
STERILE E PRONTO ALL’USO: a meno che la confezione non
sia stata aperta o danneggiata. Dispositivo riusabile,
monopaziente. Gettare dopo l’uso. Evitare di esporre il
dispositivo ad elevate temperature ed a raggi ultravioletti
durante l’immagazzinamento. Questa confezione contiene due
Valvole Fonetiche Shiley Phonate™. La presente Istruzione
d’uso è relativa ai seguenti prodotti:
Valvola Fonetica Shiley Phonate™  
REF SSV

Valvola Fontetica Shiley Phonate™ con presa per ossigeno
REF SSVO

SI CONSIGLIA LA DIVULGAZIONE DELLA PRESENTE
ISTRUZIONE D’USO AL PERSONALE PREPOSTO ALLA CURA
DEI PAZIENTI TRACHEOSTOMIZZATI.
AVVERTENZE:
I pazienti pediatrici che utilizzano Phonate™ devono essere
tenuti sotto costante osservazione o devono essere in grado di
rimuovere la Phonate™ stessa in caso di ostruzione.
Utilizzare la Phonate™ soltanto con tubi non cuffiati o con tubi
cuffiati fenestrati. In caso si utilizzi un tubo cuffiato fenestrato, la
cuffia deve essere sempre sgonfia e la cannula interna, se
utilizzata, deve essere fenestrata.
DESCRIZIONE:
Le Valvole Fonetiche Shiley Phonate™ SSV e le Valvole
Fonetiche Shiley Phonate™ SSVO con presa di ossigeno sono
dispositivi a riutilizzo limitato dotati di valvola unidirezionale ed
un connettore femmina da 15mm da utilizzarsi con una cannula
tracheostomica non cuffiata o adeguatamente fenestrata.
Durante l’inspirazione spontanea la valvola si apre e l’aria
penetra attraverso al valvola e la cannula tracheostomica
all’interno della trachea e dei polmoni. La valvola si chiude
durante l’espirazione, costringendo l’aria a passare attraverso il
tratto respiratorio superiore e attraverso le corde vocali,
permettendo così la fonazione. Viene fornito un tappo per la
presa ossigeno come coperchio di protezione e per bloccare il
flusso di ritorno dell’aria quando il paziente non è connesso
all’ossigeno. Phonate™ è costituito da un singolo pezzo di
montaggio provvisto di cerniera. Il coperchio della valvola ed il
corpo principale possono essere aperti per facilitare la pulizia e
l’ispezione.
INDICAZIONI:
Phonate™ è ideata per essere utilizzata con una cannula
tracheostomica dotata di connettore da 15 mm per fornire un
mezzo di fonazione ai pazienti tracheostomizzati vigili, in grado
di respirare spontaneamente senza ventilazione meccanica
assistita. Durante l’espirazione deve esserci un passaggio di
aria sufficiente intorno alla cannula tracheostomica e attraverso
le fenestrature della cannula tracheostomica. La presa ossigeno
opzionale è ideata per somministrare ossigeno supplementare
e/o umidificazione. Phonate™ è intesa per pazienti adulti e
pediatrici.
CONTROINDICAZIONI:
Il dispositivo non è indicato per l’utilizzo su pazienti in
ventilazione meccanica o che presentano stenosi, paralisi delle
corde vocali, gravi stenosi tracheali, ostruzioni delle vie
respiratorie, infezioni respiratorie o abbondanti secrezioni
polmonari. Questo dispositivo non è indicato per l’impiego con
tubi endotracheli o altre vie respiratorie artificiali.
AVVERTENZE:
Se la membrana flessibile della valvola non dovesse aprirsi
durante l’inspirazione o chiudersi durante l’espirazione,
rimuovere Phonate™ immediatamente. Questo dispositivo deve
essere utilizzato in pazienti vigili e collaborativi. Il dispositivo non
deve essere utilizzato durante il riposo. Ogni volta che
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Shiley Phonate™
Phonate™ viene collegata alla cannula tracheostomica il
paziente deve essere tenuto in osservazione da personale
qualificato per un certo periodo di tempo per assicurare una
respirazione adeguata. Utilizzare Phonate™ solo con cannule
non cuffiate o con cannule cuffiate fenestrate. Se si utilizza una
cannula cuffiata fenestrata, la cuffia deve sempre essere sgonfia
e la controcannula, deve essere fenestrata. Se si utilizza una
cannula non cuffiata fenestrata, si raccomanda che anche la
controcannula, se utilizzata, sia fenestrata. Non utilizzare la
Valvola Fonetica Shiley Phonate™ in linea con un ventilatore.
PRECAUZIONI:
I pazienti che utilizzano il dispositivo a casa devono essere
attentamente istruiti da personale qualificato sull’uso appropriato
e la manutenzione del dispositivo. Non cercare di rimuovere la
membrana flessibile dal coperchio della valvola. Non tirare,
torcere, spingere o esercitare una forza eccessiva che potrebbe
danneggiare il dispositivo. Utilizzare Phonate™ soltanto quando
le secrezioni successive alla tracheostomia si siano ridotte.
Stabilire che lo sforzo inspiratorio sia adeguato quando venga
connesso ossigeno supplementare e/o umidificazione. Pazienti
pediatrici non dovrebbero utilizzare Phonate™ con presa di
ossigeno a meno che il tappo della presa non sia accessibile al
paziente.
ISTRUZIONI D’USO:
1. Rimuovere con cautela il dispositivo sterile dal suo involucro

protettivo.
2. Per collegare la Valvola Fonetica Shiley Phonate™, spingere

dolcemente il dispositivo nel connettore 15 mm della cannula
tracheostomica. Verificare che la membrana flessibile si apra
durante l’inspirazione del paziente e si chiuda durante
l’espirazione.

3. Tenere il paziente in osservazione per un certo periodo di
tempo e rimuovere Phonate™ in caso di difficoltà respiratorie.

4. Per fornire ossigeno supplementare, quando sia presente la
presa ossigeno, rimuovere il tappo della presa ossigeno e
connettere la linea dell’ossigeno. Conservare il tappo per
prevenire il passaggio di aria quando la linea dell’ossigeno
non è connessa.

5. Per rimuovere Phonate™, mantenere con attenzione la
cannula tracheostomica in posizione e contemporaneamente
estrarre il dispositivo dalla cannula tracheostomica con un
leggero movimento di rotatorio.

6. Se la membrana flessibile dovesse spostarsi durante un
colpo di tosse o uno starnuto, Phonate™ potrebbe
temporaneamente perdere aria durante l’espirazione. La
membrana flessibile può essere facilmente riposizionata. Per
prima cosa bisognerà rimuovere Phonate™ (come da fase 4
sopra riportata), quindi premere con delicatezza la membrana
flessibile in posizione con un dito o con uno strumento
smussato.

Phonate™ deve essere sostituita dopo 29 giorni di normale
utilizzo. Sostituire Phonate™ immediatamente in caso la
membrana flessibile si deteriorasse, funzionasse male o
diventasse in qualche modo appiccicosa.
Quando il dispositivo viene eliminato, adottare adeguate
precauzioni; lo smaltimento deve avvenire secondo la
legislazione nazionale e le normative ospedaliere applicabili per
i rifiuti biologicamente pericolosi.
NOTA: il dispositivo è privo di lattice e non conduttivo.
ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA DISINFEZIONE DEL
DISPOSITIVO:
Phonate™ deve essere pulita quotidianamente. Deve inoltre
essere pulita immediatamente qualora dovessero rimanervi
adesi muco o secrezioni.
1. Per rimuovere Phonate™, mantenere con attenzione la

cannula tracheostomica in posizione e contemporaneamente
estrarre il dispositivo dalla cannula tracheostomica con un
leggero movimento rotatorio.

2. Sganciare il coperchio dal corpo della valvola sollevandolo
dalla parte opposta alla cerniera. In presenza della presa per
l’ossigeno, non applicare una pressione eccessiva sul lato
della presa in questa fase.

3. Preparare una delle seguenti soluzioni per la pulizia:
a) soluzione salina fredda o tiepida
b) acqua saponata (si raccomanda l’uso di una saponetta
neutra)
c) acqua ossigenata per uso domestico diluita (una parte di
acqua e una parte di acqua ossigenata)
d) aceto per uso domestico diluito (una parte di acqua e una
parte di aceto)

4. Mettere in ammollo la Phonate™ aperta per almeno 15 minuti.
5. Dopo questo periodo di ammollo, agitare Phonate™ nella

soluzione per la pulizia. Sgocciolare.
6. Sciacquare con cura Phonate™ in acqua corrente fredda o

tiepida per rimuovere qualsiasi residuo di soluzione pulente.
7. Esaminare la Phonate™ aperta per rilevare la presenza di

residui o incrostazioni rimasti. Assicurarsi che la membrana
flessibile sia pulita, non lacerata o appiccicosa, e si presenti
distesa nel coperchio della valvola. Controllare che la
superficie del corpo centrale della valvola sia liscia e non
danneggiata. In presenza di presa per l’ossigeno, verificare
che il passaggio sia pulito e non ostruito. Se è pulito, passare
alla fase 9.

8. Se necessario utilizzare un cotton fioc per rimuovere
delicatamente i residui e le incrostazioni rimasti. Ripetere il
risciacquo e l’esame seguendo le fasi 6 e 7 se richiesto.

9. Chiudere Phonate™ premendo con forza il coperchio della
valvola sopra al corpo principale per una corretta chiusura a
scatto.

AVVERTENZE:
Non cercare di pulire Phonate™ quando è collegata alla cannula
tracheostomica. Non sterilizzare in autoclave.
PRECAUZIONI:
Per la pulizia non utilizzare soluzioni diverse da quelle
raccomandate. In particolare NON utilizzare soluzioni alcoliche,
germicide o candeggine per pulire il dispositivo. Non raschiare
o premere sul dispositivo con un coltello o un oggetto tagliente.
Non utilizzare spazzole a setole dure.

