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Portex® Orator™
Tracheostomy
Speaking Valve
INSTRUCTIONS FOR USE
These instructions contain important information for

safe use of the product:
100/550/000 Portex® Orator™ Tracheostomy Speaking Valve

These instructions contain important information
for safe use of the product. Read the entire contents
of these Instructions For Use, including Warnings
and Cautions, before using this product. Failure to
properly follow warnings, cautions and instructions
could resultin death or serious injury to the patient
and/or clinician.

NOTE: DISTRIBUTE THIS INSERT SHEET TO ALL

PRODUCT LOCATIONS.

DESCRIPTION

A one-way speaking valve intended for single patient use
which can be used with fenestrated, cuffed (see Warning 1)
or uncuffed tracheostomy tubes with a 15mm connector.
Each pack contains a speaking valve, an oxygen ported cap
and a cosmetic cap. The speaking valve cap opens for ease
of cleaning. On inspiration, the valve opens, allowing air to
enter the lungs. The valve closes on expiration, redirecting
air through the upper respiratory tract, including the vocal
cords, allowing speech.

The following table is an indication of the maximum possible
concentration of supplemental oxygen delivered by the oxygen
port cap for a patient’s known minute volume.

"f;lf:l':‘tfe Oxygen Flow Rate Litres Per Minute
htresper | 2| 3 | 4 | s | w0
5 20% 40% 60% 80% 100% -
15 13% 27% 40% 53% 67% -
10 10% 20% 30% 40% 50% 100%
125 8% 16% 24% 32% 40% 80%
15 7% 13% 20% 27% 33% 66%
17.5 6% 1% 17% 23% 29% 57%
20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

INDICATIONS FOR USE
To enable vocalization, whilst allowing inspiration through
a fenestrated cuffed or uncuffed tracheostomy tube.

CONTRA-INDICATIONS

1. This device is not for use in patients who are being
mechanically ventilated, or who have complete or
partial upper airway obstruction due to laryngeal
stenosis, vocal chord paralysis, severe tracheal
stenosis, respiratory infection or heavy pulmonary
mucous secretions.

2. The Portex® Orator™ should not be used on patients
who are asleep.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. To attach the Portex® Orator™, carefully hold the
tracheostomy tube in place while gently pushing the
device onto the tracheostomy tube 15mm connector
with a slight twisting motion.

2. Ensure that the valve cap is closed before use
(confirmed by a double “click”).

3. Verify that the valve opens on inspiration and closes on
expiration observing the patient for a period of time.
Remove the speaking valve if any respiratory
difficulties occur.

4. Ifthe patient requires supplementary oxygen; attach the
supplied oxygen ported cap to the Portex® Orator™, and
connect the port to a humidified oxygen source.

5. The cosmetic cap can be used to either conceal the
valve mechanism or to divert the airflow to the side
and minimize the possibility of clothing occluding
the valve.

6. To remove the Portex® Orator™, carefully hold the
tracheostomy tube in place while pulling the device
from the tracheostomy tube 15mm connector, with a
slight twisting motion.

CLEANING INSTRUCTIONS
Daily cleaning is recommended, or whenever the Portex®
Orator™ becomes contaminated by mucus or secretions.
Always remove the Portex® Orator™ from the tracheostomy
tube for cleaning.
1. Flip open the cap and soak the valve in sterile saline or
mild detergent solution for up to 15 minutes.
2. Agitate the valve in the solution to loosen any secretions.
3. After soaking, rinse the valve with fresh sterile
saline solution.
4. Allow to dry naturally.

PRECAUTIONS
1. The Portex® Orator™ is intended for use only with
tracheostomy tubes which have a 15mm connector.
A sufficient clearance for expiration must exist around
the tracheostomy tube. If a cuffed tracheostomy tube is
used, ensure the cuff is fully deflated. Occasionally the
patient will need to have a smaller sized tracheostomy
tube to allow for an adequate airway around the tube
when the valve is used.

3. If the one-way valve does not open on inspiration or
close during expiration, remove the Portex® Orator™
immediately and either clean or replace.

4. The patient should be closely observed by trained
personnel to ensure adequate respiration is achieved
each time the Portex® Orator™ is attached to the
tracheostomy tube.

5. Additional humidification may be required as in line
HMEs can not be used with this device.

6. Recommended period of use is up to 30 days.

7. The Portex® Orator™ should be replaced immediately
if the one-way valve becomes sticky, has difficulty
opening or becomes damaged.

8. If the Portex® Orator™ speaking valve is to be used
outside the hospital, the patient must be instructed by
a healthcare professional in the safe use and handling
of this product.

CAUTIONS

1. Do not attempt to open or dismantle the Portex® Orator™ in
any way other than in the method described in instructions
for cleaning as damage to the valve may occur.

2. Do not use hydrogen peroxide, alcohol, bleach or any
other cleaning solution other than those described in
the cleaning instructions. Do not use abrasives, scrape
or attempt to free secretions with any sharp object
when cleaning as damage to the valve and impaired
function may occur.

WAR NINGS
. Do not use with cuffed tracheostomy tubes without first
fully deflating the cuff. Failure to do this will cause the
patient to be unable to exhale or vocalize, resulting in
serious injury to the patient or patient death.

2. This device should only be used on patients who are
awake, alert and co-operative. Failure to do so may
cause any valve malfunction to be und ted and could
lead to serious injury to the patient or patient death.

3. Do not use the Portex® Orator™ with any other
artificial airway other than tracheostomy tubes with
a standard 15mm connector, as vocalization and
exhalation will be prevented.

4. Remove the Portex® Orator™ during nebulizer therapy
as some medications may cause the one-way valve to
stick and prevent inhalation. Failure to do this may
result in a serious health risk to the patient.

2

5. The oxygen portcapisi ded to provide a suppl |
supply of oxygen, and is not |ntended for use with

on oxygen. Patients d denton
oxygen should be supplied by an appropriate regulated

humidified oxygen delivery device.

6. Following surgical tracheostomy, the Portex® Orator™
should only be used after the secretions have
diminished. Failure to do this could cause Orator
valve blockage/malfunction and may present a serious
health risk to the patient.

Orator, Portex, Portex design mark and Smiths Medical design

mark are trademarks of Smiths Medical. The symbol ® indicates

the trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark

Office and certain other countries. All other names and marks

mentioned are the trade names, trademarks or service marks of

their respective owners.

© 2018 Smiths Medical. All rights reserved.

Francais m
Valve vocale de
trachéotomie
Portex® Orator™

MODE D’EMPLOI

Ce mode d’emploi contient des informations importantes
pour l'utilisation sans danger du produit :

100/550/000 Valve vocale de trachéotomie Portex® Orator™

Ces instructions contiennent des informations
essentielles a lI'utilisation en toute sécurité du
systeme. Lire l'intégralité de ce mode d’emploi, y
compris les mises en garde et précautions, avant
d’utiliser ce produit. Le non-respect des mises en
garde, précautions et instructions peut entrainer
la mort du patient et/ou du médecin
oudes blessures.

REMARQUE : DISTRIBUER CETTE NOTICE

D’UTILISATION DANS TOUS LES LIEUX DE
STOCKAGE DU PRODUIT.

DESCRIPTION

Une valve vocale a une voie ne doit étre utilisée que pour
un seul patient avec des tubes de trachéotomie a fenétre
et avec ballonnet (voir Mises en garde 1) ou des tubes de
trachéotomie sans ballonnet avec un raccord de 15 mm.
Chaque emballage contient une valve vocale, un capuchon
de connexion a l'oxygéne et un capuchon cosmétique.

Le capuchon de la valve vocale s'ouvre pour faciliter le
nettoyage. A l'inspiration, la valve s'ouvre ce qui permet a |'air
d'entrer dans les poumons. La valve se ferme a I'expiration,
redirigeant I'air dans les voies respiratoires supérieures,
incluant les cordes vocales, permettant donc de parler.

Le tableau suivant est une indication de la concentration
maximum possible d'oxygene d’appoint délivrée par le
capuchon de connexion a oxygéne pour le volume-minute
connu d’un patient.

Litres Volume- Litres de débit d'oxygéne par minute
minute Par
Minute 1 2 3 4 5 10
5 20% 40% 60% 80% 100% -
75 13% 27% 40% 53% 67% -
10 10% 20% 30% 40% 50% 100%
125 8% 16% 24% 32% 40% 80%
15 7% 13% 20% 27% 33% 66%
175 6% 1% 17% 23% 29% 57%
20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

INDICATIONS
Permettre la vocalisation tout en inspirant par un tube de
trachéotomie a fenétre avec ou sans ballonnet.

CONTRE-INDICATIONS

1. Cedispositif ne doit pas étre utilisé chez les patients oxygénés
mécaniquement, ou ayant une obstruction partielle ou

totale des voies respiratoires supérieures due a une sténose
laryngée, une paralysie des cordes vocales, une sténose
trachéenne sévére, une infection respiratoire ou une
production abondante de sécrétions muqueuses pulmonaires.
Portex® Orator™ ne doit pas étre utilisé chez les

patients endormis.

MODE D’EMPLOI

1. Pour placer Portex® Orator™, maintenir délicatement
le tube de trachéotomie en place tout en poussant
doucement le dispositif sur le connecteur de 15 mm
du tube de trachéotomie en effectuant un léger
mouvement rotatif.

N

2. S'assurer que le capuchon de la valve est fermé avant
utilisation (confirmation par un double “clic”).

3. Vérifier que la valve s'ouvre lors de l'inspiration et se ferme

lors de I'expiration en observant le patient pendant une

certaine période de temps. Enlever la valve vocale en cas
de difficultés respiratoires.

Si le patient a besoin d’une administration supplémentaire

d'oxygene ; fixer le capuchon de connexion a oxygene

fourni a Portex® Orator™, et raccorder le connecteur a une
source d'oxygéne humidifié.

5. Le capuchon cosmétique peut étre utilisé pour cacher le
mécanisme de la valve ou dévier le débit d'air vers le coté
et de réduire au minimum la possibilité d'obstruction de la
valve par les vétements.

6. Pour retirer Portex® Orator™, maintenir délicatement le
tube de trachéotomie en place tout en tirant doucement
le dispositif du connecteur de 15 mm du tube de
trachéotomie en effectuant un [éger mouvement rotatif.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

Nettoyer Portex® Orator™ quotidiennement ou lorsqu'il

est contaminé par du mucus ou des sécrétions. Retirer

systématiquement Portex® Orator™ de la canule de

trachéotomie avant de la nettoyer.

1. Ouvrir le capuchon et faire tremper la valve dans une
solution saline stérile ou une solution contenant un
détergent doux pendant 15 minutes maximum.

»

2. Agiter la valve dans la solution saline stérile pour ramollir
les sécrétions.

3. Aprés l'avoir fait tremper, rincer la valve avec la solution
saline stérile.

4. Laisser sécher a l'air libre.

PRECAUTIONS

1. Portex® Orator™ est destiné a étre utilisé exclusivement avec
des tubes de trachéotomie ayant un connecteur de 15 mm.
Il doit y avoir un espace suffisant pour I'expiration autour
du tube de trachéotomie. En cas d'utilisation d'un

tube de trachéotomie, s'assurer que le ballonnet soit
complétement dégonflé. Il peut arriver que le patient ait
besoin d'un tube de trachéotomie d’une plus petite taille
afin d'obtenir une voie respiratoire adéquate autour du
tube lors d’une utilisation de la valve.

N

3. Silavalve a une voie ne s'ouvre pas lors de l'inspiration ni
ne se ferme pendant l'expiration, retirer Portex® Orator™
immédiatement et le nettoyer ou le remplacer.

Le patient doit étre observé par du personnel qualifié pour
s'assurer que le patient respire de maniére adéquate a chaque
fois que Portex® Orator™ est fixé au tube de trachéotomie.

»

5. Une humidification supplémentaire peut étre nécessaire
car les échangeurs de chaleur et d’humidité en ligne ne
peuvent pas étre utilisés avec ce dispositif.

6. Ladurée maximale d'utilisation recommandée est de 30 jours.

7. Portex® Orator™ doit étre remplacé immédiatement si la
valve a une voie devient collante, s'ouvre difficilement ou
est endommagée.

8. Silavalve vocale Portex® Orator™ est utilisée en milieu
extra hospitalier, un professionnel de santé doit informer
le patient sur la fagon d'utiliser et de manipuler ce produit
en toute sécurité.

PRECAUTIONS

1. Ne pas essayer d'ouvrir ou de démonter Portex® Orator™
autrement que conformément a la méthode décrite dans
les instructions de nettoyage sous peine d’entrainer des
dommages sur la valve.

2. Ne pas utiliser de peroxyde d’hydrogéne, d'alcool ni
autre solution de nettoyage autre que celles décrites
dans les instructions de nettoyage. Ne pas utiliser de
produits abrasifs, ne pas gratter ni essayer d'extraire des
sécrétions libres avec un objet tranchant lors du nettoyage
au risque d'endommager la valve et d’entrainer un
dysfonctionnement.

MISES EN GARDE

1. Ne pas utiliser de tubes de trachéotomie a ballonnet
sans avoir d’abord dégonflé totalement le ballonnet.
Le non-respect de cette consigne peut empécher
le patient d’exhaler ou de vocaliser, entrainant des
blessures graves ou le décés du patient.

2. Cedispositif doit étre utilisé exclusivement chez les
patients éveillés, alertes et coopératifs. Le non-respect
de cette consigne peut empécher de détecter un
dysfonctionnement de la valve et peut entrainer des
blessures graves ou le décés du patient.

3. Ne pas utiliser Portex® Orator™ d’autre voie
respiratoire artificielle que les tubes de trachéotomie
avec un connecteur standard de 15 mm car la
vocalisation et I'exhalation ne sera pas possible.

4. Retirer Portex® Orator™ pendant un traitement au
nébuliseur car certains médicaments peuvent rendre la
valve a une voie collante et empécher l'inhalation. Le
non-respect de cette consigne peut entrainer un grave
danger pour la santé du patient.

5. Le capuchon de connexion a oxygéne est congu
pour délivrer un apport supplémentaire d'oxygéne.

Il n‘est pas congu pour étre utilisé chez les patients

dépendants de I'oxygeéne. Les patients dépendants de

I'oxygéne doivent étre appr és par un dispositif
approprié d’apport d’oxygéne humidifié régulé.

Aprés une trachéotomie chirurgicale, Portex® Orator™ doit

étre utilisé apres di des sécrétions.

Le non-respect de cette consigne peut entrainer un

blocage/dysfoncti de la valve Orator et

présenter un grave danger pour la santé du patient.

[

Orator, Portex, les dessins de marque Portex et Smiths Medical
sont des marques déposées de Smiths Medical. Le symbole ®
indique que cette marque est enregistrée auprés du Bureau des
brevets et marques de commerce des Etats-Unis ainsi que dans
certains autres pays. Les autres noms et marques mentionnés
sont les noms de commerce, marques de commerce ou marques
de service de leurs détenteurs respectifs.

© 2018 Smiths Medical. Tous droits réservés.

Deutsch m \Llplume minuto Velocita di flusso dell'ossigeno - Litri per minuto
itri per
Portex® Orator™ minuto LI 0 I O I I B I )
Tracheostomie-Sprechventil 5 e N N L
75 13% 27% 40% 53% 67% -
GEBRAUCHSANWEISUNG 10 0% | 20% | 0% | 4% | S0% | 100%
Diese Anleitung enthalt wichtige Informationen zur 125 8% 16% 24% 32% 40% 80%
sicheren Anwendung des Produkts : . ) 15 7% 13% 20% 27% 3% 66%
100/550/000 Portex® Orator™ Tracheostomie-Sprechventil
175 6% 1% 17% 23% 29% 57%
Diese Gebrauchsanleitung enthilt wichtige 20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

Informationen fiir die sichere Benutzung des
Produkts. Bitte lesen Sie vor Benutzung dieses
Produkts diese Gebrauchsanleitung vollstandig durch,
einschlieBlich der Warnungen und Vorsichtshinweise.
Die Missachtung der Anweisungen, Hinweise
und Warnungen kénnte bei Patienten und/oder
Klinikpersonal schwerwiegende Verletzungen
verursachen oder zum Tode fiihren.

HINWEIS: DIESES INFORMATIONSBLATT UBERALL

BEREITHALTEN, WO DAS PRODUKT EINGESETZT WIRD.
BESCHREIBUNG

Ein Einweg-Sprechventil zum Ein-Patienten-Gebrauch, das

mit gefensterten Kanulen mit 15-mm-Konnektor — mit (siehe
Warnung 1) oder ohne Manschette - verwendet werden kann.
Jede Packung enthalt ein Sprechventil, einen Sauerstoffaufsatz
und eine kosmetische Kappe. Das Sprechventil lasst sich zur
einfacheren Reinigung 6ffnen. Das Ventil 6ffnet sich beim
Einatmen, so dass Luft in die Lunge gelangen kann. Das Ventil
schlieBt sich beim Ausatmen, wodurch die Luft in die oberen
Atemwege geleitet wird, u. a. zu den Stimmbéndern, wodurch
das Sprechen ermdglicht wird.

Die folgende Tabelle fiihrt die hochstmdgliche Konzentration
der Sauerstoffzufuhr auf, die Gber den Sauerstoffaufsatz —
entsprechend dem bekannten Minutenvolumen des Patienten
- zugefihrt werden kann.

Minuten Sauerstoff-Flussrate — Liter pro Minute
volumen - Liter
pro Minute 1 2 3 4 5 10
5 20% 40% 60% 80% 100% -
75 13% 27% 40% 53% 67% -
10 10% 20% 30% 40% 50% 100%
125 8% 16% 24% 32% 40% 80%
15 % 13% 20% 271% 33% 66%
175 6% 1% 17% 23% 29% 57%
20 5% 10% 15% 20% 25% 50%
ANWENDUNGSBEREICH

Ermdglicht das Sprechen bei gleichzeitiger Inspiration
Uiber einen gefensterten Tracheostomietubus mit oder
ohne Manschette.

GEGENANZEIGEN

1. Dieses Produkt darf nicht bei Patienten verwendet
werden, die maschinell beatmet werden, oder die
aufgrund einer Kehlkopfstenose, Stimmbandldhmung,
schwerer Trachealstenose, Atemwegsinfektion oder
wegen tiberméaBiger Produktion von Lungensekret eine
vollstandige oder teilweise Obstruktion der oberen
Atemwege aufweisen.

2. Portex® Orator™ darf nicht bei schlafenden Patienten
eingesetzt werden.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Halten Sie zum Anbringen des Portex® Orator™ den
Tracheostomietubus an Ort und Stelle und driicken Sie dabei
das Produkt mit einer leichten Drehbewegung vorsichtig auf
den 15-mm-Konnektor des Tracheostomietubus.

2. Achten Sie darauf, dass die Ventilkappe vor dem Gebrauch
geschlossen ist (wird durch ein doppeltes ,Klicken” bestatigt).

3. Beobachten Sie den Patienten Uber einen langeren
Zeitraum, und stellen Sie sicher dass sich das Ventil beim
Einatmen 6ffnet und beim Ausatmen wieder schlief3t.
Entfernen Sie das Sprachventil, falls Atemprobleme
auftreten sollten.

4. Falls der Patient zusétzlichen Sauerstoff benétigen
sollte, bringen Sie den im Lieferumfang enthaltenen
Sauerstoffaufsatz am Portex® Orator™ an und verbinden Sie
diesen mit einer Quelle fiir befeuchteten Sauerstoff.

5. Die kosmetische Kappe kann entweder dazu verwendet
werden, um den Ventilmechanismus abzudecken, oder um
den Luftstrom an die Seite zu lenken. Dadurch wird
die Gefahr, dass das Ventil durch Kleidung verschlossen
wird, verringert.

6. Halten Sie zum Entfernen des Portex® Orator™ den
Tracheostomietubus vorsichtig an Ort und Stelle und ziehen
Sie dabei das Produkt mit einer leichten Drehbewegung

vorsichtig vom 15-mm-Konnektor des Tracheostomietubus ab.

REINIGUNGSANWEISUNGEN
Es wird eine tagliche Reinigung empfohlen oder jedes Mal
dann, wenn der Portex® Orator™ durch Schleim oder Sekret

verschmutzt ist. Der Portex® Orator™ muss zur Reinigung immer

vom Tracheostomietubus abgenommen werden.

1. Offnen Sie die Kappe und geben Sie das Ventil bis zu 15
Minuten lang in eine sterile Kochsalzlésung oder in eine
milde Reinigungslésung.

2. Bewegen Sie das Ventil zum Losen von Sekreten in der

Lésung hin und her.

Spllen Sie das Ventil nach dem Einweichen mit frischer,

steriler Kochsalzlésung ab.

4. Lassen Sie das Ventil an der Luft trocknen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Der Portex® Orator™ ist ausschlielich fiir die Verwendung
mit Tracheostomietuben vorgesehen, die tiber einen
15-mm-Konnektor verfiigen.

2. Um den Tracheostomietubus herum muss eine ausreichend
groBe Offnung zum Ausatmen vorhanden sein. Falls ein
Tracheostomietubus mit Manschette verwendet wird, muss
sichergestellt werden, dass die Manschette vollstandig
entleert ist. Es kann gelegentlich vorkommen, dass der
Patient einen kleineren Tracheostomietubus benétigt,
um bei Verwendung des Ventils einen entsprechenden
Atemweg um den Tubus herum zu ermdglichen.

3. Falls sich das Einwegventil beim Einatmen nicht 6ffnet bzw.
beim Ausatmen nicht schlieBt, entfernen Sie den Portex®
Orator™ sofort und reinigen oder ersetzen Sie ihn.

4. Der Patient sollte durch geschultes Personal genau
beobachtet werden, so dass gewahrleistet ist, dass beim
Anbringen des Portex® Orator™ an den Tracheostomietubus
eine addquate Atmung maglich ist.

5. Mdoglicherweise ist eine zusatzliche Befeuchtung
erforderlich, da mit diesem Produkt keine HMEs verwendet
werden kénnen.

3
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Falls das Einwegventil verkleben sollte, sich nur unter
Schwierigkeiten 6ffnet, oder beschédigt wird, muss der
Portex® Orator™ unverzlglich ersetzt werden.

8. BeiBenutzung des Portex® Orator™ auferhalb des
Krankenhauses muss der Patient durch medizinisches
Fachpersonal in die sichere Benutzung des Produkts
eingewiesen werden.

VORSICHTSHINWEISE

1. Versuchen Sie nicht, den Portex® Orator™ auf irgendeine
Weise zu 6ffnen oder zu demontieren, auBer wie in
der Reinigungsanweisung beschrieben, da das Ventil
andernfalls beschadigt werden konnte.

2. Verwenden Sie kein Wasserstoffperoxid, keinen Alkohol
und kein Bleichmittel. Es durfen nur Reinigungslésungen
verwendet werden, die in der Reinigungsanweisung
aufgefiihrt sind. Verwenden Sie keine Scheuermittel und
versuchen Sie beim Reinigen nicht Sekret abzukratzen oder
mit einem scharfen Objekt zu I6sen, da dadurch das Ventil
beschadigt werden konnte, was zu einer Beeintrachtigung
der Funktion fiihren kann.

WARNHINWEISE

1. Ver den Sie Trach uben mit Manschetten
nur, nachdem die Manschette zunéchst vollstandig
entleert wurde. Andernfalls kann dies dazu fiihren,
dass der Patient nicht auszuatmen oder sprechen kann,
was zu einer schweren Verletzung oder zum Tod des
Patienten fiihren kann.

2. Dieses Produkt darf nur bei Patienten eingesetzt
werden, die wach, ansprechbar und kooperativ
sind. Andernfalls kann dies dazu fiihren, dass eine
Fehlfunktion des Ventils unentdeckt bleibt, was zu
einer schweren Verletzung oder zum Tod des Patienten
fiihren kann.

3. Verwenden Sie den Portex® Orator™ ausschlieB8lich mit
Tracheostomietuben mit einem 15-mm-Konnektor, da
andernfalls Sprechen und Ausatmen nicht méglich sind.

4. Entfernen Sie den Portex® Orator™ wéhrend einer

Verneblertherapie, da einige Medikationen

dazu fiihren kdnnen, dass das Einwegventil verklebt

und die Einatmung behindert wird. Andernfalls kann

es zum Risiko einer schweren Verletzung des

Patienten kommen.

Der Sauerstoffaufsatz ist fiir die Zufuhr zuséatzlichen

Sauerstoffs vorgesehen. Er darf nicht fiir Patienten

verwendet werden, die auf eine kontinuierliche

Sauer ffzuf i sind. Pati die auf

eine | inuierliche Sauer ffzufuhr angewi sind,

miissen liber eine entsprechend regulierte Vorrichtung
fiir die Zufuhr befeuchteten Sauerstoffs versorgt werden.

6. Der Portex® Orator™ darf nach einer chirurgischen
Tract ie erst dann ver d den, wenn sich die
Sekretmenge verringert hat. Andernfalls kann es zu einer
BIockade/Fethnktlon des Orator-Ventils und zu elnem
er itsrisiko fiir den Pati

Orator, Portex, Das Portex-Logo und Smiths Medical-Logo sind

Marken von Smiths Medical. Das Symbol ® bedeutet, dass die

Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA und einiger

anderer Lédnder eingetragen ist. Alle anderen erwdhnten Namen

und Marken sind Handelsnamen, geschlitzte Marken oder

Dienstleistungsmarken ihrer jeweiligen Eigentiimer.

© 2018 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.
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Valvola fonatoria da
tracheostomia
Portex® Orator™
ISTRUZIONI PER L'USO
Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni

per l'uso del prodotto in sicurezza:
100/550/000 Valvola fonatoria da tracheostomia Portex® Orator™

Die empfohlene Anwendungsdauer betragt maximal 30 Tage.

