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LARYVOX® EXTRA HME

1. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir LARYVOX® EXTRA HME Filterkassetten.

Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwender
zur Sicherung einer fachgerechten Handhabung. Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor
erstmaliger Anwendung des Produkts sorgfaltig durch!

IIl. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
LARYVOX® EXTRA HME Filterkassetten sind Partikelfilter, bestehend aus einem Schaumstofffilter
sowie einem Kunststoffgehause.
Die LARYVOX® EXTRA HME Filterkassetten werden tiber dem Tracheostoma an einer speziellen
Basisplatte mit Haltering oder einer Trachealkantile mit 22 mm-Kombiadapter fixiert.
LARYVOX® EXTRA HME Filterkassetten filtern die Atemluft und mindern dadurch das Eindringen
von Partikeln in die Atemwege des Patienten.
Die Filterkassetten vermindern die Bildung zéher Sekrete in der Lunge. Sie speichern Feuchtigkeit
und Warme der ausgeatmeten Luft im Filtermedium und geben diese bei Einatmung wieder an die
eingeatmete Luft ab.
Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen der Produkte miissen bei Erstgebrauch durch
einen geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal vorgenommen werden.
ll. WARNUNGEN
LARYVOX® EXTRA HME sind Einpatientenprodukte und fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.
ACHTUNG!
Eine Reinigung, Desinfektion oder (Re-) Sterilisation sowie Wiederverwendung kann die
Sicherheit und Funktion des Produkts beeintrachtigen und ist daher unzulassig!
Die Sprechtaste darf ausschlieBlich von Patienten mit teilweise oder vollstandig erhalte-
nem Kehlkopf sowie Stimmprothesen- (Shunt-Ventil-) Tragern verwendet werden!
Keinesfalls darf die LARYVOX® EXTRA HME Filterkassette direkt in das Tracheostoma
eingesetzt werden!
IV. PRODUKTBESCHREIBUNG
1. LARYVOX® EXTRA HME Filterkassette (REF 49860)

» Normaler Atemwiderstand

« Fur Patienten direkt nach der Laryngektomie

« Bei normaler kérperlichen Anstrengung
2. LARYVOX® EXTRA HME Medium Filterkassette (REF 49862)

« Mittlerer Atemwiderstand

« Korperliche Aktivitaten
3. LARYVOX® EXTRA HME HighFlow Filterkassette (REF 49861)

« Geringer Atemwiderstand

« FirNeu-Anwender der HMEs

« Bei starker kérperlicher Belastung
4. LARYVOX® EXTRA HME SPORT Filterkassette (REF 49863)

« Sehr geringer Atemwiderstand

« Bei sportlichen Aktivitaten wie z.B. Ausdauersport
LARYVOX® EXTRA HME Filterkassetten sind gekennzeichnet durch:
Kunststoffgehduse mit Autendurchmesser von 22 mm
Kompatibel zu allen tiblichen 22 mm-Aufnahmesystemen
Einen Schaumstofffilter fiir den Warme- und Feuchtigkeitsaustausch (@a)
Eine Sprechtaste (@b),mit der sich das Tracheostoma zum Sprechen leicht verschlieRen I&sst

Eine Fingerfalz (®a) zum einfachen Entfernen der HME-Filterkassette aus dem Tracheostoma-
Gehéause zum Husten

Seitliche Offnungen fiir den Luftstrom fiir ein ungehindertes und leichtes Atmen (@b)
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V. KOMPLIKATIONEN
Ist der Partikelfilter verstopft oder zeigen sich Anzeichen einer Verstopfung, so ist die
LARYVOX® EXTRA HME Filterkassette unverziiglich zu entfernen und zu entsorgen.

VI. VORSICHT B
Es ist darauf zu achten, dass die Ventil6ffnung nicht durch Kleidung o.A. blockiert wird, um
eine ungehinderte Atmung zu erméglichen (Gefahr der Atemnot)!

VIl. KONTRAINDIKATIONEN

Die LARYVOX® EXTRA HME Filterkassette sollte bei zu hohem Atemwiderstand entfernt werden.
Unzulassig ist der Einsatz bei Patienten mit starker Exsikkose (Austrocknung), femer bei
tiberméaRiger Sekretion in Lunge und Luftwegen sowie bei starkem Luftleckstrom (ausgeatmete
Luft strémt nicht durch die Filterkassette).

Der HME ist fiir die Verwendung bei spontan atmenden Patienten vorgesehen.

Bei Personen mit eingeschranktem Bewusstsein und/oder stark pflegebediirftigen
Personen ist eine Uberwachung durch geschultes Fachpersonal erforderlich, um
r(_echtTe_ittig einen zu hohen Atemwiderstand zu erkennen und entsprechende MaRnahmen
einzuleiten.

VIIl. ANLEITUNG

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

Uberpriifen Sie das Haltbarkeits-/Verfallsdatum. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
dieses Datums.

Driicken Sie die Sprechtaste herunter, um zu priifen, ob sie voll funktionsfahig ist (®a). Beim
Freigeben der Sprechtaste kehrt diese sofort wieder in die offene Ausgangsposition zuriick (©b).
Setzen Sie @ die LARYVOX® EXTRA HME Filterkassetten senkrecht mit leichtem Druck auf den
22-mm-Anschluss der Trachealkandile oder der Basisplatte.

Uberpriifen Sie den Atemwiderstand.

Zum Sprechen driicken Sie die Sprechtaste ® mit Hilfe eines Fingers leicht herunter, so dass
durch den Verschluss die Stimmgebung ermdglicht wird.

Wird ii% Sprechtaste losgelassen, kehrt sie sofort in ihre offene Atemposition (Ausgangsposition)
zuriick .

Entfernen Sie die LARYVOX® EXTRA HME Filterkassetten nach max. 24 Stunden @
Tragedauer oder bei Verschmutzung der Filterkassette durch z.B. Sekret. Dazu mit zwei Fingern
© die Basisplatte oder Trachealkantile fixieren und die Filterkassette durch leichtes Abkippen
nach unten herausnehmen.

IX. NUTZUNGSDAUER

Die maximale Nutzungsdauer/Tragedauer betragt 24 Stunden.

Je nach Bedarf ist der Filter auch mehrmals téglich zu wechseln, wenn z.B. der Atemwiderstand
aufgrund von Sekretansammlungen anzusteigen droht.

X. RECHTLICHE HINWEISE

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

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ein schwerwiegender Vorfall auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/ oder Patient niedergelassen ist, zu melden.
Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

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




LARYVOX® EXTRA HME

|. FOREWORD

These instructions for use are valid for LARYVOX® EXTRA HME filter cassettes.

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

LARYVOX® EXTRA HME filter cassettes are particle filters consisting of a foam filter and a plastic
housing.

The LARYVOX® EXTRA HME filter cassettes are affixed over the tracheostoma either on a special
base plate with holding ring or on a tracheostomy tube with 22-mm combi-adapter.

LARYVOX® EXTRA HME filter cassettes filter the breathing air, thereby reducing intrusion of
particles into the patient's airways.

The filter cassettes reduce the formation of viscous secretions in the lungs. They store the moisture
and warmth of the exhaled air in the filter medium and emit these to the inhaled air again during
inspiration.

When used for the first time the products must only be selected, used and inserted by
clinicians or medical professionals trained in their use.

1. WARNINGS

LARYVOX® EXTRA HME are single-patient products and are intended for single use only.
CAUTION!

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

The speaking button may only be used exclusively by patients with a partially or fully
preserved larynx as well as persons wearing voice prostheses (shunt valve)!
The LARYVOX® EXTRA HME filter cassette must under no circumstances be inserted
directly into the tracheostoma!
IV. PRODUCT DESCRIPTION
1. LARYVOX® EXTRA HME filter cassette (REF 49860)
« Normal respiratory resistance
« For patients directly after laryngectomy
« For situations with normal physical exertion
2. LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM filter cassette (REF 49862)
« Average respiratory resistance
« Physical activities
3. LARYVOX® EXTRA HME HighFlow filter cassette (REF 49861)
« Low respiratory resistance
« Fornew users of HMEs
« For situations with strong physical exertion
4. LARYVOX® EXTRA HME SPORT filter cassette (REF 49863)
« Very low respiratory resistance
« For sports activities such as, for example, endurance sports
LARYVOX® EXTRA HME filter cassettes feature:
« Plastic housing with an outer diameter of 22 mm
+ Compatible with all commonly used 22 mm receptacle systems
 Afoamfilter for heat and moisture exchange (@a)
« Aspeaking button (@b), by means of which the tracheostoma can easily be closed for speaking

« A finger groove (8a) to enable easy removal of the HME filter cassette from the tracheostoma
housing for coughing
« Side openings for the airflow to enable unhindered and easy breathing (@b)




V. COMPLICATIONS
If the particle filter is clogged or if signs of clogging appear, the LARYVOX® EXTRA HME
filter cassette must immediately be removed and disposed of.

VI. PRECAUTIONS

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

VIl. CONTRAINDICATIONS

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

Use in patients with strong exsiccosis (dehydration), or excessive secretion in the lungs and
airways, or strong air leakage flow (exhaled air not flowing through the filter cassette) is not
permissible.

The HME is intended for use on patients with spontaneous breathing.

For persons with impaired consciousness and/or persons requiring a high level of care,
monitoring by trained specialist personnel is required to detect excessive breathing
resistance in time and to initiate the appropriate measures.

VIIIl. INSTRUCTIONS

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

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

Press the speaking button down in order to check whether it is fully functional (®a). When the
speaking button is released, itimmediately returns to the open starting position (©b).

Fit @ the LARYVOX® EXTRA HME filter cassettes vertically onto the 22-mm connection of the
tracheostomy tube or base plate, exerting gentle pressure.

Check the respiratory resistance.

For speaking, press the speaking button ® down slightly with your finger so as to enable
phonation by means of the closure.

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

Remove the LARYVOX® EXTRA HME filter cassettes after a @ wearing period of 24 hours at
most, or if the filter cassette is contaminated with secretions for instance. To do this, hold the
base plate or the tracheostomy tube in position with two fingers ® and remove the filter cassette
by tilting it downward slightly.

IX. SERVICE LIFE

The maximum period of use/wearing period is 24 hours.

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

X.LEGAL NOTICES

The manufacturer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH accepts no liability for damage
caused by unauthorised product modifications, repairs not carried out by the manufacturer or
by improper handling, care (cleaning/disinfection) and/or storage of the products contrary to the
provisions of these instructions for use.

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

Product specifications described herein are subject to change without notice.

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




LARYVOX® EXTRA HME

I. PREFACE

Ce mode d’emploi concerne les cassettes filtrantes LARYVOX® EXTRA HME.

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

Il. UTILISATION CONFORME

Les cassettes filtrantes LARYVOX® EXTRA HME sont des filtres a particules ; elles se composent
d’un filtre en mousse et d’un boitier en plastique.

Les cassettes filtrantes LARYVOX® EXTRA HME se fixent a I'endroit du trachéostome, sur
un support spécifique doté d’'une bague de maintien ou sur une canule trachéale munie d’'un
adaptateur de 22 mm.

Les cassettes filtrantes LARYVOX® EXTRA HME filtrent I'air respiré et empéchent ainsi les
particules de pénétrer dans les voies aériennes des patients.

Les cassettes filtrantes empéchent la formation de sécrétions visqueuses dans les poumons. Elles
permettent de garder 'humidité et la chaleur de I'air expiré dans le filtre et les restituent, au moment
de l'inspiration, dans l'air inspiré.

La sélection, I‘utilisation et I‘insertion des produits doit, lors de la premiére utilisation, étre
réalisée par un médecin formé ou par du personnel spécialisé formé.

lll. AVERTISSEMENTS

Les dispositifs LARYVOX® EXTRA HME ne doivent étre utilisés qu’une seule fois pour un
seul et méme patient.

ATTENTION !

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

La touche de phonation doit é&tre utilisée exclusivement par les patients dont le larynx est
partiellement ou entierement conservé ainsi que par les porteurs de prothése vocale (valve
de dérivation) !

Il ne faut, en aucun cas, fixer directement la cassette LARYVOX® EXTRA HME sur le
trachéostome !

IV. DESCRIPTION DU PRODUIT
1. Cassette filtrante LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
« Résistance respiratoire normale
« Destinée aux patients venant de subir une laryngectomie
« Adaptée aux efforts physiques d'intensité normale
« Activités physiques
2. Cassette filtrante LARYVOX® EXTRA HME Medium (REF 49862)
» Résistance respiratoire moyenne
« Activité physique
3. Cassette filtrante LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
« Résistance respiratoire faible
 Pourles nouveaux utilisateurs d’une cassette HME
« Adaptée aux efforts physiques d'intensité élevée
4. Cassette filtrante LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
 Reésistance respiratoire trés faible
« Pour les activités sportives, notamment les sports d'endurance
Les cassettes filtrantes LARYVOX® EXTRA HME se caractérisent par :
« Boitier en plastique de 22 mm de diamétre extérieur
« Compatible avec tous les supports de 22 mm
« Unfiltre en mousse pour I'échange de chaleur et d'humidité (@a)




* Un commutateur de parole (@b) qui permet de fermer facilement le trachéostome pour
permettre au patient de parler

» Une coulisse (®a) pour retirer facilement la cassette filtrante HME du boitier de trachéostome
pour permettre au patient de tousser

« Orifices latéraux pour le passage de |‘air permettant une respiration aisée et sans entrave (8b)

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

VI. PRUDENCE
Veillez bien a ce que I'ouverture de la valve ne soit pas bloquée par un vétement ou tout
autre obstacle susceptible d’entraver la respiration (risque de détresse respiratoire).

VIi. CONTRE INDICATIONS

La cassette filtrante LARYVOX® EXTRA HME doit étre retirée en cas de résistance respiratoire
trop élevée.

Il est interdit d'utiliser ces cassettes chez des patients présentant une exsiccose (déshydratation)
importante, des sécrétions excessives dans les poumons et les voies respiratoires ou en cas de
fuite aérique significative (I'air expiré ne passe pas par la cassette filtrante).

Le filtre HME est destiné a une utilisation aupres de patients respirant spontanément.

Une surveillance par un professionnel diiment formé est requise auprés des personnes
dont I'état de conscience est altéré et/ou des personnes fortement dépendantes afin de
pouvoir détecter en temps voulu une résistance respiratoire excessive et ainsi prendre des
mesures correspondantes.

VIIL. INSTRUCTIONS D’UTILISATION

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

Poussez le commutateur de parole vers le bas pour vérifier son bon fonctionnement (®a).
Lorsque vous relachez le commutateur de parole, celui-ci revient immédiatement dans sa
position initiale ouverte (©b).

Vérifiez |a date limite d’utilisation/date d’expiration. N'utilisez pas le produit une fois cette date
dépassée.

En appuyant légérement, placez @ les cassettes filtrantes LARYVOX® EXTRA HME en position
verticale sur le raccord de 22 mm de la canule trachéale ou du support.

Vérifiez la résistance respiratoire.

Pour parler, poussez légérement le commutateur de parole vers le bas @ a |'aide d'un doigt pour
que la fermeture permette la vocalisation.

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

Retirez les cassettes filtrantes LARYVOX® EXTRA HME dans les 24 heures qui suivent @ ou
en cas d'obstruction de la cassette filtrante par des sécrétions par exemple. A l'aide de deux
doigts, maintenez @ le support ou la canule trachéale et retirez la cassette filtrante en la tirant
légérement vers le bas.

IX. DUREE D’UTILISATION

La durée d'utilisation maximale est de 24 heures.

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

X. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en cas
de dommages résultant d’'une modification arbitraire du produit, d’'un entretien non effectué par
le fabricant ou d’'une manipulation non conforme, de soins (nettoyage/désinfection) et/ou de
conservation du produit de fagon non conforme aux dispositions contenue dans ce mode d’emploi.

S'il survient un événement grave en lien avec lutilisation 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 I'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.




LARYVOX® EXTRA HME

. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano le cassette con filtro LARYVOX® EXTRA HME.

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

utilizzatore sull'utilizzo conforme e sicuro del prodotto. Prima di utilizzare il prodotto per la prima

volta leggere attentamente le istruzioni per l‘uso!

Il. USO PREVISTO

Le cassette con filtro LARYVOX® EXTRA HME sono particolari filtri per particelle, costituiti da un

filtro in espanso e da un alloggiamento in materiale plastico.

Le cassette con filtro LARYVOX® EXTRA HME vengono fissate sul tracheostoma su una speciale

giazsztra di base con anello di bloccaggio oppure su una cannula tracheale con adattatore combinato
i 22 mm.

Le cassette con filtro LARYVOX® EXTRA HME filtrano I'aria inspirata, riducendo la penetrazione di

particelle nelle vie aeree del paziente.

Le cassette con filtro riducono la formazione di secreti densi nei polmoni e proteggono da infezioni.

Consentono diimmagazzinare 'umidita e il calore dell‘aria espirata nel mezzo filtrante, restituendoli

all'aria inalata durante l'inspirazione.

In caso di primo utilizzo, la selezione, la manipolazione e I‘inserimento dei prodotti devono

avvenire da parte di un medico addestrato o di personale specializzato qualificato.

lll. AVWERTENZE

LARYVOX® EXTRA HME é un prodotto monouso, pertanto destinato esclusivamente ad un

solo utilizzo.

ATTENZIONE!

La pulizia, disinfezione o risterilizzazione e il conseguente riutilizzo del prodotto possono

comprometterne la sicurezza e la funzionalita, pertanto non sono consentiti!

Il tasto per fonazione deve essere utilizzato esclusivamente da pazienti con laringe

parzialmente o completamente conservata e da portatori di protesi vocale (valvola shunt)!

