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1 Introduction
1.1 Dear Patient,

You have had inserted a speaking valve of the type
Montgomery Cannula Speaking Valve | Montgomery
Tracheostomy Speaking Valve.

Speaking valves have been used successfully to treat
patients like you for many years.

However, care must be taken to keep the speaking
valve clean and clear of mucus / secretions which, if
left unattended, could eventually result in partial or
complete blockage of the speaking valve.

Therefore, please read and follow these Cleaning and
Care Instructions and save these instructions. If after
reading these instructions you have any questions or
concerns, please contact your physician’s office, Bo-
ston Medical Products or your BMPI Distributor.

1.2 Symbols Glossary

‘Symbol ‘Description
@ Caution: Consult Instructions for Use
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‘Symbol ‘Description

Do not use if package is damaged
Keep away from direct sunlight
Keep dry

Catalog number
Batch code
Quantity per packaging unit

Manufacturer

(EU) Authorized representative in the
European Community
Bow (USA) Caution: Federal Law restricts
this device to sale by or on the order
of a physician.
Table 1: Symbols Glossary
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1.3 Safety Information Marking

Non-compliance may result in serious injuries,
serious deterioration of your general condition or
your death.

NOTICE

Product damage or other damage may occur in
case of non-compliance.

2 Important Safety Information

® Read these instructions carefully, adhere to them
and save them.
Otherwise there are risks to your health.

NOTICE

® Handle the product with utmost care.
Otherwise, the product could be damaged.

English 5



3  Your Speaking Valve

© P o ¢

& o

Montgomery Cannula Speaking Valve

B Montgomery Tracheostomy Speaking Valve
(not available in all markets)
C Body

D Diaphragm
These items are components of your speaking valve
and need to be handed to you from your physician:
« 1xspeakingvalve
« 1xstorage container
+ 1xCleaning and Care Instructions (N-MVCC)
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4 Prior to Leaving the Clinic

The production of mucus and secretions varies

between the patients. Also, the condition of the skin

around the tracheostoma differs from patient to pa-

tient.

Therefore please check with your physician prior to

leaving the clinic:

» How often do you need to apply these cleaning
techniques?

+ Where do you obtain the material required for the
cleaning techniques?

» How and how often do you have to take care for the
skin around your tracheostoma?

5 Cleaning and Care

The manufacturer recommends to have 2 products on

hand. This allows one product to be used while the

other product is being cleaned.

Required equipment and materials:

« Warm soapy water

« Cotton-tipped applicators
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5.1 Removing the Speaking Valve
5.1.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Removing the speaking valve:
Grasp the tracheal cannula
with one hand. Twist the
speaking valve slightly and
remove it from the tracheal

cannula.

5.1.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Twist the speaking valve slightly to remove it from
the 15 mm adaptor.

ATTENTION: Do not twist the speaking valve into the

direction that is needed to remove the inner cannula

but twist it into the opposite direction.

In case the inner cannula accidently comes out: Re-in-

sertit.

5.2 Cleaning the Speaking Valve

1. Soak the product for 10 minutes in warm soapy
water.
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2. Clean the inside of the valve using a cotton-tipped
applicator.
ATTENTION: Be careful not to damage the delicate
silicone diaphragm.

3. Rinse the product under running water until the
detergent is completely washed away.

4. Allow the valve to dry.

5.3 Attaching the Speaking Valve:

5.3.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Attaching the speaking valve:
Grasp the tracheal cannula.
Hold the speaking valve at a
slight angle against the
tracheal cannula. Push the

speaking valve onto the
tracheal cannula with a slight
twist. When you feel the
speaking valve snapping into
place it is ready for use.
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5.3.2 Montgomery Tracheostomy Speaking
Valve
1. Press the speaking valve onto the 15 mm adaptor
without using excess force. In doing so, twist the
speaking valve slightly.
6 Warranty
The reliability of the product’s material and design at
the time of shipment is guaranteed. The manufacturer
does not know either the diagnosis of the patient or
the nature of the application and has no influence on
the conditions under which the product is used. The
storage conditions after delivery of the product are
also beyond the manufacturer’s area of responsibility.
Due to biological and individual differences, no
product is 100% effective under all circumstances.
Therefore, the manufacturer cannot guarantee a
positive effect or the absence of negative effects
for product application. The medical staff must use
the product on the basis of their medical training
and experience, and they are responsible for cor-
rect application.
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The warranty (repair or replacement) applies only if
the product is used in accordance with these Instruc-
tions for Use (for instruments, particularly with regard
to handling, cleaning, sterilization and maintenance);
the warranty period starts on the delivery date.

If you have reason to believe that a new product is
faulty, please contact the Customer Service in writing
immediately and provide as detailed a description as
possible of the fault, the REF (product code), and the
LOT (batch code) and/or series number. All allegedly
defective products must be returned to us for inspec-
tion. Instruments have to be completely cleaned and
sterilized, appropriate documentation must be en-
closed with the return.

If the manufacturer finds that despite all due care the
product was defective at the time of delivery, he will
repair the product or replace it promptly. If repair or
replacement of the product is not possible, the buyer
has the right to cancel the purchase or to reduce the
payment, but by a maximum of the purchase price
amount.

English 11



Additional claims or those not mentioned here due to
defect, and other claims regardless of the legal reason,
including those based on illegal acts and for compens-
ation of immaterial damages against the manufac-
turer, his agents, dealers and suppliers, are excluded
unless existing law is contrary to the liability exclu-
sion, e.g. in cases of intent or gross negligence or in
the event of physical injury.

All claims based on the consequences of non-compli-
ance with the Instructions for Use, including specified
indications, contraindications, warnings, instructions,
application, storage and off-label use, as well as the
consequences of a combination with third-party
products are excluded.

Furthermore, all claims that result from the use of
products that have expired, or were used despite the
obvious damage to the packaging, or resterilized and/
or recycled contrary to the Instructions for Use, are ex-
cluded.
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No one is allowed to change the above conditions,
make further warranty or liability declarations, or
guarantee any properties that surpass those specified
in the Instructions.

The General Terms and Conditions of the manufac-
turer, which can be accessed at http://
www.bosmed.com apply in all remaining instances.
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1 Introduccién

1.1 Estimado/a paciente:

Ha recibido una vélvula fonatoria del tipo Montgomery
Cannula Speaking Valve | Montgomery Tracheostomy
Speaking Valve.

Las valvulas fonatorias se emplean exitosamente des-
de hace muchos afios para el tratamiento de pacien-
tes como usted.

No obstante, es importante que la valvula fonatoria
esté siempre limpia y sin flemas ni secreciones, ya
que, de lo contrario, podria originarse un bloqueo par-
cial o total de dicha valvula.

Por ello, lea y siga estas Instrucciones de cuidado y
limpieza, y consérvelas para poder consultarlas. Si tu-
viera alguna pregunta o duda tras leer estas instruc-
ciones, pongase en contacto con el médico que le esta
tratando o con el fabricante Boston Medical Products
(o con su distribuidor local).
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1.2 Explicacién de los simbolos

Simbolo ‘Descripcién

3

Precauci6n: Respetar las instruccio-
nes de utilizacién

No emplear si esta dafiado el envolto-
rio

@0

N
)7/\

v

Mantener alejado de la luz solar

Mantener seco

Cddigo de producto
Ndmero de lote

NUmero de piezas por unidad de em-
balaje

Fabricante

IR EEE

Representante autorizado para la
Unién Europea (UE)
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Simbolo Descripcién

Beow (EEUU) Atencidn: Una ley federal res-
tringe la venta de este equipo y esta-
blece que ésta sélo debe ser realizada
por un médico o por prescripcién fa-
cultativa.

Tab. 1: Descripcién de los simbolos
1.3 Senalizacion de las indicaciones de seguridad

La no observancia puede conllevar lesiones graves
o un agravamiento considerable del estado
general que pudiera conducir a la muerte.

AVISO

En caso de no respetar las indicaciones pueden
producirse dafios en el producto u otros dafios
materiales.
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2 Indicaciones de seguridad importantes

® Lea, respete y guarde estas instrucciones.
De lo contrario, puede ponerse en riesgo su salud.

AVISO

® Tratar el producto con sumo cuidado.
De lo contrario puede dafiarse el producto.

3 Suvalvula fonatoria

A Montgomery Cannula Speaking Valve
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B Montgomery Tracheostomy Speaking Valve
(disponible en todos los paises)
C Cuerpo
D Membrana
Los siguientes objetos forman parte de su valvula fo-
natoria y debera entregarselos su médico:
« 1xvélvula fonatoria
« 1xcajitade almacenamiento
« 1xinstrucciones de cuidado y limpieza (N-MVCC)

4 Antes del alta hospitalaria

La formacién de flemas y secreciones varia segun el

paciente. Tampoco la textura de la piel alrededor del

traqueostoma es la misma para todos los pacientes.

Comente, por ello, con su médico las siguientes cues-

tiones antes del alta hospitalaria:

« ;Con qué frecuencia debe emplear dichas técnicas
de limpieza?

« ;Dénde puede conseguir el material necesario para
esas técnicas de limpieza?

« ¢Comoy con qué frecuencia debe realizar cuidados
en la piel alrededor del traqueostoma?

18 Espafiol



5 Limpiezay mantenimiento

El fabricante recomienda tener 2 ejemplares del pro-
ducto siempre a mano. De esta forma siempre esté a
disposicién un ejemplar para su uso durante la limpie-
za del otro ejemplar.

Equipamiento / materiales necesarios:

« Aguajabonosa tibia

« Bastoncillos de algodén

5.1 Extraer la valvula fonatoria:

5.1.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Extraer la vélvula fonatoria:
Sujetar con una mano la
canula traqueal. Girar
levemente la valvula fonatoria
y, al mismo tiempo, extraerla
de la cénula traqueal.

Espafiol 19



5.1.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Girar levemente la valvula fonatoria y extraerla del
adaptador de 15 mm.

IMPORTANTE: No girar la valvula fonatoria en la direc-

cién necesaria para extraer el tubo de traqueostomia

interior, sino en la direccién opuesta.

En caso de extraer accidentalmente el tubo de traque-

ostomia interior: Volver a colocar el tubo de traqueos-

tomia interior.

5.2 Limpiar la vilvula fonatoria

1. Remojar el producto en agua jabonosa tibia
durante 10 minutos.

2. Limpiar la parte interior del producto con ayuda
del bastoncillo de algoddn.
IMPORTANTE: Proceder con sumo cuidado, para
no daiiar la delicada membrana.

3. Enjuagar el producto bajo agua corriente para
eliminar por completo los restos de jabon.

4. Dejar secar el producto.
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5.3 Colocar de nuevo la valvula fonatoria
5.3.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Colocar la vélvula fonatoria:
Sujetar la canula traqueal con
una mano. Mantener la valvula
fonatoria en el extremo de la
canula traqueal en un angulo
obtuso. Con un leve giro,
introducir la valvula fonatoria

en la cénula traqueal. La
valvula fonatoria encaja de
forma perceptible y est4 lista
para su uso.

5.3.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Presionar levemente la vélvula fonatoria sobre el
adaptador de 15 mm. Al mismo tiempo, girar
levemente la vélvula fonatoria.
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6 Garantia

Se garantiza que el producto no presenta defecto al-
guno en cuanto a materiales y ejecucién en el momen-
to del envio. El fabricante desconoce el diagndstico
del paciente y el tipo de aplicacién, no pudiendo tam-
poco influir en las condiciones en las que se emplee el
producto. También las condiciones de almacenamien-
to una vez entregado el producto quedan fuera de su
ambito de responsabilidad.

Debido a diferencias bioldgicas e individuales, ningin
producto es 100 % eficaz en cualquier circunstancia.
Por lo tanto, respecto a la aplicacion del producto,
el fabricante no puede garantizar un efecto positi-
vo ni descartar la aparicion de efectos negativos. El
personal sanitario debe emplear el producto ba-
sandose en su formacion médica y experiencia,
siendo responsable de que se aplique correctamen-
te.
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Cualquier reclamacién de garantia (reparacion o susti-
tucién) sélo existe en caso de uso conforme a estas
instrucciones de utilizacién (en el caso de instrumen-
tos, particularmente por lo que respecta al manejo, la
limpieza, la esterilizacién y los cuidados); el periodo
de garantia (reparaci6n o sustitucion) se inicia a partir
de la fecha de entrega.

Si tuviera motivos para sospechar que un producto
nuevo estd defectuoso, péngase en contacto inmedia-
tamente con el servicio de Atencién al cliente por es-
crito, incluyendo una descripcidn lo mas detallada po-
sible del defecto, la referencia del producto REF (nd-
mero de articulo), asi como el LOT (ndmero de lote) y/
o el nimero de serie. Todos los productos supuesta-
mente defectuosos se nos deben enviar para que los
comprobemos. En el caso de instrumentos, deberan
limpiarse antes completamente, asi como esterilizar-
se, adjuntando siempre a la devolucién la documenta-
cidn correspondiente.
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Si el fabricante constata que a pesar de su esmero el
producto estaba defectuoso en el momento del envio,
repararé el product o lo sustituird sin demora. En el
caso de que no sea posible la reparacidn o sustitucidn
del producto, el comprador tiene derecho a desistir de
la compra o a reducir el precio de la compra, pero sin
superar el precio.