Le presenti istruzioni contengono importanti
informazioni per I'utilizzo sicuro del prodotto. Leggere
perintero il contenuto delle presentiistruzioni per
I'usoincluse le avvertenze e le cautele, prima di
utilizzare questo prodotto. La mancata osservanza
delle avvertenze, delle cautele e delle istruzioni
potrebbe avere conseguenze letali o essere causa di
gravi lesioni per il paziente e/o per il medico.

NOTA: DISTRIBUIRE QUESTO INSERTO A TUTTI I SITI DI

STOCCAGGIO DEL PRODOTTO.

DESCRIZIONE

Valvola fonatoria unidirezionale destinata per l'uso in

un solo paziente, che puo essere utilizzata con cannule
tracheostomiche fenestrate, cuffiate (vedere Avvertenza

1) o non cuffiate, con un connettore da 15 mm. Ciascuna
confezione contiene una valvola fonatoria, un cappuccio per
la porta dell'ossigeno e un cappuccio cosmetico. Il cappuccio
della valvola fonatoria si apre per facilitare la pulizia. Durante
l'inspirazione, la valvola si apre, consentendo all'aria di entrare
nei polmoni. La valvola si chiude durante l'espirazione,
deviando I'aria attraverso il tratto respiratorio superiore,
comprese le corde vocali, consentendo la fonazione.

La tabella seguente e un‘indicazione della concentrazione
massima possibile dell'ossigeno supplementare fornito dal
cappuccio per la porta dell'ossigeno, per un dato volume
minuto del paziente.

INDICAZIONI PER L'USO

Per consentire la fonazione, permettendo al tempo stesso
l'inspirazione attraverso una cannula tracheostomica fenestrata
cuffiata o non cuffiata.

CONTROINDICAZIONI

1. Questo dispositivo non & destinato all'uso nei pazienti
ventilati meccanicamente o con ostruzione completa o
parziale delle vie aeree superiori dovuta a stenosi laringea,
paralisi delle corde vocali, severa stenosi tracheale, infezione
respiratoria o intense secrezioni mucose polmonari.

2. Portex® Orator™ non va usato nei pazienti addormentati.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Per attaccare Portex® Orator™, tenere con cautela la cannula
tracheostomica in posizione, spingendo delicatamente

il dispositivo sul connettore da 15 mm della cannula
tracheostomica, con un lieve movimento di torsione.
Accertarsi che il cappuccio della valvola sia chiuso prima
dell'uso (conferma mediante doppio “clic”).

3. Verificare che la valvola si apra durante l'inspirazione e si
chiuda durante l'espirazione, osservando il paziente per un
certo periodo di tempo. Rimuovere la valvola fonatoria se
compare una qualsiasi difficolta respiratoria.

Se il paziente richiede ossigeno supplementare; attaccare
il cappuccio per la porta dell'ossigeno a Portex® Orator™ e
connettere la porta a una fonte di ossigeno umidificata.

Il cappuccio cosmetico puo essere usato per nascondere

il meccanismo della valvola o per deviare lateralmente il
flusso dell’aria e ridurre al minimo la possibilita che i vestiti
occludano la valvola.

Per rimuovere Portex® Orator™, tenere con cautela la
cannula tracheostomica in posizione, tirando il dispositivo
dal connettore da 15 mm della cannula tracheostomica, con
un lieve movimento di torsione.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

Si consiglia di effettuare la pulizia tutti i giorni oppure ogni
volta che Portex® Orator™ venga contaminato da muco o
secrezioni. Prima di eseguire la pulizia, estrarre sempre Portex®
Orator™ dalla cannula tracheostomica.

1. Aprire il cappuccio a scatto e immergere la valvola in
soluzione fisiologica sterile o in soluzione detergente
delicata per max. 15 minuti.

Agitare la valvola nella soluzione per sciogliere

eventuali secrezioni.

Dopo I'immersione, risciacquare la valvola con la soluzione
fisiologica sterile fresca.

4. Lasciare asciugare all‘aria.

PRECAUZIONI

1. Portex® Orator™ e destinato all'uso solo con cannule

tracheostomiche dotate di connettore da 15 mm.

Deve esistere uno spazio sufficiente per l'espirazione

attorno alla cannula tracheostomica. Se si usa una

cannula tracheostomica cuffiata, accertarsi che la cuffia

sia completamente sgonfia. Occasionalmente, il paziente

avra bisogno di una cannula tracheostomica di dimensioni

minori, per tener conto di una via aerea adeguata attorno
alla cannula quando la valvola e usata.

3. Selavalvola unidirezionale non si apre durante
l'inspirazione o si chiude durante l'espirazione, rimuovere
immediatamente Portex® Orator™ e pulirlo o sostituirlo.

4. |l paziente va attentamente osservato da parte di personale

addestrato, per garantire 'adeguata respirazione ogni volta che

Portex® Orator™ viene attaccato alla cannula tracheostomica.

Puo essere necessaria un‘'umidificazione aggiuntiva, poiché

con questo dispositivo non & possibile utilizzare HME in linea.

Il periodo di impiego massimo consigliato & di 30 giorni.

Portex® Orator™ va immediatamente sostituito se la valvola

unidirezionale diventa appiccicosa, presenta difficolta di

apertura o & danneggiata.

8. Nel caso in cui la valvola fonatoria Portex® Orator™ deve
essere usata al di fuori dell’ambiente ospedaliero, il
personale sanitario dovra fornire al paziente le indicazioni
necessarie a garantire un impiego e una manipolazione
sicuri di questo prodotto.

PRECAUZIONI

1. Non tentare di aprire o smontare Portex® Orator™ in
maniera diversa da quella descritta nelle istruzioni per la
pulizia, poiché si potrebbe causare un danno alla valvola.

2. Non usare perossido di idrogeno, alcool, candeggina o
qualsiasi altra soluzione detergente non descritta nelle
istruzioni di pulizia. Nella pulizia, non usare abrasivi, non
raschiare o tentare di eliminare le secrezioni con oggetti
affilati, poiché si potrebbe causare un danno alla valvola e
comprometterne la funzione.

AVVERTIMENTI

1. Non usare con cannule tracheostomiche cuffiate, senza
prima sgonfiare completamente la cuffia. La mancata
osservanza di questo punto causera l'incapacita del
paziente all’espirazione o alla fonazione, con gravi
lesioni o morte del paziente.

2. Questo dispositivo va usato solo su pazienti svegli, vigili
e cooperativi. La mancata osservanza di questo punto
potrehbe causare il mancato riconoscimento di un

della valvola, che potrebbe
condurre a gravi lesioni o morte del paziente.

3. Non usare Portex® Orator™ con altre vie aeree artificiali
diverse dalle cannule tracheostomiche con connettore
standard da 15 mm, poiché la fonazione e I'espirazione
sarebbero impedite.

4. Rimuovere Portex® Orator™ durante la terapia di
nebulizzazione, poiché alcuni medlcamentl possono
causare il blocco della val
I'inalazione. La mancata osservanza di questo punto
puo costituire un grave rischio per la salute del paziente.
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5. Il cappuccio per la porta dell'ossigeno & destlnato a
fornire una quota PK di enon
all’'uso in pazi dipendenti dall'ossig Ip i

dlpendenh dall’ osmgeno vanno riforniti mediante
un appropriato dispositivo regolato di apporto
dell’'ossigeno umidificato.

6. Dopo tracheostomia chirurgica, Portex® Orator™ va
usato solo dopo che le secrezioni sono diminuite. La
mancata osservanza di questo punto puo causare il
blocco/malf della valvola Orator e puo
costituire un grave rischio per la salute del pazi

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

El Portex® Orator™ deberia limpiarse a diario y siempre que se

contamine con mucosidad o secreciones. Saque siempre el Portex®

Orator™ de la canula de traqueostomia para realizar la limpieza.

1. Abra el tapon levantdndolo y ponga la vélvula a remojo
en suero salino estéril o en una solucion detergente suave
durante un méaximo de 15 minutos.

2. Agite la vélvula en la solucién para que se suelten
las secreciones.

3. Tras el remojo, enjuague la valvula con suero fisiolégico
estéril limpio.

4. Déjela secar al aire.

PRECAUCIONES

1. El Portex® Orator™ solo se puede usar con canulas de

traqueostomia que tengan un conector de 15 mm.

Alrededor de la canula de traqueostomia debera existir un

espacio suficiente para permitir la espiracion. Si usa una canula

de traqueostomia con balén, asegurese de que el balén esta
totalmente desinflado. En ocasiones el paciente necesitara
una canula de traqueostomia mas pequena para que al usar la
vélvula la via aérea que rodea al tubo sea adecuada.

3. En caso de que la vélvula unidireccional no se abra al
inspirar o no se cierre al espirar, retire el Portex® Orator™
inmediatamente y limpielo o cdmbielo.

4. El paciente debera permanecer bajo estrecha vigilancia por
parte de personal entrenado para garantizar que respira
adecuadamente cada vez que se acople el Portex® Orator™ a
la canula de traqueostomia.

5. Dado que con este dispositivo no se pueden usar
intercambiadores de calor y humedad en linea, puede ser
necesario aportar una humidificacion adicional.

6. El periodo maximo de uso recomendado es de 30 dias.

7. ElPortex® Orator™ debera sustituirse inmediatamente si
la valvula unidireccional esta pegajosa, es dificil de abrir o
sufre alguin dario.

8. Silavalvula fonatoria Portex® Orator™ se va a utilizar fuera
del hospital, el paciente debera recibir instrucciones de un
profesional sanitario sobre el uso y manejo seguro
del producto.

PRECAUCIONES

1. No intente abrir ni desmontar el Portex® Orator™ con

un método distinto del descrito en las instrucciones de
limpieza, ya que la valvula podria resultar dafiada.

No utilice agua oxigenada, alcohol, lejia ni ninguna otra
solucién de limpieza distinta de las que se especifican en

las instrucciones de limpieza. Al limpiar, no use abrasivos ni
raspe, ni tampoco intente soltar las secreciones con un objeto
afilado, puesto que podria dafar la vélvula y estropearla.

ADVERTENCIAS
1. No utilice el dispositivo con canulas de traq
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ADVERTENCIAS

1. Nao utilizar com tubos de traqueostomia com “cuff” sem

esvaziar totalmente o “cuff” primeiro. Se nao o fizer,

pode fazer com que o doente nao consiga exalar ou

vocalizar, o que podera resultar em lesées graves ou na

morte do doente.

Este dispositivo s6 deve ser utilizado em doentes que

estejam acordados, alerta e cooperantes. Se nao for o

caso, podera nao ser possivel detectar qualquer avaria

da valvula, o que podera resultar em lesdes graves ou na

morte do doente.

Nao utilizar a valvula Portex® Orator™ com qualquer

outra via aérea artificial além dos tubos de

traqueostomia com um conector padrao de 15 mm para

nao impedir a vocalizagao e a exalagao.

Retirar a valvula Portex® Orator™ durante a terapia

de nebulizagao porque al medicagoes p

fazer com que a valvul, idireccional fique peg

e |mpe;a ainalagéo. Se isto néo for feito, pode resultar

num risco grave para a satide do doente.

A tampa da porta de oxigénio destina-se a fornecer

uma fonte de omgenlo suplementar enao se destma a

ser utilizada com os de i

Os doentes d. tes de oxig devem ter com

elesum d|sposmvo de fornecimento de oxigénio

humidificado e com a devida regulagao.

6. Apos traqueostomia cirurgica, a valvula Portex® Orator™
s6 deve ser utilizada apds a diminuicao das secregées.
Se isto nao for feito, pode fazer com que a valvula Orator
fique obstruida ou avarie, o que resulta num risco grave
para a saude do doente.

Orator, Portex, As marcas de desenho Portex e Smiths Medical

sdo marcas registadas da Smiths Medical. O simbolo ® indica

que é uma marca registada na Reparticdo de Registo de Patentes

dos E.U.A. e noutros paises. Todos os outros nomes e marcas

mencionadas sdo nomes comerciais, marcas registadas ou marcas

de servico dos respectivos proprietdrios.

© 2018 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
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Portex® Orator™
tracheostomiespraakklep
GEBRUIKSAANWIJZING
Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor het

veilig gebruik van het product :
100/550/000 Portex® Orator™ tracheostomiespraakklep
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con balén sin antes desinflarlo por completo, ya que, de
lo contrario, el paciente no seria capaz de exhalar ni de
hablar y podrian producirse lesiones serias o la muerte
del paciente.

2. Este dispositivo unicamente debera utilizarse en
pacientes que estén despiertos y alerta y que sean
cooperadores porque, en caso contrario, podria no
detectarse un mal funci de la valvula capaz
de provocar lesiones serias o la muerte del paciente.

3. No use el Portex® Orator™ con ninguna otra via aérea
artificial distinta de las canulas de traqueostomia con
un conector estandar de 15 mm, ya que se impedirian la
vocalizacién y la exhalacién.

4. D la pia con nebulizad
el Portex® Orator™ debido a que
pueden hacer que la valvula unidireccional se quede
pegada e impida la inhalacién. De no hacerlo asi, se
estaria poniendo en un riesgo serio la salud del paciente.

5. El tapon para Ia toma de oxig sirve para dministrar

io y no se debera utilizar en
paclentes uxngenodependlentes, en los que es necesario
utilizar un dispositivo de administracién de oxigeno con
humidificacién regulada adecuado.

6. Después de la intervencion de traqueostomia, es
necesario esperar a que las secreciones disminuyan antes
de usar el Portex® Orator™. De no hacerlo asi, la valvula
Orator puede obstruirse o estropearse, con lo que se
estaria poniendo en un riesgo serio la salud del paciente.

Orator, Portex, La marca de disefio Portex y la marca de disefio

Smiths Medical son marcas comerciales de Smiths Medical. EI

simbolo ® indica que la marca comercial estd registrada en la

Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU. y en ciertos otros paises.

Todos los demds nombres y marcas mencionados son nombres

comerciales, marcas comerciales o marcas de servicio de sus

respectivos propietarios.

© 2018 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.
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Valvula fonatéria para
traqueostomia
Portex® Orator™

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Estas instrugoes contém informagdes importantes para
uma utilizagao segura do produto :
100/550/000 Vdlvula fonatéria para traqueostomia Portex® Orator™

Estas instrugoes contém informagées importantes
para a utilizagao segura do produto. Leia na integra
o contetido destas instrugoes de utilizagao, incluindo
as adverténcias e as precaugdes, antes de utilizar este
produto. Se as adverténcias, precaugées e instrugdes
nao forem devidamente seguidas podera resultar na
morte ou em lesées graves do doente e/ou do médico.

NOTA: DISTRIBUIR ESTE FOLHETO INFORMATIVO

ATODOS OS LOCAIS ONDE O PRODUTO SEJA
COMERCIALIZADO.

DESCRIC[\O

Uma valvula fonatéria unidireccional para utilizagao num tnico
doente, que pode ser utilizada com tubos de traqueostomia
fenestrados, com “cuff” (consultar adverténcia 1) ou tubos de
traqueostomia sem “cuff” com um conector de 15 mm. Cada
embalagem contém uma valvula fonatéria, uma tampa com
porta para oxigénio e uma tampa cosmética. A tampa da
valvula fonatdria abre-se para facilitar a limpeza. Na inspiracao,
a valvula abre-se, permitindo que o ar entre nos pulmdes. A
vélvula fecha-se com a expiragéo, redireccionando o ar através
do tracto respiratério superior, incluindo as cordas vocais, o que
permite a fala.

A tabela seguinte é uma indicagdo da maxima concentragao
possivel de oxigénio suplementar administrada pela tampa

da porta de oxigénio para um volume por minuto conhecido
do doente.

Orator, Portex, | loghi Portex e Smiths Medical sono marchi di
fabbrica di Smiths Medical. I simbolo ® indica che il marchio di
fabbrica é depositato presso I'ufficio brevetti e marchi degli Stati
Uniti d’America e di altri Paesi. Tutti gli altri nomi e marchi citati
sono nomi commerciali, marchi di fabbrica o marchi di servizio dei
rispettivi titolari.

© 2018 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.
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Valvula fonatoria para
traqueostomia Orator™
de Portex®
INSTRUCCIONES DE USO
Estas instrucciones contienen informacion importante para

el uso seguro del producto :
100/550/000 Vdlvula fonatoria para traqueostomia Orator™ de Portex®

Estas instrucciones contienen informacion importante
para usar el producto de forma segura. Lea
integramente estas instrucciones de uso, incluidas
las advertencias y precauciones, antes de utilizar
este producto. Si no se siguen correctamente las
advertencias, precauciones e instrucciones, se pueden
provocar lesiones graves, o incluso la muerte, al
paciente y/o al médico.

NOTA: DISTRIBUYA ESTE PROSPECTO EN TODOS LOS

LUGARES EN LOS QUE SE ALMACENE EL PRODUCTO.

DESCRIPCION

Valvula fonatoria unidireccional para uso en un solo paciente
con canulas de traqueostomia con conector de 15 mm
fenestradas, con balén (véase la Advertencia 1) o sin balén.
Cada equipo contiene una vélvula fonatoria, un tapén para

la toma de oxigeno y un tapén embellecedor. La tapa de la
vélvula fonatoria se puede abrir para facilitar su limpieza.

Al inspirar, la valvula se abre, con lo que el aire entra en los
pulmones. La vélvula se cierra con la espiracion, redirigiendo
el aire a través de las vias respiratorias superiores, incluidas las
cuerdas vocales, lo cual permite el habla.

En la tabla que aparece a continuacion se indican

las concentraciones méximas posibles de oxigeno
complementario que se administra por el tapén de la toma de
oxigeno para un determinado volumen minuto.

Volumen Caudal de oxigeno Litros por minuto
minut_o Litros
por minuto 1 2 3 4 5 10
5 20% 40% 60% 80% 100% -
75 13% 27% 40% 53% 67% -
10 10% 20% 30% 40% 50% 100%
125 8% 16% 24% 32% 40% 80%
15 7% 13% 20% 27% 33% 66%
17.5 6% 1% 17% 23% 29% 57%
20 5% 10% 15% 20% 25% 50%
INDICACIONES DE USO

Permitir la vocalizacion al tiempo que se posibilita la
inspiracion a través de una canula de traqueotomia fenestrada
con o sin balén.

CONTRAINDICACIONES

1. Este dispositivo no se puede utilizar en pacientes bajo
ventilacion mecénica o que presenten una obstruccion
completa o parcial de las vias respiratorias superiores
debido a estenosis laringea, pardlisis de las cuerdas vocales,
estenosis traqueal grave, infeccion respiratoria o una gran
cantidad de secreciones mucosas pulmonares.

El Portex® Orator™ no se debe usar cuando el paciente

esté dormido.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Para acoplar el Portex® Orator™, sostenga con cuidado
la cdnula de traqueostomia en su lugar mientras inserta
suavemente el dispositivo en el conector de 15 mm de la
canula con un ligero movimiento de torsion.

2. Asegurese de que el tapdn de la vélvula esta cerrado antes
de usarla (se confirma con un doble “clic”).

3. Compruebe que la vélvula se abre con la inspiracion y se
cierra con la espiracion observando al paciente durante un
cierto tiempo. Retire la valvula fonatoria si se produce alguin
tipo de dificultad respiratoria.

4. Siel paciente requiere oxigeno complementario, ponga
el tapdn para la toma de oxigeno suministrado
en el Portex® Orator™ y conecte la toma a una fuente de
oxigeno humidificado.

5. Eltapdn embellecedor se puede utilizar para ocultar el

mecanismo de la vélvula o para desviar lateralmente el flujo

aéreo y reducir al minimo la posibilidad de que el ropaje
obstruya la vélvula.

Para retirar el Portex® Orator™, sostenga con cuidado la

canula de traqueostomia en su lugar mientras tira del

dispositivo insertado en el conector de 15 mm de la canula
con un ligero movimiento de torsion.

[
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Volume/minuto Débito de oxigénio Litros por minuto
Li!ros por
minuto 1 2 3 4 5 10
5 20% 40% 60% 80% 100% -
15 13% 27% 40% 53% 67% -
10 10% 20% 30% 40% 50% 100%
125 8% 16% 24% 32% 40% 80%
15 7% 13% 20% 27% 33% 66%
175 6% 1% 17% 2% 29% 57%
20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Para permitir a vocalizagdo ao mesmo tempo que permite a
inspiragdo através de um tubo de traqueostomia fenestrado
com “cuff” e sem “cuff”.

CONTRA-INDICACGES

1. Este dispositivo nao se destina a ser utilizado em doentes
que estejam sujeitos a ventilagdo mecanica ou que tenham
uma obstrucao parcial ou total das vias aéreas superiores
devido a estenose laringea, paralisia das cordas vocais,
estenose traqueal grave, infecgao respiratdria ou secregoes
mucosas pulmonares intensas.

2. Avalvula Portex® Orator™ nao deve ser utilizada em doentes
que estejam adormecidos.

INSTRU((-)ES DE UTILIZACAO

1. Para fixar a valvula Portex® Orator™, segurar no tubo de
traqueostomia com cuidado, na devida posicao, enquanto
empurra suavemente o dispositivo sobre o conector
de 15 mm do tubo de traqueostomia, com um ligeiro
movimento rotativo.

2. Certificar-se de que a tampa da valvula esta fechada
(confirmada por um duplo “clique”).

3. Verificar se a valvula abre na inspiragdo e fecha na expiracao,
observando o doente durante algum tempo. Retirar a
vélvula fonatdria se ocorrerem dificuldades respiratérias.

4. Se o doente necessitar de oxigénio suplementar, fixar a
tampa com porta para oxigénio fornecida a valvula Portex®
Orator™ e ligar a porta a uma fonte de oxigénio humidificada.

5. Atampa cosmética pode ser utilizada para ocultar o
mecanismo da vélvula ou para desviar o fluxo de ar para o lado
e minimizar a possibilidade de ocluséo da valvula com roupa.

6. Pararemover a valvula Portex® Orator™, segurar

cuidadosamente no tubo de traqueostomia na devida posicao,

enquanto puxa o dispositivo do conector de 15 mm do tubo
de traqueostomia, com um ligeiro movimento rotativo.

INSTRUCOES DE LIMPEZA

E recomendada a limpeza diaria ou sempre que a valvula

Portex® Orator™ ficar contaminada com muco ou secregoes.

Remover sempre a vélvula Portex® Orator™ do tubo de

traqueostomia para limpeza.

1. Abrir a tampa e por a valvula de molho numa solugao salina
ou de detergente suave até 15 minutos.

2. Agitar a valvula na solugéo para soltar todas as secregoes.

3. Depois de mergulhar, enxaguar a valvula com uma nova
solugdo salina estéril.

4. Deixar secar naturalmente.

PRECAU gf)ES
1. Avélvula Portex® Orator™ destina-se a utilizagao exclusiva com
tubos de traqueostomia que tenham um conector de 15 mm.
2. Tem de existir um espago livre suficiente para expiragao
em volta do tubo de traqueostomia. Em caso de utilizacdo
de um tubo de traqueostomia com “cuff’, certificar-se de
que o “cuff” esta totalmente esvaziado. Por vezes, o doente
pode necessitar de um tubo de traqueostomia de tamanho
inferior para permitir uma via aérea adequada em redor do
tubo quando a valvula for usada.
Se a vélvula unidireccional nao abrir na inspiragao ou fechar
durante a expiragao, remover imediatamente a valvula
Portex® Orator™ e limpa-la ou substitui-la.
4. Odoente deve ser observado de perto por pessoal com
a devida formacdo para assegurar que consegue uma
respiracao adequada sempre que a valvula Portex® Orator™
for fixada ao tubo de traqueostomia.
5. Pode ser necessaria humidificagao adicional, uma vez que
nao é possivel utilizar HME de linha com este dispositivo.
6. O periodo de utilizagdo recomendado é no méximo de 30 dias.
7. Avalvula Portex® Orator™ deve ser substituida
imediatamente caso a vélvula unidireccional fique pegajosa,
tenha uma abertura dificil ou fique danificada.
8. Sea valvula fonatdria Portex® Orator™ for utilizada fora
do hospital, o doente deve ser ensinado por um
profissional de satide sobre a utilizagdo e manuseamento
seguros deste produto.

PRECAUGCOES

1. Nao tentar abrir nem desmontar a valvula Portex® Orator™
de qualquer outra forma além do método descrito nas
instrucoes de limpeza, pois a vélvula podera ficar danificada.
Néo utilizar peréxido de hidrogénio, alcool, lixivia ou
qualquer outra solugdo de limpeza além das solugdes
descritas nas instrugdes de limpeza. Nao utilizar produtos
abrasivos, raspador nem tentar soltar as secrecées com
qualquer objecto afiado durante a limpeza, pois a valvula
poderi ficar danificada e nao funcionar bem.

w

N

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor
een veilig gebruik van het product. Lees de gehele
inhoud van deze gebruiksaanwijzing door, met
inbegrip van de waarschuwingen, aandachtspunten
en voorzorgsmaatregelen, alvorens dit product in
gebruik te nemen. Wanneer de waarschuwingen,

dachtsp voorzorg gelenen
instructies niet goed in acht worden genomen, kan dat
tot overlijden of ernstig letsel van de patiént en/of de
zorgverlener leiden.

OPMERKING: ZORG DAT DEZE BIJSLUITER OP

ALLE BEWAARLOCATIES VAN HET PRODUCT
VOORHANDEN IS.