STERILE AND READY FOR USE: unless package has been
opened or damaged. Reusable device, single patient. Discard
after use. Exposure to elevated temperatures  and ultraviolet
light should be avoided during storage. This package contains
two Shiley Phonate™ Speaking Valves. This instruction insert
applies to the following Mallinckrodt products:
Shiley Phonate™ Speaking Valve 
REF SSV

Shiley Phonate™ Speaking Valve with Oxygen Port
REF SSVO
PLEASE POST FOR USE BY ALL TRACHEOSTOMY CARE
PERSONNEL.
WARNING:
Paediatric patients using the Phonate™ must be constantly
observed or must be capable of removing the Phonate™
themselves in the event of an obstruction.
Use the Phonate™ only with a cuffless tube or a fenestrated
cuffed tube. If a fenestrated cuffed tube is used, the cuff must
always be deflated and the inner cannula, if used, must be
fenestrated.
DESCRIPTION:
The Shiley SSV Phonate™ Speaking Valve and  Shiley SSVO
Phonate™ Speaking Valve with Oxygen Port are limited re-use
devices with a one-way flutter valve and a 15mm female
connector for use with a cuffless or an appropriately fenestrated
tracheostomy tube. During spontaneous inspiration, the flutter
valve opens and air is drawn through the valve and

tracheostomy tube into the trachea and lungs. The valve closes
upon expiration, forcing the air to pass through the upper
airway, and passing by the vocal cords thus allowing phonation.
A port cap is provided on the oxygen port as a sanitary cover
and to stop air backflow when the oxygen is not connected. The
Phonate™ is a hinged single piece assembly. The valve cap and
the main body can be opened to facilitate cleaning and
inspection.
INDICATIONS:
The Phonate™ is intended for use only with a tracheostomy tube
having a 15mm connector to provide a means of phonation for
alert, awake tracheostomised patients who can breathe
spontaneously without assisted mechanical ventilation. During
expiration, air passage must be sufficient around the
tracheostomy tube and through the fenestrations in the
tracheostomy tube. The Phonate™ is intended for use by a
single patient. The optional oxygen port is intended for
administration of supplemental oxygen and/or humidification.
The Phonate™ is intended for adult and paediatric patients.
CONTRAINDICATIONS:
This device is not for use in patients who are being mechanically
ventilated or who have stenosis, vocal cord paralysis, severe
tracheal stenosis, airway obstruction, respiratory infection, or
heavy pulmonary mucous secretions. This device is not
intended for use with endotracheal tubes or other artificial
airways.
WARNING:
If the flexible diaphragm valve does not open during inspiration
or close during expiration, remove the Phonate™ immediately.
This device should only be used with patients who are alert and
co-operative. This device should not be used during sleep. Each
time the Phonate™ is attached to the tracheostomy tube the
patient should be closely observed by a trained caregiver for a
period of time to ensure adequate respiration. Use the
Phonate™ only with a cuffless tube or a fenestrated cuffed tube.
If a fenestrated cuffed tube is used, the cuff must always be
deflated and the inner cannula, if used, must be fenestrated. If a
cuffless fenestrated tube is used, it is also recommended that
the inner cannula, if used, be fenestrated. Do not use the Shiley
Phonate™ Speaking Valve in line with a ventilator.
PRECAUTIONS: 
Patients in the home care environment should be carefully
instructed by a health care professional in the proper use and
handling of this device. Do not attempt to remove the flexible
diaphragm from the valve cap. Do not pull, twist, poke or exert
excessive force which might damage the device. Use the
Phonate™ only after secretions have minimised following
tracheostomy. Determine that inspiratory effort is adequate, when
supplemental oxygen and/or humidification is connected.
Paediatric patients should not use the Phonate™ with oxygen
port unless the port cap is not accessible to the patient.
DIRECTIONS FOR USE:
1. Carefully remove the sterile device from its protective

package.
2. To attach the Shiley Phonate™ Speaking Valve, gently push

the device onto the tracheostomy tube 15mm connector.
Verify that the flexible diaphragm opens during patient's
inspiration and closes during expiration.

3. Observe the patient for a period of time and remove the
Phonate™ if any respiratory distress occurs.

4. To provide supplemental oxygen, when the oxygen port is
present, remove the oxygen port cap and connect the oxygen
line. Retain the cap to prevent air bypass when the oxygen
line is not connected.

5. To remove the Phonate™, carefully hold the tracheostomy
tube in position while gently pulling the device from the
tracheostomy tube, with a slight twisting motion.

6. If the flexible diaphragm should become displaced during a
cough or sneeze, the Phonate™ may temporarily leak air
during expiration. The flexible diaphragm can easily be
repositioned. First remove the Phonate™ (per step 4 above),
then gently press the diaphragm back into place with a finger
or blunt instrument. 

The Phonate™ should be replaced after 29 days of normal use.
Replace the Phonate™ immediately should the flexible
diaphragm become damaged, sticky or malfunction in any way.
Precautions should be taken when discarding this device and
disposal of the device shall be made in accordance with
applicable hospital or national regulations for biologically
hazardous waste.
NOTE: the device is latex-free and non-conductive.
INSTRUCTION FOR THE CLEANING AND DISINFECTION
OF THE DEVICE:
The Phonate™ should be cleaned daily. If mucous or secretions
become attached to the device clean immediately.
1. Remove the Phonate™ by carefully holding the tracheostomy

tube in position while gently pulling the device from the
tracheostomy tube, with a slight twisting motion.

2. Disengage the valve cap from the main body for cleaning by
pressing the cap away from the body at a position opposite
the hinge. If an oxygen port is present, do not apply excess
pressure to the side of the port during this step.

3. Prepare one of the following cleaning solutions:
a) cool or lukewarm saline
b) soapy water (a pure soap is recommended)
c) diluted household strength hydrogen peroxide (one part
water and one part peroxide)
d) diluted household strength vinegar (one part water and
one part vinegar)

4. Soak the opened Phonate™ in the cleaning solution for up to
15 minutes.

5. After the soaking period, agitate the Phonate™ in the cleaning
solution. Drain.

6. Thoroughly rinse the Phonate™ in cool or lukewarm tap water
to remove any cleaning solution residue.

7. Examine the opened Phonate™ for remaining debris or
encrustations.  Ensure that the flexible diaphragm is clean,
not torn or sticky, and lies flat in the valve cap. Check that the
inner surface of the main body is smooth and undamaged. If
an oxygen port is present, check for clear and unobstructed
passageway. If clean, go to step 9.

8. If necessary, use a moistened cotton tipped applicator to
gently remove any remaining debris or encrustations. Repeat
rinsing and examination following steps 6 and 7 if required.

9. Close the Phonate™ by firmly pressing the valve cap over the
main body to engage the snap fitting.

WARNING:
Do not attempt to clean the Phonate™ while attached to the
tracheostomy tube. Do not autoclave.
PRECAUTIONS: 
Do not use any solution other than the recommended solutions
for cleaning. In particular, DO NOT use alcoholic or germicidal
based solutions or bleach to clean the device. Do not scrape or
poke the device with a knife nor sharp object. Do not scrub with
a sharp bristle brush when cleaning.

STERIL UND GEBRAUCHSFERTIG: außer bei geöffneter oder
beschädigter Verpackung. Wiederverwendbares Produkt, nicht
für mehrere Patienten verwenden. Nach Gebrauch entsorgen.
Während der Lagerung darf das Produkt nicht erhöhten
Temperaturen und ultraviolettem Licht ausgesetzt werden. Diese
Packung enthält zwei Shiley Phonate™ Sprechventile. Dieser
Anleitungsbeipackzettel bezieht sich auf die folgenden
Mallinckrodt-Produkte:
Shiley Phonate™ Sprechventil 
REF SSV

Shiley Phonate™ Sprechventil mit Sauerstoffanschluss 
REF SSVO

BITTE HÄNGEN SIE DIESEN BEIPACKZETTEL FÜR ALLE
TRACHEOSTOMIE-PFLEGEKRÄFTE SICHTBAR AUS.

WARNHINWEIS:
Pädiatrische Patienten, die Phonate™ verwenden, müssen unter
ständiger Aufsicht stehen oder in der Lage sein, Phonate™ im
Falle einer Obstruktion selbst zu entfernen.
Phonate™ darf nur mit einer manschettenlosen Kanüle oder
einer gefensterten Manschettenkanüle verwendet werden. Wird
eine gefensterter Manschettenkanüle verwendet, darf die
Manschette nie aufgeblasen sein. Bei Verwendung einer
Innenkanüle muss diese gefenstert sein.
BESCHREIBUNG:
Das Shiley SSV Phonate™ Sprechventil und das Shiley SSVO
Phonate™ Sprechventil mit Sauerstoffanschluss sind
beschränkt wiederverwendbare Produkte mit einem Einwege-
Flatterventil und einer 15-mm-Anschlussbuchse zur
Verwendung mit einer entsprechend gefensterten
Trachealkanüle. Während der Spontaninspiration öffnet sich das
Flatterventil, und die Luft wird durch das Ventil und die
Trachealkanüle in die Luftröhre und die Lungen hineingesaugt.
Beim Ausatmen schließt sich das Ventil, wodurch die Luft die
oberen Atemwege passieren muss, und so an den
Stimmbändern vorbeigeführt wird, wodurch der Patient Laute
bilden kann. Eine Anschlusskappe auf dem Sauerstoffanschluss
dient zur hygienischen Abdeckung und stoppt den Rückstrom
der Luft, wenn kein Sauerstoff angeschlossen ist. Phonate™
besteht aus aus einem Teil mit einem Scharnier. Die Ventilkappe
und der Hauptteil des Produkts lassen sich zur Reinigung und
Inspektion öffnen.
ANWENDUNGSGEBIETE:
Phonate™ ist zur Verwendung mit einer Trachealkanüle mit
einem 15-mm-Anschluss vorgesehen und dient als
Lautbildungshilfe für Tracheotomiepatienten, die wach und
ansprechbar sind und spontan ohne mechanische Beatmung
atmen können. Während des Ausatmens muss eine
ausreichende Belüftung um die Trachealkanüle und durch die
Fensteröffnungen in der Trachealkanüle gewährleistet sein.
Phonate™ ist nur zur Verwendung  an einem Patienten
vorgesehen. Der optionale Sauerstoffanschluss dient zur
Verabreichung von zusätzlichem Sauerstoff und/oder zur
Befeuchtung. Phonate™ ist für erwachsene und pädiatrische
Patienten ausgelegt.
GEGENANZEIGEN:
Dieses Produkt darf nicht für Patienten verwendet werden, die
mechanisch beatmet werden oder bei denen eine Stenose,
Stimmbandlähmung, schwere Trachealstenose,
Atemwegsobstruktion, Infektion der Atemwege oder vermehrte
Lungenschleimsekretion vorliegen. Dieses Produkt ist nicht zur
Verwendung mit Endotracheal-Tuben oder anderen künstlichen
Atemwegen vorgesehen.
WARNHINWEISE:
Wenn das flexible Membranventil sich während des Einatmens
nicht öffnet oder während des Ausatmens nicht schließt, muss
Phonate™ unverzüglich entfernt werden. Diese Vorrichtung
sollte nur bei Patienten angewendet werden, die ansprechbar
und kooperationsbereit sind. Dieses Produkt sollte nicht für
schlafende Patienten verwendet werden. Immer wenn
Phonate™ an einer Trachealkanüle befestigt wird, sollte der
Patient sorgfältig über einen bestimmten Zeitraum von einer
geschulten Pflegekraft genau überwacht werden, um eine
ausreichende Atmung zu gewährleisten. Phonate™ darf nur mit
einer manschettenlosen Kanüle oder einer gefensterten
Manschettenkanüle verwendet werden. Wird eine gefensterte
Manschettenkanüle verwendet, darf die Manschette nie
aufgeblasen sein. Wird die Innenkanüle verwendet, muss diese
gefenstert sein. Bei Verwendung einer manschettenlosen
Kanüle wird außerdem empfohlen, dass die Innenkanüle (wenn
sie verwendet wird) gefenstert ist. Das Shiley Phonate™
Sprechventil darf nie in einer Anordnung mit einem
Beatmungsgerät verwendet werden.
VORSICHTSMASSNAHMEN: 
Patienten, die zuhause versorgt werden, sollten sorgfältig von
medizinischem Personal in der richtigen Verwendung und
Handhabung dieses Produkts angewiesen werden. Versuchen
Sie nicht, die flexible Membran aus der Ventilkappe zu
entnehmen. Nicht am Produkt  ziehen, drehen oder übermäßige
Kraft anwenden, durch die es beschädigt werden könnte.
Verwenden Sie Phonate™ nur, nachdem sich die Sekretion nach
einer Tracheotomie auf ein Mindestmaß verringert hat. Stellen Sie
fest, ob die Kraft zum Einatmen ausreichend ist, wenn
zusätzliche Sauerstoffzufuhr und/oder Befeuchtung
angeschlossen sind. Bei pädiatrischen Patienten sollte
Phonate™ nur dann mit einem Sauerstoffanschluss verwendet
werden, wenn die Anschlusskappe für den Patienten nicht
zugänglich ist.
GEBRAUCHSANLEITUNG:
1. Entnehmen Sie das sterile Produkt vorsichtig aus der

Schutzverpackung.
2. Zum Anbringen des Shiley Phonate™ Sprechventils stecken

Sie es vorsichtig auf den 15-mm-Anschluss der
Trachealkanüle. Prüfen Sie, ob die flexible Membran sich
öffnet, während der Patient einatmet, und sich schließt, wenn
er ausatmet.

