
να εισέλθει στους πνεύμονες. Η βαλβίδα κλείνει κατά την 
εκπνοή, κατευθύνοντας και πάλι τον αέρα διαμέσου της 
άνω αναπνευστικής οδού, συμπεριλαμβανομένων των 
φωνητικών χορδών, επιτρέποντας την ομιλία.
Ο ακόλουθος πίνακας είναι μία ένδειξη της μέγιστης 
δυνατής συγκέντρωσης του συμπληρωματικού οξυγόνου 
που χορηγείται από το πώμα οξυγόνου με στόμιο, για 
γνωστό όγκο ασθενή ανά λεπτό.

Όγκος 
ανά Λεπτό 
Λίτρα ανά 
Λεπτό

Παροχή Οξυγόνου Λίτρα ανά Λεπτό

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

ΕΝΔΕΊΞΕΊΣ ΧΡΉΣΉΣ
Για την ενεργοποίηση της ομιλίας, επιτρέποντας παράλληλα 
την εισπνοή μέσω θυριδωτού σωλήνα τραχειοστομίας με 
cuff ή χωρίς cuff.

ΑΝΤΕΝΔΕΊΞΕΊΣ
1. Η συσκευή δεν προορίζεται για χρήση σε ασθενείς που 

υποβάλλονται σε μηχανικό αερισμό ή οι οποίοι έχουν 
πλήρη ή μερική απόφραξη της άνω αεροφόρου οδού 
λόγω στένωσης του λάρυγγα, παράλυση των φωνητικών 
χορδών, σοβαρή στένωση της τραχείας, λοίμωξη του 
αναπνευστικού ή πυκνές εκκρίσεις πνευμονικής βλέννας.

2. Το Portex® Orator™ δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε 
ασθενείς που κοιμούνται.

ΟΔΉΓΊΕΣ ΧΡΉΣΉΣ
1. Για τη σύνδεση του Portex® Orator™, κρατήστε προσεκτικά 

το σωλήνα τραχειοστομίας στη θέση του ενώ ωθείτε 
απαλά τη συσκευή στο συνδετικό 15 mm του σωλήνα 
τραχειοστομίας με ελαφρά περιστροφική κίνηση.

2. Βεβαιωθείτε ότι το πώμα της βαλβίδας είναι κλειστό πριν 
από τη χρήση (αυτό επιβεβαιώνεται από ένα διπλό κλικ).

3. Βεβαιωθείτε ότι η βαλβίδα ανοίγει κατά την εισπνοή και 
κλείνει κατά την εκπνοή, παρατηρώντας τον ασθενή για 
κάποιο χρονικό διάστημα. Αφαιρέστε τη βαλβίδα ομιλίας 
εάν παρουσιάζονται τυχόν αναπνευστικές δυσκολίες.

4. Εάν ο ασθενής απαιτεί συμπληρωματική παροχή 
οξυγόνου, προσαρτήστε το παρεχόμενο πώμα οξυγόνου 
με στόμιο στη βαλβίδα Portex® Orator™ και συνδέστε το 
στόμιο σε πηγή εφυγραμένου οξυγόνου.

5. Το διακοσμητικό πώμα μπορεί να χρησιμοποιηθεί 
είτε για την απόκρυψη του μηχανισμού της βαλβίδας 
είτε για την εκτροπή της ροής αέρα προς το πλάι και 
την ελαχιστοποίηση της πιθανότητας απόφραξης της 
βαλβίδας από ρουχισμό.

6. Για την αφαίρεση της βαλβίδας Portex® Orator™, 
κρατήστε προσεκτικά το σωλήνα τραχειοστομίας στη 
θέση του ενώ έλκετε τη συσκευή από το συνδετικό 
15 mm του σωλήνα τραχειοστομίας με ελαφρά 
περιστροφική κίνηση.

ΟΔΉΓΊΕΣ ΚΑΘΑΡΊΣΜΟΎ
Συνιστάται καθαρισμός καθημερινά ή όποτε η βαλβίδα 
Portex® Orator™ μολύνεται από βλέννα ή εκκρίσεις. 
Αφαιρείτε πάντοτε τη βαλβίδα Portex® Orator™ από το 
σωλήνα τραχειοστομίας για τον καθαρισμό.
1. Ανοίξτε το πώμα και εμποτίστε τη βαλβίδα σε διάλυμα 

στείρου φυσιολογικού ορού ή ήπιου απορρυπαντικού 
διαλύματος για έως και 15 λεπτά.

2. Ανακινήστε τη βαλβίδα μέσα στο διάλυμα για να 
μαλακώσουν οι τυχόν εκκρίσεις.

3. Μετά την εμπότιση, ξεπλύντε τη βαλβίδα με φρέσκο 
διάλυμα στείρου φυσιολογικού ορού.

4. Αφήστε την να στεγνώσει με φυσικό τρόπο.

ΠΡΟΦΎΛΑΞΕΊΣ
1. Η βαλβίδα Portex® Orator™ προορίζεται νια χρήση 

μόνο με σωλήνες τραχειοστομίας που έχουν 
συνδετικό 15 mm.

2. Γύρω από το σωλήνα τραχειοστομίας πρέπει να 
υπάρχει πάντα επαρκές διάκενο για την εκπνοή. Εάν 
χρησιμοποιείται σωλήνας τραχειοστομίας με cuff, 
βεβαιωθείτε ότι αυτό είναι πλήρως ξεφουσκωμένο. 
Μερικές φορές, ο ασθενής θα χρειαστεί να έχει 
σωλήνα τραχειοστομίας μικρότερου μεγέθους ώστε να 
εξασφαλίζεται επαρκής αεροφόρος οδός γύρω από το 
σωλήνα όταν χρησιμοποιείται η βαλβίδα.

3. Εάν η μονόδρομη βαλβίδα δεν ανοίγει κατά την εισπνοή 
ή δεν κλείνει κατά την εκπνοή, αφαιρέστε αμέσως 
τη βαλβίδα Portex® Orator™ και καθαρίστε την ή 
αντικαταστήστε την.

4. Ο ασθενής πρέπει να παρακολουθείται προσεκτικά 
από εκπαιδευμένο προσωπικό ώστε να διασφαλίζεται 
ότι επιτυγχάνεται επαρκής αναπνοή κάθε φορά 
που η βαλβίδα Portex® Orator™ προσαρτάται στο 
σωλήνα τραχειοστομίας.

5. Μπορεί να απαιτηθεί πρόσθετη εφύγρανση, διότι με 
τη συσκευή αυτή δεν είναι δυνατόν να χρησιμοποιηθεί 
εναλλακτήρας θερμότητας-υγρασίας (HME) εν σειρά.

6. Η συνιστώμενη περίοδος χρήσης είναι έως 30 ημέρες.
7. Η βαλβίδα Portex® Orator™ πρέπει να αντικαθίσταται 

αμέσως εάν η μονόδρομη βαλβίδα γίνει κολλώδης, 
παρουσιάζει δυσκολία κατά το άνοιγμα ή υποστεί ζημιά.

8. Εάν η βαλβίδα ομιλίας Portex® Orator™ πρόκειται να 
χρησιμοποιηθεί εκτός νοσοκομείου, πρέπει να δοθούν 
οδηγίες στον ασθενή από επαγγελματία υγείας για την 
ασφαλή χρήση και χειρισμό του προϊόντος αυτού.

ΣΎΣΤΑΣΕΊΣ ΠΡΟΣΟΧΉΣ
1. Μην επιχειρήσετε να ανοίξετε ή να 

αποσυναρμολογήσετε τη βαλβίδα Portex® Orator™ με 
οποιοδήποτε τρόπο διαφορετικό από τη μέθοδο που 
περιγράφεται στις οδηγίες καθαρισμού, διότι ενδέχεται 
να προκληθεί ζημιά στη βαλβίδα.

2. Μη χρησιμοποιείτε υπεροξείδιο του υδρογόνου, 
οινόπνευμα, λευκαντικό ή οποιοδήποτε άλλο διάλυμα 
καθαρισμού, εκτός από εκείνα που περιγράφονται στις 
οδηγίες καθαρισμού. Μη χρησιμοποιείτε αποξεστικά, 
μην ξύνετε και μην επιχειρείτε να απομακρύνετε 
εκκρίσεις με οποιοδήποτε αιχμηρό αντικείμενο κατά 
τον καθαρισμό, διότι ενδέχεται να προκληθεί βλάβη στη 
βαλβίδα και τη λειτουργία της.

ΠΡΟΕΊΔΟΠΟΊΉΣΕΊΣ
1. Μη χρησιμοποιείτε με σωλήνες τραχειοστομίας με 

cuff, αν πρώτα δεν ξεφουσκώσετε πλήρως το cuff.  
Εάν δεν το κάνετε αυτό, ο ασθενής δεν θα μπορεί να 
εκπνεύσει ή να μιλήσει, με αποτέλεσμα να προκληθεί 
σοβαρός τραυματισμός ή ο θάνατος του ασθενούς.

2. Ή συσκευή αυτή πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο σε 
ασθενείς οι οποίοι είναι ξύπνιοι, σε εγρήγορση και 
συνεργάσιμοι. Εάν δεν το κάνετε αυτό, μπορεί να 
μην εντοπιστεί τυχόν δυσλειτουργία της βαλβίδας 
και να προκληθεί σοβαρός τραυματισμός ή ο 
θάνατος του ασθενούς.

3. Μη χρησιμοποιείτε τη βαλβίδα Portex® Orator™ με 
οποιαδήποτε άλλη τεχνητή αεροφόρο οδό, εκτός 
από σωλήνες τραχειοστομίας με τυπικό συνδετικό 
15 mm διότι θα παρεμποδιστεί η δυνατότητα ομιλίας 
και εκπνοής.

4. Αφαιρέστε τη βαλβίδα Portex® Orator™ κατά τη 
διάρκεια θεραπείας με νεφελοποιητή, διότι 
ορισμένα φάρμακα ενδέχεται να προκαλέσουν 
το κόλλημα της μονόδρομης βαλβίδας και να μην 
επιτρέψουν την εισπνοή.  Αν δεν το κάνετε αυτό, 
ενδέχεται να προκληθεί σοβαρός κίνδυνος για την 
υγεία του ασθενούς.

5. Το πώμα οξυγόνου με στόμιο προορίζεται για να 
παρέχει συμπληρωματική τροφοδοσία οξυγόνου 
και δεν προορίζεται για χρήση σε ασθενείς που 
εξαρτώνται από παροχή οξυγόνου. Σε ασθενείς 
που εξαρτώνται από παροχή οξυγόνου πρέπει 
να παρέχεται κατάλληλα ρυθμισμένη συσκευή 
χορήγησης εφυγραμένου οξυγόνου.

6. Μετά από χειρουργική τραχειοστομία, η βαλβίδα 
Portex® Orator™ πρέπει να χρησιμοποιείται 
μόνον εφόσον έχουν μειωθεί οι εκκρίσεις.  Σε 
αντίθετη περίπτωση, ενδέχεται να προκληθεί 
απόφραξη/δυσλειτουργία της βαλβίδας Orator με 
αποτέλεσμα να υπάρξει σοβαρός κίνδυνος για την 
υγεία του ασθενούς.

Orator, Portex, Τo σήματα σχεδιασμού Portex και το σήμα 
σχεδιασμού Smiths Medical είναι εμπορικά σήματα της Smiths 
Medical. Το σύμβολο ® υποδηλώνει ότι το εμπορικό σήμα 
έχει κατατεθεί στο γραφείο διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας και 
εμπορικών σημάτων των Η.Π.Α. και ορισμένων άλλων χωρών. 
Όλα τα άλλα ονόματα και σήματα που αναφέρονται είναι 
εμπορικές επωνυμίες, εμπορικά σήματα ή σήματα υπηρεσίας 
των αντίστοιχων ιδιοκτητών τους. 
© 2018 Smiths Medical. Με την επιφύλαξη όλων των 
δικαιωμάτων.
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Tracheostomický mluvicí 
ventil Portex® Orator™

NÁVOD K POUŽITÍ
Tento návod obsahuje důležité informace o bezpečném 
použití tohoto výrobku :
100/550/000 Tracheostomický mluvicí ventil Portex® Orator

Tyto pokyny obsahují důležité informace o 
bezpečném použití výrobku. Než začnete

výrobek používat, přečtěte si celý návod k použití, 
včetně varování a upozornění. Nedodržení 

varování, upozornění a pokynů může mít za 
následek smrt či závažné poranění  

pacienta či lékaře.

POZNÁMKA: TENTO PŘÍBALOVÝ LETÁK 
DISTRIBUUJTE NA VŠECHNA PRACOVIŠTĚ,

KDE JE VÝROBEK POUŽÍVÁN.

POPIS
Jednocestný mluvicí ventil určený k použití u jednoho 
pacienta, který lze použít s tracheostomickými rourkami s 
okénky a manžetou (viz Varování 1), či s tracheostomickými 
rourkami bez manžety, opatřenými 15mm konektorem. 
Každé balení obsahuje mluvící ventil, víčko kyslíkového portu 
a víčko k zakrytí z estetických důvodů. K usnadnění čištění 
lze víčko mluvicího ventilu otevírat. Při nádechu se ventil 
otevře a vpustí vzduch do plic. Při výdechu se ventil zavře 
a přesměruje vzduch ven horním dýchacím traktem přes 
hlasivky, a umožní tak pacientovi mluvit.
Následující tabulka je orientačním vodítkem maximálních 
možných koncentrací kyslíku doplňkově dodávaného 
přes víčko kyslíkového portu, a to v závislosti na známém 
minutovém objemu pacienta.

Minutový 
objem (litrů 
za minutu)

Průtok kyslíku (litrů za minutu)

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

INDIKACE K POUŽITÍ
K zajištění vokalizace s nadechováním přes okénka 
fenestrované manžety nebo přes tracheostomickou rourku 
bez manžety.
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Orator™ 
Tracheostomy 
Speaking Valve

English -

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 result in 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.

Minute 
Volume 
Litres Per 
Minute

Oxygen Flow Rate Litres Per Minute

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 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. If the 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.
2. 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.

WARNINGS
1. 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 undetected 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.

5. The oxygen port cap is intended to provide a supplemental 
supply of oxygen, and is not intended for use with 
patients dependent on oxygen. Patients dependent on 
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.

Français .

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 à l’utilisation en toute sécurité du 

système. 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 entraîner 

la mort du patient et/ou du médecin 
ou des blessures.

REMARQUE : DISTRIBUER CETTE NOTICE 
D’UTILISATION DANS TOUS LES LIEUX DE 

STOCKAGE DU PRODUIT.

DESCRIPTION
Une valve vocale à une voie ne doit être utilisée que pour 
un seul patient avec des tubes de trachéotomie à fenêtre 
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 à l’oxygène et un capuchon cosmétique. 
Le capuchon de la valve vocale s’ouvre pour faciliter le 
nettoyage. À l’inspiration, la valve s’ouvre ce qui permet à l’air 
d’entrer dans les poumons. La valve se ferme à l’expiration, 
redirigeant l’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’oxygène d’appoint délivrée par le 
capuchon de connexion à oxygène pour le volume-minute 
connu d’un patient.

Litres Volume-
minute Par 
Minute

Litres de débit d’oxygène par minute

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

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

CONTRE-INDICATIONS
1. Ce dispositif ne doit pas être utilisé chez les patients oxygénés 

mécaniquement, ou ayant une obstruction partielle ou 
totale des voies respiratoires supérieures due à une sténose 
laryngée, une paralysie des cordes vocales, une sténose 
trachéenne sévère, une infection respiratoire ou une 
production abondante de sécrétions muqueuses pulmonaires.

2. Portex® Orator™ ne doit pas être 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.

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 l’expiration en observant le patient pendant une 
certaine période de temps. Enlever la valve vocale en cas 
de difficultés respiratoires.

4. Si le patient a besoin d’une administration supplémentaire 
d’oxygène ; fixer le capuchon de connexion à oxygène 
fourni à Portex® Orator™, et raccorder le connecteur à une 
source d’oxygène humidifié.

5. Le capuchon cosmétique peut être utilisé pour cacher le 
mécanisme de la valve ou dévier le débit d’air vers le côté 
et de réduire au minimum la possibilité d’obstruction de la 
valve par les vêtements.

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 léger 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. Après l’avoir fait tremper, rincer la valve avec la solution 
saline stérile.

4. Laisser sécher à l’air libre.

PRÉCAUTIONS
1. Portex® Orator™ est destiné à être utilisé exclusivement avec 

des tubes de trachéotomie ayant un connecteur de 15 mm.

2. Il doit y avoir un espace suffisant pour l’expiration autour 
du tube de trachéotomie. En cas d’utilisation d’un 
tube de trachéotomie, s’assurer que le ballonnet soit 
complètement 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.

3. Si la valve à 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.

4. Le patient doit être observé par du personnel qualifié pour 
s’assurer que le patient respire de manière adéquate à chaque 
fois que Portex® Orator™ est fixé au tube de trachéotomie.

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

6. La durée maximale d’utilisation recommandée est de 30 jours.

7. Portex® Orator™ doit être remplacé immédiatement si la 
valve à une voie devient collante, s’ouvre difficilement ou 
est endommagée.

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

PRÉCAUTIONS
1. Ne pas essayer d’ouvrir ou de démonter Portex® Orator™ 

autrement que conformément à la méthode décrite dans 
les instructions de nettoyage sous peine d’entraîner des 
dommages sur la valve.

2. Ne pas utiliser de peroxyde d’hydrogène, 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’entraîner un 
dysfonctionnement.

MISES EN GARDE
1. Ne pas utiliser de tubes de trachéotomie à ballonnet 

sans avoir d’abord dégonflé totalement le ballonnet.  
Le non-respect de cette consigne peut empêcher 
le patient d’exhaler ou de vocaliser, entraînant des 
blessures graves ou le décès du patient.

2. Ce dispositif doit être utilisé exclusivement chez les 
patients éveillés, alertes et coopératifs. Le non-respect 
de cette consigne peut empêcher de détecter un 
dysfonctionnement de la valve et peut entraîner des 
blessures graves ou le décès 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 l’exhalation ne sera pas possible.

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

5. Le capuchon de connexion à oxygène est conçu 
pour délivrer un apport supplémentaire d’oxygène. 
Il n’est pas conçu pour être utilisé chez les patients 
dépendants de l’oxygène. Les patients dépendants de 
l’oxygène doivent être approvisionnés par un dispositif 
approprié d’apport d’oxygène humidifié régulé.

6. Après une trachéotomie chirurgicale, Portex® Orator™ doit 
être utilisé uniquement après diminution des sécrétions.  
Le non-respect de cette consigne peut entraîner un 
blocage/dysfonctionnement 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 auprès du Bureau des 
brevets et marques de commerce des États-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 /

Portex® Orator™ 
Tracheostomie-Sprechventil

GEBRAUCHSANWEISUNG
Diese Anleitung enthält wichtige Informationen zur 
sicheren Anwendung des Produkts :
100/550/000 Portex® Orator™ Tracheostomie-Sprechventil

Diese Gebrauchsanleitung enthält wichtige 
Informationen für die sichere Benutzung des 

Produkts. Bitte lesen Sie vor Benutzung dieses 
Produkts diese Gebrauchsanleitung vollständig durch, 
einschließlich der Warnungen und Vorsichtshinweise. 

Die Missachtung der Anweisungen, Hinweise 
und Warnungen könnte bei Patienten und/oder 
Klinikpersonal schwerwiegende Verletzungen 

verursachen oder zum Tode führen.

HINWEIS: DIESES INFORMATIONSBLATT ÜBERALL 
BEREITHALTEN, WO DAS PRODUKT EINGESETZT WIRD.