BESCHRIJVING

Een eenrichtingsspraakklep voor gebruik bij één patiént. De
klep kan worden gebruikt in combinatie met gefenestreerde
tracheostomietubes met 15 mm-connector, met cuff (zie
waarschuwing 1) of zonder cuff. Elke verpakking bevat een
spraakklep, een dopje met zuurstofpoort en een sierdopje.
Het dopje van de spraakklep kan worden geopend om het
reinigen te vergemakkelijken. Bij het inademen opent de

klep zich. Hierdoor kan er lucht in de longen doordringen.

Bij het uitademen sluit de klep zich. Hierdoor wordt lucht
teruggevoerd door de bovenste luchtwegen, met inbegrip van
de stembanden. Dit activeert de spraakfunctie.

De onderstaande tabel is een weergave van de maximaal
bereikbare concentratie extra zuurstof die via het
zuurstofpoortdopje wordt afgegeven bij ademminuutvolumes
die van de patiént bekend zijn.

Minuut- volume Zuurstofflowsnelheid in liter per minuut

in liter per

minuut 1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100% -

15 13% 27% 40% 53% 67% -
10 10% 20% 30% 40% 50% 100%
125 8% 16% 24% 32% 40% 80%
15 7% 13% 20% 27% 33% 66%
175 6% 1% 17% 23% 29% 57%
20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het mogelijk maken van stemgebruik, terwijl de patiént in
staat wordt gesteld in te ademen via een gefenestreerde
tracheostomietube met of zonder cuff.

CONTRA-INDICATIES

1. Dit hulpmiddel is niet bestemd voor gebruik bij patiénten die
mechanisch worden beademd of die bekend zijn met gehele
of gedeeltelijke obstructie van de bovenste luchtwegen als
gevolg van larynxstenose, stembandverlamming, ernstige
tracheastenose, infectie van de ademhalingswegen of
ernstige afscheiding van longslijm.

2. De Portex® Orator™ mag niet bij slapende patiénten
worden gebruikt.

GEBRUIKSAANWIJZING
. De Portex® Orator™ aanbrengen: houd de
tracheostomietube zorgvuldig gefixeerd en duw de
spraakklep voorzichtig met een rustig draaiende beweging
op de 15 mm-connector van de tracheostomietube.

2. Controleer véor ingebruikneming of het dopje van de klep
is gesloten (dit wordt bevestigd door een dubbele klik).

3. Controleer enige tijd of de klep zich bij het inademen
opent en bij uitademing sluit. Verwijder de spraakklep als er
ademhalingsmoeilijkheden optreden.

4. Als de patiént behoefte heeft aan extra zuurstof: sluit
het bijgeleverde dopje met zuurstofpoort op de Portex®
Orator™ aan en verbind de poort met een toevoerbron van
bevochtigde zuurstof.

5. Met het sierdopje kan het klepmechanisme aan het zicht
worden onttrokken of kan de luchtstroom zijwaarts worden
omgeleid om het risico van verstopping van de klep door
kleding te verkleinen.

6. De Portex® Orator™ verwijderen: houd de
tracheostomietube zorgvuldig gefixeerd en trek de
spraakklep voorzichtig met een zwak draaiende beweging
los van de 15 mm-connector van de tracheostomietube.

REINIGINGSINSTRUCTIES

Het verdient aanbeveling de Portex® Orator™ dagelijks te

reinigen, of elke keer als de spraakklep is verontreinigd met

slijm of afscheidingstoffen. Voor het reinigen moet de Portex®

Orator™ altijd uit de tracheostomietube worden verwijderd.

1. Open het dopje en laat de klep in steriele fysiologische

zoutoplossing of een niet-agressief reinigingsmiddel weken.

Beweeg de klep in de oplossing heen en weer om secretie

los te schudden.

3. Spoel de klep na het weken met verse steriele fysiologische
zoutoplossing.

4. Laat de klep aan de lucht opdrogen.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. De Portex® Orator™ is uitsluitend bestemd voor gebruik in

combinatie met tracheostomietubes met 15 mm-connector.

Rondom de tracheostomietube moet voldoende vrije

ruimte voor de uitademing overblijven. Verzeker u er bij

gebruik van een tracheostomietube met cuff van dat de cuff
geheel ontlucht is. Bij sommige patiénten is een kleinere

tracheostomietube nodig, om bij gebruik van de spraakklep
voldoende ademhalingsruimte rondom de tube vrij te laten.

3. Als de eenrichtingsklep zich bij het inademen niet opent

of bij het uitademen niet sluit, moet de Portex® Orator™

onmiddellijk worden uitgenomen om te worden gereinigd

of vervangen.

Elke keer dat de Portex® Orator™ op de tracheotomietube is

aangesloten, moet de patiént nauwkeurig door geschoolde

medewerkers worden geobserveerd om zeker te stellen dat
de ademhaling goed verloopt.

Het kan nodig zijn, extra bevochtiging toe te passen,

aangezien in combinatie met dit hulpmiddel geen interne

warmte- en vochtwisselaars (HME: Heat and Moisture

Exchanger) kunnen worden gebruikt.

Aanbevolen gebruiksduur: maximaal 30 dagen.

De Portex® Orator™ moet onmiddellijk worden vervangen

als de eenrichtingsklep kleverig wordt, moeilijk opengaat of

beschadigd is.

8. Wanneer de Portex® Orator™ spraakklep buiten het
ziekenhuis moet worden gebruikt, moet de patiént door
een geschoolde zorgverlener worden geinstrueerd in een
veilig gebruik en behandeling van dit product.

AANDACHTSPUNTEN

. Probeer nooit, de Portex® Orator™ op een andere manier te
openen of te demonteren dan in de reinigingsinstructies
wordt beschreven. De klep zou dan schade kunnen oplopen.
Gebruik geen waterstofperoxide, alcohol, bleekmiddel
of andere reinigingsmiddelen die niet in de
reinigingsinstructies zijn vermeld. Gebruik geen schurende
middelen en probeer bij het reinigen geen secretie met een
scherp voorwerp weg te schrapen. De klep kan dan schade
oplopen en de functionaliteit kan verslechteren.

WAARSCHUWINGEN

1. Gebruik alleen tracheostomietubes met cuff als de cuff
vooraf volledig is ontlucht. Als dit wordt verzuimd,
kan de patiént niet uitad en geen luid
voortbrengen, met als gevolg ernstig letsel of overlijden
van de patiént.
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2. Dit hulpmiddel kan uit d worden gebrmkt bu
patiénten die wakker, alert en tot “.. g
zijn. Als deze ijzing wordt g d, kan dat tot

gevolg hebben dat functiestoornissen van de klep niet
worden opgemerkt. Dit kan op zijn beurt oorzaak zijn
van ernstig letsel of overlijden van de patiént.

3. Gebrulk de Portex® Orator™ nomt met andere kunstmatlge

luct gen dan trach met daard 15
mm-connector. Als dat wel wordt gedaan, kunnen het
bruik en de ui len verhinderd.

4, Verwijder de Portex® Orator™ tijdens het toedienen
van therapie met een ver laar, want
medmamenten kunnen veroorzaken dat de
eenrlr p blijft ki de

d wordt bel d. Als deze jzi
wordt genegeerd, kan dat de gezondheid van de patlent
ernstig bedreigen.
Het doel van het dopje met zuurstofpoort is, de
patiént aanvullende zuurstof te verschaffen. Het is
niet bedoeld voor gebruik bij patiénten die geheel van
zuurstoftoevoer afhankelijk zijn. Zuurstofafhankelijke
patiénten moeten worden behandeld met een
afgiftehulpmiddel voor bevochtigde zuurstof met een
geschikt regelmechanisme.
Na uitvoering van chirurgische tracheostomie mag de
Portex® Orator™ uitsluitend worden gebruikt nadat
de secretievorming is afg Als deze ijzi
wordt genegeerd, kan dat blokkering of disfunctie van
de Orator spraakklep veroorzaken en de gezondheid
van de patiént ernstig bedreigen.
Orator, Portex, De logo’s Portex en Smiths Medical zijn
handelsmerken van Smiths Medical. Het symbool ® geeft
aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten-
en handelsmerkenbureau en in bepaalde andere landen
gedeponeerd is. Alle andere genoemde namen en merken zijn
de handelsnamen, handelsmerken of dienstmerken van de
respectievelijke eigenaren.

© 2018 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.
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Portex® Orator™ talventil
for trakeotomi
BRUKSANVISNING
Dessa instruktioner innehaller viktig information angaende

saker anvandning av produkten :
100/550/000 Portex® Orator™ talventil for trakeotomi

Dessa anvisningar innehaller viktig information
for saker anvandning av produkten. Ldsigenom
hela bruksanwsnmgen, inklusive varnmgar och
forsiktighet den fore a
avdenna produkt. Om dessa varmngar,
forsiktighetsmeddelanden och instruktioner inte féljs
ordentligt kan det leda till dodsfall eller allvarliga
skador pa patienten och/eller klinikern.

OBS! DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILL ALLA

STALLEN DAR PRODUKTEN FINNS.

BESKRIVNING

En envégs talventil avsedd for enpatientsbruk som kan anvandas
med fenestrerade trakealkanyler med kuff (se Varning 1) eller

med fenestrerade trakealkanyler utan kuff med ett 15 mm
kopplingsstycke. Varje forpackning innehaller en talventil, ett
syrgasportlock och ett kosmetiskt lock. Locket till talventilen gar att
6ppna for att underlatta rengdring. Vid inandning 6ppnas ventilen
och slapper in luft i lungorna. Vid utandning stangs ventilen

till, vilket gor att luften omdirigeras till Gvre andningsvégarna,
inklusive stdmbanden, vilket mojliggor tal.

Foljande tabell visar h6gsta majliga koncentration av extra syrgas
som tillfors via syrgasportlocket for en patients kanda minutvolym.

Minutvolym Syrgasflode liter per minut
Liter per minut 1 2 3 s 5 10
5 20% | 40% | 60% 80% | 100% -
75 13% 271% 40% 53% 67% -
10 10% 20% | 30% 40% 50% | 100%
125 8% 16% | 24% 32% | 40% | 80%
15 7% 13% 20% 27% 33% 66%
175 6% 1% 17% 2% 29% | 57%
20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

INDIKATIONER
Att mgjliggdra tal, medan inandning kan ske genom en
fenestrerad trakealkanyl med eller utan kuff.

KONTRAINDIKATIONER:

1. Denna anordning skall inte anvandas for patienter
som ventileras mekaniskt eller som har partiell eller
total luftvagsobstruktion till foljd av laryngeal stenos,
stambandsforlamning, svar trakeal stenos, andningsinfektion
eller kraftiga slemutséndringar i lungorna.

2. Portex® Orator™ bor inte anvdndas pa patienter som sover.

BRUKSANVISNING

1. For att ansluta Portex® Orator™, hall trakealkanylen
forsiktigt pa plats medan anordningen varsamt fors fram
péa trakealkanylens 15 mm kopplingsstycke med en latt
vridande rorelse.

2. Setill att ventillocket ar stangt fore anvandning (bekréftas
med ett “dubbelklick”).

3. Verifiera att ventilen 6ppnas vid inandning och stangs
vid utandning genom observation av patienten under
en tidsperiod. Ta bort talventilen om det uppstar
nagra andningssvarigheter.

4. Om patienten behover extra syrgas, satt fast det
medféljande syrgasportlocket pa Portex® Orator™ och
anslut porten till en fuktad syrgaskalla.

5. Det kosmetiska locket kan anvéndas for att antingen dolja

ventilmekanismen eller att avleda luftflodet at sidan och

minimera risken for att klader ska tappa till ventilen.

For att ta bort Portex® Orator™, hall trakealkanylen

forsiktigt pa plats medan anordningen varsamt dras bort

frén trakealkanylens 15 mm kopplingsstycke med en latt
vridande rorelse.

RENGORINGSINSTRUKTIONER

Det rekommenderas att Portex® Orator™ rengdrs dagligen eller

narhelst den blivit kontaminerad av slem eller sekret. Avlagsna

alltid Portex® Orator™ fran trakealkanylen vid rengéring.

1. Knépp upp locket och lagg ventilen i blét i steril
koksaltlosning eller mild detergentlsning upp till 15 minuter.

2. Rorventilen i losningen sa att eventuellt sekret lossnar.

3. Efter bl6tldggning, skolj ventilen med farsk steril
koksaltlosning.

4. Latventilen lufttorka.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Portex® Orator™ &r endast avsedd att anvandas med
trakealkanyler som har ett 15 mm kopplingsstycke.

2. Forutandningen maste omradet kring trakealkanylen vara
tillrackligt fritt. Vid anvandning av en trakealkanyl med kuff ska
det sékerstallas att kuffen ar helt tdmd. Ibland skall patienten
behdva en trakealkanyl i mindre storlek for att mojliggora
adekvat syresattning kring kanylen nér ventilen anvénds.

3. Om envagsventilen inte 6ppnas vid inandning eller stangs
vid utandning ska Portex® Orator™ omedelbart tas bort och
antingen rengoras eller bytas ut.

4, Utbildad personal bor noga bevaka patienten for att
sékerstalla att tillracklig andning uppnas varje gang Portex®
Orator™ ansluts till trakealkanylen.

5. Det kan behdvas ytterligare anfuktning eftersom

direktanslutna fukt- och varmevaxlare (HME) inte kan

anvandas med denna anordning.

Rekommenderad anvandningstid &r upp till 30 dagar.

7. Portex® Orator™ bor omedelbart bytas ut om

envégsventilen blir klibbig, har svért att 6ppna eller

blir skadad.

Om Portex® Orator™ talventil skall anvandas utanfor

sjukhuset, maste patienten instrueras av professionellt

kunnig vardpersonal om séker anvandning och hantering
av produkten.

FORSIKTIGHETER

1. Forsok inte dppna eller ta isar Portex® Orator™ pa
néagot annat satt @n enligt den metod som beskrivs i
rengdringsanvisningarna eftersom det kan leda till skador
pa ventilen.

2. Anvand inte vateperoxid, alkohol, blekningsmedel eller
nagon annan rengdringslésning &n dem som beskrivs i
rengdringsanvisningarna. Anvand inte slipmedel, skrapa
eller forsok inte att ta bort sekret med nagot vasst foremal
vid rengoring, eftersom det kan leda till skador pa ventilen
och nedsatt funktion.
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VARNINGAR

1. Anvénd inte med trakealkanyler med kuffar utan att
kuffen forst helt har tomts. Underlatenhet att géra
detta kan leda till att patienten inte kan andas ut eller
vokalisera, vilket kan resultera i allvarliga skador pa
patienten eller patientens dod.

2. Denna anordning bor endast anvindas pa patienter
som ar vakna, uppmirksamma och samarbetsvilliga.
Underlatenhet att gora detta kan ha till foljd att
eventuell felaktig funktion hos ventilen inte upptécks

BRUGSANVISNING

1. Fastger Portex® Orator™ ved forsigtigt at holde
trakeostomituben pé plads, mens anordningen naensomt
skubbes pa trakeostomitubens 15 mm konnektor med en
let drejende bevaegelse.

2. Serg for, at ventilhaetten er lukket for brug (det bekraeftes
med et dobbelt “klik").

3. Verificer, at ventilen dbner ved indanding og lukker ved
udanding ved at observere patienten i et stykke tid. Fjern
taleventilen, hvis der opstar andedraetsproblemer.

4. Hvis patienten har behov for supplerende ilt, seettes den
medfglgende hzette med iltport pa Portex® Orator™, og
porten sluttes til en fugtet ilt-kilde.

5. Den kosmetiske haette kan anvendes til enten at skjule
ventilmekanismen eller til at lede luftstrammen til siden og
minimere risikoen for, at tej okkluderer ventilen.

6. Fjern Portex® Orator™ ved forsigtigt at holde
trakeostomituben pa plads, mens anordningen traekkes
af trakeostomitubens 15 mm konnektor med en let
drejende bevaegelse.

RENG@RINGSVEJLEDNING

Der anbefales daglig rengering, eller rengering hver gang Portex®

Orator™ bliver kontamineret af slim eller sekretioner. Tag altid

Portex® Orator™ ud af trakeostomituben, nar den skal renses.

1. Sld heetten ud og leeg ventilen i bled i sterilt saltvand eller
en mild oplgsning af rengeringsmiddel i op til 15 minutter.

2. Omryst ventilen i oplasningen for at lasne eventuelt sekret.

3. Efter ibledseetning skylles ventilen med en frisk steril
saltvandsoplesning.

4. Lad den torre af sig selv.

FORHOLDSREGLER

1. Portex® Orator™ er kun beregnet til brug med
trakeostomituber, som har en 15 mm konnektor.

2. Der skal vaere tilstreekkelig plads til udanding omkring
trakeostomituben. Hvis der anvendes en trakeostomitube
med cuff, skal cuffen veere helt tom. Undertiden har

patienten behov for en mindre storrelse trakeostomitube for

at give plads til en tilstreekkelig luftvej omkring tuben, nar
ventilen anvendes.

3. Huvis envejsventilen ikke &bner ved indanding eller lukker
under udanding, fiernes Portex® Orator™ omgaende og
enten renses eller udskiftes.

4. Patienten skal observeres ngje af uddannet personale for
at sikre, at der opnas tilstraekkelig respiration, hver gang
Portex® Orator™ sluttes til trakeostomituben.

5. Der kan veere behov for yderligere befugtning, da in line HME-
enheder ikke kan anvendes sammen med denne anordning.

6. Den anbefalede anvendelsesperiode er op til 30 dage.

7. Portex® Orator™ skal omgaende udskiftes, hvis
envejsventilen bliver klaebrig, har problemer med at dbne
eller bliver beskadiget.

8. Hvis Portex® Orator™-taleventilen skal anvendes uden for
hospitalet, skal patienten instrueres af en sundhedsprofessionel
i sikker brug og behandling af produktet.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

1. Forseg ikke at abne eller demontere Portex®
Orator™ pa anden méade end den, der er beskrevet i
rengeringsanvisningen, da ventilen kan blive beskadiget.

2. Brug ikke hydrogenperoxid, alkohol, blegemiddel eller
andre renggringsoplasninger end dem, der er beskrevet
i rengeringsanvisningen. Undga at bruge slibende eller
skrabende midler eller at Iosne sekretioner med en skarp

genstand under rengering, da ventilen kan blive beskadiget,

og der kan forekomme forringet funktion.

ADVARSLER

1. Maikke d med t ituber med
cuff uden forst at tomme cuffen helt. Hvis dette ikke
gores, vil patienten ikke veere i stand til at udande eller
tale, og det vil resultere i alvorlige laesioner pa patienten
eller patientens ded.

ADVARSLER

1. Ma ikke brukes med trak ituber med jett
uten at all luft er tatt ut av mansjetten. Dersom dette
ikke gjores vil pasienten ikke kunne puste ut eller
vokalisere, noe som kan fore til alvorlig skade pa
pasienten eller til dedsfall.

2. Utstyret ma bare brukes pa pasienter som er vakne,
oppmerksomme og samarbeidsvillige. Dersom dette
ikke overholdes kan det fore til at feilfunksjon pa
ventilen ikke oppdages og fore til alvorlig skade pa
pasienten eller til dgdsfall.

3. Portex® Orator™ ma ikke brukes med andre kunstige
luftveier enn tral ituber med dard 15 mm
tilkoblingsstykke, da vokalisering eller utpusting ellers
kan forhindres.

4. Portex® Orator™ ma fjernes ved forstevningsbehandling, da

enkelte legemidler kan fore til at enveis-ventilen fester seg

og at inhalasjon forhindres. Dersom dette ikke overholdes

kan det medfgre alvorlig helserisiko for pasienten.
5. Oksygeninngangshetten er beregnet til & gi ekstra
oksygentilforsel og er ikke ment til bruk for pasienter som
eravhengige av a fa ekstra oksygen. Pasienter som er
avhengige av a fa ekstra oksygen bor fa tilforsel ved hjelp
et egnet utstyr for velregulert tilfarsel av fuktet oksygen.
Etter kirurgisk trakeostomi bor Portex® Orator™ bare
brukes etter at slimdannelsen har gatt tilbake. Dersom
dette ikke overholdes vil det kunne fore til blokkering
eller feilfunksjon i Orator-ventilen, som kan utgjere
alvorlig helserisiko for pasienten.
Orator, Portex, Designmerket Portex og designmerket Smiths
Medical er varemerker som tilharer Smiths Medical. Symbolet ®
angir at varemerket er registrert ved U.S. Patent and Trademark
Office og ivisse andre land. Alle andre navn og merker som er

o

nevnt, er varemerker, handelsnavn og servicemerker som tilhorer

de respektive eiere.
© 2018 Smiths Medical. Med enerett.
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Portex® Orator™
trakeostomia puhelappa
KAYTTOOHJEET
Naissa ohjeissa on tarkeda tietoa tuotteen turvallisesta

kaytosta :
100/550/000 Portex® Orator™ trakeostomia puheldppd

Nama kadyttoohjeet sisaltavat tarkeda tietoa tuotteen
turvallisesta kdytosta. Lue kdyttoohjeiden koko
sisaltd, mukaan lukien varoitukset ja varotoimenpiteet
ennen tuotteen kayttéénottoa. Varontusten,
varotoi pi u.dnnja kéyttoohj tamatta
jattdminen voi aiheuttaa kuoleman tai vakavaa
vahinkoa potilaalle.

HUOMAA: JAA TAMA OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN

KAYTTOPISTEISIIN.

KUVAUS

Yksisuuntainen puheldpp4, jota kaytetaan fenestroitujen,
cuffillisten (katso varoituksen 1) tai cuffittomien 15 mm
yhdistéjélla varustettujen trakeostomiatuubien kanssa.
Pakkaus sisaltaa puheldpan, happiportilla varustetun
suojuksen sekd kosmeettisen suojuksen. Puheldpdn suojus
voidaan aukaista puhdistamisen helpottamiseksi. Léippa
avautuu sisddnhengitettdessa paastden ilmaa keuhkoihin.
Uloshengitettdessa lappa sulkeutuu ohjaten ilman ylempiin
hengitysteihin ja d@@nihuuliin tekemalld puheen mahdolliseksi.
Seuraava taulukko ohjeistaa happiportin kautta annettavan
liséhapen maksimi konsentraation potilaan tiettyyn
minuuttivolyymiin.

2. Denne anordning ma kun anvendes pa patienter, som er N K

vagne, opmarksomme og samarbejdsvillige. Hvis dette Minuutti Happi virtausmaaré litrat per minuutti

ikke overholdes, kan det fore til, at en fejlfungerende volyymi litrat

ventil ikke opdages og resulterer i alvorlige lzsi pa per minuutti 1 2 3 4 5 10

patienten eller patientens dod. 5 20% 40% 60% 80% | 100% _
3. Brug |kkePortex Orator™sammen med andre k ige luftveje

end meden15mm L da 75 13% 27% 40% 53% 67% -

tale og udénding ellers vil blive forhind 10 0% | 20% | 30% | 40% | 50% | 100%
4. Fjern Portex dg:‘a‘:;;- ol under lfhal'::':';'gr:::g o at 125 8% | 16% | 24% | 32% | 40% | 80%

envejsventilen saetter sig fast og forhindrer indanding. 15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

st dette ikke gores, kan det fore til alvorlig

isiko for pati . 175 6% 1% 17% 23% 29% 57%

5. Haetten med iltport er beregnet il at tilfere suppl d 20 5% 10% | 15% | 20% | 25% | 50%

ilt og er ikke beregnet til brug pa patienter, der er

afhaengige af ilt. Patienter, der er afhaengige af ilt, INDIKAATIOT

skal forsynes med fugtet ilt fra en passende reguleret
tilforselsanordning.

Efter kirurgisk trakeostomi ma Portex® Orator™ forst
anvendes, nar sekretionerne er aftaget. Hvis dette
ikke overholdes, kan det fore til, at Orators ventil
blokeres/fejlfungerer, hvilket kan udggre en alvorlig
sundhedsrisiko for patienten.

Orator, Portex, Designmaerkerne Portex og Smiths Medical er
varemeaerker tilhorende Smiths Medical. Symbolet ® angiver,
at varemaerket er registreret hos det amerikanske patent- og
varemaerkekontor og i visse andre lande. Alle andre navne

og meerker, som er naevnt, er handelsnavne, varemaerker eller
servicemaerker tilhorende de respektive ejere.

© 2018 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.
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Portex® Orator™ Taleventil
for trakeostomi
BRUKSANVISNING
Disse anvisningene inneholder viktig informasjon om

sikker bruk av produktet :
100/550/000 Portex® Orator™ Taleventil for trakeostomi

Denne bruksanvisningen inneholder viktig
informasjon om hvordan produktet brukes pa en trygg
mate. Les hele innholdet i denne bruksanvisningen,
ogsa advarsler og forsiktighetsregler, for systemet
tas i bruk. Hvis advarsler, forsiktighetsregler og
bruksanvisning ikke fglges ngye, kan det fore til
dodsfall eller alvorlig skade pa pasient og/eller
helsepersonell.

MERK: DETTE VEDLEGGET SKAL SENDES UT TIL ALLE

STEDER HVOR PRODUKTET ER LAGRET

BESKRIVELSE

Enveis taleventil beregnet til bruk for enkeltpasienter og som kan
benyttes med fenestrerte trakestomituber med (se advarsel 1)

eller uten mansjett, med 15 mm koplingsstykke. Alle pakninger
inneholder en taleventil, en oksygenhette m/inngang og en
kosmetisk hette. Taleventilhetten kan apnes for a lette rengjering.
Ved inspirasjon apner ventilen seg og lar det komme luftinnii
lungene. Ventilen lukker seg ved ekspirasjon og sender derved
luften gjennom de gvre luftveier, deriblant stemmebandene, slik at
tale kan gjennomfares.

