m I. VORWORT

Diese Anleitung giltfﬁr LARYVOX®Tracheospreizer (REF 35500)
und LARYVOX® Tracheospreizer PED (REF 35501).

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

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger An-
wendung des Produkts sorgféltig durch!

Il. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Der LARYVOX® Tracheospreizer erméglicht die Spreizung des
Tracheostomas.

Der Zusatz PED weist Produkte fiir den padiatrischen Anwen-
dungsbereich aus.

lll. WARNUNGEN

Das Produkt ist ein Einpatientenprodukt und damit aus-
schlieBlich fiir die Anwendung bei einem einzelnen
Patienten - auch zum Mehrfachgebrauch - bestimmt.
Der Anwender muss vom Fachpersonal im sicheren Um-
gang und Anwendung geschult worden sein.

Die Anwendung sollte stets vor einem Spiegel erfolgen.
LARYVOX® Tracheospreizer darf nicht zu tief in das
Tracheostoma eingefiihrt werden.

Riickstinde von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
konnen zu Schleimhautreizungen oder anderen gesund-
heitlichen Beeintrachtigungen fiihren.

IV. PRODUKTBESCHREIBUNG

Drei spreizbare Flugel des LARYVOX® Tracheospreizers er-
mdoglichen eine gleichmaRige Offnung des Tracheostomas
wahrend des Kanulenwechsels.

V. ANLEITUNG

Nehmen Sie LARYVOX® Tracheospreizer aus der Verpackung,
reinigen und trocknen Sie LARYVOX® Tracheospreizer vor
erstmaliger Anwendung gem. Anleitung (Reinigung und Steri-
lisation).

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

Zur Offnung des Tracheostomas fiihren Sie den LARYVOX®
Tracheospreizer leicht in das Tracheostoma ein @.

Durch Zusammendriicken der Griffe wird der LARYVOX®
gacheospreizer geoffnet und das Tracheostoma gespreizt

VI. NUTZUNGSDAUER

LARYVOX® Tracheospreizer, das auch nur eine geringfiugige
Beschadigung aufweist, muss sofort ausgetauscht werden.
LARYVOX® Tracheospreizer, die gegenwartig nicht in Ge-
brauch sind, sollten in trockener Umgebung und geschditzt vor
Staub, Sonneneinstrahlung und/oder Hitze gelagert werden.
VIl. REINUNGUNG UND DESINFEKTON

1. Reinigung

LARYVOX® Tracheospreizer mit lauwarmen Wasser und einer
milden Flissigseife reinigen. Anschlieflend gut mit klarem Lei-

uch abtrocknen.
Bei starkeren, anhaltenden Verschmutzungen kann LARYVOX®
Tracheospreizer in einer @Peziellen Reinigungslésung behan-
delt werden (OPTIBRUSH® CLEAN Kandilenreinigungspulver).
Anschliefend gut mit klarem Leitungswasser abspilen und mit
einem sauberen, fusselfreien Tuch abtrocknen.

Stellen Sie sicher, dass sich auf LARYVOX® Tracheospreizer
nach der Reinigung keine Ruckstdnde von Reinigungsmitteln
mehr befinden.

Alternativ ist auch eine Reinigung durch thermische Desinfek-
tion moglich. Legen Sie LARYVOX® Tracheospreizer fir min-
destens 5 Minuten, héchstens aber 10 Minuten in kochendes
Wasser (100 °C/212 °F).

Splilen Sie LARYVOX® Tracheospreizer mehrmals mit klarem
Wasser ab.

2. Desinfektion

Eine Kalt-Desinfektion ~mit
infektionsmitteln ist moglich.
Einer ggf. erforderlichen Desinfektion sollte stets eine griindliche
Reinigung vorausgehen.

Hierflr sollte das OPTICIT® Kantilen-Desinfektionsmittel geman
Herstelleranleitung verwendet werden.

Alternativ empfehlen wir ein Desinfektionsmittel auf der Wirk-
stoffbasis Glutaraldehyd. Hierbei sollten immer die jeweiligen
Herstellervorgaben zum Anwendungsbereich und Wirkungs-
spektrum beachtet werden.

Beaclhten Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Desinfektions-
mittels.

Spuilen Sie LARYVOX® Tracheospreizer nach der Desinfektion
mehrmals mit klarem Wasser ab.

Nach der Nassreinigung mit einem sauberen und fusselfreien
Tuch gut abtrocknen.

VIil. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
Ubernimmt keine Haftung fiir Schéden, die durch eigenméach-
tige Produkténderungen, nicht vom Hersteller durchgefiihrte
Reparaturen oder durch unsachgeméRe Handhabung, Pflege
(Reinigung/Desinfektion) und/oder Aufbewahrung der Produkte
entgegen den Bestimmungen dieser Gebrauchsanweisung ver-
ursacht sind.

Dies gilt sowohl -soweit gesetzlich zulassig- fur hierdurch ver-
ursachte Schaden an den Produkten selbst als auch fiir sémt-
liche hierdurch verursachte Folgeschéden. Produktdnderungen
seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

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

Produktdnderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit
vorbehalten.

LARYVOX® ist eine in Deutschland und den europaischen Mit-
dliedsstaaten eingetragene Marke der Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.

speziellen chemischen Des-

m I. FOREWORD

These instructions apply to LARYVOX® Tracheospreizer (REF
35500) and LARYVOX® Tracheospreizer PED (REF 35501).
The instructions for use serve to inform the physician, nursing
staff and patient/user in order to ensure technically correct
handling.

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

IIl. INTENDED USE

The LARYVOX® Tracheospreizer enables dilation of the
tracheostoma.

The suffix PED identifies products for paediatric use.

lil. WARNINGS

The product is a single-patient product and is thus in-
tended exclusively for one-time or repeated use in one
individual patient.

The user must first have been trained by qualified person-
nel in the safe handling and application.

Application should always take place in front of a mirror.
The LARYVOX® Tracheospreizer must not be inserted too
deeply into the tracheostoma.

Cleaning agent and disinfectant residues can lead to irri-
tations of the mucous membranes or other health impair-
ments.

IV. PRODUCT DESCRIPTION

Three spreadable wings on the LARYVOX® Tracheospreizer
enable the tracheostoma to be opened evenly during a change
of tracheostomy tube.

V. INSTRUCTIONS

Take LARYVOX® Tracheospreizer out of the packaging, and
clean and dry LARYVOX® Tracheospreizer in accordance with
the instructions (Cleaning and Sterilisation) prior to first use.
Check whether the packaging and the product are in a faultless
condition.

To open the tracheostoma, insert the
Tracheospreizer slightly into the tracheostoma @.
By pressing the handles together, the LARYVOX®
gacheospreizer is opened and the tracheostoma is dilated

LARYVOX®

VI. SERVICE LIFE

Any LARYVOX® Tracheospreizer that shows any damage, even
if only minor, must be replaced immediately.

LARYVOX® Tracheospreizer that are presently not being used
should be stored in a dry environment, protected from dust, di-
rect sunlight and heat.

VII. CLEANING AND DISINFECTION

1. Cleaning

Clean LARYVOX® Tracheospreizer with lukewarm water and a
mild liquid soap, then rinse thoroughly with clear tap water and
dry with a clean, lint-free cloth.

If stronger, persistent contaminations are present, LARYVOX®

ning solution (OPTIBRUSH® CLEAN cannula-cleaning powder).
After treatment, rinse thoroughly with clear tap water and dry
with a clean, lint-free cloth.

Make sure that there are no more cleaning agent residues on
LARYVOX® Tracheospreizer after cleaning.

Alternatively, cleaning by thermal disinfection is also possible.
Place LARYVOX® Tracheospreizer in boiling water (100 °C/
212 °F) for at least 5 minutes, but not more than 10 minutes.
Rinse LARYVOX® Tracheospreizer several times with clear
water.

2. Disinfection

Cold-disinfection with special chemical disinfectants is possible.
Always clean according to the cleaning procedure described
above before proceeding to disinfection (if applicable).

For this purpose, OPTICIT® tube disinfectant should be used in
accordance with the manufacturer’s instructions.

As an alternative, we recommend a disinfectant based on gluta-
ric aldehyde as active ingredient. Always observe the area of
application and spectrum of activity specified for the disinfectant
by the manufacturer.

Follow the instructions for the disinfectant.

Rinse LARYVOX® Tracheospreizer several times with clear
water after disinfection.

Dry thoroughly with a clean, lint-free cloth after wet cleaning.
VIIl. LEGAL NOTICES

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

This applies — to the extent permitted by law — both to damages
to the products themselves caused thereby and to any conse-
quential damages caused thereby.Product specifications descri-
bed herein are subject to change without notice.

Should a serious adverse event occur in connection with this
product of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
this is to be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient
are domiciled.

Product specifications described herein are subject to change
without notice.

LARYVOX® is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, Cologne registered in Germany and the
EU member states.

® . ' L
Eefergen! |qU|ae QOUX. EII’]O&I’ ensul'fe aéongammenf a leau

m I. PREFACE

Les présentes instructions s’appliquent aux écarteurs trachéaux
LARYVOX® Tracheospreizer (REF 35500) et LARYVOX®
Tracheospreizer PED (REF 35501).

Ce mode d’emploi est destiné a informer le médecin, le personnel
soignant et le patient/I'utilisateur afin de garantir I'utilisation cor-
recte du dispositif.

Lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére utili-
sation du dispositif !

II. UTILISATION CONFORME

L'écarteur de trachéostome LARYVOX® Tracheospreizer
permet d'élargir le trachéostome.

La désignation PED est ajoutée aux produits destinés a une
utilisation pédiatrique.

lil. AVERTISSEMENTS

Le produit est un produit & patient unique et n’est donc
destiné a étre utilisé, méme a plusieurs reprises, qu’au-
prés d’un seul patlent

L’utilisateur doit étre formé a une utilisation sdre par le
personnel spécialisé.

Pour T'application, l'utilisateur doit se placer devant un
miroir.

L’écarteur de trachéostome LARYVOX® Tracheospreizer
ne doit pas étre introduit trop profondément dans le
trachéostome.

Les résidus de produits de nettoyage et de désinfectants
peuvent causer des irritations des muqueuses ou avoir
d'autres effets négatifs pour la santé.

IV. DESCRIPTION DU PRODUIT

L’écarteur de trachéostome LARYVOX® Tracheospreizer a trois
branches, ce qui permet de maintenir une ouverture réguliére du
trachéostome pendant le remplacement de la canule.

V. INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Sortez LARYVOX® Tracheospreizer de son emballage et netto-
yez-le et séchez-le conformément aux instructions (nettoyage et
stérilisation) avant de 'utiliser pour la premiére fois.
Assurez-vous que 'emballage et le produit soient en parfait état.
Pour ouvrir le trachéostome, introduisez Iégerement I'écarteur
de trachéostome LARYVOX® Tracheospreizer dans le trachéo-
stome sans I'enfoncer trop loin @.

Rapprochez les poignées de I'écarteur de trachéostome
LARYVOX® Tracheospreizer pour agrandir I'ouverture du
trachéostome @.

VI. DUREE D’UTILISATION

LARYVOX® Tracheospreizer doit étre immédiatement remplacé
s'il est abimé, méme legérement.

Les dispositifs LARYVOX® Tracheospreizer actuellement inuti-
lisés doivent étre stockés dans un endroit sec a I'abri de la pous-
siére, du soleil et de la chaleur.

VII. NETTOYAGE ET DESINFECTION
1. Nettoyage

claire et essuyer avec un chiffon propre et non pelucheux pour

sécher.

Si les saletés sont importantes et tenaces, LARYVOX®

Tracheospreizer peut étre nettoyé dans une solution de nettoya-

ge spéciale (poudre pour le nettoyage de canules OPTIBRUSH®
CLEAN). Rincer ensuite abondamment a I'eau claire et essuyer

avec un chiffon propre et non pelucheux pour sécher.

S 'assurer q@u 'il 'y a pas de résidus de produits de nettoyage sur

LARYVOX® Tracheospreizer aprés le nettoyage.

Un nettoyage par désinfection thermique est également pos-

sible. Laisser tremper LARYVOX® Tracheospreizer pendant

5 minutes au minimum et 10 minutes au maximum dans de I'eau

bouillante (100 °C/212 °F).

Rincer LARYVOX® Tracheospreizer plusieurs fois a I'eau claire.

2. Désinfection

Le dispositif peut étre désinfecté a froid avec des désinfectants

chimiques spéciaux.

Il faut toujours bien nettoyer les dispositifs avant une éventuelle

désinfection nécessaire.

Utiliser le désinfectant pour canules OPTICIT® et conformément

aux instructions du fabricant.

Nous recommandons également un désinfectant a base de

glutaraldéhyde. Toujours respecter les instructions du fabricant

concernant le domaine d’application et le spectre d’activité.

Veiller a respecter la notice dutilisation du désinfectant.

Aprés l'avoir désinfecté, rincer LARYVOX® Tracheospreizer

plusieurs fois a l'eau claire.

Aprés le lavage, bien sécher avec un chiffon propre et non

pelucheux.

VIIl. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH

décline toute responsabilité en cas de dégats causés par des

modifications arbitraires du produit, réparations non executées

par le fabricant ou par une manipulation, un entretien (nettoya-

ge/désinfection) et/ou un stockage non conforme aux instruc-

tions de ce mode d'emploi.

Ceci s‘applique autant, dans la limite légale, aux endommage-

ments du produit qu'a tous les dégats consécutifs. Sous réser-

ves de modifications sans préavis des produits par le fabricant.

S'il survient un événement grave en lien avec I'utilisation de ce

produit d'’Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, celui-ci

doit étre signalé au fabricant et aux autorités responsables de

I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.

Sous réserves 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.

I. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano LARYVOX® Tracheospreizer
gArt. n°/REF 35500) e LARYVOX® Tracheospreizer PED
Art. n°/REF 35501).

Le istruzioni per 'uso si propongono di informare il medico, il
personale paramedico e il paziente/utilizzatore sull'utilizzo
conforme e sicuro del prodotto.

Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere
attentamente le istruzioni per I‘uso!

Il. USO PREVISTO

Il dilatatore tracheale LARYVOX® Tracheospreizer consente di
dilatare il tracheostoma.

Il suffisso "PED" indica che il prodotto & destinato all’'uso
pediatrico.

lll. AVWERTENZE

Il prodotto & un prodotto monopaziente e, come tale, puo
essere utilizzato esclusivamente su un solo paziente,
anche piu volte.

L'utilizzatore deve essere istruito dal personale specializz-
ato sul sicuro utilizzo e sulla corretta applicazione.
Eseguire I'applicazione sempre davanti a uno specchio.
Non inserire LARYVOX® Tracheospreizer troppo profonda-
mente nel tracheostoma.

Eventuali residui di detergenti e disinfettanti possono
provocare irritazioni alle mucose o compromettere in altro
modo lo stato di salute del paziente.

IV. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le tre alette divaricabili del dilatatore tracheale LARYVOX®
Tracheospreizer consentono di aprire uniformemente il tracheo-
stoma durante la sostituzione della cannula.

V. ISTRUZIONI PER L‘APPLICAZIONE

Estrarre LARYVOX® Tracheospreizer dalla confezione, quindi
pulire e asciugare secondo le istruzioni (sezione Pulizia e steri-
lizzazione) prima del primo utilizzo.

Verificare se la confezione e il prodotto sono in perfetto stato.
Per aprire il tracheostoma introdurvi il divaricatore tracheale
LARYVOX® Tracheospreizer per un breve tratto @.

Chiudendo le impugnature, si apre il divaricatore tracheale
LARYVOX® Tracheospreizer, cosi divaricando il tracheo-
stoma @.

