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PIKTOGRAMM-LEGENDE

Falls zutreffend sind nachfolgend gelistete Piktogramme auf der Produktver-
packung zu finden.
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LARYVOX® HME / KUNSTLICHE NASE

1. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwender zur
Sicherung einer fachgerechten Handhabung.

Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen der Produkte miissen bei Erstgebrauch durch einen
geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal/Medizinprodukteberater vorgenommen werden.
Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor Anwendung des Produkts sorgfaltig durch!

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung an einem leicht zugénglichen Ort auf, um zukinftig hierin
nachlesen zu kénnen.

Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie das Produkt verwenden.




P 2 siCHERHETSHINWEISE

Samtliche HMEs sind nur zum Einmalgebrauch bei einem Patienten bestimmt und dirfen weder ge-
reinigt noch desinfiziert werden.

Keinesfalls diirfen HMEs direkt in das Tracheostoma eingesetzt werden.

Ist der HME undurchlassig (aufgrund von Sekret) oder zeigen sich Anzeichen einer Undurchlassig-
keit, ist er unverzuglich zu entfernen und zu entsorgen.

Es ist darauf zu achten, dass der Luftstrom nicht durch Kleidung o.A. blockiert wird (Gefahr der Atem-
not), um eine ungehinderte Atmung zu ermdglichen.

Falls das Filtermaterial im Gehause verrutscht ist, ist das Produkt auszutauschen und zu entsorgen.
Die HMEs dirfen wahrend der Nutzung eines Verneblers oder eines Zerstaubers nicht an der Tra-
chealkaniile fixiert sein.

Flllen Sie kein Wasser in den HME.

Bei der Verwendung in Kombination mit Trachealkanilen und Basisplatten sind die Kompatibilitat
und der sichere Sitz genaustens zu tberprifen.

HMEs durfen nicht zerlegt und wieder zusammengesetzt werden, da ihre Funktion dadurch beein-
tréchtigt wird.

Nicht bei Patienten mit zu niedrigem Atemzugvolumen anwenden!

Der Atemwiderstand und der zusétzliche Totraum kénnen zu einem Kohlendioxid-Stau filhren und
akute Atemnot verursachen.

Anschliisse, Schlduche oder sonstiges Zubehér nicht einélen um Brandgefahr zu vermeiden.
Rauchen wahrend der Sauerstofftherapie ist gefahrlich und kann zu schweren Verletzungen durch
Feuer fiihren.

Verwenden Sie nur Lotionen oder Salben, die als sauerstoffvertraglich gekennzeichnet sind, um die
Gefahr von Feuer und Verbrennungen zu vermeiden.

Es besteht Brandgefahr in Verbindung mit Sauerstoffgeraten und Sauerstofftherapien.

Nicht in der Nahe von Funken oder offenen Flammen verwenden.

Patienten, die bisher keine HMEs verwendet haben, kénnen bei anfanglicher Nutzung einen erhdh-
ten Atemwiderstand feststellen.

Es wird empfohlen, die Anwendungsdauer langsam zu steigern.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

Die Sprechtaste darf ausschlieBlich von Patienten mit teilweise oder vollstandig erhaltenem Kehlkopf
sowie Stimmprothesen- (Shunt-Ventil-) Tragern verwendet werden!

3. ZWECKBESTIMMUNG

HMEs dienen der Befeuchtung der Atemwege und Erwérmung der Atemluft.
Sie vermindern die Bildung zéher Sekrete in der Lunge und verhindern die Austrocknung der Trachea.

HMEs filtern die Atemluft und mindern dadurch das Eindringen von Partikeln in die Atemwege des
Patienten.

Die Verwendung eines HME erzeugt einen Atemwiderstand, der fiir die Erhaltung einer physiologi-
schen Lungenfunktion notwendig ist.

Varianten mit O2-Anschluss ermdglichen auRerdem die Zufiihrung von zusétzlichem Sauerstoff.

4. INDIKATION

HMEs sind fiir spontanatmende Patienten mit Tracheostoma geeignet.

5. KONTRAINDIKATION

Der HME sollte bei zu hohem Atemwiderstand entfernt werden.

Unzulassig ist der Einsatz bei Patienten mit starker Exsikkose (Austrocknung), ferner bei (iberma-
Riger Sekretion und Wasseransammlung in Lunge und Luftwegen, sowie bei sehr zahfliissigem
Sekret und Bluthusten.
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Dieses Produkt ist fiir Patienten mit niedrigem Atemzugvolumen nicht geeignet, da der zusétzliche
Totraum zu einer CO2-Retention fiihren kann.

Es darf nicht auRerhalb des empfohlenen Tidalvolumenbereichs angewendet werden, da ein erhdh-
ter Totraum bei zu geringem Tidalvolumen zu CO2-Retention und bei zu groRem Tidalvolumen zu
unzureichender Befeuchtung fiihren kann.

Bei Personen mit eingeschranktem Bewusstsein, Patienten mit eingeschrénkter Motorik und/oder stark
pflegebeddirftigen Personen, die nicht in der Lage sind das Produkt selbststéndig zu entfernen, ist eine
Uberwachung durch geschultes Fachpersonal erforderlich, um rechtzeitig einen zu hohen Atemwider-
stand zu erkennen und entsprechende MaRnahmen zur Sicherung der Atemwege einzuleiten.

6. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Ist der Partikeffilter verstopft oder zeigen sich Anzeichen einer Verstopfung, so ist die LARYVOX®
HME / LARYVOX® EXTRA HME Filterkassette unverziglich zu entfernen und zu entsorgen.

Bei korperlicher Anstrengung kann es aufgrund des Atemwiderstandes zu erhdhter Atemarbeit und
Luftnot kommen.

In diesem Fall ist es zu empfehlen, kurzfristig den HME zu entnehmen und langfristig die Nutzung
des HMEs zu trainieren, um auf Dauer eine bessere Akzeptanz zu erreichen.

7. PRODUKTBESCHREIBUNG

LARYVOX® HME (REF 49800) / LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
Normaler Atemwiderstand
Fir Patienten direkt nach der Laryngektomie
Bei normaler kdrperlichen Anstrengung
LARYVOX® EXTRA HME Medium (REF 49862)
Mittlerer Atemwiderstand
Kérperliche Aktivitaten
LARYVOX® HME HighFlow (REF 49810) / LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
Geringer Atemwiderstand
Firr Neu-Anwender der HMEs
Bei starker korperlicher Belastung
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
Sehr geringer Atemwiderstand
Bei sportlichen Aktivitaten wie z.B. Ausdauersport
LARYVOX® O HME (REF 49802)
Normaler Atemwiderstand
Mit Oz-Anschluss
Ideal fiir die postoperative Anwendung
LARYVOX® O CONNECT (REF 49801)
Normaler Atemwiderstand
Mit Oz-Anschluss
LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME Filterkassetten sind gekennzeichnet durch:
Kunststoffgehduse mit AuRendurchmesser von 22 mm
Kompatibel zu allen tiblichen 22 mm-Aufnahmesystemen
Einen Schaumstofffilter fir den Warme- und Feuchtigkeitsaustausch (s. Abb. 1a)
LARYVOX® EXTRA HME Filterkassetten sind gekennzeichnet durch:

Eine Sprechtaste (s. Abb. 1b),mit der sich das Tracheostoma zum Sprechen leicht verschlie-
Ren lasst




Eine Fingerfalz (s. Abb. 2a) zum einfachen Entfernen der HME-Filterkassette aus dem Tra-
cheostoma-Gehause zum Husten
Seitliche Offnungen fiir den Luftstrom fiir ein ungehindertes und leichtes Atmen (s. Abb. 2b)

8. ANWENDUNG

Prifen Sie, ob Verpackung und Produkt in einem einwandfreien Zustand sind.

Uberpriifen Sie das Haltbarkeits-/Verfalldatum.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf dieses Datums.

Uberpriifen Sie das angegebene Tidalvolumen.

Setzen Sie (s. Abb. 4) die LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O. CON-
NECT Filterkassetten senkrecht mit leichtem Druck auf den 22-mm-Anschluss der Trachealkaniile

oder der Basisplatte.

Uberpriifen Sie den Atemwiderstand.

Entfernen Sie die LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT Filter-
kassetten nach max. 24 Stunden (s. Abb. 7) Tragedauer oder bei Verschmutzung der Filterkassette

durch z.B. Sekret.

Dazu mit zwei Fingern (s. Abb. 8) die Basisplatte oder Trachealkaniile fixieren und die Filterkassette
durch leichtes Abkippen nach unten herausnehmen.

LARYVOX® EXTRA HME

Driicken Sie die Sprechtaste herunter, um zu priifen, ob sie voll funktionsfahig ist (s. Abb. 3a).
?eigbgresig)eben der Sprechtaste kehrt diese sofort wieder in die offene Ausgangsposition zuriick
s. . 3b).

Zum Sprechen driicken Sie die Sprechtaste (s. Abb. 5) mit Hilfe eines Fingers leicht herunter, so
dass durch den Verschluss die Stimmgebung erméglicht wird.

Wird die Sprechtaste losgelassen, kehrt sie sofort in ihre offene Atemposition (Ausgangsposition)
zurtick (s. Abb. 6).

9. HYGIENEANWEISUNGEN

HMEs sind Einpatientenprodukte und nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Sie durfen nicht gereinigt oder desinfiziert werden, da die Verwendung von Desinfektionsmittel den
HME unbrauchbar macht.

Zudem kann es durch bakterielle oder fungizide Besiedlung des Filtermaterials zu einem erhéhten
Infektionsrisiko kommen.

Eine Reinigung, Desinfektion oder (Re-) Sterilisation sowie eine Verwendung tiber 24 Stunden hin-
aus, kann die Sicherheit und Funktion des Produkts beeintrachtigen und ist daher unzulassig!

10. AUFBEWAHRUNG

Die Aufbewahrung muss in einer trockenen Umgebung und geschiitzt vor Sonneneinstrahlung und/
oder Hitze erfolgen.

11. NUTZUNGSDAUER
Die maximale Nutzungsdauer / Tragedauer betragt 24 Stunden.

Je nach Bedarf ist der Filter auch mehrmals taglich zu wechseln, wenn z.B. der Atemwiderstand auf-
grund von Sekretansammlungen anzusteigen droht.

12. ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den geltenden nationalen Bestimmungen
erfolgen.




13. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH tibernimmt keine Haftung fiir Funktions-
ausfélle, Verletzungen, Infektionen und/oder anderen Komplikationen oder andere unerwiinschte
Vorfalle, die in eigenméachtigen Produkténderungen oder unsachgeméRem Gebrauch, Pflege, und/
oder Handhabung begriindet sind.

Insbesondere (ibernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine Haftung fiir Scha-
den, die durch Anderungen des Produktes oder durch Reparaturen entstehen, wenn diese Anderun-
gen oder Reparaturen nicht vom Hersteller selbst vorgenommen worden sind.

Dies gilt sowohl fiir hierdurch verursachte Schaden an den Produkten selbst als auch fiir samtliche
hierdurch verursachte Folgeschaden.

Bei Anwendung des Produktes liber den unter Kapitel 11 genannten Anwendungszeitraum hinaus
und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder Aufbewahrung des
Produktes entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschlielich der Mangelhaftung- soweit gesetzlich
zulassig - frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ein
schwerwiegendes Vorkommnis auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erfol-
gen ausschlieBlich gemaR den allgemeinen Geschéaftsbedingungen (AGB); diese kdnnen Sie direkt
bei der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

LARYVOX® ist eine in Deutschland und den européischen Mitgliedsstaaten eingetragene Marke der
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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LARYVOX® HME / ARTIFICIAL NOSE

1. FOREWORD

These instructions for use are valid for LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

These instructions for use serve to inform the physician, nursing staff and patient/user in order to
ensure technically correct handling.

When used for the first time, the products must be selected, used and inserted by appropriately
trained physicians or medical professionals/medical device consultants.

Please read the instructions for use carefully before using the product!

Keep them in an easily accessible place for future reference.

Please keep the package for as long as you use the product.




2. SAFETY INFORMATION

All HMEs are intended for single patient use only and must not be cleaned or disinfected.

HMEs must under no circumstances be inserted directly into the tracheostoma.

If the HME is impermeable (due to secretion) or shows signs of impermeability, it must be removed
and disposed of immediately.

Care must be taken to ensure that the airflow is not blocked by clothing or the like (risk of respiratory
distress) to enable unhindered breathing.

If the filter material has slipped in the housing, the product must be replaced and disposed of.

The HMEs must not be fixed to the tracheostomy tube while using a nebuliser or an atomiser.

Do not fill any water into the HME.

When used in combination with tracheostomy tubes and base plates, compatibility and a secure fit
must be checked with utmost care.

HMESs must not be disassembled and then reassembled as this will impair their function.

Do not use on patients with too low a respiratory volume!

Respiratory resistance and additional dead space can lead to a build-up of carbon dioxide and cause
acute respiratory distress.

Do not grease connections, tubes or other accessories in order to avoid fire hazard.

Smoking during oxygen therapy is dangerous and can lead to severe fire-induced injury.

Only use lotions or ointments labelled as oxygen-compatible to avoid the risk of fire or burns.

There is a fire hazard in connection with oxygen devices and oxygen therapies.

Do not use in the vicinity of sparks or open flames.

Patients who have not previously used HMEs may experience increased respiratory resistance dur-
ing initial use.

It is recommended to increase the application period slowly.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

The speaking button may only be used exclusively by patients with a partially or fully preserved larynx
as well as persons wearing voice prostheses (shunt valve)!

3. INTENDED PURPOSE

HMEs serve to humidify the airways and warm the air one breathes.

They reduce the formation of viscous secretions in the lungs and prevent the trachea from drying out.
HMEs filter the breathing air, thereby reducing intrusion of particles into the patient's airways.

The use of an HME creates the respiratory resistance that is necessary to maintain physiological
lung function.

Variants with an O2 connection also allow for the supply of additional oxygen.

4. INDICATION
HMEs are suitable for spontaneously breathing patients with a tracheostoma.
5. CONTRAINDICATION

The HME should be removed if respiratory resistance is too high.

The use in patients with severe exsiccosis (dehydration), excessive secretion and water accumu-
lation in the lungs and airways, as well as very viscous secretion and haemoptysis is not permitted.
This product is not suitable for patients with low respiratory volumes as the additional dead space
may lead to CO: retention.

It must not be used outside the recommended tidal volume range, as increased dead space can
lead t%'Choz retention if the tidal volume is too low and to insufficient humidification if the tidal volume
is too high.




For persons with impaired consciousness, patients with limited motor function and/or persons requiring
a high level of care, and who are not in a position to remove the product by themselves, monitoring by
trained specialist personnel is required to detect excessive breathing resistance in time and to initiate
the appropriate measures to safeguard the airways.

6. COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

If the particle filter is clogged or if signs of clogging appear, the LARYVOX® HME / LARYVOX® EX-
TRA HME filter cassette must immediately be removed and disposed of.

Physical exertion can lead to an increased effort to breathe and shortness of breath due to respira-
tory resistance.

In this case, it is recommended to withdraw the HME for a short period of time and to train using the
HME long-term to achieve better acceptance in the future.

7. PRODUCT DESCRIPTION

LARYVOX® HME (REF 49800) / LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
Normal respiratory resistance
For patients directly after laryngectomy
For situations with normal physical exertion
LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
* Average respiratory resistance
« Physical activities
LARYVOX® HME HighFlow (REF 49810) / LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
« Low respiratory resistance
« For new users of HMEs
« For situations with strong physical exertion

LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)

Very low respiratory resistance

For sports activities such as, for example, endurance sports
LARYVOX® O: HME (REF 49802)

Normal respiratory resistance

With Oz connection (the oxygen connecting piece fitted at the side of the housing enables a con-
necting tube to be connected, thereby allowing combination with an oxygen source).

Ideal for postoperative application

LARYVOX® O: CONNECT (REF 49801)

Normal respiratory resistance

With Oz connection (the oxygen connecting piece fitted at the side of the housing enables a con-

necting tube to be connected, thereby allowing combination with an oxygen source).
LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME filter cassettes feature:

Plastic housing with an outer diameter of 22 mm

Compatible with all commonly used 22 mm receptacle systems.

A foam filter for heat and moisture exchange (see picture 1a)

LARYVOX® EXTRA HME filter cassettes feature:

A speaking button (see picture 1b), by means of which the tracheostoma can easily be closed
for speaking

A finger groove (see picture 2a) to enable easy removal of the HME filter cassette from the
tracheostoma housing for coughing

Side openings for the airflow to enable unhindered and easy breathing (see picture 2b).

1"



8. APPLICATION

Check whether the packaging and the product are in a faultless condition.

Check the use-by or expiry date. Do not use after this date.

Do not use the product after this date.

Check the stated tidal volume.

Fit (see picture 4) the LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT
filter cassettes vertically onto the 22-mm connection of the tracheostomy tube or base plate, exert-
ing gentle pressure.

Check the respiratory resistance.

Remove the LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O. CONNECT filter cas-
settes after a (see picture 7) wearing period of 24 hours at most, or if the filter cassette is contami-
nated with secretions for instance.

To do this, hold the base plate or the tracheostomy tube in position with two fingers (see picture 8)
and remove the filter cassette by tilting it downward slightly.

LARYVOX® EXTRA HME

Press the speaking button down in order to check whether it is fully functional (see picture 3a).
When the speaking button is released, it immediately returns to the open starting position (see
picture 3b).

For speaking, press the speaking button (see picture 5) down slightly with your finger so as to enable
phonation by means of the closure.

When the speaking button is released, it immediately returns to its open breathing position (starting
position) (see picture 6).

9. HYGIENE INSTRUCTIONS
HMEs are single-patient products and intended for single use only.
They must not be cleaned or disinfected, as use of disinfectant can render the HME unusable.

In addition, bacterial or fungicidal colonisation of the filter material can lead to an increased risk of
infection.

Cleaning, disinfection or (re-)sterilisation as well as use longer than 24 hours can impair the safety
and function of the product and are therefore not permissible!

10. STORAGE

Store in a dry environment away from sunlight and/or heat.

11. SERVICE LIFE
The maximum period of use / wearing period is 24 hours.

The filter must be changed even several times a day if required, for instance if the respiratory resist-
ance is in danger of increasing due to accumulation of secretions.

12. DISPOSAL
The product must only be disposed of in accordance with the national regulations.
13. LEGAL NOTICES

The manufacturer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for func-
tional deficiencies, injuries, infections, and/or other complications or adverse events caused by un-
authorised product alterations or improper use, care, and/or handling.

12



In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for damages
caused by modifications to the product or by repairs, if these modifications or repairs were not carried
out by the manufacturer himself.

This applies - to the extent permitted by law — both to damages to the products themselves caused
thereby as well as to any consequential damages caused thereby.

When using the product beyond the period of use specified under Section 11, and/or use, treat-
ment, maintenance (cleaning, disinfection) or storage of the product in non-compliance with the
specifications laid down in these instructions for use, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
will, as far as legally permissible, be free of any liability, including liability for defects.

Should a serious incident occur in connection with this product of Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, then this must be reported to the manufacturer and the competent authority of the Mem-
ber State in which the user and/or patient are domiciled.

Sale and delivery of all Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH products is carried out exclu-
sively in accordance with our General Terms and Conditions of Business (GTC) which can be ob-
tained directly from Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

The manufacturer reserves the right to make changes to the product at any time without notice.
LARYVOX?® is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne reg-
istered in Germany and the EU member states.
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LEGENDE DES PICTOGRAMMES

Les pictogrammes indiqués ci-dessous figurent, le cas échéant, sur 'embal-

lage du dispositif.
Numéro de catalogue

Code de lot

Date de péremption

Date de fabrication

Contenu (en pieces)

Consulter les instructions d’utilisation

EW&“EH

3
2

Tenir a l'abri de la lumiére

Conserver au sec

Ne pas réutiliser

HERS

Dispositif médical

Marquage CE

M
m
cm
=
=3
N

Marquage CE Numéro d’identification de I'organisme notifié

Fabricant

E

LARYVOX® HME / NEZ ARTIFICIEL

1. PREFACE

Ce mode d’emploi concerne LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

Il est destiné a informer le médecin, le personnel soignant et le patient/I'utilisateur afin de garantir
I'utilisation correcte du dispositif.

La sélection, I'utilisation et I'insertion des produits doit, lors de la premiére utilisation, étre réalisée par
un médecin formé ou par du personnel spécialisé/conseiller en dispositifs médicaux formé.

Priére de lire attentivement le mode d’emploi avant toute utilisation du dispositif !

Ranger le mode d’emploi dans un endroit aisément accessible afin de pouvoir le consulter ultérieu-
rement.

Merci de conserver 'emballage pendant toute la durée d’utilisation du produit.




2. CONSIGNES DE SECURITE

L’ensemble des cassettes HME sont seulement destinées a un usage unique auprés d’un seul pa-
tient et ne sauraient étre nettoyées ni désinfectées.

Il ne faut en aucun cas fixer directement les cassettes HME sur le trachéostome.

En cas d'obstruction de la cassette HME (consécutive a la présence de sécrétions) ou de signes
d’obstruction, la retirer immédiatement avant de la mettre au rebut.

Veiller bien a ce que le flux d’air ne soit pas bloqué par un vétement ou tout autre obstacle suscep-
tible d’entraver la respiration (risque de détresse respiratoire).

En cas de glissement du matériau filtrant dans le boitier, remplacer et éliminer le produit.

Les cassettes HME ne sauraient étre fixées a la canule trachéale en cas d'utilisation d’'un nébuliseur
ou d’un atomiseur.

Ne pas verser d’eau dans le dispositif HME.

En cas d'utilisation en combinaison avec des canules trachéales et des plaques de base, priere de
s’assurer avec le plus grand soin de la compatibilité et de la bonne fixation.

Les cassettes HME ne sauraient étre démontées et remontées car cela risque d’altérer leur bon
fonctionnement.

Ne pas utiliser auprés de patients affichant un volume respiratoire trop faible !

La résistance respiratoire et le volume mort supplémentaire peuvent se traduire par une accumula-
tion de dioxyde de carbone et provoquer une détresse respiratoire aigué.

Ne pas graisser les raccords, tubulures ou autres accessoires afin de prévenir tout risque d’incendie.
Fumer au cours de I'oxygénothérapie est dangereux et peut entrainer de graves lésions consécu-
tives a des brdlures.

N'utiliser que des lotions ou des pommades indiquées comme compatibles avec 'oxygéne afin de
prévenir tout risque d’incendie et de brdlure.

Un risque d’incendie est associé aux dispositifs d’oxygénation et aux oxygénothérapies.

Ne pas utiliser a proximité d’étincelles ni de flammes nues.

Les patients qui n'ont jusqu’a présent pas utilisé de cassette HME peuvent ressentir au début une
résistance respiratoire accrue.

Il est recommandé de prolonger progressivement la durée d’utilisation.

REF 49860, 49861, 49862, 49863

La touche de phonation doit étre utilisée exclusivement par les patients dont le larynx est partielle-
ment ou entiérement conservé ainsi que par les porteurs de prothése vocale (valve de dérivation) !

3. DESTINATION

Les cassettes HME servent & I'humidification des voies respiratoires et au réchauffement de I'air
respiré.

Elles empéchent la formation de sécrétions visqueuses dans les poumons et évitent le desseéchement
de la trachée.

Les cassettes HME filtrent I'air respiré et empéchent ainsi les particules de pénétrer dans les voies
aériennes des patients.
Le recours a une cassette HME se traduit par une certaine résistance respiratoire nécessaire a la
préservation d’une fonction pulmonaire physiologique.
Les variantes avec raccord O2 permettent par ailleurs I'apport d’oxygéne supplémentaire.

4. INDICATION

Les cassettes HME conviennent aux patients trachéotomisés respirant spontanément.

5. CONTRE-INDICATION

La cassette HME doit étre retirée en cas de résistance respiratoire trop élevée.
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Il est interdit d'utiliser le dispositif chez des patients présentant une exsiccose (déshydratation) im-
portante, des sécrétions excessives, ainsi qu'une accumulation d’eau dans les poumons et les voies
respiratoires ou en présence de sécrétions tres visqueuses de crachats de sang.

Ce produit ne convient pas aux patients présentant un faible volume respiratoire car le volume mort
supplémentaire risque de provoquer une rétention de CO.. -
Il ne saurait étre utilisé au-dela de lintervalle de volume mort recommandé, un volume mort accru
associé a un volume courant trop faible risquant de provoquer une rétention de CO: et de se traduire
par une humidification insuffisante en cas de volume courant excessif.

Une surveillance par un professionnel ddment formé est requise auprés des personnes dont I'état de
conscience est altéré, aupres des personnes dont la motricité est altérée et/ou des personnes forte-
ment dépendantes qui ne sont pas en mesure de retirer elles-mémes le produit afin de pouvoir détecter
en temps voulu une résistance respiratoire excessive et ainsi prendre des mesures correspondantes
en vue de sécuriser les voies respiratoires.

6. COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Si le filtre a particules est bouché ou si vous observez des signes d‘obstruction, retirez immédiate-
ment la cassette filtrante LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME et jettez-la.

En cas d’efforts physiques, la résistance respiratoire peut se traduire par un travail respiratoire accru
et une détresse respiratoire.

Il est dans ce cas recommandé de retirer la cassette HME a court terme et de se familiariser a long
terme a l'usage de la cassette HME afin de mieux 'accepter au fil du temps.

7. DESCRIPTION DU PRODUIT

LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860) / LARYVOX® HME (REF 49800)

« Résistance respiratoire normale

« Destinée aux patients venant de subir une laryngectomie

« Adaptée aux efforts physiques d’intensité normale activités physiques
LARYVOX® EXTRA HME Medium (REF 49862)

Résistance respiratoire moyenne

« Activité physique
LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861) / Cassettes filtrantes LARYVOX® HME
HighFlow (REF 49810)

« Résistance respiratoire faible

« Pour les nouveaux utilisateurs d’une cassette HME

« Adaptée aux efforts physiques d'intensité élevée
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)

Résistance respiratoire tres faible

Pour les activités sportives, notamment les sports d'endurance
LARYVOX® O: HME (REF 49802)

Résistance respiratoire normale

Avec raccord d'alimentation en Oz (Le raccord d'alimentation situé sur le cété du boitier permet
de fixer un tube de raccordement et donc, d'ajouter une source d'oxygéne.)

Idéales en post-opératoire

LARYVOX® O: CONNECT (REF 49801)

Résistance respiratoire normale
Avec raccord d'alimentation en Oz (Le raccord d'alimentation situé sur le coté du boitier permet
de fixer un tube de raccordement et donc, d'ajouter une source d'oxygéne.)




Cassettes filtrantes LARYVOX® HME / Les cassettes filtrantes LARYVOX® EXTRA HME
se caractérisent par :
Boitier en plastique de 22 mm de diamétre extérieur
n Compatible avec tous les supports de 22 mm.
Un filtre en mousse pour I'échange de chaleur et d'humidité (voir image 1a)

Les cassettes filtrantes LARYVOX® EXTRA HME se caractérisent par :
Un commutateur de parole (voir image 1b) qui permet de fermer facilement le trachéostome
pour permettre au patient de parler
Une coulisse (voir image 2a) pour retirer facilement la cassette filtrante HME du boitier de tra-
chéostome pour permettre au patient de tousser
Orifices latéraux pour le passage de I'air permettant une respiration aisée et sans entrave (voir
image 2b).

8. UTILISATION

Assurez-vous que 'emballage et le produit soient en parfait état.

Vérifiez la date limite d'utilisation/date d’expiration. N'utilisez pas le produit une fois cette date dé-
passée.

Ne pas utiliser le produit une fois cette date passée.

Vérifier le volume courant indiqué.

En appuyant légérement, placez (voir image 4) les cassettes filtrantes LARYVOX® HME / LARY-
VOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT en position verticale sur le raccord de 22 mm de
la canule trachéale ou du support.

Vérifiez |a résistance respiratoire.

Retirez les cassettes filtrantes LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O:
CONNECT dans les 24 heures qui suivent (voir image 7) ou en cas d’obstruction de la cassette
filtrante par des sécrétions par exemple.

A raide de deux doigts, maintenez (voir image 8) le support ou la canule trachéale et retirez la cas-
sette filtrante en la tirant Iégerement vers le bas.

LARYVOX® EXTRA HME

Poussez le commutateur de parole vers le bas pour vérifier son bon fonctionnement (voir image
3a). Lorsque vous relachez le commutateur de parole, celui-ci revient immédiatement dans sa po-
sition initiale ouverte (voir image 3b).

Pour parler, poussez légerement le commutateur de parole vers le bas (voir image 5) a l'aide d'un
doigt pour que la fermeture permette la vocalisation.

Lorsque vous relachez le commutateur de parole, il revient immédiatement dans sa position ouverte
de respiration (position initiale) (voirimage 6).

9. CONSIGNES D’HYGIENE

Les cassettes HME ne doivent étre utilisées qu’une seule fois pour un seul et méme patient.

Il ne faut ni la nettoyer, ni la désinfecter car I'utilisation d’'un désinfectant est susceptible de rendre
la cassette HME inutilisable.

L'infestation bactérienne ou fongique du matériau filtrant peut par ailleurs exposer a un risque d'in-
fection accru.

Un nettoyage, une désinfection ou une (re)stérilisation de méme qu'une utilisation au-dela de
24 heures peuvent nuire & son bon fonctionnement et sont donc a exclure !

10. CONSERVATION

La conservation doit se faire dans un endroit sec, a I'abri des rayons du soleil et/ou de la chaleur.




11. DUREE D’UTILISATION

La durée d'utilisation maximale est de 24 heures.

Selon les besoins, on peut changer le filtre plusieurs fois par jour. Cela est notamment nécessaire
quand la résistance respiratoire menace d’augmenter a cause d’'une accumulation de sécrétions.

12. ELIMINATION
L'élimination du produit doit respecter la réglementation nationale en vigueur.
13. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en cas de
pannes, de blessures, d'infections et/ou de toutes autres complications ou situations indésirables
qui résultent d'une modification arbitraire du produit ou d’'un usage, d’un entretien et/ou d'une ma-
nipulation non conforme.

En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité
en cas de dommages causés par les modifications du produit ou par des réparations, si ces modifi-
cations ou réparations n'ont pas été effectuées par le fabricant.

Dans la mesure ou la loi 'autorise, ceci s'applique autant aux dommages causés sur les produits
qu'a tous les dommages consécutifs en résultant.

Toute utilisation du produit dépassant la durée d'utilisation définie au chapitre 11 et/ou tout usage,
utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage non conforme aux instructions du pré-
sent mode d’emploi, libére la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de toute res-
ponsabilité, y compris de la responsabilité a I'égard des vices de fabrication, pour autant que cela
soit autorisé par la loi.

S'il survient un incident grave en lien avec l'utilisation de ce produit d’Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, celui-ci doit étre signalé au fabricant et aux autorités responsables de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

La vente et la livraison de tous les produits de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH s’effectue exclusivement selon les conditions générales de vente (CGV), lesquelles peuvent
étre mises a disposition en contactant directement la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH.

Sous réserve de modifications sans préavis des produits par le fabricant.

LARYVOX® est une marque déposée de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de la communauté européenne.
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LEGENDA PITTOGRAMMI

| pittogrammi di seguito elencati sono riportati sulla confezione del prodotto,
se pertinente.

Numero di articolo
Numero di lotto
Utilizzare entro
Data di produzione
Contenuto in pezzi

Consultare le istruzioni per I'uso

EW&“EH

3
2

Conservare al riparo dalla luce solare

Conservare in luogo asciutto

Non riutilizzare

HERS

Dispositivo medico

Marchio CE

M
m
cm
=
=3
N

Marchio CE con numero di identificazione dell'ente notificato

Produttore

E

LARYVOX® HME / NASO ARTIFICIALE

1. PREFACE

Ce mode d’emploi concerne LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

Il est destiné a informer le médecin, le personnel soignant et le patient/I'utilisateur afin de garantir
I'utilisation correcte du dispositif.

La sélection, I'utilisation et I'insertion des produits doit, lors de la premiére utilisation, étre réalisée par
un médecin formé ou par du personnel spécialisé/conseiller en dispositifs médicaux formé.

Priére de lire attentivement le mode d’emploi avant toute utilisation du dispositif !

Ranger le mode d’emploi dans un endroit aisément accessible afin de pouvoir le consulter ultérieu-
rement.

Merci de conserver 'emballage pendant toute la durée d’utilisation du produit.
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2. CONSIGNES DE SECURITE

L’ensemble des cassettes HME sont seulement destinées a un usage unique auprés d’un seul pa-
tient et ne sauraient étre nettoyées ni désinfectées.

Il ne faut en aucun cas fixer directement les cassettes HME sur le trachéostome.

En cas d'obstruction de la cassette HME (consécutive a la présence de sécrétions) ou de signes
d’obstruction, la retirer immédiatement avant de la mettre au rebut.

Veiller bien a ce que le flux d’air ne soit pas bloqué par un vétement ou tout autre obstacle suscep-
tible d’entraver la respiration (risque de détresse respiratoire).

En cas de glissement du matériau filtrant dans le boitier, remplacer et éliminer le produit.

Les cassettes HME ne sauraient étre fixées a la canule trachéale en cas d'utilisation d’'un nébuliseur
ou d’un atomiseur.

Ne pas verser d’eau dans le dispositif HME.

En cas d'utilisation en combinaison avec des canules trachéales et des plaques de base, priere de
s’assurer avec le plus grand soin de la compatibilité et de la bonne fixation.

Les cassettes HME ne sauraient étre démontées et remontées car cela risque d’altérer leur bon
fonctionnement.

Ne pas utiliser auprés de patients affichant un volume respiratoire trop faible !

La résistance respiratoire et le volume mort supplémentaire peuvent se traduire par une accumula-
tion de dioxyde de carbone et provoquer une détresse respiratoire aigué.

Ne pas graisser les raccords, tubulures ou autres accessoires afin de prévenir tout risque d’incendie.
Fumer au cours de I'oxygénothérapie est dangereux et peut entrainer de graves lésions consécu-
tives a des brdlures.

N'utiliser que des lotions ou des pommades indiquées comme compatibles avec 'oxygéne afin de
prévenir tout risque d’incendie et de brdlure.

Un risque d’incendie est associé aux dispositifs d’oxygénation et aux oxygénothérapies.

Ne pas utiliser a proximité d’étincelles ni de flammes nues.

Les patients qui n'ont jusqu’a présent pas utilisé de cassette HME peuvent ressentir au début une
résistance respiratoire accrue.

Il est recommandé de prolonger progressivement la durée d’utilisation.

REF 49860, 49861, 49862, 49863

La touche de phonation doit étre utilisée exclusivement par les patients dont le larynx est partielle-
ment ou entiérement conservé ainsi que par les porteurs de prothése vocale (valve de dérivation) !

3. DESTINATION

Les cassettes HME servent & I'humidification des voies respiratoires et au réchauffement de I'air
respiré.

Elles empéchent la formation de sécrétions visqueuses dans les poumons et évitent le desseéchement
de la trachée.

Les cassettes HME filtrent I'air respiré et empéchent ainsi les particules de pénétrer dans les voies
aériennes des patients.
Le recours a une cassette HME se traduit par une certaine résistance respiratoire nécessaire a la
préservation d’une fonction pulmonaire physiologique.
Les variantes avec raccord O2 permettent par ailleurs I'apport d’oxygéne supplémentaire.

4. INDICATION

Les cassettes HME conviennent aux patients trachéotomisés respirant spontanément.

5. CONTRE-INDICATION

La cassette HME doit étre retirée en cas de résistance respiratoire trop élevée.
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Il est interdit d'utiliser le dispositif chez des patients présentant une exsiccose (déshydratation) im-
portante, des sécrétions excessives, ainsi qu'une accumulation d’eau dans les poumons et les voies
respiratoires ou en présence de sécrétions tres visqueuses de crachats de sang.

Ce produit ne convient pas aux patients présentant un faible volume respiratoire car le volume mort
supplémentaire risque de provoquer une rétention de CO..

Il ne saurait étre utilisé au-dela de lintervalle de volume mort recommandé, un volume mort accru
associé a un volume courant trop faible risquant de provoquer une rétention de CO: et de se traduire n
par une humidification insuffisante en cas de volume courant excessif.

Une surveillance par un professionnel ddment formé est requise auprés des personnes dont I'état de
conscience est altéré, aupres des personnes dont la motricité est altérée et/ou des personnes forte-
ment dépendantes qui ne sont pas en mesure de retirer elles-mémes le produit afin de pouvoir détecter
en temps voulu une résistance respiratoire excessive et ainsi prendre des mesures correspondantes
en vue de sécuriser les voies respiratoires.

6. COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Si le filtre a particules est bouché ou si vous observez des signes d‘obstruction, retirez immédiate-
ment la cassette filtrante LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME et jettez-la.

En cas d’efforts physiques, la résistance respiratoire peut se traduire par un travail respiratoire accru
et une détresse respiratoire.

Il est dans ce cas recommandé de retirer la cassette HME a court terme et de se familiariser a long
terme a l'usage de la cassette HME afin de mieux 'accepter au fil du temps.

7. DESCRIPTION DU PRODUIT

LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860) / LARYVOX® HME (REF 49800)

« Résistance respiratoire normale

« Destinée aux patients venant de subir une laryngectomie

« Adaptée aux efforts physiques d’intensité normale activités physiques
LARYVOX® EXTRA HME Medium (REF 49862)

Résistance respiratoire moyenne

« Activité physique
LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861) / Cassettes filtrantes LARYVOX® HME
HighFlow (REF 49810)

« Résistance respiratoire faible

« Pour les nouveaux utilisateurs d’une cassette HME

« Adaptée aux efforts physiques d'intensité élevée
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)

Résistance respiratoire tres faible

Pour les activités sportives, notamment les sports d'endurance
LARYVOX® O: HME (REF 49802)

Résistance respiratoire normale

Avec raccord d'alimentation en Oz (Le raccord d'alimentation situé sur le cété du boitier permet
de fixer un tube de raccordement et donc, d'ajouter une source d'oxygéne.)

Idéales en post-opératoire

LARYVOX® O: CONNECT (REF 49801)

Résistance respiratoire normale
Avec raccord d'alimentation en Oz (Le raccord d'alimentation situé sur le coté du boitier permet
de fixer un tube de raccordement et donc, d'ajouter une source d'oxygéne.)
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Cassettes filtrantes LARYVOX® HME / Les cassettes filtrantes LARYVOX® EXTRA HME
se caractérisent par :

Boitier en plastique de 22 mm de diamétre extérieur

Compatible avec tous les supports de 22 mm.

Un filtre en mousse pour I'échange de chaleur et d'humidité (voir image 1a)

Les cassettes filtrantes LARYVOX® EXTRA HME se caractérisent par :
Un commutateur de parole (voir image 1b) qui permet de fermer facilement le trachéostome
pour permettre au patient de parler
Une coulisse (voir image 2a) pour retirer facilement la cassette filtrante HME du boitier de tra-
chéostome pour permettre au patient de tousser
Orifices latéraux pour le passage de I'air permettant une respiration aisée et sans entrave (voir
image 2b).

8. UTILISATION

Assurez-vous que 'emballage et le produit soient en parfait état.

Vérifiez la date limite d'utilisation/date d’expiration. N'utilisez pas le produit une fois cette date dé-
passée.

Ne pas utiliser le produit une fois cette date passée.

Vérifier le volume courant indiqué.

En appuyant légérement, placez (voir image 4) les cassettes filtrantes LARYVOX® HME / LARY-
VOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT en position verticale sur le raccord de 22 mm de
la canule trachéale ou du support.

Vérifiez |a résistance respiratoire.

Retirez les cassettes filtrantes LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O:
CONNECT dans les 24 heures qui suivent (voir image 7) ou en cas d’obstruction de la cassette
filtrante par des sécrétions par exemple.

A raide de deux doigts, maintenez (voir image 8) le support ou la canule trachéale et retirez la cas-
sette filtrante en la tirant Iégerement vers le bas.

LARYVOX® EXTRA HME

Poussez le commutateur de parole vers le bas pour vérifier son bon fonctionnement (voir image
3a). Lorsque vous relachez le commutateur de parole, celui-ci revient immédiatement dans sa po-
sition initiale ouverte (voir image 3b).

Pour parler, poussez légerement le commutateur de parole vers le bas (voir image 5) a l'aide d'un
doigt pour que la fermeture permette la vocalisation.

Lorsque vous relachez le commutateur de parole, il revient immédiatement dans sa position ouverte
de respiration (position initiale) (voirimage 6).

9. CONSIGNES D’HYGIENE

Les cassettes HME ne doivent étre utilisées qu’une seule fois pour un seul et méme patient.

Il ne faut ni la nettoyer, ni la désinfecter car I'utilisation d’'un désinfectant est susceptible de rendre
la cassette HME inutilisable.

L'infestation bactérienne ou fongique du matériau filtrant peut par ailleurs exposer a un risque d'in-
fection accru.

Un nettoyage, une désinfection ou une (re)stérilisation de méme qu'une utilisation au-dela de
24 heures peuvent nuire & son bon fonctionnement et sont donc a exclure !

10. CONSERVATION

La conservation doit se faire dans un endroit sec, a I'abri des rayons du soleil et/ou de la chaleur.
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11. DUREE D’UTILISATION

La durée d'utilisation maximale est de 24 heures.

Selon les besoins, on peut changer le filtre plusieurs fois par jour. Cela est notamment nécessaire
quand la résistance respiratoire menace d’augmenter a cause d’'une accumulation de sécrétions.

12. ELIMINATION
L'élimination du produit doit respecter la réglementation nationale en vigueur.
13. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en cas de
pannes, de blessures, d'infections et/ou de toutes autres complications ou situations indésirables
qui résultent d'une modification arbitraire du produit ou d’'un usage, d’un entretien et/ou d'une ma-
nipulation non conforme.

En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité
en cas de dommages causés par les modifications du produit ou par des réparations, si ces modifi-
cations ou réparations n'ont pas été effectuées par le fabricant.

Dans la mesure ou la loi 'autorise, ceci s'applique autant aux dommages causés sur les produits
qu'a tous les dommages consécutifs en résultant.

Toute utilisation du produit dépassant la durée d'utilisation définie au chapitre 11 et/ou tout usage,
utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage non conforme aux instructions du pré-
sent mode d’emploi, libére la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de toute res-
ponsabilité, y compris de la responsabilité a I'égard des vices de fabrication, pour autant que cela
soit autorisé par la loi.

S'il survient un incident grave en lien avec l'utilisation de ce produit d’Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, celui-ci doit étre signalé au fabricant et aux autorités responsables de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

La vente et la livraison de tous les produits de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH s’effectue exclusivement selon les conditions générales de vente (CGV), lesquelles peuvent
étre mises a disposition en contactant directement la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH.

Sous réserve de modifications sans préavis des produits par le fabricant.

LARYVOX® est une marque déposée de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de la communauté européenne.
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PICTOGRAMAS

Si procede, apareceran en el embalaje del producto los pictogramas que se

indican a continuacion.

E}D/&mﬂﬂ

A
S
\

N N (’ O
M A
(=1
=
[==d
N

E

Numero de pedido

Designacion de lote

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacién

Contenido en unidades

Tener en cuenta las instrucciones de uso
Almacenar protegido de la luz solar
Guardar en un lugar seco

No reutilizar

Producto sanitario

Marca CE

Marca CE con numero de identificacién del organismo notificado

Fabricante

LARYVOX® HME / NARIZ ARTIFICIAL

1. PROLOGO

Estas instrucciones son validas para LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

Las instrucciones de uso sirven para informar al médico, al personal de enfermeria y al paciente o

usuario a fin de garantizar un manejo adecuado.

La seleccién, utilizacién e insercion inicial de los productos las debera realizar un médico o personal

especializado debidamente formado/un asesor en productos sanitarios.
ijLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar el producto!

Guarde las instrucciones de uso en un lugar facimente accesible para poder consultarlas en el

futuro.

Conserve el embalaje mientras utilice el producto.
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2. INDICACIONES DE SEGURIDAD

Todos los HME estan destinados al uso Unico en solo paciente y no se deben limpiar ni desinfectar.
Los HME nunca se deben insertar directamente en el traqueostoma.

Si el HME no es permeable (a causa de secreciones) o presenta signos de impermeabilidad, se
debe retirar inmediatamente y eliminar.

Se debe prestar atencién a que el flujo de aire no se bloquee por la ropa o similares (peligro de dis-
nea) para permitir una respiracion libre.

Si el material filtrante se ha desplazado dentro de la carcasa, el producto se debera sustituir y eli-
minar.

Los HME no se deben fijar a la canula traqueal durante la utilizacion de un nebulizador o de un
pulverizador.

No introduzca agua en el HME.

Si producto se utiliza en combinacién con canulas traqueales y placas base, se deberan comprobar
meticulosamente la compatibilidad y la fijacion segura.

Los HME no se deben desmontar y volver a montar porque podria verse alterado su funcionamiento.
iNo los utilice en pacientes con volumen respiratorio reducido!

La resistencia de las vias respiratorias y el espacio muerto adicional pueden provocar una acumula-
cion de didxido de carbono y en consecuencia, una insuficiencia respiratoria aguda.

Para evitar el riesgo de incendio, no se deben engrasar las conexiones, los tubos ni los demas ac-
cesorios.

Fumar durante la oxigenoterapia es peligroso y puede provocar lesiones graves por incendio.

Para evitar el riesgo de incendio y quemaduras, utilice Unicamente lociones o pomadas identificadas
como compatibles con el oxigeno.

Hay riesgo de incendio en combinacion con aparatos de oxigeno y la oxigenoterapia.

No utilizar el producto cerca de chispas o llamas abiertas.

Durante el uso inicial, los pacientes que no han utilizado anteriormente HME pueden percibir una
mayor resistencia respiratoria.

Se recomienda aumentar lentamente el tiempo de utilizacion.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

La tecla de habla es solo para uso exclusivo de pacientes que conservan parcial o totalmente la la-
ringe o que utilizan prétesis de voz (valvula shunt).

3. FINALIDAD PREVISTA

Los HME estan destinados a humedecer las vias respiratorias y calentar el aire respiratorio.
Reducen la formacién de secreciones viscosas en el pulmén y evitan que se seque la traquea.

Los HME filtran el aire inspirado y reducen de este modo la penetracion de particulas en las vias
respiratorias del paciente.

La utilizacion de un HME crea una resistencia respiratoria necesaria para mantener la funcién pul-
monar fisiolégica.

Las variantes con conexion de O2 también permiten suministrar oxigeno adicional.

4. INDICACION
Los HME son aptos para pacientes con respiracién espontanea y con un traqueostoma.
5. CONTRAINDICACION
EI HME se debe retirar en el caso de una resistencia respiratoria demasiado elevada.
No se permite su uso en pacientes con exicosis (deshidratacion) intensa, en el caso de secreciones

excesivas y acumulacién de agua en el pulmén y las vias respiratorias, asi como en el caso de se-
creciones muy viscosas y hemoptisis.
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Este producto no es apto para pacientes con volumen corriente reducido, ya que el espacio muerto
adicional puede provocar una retencién de COa.

No se debe utilizar fuera del intervalo del volumen corriente recomendado, ya que el mayor espacio
muerto puede provocar una retencion de CO: si el volumen corriente es demasiado reducido y una
humidificacion insuficiente si el volumen corriente es excesivo.

En personas obnubiladas y con funcién motora limitada o en personas muy dependientes, no capaces
de retirar el producto por si mismas, se requiere una supervision por parte de personal especializado
debidamente formado para detectar a tiempo una resistencia de las vias respiratorias excesiva e ins-
taurar las medidas adecuadas para asegurar las vias respiratorias. E

6. COMPLIACACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Si el filtro de particulas esta obstruido o presenta signos de una obstruccién, el chasis de filtro LARY-
VOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME se debe retirar inmediatamente y eliminar.

Debido a la resistencia respiratoria, el esfuerzo fisico puede provocar un aumento del trabajo res-
piratorio y disnea.

En este caso, se recomienda retirar brevemente el HME y entrenar el uso del HME a largo plazo
para mejorar a la larga la aceptacion.

7. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

HME LARYVOX® EXTRA (REF 49860) / HME LARYVOX® (REF 49800)
« Resistencia respiratoria normal
« Para pacientes recién laringectomizados
« En el caso de esfuerzos fisicos normales
HME LARYVOX® EXTRA MEDIUM (REF 49862)
« Resistencia respiratoria media
« Actividades fisicas
HME LARYVOX® EXTRA HighFlow (REF 49861) / HME LARYVOX® HighFlow (REF 49810)

« Resistencia respiratoria reducida
« Para usuarios nuevos de los intercambiadores de calor y humedad
« En el caso de esfuerzos fisicos intensos

HME LARYVOX® EXTRA SPORT (REF 49863)

Resistencia respiratoria muy reducida

Para actividades deportivas como deportes de resistencia
LARYVOX® O HME (REF 49802)

Resistencia respiratoria normal
Con conector para O2 (El conector para oxigeno instalado lateralmente en la carcasa permi-
te conectar un tubo de unién y por consiguiente, la combinacion con una fuente de oxigeno.)
Ideal para la utilizacion postoperatoria
LARYVOX® O CONNECT (REF 49801)
Resistencia respiratoria normal
Con conector para O:2 (El conector para oxigeno instalado lateralmente en la carcasa permi-
te conectar un tubo de unién y por consiguiente, la combinacion con una fuente de oxigeno.)
HME LARYVOX®/ Los LARYVOX® EXTRA HME se componen de:
Carcasa de plastico con un diametro exterior de 22 mm
Compatible con todos los sistemas de alojamiento habituales de 22 mm.
Un filtro de espuma (ver imagen 1a) para el intercambio de calor y humedad
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Los LARYVOX® EXTRA HME se componen de:
Una tecla de habla (ver imagen 1b) con la que el traqueostoma se cierra facilmente para
poder hablar
Una muesca para el dedo (ver imagen 2a) para poder retirar facilmente el chasis de filtro HME
de la carcasa del traqueostoma cuando se vaya a toser
Orificios frontales y laterales para el flujo de aire para permitir una respiracion facil y sin obs-
taculos (ver imagen 2b).

8.USO

Compruebe si el embalaje y el producto presentan un estado correcto.

Compruebe la fecha de caducidad. No utilice el producto si ha expirado la fecha de caducidad.

No utilice el producto si ha transcurrido esa fecha.

Compruebe el volumen corriente indicado.

Coloque el chasis (ver imagen 4) de filtro LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARY-
VOX® 02 CONNECT verticalmente presionando ligeramente sobre el conector de 22 mm de la ca-
nula traqueal o de la placa base.

Compruebe la resistencia respiratoria.

Retire el chasis de filtro LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT
como max. después de 24 horas (ver imagen 7) de uso o en el caso de contaminacién del chasis
de filtro p. ej. por secreciones.

Fije para ello con dos dedos (ver imagen 8) la placa base o la canula traqueal y extraiga el chasis de
filtro inclinéndolo ligeramente hacia abajo.

LARYVOX® EXTRA HME

Presione la tecla de habla para comprobar si funciona correctamente (ver imagen 3a). Al dejar
de pgebs)ionar la tecla de habla, esta vuelve inmediatamente a la posicion inicial abierta (ver ima-
gen 3b).

Para hablar presione ligeramente la tecla de habla (ver imagen 5) con un dedo de modo que sea
posible la salida de voz a través del cierre.

Al soltar la tecla de habla, esta vuelve inmediatamente a su posicion abierta de respiracion (posicion
inicial) (ver imagen 6).

9. INSTRUCCIONES DE HIGIENE

Los HME son productos para un Unico paciente y estan destinados exclusivamente al uso tnico.
No se deben limpiar ni desinfectar, ya que la aplicacion de productos de limpieza/desinfectantes
inutilizara el HME.

Ademas, la colonizacién bacteriana o fungica del material filtrante puede provocar un mayor riesgo
de infeccion.

La limpieza, la desinfeccién o la (re)esterilizacién, asi como la utilizacién durante mas de 24 horas,
pued_egz1 poner en peligro la seguridad y el funcionamiento del producto y, por lo tanto, no estan
permitidos.

10. ALMACENAMIENTO

Se deben conservar en un lugar seco, protegidos contra la luz solar directa o el calor.
11. VIDA UTIL

La vida dtil maxima/el tiempo de uso maximo es de 24 horas.

En caso necesario se debera cambiar el filtro varias veces al dia, p. €j. si la resistencia respiratoria
tiende a aumentar debido a la acumulacién de secreciones.
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12. ELIMINACION
El producto solo se debe eliminar conforme a las disposiciones nacionales vigentes.
13. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles fa-
llos de funcionamiento, lesiones, infecciones o de otras complicaciones o sucesos indeseados cuya
causa radique en modificaciones del producto por cuenta propia o en el uso, el mantenimiento o la
manipulacion incorrecta del mismo.

Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles
danos derivados de las modificaciones del producto o por reparaciones, cuando dichas modificacio-
nes o reparaciones no las haya realizado el propio fabricante.

Esto es aplicable tanto a los dafios asi ocasionados a los productos, como a todos los dafios conse-
cuentes provocados por esta causa, en la medida en que la ley lo permita.

El uso del producto después del periodo de tiempo de uso indicado en el apartado 11 o el uso, la
utilizacion, la conservacion (limpieza y desinfeccion) o el almacenamiento del producto sin obser-
var las especificaciones de las presentes instrucciones de uso exonera a Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad, incluida la responsabilidad por defectos, en
la medida permitida por la ley.

En caso de que se produzca un incidente grave en relacion con este producto de Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH, se debera informar de ello al fabricante y a la autoridad competente del
estado miembro en el que reside el usuario o el paciente.

La venta y la entrega de todos los productos de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se
realizan exclusivamente de acuerdo con las Condiciones Comerciales Generales que Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH le entregara directamente.

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.

LARYVOX® es una marca registrada en Alemania y en los Estados miembro europeos de Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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LEGENDA DO PICTOGRAMA

Quando aplicavel, os pictogramas a seguir listados encontram-se na emba-
lagem.

Numero de encomenda
Designacéao do lote
Pode ser utilizado até
Data de fabrico
Conteudo em unidades

Observar as instrugdes de utilizagdo

E}D/&DGEH

e
\

NV
2

Guardar num local protegido dos raios solares

Guardar em local seco

Nao reutilizar

EER

Dispositivo médico

N
m

Marcagédo CE

n
m
=)
=
=)
)

Marcagdo CE com cédigo do Organismo Notificado

E

Fabricante

LARYVOX® HME / NARIZ ARTIFICIAL

1. PREFACIO

Estas instrugdes s&o aplicaveis ao LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

As instru¢des de utilizagdo destinam-se a informagdo do médico, do pessoal de enfermagem e do
paciente/utilizador a fim de assegurar o manuseamento correto.

A primeira selegdo, utilizagéo e aplicagédo dos produtos cabe a um médico devidamente formado, a
pessoal especializado ou um consultor de dispositivos médicos com a respetiva formagao.

Antes de proceder a utilizagdo do produto leia atentamente as instrugdes de utilizagao!

Guarde as instrugdes de utilizagéo num local de facil acesso para futuramente as poder consultar
sempre que seja necessario.

Guarde a embalagem enquanto usar o produto.
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2. INSTRUGOES DE SEGURANGA

Qualquer dos HMEs deve ser usado apenas uma Unica vez num Unico paciente e ndo deve ser
nem limpo nem desinfetado.

Em caso algum, o HME deve ser inserido diretamente no traqueostoma.

Se o HME estiver obstruido (devido as secregdes) ou se houver sinais de obstrugdo, o HME deve
ser imediatamente removido e eliminado.

Certifique-se de que o fluxo de ar ndo é bloqueado pelo vestuario ou outras coisas (perigo de insu-
ficiéncia respiratéria), a fim de permitir uma respiragdo desimpedida.

Se o material filtrante se tiver deslocado dentro do corpo, o produto deve ser substituido e eliminado.
O HME n&o pode estar fixado na canula de traqueostomia enquanto for usado um nebulizador ou
um vaporizador.

N&o encha o HME com agua.

Quando usado em combinag&o com céanulas de traqueostomia e placas de base, a compatibilidade
e 0 ajuste seguro devem ser cuidadosamente verificados.

Os HMEs n&o devem ser desmontados e remontados, uma vez que isso iria prejudicar a sua fun-
Géo.

N&o usar em pacientes com um volume de respiragdo demasiado baixo!

A resisténcia a respiracéo e o espago morto adicional podem levar a uma acumulagéo de didxido de
carbono e provocar insuficiéncia respiratoria aguda.

As ligagdes, mangueiras ou outros acessoérios ndo devem ser lubrificados para evitar o risco de
incéndio.

Fumar durante a oxigenoterapia é perigoso e pode levar a lesdes graves provocadas pelo fogo.
Use apenas logdes ou pomadas indicadas como compativeis com o oxigénio para evitar o risco de
incéndio e queimaduras.

Existe um risco de incéndio associado aos equipamentos de oxigénio e a oxigenoterapia.

N&o utilizar perto de faiscas ou chamas abertas.

Os pacientes que ainda ndo utilizaram um HME podem sentir uma maior resisténcia a respiragéo
quando o usam pela primeira vez.

Recomenda-se que o tempo de utilizagéo seja aumentado lentamente.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

Atecla de fala sé pode ser usada por pacientes com laringe parcialmente ou totalmente intacta, bem
como por portadores de préteses vocais (valvula shunt)!

3. FINALIDADE PREVISTA
Os HMEs destinam-se a humidificar as vias respiratdrias e a aquecer o ar respirado.
Reduzem a formagao de secregdes espessas nos pulmdes e evitam que a traqueia seque.
Os HMEs filtram o ar de respiragdo, reduzindo, assim, a penetragdo de particulas nas vias respi-
ratdrias do paciente.
A utilizagdo de um HME provoca uma resisténcia a respiragao que é necessaria para manter a fun-
Gao fisiologica dos pulmdes.
As variantes com uma ligagdo de O2 também permitem o fornecimento de oxigénio adicional.

4. INDICAGAO

Os HMEs sdo adequados para pacientes com traqueostoma que respiram espontaneamente.

5. CONTRAINDICAGOES

Em caso de elevada resisténcia a respiragdo, o HME deve ser removido.
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Né&o permitida é a utilizagdo em pacientes com uma forte exsicose (desidratagdo), nem em caso de
secregOes excessivas e retengao de liquidos nos pulmdes e nas vias respiratérias bem como em
caso de secregdes muito espessas e expetoragdo com sangue.

Este produto ndo é adequado para pacientes com baixo volume de respiragdo, uma vez que o es-
pago morto adicional pode levar a retengéo de COa.

Né&o deve ser usado fora do intervalo de volume tidal recomendado, uma vez que o aumento do
espaco morto pode levar a retencdo de CO:2 se o volume tidal for demasiado baixo e a uma humidi-
ficagao insuficiente se o volume tidal for demasiado alto.

Quando se trata de pessoas com consciéncia diminuida, pacientes com deficiéncias motoras e/ou
pessoas com elevado grau de dependéncia que nao séo capazes de remover o produto sozinho, é
necessaria a monitorizagao por pessoal especializado e qualificado, a fim de detetar atempadamen-
te uma resisténcia a respiragéo excessiva e de dar inicio as medidas adequadas para assegurar as
vias respiratorias.

6. COMPLICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

Se o filtro de particulas estiver obstruido ou se houver sinais de obstrugdo, a cassete de filtro LARY-
VOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME deve ser imediatamente removida e eliminada.

O esforgo fisico pode levar a um aumento do trabalho de respiragéo e da falta de ar devido a resis-
téncia a respiragdo.

Neste caso, recomenda-se remover o HME a curto prazo e treinar o seu uso para conseguir uma
melhor aceitagéo a longo prazo.

7. DESCRIGAO DO PRODUTO

LARYVOX® HME (REF 49800) / LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
« Resisténcia a respiragdo normal
« Destina-se a pacientes diretamente apds uma laringectomia
« Para um esforgo fisico normal
LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
« Resisténcia a respiragdo média
« Exercicios fisicos
LARYVOX® HME HighFlow (REF 49810) / LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
« Resisténcia a respiragao baixa
« Para novos utilizadores das HMEs
« Para um esforco fisico acentuado
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
Resisténcia a respiragdo muito baixa
Para atividades desportivas, por exemplo, desporto de resisténcia
LARYVOX® O HME (REF 49802)

Resisténcia a respiragdo normal
Com conector de Oz (O bocal de oxigénio lateralmente existente no corpo permite conectar um
tubo de ligacao e, por conseguinte, a combinagdo com uma fonte de oxigénio.)
Ideal para a aplicagdo p6s-operatéria
LARYVOX® O: CONNECT (REF 49801)
Resisténcia a respiragdo normal

Com conector de Oz (O bocal de oxigénio lateralmente existente no corpo permite conectar um
tubo de ligagéo e, por conseguinte, a combinagdo com uma fonte de oxigénio.)
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LARYVOX® HME / As cassetes de filtro LARYVOX® EXTRA HME s&o caracterizados por:

Corpo de plastico com um diametro exterior de 22 mm
Compativel com todos os sistemas de recegao de 22 mm habituais.
Um filtro de espuma para a transferéncia do calor e da humidade (ver figura 1a)

As cassetes de filtro LARYVOX® EXTRA HME sao caracterizados por:
Uma tecla de fala (ver figura 1b) que permite fechar o traqueostoma facilmente para poder
falar
Uma cavidade para o dedo (ver figura 2a) para facilitar a remogao da cassete de filtro da caixa
do traqueostoma para tossir
Aberturas laterais para o fluxo de ar e uma respiragao facil e desimpedida (ver figura 2b).

8. UTILIZAGAO

Verifique se a embalagem e o produto se encontram no estado correto.

Verifique o prazo de validade/expiragdo. Nao use o dispositivo apds essa data.

Nao use o dispositivo apds essa data.

Verifique o volume tidal indicado.

Aplique (ver figura 4) as cassetes de filtro LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARY-
VOX® O CONNECT verticalmente no conector de 22 mm da canula de traqueostomia ou da placa
base, exercendo uma ligeira presséo.

Verifique a resisténcia a respiragao.

Remova as cassetes de filtro LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O. CON-
NECT apods 24 horas de uso, no maximo, (ver figura 7) ou se a cassete de filtro estiver suja, p.ex.,
devido as secregoes.

Para esse efeito, (ver figura 8) segure a placa base ou a canula de traqueostomia com dois dedos e
remova a cassete de filtro inclinando-a ligeiramente para baixo.

LARYVOX® EXTRA HME

Prima a tecla de fala para verificar se esta a funcionar corretamente (ver figura 3a). Ao soltar a te-
cla de fala, esta volta imediatamente para a sua posigao inicial aberta (ver figura 3b).

Para falar prima ligeiramente a tecla de fala (ver figura 5) com um dedo, o fecho permite usar a voz.
Quando soltar a tecla de fala, esta volta imediatamente para a sua posigéo de respiragéo aberta
(posigao inicial) (ver figura 6).

9. INSTRUGOES DE HIGIENE

Os HMEs séo produtos que se destinam a um Unico paciente e uma Unica utilizagdo.

N&o devem ser limpos ou desinfetados, uma vez que a utilizagao de desinfetantes torna o HME
inutilizavel.

Além disso, a colonizagdo bacteriana ou fungicida do material filtrante pode levar a um aumento
do risco de infeg&o.

A limpeza, desinfegdo ou (re)esterilizagdo e uma utilizagdo por um periodo superior a 24 horas,

podem comprometer a seguranga e o funcionamento do produto e, por isso, ndo sdo permitidas!
10. ARMAZENAMENTO

Devem ser guardados num ambiente seco e protegidos de raios solares e/ou calor.
11. VIDA UTIL

A vida util maxima é de 24 horas.

Caso seja necessario, o filtro deve ser mudado varias vezes ao dia, por exemplo, se a resisténcia a
respiragao ameaga aumentar devido a acumulagdo de secregdes.
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12. ELIMINA(}AO
O produto deve ser eliminado sempre de acordo com a regulamentag&o nacional em vigor.
13. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer responsabilida-
de por falhas de funcionamento, lesdes, infegdes e/ou outras complicagdes ou outros acontecimen-
tos indesejaveis, que resultem de alteragdes arbitrarias dos produtos ou de sua utilizagdo, conser-
vagao, e/ou manuseamento incorretos.

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH n&o se responsabiliza por danos
provocados por alteragdes do produto ou por reparagdes, se estas alteragdes ou reparagdes ndo
foram efetuadas pelo préprio fabricante.

Este principio € aplicavel - ao abrigo da legislagéo - aos danos deste modo provocados nos proprios
produtos e também a todos os danos subsequentes.

Em caso de utilizagdo do produto para além do periodo de utilizagdo indicado no Capitulo 11 e/ou
em caso de utilizagdo, aplicagdo, manutengao (limpeza, desinfecao) ou conservagao do produto
contrariamente as indicagdes constantes nestas instrugdes de utilizagdo, a Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer responsabilidade incluindo da responsabilidade por
defeitos, desde que a lei o permita.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro
no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sao
regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condigées comerciais gerais da empre-
sa, que lhe poderao ser facultados diretamente pela Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
O fabricante reserva-se o direito de efetuar alteragdes no produto.

LARYVOX® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colénia, registada na
Alemanha e nos Estados-membros da Europa.

37



wwg - - - - - - oluabixo ap 10j28u0)

lwe'e jwe'e jwe'e jwz'e Jwz'e lwz'e jwz'e oulajul SWNjoA

eduL'z edyo'y edy 6'9 edue edu6'y edue'e edue’L uiwy| 06

edug'o edulL'z educy edu 60 eduez edug’l educy uiwy| 09

eduz'o edy /0 edyo’l eduzo edu 2’0 edu ¥'0 eduzi uiwy| og

oedeudxg

eduez edue'y eduel edusz eduL's edug'e edugL uwy| 06

eduz'i eduee edug'e edu Ly edu 'z edug’l educ'y uiwy| 09

edu ¥'0 edu 0 edugy edu€o edu /0 edus'o edue’l uwy| og

oedeudsu|

oessaid ap epanp

116w 0'sz 116w ‘0z 16w ‘6L /6w 8'vg 1/6w 9°0Z 116w z‘0g 16w g'gL apepiwny ap epiad

lepy} awinjoA

2086 43 _ 01867 43 _ 00867 43 _ £9867 43 _ 29867 43 _ 1986% 43 _ 0986 43 _ eloURI9jeY
SOJIND3ZL soava

38




LEGENDA PICTOGRAMMEN

Indien van toepassing staan de hieronder genoemde pictogrammen op de
productverpakking.

Artikelnummer
Batchcode

Te gebruiken tot
Productiedatum

Inhoud (aantal stuks)

E}D/&mﬂﬂ

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

A
S
\

EERE

Beschermen tegen zonlicht
Droog bewaren
Niet voor hergebruik

Medisch product

N
m

CE-markering

n
m
=)
=
=)
)

CE-markering, identificatienummer aangemelde instantie

E

Fabrikant

LARYVOX® HME / KUNSTNEUS

1. VOORWOORD

Deze handleiding geldt voor LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

De gebruiksaanwijzing dient ter informatie voor de arts, het verplegend personeel en de patiént/ge-
bruiker, om een correct gebruik te waarborgen.

De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik door een opgelei-
de arts of opgeleid deskundig personeel/adviseur voor medische hulpmiddelen worden uitgevoerd.
Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product gebruikt!

Bewaar de gebruiksaanwijzing op een gemakkelijk toegankelijke plaats zodat u deze in de toekomst
nog eens kunt nalezen.

Bewaar de verpakking zolang u het product gebruikt.
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2. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Alle HME's zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént en mogen niet worden ge-
reinigd of gedesinfecteerd.

HME's mogen in geen geval direct in de tracheostoma worden geplaatst.

Is de HME verstopt (vanwege secreet) of zijn er tekenen van verstopping, dan moet de HME onmid-
dellijk worden verwijderd en weggegooid.

Let erop dat de luchtstroom niet wordt geblokkeerd door kleding en dergelijke (gevaar van adem-
nood), om een onbelemmerde ademhaling mogelijk te maken.

Als het filtermateriaal in de behuizing is terechtgekomen, moet het product worden vervangen en
weggegooid.

De HME's mogen tijdens het gebruik van een vernevelaar of een verstuiver niet aan de tracheaca-
nule zijn bevestigd.

Vul de HME niet met water.

Bij gebruik in combinatie met tracheacanules en basisplaten moeten de compatibiliteit en een goede
pasvorm nauwkeurig worden gecontroleerd.

HME's mogen niet uit elkaar worden gehaald en weer in elkaar worden gezet omdat de functie dan
wordt aangetast.

Niet gebruiken bij patiénten met een laag ademzuigvolume!

De ademweerstand en de extra dode ruimte kunnen een kooldioxideophoping en acute ademnood
veroorzaken.

Aansluitingen, slangen en andere accessoires niet olién om brandgevaar te vermijden.

Roken tijdens de zuurstoftherapie is gevaarlijk en kan tot ernstig letsel door brand leiden.

Gebruik uitsluitend lotions of zalf die als zuurstofcompatibel gekenmerkt zijn, om gevaar voor brand
en verbrandingen te vermijden.

Er bestaat gevaar voor brand in combinatie met zuurstofapparaten en zuurstoftherapieén.

Niet gebruiken in de buurt van vonken of open vuur.

Patiénten die tot nu geen HME's hebben gebruikt, kunnen aan het begin een verhoogde ademweer-
stand ervaren.

Wij adviseren de gebruiksduur langzaam te verhogen.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

De spreektoets mag uitsluitend worden gebruikt door patiénten met een geheel of gedeeltelijk be-
houden strottenhoofd of door dragers van stemprotheses (shunt-ventielen)!

3. BEOOGD DOELEIND

HME's dienen voor het bevochtigen van de luchtwegen en het verwarmen van de ingeademde lucht.
Ze verminderen de vorming van taai secreet in de longen en voorkomen uitdroging van de trachea.
HME's filteren de ingeademde lucht en verminderen daardoor het binnendringen van deeltjes in de
luchtwegen van de patiént.

E_e?AHME wekt een ademweerstand op die voor het behoud van een fysiologische longfunctie ver-
eistis.

Bij varianten met O2-aansluiting is bovendien de toediening van extra zuurstof mogelijk.

4. INDICATIE

HME's zijn geschikt voor spontaan ademende patiénten met een tracheostoma.

5. CONTRA-INDICATIE

Bij een te hoge ademweerstand moet de HME worden verwijderd.

Niet toegestaan is het gebruik bij patiénten met sterke exsiccose (uitdroging), alsmede bij over-
matige secretie en waterophoping in de longen en luchtwegen en bij zeer dikvloeibaar secreet en
bloedhoest.
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Dit product is niet geschikt voor patiénten met een laag ademzuigvolume omdat de extra dode ruimte
COz-retentie kan veroorzaken.

Het mag niet buiten het aanbevolen teugvolumebereik worden gebruikt omdat een grotere dode
ruimte bij te lage COz-retentie en bij een te hoog teugvolume kunnen leiden tot onvoldoende be-
vochtiging.

Bij personen met een verminderd bewustzijn, pati€énten met beperkte motoriek en/of personen die sterk
zorgbehoevend zijn en het product niet zelfstandig kunnen verwijderen, is bewaking door opgeleid ge-
specialiseerd personeel vereist om een te hoge ademhalingsweerstand tijdig te herkennen en passen-
de maatregelen te nemen ter bescherming van de luchtwegen.

6. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Is het deeltjesfilter verstopt of zijn er tekenen van een verstopping, dan moet de LARYVOX® HME / m
LARYVOX® EXTRA HME filtercassette direct worden verwijderd en weggegooid.

Bij lichamelijke inspanning kunnen vanwege de ademweerstand meer ademarbeid en ademnood
ontstaan.

In dat geval is het raadzaam om de HME gedurende korte tijd te verwijderen en langdurig te trainen
met het gebruik van de HME om in de loop der tijd een betere acceptatie te bereiken.

7. PRODUCTBESCHRIJVING

LARYVOX® EXTRA HME(REF 49860) / LARYVOX® HME (REF 49800)
» Normale ademweerstand
« Voor patiénten direct na de laryngectomie
« Bij normale lichamelijke inspanning
LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
« Middelhoge ademweerstand
« Lichamelijke activiteiten
LARYVOX® HME HighFlow (REF 49810) / LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
« Geringe ademweerstand
« Voor nieuwe gebruikers van de HME
« Bij zware lichamelijke belasting
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
Zeer geringe ademweerstand
Bij sportieve activiteiten zoals duursport
LARYVOX® O HME (REF 49802)
Normale ademweerstand
Met Oz-aansluiting (de zuurstofaansluiting aan de zijkant van de behuizing maakt aansluiting
van een verbindingsslang en daarmee de combinatie met een zuurstofbron mogelijk)
Ideaal voor postoperatief gebruik
LARYVOX® O CONNECT (REF 49801)
Normale ademweerstand
Met O2-aansluiting (de zuurstofaansluiting aan de zijkant van de behuizing maakt aansluiting
van een verbindingsslang en daarmee de combinatie met een zuurstofbron mogelijk)
LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME filtercassettes kenmerken zich door
Kunststofbehuizing met buitendiameter van 22 mm
Compatibel met alle gangbare 22 mm-opnamesystemen.
Een schuimplastic filter voor warmte- en vochtuitwisseling (zie afb. 1a)
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LARYVOX® EXTRA HME filtercassettes kenmerken zich door
Een spreekknop (zie afb. 1b), waarmee de tracheostoma iets kan worden gesloten om te
kunnen spreken
Een vingergroef (zie afb. 2a) om de HME-filtercassette gemakkelijk uit de behuizing van de
tracheostoma te kunnen verwijderen om te kunnen hoesten
Openingen aan de zijkant voor de luchtstroom voor een ongehinderde en gemakkelijke adem-
haling (zie afb 2b).