Folgende tabell er en indikasjon pa sterste mulige konsentrasjon av
ekstra oksygen som kan tilfgres gjennom oksygeninngangshetten
beregnet for en pasients kjente minuttvolum.

och leda till allvarliga skador pa patienten eller Oks : i
. e ; ygenstromhastighet, liter i minuttet
patientens dod. Mlnll_rt\(olum,
it ttet
3. Anvénd inte Portex® Orator™ tillsammans med nagon teriminutte 1 2 3 4 5 10
annan konstgjord luftvig an trakealkanyler med ett
15 mm koppllngsstycke av standardtyp eftersom 5 0% 0% 60% 80% | 100% -
lisering och d att hind 15 13% 27% 40% 53% 67% -
4. Avldgsna Portex® Orator™ under 10 10% | 20% 30% | 40% | 0% | 100%
nebuliseringsbehandling, eftersom vissa l&k del
kan fa envagsventilen att fastna och hindra inandning. 125 8% 16% 24% 32% 40% 80%
Underlatenhet att gora detta kan innebéra en allvarlig
hélsorisk for patienten. S 7% 13% 0% 7% 33% 66%
5. Syrgasportlocket ir avsett att ge en extra 175 6% % | 7% | 2% | 29% | 57%
syrgastillférsel och inte att anvandas till patienter som 2 59 10% 15% 20% 25% 50%
ar beroende av syrgas. Patienter som &r beroende av
syrgas bor forses med en lampligt reglerad fuktsatt BRUKSINDIKASJONER
syrgas?lllfor.selanordmng: . . . Gjer det mulig a vokalisere samtidig som det inspireres
6. Efter kirurgisk trakeotomi bdr Portex® Orator gjennom en fenestrert trakestomitube med eller uten mansjett.

endast anvéndas efter det att sekreten har minskat i
omfattning. Underlatenhet att gora detta kan leda till
blockering/funktionstérning och utgéra en allvarlig
hélsorisk for patienten.
Orator, Portex, Portex och Smiths Medical designmdrke ér
varumdrken som tillhér Smiths Medical. ®-symbolen indikerar
att varumdirket registrerats hos amerikanska patent- och
registreringsverket samt i vissa 6vriga ldnder. Alla andra namn
och mdrken som omndmns dr handelsnamn, varumérken eller
servicemdrken som tillhér respektive dgare.
© 2018 Smiths Medical. Med ensamrditt.
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Portex® Orator™-
trakeostomitaleventil

BRUGSANVISNING

dehold

Disse instruktioner i igtige oply
sikker anvendelse af produktet :

100/550/000 Portex® Orator™-trakeostomitaleventil

mht. til

indehold.

Disse anvi vigtige
sikker brug af pruduktet Lees hele |ndho|det afdenne
brugsanvisning, ogsa advarsler og forholdsregler,
for ibrugtagning af dette produkt. Hvis advarsler,
forholdsregler og anvisninger ikke folges ngje, er
det forbundet med livsfare eller risiko for alvorlige
personskader for patienten og/eller klinikeren.

BEMARK: DISTRIBUER DENNE INDLAGSSEDDEL

TIL ALLE PRODUKTETS ANVENDELSES- OG
OPBEVARINGSSTEDER.

BESKRIVELSE

En envejstaleventil, der er beregnet til brug pa en

enkelt patient, og som kan anvendes med fenestrerede
trakeostomituber med (se Advarsel 1) eller uden cuff med en 15
mm konnektor. Hver pakke indeholder en taleventil, en haette
med iltport og en kosmetisk haette. Haetten til taleventilen kan
abnes for at lette rengering. Ventilen abner sig ved indanding
og tillader, at der traenger luft ned i lungerne. Ventilen lukker
sig ved udanding og leder igen luften gennem de ovre luftveje,
herunder stemmebandene, sa det er muligt at tale.

Folgende tabel er en indikation af den maksimalt mulige
koncentration af supplerende ilt, der leveres af haetten med
iltporten til en patients kendte minutvolumen.

Minut-volumen lItstromningshastighed i liter pr. minut
i liter pr. minut 1 2 3 4 5 10
5 20% | 40% 60% 80% | 100% -
75 13% 27% 40% 53% 67% -
10 10% 20% 30% 40% 50% | 100%
125 8% 16% | 24% 32% | 40% | 80%
15 7% 13% 20% 271% 33% 66%
175 6% 11% 17% 2% 29% | 57%
20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
For at muliggere tale under inddnding gennem en fenestreret
trakeostomitube med eller uden cuff.

KONTRAINDIKATIONER

1. Denne anordning er ikke til brug pa patienter, som
ventileres mekanisk, eller som har en fuldstaendig eller
delvis gvre luftvejsobstruktion pa grund af laryngeal
stenose, stemmebéndsparalyse, svaer trakeal stenose,
luftvejsinfektion eller kraftige pulmonale slimsekretioner.

2. Portex® Orator™ ma ikke anvendes pa sovende patienter.

KONTRAINDIKASJONER

1. Utstyret skal ikke brukes av pasienter som ventileres
mekanisk eller som har fullstendig eller delvis obstruksjon
i ovre luftveier pa grunn av larynks-stenose, lammelse av
stemmebandene, alvorlig trakealstenose, respiratorisk
infeksjon eller kraftig slimsekresjon fra lungene.

2. Portex® Orator™ skal ikke brukes pa pasienter som sover.

BRUKSANVISNING

1. Portex® Orator™ kobles til ved at trakeostomituben holdes

forsiktig pa plass mens utstyret varsomt skyves inn pa

koplingsstykket pa trakestomituben (15 mm) med en lett
vridende bevegelse.

Pase at ventilhetten er lukket for bruk (bekreftes med et

dobbelt “klikk”).

Pase at ventilen apner seg ved inspirasjon og lukker seg ved

ekspirasjon ved a observere pasienten et visst tidsrom. Ta av

taleventilen hvis det oppstar respirasjonsvanskeligheter.

4. Hvis pasienten ma ha ekstra oksygen festes den
medfglgende oksygenhetten m/inngang pa Portex®
Orator™, og inngangen kobles til en fuktet oksygenkilde.

5. Den kosmetiske hetten kan brukes enten til a skjule
ventilmekanismen eller & avlede luftstrammen til siden og
minimalisere risikoen for at kleer kan stoppe til ventilen.

6. Portex® Orator™ tas av ved at trakeostomituben holdes
forsiktig pa plass mens utstyret varsomt trekkes av
koplingsstykket pa trakestomituben (15 mm) med en lett
vridende bevegelse.

RENGJ@RINGSANVISNINGER

Daglig rengjering anbefales hver gang Portex® Orator™

eventuelt kontamineres av slim eller sekret. Portex® Orator™

skal alltid tas ut av trakeostomituben for den rengjeres.

1. Apne hetten og legg ventilen i steril saltvannsopplesning
eller mildt rengjeringsmiddel i opp til 15 minutter.

2. Rist ventilen i lesningen for & lase opp eventuelle sekreter.

3. Etter blotgjering skylles ventilen med frisk, steril
saltvannsopplesning.

4. Lautstyret lufttorre.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Portex® Orator™ er beregnet til bruk kun med
trakeostomituber som har 15 mm koblingsstykke.

2. Det ma veere tilstrekkelig klaring for ekspirasjon rundt
trakestomituben. Hvis det skal benyttes trakestomitube
med mansjett ma det passes pa at mansjetten er helt
temt for luft. Pasienten kan av og til ha behov for en
trakestomitube med mindre sterrelse slik at luftveien rundt
tuben er tilstrekkelig nér ventilen brukes.

3. Hvis enveis-ventilen ikke apner seg ved inspirasjon eller
lukker seg ved ekspirasjon, mé Portex® Orator umiddelbart
tas av og enten rengjores eller byttes.

4. Pasienten ma holdes under ngye observasjon av personale

som har fatt oppleering for a sikre at det er tilstrekkelig

respirasjon hver gang Portex® Orator™ er koblet til
trakeostomituben.

Ytterligere tilfering av fuktighet kan veere ngdvendig da

HME-er ikke kan brukes med dette utstyret.

Anbefalt brukstid er opp til 30 dager.

7. Portex® Orator™ ma umiddelbart byttes hvis enveis-ventilen
blir klebrig, far vansker med & apne eller skades.

8. Dersom Portex® Orator™ taleventil skal benyttes utenfor
sykehuset ma pasienten fa opplaering i sikker bruk og
héndtering av utstyret av autorisert helsepersonell.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Ikke forsgk & dpne eller demontere Portex® Orator™ p& annen
mate en slik det er beskrevet i rengjeringsanvisningen, da det
ellers kan oppsta skade pé ventilen.

2. Det ma ikke benyttes hydrogenperoksid, alkohol,
blekemiddel eller andre rengjeringsmidler enn det som er
beskrevet i rengjoringsanvisningen. Det ma ikke brukes
skuremidler, skrape eller gjeres forsgk pa a fjerne sekreter
med skarpe gjenstander under rengjeringen, da det kan
oppsta skade pé ventilen som kan fore til svekket funksjon.
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Mahdollistaa d@ntamisen kaytettdessa fenestroitua cuffillista tai
cuffitonta trakeostomiatuubia.

KONTRAINDIKAATIOT

1. Puheldppéa ei saa kayttaa potilailla, jotka ovat
hengityskoneessa tai joilla on kokonainen tai osittainen
hengitysteiden tukos kurkunpéan stenoosista
johtuen, d@nihuulten halvaus, vakava trakeastenoosi,
hengitystulehdus tai runsasta liman eritysta.

2. Portex®in Orator™ia ei tule kdyttaa nukkuville potilaille.

KAYTTOOHJEET

1. Kiinnitd Portex®in Orator™, pitamalla trakeostomiatuubia
huolellisesti paikoillaan, tyontamalla sita kevyesti
trakeostomiatuubin 15 mm yhdistédjaan kiertavalla liikkeella.

2. Varmista ennen kaytto4, ettd lapan suojus on kiinni
“kaksoisnapsautuksella”.

3. Varmista potilaan hengitysta jonkin aikaa seuraamalla,
ettd lappd avautuu sisdédnhengitettdessa seka
sulkeutuu uloshengitettédessa. Poista puheldppd, jos
hengitysvaikeuksia ilmaantuu.

4. Jos potilas tarvitsee lisahappea, kiinnita happiportilla
varustettu suojus Portex®in Orator™iin ja yhdista portti
kostutettuun happildhteeseen.

5. Kosmeettisella suojuksella voidaan joko peittda lappamekanismi
tai suunnata ilmavirta sivulle, ettei vaatetus tuki lappaa.

6. Poista Portex®in Orator™ pitamalla trakeostomiatuubia
huolellisesti paikoillaan samalla vetéen lappa
trakeostomiatuubin 15 mm yhdistéjésta hiukan kiertaen.

PUHDISTUSOHJEET

Puhdista Portex®in Orator™ paivittdin tai aina kun se on

limainen. Poista Portex®in Orator™ aina trakeostomiatuubista

puhdistusta varten.

1. Napsaytd suojus auki ja upota lappa steriiliin keittosuolaan
tai mietoon puhdistavaan liuokseen noin 15 minuutiksi.

2. Ravista lappaa liuoksessa niin, ettd eritteet irtoavat.

3. Huuhtele lappé upotuksen jalkeen steriililla
keittosuolaliuoksella.

4. Anna lépén kuivua.

VAROTOIMENPITEET

1. Kéytd Portex®in Orator™ia ainoastaan trakeostomiatuubien
kanssa, joissa on 15 mm yhdist&ja.

2. Trakeostomiatuubin ympérilld tapahtuvan
uloshengityksen taytyy olla riittava. Jos kaytetaan cuffillista
trakeostomiatuubia, varmista, etta cuffi on kokonaan
tyhjennetty. Joskus potilas saattaa tarvita pienemman
kokoista trakeostomiatuubia saadakseen riittévén ilmatien
tuubin ymparille, kun lappa on kaytossa.

3. Jos yksisuuntainen lappa ei avaudu sisdéénhengitettdessa

ja sulkeudu uloshengitettaessa, poista Portex®in Orator™

valittomasti sekd puhdista tai vaihda se uuteen lappaan.

Hoitohenkilokunnan tulee tarkkailla potilasta etta saadaan

riittdva hengitys aikaan aina kunPortex®in Orator™ on

kiinnitetty trakeostomiatuubiin.

5. Lisakostutusta saatetaan tarvita, koska lapan kanssa ei voi
kayttda kosteuslampovaihdinta.

6. Suositeltu kdyttoaika on 30 paivaa.

7. Vaihda Portex®in Orator™ valittémasti, jos yksisuuntainen lappa
tulee tahmeaksi, tai sitd on vaikea avata tai jos se vahingoittuu.

8. Jos potilas kayttaa Portex®in Orator™ puheldppaa sairaalan
ulkopuolella on henkilokunnan annettava hanelle tuotteen
turvalliset kdyttoohjeet.

VAROITUKSIA

1. Al3 avaa Portex®in Orator™ia muutoin kuin
puhdistusohjeissa on kerrottu, ettei Idppé vahingoitu.

2. Ala kayta vetyperoksidia, alkoholia, valkaisuainetta
eikd muita puhdistusliuoksia, joita ei ole mainittu
puhdistusohjeissa. Ald kiyta hankausjauhetta, 414 raavi
tai yritd irrottaa eritteitd teravalla esineelld, ettei lappa
vahingoitu ja sen toiminta huonone.

VAROITUKSIA
1. Ala kdyta cuffilli

>

isten trakeostomiatuubien kanssa

kuin cuffit on tyhj ty il Jos tassa
epdonnistutaan potilas ei pysty uloshenglttamaan elka
aantamaan, mika aiheuttaa vak p

tai potilaan kuoleman.

2. Kéyta lappad ainostaan pnt|la|lle, jotka ovat
herellla, valppaita j

huomaamatta javoivat aiheuttaa vakavaa vahmkoa

potilaalle tai potilaan kuoleman.

AIa kayta Portex®in Orator"‘|a muiden keinotekoisten

kuin tral bien kanssa, joissa

on 15 mm yhdistéja, muutoin dantéminen ja

uloshengitys estyvit.

4. Poista Portex®in Orator™ hoyryhmdon ajaksi, koska jotkut
ladkkeet saattavat tehda i i Iapan
ja estda sisaanh 4. Jos tdssa epd se
saattaa aiheuttaa potilaalle vakavaa terveysriskia.

5. Happiportilla varustettu suojus on tarkoitettu
antamaan tarvittavaa lisdhappea, se ei ole siis
tarkoitettu potilaille, jotka ovat hapesta riippuvaisia.

ilaille, jotka ovat hapesta riippuvaisisia tulee antaa

annostelylld kostutus happilaitteella.

Kirurgisen trakeostomian jélkeen tulee Portex®in

Orator ia kdyttaa mnastaan kun eritteet ovat

. Jos tdssd epd se saattaa aiheuttaa

Oratorin Iapan tukkeutumista/toimintahairioi

saattaa aiheuttaa potilaalle vakavaa terveysriskia.

Orator, Portex, Logot Portex ja Smiths Medical ovat Smiths

Medicalin tavaramerkkejd. ®- merkki tarkoittaa, ettd

tavaramerkki on rekisteréity Yhdysvaltain patentti- ja

tavaramerkkivirastossa sekd erdissd muissa maissa. Kaikki
muut mainitut nimet ja merkit ovat omistajiensa tavaranimid,
tavaramerkkejd tai palvelumerkkejé.

© 2018 Smiths Medical. Kaikki oikeudet piddtetcicin
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ENAnvika m

BaABida opthiag
TPAXEIOOTOMIOC
Portex® Orator™
OAHTFIEZ XPHZHZ
O1 08nyiec auTég MEPIEXOUV GNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia

TNV ac@aln Xprion Tov MPoIoVToG :
100/550/000 BaABida outAiag tpayetootouiag Portex® Orator™

O108nyisc avtég mepIEXouv ONUAVTIKEG TANPOPOPiEC
yla tnv ac@aln xprion tov
TPOI6VTOG. AlaBacTe OAOKANPO TO MEPIEXOUEVO AUTWV
TwV odnylwv xpriong, uuunsplhappavopévwv TV
TIPOEISOMIOICEWV KAl TWV GUCTAGEWV MPOTOXHG,
npwv uno ™ Xprion autol Tou mpoidvToc. Euv dev
B1|cETE CWOTA TIG TPOELS 10€1G, TIC
GUGTAGEIC TPOCOXNC Kal TIC 08nyie, pnopsl va
npokAnBei Oavarog f cofapaic tpuupanopoq oTtov
acBzevi} /KAt 6ToV KAIVIKO laTpo.

IHMEIQXH: AIANEIMETE AYTO TO ENGETO OYANO ZE

KAGE OEZH OYAAZHE TQON MPOIONTQN.

MEPIFPAOH

Movodpopn BaABida opthiag mou mpoopiletal yia xprion

o€ éva pévov aobevry, n omoia pmopei va xpnotpomoinOsi

He BupdwToUG CWANVEG TpaxelooTOpIag, He cuff (BA.
Mpo&domoinon 1) N xwpig cuff, pe cuvseTikd Twv 15 mm.
KaBe ovokevaoia mepiéxel pia BarBida opihiag, éva mopa
0&uydvou HE OTOHIO Kat éva SIaKooUNTIKS TTwHa. To oA TG
BaABidag opthiag avoiyel yia SieukdAuvon Tou kaBapiopoU.
Katd v elomvor), n BaABida avoiyel emtpémovtag oTov aépa

va 10€é\Be1 oToug TveVupoved. H BaBida kAeivel katd Ty
£KTIVON, KATELOUVOVTAG KAl TTANL TOV aépa Slapéoou NG
AVWw QVATIVEVOTIKNAG 080U, CUUMEPIAABAVOHEVWY TwV
PWVNTIKWY X0pSWV, EMTPEMOVTAG TNV OHIAa.

0O akdhouBog mivakag gival pia €voelgn g péylotng
SuVaTHG CUYKEVTPWONG TOU GUMTTANPWHATIKOU 0§UYOVOU
TTOL XoPNYEITaL amd To MWHa 0§UyOVOoU pE CTOUIO, Yia
YVWOTO 6YKO aoBevi ava AemTo.

B\‘,'mm TNapoxr 0§uyévou Aitpa ava Aemto

hipavd | 2 T R Y S T
5 20% 40% 60% 80% 100% -
75 13% 27% 40% 53% 67% -
10 10% 20% 30% 40% 50% 100%
125 8% 16% 24% 32% 40% 80%
15 7% 13% 20% 27% 33% 66%
17.5 6% 1% 17% 23% 29% 57%
20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

ENAEIZEIZ XPHZHZ

TMa v evepyomoinon Tng ophiag, emtpénovtag mapdaAnAa

TNV €10TTVON HEOW BUPISWTOU OWARVA TPAXEIOOTOMIAG HE

cuff i wpig cuff.

ANTENAEIZEIZ

1. H ouokeun Sev mpoopiletat yia xprion og acbeveig mou
umro&A\ovTal € PNXAVIKO AEPIOUO 1 Ol OTToioL £XOUV
TARPN 1} HEPIKA amo@pagn TG avw agpo@dpou 050l
AOyw O0TEVWOoNG TOU Aapuyya, TAapAAuon TWV GWVNTIKWY
xopSwv, coBapr oTévwon TG TPaxeiag, Aoiuwén Tou
QVOTTVEUOTIKOU I TTUKVEG EKKPICEIG TIVEUMOVIKNAG BAévvag.

2. To Portex® Orator™ Sev mpénel va Xpnollomoleital og
aoBeveig Tou KolpovvTal.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. Na ™ ouvdeon tou Portex® Orator™, KPATHOTE MPOCEKTIKA
TO OWArVa TPAXEIOOTOIAG 0T B€0n Tou eV wheite
amald TN CUOKEUT) GTO CUVOETIKG 15 mm Tou CwArva
TPAXEIOOTOHIOG UE ENAPPA TTEPIOTPORIKN Kivnon.

2. BePaiwbeite 611 To Mwpa TG ParBidag ivat KAEIOTO Tipv
anod ™ xprion (auto empPeBatwvetat amd éva SIMAG KAIK).

3. BePawwbeite 611 n BarBida avoiyel katd TNy loTvon Kat
KAEIVEL KATA TNV EKTIVOR, TTAPATNPWVTAG TOV acBevh yia
Kdrmoto xpoviko Siaotnua. Apaipéote tn BarBida ophiag
£4v mapouotalovTal TUXOV avanmveLoTIKEG SUCKONEG.

4. EAv 0 aoBeviig anmautei SUUMANPWHATIKA TTapoxn
o&uydvou, TPOoaPTHOTE TO MAPEXOUEVO TWHA 0§uydVoU
He otopio otn BarBida Portex® Orator™ kat ouvdéoTe To
OTOWIO OE TINYN EQUYPAUEVOU OEUYOVOU.

5. To S1aKoOpNTIKO TWHA KITOPEL va XpnotpomotnBei
E£(TE YlO TNV AMOKPUYPN TOU pNXaviopoL ¢ BarBidag
E£ITE Y1O TNV EKTPOTTT TNG PONE A€PA TTPOG TO TAAL Kall
v eaylotomnoinon tng mbavdtnTag andepadng tne
BaABidag amd pouxiouo.

6. MNa v agaipgon tng BaABidag Portex® Orator™,
KPOTHOTE TTPOCEKTIKA TO OWARVA TPAXEIOOTOMIAG OTN
B€0n ToU eV ENKETE TN CUOKELN amd TO GUVOETIKO
15 mm TOU CWARVA TPAXEIOOTOHIAG HE ENAPPA
TIEPICTPOYPIKN Kivnon.

OAHTIEZ KAGAPIZMOY

JuvioTtatal KaBaplopog kabnuepva ry émote n BarBida

Portex® Orator™ poAOvetat amd BAévva 1y EKKPICELG.

Agpaipeite mavtote tn BaABida Portex® Orator™ amd o

OWAAVA TPAXEIOOTOMIAG YIa TOV KaBapIopo.

1. Avoi€te To mpa kat eprotiote T BarBida oe Siahupa
OTEIPOU PUOIOAOYIKOU 0POU 1} HTTIOU ATTOPPUTTAVTIKOU
SlaNUpaTOC yia £we Kat 15 AemTd.

2. Avakiviote tn BaABida péoa oto Stahupa yia va
HAAOKWOOUV 0L TUXOV EKKPIOEIC.

3. Metd tnv eumotion, Eemuvte T ParBida pe ppéoko
Std\upa oTEiPoL PUGIOAOYIKOU 0POU.

4. AQHOTE TNV VA OTEYVWOEL HE PUOIKO TPOTIO.

NMPOOYAAZEIZ

1. H BaABida Portex® Orator™ mpoopiletat via xprion
HOVO pE CWANVEG TPAXEIOOTOIAE TIOU £XOUV
OUVETIKO 15 mm.

2. TUpw armod To WA VA TPAXEIOCTOMIOG TTPETTEL VAl
UTTAPXEL TTAVTA EMAPKES SIAKEVO yia TNV eKmvory. Edv
XPNOIMOTIOIEITAl CWAVAG TPAXEIOOTOMIAG pE cuff,
BeBaiwBeite dTL AUTO gival MANPWG EEPOUCKWHEVO.
MepIKEG popéc, 0 aoBevric Ba xpelaoTei va éxel
OWwAVa TPAXEIOCTOUIOG MIKPOTEPOU HEYEBOUG WOTE va
e€ao@aNileTal EMapKNG agPOPOPOC 056¢ YUPW artd To
owlrjva 6tav xpnotponoleital n BaABida.

3. Edv n povodpopun BalBida dev avoiyel katd Tnv l0mvor
1 Sev KAEIVEL KATA TNV EKTTVOT), AQAIPECTE APECWS
™ BaABida Portex® Orator™ kat kaBapiote TNV 1y
QVTIKATAOTAOTE TNV.

4. O aoBevr|¢ mpETel va TTApaKOAOUBE(TAl TTPOOEKTIKA
anoé ekmaSEVPEVO TIPOCWTTIKO WOTE va Slac@alileTat
OTI EMTUYXAVETAL EMAPKIAG avarvor| KABE popd
mou n BaABida Portex® Orator™ mpocaptdtal oTo
owArva TPaxelooTopiag.

5. Mmopei va amartnBei mpdoBetn epiypavon, S1OTL pe
N ouoKewr auTr| Sev gival Suvatdv va xpnotpomotnOei
evalaktrpag BeppotnTac-vypaciag (HME) ev oelpd.

6. H ouviotipevn mepiodog xpriong givat éwg 30 NUEPEG.

7. HBaABida Portex® Orator™ mpémel va avtikabiotatat
apéowg eav n povodpopn ParBida yivet KONWSNG,
Tapouctalel SUGKOAIa KATd To dvotypa ry umooTei {nuid.

8. Edv n BaABida opihiag Portex® Orator™ mpokertat va
XPnotpomoindei eKTo¢ voookouegiou, pémet va §o8o0v
odnyie¢ otov acBevi and emayyehuatia vyeiag yla v
A0QAAR XPrion Kalt XELPIOHO TOU TTPOTIOVTOG AUTOU.

ZYZTAZEIZ MPOZOXHZ

. Mnv emyelproete va avoi€ete 1 va
amocuvappoloyrioete T BaBida Portex® Orator™ pe
OTT0I0SATIOTE TPOTIO SIAPOPETIKS amd Tn péBoSo mou
TIEPIYPAPETAL OTIG 0dnYieg KaBapiopov, S16TL evoExeTal
va pokAnBei {npid otn BaABida.