Non in'serire mai direttamente la cassetta con filtro LARYVOX® EXTRA HME nel tracheo-

stomal

IV. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
1. Cassetta con filtro LARYVOX® EXTRA HME (Art. n°/REF 49860)
« Resistenza respiratoria normale
« Per pazientiimmediatamente dopo laringectomia
* In caso di normali condizioni di stress fisico
2. Cassetta con filtro LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (Art. n°/REF 49862)
+ Resistenza respiratoria media
« Attivita fisiche
3. Cassetta con filtro LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (Art. n°/REF 49861)
 Ridotta resistenza respiratoria
« Adatta per coloro che sono nuovi all'utilizzo di HME
« Incaso di intense condizioni di stress fisico
4. Cassetta con filtro LARYVOX® EXTRA HME SPORT (Art. n°/REF 49863)
« Resistenza respiratoria molto ridotta
« Perdiscipline sportive, ad es. sport di resistenza
Le cassette con filtro LARYVOX® EXTRA HME sono caratterizzate da:
« Alloggiamento in materiale plastico con diametro esterno di 22 mm
» Compatibile con tutti i comuni sistemi di supporto di 22 mm
« Unfiltro in espanso per lo scambio di calore e umidita (@a)
« Un Itasto per fonazione (@b), con cui e possibile chiudere leggermente il tracheostoma per
parlare




* Una piega preformata (®a) per rimuovere facilmente la cassetta con fitro HME
dall'alloggiamento del tracheostoma consentendo l'espettorazione
« Forilaterali per il flusso d'aria per consentire una respirazione regolare e senza ostacoli (@b)

V. COMPLICANZE
Se il filtro per particelle & ostruito oppure se mostra segni di ostruzione, occorre rimuovere
immediatamente la cassetta con filtro LARYVOX® EXTRA HME e smaltirla.

VI. MISURE PRECAUZIONALI

Occorre prestare attenzione che I‘apertura della valvola non sia bloccata da vestiti o altro
per consentire una libera respirazione (rischio di insufficienza respiratoria).

VIl. CONTROINDICAZIONI

Si raccomanda di rimuovere la cassetta con filtro LARYVOX® EXTRA HME in caso di pressione
respiratoria eccessivamente elevata.

Non & ammesso |'uso in pazienti con marcata essiccosi (disidratazione), in presenza di eccessiva
secrezione nei polmoni e nelle vie aeree e di marcate perdite d'aria (I' aria espirata non fluisce
attraverso la cassetta con filtro).

L‘HME (scambiatore di calore e umidita) & destinato all‘uso in pazienti con respirazione
spontanea.

Nei soggetti con coscienza compromessa e/o fortemente bisognosi di assistenza é
necessario un monitoraggio a cura di personale specializzato qualificato per consentire
il tempestivo riconoscimento di un‘eccessiva resistenza respiratoria e I‘adozione di
adeguate misure.

VIIl. ISTRUZIONI PER L‘APPLICAZIONE

« Verificare se la confezione e il prodotto sono in perfetto stato.

Controllare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto se € stata superata la data di scadenza.
Premere il tasto per fonazione per verificare se & perfettamente funzionante (®a). Rilasciando il
tasto per fonazione, questo tornaimmediatamente nella posizione iniziale aperta (®b).

Applicare @ le cassette con filtro LARYVOX® EXTRA HME perpendicolarmente sull'attacco di
22 mm della cannula tracheale o della piastra di base applicando una leggera pressione.
Verificare la resistenza di respirazione.

Per parlare premere leggermente il tasto per fonazione ® con un dito; I'occlusione consente
I'emissione della voce.

Rilasciando il tasto per fonazione, questo torna immediatamente nella posizione di respirazione
aperta (posizione iniziale) ©.

Rimuovere la cassetta con filtro LARYVOX® EXTRA HME al massimo dopo una durata di
utilizzo di 24 ore @ oppure se la cassetta con filtro € imbrattata, ad es. da secreti. A tale scopo
tenere ferma la piastra di base o la cannula tracheale con due dita © ed estrarre la cassetta con
filtro piegandola leggermente verso il basso.

IX. DURATA D‘USO

La durata d'uso massima & di 24 ore.

In base alle esigenze personali potrebbe essere necessario sostituire il filtro anche piu volte durante
il giorno, ad es. quando la pressione respiratoria rischia di aumentare a causa di depositi di secreti.

X. AVVERTENZE 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 riparazioni non
effettuate dal produttore oppure ad un utilizzo improprio, una manutenzione (pulizia/disinfezione)
inadeguata e/o una conservazione dei prodotti contraria alle disposizioni delle presenti istruzioni
per l'uso.

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

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

1. PROLOGO

Estas instrucciones son validas para los chasis de filtro (intercambiador de calor y humedad)
LARYVOX® EXTRA HME.

Las instrucciones de uso sirven para informar al médico, el personal 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

Los chasis de filtro LARYVOX® EXTRA HME son filtros de particulas compuestos por un filtro de
espuma y una carcasa de plastico.

Los chasis de filtro LARYVOX® EXTRA HME se fijan sobre el traqueostoma a una placa base
especial con anillo de sujecion o a una canula traqueal con un conector combinado de 22 mm.
Los chasis de filtro LARYVOX® EXTRA HME filtran el aire inspirado y reducen de este modo la
penetracion de particulas en las vias respiratorias del paciente.

Los chasis de filtro reducen la formacidn de secreciones viscosas en el puimén y ofrecen proteccion
contra posibles infecciones. Almacenan en el medio de filtracion la humedad y el calor del aire
espirado y los transfieren durante la inspiracién al aire inspirado.

La seleccion, utilizacion e insercion inicial de los productos deben ser realizadas por un
médico o por personal debidamente formado.

lil. ADVERTENCIAS

Los productos LARYVOX® EXTRA HME son productos para un Unico paciente y estan
destinados exclusivamente al uso unico.

jATENCION!

La limpieza, la desinfeccion o la (re)esterilizacion, asi como la reutilizacion, pueden poner
en peligro la seguridad y el funcionamiento del producto y, por lo tanto, no estan permitidos.
La tecla de habla es solo para uso exclusivo de pacientes que conservan parcial o
totalmente la laringe o que utilizan prétesis de voz (valvula shunt).

iEl chasis de filtro LARYVOX® EXTRA HME nunca se debe insertar directamente en el
traqueostoma!

IV. DESCRIPCION DEL PRODUCTO
1. Chasis de filtro HME LARYVOX® EXTRA (REF 49860)
« Resistencia respiratoria normal
« Para pacientes recién laringectomizados
« En el caso de esfuerzos fisicos normales
2. Chasis de filtro HME LARYVOX® EXTRA MEDIUM (REF 49862)
 Resistencia respiratoria media
« Actividades fisicas
3. Chasis de filtro HME LARYVOX® EXTRA HighFlow (REF 49861)
« Resistencia respiratoria reducida
« Para usuarios nuevos de los intercambiadores de calor y humedad
« En el caso de esfuerzos fisicos intensos
4. Chasis de filtro HME LARYVOX® EXTRA SPORT (REF 49863)
« Resistencia respiratoria muy reducida
« Para actividades deportivas como deportes de resistencia
Los chasis de filtro LARYVOX® EXTRA HME se componen de:
Carcasa de plastico con un didmetro exterior de 22 mm
Compatible con todos los sistemas de alojamiento habituales de 22 mm
Un filtro de espuma (@a) para el intercambio de calor y humedad
Una tecla de habla (@b) con la que el traqueostoma se cierra facilmente para poder hablar
Una muesca para el dedo (®a) para poder retirar facilmente el chasis de filtro HME de la
carcasa del traqueostoma cuando se vaya a toser
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« Orificios frontales y laterales para el flujo de aire para permitir una respiracion facil y sin
obstaculos (8b)

V. COMPLICACIONES

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

VI. PRECAUCION

Se debe prestar atencion a que el orificio de la valvula no se bloquee por la ropa o similares
para permitir una respiracion libre (peligro de disnea).

VIl. CONTRAINDICACIONES

El chasis de filtro LARYVOX® EXTRA HME se debe retirar en el caso de una resistencia
respiratoria demasiado elevada.

No se permite utilizar en pacientes con exicosis (deshidratacién) intensa, en el caso de una
secrecion excesiva en el pulmon y en las vias respiratorias, asi como en el caso de fugas de aire
pronunciadas (el aire espirado no fluye a través del chasis de filtro).

ElI HME esta previsto para el uso en pacientes con respiracion espontanea.

En el caso de personas con problemas de consciencia y/o personas muy dependientes,
es necesaria la supervision por parte de personal especializado cualificado para detectar
a tiempo una resistencia de las vias respiratorias excesiva e instaurar las medidas
adecuadas.

VIIl. INSTRUCCIONES

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

Compruebe la fecha de caducidad. No utilice el producto si ha expirado la fecha de caducidad.
Presione la tecla de habla para comprobar si funciona correctamente (®a). Al dejar de presionar
la tecla de habla, esta vuelve inmediatamente a la posicion inicial abierta (®b).

Coloque el chasis @ de filtro LARYVOX® EXTRA HME verticalmente presionando ligeramente
sobre el conector de 22 mm de la canula traqueal o de la placa base.

Compruebe la resistencia respiratoria.

Para hablar presione ligeramente la tecla de habla ® con un dedo de modo que sea posible la
salida de voz a través del cierre.

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

Retire el chasis de filtro LARYVOX® EXTRA HME como méax. después de 24 horas @ de uso
o en el caso de contaminacién del chasis de filtro p. ej. por secreciones. Fije para ello con dos
dedos @ la placa base o la canula traqueal y extraiga el chasis de filtro inclinandolo ligeramente
hacia abajo.

IX. VIDA UTIL

La vida util maximar/el tiempo de uso maximo es de 24 horas.

En caso necesario se debera cambiar el filtro varias veces al dia, p. ]. si la resistencia respiratoria
tiende a aumentar debido a la acumulacién de secreciones.

X. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles
danos causados por modificaciones no autorizadas del producto, reparaciones no realizadas por
el fabricante o por un manejo, una conservacion (limpieza/desinfeccion) y/o un almacenamiento
inadecuados de los productos, contrarios a las disposiciones de estas instrucciones de uso.

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.




LARYVOX® EXTRA HME

1. PREFACIO

Estas instrugdes sdo aplicaveis as cassetes de filtro LARYVOX® EXTRA HME.

As instrugdes de utilizacdo destinam-se a informagao do médico, do pessoal de enfermagem e do
doente/utilizador a fim de assegurar o manuseamento correcto. Antes de proceder a primeira
utilizagao do produto leia atentamente as instrugdes de utilizagao!

IIl. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

As cassetes de filtro LARYVOX® EXTRA HME s3o filtros de particulas, constituidos por um filtro
de espuma e um corpo de plastico.

As cassetes de filtro LARYVOX® EXTRA HME s&o fixadas por cima do traqueostoma, ou numa
placa base especial com anel de vedagao ou numa canula de traqueostomia com adaptador
combinado de 22 mm.

As cassetes de filtro LARYVOX® EXTRA HME filtram o ar de respiragéo reduzindo assim a
penetragdo de particulas nas vias respiratorias do paciente.

As cassetes de filtro reduzem a formagao de secrecdes espessas nos pulmdes e protegem
contra infe¢gdes. Guardam a humidade e o calor do ar expirado no meio filtrante e no momento da
inspiragdo transferem-nos novamente para o ar inspirado.

A primeira selecgao, utilizacao e apllcagao dos produtos cabe a um médico devidamente
formado ou a pessoal médico esy > cOm a resy va formacao.

1. AVISOS

Os LARYVOX® EXTRA HME s3o produtos que se destinam a um tnico paciente e uma
unica utilizagao.

ATENGAO!

A limpeza, desinfegdo ou (re)esterilizagao e reutilizacdo podem comprometer a seguranga
e o funcionamento do produto e, por isso, ndo sao permitidas!

A tecla de fala s6 pode ser usada por pacientes com laringe parcialmente ou totalmente
intacta, bem como por portadores de préteses vocais (valvula shunt)!

Em caso algum, a cassete de filtro LARYVOX® EXTRA HME deve ser inserida diretamente
no traqueostoma!

IV. DESCRIGAO DO PRODUTO
1. Cassete de filtro LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
« Resisténcia a respiragdo normal
« Destina-se a pacientes diretamente apés uma laringectomia
 Para um esforgo fisico normal
2. Cassete de filtro LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
« Resisténcia a respiragdo média
« Exercicios fisicos
3. Cassete de filtro LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
* Resisténcia a respiragéo baixa
« Para novos utilizadores das HMEs
« Para um esforgo fisico acentuado
4. LARYVOX® EXTRA HME SPORT Cassete de filtro (REF 49863)
« Resisténcia a respiragdo muito baixa
« Para atividades desportivas, por exemplo, desporto de resisténcia
As cassetes de filtro LARYVOX® EXTRA HME s3o caracterizados por:
Corpo de plastico com um diémetro exterior de 22 mm
Compativel com todos os sistemas de rece¢ao de 22 mm habituais
Um filtro de espuma para a transferéncia do calor e da humidade (@a)
Uma tecla de fala (@b) que permite fechar o traqueostoma facilmente para poder falar
Uma cavidade para o dedo (@®a) para facilitar a remogao da cassete de filtro da caixa do
traqueostoma para tossir
Aberturas laterais para o fluxo de ar e uma respiragéo facil e desimpedida (@b)
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V. COMPLICAGOES
Se o filtro de particulas estiver obstruido ou se houver sinais de obstrucao, a cassete de
filtro LARYVOX® EXTRA HME deve ser imediatamente removida e eliminada.

VI. CUIDADO

Certifique-se de que a abertura da valvula ndo seja bloqueada pelo vestuario ou outras
coisas, afim de permitir uma respiragao desimpedida (perigo de insuficiéncia respiratoéria).
VIl. CONTRA-INDICAGOES

Em caso de elevada resisténcia a respiragéo a cassete de filtro LARYVOX® EXTRA HME deve
ser removida.

Nao permitida € a utilizagdo em pacientes com uma forte exsicose (desidratagao), nem em caso
de secrecOes excessivas nos puimdes e nas vias respiratérias bem como em caso de forte
corrente de fuga (o ar expirado néo passa pela cassete de filtro).

O HME destina-se a utilizagdao em pacientes que respiram espontaneamente.

Quando se trata de pessoas com consciéncia diminuida e/ou pessoas com elevado grau
de dependéncia, é necessaria a monitorizacao por pessoal especializado e qualificado, a
fim de detetar atempadamente uma resisténcia respiratoria excessiva e de dar inicio as
medidas adequadas.

VIII. INSTRUGOES

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

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

Prima a tecla de fala para verificar se esta a funcionar corretamente (®a). Ao soltar a tecla de
fala, esta volta imediatamente para a sua posigao inicial aberta (®b).

Aplique @ as cassetes de filtro LARYVOX® EXTRA HME verticalmente no conector de 22 mm
da canula de traqueostomia ou da placa base, exercendo uma ligeira pressao.

Verifique a resisténcia a respiragéo.

Para falar prima ligeiramente a tecla de fala ® com um dedo, o fecho permite usar a voz.
Quando soltar a tecla de fala, esta volta imediatamente para a sua posi¢do de respiragdo
aberta (posigao inicial) ®.

Remova as cassetes de filtro LARYVOX® EXTRA HME apds 24 horas de uso, no méaximo, @
ou se a cassete de filtro estiver suja, p.ex., devido as secre¢des. Para esse efeito, ® segure
a placa base ou a canula de traqueostomia com dois dedos e remova a cassete de filtro
inclinando-a ligeiramente para baixo.

IX. VIDA UTIL
A vida Util maxima é de 24 horas.

Caso seja necessario, o filtro deve ser mudado varias vezes ao dia, por exemplo, se a resisténcia
arespiracdo ameaga aumentar devido a acumulagéo de secregdes.

X. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer
responsabilidade por danos que resultem de alteragdes arbitrarias do produto, de reparagdes
nao realizadas pelo fabricante ou por manuseamento, cuidados (limpeza/desinfegéo) incorretos
e/ou conservagao dos produtos contra o disposto no presente manual.

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 alteragées no produto.

