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PIKTOGRAMM-LEGENDE

Falls zutreffend sind nachfolgend gelistete Piktogramme auf der Produktver-
packung zu finden.
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C E CE-Kennzeichnung
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BASISPLATTE

1. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir alle Basisplatten.

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

Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen der Produkte miissen bei Erstgebrauch durch einen
geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal/Medizinprodukteberater vorgenommen werden.
Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorgfaltig durch!
Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung an einem leicht zuganglichen Ort auf, um zukdinftig hierin
nachlesen zu kénnen.

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

Sie enthalt wichtige Informationen zum Produkt!




P 2 siCHERHETSHINWEISE

Die Basisplatten sind Einpatientenprodukte und fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Bei Anwendung von Tracheostomaventilen sind die jeweiligen Gebrauchsanweisungen zu beachten.

3. ZWECKBESTIMMUNG

Die Basisplatten sind ein Befestigungssystem fiir die tagliche Nutzung von HME Filterkassetten oder
Tracheostomaventilen mit jeweils einem 22 mm Adapter.

4. INDIKATION
Das Produkt ist bei tracheotomierten und laryngektomierten Patienten indiziert.

5. KONTRAINDIKATION

Wahrend der Strahlentherapie sollte die Benutzung des TAPEs aufgrund des Risikos von Hautirri-
tationen vermieden werden.

Verwenden Sie nach der Strahlentherapie die Basisplatten nur nach Ricksprache mit ihrem be-
handelnden Arzt.

Beginnen Sie frihestens 2 Wochen nach der Strahlentherapie mit der Anwendung.
6. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die kreisrunde Konnektoréffnung kann unter Umstanden eine Verkleinerung des nutzbaren Tracheos-
tomadurchmessers verursachen, und so zu einer Verminderung der Luftzufuhr fiihren.

Bedingt durch die spezielle Klebereigenschaft des Pflasters kann es im Einzelfall zu reversiblen
Hautirritationen kommen.

7. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Basisplatten sind ein Befestigungssystem fiir die tagliche Nutzung von HME Filterkassetten oder
Tracheostomaventilen.

Die selbstklebenden TAPEs werden nach den anatomischen Gegebenheiten 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.

8. ANWENDUNG

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

2. Zum Schutz der Haut vor Irritationen tragen Sie OPTIGARD® auf den zu versorgenden Haut-
bereich auf.




3. Die Basisplatten sollten vor der Anwedung zur Entfaltung der optimalen Klebeeigenschaft so-
wie fiir die Anpassung an das Hautareal zwischen den Handflachen 3 Minuten vorgewarmt
werden (s. Abb. 1).

4. Nach Abziehen der riickseitigen Schutzfolie (s. Abb. 2) bringen Sie den unteren Rand der Off-
nung der Basisplatte auf gleiche Hohe mit dem unteren Rand lhres Tracheostomas (s. Abb. 3)
und fixieren Sie anschlieRend das Tape auf der Haut.

5. Glatten Sie diesen Bereich mit lhrem Finger, um sicherzustellen, dass die Grundplatte richtig
positioniert ist.

6. Entfernen Sie nun den anderen Teil der Schutzfolie (falls vorhanden) und glétten Sie den Be-
reich mit lhrem Finger (s. Abb. 4).

7. Furden optimalen Halt und zur Vermeidung von Lufteinschllssen streichen Sie das Tape sorg-
faltig mit den Fingern fiir 5 Minuten auf der Haut aus.

8. Eine optimale Hautverbindung ist nach 20 Minuten erreicht, erst dann mit dem Einsetzen des
Filters beginnen.

So werden ungewollte Lufteinschliisse zwischen Basisplatte und Haut vermieden.

9. Zur Entfernung einer Filterkassette die Basisplatten mit 2 Fingern fixieren (s. Abb. 5) und die Fil-
terkassette vorsichtig herauslosen, um eine lange Verweildauer des Tapes zu erreichen.

10. Um die Basisplatten zuentfernen, greifen Sie vorsichtig eine Klebelasche.

Ziehen Sie diese vorsichtig von einer Seite ab, gegebenenfalls mit OPTICLEAR® (REF 33500)
(s. Abb. 6).

ACHTUNG!

Verwenden Sie keine fetthaltigen Cremes! Ein sicherer Halt des Tapes ist sonst nicht mehr ge-
wabhrleistet.

9. HYGIENEANWEISUNGEN

Eine Reinigung, Desinfektion oder (Re-) Sterilisation sowie Wiederverwendung kann die Sicherheit
und Funktion des Produkts beeintrachtigen und ist daher unzulassig!

10. AUFBEWAHRUNG

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

11. NUTZUNGSDAUER

Durch das hautfreundliche Material ist eine Tragedauer von 24 Stunden oder langer moglich.

Das TAPE sollte so lange benutzt werden, bis es sich von der Haut 6st.

Bei Auftreten von Hautirritationen ist die Basisplatten sofort zu wechseln.

Abweichungen von der zu erwartenden Tragedauer resultieren aus individuellen Tragebedingungen
und Hautbeschaffenheiten.

12. ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den geltenden nationalen Bestimmungen er-
folgen.




P 13 RECHTLICHE HINWEISE

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

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

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

Bei Anwendung des Produktes Uber den unter Kapitel 11 genannten Anwendungszeitraum hinaus
und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder Aufbewahrung des Pro-
duktes entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschlieBlich der Mangelhaftung- soweit gesetzlich zuléssig
—frei.

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

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

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

LARYVOX?® ist eine in Deutschland und den europaischen Mitgliedsstaaten eingetragene Marke der
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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Medical devices
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BASE PLATE

1. FOREWORD

These instructions for use are valid for all base plates.

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

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

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

Keep them in an easily accessible place for future reference.

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

It contains important information on the product!




2. SAFETY INFORMATION

Base plates are a single-patient product and is intended for single use only.
Observe the respective manufacturer's instructions when using tracheostoma valves.

3. INTENDED PURPOSE

Base plates are an attachment system for daily use of HME filter cassettes or tracheostoma valves
with @ 22 mm adapter.

4. INDICATION
The product is indicated for tracheotomized and laryngectomized patients.
5. CONTRAINDICATION

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

6. COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

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.

7. PRODUCT DESCRIPTION

Base plates are 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 tracheostoma 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.

8. APPLICATION

1. Clean the skin around the tracheostoma in front of a mirror using warm water and pH-neutral
soap or OPTIFAHL® stoma cleaning cloths (REF 33200).
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® to the affected area of the skin.

3. The 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 (see picture 1).




4. After removing the protective foil from the reverse side, (see picture 2) bring the lower edge of
the opening of the base plates into position level with the lower edge of your tracheostoma (see
picture 3) and then fix the tape in place on the skin. m

5. Smooth this area with your finger to ensure that the base plate is positioned correctly.

6. Now remove the other section of the protective film (if such exists) and smooth the area with
your finger (see picture 4).

7. 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.

8. 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.

9. To remove a filter cassette, fix the base plates in CONVEX position with 2 fingers (see pic-
ture 5) and carefully take out the filter cassette in order to achieve a long wearing period of
the tape.

10. To remove the base plates, carefully grip an adhesive tab.

Carefully peel this off from one side, if necessary with OPTICLEAR® (REF 33500) (see pic-
ture 6).

CAUTION!

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

9. HYGIENE INSTRUCTIONS

Cleaning, disinfection, re-sterilisation and re-use can impair the safety and function of the product
and are therefore not permissible!

10. STORAGE
Store in a dry environment away from sunlight and/or heat.
11. SERVICE LIFE

Thanks to the skin-friendly material, a wearing period of 24 hours or longer is possible.

The tape should be used until it comes off the skin.

When skin irritations occur, the base plate must be changed immediately.

Deviations from the expected wearing period occur as a result of individual wearing conditions and
skin properties.

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

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

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




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

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

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

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

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

1. PREFACE

Ce mode d’emploi concerne les plaques de base.

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

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

Lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére utilisation du produit!

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

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

Il contient des informations importantes sur le produit !




2. CONSIGNES DE SECURITE

Plaques de base ne doit étre utilisé qu'une seule fois pour un seul et méme patient.

En cas d'utilisation de valves phonatoires, il convient de se conformer aux modes d’emploi corres-
pondants.

3. DESTINATION

Plaques de base sont un systeme de fixation pour I'utilisation quotidienne de cassettes filtrantes
HME ou de valves de trachéostome munies d’'un adaptateur de 22 mm.

4. INDICATION
Le produit est indiqué chez les patients trachéotomisés et laryngectomisés.
5. CONTRE-INDICATION

Il faut éviter d'utiliser ce produit lors d’une radiothérapie car il peut provoquer des irritations cutanées.

Si vous voulez utiliser les plaques de base aprés une radiothérapie, vous devez en parler avec votre
médecin traitant.

Apres la radiothérapie, attendez au moins 2 semaines avant de commencer a 'utiliser.

6. COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Dans certains cas, l'orifice circulaire du connecteur peut provoquer une réduction du diamétre utile du
trachéostome, ce qui peut entrainer une diminution de I'apport en air.

A cause de ses propriétés adhésives particuliéres, 'adhésif peut, dans certains cas rares, causer
des irritations cutanées réversibles.

7. DESCRIPTION DU PRODUIT

Plaques de base sont un systeme 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 tra-
chéostome et le type de peau du patient afin d’optimiser la durée d'utilisation et la fixation.

La cassette filtrante se fixe & I'adaptateur de 22 mm et peut étre changée indépendamment du
support.

8. UTILISATION

1. Avec de I'eau chaude et un savon au pH neutre ou des lingettes nettoyantes spéciales OPTI-
FAHL® (REF 33200), 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).

2. Pour protéger la peau des irritations, appliquez OPTIGARD® sur la zone concernée.




3. Avant de les utiliser, il faut préchauffer les plaques de bases entre les paumes des mains pen-
dant 3 minutes pour que I'adhésion se fasse bien et pour que le contact avec la peau soit plus
agréable (voirimage 1).

4. Aprés avoir retiré le film de protection (voir image 2), placez le bord inférieur de I'orifice la plaque
de base a la méme hauteur que le bord inférieur de votre trachéostome (voir image 3) et collez
ensuite 'adhésif a la peau.

5. Lissez cette zone avec le doigt afin de vous assurer du positionnement correct du support.

6. Retirez maintenant l'autre partie du film protecteur (le cas échéant) et lissez la zone avec le
doigt (voirimage 4).

7. Pour étre sir qu'il tienne bien et que I'air ne puisse pas passer, lissez minutieusement I'adhésif
avec les doigts pendant 5 minutes.

8. Apres 20 minutes, I'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.

9. Pour retirer une cassette filtrante, maintenez la plaque de base a I'aide de 2 doigts (voir image
5) et enlevez la cassette filtrante avec précaution pour que I'adhésif reste en place le plus long-
temps possible.

10. Pour retirer la plaque de base, saisissez avec précaution une languette adhésive.

Tirez-la prudemment d’un coté, si nécessaire avec OPTICLEAR® (REF 33500) (voir image 6).

ATTENTION !
N'utilisez pas de créme grasse ! Cela pourrait empécher I'adhésif de coller.

9. CONSIGNES D’HYGIENE

Un nettoyage, une désinfection ou une (re)stérilisation de méme que la réutilisation du produit
peuvent nuire a son bon fonctionnement et sont donc a exclure !

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

Comme il n"abime pas la peau, I'adhésif peut rester en place pendant 24 heures ou plus.

L’adhésif ne doit pas étre retiré tant qu'il ne commence pas a se décoller tout seul.

Si une irritation de la peau apparatt, il faut imnmédiatement changer la plaque de base.

L’adhésif peut rester en place plus ou moins longtemps, selon les contraintes auxquelles il est sou-
mis et 'état de la peau.

12. ELIMINATION

L'élimination du produit doit respecter la réglementation nationale en vigueur.

13. MENTIONS LEGALES
Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en cas de
pannes, de blessures, d'infections et/ou de toutes autres complications ou situations indésirables

qui résultent d’'une modification arbitraire du produit ou d’un usage, d’un entretien et/ou d’'une mani-
pulation non conforme.




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

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

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

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

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

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

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

1. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano a tutte le piastre di base.

Le istruzioni per I'uso si propongono di informare il medico, il personale paramedico e il paziente/

utilizzatore sull'utilizzo conforme e sicuro del prodotto.

In caso di primo utilizzo, & necessario che la selezione, la manipolazione e l'inserimento dei prodotti
avvengano a cura di un medico qualificato o di un tecnico/consulente in dispositivi medici qualificato.
Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per l'uso!
Conservare le istruzioni per 'uso in un luogo facilmente accessibile per poterle consultare in futuro.
Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo del prodotto.

Contiene informazioni importanti sul prodotto!




2. AVVERTENZE DI SICUREZZA

Le piastre base sono un prodotto monouso, pertanto destinato ad un solo utilizzo.
Se si utilizzano valvole tracheostomiche vanno rispettate le corrispondenti istruzioni per l'uso.

3. DESTINAZIONE D’'USO

Le piastre base sono un sistema di fissaggio per I'utilizzo quotidiano di cassette con filtro HME o val-
vole tracheostomiche rispettivamente con adattatore di 22 mm.

4. INDICAZIONI

Il prodotto € indicato per i pazienti tracheotomizzati e laringectomizzati.

5. CONTROINDICAZIONI

Si raccomanda di evitare I'uso del nastro durante la radioterapia a causa del rischio di irritazioni
cutanee.

Dopo la radioterapia utilizzare le piastre base solo dopo aver consultato il proprio medico curante.
Cominciare ad utilizzare il nastro almeno 2 settimane dopo la radioterapia.

6. COMPLICANZE ED EFFETTI COLLATERALI

L‘apertura circolare del connettore potrebbe eventualmente causare una riduzione del diametro utile
del tracheostoma e, di conseguenza, ridurre |'apporto di aria.

Date le particolari caratteristiche adesive del cerotto potrebbero verificarsi casi isolati di irritazione
cutanea reversibile.

7. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le piastre base sono un sistema di fissaggio per l'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 separa-
tamente dalla piastra di base.

8. APPLICAZIONE

1. 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 OPTIFAHL® (ART. N° 33200).
Asciugare la pelle.
Prima di effettuare la pulizia eliminare dalla pelle eventuali residui di adesivo con OPTICLEAR®
(ART. N° 33500).

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

3. Prima dell'uso, si raccomanda di preriscaldare piastre bases fra le mani per 3 minuti per otte-
nere le massime proprieta adesive e il miglior adattamento all‘area interessata (vedere fig. 1).




4. Dopo aver staccato la pellicola protettiva posteriore (vedere fig. 2) applicare il bordo inferiore
dell'apertura di piastre base alla stessa altezza del bordo inferiore del tracheostoma (vedere fig.
3), quindi fissare il nastro sulla pelle.

5. Livellare quest‘area con il dito per accertarsi che la piastra di base sia posizionata correttamente.

6. A questo punto rimuovere l‘altra parte della pellicola protettiva (se presente) e livellare I'area
con il dito (vedere fig. 4).

7. Per un fissaggio ottimale e per evitare inclusioni daria, premere accuratamente il nastro sulla
pelle con le dita per 5 minuti.

8. Dopo 20 minuti viene raggiunto un fissaggio ottimale alla pelle, quindi & possibile procedere
all'inserimento della cassetta con filtro.

In tal modo si evitano inclusioni d'aria accidentali fra la piastra di base e la pelle.

9. Per rimuovere la cassetta con filtro, tenere fermo piastre base con 2 dita (vedere fig. 5) e stac-
care con cautela la cassetta con filtro in modo tale che il nastro continui a rimanere fissato alla
pelle.

10. Per rimuovere piastre base afferrare con cautela una linguetta adesiva.

Tirarla di lato con cautela, utilizzando OPTICLEAR® (ART. N° 33500) se necessario (vedere
fig. 6).

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

9. ISTRUZIONI PER L'IGIENE

La pulizia, disinfezione o risterilizzazione e il conseguente riutilizzo del prodotto possono compromet-
terne la sicurezza e la funzionalita, pertanto non sono consentiti!

10. CONSERVAZIONE

| prodotti devono essere conservati in un luogo asciutto e al riparo dai raggi solari e/o dal calore.

11. DURATA D’USO

Grazie al materiale delicato sulla pelle & possibile una durata d‘uso pari o superiore a 24 ore.
Si raccomanda di utilizzare il nastro finché non si stacca dalla pelle.
Qualora compaiano irritazioni cutanee, sostituire immediatamente la piastre base.

Eventuali discrepanze nella prevista durata d‘uso sono dovute a particolari condizioni di utilizzo e
caratteristiche cutanee individuali.

12. SMALTIMENTO

Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato esclusivamente secondo le disposizioni vigenti
a livello nazionale.

13. AVVERTENZE LEGALI

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita per
guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze o altri eventi avversi che siano riconducibili
a modifiche arbitrarie apportate al prodotto oppure ad un utilizzo, una manutenzione e/o una mani-
polazione impropri.




In particolare, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita per
danni riconducibili a modifiche del prodotto oppure a riparazioni, qualora tali modifiche o riparazioni
non siano state effettuate dal produttore stesso.

Se legalmente consentito, cid vale sia per danni causati ai prodotti che per tutti gli eventuali danni
conseguenti.

In caso di utilizzo del prodotto per un tempo superiore alla durata d’uso indicata al capitolo 11 e/o in
caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o conservazione del prodotto
secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per 'uso, Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsabilita, inclusa la responsabilita per vizi della cosa, se
ammessa per legge.

Qualora dovessero verificarsi incidenti gravi in relazione a questo prodotto di Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, € necessario segnalarli al produttore e allautorita competente dello Stato
membro in cui & stabilito o risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

La vendita e la fornitura di tutti i prodotti di Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH avvengono
esclusivamente secondo le condizioni commerciali generali dell'azienda, che possono essere richie-
ste direttamente ad Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.

LARYVOX® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri del’'Unione Europea da Andre-
as Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.




PICTOGRAMAS

Si procede, apareceran en el embalaje del producto los pictogramas que se
indican a continuacion.

Numero de pedido m

Designacion de lote
Fecha de caducidad

Contenido en unidades

& ][]

Tener en cuenta las instrucciones de uso

IZAN Almacenar protegido de la luz solar
- Guardar en un lugar seco

® No reutilizar
Producto sanitario
C E Marca CE

M Fabricante

PLACA BASE

1. PROLOGO

Estas instrucciones son validas para a todas las placas base.

Las instrucciones de uso sirven para informar al médico, al personal asistencial y al paciente o usua-
rio a fin de garantizar un manejo adecuado.

La seleccion, utilizacion e insercion inicial de los productos las debera realizar un médico o personal
especializado debidamente formado/un asesor en productos sanitarios.

ijLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el producto!
Guarde las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible para poder consultarlas en el
futuro.

Conserve el embalaje mientras utilice el producto.

jContiene informacion importante sobre el producto!




2. INDICACIONES DE SEGURIDAD

Los placas de base son productos para un Unico paciente y destinados al uso Unico.

Si se utilizan valvulas de traqueotomia, se deben tener en cuenta las correspondientes instrucciones
de uso.

3. FINALIDAD PREVISTA

placas de base son un sistema de fijacién para el uso diario de chasis de filtro HME (intercambia-
dor de calor y humedad) o valvulas de traqueotomia con respectivamente un adaptador de 22 mm.

4. INDICACION

El producto esta indicado para pacientes traqueotomizados y laringectomizados.

5. CONTRAINDICACION

Se recomienda no utilizar el apdsito adhesivo durante la radioterapia debido al riesgo de irritacio-
nes cutaneas.

Después de la radioterapia, utilice placas de base solo tras consultarlo con el médico que realiza
el tratamiento.

Utilicelo como muy temprano 2 semanas después de la radioterapia.

6. COMPLIACACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

El orificio circular del conector puede reducir en determinados casos el diametro Util del traqueostoma
y provocar asi una disminucién del suministro de aire.

Debido a la propiedad especial del adhesivo del aposito pueden aparecer en casos aislados irrita-
ciones cutaneas reversibles.

7. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Placas de base son un sistema de fijacion para el uso diario de chasis de filtro HME o valvulas de
traqueotomia.

Los apdsitos autoadhesivos se seleccionan segun las condiciones anatémicas del traqueostoma y
el tipo de piel para asegurar un tiempo de uso prolongado y una fijacién 6ptima.

El chasis de filtro se fija en el adaptador combinado de 22 mm y se puede sustituir independiente-
mente de la placa base.

8.USO

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 OPTIFAHL® (REF 33200).
Seque la piel.
Elimine en caso necesario antes de la limpieza los restos de adhesivo de la piel con OPTI-
CLEAR® (REF 33500).

2. Para proteger la piel contra posibles irritaciones, aplique OPTIGARD® a la zona cutanea que
desee tratar.
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3. Antes de la aplicacion se recomienda precalenta las placas de bases durante 3 minutos entre
las palmas de la mano para que desarrollen las propiedades de adhesién 6ptimas y se adapten
a la zona cutanea (ver imagen 1).

4. Tras retirar la ldmina protectora posterior (ver imagen 2), sitie el borde inferior del orificio en la
placa de base a la misma altura que el borde inferior de su traqueostoma (ver imagen 3) y pegue
a continuacion el apdsito adhesivo sobre la piel.

5. Alise esta zona con el dedo, para asegurarse de que la placa base esta correctamente colo-
cada.

6. Retire ahora la otra parte de la l[d&mina protectora (si existe) y alise la zona con el dedo (ver
imagen 4).

7. Para obtener una sujecién 6ptima y evitar inclusiones de aire, frote el apdsito adhesivo cuidado-
samente con los dedos durante cinco minutos para adherirlo a la piel.

8. La unién optima con la piel se alcanza a los 20 minutos, tras los cuales podra insertar el cha-
sis de filtro.

De esta forma se evitan inclusiones de aire indeseadas entre la placa base y la piel.

9. Para retirar un chasis de filtro, sujete el placa de base con dos dedos(ver imagen 5) y extraiga
con cuidado el chasis de filtro para asegurar un tiempo de utilizacion prolongado del apésito
adhesivo.

10. Para retirar el placa de base, sujete con cuidado una lengiieta adhesiva.

Despéguela con cuidado de un lado; si fuese necesario, utilice OPTICLEAR® (REF 33500)
(ver imagen 6).

{ATENCION!

iNo utilice cremas grasas! De lo contrario ya no se puede garantizar una fijacion segura del ap6-
sito adhesivo.

9. INSTRUCCIONES DE HIGIENE

La limpieza, la desinfeccion o la (re)esterilizacion, asi como la reutilizacion, pueden poner en peligro
la seguridad y el funcionamiento del producto y, por lo tanto, no estan permitidos.

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

Gracias al material antiirritante para la piel son posibles tiempos de utilizacion de 24 horas o ma-
yores.

Utilice el apésito adhesivo hasta que se desprenda de la piel.
Si aparecen irritaciones cutaneas, debera cambiar inmediatamente el placa de base.
El tiempo de utilizacion esperado puede diferir en funcién de las condiciones de utilizacién y de las

texturas cutaneas individuales.

12. ELIMINACION

El producto solo se debe eliminar conforme a las disposiciones nacionales vigentes.
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13. AVISO LEGAL

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

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

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

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

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

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

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

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

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

lagem
Numero de encomenda
Designagao do lote

Pode ser utilizado até

Observar as instrugdes de utilizagdo

2
é Conteudo em unidades
(1]

4N Guardar num local protegido dos raios solares
- Guardar em local seco

® Néo reutilizar

Dispositivo médico

C E Marcagéo CE

M Fabricante

PLACA BASE

1. PREFACIO

Estas instrugdes s&o aplicaveis a todas as placas de base.

As instrugdes de utilizagao destinamse a informagao do médico, do pessoal de enfermagem e do
doente/utilizador a fim de assegurar o manuseamento correto.

A primeira seleggo, utilizagéo e aplicagéo dos produtos cabe a um médico devidamente formado, a
pessoal especializado ou um consultor de dispositivos médicos com a respetiva formagéo.

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto, leia atentamente as instrugdes de utilizagéo!
Guarde as instrugdes de utilizagdo num local de facil acesso para futuramente as poder consultar
sempre que seja necessario.

Guarde a embalagem enquanto usar o produto.

Ela contém informagdes importantes sobre o produto!
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2. INSTRUGOES DE SEGURANGCA

As placas de base sdo produtos que se destinam a um Unico paciente e a uma Unica utilizagdo.

A utilizagdo de vélvulas de traqueostoma requer a observagdo das respectivas instrucdes de
utilizagao.

3. FINALIDADE PREVISTA

As placas de base sdo um sistema de fixagdo para a utilizagéo diaria de cassetes de filtro HME ou
valvulas de traqueostoma com adaptadores de 22 mm.

4. INDICAGAO

O produto é indicado para doentes traqueotomizados e laringectomizados.

5. CONTRAINDICAGOES

Durante a radioterapia o TAPE nao deve ser usado devido ao risco de ocorrerem irritagdes da pele.
Apbs a radioterapia use as placas de base apenas depois de ter consultado o seu médico assis-
tente.

Em caso algum, comece a utilizagdo antes de terem decorrido 2 semanas da radioterapia.

6. COMPLICACOES E EFEITOS SECUNDARIOS

Em determinadas circunstancias, a abertura circular do conector pode dar origem a uma diminuigo 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 irrita-
cOes reversiveis da pele.

7. DESCRICAO DO PRODUTO

As placas de base sdo um sistema de fixagdo para a utilizagéo diaria de cassetes de filtro HME ou
de valvulas de traqueostoma.

Os TAPEs autocolantes sdo escolhidos de acordo com as condigdes anatémicas do traqueostoma
e do tipo de pele, a fim de conseguir uma longa vida Util e uma fixagao perfeita.

A cassete de filtro é fixada no adaptador combinado de 22 m e pode ser trocada independentemen-
te da placa base.

8. UTILIZAGAO

1. Lave a pele a volta do traqueostoma com &gua morna e um sabonete de pH neutro ou com pa-
nos de limpeza de estoma OPTIFAHL® (REF 33200) em frente a um espelho.

Seque a pele.

Antes da lavagem, remova eventuais residuos de cola da pele com OPTICLEAR® (REF 33500).
Para proteger a pele contra irritagdes aplique OPTIGARD® na area da pele em questéo.

Para poderem desenvolver as propriedades adesivas ideais e para facilitar o ajuste a area de
pele, as placas de bases devem ser pré-aquecidas durante 3 minutos entre as palmas das
méos (ver figura 1) antes da utilizag&o.

@ N
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4. Depois de remover a pelicula de protegdo na parte de tras (ver figura 2) ajuste a borda inferior
da abertura do placa de base com a borda inferior do seu traqueostoma (ver figura 3) e a seguir
fixe o Tape na pele.

5. Alise esta area com o dedo, para garantir que a placa base esta corretamente posicionada.

6. Agora remova a outra parte da pelicula de protecdo (caso exista) e alise a area com o dedo
(ver figura 4).

7. Para otimizar a fixagdo e evitar bolhas de ar, alise o Tape cuidadosamente durante 5

8. Uma aderéncia perfeita a pele é conseguida ap6s 20 minutos, e sé entdo comece com a inser-
¢ao da cassete de filtro.

Deste modo, evitam-se bolhas de ar ndo desejadas entre a placa base e a pele.

9. Pararemover uma cassete de filtro, segure as placas de base com 2 dedos (ver figura 5) e solte
a cassete de filtro cuidadosamente para conseguir uma longa vida util do Tape.

10. Para remover o placa de base, segure com cuidado uma aba adesiva.

Retire-a cuidadosamente de um lado, se necessario com OPTICLEAR® (REF 33500) (ver fi-
gura 6).

ATENGAO!

Nao use cremes gordos! Caso contrario, a fixagdo segura do Tape ndo esta assegurada.

9. INSTRUGOES DE HIGIENE

A limpeza, desinfecéo ou (re)esterilizagao e reutilizagdo podem comprometer a segurancga e o fun-
cionamento do produto e, por isso, ndo séo permitidas!

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

O material bem tolerado pela pele permite atingir uma vida Util de 24 horas ou mais.

O TAPE deve ser usado até se soltar da pele.

Caso surjam irritagdes da pele, mude o placa de base de imediato.

Desvios da vida util esperada resultam das condigdes de utilizagao individuais e do estado da pele.

12. ELIMINAGAO
O produto deve ser eliminado sempre de acordo com a regulamentagéo nacional em vigor.
13. AVISOS LEGAIS

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

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

Este principio é aplicavel - ao abrigo da legislag&o - aos danos deste modo provocados nos préprios
produtos e também a todos os danos subsequentes.
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Em caso de utilizagdo do produto para além do periodo de utilizagéo indicado no Capitulo 11 e/ou
em caso de utilizagdo, aplicagdo, manutencao (limpeza, desinfe¢do) ou conservagdo do produto
contrariamente as indicagdes constantes nestas instrugdes de utilizagdo, a Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer responsabilidade incluindo da responsabilidade por
defeitos, desde que a lei o permita.

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

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

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

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

Artikelnummer
Batchcode

Te gebruiken tot
Inhoud (aantal stuks)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

/,
%
\

BUYTER

Beschermen tegen zonlicht
Droog bewaren

Niet voor hergebruik

ECRE

Medisch product

N
m

CE-markering

Fabrikant

E

BASISPLAAT

1. VOORWOORD

Deze handleiding geldt voor alle basisplaten.

De gebruiksaanwijzing dient ter informatie van arts, verplegend personeel en patiént/gebruiker, om
een correct gebruik te garanderen.

De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik door een opgelei-
de arts of opgeleid deskundig personeel/adviseur voor medische hulpmiddelen worden uitgevoerd.
Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer gebruikt!
Bewaar de gebruiksaanwijzing op een gemakkelijk toegankelijke plaats zodat u deze in de toekomst
nog eens kunt nalezen.

Bewaar de verpakking zolang u het product gebruikt.

Deze bevat belangrijke informatie over het product!
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2. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Basisplaten zijn een product dat alleen bestemd is voor eenmalig gebruik bij één patiént.

Bij gebruik van tracheostomaventielen moeten de betreffende gebruiksaanwijzingen opgevolgd wor-
den.

3. BEOOGD DOELEIND

Basisplaten zijn een bevestigingssysteem voor het dagelijks gebruik van HME filtercassettes of tra-
cheostomaventielen met een 22 mm adapter.

4. INDICATIE
Het product is geindiceerd voor tracheotomie- en laryngectomeerde patiénten.

5. CONTRA-INDICATIE

Tijdens radiotherapie moet het gebruik van de tape vanwege de kans op huidirritaties worden ver-
meden.

Gebruik basisplaat na de radiotherapie alleen na overleg met uw behandelend arts.
Begin op zijn vroegst 2 weken na de radiotherapie met het gebruik.

6. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

De ronde connectoropening kan onder bepaalde omstandigheden de bruikbare diameter van de tra-
cheostoma verkleinen en zo tot een vermindering van de luchttoevoer leiden.

Door de speciale kleefeigenschappen van het pleister kunnen er in enkele gevallen reversibele hui-
dirritaties optreden.

7. PRODUCTBESCHRIJVING

Basisplaten zijn een bevestigingssysteem voor het dagelijks gebruik van HME filtercassettes of tra-
cheostomaventielen.

De zelfklevende tapes worden afhankelijk van de anatomische omstandigheden van de tracheosto-
ma 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 wor-
den vervangen.

8. GEBRUIK

1. Ga voor een spiegel staan en reinig de huid rond de tracheostoma met warm water en een
pH-neutrale zeep of met OPTIFAHL® stomareinigingsdoekjes (REF 33200).
Droog de huid af.
Verwijder voor het reinigen eventuele kleefresten van de huid met OPTICLEAR® (REF 33500).
2. Om de huid te beschermen tegen irritaties brengt u OPTIGARD® aan op het te verzorgen
huidgebied.
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3. U moet de basisplaats voor gebruik 3 minuten lang tussen uw handpalmen opwarmen om de
kleefeigenschappen optimaal tot ontplooiing te laten komen en de platen aan te passen aan het
huidgebied (zie afb. 1).

4. Nadat u de beschermfolie aan de achterzijde (zie afb. 2) heeft verwijderd, brengt u de onderste
rand van de opening van de LARYVOX® tape op dezelfde hoogte met de onderste rand van uw
tracheostoma (zie afb. 3) en vervolgens bevestigt u de tape op uw huid.

5. Strijk dit gedeelte glad met uw vinger om ervoor te zorgen dat de basisplaat goed op zijn plaats
zit.

6. Verwijder nu het andere gedeelte van de beschermfolie (indien aanwezig) en strijk het glad met
uw vinger (zie afb. 4).

7. 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.

8. 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.

9. Voor het verwijderen van een filtercassette fixeert u de basisplaat met 2 vingers (zie afb. 5) en
verwijdert de filtercassette vervolgens voorzichtig, om ervoor te zorgen dat de tape lang kan
blijven zitten.

10. Om de basisplaat te verwijderen, pakt u voorzichtig een plaklipje vast.

Trek dit er voorzichtig van één kant af, indien nodig met OPTICLEAR® (REF 33500) (zie afb. 6).

LET OP!

Gebruik geen vethoudende crémes! Anders kan niet worden gegarandeerd dat de tape goed blijft
zitten.

9. HYGIENE-INSTRUCTIES

de veiligheid en functie van het product en zijn daarom verboden!
10. BEWAREN

Bewaren in een droge omgeving en beschermd tegen zonlicht en/of hitte.
11. 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 basisplaat direct worden vervangen.

Door individuele draagcondities en huideigenschappen zijn er afwijkingen van de te verwachten
draagduur mogelijk.

12. VERWIJDERING
Het product mag alleen worden afgevoerd volgens de geldende nationale voorschriften.
13. JURIDISCHE INFORMATIE
De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor storingen, letsel,

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

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

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

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

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

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

Om tillampligt finns de piktogram som anges nedan pa produktférpackning-

Katalognummer
Sats
Utgangsdatum

Innehall (antal delar)

&V ?

Se bruksanvisningen

-
e

4N Ljuskansligt
l Forvaras torrt

Far ej ateranvandas

-~
Q@

Medicinteknisk produkt
C E CE-markning

ud Tillverkare

BASPLATTA

1. FORORD

Denna bruksanvisning géller alla basisplattor.

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

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

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten forsta gangen!

Spara bruksanvisningen pa en Iattillganglig plats, sa att du vid behov I&tt kan komma at den.

Spara férpackningen sa lange produkten anvands.

Den innehéller viktig information om produkten!
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2. SAKERHET

Basisplatta ar en produkt avsedd for engangsbruk och for att anvandas av endast en patient.
Vid anvandning av trakeostomiventiler ska respektive bruksanvisning foljas.

3. AVSETT ANDAMAL

Basisplatta &r ett fastsattningssystem for daglig anvandning av HME- kassetter eller trakeostomiven-
tiler med en 22 mm adapter vardera.

4. INDIKATION

Produkten ar avsedd for trakeotomerade och laryngektomerade patienter.

5. KONTRAINDIKATION

Anvandning av tejpen vid stralbehandling bor undvikas pa grund av risken for hudirritationer.
Efter stralbehandlingen bér basisplatta endast anvandas i samrad med din behandlande lakare.
Paborja anvandningen tidigast 2 veckor efter stralbehandlingen.

6. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Den runda anslutningséppningen kan under vissa omstandigheter orsaka en minskning av den an-
vandbara diametern hos trakeostomin och pa sa satt leda till minskad tillforsel av luft.

Plastrets speciella haftande egenskaper kan i enstaka fall leda till reversibla hudirritationer.

7. PRODUKTBESKRIVNING

basisplatta ar ett fastsattningssystem for daglig anvandning av HME- kassetter eller trakeostomi-
ventiler.

Den sjalvhéftande 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.

8. ANVANDNING

1. Rengor huden runt trakeostomin med varmt vatten och en pH-neutral tval eller med OPTIFAHL®

rengoringsdukar (REF 33200) framfér en spegel.
Torka av huden.
Ta bort eventuella klisterrester fran huden med OPTICLEAR® (REF 33500) fore rengdringen.

2. Stryk OPTIGARD® pa det berérda hudomradet for att skydda huden mot irritation.

3. Basisplattas ska fére anvandning vérmas mellan handflatorna i 3 minuter for att uppna optimal
fastformaga och for anpassning till hudomradet (se bild 1).

4. Nar skyddsplasten pa baksidan (se bild 2) dragits av, for den undre kanten av basisplattans
Oppning till samma hoéjd som den undre kanten pa din trakeostomi (se bild 3) och fixera slutli-
gen tejpen pa huden.

5. Slata ut omradet med ett finger, for att sakerstélla att bottenplattan sitter ratt.
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6. Ta nu bort den andra delen av skyddsfolien (i forekommande fall) och slata ut omradet med
fingret (se bild 4).

7. Stryk noggrant ut tejpen pa huden med fingrarna i 5 minuter for optimal vidhaftning och for att
férhindra luftfickor.

8. Optimal kontakt med huden uppnas efter 20 minuter, borja forst da med att sétta i filterkassetten.
Pa sa séatt undviks luftfickor mellan bottenplattan och huden.

9. For att ta bort en filterkassett, fixerar du basisplatta med 2 fingrar (se bild 5) och tar forsiktigt loss
filterkassetten sa att tejpen kan sitta kvar sa lange som majligt.

10. For att ta bort basisplatta tar du forsiktigt tag i en tejpflik.
Dra av den forsiktigt fran ena sidan, om det behévs med hjélp av OPTICLEAR® (REF 33500)
(se bild 6).

OBS!

Anvand ej feta krémer! Saker vidhaftning kan annars ej garanteras.
9. HYGIENANVISNINGAR

Rengdring, desinficering eller (om)sterilisering kan paverka produktens sakerhet
10. FORVARING

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

Det hudvanliga materialet gér det mdjligt att béra tejpen i 24 timmar eller langre.

Tejpen bor anvandas tills den lossnar fran huden.

Om hudirritationer uppstar ska basisplattan genast bytas ut.

Awvvikelser fran den forvantade tid tejpen kan baras beror pa individuella forutsattningar och hudens
egenskaper.

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

13. JURIDISK INFORMATION

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

| synnerhet tar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador som uppkom-
mer genom andringar av produkten eller genom reparationer, nér dessa éndringar eller reparationer
inte genomforts av tillverkaren sjalv.

Det géller - i den utstrackning lagen tillater - saval for harigenom férorsakade skador pa produkterna
i sig som for harigenom orsakade féljdskador.

Vid anvandning av produkten utdver den i kapitel 11 namnda anvandningstiden och/eller vid anvand-
ning, skétsel (rengdring, desinficering) eller férvaring som gar emot uppgifterna i denna bruksanvis-
ning, svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fria fran varje ansvar inklusive brister,
enligt tilldmplig lagstiftning.
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Om ett allvarligt tillbud intraffar samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, ska detta anmélas till tillverkaren och behérig myndighet i den medlemsstat dér anvan-
daren och/eller patienten ar bosatt.

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

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

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

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

Bestillingsnummer
Batch-kode
Anvendes for

Indholdsangivelse i stk.

& ][]

Se brugsanvisningen
AN Skal opbevares beskyttet mod sollys
Skal opbevares tart

Ikke til genbrug

-~
Q@

Medicinsk produkt
C E CE-meerkning
ud Producent

BASISPLADE

1. FORORD

Denne vejledning geelder for alle basisplader.

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

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

Lees brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden produktet anvendes forste gang!

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

Opbevar denne emballage, sa laenge produktet anvendes.

Den indeholder vigtige oplysninger om produktet!
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2. SIKKERHEDSANVISNINGER

Basispladen er produkter til en enkelt patient og er kun beregnet til engangsbrug.
Ved anvendelse af tracheostomaventilen skal de respektive brugsanvisninger overholdes.