BESCHREIBUNG
Ein Einweg-Sprechventil zum Ein-Patienten-Gebrauch, das 
mit gefensterten Kanülen mit 15-mm-Konnektor – mit (siehe 
Warnung 1) oder ohne Manschette – verwendet werden kann. 
Jede Packung enthält ein Sprechventil, einen Sauerstoffaufsatz 
und eine kosmetische Kappe. Das Sprechventil lässt sich zur 
einfacheren Reinigung öffnen. Das Ventil öffnet sich beim 
Einatmen, so dass Luft in die Lunge gelangen kann. Das Ventil 
schließt sich beim Ausatmen, wodurch die Luft in die oberen 
Atemwege geleitet wird, u. a. zu den Stimmbändern, wodurch 
das Sprechen ermöglicht wird.
Die folgende Tabelle führt die höchstmögliche Konzentration 
der Sauerstoffzufuhr auf, die über den Sauerstoffaufsatz – 
entsprechend dem bekannten Minutenvolumen des Patienten 
– zugeführt werden kann.

Minuten 
volumen – Liter 
pro Minute

Sauerstoff-Flussrate – Liter pro Minute

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

ANWENDUNGSBEREICH
Ermöglicht das Sprechen bei gleichzeitiger Inspiration 
über 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, Stimmbandlähmung, 
schwerer Trachealstenose, Atemwegsinfektion oder 
wegen übermäßiger Produktion von Lungensekret eine 
vollständige 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 drücken 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“ bestätigt).

3. Beobachten Sie den Patienten über einen längeren 
Zeitraum, und stellen Sie sicher dass sich das Ventil beim 
Einatmen öffnet und beim Ausatmen wieder schließt. 
Entfernen Sie das Sprachventil, falls Atemprobleme 
auftreten sollten.

4. Falls der Patient zusätzlichen Sauerstoff benötigen 
sollte, bringen Sie den im Lieferumfang enthaltenen 
Sauerstoffaufsatz am Portex® Orator™ an und verbinden Sie 
diesen mit einer Quelle für 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 tägliche 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. Öffnen Sie die Kappe und geben Sie das Ventil bis zu 15 

Minuten lang in eine sterile Kochsalzlösung oder in eine 
milde Reinigungslösung.

2. Bewegen Sie das Ventil zum Lösen von Sekreten in der 
Lösung hin und her.

3. Spülen Sie das Ventil nach dem Einweichen mit frischer, 
steriler Kochsalzlösung ab.

4. Lassen Sie das Ventil an der Luft trocknen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Der Portex® Orator™ ist ausschließlich für die Verwendung 

mit Tracheostomietuben vorgesehen, die über einen 
15-mm-Konnektor verfügen.

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

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

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

5. Möglicherweise ist eine zusätzliche Befeuchtung 
erforderlich, da mit diesem Produkt keine HMEs verwendet 
werden können.

6. Die empfohlene Anwendungsdauer beträgt maximal 30 Tage.
7. Falls das Einwegventil verkleben sollte, sich nur unter 

Schwierigkeiten öffnet, oder beschädigt wird, muss der 
Portex® Orator™ unverzüglich ersetzt werden.

8. Bei Benutzung des Portex® Orator™ außerhalb 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 öffnen oder zu demontieren, außer wie in 
der Reinigungsanweisung beschrieben, da das Ventil 
andernfalls beschädigt werden könnte.

2. Verwenden Sie kein Wasserstoffperoxid, keinen Alkohol 
und kein Bleichmittel. Es dürfen nur Reinigungslösungen 
verwendet werden, die in der Reinigungsanweisung 
aufgeführt sind. Verwenden Sie keine Scheuermittel und 
versuchen Sie beim Reinigen nicht Sekret abzukratzen oder 
mit einem scharfen Objekt zu lösen, da dadurch das Ventil 
beschädigt werden könnte, was zu einer Beeinträchtigung 
der Funktion führen kann.

WARNHINWEISE
1. Verwenden Sie Tracheostomietuben mit Manschetten 

nur, nachdem die Manschette zunächst vollständig 
entleert wurde.  Andernfalls kann dies dazu führen, 
dass der Patient nicht auszuatmen oder sprechen kann, 
was zu einer schweren Verletzung oder zum Tod des 
Patienten führen kann.

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

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

4. Entfernen Sie den Portex® Orator™ während einer 
Verneblertherapie, da einige Medikationen 
dazu führen können, dass das Einwegventil verklebt 
und die Einatmung behindert wird.  Andernfalls kann 
es zum Risiko einer schweren Verletzung des 
Patienten kommen.

5. Der Sauerstoffaufsatz ist für die Zufuhr zusätzlichen 
Sauerstoffs vorgesehen. Er darf nicht für Patienten 
verwendet werden, die auf eine kontinuierliche 
Sauerstoffzufuhr angewiesen sind. Patienten, die auf 
eine kontinuierliche Sauerstoffzufuhr angewiesen sind, 
müssen über eine entsprechend regulierte Vorrichtung 
für die Zufuhr befeuchteten Sauerstoffs versorgt werden.

6. Der Portex® Orator™ darf nach einer chirurgischen 
Tracheostomie erst dann verwendet werden, wenn sich die 
Sekretmenge verringert hat.  Andernfalls kann es zu einer 
Blockade/Fehlunktion des Orator-Ventils und zu einem 
ernsthaften Gesundheitsrisiko für den Patienten kommen.

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 Länder eingetragen ist. Alle anderen erwähnten Namen 
und Marken sind Handelsnamen, geschützte Marken oder 
Dienstleistungsmarken ihrer jeweiligen Eigentümer.

© 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™

Le presenti istruzioni contengono importanti 
informazioni per l’utilizzo sicuro del prodotto. Leggere 

per intero il contenuto delle presenti istruzioni per 
l’uso incluse 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 può 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 l’aria attraverso il tratto respiratorio superiore, 
comprese le corde vocali, consentendo la fonazione.
La tabella seguente è un’indicazione della concentrazione 
massima possibile dell’ossigeno supplementare fornito dal 
cappuccio per la porta dell’ossigeno, per un dato volume 
minuto del paziente.

Volume minuto 
Litri per 
minuto

Velocità di flusso dell’ossigeno - Litri per minuto

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

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 è 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.

2. 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 difficoltà respiratoria.

4. 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.

5. Il cappuccio cosmetico può essere usato per nascondere 
il meccanismo della valvola o per deviare lateralmente il 
flusso dell’aria e ridurre al minimo la possibilità che i vestiti 
occludano la valvola.

6. 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.

2. Agitare la valvola nella soluzione per sciogliere 
eventuali secrezioni.

3. Dopo l’immersione, risciacquare la valvola con la soluzione 
fisiologica sterile fresca.

4. Lasciare asciugare all’aria.

PRECAUZIONI
1. Portex® Orator™ è destinato all’uso solo con cannule 

tracheostomiche dotate di connettore da 15 mm.
2. 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 
avrà bisogno di una cannula tracheostomica di dimensioni 
minori, per tener conto di una via aerea adeguata attorno 
alla cannula quando la valvola è usata.

3. Se la valvola unidirezionale non si apre durante 
l’inspirazione o si chiude durante l’espirazione, rimuovere 
immediatamente Portex® Orator™ e pulirlo o sostituirlo.

4. Il paziente va attentamente osservato da parte di personale 
addestrato, per garantire l’adeguata respirazione ogni volta che 
Portex® Orator™ viene attaccato alla cannula tracheostomica.

5. Può essere necessaria un’umidificazione aggiuntiva, poiché 
con questo dispositivo non è possibile utilizzare HME in linea.

6. Il periodo di impiego massimo consigliato è di 30 giorni.
7. Portex® Orator™ va immediatamente sostituito se la valvola 

unidirezionale diventa appiccicosa, presenta difficoltà di 
apertura o è danneggiata.

8. Nel caso in cui la valvola fonatoria Portex® Orator™ deve 
essere usata al di fuori dell’ambiente ospedaliero, il 
personale sanitario dovrà 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 causerà l’incapacità 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 
potrebbe causare il mancato riconoscimento di un 
qualsiasi malfunzionamento 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 l’espirazione 
sarebbero impedite.

4. Rimuovere Portex® Orator™ durante la terapia di 
nebulizzazione, poiché alcuni medicamenti possono 
causare il blocco della valvola unidirezionale e impedire 
l’inalazione. La mancata osservanza di questo punto 
può costituire un grave rischio per la salute del paziente.

5. Il cappuccio per la porta dell’ossigeno è destinato a 
fornire una quota supplementare di ossigeno e non 
all’uso in pazienti dipendenti dall’ossigeno. I pazienti 
dipendenti dall’ossigeno 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 può causare il 
blocco/malfunzionamento della valvola Orator e può 
costituire un grave rischio per la salute del paziente.

Orator, Portex, I loghi Portex e Smiths Medical sono marchi di 
fabbrica di Smiths Medical. Il simbolo ® indica che il marchio di 
fabbrica è depositato presso l’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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Válvula fonatoria para 
traqueostomía Orator™ 

de Portex® 
INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones contienen información importante para 
el uso seguro del producto :
100/550/000 Válvula fonatoria para traqueostomía Orator™ de Portex®

Estas instrucciones contienen información importante 
para usar el producto de forma segura. Lea 

íntegramente 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.

DESCRIPCIÓN
Válvula fonatoria unidireccional para uso en un solo paciente 
con cánulas de traqueostomía con conector de 15 mm 
fenestradas, con balón (véase la Advertencia 1) o sin balón. 
Cada equipo contiene una válvula fonatoria, un tapón para 
la toma de oxígeno y un tapón embellecedor. La tapa de la 
válvula fonatoria se puede abrir para facilitar su limpieza. 
Al inspirar, la válvula se abre, con lo que el aire entra en los 
pulmones. La válvula se cierra con la espiración, redirigiendo 
el aire a través de las vías respiratorias superiores, incluidas las 
cuerdas vocales, lo cual permite el habla.
En la tabla que aparece a continuación se indican 
las concentraciones máximas posibles de oxígeno 
complementario que se administra por el tapón de la toma de 
oxígeno para un determinado volumen minuto. 

Volumen 
minuto Litros 
por minuto

Caudal de oxígeno Litros por minuto

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

INDICACIONES DE USO
Permitir la vocalización al tiempo que se posibilita la 
inspiración a través de una cánula de traqueotomía fenestrada 
con o sin balón.

CONTRAINDICACIONES
1. Este dispositivo no se puede utilizar en pacientes bajo 

ventilación mecánica o que presenten una obstrucción 
completa o parcial de las vías respiratorias superiores 
debido a estenosis laríngea, parálisis de las cuerdas vocales, 
estenosis traqueal grave, infección respiratoria o una gran 
cantidad de secreciones mucosas pulmonares.

2. 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 cánula de traqueostomía en su lugar mientras inserta 
suavemente el dispositivo en el conector de 15 mm de la 
cánula con un ligero movimiento de torsión.

2. Asegúrese de que el tapón de la válvula está cerrado antes 
de usarla (se confirma con un doble “clic”).

3. Compruebe que la válvula se abre con la inspiración y se 
cierra con la espiración observando al paciente durante un 
cierto tiempo. Retire la válvula fonatoria si se produce algún 
tipo de dificultad respiratoria.

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

5. El tapón embellecedor se puede utilizar para ocultar el 
mecanismo de la válvula o para desviar lateralmente el flujo 
aéreo y reducir al mínimo la posibilidad de que el ropaje 
obstruya la válvula.

6. Para retirar el Portex® Orator™, sostenga con cuidado la 
cánula de traqueostomía en su lugar mientras tira del 
dispositivo insertado en el conector de 15 mm de la cánula 
con un ligero movimiento de torsión.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
El Portex® Orator™ debería limpiarse a diario y siempre que se 
contamine con mucosidad o secreciones. Saque siempre el Portex® 
Orator™ de la cánula de traqueostomía para realizar la limpieza.
1. Abra el tapón levantándolo y ponga la válvula a remojo 

en suero salino estéril o en una solución detergente suave 
durante un máximo de 15 minutos.

2. Agite la válvula en la solución para que se suelten 
las secreciones.

3. Tras el remojo, enjuague la válvula con suero fisiológico 
estéril limpio.

4. Déjela secar al aire.

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

traqueostomía que tengan un conector de 15 mm.
2. Alrededor de la cánula de traqueostomía deberá existir un 

espacio suficiente para permitir la espiración. Si usa una cánula 
de traqueostomía con balón, asegúrese de que el balón está 
totalmente desinflado. En ocasiones el paciente necesitará 
una cánula de traqueostomía más pequeña para que al usar la 
válvula la vía aérea que rodea al tubo sea adecuada.

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

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

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

6. El periodo máximo de uso recomendado es de 30 días.
7. El Portex® Orator™ deberá sustituirse inmediatamente si 

la válvula unidireccional está pegajosa, es difícil de abrir o 
sufre algún daño.

8. Si la válvula fonatoria Portex® Orator™ se va a utilizar fuera 
del hospital, el paciente deberá 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 válvula podría resultar dañada.

2. No utilice agua oxigenada, alcohol, lejía ni ninguna otra 
solución 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 podría dañar la válvula y estropearla.

ADVERTENCIAS
1. No utilice el dispositivo con cánulas de traqueostomía 

con balón sin antes desinflarlo por completo, ya que, de 
lo contrario, el paciente no sería capaz de exhalar ni de 
hablar y podrían producirse lesiones serias o la muerte 
del paciente.

2. Este dispositivo únicamente deberá utilizarse en 
pacientes que estén despiertos y alerta y que sean 
cooperadores porque, en caso contrario, podría no 
detectarse un mal funcionamiento de la válvula capaz 
de provocar lesiones serias o la muerte del paciente.

3. No use el Portex® Orator™ con ninguna otra vía aérea 
artificial distinta de las cánulas de traqueostomía con 
un conector estándar de 15 mm, ya que se impedirían la 
vocalización y la exhalación.

4. Durante la terapia con nebulizador es necesario retirar 
el Portex® Orator™ debido a que algunos medicamentos 
pueden hacer que la válvula unidireccional se quede 
pegada e impida la inhalación. De no hacerlo así, se 
estaría poniendo en un riesgo serio la salud del paciente.

5. El tapón para la toma de oxígeno sirve para administrar 
oxígeno complementario y no se deberá utilizar en 
pacientes oxigenodependientes, en los que es necesario 
utilizar un dispositivo de administración de oxígeno con 
humidificación regulada adecuado.

6. Después de la intervención de traqueostomía, es 
necesario esperar a que las secreciones disminuyan antes 
de usar el Portex® Orator™. De no hacerlo así, la válvula 
Orator puede obstruirse o estropearse, con lo que se 
estaría poniendo en un riesgo serio la salud del paciente. 

Orator, Portex, La marca de diseño Portex y la marca de diseño 
Smiths Medical son marcas comerciales de Smiths Medical. El 
símbolo ® indica que la marca comercial está registrada en la 
Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU. y en ciertos otros países.   
Todos los demás 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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Válvula fonatória para 
traqueostomia 

Portex® Orator™
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

Estas instruções contêm informações importantes para 
uma utilização segura do produto :
100/550/000 Válvula fonatória para traqueostomia Portex® Orator™

Estas instruções contêm informações importantes 
para a utilização segura do produto. Leia na íntegra 

o conteúdo destas instruções de utilização, incluindo 
as advertências e as precauções, antes de utilizar este 
produto. Se as advertências, precauções e instruções 
não forem devidamente seguidas poderá resultar na 

morte ou em lesões graves do doente e/ou do médico.

NOTA: DISTRIBUIR ESTE FOLHETO INFORMATIVO 
A TODOS OS LOCAIS ONDE O PRODUTO SEJA 

COMERCIALIZADO.

DESCRIÇÃO
Uma válvula fonatória unidireccional para utilização num único 
doente, que pode ser utilizada com tubos de traqueostomia 
fenestrados, com “cuff” (consultar advertência 1) ou tubos de 
traqueostomia sem “cuff” com um conector de 15 mm. Cada 
embalagem contém uma válvula fonatória, uma tampa com 
porta para oxigénio e uma tampa cosmética. A tampa da 
válvula fonatória abre-se para facilitar a limpeza. Na inspiração, 
a válvula abre-se, permitindo que o ar entre nos pulmões. A 
válvula fecha-se com a expiração, redireccionando o ar através 
do tracto respiratório superior, incluindo as cordas vocais, o que 
permite a fala.
A tabela seguinte é uma indicação da máxima concentração 
possível de oxigénio suplementar administrada pela tampa 
da porta de oxigénio para um volume por minuto conhecido 
do doente.

Volume/minuto 
Litros por 
minuto

Débito de oxigénio Litros por minuto

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Para permitir a vocalização ao mesmo tempo que permite a 
inspiração através de um tubo de traqueostomia fenestrado 
com “cuff” e sem “cuff”.

CONTRA-INDICAÇÕES
1. Este dispositivo não se destina a ser utilizado em doentes 

que estejam sujeitos a ventilação mecânica ou que tenham 
uma obstrução parcial ou total das vias aéreas superiores 
devido a estenose laríngea, paralisia das cordas vocais, 
estenose traqueal grave, infecção respiratória ou secreções 
mucosas pulmonares intensas.

2. A válvula Portex® Orator™ não deve ser utilizada em doentes 
que estejam adormecidos.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1. Para fixar a válvula Portex® Orator™, segurar no tubo de 

traqueostomia com cuidado, na devida posição, 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 válvula está fechada 
(confirmada por um duplo “clique”).

3. Verificar se a válvula abre na inspiração e fecha na expiração, 
observando o doente durante algum tempo. Retirar a 
válvula fonatória se ocorrerem dificuldades respiratórias.

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

5. A tampa cosmética pode ser utilizada para ocultar o 
mecanismo da válvula ou para desviar o fluxo de ar para o lado 
e minimizar a possibilidade de oclusão da válvula com roupa.

6. Para remover a válvula Portex® Orator™, segurar 
cuidadosamente no tubo de traqueostomia na devida posição, 
enquanto puxa o dispositivo do conector de 15 mm do tubo 
de traqueostomia, com um ligeiro movimento rotativo.

INSTRUÇÕES DE LIMPEZA
É recomendada a limpeza diária ou sempre que a válvula 
Portex® Orator™ ficar contaminada com muco ou secreções. 
Remover sempre a válvula Portex® Orator™ do tubo de 
traqueostomia para limpeza.
1. Abrir a tampa e pôr a válvula de molho numa solução salina 

ou de detergente suave até 15 minutos.
2. Agitar a válvula na solução para soltar todas as secreções.
3. Depois de mergulhar, enxaguar a válvula com uma nova 

solução salina estéril.
4. Deixar secar naturalmente.

PRECAUÇÕES
1. A válvula Portex® Orator™ destina-se a utilização exclusiva com 

tubos de traqueostomia que tenham um conector de 15 mm.
2. Tem de existir um espaço livre suficiente para expiração 

em volta do tubo de traqueostomia. Em caso de utilização 
de um tubo de traqueostomia com “cuff”, certificar-se de 
que o “cuff” está 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 válvula for usada.

3. Se a válvula unidireccional não abrir na inspiração ou fechar 
durante a expiração, remover imediatamente a válvula 
Portex® Orator™ e limpá-la ou substituí-la.

4. O doente deve ser observado de perto por pessoal com 
a devida formação para assegurar que consegue uma 
respiração adequada sempre que a válvula Portex® Orator™ 
for fixada ao tubo de traqueostomia.

5. Pode ser necessária humidificação adicional, uma vez que 
não é possível utilizar HME de linha com este dispositivo.

6. O período de utilização recomendado é no máximo de 30 dias.
7. A válvula Portex® Orator™ deve ser substituída 

imediatamente caso a válvula unidireccional fique pegajosa, 
tenha uma abertura difícil ou fique danificada.

8. Se a válvula fonatória Portex® Orator™ for utilizada fora 
do hospital, o doente deve ser ensinado por um 
profissional de saúde sobre a utilização e manuseamento 
seguros deste produto.

PRECAUÇÕES
1. Não tentar abrir nem desmontar a válvula Portex® Orator™ 

de qualquer outra forma além do método descrito nas 
instruções de limpeza, pois a válvula poderá ficar danificada.