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




LARYVOX® EXTRA HME

1. VOORWOORD
Deze handleiding geldt voor LARYVOX® EXTRA HME filtercassettes.
De handleiding dient ter informatie van arts, verplegend personeel en patiént/gebruiker, om een
correct gebruik te garanderen. Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het
product voor de eerste keer gebruikt!
Il. BEOOGD GEBRUIK
LARYVOX® EXTRA HME filtercassettes zijn deeltjesfilters, bestaande uit een schuimstoffilter en
een kunststofbehuizing.
De LARYVOX® EXTRA HME filtercassettes worden via de tracheostoma, ofwel aan een speciale
basisplaat met houder, of aan een tracheacanule met combi-adapter van 22 mm bevestigd.
LARYVOX® EXTRA HME filtercassettes filteren de ademlucht en verminderen daardoor het
binnendringen van deeltjes in de luchtwegen van de patiént.
De filtercassettes verminderen de vorming van taai secreet in de longen en beschermen tegen
infecties. Ze slaan vocht en warmte uit de uitgeademde lucht op in het filtermedium en geven die
tiidens het inademen weer af aan de ingeademde lucht.
De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik door een
opgeleide arts of opgeleid deskundig personeel worden verricht.
1Il. WAARSCHUWINGEN
LARYVOX® EXTRA HME is een product dat uitsluitend voor eenmalig gebruik bij één patiént
is bestemd.
LET OP!
Een reiniging, desinfectie of (her)sterilisatie en hergebruik kunnen afbreuk doen aan de
veiligheid en functie van het product en zijn daarom verboden!
De spreektoets mag uitsluitend worden gebruikt door patiénten met een geheel of
gedeeltelijk behouden strottenhoofd of door dragers van stemprotheses (shunt-ventielen)!
De LARYVOX® EXTRA HME filtercassette mag in geen geval direct in de tracheostoma
worden geplaatst!
IV. PRODUCTBESCHRIJVING
1. LARYVOX® EXTRA HME filtercassette (REF 49860)

« Normale ademweerstand

« Voor patiénten direct na de laryngectomie

« Bijnormale lichamelijke inspanning
2. LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM filtercassette (REF 49862)

« Middelhoge ademweerstand

« Lichamelijke activiteiten
3. LARYVOX® EXTRA HME HighFlow filtercassette (REF 49861)

« Geringe ademweerstand

« Voor nieuwe gebruikers van de HME

« Bijzware lichamelijke belasting
4. LARYVOX® EXTRA HME SPORT filtercassette (REF 49863)

« Zeer geringe ademweerstand

« Bij sportieve activiteiten zoals duursport
LARYVOX® EXTRA HME filtercassettes kenmerken zich door:
Kunststofbehuizing met buitendiameter van 22 mm
Compatibel met alle gangbare 22 mm-opnamesystemen
Een schuimplastic filter voor warmte- en vochtuitwisseling (@a)
Een kspreekknop (@b), waarmee de tracheostoma iets kan worden gesloten om te kunnen
spreken

Een vingergroef (@®a) om de HME-filtercassette gemakkelijk uit de behuizing van de
tracheostoma te kunnen verwijderen om te kunnen hoesten
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» Openingen aan de zikant voor de luchtstroom voor een ongehinderde en gemakkelijke
ademhaling (@b)

V. COMPLICATIES

Is het deeltjesfilter verstopt of zijn er tekenen van een verstopping, dan moet de LARYVOX®

EXTRA HME filtercassette direct worden verwijderd en weggegooid.

VI. VOORZICHTIG

Let erop dat de ventielopening niet wordt geblokkeerd door kleding en dergelijke om een
onbelemmerde ademhaling mogelijk te maken (gevaar voor ademnood).

VIl. CONTRA-INDICATIES

Bij een te hoge ademweerstand moet de LARYVOX® EXTRA HME filtercassette worden
verwijderd.

Niet toegestaan is het gebruik bij patiénten met sterke exsiccose (uitdroging), verder bij overmatige
secretie in de longen en luchtwegen en bij een sterke luchtlekstroom (uitgeademde lucht stroomt
niet door de filtercassette).

De HME is bedoeld voor gebruik bij spontaan ademende patiénten.

In het geval van personen met een vermlnderd bewustzun en/of personen die sterk
zorgbehoevend zijn, is L king door d personeel vereist om een
te hoge ademhalingsweerstand tudlg te herkennen en passende maatregelen te initiéren.

VIIL. INSTRUCTIE

Controleer of verpakking en product in perfecte staat verkeren.

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

Druk op de spreekknop om te controleren of hij goed werkt (®a). Bij het loslaten van de

spreekknop keert hij direct weer terug naar zijn oorspronkelijke, open stand (©b).

Zet de LARYVOX® EXTRA HME filtercassettes @ loodrecht met lichte druk op de 22-mm-

aansluiting van de tracheacanule of op de basisplaat.

Controleer de ademweerstand.

Om te spreken drukt u de spreekknop ® met behulp van een vinger iets in, zodat door de

afsluiting stemgeving mogelijk is.

Bij het loslaten van de spreekknop keert hij direct weer terug naar de oorspronkelijke, open

ademstand ©.

Verwijder de LARYVOX® EXTRA HME filtercassettes na max. 24 uur @ draagduur of bij

vervuiling van de filtercassette door bijv. secreet. Houd daarvoor de basisplaat of tracheacanule

Ewett t\INee vingers vast ® en neem de filtercassette er naar onder toe uit door deze licht te
antelen.

IX. GEBRUIKSDUUR

De maximale gebruiksduur/draagduur bedraagt 24 uur.

Het kan ook nodig zijn het filter meerdere keren per dag te verwisselen, wanneer bijv. de
ademweerstand door ophoping van secreet dreigt toe te nemen.

X. JURIDISCHE OPMERKINGEN

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
schade, die wordt veroorzaakt door door de klant uitgevoerde productwijzigingen, niet door de
fabrikant zelf uitgevoerde reparaties of ondeskundige hantering, verzorging (reiniging/desinfectie)
en/of opslag van de producten in strijd met de bepalingen in deze gebruiksaanwijzing.

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 tijde het recht voor veranderingen aan het product aan te brengen.

LARYVOX® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handelsmerk van
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.




LARYVOX® EXTRA HME

1. FORORD

Denna bruksanvisning géller LARYVOX® EXTRA HME filterkassetter.

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

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvénder produkten forsta gangen!

1. AVSEDD ANVANDNING

Lf\R\r(]V|OX® EXTRA HME-filterkassetter ar partikelfilter som bestar av ett filter i skumplast och ett
plasthdlje.

LARYVOX® EXTRA HME filterkassetter fixeras Gver trakeostomin pa en speciell basplatta med
fastring eller en trakealkanyl med en 22 mm kombiadapter.

LARYVOX® EXTRA HME-kassetterna filtrerar andningsluften och minskar darigenom risken att
partiklar trénger in i patientens andningsvagar.

Filterkassetterna minskar bildningen av segt slem i lungorna och skyddar mot infektioner.
Kassetterna sparar fuktighet och varme fran utandningsluften i filtermediet. Fuktigheten och
varmen avges sedan till inandningsluften vid inandning.

Val och anvandning av produkten maste vid forsta anvandningstillfallet handhas av lakare
eller utbildad fackpersonal.

li. VARNINGAR

LAtI_RY\tIOX@’ EXTRA HME é&r engangsprodukter och avsedda att anvandas av endast en
patient.

oBS!

Rengoring, desinficering eller (om)sterilisering kan paverka produktens sadkerhet och
funktion och ar darfor ofillatet!

Talknappen far bara anvandas av patienter som har kvar delar av eller hela struphuvudet
samt rostprotes (shunt-ventil)!

LARYVOX® EXTRA HME-filterkassetten far under inga omstandigheter sattas direkt i
trakeostomin!

IV. PRODUKTBESKRIVNING
1. LARYVOX® EXTRA HME filterkassett (REF 49860)
+ Normalt andningsmotstand
« For patienter direkt efter laryngektomin
« Vid normal fysisk anstréangning
2. LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM filterkassett (REF 49862)
« Medelstort andningsmotstand
« Fysisk anstrangning
3. LARYVOX® EXTRA HME HighFlow filterkassett (REF 49861)
« Litet andningsmotstand
« Fornya anvandare av HME:er
« Vid hog fysisk aktivitet
4. LARYVOX® EXTRA HME SPORT filterkassett (REF 49863)
« Mycket lagt andningsmotstand
« Vid aktiviteter som t.ex. uthallighetssporter
LARYVOX® EXTRA HME filterkassetter kdnnetecknas av:
Plastholie med en ytterdiameter pa 22 mm
Kompatibel med alla vanliga 22 mm upptagningssystem
Ett skumplastfilter for varme- och fuktighetsutbyte (@a)
En talknapp (@b), med vilken trakeostomin enkelt kan férslutas vid tal

En fingerfara (®a) for att underlatta borttagandet av HME-filterkassett fran trakeomstomiholjet
for att hosta

Oppningar pa sidan for luftstrdmmen fér obehindrad och I&tt andning (@b)
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V. KOMPLIKATIONER
Om det &r stopp i partikelfiltret eller om det finns tecken pa att sa ar fallet ska LARYVOX®
EXTRA HME-filterkassetten omedelbart bytas ut och kasseras.

VI. FORSIKTIGHET
Det ar viktigt att se till att ventiloppningen ej blockeras av klader eller liknande for obehindrad
andning (risk for andnod).

VIl. KONTRAINDIKATIONER

LARYVOX® EXTRA HME-filterkassetten ska avliagsnas vid stort andningsmotstand.
Filterkassetten far ej sattas in hos patienter som é&r starkt dehydrerade (uttorkade), vid
kraftig sekretion i lungor och luftvagar och vid kraftigt luftlackage (utandad luft gar ej genom
filterkassetten).

HME &r avsedd att anvandas pa patienter som spontanandas.

For personer med sankt medvetandegrad och/eller med stort vardbehov/
funktionsnedsattning kravs oOvervakning genom utbildad fackpersonal for att i tid
identifiera ett for hogt andningsmotstand och inleda lampliga atgarder.

VIIL. INSTRUKTIONER

Kontrollera att forpackningen och produkten ar i gott skick.

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

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

Placera ® LARYVOX® EXTRA HME-filterkassett med ett Iatt tryck vertikalt pa trakealkanylens
22 mm-anslutning eller bottenplattan.

Kontrollera andningsmotstandet.

Ft‘?rt altt tala, tryck ned talknappen @ latt med hjalp av ett finger, sa att forslutningen gor det majligt
atttala.

Om talknappen lossnar, satt omedelbart tillbaka den i den Oppna andningspositionen
(ursprungslaget) ®.

Ta bort LARYVOX® EXTRA HME-filterkassetten efter max 24 timmar @ eller nér filterkassetten
blivit smutsig av t ex sekret. Fixera bottenplattan eller trakealkanylen med tva fingrar ® och luta
14t pa filterkassetten och ta ut den nedat.

IX. LIVSLANGD

Kassetten kan anvandas i maximalt 24 timmar.

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

X. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for skador som beror pa
icke auktoriserade férandringar av produkten, reparationer som inte utforts av tillverkaren eller icke
fackmannamassig anvandning, skotsel (rengéring/desinficering) och/eller férvaring i strid med vad
som angivits i den har bruksanvisningen.

Om en allvarlig incident uppkommer i samband med denna produkt fran Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ska detta anmaélas till tillverkaren och behdrig myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

LARYVOX® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumarke som &gs av Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.




LARYVOX® EXTRA HME

1. FORORD

Denne vejledning geelder for LARYVOX® EXTRA HME filterkassetter.

Brugsanvisningen indeholder informationer for lzege, plejepersonale og patient/bruger med henblik
pa, at der sikres en fagligt korrekt handtering. Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem
inden produktet anvendes forste gang!

1. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

Lf\R\r(]VOX® EXTRA HME filterkassetter er partikelfiltre, der bestar af et skummaterialefilter, og et
plasthus.

LARYVOX® EXTRA HME-filterkassetter fikseres over tracheostomaet pa en seerlig basisplade
med lasering eller med en trachealkanyle med kombiadapter eller 22 mm konnektor.

LARYVOX® EXTRA HME filterkassetter filtrerer indandingsluften, og reducerer derved
indtreengning af partikler i patientens luftveje.

Filterkassetterne reducerer dannelsen af seje sekreter i lungerne og beskytter mod infektion. De
bevarer fugtigheden og varmen af den udandede Iuft i filtermediet og afgiver ved indanding disse
tilbage til den indandede luft.

Valg, anvendelse og indsaetning af produkterne skal ved forste anvendelse foretages af en
uddannet lzege eller uddannet fagpersonale.

lil. ADVARSLER

LARYVOX® EXTRA HME er produkter til en enkelt patient og beregnet til engangsbrug.
oBS!

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

Taleknappen ma udelukkende benyttes af
samt af brugere af stemmeproteser (shunt-ventil)!

LARYVOX® EXTRA HME filterkassetten ma under ingen omstaendigheder anvendes direkte
i tracheostomaet!

IV. PRODUKTBESKRIVELSE
1. LARYVOX® EXTRA HME filterkassette (REF 49860)
+ Normal andedraetsmodstand
« Til patienter direkte efter laryngektomi
« Ved normal kropslig anstrengelse
2. LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM filterkassette (REF 49862)
« Gennemsnitlig andedraetsmodstand
« Kropslige aktiviteter
3. LARYVOX® EXTRA HME HighFlow filterkassette (REF 49861)
« Lavandedraetsmodstand
« Tilnye brugere af HME'er
« Ved kraftig kropslig belastning
4. LARYVOX® EXTRA HME SPORT filterkassette (REF 49863)
* Meget lav andedraetsmodstand
» Under sportsudgvelse, som f.eks. udholdenhedssport
LARYVOX® EXTRA HME-filterkassetter kendetegnes ved:
Plasthus med udvendig diameter pa 22 mm
Kompatibel med alle geengse optagesystemer pa 22 mm
Et skumgummifilter til varme- og fugtighedsudveksling (@a)
En taleknap (@b), som tracheostomaet er let at lukke med for at tale

En fingerabning (@®a) for enkel fiernelse af HME-filterkassetten fra tracheostoma-huset for at
hoste

Abninger i siden il luftstrammen for en uhindret og let vejrtraekning (@b)

med helt eller delvist intakt strubehoved,
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V. KOMPLIKATIONER
Hvis partikelfilteret er tilstoppet eller viser tegn pa tilstopning, sa skal LARYVOX® EXTRA
HME filterkassetten straks fjernes og bortskaffes.

VI. FORSIGTIG
Det skal tilsikres, at ventilabningen ikke blokeres af tgj eller tilsvarende for at muliggere en
uhindret vejrtraekning (risiko for andenad).

VIl. KONTRAINDIKATIONER

LARYVOX® EXTRA HME filterkassetten ber fiernes ved for hgj andingsmodstand.

Anvendelse er ikke tilladt hos patienter med alvorlig exsiccation (udterring), yderligere ved
overdreven sekretion i lungerne og luftvejene, savel som ved kraftig luftizekage (udandingsluft
strgmmer ikke gennem filterkassetten).

HME er beregnet til at blive anvendt pa patienter, der traekker vejret spontant.

Ved personer med begranset bevidsthed ogleller personer, som kraver megen pleje, er
en overvagning udfert af uddannet fagpersonale ngdvendig for at kunne genkende en
andedratsmodstand og ivaerksatte de pagzaeldende foranstaltninger rettidigt.

VIIL. IVEJLEDNING

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

Kontrollér holdbarheds-/udlgbsdatoen. Produktet ma ikke anvendes efter udigbet af den
pagaeldende dato.

Tryk taleknappen ned for at kontrollere, om den fungerer korrekt (®a). Nar taleknappen slippes,
gar den med det samme tilbage i den abne udgangsposition (®b).

Seet @ LARYVOX® EXTRA HME-filterkassetterne lodret pa trachealkanylens eller basispladens
22 mm-tilslutning med et let tryk.

Kontrollér andingsmodstanden.

;I'rﬁ/k pa taleknappen @ let ned med en finger for at tale, sa stemmebrugen geres mulig af
ukningen.

Nar taleknappen slippes, gar den straks tilbage til den abne vejrtraekningsfunktion
(udgangsposition) @.

Fjern LARYVOX® EXTRA HME filterkassetterne efter maks. 24 timer @ Beeretid eller
ved kontaminering af filterkassetten af f.eks. sekret. Til dette fikseres basispladen eller
trachealkanylen med to fingre ® og filterkassetten vippes forsigtigt og tages ud nedadtil.

IX. ANVENDELSESTID

Den maksimale anvendelsestid og bzeretid udger 24 timer.

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

X. JURIDISKE BEMARKNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for skader,
der er forarsaget af egenmaegtige aendringer pa produktet, reparationer, der ikke er udfert af
producenten eller ved ukorrekt handtering, pleje (rengering/desinfektion) og/eller opbevaring af
produkterne i strid med bestemmelserne i denne brugsanvisning.

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

Producenten forbeholder sig ret til, til enhver tid at foretage produktaendringer.

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

1. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for LARYVOX® EXTRA HME filterkassetter.

Bruksanvisningen fungerer som informasjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre
en forskriftsmessig handtering. Vennligst les neye gjennom bruksanvisningen fer du bruker
produktet forste gang!

Il. KORREKT BRUK

LiAR\r(]VOX“D EXTRA HME-filterkassetter er partikkelfiltre som bestar av et skumgummifilter og et
plasthus.

LARYVOX® EXTRA HME-filterkassettene festes over trakeostomaen med en spesiell basisplate
med baerering eller en trakealkanyl med 22 mm kombiadapter.

LARYVOX® EXTRA HME-filterkassetter filtrerer pusteluften og reduserer dermed mengden
partikler som trenger inn i pasientens luftveier.

Filterkassettene reduserer dannelsen av seige sekreter i lungen og beskytter mot infeksjoner. De
lagrer fuktigheten og varmen fra luften som pustes ut i filtermediet, og avgir under innpusingen
disse igjen til luften som pustes inn.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved forste gangs bruk gjeres av en opplaert lege eller
oppleaert fagpersonell.

lll. ADVARSLER

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

OBS!

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

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

LARYVOX® EXTRA HME-filterkassetten ma ikke under noen omstendighet settes direkte
inn i trakeostoma!