VI. DURATA D‘USO

Un LARYVOX® Tracheospreizer che presenti anche il minimo
danneggiamento deve essere immediatamente sostituito.

| LARYVOX® Tracheospreizer momentaneamente non utilizzati
devono essere conservati in luogo asciutto e al riparo da polve-
re, raggi solari e/o calore

VII. PULIZIA E DISINFEZIONE

1. Pulizia

Lavare LARYVOX® Tracheospreizer con acqua tiepida e un
sapone liquido delicato. Sciacquare quindi accuratamente con
acqua di rubinetto pulita e asciugare con un panno pulito e sen-

Lza.pelucch

E 1. PROLOGO

Estas instrucciones son vdlidas para el LARYVOX®
Tracheospreizer (REF 35500) y el LARYVOX® Tracheospreizer
PED (REF 35501).
Las instrucciones de uso sirven para informar al médico, el per-
sonal asistencial y el paciente o usuario a fin de garantizar un
manejo adecuado.
jLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de
utilizar por primera vez el producto!
Il. USO PREVISTO
El LARYVOX® Tracheospreizer permite separar el traqueo-
stoma.
Las siglas PED identifican los productos de uso pediatrico.
lll. ADVERTENCIAS
El producto es un producto para un unico paciente y
por consiguiente esta previsto para utilizarse, incluso
varias veces, en un solo paciente.
El usuario debe haber sido instruido por personal
especializado con respecto a la manipulacion correctay ala
utilizacion.
Utilice los dls@posmvos siempre delante de un espejo.
El LARYVOX® Tracheospreizer no debe introducirse a una
Erofundidad excesiva en el traqueostoma.

os restos de productos de limpieza y desinfectantes
pueden producir irritaciones de las mucosas u otros
problemas de salud.
IV. DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Las tres hojas separables del separador traqueal LARYVOX®
permiten una apertura uniforme del traqueostoma durante el
cambio de la canula.
V. INSTRUCCIONES
Extraiga el dispositivo LARYVOX® Tracheospreizer del envase;
limpie y seque el dispositivo LARYVOX® Tracheospreizer segun
las instrucciones ("Limpieza y esterilizaciéon") antes de utilizarlo
por primera vez.
Compruebe si el embalaje y el producto presentan un estado
correcto.
Para abrir el traqueostoma, introduzca el LARYVOX®
Tracheospreizer ligeramente en el traqueostoma @.
Comprima los mangos para abrir el LARYVOX®
Tracheospreizer y separar el traqueostoma @.
VI. VIDA UTIL
Sustituya inmediatamente cualquier dispositivo LARYVOX®
Tracheospreizer dafiado, aunque el dafio sea minimo.
Los dispositivos LARYVOX® Tracheospreizer que no estén
actualmente en uso se deben almacenar en un lugar seco y
protegidos contra el polvo, la luz solar directa o el calor.
VII. LIMPIEZA Y DESINFECCION
1.Limpieza
Limpie los dispositivos LARYVOX® Tracheospreizer con agua
tibia y un jabén liquido suave. A continuacion, enjuaguelos
meticulosamente con agua del grifo limpia y séquelos con un
Eano limpio sin pelusa.

n el caso de suciedad mas intensa persistente se pueden
tratar los dispositivos LARYVOX® Tracheospreizer con una

solucion de limpieza especial (polvos de limpieza para canulas
OPTIBRUSH® CLEAN)_ A co.

In caso di sporco ostinato e adeso, € possibile trattare
LARYVOX® Tracheospreizer con una speciale soluzione deter-
gente (polvere detergente per cannule OPTIBRUSH® CLEAN).
Sciacquare quindi accuratamente con acqua di rubinetto pulita e
asciugare con un panno pulito e senza pelucchi.

Verificare che dopo la pulizia su LARYVOX® Tracheospreizer
non sia piu presente alcun residuo di detergente.

In alternativa, & possibile anche effettuare una pulizia mediante
disinfezione termica. Immergere LARYVOX® Tracheospreizer
per un minimo di 5 minuti € un massimo di 10 minuti in acqua
bollente (100 °C/212 °F).

R|?C|acquare LARYVOX® Tracheospreizer piu volte in acqua
pulita.

2. Disinfezione

E possibile effettuare una disinfezione a freddo utilizzando
speciali disinfettanti chimici.

Se & necessaria una disinfezione, questa deve essere sempre
proceduta da un‘accurata pulizia.

A tale scopo si raccomanda di utilizzare esclusivamente il
disinfettante per cannule OPTICIT® rispettando le istruzioni del
produttore.

In alternativa consigliamo un disinfettante a base di glutaraldeide.
In questo caso occorre rispettare sempre le indicazioni del
produttore relativamente all'ambito di utilizzo e allo spettro d’azi-
one del prodotto.

Osservare le istruzioni per l'uso del disinfettante.

Dopo la disinfezione, risciacquare LARYVOX® Tracheospreizer
piu volte in acqua pulita.

Dopo il lavaggio asciugare perfettamente con un panno pulito
e senza pelucchi.

VIIl. AVWERTENZE LEGALI

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non
si assume alcuna responsabilita per eventuali danni che siano
riconducibili a modifiche arbitrarie apportate al prodotto, a ripara-
zioni non eseguite dal produttore oppure ad una manipolazione
o manutenzione (pulizia/disinfezione) impropria e/o a conserva-
zione dei prodotti contrariamente alle disposizioni delle presenti
istruzioni per l'uso.

Cio vale, se ammesso per legge, sia per danni causati diretta-
mente ai prodotti che per tutti gli eventuali danni conseguenti.ll
produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento
modifiche al prodotto.

Qualora dovessero verificarsi eventi gravi in relazione a ques-
to prodotto di Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, &
necessario segnalarli al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro in cui e stabilito o risiede I'utilizzatore e/o
il paziente.

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

LARYVOX® & un marchio registrato in Germania e negli stati
membri dell'lUnione Europea da Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, Colonia.

samente con agua del grifo limpia y séquelos con un pafio limpio
sin pelusa.
Asegurese de que después de la limpieza no queden res-
tos de productos de limpieza en los dispositivos LARYVOX®
Tracheospreizer.
Alternativamente también es posible efectuar una limpie-
za mediante desinfeccion térmica. Sumerja los dispositivos
LARYVOX® Tracheospreizer, como minimo 5 y como maximo
10 minutos, en agua hirviendo (100 °C/212 °F).
Enjuague los dispositivos LARYVOX® Tracheospreizer varias
veces con agua limpia.
2. Desinfeccion
Es posible realizar una desinfeccion en frio con desinfectantes
quimicos especificos.
Una desinfeccién siempre debe ir precedida de una meticulosa
limpieza.
Para ello debe utilizarse el desinfectante para canulas
OPTICIT® de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
Como alternativa recomendamos un desinfectante basado en
el principio activo glutaraldehido. Se deberan tener siempre
en cuenta las indicaciones del fabricante relativas al campo de
aplicacion y espectro de accion.
enga en cuenta las instrucciones de uso del desinfectante.
Tras la desinfeccion, enjuague los dispositivos LARYVOX®
Tracheospreizer varias veces con agua limpia.
Después de la limpieza himeda, séquelos meticulosamente
con un pafio limpio sin pelusa.
VIII. AVISO LEGAL
El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se
responsabiliza de los posibles dafios derivados de modificaci-
ones no autorizadas en el producto, de reparaciones no reali-
zadas por el fabricante o de la manipulacién, la conservacion
(limpieza/desinfeccion) y/o el almacenamiento no adecuados de
Igs productos en contra de lo indicado en estas instrucciones
e uso.
En la medida que la ley lo permita, esto es aplicable tanto a los
dafos provocados en los productos propiamente dichos como
a cualquier otro dafio originado por este motivo. El fabricante
se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier
momento.
En caso de que se produzca un incidente grave en relacion
con este producto de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, se debera informar de ello al fabricante y a la autoridad
competente del estado miembro en el que reside el usuario o
el paciente.
El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en
cualquier momento.
LARYVOX® es una marca registrada en Alemania y en los
estados miembro europeos de Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, Colonia.

2l | PREFACIO

Estas instrucdes sé@o aplicaveis aos alargadores de estoma
LARYVOX® Tracheospreizer (REF 35500) e LARYVOX®
Tracheospreizer PED (REF 35501).

As instrugdes de utilizagao destinam-se a informagao do médico,
do pessoal de enfermagem e do doente/utilizador a fim de
assegurar 0 manuseamento correcto.

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

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

O expansor do traqueostoma LARYVOX® Tracheospreizer
permite a expansao do traqueostoma.

O suplemento PED identifica produtos de uso pediatrico.

lil. AVISOS

Trata-se de um produto destinado a um tnico paciente e,
como tal, deve ser usado apenas por um unico paciente
que, no entanto, o pode usar varias vezes.

O utilizador deve ter sido instruido por um profissional a
lidar com o dispositivo e a utiliza-lo com seguranga.

A aplicagao deve ser feita sempre a frente de um espelho.
O LARYVOX® Tracheospreizer ndao deve ser inserido
demasiado fundo no traqueostoma.

Residuos de produtos de limpeza ou de desinfetantes
podem provocar irritagbes na mucosa ou prejudicar a
saude de outra forma.

IV. DESCRICAO DO PRODUTO

Trés asas expansiveis do LARYVOX® Tracheospreizer
permitem uma abertura uniforme do traqueostoma durante a
mudanga da canula.

V. INSTRUGOES

Retire o LARYVOX® Tracheospreizer da embalagem e siga
as instrucdes (limpeza e esterilizacdo) para lavar e secar o
LARYVOX® Tracheospreizer antes da primeira utilizag&o.
Verifique se a embalagem e o produto se encontram no estado
correto.

Para abrir o traqueostoma, insira o
Tracheospreizer ligeiramente no traqueostoma @.
Apertando as hastes, o LARYVOX® Tracheospreizer abre e
expande o traqueostoma @.

VI. VIDA UTIL

Qualquer LARYVOX® Tracheospreizer que apresente uma
danificagdo, por mais insignificante que seja, deve ser
imediatamente trocado.

Os LARYVOX® Tracheospreizer que atualmente ndo estejam
a ser usados, devem ser guardados num ambiente seco e
protegidos contra po6, raios solares e/ou calor.

VII. LIMPEZA E DESINFECAO

1. Limpeza

Limpar o LARYVOX® Tracheospreizer com agua morna e um
sabonete liquido suave. A seguir enxaguar bem com agua da
torneira e secar com um pano Iimpo que nao Iargue pélos.

LARYVOX®

®

Tracheospreizer pode ser limpo com uma solugéo de limpeza
especial (p6 para limpeza de canulas OPTIBRUSH® CLEAN).

A seguir enxaguar bem com agua da torneira e secar com um
pano limpo que nao Iargue pélos.

Assegure-se de que apos a limpeza ja ndo haja residuos de
produtos de limpeza no LARYVOX® Tracheospreizer.

Em alternativa também é possivel uma limpeza por desinfegao
térmica. Coloque o LARYVOX® Tracheospreizer em agua a
ferver (100 °C/212 °F), durante pelo menos 5 minutos mas no
maximo 10 minutos.

II.Enxague 0 LARYVOX® Tracheospreizer varias vezes com agua
impa.

2. Desinfegao

A desinfecdo a frio com desinfetantes quimicos especiais é
possivel.

Uma desinfecgao eventualmente necessaria deve ser sempre
precedida de uma limpeza exaustiva.

Para tal deve ser utilizado o desinfetante de canulas OPTICIT®
de acordo com as instrugdes do fabricante.

Como alternativa, recomendamos um desinfetante a base da
substancia ativa aldeido glutarico. A utilizagdo requer sempre a
observancia das indicagOes do fabricante relativamente a area
de aplicacdo e ao espetro dos seus efeitos

Observe as instrugdes de utilizagao do desinfectante.

Apbs a desinfegdo, enxague o LARYVOX® Tracheospreizer va-
rias vezes com agua limpa.

Apbs a limpeza a humido, o dispositivo deve ser seco com um
pano limpo que néo largue pélos.

VIIl. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medzintechnik-Vertrieb GmbH,
ndo assume qualquer responsabilidade por danos que resul-
tem de alteragdes arbitrarias dos produtos, reparagdes nao efe-
tuadas pelo fabricante ou da utilizagdo, manutencéo (limpeza/
desinfecdo) ef/ou conservagdo dos produtos ndo conformes
com estas instru¢des de utilizagao.

Este principio € aplicavel - desde que a lei o permita - aos danos
deste modo provocados nos produtos como a todos os danos
subsequentes. O fabricante reserva-se o direito de efectuar al-
teragdes no produto.

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

O fabricante reserva-se o direito de efectuar alteragbes no
produto.

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

YTl |- VOORWOORD

Deze handleiding geldt voor de LARYVOX® Tracheospreizer

%REF 35500) en de LARYVOX® Tracheospreizer PED
REF 35501).

De handleiding dient ter informatie van arts, verplegend per-

zoneel en patiént/gebruiker, om een correct gebruik te garan-
eren.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het

product voor de eerste keer gebruikt

Il. BEOOGD GEBRUIK

De LARYVOX® Tracheospreizer dient voor het openhouden van

de tracheostoma.

De toevoeging PED identificeert producten voor pediatrisch

gebruik.

IIl. WAARSCHUWINGEN

Dit product is een product voor één patiént en daarmee

uitsluitend bestemd voor gebruik bij één enkele patiént

- ook voor meervoudig gebruik.

De gebruiker moet door vakkundig personeel zijn getraind

in een veilige omgang en gebruik.

Gebruik moet altijd voor een spiegel plaatsvinden.

De LARYVOX® Tracheozpreizer mag niet te diep in de

tracheostoma worden ingebracht.

Resten van reinigings- en desinfectiemiddelen kunnen

slijmvliesirritaties of andere schade aan de gezondheid

veroorzaken.

IV. PRODUCTBESCHRIJVING

De drie spreidbare vleugels van de LARYVOX® Tracheospreizer
waarborgen tijdens het vervangen van de canule een gelijkmati-
ge opening van de tracheostoma.

V. INSTRUCTIE

Haal LARYVOX® Tracheospreizer uit de verpakking, reinig en
droog LARYVOX® Tracheospreizer voor het eerste gebruik
volgens de handleiding (Reiniging en sterilisatie).

Controleer of verpakking en product in perfecte staat verkeren.
Voor het openen van de tracheostoma brengt u de LARYVOX®
Tracheospreizer voorzichtig in de tracheostoma in @.

Door de handgrepen samen te knijpen, wordt de LARYVOX®
Tracheospreizer geopend en de tracheostoma gespreid @.
VI. GEBRUIKSDUUR

Een LARYVOX® Tracheospreizer die ook maar iets beschadigd
is, moet direct worden vervangen.

LARYVOX® Tracheospreizer die momenteel niet in gebruik
zijn, moeten in een droge omgeving en beschermd tegen stof,
zonlicht en/of warmte worden bewaard.

VII. REINIGING EN DESINFECTIE

1. Reiniging

LARYVOX® Tracheospreizer reinigen met lauwwarm water en
milde vloeibare zeep. Spoel het daarna goed met schoon kraan-
water en droog het met een schone, pluisvrije doek.

Bij sterker, vastzittend vuil kan LARYVOX® Tracheospreizer

(OPTIBRUSH® CLEAN canulereinigingspoeder). Daarna goed

afspoelen met schoon kraanwater en afdrogen met een schone,

pluisvrije doek.

Zorg ervoor dat zich na de reiniging geen resten van reinigings-

middelen meer op LARYVOX® Tracheospreizer bevinden.