8. GEBRUIK

Controleer of verpakking en product in perfecte staat verkeren.

Controleer de houdbaarheids- / uiterste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na deze datum.
Gebruik het product niet na deze datum.

Controleer het aangegeven teugvolume.

Zet de LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O: CONNECT filtercassettes (zie
afb. 4) loodrecht met lichte druk op de 22-mm-aansluiting van de tracheacanule of op de basisplaat.
Controleer de ademweerstand.

Verwijder de LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT filtercas-
settes na max. 24 uur (zie afb. 7) draagduur of bij vervuiling van de filtercassette door bijv. secreet.
Houd daarvoor de basisplaat of tracheacanule met twee vingers vast (zie afb. 8) en neem de filter-
cassette er naar onder toe uit door deze licht te kantelen.

LARYVOX® EXTRA HME

Druk op de spreekknop om te controleren of hij goed werkt (zie afb. 3a). Bij het loslaten van de
spreekknop keert hij direct weer terug naar zijn oorspronkelijke, open stand (zie afb. 3b).

Om te spreken drukt u de spreekknop (zie afb. 5) met behulp van een vinger iets in, zodat door de
afsluiting stemgeving mogelijk is.

Bij het loslaten van de spreekknop keert hij direct weer terug naar de oorspronkelijke, open adem-
stand (zie afb. 6).

9. HYGIENE-INSTRUCTIES
HME's zijn producten die uitsluitend voor eenmalig gebruik bij één patiént zijn bestemd.
Ze mogen niet worden gereinigd of gedesinfecteerd, omdat het gebruik van reinigings-/desinfectie-
middelen de HME onbruikbaar maakt.
Bovendien kunnen bacterién en schimmels zich in het filtermateriaal ophopen waardoor een ver-

hoogd infectierisico ontstaat.

Een reiniging, desinfectie of (her)sterilisatie en een gebruik langer dan 24 uur kunnen de veiligheid
en functie van het product aantasten en zijn daarom verboden!

10. BEWAREN
Bewaren in een droge omgeving en beschermd tegen zonlicht en/of hitte.
11. GEBRUIKSDUUR
De maximale gebruiksduur/draagduur bedraagt 24 uur.
Het kan ook nodig zijn het filter meerdere keren per dag te verwisselen, wanneer bijv. de ademweer-

stand door ophoping van secreet dreigt toe te nemen.

12. VERWIJDERING

Het product mag alleen worden afgevoerd volgens de geldende nationale voorschriften.
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13. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor storingen, let-
sel, infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste gebeurtenissen die worden veroor-
zaakt door zelf aangebrachte productwijzigingen of ondeskundig gebruik, verzorging en/of hantering.
Met name aanvaardt Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH geen aansprakelijkheid voor
schade die wordt veroorzaakt door wijzigingen van het product of door reparaties, indien deze wijzi-
gingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd.

Dit geldt - voor zover wettelijk toegestaan - zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de produc-
ten zelf, als voor alle hierdoor veroorzaakte gevolgschade.

Als het product langer wordt gebruikt dan de onder 11 genoemde gebruiksduur en/of bij gebruik,
toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van het product in strijd met de voor-
schriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aanspra-
kelijk inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken, voor zover wettelijk toegestaan.

Mocht zich in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een ernstig
incident voordoen, dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie in de lid-
staat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden uitsluitend in over-
eenstemming met de Algemene voorwaarden ("AGB") verkocht en geleverd. Deze zijn direct bij
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product aan te brengen.
LARYVOX® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handelsmerk van
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Om tillampligt finns de piktogram som anges nedan pa produktférpackning-

o
B

Katalognummer

Sats
Utgangsdatum
Tillverkningsdatum

Innehall (antal delar)

E}D/&DGEH

Se bruksanvisningen

e
\

NV
2

Ljuskansligt

Forvaras torrt

Far ej ateranvéndas

EER

Medicinteknisk produkt

N
m

CE-markning

n
m
=)
=
=)
)

CE-mérkning med nummer fér anmalt organ

E

Tillverkare

LARYVOX® HME / KONSTGJORD NASA

1. FORORD

Denna bruksanvisning géller LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

Bruksanvisningen ar avsedd som information till Iakare, vardpersonal och patient/anvandare for att
sakerstalla riktig hantering.

Val och anvéndning av produkten maste vid forsta anvandningstillféllet handhas av lakare eller ut-
bildad fackpersonal.

Lé&s noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten!

Spara bruksanvisningen pa en lattillganglig plats, sa att du vid behov latt kan komma at den.

Spara férpackningen sa lange produkten anvands.
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2. SAKERHET

Samtliga HME:er ar enbart avsedda till engangsbruk och en enda patient, och far varken rengéras
eller desinficeras.

Under inga omstandigheter far en HVE sattas in direkt i trakeostomin.

Om HME:n ar tilltappt (av sekret) eller verkar tilltppt ska den omedelbart bytas ut och kasseras.
Det ar viktigt att se till att luftstrdmmen inte blockeras av klader eller liknande fér obehindrad andning
(risk for andnéd).

Om filtermaterialet i héljet har hamnat snett, ska produkten bytas ut och kasseras.

En HME fér inte vara fixerad mot trakealkanylen vid anvandning av nebulisator.

Fyll inte HME:n med vatten.

Vid anvéandning i kombination med trakealkanyler och basplattor fran andra tillverkare maste du
mycket noga kontrollera kompatibilitet och séker placering.

HME:er far inte tas isar och satta ihop igen, eftersom det férsamrar funktionen.

Anvand inte produkten till patienter med for lag andetagsvolym!

Andningsmotstandet och den 6kade dédvolymen kan ackumulera koldioxid och leda till akut andndd.
Skydda anslutningar, slangar och liknande tillbehdr mot olja — risk for brand.

Det &r farligt att roka under pagaende syrgasbehandling. Risk for allvarliga brannskador.

Anvand bara lotioner och salvor som ar méarkta som kompatibla med syrgas - risk fér brand och
brannskador.

Risk for brand vid anvéndning av syrgasutrustning och syrgasbehandlingar.

Far ej anvandas nara gnistor eller 6ppen eld.

Patienter som inte tidigare anvant en HVIE kan i borjan uppvisa forhojt andningsmotstand.

Vi rekommenderar att anvandningstiden 6kas langsamt.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

Talknappen far bara anvéndas av patienter som har kvar delar av eller hela struphuvudet samt rost-
protes (shunt-ventil)!

3. AVSETT ANDAMAL

HME:er ar avsedda till befuktning av luftvdgarna och uppvarmning av andningsluften.

De minskar bildningen av segt slem i lungorna och férhindrar uttorkning av luftstrupen.

HME:er filtrerar andningsluften och minskar dérigenom risken att partiklar trénger in i patientens
andningsvagar.

Anvéandning av en HME ger ett andningsmotstand som &ar nddvandigt for uppehallandet av fysiolo-
gisk lungfunktion.

Varianter med O2-anslutning ger ocksa méjlighet till administration av extra syrgas.

4. INDIKATION

HME:er ar avsedda till spontanandande patienter med trakeostomi.

5. KONTRAINDIKATION

HME:n ska avlagsnas vid stort andningsmotstand.

De far inte sattas in hos patienter som &r starkt dehydrerade (uttorkade), vid kraftig sekretion och vat-

tenansamling i lungor och luftvagar eller mycket segt sekret och blodiga upphostningar.

Den har produkten ar inte 1amplig for patienter med lag andetagsvolym, eftersom den 6kade dédvo-

lymen kan leda till CO2-retention.

Den far inte anvéndas utanfér det rekommenderade tidalvolymsomradet, eftersom ékad dédvolym

zaln I?da till COz-retention vid laga tidalvolymer och kan leda till ofillracklig befuktning vid héga ti-
alvolymer.
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For personer med sankt medvetandegrad, med inskrankt motorik och/eller personer med stort vardbe-
hov som inte kan ta bort produkten pa egen hand, kravs évervakning genom utbildad fackpersonal for
atti tid identifiera ett for hogt andningsmotstand och inleda lampliga atgarder for att sékra luftvagama.

6. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Om det &r stopp i partikelffiltret eller om det finns tecken pa att sa ar fallet ska LARYVOX® HME / LA-
RYVOX® EXTRA HME-filterkassetten omedelbart bytas ut och kasseras.
Vid kroppsanstrangning kan andningsmotstandet medféra okat andningsarbete och andnéd.

| sddana fall rekommenderas att HME:n pa kort sikt tas bort, och att pa lang sikt anvandningen av
HME 6vas for att s& smaningom uppna battre acceptans.

7. PRODUKTBESKRIVNING -
SV

LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860) / LARYVOX® HME (REF 49800)
» Normalt andningsmotstand
« For patienter direkt efter laryngektomin
« Vid normal fysisk anstréngning
LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
* Medelstort andningsmotstand
« Fysisk anstrangning
LARYVOX® HME HighFlow (REF 49810) / LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
« Litet andningsmotstand
« For nya anvandare av HME:er
« Vid hog fysisk aktivitet
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
Mycket lagt andningsmotstand
Vid aktiviteter som t.ex. uthallighetssporter
LARYVOX® O HME (REF 49802)

Normalt andningsmotstand

Med O2-anslutning (Pa héljets ena sida sitter en syrgaskoppling som gor det mdjligt att ansluta
en slang som kan kopplas till en syrgaskalla.)

Perfekt for postoperativ anvandning

LARYVOX® O: CONNECT (REF 49801)
Normalt andningsmotstand
Med Oz-anslutning (Pa héljets ena sida sitter en syrgaskoppling som gér det majligt att ansluta
en slang som kan kopplas till en syrgaskalla.)
LARYVOX® HME-/ LARYVOX® EXTRA HME filterkassetter kdannetecknas av:
Plastholie med en ytterdiameter pa 22 mm
Kompatibel med alla vanliga 22 mm upptagningssystem.
Ett skumplastfilter fér varme- och fuktighetsutbyte (se bild 1a)

LARYVOX® EXTRA HME filterkassetter kdnnetecknas av:

En talknapp (se bild 1b), med vilken trakeostomin enkelt kan férslutas vid tal

En fingerfara (se bild 2a) for att underlatta borttagandet av HME-filterkassett fran trakeom-
stomihdljet for att hosta

Oppningar pa sidan fér luftstrdmmen fér obehindrad och Iatt andning (see bild 2b).
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8. ANVANDNING

Kontrollera att férpackningen och produkten &r i gott skick.

Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum. Anvand inte produkten efter detta datum.

Anvand inte produkten efter detta datum.

Kontrollera den angivna tidalvolymen.

Placera (se bild 4) LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT-filter-
kassett med ett latt tryck vertikalt pa trakealkanylens 22 mm-anslutning eller bottenplattan.
Kontrollera andningsmotstandet.

Ta bort LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT-filterkassetten
efter max 24 timmar (se bild 7) eller nar filterkassetten blivit smutsig av t ex sekret.

Fixera bottenplattan eller trakealkanylen med tva fingrar (se bild 8) och luta latt pa filterkassetten
och ta ut den nedat.

LARYVOX® EXTRA HME

Tryck ned talknappen for att kontrollera att den fungerar (se bild 3a). Nar du slapper talknappen
atergar den omedelbart till ursprungslaget (se bild 3b).

For att tala, tryck ned talknappen (se bild 5) Iatt med hjélp av ett finger, sa att forslutningen gor det
mdjligt att tala.

Om talknappen lossnar, séatt omedelbart tillbaka den i den 6ppna andningspositionen (ursprungs-
laget) (se bild 6).

9. HYGIENANVISNINGAR

HME:er ar engangsprodukter och avsedda att anvandas av endast en patient.
De far inte rengdras eller desinficeras, eftersom desinfektionsmedel kan géra HME:n obrukbar.
Dessutom kan filtermaterialet férorenas av bakterier eller svampar, med 6kad infektionsrisk.

Rengoring, desinficering eller (om)sterilisering samt anvandning langre tid &n 24 timmar kan paverka
produktens sakerhet och funktion och &r darfor otillatet!

10. FORVARING

Forvaras pa en torr plats skyddad mot varme och/eller direkt solljus.
11. LIVSLANGD

Kassetten kan anvandas i maximalt 24 timmar.

Filtret bor &ven bytas efter behov flera ganger per dag t ex nér andningsmotstandet riskerar att cka
pa grund av ansamling av slem.

12. KASSERING
Produkten far endast kasseras i enlighet med géllande nationella bestammelser.
13. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska fel, skador, in-
fektioner eller andra komplikationer eller andra odnskade handelser som beror pa icke auktoriserade
forandringar av produkten eller icke fackmannaméssig anvandning, skétsel eller hantering.

| synnerhet tar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador som uppkom-
mer genom andringar av produkten eller genom reparationer, nar dessa andringar eller reparationer
inte genomforts av tillverkaren sjalv.
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Det galler - i den utstréckning lagen tillater - saval for harigenom férorsakade skador pa produkterna
i sig som for harigenom orsakade f6ljdskador.

Vid anvandning av produkten utdver den i kapitel 11 namnda anvéndningstiden och/eller vid
anvandning, skotsel (rengdring, desinficering) eller forvaring som gar emot uppgifterna i denna
bruksanvisning, svér sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fria fran varje ansvar inklu-
sive brister, enligt tillamplig lagstiftning.

Om ett allvarligt tillbud intraffar samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, ska detta anmaélas till tillverkaren och behdrig myndighet i den medlemsstat dar anvan-
daren och/eller patienten &r bosatt.

Inkép och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker uteslu-
tande enligt standardavtalet (Allgemeine Geschéftsbedingungen, AGB). Detta kan erhallas direkt
fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

LARYVOX® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumérke som &gs av Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt relevant findes de efterfelgende oplistede piktogrammer pa produk-
temballagen.

Bestillingsnummer
Batch-kode

Anvendes for
Produktionsdato
Indholdsangivelse i stk.

Se brugsanvisningen

EW&“EH

3
2

Skal opbevares beskyttet mod sollys

Skal opbevares tart

Ikke til genbrug

HERS

Medicinsk produkt

CE-meerkning

NN
m
cm
=
co
N

CE-meerkning med identifikationsnummer for det bemyndigede organ

Producent

E

LARYVOX® HME / KUNSTIG NASE

1. FORORD

Denne vejledning geelder for LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

Brugsanvisningen indeholder informationer for lzege, plejepersonale og patient/bruger med henblik
pa, at der sikres en faglig korrekt handtering.

Valg, anvendelse og indsaetning af produkterne skal foretages af en uddannet laege eller uddannet
fagpersonale/radgivere i forbindelse med medicinsk udstyr ved den ferste anvendelse.

Lees brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden produktet anvendes!

Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgeengeligt sted, sa det er muligt at sege oplysninger i den ved
fremtidig brug.

Opbevar denne emballage, sa laenge produktet anvendes.
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2. SIKKERHEDSANVISNINGER

S_arfmlige HME'er er kun beregnet til engangsbrug pa én patient og ma hverken rengeres eller de-
sinficeres.

HME'er ma aldrig seettes direkte ind i tracheostomaet.

Hvis HME'en er uigennemtraengelig (som falge af sekret), eller hvis der er tegn uigennemtreengelig-
hed, skal den straks fiernes og bortskaffes.

Det skal sikres, at luftstrammen ikke blokeres af tgj eller lignende for at muliggere en uhindret vejr-
traekning (fare for andengd).

Hvis filtermaterialet er gledet ned i huset, skal produktet udskiftes og bortskaffes.

HME'er ma ikke fikseres pa trachealkanylen ved anvendelse af en luftfugter eller en forstaver.

Der ma ikke fyldes vand i HME.

Ved brug i kombination med trachealkanyler og basisplader skal kompatibiliteten samt dem korrekte
placering kontrolleres meget omhyggeligt.

HME'er ma hverken adskilles eller samles igen, da dette forringer deres funktion.

Ma ikke anvendes ved patienter med lav andedreetsvolumen!

Andedraetsmodstanden og det ekstra dadrum kan medfare en kuldioxidophobning og akut andenad.
Tilslutninger, slanger eller andet tilbehar ma ikke olieres for at undga brandfare.

Rygnirdg under iltbehandlingen er farlig og kan forarsage alvorlige personskader som fglge af op-
staet ild.

Benyt kun lotions og salver, som er meerket iltkompatible, for at undga risiko for ild og forbraendinger.
Der er brandfare i forbindelse med iltudstyr og iltbehandlinger.

Ma ikke anvendes i nzerheden af gnister og aben ild.

Patienter, der ikke tidligere har anvendt HME'er, kan opleve en forhgjet andedraetsmodstand ved
starten af brugen.

Det anbefales at forage anvendelsesvarigheden langsomt.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

Taleknappen ma udelukkende benyttes af patienter med helt eller delvist intakt strubehoved, samt af
brugere af stemmeproteser (shunt-ventil)!

3. ERKL/ERET FORMAL

HME'er er beregnet til befugtning af luftvejene og opvarmning af indandingsluften.

De nedbringer dannelsen af seje sekreter i lungen forhindrer udterring af trachea.

HMEer filtrerer indandingsluften og reducerer derved indtreengning af partikler i patientens luftveje.
Anvendelsen af en HME genererer en andedraetsmodstand, der er ngdvendig for en fysiologisk
lungefunktion.

Varianter med O2-tilslutning giver desuden mulighed for at tilfere ekstra ilt.

4. INDIKATION

HME'er er egnede til patienter med tracheostoma, der traekker vejret spontant.

5. KONTRAINDIKATION

HME'en skal fiernes ved for kraftig andedraetsmodstand.

Anvendelsen er ikke tilladt pa patienter med alvorlig exsiccation (udterring), heller ikke ved overdre-
ven sekretion og vandansmaling i lungerne og luftvejene samt ved meget sejt sekret og blodig hoste.
Dette produkt er ikke egnet til patienter med lav andedraetsvolumen, da det ekstra dedrum men
medfgre en CO2-retention.

Det ma ikke anvendes uden for det anbefalede tidalvolumenomrade, da et forhgjet dedrum kan
fare til CO2-retention ved lav tidalvolumen og til utilstraekkelig befugtning ved for stort tidalvolumen.
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Ved personer med begraenset bevidsthed, patienter med begreenset motorik og/eller personer, som
kraever megen pleje, og som ikke er i stand til at fierne produktet selv, kraeves en overvagning udfert af
uddannet fagpersonale for at kunne genkende en for hgj andedrestsmodstand og iveerksaette de pa-
geeldende foranstaltninger rettidigt for at sikre luftvejene.

6. KOMPLIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Hvis partikelfilteret er tilstoppet eller viser tegn pa tilstopning, sa skal LARYVOX® HME / LARYVOX®
EXTRA HME filterkassetten straks fiernes og bortskaffes.

Ved kropslig anstrengelse kan der opsta en hgjere belastning af andedraettet og andengd som fglge
af andedraetsmodstanden.

| dette tilfaelde anbefales det at tage HME'en kortvarigt ud og langfristet traene brugen af HME'er for
at forbedre accepten pa lzengere sigt.

7. PRODUKTBESKRIVELSE m

LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860) / LARYVOX® (REF 49800)
* Normal andedrsetsmodstand
« Til patienter direkte efter laryngektomi
* Ved normal kropslig anstrengelse
LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
+ Gennemsnitlig andedraetsmodstand
« Kropslige aktiviteter
LARYVOX® HME HighFlow (REF 49810) / LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
« Lav andedraetsmodstand
« Til nye brugere af HME'er
« Ved kraftig kropslig belastning
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
Meget lav andedreetsmodstand
Under sportsudgvelse, som f.eks. udholdenhedssport
LARYVOX® O HME (REF 49802)

Normal andingsmodstand

Med O-tilslutning (lltstudsen, der er anbragt pa siden af huset, muligger tilslutning af en forbin-
delsesslange og dermed kombination med en iltkilde.)

Ideel til postoperativ anvendelse

LARYVOX® O: CONNECT (REF 49801)
Normal andingsmodstand
Med Oz-tilslutning (llitstudsen, der er anbragt pa siden af huset, muligger tilslutning af en forbin-
delsesslange og dermed kombination med en iltkilde.)
LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME-filterkassetter kendetegnes ved:
Plasthus med udvendig diameter pa 22 mm
Kompatibel med alle gaengse optagesystemer pa 22 mm.
Et skumgummifilter til varme- og fugtighedsudveksling (se Figur 1a)
LARYVOX® EXTRA HME-filterkassetter kendetegnes ved:
En taleknap (se Figur 1b), som tracheostomaet er let at lukke med for at tale

En fingerabning (se Figur 2a) for enkel fiernelse af HME-filterkassetten fra tracheostoma-hu-
set for at hoste

Abninger i siden til luftstrammen for en uhindret og let vejrtraekning (se Figur 2b).
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8. ANVENDELSE

Kontrollér, hvorvidt emballagen og produktet er i en ordentlig stand.

gor&trttnllér holdbarheds-/udigbsdatoen. Produktet mé ikke anvendes efter udlgbet af den pageelden-
e dato.

Produktet ma ikke anvendes efter, den pageeldende dato er udlgbet.

Kontrollér det angivne tidalvolumen.

Saet (se Figur 4) LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O. CONNECT-filter-

kassetterne lodret pa trachealkanylens eller basispladens 22 mm-tilslutning med et let tryk.

Kontrollér andingsmodstanden.

Fjern LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O. CONNECT filterkassetterne

efter maks. 24 timer (se Figur 7) Bzeretid eller ved kontaminering af filterkassetten af f.eks. sekret.

Til dette fikseres basispladen eller trachealkanylen med to fingre (se Figur 8) og filterkassetten vip-

pes forsigtigt og tages ud nedadtil.

LARYVOX® EXTRA HME

Tryk taleknappen ned for at kontrollere, om den fungerer korrekt (se Figur 3a). Nar taleknappen

slippes, gar den med det samme tilbage i den abne udgangsposition (se Figur 3b).

Tryk pa taleknappen (se Figur 5) let ned med en finger for at tale, sa stemmebrugen geres mulig

af lukningen.

Nar taleknappen slippes, gar den straks tilbage til den abne vejrtraekningsfunktion (udgangspositi-

on) (se Figur 6).

9. HYGIEJNEANVISNINGER

HME'er er produkter til én enkelt patient og er kun beregnet til engangsbrug.

De ma ikke rengeres eller desinficeres, da anvendelse af rengeringsmidler/desinfektionsmidler kan
gere HME'en ubrugelig.

If)erudover kan der som fglge af bakterier eller svampe i filtermaterielet veere en forhgjet infektions-
are.

En rengering, desinfektion eller (re-)sterilisation samt anvendelse i mere end 24 timer kan nedsaette
produktets sikkerhed og funktioner og er derfor ikke tilladt!

10. OPBEVARING

Produkterne skal opbevares i terre omgivelser og beskyttet mod sollys og/eller varmepavirkning.

11. ANVENDELSESTID
Den maksimale anvendelsestid og beeretid udgar 24 timer.

Alt efter behov ber filteret ogsa skiftes adskillige gange dagligt, nar der eksempelvis er en truende
andingsmodstand pa grund af ophobning af sekret.

12. BORTSKAFFELSE

Produktet ma kun bortskaffes iht. de geeldende nationale bestemmelser.

13. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funktions-
svigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede haendelser, der
er forarsaget af egenmaegtige aendringer pa produktet eller ukorrekt brug, pleje og/eller handtering
af produktet.
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Iseer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der er forarsa-
get af aendringer af produktet, eller som opstar pa grund af reparationer, hvis disse aendringer eller
reparationer ikke er blevet udfert af producenten selv.

Dette geelder — for sa vidt lovligt — savel for de derved forarsagede skader pa selve produkterne som
for samtlige, derved forarsagede falgeskader.

En anvendelse af produktet ud over den anvendelsestid, der er angivet i kapitel 11, og/eller an-
vendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af produktet i modstrid med forskrifterne
i denne brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar,
inklusive mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt ifelge lovgivningen.

Hvis der skulle opsta en alvorlig haendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb, skal dette meldes til producenten og til den ansvarlige myndighed i medlemsstaten,
hvor brugeren/patienten opholder sig.

Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker udelukkende
i overensstemmelse med de generelle forretningsbetingelser (AGB), som kan indhentes direkte hos
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret til at foretage produktaendringer pa ethvert tidspunkt.

LARYVOX® er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Piktogrammene nedenfor finner du pa produktemballasjen der hvor det er
relevant.

Bestillingsnummer
Batch-betegnelse
Utlgpsdato
Produksjonsdato
Innhold (stk.)

Folg bruksanvisningen

E}D/&mﬂﬂ

A
S
\

EERE

Skal oppbevares beskyttet mot sol
Oppbevares tort
Produkt for én pasient

Medisinsk produkt

N
m

CE-merking

n
m
=)
=
=)
)

CE-merking med ID-nummer for teknisk kontrollorgan

E

Produsent

LARYVOX® HME / KUNSTIG NESE

I. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.
Bruksanvisningen fungerer som informasjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre
en forskriftsmessig handtering.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved farste gangs bruk gjeres av en oppleert lege eller oppleert
fagpersonell/konsulenter for medisinsk utstyr.

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fer du bruker produktet!

Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.
Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker produktet.
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2. SIKKERHETSMERKNADER

1Alle HME'er er kun beregnet pa engangsbruk hos én pasient og skal verken rengjeres eller desin-
iseres.

HME'er ma ikke under noen omstendighet settes direkte inn i trakeostoma.

Hvis HME er tett (pa grunn av sekret), eller hvis den viser tegn pa & bli tett, ma den fiernes umiddel-
bart og avfallsbehandles.

Man ma passe pa at luftstrammen ikke blokkeres av klzer e.l. (fare for andengd), for & muliggjere
en uhindret pusting.

Hvis filtermaterialet er sklidd ut av stilling i huset, ma produktet skiftes ut og avfallsbehandles.
Under bruk av forstever ma HME'er ikke veere fiksert pa trakealkanylen.

Fyll ikke vann i HME.

Ved bruk i kombinasjon med trakealkanyler og baseplater fra andre produsenter skal kompatibilitet
og at den sitter forsvarlig festet kontrolleres ngye.

Det er ikke tillatt & ta HME'er fra hverandre og sette dem sammen igjen, da det vil nedsette funk-
sjonen.

Skal ikke brukes hos pasienter med for lavt pustevolum!

Pustemotstanden og det ekstra dedrommet kan fere til oppsamling av karbondioksid og forarsake
akutt andengd.

For & unnga brannfare ma ikke koblinger, slanger eller annet tilbeher settes inn med olje.

Rayking er farlig under oksygenbehandling og kan fere til alvorlige personskader pa grunn av brann.
Bruk bare lotion eller salver som er merket som oksygenkompatible, slik at fare for brann og for-
brenninger unngas.

Det er brannfare i forbindelse med oksygenapparater og oksygenbehandling.

Skal ikke brukes i naerheten av gnister eller apen ild.

Pasienter som hittil ikke har brukt HME, kan komme til & konstatere gkt pustemotstand til & begynne
med under bruken.

Det anbefales a gke brukstiden sakte.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

Taletasten ma utelukkende brukes av pasienter med delvis eller fullstendig bevart strupehode, samt
stemmeprotesebrukere (shuntventil)!

3. FORMALSTJENLIG BRUK

HME'er brukes til & fukte luftveiene og varme opp pusteluften.
De reduserer dannelsen av seige sekreter i lungen og forhindrer at trakea tarker ut.

HME'er filtrerer pusteluften og reduserer dermed mengden partikler som trenger inn i pasientens
luftveier.

Bruk av HME genererer pustemotstand som er ngdvendig for & opprettholde en fysiologisk lunge-
funksjon.

Varianter med O2-kobling muliggjer i tillegg tilfersel av ekstra oksygen.
4. INDIKASJON
HME'er er egnet for pasienter med trakeostoma som puster spontant.
5. KONTRAINDIKASJON
HME ber fiernes nar pustemotstanden bilir for stor.
Det er forbudt a bruke den hos pasienter med stor grad av dehydrering (utterking) og heller ikke ved

for mye sekretdannelse og oppsamling av vann i lunge og luftveier, samt ved svaert tyktflytende se-
kret og hosting av blod.
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Dette produktet er ikke egnet for pasienter med lavt pustevolum, fordi det ekstra dedrommet kan
fare til COz-retensjon.

Det ma ikke brukes utenfor anbefalt tidalvolumomrade, ettersom et gkt dedrom ved for lavt tidalvo-
lum kan fere til COz-retensjon og ved for hgyt tidalvolum kan fare til utilstrekkelig fukting.

Nar det gjelder personer med begrenset bevissthet, pasienter med begrensede motoriske evner og/
eller sterkt pleietrengende personer som ikke selv er i stand til a fierne produktet, er det ngdvendig at
oppleert fagpersonale overvaker dem for i rett tid @ kunne identifisere for hay pustemotstand og iverk-
sette egnede tiltak for a sikre luftveiene.

6. KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Hvis partikkelfilteret er tett, eller hvis det viser tegn til & bli tett, ma LARYVOX® HME / LARYVOX®
EXTRA HME-filterkassetten fiernes umiddelbart og avfallsbehandles.
Ved fysisk anstrengelse kan det pa grunn av pustemotstanden oppsta okt pustearbeid og andengd.

| et slikt tilfelle anbefales det a ta ut HME kortvarig og pa lang sikt trene opp bruken av HME, slik at
man over tid oppnar bedre akseptanse.

7. PRODUKTBESKRIVELSE

LARYVOX® HME (REF 49800) / LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
« Normal pustemotstand
« For pasienter rett etter laryngektomi
« Ved normal fysisk anstrengelse
LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
* Middels pustemotstand
« Fysiske aktiviteter
LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861) / LARYVOX® HME HighFlow filterkassett
(REF 49810)
« Liten pustemotstand
« For brukere som nettopp har begynt & bruke HME
« Ved stor fysisk belastning
LARYVOX® EXTRA HME SPORT filterkassett (REF 49863)
Sveert liten pustemotstand
Ved idrettsutavelse, f.eks. kondisjonstrening
LARYVOX® O HME (REF 49802)

Normal pustemotstand

Med O:-tilkobling (Oksygenstussen, som er montert pa siden av huset, gjer det mulig a koble til
en forbindelsesslange og muliggjer dermed en kombinasjon med oksygenkilde.)

Ideell til postoperativ bruk

LARYVOX® O: CONNECT (REF 49801)
Normal pustemotstand

Med Oz-tilkobling (Oksygenstussen, som er montert pa siden av huset, gjer det mulig a koble til
en forbindelsesslange og muliggjer dermed en kombinasjon med oksygenkilde.)

LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HMEer kjennetegnes ved:
Plasthus med utvendig diameter pa 22 mm
Kompatibel med alle vanlige 22 mm festesystemer .
Et skumstoffilter for varme- og fuktighetsbytte (se figur 1a).
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LARYVOX® EXTRA HMEer kjennetegnes ved:
En taleknapp (se figur 1b) som gjer det enkelt & lase trakeostomaen til snakking.
En fingerbeskyttelse (se figur 2a) for enkel fierning av HME-filterkassetten fra trakeosto-
ma-etuiet ved hosting.
Laterale luftstramapninger for uhindret og enkel pusting (se figur 2b).

8. BRUK

Kontroller at emballasje og produkt er i forskriftsmessig stand.

Kontroller holdbarhets-/utlepsdatoen. Bruk ikke produktet etter denne datoen.

Bruk ikke produktet etter denne datoen.

Kontroller angitt tidalvolum.

Sett med lett trykk (se figur 4) LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O. CON-
NECT-filterkassettene loddrett pa 22 mm-tilkoblingen til trakealkanylen eller pa basisplaten.
Kontroller pustemotstanden.

Fjern LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O. CONNECT-filterkassettene
etter maks. 24 timer (se figur 7) brukstid eller hvis filterkassetten er tilsmusset med f.eks. sekret.
Fest da basisplaten eller trakealkanylen med to fingre (se figur 8) og ta filterkassetten ned og ut ved
& vippe den lett nedover.

LARYVOX® EXTRA HME

Trykk pa taletasten for a sjekke om den fungerer ordentlig (se figur 3a). Nar du slipper taletasten
gar den gyeblikkelig tilbake til apen utgangsposisjon (se figur 3b).

For & snakke trykker du lett pa taletasten (se figur 5) med en finger, slik at stemmegivelse blir mulig
via lukkingen.

Flvis (t;e):lletasten slippes, gar den gyeblikkelig tilbake til apen pusteposisjon (utgangsposisjon) (se
igur 6).

9. HYGIENEVEILEDNING

HME er produkter til bruk pa én pasient og er kun beregnet til engangsbruk.

De skal ikke rengjeres eller desinfiseres, ettersom bruk av rengjeringsmiddel/desinfeksjonsmiddel
vil gjere HME ubrukelig.

| tillegg kan det oppsta gkt infeksjonsrisiko pa grunn av at det dannes kolonier av bakterier eller sopp
i filtermaterialet.

En rengjering, desinfeksjon eller (ny) sterilisering samt bruk lenger enn 24 timer kan virke negativt inn
pa produktets sikkerhet og funksjon, og er derfor ikke tillatt!

10. OPPBEVARING
Oppbevaring ma skje pa et tert sted og beskyttet mot stav, sollys og/eller varme.
11. BRUKSTID
Maks. brukstid er 24 timer.
Filteret skal ved behov ogsa skiftes flere ganger daglig, f.eks. hvis pustemotstanden star i fare for &
oke pa grunn av oppsamlet sekret.

12. AVFALLSBEHANDLING

Avfallsbehandling av produktet ma bare foretas i samsvar med gjeldende nasjonale bestemmel-
ser.
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13. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funksjonssvikt,
personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede hendelser som skyldes
egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell og/eller handtering.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader som skyldes
endringer av produktet, eller som fglge av reparasjoner, dersom disse endringene eller reparasjone-
ne ikke er utfert av produsenten selv.

Dette gjelder — sa langt loven tillater det — bade for skader som matte forarsakes av selve produktet,
og for alle eventuelle falgeskader.

Ved bruk av produktet ut over det brukstidsrommet som er angitt i kapittel 11, og/eller ved bruk,
anvendelse, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring av produktet i strid med det som er
angitt i denne bruksanvisningen, fraskriver Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH seg et-
hvert ansvar, herunder ansvar for produktmangler, i den utstrekning loven tillater dette.

Hvis det i sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skulle
opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og ansvarlige myndigheter i den
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skjer utelukkende
i samsvar med vare standard kontraktsvilkar (AGB); disse fas direkte fra Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten til il enhver tid & foreta produktendringer.

LARYVOX® er et registrert merke i Tyskland og EU-medlemsstatene som tilherer Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikdli ne ovat sovellet-
tavia.

Tilausnumero

Erékoodi

Viimeinen kayttépaivamaara
Valmistuspaivays

Sisalto (kpl)

E}D/&mﬂﬂ

Noudata kayttdohjetta

A
S
\

EERE

Suojattava auringonvalolta
Sailytettava kuivassa

Ei uudelleen kaytettavaksi
Laakinnallinen laite

CE-merkki

N M
m
om
=
=3
N

CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen tunnus

E

Valmistaja

LARYVOX® HME / KEINONENA

I. ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.
Tassa kayttdohjeessa annetaan tietoa Iaékarille, hoitohenkilokunnalle ja potilaalle/kayttajalle asian-
mukaisen kasittelyn varmistamiseksi.

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa paikalleen vain asianmukaisen
koulutuksen saanut laékari tai ammattihenkildkunta / 1aakintélaiteneuvoja.

Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttda!
Sailyta kayttoohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa tarvi
Sailyta tata pakkausta niin kauan kuin kaytat tuotetta.

helposti t:
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2. TURVAOHJEET

Kaikki HME:t on tarkoitettu ainoastaan kertakayttéon yhdelld potilaalla; niita ei saa puhdistaa eika
desinfioida.

HME:ta ei saa missaan tapauksessa asettaa suoraan henkitorviavanteeseen.

