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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.

Patents and trademarks

Freevent” and TrachPhone are registered trademarks owned by Atos Medical AB, Sweden. For
information about protective rights (e.g. patents), please refer to our web page www.atosmedical.
com/patents.
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Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
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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; Referenéni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referencné ¢islo produktu; Referen¢na
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Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas
réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; No reutilizar; Ateranvind ej;
Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkaytettiva;
Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti;
Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel
ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywaé
ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne ko-
ristiti ponovo; Mnv enavaypnoiponoteite; He u3non3paiite moBTOpHO;
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtig-
keit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Main-
tenir a I’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; Sailytettdva kuivassa paikassa suojassa
auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas
ja eemal péikesevalgusest; Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti
nuo saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chrante pfed slune¢nim zafenim
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a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chrate
pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in
ne izpostavljajte soncni svetlobi; Chroni¢ przed §wiatlem stonecznym

i przechowywac¢ w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se
mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve svjetlosti;
Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom; QvAdcoete pokpld
amd T0 NAOKO QO Kat dtotnpeite T cuokevn oteyvn; JpbikTe nanede
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Séilytyslampdétilan raja; Takmarkanir & hitastigi vid geymslu; Sdili-
tustemperatuuri piirmédr; UzglabaSanas temperatiiras ierobezojums;
Laikymo temperatairos riba; Limit skladovaci teploty; Tarolasi
hémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature

za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita temperaturii

de depozitare; Ogranicenje temperature skladistenja; Ograni¢enje
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Store at room temperature. Temporary deviations within the temperature
range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern. Temper-
aturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.) sind
zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen van
de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn toegestaan; Stocker a
température ambiante Des écarts temporaires dans la plage de tem-
pérature ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare a temperatura
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 temperaturas (max-min); Forvara i rumstem-
peratur. Tillfalliga avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ar
tillitna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i tem-
peraturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt;
Sailytd huoneenldmmossd. Viliaikainen poikkeama ldmpétila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik
innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised
nihked temperatuurivahemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat istabas
temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes temperatiiras diapazona
ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario temperatiroje. Leidziami
laikini nuokrypiai, nevirSijantys temperatiiros intervalo (didz.—maz.);
Skladujte pti pokojové teploté. Docasné odchylky od teplotniho rozsahu
(max—min) jsou povoleny; Tarolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti
ingadozas a hdmérséklet-tartoméanyon beliil (max.—min.) engedélyezett;
Uchovavajte pri izbovej teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného
rozsahu (max — min) s povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi.
Dovoljena so zacasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—
najm.); Przechowywac w temperaturze pokojowej. 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 temper-
aturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona temperature
(maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena
odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.); ®vAdcoete og
Oeppokpacio dopotiov. Emtpénovior mapodikég anorkricelg eviog Tov
g0povg Beppokpaciog (Léyom-eAdyiot); CpxpaHsBaiiTe Ha cTaiiHa
TeMmreparypa. BpeMeHHHTe OTKJIOHEHHS B TEMIIEPAaTypHUTE AHANIa30HH
(maxc. — MuH.) ca paspereny; Oda sicakliginda saklaymn. Sicaklik
aralig1 (maksimum-minimum) i¢erisinde ge¢ici sapmalara izin verilir;
390655900 mmsbols 39339M5¢MDY. EOHMIBOMO JobOIdO
39939M0GHOHOL Botaergddo (35gb.-006.) ELEAZgd0s; Mwhti
ulilywuyhb gtipdwunpwbnid: Fnyjuunpynid G dudwbwljuynp
nwnwbnidbtn gipdwumhwbh pingpynyenid (wnwybjugnyihg
juquqnyt); Otaq temperaturunda saxlayin. Maksimum vo minimum
temperatur araliginda miivaqgoti yayinmalara icazs verilir; Xpanure
IIpH KOMHATHOH TeMmeparype. JIoIycKaroTcst BpeMeHHbIEe OTKIOHECHHUS
HHTepBaa Temreparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi
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sementara dalam rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu
bilik. Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah
dibenarkan: R TREREHE (RA~&/)) ADREIRBIZFFE.; 42
Ol A HESHAA 2. 2= HRAUOAM el LAIR QI HAHE|CH-2| &)= SI&E LT
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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
I’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar

as instrugdes de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig, se
brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kéyttoohjeet; Varud, lesid 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
zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati instructiunile

de utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez, konsultovati
uputstvo za upotrebu; IIpocoyn, ocvppovievteite Tig 0dnyies xpnong;
BHuMaHue, KOHCYITHPATE CE C HHCTPYKLHMHUTE 3a YIoTpeda;

Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar1 inceleyin; g5836Gmboggds,
dm0mbmzgm 359mygbgdol 0blGOM0s; Npwnpnip)nLl,

htmlitp ogqumugnpdtwl hpwhwbqbpht; Xebardarliq, istifado
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o nmpuMenenuro; Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-
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Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo mé-
dico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Laakinnallinen laite; Laekningateeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné¢; Zdravotnicky prostfedek; Orvostechni-
kai eszkdz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomocéek; Wyrob
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Menunuacko
cpenctBo; latpoteyvoloykd mpoidv; MenumuHckonsaenue; Tibbi cihaz;
15990 306M dmfigmdowmds; Adjwljub uwpp; Tibbi Avadanlg;
Menununckoe usnenue; Peralatan Medis; Peranti Perubatan; BEfEi2s;
o| 2 FA|; BREEE; EiTEEM; X197 1PN b Sle
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Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode
d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de
utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kéyt-
toohjeet; Notkunarleiobeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi;
Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati Gtmutatd; Navod
na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de
utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg xpriong;
Wncrpykuuu 3a ynorpe6a; Kullanim talimatlari; 580myggbgdols
0BLEGNd30s; Oquugnpdtwd hpwhwhqbtip; Istifads qaydalary;
Wuctpyxuuu o npumenennio; Petunjuk penggunaan; Arahan peng-
gunaan; BUREREAE; ALS X&) AR, EAKEES; vnw MRMT;
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ENGLISH

Indications
For patients breathing spontaneously via an ET tube or a tracheostomy tube in the
hospital or at home.

Technical data

Recommended tidal

volume range 20 1B

Compressible volume 9.5 ml (dead space)
V=250 ml: 23.4 mg/I

Moisture output* V.=500 ml: 20.5 mg/I
V;=1000 ml: 16.6 mg/I

Resistance to flow 35+ 15Paat 301/min

Weight 29¢g

Length 22 mm

Height 28 mm

Width 38mm

Non-conductive *MDA Report 01052

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.
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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

Indikation
Patienten mit Spontanatmung iiber Endotracheal- oder Tracheostomie-tubus, in der
Klinik oder zu Hause.