IV. PRODUKTBESKRIVELSE
1. LARYVOX® EXTRA HME-filterkassett (REF 49860)
« Normal pustemotstand
« For pasienter rett etter laryngektomi
« Ved normal fysisk anstrengelse
2. LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM-filterkassett (REF 49862)
« Middels pustemotstand
« Fysiske aktiviteter
3. LARYVOX® EXTRA HME HighFlow-filterkassett (REF 49861)
« Liten pustemotstand
« For brukere som nettopp har begynt & bruke HME
« Ved stor fysisk belastning
4. LARYVOX® EXTRA HME SPORT filterkassett (REF 49863)
« Sveert liten pustemotstand
« Ved idrettsutgvelse, f.eks. kondisjonstrening
LARYVOX® EXTRA HME-filterkassetter kjennetegnes ved:
Plasthus med utvendig diameter pa 22 mm
Kompatibel med alle vanlige 22 mm festesystemer
Et skumstoffilter for varme- og fuktighetsbytte (@a).
En taleknapp (@b) som gjer det enkelt a lase trakeostomaen til snakking.
En {ingerbeskyttelse (®a) for enkel fierning av HME-filterkassetten fra trakeostoma-etuiet ved
osting.
Laterale luftstremapninger for uhindret og enkel pusting (®b)
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V. KOMPLIKASJONER
Hvis partikkelfilteret er tett, eller hvis det viser tegn til & bli tett, ma LARYVOX® EXTRA HME-

filter} 1 fiernes umi t og avf: handles.

VI. FORSIKTIG

Man ma passe pa at ventilapningen ikke blokkeres av kler e.l., for a muliggjere en uhindret
pusting (fare for andengd).

VIl. KONTRAINDIKASJONER

LARYVOX® EXTRA HME-filterkassetten ber fiernes nar pustemotstanden blir for stor.

Det er forbudt & bruke den hos pasienter med stor grad av dehydrering (utterking) og heller ikke
ved for mye sekretdannelse i lunge og luftveier, samt ved sterk luftlekkasjestrom (utpustet luft
strgmmer ikke gjennom filterkassetten).

HME er beregnet pa bruk hos pasienter som puster spontant.

Nar det gjelder personer med begrenset bevissthet og/eller sterkt pleietrengende personer,
er det ngdvendig at opplaert fagpersonale overvaker dem for i rett tid a4 kunne identifisere
for hoy pustemotstand og iverksette egnede tiltak.

VIIl. BRUKSANIVISNING

Kontroller at emballasje og produkt er i forskriftsmessig stand.

Trykk pa taletasten for & sjekke om den fungerer ordentlig (®a). Nar du slipper taletasten gar
den gyeblikkelig tilbake til apen utgangsposisjon (©b).

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

Sett med lett trykk @ LARYVOX® EXTRA HME-filterkassettene loddrett pa 22 mm-tilkoblingen til
trakealkanylen eller pa basisplaten.

Kontroller pustemotstanden.

lF?(I(é snakke trykker du lett pa taletasten ® med en finger, slik at stemmegivelse blir mulig via
ukkingen.

Hvis taletasten slippes, gar den gyeblikkelig tilbake til apen pusteposisjon (utgangsposisjon) ®.
Fjern LARYVOX® EXTRA HME-filterkassettene etter maks. 24 timer @ brukstid eller hvis
filterkassetten er tilsmusset med f.eks. sekret. Fest da basisplaten eller trakealkanylen med to
fingre @® og ta filterkassetten ned og ut ved a vippe den lett nedover.

IX. BRUKSTID

Maks. brukstid er 24 timer.

Filteret skal ved behov ogsa skiftes flere ganger daglig, f.eks. hvis pustemotstanden star i fare for a
oke pa grunn av oppsamlet sekret.

X. RETTSLIGE FORHOLD

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for skader som
skyldes egenmektige endringer av produktet, reparasjoner utfert av andre enn produsenten eller
feilaktig handtering, stell (rengjering/desinfeksjon) og/eller oppbevaring av produktet som ikke
overensstemmer med denne bruksanvisningen.

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

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

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

I. ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee LARYVOX® EXTRA HME -suodatinkasetteja.

Taméa kayttdohje on tarkoitettu ladkareiden, hoitohenkildkunnan ja potilaan/kayttéjan tiedoksi
laitteen asianmukaisen kasittelyn varmistamiseksi. Lue kéyttdohjeet huolellisesti ennen
tuotteen kayttoonottoa!

1Il. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

LARYVOX® EXTRA HME-suodatinkasetit ovat hiukkassuodattimia, jotka koostuvat
vaahtomuovisuodattimesta sek& muovikotelosta.

LARYVOX® EXTRA HME -suodatinkasetit kiinnitetdén trakeostooman péaélle erityiseen
peruslevyyn pitorenkaalla tai trakeakanyylilld 22 mm:n yhdistelmésovittimen avulla.

LARYVOX® EXTRA HME -suodatinkasetit suodattavat hengitysilmaa ja vahentavat siten
hiukkasten paasya potilaan hengitysteihin.

Suodatinkasetit vahentévat sitkeiden eritteiden muodostumista keuhkoihin ja suojaavat
tulehduksilta. Ne keraavat uloshengitetyn ilman kosteutta ja l&mpéé suodattimeen ja palauttavat
sen hengitettdessa sisaan jalleen sisdanhengitettavaan iimaan.

Ensimmaiselld kayttokerralla tuotteita saa valita, kédyttaa ja ttaa vain asi: kaisen
koulutuksen saanut ladkari tai ammattihenkilokunta.

lll. VAROITUKSET
LARYVOX® EXTRA HME -tuotteet ovat potilaskohtaisia, ja ne on tarkoitettu kertakayttoon.
HUOMIO!
Puhdistus, desinfiointi tai (uudelleen-)sterilointi ja uudelleenkayttd voivat haitata tuotteen
turvallisuutta ja toimintaa, joten ne ovat kiellettyja!
Puhepainiketta saavat kdyttdd ainoastaan potilaat, joilla on osittain tai taysin sailynyt
kurkunpad, ja jotka kayttavat aaniproteesia (ohivirtausventtiilia)!
LARYVOX® EXTRA HME -suodatinkasettia ei saa missaan tapauksessa asettaa suoraan
henkitorviavanteeseen!
IV. TUOTEKUVAUS
1. LARYVOX® EXTRA HME suodatinkasetti (REF 49860)
« Normaali hengitysvastus
« Potilaille heti laryngektomian jalkeen
 Normaalissa ruumiillisessa rasituksessa
2. LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM suodatinkasetti (REF 49862)
« Kohtalainen hengitysvastus
« Fyysiset aktiviteetit
3. LARYVOX® EXTRA HME HighFlow suodatinkasetti (REF 49861)
« Vahainen hengitysvastus
« HME-suodatinkasettien uusille kayttajille
« Suuressa ruumiillisessa kuormituksessa
4. LARYVOX® EXTRA HME SPORT -suodatinkasetti (REF 49863)
« Hyvin véhainen hengitysvastus
« Urheiluun jalikuntaan, esim. kestavyysurheiluun
LARYVOX® EXTRA HME -suodatinkasettien ominaisuuksia ovat:
Muovikotelo, jonka ulkohalkaisija 22 mm
Yhteensopiva kaikkien tavallisten 22 mm -kiinnitysjarjestelmien kanssa
Vaahtomuovisuodatin lammén- ja kosteudenvaihtoa varten (@a)
Puhepainike (@b), jolla trakeostooma on helpompi sulkea puhumista varten

Sormitaitos (@®a), joka helpottaa HME-suodatinkasetin poistamista trakeostoomakotelosta
yskimista varten
Sivulla olevat aukot ilmavirralle helpottavat hengitysta (@b)
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V. KOMPLIKAATIOT

Jos hiukkassuodatin on tukossa tai siind ilmenee merkkeja tukoksesta, on LARYVOX®
EXTRA HME-st ti valitto p ja havitettava.

VI.VARO

Kéyton aikana on varmistettava, ettei vaatetus tms. tuki venttiiliaukkoa, jotta hengitys
paasee vapaasti kulkemaan (vaarana hengenahdistus).

VII. VASTA-AIHEET

LARYVOX® EXTRA HME -suodatinkasetti on poistettava, jos hengitysvastus on liian suuri.

Ei saa kayttdaa potilailla, joilla esiintyy voimakasta kuivumista tai voimakasta eritteen
muodostumista keuhkoissa ja hengitysteissa seké voimakasta ilman vuotovirtausta (uloshengitetty
ilma ei virtaa suodatinkasetin lapi).

HME on tarkoitettu kaytt6on spontaanisti hengittavilla potilailla.

Henkil6ita, joiden tajunta on rajoittunutta tai jotka vaativat hyvin paljon hoitoa, on
valvottava koulutetun ammattihenkilSkunnan tmmesta, jotta korkea hengitysvastus
tunni: issa ja asiar k toir piteet voidaan kdynnistaa.

VIIl. OHJE

Tarkasta, etta pakkaus ja tuote ovat moitteettomassa kunnossa.

Tarkista tuotteen viimeinen kayttopaivamaara. Ald kaytd tuotetta tdman paivamaaran
umpeuduttua.

Tarkista puhepainikkeen toimintakyky painamalla sen alas (®a). Kun puhepainike vapautetaan,
se palaa valittomasti takaisin avoimeen perusasentoonsa (b).

Aseta @ LARYVOX® EXTRA HME -suodatinkasetti pystysuoraan kevyelld painalluksella
trakeakanyylin tai peruslevyn 22 mm:n liitantaan.

Tarkasta hengitysvastus.

Kun haluat puhua, paina puhepainiketta ® sormella hieman alaspéin niin, ettd danentulo on
mahdollista sulkimen Iapi.

Kun puhepainike vapautetaan, se palaa valittdmasti takaisin avoimeen hengitysasentoon
(perusasentoonsa) @.

Poista LARYVOX® EXTRA HME -suodatinkasetti viimeistaan 24 tunnin @ kayttdajan jalkeen tai
suodatinkasetin likaannuttua esim. eritteesta. Pida kahdella sormella @ kiinni peruslevysta tai
trakeakanyylista ja poista suodatinkasetti kdantamalla sita kevyesti alaspain.

IX. KAYTTOIKA
Suurin sallittu kayttdaika on 24 tuntia.

Tarpeen mukaan suodatin on vaihdettava useaan kertaan paivassa, kun esim. hengitysvastus on
vaarana lisdantya eritteen keraantymisen vuoksi.

X. OIKEUDELLISIA TIETOJA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vioista, jotka johtuvat tuotteeseen
omavaltaisesti tehdyistd muutoksista, muun kuin valmistajan suorittamista korjauksista tai
asiattomasta kasittelysta, hoidosta (puhdistus/desinfiointi) ja/tai tuotteiden sailyttdmisesta muuten
kuin taméan kayttéohjeen maaraysten mukaisesti.

Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrltyksen tuotteen kayton yhteydessa
ilmenee vakava vaaratilanne, siitd on ilmoi valmistaj seka lle viranomaiselle
siind jasenvaltiossa, jossa kayttéja ja/tai potilas asuu.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

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

I. EIZArQrH
égj(r_lgg 0|H06nv|eg 10XU0UV Yia TIG KAOETEG PIATPOU (EVOANAKTNG uypaaiag/Bepudtnrag) LARYVOX®
O1 0dnyieg XxpPioNG XPNOIHEUOUV VI TV EVNLEPWON TOU 1aTPOU, TOU VOTNAEUTIKOU TTPOCWTTIKOU Kal
ToU 0aBeVOUG/XPNOTN Yia T SIGTPAAIOT ToU awaToU XeIpIopoU. MPIv aTré TNV TTPWTN XPRoN Tou
TIPOIGVTOG, TTAPAKAAEIOTE va SI0BACETE TIPOCEKTIKA Kal PEXPI TEAOUG TIG 0dnyieg Xxprong!
Il. APOBAEIMTOMENH XP'HZH
O1 kaoéteg giAtpou LARYVOX® EXTRA HME eival @iAtpa owpomdiwy, armrotehoUpeva amo éva
PiATPO apPWdOUG UAIKOU Kail £va TTAATTIKO TrepiBANa.
O1 kaotteg @iATpou LARYVOX® EXTRA HME kaBnAwvovtal Travw ammo TV TPOXEIOoTopia, Ot
pia €Ik Baoikn TTAGKa pe dAKTUANIO OUYKPATNONG 1) O€ €vav TPOXEIOTWANVA HE TUVOUATTIKO
TIPOTapHOYEa 22 mm.
O1 kaogteg @iATpou LARYVOX® EXTRA HME @IATpApOUV TOV QVOTIVEOUEVO OEPQA HEILVOVTAG TN
£i0050 TWUATIBIWY OTIG AVATIVEUOTIKEG 050UG TOU a0BeVOUG.
O1 KaOETEG QIATPOU PEIWVOUV TO OXNUATIONSO TIAXUPPEUCTWY EKKPIOEWY OTOUG TIVEUHOVEG KOl
TIPOCTATEUOUV aTTO AOIMWEEIG. ATTOBNKEUOUV TNV UYpadiar Kal TN BEPPATNTA TOU EKTTVEOHEVOU CEPT
70 UNIKO TOU QIATPOU, ETTITPEPOVTAG TO GTOV EICTIVEOHEVO OEPA KATA TNV EITTTVON.
H emAoyn, n XxpAon Kai n ToroBiTNon Twv TPOIGVTWY Ba TTPETTEl TNV TTPWTN QopPd va
EKTEAOUVTOI OTTO EKTTAISEUPEVO YIATPO 1) ESEISIKEUPEVO TIPOCWTTIKG.
lil. TPOEIAOMOIHZEIZ
Ta LARYVOX® EXTRA HME sivai TrpoiévTa Trpoopi{opeva yia évav aoBevi) Kail pia Xprion.
NMPOZOXH!
0O kaBapiopdg, n arroAUpaAvon 1 (ETTaV-)aTTOCTEIPWOT Kl N ETAVOXPNCIUOTIOINGN UTTOPEi va
ETNPEACOUV APVNTIKA TNV AOQAAEIA KOl T AEITOUPYiO TOU TTPOIGVTOG Kal Yia ToV AGyo autd
amrayopeUovTai!
To TARKTPO OMIAIaG TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI HOVO OTTO OOBEVEIG UE HEPIKWG I} EVTEALG
GBIkTo Adpuyya KOBWG Kal ME EPPUTEUROTA PWVNTIKAG TTP6Beong (BaABida Trapdkapyng)!
e Kapio TEPITTWON Jev EMITPETETAN N OTEUBEiOG TOTTOBETNON TG KACETOG QiATpOU
LARYVOX® EXTRA HME péoa oTnv TpaxeiooTopial
IV. MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX
1. Kaotra @iktpou LARYVOX® EXTRA HME (KQA. 49860)

« Kavovikr) avaTTveuaTIKr avTioTaon

« Mo aoBeveig TTou €xouv HOAIG UTTOBANBEI € ApUYYEKTOUN

« o guvhBn owpaTIKr KaraTrévnon
2. Kaoéra @iAtpou LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (KQA. 49862)

« Meoaia avatveuaTikr avtioTaan

* ZWUATIKEG SPaaTNPIOTNTEG
3. Kaotra @iktpou LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (KQA. 49861)

« XapnAr avaTTveuaTiki avTioTaon

« TMa véoug xproTeg Twv HME

* o uYnAr) CWHATIKH KaTaTTévVNan
4. Kaotra @iAtpou LARYVOX® EXTRA HME SPORT (KQA. 49863)

 MoAU xapnAr avatveuaTikr avTioTaan

* Mo aBANTIKEG SPATTNPIOTNTEG, OTIWG TT.X. ABAR AT AVTOXNG
O1 kaoéTeg @iATpou LARYVOX® EXTRA HME xapakTtnpifovTal ammo:
* MAaaTIKO TTEPIBANHA EEWTEPIKAG DIAUETPOU 22 mm
* YupBaTh Ye OAQ Ta GUOTAPOTA UTTOSOXNG 22 MM
* Eva @iAtpo ammd appwdeg UAIKO yia TNV evaAAayr BepudTnTag kai uypaaiog (@a)
* Eva kouprri opidiag (@b), pe To otroio pTTopei va kAgivel EUKOAQ N TPAXEIOTTOIO KATA Tr DIGPKEIC

NG opIAiag
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* Mia guvappoyr) daktUAou (@a) yia Tnv eUKoAn agaipean Tng Kaoétag @iAtpou HME amd To
TIEPIBANMA TPAXEIOTTOUIAG KATA TN SIGPKEID TOU BrXal
* MAgupIkG avoiyparTa yia Tn por) aépa yia atTpOOKOTITN KAl OPAAr avaTvor) (8b)

V. EMINAOKEZ
Eav uTrO(ppuxesl TO @iATPO cwuuﬂﬁlwv n eav unupxouv £voeigelg arégpagng, Ba Tpéel va
APIPECETE AUECWG KAl VO TTOPPIYETE TNV KACETA QiATpou LARYVOX® EXTRA HME.

VI.MPOZOXH

MpooéxeTe va unv amro@pdooeTal To dvolypa Tng BaABidag atréd pouxiouo 1 GAAa avTIKEIMEVA,
£101 WOoTE va dlao@alileTal n eAelBepn avarrvon (kivduvog SUoTTvolag).

VII. ANTENAEIZEIZ

H kaoéta @iAtpou LARYVOX® EXTRA HME 6a TrpETTel va agaipeital O€ TIEQITITWON UTTEPROAIKA
UWNARG QVaTTVEUOTIKAG QVTIOTAONG.

Aev eTITPETTETAN N XPAON O€ AOBEVEIG PE £VTOVN aQUIATWOT, OE TIEPITTITWAON UTTEPBOAIKWY EKKPITEWV
OTOUG TIVEUHIOVEG KQIl OTIG AVOTTVEUTTIKEG 000UG KABWG Kal O TIEPITTTWAON PeYAAng Slaguyng aépa (o
EKTTVEOUEVOG QEPOG OEV TTEPVA PETT ATTO TNV KATETA YIATPOU).

To HME trpoopieTai yia Xprion o€ aoBeveig Trou avatrvéouv auBopunTa.