Jos HME on tukossa (eritteen vuoksi) tai siind iimenee merkkeja tukoksesta, keinonena on valitto-
masti poistettava ja havitettava.

Varmista, ettei vaatetus tms. esta ilmavirtaa (hengenahdistuksen vaara), jotta hengitys paasee va-
paasti kulkemaan.

Jos kotelon suodatinmateriaali on liikkunut paikaltaan, tuote on vaihdettava ja havitettava.

HME ei saa olla kiinnitettyna trakeakanyyliin sumuttimen tai hoyrystimen kayton aikana.

Al3 tayta vetta HME:hen.

Trakeakanyylien ja pohjalevyjen kanssa kayttédessa yhteensopivuus ja tiukka liitanta on tarkistettava
erittain huolellisesti.

HME:ta ei saa purkaa osiin ja koota uudelleen, silla se heikentaisi sen toimintaa.

Tuotetta ei saa kayttaa potilailla, joilla on alhainen kertahengitystilavuus.

Hengitysvastus ja liséksi muodostunut kuollut tila voivat johtaa liian korkeaan hiilidioksidipitoisuuteen
ja aiheuttaa akuutin hengenahdistuksen.

Palovaaran valttamiseksi litdntoja, letkuja ja muita lisdvarusteita ei saa voidella.

Tupakointi happihoidon aikana on vaarallista ja voi johtaa tulen aiheuttamiin vakaviin vammoihin.
Kayta vain voiteita ja rasvoja, joiden on merkitty olevan yhteensopivia hapen kanssa, jotta véltetaan
tulen ja palovammojen vaara.

Palovaara happilaitteiden ja happihoitojen yhteydessa.

Al3 kayta kipindiden tai avotulen laheisyydessa.

Potilaat, jotka eivat tdhan saakka ole kayttaneet HME:t&, voivat kdyton alussa havaita kohonneen
hengitysvastuksen.

Kayttdaikaa suositellaan lisddmaan hitaasti.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

Puhepainiketta saavat kayttaa ainoastaan potilaat, joilla on osittain tai taysin sailynyt kurkunpaa, ja
jotka kayttavat aaniproteesia (ohivirtausventtiili)!

3. KAYTTOTARKOITUS

HME:t on tarkoitettu hengitysteiden kosteuttamiseen ja hengitysilman [ammittamiseen.

Ne vahentavat sitkeiden eritteiden muodostumista keuhkoissa ja estavat henkitorven kuivumisen.
HME:t suodattavat hengitysilmaa ja véhentéavat siten hiukkasten paasya potilaan hengitysteihin.
HME:n kayttaminen saa aikaan hengitysvastuksen, joka tarvitaan keuhkojen fysiologisen toiminnan
yllapitamiseksi.

0O2-litannalla varustetut mallit mahdollistavat lisaksi lisdhapen sy6ton.

4. INDIKAATIOT
HME:t sopivat spontaanisti hengittaville potilaille, joille on tehty henkitorviavanne.
5. VASTA-AIHEET
HME on poistettava, jos hengitysvastus on liian suuri.
Tuotetta ei saa kayttaa potilailla, joilla on voimakasta kuivumista tai liiallista eritteen muodostumista ja
veden kertymisté keuhkoissa ja hengitysteissa seka erittain sitkeaa eritetta ja veriyskaa.

Tama tuote ei sovi potilaille, joilla on alhainen kertahengitystilavuus, sillé lisdksi muodostuva kuollut
tila voi johtaa CO2-retentioon.
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Sita ei saa kayttaa suositellun kertahengitystilavuuden ulkopuolella, silla kohonnut kuollut tila voi liian
alhaisen kertahengitystilavuuden seurauksena johtaa CO-retentioon ja liian suuren kertahengitysti-
lavuuden seurauksena puutteelliseen kostutukseen.

Henkil6ita, joiden tajunta tai motoriikka on rajoittunutta tai jotka vaativat hyvin paljon hoitoa eivatka
pysty itse poistamaan tuotetta, on valvottava koulutetun ammattihenkilékunnan toimesta, jotta korkea
hengitysvastus tunnistetaan ajoissa ja asianmukaiset hengitysteiden varmistamistoimenpiteet voidaan
kaynnistaa.

6. KOMPLIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET

Jos hiukkassuodatin on tukossa tai siina iimenee merkkeja tukoksesta, on LARYVOX® HME / LA-
RYVOX® EXTRA HME-suodatinkasetti valittomasti poistettava ja havitettava.

Fyysinen rasitus voi hengitysvastuksen vuoksi johtaa lisdantyneeseen hengitystychén ja hengenah-
distukseen.

Talldin suositellaan ensin poistamaan HME ja sen jélkeen harjoittelemaan HME:n kaytt6a parem-
man yhteensopivuuden saavuttamiseksi.

7. TUOTEKUVAUS

LARYVOX® HME (REF 49800) / LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
« Normaali hengitysvastus
« Potilaille heti laryngektomian jalkeen
» Normaalissa ruumiillisessa rasituksessa
LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
« Kohtalainen hengitysvastus
« Fyysiset aktiviteetit
LARYVOX® HME HighFlow (REF 49810) / LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
« Vahéinen hengitysvastus
* HME-suodatinkasettien uusille kayttéjille
* Suuressa ruumiillisessa kuormituksessa
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
Hyvin vahainen hengitysvastus
Urheiluun ja likuntaan, esim. kestavyysurheiluun
LARYVOX® Oz HME (REF 49802)
Normaali hengitysvastus
OcHliitdnta (Kotelon sivulle sijoitettu happiliitantd mahdollistaa yhdysletkun litdnnan ja siten yh-
distdmisen happilahteeseen.)
Ihanteellinen leikkauksen jélkeisesséa kaytossa
LARYVOX® O: CONNECT (REF 49801)

Normaali hengitysvastus
O:-iitanté (Kotelon sivulle sijoitettu happiliitantad mahdollistaa yhdysletkun litdnnan ja siten yh-
distamisen happiléhteeseen.)

LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME -suodatinkasettien ominaisuuksia ovat:
Muovikotelo, jonka ulkohalkaisija 22 mm
Yhteensopiva kaikkien tavallisten 22 mm -kiinnitysjarjestelmien kanssa.
Vaahtomuovisuodatin [&ammén- ja kosteudenvaihtoa varten (katso kuva 1a)
LARYVOX® EXTRA HME -suodatinkasettien ominaisuuksia ovat:
Puhepainike (katso kuva 1b), jolla trakeostooma on helpompi sulkea puhumista varten
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Sormitaitos (katso kuva 2a), joka helpottaa HME-suodatinkasetin poistamista trakeostooma-
kotelosta yskimista varten

Sivulla olevat aukot ilmavirralle helpottavat hengitysta (katso kuva 2b).
8. KAYTTO

Tarkasta, ettad pakkaus ja tuote ovat moitteettomassa kunnossa.

Tarkista tuotteen viimeinen kayttdpaivamaara. Ala kéyta tuotetta timéan paivamaaran umpeuduttua.
Ala kayta tuotetta timan paivamaaran umpeuduttua.

Tarkista maaritetty kertahengitystilavuus.

Aseta (katso kuva 4) LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT
-suodatinkasetti pystysuoraan kevyella painalluksella trakeakanyylin tai peruslevyn 22 mm:n liitan-
taan.

Tarkasta hengitysvastus.

Poista LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT -suodatinkasetti
z/iim?_i_stéén 24 tunnin (katso kuva 7) kayttoajan jalkeen tai suodatinkasetin likaannuttua esim. erit-
eesta.

Pidé kahdella sormella (katso kuva 8) kiinni peruslevysta tai trakeakanyylista ja poista suodatinkaset-
ti kaantamalla sita kevyesti alaspain.

LARYVOX® EXTRA HME

Tarkista puhepainikkeen toimintakyky painamalla sen alas (katso kuva 3a). Kun puhepainike va-
pautetaan, se palaa vélittdmésti takaisin avoimeen perusasentoonsa (katso kuva 3b).

Kun haluat puhua, paina puhepainiketta (katso kuva 5) sormella hieman alaspain niin, ettd danentulo
on mahdollista sulkimen I&pi.

Kun puhepainike vapautetaan, se palaa valittdmasti takaisin avoimeen hengitysasentoon (perusa-
sentoonsa) (katso kuva 6).

9. HYGIENIAOHJEET

HME:t ovat potilaskohtaisia, ja ne on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon.

Niité ei saa puhdistaa eika desinfioida, silla desinfiointiaineen kayttd voi tehda HME:n kayttdkelvot-
tomaksi.

Liséksi suodatinmateriaalin bakteeri- tai sienikolonisaatio voi johtaa suurempaan infektioriskiin.

Puhdistus, desinfiointi tai (uudelleen-)sterilointi ja kéyttdminen yli 24 tuntia voivat haitata tuotteen tur-
vallisuutta ja toimintaa, joten ne ovat kiellettyja!

10. SAILYTTAMINEN

Tuotteita on sailytettava kuivassa paikassa suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuna.
11. KAYTTOAIKA

Suurin sallittu kayttdaika on 24 tuntia.

Tarpeen mukaan suodatin on vaihdettava useaan kertaan paivéassa, kun esim. hengitysvastus on

vaarana lisdantya eritteen keraantymisen vuoksi.

12. HAVITTAMINEN

Tuote on havitettava kysei & maassa voimassa olevien maaraysten mukaisesti.
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13. OIKEUDELLISET HUOMAUTUKSET

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairidista, loukkaantumi-
sista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista, jotka johtuvat
tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta kaytdsta, hoidosta ja/tai kasitte-
lysta.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat tuot-
teeseen tehdyistd muutoksista tai korjaustoimenpiteista, jos valmistaja ei ole itse tehnyt néitd muu-
toksia tai korjauksia.

Tama patee - lain sallimissa puitteissa - seka tasta aiheutuviin vaurioihin tuotteessa etta kaikkiin nai-
den vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.

Tuotteen kayttaminen luvussa 11 mainittua kayttdaikaa pidempaan ja/tai tuotteen kayttaminen,
hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen tdman kayttdohjeen tietojen vastaisesti va-
pauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien
virhevastuu.

Jos tdmén Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yr|tyksen tuotteen yhteydessa iimenee va-
kava vaaratilanne, siita on ilmoitettava valmistajalle sekéa lle viranomaiselle siina jasenvalti-
ossa, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydaan ja toimitetaan ainoas-
taan yleisten myyntiehtojen mukaisesti; ndma ovat saatavana suoraan Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

LARYVOX® on Saksassa ja Euroopan unionin jadsenmaissa rekisterdity Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH:n (Kdln, Saksa) tavaramerkki.
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ENEZHMHZH ZYNTOMOI'PA®IQN

Ta €IKOVOypAuUOTA TTOU TTAPATIOEVTAI TTOPAKATW BPIOKOVTAl OTN CUCKEUA-
gid Tou TTPOIGVTOG, avAAoya PE TNV TTEPITITWOT).

Ap1Budg TrapayyeAiag
Kwdikog apTidag
Hpepopnvia Angng
Huepopnvia Karagkeung
Mepiexopevo ae TePdyia

Tnpeite TIg 0dnyieg Xprang

EW&“EH

3
2

Na @uAdooeTal TTPOTTATEUPEVO OTTO TNV NAIOKH aKTIVOBOoAia m

Na @uAdaaeTal gg Enpod Xwpo

Aev TTPOOPICETAI YIO ETTAVOANTITIKA XPAON

HERS

laTpoTexvoAOyIKG TTPOidV

n
m

Znpavan CE

n
m
=)
=
o
~

>npavan CE pe avayvwpiaTiKo apiBPod KOIVOTTOINUEVOU OPYAVIOHOU

E

KaragkeuaaTng

LARYVOX® HME / TEXNHTH MYTH

1. EIZArQrH

AuTég o1 0dnyieg IoxUouv yia To LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

O1 0dnyieg XpPrang XpNoIMEUOUV YIa TNV EVNKEPWON TOU 1GTPOU, TOU VOONAEUTIKOU TTPOCWTTIKOU KAl
Tou agBevoUg/xpnaTn yia T dIaoPAAICT TOU CWATOU XEIPITUOU.

H gmAoyn, n xprion Kai n TOTToBETNaN TwV TTPOIOVTWY Ba TTPETTEI TNV TTPWTN POPd VA EKTEAOUVTAI ATTO
EKTTAISEUPEVO 1aTPO 1) EGEIDIKEUPEVO TTPOTWITIKO/TUPBOUAO ITPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV.

Mpiv atmoé Tn XPARAN TOU TTPOIOVTOG, TTAPAKAAEITTE Vo DIGBATETE TIPOTEKTIKA Kal PEXPI TEAOUG TIG 0BN-
vieg xprong!

PulaaaeTe TIG 0dNYieg XPrONG Ot EUKOAA TTPOTRATIHO LEPOG YA HEANOVTIKH avapopa.

DUAGETE auTAV TN ouokeuaaia yia 6go SIATNHA XPNOIUOTTOIEITE TO TIPOIOV.
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2. YNOAEIZEIZ AZ®AANEIAZ

'OAa Ta HME trpoopifovTal atrokAEIOTIKG YIa Hia Xprian ae évav agBev kal Sev TTpéTrel va kabapigo-
VTal 1) VO aTTOAUHaiVOVTaI.

Ze Kapia TTEPITTTWON dev EMTPETTETAN N aTTeUBEiag ToTroBéTnan Twv HME péoa atny TpaxeiooTouia.
Edv 1o HME eival adiammépaaTo (AGyw eKKpIigEwv) 1 UTTAPXOUV €VOEIEEIG adITTEPATOTNTAG, TTPETTEI
APECWG VO aQaIpeBE Kal Var aTToppIPBE.

MPOTEXETE VO PNV ATTOPPACTETAI ) PON| AEPA ATTO POUXITHO 1 GAAa avTIKEipEVa (Kivduvog dUaTIvol-
ag), €701 WoTe va Slaag@aiZeTal n eAeUBePN avaTvor).

Edav 10 UNKO TOu @iATpOU £xeI YAIOTPROEI OTO TTEPIBANKA, TO TTPOIOV TTPETTEI VO QVTIKATAOTOOE Kal
va aTmoppIpOEi.

Ta HME ev TIpETTEN VOl OTEPEWVOVTAI TTOV TPAXEIOOWAMVA KATA TN XPrian EKVEQUTH | CUOKEUNG
yekaopoU.

Mn yepigete To HME pe vepd.

Karda )(pr]cr] age guVOUOHO HE TPOXEIOOWANVEG Kal TTAAKEG BATNG, N CUMBATOTNTA KAl N ATPAANG
£QapHOYN TIPETTEI Va eAEyXovTal SIESODIKA.

Ta HME dev TTpETTEl va aTTOGUVOPHOAOYOUVTAI KOl VO ETTAVACUVAPHOAOYoUVTal, KaBwg auTod Ba eTTn-
PEATEI PVNTIKA TN AEITOUPYIa TOUG.

Mnv 10 XPNOIPOTTOIEiTE OE ATBEVEIG PE TTOAU XOUNAG QvaTTVEUTTIKO OyKO!

H avaTveuaTikn avTioTaan Kai o TIPO0BETOG VEKPOG XWPOS HTTOPET VO 0dNyRaouV 0g CUTOWPEUAN
BlogeIdiou Tou AvOPaKA KAl VO TIPOKAAETOUV OEi QVATTVEUTTIKY) SUTXEPEIQ.

Mn AITTQiVETE TOUG OUVOETHOUG, TOUG EUKAUTITOUG OWANVEG 1 GAAG TTOPEAKOHEVA VIO VOl OTTOQPUYETE
TOV KivOUVO TTUPKAYIGG.

To kATVIopa KTA T SIAPKEI TNG 0UYOVOBEPATTEIAG €ival ETTIKIVEUVO Kl UTTOpPE va 08nynoEl o€ go-
BapoUg TPAUHATITUOUG aTTO TTUPKAYIG.

XpnoIpoTTolEiTe HOVO AOTIOV 1) AAOIPES TTOU ETIITNUAIVOVTAI WG TUPBATEG HE TO OUYOVO YId VA aTTo-
(PUYETE TOV KiVOUVO TTUPKAYIAG KOl EYKAUHATWY.

Ymdpxel Kivduvog TTupkayidg ae axEan HE TIG CUTKEUEG 0EUYOVOU Kal TNV oguyovoBeparreia.

Mn XPNOIMOTIOIEITE KOVTG O OTTIVONPEG i} YUV GAOYQ.

O1 aoBeveig TTou Sev £xouv xpnaipoTToINae! TTponyoupévwg HME ptropei va rapouadiaaouy augnpévn
QVaTTVEUOTIKY QVTIOTAON WE TNV apxIkn Xprion.

ZuvioTaTal n aTadiakn augnan Tou XPOvou EPAPUOYAS.

KQA. 49860, 49861, 49862, 49863

To TAAKTPO OpIAIaG TTPETTEI VO XPNOIKOTTOIETAI HOVO OTTO GTBEVEIG HE PEPIKWG 1) EVIEAWS ABIKTO Ad-
PUYYQ KABWG Kal PE EPPUTEUATA WVNTIKAG TTPOBEaNG (BaABida TTapakapyng)!

3. MPOBAEMNOMENH XPHZH

Ta HME xpnaiuetouv yia Tnv Uypavarn Twv aVaTIVEUOTIKWY 03wV Kal Tn BEppavan Tou avaTrveos-
Uevou aépa.

Meiivouv Tov oXnpaTnopo TTaxUPPEVCTWY EKKPITEWY TTOUG TIVEUHOVES Kl TTOTPETTOUY TNV &fpavan
NG TPAXEIAG.

Ta HME @IATpApOUY TOV aVOTTVEOUEVO OEPT UEIWVOVTAG TNV €i0050 CWHATIBIWY OTIG AVOTIVEUCTIKEG
0d0Ug Tou aaBevoug.

H xprign HME dnuioupyei avatTveuaTiKr) avTioTaon, n oTroia gival arrapaitntn yia Tn Siatpnan g
PUTIOAOYIKAG AEITOUPYIOG TWV TIVEUHOVWV.

O1 Traparayég pe auvdeon O2 eITPETTOUV ETTIONG TV TTAPOXT TTPOTOETOU 0gUYOVOU.

4. ENAEIZH

Ta HME gival katadAAnAa yia aoBeveig pe auBopunTn avarmvor Kai TPaxeloaTopia.
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5. ANTENAEIZH

To HME Ba TrpéTrel va agaipeital o€ TrEPITITwan UTTEPBOAIKE UWNARG OVATTVEUTTIKNG avTioTAoNG.
Agv eTMTPETTETAI N XPNON OE AOBEVEIG e £VTOVN aPUIATWOT, OE TIEPITITWAN UTTEPBOAIKWY EKKPITEWY
Kol GUAOYNG UypOU OTOUG TIVEUHOVEG KOl OTIG OVOTTVEUOTIKEG 0d0UG, KABWG Kal O TIEPITITWAN TTOAU
TIaXUPPEUOTWY EKKPITEWV KAl QIHOTITUCNG.

AuTb TO TTpOidV dev gival KATAANAO yia agBeveig pe XapnAS avarrveuaTiko Oyko, KaBwg o TTPOaBeTog
VEKPOG XWPOG PTTOPEi va 0dnynael € katakpdrnan CO2.

Agv TTPETTEI VO XPNTILOTTOIEITAI EKTOG TOU CUVIOTWHEVOU EUPOUG OYKOU QVATTVONG, KABWG O augnué-
VOG VEKPOG XWPOG UTTOPEi va 0dnynaoel o€ katakpammon CO2 edv 0 GyKog avarrvong eival TTOAU Xapn-
AOG, Kal OE QVETTAPKI) Uypavan £av 0 OYKOG AVATIVONG &ival TTOAU UwnAog.

TNV TIEPITITWON OTOPWV HE PEIWHEVO ETTITTESO CUVEIBNONG, AOBEVWIV E PEIWMEVN KIVITIK AEToupyia
Ko/} GTOHWV TToU XPnouv PEYGANG @povTidag Kai Sev gival o€ BEaT va agaipéTouV To TTPOIOV aTtod po-
VOI TOUG, €ivVal OTTAPAiTTN N TTAPAKOAOUBNON OTTO EKTTAIBEUPEVO EGEIBIKEUPEVO TTPOTWTTIKO, £TCI WOTE
VO QVIXVEUETOI EYKAIPWG piat TTOAU UWnA QvaTIVEUDTIKN) avTioTaon Kai va AapBdvovTal Ta KataAnAa
HETPA yia TN DIA0PANTT TWV QVATTVEUCTIKWY OSWV.

6. EMINAOKEZ KAI ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEX

Eav amo@payBei To QIATpO CwpaTIBiwy 1) €AV UTTAPXOUV EVIEIEEIS ATTOPPAENG, Bal TTPETTEI VO aQaIpE-

OETE aPETWC KAl VA GTTOPPIYETE TNV KAOETa GiATpou LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME. m
H owpaTiKA TTpooTTdBEIa UTTopEi Vo 0dNYNOEI OE QUENHEVO avaTIVEUTTIKO £pyo Kal SUaTTvoia Adyw

TNG QVOTIVEUTTIKAG avTiaTaong.

TNV TIEPITITWAN QUTH, CUVICTATAI N BPOAXUTTPGBETN amdoupan Tou HME kai n pakpotrpoBeapn k-
Taideuan oTn xprion Tou HME yia Ty eTTiTeugn KaAUTEPNG aTTOB0XIG HAKPOTTPOBETHA.

7. MEPITPA®H TOY MPOIONTOZ

LARYVOX® EXTRA HME (KQA. 49860) / HME LARYVOX® (KQA. 49800)
» Kavovikr avarmveuaTikn avtioTaan
« MNa aoBeveig TTou £x0uv HONIG UTTOBANBEI O€ AapuyyeKTOpN
« Mo guvrBn cwpaTIKA KaTammovnan
LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (KQA. 49862)
* HECTIO QVATTVEUTTIKY avTioTaon
* CWHATIKEG OPATTNPIOTNTEG
LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (KQA. 49861) / HME LARYVOX® HighFlow (KQA. 49810)
* XaunAf avarveuaTikr avtioTaan
« MNa véoug xpnateg Twv HME
« Ma uwnAf cwpaTIKA KaTaTTévnaon
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (KQA. 49863)
MoAU xopnAr avaTTvEUOTIK avTioTaon
Ma aBANTIkéG SpaaTnPIOTNTEG, OTTWG TT.X. aBAfjpaTa avioxng
HME LARYVOX® O2 (KQA. 49802)
Kavovikn avarveuaTikr| avriotaan
Me utrodoxn Oz (To aTépIo 0gUYOVOU aTO TTAGI TOU TTEPIBANHOTOG ETHITPETTEI TNV TTPOTAPTNAN EVOG
gwAfva gUVSETNG Kol ETTOMEVWG TOV GUVOUOTHO HE TTYN TTAPOXAG 05Uyovou.)
15avIKEG yIa HETEYXEIPNTIKA XPAON
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CONNECT LARYVOX® Oz (KQA. 49801)
Kavovikn avarveuaTikr avriotaon
Me utrodoxn Oz (To aTépIo 0gUYOVOU aTO TTAGI TOU TTEPIBANHOTOG ETHITPETTEI TNV TTPOTAPTNAN EVOG
gwAfva gUVSETNG Kol ETTOMEVWG TOV GUVSUOTHO HE TTNYN TTAPOXAG 05UyOvou.)

HME LARYVOX® / O1 kaoéreg @iATpou LARYVOX® EXTRA HME xapakTtnpilovTal amoé:
MAaaTIkS TrEpiBANpa e§WTEPIKNG dIapETpou 22 mm
ZupBarn pe 6Aa Ta GUOTAUATA UTTOS0XNG 22 mm .
£va QIATPO aTTO aPPWdES UAIKO yia Tnv evarAayri BeppoTtntag kai uypaciag (BA. ikova 1a)

O1 kaoéreg piATpou LARYVOX® EXTRA HME xapakTnpijovTal amo:
£va koupTTi opIAiag (BA. elkova 1b), pe To OTTOI0 PTTOPET VO KAEiVEI EUKOAQ N TPOXEIOTTOMIO KATA
n SidipkeIa TG opIAiag
Hia guvappoyn dakTUAou (BA. eikdva 2a) yia TV eUKOAN a@aipean TG KagéTag giAtpou HME
Q1o TO TIEPIBANUA TPAXEIOOTOWIOG KATA TN SIAPKEIT TOU Brixa
MAeupIka avoiypara yia T por) aépa yia aTrpoaKoTITN Kal opaAr avarvor (BA. eikdva 2b).

8. XPHZH

EAéyEre €dv n ouokeuaaia Kai To TTPoiOV BpigkovTal o€ dyoyn katdaTaon.

EAéy€re Ty nuepounvia ARgng. Mnv XpnoIOTTOINGETE TO TTIPOIOV PETA TO TIEPOS AUTAG TNG NHEPO-
pnviag.

Mnv XpNOIPOTTOIRCETE TO TTPOIOV WETA TO TIEPAG AUTAG TNG NUEPOHNVIOG.

EAéygre TOV KABOPIOPEVO GYKO AVATTVONG.

TotoBetriaTe (BA. eikdva 4) Tig kaogteg giAtpou LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME /
LARYVOX® O CONNECT kaTakOpu@®a Ue ATTIC THET OTO GUVSETIKO TwV 22 Mm TOU TPOXEIOTWAN-
va i TG BATIKAG TTAAKAG.

EAEygTe TNV QvaTTVEUaTIKN avTioTaan.

Agaipeite TIG KaoETeg giATpou LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O:
CONNECT 10 apyotepo petd ammo 24wpn (BA. ikova 7) dIdpKeIa Xpong 1 €av n KAOETA QIATpoU
yivel akaBapTn Tr.X. aTTO EKKPITEIG.

Mo va 10 KAVeTe, oTaBepoTToINaTE e SUo daxTUAa (BA. eikdva 8) T Baaikr) TTAGKA 1) TOV TPAXEIOTW-
Arva Kal aQaIpETTE TNV KAGETA GIATPOU YupiovTag TNV EAAPPA TIPOG TA KATW.

LARYVOX® EXTRA HME

MiéaTe TTPOG Ta KATW TO KOUMTTI OHIAIGG, yia va eAEyEeTe av eival TTANpwG Aeiroupyikd (BA. eikova
3a). Otav a@roETe TO KOUWTTI OIAIGG, QUTO ETTIOTPEPEI AUETWG OTNV avoIkTr B¢an (BA. elkova 3b).
MNa opl)\lu mETTE z)\mppc TIPOG TOl KATW TO KOUTTI opl)\lag (BA. eikova 5) pe Tn BorBeia evog dOKTU-
Aou, €701 WOTE KATA TO KAEIOIUO VA Eival SUVATH N VNTIKT EKPOPA.

‘Orav 10 KoupTTi OpINIaG TTEAEUBEPWBEI, ETIOTPEPEI APETWG ATNV AVOIKTH TOU BEDT avaTIVONG (APXIKN
6¢éan) (BA. eikova 6).

9. OAHFIEZ YTIEINHZ

Ta HME eival TpoidvTa TTpoopIdpeva yia Evav agbevy Kal hia HOvo Xprion.

Aev emmTpéTTeTal 0 KaBapIopdg A N atmoAUpavar) Toug, SIGTI N XPON ATTOAUHAVTIKOU Pégou Ba KaTo-
atoel o HME dypnaTo.

EmmimrAéov, 0 ammoiKIgHog Tou UNIKOU Tou @iATpou atrd BaKTApIa 1 JUKNTOKTOVA PTTOPET VO 0dNnyroEl
g€ augnpévo Kivouvo Aoipwgng.

O kaBapiopdg, n aroAUpavan r (ETTav-)aTToaTEIPWAN Kal | XPron TTEPAV Twv 24 wpwv PTTOPEi va
annpadtﬂouv aAPVNTIKA TNV 0OPAAEIa Kal TN AEITOUpYia TOU TTPOIOVTOG Kal yia Tov AGyo auTd aTtrayo-
pevovTtal!
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10. ®YAA=ZH

H @UAagn TpéTel va yivetal e aTeyvo TepPIBAAOV Kal PE TTpoaTadia armo 1o NNIAKO Qwg Kai/f T
BeppotnTa.

11. AIAPKEIA XPHZHZ

H péyiaTn dIdpKeIa XProNG/eQOpHOYNG QVEPXETAI OE 24 WPEG.
AvaAoya [e TNV TTEPITITWAT, ITWG XPEITTOUV Kal TTEPICOOTEPEG AAAAYES TOU QIATPOU pETa aTn épa,
arav .. UTTApXE! Kivduvog algnong TNG avaTTVEUOTIKAG avTIoTaoNG AOyw GUCTWPEUONG EKKPITEWV.

12. ANOPPIYH

H amoppiyn Tou TPOIGVTOG TIPETTEN VA YIVETAI HOVO GUUPWVA [E TOUG IOXUOVTEG EBVIKOUG Kavo-
VIguoUG.

13. NOMIKEZ YNOAEIZEIZ

H kataokeuaaTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ev avaiapBdver kapia
€UBUVN yia BuoAeIToUpyiEG, TPAUUATITUOUG, AOIMWEEIG KaI/fy GAAEG ETTITTAOKEG I GAAG aveTmBUUNTa
guppavTa, Ta OTToIa OPEiAOVTal OF QUBIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TTPOIOVTWY 1 un EVOEDEIYUEVN XPAaN,
@povTida Kai/rf) XEIPITUO.

Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBavel kapia euBivn yia {npIEG
TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO TPOTTOTTOINTEIG TOU TTPOIOVTOG I OTTO ETTIOKEUEG, EAV TETOIOU €I0OUG TPOTTOTTOI-
NOEIG 1 ETTIOKEUEG OEV £XOUV TTPAYHOTOTTOINGEI ATTO TOV iDI0 TOV KATATKEUODTH.

AUTO 10X UEI - aTOV BaBPG TTOU ETIITPETTETAI OTT TOV VOO - YIa TIG {NUIEG TTOU TTPOKARBNKav aTa idia Ta
TIPOIOVTA KABWS KAl VIO OTTOIEOSATIOTE TTIOPETTOUEVES {NMIEG.

2 TTEPITITWAN £PAPHOYNG TOU TTPOIOVTOG TTEPA ATTO TO XPOVIKO SIATNHA EQPAPHOYAG TTOU KaBo-
pigetal aTo ke@daAaio 11, Kaw/fy g€ TTEPITITWON XPAONG, XPNOIHOTTOINGNG, PEOVTIdAG (Kabapiopou,
armmoAUpavang) i UAAgNG Tou TTPOIGVTOG KaTA TrapaBiaan Twv ATTAITATEWY QUTWY TwV 0dNYIWV
xprong, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBadver kapia eubuvn, cuutrepi-
AapBavopévng Tng euBUVNG yia EAATTWHATA — OTO BABUOG TTOU ETTITPETTETAI ATTO TO VOHO.

Y€ TIEPITITWON TTOU TTPOKUWYEI KATTOI0 0oBapO TTEPIOTATIKO g€ GUVOEDN WE QUTAV TN GUOKEUN TG
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auto mrpémel va ava@epbei aTov KataokeuaaTn Kai
aTnV apuodia apxr Tou KPAToug UEAOUG OTO OTToI0 BPICKETAI O XPOTNG Kai/r) 0 agBevrg.

H TwAnon kai n diaBean dAwv Twv TrpoidvTwy NG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH vyi-
VOVTQI OTTOKAEIOTIKA OUHQWVA LE TOUG YEVIKOUG 0poug auvaAAaywv (AGB), Toug OTToioug UTTOpEITE
va AaBete ameuBeiag améd v Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KOTaOKEUAOTNG diaTnpei avd TTaaa aTiydr To SIKAiwUa TPOTTOTTOINANG TOU TIPOIOVTOG.

To LARYVOX® gival ot eppavia kai ota kpdm péAn g EE orjpa katateBév g Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.
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PIKTOGRAM AGIKLAMALARI

Asagida listenen piktogramlar gegerli olduklar iiriiniin ambalajinin iizerin-
de yer alr.

Siparis numarasi

Parti kodu

Son kullanma tarihi

Uretim tarihi

Ambalaj igerigi (adet olarak)

Kullanma talimatina bakin

E}D/&DGEH

e
\

NV
2

Gunes i1s1@indan koruyarak saklayin

Kuru ortamda saklayin

Tekrar kullanilamaz

EER

Tibbi Griin

N
m

CE isareti

n
m
=)
=
=)
)

Onayl kurulusun kod numarasiyla birlikte CE isareti

E

Uretici

LARYVOX® HME / YAPAY BURUN

1. ONSOz

Bu kilavuz yalnizca LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME icin gegerlidir.

Kullanma talimati, Grlintin dogru kullanmasini saglamak icin, doktor, bakim personeli ve hasta/kul-
laniciyi bilgilendirme amaglidir.

ilk kullanimda driinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestiriimesi egitimis bir doktor veya egitilmis uz-
man personel/tibbi Grlin danismani tarafindan gergeklestiriimelidir.

Litfen Griind kullanmadan énce kullanma talimatlarini dikkatle okuyun!

ileride bakmak amactyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza edin.

Litfen driind kullandiginiz stirece bu ambalaji saklayin.
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2. GUVENLIK NOTLARI

Tum HME'ler sadece tek hastada kullanim igindir ve temizlenmemeli veya dezenfekte edilmemelidir.
HME'ler asla dogrudan trakeostomanin igine yerlestirilemez.

HME gegirgen degilse (salgi nedeniyle) veya gegirgen olmadigina dair belirtiler goérilirse, derhal
cikariimasi ve bertaraf edilmesi gerekir.

Solunumun kisitlanmasina meydan vermemek igin hava akiminin giysi vb. nesnelerle tikanmamasi-
na (nefes darlidi tehlikesi) dikkat edilmelidir.

Filtre malzemesi gévdenin iginde kaymissa, triin degistiriimeli ve bertaraf edilmelidir.

HME'ler bir nebulizator veya pulverizator kullanimi sirasinda trakeal kantile sabitlenmemelidir.
HME'ye su doldurmayin.

Trakeal kantller ve taban plakalariyla birlikte kullanildiginda, uyumlulugu ve yerine saglam sekilde
oturdugu bk bir dikkatle kontrol edilmelidir.

HME'ler, fonksiyonlarini olumsuz etkileyeceginden sokiilmemeli ve yeniden monte edilmemelidir.
Tidal hacmi gok dustik olan hastalarda kullanmayin!

Solunum direnci ve ek 6lU bosluk, karbondioksit birikmesine ve akut nefes darligina yol agabilir.
Yangin riskini énlemek igin, baglantilari, hortumlari veya diger aksesuarlari yaglamayin.

Olkgijlgn tedavisi sirasinda sigara igilmesi tehlikelidir ve yangin nedeniyle ciddi yaralanmalara neden
olabilir.

Yangin ve yanik olusumu riskinden kaginmak igin yalnizca oksijen uyumlu olarak etiketlenmis los-
yonlar veya merhemleri kullanin.

Oksijen cihazlari ve oksijen tedavisi ile iliskili olarak yangin riski s6z konusudur.

Kivileim veya agik alevlerin yakininda kullanmayin.

Daha 6nce HME kullanmamis hastalarda ilk kullanimda solunum direncinde artis meydana gelebilir.
Kullanim suresinin yavas yavas artirilmasi onerilir.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

Konusma tusu, yalnizca girtlagi kismen veya tamamen korunmus hastalar ve ses protezi (sant valfi)
olan tastyicilar tarafindan kullanilabilir.

3. KULLANIM AMACI

HME'ler solunum yollarini nemlendirmek ve solunan havay 1sitmak igin kullanilir.

Akcigerde koyu salgi olusumunu azaltir ve trakeanin kurumasini engellerler.

HME'ler solunan havayi slizerek hastanin solunum yollarina giren partikil sayisini azaltir.

HME kullanimi, fizyolojik bir akciger fonksiyonunun siirdiiriilmesi igin gerekli olan solunum direncini
olusturur.

02 baglantili modeller ayrica ek oksijen tedarikine de izin verir.

4. ENDIKASYON
HME'ler, trakeostomasi olan spontan solunum yapan hastalar igin uygundur.
5. KONTRENDIKASYONLAR

Solunum direncinin fazla artmasi durumunda HME gikariimalidir.

Siddetli eksikozu olan (dokularin kurumasi), akcigerde ve hava yollarinda asiri salgi olusumu ve
su birikmesi gértilen, cok koyu salgisi olan ve kan tiikiiren hastalarda kullanilmasina izin verilmez.
Ek 6l bosluk nedeniyle bir CO: retansiyonu olusabileceginden, bu triin dustik tidal hacimli hastalar
icin uygun degildir.