2. Não utilizar peróxido de hidrogénio, álcool, lixívia ou 
qualquer outra solução de limpeza além das soluções 
descritas nas instruções de limpeza. Não utilizar produtos 
abrasivos, raspador nem tentar soltar as secreções com 
qualquer objecto afiado durante a limpeza, pois a válvula 
poderá ficar danificada e não funcionar bem.

ADVERTÊNCIAS
1.  Não utilizar com tubos de traqueostomia com “cuff” sem 

esvaziar totalmente o “cuff” primeiro.  Se não o fizer, 
pode fazer com que o doente não consiga exalar ou 
vocalizar, o que poderá resultar em lesões graves ou na 
morte do doente.

2.  Este dispositivo só deve ser utilizado em doentes que 
estejam acordados, alerta e cooperantes. Se não for o 
caso, poderá não ser possível detectar qualquer avaria 
da válvula, o que poderá resultar em lesões graves ou na 
morte do doente.

3.  Não utilizar a válvula Portex® Orator™ com qualquer 
outra via aérea artificial além dos tubos de 
traqueostomia com um conector padrão de 15 mm para 
não impedir a vocalização e a exalação.

4.  Retirar a válvula Portex® Orator™ durante a terapia 
de nebulização porque algumas medicações podem 
fazer com que a válvula unidireccional fique pegajosa 
e impeça a inalação.  Se isto não for feito, pode resultar 
num risco grave para a saúde do doente.

5.  A tampa da porta de oxigénio destina-se a fornecer 
uma fonte de oxigénio suplementar e não se destina a 
ser utilizada com os doentes dependentes de oxigénio. 
Os doentes dependentes de oxigénio devem ter com 
eles um dispositivo de fornecimento de oxigénio 
humidificado e com a devida regulação.

6.  Após traqueostomia cirúrgica, a válvula Portex® Orator™ 
só deve ser utilizada após a diminuição das secreções.  
Se isto não for feito, pode fazer com que a válvula Orator 
fique obstruída ou avarie, o que resulta num risco grave 
para a saúde do doente.

Orator, Portex, As marcas de desenho Portex e Smiths Medical 
são marcas registadas da Smiths Medical. O símbolo ® indica 
que é uma marca registada na Repartição de Registo de Patentes 
dos E.U.A. e noutros países. Todos os outros nomes e marcas 
mencionadas são nomes comerciais, marcas registadas ou marcas 
de serviço dos respectivos proprietários.
© 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

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, 

aandachtspunten, voorzorgsmaatregelen en 
instructies niet goed in acht worden genomen, kan dat 
tot overlijden of ernstig letsel van de patiënt 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 patiënt. 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 patiënt bekend zijn.

Minuut- volume 
in liter per 
minuut

Zuurstofflowsnelheid in liter per minuut

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het mogelijk maken van stemgebruik, terwijl de patiënt 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 patiënten 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 patiënten  
worden gebruikt.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. 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 vóór 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 patiënt 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.
2. 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.
2. 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 patiënten 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.

4. Elke keer dat de Portex® Orator™ op de tracheotomietube is 
aangesloten, moet de patiënt nauwkeurig door geschoolde 
medewerkers worden geobserveerd om zeker te stellen dat 
de ademhaling goed verloopt.

5. 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.

6. Aanbevolen gebruiksduur: maximaal 30 dagen.
7. 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 patiënt door 
een geschoolde zorgverlener worden geïnstrueerd in een 
veilig gebruik en behandeling van dit product.

AANDACHTSPUNTEN
1. 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.

2. 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 patiënt niet uitademen en geen stemgeluid 
voortbrengen, met als gevolg ernstig letsel of overlijden 
van de patiënt.

2. Dit hulpmiddel kan uitsluitend worden gebruikt bij 
patiënten die wakker, alert en tot meewerken geneigd 
zijn. Als deze aanwijzing wordt genegeerd, 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 patiënt.

3. Gebruik de Portex® Orator™ nooit met andere kunstmatige 
luchtwegen dan tracheostomietubes met standaard 15 
mm-connector. Als dat wel wordt gedaan, kunnen het 
stemgebruik en de uitademing worden verhinderd.

4. Verwijder de Portex® Orator™ tijdens het toedienen 
van therapie met een vernevelaar, want sommige 
medicamenten kunnen veroorzaken dat de 
eenrichtingsklep blijft vastkleven, waardoor de 
inademing wordt belemmerd. Als deze aanwijzing 
wordt genegeerd, kan dat de gezondheid van de patiënt 
ernstig bedreigen.

5. Het doel van het dopje met zuurstofpoort is, de 
patiënt aanvullende zuurstof te verschaffen. Het is 
niet bedoeld voor gebruik bij patiënten die geheel van 
zuurstoftoevoer afhankelijk zijn. Zuurstofafhankelijke 
patiënten moeten worden behandeld met een 
afgiftehulpmiddel voor bevochtigde zuurstof met een 
geschikt regelmechanisme.

6. Na uitvoering van chirurgische tracheostomie mag de 
Portex® Orator™ uitsluitend worden gebruikt nadat 
de secretievorming is afgenomen. Als deze aanwijzing 
wordt genegeerd, kan dat blokkering of disfunctie van 
de Orator spraakklep veroorzaken en de gezondheid 
van de patiënt 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.

Svenska 4

Portex® Orator™ talventil 
för trakeotomi

BRUKSANVISNING
Dessa instruktioner innehåller viktig information angående 
säker användning av produkten :
100/550/000 Portex® Orator™ talventil för trakeotomi

Dessa anvisningar innehåller viktig information 
för säker användning av produkten. Läs igenom 
hela bruksanvisningen, inklusive varningar och 
försiktighetsmeddelanden före användningen 

av denna produkt. Om dessa varningar, 
försiktighetsmeddelanden och instruktioner inte följs 

ordentligt kan det leda till dödsfall eller allvarliga 
skador på patienten och/eller klinikern.

OBS! DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILL ALLA 
STÄLLEN DÄR PRODUKTEN FINNS.

BESKRIVNING
En envägs talventil avsedd för enpatientsbruk som kan användas 
med fenestrerade trakealkanyler med kuff (se Varning 1) eller 
med fenestrerade trakealkanyler utan kuff med ett 15 mm 
kopplingsstycke. Varje förpackning innehåller en talventil, ett 
syrgasportlock och ett kosmetiskt lock. Locket till talventilen går att 
öppna för att underlätta rengöring. Vid inandning öppnas ventilen 
och släpper in luft i lungorna. Vid utandning stängs ventilen 
till, vilket gör att luften omdirigeras till övre andningsvägarna, 
inklusive stämbanden, vilket möjliggör tal.
Följande tabell visar högsta möjliga koncentration av extra syrgas 
som tillförs via syrgasportlocket för en patients kända minutvolym. 

Minutvolym 
Liter per minut

Syrgasflöde liter per minut

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

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

KONTRAINDIKATIONER:
1. Denna anordning skall inte användas för patienter 

som ventileras mekaniskt eller som har partiell eller 
total luftvägsobstruktion till följd av laryngeal stenos, 
stämbandsförlamning, svår trakeal stenos, andningsinfektion 
eller kraftiga slemutsöndringar i lungorna.

2. Portex® Orator™ bör inte användas på patienter som sover.

BRUKSANVISNING
1. För att ansluta Portex® Orator™, håll trakealkanylen 

försiktigt på plats medan anordningen varsamt förs fram 
på trakealkanylens 15 mm kopplingsstycke med en lätt 
vridande rörelse.

2. Se till att ventillocket är stängt före användning (bekräftas 
med ett “dubbelklick”). 

3. Verifiera att ventilen öppnas vid inandning och stängs 
vid utandning genom observation av patienten under 
en tidsperiod. Ta bort talventilen om det uppstår 
några andningssvårigheter.

4. Om patienten behöver extra syrgas, sätt fast det 
medföljande syrgasportlocket på Portex® Orator™ och 
anslut porten till en fuktad syrgaskälla.

5. Det kosmetiska locket kan användas för att antingen dölja 
ventilmekanismen eller att avleda luftflödet åt sidan och 
minimera risken för att kläder ska täppa till ventilen.

6. För att ta bort Portex® Orator™, håll trakealkanylen 
försiktigt på plats medan anordningen varsamt dras bort 
från trakealkanylens 15 mm kopplingsstycke med en lätt 
vridande rörelse.

RENGÖRINGSINSTRUKTIONER
Det rekommenderas att Portex® Orator™ rengörs dagligen eller 
närhelst den blivit kontaminerad av slem eller sekret. Avlägsna 
alltid Portex® Orator™ från trakealkanylen vid rengöring.
1. Knäpp upp locket och lägg ventilen i blöt i steril 

koksaltlösning eller mild detergentlösning upp till 15 minuter.
2. Rör ventilen i lösningen så att eventuellt sekret lossnar.
3. Efter blötläggning, skölj ventilen med färsk steril 

koksaltlösning.
4. Låt ventilen lufttorka.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Portex® Orator™ är endast avsedd att användas med 

trakealkanyler som har ett 15 mm kopplingsstycke.
2. För utandningen måste området kring trakealkanylen vara 

tillräckligt fritt. Vid användning av en trakealkanyl med kuff ska 
det säkerställas att kuffen är helt tömd. Ibland skall patienten 
behöva en trakealkanyl i mindre storlek för att möjliggöra 
adekvat syresättning kring kanylen när ventilen används.

3. Om envägsventilen inte öppnas vid inandning eller stängs 
vid utandning ska Portex® Orator™ omedelbart tas bort och 
antingen rengöras eller bytas ut.

4. Utbildad personal bör noga bevaka patienten för att 
säkerställa att tillräcklig andning uppnås varje gång Portex® 
Orator™ ansluts till trakealkanylen.

5. Det kan behövas ytterligare anfuktning eftersom 
direktanslutna fukt- och värmeväxlare (HME) inte kan 
användas med denna anordning.

6. Rekommenderad användningstid är upp till 30 dagar.
7. Portex® Orator™ bör omedelbart bytas ut om 

envägsventilen blir klibbig, har svårt att öppna eller 
blir skadad.

8. Om Portex® Orator™ talventil skall användas utanför 
sjukhuset, måste patienten instrueras av professionellt 
kunnig vårdpersonal om säker användning och hantering 
av produkten.

FÖRSIKTIGHETER
1. Försök inte öppna eller ta isär Portex® Orator™ på 

något annat sätt än enligt den metod som beskrivs i 
rengöringsanvisningarna eftersom det kan leda till skador 
på ventilen.

2. Använd inte väteperoxid, alkohol, blekningsmedel eller 
någon annan rengöringslösning än dem som beskrivs i 
rengöringsanvisningarna. Använd inte slipmedel, skrapa 
eller försök inte att ta bort sekret med något vasst föremål 
vid rengöring, eftersom det kan leda till skador på ventilen 
och nedsatt funktion.

VARNINGAR
1. Använd inte med trakealkanyler med kuffar utan att 

kuffen först helt har tömts. Underlåtenhet att göra 
detta kan leda till att patienten inte kan andas ut eller 
vokalisera, vilket kan resultera i allvarliga skador på 
patienten eller patientens död.

2. Denna anordning bör endast användas på patienter 
som är vakna, uppmärksamma och samarbetsvilliga. 
Underlåtenhet att göra detta kan ha till följd att 
eventuell felaktig funktion hos ventilen inte upptäcks 
och leda till allvarliga skador på patienten eller 
patientens död.

3. Använd inte Portex® Orator™ tillsammans med någon 
annan konstgjord luftväg än trakealkanyler med ett 
15 mm kopplingsstycke av standardtyp eftersom 
vokalisering och utandning kommer att hindras.

4. Avlägsna Portex® Orator™ under 
nebuliseringsbehandling, eftersom vissa läkemedel 
kan få envägsventilen att fastna och hindra inandning. 
Underlåtenhet att göra detta kan innebära en allvarlig 
hälsorisk för patienten.

5. Syrgasportlocket är avsett att ge en extra 
syrgastillförsel och inte att användas till patienter som 
är beroende av syrgas. Patienter som är beroende av 
syrgas bör förses med en lämpligt reglerad fuktsatt 
syrgastillförselanordning.

6. Efter kirurgisk trakeotomi bör Portex® Orator™ 
endast användas efter det att sekreten har minskat i 
omfattning. Underlåtenhet att göra detta kan leda till 
blockering/funktionstörning och utgöra en allvarlig 
hälsorisk för patienten.

Orator, Portex, Portex och Smiths Medical designmärke är 
varumärken som tillhör Smiths Medical. ®-symbolen indikerar 
att varumärket registrerats hos amerikanska patent- och 
registreringsverket samt i vissa övriga länder. Alla andra namn 
och märken som omnämns är handelsnamn, varumärken eller 
servicemärken som tillhör respektive ägare.
© 2018 Smiths Medical. Med ensamrätt.

Dansk 5

Portex® Orator™-
trakeostomitaleventil

BRUGSANVISNING
Disse instruktioner indeholder vigtige oplysninger mht. til 
sikker anvendelse af produktet :
100/550/000 Portex® Orator™-trakeostomitaleventil

Disse anvisninger indeholder vigtige oplysninger om 
sikker brug af produktet. Læs hele indholdet af denne 

brugsanvisning, også advarsler og forholdsregler, 
før ibrugtagning af dette produkt. Hvis advarsler, 
forholdsregler og anvisninger ikke følges nøje, er 

det forbundet med livsfare eller risiko for alvorlige 
personskader for patienten og/eller klinikeren.

BEMÆRK: DISTRIBUÉR DENNE INDLÆGSSEDDEL 
TIL ALLE PRODUKTETS ANVENDELSES- OG 

OPBEVARINGSSTEDER.

BESKRIVELSE
En envejstaleventil, der er beregnet til brug på 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 hætte 
med iltport og en kosmetisk hætte. Hætten til taleventilen kan 
åbnes for at lette rengøring. Ventilen åbner sig ved indånding 
og tillader, at der trænger luft ned i lungerne. Ventilen lukker 
sig ved udånding og leder igen luften gennem de øvre luftveje, 
herunder stemmebåndene, så det er muligt at tale.
Følgende tabel er en indikation af den maksimalt mulige 
koncentration af supplerende ilt, der leveres af hætten med 
iltporten til en patients kendte minutvolumen.

Minut-volumen 
i liter pr. minut

Iltstrømningshastighed i liter pr. minut

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

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

KONTRAINDIKATIONER
1. Denne anordning er ikke til brug på patienter, som 

ventileres mekanisk, eller som har en fuldstændig eller 
delvis øvre luftvejsobstruktion på grund af laryngeal 
stenose, stemmebåndsparalyse, svær trakeal stenose, 
luftvejsinfektion eller kraftige pulmonale slimsekretioner.

2. Portex® Orator™ må ikke anvendes på sovende patienter.

BRUGSANVISNING
1. Fastgør Portex® Orator™ ved forsigtigt at holde 

trakeostomituben på plads, mens anordningen nænsomt 
skubbes på trakeostomitubens 15 mm konnektor med en 
let drejende bevægelse.

2. Sørg for, at ventilhætten er lukket før brug (det bekræftes 
med et dobbelt “klik”).

3. Verificer, at ventilen åbner ved indånding og lukker ved 
udånding ved at observere patienten i et stykke tid. Fjern 
taleventilen, hvis der opstår åndedrætsproblemer.

4. Hvis patienten har behov for supplerende ilt, sættes den 
medfølgende hætte med iltport på Portex® Orator™, og 
porten sluttes til en fugtet ilt-kilde.

5. Den kosmetiske hætte kan anvendes til enten at skjule 
ventilmekanismen eller til at lede luftstrømmen til siden og 
minimere risikoen for, at tøj okkluderer ventilen.

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

RENGØRINGSVEJLEDNING
Der anbefales daglig rengøring, eller rengøring hver gang Portex® 
Orator™ bliver kontamineret af slim eller sekretioner. Tag altid 
Portex® Orator™ ud af trakeostomituben, når den skal renses.
1. Slå hætten ud og læg ventilen i blød i sterilt saltvand eller 

en mild opløsning af rengøringsmiddel i op til 15 minutter.
2. Omryst ventilen i opløsningen for at løsne eventuelt sekret.
3. Efter iblødsætning skylles ventilen med en frisk steril 

saltvandsopløsning.
4. Lad den tørre af sig selv.

FORHOLDSREGLER
1. Portex® Orator™ er kun beregnet til brug med 

trakeostomituber, som har en 15 mm konnektor.
2. Der skal være tilstrækkelig plads til udånding omkring 

trakeostomituben. Hvis der anvendes en trakeostomitube 
med cuff, skal cuffen være helt tom. Undertiden har 
patienten behov for en mindre størrelse trakeostomitube for 
at give plads til en tilstrækkelig luftvej omkring tuben, når 
ventilen anvendes.

3. Hvis envejsventilen ikke åbner ved indånding eller lukker 
under udånding, fjernes Portex® Orator™ omgående og 
enten renses eller udskiftes.

4. Patienten skal observeres nøje af uddannet personale for 
at sikre, at der opnås tilstrækkelig respiration, hver gang 
Portex® Orator™ sluttes til trakeostomituben.

5. Der kan være 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 omgående udskiftes, hvis 

envejsventilen bliver klæbrig, har problemer med at åbne 
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. Forsøg ikke at åbne eller demontere Portex® 

Orator™ på anden måde end den, der er beskrevet i 
rengøringsanvisningen, da ventilen kan blive beskadiget.

2. Brug ikke hydrogenperoxid, alkohol, blegemiddel eller 
andre rengøringsopløsninger end dem, der er beskrevet 
i rengøringsanvisningen. Undgå at bruge slibende eller 
skrabende midler eller at løsne sekretioner med en skarp 
genstand under rengøring, da ventilen kan blive beskadiget, 
og der kan forekomme forringet funktion.

ADVARSLER
1. Må ikke anvendes sammen med trakeostomituber med 

cuff uden først at tømme cuffen helt.  Hvis dette ikke 
gøres, vil patienten ikke være i stand til at udånde eller 
tale, og det vil resultere i alvorlige læsioner på patienten 
eller patientens død.

2. Denne anordning må kun anvendes på patienter, som er 
vågne, opmærksomme og samarbejdsvillige. Hvis dette 
ikke overholdes, kan det føre til, at en fejlfungerende 
ventil ikke opdages og resulterer i alvorlige læsioner på 
patienten eller patientens død.

3. Brug ikke Portex® Orator™ sammen med andre kunstige luftveje 
end trakeostomituber med en 15 mm standardkonnektor, da 
tale og udånding ellers vil blive forhindret.

4. Fjern Portex® Orator™ under behandling med 
nebulisator, da nogle lægemidler kan forårsage, at 
envejsventilen sætter sig fast og forhindrer indånding.  
Hvis dette ikke gøres, kan det føre til alvorlig 
sundhedsrisiko for patienten.

5. Hætten med iltport er beregnet til at tilføre supplerende 
ilt og er ikke beregnet til brug på patienter, der er 
afhængige af ilt. Patienter, der er afhængige af ilt, 
skal forsynes med fugtet ilt fra en passende reguleret 
tilførselsanordning.

6. Efter kirurgisk trakeostomi må Portex® Orator™ først 
anvendes, når sekretionerne er aftaget.  Hvis dette 
ikke overholdes, kan det føre til, at Orators ventil 
blokeres/fejlfungerer, hvilket kan udgøre en alvorlig 
sundhedsrisiko for patienten.

Orator, Portex, Designmærkerne Portex og Smiths Medical er 
varemærker tilhørende Smiths Medical. Symbolet ® angiver, 
at varemærket er registreret hos det amerikanske patent- og 
varemærkekontor og i visse andre lande. Alle andre navne 
og mærker, som er nævnt, er handelsnavne, varemærker eller 
servicemærker tilhørende de respektive ejere. 
© 2018 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.