3. Beobachten Sie den Patienten eine Zeitlang und entfernen
Sie Phonate™, wenn der Patient in Atemnot gerät.

4. Um zusätzlichen Sauerstoff zuzuführen (wenn vorhanden),
den Anschlussdeckel des Sauerstoffanschlusses abnehmen
und die Sauerstoffleitung anschließen. Heben Sie den Deckel
auf, um den Anschluss zu verschließen, wenn die
Sauerstoffleitung eventuell später nicht mehr angeschlossen
sein sollte.

5. Zum Entfernen von Phonate™ halten Sie die Trachealkanüle
vorsichtig fest und ziehen Sie gleichzeitig mit einer leichten
Drehbewegung Phonate™ von der Trachealkanüle ab. 

6. Sollte die flexible Membran sich verschieben, weil der Patient
hustet oder niest, kann vorübergehend Luft aus Phonate™
austreten, während der Patient ausatmet. Die flexible
Membran lässt sich leicht wieder in die richtige Position
bringen. Entfernen Sie dazu zuerst wie in Schritt 4 oben
angegeben die Phonate™ Vorrichtung und drücken Sie dann
die Membran mit einem Finger oder einem stumpfen
Instrument vorsichtig wieder an die richtige Stelle. 

Phonate™ sollte nach 29 Tagen normaler Verwendung
ausgetauscht werden. Phonate™ sollte sofort ausgetauscht
werden, wenn die flexible Membran auf irgendeine Weise
beschädigt oder verklebt ist oder eine andere Funktionsstörung
aufgetreten ist.
Beim Entsorgen des Produktes sind die nötigen
Vorsichtsmaßnahmen einzuhalten. Die Entsorgung sollte gemäß
den Bestimmungen des Krankenhauses bzw. den nationalen
Vorschriften für biologische Gefahrenstoffe erfolgen.
HINWEIS: Das Produkt ist latexfrei und nichtleitend.
REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSANLEITUNG:
Phonate™ sollte täglich gereinigt werden. Wenn Schleim oder
Sekrete an der Vorrichtung haften bleiben, muss sie sofort
gereinigt werden.
1. Entfernen Sie Phonate™, indem Sie die Trachealkanüle

vorsichtig esthalten und gleichzeitig Phonate™ mit einer
leichten Drehbewegung von der Trachealkanüle abziehen.

2. Lösen Sie die Ventilkappe aus dem Hauptteil, indem Sie die
Kappe an der gegenüber dem Scharnier liegenden Position
vom Hauptteil der Vorrichtung wegdrücken. Ist ein
Sauerstoffanschluss vorhanden, wenden Sie bei diesem
Schritt nicht zuviel Druck auf die Seite des Anschlusses an.

3. Bereiten Sie eine der folgenden Reinigungslösungen vor:
a) kalte oder lauwarme Kochsalzlösung
b) Seifenwasser (eine reine Seife wird empfohlen)
c) auf Haushaltsstärke verdünntes Wasserstoffperoxid (ein
Teil Wasser und ein Teil Peroxid)
d) auf haushaltsübliche Konzentrationen verdünnter Essig
(ein Teil Wasser und ein Teil Essig)

4. Weichen Sie die geöffnete Phonate™ Vorrichtung bis zu 15
Minuten lang in der Reinigungslösung ein.

5. Nach dem Einweichen bewegen Sie die Phonate™
Vorrichtung in der Reinigungslösung hin und her. Entfernen
Sie dann die Reinigungslösung.

6. Spülen Sie Phonate™ gründlich in kühlem oder lauwarmem
Leitungswasser, um alle Rückstände der Reinigungslösung
zu entfernen.

7. Untersuchen Sie die geöffnete Phonate™ Vorrichtung auf
restliche Partikel oder Verkrustungen. Prüfen Sie, dass die
flexible Membran sauber, nicht eingerissen oder verklebt ist
und flach in der Ventilkappe liegt. Prüfen Sie, ob die
Innenfläche des Hauptteils glatt und unbeschädigt ist. Ist ein
Sauerstoffanschluss vorhanden, prüfen Sie, ob der
Durchgang frei und unbehindert ist. Wenn alles sauber ist,
gehen Sie weiter zu Schritt 9.

8. Verwenden Sie bei Bedarf einen Wattetupfer um restliche
Partikel oder Verkrustungen vorsichtig zu entfernen.
Wiederholen Sie den Spülvorgang und die Untersuchung wie
in Schritt 6 und 7 beschrieben, wenn dies erforderlich ist.

9. Schließen Sie Phonate™, indem Sie die Ventilkappe fest auf
den Hauptteil der Vorrichtung drücken, um sie einrasten zu
lassen.

WARNHINWEIS:
Versuchen Sie nicht, Phonate™ zu reinigen, während die
Vorrichtung an der Trachealkanüle befestigt ist. Autoklavieren
Sie Phonate™ nicht.
VORSICHTSMASSNAHMEN: 
Verwenden Sie zum Reinigen nur die empfohlenen Lösungen.
Verwenden Sie AUF KEINEN FALL Lösungen auf Alkohol- oder
Germizidgrundlage oder Bleichmittel zur Reinigung des
Produkts. Kratzen oder stechen Sie nicht mit einem Messer oder
einem anderem scharfen Gegenstand an der Vorrichtung herum.
Behandeln Sie die Vorrichtung nicht mit einer Bürste mit harten
Borsten.

STÉRILE ET PRÊT À L’EMPLOI : à moins que l’emballage ait été
ouvert ou endommagé. Dispositif réutilisable, à employer chez
un seul patient. À éliminer après utilisation. L’exposition à des
températures élevées et au rayonnement ultraviolet doit être
évitée durant la période de conservation du produit. Cet
emballage contient deux Valves de phonation Shiley Phonate™.
Cette notice est valable pour les produits Mallinckrodt suivants :
Valve de phonation Shiley Phonate™ 
REF SSV

Valve de phonation Shiley Phonate™ à orifice d’oxygène 
REF SSVO

CE DOCUMENT EST À DIFFUSER À TOUT LE PERSONNEL
PARTICIPANT À LA TRACHÉOTOMIE.
MISE EN GARDE :
Les patients en pédiatrie et utilisant la Phonate™ doivent être
placés sous surveillance permanente ou doivent être capables
de retirer la Phonate™ eux-mêmes en cas d’obstruction.
Utiliser la Phonate™ uniquement avec des canules sans
ballonnet ou avec des canules à ballonnet fenêtrées. En cas
d’utilisation d’une canule à ballonnet fenêtrée, le ballonnet doit
toujours être dégonflé et la canule interne, si elle est utilisée, doit
toujours être fenêtrée.
DESCRIPTION :
La Valve de phonation Shiley SSV Phonate™ et la Valve de
phonation Shiley SSVO Phonate™ à orifice d’oxygène sont des
dispositifs à un nombre limité de réutilisations avec une valve à
ressort unidirectionnelle et un connecteur femelle 15 mm, à
utiliser en association à une canule de trachéotomie sans
ballonnet ou à une canule de trachéotomie fenêtrée de manière
appropriée. Pendant l’inspiration spontanée, la valve à ressort
s’ouvre et l’air passe, par la valve et la canule de trachéotomie,
dans la trachée et les poumons. La valve se ferme pendant
l’expiration, forçant l’air à traverser les voies aériennes
supérieures et les cordes vocales, permettant ainsi la phonation.
Un bouchon est fourni pour servir de protection hygiénique sur
l’orifice d’oxygène et pour arrêter le reflux de l’air lorsque
l’alimentation en oxygène n’est pas branchée. La Phonate™ est
un assemblage en une seule pièce à charnière. Le bouchon et
le corps de la valve peuvent être ouverts pour faciliter leur
nettoyage et leur inspection.
INDICATIONS :
La Phonate™ est destinée à être utilisée uniquement avec une
canule de trachéotomie possédant un connecteur de 15 mm,
afin de procurer un moyen de phonation aux patients
trachéotomisés, éveillés et réceptifs, pouvant respirer
spontanément sans avoir recours à une ventilation mécanique
assistée. Durant l’expiration, le passage de l’air doit être
suffisamment large autour de la canule de trachéotomie, ainsi
que par les fenestrations dans la canule de trachéotomie. La
Phonate™ est à utiliser chez un seul patient. L’orifice d’oxygène
facultatif est prévu pour l’administration d’oxygène
supplémentaire et/ou l’humidification. La Phonate™ est prévue
pour des patients adultes et de pédiatrie.
CONTRE-INDICATIONS :
Ce dispositif ne doit pas être utilisé chez des patients sous
ventilation mécanique ou souffrant d’une sténose, d’une
paralysie des cordes vocales, d’une sténose trachéale aiguë,
d’une obstruction des voies aériennes, d’une infection
respiratoire ou d’une sécrétion excessive de mucus pulmonaire.
Ce dispositif n’est pas non plus à utiliser en association à des
tubes endotrachéaux ou d’autres tubes trachéaux.
MISE EN GARDE :
Si la valve à diaphragme souple ne s’ouvre pas durant
l’inspiration ou ne se ferme pas durant l’expiration, retirer la
Phonate™ immédiatement. Ce dispositif doit être utilisé
uniquement chez des patients réceptifs et coopératifs. Il ne doit
pas être utilisé lorsque le patient dort. Chaque fois que la
Phonate™ est fixée à la canule de trachéotomie, le patient doit
être sous observation attentive d’un soignant formé, pendant un
certain laps de temps, pour garantir une respiration adéquate.
Utiliser la Phonate™ uniquement avec une canule sans
ballonnet ou avec une canule à ballonnet fenêtrée. En cas
d’utilisation d’une canule à ballonnet fenêtrée, le ballonnet doit
toujours être dégonflé et la canule interne, si elle est utilisée, doit
être fenêtrée. En cas d’utilisation d’une canule sans ballonnet
fenêtrée, il est recommandé d’utiliser également, le cas
échéant, une canule interne fenêtrée. Ne pas utiliser la Valve de
phonation Shiley Phonate™ en association à un ventilateur.
PRÉCAUTIONS : 
Les patients qui reçoivent des soins à domicile doivent être
minutieusement formés, par un professionnel de santé, à utiliser
et manipuler ce dispositif correctement. Ne pas tenter de retirer
le diaphragme souple du bouchon de la valve. Ne pas tirer,
tordre, pousser ou employer une force excessive, car cela
risquerait d’endommager le dispositif. N’utiliser la Phonate™
qu’après la diminution des sécrétions à la suite de la
trachéotomie. Lors du branchement de l’administration
d’oxygène supplémentaire et/ou de l’humidification, s’assurer
que l’effort inspiratoire est adéquat. Les patients en pédiatrie ne
doivent pas utiliser la Phonate™ avec orifice d’oxygène, à moins
que le bouchon de l’orifice ne soit pas accessible au patient.
MODE D’EMPLOI :
1. Retirer soigneusement le dispositif stérile de l’emballage