Onerilen tidal hacim araliginin disinda kullaniimamalidir; aksi takdirde 8lii bosluktaki artis, eger ti-
daldhaCiTnb(';l?k diistikse CO:z retansiyonuna ve tidal hacim gok yiiksekse yetersiz nemlendirmeye
neden olabilir.
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Uriint kendileri gikaramayacak durumda olan sinirli farkindaliga sahip kisiler, sinirli motor becerilerine
sahip hastalar ve/veya bakima muhtag kisiler, cok yliksek solunum direncinin zamaninda tespit edilme-
si ve solunum yollarinin glivenligi icin gereken énlemlerin baslatilabilmesi igin egitimli uzman personel
tarafindan izlenmelidir.

6. KOMPLIKASYONLAR VE YAN ETKILER

Eger partikil filtresi tikanir ya da tikanma belirtileri bas gosterirse, LARYVOX® HME / LARYVOX®
EXTRA HME filtre kasetinin derhal ¢ikariimasi ve giderilmesi gerekmektedir.
Fiziksel efor, solunum direnci nedeniyle solunum isinde artisa ve nefes darligina yol agabilir.

Boyle bir durumda, kalici olarak daha iyi bir tedavi uyumu elde edebilmek igin, kisa vadede HME'nin
gikariimasi ve uzun vadede HME kullaniminin egitiimesi 6nerilmektedir.

7. URUN TANIMI

LARYVOX® HME (REF 49800) / LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
» Normal solunum direnci
« Larenjektominin hemen sonrasindaki dénemde bulunan hastalar icin
» Normal bedensel zorlanmalarda

LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)

« Orta diizeyde solunum direnci
« Fiziksel aktiviteler ﬂ
LARYVOX® HME HighFlow (REF 49810) / LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
« Disiik solunum direnci
« HME kullanmaya yeni baslayanlar igin
« Yiksek bedensel zorlanmalarda
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
Cok dustk solunum direnci
Dayaniklilik sporlari gibi spor faaliyetlerinde
LARYVOX® O HME (REF 49802)
Normal solunum direnci
Oz baglantil (Gévdenin yan tarafinda yer alan oksijen baglantisi sayesinde, bir baglanti hortumu
araciligiyla oksijen saglayan bir kaynaga baglanmak mimkiindur.)
Postoperatif uygulamalar icin idealdir
LARYVOX® O: CONNECT (REF 49801)
Normal solunum direnci
O2 baglantili (Gévdenin yan tarafinda yer alan oksijen baglantisi sayesinde, bir baglanti hortumu
araciligiyla oksijen saglayan bir kaynaga baglanmak mumkinddr.)
LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME filtre kasetleri su 6zellikleri sunar:
22 mm dis gapli plastik gévde
22 mm'lik ttm olagan baglanti sistemleriyle uyumludur.
Sicaklik ve nem degisimi igin bir stinger filtre (bkz. Sekil 1a)
LARYVOX® EXTRA HME filtre kasetleri su 6zellikleri sunar:
Konusmak igin trakeostomanin kolayca kapanmasina olanak taniyan bir konusma tusu (bkz.
Sekil 1b)

Okstirmek igin HME filtre kasetinin trakeostoma mahfazasindan kolayca ikarilabilmesini sag-
layan bir parmak yeri (bkz. Sekil 2a)

Engelsiz ve kolay bir solunum igin yan taraflarda hava akimi agikliklari (bkz. Sekil 2b).
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8. KULLANIM

Ambalajin ve Urliniin kusursuz durumda olup olmadigini kontrol edin.

Raf émriinii/ son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gegtikten sonra Griinii kullanmayin.

Bu tarih gegtikten sonra Grlind kullanmayin.

Belirtilen tidal hacmi kontrol edin.

LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT filtre kasetini (bkz. Se-
kil 4) dik durumda hafifge bastirarak trakeal kandliin veya taban plakasinin 22 mm'lik baglantisina
yerlestirin.

Solunum direncini kontrol edin.

LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O. CONNECT filtre kasetini en fazla
24 saatlik bir kullanim stresinin (bkz. Sekil 7) ardindan ya da filtre kasetinin 6rn. salgiyla kirlenmesi
durumunda gikarin.

Bunun igin iki parmaginizla (bkz. Sekil 8) taban plakasini veya trakeal kaniilii sabitleyin ve filtre kase-
tini hafifce asagiya dogru devirerek gikarin.

LARYVOX® EXTRA HME

Tumdiyle galistigindan emin olmak igin, konusma tusuna basin (bkz. Sekil 3a). Konusma tusu ser-
best birakilinca hemen yine baslangigtaki agik konumuna geri doner (bkz. Sekil 3b).

Konusmak icin konusma tusuna (bkz. Sekil 5) tek parmaginizla hafifge bastirarak, kapak yoluyla ses
verilebilmesini saglayin.

Konusma tusu serbest birakilinca hemen yine agik soluma konumuna (baslangigtaki konum) geri
doner (bkz. Sekil 6).

9. HIJYEN TALIMATLARI

HME'ler tek hastaya mahsus ve yalnizca tek kullanimlik Griinlerdir.

Temizlenemez veya dezenfekte edilemezler, glinkii dezenfektan kullanimi HME'yi kullanilamaz hale
getirir.

Ayrica filtre malzemesinde bakteriyel veya fungisit bir kolonizasyon da enfeksiyon riskinin artmasina
neden olabilir.

Temizlik, dezenfeksiyon veya (yeniden) sterilizasyon ve 24 saati asan kullanimlar, Grintin glvenligini
ve fonksiyonunu olumsuz etkileyebileceginden bunlara izin verilmez!

10. SAKLAMA

Uriinler kuru bir ortamda ve giines 1sinlarina ve/veya sicaga karsi korunmus bir halde muhafaza
edilmelidir.

11. KULLANIM SURESI
Azami kullanim siiresi 24 saattir.
Duruma gore, 6rn. salgi birikmesi nedeniyle solunum direncinin artmasindan endise edilen durumlar-
da, filtre glinde birkag defa da degistirilebilir.

12. IMHA

Uriin yalnizca ilgili Glkede gegerli olan ulusal yénetmelikler dogrultusunda imha edilebilir.
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13. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (iriin {izerinde yetkisiz olarak yapilan degisiklik-
lerden, Uriinlin usuliine uygun olmayan bir bigimde uygulanmasindan, bakimindan ve/veya kullanil-
masindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya baska kompli-
kasyonlar ve baska istenmeyen olaylar i¢in sorumluluk kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Uriin {izerinde yapilan degisiklikler ve onarimlardan
kaynaklanan hasarlar icin, eger bu degisiklikler veya onarimlar Greticinin kendisi tarafindan yapilma-
missa sorumluluk tstlenmez.

Bu kural, yasalarin izin verdigi dlglide gerek urliniin kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse
bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar igin gegerlidir.

UriinGin 11. Bolim'de belirtilen kullanim siiresini asan kullanimlarinda ve/veya uriiniin bu kullanma
kilavuzunun talimatlarina uymayan kullanim, uygulama, bakim (temizleme, dezenfeksiyon) veya
saklama durumlarinda, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kusur sorumlulugu da dahil
olmak uzere (yasalarin izin verdigi 6lgtide) higbir sorumluluk kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu Griind ile ilgili ciddi bir olay meydana gelirse,
bu durum Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bil-
dirilmelidir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Griinlerinin satis ve teslimati yalnizca Ge-
nel Is Sartlar (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir; bu sartlari dogrudan Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici Grlinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

LARYVOX®, merkezi KéIn'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun
Almanya'da ve Avrupa Birligi Uyesi Ulkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT

Az alabb felsorolt piktogramok, ha érvényesek, megtalalhatok a termék cso-
magolasan.

Rendelési szam
Tételkod

Felhasznalhatd:
Gyartasi datum

Tartalom (db)
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Nézze meg a hasznalati utasitast
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EERE

Napfénytél védve tarolandé
Szaraz helyen tarolandé
Ismételt felnasznalas tilos

Orvostechnikai eszk6z
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CE-jelélés
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m
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=
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CE-jeldlés az illetékes hatdsag azonosité szamaval

E

Gyarté
LARYVOX® HME / MESTERSEGES ORR

1. ELOSZO

Ez az itmutaté a LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

A hasznalati Gtmutaté informaciét szolgaltat az orvos, az apolészemélyzet és a beteg vagy a felhasz-
nald szamara, a szakszer( hasznalat biztositasa érdekében.

A termék kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsd alkalommal megfeleléen képzett orvos
vagy szakszemélyzet/egészségligyi terméktanacsado kell elvégezze.

Kérjiik, gondosan olvassa végig a hasznalati utmutatét a termék alkalmazasa el6tt!

A hasznalati Utmutatét tartsa kdnnyen elérhet6 helyen, arra az esetre, ha a jévében valamikor Ujra
el akarja olvasni.

Kérjiik, 6rizze meg a csomagolast, amig hasznalja a terméket.
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2. BIZTONSAGI UTMUTATOK

Az 6sszes HME csak egyszeri hasznalatra szolgél, egyetlen betegen, és tilos azokat megtisztitani
vagy fertétleniteni.

Soha sem szabad a HME eszkdzt kézvetlenil a tracheostomaba behelyezni.

Ha a HME ateresztéképessége (valadék miatt) megsziint, vagy az ateresztéképesség megsziinésé-
nek jelei mutatkoznak, akkor azt azonnal el kell tavolitani, és hulladékba kell helyezni.

Vigyazni kell arra, hogy a légaramlast ne akadalyozza semmi, pl. tdbbek kozétt ruhazat (Iégszomj
veszélye), és ily moédon az akadalytalan légzés lehetséges legyen.

Ha a szliréanyag a hazon bellil elcsuszott, a terméket ki kell cserélni és hulladékba kell helyezni.
Porlasztd vagy permetezé hasznalata alatt a HME eszk6zok nem lehetnek a trachedlis kandilre rog-
Zitve.

Ne t6ltson vizet a HME eszkozbe.

Trachealis kanUlokkel és alaplemezekkel kombinalt hasznalat esetén a lehetd legpontosabban meg
kell vizsgalni a kompatibilitast és a biztonsagos illeszkedést.

Tilos a HME eszkdzt szétszedni és Ujra 6sszerakni, mivel ez befolyasolja a miikodését.

Tilos tul alacsony Iégzési térfogattal rendelkezd betegeknél alkalmazni!

A légzési ellendllas és tobblet holttér szén-dioxid feldusulast és akut légszomjat okozhatnak.

A tlizveszély elkeriilése érdekében tilos a csatlakozokat, tomlcket és egyéb tartozékokat beolajozni.
Az oxigénterapia alatti dohanyzas veszélyes, és tliz miatt sulyos sériilésekhez vezethet.

Csak olyan oldatokat és kendcsoket hasznaljon, amelyek oxigéntliréként vannak megjeldlve, hogy
csoOkkentse a tliz- és égésveszélyt.

Tlizveszély all fenn oxigénkésziilékekkel és oxigénterapiakkal kapcsolatosan.

Tilos szikrak és nyilt lang kézelében hasznalni.

Azok a betegek, akik eddig még nem hasznaltak HME eszkdzoket, a kezdeti hasznalatkor megno-
vekedett Iégzési ellenallast tapasztalhatnak.

Ajanlatos az alkalmazasi id6tartamot lassan névelni.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

A beszédgomb kizarélagosan csak részlegesen vagy teliesen megtartott gégefével rendelkezd, illet-
ve hangprotézist (Shunt-szelep) viselé betegeknél alkalmazhatd!

3. RENDELTETES

A HME eszkozok a légutak nedvesitésére és a belélegzett levegé melegitésére szolgalnak.

Azok csokkentik a sirii valadék képzddését a tliddben, és megakadalyozzzak a trachea kiszaradasat.
A HME eszkozok sziirik a belélegzett levegét, és ily médon csokkentik részecskék behatolasat a
beteg légutjaba.

HME alkalmazasa légzési ellenallast hoz létre, ami a fiziologiai tid6funkcio fenntartasahoz szik-
séges.

Az 02 csatlakozassal rendelkez valtozatok ezenkivill tébbletoxigén bevezetését teszik lehets-
Vé.

4. JAVALLAT
A HME eszkdzok tracheostomaban szenvedd, spontan |élegzd beteg szamara alkalmasak.
5. ELLENJAVALLATOK
A HME eszkozt tul nagy légzési ellenallas esetén el kell tavolitani.
A hasznalat nem megengedhetd, ha a paciensnél erés exsiccosis (kiszaradas) all fenn, tovabba a

tlidékben és a légutakban fellépé tulzott valadékkivalasztas és vizfelgyulemlés esetén, valamint na-
gyon viszkézus valadék és véres kéhogés esetén.
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Ez a termék nem alkalmas alacsony légzési térfogattal rendelkez& betegeknél, mert a tobblet holttér
CO:z2 visszatartasahoz vezethet.

Tilos az ajanlott Iégzéskapacitas-tartomanyon kivil alkalmazni, mert tul kicsi Iégzéskapacitas esetén
a megndvekedett holttér a CO: visszatartasat, tul nagy légzéskapacitas esetén pedig nem kielégité
nedvesitést okozhat.

A termék 6nall6 eltavolitasara nem képes, korlatozott tudatallapott személyek, korlatozott motoros
készségekkel rendelkezd betegek és/vagy intenziv apolasra szorul6 személyek esetén a tul nagy lég-
zési ellendllas idében torténd felismerése és a légutak biztositasa érdekében megfeleld intézkedések
megtételére kiképzett szakemberek dltali felligyelet szlikséges.

6. KOMPLIKACIOK ES MELLEKHATASOK

Ha a részecskesz(r6 eldugul, vagy eldugulas jelei mutatkoznak, akkor a LARYVOX® HME / LARY-
VOX® EXTRA HME sz(ir6kazettat azonnal el kell tavolitani, és hulladékba kell helyezni.

Testi megeréltetés esetén a légzési ellenallas miatt megndvekedett [égzési munka és légszomj ép-
het fel.

Ebben az esetben ajanlott a HME eszkozt révid iddre eltavolitani, és hosszu tavra a HME-eszkoz
hasznalatat gyakorolni, hogy tartésan jobb elfogadas legyen elérhetd.

7. TERMEKLEIRAS

LARYVOX® HME (REF 49800) / LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
« Normal légzési ellendllas
« Kozvetlenll a mitét utan a laryngectomian atesett betegeknek
* Normal fizikai megeréitetés esetén m
LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
» Kézepes légzési ellendllas
« Fizikai aktivitas esetén
LARYVOX® HME HighFlow (REF 49810) / LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
« Csekély légzési ellendllas
« A HME-k (j alkalmazoja szamara
« Er6s fizikai terhelés esetén
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
« Nagyon csekély légzési ellenallas
Sporttevékenységek (pl. alloképességet igényl6 sportagak) esetén hasznalandd
LARYVOX® O HME (REF 49802)
Normal légzési ellenallas
O2-csatlakozassal (Az oldalrdl a foglalatra helyezett oxigén-csatlakozécsonk lehetévé teszi 6sz-
szekotd tomlé csatlakoztatasat, és ily mddon oxigénforrassal vald kombinaciot.)
Idedlis matét utani alkalmazasra
LARYVOX® O CONNECT (REF 49801)
Normal légzési ellenallas
Oq-csatlakozassal (Az oldalrdl a foglalatra helyezett oxigén-csatlakozdcsonk lehetévé teszi osz-
szekotd tomld csatlakoztatasat, és ily mddon oxigénforrassal vald kombinaciot.)
LARYVOX® HME-/ LARYVOX® EXTRA HME sziir6kazettak jellemz6i:
Mdianyag foglalat 22 mm kiilsé atmérével
Kompatibilis minden szokasos 22 mm-es felvevérendszerrel.
Habanyagsz(ir a h6- és nedvességcsere érdekében (lasd a . abrat 1a)
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LARYVOX® EXTRA HME sziir6kazettak jellemz&i:

Beszédgomb (lasd a . abrat 1b), amellyel a tracheostoma beszédkor kdnnyen lezarhatd
Ujihorony (lasd a . abrat 2a) a HME-sziirékazetta tracheostoma-foglalatbdl valé egyszerti el-
tavolitasahoz kdhogés esetén

Oldalsé nyilasok a légaramlat szamara, akadalytalan és kdnnyl lélegzés céljabdl (lasd a 2b.
abrat).

8. ALKALMAZAS

Vizsgalja meg a csomagolast és a terméket, hogy kifogastalan allapotban vannak-e.

Nézze meg az eltarthatdsagi/lejarati idét. Ne hasznalja a terméket ezen datumokon tul.

Ne haszndlja a terméket ezen datumokon tul.

Nézze meg a megadott légzéskapacitast.

LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT sz(irkazettat helyezze
(lasd a . abrat 4)merdlegesen, enyhe nyomassal a trachealis kanill 22 mm-es csatlakozdjara vagy
a bazislapra.

Vizsgélja meg a légzési ellenallast.

Vegye ki a LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT sz(ir6kazet-
tat maximum 24 éra (lasd a . abrat 7) hordasi id6 elteltével vagy a sziirékazetta pl. valadék miatti
szennyezbdése esetén.

Ehhez tartsa régzitve 2 ujjaval az (lasd a . abrat 8) alaplapot vagy a trachealis kaniilt, majd azt kissé
megddntve vegye ki a szUrbkazettat lefelé.

LARYVOX® EXTRA HME

Nyomja le a beszédgombot, hogy megvizsgalja, teliesen tizemképes-e (lasd a . abrat 3a). Eleresz-
tésekor a beszédgomb azonnal visszatér a nyitott kiinduld helyzetbe (lasd a . abrat 3b).
Beszédhez nyomja le kissé a beszédgombot (l&sd a . brat 5) egy ujjal, hogy a lezaras révén a hang-
képzés lehetséges legyen.

Elepgeg:%s)kor a beszédgomb azonnal visszatér a nyitott légzési helyzetbe (kiinduldhelyzet) (lasd
a . abrat 6).

9. HIGIENIAI UTMUTATOK

A HME eszkoz egyetlen betegen hasznalhatd termék, és kizardlagosan csak egyszeri hasznalatra
alkalmas.

Ezeket tilos tisztitani vagy fert6tleniteni, mert a fertétlenitészer hasznalata a HME eszkdzt hasznal-
hatatlanna teszi.

Ezenkivil baktériumok vagy gombak megtelepedése a szlréanyagon novelt fertézési kockazatot
eredményez.

Az eszkoz tisztitasa, fertdtlenitése vagy (Ujra-)sterilizalasa, illetve 24 6rat meghaladé hasznalata be-
folyasolhatja annak biztonsagossagat és miikodését, ezért tilos!

10. TAROLAS

A térolés szaraz kornyezetben és napsugarzastol és/vagy hétol védve kell torténjen.
11. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

A maximalis hasznalati/hordéasi idétartam 24 ¢ra.

Sziikség szerint a sz(irét naponta tébbszoér is lehet cserélni, ha pl. a légzési ellenallas a valadék fel-
gy(lése miatt névekedéssel fenyeget.
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12. HULLADEKKEZELES

A termék hulladékba helyezése csakis a hulladékokra vonatkozo, érvényes, orszagos elbirasok-
nak megfeleléen torténhet.

13. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartéja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen fele-
16sséget olyan funkciokiesésért, sériilésért, fertézésért, illetve mas komplikaciéért vagy nem kivant
esemenyért, amelynek hatterében a termék modositasa vagy nem szakszer(i hasznalata, gondo-
zasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelsséget a termék meg-
véltoztatasa vagy javitasa miatt fellépd karosodasokeért, ha ezeket a valtoztatasokat vagy javitasokat
nem maga a gyartoé hajtotta végre.

Ez érvényes - amilyen mértékben a tdrvény megengedi - a magan a terméken ily médon bekdvetke-
zett karosodasokra, illetve az 6sszes ily modon okozott kdvetkezményes karosodasra is.

A trachedlis kaniilok 11. fejezetben megadott id6n tuli hasznalata, és/vagy a termék ezen haszna-
lati Gtmutaté el6irasaitdl eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertétlenités) vagy
tarolasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesiil a torvény altal engedé-
lyezett mértékig mindenfajta jotallastol, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos varatlan
esemény |ép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyarténak és azon a tagallam illetékes hivatalanak, amely-
ben az alkalmazé és/vagy a beteg allando tartézkodasi helye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgalmazasa és szallitasa az
altalanos szerzédési feltételeknek (AGB) megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot kdzvetlenil az
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tdl lehet beszerezni.

A gyarto fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A LARYVOX® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln, Németorszagban és az
EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢ na opakowaniu produktu, je-
sli whasciwe.

Numer zaméwienia

Numer serii

Termin waznosci

Data produkcji

Zawarto$¢ w sztukach

E}D/&DGEH

Przestrzegac instrukcji uzycia

e
\

NV
2

Przechowywac chronigc przed nastonecznieniem

Przechowywaé w suchym miejscu

Produkt jednorazowy

EER

Wyréb medyczny
Znak CE

N M
m
om
=
=3
N

Znak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej

E

Wytwoérca

LARYVOX® HME / SZTUCZNY NOS

1. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

Instrukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika
w celu zapewnienia prawidtowego uzycia.

Dobdr, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu przez
wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy/doradcg ds. wyrobéw medycznych.

Przed zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczytac¢ instrukcje uzycia!

Instrukcje uzycia przechowywac w tatwo dostepnym miejscu, aby w przysztosci méc z niej korzystac.
Nalezy zachowac¢ opakowanie przez czas uzywania produktu.
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2. WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Wszystkie wymienniki HME sg przeznaczone wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta i nie wol-
no ich czysci¢ ani dezynfekowac.

W zadnym razie nie wolno wprowadza¢ wymiennikow HME bezposrednio do otworu tracheosto-
mijnego.

Jesli wymiennik HME jest nieprzepuszczalny (z powodu wydzieliny) lub widoczne sg oznaki nieprze-
puszczalnosci, nalezy go niezwiocznie usungc i zutylizowac.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby przeptyw powietrza nie byt zablokowany ubraniem itp. (niebezpieczen-
stwo zaburzen oddychania), aby umozliwi¢ oddychanie bez przeszkod.

?N przypadku przesunigcia si¢ materiatu filtracyjnego w obudowie produkt nalezy wymienic¢ i zuty-
izowac.

Wymienniki HME nie moga by¢ przymocowane do rurki tracheostomijnej podczas stosowania ne-
bulizatora lub rozpylacza.

Nie nalewa¢ wody do HME.

W przypadku stosowania w potaczeniu z rurkami tracheostomijnymi i ptytkami bazowymi nalezy do-
ktadnie sprawdzi¢ kompatybilnos¢ i bezpieczne osadzenie.

Wymiennikéw HME nie wolno rozktada¢ na czgsci i ponownie sktada¢, poniewaz pogorszy to ich
funkcjonowanie.

Nie stosowac u pacjentéw ze zbyt matg objgtoscig oddechowa!

Opdr oddechowy i dodatkowa przestrzert martwa mogg doprowadzi¢ do nagromadzenia sie dwu-
tlenku wegla i spowodowac ostre zaburzenia oddychania.

Nie oliwi¢ ztaczy, drenéw ani innych akcesoriéw, aby unikna¢ zagrozenia pozarowego.

Palenie podczas tlenoterapii jest niebezpieczne i moze prowadzi¢ do powaznych obrazen spowo-
dowanych pozarem.

Stosowac wytgcznie balsamy lub masci oznaczone jako kompatybilne z tlenem, aby unikngg¢ ryzyka
pozaru i oparzen.

Istnieje zagrozenie pozarowe zwigzane z aparatami tienowymi i tlenoterapia.

Nie uzywac w poblizu iskier lub otwartego ognia.

Pacjenci, ktérzy nie uzywali wczesniej wymiennikéw HME, mogg odczuwaé zwigkszony opér odde-
chowy przy pierwszym uzyciu.

Zaleca sig powolne wydtuzanie czasu stosowania.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

Przycisk mowy moze by¢ stosowany wytacznie przez pacjentéw z czesciowo lub catkowicie zacho-
wanag krtanig oraz przez osoby noszace proteze gtosu (zastawke umozliwiajaca mowe)!

3. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Wymienniki HME stuza do nawilzania drég oddechowych i ogrzewania powietrza oddechowego.
Zmniejszajg tworzenie sie gestych wydzielin w ptucach i zapobiegajg wysuszeniu tchawicy.
Wymienniki HME filtrujg powietrze oddechowe i zmniejszajg w ten sposéb przedostawanie sig cza-
stek do drég oddechowych pacjenta.

Zastosowanie wymiennika HME stwarza opér oddechowy, ktéry jest niezbedny do utrzymania fizjo-
logicznej funkgji ptuc.

Warianty ze ztagczem O2 umozliwiajg poza tym doprowadzanie dodatkowego tlenu.

4. WSKAZANIE

Wymienniki HME sg odpowiednie dla spontanicznie oddychajacych pacjentéw z otworem trache-
ostomijnym.
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5. PRZECIWWSKAZANIE

Wymiennik HME nalezy usuna¢ w przypadku zbyt duzego oporu oddechowego.

Niedopuszczalne jest stosowanie u pacjentéw z silnym wysuszeniem, poza tym w przypadku nad-
miernego wydzielania i nagromadzenia wody w ptucach i drogach oddechowych oraz w przypadku
bardzo lepkiej wydzieliny i krwioplucia.

Produkt ten nie jest odpowiedni dla pacjentéw z matg objetoscig oddechowa, poniewaz dodatkowa
przestrzen martwa moze prowadzi¢ do zatrzymania COs.

Nie wolno go uzywac poza zalecanym zakresem objeto$ci oddechowej, poniewaz zwigkszona prze-
strzen martwa moze prowadzi¢ do zatrzymania COx, jesli objeto$¢ oddechowa jest zbyt mata, i do
niewystarczajacego nawilzania, jesli objetos¢ oddechowa jest zbyt duza.

W przypadku oséb z ograniczong $wiadomoscia, pacjentoéw z ograniczong motorykg i/lub oséb wyma-
gajacych w znacznym stopniu opieki, ktore nie sg w stanie samodzielnie usung¢ produktu, konieczny
jest nadzér przez przeszkolony personel fachowy, aby w odpowiednim czasie wykry¢ nadmierny opor
oddechowy i wdrozy¢ odpowiednie dziatania zabezpieczajgce drogi oddechowe.

6. POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Jeslifiltr czastek jest zatkany lub widoczne sg oznaki zatkania, nalezy niezwiocznie usungg i wyrzu-
ci¢ kasete filtracyjng LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

Wysitek fizyczny moze prowadzi¢ do zwigkszonej pracy oddechowej i skrocenia oddechu z powodu
oporu oddechowego.

W takim przypadku zaleca sie krétkofalowo wyjecie wymiennika HME i diugofalowo szkolenie w za-
kresie jego uzytkowania, aby w dtuzszej perspektywie osiagnaé lepsza akceptacie.

7. OPIS PRODUKTU

LARYVOX®extra HME (REF 49860) / HME LARYVOX® (REF 49800)
« Normalny opér oddechowy
« Dla pacjentéw bezposrednio po laryngektomii
* Przy normalnym wysitku fizycznym
LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
« $redni opér oddechowy
« wysitek fizyczny
LARYVOX® EXTRA HME Highflow (REF 49861) / HME HighFlow LARYVOX® (REF 49810)
« Nieznaczny opér oddechowy
« Dla nowych uzytkownikéw HME
* Przy duzym obcigzeniu fizycznym
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
Bardzo niski opér oddechowy
Podczas zaje¢ sportowych, np. sportéw wytrzymatosciowych
LARYVOX® O HME (REF 49802)
Normalny op6r oddechowy
Ze ztaczem Oz (umieszczony z boku obudowy kréciec tienowy umozliwia podtgczenie przewodu
potaczeniowego i tym samym potaczenie ze zrédtem tlenu).
Idealne do zastosowania po operaciji
LARYVOX® O: CONNECT (REF 49801)
Normalny op6r oddechowy

Ze ztgczem Oz (umieszczony z boku obudowy kréciec tlenowy umozliwia podtgczenie przewodu
potaczeniowego i tym samym potaczenie ze zrédtem tlenu).
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HME LARYVOX® / Kasety filtracyjne LARYVOX® EXTRA HME charakteryzuja sie naste-

pujacymi elementami:

Obudowa z tworzywa sztucznego o $rednicy zewnetrznej 22 mm
Kompatybilna ze wszystkimi zwyklymi systemami ustalajacymi 22 mm.
Filtr piankowy do wymiany ciepta i wilgoci (patrz rys. 1a)

Kasety filtracyjne LARYVOX® EXTRA HME charakteryzuja si¢ nastgepujacymi elementami:
Przycisk mowy (patrz rys. 1b), za pomocg ktérego tatwe jest zamykanie otworu tracheosto-
mijnego do mowienia
Zagiecie na palec (patrz rys. 2a) do fatwego wyjmowania kasety filtracyjnej HME z obudowy
tracheostominej do kastania
Otwory boczne na strumien powietrza do bezproblemowego i tatwego oddychania (patrz rys.
2b).

8. SPOSOB UZYCIA

Sprawdzié, czy opakowanie i produkt sg w nienagannym stanie.

Sprawdzi¢ termin wazno$ci/przydatnosci do uzycia. Nie stosowac produktu po uptywie tego terminu.

Nie stosowa¢ produktu po uptywie tego terminu.

Sprawdzi¢ podang objeto$¢ oddechowa.

Z lekkim naciskiem natozy¢ (patrz rys. 4) kasety filtracyjne LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA

It;IME / LARYVOX® O: CONNECT prostopadle na ztacze 22 mm rurki tracheostomijnej lub plytki
azowej.

Sprawdzi¢ op6r oddechowy.

Kasety filtracyjne LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT usu-

wacé po maksymalnie 24 godzinach (patrz rys. 7) noszenia lub w przypadku zabrudzenia kasety

filtracyjnej, np. wydzieling.

W tym celu dwoma palcami (patrz rys. 8) przymocowac¢ ptytke bazowg lub rurke tracheostomijng i

wyjac kasete filtracyjng do dotu poprzez lekkie przechylenie.

LARYVOX® EXTRA HME

Nacisna¢ przycisk mowy, aby sprawdzi¢, czy dziata prawidiowo (patrz rys. 3a). Po zwolnieniu przy-

cisku mowy wraca on natychmiast do otwartej pozycji wyj$ciowej (patrz rys. 3b).

Do méwienia nacisng¢ lekko palcem przycisk mowy (patrz rys. 5), tak aby umozliwione byto wytwo-

rzenie gtosu przez zamkniecie.

Po zwolnieniu przycisku mowy wraca on natychmiast do otwartej pozycji oddychania (pozycja wyj-

$ciowa) (patrz rys. 6).

9. WSKAZOWKI DOTYCZACE HIGIENY

Wymienniki HME sg produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pacjenta i sg prze-
znaczone tylko do jednorazowego uzycia.

Nie wolno ich oczyszcza¢ ani dezynfekowaé, poniewaz zastosowanie $rodka dezynfekcyjnego po-
woduje nieuzyteczno$é wymiennika HME.

Ponadto kolonizacja materiatu filtracyjnego przez bakterie lub grzyby moze prowadzi¢ do zwigkszo-
nego ryzyka infekgji.

Czyszczenie, dezynfekcja lub (ponowna) sterylizacja i uzytkowanie po uptywie 24 godzin moga mie¢
negatywny wptyw na bezpieczenstwo i dziatanie produktu i z tego powodu s niedozwolone!

10. PRZECHOWYWANIE

Przechowywanie musi odbywac¢ sie w suchym otoczeniu, chronigc przed dziataniem promieni sto-
necznych i/lub wysokg temperatura.
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11. OKRES UZYTKOWANIA

Maksymalny czas uzytkowania/noszenia wynosi 24 godziny.

W razie potrzeby filtr nalezy wymienia¢ nawet kilka razy dziennie, jesli np. istnieje niebezpieczenstwo
zwigkszenia oporu oddechowego z powodu nagromadzenia wydzielin.

12. USUWANIE
Produkt wolno usuwac¢ tylko zgodnie z aktualnie obowigzujacymi przepisami krajowymi.
13. INFORMACJE PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialno$ci za niepra-
widtowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania lub inne niepozadane dziatania wyni-
kajace z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnacji i/lub postgpowania.
Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegdlnosci odpowiedzialno-
$ci za szkody powstate wskutek modyfikacji produktu lub napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy
nie byly wykonywane przez samego wytworce.

Dotyczy to — o ile jest to prawnie dopuszczalne — zaréwno uszkodzen samych produktéw spowo-
dowanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim dziataniem szkdd na-
stepczych.

W przypadku stosowania produktu przez okres dtuzszy niz okres stosowania wymieniony w punk-
cie 11 illub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnacji (czyszczenie, dezynfekcja) lub
przechowywania produktu niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia firma Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialno$ci, facznie z odpo-
wiedzialnoscig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie do po-
waznego incydentu, nalezy o tym poinformowa¢ producenta i wiasciwy organ panstwa cztonkow-
skiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH od-
bywa sie wylacznie zgodnie z ogdlnymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymaé bezpo-
$rednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrzezona.
LARYVOX® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europejskiej znakiem
towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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NOACHEHUA K MUKTOTPAMMAM

Ecnu npumeHuMo, npuBeA&HHbIE HUXKEe NMKTOrpamMmMbl MOXHO HaWTH Ha yna-
KOBKe nsgenwus.

Howmep ans 3akasa
O60o3Ha4eHve napTum
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Mapkuposka CE ¢ ngeHTudmkaTopoM ynonHOMOYEHHOrO opraHa

E

Warotosutens

LARYVOX® HME / UCKYCCTBEHHbIA HOC

1. NIPEAUCIIOBUE

[laHHoe pykoBOACTBO AercTuTenbHO Anst LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.
PykoBOACTBO aapecoBaHo Bpa4am, MeAULMHCKOMY NepcoHany v naumeHTam/nons3osarensm B ka-
YECTBE MHCTPYKLMM MO NPaBUMbHOM 3KCTyaTaLym U3AEenui.

BbIGop, ycTaHoBKa W NEPBOE NPUMEHEHE M3AENNIA AOMKHBI OCYLIECTBAATLCA 0BYHEHHLIM BPa{OM
VNV MeanepCoHanoM/KOHCY bTaHTOM MO MEAVLIMHCKOM NPOAYKLMN.

Mepen vcnonb3oBaHNEM U3AENNS BHUMATENBLHO 03HAKOMBTECH C YKa3aHUsSIMU M0 NPUMEHEHMIO!
XpaHUTE UHCTPYKLMIO B NETKO AOCTYMHOM MECTE, YTOObI BCErAa MOXHO GbiNio 06paTUTLCS K Heil.
CoxpaHsiiTe ynakoBKy, Moka UCMonb3yeTcsl U3aenve.
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2. YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTHU

Bce HME npeaHasHayeHb! TONbKO At UCMOMb30BaHNA OAHUM NAaLUMEHTOM 1 He NoAnexar o4ncTke
Vnu aesnHdexumm.

Hw B koem cnyyae He BBoauTL HME HenocpeacTBeHHO B TpaxeocTomy.

Ecnn HME sBnsieTcst HenpoHuLaembIM (M3-3a cekpeTa) Unu BUAHbI MPU3Haky HEMpPOHULL@EMOCTH,
€ro crnepyeT HeMeANIEHHO CHSITb M YTUNU3MPOBaTb.

Heobxogumo crieautb 3a Tem, 4Tobbl MOTOK BO3AyXa HEe 3aKpblBarics oAeX/Ioi 1 T. M. (OnacHOCTb
ofbILLKK) 1 BbINo obecrneyeHo 6ecnpensTCTBEHHOE AbIXaHue.

B cnyyae cMelleHns unbTpyloLLero matepuana B koprnyce usaenve crnegyet 3aMeHUTb U yTu-
nN3NpoBaTh.

Bo Bpewmsi ncronb3osaHmus Hebynarsepa uin pacnbinutens HME sanpelaeTcs covkenposath Ha
TPaxeoCTOMUYECKOI KaHione.

He 3anwvBaiite Bogy B HME.

Mpy 1cnonb3oBaHUK B COMETAHUM C TPAXEOCTOMUYECKUMM KaHIONSIMU M 6a3UCHBIMW NNacTUHKaMm
crepyeT TLaTenbHO NPOBEPSiTb COBMECTUMOCTb U HAAEKHOCTb KpernmneHusi.

3anpetuaetcs pa3bvpaTtb 1 cHoBa cobupaTtb HME, Tak kak 9To HapyLlaeT nx dyHKLVOHUPOBaHWE.

