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LARYVOX® TAPE

. VORWORT

Diese Anleitung gilt flir LARYVOX® Tape. Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt,
Pflegepersonal und Patient/Anwender zur Sicherung einer fachgerechten Handhabung. Bitte lesen
Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorgfltig durch!

II. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
Das LARYVOX® Tape ist ein Befestigungssystem fiir die tagliche Nutzung von HME Filterkassetten
oder Tracheostomaventilen mit jeweils einem 22 mm Adapter.

1Il. WARNUNGEN

LARYVOX® Tape sind Einpatientenprodukte und fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Eine Reinigung, Desinfektion oder (Re-) Sterilisation sowie Wiederverwendung
kann die Sicherheit und Funktion des Produkts beeintréachtigen und ist daher unzuldssig!

IV. KOMPLIKATIONEN
Die kreisrunde Konnektordffnung kann unter Umsténden eine Verkleinerung des nutzbaren
Tracheostomadurchmessers verursachen, und so zu einer Verminderung der Luftzufuhr fiihren.
Bedingt durch die spezielle Klebereigenschaft des Pflasters kann es im Einzelfall zu reversiblen
Hautirritationen kommen.

V. VORSICHT
Bei Anwendung von Tracheostomaventilen sind die jeweiligen Gebrauchsanweisungen zu beachten.

VI. KONTRAINDIKATIONEN

Waihrend der Strahlentherapie sollte die Benutzung des Tapes aufgrund des Risikos von
Hautirritationen vermieden werden. Verwenden Sie nach der Strahlentherapie LARYVOX®
Tape nur nach Riicksprache mit lhrem behandelnden Arzt. Beginnen Sie friilhestens 2
Wochen nach der Strahlentherapie mit der Anwendung.

VIl. PRODUKTBESCHREIBUNG

LARYVOX® Tape ist ein Befestigungssystem fir die tagliche Nutzung von HME Filterkassetten oder
Tracheostomaventilen. Die selbstklebenden Tapes werden nach den anatomischen Gegeben-
heiten des Tracheostomas sowie dem Hauttyp ausgewahlt, um eine lange Tragedauer
und optimale Befestigung zu erreichen. Die Filterkassette wird in dem 22 mm Kombi-
Adapter fixiert und kann getrennt von der Basisplatte gewechselt werden. Wir bieten die Tapes in
unterschiedlicher Form, Material, GréRRe und Klebestarke an.

Elgenschaﬂen LARYVOX® Tape STANDARD:
Form: rund, oval, XL oval
*  Gute Klebekraft
« Transparente Optik
»  Wasserabweisender Effekt
«  Geeignet bei unproblematischer Tracheostoma-Anatomie

Eigenschaften LARYVOX® Tape FLEXIBLE:

«  Form: rund, oval, XL oval

* Hohe Klebekraft

«  Geeignet bei problematischen Tracheostoma-Anlagen




Elgenschaften LARYVOX® Tape HYDROSOFT:

Form: rund, oval, XL oval

Besonders hautvertraglich

Anwendung ab dem ersten Tag nach der Operation
Hoher Fixierungskomfort

Fahigkeit, Flussigkeiten/Sekrete einzuschlieRen

Elgenschaften LARYVOX® Tape COMFORT:

Form: rund, oval, XL oval
Hochstmaégliche Klebeeigenschaften
Passt sich Bewegungen komfortabel an
Hohe Flexibilitat und lange Tragedauer
Optimal bei kdrperlicher Aktivitat

Elgenschaften LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:

Form: rund, oval, XL oval

Besonders fiir sensible Haut

Reduziert das Auftreten von allergischen Hautreaktionen
Passt sich Bewegungen komfortabel an

Sehr gute Klebeeigenschaften

Hohe Flexibilitat und lange Tragedauer

Elgenschaften LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

Form: rechteckig

Sehr gute Klebeeigenschaften

Transparente und extrem diinne Basisplatte
Wasserabweisendes Material

Umschliet ein groRRes Hautareal um das Tracheostoma
Optimale Anpassungen an die Bewegungen der Halsregion
Dezenter optischer Aspekt

VIIl. ANLEITUNG

1.

Reinigen Sie die Haut um das Tracheostoma mit warmen Wasser und einer pH-neutralen Seife
oder mit OPTIFAHL® (REF 33200) Stomareinigungstiichern vor einem Spiegel. Trocknen Sie
die Haut ab. Vor der Reinigung ggf. Kleberreste mit OPTICLEAR® (REF 33500) von der Haut
entfernen.

. Zum Schutz der Haut vor Iritationen tragen Sie OPTIGARD® (REF 33600) auf den zu

versorgenden Hautbereich auf.

. Die LARYVOX® Basisplatten sollten vor der Anwendung zur Entfaltung der optimalen

Klebeeigenschaften sowie fiir die Anpassung an das Hautareal zwischen den Handflachen 3
Minuten vorgewarmt werden @ (entfallt bei LARYVOX® Tape Extra Fine).

. Nach Abziehen der riickseitigen Schutzfolie @ bringen Sie den unteren Rand der Offnung des

LARYVOX® Tape auf gleiche Hohe mit dem unteren Rand Ihres Tracheostomas © und fixieren
Sie anschlieRend das Tape auf der Haut.

. Fiur den optimalen Halt und zur Vermeidung von Lufteinschlilissen streichen Sie das Tape

sorgféltig mit den Fingern fiir 5 Minuten @ auf der Haut aus.

. Eine optimale Hautverbindung ist nach 20 Minuten erreicht und beginnen Sie erst dann mit dem

Einsetzen der Filterkassette. So werden ungewollte Lufteinschliisse zwischen Basisplatte und
Haut vermieden.

. Achtung! Bei Verwendung von LARYVOX® Tape Extra Fine: erst nach kompletter

Fixierung der Basisplatte wird der frontseitige Schutzfolienrahmen entfernt ©.




8. Zur Entfernung einer Filterkassette das LARYVOX® Tape mit 2 Fingemn fixieren ® und die
Filterkassette vorsichtig herauslésen, um eine lange Verweildauer des Tapes zu erreichen.

ACHTUNG!
Verwenden Sie keine fetthaltigen Cremes! Ein sicherer Halt des Tapes ist sonst nicht mehr
gewadhrleistet.

IX. NUTZUNGSDAUER

Durch das hautfreundliche Material ist eine Tragedauer von 24 Stunden mdglich. Das Tape
sollte so lange benutzt werden, bis es sich von der Haut I6st. Bei Auftreten von Hautirritationen
ist das LARYVOX® Tape sofort zu wechseln. Abweichungen von der zur erwartenden Tragedauer
resultieren aus individuellen Tragebedingungen und Hautbeschaffenheiten.

X. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (ibernimmt keine Haftung fiir Schaden,
die durch eigenméchtige Produkténderungen, nicht vom Hersteller durchgefiihrte Reparaturen oder
durch unsachgeméRe Handhabung, Pflege (Reinigung/Desinfektion) und/oder Aufbewahrung der
Produkte entgegen den Bestimmungen dieser Gebrauchsanweisung verursacht sind.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ein
schwerwiegender Vorfall auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zustandigen Behérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.
Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten. LARYVOX® ist eine
in Deutschland und den européischen Mitgliedsstaaten eingetragene Marke der Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoIn.




LARYVOX® TAPE

|. FOREWORD

These instructions for use are valid for LARYVOX® Tape. The instructions for use serve to inform the
physician, nursing staff and patient/user in order to ensure technically correct handling. Please read
the instructions for use carefully before using the product for the first time!

II. INTENDED USE
LARYVOX® Tape is an attachment system for daily use of HME filter cassettes or tracheostoma
valves with a 22 mm adapter.

ll. WARNINGS

LARYVOX® Tape is a single-patient product and is intended for single use only. Cleaning,
disinfection, re-sterilisation and re-use can impair the safety and function of the product and
are therefore not permissible!

IV. COMPLICATIONS

The circular connector opening can under certain circumstances reduce the usable diameter of the
tracheostoma, resulting in a reduction of air supply. The particular properties of the adhesive used for
the medical tape can in individual cases cause skin irritations.

V. PRECAUTIONS
Observe the respective manufacturer's instructions when using tracheostoma valves.

VI. CONTRAINDICATIONS

Use of the tape should be avoided while undergoing radiotherapy due to the risk of skin
irritations. After undergoing radiotherapy, only use LARYVOX® Tape after consulting your
treating physician. Start using the tape at the earliest 2 weeks after completing radiotherapy.

VIIl. PRODUCT DESCRIPTION

LARYVOX® Tape is an attachment system for daily use of HME filter cassettes or tracheostoma
valves. The self-adhesive tapes are selected according to the anatomical situation of the tracheo-
stoma and the type of skin in order to achieve a long wearing period and optimal attachment. The
filter cassette is fitted in place in the 22 mm combined adapter and can be changed separately from
the base plate. We offer the tapes in various shapes and sizes, made of different materials and with
different adhesive strengths.

Properties of LARYVOX® Tape STANDARD:

«  Shape: round, oval, XL oval

+ Good adhesive strength

« Transparent appearance

*  Water-repellent effect

«  Suitable in situations with unproblematic tracheostoma anatomy

Properties of LARYVOX® Tape FLEXIBLE:

«  Shape: round, oval, XL oval

« High adhesive strength

«  Suitable for problematic tracheostoma situations




Properties of LARYVOX® Tape HYDROSOFT:
» Shape: round, oval, XL oval

+ Particularly skin-friendly

»  Application from the first day after surgery

*  High fixation comfort

+  Ability to enclose fluids/secretions

Properties of LARYVOX® Tape COMFORT:
»  Shape: round, oval, XL oval

» Highest possible adhesive properties

» Adapts comfortably to movements

+  High flexibility and long wearing period

+  Optimal for physical activity

Properties of LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:
+  Shape: round, oval, XL oval

» Particularly for sensitive skin

* Reduces allergic skin reactions

» Adapts comfortably to movements

* Very good adhesive properties

+  High flexibility and long wearing period

Properties of LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

+  Shape: rectangular

» Very good adhesive properties

+ Transparent and extremely thin base plate

*  Water-repellent material

» Covers a large skin area around the tracheostoma

»  Adapts optimally to the movements of the neck region
» Discreet appearance

VIIl. INSTRUCTIONS

1. Clean the skin around the tracheostoma in front of a mirror using warm water and pH-
neutral soap or OPTIFAHL® (REF 33200) stoma cleaning cloths. Dry the skin. Before cleaning,
remove residues of adhesive from the skin if necessary, using OPTICLEAR® (REF 33500).

2. To protect the skin from irritation, apply OPTIGARD® (REF 33600) to the affected area of the skin.

3. The LARYVOX® base plates should be warmed up for 3 minutes before use by holding them
between the palms of the hands in order to optimise the adhesive properties and to facilitate
adaptation to the affected area of skin @ (does not apply to LARYVOX® Tape Extra Fine).

4. After removing the protective foil from the reverse side, @ bring the lower edge of the opening of
the LARYVOX® Tape into position level with the lower edge of your tracheostoma ® and then fix
the tape in place on the skin.

5. To ensure optimal fixation and to avoid air enclosures, carefully stroke the entire tape surface with
your fingers for 5 minutes @ after attaching the tape to the skin.

6. Optimal skin attachment is achieved after 20 minutes. Only start inserting the filter cassette when
this time has elapsed. This prevents unwanted air enclosures between the base plate and the
skin.

7. Caution! When using LARYVOX® Tape Extra Fine: only remove the protective foil frame
on the front side after the base plate has been completely fixed in place ©.

8. Toremove afilter cassette, fix the LARYVOX® Tape in position with 2 fingers ® and carefully take
out the filter cassette in order to achieve a long wearing period of the tape.




CAUTION!
Do not use creams that contain fat! Otherwise, secure attachment of the tape is no longer
ensured.

IX. SERVICE LIFE

Due to the skin-friendly material, a wearing period of 24 hours is possible. The tape should be used
until it comes off the skin. When skin irritations occur, the LARYVOX® Tape must be changed im-
mediately. Deviations from the expected wearing period occur as a result of individual wearing con-
ditions and skin properties.

X. LEGAL NOTICES

The manufacturer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for da-
mages caused by unauthorised product alterations, by repairs not performed by the manufacturer
or by improper handling, care (cleaning/disinfection) and/or storage of the products in violation of the
provisions of these instructions for use.

Should a serious adverse event occur in connection with this product of

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, this is to be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient are domiciled.

Product specifications described herein are subject to change without notice. LARYVOX®is a tra-
demark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne registered in Germany
and the EU member states.




LARYVOX® TAPE

|. PREFACE

Ce mode d'emploi concemne LARYVOX® Tape. Ce mode d‘emploi est destiné a informer le médecin,
le personnel soignant et le patient/I'utilisateur afin de garantir I'tilisation correcte du dispositif. Lire
attentivement le mode d‘emploi avant la premiére utilisation du dispositif !

II. UTILISATION CONFORME
LARYVOX® Tape est un systéme de fixation pour I'utilisation quotidienne de cassettes filtrantes
HME ou de valves de trachéostome munies d’'un adaptateur de 22 mm.

lll. AVERTISSEMENTS

LARYVOX® Tape ne doit étre utilisé qu’une seule fois pour un seul et méme patient. Un net-
toyage, une désinfection ou une (re)stérilisation de méme que la réutilisation du produit peu-
vent nuire a son bon fonctionnement et sont donc a exclure !

IV. COMPLICATIONS

Dans certains cas, l'orifice circulaire du connecteur peut provoquer une réduction du diameétre utile
du trachéostome, ce qui peut entrainer une diminution de I'apport en air. A cause de ses propriétés
adhésives particulieres, I'adhésif peut, dans certains cas rares, causer des irritations cutanées ré-
versibles.

V. PRUDENCE
En cas d'utilisation de valves phonatoires, il convient de se conformer aux modes d’emploi corre-
spondants.

VI. CONTRE INDICATIONS

Il faut éviter d’utiliser ce produit lors d’une radiothérapie car il peut provoquer des irritations
cutanées. Si vous voulez utiliser LARYVOX® Tape aprés une radiothérapie, vous devez en
parler avec votre médecin traitant. Aprés la radiothérapie, attendez au moins 2 semaines
avant de commencer a Futiliser.

VII. DESCRIPTION DU PRODUIT

LARYVOX® Tape est un systéme de fixation pour I'utilisation quotidienne de cassettes filtrantes
HME ou de valves de trachéostome. Il faut choisir la bande auto-adhésive qui convient selon les
caractéristiques anatomiques du trachéostome et le type de peau du patient afin d’optimiser la durée
d'utilisation et la fixation. La cassette filtrante se fixe a 'adaptateur de 22 mm et peut étre changée
indépendamment du support. Les adhésifs existent en plusieurs formes, matiéres, tailles et avec une
adhérence plus ou moins forte.

Caractéristiques de LARYVOX® Tape STANDARD :

» Forme : ronde, ovale, ovale XL

+ Bonne adhérence

* Transparent

* Hydrophobe

+ Adapté aux trachéostomes dont la forme ne pose pas de problémes particuliers

Caractéristiques de LARYVOX® Tape FLEXIBLE :
» Forme : ronde, ovale, ovale XL

+ Forte adhérence

+ Adapté aux trachéostomes difficiles




Caractéristiques de LARYVOX® Tape HYDROSOFT :

Forme : ronde, ovale, ovale XL

Tres bien toléré par la peau

Utilisation & partir du premier jour suivant l'opération
Trés grand confort de fixation

Capable de bloquer les liquides/sécrétions

Caractéristiques de LARYVOX® Tape COMFORT :

Forme : ronde, ovale, ovale XL

Adhérence maximale

S'adapte confortablement aux mouvements
Flexibilité élevée et fixation longue durée
Trés bien adapté a l'activité physique

Caractéristiques de LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:

Forme : ronde, ovale, ovale XL

Convient particulierement aux peaux sensibles
Réduit I'apparition de réactions cutanées allergiques
S'adapte confortablement aux mouvements

Trés bonne adhérence

Flexibilité élevée et fixation longue durée

Caractéristiques de LARYVOX® Tape EXTRA FINE :

Forme : rectangulaire

Trés bonne adhérence

Support transparent trés fin

Matiére hydrophobe

Recouvre une grande superficie autour du trachéostome
S'adapte trés bien aux mouvements de la zone du cou
Aspect discret

VIII. INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1.

w N

Avec de I'eau chaude et un savon au pH neutre ou des lingettes nettoyantes spéciales de Fahl,
nettoyez la peau autour du trachéostome face a un miroir. Séchez la peau. Avant le nettoyage, le
cas échéant, retirez les restes de colle en utilisant OPTICLEAR® (REF 33500).

. Pour protéger la peau des irritations, appliquez OPTIGARD® (REF 33600) sur la zone concernée.
. Avant de les utiliser, il faut préchauffer les supports LARYVOX® entre les paumes des mains

pendant 3 minutes pour que 'adhésion se fasse bien et pour que le contact avec la peau soit plus
agréable @ (cela n'est pas nécessaire pour LARYVOX® Tape Extra Fine).

. Aprés avoir retiré le film de protection @, placez le bord inférieur de l'orifice de LARYVOX® Tape

a la méme hauteur que le bord inférieur de votre trachéostome @ et collez ensuite 'adhésif a
la peau.

. Pour étre sar qu'il tienne bien et que I'air ne puisse pas passer, lissez minutieusement 'adhésif

avec les doigts pendant 5 minutes @.

. Aprés 20 minutes, 'adhésif est bien collé a la peau et c'est a ce moment-la que vous pouvez

mettre la cassette filtrante en place. Cela permet d’éviter que I'air ne passe entre le support et
la peau.

. Attention ! Quand vous utilisez LARYVOX® Tape Extra Fine : aprés avoir fini de coller le

support, il faut retirer le film de protection, formant un cadre, situé a I'avant ©.

. Pour retirer une cassette filtrante, maintenez LARYVOX® Tape a l'aide de 2 doigts @ et enlevez

la cassette filtrante avec précaution pour que I'adhésif reste en place le plus longtemps possible.
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ATTENTION!
Nutilisez pas de créme grasse ! Cela pourrait empécher I'adhésif de coller.

IX. DUREE D‘UTILISATION

Comme il n"abime pas la peau, 'adhésif peut rester en place pendant 24 heures. L'adhésif ne doit
pas étre retiré tant qu'il ne commence pas a se décoller tout seul. Si une irritation de la peau appa-
rait, il faut immédiatement changer LARYVOX® Tape. L'adhésif peut rester en place plus ou moins
longtemps, selon les contraintes auxquelles il est soumis et I'état de la peau.

X. CONDITIONS GENERALES DE VENTE

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en cas de
dégats causés par des modifications arbitraires du produit, réparations non exécutées par le fabri-
cant ou par une manipulation, un entretien (nettoyage/désinfection) et/ou un stockage non conforme
aux instructions de ce mode d‘emploi.

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

Sous réserves de modifications sans préavis des produits par le fabricant. LARYVOX® est une mar-
que déposée de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne, en Allemagne et
dans les pays membres de la communauté européenne.




LARYVOX® TAPE

I. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano LARYVOX® Tape. Le istruzioni per I'uso si propongono di informare
ilmedico, il personale paramedico e il paziente/utilizzatore sull'utilizzo conforme e sicuro del prodotto.
Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per l‘uso!

II. USO PREVISTO
LARYVOX® Tape € un sistema di fissaggio per I'utilizzo quotidiano di cassette con filtro HME o
valvole tracheostomiche rispettivamente con adattatore di 22 mm.

ll. AVWERTENZE

LARYVOX® Tape & un prodotto monouso, pertanto destinato ad un solo utilizzo. La pulizia,
disinfezione o risterilizzazione e il conseguente riutilizzo del prodotto possono compromet-
terne la sicurezza e la funzionalita, pertanto non sono consentiti!

IV. COMPLICANZE

L‘apertura circolare del connettore potrebbe eventualmente causare una riduzione del diametro utile
del tracheostoma e, di conseguenza, ridurre I'apporto di aria. Date le particolari caratteristiche adesi-
ve del cerotto potrebbero verificarsi casi isolati di irritazione cutanea reversibile.

V. MISURE PRECAUZIONALI
Se si utilizzano valvole tracheostomiche vanno rispettate le corrispondenti istruzioni per l'uso.

VI. CONTROINDICAZIONi

Si raccomanda di evitare I‘'uso del nastro durante la radioterapia a causa del rischio di irri-
tazioni cutanee. Dopo la radioterapia utilizzare LARYVOX® Tape solo dopo aver consultato
il proprio medico curante. Cominciare ad utilizzare il nastro almeno 2 settimane dopo la ra-
dioterapia.

VIl. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

LARYVOX® Tape € un sistema di fissaggio per I'utilizzo quotidiano di cassette con filtro HME o
valvole tracheostomiche.

| nastri autoadesivi possono essere selezionati in base alle condizioni anatomiche del tracheostoma
e al tipo di pelle per ottenere una lunga durata d'uso e un fissaggio ottimale. La cassetta con filtro
va fissata nell'adattatore combinato di 22 mm e pud essere sostituita separatamente dalla piastra
di base. | nastri sono disponibili in diverse forme e misure e in diversi materiali e spessori adesivi.