Technische Daten

Tidalvolumen (V,),

empfohlener Bereich 0= o

Totraum: 9,5ml

V=250 ml: 23,4 mg/I
Befeuchtungsleistung*: V=500 ml: 20,5 mg/I
V,=1000 ml: 16,6 mg/I

Druckabfall: 35 + 15 Pa bei 30 I/min

Gewicht: 299

Lange: 22 mm

Hohe: 28 mm

Breite: 38 mm

Elektrisch nicht leitend. *MDA Report 01052
Konnektor

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



Hinweise zur Anwendung

Die Kiinstliche Nase ist am offenen Ende eines Endotracheal- oder eines Tracheo-
stomietubes 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 iiberpriifen, indem es mit Fingerdruck geschlossen und
dann wieder losgelassen, d. h. gedffnet wird. Bei Anzeichen von Defekten sollte
das Gerit nicht verwendet werden. Der Inhalt von gedffneten oder beschiadigten
Packungen 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 verfligt iiber ein Ventil mit einem Federmechanismus, das die Kiinstli-
che Nase wihrend der Expiration durch Fingerdruck luftdicht verschliet und somit
das Sprechen ermdglicht. Nach Losen des Fingerdrucks 6ffnet sich das Ventil auto-
matisch.

Kontraindikation
TrachPhone nicht auflerhalb des empfohlenen Tidalvolumen bereiches einsetzen.
Durch einen erhohten Totraum kann es bei einem zu geringen Tidalvolumen zu
einen CO,-Anstieg bzw. bei einem zu groBen Tidalvolumen zu unzureichender
Befeuchtung kommen.

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

VorsichtsmaBnahmen
Nicht sterilisieren, da die Funktion beeintrichtigt wird und sich dadurch das
Infektionsrisiko erhoht. Nach der Benutzung sollte das Gerit 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
ansassig ist.



NEDERLANDS

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

Technische gegevens
Aanbevolen !aereik 50-1000 ml
rustademhalingsvolume
Dood volume 9,5 ml (dode ruimte)

V,=250 ml: 23,4 mg/|
Vochtproductie* V=500 ml: 20,5 mg/I
V.= 1000 ml: 16,6 mg/I

Doorstromingsweerstand 35 * 15 Pa bij 30 I/min

Gewicht 299

Lengte 22 mm

Hoogte 28 mm

Breedte 38 mm

Niet-geleidend *MDA rapport 01052
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

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

Données Techniques
Gamme de dlébit 50-1000 ml
recommandée
Volume compressible 9,5 ml (espace mort)
Rendement V.= 250 ml: 23,4 mg/I

V=500 ml: 20,5 mg/I

y Py
d’humidification V.= 1000 ml: 16,6 mg/I

Résistance au débit 35+ 15Paen30I/min

Poids 29g

Longueur 22 mm

Hauteur 28 mm

Largeur 38 mm

Non-conducteur. *MDA Report 01052
Connecteurs

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

Le dispositif doit étre placé a I’extrémité libre de la canule trachéale ou du tube
endotrachéal. Vérifier que la connexion est fermement fixée. Si un apport d’oxy-
géne est nécessaire, veuillez adapter une tubulure d’oxygene 4 la prise d’oxygene.
Lefficacité normale est atteinte aprés 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, controler 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 o

I’espace mort peut provoquer une rétention de CO, & 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 aprés 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 I"utilisateur et/ou le patient
résident.



ITALIANO

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

Dati tecnici

Intervallo di volume

50 - 1000 ml
corrente raccomandato

Volume comprimibile 9,5 ml (spazio morto)

V=250 ml: 23,4 mg/I
Umidificazione erogata* V=500 ml: 20,5 mg/I
V.= 1000 ml: 16,6 mg/I

Resistenza 35+ 15Paa 30 |/min

Peso 29g

Lunghezza 22 mm

Altezza 28 mm

Larghezza 38 mm

Materiale non conduttore *Valutazione MDA 01052
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 I'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
pill 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 pud 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 o una umidificazione insufficiente in caso di volumi correnti molto alti.
Non usare su pazienti disidratati con forti secrezioni dai polmoni e dalle vie
respiratorie.
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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 1utilizzatore e/o il paziente.

2Y\\[e]

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

Datos técnicos

Intervalo recomendado

de volymende ventilacion 50-1000 ml

pulmonar

Volumen comprimible 9.5 ml (espacio muerto)
V=250 ml: 23.4 mg/I

Salida de humedad* V=500 ml: 20.5 mg/I
V,=1000 ml: 16.6 mg/I

Resistencia al flujo 35+ 15 Paa 30 /min

Peso 299

Longitud 22 mm

Altura 28 mm

Anchura 38 mm

No conductor *Informe MDA 01052

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 succién o inspiracion/
espiracion forzadas.
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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 asegurese de
que la valvula funciona correctamente cerrandola y abriéndola. No utilice el dispo-
sitivo si aprecia algtn defecto o si el envoltorio esta abierto o danado.

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

Valvula de voz

El TrachPhone contiene una vélvula 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.
Destruyalo 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.



PORTUGUES

Aplicacdo
Para pacientes que respiram espontanecamente através de um ET ou de um tubo de
traqueotomia em ambiente hospitalar ou em casa.

Dados técnicos
:Ieo!:::nddeazl;)corrente 50-1000 ml
Volume comprimivel 9,5 ml (espago morto)
V=250 ml: 23,4 mg/I
Resisténcia ao fluxo* V=500 ml: 20,5 mg/I
V.= 1000 ml: 16,6 mg/I
Resistenza 35+ 15 Paa 30 /min
Peso 299
Comprimento 22 mm
Altura 28 mm
Largura 38 mm
Néao condutor. *MDA Report 01052
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 valvula para inspiragao/
expiragdo forgada ou aspiragdo.

Instruccoes de utilizacao

O dispositivo devera ser colocado na extremidade aberta do tubo ET ou do tubo
de traqueotomia. Verifique se a ligagdo estd bem fixa. Se for necessario oxigénio
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. Nao utilizar se a embalagem se
encontrar aberta ou danificada.

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

Vélvula fonatdria

O TrachPhone contém uma valvula 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
Naio 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.

Naio utilizar em pacientes desidratados com secre¢des pulmonares e das vias
respiratorias muito intensas.



Precaucbes

Utilizagdo Unica: ndo 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 apods a utilizagao.

Comunicacéo 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.

Anvdndningsomrade

SVENSKA

For patienter som kan spontanandas via trachealkanyl eller endotrachealtub pa sjuk-

hus eller i hemmet.

Tekniska data

Rekommenderad
tidalvolym

D&édvolym
Befuktningskapacitet*

Andningsmotstand
Vikt

Langd

Héjd

Bredd

Ej elektriskt ledande

Anslutning

50 -1000 ml

9,5 ml (dead space)

V=250 ml: 23,4 mg/|
V=500 ml: 20,5 mg/I
V;=1000 ml: 16,6 mg/I

35+ 15 Pavid 30 I/min
29g

22 mm

28 mm

38 mm

*MDA Report 01052

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.
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Anvandarinstruktion
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 ¢j &r deformerad och att talventilen fjédrar tillbaka
efter nedtryckning. Anvind inte skadad produkt eller om férpackningen &r 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 fjddrande ventil som enkelt kan stingas genom en fingertryck-
ning vid tal. Nar fingret sldpps sa dtergar ventilen automatiskt till andningslége.

Kontraindikationer
Ska ej anvindas utanfor 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 anvéndas pa uttorkade patienter med forhojd slemproduktion.

