/I
—-VT=1000 mli HME-kassettlage | 18 mg/I

Vikt 299




Langd 22mm

Hojd 28 mm
Bredd 38mm
Icke-ledande

* Enligt 1ISO 9360

Anslutning

15 mm honkoppling for trachealkanyl och endotrachealtub. 4 mm anslutning for
extra syrgastillforsel, anvind lamplig dimension pa syrgasslang. TrachPhone har en
inbyggd sugport for enkel rensugning av kanyl den fungerar dven som hostventil.

Anvéandarinstruktion
TrachPhone ska placeras pa trachealkanylens eller endotrachealtubens hankopp-
ling. Kontrollera att TrachPhone sitter ordentligt. Om syrgastillforsel 6nskas, anslut
en syrgasslang till syrgasnippeln. Normal befuktning uppnas efter nagra andetag.
Byts var 24:e timme eller vid behov for att undvika forh6jt andningsmotsténd orsa-
kat av kraftig slemproduktion.

Kontrollera att TrachPhone ej dr deformerad och att talventilen fjédrar tillbaka
efter nedtryckning. Anvind inte skadad produkt eller om forpackningen dr bruten
eller skadad.

Kassering
Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rérande biologiska risker vid kas-
sering av en anvind medicinteknisk anordning.

Talventil

TrachPhone har en fjadrande ventil som enkelt kan stdngas genom en fingertryck-
ning vid tal. Nar fingret sldpps sé atergar ventilen automatiskt till andningslage.

Kontraindikationer
Ska ej anviindas utanfdr rekommenderad tidalvolym. En 6kad dodvolym kan orsaka
forhojda virden av koldioxid i blodet vid for sma tidalvolymer. Vid for stora tidal-
volymer kan befuktningen bli otillrdcklig.

Ska ej anvindas pa uttorkade patienter med forhgjd slemproduktion.

Varning

For engangsanvindning. Far ej steriliseras eller ateranvindas, da avsedd funktion
kan dventyras. Forstor efter anvindning.

Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intriffat i forhallande till produk-
ten ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dér
anvindaren och/eller patienten ér bosatt.



Tilsigtet anvendelse

For patienter, der spontant traekker vejret via et ET-ror eller et trakeostomirer pa
hospitalet eller i hjemmet.

Beskrivelse af produktet

TrachPhone opvarmer og fugter den indédndede luft og genopretter delvist ande-
dretsmodstanden.

Den kan lukkes med en finger for at lette tale. Nar fingeren slipper, dbnes ventilen
automatisk. TrachPhone er tilsluttet et ISO 15-ror. En integreret sugeport gor det
muligt at fjerne slim fra trakeostomireret efter behov. En oxygenslange kan tilslut-
tes via oxygenstikket, som TrachPhone er udstyret med.

Tekniske data
Tidalvolumenomrade >50 ml
Degdvolumen 9,5ml
Trykfald* ved
-301/min 20 Pa
- 60 I/min 50 Pa
Fugttab* ved
- VT =500 ml 17 mg/I
—-VT= 1000 ml i HME-tilstand 18 mg/I
Vaegt 299
Leengde 22 mm
Hojde 28 mm
Bredde 38 mm
Ikke-ledende

* | henhold til ISO 9360
Betingelser

15 mm hunstik til ET-rer eller trakeostomirer. 4 mm stik til supplerende iltforsy-
ning. Brug en oxygenslange af passende storrelse. TrachPhone har en ventil til tvun-
gen inspiration/eksspiration eller sugning.

Brugsanvisning
Anordningen skal placeres i den dbne ende af ET-roret eller trakeostomireret. Kon-
trollér, at forbindelsen er korrekt fikseret. Hvis der kraeves supplerende oxygen,
skal du slutte iltslangen til oxygenporten. Normal effektivitet nas efter et par vejr-
treekninger. Bor udskiftes hver 24 timer eller efter behov, for at undga stigning i
modstand pa grund af ophobning af sekreter.

For brug skal produktet kontrolleres for deformitet og ventilfunktion ved at
lukke ventilen og slippe den. Ma ikke bruges, hvis anordningen har synlige tegn pa
defekter. Anordningen ma ikke bruges, hvis emballagen er abnet eller beskadiget.

Bortskaffelse
Folg altid medicinsk praksis og nationale krav vedrerende biologisk farligt affald
ved bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning.



Bortskaffelse

Folg altid laegelig praksis og nationale krav med hensyn til biologisk risiko ved
bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning.

Taleventil
TrachPhone indeholder en ventil med en fjeder, der nemt kan okkluderes med en
finger for at lette tale. Nér fingeren slipper, dbnes ventilen automatisk.

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes ud over den anbefalede tidalvolumenomrade, da det ekstra ded-
volumen kan forarsage CO,-tilbageholdelse ved for sma tidalvolumer. En for hej
tidalvolumen kan fore til utflfredsstillende fugtningsniveauer.

Ma ikke anvendes pa dehydrerede patienter eller patienter med meget tunge
sekreter fra lunger og luftveje.

Forsigtig

Kun til engangsbrug: Ma ikke steriliseres eller genbruges, da den tilsigtede funk-
tion vil blive pavirket, og dette kan oge risikoen for mulig overfersel af infektion.
Qdelag efter brug.

Rapportering

Bemark, at enhver alvorlig hendelse, der er opstéet i relation til enheden, skal
indberettes til fabrikanten og den nationale myndighed i det land, hvor brugeren og/
eller patienten opholder sig.

NORSK

Tiltenkt bruk

For pasienter som puster spontant via endotrakealtube eller trakeostomitube, pa
sykehus eller hjemme.

Beskrivelse av enheten

TrachPhone varmer og fukter luften som pustes inn og gjenoppretter delvis puste-
motstanden.

Den kan okkluderes med en finger for & lette talen. Etter fjerning apnes ventilen
automatisk. TrachPhone er tilkoblet en ISO 15-slange. En integrert sugeport gjor
det mulig & rense trakeostomislangen for slim etter behov. En oksygenslange kan
kobles til via oksygenkontakten pa TrachPhone.

Tekniske spesifikasjoner

Tidevolumomrade >50ml

Dgdrom 9,5ml

Trykkfall* ved

-301/min 20 Pa
-601/min 50 Pa
Fuktighetstap* ved

- VT =500 ml 17 mg/I
-VT= 1000 ml i HME-modus 18 mg/I




Vekt 299
Lengde 22 mm
Hoyde 28 mm
Bredde 38mm
Ikke-ledende

* |ht.1SO 9360

Tilkoblinger

15 mm hunnkontakt til endotrakealtube eller trakeostomitube. 4 mm kontakt til
ekstra oksygentilforsel. Bruk riktig storrelse pa oksygenslangen. TrachPhone har en
ventil til tvungen inspirasjon/ekspirasjon eller suging.

Bruksanvisning
Enheten skal plasseres i den dpne enden av endotrakealtuben eller trakeostomitu-
ben. Kontroller at tilkoblingen er godt festet. Hvis oksygentilforsel er nedvendig,
kobler du en oksygenslange til oksygenporten. Det oppnas normal effektivitet etter
noen fa pust. Skal byttes ut hver 24. time eller etter behov, slik at man unngar ekt
motstand som felge av oppsamling av sekreter.

For produktet tas i bruk, ma du sjekke at det er intakt og at ventilen fungerer
som den skal, ved a lukke og deretter apne ventilen. Enheten skal ikke brukes hvis
den viser tegn pa defekter. Skal ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet.

Avhendin

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angdende biologiske farer nar en
brukt medisinsk anordning skal avhendes.

Kassering

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angdende biologiske farer nar en
brukt medisinsk anordning skal avhendes.

Taleventil

TrachPhone bestér av en ventil med en fjeer som enkelt kan lukkes med en finger og
dermed muliggjere tale. Nar fingeren fjernes, dpnes ventilen automatisk.

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes utenfor anbefalt tidevolumomréde, siden tilfoyd dedrom kan fore
til CO,-retensjon ved for lave tidevolum. For heyt tidevolum kan fore til utilfreds-
stillende fukting.

Skal ikke brukes pa dehydrerte pasienter eller pasienter med svert tungt sekret
fra lungene og luftveiene.

Forsiktig

Kun til engangsbruk: Skal ikke steriliseres eller brukes pa nytt, da den tiltenkte
bruken vil bli pavirket, noe som igjen kan eke risikoen for mulig smitteoverforing
av infeksjon. Skal destrueres etter bruk.

Rapportering

Vear oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter i landet der
brukeren og/eller pasienten bor.



Kayttotarkoitus
Kéytetddn intubaatiotuubin tai trakeostomiatuubin kanssa joko sairaalassa tai
kotona spontaanisti hengittiville potilaille.

Tuotekuvaus

TrachPhone lammittdé ja kostuttaa sisdénhengitysilman ja palauttaa hengitysvas-
tusta osittain.

Se voidaan sulkea sormella puheen ajaksi. Sormen vapauttamisen jilkeen venttiili
avautuu automaattisesti. TrachPhone liitetddn ISO 15 -liittimelliseen kanyyliin.
Kiinted imuportti mahdollistaa trakeostoomakanyylin puhdistamisen limasta tar-
peen mukaan. Happiletku voidaan liittdd TrachPhone-tuotteessa olevan happiliit-
timen kautta.

Tekniset tiedot
Kertahengitystilavuuden rajat >50ml
Hukkatila 9,5ml
Paineen alenema* virtauksella
-301/min 20 Pa
- 60 I/min 50 Pa

Kosteushavic*
-VT=500ml 17 mg/I
- VT = 1000 ml kosteuslampdvaihdin (HME) -tilassa | 18 mg/I

Paino 299
Pituus 22mm
Korkeus 28 mm
Leveys 38 mm
Johtamaton

* 1SO 9360 -standardin mukaisesti

Yhdistajat

15 mm standard yhdistéjd joko intubaatio- tai trakeostomiatuubia varten. 4 mm
yhdistija lisdhapen antoa varten. Puheldppa ja aukko imukatetria varten.

Kayttoohjeet
Tuote asetetaan joko intubaatio-tai trakeostomiatuubin avoimeen pédhén. Tarkista
liitoksen pitdvyys. Tarvittaessa lisdéhappea yhdistd happiletku happiporttiin. Nor-
maali teho saavutetaan muutamalla hengitykselld. Vaihdettava 24 tunnin vilein tai
tarvittaessa, koska eritteiden kerdéntyminen lisdd hengitysvastusta.

Ennen kiyttoonottoa, tarkista tuotteen toimivuus painamalla puheldppi alas ja
vapauttamalla se. Ald kéytd viallista tuotetta tai jos pakkaus on avattu tai vahin-
goittunut.

Havittaminen
Noudata aina ladketieteellistd kdytintod ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia ladkinnéllistd laitetta hivitettdessa.




Puheldppa
TrachPhone:ssa on jousella varustettu ldppd, joka voidaan sormella painamalla
sulkea puheen ajaksi. Sormen poiston jélkeen lippd avautuu automaattisesti.

Kontraindikaatiot
Al kiiytd suositeltujen hengitysvolyymien ulkopuolella, silld suurentunut hukkatila
saattaa aiheuttaa CO, kerddntymisen liian alhaisilla hengitysvolyymeilla. Liian
korkeat hengltysvolyymlt saattavat johtaa riittimattdmaan kostutukseen.

Al kayta kuiville potilaille tai potilaille, joilla on runsasta eritysti keuhkoista
tai ylemmistd hengitysteistd.

Varoitus
Kertakdyttoinen. Ei saa steriloida tai kéyttaaa uudelleen, silld tuote ei toimi sen
jalkeen tarkoitetulla tavalla ja saattaa lisétd infektioriskid. Hévitetddn kdyton jilkeen.

limoittaminen
Huomaa, etté kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle
ja kdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.

ISLENSKA

Fyrirhugud notkun
Fyrir sjuklinga sem anda sjalfkrafa um barkaslongu eda barkaraufarslongu, hvort
sem er a sjikrahusi eda i heimahsi.

Lysing a teeki

TrachPhone hitar og rakar inndndunarloftid og endurheimtir 6ndunarpol ad hluta.
Pad er haegt ad stifla med fingri til ad audvelda tal. Eftir losun opnast ventillinn
sjalfkrafa. TrachPhone er tengdur vid ISO 15 tipu. Med sampzettri sogatt er hagt
a0 hreinsa barkakylisslongu af slimi eftir porfum. Haegt er ad tengja strefnisslongu
i gegnum surefnistengid sem er til stadar & TrachPhone.

Teeknilegar upplysingar

Bil andrymdar >50ml
Aukid rammal 9,5ml
prystingsfall* vid

-30 I/min. 20Pa

- 60 |/min. 50 Pa
Rakatap* vid

-VT=500 ml 17 mg/I
-VT=1000 ml f HME ham 18 mg/I
pyngd 299
Lengd 22 mm
Heed 28 mm
Breidd 38 mm
Oleidandi

*  Samkveemt ISO 9360
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Tengingar

15 mm kventengi fyrir barkaslongu eda barkaraufarslongu. 4 mm tengi fyrir
vidbotarsurefnisgjof. Notid videigandi sterd af surefnisslongu. A TrachPhone er
loki sem @tladur er fyrir pvingada innondun/aténdun, eda fyrir sog.