2. Mn xpnotporoleite umepoéeidio Tou udpoydvou,
OWVOTIVEUUA, AEUKAVTIKO 1} 0TTo1081moTe GANO StdAupa
KaBapIopOU, EKTOC a6 EKEIVA TTOU TTEPLYPAPOVTAL OTIC
odnyie¢ kaBaplopov. Mn XpnOIUOTIOIEITE AMTOEETTIKA,
HNV EVVETE KAl NV ETTXEIPEITE VO ATTOUAKPUVETE
EKKPIOEIG UE OTIOIOSHTTOTE QXHNPO AVTIKEIPEVO KATA
Tov kaBapiopd, S16Ti evdéxetal va mpokAnBei BAGBN otn
BaABida kat TN Aettoupyia TnG.

MPOEIAONOIHZEIZX

1. Mn XPNOIHOTIOLEITE PHE CWANVEG TPAXEIOOTOHIAG HE
cuff, av mpwta Sev Egpouvokwaoete M pwc To cuff.
Eav 8&v 1o KAveTe auto, o acBeviig Sev Oa pmopsei va
€KTIVEVOEL 1) va AN OEL, PE amOTEAEGHA va TPOKANO&i
oofapog Tpavpatiopdc 1 o Bavarog Tov acBevouc.

2. H ouoKevn auTr IPEMEL va XPNGIHOTOLEITAL HOVO GE
acBeveic o1 omoiot givat EUmvioy, o eypriyopon Kat
cuvepydactpol. Eav S&v To KAVETE AUTO, pmopei va
HNV evtomoTei TUX6v Suchettoupyia Tng BaABidag
Kat va mpokAnOei cofapd¢ TpavpHATIGHOS 1) o
Bavarog Tou acBevoug.

3. Mn xpnotpomnotsite Tn BaABida Portex® Orator™ pe
omoladnmote GAAN TEXVNTH aEPoPEPo 080, EKTOG
a6 GWANVEC TPAXEIOGTOMIAG HE TUTTIKO OUVSETIKO
15 mm 816T1 6a mapepmodiotei n Suvarétnta opthiag
Kal EKTIVONG.

4. Ag@aipéote tn BaABida Portex® Orator™ katd tn
Siapkela Ogpaneiag pe vepelomonti, S16tt
oplopéva Pappaka evEEXETal va TPOKAAEGOUV
T0 KOAANpa TG povodpopung BaABidag kat va pnv
EMTPEYPOUV TNV E1GTIVON|. AV S£V TO KAVETE AUTO,
gvdéxetal va mpokAnOsi cofapaog kivéuvog yia tnv
vyeia Tou acBevouc.

5. To m@pa 0§uyovou pe cTopio mpoopiletal yia va
TIApEXE CUUTIA HaTIKA Tpoodooia o§uydvou
Kat dgv npoopllsml Yta xprion os acBeveig mou
§apTwvTan and mapoyr ofuydvou. X& acOeveic
mou eapTwvral and mapoxr o§uyovou mpémet
va mapéxetail KatdAAnAa puOpicpévn cuokeun
Xopnynong epuypapévou o§uyovou.

6. MeTd amo XE1poupyIKN TPAXEIOCTOHIA, N BarBida
Portex® Orator™ mpémel va Xprotpomoleitat
HOVOV €O £)Xouv pelwBei o1 EKKp X3
avtifetn mepintwon, evééxetal va mpokAnOei
anoppa&n/duchertovpyia tng BaiBidag Orator pe
amoté\eopa va untdp&el soBapaog Kivéuvog yla tnv
vyeia Tou acBevoic.

Orator, Portex, To orjuata oxediaouou Portex kai To orjua

oxediaopou Smiths Medical eivai umropixa orjuata e Smiths

Medical. To aiuBolo ® umodnAdver 6T To eumopikd orjua

£éxel katateBel oT0 ypageio SIMwUATWY EVPEDITEXVIAC Kal

EUTTOPIKWY ONUATWY Twv H.M.A. Kal 0pIouévwy AWV Xwpwv.

‘OAa Ta GMa ovépata Kat oripata mov avagépovra eivat

EUTTOPIKES EMWVUIEG, EUTTOPIKA OripaTa rj ofuata unmnpeoiag

TWV QVTIOTOIXWV (SIOKTNTWV TOUG.

© 2018 Smiths Medical. Me tnv em@oAaén 6Awv Twv

Sikatwudtwv.

Cestina m
Tracheostomicky mluvici
ventil Portex® Orator™
NAVOD K POUZITI
Tento navod obsahuje dulezité informace o bezpeéném

pouziti tohoto vyrobku :
100/550/000 Tracheostomicky mluvici ventil Portex® Orator

Tyto pokyny obsahuji diilezité informace o
bezpecném pouziti vyrobku. Nez zacnete
vyrobek pouzivat, prectéte si cely navod k pouziti,
véetné varovani a upozornéni. Nedodrzeni
varovani, upozornénia pokyni miuze mit za
nasledek smrt ¢i zavazné poranéni
pacienta ¢i lékare.

POZNAMKA: TENTO PRIBALOVY LETAK_
DISTRIBUUJTE NA VSECHNA PRACOVISTE,

KDE JE VYROBEK POUZIVAN.

POPIS

Jednocestny mluvici ventil ur¢eny k pouziti u jednoho
pacienta, ktery Ize pouzit s tracheostomickymi rourkami s
okénky a manzetou (viz Varovani 1), i s tracheostomickymi
rourkami bez manzety, opatfenymi 15mm konektorem.
Kazdé baleni obsahuje mluvici ventil, vicko kyslikového portu
avicko k zakryti z estetickych divodu. K usnadnéni ¢isténi
Ize vicko mluviciho ventilu otevirat. Pfi nddechu se ventil
otevie a vpusti vzduch do plic. Pfi vydechu se ventil zavie

a presméruje vzduch ven hornim dychacim traktem pies
hlasivky, a umozni tak pacientovi mluvit.

Nasledujici tabulka je orientacnim voditkem maximalnich
moznych koncentraci kysliku dopliikové dodavaného
pres vicko kyslikového portu, a to v zavislosti na znamém
minutovém objemu pacienta.

Minutovy Priitok kysliku (litrii za minutu)

objem (litrii

za minutu) 1 2 3 4 5 10
5 20% 40% 60% 80% 100% -
75 13% 27% 40% 53% 67% -
10 10% 20% 30% 40% 50% 100%
125 8% 16% 24% 32% 40% 80%
15 7% 13% 20% 27% 33% 66%
175 6% 1% 17% 2% 29% 57%
20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

INDIKACE K POUZITI

K zajisténi vokalizace s nadechovanim pres okénka
fenestrované manzety nebo pres tracheostomickou rourku
bez manzety.



KONTRAINDIKACE

1. Toto zafizeni neni vhodné pro pouziti u pacientd, ktefi
jsou na mechanické ventilaci, ¢i trpi Gplnou ¢i ¢aste¢nou
obstrukci hornich dychacich cest vzhledem k laryngeéini
stendze, paralyze hlasivek, tézké trachealni stenoze,
infekci dychaciho traktu ¢i silné plicni hlenové sekreci.

2. Portex® Orator™ nepouzivejte u spicich pacientd.

NAVOD K POUZITI

1. Aplikace zafizeni Portex® Orator™: peclivé podrzte

tracheostomickou rourku na misté a jemnym tlakem a

mirnym kroucenim zafizeni zavedte do 15mm konektoru

tracheostomické rourky.

Zajistéte, aby bylo vicko ventilu pfed pouzitim uzavieno

(uslysite dvoje klapnuti).

Chvili pacienta sledujte a ujistéte se, Ze se ventil pfi

nadechu otevira a pii vydechu zavira. Pokud

se vyskytnou jakékoli potize s dychanim, mluvici

ventil odstrarite.

4. Pokud pacient potiebuje dodatecny privod kysliku,

Ize vicko kyslikového portu pfipevnit k ventilu Portex®
Orator™ a port pfipojit ke zdroji zvihéeného kysliku.

5. Estetické vicko Ize pouzit bud'k zakryti ventilového
mechanismu, nebo k odklonéni proudu vzduchu stranou
tak, aby nedoslo k ucpani ventilu.

6. Chcete-li Portex® Orator™ odstranit, peclivé podrzte
tracheostomickou rourku na misté a vytahnéte ventil
mirnym kroucenim z 15mm konektoru rourky.

POKYNY PRO CISTENI

Ventil Portex® Orator™ doporucujeme cistit denné ¢iv

pfipadé, ze bude kontaminovéan hlenem ¢i sekretem.

Pred cisténim ventil Portex® Orator™ vzdy odpojte od

tracheostomické rourky.

1. Odklopte vicko a namocte ventil do sterilniho

fyziologického roztoku ¢i roztoku mirného cisticiho

prostiedku, a to maximalné na 15 minut.

Ventilem v roztoku pohybujte, aby se pfipadné

sekrety uvolnily.

3. Po namoceni oplachnéte ventil cerstvym a sterilnim
fyziologickym roztokem.

4. Nechte zaschnout.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Portex® Orator™ je urcen k pouziti pouze s

tracheostomickymi rourkami opatfenymi

15mm konektorem.

Kolem tracheostomické rourky musi byt dostatecny

prostor k vydechu. Pokud pouzivéte tracheostomickou

rourku opatfenou manzetou, zajistéte, aby byla manzeta
zcela prazdna. Obcas je u pacienta pfi pouziti ventilu
zapotiebi pouzit tracheostomickou rourku mensiho
praméru, aby byla zajisténa pfiméfena priichodnost
dychacich cest.

3. Pokud se jednocestny ventil pfi nadechu neotevira ¢i se
béhem vydechu zavre, Portex® Orator™ ihned odstrarnte
a vycistéte nebo vymeénte.

4. Zajistéte sledovani pacienta vyskolenym personélem,
abyste zajistili pfiméfenou respiraci v dobg, kdy je ventil
Portex® Orator™ pfipojen k tracheostomické rource.

5. Mozna bude nutné dal3i zvlh¢ovani, protoze s timto
zafizenim nelze pouzivat vihkostni a tepelné vymeéniky.

6. Doporucena doba pouziti je max. 30 dni.

7. Pokud zacne byt jednocestny ventil lepkavy, Spatné se
otevira ¢i je poskozen, ihned Portex® Orator™ vymérnite.

8. Pokud je Portex® Orator™ pouzivdn mimo nemocnici,
zdravotnicky personal musi pacienta informovat o
bezpecném pouziti a manipulaci s vyrobkem.

UPOZORNENI

1. Nepokousejte se ventil Portex® Orator™ otevirat ¢i
rozebirat jinak nez metodou popsanou v pokynech pro
cisténi, jinak muze dojit k jeho poskozeni.

2. Nepouzivejte peroxid vodiku, alkohol, bélici prostiedky
ani zadny jiny Cistici roztok, nez je popsan v pokynech
k ¢isténi. Nepouzivejte abrazivni materidly, a nesnazte
se uvolnit sekrety ostrymi predméty, jinak méze dojit k
poskozeni ventilu a naruseni jeho funkce.

VAROVANI

1. P¥ipouziti tracheostomickych rourek s manzetou
nejprve manzetu uplné vypustte. V opaéném
pfipadé nebude pacient moci vydechovat a mluvit,
amuze dojit k jeho vaZnému poranéni nebo umrti.

2. Vyrobek pouzivejte pouze u pacientd, ktefi jsou pfi
védomi, bdéli a spolupracuji. V opacnem pfipadé

i byt odhal pfipadné selhani ventilu, a

miuize dojit k vaznému poranéni nebo umrti pacienta.

3. Nepouzivejte Portex® Orator™ s umélymi
vzduchovody s vyjlmkou tracheostomlckych rourek
opatienych st 15mm k ktorem, jinak
pacient nebude moci mluvit a vydechovat.

4. P¥inebulizaéni terapii Portex® Orator™ odstraiite

[

w

2

[

3. Aksajednosmerna chlopna pri vdychovani neotvéra alebo
pri vydychovani nezatvéra, zariadenie Portex® Orator™
okamtzite odoberte, a bud'ho vycistite alebo vymerite.

4. Prikazdom pripojeni zariadenia Portex® Orator™ k
tracheostomickej trubici je potrebné, aby pacienta
starostlivo pozoroval zaskoleny persondl na zabezpecenie
dostato¢ného dychania.

5. Pravdepodobne bude potrebné dodatocné zvlh¢ovanie,
pretoze s tymto zariadenim nie je mozné pouzit prietokové
ohrievacie a zvlh¢ovacie vymenné filtre (HME).

6. Maximalna odporucana doba pouzitia je 30 dni.

7. Ak jednosmernd chlopna zacne byt lepkavd, mate tazkosti s
jej otvorenim alebo sa poskodi, okamzite zariadenie Portex®
Orator™ vymerite.

8. Ak sa ma chlopna na hovorenie Portex® Orator™ pouzivat
mimo nemochnice, je nutné, aby zdravotnicky personal
poucil pacienta o bezpe¢nom pouzivani a manipulacii s
tymto vyrobkom.

UPOZORNENIA

1. Nepokusajte sa otvarat alebo rozoberat zariadenie Portex®

Orator™ akymkolvek inym spésobom, ako je sposob

popisany v pokynoch na cistenie, kedze moze dojst k

poskodeniu chlopne.

Nepouzivajte peroxid vodika, alkohol, bieliace prostriedky,

ani ziadny iny cistiaci prostriedok okrem pripravkov

popisanych v pokynoch na cistenie. Pri ¢isteni nepouzivajte

abrazivne ¢istiace prostriedky, nezoskrabuvajte uvolnené

sekréty ani sa ich nepokusajte odstranit ziadnym

ostrym predmetom, kedze moze dojst k poskodeniu a

znefunkéneniu chlopne.

UPOZORNENIA

1. Vyrobok nepouzivajte s trach ickymi trubicami
s manzetami bez toho, aby ste najprv uplne vyfukli
manzetu. Ak to neurobite, sposobite, Ze pacient nebude
méct vydychnut alebo vydavat hlas, ¢o méze mat za
nasledok zavazné zranenie pacienta alebo jeho smrt.

2. Toto zariadenie sa smie p f len u pacientov,
ktori su bdeli, pozorni a spolupracuji. Nedodrzanie
tejto vystrahy moze sposoblt, Ze akekol\lek zlyhanie
zar é amoze viest k
zavaznému poraneniu paqenta alebo jeho smrti.

N

Orator, Portex, Az Portex-jelzés és a Smiths Medical-jelzés a Smiths

Medical védjegye. Az ® jel azt jelzi, hogy a védjegy be van jegyezve

az Egyesiilt Allamok Szabadalmi és Védjegy Hivataldban és mds
orszdgokban. Mds nevek, jelek vagy védjegyek azok tulajdonosainak
védjegyei, illetve szolgdltatdsi jegyei.

© 2018 Smiths Medical. Minden jog fenntartva.

Polski m

Zastawka umozliwiajaca
mowienie Portex® Orator™
do rurki tracheostomijnej

INSTRUKCJA UZYCIA

Instrukcje te zawnerajq wazne mformaqe dotyczace
produktu :

1 00/ '550/000 Zastawka umoZzliwiajgca méwienie Portex® Orator™
do rurki tracheostomijnej

enstwa uzytk

Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje
dotyczace bezpiecznego stosowania produktu.
Nalezy zapoznac sie z calg instrukcja uzycia wraz z
ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci zanim przystapi
sie do uzycia produktu. Niezastosowanie sie do
ostrzezen, uwag lub instrukcji uzycia moze prowadzié¢
do $miercilub powaznego urazu pacjenta lub osoby
stosujacej produkt.

UWAGA: NINIEJSZA ULOTKA POWINNA ZNAJDOWAC

SIE WRAZ ZPRODUKTEM W MIEJSCACH, GDZIE JEST
ON STOSOWANY.

OPIS

Jednokierunkowa zastawka umozliwiajgca méwienie

przeznaczona do uzycia dla jednego pacjenta, do stosowania

z rurkami tracheostomijnymi z fenestracja, z mankietem

(patrz Ostrzezenie 1) lub bez mankietu i z tacznikiem o $rednicy
15 mm. Kazde opakowanie zawiera zastawke umozliwiajacg
mowienie, nasadke z portem tlenowym i nasadke kosmetyczna.
Nasadke zastawki umozliwiajacej méwienie mozna otworzy¢,
co utatwia czyszczenie. W czasie wdechu zastawka otwiera

3. Nepouzivajte zariadenie Portex® Orator™ so sie, umozliwiajac wejscie powietrza do ptuc. Zastawka zamyka
ziadnymi inymi umelymi dychacimi priechodmi ako sie podczas wydechu i kieruje powietrze do gérnych drég
s tracheostomickymi trubicami so $standardnym 15 oddechowych, w tym do strun gtosowych, umozliwiajac
mm | ktorom, inak znite tvorbu hlasu a moéwienie.
vydychovanie. W ponizszej tabeli przedstawiono maksymalne mozliwe do
4. Priliecbe rozprasovacom odpo;te zariadenie Portex" uzyskania stezenie tlenu dostarczanego podczas suplementacji
Orator™, pretoze ni é lieky mozu sposok przez port tlenowy nasadki dla znanej minutowej objetosci
chlopne a neumoznia vdychovanie. Nedodrzanie tohto oddechowej pacjenta.
postupu méze pre pacienta predstavovat zavazné
zdravotné riziko. Objetos¢ Predkos¢ przeptywu tlenu w litrach na minutg
5. Uzaver s kyslikovym portom je uréeny na poskytnuti minutowa w
dodatoéného privodu kyslika a nie je uréeny na pouzme litrach naminute | 1 2 3 4 5 10
u pacientov zavislych od kyslika. Paci
od kyslika je potreybne pos{(ytnut f vhodny pristroj na 5 2% | 40% | 60% | 80% | 100% -
dodanie regulovaného zvlhéeného privodu kyslika. 75 13% | 27% | 40% | 53% 67% -
6. Po chirurgickej trach Omii sa zariadenie Portex® 10 10% | 20% | 30% | 40% 50% | 100%
Orator™ smie pouzit az vtedy, ked'poklesne tvorba
sekrétu. Nedodrzanie tohto postupu méze sposobit 125 8% | 16% | 24% | 32% | 40% 80%
blol.(a’du alebo zlyhani’e c'hlovpn'e Orator a 'mf“)i.e pre 15 7% 3% | 20% | 27% 3% 66%
pacienta predstavovat zavazné zdravotné riziko.
Orator, Portex, Portex a Smiths Medical st ochranné zndmky 175 6% % | 7% | 2% 29% 57%
Smiths Medical. Symbol ® oznacuje, Ze ochrannd zndmka je 20 5% | 10% | 15% | 20% | 25% | 50%
registrovand na americkom trade pre patenty a ochranné zndmky
a vistych dalsich Stdtoch. Vsetky dalsie uvddzané ndzvy a zndmky WSKAZANIA

st obchodnymi ndzvami, ochrannymi zndmkami alebo servisnymi
zndmkami svojich prislusnych vlastnikov.
© 2018 Smiths Medical. Vsetky prdva vyhradené.
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Portex® Orator™
tracheostomias beszédszelep

HASZNALATI UTASITAS

< = lapil

Az utasitasban a termék bi:
sziikséges, fontos informacié talalhato :
100/550/000 Portex® Orator™ tracheostomids beszédszelep

Az eszkéz biztonsagos h 21
informaciok az alabbiak. Az
el6tt olvassa el a teljes hasznalati utasitast
(beleértve a figyelmeztetéseket is). Az utasitasok és
f|gyelmeztetesek be nem tartasaabeteg eslvagy a

ikus sulyos sériilését, illetve halala

ara vonatkozé
K h <lata

Ja

MEGJEGYZES: EZT A POTLAPOT A TERMEK MINDEN

ELOFORDULASI HELYERE JUTASSA EL!

Zastawka umozliwia wokalizacje, pozwalajac jednoczesnie na

wdech przez rurke tracheostomijng z mankietem i fenestracja

lub przez rurke bez mankietu.
PRZECIWWSKAZANIA

1. Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzywania u pacjentow
wentylowanych mechanicznie lub z cze$ciowa lub catkowita
blokadg gérnych drég oddechowych spowodowana
zwezeniem krtani, porazeniem strun gtosowych, ciezkim
zwezeniem tchawicy, zakazeniem drég oddechowych lub
obfitym wydzielaniem $luzu w ptucach.

2. Zastawki Portex® Orator™ nie nalezy stosowac u pacjentow,
ktorzy $pia.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Aby podtaczyc¢ zastawke Portex® Orator™, nalezy ostroznie
przytrzymac rurke tracheostomijng i jednoczesnie delikatnie
wcisna¢ urzadzenie na tacznik o $rednicy 15 mm rurki
tracheostomijnej wykonujac niewielki ruch obrotowy.

2. Przez uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy nasadka zastawki jest
zamknieta (potwierdza to podwajne , klikniecie”).

3. Obserwujac pacjenta przez jakis czas, nalezy sprawdzic, czy
zastawka otwiera sie podczas wdechu i zamyka sie podczas
wydechu. Zastawke umozliwiajaca méwienie nalezy usuna¢ w
przypadku wystapienia jakichkolwiek trudnosci w oddychaniu.

4. Jedli pacjent wymaga suplementacji tlenem, do zastawki

Portex® Orator™ nalezy podtaczy¢ nasadke z portem

suunates 6hu labi tlemiste hingamisteede, sealhulgas

ka labi hadlepaelte ja voimaldades seelabi konelemist.
Alljargnev tabel nditab pakutava lisahapniku maksimaalset
voimalikku kontsentratsiooni, mis lisandub hapniku pordi
kaudu patsiendi teadaolevale minutimahule.

Minutimaht Hapniku voolumaht (liitrit minutis)
(liitrit minutis) 1 2 3 4 5 10
5 20% | 40% | 60% 80% 100% -
75 13% 27% 40% 53% 67% -
10 10% | 20% | 30% 40% 50% 100%
125 8% 16% 24% 32% 40% 80%
15 7% 13% | 20% 27% 33% 66%
175 6% 1% 17% 23% 29% 57%
20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS
Kone voimaldamiseks, tagades samas sissehingamise piludega
ning mansetiga voi ilma mansetita trahheostoomia kantitili kaudu.

VASTUNAIDUSTUSED

1. See seade ei sobi kasutamiseks patsientidel, keda
ventileeritakse mehhaaniliselt voi kellel on kéri stenoosi,
héélepaelte paraliilisi, raskekujulise trahhea stenoosi,
hingamisteede infektsiooni voi raskekujulise kopsudest
parineva lima sekretsiooni tottu tekkinud taielik voi osaline
tlemiste hingamisteede sulgus.

2. Seadet Portex® Orator™ ei tohi kasutada magavatel patsientidel.

KASUTUSJUHEND

1. Portex® Orator™ tihendamiseks hoidke trahheostoomia kantitili
hoolikalt paigal ja suruge seade ettevaatlikult trahheostoomia
kantidli 15 mm konnektorile, seda kergelt keerates.

2. Enne kasutamist veenduge, et klapi otsik on suletud (seda
kinnitab kahekordne “klépsatus”).

3. Jalgige patsienti monda aega, et veenduda, et klapp
sissehingamisel avaneb ja valjahingamisel sulgub.
Hingamisraskuste ilmnemisel eemaldage klapp.

4. Kui patsient vajab tdiendavat hapnikku, voib seadmele
Portex® Orator™ kinnitada hapnikupordi otsiku ja pordi
tihendada niisutatud hapniku allikaga.

5. Kosmeetilist otsikut voib kasutada kas klapimehhanismi
varjamiseks voi 6huvoolu kérvalejuhtimiseks, et sellega
vahendada klapi ummistumise ohtu.

6. Portex oraatori eemaldamiseks hoidke trahheostoomia
kanili hoolikalt paigal ja eemaldage seade trahheostoomia
kantidli 15mm tihenduslililt, seda kergelt keerates ja
véljapoole tommates.

PUHASTAMISJUHISED

Soovitatav on seadet puhastada Uks kord paevas voi siis, kui

Portex® Orator™ on kontamineerunud lima voi sekreetidega.

Puhastamiseks eemaldage Portex® Orator™

alati trahheostoomia kanuili kiljest.

1. Avage otsik ja leotage klappi steriilses soolalahuses voi
ndrgas pesuvahendi lahuses kuni 15 minutit.

2. Loksutage sisemist kantitili lahuses, et koik sekreedid eralduksid.

3. Peale leotamist loputage klapp vérske steriilse soolalahusega.

4. Laske loomulikul viisil kuivada.

ETTEVAATUSABINOUD
. Portex® Orator™ on méeldud kasutamiseks vaid nende
trahheostoomia kantulidega, millel on 15 mm konnektor.

2. Trahheostoomia kanuitli tmber peab olema
véljahingamiseks piisav vaba ruum. Mansetiga
trahheostoomia kantiuli kasutades veenduge, et mansett
on taielikult 6hust tiihjaks lastud. Vahel vajab patsient
véiksemat trahheostoomia kanuili, et klapi kasutamisel
oleks tagatud adekvaatne hingamistee kanddili imber.

3. Kui Ghesuunaline klapp sissehingamisel ei avane voi
véljahingamisel ei sulgu, siis eemaldage Portex oraator
viivitamatult ja puhastage véi asendage see.

4. Patsienti tuleks adekvaatse respiratsiooni tagamiseks hoolikalt
meditsiinilise valjadppega personali poolt jalgida iga kord, kui
Portex oraator trahheostoomia kantitiliga ihendatakse.

5. Lisaniisutamine vaib olla vajalik, sest selle seadmega ei saa
kasutada liinisisest HME.

6. Maksimaalne soovitatav kasutusaeg on 30 pdeva.

7. Kui Ghesuunaline klapp hakkab kleepuma, avaneb raskelt véi on
kahjustunud, tuleb Portex oraator viivitamatult vlja vahetada.