Norsk 6

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 på en trygg 

måte. Les hele innholdet i denne bruksanvisningen, 
også advarsler og forsiktighetsregler, før systemet 

tas i bruk. Hvis advarsler, forsiktighetsregler og 
bruksanvisning ikke følges nøye, kan det føre til 
dødsfall eller alvorlig skade på 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 åpnes for å lette rengjøring. 
Ved inspirasjon åpner ventilen seg og lar det komme luft inn i 
lungene. Ventilen lukker seg ved ekspirasjon og sender derved 
luften gjennom de øvre luftveier, deriblant stemmebåndene, slik at 
tale kan gjennomføres.
Følgende tabell er en indikasjon på største mulige konsentrasjon av 
ekstra oksygen som kan tilføres gjennom oksygeninngangshetten 
beregnet for en pasients kjente minuttvolum.

Minuttvolum, 
liter i minuttet

Oksygenstrømhastighet, liter i minuttet

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

BRUKSINDIKASJONER
Gjør det mulig å vokalisere samtidig som det inspireres 
gjennom en fenestrert trakestomitube med eller uten mansjett.

KONTRAINDIKASJONER
1. Utstyret skal ikke brukes av pasienter som ventileres 

mekanisk eller som har fullstendig eller delvis obstruksjon 
i øvre luftveier på grunn av larynks-stenose, lammelse av 
stemmebåndene, alvorlig trakealstenose, respiratorisk 
infeksjon eller kraftig slimsekresjon fra lungene.

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

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

forsiktig på plass mens utstyret varsomt skyves inn på 
koplingsstykket på trakestomituben (15 mm) med en lett 
vridende bevegelse.

2. Påse at ventilhetten er lukket før bruk (bekreftes med et 
dobbelt “klikk”).

3. Påse at ventilen åpner seg ved inspirasjon og lukker seg ved 
ekspirasjon ved å observere pasienten et visst tidsrom. Ta av 
taleventilen hvis det oppstår respirasjonsvanskeligheter.

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

5. Den kosmetiske hetten kan brukes enten til å skjule 
ventilmekanismen eller å avlede luftstrømmen til siden og 
minimalisere risikoen for at klær kan stoppe til ventilen.

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

RENGJØRINGSANVISNINGER
Daglig rengjøring anbefales hver gang Portex® Orator™ 
eventuelt kontamineres av slim eller sekret. Portex® Orator™ 
skal alltid tas ut av trakeostomituben før den rengjøres.
1. Åpne hetten og legg ventilen i steril saltvannsoppløsning 

eller mildt rengjøringsmiddel i opp til 15 minutter.
2. Rist ventilen i løsningen for å løse opp eventuelle sekreter.
3. Etter bløtgjøring skylles ventilen med frisk, steril 

saltvannsoppløsning.
4. La utstyret lufttørre.

FORSIKTIGHETSREGLER
1. Portex® Orator™ er beregnet til bruk kun med 

trakeostomituber som har 15 mm koblingsstykke.
2. Det må være tilstrekkelig klaring for ekspirasjon rundt 

trakestomituben. Hvis det skal benyttes trakestomitube 
med mansjett må det passes på at mansjetten er helt 
tømt for luft. Pasienten kan av og til ha behov for en 
trakestomitube med mindre størrelse slik at luftveien rundt 
tuben er tilstrekkelig når ventilen brukes.

3. Hvis enveis-ventilen ikke åpner seg ved inspirasjon eller 
lukker seg ved ekspirasjon, må Portex® Orator umiddelbart 
tas av og enten rengjøres eller byttes.

4. Pasienten må holdes under nøye observasjon av personale 
som har fått opplæring for å sikre at det er tilstrekkelig 
respirasjon hver gang Portex® Orator™ er koblet til 
trakeostomituben.

5. Ytterligere tilføring av fuktighet kan være nødvendig da 
HME-er ikke kan brukes med dette utstyret.

6. Anbefalt brukstid er opp til 30 dager.
7. Portex® Orator™ må umiddelbart byttes hvis enveis-ventilen 

blir klebrig, får vansker med å åpne eller skades.
8. Dersom Portex® Orator™ taleventil skal benyttes utenfor 

sykehuset må pasienten få opplæring i sikker bruk og 
håndtering av utstyret av autorisert helsepersonell.

FORSIKTIGHETSREGLER
1. Ikke forsøk å åpne eller demontere Portex® Orator™ på annen 

måte en slik det er beskrevet i rengjøringsanvisningen, da det 
ellers kan oppstå skade på ventilen.

2. Det må ikke benyttes hydrogenperoksid, alkohol, 
blekemiddel eller andre rengjøringsmidler enn det som er 
beskrevet i rengjøringsanvisningen. Det må ikke brukes 
skuremidler, skrape eller gjøres forsøk på å fjerne sekreter 
med skarpe gjenstander under rengjøringen, da det kan 
oppstå skade på ventilen som kan føre til svekket funksjon.

ADVARSLER
1. Må ikke brukes med trakestomituber med mansjett 

uten at all luft er tatt ut av mansjetten. Dersom dette 
ikke gjøres vil pasienten ikke kunne puste ut eller 
vokalisere, noe som kan føre til alvorlig skade på 
pasienten eller til dødsfall.

2. Utstyret må bare brukes på pasienter som er våkne, 
oppmerksomme og samarbeidsvillige. Dersom dette 
ikke overholdes kan det føre til at feilfunksjon på 
ventilen ikke oppdages og føre til alvorlig skade på 
pasienten eller til dødsfall.

3. Portex® Orator™ må ikke brukes med andre kunstige 
luftveier enn trakeostomituber med standard 15 mm 
tilkoblingsstykke, da vokalisering eller utpusting ellers 
kan forhindres.

4. Portex® Orator™ må fjernes ved forstøvningsbehandling, da 
enkelte legemidler kan føre til at enveis-ventilen fester seg 
og at inhalasjon forhindres. Dersom dette ikke overholdes 
kan det medføre alvorlig helserisiko for pasienten.

5. Oksygeninngangshetten er beregnet til å gi ekstra 
oksygentilførsel og er ikke ment til bruk for pasienter som 
er avhengige av å få ekstra oksygen. Pasienter som er 
avhengige av å få ekstra oksygen bør få tilførsel ved hjelp 
et egnet utstyr for velregulert tilførsel av fuktet oksygen.

6. Etter kirurgisk trakeostomi bør Portex® Orator™ bare 
brukes etter at slimdannelsen har gått tilbake. Dersom 
dette ikke overholdes vil det kunne føre til blokkering 
eller feilfunksjon i Orator-ventilen, som kan utgjøre 
alvorlig helserisiko for pasienten.

Orator, Portex, Designmerket Portex og designmerket Smiths 
Medical er varemerker som tilhører Smiths Medical. Symbolet ® 
angir at varemerket er registrert ved U.S. Patent and Trademark 
Office og i visse andre land. Alle andre navn og merker som er 
nevnt, er varemerker, handelsnavn og servicemerker som tilhører 
de respektive eiere.
© 2018 Smiths Medical. Med enerett.
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Portex® Orator™  
trakeostomia puheläppä

KÄYTTÖOHJEET
Näissä ohjeissa on tärkeää tietoa tuotteen turvallisesta 
käytöstä :
100/550/000 Portex® Orator™ trakeostomia puheläppä

Nämä käyttöohjeet sisältävät tärkeää tietoa tuotteen 
turvallisesta käytöstä. Lue käyttöohjeiden koko 

sisältö, mukaan lukien varoitukset ja varotoimenpiteet 
ennen tuotteen käyttöönottoa. Varoitusten, 

varotoimenpiteiden ja käyttöohjeiden noudattamatta 
jättäminen voi aiheuttaa kuoleman tai vakavaa 

vahinkoa potilaalle.

HUOMAA: JAA TÄMÄ OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN 
KÄYTTÖPISTEISIIN.

KUVAUS
Yksisuuntainen puheläppä, jota käytetään fenestroitujen, 
cuffillisten (katso varoituksen 1) tai cuffittomien 15 mm 
yhdistäjällä varustettujen trakeostomiatuubien kanssa. 
Pakkaus sisältää puheläpän, happiportilla varustetun 
suojuksen sekä kosmeettisen suojuksen. Puheläpän suojus 
voidaan aukaista puhdistamisen helpottamiseksi. Läppä 
avautuu sisäänhengitettäessä päästäen ilmaa keuhkoihin. 
Uloshengitettäessä läppä sulkeutuu ohjaten ilman ylempiin 
hengitysteihin ja äänihuuliin tekemällä puheen mahdolliseksi.
Seuraava taulukko ohjeistaa happiportin kautta annettavan 
lisähapen maksimi konsentraation potilaan tiettyyn 
minuuttivolyymiin.

Minuutti 
volyymi litrat 
per minuutti

Happi virtausmäärä litrat per minuutti

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

INDIKAATIOT
Mahdollistaa ääntämisen käytettäessä fenestroitua cuffillista tai 
cuffitonta trakeostomiatuubia.

KONTRAINDIKAATIOT
1. Puheläppää ei saa käyttää potilailla, jotka ovat 

hengityskoneessa tai joilla on kokonainen tai osittainen 
hengitysteiden tukos kurkunpään stenoosista 
johtuen, äänihuulten halvaus, vakava trakeastenoosi, 
hengitystulehdus tai runsasta liman eritystä.

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

KÄYTTÖOHJEET
1. Kiinnitä Portex®in Orator™, pitämällä trakeostomiatuubia 

huolellisesti paikoillaan, työntämällä sitä kevyesti 
trakeostomiatuubin 15 mm yhdistäjään kiertävällä liikkeellä.

2. Varmista ennen käyttöä, että läpän suojus on kiinni 
“kaksoisnapsautuksella”.

3. Varmista potilaan hengitystä jonkin aikaa seuraamalla, 
että läppä avautuu sisäänhengitettäessä sekä 
sulkeutuu uloshengitettäessä. Poista puheläppä, jos 
hengitysvaikeuksia ilmaantuu.

4. Jos potilas tarvitsee lisähappea, kiinnitä happiportilla 
varustettu suojus Portex®in Orator™iin ja yhdistä portti 
kostutettuun happilähteeseen.

5. Kosmeettisella suojuksella voidaan joko peittää läppämekanismi 
tai suunnata ilmavirta sivulle, ettei vaatetus tuki läppää.

6. Poista Portex®in Orator™ pitämällä trakeostomiatuubia 
huolellisesti paikoillaan samalla vetäen läppä 
trakeostomiatuubin 15 mm yhdistäjästä hiukan kiertäen.

PUHDISTUSOHJEET
Puhdista Portex®in Orator™ päivittäin tai aina kun se on 
limainen. Poista Portex®in Orator™ aina trakeostomiatuubista 
puhdistusta varten.
1. Näpsäytä suojus auki ja upota läppä steriiliin keittosuolaan 

tai mietoon puhdistavaan liuokseen noin 15 minuutiksi.
2. Ravista läppää liuoksessa niin, että eritteet irtoavat.
3. Huuhtele läppä upotuksen jälkeen steriilillä 

keittosuolaliuoksella.
4. Anna läpän kuivua.

VAROTOIMENPITEET
1. Käytä Portex®in Orator™ia ainoastaan trakeostomiatuubien 

kanssa, joissa on 15 mm yhdistäjä.
2. Trakeostomiatuubin ympärillä tapahtuvan 

uloshengityksen täytyy olla riittävä. Jos käytetään cuffillista 
trakeostomiatuubia, varmista, että cuffi on kokonaan 
tyhjennetty. Joskus potilas saattaa tarvita pienemmän 
kokoista trakeostomiatuubia saadakseen riittävän ilmatien 
tuubin ympärille, kun läppä on käytössä.

3. Jos yksisuuntainen läppä ei avaudu sisäänhengitettäessä 
ja sulkeudu uloshengitettäessä, poista Portex®in Orator™ 
välittömästi sekä puhdista tai vaihda se uuteen läppään.

4. Hoitohenkilökunnan tulee tarkkailla potilasta että saadaan 
riittävä hengitys aikaan aina kunPortex®in Orator™ on 
kiinnitetty trakeostomiatuubiin.

5. Lisäkostutusta saatetaan tarvita, koska läpän kanssa ei voi 
käyttää kosteuslämpövaihdinta.

6. Suositeltu käyttöaika on 30 päivää.
7. Vaihda Portex®in Orator™ välittömästi, jos yksisuuntainen läppä 

tulee tahmeaksi, tai sitä on vaikea avata tai jos se vahingoittuu.
8. Jos potilas käyttää Portex®in Orator™ puheläppää sairaalan 

ulkopuolella on henkilökunnan annettava hänelle tuotteen 
turvalliset käyttöohjeet.

VAROITUKSIA
1. Älä avaa Portex®in Orator™ia muutoin kuin 

puhdistusohjeissa on kerrottu, ettei läppä vahingoitu.
2. Älä käytä vetyperoksidia, alkoholia, valkaisuainetta 

eikä muita puhdistusliuoksia, joita ei ole mainittu 
puhdistusohjeissa. Älä käytä hankausjauhetta, älä raavi 
tai yritä irrottaa eritteitä terävällä esineellä, ettei läppä 
vahingoitu ja sen toiminta huonone.

VAROITUKSIA 
1. Älä käytä cuffillisten trakeostomiatuubien kanssa 

ennenkuin cuffit on tyhjennetty ilmasta.  Jos tässä 
epäonnistutaan potilas ei pysty uloshengittämään eikä 
ääntämään, mikä aiheuttaa vakavaa vahinkoa potilaalle 
tai potilaan kuoleman.

2. Käytä läppää ainostaan potilaille, jotka ovat 
hereillä, valppaita ja yhteistyökykyisiä. Jos tässä 
epäonnistutaan läpän toimintahäiriöt jäävät 
huomaamatta ja voivat aiheuttaa vakavaa vahinkoa 
potilaalle tai potilaan kuoleman.

3. Älä käytä Portex®in Orator™ia muiden keinotekoisten 
ilmateiden kuin trakeostomiatuubien kanssa, joissa 
on 15 mm yhdistäjä, muutoin ääntäminen ja 
uloshengitys estyvät.

4. Poista Portex®in Orator™ höyryhoidon ajaksi, koska jotkut 
lääkkeet saattavat tehdä yksisuuntaisen läpän tahmeaksi 
ja estää sisäänhengittämistä.  Jos tässä epäonnistutaan se 
saattaa aiheuttaa potilaalle vakavaa terveysriskiä.

5. Happiportilla varustettu suojus on tarkoitettu 
antamaan tarvittavaa lisähappea, se ei ole siis 
tarkoitettu potilaille, jotka ovat hapesta riippuvaisia. 
Potilaille, jotka ovat hapesta riippuvaisisia tulee antaa 
sitä säännöstelyllä kostutus happilaitteella.

6. Kirurgisen trakeostomian jälkeen tulee Portex®in  
Orator™ia käyttää ainoastaan kun eritteet ovat 
hävinneet.  Jos tässä epäonnistutaan se saattaa aiheuttaa 
Oratorin läpän tukkeutumista/toimintahäiriöitä ja 
saattaa aiheuttaa potilaalle vakavaa terveysriskiä.

Orator, Portex, Logot Portex ja Smiths Medical ovat Smiths 
Medicalin tavaramerkkejä.  ®- merkki tarkoittaa, että 
tavaramerkki on rekisteröity Yhdysvaltain patentti- ja 
tavaramerkkivirastossa sekä eräissä muissa maissa. Kaikki 
muut mainitut nimet ja merkit ovat omistajiensa tavaranimiä, 
tavaramerkkejä tai palvelumerkkejä. 
© 2018 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidätetään
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Βαλβίδα ομιλίας 
τραχειοστομίας 
Portex® Orator™

ΟΔΉΓΊΕΣ ΧΡΉΣΉΣ
Οι οδηγίες αυτές περιέχουν σημαντικές πληροφορίες για 
την ασφαλή χρήση του προϊόντος : 
100/550/000 Βαλβίδα ομιλίας τραχειοστομίας Portex® Orator™

Οι οδηγίες αυτές περιέχουν σημαντικές πληροφορίες 
για την ασφαλή χρήση του

προϊόντος. Διαβάστε ολόκληρο το περιεχόμενο αυτών 
των οδηγιών χρήσης, συμπεριλαμβανομένων των 
προειδοποιήσεων και των συστάσεων προσοχής, 
πριν από τη χρήση αυτού του προϊόντος. Εάν δεν 

ακολουθήσετε σωστά τις προειδοποιήσεις, τις 
συστάσεις προσοχής και τις οδηγίες, μπορεί να 

προκληθεί θάνατος ή σοβαρός τραυματισμός στον 
ασθενή ή/και στον κλινικό ιατρό.

ΣΉΜΕΊΩΣΉ: ΔΊΑΝΕΊΜΕΤΕ ΑΎΤΟ ΤΟ ΕΝΘΕΤΟ ΦΎΛΛΟ ΣΕ 
ΚΑΘΕ ΘΕΣΉ ΦΎΛΑΞΉΣ ΤΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ.

ΠΕΡΊΓΡΑΦΉ
Μονόδρομη βαλβίδα ομιλίας που προορίζεται για χρήση 
σε ένα μόνον ασθενή, η οποία μπορεί να χρησιμοποιηθεί 
με θυριδωτούς σωλήνες τραχειοστομίας, με cuff (βλ. 
Προειδοποίηση 1) ή χωρίς cuff, με συνδετικό των 15 mm. 
Κάθε συσκευασία περιέχει μία βαλβίδα ομιλίας, ένα πώμα 
οξυγόνου με στόμιο και ένα διακοσμητικό πώμα. Το πώμα της 
βαλβίδας ομιλίας ανοίγει για διευκόλυνση του καθαρισμού. 
Κατά την εισπνοή, η βαλβίδα ανοίγει επιτρέποντας στον αέρα 

H Manufacturer:  
Smiths Medical International Ltd.
Boundary Road, Hythe
Kent, CT21 6JL, UK
Tel: +44 (0)1233 722100

@ European Representative: 
Smiths Medical International, Ltd.
1500 Eureka Park, Lower Pemberton
Ashford, Kent, TN25 4BF, UK
Tel: +44 (0)1233 722100

www.smiths-medical.com
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KONTRAINDIKACE
1. Toto zařízení není vhodné pro použití u pacientů, kteří 

jsou na mechanické ventilaci, či trpí úplnou či částečnou 
obstrukcí horních dýchacích cest vzhledem k laryngeální 
stenóze, paralýze hlasivek, těžké tracheální stenóze, 
infekci dýchacího traktu či silné plicní hlenové sekreci.

2. Portex® Orator™ nepoužívejte u spících pacientů.

NÁVOD K POUŽITÍ
1. Aplikace zařízení Portex® Orator™: pečlivě podržte 

tracheostomickou rourku na místě a jemným tlakem a 
mírným kroucením zařízení zaveďte do 15mm konektoru 
tracheostomické rourky.

2. Zajistěte, aby bylo víčko ventilu před použitím uzavřeno 
(uslyšíte dvoje klapnutí). 

3. Chvíli pacienta sledujte a ujistěte se, že se ventil při 
nádechu otevírá a při výdechu zavírá. Pokud 
se vyskytnou jakékoli potíže s dýcháním, mluvící 
ventil odstraňte.

4. Pokud pacient potřebuje dodatečný přívod kyslíku, 
lze víčko kyslíkového portu připevnit k ventilu Portex® 
Orator™ a port připojit ke zdroji zvlhčeného kyslíku.

5. Estetické víčko lze použít buď k zakrytí ventilového 
mechanismu, nebo k odklonění proudu vzduchu stranou 
tak, aby nedošlo k ucpání ventilu.

6. Chcete-li Portex® Orator™ odstranit, pečlivě podržte 
tracheostomickou rourku na místě a vytáhněte ventil 
mírným kroucením z 15mm konektoru rourky.

POKYNY PRO ČIŠTĚNÍ
Ventil Portex® Orator™ doporučujeme čistit denně či v 
případě, že bude kontaminován hlenem či sekretem. 
Před čištěním ventil Portex® Orator™ vždy odpojte od 
tracheostomické rourky.
1. Odklopte víčko a namočte ventil do sterilního 

fyziologického roztoku či roztoku mírného čistícího 
prostředku, a to maximálně na 15 minut.