Caratteristiche di LARYVOX® Tape STANDARD:

+ Forma: tonda, ovale, XL ovale

« Buona forza adesiva

« Aspetto trasparente

« Effetto impermeabile

« Adatto per un‘anatomia del tracheostoma senza particolari problemi

Caratteristiche di LARYVOX® Tape FLEXIBLE:

+ Forma: tonda, ovale, XL ovale

« Elevata forza adesiva

« Adatto per condizioni problematiche del tracheostoma




Caratteristiche di LARYVOX® Tape HYDROSOFT:

+ Forma: tonda, ovale, XL ovale

+ Speciale tollerabilita cutanea

+ Applicazione a partire dal primo giorno dopo lintervento
* Elevato comfort di fissaggio

» Capacita di bloccare fluidi/secreti

Caratteristiche di LARYVOX® Tape COMFORT:
+ Forma: tonda, ovale, XL ovale

» Massime proprieta adesive

+ Siadatta in modo confortevole ai movimenti

+ Elevata flessibilita e lunga durata d‘'uso

« Ottimale in caso di attivita fisica

Caratteristiche di LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:
+ Forma: tonda, ovale, XL ovale

» In particolare per pelle sensibile

* Riduce la comparsa di reazioni cutanee allergiche

+ Siadatta in modo confortevole ai movimenti

« Ottime proprieta adesive

* Elevata flessibilita e lunga durata d‘uso

Caratteristiche di LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

+ Forma: rettangolare

« Ottime proprieta adesive

» Piastra di base trasparente ed estremamente sottile

» Materiale impermeabile

» Copre un‘ampia area intorno al tracheostoma

+ Adattamenti ottimali ai movimenti della regione del collo
+  Aspetto discreto

VIII ISTRUZIONI PER L‘APPLICAZIONE
. Davanti ad uno specchio, pulire la pelle intorno al tracheostoma con acqua calda e sapone a pH
neutro oppure con le salviette detergenti per stoma Fahl. Asciugare la pelle. Prima di effettuare la
pulizia eliminare eventuali residui di adesivo con OPTICLEAR® (REF 33500) dalla pelle.

2. Per proteggere la pelle da eventuali irritazioni applicare OPTIGARD® (REF 33600) sull‘area da
trattare.

3. Siraccomanda di preriscaldare le piastre di base LARYVOX® fra le mani per 3 minuti @ (non si
applica per LARYVOX® Tape Extra Fine) per ottenere le massime proprieta adesive e il miglior
adattamento all‘area intorno al tracheostoma.

4. Dopo aver staccato la pellicola protettiva posteriore @ applicare il bordo inferiore dell'apertura
di LARYVOX® Tape alla stessa altezza del bordo inferiore del tracheostoma ©, quindi fissare il
nastro sulla pelle.

5. Per un fissaggio ottimale e per evitare inclusioni d‘aria, premere accuratamente il nastro sulla
pelle con le dita per 5 minuti @.

6. Dopo 20 minuti viene raggiunto un fissaggio ottimale alla pelle, quindi & possibile procedere all‘in-
serimento della cassetta con filtro. In tal modo si evitano inclusioni d‘aria accidentali fra la piastra
di base e la pelle.

7. ATTENZIONE! Se si utilizza LARYVOX® Tape Extra Fine: rimuovere il bordo di pellicola
protettiva anteriore solo dopo il completo fissaggio della piastra di base ©.




8. Per rimuovere la cassetta con filtro, tenere fermo LARYVOX® Tape con 2 dita ® e staccare
con cautela la cassetta con filtro in modo tale che il nastro continui a rimanere fissato alla pelle.

ATTENZIONE!
Non utilizzare creme grasse! In caso contrario non é garantita la sicura adesione del nastro.

IX. DURATA D‘USO

Grazie al materiale delicato sulla pelle & possibile una durata d‘uso pari a 24 ore. Si raccomanda di
utilizzare il nastro finché non si stacca dalla pelle. Qualora compaiano irritazioni cutanee, sostituire
immediatamente LARYVOX® Tape. Eventuali discrepanze nella prevista durata d‘uso sono dovute
a particolari condizioni di utilizzo e caratteristiche cutanee individuali.

X. CONDIZIONI COMMERCIALI GENERALI

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita per
eventuali danni che siano riconducibili a modifiche arbitrarie apportate al prodotto, a riparazioni non
eseguite dal produttore oppure ad una manipolazione o manutenzione (pulizia/disinfezione) impropria
e/o aconservazione dei prodotti contrariamente alle disposizioni delle presentiistruzioni per I'uso. Qua-
lora dovessero verificarsi eventi gravi in relazione a questo prodotto di Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, € necessario segnalarli al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in
cui & stabilito o risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto. LARYVOX®
€ un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell'Unione Europea da Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.




LARYVOX® TAPE

1. PROLOGO

Estas instrucciones son validas para LARYVOX® Tape. Las instrucciones de uso sirven para in-
formar al médico, el personal asistencial y el paciente o usuario a fin de garantizar un manejo ade-
cuado. jLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el
producto!

IIl. USO PREVISTO
LARYVOX® Tape es un sistema de fijacion para el uso diario de chasis de filtro HME (intercambiador
de calor y humedad) o valvulas de traqueotomia con respectivamente un adaptador de 22 mm.

lll. ADVERTENCIAS

Los LARYVOX® Tape son productos para un unico paciente y destinados al uso
unico. La limpieza, la desinfeccion o la (re)esterilizacién, asi como la reutilizacion, pueden
poner en peligro la seguridad y el funcionamiento del producto y, por lo tanto, no estan
permitidos.

IV. COMPLICACIONES

El orificio circular del conector puede reducir en determinados casos el diametro Util del traqueosto-
ma y provocar asi una disminucion del suministro de aire. Debido a la propiedad especial del adhe-
sivo del apdsito pueden aparecer en casos aislados irritaciones cutaneas reversibles.

V. PRECAUCION
Si se utilizan vélvulas de traqueotomia, se deben tener en cuenta las correspondientes instrucciones
de uso.

VI. CONTRAINDICACIONES

Se recomienda no utilizar el apésito adhesivo durante la radioterapia debido al riesgo de irri-
taciones cutaneas. Después de la radi pia, utilice LARYVOX® Tape solo tras consultarlo
con el médico que realiza el tratamiento. Utilicelo como muy temprano 2 semanas después
de la radioterapia.

VII. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

EI LARYVOX® Tape es un sistema de fijacion para el uso diario de chasis de filtro HME o valvulas
de traqueotomia. Los apositos autoadhesivos se seleccionan segun las condiciones anatémicas del
traqueostoma y el tipo de piel para asegurar un tiempo de uso prolongado y una fijacién éptima. El
chasis de filtro se fija en el adaptador combinado de 22 mmy se puede sustituirindependientemente
de la placa base. Ofrecemos los apdsitos adhesivos con diferentes formas, materiales, tamafios y
fuerzas adhesivas.

Propiedades de LARYVOX® Tape STANDARD:

+ Forma: redondo, oval, tamafio XL oval

* Buena fuerza de adhesion

«  Optica transparente

+ Efecto hidréfugo

» Adecuado para anatomias del traqueostoma no problematicas




Propiedades de LARYVOX® Tape FLEXIBLE:

Forma: redondo, oval, tamafio XL oval
Elevada fuerza de adhesion
Adecuado para traqueostomas problematicos

Propiedades de LARYVOX® Tape HYDROSOFT:

Forma: redondo, oval, tamafio XL oval

Especialmente cuidadoso con la piel

Utilizacién a partir del primer dia después de la operacion
Elevada comodidad de fijacion

Capaz de encerrar liquidos/secreciones

Propiedades de LARYVOX® Tape COMFORT:

Forma: redondo, oval, tamafio XL oval
Maximas propiedades adhesivas

Se adapta comodamente a los movimientos
Elevada flexibilidad y largo tiempo de uso
Optimo en el caso de actividad fisica

Propiedades de LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:

Forma: redondo, oval, tamafio XL oval

Especialmente para pieles sensibles

Reduce la aparicién de reacciones cutaneas alérgicas
Se adapta comodamente a los movimientos
Excelentes propiedades adhesivas

Elevada flexibilidad y largo tiempo de uso

Propiedades de LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

Forma: rectangular

Excelentes propiedades adhesivas

Placa base transparente y extremadamente fina

Material hidréfugo

Abarca una zona cutanea de gran tamario alrededor del traqueostoma
Adaptacion optima a los movimientos de la region del cuello

Aspecto discreto

VIII. INSTRUCCIONES

1.

Limpie delante de un espejo la piel alrededor del traqueostoma con agua caliente y un jabén de
pH neutro o con toallitas de limpieza de estoma Fahl. Seque la piel. Elimine en caso necesario
antes de la limpieza los restos de adhesivo de la piel con OPTICLEAR® (REF 33500).

. Para proteger la piel contra posibles irritaciones, aplique OPTIGARD® (REF 36000) a la zona

cutanea que desee tratar.

. Antes de la aplicacion se recomienda precalentar las placas base LARYVOX® durante 3 minutos

entre las palmas de la mano para que desarrollen las propiedades de adhesion 6ptimas y se
adapten a la zona cutanea @ (no necesario en el caso de LARYVOX® Tape Extra Fine).

. Tras retirar la lamina protectora posterior @, sitie el borde inferior del orificio de

LARYVOX® Tape a la misma altura que el borde inferior de su traqueostoma © y pegue a conti-
nuacion el aposito adhesivo sobre la piel.

. Para obtener una sujecion optima y evitar inclusiones de aire, frote el apdsito adhesivo cuidado-

samente con los dedos durante cinco minutos @ para adherirlo a la piel.

. La unién éptima con la piel se alcanza a los 20 minutos, tras los cuales podra insertar el chasis

de filtro. De esta forma se evitan inclusiones de aire indeseadas entre la placa base y la piel.
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7. jAtencion! Si utiliza LARYVOX® Tape Extra Fine: el marco de la lamina protectora frontal
solo se retira tras la fijacion completa de la placa base ©.

8. Para retirar un chasis de filtro, sujete el LARYVOX® Tape con dos dedos @ y extraiga con cui-
dado el chasis de filtro para asegurar un tiempo de utilizacion prolongado del apésito adhesivo.

{ATENCION!
iNo utilice cremas grasas! De lo contrario ya no se puede garantizar una fijacién
segura del apésito adhesivo.

IX. VIDA UTIL

Gracias al material antiirritante para la piel son posibles tiempos de utilizacion de 24 horas. Utilice
el aposito adhesivo hasta que se desprenda de la piel. Si aparecen irritaciones cutaneas, debera
cambiar inmediatamente el LARYVOX® Tape. El tiempo de utilizacion esperado puede diferir en
funcion de las condiciones de utilizacion y de las texturas cutaneas individuales.

X. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles
dafos derivados de modificaciones no autorizadas en el producto, de reparaciones no realizadas
por el fabricante o de la manipulacion, la conservacion (limpieza/desinfeccion) y/o el almacenamien-
to no adecuados de los productos en contra de lo indicado en estas instrucciones de uso.

En caso de que se produzca un incidente grave en relaciéon con este producto de Andreas Fahl
Medizintechnik-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.

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.




LARYVOX® TAPE

1. PREFACIO

Estas instrugdes sédo aplicaveis ao LARYVOX® Tape. As instrugdes de utilizagdo destinamse a
informag&o do médico, do pessoal de enfermagem e do doente/utilizador a fim de assegurar o
manuseamento correcto. Antes de proceder a primeira utilizagao do produto leia atentamente
as instrugoes de utilizagao!

Il. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS
O LARYVOX® Tape € um sistema de fixagao para a utilizagéo diaria de cassetes de filtro HME ou
valvulas de traqueostoma com adaptadores de 22 mm.

ll. AVISOS

Os LARYVOX® Tape s&o produtos que se destinam a um Unico paciente e a uma unica utili-
zacao. A limpeza, desinfegdo ou (re)esterilizagao e reutilizagdo podem comprometer a segu-
ranca e o funcionamento do produto e, por isso, ndo sdo permitidas!

IV. COMPLICAGOES

Em determinadas circunstancias, a abertura circular do conector pode dar origem a uma diminuigdo
do didmetro util do traqueostoma e diminuir assim o fornecimento de ar. Num caso individual, a
caracteristica de colagem especial do penso pode estar na origem de irritagdes reversiveis da pele.

V. CUIDADO
A utilizagéo de valvulas de traqueostoma requer a observagéo das respectivas instrugdes de uti-
lizagdo.

V1. CONTRA-INDICAGOES

Durante a radioterapia o Tape nao deve ser usado devido ao risco de ocorrerem irritagées
da pele. Apos a radioterapia use o LARYVOX® Tape apenas depois de ter consultado o seu
médico assistente. Em caso algum, comece a utilizagdo antes de terem decorrido 2 semanas
da radioterapia.

VII. DESCRIGAO DO PRODUTO

O LARYVOX® Tape € um sistema de fixagao para a utilizagéo diaria de cassetes de filtro HME ou
de valvulas de traqueostoma. Os Tapes autocolantes séo escolhidos de acordo com as condicdes
anatémicas do traqueostoma e do tipo de pele, a fim de conseguir uma longa vida Util e uma fixagdo
perfeita. A cassete de filtro é fixada no adaptador combinado de 22 m e pode ser trocada indepen-
dentemente da placa base. Disponibilizamos os Tapes em diferentes formas, materiais, tamanhos
e forgas adesivas.

Propriedades do LARYVOX® Tape STANDARD:

+ Forma: redonda, oval, oval XL

« Boa forga adesiva

«+  Ofica transparente

« Efeito hidréfugo

+ Adequado quando a anatomia do traqueostoma néo é problematica

Propriedades do LARYVOX® Tape FLEXIBLE:
+ Forma: redonda, oval, oval XL

« Elevada forgca adesiva

+ Adequado para traqueostomas problematicos
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Propriedades do LARYVOX® Tape HYDROSOFT:
+ Forma: redonda, oval, oval XL

» Particularmente bem tolerado pela pele

« Utilizagao a partir do primeiro dia apds a cirurgia
+ Elevado conforto de fixagdo

» Capacidade de incluir liquidos/secregdes

Propriedades do LARYVOX® Tape COMFORT:
+ Forma: redonda, oval, oval XL

* Propriedades de colagem méaximas

+ Ajusta-se confortavelmente aos movimentos

+ Elevada flexibilidade e longa vida util

* I|deal para atividades fisicas

Propriedades do LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:
» Forma: redonda, oval, oval XL

» Especialmente indicado para peles sensiveis

» Reduz a ocorréncia de reagdes alérgicas da pele

+ Ajusta-se confortavelmente aos movimentos

* Propriedades de colagem muito boas

+ Elevada flexibilidade e longa vida util

Propriedades do LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

+ Forma: retangular

* Propriedades de colagem muito boas

» Placa base transparente e extremamente fina

+ Material hidréfugo

» Abrange uma grande area de pele a volta do traqueostoma
» Ajuste perfeito aos movimentos da regido do pescogo

» Aspeto dtico discreto

VIIl. INSTRUGOES

1. Lave a pele a volta do traqueostoma com &gua morna e um sabonete de pH neutro ou com
panos de limpeza de estoma da Fahl, frente a um espelho. Seque a pele. Antes da lavagem
remova eventuais residuos de cola da pele com OPTICLEAR® (REF 33500).

2. Para proteger a pele contra irritagdes aplique OPTIGARD® (REF 33600) na area da pele em
questéo.

3. Para poderem desenvolver as propriedades de colagem ideais e para facilitar o ajuste a area de
pele, as placas base LARYVOX® devem ser pré-aquecidas durante 3 minutos entre as palmas
das méos @ antes da utilizagdo (n&o se aplica ao LARYVOX® Tape Extra Fine).

4. Depois de remover a pelicula de protecdo na parte de tras @ ajuste a borda inferior da abertura
do LARYVOX® Tape com a borda inferior do seu traqueostoma @ e a seguir fixe o Tape na pele.

5. Para otimizar a fixagéo e evitar bolhas de ar, alise o Tape cuidadosamente durante 5 minutos
com os dedos na pele 0.

6. Uma aderéncia perfeita a pele é conseguida apés 20 minutos, e sé entdo comece com a in-
sergdo da cassete de filtro. Deste modo evitam-se bolhas de ar ndo desejadas entre a placa
base e a pele.

7. Atengao! Em caso de utilizagdo do LARYVOX® Tape Extra Fine: a moldura frontal da peli-
cula de protegado é removida apenas depois da fixagdo completa da placa base ©.

8. Para remover uma cassete de filtro segure o LARYVOX® Tape com 2 dedos @ e solte a cassete
de filtro cuidadosamente para conseguir uma longa vida Util do Tape.
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ATENGAO!
Nao use cremes gordos! Caso contrario, a fixagdo segura do Tape nédo esta assegurada.

IX. VIDA UTIL

O material bem tolerado pela pele permite atingir uma vida Util de 24 horas. O Tape deve ser usado
até se soltar da pele. Caso surjam irritagdes da pele, mude o LARYVOX® Tape de imediato. Desvios
da vida util esperada resultam das condigdes de utilizagéo individuais e do estado da pele.

X. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medzintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer responsabilida-
de por danos que resultem de alteragdes arbitrarias dos produtos, reparagdes ndo efetuadas pelo
fabricante ou da utilizagdo, manutengdo (limpeza/desinfegao) e/ou conservagao dos produtos ndo
conformes com estas instrugdes de utilizagdo.

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

O fabricante reserva-se o direito de efectuar alteragdes no produto. LARYVOX® é uma marca da
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colénia, registada na Alemanha e nos Estados-
membros da Europa.
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LARYVOX® TAPE

1. VOORWOORD

Deze handleiding geldt voor LARYVOX® tape. De handleiding dient ter informatie van arts, verple-
gend personeel en patiént/gebruiker, om een correct gebruik te garanderen. Lees de gebruiksaan-
wijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer gebruikt!

Il. BEOOGD GEBRUIK
LARYVOX® tape is een bevestigingssysteem voor het dagelijks gebruik van HME filtercassettes of
tracheostomaventielen met een 22 mm adapter.

1Il. WAARSCHUWINGEN

LARYVOX® tape is een product dat alleen bestemd is voor eenmalig gebruik bij één patiént.
Een reiniging, desinfectie of (her)sterilisatie en hergebruik kunnen afbreuk doen aan de vei-
ligheid en functie van het product en zijn daarom verboden!

IV. COMPLICATIES

De ronde connectoropening kan onder bepaalde omstandigheden de bruikbare diameter van de
tracheostoma verkleinen en zo tot een vermindering van de luchttoevoer leiden. Door de speciale
kleefeigenschappen van het pleister kunnen er in enkele gevallen reversibele huidirritaties optreden.

V. VOORZICHTIG
Bij gebruik van tracheostomaventielen moeten de betreffende gebruiksaanwijzingen opgevolgd
worden.

VI. CONTRA-INDICATIES

Tijdens radiotherapie moet het gebruik van de tape vanwege de kans op huidirritaties worden
vermeden. Gebruik LARYVOX® tape na de radiotherapie alleen na overleg met uw behan-
delend arts. Begin op zijn vroegst 2 weken na de radiotherapie met het gebruik.

VIl. PRODUCTBESCHRIJVING

LARYVOX® tape is een bevestigingssysteem voor het dagelijks gebruik van HME filtercassettes
of tracheostomaventielen. De zelfklevende tapes worden afhankelijk van de anatomische omstan-
digheden van de tracheostoma en van het huidtype gekozen, om tot een lange draagduur en een
optimale bevestiging te komen.

De filtercassette wordt in de 22 mm combi-adapter bevestigd, en kan apart van de basisplaat worden
vervangen. De tapes zijn verkrijgbaar in diverse vormen, materialen, maten en kleefkracht.

Elgenschappen LARYVOX® Tape STANDAARD:
Vorm: rond, ovaal, XL ovaal
* Goede kleefkracht
« Transparant
» Waterafstotend effect
« Geschikt bij niet-problematische tracheostoma-anatomie

Eigenschappen LARYVOX® Tape FLEXIBLE:

« Vorm: rond, ovaal, XL ovaal

* Hoge kleefkracht

« Geschikt bij problematische tracheostoma-liggingen
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Elgenschappen LARYVOX® Tape HYDROSOFT:
Vorm: rond, ovaal, XL ovaal

 Bijzonder huidvriendelijk

* Gebruik vanaf de eerste dag na de operatie

* Hoog fixatiecomfort

 In staat om vloeistoffen/secreet in te sluiten

Elgenschappen LARYVOX® Tape COMFORT:
Vorm: rond, ovaal, XL ovaal

* Hoogst mogelijke kleefeigenschappen

« Past zich comfortabel aan aan bewegingen

* Hoge flexibiliteit en lange draagduur

« Optimaal bij lichamelijke activiteit

Elgenschappen LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:
Vorm: rond, ovaal, XL ovaal

« Speciaal voor de gevoelige huid

« Vermindert mogelijke allergische huidreacties

« Past zich comfortabel aan aan bewegingen

« Zeer goede kleefeigenschappen

* Hoge flexibiliteit en lange draagduur

Elgenschappen LARYVOX® Tape EXTRA FINE:
Vorm: rechthoekig
« Zeer goede kleefeigenschappen
« Transparante en extreem dunne basisplaat
*  Waterafstotend materiaal
«  Omsluit een groot huidgebied rondom de tracheostoma
« Optimale aanpassing aan de bewegingen in de halsregio
« Decent optisch aspect

VIII. INSTRUCTIE

1. Ga voor een spiegel staan en reinig de huid rond de tracheostoma met warm water en een
pH-neutrale zeep of met Fahl-stomareinigingsdoekjes. Droog de huid af. Verwijder véér het reini-
gen eventuele kleefresten van de huid met OPTICLEAR® (REF 33500).