Quedan descartadas otras reclamaciones mas alla de
las aqui mencionadas debido a un defecto, asi como
cualquier reclamacién (con independencia de su fun-
damento legal) derivada de un manejo no autorizado
o que pretenda una indemnizacién por dafios no ma-
teriales, que se presenten ante el fabricante, sus su-
balternos, distribuidores o proveedores, siempre que
esta exoneracion de responsabilidad no sea contraria
a las obligaciones juridicas (p. ej. en caso de dolo o ne-
gligencia grave o si se han causado dafios fisicos).
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Quedan descartadas todas las reclamaciones por con-
secuencias del incumplimiento de las instrucciones de
utilizacién, incluyendo las indicaciones, contraindica-
ciones, advertencias, instrucciones, el empleo, alma-
cenaje y uso no previsto; asi como las consecuencias
producidas por la combinacién con productos ajenos.
Ademas quedan descartadas todas las reclamaciones
derivadas del uso de productos cuya fecha limite de
uso haya transcurrido o que se hayan empleado a pe-
sar de apreciarse dafios en su envase o que se hayan
vuelto a esterilizar y/o preparar a pesar de lo que se
indica en las instrucciones de utilizacion.

Nadie esta autorizado a modificar las condiciones an-
teriormente mencionadas, a facilitar mas detalles so-
bre la garantia o la responsabilidad, o a garantizar ca-
racteristicas que vayan mas alla de las instrucciones
de utilizacién.

Ademas, se aplicaran las condiciones comerciales ge-
nerales del fabricante, que pueden consultarse en la
pagina web http://www.bosmed.com.

Espafiol 25


http://www.bosmed.com

1 Introduction
1.1 Chére patiente, cher patient,

Vous avez recu une valve phonatoire Montgomery Can-
nula Speaking Valve/Montgomery Tracheostomy Spea-
king Valve.

Les valves phonatoires sont utilisées avec succés de-
puis de nombreuses années pour traiter des patients
comme vous.

Cependant, il est important de veiller a ce que la valve
phonatoire soit toujours propre et exempte de muco-
sités et de sécrétions afin de prévenir toute obstruc-
tion partielle ou totale de la valve phonatoire.

Par conséquent, veuillez lire attentivement et suivre
ces instructions de nettoyage et d'entretien et veuillez
conserver soigneusement ces instructions. Si, aprés la
lecture de ces instructions, vous avez des questions ou
des préoccupations, veuillez contacter votre médecin
traitant ou le fabricant Boston Medical Products, ou
son représentant local.
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1.2 Explication des symboles

‘Symbole

‘Explication

@

N
)7/\

v

IR EEE

Francais

Attention : Veuillez vous reporter au
mode d’emploi.

Ne pas utiliser si 'emballage est en-
dommagé

Tenir a l'abri de la lumiére du soleil

Tenir au sec

Code produit
Numéro de lot

Nombre de piéces par unité d’embal-
lage

Fabricant

Représentant autorisé (UE) dans la
Communauté européenne
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Symbole Explication

Beow (UE) Attention! Selon une loi fédérale
ce produit ne peut étre vendu que par
le médecin ou sur prescription médi-
cale.

Tab. 1: Explication des symboles
1.3 Marquage des consignes de sécurité

Le non-respect de ces instructions peut entrainer
de graves lésions ou une dégradation grave de
votre état général pouvant entrainer la mort.

AVIS

Le non-respect de ces consignes peut entrainer
une détérioration du produit ou d’autres
dommages matériels.
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2 Consignes de sécurité importantes

® Veuillez lire attentivement ces instructions, les
suivre scrupuleusement et les conserver
soigneusement.
Autrement, il pourrait en résulter des risques pour
votre santé.

AviIS

® Manipuler le produit avec la plus grande
précaution.
Autrement, vous pourriezendommager le produit.
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3 Votre valve phonatoire

© P o ¢

& o

Montgomery Cannula Speaking Valve

B Montgomery Tracheostomy Speaking Valve
(non disponible sur tous les marchés)

C Corps

D Membrane

Les objets suivants font partie de votre valve phona-

toire et devraient vous étre remis par votre médecin :

« 1xvalve phonatoire

+ 1xboite de conservation

« 1xInstructions d’entretien et de nettoyage (N-
MVCC)
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4 Avant de quitter la clinique

La formation de mucosités et de sécrétions varie d'un

patient a l'autre. La texture de la peau autour du tra-

chéostome n'est pas non plus la méme chez tous les

patients.

Par conséquent, avant de quitter la clinique, veuillez

aborder les questions suivantes avec votre médecin :

« Aquelle fréquence devez-vous appliquer ces
techniques de nettoyage ?

«  Ou pouvez-vous vous procurer le matériel
nécessaire a ces techniques de nettoyage ?

« Comment et a quelle fréquence devez-vous soigner
la peau autour de votre trachéostome ?

5 Nettoyage et entretien

Le fabricant recommande d'avoir toujours 2 exem-

plaires du produit a portée de main. Lors du net-

toyage, un autre exemplaire doit également étre prét.

Equipement / Matériel nécessaire :

« Eausavonneuse chaude

« Coton-tiges
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5.1 Retrait de la valve phonatoire
5.1.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Retrait de la valve phonatoire :
Tenez la canule trachéale
d'une main. Tournez
légérement la valve
phonatoire et retirez-la de la
canule trachéale.

5.1.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Tournez légérement la valve phonatoire et retirez-
la de I'adaptateur de 15 mm.

IMPORTANT : Ne tournez pas la valve phonatoire dans

le sens permettant de retirer la canule interne mais

dans le sens opposé.

En cas de retrait accidentel de la canule interne : Intro-

duisez la canule interne a nouveau.

5.2 Nettoyage de la valve phonatoire

1. Plongez le produit 10 minutes dans de l'eau
savonneuse chaude.
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2. Nettoyez l'intérieur du produit a l'aide d'un coton-
tige.
IMPORTANT : Veillez agir avec précaution afin de
ne pas endommager la membrane sensible.

3. Rincez le produit sous |'eau courante afin
d'éliminer tous les résidus de savon.

4. Laissez sécher le produit.

Francais 33



5.3 Repositionnement de la valve phonatoire
5.3.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Positionnement de la valve
phonatoire :
Tenez la canule trachéale
d'une main. Tenez la valve
phonatoire en formant un
angle obtus avec 'extrémité
de la canule trachéale.
Poussez la valve phonatoire
en la tournant légérement sur
la canule trachéale. La valve
phonatoire s'enclenche de
maniére perceptible et est
préte a étre utilisée.

5.3.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Poussez la valve phonatoire sans forcer sur
|'adaptateur 15 mm. Tournez légérement la valve
phonatoire.
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6 Garantie

Ce produit est garanti exempt de tout défaut de maté-
riel et de fabrication au moment de son expédition. Le
fabricant ne connait ni le diagnostic du patient ni le
type d’application du dispositif et n’a aucune in-
fluence sur les conditions dans lesquelles ce dispositif
est utilisé. Les conditions d’entreposage aprés la li-
vraison du produit ne relévent pas non plus de sa res-
ponsabilité.

En raison des différences biologiques et individuelles,
aucun produit n’est efficace a 100 % dans toutes les
circonstances.

S’agissant de lutilisation du produit, le fabricant
ne peut, par conséquent, garantir ni une action po-
sitive ni ’absence d’effets négatifs. Le personnel
médical spécialisé doit utiliser le produit confor-
mément a sa formation médicale et & son expé-
rience et est responsable de son utilisation cor-
recte.
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Une réclamation de garantie (réparation ou remplace-
ment) sera uniquement accordée dans le cas d’une
utilisation correcte, conforme a ce mode d’emploi (et,
pour les instruments, en suivant scrupuleusement les
consignes de manipulation, de nettoyage, de stérilisa-
tion et d’entretien). La période de garantie commence
a partir de la date de livraison.

Sivous avez des raisons de penser qu’un nouveau pro-
duit est défectueux, veuillez contacter immédiate-
ment le service clientele par écrit en décrivant ce dé-
faut de la maniére la plus détaillée possible et en indi-
quant la REF (numéro d’article) ainsi que le numéro de
LOT et/ou de série. Tous les produits prétendument
défectueux doivent nous étre renvoyés pour verifica-
tion. Les instruments doivent étre nettoyés totale-
ment et stérilisés et étre accompagnés de la documen-
tation s’y rapportant.
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Si le fabricant constate que, malgré toutes les dili-
gences déployées, le produit était défectueux au mo-
ment de sa livraison, il réparera le produit dans les
meilleurs délais ou le remplacera. Si le produit ne peut
étre réparé ou remplacé, 'acheteur aura le droit d’an-
nuler son achat ou de bénéficier d’'une réduction ne
pouvant toutefois pas dépasser le prix d’achat.

Toute autre réclamation étant différente ou dépassant
le cadre des réclamations stipulées dans les pré-
sentes, pour quelque raison juridique que ce soit, en
particulier découlant d’'une manipulation non autori-
sée, ainsi que les réclamations relatives a la réparation
d’un préjudice moral, a 'encontre du fabricant, de ses
agents d’exécution, distributeurs et de ses fournis-
seurs sont exclues, sauf si des dispositions égales
contraignantes s’opposent a cette exonération de res-
ponsabilité, par ex. en cas de faute intentionnelle ou
de négligence grave ou en cas de dommages corpo-
rels.
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Toutes réclamations découlant du non-respect du
mode d’emploi ainsi que des indications, contre-indi-
cations, avertissements, consignes, informations rela-
tives a 'entreposage et de l'utilisation hors RCP, ainsi
que des conséquences de l'utilisation de ce produit en
combinaison avec des produits de tiers, sont exclues.
Sont également exclues toutes les réclamations dé-
coulant de l'utilisation de produits dont la date de pé-
remption est dépassée ou dont I'emballage présente
des dommages apparents ou ayant été restérilisés et/
ou retraités contrairement aux consignes spécifiées
dans le mode d’emploi.

Nul n’est autorisé a modifier les conditions précitées,
a émettre d’autres réclamations de garantie ou de res-
ponsabilité ou a garantir des propriétés dépassant le
cadre du mode d’emploi.

Pour le reste, les conditions générales de vente du fa-
bricant, pouvant étre consultées sur le site web http://
www.bosmed.com, sont applicables.
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1 Einleitung

1.1 Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter
Patient,

Sie haben ein Sprechventil des Typs Montgomery Can-
nula Speaking Valve | Montgomery Tracheostomy
Speaking Valve erhalten.

Sprechventile werden seit vielen Jahren erfolgreich
zur Behandlung von Patienten wie Ihnen eingesetzt.
Es ist jedoch wichtig, dass das Sprechventil stets sau-
ber und frei von Schleim und Sekreten ist, da es an-
dernfalls zu einer teilweisen oder vollstéandigen Blo-
ckade der Sprechventils kommen kann.

Bitte lesen und befolgen Sie daher diese Anleitung zur
Reinigung und Pflege und bewahren Sie diese Anlei-
tung gut auf. Falls Sie nach dem Lesen dieser Anlei-
tung Fragen oder Bedenken haben, wenden Sie sich
bitte an lhren behandelnden Arzt oder an den Herstel-
ler Boston Medical Products bzw. an seinen lokalen
Vertreter.
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1.2 Symbolerklirungen

‘Symbol

‘Erklérung

N

D >\/
Zi

T

Rony

40

Vorsicht: Gebrauchsanweisung beach-
ten

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Von Sonnenlicht fernhalten
Trocken aufbewahren

Artikelnummer
Chargencode

Stilickzahl pro Verpackungseinheit

Hersteller

(EU) Bevollmachtigter in der Europai-
schen Gemeinschaft

(USA) Achtung! Auf Grund eines US-
Bundesgesetzes darf dieses Produkt
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Symbol Erklarung

nur durch den Arzt oder mit arztlicher
Verordnung verkauft werden.

Tab. 1: Erklérung der verwendeten Symbole
1.3 Kennzeichnung der Sicherheitshinweise

Bei Nichtbeachtung sind schwere Verletzungen
oder eine schwerwiegende Verschlechterung lhres
Allgemeinzustandes bis hin zum Tod mdéglich.

Bei Nichtbeachtung ist eine Beschadigung des
Produktes bzw. weiterer Sachschaden méglich.

2 Wichtige Sicherheitshinweise

® Diese Anleitung sorgfiltig lesen, befolgen und
aufbewahren.
Andernfalls entstehen Risiken fir Ihre Gesundheit.
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® Produkt mit duBerster Sorgfalt behandeln.

Andernfalls ist eine Beschadigung des Produktes
moglich.

3 lhr Sprechventil

o § ?
\ o

A Montgomery Cannula Speaking Valve

B Montgomery Tracheostomy Speaking Valve
(nicht in allen Markten erhaltlich)

C Korper

D Membran
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Die folgenden Gegenstdnde sind Bestandteil lhres
Sprechventils und sollten Ihnen von Ihrem Arzt ausge-
handigt werden:

« 1xSprechventil

« 1xAufbewahrungsdose

+ 1xAnleitung zur Reinigung und Pflege (N-MVCC)

4 Bevor Sie die Klinik verlassen

Die Schleim- und Sekretbildung variiert von Patient zu

Patient. Auch die Hautbeschaffenheit um das Tracheo-

stoma herum ist nicht bei allen Patienten gleich.

Daher besprechen Sie mit Ihrem Arzt bitte die folgen-

den Fragen, bevor Sie aus der Klinik entlassen werden:

«  Wie haufig sollen Sie diese Reinigungstechniken
anwenden?

«  Wo erhalten Sie das fiir die Reinigungstechniken
erforderliche Material?

+ Wie und wie haufig sollen Sie die Haut um lhr
Tracheostoma herum pflegen?
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5 Reinigung und Pflege

Der Hersteller empfiehlt, stets 2 Exemplare des Pro-
duktes zur Hand zu haben. So steht auch wahrend der
Reinigung ein Exemplar zur Anwendung zur Verfii-
gung.

