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Symbol Glossary

Symbol

Title

Description

Caution!

Indicates the need for the user
to consult the Instructions for
Use for important cautionary

information, such as warnings
and precautions.

Consult instructions

Indicates the need for the user

for use to consult the Instructions
for Use.
Manufacturer Indicates the medical device

manufacturer.

Catalogue number

Indicates the manufacturer’s
catalogue number so that
the medical device can be
identified.

Use-by date Indicates the date after which
the medical device is not to
be used.

Batch code Indicates the manufacturer’s

batch code so the batch or lot
can be identified

\\Ll/ Keep away from Indicates a medical device that
//| N sunlight needs protection from light
a sources.
LA Keep dry Indicates a medical device that

needs to be protected from
moisture.




Symbol

Title

Description

Do not use if

package is damaged

Indicates a medical device
that should not be used if the
package has been damaged

or opened.

Do not re-use

Indicates a medical device
that is intended for one use.
(Article 740 only)

Single patient only

Indicates thar the device is only
to be used by a single patient.

Medical device

Indicates that the device is a
medical device.

Quantity

Indicates the total number of
devices in the package. X is
a variable.

Rx Only

Prescription only
(USA)

Indicates that the product is

a medical device as defined in
21 CFR 820.3(1) and Federal
Law (USA) restricts this device
to sale by or on the order of a
physician (21 CFR 801.109)

CE mark

Indicates the manufacturer
declaration that the product
complies with the essential
requirements of the relevant
European health, safety and
environmental protection
legislation.

Distributor

Indicates the distributor of
the devices and their contact
derails for re-ordering.
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cs  Navodk pouziti

MLUVICI CHLOPEN SPIRO 710 +710R + 711

Pouze kjednorizovému pousitijednim pacientem @)

ZAMYSLENE POUZITI: Mluvic{ chlopefi je jednocestny ventil

uréeny k pouziti u pacientii se spontdnni dechovou tracheostomi.
MLUVICI CHLOPEN UMOZNUJE VDECHOVANI POMOCI
ENDOTRACHTEALNI KANYLY, ALE NEUMOZNUJE SKRZ NI
VYDECHOVAT. Chlopei se oteviré pii vdechovan{ a zavird pti vydechu.
Pii tom odvadi vydechovany vzduch nahoru hlasivkami a tisty nebo
nosem pry¢ z téla. Mluvici chloperi je vhodnd pro pouziti u dospélych i
déeskych pacienti.

NEVKLADEJTE DO ENDOTRACHTEALNI KANYLY,
KTERA MA NAFOUKNUTOU MANZETU A

NENI FENESTROVANA. MUSI BYT UMOZNENO
PROUDENI VYDECHOVANEHO VZDUCHU, KTERY
SE PRI POUZITI MLUVICI CHLOPNE PRENASI
PROSTREDNICTVIM HLASIVEK.

i UPOZORNENI: MLUVICI CHLOPEN NIKDY

KONTRAINDIKACE: Toto zaiizeni neni uréeno k pouzitf u pacientt,
ket majf infekei dychacich cest, vykaslavaji zna¢né mnozsevi hlenu, maji
sten6zu, paralyzu hlasivek nebo akutni obstrukei dychacich cest. Toto
zaffzeni nenf uréeno k poutziti s in-line ventildtory, endotrachedlnimi

trubicemi nebo jinymi formami umélého dychéni.

PRED POUZITIM: Mluvici chlopeti se ptipojuje k endotrachedlni
kanyle pomoci konektoru ISO 15 mm. Ujistéte se, Ze pacient je vzhiiru
avnimd vis. Pacient musi mit endotracheélni kanylu s vypusténou
manzetou nebo bez manzety; a/nebo fenestraci. Pred nasazenim mluvici
chlopné na kanylu pacienta se ujistéte, Ze mitze pacient volné vydechovat
sty nebo nosem. Po nasazeni mluvici chlopné se doporucuje zméfit
trachedlni tlak pfi vydechu (doporuceni: < 5 cm H,0).

Miluvici chlopeft mé odnimatelny KRY'T (5), keery umozituje vyménu
fileru. Kryt je opatien ztzenou &sti, kterd je béhem pouzivani usazena
v POUZDRE ventilu (3). Cim hloubgji je tato &st zatladena, tim

pevndji je kryt zajistén. Netlacte na kryt piilis silné, hrozi riziko sniZzeni

Zivotnosti ventilu a obtiZnéji se poté odstraruje.

DENNI KONTROLY: Denné dohlizejte na &innost ventilu a
kontrolujte, zda neni poskozeny. V piipadé poskozeni nebo vady

funkénosti vyméite ventil za novy.

o



NIKDY SE NEPOKOUSEJTE DEMONTOVAT MEMBRANU!

Ventil CISTETE denné. Nepouzivejte ostré ndstroje. K vyjmuti

/ opétovnému vlozen filtru pouzijte prsty necbo PLASTOVOU
PINZETU ( 705, proddvé se samostatné). Pouzdro a kryt ventilu
je ticba po umyti vlaznou vodou a jemnym ¢isticim prostiedkem bez
parfemace nechat voln¢ uschnout. Oplichnéte kryt ventilu obéma sméry,
abyste odstranili veskerou &istici kapalinu. Nepouzivejte jiné éistici
prostiedky ani rozpoustédla. Po vyciseéni vidy znovu zkontrolujee
funkci a zkontrolujte, Ze vzduch miize volné prochdzer. FILTR

NEMYJTE A NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE!

Ventil vzdy pouzivejte s FILTREM (4) (740, proddvd se samostatné).
FILTR VYMENUJTE denné nebo v piipadé potieby castéji. Dbejte na
to, aby byl filtr rovnomérné usazen na dné pouzdra ventilu a aby pritoku

vzduchu filtrem nebranil hlen nebo jiné latky.

Podle potieby pouzijte SPRCHOVY CHRANIC / OCHRANNY
STIT S TEPELNOU ODOLNOSTI (6) ([REF] 730, prodvi se
samostatné) s dychacim otvorem sméfovanym doli.

ADAPTER (2) ( 707,708, prodavé se samostatné) je vyzadovin
pouze pro piipojent ke kanyle (1) bez konektoru ISO 15 mm (ztzeny).

Ptislusenstvi k ventilu (SPRCHOVY CHRANIC, ADAPTERY a
PINZETY) lze po kazdodennim vy&isténi podle vyse uvedenych pokynit
znovu pouzit. Kompletni vyména za novy kus je viak tiecba po 29 dnech

pouzivani.

Mluvici chlopen 710/710R md na téle chlopné (3) ndstavec

pro DOPLNKOVY KYSLIK o priméru 5,5 mm (Max. 5 litri /
minucu). BILA KRYTKA KYSLIKOVEHO NASTAVCE (7) mus{
byt namontovéna na mluvici chlopeii a odstranéna pouze pii dod4vani

kysliku.

Mluvici chlopett 710/710R se dodivd v ZAKLADNI SADE
MLUVICI CHLOPNE [REF]|760 nebo 760R. Kaid sada obsahuje
zvlhéovae 702, sprchovy chrani¢ pro zvlhéova¢ 703,
pinzetu [REF]705, adaptéry 707/708 a sprchovy chrani¢ pro
mluvici chlopeit 730.



MLUVICI CHLOPEN musi byt vyménéna za novy kus po 29 dnech
pouzivani, nebo ¢astéji v pifpadé nutnosti. Ventil se nesmi pouzivat v
piipad, ze pacient spi nebo v jakékoli jiné situaci, kdy pacient neni plné
pii védomi. V takovych pifpadech pouzijre ZVLHCOVAC SPIRO
([REF] 702, prodava se samostatné).

MLUVICI CHLOPEN musi byt pted inhalaci I¢ku odstranéna.

ODPOR u MLUVICI CHLOPNE je < 2 cm H,0 a s nasazenym
SPRCHOVYM CHRANICEM < 3 cm H,O (p#i 30 litrech za
minutu).

Viechny produkey skladujte v tmavém a suchém prostiedi a pii bézné
pokojové teploté.

SKLADOVACI OBDOBI PRODUKTU SPIRO: Viz datum vedle
symbolu ,PRESYPACICH HODIN* na ititku produkeu. Vjrobky mus

byt zlikvidovény v souladu s platcnymi ndrodnimi ptedpisy.

POKUD MATE NEJAKE DOTAZY, VZDY SE PORADTE §
LEKAREM, DODAVATELEM NEBO VYROBCEM.

Pro pacienta / uZivatele / tiet stranu v Evropské unii a v zemich se
stejnym legislativnim rezimem (natizeni 2017/745/EU o zdravotnickych
prostiedcich): pokud béhem pouzivini tohoro zatizeni nebo v diisledku
Jjeho pouzivini doslo k zivaznému problému, kontaktujte vyrobce nebo

dodavatele a prislusny stdtni orgdn.

Kontakey na piislusné vnitrostdeni orginy (kontakeni mista pro hldseni)
a dalsf informace Ize nalézt na této webové strince Evropské komise:
hteps://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_cs



SPIRO TALEVENTIL 710 +710R +711

Kun en-patients brug @)

TILSIGTET BRUG: Taleventilen er en envejsventil beregner til brug
af patienter med spontan vejrtrzkningstrakeostomi. TALEVENTILEN
GIVER MULIGHED FOR INDANDING MEN IKKE FOR
UDANDING GENNEM EN TRAKEALKANYLE. Ventilen dbner
ved indanding og lukker ved udanding, hvorved udandingsluften
kanaliseres op gennem stemmebandene og munden/nasen. Taleventilen

er beregner til bade voksne og padiatriske populationer.

ADVARSEL: ANBRING ALDRIG EN TALEVENTIL
TIL EN TRAKEALKANYLE, DER HAR EN OPPUSTET
CUFF OG IKKE ER FENESTRERET. DER SKAL

VZARE EN ABEN PASSAGE TIL AT LADE
UDANDINGSLUFTEN AT PASSERE OP GENNEM
STEMMEBANDENE, NAR MAN BRUGER EN
TALEVENTIL.

KONTRAINDIKATIONER: Enheden er ikke beregnet il patienter
med respiratoriske infektioner, stor slimdannelse, stenose, paralyse af
stemmebind eller akutte luftvejsobstruktioner. Enheden er ikke beregnet
til anvendelse sammen med inline-ventilatorer, endotrachealtuber eller

andre kunstige luftveje.

FOR BRUG: Taleventilen forbindes til en trakealkanyle med en 15-mm-
ISO-connector. Sorg for, at patienten er vigen og opmarksom. Sorg for,
at patienten har en trakealkanyle med en tome cuff eller ingen cuff;
og/eller fenestration. Sorg for, at patienten kan dnde ud gennem
munden/nasen, for taleventilen anbringes pa patientens kanyle. Det
anbefales at male trakealtrykket ved passiv udinding med taleventilen pa

plads (<5 em H,O anbefales).

Taleventilen har en aftagelig HEATTE (5), der muligger udskiftning

af filteret. Haetten leveres med et konisk omrade, som sidder i
VENTILHUSET (3) mens den bruges. Jo lengere den er trykket ind,
jo strammere sidder hztten pa. Undga at trykke haetten for hirdt ind, da

den vil vare svar at fjerne og dette forkorter ventilens leverid.



DAGLIGE RUTINER: Kontroller dagligt ventilens funktion og
inspicer den for skader. Udskift ventilen med en ny i tilfalde af skader
cller defeke. SKIL ALDRIG MEMBRANEN AD!

Renger ventilen dagligt. Brug aldrig skarpe genstande. Brug fingrene
cller PLASTIK PINCET ( 705, szlges separat) il at fjerne/
genindsztte filteret. Ventilhuset og haetten skal luftrorre efter de er blevet
rengjort i lunkent vand og med en mild, parfumefri sebeoplosning.

Skyl ventilhateen fra alle sider for at fjerne szberester. Andre vaske- og
oplosningsmidler ma ikke benyttes. Undersog altid funktionaliteten af
ventilen efter rengoring og sikr at luftvejene er frie. FILTERET SKAL
SMIDES UD, MA IKKE VASKES OG GENBRUGES!

Ventilen bor altid bruges med FILTER (4) ([REF] 740, slges separat).
UDSKIFT FILTERET dagligt cller oftere, om nedvendigt. Sikr at
filteret sidder sikkert og jeevnt i bunden af ventilen, tilpasset hele vejen
rundt, og at luftstromningen gennem filteret ikke sparres af sekret eller
andre stoffer.

ET BRUSEHZATTE/VARMESKJOLD (6) 730, selges separat)

ber benyttes som anbefalet med inhalationsabningen vendt nedad.

EN ADAPTOR (2) ( 707/708, salges separat) er kun nedvendig
som forbindelse til en talekanyle uden en 15-mm-ISO-connector

(konisk).

Ventilens tilbchor (BRUSEHATTE, ADAPTERE og PINCETTER)
kan genbruges efter daglig rengering i henhold til ventilens
rengeringsinstruktioner ovenfor og skal udskiftes med en ny enhed efter
29 dages brug.

Taleventil 710/710R har en @5,5 mm nippel til SUPPLERENDE
ILT pa ventilhuset (3) (Maks. 5 liter/minut). Den HVIDE O2-
NIPPELHATTE (7) skal altid vare monteret pa taleventilen og ma kun
flernes, nér der tilfores ilt.

Taleventil 7 10/710R leveres i henholdsvis BASISSET
TALEVENTIL 760/760R. Hvert sat leveres med luftfugter
702, brusebeskytrelse til luftfugter [REF]703, pincet 705,
adapter 707/708 og brusebeskyttelse til taleventil 730.



TALEVENTILEN skal udskiftes med en ny enhed efter 29 dages brug
cller oftere, om nodvendigt. Ventilen ma ikke benyttes, mens patienten
sover cller hvis patienten ikke er ved bevidsthed. Brug en SPIRO
FUGTER ( 702, szlges separat) i disse tilfzlde.

Taleventilen skal fjernes ved medicininhalation.

RESISTENS IMOD FLOW for SPIRO Taleventil er < 2 cm H,0, og
med varmeskjold/bruschette monteret < 3 cm H,O (ved 30 liter pr.

minut).

Alle produkeer skal opbevares i torre og morke omgivelser ved normal

rumtemperatur.

OPBEVARINGSPERIODE FOR SPIRO-PRODUKTER: se venligst
arstal og mined ved "TIMEGLASSYMBOLET” pa vareetiketten.
Produkeerne skal bortskaffes i overensstemmelse med gzldende nationale
bestemmelser.

KONTAKT ALTID DIN LAGE, LEVERANDO@R ELLER
PRODUCENT HVIS DU HAR SPORGSMAL.

Til en patient/bruger/tredjepart i Den Europaiske Union og i lande
med identisk regulering (forordning 2017/745/EU om medicinsk
udstyr). Fvis der under brugen af dette udstyr eller som folge af dets
anvendelse er indtruffet en alvorlig handelse, bedes du indberette den til
producenten og/cller distributoren og til din nationale myndighed.