Notkunarleidbeiningar
Tekinu skal komid fyrir vid opna enda barkasléngunnar eda barkaraufarslongunnar.
Gangid r skugga um ad tengingin sé¢ pétt. Ef viobotarsurefni er naudsynlegt skal
tengja strefnisslongu vid strefnistengio. Edlileg virkni kemur fram eftir ad andad
hefur verid Gt og inn nokkrum sinnum. Skiptid um tekid 4 24 klukkustunda fresti
eda eftir porfum, til ad koma i veg fyrir aukid vidnam vegna uppséfnunar 4 seyti.
Skodio tekid fyrir notkun, leitid eftir afmyndun og kannio virkni lokans med
pvi ad loka honum og sleppa honum aftur. Notid ekki ef einhver merki um galla eru
sjaanleg a taekinu. Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda skemmdar.

Foérgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum krofum vardandi lifsy-
nahattu vid férgun a notudum laekningatekjum.

Talventill
A TrachPhone er loki med fjadurbunadi, sem audvelt er ad loka fyrir med fingri til
a0 tala. Pegar fingrinum hefur verid sleppt opnast lokinn sjalfkrafa.

Frabendingar
Notid ekki ef andrymd er utan radlagra svida, par sem vid of litla andrymd getur
onytt rammal valdid uppséfnun CO,. Of mikil andrymd getur valdio pvi ad raka-
mettun verdur 6fullnegjandi.

Notid ekki hja sjiklingum sem pjast af vokvatapi, eda hja sjuklingum par sem
seyting fra lungum og dndunarvegi er mjog mikil.

Varud

Eingdngu einnota: Ma ekki daudhreinsa eda endurnota, par sem slikt skerdir tilaet-
lada virkni og getur aukid hattu a sykingum. Eydileggid eftir notkun.

Tilkynningaskylda
Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid
notkun tekisins til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/
eda sjuklingur hefur busetu.

EESTI

Kavandatud kasutus

Haiglas voi kodus iseseisvalt intubatsioonitoru voi trahheostoomiatoru abil hinga-
vatele patsientidele.

Seadme kirjeldus

TrachPhone soojendab ja niisutab sissehingatavat dhku ning ennistab osaliselt hin-
gamistakistuse.

Seda saab kone holbustamiseks sdrmega katta. Pérast vabastamist avaneb klapp
automaatselt. TrachPhone on iihendatud ISO 15 toru kiilge. Integreeritud imamisport
voimaldab vajaduse korral trahheostoomiatoru limast puhastada. Hapnikuvooliku
saab iihendada seadmes TrachPhone oleva hapnikuiihenduse kaudu.
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Tehnilised andmed

Tavahingamise mahu vahemik >50ml
Tihimaht 9,5ml
Réhulangus*

- 30 |/min korral 20 Pa

- 60 I/min korral 50 Pa

Niiskuskadu*

-VT=500ml 17 mg/I
- VT =1000 ml HME reziimis 18 mg/I
Kaal 299
Pikkus 22 mm
Kérgus 28 mm
Laius 38 mm
Mittejuhtiv

* Vastavalt standardile 1SO 9360
Uhendused

15 mm pesakonnektor intubatsioonitoru vdi trahheostoomiatoru jaoks. 4 mm kon-
nektor taiendava hapnikuvarustuse jaoks. Kasutage sobiva suurusega hapnikutoru.
TrachPhone on varustatud klapiga sundinspiratsiooni/-ekspiratsiooni vdi -aspirat-
siooni voimaldamiseks.

Kasutusjuhend
Seade tuleb asetada intubatsioonitoru voi trahheostoomiatoru avatud otsa.
Veenduge, et tihendus oleks korralikult kinnitatud. Tdiendava hapnikuvarus-
tuse vajaduse korral ithendage hapnikuavasse hapnikutoru. Tavapérane joudlus
saavutatakse mone hingetdmbe jarel. Tuleb vilja vahetada iga 24 tunni jarel voi
vastavalt vajadusele, et viltida sekreetide kogunemisest tingitud takistuse suu-
renemist.

Enne kasutamist veenduge, et toode poleks deformeerunud ja et klapp toimiks
korralikult (sulgege ja avage klapp). Arge kasutage, kui mirkate seadmel mis tahes
mirke kahjustustest. Arge kasutage, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jargige alati meditsiinilisi tavasid ja bio-
loogilist ohtu kisitlevaid riiklikke ndudeid.

Koneklapp

TrachPhone on varustatud vedruga klapiga, mille saab konelemiseks hdlpsasti
sorme abil sulgeda. Pérast sorme eemaldamist avaneb klapp automaatselt.

Vastunaidustused
Arge kasutage soovituslikest piiridest viljaspoole jidva kopsumahu korral, kuna
lisatud tithimaht v&ib liiga viikese kopsumahu korral pShjustada CO, peetust. Liiga
kdrge kopsumaht vdib pohjustada mitterahuldavat niisutust.

Arge kasutage dehiidreerunud patsientidel ning patsientidel, kelle kopsude ja
hingamisteede sekreedimaht on viga suur.
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Ettevaatust!

Ainult tihekordseks kasutamiseks: drge steriliseerige ega kasutage korduvalt, kuna
see mdjutab ettendhtud toimivusniitajaid, mis vdib suurendada voimalikku infekt-
siooniohtu. Pdrast kasutamist tuleb havitada.

Teavitamine
Vaotke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset leidnud tosistest ohujuhtumitest tuleb
teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.

LIETUVIY KALBA

Paskirtis

Pacientams, patiems kvépuojantiems per ET vamzdelj arba tracheostomijos vamz-
delj, ligoningje arba namie.

Priemonés aprasymas

,,TrachPhone* §ildo ir drékina jkvepiama org ir i§ dalies atkuria kvépavimo pasi-
priesinima.

Kad biity lengviau kalbeti, priemong galima uzdengti pir§tu. Vél atidengus voZtuvas
savaime atsidaro. ,,TrachPhone“ prijungtas prie ISO 15 vamzdelio. Dél integruotos
siurbimo jungties prireikus galima i§ tracheostomijos vamzdelio iSvalyti gleives.
Per ,,TrachPhone* jtaisyta deguonies jungtj galima prijungti deguonies vamzdelj.

Techniniai duomenys

|kvepiamo ir iSkvepiamo tdrio intervalas | > 50 ml

Neveikos taris 9,5ml

Slégio kritimas*

-30I/min. 20 Pa

- 60 I/min. 50 Pa
Drégmés nuostolis*

-VT=500ml 17 mg/I
- VT = 1000 ml HME rezimu 18 mg/I
Svoris 299
ligis 22 mm
Aukstis 28 mm
Plotis 38 mm
Nelaidus

* Pagal I1SO 9360.

Jungimas

15 mm lizdiné jungtis ET vamzdeliui arba tracheostomijos zarnelei. 4 mm jungtis
papildomam deguonies Saltiniui. Naudokite tinkamo dydzio deguonies vamzdelj.
. TrachPhone* jtaisytas voztuvas priverstiniams jkvépimams / iSkvépimams arba
siurbimui.
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Naudojimo instrukcija
Priemoné turi bti uzdéta ant ET vamzdelio arba tracheostomijos vamzdelio atvi-
rojo galo. Patikrinkite, ar tinkamai jtvirtinta jungtis. Jeigu yra papildomo deguo-
nies poreikis, prie deguonies jungties prijunkite deguonies vamzdelj. Normalus
efektyvumas pasiekiamas kelis kartus jkvepus ir iskvépus. Kad dél besikaupian¢iy
i8skyry nepadidéty pasiprieSinimas, priemong reikia keisti kas 24 valandas arba
pagal poreikj.

Pries naudodami patikrinkite, ar gaminys nedeformuotas. Uzdarydami ir atleis-
dami voztuva patikrinkite, kaip jis veikia. Pastebej¢ bet kokiy defekty pozymiy
priemonés nenaudokite. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.

Salinimas
Salindami panaudota medicining priemong biitinai laikykités medicinos praktikos
ir nacionaliniy reikalavimy.

Kalbéjimo voztuvas
.- TrachPhone* jtaisytas voztuvas su spyruokle, kurj galima lengvai uzdengti pirstu,
kad biity lengviau kalbeéti. Patraukus pirSta voZtuvas savaime atsidaro.

Kontraindikacijos
Nenaudokite uz rekomenduojamo jkvepiamo ir iSkvepiamo tiirio intervalo riby, nes
esant per mazam jkvepiamo ir iSkvepiamo oro tariui dél papildomo neveikos tirio
gali buti islaikomas CO,. Jeigu jkvepiamo ir ikvepiamo oro taris per didelis, gali
bati nepakankamai drékinama.

Nenaudokite dehidratacijg patiriantiems pacientams ir pacientams, kuriems i§
plauciy ir kvépavimo taky iSsiskiria labai didelis kiekis i$skyry.

Démesio
Naudoti tik vieng karta: nesterilizuoti ir nenaudoti pakartotinai, nes antraip supras-
tes veikla ir gali padideti pavojus pernesti infekcija. Panaudojus sunaikinti.

Pranesimas apie incidentus

Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui apie
ji reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios $alies
nacionalinei valdZzios jstaigai

CESKY

Urcené pouziti
Pro pacienty, ktefi dychaji spontanné pies endotrachedlni rourku nebo tracheosto-
mickou kanylu (v nemocnici nebo doma).

Technické parametry

Rozsah dechového objemu >50ml
Mrtvy prostor 9,5ml
Pokles tlaku* pfi

-301/min 20 Pa
- 60 |/min 50 Pa

Ztrata vlihkosti* pri
-VT=500 ml 17 mg/I
- dechovém objemu (VT) = 1000 ml v rezimu HME | 18 mg/I
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Hmotnost 299
Délka 22 mm
Vyska 28 mm
Sitka 38 mm
Nevodivé

Podle normy ISO 9360
Pfipojky

15mm port pro endotrachealni rourku nebo tracheostomickou kanylu. 4mm port
pro dodate¢ny piivod kysliku. Pouzivejte kyslikové hadicky se spravnou velikosti.
TrachPhone ma ventil pro nuceny nadech/vydech nebo sani.

Navod k pouziti
Prostfedek by mél byt umistén na otevieny konec endotrachealni rourky nebo tra-
cheostomické kanyly. Zkontrolujte spravné upevnéni piipojky. Pokud cheete poda-
vat kyslik, pfipojte kyslikovou hadicku ke kyslikovému portu. Normalni G¢innosti
se dosahne po nékolika nadesich. Provadéjte vyménu kazdych 24 hodin nebo dle
potieby, aby se zamezilo zvySovani odporu v disledku hromadéni sekretu.

Pted pouzitim zkontrolujte, zda produkt nenese vady, a uzavienim a uvolnénim
ventilu také funkcnost ventilu. Prostfedek nepouzivejte, pokud vykazuje znamky
vad. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny ¢i poskozeny.

Likvidace
Prii likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle Iékaiské
praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se nakladani s biologickym odpadem.

Recovy ventil
TrachPhone obsahuje ventil s pruzinou, ktery 1ze zakryt prstem a umoznit tak mlu-
veni. Po uvolnéni prstu se ventil automaticky otevie.

Kontraindikace

Nepouzivejte mimo doporucené rozmezi dechového objemu, protoze pii piili§

nizkych dechovych objemech muze vétsi mrtvy prostor vést k retenci CO,. Pfili§

vysoky dechovy objem miize vést k nevyhovujicimu zvlh¢ovani. .
Nepouzivejte na dehydrované pacienty ¢i pacienty s velmi vysokou miru sekrece

z plic a dychacich cest.

Upozornéni

Pouze pro jednorazové pouziti: nesterilizujte ani znovu nepouzivejte, protoze
by doslo k ovlivnéni zamyslené funkce, a tim by se mohlo zvysit riziko pfenosu
infekce. Po pouziti znicte.

Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna piihoda, jez nastala v souvislosti s pou-
zivanim prostfedku, musi byt nahlaSena vyrobci a vnitrostatnimu organu zemé, ve
které ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.
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Rendeltetésszerii hasznélat
Korhazban vagy otthon ET-csévon vagy tracheostomas légesékaniilon keresztiil
spontan lélegzo betegek szamara.

Az eszkoz leirasa

A TrachPhone felmelegiti és parasitja a belélegzett levegot, és részben helyreallitja
a légzési ellenallast.

A beszéd megkonnyitése érdekében ujjal elzarhato. A szelep automatikusan kinyit,
amint leveszi rola az ujjat. A TrachPhone ISO 15 légcesdkaniilhoz csatlakozik.
A beépitett szivonyilas lehetdvé teszi, hogy a tracheostomas 1égesékaniilt sziikség
szerint megtisztitsidk a nyalkatol. A TrachPhone-on talalhato oxigéncsatlakozon
keresztiil oxigéncso is csatlakoztathato.

Miszaki adatok

Légzési térfogattartomany >50 ml
Holttér 9,5ml
Nyomasesés*

- 30 I/percnél 20 Pa

- 60 I/percnél 50 Pa
Nedvességvesztés*

—VT=500 ml-nél 17 mg/I
—-VT= 1000 ml HME médban 18 mg/|
Toémeg 299
Hosszusag 22 mm
Magassag 28 mm
Szélesség 38 mm
Nem vezetd

* Az IS0 9360 szabvany szerint

Csatlakozék

15 mme-es csatlakozohiively ET-cséhoz vagy tracheostomas légesdkaniilhoz.
4 mm-es csatlakozd kiegészitd oxigénellatiashoz. Haszndljon megfelel§ méretii
oxigéncsoveket. A TrachPhone szeleppel van ellatva a kényszeritett belégzéshez/
kilégzéshez vagy leszivashoz.