3. ERKL/ERET FORMAL

Basispladen er et fastgerelsessystem til den daglige brug af HME filterkassetter eller tracheostoma-
ventiler hver med en adapter pa 22 mm.

4. INDIKATION

Produktet er indiceret til tracheotomerede og laryngektomerede patienter.

5. KONTRAINDIKATION

Under stralebehandling skal anvendelsen af tapen undgas pa grund af risikoen for hudirritationer.
Brug efter stralebehandling kun basisplada efter samrad med den behandlende lsege.
Begynd tidligst 2 uger efter stralebehandlingen med anvendelsen.

6. KOMPLIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Den cirkuleere konnektorabning kan under visse omstaendigheder forarsage en formindskning af den
brugbare diameter pa tracheostoma, og kan dermed fere til en formindskning af lufttilfarslen.

Pa grund af plasterets specielle klaebeegenskab, kan det i nogle tilfeelde komme til forbigaende hu-
dirritationer.

7. PRODUKTBESKRIVELSE

Basispladerne er et fastgerelsessystem til den daglige brug med HME filterkassetter eller trache-
ostomaventiler.

Den selvkleebende tape udveelges efter de anatomiske egenskaber ved tracheostoma savel som
hudtypen, for at opna en lang beeretid og en optimal fastgerelse.

Filterkassetten fikseres i 22 mm kombi-adapteren, og kan separat udskiftes fra basispladen.

8. ANVENDELSE

1. Rens huden omkring tracheostoma med varmt vand og en pH-neutral saebe eller OPTIFAHL®
stomarenseservietter (REF 33200) foran et spejl.
Ter huden af.
Fjern fer rensningen evt. klaeberester fra huden med OPTICLEAR® (REF 33500).

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

3. Basispladas skal forvarmes mellem haenderne 3 minutter forud for anvendelsen med henblik
pa at fremme de optimale kleebeegenskaber samt med henblik pa en tilpasning til hudomradet
(se Figur 1).

4. Efter aftraekning fra bagsidens beskyttelsesfolie (se Figur 2) bringes den nederste kant pa ab-
ningen af basispladeabningen i niveau med den nederste kant af din trakeostoma (se Figur 3),
og derefter fastgeres tapen pa huden.
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5. Glat dette omrade ud med fingeren for at sikre, at grundpladen er positioneret korrekt.

6. Fjern nu den anden del af den beskyttende folie (hvis forefindes), og glat omradet ud med fin-
geren (se Figur 4).

7. For optimalt hold og for at forhindre luftlommer skal du forsigtigt gnide tapen pa huden med
fingrene i 5 minutter.

8. Efter 20 minutter er der opnaet en optimal forbindelse med huden, og begynd ferst derefter med
isaetningen af filterkassetten.
Pa den made forhindres ugnskede lufttommer mellem basispladen og huden.

9. For at kunne fierne en filterkassette skal basispladen fikseres med 2 fingre (se Figur 5), og lgsn
filterkassetten forsigtigt for at opna en lang holdetid for tapen.

10. Tag forsigtigt fat omkring klaebelasken for at fierne basispladen.
Traek den forsigtigt fra én side, om nedvendigt med OPTICLEAR® (REF 33500) (se Figur 6).

BEMARK!
Brug ikke fedtholdig creme! Sa er et sikkert hold for tapens vedkommende ikke sikret. m

9. HYGIEJNEANVISNINGER

En rengering, desinfektion eller (re-)sterilisation samt genbrug kan nedszette produktets sikkerhed
og funktioner og er derfor ikke tilladt!

10. OPBEVARING

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

11. ANVENDELSESTID

Pa grund af det hudvenlige materiale, er en beaeretid pa 24 timer eller mere mulig.

TAPEN ber anvendes sa laenge, at den lgsner sig fra huden.

Optraeder der hudirritation, skal basispladen skiftes omgaende.

Afvigelser fra den forventede beeretid er en falge af individuelle baerebetingelser og hudbeskaffen-
heder.

12. BORTSKAFFELSE

Produktet ma kun bortskaffes iht. de gaeldende nationale bestemmelser.

13. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funktions-
svigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede haendelser, der
er forarsaget af egenmaegtige sendringer pa produktet eller ukorrekt brug, pleje og/eller handtering
af produktet.

Iszer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der er forarsa-
get af aendringer af produktet, eller som opstar pa grund af reparationer, hvis disse andringer eller
reparationer ikke er blevet udfert af producenten selv.

Dette geelder — for sa vidt lovligt — savel for de derved forarsagede skader pa selve produkterne som
for samtlige, derved forarsagede folgeskader.
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En anvendelse af produktet ud over den anvendelsestid, der er angivet i kapitel 11, og/eller anven-
delse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af produktet i modstrid med forskrifterne i den-
ne brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, inklusive
mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt ifelge lovgivningen.

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

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

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

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

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

LARYVOX?® ist eine in Deutschland und den europaischen Mitgliedsstaaten eingetragene Marke der
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

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

Bestillingsnummer
Batch-betegnelse
Utlgpsdato

Innhold (stk.)

& ][]

Folg bruksanvisningen

-
e

ZAN Skal oppbevares beskyttet mot sol
l Oppbevares tort

Skal ikke brukes om igjen

-~
Q@

Medisinsk produkt
C E CE-merking

ud Produsent

BUNNPLATE

I. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for alle bunnplater.

Bruksanvisningen fungerer som informasjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre
en forskriftsmessig handtering.

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

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fer du bruker produktet ferste gang!

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

Den inneholder viktig informasjon om produktet!
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2. SIKKERHETSMERKNADER

Bunnplater er produkter til bruk pa én pasient og beregnet pa engangsbruk.
Ved bruk av trakeostomaventiler skal de aktuelle bruksanvisningene falges.

3. FORMALSTJENLIG BRUK

Bunnplater er et festesystem for daglig bruk av HME filterkassetter eller trakeostomaventiler med
22 mm adapter.

4. INDIKASJON

Produktet er indisert for trakeotomerte og laryngektomerte pasienter.

5. KONTRAINDIKASJON

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

6. KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Den sirkelrunde konnektorapningen kan under visse omstendigheter fere til at anvendelig trakeo-
stomadiameter reduseres, og dermed til reduksjon av lufttilfarselen.

Pa grunn av de spesielle limegenskapene til plasteret kan det i enkelte tilfeller oppsta reversibel
hudirritasjon.

7. PRODUKTBESKRIVELSE

Bunnplate 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.

8. BRUK

1. Rengjer huden rundt trakeostoma med varmt vann og pH-ngytral sape eller med OPTIFAHL®

stomarengjeringskluter (REF 33200) foran et speil.
Terk huden.
Fjern ev. rester av lim fra huden med OPTICLEAR® (REF 33500) for rengj@ringen.

2. Pafer OPTIGARD® pa det behandlede hudpartiet for & beskytte huden mot irritasjon.

3. Bunnplatene ber forvarmes i 3 minutter mellom handflatene fer bruk, slik at de oppnar optimale
limegenskaper og tilpasser seg optimalt hudpartiet (se figur 1).

4. Nar beskyttelsesfolien (se figur 2) pa baksiden er trukket av, plasserer du nedre kant av apnin-
gen av bunnplatens i samme hgyde som nedre kant av trakeostoma (se figur 3). Fest deretter
teipen pa huden.

5. Glatt omradet med én finger for a sikre at bunnplaten sitter riktig.
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6. Fjern na den andre delen av beskyttelsesfolien (hvis aktuelt) og jevn ut omradet med fingeren
(se figur 4).

7. For optialt feste, og for & unnga innkapsling av luft, ma du stryke teipen omhyggelig fast til huden
med fingrene i 5 minutter.

8. Optimal forbindelse med huden oppnas etter 20 minutter, forst deretter kan du begynne a sette
inn filterkassetten.
P& den maten unngar du ugnsket innkapsling av luft mellom basisplaten og huden.

9. Nardu skalfierne en filterkassett, ma du holde bunnplaten fast med 2 fingre (se figur 5) og lgsne
filterkassetten forsiktig for & oppna en lang brukstid for teipen.

10. For a fierne bunnplaten, ta forsiktig tak i en selvklebende flik.
Trekk den forsiktig av fra den ene siden, om ngdvendig med OPTICLEAR® (REF 33500) (se
figur 6).

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

9. HYGIENEVEILEDNING

En rengjering, desinfeksjon eller (ny) sterilisering samt gjenbruk kan virke negativt inn pa produktets
sikkerhet og funksjon, og er derfor ikke tillatt.

10. OPPBEVARING

Oppbevaring ma skje pa et tert sted og beskyttet mot stav, sollys og/eller varme.

11. BRUKSTID

Takket veere det hudvennlige materialet er det mulig & bruke teipen i 24 timer eller mer.

Teipen ber brukes helt til den lgsner fra huden.

Hvis det oppstar hudirritasjon, ma bunnplaten skiftes umiddelbart.

Awvik fra forventet brukstid kan oppsta pa brunn av individuelle bruksforhold og hudens beskaffen-
het.

12. AVFALLSBEHANDLING

Avfallsbehandling av produktet ma bare foretas i samsvar med gjeldende nasjonale bestemmelser.

13. JURIDISKE MERKNADER

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

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

Dette gjelder — sa langt loven tillater det — bade for skader som matte forarsakes av selve produktet,
og for alle eventuelle folgeskader.
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Ved bruk av produktet ut over det brukstidsrommet som er angitt i kapittel 11, og/eller ved bruk, an-
vendelse, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring av produktet i strid med det som er angitt i
denne bruksanvisningen, fraskriver Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH seg ethvert ansvar,
herunder ansvar for produktmangler, i den utstrekning loven tillater dette.

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

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

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

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

Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikdli ne ovat sovellet-

tavia
Tilausnumero
Erékoodi

% Viimeinen kéyttopaivimaars
é Siséltd (kpl)

[E Noudata kayttdohjetta

4N Suojattava auringonvalolta
f Séilytettavéa kuivassa

® Ei uudelleen kaytettavaksi
La&kinnallinen laite

C E CE-merkki

M Valmistaja

ALUSLEVY

I. ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee kaikka aluslevy.

Tama kayttoohje on tarkoitettu ladkareiden, hoitohenkilékunnan ja potilaan/kayttajan tiedoksi laitteen
asianmukaisen kasittelyn varmistamiseksi.

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

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

Se siséltaa tarkeita tuotetta koskevia tietoja.

helposti t:
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2. TURVAOHJEET

Aluslevy ovat potilaskohtaisia tuotteita ja tarkoitettu kertakayttoon.

Trakeostoomaventtiilia kaytettdessa on noud: sen kayttoohjeita.

3. KAYTTOTARKOITUS

Aluslevy on HME-suodatinkasettien tai trakeostoomaventtiilien paivittdisessa kaytossa tarvittava
kiinnitysjarjestelma, jossa on 22 mm sovitin.

4. INDIKAATIOT
Tuote on tarkoitettu trakeotomiapotilaille ja laryngektomiapotilaille.
5. VASTA-AIHEET

Sadehoidon aikana tulee valttaa kiinnityssiteen kayttoa inoarsytysvaaran vuoksi.
Kayta aluslevy sadehoidon jalkeen vain neuvoteltuasi ensin hoitavan [dékarin kanssa.
Aloita kaytto aikaisintaan 2 viikon kuluttua sadehoidosta.

6. KOMPLIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET

‘Ympyranmuotoinen liitinaukko voi joissakin tapauksissa aiheuttaa henkitorviavanteen halkaisijan pie-
nenemisen, ja johtaa siten ilmantulon heikkenemiseen.

Siteen erityisten limausominaisuuksien vuoksi saattaa yksittaisissa tapauksissa ilmeta palautuvaa
ihodrsytysta.

7. TUOTEKUVAUS

aluslevy on HME-suodatinkasettien tai trakeostoomaventtiilien paivittdiseen kayttoon tarkoitettu kiin-
nitysjarjestelma.

Itselimautuvat kiinnityssiteet valitaan henkitorviavanteen anatomisten tietojen seka ihotyypin mukai-
sesti, jotta saavutetaan pitka kayttdaika ja paras mahdollinen kiinnitys.

Suodatinkasetti kiinnitetddn 22 mm pitkalla yhdistelmasovittimella, ja se voidaan vaihtaa perusle-
vysté erillaan.

8. KAYTTO

1. Puhdista iho henkitorviavanteen ympériltd lampimélla vedelld ja pH-neutraalilla saippualla tai
OPTIFAHL®-stoomapuhdistuspyyhkeilla (REF 33200) peilin edessa.
Kuivaa iho.
Ennen pesua poista tarvittaessa limajaanteet ihosta OPTICLEAR®- aineella (REF 33500).

2. Suojataksesi ihoa arsytykselta levita OPTIGARD® -voidetta hoidettavalle ihoalueelle.

3. aluslevys tulee ennen kayttoa lammittda kdmmenien vélissa 3 minuuttia, jotta optimaaliset lima-
usominaisuudet padsevat kehittyméan ja levy mukautuu ihoalueeseen (katso kuva 1).

4. Vedettyasi takapuolen suojakalvon pois (katso kuva 2) aseta aluslevy aukon alareuna samal-
le korkeudelle henkitorviavanteen alareunan kanssa (katso kuva 3) ja kiinnité sen jélkeen side
ihoon.
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5. Tasoita alue sormellasi ja varmista, etta peruslevy on oikeassa asennossa.

6. Poista suojakalvon toinen osa (mikali kdytossa) ja tasoita alue sormellasi (katso kuva 4).

7. Saadaksesi aikaan hyvan pidon ja valttdaksesi iimanpééasyn sivele kiinnityssidetta huolellisesti
sormilla 5 minuuttia ihoa vasten.

8. Optimaalinen kiinnitys ihoon on saavutettu 20 minuutin kuluttua, aloita vasta sitten suodatinka-
setin asettaminen.
Nain valtat iiman paasyn peruslevyn ja ihon valiin.

9. Poista suodatinkasetti pitdmalla 2 sormella kiinni aluslevy (katso kuva 5) ja irrottamalla suoda-
tinkasetti varovasti.

10. Poista aluslevy pitamallé varovasti kiinni tarrakaistaleesta.
Veda se varovasti irti toiselta puolelta. Kayta tarvittaessa OPTICLEAR®-ainetta (REF 33500)
(katso kuva 6).

HUOMIO!
Ala kayta rasvapitoisia voiteita! Muutoin kiinnitysside ei valttamatta ena pysy kunnolla paikallaan.

9. HYGIENIAOHJEET

Puhdistus, desinfiointi tai (uudelleen-)sterilointi ja uudelleenkaytt6 voivat haitata tuotteen turvallisuut-
ta ja toimintaa, joten ne ovat kiellettyja!

10. SAILYTTAMINEN

Tuotteita on séilytettava kuivassa p suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuna.

11. KAYTTOAIKA

Ihoystévallisen materiaalin ansiosta voidaan kayttaa 24 tuntia tai mahdollisesti kauemmin.
Kiinnityssidetté tulee kayttaa niin kauan, kunnes se irtoaa ihosta.

Mikali ihoérsytysta ilmenee, on aluslevy heti vaihdettava.

Poikkeamat odotettavissa olevasta kaytt6iasta johtuvat yksil6llisista kayttdolosuhteista ja ihon koos-
tumuksesta.

12. HAVITTAMINEN
Tuote on havitettava kyseisessd maassa voimassa olevien maéraysten mukaisesti.
13. OIKEUDELLISET HUOMAUTUKSET

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

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

Tama patee - lain sallimissa puitteissa - seka tasta aiheutuviin vaurioihin tuotteessa etta kaikkiin nai-
den vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.
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Tuotteen kayttdminen luvussa 11 mainittua kayttdaikaa pidempaan ja/tai tuotteen kayttdminen, hoi-
taminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen tdman kayttéohjeen tietojen vastaisesti vapauttaa
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.
Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessa iimenee va-
kava vaaratilanne, siitd on ilmoi valmistajalle seka t lle viranomaiselle siina jasenvalti-
ossa, johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.

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

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

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

Ta €1IKOVOYypAMUOTA TTOU TTAPATIOEVTAI TTOPAKATW BPiOKOVTAl OTN CUOKEUA-
gid Tou TTPOIGVTOG, avAAoya ME TNV TTEPITITWOT).

ApiBudg TTapayyeAiag
Kwdikdg maptidag

Huepopnvia Angng

MepiexOUEVO OE TEPAXIO

& ][]

Tnpeite TIG 0dnyieg Xprong
’;/_J'i Na @uAdooeTal TTPOaTATEUPEVO OTTO TNV NAIOKA aKTIVOBoAia
Na @uAdaaeTal gg Enpod Xwpo m

® Aev TIPOOPIZETAI YIO ETTAVOANTITIKN XPAON
laTpoTeXVOAOYIKO TTPOIGV
C E Znuavan CE

M KaraokeuaaTig

NAAKA BAZHZ

1. EIZArQrH

AuTEG 01 08nyieg IgXUOUV yia To TTAGKa Baang.

O1 0dnyieg XpPrang XPNOIKEUOULV YIa TNV EVAUEPWON TOU 1TPOU, TOU VOGNAEUTIKOU TTPOCWTTIKOU Kal
Tou agBevoUg/xpnaTn yia T SIa0PAAICT TOU CWATOU XEIPITUOU.

H emAoyn, n xprion Kai n TOTToBETNaN TWV TTPOIGVTWY Ba TTPETTEI TNV TTPWTN Popd va eKTEAOUVTAI TTO
EKTTAISEUPEVO 1aTPO 1) EGEIBIKEUPEVO TTPOTWITIKO/TUPBOUAO ITPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV.

Mpiv atmoé TV TTPWTN XErAON TOU TTPOIOVTOG, TTAPAKAAEITTE VO SIABATETE TIPOCEKTIKA Kal PEXPI TEAOUG
TIg 0Bnyieg xpriang!

PuAaoaeTe TIG 0dNYieg XPraNG O€ EUKOAQ TTPOTRATIHO LEPOG YA HEAAOVTIKT avapopa.

PuAGgTe QuTHV TN CUCKEUATId YIa 000 SIACTNA XPNTIUOTIOIETE TO TIPOIOV.

MepIAapBdvel anNUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIOV!
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2. YNOAEIZEIZ AZ®AANEIAZ

Ta TAdKa Baong gival TTpoidvTa TTpoopIfOpEVa yia Evav agbevr) Kal i Xprion.
Eav xpnaoiyotroleite BaABideg TpayeIOoTOHIOG Ba TTPETTEI VO TNPOUVTAI O EKATTOTE 03NYieg XPATNG.

3. MPOBAEMNOMENH XPHZH

To mAdka Baaong gival éva oUoTNUa aTABEPOTTOINONG VIO TNV KaBNpEPIVA XPran KageTwy @iAtpou HME
(evaAAAKTNG uypaaiag/BeppoTnTag) r) BaABidwy TPOXEIOTTOMIOG HE TIPOTAPHOYED 22 mm EKATTH.

4. ENAEIZH
To TTpoidV £VOEIKVUTAI YIO TPAXEIOTOPNHEVOUG KOl APUYYEKTOUNHEVOUG OOBEVEIG.
5. ANTENAEI=H

'H xprion Tou TAPE Ba TTp£TTel va aTToQeUYETal KATG TN SIGPKEIA TNG OKTIVOBEPATTEING AW TOU KIv-
BSUvoU SEPUATIKWY EPEBITUWV.

Mo T xprion Tou TTAdKa BAang PETA TV aKTIvOBepaTTeia, Ba TTPETTEl OTTWOSATIOTE VO GuvevvOoNBEiTe
He TO BgpdTTOVTal I0TPO TOG.

ZEKIVAOTE TN XPrON TOUAAXIOTOV 2 BSOUABESG PETA TNV OKTIVOBEPATTEIA.

6. EMINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

To aTpoyyuAd Avolypa TOu CUVBETIKOU PTTOPE UTTO OPITUEVEG OUVONKEG VOl TIPOKAAEDE! pEiWON TNG
WPENING SIPETPOU TNG TPAXEIOTTOMIOG Kal Vo 08nyrael Og EAATTWAN TNG TTOPOXNG 0EPQ.