Als alternatief is ook reiniging door middel van thermische des-

infectie mogelijk. Leg LARYVOX® Tracheospreizer minimaal

g{girgg;en, maximaal echter 10 minuten in kokend water (100 °C/

Spoel LARYVOX® Tracheospreizer meerdere keren af met

schoon water.

2. Desinfectie

Een koude desinfectie  met

desinfectiemiddelen is mogelijk.

Een eventueel noodzakelijke desinfectie moet altijd vooraf gega-

an worden door een grondige reiniging.

Hiervoor mag uitsluitend het Opticit®-canuledesinfectiemiddel

overeenkomstig de instructies van de fabrikant worden gebruikt.

Als alternatief adviseren wij een desinfectiemiddel op basis van

glutaaraldehyde. Daarbij moeten de betreffende voorschriften

van de fabrikant over toepassingsgebied en werkingsbereik

worden opgevolgd.

Volg de gebruiksaanwijzing van het desinfectiemiddel op.

Spoel LARYVOX® Tracheospreizer na de desinfectie meerdere

keren af met schoon water.

zla I?(et nat reinigen goed afdrogen met een schone en pluisvrije
oek.

VIIl. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet

aansprakelijk voor schade die worden veroorzaakt door eigen-

machtige productwijzigingen, door reparaties die niet door de fa-

brikant zijn uitgevoerd of door ondeskundig gebruik, verzorging

(reiniging/desinfectie) en/of opslag van de producten, die ingaan

tegen de bepalingen in deze gebruiksaanwijzing.

Dit geldt zowel - indien wettelijk toegestaan - voor hierdoor

veroorzaakte schade aan de producten zelf als voor alle

daardoor veroorzaakte gevolgschade. De fabrikant behoudt zich

te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product aan

te brengen.

Mocht er in verband met dit product van Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH een ernstig voorval optreden,

dan dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en aan de

bevoegde instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/ of

patiént gevestigd is.

De fabrikant behoudt zich te allen tijJde het recht voor veranderin-

gen aan het product aan te brengen.

LARYVOX® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de

EU gedeponeerd handelsmerk van Andreas Fahl Medizintech-

nik-Vertrieb GmbH, Keulen.

speciale  chemische

PV . FORORD

Den har bruksanvisningen galler for LARYVOX® Tracheospreizer

EREF 35500) och LARYVOX® Tracheospreizer PED

REF 35501).

Bruksanvisningen &r avsedd som information till 1&kare, vardper-

sonal och patient/anvandare for att garantera riktig hantering.

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvénder

produkten forsta gangen!

Il. AVSEDD ANVANDNING

LARYVOX® Tracheospreizer gor det mdjligt att vidga trakeo-

stomier.

Tillagget PED anvands for produkter avsedda for pediatrisk

anvandning.

lil. VARNINGAR

Produkten ar en enpatientprodukt och saledes utes-

lutande avsedd foér anvédndning till en enda patient —

aven till flergangsanvandning.

Anvandaren maste ha fatt utbildning av fackpersonal i

saker hantering och anvandning.

Anvéandning bor alltid ske framfor spegel.

LARYVOX® Tracheospreizer far inte foras ned for langt i

trakeostomin.

Rester av rengorings- och desinfektionsmedel kan ge upp-

hov till slemhinneirritation och andra hélsorisker.

IV. PRODUKTBESKRIVNING

LARYVOX® Tracheospreizer har tre utfallbara blad som gor det

mojligt att astadkomma en jamn utspénning av trakeostomin vid

kanylbyte.

V. INSTRUKTIONER

Ta ut LARYVOX® Tracheospreizer ur forpackningen och rengor

och torka LARYVOX® Tracheospreizer enligt bruksanvisningen

(se Rengoring och sterilisering) fore den férsta anvandningen.

Kontrollera att férpackningen och produkten &r i gott skick.

For att ppna trakeostomin for du in LARYVOX® Tracheospreizer

14t | trakeostomin @.

Nar handtagen trycks ihop Oppnas

Tracheospreizer sa att trakeostomin vidgas @.

VI. LIVSLANGD

LARYVOX® Tracheospreizer som visar minsta tecken pa skada

maste omedelbart bytas ut.

LARYVOX® Tracheospreizer som inte anvands ska forvaras

torrt och skyddas mot damm, solljus och varme.

VII. RENGORING OCH DESINFICERING

1. Rengoring

Rengdér LARYVOX® Tracheospreizer med ljummet vatten och

en mild flytande tval. Skolj darefter noggrant med rent kranvatten

och torka av med en ren, luddfri duk.

Vid kraftig nedsmutsning och kvarvarande orenheter kan

LARYVOX® Tracheospreizer behandlas i en speciell

rengoringsldsning (OPTIBRUSH® CLEAN kanylren-

goringspulver). Skolj d'aireﬂ(.a{r1 nl?ggrant med rent kranvatten och
1Ll

LARYVOX®

Y\ |- FORORD

Denne vejledning geelder for LARYVOX® Tracheospreizer

éREF 35500) og LARYVOX® Tracheospreizer PED
REF 35501).

Brugsanvisningen indeholder informationer for leege, plejeper-

sonale og patient/bruger med henblik p4, at der sikres en fagligt

korrekt handtering.

Laes brugsanvisningen omhyggellgt igennem inden pro-

duktet anvendes forste gang!

Il. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

LARYVOX® Tracheospreizer ger det muligt at udvide tracheo-

stomaet.

Tilfgjelsen PED henviser til produkter for det paediatriske anven-

delsesomrade.

ll. ADVARSLER

Produktet er et én-patient-produkt og er dermed

udelukkende beregnet til at blive anvendt af én og

samme patient, ogsa flere gange.

Brugeren skal vaere instrueret af fagligt uddannet persona-

le i sikker omgang og anvendelse.

Anvendelsen skal altid udferes foran et spejl.

LARYVOX® Tracheospreizer ma ikke feres for dybt ind i

tracheostomaet.

Rester af rengerings- og desinfektionsmiddel kan medfere

irritation af slimhinderne eller andre negative sundheds-

maessige pavirkninger.

IV. PRODUKTBESKRIVELSE

Tre spredevinger pa LARYVOX® Tracheospreizer sgrger for en

ensartet abning af tracheostomaet under kanyleskiftet.

V. IVEJLEDNING

Tag LARYVOX® Tracheospreizer ud af emballagen, renger og

tor LARYVOX® Tracheospreizer af for den forste anvendelse

iht. vejledningen (rengering og sterilisation).

Ktontéollér, hvorvidt emballagen og produktet er i en ordentlig

stand.

Fer LARYVOX® Tracheospreizer lidt ind i tracheostomaet @ for

at abne tracheostomaet.

Ved at trykke grebene sammen pa LARYVOX®

Tracheospreizer abnes og udvides tracheostomaet @.

VI. ANVENDELSESTID

LARYVOX® Tracheospreizer, som har blot den mindste beska-

digelse, skal udskiftes med det samme.

LARYVOX® Tracheospreizer, der ikke bruges i gjeblikket, skal

opbevares i tarre omgivelser og beskyttes mod stgv, direkte

sollys og/eller varmepavirkning.

VIl. RENG@RING OG DESINFEKTON

1. Rengering

Renger LARYVOX® Tracheospreizer med lunkent vand og en

mild flydende saebe. Skyl den efterfalgende grundigt med rent

postevand, og ter den af med en ren fnugfri klud.

¥ed genstridige, fastsiddende urenheder kan LARYVOX®
°.

Kontrollera att det inte finns nagot rengéringsmedel kvar pa
LARYVOX® Tracheospreizer efter rengdringen.

Ett annat majligt alternativ &r rengdring med termisk desinfice-
ring. Lat LARYVOX® Tracheospreizer ligga i kokande vatten
(100 °C/212 °F) i 5 till 10 minuter.

Skolj LARYVOX® Tracheospreizer flera ganger med rent vatten.
2. Desinficering

Produkterna kan kalldesinficeras med speciella kemiska desin-
fektionsmedel.

En eventuellt erforderlig desinfektion ska alltid foregas av en
grundlig rengdring.

Till detta bor kanyldesinfektionsmediet OPTICIT® anvéndas
enligt tillverkarens anvisningar.

Alternativt rekommenderar vi ett desinfektionsmedel baserat pa
glutaraldehyd. Folj alltid respektive tillverkares anvisningar om
anvandningsomrade och effekter.

Folj alltid desinfektionsmedlets bruksanvisning.

Efter desinficering ska LARYVOX® Tracheospreizer skdljas flera
ganger med rent vatten.

Vatrengodringen ska foljas av en noggrann avtorkning med en
ren och luddfri duk.

VIIl. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
ansvarar inte for skador som orsakats av ofillatna produkt-
andringar, av reparationer som utférts av andra an tillverkaren
eller av icke fackmannamassig anvandning, skétsel (rengdring/
desinficering) och/eller férvaring av produkterna som strider mot
instruktionerna i denna bruksanvisning.

Detta géller — i den man lagstiftningen tillater — s&vél for hérav
orsakade skador pa produkterna i sig som fér samtliga hérav
orsakade foljdskador. Tillverkaren forbehaller sig ratten till
férandringar av produkten.

Om en allvarlig incident uppkommer i samband med denna
produkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
ska detta anmalas till tillverkaren och behérig myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.
Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.
LARYVOX® ar ett i Tyskland och EU inregistrerat varumérke
som ags av Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.

(OPTIBRUSH® CLEAN kanylerengeringspulver). Skyl den
efterfelgende grundigt med rent postevand, og ter den af med
en ren fnugfri klud.

Kontrollér, at der ikke laengere er rester af rengeringsmidler pa
LARYVOX® Tracheospreizer efter rengaringen.

Som alternativ kan der ogsa udferes en rengering ved hjeelp
af termisk desinfektion. Laeg LARYVOX® Tracheospreizer i
kogende vand (100 °C/212 °F) i mindst 5 minutter, dog hgjst i
10 minutter.

Skyl LARYVOX® Tracheospreizer flere gange med klart vand.
2. Desinfektion

Det er muligt at foretage en kold-desinfektion med specielle
kemiske desinfektionsmidler.

For en eventuel ngdvendig desinfektion skal der altid
gennemfares en grundig rengering.

Hertil ber man anvende OPTICIT® kanyledesinfektionsmiddel
efter producentens anvisninger.

Som alternativ anbefaler vi et desinfektionsmiddel pa basis af
stoffet glutaraldehyd. | denne forbindelse skal de pagaeldende
retningslinjer fra producenten mht. anvendelsesomrade og
virkningsspektrum overholdes.

Overhold desinfektionsmidlets brugsanvisning.

Skyl LARYVOX® Tracheospreizer flere gange med klart vand
efter desinfektionen.

Efter vadrengeringen skal der terres med en ren og fnugfri klud.

VIil. JURIDISKE OPLYSNINGER

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

Dette geelder savel for de derved - safremt lovmaessige tilladte
- forarsagede skader pa produkterne som for samtlige derved
forarsagede felgeskader. Producenten forbeholder sig ret til, til
enhver tid at foretage produkteendringer.

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

Producenten forbeholder sig ret il, til enhver tid at foretage pro-
dukteendringer.

LARYVOX® er et registreret varemeerke i Tyskland og EU-med-
lemslandene tilhgrende Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Kéln.

m 1. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for LARYVOX® Tracheospreizer
§REF 35500) og LARYVOX® Tracheospreizer PED
REF 35501).

Bruksanvisningen fungerer som informasjon for lege, pleieper-
sonell og pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmessig hand-
tering.

Vennligst les negye gjennom bruksanvisningen fer du
bruker produktet forste gang!

Il. KORREKT BRUK

LARYVOX® Tracheospreizer gjer det mulig med spredning av
trakeostomien.

Tillegget PED identifiserer produkter til pediatrisk anvendelse.
lll. ADVARSLER

Produktet er et produkt beregnet kun pa én pasient, men
kan brukes flere ganger.

Brukeren ma lares opp av fagpersonellet i sikker handter-
ing og bruk.

Bruken skal alltid skje foran et speil.

LARYVOX® Tracheospreizer skal ikke feres for dypt inn i
trakeostomien.

Rester av rengjerings- og desinfeksjonsmidler kan fore til
irritasjon pa slimhinner eller andre helseskader.

IV. PRODUKTBESKRIVELSE

Tre vinker som kan spres pa LARYVOX® Tracheospreizer
gjer det mulig med en jevn apnning av trakeostomien under
kanyleskiftet.

V. BRUKSANIVISNING

Ta LARYVOX® Tracheospreizer ut av forpakningen, rengjer og
terk LARYVOX® Tracheospreizer fgr den brukes fgrste gang, i
samsvar med veiledningen (Rengjering og sterilisering).
Kontroller at emballasje og produkt er i forskriftsmessig stand.
For apning av trakeostomien ferer du LARYVOX®
Tracheospreizer lett inn i trakeostomien @.

Nar handtakene trykkes sammen, apnes LARYVOX®
Tracheospreizer, og trakeostomien utvides @.

VI. BRUKSTID

LARYVOX® Tracheospreizer med selv minimale skader ma
skiftes ut omgaende.

LARYVOX® Tracheospreizer som i gyeblikket ikke er i bruk, ber
oppbevares i en ren plastboks pa et tart sted hvor de er beskyttet
mot stav, sollys og/eller varme.

VIl. RENGJ@GRING OG DESINFEKSJON

1. Rengjering

Rengjer LARYVOX® Tracheospreizer med lunkent vann og mild
flytende sape. Skyll deretter godt med rent vann fra springen og
tark med en ren, lofri klut.

Hvis det finnes hardnakket smuss som sitter fast, kan
LARYVOX® Tracheospreizer behandles med en spesiell reng-

joringsvaeske (OPTIBRUSH® CLEAN kanylerenspulver). Skyll
deretter godt med rent vann fra springen og terk med en ren,
ofri klut

m I. ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee tuotteita LARYVOX® Tracheospreizer

(REF 35500) ja LARYVOX® Tracheospreizer PED (REF 35501).

Tama kayttoohje on tarkoitettu ladkareiden, hoitohenkilokunnan

ja potilaan/kayttajan tiedoksi laitteen asianmukaisen kasittelyn

varmistamiseksi.

:_uei kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoonot-

oa!

1Il. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

LARYVOX® Tracheospreizer mahdollistaa

levittdmisen.

PED-lyhenne ilmaisee pediatrisiin kayttétarkoituksiin suunnitel-

tuja tuotteita.

lll. VAROITUKSET

Tuote on tarkoitettu ainoastaan kaytettavaksi yhdella

yksittdisella potilaalla - my6s useampaan kertaan.

Ammattihenkilokunnan on annettava kayttijélle hoito- ja

kayttokoulutus.

Laitetta on aina kaytettava peilin edessa.

LARYVOX® Tracheospreizer -tuotetta ei saa tyontaa liian

syvélle trakeostoomaan.

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden jaamat voivat johtaa li-

makalvoarsytykseen tai muihin terveydellisiin haittoihin.

IV. TUOTEKUVAUS

LARYVOX® Tracheospreizer -tuotteen kolmen levitettavan

siivekkeen ansiosta trakeostooma voidaan avata tasaisesti

kanyylin vaihdon yhteydessa.

V. OHJE

Ota LARYVOX® Tracheospreizer pakkauksesta, ja puhdista

ja_kuivaa LARYVOX® Tracheospreizer ennen ensimmaista

kayttda ohjeen mukaisesti (puhdistus ja sterilointi).

Tarkasta, etta pakkaus ja tuote ovat moitteettomassa kunnossa.

Avaa trakeostooma tyontamalla LARYVOX® Tracheospreizer

-tuotetta hieman trakeostoomaan @.

Painamalla  kahvoja yhteen avataan

Tracheospreizer ja levitetdan trakeostooma @.