He vcrnonb3oBaTh y NaUMeEHTOB CO CIMLLKOM HU3KUM 06beMoM Baoxal

ConpoTuBreHme Npu bixaHuy 1 AONONHNTENBHOE MEPTBOE NPOCTPAHCTBO MOTYT MPUBECTM K HaKo-
TNIEHNIO YTMEKNCIIONO ra3a U BbI3BaTb OCTPbI NPUCTYN ObILLKMA.

Bo nsbexxaHue noxapa He cMa3blBaTb COEANHEHUS, LUMAHM 1 Apyrue NPUHALANEXHOCTH.

KypeHue Bo BpeMsi KUCTIOPOAHOI Tepanin onacHo U MOXET BbI3BaTb CEPbE3HbIE TPAaBMbI B PE3yIib-
TaTe BO3HMKHOBEHWSI NoXapa.

Bo n3bexaHue noxapa 1 0XoroB UCMomb3yiTe TONbKO MOCbOHbI U Masu, MapK1pOBaHHbIE Kak KUC-
IOPOAOCOBMECTUMbIE.

B cBA3K C Ucnonb3oBaHNeM KUCNOPOAHbLIX NPUGOPOB 1 KUCIIOPOAHON Tepani CylecTByeT onac-
HOCTb BO3HWKHOBEHMS Noxapa.

He ncnonbaosath B6NM3M UCKP UK OTKPBLITOTO OTHS.

MawmeHTbl, KoTopble paHee He 1cnonb3oBant HME, MoryT UCTbITbIBaTb NOBbILLEHHOE COMPOTUBIIE-
HUE NpU AbIXaHWUW MPY NEPBOM UCMOMNb30BaHNUN.

PekomeHayeTcs NoCTeneHHo yBenMymnBaTh NPOAOIKATENBHOCTL UCTIONb30BaHNS.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

[onocoByto KHOMKY paspeLlaeTcst UCMONb3oBaTh TOMBKO MaUWeHTaM € YaCTUYHO MMW MOSHOCTHIO
COXPaHEHHO ropTaHbto ¥ NaLMEHTaM C rofocoBbIMM MPOTE3amMM (MMMAaHTUPOBaHHBIM KnanaHom)!

3. HASHAYEHUE

HME cnyxat Ans yBnaxHeHus AbixaTernbHbIX NyTeii 1 CorpeBaHu s BObIXaemoro Bo3ayxa.

OHW CHKaLOT 06pa3soBaHNe BAKOro CekpeTa B NErkuX W MPEMnsiTCTBYIOT BbIChIXaHIO TPaxeu.

HME cunbTpytoT BAbIXxaeMblii BO3AYX, CHWKasi TEM caMbIM MonagaHne Yactul, B AblxaTenbHble
nyTW nauueHTa.

Wcnonb3osaime HME cospaeT conpoTtvereHve npu AbixaHuu, HeoGxoavmoe Anst NoaaepkaHus
OU3NONOrMYECKON PYHKLIMWN NETKUX.

Kpome Toro, BapnaHThl co WTyLepom Ans O2 no3eonsioT nofaBaTb Yepes Hero AoNonHUTENb-

HbIli KMCNOPOA.
4. MOKA3AHUA
HME npeaHasHayeHbl 415 CaMOCTOATESTbHO Ablllalmx nauneHToB ¢ TaneOCTOMOﬁ.

5. MPOTUBOMNOKA3AHUA

B cny4ae CrnuLKOM CUNbHOMO CONPOTMBNEHUA NPU OblIXaHWUn HME crneayet yganutb.
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He paspeLuaeTcs npuMeHeHre y NauneHToB C CUMbHBIM SKCUKO30M (OGGBBO)KVIBaHVIeM), npu 4pes-
MepHOI;I CeKpeLnn 1 CKOoMnneHun BoAbl B NErkuX 1 AbiXaTerbHbIX NYTAX, 8 TaKkKe nNpu O4eHb BSAI3KOW
ceKpeLmn 1 KpoBoxapkaHbe.

,D,EHHOe nsgenve He npegHasHa4vyeHo Ana nauneHToB C HU3KUM ob6bemom BOOXa, NOCKONbKy Aonos-
HUTENBHOE MEPTBOE NMPOCTPAHCTBO MOXET NPUBECTU K peTeHLmm CO2.

Ero 3anpeliaeTtcs ucnonb3oBaTtb BHE PEKOMEHAYEMOrO AuanasoHa AblXaTenbHoro obbema, Tak
KaK yBENMYeHe MepTBOro NpOCTPaHCTBa MOXET NPUBECTM K peTeHuun CO2 B criyyae CvLIKOM
HW3KOro AbiXaTteribHoro obbema u kK HEeAOoCTaTO4HOMY YBNAXXHEHWUIO B CrlyYae CNULLIKOM BbICOKOro
[AblxaTenbHoro oobema.

ﬂ,l'lﬂ my, C OrpaHUYEeHHbIM CO3HaHWEM, NauneHToB C OrpaHNYeHHbIMU ABUraTeribHbIMU HaBbIKaMuy w
nwmy KpaﬁHe HY>XOaoLMXCA B MOMOLLW 1AL, KOTOPbIE HE B COCTOSAHUM CaMOCTOATENbHO U3BMeYb
n3genve, TpebyeTca HabnofeHe Co CTOPOHbI 0BYHYEHHOro NepcoHana, YTobbl CBOEBPEMEHHO pac-
No3HaTb Ype3amMmepHoe CONPOTMBIIEHME NPU AbIXaHUWN 1 NPUHATL COOTBETCTBYOLLIME MEPbI MO obecne-
YEHWUIO NPOXOAMMOCTU AbIXaTesibHbIX HyTel7I.

6. OCJITOXXHEHMA U NOBOYHbIE 3®®EKTbI

Ecnu counbTp YacTuL, 3aKkynopeH Unu BUAHbI NPU3HaKK 3aKynopku, To dunbTp-kacceTy LARYVOX®
HME / LARYVOX® EXTRA HME criefyeT HeMeIeHHO CHSATb 1 yTUNM3VpoBaTh.

N3-3a COMNPOTUBNEHUSA NMPU OblXaHUn dawswqecme Harpysku MoryT npuBecTu K yCUneHuto paﬁOTbI
AbIXaHUs 1 OAblLLKe.

B atom cnydyae pekomeHayeTcst HeHagonro cHaTb HME, a B gonrocpouHoii nepcnektuse — oby-
Y1Tb NaUMeHTa UCnosb3oBaHMIO HME ANA ynyyleHnsa BoCnpuAaTus.

7. ONMUCAHUE N3OENUA

LARYVOX® HME (REF 49800) / LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
* HopmanbHoe conpoTuBneHne Npu AbixaHum
« [Ins nauMeHTOB HEMOCPEACTBEHHO NOCHE NapPUHI3KTOMMM
* Mpy HopmanbHoOI U3NYECKol Harpyake
LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
* cpeqHee COMpOTUBIEHNE NMPU AblXaHUN
* (huanyeckas akTMBHOCTb
LARYVOX® HME HighFlow (REF 49810) / LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
* Huskoe conpoTvBneHve Npu abixaHnm
« [insi HoBbIX Nonb3oBaTtenel kacceT HME
* Mpu cunbHON hr3NYecKon Harpyske
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
OyeHb HM3KOE COMPOTUBNEHNE NPU AbIXaHUN
[ins 3aHATWIA CNOPTOM, HaNpPUMeEP, NPY TPEHMPOBKaX Ha BbIHOCIIMBOCTbL
LARYVOX® O HME (REF 49802)

HopmarnkHoe conpoTuereHne npu abixaHum

C wryyepom ans Oz (pacnonoxeHHbI cOOKy Ha KOpryce KUCMOPOAHbIN LUTYLiEp NO3BonsieT
NOACOEAVNHNTD LLUMAHT U UCMOMNb30BaTh MCTOYHIMK KUCTOPOAaA).

MpeanbHo nogxoauT Anst IpUMEHEHMs NMoche onepaLyn

LARYVOX® O: CONNECT (REF 49801)
HopmarikHoe conpoTUBReHne npu AblIXaHnn

C wryyepom anst Oz (pacnonoxeHHbI COOKy Ha KOpryce KUCMOPOAHbIA LUTYLEEP MO3BONSET
MOACOEAVHUTD LUNAHT U UCMOMNb30BaTh MCTOYHWK KUCIIOPOAa).
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LARYVOX® HME / ®unbtp-kacceTbl LARYVOX® EXTRA HME xapakTepu3yloTcs Hanmum-
em:

MnacTmaccoBbIil KOPMYC C HAPYXHbIM ANAMETPOM 22 MM

COBMECTVMOCTb CO BCEMM PACNpPOCTPAHEHHBIMW 22 MM CUCTEMaMM 3axuMa.

hunbTpa 13 BCeHEHHOro MaTtepuana Ans Tenno- 1 BnaroobmeHa (cm.puc. 1a)

®dunbrp-kacceTbl LARYVOX® EXTRA HME xapakTepu3yloTcs Hanuuuem:
rofiocoBOro Knanaxa (cm.puc. 1b), KoTopbilii nerko NO3BoNseT 3aKpbITb TPAXEOCTOMY AN OCYy-
LLECTBNIEHNS PeYeBON KOMMYHUKaLK
BbICTYN MOA NanbLbl (CM.pUC. 2a) ANA NPOCTOro CHATUSA dunbTp-kacceTsl HME 13 kopnyca
TPaxeoCTOMbI MpU Kallre
6oKOBble OTBEPCTVS ATlst MOTOKa Bo3ayxa, obecneunBarolme 6ecrnpensTCTBEHHOE 1 nérkoe
AbixaHue (cM.puc. 2b).

8. MPUMEHEHUE

Y6eauTech, YTO ynakoBka 1 U3enne HaxoasTcst B 6e3ynpeyHoM COCTOSHUN.

MpoBepbTe cpok rogHOCTU. He ncnonbayiiTte nsaenue Nocne UCTEYEHUst 3TOro Cpoka.

He vcnonb3ayiiTe nagenve nocne UCTEUEHNs 3TOMO CPOKa.

MpoBepbTe ykasaHHbIN AblxaTenbHbIi 06bEM.

YcraHosute (cm.puc. 4) cunbtp-kaccety LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME /
LARYVOX® O CONNECT BepTvkanbHO C NErkMM HaxxaTueM Ha 22 MM LUTYLEp TpaxeoToMmye-
CKOVA KaHIOMN 1N 6a30B0Vi NNACTUHBI.

MpoBepbTe CONPOTUBNEHWE NPK [bIXaHUN.

Ypanute cunbtp-kaccetsl LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O:
CONNECT He nosaHee YeMm Yepes 24 yaca (CM.puC. 7) HOLLEHUS UMK NPU 3arpasHEHUU unbTp-kac-
CeTbl, Hamnp., CEKPETOM.

[ns aToro fgsBymsi narblamu (cm.puc. 8) 3axatb 6a3oBylo MNAcTUHy WK KaHIOMKO U M3BMEYb
UnbTp-KacceTy, Crierka OTKIIOHMB €€ BHU3.

LARYVOX® EXTRA HME

HaxmuTe Ha ronocoBoii knanaH, 4tobbl y6eamTbest, YTO OH MOMHOCTLIO UCMpaBeH (cM.puc. 3a).
glg)m OTMyCKaHUM KnanaH HeMeAneHHO BO3BPaLLaeTCcs B OTKPLITOE UCXOAHOE NOnoXeHue (CM.puc.

Y106k roBOpUTH, Crierka HaXmMuTe narbLeM Ha rofocoBow knanaH (cM.puc. 5), 4Tobbl CMbIKaHMEM
o6ecrneynTb BO3MOXHOCTb rofocoobpa3oBaHus.

Mpw oTnyckaHUM KnanaH HeMeANeHHO BO3BPALLAETCsi B CBOE OTKPLITOE [AblXaTenbHoe (MCXoAHOe)
nonoxeHwue (cm.puc. 6).

9. YKA3AHUA NO COBMIOAEHUIO TUITMEHDI

HME npeaHasHa4eHbl TONbKO AnA O4HOKPAaTHOro NpUMEHeHNa y O4HOro nauneHTa.

3anpeLyaeTcs YACTUTb U AE3VHMULMPOBATL WX, Tak KakK MCMONb3oBaHWe AE3VHPULMPYHOLLMX
cpeacts npusoavT HME B HEerogHoCTb.

Kpome TOro, 6a|<'rep|/|aanaﬂ wnn FpMﬁKOBaﬂ KonoHusayms d)MJ'IpryIOLL{eI’O mMarepuana MoxeT npu-
BECTU K NOBbILUEHHOMY PUCKY VIHd.')eKLI,I/II/I.

OLMCTKa, FLESMHd)eKLlMﬂ n (I'IOBTOpHaEl) CcTepunuaauma, a Takke UCNonb3oBaHWUe Ha NPOTSXKEeHUU
Gonee 24'1 4acoB He [OMyCKaoTCA, Tak Kak MOryT HapyLIUTb 6e30nacHoOCTb U paBoTocrnocoGHOCTL
napenus!

10. XPAHEHUE

W3penvs crieayet XpaHuTb B CyXOM MECTe 1 0Beperatb OT COMHEYHOrO CBETA /MM BbICOKUX TEM-
neparyp.
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11. NIPOAOJIKUTENIbHOCTb UCMOJIb3OBAHUA

MakcnmanbHas NpoAomKMTENBHOCTL UCTONb30BaHNA/HOLLEHNS COCTaBnseT 24 vaca.

Mp1 HEOBXOAMMOCTU MOXHO MEHSATL (PUMLTP TaKkKe HECKOMbKO pa3 B A€Hb, ECNIN €CTb Yrpos3a,
Hanp., NOBLILIEHUSI CONPOTUBIEHUS MPU AbIXaHUW 13-3a CKOMIIEHNS CeKpeTa.

12. YTUNU3ALUA

yTVIJ'IVI:'laLlVIﬂ nsgenua OomkHa Npou3BOAUTBECA UCKNIOYNTENbHO B CTPOrOM COOTBETCTBUN C newi-
CTBYHOLLUMUN NOSNOXEHUAMN.

13. MIPABOBAA MIHOOPMALIUA

dupma-nsrotoutenb Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT oTBeTcTBEHHOCTY 32
cboun B paboTe, TPaBMbl, MHEKLMN UMM UHBIE OCTIOKHEHUS UMW UHbIE WHLMAEHTbI, BO3HUKLLWE
13-33 CaMOBOJIbHBIX M3MEHEHWIA U3AENUsi UN HEeNPaBMUIbHOTO UCMONb30BaHWA, yxoaa umnmu o6-
paLLeHus.

B yactHocTu, pupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT oTBeTCTBEHHOCTM 3a
yLLiep6, BO3HVKLLMIA BCMIEACTBME MOAUDUKALMIA UMM PEMOHTA U3AENUs!, ECN AaHHble MoAUDUKa-
LM MM PEMOHT He BbIMOMNHSNMCL CaMUM U3rOTOBUTENEM.

370 OTHOCUTCS (B AOMYCTVMON 3aKOHOM Mepe) Kak K BbI3BaHHbIM AaHHBIMU AEACTBUSIMI MOBPeXae-
HUSIM CaMOro U3fenus, Tak 1 K Mio6oMy BO3HUKLLIEMY B CBSI3M C HUMWU KOCBEHHOMY YLLiepOy.

Mpu ncnonb3oBaHUM U3AENUA CBEPX CPOKa, YkasaHHOro B rmase 11, n/unu npu ncnonb3oBaHum,
yxoze (04ncTKe, Ae3NHAEKLMN) UM XPaHEHUWN N3NNI C HapyLLeHneM TpeboBaHWiA JaHHON UH-
cTpykumn cdupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocsoGoxaaetcs ot Bcsikoi oT-
BETCTBEHHOCTW, B T. 4. U OT OTBETCTBEHHOCT 3a AedeKTbl 13Aenus, B TOi Mepe, HacKomnbKo 3TO
[0MyCKaeTcs 3aKOHOAATENbCTBOM.

B cnyyae BO3HWKHOBEHWSI CEPbE3HOro MHUMAEHTa B CBA3M C AaHHLIM usaenvem ¢upmbl Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hem cneayeT coobLuuTb NPOU3BOAUTENIO U B OTBETCTBEHHYIO
MHCTaHUMIo cTpaHbl-yneHa EC, B koTopoii NpoxuBaeT nonb3oBaTenb Wunm nauueHT.

Peanusaums 1 noctaeku Bcei npoaykumum dompmel Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocy-
LLIECTBSIOTCA UCKIMIOYUTENBHO B pamkax obLLUMx kommepyeckux ycnosuii (AGB); aaHHble ycnosus
MO>XHO MOMy4nTb HenocpeacTBeHHO B dmpme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
W3roToBuTenb OCTaBNsieT 3a cOB0I NpaBo Ha U3MEHEHUS NPOAYKLNN.

LARYVOX® siBnsietcsi 3aperucTpupoBaHHoi B fepmMaHni 1 Apyrux cTpaHax-uneHax EC ToBapHoi
Mapkoii komnaHun Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (KénbH).
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PIKTOGRAM

V pripadé potieby lze piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.

Katalogové cislo
Oznaceni Sarze
Pouzitelné do
Datum vyroby
Obsah (kusl)

E}D/&mﬂﬂ

Viz navod k pouziti

A
S
\

EERE

Chrarite pfed slune¢nim zafenim
Uchovavejte v suchu

Neni uréeno pro opakované pouziti
Zdravotnicky vyrobek

Oznaceni CE

N M
m
om
=
=3
N

Oznaceni CE s identifikacnim &islem oznameného subjektu

E

Vyrobce
LARYVOX® HME / UMELY NOS

1. UvoD

Tento navod je platny pro LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

Tento navod k pouziti slouzi jako informace |ékaitim, zdravotnimu personalu a pacientum/uzivate-
1Gm, aby bylo zajisténo spravné zachazeni.

Vybér, pouziti a zavedeni vyrobkd musi pfi prvnim pouziti provadét vyskoleny Iékar nebo vyskoleny
odbornik/poradce pro zdravotnické prostfedky.

Pred pouzitim vyrobku si pozorné prectéte pokyny k pouZziti.

Navod k pouziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdykoli
predist.

Obal uchovavejte po celou dobu pouzivani vyrobku.
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2. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

VSechny HME jsou uréeny pouze pro jednoho pacienta a nesméji se Cistit ani dezinfikovat.

HME nesméji byt zavadény pfimo do tracheostomie.

Pokud je HME nepriichozi (zaneseny sekretem) nebo vykazuje znamky neprdchodnosti, musi byt
okamzité odstranén a zlikvidovan.

Dbejte na to, aby proud vzduchu nebyl blokovan napfiklad oblecenim, jinak pacient nebude moci
plynule dychat (nebezpeci dusnosti).

Pokud se filtracni material v pouzdru posune, je tfeba vyrobek vyménit a zlikvidovat.

Béhem pouzivani nebulizatoru nebo rozprasovace nesméji byt HME fixovany k tracheaini kanyle.
Do HME nelijte vodu.

Pii pouziti v kombinaci s trachealnimi kanylami a zakladnimi desti¢kami je tfeba diikladné oveérit
kompatibilitu a bezpe¢né uchyceni.

HME se nesmi rozebirat a znovu sestavovat, protoZe by to mélo nepfiznivy vliv na jeho funkénost.
Nepouzivejte u pacientu s pfili§ nizkym dechovym objemem!

Odpor pii dychani a zvyseny mrtvy prostor mohou vést k hromadéni oxidu uhlicitého a zpusobit akut-
ni dechovou tiser.

Na pfipojky, hadice ani jiné pfisluSenstvi nenanasejte olej, jinak hrozi nebezpeti pozaru.

Koureni béhem kyslikové 1&Cby je nebezpecné a mlize zpusobit vazna poranéni ohném.
Pouzivejte pouze télova mléka nebo masti oznacené jako kompatibilni s kyslikem, abyste predesli
riziku pozaru a popaleni.

Pfi pouzivani kyslikovych pfistroji a kyslikové IéEby hrozi nebezpedi pozaru.

Nepouzivejte v blizkosti jisker nebo otevieného ohné.

U pacientd, ktefi dosud HME nepouzivali, mize byt pfi prvnim pouziti zvySeny odpor pii dychani.
Doporucuje se dobu zavedeni prodluzovat pomalu.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

Hovorové tlacitko mohou pouzivat pouze pacienti s ¢aste¢né nebo Upiné zachovalym hrtanem a
uzivatelé hlasovych protéz (sméSovaciho ventilu).

3. URCENY UCEL

HME slouzi ke zvih€ovani dychacich cest a ohfivani dychaného vzduchu.

Omezuji tvorbu vazkého sekretu v plicich a zabranuiji vysychani pradusnice.

HME filtruji vdechovany vzduch a omezuiji pronikani ¢astic do pacientovych dychacich cest.
Pouzivani HME vytvafi odpor pfi dychani, ktery je nezbytny k udrzeni fyziologické funkce plic.
Varianty s pfipojkou O2 umoziuji navic piivod dopliikového kysliku.

4. INDIKACE
HME jsou vhodné pro spontanné dychajici pacienty s tracheostomii.
5. KONTRAINDIKACE

HME se v pfipadé pfili§ velkého odporu pfi dychani musi odstranit.

Nesmi byt pouzivan u pacientu se silnou eksikdzou (dehydrataci), dale pfi nadmérné tvorbé se-
kretu a hromadéni vody v plicich a dychacich cestach a také pri tvorbé velmi vazkého sekretu a pfi
hemoptyze.

Tento vyrobek neni vhodny pro pacienty s nizkym dechovym objemem, protoze zvySeny mrtvy pro-
stor mUze vést k zadrzovani COz.

Nesmi se pouzivat mimo doporuéeny rozsah dechového objemu, protoze zvySeny mrtvy prostor
muze vést k zadrzovani COz, pokud je dechovy objem piili$ nizky, a k nedostatecnému zvihcovani,
pokud je dechovy objem piili§ vysoky.
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U osob s omezenym védomim, pacientli s omezenou motorikou a/nebo vyzadujicich intenzivni péci,
které nejsou schopny si vyrobek vyjmout sami, je nezbytné sledovani Skolenym odbornym persona-
lem, ktery v€as rozpozna prili$ vysoky odpor dychacich cest a piijme odpovidajici opatfeni k zajisténi
dychacich cest.

6. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Pokud je filtr pevnych ¢astic ucpany nebo vykazuje zndmky zaneseni, musi se kazeta filtru LARY-
VOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME ihned odstranit a zlikvidovat.

Fyzickd namaha muze vést ke zvySené dechové praci a dusnosti v dusledku odporu pii dychani.

V takovém pfipadé se doporuc¢uje HME kratce vyjmout a dlouhodobé trénovat pouzivani HME, aby
se dosahlo lepSiho dlouhodobého piijeti.

7. POPIS VYROBKU

LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860) / HME LARYVOX® (REF 49800)
» Normalni odpor pii dychani
« Pro pacienty bezprostfedné po laryngektomii
« Pii normalni fyzické namaze
LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
« Stfedni odpor pfi dychani
« Fyzické aktivity
LARYVOX® HME HighFlow (REF 49810) / LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
« Mensi odpor pii dychani
« Pro nové uzivatele HME
« Pfi silném télesném zatizeni
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
Velmi nizky odpor pii dychani
Pfi sportovnich aktivitach, napf. pfi vytrvalostnich sportech
LARYVOX® O HME (REF 49802)
Normalni odpor pii dychani
S pfipojenim O: (postranni konektor pro kyslik slouzi k pfipojeni spojovaci hadice a pouzivani
v kombinaci se zdrojem kysliku.)
Idealni pro postoperativni pouziti
LARYVOX® O: CONNECT (REF 49801)
Normalni odpor pfi dychani
S piipojenim O:2 (postranni konektor pro kyslik slouzi k pfipojeni spojovaci hadice a pouzivani
v kombinaci se zdrojem kysliku.)
HME LARYVOX® / Kazety filtru LARYVOX® EXTRA HME jsou charakterizovany:
Plastové pouzdro s vnéj$im primérem 22 mm
Kompatibilni se véemi bézné dostupnymi systémy pfipevnéni 22 mm.
pénovym filtrem pro vyménu tepla a vihkosti (viz obrazek 1a)
Kazety filtru LARYVOX® EXTRA HME jsou charakterizovany:
tlagitkem mluveni (viz obrazek 1b), kterym se da pradusnice snadno uzaviit a umoznit mlu-
veni
drazka pro prsty (viz obrazek 2a) k usnadnéni vyjmuti kazety filtru HME z plasté pradusnice
v pfipadé kasle
Bocni otvory pro proudéni vzduchu pro neomezené a snadné dychani (viz obrazek 2b).
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8. POUZITI

Zkontrolujte, zda je obal i vyrobek v perfektnim stavu.

Zkontrolujte datum spotieby nebo expirace. Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz nepouzivejte.

Po uplynuti tohoto data vyrobek uz nepouzivejte.

Zkontrolujte uvedeny dechovy objem.

Nasadte (viz obrazek 4) kazetu filtru LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX®

02 CONNECT vertikalné s lehkym tlakem na pripojku trachedlni kanyly 22, popf. 15 mm nebo na

zékladni desku.

Zkontrolujte odpor pfi dychani.

Kazety filtru LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT odstrarite

Eej{)ozdéji po 24 hodinach (viz obrazek 7) doby noSeni nebo pfi kontaminaci kazety filtru, napf. se-
retem.

Pridrzte dvéma prsty (viz obrazek 8) zakladni desku nebo trachealni kanylu a kazetu filtru mirnym
sklopenim dolli vyjméte.

LARYVOX® EXTRA HME

Stisknéte tlacitko pro mluveni dolu, abyste zjistili, zda je pIné funkéni (viz obrazek 3a). Po uvolnéni
tlacitka pro mluveni se okamzité vrati do vychozi oteviené polohy ((viz obrazek 3)b).

Chcete-li mluvit, stisknéte lehce prsty tlacitko pro mluveni (viz obrézek 5), aby uzavér umoznil vy-
davani hlasu.

Po uvolnéni tlacitka pro mluveni se toto okamzité vrati do své oteviené polohy (vychozi poloha)
(viz obrazek 6).

9. HYGIENICKE POKYNY

HME jsou vyrobky pro jednoho pacienta a jsou uréeny pouze na jedno pouziti.

Nesméji se Cistit ani dezinfikovat, protoze pouzitim Gisticiho nebo dezinfekéniho prostfedku se HME
znehodnoti.

Bakterialni nebo fungicidni kolonizace filtraéniho materialu vést navic zvySovat riziko infekce.

Ciéténi, dezinfekce nebo (opakovana) sterilizace a pouzivani déle nez 24 hodin v kuse mohou nega-
tivné ovlivnit bezpecnost a funkci vyrobku, a proto jsou nepfipustné!

10. UCHOVAVANi

Vyrobky museji byt uchovavany na suchém misté a chranény pred slunecnim zafenim a/nebo tep-
lem.

11. DOBA POUZITELNOSTI
Maximalni doba pouzitelnosti/doba noseni je 24 hodin.

Filtr je mozné podle potieby ménit i nékolikrat denné, napfiklad, kdyz je odpor pfi dychani v disledku
nahromadéni sekretu prili§ vysoky.

12. LIKVIDACE
Vyrobek smi byt likvidovan pouze v souladu s platnymi vnitrostatnimi predpisy.
13. PRAVNi UPOZORNENI

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebira zadnou zaruku za ztratu funkénosti,
poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zptisobeny svévolnou zménou vyrobku nebo ne-
spravnym pouzivanim, péci nebo zachazenim s vyrobkem.
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Spoleénost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neruci za Skody vzniklé upravami
vyrobku nebo jeho opravami, pokud tyto Upravy nebo opravy nebyly provedeny pfimo vyrobcem.
Pokud to platné pravni pfedpisy umoziuiji, plati to nejen pro $kody na samotnych vyrobcich, ale i pro
veskeré takto zplisobené nasledné skody.

V pripadé pouzivani vyrobku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené v kapitole 11 nebo v pfipadé
pouzivani, udrzby (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani vyrobku v rozporu s ustanovenimi tohoto
navodu k pouziti zaniké veskera odpovédnost spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH vcetné odpovédnosti za vady vyrobku, je-li to ze zakona pripustné.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
k zavazné nezadouci pfihodé, musi byt prihoda nahlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.

Prodej a dodavky veskerych vyrobku spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se
fidi vyluéné vSeobecnymi obchodnimi podminkami (VOP), které jsou k dispozici na vyzadani pfimo
u spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit.

LARYVOX® je v Némecku a ve statech Evropské unie zapsana ochranna znamka spole¢nosti An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin nad Rynem.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

V pripade vhodnosti mozno nasledujice piktogramy na zozname najst’ na
baleni vyrobku.

Objednavacie Cislo
Oznacenie Sarze
Pouziteiné do
Datum vyroby

MnozZstvo obsahu v kusoch

E}D/&mﬂﬂ

Dbajte na navod na pouzitie

A
S
\

EERE

Skladujte mimo pdsobenia sline¢ného Ziarenia
Skladujte na suchom mieste

Nie je vhodné pre opakované pouzitie
Zdravotnicka pomécka

Oznacenie CE

N
m

Oznacenie CE s identifikacnym ¢islom notifikovaného organu m

EA
=
N~

Vyrobca

LARYVOX® HME / UMELY NOS

1. PREDSLOV

Tento navod plati pre vyrobok LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

Tento navod na pouzitie sliZi pre informéciu lekara, o$etrujliceho personalu a pacienta/pouzivatela
pre zabezpecenie odbornej manipulacie.

Vyber, pouzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat’ zaskoleny lekar alebo odborny
pracovnik/poradca k zdravotnickym pomdckam.

Pred pouzitim vyrobku si dokladne precitajte pokyny na jeho pouzitie!

Tento navod na pouzitie si odlozte na fahko pristupné miesto, aby ste si v budticnosti v fiom mohli
Citat'.

Obal uchovaijte dovtedy, kym vyrobok pouzivate.
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2. BEZPECNOSTNE POKYNY

}/Eetk}t/ HME su urcené len na jednorazové pouzitie jednym pacientom a nesmu sa Cistit' ani dezin-
ikovat'.

V Ziadnom pripade sa nesmi HME nasadit’ priamo do tracheostémy.

Ak je HME nepriechodny (z dévodu sekrétu) alebo sa objavia znaky nepriechodnosti, musi sa okam-
Zite odstranit' a zlikvidovat'.

Treba dbat na to, aby prud vzduchu nebol blokovany odevom alebo nie¢im podobnym (nebezpe-
¢enstvo dychovej nedostatoénosti), aby pacient mohol dychat' bez prekazok.

Ak sa filtraény material v kryte posunul, vyrobok sa musi vymenit’ a zlikvidovat..

Hl\|/IE nesmu byt' po¢as pouzivania nebulizatora alebo rozprasovaca pripevnené k trachealnej ka-
nyle.

Nenapifiajte HME nijakou vodou.

Pri pouziti v kombinacii s trachealnymi kanylami a zakladnymi doskami sa musi dokladne skontrolo-
vat’ kompatibilita a bezpe¢né osadenie.

HME sa nesmu rozoberat' a znovu skladat, pretoze by sa tym zhorsila ich funkénost.

Nepouzivajte u pacientov s prili§ nizkym dychovym objemom!

Odpor pri dychani a dals$i mitvy priestor mozu viest' k hromadeniu oxidu uhli¢itého a sposobit’ akitnu
dychovu nedostatocnost’.

Neolejujte pripojky, hadice ani iné prislusenstvo, aby ste predisli riziku poziaru.

Fﬁj_c“;enie pocas kyslikovej terapie je nebezpecné a méze viest’ k vaznym poraneniam sposobenym
ohriom.

Pouzivajte len krémy alebo masti oznacené ako kompatibilné s kyslikom, aby ste predisli riziku po-
Ziaru a vzniku popalenin.

V spojeni s kyslikovymi pristrojmi a kyslikovymi terapiami hrozi nebezpecenstvo poZziaru.
Nepouzivajte v blizkosti iskier alebo otvoreného plamenia.

Pacienti, ktori predtym nepouzivali HME, mézu pri pociatoénom pouziti pocitovat’ zvySeny odpor
pri dychani.

Cas aplikacie sa odportca prediZzovat’ pomaly.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

Recové tlacidlo smu pouzivat vylune pacienti s ¢iastocne alebo Uplne zachovanym hrtanom, ako aj
nosi¢mi hlasovych protéz (shuntovych ventilov)!

3. UCEL POUZITIA

HME sluzia na zvih¢ovanie dychacich ciest a ohrievanie dychaného vzduchu.

Znizujli tvorbu viskdznych sekrétov v piticach a zabrafiujt vysychaniu priedusnice.

HME filtruju dychany vzduch a tym znizuju vnikanie Ciastociek do dychacich ciest pacienta.
Pouzivanie HME vytvara odpor pri dychani, ktory je potrebny na udrzanie fyziologickej funkcie pitc.
Varianty s pripojkou O2 okrem toho umozriuju privod dodatoéného kyslika.

4. INDIKACIA
HME st vhodné pre spontanne dychajlcich pacientov s tracheostémou.
5. KONTRAINDIKACIA
HME sa musi pri prili§ silnom dychacom odpore odstranit'.
Tato zdravotnicka pomdcka sa nesmie pouzivat' u pacientov so silnou exsik6zou (vysusenim), dalej

pri nadmernej tvorbe sekrétu a zadrziavanim vody v plicach a dychacich cestach, ako aj pri velmi
viskdznych sekrétoch a hemoptyze (vykasliavani krvi).
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Tento vyrobok nie je vhodny pre pacientov s nizkym dychovym objemom, pretoze dodatocny mrtvy
priestor méze viest k zadrziavaniu COz.

Nesmie sa pouzivat' mimo odpori¢aného rozsahu dychového objemu, pretoze zvySeny miftvy
priestor méZze pri nizkom dychovom objeme viest' k retencii CO: a pri prili§ vysokom dychovom ob-
jeme k nedostatoénému zvihéovaniu.

U os6b s obmedzenym vedomim, pacientov s obmedzenou motorikou a/alebo oséb silno odkazanych
na opatrovanie, ktori nie st schopni si vyrobok sami odstranit,, je potrebna kontrola $kolenym odbor-
nym personalom, aby bol rozpoznany prili§ vysoky dychovy odpor a boli zavedené nélezité opatrenia
na zabezpecenie dychovych ciest.

6. KOMPLIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

Ak sa filter pre ciastocky upcha alebo sa objavia priznaky upchatia, treba filtraénu kazetu LARY-
VOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME okamzite odstranit’ a zlikvidovat'.

Fyzickd namaha moze viest' k zvySenej dychacej praci a dychavicnosti v dosledku odporu pri dy-
chani.

V tomto pripade sa odporic¢a HME v najblizSom ¢ase odobrat’ a v dihodobom ¢asovom obdobi tré-
novat' pouzivanie HME, aby sa dosiahlo lepsie prijatie.

7. POPIS VYROBKU

LARYVOX® HME (REF 49800) / LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
Normalny odpor dychu
Pre pacientov bezprostredne po laryngektémii
Pri normalnej telesnej namahe
LARYVOX® EXTRA HME Medium (REF 49862)
Stredny odpor dychu
« Telesné aktivity
LARYVOX® HME HighFlow (REF 49810) / LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
Nizky odpor dychu m
Pre novych pouzivatelov HME
Pri silnej telesnej namahe
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
Velmi nizky odpor dychu
Pri $portovych aktivitdch ako napr. vytrvalostnom $porte
LARYVOX® O HME (REF 49802)
Normalny odpor dychu
S pripojkou Oz (Hrdlo privodu kyslika upevnené na boku krytu umozriuje pripojenie spojovacej
hadice, a tym aj kombinaciu so zdrojom kyslika.)
Idealne pre pooperac¢né pouzitie
LARYVOX® O CONNECT (REF 49801)
Normalny odpor dychu
S pripojkou Oz (Hrdlo privodu kyslika upevnené na boku krytu umozriuje pripojenie spojovacej
hadice, a tym aj kombinéaciu so zdrojom kyslika.)
LARYVOX® HME / Filtracné kazety LARYVOX® EXTRA HME sa vyznacuju:

Krytom z plastu s vonkaj§im priemerom 22 mm
Kompatibilitou so vSetkymi beznymi 22 mm upinacimi systémami.
Filtrom z penovej hmoty pre vymenu tepla a vihka (pozri obr. 1a)
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Filtraéné kazety LARYVOX® EXTRA HME sa vyznacuju:
Recovym tlagidlom (pozri obr. 1b), ktorym mozno tracheostému pri hovoreni lahko uzavriet
Jedna drazka pre prst (pozri obr. 2a) pre jednoduché odstranenie filtracnej kazety HME z krytu
tracheostémy na odkaslanie
Bogné otvory pre prid vzduchu pre fahké dychanie bez prekazok (pozri obr. 2b).