2. Om de huid te beschermen tegen iritaties brengt u OPTIGARD® (REF 33600) aan op het te
verzorgen huidgebied.

3. U moet de LARYVOX® basisplaten voor gebruik 3 minuten lang tussen uw handpalmen opwar-
men om de kleefeigenschappen optimaal tot ontplooiing te laten komen en de platen aan te
passen aan het huidgebied @ (vervalt bij LARYVOX® tape Extra Fine).

4. Nadat u de beschermfolie aan de achterzijde @ heeft verwijderd, brengt u de onderste rand van
de opening van de LARYVOX® tape op dezelfde hoogte met de onderste rand van uw tracheo-
stoma © en vervolgens bevestigt u de tape op uw huid.

5. Voor een optimale bevestiging en om te voorkomen dat er lucht onder de tape blijft zitten, strijkt u
de tape zorgvuldig met uw vingers 5 minuten lang @ uit op uw huid.

6. Na 20 minuten is er een optimale verbinding met de huid, begin dan ook pas met het inzetten van
de filtercassette. Zo voorkomt u dat er onbedoeld lucht tussen de basisplaat en de huid blijft zitten.

7. Let op! Bij gebruik van LARYVOX® tape Extra Fine: pas na complete fixatie van de basis-
plaat wordt het beschermfoliekader aan de voorkant verwijderd ©.

8. Voor het verwijderen van een filtercassette fixeert u de LARYVOX® tape met 2 vingers ® en
verwijdert de filtercassette vervolgens voorzichtig, om ervoor te zorgen dat de tape lang kan
blijven zitten.
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LET OP!
Gebruik geen vethoudende crémes! Anders kan niet worden gegarandeerd dat de tape goed
blijft zitten.

IX. GEBRUIKSDUUR

Door het huidvriendelijke materiaal kan de tape 24 uur of langer worden gedragen. De tape moet zo
lang worden gebruikt tot hij loslaat van de huid. Als er huidirritaties optreden, moet de LARYVOX®
tape direct worden vervangen. Door individuele draagcondities en huideigenschappen zijn er afwi-
jkingen van de te verwachten draagduur mogelijk.

X. JURIDISCHE OPMERKINGEN

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor schade die wor-
den veroorzaakt door eigenmachtige productwijzigingen, door reparaties die niet door de fabrikant
zijn uitgevoerd of door ondeskundig gebruik, verzorging (reiniging/desinfectie) en/of opslag van de
producten, die ingaan tegen de bepalingen in deze gebruiksaanwijzing.

Mocht er in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een emnstig
voorval optreden, dan dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie van
de lidstaat waar de gebruiker en/ of patiént gevestigd is.

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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LARYVOX® TAPE

1. FORORD

Denna bruksanvisning galler LARYVOX® Tape. Bruksanvisningen ar avsedd som information till
lakare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera riktig hantering. Las noggrant igenom
bruksanvisningen innan du anvénder produkten férsta gangen!

1. AVSEDD ANVANDNING
LARYVOX® Tape ar ett fastsattningssystem for daglig anvandning av HME-kassetter eller trakeosto-
miventiler med en 22 mm adapter vardera.

lll. VARNINGAR

LARYVOX® Tape ar en produkt avsedd for engangsbruk och for att anvéndas av endast en
patient. Rengéring, desinficering eller (om)sterilisering kan paverka produktens sékerhet
och funktion och ar darfor ofillatet!

IV. KOMPLIKATIONER

Den runda anslutningséppningen kan under vissa omstandigheter orsaka en minskning av den
anvandbara diametern hos trakeostomin och pa sa sétt leda till minskad tillférsel av luft. Plastrets
speciella haftande egenskaper kan i enstaka fall leda till reversibla hudirritationer.

V. FORSIKTIGHET
Vid anvandning av trakeostomiventiler ska respektive bruksanvisning foljas.

VI. KONTRAINDIKATIONER

Anvindning av tejpen vid stralbehandling bor undvikas pa grund av risken for hudirritati-
oner. Efter stralbehandlingen bor LARYVOX® Tape endast anvandas i samrad med din be-
handlande lékare. Pabédrja anvandningen tidigast 2 veckor efter stralbehandlingen.

VIl. PRODUKTBESKRIVNING

LARYVOX® Tape ar ett fastsattningssystem for daglig anvandning av HME-kassetter eller trakeosto-
miventiler. Den sjalvhaftande tejpen véljs ut efter trakeostomins anatomiska forhallanden och hudtyp
for att fa lang hallbarhet samt optimal fastsattning. Filterkassetten fixeras med kombiadaptern pa 22
mm och kan bytas ut separat fran bottenplattan. Tejperna erbjuds i olika former, material, storlekar
och faststyrkor.

Egenskaper for LARYVOX® Tape STANDARD:
Form: rund, oval, XL oval
+ God fastformaga
« Transparent utseende
« Vattenavvisande effekt
« Lamplig for trakeostomi med oproblematisk anatomi

Egenskaper for LARYVOX® Tape FLEXIBLE:

+ Form: rund, oval, XL oval

* Hog fastformaga

« Lamplig for problematisk trakeostomiinsattning

24



Egenskaper for LARYVOX® Tape HYDROSOFT:

Form: rund, oval, XL oval

Sarskilt hudvénlig

Anvandning fran forsta dagen efter operationen
Hog fixeringskomfort

Foérmaga att innesluta vatskor/sekret

Egenskaper for LARYVOX® Tape COMFORT:

Form: rund, oval, XL oval
Maximal fastformaga

Anpassar sig bekvamt till rérelser
Hog flexibilitet och lang hallbarhet
Optimal vid fysisk aktivitet

Egenskaper for LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:

Form: rund, oval, XL oval

Sarskilt for kanslig hud

Minskar risken for allergiska hudreaktioner
Anpassar sig bekvamt till rérelser

Mycket god fastférmaga

Hog flexibilitet och lang hallbarhet

Egenskaper for LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

Form: rektangular

Mycket god fastférmaga

Transparent och extremt tunn bottenplatta
Vattenavvisande material

Tacker stor hudyta kring trakeostomin
Optimal anpassning ill halsregionens rorelser
Diskret utseende

VIII INSTRUKTIONER

. Rengdr huden runt trakeostomin med varmt vatten och en pH-neutral tval eller med Fahls rengé-

ringsduk fér stomi framfér en spegel. Torka av huden. Ta bort eventuella klisterrester fran huden
med OPTICLEAR® (REF 33500) fore rengéringen.

. Stryk OPTIGARD® (REF 33600) pa det berdrda hudomradet for att skydda huden mot irritation.
. LARYVOX® Bottenplattor ska fore anvandning varmas mellan handflatorna i 3 minuter @ (géller

ej LARYVOX® Tape Extra Fine) for att uppna optimal fastfdrmaga och for anpassning till hu-
domradet.

. Nar skyddsplasten pa baksidan @ dragits av, for den undre kanten av LARYVOX® Tapes Gppning

till samma héjd som den undre kanten pa din trakeostomi ® och fixera slutligen tejpen pa huden.

. Stryk noggrant ut tejpen pa huden med fingrarna i 5 minuter @ for optimal vidhéaftning och for att

férhindra luftfickor.

. Optimal kontakt med huden uppnas efter 20 minuter. Bérja forst da med att sétta i filterkassetten.

Pa sa satt undviks luftfickor mellan bottenplattan och huden.

. Obs! Vid anvandning av LARYVOX® Tape Extra Fine: skyddsplastramen pa framsidan &

tas forst bort nar bottenplattan ar helt fixerad.

. For att ta bort en filterkassett, fixera LARYVOX® Tape med 2 fingrar ® och ta forsiktigt loss filter-

kassetten sa att tejpen kan sitta kvar sa lange som mdjligt.
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oBS!
Anvénd ej feta kramer! Séker vidhaftning kan annars ej garanteras.

IX. LIVSLANGD

Det hudvénliga materialet gér det mdjligt att bara tejpen i 24 timmar. Tejpen bér anvandas tills den
lossnar fran huden. Om hudirritationer uppstar ska LARYVOX® Tape genast bytas ut. Awvikelser fran
den forvantade tid tejpen kan béaras beror pa individuella forutsattningar och hudens egenskaper.

X. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for skador som orsakats
av ofillatna produkténdringar, av reparationer som utforts av andra &n tillverkaren eller av icke fack-
mannamassig anvandning, skotsel (rengéring/desinficering) och/eller férvaring av produkterna som
strider mot instruktionerna i denna bruksanvisning.

Om enallvarligincident uppkommerisamband med denna produkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, ska detta anmalas till tillverkaren och behdrig myndighet i den medlemsstat dér
anvandaren och/eller patienten ar bosatt. Inkdp och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker uteslutande enligt standardavtalet; 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 varumarke som &gs av Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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LARYVOX® TAPE

1. FORORD

Denne vejledning geelder for LARYVOX® Tape. Brugsanvisningen indeholder informationer for leege,
plejepersonale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres en fagligt korrekt handtering. Laes
brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet anvendes forste gang!

Il. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE
Das LARYVOX® Tape er et fastggrelsessystem til den daglige brug af HME filterkassetter eller tra-
cheostomaventiler hver med en adapter pa 22 mm.

lil. ADVARSLER

LARYVOX® Tape er produkter til en enkelt patient og er kun beregnet til engangsbrug. En
rengering, desinfektion eller (re-)sterilisation samt genbrug kan nedsaette produktets sikker-
hed og funktioner og er derfor ikke tilladt!

IV. KOMPLIKATIONER

Den cirkuleere konnektorabning kan under visse omsteendigheder forarsage en formindskning af
den brugbare diameter pa tracheostoma, og kan dermed fere til en formindskning af lufttilferslen.
Pa grund af plasterets specielle kleebeegenskab, kan det i nogle tilfzelde komme til forbigaende
hudirritationer.

V. FORSIGTIG
Ved anvendelse af tracheostomaventilen skal de respektive brugsanvisninger overholdes.

VI. KONTRAINDIKATIONER

Under stralebehandling skal anvendelsen af tapen undgas pa grund af risikoen for hudirrita-
tioner. Brug efter stralebehandling kun LARYVOX® Tape efter samrad med den behandlende
lzege. Begynd tidligst 2 uger efter stralebehandlingen med anvendelsen.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

LARYVOX® Tape er et fastgerelsessystem til den daglige brug med HME filterkassetter eller tra-
cheostomaventiler. Den selvkleebende tape udvaelges efter de anatomiske egenskaber ved tracheo-
stoma savel som hudtypen, for at opna en lang baeretid og en optimal fastgerelse.

Filterkassetten fikseres i 22 mm kombi-adapteren, og kan separat udskiftes fra basispladen. Vi tilby-
der denne tape i forskellige former, materialer, sterrelser og klaebestyrker.

Egenskaber ved LARYVOX® Tape STANDARD:
Form: rund, oval, XL oval

*  God klaebekraft

« Transparent udseende

» Vandafvisende effekt

* Velegnet ved uproblematisk tracheostoma-anatomi

Egenskaber ved LARYVOX® Tape FLEXIBLE:

« Form: rund, oval, XL oval

*  God klaebekraft

* Velegnet ved problematiske tracheostoma-anleeg
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Egenskaber ved LARYVOX® Tape HYDROSOFT:
Form: rund, oval, XL oval

« Seerligt hudvenlig

« Anvendelse fra den ferste dag efter operationen

* God fikseringskomfort

« Evne il at optage vaesker/sekreter

Egenskaber ved LARYVOX® Tape COMFORT:
Form: rund, oval, XL oval

« Bedst mulige klaebeegenskaber

« Tilpasser sig komfortabelt bevaegelser

* God fleksibilitet og lang baeretid

« Optimal ved fysisk aktivitet

Egenskaber ved LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:
Form: rund, oval, XL oval

 Iseer velegnet til falsom hud

* Reducerer, at der optreeder allergiske hudreaktioner

« Tilpasser sig komfortabelt bevaegelser

* Meget gode klaebeegenskaber

* God fleksibilitet og lang baeretid

Egenskaber ved LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

« Form: rektanguleer

* Meget gode klaebeegenskaber

« Transparent og ekstremt tynd basisplade

« Vandafvisende materiale

*  Omslutter et stort hudomrade omkring tracheostoma
« Optimale tilpasninger til halsregionens bevaegelser

« Diskret visuelt indtryk

VIIl. VEJLEDNING

1. Rens huden omkring tracheostoma med varmt vand og en pH-neutral saebe eller stomarense-
servietter fra Fahl foran et spejl. Ter huden af. Fer rensningen fiernes evt. kleeberester fra huden
med OPTICLEAR® (REF 33500).

2. For at beskytte huden mod irritation, sa pafer OPTIGARD® (REF 33600) pa det hudomrade,
der skal plejes.

3. LARYVOX® basispladerne skal forvarmes mellem haenderne 3 minutter forud for anvendelsen
med henblik pa at fremme de optimale klaebeegenskaber savel som til en tilpasning til hudomra-
det @ (bortfalder ved LARYVOX® Tape Extra Fine).

4. Efter aftraekning fra bagsidens beskyttelsesfolie @ bringes den nederste kant pa abningen af
LARYVOX® Tape pa niveau med den nederste kant af din trakeostoma ©, og derefter fastgeres
tapen pa huden.

5. For optimalt hold og for at forhindre lufttommer, gnider du forsigtigt pa tapen med fingrene i 5
minutter @ pa huden.

6. Der er opnaet en optimal forbindelse med huden efter 20 minutter, og ferst derefter begyndes
der med iseetning af filterkassetten. P& den made forhindres ugnskede luftiommer mellem ba-
sispladen og huden.

7. Bemaerk! Ved anvendelse af LARYVOX® Tape Extra Fine: forst efter fuldstandig fiksering
af basispladen, fiernes forsidens beskyttelsesfolieramme ©.

8. For at kunne fieme en filterkassette, fikseres LARYVOX® Tape med 2 fingre ® og filterkassetten
frigeres forsigtigt for at opna en lang holdetid for tapen.
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BEMARK!
Brug ikke fedtholdig creme! Sa er et sikkert hold for tapens vedkommende ikke sikret.

IX. ANVENDELSESTID

Pa grund af det hudvenlige materiale er det muligt med en baeretid pa 24 timer. Tapen ber anven-
des, indtil lgsner sig fra huden. Hvis der opstar hudirritationer, skal LARYVOX® Tape skiftes med
det samme. Afvigelser fra den forventede beeretid er en folge af individuelle baerebetingelser og
hudbeskaffenheder.

X. JURIDISKE BEMARKNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for skader, der er
forarsaget af egenmaegtige aendringer pa produktet eller ukorrekt brug, pleje (rengaring/desinfektion)
ogleller opbevaring af produktet, der skyldes handlinger i modstrid med denne brugsanvisning.

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

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.

Producenten forbeholder sig ret il, til enhver tid at foretage produkteendringer. LARYVOX® er et
registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, Koln.
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LARYVOX® TAPE

1. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for LARYVOX® Tape. Bruksanvisningen fungerer som informasjon
for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmessig handtering. Vennligst les
ngye gjennom bruksanvisningen for du bruker produktet forste gang!

Il. KORREKT BRUK
LARYVOX® Tape er et festesystem for daglig bruk av HME filterkassetter eller trakeostomaventiler
med 22 mm adapter.

lil. ADVARSLER

LARYVOX® Tape er produkter til bruk pa én pasient og beregnet pa engangsbruk. En reng-
joring, desinfeksjon eller (ny) sterilisering samt gjenbruk kan virke negativt inn pa produktets
sikkerhet og funksjon, og er derfor ikke tillatt.

IV. Komplikasjoner

Den sirkelrunde konnektorapningen kan under visse omstendigheter fgre til at anvendelig trakeosto-
madiameter reduseres, og dermed til reduksjon av Iufttilferselen. P& grunn av de spesielle limegens-
kapene til plasteret kan det i enkelte tilfeller oppsta reversibel hudirritasjon.

V. FORSIKTIG
Ved bruk av trakeostomaventiler skal de aktuelle bruksanvisningene falges.

VI. KONTRAINDIKASJONER

Bruk av teipen ber unngas under stralebehandling, pa grunn av risikoen for hudirritasjon.
Etter stralebehandling ma du bare bruke LARYVOX® Tape i samrad med din behandlende
lege. Begynn tidligst & bruke den 2 uker etter stralebehandlingen.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

LARYVOX® Tape er et festesystem for daglig bruk av HME filterkassetter eller trakeostomaventiler.
Den selvklebende teipen velges ut fra trakeostomas anatomiske karakteristika samt aktuell hudtype,
slik at lang brukstid og optimalt feste oppnas. Filterkassetten festes i 22 mm kombi-adapteren og kan
skiftes ut separat fra basisplaten. Vi tilbyr teip i ulik form, materiale, sterrelse og limstyrke.

Egenskaper til LARYVOX® Tape STANDARD:
Form: rund, oval, XL oval

« God limstyrke

« Transparent optikk

« Vannavvisende effekt

« Egnet ved uproblematisk trakeostoma-anatomi

Egenskaper til LARYVOX® Tape FLEXIBLE:

+ Form: rund, oval, XL oval

* Hoy limstyrke

« [Egnet ved problematiske trakeostoma-anlegg

Egenskaper til LARYVOX® Tape HYDROSOFT:
Form: rund, oval, XL oval

« Spesielt hudvennlig

« Bruk fra ferste dag etter operasjonen

* Hoy festekomfort

+ Evne til 4 kapsle inn vaeske/sekret
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Egenskaper til LARYVOX® Tape COMFORT:

Form: rund, oval, XL oval

Best mulige limegenskaper

Tilpasser seg bevegelsene pa komfortabel mate
Hoy fleksibilitet og lang brukstid

Optimal ved fysisk aktivitet

Egenskaper til LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:

Form: rund, oval, XL oval

Spesielt for mfintlig hud

Reduserer den allergiske reaksjonen pa huden
Tilpasser seg bevegelsene pa komfortabel mate
Sveert gode limegenskaper

Hoy fleksibilitet og lang brukstid

Egenskaper til LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

Form: rektanguleer

Sveert gode limegenskaper

Transparent og ekstremt tynn basisplate
Vannavvisende materiale

Omhyller et stort hudparti rundt trakeostoma
Optimal tilpasning til halsregionens bevegelser
Diskret optisk aspekt

VIII BRUKSANVISNING

. Rengjer huden rundt trakeostoma med varmt vann og pH-ngytral sape eller med Fahl-stoma-

rengjeringskluter foran et speil. Tark huden. Fjern ev. rester av lim fra huden med OPTICLEAR®
(REF 33500) fer rengjeringen.

. Pafer OPTIGARD® (REF 33600) pa det behandlede hudpartiet for & beskytte huden mot irrita-

sjon.

. LARYVOX® basisplatene bgr forvarmes i 3 minutter mellom handflatene fer bruk, slik at de opp-

nar optimale kimegenskaper og tilpasser seg optimalt hudpartiet @ (bortfaller ved LARYVOX®
Tape Extra Fine).

. Nar beskyttelsesfolien @ pa baksiden er trukket av, plasserer du nedre kant av apningen for

LARYVOX® Tape i samme hgyde som nedre kant av trakeostoma @©. Fest deretter teipen pa
huden.

. For optialt feste, og for & unnga innkapsling av luft, ma du stryke teipen omhyggelig fast til huden

med fingrene i 5 minutter @.

. Optimal forbindelse med huden oppnas etter 20 minutter. Ferst deretter kan du begynne a sette

inn filterkassetten. P& den maten unngar du ugnsket innkapsling av luft mellom basisplaten og
huden.

. Obs! Ved bruk av LARYVOX® Tape Extra Fine: Vent med a fierne beskyttelsesfolien pa

forsiden til etter at basisplaten er fullstendig festet ©.

. Nar du skal fieme en filterkassett, ma du holde LARYVOX® Tape fast med 2 fingre ® og lgsne

filterkassetten forsiktig for & oppna en lang brukstid for teipen.

OBS!
Bruk ikke fettholdige kremer! | sa fall er et sikkert feste av teipen ikke lenger gitt.
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IX. BRUKSTID

Takket veere det hudvennlige materialet er det mulig & bruke teipen i 24 timer. Teipen ber brukes helt
til den lgsner fra huden. Hvis det oppstar hudirritasjon, ma LARYVOX® Tape skiftes umiddelbart. Av-
vik fra forventet brukstid kan oppsta pa grunn av individuelle bruksforhold og hudens beskaffenhet.

X. RETTSLIGE FORHOLD

Produsenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH hefter ikke for skader som er forarsaket
av egenmektige produktendringer, reparasjoner som ikke er utfert av produsenten eller pa grunn av
feil handtering, pleie (rengjering/desinfisering) og/eller oppbevaring av produktene som strider mot
betingelsene i denne bruksanvisningen.

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.

Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid a foreta produktendringer. LARYVOX® er et i
Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som tilhgrer Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, Koln.
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LARYVOX® TAPE

I. ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee LARYVOX® Tape -kiinnitysidetta. Tamé kayttoohje on tarkoitettu laékarei-
den, hoitohenkildkunnan ja potilaan/kéyttéjan tiedoksi laitteen asianmukaisen kasittelyn varmistami-
seksi. Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttéonottoa!

1. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO
LARYVOX® Tape on HME-suodatinkasettien tai trakeostoomaventtillien paivittaisessa kaytossa tar-
vittava kiinnitysjérjestelma, jossa on 22 mm sovitin.

lll. VAROITUKSET

LARYVOX® Tape -kiinnityssiteet ovat potilaskohtaisia tuotteita ja tarkoitettu kertakayttoon.
Puhdistus, desinfiointi tai (uudelleen-)sterilointi ja uudelleenkaytto voivat haitata tuotteen
turvallisuutta ja toimintaa, joten ne ovat kiellettyja!

IV. KOMPLIKAATIOT

Ympyranmuotoinen liitinaukko voi joissakin tapauksissa aiheuttaa henkitorviavanteen halkaisijan
pienenemisen, ja johtaa siten iimantulon heikkenemiseen. Siteen erityisten limausominaisuuksien
vuoksi saattaa yksittaisissa tapauksissa ilmeté palautuvaa ihoarsytysta.

V.VARO
Trakeostoomaventtiilia kaytettdessa on nouc sen kayttdohjeita.

VI. VASTA-AIHEET

Sadehoidon aikana tulee vélttaa kiinnityssiteen kayttéa ihoarsytysvaaran vuoksi. Kayta
LARYVOX® Tape -kiinnityssidettd sadehoidon jilkeen vain neuvoteltuasi ensin hoitavan
ladkarin kanssa. Aloita kaytto aikaisintaan 2 viikon kuluttua sadehoidosta.

VIl. TUOTEKUVAUS

LARYVOX® Tape on HME-suodatinkasettien tai trakeostoomaventtiilien paivittaiseen kayttdon tar-
koitettu kiinnitysjérjestelma. Itselimautuvat kiinnityssiteet valitaan henkitorviavanteen anatomisten
tietojen seka ihotyypin mukaisesti, jotta saavutetaan pitka kayttoaika ja paras mahdollinen kiinnitys.
Suodatinkasetti kiinnitetddn 22 mm pitkalla yhdistelmasovittimella, ja se voidaan vaihtaa peruslevy-
sta erillaan. Valikoimassamme on muodoltaan, materiaaliltaan, kooltaan ja limausvahvuudeltaan
erilaisia kiinnityssiteita.

Ominaisuudet LARYVOX® Tape STANDARD:

* Muoto, pydred, ovaali, XL, ovaali

* Hyva limausvoima

« Lapinakyva

« Vettahylkiva vaikutus

« Soveltuu ongelmattomaan trakeostooma-anatomiaan

Ominaisuudet LARYVOX® Tape FLEXIBLE:

* Muoto, pydred, ovaali, XL, ovaali

Suuri limausvoima

« Soveltuu ongelmallisiin trakeostooma-kiinnityksiin
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Ominaisuudet LARYVOX® Tape HYDROSOFT:

Muoto, pyored, ovaali, XL, ovaali

Erittdin ihoystavallinen

Kayttd ensimmaisesta toimenpiteen jalkeisesta paivasta alkaen.
Hyva kiinnitysmukavuus

Pystyy pidattdmaan nesteet/eritteet

Ominaisuudet LARYVOX® Tape COMFORT:

Muoto, pyored, ovaali, XL, ovaali
Parhaimmat mahdolliset limausominaisuudet
Mukautuu miellyttavasti liikkeisiin

Erittain joustava ja pitka kayttdaika
Ihanteellinen likunnassa

Ominaisuudet LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:

Muoto, pyored, ovaali, XL, ovaali

Erityisesti herkalle iholle

Vahent&a allergisten ihoreaktioiden esiintymista
Mukautuu miellyttavasti liikkeisiin

Erittéin hyvat limausominaisuudet

Erittain joustava ja pitka kayttdaika

Ominaisuudet LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

Muoto: suorakulmainen

Erittain hyvét limausominaisuudet

Lapinékyva ja erittdin ohut peruslevy

Vettahylkiva materiaali

Sulkee sisalleen suuren ihoalueen henkitorviavanteen ymparilta
Mukautuu ihanteellisesti kaulanalueen likkeisiin

Hillitty optinen vaikutus

VIIl. OHJE

1.

Puhdista iho henkitorviavanteen ympérilta 1ampimalla vedelld ja pH-neutraalilla saippualla tai
Fahl-stoomapuhdistuspyyhkeilla peilin edessa. Kuivaa iho. Ennen pesua poista tarvittaessa li-
imajaanteet inosta OPTICLEAR® (REF 33500) -aineella.

. Suojataksesi ihoa arsytykselta levita OPTIGARD® (REF 33600) -voidetta hoidettavalle ihoalueel-

le.

. LARYVOX® -peruslevyja tulee ennen kayttoa lammittaa kammenien vélissa 3 minuuttia, jotta

optimaaliset limausominaisuudet paéasevat kehittymaan ja levy mukautuu ihoalueeseen @ (ei
koske LARYVOX® Tape Extra Fine -tuotetta).

. Vedettyasi takapuolen suojakalvon pois @ aseta LARYVOX® Tape -kiinnityssiteen aukon alareu-

na samalle korkeudelle henkitorviavanteen alareunan kanssa @ ja kiinnitéa sen jalkeen side ihoon.

. Saadaksesi aikaan hyvan pidon ja valttdéksesi iimanpaésyn sivele kiinnityssidettd huolellisesti

sormilla 5 minuuttia @ ihoa vasten.

. Optimaalinen kiinnitys ihoon on saavutettu 20 minuutin kuluttua. Aloita vasta sitten suodatinkase-

tin asettaminen. Nain valtat iiman paasyn peruslevyn ja ihon valiin.

. Huomio! Kun kayt6ssa on LARYVOX® Tape Extra Fine: etupuolen suojakalvokehys pois-

tetaan vasta, kun peruslevy on kiinnittynyt taydellisesti ©.

. Poistaaksesi suodatinkasetin pida 2 sormella kiinni LARYVOX® Tape -kiinnityssiteesta @ ja irrota

suodatinkasetti varovasti. N&in kiinnitysside kestaa kauemmin.
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HUOMIO!
Al kéyta rasvapitoisia voiteita! Muutoin kiinnitysside ei valttimatta enda pysy kunnolla pai-
kallaan.

IX. KAYTTOIKA
Ihoystavallisen materiaalin ansiosta voidaan kayttaa 24 tuntia. Kiinnityssidettd tulee kayttaa niin
kauan, kunnes se irtoaa ihosta. Mikéli ihoarsytysta ilmenee, on LARYVOX® Tape heti vaihdetta-
va. Poikkeamat odotettavissa olevasta kayttoiasta johtuvat yksilllisista kayttdolosuhteista ja ihon
ominaisuuksista.

X. OIKEUDELLISIA TIETOJA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat tuot-
teeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista, muiden tahojen kuin valmistajan tekemisté korjauk-
sista tai asiattomasta kasittelysta, hoidosta (puhdistuksesta/desinfioinnista) ja/tai tuotteiden sailytta-
misesta taman kayttdohjeen maaraysten mukaisesti.

Jos tdmén Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessa iimenee
vakava vaaratilanne, siitd on ilmoi valmistajalle seka vast: lle viranomaiselle siind jasen-
valtiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin. LARYVOX®on Saksassa ja Euroopan unionin jasen-
maissa rekisteréity Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (K6In) tavaramerkki.
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LARYVOX® TAPE

I. EIZArQrH

Autég o odnyieg 1oxUouv yia To LARYVOX® Tape. Or odnyieg xpriong XpnoibeUouwv yia v
EVNHEPWAN TOU I0TPOU, TOU VOGNAEUTIKOU TTPOCWITIKOU KOl TOU aaBevoUg/xpraTn yia Tn SiaagdaAion
TOU OwaTou Xelpiopou. MpIiv aTré TNV TIPWTN XPAON TOU TIPOIOVTOG, TTOPOKAAEIOTE va
S10BACETE TIPOTEKTIKG Ko MEXPI TEAOUG TIG 0Bnyieg Xxpriong!

IIl. IPOBAEMOMENH XPHZH

To LARYVOX® Tape eival éva oUonpa oTaBepoTroinang yio TNV KaBnpePIVI) Xprian KAOETWV
@iAtpou HME (evaAAAKTNG uypaadiag/BepuotnTag) fi BaABidwv TPaxEIooTopiag pe TTpogappoyEa 22
mm £kaoTn.

lll. NPOEIAOMOIHZEIZ

Ta LARYVOX® Tape eival poi6vTa Trpoopifopeva yia évav aoBevi) Ko pia xprpon. O
K0BapIoUAG, N aTroAUHAvVON 1 (ETTAV-)ATTOOTEIPWAOT KAl 1) ETTAVAXPNCIUOTIOINCT HTTOPEi va
ETMNPEGACOUV APVNTIKA TNV AOQPAAEIA Kal T AEITOUPYia TOU TTPOIGVTOG Kal YIa ToV AGyo auTd
amayopeUovTai!

IV. ENINAOKEZ

To OTPOYYUAO GVOIypa TOU GUVOETIKOU UTTOPEi UTTO OPICHEVEG TUVONKEG VO TTPOKAAETE! pEiWaON
G WPEAIUNG DIOPETPOU TNG TPOXEIOTTOIAG KAl va odnynael ag eAATTwaon TG TTapoxng agpa. Or
€10IKEG KOANTIKEG IDIOTNTEG TOU ETTIOEUATOG PTTOPOUV T PEUOVWHEVEG TIEQITITWOEIG VO 0ONYROOUV OF
QAVOOTPEWYIHOUG SEPHATIKOUG EPEBITHOUG.

V. MPOZOXH
Eav xpnaipotroisite BaABideg TpaxeIoaTopiog Ba TTPETTEI va TNPOUVTAI O EKATTOTE 08NYiEg XPAONG.

V1. ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou Tape Ba Trpémel va aTTOQEUYETAl KOATA T SIGPKEIO TG AKTIVOBEpATTEiOG
AGyw Tou KIVBUVoU SeppaTikwv epeBiopv. Ma T Xprion Tou LARYVOX® Tape petd ThV
akTivoBepatreia, Ba TTPETTel OTTWOSATTOTE VA GUVEVVONBEITE Pe TO BepdTTovVTa 1ATPO COG.
ZeKIVIOTE TN XPrOT TOUAAYIOTOV 2 EBBONGSEG META TNV aKTIVOBEPATTEIQL.

VII. MEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX

To LARYVOX® Tape gival éva 0UOTNHA 0TaBePOTTOINGNG YIa TNV KaBNUEPIVI XPrion KATETWY GIATpoU
HME 1 BaABidwv TpaxeioaTopiag. Ta autokdAANTa Tape emAéyovTal UMWV WE TNV avaTopia
TNG TPOXEIOTTOIAG Kal TOV TUTTO EPHATOG, WATE VA ETTITUYXAVETAI JEYGAN DIGPKEIR EPAPHOYAG KAl
1davikfy aTabepotroinan. H kagéta giAtpou HME kaBnAwvetal aTo ouvdUaOTIKG TTPOCapuoyEa 22
mm Kal PTTopEi Vo avTIKaTaoTabei avegaptnTa oo Tn Baaikr) TTAdka. AiaBétoupe Tape o€ TTAnBwpa
TXNHATWY, UAIKWY, SIOCTACEWY Kal KOAMNTIKAG I0XUOG.

1816TNTEG LARYVOX® Tape STANDARD:

*  ZIxApa: aTpoyyuAo, ofBAA, oBaA XL

KaAr) KoAANTIKN 10%0G

Aia@avig egpavian

YOpodpoPeg 1816TNTEG

Evdeikvutal yia TUTTIKF) avaTopial TPaXEIOOTOMIOG

.
.
.
.
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1816TNTEG LARYVOX® Tape FLEXIBLE:

*  ZxAua: aTpoyyuhd, ofdA, oBAA XL

* MeyaAn KOMNTIKA 10X0UG

+  Evdeikvutal yia TpaxglooTopieg TTPOBANUATIKAG avaTopiag
1816TnTEG LARYVOX® Tape HYDROSOFT:

*  ZxAua: aTpoyyuhd, ofdA, oBAA XL

+  [diaitepa QIAIKG TTIPOG TO SépHa

*  XpAan armoé TV TTPWTN NUEPA PETA TNV ETTEURATN

*  X1aBepotroinon pe uwnAr dvean

*  IkavotnTa TTaYidEUTNG UYPWV/EKKPITEWY

1816TNTEG LARYVOX® Tape COMFORT:

*  ZxAua: aTpoyyuhd, ofdA, oBAA XL

*  Méyiotn KoAANTIKN 10%UG

+  MpooappdleTal AveTa OTIG KIVATEIG

* YynAn eueNigia kar peyaAn SIGpKeIa EQapuoyng
+  [daviké yia owpaTiKéG SpaaTnPIOTNTEG

1816TNTEG LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:

*  ZxAua: aTpoyyuhd, ofdA, oBAA XL

«  EBIKd yia euaigbnro déppa

* Melwvel T guxvotnTa EPPAVITNG AAAEPYIKWY SEPHATIKWY QVTIBPATEWY
*  X1aBepotroinon pe uwnAr dvean

» oAU kaAég KOANTIKEG IBIOTNTEG

*  IkavotnTa TTaYiBEUTNG UYPWV/EKKPITEWY

1816TNTEG LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

o ZIXAUA: TETPAYWVO

» oAU kaAég KOANTIKEG IBIOTNTEG

*  Alavagnig kal eEaIPETIKG AT Baaikr) TIAGKA

*  YSpdpoRo uNikod

+  [MepikAeiel peyaAn TrepIoyT) SEPHATOG YUPW OTIO TNV TPOXEIOTTOHIO
*  IdavikA Trpocappoyr aTIG KIVATEIG TNG TPAXNAIKAG TTEPIOXAS

*  AIOKPITIKA EPQAvIan

VIIl. OAHFIEZ

1. KaBapiaTe 10 dépua yUpW ATTO TNV TPOXEIOTTOUIO YE XAIaPO VEPO Kai aamouvi oudétepou pH 1
He Tavakia kaBapigpoU atopiag Fahl, prrpoatd ae kaBpégm. Z1eyvwate 10 déppa. Mpiv ammo
TOV KaBapIoPO, apaIpEDTE TUXOV UTTOAEINUATA KOMNTIKAG 0uaiag oTTo To dépua pe OPTICLEAR®
(REF 33500).

2. Emaheiyte OPTIGARD® (REF 33600) atnv ev Adyw SepHaTIKr EMQAVEIR Yia TIPOCTATIA OTTO
Toug £peBIoHOUG.

3. O1 Baoikég TTAdkeg LARYVOX® Ba TpéTrel va TrpoBeppiaivovTal avapeaa aTig TIaAAPES aag yia 3
AETTTA, WaTe va TTITEUXBOUV oI BEATIOTEG KOANTIKEG ISIOTNTEG Kall N KOA) EQapHOYr aTNV SEPUATIKN
Tepioxn @ (Sev 10xUel yia To LARYVOX® Tape Extra Fine).

4. A@oU aTToKOANATETE TNV TIPOCTATEUTIKN HEPBPAVN TNG THIOW TTAEUPAG @ , PEPETE TO KATW OPIO TOU
avoiyparog Tou LARYVOX® Tape aTo iio Uyog pe To KATw OpIo TG TPAXEIOTTOHIAG 0ag © Kal
aTEPEWOTE KATOTIV TO Tape aTo dépua aag.

5. T ISavIKr) GuykpAaTnan KAl Yio TNV aTTOQUYI TTAyiBEUang aépa, TIEPATTE TIPOTEKTIKG Ta SAXTUAG
gag Tavw aTré To Tape TTou EQapuooaTe aTo SEPUA 0ag, yia 5 AeTTa @.
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6. 1davIKr ETTOQN HE TO SEPUA ETTITUYXAVETAI LETA 06 20 AeTTTA. TOTE HOVO EEKIVATTE TNV TOTTOBETNON
NG KAo£Tag PIATPOU. Me auTOV TOV TPOTTO ATTOPEVYETE TNV TTaYIdEUON aépa avapeaa atn Bacikn
TIAGKa Kai gTo BEpUa.

7. Npoooxn! Edv xpnoipotroicite LARYVOX® Tape Extra Fine, a@aipéoTe To TTAQioI0 PE THV
TTPOOTATEUTIKN MEMBPGVN TNG TTPO0BIAg TTAEUPAS, HOVO aPoU KABNAWOETE TTARPWG TN
Baoikn TTAdka. ©.

8. Ta va agaipéacTe pio Kageta @iAtpou, atabeporroiroTe 1o LARYVOX® Tape pe 2 ddaytuha @
KOl aQaIPETTE TIPOTEKTIKA TNV KOTETA QIATPOU TTPOG Ta €¢w. ETa1 Sloa@alieTte peydAn didipkeia
£pappoyng Tou Tape.

NPOZOXH!
Mn xpnoipotroigite MiTrapég kKpépeg! Ze autiv TNV TrEPITITWON dev Slac@aAileTal n ao@aiig
ouyKpdrnon Tou Tape.

IX. AIAPKEIA XPHEHE

To @INkS TTIPOG TO SépHa UAIKO ETTITPETTEI DIAPKEIQ EPappoyng 24 wpwv. To Tape Ba TpEmel va
XPNOIHOTTOIEITAI WOTTOU VO aTTOKOAANBEi aTTé To Séppa. Edv epeBiaTei To Séppa 0ag, aVTIKATACTAOTE
apéowg 1o LARYVOX® Tape. ATTOKAIGEIG OTTO TNV avapevOpEVn SIAPKEIQ EQAPHOYNG OPEIAOVTaI OTIG
TUVONKEG EPAPHOYNG KAl OTNV UQPr) TOU SEPHATOG TOU EKATTOTE XPHOTN.

X.FENIKOI OPOI ZYNAAAATQN

O karaokeuaatig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev ammodéxetal kapia eubuvn yia
CNUIEG TTPOKAAOULEVEG OTTO N EYKEKPIPEVEG TPOTTOTTOINCTEIG TOU TTPOIOVTOG, OTTO ETTIOKEUEG TTOU
Sev €xouv TTpayuaToTTOINGEl OO TOV KATAOKEUQOTH, 1 aTrO aKATAAANAN WETAXEIpIOn, @povTida
(kaBapIgudG/aTToAUpavaN) f/kal ATTOBRAKEUT TWV TIPOIOVTWY KaTA TTapaBiaan Twv TIPORAETTOPEVWY
aTig TapoUaeg odnyieg XpRong.

Z€ TIEPITITWON TTOU TTPOKUWYEI KATTOI0 0oPapd GUPBAv oe GUVOEDN HE QUTAV T GUKeUN TG Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auto mpémel va avogepBei OTOV KOTAOKEUQDTH Kal OtV
appédia apxr Tou KpAToug PEAOUG aTo OTToio BPITKETal O XPHOTNG /KAl O ACBEVAG.

O KotaokeuadTAg diatnpei ava Tdoa OTiyur) To JIKaiWHa TPOTTOTTOINCNG TOu TIPOidvTog. To
LARYVOX® givai atn Meppavia kai ata kpdm péAn g EE onua kataredév g Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia
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LARYVOX® TAPE

1. ONSOZ

Bu kilavuz yalnizca LARYVOX® Tape bandi igin gegerlidir. Kullanim kilavuzu, Grintn dogru kullan-
masini saglamak igin, doktor, bakim personeli ve hasta/kullaniciyi bilgilendirme amaghdir. Liitfen
iirtindi ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlannm dikkatle okuyunuz!

Il. AMACA UYGUN KULLANIM
LARYVOX® Tape bandi, her biri 22 mm adaptérli HME filtre kasetlerinin veya trakeostoma
valflarinin gtinliik kullanimina yénelik bir tespit sistemidir.

lil. UYARILAR

LARYVOX® Tape bantlan tek hastaya mahsus ve tek kullammlik iiriinlerdir. Temizlik, de-
zenfeksiyon veya (yeniden) sterilizasyon ve yeniden kullamm, iiriiniin glivenligini ve fonk-
siyonunu olumsuz etkileyebilir ve bu nedenle bunlara izin verilmez!

IV. KOMPLIKASYONLAR

Dairesel konnektor deligi duruma gore trakeostomanin kullanilabilir agikigini kiciilterek hava
gegisinin azalmasina yol acabilir. Flasterin 6zel yapistirici niteliinden dolayi bireysel hallerde geri
doénistmli cilt irritasyonlart meydana gelebilir.

V. DIKKAT
Trakeostoma valflarinin kullaniimasi durumunda ilgili kullanma talimatlarinin dikkate alinmasi ge-
rekmektedir.

VI. KONTRENDIKASYONLAR

Radyoterapi sirasinda cilt irritasyonu tehlikesi nedeniyle bandi kullanmaktan kagimiimahdir.
Radyoterapi sonrasinda LARYVOX® Tape bandim yalnizca tedavi oldugunuz doktora
danmistiktan sonra kullaniniz. Uy ya en erken radyoterapiden 2 hafta sonra baslayinz.

Vil. URUN TANIMI

LARYVOX® Tape bandi, HME filtre kasetlerinin veya trakeostoma valflarinin gunlik kullanimina
yonelik bir tespit sistemidir. Kendiliginden yapisan bantlar uzun bir kullanim siiresi ve optimum sa-
bitleme elde etmek amaciyla trakeostomanin anatomik ézelliklerine ve deri tipine gére segilir. Filtre
kaseti, 22 mm'‘lik Kombi Adaptoriin iginde sabitlenir ve taban plakasindan ayri olarak degistirilebilir.
Cesitli sekil, materyal, blytklik ve yapisma gliciine sahip bantlar sunmaktayiz.