VI. KAYTTOIKA

LARYVOX® Tracheospreizer, jossa on vahainenkin vaurio, on

vaihdettava heti.

LARYVOX® Tracheospreizer -tuotteita, jotka eivét silla hetkella

ole kaytdssa, on sailytettdva kuivassa paikassa polylta, suoralta

auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

VII. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

1. Puhdistus

Puhdista LARYVOX® Tracheospreizer haalealla vedelld ja

miedolla nestesaippualla. Huuhtele lopuksi puhtaalla vesijohto-

vedella ja kuivaa puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

Jos LARYVOX® Tracheospreizer -tuotteessa on pintty-

nyttd likaa, se voidaan puhdistaa erikoispuhdistusliuoksella

(OPTIBRUSH® CLEAN-kanyylinpuhdistusjauhe). Huuhtele lo-

puksi puhtaalla vesijohtovedella ja kuivaa puhtaalla ja nukkaa-
4

trakeostooman

LARYVOX®

Forsikre deg om at det ikke lenger befinner seg noen rester av
rensemidler pa LARYVOX® Tracheospreizer etter rengjeringen.
Alternativt er det ogsa mulig & rengjere med termisk desinfeks-
jon. Legg LARYVOX® Tracheospreizer i minst 5 minutter, likevel
maks 10 minutter i kokende vann (100 °C/212 °F).

Skyll LARYVOX® Tracheospreizer flere ganger med klart vann.
2. Desinfeksjon

En kald desinfeksjon er mulig med spesielle kjemiske desinfeks-
jonsmidler.

En grundig rengjering ber alltid ga forut for en ev. ngdvendig
desinfeksjon.

Det skal her kun brukes OPTICIT® desinfeksjonsmiddel for
kanyler i samsvar med produsentens veiledning.

Alternativt anbefaler vi et desinfeksjonsmiddel basert pa virke-
stoffet glutaraldehyd. De aktuelle instruksjonene fra produsen-
ten om bruksomrade og virkningsspektrum ma da alltid felges.
Fgalg bruksanvisningen for desinfeksjonsmiddelet.

Skyll LARYVOX® Tracheospreizer flere ganger med klart vann
etter desinfeksjonen.

Etter vat rengjering terk godt med en ren og lofri klut.

VIil. JURIDISKE MERKNADER

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

Dette gjelder bade for skader som matte forarsakes av dette
pa selve produktene og for alle falgeskader som matte skyldes
dette, sa langt dette hjemles i loven. Produsenten forbeholder
seg retten til til enhver tid a foreta produktendringer.

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

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

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

TN | EIZArOrH

AuTég ol 0dnyieg 1oxUouv yia 1o LARYVOX® Tracheospreizer
KQA. 35500) kai 1o LARYVOX® Tracheospreizer PED
KQA. 35501),

I 03NYieg XPAANG XPNOIHEUOUV YIa TNV EVNHEPWAN TOU I0TPOU,
TOU VOONAEUTIKOU TTPOCWITIKOU Kal Tou agBevoug/xpram yio Tn
OIagPAAITN TOU GWATOU XEIPITHOU.

Mpiv a1rdé TNV TPWTN XPAON TOU TTPOIOVTOG, TTOPAKAAEIOTE

va SIaBACETE TTPOCEKTIKG Kal pEXPI TEAOUG TIG oBnyieg

Xenong!

IIl. TPOBAEMOMENH XPHZH
To LARYVOX® Tracheospreizer emTpétrel Tov SIoXwPIOUS TNG
_lpGXEIOOTOLIIC(é
0 emidnua PED 1rpoadiopidel TrpoiovTa yia TraudiaTpikr Xpran.
lil. APOEIAOMOIHZEIZ

To Tmpoidv eival éva TPoOidv Tou TrpoopifeTal
QTTOKAEIOTIKG Ylo XPAON O &va pévo aoBevh - Kal yia
moAAaTTAR Xprion.

O XPNOTNG TTPETTEI VO £XEI KATAPTIOTEI ATT6 £SEIGIKEUNEVO
Trpoomeo OXETIKA PE OTOV OOQ@AAR XEIPIOHO KOl TN

é xslplcpog Ba TPéTrEl va YiveTal PTTPOOTd amd évav

KueEA Yr\’

RYVOX® Tracheospreizer dev TrpéTTel va €I0AYETAI
utrepBoAikd Badid oTnV TpaxelooTopia.

YroAgippora KaBapIGTIKWY KAl OTTOAUMAVTIKWY pEowV Ba
uITopoucav va TrpokaAégouv BAABN oTo BAevvoyovo Tng
TPaXEiag | GAAEG BUCHEVEIG ETTITITWOEIG OTNV UYEia.

IV. MEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ

Ta Tpia  ekmTuogopeva  Tmeplyia Tou  LARYVOX®
Tracheospreizer €MITPETTOUV TO OPOIOMOPPO  AVOIYUD  TNG
TPAXEIOTTOMIOG KOTA TN DIAPKEI TNG AAAAYNG TPAXEIOTWARVQ.
V. OAHIIEX

Mdpte 10 LARYVOX® Tracheospreizer armo Tn ouokeuaadia,
kaBapiote kai oteyvwate 10 LARYVOX® Tracheospreizer
TUPQWVA JE TIG 0dNYIES TTPIV OTTO TNV TTPWTN Xpron (KaBapioudg
Kal aTTOaTEIPWan).

EAeygre €dv n ouokeuaaia kai To TIPoidv BpigkovTal o dyoyn
KaTaoTagn.

la 10 Gvolypa TG TPOXEIOTTOUIOG EITAYETE TO LARYVOX®
Tracheospreizer TIPOGEKTIKA IEGQ OTNV TPOXEIOTTOUIO @.
MiégovTag Tig AaBeg, To LARYVOX® Tracheospreizer avoiyel
Kal Slaywpigel TNV TPOXEIOTTOHIA @.

VI. AIAPKEIA XPHZHZ

‘Eva LARYVOX® Tracheospreizer, T0 £xel UTTOOTEI AKOpA Kal
TIEPIOPIOPEVN gNUIA Pvo, TTpETTEr Vol avTikaBiaTatal apéow,
Ta LARYVOX® Tracheospreizer 1rou dev xpnaipotroiobvrai eTri
TOU TTOPOVTOG, B TTPETTEI VA UAATTOVTAI O€ OTEYVO TEPIBAAOV
KOl VO TTpoaTaTedovTal armo Tn akdvn, To NAIOKO Qwg Kai/f Tn
BeppdmTa.

VIl. KAOGAPIZMOZ KAI ATOAYMANZH

1. KaBapiopég

KaBapioTe 1o LARYVOX® Tracheospreizer pe xNapd vepo kai
ATTIO UYPO OATTOUVI. T OUVEXEID, EETTAUVETE KOAG pE KaBapd
VvePO NG PBpUoNg kal OTeyvwaTe pe éva kaBapod Travi Xwpig

TR LXeLer4

Bu kilavuz, LARYVOX® Tracheospreizer (REF 35500) ve
LARYVOX® Tracheospreizer PED (REF 35501) igin gegerlidir.
Kullanim kilavuzu, Griniin dogru kullanmasini saglamak igin,
doktor, bakim personeli ve hasta/kullaniciyi bilgilendirme
amagclidir.

Litfen driinii ilk kez kullanmadan once kullanma talimat-
larim dikkatle okuyunuz!

Il. AMACA UYGUN KULLANIM

LARYVOX® Tracheospreizer, trakeostomanin aralanmasina
olanak tanir.

PED eki, pediyatrik kullanim alanina yonelik Grinleri
aciklamaktadir.

lil. UYARILAR

Uriin tek hastaya mahsus, yani yalnizca tek bir hastada
(birkag kez kullamlabilecek sekilde) kullanim igin tasar-
lanmus bir driindiir.

Uygulaylclmn uzman personel tarafindan giivenli bir sekil-
:iea kullanim ve uygulanma konusunda egitilmesi gerekmek-
edir.

Uygulama daima bir aynanin 6niinde yapiimahdir.
LARYVOX® Tracheospreizer trakeostomanin fazla derinine
itilmemelidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddelerinin artiklaninin
kalmasi, mukoza zan tahrislerine veya baska saghk sorun-
larina neden olabilir.

IV. URUN TANIMI

LARYVOX® Tracheospreizer'in i¢ ayrilabilir kanadi, kandl degis-
tirildigi sirada trakeostomanin esit sekilde agiimasini saglar.

V. UYGULANISI

LARYVOX® Tracheospreizer'i énce ambalajindan ¢ikarin ve
ilk kullanimdan &nce talimatlara uygun sekilde (Temizleme ve
Sterilizasyon) temizleyin ve kurulayin.

Agjbalajm ve Uruinlin kusursuz durumda olup olmadigini kontrol
edin.

Trakeostomayl agmak icin LARYVOX® Tracheospreizer'i
hafifce trakeostomanin igine ilerletin @.

Tutma yerlerinin  birbirine bastiriimasiyla LARYVOX®
Tracheospreizer aglilir ve trakeostoma aralanir @.

VI. KULLANIM SURESI

Cok hafif dahi olsa herhangi bir hasari olan bir LARYVOX®
Tracheospreizer derhal degistiriimelidir.

O anda kullaniimayan LARYVOX® Tracheospreizer kuru bir
ortamda, toza, giines I1sinlarina ve/veya sicada karsi korunmus
bir halde muhafaza edilmelidir.

VIl. TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

1. Temizleme

LARYVOX® Tracheospreizer'i ilik su ve yumusak bir sivi sabun
kullanarak temizleyin. Ardindan duru musluk suyuyla iyice duru-
layin ve temiz ve tiftiklenmeyen bir bezle kurulayin.

Gugli ve inatc kirlerde _LARYVOX? Tracheospreizer 6zel bié'

Varmista, ettei LARYVOX® Tracheospreizer -tuotteessa ole
puhdistuksen jalkeen puhdistusainejadmia.

Tuote voidaan puhdistaa myds lampddesinfioimalla. Aseta
LARYVOX® Tracheospreizer vahintdan 5 minuutiksi ja enintaan
10 minuutiksi kiehuvaan veteen (100 °C/212 °F).

Huuhtele LARYVOX® Tracheospreizer useita kertoja puhtaalla
vedella.

2. Desinfiointi

Tuote voidaan kylm&desinfioida erityisella kemiallisella desinfi-
ointiaineella.

Tarvittaessa tehtavaa desinfiointia edeltda aina perusteellinen
puhdistus.

Tahén on kaytettava OPTICIT® kanyylien desinficintiainetta
valmistajan antamien ohjeiden mukaan.

Vaihtoehtoisesti suosittelemme glutaraldehydipohjaista desinfi-
ointiainetta. Valmistajan antamia kayttéaluetta ja vaikutusaluetta
koskevia ohjeita on aina noudatettava.

Huomioi desinfiointiaineen kayttohje.

Huuhtele LARYVOX® Tracheospreizer desinfioinnin jélkeen
useita kertoja puhtaalla vedella.

Markapuhdistuksen jalkeen tuote kuivataan puhtaalla ja nukkaa-
mattomalla liinalla.

VIIl. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei
vastaa vahingoista, jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti
tehdyistd muutoksista, muiden tahojen kuin valmistajan
tekemista korjauksista tai asiattomasta kasittelystd, hoidosta
(puhdistuksesta/desinficinnista) ja/tai tuotteiden sailyttdmisesta
taman kayttdohjeen maaraysten mukaisesti.

Tama patee (lainsdéddannon puitteissa) seka tasta aiheutuviin
vaurioihin tuotteessa etta kaikkiin néiden vaurioiden seurauksena
syntyviin  vahinkoihin. ~ Valmistaja  pidattdd  oikeuden
tuotemuutoksiin.

Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -
yrityksen tuotteen yhteydessa iimenee vakava vaaratilanne, siita
on iimoitettava valmistajalle seké vast: lle viranorr lie si-
ind jasenvaltiossa, jossa kayttdja ja/tai potilas asuu.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

LARYVOX® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa
rekisterdity Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n
(KoIn) tavaramerkki.

|0 EVIOVOTEPOUG,  €TTiovoug  pUTToug, To  LARYVOX®
Tracheospreizer pmopei va uttoAnBei oe emegepyaaia pe éva
€101KO SIGAUPA KABOPITHOU (OKOVN KABAPITHOU TPOXEIOTWARVWY
OPTIBRUSH® CLEAN). X1 guvéxela, EETTAUVETE KaAA e
kaBapd vepd ™G BPUONG Kal OTEYVWOTE PE éva KaBapo Travi
éu) iG Xvoudl,

[g IWBEiTe OTI PETA TOV KABOPIOPO SEV TTAPAUEVOUV KATAAOITTO
armo Ta péoa kaBapiopou ato LARYVOX® Tracheospreizer.
EVOAAQKTIKG, PTTOPEITE VO TTPAYHATOTTOINCETE KABAPITUO PETW
Beppikng ammoAUpavang. TotroBetate To LARYVOX® Tracheo-
spreizer yia TOUAAXIGTOV 5 AeTTTd, GAAQG yIa Ol TTEPIOTOTEPO OTTO
10 AetrTd, o€ BpaaTd v(§>o (100 °Cl212 °F).
=emAUvete To LARYVOX® Tracheospreizer TTOMEG QOPEG Le
KaBapo vepo.

2. ATroAUpavon
Eivar duvary n wuxpn omoAupavon pe  €I0IKE, XNMIKA
QTTOAUHQVTIKA POl
Mpiv atd TNV EVOEXOUEVWG ATTAPAITNTN aTTOAUMOVAN Ba TTPETTE!
VO EKTEAEITAI OTTWAOONTTOTE OXOAAQTIKOG KABAPIOHOG.
Mo To okomo autd, Ba TIPETTEl va  XPNOILOTTOKETal TO
atroAupavTIKé péao TpaxeloawArvwy OPTICIT® gUpgpwva pe Tig
0dnyieG TOU KATAOKEUQDTT).
EVOMOKTIKG, OUVIOTOUPE TN XPrON_ATTOAUHAVTIKOU PEJOU piE
Baon 1 dpaadTikr oudia YAOUTAPaASETdN. 2e KABe TEpiTITWON
Ba TpeTTEl va AapBavovTal uioyn ol eKACTOTE 0dNYieg TOU
gC(TC(GKEUC(OTI’] OXETIKA Pe TO TTEdIO €QAPHOYNG Kal To €UPOG
40|

/\%Bstsgurrown I oﬁrglsg ép%on TOU OTTOAUHQVTIKOU ETOU.
ZeTTAUVETE  TO Tracheospreizer perd v
aTroAUHAVOT TIOMEG QOPES PE KaBAPO VEPO.