8. POUZITIE

Skontrolujte, €i st obal a vyrobok v bezchybnom stave.

Skontrolujte datum trvanlivosti / datum ukonéenia pouzitelnosti. Vyrobok po uplynuti tohto datumu
nepouzivajte.

Vyrobok po uplynuti tohto datumu nepouzivajte.

Skontrolujte uvedeny dychovy objem.

Filtraénu kazetu (pozri opr. 4) LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O. CON-
NECT kolmo nasadte s lahkym tlakom na 22 mm pripojku tracheélnej kanyly alebo zakladnu platriu.
Skontrolujte dychaci odpor.

Filtratné kazety LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT od-
strante po max. 24 hodinach (pozri obr. 7) nosenia, alebo v pripade znecistenia filtracnej kazety
napr. sekrétom.

K tomu dvomi prstami (pozri obr. 8) pridrzte zakladnu platfiu alebo trachealnu kanylu a filtraéni ka-
zetu vyberte miernym preklopenim nadol.

LARYVOX® EXTRA HME

Stlaéte recové tlagidlo nadol, aby ste preskusali, &i je pine funk&né (pozri obr. 3a). Pri uvoineni sa
reCové tlacidlo vrati okamzite spat’ do otvorenej vychodiskovej polohy (pozri obr. 3b).

Pri hovoreni stlacte re¢ové tlacidlo (pozri obr. 5) pomocou jedného prsta nadol, aby sa jeho uzavre-
tim umoznilo vydavanie hlasu.

Po uvolneni sa recové tlacidlo vrati okamzite spat do otvorenej dychacej polohy (vychodiskovej po-
lohy) (pozri obr. 6).

9. HYGIENICKE POKYNY

HME su vyrobky pre jedného pacienta uréené len pre jednorazové pouZitie.

Nesmu sa ani Gistit' alebo dezinfikovat', nakolko pouzitie dezinfekéného prostriedku HME celkom
znehodnoti.

Okrem toho méze bakteriélna alebo fungicidna kolonizacia filtracného materilu viest' k zvySenému
riziku infekcie.

Cistenie, dezinfekcia alebo (re-)sterilizacia, ako aj pouzivanie vyrobku dihdie ako 24 hodin mézu ob-
medzit’ jeho bezpecnost’ a funkénost, a preto nie su pripustné!

10. UCHOVAVANIE

Uchovéavanie sa musi uskutocnit' v suchom prostredi a chranené od sine¢ného Ziarenia a/alebo ho-
rucavy.

11. DOBA POUZITELNOSTI
Maximalna doba pouziteinosti / doba nosenia je 24 hodin.

Filter sa musi vymiefiat’ niekolkokrat denne podia potreby, ked napr. hrozi zvySenie dychacieho od-
poru v dosledku nahromadeného sekrétu.
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12. LIKVIDACIA
Vyrobok sa méze likvidovat' len v stlade s platnymi vnutrostatnymi predpismi.
13. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku na vypadky funké-
nosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné neziaduce prihody, ktoré vyplyvaju zo
svojvolnych Uprav vyrobku alebo nendlezitého pouzivania, starostlivosti a/alebo manipulacie.
Spoloénost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku za Skody, ktoré
vzniknl z dévodu vykonania zmien alebo oprav vyrobku, ked' tieto zmeny alebo opravy nevykonal
samotny vyrobca.

Plati to - ak tak pripusta zakon - pre takto spdsobené Skody na samotnych vyrobkoch, ako aj pre
vSetky sposobené nasledné skody.

Pri pouzivani vyrobku po dihsiu dobu, ako je doba pouzivania uvedena v kapitole 11, a/alebo pri
pouzivani, o$etrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani vyrobku v rozpore s normativmi
tohto navodu na pouzitie spoloc¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH odmieta aké-
kolvek rucenie, vratane rucenia za nedostatky, pokial to umoziiuje zakon.

Ak sa v suvislosti s tymto vyrobkom od spoloénosti Andreas Fahl GmbH vyskytne zavazna neho-
da, musi sa nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel a/
alebo pacient.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sa
uskutociiuje vyluéne podla vSeobecnych obchodnych podmienok, ktoré mézZete ziskat’ priamo od
spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutocnit’ zmeny vyrobku.

LARYVOX® je ochranna znamka spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin n.
R. registrovana v Nemecku a v ¢lenskych Statoch EU.

109



wwg - - - - - - eyfodud eaoyiisAy

Jwe'e jwe'e jwe'e jwz'e jwL'e Jwz'e jwz'e walqo Auiojnup

eduL'z edyo'y edy 6'9 edue edu6'y edue'e edye’L uwy| 06

edug'o edulL'z educy edu 60 eduez edug’l educy uiwy| 09

eduz'o edy /0 edyo’l eduzo edu 2’0 edu ¥'0 eduzi uiwy| og

YoApAA

eduez edue'y eduel edusz eduL's edug'e edugL uwy| 06

eduz'i eduee edug'e edu Ly edu 'z edug’l educ'y uiwy| 09

edu ¥'0 edu 0 edugy edu€o edu /0 edus'o edue’l uwy| og

yohpeN

nyej sapjod

116w 0'sz 116w ‘0z 16w ‘6L /6w 8'vg 1/6w 9°0Z _ 116w z‘0g _ 16w g'gL _ 1ISONYIA EjeNS

walqo AroysAQg

2086Y 434 _ 01867 43 _ 00867 43 _ £9867 43 _ 29867 43 _ 1986% 43 _ 0986 43 _ miqoufA ojs1
3arvan IMOINHO3L

110




LEGENDA PIKTOGRAMOV

Spodniji piktorgrami so navedeni na embalazi, ¢e je to potrebno.

Naroc¢niska Stevilka
Stevilka lota

Rok uporabe
Datum proizvodnje
Vsebina v kosih

Upostevajte navodila za uporabo

E}D/&mﬂﬂ

A
S
\

EERE

Hranite za$¢iteno pred son¢éno svetlobo
Hranite na suhem mestu

Ni za ponovno uporabo

Medicinski izdelek

Oznaka CE

N M
m
om
=
=3
N

Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko na oznacenem mestu m

E

Proizvajalec

LARYVOX® HME / UMETNI NOS

1.UvoD

Ta navodila se nana$ajo na LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

Navodila za uporabo vsebujejo informacije za zdravnike, negovalce in pacienta/uporabnika za za-
gotavljanje pravilne uporabe.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan strokovnjak/sveto-
valec za medicinske pripomocke.

Pred uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodoe morda Zeleli zno-
va prebrati.

To ovojnino shranite, dokler uporabljate pripomocek.
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2. VARNOSTNI NAPOTKI

Vsi pripomocki HME so namenjeni za enkratno uporabo pri enem pacientu in jih ni dovoljeno Cistiti
ali dezinficirati.

Pripomockov HME nikakor ne smete vstavljati v traheostomo.

Ce je pripomoéek HME zamasen (z izlocki) ali kaZe znake zamasitve, ga je treba nemudoma odstra-
niti in zavredi.

Paziti je treba, da pretok zraka ni blokiran z oblagili itd. (nevarnost dihalne stiske), saj je le tako omo-
goceno nemoteno dihanje.

Ce material filtra zdrsne v ohigje, je treba pripomogek zamenjati in odstraniti.

Pripomocki HME med uporabo nebulizatorja ali razprSilnika ne smejo biti fiksirani na trahealno kanilo.
V pripomocke HME ne nalivajte vode.

Ce pripomodek uporabljate v kombinaciji s trahealnimi kanilami in osnovnimi plogéami, je treba na-
tancno preveriti zdruZljivost in varno prileganje.

Pripomockov HME ni dovoljeno razstavljati in potem znova sestavljati, saj bi s tem ogrozili njihovo
ucinkovitost.

Ne uporabljajte pri pacientih s prenizkim dihalnim volumnom!

Dihalni upor in dodatni mrtvi prostor lahko privedeta do kopicenja ogljikovega dioksida in akutne
dihalne stiske.

Prikljuckov, cevi ali drugega pribora ne naoljite, da preprecite nevarnost pozara.

Kajenje med zdravljenjem s kisikom je nevarno in lahko povzroci hude poskodbe zaradi poZara.

Da bi se izognili nevarnosti pozara in opeklin, uporabljajte le losjone ali mazila, ki so oznacena kot
zdruzljiva s kisikom.

V kombinaciji z aparati za kisik in kisikovimi terapijami obstaja nevarnost pozara.

Ne uporabljajte v blizini isker ali odprtega ognja.

Pri pacientih, ki doslej niso uporabljali pripomockov HME, lahko na zacetku uporabe pride do povi-
Sanega dihalnega upora.

Priporocljivo je, da trajanje uporabe postopoma podaljSujete.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

Gumb za govor lahko uporabljajo samo pacienti, ki imajo delno ali povsem ohranjeno grlo, in tisti, ki
nosijo govorne proteze (povezovalni ventil)!

3. PREDVIDENI NAMEN

Pripomocki HME se uporabljajo za vlazenje dihalnih poti in segrevanje vdihanega zraka.
Zmanjsujejo tvorjenje mocnejsih izlokov v pljucih in preprecujejo izsusitev sapnika.

Pripomocki HME filtrirajo vdihani zrak in tako zmanjSujejo moznost vdiranja delcev v dihalne poti
pacientov.

Uporaba pripomoc¢ka HME povzro¢a dihalni upor, ki je potreben za ohranjanje fizioloSke funkcije
pljuc.

Razli¢ice s prikljuckom za kisik poleg tega omogocajo tudi dovajanje dodatnega kisika.

4. INDIKACIJA

Pripomocki HME so primerni za paciente s traheostomo, ki dihajo spontano.
5. KONTRAINDIKACIJA

Pripomocek HME je treba v primeru visokega dihalnega upora odstraniti.

Uporaba ni dovoljena pri pacientih z moc¢no eksikozo (dehidracija), prekomernim izlo¢anjem in kopi-
¢enjem vode v pljucih in dihalnih poteh, ter pacientih z zelo viskoznimi izlo¢ki in hemoptizo.
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Ta pripomocek ni primeren za paciente z majhnim dihalnim volumnom, saj lahko dodatni mrtvi pros-
tor povzroGi kopi¢enje COsz.

Ne sme se uporabljati zunaj priporocenega razpona dihalnega volumna, saj lahko povecan mrtvi
prostor povzroci kopi¢enje COz, ¢e je dihalni volumen premajhen, in nezadostno vlazenje, ce je di-
halni volumen prevelik.

Pri osebah z oslablieno zavestjo, pacientih z motori¢nimi motnjami in/ali osebah, ki potrebujejo veliko
pomodi in ne morejo samostojno odstraniti izdelka, je potreben nadzor s strani usposoblienega stro-
kovnega osebja, da se pravocasno zazna previsok dihalni upor pri dihanju in uvedejo ustrezni ukrepi
za zavarovanje dihalne poti.

6. ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

Ce je filter za delce zamasen ali kaze znake zamasitve, je treba kaseto s filtrom LARYVOX® HME /
LARYVOX® EXTRA HME nemudoma odstraniti in zavredi.

Pri telesnih naporih lahko zaradi dihalnega upora pride do povecanega napora pri dihanju in krat-
ke sape.

V takem primeru je priporocliivo, da HME za kratek ¢as odstranite, dolgoro¢no pa je priporocljiva
vaja za uporabo pripomocka HME, da boste s¢asoma dosegli boljSe sprejemanije tega pripomocka.

7. OPIS PRIPOMOCKA

LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860) / HME LARYVOX® (REF 49800)
« normalni upor v dihalnih poteh
« za paciente neposredno po laringektomiji
* pri normalnem telesnem naporu
LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
« srednji upor v dihalnih poteh
« telesna aktivnost
LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861) / HME LARYVOX® HighFlow (REF 49810)

« majhen upor v dihalnih poteh
« za nove uporabnike filtrov HME
« pri vecjem telesnem naporu m
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
zelo majhen upor v dihalnih poteh
pri $portnih aktivnostih, kot so npr. vzdrzljivostni $porti
LARYVOX® O HME (REF 49802)
normalni upor v dihalnih poteh
S prikljuckom za Oz (prikljucek za kisik ob strani ohija omogoca prikljucitev povezovalne cevi in
s tem kombinacijo z virom kisika)
idealne za pooperacijsko uporabo
LARYVOX® O CONNECT (REF 49801)
normalni upor v dihalnih poteh
S priklju¢kom za O: (prikljuek za kisik ob strani ohi§ja omogo¢a prikljucitev povezovalne cevi in
s tem kombinacijo z virom kisika)
HME LARYVOX® / Za kasete s filtrom LARYVOX® EXTRA HME je znacilno naslednje:
Ohisje iz umetne mase z zunanjim premerom 22 mm
Zdruzljiva z vsemi obi¢ajnimi 22-mm sistemi za sprejem.
penasti filter za izmenjavanje toplote in vlage (glejte sliko 1a)
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Za kasete s filtrom LARYVOX® EXTRA HME je znaéilno naslednje:
tipka za govorjenje (glejte sliko 1b), s katero lahko preprosto zaprete tracheostomo, ko zel
pacient govoriti
zareza za prst (glejte sliko 2a) za laZjo odstranitev kasete s filtrom HME iz ohi$ja traheosto-
me, ko pacient kaslja
stranske odprtine za pretok zraka, ki omogocajo neovirano in lazje dihanje (glejte sliko 2b).

8. UPORABA

Preverite, ali sta embalaza in pripomocek v brezhibnem stanju.

Preverite rok uporabnosti. Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.

Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.

Preverite navedeni dihalni volumen.

Kasete s filtrom LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O: CONNECT posta-
vite (glejte sliko 4) pokonéno, tako da jih rahlo potisnete na 22-mm-priklju¢ek na trahealni kanili ali
osnovno ploscéo.

Preverite upor v dihalnih poteh.

Kasete s filtrom LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT odstra-
nite po maks. 24 urah (glejte sliko 7) uporabe ali v primeru onesnazenosti kasete s filtrom (na primer
s sekretom).

V ta namen z dvema prstoma (glejte sliko 8) pridrzite osnovno plos¢o ali trahealno kanilo ter kaseto
s filtrom rahlo nagnite navzdol in jo odstranite.

LARYVOX® EXTRA HME

Pritisnite tipko za govorjenje in tako preverite, ali praviino deluje (glejte sliko 3a). Ko sprostite tipko
za govorjenje, se ta takoj vrne nazaj v odprt izhodi$éni polozaj (glejte sliko 3b).

Za govorjenje z enim prstom nezno pritisnite tipko za govorjenje (glejte sliko 5), tako da je skozi za-
poro mogoca izgovarjava.

Ce spustite tipko za govorjenje, se ta takoj vrne nazaj v odprt polozaj za dihanje (izhodi$¢ni polozaj)
(glejte sliko 6).

9. NAVODILA ZA HIGIENO

Pripomocki HME so pripomocki za uporabo pri enem pacientu in so primerni samo za enkratno
uporabo.

Ne smete jih Cistiti ali dezinficirati, saj lahko zaradi dezinfekcijskih sredstev pripomocek HME pos-
tane neuporaben.

Poleg tega lahko kolonizacija bakterij ali gliv filtrirnega materiala poveca tveganje za okuzbo.

Cisc¢enje, dezinfekcija ali (ponovna) sterilizacija ter uporaba, ki traja ve¢ kot 24 ur, lahko poslabsa
varnost in delovanje izdelka, zato ni dovoljenal

10. SHRANJEVANJE

Pripomocke je treba shranjevati v suhem prostoru, zas¢itene pred sonénimi zarki in/ali vrocino.
11. TRAJANJE UPORABE

Pripomocek lahko uporabljate najve¢ 24 ur.

Po potrebi filter zamenjajte tudi veckrat na dan, kadar npr. grozi nevarnost, da se bo upor v dihalnih
poteh povecal zaradi nabiranja sekreta.
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12. ODSTRANJEVANJE
Pripomocek se sme med odpadke odloZiti le v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.
13. PRAVNO OBVESTILO

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za motnje delo-
vanja, poSkodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge nezelene dogodke, ki nastanejo zaradi sa-
movoljnega spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali rokovanja s pripo-
mockom.

Druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Se posebej ne prevzema nobene odgovornosti
za $kodo, ki nastane zaradi spreminjanja pripomocka ali zaradi popravil, ¢e teh sprememb ali popra-
vil ni opravil proizvajalec sam.

Kolikor je zakonsko dopustno, to velja tako za na ta nacin povzroceno $kodo na izdelkih kot tudi za
vso posledi¢no Skodo.

Pri uporabi pripomocka izven ¢asovnega obdobja, navedenega v 11. poglavju, in/ali e pripomo-
¢ek uporabljate, negujete (CiScenje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za uporabo,
druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema odgovornosti in ne jam¢i za
napake (v kolikor je to zakonsko dopustno).

Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride do resne-
ga zapleta, je treba o njem obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, kjer se uporabnik
in/ali pacient nahaja.

Prodaja in dobava vseh proizvodov druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH poteka
izklju¢no v skladu s splo$nimi pogoji poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri druzbi Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

LARYVOX® je v Nemdiji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.

Katalo$ki broj

Broj serije (Sarze)
Upotrebiti do
Datum proizvodnje

Sadrzaj (komada)

E}D/&mﬂﬂ

Pogledati uputstvo za upotrebu

A
S
\

EERE

DrZzati dalje od sunceve svetlosti
Cuvati na suvom

Nije za viSekratnu upotrebu
Medicinski proizvod

CE znak

N M
m
om
=
=3
N

CE znak sa identifikacionim brojem ovlas¢enog tela

E

Proizvodac¢

LARYVOX® HME / VESTACKI NOS

1. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

Uputstvo za upotrebu sluzi za informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako bi se
osiguralo stru¢no rukovanje proizvodom.

Izbor odgovarajuéeg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvoljeno je iskljuci-
vo obucenom lekaru ili obu¢enom strucnom osoblju/konsultantu za medicinske proizvode.

Pre primene proizvoda pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvaite ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buduénosti mogli da potrazite potrebne informacije.
Sve dok upotrebljavate ovaj proizvod nemojte bacati ni ovu ambalazu.
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2. SIGURNOSNE NAPOMENE

Svi HME-ovi su predvideni za jednokratnu upotrebu na pacijentu i ne smeju se ni Cistiti ni dezinfikovati.
HME-ovi se ne smeju ni u kom slu¢aju umetati direktno u traheostomu.

Ako jbe HME zapu$en (zbog sekreta) ili ako pokazuje znake zapus$enosti, on se mora smesta uklo-
niti i baciti.

Narocito je potrebno voditi ratuna da se vazdusna struja ne blokira ode¢om ili ne¢im sliénim (opa-
snost od disajnih problema) kako bi se omogucilo nesmetano disanje.

Ukoliko je materijal filtera skliznuo u kucistu, proizvod se mora zameniti i baciti.

HME-ovi se ne smeju pri¢vrstiti za trahealnu kanilu za vreme kori$éenja nebulizatora ili rasprsivaca.
Nije dozvoljeno punjenje HME-a vodom.

Pri upotrebi u kombinaciji sa trahealnim kanilama i osnovnim plo¢ama, potrebno je do detalja ispitati
kompatibilnost i siguran polozaj.

HME-ovi ne smeju da se rastavljaju i ponovo sastavljaju jer se time oStecuje njihova funkcija.

Ne primenijivati kod pacijenata sa niskim disajnim volumenom!

Otpor pri disanju i dodatni mrtvi prostor mogu izazvati zakréenje uglien dioksidom i akutne potes-
koce sa disanjem.

Nemojte podmazivati prikljucke, creva ili drugu dodatnu opremu da biste izbegli opasnost od pozara.
Pusenje tokom terapije kiseonikom je opasno i moze dovesti do teskih povreda od vatre.

Da biste izbegli opasnost od pozara i opekotine, koristite samo losione ili masti koje su oznacene da
se mogu koristiti u kombinaciji kiseonikom.

Opasnost od pozara pri kori§¢enju sa opremom za kiseonik i u terapiji kiseonikom.

Nemoijte koristiti u blizini varnica ili otvorenog plamena.

Pacijenti koji ranije nisu koristili HME mogu da ustanove poviSeni otpor pri disanju u pocetku kori-
Scenja.

Preporucuje se da se period primene postepeno povecava.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

Govorno dugme smeju da koriste isklju¢ivo pacijenti sa delimiéno ili potpuno o€uvanim grkljanom
kao i oni koji imaju govornu protezu (Sant ventil)!

3. NAMENA

HME-ovi sluZe za navlazivanje disajnih puteva i zagrevanje vazduha koji se udige.

Oni smanjuju stvaranje viskoznih sekreta u plu¢ima i spre¢avaju susenje traheje.

HME-ovi filtriraju udahnuti vazduh ¢ime se smanjuje prodiranje stranih Cestica u disajne puteve pacijenta.
Upotreba HME-a stvara otpor pri disanju koji je neophodan za ostvarivanije fiziolo$ke funkcije plu¢a.
Varijante sa priklju¢kom za O2 takode omogucuju dovod dodatnog kiseonika.

4. INDIKACIJE
HME-ovi su pogodni za pacijente koji spontano diSu sa traheostomom.
5. KONTRAINDIKACIJE

U slucaju prevelikog otpora pri disanju HME treba odstraniti.

Nije dozvoljena primena kod pacijenata sa jakom eksikozom (isusSivanjem), u slucaju prevelikog lu-
Cenja sekreta i skupljanja vode u plu¢ima i disajnim putevima kao i u slucaju suviSe viskoznih sekreta
i iskasljavanja krvi.

Ovaj proizvod nije pogodan za pacijente sa niskim disajnim volumenom, jer dodatni mrtvi prostor
moze izazvati retenciju CO..

Ne sme se koristiti izvan preporu¢enog opsega tidalnog volumena jer povi§eni mrtvi prostor pri suvi-
Se niskom tidalnom volumenu moZze izazvati retenciju COz, a pri suviSe visokom tidalnom volumenu
nedovoljno navlazivanje.

118



Kod osoba sa ograni¢enom svescu, pacijenata sa ograni¢enom motorikom ifili kod pacijenata kojima
je potrebna konstantna nega, a koji nisu u stanju sami da uklone proizvod, neophodno je nadgledanje
od strane $kolovanog strucnog osoblja kako bi se na vreme prepoznao poviseni otpor pri disanju i pre-
uzele odgovarajuce mere za obezbedivanije disajnih puteva.

6. KOMPLIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA

Ako je filter stranih Eestica zapu$en ili ako su primetni znaci nastupajuceg zapusavanja, LARYVOX®
HME / LARYVOX® EXTRA HME kasetu s filterom smesta uklonite i bacite.

U sluéaju fizickog naprezanja, ovaj otpor pri disanju moze izazvati poja¢ani disajni napor i gublje-
nje daha.

U tom slucaju se preporucuje da se nakratko izvadi HME i da se dugoro¢no uvezbava kori¢enje
HME-a kako bi se postigla bolja usaglaSenost na duze staze.

7. OPIS PROIZVODA

LARYVOX® HME (REF 49800) / LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
« Normalni otpor disanja
« Za pacijente direktno posle laringektomije
« Pri normalnom telesnom naporu
LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
« Srednji otpor disanja
« Telesne aktivnosti
LARYVOX® HME HighFlow (REF 49810) / LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
« Maniji otpor disanja
* Za nove korisnike sistema HME
* Pri pove¢anom telesnom naporu
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
Veoma mali otpor disanja
Za sportske aktivnosti kao npr. kondicione treninge
LARYVOX® O HME (REF 49802)

Normalni otpor disanja
Sa O: prikljuékom (bo¢no na kuéistu postavljeni nastavak za kiseonik omogucava prikljucivanje
spojnog creva i kombinovanje sa izvorom kiseonika.)
Idealno za primenu posle operacije
LARYVOX® O: CONNECT (REF 49801)
Normalni otpor disanja
Sa O: priklju¢kom (bocno na kuéistu postavljeni nastavak za kiseonik omogucava prikljucivanje
spojnog creva i kombinovanje sa izvorom kiseonika.)
LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME kasete sa filterom odlikuju se:
Plasti¢no kuciste spoljnog pre¢nika od 22 mm
Kompatibilno sa svim uobi¢ajenim prikljuécima od 22 mm.
filterom od penastog materijala za izmenu toplote i vlage (v. sliku 1a)
LARYVOX® EXTRA HME kasete sa filterom odlikuju se:
dugmetom za omogucavanje govora (v. sliku 1b), kojim se traheostoma moze lako zatvoriti
radi govora

ispustom za vadenje (v. sliku 2a) koji sluzi za jednostavno uklanjanje HME-kasete sa filterom
iz kucista traheostome radi kasljanja

Bocni otvori za protok vazduha koji omogucavaju nesmetano i lako disanje (vidi sliku 2b).
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8. PRIMENA

Proverite da li su ambalaza i proizvod u potpuno ispravnom stanju.

Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja je istekao.

Ne koristite proizvod ¢&iji rok trajanja je istekao.

Proverite naznaceni tidalni volumen.

Drzedi je uspravno i lagano pritiskajuci, postavite (v. sliku 4) LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA
HME / LARYVOX® O: CONNECT kasetu sa filterom na priklju¢ak od 22-mm trahealne kanile ili
bazne ploCice.

Proverite otpor disanja.

LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT kasete sa filterom uklo-
nite nakon maksimalno 24 sata (v. sliku 7) noSenja ili ako se filter u kaseti isprlja npr. sekretom.

To radite tako $to sa dva prsta fiksirate (v. sliku 8) baznu plo€icu ili trahealnu kanilu pa izvadite kasetu
laganim naginjanjem nadole.

LARYVOX® EXTRA HME

Pritisnite dugme za omogucéavanje govora prema unutra kako biste proverili njegovo funkcioni-
sanje (v. sliku 3a). Kada ga pustite, dugme za omogucavanje govora mora odmah da se vrati u
pocetni polozaj (v. sliku 3b).

Kako biste mogli da govorite, jednim prstom pritisnite dugme za omogucavanje govora (v. sliku 5)
lagano nadole, tako da se zatvaranjem omogudi stvaranje glasa.

Kada ga pustite, dugme za omoguéavanje govora smesta se vraca u otvoreni polozaj za disanje
(polazni polozaj) (v. sliku 6).

9. HIGIJENSKA UPUTSTVA

HME-ovi su proizvodi namenjeni iskljucivo za licnu upotrebu jednog pacijenta i samo za jednokrat-
nu upotrebu.

Oni se ne smeju Cistiti ili dezinfikovati jer upotreba dezinfekcionih sredstava ¢ine HME neupotre-
bljivim.

Osim toga, bakterijske ili fungicidne pojave na filterskom materijalu mogu povecati rizik od inficiranja.

Ciscenje, dezinfekija ili (ponovna) sterilizacija kao i kori¢enje duze od 24 sata mogu negativno da
utiCu na bezbednost i funkcionalnost proizvoda i zato nisu dozvoljeni!

10. CUVANJE
Proizvodi se moraju €uvati na suvom mestu, zasticenom od sunceve svetlosti i/ili vrucine.
11. ROK UPOTREBE
Maksimalno vreme noSenja tj. upotrebe kasete iznosi 24 sata.
Prema potrebi, filter moZe da se zamenjuje i viSe puta na dan, na primer u slu¢ajevima kada zbog
nakupljanja sekreta preti povecanje otpora disanja.
12. ODLAGANJE NA OTPAD
Uklanjanje proizvoda na otpad sme se vrsiti iskljucivo u skladu sa zakonskim odredbama.

13. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u
funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeliene slucajeve prouzroko-
vane neovlas¢enim izmenama na proizvodu ili nestruénom upotrebom, negom ifili rukovanjem pro-
izvodom.
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Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH narocito ne garantuje za Stete nastale usled izmena
ovog proizvoda ili njegovih popravki, ako te izmene ili popravke nije izvrsio liéno proizvoda¢.

To vazi - ukoliko je zakonski dozvoljeno - kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na samom proi-
zvodu tako i za sve time izazvane posledicne Stete.

U slucaju kori$¢enja proizvoda duzeg od vremena navedenog pod tackom 11 ifili u slu¢aju upo-
trebe, primene, odrzavanja (Ci§¢enja, dezinfekcije) ili uvanja proizvoda na nacin koji nije u skladu
sa navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -
ukoliko je to zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti ukljucujuci odgovornost za
ispravnost robe.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbiljan nezeljeni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj korisnik
ifili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
isklju¢ivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno od firme Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

LARYVOX® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna marka firme An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LEGENDA PICTOGRAMA

Sljedeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primjenjivi.

Katalo$ki broj

Broj serije
Primijeniti do
Datum proizvodnje
Sadrzaj (komada)

Pogledati upute za uporabu

EW&“EH

3
2

Cuvati od sunéeve svjetlosti

Cuvati na suhom

Nije za viSekratnu uporabu

HERS

Medicinski proizvod

Oznaka CE

NN
m
cm
=
co
N

Oznaka CE s identifikacijskim brojem ovlastenog tijela

Proizvodac¢

E

LARYVOX® HME / UMJETNI NOS

1. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.

Njihova namjena je pruzanje informacija lijecnicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima kako
bi se osiguralo stru¢no rukovanje proizvodom.

Odabir odgovarajuéeg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavljanje dopusteno je is-
klju€ivo obuéenom lijecniku ili obu€enom struénom osoblju / savjetnicima za medicinske proizvode.

Prije primjene proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabu!

Upute ¢uvaijte na lako dostupnom mijestu kako bi i u buduénosti mogli potraZiti potrebne informacije.
Sve dok rabite proizvod nemojte bacati ni njegovu ambalazu.
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2. SIGURNOSNE UPUTE

Svi HME-ovi namijenjeni su iskljucivo za jednokratnu uporabu jednog pacijenta i ne smiju se Cistiti
ni dezinficirati.

HME-ovi se ne smiju umetati direktno u traheostomu.

Ako je HME nepropustan (zbog sekreta) ili ako su primjetni znaci nastupaju¢e nepropusnosti, smje-
sta ga uklonite i zbrinite.

Osobito se pobrinite da ne dode do blokade protoka zraka odje¢om ili drugim predmetima kako bi se
omogucilo neometano disanje (opasnost od prekida disanja).

Ako materijal filtra sklizne u kuéiste, proizvod se mora zamijeniti i zbrinuti.

HME-ovi ne smiju biti priévrS¢eni na trahealnu kanilu tijekom primjene nebulizatora ili rasprsivaca.
Nije dopusteno punjenje HME-a vodom.

Prije primjene u kombinaciji s trahealnim kanilama i temeljnim plo¢icama moraju se detaljno provjeriti
kompatibilnost i moguénost sigurnog postavijanja.

HME-ovi se ne smiju rastavljati i ponovno sastavljati jer se time moze ugroziti njihova funkcija.

Nije za primjenu kod pacijenata s premalim di$nim volumenom!

Otpor disanja i dodatni mrtvi prostor mogu dovesti do nakupljanja ugljikovog dioksida i izazvati akut-
ni prekid disanja.

Nemojte podmazivati prikljucke, crijeva ili drugu dodatnu opremu kako biste izbjegli opasnost od
pozara.

Pusenije tijekom terapije kisikom je opasno i moze dovesti do teskih ozljeda vatrom.

Da biste izbjegli opasnost od pozara i opekline, koristite samo losione ili masti koje imaju oznaku da
se mogu koristiti u kombinaciji kisikom.

Opasnost od pozara pri koriStenju s opremom za kisik i u terapiji kisiku.

Nemoijte koristiti u blizini iskri ili otvorenog plamena.

Pacijenti, koji do sada nisu koristili HME-ove, mogu na pocetku uporabe osjetiti oteZzano disanje usli-
jed poveéanog otpora.

Stoga se preporucuje postepeno produljenje trajanja primjene.

REF: 49860, 49861, 49862, 49863

Tipku za govor smiju primjenjivati isklju€ivo pacijenti s djelomicno ili potpuno o€uvanih grkljanom te
oni koji imaju govornu protezu ($ant ventil)!

3. NAMJENA

HME-ovi sluZe za ovlazivanje di$nih putova i zagrijavanje udisanog zraka.

Njima se smanjuje stvaranje Zilavog sekreta u plu¢ima i dusnik $titi od isusivanja.

HME-ovi filtriraju udisani zrak ¢ime se smanjuje prodiranje stranih estica u disne putove pacijenta.
Uporabom HME-a se stvara otpor disanja koji je neophodan za o¢uvanije fizioloske funkcije pluca.
Inacice s priklju¢kom za O2 omogucuju i dovod dodatnog kisika.

4. INDIKACIJE
HME-ovi su prikladni za pacijente s traheostomom koji spontano digu.
5. KONTRAINDIKACIJE

HME treba ukloniti u sluc¢aju prevelikog otpora pri disanju.

Nije dopustena primjena kod pacijenta s jakom eksikozom (dehidracijom), potom kod prevelikog
lucenja sekreta i sakupljana vode u plucima i diSnim putovima te pri jako zilavom sekretu i iskaslja-
vaniju Krvi.

Ovaj proizvod nije prikladan za pacijente s malim di$nim volumenom jer dodatni mrtvi prostor moze
dovesti do retencije CO.
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On se ne smije primjenjivati izvan preporucenog raspona tidainog volumena jer povec¢ani mrtvi pro-
stor pri premalom tidalnom volumenu moze dovesti do retencije CO:, a pri prevelikom tidalnom vo-
lumenu do nedovoljnog ovlazivanja.

Osobe, koje nisu potpuno svjesne ili kod kojih postoji opasnost od besvjesnog stanja, pacijenti s ogra-
ni¢enom motorikom i/ili kojima je potreba osobita njega, koji nisu u stanju sami ukloniti proizvod, moraju
biti pod stalnim nadzorom obucenog struénog osoblja koje na vrijeme moze prepoznati preveliki otpor
disanja i provesti odgovarajuce mjere za osiguranje disnih putova.

6. KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE

Ako je filtar stranih estica zacepljen ili ako su primjetni znaci nastupajuceg zaceplienja, LARYVOX®
HME / LARYVOX® EXTRA HME kasetu s filtrom smjesta uklonite i zbrinite.
Pri tielesnom naprezanju moze doéi do otezanog disanja i zaduhe uslijed otpora disanja.

U tom se slucaju kao kratkoro¢no rjeSenje preporucuje privremeno uklanjanje HME-a, a kao dugo-
ro¢no vjezbanje njegovog no$enja radi boljeg prihvacanja.

7. OPIS PROIZVODA

LARYVOX® HME (REF 49800) / LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
« Normalni otpor disanja
« Za pacijente direktno nakon laringektomije
« Pri normalnom tjelesnom naporu
LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
« Sredniji otpor disanja
* Telesne aktivnosti
LARYVOX® HME HighFlow (REF 49810) / LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
« Maniji otpor disanja
« Za nove korisnike sustava HME
« Pri poveéanom tjelesnom naporu
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
Vrlo mali otpor disanja
Za sportske aktivnosti kao npr. tijekom sportova izdrzljivosti

LARYVOX® Oz HME (REF 49802)
Normalni otpor disanja m
S O2-prikljuc¢kom (bo¢no na kucistu postavljeni naglavak za kisik omogucuije prikljucivanje spoj-
nog crijeva i time kombiniranje s izvorom kisika.)
Idealno za primjenu nakon operacije
LARYVOX® O CONNECT (REF 49801)
Normalni otpor disanja
S O:-prikljuckom (bo¢no na kucistu postavljeni naglavak za kisik omoguéuje prikljucivanje spoj-
nog crijeva i time kombiniranje s izvorom kisika.)
LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME kasete s filtrom odlikuju se:
« Plasti¢no kuciste vanjskog promjera od 22 mm
» Kompatibilno sa svim uobi¢ajenim prikljuécima od 22 mm.
Filtrom od pjenastog materijala za izmjenu topline i viage (v. sliku 1a)
LARYVOX® EXTRA HME kasete s filtrom odlikuju se:

Gumbom za omoguéavanje govora (v. sliku 1b), s pomocu kojeg se traheostoma moze lako
zatvoriti radi govorenja
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Utorom za vadenije (v. sliku 2a), koji sluzi za jednostavno uklanjanje HME-kasete s filtrom iz
kucista traheostome radi kasljanja

Bocni otvori za protok zraka koji omogucuju neometano i lagano disanje (vidi sliku 2b).
8. PRIMJENA

Provjerite je su li ambalaZa i proizvod u potpuno ispravnom stanju.

Provijerite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod Giji rok trajanja je istekao.

Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja je istekao.