2. Ventilem v roztoku pohybujte, aby se případné 
sekrety uvolnily.

3. Po namočení opláchněte ventil čerstvým a sterilním 
fyziologickým roztokem.

4. Nechte zaschnout.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1. Portex® Orator™ je určen k použití pouze s 

tracheostomickými rourkami opatřenými 
15mm konektorem.

2. Kolem tracheostomické rourky musí být dostatečný 
prostor k výdechu. Pokud používáte tracheostomickou 
rourku opatřenou manžetou, zajistěte, aby byla manžeta 
zcela prázdná. Občas je u pacienta při použití ventilu 
zapotřebí použít tracheostomickou rourku menšího 
průměru, aby byla zajištěna přiměřená průchodnost 
dýchacích cest.

3. Pokud se jednocestný ventil při nádechu neotevírá či se 
během výdechu zavře, Portex® Orator™ ihned odstraňte 
a vyčistěte nebo vyměňte.

4. Zajistěte sledování pacienta vyškoleným personálem, 
abyste zajistili přiměřenou respiraci v době, kdy je ventil 
Portex® Orator™ připojen k tracheostomické rource.

5. Možná bude nutné další zvlhčování, protože s tímto 
zařízením nelze používat vlhkostní a tepelné výměníky.

6. Doporučená doba použití je max. 30 dní.
7. Pokud začne být jednocestný ventil lepkavý, špatně se 

otevírá či je poškozen, ihned Portex® Orator™ vyměňte.
8. Pokud je Portex® Orator™ používán mimo nemocnici, 

zdravotnický personál musí pacienta informovat o 
bezpečném použití a manipulaci s výrobkem.

UPOZORNĚNÍ
1. Nepokoušejte se ventil Portex® Orator™ otevírat či 

rozebírat jinak než metodou popsanou v pokynech pro 
čištění, jinak může dojít k jeho poškození.

2. Nepoužívejte peroxid vodíku, alkohol, bělící prostředky 
ani žádný jiný čistící roztok, než je popsán v pokynech 
k čištění. Nepoužívejte abrazivní materiály, a nesnažte 
se uvolnit sekrety ostrými předměty, jinak může dojít k 
poškození ventilu a narušení jeho funkce.

VAROVÁNÍ
1. Při použití tracheostomických rourek s manžetou 

nejprve manžetu úplně vypusťte.  V opačném 
případě nebude pacient moci vydechovat a mluvit,  
a může dojít k jeho vážnému poranění nebo úmrtí.

2. Výrobek používejte pouze u pacientů, kteří jsou při 
vědomí, bdělí a spolupracují. V opačném případě 
nemusí být odhaleno případné selhání ventilu, a 
může dojít k vážnému poranění nebo úmrtí pacienta.

3. Nepoužívejte Portex® Orator™ s umělými 
vzduchovody s výjimkou tracheostomických rourek 
opatřených standardním 15mm konektorem, jinak 
pacient nebude moci mluvit a vydechovat. 

4. Při nebulizační terapii Portex® Orator™ odstraňte 
– některé léky mohou jednocestný ventil zalepit a 
bránit inhalaci.  V opačném případě může dojít k 
vážnému ohrožení pacienta.

5. Víčko kyslíkového portu je určeno k zajištění 
doplňkového přívodu kyslíku, nikoli k použití  
u pacientů, kteří jsou na kyslíku závislí. U pacientů 
závislých na kyslíku kyslík dodávejte pomocí 
vhodného zařízení, které lze regulovat a které  
je schopné dodávat zvlhčený kyslík.

6. Po chirurgické tracheostomii Portex® Orator™ 
používejte až poté, co se zmírní tvorba sekretů.  
V opačném případě může dojít k zablokování a 
selhání ventilu Orator, a vážnému ohrožení pacienta.

Orator, Portex, Portex a Smiths Medical jsou ochranné 
známky Smiths Medical. Symbol ® signalizuje, že je známka 
registrována u Úřadu patentů a ochranných známek v USA 
a v některých jiných zemích. Všechny ostatní uvedené názvy 
a známky jsou obchodní názvy, ochranné známky či servisní 
známky příslušných majitelů.
© 2018 Smiths Medical. Všechna práva vyhrazena.

Slovenčina =

Tracheostomická chlopňa 
na hovorenie 

Portex® Orator™
NÁVOD NA POUŽITIE

Tento návod obsahuje informácie dôležité pre bezpečné 
používanie výrobku :
100/550/000  Tracheostomická chlopňa na hovorenie Portex® Orator™

Tento návod obsahuje dôležité informácie o 
bezpečnom používaní výrobku. Predtým

ako začnete používať tento výrobok si prečítajte 
celý obsah návodu na použitie vrátane varovaní 
a upozornení. V prípade nedodržania varovaní, 
upozornení a návodu môže dôjsť k úmrtiu alebo 

vážnemu poraneniu pacienta a/alebo lekára.

POZNÁMKA: ROZMIESTNITE TENTO PRÍBALOVÝ 
HÁROK NA VŠETKY MIESTA, KDE SA

PRODUKT NACHÁDZA.

Opis
Jednosmerná chlopňa na hovorenie je určená na použitie 
u jedného pacienta. Môže sa používať s perforovanou 
tracheostomickou trubicou, s manžetou (pozri upozornenie 
č. 1) alebo bez manžety, s použitím 15-milimetrového 
konektora. Každé balenie obsahuje chlopňu na hovorenie, 
uzáver s kyslíkovým portom a kozmetický uzáver. Chlopňu 
na hovorenie možno otvárať na uľahčenie čistenia. Pri 
vdychu sa chlopňa otvorí a umožňuje prívod vzduchu do 
pľúc. Chlopňa sa pri výdychu zatvorí a presmeruje vzduch 
cez horné dýchacie cesty, vrátane hlasiviek, čím umožní 
pacientovi hovoriť.
V nasledujúcej tabuľke sú pre príslušný známy minútový 
objem pacienta uvedené približné hodnoty maximálnej 
možnej koncentrácie doplnkového kyslíka, ktorý dodá 
uzáver s kyslíkovým portom.

Minútový 
objem v 
litroch za 
minútu

Prietoková rýchlosť kyslíka v litroch za minútu

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

INDIKÁCIE NA POUŽITIE
Určené na umožnenie tvorby hlasu a zároveň umožnenie 
vdychu cez perforovanú tracheostomickú trubicu s 
manžetou alebo bez manžety.

KONTRAINDIKÁCIE
1.  Toto zariadenie nie je určené pre pacientov, ktorí sú 

odkázaní na mechanickú ventiláciu, ani pre pacientov s 
úplnou alebo čiastočnou obštrukciou horných dýchacích 
ciest spôsobenou stenózou hrtana, paralýzou hlasiviek, 
závažnou stenózou priedušnice, infekciou dýchacích 
ciest alebo silnými mukóznymi sekrétmi z pľúc.

2. Zariadenie Portex® Orator™ nesmie byť zapojené 
pacientom v spánku.

NÁVOD NA POUŽITIE
1. Ak chcete pripojiť zariadenie Portex® Orator™, opatrne 

podržte zavedenú tracheostomickú trubicu a miernym 
otáčavým pohybom jemne nasúvajte zariadenie na 
15-milimetrový konektor tracheostomickej trubice.

2. Skôr než zariadenie použijete, ubezpečte sa, že je kryt 
chlopne zatvorený (potvrdí to dvojité cvaknutie).

3. Určitý čas pacienta pozorujte a skontrolujte, či sa 
chlopňa pri vdychu otvára a pri výdychu zatvára. Ak 
sa vyskytnú akékoľvek dýchacie ťažkosti, chlopňu na 
hovorenie odpojte.

4. Ak pacient potrebuje doplnkový kyslík, pripojte k 
zariadeniu Portex® Orator™ priložený kryt s portom 
na dodanie kyslíka a pripojte port k vlhčenému zdroju 
kyslíka.

5. Kozmetický uzáver možno použiť buď na zakrytie 
chlopňového mechanizmu alebo na odklonenie toku 
vzduchu na stranu a minimalizáciu možnosti, že oblečenie 
chlopňu upchá.

6. Ak chcete odpojiť zariadenie Portex® Orator™, opatrne 
podržte zavedenú tracheostomickú trubicu a miernym 
otáčavým pohybom jemne vytiahnite zariadenie z 
15-milimetrového konektora tracheostomickej trubice.

POKYNY K ČISTENIU
Odporúča sa každodenné čistenie alebo čistenie kedykoľvek 
sa zariadenie Portex® Orator™ znečistí hlienom alebo 
sekrétmi. Pri čistení vždy vyberte zariadenie Portex® Orator™ 
z tracheostomickej trubice.
1. Odklopte uzáver a namočte chlopňu do sterilného 

fyziologického roztoku alebo slabého roztoku čistiaceho 
prostriedku maximálne na 15 minút.

2. Potrepte chlopňou v roztoku, aby sa uvoľnili akékoľvek 
sekréty.

3. Po namáčaní prepláchnite chlopňu čerstvým sterilným 
fyziologickým roztokom.

4. Nechajte voľne vysušiť.

PREVENTÍVNE OPATRENIA
1. Zariadenie Portex® Orator™ je určené na použitie 

len s tracheostomickými trubicami, ktoré majú 
15-milimetrový konektor.

2. Okolo tracheostomickej trubice musí byť dostatočný 
voľný priestor na vydychovanie. Ak sa používa 
tracheostomická trubica s manžetou, overte si, že je 
manžeta úplne vyfúknutá. Niekedy sa môže stať, že bude 
pacient potrebovať tracheostomickú trubicu s menším 
rozmerom, ktorá pri použití chlopne umožní adekvátny 
priechod vzduchu okolo trubice.

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 Egyesült Államok Szabadalmi és Védjegy Hivatalában és más 
országokban. Más nevek, jelek vagy védjegyek azok tulajdonosainak 
védjegyei, illetve szolgáltatási jegyei. 
© 2018 Smiths Medical. Minden jog fenntartva.
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Zastawka umożliwiająca 
mówienie Portex® Orator™  
do rurki tracheostomijnej

INSTRUKCJA UŻYCIA
Instrukcje te zawierają ważne informacje dotyczące 
bezpieczeństwa użytkowania produktu :
100/550/000  Zastawka umożliwiająca mówienie Portex® Orator™ 
do rurki tracheostomijnej

Niniejsza instrukcja zawiera ważne informacje 
dotyczące bezpiecznego stosowania produktu. 

Należy zapoznać się z całą instrukcją użycia wraz z 
ostrzeżeniami i środkami ostrożności zanim przystąpi 

się do użycia produktu. Niezastosowanie się do 
ostrzeżeń, uwag lub instrukcji użycia może prowadzić 

do śmierci lub poważnego urazu pacjenta lub osoby 
stosującej produkt.

UWAGA: NINIEJSZA ULOTKA POWINNA ZNAJDOWAĆ 
SIĘ WRAZ Z PRODUKTEM W MIEJSCACH , GDZIE JEST 

ON STOSOWANY.

OPIS
Jednokierunkowa zastawka umożliwiająca mówienie 
przeznaczona do użycia dla jednego pacjenta, do stosowania  
z rurkami tracheostomijnymi z fenestracją, z mankietem  
(patrz Ostrzeżenie 1) lub bez mankietu i z łącznikiem o średnicy 
15 mm. Każde opakowanie zawiera zastawkę umożliwiającą 
mówienie, nasadkę z portem tlenowym i nasadkę kosmetyczną. 
Nasadkę zastawki umożliwiającej mówienie można otworzyć, 
co ułatwia czyszczenie. W czasie wdechu zastawka otwiera 
się, umożliwiając wejście powietrza do płuc. Zastawka zamyka 
się podczas wydechu i kieruje powietrze do górnych dróg 
oddechowych, w tym do strun głosowych, umożliwiając 
mówienie.
W poniższej tabeli przedstawiono maksymalne możliwe do 
uzyskania stężenie tlenu dostarczanego podczas suplementacji 
przez port tlenowy nasadki dla znanej minutowej objętości 
oddechowej pacjenta.

Objętość 
minutowa w 
litrach na minutę

Prędkość przepływu tlenu w litrach na minutę

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

WSKAZANIA
Zastawka umożliwia wokalizację, pozwalając jednocześnie na 
wdech przez rurkę tracheostomijną z mankietem i fenestracją 
lub przez rurkę bez mankietu.

PRZECIWWSKAZANIA
1. Urządzenie nie jest przeznaczone do używania u pacjentów 

wentylowanych mechanicznie lub z częściową lub całkowitą 
blokadą górnych dróg oddechowych spowodowaną 
zwężeniem krtani, porażeniem strun głosowych, ciężkim 
zwężeniem tchawicy, zakażeniem dróg oddechowych lub 
obfitym wydzielaniem śluzu w płucach.

2. Zastawki Portex® Orator™ nie należy stosować u pacjentów, 
którzy śpią.

INSTRUKCJA UŻYCIA
1. Aby podłączyć zastawkę Portex® Orator™, należy ostrożnie 

przytrzymać rurkę tracheostomijną i jednocześnie delikatnie 
wcisnąć urządzenie na łącznik o średnicy 15 mm rurki 
tracheostomijnej wykonując niewielki ruch obrotowy.

2. Przez użyciem należy sprawdzić, czy nasadka zastawki jest 
zamknięta (potwierdza to podwójne „kliknięcie”).

3. Obserwując pacjenta przez jakiś czas, należy sprawdzić, czy 
zastawka otwiera się podczas wdechu i zamyka się podczas 
wydechu. Zastawkę umożliwiającą mówienie należy usunąć w 
przypadku wystąpienia jakichkolwiek trudności w oddychaniu.

4. Jeśli pacjent wymaga suplementacji tlenem, do zastawki 
Portex® Orator™ należy podłączyć nasadkę z portem 
tlenowym, a następnie podłączyć port do źródła 
nawilżanego tlenu.

5. Nasadka kosmetyczna może być używana do zakrycia 
mechanizmu zastawkowego lub do zmiany kierunku 
przepływu powietrza na boczny i zmniejszenia ryzyka 
zablokowania zastawki przez ubranie.

6. Aby zdjąć zastawkę Portex® Orator™, należy ostrożnie 
przytrzymać rurkę tracheostomijną i jednocześnie 
wyciągnąć urządzenie z łącznika o średnicy 15 mm rurki 
tracheostomijnej wykonując delikatny ruch obrotowy.

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA
Zaleca się codzienne czyszczenie lub zawsze wtedy, gdy dojdzie 
do zanieczyszczenia zastawki Portex® Orator™ przez śluz lub 
wydzieliny. Zastawkę Portex® Orator™ należy zawsze zdjąć do 
czyszczenia z rurki tracheostomijnej.
1. Otworzyć nasadkę i namoczyć zastawkę w sterylnym roztworze 

soli lub łagodnego detergentu przez okres do 15 minut.
2. Wstrząsnąć zastawką umieszczoną w roztworze, aby uwolnić 

z niej wszelkie wydzieliny.
3. Po namoczeniu opłukać zastawkę świeżym sterylnym 

roztworem soli.
4. Pozostawić do samoistnego wyschnięcia.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Zastawka Portex® Orator™ jest przeznaczona do stosowania 

wyłącznie z rurkami tracheostomijnymi wyposażonymi w 
łącznik o średnicy 15 mm.

2. Dookoła rurki tracheostomijnej musi istnieć przestrzeń 
umożliwiająca wydech. Jeśli stosowana jest rurka 
tracheostomijna z mankietem, należy upewnić się, że 
mankiet został całkowicie opróżniony. Podczas używania 
zastawki czasami konieczne jest zastosowanie u pacjenta 
rurki tracheostomijnej o mniejszym rozmiarze, aby 
zapewnić wystarczająco dużo przestrzeni wokół rurki.

3. Jeśli zastawka jednokierunkowa nie otwiera się podczas 
wdechu lub nie zamyka się podczas wydechu, należy 
zastawkę Portex® Orator™ natychmiast odłączyć, a następnie 
wyczyścić lub wymienić.

4. Każdorazowo po podłączeniu zastawki Portex® Orator™ 
do rurki tracheostomijnej pacjent powinien być dokładnie 
obserwowany przez wyszkolony personel, aby upewnić się, 
że oddycha prawidłowo.

5. Konieczne może być zastosowanie dodatkowego 
nawilżania, ponieważ wymiennik ciepła i wilgoci (HME) nie 
może być używany z niniejszym urządzeniem.

6. Zalecany okres używania wynosi do 30 dni.
7. Zastawkę Portex® Orator™ należy wymienić natychmiast, 

jeśli zauważy się, że zastawka jednokierunkowa jest lepka, 
otwiera się z trudnością lub została uszkodzona.

8. W przypadku stosowania zastawki umożliwiającej mówienie 
Portex® Orator™ poza szpitalem, personel medyczny 
zobowiązany jest poinstruować pacjenta w jaki sposób 
bezpiecznie jej używać i jak się z nią obchodzić.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Nie należy otwierać ani rozmontowywać zastawki Portex® 

Orator™ w sposób inny niż opisany w instrukcji czyszczenia, 
ponieważ może to spowodować uszkodzenie zastawki.

2. Do czyszczenia nie należy używać wody utlenionej, 
alkoholu, wybielacza i roztworów czyszczących innych niż 
wymienione w instrukcji czyszczenia. Do czyszczenia nie 
używać żadnych substancji ściernych,  nie zdrapywać i 
nie uwalniać wydzielin przy użyciu ostrych przedmiotów, 
ponieważ może to spowodować uszkodzenie zastawki i 
niewłaściwe jej działanie.

OSTRZEŻENIA
1. Nie stosować urządzenia z rurkami tracheostomijnymi z 

mankietem bez uprzedniego całkowitego opróżnienia 
mankietu.  Niezastosowanie się do powyższego 
ostrzeżenia uniemożliwi pacjentowi wydech lub 
wokalizację, a tym samym spowoduje poważny uraz u 
pacjenta lub jego śmierć. 

2. Niniejsze urządzenie powinno być używane wyłącznie 
u pacjentów przytomnych, zorientowanych i 
współpracujących. Niezastosowanie się do powyższego 
ostrzeżenia może spowodować, że jakiekolwiek 
uszkodzenie zastawki zostanie przeoczone i doprowadzi 
do poważnego urazu u pacjenta lub jego śmierci.

3. Nie używać zastawki Portex® Orator™ z innymi 
urządzeniami zabezpieczającymi drogi oddechowe niż 
rurki tracheostomijne z łącznikiem standardowym o 
średnicy 15 mm, ponieważ uniemożliwi to wokalizację i 
wydychanie powietrza.

4. Zastawkę Portex® Orator™ należy usunąć podczas 
leczenia przy użyciu nebulizatora, ponieważ niektóre 
leki mogą spowodować zlepienie elementów 
zastawki jednokierunkowej i uniemożliwić wdech. 
Nieprzestrzeganie powyższego zalecenia może 
sprowadzić poważne zagrożenie dla zdrowia pacjenta.

5. Nasadka z portem tlenowym jest przeznaczona do 
uzupełniającego podawania tlenu i nie powinna być 
stosowana u pacjentów zależnych od tlenoterapii. 
Pacjenci zależni od tlenoterapii powinni mieć 
dostarczany tlen przez odpowiednio regulowane 
urządzenie do dostarczania nawilżonego tlenu.

6. Po zabiegu tracheotomii chirurgicznej zastawka Portex® 
Orator™ może być używana dopiero wtedy, gdy ilość 
produkowanych wydzielin ulegnie zmniejszeniu.  
Nieprzestrzeganie powyższego zalecenia może 
spowodować zablokowanie lub nieprawidłowe działanie 
zastawki Orator, a tym samym sprowadzić poważne 
zagrożenie dla zdrowia pacjenta.