MeTd Tov uypO KaBAPIoPS, aTEYVWOTE KAAX pE Eva kaBapd Travi
XWPIG Xvoudi.
VIIl. NOMIKEZ YNOAEIZEIZ
O karaokeuaatig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
Oev OTTOOEXETAI KO EUBUVN yia {NUIEG TTPOKAAOUEVEG OTTO
HIN EYKEKPILEVEG TPOTTOTTOINTEIG TOU TIPOIGVTOG, OTTO ETTIOKEUEG
TTOU GEV £XOUV TIPAYUOTOTTOINGE OTTO TOV KATAOKEUQOTH, 1) ATTO
akat@AnAn petaxeipion, @povrida (kabapliopog/atroAUpavan)
/Kol ommoBAKeUOn Twv TIPOIOVIWY  KaTd Trapaiaan  Twv
TIPOBAETTOUEVWV TTIG TTAPOUTES 0dNYieg xp%crr]t;
TTPOKARBNKAV e TOUG TPOTTOUG QUTOUG OTA idia Tal TTPoiGvVTa 600
Kal OF OTTOIEOONTTOTE TTAPETTOUEVEG (NIEG. O KATOOKEUOOTHG
dloTnpei ava TTO0a aTiypr 70 SIKAIWpOT TPOTTOTToINaNG  ToU
TTPOIOVTOG.
€ TIEPITTTWON TTOU TTPOKUWE! KATTolo CgoPapd cupPdv ae
guvdeon pe autiv Tn ouokeun Tng Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb  GmbH, auro mpemel va  avogepBei  atov
KATQOKEUAaTH KAl aTnV apuodia apxry Tou KPAToug LEAOUG aTo
oTToio BPITKETal O xpgomg ry/kai 0 agBevAg.
O KaraokeuaoThg dlompel avd TToa OTiypr 1o SIKaiwpa
Tpo1-ro1-r0|r|a TOU TTPOIOVTOG.

o LARYVOX® givai atn leppavia kai aTa kpdTn péAn g EE
oanua korareBév g Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, KoAwvia

CLEAN kanul temizleme tozu). Ardindan duru musluk suyuyla
iyice durulayin ve temiz ve tiftiklenmeyen bir bezle kurulayin.
Temizlikten sonra LARYVOX® Tracheospreizer'in (izerine temiz-
lik maddesi kalintilarinin kalmadigindan emin olun.

Alternatif olarak termik dezenfeksiyonla da temizlik yapilabi-
lir. LARYVOX® Tracheospreizeri en az 5, en fazla 10 dakika
siireyle kaynar suyun (100 °C) igine koyun.

LARYVOX® Tracheospreizer'i birkag kez berrak su ile durulayin.
2. Dezenfeksiyon

Ozel kimyasal dezenfeksiyon maddeleriyle soguk dezenfek-
siyon uygulanmasi mimkunddir.

Eger dezenfeksiyon yapilmasi gerekiyorsa, bundan 6nce mutla-
ka esasli bir temizlik yapiimasi sarttir.

Bu amagla Uretici talimatlari dogrultusunda kanil dezenfeksiyon
maddesi OPTICIT® kullaniimalidir.

Alternatif olarak glutaraldehit esasli bir dezenfeksiyon maddesi
Oneririz. Burada Ureticinin uygulama alani ve etki spektrumuna
yonelik talimatlar her zaman dikkate alinmalidir.

Dezenfeksiyon ajaninin kullanma talimatini da dikkate aliniz.
LARYVOX® Tracheospreizer'i dezenfeksiyondan sonra birkag
kez berrak su ile durulayin.

Islak temizligin ardindan temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulay-
n.

VIIl. YASAL UYARILAR

Uretici firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (riin
Uzerinde yapilan yetkisiz degisikliklerden, Uretici tarafindan
gerceklestiriimeyen onarimlardan veya urinlerin bu kullanma
talimatindaki  hikimlere aykin  olarak gerektigi  gibi
kullanimamasi,  bakilmamasi  (temizleme/dezenfeksiyon)
ve/veya muhafaza edilmemesinden kaynaklanan hasarlar
icin (6zellikle fonksiyon arizalari, yaralanmalar, enfeksiyon-
lar ve/veya diger komplikasyonlar veya istenmeyen olaylar)
sorumluluk kabul etmez.

Bu, -yasalarin izin verdigi olciide- gerek Uriinlerin kendisinde
meydana gelen hasarlar, gerekse de bunlardan kaynaklanan
tim diger hasarlar igin gegerlidir. Uretici trlinlerde herhangi bir
zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

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

Uretici trlinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini
sakli tutar.

LARYVOX®, merkezi Koln'de bulunan Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun Almanya‘da ve
Avrupa Birligi tyesi Ulkelerde tescilli bir ticari markasidir.



m 1. EL6SZO

Ez az utmutaté a LARYVOX® Tracheospreizer (REF 35500)

és a LARYVOX® Tracheospreizer PED (REF 35501) eszkdzre

vonatkozik.

A hasznalati utasitas informaciot szolgaltat az orvos, az apolds-

zemélyzet és a beteg vagy a felhasznald szamara, a szakszer(

hasznalat biztositasa érdekében.

Kérjiik, gondosan olvassa végig a hasznalati utmutatét a

termék elsé alkalmazasa el6tt!

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A LARYVOX® Tracheospreizer lehetévé teszi a tracheostoma

széthizasat.

A PED kiegészités a gyermekgyogyaszati alkalimazasi terulet

azonositasara szolgal.

Ill. FIGYELMEZTETESEK

A termék egyetlen paciensen hasznalhaté termék, és

ezértkizarélagosan egyetlen paciensen valé hasznalatra

alkalmas, akar tobb alkalommal is.

Az alkalmazét a szakszemélyzet ki kell oktassa a biztonsa-

gos kezelésre és alkalmazasra vonatkozéan.

Az alkalmazas mindig tiikor el6tt kell torténjen.

A LARYVOX® Tracheospreizer eszk6zt nem szabad tul

mélyre a tracheostomaba bevezetni.

Tisztitoszer- és fert6tlenitészer-maradvanyok nyalkahartya-

irritaciohoz és mas egészségi artalmakhoz vezethetnek.

IV. TERMEKLEIRAS

A LARYVOX® Tracheospreizer harom kiterjesztheté szarnya

lehetévé teszi a tracheostoma egyenletes széthizasat a

kanUicsere alatt.

V. HASZNALATI UTMUTATO

Vegye ki a LARYVOX® Tracheospreizer eszkdzt a csoma-

golasabdl, és az elsé hasznalat el6tt tisztitsa meg és szaritsa

meg a LARYVOX® Tracheospreizer eszkozt az utasitasok

szerint (tisztitas és fertétlenités).

Vizsgalja meg a csomagolast és a terméket, hogy kifogastalan

allapotban vannak-e.

A tracheostoma felnyitdsdhoz vezesse be a LARYVOX®

Tracheospreizer eszkdzt kdnnyedén a tracheostomaba @.

A fogé Osszenyomasakor a LARYVOX® Tracheospreizer

kinyilik, és megtorténik a tracheostoma széthtzasa @.

VI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

Még a csekély sérilést mutato LARYVOX® Tracheospreizer

eszkozt is azonnal ki kell cserélni.

Azokat a LARYVOX® Tracheospreizer eszkdzoket, amelyek

aktualisan nincsenek haszndlatban, szaraz kdérnyezetben,

portdl, napsugarzastol, és/vagy hétdl védve kell tarolni.

VII. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

1. Tisztitas

A LARYVOX® Tracheospreizer eszkozt langyos vizzel és kiméld

folyékony szappannal kell megtisztitani. Ezutan tiszta csapviz-

zel' jg’)l le kell dbliteni, és tiszta, sz6szmentes ruhaval meg kell
i

=] |- WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla LARYVOX® Tracheo-

spreizer (REF 35500) i LARYVOX® Tracheospreizer PED

(REF 35501).

Instrukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu

pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika w celu zapewnienia

grawid’fowego uzycia.
rzed pierwszym zastosowaniem produktu

doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia!

Il. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

Produkt LARYVOX® Tracheospreizer umozliwia rozchylenie

otworu tracheostomijnego.

Dopisek PED oznacza wyroby do zastosowan w dziedzinie

pediatrii.

lll. OSTRZEZENIA

Produkt jest produktem przeznaczonym do stoso-

wania wylacznie przez jednego pacjenta, rowniez

wielokrotnie.

Konieczne jest przeszkolenie uzytkownika przez personel

fachowy odnosnie bezpiecznego obchodzenia si¢ i stoso-

wania produktu.

Zastosowanie musi zawsze odbywac sie przed lustrem.

Nie wprowadzaé LARYVOX® Tracheospreizer zbyt gteboko

do otworu tracheostomijnego.

Pozostatosci srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych

moga prowadzi¢ do podraznien btony sluzowej lub innego

negatywnego wplywu na zdrowie.

IV. OPIS PRODUKTU

Trzy rozchylane skrzydetka w LARYVOX® Tracheospreizer

umozliwiajg rownomierne rozwarcie otworu tracheostomijnego

podczas wymiany rurki.

V. INSTRUKCJA

Wyja¢ LARYVOX® Tracheospreizer z opakowania, oczysci¢

i wysuszyé LARYVOX® Tracheospreizer przed pierwszym

zastosowaniem zgodnie z instrukcjg (Czyszczenie i sterylizacja).

Sprawdzi¢, czy opakowanie i produkt sg w nienagannym stanie.

W celu rozwarcia otworu tracheostomijnego nalezy lekko

wprowadzi¢ LARYVOX® Tracheospreizer do otworu tracheosto-

mijnego @.

Po Scisnieciu uchwytow LARYVOX® Tracheospreizer

rozwiera sie i nastepuje rozchylenie otworu tracheo-

stomijnego @.

VI. OKRES UZYTKOWANIA

Produkt LARYVOX® Tracheospreizer, ktory wykazuje chocby

nieznaczne uszkodzenie, musi by¢ natychmiast wymieniony.

Produkty LARYVOX® Tracheospreizer, ktére nie sg obecnie

uzywane, nalezy przechowywa¢ w suchym otoczeniu, chronigc

przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych i/lub wysokg

temperatura.

VII. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

1. Czyszczenie

LARYVOX® Tracheospreizer wyczyscic letnig woda z fagodnym

mygtem w plynie. Nastepnie doktadnie wyptuka¢ czystg w‘?da

wodociggowsg i wysuszyc¢ czystg, niestrzepi sie $ciereczka.

w przy?)(lqadkj1 w\?‘éykszy%, uzpyorgzywych ggt?rﬁze% LARYVOaX®

Tracheospreizer mozna wyczysci¢ specjainym roztworerg

C2Z\

nalezy

Er6sebb, tartdés szennyezés esetén a LARYVOX®
Tracheospreizer eszko6z kezelheté specialis tisztitdoldattal
(OPTIBRUSH® CLEAN kaniiltisztité por). Ezutan tiszta csapviz-
zel jol le kell dbliteni, és tiszta, sz6szmentes ruhaval meg kell
szaritani.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy tisztitds utan nincsenek a
LARYVOX® Tracheospreizer eszk6zon tisztitoszer-
maradvanyok.

Alternativ médon lehetséges a tisztitds termikus fertétlenités-
sel is. Ehhez helyezze a LARYVOX® Tracheospreizer eszkdzt
legalabb 5 percre, de legfeliebb csak 10 percre forrasban Iévé
vizbe (100 °C /12 °F).

leitsle le a LARYVOX® Tracheospreizer eszkozt tobbszor tiszta
vizzel.

2. Fertétlenités
Lehetséges hideg
fertétlenitészerrel.
Egy esetleges fert6tienitést mindig meg kell elézzon alapos
tisztitas.

Ehhez az OPTICIT® kanul-fertétlenitészert kell hasznalni, a
gyarté utasitasai szerint.

Alternativaként glutaraldehid hatéanyagu fertétlenitészereket
ajanlunk. Minden esetben figyelembe kell venni a gyarténak az
alkalmazasi terliletre és a hatasspektrumra vonatkozo el6irasait.
Kérjuk, olvassa el a fertétlenitészer hasznalati utasitasat.
Fertétlenités utan oblitse le a LARYVOX® Tracheospreizer esz-
kozt tobbszor tiszta vizzel.

Nedves tisztitas utan jol meg kell szaritani tiszta és pihementes
kenddvel.

VIil. JOGI UTMUTATOK

A gyartd, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
nem vallal semmilyen feleldsséget olyan karokert, amelyek
oka a termék Onhatalmi megvaltoztatasa, nem a gyart6 altal
végrehaijtott javitas vagy szakszer(tlen kezelés, apolas (tisztitas/
fertétlenités) és/vagy a termék ebben a hasznalati utasitasban
ismertetett rendelkezésektdl eltérd tarolasa.

Ez érvényes-ha torvény szerint megengedett-az ezaltal
magan a terméken okozott karokra, valamint az okozott
kévetkezményes karokra is. A gyarté fenntartia a mindenkori
termékvaltoztatas jogat.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen
termékével kapcsolatosan sulyos esemény lép fel, akkor ezt
jelenteni kell a gyartdnak és azon a tagallam illetékes
hivatalanak, amelyben az alkalmazé és/vagy a beteg éllandd
telephelye talalhato.

A gyart6 fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

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

fertétlenités specidlis kémiai

CLEAN). Nastgpnie doktadnie wyptukac czystg wokda wodocia-
oWg i WysuszyC czysta, niestrzepiaca sie Sciereczka.

lglaleiywﬁpevalié Zs)ile,aie po ng%/s%cz%niu na Ia:IARYVOX®

Tracheospreizer nie znajdujg sie juz zadne pozostatosci $rod-

kéw czyszczacych.

Alternatywnie mozliwe jest rowniez czyszczenie poprzez dezyn-

fekcje termiczna. LARYVOX® Tracheospreizer nalezy wiozyé na

co najmniej 5 minut, maksymalnie jednak 10 minut, do wrzacej

wody (100 °C/212 °F).

LARYVOX® Tracheospreizer nalezy wielokrotnie wyptukac

cz%stq woda.

2. ezynfek(c:jja

Mozliwa jest dezynfekcja na zimno przy uzyciu specjalnych $ro-

dkéw do dezi/(nfekcji chemiczne{.(

Ewentualnie konieczna dezynfekcja powinna byé zawsze popr-

zedzona dokfadnym czyszczeniem.

W tym celu nalezy uzywaé $rodka dezynfekcyjnego do rurek

OPTICIT® zgodnie z instrukcjg producenta.

Alternatywnie zalecamy $rodek dezynfekcyjny na bazie

aldehydu glutarowego. Nalezy przy tym zawsze przestrzega¢

informacji producenta dotyczacych obszaru zastosowania i

spektrum dziatania.

ale(zjy przestrzegac instrukcji uzycia $rodka do dezynfekgiji.

Po dezynfekcji nalezy wielokrotnie wyptukaé RYVOX®

Tracheospreizer czystg woda.

Po czyszczeniu na mokro dobrze wysuszyé czystg i

niestrzepiacy sie Sciereczka.

VIIl. WSKAZOWKI PRAWNE

Whytworca Andreas Fahl  Medizintechnik-Vertrieb  GmbH

nie przejmuje odpowiedzialno$ci za szkody , wynikajace z

samowolnych zmian produktu, z napraw nieprzeprowadzanych

przez producenta lub z nieprawidtowego uzycia, pielegnac-

ji (czyszczenia/dezynfekciji) i/lub przechowywania produktow

niezgodnie z postanowieniami niniejszej instrukcji uzycia.

Dotyczy to — o ile jest to dopuszczalne prawnie — zaréwno

uszkodzen samych produktéw spowodowanych takim

dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim dzi-

ataniem szkod nastepczych. Mozliwos¢ dokonywania w kazdej

chwili zmian produktu przez wytwérce pozostaje zastrzezona.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie do powaznego incydentu,

nalezy o tym poinformowa¢ producenta i wiasciwy organ

panstwa czlonkowskiego, w ktdrym ma siedzibe uzytkownik i/

lub pacjent.

Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez

\Cxtwér(g pozostaje zastrzezona. _ ) )
RYVOX® jest “zarejestrowanym w Niemczech i krajach
cztonkowskich Unii  Europejskiej znakiem towarowym firmy
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.

m 1. NAPEAUCIOBUE

[HaHHoe pykoBoacTBo oTHocuTest k LARYVOX® Tracheospreizer
(REF 35500) n LARYVOX® Tracheospreizer PED (REF 35501).
HacrosiLee pykoBOACTBO agpecoBaHO Bpayam, MEAVLIMHCKOMY
nepcoHany W nauveHTam/monb3oBaTensaM B KavecTse
MHCTPYKLW MO NPaBUIbHOW SKCMyaTauum 1aaenuii.
MepeA nepBbIM MCMONbL30BaHUEM U3AENUS BHUMaTENbHO
0O3HaKOMbTeChb € YKa3aHUAMM No NpumeHeHuto!
Il. IPUMEHEHUE NO HA3HAYEHUIO
Tpaxeopacwmputens LARYVOX® Tracheospreizer nossonsiet
Blacump;m: TPaxeocToMmy.
Haoekc PED ykasblBaeT Ha u3fenvst Ans neauaTpuyeckoro
NPUMEHEHNSI.
lil. APEAYNPEXOEHUA
WU3penne npepgHasHayeHO  UCKMOYUWTENbHO  Ans
MUCNONb30BaHUsi - B TOM YMCIleé MHOrOKpaTHOro - y
OAIHOrO NauueHTa.
Monb3oBatenb [LAOIKEH
KBanMULMPOBAHHOIO  nepcoHana
6Ge3onacHomy obpalleHuio.
Bo Bpems npumeHeHusi criegyeT HaxoauTbCA nepepn
3epKanom.
He BBOguTb LARYVOX®
rny6oko B TpaxeocTomy.
OcCTaTKu YUCTALMX U Ae3nHDULMPYIOLLIMX CPEACTB MOTYT
NpUBECTU K pasapaXeHWUsiM CIM3NCTOW U ApYroMmy Bpeay
ANA 300POBbS NaLMeHTa.
IV. OMUCAHUE U3OENUA
Tpu pasgewkHble nonact  LARYVOX®  Tracheospreizer
obecrneyrBaloT paBHOMEPHOE pPacKpbiTUe TPaxeocTOMbl BO
BPEMSsi 3aMeHbl KaHIoNN.
V. MHCTPYKUMA
BbHeTe  LARYVOX®  Tracheospreizer 13 ynakoBkM,
ounctute u npocywmte LARYVOX® Tracheospreizer nepes
nepBbIM MPUMEHEHNEM COrnacHo WHCTpykumn (Ounctka u
cTepunusaums).
Y6eauTech, 4TO ynakoBKa 1 3aenve HaxoasTcs B 6e3ynpeyHom
COCTOSHUN.
[na packpbITa TpaxeocToMbl HemHoro Beeaute LARYVOX®
Tracheospreizer B Tpaxeoctomy @.
Mpy cxumanum pykositok LARYVOX® Tracheospreizer
packpbIBaeTCsl U TpaxeocTomMa paclumpsietcs 0.
VI. CPOK CIYXXBbl
[axe npu HesHaumTenbHoMm nospexaeHnn LARYVOX®
Tracheospreizer NOANEXUT HEMEANEHHON 3aMeHe.
Heucronbayemble LARYVOX®  Tracheospreizer cnegyet
XpaHWTb B CyXOM MecTe W obeperaTtb OT MbifK, COMHEYHOTO
cBeTa U/Mnu BbICOKUX Temnepartyp.
VIl. OYUCTKA U OE3NHPEKUMA
1. Ynctka
Ona ounctkn LARYVOX® Tracheospreizer ucrnonb3oBatbh
YyTb TENMYIO BOAY W XWOKOE MbINO MSArKOro AencTeus. 3atem
XOPOLLO NPOMorockaTb NPO3paYHol MPOTOYHOW BOAOW W3
KpaHa v BbITEpeTb HACYXO YMCTOM HEBOPCALLECS CandeTKom.
PU  HanMyuM CTOWKWX, MPOYHO MPUAMMLLMX 3arpsi3HEHUIA
LARYVOX® Tracheospreizer MOXHO oGpaﬁgTaTb cneuuanbHbIM

nony41TbL ot
MHCTpYKTaX no

Tracheospreizer cnuwkom

0N OYMCTKM KaHIoMb). 3aTeM XOpOLUO Mpomnosiockatb YMCTON
BOAOV M3-110A KPaHa 1 BbITEPETL HACYXO YMCTON HEBOPCALLIENCS
candeTkon.
Y6epnuTech, uto nocne ounctkv Ha LARYVOX® Tracheospreizer
HET OCTaTKOB YNCTALLMX CPEACTB.
B kavecTBe anbTepHaTVBbl BO3MOXHA OYMCTKA MyTEM
Tepmuyeckolt AesvHdekumn. Onyctute LARYVOX® Tracheo-
spreizer He MeHee 4eM Ha 5 MUHYT, HO He Bonee yem Ha 10
MUHYT B Knsyto Bogy (100 °C/212 °F). .
Heckonbko pa3 npomoiite LARYVOX® Tracheospreizer uncToii
BOZOWN.
2. fleanHdekumsn
[onyckaetcsi  xonogHasi  Ae3vHdekums
AE3MHDNLMPYIOLLMMU CPeACTBaMN.
Mepen pesvHdekumen cnegyeT obA3aTenbHO  BbIMNOMHATL
TLIATENbHYIO OYMCTKY.
[na aToro cnegyer uMcnonb3oBaTb  Ae3vHMLMpYoLLee
cpeactBo  Anst kaHonb OPTICIT® cornacHo  MHCTPYKUmMK
npou3BoanTENs.
Taioke MOXHO pekoMeHAOoBaTb Ae3vHMLMpPYIoLLee CPeacTBO
Ha OCHOBe rnyTapoBoro anbaernaa. [Npu atom obssaTensHo
cobniogaTb ykasaHusi POM3BOAUTENS N0 061acTy NPUMEHeHMs
1 CNEKTPY JENCTBUS.
Cobniopgavite MNHCTPYKUMIO no
[Oe3vHMLMpYIoLLEEro cpeacTBa.
Mocne pesvHdekymn Heckorbko pa3 npomoiite LARYVOX®
Tracheospreizer yncron Bogon.
Mocne BRaXHOM OYMCTKM TLUATENbHO MNPOCYLUMTE YWCTON
HeBopCsLLENcsa candeTkon.
VIIl. TPABOBAS UHOOPMALIUA
WarotoButens, komnanus Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
He GepeT Ha cebsi OTBETCTBEHHOCTb 3a MOBPEXOEHVSt U 3a
ylepd, BO3HMKILME B pesyrbTate BHECEHWS! CaMOBOMbHbIX
M3MEHEHUI B M3fenue, NPOBEAEHNSI HECAHKLUMOHMPOBAHHBIX
M3roTOBUTENEM PEMOHTHbIX paboT wunu xe B pesynbTate
NPUMEHeHUs He MO  HasHayeHwto, yxoda (o4ucTka,
Oe3vHMEeKUMs) Wunu XpaHeHns usgenuin 6es cobnogeHns
npean“caHnii 4aHHOTO PYKOBOACTBA.
obbeme, [AOMyCKaeMOM  3aKOHOAATENMbCTBOM,  3TO

cnpaBeanvBo Kak Ans yuiepba, HaHeCeHHOro camoMy U3enuio,
Tak u aAna noboro uHoro yuiepba, siBnstoLLerocst cneacTsnem
TakvxX AENCTBWIA. M3roToBuTenb ocTaBnsieT 3a coboli Npaeo Ha
M3MEHEHUs1 NPOAYKLWN.
B cny4ae BO3HMKHOBEHMSI CEPBbE3HOTO MPOUCLLECTBUA B
CBSA3N ¢ AaHHbIM u3genvem Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH o HéM cregyeT coobuTb MPOU3BOAUTENID W
B OTBETCTBEHHYIO WHCTaHLMIO CTpaHbl-unieHa, B KOTOpOW
NpOXVBAET NoMb3oBaTenb W/ NALMEHT.

3roToBMTENbL OCTaBNseT 3a COOOV MPaBO Ha M3MEHeHUs
npoayKuMm.
LARYVOX® saBnsieTcs 3apeructpupoBaHHoin B epmaHum
1 Opyrux ctpaHax-uneHax EC ToBapHOV Mapkoi KOMMnaHwuu
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.

cneumanbHbIMU

NPpUMEHEHNIO

cs 9%

Tento navod plati pro rozvéra¢ trachey LARYVOX®
Tracheospreizer (kat. ¢. 35500) a rozvéra¢ trachey LARYVOX®
Tracheospreizer PED (kat. €. 35501).

Navod k pouziti slouzi jako informace lékaiim, zdravotnimu
personalu a pacientdm/uzivateldm k zabezpeceni spravného
zachazeni.

Pfed prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod
k pouziti!

Il. URCENE POUZITI

Rozvéra¢ trachey LARYVOX®
k roztazeni tracheostomatu.
Dodatek PED oznacuje vyrobky ur¢ené pro pediatrické pouziti.
lil. VAROVANI

Jedna se o vyrobek pro jednoho pacienta, a je tudiz
uréen pro pouziti pouze pro jednoho konkrétniho
pacienta, i pro ¢astéjsi pouziti.

Uzivatel musi byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni
vyskolen odbornym personalem.

Aplikace by méla byt provadéna vzdy pied zrcadlem.
Rozvérac trachey LARYVOX® Tracheospreizer nezavadéjte
do tracheostomatu prilis hluboko.

Zbytky cisticich a dezinfekénich prostredki by mohly vést
k podrazdéni sliznic nebo jinému poskozeni zdravi.

IV. POPIS VYROBKU

Tii rozlozitelnd kfidla rozvéraCe trachey LARYVOX®
Tracheospreizer umoznuji rovnomémné otevieni pradusnice
béhem vymény kanyly.

V. NAIVOD

Vyjméte LARYVOX® Tracheospreizer z obalu, pred prvnim
pouzitim ho vycistéte a vysuste podle navodu (k cisténi a
sterilizaci).

Zkontrolujte, zda je obal i vyrobek v perfektnim stavu.

K rozevfeni tracheostomatu zavedte rozvéra¢ trachey
LARYVOX® Tracheospreizer opatrné do tracheostomatu @.
Stla¢enim rukojeti se rozvéra¢ trachey LARYVOX®
Tracheospreizer otevie a rozsifi tracheostoma @.

VI. DOBA POUZITELNOSTI

| v pfipadé malého poskozeni LARYVOX® Tracheospreizer je
tfeba ho ihned vyménit.

PomUcky LARYVOX® Tracheospreizer, které se pravé nepouzi-
vaji, se musi uchovavat na suchem, Cistém, chladném prostredi,
chranéné pied prachem, pfimym slune¢nim svétlem a teplem.
VII. CISTENI A DEZINFEKCE

1. Cisténi

LARYVOX® Tracheospreizer vycCistéte vlaznou vodou s trochou
tekutého mydla. Nakonec dobre oplachnéte pod tekouci vodou
a osuste Cistym netfepivym hadfikem.

V pfipadé silného zaschlého znecidténi je mozné vydistit
LARYVOX® Tracheospreizer specidlnim Cisticim roztokem
(Cistici praSek na kanyly OPTIBRUSH® CLEAN). Nakonec

Tracheospreizer  slouzi

vym hadfikem.

Ujistéte se, Zze na pomUlckach LARYVOX® Tracheospreizer po
¢isténi nezustaly zadné zbytky Cisticich prostredku.

Jinak je také mozné cisténi tepelnou dezinfekei. Vlozte poma-
cku LARYVOX® Tracheospreizer na minimalné 5 minut, nejvice
vS8ak na 10 minut do vafici vody (100 °C/212 °F).

LARYVOX® Tracheospreizer oplachnéte nékolikrat cistou
vodou.

2. Dezinfekce

Je mozna tzv. studena dezinfekce se specidlnimi chemickymi
dezinfek&nimi prostredky.

Pripadné dezinfekci vSak vzdy musi predchéazet dukladné
cisténi.

K tomu_lp®y mél byt pouzivan dezinfekéni prostfedek na kanyly
OPTICIT® podle navodu vyrobce.

Jako alternativu doporu¢ujeme dezinfekéni prostfedek na bazi
ucinné latky glutaraldehyd. Vzdy je tfeba postupovat podle
pokynu vyrobce k pouziti a fidit se spektrem ucinnosti.
Dodrzujte navod k pouziti dezinfekéniho prostredku.
LARYVOX® Tracheospreizer oplachnéte po vydezinfikovani né-
kolikrat Cistou vodou.

Po vycisténi vodou otfete Cistym netfepivym hadfikem do sucha.
VIIl. PRAVNI DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebira
zadnou zaruku za Skody , které byly zplsobeny svévolnou
zménou vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, péci (Cisténi/
dezinfekce) nebo zachazenim s vyrobkem, které nejsou v
souladu s timto navodem k pouziti.

To plati v rozsahu povoleném zakonem jak pro timto poskozené
vyrobky, tak pro veskeré timto jednénim zptsobené nasledné
Skody. Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli
vyhrazeny.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH k zavazné nezadouci pfiho-
dé, musi byt pfihoda nahlaSena vyrobci a pfisluSnému organu
Elenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.
Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.
LARYVOX® je v Némecku a ve statech Evropské unie
registrovana znacka spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, Kain.

m I. PREDSLOV

Tento navod plati pre rozviera¢ hrtanu LARYVOX®
Tracheospreizer (REF 35500) a rozviera¢ hrtanu LARYVOX®
Tracheospreizer PED (REF 35501).

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

Pred prvym pouzitim vyrobku si dokladne pre¢itajte pokyny
na jeho pouzivanie!

Il. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM
Rozviera¢ hrtanu LARYVOX® Tracheospreizer umoziiuje
rozovretie tracheostomy.

Skratkou PED sa oznacuju produkty pre pediatricki oblast’
pouzitia.

lil. UPOZORNENIE

Produkt je uréeny na pouzitie vyluéne u jediného
pacienta — aj na viacnasobné pouzitie.

Odborny personal musi pouzivatela zaskolit' v bezpecnej
manipulacii a pouzivani.

Pouzitie by sa malo uskutocnit’ vzdy pred zrkadlom.
Rozviera¢ tracheostomy LARYVOX® Tracheospreizer sa
nesmie zaviest' do tracheostémy prili$ hiboko.

Zvysky Ccistiacich a dezinfekénych prostriedkov mézu
vyvolat' podrazdenia sliznice alebo int zdravotna ujmu.

IV. POPIS VYROBKU

Tri  rozvieratelné kridla rozvieraa hrtanu LARYVOX®
Tracheospreizer umoziiuju rovnomerné otvorenie tracheostomy
pocas vymeny kanyl.

V. NAVOD

Vyberte rozvieraC hrtanu LARYVOX® Tracheospreizer z obalu,
ocistte a osuste rozviera¢ hrtanu LARYVOX® Tracheospreizer
pred prvym pouzitim podla navodu (Cistenie a sterilizacia).
Skontrolujte, ¢i su obal a vyrobok v bezchybnom stave.

Pre otvorenie tracheostémy_ zavedte rozviera¢ hrtanu
LARYVOX® Tracheospreizer zlahka do tracheostomy ©.

Stlatenim uchytov dovedna sa rozviera¢ hrtanu
LARYVOX® Tracheospreizer otvori a tracheostoma
rozovrie @.

VI. ZIVOTNOST

Rozviera¢ hrtanu LARYVOX® Tracheospreizer, ktory vykazuje
¢o len jediné nepatrné poskodenie, sa musi okamzite vymenit..
Rozvierace hrtanu LARYVOX®, ktoré sa aktualne nepouzivaju,
by mali byt' uskladnené v suchom prostredi a chranené pred
prachom, slne¢nym Ziarenim a/alebo horucavou.

VII. CISCENJE in DEZINFEKCIJA

1. Cistenie

Rozviera¢ hrtanu LARYVOX® Tracheospreizer Cistite vlaznou
vodou a slabym tekutym mydlom. Nadvazne dobre oplachnite
¢irou vodou z vodovodu a osuste Gistou utierkou, ktora nepusta
vidkna.