LARYVOX® Tape STANDARD BANDININ OZELLIKLERI:
+ Sekiller: yuvarlak, oval, XL oval

+ lyi yapisma giicli

+ Saydam optik

+ Suitici etki

+ Sorunsuz trakeostoma anatomileri igin uygundur

LARYVOX® Tape FLEXIBLE bandinin 6zellikleri:
+ Sekiller: yuvarlak, oval, XL oval

*  Yiksek yapisma glici

+ Sorunlu trakeostoma yapilari igin uygundur

39



LARYVOX® Tape HYDROSOFT bandinin 6zellikleri:
«  Sekiller: yuvarlak, oval, XL oval

« Ciltle gok uyumludur

* Ameliyattan sonraki ilk glinden itibaren kullanim

« Yuksek tespit konforu

« Swilari/salgilari hapsetme yetenegi

LARYVOX® Tape COMFORT bandinin 6zellikleri:
«  Sekiller: yuvarlak, oval, XL oval

* Mimkin olan en yiiksek yapisma ozellikleri

* Hareketlere rahatga uyum saglar

* Yiksek esneklik ve uzun kullanim siresi

« Bedensel faaliyetlerde kullanmak igin idealdir

LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN bandinin zellikleri:
«  Sekiller: yuvarlak, oval, XL oval

« Ozellikle hassas ciltler igin

«  Alerjik cilt reaksiyonu olusumlarini azaltir

* Hareketlere rahatga uyum saglar

*  Cok iyi yapisma 6zellikleri

* Yiksek esneklik ve uzun kullanim siresi

LARYVOX® Tape EXTRA FINE bandinmin 6zellikleri:

+  Sekli: dikdortgen

*  Cok iyi yapisma 6zellikleri

« Saydam ve son derece ince taban plakasi

« Suitici materyal

« Trakeostomanin gevresinde blyik bir deri bolgesini cevreler
« Boyun bolgesinin hareketlerine optimum uyum saglar

«  Gizli bir optik 6zellige sahiptir

VIIl. UYGULANISI

1. Trakeostomanin gevresindeki deriyi ayna karsisinda sicak su ve pH nétr bir sabunla ya da Fahl
stoma temizleme mendiliyle temizleyin. Deriyi kurulayin. Duruma gore temizleme isleminden
once derideki yapiskan kalintilarini OPTICLEAR® (REF 33500) ile temizleyin.

. Irritasyonlari énlemek igin ilgili deri bélgesine OPTIGARD® (REF 33600) siiriin.

. LARYVOX® taban plakalari uygulama 6ncesinde optimum yapisma sartlari olusturmak ve ve
deri bolgesine daha iyi uyum saglamak icin ellerin arasina alinarak 3 dakika kadar isitiimalidir
@ (LARYVOX® Tape Extra Fine triiniinde bu isleme gerek yoktur).

4. Arka yuzundeki koruyucu folyoyu cikardiktan sonra @ LARYVOX® Tape bandinin deliginin alt

kenarini trakeostomanizin alt kenariyla bir hizaya getirin ® ve ardindan bandi deriye yapistirin.

5. Optimum tutunum saglamak ve bandin altinda hava kabarcigi kalmasini 6nlemek icin bandin
lzerine 5 dakika slireyle parmaklarinizla oksama hareketleri uygulayarak @ bandin derinin
(izerine yayllmasini saglayin.

6. Deriyle optimum baglanti 20 dakika sonra gergeklesecektir, filtre kasetini bu siire dolduktan
sonra takin. Béylece, taban plakasi ile deri arasinda istenmeyen hava kabarcigi olusumlari
engellenecektir.

7. Dikkat! LARYVOX® Tape Extra Fine kullamldiginda: On yiizdeki koruyucu folyo ancak
taban plakasi tam olarak tespit edildikten sonra cikanhr ©.

8. Bandin kullanim 6mrini uzatmak igin bir filtre kasetini gikarirken LARYVOX® Tape bandini 2
parmaginizla sabitleyin @ ve filtre kasetini dikkatlice sokerek cikarin.

w N
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DIKKAT!
Yagh kremler kullanmayin! Aksi halde giivenli bir bant tutunumu garanti edilemez.

IX. KULLANIM SURESI

Materyalin cilt dostu olmasi sayesinde 24 saat kullanilmasi miimkiindir. Bant, ciltten ¢oziiliin-
ceye kadar kullaniimalidir. Ciltte tahris gortilmesi halinde LARYVOX® Tape derhal degistirilmelidir.
Kisisel kullanim sartlarina ve cilt yapisina bagl olarak 6ngériilen kullanim siiresinden sapmalar
olabilir.

X. YASAL BILGI VE UYARILAR

Uretici firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (iriin Gzerinde yapilan yetkisiz
degisikliklerden, Uretici tarafindan gerceklestirilmeyen onarimlardan veya Uriinlerin bu kullan-
ma talimatindaki hiikiimlere aykiri olarak gerektigi gibi kullaniimamasi, bakilmamasi (temiz-
leme/dezenfeksiyon) ve/veya muhafaza ediimemesinden kaynaklanan hasarlar icin (6zellikle
fonksiyon arizalari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya diger komplikasyonlar veya isten-
meyen olaylar) sorumluluk kabul etmez.

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

Uretici driinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar. LARYVOX®,
merkezi Koln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun Alma-
nya‘da ve Avrupa Birligi Uyesi tlkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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LARYVOX® TAPE

1. ELOSZO

Ez az dtmutato a LARYVOX® Tape szalagra vonatkozik. A haszndlati utasitas informaciét szolgal-
tat az orvos, az apolészemélyzet és a beteg vagy a felhasznalé szamara, a szakszer(i hasznalat
biztositasa érdekében. Kérjiik, gondosan olvassa végig a hasznalati Gtmutatét a termék elsé
alkalmazasa el6tt!

1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A LARYVOX® Tape rogzitdrendszer a HME sziir6kazettak vagy a tracheostomaszelepek minden-
napos hasznalatahoz, mindig 22 mm-es adapterrel.

lll. FIGYELMEZTETESEK

LARYVOX® Tape szalagok egyetlen betegen hasznalhaté termékek, és kizarélagosan csak
egyszeri hasznalatra alkalmasak. Az eszkoz tisztitasa, fertétlenitése vagy (Gjra-)sterilizalasa
befolyasolhatja annak biztonsagossagat és miikodését, ezért tilos!

IV. KOMPLIKACIOK

A kerek csatlakozonyilas adott korlilmények kozott a hasznalhaté tracheostomaatmérs, és ily mo-
don a levegdellatas csokkenését is okozhatja. A tapasz specidlis tapadasi tulajdonsagai révén egyes
esetekben reverzibilis bérirritaciét okozhat.

V. VIGYAZAT
Tracheostomaszelepek alkalmazasakor a gyarté megfelelé hasznalati Utmutatojat be kell tartani.

VI. ELLENJAVALLATOK

Sugarkezelés alatt a szalag hasznalatat mellézni kell a bérirritaciok kockazata miatt. Sugar-
kezelést kovetben csak a kezelSorvossal tortént megbeszélés utan helyezze vissza a LARY-
VOX® Tape szalagot. Legkorabban 2 héttel a sugarkezelés utan kezdje meg az alkalmazast.

VII. TERMEKLEIRAS

A LARYVOX® Tape rogzitdrendszer a HME sziir6kazettak vagy a tracheostomaszelepek minden-
napos hasznalatahoz. Az 6ntapad6 szalag kivalasztasa a tracheostoma anatémiai adottsagai alap-
jan torténik, hosszu viselési id6 és optimalis felerdsités elérése céljabdl.

A szlir6kazetta 22 mm-es kombiadapterbe lesz régzitve, és cserélhetd az alaplaptdl fliggetlendil is.
A szalagok kiilénb6z6 alakban, anyagban, méretben és tapadasi erdsségben allnak rendelkezésre.

A LARYVOX® Tape STANDARD TULAJDONSAGAI:

« Alak: kerek, ovalis, XL ovalis

« Jo tapadasi eré

«  Atlatsz6 optika

* Viztaszité hatas

* Megfelel6 problémamentes tracheostoma-anatémia esetén

A LARYVOX® Tape FLEXIBLE tulakdonsagai:

« Alak: kerek, ovalis, XL ovalis

« Nagy tapadasi eré

* Megfelel6 problematikus tracheostoma-kialakitasoknal
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A LARYVOX® Tape HYDROSOFT tulajdonsagai:

« Alak: kerek, ovalis, XL ovalis

+ Kuilénésen bérbarat

* A mtét utani els6 naptdl alkalmazhato

+ Nagyfoku rogzitési kényelem

+ Fennall a képesség folyadékok/valadék koriilzarasara

LARYVOX® Tape COMFORT tulajdonsagai:

« Alak: kerek, ovalis, XL ovalis

+ Lehetd legjobb tapadasi tualjdonsagok

» Kényelmesen alkalmazkodik a mozgashoz

» Nagy rugalmassag és hosszu hordasi idétartama
+  Optimalis fizikai aktivitas esetén

LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN tulajdonsagai:
« Alak: kerek, ovalis, XL ovalis

+ Kuilonoésen alkalmas érzékeny bér esetén

+ Csokkenti az allergias bérreakciok fellépését

» Kényelmesen alkalmazkodik a mozgashoz

» Nagyon j6 tapadasi tualjdonsagok

» Nagy rugalmassag és hosszu hordasi idétartama

A LARYVOX® Tape EXTRA FINE tulajdonsagai:

«  Alak: téglalap

» Nagyon j6 tapadasi tualjdonsagok

+  Atlatszo és rendkiviil vékony alaplemez

+ Viztaszité anyag

» Nagy teriiletet foglal magaba a tracheostoma kortl

+ Optimalis alkalmazkodas a nyaki térség mozgasahoz
» Diszkrét optikai aspektus

VIII HASZNALATI UTMUTATO
. Tukor elétt tisztitsa meg a tracheostoma kortili bért meleg vizzel és semleges pH-ju szappan-
nal, vagy pedig Fahl stomatisztitd kendével. Szaritsa meg a bért. Tisztitas elétt az esetleges
ragasztomaradvanyokat el kell tavolitani a b6rrél OPTICLEAR® (REF 33500) hasznalataval.

2. A bor imitaciokkal szembeni védelme céljabdl viselien OPTIGARD® (REF 33600) szert az
elldtando bérfeliileten.

3. ALARYVOX® alaplemezeket az optimalis tapadasi tualjodnsagok kibontakoztatasa, illetve a bor-
terliletre illeszkedés céliabdl hasznalat el6tt melegitse eld 3 percig a két tenyere kézétt @ (nem
szlkséges LARYVOX® Tape Extra Fine esetén).

4. Ahatoldali védéfdlia lehtizasa utan @ vigye a LARYVOX® Tape nyilasanak also szélét a tracheo-
stoma © alsé szélével azonos magassagra, majd rogzitse a szalagot a bérre.

5. Az optimalis tartas és a légzarvanyok elkeriilése végett gondosan huizza ki a szalagot a béron
az ujjaival 5 percig @ .

6. Az optimalis bortapadas elérése 20 percbe telik, és csak ekkor kezdje meg a szirékazetta be-
helyezését. lly médon elkertilheték a nem kivant légzarvanyok az alaplap és a bér kdzott.

7. Figyelem! A LARYVOX® Tape Extra Fine alkalmazasa esetén: csak az alaplap teljes rog-
ziilése utan szabad a védéfoliat az eliilsé oldalrél eltavolitani ©.

8. Sziirkazetta eltavolitasahoz a LARYVOX® Tape szalagot 2 ujjal rogziteni kell,® majd a szliréka-
Zzettat 6vatosan ki kell oldani, a szalag hosszl helybenmaradasi idejének elérése céljabol.
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FIGYELEM!
Ne hasznaljon zsirtaltamt krémeket! Ekkor nem biztosithaté a szalag biztonsagos tartasa.

IX. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

A bérbarat anyagnak kdszénhetden lehetséges 24 6ras hordasi idétartam. A szalag hasznalhatd
addig, amig le nem valik a borrl. Bérirritaciok fellépése esetén a LARYVOX® Tape szalagot azonnal
ki kell cserélni. A vart hordasi id6tél valo eltérések okai az individualis hordasi korlilmények, illetve
a bér allapota.

X. JOGI MEGJEGYZESEK

A gyart6, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget olyan
karokért, amelyek oka a termék ©nhatalmi megvaltoztatasa, nem a gyartd altal végrehaitott ja-
vités vagy szakszer(itlen kezelés, apolas (tisztitas/fertétlenités) és/vagy a termék ebben a hasznalati
utasitasban ismertetett rendelkezésektdl eltérd tarolasa.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos esemé-
ny lép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyarténak és azon a tagallam illetékes hivatalanak, amelyben az
alkalmazo és/vagy a beteg allando telephelye talalhato.

A gyartd fenntartia a mindenkori termékvaltoztatds jogat. A LARYVOX® az Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln, Németorszagban és az EU-tagallamokban bejegyzett véd-
Jegye.
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LARYVOX® TAPE

|. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla LARYVOX® Tape. Instrukcja uzycia jest przeznaczona dla
lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika w celu zapewnienia prawidtowego
uzycia. Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy dokfadnie przeczyta¢ instrukcje
uzycial

Il. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM
LARYVOX® Tape jest systemem mocujacym do codziennego stosowania kaset filtracyjnych lub
zastawek tracheostomijnych z adapterem 22 mm.

lll. OSTRZEZENIA
LARYVOX® Tape sa produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pacjenta i
sa przeznaczone tylko do jednor: go uzycia. Czy lie, dezynfekcja lub (ponowna)

sterylizacja i ponowne uzycie sg niedozwolone, gdyz moga mie¢ ujemny wplyw na
bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu!

IV. POWIKLANIA

Okragly otwér tacznika moze ewentualnie powodowaé zmniejszenie nadajacej sig do uzytku
$rednicy otworu tracheostomijnego i tym samym prowadzi¢ do zmniejszenia doptywu powietrza.
Z powodu specjalnych wiasciwosci klejacych plastra w pojedynczych przypadkach moga wystapic¢
odwracalne podraznienia skory.

V. SRODKI OSTROZNOSCI
W przypadku zastosowania zastawek tracheostomijnych nalezy przestrzega¢ odpowiednich
instrukciji uzycia.

VI. PRZECIWWSKAZANIA

Podczas radioterapii nalezy unika¢ stosowania plastra z powodu ryzyka wystapienia
podraznien skory. Po radioterapii LARYVOX® Tape mozna stosowac tylko po uprzedniej
konsultacji z lekarzem prowadzacym. Stosowanie mozna rozpocza¢ najwczesniej 2
tygodnie po radioterapii.

VII. OPIS PRODUKTU

LARYVOX® TAPE JEST systemem mocujacym do codziennego stosowania kaset filtracyjnych
HME lub zastawek tracheostomijnych. Plastry samoprzylepne sg dobierane wedtug ksztattu
anatomicznego otworu tracheostomijnego oraz rodzaju skéry, aby méc uzyska¢ diugi czas
noszenia i optymalne umocowanie. Kaseta filtracyjna jest mocowana w adapterze kombinacyjnym
22 mm i mozna jg zmienia¢ oddzielnie od ptytki bazowej. Oferujemy plastry w réznych ksztattach,
materiatach, rozmiarach i o réznych mocach klejacych.

Wiasciwosci LARYVOX® Tape STANDARD:

+  Ksztalt: okragty, owalny, XL owalny

Dobra moc klejgca

Przezroczysty

Efekt hydrofobowy

Nadaje sie do stosowania w przypadku nieproblematycznego
ksztattu anatomicznego otworu tracheostomijnego
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Wiasciwosci LARYVOX® Tape FLEXIBLE:

«  Ksztaft: okragty, owalny, XL owalny

« Duza moc klejaca

« Nadaje sie do stosowania w przypadku problematycznego otworu tracheostomijnego

Wiasciwosci LARYVOX® Tape HYDROSOFT:
«  Ksztaft: okragty, owalny, XL owalny

« Szczegdinie dobrze tolerowany przez skore
« Stosowanie od pierwszego dnia po operacji
* Duzy komfort przymocowania

*  Zdolno$¢ wchtaniania ptyndw/wydzielin

Wiasciwosci LARYVOX® Tape COMFORT:
«  Ksztaft: okragty, owalny, XL owalny

* Najwigksze wiasciwosci klejace

*  Wygodnie dopasowuje sig do ruchéw

« Duza elastyczno$¢ i diugi czas noszenia
« Optymalny przy aktywnosci fizycznej

Wiasciwosci LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:

« Ksztaft: okragty, owalny, XL owalny

« 2Zwilaszcza dla wrazliwej skory

* Zmniejsza wystgpowanie alergicznych reakcji skornych
*  Wygodnie dopasowuje sig do ruchéw

« Bardzo dobre wiasciwosci klejace

« Duza elastyczno$¢ i diugi czas noszenia

Wiasciwosci LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

*  Ksztaft: prostokatny

« Bardzo dobre wiasciwosci klejace

« Przezroczysta i wyjatkowo cienka ptytka bazowa

* Materiat hydrofobowy

« Obejmuje duzy obszar skdry wokét otworu tracheostomijnego
« Optymalne dopasowanie do ruchéw szyi

« Dyskretny aspekt optyczny

VIIl. INSTRUKCJA

1. Oczysci¢ przed lustrem skoére wokdt otworu tracheostomijnego ciepta wodga z mydtem o
neutralnym pH lub chusteczkami Fahl do czyszczenia otworu tracheostomijnego. Osuszy¢ skore.
Przed czyszczeniem usuna¢ ewentualne pozostatosci kleju ze skory za pomocg OPTICLEAR®
(REF 33500).

2. W celu ochrony skdry przed podraznieniami nalezy nanies¢ OPTIGARD® (REF 33600) na dany
obszar skory.

3. Plytki bazowe LARYVOX® nalezy przed zastosowaniem ogrza¢ wstepnie w dioniach przez 3
minuty @ w celu osiggniecia optymalnych wiasciwosci klejgcych oraz dopasowania do ksztattu
skory (nie dotyczy LARYVOX® Tape Extra Fine).

4. Po $ciggnigciu znajdujacej sie z tytu folii ochronnej @ nalezy umiesci¢ dolng krawedz otworu
plastra LARYVOX® Tape na takiej samej wysokosci jak dolna krawedz otworu tracheostomijnego
© i nastepnie przymocowacé plaster na skérze.

5. W celu optymalnego umocowania i w celu unikniecia pecherzykéw powietrza nalezy doktadnie
wygtadza¢ plaster palcami przez 5 minut @ na skérze.
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6. Optymalne potgczenie ze skorg jest uzyskane po 20 minutach. Dopiero po tym czasie nalezy
rozpocza¢ wkiadanie kasety filtracyjnej. W ten sposéb mozna unikng¢é niepozadanych
pecherzykéw powietrza miedzy ptytka bazowa a skora.

7. Uwaga! W przypadku stosowania LARYVOX® Tape Extra Fine: dopiero po catkowitym
przymocowaniu plytki bazowej mozna usuna¢ znajdujaca sie z przodu ramke folii
ochronnej 6.

8. W celu usuniecia kasety filtracyjnej nalezy przytrzyma¢ LARYVOX® Tape 2 palcami @ i ostroznie
wyjac kasete filtracyjna, aby osiggna¢ diugi czas noszenia plastra.

UWAGA!
Nie uzywaé tlustych kreméw! W przeciwnym razie nie jest zagwarantowane pewne
umocowanie plastra.

IX. OKRES UZYTKOWANIA

Dzieki przyjaznemu dla skéry materiatowi moZliwe jest noszenie przez 24 godziny. Plaster nalezy
uzywacé tak dtugo, az nie odklei sie od skéry. W przypadku wystapienia podraznienia skéry nalezy
natychmiast wymieni¢ LARYVOX® Tape. Rdznice w oczekiwanym czasie noszenia wynikajg z
indywidualnych warunkéw noszenia i wiasciwosci skory.

X. INFORMACJE PRAWNE

Wytwdrca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za szkody
, wynikajgce z samowolnych zmian produktu, z napraw nieprzeprowadzanych przez producenta lub
z nieprawidiowego uzycia, pielegnacii (czyszczenia/dezynfekcji) ilub przechowywania produktow
niezgodnie z postanowieniami niniejszej instrukcji uzycia.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie
do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowaé producenta i wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibg uzytkownik i/lub pacjent.

Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytwoérce 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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LARYVOX® TAPE

1. IPEAUCINOBUE

[laHHOe pyKOBOACTBO AeficTBUATENBHO Ans nnacTbiperi LARYVOX® Tape. HacTosiee pykoBoacTeo
afpecoBaHO BpayaM, MEeOULMHCKOMY MepcoHany W nauveHTam/Monb30BaTeniiM B KavecTse
VHCTPYKUMM MO MpaBUrbHOWM akcrnyaTauuu wspervid. lMeped nepBbIM Mcnonb3oBaHWEM
W3AenvsA BHUMaTeNbHO 03HAaKOMbTECH C YKa3aHUsIMU MO NPUMEHEHMIo!

Il. APUMEHEHUE NO HA3HAYEHUIO
Mnactbipp LARYVOX® Tape npenctaBnser coboi KpenéxHylo CUCTEMY ANt eXeOHEBHOTO
ncnonb3oBaHus dmnbTp-kacceT HME vnu knanaHoB TpaxeoCToMbl € 22 MM NEPEXOAHUKOM.