Haszndlati tmutato
Az eszkdzt az ET-cs6 vagy tracheostomas 1égesokaniil nyitott végéhez kell csatla-
koztatni. Ugyeljen arra, hogy a csatlakozas megfelelden rogzitett legyen. Ha kiegé-
szitd oxigén sziikséges, csatlakoztasson oxigéncsovet az oxigéncsatlakozohoz. A
normal hatékonysagot néhany levegdvétel utan éri el. Az ellenallas valadék felgyii-
lemlése miatti megnovekedésének elkeriiléséhez 24 oranként vagy stiriibben kell
kicserélni.

Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a termék nem deformalt-e, tovabba lezarassal
¢és felengedéssel ellendrizze a szelep miikodését. Ne hasznalja, ha az eszkdz barmi-
lyen hiba jelét mutatja. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt.
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Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig kdvesse a biologiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és nemzeti kovetel-
ményeket.

Beszédszelep
A TrachPhone tartalmaz egy rugos szelepet, ami a beszéd eldsegitéséhez ujjal
konnyen elzarhato. A szelep automatikusan kinyit, amint leveszi rola az ujjat.

Ellenjavallatok
Ne hasznalja a szelepet az ajanlott 1égzési térfogattartomanyon tal, mivel a hozza-
adott holttér tul alacsony légzési térfogatoknal CO, megtartdst okozhat. A tal nagy
1égzési térfogat elégtelen parasitashoz vezethet.

Ne hasznalja dehidralt betegeknél, illetve a tiidébdl és 1égutakbol erdsen vala-
dékozo betegeknél.

Figyelem!

Kizarolag egyszeri hasznalatra: ne sterilizalja illetve hasznalja ujra, mert a tervezett
funkcidjara ez hatassal lehet ¢és novelheti a fertézés esetleges atadasanak kockaza-
tat. Hasznalat utan semmisitse meg.

Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkdzt érintd barmilyen sulyos balesetet jelenteni
kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatdsa-
ganak.

SLOVENCINA

Ucel pouzitia
Pre pacientov spontanne dychajucich prostrednictvom ET trubice alebo tracheosto-
mickej trubice v nemocnici alebo doma.

Opis pomocky

TrachPhone ohrieva a zvlh¢uje vdychovany vzduch a Ciasto¢ne obnovuje odpor
pri dychani.

Mozno ho uzavriet prstom, a tym umoznit’ hovorenie. Po uvolneni sa ventil auto-
maticky otvori. Pomécka TrachPhone je pripojena k trubici ISO 15. Integrovany
odsavaci port umoziiuje v pripade potreby vycistit' tracheostomicku trubicu od
hlienu. Prostrednictvom konektora na privod kyslika na pomédcke TrachPhone je
mozné pripojit’ hadicku s kyslikom.

Technické udaje

Rozsah dychového objemu >50ml
Neaktivny objem 9,5ml
Pokles tlaku* pri

-301/min 20 Pa

- 60 I/min 50 Pa

Strata vlhkosti* pri
- VT =500 ml 17 mg/I
-VT= 1000 ml v rezime vymennika tepla a vihkosti | 18 mg/I
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Hmotnost 299
Dizka 22mm
Vyska 28 mm
Sirka 38 mm
Nevodivé

* Podla normy ISO 9360

Pripojenia

15 mm zasuvkovy konektor pre ET trubicu alebo tracheostomicku trubicu. 4 mm
konektor na doplnkovy privod kyslika. Pouzite vhodntl velkost’ hadicky s kysli-
kom. TrachPhone obsahuje ventil na vynutené vdychovanie/vydychovanie alebo
odsavanie.

Pokyny na pouzivanie
Pomocku treba umiestnit’ na otvoreny koniec ET trubice alebo tracheostomickej
trubice. Skontrolujte, ¢i je pripojenie riadne zaistené. Ak je potrebny doplnkovy
privod kyslika, pripojte hadicku s kyslikom k pripojke na privod kyslika. Normalna
ucéinnost’ sa dosiahne po niekolkych dychoch. Treba vymienat’ kazdych 24 hodin
alebo podl'a potreby, aby sa zabranilo zvySeniu odporu v désledku nahromadenia
sekrétov.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i produkt nie je deformovany, a uzavretim a uvol-
nenim ventilu skontrolujte jeho funkénost. Nepouzivajte, ak pomdcka vykazuje
nejaké znamky poruchy. NepouzZivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené.

Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy dodrziavajte lekarsku prax
a vnutrostatne poziadavky tykajice sa biologického nebezpecenstva.

Recovy ventil
TrachPhone obsahuje ventil s pruzinou, ktory je mozné 'ahko uzavriet prstom, ¢im
sa ul'ahCuje rozpravanie. Po uvol'neni prsta sa ventil automaticky otvori.

Kontraindikacie

Nepouzivajte mimo odport¢ancho rozsahu dychoveho objemu, pretoze pridany

neaktivny objem moZe sposobit’ pri prili | mzkych dychovych objemoch zadrziava-

nie CO,. Prili§ vysoky dychovy objem méZze viest' k neuspokojivému zvlh¢ovaniu.
Nepouzwa_]te u dehydratovanych pacientov ani u pacientov s vel'mi silnou

sekréciou z pl'ic a dychacich ciest.

Upozornenie

Iba na jednorazové pouzitie: nesterilizujte ani nepouZzivajte opitovne, pretoze to
ovplyvni stanovent funkciu a mohlo by to zvysit’ riziko mozného prenosu infekcie.
Po pouziti znicte.

Nahlasovanie incidentov

Upozoriujeme, ze kazdy Zavazny incident, ku ktorému dojde v suvislosti s tymto
zariadenim, sa musi oznamit’ vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu krajiny,
v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.
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Namen uporabe

Za bolnike, ki spontano dihajo prek endotrahealne (ET) cevke ali traheostomske
cevke v bolni$nici ali doma.

Opis pripomocka

Pripomocek TrachPhone segreva in vlazi vdihani zrak ter delno obnovi odpornost
dihanja.

Za lazje govorjenje ga lahko zaprete s prstom. Po sprostitvi se ventil samodejno
odpre. Pripomocek TrachPhone je prikljucen na cev ISO 15. Vgrajena sesalna cev
po potrebi omogoca ¢iscenje sluzi s traheostomske cevke. Kisikovo cevko lahko
prikljucite prek kisikovega prikljucka na pripomoc¢ku TrachPhone.

Tehni¢ni podatki
Obseg dihalnega volumna (VT) >50ml
Mrtvi prostor 9,5ml
Padec tlaka* pri
-301/min 20 Pa
-601/min 50 Pa

Izguba vlage* pri

-VT=500ml 17 mg/I
- VT =1.000 ml v na¢inu HME 18 mg/I
Teza 299
Dolzina 22 mm
Visina 28 mm
Sirina 38 mm
Neprevodno

* Skladno s standardom 1SO 9360
Prikljueki

15 mm Zenski konektor za ET- ali traheostomsko cevko. 4 mm konektor za dodatno
dovajanje kisika. Uporabite ustrezno veliko cevko za kisik. Pripomocek TrachPhone
je opremljen z ventilom za prisilno vdihavanje/izdihavanje ali odsesavanje.

Navodila za uporabo
Pripomocek je treba namestiti na odprti del ET- ali traheostomske cevke. Prepricajte
se, da je prikljucek ustrezno pritrjen. Ce je potreben dodaten kisik, cevko za kisik
priklopite na dovod za kisik. Normalna u¢inkovitost se vzpostavi po nekaj vdihih.
Pripomocek je treba zamenjati vsakih 24 ur ali po potrebi, da prepre¢imo povecanje
upora zaradi nabiranja izlockov.

Pred uporabo preverite, ali je izdelek brezhiben, ter delovanje ventila, tako da
ventil zaprete in ga znova odprete. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e so na njem pri-
sotni kakr$ni koli znaki okvare. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta
ali poskodovana.
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Odstranjevanje med odpadke
Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka vedno upostevajte medi-
cinsko prakso in nacionalne predpise glede biolosko nevarnih odpadkov.

Govorni ventil
Pripomocek TrachPhone vsebuje vzmetni ventil, ki ga je preprosto mogoce zapreti
s prstom za omogocitev govora. Ko prst odmaknete, se bo ventil samodejno odprl.

Kontraindikacije
Ne uporabljajte zunaj priporocenega obsega dihalnega volumna, saj lahko doda-
tni mrtvi prostor povzroci zastajanje CO, pri majhnih dihalnih volumnih. Prevelik
dihalni volumen lahko povzroc¢i nezadostno vlazenje.

Ne uporabljajte pri dehidriranih bolnikih ali bolnikih, pri katerih je prisotna
velika koli¢ina izlockov iz plju¢ in dihalnih poti.

Pozor

Samo za enkratno uporabo: ne sterilizirajte ali uporabljajte znova, saj bo to vplivalo
na predvideno funkcijo, lahko pa se poveca tudi tveganje za prenos okuzbe. Po
uporabi unicite.

Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, do katere je prislo zaradi
pripomocka, poroc€ati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer prebiva upo-
rabnik in/ali bolnik.

POLSKI

Przeznaczenie
Dla pacjentéow oddychajacych spontanicznie przez rurk¢ dotchawicza lub trache-
ostomijng przebywajacych w szpitalu albo w domu.

Opis urzadzenia

TrachPhone ogrzewa i nawilza wdychane powietrze oraz czg$ciowo przywraca
opor oddechowy.

Mozna je zatka¢ palcem, aby ulatwi¢ mowienie. Po zwolnieniu zastawka otwo-
rzy si¢ automatycznie. Urzadzenie TrachPhone jest podlaczone do rurki ISO 15.
Zintegrowany port do odsysania umozliwia w razie potrzeby oczyszczenie rurki
tracheostomijne;j ze $luzu. Przewod tlenowy mozna podtaczy¢ za pomoca koncowki
do podawania tlenu znajdujacej si¢ w urzadzeniu TrachPhone.

Dane techniczne
Zakres objetosci oddechowej >50ml
Martwa przestrzen 9,5ml

Spadek cisnienia* przy
—301/min 20 Pa
— 60 |/min 50 Pa

Utrata wilgoci* przy
—VT=500 ml 17 mg/I
— VT=1000 ml w trybie HME 18 mg/I
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Masa 299

Dhugosc 22 mm
Wysokosé 28 mm
Szerokos¢ 38 mm

Produkt nieprzewodzacy

* Zgodnie z norma 1SO 9360
Zlycza

Ztycze zenskie 15 mm do rurki dotchawiczej lub tracheostomijnej. Ztacze 4 mm do
podawania dodatkowego tlenu. Nalezy stosowa¢ przewody tlenowe o odpowied-
nim rozmiarze. Urzadzenie TrachPhone jest wyposazone w zastawk¢ do wymuszo-
nego wdechu/wydechu lub odsysania.

Instrukcja uzycia

Urzadzenie nalezy umiesci¢ na otwartym koficu rurki dotchawiczej lub tracheosto-
mijnej. Sprawdzi¢, czy potaczenie jest prawidlowo zamocowane. Jesli wymagany
jest dodatkowy tlen, nalezy podtaczy¢ przewdd tlenowy do portu tlenowego. Nor-
malna wydajno$¢ osiagana jest po kilku oddechach. Urzadzenie nalezy wymieniac
co 24 godziny lub w razie potrzeby, aby unikna¢ zwigkszenia oporu na skutek
nagromadzenia si¢ wydzieliny.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem deformacji i dziatania
zastawki, zamykajac ja 1 zwalmajqc Nie uzywac¢ urzadzenia, jesli widoczne sa
Jaklekolwlek oznaki usterki. Nie uzywaé, jesli opakowanie jest otwarte lub uszko-
dzone.

Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postgpowaé zgod-
nie z praktyka medyczna oraz krajowymi wymogami dotyczacymi zagrozen bio-
logicznych.

Zastawka umozliwiajgca méwienie

Urzadzenie TrachPhone zawiera zastawke ze spr¢zyna, ktora mozna tatwo zablo-
kowa¢ palcem, utatwiajac mowienie. Po zwolnieniu palca zastawka otworzy si¢
automatycznie.

Przeciwwskazania
Produktu nie nalezy uzywa¢ poza zalecanym zakresem objgtosci oddechowej,
poniewaz dodana przestrzen martwa moze spowodowac zatrzymanie CO, przy zbyt
matych objetosciach oddechowych. Zbyt duza objeto$¢ oddechowa moze spowodo-
wac¢ niewystarczajace nawilzanie.

Nie stosowac u pacjentow odwodnionych lub pacjentow, u ktorych wystepuje
bardzo duza ilo$¢ wydzieliny z ptuc i drog oddechowych.

Uwaga

Wylacznie do jednorazowego uzytku: nie sterylizowaé ani nie uzywa¢ ponownie,
poniewaz wplynie to na dziatanie zgodne z przeznaczeniem, a to moze zwigkszy¢
ryzyko ewentualnego przeniesienia zakazenia. Zniszczy¢ po uzyciu.

Zgtaszanie

Nalezy pamigta¢, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwigzku z urza-
dzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtadzom w kraju zamieszkania uzytkow-
nika i/lub pacjenta.
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ROMANA

Domeniu de utilizare
Produsul este destinat pacientilor care respird spontan printr-un tub endotraheal
(ET) sau un tub de traheostomie in spital sau acasa.

Descrierea dispozitivului

Dispozitivul TrachPhone incélzeste si umidifica aerul inhalat si restabileste partial
rezistenta respiratorie.