De kompetente nationale myndigheders kontakepunkeer (Vigilance
Contact Points) og yderligere oplysninger findes pi folgende websted
tilhorende Europa-Kommissionen:

https://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_da



de Gebrauchsanv

SPIRO SPRECHVENTIL 710 +710R + 711

Zum Gebrauch bei einem Patienten bestimmt @)

VERWENDUNGSZWECK: Das Sprechventil ist cin Einwegventil,

das fiir die Verwendung bei spontan atmenden Tracheostomiepatienten
vorgesehen ist. DAS SPRECHVENTIL ERMOGLICHT DAS
EINATMEN, ABER NICHT DAS AUSATMEN DURCH EINE
TRACHEALKANULE. Das Ventil 6ffnet sich beim Einatmen und
schlieft sich beim Ausatmen, wobei die ausgeatmete Luft durch die
Stimmbénder und Mund/Nase nach oben geleitet wird. Das Sprechventil

ist sowohl fiir Erwachsene als auch fiir Kinder gecignet.

SPRECHVENTIL AUF EINE TRACHEALKANULE,
DIE EINEN GEBLOCKTEN CUFF HAT

UND NICHT FENESTIERT IST. BEI DER
VERWENDUNG EINES SPRECHVENTILS MUSS
EIN FFENER DURCHGANG FUR DIE DURCH
DIE STIMMBANDER AUSGEATMETE LUFT
VORHANDEN SEIN.

ij ‘WARNUNG: SETZEN SIE NIEMALS EIN

Kontraindikation: Dieses Gerit ist nich fiir Patienten mit
Atemwegsinfektionen, starker Verschleimung, Stenosen,
Stimmbandlihmungen oder mit akuten obstruktiven
Atemwegserkrankungen geeignet. Auch nicht fiir Inline-Ventilatoren,

Endotrachealtuben oder andere kiinstliche Atemwege.

VOR DEM EINSATZ: Das Sprechventil wird an cine Trachealkaniile
mit einem 15-mm-ISO-Konnektor angeschlossen. Stellen Sie sicher,
dass der Patient wach und aufmerksam ist. Stellen Sie sicher, dass der
Patient eine Trachealkaniile mit einem entblockten Cuff, ohne Cuff;
und/oder mit einer Fenestrierung hat. Stellen Sie sicher, dass der Patient
durch den Mund/die Nase ausatmen kann, bevor Sie das Sprechventil
auf die Kaniile des Patienten setzen. Die Messung des Trachealdrucks bei
passiver Ausatmung mit eingesetztem Sprechventil wird empfohlen (< 5
em H,0 wird empfohlen).

Das Sprechventil hat einen abnehmbaren DECKEL (5), um den
Wechsel des Filters zu erméglichen. Der Deckel hat einen konischen
Teil, der wihrend des Gebrauchs im VENTILGEHAUSE (3)

sitzt. Vermeiden Sie es, den Deckel zu stark anzudriicken, da es die

Lebensdauer des Ventils verkiirze und das Entfernen erschwert.



Tigliche Kontrolle der Funktion ist wichtig. Bei eventuellen Schiden
oder Funktionsstérungen, sofort das Sprechventil gegen ein neues
auswechseln. ENTFERNEN SIE NIE DIE MEMBRAN!

Tigliche Reinigung des Ventilgehauses. Benutzen Sie zum Filterwechsel
keine scharfen Werkzeuge, sondern nur die Plastikpinzette [REF]70s,
separates Zubehér) oder Thre Finger. Das Ventilgehiuse und der Deckel
werden nach dem Waschen mit lauwarmen Wasser oder einem milden
Reinigungsmittel ohne Duftstoffe an der Luft getrocknet. Andere
Reinigungsmittel oder Lésungsmitel diirfen niche verwendet werden.
Machen Sie immer nach der Reinigung eine neue Funktionskontrolle
und achten Sie darauf, dass dic Luftpassage frei ist. FILTER NICHT
‘WASCHEN UND DANN WIEDERVERWENDEN!

Das Sprechventil sollte immer mit Filter (4) - ( 740, separates
Zubehsr) benutze werden. DAS FILTER MUSS MINDESTENS
EINMAL PRO TAG, bei Bedarf auch éfters gewechselt werden. Bitte
stellen Sie sicher, dass das Filter gleichmifig am Boden des Filtergehiuses
platziert ist und der Luftstrom durch den Filter nicht von Schleim und

anderen Substanzen behindert wird.

Duschschutz/Luftvorwirmer (6) - ( 730, separates Zubehér) sollte
man bei Bedarf nutzen und dabei die Einatmungséffnung nach unten
richten.

Ein Adapter (2) - ( 707,708, separates Zubehér) ist nur fiir den
Anschluss an cine Kaniile ohne cinen 15-mm-ISO-Konncktor erforderlich.

Das Zubehér fiir das Sprechventil (Duschschutz, Adapter und Pinzette)
wird tiglich gemif den Anweisungen des Ventilgehiuses gercinigt und

muss nach 29 Tagen Gebrauch durch cin neues ersetze werden.

Das Sprechventil 710/710R hat am Ventilgehiuse (3) cinen
02-Port von @ 5,5 mm fiir ZUSATZLICHEN SAUERSTOFF (Max.
5 Liter/Minute). Die WEISSE O2 VERSCHLUSSKAPPE (7) muss
auf dem Sprechventil angebracht scin und darf nur zur Sauerstoffzufuhr

entfernt werden.

Das Sprechventil 710/710R wird im SPRECHVENTIL-
BASISSET 760 bzw. 760R geliefert. Jedes Set wird mit
HME 702, Duschschutz fir HME 703, Pinzette 705,
Adaptern 707/708 und Duschschutz fiir das Sprechventil

730 geliefert.

9



Das SPRECHVENTIL muss spatestens nach 29 Tagen Benutzung
gegen ein neues ausgewechselt werden, bei Bedarf auch ofters. Das
Sprechventil nicht beim Schlafen oder bei Bewusstlosigkeit benutzen,
sondern dann z.B. nur den SPIRO HME ( 702, separates
Zubehor).

Entfernen Sie das Sprechventil vor der Inhalation von Medikamenten.

Der Stromungswiderstand fiir das SPIRO Sprechventil betrige < 2 em
H,O und bei Anwendung von Hitze- und Duschschutz < 3 cm H,0O
(bei 30 Liter pro Minute).

Alle Produkte miissen lichtgeschiitzt und trocken bei normaler,

angemessener Raumtemperatur gelagert werden.

Lagerungszeit fiir SPIRO Produkte: Beachten Sie bitte das Verfalldatum
auf der Verpackung. Die Produkte werden gemif den geltenden

nationalen Vorschriften entsorgt.

BEI PROBLEMEN ODER FRAGEN WENDEN SIE SICH
IMMER AN IHREN ARZT, LIEFERANTEN ODER
HERSTELLER.

Fiir cinen Patienten/Anwender/Dritte in der Europiischen Union und

in Lindern mit identischem Regelwerk (Verordnung 2017/745/EU

Mediri

iiber produkte); wenn wihrend der Verwendung dieses Produkes
oder als Folge seiner Verwendung ein schwerwicgender Zwischenfall
aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder dem

Hindler und Ihrer nationalen Behérde.

Die Kontakte der zustindigen nationalen Behérden (Vigilanz-
Kontakestellen) und weitere Informationen finden Sie auf der folgenden
Website der Européischen Kommission:

https://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_de

10



BAABIAA OMIAIAT SPIRO 710+ 710R + 711

T ypion pévo amd evay aabevy @)

TIPOBAEITOMENH XPHZXH: 1 BeABi8o ophiorg etveu pio povédpopn
BechBida Tov mpoopileTan Yt xpYion armd cwBépyunTaL avarTvéiovTeg nabevelc
ue tpayetootopio. H BAABIAA OMIAIAT ENTITPEITEI THN
EIZTINOH MEZQ AYAOY TPAXEIOXTOMIAZ, AAAA OXI
THN EKTINOH. H fe\Bid0 oevotyet xortd Ty e1omvoy] ko Khetvel keetd,
TNV KTV, SLOYETEVOVTAS TOV EKTIVESUEVO aépaL, PETE TwY QWVNTUCY
Aopde, T aTopsTi Ko prvucy] othéthee. H BechBidor oprhiog
mpoopileTan Yo ypYan T6G0 amd Ve 660 kat omd Tdid.

TH BAABIAA OMIAIAY ZE AYAO TPAXEIOZTOMIAZS
ME ®OYZKOQMENO MITAAONI (CUFF) XQPIE
OYPIAA. KATA TH XPHXH THX BAABIAAX
OMIAIAX, ITPEITEI NA YITAPXEI MIA ANOIXTH
AIOAOXTTA TH AIOXETEYZH TOY EKIINEOMENOY
AEPA MEZQ TON OQNHTIKQN XOPAQN.

ij TIIPOEIAOITIOIHXH: ITOTE MHN TOITO®ETEITE

ANTENAEIZEIS: Avti) 1) ovoxewy dev mpoopiletat yi xpiion o aobeveic
OV TAGOVY ad aveTveua T holuwky, extetapivo dhéyus, oTEVWON,
Topehuay Twy $uvnTKGY Yopdny 1) ofeln améputn Twy nepoddpwy

036, AvTy n avokevi dev TpoopileTa Yo ypHoY pe evowuaTwuévou
avarTveuaTpeg, ev8oTpayetikolc GwMves 1) dlhes TexviTEG nepodépeg odolic.

ITPIN ATTO TH XPHZH: v BaABide opthag cuvdtetar oe avhd
TpayetoaToing utow vodoyc ISO 15mm BeBauwbeire 6110 aabevii
st oe eypiyopan. BeBeuwBeite 611 0 aaBeviig éxer swhiva TpayeiooTopiag
ue Eedovararto cuff 1 ywpls cuff: i/xa Bupide. Bebauiwbeire 471 0 aobevic
umopel v exTTvelTEL péow Tov aTéaTog/ TG UUTY TpoTod TomoBeTHTETE
™ BokBide oprhisg aTov awdd Tov aaBevotic. TuviaThTon 1 pETpNoY TG
evdotpuyetoxig Teamng koetd, Ty TadyTich exmvon e T BahBide oprhiog
TomofeTnuévy (Guniotauevn Tiean: <5 em H,0).

H ek Bide ophiog Subére adaipobyuevo xédvppe (5) mov emrpéme Ty
Xty Tov diktpov. To xehupue Topéyetar pe dva xwvicd Twud TOV
Bpioxeron Tomobernuévo oo IIEPIBAHMA (3) ¢ Bk Bide ko T
1phon.‘Ogo mepioadrepo miEleta, T600 o aduyté aodeihlel To kddvpuc.
Amodebyete Ty doxnam vepbolui Tieang o kdhvppa, kabig Tat
uetdveron 1 dudprcetat {wng g BorhBideg ke even Shoxoho ve aeuipeBel.
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KAOHMEPINOZX EAETXOX: E)éyyete m herrovpyle tng BodBideg
xaBnueptve, ke emBewpeite Ty oL TUYSY BAdBec. AvticataoTioTe T
BahBida ue véo o TepimTwan BAafng 7 eharTwuatichs Aerrovpying. MHN
ATTIOZYNAPMOAOTEITE TH MEMBPANH!

KAOAPIZETE ) pehBido kebnuepwvé. My ypnowpomotette aryunpd.
epyeheton. Xprowomouote Te dytukd oug ) Tig [IAAZTIKES
AABIAEZ ( 705, rwhotvrar Eexwpiata) yie v abupéaete/
emavatomoberioete To dikrpo. To meptBnue xou o xéhvuua tne BodBideg
Tpémet e TAEVOVTON e YMepd vepd ke o aimoppumavTikd (ywpls dpwier)
Ko Ve GTEYVGVOUY e duotkd Tpémo (oTov adpat). Zemhbvete To KAV TG
BarhBidoug ke mpog Tig Bbo kaTevBivaelc yie ver ebeupéaete bhat TaL KorTdAoLTeL
Tov amoppuTavTICod. Agv Tpémet va Y promoTolotv T diho aToppUTAVTIKG:
# Sehbteg. EXéyyete mdvre m hertovpyle uetd tov xabupioud kot
Peouwbeite b1 o1 dlodor atpa mepayutvouy ehevbepec. MHN ITAENETE
KAI MHN EITANAXPHZIMOITOIEITE TO ®IATPO!

H BuidBide. mpémer mivre ve xpyowwomotetzan pe GIATPO (4) ([REF]740,
Twhetron Eeywprotd). TO GIATPO TTPEIEI NA ANTIKA®IZTATAI
kofnueptva 1 auyvoTEpe, epbaov kpivetan amapaitnTo. Bearwbeite 61ito
$iktpo etva ouotbpopde TomoBeTnuévo o kdTw wpog Tov TepIBMuatog
g BeehBidecg xou 671N pov] aépat péoe Tou iktpov Sev epmodileTan amd
Shéype 1 dMheg ovateg.

Tlpémet va yprowonoteitar éve KAAYMMA TTPOZTAZIAY ENANTI
YTPON/@EPMOTHTAS (6) ([REF] 730, meshetro Eeywptoa) bmeg

OTOUTELTOL UE TO AVOLyUa ELTTIVOYG TTPAULEVO TIPOG TeL KETE.

H xp#ion ITPOZAPMOTEA (2) ([REF] 707, 708, meshetron Eeyeaprones)
amouteitar pévo Yo T obvdear oz avhé (1) ywplg vodoxy ISO 15 mm
(kewveen).

T abecovdp g BedBideg (KAAYMMA ITPOSTASIAS ENANTI

YTPQON, ITPOZAPMOTEIS ko AABIAEX) umopotv ver

emavaypratpomomBoby petd Tov kabnuepvd kabaplous, copdwye ue
beobel

TIg TP odnyles kaepiouot tne BohBideg, ke Bo mpémet va

P PEP

avtcareoTaBoly pe véa petd amé 29 Nuépes xpromg.

H BekBide opuihic 710/710R 8uwbérer ahvdeouo DS,5 mm yix
atvdean TYMITAHPOMATIKHE I[TAPOXHE OEYTONOY
70 meptBhnua tng BedBides (3) (Ewg S Mrpa/kentd). To AEYKO



KAAYMMA TOY ZYNAEEMOY O2 (7) mpémet vee Tomoberetron
mevtor o) BehBido oputhiorg xeu vor aupoupettant pdvo drory mapéyetan okvydvo.

H Bo\Bide opikicg 710/710R mapéyetar ot BAXIKA SET
BAABIAAY OMIAIAY 760 xa 760R avtioroya. Kébe oet
Bubéret vypavtiipa 702, KOAVUUL TPOTTaGlog EVavTL VYpWY YioL
vypavtipe. [REF] 703, hafide. [REF]705, mpocuppoyeic 707/708 xcou
KdAvuua TpoaTaaing evavti vypwy yio BudBide opking 730.