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

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
anvéndaren och/eller patienten &r bosatt.
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DANSK

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

Tekniske data

Anbefalet

tidalvolumenomrade SoL D

Kompressibelt volumen 9,5 ml (dedvolumen)

V=250 ml: 23,4 mg/I

Afgivet fugt* V=500 ml: 20,5 mg/I
V.=1.000 ml: 16,6 mg/I
Modstand for flow 35+ 15 Paved 30I/min
Vaegt 299
Leengde 22mm
Hojde 28 mm
Bredde 38mm
lkke-ledende *MDA-rapport 01052
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 abne ende af ET-reret eller trakeostomireret. Kon-
trollér, at forbindelsen er korrekt fikseret. Hvis der kraves 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 pé 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 dbnet 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, abnes ventilen automatisk.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes ud over den anbefalede tidalvolumenomrade, da det ekstra dod-
volumen kan fordrsage CO_-tilbageholdelse ved for sma tidalvolumer. En for hej
tidalvolumen kan fore til utilfredsstillende fugtningsniveauer.
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Ma ikke anvendes pd 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 ege risikoen for mulig overfersel af infektion.
Qdelag efter brug.

Rapportering

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

NORSK

Indikasjoner

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

Tekniske spesifikasjoner

Anbefalt

tidevolumomrade 50-1000 m!

Kompressibelt volum 9,5 ml (dedrom)
V=250 ml: 23,4 mg/I

Fukteffekt* V=500 ml: 20,5 mg/I
V,=1000 ml: 16,6 mg/I

Flowmotstand 35+ 15 Pa ved 30 I/min

Vekt 299

Lengde 22 mm

Hoyde 28 mm

Bredde 38 mm

Ikke-ledende *MDA-rapport 01052

Tilkoblinger

15 mm hunnkontakt til endotrakealtube eller trakeostomitube. 4 mm kontakt til
ekstra oksygentilforsel. Bruk riktig sterrelse pa oksygenslangen. TrachPhone har en
ventil til tvungen inspirasjon/ekspirasjon eller suging.
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Bruksanvisning
Enheten skal plasseres i den dpne enden av endotrakealtuben eller trakeostomitu-
ben. Kontroller at tilkoblingen er godt festet. Hvis oksygentilforsel er nodvendig,
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, mé 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.

Avhending
Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angéende 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 fjaer som enkelt kan lukkes med en finger og
dermed muliggjere tale. Nar fingeren fjernes, dpnes ventilen automatisk.

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

Skal ikke brukes pa dehydrerte pasienter eller pasienter med svart 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

Ver 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.
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SUOMI

Kayttoalue
Kéytetdén intubaatiotuubin tai trakeostomiatuubin kanssa joko sairaalassa tai
kotona spontaanisti hengittiville potilaille.

Tekniset tiedot
Suosi'teltava . 50-1000 ml
hengitysvolyymi
Hukkatila 9,5ml

V=250 ml: 23,4 mg/I
Kosteusteho* V=500 ml: 20,5 mg/I
V.= 1000 ml: 16,6 mg/I

Hengitysvastus 35+ 15 Pa 30 I/min

Paino 299

Pituus 22 mm

Korkeus 28 mm

Leveys 38 mm

Anti-staattinen *MDA Report 01052
Yhdistajat

15 mm standard yhdistédjd joko intubaatio- tai trakeostomiatuubia varten. 4 mm
yhdistdjd liséhapen antoa varten. Puheldppé ja aukko imukatetria varten.

Kayttoohjeet
Tuote asetetaan joko intubaatio-tai trakeostomiatuubin avoimeen péahén. Tarkista
liitoksen pitévyys. Tarvittaessa lisdhappea yhdistd happiletku happiporttiin. Nor-
maali teho saavutetaan muutamalla hengitykselld. Vaihdettava 24 tunnin vilein tai
tarvittaessa, koska eritteiden kerdédntyminen lisad hengitysvastusta.

Ennen kéyttdonottoa, tarkista tuotteen toimivuus painamalla puheldppé alas ja
vapauttamalla se. Ald kdytd viallista tuotetta tai jos pakkaus on avattu tai vahin-
goittunut.

Havittaminen
Noudata aina ladketicteellistd kdytintoa ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia ladkinnéllistd laitetta hivitettdessa.

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

Kontraindikaatiot
Ald kdytd suositeltujen hengitysvolyymien ulkopuolella, silld suurentunut hukkatila
saattaa aiheuttaa CO, kerdéintymisen liian alhaisilla hengitysvolyymeilla. Liian
korkeat hengltysvolyymlt saattavat johtaa riittimattdmaan kostutukseen.

Ald kiytd kuiville potilaille tai potilaille, joilla on runsasta eritystd keuhkoista
tai ylemmistd hengitysteista.

Varoitus
Kertakayttoinen. Ei saa steriloida tai kdyttdad uudelleen, silld tuote ei toimi sen
jalkeen tarkoitetulla tavalla ja saattaa lisata infektioriskid. Havitetdan kayton jalkeen.

llmoittaminen
Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle
ja kayttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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ISLENSKA

Abendingar
Fyrir sjuklinga sem anda sjalfkrafa um barkaslongu eda barkaraufarslongu, hvort
sem er 4 sjikrahusi eda i heimahsi.

Teeknilegar upplysingar

Radl6gd andrymd 50-1000 ml

bjappanlegt rammal 9,5 ml (6nytt rammal)
Andrymd =250 ml: 23,4 mg/I

Rakautfall* Andrymd = 500 ml: 20,5 mg/I
Andrymd = 1000 ml: 16,6 mg/|

Flaedisvidnam 35+ 15 Pavid 30 I/min.

byngd 299

Lengd 22mm

Haed 28 mm

Breidd 38mm

Leidir ekki rafmagn *g’{lgﬁz skyrsla

Tengingar

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

Notkunarleidbeiningar
Teekinu skal komid fyrir vid opna enda barkasléngunnar eda barkaraufarslongunnar.
Gangid ur skugga um ad tengingin sé pétt. Ef vidbotarsurefni er naudsynlegt skal
tengja strefnissléngu vid strefnistengid. Edlileg virkni kemur fram eftir ad andad
hefur verid ut og inn nokkrum sinnum. Skiptid um tekid 4 24 klukkustunda fresti
eda eftir porfum, til ad koma i veg fyrir aukid vidnam vegna uppsdfnunar 4 seyti.
Skooid taekid fyrir notkun, leitid eftir afmyndun og kannid virkni lokans med
pvi ad loka honum og sleppa honum aftur. Notid ekki ef einhver merki um galla eru
sjaanleg 4 teekinu. Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar eda skemmdar.

Férgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi lifsy-
nahettu vid forgun & notudum leekningateekjum.

Talventill
A TrachPhone er loki med fjadurbuinadi, 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 rtimmal valdid uppséfnun CO,. Of mikil andrymd getur valdid pvi ad raka-
mettun verdur 6fullnagjandi.

Notid ekki hja sjiklingum sem pjast af vokvatapi, eda hja sjuklingum par sem
seyting fra lungum og dndunarvegi er mjog mikil.
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Varud
Eingdngu einnota: M4 ekki daudhreinsa eda endurnota, par sem slikt skerdir tilaet-
lada virkni og getur aukid haettu 4 sykingum. Eydileggid eftir notkun.