Poate fi astupat cu un deget pentru a facilita vorbirea. Dupa eliberare, valva se va
deschide automat. Dispozitivul TrachPhone este conectat la un tub ISO 15. Un ori-
ficiu de aspirare incorporat ofera posibilitatea de a curata mucusul din tubul de
traheostomie, dupa cum este necesar. Poate fi conectatd o tubulatura de oxigen prin
intermediul conectorului de oxigen prezent pe dispozitivul TrachPhone.

Date tehnice

Intervalul de volum de aer respirat | >50 ml

Spatiu mort 9,5ml
Cédere de presiune* la

-301/min. 20 Pa

- 60 |/min. 50 Pa
Pierdere de umiditate* la

- VT =500ml 17 mg/I
- VT = 1000 ml in modul HME 18 mg/I
Greutate 299
Lungime 22 mm
Inéltime 28 mm
Latime 38 mm

Produs neconductiv

*  Conform standardului ISO 9360

Conexiunile

Conector mama de 15 mm pentru tubul ET sau tubul de traheostomie. Conector
de 4 mm pentru administrarea de oxigen suplimentar. Utilizati tuburi de oxigen
de dimensiune corespunzitoare. TrachPhone are o valva pentru fortarea inspirarii/
expirarii sau a suctiunii.

Instructiuni de utilizare
Dispozitivul trebuie plasat la capatul deschis al tubului ET sau al tubului de traheos-
tomie. Asigurati-va cd s-a realizat corespunzator fixarea conexiunii. Dacd este nece-
sara administrarea de oxigen suplimentar, conectati un tub de oxigen la conectorul
pentru oxigen. Eficienta normala se obtine dupa cateva respiratii. Acesta trebuie
inlocuit la fiecare 24 de ore sau dupd cum este necesar, pentru a evita cresterea
rezistentei din cauza acumularii de secretii.

Inainte de utilizare, asigurati-va ca produsul nu prezinta deformari si ca valva
functioneaza, inchizand si apoi eliberand valva. Nu utilizati dispozitivul daca pre-
zinta defecte. A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
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Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind pericolele bio-
logice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

Valva fonatorie
TrachPhone contine o valva cu arc ce poate fi astupatd usor cu un deget, facilitind
vorbirea. Dupa ridicarea degetului, valva se va deschide automat.

Contraindicatii

A nu se utiliza in afara intervalului recomandat de volum de aer respirat, deoarece

spatiul mort creat poate duce la retentie de CO, la volume de aer respirat prea mici.

Un volum de aer respirat prea mare poate duce la umidificare necorespunzatoare.
A nu se utiliza pe pacienti deshidratati sau pacienti cu secretii foarte intense din

plaméni si caile respiratorii.

Atentie

Produs de unica folosinta: nu sterilizati si nu reutilizati produsul, deoarece aceste
actiuni vor afecta functionarea corespunzatoare, ceea ce poate creste riscul de trans-
mitere a infectiilor. Distrugeti produsul dupa utilizare.

Raportarea

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat produ-
cdtorului sau autoritdtii nationale din tara in care se afld utilizatorul si/sau pacientul.

HRVATSKI

Namjena

Za pacijente koji samostalno di$u s pomoc¢u endotrahealne (ET) cijevi ili traheosto-
mijske cijevi u bolnici ili kod kuce.

Opis proizvoda

Proizvod TrachPhone zagrijava i vlazi udahnuti zrak te djelomi¢no obnavlja otpor
pri disanju.

Moze se zacepiti prstom kako bi se olak$ao govor. Nakon od&epljivanja ventil ¢e se
automatski otvoriti. Proizvod TrachPhone spojen je na cijev ISO 15. Zahvaljujuci
integriranom usisnom otvoru traheostomijska cijev moze se po potrebi o€istiti od
sluzi. Cijev za kisik moze se spojiti putem prikljucka za kisik koji se nalazi na
proizvodu TrachPhone.

Tehnicki podaci
Raspon respiracijskog volumena >50ml
Dodatni prostor 9,5ml
Pad tlaka* pri
-301/min 20 Pa
- 60 |/min 50 Pa
Gubitak vlage* pri
-VT =500 ml 17 mg/I
-VT = 1000 ml u nacinu radaza HME | 18 mg/I
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Tezina 299

Duljina 22 mm
Visina 28 mm
Sirina 38 mm

Neprovodljiv

*  Sukladno normi ISO 9360

Prikljucci
Zenski prikljuéak od 15 mm za endotrahealnu (ET) cijev ili traheostomijsku cijev.
Prikljucak od 4 mm za dodatnu opskrbu kisikom. Upotrijebite odgovarajuce veli-
¢ine cijevi za kisik. Proizvod TrachPhone sadrzava ventil za prisilni udisaj/izdisaj
ili usisavanje.

Upute za upotrebu

Proizvod se mora postaviti na otvoreni zavrSetak endotrahealne (ET) cijevi ili tra-
heostomijske cijevi. Provjerite je li prikljucak ispravno pri¢vri¢en. Ako je potreban
dodatni kisik, prikljucite cijev za kisik na prikljucak za kisik. Uobicajena u¢inko-
vitost postize se nakon nekoliko udisaja/izdisaja. Potrebno ga je zamijeniti svakih
24 sata ili po potrebi kako bi se izbjegao otpor uslijed nakupljanja sekreta.

Prije uporabe provjerite ima li na proizvodu o$tecenja i funkcionira li ventil
tako da ventil zatvorite i otpustite. Nemojte upotrebljavati ako proizvod pokazuje
bilo kakve znakove oste¢enja. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili
osteceno.

Odlaganje
Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog otpada
kada bacate medicinski proizvod.

Ventil za govor

Proizvod TrachPhone sadrzava ventil s oprugom koji se moze jednostavno zacCepiti
prstom, ¢ime se olakSava govor. Nakon otpustanja prsta ventil ¢e se automatski
otvoriti.

Kontraindikacije
Nemojte upotrebljavati izvan preporu¢enog raspona respiracijskog volumena
jer dodatan prostor moze prouzro€iti zadrzavanje CO, pri preniskom respiracij-
skom volumenu. Previsok respiracijski volumen moze dovesti do nedovoljnog
ovlazivanja.

Nemojte upotrebljavati na dehidriranim pacijentima ili pacijentima s vrlo obil-
nim sekretima iz pluca i di$nih putova.

Oprez

Samo za jednokratnu uporabu: nemojte sterilizirati i nemojte ponovno upotreblja-
vati jer ¢e to ugroziti namjeravanu funkciju, a to bi moglo povecati rizik od mogu-
¢eg prijenosa infekcija. Unistite nakon uporabe.

Prijava nezgoda

Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti proizvodacu
I nacionalnom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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Namena
Za pacijente koji spontano diSu preko endotrahealne kanile ili tubusa za traheosto-
miju u bolnici ili kod kuce.

Opis medicinskog sredstva

TrachPhone zagreva i vlazi udahnuti vazduh i delimi¢no vraéa otpor pri disanju‘
Moze se zalepiti prstom da bi se olakSao govor. Po otpustanju, ventil ¢e se
automatski otvoriti. TrachPhone je povezan na cev ISO 15. Integrisani prikljucak
za sukciju omogucava Cis¢enje traheostomske cevi od sluzi, po potrebi. Cev za
kiseonik se moze povezati preko konektora za kiseonik koji se nalazi na sredstvu
TrachPhone.

Tehnicki podaci
Raspon tidalnog volumena >50ml
Mrtvi prostor 9,5ml
Pad pritiska na*
-301/min 20 Pa
- 60 |/min 50 Pa
Gubitak vlage* pri
- VT=500 ml 17 mg/I
- VT =1000 ml u HME rezimu 18 mg/I
TeZina 299
Duzina 22 mm
Visina 28 mm
Sirina 38 mm
Neprovodljiv

* U skladu sa I1SO 9360
Prikljucci

Zenski priklju¢ak od 15 mm za endotrahealnu kanilu ili tubus za traheostomiju. Pri-
kljuc¢ak od 4 mm za dodatno snabdevanje kiseonikom. Koristite cev¢icu za kiseonik
odgovarajuce veli¢ine. TrachPhone poseduje ventil za prisilno udisanje/izdisanje
ili sukciju.

Uputstvo za upotrebu

Ovo medicinsko sredstvo treba da se postavi na otvoreni kraj endotrahealne kanile
ili tubusa za traheostomiju. Proverite da li je prikljucak povezan kako treba. Ako je
potreban dodatni kiseonik, prikljucite cev€icu za kiseonik na prikljucak za kiseo-
nik. UobiCajena efikasnost se postize nakon nekoliko udisaja. Potrebno je da se
sredstvo zameni svaka 24 sata ili po potrebi, kako bi se izbeglo povecanje otpora
usled nakupljanja sekreta.

Pre upotrebe proverite da li na proizvodu postoje oStecenja, kao i ispravnost
ventila tako Sto ¢ete ga zatvoriti pa ponovo otvoriti. Ne koristiti ako na medicin-
skom sredstvu postoji vidljivo ostecenje. Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno
ili oteceno.
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Odlaganje na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i vazece nacionalne propise u vezi sa bioloskim
otpadom prilikom odlaganja iskori$¢enog medicinskog sredstva na otpad.

Govorni ventil
TrachPhone sadrzi ventil sa oprugom koji lako moze da se zatvori prstom ¢ime se
olaksava govor. Kada sklonite prst, ventil ¢e se automatski otvoriti.

Kontraindikacije

Nemojte koristiti preko preporuCenog raspona tidalnog volumena, posto dodati

mrtvi prostor moze izazvati zadrzavan]e CO, pri preniskim tidalnim volumenima.

Suvise visok tidalni volumen moze dovesti do nezadovoljavajuc¢eg vlazenja.
Nemojte koristiti na dehidriranim pacijentima ili pacijentima sa veoma ozbilj-

nom sekrecijom iz pluca i disajnih puteva.

Oprez

Samo za jednokratnu upotrebu: nemojte sterilisati niti koristi ponovo, jer ¢e to uti-
cati na predvidenu funkciju, a to dalje moze povecati rizik od mogucéeg prenosenja
infekcije. Unistite proizvod nakon upotrebe.

Prijava incidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog dode u vezi sa medicinskim sred-
stvom prijavljuje proizvodacu i nadleznoj ustanovi u zemlji boravista korisnika
i/ili pacijenta.

EAAHNIKA

MpofAemdépevn xprion
T acbeveig mov avamvéovy avbopunTa HEG® EVEOTPOYEIKOD COAVE 1} COANVa
TPOYELOGTONIOG GTO VOGOKOUEIO 1] GTO OTIITL.

I'Isplypatpn NG OUOKEUNC

To TrachPhone Oeppaivet kot vypaivel TOV E1IGTVEOUEVO OEPOL KOL ATOKAOIOTA pept-
KOG TNV OVOTVEVGTIKT| OVTIGTOOT.

Mmnopeite vo 10 Kheioete pe éva ddyTvdo Yo Tn dievkdivvon g opthiog. Metd
mv amopdkpoven, 1 Parfide 0o avoier avtopata. To TrachPhone cvvdéetan
og colva ISO 15. Mo evewpatopévn 00pa avappoenong kabiotd duvatd tov
Kabaplopd tov coAva Tpayelootopiog amd ™ PAEvva, avaAOYa HE TIG OVAYKEG.
Méom Tov cVVIEGHOV 0&VYOVOL ToL VITApP)eL 6To TrachPhone pmopei va cvvoedel
cOMVOoT 0&uyovou.

Texvika dedopéva
EVpog avamveduevou dykou >50 ml
Nekpdg xwpog 9,5ml
Mtwon mieong* oe
-301/min 20 Pa
-60 1/min 50 Pa

AnwAELa vypaoiac® oe
-VT =500 ml 17 mg/I
-VT = 1.000 ml og Aettoupyia HME | 18 mg/I
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Bdpog 299
Mrkog 22 mm
Ygog 28 mm
MAdtog 38 mm
Mn aywytpo

* Katd IS0 9360
YuvoEoElq

ONAvkdg GVVIEGHOG 15 mm Yo EVEOTPUYELIKO COANVE 1] GOANVE TPOYELOGTONING.
XOVOEGHOG 4 mm Y10l GUUTANPOHOTIKY TOPoyT 0EVYOVOL. XPNGLHOTOMGTE KOTAA-
Mro péyebog coMvmong o&uyovov. To TrachPhone dobéter Podfida yio Bioun
ELGTIVOT)/EKTVO 1] OVOpPOPNOT.

Obnyigc xprione

H cvokevn Tpénet vo Tomofeteiton 6To avoryTd Gkpo TOL EVOOTPAYELNKOD COANVA T
0V coMva tpayetoctopiog. EAéyEte 6t 1 ohvdeon sivan otabepry. Edv amotteiton
GUUTANPOUATIKY TTapoyl 0&ELYOVOVL, GuVdEsTE évay omM]va oivyévou ot 9()pu
o&vydvov. H gucioroykn anoBocn smwyxuvsrm psm omd pspmsg OVOTTVOEG.
Hpéner v ovuikadiotaton kGbe 24 dpeg 1 O10Te omouTElTaL, TPOKEUEVOL Vet Amo-
QevyeToL N avgnon g avtictaong Adym g OUYKEVIPOONG EKKPIGE®V.

TIpw omo6 ™ xpnon eréyéte OTL To TPoidy dev eivar mapapopeopévo. Emiong,
KAelote kou omerevbepdote T BarPida yio vo edéyEete OTL Aettovpyel. Mn ypnot-
pomoteite, £Gv 1 cuokevn eppavilet evdeiels elattopdtov. Mn ypnoonoteite,
£Gv 1 suokevacia Exet avolytel 1 Exet vrootel (nud.