H BAABIAA OMIAIAZX 6o mpémet vor orvticorteotabet pe o vée petd:
amb 29 nutpeg ypnovs 1 vapitepa, edbdaov kpilel amapaityro. H Bopide
Bev mpémet vau ypriorpomotetta evey o asBevig kowdTou v orv 0 aaBeving mhayel
TS YVWTTICH EKTTOOY]. Ze dUTEG TIG TEPITTATEL, YPYTIHOTOMTTE Every
YTPANTHPA SPIRO ( [REF]702, rwheiren Eeywptotd).

H Bo\ide opiking mpémet va aibaupetton mprv amd Ty e1omwvon dupusiov.

H ANTIZTAXZH XTH POH yut ty BAABIAA OMIAIAXY etvet < 2
cm H,0, evey pe o KAAYMMA TTPOXTAXIAS ENANTI YTPON
tomoBeTnuévo ebvar < 3 em H,O (ote 30 hipe oevet hemtd).

‘Ot T mpoidvTa mpémet v amoncedovTan o goTewd ket Enpd epBihov
vmd duatohoyuc Beppoxpusin eswreptcod ywpov.

T 7y [TIEPIOAO ATTOOHKEY SHE TQN ITPOIONTON
SPIRO: Aelre Ty nuepounvia wov averypadetan dimhe oo abuBoko Tne
«KAEYYAPAX» oty etixéte Tou mpoiévrog. To mpoidvra mpémet vou
amoppimTovTan chpdwve pe Toug 1oy vovTES eBvikol Keavoviapots.

TTA OITOIAAHITOTE EPOQTHXH H AITOPIA,
SYMBOYAEYTEITE TON IATPO ZAZX, TON ITPOMHOEYTH
H TON KATAXKEYAZTH.



Emaiuavan yie tov aclevi/ypioty/pito oy Evpwnaix Evwor ket
e yddpes e mavopoétumo pyGuioTiid kabeatis (Kavoviouds 2017/745/
EE yz2 Tt itpoteyvodoytid mpoidvra): Tuydy coPapd mepiotaticd wov
TPOKVTTOVY A6 TN YPHTY] AUTYG TG TUTKEIG, 1 W¢ ATOTEAEGUA TG £V
Abyw ypiioms, mpémel va avagépovial oTov kataoKkevaaTY, i/ Kat aTOY
Sirvousn, ke oTyv apuddia apy TG ylpas ous.

O emagpés v apuddiwy vicdy apyev (Snueia emagic exaypvmvnons)

xefdds xeu mepauTépw TANPOP

o, . A
poLTE npogoplec dietifevtar oTov axdlovbo igtéromo e

Evpwraixis Emtpomis:
https://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_el



cn

SPIRO SPEAKING VALVE 710 +710R +711

Single patient use only @)

INTENDED USE: The Speaking Valve is a one-way valve intended for
use by spontancous breathing tracheostomy patients. THE SPEAKING
VALVE ALLOWS FOR INHALATION BUT NOT EXHALATION
THROUGH A TRACHEAL CANNULA. The valve opens upon
inhalation and closes upon exhalation, channelling the expired air up
through the vocal cords and mouth/nose. The Speaking Valve is intended
for both adult and paediatric populations.

WARNING: NEVER PLACE A SPEAKING VALVE ON
A TRACHEAL CANNULA THAT HAS AN INFLATED
CUFF AND IS NOT FENESTRATED. THERE MUST
BE AN OPEN PASSAGE FOR THE EXHALATION AIR
TO PASS UP THROUGH THE VOCAL CORDS WHEN
USING A SPEAKING VALVE.

CONTRAINDICATIONS: This device is not for use with patients
who have respiratory infection, extensive phlegm, stenosis, vocal cord
paralysis or acute airway obstructions. This device is not for use with

inline ventilators, endotracheal tubes or other artificial airways.

PRIOR TO USE: The Speaking Valve connects to a tracheal cannula
with a 15-mm-ISO-connector. Ensure that the patient is awake and alert.
Ensure that the patient has a tracheal cannula with a deflated cuff or no
cuff; and/or fenestration. Make sure the patient can exhale through the
mouth/nose before placing the Speaking Valve on the patient’s cannula.
Measurement of the tracheal pressure at passive exhalation with the

Speaking Valve in place is advised (< 5 cm H,O is recommended).

The Speaking Valve has a removeable COVER (5) to allow for changing
of the filter. The cover has a tapered section which seats in the valve
HOUSING (3) during use. The further pressed in, the tighter the cover
is secured. Avoid pressing the cover too hard, as it reduces the valve’s life
and makes it difficult to remove.

DAILY CHECKS: Check the function of the valve daily and inspect for
damage. Replace valve with new unit in the case of damage or defective
operation. NEVER DISASSEMBLE THE MEMBRANE!



CLEAN the valve daily. Do not use sharp tools. Use the fingers or
PLASTIC TWEEZERS ( 705, sold separately) to remove/re-insert
the filter. The valve housing and cover shall be air dried after washing
with luke-warm water and mild fragrance-free detergent. Rinse the valve
cover in both directions to remove all cleaning liquids. Other detergents
or solvents must not be used. Always check the operation again after
cleaning and check that the air passages are free. DO NOT WASH
AND RE-USE THE FILTER!

The valve should always be used with FILTER (4) ( 740, sold
separately). REPLACE THE FILTER daily or more frequently if
required. Ensure that the filter is seated evenly against the bottom of the
valve housing, and that air flow through the filter is not obstructed by
phlegm or other substances.

A SHOWER PROTECTOR/HEAT SHIELD (6) ([REF] 730, sold
separately) should be used as required with the inhalation opening facing

downward.

An ADAPTOR (2) ([REF]707, 708, sold separately) is only required for

connection to a cannula (1) without a 15-mm-ISO-connector (taper).

The valve’s accessories (SHOWER PROTECTOR, ADAPTERS and
TWEEZERS) are reusable after daily cleaning according to the valve’s
cleaning instructions above, and should be replaced with a new unit after

29 days of use.

Speaking Valve 710/710R has a @5.5 mm nipple for
SUPPLEMENTAL OXYGEN on the valve housing (3) (Max. 5 litres/
minute). The WHITE O2 NIPPLE CAP (7) must always be fitted to
the Speaking Valve and only removed when oxygen is being supplied.

Speaking Valve 710/710R is supplied in BASIC SET SPEAKING
VALVE 760/760R respectively. Each set is supplied with
Humidifier 702, Shower Protector for Humidifier 703,
Tweezers 705, Adaptors 707/708, and Shower Protector for
Speaking Valve 730.

The SPEAKING VALVE shall be replaced with a new unir after 29 days
of use, or more frequently if required. The valve must not be used while
the patient is sleeping or otherwise when the patient’s consciousness is
impaired. Use a SPIRO HUMIDIFIER ([REF] 702, sold scparately) in

such cases.
16



The Speaking Valve must be removed before inhalation of medicine.

RESISTANCE TO FLOW for SPIRO Speaking Valve is < 2 cm H,0,
and with the heat shield/shower protection on < 3 cm H,O (at 30 litres
per minute).

All products should be stored in a dark and dry environment and at

normal indoor temperature.

For the STORAGE PERIOD OF SPIRO PRODUCTS: See year and
month next to the HOURGLASS’ symbol on the product label. The
products shall be disposed of in accordance with the applicable national

regulations.

ALWAYS CONSULT YOUR DOCTOR, SUPPLIER OR
MANUFACTURER IF YOU HAVE ANY QUESTIONS.

For a patient/user/third party in the European Union and in countries
with identical regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical
Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its

authorized representative and to your national authority.

The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact
Points) and further information can be found on the following European
Commission website:

https://ec.curopa.cu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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VALVULA FONATORIA SPIRO 710 +710R +711

Uso exclusivo para un solo paciente @)

USO PREVISTO: La vélvula fonatoria es una vélvula unidireccional para
pacientes con traqueostomia de respiracién esponténea. LA VALVULA
FONATORIA PERMITE LA INHALACION, PERO NO LA
EXHALACION A TRAVES DE UNA CANULA TRAQUEAL. La
vélvula se abre al inhalar y se cierra al exhalar, canalizando el aire expirado
hacia arriba a través de las cuerdas vocales y la boca/nariz. La valvula

fonatoria la pueden utilizar tanto adultos como nifios.

VALVULA FONATORIA EN UNA CANULA
TRAQUEAL QUE TENGA EL MANGUITO INFLADO
YNO ESTE FENESTRADA. DEBE HABER UNA VIA
ABIERTA PARA QUE EL AIRE EXHALADO PASE A
TRAVES DE LAS CUERDAS VOCALES CUANDO SE
UTILIZA UNA VALVULA FONATORIA.

j ADVERTENCIA: NO COLOQUE NUNCA UNA

CONTRAINDICACIONES: Los pacientes que tengan infecciones
respiratorias, flemas extensas, estenosis, pardlisis de las cuerdas vocales u
obstrucciones agudas de las vias respiratorias deben abstenerse de usar
este dispositivo. El dispositivo no se puede utilizar con respiradores de

linca, tubos endotraqueales y otras vias respiratorias artificiales.

ANTES DE USAR: La vélvula fonatoria se conecta a una cinula
traqueal con un conector ISO de 15 mm. Asegtirese de que el paciente
estd despicrto y alerta. Asegtirese de que el paciente tiene una canula
traqueal con un manguito desinflado o sin manguito; ya sea fenestrada
o sin fenestrar. Asegrese de que el paciente pueda exhalar por la boca/
nariz antes de colocar la valvula fonatoria en la canula. Se aconseja la
medicién de la presién traqueal en la exhalacién pasiva con la vélvula
fonatoria colocada (se recomienda< 5 em H,0).

La vélvula fonatoria tiene una TAPA extraible (5) para poder cambiar

el filtro. La tapa dispone de una parte cénica que se asienta sobre la
CARCASA de la vilvula (3) durante el uso. Cuanto més se presiona, mds
firmemente esté asegurada la tapa. Evite presionar demasiado fuerte, ya

que dificultaré la apertura y reducird la vida de la vélvula.



COMPROBACIONES DIARIAS: Comprucbe diariamente el
funcionamiento de la vdlvula e inspeccione si tiene algiin dafio. En el caso
de que la vélvula esté danada o no funcione correctamente, sustitiyala

por una nueva. NUNCA DESMONTE LA MEMBRANA.

LIMPIE la valvula diariamente. No utilice herramientas punzantes. Para
retirar / reinsertar el filtro use los dedos o las PINZAS DE PLASTICO
( 705 de venta por separado). La carcasa de la valvula y la tapa
deben secarse al aire después de cada lavado con agua tibia y detergente
suave sin perfume. Aclare la tapa de la valvula en ambas direcciones para
climinar los restos de detergente. No deben utilizarse otros tipos de
detergente o disolventes. Después de la limpieza compruebe siempre el
funcionamiento y revise que los conductos de aire estén libres.

NO LAVE NIREUTILICE EL FILTRO.

La valvula debe utilizarse siempre con FILTRO (4) ( 740, de venta
por separado). SUSTITUYA EL FILTRO a diario o con mas frecuencia,
si fuera preciso. Asegurese que el filtro esté colocado uniformemente
contra la parte inferior de la carcasa de la vélvula, completamente ajustado
y que el flujo del aire a través del filtro no se ve obstruido por flemas u

otras sustancias.

Seguin se precise, debe usarse PROTECTOR PARA DUCHA /UN
ESCUDO TERMICO (6) ( 730, de venta por separado) con la

abertura de inspiracién hacia abajo.

Los ADAPTADORES (2) ([REF]707, 708, vendidos por separado) se
precisan dnicamente para la conexién a una cdnula (1) sin conector ISO

15 (cénico).

Los accesorios de la vilvula (PROTECTOR PARA DUCHA,
ADAPTADORES y PINZAS) pueden reutilizarse después de llevar

a cabo la limpieza diaria, siguiendo las instrucciones de limpieza de la
valvula que se incluyen mds arriba. Asimismo, deberdn sustituirse por una

pieza nueva tras 29 dias de uso.

Lavalvula fonatoria 710/710R tiene una boquilla de @ 5,5 mm
para OXIGENO SUPLEMENTARIO en la carcasa de la valvula (3)
(Miéx. 5 litros/minuto). La TAPA BLANCA DE O2 (7) debe colocarse
siempre en la valvula fonatoria y solo debe retirarse cuando se esté

suministrando oxigeno.



La valvula fonatoria 710/710R se suministra en el JUEGO
BASICO DE LA VALVULA FONATORIA 760/760R
respectivamente. Cada juego se suministra con el humidificador

702, el protector de ducha para el humidificador 703, las
pinzas 705, los adaptadores 707/708 y el protector de ducha
para la vilvula fonatoria 730A

La VALVULA FONATORIA debe reemplazarse por una nueva unidad
después de 29 dias de uso o con mis frecuencia, si fuera preciso. No debe
utilizarse la vdlvula mientras el paciente duerme o cuando la consciencia
del paciente permanezca alterada. Use el HUMIDIFICADOR SPIRO
( 702 vendido por separado) en ambos casos.

La vélvula fonatoria debe retirarse antes de la inhalacién de medicamentos.

La RESISTENCIA AL FLUJO de la vélvula fonatoria de SPIRO es < 2
cm H,0, y con el escudo térmico/protector para ducha es < 3 em H,O

(a una velocidad de 30 litros por minuto).

Todos los productos deben almacenarse en un lugar oscuro y seco, y a una

temperatura de interior normal.

Para el PERIODO DE ALMACENAMIENTO DE LOS
PRODUCTOS SPIRO: Ver afio y mes indicados al lado del simbolo del
“RELOJ DE ARENA” en la etiqueta del producto. Los productos deben

climinarse de acuerdo con la normativa nacional vigente.

CONSULTE SIEMPRE A SU MEDICO, PROVEEDOR O
FABRICANTE SI TIENE ALGUNA PREGUNTA.

Para paciente, usuario o tercero en la Unidn Europea y en paises

con idéntico régimen normativo (Reglamento 2017/745/UE sobre
productos sanitarios); si, durante el uso de este dispositivo o como
resultado de su uso, se ha producido un incidente grave, debe informarse

al fabricante y/o al distribuidor y a su autoridad nacional.

En el siguiente sitio web de la Comisién Europea podrd encontrar la
informacién de contacto de las autoridades nacionales competentes
(puntos de contacto de vigilancia), entre otra informacién adicional:
https://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_es
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SPIRO-PUHELAPPA 710+ 710R +711

Potilaskohtainen @)

KAYTTOTARKOITUS: Puhelippi on yksisuuntainen venttiili, joka
on tarkoitettu spontaaniin hengitykseen henkitorviavannepotilailla.
Puhelippa AVULLA VOI SISAANHENGITTAA, MUTTA EI
ULOSHENGITTAA, HENKITORVIAVANNEKANYYLIN
KAUTTA. Venttiili avautuu sisiinhengitettiessi ja sulkeutuu

nihuulten

uloshengitettiessi kanavoiden uloshengitetyn ilman yl¢
ja suun/nenin kautta. Puheventtiili on tarkoitettu seki aikuis- etti
lapsiporilaille.