Erforderliche Ausstattung / Materialien:

«  Warmes Seifenwasser

«  Wattestdbchen

5.1 Sprechventil entfernen

5.1.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Sprechventil entfernen:
Trachealkaniile mit einer
Hand festhalten. Sprechventil
leicht drehen und dabei von
der Trachealkaniile abziehen.

5.1.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Sprechventil leicht drehen und dabei vom 15-mm-
Adapter abziehen.
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WICHTIG: Sprechventil nicht in die Richtung drehen,
die zum Entfernen der inneren Kaniile erforderlich ist,
sondern in die entgegengesetzte Richtung.

Falls die innere Kaniile versehentlich herausgezogen
wird: Innere Kaniile wieder einsetzen.

5.2 Sprechventil reinigen

1. Produkt 10 Minuten in warmem Seifenwasser
einweichen.

2. Innenseite des Produktes mit Hilfe des
Wattestabchens reinigen.
WICHTIG: Vorsichtig handeln, um die empfindliche
Membran nicht zu beschadigen.

3. Produkt unter flieRendem Wasser spiilen, um
Seifenreste vollstandig zu entfernen.

4. Produkt trocknen lassen.
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5.3 Sprechventil wieder anbringen
5.3.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Sprechventil anbringen:
Trachealkaniile mit einer
Hand festhalten. Sprechventil
im stumpfen Winkel an das
Ende der Trachealkaniile
halten. Sprechventil mit einer
leichten Drehung auf die
Trachealkaniile schieben. Das
Sprechventil rastet spiirbar
ein und ist anwendungsbereit.

"

)
2

5.3.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Sprechventil ohne groRen Kraftaufwand auf den
15-mm-Adapter driicken. Sprechventil dabei leicht
drehen.
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6 Gewadhrleistung

Die Fehlerfreiheit des Produktes in Material und Aus-
fiihrung zum Zeitpunkt des Versands wird gewahrleis-
tet. Der Hersteller kennt weder die Diagnose des Pati-
enten noch die Art der Anwendung und er hat keinen
Einfluss auf die Bedingungen, unter denen das Pro-
dukt eingesetzt wird. Auch die Lagerbedingungen
nach Auslieferung des Produktes entziehen sich sei-
nem Verantwortungsbereich.

Aufgrund biologischer und individueller Unterschied-
lichkeit ist kein Produkt unter allen Umstdnden zu
100% wirksam.

Fiir die Anwendung des Produktes kann daher der
Hersteller weder eine positive Wirkung noch das
Ausbleiben von negativen Effekten garantieren.
Das medizinische Fachpersonal muss das Produkt
auf Grundlage seiner medizinischen Ausbildung
und Erfahrung anwenden und ist fiir die korrekte
Anwendung verantwortlich.
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Anspriiche aus der Gewahrleistung (Reparatur oder
Austausch) bestehen nur in Fallen ordnungsgemaflien
Gebrauchs entsprechend dieser Gebrauchsanweisung
(bei Instrumenten insbesondere hinsichtlich Handha-
bung, Reinigung, Sterilisation und Pflege); die Ge-
wahrleistungsfrist beginnt ab Lieferdatum.

Sollten Sie Grund zur Annahme haben, dass ein neues
Produkt fehlerhaft ist, kontaktieren Sie unverziiglich
den Kundendienst schriftlich unter Angabe einer mog-
lichst detaillierten Fehlerbeschreibung, der REF (Arti-
kelnummer) sowie des LOT (Chargencodes) und / oder
der Seriennummer. Alle vermeintlich fehlerhaften Pro-
dukte miissen uns zur Uberpriifung zuriickgesandt
werden. Instrumente miissen dabei vollstdndig gerei-
nigt und sterilisiert werden, die entsprechende Doku-
mentation ist der Riickgabe beizulegen.
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Sollte der Hersteller feststellen, dass trotz aller aufge-
wandten Sorgfalt das Produkt zum Zeitpunkt der Lie-
ferung mangelhaft war, wird er das Produkt zeitnah
reparieren oder es ersetzen. Sofern eine Reparatur
oder ein Austausch des Produktes nicht moglich ist,
hat der Kaufer das Recht vom Kauf zuriickzutreten
oder die Zahlung zu mindern, jedoch um nicht mehr
als in Kaufpreishohe.

Weitergehende oder andere als die hier geregelten An-
spriiche wegen eines Mangels, sowie sonstige Ansprii-
che, egal aus welchem Rechtsgrund, insbes. auch aus
unerlaubter Handlung sowie solche auf Ersatz imma-
terieller Schaden, sind gegen den Hersteller, seine Er-
fullungsgehilfen, Handler sowie seinen Lieferanten
ausgeschlossen, sofern nicht zwingendes Recht - z.B.
bei Vorsatz oder grober Fahrlassigkeit bzw. bei Kor-
perschaden - dem Haftungsausschluss entgegensteht.

Deutsch 49



Alle Anspriiche aus Folgen, die sich aus der Nichtbe-
achtung der Gebrauchsanweisung, einschlieflich der
angegebenen Indikationen, Kontraindikationen, War-
nungen, Anweisungen, Anwendung, Lagerung und
dem Off-Label-Use sowie fiir Folgen aus der Kombina-
tion mit Fremdprodukten ergeben, sind ausgeschlos-
sen.

Ferner sind samtliche Anspriiche ausgeschlossen, die
sich aus dem Gebrauch von Produkten ergeben, deren
Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist oder die trotz er-
kennbarer Beschadigung der Verpackung eingesetzt
werden bzw. die entgegen der Gebrauchsanweisung
resterilisiert und / oder wiederaufbereitet wurden.
Niemandem ist es gestattet, die vorgenannten Bedin-
gungen zu dndern, weitergehende Gewdhrleistungs-
oder Haftungserkldrungen abzugeben oder Eigen-
schaften zuzusichern, die tber die der Gebrauchsan-
weisung hinausgehen.

Im Ubrigen gelten die Allgemeinen Geschéaftsbedin-
gungen des Herstellers, die auf der Website http://
www.bosmed.com eingesehen werden kénnen.
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1 Introduzione
1.1 Gentile paziente,

La valvola fonatoria che ha ricevuto & di tipo Montgo-
mery Cannula Speaking Valve | Montgomery Tracheo-
stomy Speaking Valve.

Le valvole fonatorie vengono impiegate con successo
da molti anni per il trattamento di pazienti come Lei.
Tuttavia, € importante che la valvola fonatoria sia
sempre pulita e priva di muco e secrezioni poiché cio
potrebbe causare il blocco parziale o totale della val-
vola fonatoria stessa.

Pertanto, legga, segua e salvi le presenti Istruzioni per
la cura e la pulizia. Se dopo aver letto le presenti istru-
zioni ha domande o dubbi, contatti il suo studio medi-
co, Boston Medical Products o il suo distributore di
BMPI.

1.2 Significato dei simboli

‘Simbolo ‘Spiegazione
@ Attenzione: Osservare le istruzioni per
l'uso
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‘Simbolo

‘Spiegazione

@
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Non utilizzare se la confezione & dan-
neggiata

Tenere lontano dalla luce solare diret-
ta

Conservare all’asciutto

Codice prodotto

Numero di lotto

Numero di pezzi per unita di confezio-
ne

Fabbricante

(UE) Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

(EE. UU.) Attenzione! Una legge fede-
rale limita la vendita di questo dispo-
sitivo esclusivamente per il medico o
dietro prescrizione medica.

Tab. 1: Significato dei simboli
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1.3 Indicazione delle avvertenze di sicurezza

A\ AWERTENZA
La mancata osservanza delle istruzioni puo
provocare gravi lesioni, grave peggioramento del
suo stato generale o addirittura il decesso.

In caso di inosservanza, sono possibili danni al
prodotto o ulteriori danni agli oggetti.

2 Avvertenze importanti per la sicurezza

A AWERTENZA

® | egga attentamente le presenti istruzioni, si
attenga ad esse e le conservi.
In caso contrario potrebbero insorgere rischi per la
sua salute.

® Maneggiare il prodotto con la massima cura.
In caso contrario il prodotto potrebbe subire dei
danni.
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3 LaSuavalvola fonatoria

© P o ¢

& o

Montgomery Cannula Speaking Valve

B Montgomery Tracheostomy Speaking Valve
(non disponibile in tutti i mercati)

C Corpo

D Membrana

Questi articoli sono componenti della valvola fonato-
ria e le devono essere consegnati dal suo medico:

« 1lxvalvolafonatoria

» 1xcontenitore di stoccaggio

« 1xlIstruzioni per la cura e la pulizia (N-MVCC)
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4 Prima dilasciare la clinica

La formazione di muco e secrezioni varia da paziente a

paziente. Inoltre, le caratteristiche della cute attorno

al tracheostoma non sono le stesse per tutti i pazienti.

Pertanto, prima di lasciare la clinica controlli con il

suo medico:

« Con quale frequenza dovra applicare tali tecniche
di pulizia?

« Dove puo procurarsi il materiale necessario per le
tecniche di pulizia?

« Come e con che frequenza dovra prendersi cura
della pelle intorno al tracheostoma?

5 Puliziaecura

Il fabbricante consiglia di disporre di 2 campioni del

prodotto. Cio consente di utilizzare un campione men-

tre l'altro viene pulito.

Attrezzatura e materiali necessari:

« Acqua saponata calda

« Tamponi
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5.1 Rimozione della valvola fonatoria
5.1.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Rimozione della valvola
fonatoria:
Afferrare la cannula tracheale
con una mano. Torcere
leggermente la valvola
fonatoria e rimuoverla dalla

cannula tracheale.

5.1.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Ruotare leggermente la valvola fonatoria
estraendola dall'adattatore 15 mm.

IMPORTANTE: Non torcere la valvola fonatoria nella

direzione necessaria per rimuovere la cannula interna,

bensi torcerla in senso contrario.

Se la cannula interna fuoriesce accidentalmente: Inse-

rirla nuovamente.
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5.2 Pulizia della valvola fonatoria

1. Immergere il prodotto per 10 minuti in acqua
saponata calda.

2. Pulire l'interno della valvola utilizzando un
tampone.
IMPORTANTE: Fare attenzione a non danneggiare
la delicata membranain silicone.

3. Sciacquare il prodotto sotto acqua corrente fino a
rimuovere completamente il detergente.

4. Lasciare asciugare la valvola.
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5.3 Rimontaggio della valvola fonatoria
5.3.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Collegamento della valvola
fonatoria:
Afferrare la cannula tracheale.
Tenere la valvola fonatoria
leggermente inclinata contro
la cannula tracheale. Premere

la valvola fonatoria nella
cannula tracheale con una
leggera torsione. La valvola
fonatoria & pronta per l'uso
quando si avverte che si
innesta in posizione.

5.3.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Premere la valvola fonatoria sull'adattatore 15 mm
senza esercitare troppa forza. Ruotare
leggermente la valvola fonatoria.
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6 Garanzia

Si garantisce l’assenza di difetti materiali e di fabbrica-
zione del prodotto al momento della spedizione. Il
fabbricante non conosce né la diagnosi del paziente
né il tipo di impiego e non ha alcuna influenza sulle
condizioni in cui il prodotto sara utilizzato. Anche le
condizioni di stoccaggio dopo la consegna del prodot-
to sono escluse dalla responsabilita del fabbricante.

A causa delle diversita biologiche e individuali nessun
prodotto pud essere considerato efficace al 100% in
tutte le circostanze.

Percio il fabbricante non pué garantire né un risul-
tato positivo né ’assenza di effetti negativi corre-
lati all’impiego del prodotto. Il prodotto deve esse-
re usato da personale medico specializzato che,
conformemente alla propria formazione ed espe-
rienza, & responsabile dell’uso corretto.
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La rivendicazione di garanzia (per riparazioni o sosti-
tuzioni) & accettata solamente nei casi di utilizzo con-
forme a queste istruzioni per l'uso (manipolazione,
pulizia, sterilizzazione e cura, specialmente nel caso
degli strumenti). Il periodo di validita della garanzia
decorre dalla data di consegna.

Qualora vi fossero dei motivi per constatare la presen-
za di un difetto in un prodotto, rivolgersi immediata-
mente al servizio cliente fornendo una descrizione il
pit possibile dettagliata del difetto, il REF (codice pro-
dotto) e il LOT (numero di lotto) e / o numero di serie.
Tutti i prodotti sospettati di essere difettosi devono
essere rispediti per un controllo. A tale scopo gli stru-
menti devono essere completamente puliti, sterilizzati
e accompagnati dalla rispettiva documentazione.
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Se il fabbricante dovesse stabilire la difettosita del
prodotto al momento della consegna, nonostante la
meticolosita nella produzione, provvedera alla ripara-
zione o alla sostituzione nel pit breve tempo possibi-
le. Qualora non fosse possibile dare seguito alla ripa-
razione o sostituzione del prodotto, l'acquirente ha il
diritto di annullare 'acquisto o ridurre il pagamento,
comunque per un importo non superiore al prezzo
d’acquisto.

Il fabbricante, i suoi agenti, il concessionario e i relativi
fornitori escludono qualsiasi rivendicazione ulteriore
o diversa da quelle ivi specificate a causa di un difetto,
cosi come le rivendicazioni diverse, indipendentemen-
te dalla motivazione legale, specialmente per atto ille-
cito, e quelle per il risarcimento di danni immateriali, a
meno che cid non contravvenga le leggi vigenti (per
es. In caso di intenzionalita o negligenza grave o in ca-
so di lesioni fisiche).
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Sono escluse tutte le rivendicazioni basate su conse-
guenze derivanti dalla mancata osservanza delle istru-
zioni per l'uso, incluse le indicazioni, le controindica-
zioni, le avvertenze, le note, l'utilizzo, lo stoccaggio e
l'uso off-label, cosi come le conseguenze derivanti dal-
la combinazione con prodotti estranei.