8. Kui Portex oraatori koneklappi kasutatakse véljaspool
haiglat, peab meditsiiniline personal patsienti 6petama,
kuidas seda toodet turvaliselt kasutada ja kasitseda.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Klapi kahjustamise véltimiseks drge plitidke seadet Portex®
Orator™ avada voi mingil muul moel lahti monteerida, kui
puhastusjuhendis kirjeldatud.

2. Arge kasutage puhastamiseks vesinikperoksiidi, alkoholi,
pleegitusaineid voi mingeid muid aineid, mida ei ole

3. Tek yonli stibap inspirasyonda agiimiyor veya
ekspirasyonda kapanmiyorsa Portex® Orator™u hemen
¢ikarin ve temizleyin veya yenisi ile degistirin.

4. Portex® Orator™, trakeostomi tiipline her takildiginda,
solunumun yeterli oldugunu dogrulamak igin hasta egitimli
personel tarafindan yakindan takip edilmelidir.

5. Bu cihazla ayni hatta HME kullanilamayacagindan ek
nemlendirme gerekebilir.

6. Onerilen kullanim stiresi 30 giine kadardir.

Tek yonlu stibap yapiskan hale gelirse, agilmasi zorlasirsa

veya hasar gorirse Portex® Orator™ hemen yenisi ile

degistirilmelidir.

Portex® Orator™ konusma stibapi eger hastane disinda

kullanilacaksa, hasta, saglik personeli tarafindan bu trintin

guvenli kullanimi agisindan egitilmelidir.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

1. Temizlik talimatinda aciklanan yontem disinda hicbir
sekilde Portex® Orator™u agmaya veya parcalarini sckmeye
calismayin yoksa siibapa zarar verilebilir.

Temizlik talimatinda agiklananlar disinda hidrojen

peroksit, alkol, camasir suyu ya da baska herhangi

bir temizlik soliisyonu kullanmayin. Stibapa zarar
vermemek ve fonksiyonunu bozmamak igin sekresyonlari
serbestlestirmede, agindirici maddeler kullanmayin,
kazimayin ya da keskin cisimlerle calismayin.

UYARILAR

1. Kafi 6nce tamamen indirmeden kafl trakeostomi
tiipleriyle kullanmayin. Aksi halde hasta nefes
veremez ya da ses ¢ikaramaz ve hastanin ciddi sekilde

N

N

yaral veya ol iyle sonuglanir.
2. Bucihaz sadece uyanik, kendinde ve luh larda
kuIIamImaI|d|r. Aksi halde herhangi b|r siibap arlza5|
yabilir ve | ciddi sekilde y

veya olmesiyle sonuglanabilir.

3. Portex Orator™u, standart 15 mm konektorii olan
tr i tiipleri disinda herhangi bir suni hava
yolu ile kullanmayin yoksa ses ¢ikarma ve nefes verme
engellenecektir.

4, Ba1| |Ia;|ar tek yonlu subapta yapismaya neden

ileceginden

Portex® Orator""u neb' r tedavisi sirasinda ¢ikarin. Bunun
yapilmamasi hastaya ciddi bir saglik riski olusturabilir.

5. Ok jen girigli kapak ek blr oksuen kaynagl saglamak

ksij lar icin tasarl
Ok gimh ia, uygun kontrolii olan
nemlendlrllm|§ oksijen iletimi cihazi kullanilmalidir.

6. Cerrahi trakeostomi sonrasinda Portex® Orator™ ancak

sekresyonlar ktan sonra kullanilmalidir. Aksi halde
Orator siibapinda tikaniklik/ariza gelebilir ve
hasta icin ciddi bir saglik riski olusturabilir.

Orator, Portex, Portex tasarim markasi ve Smiths Medical tasarim
markasi, Smiths Medical'in ticari markalaridir. ® isareti ticari
markanin A.B.D. Patent ve Ticari Markalar Biirosunda ve belirli
diger tilkelerde tescilli oldugunu simgeler. Belirtilen tiim diger
isimler ve markalar kendi sahiplerinin ticari tinvanlar, ticari
markalari veya hizmet markalaridir.

© 2018 Smiths Medical. Tim haklari saklidir.
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Knana 3a rosop npu
TpaxeocTomma
Portex® Orator™
YKA3AHWA 3A YNIOTPEBA
Tesn YKa3aHuA CbAbpXKaT BaXKHa IIIH(bOpMaLlIM‘I 3a

6e3onacHaTa ynotpe6a Ha npoAyKTa :
100/550/000 Knana 3a 2060p npu mpaxeocmomus Portex® Orator™

Tesn yKasaHuA CbAbpKaT BaXkHa MHopmayma
3a 6e3onacHarta ynotpe6a Ha npoaykTa. Mpean
Aa u3nonsparte TO3U NPOAYKT, NpoyeTeTe N3LANO
Tesu YKasaHuA 3a ynotpe6a, BKNIOUNTENHO
MpeaynpexaeHna n 6enexkn 3a BHUMaHune. AKo
He cna3BaTe NpeAynpeXXAeHnATa, 6enexkunre 3a
BHUMaHMe 1 yKa3aHWUATa, MOXe a ce CTUTHe 10 CMbPT
WUNK CEPUO3HO yBPEXKAaHe Ha NaLyeHTa u/unu nekaps.

3ABEJIEXKKA: PA3MPOCTPAHETE TA3BU JINCTOBKA

BbB BCUYKN MECTOMOJIOXKEHUA HA MPOAYKTUTE.

OMUCAHUE

EnHonocouHa knana 3a roBop, NpefHasHayeHa 3a ynorpeba
Camo Npu eAvH NaLmMeHT, KOATO MOXe /a Ce 13MosI13Ba C
beHecTprpaHu TPaxeoCTOMHM TPBOU C MaHLLET (BUXKTE
npepynpexaexue 1) unn 6e3, ¢ 15-MUIMMETPOB CbeuHNTEN.
Bcsika onakoBKa CbbpaKa Kniarna 3a roBop, Karnaue ¢ BXof 3a
KNCIOPOA 1 KO3METMYHO Karnaue. 3a Mo-NecHo nouncTsaHe

KarnaueTo Ha knanara 3a roop ce otgaps.. lpu BauLBaHe
Knanarta ce OTBapA U NO3BOJIAABa Ha Bb3yXa [ia HaB/e3e B
6enute apoGose. Knanata ce 3aTBaps Npu U3AuLWBaHE U faBa
Bb3MOXHOCT 3a rOBOPEHe, KaTo NPeHacouBa Bb3Ayxa npes
ropHUTe gnXaTenHn NbTULLA, BKNIOYNTENHO rMacHUTe BPb3KN.
Ha cnepgauyata tabniiia e NocoyeHa MakcMmasnHaTa Bb3MOXHa
KOHLIEHTPaLMA Ha AOMbAHUTENHUA KUCNOPOA, NOAaBaH npes
KanayeTo C BXOJ 3a KNC/1I0poA, Npy N3BeCTeH MUHYTEH obem
Ha nauveHTa.

MuHyTen 06em, KucnopopeH ne6ut, nurpu 3a munyTta
NUTPY 32 MUHYTa 1 2 3 4 5 10
5 20% 40% 60% 80% 100% -
75 3% | 27% | 40% | 53% 67% -
10 10% | 20% | 30% | 40% 50% | 100%
125 8% 16% 24% 32% 40% 80%
15 7% 3% | 20% | 27% 33% 66%
175 6% 1% 17% 23% 29% 57%
20 5% 10% 15% 20% 25% 50%
NMOKA3AHUA 3A YITOTPEBA

3a ja MMa Bb3MOXKHOCT 3a FOBOP, KaTo CbllieBPEMEeHHO ce
no3Bo/IABa BAVLIBaHE npe3 $peHecTprpaHa TpaxeoCTOMHa
Tpbba ¢ MaHwWeT unn 6es.

NMPOTUBOMOKA3AHMA

1. Tosa n3genue He e NpeaHa3sHayeHo 3a ynotpeba npn
NaLuMeHTV, KOUTO Ce BEHTUAMPAT MeXaHUYHO N KOUTO
MIMaT MbJIHa WAK YaCTUYHA OBCTPYKLIMA Ha TopHUTe
AVIXaTeNHU MbTULLA MOPaAN CTEHO3a Ha NTAPVHKCA, Napan1sa
Ha rnacHuTe Bpb3KK, TeXKa CTeHO3a Ha TpaxeaTa, iuxaTenHa
nHeKumna nnm obunHa ciysHa cekpeums B 6ennte apobose.

2. Knanara 3a roBop Portex® Orator™ He TpsbBa aa 6bae
n3non3ssaHa Npy CNALWM NaLUeHTy.

YKA3AHUA 3A YITOTPEBA

1. 3a pa cebpxete Knanata Portex® Orator™, BHUMaTenHo
3a/pbKTE Ha MACTO TPaxeoCTOMHaTa Tpb6a, JoKaTo
BHUMATENIHO BKapaTe U3AenueTo B 15-MUIMMeTpoBua
Cbe/IMHNTEN Ha TpbbaTa C 1eKO BbPTENUBO fBUXKEHME.
Mpeau ynotpeba ce yBepeTe, Ye KanayeTo Ha Knanata e
3aTBOPEHO (MOTBbPXKAABA Ce OT ABOMHO LipaKBaHe).

N
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YsepeTe ce, Ye Knanata ce oTBapA Npu BAULLIBaHe 1 ce
3aTBapA Npw 13[uLIBaHe, KaTo HabnoaBaTe nauveHTa

3a U3BECTEH Nepuroy OT Bpeme. AKO Ce NMOABU HAKAKBO
3aTpyAHeHe Npy AnliaHe, OTCTpPaHeTe KnanaTa 3a roBop.
AKO NaLMeHTBT Ce HyK/ae OT AOMbIIHUTENEH KNCIOPOoA,
nocraBeTe NpejoCTaBeHOTO Kanaye C BXOZ, 3a KUCNIopoy,
BbpXy Knanata Portex® Orator™ v cebpeTe BXxoAa C
V3TOYHUK Ha OB/aXKHEH KNCNOPOA.

Ko3MeTU4HOTO Kanaye MOXe fja ce U3ron3Ba 3a fla npukpue
MexaH13Ma Ha Knanata unm 3a ia peHacoun Bb3ayLHUA
NOTOK BCTPaHW 1 fla CBeJie 10 MHUMYM Bb3MOXHOCTTa 3a
3anyliBaHe Ha Knanara oT fjpexure.
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6. 3a pa otcTtpaHuTe Knanata Portex® Orator™, BHUMaTeNHO
3a[IpbKTe Ha MACTO TPaxeoCToMHaTa Tpb6a, JoKaTo
n3TernAaTe Knanata ot 15-MUIMMETPOBUA CbeAVHNTEN Ha
TpbbaTa C IeKO BbPTENNBO ABUXKEHME.

YKA3AHUA 3A NOYUCTBAHE

Mpenopbusa ce knanata Portex® Orator™ pa ce nouncrea

eXeqHeBHO nin Korato 61>,qe 3aMbpcCeHa CbC Cny3 uin

cekpeTw. 3a aa nounctuTe Knanata Portex® Orator™, BuHaru A

OTCTpaHsBaiiTe OT TpaxeoCTOMHaTa Tpbba.

1. OTBOpeTe KanayeTo N HakKNUCHeTe KnanaTta B cTepuneH
dur3nonornyeH pasTBop UM Pa3TBOP Ha MeK AeTepreHT 3a
He noseuye oT 15 MUHYTH.

2. Pa3knartete Knanata B Pa3TBOPa, 3a AAa pa3smMeKHeTe cekpeTuTe.

3. C}'IQF[ HaKNCBAHETO MU3NnaKkHeTe Kfianata C HOB CTepuneH
¢dursnonornyeH pasreop.

4. OcTaBeTe [ja M3CbXHEe N0 eCTeCTBEH HAUVH.

MPEAMNA3HU MEPKU

1. Knanara Portex® Orator™ e npepHasHayeHa 3a ynotpeta
€[VIHCTBEHO C TPAXeOCTOMHM TPBOU € 15-MIIMMETPOB CheAUHUTES.

2. [pu u3guLIBaHe OKOJO TPaXeoCcTOMHaTa Tpbba TpAGBa Aa
1Ma 0CTaTbUHO CBOGOAHO MPOCTPAHCTBO. AKO Ce 13M0N3Ba
TpaxeoCToMHa Tpbba C MaHLLeT, Toi TpAbBa fa 6bae
HaMb/IHO M3nycHaT. MoHAKOra NaLMEHTDT Lie Ce HyKAae
OT TPaxeoCTOMHa Tpbba C Mo-MasTbK pasmep, Taka ye npu
13Mon3BaHe Ha Ksanara fja uma ajeKBaTH AnxaTenHm
MbTULLA OKOJO TpbbaTa.

3. Ako efHOMOCOYHaTa K/ana He ce oTBapA Npu BauLLBaHe
VU He ce 3aTBapA Npy U3ULLIBaHe, He3abaBHO OTCTpaHeTe
knanata Portex® Orator™ n A nounctete unn 3amexete.4.
Bceku nbT KoraTo knanata Portex® Orator™ ce cbuneHssa
C TpaxeoCTOMHaTa Tpb6a, NaLneHTbT TpAbBa Aa 6bae
HabniofjaBaH BHMATESHO OT 0byueH nepcoHar, 3a fja ce
oCUrypy NOCTUraHe Ha afieKBaTHa BEHTUALVA.

5. Moxe fia e He06XOAMMO [JOMbHUTESHO OBNAXKHABAHE, Tbi
KaTo KbM TOBa U3/leNVe He MOXe Aa Ce BKIIIOUMN NIMHeeH
TOMJI0- V1 BNaroobMeHHWK.

6. lpenopbunTenHata NPOAB/IKNATENHOCT Ha ynoTpeba e He
noseye ot 30 gHK.

7. Knanara Portex® Orator™ Tpsa6Ba fja 6bae 3ameHeHa
He3ab6aBHO, akO eJHOMOCOYHaTa Knana 3anenHe,
0TBapAHETO i e 3aTpy/AHEeHO UK 6baje NoBpeaeHa.

8. Ako knanarta 3a roBop Portex® Orator™ ce nsnonssa s
M3BbHOOMHNYHY YCNIOBUSA, NaLMEHTLT TpAGBa Aa nosyuun
yKa3aHusA OT MeAVNLMHCKI CneLmanucT 3a 6esonacHarta
ynotpeba v paboTa ¢ npoayKTa.

MPEAMA3HUN MEPKU

1. o HMKaKbB HauyMH He ce onuTBaliTe Aa OTBapATe UK Ja
pasrnobssate knanarta Portex® Orator™, ocBeH No HaunHa,
OnnCaH B yKasaHuATa 3a NO4YNCTBaHe, 3all0TO MOXe Aia 6'b[:[e
nospeaeHa.

2. He n3nonsgaiite BOAOPOAEH NPEeKnc, ankoxon, 6envHa unn
APYrv NOYUCTBALLM PAa3TBOPW, Pa3INYHI OT Te3K, KOUTO ca
OnMCaHN B yKasaHuATa 3a nouncreaHe. Mpu noyncreaxe
He 13non3Baiite a6pa3v|BHv| CpeacTBa, He VI3CT'pr'BthTE n
He ce onuTBaiiTe Aa 0CBOGOANTE CEKpeTUTE C MOMOLYTA Ha
OoCTpu NpeameTn, TbIA KaTo MOXeTe Aa nospeguTte Knanata n
[na HapywuTe pabotata W.

NPEAYNPEXAEHUA

1. He n3nonsgaiite c TpaxeoCTOMHM TPbG6U ¢ MaHwweTH, 6e3
MbpPBO Aa CTe M3NYCHaNN N3LANO MaHIWeTa. AKO ToBa He
6bAe HanpaBeHo, NALMEHTBT HAMA [ja MOXe fja u3auniua
WK Aa roBopHm, KOETO BOAM 10 CEPUO3Ha TenecHa
noBpeAa WK CMbPT Ha NalyMeHTa.

2. ToBa uspaenue TpsA6Ba Aa ce N3NoN3Ba eAUHCTBEHO NP
nauyeHTH, KOUTO ca GyaHY, B Cb3HaHe N CLTPYAHNYAT. AKO
ToBa He 6bAie HanpaBeHo, MoXe Aa He 6bAe 3abenasaHa

K pa6ora Ha " ja ce CTUrHe o
cepuno3Ha TeflecHa NoBpeAa W CMbPT Ha

Pyccknii m

FonocoBom KnanaH gns
TpaxeoCcToMU4eckon Tpyokn
Portex® Orator™

MHCTPYKLUMU NO NCMOJIb3OBAHUIO

[laHHaA MHCTPYKLUNA T y ¢ no

HOMY " [«
100/550/000 fon10cosoti knanaH 01a mpaxeocmomuyeckol
mpy6ku Portex® Orator™

B Aauuom vmcrpyl(uum COfePKUTCA BaXKHaR
HOMy np
Tepeg ng nspenns Tbio
NpouTMTE AaHHYI0 MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNIO,
BK/II04as NpefoCTepeKeHNA N NpeaynpexaeHns.

P P npeaynp
npefocTepexeHNAMN
W VIHCTPY MOXeT np TN K CMepTN nnn
cep Vi TpaBme nay Tan

(unwn) Bpaua.

MPUMEYAHUE! AAHHBIV IMCTOK-BKJAAbILI
AOJIXEH BbiTb PACMPOCTPAHEH BO

BCEX MECTAX MPUMEHEHUA U3AENNA

OMUCAHUE

OF\HOCTOPOHHVIVI rofIocOBOW KnanaH npeaHasHayeH anAa
UCMOMb30BaHUA OAHNM NaLMEHTOM 1 MOXET UCMONb30BaTbCA
B TPaxeoCTOMNYECKNX pr6KaX C OKOWKamMu, MaHXeTamu (CM.
MpepoctepexeHune 1) nu 6e3 MaHxeTbl, C 15MM KOHHEKTOPOM.
B Ka)KF[OIZ YyNakoBKe coaepXuTca roIOCOBOW KNamnaH ¢
KpbilwKoi ansa nopta O2 1 KOCMETUYECKON KPbILWKON. KpbiluKa
ronocoBOro KsianaHa oTKkpbiBaeTca Ana yﬂOGCTBa YNCTKN. I'Ipm
BJlOXe K/arnaH OTKpbIBAaeTCsA, MO3BO/AA BO3AYyXY BXOANUTb B
nerkue. I']pm BblOXe K/lanaH 3akpbiBaeTcA, NnepeHanpasnan
BO3/yX B BEPXHIE [lbIXaTe/IbHble MyTu, B TOM YC/Ie FONoCoBble
CBA3KW, YTO NO3BOJIAET NaLMeHTy pa3roBapuBatb.

B Huecnepyioleit Tabnuue ykasaHa MakcumarnbHan
AonycTman KOHUeHTpauna 4ONONHUTENbHOrO KUC/I0poaa,
NOCTYNaloLero Yepes KPbILKY K1CNOPOAHOrO nopTa npu
N3Be€CTHOM MUHYTHOM obbeme nayuneHTa.

3. OCBeH C TPaxeoCTOMHU TPB6M CbC (Taup,aprveu Muyrioii CKOPOCTb NOTOKa KNCNOPO2, /MUK
15 TPOB Cbep Ten, He U3nonsBanTe o06bem, n/MuH
knanarta Portex® Orator™ ¢ HNKaKBU APYry N3KYCTBEHU 1 2 3 4 5 10
AVNXaTeNIHN MbTULLA, THil KaTo TOBa MOXKe Aa nonpeun Ha 5 20% | 40% | 60% 80% 100% -
FOBOpa 1 N3pVLIBaHETO. 75 1BY% | 2% | 40% | 53% | 67% -
4. Mo speme HaTef TU4HU Npoueaypu ¢ HeGynaiisey 10 0% | 20% | 30% | 40% | 50% | 100%
oTcTpaHete Knanara Portex® Orator™, Tbii KaTo s - % | 2% % 0% 0%
HAKOWN NeKapcTBa morar ga np! T Ha -
eAHONOCOYHaTa Knana v ja Nonpeyvar Ha BANLLBAHETO. 15 7% | 13% | 20% | 27% | 33% | 66%
AKo ToBa He 6bie HanpaBeHOo, MOXe fja ce CTUTHe A0 175 6% | 1% | 17% | 2% | 29% | 57%
cep 2ApaBeH puck 3a ra. 2 5% | 10% | 15% | 20% | 25% | 50%
5. KanaueTo c BXOp 3a KMCNOPOA OcMrypsBa
AOMb/IHNTENTHO NOAlaBaHe Ha KUC/IOPOA 1 He e NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

npepAHasHaueHo 3a ynotpe6a npun nayneHTn, KOMTo
ca Kucnop
nauymeHTy TpA6Ba Aa ro nony4asar C NOMOLYTA Ha
MoOAXOAALLO YCTPOICTBO 3a KOHTPONMPAHO NojjlaBaHe Ha
OBRaXXHeH KNCNopoa.

nmn. Knc

p nmuTe

6. Cnep xupypruvHa Tpaxeoctomms Knanara Portex®
Orator™ Tpa6Ba Aa ce M3nonsBa camo cnep Kato
ceKpeuusATa Hamanee. AKO ToBa He Gbne HanpaBeHo,
MOXe fja ce CTUrHe [0 3any K p
Ha Knanata Portex® Orator™ n fja Bb3HUKHe cepuo3eH
3[4paBeH PUCK 3a NauueHTa.

Orator, Portex, Mapkume 3a dusatiH Portex u Smiths Medical ca
mup20oscku Mapku Ha Smiths Medical. Cumeonsm ® nokasea, ve
Mmvp2oscKkama mapka e peeucmpupara e Ciyx6ama 3a nameHmu
umupzoscku mapku Ha CALL u 8 Hakou Opyau 0vpxasu. Bcuyku
0CMAHasu ynomMeHamu Ha3eaHus u Mapku npedcmasasam
MBP206CKU HA36AHUS, MBP20ECKU MAPKU U/IU MAPKU 34 YCITy2u Ha
CpOMBemHume cobcmaeHuyu.

© 2018 Smiths Medical. Bcudku npaga 3anazeHu.

Bokanu3auua nayyeHTa, HapsAfy C BO3MOXHOCTbIO BOXa Yepes
deHecTprpoBaHHYIO TPAXeOCTOMUYECKYIO TPYOKY C MaHXeToi
nnu 6e3s Hee.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

1. 370 yCTPOWICTBO He CieflyeT NCMosb30BaTh Y MaLneHToB
NPy MEXaHNYeCKO BEHTUNALUN NETKUX, @ TaKXKe y
MawuveHTOB C MOTHOW UKW YaCcTUYHOW 06CTPYKLMEN
BEPXHWX [bIXaTeNbHbIX NyTell BCNeACTBME CTEeHO3a ropTaHy,
C Napanyom rosIoCcoBbIX CBA3OK, BbIPAKEHbIM CTEHO30M
Tpaxeu, pecnpaTopHbIMU MHGEKLIMAMU U Hanuuem
06WIBHOTO CAIM3NCTOrO CEKpeTa B NETKMX.

2. Portex® Orator™ He cneflyeT UCMoMb30BaTh Y CIALLMX NaLMEHTOB.

WHCTPYKLUUM MO NPUMEHEHUIO

1. [na nopgcoenunHeHus Portex® Orator™ npuaepxusanTte
TPaxeoCTOMUYECKYH0 TPY6KY Ha MecTe 1 OCTOPOXHbBIM
BpaLLaTesibHbIM ABUXKEHNEM BCTaBbTE YCTPOCTBO B 15-MM
KOHHEKTOP TPaxeoCTOMNYECKOI TPY6KU.

2. lepep ncnonb3oBaHnem ybeanTech, Y4To KpbILlKa KnanaHa
3aKpbiTa (MNP 3aKPbIBAHNM CILILLUTCA ABOVHON LWENYOK).

3.

Y6enuTech, NOHabN0AAB HEKOTOPOE BPeMs 3a MaLMeHToM,
4TO KNanaH OTKPbIBAeTCA MY BAOXE 1 3aKPbIBAeTCA MpU
Bblaoxe. I'Ipvl Hannymnn pr,qucreﬁ C AblXaHMem yaanute
roI0CoBOA KnanaH.

. Ecnn naumneHTy TpebyeTca JONONHUTENbHDBIN KUCOPOZ,

NoAKIoUMTE BXOAALLNIA B KOMMNIEKT KNanaH C KpbILWKON Ana
noprta O2 k knanaHy Portex® Orator™ v noacoeanHuTe NopT
K VICTOUHUKY YBNaXXHEHHOTO KUCIopopa.

KocmeTnueckyto KpblLLKY MOXHO UCMOfb30BaTh 1A
MacKMPOBKI MeXaH13ma KnarnaHa unu ina nepeHanpasneHns
NOTOKa BO3/lyXa B CTOPOHY C Tem, 4TObbl CBECTU K MUHUMYMY
BO3MOXHOCTb NepeKpbITUA KnanaHa oAexAoN.

[na oTknioueHna knanaHa Portex® Orator™ npuaepxwvsarite
TPaxeoCTOMUYECKYH0 TPy6Ky Ha MecTe 1 OCTOPOXHbIM
BpaLyaTeNbHbIM BUXKEHNEM BbIHbTE YCTPOWCTBO 13 15-MM
KOHHEKTOpPa TPaxeoCTOMUYECKON TPYGKN.

WHCTPYKLIUAU NO YNCTKE
Lh/ICTKy pekomMmeHayeTca NPOBOAUTDL €XXeAHEBHO N no mepe
TOro, KaK KnanaH Portex® Orator™ 3abnsaeTcs Cinsbio nm

BblgeneHuamu. na ounctku Portex® Orator™

Bcerfa cnegyet

BbIHUMaTb U3 TPaXeOoCTOMUYECKO TPYOKM.