HENKITORVIAVANNEKANYYLIIN, JOSSA

ON TAYTTYNYT MANSETTI JA JOSSA EI OLE
REIKIA. KUN PUHEVENTTIILIA KAYTETAAN,
ULOSHENGITYSILMALLA ON OLTAVA AVOIN
KULKUTIE VOIDAKSEEN KULKEA AANIHUULIEN
KAUTTA.

j VAROITUS: ALA KOSKAAN ASETA PUHELAPPA

KAYTON ESTEET: Titi tuote i tule kiyttid potilailla, joilla on
hengitysticinfektio, runsaasti limaa, ahtauma, anihuulten halvaus tai
akuutteja hengitysteiden tukoksia. Titd tuote ei tule kiyetid linjaan
kytkettyjen hengityslaitteiden, henkitorven sisiisten putkien tai muiden
keinotekoisten hengitysteiden kanssa.

ENNEN KAYTTOA: Puhelippi liitetddn henkitorviavannekanyyliin,
jossa on 15 mm:n ISO-liitin. Varmista, ettd potilas on hereilld ja

valpas. Varmista, etti potilaalla on henkitorviavannckanyyli, jossa on
tyhjentynyt mansetti tai ei mansettia ja/tai fenestraatio. Varmista,

ettd potilas voi hengittad ulos suun/nenin kautta, ennen kuin asetat
Puhelippi potilaan kanyyliin. On suositeltavaa mitata henkitorven paine
passiivisessa uloshengityksessi puheventtiilin ollessa paikallaan (< 5 cm
H,O on suositus).

Puhelipissi on irrotettava KANSI (5) suodattimen vaihtamiseksi.
Kannessa on kapeneva osa, joka asetetaan VENTTIILIKOTELOON
(3) kiyton aikana. Miti syvemmille se painetaan, siti tiukemmin kansi
on kiinni. Viltd painamasta kantta liian kovaa, silli se vihentid venttiilin
kiytediki ja tuote on vaikea poistaa.



PAIVITTAISET TARKISTUKSET: Tarkista venttiilin toiminta
piivittiin ja tarkista tuote mahdollisten vaurioiden varalta. Korvaa
venttiili uudella yksikéll4, jos tuote on vaurioitunut tai ¢i toimi oikein.
ALA KOSKAAN PURA KALVOA!

PUHDISTA venttiili paivicein. Al kiyti terivid tyokaluja. Kayta
sormia tai MUOVISIA PINSETTEJA ( 705, myydiin erikseen)
suodattimen irrottamiseksi / uudelleen asettamiseksi. Venttiilikotelo

ja kansi on kuivattava ilmalla sen jilkeen, kun ne on pesty haalealla
vedelli ja miedolla, hajustecttomalla pesuaineella. Huuhtele venttiilin
kansi molempiin suuntiin pois-taaksesi kaiken puhdistusaineen. Muita
pesuaincita tai liuottimia ei saa kiytedd. Tarkista toiminta aina uudelleen
puhdistuksen jilkeen ja varmista, etti ilma kulkee vapaasti.

ALA PESE JA KAYTA SUODATINTA UUDELLEEN!

Venttiilid tulee aina kiyttia SUODATTIMEN (4) ([REF] 740, myydiin
erikseen) kanssa. VAIHDA SUODATIN piivittiin tai tarvittaessa
useammin. Varmista, ettd suodatin on paikallaan suodattimen kotelon
pohjaa vasten, ja niin, ettei suodattimen lipi virtaavan ilman esteeni ole

limaa tai muita aineita.

SUIHKUSUOJAA/LAMPOKILPEA (6) ([REF] 730, myydiin
erikseen) on kiytettivi tarvittaessa, niin etti sisiinhengitysaukko on
alaspiin.

SOVITINTA (2) (707, 708, myydiin erikseen) tarvitaan vain
kanyylin (1) kytkentid varten ilman ISO 15-mm-liitinti (kartio).

Venttiilin lisivarusteita (SUIHKUSUOJAA, ADAPTEREITA ja
PINSETTEJA) voidaan kiyttii uudelleen pivittiisen puhdistuksen
jilkeen ylld olevien venttiilin puhdistusohjeiden mukaisesti ja ne on

vaihdettava uuteen yksikkéon 29 piivin kiyton jilkeen.

Puhelippi 710/710R venttiilikotelossa (3) on halkaisijaltaan
5,5 mm:n nippa LISAHAPPEA varten (Enintiin 5 litraa/minuuti).
VALKOINEN O2-NIPPASUOJA (7) on asennettava aina puhelippiin

ja irrotettava vain, kun potilaalle annetaan happea.



Puhelippi 7 10/710R toimitetaan PUHELAPPA
PERUSSETISSA 760/760R. Jokaisen setin mukana toimitetaan
kostutin [REF] 702, kostuttimen [REF]703 suihkusuojus, pinsctit [REF|705,
adapterit 707/708 ja puhelippi suihkusuojus 730.

PUHELAPPA on vaihdettava uuteen yksikkoon 29 paivin kiyton
jilkeen tai tarvittaessa useammin. Venttiilid ci saa kiytedd, kun potilas
nukkuu tai kun potilaan tajunnantaso on heikentynyt. Kiyti tillsin
SPIRO-KOSTUTINTA ( 702, myydin erikseen).

Puhelippi on poistettava ennen lidkkeen inhalaatiota.

SPIRO-Puhelippi VIRTAUKSEN KESTAVYYS on <2cm H,O,
j alaimpé-/suihkusuojalla <3cm H,O (30 litraa minuutissa).

Kaikki tuotteet on siilytetrivi pimeissi ja kuivassa ympiristdssi seki

normaalissa sisilimpétilassa.

SPIRO-TUOTTEIDEN SAILY TYSAIKA: Katso vuosi ja kuukausi
tuotteen etiketistd, TIIMALASI-kuvan symbol vieresti. Tuotteet on

hivitettivi sovellettavien kansallisten miirdysten mukaisesti.

KYSY AINA NEUVOA LAAKARILTA, JALLEENMYYJALTA
TAIVALMISTAJALTA, JOS SINULLA ON ONGELMIA TAI
KYSYMYKSIA.

Potilaille/kiyrjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa ja
maissa, joissa on samanlainen siintelyjirjestelmi (liikinnillisisci
laitteista anneteu asetus (EU) 2017/745): Jos timin laitteen kiytén
aikana tai sen scurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita

siitd valmistajalle ja/tai jakelijalle ja kansalliselle viranomaiselle.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten (valvontakeskusten)

yhteystiedor ja li

tictoja ovat seuraavalla Euroopan komission
verkkosivustolla:
https://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_fi



fr Mode d'emploi

VALVE DE PHONATION SPIRO 710+ 710R + 711

Produit 4 patient unique @)

UTILISATION PREVUE: La valve de phonation est une valve
unidirectionnelle destinée a étre utilisée par des patients atteints de
trachéotomie respiratoire spontanée. LA VALVE DE PHONATION
PERMET L'INHALATION MAIS PAS LEXHALATION A
TRAVERS UNE CANULE TRACHEALE. La valve souvre lors de
I'inhalation et se ferme lors de I'expiration, canalisant l'air expiré & travers
les cordes vocales ct la bouche/le nez. La valve de phonation est destinée

aux populations adultes et pédiatriques.

DE PHONATION SUR UNE CANULE TRACHEALE
QUI A UN BALLONNETTE GONFLE ET N'EST

PAS FENETREE. IL DOIT Y AVOIR UN PASSAGE
OUVERT POUR QUE LAIR EXPIRE PUISSE PASSER
A TRAVERS LES CORDES VOCALES LORSQU'ON
UTILISE UNE VALVE DE PHONATION.

f AVERTISSEMENT: NE JAMAIS PLACER UNE VALVE

CONTRE-INDICATIONS: Ce dispositif ne doit pas étre utilisé chez
les patients souffrant d’une infection respiratoire, d'expectoriations
importantes, d'une sténose, d'une paralysie des cordes vocales ou d'une
obstruction aigué des voies respiratoires. Ce dispotif ne doit pas étre
utilisé avec des respirateurs, des sondes endotrachéales ou d’autres voies

respiratoires artificelles.

AVANT L'UTILISATION : La valve de phonation se connecte & une
canule trachéale avec un 15-mm-ISO-connecteur. Assurez-vous que le
patient est éveillé et alerte. Vérifiez que le patient dispose d'une canule
trachéale avec un ballonnet dégonflé ou sans ballonnet ; et/ou d'une
fenestration. Assurez-vous que le patient peut expirer par la bouche/le
nez avant de placer la valve de phonation sur la canule du patient. Il est
conseillé de mesurer la pression trachéale a I'expiration passive avec la

valve de phonation en place (<5 cm H,O est recommandé).

La valve de phonation dispose d'un COUVERCLE amovible (5)

pour permettre le changement du filtre. Le couvercle est pourvu d’une
section conique qui est logée dans le CORPS (3) de la valve pendant

I’ utilisation. Plus la pression est importante, plus le couvercle est serré.
Evitez d'appuyer trop fort sur le couvercle, car cela réduit la durée de vie

de la valve et rend son retrait difficile.
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CONTROLE QUOTIDIEN : Veérifiez le bon fonctionnement du
dispositif et la présence de dégits éventuels. Si la valve est endommagée ou
fonctionne mal, remplacez-la par une nouvelle valve. NE DEMONTEZ
JAMAIS LA MEMBRANE.

NETTOYEZ le corps de la valve tous les jours. N'utilisez pas des
instruments aiguisés ou pointus. Utilisez uniquement les doigts ou une
PINCE EN PLASTIQUE ([REF] 705 vendu séparément) pour retirer/
réinsérer le filtre. La valve et le couvercle doivent étre séchés a Iair libre
apres lavage avec de l'eau tiede et un détergent doux non parfumé.

Les autres détergents ou solvants ne doivent pas étre utilisés. Apres le
nettoyage, procédez toujours 4 un nouveau contréle de fonctionnement
et vérifiez que lair circule librement. NE LAVEZ PAS ET NE
REUTILISEZ PAS LE FILTRE !

La valve doit toujours étre utilisée avec le FILTRE (4) ( 740, vendu
séparément). REMPLACER LE FILTRE quotidiennement ou plus
fréquemment si nécessaire. Assurez-vous que le filtre est positionné
uniformément contre le fond du corps de la valve et que la circulation
de P'air & travers le filtre n'est pas empéchée par des expectorations ou
d'autres substances.

UNE PROTECTION POUR LA DOUCHEE/BOUCLIER
THERMIQUE (6) ( 730, vendu séparément) doit étre utilisée en

cas de besoin. Lorifice d’inhalation doit étre dirigé vers le bas.

LADAPTATEUR (2) (707, 708 vendu séparément) est nécessaire
seulement pour connecter une canule (1) sans 15-mm-ISO-connecteur

(réducteur).

Les accessoires de la valve (PROTECTION POUR LA DOUCHEE,
ADAPTATEURS et PINCETTES) sont réutilisables aprés nettoyage
quotidien selon les instructions de nettoyage de la valve ci-dessus ; ils

doivent étre remplacés par de nouvelles unités apres 29 jours d'utilisation.

Lavalve de phonation 710/710R a un mamelon de 5,5 mm de
diamétre pour OXYGENE SUPPLEMENTAIRE sur le corps de

valve (3) (Max. 5 litres/minute). Le BOUCHON DE METAL O2
BLANC (7) doit toujours étre installé¢ sur la valve de phonation et retiré

uniquement lorsque l'oxygene est fourni.



La valve de phonation 710/710R est fournie dans la VALVE DE
PHONATION DE BASE 760/760R respectivement. Chaque
ensemble est fourni avec I'humidificateur 702, le protecteur de
douche pour I'humidificateur 703, la pince a épiler 705, les
adaptateurs 707/708 et le protecteur de douche pour la valve de
phonation 730.

LA VALVE DE PHONATION doit étre remplacée apres 29 jours, ou
plus souvent si besoin. Elle ne doit pas étre utilisée durant le sommeil
du patient ou s'il n'est pas tout  fait conscient. Utilisez dans ce cas

HUMIDIFICATEUR SPIRO ([REF]702, vendu séparément).
Enlevez la valve de phonation avant l'inhalation de médicaments.

La RESISTANCE A LECOULEMENT pour la valve de phonation
SPIRO est < a2 cm H,0. Pour la valve de phonation combinée avec
un bouclier thermique/protection pour la douche, la résistance a

I'écoulement est < a 3 cm H,O (a 30 litres par minute).

Tous les produits doivent étre conservés a labri de la lumiére et de

’humidité et 4 la température ambiante normale.

DUREE DE CONSERVATION DES PRODUITS SPIRO : Voir
lannée et le mois indiqués a coté du symbole « SABLIER » sur
I¢tiquette du produit. Les produits doivent étre éliminés conformément

aux réglementations nationales en vigueur.

CONSULTEZ TOUJOURS VOTRE MEDECIN, FOURNISSEUR
OU FABRICANT SI VOUS AVEZ DES QUESTIONS.

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et dans des
I ire identique (régl 2017/745/UE sur les

dispositifs médicaux) ; si, lors de l'utilisation de cet appareil ou 4 la suite

pays a régime ré;

de son urilisation, un incident grave sest produir, veuillez le signaler au

fabricant et/ou au distributeur et a votre autorité nationale.

Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de
vigilance) et de plus amples informations sont disponibles sur le site web
de la Commission européenne suivant:

https://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_fr
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SPIRO VALVOLA FONATORIA 710 +710R +711

Monopaziente @)

USO PREVISTO: la valvola fonatoria ¢ una valvola monodirezionale
destinara all'uso da parte di pazienti con tracheostomia a respirazione
spontanea. LA VALVOLA FONATORIA PERMETTE
LINSPIRAZIONE MA NON LESPIRAZIONE ATTRAVERSO
UNA CANNULA TRACHEALE. La valvola si apre all'inspirazione e
si chiude all'espirazione, incanalando l'aria espirata verso l'alto attraverso
le corde vocali e la bocca/il naso. La valvola fonatoria ¢ destinata sia alla

popolazione adulta che a quella pediatrica.

VALVOLA FONATORIA SU UNA CANNULA
TRACHEALE CHE ABBIA UNA CUFFIA GONFIATA E
CHE NON SIA FINESTRATA. DURANTE L'UTILIZZO
DIUNA VALVOLA FONATORIA DEVE ESSERCI UN
PASSAGGIO APERTO PER CONSENTIRE ALLARIA
DI ESPIRAZIONE DI RISALIRE ATTRAVERSO LE
CORDE VOCALI.

ij ATTENZIONE: NON POSIZIONARE MAI UNA

CONTROINDICAZIONI: Questo dispositivo non deve essere usato
in pazienti che hanno infezioni respiratorie, esteso catarro, stenosi,
paralisi delle corde vocali o acute ostruzioni delle vie aeree. Questo
dispositivo non deve essere utilizzato con ventilatori in linea, tubi

endotracheali o altre vie respiratoric artificiali.