Orator, Portex, Znak towarowy Portex oraz znak towarowy 
Smiths Medical są znakami handlowymi Smiths Medical. Symbol 
® oznacza, że znak towarowy jest zarejestrowany w Urzędzie 
Patentowym Stanów Zjednoczonych (U.S. Patent and Trademark 
Office) i w urzędach patentowych innych krajów. Wszystkie inne 
wymienione nazwy i znaki są nazwami towarowymi, znakami 
towarowymi lub nazwami usług ich właścicieli.
© 2018 Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzeżone.

Eesti keel A

Trahheostoomia kõneklapp 
Portex® Orator™

KASUTUSJUHEND
Käesolevad juhised sisaldavad olulist teavet toote ohutu 
kasutamise kohta :
100/550/000 Trahheostoomia kõneklapp Portex® Orator™

Käesolevad juhised sisaldavad olulist teavet toote 
ohutu kasutamise kohta. Enne toote kasutamist 

lugege läbi kogu käesolev kasutusjuhend, sealhulgas 
hoiatused ja ettevaatusabinõud. Eksimused hoiatuste, 

ettevaatusabinõude ja juhiste järgimisel võivad 
põhjustada patsiendi ja/või arsti surma või 

raskeid vigastusi.

MÄRKUS. LEVITAGE SEDA PAKENDI TEABELEHTE 
KÕIKIDES TOOTE ASUKOHTADES.

KIRJELDUS
Ühesuunaline kõneklapp, mis on mõeldud kasutamiseks ühel 
patsiendil, seda võib kasutada piludega, mansetiga (vaadake 
hoiatus 1) või ilma mansetita trahheostoomia kanüülidega 
koos 15mm ühenduslüliga. Igas pakendis on kõneklapp, 
hapnikupordiga otsik ja kosmeetiline otsik. Kõneklapi otsik on 
puhastamise lihtsustamiseks avatav. Sissehingamisel klapp 
avaneb ja laseb õhu kopsudesse. Väljahingamisel klapp sulgub, 

3. Ak sa jednosmerná chlopňa pri vdychovaní neotvára alebo 
pri vydychovaní nezatvára, zariadenie Portex® Orator™ 
okamžite odoberte, a buď ho vyčistite alebo vymeňte.

4. Pri každom pripojení zariadenia Portex® Orator™ k 
tracheostomickej trubici je potrebné, aby pacienta 
starostlivo pozoroval zaškolený personál na zabezpečenie 
dostatočného dýchania.

5. Pravdepodobne bude potrebné dodatočné zvlhčovanie, 
pretože s týmto zariadením nie je možné použiť prietokové 
ohrievacie a zvlhčovacie výmenné filtre (HME).

6. Maximálna odporúčaná doba použitia je 30 dní.
7. Ak jednosmerná chlopňa začne byť lepkavá, máte ťažkosti s 

jej otvorením alebo sa poškodí, okamžite zariadenie Portex® 
Orator™ vymeňte.

8. Ak sa má chlopňa na hovorenie Portex® Orator™ používať 
mimo nemocnice, je nutné, aby zdravotnícky personál 
poučil pacienta o bezpečnom používaní a manipulácii s 
týmto výrobkom.

UPOZORNENIA
1. Nepokúšajte sa otvárať alebo rozoberať zariadenie Portex® 

Orator™ akýmkoľvek iným spôsobom, ako je spôsob 
popísaný v pokynoch na čistenie, keďže môže dôjsť k 
poškodeniu chlopne.

2. Nepoužívajte peroxid vodíka, alkohol, bieliace prostriedky, 
ani žiadny iný čistiaci prostriedok okrem prípravkov 
popísaných v pokynoch na čistenie. Pri čistení nepoužívajte 
abrazívne čistiace prostriedky, nezoškrabúvajte uvoľnené 
sekréty ani sa ich nepokúšajte odstrániť žiadnym 
ostrým predmetom, keďže môže dôjsť k poškodeniu a 
znefunkčneniu chlopne.

UPOZORNENIA
1. Výrobok nepoužívajte s tracheostomickými trubicami 

s manžetami bez toho, aby ste najprv úplne vyfúkli 
manžetu.  Ak to neurobíte, spôsobíte, že pacient nebude 
môcť vydýchnuť alebo vydávať hlas, čo môže mať za 
následok závažné zranenie pacienta alebo jeho smrť.

2. Toto zariadenie sa smie používať len u pacientov, 
ktorí sú bdelí, pozorní a spolupracujú. Nedodržanie 
tejto výstrahy môže spôsobiť, že akékoľvek zlyhanie 
zariadenia zostane nepovšimnuté a môže viesť k 
závažnému poraneniu pacienta alebo jeho smrti.

3. Nepoužívajte zariadenie Portex® Orator™ so 
žiadnymi inými umelými dýchacími priechodmi ako 
s tracheostomickými trubicami so štandardným 15 
mm konektorom, inak neumožníte tvorbu hlasu a 
vydychovanie.

4. Pri liečbe rozprašovačom odpojte zariadenie Portex® 
Orator™, pretože niektoré lieky môžu spôsobiť zalepenie 
chlopne a neumožnia vdychovanie.  Nedodržanie tohto 
postupu môže pre pacienta predstavovať závažné 
zdravotné riziko.

5. Uzáver s kyslíkovým portom je určený na poskytnutie 
dodatočného prívodu kyslíka a nie je určený na použitie 
u pacientov závislých od kyslíka. Pacientom závislým 
od kyslíka je potrebné poskytnúť vhodný prístroj na 
dodanie regulovaného zvlhčeného prívodu kyslíka.

6. Po chirurgickej tracheostómii sa zariadenie Portex® 
Orator™ smie použiť až vtedy, keď poklesne tvorba 
sekrétu.  Nedodržanie tohto postupu môže spôsobiť 
blokádu alebo zlyhanie chlopne Orator a môže pre 
pacienta predstavovať závažné zdravotné riziko.

Orator, Portex, Portex a Smiths Medical sú ochranné známky 
Smiths Medical. Symbol ® označuje, že ochranná známka je 
registrovaná na americkom úrade pre patenty a ochranné známky 
a v istých ďalších štátoch. Všetky ďalšie uvádzané názvy a známky 
sú obchodnými názvami, ochrannými známkami alebo servisnými 
známkami svojich príslušných vlastníkov.
© 2018 Smiths Medical. Všetky práva vyhradené.

Magyar ?

Portex® Orator™ 
tracheostomiás beszédszelep

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
Az utasításban a termék biztonságos használatához 
szükséges, fontos információ található :
100/550/000 Portex®  Orator™  tracheostomiás beszédszelep

Az eszköz biztonságos használatára vonatkozó 
információk az alábbiak. Az eszköz használata 

előtt olvassa el a teljes használati utasítást 
(beleértve a figyelmeztetéseket is). Az utasítások és 
figyelmeztetések be nem tartása a beteg és/vagy a 
klinikus súlyos sérülését, illetve halálát okozhatja.

MEGJEGYZÉS: EZT A PÓTLAPOT A TERMÉK MINDEN 
ELŐFORDULÁSI HELYÉRE JUTASSA EL!

LEÍRÁS
Egyirányú, egyszer használatos beszédszelep, mely ablakos, 
mandzsettás (ld. 1. figyelmeztetés), illetve mandzsetta nélküli, 
15 mm-es csatlakozóval rendelkező tracheostomiás tubussal 
használható. Minden csomag egy beszédszelepet, egy 
oxigéncsatlakozó sapkát és egy kozmetikai sapkát tartalmaz. 
A beszédszelep sapkája a tisztítás megkönnyítése érdekében 
kinyitható. Belégzéskor a szelep kinyílik és a levegő a tüdőbe jut. 
Kilégzéskor a szelep bezáródik, így a levegőt a felső légutak, azaz a 
hangszálak irányába tereli, lehetővé téve a beszédet.
A következő táblázat csak arra iránymutató, hogy a beteg ismert 
légzési perctérfogata mellett az oxigén csatlakozón át adagolt 
kiegészítő oxigénnel mekkora maximális koncentráció érhető el. 

Perctérfogat 
(l/min)

Oxigén áramlás (l/min)

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

ALKALMAZÁSI JAVALLATOK
Az artikulálás lehetővé tétele érdekében, miközben lehetővé 
teszi az ablakos, mandzsettás vagy mandzsetta nélküli 
tracheostomiás tubuson keresztül történő belégzést.

ELLENJAVALLATOK
1. Az eszköz nem alkalmazható olyan betegeknél, akik 

gépi lélegeztetésben részesülnek, illetve akiknél gége 
szűkület, hangszalagbénulás, súlyos tracheastenosis, légúti 
fertőzés vagy a tüdőben nagy mennyiségű nyákképződés 
következtében részleges, esetleg teljes felső légúti 
obstrukció áll fenn.

2. A Portex® Orator™ nem alkalmazható alvó betegeknél.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
1.  A Portex®  Orator™  tracheostomiás tubushoz való 

csatlakoztatásához tartsa helyben a tracheostomiás tubust, 
majd enyhe csavaró mozdulattal tolja rá az eszközt a tubus 
15 mm-es csatlakozójára.

2.  Használat előtt ellenőrizze, hogy a szelepsapka zárva van-e 
(kettős kattanás).

3.  Figyelje meg a beteget és ellenőrizze, hogy a szelep kinyílik 
belégzéskor és becsukódik kilégzéskor. Ha bármilyen légzési 
nehézség jelentkezik, távolítsa el a beszédszelepet.

4.  Ha a beteg kiegészítésképpen oxigént igényel, a Portex®  
Orator™ -hoz egy oxigéncsatlakozó sapka kapcsolható, 
és az oxigéncsatlakozót párásított oxigénforráshoz kell 
csatlakoztatni.

5.  A „kozmetikai sapka” a szelep elrejtésére illetve a légáramlás 
oldalra terelésével a szelep eltömődési kockázatának 
csökkentésére szolgál.

6.  A Portex®  Orator™  tracheostomiás tubusról való 
leválasztásához, tartsa helyben a tracheostomiás tubust, 
majd enyhe csavaró mozdulattal húzza le az eszközt a tubus 
15 mm-es csatlakozójáról.

TISZTÍTÁSI UTASÍTÁSOK
A Portex®  Orator™  beszédszelep naponta, illetve nyákkal 
vagy szekrétummal való szennyeződés esetén tisztítandó! 
Tisztításhoz mindig távolítsa el a Portex®  Orator™  -ta 
tracheostomiás tubusból.
1.  Nyissa fel a sapkát, és 15 percig áztassa a szelepet steril 

sóoldatban vagy enyhe detergens oldatban.
2.  Mozgassa a szelepet a folyadékban, hogy a szekrétumok 

leoldódjanak.
3. Áztatás után öblítse ki a szelepet friss steril sóoldattal.
4. Hagyja megszáradni.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
1.  A Portex®  Orator™ beszédszelep csak 15 mm-es csatlakozóval 

rendelkező tracheostomiás tubusokkal használható.
2.  A kilégzés biztosítása végett elegendő szabad teret kell 

biztosítani a tracheostomiás tubus körül. Ha mandzsettás 
tubust használ, ellenőrizze, hogy a mandzsetta teljesen 
le van engedve. Előfordulhat, hogy kisebb méretű 
tracheostomiás tubust kell használni, hogy a tubus 
körül a légutak megfelelő méretűek legyenek a szelep 
alkalmazásakor

3.  Ha az egyirányú szelep nem nyílik ki belégzéskor és nem záródik 
kilégzéskor, távolítsa el azonnal, tisztítsa meg, vagy cserélje ki.

4.  A Portex®  Orator™  szelep tracheostomiás tubushoz 
való csatlakoztatása után minden esetben képzett 
személyzetnek kell szorosan ellenőriznie, hogy a beteg 
megfelelően lélegzik-e.

5.  Kiegészítő párásításra lehet szükség, mivel a szeleppel hő- 
és páracserélő nem használható együtt.

6.  Ajánlott használati idő: 30 nap.
7.  Azonnal cserélje ki a szelepet, ha ragadóssá válik, nehezen 

nyílik ki, vagy megsérül.
8.  Ha a Portex®  Orator™  beszédszelepet kórházon kívül 

használják, egészségügyi szakembernek kell tájékoztatnia a 
beteget az eszköz biztonságos használatáról és kezeléséről.

FIGYELMEZTETÉSEK
1.  A szelep sérülésének veszélye miatt ne próbálja másként 

kinyitni vagy szétszerelni a Portex®  Orator™  beszédszelepet, 
csak a tisztítási utasításokban felsorolt módon.

2.  Ne használjon hidrogén-peroxidot, alkoholt, fehérítőt 
illetve bármilyen más tisztítószert, kizárólag a tisztítási 
utasításokban felsoroltakat. Ne használjon súrolószert, 
ne kapargassa, ne próbálja éles eszközzel letisztítani a 
váladékokat a szelepről, mivel ezzel megsértheti azt.

FIGYELMEZTETÉSEK
1.  Ne használja mandzsettás tracheostomiás tubusokkal 

együtt, ha előbb nem engedte le teljesen a mandzsettát.  
Ennek elmulasztása miatt a beteg képtelen lesz 
kilélegezni vagy artikulálni, ez pedig a beteg komoly 
sérüléséhez vagy halálához vezethet.

2.  Az eszköz csak éber és kooperáló betegeknél 
használható. Ennek elmulasztása egyrészt valamilyen 
felderítetlen szelepmeghibásodáshoz, másrészt a beteg 
komoly sérüléséhez vagy halálához vezethet.

3.  A Portex®  Orator™ beszédszelep a hangadás és a 
kilégzés zavarainak elkerülése érdekében kizárólag 
a szabványos 15 mm-es csatlakozóval rendelkező 
tracheostomiás tubusokkal használható.

4.  Nebulizátoros kezelés esetén távolítsa el a 
beszédszelepet, mivel egyes gyógyszerek az egyirányú 
szelep beragadását okozhatják, és megakadályozhatják 
a belégzést.  Ennek elmulasztása a betegnél komoly 
egészségügyi kockázat kialakulásához vezethet.

5.  Az oxigéncsatlakozós sapka olyan betegeknél 
használható, akik oxigénpótlásra szorulnak, de nem 
használható oxigénfüggő betegeknél. Oxigénfüggő 
betegek részére megfelelő szabályozott, párásított 
oxigénellátó eszközt kell alkalmazni.

6.  Sebészi tracheostomia után a Portex® Orator™  
beszédszelepet csak azután szabad használni, hogy ha a 
váladékok mennyisége lecsökkent.  Ennek elmulasztása 
az Orator™ szelepének eltömődését/meghibásodását 
okozhatja, egyszersmind komoly egészségügyi 
kockázatot jelenthet a beteg számára.

suunates õhu läbi ülemiste hingamisteede, sealhulgas  
ka läbi häälepaelte ja võimaldades seeläbi kõnelemist.
Alljärgnev tabel näitab pakutava lisahapniku maksimaalset 
võimalikku kontsentratsiooni, mis lisandub hapniku pordi 
kaudu patsiendi teadaolevale minutimahule.

Minutimaht 
(liitrit minutis)

Hapniku voolumaht (liitrit minutis)

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

NÄIDUSTUSED KASUTAMISEKS
Kõne võimaldamiseks, tagades samas sissehingamise piludega 
ning mansetiga või ilma mansetita trahheostoomia kanüüli kaudu.

VASTUNÄIDUSTUSED
1. See seade ei sobi kasutamiseks patsientidel, keda 

ventileeritakse mehhaaniliselt või kellel on kõri stenoosi, 
häälepaelte paralüüsi, raskekujulise trahhea stenoosi, 
hingamisteede infektsiooni või raskekujulise kopsudest 
pärineva lima sekretsiooni tõttu tekkinud täielik või osaline 
ülemiste hingamisteede sulgus.

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

KASUTUSJUHEND
1. Portex® Orator™ ühendamiseks hoidke trahheostoomia kanüüli 

hoolikalt paigal ja suruge seade ettevaatlikult trahheostoomia 
kanüüli 15 mm konnektorile, seda kergelt keerates.

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

3. Jälgige patsienti mõnda aega, et veenduda, et klapp 
sissehingamisel avaneb ja väljahingamisel sulgub. 
Hingamisraskuste ilmnemisel eemaldage klapp.

4. Kui patsient vajab täiendavat hapnikku, võib seadmele 
Portex® Orator™ kinnitada hapnikupordi otsiku ja pordi 
ühendada niisutatud hapniku allikaga.

5. Kosmeetilist otsikut võib kasutada kas klapimehhanismi 
varjamiseks või õhuvoolu kõrvalejuhtimiseks, et sellega 
vähendada klapi ummistumise ohtu. 

6. Portex oraatori eemaldamiseks hoidke trahheostoomia 
kanüüli hoolikalt paigal ja eemaldage seade trahheostoomia 
kanüüli 15mm ühenduslülilt, seda kergelt keerates ja 
väljapoole tõmmates.

PUHASTAMISJUHISED
Soovitatav on seadet puhastada üks kord päevas või siis, kui 
Portex® Orator™ on kontamineerunud lima või sekreetidega. 
Puhastamiseks eemaldage Portex® Orator™  
alati trahheostoomia kanüüli küljest.
1. Avage otsik ja leotage klappi steriilses soolalahuses või 

nõrgas pesuvahendi lahuses kuni 15 minutit.
2. Loksutage sisemist kanüüli lahuses, et kõik sekreedid eralduksid.
3. Peale leotamist loputage klapp värske steriilse soolalahusega.
4. Laske loomulikul viisil kuivada.

ETTEVAATUSABINÕUD
1. Portex® Orator™ on mõeldud kasutamiseks vaid nende 

trahheostoomia kanüülidega, millel on 15 mm konnektor.
2. Trahheostoomia kanüüli ümber peab olema 

väljahingamiseks piisav vaba ruum. Mansetiga 
trahheostoomia kanüüli kasutades veenduge, et mansett 
on täielikult õhust tühjaks lastud. Vahel vajab patsient 
väiksemat trahheostoomia kanüüli, et klapi kasutamisel 
oleks tagatud adekvaatne hingamistee kanüüli ümber.

3. Kui ühesuunaline klapp sissehingamisel ei avane või 
väljahingamisel ei sulgu, siis eemaldage Portex oraator 
viivitamatult ja puhastage või asendage see.

4. Patsienti tuleks adekvaatse respiratsiooni tagamiseks hoolikalt 
meditsiinilise väljaõppega personali poolt jälgida iga kord, kui 
Portex oraator trahheostoomia kanüüliga ühendatakse.

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

6. Maksimaalne soovitatav kasutusaeg on 30 päeva.
7. Kui ühesuunaline klapp hakkab kleepuma, avaneb raskelt või on 

kahjustunud, tuleb Portex oraator viivitamatult välja vahetada.
8. Kui Portex oraatori kõneklappi kasutatakse väljaspool 

haiglat, peab meditsiiniline personal patsienti õpetama, 
kuidas seda toodet turvaliselt kasutada ja käsitseda.

ETTEVAATUSABINÕUD
1. Klapi kahjustamise vältimiseks ärge püüdke seadet Portex® 

Orator™ avada või mingil muul moel lahti monteerida, kui 
puhastusjuhendis kirjeldatud.

2. Ärge kasutage puhastamiseks vesinikperoksiidi, alkoholi, 
pleegitusaineid või mingeid muid aineid, mida ei ole 
puhastusjuhendis kirjeldatud. Ärge kasutage puhastamiseks 
abrasiivseid aineid ning ärge kraapige ega püüdke sekreete 
ühegi terava esemega eemaldada, sest see võib põhjustada 
klapi kahjustumise ja funktsiooni häirumise.

HOIATUSED
1. Mitte kasutada mansetiga trahheostoomia kanüülidega 

ilma mansetti eelnevalt õhust tühjendamata.  Vastasel 
korral ei pruugi patsiendil olla võimalik välja hingata 
või rääkida, mille tagajärjeks võib olla patsiendi tõsine 
vigastus või surm.