ZTNV TTEPITITWON ATOPWVY HE PEIWHEVO ETTITTESO OUVEIBNONG f/Kal aTOpWV TTou Xprjouv
HEYAANG PPOVTIDAG, EiVal ATTAPAITNTN N TTAPAKOAOUBNON aTTO EKTTAISEUNEVO EEEIBIKEUPEVO
TIPOCWTTIKO, £TC1 WOTE VA QVIXVEUETAI EYKAIPWG MIO TTOAU UYNAI OVATIVEUGTIKN QVTioTaoN
Kol va AapdavovTal o KaTdAAnAa pérpa.

VIIl. OAHIMEX

EAéy&Te av n OUTKEUOTIO KAl TO TIPOIOV BpigkovTal o€ dyoyn KaTaaTaarn.

EAéyEre TNV nuepopnvia ARgng. Mnv XpnoIHOTTOINCETE TO TIPOIOV HETA TO TIEPAG QUTAG TNG
NUEPOUNVIa.

MiEoTe TTPOG Tal KATW TO KOUTTI OpIAICG, yia va EAEYEETE av gival TTAPwWG Aeiroupyiko (©a). Otav
QPrTETE TO KOUNTTi OIAIOG, QUTO ETTIOTPEPEI APETWG TTNV AVOIKTH 80T (©b).

TomoBemioTe @ TG KaoéTeg YiATpou LARYVOX® EXTRA HME katakopuga pe Rma TTiean oTo
TUVBETIKO TWV 22 MM ToU TPOXEIOOWAT VA 1} TG BACIKAG TIAAKAG.

EAEyETe TNV QVOTTVEUTTIKN avTioTaon.

Mo opiAia, TTETTE EAA@PA TTPOG Ta KATW TO KOUKTTI OpINiag @ pe T BorBeia evog SaKTUAOU, €101
(WOTE KATA TO KAEITIO Va gival SUvaTr) N GwvNTIKA EKPOPA.

‘Orav 10 KOUMTTI OpINIaG aTTeAEUBEPWOE], ETTIOTPEPEI AUETWS OTNV QVOIKTY) Tou BETN avaTvorg
(apxikn Béan) .

Agaipeite TG KaoteTeg @iATpou LARYVOX® EXTRA HME 1o apyotepo peta amod 24wpn @
SIGPKEID XPNONG 1 €QV N KATETa QIATPOU Yivel akaBapTn TT.X. ommd eKKPITEIG. [Ma va T KAVeTe,
oTabePOTTOINaTE e SUO SAXTUAG ® TN Badikr) TTAAKA 1) TOV TPAXEIOTWANVA KOl APAIPETTE TV
KagETa QIATPOU yupidovTag TNV EAAPPA TTPOG Tat KATW.

IX. AIAPKEIA XP'HZHZ

H péyioTn SIGpKEIa XPrionG/EQapUOYNG QVEPXETAI OE 24 WPEG.

Avaloya Pe TV TIEPITITWOT, iI0WG XPEIACTOUV Kall TIEPITOOTEPEG AANAYEG TOU QIATPOU pETa aTn PéPQ,
orav Tr.X. UTTapXe! Kivduvog algnang TNG avaTTVEUATIKAG avTiaTaong AGYw GUOTWPEUTNG EKKPITEWV.

X. NOMIKEZ MAHPO®OP'IEZ

H karaokeuaoTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ev avahauBdvel kapia
£UBUVN YIa {NHIEG, Ol OTTOIEG TTPOKANBNKAV ATTO QUBXIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TIPOIOVTWY, ETTIOKEUEG TTOU
Oev £X0UV EKTEAETTET ATTO TOV KATAOKEUADTH 1} AOyw akaTAAANAoU XeIpIgpoU, gpovTidag (KkaBapiapog/
aTmoAUHavVan) Ka/fy aTToBAKEUaNG TWV TIPOIOVTWY avTIBETA TTPOG AUTEG TIG 08NnYieg XProng.

€ TTEPITITWAON TTOU TTPOKUWEI KATTOI0 OBaPd GUUBAV O€ OUVOEDN WE QUTHV T ouakeur] NG Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, autd mpéTrel va avagepBei aTov KATOTKEUATTT) Kol TNV appédia
apxn Tou kpAToug PEAOUG aTo otToio BpiokeTal 0 XPAaTNG f/kal 0 aaBevrg.

O KOTaOKEUOOTHG BIOTNPEI ava TTAoa aTIYHN TO SIKAiWHA TPOTTOTTOINANG TOU TTPOIOVTOG.

To LARYVOX® eival atn Meppavia kai ata Kpdm péAn g EE onpa katateBév T Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.
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LARYVOX® EXTRA HME

1. ONSOz
Bu kilavuz yalnizca LARYVOX® EXTRA HME filtre kasetleri igin gegerlidir.
Kullanim kilavuzu, Griniin dogru kullanmasini saglamak igin, doktor, bakim personeli ve

hasta/kullaniciyi bilgilendirme amaglidir. Litfen Griinii ilk kez kullanmadan 6nce kullanma
talimatlanm dikkatle okuyunuz!

Il. AMACA UYGUN KULLANIM

If_lARlYVdOX® EXTRA HME filtre kasetleri, bir slinger filtreden ve plastik gdvdeden olusan partikuil
iltreleridir.

LARYVOX® EXTRA HME filtre kasetleri, ya tutma halkasi olan 6zel bir taban plakasi ya da 22 mm
kombi adaptdrll bir trakeal kanil araciligiyla trakeostomanin lizerine sabitlenir.

LARYVOX® EXTRA HME filtre kasetleri solunan havayi siizerek hastanin solunum yollarina giren
partikiil sayisini azaltir.

Filtre kasetleri akcigerde koyu salgi olusumunu azaltir ve enfeksiyonlara karsi korur. Disariya

solunan havanin nemini ve sicakligini tutarak bunlari igeriye gekilen havaya aktarirlar.

ilk kullanimda iiriinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestirilmesi egitilmis bir doktor veya

egitilmis uzman personel tarafindan gergeklestlrllmelldlr

lll. UYARILAR

LARYVOX® EXTRA HME tek hastaya mahsus ve tek kullanimlik bir tiriindr.

DIKKAT!

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

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

LARYVOX® EXTRA HME filtre kaseti asla dogrudan trakeostomanin icine yerlestirilemez!

IV. URUN TANIMI
1. LARYVOX® EXTRA HME filtre kaseti (REF 49860)
« Normal solunum direnci
« Larenjektominin hemen sonrasindaki ddnemde bulunan hastalar igin
« Normal bedensel zorlanmalarda
2. LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM filtre kaseti (REF 49862)
« Orta diizeyde solunum direnci
« Fiziksel aktiviteler
3. LARYVOX® EXTRA HME HighFlow filtre kaseti (REF 49861)
« Duslk solunum direnci
« HME kullanmaya yeni baslayanlar igin
* Yiiksek bedensel zorlanmalarda
4. LARYVOX® EXTRA HME SPORT filtre kaseti (REF 49863)
* Cok dustik solunum direnci
« Dayaniklilik sporlari gibi spor faaliyetlerinde
LARYVOX® EXTRA HME filtre kasetleri su 6zellikleri sunar:
22 mm dis ¢apli plastik gévde
22 mm'lik tiim olagan baglanti sistemleriyle uyumludur
Sicaklik ve nem degisimi icin bir stinger filtre (@a)
Konusmak igin trakeostomanin kolayca kapanmasina olanak taniyan bir konusma tusu (@b)
Okstirmek icin HME filtre kasetinin trakeostoma mahfazasindan kolayca gikarilabilmesini
saglayan bir parmak yeri (@a)
Engelsiz ve kolay bir solunum igin yan taraflarda hava akimi agikliklari (@b)

28



V. KOMPLIKASYONLAR
Eger partikiil filtresi tikanir ya da tikanma belirtileri bag gosterirse, LARYVOX® EXTRA HME
filtre kasetinin derhal gikarilmasi ve giderilmesi gerekmektedir.

VL. DIKKAT

Solunumun kisitlanmasina meydan vermemek igin valf agzimin giysi vs. gibi nesnelerle
tikanmamasina dikkat edilmelidir (nefes darhg: tehlikesi).

VIl. KONTRENDIKASYONLAR

Solunum direncinin artmasi durumunda LARYVOX® EXTRA HME filtre kaseti gikariimalidir.
Siddetli eksikozlu (dokularin kurumasi) hastalarda, akcigerde ve hava yollarinda asir salgi
olusumlarinda ve ylksek 6lctide kacak hava akimi (disariya atilan havanin filtre kasetinin icinden
gegmemesi durumuy) olan durumlarda kullaniimasina izin verilmemektedir.

HME, spontan soluyan hastalarda kullanim igin 6ngériilmiistiir.

Sinirh farkindahga sahip velveya bakima muhtag kisiler, ¢ok yiiksek solunum direncinin
zamaninda tespit edilmesi ve gerekli 6nlemlerin baslatilabilmesi igin egitimli uzman
personel tarafindan izlenmelidir.

VIIl. UYGULANISI

Ambalajin ve Grlinlin kusursuz durumda olup olmadigini kontrol edin.

Raf émriind/ son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gegtikten sonra triini kullanmayin.
Tumuyle galistigindan emin olmak icin, konusma tusuna basin (®a). Konusma tusu serbest
birakilinca hemen yine baslangictaki agik konumuna geri déner (©b).

LARYVOX® EXTRA HME filtre kasetini @ dik durumda hafifce bastirarak trakeal kantlin veya
taban plakasinin 22 mm'lik baglantisina yerlestirin.

Solunum direncini kontrol edin.

Konusmak igin konusma tusuna © tek parmaginizla hafifce bastirarak, kapak yoluyla ses
verilebilmesini saglayin.

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

LARYVOX® EXTRA HME filtre kasetini en fazla 24 saatlik bir kullanim stiresinin @ ardindan ya
da filtre kasetinin 6rn. salgiyla kirlenmesi durumunda ¢ikarin. Bunun igin iki parmaginizla @
taEan plakasini veya trakeal kaniili sabitleyin ve filtre kasetini hafifce asagiya dogru devirerek
cikarin.

IX. KULLANIM SURESI

Azami kullanim siiresi 24 saattir.

Duruma gore, orn. salgi birikmesi nedeniyle solunum direncinin artmasindan endise edilen
durumlarda, filtre glinde birkag defa da degistirilebilir.

X. YASAL BILGI VE UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iriin {zerinde yetkisiz olarak yapilan
degisikliklerden, dretici tarafindan yapilmamis onarimlardan veya tr{iniin usuliine uygun olmayan
bir bigimde uygulanmasindan, bakimindan (temizlik/dezenfeksiyon) ve/veya bu kullanma
kilavuzundaki talimatlara uymayan sekilde saklanmasindan kaynaklanan hasarlar igin sorumluluk
kabul etmez.

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

Uretici Urlinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

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

1. EL6SZO

Ez az Utmutaté a LARYVOX® EXTRA HME sz(ir6kazettakra vonatkozik.

A haszndlati utasitdas informaciét szolgaltat az orvos, az dapolészemélyzet és a
beteg vagy a felhasznald szdmara, a szakszer(i hasznalat biztositdsa érdekében.
Kérjuk, gondosan olvassa végig a hasznalati utmutatét a termék elsé alkalmazasa el6tt!

IIl. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A LARYVOX® EXTRA HME szirékazettédk habositott anyagbdl és mianyag foglalatbol alld
részecskesz{irék.

LARYVOX® EXTRA HME szlir6kazettak rogzitése tartogydrivel specidlis bazislapra vagy 22 mm-
es kombiadapterrel trachealis kanllre torténik.

A LARYVOX® EXTRA HME sziir6kazettak szlirik a belélegzett levegét, és ily médon csokkentik
részecskék behatolasat a beteg légzéutjaba.

A szlr6kazettak csokkentik a srl valadék képzédését a tidében és védenek a fertézések ellen.
Taroljak a kilélegzett levegd nedvesség- és hétartalmat a szlirékzegben, és belégzéskor ezt
visszaadjak a belélegzett levegbnek.

A kaniil kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését els6 alkalommal megfeleléen képzett
orvos vagy szakszemélyzet végezze.
IIl. FIGYELMEZTETESEK

A LARYVOX® EXTRA HME eszk6zok egyetlen betegen hasznalhaté termékek, és
kizarélagosan csak egyszeri hasznalatra alkalmasak.
FIGYELEM!
Az eszkoz tisztitasa, fertétlenitése vagy (ujra-)sterilizdlasa befolyasolhatja annak
biztonsagossagat és miikodését, ezért tilos!
A beszédgomb kizarélagosan csak részl 1 vagy telj 1 megtartott gégefdvel
rendelkez, illetve hangprotézist (Shunt-: szelep) viselé betegeknel alkalmazhato!
Soha sem szabad a LARYVOX® EXTRA HME sziir6kazettat kozvetleniil a tracheostomaba
behelyezni!
IV. TERMEKLEIRAS
1. LARYVOX® EXTRA HME-sziir6kazetta (REF 49860)
« Normal légzési ellenallas
» Kozvetleniil a mitét utan a laryngectomian atesett betegeknek
« Normal fizikai megeréltetés esetén
2. LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM sziir6kazetta (REF 49862)
« Kozepes légzési ellenéllas
« Fizikai aktivitas esetén
3. LARYVOX® EXTRA HME HighFlow sziir6kazetta (REF 49861)
« Csekély légzési ellenallas
* AHME-k Uj alkalmazéja szamara
« Erés fizikai terhelés esetén
4. LARYVOX® EXTRA HME SPORT sziir6kazetta (REF 49863)
« Nagyon csekély légzési ellenéllas
« Sporttevékenységek (pl. alloképességet igényl6 sportagak) esetén hasznalandd
LARYVOX® EXTRA HME SZUROKAZETTAK JELLEMZOI:
Muanyag foglalat 22 mm kiils6 atmérével
Kompatibilis minden szokasos 22 mm-es felvevérendszerrel
Habanyagsz(iré a hé- és nedvességcsere érdekében (@a)
Beszédgomb (@b), amellyel a tracheostoma beszédkor kdnnyen lezarhatd
Ujihorony (®a) a HME-sz(ir6kazetta tracheostoma-foglalatbdl valé egyszer(i eltavolitasahoz
kohdgés esetén
Oldals¢ nyilasok a légaramlat szamara, akadalytalan és konny(i lélegzés céljabol (@b)
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V. KOMPLIKACIOK
Ha a részecskesziiré eldugul, vagy eldugulas jelei mutatkoznak, akkor a LARYVOX® EXTRA
HME sziir6kazettat azonnal el kell tavolitani, és hulladékba kell helyezni.

VI. VIGYAZAT
Vigyazni kell arra, hogy a szelepnyilast ne takarja le semmi, pl. tobbek kdz6tt ruhazat, és ily
madon az akadalytalan légzés lehetséges legyen (Iégszomj veszélye).

VII. ELLENJAVALLATOK

A LARYVOX® EXTRA HME szirokazettat nagy légzési ellenallas esetén el kell tavolitani.

A hasznalat nem megengedhet6, ha a paciensnél erés exsiccosis (kiszaradas) all fenn, tovabba a
tidokben és a légutakban fellépd tulzott valadékkivalasztas esetén, valamint erés levegbszivargas
esetén (a kilélegzett levegd nem aramlik at a szlirékazettan).

A HME spontan lélegzé betegeknél torténé hasznalatra szolgal.

Korlatozott tudatallapotu és/vagy intenziv apolasra szorulé személyek eseteben a tul
nagy légzési eIIenaIIas |doben torteno feli ése és a megfelel6 intézkedé r

érdekében képzett berek altali feliigyelet sziikséges.

VIIl. HASZNALATI UTMUTATO

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

Nézze meg az eltarthatosagi/lejarati idot. Ne hasznalja a terméket ezen datumokon tul.

Nyomija le a beszédgombot, hogy megvizsgalja, teliesen lizemképes-e (©a). Eleresztésekor a
beszédgomb azonnal visszatér a nyitott kiindul6 helyzetbe (©b).

LARYVOX® EXTRA HME szlirkazettat helyezze @ merélegesen, enyhe nyomassal a
trachealis kaniil 22 mm-es csatlakozojéra vagy a bazislapra.

Vizsgélja meg a légzési ellenallast.

Beszédhez nyomja le kissé a beszédgombot © egy ujjal, hogy a lezaras révén a hangképzés
lehetséges legyen.

Elengedéskor a beszédgomb azonnal visszatér a nyitott I€gzési helyzetbe (kiinduldhelyzet) ®@.
Vegye ki a LARYVOX® EXTRA HME szlr6kazettat maximum 24 ora @ hordasi id6 elteltével
vagy a szirékazetta pl. valadék miatti szennyezédése esetén. Ehhez tartsa rogzitve 2 ujjaval az
© alaplapot vagy a trachealis kantilt, majd azt kissé megddntve vegye ki a szlirokazettat lefelé.

IX. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

A maximalis hasznalati/hordasi idétartam 24 éra.

Szlikség szerint a szlirét naponta tobbszor is lehet cserélni, ha pl. a légzési ellenallas a valadék
felgy(ilése miatt névekedéssel fenyeget.

X. JOGI MEGJEGYZESEK

A gyartd, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felel6sséget olyan
karosodasokért, amelynek oka a termék dnkényes mdédositasa, nem a gyarté altal végrehajtott
javitdsa vagy nem szakszer(i hasznalata, gondozasa vagy kezelése (tisztitas/fertétlenités), és/
vagy a termék az ebben a hasznalati utasitasban meghatarozottdl eltéré tarolasa.