PRIMA DELL'USO: la valvola fonatoria si collega a una cannula
tracheale con un connettore ISO da 15 mm. Assicurarsi che il paziente
sia sveglio e vigile. Assicurarsi che il paziente abbia una cannula tracheale
con una cuffia sgonfia o senza cuffia; ¢/o finestratura. Assicurarsi che il
paziente possa espirare attraverso la bocca/il naso prima di posizionare
la valvola fonatoria sulla cannula. Si consiglia di misurare la pressione
tracheale all'espirazione passiva con la valvola fonatoria in posizione (si
consiglia < 5 em H,0).

La valvola fonatoria ha un COPERCHIO rimovibile (5) per consentire
la sostituzione del filtro. Il coperchio ¢ dotato di una sezione rastremata
posizionata nellAL-LOGGIAMENTO (3) della valvola. Pit1 la si pressa
, pitt il coperchio sara sal-damente chiuso. Evitare di premere il coperchio
troppo fortemente, in quanto riduce la vita della valvola e ne rende

difficile la rimozione.



CONTROLLO GIORNALIERO: Controllare quotidianamente il
funzionamento della valvola e verificare eventuali danni. Sostituire con
una nuova valvola in caso di danni o funzionamento difettoso. NON

SMONTARE LA MEMBRANA!

PULIRE la valvola quotidianamente. Non utilizzare strumenti affilati.
Utilizzare le dita o le INZETTE DI PLASTICA ( 705 vendute
separatamente) per rimuovere/re-inserire il filtro. L'alloggiamento della
valvola ed il coperchio devono essere asciugati all’aria dopo il lavaggio con
acqua tiepida e sapone neutro inodore. Lavare il coperchio della valvola
in entrambe le direzioni per eliminare tutti i detersivi. Non utilizzare altri
detergenti o solventi. Controllare sempre subito dopo Ioperazione di
pulizia, accertandosi che il passaggio d’aria sia libero. NON LAVARE O
RIUTILIZZARE IL FILTRO!

La valvola deve essere sempre usata con il FILTRO (4) ( 740

venduto separatamente). SOSTITUIRE IL FILTRO quotidianamente
o pitt frequentemente se necessario. Assicurarsi che il filtro sia alloggiato
uniformemente sul fondo dell’alloggiamento della valvola, ¢ che il flusso

d'aria attraverso il filtro non venga ostruito da muco o altre sostanze.

IL PROTETTORE PER DOCCIA (6) ([REF] 730, venduto
separatamente) deve essere usato con Iapertura per I'inspirazione rivolta

verso il basso.

LADATTATORE (2) ( 707, 708, venduto separatamente) ¢ utilizzato

solo per collegamenti a cannule (1) prive del connettore ISO 15 mm

(tappo).

Gli accessori della valvola (PROTETTORE PER DOCCIA,
ADATTATORI ¢ PINZETTE) sono riutilizzabili dopo la pulizia
quotidiana, secondo le istruzioni di pulizia della valvola di cui sopra, e

devono essere sostituiti con una nuova unita dopo 29 giorni di impicgo.

La valvola fonatoria 710/710R ha un nipplo di @5,5 mm per
OSSIGENO SUPPLEMENTARE sul corpo della valvola (3) (Max. 5
litri/minuto). Il TAPPO DELLATTACCO PER O2 DI COLORE
BIANCO (7) deve essere sempre fissato alla valvola fonatoria e rimosso

solo quando viene erogato ossigeno.



La valvola fonatoria 710/710R ¢ fornita rispettivamente nel SET
BASE VALVOLA FONATORIA [REF] 760/760R. Ogni set ¢ fornito
con umidificatore 702, protezione per doccia per umidificatore

703, pinzette 705, adattatori 707/708 e protezione per
doccia per valvola fonatoria 730.

La VALVOLA FONATORIA deve essere sostituita con una nuova
unita dopo 29 giorni di utilizzo, o piti frequentemente se necessario. La
valvola fonatoria non deve essere utilizzata mentre il paziente dorme o
quando il paziente non ¢ completamente cosciente. In tal caso utilizzare

P'UMIDIFICATORE SPIRO ([REF] 702, venduto separatamente).

La Valvola Fonatoria deve essere rimossa prima dell'inalazione di

medicinali.

La RESISTENZA AL FLUSSO della Valvola Fonatoria SPIRO ¢ <2 cm
H.0, ¢ con lo scudo termico / protezione per la doccia <3 cm H,O (A

30 litri al minuto).

Tutti i prodotti devono essere conservati in luogo buio, asciutto e a

temperatura ambiente.

Per il PERIODO DI CONSERVAZIONE DEI PRODOTTI SPIRO:
vedere lanno ed il mese vicino al simbolo della ‘CLESSIDRA’ posto
sulletichetta del prodotto. I prodotti devono essere smaltiti secondo le

normative nazionali vigenti.

CONSULTARE SEMPRE IL MEDICO, FORNITORE O
PRODUTTORE IN CASO DI AVERE QUALCHE.

Per paziente/utilizzatore/terza parte nell' Unione Europea e nei pacsi
con un regime normativo identico (Regolamento 2017/745/UE sui
dispositivi medici): se, durante l'uso di questo dispositivo o come
risultato del suo utilizzo, si ¢ verificato un incidente grave, segnalarlo al

produttore e/o al distributore ¢ alla propria autorita nazionale.

I contatti delle autorita nazionali competenti (Vigilance Contact Points)
e ulteriori informazioni sono disponibili sul seguente sito web della
Commissione europea:

https://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_it



nl Gebruiksaanwijzing

SPIRO-SPREEKKLEP 710 +710R + 711

Voor gebruik door slechts één persoon (1:')

BEOOGD GEBRUIK: de Spreckklep is cen cenrichtingsklep bedoeld
voor gebruik door spontaan ademende tracheostomiepatiénten.

DE SPREEKKLEP MAAKT INADEMING, MAAR NIET
UITADEMING, DOOR EEN TRACHEALE CANULE
MOGELIJK. De klep opent bij inademing en sluit bij uitademing,
waarbij de uitgeademde lucht door de stembanden en mond/neus worde
geleid. De Spreckklep is bedoeld voor zowel volwassen als pediatrische

patiénten.

SPREEKKLEP OP EEN TRACHEALE CANULE

DIE EEN OPGEBLAZEN RAND HEEFT EN NIET
GEFENESTREERD IS. ER MOET EEN OPEN PASSAGE
ZIJN OM DE UITADEMINGSLUCHT DOOR DE
STEMBANDEN TE BRENGEN BIJ GEBRUIK VAN
EEN SPREEKKLEP.

i WAARSCHUWING: PLAATS NOOIT EEN

CONTRA-INDICATIES: dit apparaat mag niet gebruikt worden door
patiénten met infecties aan de luchtwegen, overmatige slijmvorming,
stenose, verlamming van de stembanden of acute luchtwegobstructies.
Dit apparaat is niet bedoeld voor gebruik in combinatie met
inlineventielen, endotracheale tubes of andere kunstmatige luchewegen.

VOOR GEBRUIK: de Spreckklep wordt aangesloten op een tracheale
canule met cen ISO-connector van 15 mm. Zorg ervoor dat de patiént
wakker en alert is. Zorg ervoor dat de patiént een tracheale canule heeft
met een ontluchte rand of zonder cuff; en/of fenestratie. Zorg ervoor dat
de patiént kan uitademen door de mond/neus voordat u de Spreckklep
op de canule van de patiént plaatst. We adviseren een meting van de
tracheale druk bij passieve uitademing met de Spreekklep op zijn plaats
(<5 em H,O wordt aanbevolen).

De Spreekklep heeft een verwijderbare HOES (5) om het filter te
kunnen vervangen. Het hoes heeft cen toclopend gedeclte dat zich
tijdens het gebruik in de de KLEPBEHUIZING (3) van het ventiel
bevindt. Hoe verder het naar binnen wordt gedruke, hoe strakker het
hoes vast zit. Probeer te hard drukken op het hoes te vermijden, omdat
dit de levensduur van de klep vermindert en het moeilijker maake deze

te verwijderen.
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DAGELIJKSE CONTROLES: controleer de werking van de klep
dagelijks en controleer op eventuele beschadigingen. Als u een fout in de
werking of beschadiging constatcert, moet de klep vervangen worden.
HET MEMBRAAN MAG ABSOLUUT NIET GEDEMONTEERD
‘WORDEN!

De KLEP moct elke dag worden gereinigd. Gebruik geen scherpe
instrumenten. Gebruik de vingers of een PLASTIC PINCET ( 705,
wordt los verkocht) om de filter te verwijden/terug te plaatsen. De
behuizing van de klep en de klep laten drogen in de open lucht na
reiniging met lauw water en een reukloos mild afwasmiddel. Spoel het
omhulsel van de klep in beide richtingen om alle reinigingsmiddelen te
verwijderen. Er mogen geen andere reinigingsmiddelen of oplosmiddelen
gebruike worden. Controleer na het reinigen altijd opnieuw de

werking en ga na of de lucht onbelemmerd kan passeren. WAS OF
HERGEBRUIK HET FILTER NOOIT!

De klep mocr altijd gebruike worden in combinatie met het FILTER (4)
( 740, wordt los verkocht). VERVANG HET FILTER dagelijks of
vaker indien nodig. Zorg ervoor dat het filter gelijk aan de bodem wordt
vastgedruke en dat de luchtstroom door het filter nict worde belemmerd

door slijm of andere substanties.

DOUCHEBESCHERMING/WARMTESCHILD (6) ([REF] 730,
wordt los verkocht): moet gebruikt worden, indien vereist, met de

inademingopening naar beneden worden gericht.

Erisalleen een ADAPTER (2) ( 707,708, wordt los verkocht)
vereist om de klep aan te sluiten op een taps toelopende canule (1)

zonder 15-mm-ISO-connector.

De accessoires van de klep (DOUCHEBESCHERMING, ADAPTERS
en PINCET) zijn herbruikbaar na dagelijkse reiniging volgens de
bovenstaande reinigingsinstructies van de klep en moeten na 29 dagen

gebruik worden vervangen door een nieuwe eenheid.

Spreckklep 710/710R heeft cen nippel van ©5,5 mm voor

AANVULLENDE ZUURSTOF op de klepbehuizing (3) (Max. 5
liter/minuut). De WITTE O2-NIPPELDOP (7) moet altijd op de
Spreckklep worden bevestigd en alleen worden verwijderd wanneer

zuurstof wordt toegevoerd.



Spreckklep 710/710R wordt geleverd in respectievelijk BASISSET
SPREEKKLEP 760/760R. Elke set wordr geleverd met
luchtbevochtiger 702, douchebeschermer voor luchtbevochtiger

703, pincet 705, adapters 707/708 en

douchebeschermer voor Spreekklep 730.

De SPREEKKLEP moet na 29 dagen gebruik worden vervangen
door een nieuwe eenheid, of vaker indien nodig. De klep mag niet
gebruike worden, terwijl de patiént slaapt of als zijn/haar bewustzijn
anderszins verminderd is. Gebruik in zulke gevallen de SPIRO-
LUCHTBEVOCHTIGER ( 702, wordt los verkocht).

De SPREEKKLEP moct voor inhalatie van medicijnen worden
verwijderd.

De STROOMWEERSTAND van het SPIRO-SPREEKKLEP is < 2
cm H,0 en met het warmteschild/de douchebescherming op < 3 em
H,O (bij 30 liter per minuut).

Alle producten dienen op een donkere en droge plaats bewaard te

worden op kamertemperatuur.

ZIE VOOR DE MAXIMALE HOUDBAARHEID VAN
SPIRO-PRODUCTEN het jaartal en de maand naast het
zandlopersymbool op het productetiket. De producten dienen te
worden weggegooid in overeenstemming met de geldende nationale
voorschriften.

NEEM BIJ VRAGEN ALTIJD CONTACT OP MET UW
BEHANDELEND ARTS, DE LEVERANCIER OF DE FABRIKANT.

Voor een patiént/gebruiker/derde partij in de Europese Unie en in
landen met identick regelgevend regime (Verordening 2017/745/EU
betreffende medische hulpmiddelen); Als zich tijdens het gebruik van
dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident heeft
voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant en/of de distributcur en aan

uw nationale autoriteit.

De contacten van de nationale bevocgde autoriteiten (Vigilantie-
contactpunten) en verdere informatie zijn te vinden op de volgende
website van de Europese Commissie:
https://ec.curopa.cu/health/md_scctor/contact_nl
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SPIRO TALEVENTIL 710 +710R + 711

En bruker (1:')

TILTENKT BRUK: Taleventilen er en enveisventil beregnet pa

bruk for spontant pustende trakeotomipasienter. TALEVENTILEN
TILLATER INNANDING, MEN IKKE UTANDING, GJENNOM
EN TRAKEKANYLE. Ventilen ipnes ved innanding og lukkes ved
utinding, og kanaliserer utindet luften opp gjennom stemmebandenc og
munnen/nesen. Taleventilen er beregnet pa bade voksne og pediatriske

pasienter.

ADVARSEL: PLASSER ALDRI EN TALEVENTIL PA
EN TRAKEKANYLE MED OPPBLAST CUFF OG SOM
IKKE ER FENESTRERT. DET MA VARE EN APEN
PASSASJE HVOR UTANDET LUFT KAN PASSERE
OPP GJENNOM STEMMEBANDENE NAR MAN
BRUKER EN TALEVENTIL.

KONTRAINDIKASJONER: Denne enheten er ikke til bruk for
pasienter med luftveisinfeksjon, omfattende slimsekresjon, stenose,
stemmebandslammelse eller akutte luftveishindringer. Denne enheten
er ikke til bruk med inline ventilatorer, endotrakealslanger cller andre

kunstige luftveier.

FOR BRUK: Taleventilen kobles til en trakékanyle med en ISO-
konnektor pa 15 mm. Sorg for at pasienten er viken og bevisst. Sorg for
at pasienten har en trakékanyle med deflatert cuff, eller ingen cuff; og/
cller fenestrasjon. Serg for at pasienten kan puste ut gjennom munn/
nese for du plasserer taleventilen pa pasientens kanyle. Det er anbefalt &
mile trakéerykket ved passiv utinding med taleventilen pa plass (< S cm
H,O anbefales).

Taleventilen har et avakbar DEKSEL (5) for 4 tillate bytting av filteret.
Lokket har en konisk del som kan presses inn i VENTILHUSET (3) og
fester da lokket hardere jo lengre inn det presses. Ikke press for harde da
det blir vanskelig 4 4pne og reduserer brukstiden.

DAGLIG KONTROLL av funksjon og eventuelle skader. Ved skade
eller funk-sjonsnedsettelse, bytt ventil mot ny. DEMONTER ALDRI
MEMBRANEN.