1

OTKPOVITG KPbILWKY 1 MOMeCTUTe KnanaH B CTepVIJ'IbeIVI
dusnonoruyeckuii pacTBop UM cnabbiii PacTBOP MOILLEro
cpeacTsBa Ha 15 MUHYT.

BcTpAxuBaiiTe eMKOCTb C KflanaHoMm, YTo6bl PasMounTb
3arpAsHeHus.

. Mocne 3amauvBaHus I'IpOMOIzTE KnanaH CBeXxum

CTepusibHbIM ¢VI3VIOJ'|0|'I/IH€CKMM pacTBoOpoMm.

. ﬂalﬁTe BbICOXHYTb €CTeCTBEHHbIM NnyTem.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCT!U

1.

o

KnanaH Portex® Orator™ npeaHasHayeH Ana npuMeHeHns
TOMBKO C TPAaXeOCTOMUYECKUMU TPYBKaMU, CHABKEHHBIMU
15-MM KOHHEKTOPOM.

BOKpyr TpaxeocToMnyeckom Tpy6KM AOMKEH BbiTb JOCTATOUHbI
NpOCBET 14 BblAoXa. [Py UCNONb30BaHV TPAXeOCTOMUYECKOI
TPY6KM C MaHXeToi1 y6eamTeCh, UTO U3 MaHXeTbl MOMHOCTLI0
BbiNyLLEH BO3AyX. VIHOra npy UCNonb3oBaHMy KnanaHa
nauvieHTy TpebyeTca TpaxeocToMmyeckas Tpybka MeHbLUIEro
pa3mepa Ans obecrieyeHs aieKBaTHOTO MPOXOXAEHUA
BO3/jyXa BOKPYF TPYOKU.

ECnv 0AHOCTOPOHHWMIN KNanaH He OTKPbIBAeTCA NpU BAOXE
VN He 3aKpbIBAaeTCA NPy BbIJOXE, HEMEIEHHO yaanuTe
ycTpoicTso Portex® Orator™, utobbl 0UNCTUTL NM60
3aMeHUTb ero.

[ina obecneyeHna afeKkBaTHOrO [bIXaHUA NaLMEHT AOKeH
HaXOAUTBLCA MOJ, MPUCTaNbHBIM HaboAeHneM 06y4eHHOro
nepcoHana Kax bl pa3 npu nogxniodeHnm Portex® Orator™
K TPaxeocToMmyeckoii Tpyoke.

MoeT NoHaao6MTbCA JONONHUTENbHOE YBNaXHEHNE,
MOCKO/IbKY C 3TUM YCTPONCTBOM Heslb3A NCMOMb30BaTh
BCTPOEHHbIE TeMsO- 1 BNaroobMeHHNKU.

PekomeHplyemblit MakcManbHbIV Neproj NCNob30BaHNA
OfiHoW TPY6KK cocTaBnseT 30 AHel.

Portex® Orator™ cnepyeT HemMeAleHHO 3aMeHNTb, ecn
KnanaH 3a5mnaeTt, OTKPbIBaeTCA C TPYAOM N NofBeprca
NoBpeXaeHuIo.

Mpu ncnonb3oBaHUM ronocoBoro knanaHa Portex® Orator™
BO BHEOO/IbHNYHDBIX YCOBUAX MEANLIMHCKIE PabOTHUKM
[I0/KHbI NPOBECTN NOAPOGHbI UHCTPYKTaX 60MbHOTO Mo
BOMpocam 6e30NacHOro NCNoNb30BaHWA 3TOTO U3/leNnA n
yX0/a 3a HUM.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1.

He nbitaitTech OTKpbIBaTb WK pa36upaTb Portex®

Orator™ uHbIMK cnocobamu, Yem B onvcaHny cnocoba
YUCTKM, NOCKOSbKY 3TO MOXeT NPYBECTU K NOBPEXAEHUIO
rofIoCOBOTO KnanaHa.

He ucnonb3yiite nepeknch Bofopoaa, CnvpT, oTbenvsaten
WM MOOLLME CPEACTBA, NHbIE, HEXeNN YKa3aHHbIe B
VNHCTPYKLMAX NO YncTKe. He ncnonb3yiite abpasusHble
BellecTBa, He cockpebaliiTe CNM3b OCTPLIMU NpeaMeTamu,
T.K. 3TO MOXeT NOBPeUTb KnarnaH 1 NPUBECTY K HapyLLeHNIo
ero GpyHKLUMOHNPOBaHUA.

NPEAOCTEPEXEHUA

1.

Mpu ncnonb3oBaHNM TPaXeoCTOMMNYECKNX TPYGOK €
MaHXeTamu Heo6X0AMMO NpeXKAe BCEro NoNHOCTbI0
BbINYCTUTb U3 MaHXXeTbl BO3AyX. B npotneHom cnyuae
3TO MOXeET N ™MK TV BbiAbIXaHNA
VAN BOKanu3aunu NauneHTa, YTo MOXeT cTaTb

p i cep i Tp Ta Unm ero
cmepTu.
370 YCTPOIICTBO MOXHO NCNO/Ib30BaTh TONLKO Y
NaLuMeHTOB, KOTOpbie 60APCTBYIOT, HAXOAATCA B
CO3HaHWUM 1 COTPYAHNYAIOT C Bpa4yoM. B npotueHom
cly4ae MOXKHO He BbIABUTb OTK/IOHEHMA B paboTe
KnanaHa, YTO MOXXeT CTaTb NPUYMNHON cepbesHo
TPaBMbl NaLMeHTa WA ero CMepTu.

3. He npumeHnsiite Portex® Orator™ ¢ Kakummn-nn6o
WCKYCCT Kpome

TpaxeocToMNYecKnX TPY6OK co cTaHAapTHbLIM 15-MM
KOHHEKTOPOM, NOCKO/IbKY B NPOTUBHOM Ciy4ae
BOKanu3ayms u Bbiox 6yayT HEBO3MOXHbI.

4. B Lecce (4] y I
Portex@ Orator™ cnepyeT yaanuTb, NOCKONbKY
HeKoTopble NeKapCcTBeHHbIe Npenaparbi MOTyT
NPUBECTM K 3a/IMNaHNI0 OAHOCTOPOHHErO KNlanaHa,
uTO CAenaer Bb, B Takom
C/lyyae 3T0 MOXKeT CTaTb NPUYNHOI Cepbe3HON
Yrposbl AnA 340pOBbA NaUNeHTa.

5. Kp Kucnop 0 nopTa np
ANA noAK KA y nc y
KuUcnopopa v He np Ans np

Y NaLMEeHTOB, 3aBMCUMBbIX OT KNC/iopoaa.
MauveHTam, 3aBUCMMbIM OT KUCNIOpPOA],
by I Kucnopop
c THO OTperynmp 0
YCTpOIiCTBa ANA nofjauu Kucnopopaa.
6. Mocne xupypruveckoii Tpaxeocromun Portex® Orator™
MO>HO MCNOJIb30BaTb TOJ/IbKO NocC/ie ymeHbLUueHna

TBa p cnyyae
Orator MoXeT 6bITb wn

fl)yll KUVWOHVNPOBaTb, YTO MOXEeT NpeaAcCTaBnATb
cep yi0 yrposy Anisi 340p Ta.

Ipagpuyeckudi 3Hak Portex u epagpuyeckuti 3Hak Smiths Medical
A8/1A10MCA Mop2osbIMu Mapkamu Smiths Medical. Cumson

® 03Hayaem, Ymo mopz08as MapKa 3ape2ucmpuposaHa

8 Bedomcmee CLLIA no nameHmam u mopzo8eiM Mapkam

U 8 HeKOMOPbIX Opyaux cmpaxax. Bce npodue Hassarus u
Mapku, ynomuHaemeole aOKyMEHme, A8/1A0MCA MOp208bIMU
HaseaHuAaMU, MOp208bIMU MAPKAMU u/iu 3Hakamu
O6Cﬂy)KlJSaHUH coomeemcmeyrowux