Inoltre sono escluse tutte le rivendicazioni basate
sull’utilizzo di prodotti con periodo di validita scaduto
o che sono stati utilizzati nonostante la confezione pa-
lesemente danneggiata, o che sono stati risterilizzati
e / o preparati contrariamente a quanto prescritto nel-
leistruzioni.

Nessuno & autorizzato a modificare le condizioni suc-
citate, ad emettere ulteriori dichiarazioni di garanzia o
responsabilita o ad assicurare proprieta che esulano
da quelle descritte nel presente istruzioni per 'uso.
Inoltre valgono le condizioni generali di vendita del
fabbricante consultabili sul sito web http://www.bo-
smed.com.
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1 Introducdo
1.1 Cara paciente, caro paciente,

Recebeu uma valvula fonatéria tipo Montgomery
Cannula Speaking Valve | Montgomery Tracheostomy
Speaking Valve.

Ha muitos anos que as valvulas fonatérias sdo usadas
com sucesso no tratamento de pacientes como vocé.
No entanto, é importante que a valvula fonatéria
esteja sempre limpa e desobstruida de mucos e
secregdes, caso contrario podera ocorrer um bloqueio
parcial ou completo da vélvula fonatéria.

Por este motivo, leia e siga estas instrugbes de
limpeza e cuidado e guarde-as bem. Se, depois de ler
estas instrucdes, tiver perguntas ou dividas, dirija-se
ao seu médico assistente, ao fabricante Boston
Medical Products ou ao respetivo representante local.

1.2 Explica¢do dos simbolos

‘Sl'mbolo ‘Explicagéo
@ Cuidado: Ter em consideragdo o
manual de instru¢des
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‘Sfmbolo

‘Explicagéo
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N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Manter afastado da luz solar
Guardar em local seco

Ndmero do artigo

Ndmero do lote

Ndmero de pegas por unidade de
embalagem

Fabricante

(UE) Representante autorizado na
Comunidade Europeia

(Estados Unidos) Cuidado: Devido a
uma lei federal este produto é
vendido exclusivamente pelo médico
ou por prescricdo médica.

Tab. 1: Explicagdo dos simbolos
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1.3 Marcagdo das indicagdes de seguranca

Em caso de incumprimento, as consequéncias
podem ser ferimentos graves ou um sério
agravamento do seu estado geral, incluindo a
morte.

AVISO

0 n&o-cumprimento pode resultar em danos no
produto e outros danos materiais.

2 Indica¢des de seguranca importantes

® Leia atentamente, siga e guarde estas instrugdes.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a sua
salde.

AVISO

® Manusear o produto com o maximo cuidado.
Caso contrario, o produto pode ficar danificado.
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3 Asua valvula fonatéria

© P o ¢

& o

Montgomery Cannula Speaking Valve

B Montgomery Tracheostomy Speaking Valve
(ndo disponivel em todos os paises)

C Corpo

D Membrana

Os itens seguintes fazem parte da sua valvula
fonatdria e devem ser-lhe fornecidos pelo seu médico:
« 1xvalvula fonatéria

+ 1xcaixade arrumagdo

« 1xinstrucdes de limpeza e cuidado (N-MVCC)
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4 Antes de sair da clinica ou do hospital

As secre¢Oes e a formagdo de secre¢es variam de

doente para doente. As propriedades da pele em

redor do traqueostoma também n&o sdo comuns a

todos os pacientes.

Por esta razdo, antes de ter alta da clinica ou do

hospital, discuta as seguintes perguntas com o seu

médico:

« Com que frequéncia se devem aplicar estas
técnicas de limpeza?

« Onde adquirir o material necessario para as
técnicas de limpeza?

« Como e com que frequéncia deve cuidar da pele a
volta do seu traqueostoma?

5 Limpezae cuidado

O fabricante recomenda ter sempre 2 exemplares do

produto & mao. Desta forma, terd um exemplar a

disposi¢do mesmo durante a limpeza.

Equipamento / Materiais necessarios:

« Aguade sabdo quente
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« Cotonete
5.1 Remover valvula fonatéria
5.1.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Remover a valvula fonatéria:
Segurar a canula traqueal com
uma mao. Rodar ligeiramente
avélvula fonatéria, retirando-
a, a0 mesmo tempo, da canula

traqueal.

5.1.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Rodar ligeiramente a vélvula fonatéria e retirar do
adaptador de 15 mm.

IMPORTANTE: N&o rodar a vélvula fonatéria no

sentido de remogdo do tubo de traqueostomia

interior, mas sim no sentido oposto.

No caso de o tubo de traqueostomia interior ser

extraido inadvertidamente: Voltar a colocar o tubo de

traqueostomia interior.
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5.2 Limpar avalvula fonatéria

1. Impregnar o produto em dgua de sabdo quente
durante 10 minutos.

2. Limpar o interior do produto com um cotonete.
IMPORTANTE: Proceder com cuidado, para ndo
danificar a membrana sensivel.

3. Enxaguar o produto sob dgua corrente, para
remover completamente os restos de sab&o.

4. Deixar o produto secar.

Portugués
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5.3 Recolocar a valvula fonatéria
5.3.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Colocar a valvula fonatédria:
Segurar a canula traqueal com
uma mdo. Manter a valvula
fonatéria em angulo obtuso
junto a extremidade da cénula

traqueal. Empurrar a valvula
fonatéria rodando
ligeiramente sobre a canula
traqueal. A valvula fonatéria
engata audivelmente e estd
prontaausar.

5.3.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Pressionar a valvula fonatéria sem grande esforgo
sobre o adaptador de 15 mm. Rodar ligeiramente a
valvula fonatéria.
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6 Garantia

0 produto esta livre de defeitos, no que se refere ao
material e a produgdo no momento da expedi¢do. O
fabricante ndo pode controlar as condi¢Ses de
armazenamento e aplicagdo do produto e ndo
conhece nem a diagnose do paciente nem o tipo de
aplicacdo nem as condicdes de armazenagem apds a
expedicdo do produto.

Devido a diferencas bioldgicas individuais, nenhum
produto é 100 % eficaz.

Portanto, o fabricante ndo garante nem um efeito
positivo nem a auséncia de algum efeito negativo.
O pessoal médico especializado deve utilizar o
produto baseando-se na sua formagio e
experiéncia médica e é responsavel por um uso
correto.
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O direito de garantia (reparacdo ou substitui¢do) é
aceitado apenas nos casos de utilizagdo adequada, de
acordo com estas instrugdes de utilizagdo (por
instrumentos, em especial no que diz respeito a
manipulacdo, limpeza, esterilizagdo e manutencdo). O
periodo da garantia comeca a partir da data de
entrega.

Em caso que suspeite que um produto novo esteja de
algum modo danificado, ponha-se de imediato em
contacto por escrito com o servigo ao cliente dando
uma descricdo detalhada do defeito, o ndmero do
produto (REF), de lote (LOT) e/ou de série. Todos os
produtos considerados defeituosos devem ser
devolvidos para serem examinados. Os instrumentos
devem estar completamente limpos e esterilizados, a
documentacdo adequada deve ser colocada na
devolugdo.
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Em caso que o fabricante comprove que, apesar de
todas as precaugdes na fabricagdo o produto esteja
defeituoso desde o momento da expedicdo, ird
reparar ou substituir o produto brevemente. Em caso
que a reparagao ou a troca do produto ndo serem
possiveis, o comprador tem o direito de anular a
compra ou de reduzir o pagamento, ndo excedendo
contudo o prego da compra.

Ficam excluidas contra nds, os nosso auxiliares assim
como os nossos fornecedores as demais exigéncias
causadas por defeitos que ndo estejam reguladas
aqui, assim como qualquer outro tipo de exigéncia,
independentemente de qual seja a razdo legal,
especialmente também devido a utilizagdo interdita,
assim como exigéncias de substituicdo de danos
imateriais. A ndo ser que as leis em vigor estejam em
contrario a exclusdo da responsabilidade (por
exemplo em caso intencional ou de negligéncia grave
ou lesdes corporais).
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N&o se responsabiliza por consequéncias que podem
acontecer devido ao desrespeito das instrugdes de
utilizacdo incluindo indicag¢des, contraindicacdes,
avisos, adverténcias, aplicagdo, armazenagem e
utilizacdo off-label assim como a combinagdo com
produtos alheios.

Além disso, ficam excluidas todas as exigéncias que
resultem da utilizagdo do produto apds a data do seu
prazo de validade, ou de serem utilizados apesar de a
embalagem estar evidentemente danificada.

A nenhum representante estd permitido alterar as
condicdes indicadas em cima, assumir
responsabilidades ou garantias adicionais ou
assegurar propriedades que superem no instrugdes de
utilizagdo.

Além disso, pode consultar os termos e condi¢des do
fabricante no website http://www.bosmed.com.
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1 Ewaywyn

1.1 Ayannté acOsviy,

Tag éxouv tomoBetrioel pia BaABiSa optAiag toTOUL
Montgomery Cannula Speaking Valve | Montgomery
Tracheostomy Speaking Valve.

O BaABideg ophiag xpnowuomolobvtal Ue emtuxia
€80 Kal TIOANG XpOVia o€ aoBevei 6TIWG €oE(c.
Qotdo0, TIpEMEL va GpovTileTe WOTE va dlatnpeital n
BaABida opthiag kabapr) kat eEAelBepn amd PAEvvn /
EKKPIOELG, VLTI S1apOopeTIKA UTopel TEAIKA va Tipo-
KANBEl pepikn 1 TARpPNG amddpagn tng BaABiSag opt-
Alag.

Suvenwg, Ba mpémnel va SiaBdoete, va akolouBriosTe
kat va pUAGEETE auTEG TIG 0dnyieg kabapiopol Kat
dpovridag. Edv, apol SlaBdoste auTég TIG odnyieg,
£xeTe omoladnmoTe amopia A avnouxia, EMKOVWVA-
OTE HE TOV lATPO 0ag, UE TNV Boston Medical Products
1] LE TOV TOTUKO AVTITIPOOWTIO TNG BMPI.
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1.2 TAwcoapt cUUBOAWY

Touporo \EnsEﬁvnon

@ Mpoooxn: ZupBouleuTeite TI§ 08nyieg
xerong
@ Na pn xpnotuoroteitat, v n ou-

okevaoia £xeL umooTel {nua

o<
\

Na puldooeTal pakpLd amod o Apeco
NALaKS Gwe

D >\/
Zi

Na Siatnpeitat oteyvo

Ap1Bu6¢ TTPoidVTOG

R

Ap1Buo¢ tapTidag

]
]

Ap1Bu6¢ Tepayinv avd povada ou-
okevaoiag

KataokeuaoTthg

ol =

(EE) E€ouc1080TNHEVOG QVTITTPOOW-
110G oTnV Evpwaikr Evwon
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TOupoAo Eme€rynon

Beow (HMA) Mpoooxn: H OpoomovSiakn No-
pobeoia meplopilel Thv TwAnon the
OGUOKEUNG QUTAG arto LT 1 KATOTIY
TapayyeAiag latpou.
Mv. 1: Ene€ynon twv xpnotuomotoluevwy ouuBoAwv

1.3 Emonpaven twv odnywwy achpaisiog

H pn ouppOpdwon evEEXETAL VA TIPOKANETEL
ooBapolg Tpavpatiopous, coPapr emdeivwon
NG YEVIKAG 00G KATAOTAONG 1 aKOpa Kat 6avaro.

YNOAEI=H

T€ TEPITTWON N CUMUOPDWONG UTTOPEL Va
TipokAnBei BAGRN oTo TIPOidV i AAAN BAGRN.
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2 Inpavrtikégodnyie achalsiag

® AlaBAOTE TPOOEKTIKA AUTEG TIG 08NYiES,
akoAouBroTE TeG Kat GUAGETE TEC.
AladopeTIKA EVEXOVTAL KivBUVOL yla TNV LyEia oag.

YNOAEIZH

® XelpileoTe TO MPOIOV HE TN pEYLoTN Suvath
dpovrtida.
Y& avtifetn mepintwon eivat Tubavo va tpokAndei
{nu1d oto TPoidv.

3 HpBaABida opthiagcag

© % o ©
o -
& ©
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Montgomery Cannula Speaking Valve

B Montgomery Tracheostomy Speaking Valve
(8ev SiatiBetal oe OAEG TIG ayopEg)
C Twua

D Alddpayua
Ta avtikeipeva autd amotehouv e€aptrpata tng Ba-
Bidag opiAiag oag kat Ttpémel va 04 tapadoBolv armd
TOV laTPO 0ag:
« 1xBalBida opriag
« 1x8oxeio pUAagNg
« 1x08nyieg kabapiopou kat ppovtidag (N-MVCC)
4 TMpotol PpUysTe amo TNV KAk
H mtapaywyn BAévvNG Kal ekkpioewv Sladépel HETAED
Twv acbevwv. Emiong, n katdotaon tou §épuatog yo-
pw amd To TpaxeldoToua Sadépst amd acbevh oe
aoBevn.
TUVETIWG, TIPOTOU PUYETE aTt6d TV KAVIKH, Ba Tipémel
Va OUUBOUAEUTEITE TOV 1ATPO 0ag Ylat Ta EEAG:
+ 600 ouxvd Ba mpémel va epappolete QUTEG TIG

TEXVIKEG KaBaptopoU;
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« AT Trou uTopeite va mtpopunOeuTeite TA UAIKA TTOU
amartolVTaAL YIa TIG TEXVIKEG KaBapLopov;

« Mg Kat Tooo cuxva Ba TPETEL va dpoVvTileTe TO
SEpUA YOPW ATO TNV TPAKELOOTOWIQ;

5 KaBapiopog kal ppovrida

O KATAOKELAOTHG CUOTHVEL va ExeTe SlaBéotpa 2 Ttpo-

6vta. Me auTo TOV TPOTIO UTIOPEITE VA XPNOLUOTIOLEITE

TO £va TIPOTOV eV TO AAAO KabapileTal.