O1 €181kEG KOMNTIKEG IDIOTNTEG TOU ETTIOEUATOG PTTOPOUV O€ PEUOVWHEVES TIEPITITWOJEIG VA OSNYHCOUV
age avaaTPEWINOUG deppaTikoUg epeBITuoUG.

7. MEPITPA®H TOY MPOIONTOZ

To TAdka Baong eival éva guaTnpa oTaBePOTTOINONG VIO TNV KABNUEPIVA XPON KATETWY QIATPOU
HME 1} BaABidwv TpaxelooTOMIOG.

Ta autokOMnTa TAPE €TmAéyovTal OUPGWVA PE TNV QVATOUIa TNG TPAXEIOTTOIOG Kal Tov TUTTO Sép-
HOTOG, WOTE VA ETMTUYXAVETAI PEYAAN DIAPKEIR EQAPHOYNG Kal ISavIKr aTaBepoTroinarn.

H kaaéta giAtpou HME kaBnAwvetal aTo guVAUAGOTIKO TIPOCAPHOYEX 22 MM Kal UTTOPET VOl QVTIKATO-
aTabei avegdpTnTa oo TN BaATIKN TTAGKA.

8. XPHZH

1. KaBapioTe 10 déppa yupw aTrod TV TpaxeloaTopia Je XAIapd vepo Kal atrouvi oudéTepou pH ) pe
Tavakia kabapiopou otopiog OPTIFAHL® (KQA. 33200), PTrpooTd o€ KaBpEPTN.
ZTEYVWOTE TO déPA.
Mpiv ammoé Tov kaBapiouod, apaipéaTe TUXOV UTTOAEIUPOTA KOANTIKAG ouaiag otmd To SEppa e
OPTICLEAR® (KQA. 33500).

2. EmaAeiyte OPTIGARD® 0Ny €v Adyw SeppaTIKi ETTIPAVEIA YIO TIPOCTATIN ATTO TOUG £PEBITUOUG.
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3. O1mAdka Baongs Ba TTPETTEl va TIPOBEPpaivovTal aVAPETT OTIG TTAAGUEG 0OG YIa 3 AETITA, WaTeE
va eTmTeUXBoUV o1 BEATIOTEG KOANTIKEG IBIGTNTEG Kal N KOAr) EQapHoyr aTnv SEPUATIKF TTEPIOXT
(BA. eikova 1).

4. A@oU atrokOAATETE TNV TTPOCTATEUTIKA PEPBPAVN TNG TTiIow TTAEUPAS (BA. eIKOva 2) , PEPETE TO
KATW OPIO TOU aVOiyHaTOG TOU TTAGKA BAang aTo id10 UWog pE TO KATW OPIO TNG TPAXEIOTTOUIOG
gag (BA. eikova 3) kal OTEPEWOTE KATOTTIV TO Tape aTo déppa aag.

5. lowate autiv TNV TrEpIoXn He To SAKTUAG aag yia va BeBaiwBeite &m n TTAGKa Baang gival ow-
0T\ TOTTOBETNPEVN.

6. A@aipéaTe TWPa TO AAAO PEPOG TNG TTPOTTATEUTIKAG HEUBPAVNG (EGV UTTAPXE!) Kal I01LATE TV
TIEPIOXN HE TO DAKTUAG aag (BA. eikova 4).

7. T 1davikr) guykpATnan Kal yia TNV oTToQuyr TTayideuang agpa, TTEPATTE TIPOOEKTIKG Ta DAXTUAL
gag TTavw aTmoé To Tape TTou EQapUOTaTE TO SEPHA OaG, YIa 5 AETTTA.

8. I8avikn emmagr) Pe To déPUA ETITUYXAVETAI PETA omTd 20 AETTTd, toTE UOVO EEKIVAOTE TNV TOTTOBE-
TNON TNG KACETAG YIATPOU.

Me quTOV TOV TPOTTO ATTOPEUYETE TNV TTAYIdEUON aépa avapeaa aTn BAaiKr) TTAGKA Kol aTo Séppa.

9. Ta va agaipéoeTe pia kaoeta QiATpou, aTabepoTToINaTe To TTAGKa Baang pe 2 SaxTuAa (BA. €1
KOVO 5) KOl aQaIPETTE TTPOTEKTIKA TNV KATETA QIATPOU TTPOG Ta £§w. ETa1 Slaa@aAileTe peyaAn
Sidipkeia pappoyng Tou Tape.

10. TMa va a@aipéaeTe To TTAGKA BAoNG, TPARAETE TIPOTEKTIKA Hiat KOANTIKN YAWTTIdA.
=eKOMAATE TIPOTEKTIKA aTTO TN piat TTAEUPd, gav gival ammapaitnto e OPTICLEAR® (REF 33500)
(BA. eikova 6).

NPOZOXH!

Mn xpnaigoTroleite ATTapEG KpEHEG! Z& auTrv TNV TTEPITITWAN dev JIACPAAICETal N AOPAAG TUYKPA-
Tnon Tou Tape.

9. OAHTIEZ YTIEINHZ

O kaBapIopdg, N aroAUpavan i (ETTav-)aTToaTEIPWAON Kal N ETTAVAXPNTIUOTIOINTN UTTOPE VA ETTNPE-
Goouv apvnTIKa TNV ao@AAEIa Kal TN AEITOUPYIa TOU TTPOIGVTOG Kall yia Tov Adyo auTd atrayopeuovTal!

10. ®YAA=ZH

H @UAagn Tpétel va yivetal e ateyvo TepIBAAAOV Kal pe TTpoaTagia armé To nAIaKd Qwg Kai/fj Tn
BeppotnTa.

11. AIAPKEIA XPHZHZ

To @INKO TTPOG TO dEPHA UAIKO ETTITPETTEI DIPKEI EPAPHOYNG 24 WPWV 1 Kl HEYAAUTEPN. .

To TAPE 6a TTpETTel va XPpnOILOTTOIEITAI WOTTOU VA OTTOKOAANBEI aTTd To dépua.

Eav epebiaTei To S¢ppa 0OG, AVTIKATAGTAOTE APETWS TO TTAGKA BAON.

ATTOKAIOEIG OTTO TNV AVOPEVOUEVN DIAPKEIX EQPAPHOYNG OPEIAOVTAI OTIG TUVBIKEG EPAPHOYAG Kal aTNV
UQr Tou OEPHOTOG TOU EKATTOTE XPHOTN

12. ANOPPIYH

H amdppiwn ToU TTPOIGVTOG TTPETTEI VA YIVETAI HOVO OUPPWVA HE TOUG ITXUOVTEG EBVIKOUG KOAVOVI-
apoug.
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13. NOMIKEZ YMNOAEIZEIZ

H karaokeudaTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Sev avalapBavel kapia
€UBUVN yia SUCAEITOUPYIES, TPAULATIOHOUG, AOIMWEEIG Kal/fy AAAEG ETTITTAOKEG 1) GAAG aveTIBUpNTa
gupBavTa, Ta otroia oQeilovTal O€ AUBAIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TIPOIOVTWY I Un eVOEdEyUEVN XPNON,
@povTida Kal/f} XEIPIOPO.

Edikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBaver kapia euBivn yia {nuigg
TIOU TTPOKAAOUVTAI OTTO TPOTTOTTOIRTEIG TOU TTPOIOVTOG I ATTO ETTIOKEVEG, EQV TETOIOU €IG0UG TPOTTOTTOI-
NOEIG 1) ETTIOKEUEG OV EXOUV TIPAYHATOTTOINOE ATTO TOV iBI0 TOV KATAOKEUATTH.

AuT 10X Vel - aTov BaBpd TTou ETTITPETTETAI ATTO TOV VOO - YIa TIG {NMIEG TTOU TTPOKARBNKav aTa idia Ta
TIPOIOVTA KABWG Kal YIO OTTOIEGOATTOTE TIAPETTOMEVEG JNUIEG.

2 TIEPITITWAN EQAPHOYNG TOU TIPOIOVTOG TIEPA OTTO TO XPOVIKO SIAATNHA EQAPUOYNG TTou KaBopileTal
aTo kepdAaio 11, Kai/f) Og TTEPITITWON XPAONG, XPNOIKOTTIoINGNG, PEOVTIdAG (KABAPIOHOU, atToAU-
Havong) N QUAAENG TOU TTPOIGVTOG KATA TTapaBiaan Twv OTTAITATEWY QUTWY TWV 0dNYIWY XPARANG, N
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBavel kapia euBivn, oupTrepIAapBavopévng
NG €UBUVNG VIO EATTWHATA — OTO BABUO TTOU ETTITPETTETAI ATTO TO VOIO.

2 TIEPITITWON TTOU TTPOKUYEI KATTOI0 GOPapO TIEPIOTATIKO € OUVOEDN HE QUTAV Tn OUOKEUN TNG
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auté mpémel va ava@epBei GTov KATAOKEUATTH Kal
aTnVv apuodia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTTOI0 BPICKETAI O XPAOTNG Kail/f) O A0BEVAG.

H mrwAnan kai n SidBean oAwv Twv TPoidvTwy NG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH yi-
VoVTal OTTOKAEIOTIKG OUPWVA PE TOUG YeVIKOUG 6poug auvaAhaywv (AGB), Toug otroioug UTTopeiTe
va AaBete ameuBeiag ammd Tnv Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KOTAOKEUAOTNG dIaTnpei avd TTaaa aTiydr To SIKAiwUa TPOTTOTTOINANG TOU TIPOIOVTOG.

To LARYVOX® eival otn Meppavia kai ota kpat péAn g EE onpa karareBév 1ng Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.
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PIKTOGRAM AGIKLAMALARI

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

Siparis numarasi

Parti kodu

Son kullanma tarihi
Ambealaj icerigi (adet olarak)

Kullanma talimatina bakin

& ][]

AN Gunes 1sigindan koruyarak saklayin
Kuru ortamda saklayin

-~
® Tekrar kullanilamaz
Tibbi Grlin

C E CE isareti

o | Uretici

TABAN PLAKASI

1. ONSOZ

Bu kilavuz yalnizca tiim taban plakalari igin gegerlidir.

Kullanim kilavuzu, Griiniin dogru kullanmasini saglamak igin, doktor, bakim personeli ve hasta/kul-
laniciyi bilgilendirme amaglidir.

ilk kullanimda driinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestirimesi egitilmis bir doktor veya egitilmis uz-
man personel/tibbi triin danismani tarafindan gercgeklestiriimelidir.

Liitfen Griind ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlarini dikkatle okuyunuz!

lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza edin.

Lutfen rind kullandiginiz stirece bu ambalaji saklayin.

Uriinle ilgili 6nemli bilgiler igermektedir!

51



2. GUVENLIK NOTLARI

Taban plakasi tek hastaya mahsus ve tek kullanimlik Griinlerdir.

Trakeostoma valflarinin kullaniimasi durumunda ilgili kullanma talimatlarinin dikkate alinmasi gerek-
mektedir.

3. KULLANIM AMACI

Taban plakasi her biri 22 mm adaptorli HME filtre kasetlerinin veya trakeostoma valflarinin giinltik
kullanimina yénelik bir tespit sistemidir.

4. ENDIKASYON
Uriin, trakeotomize ve larenjektomize hastalar igin endikedir.
5. KONTRENDIKASYONLAR

Radyoterapi sirasinda cilt irritasyonu tehlikesi nedeniyle bandi kullanmaktan kaginilimalidir.
Radyoterapi sonrasinda taban plakasi yalnizca tedavi oldugunuz doktora danistiktan sonra kulla-
niniz.

Uygulamaya en erken radyoterapiden 2 hafta sonra baslayiniz.

6. KOMPLIKASYONLAR VE YAN ETKILER

Dairesel konnektér deligi duruma gore trakeostomanin kullanilabilir agikligini kiiciilterek hava gegisinin
azalmasina yol agabilir.

Flasterin 6zel yapistirici niteliginden dolay bireysel hallerde geri doniistimli cilt irritasyonlar mey-
dana gelebilir.

7. URUN TANIMI

taban plakasi HME filtre kasetlerinin veya trakeostoma valflarinin giinlik kullanimina yénelik bir sa-
bitleme sistemidir.

Kendiliginden yapisan bantlar uzun bir kullanim siresi ve optimum sabitleme elde etmek amaciyla
trakeostomanin anatomik 6zelliklerine ve deri tipine gore segilir.

Filtre kaseti, 22 mm'lik Kombi Adaptériin iginde sabitlenir ve taban plakasindan ayri olarak degis-
tirilebilir.

8. KULLANIM

1. Trakeostomanin gevresindeki deriyi ayna karsisinda sicak su ve pH nétr bir sabunla ya da OP-
TIFAHL® stoma temizleme mendiliyle (REF 33200) temizleyiniz.
Deriyi kurulayiniz.
Duruma gére temizleme isleminden 6nce derideki yapiskan kalintilarini OPTICLEAR® (REF
33500) ile temizleyiniz.

2. Irritasyonlari énlemek igin ilgili deri bolgesine OPTIGARD® surln.

3. Taban plakasis uygulama 6ncesinde optimum yapisma sartlar olusturmak ve deri bélgesine
daha iyi uyum saglamak igin ellerin arasina alinarak 3 dakika kadar isitilmalidir (bkz. Sekil 1).

52



4. Arka yiiziindeki koruyucu folyoyu gikardiktan sonra (bkz. Sekil 2) taban plakasi bandinin deligi-
nin alt kenarini trakeostomanizin alt kenariyla bir hizaya getirin (bkz. Sekil 3) ve ardindan bandi
deriye yapistirin.

5. Bualani parmaginizla diizelterek taban plakasinin dogru konumlandiriimasini saglayin.

6. Simdi koruyucu folyonun diger kismini ¢ikarin (eger varsa) ve alani parmaginizla dizeltin (bkz.
Sekil 4).

7. Optimum tutunum saglamak ve bandin altinda hava kabarcigr kalmasini 6nlemek igin bandin
lizerine 5 dakika siireyle parmaklarinizla oksama hareketleri uygulayarak bandin derinin tizerine
yayillmasini saglayiniz.

8. Deriyle optimum baglanti 20 dakika sonra gergeklesecektir; filtre kasetini bu sire dolduktan son-
ra takiniz.

Bdylece, taban plakasi ile deri arasinda istenmeyen hava kabarcigi olusumlari engellenecektir.

9. Filtre kasetini ¢ikarirken taban plakasi bandini 2 parmaginizla sabitleyiniz (bkz. Sekil 5) ve filtre
kasetini dikkatlice sokerek ¢ikariniz.

10. Taban plakasi bandini gikarmak yapiskan dillerden birini dikkatle tutunuz.

Dili dikkatle, gerekirse OPTICLEAR® (REF 33500) kullanarak tek tarafli gekerek gikariniz (bkz.
Sekil 6).

DIKKAT!

Yagl kremler kullanmayin! Aksi halde giivenli bir bant tutunumu garanti edilemez.

9. HIJYEN TALIMATLARI “

Temizlik, dezenfeksiyon veya (yeniden) sterilizasyon ve yeniden kullanim, Griinin glvenligini ve
fonksiyonunu olumsuz etkileyebilir ve bu nedenle bunlara izin verilmez!

10. SAKLAMA

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

11. KULLANIM SURESI

Materyalin cilt dostu olmasi sayesinde 24 saat ya da daha uzun bir siire kullaniimasi mimkunddir.
Bant, ciltten ¢oztiliinceye kadar kullaniimalidir.
Ciltte irritasyon bas gdstermesi taban plakasi derhal degistirimelidir.

Kisisel kullanim sartlarina ve cilt yapisina bagh olarak éngoriilen kullanim siiresinden sapmalar ola-
bilir.

12. IMHA
Uriin yalnizca ilgili Gilkede gegerli olan ulusal yénetmelikler dogrultusunda imha edilebilir.

13. YASAL UYARILAR
Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (iriin {izerinde yetkisiz olarak yapilan degisiklik-
lerden, Griinlin usuliine uygun olmayan bir bicimde uygulanmasindan, bakimindan ve/veya kullanil-

masindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya baska kompli-
kasyonlar ve baska istenmeyen olaylar igin sorumluluk kabul etmez.
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Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, (riin {izerinde yapilan degisiklikler ve onarimlardan
kaynaklanan hasarlar igin, eger bu degisiklikler veya onarimlar treticinin kendisi tarafindan yapilma-
missa sorumluluk tstlenmez.

Bu kural, yasalarin izin verdigi 6lglide gerek urliniin kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse
bunlardan kaynaklanan tiim diger hasarlar igin gegerlidir.

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

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

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

Uretici Giriinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

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

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

Rendelési szam
Tételkod
Felhasznalhato:
Tartalom (db)

Nézze meg a hasznalati utasitast

& ][]

-
e

4N Napfénytél védve tarolando
Szaraz helyen tarolandd

Ismételt felhasznalas tilos

-~
Q@

Orvostechnikai eszkéz
C€ CE-jeldlés

ud Gyartd

ALAPLEMEZ

1. EL6SZ0

Ezek az Gtmutaté minden alaplemez.

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

A termék kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését els6 alkalommal megfeleléen képzett orvos
vagy szakszemélyzet/egészségugyi terméktanacsado kell elvégezze.

Kérjuk, gondosan olvassa végig a hasznalati Utmutatét a termék elsé alkalmazasa elétt!

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

Kérjuk, érizze meg a csomagolast, amig hasznalja a terméket.

Az a termékre vonatkozé fontos informaciét tartalmaz!
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2. BIZTONSAGI UTMUTATOK

alaplemez egyetlen betegen hasznalhaté termékek, és kizardlagosan csak egyszeri hasznalatra al-
kalmasak.

Tracheostomaszelepek alkalmazasakor a gyarté megfelelé hasznalati Gtmutatéjat be kell tartani.
3. RENDELTETES

A alaplemez rogzitérendszer a HME sziirékazettak vagy a tracheostomaszelepek mindennapos
hasznalatahoz, mindig 22 mm-es adapterrel.

4. JAVALLAT
A termék légcsémetszett és gégemetszett betegek szamara javallt.
5. ELLENJAVALLATOK

Sugarkezelés alatt a szalag hasznalatat mellézni kell a borirritaciok kockazata miatt.

Sugarkezelést kdvetéen csak a kezel6orvossal tortént megbeszélés utan helyezze vissza a alap-
lemez.

Legkorabban 2 héttel a sugarkezelés utan kezdje meg az alkalmazast.
6. KOMPLIKACIOK ES MELLEKHATASOK

A kerek csatlakozoényilas adott kérliimények kozétt a hasznalhaté tracheostomaatmérd, és ily modon
a levegbellatas csokkenését is okozhatja.

A tapasz specidlis tapadasi tulajdonsagai révén egyes esetekben reverzibilis bérirritaciét okozhat.
7. TERMEKLEIRAS

A alaplemez rogzitérendszer a HME sziirékazettéak vagy a tracheostomaszelepek mindennapos
hasznalatahoz.

Az 6ntapadd szalag kivalasztasa a tracheostoma anatémiai adottsagai alapjan torténik, hosszu vise-
1ési id6 és optimalis felerésités elérése céljabdl.

A szlir6kazetta 22 mm-es kombiadapterbe lesz rogzitve, és cserélhet6 az alaplaptol fliggetlenil is.

8. ALKALMAZAS

1. Tukor el6tt tisztitsa meg a tracheostoma korlli bért meleg vizzel és semleges pH-ju szappannal,
vagy pedig OPTIFAHL® stomatisztito kenddvel (Ref.: 33200).
Szaritsa meg a bort.
Tisztitas el6tt az esetleges ragasztomaradvanyokat el kell tavolitani a bérrél OPTICLEAR®
(Ref.: 33500) hasznalataval.

2. A bor irmitaciokkal szembeni védelme céljabol viselien OPTIGARD® szert az ellatandd bérfe-
lileten.

3. Aalaplemezs az optimalis tapadasi tulajdonsagok kibontakoztatasa, illetve a bérterliletre illesz-
kedés céljabol hasznalat elétt melegitse el6 3 percig a két tenyere kézott (lasd a . abrat 1).
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4. A hatoldali védéfélia lehtizasa utan (lasd a . abrat 2) vigye a alaplemez nyilasanak alsé szélét
a tracheostoma (lasd a . abrat 3) alsé szélével azonos magasséagra, majd rogzitse a szalagot
abérre.