T|Ikynn|ngaskgllda
Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vio
notkun teekisins til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/
eda sjuklingur hefur busetu.

EESTI

Naidustused

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

Tehnilised andmed

Soovitatavad

kopsumahu piirid EEgCU

Kokkusurutav maht 9,5 ml (tiihimaht)

V=250 ml: 23,4 mg/I
Niiskuse véljutamine* V=500 ml: 20,5 mg/I
V;=1000 ml: 16,6 mg/I

Voolutakistus 35+ 15 Pa 30 I/min juures

Kaal 299

Pikkus 22 mm

Kérgus 28 mm

Laius 38 mm

Mittejuhtiv *MDA aruanne 01052
Uhendused

15 mm pesakonnektor intubatsioonitoru vdi trahheostoomiatoru jaoks. 4 mm kon-
nektor tdiendava hapnikuvarustuse jaoks. Kasutage sobiva suurusega hapnikutoru.
TrachPhone on varustatud klapiga sundinspiratsiooni/-ekspiratsiooni vdi -aspirat-
siooni voimaldamiseks.
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Kasutusguhend
Seade tuleb asetada intubatsioonitoru voi trahheostoomiatoru avatud otsa.
Veenduge, et ithendus oleks korralikult kinnitatud. Tédiendava hapnikuvarus-
tuse vajaduse korral ithendage hapnikuavasse hapnikutoru. Tavapdrane 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 markate seadmel mis tahes
marke kahjustustest. Arge kasutage, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

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

Koneklapp
TrachPhone on varustatud vcdruga klapiga, mille saab kdnelemiseks holpsasti
sorme abil sulgeda. Pdrast sdrme eemaldamist avaneb klapp automaatselt.

Vastundidustused
Arge kasutage soovituslikest piiridest viéljaspoole jadva kopsumahu korral, kuna
lisatud tiihimaht v6ib liiga viikese kopsumahu korral pShjustada CO, peetust. Liiga
korge kopsumaht vdib pohjustada mitterahuldavat niisutust.

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

Ettevaatust!

Ainult ihekordseks kasutamiseks: drge steriliseerige ega kasutage korduvalt, kuna
see mdjutab ettendhtud toimivusnditajaid, mis voib suurendada voimalikku infekt-
siooniohtu. Pérast kasutamist tuleb havitada.

Teavitamine

Vaotke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset leidnud tdsistest ohujuhtumitest tuleb
teavitada tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.
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LIETUVIY KALBA

Indikacijos

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

Techniniai duomenys

Rekomenduojamas jkvepiamo

ir iSkvepiamo tario intervalas SCatin)
Suspaudziamasis turis 9,5 ml (neveikos taris)
V; =250 ml: 23,4 mg/|
Atiduodamoji dréegmé* V=500 ml: 20,5 mg/I
V,;=1000 ml: 16,6 mg/I
Pasipriesinimas srautui 35+ 15 Pa esant 30 I/min
Svoris 299
ligis 22 mm
Aukstis 28 mm
Plotis 38 mm
Nelaidus * m?g‘lg?;kaita
Jungimas

15 mm lizdiné jungtis ET vamzdeliui arba tracheostomijos Zarnelei. 4 mm jungtis
papildomam deguonies $altiniui. Naudokite tinkamo dydzio deguonies vamzdelj.
,,TrachPhone“ jtaisytas voztuvas priverstiniams jkvépimams / iSkvépimams arba
siurbimui.

Naudojimo instrukcija
Priemoné turi biiti 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 jkvépus ir iSkvepus. Kad dél besikaupianéiy
i8skyry nepadidéty pasipriesinimas, priemong reikia keisti kas 24 valandas arba
pagal poreikj.

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

Salinimas
Salindami panaudota medicining priemone bitinai laikykités medicinos praktikos
ir nacionaliniy reikalavimy.

Kalbéjimo voztuvas
,,TrachPhone* jtaisytas voztuvas su spyruokle, kurj galima lengvai uzdengti pirstu,
kad baty lengviau kalbéti. Patraukus pir§ta voZtuvas savaime atsidaro.

Kontraindikacijos
Nenaudokite uz rekomenduojamo jkvepiamo ir iSkvepiamo tiirio intervalo riby, nes
esant per mazam jkvepiamo ir iSkvepiamo oro tiriui dél papildomo neveikos tiirio
gali biti iSlaikomas CO,. Jeigu jkvepiamo ir iSkvepiamo oro tiiris per didelis, gali
biti nepakankamai drékinama.

Nenaudokite dehidratacija patiriantiems pacientams ir pacientams, kuriems i§
plauciy ir kvépavimo taky issiskiria labai didelis kiekis i§skyry.
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Démesio
Naudoti tik vieng karta: nesterilizuoti ir nenaudoti pakartotinai, nes antraip supras-
tés veikla ir gali padidéti pavojus pernesti infekcija. Panaudojus sunaikinti.

Pranesimas agle incidentus

Pazymetina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui apie
ji reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios Salies
nacionalinei valdZios jstaigai

CESKY

Indikace
Pro pacienty, ktefi dychaji spontanné pies endotrachealni rourku nebo tracheosto-
mickou kanylu (v nemocnici nebo doma).

Technické parametry

Doporucené rozmezi

dechového objemu Bl

Stlacitelny objem 9,5 ml (mrtvy prostor)
V, =250 ml: 23,4 mg/|

Vystup vihkosti* V=500 ml: 20,5 mg/I
V. =1000 ml: 16,6 mg/l

Odpor vigi pratoku 35 + 15 Pa pf¥i 30 I/min

Hmotnost 299

Délka 22 mm

Vyska 28 mm

Sitka 38 mm

Nevodivé *Zprava MDA 01052

Pfipojky

15mm port pro endotracheéalni rourku nebo tracheostomickou kanylu. 4mm port
pro dodatecny ptivod kysliku. Pouzivejte kyslikové hadicky se spravnou velikosti.
TrachPhone ma ventil pro nuceny nadech/vydech nebo sani.
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Navod k pouziti
Prostfedek by mél byt umistén na otevieny konec endotrachedlni rourky nebo tra-
cheostomické kanyly. Zkontrolujte spravné upevnéni piipojky. Pokud chcete poda-
vat kyslik, pfipojte kyslikovou hadicku ke kyslikovému portu. Normalni Gi¢innosti
se dosahne po nékolika nadesich. Provadéjte vyménu kazdych 24 hodin nebo dle
potieby, aby se zamezilo zvy$ovani odporu v disledku hromadéni sekretu.

Pted pouzitim zkontrolujte, zda produkt nenese vady, a uzavfenim 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 doporudené rozmezi dechového objemu, protoze pii piili§
nizkych dechovych objemech miize vétsi mrtvy prostor vést k retenci CO,. Pili§
vysoky dechovy objem mize 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 ptihoda, jez nastala v souvislosti s pou-
zivanim prosttedku, musi byt nahlaSena vyrobci a vnitrostatnimu organu zemé, ve
které ma uzivatel a/nebo pacient bydliste.
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MAGYAR

Javallatok
Korhazban vagy otthon ET-csdvon vagy tracheostomés légesékaniilon keresztiil
spontan lélegzo betegek szamara.