© 2018 Smiths Medical. Bce npasa 3awuuieHe.
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vhodného zafizeni, které Ize regulovat a které A beszédszelep sapkdja a tisztitas megkdnnyitése érdekében 6. Aby zdjac zastawke Portex® Orator™, nalezy ostroznie 1ima mansetti e valt 6hust tithjendamata. V that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself. 150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. IS0 7000: 0434A
je schopné doda’va't zvihéeny kyslik kinyithatd. Belégzéskor a szelep kinyilik és a levegd a tiidébe jut. przytrzymac rurke tracheostomijna i jednoczeénie k?rril.el.pruug.l patsmp"dl.I olla Y?Imallk valj.a hlpgftﬁ
o s i Kilégzéskor a szelep bezéarodik, igy a levegét a felsé légutak, azaza wyciggnac urzadzenie z facznika o érednicy 15 mm rurki voi radkida, mille tagajérjeks véib olla patsiendi tésine
6. Po chirurgické tracheostomii Portex® Orator™ Alak irAnva i 5UA t 5 yclagna a g Y i oi
. nirurgick Y b N hangszalak iranyaba tereli, lehet6vé téve a beszédet. tracheostomijnej wykonujac delikatny ruch obrotowy. vigastus voi surm. Do not resterilize ™ . S — " " " ) ’ " - " I " ; " Lo
pouzivejte az poté, co se zmirni tvorba sekreti. Akbvetkezs tablizat csak arra iranymutaté, hogy a beteg ismert 2. Seda seadet voib k da vaid del cantidel k Indicates a medical device thatis ot to b resterilzed. 150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. 150 7000: 2608 Ne pas restériliser Nicht resterilisieren Non risterilizzare No reesterilizar Néo reesterilizar Niet opnieuw steriliseren Far j omsteriliseras Ma ikke resteriliseres Skal ikke resteriliseres Alé steriloi uudelleen
V opacném pfipadé miize dojit k zablokovéni a 16gzési perctérfogata mellett az oxigén csatlakozén 4t adagolt INSTRUKCJA CZYSZCZENIA i kes on tead I, erksad ja | dvalmid. Vi |
selhani ventilu Orator, a vaznému ohroZeni pacienta. ~92EST PETLIETTS IEN € 1 at at » Zaleca sie codzienne czyszczenie lub zawsze wtedy, gdy dojdzie korral vbivad klapi t66 héired markamata jaada, mille
Orator. Portex, Portex a Smiths Medical i ) kiegészit oxigénnel mekkora maximalis koncentracié érhet6 el. do zanieczyszczenia zastawki Portex® Orator™ przez éluz lub al K Aired mar} a T
’ g . ca’jsou gchrqnne wydzieliny. Zastawke Portex® Orator™ nalezy zawsze zdja¢ do tagajarjeks véib olla patsiendi tosine vigastus véi surm. Catalogue Number
znavmky S'mlths Medlcal, Symf)ol ®s:gnal{zu1e, Zeje zndmka . i - cayszczenia z rurki tracheostomijne. 3. Arge kasutage seadet portex@ Orator™ iihegi REF Indicates the manufacturers catalogue number so that the medical device can be identified. 150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. 150 7000: 2493 Numéro de catalogue Bestellnummer Numero di catalogo Ntimero de catlogo Ntimero de catdlogo Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer Katalognummer Luettelonumero
registrovdna u Utadu patent(i a ochrannych zndmek v USA Perctérfogat Oxigén dramlas (I/min) ‘ A ; te|se kunstliku h kui dardse 15
av nékterych jinych zemich. Viechny ostatni uvedené ndzvy (1/min) 1. Otworzyc¢ nasadke i namoczyc zastawke w sterylnym roztworze mm k ktoriga trahheostoomia kandiilid, sest
azndmky jsou obchodni ndzvy, ochranné zndmky ¢i servisni 1 2 3 4 5 10 soli lub tagodnego detergentu przez okres do 15 minut. kalisatsioon ja valjah véivad takistud
zndmky prislusnych majitelt. 5 20% | 40% 60% 80% | 100% _ 2. Wstrzasnac zastawka umieszczong w roztworze, aby uwolnic¢ 4 E ® . L. Batch Code . ; " o " "
- N 2 . Eemaldage Portex® Orator™ nebulisaatorravi ajaks, sest N , - " " . " . Numéro de lot Chargenbezeichnung Codice del lotto Cadigo de lote Cadigo de Lote Batchcode Batchkod Batchkode Batchkode Erakoodi
©2018 Smiths Medical. Vsechna prdva vyhrazena. ’ z niej wszelkie wydzieliny. moned rgwmld vowad pohjustada uhesuunallie kllapl LOT Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified. 1S0-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. IS0 7000: 2492
3 13% 2% 40% 53% 67% - 3. Po namoczeniu optukac zastawke swiezym sterylnym ja I korral
Slovenéina m 10 10% 20% 30% 40% 50% 100% roztworem soli. voib tagajarjeks olla patsiendi tosine vigastus voi surm. et of anu
4. Pozostawi¢ do samoistnego wyschniecia. ik seldud lisahapnil ate of Manufacture - " - PR . . . Al " PP,
. , v 125 8% 16% 24% 32% 40% 80% b . . go wy: b 5. Hay po di °t5lk°n| eldud lis w . Indicates when the medical device was manufactured YYYY-MM-DD, 50-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labeling, 150 7000: 2497 Date de fabrication Herstellungsdatum Data di fabbricazione Fecha de fabricacion Data de fabrico Fabricagedatum Tillverkningsdatum Fremstillingsdato Produksjonsdato Valmistuspdiva
TraCheOStomICka Chlopna 15 % 13% 20% 27% 33% 66% ?R?DtKI kOSpTIiO%gOtS(EL t do st " ol Ja ?I-o-eu m &l d i
o . Zastawka Portex® Orator™ jest przeznaczona do stosowania i P
na hOVO renie 175 6% 1% | 7% | 3% | 29% | 57% wytacznie z rurkami tracheostomijnymi wyposazonymi w peal 1 saama hapnikku sellek It reguleeritud
tacznik o srednicy 15 mm. | hapnik i dme kaudu. Use by Uil . i - — " i snd 5 ; ; i tettiva
® ™ " . . P " : : . . tiliser avant le Verwendbar bis Utilizzare entro Fecha de caducidad Utilizar até Uiterste gebruiksdatum Anvénd fore Anvendesinden Brukesinnen Kaytettéva ennen
Po rtex Orato rY 20 5% 10% 15% 20% 25% 50% 2. Dookofa rurki tracheostomijnej musi istnie¢ przestrzer 6. Kirurgilise trahheostoomw jargselt tohiks Portex Indicates the date after which the medical device is not to be used YYYY-MM-DD. 150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. IS0 7000: 2607
B . . umozliwiajaca wydech. Jesli stosowana jest rurka oraatorit kasuta¢!§ alles peale sekretsw?pl Iakka.mlst.
NAVOD NA POUZITIE AAzLalfatll\glg‘szlgi:éjvg‘tIQ;!e-lé\;lc-i(e)lzben mikozben lehetévé traChke'OStomij?a z’kmarl\klietem,' pa‘leiy L;:pedwnié et ‘I:‘aa'is:::l:l lr::)i:;: It:;:;é‘l:'lj:?(’s,\?;?:iflgu::t‘;zz:sgIteéts?:e Manufact
X € A °n lef mankiet zostat catkowicie oprézniony. Podczas uzywania 2 , mil anufacturer ) ) ) . . . .
Tento navod obsahuje informacie délezité pre bezpeéné teszi az ablak'(?s, mandzsettés vagy Tar)dgsetta} ne!kull zastawki czasami konieczne jest zastosowanie u pacjenta vigastus voi surm. Indicates the medical device manufacturer. 150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. IS0 7000: 3082 Fabricant Hersteller Fabbricante Fabricante Fabricante Fabrikant Tilverkare Fabrikant Produsent Valmistaja
pouzivanie vyrobku : tracheostomias tubuson keresztll torténd belégzést. rurki tracheostomijnej o mniejszym rozmiarze, aby Orator, Portex, Portex disainimdrk ja Smiths Medical disainimdrk
100/550/000 Tracheostomickd chiopriana hovorenie Portex® Orator™ ELLENJAVALLATOK zapewnic¢ wystarczajaco duzo przestrzeni wokoét rurki. on ettevétte Smiths Medical kaubamdrgid. Siimbol ® viitab, et Not made with natural rubber
1. Azeszkdz nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik 3. Jesli zastawka jednokierunkowa nie otwiera sie podczas tegemist on USA Patendi- ja Kaubamdrgiametis ning teatud 0t made with natural rubber latex ) - . . Fabriqué sans latex Nicht mit Latex aus Prodotto senza lattice Fabricado sin l4tex Néo fabricado com Niet gemaakt met Inte gjord med Ikke fremstillet af Ikke fremstilt med Ei valmistettu
P e Ao laFits | . gépi lélegeztetésben részesiilnek, illetve akiknél gége wdechu lub nie zamyka sie podczas wydechu, nalezy teistes riikides registreeritud kaubamdrgiga. Koik teised mainitud Large X indicates natural ubber latex (NRL) s notused a5 a materialin the medical product or product contalner. 150-15223-1 Symbols - naturel (caoutchouc) Naturkautschuk hergestellt ~ di gomma naturale de caucho natural Istex de borrachanatural  natuurlijke rubberlatex naturgummilatex naturgummilatex naturgummilateks luonnonkumilateksista
Tento navod obsahuje délezité informacie o Pl =>ceSUINE AP o N A . f PR P p Used with Medical Device Labelling Annex B.2. 150 7000: None
bezpeénom pouzivani vyrobku. Predtym sz(ikilet, hangszalagbénulds, sulyos tracheastenosis, léguti zastawke Portex® Orator™ natychmiast odtaczy¢, a nastepnie  nimed ja mdrgid on nende vastavate omanike kaubanimed,
ako zaénete pouzivat tento vyrobok si precitajte fe,,rtézés vagy a tilidében nagy menn}/iségl’j py?kl,(éfpwdés wygys’cic’ lub wymienic . . kaubamargld o tefmndtfmfrgrd. "
cely obsah navodu na poutzitie vratane varovani kévetkeztében részleges, esetleg teljes fels6 lég it 4. Kazdorazowo po podiaczeniu zastawki Portex® Orator™ - ©2018 Smiths Medical. Kbik igused reserveeritud. == Quantity Quantit M Quantit Cantidad Quantidad Aantal Kuantitet Antal Antal Wi
aupozorneni.V pripade nedodrZania varovani, obstrukcio all fenn. do rurki tracheostomijnej pacjent powinien by¢ doktadnie Indicates number of pieces in package. Symbol is read and understood by ordinary individuals. 1S0 7000: None uantie enge uantta antida uantidace anta Vantiel nta nta aara
upozorneni a navodu méze déjst k umrtiu alebo 2. A Portex® Orator™ nem alkalmazhat6 alvé betegeknél. obserwowany przez wyszkolony personel, aby upewnic sie, Tiirkce m
vaznemu poraneniu pacienta a/alebo lekara. HASZNALATI UTASITAS ze oddycha prawidtowo. <
POZNAMKA: ROZMIESTNITE TENTO PRIBALOVY 1. APortex® Orator™ tracheostomias tubushoz valo 5. Konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowego ) Portex® Orator™ Tra keostom 1 Authorized Representative in the European Community Mandataire dans a Autorisierter Vertreterin der ~ Mandatario per la Comunita teautorizado R te Autorizado  Gemachtigde in de Auktoriserad representanti  Repraesentanti det Godkjent representant Valtuutettu edustaja
HAROK NA VSETKY MIESTA, KDE SA csatlakoztatasahoz tartsa helyben a tracheostomias tubust, navs{llzan!a, poniewaz ‘{"Y"]'E""'k ciepta i WI|gOCI (HME) nie P Indicates the Authorized representative in the European Community. 1S0-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. IS0 7000: None Communauté européenne  Européischen Gemeinschaft ~ Europea enla Comunidad Europea  na Comunidade Europeia  Europese Gemeenschap Europeiska unionen Europeeiske Faellesskab iEuropa Euroopan yhteisdssa
PRODUKT NACHADZA. majd enyhe csavaré mozdulattal tolja ra az eszkézt a tubus moze by¢ uzywany z nlrnejszym Aurzqdzem‘em. KOn U§ma Suba p'
15 mm-es csatlakozojara. 6. Zalecany okres uzywania wynosi do 30 dni.
Opis i . L " 2. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a szelepsapka zarva van-e 7. Zastawke Portex® Orator™ nalezy wymieni¢ natychmiast, KULLANMA TALIiMATI Sterilized using ethylene oxide Stérilisé & loxyde Sterilisation mit Ethylenoxid ~ Metodo disterilizzazione ~ Método de esterilizacion Esterilizado utilizando Gesteriliseerd met Steriliserad med etylenoxid ~ Steriliseret med etylenoxid  Sterilisert med etylenoksid  Steriloitu etyleenioksidilla
Jednosmerna chlopria na hovorenie je uréend na pouzitie (kettSs kattanas). jesli zauwazy sie, ze gastawka jednokierunkowa jest lepka, Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide. 150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. 150 7000: 2501 déthyléne con ossido di etilene utilizando dxido de etileno  6xido de etileno ethyleenoxide
u jedného pacienta. Méze sa pouzivat s perforovanou 3. Figyelje meg a beteget és ellendrizze, hogy a szelep kinyilik otwiera sie z trudnoscia lub zostata uszkodzona. Bu talimatta iiriiniin giivenli kull igin dnemli
tracheostomickou trubicou, s manZetou (pozri upozornenie ’ belégzéskor és becsukodik kilégzéskér. Ha barmilyen légzési 8- W przypadku stosowania zastawki umozliwiajacej méwienie bilgiler vardir :
¢. 1) alebo bez manzety, s pouzitim 15-milimetrového nehézség jelentkezik, tavolitsa el a beszédszelepet Portex® Orator™ poza szpitalem, personel medyczny 100/550/000 Portex® Orator™ Trakeostomi Konusma Siibapi Do not use if package i damaged Ne pas utiliser si femballage Inhalt bei beschadigter Non utilizzare se No utilizar si el envase Néo utilizar se a embalagem  Niet gebruiken Farinte anvandas Ma ikke anvendes, Ma ikke brukes Eisaa kayttad,
konektora. Kazdé balenie obsahuje chlopriu na hovorenie, b Kiegaszi N K& (gént igényel e zobowigzany jest poinstruowac pacjenta w jaki sposob Indicates a mZdicaIgdevice thagshould not be used if the package has been damaged or opened. IS0-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. IS0 7000: 2606 951gndommagé 98 Verpackung nicht la confezione & esta dafiado. estiver danificada. indien de verpakking om férpackningen hvis emballagen hvis emballasjen jos pakkaus on
uzéver s kyslikovym portom a kozmeticky uzaver. Chlopfiu 4. Haa ?Mteg legeszﬂ_eS, eppeln l:)Xlgyent feEye ,a I;’r?rtgx bezpiecznie jej uzywac i jak sie z nig obchodzic. Bu talimat triinin giventi kullanim icin Snemli . g . i verwenden. danneggiata. beschadigd is. ar skadad. er beskadiget. erpdelagt. vahingoittunut.
na hovorenie mozno otvarat na ulahéenie ¢istenia. Pri Orator™ -hoz egy oxigéncsatlakoz6 sapka kapcsolhatd, ¢ SN E i, k oL !
. c PR és az oxigéncsatlakozot parasitott oxigénforrashoz kell SRODKI OSTROZNOSCI bilgiler icermektedir. Bu iiriinii kullanmadan 6nce
V?}’Chcuh?a chlopia _Ot\{fé” ;:]umotznuge privod VZC!UCh; dOh ceatlakoztatni 1. Nie nalezy otwiera¢ ani rozmontowywac zastawki Portex® Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar dahil bu Kullanma Keep ry
pluc. Chlopna sa pri vydychu zatvori a presmeruje vzduc : ™ 5b i i7 oDi i i i Talimatinin timiinii okuyun. Uyarilara, dikkat edilecek ! . . . . " . . Conserver au se Trocken aufbewahren Tenere allasciutto Manténgase enlugarseco  Manter seco Droog bewaren Forvaras torrt Opbevares tort Oppbevares tert Pidettéva kuivana
cez horné dychacie cesty, vratane hlasiviek, &im umozni 5. A, kozmetikai sapka” a szelep elrejtésére illetve a légdramlas g;iﬁz;va‘;v;%iﬁz':;gv\?:dgw;inuys;{(gszt;‘li(qu:éﬁﬁen'a' noktalara ve talimata ti‘i,miinZuyulm’amaﬂ hastanin Indicates amedical device that needs to be protected from moisture. 1S0-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. 1S0 7000: 0626 verausec focken autbewanr n u gase en lugar sec er sec r00g bewar Tvarastorr pevares ppbevares dettava kulv
pacientovi hovorit. oldalra terelésével a szelep eltémddési kockazatanak 2. D ia nie nalezy uzywaé wody utlenionel ’ ve/veya klinisyenin 6Imesine veya ciddi sekilde zarar
iicei ? icluEny zna inGtovy csokkentésére szolgal. - DO czyszczenia nie nalezy uzywac wody utienionej, 6rmesine yol acabilir.
V nasledujucej tabulke sd pre prislusny znamy mindtovy o o - - alkoholu, wybielacza i roztworéw czyszczacych innych niz I yo a¢ ) 3 [abri : ; ; : i s solli i i i
objem pacienta uvedené priblizné hodnoty maximalnej 6. APortex® Orator™ tracheostomias tubusrél valo wymienione w instrukcji czyszczenia. Do czyszczenia nie NOT: BU PROSPEKTUSU URUNUN OLDUGU HER Keep away from sunlight Conserver a l'abri Vor Sonnenlicht Tenere al riparo Manténgase lejos Manter afastado da luzsolar ~ Niet blootstellen Skyddas for solljus Ma ikke udsaettes Oppbevares utenfor Suojattava auringonvalolta
moznej koncentracie doplnkového kyslika, ktory doda levalasztaséhoz, tartsa helyben a tracheostomias tubust, uzywat zadnych substandji éciernycH nie zdrapywac i : YERE DAGITIN. Indicates a medical device that needs protection from light sources. 150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. IS0 7000: 0624 delalumiere du soleil schiitzen dalla luce solare delaluzsolar aan zonlicht forsollys direkte sollys
uzaver s kyslikovym portom. majd enyhe csavaré mozdulattal hiizza le az eszkozt a tubus nie uwalnia¢ wydzieli o C
e ydzielin przy uzyciu ostrych przedmiotow,
15 mm-es csatlakozéjarol. " N N h " o
nm- 20) poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie zastawki i TANIMLAMA
Miniitovy Prietokova rychlost kyslika v litroch za mintitu TISZTITASI UTASITASOK niewtfasciwe jej dziatanie. Pencereli, kafli (Uyari 1'e bakiniz) veya kafli olmayan
quemv A Portex® Orator™ beszédszelep naponta, illetve nyakkal OSTRZEZENIA trakeostomi tiipleriyle ve 15 mm konektorle kullanilabilen, tek
Ir:i’:gruza 1 2 3 4 5 10 vagy szekrétummal val6 szennyez6dés esetén tisztitando! 1. Nie stosowa¢ urzadzenia z rurkami trach iinymi z E?Sia kullanimi Ein ti‘f yijk"[@ bir lft?fl‘.UEma Iiﬂbagl- l'('lef Pakitte @ i |
Tisztitdshoz mindig tévolitsa el a Portex® Orator™ -ta ki brzedni Hkowi 5 f ir konusma stibap, bir oksijen girigli kapak ve bir kozmeti . 5 oues . . . " o 3 . i
5 0% | 40% | 60% | 80% | 100% _ tracheostomids tugusb(,., Kicte .'.’.ez hyvel J stg do powyz P kapak bulunur. Konusma siibapinin kapagi, temizlemeyi m EMnvika m Cestina m Sloventina m Magyar m Polski m Eesti keel m Tiirkge m Bonrapcku m Pycckuin Destroy after single patient use. Havitettdvi kdyton jilkeen.
B i 4 . ’ S h i/ kolaylastirmak icin acilir. inspirasyonda stibap acilir, akcigerlere c " isilts iili i i
1 C ’ ontents sterile unless package has been Sisdlto on steriili, ellei pakkaus ole auki
75 B% | 27% | 40% | 53% | 67% - T L\‘g’:lzztfglaiszpka;’neshlsd’;i:'geizstglsjztizznelepet steril o lalizacia atym pacjentov wydech'luhurazu hava girmesini saglar. Ekspirasyonda siibap kapanir, havay dord P Z tai vahin oiftunut
" 0% | 20% | 30% | 4% | 5% | 100% 9y eny g o acienta lub e yu imier, P 4 ses telleri dahil Gist solunum yoluna yonlendirir ve boylece opened or damaged. R 9 :
’ ’ 0 . 2 :\Aolzs;'aélsa a Zzelepeta folyadékban, hogy a szekrétumok 2 pacjenta lubjego smierc. b N konusmayi miimkiin kilar. I . U L U ) Viavdzat U Ettevaatust Dikkat B B ! Do not resterilize. Al steriloi uudelleen.
125 8% 16% | 24% | 32% | 40% | 80% eoldddjanak. . ur p y¢ uzywane wytacznie Asagidaki tablo, bir hastanin bilinen dakika hacmi icin oksijen Ipogoyr pozormnéni pozomenie igyaza waga evaatus i HIMaHue HiMaHve!
p 7% | 1% | 0% | 2% | 3% | eo% 3. Aztatas utan oblitse ki a szelepet friss steril sdoldattal. u pac{ento‘\:v P:ZCY':""‘"YC" zorlent?ws?ngé:h P girisli kapak tarafindan iletilen ek oksijenin maksimum olasi fr | a
4. Hagyja megszaradni. ostrzez ,r?uyze ze jak tekolwiek. - konsantrasyonu hakkinda bir bilgi vermektedi. Détruire apreés usage chez un seul patient. Kataotpéyre v petd tn xprion o évav
175 6% | 1% | 17% | 2% | 29% | 57% OVINTEZKEDESEK rzez po ac, N Svov acBevr
i przeoczone i dop ) . o o o . o N ) . Svilo ci I . H n-
20 5% 0% | 15% | 20% | 25% | 50% . APortex® Orator™ beszédszelep csak 15 mm-es csatlakozéval do powaznego urazu u pacjenta lub jego $mierci. Dakika Hacmi, Oksijen Akim Hizi, Dakikada Litre % Mnv enavarooteipivete  Neresterilizujte Nie wyjatawiaé powtomie  Ujrasterilizalni tilos! Nie wyjalawiaé powtorie  Mitte uuesti steriliseerida  Tekrar sterilize etmeyin He crepunvsupaiite He crepunnsosath Le ‘°"‘e;: :’t ::'e: ::Z:’ ’::c”"'::":’g: napas To nepiexGEvo eival amooTEwHEVD EXToE Edy
INDIKACIE NA POUZITIE rendelkezS tracheostomias tubusokkal hasznélhato. 3. Nie uzywac zastawkl Portex® Orator™ z innymi Dakikada Litre 1 3 3 4 5 10 IOBTOpHO IoBTopHO ge- n ouckevacia éxet avoytei I é et umooTei {nuid.
L L ) ; L 2. Akilégzés biztositasa végett elegendd szabad teret kell ur. pieczajac vml drogi oddechowe niz Ne pas restériliser. i
Urené na umoznenie tvorby hlasu a zaroven umoznenie biztositani a tracheostomias tubus koril. Ha mandzsettas rurki trach zfacznik d dowym o 5 20% | 40% | 60% | 80% | 100% - Mnv emavanooteipwvers.
vdyc!\u cez perforovanu t[acheostomlcku trubicu's tubust hasznal, ellenérizze, hogy a mandzsetta teljesen $rednicy 15 mm, p zliwi to jei " " " " m B
manzetou alebo be’z manzety. e van enged_v,e. Eléfordulhat, hogy k_isebb méret wydychanie powietrza. 75 B% | 2% | 4% | 53% 67% - REF ApiBoG katahoyou Katalogové ¢islo Katalégové cislo Katalégusszam Numer katalogowy Katalooginumber Katalog Numarasi KatanoxeH Homep Homep o katanory Nach Gebrauch an einem Patienten entsorgen. . 3 o
KONTRAINDIKACIE tracheostomias tubust kell hasznélni, hogy a tubus 4. Zastawke Portex® Orator™ nalezy usuna¢ podczas 10 10% | 20% | 30% | 40% | 50% | 100% inhalt der Ve \un iststeril. sofern si Po pouziti u jednoho pacienta zlikvidujte.
i ie nie je uréené i i sd oriil a lé 6 méreti buli Inhalt der Verpackung ist steril, sofern sie
1. Totolzarlladenle nie je urcené pre Pac'ef‘“"" kto'n sU klc:(rull a Iegutkak megfelel6 méretliek legyenek a szelep leczenia przy uzySm bulizatora, p a e 125 % 1% | 2% % o 0% ; P g "l sorf Obsah je sterilni, neni-li baleni otevieno
odkézani na mechanicku ventilaciu, ani pre pacientov s alkalmazasakor leki moga sp P ungedffnet und unbeschddigt ist. nebo poskozeno
uplnou alebo ¢iastoénou obstrukciou hornych dychacich 3. Ha az egyiranyu szelep nem nyilik ki belégzéskor és nem zarodik astawki j dnol kowej i liwi¢ wdech. 15 7% | 13% | 20% | 27% | 33% | 66% Nicht resterilisieren P )
ciest spdsobenou stendzou hrtana, paralyzou hlasiviek, kilégzéskor, tavolitsa el azonnal, tisztitsa meg, vagy cserélje ki. Nieprzestrz e powyzszego zalecenia moze 175 % % | 7% | 2% 29% 570 LOT Kwdikég maptidag Cislo arze Kod Sarze Gyartsi szam Numer partii Partii kood Parti Kodu MapTupeH kop Howmep naptuu chtresterilisieren. Neresterilizujte.
zévaznou stenézou priedusnice, infekciou dychacich 4. APortex® Orator™ szelep tracheostomias tubushoz sprowadzi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia pacjenta. - o o o o
ciest alebo silnymi mukéznymi sekrétmi z plac. valé csatlakoztatasa utan minden esetben képzett 5. Nasadka zportem tlenowy.m jest przeznaczona do 20 5% | 10% | 15% | 20% | 25% | 50% . . . m
2. Zariadenie Portex® Orator™ nesmie byt zapojené személyzetnek kell szorosan ellenériznie, hogy a beteg acego p tlenui nie powinna by¢ Distruggere dopo I'uso su un solo paziente. Po pousziti u jedného pacienta zlikvidujte.
pacientom v spanku. megfeleléen Iélegzik-e. stosowana u Paqen'tow zaleznych °§ tlenoterapll. KULLANIM ENDIKASYONLARI Il contenuto é sterile se la confezione non Obsabh je sterilny, pokialje balenie neotvorené
NAVOD NA POUZITIE 5. Kiegészité parasitasra lehet sziikség, mivel a szeleppel hé- :acjencl \ od dbowiedni n;|ec Pencereli kafli veya kafsiz bir trakeostomi tiptinden Huepopnvia kataokeuric  Datum vyroby Datum vjroby Gyartas datuma Data produkgji Valmistamise kuupéev Uretim Tarihi [laTa Ha pOVI3BOfCTBO [laTa u3roToBAeHYA é stata aperta o danneggiata. 4 tkodené
gy . e s 1% b g s ostarczany tlen przez odpowiednio regulowane K | lamak a neposkodené.
1. Ak chcete pripojit zariadenie Portex® Orator™, opatrne és paracserél nem hasznalhaté egyditt urzadzenie do dostarczania nawilzonego tlenu Inspirasyona izin verirken ses olusturmay! saglamak. e
podrzte zavedenu tracheostomicku trubicu a miernym 6. Ajanlott hasznalati id6: 30 nap. 6. P bi tracheotomii chi . i zast k. Portex® KONTRENDIKASYONLAR Non risterilizzare. Nesterilizovat opakovane.
otacavym pohybom jemne nastvajte zariadenie na 7. Azonnal cserélje ki a szelepet, ha ragadéssa valik, nehezen . °° zta legu _ra; eotomii ¢ |:’urg_|cznejtzads av:’ a'l ortex 1. Bu cihaz, mekanik ventilasyon uygulanan hastalarda ya da m m
15-milimetrovy konektor tracheostomickej trubice. nyilik ki, vagy megsérill. . ! ral or moze .y: uiyyviz_na N opiero wiecy, gdy flosc laringeal stenoz, ses telleri paralizisi, ciddi trakea stenozu,
2. Skor nez zariadenie pouZijete, ubezpecte sa, ze je kryt 8. Haa Po’rtex““ Orator™ beszédszelepet kérhazon kiviil :;e rzestr yea Y wy2 = zalecenia moze solunum enfeksiyonu veya belirgin pulmoner miik6z Huepopnvia Méng Poutzitelné do Pouzit do Lejérat Zuzycprzed Kasutada kuni Son Kullanim Tarihi W3nonssaiite jo Wcnonb3osatb o Destriyase después usar en un solo paciente. Felk ilds utdn isitse meg.
chlopne zatvoreny (potvrdi to dvojité cvaknutie) . P P bl koo b L doiat sekresyonlar nedeniyle kismi veya tam hava yolu tikanikhgi . - . L.
y . | . hasznaljak, egészségligyi szakembernek kell tajekoztatnla a P ub niep olan hastalarda kullaniimamalidir. El contenido es estéril a menos que el envase Ha a csomagolds bontatlan és sértetlen,
3. Urcity Cas pacienta pozorujte a skontroluijte, ¢i sa beteget az eszkoz biztonsagos hasznélatardl és kezelésérl. ki Orator, a tym ym spr dzié p . N . h . . = I il
chlopna pri vdychu otvara a pri vydychu zatvara. Ak FIGYELMEZTETESEK zagrozenie dla zdrowia pacjenta. 2. Portex® Orator™ uykudaki hastalarda kullanimamalidir. aya sido abierto o dariado. a cs’omag tartalma steril.
sa vyskytnu akékolvek dychacie tazkosti, chlopriu na PR . . PPN . No reesterilizar. Ujrasterilizdlni tilos!
hovﬁre{\ie odpoite. Y P 1. Aszelep sérillésének veszélye miatt ne prébalja masként Orqtor, PO"?X’ Znak towarowy Portex o:iazz@ak towarowy KULLANJ\SA TQ»,IU' IMA|TI irmek icin ici ke P Karaokevaotrig Vyrobce Vyrobca Gyérto Producent Tootja Uretici Mpow3soguTen W3rotosuTens g
pojte. Kinyitni vagy szétszerelni a Portex® Orator™ beszédszelepet, ~ Smiths Medical sq znakami handlowymi Smiths Medical. Symbol 1. Portex® Orator™u yerlestirmek icin icin, trakeostomi tipund [nt] m
4. Ak pacient potrebuje doplnkovy kyslik, pripojte k csak a tisztitasi utasitasokban felsorolt modon. ! ® oznacza, ze znak towarowy jest zarejestrowany w Urzedzie d,!kk,,atl,? yerinde tutun ve ayni zaman('ja C"IhaZ”I trakeostomi i 3 Lo .
zariadeniu Portex® Orator™ prilozeny kryt s portom 5 Neh slion hidrogd idot. alkoholt. fehéritét Patentowym Stanéw Zjednoczonych (U.S. Patent and Trademark tupunup 15mm koqgktorune yavas bir déndirme Destruir depois da utilizacdo num tnico doente. Zniszczyé po uzyciu u jednego pacjenta.
na dodanie kyslika a pripojte port k vihéenému zdroju - INehasznaljon hidrogen-peroxidot, alkonolt, freheritot Office) i w urzedach patentowych innych krajow. Wszystkie inne hareketiyle nazikge itin. o B 2 toséal iesli opak ie nie byk
kyslika. |Ilet\/rerbarmlly$n mas tisztitoszert, kizdrolag a tisztitasi wymienione nazwy i znaki sq nazwami towarowymi, znakami 2. Kullanimdan 6nce siibap kapaginin kapali oldugundan Aev kataokevaleTa pe Vyrobeno bez Neobsahuje prirodni Természetes nyersgumit  Wykonano bez Ei sisalda looduslikku Dogal kauguk He e npoussepen He copepxut O contelido € estéril, a ndo ser que a embalagem awartosc jalowa, Jesli opakowanie nie byfo
5. Kametcljziver motnop b e e o o ovarowmilubnazwam sl chwioscidl S ks e ). totmed © jodigivite  Gwdgm T webiha U odwncd ket e Tempe el
chlopriového mechanizmu alebo na odklonenie toku valadékokat a lszeleprél mivel ezzel megsértheti azt © 2018 Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzezone. 3. Hastayi bir stire izleyerek, siibapin inspirasyonda agilip Ndo reesterilizar. Nie wyjatawiac powtdrnie.
vzduchu na stranu a minimalizaciu moznosti, Ze oblecenie FIGYELMEZTETESEK ’ i ekspirasyonda kapandigindan emin olun. Herhangi bBir m
chlopriu upcha. FIGYELMEZTETESER . solunum sikintisi olusursa konusma siibapini gikarin. m
h ali d 5 h ias tubusokkal Eesti keel N - .
6. Ak chcete odpojit zariadenie Portex® Orator™, opatrne 1. Ne iitt, ha elébb oy t:zl le telj ¥ " . m 4. Eger hastanin ek oksijene ihtiyaci olursa, saglanan oksijen -- Mooétta Mnozstvi Mnoistvo Mennyiség llog¢ Kogus Adet Konuuectso Konmuectso Na gebruik bij één patiént vernietigen. Peale iihel patsiendil kasutamist havitada.
podrite zavedenu tracheostomicku trubicu a miernym egyutt, ha elobb hem e @ tel) a tat. T h h t H k ~ kl girisli kapagi Portex® Orator™a takin ve girisi nemlendirilmis . " .
otaavym pohybom jemne vytiahnite zariadenie z .Enlnlek elmulasztasa :'nla’tlta_ beteg képtelen lesz ra eostoomia Kone app bir oksijen kaynagina baglayin. De inhoud is steriel, tenzij de verpakking Pakendi sisu on.steml.ne, kui pakend on suletud
15-milimetrového konektora tracheostomickej trubice. serulesehezv:a y al:.alalahoz ::12::: abeteg komoly Portex® Orator™ 5. Kozmetik kapak, ya siibap mekanizmasini gizlemek ya da geopend of beschadigd is. ja kahjustamata.
POKYNY K CISTENIU , A i kg)l: . b . 3 | hava akimini yana yénlendirip giysilerin siibapi tikama EfoutoBomuévoc Autorizované zastiperie Autoryzowany Jrmovouen N Nict opi eril Mitte uuesti steriliseerida.
Odportica sa kazdodenné éistenie alebo cistenie kedykolvek - Azeszkéz cfaEnen elz els ooperalé betegeknél KASUTUSJUHEND olasiligini en aza indirmek icin kullanilabilir. avITpbowNO oY Zplnomocnényzéstupce Eurépskeho Teljes jogt meghatalmazott przedstawicil we Volitatud esindaja Euroopa  Avrupa Topluluguinda phbsismat i liet opnieuw steriliseren. &
sa zariadenie Portex® Orator™ znecisti hlienom alebo felderitetlen e hibasodashoz, masrészt a bete 6. Portex® Orator™u cikarmak icin trakeostomi tiiptinii dikkatle Eupwraikii Kowotnta proEs spolocenstva azEurdpaiKozosségben  yepoinocie Europeiskiej  nenduses yetkiitemsilc EBponelickara oblHocT  Esponeiickom coobliectse [sv]
sekrétmi. Pri ¢isteni vzdy vyberte zariadenie Portex® Orator™ iiléséhez vagy hal4lahoz vezethet 9 Kaesolevad juhised sisaldavad olulist teavet toote ohutu yerinde tutun, bu sirada cihazi trakeostomi tlipiintin 15 mm . Tek hasta icin kullandiktan sonra imha ediniz.
z tracheostomickej trubice. 3 AP ly ’:'0 b g},d I h dts & Kkasutamise kohta : konektériinden hafifge cevirme hareketi ile gekin. efter att ha till en p Paket agilmarmissa ve hasarh degilse
1. Odklopte uzéver a namocte chlopiiu do sterilného . il ortex® Orator X elskze "slz,e ePZ ka’ng;a :s s ’al 100/550/000 Trahheostoomia kéneklapp Portex® Orator™ TEMIZLEME TALIMATI ) . o ) » X L o ) L ) ) CrepunisaLys c Innehallet dr sterilt om férpackningen icindekiler sterildi
iologickéh ku alebo slabéh Ku &istiaceh ilegzes zavarainak elkerulese erdekeben kizarolag ® ™ atinli Anooteipdnke pexprion  Sterilizovano etylenoxidem  Sterilizované pomocou Etilén-oxiddal sterilizalva Sterylizowano Steriliseeritud Etilen oksit kullanilarak CrepunmavpaHo ¢ L fcindekiler sterildir.
fyziologického roztoku alebo slabého roztoku cistiaceho a szabvan 0s 15 mm es csatlakozéval rendelkezo Portex® Orator™un gtinliik olarak ya da mukus veya sekresyonlarla S 5 Boheri enoxid enti | leenoksii e edimisti NpVIMEHeHIeM oKiCH iir o6ppnad och oskadad.
prostriedku maximalne na 15 minut. trach 4 > oAt iy Kiesolevad juhised sisaldavad olulist teavet toote her kontamine oldugunda temizlenmesi énerilir. Temizlik icin Portex® oggibiov tou aiukeviou etylenoxidu tlenkiem etylenu etiileenoksiidiga sterilize edilmigtir €TWIEHOB OKCUA STnera ) - Tekrar sterilize etmeyin.
2. Potrepte chlopfiou v roztoku, aby sa uvolnili akékolvek 4. Nebulizitoros kezelés esetén tavolitsa el a ohutu kasutamise kohta. Enne toote kasutamist Orator™u daima trakeostomi tiiptinden cikarin. Fdr ej omsteriliseras.
sekréty. N beszedszele:et m|ve| egyes gyogyszerekaz egy|ranyu lugege lébi kogu kdesolev kasut 1. Kapag kaldirp agin ve stibapi 15 dakikaya kadar steril serum m m
3. Po namacani preplachnite chlopfiu ¢erstvym sterilnym szelep ber jak, és iak hoiatused ja ettevaatusabinéud. Eksmuged hmatl:lste, fizyolojik veya zayif bir deterjan soliisyonuna batirin. Mnv 1o ypnotporoteite Nepouzivejte, je-l Nepouzivat, ak je Ha a csomagolas sérilt, Nie stosowac, jezeli Mitte kasutada, kui Paket hasarlysa He v3nonssaitre, ako He vcnonb3ogats npw . . Vi cned ynompe6a npu eduH
fyziologickym roztokom. boliard Imul = anal kamol ettevaat Jjaj Jarg volva 2. Varsa sekresyonlan gevsetmek icin stibapi soliisyon icinde sallaymn. &4V CUOKEUaOia £xel baleni poskozeno. balenie poskodené. ne haszndlja. opakowanie zostato pakend on kahjustatud. % ONaKoBKaTa e NOBPEleHa.  MOBPEXIEHHOIA yrlakoBKe. Skal destrueres efter brug pd én patient. N
b | o abe Ennek < a 3, y pohjustada patsiendi ja/v6i arsti surma voi 3 5 batirdikt b i fizyoloik soli UMooTEl {uId. uszkodzone. kullanmayin. . . L o Co0wp ecmep ako
:-Rgflc::;?ivvo':‘n: g::';'tﬁENIA 5 A . dtlk‘l):kazat ka olyan betegeknél e . ”glgjfu'aat;’r"‘l' o e et "Zmr’llltl beskadiget. e € omSapaNa un nospesenc.
1. Zariadenie Portex® Orator™ je uréené na pouzitie " ha DXIg'eans'aa:ﬂ?zos ey fafJ’y‘-:-“szte)rfnlgneal?ev:le nem MARKUS. LEVITAGE SEDA PAKENDI TEABELEHTE 4. Kendi halinde kurumaya birakin. .. er abneteller beskadiget. He cmep pat P
: _prator Je urcene na pouz] paszhe p o KOIKIDES TOOTE ASUKOHTADES. Ma ikke resteriliseres.
len s tracheostomickymi trubicami, ktoré maju ‘Fuggo Oxigénfiiggé ONLEMLER
. . ' h K récad folald ik - - . Na Siatnpeitat oteyvd Uchovavejte v suchu Uschovévajte v suchu Szérazon tartandd Chronic przed wilgocia Kaitsta niiskuse eest Kuru tutun Masere ot Bnara Bepeub ot Brar m
15-milimetrovy konektor. gek részeére meg t, parasitott KIRJELDUS 1. Portex® Orator™ sadece 15 mm konektorii olan trakeostomi m
2. Okolo tracheostomickej trubice musi byt dostato¢ny igénellaté eszkozt kell alkal Uhesuunaline kéneklapp, mis on méeldud kasutamiseks iihel tiipleriyle kullanilmak icindir. Skal dest tter bruk pd jent Mocne npumenenus odHum
volny priestor na vydychovanie. Ak sa pouziva 6. Sebészi tracheostomia utan a Portex® Orator™ patsiendil, seda véib kasutada piludega, mansetiga (vaadake 2. Trakeostomi tiipii etrafinda ekspirasyon icin yeterli agiklik al destrueres etter bruk pa en pasient. nayueHmMom yHu4moxeme.
tracheostomicka trubica s manzetou, overte si, ze je beszédszelepet csak azutan szabad hasznélni, hogy haa hoiatus 1) véi iima mansetita trahheostoomia kantiiilidega bulunmalidir. Eger kafli bir trakeostomi tiipii kullaniliyorsa S Utstyret er sterilt med mindre emballasjen Codep cmep ecnuy He 6bina
manzeta Uplne vyfaknuta. Niekedy sa moze stat, ze bude valadékok mennylsege lecs6kkent. Ennek elmulasztasa koos 15mm tihendusliiliga. Igas pakendis on kdneklapp, kafin tamamen sénmus oldugundan emin olun. Bazen =0 Datnpeite pakpid and Nevystavujte Chrarite pred sine¢nym Napfénytél Chroni¢ przed Kaitsta paikesevalguse eest  Giines Isiginda tutmayin Masete ot UTbHYeBa He ponyckatb Bo3peiictauna er pnet eller odelagt. unu
pacient potrebovat tracheostomick trubicu s mensim az Orator™ szelepé Itomédését/meghibasodasa hapnikupordiga otsik ja kosmeetiline otsik. Koneklapi otsik on stibap kullanildiginda, tiip etrafinda yeterli hava yolu AL 70 MMaKd Pue slunecnimu svétlu Ziarenim védve tartandé $wiattem CBeTMHA CONHEYHOTO CBeTa : v v
rozmerom, ktora pri pouziti chlopne umozni adekvétny okozhatja, egyszersmind komoly egészségiigyi puhastamise lihtsustamiseks avatav. Sissehingamisel klapp kalmasi icin hastada daha kugtik bir trakeostomi tupu L] Skal ikke resteriliseres. He cmep P
priechod vzduchu okolo trubice. kockazatot jelenthet a beteg szamara. avaneb ja laseb 6hu kopsudesse. Valjahingamisel klapp sulgub, kullaniimasi gerekecektir.