protecteur.
2. Pour fixer la Valve de phonation Shiley Phonate™, pousser le

dispositif délicatement sur le connecteur de 15 mm de la
canule de trachéotomie. Vérifier que le diaphragme souple
s’ouvre durant l’inspiration du patient et qu’il se ferme durant
l’expiration.

3. Garder le patient sous observation pendant un certain laps de
temps et retirer la Phonate™ en cas de détresse respiratoire.

4. Pour administrer de l’oxygène supplémentaire, si l’orifice
d’oxygène est disponible, retirer le bouchon de l’orifice
d’oxygène et connecter le tube d’oxygène. Lorsque le tube
d’oxygène n’est pas connecté, laisser le bouchon afin
d’empêcher tout passage de l’air.

5. Pour retirer la Phonate™, maintenir la canule de trachéotomie
en place avec soin tout en tirant le dispositif délicatement de
la canule de trachéotomie avec un léger mouvement de
torsion.

6. Si le diaphragme souple est déplacé en raison d’une toux ou
d’un éternuement, une fuite d’air temporaire risque de se
produire dans la Phonate™ pendant l’expiration. Le
diaphragme souple peut facilement être repositionné. Retirer
d’abord la Phonate™ (voir étape 5 ci-dessus), puis
délicatement replacer le diaphragme en le poussant du doigt
ou à l’aide d’un instrument non tranchant.

La Phonate™ doit être remplacée après 29 jours d’utilisation
normale. Si le diaphragme souple est endommagé, devient
collant ou présente une défaillance quelconque, remplacer la
Phonate™ immédiatement.
Prendre toutes les précautions nécessaires lors de l’élimination
de ce dispositif, qui devra être effectuée conformément aux
règles en vigueur au sein de l’établissement ou au niveau
national et relatives aux déchets présentant un danger
biologique.
REMARQUE : ce dispositif ne contient pas de latex et n’est pas
conducteur.
INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE ET LA
DÉSINFECTION DU DISPOSITIF :
Le nettoyage de la Phonate™ doit être effectué
quotidiennement. Si des mucosités ou des sécrétions adhèrent
au dispositif, le nettoyer immédiatement.
1. Retirer la Phonate™ en maintenant la canule de trachéotomie

en place avec soin, tout en tirant le dispositif délicatement de
la canule de trachéotomie avec un léger mouvement de
torsion.

2. Pour libérer le bouchon de la valve du corps de la valve afin
de le nettoyer, l’écarter du corps de la valve en le poussant en
face de la charnière. Si l’orifice d’oxygène est disponible, ne
pas exercer une pression  excessive sur le côté de l’orifice
durant cette étape.

3. Préparer l’une des solutions de nettoyage suivantes : 
a) sérum physiologique froid ou tiède
b) eau savonneuse (un savon pur est recommandé)
c) eau oxygénée à usage domestique diluée (une mesure
d’eau pour une mesure d’eau oxygénée)
d) vinaigre à usage domestique dilué (une mesure d’eau
pour une mesure de vinaigre)

4. Tremper la Phonate™ ouverte dans la solution de nettoyage
jusqu’à 15 minutes.

5. Après la période de trempage, agiter la Phonate™ dans la
solution de nettoyage. Laisser sécher.

6. Rincer minutieusement la Phonate™ sous l’eau du robinet
froide ou tiède afin d’éliminer tout résidu de solution de
nettoyage.

7. Inspecter la Phonate™ ouverte pour détecter tout résidu ou
incrustation. S’assurer que le diaphragme souple est propre,
non déchiré ni collant, et qu’il se trouve à plat dans le
bouchon de la valve. Vérifier que la surface interne du corps
est lisse et non endommagée. Si l’orifice d’oxygène est
disponible, vérifier que le passage est libre et non obstrué. Si
le dispositif est propre, passer à l’étape 9.

8.Si nécessaire, utiliser un tampon d’ouate monté sur un stylet
et humidifié pour retirer délicatement tout résidu ou
incrustation. Répéter le rinçage et l’inspection (suivant les
étapes 6 et 7), si besoin est.

9. Fermer la Phonate™ en enfonçant le bouchon de la valve
fermement sur le corps pour qu’ils s’emboîtent l’un dans
l’autre.

MISE EN GARDE :
Ne pas tenter de nettoyer la Phonate™ lorsqu’elle est fixée à la
canule de trachéotomie. Ne pas stériliser en autoclave.
PRÉCAUTIONS : 
Pour le nettoyage, n’utiliser aucune autre solution que celles
recommandées. NE surtout PAS UTILISER de solutions à base
d’alcool ou de germicide ou d’eau de Javel. Ne pas gratter ou
pousser le dispositif avec un couteau ou un objet tranchant. Ne
pas frotter avec une brosse à poils durs.

ESTÉRIL Y LISTO PARA SU USO, a menos que se haya abierto
o dañado el envase. Dispositivo reutilizable, para un solo
paciente. Desechar después de usar. Se debe evitar la
exposición a temperaturas elevadas y luz ultravioleta durante el
almacenamiento. Este envase contiene dos válvulas fonatorias
Shiley Phonate™. Este folleto de instrucciones se refiere a los
siguientes productos Mallinckrodt:
Válvula fonatoria Shiley Phonate™ 
REF SSV

Válvula fonatoria Shiley Phonate™ con conexión para oxígeno
REF  SSVO

POR FAVOR, ANÚNCIELO PARA QUE LO USE TODO EL
PERSONAL DE CUIDADOS DE TRAQUEOTOMÍA.
AVISO:
Los pacientes pediátricos que utilicen la Phonate™ deben ser
observados constantemente o deben ser capaces de quitarse la
válvula Phonate™ por sí mismos en caso de que se produzca
una obstrucción.
Utilice la válvula Phonate™ sólo con una cánula sin balón o una
cánula con balón fenestrada. Si se emplea una cánula con
balón fenestrada, el balón siempre debe estar desinflado y la
cánula interna, si se utiliza, debe estar fenestrada.
DESCRIPCIÓN:
La válvula fonatoria Shiley SSV Phonate™ y la válvula fonatoria
Shiley SSVO Phonate™ con conexión para oxígeno son
dispositivos de reutilización limitada con una válvula vibratoria
unidireccional y un conector hembra de 15 mm para usarlos
con una cánula sin balón o para una cánula de traqueotomía
fenestrada de forma adecuada. Durante la inspiración
espontánea, la válvula vibratoria se abre y pasa aire a través de
la válvula y de la cánula para traqueotomía y entra en la tráquea
y en los pulmones. La válvula se cierra al expirar, haciendo que
el aire pase a través de las vías aéreas superiores y pase por las
cuerdas vocales, permitiendo así la fonación. Se proporciona
un tapón en la conexión para el oxígeno como protección
sanitaria y para evitar el reflujo del aire cuando no está
conectado el oxígeno.
La válvula Phonate™ es un dispositivo de una sola pieza
articulada. Se puede abrir el tapón de la válvula y el cuerpo
principal para facilitar la limpieza e inspección.
INDICACIONES:
La válvula Phonate™ está diseñada para usarla sólo con una
cánula para traqueotomía que tenga un conector de 15 mm
para proporcionar un medio de fonación para pacientes
traqueotomizados que estén atentos y despiertos que puedan
respirar espontáneamente sin ventilación mecánica asistida.
Durante la expiración, el paso del aire por la cánula para
traqueotomía y a través de las fenestraciones en la cánula para
traqueotomía debe ser suficiente. La válvula Phonate™ está
diseñada para que la use un solo paciente. La conexión para
oxígeno opcional está diseñada para la administración de
oxígeno suplementario y/o humidificación. La válvula Phonate™
está diseñada para pacientes adultos y pediátricos.

CONTRAINDICACIONES:
Este dispositivo no está indicado para ser usado en pacientes
que reciben ventilación mecánica o que padecen estenosis,
parálisis de las cuerdas vocales, estenosis traqueal grave,
obstrucción de las vías aéreas respiratorias, infección
respiratoria o secreciones mucosas pulmonares abundantes.
Este dispositivo no está diseñado para utilizarlo con cánulas
endotraqueales u otras vías respiratorias artificiales.
AVISO:
Si la válvula de diafragma flexible no se abre durante la
inspiración o se cierra durante la expiración, retire la válvula
Phonate™ inmediatamente. Este dispositivo sólo se debe usar
con pacientes que estén atentos y cooperen. No se debe utilizar
este dispositivo mientras se duerme. Cada vez que la válvula
Phonate™ se fije a la cánula para traqueotomía, un cuidador
formado deberá observar al paciente de cerca durante un
período de tiempo para asegurar que la respiración es
adecuada. Utilice la válvula Phonate™ sólo con una cánula sin
balón  o con una cánula fenestrada con balón . En caso de que
se use una cánula fenestrada con balón , el balónsiempre debe
estar desinflado y la cánula interior, si se utiliza, debe estar
fenestrada. Si se utiliza una cánula fenestrada sin balón ,
también se recomienda que la cánula interna, si se utiliza, esté
fenestrada. No utilice la válvula fonatoria Shiley Phonate™ junto
con un ventilador.
PRECAUCIONES: 
Un profesional sanitario deberá enseñar bien a los pacientes
que reciben asistencia domiciliaria a utilizar y manejar este
dispositivo de forma adecuada. No intente quitar el diafragma
flexible del tapón de la válvula. No dé tirones, tuerza, pique o
ejerza fuerza excesiva que pueda dañar al dispositivo. Utilice la
válvula Phonate™ sólo después de que las secreciones hayan
disminuido tras la traqueotomía. Determine si el esfuerzo
inspiratorio es adecuado cuando está conectado el oxígeno
suplementario y/o la humidificación. Los pacientes pediátricos
no deben utilizar la válvula Phonate™ con conexión para oxígeno
a menos que el tapón de la conexión no sea accesible al
paciente. 
INSTRUCCIONES DE EMPLEO:
1. Saque con cuidado el dispositivo estéril de su envase

protector.
2. Para fijar la válvula fonatoria Shiley Phonate™, empuje

suavemente el dispositivo sobre el conector de 15 mm de la
cánula para traqueotomía. Compruebe si el diafragma flexible
se abre mientras el paciente inspira y se cierra cuando expira.