RENGJORING av ventilen gjores daglig. Skarpe gjenstander ma ikke
brukes. Bruk fingrene eller plastpinsett ved filterbytte (kan kjopes separat
705) Ventilhuset og lokk skal lufttorkes ctter vask med lunket

vann eller milde parfymefrice oppvaskmiddel. Andre oppvaskmiddel,
losningsmiddel og vasker ma ikke brukes. Skyll alltid lokket fra begge
sider for & fa bort alt rengjoringsmiddel. Gjor alltid ny funksjonskontroll
etter rengjoring og kontroller at luftpassasjen er fri. BRUK IKKE
FILTERET FLERE GANGER.

Ventilen skal alltid brukes med FILTER (4) (kan kjopes separat 740)
BYTT FILTERET daglig eller oftere ved behov. Sjekk at filteret plasseres
jevnt mot filterhusets bunn, og at luftstrommen gjennom filteret ikke er

hindret av slim eller andre stoffer.

DUS]JBESKYTTELSE/VARMESKJOLD (kan kjopes scparat [REF|730)

brukes ved behov. Innandingsdpningen vendes ned.

ADAPTER (2) (kan kjopes separat 707,708) er bare nodvendig
ved tilkobling til en kanyle (1) uten ISO-15-mm-konnektor.

Ventilens tilbchor (DUSJBESKYTTELSE, ADAPTERE og
PINSETTER) kan gjenbrukes etter daglig rengjoring i henhold til
ventilens rengjoringsinstruksjoner ovenfor, og ber byttes ut med en ny
enhet etter 29 dagers bruk.

Taleventilen 710/710R har en nippel pi @ 5,5 mm for EKSTRA
OKSYGEN pa ventilhuset (3) (Maks. S liter/minutt). Den HVITE
O2-NIPPELHETTEN (7) mi alltid festes til taleventilen og kun fjernes
nér oksygen tilfores.

Taleventilen 710/710R leveres henholdsvisi GRUNNLEGGENDE
TALEVENTILSETT 760/760R. Hvert sett leveres med luftfukeer
[REF] 702, dusjbeskyteer il luftfukeer [REF]703, pinsett 705,
adaptere 707/708 og dusjbeskyteer for taleventil 730.

TALEVENTILEN skal erstattes med en ny enhet etter 29 dagers bruk,
eller oftere ved behov. Den skal ikke anvendes under sovn eller ved
andre tilstander hvor pasienten har nedsatt bevissthet. Bruk da SPIRO
LUFTFUKTER (kan kjopes scparat [REF|702).

Taleventilen ma fjernes for inhalering av medisiner.



Motstand mot flyt for Spiro Taleventil er < 2 em H,0, og med
varmeskjoldet / dusjbeskyttelsen pa <3 em H,O (pa 30 liter per minutt).

Samtlige produkeer skal lagres morke, tort og i normal romtemperatur.

LAGRINGSTIDEN FOR SPIRO PRODUKTER: Se ir og maned
ved "TIMEGLASSET” pé posens etikett. Produktene skal avhendes i
henhold til gjeldende nasjonale forskrifter.

ALLTID KONSULTERE LEGE, LEVERANDOR ELLER
PRODUSENTEN HVIS DU HAR SPORSMAL.

For en pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk regelverk
(EU-forordning 2017/745 om medisinsk utstyr). Hvis det har oppstért
en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten, cller som et resultar
av bruken, mi du rapportere dette til produsenten og/eller distributoren,

samt til nasjonale myndigheter der du er.

Kontaktinformasjon til nasjonale fagmyndigheter (Vigilance Contact
Points) og ytrerligere informasjon finner du pé folgende nettsted for
EU-kommisjonen:

https://ec.curopa.cu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



pl Instrukcja obstugi

ZASTAWKA GLOSOWA SPIRO NR 710 +710R + 711

Przeznaczony do uzycia tylko u jednego pacjenta @)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE: Zastawka glosowa jest
zaworem jednokierunkowym przeznaczonym dla oddychajacych
spontanicznie pacjentéw po tracheotomii. ZASTAWKA GEOSOWA
POZWALA NA WDECH, ALE NIE NA WYDECH PRZEZ
KANIULE TCHAWICZNA. Zastawka otwiera si¢ przy wdechu i
zamyka si¢ przy wydechu, kierujgc wydychane powietrze w gore, przez
struny glosowe i usta/nos. Zastawka glosowa jest przeznaczona zaréwno

dla 0s6b dorostych, jak i dla dzieci.

ZASTAWKI GEOSOWE] NA KANIULI
TCHAWICZNE] Z NAPOMPOWANYM MANKIETEM
IBEZ OTWOROW FENESTRACYJNYCH. PODCZAS
KORZYSTANIA Z ZASTAWKI GEOSOWE] MUSI

BYC ZAPEWNIONY PRZEPLYW POWIETRZA
WYDYCHANEGO PRZEZ STRUNY GLROSOWE.

i OSTRZEZENIE: NIGDY NIE NALEZY UMIESZCZAC

PRZECIWWSKAZANIA: Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone
do stosowania u pacjentéw z zakazeniem ukfadu oddechowego,
zalegajaca rozlegly flegma, zwezeniem i porazeniem strun glosowych
lub ostrg niedroznoscia drég oddechowych. To urzadzenie nie jest
przeznaczone do stosowania z wentylatorami liniowymi, rurkami

dotchawiczymi lub innymi szcucznymi drogami oddechowymi.

PRZED UZYCIEM: Zastawka glosowa laczy si¢ z kaniula tchawiczng
za pomocy zlacza ISO o $rednicy 15 mm. Upewnij sig, ze pacjent jest
przytomny i $wiadomy. Upewnij si¢, ze pacjent ma zatozong kaniulg
tchawiczng z opréznionym mankietem lub bez mankietu;

i/lub fenestracyjna. Przed umieszczeniem zastawki glosowej na kaniuli
pacjenta upewnij si¢, ze moze on wydycha¢ powietrze przez usta/nos.
Zaleca si¢ mierzenie cidnienia tchawicznego przy wydechu biernym i z

zalozong zastawka gosowa (wskazana wartos¢ cisnienia: < 5 cm stupa wody).

Zastawka glosowa jest wyposazona w zdejmowang OSEONE (5)
umozliwiajaca wymiang filtra. Pokrywe zostala wyposazona w element
stozkowy, ktdry, podczas uzytkowania, znajduje sic w OBUDOWIE
zaworu (3). Im dalej weisnigto ten element, tym lepicj zabezpieczono
pokrywe. Nalezy uwaza¢, aby nie docisnaé pokrywe zbyt mocno, gdyz
zmniejsza to trwalo$é zaworu i utrudnia jego usunigcie.
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CODZIENNE KONTROLE: Codziennic kontroluj dziatanie zaworu
i sprawdzaj go pod katem uszkodzen. W przypadku uszkodzenia

lub wadliwego dziatania zaworu wymien go na nowy. NIGDY NIE
ROZKEADA] MEMBRANY NA CZ]-;S‘CI!

CODZIENNIE czy$¢ zawér. Nie uzywaj ostrych narzedzi. Stosuj
PLASTIKOWE PINCETY ( 705, sprzedawane oddzielnic) lub
palce w celu usunigcia/whozenia filtra. Po umyciu obudowy i ostony
zaworu za pomocg letnicj wody i fagodnego, bezzapachowego detergentu
nalezy osuszy¢ nawilzacz strumieniem powietrza. Przeptukaé pokrywe
zaworu zaréwno zewnatrz jak i wewnatrz, aby usunaé wszystkie plyny
czyszczace. Nie nalezy stosowad innych detergentéw i rozpuszezalnikow.
Po czyszczeniu zawsze sprawdzaj dzialanie urzadzenia i upewniaj sig, ze
przeplyw powietrza nie zostal zablokowany. NIE MYJ I NIE UZYWA]
FILTRA PONOWNIE!

Nalezy zawsze uzywaé zawér z FILTREM (4) ([REF] 740, sprzedawany
osobno). WYMIENIA] FILTR codziennic lub w razie potrzeby cz¢dcicj.
Upewnij sig, ze filtr zostal réwnomiernie przymocowany do dolnej czgéci
obudowy zaworu i ze przeplyw powietrza nie zostat zablokowany przez

flegme lub inne substancje.

Nalezy stosowaé wymagang OCHRONE PRZED NATRYSKIEM
/OSLONE TERMICZNAotworu inhalacyjnego (6) ([REF] 730,

sprzedawang oddzielnie), ktéry powinien by¢ skierowany ku dotowi.

ADAPTER (2) ([REF] 707, 708, sprzedawany oddzielnie) jest wymagany
tylko do podiaczenia do kaniuli (1) bez zlaczki ISO 15 mm (stozka).

Akcesoria zaworu (OCHRONE PRZED NATRYSKIEM, KROCCE
REDUKCY]JNE i SZCZYPCZYKI) nadaja si¢ do wiclokrotnego uzytku
po codziennym czyszczeniu zgodnie z powyiszg instrukcjg czyszczenia

zaworu i nalezy je wymieni¢ na nowe po 29 dniach uzytkowania.

Na obudowie (3) zastawki glosowej 710/710R znajduje si¢ ztaczka

o érednicy 5,5 mm, stuzaca do podawania DODATKOWEGO TLENU
(Maks. 5 litréw/minutg). BIALA NASADKA ZEACZKI TLENOWE]
(7) musi by¢ zawsze zamocowana do zastawki glosowej i zdejmowana

tylko na czas podawania tlenu.
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Zastawka glosowa 710/710R jest dostarczana w
PODSTAWOWYM ZESTAWIE ZASTAWKI GLOSOWE]
[REF]760/760R. Kazdy zestaw zawiera nawilzacz 702, zatyczke
prysznicowa do nawilzacza 703, pesete 705, adaptery
707/708 i zatyczke prysznicowq do zastawki glosowej 730.

ZASTAWKA GEOSOWA musi by¢ wymieniana na nowa po 29
dniach uzytkowania lub w razie potrzeby cz¢iciej. Nie wolno uzywaé
zaworu, podczas gdy pacjent $pi lub w innj sytuacji, gdy $wiadomos¢
pacjenta jest niedostateczna. W takim przypadku nalezy zastosowaé

NAWILZACZ SPIRO ([REF] 702, sprzedawany oddzielnie).
Przed inhalacjg leku Zastawke glosows nalezy usunaé.

OPOR PRZEPLYW U Zastawki glosowej SPIRO wynosi <2 em H,0,
az zamontowang ostong termiczna/ochrong przed natryskiem opér

przeplywu wynosi <3 ecm H,O (przy 30 litrach na minutg).

Wiszystkie produkty nalezy przechowywaé w ciemnym i suchym miejscu i
w normalnej temperaturze pomieszczenia.

INFORMACJE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA
PRODUKTOW SPIRO: Patrz rok i miesiac obok symbolu
»KLEPSYDRY” symbol na ctykiccie produktu. Produkty nalezy usuwaé

zgodnie z obowigzujacymi krajowymi przepisami.

W PRZYPADKU JAKICHKOLWIEK PYTAN NALEZY
SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM, DOSTAWCA LUB
PRODUCENTEM.

Dla pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w
krajach o identycznym rezimie prawnym (rozporzadzenie 2017/745/
UE w sprawie wyrobéw medycznych): jesli podczas uzytkowania tego
urzgdzenia lub w wyniku jego uzytkowania doszlo do powaznego
incydentu, nalezy zglosic¢ go producentowi i/lub dystrybutorowi oraz

wladzom krajowym.

Dane kontaktowe wiasciwych organdw krajowych (narodowych
punkeéw kontaktowych) i dalsze informacje mozna znalezé na
nastgpujgcej stronie internetowej Komisji Europejskicj:
https://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_pl



de utilizagio

VALVULA FONATORIA SPIRO 710 +710R + 711

- - ler
Apenas para uso num tnico paciente ,&?)

UTILIZAGAO PREVISTA: a vélvula fonatéria é uma vilvula
unidirecional destinada ao uso por pacientes com traqueostomia com
respiracio espontinea. A VALVULA FONATORIA PERMITE A
INALACAO, MAS NAO A EXALAGCAO, ATRAVES DE UMA
CANULA TRAQUEAL. A vilvula abre durante a inalagao e fecha
durante a exalagao, canalizando o ar expirado através das cordas vocais
e boca/nariz. A vélvula fonatéria destina-se a populagées adultas e

pedidtricas.

AVISO: NUNCA COLOQUE UMA VALVULA

A FONATORIA NUMA CANULA TRAQUEAL QUE
TENHA UMA GOLA INSUFLADA E NAO ESTEJA
FENESTRADA. DEVE HAVER UMA PASSAGEM
ABERTA PARA QUE O AR DE EXALAGAO PASSE
ATRAVES DAS CORDAS VOCAIS AO USAR UMA
VALVULA FONATORIA.

CONTRAINDICAGOES: este dispositivo nio deve ser usado em

pacientes que tenham infegdo respiratdria, catarro, estenose, paralisia das
cordas vocais ou obstrugdes agudas das vias respiratérias. Este dispositivo
ndo ¢ para uso com ventiladores em linha, tubos endotraqueais ou outras

vias respiratérias artificiais.

ANTES DE USAR: a vilvula fonatéria liga-se a uma canula traqueal
com um conector ISO de 15 mm. Certifique-se de que o paciente estd
acordado ¢ alerta. Certifique-se de que o paciente tem uma cinula
traqueal com um baldo vazio ou sem balao e / ou fenestragao.
Certifique-se de que o paciente pode expirar pela boca/nariz antes de
colocar a vélvula fonatéria na cinula do paciente. E aconselhado efetuar
a medigdo da presso traqueal durante a expiragao passiva com a vélvula

fonatéria colocada (recomendado < 5 em H,0).

A valvula fonatéria tem uma TAMPA amovivel (5) para permitir a
troca do filtro. A tampa estd dotada de uma secgio cénica que assenta
no INVOLUCRO (3) da vilvula durante a utilizagio. Quanto mais

for pressionada, mais a tampa fica segura. Evitar pressionar demasiado a
tampa, uma vez que isso reduz a vida ttil da vélvula e a torna mais dificil

de remover.



VERIFICACOES DIARIAS: verificar diariamente o correto
funcionamento da valvula e inspecionar eventuais danos. Substituir
avélvula por uma nova unidade em caso de danos ou funcionamento

defeituoso. NUNCA DESMONTAR A MEMBRANA!

LIMPAR a vélvula diariamente. Nio usar ferramentas afiadas. Utilizar
os dedos ou uma PINCA DE PLASTICO ( 705, vendida
separadamente) para remover/reinserir o filtro. O invélucro da valvula e
a tampa devem secar ao ar apés a lavagem com dgua morna e detergente
suave sem aroma. Enxaguar a tampa da vélvula em ambos os sentidos
para remover todos os liquidos de limpeza. Nao devem ser usados
outros detergentes ou solventes. Verificar sempre novamente o correto
funcionamento apds a limpeza e assegurar que as passagens de ar estejam

livres. Nunca lavar nem reutilizar o filtro.