. NPEAYNPEXAEHNA

Mnactbipy LARYVOX® Tape npeAHasHauveHbl TOMLKO Arsi OQHOKPATHOrO NPUMEHeHus y
opaHoro nauveHTa. OuncTka, Ae3nHeKUMsA 1 (NOBTOPHAs) CTEPUNU3ALIMA He JOMyCKaloTCA,
TaK KaK MOTyT HapyLIMTb 6e30nacHOCTL U paboTocnoco6HOCTL naaenus!

IV. OCITOXHEHUA

Kpyrnoe oTBepcTMe KOHHEKTOpa WHOTAA MOXET BbI3biBaTb YMEHbLLUEHWE MOMe3Horo AuameTpa
TPaxeoCTOMbl, MPUBOAS TEM CaMbIM K CHUKEHUIO MpUTOKa BO3Adyxa. M3-3a 0COBbIX KNEesiLmx
CBOVICTB NNACTLIPS B OTAESLHLIX CIly4asix MOryT BO3HWUKATL OGPaTUMBIE Pa3APaKEHIS KOXM.

V. OCTOPOXHO
IMpu ncronb3oBaHUK KNanaHoB TPaxeoCTOMbI crieAyeT cobrniogaTh COOTBETCTBYIOLIME UHCTPYKLMM
0 NMPUMEHEHUIO.

VI. MIPOTUBOMOKA3AHUA

Bo Bpemsi ny4yeBoil Tepanuu criegyeT u3GeraTb MCMONb3OBaHWA NnacTbips BBUAY
onacHoOCTH pasapaxeHuii koxu. Mocne npoBeaeHuUs ny4YeBon Tepanuu ucnonb3yite LARY-
VOX® Tape TonbKko nocrie KOHCYNbTaLum ¢ fievallmm Bpayom. HaumMHaiite npumeHeHue He
paHbLUe YeM Yepe3s 2 Hefileny C MOMEHTa 3aBepLUeHUs Ny4eBOi Tepanuu.

VIl. ONUCAHUE U3OENNA

Mnactbips LARYVOX® Tape npenctaBnser coboi KpenéxHyl CUCTEMY ANt eXeOHEBHOrO
ncnonb3oBaHna unbTp-kacceT HME nnm knanaHoB TpaxeocToMbl. YTobbl 406UTLCA ANUTENBHOTO
CpoKa HOLLEHWS1 U OMTUMArNbHOrO KpermeHwsi, CaMOoKIesiLLMECs NnacTblpy criefdyeT Bbloupatb
B COOTBETCTBUMW C aHAaTOMWYECKAMWU OCOGEHHOCTSIMW TPaxeoCTOMbl W TUMOM KOXU. PunbTp-
KacceTa uKcHpyeTcs B 22 MM KOMBMHMPOBAHHOM aJjanTepe U MOXeET 3aMEHSITLCSt OTAENbHO OT
6a30Boit NNacTWHbI. Halwm nnacTbipy pasnuyarotcst no hopme, Matepuany, pasmepy v Knesiuei
CrMocoGHOCTU.

Xapaktepuctuku LARYVOX® Tape STANDARD:

« ®opwma: Kkpyrnas, oBanbHas, oBanbHas XL

« XopoLuas knesias crocobHoOCTb

« [pospayHocTb

« BopootTankusatoLmii acbcekT

+  [MogxoawT NpU HECTIOXHOW aHAaTOMUV TPaxeoCTOMbI

Xapakrepuctuku LARYVOX® Tape FLEXIBLE:

« ®opwma: kpyrnas, oBanbHas, oBanbHas XL

* Bbicokas knesias crnocoGHoCTb

+  [MogxoawT Npu CROXHOI aHAaTOMWM TPaxeoCTOMbI

48



Xapakrepuctukun LARYVOX® Tape HYDROSOFT:

Popwma: kpyrnas, oanbHas, osanbHas XL

He pasgpaxaet koxy

TMpumeHeHWe ¢ NepBoro AHst Mocre onepaLyun
Bbicokuid komcbopT npu coukcaummn
CnocoBHOCTL BNUTLIBATH XWUAKOCTU/CEKPET

Xapakrepuctuku LARYVOX® Tape COMFORT:

dopwma: kpyrnas, oanbHas, oanbHas XL
MakcmanbHble KnesiLme cBolicTea
Yno6Ho apanTupyeTcs k 06 bEMY ABVKEHUIA
Bbicokasi tMGKOCTb U ANUTENbHOE HOoLLIeHNe
OnTManbHO Npu U3NHECKMX Harpy3Kkax

Xapakrepuctuku LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:

dopwma: kpyrnas, oBarnbHas, oanbHas XL

Oco6eHHO As YyBCTBUTENBHOW KOXMU

YMeHbLLaeT NosiBEHVE annepruiyecknx KoxHbIX peakLmii
Yno6Ho apanTupyeTcst k 06bEMY ABWKEHWIA

OTnnyHble Kresilye CBOMCTBa

Bbicokasi rMbKoCTb 1 ANUTenbHOE HoLEHNe

Xapakrepuctuku LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

dopma: npsiMoyronbHas

OTnnyHbIe Kresilye CBOICTBa

MpospayHas, o4eHb ToHkast 6asoBasi nnacTuHa
BopooTTankvsatowmin matepvan

OxBaTbiBaeT GOIbLLIOI apearn Ko BOKPYr TPaxeoCcTOMbl
OnTuManbHas aganTaums K ABIKEHUSIM LIeHOro oTAena
MarnosameTHbI BHELLUHWIA BUL,

VIIl. AHCTPYKLIUA
1

OuuCTUTE KOXY BOKDYr TpPaxeocTOMbl TEMMOW BOAoW W pH-HerTpanbHbIM MbINom nmMGo
crneuvaneHbIMY YucTswmMK candpetkamm Fahl nepen 3epkanom. Beitpute koxy Hacyxo. MNMepen
YUCTKOW YAanuTe C KOXW OCTaTKW KreeBoro crosi (npy Hamuuum) ¢ nomolusio OPTICLEAR®
(REF 33500).

. [Insi 3awmThl KOV OT pasapaxeHuii HaHecuTe OPTIGARD® (REF 33600) Ha COOTBETCTBYHOLLMIA

Y4aCTOK.

. ﬂ]’lﬂ AOCTMXKEHUA ONTUMArbHbIX KNesawmx CBOWCTB 1 ajantauumn K apeany Koxu 6a3oBble

nnactvHbl LARYVOX® crielyeT nepes npYMeHEHEM MPOrpeTb MEXAY NafoHsIMU B TedeHue 3
MuHYT @ (He TpebyeTca ans LARYVOX® Tape Extra Fine).

CHSIB 3aLLMTHYIO NNEHKY C 0BpaTHOI CTOPOHbI @, pa3MecTuTe HKHWIA Kpaii otBepcTvst LARY-
VOX® Tape Ha OfHOI BbICOTE C HWKHUM Kpaem TPaxeoCToMbl © U 3acvKevpyiiTe NnacTbipb
Ha KoXe.

. [ns onTumanbHOV h1KcaLmm 1 Bo M3bexaHmne BKIIOYEHUI BO3ayxa TLIATENbHO pasriaxvBante

MnacTbIpb Ha KOXe MarbLiamm B TedeHne 5 MuHyT @.

OnTtumanbHoe cuenneHne ¢ Koxei gocturaetca Yeped 20 MUHYT, MWL 3aTeM HauvHaiTe
YCTaHOBKY (punbTp-KacceTbl. TeM cambiM MPefoTBPaLLaloTCsl HeXenaTernbHble BKIOYEHNs
BO3AYyXa Mexay 6a30BOWi NNACTUHOMN U KOXeN.
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7. Buumanue! Mpu ucnonb3oBaHum nnactbips LARYVOX® Tape Extra Fine: sawutHas
NnéHKa No NepumeTpy NepeaHei CTOPOHbI YAAnseTcs NULlb nocne NornHow dukcaummn
6a30Boit NNacTUHbI O.

8. [na ypaneHus cunbTp-kacceTbl 3axaTb nnacTelipb LARYVOX® Tape 2 nanbuavum @ wu
OCTOPOXHO BbIHYTb (PUMLTP-KacceTy, 06ecreyrs TeM CaMbiM ANUTENBHbIA CPOK UCTIONB30BaHNS
nnacTbIpsi.

BHUMAHMUE!
He nonb3ymtech )upocoaef P ! B npoTUBHOM cryyae HaaéxHas coukcaums
NNacTbIpsi He rapaHTUPyeTCA.

IX. CPOK CNYXBbl

Brarogaps Xopolueii NepeHoCHMOCTV MaTepuana Koxeil BO3MOXHA MPOAOIKUTENBHOCTb
HoLeHus 24 yaca. [MnacTbipb creayeT UCronb3oBaTh A0 TEX MOP, NOKA OH HEe HAYHET OTKIenBaTLCS
OT KOXW. Py BO3HWKHOBEHWUW PA3APaKeHUI KOXW CriedyeT HeMeAneHHo 3ameHuTb LARYVOX®
Tape. OTnMyHast OT yka3aHHOW MPOAOIKUTENBHOCTb UCTONb30BaHUSI MOXET GbiTb 0BYCroBreHa
VHAVBUAYarNbHLIMM YCIIOBUSIMA HOLLEHWS! M OCOGEHHOCTSIMU KOXU.

X. MPABOBbIE YKA3AHUA

WaroTosuTenb, komnanus Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, He 6epeT Ha cebst 0TBETCTBEHHOCTH
3a MOBPEXAEHVS 1 3a YlLep6, BO3HWKILME B pe3yribTaTe BHECEHUS CaMOBOMbHbLIX M3MEHEHUI B
v3genve, MpoBEeAEeHUs] HECAHKLUMOHMPOBAaHHbIX W3rOTOBUTENEM PEMOHTHbIX paboT wnm xe B
pesynbTaTte MPUMEHEHUsI He MO HasHauyeHWto, yxofa (O4MCTKa, AEe3MHMEKUMS) MMNN XpaHEeHUs
n3nenuii 6e3 cobnioaeHns NpeancaHnii AaHHOTO PyKOBOACTBA.

B cnyyae BO3HWNKHOBEHWSI CEPbE3HOrO NMPOMUCLLIECTBUS B CBSI3N C AaHHbIM U3genvem Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hém cnegyeT coobLUMTL NPOU3BOAWTENIO U B OTBETCTBEHHYHO
VHCTaHLMIO CTPaHbI-4rieHa, B KOTOPOI MPOXMBAET NOJb30BaTENb MMM NaLeHT.

WaroToBuTenb ocTaBnsieT 3a coboii mpaBo Ha uameHeHws npogykumn. LARYVOX® sBnsietcs
3aperucTpupoBaHHoOi B MepMaHum 1 Apyrux cTpaHax-uneHax EC ToBapHOW Mapkoin KomnaHum
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. K&nbH.
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LARYVOX® TAPE

1. UvoD

Tento navod je platny pro LARYVOX® Tape. Navod k pouziti slouzi jako informace Iékartim, zdra-
votnimu personalu a pacientiim/uzivatelim k zabezpeceni spravného zachazeni. Pfed prvnim
pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

Il. URCENE POUZIT
LARYVOX® Tape je systém upevnéni pro kazdodenni pouziti kazet filtru HME nebo ventilli otvoru
priidusnice ve spojeni s adaptérem 22 mm.

1ll. VAROVANi

LARYVOX® Tape je vyrobek pro jednoho pacienta, ktery je uréen k jednorazovému pouziti.
Cisténi, dezinfekce nebo (opakovana) sterilizace a opakované pouzivani mohou negativné
ovlivnit bezpe€nost a funkci vyrobku, a proto jsou nepripustné!

IV. KOMPLIKACE

Kruhovy port konektoru muze nékdy zplsobit snizeni Ucinnych pramérd otvord pradusnice, a tak
vést ke snizeni pfivodu vzduchu. Z divodu specialni lepici vlastnosti naplasti muze v nékterych
pripadech dochézet k reverzibilnimu podrazdéni kize.

V. UPOZORNENI(
Béhem pouzivani tracheostomalniho ventilu se musi dodrzovat navod k pouziti vyrobce.

VI. KONTRAINDIKACE

Béhem radioterapie by se paska kvuli riziku podrazdéni pokozky neméla pouzivat. Po radio-
terapii pouzivejte LARYVOX® Tape pouze po poradé se svym oSetfujicim Iékafem. S dalSim
pouzitim zac¢néte nejdrive za 2 tydny po radioterapii.

VII. POPIS VYROBKU

LARYVOX® Tape je systém piipevnéni pro kazdodenni pouziti kazet filtru HME nebo ventilt otvoru
priidusnice. Samolepici pasky jsou vybirany podle anatomickych vlastnosti tracheostomie a typu
kuze, aby bylo dosazeno trvalého a optiméalniho uchyceni. Kazeta filtru se fixovana kombinovanym
adaptérem 22 mm a muze byt vyménéna oddélené od zakladni desky. Lepici pasky jsou dostupné
v rizném tvaru, v riznych materidlech, velikostech a s riiznou lepici silou.

Vlastnosti LARYVOX® Tape STANDARD:

« Tvar: kulaty, ovalny, ovalny XL

« Dobra lepici sila

« Transparentni vzhled

* Vodoodpudivy efekt

*  Vhodné pro bezproblémové anatomie tracheostomy

Vlastnosti LARYVOX® Tape FLEXIBLE:

« Tvar: kulaty, ovainy, ovalny XL

*  Vysoka lepici sila

* Vhodné pro pfipady problémové anatomie tracheostomy
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Vlastnosti LARYVOX® Tape HYDROSOFT:

Tvar: kulaty, ovalny, ovalny XL
Velmi dobre snasena pokozkou
Pouziti od prvniho dne po operaci
Vysoky komfort upevnéni
Schopnost zahrnout tekutiny/sekrety

Vlastnosti LARYVOX® Tape COMFORT:

Tvar: kulaty, ovalny, ovalny XL
Vynikajici lepici viastnosti

Dobie se pfizplsobuje pohybiim
Vysoka pruznost a dlouh& doba noseni
Optimalni pfi fyzické aktivité

Vlastnosti LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:

Tvar: kulaty, ovalny, ovalny XL

Vhodné zejména pro citlivou pokozku
Snizuje vyskyt alergickych koznich reakci
Dobie se pfizplsobuje pohybiim

Velmi dobré lepici vlastnosti

Vysoka pruznost a dlouh& doba noseni

Vlastnosti LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

Tvar: obdélnikovy

Velmi dobré lepici vlastnosti

Priihledna a extrémné tenka zakladni deska
Vodé odolny material

Zahmuije velkou plochu kiize v okoli tracheostomy
Optimalni pfizplsobeni pohyblm v oblasti krku
Diskrétni vizualni aspekt

Vill. NAVOD

1.

Pokozku ocistéte kolem otvoru pridusnice teplou vodou a mydlem s neutralnim pH nebo stoma
Cisticimi ubrousky vyrobce Fahl pfed zrcadlem. Osuste pokozku. Pokud je to nutné, odstrarite
piied mytim zbytky lepidla z kiize pouzitim OPTICLEAR® (REF 33500).

. Kochrané pokozky pfed podrazdénim naneste na misto pokozky, které se ma oSetfit, pripravek

OPTIGARD® (REF 33600).

. Zakladni desky LARYVOX® by se pred pouZitim mély ohfat mezi dlanémi po dobu asi 3 minut,

aby dosahly optimalni pfilnavosti a dobfe se pfizplsobily pokozce @ (neni nutné u LARYVOX®
Tape Extra Fine).

. Po sloupnuti zadni ochranné folie @ naneste spodni okraj LARYVOX® Tape do stejné vyse se

spodnim krajem otvoru pridusnice © a nakonec pfilepte pasku na kuzi.

. Pro optimalni pfilnavost a aby se zabranilo vzniku vzduchovych kapes pasku peclivé uhlazujte

prsty po dobu 5 minut @ ke kuzi.

. Optimalniho spojeni s pokozkou se dosahne po 20 minutach a teprve potom zaénéte usazo-

vat kazetu filtru. Tak zamezite tvorbé nezadoucich vzduchovych kapes mezi zakladni deskou
a pokozkou.

. Pozor! Pouziti LARYVOX® Tape Extra Fine: piedni ¢ast rameéku ochranné folie odstraiite

az po uplném prilepeni zakladni desky ©.

. Chcete-li odstranit kazetu filtru, pridrzte LARYVOX® Tape 2 prsty @ a kazetu filtru opatmé odpo-

jte, aby paska dlouho drzela.
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POZOR!
Nepouzivejte mastné krémy! Bezpecné drzeni lepici pasky neni nadale garantovano.

IX. DOBA POUZITELNOSTI

Protoze materidl je na kizi velmi dobfe snasen, je mozné produkt pouzivat 24 hodin. Paska by
se méla pouzivat az do doby, kdy se odlepi od pokozky. V pfipadé kozni reakce je tfeba pasku
LARYVOX® Tape ihned vymeénit. Odchylky od predpokladané doby noseni vyplyvaji z konkrétnich
podminek a viastnosti kiize.

X. PRAVNI DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepiebira Zadnou zaruku za $kody , které
byly zplsobeny svévolnou zménou vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, pééi (Cisténi/dezinfekce)
nebo zachézenim s vyrobkem, které nejsou v souladu s timto navodem k pouziti.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
k zavazné nezadouci prihodé, musi byt pfihoda nahla$ena vyrobci a prislusnému organu ¢lenského
statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydliste.

Zmeény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny. LARYVOX® je v Némecku a ve statech
Evropské unie registrovana znacka spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdln.
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LARYVOX® TAPE

I. PREDSLOV

Tento navod plati pre vyrobok LARYVOX® Tape. Tento ndvod na pouZitie sluzi pre informaciu lekéra,
oSetrujliceho personalu a pacienta/pouzivatela pre zabezpedenie odbornej manipulacie.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dokladne precitajte pokyny na jeho pouzivanie!

Il. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM
Vyrobok LARYVOX® Tape je upeviiovaci systém na kazdodenné poutZitie filtracnych kaziet HME
alebo ventilov tracheostomickych kanyl s 22 mm adaptérom.

lll. UPOZORNENIA

LARYVOX® Tape st vyrobky uréené vyluéne jednému pacientovi a pre jednorazové pouzitie.
Cistenie, dezinfekcia alebo (re-)sterilizicia a opakované pouzivanie tejto zdravotnickej
pomocky mézu obmedzit’ jej bezpeénost’ a funkEnost, a preto nie st pripustné.

IV. KOMPLIKACIE

Kruhovy otvor konektora méze za uréitych okolnosti spdsobit' zmendenie vyuZiteiného priemeru tra-
cheostomickej trubice a viest' k znizeniu privodu vzduchu. V désledku Specialnej vlastnosti lepidla
naplasti mdze v jednotlivych pripadoch dojst k reverzibilnym podrazdeniami pokozky.

V. OPATRNOST
Pri pouziti ventilov tracheostomickych kanyl musite dodrziavat’ prislu$né navody na pouZitie.

VI. KONTRAINDIKACIE

Podas liecby ozarovanim by sa malo zabranit’ pouzivaniu naplasti z hiadiska rizika vzniku
podrazdeni pokozky. Vyrobok LARYVOX® Tape pouzivajte po ukonéeni lieCby ozarovanim
iba po dohovore s Vasim oSetrujucim lekarom. S pouzivanim zacnite najskor 2 tyzdne po
ukongeni liecby ozarovanim.

VII. POPIS VYROBKU

Vyrobok LARYVOX® Tape je upeviovaci systém na kazdodenné poutzitie filtracnych kaziet HME
alebo ventilov tracheostomickych kanyl. Samolepiace naplasti sa vyberd podia anatomickych viast-
nosti tracheostomickej trubice, ako aj typu pokozky s cielom dosiahnut’ dlhodobé nosenie a optimal-
ne upevnenie. Filtratna kazeta sa zafixuje v 22 mm kombinovanom adaptéri a méze sa vymenit’
oddelena od podkladovej naplasti. Pontkame naplasti rézneho tvaru, materilu, velkosti a intenzity
lepiacich viastnosti.

Vlastnosti vyrobku LARYVOX® Tape STANDARD:

« Tvar: okruhly, ovalny, XL ovalny

« Dobré lepiace vlastnosti

« Transparentny vzhlad

* Material odpudzujtci vodu

* Vhodny pre anatémiu tracheostomickej trubice bez vyskytu komplikacii

Vlastnosti vyrobku LARYVOX® Tape FLEXIBLE:

« Tvar: okruhly, ovalny, XL ovalny

* Vyborné lepiace vlastnosti

« Vhodny pre zariadenia s tracheostomickymi kanylami s vyskytom komplikacii
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Vlastnosti vyrobku LARYVOX® Tape HYDROSOFT:
+  Tvar: okruhly, ovalny, XL ovalny

* Mimoriadna znasanlivost' koze

» Pouzitie od prvého diia po operacii

»  Vyborné fixané vlastnosti

+ Schopnost’ uzatvorenia tekutin/sekrétov

¢ Vlastnosti LARYVOX® Tape COMFORT:

+  Tvar: okruhly, ovalny, XL ovalny

* Lepiace vlastnosti na najvyssej trovni

+ Komfortne sa prisposobi pohybom

+ Vysoky stuperi ohybnosti a dlhodoba moznost’ nosenia
+ Optimalny pri vykonavani fyzickej aktivity

Vlastnosti vyrobku LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:
+  Tvar: okruhly, ovéalny, XL ovalny

+ Mimoriadne vhodny pre citlivii pokozku

» Znizeny vyskyt alergickych reakcii koze

+ Komfortne sa prisposobi pohybom

+ Velmi dobré lepiace viastnosti

+  Vysoky stupefi ohybnosti a dlhodob& moznost’ nosenia

Vlastnosti vyrobku LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

+ Tvar: pravouhly

+ Velmi dobré lepiace viastnosti

« Transparentna a extrémne tenka podkladova naplast’

* Material odpudzuijuci vodu

+  Pokryje velky priestor koze okolo tracheostomickej trubice
+ Optimalne prispdsobenie sa pohybom v oblasti krku

» Optickéd nendpadnost’

Viil. NAVOD

1. O¢istte pred zrkadlom priestor koze okolo tracheostomickej trubice teplou vodou a mydiom s
neutralnym pH alebo utierkami pre Gistenie tracheostomickej trubice znacky OPTIFAHL® (REF
33200). Kozu utrite dosucha. Pred Cistenim pomocou pripravku Opticlear® (REF 33500) odstran-
te z koze pripadné zvysky lepidla.