3. Observe al paciente durante un período de tiempo y retire la
válvula Phonate™ si se produce dificultad respiratoria. 

4. Para proporcionar oxígeno suplementario, cuando haya una
conexión para oxígeno, retire el tapón de la misma y conecte
la línea de oxígeno. Conserve el tapón para evitar la
desviación del aire cuando la línea de oxígeno no esté
conectada.

5. Para quitar la válvula Phonate™, mantenga la cánula para
traqueotomía en su sitio con cuidado mientras tira
suavemente del dispositivo de la cánula para traqueotomía,
girándolo ligeramente.

6. Si el diafragma flexible queda desplazado al toser o
estornudar, la válvula Phonate™ puede dejar escapar
temporalmente aire durante la expiración. Se puede volver a
colocar el diafragma en su sitio con facilidad. En primer lugar
quite la Phonate™ (siga el paso 4 anterior); después ponga el
diafragma de nuevo en su sitio presionándolo con un dedo o
un instrumento romo. 

La válvula Phonate™ se debe reemplazar después de 29 días
de uso normal. Reemplace la Phonate™ de inmediato en caso
de que el diafragma flexible quede dañado, pegajoso o no
funcione bien en algún aspecto.
Se deben tomar precauciones al desechar este dispositivo y su
eliminación debe hacerse de acuerdo con las normativas
nacionales u hospitalarias aplicables para residuos que
suponen un peligro biológico.
NOTA: el dispositivo no tiene látex y no es conductor.
INSTRUCCIONES PARA LIMPIAR Y DESINFECTAR EL
DISPOSITIVO:
La válvula Phonate™ debe limpiarse a diario. Si se adhieren al
dispositivo mucosidad o secreciones, límpielo inmediatamente.
1. Quite la válvula Phonate™ manteniendo la cánula para

traqueotomía en su sitio con cuidado mientras tira
suavemente del dispositivo de la cánula para traqueotomía,
girándolo ligeramente.

2. Suelte el tapón de la válvula del cuerpo principal para la
limpieza separando el tapón del cuerpo en una posición
opuesta a la articulación. Si hay una conexión para oxígeno,
no ejerza demasiada presión en el lateral de la conexión
durante este paso.

3. Prepare una de las siguientes soluciones para limpieza:
a) salino frío o templado
b) agua jabonosa (se recomienda jabón puro)
c) peróxido de hidrógeno para uso doméstico diluido (una
parte de agua y una parte de peróxido)
d) vinagre de uso doméstico diluido (una parte de agua y
una parte de vinagre)

4. Ponga en remojo la válvula Phonate™ abierta en la solución
para limpieza durante un máximo de 15 minutos.

5. Después del período de remojo, agite la válvula Phonate™ en
la solución para limpieza. Escúrrala.

6. Aclare bien la válvula Phonate™ con agua corriente fría o
templada para quitar cualquier residuo de solución para
limpieza.

7. Examine la válvula Phonate™ abierta para comprobar que no
queden residuos o incrustaciones. Asegúrese de que el
diafragma flexible esté limpio, no esté rasgado o pegajoso y
quede plano dentro del tapón de la válvula. Compruebe si la
superficie interna del cuerpo principal está lisa y no está
dañada. Si hay una conexión para oxígeno, compruebe si el
conducto está libre y sin obstrucciones. Si está limpio, vaya
al paso 9. 

8. Si es necesario, utilice un aplicador con punta de algodón
humedecido para quitar con cuidado cualquier residuo o
incrustación que quede. Repita el aclarado y la inspección
después de los pasos 6 y 7, si es necesario.

9. Cierre la válvula Phonate™ presionando el tapón de la válvula
con firmeza sobre el cuerpo principal para encajar el cierre de
resorte.

AVISO:
No intente limpiar la válvula Phonate™ mientras esté unida a la
cánula para traqueotomía. No la ponga en el autoclave.
PRECAUCIONES: 
No utilice ninguna solución distinta de las soluciones
recomendadas para limpieza. En particular, NO utilice
soluciones con alcohol o con germicida ni lejía para limpiar el
dispositivo. No arañe o pique el dispositivo con un cuchillo ni
con un objeto punzante. No lo frote con un cepillo de púas
afiladas durante la limpieza.

ESTÉRIL E PRONTO A UTILIZAR: a menos que a embalagem
tenha sido aberta ou danificada. Dispositivo reutilizável, doente
único. Elimine após a utilização. Deve evitar-se a exposição a
temperaturas elevadas e luz ultravioleta durante a conservação.
Esta embalagem contém duas válvulas vocais Shiley
Phonate™. Este folheto de instruções aplica-se aos seguintes
produtos da Mallinckrodt:
Válvula vocal Shiley Phonate™ 
REF SSV

Válvula vocal Shiley Phonate™ com orifício para oxigénio 
REF SSVO

QUEIRA AFIXAR PARA UTILIZAÇÃO DE TODO O PESSOAL DE
CUIDADOS DE TRAQUEOSTOMIA.
ADVERTÊNCIA:
Os doentes pediátricos a utilizar o Phonate™ têm de ser
constantemente observados ou têm de ser eles próprios capaz
de remover o Phonate™ no caso de haver uma obstrução.
Utilize o Phonate™ apenas com um tubo sem braçadeira ou
com um tubo fenestrado com braçadeira. No caso de se utilizar
um tubo fenestrado com braçadeira, a braçadeira tem de ser
sempre desinsuflada, e a cânula interna, se utilizada, tem de ser
fenestrada.
DESCRIÇÃO:
A válvula vocal Shiley SSV Phonate™ e a válvula vocal Shiley
SSVO Phonate™ com orifício de oxigénio são dispositivos de
reutilização limitados com uma válvula de charneira
unidireccional e um conector fêmea de 15 mm para utilização
com um tubo de traqueostomia sem braçadeira ou
apropriadamente fenestrado. Durante a inspiração espontânea,
a válvula de charneira abre e o ar passa através da válvula e do
tubo de traqueostomia para a traqueia e pulmões. A válvula
fecha com a expiração, forçando o ar a passar através da via
respiratória superior e passando pelas cordas vocais,
permitindo assim a fonação. É fornecida uma tampa para o
orifício do oxigénio como cobertura higiénica e para impedir o
fluxo retrógrado de ar quando o oxigénio não está ligado. O
Phonate™ é um conjunto articulado em peça única. A tampa da
válvula e o corpo principal podem ser abertos para facilitar a
limpeza e inspecção.
INDICAÇÕES:
O Phonate™ destina-se a ser utilizado apenas com um tubo de
traqueostomia com um conector de 15 mm para fornecer um
meio de fonação para doentes traqueostomizados vigilantes e
acordados que conseguem respirar espontaneamente sem
ventilação mecânica assistida. Durante a expiração, a
passagem do ar deve ser o suficiente à volta do tubo de
traqueostomia e através das fenestrações do tubo de
traqueostomia. O Phonate™ destina-se a ser utilizado em
doente único. O orifício de oxigénio opcional destina-se à
administração de oxigénio suplementar e/ou humidificação. O
Phonate™ destina-se a doentes adultos e pediátricos.
CONTRA-INDICAÇÕES:
Este dispositivo não deve ser utilizado em doentes que estejam
a ser mecanicamente ventilados ou que têm estenose, paralisia
das cordas vocais, estenose grave da traqueia, obstrução das
vias respiratórias, infecção respiratória ou secreções intensas
das mucosas pulmonares. Este dispositivo não se destina a ser
utilizado com tubos endotraqueais ou com outros tubos
respiratórios artificiais.
ADVERTÊNCIA:
Se a válvula de diafragma flexível não abre durante a expiração,
remova o Phonate™ imediatamente. Este dispositivo só deve
ser utilizado em doentes vigilantes e colaborantes. Este
dispositivo não deve ser utilizado durante o sono. Sempre que
o Phonate™ esteja ligado ao tubo de traqueostomia, o doente
deve ser cuidadosamente observado por um prestador de
cuidados de saúde com formação, durante um período de
tempo, para assegurar uma respiração adequada. Utilize o
Phonate™ apenas com um tubo sem braçadeira ou com um
tubo fenestrado com braçadeira. No caso de se utilizar um tubo
fenestrado com braçadeira, a braçadeira tem de ser sempre
desinsuflada e a cânula interna, se for utilizada, tem de ser
fenestrada. No caso de se utilizar um tubo fenestrado sem
braçadeira, é também recomendável que a cânula interna, se
for utilizada, seja fenestrada. Não utilize a válvula vocal Shiley
Phonate™ em linha com um ventilador.
PRECAUÇÕES: 
Os doentes em ambiente de cuidados domésticos devem ser
cuidadosamente instruídos por um profissional de cuidados de
saúde no que respeita à utilização e manuseamento apropriados
deste dispositivo. Não tente retirar o diafragma flexível da tampa
da válvula. Não puxe, torça, espete ou exerça força excessiva
que possa danificar o dispositivo. Utilize o Phonate™ apenas
após terem sido minimizadas as secreções após traqueostomia.
Verifique se o esforço inspiratório é adequado quando o
oxigénio suplementar e/ou a humidificação estão ligados. Os
doentes pediátricos não devem utilizar o Phonate™ com o
orifício de oxigénio a menos que a tampa do orifício não esteja
acessível ao doente.
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
1. Remova cuidadosamente o dispositivo estéril da sua

embalagem protectora
2. Para ligar a válvula vocal Shiley Phonate™, empurre

cuidadosamente o dispositivo sobre o conector de 15 mm do
tubo de traqueostomia. Verifique se o diafragma flexível se
abre durante a inspiração do doente e fecha durante a
expiração.

3. Observe o doente durante um período de tempo e remova o
Phonate™ no caso de ocorrer qualquer dificuldade
respiratória.

4. Para fornecer oxigénio suplementar, quando o orifício de
oxigénio existe, retire a tampa do orifício de oxigénio e ligue
a linha de oxigénio. Mantenha a tampa para evitar uma
derivação do ar quando a linha de oxigénio não está ligada.

5. Para remover o Phonate™, mantenha cuidadosamente o tubo
de traqueostomia em posição enquanto puxa suavemente o
dispositivo do tubo de traqueostomia, com um ligeiro
movimento de torção.