Pri silne‘éo@m, trvalejSom znecisteni mozno rozviera€ hrtanu

roztoku (Cistiaci praSok na kanyly OPTIBRUSH® CLEAN).

Nadvazne dobre oplachnite &irou vodou z vodovodu a osuste

Cistou utierkou, ktora nepusta viakna.

Presvedcte sa, Ze sa na rozvieraci hrtana LARYVOX® Tracheo-

spreizer po ocisteni nenachadzaju uz Ziadne zvysky Cistiacich

prostriedkov.

Alternativne méZzete kanylu ocistit’ tepelnou dezinfekciou. Poloz-

te rozviera¢ hrtanu LARYVOX® Tracheospreizer na minimaine

5 mindt, no najviac 10 mindt do vriacej vody (100 °C/212 °F).

Oplachnite rozviera¢ hrtanu LARYVOX® Tracheospreizer

niekolkokrat ¢irou vodou.

2. Dezinfekcia

Mozna je aj studena dezinfekcia pomocou Specialnych che-

mickych dezinfekénych prostriedkov.

Pripadne nutnej dezinfekcii musi vzdy predchadzat’ dokladné

Cistenie.

Na tento ucel by sa mal pouzit’ prostriedok na dezinfekciu kanyl

OPTICIT® podla navodu vyrobcu.

Alternativne odporti¢ame dezinfekény prostriedok na zaklade

ucinnej latky glutaraldehyd. V tomto pripade je treba vzdy veno-

vat tpozomost’ udajom vyrobcu o oblasti pouzitia a spektre Gcin-

nosti.

Ekeépektujte, prosim, navod na pouzitie dezinfekéného prostrie-
u.

Po dezinfekcii oplachnite rozvieraé hrtanu LARYVOX®

Tracheospreizer niekolkokrat ¢irou vodou.

I°|kalhkom Cisteni dobre osuste Cistou utierkou, ktora nepusta

viakna.

VIIl. Pravne oznamenia

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
neprebera Ziadnu zaruku za Skody , ktoré vyplyvaju zo
svojvolnych Uprav vyrobku, oprav nevykonanych vyrobcom
alebo nendlezittho pouzivania, starostlivosti  (Cistenia/
dezinfekcie) a/alebo manipulacie bez dodrzania ustanoveni
tohto navodu na pouzitie.

Plati to - ak to pripusta zakon - pre takto spésobené Skody na
samotnych vyrobkoch, ako aj pre vSetky sposobené nasledné
Skody. Vyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutocnit’
zmeny vyrobku.

Ak sa v suvislosti s tymto produktom spolo¢nosti Andreas Fahl
Medizintechnik Vertrieb GmbH vyskytne nejaka zavazna
prihoda, je potrebné oznamit’ to vyrobcovi a prislusnej institicii
clenskej krajiny, v ktorej pouzivatel a/alebo pacient ma svoje
stéale sidlo. .
Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmeny produktu kedykolvek.
LARYVOX® je registrovand ochrannd znamka spolo¢nosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin nad Rynom
v Nemecku a eurdpskych ¢lenskych Statoch.

I. UvOD

Ta navodila veljgjo za trahealni dilatator LARYVOX®
Tracheospreizer (REF 35500) in trahealni dilatator LARYVOX®
Tracheospreizer PED (REF 35501).

Navodila za uporabo vsebujejo informacije za zdravnike, nego-
valce in pacienta/uporabnika ter zagotavljajo pravilno uporabo.
Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila
za uporabo!

Il. PRAVILNA UPORABA

Pripomoek za  razSiritev  traheostome
Tracheospreizer omogoca razsiritev traheostome.
Oznaka PED nakazuje izdelke za pediatricno uporabo.

lil. OPOZORILA

lzdelek je predviden za uporabo izkljuéno pri enem
bolniku, in sicer tudi za veckratno uporabo.

Uporabnika mora strokovno osebje pouéiti o varnem
rokovaniju in uporabi.

Pripomocek je treba vedno uporabiti pred ogledalom.
Pripomocka LARYVOX® Tracheospreizer ne smete vstaviti
pregloboko v traheostomo.

Ostanki Cistilnihin dezinfekcijskih sredstevlahko povzrocijo
draZzenje sluznice ali drugo poslabSanje zdravstvenega
stanja.

IV. OPIS PRIPOMOCKA

Tri razsirliva krilca pripomocka za razsiritev traheostome
LARYVOX® Tracheospreizer omogocajo enakomerno odpiranje
traheostome med menjavo kanile.

V. NAIVODILA

Pripomocek LARYVOX® Tracheospreizer vzemite iz embalaze
in ga pred prvo uporabo o€istite in osusite v skladu z navodili
(Cis€enje in sterilizacija).

Preverite, ali sta embalaza in pripomocek v brezhibnem stanju.
Za odprtje traheostome nezno vstavite pripomocek za razSiritev
traheostome LARYVOX® Tracheospreizer v traheostomo @.
Stisnite drzala, da se pripomocek za razsiritev traheostome
LARYVOX® Tracheospreizer odpre in razsiri traheostomo @.
VI. TRAJANJE UPORABE

Pripomocek LARYVOX® Tracheospreizer, ki kaze tudi najman-
jSe znake poskodb, je treba takoj zamenjati.

Pripomocek LARYVOX® Tracheospreizer, ki se trenutno ne
uporablja, je treba shraniti na suhem mestu in za&cititi pred
prahom, sonénimi zarki in/ali vro€ino.

VII. CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

1.CiScenje

Pripomocek LARYVOX® Tracheospreizer o€istite v mlacni vodi
z blagim teko¢im milom. Nato dobro sperite s €isto vodovodno
vodo in osusite s Cisto krpo brez kosmov.

Ce je pripomocek LARYVOX® Tracheospreizer mo¢no in trdov-
ratno umazan, lahko uporabite posebno Cistilno raztopino (Cistil-
ni pradek za kanile OPTIBRUSH® CLEAN). Nato dobro sperite s
¢isto vodovodno vodo in osusite s Cisto krpo brez kosmov.

LARYVOX®

®

Tracheospreizer ni ve¢ nobenih ostankov Eistilnih sredstev.
Alternativno je mozno tudi ¢iS€enje s termi¢no dezinfekcijo. Pri-
pomocek LARYVOX® Tracheospreizer poloZite za najmanj 5 in
najve¢ 10 minut v vrelo vodo (100 °C/212 °F).

Pricgjaomo(:ek LARYVOX® Tracheospreizer veckrat sperite s Cisto
vodo.

2. Dezinfekcija

Mozna je hladna dezinfekcija s posebnimi
dezinfekcijskimi sredstvi.

Mozna potrebna dezinfekcija ima prednost pred temeljitim
¢isenjem.

Za ta namen uporabljajte dezinfekcijsko sredstvo za kanile
OPTICIT® v skladu z navodili proizvajalca.

Druga moznost je dezinfekcijsko sredstvo na osnovi glutaralde-
hida. Pri tem morate vedno upostevati proizvajalceve zahteve
glede podrocja uporabe in spektra delovanja.

Upostevaijte navodila za uporabo dezinfekcijskega sredstva.

Po dezinfekciji pripomocek LARYVOX® Tracheospreizer veckrat
sperite s isto vodo.

Po mokrem ¢iS€enju pripomocek dobro osusite s Cisto krpo brez
kosmov.

VIIl. PRAVNI PODATKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne
prevzema jamstva za Skodo , ki nastane zaradi samovoljinega
spreminjanja pripomocka, popravil, ki jih ni izvedel proizvajalec,
ali zaradi nepravilnega rokovanja z izdelkom, nepravilne nege
(Ciscenje/dezinfekcija) in/ali shranjevanja izdelka, ki niso skladni
s temi navodili za uporabo.

To velja tudi, kolikor zakon to dovoljuje, za poskodbe izdelkov
samih ter posledi¢no Skodo, nastalo iz teh vzrokov. Proizvajalec
si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

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

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.
LARYVOX® je v Nemdiji in drugih drzavah Clanicah EU re-
gistrirana znamka podjetia Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, Koln.

kemicnimi

E I. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za LARYVOX® Tracheospreizer (REF 35500)
i LARYVOX® Tracheospreizer PED (REF 35501).

Ono sluzi za informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/
korisnika, kako bi se osiguralo stru¢no rukovanje proizvodom.
Pre prve primene ovog proizvoda pazljivo procitajte ovo
uputstvo za upotrebu!

Il. NAMENSKA UPOTREBA

LARYVOX® Tracheospreizer omogucava Sirenje traheostome.
Dodatak PED ukazuje da je u pitanju proizvod za primenu u
pedijatriji.

lil. UPOZORENJA

Ovaj proizvod je namenjen isklju¢ivo za li¢nu upotrebu
jednog pacijenta - jednokratnu i viSekratnu - pa ne sme
da se koristi za viSe pacijenata.

Korisnik mora od strane struénog osoblja biti obucen o be-
zbednom postupanju i naéinu primene.

Postupak uvek treba izvoditi ispred ogledala.

LARYVOX® Tracheospreizer se ne sme umetati preduboko
u traheostomu.

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju mogu da dovedu
do iritacije sluzokoze ili do drugih zdravstvenih problema.

IV. OPIS PROIZVODA

LARYVOX® Tracheospreizer ima tri kraka koja svojim Sirenjem
omogucéavaju ravnomerno otvaranje traheostome tokom
zamene kanile.

V. UPUTSTIVO

Pre prve upotrebe LARYVOX® Tracheospreizer izvadite iz
ambalaze, pa LARYVOX® Tracheospreizer oistite i osusite
prema prilozenom uputstvu (CiS¢enje i sterilizacija).

Proverite da li su ambalaza i proizvod u potpuno ispravnom
stanju.

Radi otvaranja traheostome polako umetnite LARYVOX®
Tracheospreizer u traheostomu ©.

Stiskanjem drski otvarate LARYVOX® Tracheospreizer i
Sirite traheostomu @.

VI. ROK UPOTREBE

LARYVOX® Tracheospreizer, na kome primetite i sasvim malo
ostecenje, odmah zamenite novim.

Proizvode LARYVOX® Tracheospreizer, koji trenutno nisu u
upotrebi, treba Cuvati na suvom, zasticene od prasine, sunceve
svetlosti ifili vrucine.

VII. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

1. CiSéenje

LARYVOX® Tracheospreizer operite mlakom vodom i blagim
te¢nim sapunom. Zatim isperite bistrom vodom iz vodovoda i
osusite ¢istom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

U slucaju vecih, tvrdokornih naslaga prijavstine, LARYVOX®
Tracheospreizer mozete da operete specijalnim rastvorom za
pranje (OPTIBRUSH® CLEAN prasak za pranje kanila). Zatim

isperite bistrom vodom iz vodovoda i osusite Cistom tkaninom
na

m I. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za LARYVOX® Tracheospreizer (REF 35500)
i LARYVOX® Tracheospreizer PED (REF 35501).

Njihova namjena je pruzanje informacija lije¢nicima, osoblju za
njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava stru¢no ruko-
vanje proizvodom.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove
upute za uporabu!

Il. NAMJENSKA UPORABA

LARYVOX® Tracheospreizer omogucuije Sirenje traheostome.
Dodatak PED ukazuje na proizvod za primjenu u pedijatriji.
lll. UPOZORENJA

Ovaj je proizvod namijenjen iskljuéivo za osobnu
uporabu jednog pacijenta - jednokratnu i viSekratnu - te
se ne smije primjenjivati kod vi$e pacijenata.

Korisnik mora od strane struénog osoblja biti obucen o si-
gurnom postupanju i na¢inu primjene.

Postupak se uvijek treba provoditi ispred zrcala.
LARYVOX® Tracheospreizer se ne smije uvoditi preduboko
u traheostomu.

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju mogu dovesti do
iritacije sluznice ili do drugih zdravstvenih poteskoca.

IV. OPIS PROIZVODA

LARYVOX® Tracheospreizer ima tri kraka koja se mogu rasiriti,
¢ime omogucuju ravnomjerno otvaranje traheostome tijekom
zamijene kanile.

V. UPUTE

Izvadite LARYVOX® Tracheospreizer iz ambalaZe, pa
LARYVOX® Tracheospreizer ocistite i osuSite prije prve
primjene prema uputama (Ci$¢enije i sterilizacija).

Provjerite je su li ambalaza i proizvod u potpuno ispravnom
stanju.

Kako biste ju otvorili, u traheostomu lagano uvedite LARYVOX®
Tracheospreizer ©.

Stiskanjem drski otvorite LARYVOX® Tracheospreizer i
raSirite traheostomu @.

VI. ROK UPORABE

LARYVOX® Tracheospreizer, na kojem uocite i sasvim malo o$-
teéenje, odmah zamijenite novim.

Proizvode LARYVOX® Tracheospreizer, kojima se trenutno ne
koristite, Cuvajte na suhom mjestu i zasticene od prasine, sunce-
ve svjetlosti ifili topline.

VII.'CISCENJE | DEZINFEKCIJA

1. Ciscéenje

LARYVOX® Tracheospreizer operite mlakom vodom i blagim
tekucim sapunom. Potom isperite bistrom vodom iz vodovoda
i osusite ¢istom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

U sluGaju vecih, tvrdokornih naslaga necistoce, LARYVOX®
Tracheospreizer mozete oprati specijalnom otopinom za pranje
(OPTIBRUSH® CLEAN prasak za pranje kanila). Potom isperite
bistrom vodom iz vodovoda i osusite Cistom tkaninom koja ne

Nakon zavrSenog ¢iS¢enja proverite da na proizvodu
LARYVOX® Tracheospreizer nema ostataka sredstva za
ciS¢enje.

Alternativno, moZete primenitii ¢iS¢enje termickom dezinfekcijom.
LARYVOX® Tracheospreizer najkrace 5 minuta, a najduze 10
minuta drZite u klju€aloj vodi (100 °C).

LARYVOX® Tracheospreizer vise puta isperite bistrom vodom.
2. Dezinfekcija

Moguce je i sprovodenje postupka hladne dezinfekcije
specijalnim hemijskim sredstvima za dezinfekciju.

Pre jedne, eventualno potrebne, dezinfekcije uvek treba izvrsiti
temeljito CiScenje.

Dozvoliena je upotreba isklju¢ivo OPTICIT® sredstva za
dezinfekciju kanila u skladu sa proizvodackim uputstvom za
upotrebu.

Alternativno preporuc¢ujemo sredstva za dezinfekciju na bazi
glutaraldehida. Pri tome se uvek treba pridrzavati navoda proiz-
vodaca o oblasti primene i spektru delovanja.

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu sredstva za dezinfekciju.
LARYVOX® Tracheospreizer nakon dezinfekcije viSe puta ispe-
rite bistrom vodom.

P|0ﬁle pranja dobro osusite Cistom tkaninom koja ne ostavlja
vlakna.

VIiIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne
preuzima odgovornost za Stete prouzrokovane neovla$¢enim
izmenama na proizvodu, popravkama koje nije izvrSio sam
proizvoda¢ ili nestruénim rukovanjem, negom (CiS¢enjem/
dezinfekcijom) i/ili skladiStenjem proizvoda, u suprotnosti sa
preporukama ovog uputstva za upotrebu.

To vazi, u meri definisanoj zakonom, kako za na taj nacin
prouzrokovane Stete na samim proizvodima tako i za sve time
izazvane posleditne Stete. Proizvoda¢ zadrzava pravo na
nenajavljene izmene proizvoda.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvoda¢a Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi ozbilian nezeljeni
dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu
drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliSte.

Proizvodac zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.
LARYVOX® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama
EU, zasti¢ena robna marka firme Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.