Miiszaki adatok

Ajanlott légzési

térfogattartomany S

Osszenyomhaté térfogat 9,5 ml (holttér)

V; =250 ml: 23,4 mg/I
Nedvességhozam* V=500 ml: 20,5 mg/I
V. =1000 ml: 16,6 mg/I

Aramlasi ellenallas 35 + 15 Pa 30 I/percen

Tomeg 299

Hossz 22 mm

Magassag 28 mm

Szélesség 38 mm

Nem vezetd * 01052 5
MDA -jelentés

Csatlakozék

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

Hasznalati utmutaté
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 ellendrizze, 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.

Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszkozok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a bioldgiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és nemzeti kovetel-
ményeket.

Beszédszelep
A TrachPhone tartalmaz egy rugés 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 til, mivel a hozza-
adott holttér tul alacsony légzési térfogatoknal CO, megtartast okozhat. A til nagy
1égzési térfogat elégtelen parasitashoz vezethet.

Ne hasznalja dehidralt betegeknél, illetve a tiid6bol és 1égutakbol erdsen vala-
dékozo betegeknél.
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Figyelem!

Kizarélag egyszeri hasznélatra: ne sterilizalja illetve hasznalja tjra, mert a tervezett
funkcidjara ez hatdssal lehet és novelheti a fertdzés esetleges ataddsanak kockaza-
tat. Hasznalat utan semmisitse meg.

Jelentési kotelezettség

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

SLOVENCINA

Indikacie
Pre pacientov spontanne dychajicich prostrednictvom ET trubice alebo tracheosto-
mickej trubice v nemocnici alebo doma.

Technické udaje

Odporucany rozsah

dychového objemu =i Eeml

Stlacitelny objem 9,5 ml (neaktivny objem)
V=250 ml: 23,4 mg/

Vystup vlhkosti* V=500 ml: 20,5 mg/I
V,=1000ml: 16,6 mg/I

Prietokovy odpor 35+ 15 Pa pri 30 I/min

Hmotnost 299

Dizka 22 mm

Vyska 28 mm

Sirka 38 mm

Nevodivé * Sprava MDA 01052

Pripojenia

15 mm zasuvkovy konektor pre ET trubicu alebo tracheostomicku trubicu. 4 mm
konektor na doplnkovy privod kyslika. Pouzite vhodni velkost' hadicky s kysli-
kom. TrachPhone obsahuje ventil na vynutené vdychovanie/vydychovanie alebo
odsavanie.
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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
ucdinnost’ sa dosiahne po niekol’kych dychoch. Treba vymieniat’ kazdych 24 hodin
alebo podl'a potreby, aby sa zabranilo zvy$eniu odporu v dosledku nahromadenia
sekrétov.

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

Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomodcky 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 uvolneni prsta sa ventil automaticky otvori.

Kontraindikacie

Nepouzivajte mimo odporaganého rozsahu dychového objemu, pretoze pridany

neaktivny objem moze sposobit’ pri prili§ nizkych dychovych objemoch zadrziava-

nie CO,. Prili§ vysoky dychovy objem moéze viest’ k neuspokojivému zvlh¢ovaniu.
Nepouzivajte u dehydratovanych pacientov ani u pacientov s velmi silnou

sekréciou z pl'ac a dychacich ciest.

Upozornenie

Iba na jednorazové pouzitie: nesterilizujte ani nepouzivajte 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 stvislosti s tymto
zariadenim, sa musi oznamit’ vyrobcovi a prislusnému $tatnemu organu krajiny,
v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.
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SLOVENSCINA

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

Tehnic¢ni podatki
Prlporocenl obseg 50-1000 ml
dihalnega volumna
Stisljiv volumen 9,5 ml (mrtvi prostor)

V=250 ml: 23,4 mg/
Izhodna vlaznost* V=500 ml: 20,5 mg/I
V,=1000 ml: 16,6 mg/I

Pretocni upor 35 +15 Pa pri 30 I/min

Teza 299

Dolzina 22 mm

Visina 28 mm

Sirina 38 mm

Neprevodno * Porotilo MDA 01052
Prikljucki

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 priklju¢ek ustrezno pritrjen. Ce je potreben dodaten kisik, cevko za kisik
prlkloplte na dovod za kisik. Normalna uc¢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 uporabl]a_]te, ¢e so na njem pri-
sotni kakr$ni koli znaki okvare. Pripomoc¢ka ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta
ali poskodovana.

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 povzro¢i zasta]anje CO, pri majhnih dihalnih volumnih, Prevelik
dihalni volumen lahko povzro¢i nezadostno vlazenje.

Ne uporabljajte pri dehidriranih bolnikih ali bolnikih, pri katerih je prisotna
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velika koli¢ina izlo¢kov iz pljué 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

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

Dane techniczne

Zalecany zakres

objetosci oddechowej Eng

Objetosc sciskowa 9,5 ml (przestrzen martwa)

V, =250 ml: 23,4 mg/I
Wydajnos¢ nawilzania* V. =500 ml: 20,5 mg/I
V,=1000 ml: 16,6 mg/I

Opor przeptywu 35 +15 Pa przy 30 I/min

Masa 299

Dtugosc 22 mm

Wysokos¢ 28 mm

Szerokos¢ 38 mm

Produkt nieprzewodzacy * Raport MDA 01052
Zlacza

Ztacze 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.
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Instrukcja uzycia

Urzadzenie nalezy umie$ci¢ na otwartym koncu rurki dotchawiczej lub tracheosto-
mijnej. Sprawdzi¢, czy polaczenie jest prawidlowo zamocowane. Jesli wymagany
jest dodatkowy tlen, nalezy podiaczy¢ przewdd tlenowy do portu tlenowego. Nor-
malna wydajno$¢ osiggana jest po kilku oddechach. Urzadzenie nalezy wymienia¢
co 24 godziny lub w razie potrzeby, aby uniknaé¢ zwigkszenia oporu na skutek
nagromadzenia si¢ wydzieliny.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem deformacji i dziatania
zastawki, zamykajac ja 1 zwalniajac. Nie uzywaé urzadzenia, jesli widoczne sa
jakiekolwiek oznaki usterki. Nie uzywac, 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 zagrozef bio-
logicznych.

Zastawka umozliwiajagca méwienie

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

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

Nie stosowaé u pacjentow odwodnionych lub pacjentéw, u ktorych wystepuje
bardzo duza ilo$¢ wydzieliny z ptuc i drég 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 pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktérego doszto w zwigzku z urza-
dzeniem, nalezy zglosi¢ producentowi i wladzom w kraju zamieszkania uzytkow-
nika i/lub pacjenta.
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ROMANA

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

Date tehnice
Intervalul recomar)dat de 50-1000 ml
volum de aer respirat
Volum compresibil 9,5 ml (spatiu mort)

V, =250 ml: 23,4 mg/|
Productie de umiditate* V. =500 ml: 20,5 mg/I
V,=1000ml: 16,6 mg/I

Rezistenta la flux 35+ 15Pala30|/min.