2. Na ucely ochrany koze pred podrazdenim naneste pripravok Optigard® (REF 33600) na oSetreny
priestor koze.

3. Podkladové naplasti LARYVOX® by sa mali pred pouZitim 3 minGty podrzat’ v dlaniach, aby sa
nahriali a ziskali tak optimalne lepiace vlastnosti a tieZ sa prisposobili ploche na kozi @ (neplati
pre naplast' LARYVOX® Tape Extra Fine).

4. Po stiahnuti ochrannej flie na zadnej strane @ dajte spodny okraj otvoru vyrobku LARYVOX®
Tape do rovnakej vysky, v akej sa nachadza spodny okraj vasej tracheostomy © a nasledne
zafixujte naplast’ na kozu.

5. Pre optimalne uchytenie a na zabranenie vytvorenia vzduchovych bublin starostlivo uhladzajte
naplast’ na kozi prstami po dobu 5 mintt @.

6. Po 20 minutach dosiahnete optimalne prepojenie s koZou a az potom zacnite s nasadzovanim
filtracnej kazety. Takto zabranite nechcenym vzduchovym bublindm medzi podkladovou na-
plastou a kozou.

7. Pozor! Pri pouziti vyrobku LARYVOX® Tape Extra Fine: ram ochrannej félie na prednej
strane sa odstrani az po Uplnej fixacii podkladovej naplasti ©.

8. Na odstranenie filtracnej kazety zafixujte vyrobok LARYVOX® Tape dvoma prstami @ a filtragn(
kazetu opatrne uvolnite s cielom dosiahnut’ dlhodobé pouZivanie naplasti.
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POZOR!
Nepouzivajte krémy s obsahom tukov! V opacnom pripade nedokazeme zarucit’ bezpecné
upevnenie naplasti.

IX. ZIVOTNOST

V pripade materidlu $etrného k pokozke je pripustna doba nosenia 24 hodin. Naplast' by sa mala
pouzivat' dovtedy, kym sa nezacne odlepovat od koze. V pripade vyskytu podrazdeni koze vyrobok
LARYVOX® Tape ihned vymerite. Odchylky od ocakavanej doby nosenia vyplyvaju z individualnych
podmienok nosenia a vlastnosti koze.

X. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku za $kody , ktoré
vyplyvajli zo svojvoinych tprav vyrobku, oprav nevykonanych vyrobcom alebo nenalezitého pouzi-
vania, starostlivosti (Cistenia/dezinfekcie) a/alebo manipulacie bez dodrzania ustanoveni tohto na-
vodu na pouzitie.

Ak sa v suvislosti s tymto produktom spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH vys-
kytne nejaka zavazna prihoda, je potrebné oznamit to vyrobcovi a prislusnej institlcii clenskej kra-
jiny, v ktorej pouzivatel a/alebo pacient méa svoje stale sidlo.ienok, ktoré mozete ziskat' priamo od
spoloénosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Viyrobca si vyhradzuje pravo na zmeny produktu kedykoivek. LARYVOX®je registrovana ochranna
znédmka spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin nad Rynom v Nemecku a
eurdpskych ¢lenskych statoch.
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LARYVOX® TAPE

1. UvoD

Ta navodila se nanasajo na LARYVOX® Tape. Navodila za uporabo vsebujejo informacije za zdra-
vnike, negovalce in pacienta/uporabnika ter zagotavljajo pravilno uporabo. Pred prvo uporabo pri-
pomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

IIl. PRAVILNA UPORABA
LARYVOX® Tape je pritrdilni sistem za dnevno uporabo kaset s filtrom HME ali traheostomskih
ventilov z 22 mm adapterjem.

ll. OPOZORILA

LARYVOX® Tape so pripomocki za uporabo na enem pacientu in so primerni samo za en-
kratno uporabo. Ciséenje, dezinfekcija ali (ponovna) sterilizacija ter ponovna uporaba lahko
poslabsa varnost in delovanje izdelka, zato ni dovoljena!

IV. ZAPLETI

Okrogla odprtina za konektor lahko v nekaterih okoli§¢inah povzro¢i pomanj$anje uporabnega pre-
mera traheostome, zaradi Cesar pride do zmanj$anega dovoda zraka. Zaradi posebne lepljivosti
obliza lahko v posameznih primerih pride do reverzibilne iritacije koze.

V. PREVIDNO
Pri uporabi traheostomskih ventilov je treba upostevati ustrezna navodila za uporabo.

VI. KONTRAINDIKACIJE

Zaradi nevarnosti iritacije koZe obliza med radioterapijo ne smete uporabljati. Preden LARY-
VOX® Tape uporabite po radioterapiji, se najprej posvetujte s svojim zdravnikom. Uporabljati
ga ne smete prej kot 2 tedna po radioterapiji.

VII. OPIS PRIPOMOCKA

LARYVOX® Tape je pritrdilni sistem za dnevno uporabo kaset s filtrom HME ali traheostomskih
ventilov. Samolepilne oblize izberite glede na anatomske danosti traheostome in vrsto koze, s ¢imer
boste poskrbeli za dalj$i ¢as uporabe in optimalno pritrditev.

Kaseto s filtrom namestite v 22 mm kombinirani adapter, zamenjate pa jo lahko lo¢eno od osnovne
ploscée. Na voljo so razlicne oblike, materiali, velikosti in lepljivosti oblizev.

Lastnosti LARYVOX® Tape STANDARD:

« oblika: okrogla, ovalna, XL ovalna

+ dobra lepljivost

* prosojen videz

+ vodoodbojen ucinek

+ primeren za neproblemati¢no anatomijo traheostome

Lastnosti LARYVOX® Tape FLEXIBLE:

« oblika: okrogla, ovalna, XL ovalna

* mocna lepljivost

+ primeren za problemati¢ne traheostome
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Lastnosti LARYVOX® Tape HYDROSOFT:

oblika: okrogla, ovalna, XL ovalna
koZa ga posebno dobro prenasa
uporaba od prvega dne po operaciji
zelo udobna namestitev

lahko zapre tekogine/sekrete

Lastnosti LARYVOX® Tape COMFORT:

oblika: okrogla, ovalna, XL ovalna
najboljSa lepljivost

se zelo dobro prilagaja ob premikih
dobra fleksibilnost in dolgotrajna uporaba
optimalen pri telesnih aktivnostih

Lastnosti LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:

oblika: okrogla, ovalna, XL ovalna
Posebej za obcutljivo kozo

Zmanj$a pojavnost alergijskih reakcij

se zelo dobro prilagaja ob premikih

zelo dobra lepljivost

dobra fleksibilnost in dolgotrajna uporaba

Lastnosti LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

oblika: pravokotna

zelo dobra lepljivost

prosojna in izredno tanka osnovna plo$¢a
vodoodbojni material

pokrije veliko obmocje koze okoli traheostome
optimalno prileganje premikom vratnega predela
nevpadljiv z opti¢nega vidika

VIIl. NAVODILA

. KoZzo okoli traheostome ogistite s toplo vodo in milom z nevtralnim pH ali pa z robcki za ¢is¢enje

traheostome Fahl pred ogledalom. KoZo obriSite. Pred ¢iS¢enjem s koze odstranite morebitne
ostanke lepila z izdelkom OPTICLEAR® (REF 33500).

. Za zasCito koze pred iritacijami na oskrbovani predel kozZe nanesite izdelek OPTIGARD® (REF

33600).

. Osnovne plos¢e LARYVOX® morate pred uporabo 3 minute segrevati med dlanmi, da dosezete

optimalno lepljivost in prileganje na obmodje koze @ (ne velja za LARYVOX® Tape Extra Fine).

. Potem ko odstranite zas¢itno folijo na zadniji strani @, spodniji rob odprtine LARYVOX® Tape

poravnajte na vi§ino spodnjega robu traheostome ©, nato pa obliz namestite na kozo.

. Za optimalno priévrstitev in v izogib zraénim mehurékom obliz s prsti 5 minut natan¢no gladite

na kozi @.

. Do optimalnega stika s koZo pride po 20 minutah, zato Sele takrat zacnite vstavijati kaseto s

filtrom. Tako se izognete neZelenim zratnim mehurékom med osnovno plosco in koZo.

. Pozor! Pri uporabi LARYVOX® Tape Extra Fine: sprednjo obrobo zasg&itne folije odstranite

Sele po celotni namestitvi osnovne plosée ©.

. Kaseto s filtrom odstranite tako, da LARYVOX® Tape primete z 2 prstoma @ in kaseto s filtrom

previdno izvlecete ter tako poskrbite za dolgo dobo uporabe obliza.
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POZOR!
Ne uporabljajte krem, ki vsebujejo mascobe! V nasprotnem primeru se lahko zgodi, da obliz
ne bo ve¢ dobro drzal.

IX. TRAJANJE UPORABE

Zaradi koZi prijaznega materiala je pripomogek mogoce uporabljati 24 ur. Obliz lahko uporabljate
toliko ¢asa, dokler se ne odlepi s koze. Ce se pojavi iritacija koze, je treba obliz LARYVOX® Tape
nemudoma zamenjati. Odstopanja od priakovane dobe uporabe so posledica posameznih pogojev
uporabe in stanja koze.

X. PRAVNI NAPOTKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za $kodo , ki nasta-
ne zaradi samovolinega spreminjanja pripomocka, popravil, ki jih ni izvedel proizvajalec, ali zaradi
nepravilnega rokovanja z izdelkom, nepravilne nege (CiS¢enje/dezinfekcija) in/ali shranjevanja izdel-
ka, ki niso skladni s temi navodili za uporabo.

Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride do hujSega
dogodka, je treba o njem porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave €lanice, kjer uporabnik
in/ali pacient stanuje.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda. LARYVOX®je v Nemgiji in drugih drzavah
¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.
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LARYVOX® TAPE

I. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za LARYVOX® Tape. Ono sluzi za informisanije lekara, osoblja za negu i pacijena-
ta/korisnika, kako bi se osiguralo stru¢no rukovanje proizvodom. Pre prve primene ovog proizvoda
pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Il. NAMENSKA UPOTREBA
LARYVOX® Tape je sistem za pricvrScéivanje koji omogucava svakodnevno koris¢enje HME kaseta
sa filterima ili ventila za traheostome sa 22 mm adapterima.

lil. UPOZORENJA
LARYVOX® Tape su proizvodi namenjeni isklju¢ivo za licnu upotrebu jednog pacijenta i
samo za jednokratnu upotrebu.

IV. KOMPLIKACIJE

Potpuno kruzni otvor konektora pod odredenim uslovima moze da dovede do smanjivanja upotreblji-
vog prec¢nika traheostome i time do smanjenog dovoda vazduha. U pojedinacnim slu¢ajevima moze
doci do reverzibilnih iritacija koze prouzrokovanih karakteristikama lepka koris¢enog na flasteru.

V. OPREZ
U slucaju primene ventila za traheostome pridrzavaijte se odgovarajuceg uputstva za upotrebu.

VI. KONTRAINDIKACIJE

Za vreme radioterapije treba izbegavati koriScenje fl jer u suprotnom postoji rizik od
iritacija koze. Posle zavrSene radioterapije, LARYVOX® Tape koristite samo uz konsultaciju s
vasim lekarom. U svakom slucaju, sa koriS¢enjem pocnite najranije 2 nedelje posle zavrSetka
radioterapije.

VII. OPIS PROIZVODA

LARYVOX® Tape je sistem za pricvrScéivanje koji omogucava svakodnevno koris¢enje HME kaseta
sa filterima ili ventila za traheostome. Izbor samolepljivog flastera sprovodi se u skladu sa anatomi-
jom traheostome i tipom koze pacijenta da bi se osiguralo dugo noSenje i optimalno pricvrSéivanje
flastera. Kaseta sa filterom ucvrSc¢uje se u kombinovanom adapteru od 22 mm i moze se menjati
odvojeno od bazne plo€ice. Na raspolaganju vam stoje flasteri razlicitih oblika, materijala, veli¢ina i
ja€ine leplienja.

Karakteristike flastera LARYVOX® Tape STANDARD:
« Oblik: okrugao, ovalan, XL ovalan

« Dobra snaga leplienja

« Transparentna optika

« Efekat odbijanja vode

« Prikladan za neproblemati¢ne anatomije traheostome

Karakteristike flastera LARYVOX® Tape FLEXIBLE:
« Oblik: okrugao, ovalan, XL ovalan

« Velika snaga leplienja

« Prikladan za problemati¢ne traheostome
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Karakteristike flastera LARYVOX® Tape HYDROSOFT:
+ Oblik: okrugao, ovalan, XL ovalan

» Narocito podnosljiv za kozu

» Primena od prvog dana posle operacije

+ Visoka udobnost fiksiranja

» Ne dozvoljava izlaZenje tecnosti/sekreta

Karakteristike flastera LARYVOX® Tape COMFORT:
+ Oblik: okrugao, ovalan, XL ovalan

» Najveca moguca snaga leplienja

» Udobnost usled prilagodavanja pokretima

« Visoka fleksibilnost i dugacko vreme noSenja

+ Optimalan za noSenije pri telesnim aktivnostima

Karakteristike flastera LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:
+  Oblik: okrugao, ovalan, XL ovalan

» Narocito za osetljivu kozu

» Smanjuje pojavu alergijskih reakcija koze

» Udobnost usled prilagodavanja pokretima

+ Odli¢no leplienje

« Visoka fleksibilnost i dugacko vreme noSenja

Karakteristike flastera LARYVOX® Tape EXTRA FINE:
+ Oblik: pravougaon

+ Odli¢no leplienje

» Providna i izuzetno tanka bazna plocica

+ Materijal koji odbija vodu

» Obuhvata veliku oblast koZe oko traheostome

+ Optimalno prilagodavanje pokretanju vrata

+ Decentan izgled

VIII UPUTSTVO
. Gledajudi se u ogledalu, kozu oko traheostome operite toplom vodom i pH-neutralnim sapunomiili
odistite maramicama za ¢i§¢enje stome firme Fahl. KoZu osusite. Po potrebi, prethodno sa koze
specijalnom maramicom OPTICLEAR® (REF 33500) uklonite tragove lepka.

2. Radi zastite koZe od iritacija na deo koze na koji ¢ete staviti flaster nanesite OPTIGARD® (REF
33600).

3. Kako bi se omogucilo optimalno leplienje i prilagodavanje na kozu, LARYVOX® bazne ploCice pre
upotrebe treba 3 minuta zagrejavati izmedu dlanova @ (ne vazi za LARYVOX® Tape Extra Fine).

4. Posle uklanjanja zastitne folije @ na poledini, donju ivicu otvora na flasteru LARYVOX® Tape
postavite na istu visinu s donjom ivicom traheostome ® pa fiksirajte flaster na kozu.

5. Za optimalno naleganije i izbegavanje mehuri¢a vazduha, 5 minuta briZljivo prelazite prstima
preko flastera @ da potpuno prione na kozu.

6. Optimalan spoj sa kozom postignut je posle 20 minuta i tek tada mozete da zapocnete sa
postavijanjem kasete sa filterom. Na taj se nacin izbegava nezelieni vazduh izmedu bazne
plocice i koze.

7. Paznja! U sluéaju koriséenja LARYVOX® Tape Extra Fine: okvir zastitne folije, koji se
nalazi s prednje strane, uklonite tek kada je bazna plocica sasvim fiksirana ©.

8. Za uklanjanje kasete sa filterom, LARYVOX® Tape fiksirajte pomocu 2 prsta @ pa $to je opreznije
moguce izvucite kasetu kako bi Tape i dalje ostao na svom mestu.
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PAZNJA!
Ne koristite masne kreme! U suprotnom se viSe ne moze garantovati sigurno prianjanje flas-
tera.

IX. ROK UPOTREBE

Primenjeni materijal, koji koZa dobro podnosi, omogucuje noSenje u trajanju od 24 sata. Tape treba
nositi dok se sam ne odlepi sa koze. Ako dode do iritacija na kozi LARYVOX® Tape smesta zameni-
te. Odstupanja od ocekivanog trajanja noSenja rezultat su individualnih uslova noSenja i strukture
koze.

X. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za Stete
prouzro¢ene neovlastenim izmjenama na proizvodu, popravcima koje nije izvr§io sam proizvodac ili
nestruénim rukovanjem, njegom (GiS¢enjem/dezinfekcijom) ifili pohranom proizvoda, u suprotnosti s
preporukama ovih uputa za uporabu.

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
korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Proizvodac pridrzava pravo na nenajavijene izmjene proizvoda. LARYVOX® je u SR Njemackoj i
drugim drzavama, €lanicama EU, zasti¢ena robna marka tvrtke

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LARYVOX® TAPE

1. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za LARYVOX® Tape. Njihova namjena je pruzanje informacija lijieCnicima, osob-
liu za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava stru¢no rukovanje proizvodom. Prije prve
primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabu!

Il. NAMJENSKA UPORABA
LARYVOX® Tape je sustav za pri¢vrScéivanje koji omogucuje svakodnevno koristenje HME kaseta s
filtrima ili ventila za traheostome s 22 mm adapterima.

lll. UPOZORENJA

LARYVOX® Tape su proizvodi namijenjeni isklju¢ivo za osobnu uporabu jednog pacijenta i
samo za jednokratnu uporabu. Ci$éenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija te visekratna
uporaba negativno utjecu na sigurnost i funkciju te stoga nisu dopusteni!

IV. KOMPLIKACIJE

Potpuno kruzni otvor konektora pod odredenim uvjetima moze dovesti do smanjenja upotrebljivog
promjera traheostome i time do smanjenog dovoda zraka. U pojedinacnim slu¢ajevima moze do¢i do
reverzibilnih iritacija koze prouzrocenih karakteristikama lijepila na flasteru.

V.POZOR
U slucaju primjene ventila za traheostome pridrzavaijte se njihovih uputa za uporabu.

VI. KONTRAINDIKACIJE

Tijekom radioterapije treba izbjegavati koriStenje flastera jer u suprotnom postoji rizik od
iritacija koze. Nakon zavrSene radioterapije LARYVOX® Tape rabite samo nakon konsulta-
cije s vasim lijeénikom. U svakom slucaju, s primjenom po¢nite najranije 2 sedmice nakon
radioterapije.

VII. OPIS PROIZVODA

LARYVOX® Tape je sustav za priévrSéivanje koji omogucuje svakodnevno koristenje HME kaseta
s filtrima ili ventila za traheostome. Odabir samoljepljivog flastera provodi se sukladno anatomiji tra-
heostome te tipu koZe pacijenta kako bi se osiguralo dugo no$enje i optimalno pricvrséivanje flastera.
Kaseta s filtrom ucvr$¢uje se u kombiniranom adapteru od 22 mm i moze se mijenjati odvojeno
od temeljne plocice. Na raspolaganju vam stoje flasteri razlicitih oblika, materijala, veli¢ina i jagine
lieplienja.

Znacajke flastera LARYVOX® Tape STANDARD:

« Oblik: okrugao, ovalan, XL ovalan

« Dobra snaga lijeplienja

« Transparentna optika

« Efekt odbijanja vode

« Prikladan za neproblemati¢éne anatomije traheostome

Znacajke flastera LARYVOX® Tape FLEXIBLE:
« Oblik: okrugao, ovalan, XL ovalan

« Velika snaga lijeplienja

« Prikladan za problemati¢ne traheostome
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Znacajke flastera LARYVOX® Tape HYDROSOFT:

Oblik: okrugao, ovalan, XL ovalan
Osobito dobro podnosljiv za kozu
Primjena od prvog dana nakon operacije
Visoka udobnost pri fiksiranju

Ne dopusta izlazak tekucina/sekreta

Znacajke flastera LARYVOX® Tape COMFORT:

Oblik: okrugao, ovalan, XL ovalan

Najve¢a moguca snaga lijeplienja

Udobnost uslijed prilagodavanja pokretima
Visoka fleksibilnost i dugo vrijeme noSenja
Optimalan za noSenje pri tjelesnim aktivnostima

Znacajke flastera LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:

Oblik: okrugao, ovalan, XL ovalan

Osobito za osjetljivu kozu

Smanjuje pojavu alergijskih reakcija koze
Udobnost uslijed prilagodavanja pokretima
Odli¢no se lijepi

Visoka fleksibilnost i dugo vrijeme noSenja

Znacajke flastera LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

Oblik: pravokutan

Odli¢no se lijepi

Transparentna i iznimno tanka temeljna plocica
Materijal koji odbija vodu

Obuhvaca veliko podrucje koze oko traheostome
Optimalna prilagodba kretnjama vrata

Decentan izgled

VIIl. UPUTE

1.