6. No caso do diafragma flexível se deslocar ao tossir ou ao
espirrar, o Phonate™ poderá ter uma fuga temporária de ar
durante a expiração. O diafragma flexível pode ser facilmente
reposicionado. Primeiro remova o Phonate™ (de acordo com
o passo 4 acima), depois, pressione o diafragma
cuidadosamente até ficar novamente em posição, com um
dedo ou um instrumento rombo.

O Phonate™ deve ser substituído após 29 dias de utilização
normal. Substitua o Phonate™ imediatamente no caso do
diafragma flexível ficar danificado, peganhento ou funcionar mal
em qualquer sentido. 
Devem tomar-se precauções ao eliminar este dispositivo e a
eliminação do dispositivo deverá ser feita de acordo com os
regulamentos hospitalares ou nacionais aplicáveis para os
desperdícios biologicamente perigosos.
NOTA: O dispositivo não contém látex e não é condutor.
INSTRUÇÕES DE LIMPEZA E DESINFECÇÃO DO
DISPOSITIVO:
O Phonate™ deve ser limpo diariamente. No caso de muco ou
secreções se agarrarem ao dispositivo, limpe imediatamente.
1. Retire o Phonate™ mantendo o tubo de traqueostomia

cuidadosamente em posição, enquanto puxa suavemente, o
dispositivo do tubo de traqueostomia, com um ligeiro
movimento de torção.

2. Desencaixe a tampa da válvula do corpo principal para que
seja limpo premindo a tampa afastando-a do corpo numa
posição oposta à articulação. Se existir um orifício de
oxigénio, não aplique pressão excessiva na zona lateral do
orifício durante este passo.

3. Prepare uma das seguintes soluções de limpeza:
a) solução salina fria ou tépida
b) água com sabão (recomenda-se um sabão puro)
c) peróxido de hidrogénio de dosagem doméstica diluído
(uma parte água e uma parte peróxido)
d) vinagre de dosagem doméstica diluído (uma parte água e
uma parte vinagre)

4. Ensope o Phonate™ aberto em solução de limpeza durante
15 minutos.

5. Depois deste período de tempo, agite o Phonate™ na
solução de limpeza. Escorra.

6. Passe cuidadosamente o Phonate™ por água da torneira fria
ou tépida para retirar quaisquer resíduos da solução de
limpeza

7. Examine o Phonate™ aberto para ver se permanecem
resíduos ou incrustações. Certifique-se de que o diafragma
flexível está limpo, não está rasgado nem peganhento e se
encontra achatado na tampa da válvula. Verifique se a
superfície interna do corpo principal está macia e não
danificada. Se existir um orifício de oxigénio, verifique se a via
está limpa e não obstruída.

8. Se necessário, utilize uma zaragatoa humedecida para
remover, cuidadosamente, quaisquer resíduos restantes ou
incrustações. Repita a passagem por água e a examinação
de acordo com os passos 6 e 7, se necessário.

9. Feche o Phonate™ premindo a tampa da válvula firmemente
sobre o corpo principal de forma a encaixar.

ADVERTÊNCIA:
Não tente limpar o Phonate™ enquanto estiver ligado ao tubo
de traqueostomia. Não autoclave.
PRECAUÇÕES: 
Não utilize qualquer solução, que não as soluções
recomendadas, para limpar. Em particular, NÃO utilize soluções
de base alcoólica ou de germicidas nem lixívia para limpar o
dispositivo. Não raspe nem espete o dispositivo com uma faca
ou com um objecto cortante. Não esfregue com uma escova de
pêlos afiados ao limpar.

STERIEL EN GEBRUIKSKLAAR, tenzij de verpakking geopend
of beschadigd is. Herbruikbaar product voor slechts één patiënt.
Na gebruik wegwerpen. Tijdens opslag moet blootstelling aan
hoge temperaturen en ultraviolet licht worden vermeden. Deze
verpakking bevat twee Shiley Phonate™ spreekventielen. Deze
gebruiksinstructie geldt voor de volgende Mallinckrodt
producten:
Shiley Phonate™ spreekventiel, bestelnummer 
REF  SSV

Shiley Phonate™ spreekventiel met zuurstofingang,
bestelnummer  REF  SSVO

GRAAG OPHANGEN VOOR GEBRUIK DOOR AL HET
PERSONEEL DAT TRACHEOSTOMA’S VERZORGD.
WAARSCHUWING:
Pediatrische patiënten die de Phonate™ gebruiken, moeten
constant worden geobserveerd of moeten de Phonate™ zelf
kunnen verwijderen in geval van een obstructie.
Gebruik de Phonate™ alleen samen met een tracheacanule
zonder cuff of een gevensterde tracheacanule met cuff. Als een
gevensterde tracheacanule met cuff wordt gebruikt, moet de
cuff altijd ontlucht zijn en moet de binnencanule, indien
gebruikt, gevensterd zijn.
BESCHRIJVING:
Het Shiley SSV Phonate™ spreekventiel en het Shiley SSVO
Phonate™ spreekventiel met zuurstofingang zijn producten die
niet onbeperkt kunnen worden hergebruikt. Ze bevatten een
terugslagventiel en een 15mm-aansluiting voor gebruik samen
met een tracheacanule zonder cuff of een naar behoren
gevensterde tracheacanule. Tijdens spontane inspiratie gaat het
terugslagventiel open en wordt via het ventiel en de
tracheacanule lucht in de trachea en longen gezogen. Het
ventiel sluit bij expiratie, waarbij de lucht wordt gedwongen via
de bovenste luchtwegen langs de stembanden te gaan, zodat
spraakklanken kunnen worden geproduceerd. Een
beschermdopje voor de zuurstofingang wordt meegeleverd
voor de hygiëne en om terugstroming van lucht te voorkomen
als geen zuurstofbron is aangesloten. De Phonate™ is een
scharnierend element dat uit één stuk bestaat. De ventieldop en
het hoofddeel kunnen worden geopend ter vergemakkelijking
van reiniging en inspectie.
INDICATIES:
De Phonate™ is alleen bedoeld voor gebruik samen met een
tracheacanule met 15mm-aansluiting als middel om
spraakklanken te laten produceren door patiënten met
tracheostoma die alert en wakker zijn, zelf in staat zijn te
ademen en niet worden beademd. Tijdens expiratie moet rond
de tracheacanule en via de vensters in de tracheacanule
voldoende lucht kunnen passeren. De Phonate™ is bedoeld
voor gebruik door slechts één patiënt. De opntionele
zuurstofingang is bedoeld voor bevochtiging en/of de
toediening van extra zuurstof. De Phonate™ is bedoeld voor
zowel volwassenen als kinderen.
CONTRA-INDICATIES:
Dit product is niet bedoeld voor gebruik bij patiënten die worden
beademd of bij wie sprake is van een stenose,
stembandverlamming, een ernstige tracheastenose, een
luchtwegobstructie, een respiratoire infectie of hevige
pulmonale slijmafscheidingen.  Dit product is niet bedoeld voor
gebruik samen met een endotracheale tube of een andere
kunstmatige luchtweg.
WAARSCHUWING:
Als het flexibele diafragmaventiel niet opengaat tijdens inspiratie
of sluit tijdens expiratie, verwijder de Phonate™ dan
onmiddellijk. Dit product mag alleen worden gebruikt bij
patiënten die alert en coöperatief zijn. Dit product mag niet
tijdens de slaap worden gebruikt. Telkens wanneer de
Phonate™ op de tracheacanule is aangesloten, moet de patiënt
enige tijd nauwlettend door een getrainde verzorger worden
geobserveerd om te controleren of er voldoende respiratie
plaatsvindt. Gebruik de Phonate™ alleen samen met een
tracheacanule zonder cuff of een gevensterde tracheacanule
met cuff. Als een gevensterde tracheacanule met cuff wordt
gebruikt, moet de cuff altijd ontlucht zijn en moet de
binnencanule, indien gebruikt, gevensterd zijn. Als een
gevensterde tracheacanule zonder cuff wordt gebruikt, verdient
het aanbeveling dat de binnencanule, indien gebruikt, ook
gevensterd is. Gebruik het Shiley Phonate™ spreekventiel niet
samen met een beademingsmachine.
VOORZORGSMAATREGELEN: 
Patiënten die thuis worden verzorgd, moeten door een medische
beroepskracht zorgvuldig worden geïnstrueerd in het juiste
gebruik en de juiste hantering van dit product. Probeer niet het
flexibele diafragma uit de ventieldop te verwijderen. Niet trekken,
draaien, porren of overmatig veel kracht gebruiken waardoor het
product beschadigd kan raken. Gebruik de Phonate™ alleen
nadat na de tracheostomie vrijwel geen secretie meer
plaatsvindt. Controleer of de inspiratiekracht voldoende is, als
een bevochtiger en/of een apparaat voor de toediening van extra
zuurstof is aangesloten. Pediatrische patiënten mogen de
Phonate™ met zuurstofingang alleen gebruiken als de patiënt
niet bij het beschermdopje voor de zuurstofingang kan komen.
GEBRUIKSINSTRUCTIES:
1. Neem het steriele product voorzichtig uit de beschermende

verpakking.
2. Druk het Shiley Phonate™ spreekventiel voor bevestiging

voorzichtig op de 15mm-aansluiting van de tracheacanule.
Controleer of het flexibele diafragma opengaat tijdens
inspiratie en sluit tijdens expiratie.

3. Observeer de patiënt enige tijd en verwijder de Phonate™ als
er respiratoire benauwdheid optreedt.

4. Om voor extra zuurstof te zorgen wanneer een
zuurstofingang aanwezig is, dient het beschermdopje op
deze poort te worden verwijderd en de zuurstofslang te
worden aangesloten. Bewaar het beschermdopje om te
voorkomen dat lucht via deze poort ontsnapt waneer geen
zuurstofslang is aangesloten.

5. Om de Phonate™ te verwijderen dient de tracheacanule
zorgvuldig op zijn plaats te worden gehouden terwijl het

product voorzichtig licht draaiend uit de tracheacanule wordt
getrokken.

6. Mocht tijdens hoesten of niesen het flexibele diafragma van
zijn plaats gaan, dan kan tijdens expiratie tijdelijk lucht
weglekken via de Phonate™.  Het flexibele diafragma kan
gemakkelijk terug op zijn plaats worden gebracht. Verwijder
eerst de Phonate™ (volgens stap 4 hierboven) en druk het
diafragma dan voorzichtig met een vinger of stomp
instrument terug op zijn plaats. 

De Phonate™ moet worden vervangen na 29 dagen van
normaal gebruik. Vervang de Phonate™ onmiddellijk, als het
flexibele diafragma beschadigd is geraakt, kleverig is geworden
of in enig opzicht niet meer goed functioneert.
Bij het wegwerpen van dit product moeten
voorzorgsmaatregelen worden genomen en het product moet
worden weggeworpen conform de toepasselijke ziekenhuis- of
nationale voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval.
OPMERKING: het product is latexvrij en niet-geleidend.
AANWIJZINGEN VOOR DE REINIGING EN DESINFECTIE
VAN HET PRODUCT:
De Phonate™ moet dagelijks worden gereinigd. Reinig het
product onmiddellijk, als mucus of secreties zich eraan hebben
gehecht.
1. Verwijder de Phonate™ door hem voorzichtig licht draaiend

van de tracheacanule te trekken, terwijl u de tracheacanule
zorgvuldig op zijn plaats houdt.