E 1. MPEArOBOP

Hacrtosiwata uHcTpykuwmst Baxkn 3a LARYVOX® Tracheospreizer
REF 35500) n LARYVOX® Tracheospreizer PED (REF 35501).
pepHasHa4eHn ca 3a MHopMaLMs Ha nekapy, MeaULIMHCKM
nepcoHan n naumeHTu/notTpebutenu, ¢ Uen ocurypsisaHe Ha
npocecuoHanHa pabora.
onsA npean nbpBata ynotpe6a Ha NpPoAyKTa BHUMaTenHo
npoyeTeTe UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpebda!
Il. IPEOHA3HAYEHUE
LARYVOX® Tracheospreizer
Tpaxeoctomara.
obaBkata PED ykasBa
NPUNoXeHue.
lil. IPEAYNPEXAEHUA
MpopykTbT e npeAHasHayeH 3a ynoTpeba oT eauH
naumeHT 1 cneaBa Aa ce U3Non3Ba eAUHCTBEHO OT eAUH
MaLUMeHT - BKIMHOYUTENHO 3a MHOroKpaTHa ynoTtpe6a.
MoTpebuTensT TpsioBa Aa 6bAe 06yyeH oT cneLuanusupaH
nepcoHan kak ga 6opaBu M u3non3Ba 6GesomacHo C
npoaykTa.
Ynotpe6ata TpsbBa Aa ce M3BbLpWBA BUHaArUM npepg
ornepaano.
LARYVOX® Tracheospreizer He TpsiGBa Aa ce BkapBa
TBbpAe ABLNGOKO B TpaxeocTomara.
OcTaTbuMTe OT TMOYUCTBAWM UM  Ae3nHdeKTUupawm
cpeAcTBa MoraT Aa AoBeAar Ao Apa3HeHUs Ha nuraBvuaTa
W Apyrv BpeaHu edeKTu 3a 34paBeTo.
IV. ONMNCAHUE HA NPOAOYKTA
TpuTte pastBapswy ce kpuna Ha LARYVOX® Tracheospreizer
[aBaT  Bb3MOXHOCT 33 paBHOMEPHO OTBapsiHE  Ha
TpaxeocTomara o BpeMe Ha CMsiHaTa Ha KaHionara.
V. UHCTPYKUUU
Masagete LARYVOX® Tracheospreizer oT onakoBkaTta,
nounctete U noacywete LARYVOX® Tracheospreizer npeau
mbpBaTa ynoTpeba cbrnacHo uHcTpykuusaTta (MounctBaHe U
cTepunusaums).
[poBepeTe onakoBkaTa 1 NPOAyKTa 3a eBEHTYarnHn AedekTn.
3a oTBapsiHe Ha TpaxeocTomarta Bkapaite LARYVOX®
Tracheospreizer nexo B Tpaxeoctomarta @.
Ypes cTuckaHe Ha apbxkute LARYVOX® Tracheospreizer
ce OTBaps U TpaxeocTomaTa ce pa3Teaps 9.
VI. NEPUOA HA YNOTPEBA
Ako LARYVOX® Tracheospreizer wvma [opy CbBCEM
apebHo yBpexaaHe, Toil TpsibBa Aa ce CMeHW He3abasHO.
Axo LARYVOX® Tracheospreizer He ce 13non3sa 3a MOMEHTa,
TOW TpsibBa Aa Ce CbXpaHsiBa B Cyxa CpeAa, 3alLyTeH OT npax,
CITbHYEBa CBETNMHA U/WNN TOMIMHA.
VIl. MOYUCTBAHE U OE3UH®EKLUA
1.MouncTBaHe
Mouncreaiite LARYVOX® Tracheospreizer ¢ xnagka Boga v
Mek TeueH canyH. Crieq ToBa usnnakHeTe Jo6pe ¢ uncTa Bofa
OT YellMaTa M MoAcyLleTe C YucTa Kbpra, KOATO He OCTaBs
BnakHa.
Mpy no-cunHM u  TpaiiHn 3ambpcsBaHms  LARYVOX®
Tracheospreizer moxe Ja ce TpeTupa B cneuuaneH noyncTeal

pastBop (nMpax 3a nouncteaHe Ha KaHiorm OPTIBRUSH®
CLEAN) _C oL

nos3esosnsaBa pasTBapsAHe Ha

n3genua  3a neguvaTtpu4yHo

m 1. INTRODUCERE

Aceste indicatii sunt valabile pentru dispozitivul LARYVOX®
Tracheospreizer (REF 35500) si pentru dispozitivul LARYVOX®
Tracheospreizer PED (REF 35501).

Instructiunile de utilizare servesc la informarea medicului, a
personalului de ingrijire si a pacientului/utilizatorului pentru a
asigura manipularea adecvata.

Cititi va rog cu atentje instructiunile de utilizare inainte de
prima utilizare a produsului!

Il. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI
Dispozitivul LARYVOX® Tracheospreizer permite
traheostomei.

Adaosul ,PED” denumeste produsele cu aplicare in domeniul
pediatric.

Ill. AVERTISMENTE

Acest produs este creat pentru un singur pacient, fiind
prin urmare destinat exclusiv pentru utilizarea la un
singur pacient - si pentru utilizare repetata.

Utilizatorul trebuie sa fie instruit de personalul de speciali-
tate referitor la utilizarea in conditii de siguranta.

Utilizarea ar trebuie sa se faca intotdeauna in fata unei
oglinzi.

LARYVOX® Tracheospreizer nu trebuie introdus prea adanc
in traheostoma.

Reziduurile substantelor de curatare si dezinfectie pot
provoca iritatii ale mucoasei sau alte probleme de sanatate.
IV. DESCRIEREA PRODUSULUI

Trei aripi extensibile ale dispozitivului LARYVOX®
Tracheospreizer permit deschiderea uniforma a traheostomei in
timpul Tnlocuirii canulei.

V. INSTRUCTIUNI

Scoateti LARYVOX® Tracheospreizer din ambalaj, curatati si
uscati LARYVOX® Tracheospreizer inainte de prima utilizare,-
conform instructiunilor (Curatarea si sterilizarea).

Vetr)iiigati daca ambalajul si produsul se afla intr-o stare irepro-
sabila.

In vederea deschiderii traheostomei introduceti usor dispozitivul
LARYVOX® Tracheospreizer in traheostoma @.

Prin strangerea manerelor, LARYVOX® Tracheospreizer se
deschide si traheostoma se largeste @.

V1. DURATA DE UTILIZARE

LARYVOX® Tracheospreizer, care prezintd chiar si numai o de-
teriorare minima, trebuie nlocuit imediat.

LARYVOX® Tracheospreizer, care nu se afla actualmente in
folosinta, trebuie pastrat intr-o incapere uscata si ferita de praf,
radiatia solara si/sau caldura.

VII. CURATAREA S| DEZINFECTAREA

1. Curatare

LARYVOX® Tracheospreizer se curatd cu apa caldutad si sdpun
lichid delicat. La final se clateste bine cu apa curenta curata si se
sterge cu un prosop curat, fara scame.

largirea

Nakon zavrS§enog ¢iS¢enja provjerite da na proizvodu
LARYVOX® Tracheospreizer nema ostataka sredstva za
Ciscenje.

Alternativno, mozete primijeniti i iS¢enje termickom dezinfekci-
jom. LARYVOX® Tracheospreizer najkra¢e 5 minuta, a najduze
10 minuta drzite u kipucoj vodi (100 °C).

LARYVOX® Tracheospreizer vise puta isperite bistrom vodom.
2. Dezinfekcija

Moguée je i provodenje postupka hladne dezinfekcie
specijalnim kemijskim sredstvima za dezinfekciju.

Prije, eventualno potrebne, dezinfekcije uvijek prvo provedite
temeljito ¢is¢enje.

Pozeljna je uporaba OPTICIT® sredstava za dezinfekciju kanila
sukladno s proizvodackim uputama za uporabu.

Alternativno preporucujemo sredstva za dezinfekciju na bazi
glutaraldehida. Pri tome se uvijek treba pridrzavati proizvodackih
navoda o podrucju primjene i spektru djelovanja.

Pridrzavajte se uputa za uporabu sredstva za dezinfekciju.
Nakon dezinfekcije LARYVOX® Tracheospreizer viSe puta ispe-
rite bistrom vodom.

Nakon pranja proizvod dobro osusite €istom tkaninom koja ne
ostavlja vlakna.

VIIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne
preuzima odgovornost za Stete prouzroene neoviastenim
izmjenama na proizvodu, popravcima koje nije izvrSio sam
proizvoda¢ ili nestruénim rukovanjem, njegom (CiSéenjem/
dezinfekcijom) i/ili pohranom proizvoda, u suprotnosti s
preporukama ovih uputa za uporabu.

To vrijedi, u mjeri definiranoj zakonom, kako za na taj nacin
prouzro¢ene Stete na samim proizvodima tako i za sve time
prouzro¢ene posliedi¢ne Stete. Proizvodac pridrzava pravo na
nenajavljene izmjene proizvoda.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodata Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi ozbiljan Stetni dogadaij,
to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice u kojoj korisnik ifili pacijent ima prebivalite.

Proizvoda¢ pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda.
LARYVOX® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama
EU, zasti¢ena robna marka tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, iz Kelna.

YelumaTa 1 NoACYLLETE C YKCTa Kbpra, KOSITO HE OCTaBs BriakHa.
YBepete ce, ye Bbpxy LARYVOX® Tracheospreizer cnen
MOYMCTBAHETO HIMa OCTaTbLM OT NMOYMCTBALLY CPEACTBA.

Kato antepHaTuBa € Bb3MOXHO MOYNCTBAHE 4pe3 TepmarHa
nesvHdekups. OctaBete LARYVOX® Tracheospreizer 3a
MVUHUMYM 5 MUHYTW, HO He noeeye oT 10 MVHYTV BBB BpSLLA
Bopa (100°C/212°F).

MannakHeTe LARYVOX® Tracheospreizer MHOrokpaTHo ¢ YncTta
BOAA.

2. feanHdpekums

Bb3moxHa e cTyAeHa Ae3nHdeKLs CbC creLmantin XMMUYeckn
[e3nHDEKTaHTU.

[esnHdekumsTa BUHarn Tpsibea Aa ce npeaxoXaa oT OCHOBHO
noumcTBaHe.

3a uenTa TpsbBa Aa ce M3nor3Ba NpenapartbT 3a Ae3vHpeKUms
Ha kaHtonv OPTICIT® cnope MHCTPYKLMMTE Ha MPOU3BOAUTENSI.
AnTepHaTVBHO MpenopbYBamMe npenapar 3a Ae3nHgeKumns
Ha 6asaTa Ha aKTMBHOTO BeLLEeCTBO rnyTapangexva. B Toan
cnyyar TpsbBa Ja ce cnasBaT CbOTBETHUTE WHCTPYKUMWM Ha
Npov3BoAMTENs MO OTHOLLEHWE Ha MokasaHusiTa 3a ynoTtpeba
1 ecbekTmBHOCTTA.
Monsa  cnasBavite
Oe3nHdeKTaHTa.
MannakHete LARYVOX® Tracheospreizer cnea Ae3vHgekumsta
MHOFOKpaTHO C YMcTa Boda.

Crnep, MOKPOTO MouucTBaHe nofcyLueTe aobpe ¢ yvicta kbpna,
KOSITO HE OCTaBs1 BrakHa.

Viil. APABHA UH®OPMALIUA

MpownssoguTtensaTt Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
He HOCMW HMKaKBa OTFOBOPHOCT 3a LUETM , KOUTO Ca NPUYMHEHN
B pe3ynTaT Ha CaMOBOSHO NMPOMEHSIHE Ha NMPOAYKTa, NonpaBKu,
KOWTO He Ca M3BBbPLLEHN OT MPOU3BOAMTENS, UMW OT HENPaBUITHO
MaHunynupaHe, noaapwbxka (nouncTBaHe/ae3vHMEKUMs) unm
CbXpaHeHWe Ha NpoadyKTUTE NpW Hecna3BaHe Ha ykasaHusiTa oT
Te3u VHCTPYKLMKM 3a ynotpeba.

ToBa ce oTHacs - AOKOMNKOTO € AOMYCTUMO MO 3aKOH - KaKTo 3a
HacTbMUNMTE B pesynTaT Ha ToBa LUeTH No camuTe NpoAyKTu,
Taka W 3a BCSIKakBM HaCTBNMIWM OT TOBa MOCreABaly LIeTy.
MpousBoauTenaT cu 3anasea NpPaBoOTO MO BCSKO BpeMe Aa
NpPOMeHs! NpoAyKTUTE.

Ako BbB Bpb3ka C To3u npoaykT Ha Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH ce cnyun cepunosHo npousiuectsvie, ToBa
TpsibBa ce CbOOLLM Ha NPOM3BOAUTENS U KOMMETEHTHMSI OpraH
Ha CTpaHaTa-4neHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENSIT U/Mnn
nauyeHTsT.

MpoussoanTenaT cu 3anasea NpPaBoOTO MO BCAKO BpeMe Aa
MPOMEHS NDOAYKTMT.

LARYVOX® e 3anaseHa Mapka Ha Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, KdIn 3a 'epmaHus 1 3a cTpaHuTe-4neHku
Ha EBponerickus Cbioa.

VHCTpyKUMUTE 32  ynoTpeba Ha
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In-cazul- depunerilor rezistente, LARYVOX= Tracheospreizer
poate fi tratat intr-o solutie speciald de curatare (praf de curatat
canule OPTIBRUSH® CLEAN). La final se clateste bine cu apa
curenta curata si se sterge cu un prosop curat, fara scame.
Asigurati-va ca dupa curatare pe LARYVOX® Tracheospreizer
nu se mai afla reziduuri de substante de curatare.

Alternativ este posibila si o curatare prin dezinfectie termica.
Introduceti LARYVOX® Tracheospreizer timp de minimum
ggirggt)e, dar nu mai mult de 10 minute in apa clocotinda (100 °C/
Clatiti de mai multe ori LARYVOX® Tracheospreizer cu apa
curata.

2. Dezinfectia

Este posibila dezinfectia la rece cu ajutorul substantelor chimice
speciale de dezinfectie.

Unei eventuale dezinfectii, atunci cand aceasta este necesara,
trebuie sa ii preceada intotdeauna o curatare temeinica.

Pentru aceasta trebuie utilizat dezinfectantul pentru canule
OPTICIT® conform instructiunilor producétorului.

Alternativ va recomandam un dezinfectant pe baza de glutaral-
dehida. Respectati intotdeauna indicatiile producatorului referi-
toare la domeniul de utilizare si spectrul de actiune.

Va rugam sa respectatj instructjunile de utilizare ale substantei
de dezinfectie.

Dupa dezinfectie clatiti de mai
Tracheospreizer cu apa curata.
Dupa curatarea umeda stergeti bine cu o laveta curata si care
nu lasa scame.

VIIl. INDICATII LEGALE

Producétorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi
asuma raspunderea pentru daunele , cauzate de modificarile
neautorizate ale produsului, reparatiile care nu au fost efectu-
ate de catre producator sau de manipularea incorecta, ingriji-
rea (curatarea/dezinfectia) si/sau pastrarea produselor contrar
dispozitiilor din aceste instructiuni de utilizare.

Acest lucru este valabil - in masura in care este legal permis
- pentru daunele cauzate produselor in sine cat si pentru toa-
te daunele consecutive cauzate in acest sens Producatorul isi
rezerva dreptul modificarii produsului.

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 i/
sau pacientul.

Producétorul Tsi rezerva dreptul modificarii produsului.
LARYVOX® este o marca inregistrata in Germania si in tarile
membre UE apartinand firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, Kéin.
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