Provijerite navedeni tidalni volumen.

Drzedi je uspravno i lagano pritiSéuci, postavite (v. sliku 4) LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA
HME / LARYVOX® O. CONNECT kasetu s filtrom na priklju¢ak od 22-mm trahealne kanile ili te-
meljne plocice.

Provjerite otpor disanja.

LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O: CONNECT kasete s filtrom uklonite
nakon maksimalno 24 sata (v. sliku 7) noSenja ili ako se filter u kaseti zaprlja npr. sekretom.

To radite tako $to s dva prsta fiksirate (v. sliku 8) temeljnu plocicu ili trahealnu kanilu te izvadite ka-
setu laganim naginjanjem prema dolje.

LARYVOX® EXTRA HME

Pritisnite gumb za omogucéavanje govora prema unutra kako biste provjerili njegovo funkcionira-
nje (v. sliku 3a). Kada ga pustite, gumb za omoguc¢avanje govora mora se odmah vratiti u pocetni
poloZaj (v. sliku 3b).

Kako biste mogli govoriti, jednim prstom pritisnite gumb za omogucavanje govora (v. sliku 5) lagano
nadolje, tako da se zatvaranjem omoguci tvorba glasa.

Kada ga pustite, gumb za omogucavanje govora smjesta se vra¢a u otvoreni polozaj za disanje
(polazni polozaj) (v. sliku 6).

9. UPUTE ZA ODRZAVANJE HIGIJENE

HME-ovi su proizvodi namijenjeni iskljuéivo za osobnu uporabu jednog pacijenta i samo za jed-
nokratnu uporabu.

Ne smiju se distiti ili dezinficirati jer koriStenje sredstava za ciS¢enje/dezinfekciju moze prouzroditi
potonju neupotrebljivost HME-a.

|Osr|En toga moze doci do povecanog rizika od infekcije uslijed razvoja bakterija i gljivica u materija-
u filtra.

Ciséenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija te uporaba dulja od 24 sata negativno utjeéu na sigur-
nost i funkciju te stoga nisu dopusteni!

10. CUVANJE
Proizvode ¢uvaijte na suhom i zasticene od sunceve svjetlosti ifili topline.

11. ROK UPORABE
Kaseta s filtrom smije se rabiti tj. nositi maksimalno 24 sata.
Prema potrebi, filtar se moze zamjenjivati i viSe puta na dan, na primjer u slu¢ajevima kada zbog
nakupina sekreta prijeti povecanje otpora disanja.

12. ZBRINJAVANJE

Uklanjanje proizvoda na otpad dopusteno je iskljuivo prema nacionalnim odredbama vaze¢im u
drzavi uporabe.
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13. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u
funkcioniranju, ozljede, infekcije ifili ostale komplikacije ili druge nezeliene slucajeve prouzrokova-
ne neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom, njegom i/ili rukovanjem proi-
zvodom.

Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jamci za Stete nastale uslijed izmjena ili
popravaka proizvoda ako te izmjene ili popravke nije proveo osobno proizvodac.

To vrijedi - ako je zakonski dopusteno - kako za na taj nacin prouzrokovane $tete na proizvodima
tako i za sve time izazvane posljedi¢ne Stete.

U sluéaju primjene proizvoda dulje od vremena navedenog u poglavlju 11 i/ili u slu€aju uporabe,
primjene, odrzavanja (GiS¢enja, dezinfekcije) ili uvanja na nacin nesukladan navodima iz ovih
uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski do-
pusteno - oslobodena je od svakog jamstva ukljuéujuci jamstvo za ispravnost robe.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbiljan Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj ko-
risnik ifili pacijent ima nastan.

Prodaja i isporuka svih proizvoda tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
isklju¢ivo prema opéim uvjetima poslovanja (AGB), koje mozete naruciti izravno od tvrtke Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac¢ pridrzava pravo na izmjene proizvoda u bilo kojem trenutku.

LARYVOX® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna marka tvrtke An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz KéIna.
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OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Ako e Heo6xoanMoO, 3GpoeHuTe no-Aony NUMKTorpamMmu ca noctaBeHun Ha ona-
KOBKaTa Ha npoAaykKTa.

Howmep 3a nopbyka
MapTuaeH Homep
logeH oo

[aTa Ha Nnpon3BoACTBO

[la He Ce CTepunManpa NoBTOPHO

EW&“EH

[la ce cna3ea pbKOBOACTBOTO 3a yn0Tpe6a

\./,
S

[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

BN
%

[a He ce n3nonaea, ako onakoBkaTta e noBpeaeHa

3a egHokpaTHa ynotpeba

HERS

MeawnumHcko usgenvie

n
m

Mapkuposka CE

n
m
=)
=
o
~

CE-3Hak 1 ngeHtTudukauymnoHeH Homep Ha OTroBopHaTa MHCTUTYLWS

npoussoguTen

E

LARYVOX® HME / U3KYCTBEH HOC 'bg

1. BbBEOEHUE

HacTosiwumTe MHCTpykumm 3a ynoTpeba ce otHacaT 3a LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.
WHcTpykuvsTa 3a ynotpeba e npegHasHadeHa 3a HhopmaLys Ha nekapu, MEAMLIMHCKY nepcoHan
1 NauneHTU/MoTpeduTenu ¢ Lien ocurypsisaHe Ha npodecuoHanHa pabota.

W36opwbT, ynotpebaTa 1 nocTaBsHETO Ha MPOAYKTUTE NPY MbPBOTO UM MPUIoXeHe Tpsicsa fa ce
M3BBLPLLBAT OT 0BYy4eH Niekap nim o0BbyyeH CrieLmanvanpaH NepcoHan/koHCynTaHT 3a MeaULIMHCKM
NPOAYKTU.

Mpeau ynotpe6a Ha NpoaykTa, Morsi, NPoYeTeTe BHUMATENHO UHCTPYKLuUTE 3a ynotpeGal
CbXxpaHsiBaiiTe UHCTPYKLMWTE 3a yroTpeba Ha NEeCHOAOCTBLIHO MSICTO 3@ eBEHTyarHu CripaBku Ha
No-KbCeH eTarl.

Mons 3anaseTe onakoBkaTa, [JOKaTo U3ron3eate NpoaykTa.
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2. CbBETU NO OTHOLLEHUE BE3OMNACHOCTTA

Benukv HME ca npegHa3HadeHu camo 3a eaHokpaTtHa yrnoTpeba npy eavH nauveHT v He 6uea aa
6bOaT HUTO NMOYUCTBAHW, HUTO Ae3NH(EKTUPaHN.

B Hukoii cnyyait HME He TpsibBa aa ce NocTaBs AVPEKTHO B TpaxeocTomara.

Ako HME e 3anyLueH (OT CekpeT) unm ca Hanuue npuaHaum Ha HenpomnycknMBOCT, He3abaBHO ro
oTCTpaHeTe 1 U3XBLPIIETE.

YBepeTe ce, 4Ye Bb3ZYLLHWAT NOTOK He € GroKkMpaH oT Apexu 1 Apyrv NoAo6HM (PUCK OT 3aTPyAHEHO
[vllaHe), 3a fja ce rapaHTipa 6e3npensTCTBEHO AULLIaHe.

AKO (OUNTBLPHUST MaTepuan e pasmecTeH B KOpryca, NPOAyKTLT TpsibBa Aa ce NOAMEHU 1 N3XBBLP-
n.

HME He TpsGBa aa 6baaT noctaBeHW Ha TpaxeanHata KaHiona npu M3nonasaHe Ha OBNaXHUTEN
VN1 NyneepuaaTop.

He nbnHete HME ¢ Boga.

[Mpu n3nonssaHe B KOMBMHALWA C TpaxearnHu kaHonmM 1 6a3oByM NNACTUHKM CbBMECTUMOCTTa U CTa-
6unHOTO 3akpenBsaHe TpsibBa Aa ce NPOBEPSIT MHOTO CTPUKTHO.

HME He 6uBa aa 6baat pasrnobsiBaHu 1 crep ToBa OTHOBO CrobsiBaHM, 3aLLOTO ToBa yBpexaa
DYHKUMSTA UM.

[la He ce 13non3BaTt Npu NaLVEHT C NPeKaneHo HUCKU avxaTenHm obemm!

CbNPOTUBMEHNETO CpeLLy AULIAHETO W JOMbIHUTENIHOTO MbPTBO MPOCTPAHCTBO MoraT Ja [oBe-
[aT [0 3afpbika Ha BbINepoAeH AMOKCUA 1 1a NpeansBuKkaT ocTpa AvxaTenHa HeAoCTaTbYHOCT.
He cmasBaiite KOHEKTOpUTE, MapKy4uTe Unu Apyrute NpUHaanexHocTn, 3a aa usberHeTe onac-
HOCTTa OT noxap.

MyLueHeTo no Bpeme Ha Tepanusi C KUCIOPOZ, € OMacHo U MoXe Ja AoBeAe A0 TEXKM yBpexaaHus
OT ObH.

M3nona3gaiiTe camo JIOCMOHM U MEeXTIEMU, KOUTO ca 0603HAYEHM KaTo YCTOMYMBM Ha KUCHOpOZ, 3a
[a n3berHeTe onacHoCTTa OT 3anarisBaHe v uarapsiHe.

ChlecTByBa ONacHOCT OT Moxap BbB Bpb3ka C KUCMOPOAHK anapaTu 1 Tepanum ¢ KUCNIopos,.

[a He ce u3nonsea B 6rM30CT [0 UCKPY NN APYT OTKPUT NNambK.

MaumeHTn, kouto He ca usnonasanu npean HME, morat B Hayanoto Ha ynotpe6ara aa sabenexar
MOBWLLIEHO CbINPOTUBMEHNE NPY AULLAHE.

MpenopbyBa ce NOCTENeHHO yabIHkaBaHe Ha BPEMeTO Ha W3ron3BaHe.

kat. Ne: 49860, 49861, 49862, 49863

[oBOpHMAT ByTOH criefBa Aa ce U3ronsea camo OT MAUMEHTU C YaCTUYHO WK HaMbIHO 3anaseH
NapVHKC, KaKTO W OT NaLMeHTH C rmacoBa npoteaa (LbHT-BeHTUn)!

3. NPEOHA3HAYEHUE

HME CnyXaT 3a OBaXXHABaHe Ha AuxaTenHute MbTula 1 3aTonnsaHe Ha BAULWBaHUA Bb3ayX.

Te npegnasseat oT oSpaayBaHe Ha M:CTU Nenkaesu CekpeTn B Genua /:lp06 1 npeanaseart OT U3CbXBa-
He Ha TpaxedTa.

HME counTpupart BAVLIBaHMS Bb3A4YX U MO TO3M HAYMH HamMansiBaT HABNM3aHETO Ha YacTULM B An-
XatenHuTe MbTua Ha nauneHTuTe.

Mpu n3nonseaHe Ha HME ce cb3nasa CbMPOTUBIEHWE 3a AULLAHETO, KOETO € HeoBXoanMO 3a 3a-
nassaHeTo Ha ¢puanonornyHarta 6enoapobHa yHKLUS.

OcBeH ToBa BapuaHTUTE C Bpb3ka 3a O2 faBaT Bb3MOXHOCT 3a NofaBaHe Ha [OoMbHUTENeH
Kucnopoa.

4. MOKA3AHUA

HME ca npeaHa3sHayeHu 3a NaUMEHTN CbC CMOHTAHHO AULLaHe Npe3 TpaxeocToma.
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5. MPOTUBOMNOKA3AHUA

Mpu NpekaneHo BUCOKO CLMPOTUBIEHWE cpeLly awaHeTo HME TpsibBa fa 6bae oTCTpaHeH.
3abpaHeHo e 13Non3BaHeTo Mpy NaLMEHTU C TeXKa eKCyKaums (M3CyluaBaHe), Npu MHOTO CUrHa
ceKkpeuma oT 1 3agpbXka Ha Te4YHOCTU B Genus /ZLp06 wnn guxatenHuTe NbTuula, Kakto U npu npe-
KaneHo MCTu CeKpeTn 1 KpbBOXpak.

rlpO[J,yK'I'bT He e npefHasHa4eH 3a nauneHTU C HUCKN guxatenHu OGBMVI, NOHeXe Bb3HUKBALMAT
[OMbIHUTENEH MBPTHB 06eM MoxXe Aa AoBeae A0 3aapbkka Ha COz.

He 6usa Aa Cce n3nonssa N3BbH NPENOPBYUTENHUA UHTEPBAN Ha AuXaTenHna OGSM, NMOHeXe no-ro-
NAMOTO MBbPTBO NPOCTPAHCTBO NPU HUCHK AuXaTeneH obem BOAW [0 3agpbXKa Ha COz, anpwu npe-
KaneHo ronemu gnxatenHun obemu - 00 HeJOCTaTb4HO OBlNaXHsABAHE.

I'Ipm nnua B CbCTOAHWE Ha OrpaHn4eHo Cb3HaHWe, NauneHTn C orpaHnyeHa NoABMXHOCT wvrm nnuga,
Hy>XXOaeLn ce OT MNOCTOAHHWN rPUXN, KOUTO HE Ca B CbCTOAHWE CaMu @ OTCTPAHAT NPOAYKTa € Heob-
XOOUM KOHTpOn OT Osy‘-lBH cneuvanuavpaH nepcoHan, KOWTO CBOEBPEMEHHO [a pasno3Hae TBbpAe
BWCOKO AuXaTenHo CbnpoTuBeHne 1 aa npegnpueme CbOTBETHU MEPKU 3a rapaHtupaHe Ha gnxa-
TenHuTe Nbtula.

6. YCNIOXXHEHUA U CTPAHUYHU E®EKTU

AKO (OUNTLPBT 3@ YaCTULM € 3anyLLEH UK ako ce 3abenexar NpusHauy Ha 3anyLwBaHe, punTbp-
HaTa kaceta LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME TpsibBa He3abaBHO Aa ce OTCTpaHu 1
V3XBBPIN.

Mpu chusmnyecko ycunme e Bb3MOXHO NOBULLIABaHe Ha AvixaTenHata paboTa 1 3aayx B peayntart oT
CbNPOTUBMNEHNETO CpeLly ANLLIaHEeTo.

B TakbB cnyyait Tpsibea Aa ce npenopbya BpeMeHHO oTcTpaHsisaHe Ha HME 1 B AbnrocpoyeH nnaH
[la ce ynpaxHsisa uanonasaHeto Ha HME, 3a aa ce nocturHe B GbaelLe no Ao6pa NOHOCMMOCT.

7. ONMUCAHME HA MPOOYKTA

LARYVOX® EXTRA HME (kat. Ne 49860) / LARYVOX® HME (kaT. Homep 49800)
* HopmarnHo cbnpoTuBreH1e Npu avilaHe
+ 3a naumeHTN HenocpeACTBEHO Cref NTapUHreKToMUs
« Mpyv HopmanHo cur3anyecko HaToBapBaHe
LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (kaT. N2 49862)
* CpeaHO CLMNPOTUBIEHNE NPU AWLLaHe
* chuamnyecka akTMBHOCT
LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (kaT. Homep 49861) / LARYVOX® HME HighFlow (kaT.
Homep 49810)
* Hucko cbnpoTvBneHue npy auwaxe
« 3a nauueHTH, usnonaeawm HME 3a mbpeu mbT
« [pu TexKo usnyecko HaToBapBaHe
LARYVOX® EXTRA HME SPORT (kaT. Ne 49863)
MHOro HUCKO CbNPOTUBIEHME NPU AULLIAHE
[pw cNOpTHM AEHOCTK, KaTo Hanp. CropT 3a U3APBXIIMBOCT
LARYVOX® Oz HME (kaT. Homep 49802)

HopmarnHo cbnpoTueneHue npu guiiaHe

C Bxog 3a Oz (C BrpageHusi CTpaHMYHO Ha Kopryca BXOf 3a KUCIIOPOA CTaBa Bb3MOXHO BKITHOY-
BaHETO Ha CBbp3BaLl, MapKy4 1 MO TO3N HaYUH KOMGMHV]paHO n3non3BaHe C U3TOYHUK Ha KUC-
nopoa.)

OTnuYeH 3a n3nonaeaHe B nocrtonepaTtnBeH nepuog
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LARYVOX® O CONNECT (kaT. Homep 49801)
HopmarnHo cbnpoTtueneHe npu auiaxe
C Bxog 3a Oz (C BrpageHusi CTpaHMYHO Ha Kopryca BXOf 3a KUCIIOPOA CTaBa Bb3MOXHO BKITHOY-
BaHETO Ha CBbP3BALL, MapKyy ¥ MO TO3W Ha4MH KOMBUHWPAHO W3MOM3BaHe C U3TOYHWK Ha KUC-
nopoa.)

LARYVOX® HME / ®untbpHuTe kacetu LARYVOX® EXTRA HME ce xapakTepusupar c:

[MnacTmacos KOpnyc € BbHLIEH AnameTbp 22 mm
CbBMecTMMa C BCUYKM CTaHAAPTHM CcUCTeMM 3a chUKCMpaHe ¢ AnameTbp 22 mm.
uNTBP OT NopecTa MaTepus 3a obMeH Ha TonnuHa 1 Bnara (BXx. dur. 1a)

duntbpHUTE Kacetn LARYVOX® EXTRA HME ce xapakTtepuaupar c:
roBopeH GyToH (BX. chur. 1b), ¢ unaTO NomoLL, TpaxeocTomaTta MOXe Aa ce 3aTBapsi eCHO
3a roBopeHe
eVH NPBCTEH 3a 3axsallaHe (BX. ur. 2a) 3a necHo otctpaHsisaHe HME cuntbpHaTa kace-
Ta OT Koprnyca Ha TpaxeocTomaTta npu 3akaLunsiHe
CTpaHNYHM OTBOPM 3a Bb3AYLUHWS MOTOK 3a 6e3npensTCTBEHO W Neko AulaHe (BkTe du-
rypa 2b).

8. MPUNOXXEHME

MpoBepeTe onakoskaTa v NPoAyKTa 3a eBEHTyanHn aedexTu.
MpoBepeTe cpoka Ha roaHOCT. He 1anonaeaiite npoaykTa cnea Tasm Jara.
He uanonseaiite npogykTa crep n3TuiyaHe Ha To3u Cpok.
MpoBepeTe nocoueHusi auxaterneH obem.
MocraBsiite (BX. ¢ur. 4) punTbpHute kacetn LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME /
LARYVOX® O: CONNECT 0TBECHO C nek HaTUCK BbpXy rHe3oTo 22 MM Ha TpaxeanHarta KaHtona
VI Ha OCHOBHATa MoYKa.
MpoBepeTe CLNPOTUBIEHNETO Ha AWLLIAHETO.
OrcrpaHsiBaiite puntbpHuTe Kacetn LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX®
02 CONNECT cnen makcumyMm 24 yaca (Bx. our. 7) ynotpeba unu npu aambpcsiBaHe Ha hunTbp-
HaTa KaceTa C Hanp. CeKkper.
3a Ta3w Lien 3axBaHeTE OCHOBHATA NIoYka Unu TpaxeanHara kaHona ¢ Aga npbeTa (Bx. dur. 8) n
ocBoGoaeTe hUnTbpHaTa KaceTa C Ieko HaBex/iaHe Hagony.
LARYVOX® EXTRA HME

HatucHeTe roBopHusi 6yToH Hapony, 3a a npoBepuTe Aanu OYHKLUMOHMPA HAMbIHO (BX. cour.
3a). Mpw oTnyckaHe Ha roBopHUs GyTOH, TO He3abaBHO Ce Bpblla B OTBOPEHOTO M3XOAHO MOMo-
*eHue (BX. cour. 3b).
3a faa roBopuTe, HaTUCHETE NEKO rOBOPHUS GYTOH (BX. our. 5) ¢ NoMoLLiTa Ha eAuH NPBLCT Hagony,
Taka Ye 3aTBapsiHETO My /a MO3BOMNM U3faBaHe Ha rnac.
AKo oTrnycHeTe roBopHUsi GYTOH, Toii BefjHara ce BpblLja B OTBOPEHOTO MOMOXEHME 3a AULIaHe (13-
XO[HO nonoxeHue) (BX. cur. 6).

9. XUTUEHHU UHCTPYKLIMU

HME npepcraBnsiBaT npoayKTh, NpeHasHa4YeHn 3a U3rnonaBaHe Npu eavH NauueHT 1 3a eaHokpa-
THa ynoTtpeba.

Te He TpsiGBa Aa ce MOYMCTBAT UNW Ae3nHEKUMpaT, Thii KaTo ynoTpebaTa Ha NoYNCTBaLLW/AE3VH-
bekumpalm cpeactaa npasv HME Heusnonssaem.

OcBeH TOBa KONMOHM3MpaHETO Ha unTbpa ¢ GakTepuy Unn rEUYKM MOXe Aa MOBULLM pucka OT
MHeKLMM.

MouunctBaHe, Ae3vHGEKLUUS UNK (pe)CTepunusaumsi, KakTo 1 yrnotpeba B NpoAbiHKeHUE Ha NoBeve
OT 24 yaca, MoraT fa HapyLlaT 6e30MacHOCTTa U (PYHKLMOHMPAHETO Ha U3AENUETOo U 3aToBa He
ca paspelLuenu!
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10. CbXPAHEHUE

CbxpaHeHneTo Tpsibea fa cTasa B Cyxa cpefa W Npu NpeanassaHe OT CITbHYEBM TbYW UMnu To-
nnvHa.

11. NEPNOQL HA YNOTPEBA

MakcumanHusT nepuog, Ha ynotpeba e 24 vaca.

Mpu Hy>kAa OUNTBPBLT MOXE 4@ CE CMEHS M N0 HSIKOKO MbTU Ha ieH, Hanp. NPy NoKaYBaLLo ce Cb-
NPOTUBMEHWE CPELLY AWNLLIAHETO OT HATPYMBaHE Ha CEKPETH.

12. U'3BXBBLPNAHE

W3xBbpnsiHeTo Ha NpoAaykTa TpsibBa Aa CTaBa camo B CbOTBETCTBYE C AENCTBaLLMTE Ha HaLWo-
HanHo HWUBO pasnopeadu.

13. NPABHA NTH®OPMALIUA

MpoussoanTensT Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu HukakBa OTrOBOPHOCT 3a
HenpaBuUIHO (hyHKLUMOHMPaHe, YBPeXaaHus v/unm Apyrv yCIIOKHEHUS UM HeXenaHy peakuum, Kou-
TO Ca B pe3ynTaT Ha CaMOPbYHO NPOMEHSIHE Ha NPOAYKTa UMK U3Mon3BaHe He Mo NpeaHasHayYeHue,
rPWKU 32 U/MNK MaHMNyNpaHe Ha NpoayKTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema HykakBa OTrOBOPHOCT 0COBEHO B CriyyYaun Ha
YBpeXaaHUsi, HaCTbNUMM B Pe3ynTaT Ha MPOMEHU Ha NPOAYKTa UMK Mornpasku, KOraTo Te3u MPOMEHN
VI MOMpaBKM He Ca U3BBPLLEHN JIMYHO OT MPOU3BOAUTENSI.

ToBa ce OTHacs (AOKONKOTO € 3aKOHOBO [JOMYCTUMO) KaKTO 3@ HacTbNUnUTe B pesynTaT Ha ToBa
NoBpeAV Mo camuTe NPOAYKTH, Taka U 3a BCAKAKBW HAaCTLNUMK OT TOBA NocreABaLLy YBpeXaaHus.
Mpu n3nonseaHe Ha NpogykTa No-AbMrO OT nocouveHus B Pasgen 11 cpok Ha rogHocT umnm
npu ynotpeba, usnonasaHe, rpuxu 3a (noumcTeaHe, Ae3nHMEKUUS) UK CbXpaHeHne Ha Npoay-
KTa B pa3pe3 C NPenopbK1TE Ha HaCTOSALLOTO PbKOBOACTBO 3a ynotpeba, pupma Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocBoGoaeHa OT BcsikakBa OTFOBOPHOCT, BKIOYATENHO MO OTHO-
LeHne Ha AedeKTH - AOKONKOTO e AOMYCTUMO OT 3aKoHa.

Axo BbB Bpb3ka C ToBa uagenue Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e BbaHukHan ce-
PUO3EH VHLMAEHT, TOVi crieABa Aa ce oKafBa Ha NPOU3BOAUTENS U KOMMNETEHTHUS OpraH Ha Abp-
aBaTa UneHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENST /MU NaLMeHTLT.

Mpopax6ata u gocTaekaTa Ha Bcuuky npoaykt Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
CTaBaT camo CbIMacHo o6LwmTe Thproeeku ycnosws (allgemeinen Geschéftsbedingungen — AGB);
MoXeTe fia rn nonyyute ampekTHo ot Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
MponsBoanTensT c1 3anassa NPaBOTO MO BCSIKO BPEME [1a NPOMEHS NPOAYKTUTE.

LARYVOX® e 3anaseHa Mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoIn 3a Fepmatuis
1 3a CTpaHUTe-YneHKkn Ha EBponeiickus cbioa.
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LEGENDA PICTOGRAME

Pe ambalaj veti gasi pictogramele listate mai jos, daca se aplica.

Numér comanda
Cod sarja

Data de expirare
Data de fabricatie
Continut (in piese)

A se citi instructiunile de utilizare

EW&“EH

3
2

A se pastra ferit de razele solare

A se pastra la loc uscat

Anu se redtiliza

HERS

Dispozitiv medical

Marcaj CE

M
m
cm
=
=3
~

Marcaj CE cu numar de identificare a autoritatii notificate

Producator

E

LARYVOX® HME / NAS ARTIFICIAL

1. INTRODUCERE m

Aceste instructiuni sunt valabile pentru LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME.
Instructiunile de utilizare servesc la informarea medicului, a personalului de ingrijire si a pacientului/
utilizatorului, pentru a asigura manipularea adecvata.

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de cétre un medic instruit sau
de personal de specialitate/consultant pentru produse medicale.

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de folosirea produsului!

Pastrati instructiunile de utilizare la indeméana pentru consultare ulterioara.

Pastrati ambalajul pe intreaga durata de utilizare a produsului.
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2. INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Toate produsele HME sunt prevazute pentru o unicé folosinta la un pacient si nu trebuie nici cura-
tate, nici dezinfectate.

Produsele HME nu trebuie introduse sub nicio forma direct in traheostoma.

Daca HME este impermeabil (ca urmare a secretiilor) sau daca exista indicii privind o impermeabili-
tate, atunci acesta trebuie indepartat imediat si eliminat.

Trebuie avut in vedere ca fluxul de aer sa nu fie blocat de imbracaminte sau alte obiecte similare
(pericol de sufocare), pentru a permite o respiratie nestingherita.

Dacéa materialul din care este fabricat filtrul a alunecat in carcasa produsul trebuie inlocuit si eliminat.

Produsele HME nu trebuie fixate pe canula trahealad in timpul folosirii unui atomizator sau a unui
nebulizator.

Nu introduceti apa in HME.

Tn cazul utilizarii in combinatie cu canule traheale si placi de baza trebuie verificatd compatibilitatea
si pozitia stabila.

Produsele HME nu trebuie dezasamblate si reasamblate intrucat astfel le este afectata functionarea.
A se utiliza la pacienti ce prezinta o cantitate prea mica a aerului aspirat!

Rezistenta respiratorie sau spatiul mort respirator suplimentar pot determina un blocaj de dioxid de
carbon si pot cauza dispnee acuta.

A nu se gresa racordurile, furtunurile sau alte accesorii, pentru evitarea pericolului de incendiu.
Fumatul in timpul terapiei cu oxigen este periculos si poate duce la vatamari grave provocate de foc.
Utilizati numai lotiuni sau unguente marcate ca fiind compatibile cu oxigenul, pentru a evita pericolul
de foc si arsuri.

Existé pericol de incendiu in combinatie cu aparate de oxigen si terapii cu oxigen.

Anu se utiliza in apropiere de scantei sau foc deschis.

Pacientii care nu au folosit pana acum produse HME pot constata o rezistenta respiratorie crescuta

Se recomanda cresterea treptata a durate de utilizare.
REF: 49860, 49861, 49862, 49863

Butonul fonator poate fi utilizat de pacientji cu laringe conservat partial sau integral sau de catre pa-
cientji purtatori de proteze vocale (valva de anastomoza colaterald)

3. DETERMINAREA SCOPULUI

Produsele HME servesc la umidificarea céilor respiratorii si la incalzirea aerului respirat.

Acestea reduc formarea de secretii vascoase in plamani si impiedica uscarea traheii.

Produsele HME filtreaza aerul respirat si reduc astfel patrunderea de particule in caile respiratorii
ale pacientului.

Utilizarea unui HME determina o rezistenta respiratorie care este necesara pentru mentinerea unei
functionéri fiziologice a pldmanilor.

Variantele cu racord de O2 permit in plus alimentarea cu oxigen suplimentar.

4. INDICATIE
Produsele HME sunt adecvate pentru pacienti cu respiratie spontana cu traheostoma.
5. CONTRAINDICATII
HME trebuie indepartat in cazul unei rezistente respiratorii prea ridicate.
Este interzisa utilizarea la pacientii cu exicoza (deshidratare) grava, de asemenea in caz de secretie

excesiva si acumularea de apa in pldmani si in caile respiratorii, precum si in cazul secretiilor foarte
vascoase si hemoptizie.
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Acest produs nu este adecvat pentru pacienti care prezintd o cantitate prea scazuta a aerului respi-
rat, intrucat spatiul mort respirator suplimentar duce la o retentie de CO..

Nu trebuie utilizat in afara intervalului recomandat pentru cantitatea de aer utilizata in actul respi-
rator, intrucat un spatiu mort respirator prea ridicat poate duce la retentia de CO: in cazul cantitatji
prea scazute de aer in actul respirator si la umezire insuficientd in cazul cantitatii prea ridicate de
aer n actul respirator.

La persoanele cu stare de constienta limitatd, la pacientii cu motricitate limitata si/sau la persoanele cu
necesitati sporite de ingrijire, care nu sunt capabile s indeparteze independent produsul, este nece-
sara supravegherea de catre personalul de specialitate instruit, pentru a recunoaste la timp o rezisten-
ta respiratorie prea ridicata si a lua masurile corespunzatoare in vederea asigurarii cailor respiratorii.

6. COMPLICATII S| EFECTE SECUNDARE

Daca filtrul de particule este infundat sau daca exista indicii privind o infundare, atunci caseta de fil-
trareLARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME trebuie indepartatd imediat si eliminata.

Tn cazul efortului fizic se poate ajunge la respiratie accelerats si dispnee ca urmare a rezistentei
respiratorii.

Tn acest caz se recomanda indepértarea pe termen scurt a HME si antrenarea utilizaérii HVE pe ter-
men lung, pentru a atinge o acceptare mai buna si de durata.

7. DESCRIEREA PRODUSULUI

LARYVOX® HME (REF 49800) / LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
* Rezistenta respiratorie normala
. f’entru pacienti imediat dupa laringectomie
* In caz de efort fizic normal
LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
* Rezistenta respiratorie medie
« Activitati fizice
LARYVOX® HME HighFlow (REF 49810) / LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
* Rezistenta respiratorie redusa
. f‘entru utilizatori neexperimentati ai produselor HME
« In caz de solicitare fizica intensa

LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
Rezistenta respiratorie foarte redusa
Pentru activitati sportive, ca de ex. sportul de anduranta
LARYVOX® Oz HME (REF 49802)

Rezistenta respiratorie normala

Cu racord de Oz (Stutul de oxigen amplasat lateral la carcasa permite racordarea unui furtun de
legatura si astfel combinarea cu o sursa de oxigen.)

Ideal pentru utilizarea postoperatorie

LARYVOX® O: CONNECT (REF 49801)
Rezistenta respiratorie normala

Cu racord de Oz (Stutul de oxigen amplasat lateral la carcasa permite racordarea unui furtun de
legatura si astfel combinarea cu o sursa de oxigen.)

LARYVOX® HME / Casetele de filtrare LARYVOX® EXTRA HME se disting prin:
Carcasa din material plastic cu diametru exterior de 22 mm
Compatibila cu toate sistemele de conectare uzuale de 22 mm.
un filtru de spuma pentru schimbul de caldura si de umiditate (vezi imaginea 1a)
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Casetele de filtrare LARYVOX® EXTRA HME se disting prin:

o tasta de vorbire (vezi imaginea 1b), cu care traheostoma poate fi usor inchisa pentru vorbire
o fantd pentru deget (vezi imaginea 2a) pentru indepartarea usoara a casetelor de filtrare
HME din carcasa traheostomei, pentru a putea tusi

orificii laterale pentru fluxul de aer, pentru o respiratie usoara si libera (vezi imaginea 2b).

8. UTILIZARE

Verificati daca ambalajul si produsul se afla intr-o stare ireprogabila.

Verificati durata de valabilitate/data la care expira. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

Verificati cantitatea de aer utilizata in actul respirator mentionata.

Asezati cu o usoara apasare casetele de filtrare (vezi imaginea 4) LARYVOX® HME / LARYVOX®
EXTRA HME / LARYVOX® O CONNECT perpendicular pe racordul de 22 mm de la canula tra-
heala sau de la placa de baza.

Verificati rezistenta respiratorie.

indepértati caseta de filtrare LARYVOX® HME / LARYVOX® EXTRA HME / LARYVOX® O; CON-
NECT dupa (vezi imaginea 7) o perioada de purtare de max. 24 de ore sau in caz de contaminare
a casetei de filtrare de ex. prin secretii.

Pentru aceasta, fixati cu doua degete (vezi imaginea 8) placa de baza sau canula traheala si scoateti
caseta de filtrare in jos printr-o usoara inclinare.

LARYVOX® EXTRA HME

Apasati tasta de vorbire, pentru a verifica daca este complet functionala (vezi imaginea 3a). La
eliberare, tasta de vorbire revine imediat in pozitia initiala (vezi imaginea 3b).

Pentru a vorbi, apasati usor cu un deget pe tasta de vorbire (vezi imaginea 5), astfel incat prin inchi-
dere sa fie posibila vocalizarea.

Dupa eliberarea tastei de vorbire, aceasta revine imediat in pozitia deschisa de respirare (pozitia
initiala) (vezi imaginea 6).

9. INSTRUCTIUNI PRIVIND IGIENA

Produsele HME sunt produse destinate unui singur pacient si sunt prevazute doar pentru utilizare
unica.

Acestea nu trebuie curatate sau dezinfectate, deoarece utilizarea de substante de dezinfectare face
HME neutilizabil.

in plus se poate ajunge la un risc crescu de infectare prin ocuparea bacteriana sau fungica a ma-
terialului filtrului.

Curatarea, dezinfectarea sau (re)sterilizarea, precum si o utilizare ce depaseste 24 de ore pot afecta
siguranta si functionarea produsului si, prin urmare, nu sunt permise!
10. PASTRAREA
Depozitarea trebuie realizata intr-un mediu uscat si ferit de razele soarelui si/sau caldura.
11. DURATA DE UTILIZARE
Durata de utilizare (perioada de purtare) maxima este de 24 ore.

Tn functie de necesittj, filtrul trebuie schimbat si de mai multe ori pe zi, daca de ex. rezistenta respi-
ratorie tinde sa creasca din cauza acumularii de secretji.
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12. ELIMINAREA
Eliminarea produsului este permisa doar conform dispozitiilor nationale aplicabile.
13. INDICATII LEGALE

Producétorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pentru deficien-
te functionale, raniri, infectii si/'sau complicatii sau alte evenimente nedorite ca urmare a modificarii
produsului in regie proprie sau a utilizarii neconforme, ingrijirii si/sau manipularii necorespunzatoare
a acestuia.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea in special pentru pre-
judiciile produse in urma unor modificari ale produsului sau a unor reparatii, dacé aceste modificari
sau reparatii nu au fost efectuate de catre producator.

Acest lucru este valabil - in limita legislatiei - atat pentru deteriorarile cauzate produselor in sine cat
si pentru toate daunele posibile aparute in consecinta.

In cazul utilizarii produsului dupa perioada de utilizare specificata in capitolul 11 si/sau al utilizarii,
Tntretinerii (curatare, dezinfectie) sau depozitarii produsului contrar prevederilor din acest manual
de utilizare, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH este lipsité de orice raspunde-
re, inclusiv in caz de defecte, conform legii.

Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH survine un
incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta producatorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Comercializarea si livrarea tuturor produselor fi firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se
desfasoara exclusiv in conformitate cu conditile generale de vanzare (AGB); acestea pot fi obtinute
direct de la Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producétorul isi rezerva dreptul de a modifica produsul.

LARYVOX® este o marca inregistrata atat in Germania, cat si in statele membre ale UE, a compa-
niei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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