A vélvula deve ser sempre utilizada com o FILTRO (4) ( 740,
vendido separadamente). SUBSTITUA O FILTRO diariamente ou com
mais frequéncia, se necessdrio. Assegurar que o filtro esteja bem assente
contra o fundo do invélucro da valvula e que o fluxo de ar através do

filtro nio esteja obstruido por catarro ou outras substancias.

Uma PROTE(;AO DE BANHO/BARREIRA DE CALOR (6)
( 730, vendida separadamente) deve ser usada conforme requerido,

com a abertura de inalagio voltada para baixo.

Um ADAPTADOR (2) ([REF] 707, 708, vendido separadamente) s6 ¢
necessdrio para ligagio a uma canula (1) sem um conector ISO 15 mm

(cénico).

Os acessérios da vélvula (PROTEGCAO DE BANHO,
ADAPTADORES e PINCA) sio reutilizdveis apés a limpeza didria, de
acordo com as instrugoes de limpeza da vélvula indicadas acima, devendo

ser substituidos por novos apés 29 dias de utilizagao.

A vélvula fonatéria 710/710R tem um bico de @5,5 mm para
OXIGENIO SUPLEMENTAR no corpo da vilvula (3) (Mix. 5 litros/
minuto). A TAMPA BRANCA DO BICO DE O2 (7) deve estar
sempre colocada na vélvula fonatéria e ser removida apenas quando o

oxigénio estiver a ser fornecido.



A vilvula fonatéria 710/710R ¢ fornecida no CONJUNTO
BASICO DE VALVULA FONATORIA [REF] 760/760R,
respetivamente. Cada conjunto ¢ fornecido com humidificador 702,
protetor de chuveiro para humidificador 703, pinga 705,
adaptadores [REF]707/708 e protetor de chuveiro para vlvula fonatéria

[REF]730.

A VALVULA FONATORIA tem de ser substituida por uma nova
unidade apés 29 dias de uso, ou com maior frequéncia, se necessdrio.
A vélvula nio deve ser usada enquanto o paciente estiver a dormir

ou quando a consciéncia do paciente estiver diminuida. Usar um
HUMIDIFICADOR SPIRO ( 702, vendido separadamente) em

tais casos.
A Vilvula Fonatéria deve ser removida antes da inalagio de medicamentos.

A Vélvula Fonatéria SPIRO tem uma RESISTENCIA AO FLUXO de
<2cem H,0 ¢, com a barreira de calor/protecao de banho colocada, de

<3 em H,0 (a 30 litros por minuto).

Todos os produtos devem ser armazenados num ambiente escuro ¢ seco ¢

4 temperatura interior normal.

Quanto ao PERIODO DE ARMAZENAMENTO DOS PRODUTOS
SPIRO: ver ano ¢ més junto ao simbolo da “AMPULHETA” no rétulo
do produto. Os produtos devem ser eliminados de acordo com as regras

nacionais aplicaveis.

CONSULTE SEMPRE O SEU MEDICO, O FORNECEDOR OU O
FABRICANTE, SE TIVER ALGUMA DUVIDA.

Para um paciente/utilizador/terceiro da Unido Europeia e paises
com regime [ador idéntico (Regul: 2017/745/UE sobre

Dispositivos Médicos); se, durante a utilizagio deste dispositivo ou em

resultado da sua utilizagio tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o

ao fabricante ¢/ou ao distribuidor ¢ 4 sua autoridade nacional.

Os contactos das autoridades nacionais competentes (Pontos de
Contacto de Vigilincia) ¢ informagées adicionais podem ser encontrados
no seguinte site da Comissao Europeia:

https://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_pt



ru  HMucrpykipus no uc

®OHALIMOHHBII KAATIAH SPIRO 710 +710R + 711

Hcrnoab3oBarh TOABKO AASL OAHOTO MAIIMEHTA @)

HA3HAYEHME: pasroBopHBbIii KAQIaH — 3TO OAHOCTOPOHHMIA

KAQIIaH, [IPeAHa: i AASL HCTIOAB3OB? MaLCHTAMHU C
TPAXEOCTOMHEIT CO CIIOHTAHHBIM ABIXAHHEM. PA3IOBOPHBIM
KAATTAH ITO3BOASIET BABIXATD, HO HE BBIABIXATD
YEPE3 TPAXEAABHYIO KAHIOAIO. Kaanan orkpsisaercs npu
BAOXE M 3aKPBIBACTCS IPH BHIAOXE, HATIPABASIS BHIABIXAEMBIiT BO3AYX
BBEPX UEPE3 TOAOCOBBIC CBA3KH M POT/HOC. PasroBopusiii Kaanan

TPEAHA3HAYEH KAK AASL B3POCABIX, TAK M AASL ACTE.

VCTAHABAVIBANTE PA3TOBOPHBII KAAIIAH
HA TPAXEAABHYIO KAHIOAIO, KOTOPAA

HUMEET HAAYTVYIO MAHJKETY U HE ABASETCA
OEHECTPHUPOBAHHOIIL. TP UICITOAB3OBAHHU
PA3TOBOPHOI'O KAATTAHA AOAJKEH BbITh
OTKPBIT ITPOXOA AASA BBIABIXAEMOTO
BO3AYXA YEPE3 TOAOCOBBIE CBA3KH.

i TIPEAYIIPEXKAEHUE: HUKOTAA HE

TTPOTHBOITOKA3AHMS: pannoe yeTpoicTBO HE IPEAHASHAYCHO
AASI TIAI[MEHTOB C PECIUPATOPHOIT HHeKIHeit, 06UABHOI MOKPOTOH,
CTEHO30M, TAPAAMYOM TOAOCOBBIX CBSI30K HAM OCTPOIi 06cTpyKImeit
ABIXaTCABHBIX ITyTeil. AQHHOE YCTPOHCTBO He IPEAHASHAUCHO AAS
MCIIOAB30BAHMSI C TIOAKAIOUCHHBIM anmapatom MIBA, suporpaxeabubiMu
Tpy6OKaMM MAM TIPH APYTHX BUAAX O6ecriedeH st QYHKIMM AbIXaHMs

4epes BOSAYXOBOA.

TTEPEA MICITOAB3OBAHMEM: pasrosopsbiii kaanan
MOAKAIOYACTCS K TPAXCaABHOI KaHIOAC € TOMOIIbI0 KoHHekTopa ISO
15 mm. Y6eanTeCh B TOM, YTO NALJMEHT HAXOAMTCA B GOAPCTBYIOIEM
COCTOSIHMM M TOTOB K NpoLjeAype. YOeAuTech B TOM, YTO y NalMeHTa
YCTAHOBACHA TPAXCAABHAS KAHIOAS CO CIIYILICHHOI MAHKCTOM A
63 MarkeTst; 1/uAn ¢ Gpenecrpanueii. Ilepea ycranoskoit pedesoro
KAAIaHa HA KAHIOAK) MALJHEHTa yOEANTECH B TOM, 4TO IALMEHT MOKET
BBIAOXHYTb Yepes POT/HOC. PeKOMECHAYETCS H3MEpSITh TPAXCAABHOE
aasaenue (pexomenayenmoe snasenue <5 em H,0) npu maccusrom

BBIAOXE C yCTAHOBACHHbIM Pa3rOBOPHBIM KAQIIAHOM.



Donanmonusrii kaanan umeer chemuyio KPBIIIKY (5) aas samenst
uabrpa. Kphilka HMeeT KOHMYECKYIO 4aCTh, KOTOPAs YCTAHABAMBACTCS
5 KOPITYC (3) kaamana Bo Bpemst ucrioabsosanus. Yem Aaabmme

3Ta YaCTh IPOTAAKMBACTCS, TEM IIAOTHEE 3aKPhIBACTCs Kpbimka. He
Ha)KMMaiiTe Ha KPBILIKY CAMIIKOM CHABHO, IOCKOABKY IPH 3TOM
COKPAIACTCS CPOK CAYKObI KAAMAHA M BOSHUKAIOT CAOSKHOCTH € ¢

CHSATHEM.

EJXEAHEBHBIE ITPOBEPKM: exxepneBHO nposepsiite paboty
KAQIaHa MOCMATPHUBAITE €0 HA HAAMYME IOBPEKACHHIL B cayuae
OOHAPYKEHU TOBPEKACHHSA AN HEIPABHABHOTO QYHKIMOHHPOBAHMA
samenuTe kaaman Ha Hosbii. HUKOTAA HE PA3BBUPAMTE
MEMBPAHY!

Esxeanenno pmoansiite TMCTKY kaanana. He ucnoassyiite octpsie
npeaMethl. FI3BACKATh/BCTABASTS GUABTP CHOBA MOXKHO TIPH

nomomu nasbues uan [IAACTHUKOBBIX IITUITLIOB ( 705,
npuobperaiorcs otacabHo). Koprye kaamana u kpaimky mocae

MBITh3l TEMAOH BOAOH H MSTKOACHCTBYIOLIMM MOIOLIHM CPEACTBOM, HE
COACPIKAILIM OTAYIIKH, HEOGXOAMMO BhICYIIHTH Ha BO3Ayxe. [Tpomoiire
KPBIIIKY KAQNaHa B 060NX HAIPABACHHX, 4TO0bI YAAAHTD BCC YHCTSIIUE
cpeacTBa. 3anpenaeTcs HCMOAb3OBATh APYTHE MOIOIJHE CPEACTBA HAH
pactBopurean. [Tocae ouncrku Beeraa nposepsiite pabory kaanana u
NPOXOAMMOCTH Bo3AymHbIX KaHaao. SATTPEIITAETCS MBITb U
CITOAB3OBATDH ®HUABTP ITOBTOPHO!

Kaanan sceraa cacayer ucnoassosars ¢ YIABTPOM (4) ( 740,
IPHOGPETACTCS OTACABHO). MEHSANTE ®UABTP exeanenno

HAM Hallje, €CAM He0BXOANMO. YBeAuTeCh B TOM, 4TO GUABTP IAOTHO
MPUACTACT K HIDKHCH YaCTH KOPITYCa KAQMAHA 1 OTCYTCTBYIOT
IIPCIATCTBIS AASL IPOXOKACHIS BO3AYXA Yepes GUABTP B BUAC MOKPOTBI

HMAM APYTHX BEUIECTB.

KOAITAYOK AAS AVIIA/TEITAO3AIIMTHYIO HACAAKY
(6) ( 730, IpHOGPETACTCS OTACABHO) CACAYET HCIIOAB3OBAT 11O
MCPC HCOGXGAHMGCTH, Hp“ I3TOM GTBEPCTﬂe AASL BAOXA AOAJKHO 6blTb

06paleHO BHU3.

TTEPEXOAHHMK (2) ( 707,708, npuo6peTacTcs OTACABHO)
TpebyeTcs TOABKO AAS TOAKAIoYEHHS K Kanioac (1) 6ea pasbema ISO

15 mm (xoHycoo6pasHbIi).

-



Tpunapsexnoctn aas kaanana (KOATTAYOK AAST AVIIIA,
TTEPEXOAHMKM u IITUTTLIBI) MOKHO HCIIOAB3OBATE IOBTOPHO
MOCAE €KEAHEBHOIT OYMCTKH B COOTBETCTBHH C IPUBCACHHBIMI
BBIIIIE MHCTPYKIJMSMH 110 OYHCTKE KAAIAHA; [0 MCTeYeHHH 29 AHeit

MCIIOAb3OBAHHSA HX CACAYET 3AMEHHTD Ha HOBBIE.

PasroBopHslii Kaanan 710/710R umeer uunmeab @5,5 MM A
AOTTOAHUTEABHOI'O KMCAOPOAA Ha kopiyce kaanmaHa
(3) (Maxc. 5 antpos/munyTy). Ha GoHaIoHHOM KARMAHE AOAKCH
Gprrp yeranoaen KOATTAYOK KHCAOPOAHOTO HUTITIEAS
BEAOTI'O LIBETA (7), KoTOpblit CHUMAETCS TOABKO IIPH I0AQYE

KHCAOPOAQ.

Pasrosopmbrit kaaman 710/710R nocrasasiercs 8 BASOBOM
KOMITAEKTE PASTOBOPHOT'O KAATTAHA [REF]760/760R
COOTBETCTBEHHO. B KaXKABIiT KOMIIACKT BXOAST YBAQKHHTEAD 702,

3aUMTA AASL AYIIA AAS YBAQKHHTEAS 703, nuHner 705,

TIEPEXOAHHKH 707/708 1 saimmra AAS AyLIa AASI PASTOBOPHOTO

KAQraHa 730.

OOHALIMOHHBIM KAATTAH CACAYCT 3AMCHSATH Ha HOBBIII 10
ncTedeHnn 29 AHEl MCIIOAB3OBAHMS MAM PAHEE, €CAM HEOOXOAMMO.
Kaana HeAb3st HCIIOAB30BATH BO BPEMsi CHA MAH IIPH AKGOM HapyleHHI
cosHanms manueHTa. B atux cayyasx ncnoassyercas YBAAJKHUTEAD
SPIRO ( 702, IIPHOGPETACTCS OTACABHO).

OOHALIMOHHBIM KAAITAH neobxoaumo cauMath nepea

MHTAASIHMAMH C ACKAPCTBEHHBIM CPEACTBOM.

COITPOTHUBAEHHME ITOTOKY aas POHALIMOHHOTO
KAATTAHA cocraBasier <2 cm HZO, ac KOATTAYKOM AAA
AVIIA <3 em H,0 (upu 30 autpax B Munyry).

Bce u3peAHST AOAIKHBI XPAHUTBCS B TEMHOM M CYXOM MECTE IIPH

KOMHATHOJ1 TeMIIEpaType.

CPOK XPAHEHU USAEAWI SPIRO: cm. AATY PAAOM C
cumBosom «[TECOYHDBIE YACBI» na atuxerke. Mspeans A0AxHDBI
GbITh YTHAMSHPOBAHBI B COOTBCTCTBHH C IPUMCHUMbIM HALIHOHAABHBIM

3aKOHOAATEABCTBOM.
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B CAYYAE BOSHMKHOBEHMA BOTIPOCOB,
OBPAIIAMTECH 3A KOHCYABTALIMEN K BPAYY,
TTOCTABIIVMIKY MAM ITPOM3BOAMTEAIO.

Aas nanuenta/moas3oBareas/persero Auna B Espornerickom

Corose 1 B CTPAHAX ¢ HACHTHYHBIM PETYASTOPHBIM PEKHMOM
(Peraament 2017/745/EU 0 MEAHLHHCKIX H3ACAHAX); €CAH BO BpEMS
HCITOAb3OBAHHSA STOTO yCTPOIICTBA HAH B PE3YABTATE €0 HCIIOAb3OBAHIA
IpoHsOILICA CCPbC3HEI HHIHACHT, COOBIHTE 06 ITOM IIPOHSBOAHTEAID

H/HAH AUCTPHOBIOTOPY H B CBO HALJHOHAABHBIIT OPIaH.