Anoppupn

No axorovOeite mavToTe TIG KATAAMNAEG WTPIKEG TPUKTIKEG Kot TIG OVIKES oot~
moelg mepi POAOYIKGOV KvSOVOV OTaV amoppinTeTe YPNCUOTOMUEVEG LOTPIKES
GLOKEVEG.

BaABida opthiag

To TrachPhone mepihapfavet BoAfida pe ehatipto mov umopei ehKoAa VoL amoppo-
ytel pe 1o ddyTvdo Yo T StevkoAvven g opdiag. MeTd TV AmOpAKPVVGT TOV
daytorov N Barfido Oa avoi&el avtopoToL.

Avtevéeileig

Mn ypnoponoteite népa and T0 GUVIGTOUEVO £0POG AVATVEOUEVO bYKOL, K0bhDg
0 TPOGHETOG VEKPOS YdPOG MOpeL va mpokakésel katakpdtmon CO,, dtav o ava-
n:vsousvog oyKog givar vrepPoikd yopnioc. O vnap[ﬁoma VYNAOG avaﬂ:vsopavog
OYKOG UMOPEL VOL 03N YNGEL GE [N IKOVOTIOWTIKY DYPAvVeT).

Mn ypnoonoteite o€ apudNTOUEVOLS acbevelg 1 oe acheveig pe vepPoikég
EKKPIOELG 0O TOVG TTVEDHOVEG KOL TOVG BLEPALY YOG,

MNpoooxn

T pior pévo gpiion: Mnv omooTelpdvete Kat iy Exavoxpnotponotite, kabog Oo
emnpeactel N TpoPrendpevn Aertovpyia, yeyovog mov o unopoucs Vo, 0vENGEL TOV
Kivouvo evdeyopevng petddoong Aotpméng. Kataotpéyte petd m ypnon.

Avagopd

Emonpoiveton 6t1 omotodnmote ofapd cupPay mov Exet mpokdyet og oxéon pe
GUGKELY MPETEL V0L AVAPEPETAL GTOV KATOOKEVAOTH Kot TNV eQvikt) apy} T xdpag
TNV 0700 StaLEVEL 0 YPNOTNG /KaL 0 0GOEVIC.
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Kullanim amaci
Hastanede veya evde bir ET tiipii veya trakeostomi tiipii ile spontan soluyan has-
talara yoneliktir.

Cihaz tanimi

TrachPhone solunan havay1 1sitip nemlendirir ve solunum direncini kismen diizeltir.
Konusmay1 kolaylastirmak ic¢in bir parmak kullanilarak kapatilabilir. Serbest
birakildiginda valf otomatik olarak agilir. TrachPhone bir ISO 15 tiipiine baghdir.
Entegre emme portu, trakeostomi tiiptiniin gerektiginde mukustan arindirilmasini
miimkiin kilar. TrachPhone iizerinde bulunan oksijen konektorii araciligiyla bir
oksijen tiipii baglanabilir.

Teknik veriler
Tidal hacim araligi >50 ml
Ol bosluk 9,5ml
Basing dustisu*:
— 301/dk 20 Pa
— 60 I/dk 50 Pa
Nem kaybi*:
— VT=500 ml 17 mg/I
— VT= 1000 ml HME modunda 18 mg/I
Agirhk 299
Uzunluk 22 mm
Yukseklik 28 mm
Genislik 38 mm
iletken degildir

* 1SO 9360'a gore

Baglantilar

ET tiipti veya trakeostomi tiipii i¢in 15 mm disi konnektor. Tamamlayici oksijen bes-
lemesi i¢in 4 mm konnektor. Uygun boyuttaki oksijen tiipiinii kullanin. TrachPhone,
zorlu inspirasyon/ekspirasyon veya emis igin bir valf igerir.

Kullanim talimatlan
Cihaz, ET tiipiiniin veya trakeostomi tiipiiniin agik ucuna yerlestirilmelidir. Baglan-
tmin diizgiin yapilip yapilmadigin kontrol edin. Eger tamamlayici oksijen gerek-
liyse oksijen portuna bir oksijen tiipii baglaym. Birkag nefesin ardindan normal
verimlilige ulasilir. Sekresyon birikmesi nedeniyle direng artisini onlemek tizere
24 saatte bir veya gerektiginde degistirilmelidir.

Kullanmadan dnce iiriinde deformasyon olup olmadigini ve valfi kapatip serbest
birakarak valfin dogru calisip ¢aligmadigini kontrol edin. Hata belirtileri gosteri-
yorsa cihazi kullanmayin. Paket agilmigsa veya hasarliysa kullanmaymn.

Atma
Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara
ve ulusal gerekliliklere daima uyun.
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Konusma valfi
TrachPhone, parmakla kolayca kapatilabilen ve boylece konugmaya olanak taniyan
bir yayli valf igerir. Parmak serbest birakildiginda valf otomatik olarak agilir.

Kontrendikasyonlar
Eklenen 8lii bosluk, ¢ok diisiik tidal hacimlerde CO, tutulumuna neden olabilecegi
igin riinii 6nerilen tidal hacim arahiginin disinda kullanmayin. Cok yiiksek tidal
hacim, yetersiz nemlendirmeye yol agabilir.

Su kayb1 yasayan veya akcigerlerinde ve hava yollarinda ok agir sekresyon olan
hastalarda kullanmayin.

Dikkat

Yalnizca tek kullanimliktir: Amaglanan islev etkilenecegi ve dolayisiyla enfeksiyon
bulagma olasilig artabilecegi icin sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayn. Kul-
landiktan sonra imha edin.

ihbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.

<U36r6Lu

Oqumugnpdiwi byyuwmwlyp
<hywinuingnid  jud  wwbp ET  funpnjuyng  ud - wpwputinunndugh
hunnnuiyny wmwptipuyhtt Ytipwyny 20snn hhgubimbtiph hudwp:

Uwipph tljwpugpnip)nibp

TrachPhonepp mwpwglinid bt funbwdwgbnid £ Gtippbeynn onp b dwuunip
Jipwubqhnid pbswnni pyub nhdwnpnpujubingeynibp:

Wi Yupbih £ thwult dwnn] junupp htpunwugitne hwdwp: @nnbtynig htnn
Quithnypl unfumndun Ypwgyh: TrachPhone-p dhwgqwd £ ISO 15 unwbnwpnh
hannnuh: bhwntignqud okpodvwd dhwgpp htwpuynpnipnid £ wughu
wbhpwdtyunipyub ntiypnid dwppl) wpwputinunndhuyh funpnuip (npahg:
Bpdwdth pinpnjuyp Juptjh b dhwgbty TrachPhone-h ypuyh prywdih
dhwiyighsh thgngny:

Stjuthjuljub wyjujatp
Glhswnwljub dwuyh Thowljuyp >50 0]
Utinjw) mwpudp 9,511
Stpiwh wiynut* htinlyw) puwbwlhg'

-30/n 20 M
- 601/ 50 M
Tuntwnipywd Ynpnium*

- VT=500 1| 17 dq/
- VT= 1000 ] HME ntidpuinid 18 g/
Lup 29q
Gpupnipnil 22 0d
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Puwipdpnipynih 28 Wl

LuytnipynLh 38 dd

Wtthwnnpnhy

* Luwm ISO 9360 unmwbnupnh

YQuuywlgniiatip

15 0, Julwbhg hwdwp dwhuntufuwd juuuyghs ET funnnyuyh fund
wpwjutinunniwgh unpnjuyh hwdwp: 4 08 juyuyghy peyuwdth huybjuy
wwpwph hwdwp: Oguugnpdbip IapL{ulb[lh hunnnuijh - hwdweyumwuuow@
swithup: TrachPhone-p niih thuful’ hwpuiwmbtudwd hwpljunpdud btippbstw b/
wpunusiwh Jud thpdddwb hwdwp:

Oquugnpddiwi hpwhwigqbkp

Uwppp whwp £ wtnunpdh ET punpnuih jud wpwputinnnndugh pug
tiph Ypw: <widngytip, np fuyulghop wwwnwé Yhipuny Shpudwd L Gph
withpudtim £ hutiyw pywdhi, dhugntip ppdwoth unnnjulp ppywdih
thwgpht: Unpiwy hpudhéwy E phufnid dh pwbh Gtippbynidhg  htnn:
24 dunihg htinn, Juud, tpt wwhwbgynid k, wkwp L thnpuwphtgh' funtuwthtine
nhiwnpnnujubtinipyull - pupdpugnidhg  wpnwquuonodtph - Gnonwldwb
ujuwnbwnny:

Lwlupwlt  oquwugnpdlip, uwmnighp nhidnpiwghwtt b Juihnyph
wpfuwnwbpp' thwlting Juithnypp & pugting wyl: Uh oquwugnpotip, bt
uwppp gnigunpnid £ oplidtipmh hog-np Gpwbbtip: Uh oquugnpdtp, tph
thwpbipwiynpnidp pug Ejund Jowu]wd:

(Futhntwgnid

Uhpu htinlttip pdoujub junphnipnotiphtt b Yhbuwpwbwljub Juwbqbbpht
Ytipwptipnn  wqquyhtt  optiunpuiju  wwhwbeltipht  oquugnpdOYwd
pd2qujub uwpptinh puthniwgiwd dudwbwl:

funuph Yuithnyp

TrachPhone-p wjupnt uaynid £ wyuipnypny Guathnip, npp Jupnn £ htipumnipyudp
thulyl dwwnny wnwgwghting funup: Uwwp pnndtinig htimn uithnypb
wynndiwwn Ypwgyh:

<wljmgnignuitiip
Uh oquuugnpdtip 2bswnwlub dwjwyih funphnipn wpynn uwhdwbbbiphg
nnipu, pulth np wybjuggud dnwd wwpwdnipeniip Jupnn L wnwewgty
CO,-h wuwhuywinui guwop bywnwlub dSwjuyiph nhwpnud: biswbu twle
}Lulfuuqulhg Uk 2hswnulub dwjwp Jupnn b wnwewglly whpuwupuntih
huntiuuigni:

Uh oqmulqnpbhp opwqplud hhjubndtiph ntiwypnid, fud hhgubnbtiph
ntiypnid, npnbp nL bbb swhwquiig un wpmwqunnid pnptiphg b 2bswnwub
ninhtitiphg:

Q2gniugniy

Utijubquiju  oguugnpdiwl hwdwp dhuyl: Uh  dwbpbwgtipdtp  Jud
Jtpwoquuugnpdtp, pwbh np  Gwhiwwmbugwd  gnpdwnnypep  tnpdwy  sh
Juunwpyh, hosp Jupnn £ owdtjugity qupuljotph hwpunp thnpawbgdwb
nhuljp: Nshywugntip oquugnpodniihg htinn:

QtinLgniy

fonpnud Ghp Guwnh nibbbw, np uwpph oquugnponithg wnwgwgwd
gulljugwd nipg wjwwnwhwph niypnd wtinp b qhjniglip wpmwnpnnhtt
tipyph wagquyht yuwmwupiwbwwnmn dbph, nputin phulynid L oguynnp bW/jund
hpwitinp:

40



HasHaueHue
JI71s IALMeHTOB, JBIIAIINX CAMOCTOATEILHO Yepe3 SHA0TpaxXeaabHyl0 HIIH Tpaxe-
OCTOMHYECKYIO TPYOKY, B OONBHHUIIE UM TOMA.

OnucaHue ycTponcrea

TrachPhone ofecneunBaer HarpeBaHHe M yBIAKHEHHE BIBIXa€MOTO BO3IyXa
W YaCTUYHO BOCCTAHABIIMBACT CONIPOTHUBIICHUEC JIBIXaHHIO.

Jlnst oGNerdeHns peur ero MoXKHO 3aKphITh maibleM. Ecim yOpars masern, Kianas
aBroMaTnyecku orkpoercs. Yerpoiictso TrachPhone noaxiouaercs k tpyoke ISO
15. BeTpoeHHbIH acUpalnoHHbI OPT T03BOJISIET HPU HEOOXOMMOCTH OYHILATH
TPaxeoCTOMUYECKYI0 TPYOKyY OT cin3u. Kuciopoauyio TpyoKy MOKHO MOAKITIOUHTH
yepe3 KHCIOPOIHBINA KOHHEKTOp, nMetomuiics Ha TrachPhone.

TexHunuyeckune AaHHbIe
Mpepen gbixatenbHoro o6bema >50 mn
MepTBOE NpocTpaHCTBO 9,5mn

MapeHune paBneHuna® npu

-30 n/MuH 20Na

- 60 n/MUH 50Ma
Motepsa Bnaru* npn

-VT =500 mn 17 mr/n
-VT= 1000 mn B pexunume HME 18 mr/n
Bec 29r
AnnnHa 22 MM
BbicoTa 28 Mm
WnpuHa 38 Mm

Henpogogsiuee usgenve

* B cootetcTBMM € ISO 9360

CoepuHeHna

T'He3oBoit pa3beM 15 MM ISt SHIOTpaxeanbHOM I TPAXeoCTOMUYECKOH TPyOKH.
Pa3bem 4 MM JUIS OJAYM TOTIONHUTEIBHOTO KUCIOpoaa. Mcronb3yiiTe KUCIopoa-
HyI0 TPyOKy Hajuiexaiero pasmepa. TrachPhone mmeer xnamas mist popcupoBaH-
HOTO BJIOXa/BBIJI0XA UM OTCACHIBAHHSL.