ATatoVpEVOC eEOTIALIOUAC Kat UAIKA:

«  ZeoTO 0AMOUVOVEPO

« BauBakodpopol oTuAeoi
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5.1 Adaipson tngBaABidag opdiag
5.1.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Adaipeon ¢ BarBidag
outAlag:
MdoTte TNV Tpaxelakn
KAvVoUAd UE TO éva XEpL.
MeploTpePte ENadpwG TN
BaABida opAiag kat
adalp€oTe TNV AT6 TNV
TPAXELAKN KAVOUAQ.

5.1.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. MeplotpePte ehadpw Th BaABida ophiag, yia va
NV adalp€oete amd Tov mpooapuoyEa 15 mm.

SHMANTIKO: Mnv meplotpédete tn BaABida opiag

TIpOG TNV katebBuvon Tou amatteitat yia Tnv adaipe-

on TNG E0WTEPLKAG KAVOUAAG, aAAA TIEPIOTPEYTE T

TPOG TNV avTiBeTn KatevBuvon.

Te TEPIMTWON akololag adaipeons TG ECWTEPIKAG

KAvouAag: EloaydyeTé TNV Kat TIaAL.
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5.2 Ka@apiopdg tng BaApidag opthiag

1. Eparttiote T0 POIOV yia 10 Aemttd o€ (0T
OaTIOUVOVEPO.

2. KaBapioTe To e0wTePIKO TS BaABidag pe Tnv
181k umatovéta (BauBakodopo oTuAed).
SHMANTIKO: Mpooé€te va pnv mpokahéoeTe {nuia
070 €0BpavoTo Stadpayua GIALKOVNG.

3. ZemAUVETE TO TIPOIOV LE TPEXOUMEVO VEPD MEXPL VA
QATIOMAKPUVOEL EVTEAWG TO ATIOPPUTIAVTIKO.

4. Adnote Tn BaABida va oTeyvwoel.
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5.3 Mpocaptnon tng BaABidag optAiag:

5.3.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

f\%-
L

A
2

:

1. Npoodptnon tng BaABidag

outAlag:

MdoTte TNV Tpaxelakn
kavoula. Kpatriote th
BaABida opiAiag ehadpwg utd
Ywvia w¢ TTpog TNV TPAXEIAKA
kavoua. Zrpw&te Tn BaABida
optAiag oTnv Tpaxelakn
KAvouha pe eEhadppd
TeploTpodr. 'OTav
atoBavOeite 6T BaABiSa
outAiag aodpaMios oTn Bon
™G, TOTE eival £Towun yua
xerion.

5.3.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Q6Aote TN BaABida outhiag oTov TpooapuoyEa
15 mm, xwpi va edpapudoete umepBoAkr duvaun.
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EvW KAVETE aUTO, TTEPLOTPEYTE EAadPWS TN
BaABida opAiag.

6 Eyyunon

Alaopariletal n amousia EAATTWUATWY TOU TIPOI-
6VTOG WG TPOG TA UAIKA Kal TV €k80CH TOu KaTd TN
XPOVIKN OTlyun TnG Ttapddoons. O KATAoKELAOTHG Sev
yvwpilel o0te TN Stdyvwon Tou acBevr olTe Tov
TPOTO XPAONG KAl Sev AOKEL Kauia emppor 0TI ouv-
BrKeG LTIO TIG OTIOIEC XPNOIUOTIOLEITAL TO TIPOTOV. Ma-
popoiwg, dev eumintouv oto Tedio eubuvng Tou oL
oLVBNKeG aTToBKELONG LETA TV TTAPASOoN TOU TTPOT-
6VTOG.

NOyw BLOAOYIKAG KAl ATOUIKAG S1adOoPETIKOTNTAS KO-
veéva Tpoidv Sev eival pe BePatdtnta 100% amoteAe-
OUATIKO.
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ZUVETIWG, 0 KATACKEVAOTIG Sev pmtopei va gyyun-
0l olte 10 BTIKO amoTéAsopa olTe TNV amovcia
APVNTIKWV ETUTTWOEWY 660V adopd TN Xprion Tou
TPOIOVTOC. To £ZEISIKEUNEVO LATPIKO TPOGWTIIKG
TIPETLEL VAL XPNOLUOTIOLEL TO TTPOIOV BACEL TN LATPL-
KI|G TOU ekTAiSUoNG Kal EPMELpiag Kat eivat uTey-
Buvo yla Thv 0p01 xprion Tou.

AZLOOELG aTtd TNV €yyUNoN (ETOKELR 1 AVTIKATAOTA-
on) udlotavtal pévo oTnv TEPIMTWon TG TPoBAe-
TIOUEVNG XPHONG OUMdWVA ME TIG TIAPOVOES 08NYieg
Xpnong (yia epyaleia kupiwg oe 6,Tt apopd To XelpL-
Ouo, TOV KABAPLOUO, TNV ATIOCTEIPWON KAl T GPOVTi-
8a). H poBeopia tng eyyinong Eekivaet amod tnv nue-
pounvia tapadoong.

Edv uttdpxet Adyog va uttootnpilete 6Tt éva vEo Tipol-
6V TIapouctalel EAATTWUATA, ETIKOVWVHOTE AUECWS
YPATITWG HE TNV €EUTINPETNON TIEAATWY AvVaAPEPOVTAS
uia katd to Suvatdv AeTttopepr TEplypadh Tou eAaT-
TWHATOG, Tov ap. REF (ap. TpoiovTtog) kabwg Kat Tov
ap. LOT (kw8ikdg mapTidag) kai/r Tov oelplakd apid-
u6. 'OAa Ta PEPOUEVA WG EAATTWHATIKA TPOIOVTA
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TIPETIEL VA ETUOTPEPOVTAL OF EUAS yia EAeyxo. Katd tn
Sladikaocia autr ta epyaleia TPETEL va €xouv kabapt-
otel kat amootelpwdel MARPWCS Kat N avtioTolxn Tek-
unpiwon TPEMEL va 0uVOSEVEL TO ETUOTPEGOUEVO TIA-
KETO.

EQV 0 KOTAOKELAOTHG SIATIOTWOEL, OTL TIapd T Séou-
oa eTUENELR TO TIPOTOV ATAV EAATTWHATIKO KATA TN
XPOVIKN OTIYMAG TG Tapddoong, mpotifetal va to
ETIIOKEVAOEL 1 VA TO QVTIKATAOTHOEL EYKAIPWG.
Eddoov Sev eival Suvath n eTOKEVR 1 N avTikatdota-
on TOU TIPOIGVTOG, O AyoPaCTHG €XEL TO Sikaiwua va
UTTAVAXWPNOEL amd TV ayopd f va {NTrAoeL peiwon
TOU TIHAMATOG, WOTOCO OXL TIOGO UEYOAUTEPO QUTOU
™G ayopdas.

MNepattépw allwoelg N SladopeTIKEG amd AUTEG TIOU
opiCovtal oTo onueio auTd Adyw EAATTWHUATOC, KABWE
Kal OTIOLEGOATIOTE AMEG AELWOEL aveEapTHTWS VoL
Kkiig Bdong,, kupiwg Adyw pn TpoBAETOUEVNG XPHONG,
kabws kat afiwoelg amolnuiwong ya nbwkn PAARN
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ATOKAEIOVTAL £VAVTL TOU KATOOKELAOTH, TWV OUVEP-
YOTWV TOU, TOU EUTIOPOU KAl TOu TipopunOeutr Tou,
epooov n e€aipeon amd v gublvn Sev épxetal oc
avtifeon pe SeopeuTikO Sikalo, TLX. O€ TEPITTWON
TPABeONG 1 Paptds apéelag ) cwpatikwy BAaBuwv.
AttokAgiovtatl OAeG ot a€LOELS TIOU ATIOPPEOLY ATTO N
THPNON TWV 0BNYLLV XPHONG, CUUTIEPIAAUBAVOUEVWY
Twv avadpepduevwy evleifewy, avtevdeifewy, Tpoel-
Sototoewy, 0dnylwy, XpHong, amoBrikeuong Kat un
ETUTPETOUEVNG XPHONG, KABWG KAl CUVETIELEG TIOU TIPO-
KUTITOUV amtd TN cuVSUACEVN XProN TIPOIOVTWY TPi-
TWV.

ErumAéov amokAeiovtal OAeg ot aflwoeLg TIou TIPOKU-
TITOLV ATd TN XPHON TIPOIOVTIWY N nuepopnvia ARENg
TWV OTIolWY EXEL TIAPENBEL /) TIOU XPNOLLOTIOLOUVTAL
Tapd TV opath dBopd NG cuokevaoiag A ToU ato-
otelpwbnkav ri/kal umtoPAAOnkav oe emavenegepya-
ola TTapd Tn OXETIKA avTEVEEIEN oTIC 08Nyieg XpARong.
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Agv ETUTPETETAL OE KAVEVAV VA TPOTIOTIOLAOEL TOUG Tat-
pPATAVW 6POUG, VA UTIOBANEL TLEPAUTEPW SNAWOELS EY-
yunong 1/ €uBbvng 1 va StaBePaiwosl yia tnv UTapén
I5LOTATWY TIOU SEV EUTUTITOVV OTO TIEPLEXOUEVO TWV
o8Nyl xprong.

01 yevikol 0pot Kal TIPoUToBETEL TOU KATAOKEVAOTH,
TI0U Swatifevrat oTov loTdTOTO http://
www.bosmed.com, loXUOLV yla OAEG TIG UTIOAOLTIEG TTe-
PUTTTWOELG.
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1 Introductie

1.1 Beste patiént,

Er is bij u een spreekventiel ingebracht van het type
Montgomery Cannula Speaking Valve | Montgomery
Tracheostomy Speaking Valve.

Spreekventielen worden al jaren gebruikt om op suc-
cesvolle wijze patiénten zoals u te behandelen.

Er moet echter wel voor worden gezorgd dat het
spreekventiel schoon blijft en vrij van slijm / afschei-
ding; dit kan er namelijk voor zorgen dat het spreek-
ventiel gedeeltelijk of in zijn geheel wordt geblok-
keerd.

Lees en volg daarom deze reinigings- en onderhouds-
instructies en bewaar ze goed. Als u na het lezen van
deze instructies nog vragen of zorgen hebt, neem dan
contact op met uw huisarts, Boston Medical Products
of uw BMPI-distributeur.
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1.2 Woordenlijst symbolen

‘Symbool

‘Beschrijving

S
\

D >\/
Zi

T

Rony

90

Voorzichtig: Lees de gebruiksaanwij-
zing

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

Niet blootstellen aan direct zonlicht
Droog houden

Artikelnummer
Batchcode

Aantal stuks per verpakkingseenheid

Producent

(EU) Gemachtigde vertegenwoordiger
voor de Europese Unie

(VS) Let op: Volgens de federale wet-
geving mag dit artikel alleen door of in
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Symbool Beschrijving

opdracht van een arts verkocht wor-
den.
Tab. 1: Beschrijving van de gebruikte symbolen

1.3 Veiligheidsmarkeringen

Niet-naleving kan resulteren in ernstig letsel,
significante verslechtering van de algehele
gezondheidstoestand of overlijden.

AANWIJZING

Productschade of andere schade kan optreden als
de aanwijzingen niet worden nageleefd.

2 Belangrijke veiligheidsmaatregelen

® Lees deze instructies zorgvuldig door, volg ze op en
bewaar ze.
Bij niet-naleving zijn er risico's voor uw
gezondheid.
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Ciwonsane

® Gavoorzichtig te werk met het product.
Dit kan namelijk leiden tot schade aan het product.

3 Uw spreekventiel

© 9 o ¢

\ é) é)«*’

Montgomery Cannula Speaking Valve

B Montgomery Tracheostomy Speaking Valve
(niet beschikbaar in alle markten)

C Schacht

D Membraan

Deze items zijn onderdelen van uw spreekventiel die u
van uw arts dient te krijgen:
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« 1xspreekventiel

+ 1xbewaardoos

« 1xReinigings- en onderhoudsinstructies (N-MVCC)

4 Voordat u het ziekenhuis verlaat

De aanmaak van slijm en afscheiding verschilt per pa-

tiént. Daarnaast verschilt de conditie van de huid rond

de tracheostoma van patiént tot patiént.

Bespreek daarom het volgende met uw arts voordat u

het ziekenhuis verlaat:

+ Hoevaak moet u deze reinigingstechnieken
toepassen?

» Waar vindt u de materialen die u nodig hebt voor
de reinigingstechnieken?

« Hoe en hoe vaak moet u de huid rond uw
tracheostoma verzorgen?

5 Reiniging en onderhoud

De producent raadt aan om altijd 2 producten be-
schikbaar te houden. Zo kan het ene product worden
gebruikt terwijl het andere product wordt gereinigd.
Benodigde uitrusting en materialen:
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« Warm zeepwater

+ Applicators met katoenen tip

5.1 Het spreekventiel verwijderen

5.1.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Het spreekventiel verwijderen:
Pak de tracheacanule met één
hand. Draai het spreekventiel
een klein beetje en verwijder
het van de tracheacanule.