Konraxrsr HaIJHOHAABHBIX KOMIICTCHTHBIX OPraHOB (KOHTSJ(THBIf
ITyHKTBI ITO BOIIPOCaM EAHTEALHOCTI/I) H AOIIOAHHTCABHYIO HH¢DPMRL(I/HO
MOKHO HariTi Ha Be6-caifre EBponerickoii kommccnm:

https://ec.curopa.cu/growth/sectors/medical-devices/contacts_cn

S
O



SPIRO TALVENTIL 710 +710R +711

Enpatients @)

AVSEDD ANVANDNING: Talventilen ir en envigsventil avsedd

for anvindning av trakeostomipatienter med spontan andning.
TALVENTILEN TILLATER INANDNING MEN INTE
UTANDNING GENOM EN TRAKEALKANYL. Ventilen 6ppnas
vid inandning och stings vid utandning. Utandningsluften passerar upp
genom stimbanden och mun/nisa. Talventilen dr avsedd for bade vuxna

och barnpopulationer.

VARNING: SATT ALDRIG EN TALVENTIL PA EN
KANYL SOM HAR UPPBLAST KUFF OM KANYLEN
INTE AR FENESTRERAD. DET MASTE FINNAS

EN VAG FOR UTANDNINGSLUFTEN UPP MOT
STAMBANDEN NAR MAN ANVANDER TALVENTIL.

KONTRAINDIKATIONER: Den hir produkten ir ej avsedd for
anviindare som har infektioner i luftvigarna, stor slemproduktion,
stenos, stimbandsférlamning eller akut luftvigshinder. Den hir
produkeen ir inte avsedd for anvindning ihop med respiratorer (inline),

endotrakealtuber eller andra artificiella luftvigar.

FORE ANVANDNING: Talventilen ansluts till en trakealkanyl med en
15-mm-ISO-anslutning. Se till att patienten ir vaken och alert. Se till ace
patienten har en trakealkanyl med t6md kuff eller utan kuff;

och/eller med fenestrering. Se till att patienten kan andas ut genom
munnen/nisan innan du placerar talventilen pé patientens kanyl. Gér
limpligen en mitning av det trakeala trycket vid passiv utandning med

talventilen pé plats (<5 em H,O rekommenderas).

Talventilen har ett avtagbart LOCK (5) som gér det méjligr att byta
filter. Locket har en konisk del som kan pressas in i VENTILHUS (3)
och fister da locket hardare ju lingre det pressas in. Undvik att pressa for

hare da det forsvirar 6ppnande och forkortar livslingden.

DAGLIG KONTROLL av funktion och eventuella skador. Vid skada
eller funktionsstdrning, byt ut ventilen mot ny. DEMONTERA
ALDRIG MEMBRANET.



RENGORING av ventilen gors dagligen. Skarpa verktyg far inte
anviindas. Anvind fingrarna eller PINCET'T ([REF] 705, siiljs separat)
vid filterbyte. Ventilhus och lock skall lufttorkas efter tvittning med
ljummet vatten och milt parfymfrite diskmedel. Andra tvite- eller
I6sningsmedel far ej anvindas. Skélj locket frin bada rikeningarna for
att 4 borr allt rengéringsmedel. Gor alltid ny funktionskontroll efter
rengéring samt kontrollera att luftpassagerna ir fria. ATERANVAND
ALDRIG ETT ANVANT FILTER!

Ventilen ska alltid anvindas med FILTER (4) ( 740, siljs separat).
FILTERBYTE skall goras varje dag, vid behov oftare. Tillse att filtret
placeras jimnt mot ventilhusets botten och att luftflédet igenom fileret

inte hindras av slem eller andra hinder.

DUSCHSKYDD/VARMESKOLD (6) ( [REF] 730, siljs scparat)

anviindes vid behov. Inandningsdppningen vindes nedat.

ADAPTER (2) ( 707,708, siljs separat) kriivs endast for anslutning
till en kanyl (1) som saknar en 15-mm-ISO-anslutning (konisk).

Tillbehsr till talventilen (duschskydd, adapter och pincett) rengérs
dagligen enlige ventilens instruktioner och skall bytas ut mot nya efter 29

dagars anviindning.

Talventilen 710/710R har en ©5,5 mm nippel for
KOMPLETTERANDE SYRGAS pa ventilhuset (3) (Max. 5 liter/
minut). Det VITA O2 NIPPELSKYDDET (7) skall alltid vara monterat

pé talventilen och avligsnas endast nir syrgas ir ansluten.

Talventil 7 10/710R levereras i GRUNDSET TALVENTIL
760/760R respektive. Varje set levereras med luftfuktare 702,
duschskydd for luftfukrare 703, pincett 705, adaptrar
707/708 och duschskydd for talventil 730,

TALVENTILEN skall bytas mot ny efter 29 dagar, oftare vid behov Den
skall ¢j anviindas under sémn eller vid andra tillstand da patienten har

nedsatt medvetande. Anvind di SPIRO LUFTFUKTARE ([REF]702).
Talventilen méste plockas bort innan inhalering av medicin.

Tryckfallet ver SPIRO talventil dr < 2 cm H,O och med duschskyddet

monterat < 3 cm H,O (vid 30 liter per minut).
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Samtliga produkeer skall lagras mérke, torre och i normal rumstemperatur.

LAGRINGSTIDEN FOR SPIROPRODUKTER: Se ar och manad vid
TIMGLAS-symbolen pa pasens etikett. Produkterna destrueras enlige
lokala féreskrifter.

VID PROBLEM ELLER FRAGOR VAND DIG ALLTID TILL DIN
LAKARE, DISTRIBUTOREN ELLER TILLVERKAREN.

Fér en patient/anvindare/tredje part inom EU och i Linder med
identiska tillsynsregler (f6rordning 2017/746/EU om medicintekniska
produkter); om, vid anvindning av denna enhet cller som ett resultat av
dess anviindning, en allvarlig incident har intriffat, rapportera denna till
tillverkaren och/eller dess behériga representant och till din nationella
myndighet.

De nationella behériga myndigheternas kontakeer (Vigilance Contact
Points) och ytrerligare information finns pa foljande webbplats av den
Europeiska kommissionen:
https://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_sv



tr  Kullanim talim:

SPIRO KONUSMA VALFI 710+ 710R +711

Sadece tek hastada kullanim igindir @)

KULLANIM AMACI: Konugma Valfi, kendiliginden solunum
trakeostomi hastalari tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmig tek
yonlii bir valfiir. KONUSMA VALFT INHALASYONA IZIN
VERMEKTEDIR ANCAK TRAKEAL KANUL YOLUYLA
EKSHALASYONA IZIN VERMEMEKTEDIR. Valf, inhalasyonda
acilir ve ekshalasyon iizerine kapanir, solunan havayi ses telleri ve agiz/
burundan yukariya kanalize eder. Konugma Valfi hem yetiskin hem de

pediatrik popiilasyonlar i¢in tasarlanmugtir.

UYARI: KONUSMA VALFINI ASLA $iSIRILMI$

A MANSET]I BULUNAN VE DELIKLI OLMAYAN
TRAKEAL KANUL UZERINE YERLESTIRMEYIN.
KONU$MA VALFINI KULLANILIRKEN,
EKSHALASYON HAVASININ VOKAL
KORDONLARDAN GECMESI ICIN AGIK BiR GEGl$
OLMALIDIR.

KONTRENDIKASYONLAR: S6z konusu cihaz; solunum
enfeksiyonu, agirt balgam, stenoz, vokal kord felci veya akut hava yolu
tikanikligs olan hastalarda kullanilmaz. Bu cihaz; hat ici ventilatorler,
endotrakeal tiipler veya diger yapay hava yollariyla kullanim igin uygun
degildir.

KULLANIMDAN ONCE: Konugma Valfi, ISO 15 mm konektérle
bir trakeal kaniile baglanir. Hastanin uyanik ve kendinde oldugundan
emin olun. Hastann sisirilmis veya séniik kafli bir trakeal kaniilii
ve/veya fenestrasyonu oldugundan emin olun. Konugma Valfini
hastanin kaniiliine yerlestirmeden énce hastanin agiz/burun yoluyla
nefes verebildiginden emin olun. Konusma Valfi yerindeyken pasif
ckshalasyonda trakeal basincin lgiilmesi tavsiye edilir (<5 em H,O

Snerilir).

Konugma Valfi, filtrenin degistirilmesine izin vermek icin ¢ikarilabilir
bir KAPAK (5) igerir. Kapak kullanim sirasinda valf GOVDESINE (3)
oturan konik bir béliimle donatlmistir. Daha fazla bastrildikea kapak
daha siki sabitlenir. Valf émriinii kisaltugr ve ¢ikarilmasi zor oldugu igin
kapaga cok sert bastrmakean liicfen kaginin.
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GUNLUK KONTROLLER: Her giin valfin calismasint ve hasar olup
olmadigini kontrol edin. Hasar veya hatali caligma durumunda valfi yeni
iiniteyle degistirin. MEMBRANI ASLA SOKMEYIN!

Valfi her gitn TEMIZLEYIN. Keskin aletler kullanmayn. Filtreyi
cikarmak tekrar takmak icin parmaklarinizi veya PLASTIK
CIMBIZLARI ( 705, ayn1 satilir) kullanin. Valf gévdesi ve
kapak, ilik su ve hafif kokusuz deterjanla yikandiktan sonra havayla
kurutulmalidir. Tim temizleme svilarini gikarmak icin valf kapagini
her iki yonde de durulayin. Baska deterjanlar veya ¢éziiciiler
kullanilmamalidir. Temizledikeen sonra her zaman aligmayi tekrar
kontrol edin ve hava gegislerinin serbest oldugundan emin olun.

FILTREYI YIKAMAYIN VE YENIDEN KULLANMAYIN!

Valf her zaman FILTRE (4) 740, ayr1 satilr) ile kullanilmalidir.
FILTREYI giinliik olarak veya gerekirse daha sik DEGISTIRIN.
Filtrenin valf govdesinin altina esit gekilde oturdugundan ve

filereden gecen hava akiginin balgam veya diger maddeler tarafindan

engellenmediginden emin olun.

Inhalasyon agiklig1 asag bakacak sekilde gerekeigi gibi bir YIKAMA
BASLIGI/ISIKORUYUCUSU (6) ([REF]730, ayrs satilir)
kullanilmalidur.

ADAPTOR (2) ( 707,708, ayn1 saulir) yalnizca bir kaniile (1) ISO
15 mm konekeor (konik) olmadan baglanti icin gereklidir.

Valf aksesuarlart (YIKAMA BA$LIGI, ADAPTORLER ve
CIMBIZLAR) valfin yukaridaki temizleme talimatlarina gére giinliik
temizlikeen sonra tekrar kullanilabilir ve 29 giinliik kullanimdan sonra

yeni bir iinite ile degistirilmelidir.

Konugma Valfi 710/710R, valf gévdesinde (3) TAMAMLAYICI
OKSIJEN igin 5,5 mm gapli bir nipele sahiptir (Maks. 5 litre/dakika).
BEYAZ 02 NIPEL KAPAGI (7) her zaman Konugma Valfine takilmals
ve yalnizca oksijen saglandiginda cikarilmalidur.

Konugma Valfi 710/710R, sirasiyla TEMEL SET KONUSMA
VALFI 760/760R ile birlikte verilir. Her set Nemlendirici 702,
Nemlendirici 703 i¢in Koruma Basligi, Cimbiz 705,
Adaptorler 707/708 ve Konugma Valfi 730 igin Koruma
Bash ile birlikee verilir.



KONUSMA VALFI 29 giinlitk kullanimdan sonra veya gerekirse daha
sik araliklarla yeni bir iinite ile degistirilecektir. Valf, hasta uyurken
veya baska bir gckilde bilinci kapaliyken kullanilmamalidir. Bu gibi
durumlarda bir SPIRO NEMLENDIRICI ( 702, ayn1 satlir)
kullanin.

KONUSMA VALFI ilag inhalasyonundan 6nce gikarilmalidir.

KONUSMA VALFI igin AKI§ DIRENCI <2 cm H,0 'dur ve
YIKAMA BASLIGI ile 3 cm H,0 'dur (dakikada 30 litre).

Tiim iiriinler karanlik ve kuru bir ortamda ve normal i¢ ortam

sicakliginda saklanmalidir.

SPIRO URUNLERININ SAKLAMA SUREST igin: Uriin etiketindeki
"KUM SAATI" semboliiniin yanindaki tarihe bakin. Uriinler, gegerli
ulusal diizenlemelere uygun olarak imha edilecekeir.

HERHANGI BIR SORUNUZ VARSA DAIMA DOKTORUNUZA,
TEDARIKGINIZE VEYA URETICINIZE DANISIN.

Avrupa Birliginde ve benzer diizenleyici rejimlere sahip iilkelerde
bir hasta/kullanic1/iigiincii taraf igin (Tibbi Cihazlar Yénetmeligi
2017/745/EU), bu cihazin kullanimi strasinda veya kullaniminin bir
sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse liitfen iireticiye ve/veya
distribiitére ve iilkenizin yetkili kurumuna bildirin.

Ulusal yetkili makamlarin (1lgili Iletisim Nokcalar) iletigim bilgileri
ve daha fazla bilgi asagidaki Avrupa Komisyonu internet sitesinde
bulunabilir:

https://ec.curopa.cu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



SPIRO Basic Device Description

REF Description Basic UDI-DI

702 SPIRO Humidifier 7350061230016V

703 | SPIRO Shower Protector for 7350061230026X
Hunmidifier ([REF]702)

705 | SPIRO Tweezers 7350061230036Z

707 SPIRO Adaptor 13/11 mm 73500612300473

708 SPIRO Adaptor 14/11 mm 73500612300473

710 | SPIRO Speaking Valve with oxygen 73500612300575
nipple (transparent)

710R | SPIRO Speaking Valve with oxygen 73500612300575
nipple (red)

711 SPIRO Speaking Valve (transparent) 73500612300677

730 | SPIRO Shower Protector for 73500612300779
Speaking Valve ([REF]710/710R/711)

740 | SPIRO Replacement Filter for 7350061230087B
Humidifier ([REF]702) and Speaking
Valve ([REF]710/710R/711)

760 | SPIRO Basic Set Speaking Valve; 7350061230097D

containing Speaking Valve ( 710),
Humidifier 702), Shower
Protector for both Humidifier

( 703) and Speaking Valve

([REF] 730), Tweezers ([REF]705),
Adaprors ( 707+708)




SPIRO Basic Device Description

REF

Description

Basic UDI-DI

760R

SPIRO Basic Set Speaking Valve;
containing Speaking Valve
([REF]710R), Humidifier ( 702),
Shower Protector for both

Humidifier ([REF]703) and Speaking
Valve ( 730), Tweezers (705),
Adaprors ( 707+708)

7350061230097D

770

SPIRO Basic Set HME; containing
two Humidifiers ( 702), Shower
Protector for Humidifier ( 703)
Tuweezers ([REF] 705), Adaprors
(IREF] 707+708)

7350061230106W
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