Gledajuéi se u zrcalu, koZu oko traheostome operite toplom vodom i pH-neutralnim sapunom ili
odistite maramicama za ¢i§¢enje stome tvrtke Fahl. Kozu osusite. Po potrebi, prethodno s koze
specijalnom maramicom OPTICLEAR® (REF 33500) uklonite tragove lijiepka.

. Radi zastite koZe od iritacija, na podrucje na koje Cete staviti flaster nanesite OPTIGARD® (REF

33600).

. Kako bi se omogucilo optimalno lijeplienje i prilagodba na kozu, LARYVOX® temeljne plocice prije

uporabe treba 3 minute zagrijavati izmedu dlanova @ (ne vrijedi za LARYVOX® Tape Extra Fine).

. Nakon uklanjanja zastitne folije @ na poledini, donji rub otvora flastera LARYVOX® Tape postavi-

te na istu visinu s donjim rubom vase traheostome @ te flaster fiksirajte na kozu.

. Za optimalno naliieganje i izbjegavanje mjehuri¢a zraka, flaster briZljivo gladite prstima 5 minuta

O kako bi potpuno prionuo na kozu.

. Optimalan spoj s koZzom postignut je nakon 20 minuta i tek tad moZete zapoceti s postavijanjem

kasete s filtrom. Na taj se nacin izbjegava nezeljeni zrak izmedu temeljne plocice i koze.

. Pozor! U sluéaju koristenja LARYVOX® Tape Extra Fine: okvir zastitne folije, koji se nalazi

s prednje strane, uklonite tek nakon potpunog fiksiranja temeljne plocice ©.

. Za uklanjanje kasete s filtrom, LARYVOX® Tape fiksirajte pomocu 2 prsta @ te $to je opreznije

mogucde izvucite kasetu kako bi Tape dulje ostao na svom mjestu.

64



POZOR!
Ne primjenjujte masne kreme! U suprotnom se viSe ne jam¢i sigurno prianjanje flastera.

IX. ROK UPORABE

Primijenjeni materijal, dobre podnosljivosti za kozu, omogucuje noSenje u trajanju od 24 sata. Tape
treba nositi dok se sam ne odlijepi s koze. Ako nastupe iritacije koze LARYVOX® Tape smjesta
zamijenite. Odstupanja od ocekivanog trajanja noSenja rezultat su individualnih uvjeta noSenja i
strukture koze.

X. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za Stete
prouzro¢ene neovlastenim izmjenama na proizvodu, popravcima koje nije izvr§io sam proizvodag ili
nestruénim rukovanjem, njegom (GiS¢enjem/dezinfekcijom) ifili pohranom proizvoda, u suprotnosti s
preporukama ovih uputa za uporabu.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbiljan tetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu

drzave ¢lanice u kojoj korisnik ifili pacijent ima prebivaliste.

Proizvodac pridrzava pravo na nenajavijiene izmjene proizvoda. LARYVOX® je u SR Njemackoj i
drugim drzavama, €lanicama EU, zasti¢ena robna marka tvrtke

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LARYVOX® TAPE

I. IPEArOBOP

HacTosimTe vHCTpykUum 3a ynoTtpeba ce otHacaT 3a LARYVOX® Tape. MpeaHasHayeHu ca 3a
IAHdCJOpMaLlI/I‘iI Ha nekapu, MeEQUUMHCKM nepcoHan u I'IaLlI/IeHTI/I/ﬂOTpeﬁVITeJ'IM, C uen ocurypsisaHe
Ha npodecvoHanHa pabota. Mons npeau nmbpBaTa ynotpe6a Ha npoAykta BHUMAartesriHoO
npoueTeTe UHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba!

Il. IPEAHA3HAYEHUE
LARYVOX® Tape npedcTaensisa 3akpenealla cuctema 3a exeaHeBHa ynotpeba Ha hunTbpHU
kacetn HME unm TpaxeocTomMHu BEHTVUNM ¢ agantep 22 mm.

. NPEAYNPEXAEHNA

LARYVOX® Tape ca npegHa3HauyeHU 3a U3MNON3BaHe NpU eAWH NauueHT U 3a efHOKpaTHa
ynotpe6a. MouncTeaHe, Ae3uHeKUMA Unu (pe)cTepunnaauus, KakTo U NOBTOpHa ynoTpe6a
MoraT Aa Hapywat 6e3onacHocTTa M ¢hyHKUMOHMpaHeTO Ha U3fenveTo M 3aTtoBa He ca
paspeLueHu!

IV. YCNOXHEHUA

Mpu onpepenermn ycroBust KPBIMOTO OTBEPCTHE Ha KOHEKTOpa MoXe Aa AoBeAe A0 HamarsBaHe
Ha V3roN3BaeMyist AMamMeTbp Ha TpaxeocTomara v Taka fja foBefe A0 3aTpyAHEHNE Ha Bb3AyLLHUS
notok. CreLyanH1Te CBOMCTBa Ha NENWIOTO Ha NacTvpa MoraT B OTAENHY Clyvaun Aa AoBeAaT [0
oBpaT Mo pasapassaHe Ha koxata.

V. BHUMAHUE
|-|pVI n3non3saHe Ha TPaxeoCTOMHU BEHTUNN TpﬂﬁBa Aa ce cnasBat CbOTBETHUTE UHCTPYKLMM 3a
ynotpeba.

VI. TIPOTUBOMOKA3AHUSA

Mo Bpeme Ha nbyeTepanusATa TpsAGBa Aa ce M3GArBa WM3NON3BaHETO Ha nnacTMpa
nopagM puck OT pasgpasBaHe Ha koxata. Cnea nbueTepanusa  M3nonssanTe
LARYVOX® Tape camo no npeLieHKa Ha Baluusa fieKyBall riekap. Ynotpe6ara Tps6ea aa
3anoyHe HaWi-paHo 2 ceAMULIM Crieq; Kpasl Ha JibyeTepanuaTa.

VIl. ONUCAHMUE HA NPOOYKTA

LARYVOX® Tape npedcTaensisa 3akpenealla cuctema 3a exeaHeBHa ynotpeba Ha unTbpHU
kaceTn HME wnm TpaxeocTomHu BeHTunu. Camosanensalyute nnactupu ce usbupat cropen
aHaTOMW4HWTE 0COBEHOCTM Ha TpaxeocToMaTa, KakTo U criope Tuna koxa, Taka Ye [a ce NocTurHe
NPOABLIDKATENHOCT HA HOCEHETO U ONTUMANHO 3akpenBsaHe. PunTbpHaTa KaceTa ce NPUKPens KbM
afanTtepa 22 MM 1 MOXe [la Ce CMeHs He3aBMCUMO OT OCHOBHaTa nrovka. Mpeanarame nnactvpu
C pa3nuyHa hopma, OT pasnmyeH matepuarl, C pasnuyH1 pasmepu 1 3apaBuHa Ha 3anensHeTo.

CsoiictBa Ha LARYVOX® Tape STANDARD:
« dopma: kpbrna, oanHa, osanHa XL

« [lobpa 3gpaBuHa Ha 3anensHeTo

« [lpo3paynu

« Otbmbeksaly Boaa edekt

« TNopxopsLwm 3a HopManHa aHaToMKsi Ha TpaxeoctoMara
CsoiicTBa Ha LARYVOX® Tape FLEXIBLE:

+ dopma: kpbrna, oanHa, osanHa XL

« Bwcoka 3apaBuHa Ha 3anensHeTo

« lMoaxopsia 3a TpaxeocToMu ¢ NpobnemHa aHaTomus

CsoiictBa Ha LARYVOX® Tape HYDROSOFT:

« dopma: kpbrna, oanHa, osanHa XL

C ocobeHo aobpa NOHOCMMOCT OT KoxaTta
MpuUnoxeHe oT MbPBUS NOCTONEPATUBEH AEH.
Buicoko yno6cTBo Ha chukeupaHeTo
Cnoco6HocT aa abcopburipa TeuHocTM/cekpeTn

.
.
.
.
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CeowctBa Ha LARYVOX® Tape COMFORT:

dopma: kpbrna, oBanHa, osanHa XL

Bb3MOXHO Hali-BUCOKa 3apaBuHa Ha 3anensHe
AnanTupa ce KbM KbM ABWKEHUsITa

["onsima reBKaBOCT U NPOABIMKUTENHOCT HA HOCEHETO
OnTtumaneH n36op npy omsnyecka akTMBHOCT

CBOMCTBa Ha LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:

dopma: kpbrna, oBanHa, osanHa XL

OcobeHo 3a YyBCTBUTENHA KOXa

Hamansisa nosisata Ha aneprn4Hn KOXHu1 peakumm
A,ElaI'ITIApa Ce KbM KbM ABMWKEHUATa

MHoro fo6pa 3apasuHa Ha 3anensiHe

[onama r-BkaeocT 1 NPOOBLIMKUTENHOCT Ha HOCEHETO

CeowctBa Ha LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

dopma: NpaBobIbIHA

MHoro nobpa 3apasuHa Ha 3anensiHe

Mpo3payHa, N3KMIOUMTENHO ThHKA OCHOBHA NIoYKa
OT6bCKBaLL, BOAa MaTepuan

[MokpuBa ronsima NrioLL, Koxa OKoro TpaxeoctomaTa

OnTtumanHo afanTupaHe KbM OBWKEeHUsATa B obnacTTa Ha wusTa
[vckpeTeH BbHLLIEH BUA,

VIII WHCTPYKUMK

MouncTeTe koxata OKOMo TpaxeocTomaTta C Tonna BoAa M canyH ¢ HeytpanHo pH um ¢
KbPrMYKUTE 3a MoumcTBaHe Ha ctoma ot Fahl npen ormeparno. Moacywerte koxata. Mpean
MoYMCTBaHe OTCTPaHETe eBeHTyarHu ocTarbLy oT nenuro no koxata ¢ OPTICLEAR® (REF
33500

HaHec)eTe OPTIGARD® (REF 33600) Bbpxy npunexaliarta obracT oT KoxaTa 3a 3almTta Ha
KOXaTa OT pas/pa3sBaHe.

Mpeau ynotpeba ocHoeHWTe nnoukm LARYVOX® TpsibBa Aa ce 3aTonnsT npensaputernHo
Mexay AnaHuTe Ha pbLETe B NPOAbLIDKEHUE Ha 3 MUHYTW, 3@ [ja Ce W3ron3sar onTumarnHuTe
CBOVICTBA Ha NENUIOTO, KaKTO 1 3a [1a ce afanTupaHe KbM koxaTa B obnactta @ (He Baxw 3a
LARYVOX® Tape Extra Fine).

Cnep oTcTpaHsiBaHe Ha 3alMTHOTO PONMO OT 3adHaTa CTpaHa @ noctaseTe AONHNA pbb Ha
oteopa Ha LARYVOX® Tape Ha eaHO HUBO C JONHUS pbb Ha TpaxeocTomarta © u 3anenerte
nnacT1pa Ha Koxara.

3a ocurypsiBaHe Ha ONMTUMarHO MpuUKpenBaHe W 3a W3BsrBaHe Ha Bb3AYLIHU MexypuyeTa
NpUTUCKaTE BHUMATENHO NacTvpa KbM KoXarta C NiTb3rally ABWKEHWs KbM nepudepusita ¢
NpbLCTU B NPOABLIDKEHNE Ha 5 MUHYTU O.

OnTManHo cebpaBaHe C koxarta ce noctura crieq 20 MUHYTV 1 eaBa crief ToBa cnejga aa
3arnoYHeTe MOCTaBSHETO Ha hunTbpHaTa kaceTa. [0 TO3N HauMH ce u3dbArBaT HexenaHw
Bb3AYLLIHN MexXypyeTa Mexay Koxxara 1 OCHOBHaTa nrovka.

BHumanue! Mpu usnonssaHe Ha LARYVOX® Tape Extra Fine: pamkara oT 3awutHO
chonuo oT npepHaTa cTpaHa criefBa Aa ce OTCTPaHW efiBa cref HaNbLIHO MKCUpaHe Ha
OCHOBHarta nrouka ©.

3a oTcTpaHsBaHe Ha punTbpHa Kaceta, npuabpxaite LARYVOX® Tape ¢ 2 npbcra @ u
BHUMaTENHO ocBoboaeTe huUnTbPpHaTa KaceTa, 3a [la Ce OCUrypu NPObIKUTENHO M3MoMn3BaHe
Ha nnactvpa.

BHUMAHMUE!
He n3nonsgaiite cbabpxalum ma3s kpemoBe! B NnpoTuBeH criyyail He MoXe Ja ce rapaHTUpa
cTabunHo nNpunenBaHe Ha NnNacTupa.

IX. NIEPUOA HA YNOTPEBA

LLapswmaT koxata maTepuan no3Bonsisa NPOABLIMKATENHOCT HA HOCeHe OT 24 vaca. NnacTupbT
TpsibBa Ja ce 13rornasa, [oKaTo ce OTnenu oT koxarta. [py nosiBa Ha pasapasBaHe Ha koxara
LARYVOX® Tape TpsioBa fia ce cMeHu He3abaBHO. OTKIOHEHWSATa OT O4aKkBaHaTa NPOALINKUTENHOCT
Ha HOCeHe ca pe3ynTar OT MHAVBUIYanHN YCIIoBUS Ha HOCEHETO 1 0COBEHOCTM Ha KoxaTa.
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X. OPUONYECKU YKASAHUA

MpoussoanTenat Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu HuKakBa OTrOBOPHOCT
3a LWeTN , KOUTO Ca NPUYMHEHN B PE3YNTaT Ha CaMOBOMHO MPOMEHSIHE Ha NPo/yKTa, NonpaBKy,
KOWTO He Ca M3BBLPLUEHN OT MPOM3BOAMTENS, UMK OT HEMPaBWUMHO MaHWMynupaHe, NopaapbXka
(nouncTBaHe/AE3NHAEKUMS) UNK CbXPaHEHWe Ha NPOAYKTUTE MpU HecnasBaHe Ha ykasaHusTa ot
Te3M MHCTPYKLWK 3a ynoTpeba.

Axo BBB Bpb3ka € To3v NpoaykT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ce cnyun ceprosHo
npou3LuecTsye, ToBa TpsibBa ce CbobLY Ha NPOM3BOAUTENS U KOMMETEHTHIS OPraH Ha cTpaHaTa-
4rieHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH MOTPeBMTENsT Wunm naumueHTsT.

MpouaBoanTEnsT c1 3anasea NPaBOTO MO BCSIKO Bpeme Aa NpomMeHst npogyktute. LARYVOX® e
3ana3eHa Mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoIn 3a M'epmaHus 1 3a cTpaHute-
uneHKkn Ha EBponeiickusi Cbioa.
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LARYVOX® TAPE

1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru LARYVOX® Tape. Instructiunile de utilizare servesc la in-
formarea medicului, a personalului de ingrijire si a pacientului/utilizatorului pentru a asigura mani-
pularea adecvata. Cititi va rog cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare
a produsului!

II. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI
LARYVOX® Tape este un sistem de fixare pentru utilizarea zilnica a casetelor de filtrare HME sau a
ventilelor de traheostoma, fiecare cu cate un adaptor de 22 mm.

Ill. AVERTISMENTE

LARYVOX® Tape sunt produse destinate unui singur pacient si prevazute pentru o unica utili-
zare. Curéatarea, dezinfectarea sau (re)sterilizarea, precum si reutilizarea pot afecta siguranta
si functionarea produsului si, prin urmare, nu sunt permise!

IV. COMPLICATII

Deschizatura circulara a conectorului poate cauza in anumite conditii o reducere a diametrului util
al traheostomei provocand astfel o reducere a alimentarii cu aer. Din cauza caracteristicii speciale a
adezivului plasturelui, se pot produce in anumite cazuri iritatii cutanate reversibile.

V. PRECAUTIE
n cazul utilizarii unor ventile de traheostoma, trebuie avute in vedere respectivele instructiuni de
utilizare.

VI. CONTRAINDICATIl

in timpul radioterapiei, trebuie evitata utilizarea benzii din cauza riscului de iritatii cutanate.
Dupa radioterapie, utilizati LARYVOX® Tape numai dupa consultarea cu medicul dvs. curant.
incepe;i utilizarea cel mai devreme la 2 saptamani dupa radioterapie.

VII. DESCRIEREA PRODUSULUI

LARYVOX® Tape este un sistem de fixare pentru utilizarea zilnica a casetelor de filtrare HME sau a
ventilelor de traheostoma. Benzile autoadezive se selecteaza in functie de caracteristicile anatomice
ale traheostomei, precum si de tipul de piele, pentru a obtine o perioada de purtare indelungata si o
fixare optima. Caseta de filtrare se fixeaza cu un adaptor combinat de 22 mm si poate fi schimbata
separat de placa de baza. Oferim benzile cu diverse forme, materiale, dimensiuni si puteri de fixare.

Caracteristicile LARYVOX® Tape STANDARD:

« Forma: rotunda, ovala, ovala XL

+ Putere de fixare buna

« Aspect transparent

+ Efect hidrofob

» Adecvat in cazul unei anatomii neproblematice a traheostomei

Caracteristicile LARYVOX® Tape FLEXIBLE:

+ Forma: rotunda, ovala, ovala XL

+ Putere de fixare ridicata

+ Adecvata in cazul traheostomelor problematice
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Caracteristici LARYVOX® Tape HYDROSOFT:

Forma: rotunda, ovald, ovala XL

Compatbilitate deosebita cu pielea

Utilizare incepand din prima zi de dupa operatie
Confort de fixare ridicat

Capacitate de retentie a lichidelor/secreiilor

Caracteristicile LARYVOX® Tape COMFORT:

Forma: rotunda, ovald, ovala XL

Caracteristici de fixare deosebit de ridicate

Se adapteaza confortabil la miscari

Flexibilitate ridicata si perioada de purtare indelungata
Optim in cazul activitatii fizice

Caracteristicile LARYVOX® Tape HYPOALLERGEN:

Forma: rotunda, ovald, ovala XL

Special pentru piele sensibila

Reduce riscul aparitiei reactiilor alergice ale pielii

Se adapteaza confortabil la miscari

Caracteristici de fixare foarte bune

Flexibilitate ridicata si perioada de purtare indelungata

Caracteristicile LARYVOX® Tape EXTRA FINE:

Forma: dreptunghiulara

Caracteristici de fixare foarte bune

Placa de baza transparenta si extrem de subtire
Material hidrofob

Cuprinde o mare portiune de piele in jurul traheostomei
Adaptare optima la miscarile din regiunea gatului
Aspect decent

VIII. INSTRUCTIUNI

1.

Curatati pielea din jurul traheostomei cu apa calda si cu un sapun cu pH neutru sau cu servetele
de curatare a traheostomei Fahl in fata unei oglinzi. Uscati pielea. Inaintea curatarii, indepartati
eventualele resturi de adeziv de pe piele cu OPTICLEAR® (REF 33500).

. Pentru protejarea pielii impotriva iritatiilor, aplicati OPTIGARD® (REF 33600) pe portiunea de

piele de tratat.

. Placile de baza LARYVOX® trebuie preincalzite timp de 3 minute intre palme @ inaintea utilizarii,

pentru dezvoltarea caracteristicilor de fixare optime, precum si pentru adaptarea la portiunea de
piele (nu este cazul la LARYVOX® Tape Extra Fine).

. Dupa indepartarea foliei de protectie posterioare @, aduceti marginea inferioara a orificiului de

la LARYVOX® Tape la acelasi nivel cu marginea inferioara a traheostomei dvs. © si fixati apoi
banda pe piele.

. Pentru o fixare optima si evitarea incluziunilor de aer, intindeti banda cu grija cu degetele timp

de 5 minute @ pe piele.

. OTmbinare optima cu pielea este atinsa dupa 20 de minute; incepeti abia apoi introducerea case-

tei de filtrare. Astfel se evita incluziuni de aer nedorite intre placa de baza si piele.

. Atentie! La utilizarea LARYVOX® Tape Extra Fine: abia dupa fixarea completa a placii de

baza se indeparteaza cadrul din folie de protectie de pe partea frontala 6.

. Pentru indepartarea unei casete de filtrare, fixati LARYVOX® Tape cu 2 degete ® si desprindeti

caseta de filtrare cu grija, pentru a obtine o perioada de mentinere indelungata a benzii.
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ATENTIE!
Nu utilizati creme cu continut de grasimi! in caz contrar, nu mai este asigurats fixarea sigura
a benzii.

IX. DURATA DE UTILIZARE

Datorita materialului compatibil cu pielea, este posibild o perioada de purtare de 24 de ore. Banda
se poarta pana cand se desprinde de pe piele. Daca apar iritatii cutanate, banda LARYVOX® Tape
trebuie schimbata imediat. Abaterile de la perioada de purtare preconizata rezulta in urma conditiilor
de purtare si caracteristicilor individuale ale pielii.

X. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea pentru dau-
nele , cauzate de modificarile neautorizate ale produsului, reparatiile care nu au fost efectuate de
cétre producator sau de manipularea incorecta, ingrijirea (curatarea/dezinfectia) si/sau pastrarea
produselor contrar dispozitiilor din aceste instructiuni de utilizare.

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.

Producatorul isi rezerva dreptul modificarii produsului. LARYVOX® este o marca inregistrata in
Germania si in tarile membre UE apartinand firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Kaélin.
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