2. Seda seadet võib kasutada vaid nendel patsientidel, 
kes on teadvusel, erksad ja koostöövalmid. Vastasel 
korral võivad klapi töö häired märkamata jääda, mille 
tagajärjeks võib olla patsiendi tõsine vigastus või surm.

3. Ärge kasutage seadet Portex® Orator™ ühegi 
teise kunstliku hingamisteega kui standardse 15 
mm konnektoriga trahheostoomia kanüülid, sest 
vokalisatsioon ja väljahingamine võivad takistuda.

4. Eemaldage Portex® Orator™ nebulisaatorravi ajaks, sest 
mõned ravimid võivad põhjustada ühesuunalise klapi 
kleepumist ja takistada sissehingamist.  Vastasel korral 
võib tagajärjeks olla patsiendi tõsine vigastus või surm.

5. Hapnikupordi otsik on mõeldud lisahapniku 
manustamiseks ja ei ole mõeldud kasutamiseks hapnikust 
sõltuvatel patsientidel. Hapnikust sõltuvad patsiendid 
peaksid saama hapnikku sellekohaselt reguleeritud 
niisutatud hapniku manustamise seadme kaudu.

6. Kirurgilise trahheostoomia järgselt tohiks Portex 
oraatorit kasutada alles peale sekretsiooni lakkamist.  
Vastasel korral võib klapp blokeeruda või selle töö 
häiruda, mille tagajärjeks võib olla patsiendi tõsine 
vigastus või surm.

Orator, Portex, Portex disainimärk ja Smiths Medical disainimärk 
on ettevõtte Smiths Medical kaubamärgid. Sümbol ® viitab, et 
tegemist on USA Patendi- ja Kaubamärgiametis ning teatud 
teistes riikides registreeritud kaubamärgiga. Kõik teised mainitud 
nimed ja märgid on nende vastavate omanike kaubanimed, 
kaubamärgid või teenindusmärgid.
© 2018 Smiths Medical. Kõik õigused reserveeritud.

Türkçe H

Portex® Orator™ Trakeostomi 
Konuşma Sübapı

KULLANMA TALİMATI
Bu talimatta ürünün güvenli kullanımı için önemli  
bilgiler vardır :
100/550/000 Portex® Orator™ Trakeostomi Konuşma Sübapı

Bu talimat ürünün güvenli kullanımı için önemli 
bilgiler içermektedir. Bu ürünü kullanmadan önce 

Uyarılar ve Dikkat Edilecek Noktalar dahil bu Kullanma 
Talimatının tümünü okuyun. Uyarılara, dikkat edilecek 

noktalara ve talimata tümüyle uyulmaması hastanın 
ve/veya klinisyenin ölmesine veya ciddi şekilde zarar 

görmesine yol açabilir.

NOT: BU PROSPEKTÜSÜ ÜRÜNÜN OLDUĞU HER 
YERE DAĞITIN.

TANIMLAMA
Pencereli, kaflı (Uyarı 1’e bakınız) veya kaflı olmayan 
trakeostomi tüpleriyle ve 15 mm konektörle kullanılabilen, tek 
hasta kullanımı için tek yönlü bir konuşma sübapı. Her pakette 
bir konuşma sübapı, bir oksijen girişli kapak ve bir kozmetik 
kapak bulunur. Konuşma sübapının kapağı, temizlemeyi 
kolaylaştırmak için açılır. İnspirasyonda sübap açılır, akciğerlere 
hava girmesini sağlar. Ekspirasyonda sübap kapanır, havayı 
ses telleri dahil üst solunum yoluna yönlendirir ve böylece 
konuşmayı mümkün kılar.
Aşağıdaki tablo, bir hastanın bilinen dakika hacmi için oksijen 
girişli kapak tarafından iletilen ek oksijenin maksimum olası 
konsantrasyonu hakkında bir bilgi vermektedir.

Dakika Hacmi, 
Dakikada Litre

Oksijen Akım Hızı, Dakikada Litre

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Pencereli kaflı veya kafsız bir trakeostomi tüpünden 
inspirasyona izin verirken ses oluşturmayı sağlamak.

KONTRENDIKASYONLAR
1. Bu cihaz, mekanik ventilasyon uygulanan hastalarda ya da 

laringeal stenoz, ses telleri paralizisi, ciddi trakea stenozu, 
solunum enfeksiyonu veya belirgin pulmoner müköz 
sekresyonlar nedeniyle kısmi veya tam hava yolu tıkanıklığı 
olan hastalarda kullanılmamalıdır.

2. Portex® Orator™ uykudaki hastalarda kullanılmamalıdır.

KULLANMA TALIMATI
1. Portex® Orator™’u yerleştirmek için için, trakeostomi tüpünü 

dikkatle yerinde tutun ve aynı zamanda cihazı trakeostomi 
tüpünün 15mm konektörüne yavaş bir döndürme 
hareketiyle nazikçe itin.

2. Kullanımdan önce sübap kapağının kapalı olduğundan 
emin olun (çift “tık sesi” ile anlaşılır).

3. Hastayı bir süre izleyerek, sübapın inspirasyonda açılıp 
ekspirasyonda kapandığından emin olun. Herhangi bBir 
solunum sıkıntısı oluşursa konuşma sübapını çıkarın.

4. Eğer hastanın ek oksijene ihtiyacı olursa, sağlanan oksijen 
girişli kapağı Portex® Orator™’a takın ve girişi nemlendirilmiş 
bir oksijen kaynağına bağlayın.

5. Kozmetik kapak, ya sübap mekanizmasını gizlemek ya da 
hava akımını yana yönlendirip giysilerin sübapı tıkama 
olasılığını en aza indirmek için kullanılabilir.

6. Portex® Orator™’u çıkarmak için trakeostomi tüpünü dikkatle 
yerinde tutun, bu sırada cihazı trakeostomi tüpünün 15 mm 
konektöründen hafifçe çevirme hareketi ile çekin.

TEMIZLEME TALIMATI
Portex® Orator™’un günlük olarak ya da mukus veya sekresyonlarla 
her kontamine olduğunda temizlenmesi önerilir. Temizlik için Portex® 
Orator™’u daima trakeostomi tüpünden çıkarın.
1. Kapağı kaldırıp açın ve sübapı 15 dakikaya kadar steril serum 

fizyolojik veya zayıf bir deterjan solüsyonuna batırın.
2. Varsa sekresyonları gevşetmek için sübapı solüsyon içinde sallayın.
3. Sıvıya batırdıktan sonra sübapı taze steril serum fizyolojik solüsyon 

ile durulayın.
4. Kendi halinde kurumaya bırakın.

ÖNLEMLER
1. Portex® Orator™ sadece 15 mm konektörü olan trakeostomi 

tüpleriyle kullanılmak içindir.
2. Trakeostomi tüpü etrafında ekspirasyon için yeterli açıklık 

bulunmalıdır. Eğer kaflı bir trakeostomi tüpü kullanılıyorsa 
kafın tamamen sönmüş olduğundan emin olun. Bazen 
sübap kullanıldığında, tüp etrafında yeterli hava yolu 
kalması için hastada daha küçük bir trakeostomi tüpü 
kullanılması gerekecektir.

3. Tek yönlü sübap inspirasyonda açılmıyor veya 
ekspirasyonda kapanmıyorsa Portex® Orator™’u hemen 
çıkarın ve temizleyin veya yenisi ile değiştirin.

4. Portex® Orator™, trakeostomi tüpüne her takıldığında, 
solunumun yeterli olduğunu doğrulamak için hasta eğitimli 
personel tarafından yakından takip edilmelidir.

5. Bu cihazla aynı hatta HME kullanılamayacağından ek 
nemlendirme gerekebilir.

6. Önerilen kullanım süresi 30 güne kadardır.
7. Tek yönlü sübap yapışkan hale gelirse, açılması zorlaşırsa 

veya hasar görürse Portex® Orator™ hemen yenisi ile 
değiştirilmelidir.

8. Portex® Orator™ konuşma sübapı eğer hastane dışında 
kullanılacaksa, hasta, sağlık personeli tarafından bu ürünün 
güvenli kullanımı açısından eğitilmelidir.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR
1. Temizlik talimatında açıklanan yöntem dışında hiçbir 

şekilde Portex® Orator™’u açmaya veya parçalarını sökmeye 
çalışmayın yoksa sübapa zarar verilebilir.

2. Temizlik talimatında açıklananlar dışında hidrojen 
peroksit, alkol, çamaşır suyu ya da başka herhangi 
bir temizlik solüsyonu kullanmayın. Sübapa zarar 
vermemek ve fonksiyonunu bozmamak için sekresyonları 
serbestleştirmede, aşındırıcı maddeler kullanmayın, 
kazımayın ya da keskin cisimlerle çalışmayın.

UYARILAR
1. Kafı önce tamamen indirmeden kaflı trakeostomi 

tüpleriyle kullanmayın.  Aksi halde hasta nefes 
veremez ya da ses çıkaramaz ve hastanın ciddi şekilde 
yaralanması veya ölmesiyle sonuçlanır.

2. Bu cihaz sadece uyanık, kendinde ve uyumlu hastalarda 
kullanılmalıdır. Aksi halde herhangi bir sübap arızası 
saptanamayabilir ve hastanın ciddi şekilde yaralanması 
veya ölmesiyle sonuçlanabilir.

3. Portex® Orator™’u, standart 15 mm konektörü olan 
trakeostomi tüpleri dışında herhangi bir suni hava 
yolu ile kullanmayın yoksa ses çıkarma ve nefes verme 
engellenecektir.

4. Bazı ilaçlar tek yönlü sübapta yapışmaya neden 
olabileceğinden ve inhalasyonu engelleyebileceğinden 
Portex® Orator™’u nebülizör tedavisi sırasında çıkarın. Bunun 
yapılmaması hastaya ciddi bir sağlık riski oluşturabilir. 

5. Oksijen girişli kapak ek bir oksijen kaynağı sağlamak 
içindir ve oksijene bağımlı hastalar için tasarlanmamıştır. 
Oksijene bağımlı hastalarda, uygun kontrolü olan 
nemlendirilmiş oksijen iletimi cihazı kullanılmalıdır.

6. Cerrahi trakeostomi sonrasında Portex® Orator™ ancak 
sekresyonlar azaldıktan sonra kullanılmalıdır. Aksi halde 
Orator sübapında tıkanıklık/arıza meydana gelebilir ve 
hasta için ciddi bir sağlık riski oluşturabilir.

Orator, Portex, Portex tasarım markası ve Smiths Medical tasarım 
markası, Smiths Medical’ın ticari markalarıdır. ® işareti ticari 
markanın A.B.D. Patent ve Ticari Markalar Bürosunda ve belirli 
diğer ülkelerde tescilli olduğunu simgeler. Belirtilen tüm diğer 
isimler ve markalar kendi sahiplerinin ticari ünvanları, ticari 
markaları veya hizmet markalarıdır. 
© 2018 Smiths Medical. Tüm hakları saklıdır.
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Клапа за говор при 
трахеостомия  

Portex® Orator™
УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА

Тези указания съдържат важна информация за 
безопасната употреба на продукта :
100/550/000 Клапа за говор при трахеостомия Portex® Orator™

Тези указания съдържат важна информация 
за безопасната употреба на продукта. Преди 

да използвате този продукт, прочетете изцяло 
тези Указания за употреба, включително 

Предупреждения и бележки за внимание. Ако 
не спазвате предупрежденията, бележките за 

внимание и указанията, може да се стигне до смърт 
или сериозно увреждане на пациента и/или лекаря.

ЗАБЕЛЕЖКА: РАЗПРОСТРАНЕТЕ ТАЗИ ЛИСТОВКА 
ВЪВ ВСИЧКИ МЕСТОПОЛОЖЕНИЯ НА ПРОДУКТИТЕ.

ОПИСАНИЕ
Еднопосочна клапа за говор, предназначена за употреба 
само при един пациент, която може да се използва с 
фенестрирани трахеостомни тръби с маншет (вижте 
предупреждение 1) или без, с 15-милиметров съединител. 
Всяка опаковка съдържа клапа за говор, капаче с вход за 
кислород и козметично капаче. За по-лесно почистване 

капачето на клапата за говор се отваря. При вдишване 
клапата се отваря и позволява на въздуха да навлезе в 
белите дробове. Клапата се затваря при издишване и дава 
възможност за говорене, като пренасочва въздуха през 
горните дихателни пътища, включително гласните връзки.
На следващата таблица е посочена максималната възможна 
концентрация на допълнителния кислород, подаван през 
капачето с вход за кислород, при известен минутен обем 
на пациента.

Минутен обем, 
литри за минута

Кислороден дебит, литри за минута

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
За да има възможност за говор, като същевременно се 
позволява вдишване през фенестрирана трахеостомна 
тръба с маншет или без.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Това изделие не е предназначено за употреба при 

пациенти, които се вентилират механично или които 
имат пълна или частична обструкция на горните 
дихателни пътища поради стеноза на ларинкса, парализа 
на гласните връзки, тежка стеноза на трахеята, дихателна 
инфекция или обилна слузна секреция в белите дробове.

2. Клапата за говор Portex® Orator™ не трябва да бъде 
използвана при спящи пациенти.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
1. За да свържете клапата Portex® Orator™, внимателно 

задръжте на място трахеостомната тръба, докато 
внимателно вкарате изделието в 15-милиметровия 
съединител на тръбата с леко въртеливо движение.

2. Преди употреба се уверете, че капачето на клапата е 
затворено (потвърждава се от двойно щракване).

3. Уверете се, че клапата се отваря при вдишване и се 
затваря при издишване, като наблюдавате пациента 
за известен период от време. Ако се появи някакво 
затруднение при дишане, отстранете клапата за говор.

4. Ако пациентът се нуждае от допълнителен кислород, 
поставете предоставеното капаче с вход за кислород 
върху клапата Portex® Orator™ и свържете входа с 
източник на овлажнен кислород.

5. Козметичното капаче може да се използва за да прикрие 
механизма на клапата или за да пренасочи въздушния 
поток встрани и да сведе до минимум възможността за 
запушване на клапата от дрехите.

6. За да отстраните клапата Portex® Orator™, внимателно 
задръжте на място трахеостомната тръба, докато 
изтегляте клапата от 15-милиметровия съединител на 
тръбата с леко въртеливо движение.

УКАЗАНИЯ ЗА ПОЧИСТВАНЕ
Препоръчва се клапата Portex® Orator™ да се почиства 
ежедневно или когато бъде замърсена със слуз или 
секрети. За да почистите клапата Portex® Orator™, винаги я 
отстранявайте от трахеостомната тръба.
1. Отворете капачето и накиснете клапата в стерилен 

физиологичен разтвор или разтвор на мек детергент за 
не повече от 15 минути.

2. Разклатете клапата в разтвора, за да размекнете секретите.
3. След накисването изплакнете клапата с нов стерилен 

физ иологичен разтвор.
4. Оставете да изсъхне по естествен начин.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
1. Клапата Portex® Orator™ е предназначена за употреба 

единствено с трахеостомни тръби с 15-милиметров съединител.
2. При издишване около трахеостомната тръба трябва да 

има достатъчно свободно пространство. Ако се използва 
трахеостомна тръба с маншет, той трябва да бъде 
напълно изпуснат. Понякога пациентът ще се нуждае 
от трахеостомна тръба с по-малък размер, така че при 
използване на клапата да има адекватни дихателни 
пътища около тръбата.

3. Ако еднопосочната клапа не се отваря при вдишване 
или не се затваря при издишване, незабавно отстранете 
клапата Portex® Orator™ и я почистете или заменете.4. 
Всеки път когато клапата Portex® Orator™ се съчленява 
с трахеостомната тръба, пациентът трябва да бъде 
наблюдаван внимателно от обучен персонал, за да се 
осигури постигане на адекватна вентилация.

5. Може да е необходимо допълнително овлажняване, тъй 
като към това изделие не може да се включи линеен 
топло- и влагообменник.

6. Препоръчителната продължителност на употреба е не 
повече от 30 дни.

7. Клапата Portex® Orator™ трябва да бъде заменена 
незабавно, ако еднопосочната клапа залепне, 
отварянето й е затруднено или бъде повредена.

8. Ако клапата за говор Portex® Orator™ се използва в 
извънболнични условия, пациентът трябва да получи 
указания от медицински специалист за безопасната 
употреба и работа с продукта.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
1. По никакъв начин не се опитвайте да отваряте или да 

разглобявате клапата Portex® Orator™, освен по начина, 
описан в указанията за почистване, защото може да бъде 
повредена.

2. Не използвайте водороден прекис, алкохол, белина или 
други почистващи разтвори, различни от тези, които са 
описани в указанията за почистване. При почистване 
не използвайте абразивни средства, не изстъргвайте и 
не се опитвайте да освободите секретите с помощта на 
остри предмети, тъй като можете да повредите клапата и 
да нарушите работата Й.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1. Не използвайте с трахеостомни тръби с маншети, без 

първо да сте изпуснали изцяло маншета.  Ако това не 
бъде направено, пациентът няма да може да издиша 
или да говори, което води до сериозна телесна 
повреда или смърт на пациента.

2. Това изделие трябва да се използва единствено при 
пациенти, които са будни, в съзнание и сътрудничат. Ако 
това не бъде направено, може да не бъде забелязана 
неправилната работа на клапата и да се стигне до 
сериозна телесна повреда или смърт на пациента.

3. Освен с трахеостомни тръби със стандартен 
15-милиметров съединител, не използвайте 
клапата Portex® Orator™ с никакви други изкуствени 
дихателни пътища, тъй като това може да попречи на 
говора и издишването.

4. По време на терапевтични процедури с небулайзер 
отстранете клапата Portex® Orator™, тъй като 
някои лекарства могат да причинят залепване на 
еднопосочната клапа и да попречат на вдишването.  
Ако това не бъде направено, може да се стигне до 
сериозен здравен риск за пациента.

5. Капачето с вход за кислород осигурява 
допълнително подаване на кислород и не е 
предназначено за употреба при пациенти, които 
са кислородозависими.  Кислородозависимите 
пациенти трябва да го получават с помощта на 
подходящо устройство за контролирано подаване на 
овлажнен кислород.

6. След хирургична трахеостомия клапата Portex® 
Orator™ трябва да се използва само след като 
секрецията намалее.  Ако това не бъде направено, 
може да се стигне до запушване/неправилна работа 
на клапата Portex® Orator™ и да възникне сериозен 
здравен риск за пациента.

Orator, Portex, Марките за дизайн Portex и Smiths Medical са 
търговски марки на Smiths Medical. Символът ® показва, че 
търговската марка е регистрирана в Службата за патенти 
и търговски марки на САЩ и в някои други държави. Всички 
останали упоменати названия и марки представляват 
търговски названия, търговски марки или марки за услуги на 
съответните собственици.

© 2018 Smiths Medical. Всички права запазени.

Русский M

Голосовой клапан для 
трахеостомической трубки 

Portex® Orator™
ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

Данная инструкция содержит важную информацию по 
безопасному использованию изделия :

100/550/000  Голосовой клапан для трахеостомической

трубки Portex® Orator™

В данной инструкции содержится важная 
информация по безопасному применению 

изделия. Перед применением изделия полностью 
прочтите данную инструкцию по применению, 
включая предостережения и предупреждения. 

Пренебрежение предупреждениями, 
предостережениями

и инструкциями может привести к смерти или 
серьезной травме пациента и

(или) врача.

ПРИМЕЧАНИЕ! ДАННЫЙ ЛИСТОК-ВКЛАДЫШ 
ДОЛЖЕН БЫТЬ РАСПРОСТРАНЕН ВО

ВСЕХ МЕСТАХ ПРИМЕНЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ

ОПИСАНИЕ
Односторонний голосовой клапан предназначен для 
использования одним пациентом и может использоваться 
в трахеостомических трубках с окошками, манжетами (см. 
Предостережение 1) или без манжеты, с 15мм коннектором. 
В каждой упаковке содержится голосовой клапан с 
крышкой для порта О2 и косметической крышкой. Крышка 
голосового клапана открывается для удобства чистки. При 
вдохе клапан открывается, позволяя воздуху входить в 
легкие. При выдохе клапан закрывается, перенаправляя 
воздух в верхние дыхательные пути, в том числе голосовые 
связки, что позволяет пациенту разговаривать.