5.1.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Draai het spreekventiel een klein beetje om het te
verwijderen uit de 15mm-adapter.

LET OP: Draai het spreekventiel niet in de richting

waarmee u de binnenste canule ook verwijdert, maar

draai het in tegenovergestelde richting.

Als de binnenste canule er per ongeluk toch uit komt:

Breng deze opnieuw in.
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5.2 Het spreekventiel reinigen

1. Laat het product 10 minuten weken in zeepwater.

2. Reinig de binnenzijde van het ventiel met een
applicator met katoenen tip.
LET OP: Zorg dat u het siliconen membraan niet
beschadigt.

3. Spoel het product af met stromend water totdat
het reinigingsmiddel volledig is weggespoeld.

4. Laat het ventiel drogen.
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5.3 Het spreekventiel bevestigen:
5.3.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Het spreekventiel bevestigen:
Pak de tracheacanule. Houd
het spreekventiel onder een
kleine hoek tegen de
tracheacanule aan. Duw het
spreekventiel met een kleine
draaiende beweging op de
tracheacanule. Als u voelt dat
het spreekventiel op zijn
plaats klikt, is deze klaar voor
gebruik.

_
A4

5.3.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Druk het spreekventiel op de 15mm-adapter
zonder veel kracht te gebruiken. Draai hierbij het
spreekventiel een klein beetje.
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6 Garantie

Wij garanderen dat het materiaal en het ontwerp van
het product vrij zijn van mankementen op het mo-
ment van verzending. De producent is niet op de
hoogte van de diagnose van de patiént of de manier
waarop het product wordt gebruikt, en heeft daarom
geen invloed op de gebruiksomstandigheden. De op-
slagomstandigheden na levering van het product val-
len ook buiten de verantwoordelijkheid van de produ-
cent.

Vanwege biologische en individuele verschillen is geen
enkel product onder alle omstandigheden 100% werk-
zaam.

De producent kan daarom geen garanties geven
wat betreft de positieve werking of het uitblijven
van negatieve gevolgen als gevolg van het gebruik
van het product. Medische professionals dienen
het product te gebruiken op basis van hun medi-
sche opleiding en ervaring, en zijn zelf verantwoor-
delijk voor het correcte gebruik.

Nederlands 97



Aanspraken op garantie (reparatie of vervanging) zijn
alleen mogelijk als het product is gebruikt conform
deze gebruiksaanwijzing (voor instrumenten in het bij-
zonder met betrekking tot gebruik, reiniging, sterilisa-
tie en onderhoud). De garantietermijn gaat in op de le-
verdatum.

Als u reden hebt om aan te nemen dat een nieuw pro-
duct defect is, neem dan direct schriftelijk contact op
met de klantenservice. Geef hierbij een zo gedetail-
leerd mogelijke beschrijving van het defect, het REF
(artikelnummer), het LOT (batchcode) en/of het serie-
nummer. Alle vermoedelijk defecte producten moeten
ter controle naar ons worden teruggestuurd. Instru-
menten moeten volledig worden gereinigd en gesteri-
liseerd. De volledige documentatie moet bij de retour-
zending worden gevoegd.
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Als de producent vaststelt dat het product, ondanks
alle genomen zorgvuldigheid, gebreken vertoont op
het tijdstip van levering, wordt het product gerepa-
reerd of vervangen. Als reparatie of vervanging van het
product niet mogelijk is, heeft de koper het recht om
van de koop af te zien of een lager bedrag te betalen.
De verlaging mag echter niet meer bedragen dan de
aanschafprijs van een product.

Overige of andere aanspraken dan die hier zijn ge-
noemd vanwege gebreken, evenals andere aanspra-
ken op welke rechtsgrond dan ook, in het bijzonder op
basis van niet-toegestaan gebruik, evenals aanspra-
ken op vergoeding van immateriéle schade, jegens de
producent, diens agenten, distributeurs en leveran-
ciers worden uitgesloten, in zoverre uitsluiting van
aansprakelijkheid niet wordt tegengegaan door dwin-
gend recht, bijvoorbeeld in het geval van opzet of gro-
ve nalatigheid of bij lichamelijk letsel.
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Alle aanspraken die het gevolg zijn van het niet in acht
nemen van de gebruiksaanwijzing, inclusief de aange-
geven indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen,
aanwijzingen, toepassing, opslagmethoden en off-la-
belgebruik, evenals gevolgen door gebruik in combi-
natie met andere producten, zijn uitgesloten.

Verder zijn alle aanspraken uitgesloten die voortko-
men uit het gebruik van producten waarvan de houd-
baarheidsdatum is overschreden of die, ondanks dui-
delijke beschadigingen van de verpakking, toch zijn
gebruikt respectievelijk in tegenspraak met de ge-
bruiksaanwijzing opnieuw zijn gesteriliseerd en/of
herverwerkt.

Het is niemand toegestaan de genoemde voorwaar-
den te wijzigen, verdere garantie- of aansprakelijk-
heidsverklaringen af te geven of kenmerken toe te
zeggen die verder gaan dan de karakteristieken in de
gebruiksaanwijzing.

De algemene voorwaarden van de producent zijn van
toepassing in alle overige gevallen. Deze zijn in te zien
op http://www.bosmed.com.

100 Nederlands


http://www.bosmed.com

1 Wstep

1.1 Drogipacjencie,

Masz zatozony zawér foniatryczny typu Montgomery
Cannula Speaking Valve | Montgomery Tracheostomy
Speaking Valve.

Zawory foniatryczne s3 z powodzeniem stosowane
w leczeniu pacjentéw o podobnym stanie zdrowia od
wielu lat.

Nalezy jednak pamietaé, aby utrzymywac zawér fonia-
tryczny w czystosci i usuwac z niego $luz / wydzieliny,
ktére moga spowodowaé czesciowa lub catkowita nie-
drozno$¢ zaworu foniatrycznego.

Dlatego prosimy o zapoznanie sie z ponizszg instruk-
cja czyszczenia i konserwacji oraz stosowanie sie do
zalecen. Jesli po przeczytaniu instrukcji pojawig sie ja-
kiekolwiek pytania lub watpliwosci, skontaktuj sie
z lekarzem, Boston Medical Products lub dystrybuto-
rem BMPI.
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1.2 Objasnienia symboli

‘Symbol ‘Objaénienie

Ostroznie: Sprawdzi¢ w instrukcji uzy-

cia

@ Nie uzywad, jesli opakowanie jest
uszkodzone

/ZK\ Chronié przed éwiattem

Chronié przed wilgocia

Numer artykutu

T

Kod partii
Liczba sztuk na jednostke opakowa-
niowa

Producent

(UE) Autoryzowany przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej
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Symbol

Objasnienie

Romy

(USA) Uwaga: Prawo federalne ograni-
cza sprzedaz tego wyrobu wytacznie
dla lekarzy lub naich polecenie.

Tab. 1: Objasnienia uzytych symboli
1.3 Oznaczenie wskazowek bezpieczenistwa

Nieprzestrzeganie zalecert moze doprowadzi¢ do
powaznych urazéw, powaznego pogorszenia stanu
zdrowia lub $mierci.

Nieprzestrzeganie instrukcji moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia produktu lub innych szkéd.

Polski
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2 Wazne wskazowki bezpieczenstwa

® Nalezy doktadnie zapoznac sie z niniejszymi
instrukcjami, przestrzegad ich i zachowac je.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko pogorszenia
stanu zdrowia.

® Ostroznie obchodzic sie z produktem.
W przeciwnym razie moze dojs$¢ do uszkodzenia
produktu.

3 Twéj zawor foniatryczny

© % o ©
o -
& ©
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Montgomery Cannula Speaking Valve

B Montgomery Tracheostomy Speaking Valve
(produkt moze nie by¢ dostepny na niekté-
rych rynkach)

C Korpus

D Przepona

Te elementy sg czeSciami Twojego zaworu foniatrycz-

nego i musza zostac przekazane przez lekarza:

« 1xzawdr foniatryczny

« 1xpojemnik do przechowywania

« 1xInstrukcje czyszczenia i pielegnacji (N-MVCC)

4 Przed opuszczeniem kliniki

1lo$¢ wytwarzanego $luzu oraz innych wydzielin rézni

sie u poszczegdlnych pacjentéw. Réwniez stan skory

wokédt otworu tracheotomijnego rézni sie w zaleznosci

od pacjenta.

Dlatego przed opuszczeniem kliniki nalezy skonsulto-

wac z lekarzem nastepujace kwestie:

« Jak czesto nalezy stosowac opisane techniki
czyszczenia?
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« Gdzie mozna uzyskaé materiaty potrzebne do
czyszczenia?

« Jakijak czesto nalezy zajmowac sie skdra wokét
otworu tracheotomijnego?

5 Czyszczenie i konserwacja

Wedtug zalecen producenta nalezy mieé przy sobie

2 produkty. Dzieki temu podczas czyszczenia jednego

produktu drugi moze pozostaé w uzyciu.

Wymagane wyposazenie i materiaty:

» Ciepta woda z mydtem

« Bawetniane patyczki higieniczne

5.1 Zdejmowanie zaworu foniatrycznego

5.1.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Zdejmowanie zaworu
foniatrycznego:
Chwyci¢ kaniule tchawicza
jedna reka. Lekko przekreci¢
zawdr foniatryczny i zdjaé go
z kaniuli tchawiczej.
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5.1.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Lekko przekreci¢ zawér foniatryczny, aby zdjaé go
z adaptera 15 mm.

WAZNE: Nie przekrecaé zaworu foniatrycznego w tym

samym kierunku, co podczas usuwania kaniuli we-

wnetrznej, tylko w przeciwnym kierunku.

Jesli kaniula wewnetrzna zostanie przypadkowo wy-

sunieta, wsuna¢ ja ponownie.

5.2 Czyszczenie zaworu foniatrycznego

1. Zanurzy¢ produkt na 10 minut w cieptej wodzie
z mydtem.

2. Wyczysci¢ zawdr od $rodka za pomoca
bawetnianego patyczka higienicznego.
WAZNE: Uwazad, aby nie uszkodzi¢ delikatnej
przepony silikonowej.

3. Przeptukaé produkt pod biezaca woda, aby
catkowicie wyptuka¢ detergent.

4. Pozostawi¢ zawoér do wyschniecia.
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5.3 Mocowanie zaworu foniatrycznego:
5.3.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Mocowanie zaworu

_
A4

foniatrycznego:

Chwyci¢ kaniule tchawicza.
Przytrzymaé zawor
foniatryczny pod lekkim
katem wzgledem kaniuli
tchawiczej. Wepchnaé zawér
foniatryczny na kaniule
tchawicza i lekko przekrecié.
Gdy zawdr foniatryczny
znajdzie sie na swoim miejscu
(wyczuwalne klikniecie), jest
gotowy do uzytku.

5.3.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Wcisnaé zawdr foniatryczny na adapter 15 mm bez
uzycia nadmiernej sity. Podczas wykonywania tej
czynnosci lekko przekreci¢ zawér foniatryczny.
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6 Gwarancja

Producent gwarantuje, ze produkt w momencie wysyt-
ki byt wolny od wad materiatowych i wad wykonania.
Producent nie zna diagnozy pacjenta ani rodzaju za-
stosowania produktu i nie ma wptywu na warunki,
w jakich produkt jest stosowany. Producent nie pono-
si réwniez odpowiedzialnoici za warunki, w jakich
produkt jest przechowywany po dostawie.

Ze wzgledu na réznorodno$¢ biologiczna i indywidual-
ne réznice u os6b zaden produkt nie jest w 100% sku-
teczny we wszystkich okolicznosciach.

Dlatego producent nie moze udzieli¢ gwarancji ani
na pozytywny efekt zastosowania produktu, ani na
brak efektéw negatywnych. Specjalistyczny perso-
nel medyczny musi stosowaé produkt na podsta-
wie swojego wyksztatcenia medycznego oraz do-

20 . q

dczenia i p i odpowiedzialno$¢ za prawi-
dtowe zastosowanie.
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Roszczenia gwarancyjne (naprawa lub wymiana) sa
wazne wytgcznie w przypadku prawidtowego zastoso-
wania zgodnie z niniejszg instrukcja uzycia (w przy-
padku instrumentéw dotyczy to w szczegdlnosci ob-
stugi, czyszczenia, sterylizacji i pielegnacji); okres gwa-
rancyjny rozpoczyna sie od daty dostawy.

Jezeli maja Paristwo powdd by podejrzewaé, ze nowy
produkt jest wadliwy, prosimy o natychmiastowy, pi-
semny kontakt z nasza obstugg klienta, z podaniem
mozliwie doktadnego opisu btedu i kodéw REF (numer
artykutu) oraz LOT (numer partii) i / lub numeru seryj-
nego. Wszystkie przypuszczalnie wadliwe produkty
nalezy odestac do nas w celu ich kontroli. Instrumenty
przed odestaniem nalezy doktadnie oczysci¢ i poddaé
sterylizacji, potwierdzajaca to dokumentacje nalezy
dotaczy¢ do zwrotu.
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Jezeli producent stwierdzi, ze mimo dotozonej staran-
nosci produkt byt wadliwy w momencie dostawy, na-
prawi go lub wymieni w krétkim czasie. Jezeli napra-
wa lub wymiana produktu nie s3 mozliwe, kupujacy
ma prawo do odstapienia od umowy zakupu lub do re-
dukgji optaty, jednak o kwote nie wieksza, niz cena za-
kupu.