2. Maak de ventieldop van het hoofddeel los voor reiniging door
op een plaats tegenover het hengsel de dop van het
hoofddeel vandaan te drukken. Als een zuurstofingang
aanwezig is, oefen tijdens deze stap dan niet overmatig veel
druk uit op de zijkant van deze poort.

3. Bereid één van de volgende vloeibare schoonmaakmiddelen:
a) koud of lauw fysiologisch zout
b) zeepwater (pure zeep wordt aanbevolen)
c) verdunde waterstofperoxide in een concentratie geschikt
voor in het huishouden (één deel water op één deel
waterstofperoxide)
d) verdunde azijn in een concentratie geschikt voor 

in het huishouden (één deel water op één deel azijn)
4. Week de geopende Phonate™ maximaal 15 minuten in het

vloeibare schoonmaakmiddel.
5. Beweeg na het inweken de Phonate™ in het vloeibare

schoonmaakmiddel. Laat het schoonmaakmiddel weglopen.
6. Spoel de Phonate™ grondig in koud of lauw kraanwater om

mogelijk achtergebleven resten van het schoonmaakmiddel
te verwijderen.

7. Onderzoek de geopende Phonate™ op achtergebleven
deeltjes of aanslag.  Controleer of het flexibele diafragma
schoon is, niet gescheurd of kleverig is en vlak in de
ventieldop ligt. Controleer of het inwendige oppervlak van het
hoofddeel glad en onbeschadigd is. Als een zuurstofingang
aanwezig is, controleer dan of de doorgang vrij is. Ga over op
stap 9, als het product schoon is.

8. Gebruik zo nodig een bevochtigd wattenstaafje om
achtergebleven deeltjes of aanslag voorzichtig te verwijderen.
Herhaal zo nodig het spoelen en de controle volgens de
stappen 6 en 7.

9. Sluit de Phonate™ door de ventieldop stevig op het hoofddeel
te drukken om de kliksluiting te laten vastgrijpen. 

WAARSCHUWING:
Probeer de Phonate™ niet te reinigen terwijl hij op de
tracheacanule is aangesloten. Niet autoclaveren.
VOORZORGSMAATREGELEN: 
Gebruik voor reiniging geen andere vloeistoffen dan die welke
zijn aanbevolen.  In het bijzonder mogen GEEN alcoholische of
bacteriedodende vloeistoffen of een bleekmiddel voor reiniging
van het product worden gebruikt. Gebruik geen mes of een
ander scherp voorwerp om het product af te schrapen of erin te
porren. Het product bij de reiniging niet met een borstel met
scherpe haren schrobben.

STERIL OG KLAR TIL BRUG: medmindre emballagen har været
åbnet eller er beskadiget. Anordning til genbrug, til en enkelt
patient. Kasseres efter brug.
Må ikke udsættelse for forhøjede temperaturer og ultraviolet lys
under opbevaring. Denne pakning indeholder to Shiley
Phonate‘ taleventiler. Denne indlagte brugsanvisning gælder for
følgende Mallinckrodt produkter:
Shiley Phonate™ taleventil
REF SSV

Shiley Phonate™ taleventil med oxygenport 
REF SSVO

OPSÆTTES TIL BRUG FOR ALT PERSONALE INDENFOR
TRACHEOSTOMIPLEJE.
ADVARSEL:
Pædiatriske patienter, der anvender Phonate‘, skal observeres
konstant eller skal være i stand til selv at fjerne Phonate‘ i
tilfælde af en obstruktion.
Anvend kun Phonate‘ med en tube uden cuff eller en fenestreret
tube med cuff. Anvendes en fenestreret tube med cuff, skal
cuff’en altid være tømt, og inderkanylen, hvis den bruges, skal
være fenestreret.
BESKRIVELSE:
Shiley SSV Phonate‘ taleventil og Shiley SSVO Phonate‘
taleventil med oxygenport er anordninger til begrænset genbrug
med en envejs flutter-ventil og en 15 mm hun-konnektor til brug
med en tracheostomitube uden cuff eller en passende
fenestreret trachestomitube. Under spontan inspiration åbner
flutter-ventilen, og luft trækkes gennem ventilen og
trachestomituben ind i thrachea og lungerne. Ventilen lukker
ved ekspiration og tvinger luften til at passere gennem den øvre
luftvej og passere stemmebåndene og dermed tillade
lydfrembringelse. Der forefindes en porthætte på oxygenporten
som et hygiejnedæksel og for at stoppe tilbageløb af luft, når der
ikke er tilsluttet oxygen. Phonate‘ er en hængslet samling i et
stykke. Ventilhætten og hovedkroppen kan åbnes for at lette
rengøring og inspektion.
INDIKATIONER:
Phonate‘ er kun beregnet til brug med en tracheostomitube, der
har en 15 mm konnektor til at give fonation for opmærksomme,
vågne tracheostomipatienter, som kan trække vejret spontant
uden assisteret mekanisk ventilation. Under ekspiration skal
luftpassagen være tilstrækkelig omkring tracheostomituben og
gennem fenestreringerne i trachestomituben. Phonate‘ er
beregnet til brug på en enkelt patient. Den valgfrie oxygenport
er beregnet til administration af supplerende oxygen og/eller
fugtning. Phonate‘ er beregnet til voksne og pædiatriske
patienter.
KONTRAINDIKATIONER:
Denne anordning må ikke anvendes til patienter, der bliver
mekanisk ventileret eller som har stenose, paralyse af
stemmebåndene, svær stenose af trachea, luftvejsobstruktion,
respiratorisk infektion eller kraftige, pulmonære, mucøse
sekretioner. Denne anordning er ikke beregnet til brug med
endotrachealtuber eller andre kunstige luftveje. 
ADVARSEL:
Hvis den fleksible membranventil ikke åbner sig under
inspiration eller lukker sig under ekspiration, skal Phonate‘
straks fjernes. Denne anordning bør kun anvendes til patienter,
som er vågne og som kan samarbejde. Denne anordning bør
ikke anvendes under søvn. Hver gang Phonate‘ påsættes
tracheostomituben, bør patienten observeres nøje af en
uddannet sundhedsmedarbejder i et stykke tid for at sikre
fyldestgørende respiration. Anvend kun Phonate‘ med en tube
uden cuff eller en fenestreret tube med cuff. Hvis der anvendes
en fenestreret tube med cuff, skal cuff’en altid være tømt og den

indre kanyle, hvis den bruges, skal være fenestreret. Hvis en
fenestreret tube uden cuff bliver anvendt, anbefales det også, at
den indre kanyle, hvis den bruges, skal være fenestreret.
Anvend ikke Shiley Phonate‘ talekanylen i forlængelse af en
respirator.
FORSIGTIGHEDSREGLER
Patienter i hjemmepleje bør omhyggeligt instrueres af en
sundhedsmedarbejder i den korrekte brug og håndtering af
denne anordning. Forsøg ikke at fjerne den fleksible membran
fra ventilhætten. Man må ikke trække, dreje, pirke eller udøver
overdreven kraft, hvilket kan beskadige anordningen. Anvend
kun Phonate‘ efter at sekretioner er minimeret efter trachestomi.
Vær sikker på, at inspirationsevnen er tilstrækkelig, når
supplerende oxygen og/eller fugtning er sluttet til. Pædiatriske
patienter bør ikke anvende Phonate‘ med oxygenport,
medmindre porthætten ikke kan nås af patienten. 
BRUGSANVISNING:
1. Fjern forsigtigt den sterile anordning fra dens

beskyttelsespakning.
2. For at påsætte Shiley Phonate‘ taleventil skal man forsigtigt

skubbe anordningen fast på tracheostomitubens 15 mm
konnektor. Kontrollér, at den felsible membran åbner sig
under patientens inspiration og lukkes under ekspiration.

3. Observér patienten i et stykke tid og fjern Phonate‘, hvis der
forekommer respirationsbesvær.

4. For at give supplerende oxygen, når der er en oxygenport til
stede, fjernes hætten på oxygenporten, og oxygenslangen
tilsluttes. Gem hætten så at den kan sættes på igen for at
forhindre bypass af luft, når oxygenslangen ikke er tilsluttet.

5. For at fjerne Phonate‘ holdes tracheostomituben forsigtigt på
plads, medens man forsigtigt trækker anordningen væk fra
tracheostomituben med en let drejende bevægelse.

6. Hvis den fleksible membran flytter sig under hosten eller
nysen, kan Phonate‘ temporært lække luft under ekspiration.
Den fleksible membran kan let sættes på plads. Fjern først
Phonate‘ (efter trin 4 ovenfor), tryk derefter forsigtigt
membranen tilbage på plads med en finger eller et stumpt
instrument.

Phonate‘ bør udskiftes efter 29 dages normal brug. Udskift
Phonate‘ straks, hvis den fleksible membran bliver beskadiget,
klæbende eller fungerer forkert på nogen måde. 
Der bør tages forsigtighedsregler ved kassering af denne
anordning, og bortskaffelse af anordningen skal være i
overensstemmelse med gældende hospitals- eller nationale
regler for biologisk farligt affald. 
BEMÆRK: Anordningen er latexfri og ikke-ledende.
INSTRUKTIONER FOR RENGØRING OG DESINFEKTION
AF ANORDNINGEN:
Phonate‘ bør rengøres dagligt. Hvis der sætter sig mucus eller
sekret på anordningen, skal den rengøres øjeblikkeligt.
1. Fjern Phonate‘ ved forsigtigt at holde tracheostomiyuben på

plads, medens anordningen trækkes fra tracheostomituben
med en let drejende bevægelse.

2. Ventilhætten skilles fra kroppen for rengøring ved at trykke
hætten væk fra kroppen modsat hængslet. Hvis der er en
oxygenport, må man ikke påføre overdreven kraft på portens
side under dette trin.

3. Gør en af følgende rengøringsopløsninger klar:
a) kølig eller lunken saltvandsopløsning
b) sæbevand (en ren sæbe anbefales)
c) fortyndet hydrogenperoxid af husholdningsstyrke (en del
vand til en del peroxid)
d) fortyndet eddike af husholdningsstyrke (en del vand til en
del eddike)

4. Lad den åbnede Phonate‘ ligge i rengøringsopløsningen i op
til 15 minutter.

5. Efter gennemblødningsperioden bevæges  Phonate‘ i
rengøringsopløsningen. Tøm ud.

6. Skyl Phonate‘ grundigt i køligt eller lunkent vand fra hanen for
at fjerne rester fra rengøringsopløsningen.

7. Undersøg den åbnede Phonate‘ for tilbageværende debris
eller skorper. Vær sikker på, at den fleksible membran er ren,
ikke revnet eller klæbende, og at den ligger fladt i
ventilhætten. Kontrollér, at den indre overflade af
hovedkroppen er glat og ubeskadiget. Hvis der er en
oxygenport, kontrolleres den for klar og uobstrueret
gennemgangsvej. Hvis den er ren, gå til trin 9.