В нижеследующей таблице указана максимальная 
допустимая концентрация дополнительного кислорода, 
поступающего через крышку кислородного порта при 
известном минутном объеме пациента.

Минутный 
объем, л/мин

Скорость потока кислорода, л/мин

1 2 3 4 5 10

5 20% 40% 60% 80% 100%     –

7.5 13% 27% 40% 53% 67%     –

10 10% 20% 30% 40% 50% 100%

12.5 8% 16% 24% 32% 40% 80%

15 7% 13% 20% 27% 33% 66%

17.5 6% 11% 17% 23% 29% 57%

20 5% 10% 15% 20% 25% 50%

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Вокализация пациента, наряду с возможностью вдоха через 
фенестрированную трахеостомическую трубку с манжетой 
или без нее.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Это устройство не следует использовать у пациентов 

при механической вентиляции легких, а также у 
пациентов с полной или частичной обструкцией  
верхних дыхательных путей вследствие стеноза гортани, 
с параличом голосовых связок, выраженым стенозом 
трахеи, респираторными инфекциями или наличием 
обильного слизистого секрета в легких.

2. Portex® Orator™ не следует использовать у спящих пациентов.

ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1. Для подсоединения Portex® Orator™ придерживайте 

трахеостомическую трубку на месте и осторожным 
вращательным движением вставьте устройство в 15-мм 
коннектор трахеостомической трубки.

2. Перед использованием убедитесь, что крышка клапана 
закрыта (при закрывании слышится двойной щелчок).

3. Убедитесь, понаблюдав некоторое время за пациентом, 
что клапан открывается при вдохе и закрывается при 
выдохе. При наличии трудностей с дыханием удалите 
голосовой клапан.

4. Если пациенту требуется дополнительный кислород, 
подключите входящий в комплект клапан с крышкой для 
порта О2 к клапану Portex® Orator™ и подсоедините порт 
к источнику увлажненного кислорода.

5. Косметическую крышку можно использовать для 
маскировки механизма клапана или для перенаправления 
потока воздуха в сторону с тем, чтобы свести к минимуму 
возможность перекрытия клапана одеждой.

6. Для отключения клапана Portex® Orator™ придерживайте 
трахеостомическую трубку на месте и осторожным 
вращательным движением выньте устройство из 15-мм 
коннектора трахеостомической трубки.

ИНСТРУКЦИИ ПО ЧИСТКЕ
Чистку рекомендуется проводить ежедневно или по мере 
того, как клапан Portex® Orator™ забивается слизью или 
выделениями. Для очистки Portex® Orator™ всегда следует 
вынимать из трахеостомической трубки.
1.  Откройте крышку и поместите клапан в стерильный 

физиологический раствор или слабый раствор моющего 
средства на 15 минут.

2. Встряхивайте емкость с клапаном, чтобы размочить 
загрязнения.

3. После замачивания промойте клапан свежим 
стерильным физиологическим раствором.

4. Дайте высохнуть естественным путем.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Клапан Portex® Orator™ предназначен для применения 

только с трахеостомическими трубками, снабженными 
15-мм коннектором.

2. Вокруг трахеостомической трубки должен быть достаточный 
просвет для выдоха. При использовании трахеостомической 
трубки с манжетой убедитесь, что из манжеты полностью 
выпущен воздух. Иногда при использовании клапана 
пациенту требуется трахеостомическая трубка меньшего 
размера для обеспечения адекватного прохождения 
воздуха вокруг трубки.

3. Если односторонний клапан не открывается при вдохе 
или не закрывается при выдохе, немедленно удалите 
устройство Portex® Orator™, чтобы очистить либо 
заменить его.

4. Для обеспечения адекватного дыхания пациент должен 
находиться под пристальным наблюдением обученного 
персонала каждый раз при подключении Portex® Orator™ 
к трахеостомической трубке.

5. Может понадобиться дополнительное увлажнение, 
поскольку с этим устройством нельзя использовать 
встроенные тепло- и влагообменники.

6. Рекомендуемый максимальный период использования 
одной трубки составляет 30 дней.

7. Portex® Orator™ следует немедленно заменить, если 
клапан залипает, открывается с трудом или подвергся 
повреждению.

8.  При использовании голосового клапана Portex® Orator™  
во внебольничных условиях медицинские работники 
должны провести подробный инструктаж больного по 
вопросам безопасного использования этого изделия и 
ухода за ним.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Не пытайтесь открывать или разбирать Portex® 

Orator™ иными способами, чем в описании способа 
чистки, поскольку это может привести к повреждению 
голосового клапана.

2. Не используйте перекись водорода, спирт, отбеливатели 
или моющие средства, иные, нежели указанные в 
инструкциях по чистке. Не используйте абразивные 
вещества, не соскребайте слизь острыми предметами, 
т.к. это может повредить клапан и привести к нарушению 
его функционирования.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
1. При использовании трахеостомических трубок с 

манжетами необходимо прежде всего полностью 
выпустить из манжеты воздух. В противном случае 
это может привести к невозможности выдыхания 
или вокализации пациента, что может стать 
причиной серьезной травмы пациента или его 
смерти.

2. Это устройство можно использовать только у 
пациентов, которые бодрствуют, находятся в 
сознании и сотрудничают с врачом. В противном 
случае можно не выявить отклонения в работе 
клапана, что может стать причиной серьезной 
травмы пациента или его смерти.

3. Не применяйте Portex® Orator™ с какими-либо 
иными искусственными воздуховодами, кроме 
трахеостомических трубок со стандартным 15-мм 
коннектором, поскольку в противном случае 
вокализация и выдох будут невозможны.

4. В процессе терапии с применением небулайзеров  
Portex® Orator™ следует удалить, поскольку 
некоторые лекарственные препараты могут 
привести к залипанию одностороннего клапана,  
что сделает выдыхание невозможным. В таком 
случае это может стать причиной серьезной 
угрозы для здоровья пациента.

5. Крышка кислородного порта предназначена 
для подключения к дополнительному источнику 
кислорода и не предназначена для применения  
у пациентов, зависимых от кислорода. 
Пациентам, зависимым от кислорода, 
необходимо подавать увлажненный кислород 
с помощью адекватно отрегулированного 
устройства для подачи кислорода.

6. После хирургической трахеостомии Portex® Orator™ 
можно использовать только после уменьшения 
количества выделений. В противном случае клапан 
Orator может быть заблокирован или неправильно 
функционировать, что может представлять 
серьезную угрозу для здоровья пациента.

Графический знак Portex и графический знак Smiths Medical 
являются торговыми марками Smiths Medical. Символ 
® означает, что торговая марка зарегистрирована 
в Ведомстве США по патентам и торговым маркам 
и в некоторых других странах. Все прочие названия и 
марки, упоминаемые в документе, являются торговыми 
названиями, торговыми марками или знаками 
обслуживания соответствующих 
© 2018 Smiths Medical. Все права защищены.

-

Destroy after single patient use.

Contents sterile unless package has been  
opened or damaged.

Do not resterilize.

.

Détruire après usage chez un seul patient.

Le contenu est stérile si l’emballage n’a pas  
été ouvert ou endommagé.

Ne pas restériliser.

/

Nach Gebrauch an einem Patienten entsorgen.

Inhalt der Verpackung ist steril, sofern sie  
ungeöffnet und unbeschädigt ist.

Nicht resterilisieren.

0

Distruggere dopo l’uso su un solo paziente.

Il contenuto è sterile se la confezione non  
è stata aperta o danneggiata.

Non risterilizzare.

1

Destrúyase después usar en un solo paciente.

El contenido es estéril a menos que el envase  
haya sido abierto o dañado.

No reesterilizar.

2

Destruir depois da utilização num único doente.

O conteúdo é estéril, a não ser que a embalagem  
tenha sido aberta ou danificada.

Não reesterilizar.

3

Na gebruik bij één patiënt vernietigen.

De inhoud is steriel, tenzij de verpakking  
geopend of beschadigd is.

Niet opnieuw steriliseren.

4

Kasseras efter att ha använts till en patient.

Innehållet är sterilt om förpackningen  
är oöppnad och oskadad.

Får ej omsteriliseras.

5

Skal destrueres efter brug på én patient.

Indholdet er sterilt, medmindre pakken  
er åbnet eller beskadiget.

Må ikke resteriliseres.

6

Skal destrueres etter bruk på en pasient.

Utstyret er sterilt med mindre emballasjen  
er åpnet eller ødelagt.

Skal ikke resteriliseres.

7

Hävitettävä käytön jälkeen.

Sisältö on steriili, ellei pakkaus ole auki 
tai vahingoittunut.

Älä steriloi uudelleen.

8

Καταστρέψτε την μετά τη χρήση σε έναν 
μόνον ασθενή.

Το περιεχόμενο είναι αποστειρωμένο εκτός εάν  
η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί ζημιά.

Μην επαναποστειρώνετε.

<

Po použití u jednoho pacienta zlikvidujte.

Obsah je sterilní, není-li balení otevřeno 
nebo poškozeno.

Neresterilizujte.

=

Po použití u jedného pacienta zlikvidujte.

Obsah je sterilný, pokiaľ je balenie neotvorené 
a nepoškodené.

Nesterilizovať opakovane.

?

Felhasználás után semmisítse meg.

Ha a csomagolás bontatlan és sértetlen,  
a csomag tartalma steril.

Újrasterilizálni tilos!

>

Zniszczyć po użyciu u jednego pacjenta.

Zawartość jałowa, jeśli opakowanie nie było  
otwierane lub nie jest uszkodzone.

Nie wyjaławiać powtórnie.

A

Peale ühel patsiendil kasutamist hävitada.

Pakendi sisu on steriilne, kui pakend on suletud  
ja kahjustamata.

Mitte uuesti steriliseerida. 

H

Tek hasta için kullandıktan sonra imha ediniz.

Paket açılmamışsa ve hasarlı değilse 
içindekiler sterildir.

Tekrar sterilize etmeyin.

N

Унищожете след употреба при един пациент.

Съдържанието е стерилно, ако опаковката  
не е отваряна или повредена.

Не стерилизирайте повторно.

M

После применения одним 
пациентом уничтожьте.

Содержимое стерильно, если упаковка не была  
открыта или повреждена.

Не стерилизовать повторно.

- English . Français / Deutsch 0 Italiano 1 Español 2 Português 3 Nederlands 4 Svenska 5 Dansk 6 Norsk 7 Suomi

f Caution
Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such as warnings and precautions  
that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself. ISO-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 0434A

Attention Vorsicht Attenzione Precaución Precaução Let op Försiktighet Forsigtig Forsiktighet Huomautus

h Do not resterilize
Indicates a medical device that is not to be resterilized. ISO-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 2608. 

Ne pas restériliser Nicht resterilisieren Non risterilizzare No reesterilizar Não reesterilizar Niet opnieuw steriliseren Får ej omsteriliseras Må ikke resteriliseres Skal ikke resteriliseres Älä steriloi uudelleen

< Catalogue Number
Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be identified. ISO-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 2493 Numéro de catalogue Bestellnummer Numero di catalogo Número de catálogo Número de catálogo Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer Katalognummer Luettelonumero

= Batch Code
Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified. ISO-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 2492 Numéro de lot Chargenbezeichnung Codice del lotto Código de lote Código de Lote Batchcode Batchkod Batchkode Batchkode Eräkoodi

J Date of Manufacture
Indicates when the medical device was manufactured YYYY-MM-DD. ISO-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 2497 Date de fabrication Herstellungsdatum Data di fabbricazione Fecha de fabricación Data de fabrico Fabricagedatum Tillverkningsdatum Fremstillingsdato Produksjonsdato Valmistuspäivä

8 Use by
Indicates the date after which the medical device is not to be used YYYY-MM-DD. ISO-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 2607 Utiliser avant le Verwendbar bis Utilizzare entro Fecha de caducidad Utilizar até Uiterste gebruiksdatum Använd före Anvendes inden Brukes innen Käytettävä ennen

H Manufacturer
Indicates the medical device manufacturer. ISO-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 3082 Fabricant Hersteller Fabbricante Fabricante Fabricante Fabrikant Tillverkare Fabrikant Produsent Valmistaja

~ Not made with natural rubber latex
Large X indicates natural rubber latex (NRL) is not used as a material in the medical product or product container. ISO-15223-1 Symbols -  
Used with Medical Device Labelling Annex B.2. ISO 7000: None

Fabriqué sans latex  
naturel (caoutchouc)

Nicht mit Latex aus 
Naturkautschuk hergestellt

Prodotto senza lattice  
di gomma naturale

Fabricado sin látex  
de caucho natural

Não fabricado com  
látex de borracha natural

Niet gemaakt met 
natuurlijke rubberlatex

Inte gjord med 
naturgummilatex

Ikke fremstillet af 
naturgummilatex

Ikke fremstilt med 
naturgummilateks

Ei valmistettu
luonnonkumilateksista

G Quantity
Indicates number of pieces in package. Symbol is read and understood by ordinary individuals. ISO 7000: None Quantité Menge Quantità Cantidad Quantidade Aantal Kvantitet Antal Antall Määrä

@ Authorized Representative in the European Community
Indicates the Authorized representative in the European Community. ISO-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: None

Mandataire dans la 
Communauté européenne

Autorisierter Vertreter in der 
Europäischen Gemeinschaft

Mandatario per la Comunità 
Europea

Representante autorizado 
en la Comunidad Europea

Representante Autorizado 
na Comunidade Europeia

Gemachtigde in de 
Europese Gemeenschap

Auktoriserad representant i 
Europeiska unionen

Repræsentant i det 
Europæiske Fællesskab

Godkjent representant 
i Europa

Valtuutettu edustaja 
Euroopan yhteisössä

C Sterilized using ethylene oxide
Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide. ISO-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 2501

Stérilisé à l’oxyde  
d’éthylène

Sterilisation mit Ethylenoxid Metodo di sterilizzazione 
con ossido di etilene

Método de esterilización 
utilizando óxido de etileno

Esterilizado utilizando  
óxido de etileno

Gesteriliseerd met 
ethyleenoxide

Steriliserad med etylenoxid Steriliseret med etylenoxid Sterilisert med etylenoksid Steriloitu etyleenioksidilla

: Do not use if package is damaged
Indicates a medical device that should not be used if the package has been damaged or opened. ISO-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 2606

Ne pas utiliser si l’emballage 
est endommagé.

Inhalt bei beschädigter 
Verpackung nicht 
verwenden.

Non utilizzare se  
la confezione è 
danneggiata.

No utilizar si el envase  
está dañado.

Não utilizar se a embalagem 
estiver danificada.

Niet gebruiken 
 indien de verpakking 
beschadigd is.

Får inte användas  
om förpackningen  
är skadad.

Må ikke anvendes,  
hvis emballagen  
er beskadiget.

Må ikke brukes  
hvis emballasjen  
er ødelagt.

Ei saa käyttää,  
jos pakkaus on 
vahingoittunut.

L Keep dry
Indicates a medical device that needs to be protected from moisture. ISO-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 0626 Conserver au sec Trocken  aufbewahren Tenere all’asciutto Manténgase  en lugar seco Manter seco Droog bewaren Förvaras torrt Opbevares tørt Oppbevares tørt Pidettävä kuivana

M Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources. ISO-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 0624

Conserver à l’abri  
de la lumière du soleil

Vor Sonnenlicht  
schützen

Tenere al riparo  
dalla luce solare

Manténgase lejos  
de la luz solar

Manter afastado da luz solar Niet blootstellen  
aan zonlicht

Skyddas för solljus Må ikke udsættes  
for sollys

Oppbevares utenfor  
direkte sollys

Suojattava auringonvalolta

8 Ελληνικά < Čeština = Slovenčina ? Magyar > Polski A Eesti keel H Türkçe N Български M Русский

f Προσοχή Upozornění Upozornenie Vigyázat Uwaga Ettevaatust Dikkat Внимание Внимание!

h Μην επαναποστειρώνετε Neresterilizujte Nie wyjaławiać powtórnie Újrasterilizálni tilos! Nie wyjaławiać powtórnie Mitte uuesti steriliseerida Tekrar sterilize etmeyin Не стерилизирайте 
повторно

Не стерилизовать 
повторно

< Αριθμός καταλόγου Katalogové číslo Katalógové číslo Katalógusszám Numer katalogowy Katalooginumber Katalog Numarası Каталожен номер Номер по каталогу

= Κωδικός παρτίδας Číslo šarže Kód šarže Gyártási szám Numer partii Partii kood Parti Kodu Партиден код Номер партии

J Ημερομηνία κατασκευής Datum výroby Dátum výroby Gyártás dátuma Data produkcji Valmistamise kuupäev Üretim Tarihi Дата на производство Дата изготовления

8 Ημερομηνία λήξης Použitelné do Použiť do Lejárat Zużyć przed Kasutada kuni Son Kullanım Tarihi Използвайте до Использовать до

H Κατασκευαστής Výrobce Výrobca Gyártó Producent Tootja Üretici Производител Изготовитель

~ Δεν κατασκευάζεται με 
λάτεξ από φυσικό  
ελαστικό κόμμι

Vyrobeno bez  
použití přírodního  
kaučukového latexu

Neobsahuje prírodnú 
latexovú gumu

Természetes nyersgumit 
nem tartalmaz

Wykonano bez  
użycia naturalnej  
gumy lateksowej

Ei sisalda looduslikku 
kummilateksit

Doğal kauçuk  
lateksten yapılmamıştır

Не е произведен  
от естествен  
каучуков латекс

Не содержит 
натуральный  
каучуковый латекс

G Ποσότητα Množství Množstvo Mennyiség Ilość Kogus Adet Количество Количество

@ Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα

Zplnomocněný zástupce 
pro ES

Autorizované zastúpenie 
v rámci Európskeho 
spoločenstva

Teljes jogú meghatalmazott 
az Európai Közösségben

Autoryzowany 
przedstawiciel we 
Wspólnocie Europejskiej

Volitatud esindaja Euroopa 
Ühenduses

Avrupa Topluluğu’nda 
yetkili temsilci

Упълномощен 
представител в 
Европейската общност

Уполномоченный 
представитель в 
Европейском сообществе

C Αποστειρώθηκε με χρήση 
οξειδίου του αιθυλενίου

Sterilizováno etylenoxidem Sterilizované pomocou 
etylénoxidu

Etilén-oxiddal sterilizálva Sterylizowano  
tlenkiem etylenu

Steriliseeritud 
etüleenoksiidiga

Etilen oksit kullanılarak 
sterilize edilmiştir

Стерилизирано с 
етиленов оксид

Стерилизация с 
применением окиси 
этилена

: Μην το χρησιμοποιείτε  
εάν η συσκευασία έχει 
υποστεί ζημιά.

Nepoužívejte, je-li  
balení poškozeno.

Nepoužívať, ak je  
balenie poškodené.

Ha a csomagolás sérült,  
ne használja.

Nie stosować, jeżeli 
opakowanie zostało 
uszkodzone.

Mitte kasutada, kui  
pakend on kahjustatud. Paket hasarlıysa 

kullanmayın.
Не използвайте, ако 
опаковката е повредена.

Не использовать при 
поврежденной упаковке.

L Να διατηρείται στεγνό Uchovávejte v suchu Uschovávajte v suchu Szárazon tartandó Chronić przed wilgocią Kaitsta niiskuse eest Kuru tutun Пазете от влага Беречь от влаги

M Διατηρείτε μακριά από  
το ηλιακό φως

Nevystavujte  
slunečnímu světlu

Chráňte pred slnečným 
žiarením

Napfénytől  
védve tartandó

Chronić przed  
światłem

Kaitsta päikesevalguse eest Güneş ışığında tutmayın Пазете от слънчева 
светлина

Не допускать воздействия 
солнечного света