5. Simitsa el az ujjaval ezt a részt, hogy ellendrizze, az alaplemez megfeleléen helyezkedik el.

6. Csak a védofolia masik részét tavolitsa el (ha van), és simitsa el a teriiletét az ujjaval (lasd a
. abrat 4).

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

8. Az optimalis bértapadas elérése 20 percbe telik, és csak ekkor kezdje meg a szlirékazetta be-
helyezését.
lly médon elkeriilheték a nem kivant légzarvanyok az alaplap és a bér kdzott.

9. Asziirékazetta eltavolitdsahoz a alaplemez szalagot 2 ujjal régziteni kell, (Ilasd a . abrat 5) majd
a szlir6kazettat dvatosan ki kell oldani.

10. A alaplemez eltavolitasahoz évatosan fogja meg az egyik ragasztofiilet.

Ovatosan, szilkség esetén OPTICLEAR® (ref.: 33500) segitségével, oldalfelé hiizza le (lasd
a . abrat 6).

FIGYELEM!

Ne hasznaljon zsirtaltamu krémeket! Ekkor nem biztosithatd a szalag biztonsagos tartasa.

9. HIGIENIAI UTMUTATOK

Az eszkoz tisztitasa, fertétlenitése vagy (Ujra-)sterilizélasa befolyasolhatja annak biztonsagossagat
és mikodését, ezért tilos!

10. TAROLAS
A tarolas szaraz kérnyezetben és napsugarzastol és/vagy hotél védve kell torténjen.
11. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

A bdrbarat anyagnak kdszonhetden lehetséges 24 6ras vagy annal hosszabb hordasi idétartam.
A szalag hasznalhaté addig, amig le nem valik a borrdl.

Borirritaciok fellépése esetén a alaplemez azonnal ki kell cserélni.

A vart hordasi id6tél vald eltérések okai az individudlis hordasi koriilmények, illetve a bér allapota.

12. HULLADEKKEZELES

A termék hulladékba helyezése csakis a hulladékokra vonatkozd, érvényes, orszagos eldirasoknak
megfeleléen torténhet.

13. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartdja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen fele-
16sséget olyan funkciokieséseért, sériilésért, fertézésért, illetve mas komplikacioért vagy nem kivant
eseményért, amelynek hatterében a termék maddositdsa vagy nem szakszer(i hasznalata, gondo-
zasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget a termék meg-
valtoztatasa vagy javitasa miatt fellépd karosodasokért, ha ezeket a valtoztatasokat vagy javitasokat
nem maga a gyarté hajtotta végre.
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Ez érvényes - amilyen mértékben a tdrvény megengedi - a magan a terméken ily médon bekdvetke-
zett karosodasokra, illetve az 6sszes ily médon okozott kdvetkezményes karosodasra is.

A trachedlis kan(ilok 11. fejezetben megadott idén tuli hasznalata, és/vagy a termék ezen hasznalati
utmutato el6irdsaitol eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertétlenités) vagy taro-
lasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesdl a torvény altal engedélyezett
mértékig mindenfajta jotallastol, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos varatlan
esemény |ép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyarténak és azon a tagéllam illetékes hivatalanak, amely-
ben az alkalmaz6 és/vagy a beteg allandé tartdézkodasi helye talalhato.

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

A gyart6 fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

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

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

Numer zaméwienia

Numer serii

Termin waznosci

Zawartos¢ w sztukach

& ][]

Przestrzegac¢ instrukcji uzycia

-
e

ZAN Przechowywac chronigc przed nastonecznieniem
Przechowywac¢ w suchym miejscu

-~
® Produkt jednorazowy
Wyréb medyczny

C E Znak CE

M Wytworca

PLYTKA BAZOWA

1. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje wszystkich ptyt bazowa.

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

Doboér, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu przez
wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy/doradce ds. wyrobdéw medycznych.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcjg uzycia!
Instrukcje uzycia przechowywac w fatwo dostepnym miejscu, aby w przysztosci moc z niej korzystaé.
Nalezy zachowac¢ opakowanie przez czas uzywania produktu.

Zawiera ono wazne informacje o produkcie!
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2. WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Ptytki bazowa sg produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pacjenta i sa przezna-
czone tylko do jednorazowego uzycia.

W przypadku zastosowania zastawek tracheostomijnych nalezy przestrzega¢ odpowiednich instruk-
¢ji uzycia.
3. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Ptytki bazowa jest systemem mocujgcym do codziennego stosowania kaset filtracyjnych lub zasta-
wek tracheostomijnych z adapterem 22 mm.

4. WSKAZANIE
Produkt jest wskazany dla pacjentéw po tracheotomii i laryngektomii.
5. PRZECIWWSKAZANIE

Podczas radioterapii nalezy unika¢ stosowania plastra z powodu ryzyka wystapienia podraznien
skory.

Po radioterapii ptyta bazowa mozna stosowac¢ tylko po uprzedniej konsultacji z lekarzem prowa-
dzacym.

Stosowanie mozna rozpocza¢ najwczesniej 2 tygodnie po radioterapii.

6. POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Okragty otwér tacznika moze ewentualnie powodowac zmniejszenie nadajgcej si¢ do uzytku Srednicy
otworu tracheostomijnego i tym samym prowadzi¢ do zmniejszenia doptywu powietrza.

Z powodu specjalnych wtasciwosci klejacych plastra w pojedynczych przypadkach moga wystapi¢
odwracalne podraznienia skory.

7. OPIS PRODUKTU

ptyta bazowa jest systemem mocujgcym do codziennego stosowania kaset filtracyjnych HME lub
zastawek tracheostomijnych.

Plastry samoprzylepne sg dobierane wedtug ksztattu anatomicznego otworu tracheostomijnego oraz
rodzaju skory, aby moc uzyskac diugi czas noszenia i optymalne umocowanie.

Kaseta filtracyjna jest mocowana w adapterze kombinacyjnym 22 mm i mozna jg zmienia¢ oddziel-
nie od plytki bazowe;j.

8. SPOSOB UZYCIA

1. Oczysci¢ przed lustrem skoére wokét otworu tracheostomijnego ciepta wodg z mydtem o neutral-
nym pH lub chusteczkami OPTIFAHL® (REF 33200) do czyszczenia otworu tracheostomijnego.
Osuszy¢ skore.

Przed czyszczeniem usung¢ ewentualne pozostatosci kleju ze skory za pomocg OPTICLEAR®
(REF 33500).
2. W celu ochrony skory przed podraznieniami nalezy nanies¢ OPTIGARD® na dany obszar skory.
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3. Plyta bazowas nalezy przed zastosowaniem ogrza¢ wstepnie w dioniach przez 3 minuty w celu
osiggnigcia optymalnych wiasciwosci klejacych oraz dopasowania do ksztattu skory (patrzrys. 1).

4. Po Sciagnieciu znajdujacej sie z tytu folii ochronnej (patrz rys. 2) nalezy umiesci¢ dolng krawedz
otworu plastra ptyta bazowa na takiej samej wysokosci jak dolna krawedz otworu tracheostomij-
nego (patrz rys. 3) i nastgpnie przymocowac plaster na skorze.

5. Wygtadzi¢ ten obszar palcem, aby zapewni¢ prawidtowe ustawienie plytki podstawowe;.

6. Teraz nalezy usuna¢ druga czesc¢ folii ochronnej (jesli wystepuje) i wygtadzi¢ obszar palcem
(patrzrys. 4).

7. W celu optymalnego umocowania i w celu uniknigcia pecherzykéw powietrza nalezy doktadnie
wygtadza¢ plaster palcami przez 5 minut na skorze.

8. Optymalne potgczenie ze skorg jest uzyskane po 20 minutach, dopiero po tym czasie nalezy
rozpocza¢ wkiadanie kasety filtracyjnej.
W ten sposéb mozna unikna¢ niepozadanych pecherzykéw powietrza migdzy ptytka bazowa
a skora.

9. W celu usuniecia kasety filtracyjnej nalezy przytrzymac ptyta bazowa dwoma palcami (patrz rys.
5) i ostroznie wyja¢ kasete filtracyjna, aby osiagna¢ dtugi czas noszenia plastra.

10. W celu usuniecia ptyta bazowa nalezy chwyci¢ ostroznie za zaktadke klejgca.
Sciagnaé ja ostroznie z jednej strony, w razie koniecznosci za pomoca OPTICLEAR® (REF
33500) (patrz rys. 6).

UWAGA!

Nie uzywac ttustych kreméw! W przeciwnym razie nie jest zagwarantowane pewne umocowanie
plastra.

9. WSKAZOWKI DOTYCZACE HIGIENY

Czyszczenie, dezynfekcja lub (ponowna) sterylizacja i ponowne uzycie sa niedozwolone, gdyz moga
mie¢ ujemny wptyw na bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu!

10. PRZECHOWYWANIE

Przechowywanie musi odbywac¢ si¢ w suchym otoczeniu, chronigc przed dziataniem promieni sto-
necznych i/lub wysokg temperatura.

11. OKRES UZYTKOWANIA

Dzieki przyjaznemu dla skéry materiatowi mozliwe jest noszenie przez 24 godziny lub diuzej.
Plaster nalezy uzywac tak dtugo, az nie odklei sie od skory.

W przypadku wystapienia podraznienia skory nalezy natychmiast wymieni¢ ptyta bazowa.

Roéznice w oczekiwanym czasie noszenia wynikajg z indywidualnych warunkéw noszenia i wiasci-
wosci skory.

12. USUWANIE
Produkt wolno usuwacé tylko zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami krajowymi.
13. INFORMACJE PRAWNE
Wytworca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za niepra-

widtowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powikfania lub inne niepozadane dziatania wyni-
kajgce z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnaciji i/lub postepowania.
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Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegélno$ci odpowiedzialno-
$ci za szkody powstate wskutek modyfikacji produktu lub napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy
nie byly wykonywane przez samego wytwérce.

Dotyczy to - o ile jest to prawnie dopuszczalne — zaréwno uszkodzen samych produktéw spowo-
dowanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim dziataniem szkéd na-
stepczych.

W przypadku stosowania produktu przez okres dituzszy niz okres stosowania wymieniony w punkcie
11 i/lub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnacii (czyszczenie, dezynfekcja) lub przecho-
wywania produktu niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia firma Andreas Fahl Med-
izintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci, tacznie z odpowiedzialno-
$cig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie do po-
waznego incydentu, nalezy o tym poinformowa¢ producenta i wtasciwy organ panstwa cztonkow-
skiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH od-
bywa sie wytgcznie zgodnie z ogélnymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzyma¢ bezpo-
$rednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwo$é dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrzezona.
LARYVOX® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europejskiej znakiem
towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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NOACHEHUA K MUKTOTPAMMAM

Ecnu npumeHuMo, npuBeA&HHbIE HUXKEe NMKTOrpamMMbl MOXHO HaWTH Ha yna-
KOBKe nsgenwus.

Homep ansa 3akasa
O6Go3HayeHne napTum
Cpok rogHocTn

KonwuyecTtso B WT.

& ][]

CobntoaaTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO

-
e

4N Ob6eperaTb OT BO3AENCTBMSI CONHEYHOrO CBETA
XpaHnTb B CyXOM MecTe

He ucnonb3oBatb NOBTOPHO

T
MeavumHckoe usgenme

C E Mapkumposka CE
M MarotosuTens

BA30BAA NNACTUHA

1. NIPEAUCITIOBUE

[laHHOe pyKOBOACTBO AENCTBUTENBHO KO BCeM 6a3oBasi nnactuHa.

PyKoBOACTBO afpecoBaHo Bpa4aM, MeAULIMHCKOMY MepcoHary v nalveHTam/nornb3oBaTensiM B ka-
YECTBE UHCTPYKLMM MO NPaBUIbHON dKCMyaTaLumn U3Aenuii.

Bbi6Gop, ycTaHOBKa 1 NepBOe NPUMEHEHNE M3AENUI [OMKHBI OCYLLECTBIISATLCH 06YHeHHbIM BpadoM
VI MeANepcoHanom/KOHCYbTaHTOM MO MeANLIMHCKON NPoAYKLMM.

Mepen nepBbIM UCMONL30BAHNEM WU3LENWSt BHUMATENbHO 03HAKOMBTECH C YKa3aHWSIMU Mo NpuMe-
HeHuto!

XpaHuUTE UHCTPYKLMIO B NIETKO AOCTYMHOM MECTE, YTOObI BCErAa MOXHO GbiNio 06paTUTLCS K Heil.
CoxpaHsiiiTe ynakoBKy, Moka UCMorb3yeTcs u3aenue.

OHa conepXuT BaxkHyto MHpopmaLmio 06 usaenmu!
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2. YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTHU

MnacTeipy GasoBas nNnacTuHa NpeaHasHaueHb! TONMbKO ANs OAHOKPATHOMO MPUMEHEHUS Y OAHOTO
nauveHTa.

I'Ipm MUCMOMb30BaHUM KnanaHoB TpaxeoCTOoMbl cnegyet CO6J'IKJ,C|aTb COOTBETCTBYIOLLIME VHCTPYKLUN
no NPUMEHEHUIO0.

3. HASHAYEHUE

MnacTblpb 6a30Basi NMNacTHa NpeAcTaBnsieT coGoi KPenéxHylo CUCTEMY AN eXeAHEBHOro uc-
nonb3oBanust punbtp-kacceT HME nnm knanaHoB TpaxeoCcToMbl C 22 MM NEPEXOAHUKOM.

4. MOKA3AHUA
TMpenapat nokasaH [ TPaxeoTOMUPOBAHHBIX U NAPUHIAKTOMUPOBAHHBIX NALMEHTOB.
5. MPOTUBOMNOKA3AHUA

Bo Bpewmsi ny4eBoii Tepanuu criegyeT uaberatb UCMONb30BaHWS NNacTbIPs BBUAY ONACHOCTU pas-
LPKEHWIA KOXN.

Mocrne npoBeAeHVs Ny4eBoli Tepanun 1Ccnonb3yiiTe 6a3oBast NNacTHa TONMbKO MOCNe KOHCYmbTa-
LK C NevaLLyiM BpayoMm.

HauvHaiiTe NpyMeHeHWe He paHbLUE YeM Yepe3 2 HEAENM C MOMEHTA 3aBEPLLEHNS y4EBOI Te-
panuu.

6. OCJTIOXXHEHMA N NOBOYHbIE 3®®EKTbI

prrnoe 0TBEPCTNE KOHHEKTOPAa MHOr4a MOXET BbI3blBaTb YMEHbLLEHWE MOSIe3HOro AnameTtpa Tpaxe-
OCTOMBbI, NPUBOAS TEM CaMbIM K CHXXEHUIO MPUTOKa BO3ayxa.

W3-3a ocobbix Kneawmx CBOWCTB NNacTbipsi B OTAENbHbIX Cny4Yadax MOryT BO3HUKaTb OﬁpaTMMble
pasgpaxkeHnst KoXu.

7. ONMUCAHUE N3OENUA

MnacTblpb 6a30Basi MNacTMHa NpeAcTaBnsieT coGol KPenéxHylo CUCTEMY AN eXeAHEBHOro uc-
nonb3oBanusi punbtp-kacceT HME unu knanaHoB TpaxeoCToMbl.

Y1o6b! ,ClOGVITbCﬂ ONUTENbHOro CPOKa HOLLEHUST U ONTUMarbHOMO KpenneHns, camoknesLwmecs nna-
CTblpu CcriegyeTt BblsMpaTb B COOTBETCTBUM C aHATOMUYECKUMU OCOBEHHOCTAMMN TPaxeoCTOMbI U TU-
MOM KOXW.

dunbTp-kacceTa guKeUpyeTcst B 22 MM KOMOUHMPOBaHHOM afanTepe U MOXET 3aMEeHsITbCs OT-
[AenbHO OT 6a30B0I NNaCTUHbI.

8. MPUMEHEHUE

1. OuncTUTe KOXY BOKPYr TPaxeoCTOMbI TEMNON BOAO 1 pH-HeiTpanbHbIM MblnoM nnbo cneum-
anbHbIMK YucTsALLMMM candeTkamn OPTIFAHL® (REF 33200) nepep 3epkarnom.
BbITpUTE KOXY HacyXO.
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Mepen YMCTKOM yAanuTe C KOXM OCTaTKM1 KIeeBoro crost (Mpy Hanuumm) ¢ nomotubto Opticlear®
(REF 33500).

2. [ns 3awuTbl KOXU OT pasapaxeHuii HaHecuTe OPTIGARD® Ha COOTBETCTBYHOLLMIA Y4aCTOK.

3. [Ins JOCTWKEHMs ONTUMArTbHBIX KIEsILLWX CBOWCTB M aaanTaLym K apeany koxu 6a3osas nnactu-
Has crieflyeT nepes, NPUMEHEHNEM NPOTPETb MeXAY NafoHAMU B TeYeHne 3 MUHYT (cm.puc. 1).

4. CHsB 3aLMTHYIO NNEHKY C 06paTHOI CTOPOHbI (CM.pUC. 2), pa3MECTUTE HWXKHWIA Kpaii oTBep-
cTust 6a3oBas NnacTMHa Ha OAHOWA BbICOTE C HWKHUM KpaeM TpaxeocToMbl (CM.puc. 3) u 3a-
hUKCHpYIiTE NNacTbIPb Ha KOXe.

5. PasrmageTte 9Ty obnacTb nanblem, yGeamBLUMch, Y4To Gas3oBasi MnacTuHa pasmelleHa npa-
BUIBHO.

6. 3arem CHUMWTE [pyryto YacTb 3aLUMTHON MNEHKM (MPU HanNMuuK) 1 pasrnagbTe obnacTb nanb-
uem (cm.puc. 4).

7. Ans onTumanbHoOM cuKkcaLmm 1 Bo U3bexaHne BKIIOYEHWIA BO3ayxa TLLATeNbHO pasrnaxvsaii-
Te NNacTblpb Ha KOXe NanbLamu B Te4YeHne 5 MUHYT.

8. OnTtumanbHoe cuenneHne C Koxel focTuraeTcs Yepes 20 MUHYT, NULLb 3aTeM HauyuHaiTe
YCTaHOBKY (hUMNbTP-KacceTbl.

Tem cambIM NpeAoTBPALLAIOTCS HEXenaTerbHbIE BKITIOYEHNs1 Bo3ayxa Mexay 6asoBoii nna-
CTUHO 1 KOXEN.

9. [ns ynaneuus ¢punbTp-KacceTbl 3axaTb NnacTblpb 6a3oBasi nnacTuHa 2 nanbyamu (CM.puc.
5) 1 OCTOPOXHO BbIHYTb (PUILTP-KAacceTy, 06eCneynB TeM CaMbiM UTENbHBIA CPOK UCMOb-
30BaHUs NNACTLIPS.

10. [ina ynanexns 6a3oBas nnacTMHa BO3bMUTECH OCTOPOXHO 3a KIENKUIA I3bI4OK.

AKKypaTHO CHUMWUTE €ro C OAHOW CTOPOHLI, NpY HeobxoauMocTu ¢ nomollsto OPTICLEAR®
(REF 33500) (cm.puc. 6).

BHUMAHMUE!

He nonb3yitech xupocoaepxalimmn kpemamu! B npoTuBHOM criydae HagéxHas dukcaums nna-
CTbIpSi HE rapaHTUPyeTCS.

9. YKA3AHUA NO COBMIOAEHUIO TMITMEHDI

OumncTKa, Ae3NHMEKUMS 1 (MOBTOPHAS) CTEPUNN3ALWMS HE [OMYCKAIOTCS, Tak Kak MOryT HapyLUUTb
6e3onacHocTb 1 paboTocnocobHocTb npenus!