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

A gyarté fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A LARYVOX® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, K&In, Németorszagban és az EU-
tagallamokban bejegyzett védjegye.
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LARYVOX® EXTRA HME

. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla kaset filtracyjnych LARYVOX® EXTRA HME.

Instrukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika
w celu zapewnienia prawidiowego uzycia. Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy
doktadnie przeczytac instrukcje uzycia!

1. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

Kasety filtracyjne LARYVOX® EXTRA HME sg filtrami czastek, sktadajgcymi sie z filtra piankowego
i obudowy z tworzywa sztucznego.

Kasety filtracyjne LARYVOX® EXTRA HME sg mocowane nad otworem tracheostomijnym, na
specjalnej ptytce bazowej z pierscieniem mocujgcym lub rurce tracheostomijnej z adapterem
kombinacyjnym 22 mm.

Kasety filtracyjne LARYVOX® EXTRA HME filtrujg powietrze oddechowe i zmniejszajg w ten
sposob przedostawanie sie czgstek do drég oddechowych pacjenta.

Kasety filtracyjne zmniejszaja tworzenie sie gestych wydzielin w ptucach i chronig przed infekcjami.
Gromadza one wilgo¢ i ciepto wydychanego powietrza w filtrze i oddajg je podczas wdechu do
wdychanego powietrza.

Dobor, zastc lie i wpr izenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym
uzyciu przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.
1. OSTRZEZENIA

LARYVOX® EXTRA HME sa produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego
pacjenta i sa przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia.

UWAGA!

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

Przycisk mowy moze by¢ stosowany wylacznie przez pacjentow z czgsciowo lub catkowicie
zacho;l;lana krtanig oraz przez osoby noszace proteze glosu (zastawke umozliwiajaca
mowe)!

W zadnym razie kasety filtracyjnej LARYVOX® EXTRA HME nie wolno wprowadzac
bezposrednio do otworu tracheostomijnego!

IV. OPIS PRODUKTU
1. Kaseta filtracyjna LARYVOX®EXTRA HME (REF 49860)
« Normalny opdr oddechowy
« Dla pacjentéw bezposrednio po laryngektomii
* Przy normalnym wysitku fizycznym
2. Kaseta filtracyjna LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
+ Sredni opér oddechowy
« Wysitek fizyczny
3. Kaseta filtracyjna LARYVOX® EXTRA HME Highflow (REF 49861)
« Nieznaczny opor oddechowy
« Dla nowych uzytkownikéw HME
* Przy duzym obcigzeniu fizycznym
4. Kaseta filtracyjna LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
« Bardzo niski opér oddechowy
 Podczas zajeé sportowych, np. sportéw wytrzymatosciowych
Kasety filtracyjne LARYVOX® EXTRA HME charakteryzujg sie nastepujacymi elementami:
» Obudowa z tworzywa sztucznego o $rednicy zewnetrznej 22 mm
+ Kompatybilna ze wszystkimi zwyktymi systemami ustalajgcymi 22 mm
« Filtr piankowy do wymiany ciepta i wilgoci (@a)
* Przycisk mowy (@b), za pomocy ktdrego tatwe jest zamykanie otworu tracheostomijnego do
mowienia
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« Zagiecie na palec (®a) do tatwego wyjmowania kasety filtracyjnej HME z obudowy
tracheostominej do kastania
« Otwory boczne na strumien powietrza do bezproblemowego i fatwego oddychania (®b)

V. POWIKLANIA
Jeslifiltr czastek jest zatkany lub widoczne s3 oznaki zatkania, nalezy niezwlocznie usunaé
i wyrzuci¢ kasete filtracyjng LARYVOX® EXTRA HME.

VI. SRODKI OSTROZNOSCI
Nalezy zwraca¢ uwage, aby otwér zaworu nie byt zablokowany ubraniem itp., aby umozliwi¢
oddychanie bez przeszkdd (niebezpieczenstwo dusznosci).

VIl. PRZECIWWSKAZANIA

Kasete filtracyjng LARYVOX® EXTRA HME HME nalezy usunaé w przypadku zbyt duzego oporu
oddechowego.

Niedopuszczalne jest stosowanie u pacjentow z silnym wysuszeniem, poza tym w przypadku
nadmiernego wydzielania w ptucach i drogach oddechowych oraz w przypadku silnego wyptywu
powietrza (wydychane powietrze nie przeptywa przez kasetg filtracyjna).

HME jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw oddychajacych samoistnie.

W przypadku os6b z ograniczong swiadomoscia i/lub oséb wymagajacych w znacznym
stopniu opieki konieczny jest nadzér przez przeszkolony personel fachowy, aby
w odpowiednim czasie wykry¢é nadmierny opér oddechowy i wdrozy¢ odpowiednie
dziatania.

VIII. INSTRUKCJA

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

Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia. Nie stosowac¢ produktu po uptywie tego
terminu.

Nacisng¢ przycisk mowy, aby sprawdzi¢, czy dziata prawidiowo (®a). Po zwolnieniu przycisku
mowy wraca on natychmiast do otwartej pozycji wyjsciowej (@b).

Z lekkim naciskiem natozy¢ @ kasety filtracyjne LARYVOX® EXTRA HME prostopadle na zlacze
22 mm rurki tracheostomijnej lub ptytki bazowe;j.

Sprawdzi¢ opoér oddechowy.

Do moéwienia nacisng¢ lekko palcem przycisk mowy ©, tak aby umozliwione byto wytworzenie
glosu przez zamknigcie.

Po zwolnieniu przycisku mowy wraca on natychmiast do otwartej pozycji oddychania (pozycja
wyjs$ciowa) B.

Kasety filtracyjne LARYVOX® EXTRA HME usuwaé po maksymalnie 24 godzinach @ noszenia
lub w przypadku zabrudzenia kasety filtracyjnej, np. wydzieling. W tym celu dwoma palcami ®
przymocowac ptytke bazowa lub rurke tracheostomijng i wyjac kasete filtracyjng do dotu poprzez
lekkie przechylenie.

IX. OKRES UZYTKOWANIA

Maksymalny czas uzytkowania/noszenia wynosi 24 godziny.

Wrazie potrzeby filtr nalezy wymienia¢ nawet kilkarazy dziennie, jeslinp. istnieje niebezpieczenstwo
zwiekszenia oporu oddechowego z powodu nagromadzenia wydzielin.

X. INFORMACJE PRAWNE

Wytwarca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za szkody
powstate w wyniku samowolnych zmian produktu lub napraw niewykonanych przez producenta lub
nieprawidtowego uzycia, pielegnacji (czyszczenia/dezynfekcji) ilub przechowywania produktéw
niezgodnie z niniejszg instrukcjg uzycia.

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

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

1. NIPEAUCINOBUE

Hacrosiee pykoBOACTBO AercTBUTENBHO Ans dunbTp-kacceT LARYVOX® EXTRA HME.
HacTosiliee pykoBOACTBO a[pecoBaHO BpayaM, MEAULMHCKOMY NepcoHany U nauueHTam/
nonb3oBaTensaM B KauyecTBe  WHCTPYKUWM MO MPaBWrbHOW  SKChnyaTauuu — WU3Oenuid.
Mepen nepBbIM UCMONbL30BaHWEM U3AENUS BHUMATENIbHO O3HAKOMbLTECH C YKa3aHUAMU Mo
npuMeHeHuto!

IIl. IPUMEHEHME MO HA3HAYEHUIO

dunbTp-kacceTsl LARYVOX® EXTRA HME npeactasnstoT co6oii (hunbTpbl HacTul, BKIlOYatoLLme
OUNLTP U3 BCMIEHEHHOTO MaTepyara v NracTMacCcoBblii KOpryc.

dunbTp-kaccetsl LARYVOX® EXTRA HME dukevpytoTcs Hap, TpaxeoCTOMOWM Ha creuyanbHoi
6a30B0Vi MNacTUHe C YAEPXVBAIOLLMM KOMbLIOM NMB0 Ha TPaxeoTOMUYECKON KaHIoMe C NMOMOLLbIO
22 MM KOMBVHVPOBaHHOIO NEPexXoAHMKa.

dunbtp-kacceTsl LARYVOX® EXTRA HME ¢vnbTpyioT BAbIXaeMbliAi BO3AYX, CHNKAs TEM CaMbiM
nonagaH1e YacTuL, B ibIxaTerbHble MyTy NaLueHTa.

DunbTp-KacceTbl CHYKAOT 0Bpa3oBaHue BSA3KVX CEKPETOB B NMEKMX U 3aLLULLAIOT OT UHAeKLyiA. OHn
HakannMBatoT Bary 1 TEMJIo BbiAbIXaeMoro Bo3ayxa B (oUnbTpytoLLeii Cpeae 1 3aTeM OTAAIoT UX BO
B/IbIXaeMblli BO3AYX.

BbiGop, ycTaHOBKa M nepBoe NpUMeHeH1e 3aenuin AOMKHbI OCYLIeCTBIATLCA 06Y4YeHHbIM
BpayoM UMM MeAnepcoHariom.

. IPEAYNPEXOEHUA

LARYVOX® EXTRA HME npegHa3sHauyeHbl TONbKO Arsi OAHOKPAaTHOro NPUMEHEeHUs Y OHOro
nauveHTa.

BHUMAHUE!

Ouuctka, AesnHdekums U (NOBTOPHaA) CTepunU3aumsi He AOMNYCKAalTCA, Tak Kak MoryT
HapyLwuTb 6e30MacHOCTbL M PpaboTOCNOCOGHOCTL U3aenus!

FonocoBylo KHOMKY pa3speliaeTcsi WCMONb3oBaTb TOMbKO NauMeHTaMm C  4acTU4HO
WU MOMHOCTbIO COXPaHEHHOW TOPTaHb UM MaLUMeHTaM C roJIoCOBbIMM MpoTe3amu
(MMNNaHTUPOBaHHbLIM KranaHom)!

Hu B koem cnyyae He BBOAUTL hunbTp-kaccety LARYVOX® EXTRA HME HenocpeAcTBeHHO
K TpaxeocTomy!

IV. ONMNCAHUE U3OENUA
1. dunbTp-kacceta LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
* HopmarnbHoe conpoTuBneHune npu AbixaHum
« [insi naLMeHTOB HeMocpeCTBEHHO NOCE NAapUHTraKTOMUM
« [py HopManbHoW hU3NHECKON Harpy3ke
2. dunbTp-kacceta LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
+ CpepaHee CoONpoTVBEHWE NpU bIXaHUM
*+ dusnyeckasi akTMBHOCTb
3. dunbTp-kacceta LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
* Hw3koe conpoTviBreHne Npu AblxaHnm
« [ns HoBbIX NonbaoBaterel kacceT HME
« [pw cunbHow omsnyeckoli Harpyske
4. dunbTp-kacceta LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
* OyeHb HI3KOE COMPOTUBIIEHNE MPU AbIXaHAN
« [1ns 3aHATWIA CNIOPTOM, HanpyUMep, MU TPEHNPOBKaX Ha BLIHOCTIMBOCTb
®unbTp-kacceTsl LARYVOX® EXTRA HME xapaKTepuayroTcsi Hanumem:
* nacTmMaccoBbIi KOPMYC C HAPYXXHLIM AMAMETPOM 22 MM
+ COBMECTUMOCTb CO BCEMM PACTPOCTPAHEHHBIMI 22 MM CUCTEMaMM 3axuMa
+ ®unbTpa 13 BCNEHEHHOro MaTepuana s Tenno- 1 BnaroobmeHa (@a)
+ TonocoBoro knanaa (@b), KOTOPI NErKo NO3BONSIET 3aKPbLITL TPAXEOCTOMY Afis OCYLLECTBIEHNS
peyeBoii KOMMYHUKaLMM
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+ BebICTyn nog nanblipl (@a) Ans NpocToro cHATUsA dunbTp-kacceTsl HME 13 koprnyca TpaxeocToMb!
npu KalLne

+ BokoBble OTBEpCTVA AN MoToka Bosayxa, obecreuusaiolme GecrpensTcTBeHHoe W nérkoe
[AblxaHue (@b)

V. OCNOXHEHUA
Ecnu ¢unbTp YacTuL 3aKynopeH MMM BUAHbI MPU3HaKKU 3aKynopku, TO (MMnbTp-KacceTy
LARYVOX® EXTRA HME cnepnyeT HemMeAneHHO CHATb U YTUNM3NPOBaTh.

VL. OCTOPOXXHO
Heobxoanmo cneauThb 3a Tem, HTOObl BEHTUNSILIMOHHOE OTBEPCTHE He 3aKPbIBanoch OAeXaoMn
M T.N. 1 6bino o6ecneyeHo GecrnpensATCTBEHHOE AbIXaHue (ONacHOCTb OAbILIKM).

VII. MIPOTUBOMOKA3AHUSA

B cnyyae CrMLLIKOM CUMbHOTO COMPOTUBIIEHUS! NPK AbixaHun dunbTp-kacceTy LARYVOX® EXTRA
HME cnepyet yaanuTb.

He paspeluaetcsi NpYMeHEHUEe Yy MaLMEHTOB C CUMbHbIM 3KCUKO30M (0GE3BOXMBAHMEM), MpW
Ype3MepHOV CekpeLyn B NErkux W AbiXaTenbHbIX NyTsX, a Talke Npy CUMbHON yTeuke BO3ayxa
(BblAbIXaeMbIi BO3yX He MPOXOANT Yepes purbTp-kacceTy).

HME npeaHa3Ha4eH Anisi UCNONb30BaHKs Y NaLMEHTOB C CAMOCTOSITENbHBLIM AbIXaHUeM.

[OnA nuu ¢ orpaHNYeHHbIM CO3HAHWEM WM/MNKM Yy KpalHe HYXOAIWMXCA B MOMOLM nuL
TpebyeTcA HabniofeHMe CO CTOPOHbI OOYYEHHOro NepcoHana, 4ToObl CBOEBPEMEHHO
pacrnosHaTb CONpOTUBIEHUE NPY AbIXaHUU U NPUHATL COOTBETCTBYHOLME MEpPbI.

VIIl. UHCTPYKUUA

Y6enuTech, YTO yNakoBKa v U3fenme HaxogsTcs B 6e3ynpeyHoM COCTOSHUM.

MpoBepbTe CpoK roaHOCTW. He ucnonbayiite usaenue nocne UCTEHEHNs 3TOro Cpoka.

HaxmuTe Ha ronocoBoit knanaH, 4Tobbl y6eauTbCs, YTO OH MOMHOCTLIO McrpaseH (®a). Mpu
OTMyCkaHUW KIanaH HeMe/ANIeHHO BO3BPALLIAETCS B OTKPLITOE UCXOZHOE MorioxeHue (@b).
YcraHosuTe @ unbTp-kaccety LARYVOX® EXTRA HME BepTuKkansHO ¢ NErkMm HaxaTvem Ha 22
MM LUTYLIEP TPAXEOTOMWUYECKOW KaHHOMM Ui 6a3oBoM NMacTuHbI.

lMpoBepbTe CONPOTUBIEHNE NPY AbIXaHUN.

YUrtoBbl roBOpUTH, Crerka HaXMMTE ManbLeM Ha rofocoBoOi KnanaH @, 4Tobbl CMblKaHUEM
o6GecneynTb BO3MOXHOCTb ForlocooGpa3oBaHyist.

Mpu oTnyckaHuK KnanaH HeMeAneHHO BO3BpaLLAETCs B CBOE OTKPbITOE AblXaTenbHoe (MCXoaHoe)
noroxeHue G.

Ynanute cunbTp-kacceTsl LARYVOX® EXTRA HME He noagHee YeM yepes 24 yaca @ HoLeHUs
VIV MU 3arpsisHeHN GnrbTp-KacceTbl, Hanp., cekpeToMm. [1ns aToro AByms narnbLami @ 3axatb
6a30BYI0 NNACTVHY UINN KaHIOMIO U N3BIIeYb (OUNLTP-KACCETY, Crierka OTKITOHMB €€ BHU3.

IX. CPOK CNYXBbl

MakcumanbHas NpoAOMKUTENBHOCTL UCMONb30BaHUS/HOLLIEHWS COCTaBNAET 24 vaca.

[Mpu HeOBXOAVMOCTI MOXHO MEHSITL (hUMLTP Takke HECKOIbKO Pa3 B A€Hb, ECIIM €CTb Yrpoaa, Harp.,
TOBbILLEHNS COMPOTUBIIEHS NPV AbIXaHIN U3-3a CKOMIEHUs CekpeTa.

X. MPABOBbIE YKA3AHUA

Dupma-usrotoutenb Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecét oTBeTcTBEHHOCTM 3a
noBpexaeHns, Bbi3BaHHbIE CAMOBOSbHbIMU U3MEHEHUAMU U3aenns, PEMOHTOM, BbINOMTHEHHOM He
UPMOW-U3roTOBUTENEM, NN HernpaBuIbHbIM OBpaLLeHeM, YXo[oM (YUCTKoW/AeaunHdekumeit) n/
nnn XxpaHeHnem VISJZLeJ'IVIl"'I C HapyLueHnem MONOXeHWIA [AaHHOro pykoBoAcTea.

B cryyae BO3HVMKHOBEHMSA CEpbE3HOro MPOVCLLECTBUS B CBA3W C AaHHbIM uaaenvem Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hém cnegyeT coobLWTe NPOV3BOAWTENIO UM B OTBETCTBEHHYIO
VHCTaHLyo CTpaHbl-4rieHa EC, B KOTOpOii MpoXmvBaEeT nonb3oBaTenb W/inm nauyeHT.