Greutate 299

Lungimea 22 mm

Inltime 28 mm

Latime 38 mm

Produs neconductiv * MDA Report 01052
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 corespunzatoare. TrachPhone are o valva pentru fortarea inspirarii/
expirdrii sau a suctiunii.

Instructiuni de utilizare
Dlspozmvul 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-
sard 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 dupa cum este necesar, pentru a evita cresterea
rezistentei din cauza acumularii de secretii.

Inainte de utilizare, asigurati-va cd 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.

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 necorespunzdtoare.

A nu se utiliza pe pacienti deshidratati sau pacienti cu secretii foarte intense din
plamani si caile respiratorii.
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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-
catorului sau autoritatii nationale din tara in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

HRVATSKI

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

Tehnicki podaci
fespiaciskog volumena 50~ 1000mI
Stlacivi volumen 9,5 ml (dodatan prostor)
V=250 ml: 23,4 mg/l
Proizvedena vlaga* V; =500 ml: 20,5 mg/I
V. =1000 ml: 16,6 mg/|
Otpor na protok 35+ 15 Pa pri 30 I/min
Tezina 299
Duljina 22 mm
Visina 28 mm
Sirina 38 mm
Neprovodljiv *Izvjesée MDA 01052
Prikljuéci

Zenski prikljucak 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.
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Upute za upotrebu

Proizvod se mora postaviti na otvoreni zavrSetak endotrahealne (ET) cijevi ili tra-
heostomijske cijevi. Provjerite je li priklju¢ak ispravno pri¢vri¢en. Ako je potreban
dodatni kisik, prikljutite cijev za kisik na priklju¢ak za kisik. Uobi¢ajena ucinko-
vitost postize se nakon nekoliko udisaja/izdisaja. Potrebno ga je zamijeniti svakih
24 sata ili po potrebi kako bi se izbjegao otpor uslijed nakupljan_]a sekreta.

Prije uporabe provjerite ima li na proizvodu oStecenja i funkcionira 1i 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 chnostavno zadepiti
prstom, ¢ime se olakSava govor. Nakon otpustanja prsta ventil ¢e se automatski
otvoriti.

Kontraindikacije
Nemojte upotrebljavati izvan preporucenog 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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SRPSKI

Indikacije
Za pacijente koji spontano diSu preko endotrahealne kanile ili tubusa za traheosto-
miju u bolnici ili kod kuce.

Tehnicki podaci

Preporuceni raspon

tidalnog volumena 201 (ol

Kompresibilni volumen 9,5 ml (mrtav prostor)

V; =250 ml: 23,4 mg/|
1zlazna vlaga* V=500 ml: 20,5 mg/I
V,;=1000ml: 16,6 mg/I

Otpor protoku 35+ 15 Papri 30 I/min

Tezina 299

Duzina 22 mm

Visina 28 mm

Sirina 38 mm

Neprovodljiv *MDA izvestaj 01052
Prikljucci

Zenski pnkl_]ucak od 15 mm za endotrahealnu kanilu ili tubus za traheostomlju 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 osteceno.

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 zadrzavanje CO, pri preniskim tidalnim volumenima.

Suvige visok tidalni volumen moze dovesti do nezadovoljavajuceg vlaZenja.
Nemojte koristiti na dehidriranim pacijentima ili pacijentima sa veoma ozbilj-
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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 moguceg 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

Evéeielg
TN acbeveic mov avamvéovy avBdpunta PEc® EVEOTPOYEWKOD GOMVA 1} COARV
TPUYELOGTOUIOG GTO VOGOKOLEID 1 6TO OTiTL.

Texvikda dedopéva
avameopevos oy 501000
ZUpMECINOG OYKOG 9,5 ml (vekpdg xwpoc)
V; =250 ml: 23,4 mg/I
Mapoxn vypaciag* V=500 ml: 20,5 mg/I
V, =1.000 ml: 16,6 mg/I
Avtiotaon otn pon 3515 Pa ota 30 I/min
Bdapog 299
Mnkog 22 mm
‘Ypog 28 mm
MAdatog 38 mm
Mn aywypo *Ekbeon MDA 01052
Tuvdéoelg

OnAvkdg cVVOESHOG 15 mm Yo eVEOTPOYEIKO COANVA 1] GOANVE TPOYELOGTONING.
Z0VEGHOG 4 mm Y10 GOUTAN POUOTIKY TapoyH 0EVYOVOL. XPNOLOTOOTE KOTAA-
Mo péyebog corvaong o&uyovov. To TrachPhone dabéter PoABida yo Bioun
EL0TVON/EKTTVOT| 1] avappOPN oM.
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Obnyieg xpriong

H ovokevn mpemet va tomobeteital 610 avorytd 6kpo Tov evB0TpoyELakod cwlive 1
oV cwMjva Tpayetoctopiog. EAEyEte 6ti 1 chvdeon sivon otabepny. Eav amouteiton
GUUTANPOUATIKY Tapoyl 0ELYOVOV, GUVIESTE Evay cOAvVa 0&uYOvoy ot Bvpa
o&uyovov. H @uotoloyikiy omddoon emTuyydvetol HETH Ol HEPIKESG OVOTVOES.
IIpénel vo aviikadiotatotl kdbe 24 dpeg 1 OTOTE OmOLTEITOL, TPOKEWEVOL VOL IO~
@edyeTaL N odENON ™G avTicTaong AOY® TG GUYKEVIPOONG EKKPIGEDY.

Ipw and ™ ypnon eréyéte OTL T0 TPOIOV dev eivar mapapopempévo. Emiong,
KAgiote kou omedevBepdote T BaAPida yio vo edéyEete OTL Asttovpyel. Mn ypnot-
pomoteite, £Gv | cuokevn eppovilet evoei&els elattopdToOv. Mn xpnoonoteite,
&@v 1 ovokevacia £xet avoytel 1 Exet vrootel (nud.

Amoppn

Na akorovbeite mdvtote TIg KATAANAES WTPIKEG TPOUKTIKES Kot TIG €OVIKES oot
oelg mepi POAOYIKOV KVEOVOV OTOV OTOPPINTETE YPNOULOTOMUEVES LOTPIKEG
GUOKEVEG.

BaABida opthiag

To TrachPhone mepilapfavet BoAPida pe ehatipto mov umopei ebkola vo amoppo-
ytel pe 1o déyTvdo Yo T SrevkdAvven g opdiag. MeTd TV AmOpdKpVVGT TOL
dayTorov 1 BarBida Oa avoilel avtopaTa.

Avtevbeieig
Mn ypnoponoteite népa and T GUVIGTOUEVO £0POG AVATVEOUEVOL bYkov, K0bhg
0 mpoGbeTog vekpdg xdpog umopel va tpokaréoel katakpdmon CO,, 6tav o avo-
n:veopsvog oyKog givon vepPorikd younioc. O vnap[ﬁoma vymiog (xvanvsopavog
OYKOG UTOPEL VOL 03N YNGEL GE [N IKOVOTIOWTIKY VYPAVeT.