10. XPAHEHVE

W3penvs creayet XpaHuTb B CyXOM MeCTe 1 0Beperatb OT COMHEYHOrO CBETA /MMM BbICOKUX TEM-
neparyp.

11. NIPOAOJIKUTENIbHOCTb UCMONIb30OBAHUA

Bnaroaaps xopoLuei NepeHoCUMOCTY MaTepuana Koxei BO3MOXHA NMPOACIKUTENBHOCTL HOLLIEHS]
24 vaca v Gonee.

nﬂaCTprb cnegyeT UCNonb30BaTh A0 TEX Mop, NOKa OH Ha HAYMHAET OTKNEenBaTbCA OT KOXU.

I'Ipm BO3HUKHOBEHUN paaﬂpa»(eHw?l KOXU criegyet HeMeaneHHo 3aMeHnTb 6a3oBas nnactuHa.
OTnuyHas ot yKaSaHHOVI NPOAOIMKUTENBHOCTb UCMOMb30BaHUS MOXET ObITb OﬁyCHOBl'IeHa wHanBKu-
AyanbHbIMWX YCNOBUAMU HOLLEHNUA U 0COBEHHOCTAMM KOXMU.
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12. YTUNU3ALUUA

YTVIJ'IVI3aulllﬂ n3genua OomkHa npou3BoANTbCA UCKIKYUTENBHO B CTPOrOM COOTBETCTBUU C newi-
CTBYHOLLMMN MNONOXEHUAMN.

13. MIPABOBAA MIHOOPMALINA

dupma-nsrotosutenb Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT oTBeTcTBEHHOCTYU 3a
cbou B pabote, TpaBMbl, MHDEKLMN W/MNN UHBIE OCTIOXKHEHWS UMW UHBIE VHLWAEHTbI, BO3HUKLLME
13-33 CaMOBOJTbHbIX W3MEHEHWIA U3AENNst UN HEeNPaBUIbLHOMO UCMONb30OBaHWSA, yxoda u/mnm o6-
paLLeHus.

B uactHocTu, pupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT oTBeTCTBEHHOCTM 3a
yLLiep6, BO3HVKLLMIA BCRIEACTBME MOAUMDUKALWIA UMM PEMOHTA U3AENUs, eCn AaHHble MoaudMKa-
LM MM PEMOHT He BbINOMNHSNMCH CAaMUM U3rOTOBUTENEM.

370 OTHOCUTCS (B AOMYCTVMON 3aKOHOM Mepe) Kak K BbI3BaHHbIM AaHHBIMU AACTBUSIMI MOBPEXIe-
HUSIM CaMOro U3Jenis, Tak 1 K Mo6oMy BO3HUKLLIEMY B CBSI3M C HUMWU KOCBEHHOMY YLLiepOy.

Mpyn 1cnonb3oBaHUW U3ENNs CBEPX CPOKa, YKasaHHOro B rmase 11, u/unu npu ncnonb3osaHum,
yxofe (ouncTke, Ae3nHMEKLMM) U XPaHEHUN N3AEeNUS C HapyLeHneM TpeGoBaHWIA JaHHON UH-
cTpykumm ¢prpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocBoGoxaaeTcsi oT BCsikoli oTBeT-
CTBEHHOCTW, B T. Y. 1 OT OTBETCTBEHHOCTY 3a ieheKThbl U3Aenisi, B TO Mepe, HaCKombKo 3TO [10My-
CKaeTcsi 3aKOHOAATENbCTBOM.

B cnyyae BO3HVKHOBEHWSI CEPbE3HOr0 MHLMAEHTa B CBA3M C AaHHLIM n3genvem dupmbl Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hem cneayeT coobLnTb NPOU3BOAUTENIO U B OTBETCTBEHHYIO
MHCTaHUMIO cTpaHbl-uneHa EC, B koTopoii NpoxuBaeT nonb3oBaTenb W/unm nauyeHT.

Peanusaums 1 noctaeku Bcei npogaykumnm dompmel Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocy-
LLIECTBSIOTCA UCKIMIOYUTENBHO B pamkax obLLumx kommepyeckux ycnosuii (AGB); aaHHble ycrnosus
MO>XHO MOMy4nTb HenocpeacTBeHHO B dmpme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
W3roToBuTenb OCTaBNsIeT 3a COBO0I NPaBo Ha U3MEHEHUS NPOAYKLNN.

LARYVOX® siBnsietcsi 3aperucTpupoBaHHoi B FepmaHum 1 Apyrux cTpaHax-uneHax EC ToBapHoi
Mapkoii komnaHun Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (KénbH).
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PIKTOGRAM

V pripadé potieby lze piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.

Katalogové Cislo
Oznaceni Sarze
Pouzitelné do

Obsah (kusl)

& ][]

Viz navod k pouziti

-
e

4N Chrarite pred slune¢nim zarenim
Uchovavejte v suchu

Neni uréeno pro opakované pouziti

-~
@

Zdravotnicky vyrobek
C E Oznaceni CE

M Vyrobce

ZAKLADNI DESKA

1. UvoD

Tento navod je platny pro vSechny zakladni deska.

Slouzi jako informace pro |ékare, zdravotni personal a pacienty/uzivatele, jak maji vyrobek spravné
pouzivat.

Vybér, pouziti a zavedeni vyrobkd musi pfi prvnim pouziti provadét vyskoleny Iékar nebo vyskoleny
odbornik/poradce pro zdravotnické prostredky.

Pred prvnim pouzitim vyrobku si tento navod k pouZiti peclivé prostudujte!

Navod k pouziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdykoli
precist.

Obal uchovavejte po celou dobu pouzivani vyrobku.

Obsahuje dulezité informace tykajici se vyrobku!
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2. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Zakladni deska je vyrobek pro jednoho pacienta, ktery je urcen k jednorazovému pouziti.
Béhem pouzivani tracheostomalniho ventilu se musi dodrzovat néavod k pouZiti vyrobce.

3. URCENY UCEL

Zakladni deska je systém upevnéni pro kazdodenni pouziti kazet filtru HME nebo ventilli otvoru pru-
dusnice ve spojeni s adaptérem 22 mm.

4. INDIKACE
PFipravek je uréen pro tracheotomované a laryngektomované pacienty.
5. KONTRAINDIKACE

Béhem radioterapie by se paska kvuli riziku podrazdéni pokozky neméla pouzivat.
Po radioterapii pouzivejte zakladni deska pouze po poradé se svym oSettujicim lékarem.
S dalSim pouzitim zacnéte nejdfive za 2 tydny po radioterapii.

6. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Kruhovy port konektoru méize nékdy zplsobit snizeni tcinnych praméra otvort pradusnice, a tak vést
ke snizeni privodu vzduchu.

Z dlvodu specialni lepici viastnosti naplasti mize v nékterych pfipadech dochazet k reverzibilnimu
podrazdéni kize.

7. POPIS VYROBKU

Zakladni deska je systém pripevnéni pro kazdodenni pouziti kazet filtru HME nebo ventilt otvoru
prudusnice.

Samolepici pasky jsou vybirany podle anatomickych vlastnosti tracheostomie a typu kuze, aby bylo
dosazeno trvalého a optimalniho uchyceni.

Kazeta filtru se fixovana kombinovanym adaptérem 22 mm a miize byt vyménéna oddélené od za-
kladni desky.

8. POUZITI

1. Pokozku ocistéte pred zrcadlem kolem otvoru pridusnice teplou vodou a mydlem s neutralnim
pH nebo disticimi ubrousky na ¢isténi otvoru pridusnice OPTIFAHL® (REF 33200).
Osuste pokozku.
Pokud je to nutné, odstrarite pfed mytim zbytky lepidla z kize prostfedkem Opticlear® (REF
33500).

2. K ochrané pokozky pfed podrazdénim naneste na misto pokozky, které se ma oSetfit, pfipra-
vek OPTIGARD®.

3. Zakladni deskas by se pred pouzitim mély ohfat mezi dlanémi po dobu asi 3 minut, aby dosahly
optimalni prilnavosti a dobfe se piizplsobily pokoZce (viz obrazek 1).
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4. Po sloupnuti zadni ochranné félie (viz obrazek 2) naneste spodni okraj zakladni deska do stejné
vySe se spodnim krajem otvoru pridusnice (viz obrazek 3) a nakonec pfilepte pasku na kézi.

5. Vyhladte tuto ¢ast prstem, abyste zajistili, Ze je zakladni deska spravné umisténa.

6. Nyni odstrarite druhou ¢ast ochranné félie (pokud je k dispozici) a oblast vyhladte prstem (viz
obrazek 4).

7. Pro optimalni pfilnavost a aby se zabranilo vzniku vzduchovych kapes pasku, peclivé uhlazujte
prsty po dobu 5 minut ke kuzi.

8. Optimalniho spojeni s pokozkou se dosahne po 20 minutach a teprve potom za¢néte usazovat
kazetu filtru.
Tak zamezite tvorbé nezadoucich vzduchovych kapes mezi zakladni deskou a pokozkou.

9. Chcete-li odstranit kazetu filtru, pfidrzte zakladni deska 2 prsty (viz obrazek 5) a kazetu filtru
opatrné odpojte.

10. Chcete-li zakladni deska odstranit, opatrné uchopte lepici vystupek.
Opatrné ho stahnéte ke strané, v pripadé potfeby pouzijte prostiedek OPTICLEAR® (REF
33500) (viz obrazek 6).

POZOR!

Nepouzivejte mastné krémy! Bezpecné drzeni lepici pasky neni nadale garantovano.

9. HYGIENICKE POKYNY

Ciéténi, dezinfekce nebo (opakovana) sterilizace a opakované pouzivani mohou negativné ovlivnit
bezpecnost a funkci vyrobku, a proto jsou nepfipustné!

10. UCHOVAVANI

Vyrobky museji byt uchovavany na suchém misté a chranény pred slunec¢nim zafenim a/nebo tep-
lem.

11. DOBA POUZITELNOSTI

ProtoZe materiél je velmi dobfe snaSen pokozkou, je mozné nosit po dobu 24 hodin i déle.
Paska by se méla pouzivat az do doby, kdy se odlepi od pokozky.

V pripadé vyskytu kozni reakce je tfeba zakladni deska ihned vyménit.

Odchylky od predpokladané doby noSeni vyplyvaji z konkrétnich podminek a viastnosti kiize.

12. LIKVIDACE
Vyrobek smi byt likvidovan pouze v souladu s platnymi vnitrostatnimi predpisy.
13. PRAVNI UPOZORNENI

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepiebira Zadnou zaruku za ztratu funkénosti,
poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zptsobeny svévolnou zménou vyrobku nebo ne-
spravnym pouzivanim, pé¢i nebo zachazenim s vyrobkem.

Spole¢nost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neruéi za Skody vzniklé upravami
vyrobku nebo jeho opravami, pokud tyto Upravy nebo opravy nebyly provedeny pfimo vyrobcem.
Pokud to platné pravni pfedpisy umoziuiji, plati to nejen pro $kody na samotnych vyrobcich, ale i pro
veskereé takto zpUsobené nasledné skody.
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V pripadé pouzivani vyrobku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené v kapitole 11 nebo v pfipadé
pouzivani, udrzby (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani vyrobku v rozporu s ustanovenimi toho-
to navodu k pouZziti zanika veskera odpovédnost spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH véetné odpovédnosti za vady vyrobku, je-li to ze zakona pfipustné.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
k zavazné nezadouci pfihodé, musi byt pfihoda nahlasena vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského
statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.

Prodej a dodavky veskerych vyrobkd spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se
fidi vyluéné vSeobecnymi obchodnimi podminkami (VOP), které jsou k dispozici na vyzadani pfimo
u spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit.

LARYVOX® je v Némecku a ve statech Evropské unie zapsana ochranna znamka spole¢nosti An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin nad Rynem.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

V pripade vhodnosti mozno nasledujice piktogramy na zozname najst’ na
baleni vyrobku.

Objednavacie Cislo
Oznacenie Sarze
Pouziteiné do

Mnozstvo obsahu v kusoch

& ][]

Dbajte na navod na pouzitie

-
e

4N Skladujte mimo pdsobenia sine¢ného Ziarenia
Skladujte na suchom mieste

® Nie je vhodné pre opakované pouzitie
Zdravotnicka pomdcka

C E Oznacenie CE

M Vyrobca

OSNOVNA PLOSCA

1. PREDSLOV

Tieto pokyny platia pre vSetky bazalna platnicka.

Navod na pouzitie slizi pre informaciu lekara, osetrujliceho personalu a pacienta/pouzivateia pre
zabezpecenie odbornej manipulacie.

Vyber, pouzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat zaskoleny lekar alebo odborny
pracovnik/poradca k zdravotnickym pomdckam.

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

Tento navod na pouzitie si odlozte na lahko pristupné miesto, aby ste si v buducnosti v fiom mohli
citat'.

Obal uchovajte dovtedy, kym vyrobok pouzivate.

Obsahuje dolezité informacie o vyrobku!
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2. BEZPECNOSTNE POKYNY

bazalna platnicka je vyrobok na jednorazové pouzitie vyhradne u jedného pacienta.
Pri pouziti ventilov tracheostomickych kanyl musite dodrziavat’ prislusné navody na pouZzitie.

3. UCEL POUZITIA

Vyrobok bazalna platni¢ka je upeviiovaci systém na kazdodenné poutzitie filtracnych kaziet HME
alebo ventilov tracheostomickych kanyl s 22 mm adaptérom.

4. INDIKACIA
Pripravok je ureny pre pacientov po tracheotémii a laryngektomii.
5. KONTRAINDIKACIA

Pogas liegby oZarovanim by sa malo zabranit' pouzivaniu naplasti z hiadiska rizika vzniku podraz-
deni pokozky.

Vyrobok bazalna platnicka pouzivajte po ukonéeni lie¢by oZarovanim iba po dohovore s Vasim oSet-
rujucim lekarom.

S pouzivanim zacnite najskér 2 tyzdne po ukonéeni lieEby oZarovanim.

6. KOMPLIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

Kruhovy otvor konektora moze za uritych okolnosti spdsobit’ zmengenie vyuzitelného priemeru tra-
cheostomickej trubice a viest’ k znizeniu privodu vzduchu.

V désledku Specialnej viastnosti lepidla naplasti méZe v jednotlivych pripadoch déjst’ k reverzibilnym
podrazdeniami pokozky.

7. POPIS VYROBKU

Vyrobok bazalna platnicka je upevriovaci systém na kazdodenné poutzitie filtracnych kaziet HME
alebo ventilov tracheostomickych kanyl.

Samolepiace naplasti sa vyberd podia anatomickych vlastnosti tracheostomickej trubice, ako aj typu
pokozky s cielom dosiahnut’ dlhodobé nosenie a optimélne upevnenie.

Filtraéna kazeta sa zafixuje v 22 mm kombinovanom adaptéri a méze sa vymenit’ oddelena od pod-
kladovej naplasti.

8. POUZITIE

1. Vycistite pred zrkadlom priestor kozZe okolo tracheostomickej trubice teplou vodou a mydiom s
neutralnym pH alebo utierkami na cistenie trubice znacky OPTIFAHL® (REF 33200).
Priestor koze osuste.
Pred Gistenim prip. odstrarite z koze zvySky lepidla pomocou pripravku OPTICLEAR® (REF
33500).

2. Na ucely ochrany koze pred podrazdenim naneste pripravok OPTIGARD® na oSetreny priestor
koze.
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3. Bazalna platni¢kas by sa mali pred pouzitim 3 minut podrzat’ v dlaniach, aby sa nahriali, ¢im
ziskate optimalne lepiace vlastnosti a tiez dojde k prispdsobeniu sa priestoru koze (pozri obr. 1).

4. Po stiahnuti ochrannej félie na zadnej strane (pozri obr. 2) dajte spodny okraj otvoru vyrobku
bazalna platnicka do rovnakej vysky, v akej sa nachadza spodny okraj vasej tracheostémy (pozri
obr. 3) a nasledne zafixujte naplast’ na kozu.

5. Tuto plochu vyhladte prstom, aby ste zabezpecili, Ze bude podkladova naplast’ umiestnena v
spravnej polohe.

6. Teraz odstrante druht ¢ast’ ochrannej félie (ak je k dispozicii) a tito plochu vyhladte prstom
(pozri obr. 4).

7. Pre optimalne uchytenie a na zabranenie pésobenia vzduchu naplast’ na kozi starostlivo uhla-
dzajte prstami po dobu 5 minut.

8. Po 20 minutach dosiahnete optimalne prepojenie s kozou a az potom zacnite s nasadzovanim
filtraCnej kazety.
Takto zabranite nechcenym vplyvom v priestore medzi podkladovou naplastou a kozou.

9. Na odstranenie filtratnej kazety zafixujte vyrobok bazalna platnicka dvoma prstami (pozri obr.
5) a filtraénu kazetu opatrne uvoinite s cielom dosiahnut’ dihodobé pouzivanie naplasti.

10. Na odstranenie vyrobku bazalna platnicka opatrne chyt'te lepiaci okraj.
Opatrne potiahnite do strany, ak je to potrebné pouzite pripravok OPTICLEAR® (REF 33500)
(pozri obr. 6).

POZOR!

Nepouzivajte krémy s obsahom tukov! V opacnom pripade nedokazeme zarucit’ bezpecné upev-
nenie naplasti.

9. HYGIENICKE POKYNY

Cistenie, dezinfekcia alebo (re-)sterilizacia a opakované pouzivanie tejto zdravotnickej pomdcky
modzu obmedzit' jej bezpecnost a funkénost, a preto nie st pripustné.

10. UCHOVAVANIE

Uchovavanie sa musi uskutocnit' v suchom prostredi a chranené od slne¢ného Ziarenia a/alebo ho-
rucavy.

11. DOBA POUZITELNOSTI

V pripade materialu $etrného k pokoZzke je pripustna doba nosenia 24 hodin alebo aj viac.

Naplast’ by sa mala pouzivat' dovtedy, kym sa nezacne odlepovat’ od koze.

V pripade vyskytu podrazdeni koze vyrobok bazalna platni¢ka ihned' vymeiite.

Odchylky od ogakavanej doby nosenia vyplyvaju z individualnych podmienok nosenia a vlastnosti
koze.

12. LIKVIDACIA

Vyrobok sa méze likvidovat' len v stlade s platnymi vnutroStatnymi predpismi.
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13. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku na vypadky funké-
nosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné neziaduce prihody, ktoré vyplyvaju zo
svojvolnych Uprav vyrobku alebo nenalezitého pouzivania, starostlivosti a/alebo manipulacie.
Spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku za $kody, ktoré
vzniknl z dévodu vykonania zmien alebo oprav vyrobku, ked' tieto zmeny alebo opravy nevykonal
samotny vyrobca.

Plati to - ak tak pripusta zakon - pre takto spdsobené Skody na samotnych vyrobkoch, ako aj pre
vSetky sposobené nasledné skody.

Pri pouzivani vyrobku po dihsiu dobu, ako je doba pouzivania uvedena v kapitole 11, a/alebo pri
pouzivani, oSetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani vyrobku v rozpore s normativmi toh-
to navodu na pouzitie spoloénost Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH odmieta akékolvek
ruéenie, vratane ruéenia za nedostatky, pokial to umozZfiuje zakon.

Ak sa v slvislosti s tymto vyrobkom od spolo¢nosti Andreas Fahl GmbH vyskytne zavazna neho-
da, musi sa nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu clenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel a/
alebo pacient.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sa
uskuto&fiuje vyluéne podia véeobecnych obchodnych podmienok, ktoré mozete ziskat' priamo od
spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Viyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutoénit zmeny vyrobku.

LARYVOX® je ochranna znamka spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin n.
R. registrovana v Nemecku a v ¢lenskych $tatoch EU.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

Spodniji piktorgrami so navedeni na embalazi, ¢e je to potrebno.

Naroé¢niska Stevilka
Stevilka lota
Rok uporabe

Vsebina v kosih

& ][]

Upostevaijte navodila za uporabo

-
e

4N Hranite za$¢iteno pred sonéno svetlobo
Hranite na suhem mestu

Ni za ponovno uporabo

T
Medicinski izdelek

C E Oznaka CE
M Proizvajalec

BAZALNA PLATNICKA

1.UvOoD

Ta navodilaveljajo za vse osnovna plosca.