W3roToBuTenb ocTaBnsieT 3a coboit NpaBo Ha U3MEHEHUs NPOAYKLMN.

LARYVOX® sBnsieTca 3aperucTpupoBaHHoii B FepMaHum 1 apyrux cTpaHax-uneHax EC ToapHoi
mapkoii komnanum Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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LARYVOX® EXTRA HME

1.0voD

Tento navod je platny pro kazety filtru LARYVOX® EXTRA HME.

Navod k pouziti slouzi jako informace Iékartim, zdravotnimu personalu a pacientiim/uzivatelim

k zabezpeceni spravného zachazeni. Pfed prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte

navod k pouziti!

1. URCENE POUZITI

Kazety filtru LARYVOX® EXTRA HME jsou filtry pevnych ¢astic a skladaji se z pénového filtru a

plastového krytu.

Kazety filtru LARYVOX® EXTRA HME se pripeviuji na otvor v pradusnici bud' na zviastni desticku

pojistnym krouzkem nebo na trachealni kanylu kombinovanym adaptérem nebo konektorem
2 mm.

Kazety filtru LARYVOX® EXTRA HME filtruji vzduch k dychani a snizuji tak pronikani ¢astic do
dychacich cest pacienta.

Kazety filtru snizuji tvorbu sekretu v plicich a chrani plice proti infekcim. Udrzuji vihkost a teplo
vydechovaného vzduchu ve filtracnim médiu a predavaji ho zpét pfi vdechovani do vdechovaného
vzduchu.

Vybér, pouziti a aplikace vyrobku pfi prvnim pouzitim musi provést vyskoleny lékaf nebo
odborny personal.

1Il. VAROVANI

Fixacni podlozky LARYVOX® EXTRA HME jsou vyrobky pro jednoho pacienta a jsou uréeny
pouze na jedno pouziti.

POZOR!

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

Hovorové tlacitko mohou pouzivat pouze pacienti s ¢astecné nebo UpIné zachovalym
hrtanem a uzivatelé hlasovych protéz (sméSovaciho ventilu).

Kazeta filtru LARYVOX® EXTRA HME se v 2adném pfipadé nemlze nasazovat pfimo do
otvoru pridusnice!
IV. POPIS VYROBKU
1. KAZETA FILTRU LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
+ Normalni odpor pii dychani
« Pro pacienty bezprostfedné po laryngektomii
« Pii normalni fyzické namaze
2. KAZETA FILTRU LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
« Stiedni odpor pfi dychani
« Fyzické aktivity
3. KAZETA FILTRU LARYVOX® EXTRA HME HIGHFLOW (REF 49861)
« Mensi odpor pii dychani
« Pronové uzivatele HME
« Pisilném télesném zatizeni
4. KAZETA FILTRU LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
 Velmi nizky odpor pfi dychani
« Pi sportovnich aktivitach, napf. pfi vytrvalostnich sportech
Kazety filtru LARYVOX® EXTRA HME jsou charakterizovany:
Plastové pouzdro s vnéjsim primérem 22 mm
Kompatibilni se vS§emi bézné dostupnymi systémy pfipevnéni 22 mm
Pénovym filtrem pro vyménu tepla a vihkosti (@a)
Tlacitkem mluveni (@b), kterym se da priidusnice snadno uzavfit a umoznit mluveni
Drazka pro prsty (@a) k usnadnéni vyjmuti kazety filtru HME z plasté pridusnice v pfipadé kasle
Bocni otvory pro proudéni vzduchu pro neomezené a snadné dychani (@b)
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V. KOMPLIKACE

Pokud je filtr pevnych ¢astic ucpany nebo vykazuje znamky zaneseni, musi se kazeta filtru
LARYVOX® EXTRA HME ihned odstranit a zlikvidovat.

VI. UPOZORNENI

Je dulezité zajistit, aby nebyl blokovan otvor ventilace, napi. oblec¢enim nebo jinak, aby bylo
zajisténo neruseného dychani (nebezpeci uduseni).

VIl. KONTRAINDIKACE

Kazeta filtru LARYVOX® EXTRA HME se v pripadé prili§ velkého odporu pfi dychani musi
odstranit.

Nesmi se pouzivat u pacientl se silnou hypohydrataci (dehydratace), dale pfi nadmérné tvorbé

sekretu v plicich a dychacich cestach a rovnéz pri silném ztratovém proudu vzduchu (vydechovany
vzduch neproudi pres kazetu filtru).

Filtr HME je uréen k pouzivani u spontanné dychajicich pacientu.

U osob s omezenym védomim a/nebo vyzadujicich intenzivni péci je nezbytné sledovani
Skolenym odbornym personalem, ktery véas rozpozna pfrili$ vysoky odpor dychacich cest
a prijme odpovidajici opatreni.

Viil. NAVOD

Zkontrolujte, zda je obal i vyrobek v perfektnim stavu.

Zkontrolujte datum spotfeby nebo expirace. Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz nepouziveijte.

Stisknéte tlacitko pro mluveni dolt, abyste zjistili, zda je piné funkéni (®a). Po uvolnéni tlacitka
pro mluveni se okamzité vrati do vychozi oteviené polohy (b).

Nasadte @ kazetu filtru LARYVOX® EXTRA HME vertikalné s lehkym tlakem na pfipojku
trachealni kanyly 22, popf. 15 mm nebo na zakladni desku.

Zkontrolujte odpor pfi dychani.

Chcete-li mluvit, stisknéte lehce prsty tlacitko pro mluveni ©, aby uzavér umoznil vydavani hlasu.
go uvolnéni tladitka pro mluveni se toto okamzité vrati do své oteviené polohy (vychozi poloha)

Kazety filtru LARYVOX® EXTRA HME odstraite nejpozdéji po 24 hodinach @ doby noseni
nebo pii kontaminaci kazety filtru, napf. sekretem. Pfidrzte dvéma prsty ® zakladni desku nebo
trachealni kanylu a kazetu filtru mirnym sklopenim doll vyjméte.

IX. DOBA POUZITELNOSTI

Maximalni doba pouZzitelnosti/doba no$eni je 24 hodin.

Filtr je mozné podle potfeby ménit i nékolikrat denné, napfiklad, kdyz je odpor pfi dychani v
dusledku nahromadéni sekretu pili§ vysoky.

X. PRAVNI DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neruci za Skody zpusobené svévolnymi
Upravami vyrobku, opravami neprovedenymi vyrobcem nebo neodbornym zachazenim,
nespravnou péci (Cisténim/dezinfekci) nebo nespravnym uchovavanim vyrobk( v rozporu
s pokyny v tomto navodu k obsluze.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
k zavazné nezadouci pfihodé, musi byt pfihoda nahlaSena vyrobci a pfisluSnému organu
Clenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydliste.

Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.

LARYVOX® je v Némecku a ve statech Evropské unie registrovana znacka spolecnosti Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kaln.
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LARYVOX® EXTRA HME

1. PREDSLOV

Tento navod plati pre filtracné kazety LARYVOX® EXTRA HME.

Tento navod na pouZitie sltiZi pre informaciu lekara, o$etrujliceho personalu a pacienta/pouzivatela
pre zabezpedenie odbornej manipulacie.

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

Il. POUZITIE V SULADE S URCENYM UCELOM

Filtracné kazety LARYVOX® EXTRA HME su filtre CiastoCiek, ktoré pozostavaju z filtra
vyhotoveného z penovej hmoty ako aj z plastového krytu.

Filtracné kazety LARYVOX® EXTRA HME sa upeviuju nad tracheostomu na $peciélnu zakladnu
platfiu so zabezpecovacim krizkom alebo pomocou trachedlnej kanyly s 22 mm kombinovanym
adaptérom.

Filtracné kazety LARYVOX® EXTRA HME filtruji vdychovany vzduch, a tym znizujd prenikanie
cCiastociek do dychacich ciest pacienta. )

Filtrané kazety znizuju tvorbu tuhych sekrétov v pliicach. Vihkost' a teplo vydychovaného vzduchu
zhromazduju vo filtrovacom médiu a pri vdychu ich znovu odovzdavaju vdychovanému vzduchu.
Vyber, pouzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat’ zaskoleny lekar alebo
odborny pracovnik.

lll. UPOZORNENIA

LAR'Yt\.IOX® EXTRA HME su produkty uréené vyluéne jednému pacientovi a pre jednorazové
pouzitie.

POZOR!

Cistenie, dezinfekcia alebo (re-)sterilizacia a opakované pouzlvanle tejto zdravotnickej
pomécky mézu obmedzit’ jej bezpecnost’ a funkénost’, a preto nie st pripustné.

Recové tlacidlo smu pouzivat' vyluéne pacienti s ¢iastoéne alebo Uplne zachovanym
hrtanom, ako aj nosi¢mi hlasovych protéz (shuntovych ventilov)!

V Ziadnom pripade sa nesmie filtracna kazeta LARYVOX® EXTRA HME vlozit' priamo do
tracheostomy!

IV. POPIS VYROBKU
1. Filtraéna kazeta LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
« Normalny odpor dychu
« Pre pacientov bezprostredne po laryngektdmii
« Prinormalnej telesnej ndmahe
2. Filtraéna kazeta LARYVOX® EXTRA HME Medium (REF 49862)
« Stredny odpor dychu
+ Telesné aktivity
3. Filtracna kazeta LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
« Nizky odpor dychu
« Pre novych pouzivatelov HME
« Prisilnej telesnej namahe
4. Filtra¢na kazeta LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
« Velmi nizky odpor dychu
« Pri $portovych aktivitach ako napr. vytrvalostnom $porte
Filtraéné kazety LARYVOX® EXTRA HME sa vyznacuju:
+ Krytom z plastu s vonkaj$im priemerom 22 mm
Kompatibilitou so vSetkymi beznymi 22 mm upinacimi systémami
Filtrom z penovej hmoty pre vymenu tepla a vihka (@a)
Recovym tlagidlom (@b), ktorym mozno tracheostému pri hovoreni lahko uzavriet

Jedna drézka pre prst (@a) pre jednoduché odstranenie filtratnej kazety HME z krytu
tracheostémy na odkaslanie

Bocné otvory pre prid vzduchu pre lahké dychanie bez prekazok (@b)
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V. KOMPLIKACIE
Ak sa filter pre ¢iastocky upcha alebo sa objavia priznaky upchatia, treba filtracni kazetu
LARYVOX® EXTRA HME okamzite odstranit’ a zlikvidovat'.

VI. OPATRNOST

Treba dbat’ na to, aby otvor ventilu nebol blokovany odevom alebo nieé¢im podobnym, aby
pacient mohol dychat’ bez prekazok (nebezpecenstvo dychovej nedostatocnosti).

VIIl. KONTRAINDIKACIE

Filtratna kazeta LARYVOX® EXTRA HME by sa mala pri prili§ silnom dychacom odpore odstranit’.
Tato zdravotnicka pomécka sa nesmie pouzivat' u pacientov so silnou exsikézou (vysuSenim),
dalej pri nadmernej tvorbe sekrétu v plicach a dychacich cestach, ako aj pri silnom pradeni
vzduchu cez netesné miesto (vydychovany vzduch neprudi cez filtraénl kazetu).

HME je uréeny na pouzitie u spontanne dychajuicich pacientov.

U os6b s obmedzenym vedomim a/alebo os6b silno odkazanych na opatrovanie je potrebna
kontrola Skolenym odbornym personalom, aby bol rozpoznany prili§ vysoky dychovy
odpor a boli zavedené nalezité opatrenia.

ViIl. NAVOD

Skontrolujte, ¢i st obal a vyrobok v bezchybnom stave.

Skontrolujte datum trvanlivosti/datum ukondenia pouziteinosti. Vyrobok po uplynuti tohto
datumu nepouzivajte.

Stlacte recové tlacidlo nadol, aby ste preskusali, ¢i je plne funkéné (®a). Pri uvoineni sa redové
tlacidlo vrati okamzite spat’ do otvorenej vychodiskovej polohy (@b).

Filtraént kazetu @ LARYVOX® EXTRA HME kolmo nasadte s lahkym tlakom na 22 mm pripojku
trachealnej kanyly alebo zakladnu platriu.

Skontrolujte dychaci odpor.

Pri hovoreni stlacte recové tlacidlo ® pomocou jedného prsta nadol, aby sa jeho uzavretim
umoznilo vydavanie hlasu.

Po uvolneni sa redové tlacidlo vrati okamzite spat do otvorenej dychacej polohy
(vychodiskovej polohy) @.

Filtracné kazety LARYVOX® EXTRA HME odstrarite po max. 24 hodinach @ nosenia, alebo v
pripade znecistenia filtracnej kazety napr. sekrétom. K tomu dvomi prstami @ pridrzte zakladnu
platiiu alebo tracheélnu kanylu a filtracnt kazetu vyberte miernym preklopenim nadol.

IX. ZIVOTNOST

Maximélna doba pouziteinosti/doba nosenia je 24 hodin.

Filter sa musi vymiefiat' niekolkokrat denne podia potreby, ked' napr. hrozi zvysenie dychacieho
odporu v dosledku nahromadeného sekrétu.

X. PRAVNE OZNAMENIA

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

Ak sa v slvislosti s tymto produktom spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH
vyskytne nejaka zavazna prihoda, je potrebné oznamit to vyrobcovi a prislusnej instittcii clenskej
krajiny, v ktorej pouzivatel a/alebo pacient ma svoje stale sidlo.

Vyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutocnit’ zmeny vyrobku.

LARYVOX® je ochranna znamka spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin
n. R. registrovana v Nemecku a v ¢lenskych statoch EU.
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LARYVOX® EXTRA HME

1. UvVOD

Ta navodila se nana$ajo na kasete s filtrom LARYVOX® EXTRA HME.

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

Il. PRAVILNA UPORABA

Kasete s filtrom LARYVOX® EXTRA HME so filtri za delce, ki so sestavljeni iz penastega filtra in
ohisja iz umetne mase.

Kasete s filtrom LARYVOX® EXTRA HME se namestijo prek traheostome na posebno osnovno
plosco z drzalom ali trahealno kanilo z 22-mm kombiniranim prikljuckom.

Kasete s filtrom LARYVOX® EXTRA HME filtrirajo vdihani zrak in tako zmanjsujejo vdor delcev v
dihalne poti pacienta.

Kasete s filtrom zmanjSujejo nastajanije trsih sekretov v pljucih in varujejo pred okuzbami. Vfiltrirnem
mediju zbirajo toploto in vlago izdihanega zraka ter ju pri vdihu ponovno oddajo vdihanemu zraku.
Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan
strokovnjak.

lll. OPOZORILA

Pripomocki LARYVOX® EXTRA HME so pripomocki za uporabo pri enem pacientu in so
primerni samo za enkratno uporabo.

POZOR!

Ciscenje, dezinfekcija ali (ponovna) sterilizacija ter ponovna uporaba lahko poslabsa
varnost in delovanje izdelka, zato ni dovoljena!

Gumb za govor lahko uporabljajo samo pacienti, ki imajo delno ali povsem ohranjeno grlo,
in tisti, ki nosijo govorne proteze (povezovalni ventil)!

Kasete s filtrom LARYVOX® EXTRA HME nikakor ne smete vstaviti neposredno v
traheostomo!

IV. OPIS PRIPOMOCKA
1. Kaseta s filtrom LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
« Normalni upor v dihalnih poteh
« Za paciente neposredno po laringektomiji
+ Pri normalnem telesnem naporu
2. Kaseta s filtrom LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
« Sredniji upor v dihalnih poteh
« Telesna aktivnost
3. Kaseta s filtrom LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
« Majhen upor v dihalnih poteh
« Zanove uporabnike filtrov HME
« Privecjem telesnem naporu
4. Kaseta s filtrom LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
« Zelo majhen upor v dihalnih poteh
« Pri $portnih aktivnostih, kot so npr. vzdrzljivostni Sporti
Za kasete s filtrom LARYVOX® EXTRA HME je znacilno naslednje:
Ohisje iz umetne mase z zunanjim premerom 22 mm
Zdruzljiva z vsemi obicajnimi 22-mm sistemi za sprejem
Penasti filter za izmenjavanje toplote in viage (®a)
Tipka za govorjenje (@b), s katero lahko preprosto zaprete tracheostomo, ko Zel pacient govoriti
fagle;za za prst (@a) za lazjo odstranitev kasete s filtrom HME iz ohiSja traheostome, ko pacient
asljia
Stranske odprtine za pretok zraka, ki omogocajo neovirano in lazje dihanje (@b)
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V.ZAPLETI
Ce je filter za delce zamasen ali kaze znake zamasitve, je treba kaseto s filtrom LARYVOX®
EXTRA HME nemudoma odstraniti in zavre¢i.

VI. PREVIDNO

Paziti je treba, da odprtina ventila ni blokirana z oblacili itd., saj je le tako mogoce nemoteno
dihanje (nevarnost tezkega dihanja).

VIl. KONTRAINDIKACIJE

Kaseto s filtrom LARYVOX® EXTRA HME je treba pri prevelikem uporu v dihalnih poteh odstraniti.
Uporaba ni dovoljena pri pacientih z mo¢no eksikozo (dehidracija), pri premocni sekreciji v pljucih
in dihalih ter moénem odvodnem toku zraka (izdihani zrak se ne odvaja skozi kaseto s filtrom).
Pripomocéek HME je predviden za uporabo pri pacientih, ki dihajo spontano.

Osebe z omejeno zavestjo in/ali moéno pomoci potrebne osebe mora nadzirati
usposobljeno strokovno osebje, da pravocasno prepoznajo previsok dihalni upor in
ustrezno ukrepajo.