MHCprKLlI/II/I no NpyMeHeHn
VeTpoicTBO ClIelyeT pacroNoXKHTh Ha OTKPBITOM KOHIIE SHIOTPAXeanbHOW MM
TPaXxeoCTOMHUYECKOH TPYOKU. YOenuTech, 4T0 COSIMHEHNE HaUICKAIIHM 00pa3oM
3adukcupoBano. Ecnu Tpebyercst JOMONHUTENBHBIN KHCIOPOJ, IOACOSAUHHUTE
KHCJIOPOAIHYI0 TpYOKy K Kuciopoguomy mopry. Hamnexamas s¢ddexruBaoCTh
JIOCTHTaeTCst MOCie HeCKOIbKHX BIOXOB. ClieayeT 3aMeHATh pa3 B 24 yaca MM 1O
HEOOXOMMOCTH BO M30€KaHHE YBEITHUCHHs CONPOTUBICHHUS BCIEACTBUE CKOILIE-
HUSI BBIJICJICHUH.

Ilepest MCHONB30BAaHMEM IIPOBEPHTE H3JIENHE HA OTCYTCTBHE jchopMaIiuu,
a TakKe HpoBephTe (YHKUHOHAIBHOCTH KIIAlaHa, 3aKphlB U OTIYCTHB ero. He
HCIIONbB3YiiTe, €Cii HA YCTPOMCTBEe 0OHApyKeHbl npusHaku aedekra. He ucmoss-
3yMiTe, eClIM YIaKoBKa OTKPBITA HJIM TOBPEKIEHA.
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YTunusauua

Bceerna cremyiiTe MeAUIIMHCKON MPAKTUKE U HAIIMOHAIBLHBIM TpeﬁOBaHI/ISIM B OTHO-
IMCHUHN 6I/IOHOFI/I‘ICCI(I/I OIMACHBIX BEIICCTB IIPH YTHIIM3ALUH UCTIOJIb30BAHHBIX MEIN-
IMHUHCKHX yCTpOﬁCTB.

Pa3roBopHbIN KnanaH
TrachPhone mmeeT K1amaH ¢ NPYKUHOM, KOTOPBIH MOXKHO HPOCTO 3aKPHITH Malb-
€M, UTO YIIpOIIacT peyb. Ecmn y6paTI> TIaJICIl, KJanaH aBTOMaTHYECKA OTKPOETCA.

lNMpoTtuBonokasaHua
He HCHOHBSYFITC BHE PEKOMCH/IOBAHHBIX ITPEACIOB AbIXaTCIIbHOT'O 061,eMa, TaK KaKk
YBEIMUYEHHE JBIXaTeIbHOIO MEPTBOIO NIPOCTPAHCTBA MOKET MPUBECTH K 3a/IEPIKKE
yriekucioro rasa (CO,) npH CIUIIKOM MajioM JbIXareibHOM o0beMe. CIMIKoM
BBICOKUI [IBIXATE/IbHBI 0OBEM MOXET IIPHBECTH K HEYIOBICTBOPUTEIBHOMY
pesyabrary.

He chomﬁyf/'ne JUIS TIAUEHTOB C 00€3BOXKHBAHUEM WA TIalMEHTOB CO 3HAYM-
TEJIBHBIM OTACJIAEMBIM W3 JICTKUX W JIIXaTCIIbHBIX HyTC]‘;I.

lMpepocTtepexeHne

TOJILKO IS OﬂHOPaSOBOI‘O lTpl/IMCHCHI/[)lZ HE CTepI/IHI/I?,yI‘;ITG u HE HCHOJ‘ILSyI‘;ITC
l'[OBTOpHO, TakK KakK 5TO IIOBJIMACT Ha l'[pe}:[yCMOTpCHHBIC (byHKHI/lOHaHBHLIe BO3-
MOYKHOCTH, YTO MOJKET IOBBICUTH PHUCK TIEPEHOCA PIH(t)CKLIHﬁ. YTI/IJ'IH3pr]7[Te ocJiie
HCIIOJIL30BAHUS.

YBegomneHune

O6paTtute BHUMAHKE, YTO O JIFOOBIX CEPbE3HBIX MPOMCHICCTBUSIX C ATHM YCTPOii-
CTBOM HeOGXOHI/[MO COOGI].laTL TIPOM3BOJAUTEIIIO U B OpraH rocyuapc‘rsem—mﬁ BJIaCTH
TOIl CTPaHbI, B KOTOPOii IIPOKMBACT [0JIb30BATEIIb /MU [AIIUEHT.

BAHASA INDONESIA

Tujuan penggunaan
Untuk pasien yang bernapas secara spontan melalui selang ET atau selang
trakeostomi di rumah sakit atau di rumah.

Deskripsi perangkat

TrachPhone memanaskan dan melembapkan udara yang dihirup dan memulihkan
sebagian resistansi pernapasan.

Ini dapat disumbat dengan jari untuk memudahkan bicara. Setelah dilepaskan,
katup akan terbuka secara otomatis. TrachPhone terhubung ke tabung ISO 15. Port
hisap yang terintegrasi memungkinkan untuk membersihkan selang trakeostomi
dari lendir sesuai kebutuhan. Tabung oksigen dapat dihubungkan melalui konektor
oksigen yang ada pada TrachPhone.

Data teknis
Kisaran volume tidal >50 ml
Ruang mati 9,5ml

Penurunan tekanan* pada
- 30 I/menit 20 Pa
- 60 [/menit 50 Pa
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Kehilangan kelembapan* pada
-VT=500 ml 17 mg/I
-VT = 1000 ml dalam mode HME 18 mg/I

Berat 299

Panjang 22 mm
Tinggi 28 mm
Lebar 38 mm

Non-konduktif

* Menurut ISO 9360

Sambungan

Konektor 15 mm female untuk tabung ET atau tabung trakeostomi. Konektor 4 mm
untuk suplai oksigen tambahan. Gunakan ukuran tabung oksigen yang sesuai.
TrachPhone memiliki katup untuk inspirasi/ekspirasi paksa atau penyedotan.

Petunjuk penggunaan

Perangkat harus ditempatkan di ujung terbuka selang ET atau selang trakeostomi.
Periksa apakah sambungan sudah terpasang dengan benar. Jika oksigen tambahan
diperlukan, sambungkan tabung oksigen ke port oksigen. Efisiensi normal tercapai
setelah beberapa kali tarikan napas. Harus diganti setiap 24 jam atau sesuai
kebutuhan, untuk menghindari peningkatan resistansi karena akumulasi sekresi.

Sebelum digunakan, periksa produk untuk mengetahui apakah ada kelainan
bentuk dan fungsi katup dengan menutup katup dan melepaskannya. Jangan
gunakan jika perangkat menunjukkan tanda-tanda cacat. Jangan gunakan jika
kemasan terbuka atau rusak.

Pembuangan

Selalu ikuti praktik medis dan persyaratan nasional terkait bahaya biologis saat
membuang perangkat medis yang telah dipakai.

Katup bicara

TrachPhone berisi katup dengan pegas yang dapat dengan mudah ditutup dengan
jari untuk memudahkan bicara. Setelah melepaskan jari, katup akan terbuka secara
otomatis.

Kontraindikasi
Jangan gunakan di luar kisaran volume pasang surut yang direkomendasikan,
karena ruang mati yang ditambahkan dapat menyebabkan retensi CO, pada volume
pasang surut yang terlalu rendah. Volume pasang surut yang terlalu tinggi dapat
menyebabkan pelembapan yang tidak memuaskan.

Jangan gunakan pada pasien yang mengalami dehidrasi atau pasien dengan
sekresi yang sangat deras dari paru-paru dan saluran udara.

Perhatian

Hanya sekali pakai: jangan disterilkan atau digunakan kembali, karena fungsi yang
dimaksudkan akan terpengaruh, dan hal ini dapat meningkatkan risiko penularan
infeksi. Hancurkan setelah digunakan.
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Pelaporan

Harap perhatikan bahwa insiden serius apa pun yang terjadi sehubungan dengan
perangkat harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas nasional di negara tempat
tinggal pengguna dan/atau pasien.

BAHASA MELAYU

Tujuan penggunaan
Bagi pesakit yang bernafas secara spontan melalui tiub ET atau tiub trakeostomi di
hospital atau di rumah.

Perihalan peranti

TrachPhone memanaskan dan melembapkan udara yang disedut dan memulihkan
rintangan pernafasan secara separa.

Ta boleh dikatup dengan jari untuk memudahkan pertuturan. Setelah dilepaskan
injap akan terbuka secara automatik. TrachPhone disambungkan kepada tiub ISO
15. Port penyedutan bersepadu membolehkan tiub trakeostomi dibersihkan daripada
mukus apabila perlu. Tiub oksigen boleh disambungkan melalui penyambung
oksigen yang ada pada TrachPhone.

Data teknikal
Julatisipadu tidal >50 ml
Ruang mati 9.5ml

Penurunan tekanan* pada

-301/min 20 Pa

- 60 |/min 50 Pa
Kehilangan lembapan* pada

-VT=500 ml 17 mg/I
-VT= 1000 ml dalam mod HME 18 mg/I
Berat 29g
Panjang 22 mm
Tinggi 28 mm
Lebar 38 mm

Bukan konduktif

* Menurut ISO 9360

Sambungan

Penyambung betina 15 mm untuk tiub ET atau tiub trakeostomi. Penyambung 4 mm
untuk bekalan oksigen tambahan. Gunakan saiz tiub oksigen yang sesuai. Trach-
Phone mempunyai injap untuk inspirasi/ekspirasi atau penyedutan paksa.
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Arahan penggunaan
Peranti perlu diletakkan di bahagian terbuka tiub ET atau tiub trakeostomi. Periksa
bahawa sambungan itu dipasangkan dengan betul. Sekiranya oksigen tambahan
diperlukan, sambungkan tiub oksigen ke port oksigen. Kecekapan normal dicapai
selepas beberapa nafas. Perlu diganti setiap 24 jam atau seperti yang diperlukan,
untuk mengelakkan peningkatan rintangan akibat pengumpulan rembesan.
Sebelum digunakan, periksa produk untuk mengesan kecacatan bentuk dan
fungsi injap dengan menutup injap dan melepaskannya. Jangan gunakan jika peranti
menunjukkan sebarang tanda kecacatan. Jangan gunakan jika pakej terbuka atau
rosak.

Pelupusan

Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan kebangsaan berkenaan biobahaya
apabila melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.

Injap pertuturan

TrachPhone mengandungi injap dengan pegas yang boleh dikatup dengan mudah
menggunakan jejari pemudah pertuturan. Selepas melepaskan jejari, injap akan ter-
buka secara automatik.

Kontraindikasi

Jangan gunakan melebihi isi padu tidal yang disarankan kerana ruang mati yang
bertambah boleh menyebabkan retensi CO, (karbon dioksida) pada isi padu tidal
yang terlalu rendah. Isi padau tidal yang terfalu tinggi boleh mengakibatkan kelem-
bapan yang tidak memuaskan.

Jangan gunakan pada pesakit ternyahhidrat atau pesakit dengan rembesan yang
sangat banyak dari paru-paru dan saluran udara.

Langkah Berjaga-jaga

Kegunaan tunggal sahaja: jangan steril atau guna semula, kerana fungsi yang
dimaksudkan akan terjejas, dan ini mungkin meningkatkan risiko pemindahan jang-
kitan. Hapuskan selepas penggunaan.

Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan
dengan peranti itu hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa
kebangsaan bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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TIENG VIET

Muc dich str dung

Danh cho bénh nhan thd ty nhién qua éng ET hodc éng mo khi quan ¢ bénh vién
hoac ¢ nha.

M6 ta thiét bi

TrachPhone lam 4m va tao 4m cho khong khi hit vao, ddng thoi phuc hdi mot phin
suc can cua duong tho.

C6 thé dung ngon tay bit lai dé hd tro viée noi. Sau khi nha ra, van s& tr dong mo.
TrachPhone dugc noi véi ong ISO 15. Cong hut tich hop gitip lam sach 0 ong mo khi
quan khoi dich nhdy khi can thiét. Co thé két ndi dng oxy théng qua dau ndi oxy
trén TrachPhone.

Dir liéu ky thuat

Pham vi thé tich khi luu théng >50 ml
Khodng chét 9,5ml
Sut &p suat* tai

-301/phut 20 Pa

- 60 I/phut 50 Pa
Hao hut d6 am* &

-VT=500 ml 17 mg/I
-VT=1000 ml & ché d6 HME 18 mg/I
Trong lugng 299
Chiéu dai 22 mm
Chiéu cao 28 mm
Chiéu rong 38 mm
Khong dan dién

* Theo ISO 9360
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Két noi

Piu ndi cai 15 mm cho o ong ET hodc 0 éng m& khi quan. Dau ndi 4 mm dé cung cip
oxy bb sung. Str dung dng cung cép oxy c6 kich thudc phi hgp. TrachPhone dugc
trang bi van dé hit vao/thé ra cudng birc hodc hit dich.

Huéng dan st dung
Thiét bi nén duoc dit ¢ diu mo cia éng ET hoac Sng mé khi quan. Klém tra xem
ket ndi da duge cb dinh dung chua. Néu cin bd sung oxy, hay két ndi éng oxy véi
cong oxy. Hiéu qua hoat dong dat mrc binh thuong sau vai nhip tho. Nén thay thé
thiét bi sau mdi 24 gid hodc theo yéu ciu, dé tranh ting stc can do dich tiét tich tu.
Trudce khi s dung, hay kiém tra san phim xem san pham c6 bién dang khong
va kiém tra chtc ning van bang cach déng va nha van. Khong str dung néu thiét
bi ¢6 bét ky ddu hiéu hu hong nao. Khong sir dung néu bao bi san phdm da bi mé
hodc hu hong.