Navodila za uporabo vsebuijejo informacije za zdravnike, negovalno osebje in pacienta/uporabnika
ter zagotavljajo pravilno uporabo.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan strokovnjak/sveto-
valec za medicinske pripomocke.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodo¢e morda Zeleli zno-
va prebrati.

To ovojnino shranite, dokler uporabljate pripomocek.

Vsebuje pomembne informacije o izdelku!
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2. VARNOSTNI NAPOTKI

Osnovna plo$¢a so pripomocki za uporabo na enem pacientu in so primerni samo za enkratno upo-
rabo.

Pri uporabi traheostomskih ventilov je treba upostevati ustrezna navodila za uporabo.
3. PREDVIDENI NAMEN

Osnovna ploséa je pritrdilni sistem za dnevno uporabo kaset s filtrom HME ali traheostomskih ven-
tilov z 22 mm adapterjem.

4. INDIKACIJA

Izdelek je indiciran za traheotomirane in laringektomirane bolnike.

5. KONTRAINDIKACIJA

Zaradi nevarnosti iritacije koze obliza med radioterapijo ne smete uporabljati.
Preden osnovna plo$¢a uporabite po radioterapiji, se najprej posvetuijte s svojim zdravnikom.
Uporabljati ga ne smete prej kot 2 tedna po radioterapiji.

6. ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

Okrogla odprtina za konektor lahko v nekaterih okolis€inah povzro€i pomanjSanje uporabnega premera
traheostome, zaradi esar pride do zmanjSanega dovoda zraka.

Zaradi posebne lepljivosti obliza lahko v posameznih primerih pride do reverzibilne iritacije koze.

7. OPIS PRIPOMOCKA

Osnovna plos¢a je pritrdilni sistem za dnevno uporabo kaset s filtrom HME ali traheostomskih ven-
tilov.

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
plosce.

8. UPORABA

1. Kozo okoli traheostome odistite s toplo vodo in milom z nevtralnim pH ali pa z robcki za GiS¢enje
traheostome OPTIFAHL® (REF 33200) pred ogledalom.
Kozo obrisite.
Pred ¢iscenjem s koze odstranite morebitne ostanke lepila z izdelkom OPTICLEAR® (REF
33500).

2. Zazascito koze pred iritacijami na oskrbovani predel koze nanesite izdelek OPTIGARD®.

3. Osnovna plos¢as morate pred uporabo 3 minute segrevati med dlanmi, da doseZete optimalno
lepljivost in prileganje na obmocje koze (glejte sliko 1).
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4. Potem ko odstranite za¢itno folijo na zadnji strani (glejte sliko 2), spodniji rob odprtine osnovna
plo&¢a poravnajte na vi§ino spodnjega robu traheostome (glejte sliko 3), nato pa obliz name-
stite na kozo.

5. To obmocje pogladite s prstom, da zagotovite pravilno namestitev osnovne plosce.

6. Zdaj odstranite drugi del zascitne folije (Ce obstaja) in obmocje pogladite s prstom (glejte sli-

ko 4).

7. Za optimalno priévrstitev in v izogib zraénim mehurékom obliz s prsti 5 minut previdno gladite
na kozi.

8. Do optimalnega stika s koZo pride po 20 minutah, zato $ele takrat zacnite vstavljati kaseto s
filtrom.

Tako se izognete nezelenim zracnim mehurékom med osnovno ploscéo in kozo.

9. Kaseto s filtrom odstranite tako, da osnovna plo$¢a primete z 2 prstoma (glejte sliko 5) in kaseto
s filtrom previdno izvlecete ter tako poskrbite za dolgo dobo uporabe obliza.

10. Ce zelite osnovna ploséa odstraniti, previdno primite lepilni jezicek.
Previdno ga povlecite z ene strani, po potrebi uporabite OPTICLEAR® (REF 33500) (glejte sli-
ko 6).

POZOR!

Ne uporabljajte krem, ki vsebujejo mascobe! V nasprotnem primeru se lahko zgodi, da obliz ne bo
vec dobro drzal.

9. NAVODILA ZA HIGIENO

Cis&enje, dezinfekcija ali (ponovna) sterilizacija ter ponovna uporaba lahko poslabsa varnost in de-
lovanje izdelka, zato ni dovoljena!

10. SHRANJEVANJE
Pripomocke je treba shranjevati v suhem prostoru, zas¢itene pred sonénimi zarki in/ali vrocino.

11. TRAJANJE UPORABE

Zaradi koZi prijaznega materiala je pripomocek mogoce uporabljati 24 ur ali vec.

Obliz lahko uporabljate toliko Casa, dokler se ne odlepi s koze.

Ce se pojavi iritacija koze, je treba osnovna plo$¢a nemudoma zamenjati.

Odstopanja od pri¢akovanje dobe uporabe so posledica posameznih pogojev uporabe in stanja
koze.

12. ODSTRANJEVANJE
Pripomocek se sme med odpadke odloZiti le v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.

13. PRAVNO OBVESTILO
Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za motnje delo-
vanja, poSkodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge nezelene dogodke, ki nastanejo zaradi sa-

movolinega spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali rokovanja s pripo-
mockom.
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Druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Se posebej ne prevzema nobene odgovornosti
za $kodo, ki nastane zaradi spreminjanja pripomocka ali zaradi popravil, ¢e teh sprememb ali popra-
vil ni opravil proizvajalec sam.

Kolikor je zakonsko dopustno, to velja tako za na ta nain povzroéeno $kodo na izdelkih kot tudi za
vso posledi¢no Skodo.

Pri uporabi pripomocka izven ¢asovnega obdobja, navedenega v 11. poglavju, in/ali e pripomocek
uporabljate, negujete (Cisc¢enje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za uporabo, druzba
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema odgovornosti in ne jaméi za napake (v
kolikor je to zakonsko dopustno).

Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride do resne-
ga zapleta, je treba o njem obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, kjer se uporabnik
in/ali pacient nahaja.

Prodaja in dobava vseh proizvodov druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH poteka iz-
kljuéno v skladu s splo$nimi pogoji poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri druzbi Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

LARYVOX® je v Nemgiji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.

Katalo$ki broj
Broj serije (Sarze)
Upotrebiti do

Sadrzaj (komada)

& ][]

Pogledati uputstvo za upotrebu

-
e

4N DrZzati dalje od sunceve svetlosti
Cuvati na suvom

Nije za viSekratnu upotrebu

-~
Q@

Medicinski proizvod
C E CE znak

ud Proizvodat

OCHOBHA PLOCICA
| sr

1. PREDGOVOR

Ovo uputstvo ce ogHoCce Ha CBe OCHOBHA Mroya.

Sluzi za informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako bi se osiguralo stru¢no ru-
kovanje proizvodom.

Izbor odgovarajuéeg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvoljeno je iskljuci-
vo obucenom lekaru ili obu¢enom struénom osoblju/konsultantu za medicinske proizvode.

Pre prve primene proizvoda pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvajte ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buducénosti mogli da potraZite potrebne informacije.
Sve dok upotrebljavate ovaj proizvod nemojte bacati ni ovu ambalazu.

Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!
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2. SIGURNOSNE NAPOMENE

OcHoBHa nrnoya su proizvodi namenijeni iskljucivo za liénu upotrebu jednog pacijenta i samo za jed-
nokratnu upotrebu.

U sluéaju primene ventila za traheostome pridrzavaijte se odgovarajuceg uputstva za upotrebu.

3. NAMENA

OcHoBHa nnoua je sistem za pricvrscivanje koji omoguéava svakodnevno kori§¢enje HME kaseta sa
filterima ili ventila za traheostome sa 22 mm adapterima.

4. INDIKACUE
Proizvod je indikovan za pacijente sa traheotomijom i laringektomijom.
5. KONTRAINDIKACIJE

Za vreme radioterapije treba izbegavati koris¢enje flastera jer u suprotnom postoji rizik od iritacija
koze.

Posle zavrSene radioterapije, ocHoBHa nnoua koristite samo uz konsultaciju s vasim lekarom.

U svakom slucaju, sa kori§¢enjem pocnite najranije 2 nedelje posle zavrSetka radioterapije.

6. KOMPLIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA

Potpuno kruzni otvor konektora pod odredenim uslovima moze da dovede do smanjivanja upotreblji-
vog precnika traheostome i time do smanjenog dovoda vazduha.

U pojedinaénim slu¢ajevima moze doci do reverzibilnih iritacija koze prouzrokovanih karakteristika-
ma lepka kori§¢enog na flasteru.

7. OPIS PROIZVODA

OcHoBHa nnoua je sistem za pricvr§civanje koji omogucéava svakodnevno kori$¢enje HVE kaseta sa
filterima ili ventila za traheostome.

I1zbor samolepljivog flastera sprovodi se u skladu sa anatomijom traheostome i tipom koze pacijenta
da bi se osiguralo dugo noSenje i optimalno pricvrséivanje flastera.

Kaseta sa filterom uévrc¢uje se u kombinovanom adapteru od 22 mm i moze se menjati odvojeno
od bazne plocice.

8. PRIMENA

1. Gledajuci se u ogledalu, kozu oko traheostome operite toplom vodom i pH-neutralnim sapunom
ili ocistite maramicama OPTIFAHL® za c¢iS¢enje stome (REF 33200).
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®.

3. Kako bi se omogucilo optimalno lepljenje i prilagodavanje na kozu, ocHoBHa nno4as pre upotre-
be treba 3 minuta zagrejavati izmedu dlanova (v. sliku 1).
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4. Posle uklanjanja zastitne folije (v. sliku 2) na poledini, donju ivicu otvora na flasteru ocHosHa
nnoya postavite na istu visinu s donjom ivicom traheostome (v. sliku 3) pa fiksirajte flaster na
kozu.

5. lzravnajte to podrucje prstom kako biste obezbedili pravilno namestanje bazne plo€ice.

6. Zatim odstranite drugi deo zastitne folije (ako postoji) i prstom izravnaijte takode i to podrucje
(v. sliku 4).

7. Za optimalno naleganje i izbegavanje mehuriéa vazduha, 5 minuta briZljivo prelazite prstima
preko flastera da potpuno prione na kozu.

8. Optimalan spoj sa koZzom postignut je posle 20 minuta i tek tada mozete da zapocnete sa po-
stavljanjem kasete sa filterom.

Na taj se nacin izbegava nezeljeni vazduh izmedu bazne plocice i koze.

9. Za uklanjanje kasete sa filterom, ocHoBHa nnoua fiksirajte pomocu 2 prsta (v. sliku 5) pa $to je
opreznije moguce izvucite kasetu kako bi Tape i dalje ostao na svom mestu.

10. Radi uklanjanja proizvoda ocHoBHa nrnoya, oprezno uhvatite odgovarajuéi nastavak.

Oprezno ga povucite s jedne strane, ako je neophodno pomazuci se sredstvom OPTICLEAR®
(REF 33500) (v. sliku 6).

PAZNJA!
Ne koristite masne kreme! U suprotnom se viSe ne moze garantovati sigurno prianjanje flastera.

9. HIGIJENSKA UPUTSTVA

Ciséenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija kao i ponovno kori$éenje negativno utidu na bezbed-
nost i funkcionalnost proizvoda i zato nisu dozvoljeni!

10. CUVANJE

Proizvodi se moraju ¢uvati na suvom mestu, zastiéenom od sunceve svetlosti ifili vrucine.

11. ROK UPOTREBE

Primenjeni materijal, koji koZza dobro podnosi, omogucuje noSenje u trajanju od 24 sata ili duze.
TAPE treba nositi dok se sam ne odlepi sa koze.
Ako dode do iritacija na kozi, ocHoBHa nnoya smesta zamenite.

Odstupanja od oéekivanog trajanja noSenja rezultat su individualnih uslova noSenja i strukture koze.

12. ODLAGANJE NA OTPAD

Uklanjanje proizvoda na otpad sme se vrsiti isklju¢ivo u skladu sa zakonskim odredbama.

13. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u funk-
cionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene slucajeve prouzrokovane ne-
ovlaséenim izmenama na proizvodu ili nestruénom upotrebom, negom i/ili rukovanjem proizvodom.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH narocito ne garantuje za Stete nastale usled izmena
ovog proizvoda ili njegovih popravki, ako te izmene ili popravke nije izvrsio licno proizvodac.

To vazi - ukoliko je zakonski dozvoljeno - kako za na taj nacin prouzrokovane $tete na samom proi-
zvodu tako i za sve time izazvane posledicne Stete.
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U sluéaju kori¢enja proizvoda duzeg od vremena navedenog pod tackom 11 i/ili u slu¢aju upotrebe,
primene, odrzavanja (¢iS¢enja, dezinfekcije) ili Guvanja proizvoda na nacin koji nije u skladu sa navo-
dima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to
zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti ukljuéujuc¢i odgovornost za ispravnost robe.
Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbiljan nezeljeni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
iskljucivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste moZete naruciti direktno od firme Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

LARYVOX® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena robna marka firme An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LEGENDA PICTOGRAMA

Sljedeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primjenjivi.

Katalo$ki broj
Broj serije
Primijeniti do

Sadrzaj (komada)

& ][]

Pogledati upute za uporabu

-
e

ZAN Cuvati od sunéeve svjetlosti
Cuvati na suhom

Nije za viSekratnu uporabu

-~
Q@

Medicinski proizvod
C E Oznaka CE

ud Proizvodat

TEMELJNA PLOCICA
1. PREDGOVOR m

Ove upute vrijede na sve temeljna ploca.

Njihova namjena je pruzanje informacija lije¢nicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime
se osigurava struéno rukovanje proizvodom.

Odabir odgovaraju¢eg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavljanje dopusteno je is-
kljucivo obu¢enom lijecniku ili obuc¢enom struénom osoblju / savjetnicima za medicinske proizvode.
Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabu!

Upute ¢uvajte na lako dostupnom mjestu kako bi i u budu¢nosti mogli potraZiti potrebne informacije.
Sve dok rabite proizvod nemojte bacati ni njegovu ambalazu.

Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!
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2. SIGURNOSNE UPUTE

Temeljna ploce su proizvodi namijenjeni iskljucivo za osobnu uporabu jednog pacijenta i samo za
jednokratnu uporabu.

U slucaju primjene ventila za traheostome pridrzavaijte se njihovih uputa za uporabu.
3. NAMJENA

Temeljna ploce su sustav za pri¢vr$éivanje koji omogucuje svakodnevno koristenje HME kaseta s
filtrima ili ventila za traheostome s 22 mm adapterima.

4. INDIKACUE
Proizvod je indiciran za pacijente s traheotomijom i laringektomijom.
5. KONTRAINDIKACIJE

Tijekom radioterapije treba izbjegavati koristenje flastera jer u suprotnom postoji rizik od iritacija koze.
Nakon zavr$ene radioterapije temeljna plo¢a rabite samo nakon konsultacije s vadim lije¢nikom.
U svakom slucaju, s primjenom pocnite najranije 2 sedmice nakon radioterapije.

6. KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE

Potpuno kruzni otvor konektora pod odredenim uvjetima moze dovesti do smanjenja upotrebljivog pro-
mjera traheostome i time do smanjenog dovoda zraka.

U pojedinaénim slu¢ajevima moze doci do reverzibilnih iritacija koze prouzrocenih karakteristikama
lijepila na flasteru.

7. OPIS PROIZVODA

Temeljna ploce su sustav za privriéivanje koji omogucuje svakodnevno koristenje HME kaseta s
filtrima ili ventila za traheostome.

Odabir samoljepljivog flastera provodi se sukladno anatomiji traheostome te tipu koze pacijenta kako
bi se osiguralo dugo nosenje i optimalno pricvrséivanje flastera.

Kaseta s filtrom uévrS¢uje se u kombiniranom adapteru od 22 mm i moze se mijenjati odvojeno od
temeljne plocice.

8. PRIMJENA

1. Gledajuci se u zrcalu, kozu oko traheostome operite toplom vodom i pH-neutralnim sapunom ili
ogistite maramicama OPTIFAHL® za cis¢enje stome (REF 33200).
Kozu osusite.
Po potrebi, prethodno s koze specijainom maramicom OPTICLEAR® (REF 33500) uklonite tra-
gove lijepka.

2. Radi zastite koze od iritacija, na podrucje na koje Cete staviti flaster nanesite OPTIGARD®.

3. Kako bi se omoguéilo optimalno lijeplienje i prilagodba na kozu, temeljna plo¢as prije uporabe
treba 3 minute zagrijavati izmedu dlanova (v. sliku 1).
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4. Nakon uklanjanja zastitne folije (v. sliku 2) na poledini, donji rub otvora flastera temeljna plo¢a
postavite na istu visinu s donjim rubom vase traheostome (v. sliku 3) te flaster fiksirajte na kozu.
Izgladite to podrucje prstom kako biste osigurali pravilno namjestanje temeljne plocice.
Potom uklonite drugi dio zastitne folije (ako postoji) te izgladite i to podrucje prstom (v. sliku 4).
Za optimalno nalijeganje i izbjegavanje mjehuri¢a zraka, flaster briZljivo gladite prstima 5 minuta
kako bi potpuno prionuo na kozu.
8. Optimalan spoj s koZzom postignut je nakon 20 minuta i tek tad moZete zapoceti s postavljanjem
kasete s filtrom.
Na taj se nacin izbjegava nezeljeni zrak izmedu temeljne plocice i koze.
9. Za uklanjanje kasete s filtrom, temeljna ploca fiksirajte s 2 prsta (v. sliku 5) te $to je opreznije
moguce izvucite kasetu kako bi Tape $to dulje ostao na svom mjestu.
10. Radi uklanjanja proizvoda temeljna plo¢a, oprezno uhvatite odgovarajuéi jezicac.
Pazljivo ga povucite s jedne strane, ako je neophodno pomazuéi se sredstvom OPTICLEAR®
(REF 33500) (v. sliku 6).

POZOR!

Ne primjenjujte masne kreme! U suprotnom se viSe ne jamci sigurno prianjanje flastera.

No o

9. UPUTE ZA ODRZAVANJE HIGIJENE

Ciséenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija te visekratna uporaba negativno utjedu na sigurnost
i funkciju te stoga nisu dopusteni!

10. CUVANJE
Proizvode ¢uvaijte na suhom i zasticene od sunceve svjetlosti ifili topline.
11. ROK UPORABE

Primijenjeni materijal, dobre podnosljivosti za kozu, omogucuje noSenje u trajanju od 24 sata ili dulje.
TAPE treba nositi dok se sam ne odlijepi s koze.

Ako nastupe iritacije koze, temeljna ploa smjesta zamijenite.

Odstupanja od ofekivanog trajanja noSenja rezultat su individualnih uvjeta noSenja i strukture koze.

12. ZBRINJAVANJE

Uklanjanje proizvoda na otpad dopusteno je iskljuéivo prema nacionalnim odredbama vaze¢im u
drzavi uporabe.

13. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u funk-
cioniranju, ozljede, infekcije ifili ostale komplikacije ili druge nezeliene slucajeve prouzrokovane ne-
ovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom, njegom i/ili rukovanjem proizvodom.
Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jamci za Stete nastale uslijed izmjena ili
popravaka proizvoda ako te izmjene ili popravke nije proveo osobno proizvodac.

To vrijedi - ako je zakonski dopusteno - kako za na taj nacin prouzrokovane $Stete na proizvodima
tako i za sve time izazvane posljedi¢ne Stete.
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U slu¢aju primjene proizvoda dulje od vremena navedenog u poglavlju 11 i/ili u slu¢aju uporabe, pri-
mjene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja na nacin nesukladan navodima iz ovih uputa
za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno
- oslobodena je od svakog jamstva ukljuuju¢i jamstvo za ispravnost robe.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvoda¢a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbiljan Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj ko-
risnik ifili pacijent ima nastan.