Mn ypnowonoteite o€ 0PLINTOUEVOLS aobeveig 1 oe acbeveig pe vepPolkég
EKKPIOELG 0TtO TOVG TTVEDHOVEG KOIL TOVG OLEPALY YOG,

Mpoooxn

T pia povo xpNon: Mnv amoctelpdveTe Kot v snuvuxpnclponotu‘rz. Kkabdg O
ennpeactel N TpoPrendpevn Aertovpyia, yeyovog mov Oa unoponcs va avénoet Tov
Kivouvo evdeyopevng petddoong Aotpméng. Kataotpéyte petd m ypnon.

Avagopa

Emonpaiverat 6t omotodnmote coPfapd cupPav mov £xel TPokLYEL 6€ GYECT HE TN
GLGKELT TPETEL VAL OVOPEPETOLL GTOV KATAGKEVOOTH KoL TV OVIKY apyn TG XOPOG
otV omoia Stapével 0 xpoTNG /KL 0 aobEVAC.
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TURKCE

Endikasyonlar
Hastanede veya evde bir ET tiipli veya trakeostomi tiipii ile spontan soluyan has-
talara yoneliktir.

Teknik veriler
?rr;lelgllen tidal hacim S
Sikistirilabilir hacim 9,5 ml (6lii bosluk)
V=250 ml: 23,4 mg/I
Nem qikigi* V=500 ml: 20,5 mg/I
V;=1000 ml: 16,6 mg/I
Akis direnci 30 I/dakikada 35 + 15 Pa
Agirlik 299
Uzunluk 22mm
Yiikseklik 28 mm
Genislik 38 mm
iletken degildir *MDA Raporu 01052
Baglantilar

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

Kullanim talimatlari
Cihaz, ET tiipiiniin veya trakeostomi tiipiiniin agik ucuna yerlestirilmelidir. Baglan-
tinin diizgiin yapilip yapilmadigini kontrol edin. Eger tamamlayict oksijen gerek-
liyse oksijen portuna bir oksijen tiipii baglaym. Birka¢ nefesin ardindan normal
verimlilige ulasilir. Sekresyon birikmesi nedeniyle direng artisini énlemek iizere
24 saatte bir veya gerektiginde degistirilmelidir.

Kullanmadan once iiriinde deformasyon olup olmadigini ve valfi kapatip serbest
birakarak valfin dogru ¢alisip ¢aliymadigini kontrol edin. Hata belirtileri gosteri-
yorsa cihazi kullanmayn. Paket agilmigsa veya hasarliysa kullanmayin.

Atma
Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara
ve ulusal gerekliliklere daima uyun.

Konusma valfi
TrachPhone, parmakla kolayca kapatilabilen ve bdylece konugsmaya olanak tantyan
bir yayli valf igerir. Parmak serbest birakildiginda valf otomatik olarak agilir.

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

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



Dikkat

Yalnizca tek kullanimliktir: Amaglanan islev etkilenecegi ve dolayistyla enfeksiyon
bulagma olasilig1 artabilecegi igin sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayn. Kul-
landiktan sonra imha edin.

ihbar

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

<U36LrGBL

Snignuitt
<hJuinuingnid jud wwip ET  fjunpnjuijngd  fud - wpuutinunndugh
hannnuyny mwptipuyhtt Ypwny 20snn hhwbimbtiph hundwp:

Stjuhjuljub wmyjujatip
funphnipn mpynn
20ywnwljwi duwnjuih 50-1000 vy
Uhguluyp
Utinuitith dwiuy 9,5 ] (Wtinju) mwpwdp)
oo B V, =250 ). 23,4 ig/

V, =500 u}. 20,5 ug/y

%
EECEL V. = 1000 . 16,6 ig/g
<nuph
Jhiunpnnut et 35+ 15w - 30 /p
Lurp 29q
Gpljupnipynil 22 ud
Puwpapnipnih 28 ud
Lwjunip)nih 38 v
Uith *MDA huwpytivnnipnil
wnnprghy 01052
YQuuyulgniitk

15 Wi, Jutwbg huuiul;l twhiwntiujuwd uyguyghy ET funnnjuyh Jud
npwiubinunniwgh unnnjuijh hwdwp: 4 W uwuighy peywdth hutpuyg
wuwph hwdwp: Oquuugnpdtip ppywoth unnnyuijh hwdwwumwuuwb
swthup: TrachPhone-p niih thufu@’ twhuwntiudwd hwplunpgud dtippbdwt/
wpuwistwd ud dtipdddwd hudwp:
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Oquugnpdimb hpwhwhquk

Uwppp whwp £ wtnunpyh ET funnnjuih jud wpwputinunnduygh  pug
tiph ypw: <wndnqylip, np Juwulghsp wwnpwé Yhpwny Shpugwd L Gpb
wtihpudbtyw £ hudtyu peywdhi, thugnptip pequdth unnnjuyp ppyudth
dhwgpht: Lnpdwy ppudhtwy £ nhwynmd dh pwbh Gtppugnidhg htnn:
24 dunihg htinn, Gu, bt wwhwbeynid L, whwp E thnpuwphidh’ funtuwthbne
nhdwnpnnujubnipyul  pwpdpugnidhg  wpnwqunnidtph - Ynonwldwb
wunbwnny:

Lwpuput  oquuwugnpdtipn, uwmniglp nphdnplughwtt W Guhnyph
wphuwwnwbpp' thwyting uithnypp b pugting wyl: Uh oquwgnpdtip, tph
uwppp gnigwnpnid £ nhbblnmh hly-np Gpwiitip: Uh oquuugnpdtip, Lk
thwptipuynpniip pug E jud Jhwuywo:

(Swhniwgnii

Uhpw htimlitip pdojujub junphnipnitiphtt b Yhbuwpwbwlub Juwbqbbphl
Jtpwptipnn  wqquyhtt - optiunpuljubt  wwhwbettphli  oquwugnpdYwd
pd2juljull uwipptiph puthniiwgiwb dudwbwuly:

Tunuph Yuthny

TrachPhone-p yjupniwljnid £ wjupnypny Yuthnyp, npp fupnng £ hpwnipyudp
thulpty dwunny wnwewghtiny funup: Uwwnp pnnbtinig htn Juhnyph
wuniwn Ypugyh:

<wljugnignuitip
Uh oquugnpotip bswnwlub dwjwih funphnipn wpynn uwhdwbbbphg
nnipu, pubh np wybjugqud dtnwd wwpwdnipnilp Jupnn L wnwgwgiby
CO,-h wuwhuywinid gwop 2bswnwlub dwywytiph nhwpnud: hiswbu twle
lfnuqlu[lg Uk 2hswnwlub Swdwyp Yupnn b wnwewghty whpunjwpuntih
hlnﬁuu{ulgnui:
Uh oquugnpdtip gpwqnyyud hhuibnbtiph nbwpnid, Jud hhjwbnutph
ntiypnid, npniip nL kb suthwquig 2un wpmwqunnid pnptiphg b 2bswnwun
nth[lhphg:

Qqniugnii
Ut ulhquui_]ul oquiugnpdiwld  hwdwp dhuwyl: Uh dwbpbwgbpdtp Yud
Ytpwoquwgnpdtip, pwbh np Gwhiwntiuguwd  gnpdwnnypep  tnpdwy sh
Qunwnyh, hoyp Gupnn b wdtjugity qupujitph htwpugnp thinfuwbgdw
nhuljp: Nsbswgntip oguwugnpdnithg htinn:

QtinLgmu

futnpnud Ghp GQuwnph mbbbw), np uwpph oquuwugnpdnithg wnwewgwd
guljugwd nipg wwwmwhwph nhypmy wtnp L qhnigl wpmwnpnnhtt W
tpyph waquyht yuwmwupiwbwwnnbbph, nputin phuynid £ ogudnnp W/jund
hhwbinp:
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PYCCKMNW

MokasaHunAa K npnmeHeHuno
J1st ManMeHToB, JbIIIAINX CAMOCTOSTEIbHO Yepe3 SHA0TPAXCANbHYIO HIIH Tpaxe-
OCTOMHYECKYIO TPYOKY, B OOJIBHHIIE HIIH IOMA.