Idace dalej lub wykraczajace poza opisane tutaj rosz-
czenia w przypadku wad oraz inne roszczenia wzgle-
dem producenta, jego zleceniobiorcéw, dystrybuto-
réw i innych dostawcéw, bez wzgledu na ich podstawe
prawna, zwtaszcza wynikajace z nieprawidtowego po-
stepowania lub dotyczace szkdd niematerialnych, sa
wytaczone, chyba, ze obowiazujace prawo okresla ina-
czej (np. w przypadku razacego zaniedbania lub obra-
Zen ciata).
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Wytaczone sa wszelkie roszczenia dotyczace sytuacji
wynikajacych z nieprzestrzegania instrukcji uzycia,
tacznie z podanymi wskazaniami, przeciwwskazania-
mi, ostrzezeniami, instrukcjami, zastosowaniem, prze-
chowywaniem i stosowaniem pozarejestracyjnym,
oraz z taczenia z wyrobami innych producentéw.
Ponadto wytgczone sg wszelkie roszczenia wynikajace
ze stosowania produktu, ktérego data trwatosci upty-
neta, ktdry zostat uzyty mimo widocznego uszkodze-
nia opakowania lub ktéry wbrew instrukcji uzycia zo-
stat poddany ponownej sterylizacji / ponownemu
przygotowaniu.

Nikt nie posiada zezwolenia na zmiane powyzszych
warunkéw, udzielanie dalej idacych gwarancji ani za-
pewnianie o wtasciwosciach wykraczajacych poza
tre$¢ niniejszej instrukcji uzycia.

Ogblne warunki uzytkowania producenta, dostepne
na stronie http://www.bosmed.com, maja zastosowa-
nie we wszystkich pozostatych przypadkach.
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1 Inledning

1.1 Bista patient,

Du har fatt en talventil av typen Montgomery Cannula
Speaking Valve | Montgomery Tracheostomy Speaking
Valve insatt.

Talventiler har anvénts med framgang i manga ar for
att behandla patienter i din situation.

Men var noga med att halla talventilen ren och fri frén
slem och sekret. Om sadant lamnas kvar kan det
blockera talventilen helt eller delvis.

Las darfor dessa instruktioner for rengdring och
skotsel och spara dem. Om du har négra fragor eller ar
osdker pa nagot nar du har last instruktionerna ber vi
dig kontakta din ldkare, Boston Medical Products eller
BMPI-distributdren.

1.2 Forklaring av symboler

\Wibol ‘Férklaring

@ Var forsiktig: Las bruksanvisningen
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‘Symbol

‘Fbrklaring

v

N
)//\

E P

,_
o
p]

Reonwy

Anvéands ej om férpackningen ar
skadad

Skyddas mot direkt solljus
Forvaras torrt

Artikelnummer
Satskod
Antal per férpackningsenhet

Tillverkare

(EU) Auktoriserad representant i EG

(USA) Caution: Federal Law restricts
this device to sale by or on the order
of a physician.

Tab. 1: Férklaring av symboler som anvdnds
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1.3 Maérkning av sdkerhetsanvisningar

Bristande foljsamhet kan leda till allvarliga
personskador, allvarligt forsamrat allméntillstand
eller dodsfall.

TIPS

Produktskador eller andra skador kan uppsta vid
oaktsamhet.

2 Viktiga sdkerhetsanvisningar

® Las och folj dessa instruktioner noggrant och spara
dem.
Annars riskerar du din hélsa.

TIPS

® Hantera produkten mycket varsamt.
Annars kan produkten skadas.
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3 Din talventil

Montgomery Cannula Speaking Valve

B Montgomery Tracheostomy Speaking Valve
(ej tillgangligt pa alla marknader)

C Bas

D Diafragma

De hér delarna &r komponenter i talventilen och

maste 6verldmnas till dig av din ldkare:

+ 1st. talventil

« 1férvaringsbehallare

« 1xInstruktioner for rengdring och skotsel (N-
MVCC)
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4 Innan du lamnar kliniken

Olika patienter producerar olika mycket slem och

sekret. Hudens skick runt trakeostomin varierar ocksa

mellan olika patienter.

Radgor med lakaren innan du lamnar kliniken:

» Hur ofta behéver du anvénda
rengoringsteknikerna?

« Var skaffar du materialet som behdovs for
rengoringsteknikerna?

+ Hur och hur ofta maste du skéta om huden runt
trakeostomin?

5 Rengoring och skotsel

Tillverkaren rekommenderar att du har 2 exemplar av
produkten till hands. Da kan en produkt anvdndas
medan den andra rengors.

Utrustning och material som behovs:

+ Varm tvallosning

« Bomullstops
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5.1 Tabort talventilen
5.1.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Ta bort talventilen:
Greppa trakealkanylen med
ena handen. Vrid talventilen
latt och ta bort den fran
trakealkanylen.

5.1.2 Montgomery Tracheostomy Speaking
Valve
1. Vrid talventilen latt och ta bort den fran 15 mm-
adaptern.
VIKTIGT: Vrid inte talventilen & samma hall som néar
innerkanylen tas bort. Vrid ventilen 4t andra hallet.
Om innerkanylen lossnar oavsiktligt satter du tillbaka
den.
5.2 Rengora talventilen
1. Blotlagg produkten i varmt vatten med tval i
10 minuter.
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2. Rengor ventilens insida med en bomullstops.
VIKTIGT: Var forsiktig s att inte det kénsliga
silikonmembranet skadas.

. Skolj produkten under rinnande vatten tills allt
rengéringsmedel ar borta.

4. Latventilen torka.

w

5.3 Fasta talventilen:

5.3.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Satta dit talventilen:
Greppa trakealkanylen. Hall
talventilen i en svag vinkel
mot trakealkanylen. Tryck
talventilen mot
trakealkanylen och vrid
ventilen latt. Nar du kdnner att
talventilen snédpper fast ar den
klar att anvandas.

,

3
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5.3.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Tryck fast talventilen pd 15 mm-adaptern. Anvand
inte vald. Vrid samtidigt talventilen latt.

6 Garanti

Vi garanterar att produktens utférande och material
var felfria vid tidpunkten for leveransen. Tillverkaren
har inte kunskap om patientens diagnos eller typen av
anvéandning, och kan inte paverka villkoren under
vilken produkten satts in. Det &r inte heller
tillverkarens ansvar att besluta om eller halla uppsikt
over lagringsvillkoren.

Av biologiska skal och pa grund av individskillnader
fungerar ingen produkt till 100 % i alla situationer.
Tillverkaren kan darfor inte garantera att
produkten har sdrskilda positiva effekter eller helt
saknar negativa effekter. Hilsovardspersonalen
ansvarar for att produkten anvinds korrekt i
enlighet med sin utbildning och medicinska
erfarenhet.
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Garantiansprak pa reparation eller byte ar bara giltiga
om produkten har anvénts korrekt i enligt med den
har bruksanvisningen (for instrument omfattar det i
synnerhet handhavande, rengéring, sterilisering och
skotsel).  Garantitiden géller fran  och med
leveransdatumet.

Om du har skal att missténka att en ny produkt ar
felaktig ska du snarast kontakta kundtjanst skriftligt
och sa detaljerat som mojligt beskriva felet. Ange REF-
kod (artikelnumret), LOT-koden (satsnumret) och /
eller serienumret. Alla produkter som antas vara
felaktiga maste skickas till oss for kontroll.
Instrumenten ska i dessa situationer vara helt
rengjorda och steriliserade. Produktdokumentationen
ska medfélja returleveransen.

Om tillverkaren fastslar att produkten trots alla
dtgarder var felaktig vid leveransen si kommer
tillverkaren att snarast reparera eller ersatta den. Om
det inte gar att reparera eller byta ut produkten sa har
koparen ratt att hava kopet eller fa tillbaka pengar
hogst motsvarande inkdpspriset.
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Mer omfattande krav &n de som anges har pa grund av
brister, eller andra ansprak oavsett rattslig grund,
sarskilt om orsaken é&r otillaten hantering eller utgors
av ersattning for immateriella skador, kan inte stéllas
pad tillverkaren,  aterforséljaren  eller  deras
underleverantérer eller assistenter ifall det inte finns
tvingande rattslig grund for detta - exempelvis om
orsaken dr grov oaktsamhet - eller om
ansvarsfriskrivningen  slutar gélla pa grund av
kroppsskada.

Inga ansprak galler ifall bristerna beror pa att
bruksanvisningen eller informationen om
indikationer, kontraindikationer, varningar,
instruktioner inte beaktas eller ifall produkten
anvands eller lagras pa fel satt eller om bristerna
hérror fran kombinationer med produkter fran andra
tillverkare.
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Inte heller géller ndgra ansprdk som beror pa att
produkten  har  anvdnts, om dess sista
forbrukningsdatum har passerat, om den anvants
trots att produkten eller férpackningen har synliga
skador eller om produkten resteriliserats och / eller
beretts igen i strid mot bruksanvisningen.

Ingen har tillatelse att dndra de angivna villkoren,
avge mer omfattande garantier eller forsékra att
produkten har andra egenskaper dn de som anges i
bruksanvisningen.

I alla 6vriga fall géller tillverkarens allmanna regler
och villkor pa http://www.bosmed.com.
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1 Uvod

1.1 VaZeny paciente,

byl Vam zaveden mluvici ventil typu Montgomery
Cannula Speaking Valve | Montgomery Tracheostomy
Speaking Valve.

Mluvici ventily se jiZ mnoho let Gspésné pouZzivaji k
|é¢bé pacientd jako jste Vy.

Avsak je nutné dbat na to, aby byl mluvici ventil
udrZovén v Cistoté a zbaveny hlenu / sekretu, coZ by
mohlo vést, pokud byste tomu nevénovali pozornost,
k Castenému nebo Uplnému ucpani mluviciho
ventilu.

Proto si prosim prectéte a dodrZujte tento Navod k
¢isténi a Gdrzbé a uloZte si ho. Budete-li mit po
pfecteni tohoto navodu né&jaké dotazy nebo obavy,
obratte se prosim na ordinaci svého |ékare, spole¢nost
Boston Medical Products nebo na svého distributora
BMPI.
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1.2 Slovnik symbolii

‘Symbol ‘Vyznam

Upozornéni: viz ndvod k pouZiti

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen
>\‘<\ Chrarite pfed p¥imym slune&nim
* svétlem
Uchovévejte v suchu

E P

Katalogové €islo

..
(=]
]

Kod Sarze

Pocet kusti v balenf

Vyrobce

ul

(EU) Zplnomocnény zastupce

v Evropském spolecenstvi

Beowy (USA) Upozornéni: Podle federalniho
zakona smi byt toto zafizeni
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Symbol Vyznam

prodavano pouze na pokyn nebo
objednévku [ékare.

Tab. 1: Vyznam pouZitych symboli
1.3 Oznaceni bezpecnostnich pokynii

Nedodrzeni m0ze vést k zdvaznému poranéni,
zavaznému zhorSeni Vaseho celkového
zdravotniho stavu nebo k Vasemu Gmrti.

PFi nedodrZeni tohoto pokynu muiZe dojit k
poskozeni vyrobku nebo dal$im Skodam na
majetku.

2 DiileZité bezpecnostni pokyny

® Peclivé si prectéte tento navod, dodrzujte ho a
uloZte si ho.
V opaéném pripadé vznika riziko ohroZeni Vaseho
zdravi.
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® Zachazejte s vyrobkem s maximalni opatrnosti.
V opaéném piipadé mize dojit k poskozeni
vyrobku.

3 Vas mluvici ventil

o $ ?
y o

A Montgomery Cannula Speaking Valve

B Montgomery Tracheostomy Speaking Valve
(neni dostupny na viech trzich)

C Télo

D Membréna
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Néasledujici poloZky jsou souéasti Vaseho mluviciho

ventilu a Va3 ékar Vam je musi predat:

« 1 xmluvici ventil

« 1xskladovaci nadoba

« 1xN&vod k ¢idténi a Gdrzbé (N-MVCC)

4 Pied odchodem z kliniky

Tvorba hlenu a sekretu se u rGznych pacienta lisi. Také

stav pokozky kolem tracheostomie je u kazdého

pacienta jiny.

Proto si prosim pfed odchodem z kliniky u svého

|ékare zjistéte nasledujici skutecnosti:

« Jak ¢asto musite pouzivat tyto techniky ¢isténi?

+  Kde ziskate material nutny k provadéni technik
Cisténi?

« Jakajak ¢asto musite pecovat o pokoZku kolem
tracheostomie?

5 Cisténiadidrzba

Vyrobce doporucuje mit po ruce dva vyrobky. Tak je

mozné jeden vyrobek pouZivat a druhy €istit.

Potfebné vybaveni a materialy:
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« Tepld mydlové voda

« Vatové tyCinky

5.1 Vyjmuti mluviciho ventilu

5.1.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Vyjmuti mluviciho ventilu:
Uchopte jednou rukou
trachealni kanylu. Lehce
zato¢te mluvicim ventilem a
sejméte ho z trachealni

kanyly.

5.1.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Mirnym otocenim mluvici ventil sejméte z 15mm
adaptéru.

DULEZITE: Neot4lejte mluvicim ventilem ve sméru,

kterym se odstrafiuje vnitfni kanyla, ale v opacném

sméru.