Prodaja i isporuka svih proizvoda tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
iskljucivo prema opéim uvjetima poslovanja (AGB), koje mozete naruciti izravno od tvrtke Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodag pridrzava pravo na izmjene proizvoda u bilo kojem trenutku.

LARYVOX® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena robna marka tvrtke An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kélna.
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OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Ako e Heo6xoanMo, 3bpoeHuTe no-Aony NMKTorpamMu ca noctaBeHun Ha ona-
KOBKaTa Ha npoAaykTa.

Homep 3a nopbuka
[NapTnaeH Homep
opeH oo

[ia He ce CTepunuavpa noBTOPHO

& ][]

[a ce cnassa pbKOBOACTBOTO 3a yroTpeba

IZAN [a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

‘T [la He ce u3nonaBa, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa
® 3a egHokpaTHa ynotpeba

MeauumHcko napenve

C E Mapkumposka CE

M npovissoauTen

OCHOBHA MNOYKA

1. BbBEOEHUE
HacTosiwmre UHCTpyKUUM 3a ynoTpeba ce OTHACST 3@ BCUUKW OCHOBHA Mriovka. m
WHCTpykuvsaTa 3a ynotpeba e npegHasHayeHa 3a HhopmaLys Ha nexkapy, MeAMULMHCKY nepcoHan
1 NaumeHT/NoTpeGuTeny, ¢ Lien ocurypsisaHe Ha npodbecroHanHa pabora.

W36opwT, ynotpebaTa 1 NoCTaBsHETO Ha MPOAYKTUTE NPY MbPBOTO UM NPUIIoXeHe Tpsioea Aa ce
M3BBLPLLBAT OT 0BYy4eH Nlekap Unn 0By4YeH cneumanuanpaH NepcoHan/KoHCynTaHT 3a MeANLIMHCKM
NPOAYKTU.

Mons npeau mbpBaTa ynotpea Ha NpofyKTa BHUMATENHO NpoyeTeTe NHCTPYKLuMTe 3a ynotpebal
CbxpaHsiBaiiTe MHCTPYKUMKTE 3a yroTpeba Ha NIECHOAOCTBLIHO MSICTO 32 €BEHTYasHU CnpaBk1 Ha
NO-KbCEH eTan.

Mornsi 3anasete onakoBkaTa, [OKaTo U3rnon3eaTte NpoayKTa.

Ts cbabpa BaxHa UHbopMaLms 3a npoaykTal
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2. CbBETU NO OTHOLLEHUE BE3OMNACHOCTTA

OcHoBHa Nnoyka ca NpeaHa3HaueH 3a U3NonasaHe Npy eAvH NaLMeHT v 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a.

|_|plll n3non3saHe Ha TPaxeoCTOMHU BEHTUNN TpﬂﬁBa Aa ce cnassaT CbOTBETHUTE UHCTPYKLMA 3a yno-
Tpeba.

3. NIPEOHA3HAYEHUE

OcHoBHa Nnroyka NpeAcTaBnsiBa 3akpenealla cuctema 3a exeaHeBHa ynotpeda Ha (PUITbPHM ka-
cet HME unu TpaxeoCTOMHW BEHTUNM C agantep 22 mm.

4. MOKA3AHUA
TMpOAYKTHT € MokasaH 3a NAUMEHTI C TPaXeoTOMMS U NapUHTEKTOMMS.
5. MPOTUBOMNOKA3AHUA

Mo Bpeme Ha TbyeTepanusiTa TpsibBa Aa ce M3BSArBa M3MoN3BaHETO Ha NnacTupa nopaau prck ot
pasapa3BaHe Ha koxara.

Cnep nmbyeTepanuis U3nonseaiiTe OCHOBHA NoYKa camo Mo NpeLieHKa Ha BaluMs nekyBaLl nekap.
YnoTpebata TpsibBa Aa 3anoyHe Hali-paHo 2 ceamuum crep kpas Ha imbyeTepanvsiTa.

6. YCNIOXXHEHUA U CTPAHUYHU E®EKTU

I'IpV| onpeaeneHn ycnoBsusa KpbriioTo OTBEPCTME HA KOHEKTOpa MOXe [a AoBede [0 HamanssBaHe Ha
n3nona3saemMusa gnameTbp Ha TpaxeoctomMaTa 1 Taka Aa Aosee [0 3aTpyaHeHWe Ha Bb3yLHWA no-
TOK.

CneLmanHuTe CBOVCTBa Ha NIENWOTO Ha NnacTvpa MoraT B OTAENHYW cryyaun Aa foBeaart fo obpa-
TUMO pa3apasBaHe Ha koxarta.

7. ONMUCAHME HA MPOOYKTA

OcHoBHa Nnroyka NpeAcTaBnsiBa 3akpenealla cuctema 3a exeaHeBHa ynotpeda Ha (PUnTbPHM ka-
ce™ HME unu TpaxeoCTOMHM BEHTUNN.

CamosanenBaLyuTe NnacT1pu ce n3bupar cropes aHaTOMUYHUTE 0COBEHOCTU Ha TpaxeocTomara,
KaKTo 1 cropef TUna koxa, Taka Ye fja ce MoCTUrHe NPOAbIKUTENHOCT Ha HOCEHETO U ONTUMAITHO
3akpernBaHe.

dunTbpHaTa KaceTa ce NPUKpPenst KbM agantepa 22 MM U MOXe [a Ce CMEHs He3aBUCUMO OT OC-
HOBHaTa nnouka.

8. MPUNOXXEHUE

1. TouucTeTe KkoXaTa OKONIO TpaxeocToMara C Tomna BoAa U canyH ¢ HeyTpanHo pH unm ¢ Kbp-
nuyK1TE 3a NnouuncTeaHe Ha ctoma OPTIFAHL® (REF 33200) npen ornegano.
Moacywete koxara.
Mpeau nouncTBaHe OTCTpaHeTe eBEeHTYyarHU ocTaTbUm OT nenuno no koxata ¢ OPTICLEAR®
(REF 33500).
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2. HaHecete OPTIGARD® BbpXy Npunexaliata obnacT OT koxaTta 3a 3aliuTa Ha Koxarta oT pas-
[npa3ssaHe.

3. MMpeau ynotpeba ocHOBHa nroykas TpsibBa Aa ce 3aTonmsT NpeABapuTENHO MexXay AnaHuTe
Ha pblieTe B NPOgbIKEHNE Ha 3 MUHYTW, 3a [a Ce U3MOoN3BaT ONTUMAaIHWUTe CBOMCTBA Ha neni-
110TO, KaKTO U 3a Aa ce aganTupaT KbM KoxaTa B obnactra (Bx. cur. 1).

4. Cnep oTCTpaHsiBaHe Ha 3aLMTHOTO oMo OT 3aaHaTa cTpaHa (BX. cur. 2) nocTaBeTe AONHUS
pBO Ha OTBOpa Ha OCHOBHA MIIOYKa HA €AHO HUBO C AOMHUSA pbb Ha TpaxeocToMara (BX. Gur.
3) 1 3aneneTe NnacTvpa Ha koxara.

5. WarnapeTe Ta3u 30Ha C NpbCTa CW, 3a [ja Ce yBepuTe, Ye OCHOBHATa MMoyka e NpasuiHoO Mno-
3ULMOHMPaHa.

6. Cera oTcTpaHeTe ApyraTa YacT Ha 3alMTHOTO (hoNMo (ako MMa TakbB) U 3arnafeTe 3oHaTa ¢
npscTa cu (BX. dour. 4).

7. 3a ocurypsiaHe Ha ONMTUMAIHO NpUKperBaHe 1 3a U3bsirBaHe Ha Bb3AYLLHW MexypyeTa npu-
TYCKaiiTe BHUMATESHO NacTpa KbM KoXaTta C MiTb3rally ABWKeHUs KbM nepudepusita ¢ npb-
CTV B MPOABIDKEHNE HA 5 MUHYTU.

8. OnTtumanHo cebp3BaHe C koxarta ce noctura cnes 20 MUHYTV U efBa cref ToBa crnejsa aa
3arnoyHeTe NocTaBsHETO Ha unTbpHaTa KaceTa.

Mo To3n HauvH ce M3GArBaT HEXenaHU Bb3AyLUHW MexypuyeTa Mexay KoxaTa U OCHOBHaTa
nnouyka.

9. 3a oTcTpaHsBaHe Ha hunTbpHa KaceTa, NpUAbPXaiTe OCHOBHA Mrioyka € ABa npbCTa (BX.
dur. 5) n BHMMaTenHo ocsoboaeTe unTbpHaTa kaceTa, 3a Aa Ce OCUTYPU NPOSBIKUTENHO
M3ronaBaHe Ha nnactmpa.

10. 3a ;ja OTCTpaHUTE OCHOBHA NMOYKa BHUMATENHO XBaHETe 3anenBalLloTo e3nye.

BHumaTenHo ro oTrneneTe OT egHarTa CTpaHa, ako e Heobxoaumo ¢ nomolyta Ha OPTICLEAR®
(REF 33500) (. cpur. 6).

BHUMAHMUE!

He usnonseaiite cbabpxally Ma3 kpemose! B npoTuBeH cryyaii He Moxe fa ce rapaHTupa ctabun-
HO nMpunenBaHe Ha nnacTupa.

9. XUTMUEHHU UHCTPYKLMU

MouncTeaHe, AE3NHEKLMS UNK (Pe)CTEPUIM3aLIS, KaKTo U MOBTOpHa yroTpeGa Morar 4a HapyLuat
6€30MacHOCTTa 1 PYHKLMOHUPAHETO Ha U3LENUETO W 3aTOBa He Ca paspeLueHm!

10. CbXPAHEHUE

C'bXpaHeHVIeTO Tpﬂﬁsa Aa CTaBa B Cyxa cpeda v npu npegnassaHe OT CITbHYEeBU Tb4n nivnu TO-
nnvHa.

11. NEPNOQA HA YNIOTPEBA

LLla[J,ﬂLLIMﬂT KOXaTta marepuar no3sorsea NPOAb/MKUTENHOCT Ha HOCEHE OT 24 yaca unn no-Awbnro.
MnactupbT TpsGBa Aa ce u3non3ea, 4okaTo ce OTMIenu OT Koxarta.

I'Ipvl nosiBa Ha pasfpasBaHe Ha KoXaTa crefsa OCHOBHa MnnoYvka Aa ce cMeHn HezabaBHO.
OTKINOHEHWsITa OT OYakBaHaTa NPOABLIMKNTENHOCT Ha HOCEHe Cca pe3ynTaT OT MHANBMAYaIHW ycno-
BUS1 HA HOCEHETO U 0COBEHOCTH Ha KoxarTa.
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12. U3BXBBLPNAHE

M3xBbpnsHETO Ha nNpoaykTa TpsibBa ja cTaBa caMo B CLOTBETCTBYE C AEMCTBALLMTE Ha HaLMOHan-
HO HVBO pasnopeabu.

13. MIPABHA UH®OPMALIUA

Mpowussoautenst Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu HukakBa OTrOBOPHOCT 3a
HENPaBUITHO (hYHKUMOHMPaHE, YBPEKOaHWA M/ ApYr YCIIOKHEHUS U HEXeNaHu peakumuu, Kou-
TO ca B pesynTaT Ha CaMOPbYHO NPOMEHSIHE Ha NPOyKTa UK U3MONn3BaHe He Mo NpeaHasHayeHwe,
TPVXM 3a U/UNK MaHUnynMpaHe Ha NpoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema Hukakea 0TroBOPHOCT 0COBEHO B Criyvan Ha
YBpeXaaHusi, HaCTbNUMM B Pe3ynTaT Ha MPOMEHU Ha NPOAYKTa UM Monpasku, KOraTo Te3u MPOMeHu
WM MOMpaBkU He Ca U3BBPLLEHN JIMYHO OT NPOU3BOAUTENSI.

ToBa ce OTHacs (AOKONKOTO € 3aKOHOBO [OMYCTUMO) KaKTO 3@ HacTbMUIUTE B pe3ymnTaT Ha ToBa
NoBpeAm Mo camuTe MPOAYKTH, Taka U 3a BCSIKakBW HAaCTLNUMM OT TOBA MocrieABaLLy YBpeXaaHusl.
Mpu n3nonseaHe Ha NPoAyKTa No-Abro oT NocoyeHus B Pasaen 11 cpok Ha rogHoCT u/unm npu yno-
Tpeba, nanonasaHe, rpPWKK 3a (NouncTBaHe, AE3MHMEKLWS) UK CbXpaHEHWe Ha NPoAyKTa B paspes
C NpenopbKUTE Ha HACTOSILLIOTO PBKOBOACTBO 3a yroTpeba, dupma Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH e ocBo6oaeHa OT BCsikakBa OTTOBOPHOCT, BKIKOUUTENHO MO OTHOLLEHUE Ha AedekTu
- [IOKOMNKOTO € [JoNyCTUMO OT 3aKOHa.

Ako BBB Bpb3ka ¢ ToBa n3genue Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e Bb3HukHan ce-
P1O3eH UHLMAEHT, Tol cnefBa Aa ce AOoKaABa Ha NPoV3BOAUTENS U KOMNETEHTHUSA OpraH Ha Abp-
»aBaTa 4neHka, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENAT /N NaLMeHTLT.

MpopaxbaTa n focTaBkaTa Ha BCWUYku npoadykTh Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
cTaBaT camMo CcbrnacHo obmTe Toproeeku ycrnosus (allgemeinen Geschaftsbedingungen — AGB);
MoXeTe fia rn nonyyute avpekTHo ot Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
MponsBoanTensT c1 3anassa NPaBOTO MO BCSKO BPeMe [1a NPOMEHs NPOAYyKTUTE.

LARYVOX® e 3anaseHa Mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, K6In 3a Fepmanus
1 3a CTpaHUTe-4neHkn Ha EBponeiickus cbios.
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LEGENDA PICTOGRAME

Pe ambalaj veti gasi pictogramele listate mai jos, daca se aplica.

Numar comanda
Cod sarja

Data de expirare
Continut (in piese)

A se citi instructiunile de utilizare

& ][]

-
e

ZAN A se pastra ferit de razele solare
A se pastra la loc uscat

Anu se redutiliza

-~
Q@

Dispozitiv medical
C€ Marcaj CE

M Producator

PLACA DE BAZA

1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile tuturor pentru placa de baza.

Instructiunile de utilizare servesc la informarea medicului, a personalului de ingrijire si a pacientului/
utilizatorului pentru a asigura manipularea adecvata.

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de cétre un medic instruit sau
de personal de specialitate/consultant pentru produse medicale.

Cititi va rog cu atentje instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a produsului!

Pastrati instructiunile de utilizare la indeméana pentru consultare ulterioara.

Pastrati ambalajul pe intreaga durata de utilizare a produsului.

Acesta contine informatii importante despre produs!
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2. INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Placile de baza sunt produse destinate unui singur pacient si prevazute pentru o unica utilizare.

in cazul utilizarii unor ventile de traheostoma, trebuie avute in vedere respectivele instructiuni de uti-
lizare.

3. DETERMINAREA SCOPULUI

Placa de baza este un sistem de fixare pentru utilizarea zilnica a casetelor de filtrare HME sau a ven-
tilelor de traheostoma, fiecare cu cate un adaptor de 22 mm.

4. INDICATIE

Produsul este indicat pacientilor cu traheotomie si laringectomie.

5. CONTRAINDICATII

Tn timpul radioterapiei, trebuie evitata utilizarea benzii din cauza riscului de iritatji cutanate.
Dupa radioterapie, utilizati placa de baza numai dupa consultarea cu medicul dvs. curant.
Incepeti utilizarea cel mai devreme la 2 s&ptamani dupé radioterapie.

6. COMPLICATII S| EFECTE SECUNDARE

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.

7. DESCRIEREA PRODUSULUI

Placa de baza 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.

8. UTILIZARE

1. Curatati pielea din jurul traheostomei cu apa calda si cu un sapun cu pH neutru sau cu servetele
de curatare a traheostomei OPTIFAHL® (REF 33200) in fata unei oglinzi.
Uscatj pielea.
Tnaintea curatarii, indepartati eventualele resturi de adeziv de pe piele cu OPTICLEAR® (REF
33500).

2. Pentru protejarea pielii impotriva iritatiilor, aplicati OPTIGARD® pe portiunea de piele de tratat.

3. Placa de bazas trebuie preincalzite timp de 3 minute intre palme (vezi imaginea 1) inaintea
utilizarii, pentru dezvoltarea caracteristicilor de fixare optime, precum si pentru adaptarea la por-
tiunea de piele.
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4. Dupa indepartarea foliei de protectie posterioare (vezi imaginea 2), aduceti marginea inferioara
a orificiului de la placa de baza la acelasi nivel cu marginea inferioara a traheostomei dvs. (vezi
imaginea 3) si fixati apoi banda pe piele.

5. Neteziti aceasta zona cu degetul, pentru a va asigura ca placa de baza este pozitionata corect.

6. Indepértati acum si cealalta parte a foliei de protectie (daci este cazul) si neteziti zona cu de-
getul (vezi imaginea 4).

7. Pentru o fixare optima si evitarea incluziunilor de aer, intindeti banda cu grija cu degetele timp
de 5 minute pe piele.

8. O imbinare optima cu pielea este atinsd dupa 20 de minute; incepeti abia apoi introducerea
casetei de filtrare.

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

9. Pentru indepartarea unei casete de filtrare, fixati placé de baza cu 2 degete (vezi imaginea 5)
si desprindeti caseta de filtrare cu grijd, pentru a obtine o perioada de mentinere indelungata
a benzii.

10. Pentru a indeparta placa de baza, apucati cu atentie o brida.

Trageti de aceasta cu atentie de pe lateral, daca este nevoie cu OPTICLEAR® (REF 33500)
(veziimaginea 6).

ATENTIE!

Nu utilizati creme cu continut de grasimi! In caz contrar, nu mai este asigurata fixarea siguré a benzi.
9. INSTRUCTIUNI PRIVIND IGIENA

Curétarea, dezinfectarea sau (re)sterilizarea, precum si reutilizarea pot afecta siguranta si functiona-
rea produsului si, prin urmare, nu sunt permise!

10. PASTRAREA
Depozitarea trebuie realizata intr-un mediu uscat si ferit de razele soarelui si/sau caldura.
11. DURATA DE UTILIZARE

Datorita materialului compatibil cu pielea, este posibila o perioada de purtare de 24 de ore sau mai
mult.

Banda se poarta pana cand se desprinde de pe piele.
Daca apar iritatji cutanate, banda placa de baza trebuie schimbata imediat.

Abaterile de la perioada de purtare preconizata rezultd in urma conditiilor de purtare si caracteristi-
cilor individuale ale pielii.

12. ELIMINAREA

Eliminarea produsului este permisa doar conform dispozitiilor nationale aplicabile.

13. INDICATII LEGALE
Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pentru deficien-
te functionale, raniri, infectii si/sau complicatii sau alte evenimente nedorite ca urmare a modificarii

produsului in regie proprie sau a utilizarii neconforme, ingrijirii si/sau manipuldrii necorespunzatoare
a acestuia.
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Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma réspunderea in special pentru pre-
judiciile produse Tn urma unor modificéri ale produsului sau a unor reparatii, dacé aceste modificari
sau reparatii nu au fost efectuate de catre producator.

Acest lucru este valabil - in limita legislatiei - atat pentru deteriorarile cauzate produselor in sine cat
si pentru toate daunele posibile aparute in consecinta.

In cazul utilizarii produsului dupa perioada de utilizare specificata in capitolul 11 si/sau al utilizarii,
Tntretinerii (curatare, dezinfectie) sau depozitarii produsului contrar prevederilor din acest manual de
utilizare, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH este lipsita de orice raspundere,
inclusiv in caz de defecte, conform legii.

Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH survine un
incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta producatorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Comercializarea si livrarea tuturor produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se
desfasoara exclusiv in conformitate cu conditiile generale de vanzare (AGB); acestea pot fi obtinute
direct de la Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producétorul Tsi rezerva dreptul de a modifica produsul.

LARYVOX® este o marca inregistrata atat in Germania, cat si in statele membre ale UE, a compa-
niei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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