Thai bd
Ludn tuan thu cdc bién phap thyc hanh y té va yéu cu cua qudc gia vé nguy co sinh
hoc khi thai bo thiét bi y té da qua sir dung.

Van hé trg néi
TrachPhone dugc trang bi mot van 10 xo co thé dé dang dung ngon tay bit lai dé hd
tro bénh nhan noi. Sau khi nha ngén tay, van s€ tu dong mo.

Chong chi dinh
Khong st dung vuot qua pham vi thé tich khi luu thong duoc khuyén nghi, vi
khoang chét tang thém co thé lam CO, tich tu khi thé tich khi Iuu thong qua thép.
Thé tich khi luu thong qua cao c6 thé khlen d6 4m khong dat yéu cau.

Khong st dung cho bénh nhén mét nude hodc bénh nhan c¢6 dich tiét nhidu tir
phéi va duong tho.

Than trong

Chi sir dung mot lén: khong tiét trung hoac tai §1i dung, vi chtrc nang san phém sé bi
anh huong va c6 thé lam tang nguy co lay nhiém. Tiéu hity sau khi str dung.

Bao cao

Xin luu y ring bit ky su ¢6 nghiém trong nao xdy ra lién quan dén thiét bi s& dugc

bao cao cho nha san xudt va co quan c6 tham quyén & quéc gia noi ngudi ding va/
hoac bénh nhan cu tra.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante;
Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi;
Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobea; Proizvajalec;
Producent; Producator; Proizvodac; Proizvoda¢; Kataokevaotg;
Tpoussomuren; Uretici; 3fodmgdgwo; Wnnwnnnn; Tstehsalgt;
Tpoussoautens; Produsen; Pengilang; B&EEE,; MEAL RiEHE; HERE,
WWAQ; Nha san xudt; 71%77; dstall dgad) souite

]

Country of manufacture with date of manufacture; Herstellungsland mit
Herstellungsdatum; Land van productie met productiedatum; Pays de
fabrication avec date de fabrication; Paese e data di produzione; Pais
de fabricacion con fecha de fabricacion; Pais de fabrico com data de
fabrico; Tillverkningsland med tillverkningsdatum; Fremstillingsland
med fremstillingsdato; Produksjonsland med produksjonsdato; Valmis-
tusmaa ja valmistuspdivdméadrd; Framleidsluland med framleidsludegi;
Tootjariik koos tootmiskuupédevaga; Razosanas valsts un razoSanas
datums; Pagaminimo $alis ir pagaminimo data; Zem¢ vyroby s datem
vyroby; Gyarto orszag €s a gyartas datuma; Krajina vyroby s datumom
vyroby; Drzava izdelave z datumom izdelave; Kraj produkcji z data
produkcji; Tara de fabricatie cu data fabricatiei; Drzava proizvodnje
i datum proizvodnje; Zemlja proizvodnje sa datumom proizvod-
nj e; XOpa KaTacKeNg e Nuepopnvia kotackevic; [ibpkasa Ha
[IPOM3BOJICTBO C JlaTa Ha pou3BoAcTBO; Uretim tarihi ile tiretim tilkesi;
0MIMY0nbL J39ysbo BoMBMyoL moﬁmqmm Wpununpiwh
tpyhp L wpmunpnipywb wduwphy; Istehsal 6lkasi vo tarixi; Ctpana
M3TOTOBJICHHS C yKa3aHHEM JIaThl IPOM3BOJICTBA; Negara produk31
den an tanggal roduk51 Negara pengeluar dan tarikh gembuatan
AL P I SRR P
%ﬂiLEIHﬁ & l%ﬁ/ﬂi’[&ﬁ%‘]k EIHH UszinAwaawsauun

Waa; Quoc gia san xuat va ngay san xuat RICA wan oy M¥™ YIX
aaadll g0)b ge geadl ab 1Cile 2,6 L olhas ouile 55iS

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade;
Anvinds senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen kayttopaivé;
Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins; Naudoti iki;
Datum expirace; Felhasznalhatésag datuma; Datum najneskorsej
spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii; Rok uporabe;
Rok upotrebe; Huepounvia Aéng; Cpok na roxsoct; Son kullanim
tarihi; 3o obos; Mhwmwbtijhnieyub duniljtim; Son istifada tarixi;
Cpoxk ropnocty; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum;
fEFIHARR; ALS 713 ERE LE B HA; A LEBHA; Sukuao19; Han sit
dung; WMWY TN TR, Lodall <l gyl Lam gt
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Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erdnumero; Lotuntimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod
Sarze; Sarzs kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului;
Sifra serije; Sifra serije; Kmdwog maptidag; Kox wa mapruaa; Parti kodu;
bg@oolb 3meo; fulipupwblwlh 4nn; Partiya kodu; Kox maprumn; Kode
batch; Kod kelompok; /\wF—K; BX| 2=; #RAHE; #5; skauung;
M3 16; TNER TIP; d=dull 35S &2 S

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienummer
product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento
prodotto; Numero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenummer;
Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber; Produkta
atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni ¢islo
produktu; Termék referenciaszama; Referenéné ¢islo produktu;
Referencna Stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul

de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; ApOudg avapopdg poiovtog; Pedepenten Homep Ha
nponykr; Uriin referans numarast; 36010l bogmb@®maem
b6mdgemo; Upmuwnpubiph mtintiljuwnnt hunfwipp; Mohsula istinad
nomrasi; CripaBounsiit Homep uznesns; Nomor referensi produk;
Nombor rujukan produk; H@mESRES; ME X He; ERBER;
FERBERE; KU91aU1IVWAANUNA; S6 tham chiéu san phim;
M PW PPIND D0N; petiel) mz bl @3] Usame gzye oo

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas
réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nao reutilizar; Ateranvind ej;
Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkéytettivi;
Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti;
Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel
ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywac
ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne ko-
ristiti ponovo; Mnv enavaypnoiponoteite; He u3non3paiite moBTOpHO;
Tekrar kullanmay1n; 56 g59094gbmo bgawobens; Ukijubquudjw
ogquugnpddwl hwdwp; Yenidon istifads etmayin; He nopgnexnt
[TOBTOPHOMY HCIIONb30BaHNI0; Jangan gunakan ulang; Jangan guna
semula; BFARA MALESH| OHHA|2; FANERER; ENE LR EH;
KIuUiAduulEs; Khong dugc tai sit dung; NI W W 1970 11K;
f|J.D':LN| dole) pue 4SS oolatwl )by
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xe

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtig-
keit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Main-
tenir a ’abri de la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere
all’asciutto e al riparo dalla luce del sole; Mantener seco y alejado

de la luz solar; Manter afastado da luz solar e da chuva; Héll borta

fran solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unnga
direkte sollys, holdes terr; Séilytettidvi kuivassa paikassa suojassa
auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas
ja eemal péikesevalgusest; Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti
nuo saulés §viesos ir laikyti sausai; Chrarte pred slune¢nim zafenim

a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chrarte
pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in
ne izpostavljajte soncni svetlobi; Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

i przechowywa¢ w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se
mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti;
Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom; PuAdcoete pokpld
oo T0 NMOKO QOG Kot dlotnpeite T cvokevn ateyvn; JpbkTe nanede
OT CITbHYCBA CBETIIMHA U ChXPaHsABaiiTe Ha cyxo MsicTo; Giines 1s1gindan
uzakta ve kuru tutun; 9906sbgon 3Bolgsb o3 sp0wmsl s
9o IyMmToMgmdsdo; <tinnt ujwhtip wiplth dwnwquyphtiphg W
wjwhtip np mbinniy; Giin isigindan uzaqda ve quru saxlayin; beperute
OT BO3/ICHCTBHS MPSIMBIX CONHEYHBIX JTyuei u Biiaru; Hindarkan dari
sinar matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya
matahari dan pastikan sentiasa kering; E5t B¢ H SRS LE; ZAREM
O SX| 97| ot ZAZot HENZ QXISHIA|I2; 385 B IR AL (RIFHCIR,;

R ARMEIETIE A AulRWuIAUAvLaaUA UK
AUWAUIKSPAUBU; Tranh 4nh nang va bao quan &

noi khé rdo; W2 PRI JONRYY WAWA MR PRITY W

ouoid| sl oS L\.a.\j L9L> C-AAL‘ g blasd) g ols &5 S sl 50 9 dudngs e )l yed

A

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale be-
waartemperatuur; Limite de température de stockage; Temperature
di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da
temperatura de armazenamento; Temperaturgrénser for forvaring;
Opbevaringstemperaturbegreensning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Sailytyslampétilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi vio geymslu; Sdili-
tustemperatuuri piirmédr; UzglabaSanas temperatiiras ierobezojums;
Laikymo temperatiiros riba; Limit skladovaci teploty; Tarolasi
hémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature
za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita temperaturii
de depozitare; Ograni¢enje temperature skladistenja; Ogranicenje
temperature skladistenja; Opia Oeppokpaciog amobnkevong; I'panuiu
Ha TemriepaTypara Ha cbxpaHenue; Saklama sicakligr sinirt; 99bsbgols
399390500l wodo@o; Muwhujuiiwb gtipdwumhawbh
uwhdwbbbipp; Saxlama temperaturu haddi; Orpanndenus Temneparypst
XpaHeHus; Batas suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; fRERE
HUMR; 22t 2 deh fEFRER; B RERG); Uadn0gtuknl
UASYQLAU; Gidi han nhiét do bao quan; TIONX NNYIOY NN,
").'lej Bylyod) doryd do (6ol sled Cadgume
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l.-MAX
RT
MIN-§
Store at room temperature. Temporary deviations within the temperature range
(max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern. Temperaturschwankungen
innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.) sind zulédssig; Bij kamertemperatu-
ur bewaren. Tijdelijke afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max)
zijn toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires dans la
plage de température ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare a tempera-
tura ambiente. Sono consentiti scostamenti temporanei entro i limiti di temperatura
(max-min); Almacenar a temperatura ambiente. Se permiten desviaciones
temporales dentro del rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do intervalo das temperatu-
ras (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga avvikelser inom tempera-
turomréadet (max—min.) dr tillitna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige
afvigelser i temperaturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtempera-
tur. Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sailytd
huoneenldmméssa. Viliaikainen poikkeama lampétila-alueella (suurin-pienin) on
sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.)
eru leyfo; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—
min) on lubatud; Uzglabat istabas temperatura. Ir pielaujamas slaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario temperatiiroje.
Leidziami laikini nuokrypiai, nevirSijantys temperatiiros intervalo (didz.—maz.);
Skladujte pti pokojové teploté. Docasné odchylky od teplotniho rozsahu
(max—min) jsou povoleny; Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas
a hémérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri
izbovej teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min) st
povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena so zacasna odstopanja
znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.); Przechowywa¢ w temperaturze po-
kojowej. Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia w obrebie zakresu temperatury
(maks.—min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri temporare
in intervalul de temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi.
Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona temperature (maks. — min.);
Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena odstupanja unutar
temperaturnog opsega (maks.—min.); PvAdocete oe Oeppokpacio dmpotiov.
Emrpénovion nopodikés anokhicels evidg tov evpovg Beppokpasiog (Héyiot-
eAdyiot); CrxpansBaiite Ha cTaifHa TemMreparypa. BpeMeHHHTE OTKIIOHEHHUS
B TEMIIEpaTypHUTE AUanasoHu (Makc. — MuH.) ca paspemenn; Oda sicakliginda
saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde gegici sapmalara
izin verilir; 9go6obgo mmabol $gd3gMe@vIMaBy. OHMIBOMO 35bMIdO
39939053 MOHOL Botgddo (5gdb.-806.) slsdzgd0s; Mwhti ukilywljuyht
otipdwumhuiinid: @Fnyunpynid Gh dwdwlwljuynp munwbnodbp
otipdwumh&wbh pngpynypenid (wnwybpugnybhg tjuqugnyh); Otaq tem-
peraturunda saxlayin. Maksimum vo minimum temperatur araliginda miivoqgati
yayinmalara icazo verilir; XpanuTe nmpu KOMHaTHO# Temmnepatype. JlomyckaroTcs
BPEMCHHBIC OTKJIOHEHHsI HHTEpBaja Temieparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu
ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada
suhu bilik. Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibena-
rkan: R TRE RESE (RA~&/)) NORERBRIIHTR.; H20M 2
ESHIAIQ, 2 el Lol Mol LAl TAHE|CH-5 ) = S| REILICH =R
. R BE AR (EFRETIR) WREER.; E,m"Fﬁﬁilo;m#/mJg,B
B (R5-R1E) WEIRHREE.; ivluaun)ikov MevuugIASIIMElULEID
QEUKAD (gvga- mqo) Eﬂmsnaausula, Bao quan ¢ nhié¢t do phong. Cho phép co
d0 sai léch tam thoi trong pham vi nhiét do (t6i da — t6i thiéu);
5.(DMPPR-01°0PN) TNVIDAVIT TNV TIN2 NPIAT NPV MIMA ATAT NNVIDNL mnx’? v
GV asdl- 508V wol) Bl ol drys Bl e Ed5e O praed 88,81 Byl s § (35l] o

(Y1 dodl- a8l sl lone (JBlao- 5S1u) Lo 039ume 33 (B ga Olyosl 39 (6 lugSS BUI gles 53