V pfipadé, Ze se vnitini kanyla ndhodou odpoji: Vratte

ji na misto.
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5.2 Cisténi mluviciho ventilu

1. Namaécejte vyrobek 10 minut v teplé mydlové vodé.

2. Vycistéte vnitfek ventilu pomoci vatové ty€inky.
DULEZITE: Dejte pozor, aby se neposkodila jemna
silikonova membrana.

3. Oplachnnéte vyrobek pod tekouci vodou, aby se
saponat plné smyl.

4. Nechte ventil vyschnout.

5.3 Pripevnéni mluviciho ventilu

5.3.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Pfipevnéni mluviciho ventilu:
Uchopte trachealni kanylu.
Podrzte mluvici ventil mirné
Sikmo k tracheélni kanyle.
Mirnym zakroucenim zatlacte
mluvici ventil na trachealni
kanylu. Jakmile ucitite, Ze
mluvici ventil zapadl na misto,
je pfipraven k pouZiti.
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5.3.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Bez pouZiti nadmérné sily pfitlacte mluvici ventil
na 15mm adaptér. Mluvicim ventilem pfitom mirné
otacejte.

6 Zaruka

Vyrobce rudi za to, Ze vyrobek nema k datu expedice

vady materidlu ani provedeni. Vyrobce nezna

diagndzu pacienta ani typ aplikace a nemizZe ovlivnit

podminky, za nichZ se vyrobek pouZivad. Do jeho

oblasti odpovédnosti nespadaji ani podminky

skladovani vyrobku po expedici.

V disledku biologickych a individuélnich odlidnosti

neni zadny vyrobek 100% G¢inny za viech okolnosti.

V pfipadé aplikace vyrobku proto vyrobce nemiize

zaruCit ani pozitivni Géinek, ani absenci

negativnich Gcinkd. Kvalifikovany zdravotnicky

personal musi vyrobek aplikovat na zakladé svého

zdravotnického vzdélani

odpovédny za spravnou aplikaci.

"3

a zkus i a je
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Zaruéni naroky (oprava nebo vyména) vznikaji pouze v
pfipadech radného pouzivani podle tohoto navodu k
pouZiti (u nastroji zejména ohledné manipulace,
¢isténi, sterilizace a péce); zaruéni lhata zadina
plynout od data dodéni.

Pokud mate divod k domnénce, Ze je novy vyrobek
vadny, neprodlené pisemné kontaktujte zakaznicky
servis a uvedte co nejpodrobnéjsi popis vady a dale
(daje REF (¢&islo vyrobku), LOT (kéd 3arZe) a / nebo
sériové Cislo. VSechny vyrobky, u nichZ existuje
podezieni na vadu, ném zaSlete k prezkoumani.
Néstroje pfitom musi byt dokonale ocisténé a
sterilizované a k vracenému vyrobku je nutno pfiloZzit
pfislusnou dokumentaci.

Pokud vyrobce zjisti, Ze vyrobek byl v okamziku
dodani pres veSkerou vynaloZenou péci vadny,
vyrobek neprodlené opravi nebo nahradi. Pokud nelze
provést opravu nebo vyménu vyrobku, ma kupujici
pravo odstoupit od koupé nebo mu nalezi narok na
slevu, aviak maximalné ve vysi kupni ceny.
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Dal3i nebo jiné zde neuvedené naroky z dlivodu vad a
také dalSi naroky z jakéhokoli pravniho divodu,
zejména pak také naroky vyplyvajici z nepovoleného
zachazeni a naroky na nahradu nematerialnich $kod,
jsou vidi vyrobci, jeho povéfenciim, obchodnikim a
dodavatelim  vylou¢eny, pokud ustanoveni o
vylouceni ruéeni nenf v rozporu s kogentnimi pravnimi
pfedpisy - napf. ruceni v piipadé Gmyslu nebo hrubé
nedbalosti, resp. zplisobeni télesné Gjmy.

Veskeré naroky z nasledkd, které vyplyvaji z
nedodrZeni ndvodu k pouZiti, vletné uvedenych
indikaci, kontraindikaci, vystraznych upozornéni,
pokynd, aplikace, skladovani a pouziti mimo
registrované indikace, a také za nasledky vzniklé z
kombinace s cizimi vyrobky, jsou vylouceny.

Déle jsou vylouéeny viechny naroky, které vyplyvaji z
pouZiti vyrobkd s proslym datem pouzitelnosti nebo
vyrobka, které byly aplikovany pFes zjevné poskozeni
obalu, resp. které byly pfes upozornéni v navodu k
pouZiti resterilizovany nebo jinak obnovovany.
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Nikdo neni opradvnén ménit vyse uvedené podminky,
Cinit odlisna prohlaseni o ruceni nebo zarukach nebo
pfisliby vlastnosti, jejichZ rozsah prekracuje informace
uvedené v navodu k poufziti.

Ve vSech ostatnich pfipadech plati V3eobecné
obchodni podminky vyrobce, které naleznete na
adrese http://www.bosmed.com.
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1 Girig

1.1 Sayin Hasta,

Montgomery Cannula Speaking Valve | Montgomery
Tracheostomy Speaking Valve tipinde bir konusma
valfi kullanir durumdasiniz.

Konusma valfleri sizin gibi hastalari basariyla tedavi
etmek igin yillardir kullanilmaktadir.

Ancak konusma valfini temiz ve balgamsiz /
sekresyonsuz tutmaya dikkat edilmelidir; bunlar
gozetim altinda tutulmadiginda konusma valfi kismen
veya tamamen tikanabilir.

Dolayisiyla, litfen ve Temizleme ve Bakim
Talimatlarn'ni okuyun, uygulayin ve saklayin. Bu
talimatlan okuduktan sonra sorulariniz veya merak
ettikleriniz olmasi halinde, litfen hekiminize, Boston
Medical Products firmasina veya BMPI
distribiitoriiniize bagvurun.
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1.2 Sembol Sozliigii

‘Sembol ‘Agklama

Dikkat: Kullanim Kilavuzuna Basvurun
Ambalaj hasarliysa kullanmayin
Dogrudan giines 1sigindan uzak tutun
Kuru tutun

Katalog numarasi
Parti kodu

Ambalaj birimi basina adet

Uretici

(AT) Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili
temsilci
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Sembol Aciklama

Reonwr (ABD) Dikkat: Federal Kanun bu cihazi
bir hekim tarafindan satis veya siparis
ile sinirlandirmaktadir.

Tab. 1: Kullanilan sembollerin agiklamasi

1.3 Giivenlik uyarilarinin isaretleri

Talimatlara uyulmamasi, ciddi yaralanmalarla,
genel durumunuzun ciddi derecede bozulmasiyla
veya 6liim ile sonuglanabilir.

NOT

Uyulmamasi halinde iirlin hasari veya baska bir
hasar meydana gelebilir.

2 Onemli giivenlik uyarilan

® Bu talimatlari dikkatle okuyun, anlatilanlara uyun
ve saklayin.
Aksi takdirde sagliginiz risk altinda kalabilir.
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vor |

o Uriinii cok dikkatli kullanin.
Aksi takdirde trlinde hasar olusabilir.

3 Konugma Valfiniz

© 9 o ¢

N

\ é) é)«*’

Montgomery Cannula Speaking Valve

B Montgomery Tracheostomy Speaking Valve
(tlim iilkelerde mevcut degildir)

C Govde

D Diyafram

Bu parcgalar konusma valfinizin bilesenleridir ve
hekiminiz tarafindan size verilmeleri gerekir:
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« 1adet konusma valfi

+ 1adetsaklama kabi

« 1xTemizleme ve bakim talimatlari (N-MVCC)

4 Klinikten Ayrilmadan Once

Balgam ve sekresyon olusumu hastadan hastaya

degisiklik gosterir. Ayrica, trakeostomi etrafindaki

cildin durumu da hastadan hastaya degisiklik gosterir.

Dolayisiyla, klinikten ayrilmadan once liitfen

hekiminize danisin:

+ Butemizleme tekniklerini hangi siklikta
uygulamaniz gerekiyor?

+ Temizleme teknikleri icin gerekli materyali nereden
temin edebilirsiniz?

» Trakeostomi etrafindaki cilde nasil ve hangi siklikta
bakim uygulamaniz gerekiyor?

5 Temizleme ve Bakim

Uretici hazirda 2 iiriin bulunmasini énermektedir. Bu,
bir Uriin temizlenirken diger riiniin kullanilmasini
saglar.

Gerekli donanim ve malzemeler:
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« llik sabunlu su

» Pamuk uglu aplikatorler

5.1 Konugma Valfinin Cikartilmasi

5.1.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Konusma valfinin gikariimasi:
Trakeostomi kandiliini bir
elinizle kavrayin. Konusma
valfini hafifce gevirin ve
trakeostomi kaniiliinden
¢ikarin.

5.1.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Konusma valfini hafifce déndiirerek 15 mm'lik
adaptdrden gikartin.

ONEMLI: Konusma valfini, i¢ kanilii gikartmak igin

gereken yonde degil, ters yonde donddiriin.

ic kaniil yanlislikla gikarsa: Tekrar takin.

5.2 Konusma Valfinin Temizlenmesi

1. Uriinii sabunlu ilik suda 10 dakika bekletin.
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2. Valfin icini pamuk uglu aplikatorle temizleyin.
ONEMLI: Hassas silikon diyaframa zarar
vermemeye dikkat edin.

. Uriindi akan su altinda deterjan tamamen gidene
kadar durulayin.

4. Valfi kurumaya birakin.

w

5.3 Konugma Valfinin Takilmasi:
5.3.1 Montgomery Cannula Speaking Valve

1. Konusma valfinin takilmasi:

Trakeostomi kanillini

kavrayin. Konusma valfini
trakeostomi kaniiliine hafif
acili olarak tutun. Konusma
valfini hafifce dondiirerek
trakeostomi kaniilii lizerine
itin. Konusma valfinin yerine
oturdugunu hissettiginizde,
kullanima hazir demektir.
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5.3.2 Montgomery Tracheostomy Speaking

Valve

1. Konusma valfini 15 mm'lik adaptoriin lzerine, ok
fazla kuvvet uygulamadan bastirin. Bunu yaparken
konusma valfini hafifce donddriin.

6 Garanti

Uriiniin génderim tarihinde malzeme ve uygulama
bakimindan hatasiz oldugu gilivence altindadir.
Uretici, hastaya konan teghisi veya uygulama tiiriinii
bilmedigi igin Griinliin kullanildigi kosullar iizerinde
herhangi bir etkiye sahip degildir. Ayni sekilde
teslimattan sonraki (riini saklama kosullari da
treticinin sorumluluklarina dahil degildir.

Biyolojik ve o6zel farklar nedeniyle higbir Grlin her
kosulda %100 etkiye sahip degildir.

Bu nedenle, iiriiniin kullanimina bagl olarak
olumlu bir etki veya olumsuz bir etki olugsmasi
garanti edilememektedir. Tibbi personel, iiriinii
kendi tibbi egitimi ve tecriibesi dogrultusunda
kullanmalidir ve iiriiniin dogru kullanilmasindan
bizzat sorumludur.
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Garantiye iliskin haklar (onarim veya degistirme),
sadece bu kullanim kilavuzuna uygun kullanimin s6z
konusu oldugu durumlarda gecerlidir (aletler icin
ozellikle kullanim, temizlik, sterilizasyon ve bakim
kosullari esas alinir). Garanti siiresi teslimat tarihinden
itibaren baslar.

Yeni bir Griiniin hatali olduguna iliskin teredddtleriniz
olmasi durumunda, en kisa slirede miisteri servisine
basvurun ve ayrintili bir hata agiklamasi, REF ({riin
numarasi) ve LOT (parti kodu) ve / veya seri
numarasini mutlaka servise iletin. Hatali oldugu iddia
edilen tim drlnler, kontrol icin sirketimize
gonderilmelidir. Aletler tamamen temizlenip sterilize
edilmeli ve ilgili dokiimantasyon da iade edilen
Uriinlere dahil edilmelidir.
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Gosterilen titizlige ragmen Urliniin teslimat tarihinde
kusurlu oldugu (retici tarafindan tespit edildigi
takdirde, Urilintin onarimi veya degisimi en kisa slirede
gerceklestirilecektir. Uriiniin onarimi veya degisimi
mimkin olmadig takdirde, alicinin alisveristen
cayma veya satin alma fiyatini asmayacak sekilde
6demede indirim talebinde bulunma hakki mevcuttur.
Uriintin kusurlarina bagli burada belirtilen diger her
tirli haklar veya miisaade edilmeyen kullanima bagli
olarak olusan ya da manevi tazminat talebine bagli
her tiirlii yasal haklar s6z konusu oldugunda,yasal
zorunluluk, kasit, agir ihmal, yaralanma veya
sorumluluk reddini ihlal eden kosullar
bulunmadiginda uretici, ureticinin yetki verdigi kisiler,
saticilar ve tedarikgiler herhangi bir sorumluluk kabul
etmemektedir.
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Kullanim kilavuzunun ve belirtilen endikasyonlarin,
kontrendikasyonlarin, uyarilarin, talimatlarin,
uygulamalarin  ve saklama kosullarinin  dikkate
alinmamasina veya ruhsatsiz kullanimlara ve yabanci
triinlerle birlikte kullanima bagli olarak olusan haklar
icin hicbir sorumluluk kabul edilmemektedir.

Ayrica son kullanma tarihi gecen veya ambalajinda
bariz hasar bulunmasina ragmen kullanilan veya
kullanim kilavuzu ihlal edilerek tekrar sterilize edilen
ve / veya tekrar islenen Uriinlerin kullanimina bagli
olarak olusan haklar icin hicbir sorumluluk kabul
edilmemektedir.

Yukarida belirtilen kosullarin degistirilmesi, bunlarin
haricinde garanti veya sorumluluk beyaninda
bulunulmasi veya driiniin  kullanim  kilavuzunda
bulunmayan ozelliklerine iliskin glivence verilmesi
yasaktir,

Diger tim durumlarda Ureticinin http://
www.bosmed.com adresinden erisilebilecek Genel
islem Sartlar gecerlidir.
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