TexHuUYecKne gaHHbie

PekomeH[0OBaHHbIN
npepen AbixatesbHOro 50-1000 mn
o6bema

9,5 Mn (AbIxaTenbHoe

CXKnumaembiii 06bem
MepTBOE NPOCTPAHCTBO)

V; =250 mn: 23,4 mr/n
BbiBog Bnarn* V, =500 mn: 20,5 mr/n
V. =1000 mn: 16,6 mr/n

ConpotusneHue notoky 35+ 15 Ma npu 30 n/muH

Bec 29r

AnunHa 22 Mm

BbicoTta 28 mm

Lnpuxa 38 Mm

Henpoeopsiee nspenve *Oruer MDA 01052
CoepunHeHuA

T'He3110BOI pa3beM 15 MM ISt SHIOTpaxeaTbHOM HIN TPAXeOCTOMUYECKOI TPYOKH.
Pa3sem 4 MM JUIS TOJaYM TOTIONHUTEIBHOTO KUCIOpoaa. Mcronb3yiiTe KucIopoa-
HyI0 TPyOKy Hajuiexaiero pasmepa. TrachPhone umeer knanas juist popcupoBaH-
HOTO BJIOXA/BBIJI0XA MM OTCACHIBAHHL.

VlHCprKLl,I/II/I no NpyMeHeHno
YeTpoHCTBO Cile/lyeT pacroNOKHMTh Ha OTKPBITOM KOHIEC SHIOTpaxeanbHOH Min
TPaXeoCTOMUYECKON TPyOKH. YOemuTech, 4T0 COSAMHEHHE HaUIeKAIUM 00pa3oM
3apukcupoBano. Eciam TpeOyeTrcss AOMONHHUTENBHBIH KHUCIOPOJ, MOACOSTUHHUTE
KHCIIOpOAIHYI0 TpyOKy K KuciopogHomy nopry. Hamnmexamas s¢pdexruBHOCTH
JIOCTHTaeTcs Mocie HeCKOIBKHX BIOXOB. ClielyeT 3aMeHATh pa3 B 24 yaca MM MO
HEOOXOJIMMOCTH BO M30e)XaHNe YBEIMYEHHUs CONPOTUBICHNS BCIIEJCTBUE CKOILIE-
HYS BBIJICJICHUH.

ITepen MCIHONB30BaHHEM INPOBEPLTE H3JENHE HA OTCYTCTBHE AeopMalui,
a TaKKe mpoBepsTe (PYHKIMOHAIBHOCTb KIIANaHA, 3aKPbIB U OTIyCcTHB ero. He
HCIIONb3YiiTe, €N Ha YCTPOHCTBE OOHApyKeHbI npu3Haky aedekra. He ucmoms-
3yiTe, €CIIM yNaKOBKa OTKPBITA UM MOBPEXKIEHA.

YTunusauua

Bceerna cnenyiiTe MEUIIMHCKOM NIPAKTHKE ¥ HAIIMOHATBHBIM TpC6OBaHI/I${M B OTHO-
IICHAN OUOJIOTHYECKH OTTACHBIX BCIIECTB ITIPH YTHIA3AIINH UCII0JIb30BaHHBIX MEITH-
LIMHCKHUX YCTPOHCTB.

PasroBopHbIin KnanaH
TrachPhone uMeer KiamnaH ¢ Mpy>KMHON, KOTOPBIH MOXHO MPOCTO 3aKPBITh TaJlb-
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LeM, 4YTO ympomaeT peub. Ecin yOparh nanen, KianaH aBTOMaTHYECKH OTKPOETCSI.

HPOTI/I BOMOKa3aHnA
He ucnonb3yiiTe BHE pPeKOMEH/IOBAHHBIX IIPEEIIOB JbIXaTEIbHOT0 00beMa, TaK KaK
YBEIAYCHUE IbIXAaTCIIbHOTO MEPTBOTO IMPOCTPAHCTBA MOXKET IIPUBECTHU K 3aJICPIKKE
yraekucioro rasa (CO,) IpH CINIIKOM MajioM JbIXaTelnbHOM o0beMe. CIMIIKoM
BBICOKMI JIBIXATEJIbHBI O00BEM MOXET IPHBECTH K HEYJIOBICTBOPUTEIBHOMY
pe3yIbTary.

He ncnonb3yiiTe a1s HaMeHTOB ¢ 063BOKMBAHHEM M MALMEHTOB CO 3HAYU-
TEJIbBHBIM OTACJISIEMBIM U3 JICTKUX W JIbIXaTCJIbHBIX HyTeﬁ.

HPEAOCTepe)KeHI/Ie

Tonpko A OJHOPA30BOTO NPUMEHEHMS: HE CTEPUIIM3YHTE M HE HCIONB3YHTe
TIOBTOPHO, TaK KakK 3TO MOBIUACT HAa NPEAYCMOTPEHHBIC d]yHKHI/IOHaHI)HBIe BO3-
MOXXHOCTH, YTO MOJKET ITOBBICHUTh PHUCK IIEPEHOCA HHq)CKHP[ﬁ. yTP[HPIE)prﬁTe nocie
UCTIONTb30BaHHSL.

YBegomneHune

OO6paTnTe BHUMAHHE, YTO O JIFOOBIX CEPbE3HBIX MPOHMCIIECTBUSX C 3THM YCTPOii-
CTBOM HSOGXO,HHMO COOGH.[aTL TIPOMU3BOJIUTEIIIO U B OpraH rocyuapc‘rBeHHoﬂ BJIaCTH
TOMI CTpaHbl, B KOTOpOﬁ TIPOKUBACT [10JIb30BATEIIb /i TaMCHT.

BAHASA MELAYU

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

Data teknikal

Isi padu tidal yang

disarankan 20 1D

Isi padu boleh mampat 9.5 ml (ruang mati)

V, =250 ml: 23.4 mg/I
Output kelembapan* V=500 ml: 20.5 mg/I
V;=1000ml: 16.6 mg/I

LTI e 2 35+ 15 Pa pada 30 I/min

aliran

Berat 29g

Panjang 22 mm

Tinggi 28 mm

Lebar 38 mm

Bukan konduktif *Laporan MDA 01052
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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