63



AN

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,
consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per
’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar
as instrugdes de utilizagdo; Varning, 14s instruktion; Forsigtig, se
brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kdyttoohjeet; Vard, lesio notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge
kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio,
skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem,
tajékozodjon a hasznalati utmutatobol; Pozor, riad’te sa navodom na
pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznac si¢
z instrukeja obstugi; Atentie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor:
proucite upute za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu;
[pocoyn, cvpfovlevteite Tig 0dNyieg ypriong; BHnmamnme, KOHCYITHpaiiTe
ce ¢ MHCTpyKIuuTe 3a ynorpeda; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlart
inceleyin; 3o536Mmbogds, Imombmggo 35dmygbgdols oblGHOXJ30s;
Nupunpnipnil, htmlitip oquugnpouwl hpuwhwqbtipnht; Xeboardarhq,
istifado qaydalarini oxuyun; IIpenocrepexenue, oOparurech K
MHCTPYKIMAM 10 TpuMeHenuio; Perhatian, baca et_urguk pen’%gamaan;
Berhati-hati, rujuk arahan pengeunaan; AR, EY?&EH HEZSH; 9|,
AE XA S HZMAR; ARHIR, 2REARS; /WD, SHIERR
BE$; Uandss:3v [UsaAaunmMuu=thlumsEoiu; Than trong, tham khao
hudng dan st dung; WIPWT MRNT TV W DTV elastad] Sloekss gl e
S dzelye ool gladeasdlygiwd 4 Jolas

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo mé-

dico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Ladkinnillinen laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechni-

kai eszkoz; Zdravotnicka pomocka; Medicinski pripomoéek; Wyrdb
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meaunuuacko
cpenctBo; latpoteyvoloyikd mpoidv; Menuuunckousaenue; Tibbi cihaz;
15990 E06M dmfymdowmds; Ad2jwljub uwpp; Tibbi Avadanliq;
Menuiunckoe usnenue; Peralatap Medis; Peranti Perubatan; EE#H#2s;
o| 2 FK|; BEEE,; Eyrast; (nSovlauwng; Thiét bi y té; "X197 1PN,
b ez 155 oS

(I

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode
d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de
utilizacdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kéyt-
toohjeet; Notkunarleiobeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi;
Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati utmutato; Navod
na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de
utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg xpriong;
Wncrpyxmun 3a ynorpeba; Kullanim talimatlari; 258mygbgdols
0BLEGMI30s; Oquugnpdiwd hpwhwhqbtip; Istifads qaydalary;
Wucrpykuun no npumenennto; Petunjuk penggunaan; Arahan peng-
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gunaan; BURERAAE; AHE XIE,; (EAEREA; FAWAS; AMuusth
umsidviu; Hudng dn sir dung; 0000 NN plasiadl Slodss
soolaiwl glodoslygiws

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir Frankreich;
Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri
pour la France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo Triman e Infotri
para Francia; Simbolo Triman e Infotri para a Franga; Triman-symbol och
Infotri for Frankrike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig; Triman-symbol
og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten;
Triman takn og Infotri fyrir Frakkland; Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal;
Triman simbols un Infotri Francijai; Pranciizijai skirtas ,,Triman® simbolis ir
Infotri®; Symbol Triman a Infotri pro Francii; Triman szimbolum és Infotri
Franciaorszag esetében; Symbol Triman a Infotri pre Franctizsko; Simbol
Triman in Infotri za Francijo; Symbol Triman i Infotri dla Francji; Simbolul
Triman si Infotri pentru Franta; Simbol Triman i oznaka Infotri za Francusku;
Simboli Triman i Infotri za Francusku; Zopfolo Triman kot Infotri yio
TadMa; Cumson Triman u Infotri 3a ®pannms; Fransa igin Triman sembolii

ve Infotri; HM0B60L LOBOMEMM s NEBMMISENNL obsMnbbyds
LIRMIBZ3xMNLMZNL; Triman funphpnwihyp L Infotri whnwlp Hpwbuhuyh
hwidwp; Triman simvolu vo Fransa iigiin Infotri; Cumson Triman u Infotri

quist @paniun; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol Triman dan
Infotri untuk Perancis; 77> XD Trimanit S LInfotri; ZH AL Triman 7|=
% Infotri; 5B Triman &AM D0, FEE Triman RSN D XER,;
Jeyanued Triman uas Infotri SIKSUNSOLAE; Biéu tugng Triman va Infotri doi
v6i Phap; N9 M2y Infotri-1 Triman YN0 L3 J>Y Infotris Triman je
<duslyd sl Infotri g Triman slé

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen;
Consignes de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de
reciclado; Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for atervin-
ning; Retningslinjer for genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering;
Kierritysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu juhised;
Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro re-
cyklaci; Ujrahasznositasi atmutatd; Usmernenia tykajice sa recyklacie;
Smernice za recikliranje; Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii
privind reciclarea; Smjernice za recikliranje; Smernice za reciklazu;
Korevbovinpieg ypappés oYeTied pe Ty avakukAmon; Yka3aHus

3a penmkrmpane; Geri doniisiim yonergeleri; 89000393039000
80000mon6900; Jtipuiwliwb nintignyg; Tokrar emal tigiin
atilma tolimatlari; Pexomenaaruu no nepepadotke orxonos; Panduan
mendaur ulang; Garis panduan kitar semula; JH1 2L A RZ1>;
MEE XA, [OYrdss|; mBHER; wuonmvlumisslsiaa; Nguyén tic
tai ché; NTNM NIPNIN psul ale] Slalay) b3l sladeslsius
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&

Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is
recyclebaar; L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase
reciclable; A embalagem ¢ reciclavel; Férpackningen ar atervinningsbar;
Emballagen kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus

on kierratettdvéd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend on
ringlussevoetav; Iepakojums ir recikl&jams; Pakuot¢ galima perdirbti;
Obaly jsou recyklovatelné; A csomagolas ujrahasznosithato; Obal

je recyklovatelny; Embalazo je mogoce reciklirati; Opakowanie

nadaje si¢ do recyklingu; Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se

moze reciklirati; Ambalaza se moze reciklirati; Pakovanje moze da se
reciklira; H cvokevacio sivon avakvikddotun; OpakovkataOnakoBkara
HouIexkH Ha perukiupane; Geri donistirilebilir ambalaj; 39RYN30
3900393539050009; Snithp Jupnn E Jtpundwlyty; Qablasdirma
tokrar emal oluna bilor; YnakoBka nmpurosa Juisi IOBTOPHOTO
ucnons3oBanns; Kemasan bisa didaur ulang; Pembungkusan boleh
dikitar semula; @3EIX A VILEIRET S, IH7|Xl= M8 7}5; G4
A[a|Uk; B1EEA[E)ly; ussanturianuisaslsiAald; Bao bi co thé tai ché;
NN NIRRT sl sale Y ALE S gl el C8L3L LB sty

Ce

Indicates that the product is in compliance with European legislation for medical
devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den europdischen Rechtsvorschriften fiir
Medizinprodukte konform ist; Geeft aan dat het product voldoet aan de Europese
wetgeving voor medische hulpmiddelen; Indique que le produit est conforme a la
législation européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica che il prodotto &
conforme alla legislazione europea sui dispositivi medici; Indica que el producto
cumple la legislacion europea sobre productos sanitarios; Indica que o produto esta
em conformidade com a legisla¢@o europeia relativa a dispositivos médicos; Anger
att produkten dverensstimmer med europeisk lagstiftning for medicintekniska
produkter; Angiver, at produktet er i overensstemmelse med europisk lovgivning
for medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er i samsvar med europeisk lovgivn-
ing for medisinsk utstyr; Osoittaa, ettd tuote on ladkinnillisia laitteita koskevan
EU-lainsdaddnnén mukainen; Gefur til kynna ad varan sé i samreemi vid evropska
16ggjof um leekningateeki; Nditab, et toode vastab meditsiiniseadmeid kisitlevatele
Euroopa digusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem

par mediciniskam iericeém; Nurodoma, kad gaminys atitinka Europos medicinos
priemonéms taikomus teisés aktus; Oznacuje, ze vyrobek je v souladu s evrop-
skou legislativou pro zdravotnické prostiedky; Azt jelzi, hogy a termék megfelel
az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo eurdpai jogszabalyoknak; Oznacuje, ze
vyrobok je v sulade s eurdpskou legislativou pre zdravotnicke pomécky; Pomeni,
da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo o medicinskih pripomockih; Wska-
zuje, ze produkt jest zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow
medycznych; Indica faptul ca produsul este in conformitate cu legislatia europeana
privind dispozitivele medicale; Oznacava da je proizvod u skladu s europskim
zakonima o medicinskim proizvodima; Oznacava da je proizvod u skladu s evrop-
skim zakonodavstvom za medicinska sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu
sa evropskim zakonodavstvom za medicinska sredstva; Yrmodeucviet 0Tt to mpoiov
ovppopedvetot pe v Evpomnaiki vopobesio ylo o 10tpotexvoroytkd mpoiovta,
O003Ha4aBa, 4e MPOAYKTHT ChOTBETCTBA HA EBPONEICKOTO 3aKOHOIATENICTBO 3a
MemumHckuTe m3aenus; Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarma uygun
oldugunu gosterir; 309000090b 030d7, MM3 3MmYJhHn 899LO0sBdS
L¥89NENBM BMBYMONEMOONL 93MM3P 386MBBEJOMMOSL;
Vowhwynid £, np wpununpuipp hwdwyunwufuwbnid E pdyujub

66



uwpptiph Gypnuwuljub optitunpnipyubp; Mahsulun tibbi cihazlarla bagl
Avropa qanunlarma cavab verdiyini gostorir; Yka3blBaeT Ha COOTBETCTBHE H3ICIHS
€BPOIIEHCKOMY 3aKOHOJATENIBCTBY 110 MEAMIIMHCKUM H3/ienusaM; Menunjukkan
bahwa produk ini mematuhi undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Men-
unjukkan bahawa produk tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk peranti
perubatan; @D RUNDEBERRICEATIEBITES L TVWAcEZRLE
3, HME0l 2 717]0f chgt R HES E4Ee LEIYLICH RIRERTEER
NEEERESIAERR, RA = MAT A RN EST 28 E,; Uvddwaadunitlu
WmwungrneyavakmwglsudinsuinSaviouwnd; Biéu thi san phim tuan thi
luat phap chau Au vé thiét bi y té;

"R197 MWD DIVNA TR NIpN NX DXIN X0 72 17¥n0;

L)l B2 Y0 doledl g sV Ol il ga (381520 el o J) s
ol Sy O35 6l ol 50ls3 b 3alhe Jgame 45 das e OLis

XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number;
YYYY-MM-DD = Date of issue;

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer,
Versionsnummer; referentienummer, versienummer; Numéro de réfé-
rence, numéro de version; Numero di riferimento, numero di versione;
Numero de referencia Numero de version; Numero de referéncia,
Numero da versdo; Referensnummer, Versionsnummer; Referencenum-
mer, versionsnummer; Referansenummer, Versjonsnummer; viitenu-
mero, versionumero; Tilvisunarnimer, Utgafunumer; viitenumber,
versiooninumber; atsauces numurs, versijas numurs; nuorodos numeris,
versijos numeris; referen¢ni ¢islo, Cislo verze; hivatkozasi szam,
verzioszam, referenéné Cislo, ¢islo verzie; Referenéna stevilka, Stevilka
razli¢ice; Numer katalogowy, Numer wersji; Numarul de referinta,
numdru] versiunii; referentni broj,broj verzije; referentni broj, br%j ver-
zije; referentni broj, broj verzije; AptBpog avaeopdc, AptBpog £kdoong;
Pedepenten Homep, Homep Ha Bepcusita; Referans numarasi, Siiriim
numarast; bo36MBSMM bMBgMn, 39MHLNNL BMBYMN; <niwl
hwdwpp, Swipptipuyjh hwdwnp; Istinad ndmroasi, Versiya nomrasi;
crpaBOuHBbI HOMEp, HOMep Bepeuu; Nomor referensi, Nomor versi;
Nombog__ru'%kan Nombor versi: 2 5 %el/\—*“g PSS ‘73'_12,
HA s, BEREE (A, SEHRS, lRAS; kuglavdoa;
S6 tham chiéu;
11073 19017 ,]"2120 190N
EEW I PSR TPER
&0 Oleds

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van
uitgifte; Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion;
Data de emissip; Utfardandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelsesdato;
julkaisupdivad; Utgafudagur; vdljaandmise kuupdev; izdoSanas datums;
leidimo data; Datum v (%éni; a ﬁia@és datuma; ddtum vydania; Datum
izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum izdavanja; datum izdavanja;
datum izdavanja; Huapomfl"\)/ia éxdoong; Jara Ha nznasane; Verilme
tarihi; go8m33900L MoMNMN; nnupyiwh wiuwphy; Byraxilma
tarl}_&léﬂaTa,lﬂ;Il'I%CKa'\Tan al penerbitan; Tarikh dikeluarkan; 51T H;
SNl 2 T HER, &R ég,ﬁﬂ; 3unoon; Ngay phat hanh;

NpPDIN PIXN

sl gols

50 g,

67



[m]:x []

g ;

90749, 04
2025-09-03

Atos

atosmedical.com

wal

Atos Medical AB
Kraftgatan 8, SE-242 35 Horby, Sweden
Tel: +46 (0)415 198 00 - info@atosmedical.com

Atos and the Atos logo are trademarks of Coloplast A/S.
© 2025 Coloplast A/S. All rights reserved.