8. Om nødvendigt kan man anvende en fugtet vatpind til
forsigtigt at fjerne alle tilbagebleven debris eller skorper.
Gentag skylningen og undersøgelsen ved at følge trin 6 og 7
om nødvendigt.

9. Luk Phonate‘ ved fast at trykke ventilhætten  over
hovedkroppen for at aktivere snapfittingen.

ADVARSEL:
Forsøg ikke at rengøre Phonate‘, medens den sidder på
tracheostomituben. Må ikke autoklaveres.
FORSIGTIGHEDSREGLER:
Anvend ikke andre opløsninger end de anbefalede opløsninger
til rengøring. Især må man IKKE anvende alkohol- eller
bakteriedræbende baserede opløsninger eller blegemiddel til at
rengøre anordningen. Man må ikke skrabe eller prikke på
anordningen med en kniv eller skarp genstand. Der må ikke
skrubbes med en stiv børste, når der rengøres.

STERIL OCH KLAR ATT ANVÄNDA: såvida inte förpackningen är
öppnad eller skadad. Återanvändbar anordning för
enpatientbruk. Kassera efter användning. Undvik exponering för
värme och ultraviolett ljus under förvaring. Förpackningen
innehåller två Shiley Phonate™ talventiler. Detta instruktionsblad
gäller följande Mallinckrodt-produkter:
Shiley Phonate™ talventil 
REF SSV

Shiley Phonate™ talventil med syrgasport 
REF SSVO

SÄTT UPP ANVISNINGEN SÅ ATT DEN KAN LÄSAS AV ALL
TRAKEOSTOMIVÅRDSPERSONAL.
VARNING:
Pediatriska patienter som använder Phonate™ måste
observeras ständigt eller kunna ta bort Phonate™ själva i
händelse av en obstruktion.
Använd endast Phonate™ med en kanyl utan kuff eller en
fönstrad kanyl med kuff. Om en fönstrad kanyl med kuff
används, måste kuffen alltid vara tömd och innerkanylen, om
sådan används, måste vara fönstrad.
BESKRIVNING:
Shiley SSV Phonate™ talventil och Shiley SSVO Phonate™
talventil med syrgasport är anordningar med begränsad
återanvändbarhet med en envägs vibrationsventil och en 15 mm
honkoppling för användning med en kuff-lös eller tillämpligt
fönstrad trakealkanyl. Under spontan inandning öppnas
vibrationsventilen och luft dras in genom ventilen och
trakealkanylen in i trakea och lungorna. Ventilen stängs vid
utandning och tvingar luften att passera genom övre luftvägen,
och passerar stämbanden vilket medger ljudbildning.
Syrgasporten är försedd med ett lock som sanitärt skydd och för
att stoppa backflöde av luft när syrgas inte är ansluten.
Phonate™ är en ledad enhet i ett stycke. Ventillocket och
stommen kan öppnas för att underlätta rengöring och
inspektion.
INDIKATIONER:
Phonate™ är endast avsedd att användas med en trakealkanyl
som har ett 15 mm kopplingsstycke för att erbjuda ett sätt till
ljudbildning för alerta, vakna trakeostomipatienter som kan
andas spontant utan mekanisk ventilation. Under utandning
måste luftpassagen vara tillräcklig runt trakealkanylen och
genom fönstren i trakealkanylen. Phonate™ är avsedd för

enpatientbruk. Den valfria syrgasporten är avsedd för
administrering av extra syrgas och/eller befuktning. Phonate™
är avsedd för vuxna och pediatriska patienter.
KONTRAINDIKATIONER:
Anordningen bör inte användas till patienter som ventileras
mekaniskt eller som har stenos, stämbandsförlamning, svår
trakeal stenos, luftvägsobstruktion, respiratorisk infektion, eller
kraftiga pulmonella mukösa sekretioner. Anordningen är inte
avsedd att användas med endotrakealtuber eller andra
artificiella luftvägar.
VARNING:
Om den flexibla membranventilen inte öppnas under inandning
eller stängs under utandning, ta bort Phonate™ omedelbart.
Anordningen skall endast användas till patienter som är alerta
och kan samarbeta. Anordningen skall inte användas under
sömn. Varje gång Phonate™ fästs vid trakealkanylen skall
patienten observeras noga av utbildad vårdpersonal under en
viss tid för att garantera adekvat respiration. Använd endast
Phonate™ med en kanyl utan kuff eller en fönstrad kanyl med
kuff. Om en fönstrad kanyl med kuff används, måste kuffen alltid
vara tömd och innerkanylen, om sådan används, måste vara
fönstrad. Om en kuff-lös fönstrad kanyl används, bör även
innerkanylen, om sådan används, vara fönstrad. Använd inte
Shiley Phonate™ talventil sammankopplad med en ventilator.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: 
Hemvårdspatienter skall instrueras noga av en sjuksköterska om
korrekt användning och hantering av anordningen. Försök inte ta
bort det flexibla membranet från ventilskyddet. Undvik att dra,
vrida, peta eller använda stor kraft som kan skada anordningen.
Använd inte Phonate™ förrän sekretionen har minimerats efter
trakeostomi. Bedöm om inandningskraften är adekvat, när extra
syrgas och/eller befuktning är ansluten. Pediatriska patienter
skall inte använda Phonate™ med syrgasport såvida inte
portskyddet är otillgängligt för patienten.
ANVISNINGAR FÖR ANVÄNDNING:
1. Ta försiktigt ut den sterila anordningen från

skyddsförpackningen.
2. För att fästa Shiley Phonate™ talventil, för varsamt över

anordningen på trakealkanylens 15 mm kopplingsstycke.
Bekräfta att det flexibla membranet öppnas under patientens
inandning och stängs under utandning.

3. Observera patienten under en period och ta bort Phonate™
om något andningsobehag uppstår.

4. För att ge extra syrgas, när det finns en syrgasport, ta bort
locket på syrgasporten och anslut syrgasslangen. Behåll
locket för att förhindra luftbypass när syrgasslangen inte är
ansluten.

5. För att ta bort Phonate™, håll försiktigt trakealkanylen i läge
medan du varsamt drar bort anordningen från trakealkanylen
med en lätt vridande rörelse.

6. Om det flexibla membranet skulle rubbas under en hostattack
eller nysning, kan Phonate™ temporärt läcka luft under
utandning. Det flexibla membranet kan lätt sättas tillbaka. Ta
först bort Phonate™ (enligt steg 4 ovan), tryck sedan försiktigt
tillbaka membranet på plats med ett finger eller trubbigt
instrument. 

Phonate™ skall bytas ut efter 29 dagars normal användning. Byt
genast ut Phonate™ om det flexibla membranet skulle bli
skadat, klibbigt eller felaktigt på något sätt.
Vidta försiktighetsåtgärder när anordningen kastas, och kassera
anordningen enligt tillämpliga lokala eller nationella föreskrifter
för biologiskt riskavfall.
OBS: anordningen är latexfri och icke-ledande.
ANVISNING FÖR RENGÖRING OCH DESINFEKTION AV
ANORDNINGEN:
Phonate™ skall rengöras dagligen. Om slem eller sekret fastnar
i anordningen, rengör omedelbart.
1. Ta bort Phonate™ genom att försiktigt hålla trakealkanylen i

läge medan du varsamt drar bort anordningen från
trakealkanylen med en lätt vridande rörelse.

2. För rengöring, lossa ventillocket från stommen genom att
trycka bort locket från stommen vid en position mittemot
leden. Om en syrgasport finns, tryck inte för mycket på
portsidan under detta moment.

3. Bered en av följande rengöringslösningar:
a) kallt eller ljummet koksalt
b) tvålvatten (ren tvål rekommenderas)
c) utspädd hushållsväteperoxid (en del vatten och en del
peroxid)
d) utspädd hushållsättika (en del vatten och en del ättika).

4. Blöt den öppnade Phonate™ i rengöringslösningen i upp till
15 minuter.

5. Efter blötläggningen, rör om Phonate™ i
rengöringslösningen. Låt rinna av.

6. Skölj Phonate™ noga i kallt eller ljummet kranvatten för att ta
bort rester av lösningen.

7. Undersök den öppnade Phonate™ så att det inte finns
återstående debris eller enkrustationer.  Kontrollera att det
flexibla membranet är rent, inte sönderrivet eller klibbigt, och
ligger plant i ventillocket. Kontrollera att innerytan i stommen
är slät och oskadd. Om en syrgasport finns, kontrollera att
passagen är fri. Om den är ren, gå till steg 9.

8. Vid behov, använd en fuktad bomullspinne för att försiktigt ta
bort eventuellt återstående debris eller enkrustationer.
Upprepa sköljning och undersökning enligt steg 6 och 7 vid
behov.

9. Stäng Phonate™ genom att ordentligt trycka ner ventillocket
över stommen så att snäppfattningen hakar fast.

VARNING:
Försök inte rengöra Phonate™ medan den är fästad vid
trakealkanylen. Får ej autoklaveras.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: 
Använd inte någon annan lösning än de som rekommenderas för
rengöring. Använd i synnerhet INTE lösningar baserade på
alkohol eller bakteriedödande medel eller blekmedel för att
rengöra anordningen. Undvik att skrapa eller peta på
anordningen med en kniv eller ett vasst föremål. Undvik att
skrubba med en hård borste vid rengöring.

STERIL OG KLAR TIL BRUK: med mindre pakningen er åpnet
eller skadet. Anordning til gjenbruk, én pasient. Kastes etter
bruk. Unngå å utsette anordningen for høye temperaturer og
ultrafiolett lys ved oppbevaring. Pakningen inneholder to Shiley
Phonate™ taleventiler. Denne bruksanvisningen gjelder
følgende Mallinckrodt-produkter:
Shiley Phonate™ taleventil 
REF SSV

Shiley Phonate™ taleventil med oksygenport 
REF SSVO

MÅ SLÅS OPP TIL BRUK FOR ALLE TRACHEOSTOMI-PLEIERE.
ADVARSEL:
Pediatriske pasienter som bruker Phonate™ må holdes under
stadig oppsyn, eller må kunne fjerne Phonate™ selv i tilfelle
obstruksjon.
Bruk bare Phonate™ sammen med tube uten cuff, eller en tube
med fenestrert cuff. Hvis det brukes tube med fenestrert cuff, må
cuffen alltid deflateres og den indre kanylen, hvis den brukes,
må være fenestrert.
BESKRIVELSE:
Shiley SSV Phonate™ taleventil og Shiley SSVO Phonate™
taleventil med oksygenport er anordninger til begrenset
gjenbruk med en enveis vibrasjonsventil og en 15 mm
hunnkopling til bruk med tracheostomitube uten cuff eller en
hensiktsmessig fenestrert tracheostomitube. Ved spontan
inspirasjon åpner vibrasjonsventilen, seg og luft trekkes
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