VIil. NAVODILA

Preverite, ali sta embalaza in pripomocek v brezhibnem stanju.

Preverite rok uporabnosti. Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.

Pritisnite tipko za govorjenje in tako preverite, ali pravino deluje (®a). Ko sprostite tipko za
govorjenje, se ta takoj vrne nazaj v odprt izhodiscni polozaj (©b).

Kasete s filtrom LARYVOX® EXTRA HME postavite @ pokoncno, tako da jih rahlo potisnete na
22-mm-prikljucek na trahealni kanili ali osnovno plo$¢o.

Preverite upor v dihalnih poteh.

Za govorjenje z enim prstom nezno pritisnite tipko za govorjenje @, tako da je skozi zaporo
mogoca izgovarjava.

Ce spustite tipko za govorjenje, se ta takoj vrne nazaj v odprt polozaj za dihanje (izhodi&ni
polozaj) @.

Kasete s filtrom LARYVOX® EXTRA HME odstranite po maks. 24 urah @ uporabe ali v primeru
onesnazenosti kasete s filtrom (na primer s sekretom). V ta namen z dvema prstoma @ pridrzite
osnovno plosco ali trahealno kanilo ter kaseto s filtrom rahlo nagnite navzdol in jo odstranite.

IX. TRAJANJE UPORABE

Pripomocek lahko uporabljate najve¢ 24 ur.

Po potrebi filter zamenjajte tudi veckrat na dan, kadar npr. grozi nevarnost, da se bo upor v dihalnih
poteh povecal zaradi nabiranja sekreta.

X. PRAVNI NAPOTKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema nobene odgovornosti
za $kodo, ki nastopijo zaradi samovolinega spreminjanja pripomocka, popravil, ki jih ne izvede
proizvajalec, ali zaradi nepravilnega ravnanja z izdelki, nepravilne nege (Cis¢enja/dezinfekcije) in/
ali shranjevanja izdelkov v nasprotju z dolocili v teh navodilih za uporabo.

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

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

LARYVOX® je v Nemgiji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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LARYVOX® EXTRA HME

1. PREDGOVOR
Ovo uputstvo vazi za LARYVOX® EXTRA HME kasete sa filterom.
Ono sluzi za informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako bi se osiguralo
struéno rukovanje proizvodom. Pre prve primene ovog proizvoda pazljivo procitajte ovo
uputstvo za upotrebu!
Il. NAMENSKA UPOTREBA
LARYVOX® EXTRA HME kasete sluze za filtriranje stranih Cestica, a sastoje se iz filtera od
penastog materijala i plasti¢nog kucista.
LARYVOX® EXTRA HME kasete sa filterom mogu da se pricvrste iznad traheostome na specijalnu
baznu plo€icu sa drzec¢im prstenom ili na trahealnu kanilu sa 22 mm kombinovanim adapterom.
LARYVOX® EXTRA HME kasete filtriraju udahnuti vazduh i smanjuju prodiranje stranih cestica u
disajne puteve pacijenta.
Time se smanjuje stvaranje Zilavog sekreta u plu¢imai stiti od infekcija. VlaZnost i toplota izdisanog
vazduha skladiste se u filtriraju¢éem medijumu, a pri udisanju se opet predaju udahnutom vazduhu.
Izbor odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvoljeno
je isklju¢ivo obuéenom lekaru ili obuéenom struénom osoblju.
lll. UPOZORENJA
LARYVOX® EXTRA HME su proizvodi namenjeni isklju¢ivo za liénu upotrebu jednog
pacijenta i za jednokratnu upotrebu.
PAZNJA!
Ciséenje, dezinfekcija il (ponovna) sterilizacija kao i ponovno kori$éenje negativno utiéu na
bezbednost i funkcionalnost proizvoda i zato nisu dozvoljeni!
Govorno dugme smeju da koriste iskljucivo pacijenti sa delimi¢no ili potpuno oéuvanim
grkljanom kao i oni koji imaju govornu protezu (Sant ventil)!
LARYVOX® EXTRA HME kasete ni u kom sluéaju ne smeju da se umecu direktno u
traheostomu!
IV. OPIS PROIZVODA
1. LARYVOX® EXTRA HME kaseta sa filterom (REF 49860)

« Normalni otpor disanja

« Za pacijente direktno posle laringektomije

+ Pri normalnom telesnom naporu
2. LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM kaseta sa filterom (REF 49862)

« Sredniji otpor disanja

« Telesne aktivnosti
3. LARYVOX® EXTRA HME HighFlow kaseta sa filterom (REF 49861)

« Maniji otpor disanja

* Zanove korisnike sistema HME

« Pri pove¢anom telesnom naporu
4. LARYVOX® EXTRA HME SPORT kaseta sa filterom (REF 49863)

* Veoma mali otpor disanja

« Zasportske aktivnosti kao npr. kondicione treninge
LARYVOX® EXTRA HME kasete sa filterom odlikuju se:
Plasti¢no kuciste spoljnog pre¢nika od 22 mm
Kompatibilno sa svim uobicajenim priklju¢cima od 22 mm
Filterom od penastog materijala za izmenu toplote i viage (@a)
Dugmetom za omogucavanje govora (@b), kojim se traheostoma moze lako zatvoriti radi govora
Ispustom za vadenje (@a) koji sluzi za jednostavno uklanjanje HVE-kasete sa filterom iz kucista
traheostome radi kasljanja
Bocni otvori za protok vazduha koji omoguc¢avaju nesmetano i lako disanje (@b)
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V. KOMPLIKACIJE

Ako je filter stranih ¢estica zapusen ili ako su primetni znaci nastupajuceg zapusavanja,
LARYVOX® EXTRA HME kasetu s filterom smesta uklonite i bacite.

VI. OPREZ

Narocito vodite racuna da ne dode do blokade otvora ventila odecom ili drugim predmetima
kako bi se omogucilo nesmetano disanje (opasnost od prekida disanja).

VIl. KONTRAINDIKACIJE

U slucaju prevelikog otpora disanja LARYVOX® EXTRA HME kasetu sa filterom smesta odstraniti.
Nije dozvoliena njena primena kod pacijenta sa jakom eksikozom (isusivanjem), u slucaju
prevelikog lucenja sekreta u plu¢ima i disajnim putevima kao i pri velikim gubicima vazdus$ne struje
(izdahnuti vazduh ne prolazi kroz kasetu).

HME je predviden za primenu kod pacijenata koji spontano disu.

Lica, kod kojih postoji opasnost od nesvesnog stanja i/ili kojima je potreba nega, moraju
biti pod stalnim nadzorom obucenog strué¢nog personala koje na vreme moze prepoznati
preveliki otpor disanja i sprovesti odgovarajuce mere.

VIIl. UPUTSTVO

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

Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja je istekao.
Pritisnite dugme za omogucavanje govora prema unutra kako biste proverili njegovo
funkcionisanje (®a). Kada ga pustite, dugme za omoguc¢avanje govora mora odmah da se vrati
u pocetni polozaj (®b).

Drzedi je uspravno i lagano pritiskajuci, postavite @ LARYVOX® EXTRA HME kasetu sa filterom
na priklju¢ak od 22-mm trahealne kanile ili bazne plocice.

Proverite otpor disanja.

Kako biste mogli da govorite, jednim prstom pritisnite dugme za omogucéavanje govora  lagano
nadole, tako da se zatvaranjem omoguci stvaranje glasa.

Kada ga pustite, dugme za omogucavanje govora smesta se vraca u otvoreni polozaj za disanje
(polazni polozaj) @.

LARYVOX® EXTRA HME kasete sa filterom uklonite nakon maksimalno 24 sata @ nosenja
ili ako se filter u kaseti isprlja npr. sekretom. To radite tako Sto sa dva prsta fiksirate ® baznu
plocicu ili trahealnu kanilu pa izvadite kasetu laganim naginjanjem nadole.

IX. ROK UPOTREBE

Maksimalno vreme no$enja tj. upotrebe kasete iznosi 24 sata.

Prema potrebi, filter moZe da se zamenjuje i viSe puta na dan, na primer u slu¢ajevima kada zbog
nakupljanja sekreta preti povecanje otpora disanja.

X. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za Stete
prouzrokovane neovlas¢enim izmenama na proizvodu, popravkama koje nije izvrsio proizvodac ili
nestru¢nim rukovanjem, negom (Cis¢enjem/dezinfekcijom) i/ili Suvanjem proizvoda na nacin koji ne
odgovara navodima iz ovog uputstva za upotrebu.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbiljan nezZeljeni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima prebivaliste.

Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

LARYVOX® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena robna marka firme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LARYVOX® EXTRA HME

1. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za LARYVOX® EXTRA HME kasete s filtrom.

Njihova namjena je pruzanje informacija lije¢nicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima,
¢ime se osigurava stru¢no rukovanje proizvodom. Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno
procitajte ove upute za uporabu!

Il. NAMJENSKA UPORABA

LARYVOX® EXTRA HME kasete su filtri za filtriranje Cestica sastavljeni iz filtra od pjenastog
materijala i plasti¢nog kucista.

LARYVOX® EXTRA HME kasete s filtrom mogu se pri¢vrstiti iznad traheostome na specijalnu
temeljnu plocicu s drze¢im prstenom ili na trahealnu kanilu s 22 mm kombiniranim adapterom.

LARYVOX® EXTRA HME kasete filtriraju udisani zrak i smanjuju prodiranje stranih ¢estica u diSne
putove pacijenta.

Time se smanjuje stvaranje Zilavog sekreta u pluéima i titi od infekcija. Vlaznost i toplina izdisanog
zraka pohranjuju se u filtarskom mediju i pri udisanju se opet vracaju u udahnuti zrak.

Odabir odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavljanje
dopusteno je iskljucivo obucenom lije€niku ili obuéenom struénom osoblju.

lll. UPOZORENJA

LARYVOX® EXTRA HME su proizvodi namijenjeni isklju¢ivo za osobnu uporabu jednog
pacijenta i za jednokratnu uporabu.

POZOR!

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

Tipku za govor smiju primjenjivati isklju¢ivo pacijenti s djelomi¢no ili potpuno o¢uvanih
grkljanom te oni koji imaju govornu protezu (Sant ventil)!

LARYVOX® EXTRA HME kasete se ne smiju umetati direktno u traheostomu!

IV. OPIS PROIZVODA
1. LARYVOX® EXTRA HME kaseta s filtrom (REF 49860)
« Normalni otpor disanja
« Za pacijente direktno nakon laringektomije
 Pri normalnom tjelesnom naporu
2. LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM kaseta s filtrom (REF 49862)
« Sredniji otpor disanja
« Telesne aktivnosti
3. LARYVOX® EXTRA HME HighFlow kaseta s filtrom (REF 49861)
« Maniji otpor disanja
* Zanove korisnike sustava HME
« Pri pove¢anom tjelesnom naporu
4. LARYVOX® EXTRA HME SPORT kaseta s filtrom (REF 49863)
« Vrlo mali otpor disanja
 Zasportske aktivnosti kao npr. tijekom sportova izdrZljivosti
LARYVOX® EXTRA HME kasete s filtrom odlikuju se:
Plasti¢no kuciste vanjskog promjera od 22 mm
Kompatibilno sa svim uobicajenim priklju¢cima od 22 mm
Filtrom od pjenastog materijala za izmjenu topline i viage (@a)
+ Gumbom za omogucavanje govora (@b), s pomocu kojeg se traheostoma moze lako zatvoriti
radi govorenja
Utorom za vadenje (@®a), koji sluzi za jednostavno uklanjanje HME-kasete s filtrom iz kucista
traheostome radi kasljanja
Bocni otvori za protok zraka koji omoguc¢uju neometano i lagano disanje (@b)
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V. KOMPLIKACIJE

Ako je filtar stranih Cestica zacepljen ili ako su primjetni znaci nastupajuceg zacepljenja,
LARYVOX® EXTRA HME kasetu s filtrom smjesta uklonite i zbrinite.

VI. POZOR

Osobitu pozornost obratite da ne dode do blokade otvora ventila odjecom ili drugim
predmetima kako bi se omogucilo neometano disanje (opasnost od prekida disanja).

VIl. KONTRAINDIKACIJE

U slucaju prevelikog otpora disanja LARYVOX® EXTRA HME kasetu s filtrom smjesta odstraniti.
Nije dopustena njena primjena kod pacijenta s jakom eksikozom (isusivanjem), potom kod
prevelikog luCenja sekreta u plué¢ima i diSnim putovima te pri velikim gubitcima zracne struje
(izdahnuti zrak ne struiji kroz kasetu).

HME je predviden za uporabu kod pacijenata koji spontano disu.

Osobe, kod kojih postoji opasnost od besvjesnog stanja i/ili kojima je potreba njega,
moraju biti pod stalnim nadzorom obucenog stru¢énog osoblja koje na vrijeme moze
prepoznati preveliki otpor disanja i provesti odgovarajuce mjere.

VIIl. UPUTE

Provjerite je su liambalaza i proizvod u potpuno ispravnom stanju.

Provjerite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja je istekao.
Pritisnite gumb za omogucavanje govora prema unutra kako biste provjerili njegovo
funkcioniranje (®a). Kada ga pustite, gumb za omogucavanje govora mora se odmah vratiti u
pocetni polozaj (®b).

Drzedi je uspravno i lagano pritis¢uci, postavite @ LARYVOX® EXTRA HME kasetu s filtrom na
priklju¢ak od 22-mm trahealne kanile ili temeljne plocice.

Provjerite otpor disanja.

Kako biste mogli govoriti, jednim prstom pritisnite gumb za omogucéavanje govora @ lagano
nadolje, tako da se zatvaranjem omoguci tvorba glasa.

Kada ga pustite, gumb za omogucéavanje govora smjesta se vraca u otvoreni polozaj za disanje
(polazni polozaj) ®.

LARYVOX® EXTRA HME kasete s filtrom uklonite nakon maksimalno 24 sata @ nosenja ili ako
se filter u kaseti zaprlja npr. sekretom. To radite tako $to s dva prsta fiksirate ® temeljnu plocicu ili
trahealnu kanilu te izvadite kasetu laganim naginjanjem prema dolje.

IX. ROK UPORABE

Kaseta s filtrom smije se rabiti tj. nositi maksimalno 24 sata.

Prema potrebi, filtar se mozZe zamjenijivati i viSe puta na dan, na primjer u slu¢ajevima kada zbog
nakupina sekreta prijeti povecanje otpora disanja.

X. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za Stete
prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu, popravcima koje nije obavio proizvodac ili
nestruénim rukovanjem, njegom (Ci§¢enjem/dezinfekcijom) i/ili Cuvanjem proizvoda na nacin koji ne
odgovara odredbama ovih uputa za uporabu.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbiljan Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste .

Proizvodac pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda.

LARYVOX® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, Elanicama EU, zasticena robna marka tvrtke
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LARYVOX® EXTRA HME

1. MPEArOBOP

HacrosiumTe MHCTpyKUmM 3a yroTpeba ce oTHacsT 3a ounTbpHn kaceT LARYVOX® EXTRA HME.

MpeaHasHaueHu ca 3a MHGOPMaLWMs Ha Niekapy, MEOULIVIHCKU NepCoHar 1 MauMeHT/noTpebuteny,

C Lien ocurypsisaHe Ha npodecroHanHa pabota. Monsi npean mbpBarta ynotpe6a Ha npoAykTa

BHMMaresnHo npoyeTeTe MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpe6al

Il. APEAHA3HAYEHUE

dunTbpHUTE kacetn LARYVOX® EXTRA HME npefcrasnsisa ounTbp 3a YacTuLm, CbCTOSILL Ce OT

UNTBLP OT AyHaNPEH U KOpryc OT nracTMaca.

dunTbpHUTE KacetTn LARYVOX® EXTRA HME ce cukevpaT Hap, TpaxeoctoMarta Ha cneuyianHa

ggHosHa Mroyka Ype3 MeExaHN3bM 3a 3aKkpernBaHe Ui Ha TpaxearHa kaHtona Ype3 kombu-aganTtep
MM.

DunTbpHUTE Kacetn LARYVOX® EXTRA HME countpupaTt BavLLBaHus Bb3AyX U Taka npeanassar

OT HaBMnM3aHe Ha YacTULM B AuXaTenHuUTe MbTULLA Ha NaLmeHTa.

DUNTLPHUTE KaceTu NpeanasBaT oT 0bpasyBaHe Ha MLCTY Nenkasu cekpeTu B 6enus Apob 1 nasst

OT Hcbekumm. Te 3anasBaT BIIaXHOCT 1 TONMMHA OT U3AMLLaHVS Bb3ZyX BbB (hUrnTbpa v rv oTaasaT

06paTHO BbB BAVLLBAHUS Bb3OyX.

W360pbT, ynotpebata v npunaraHeTo Ha NPOAYKTUTE MPU MbPBOTO UM NPUIOXKeHUe TpsiGBa
/la cTaBaT OT 0by'eH rnekap unm obyyeH creLmanmaupaH nepcoHan.

lIl. NPEAYNPEXOEHUA
LARYVOX® EXTRA HME npepncraBnsiBaT NpoAyKTu, NpeAHasHa4yeHu 3a U3nonaBaHe npu
e[IUH NaLMeHT 1 3a eJHOKpaTHa yrnoTpe6a.
BHUMAHMUE!
MouncTeaHe, Ae3nHbeKUMsA UNK (pe)cTepunmsaums, KakTo M NOBTOpHa ynoTpe6a Morat aa
Hapywat 6e3onacHocTTa U hyHKLMOHMPaHETO Ha U3JEeNMeTo U 3aToBa He ca paspeLueHu!
FoBopHMAT GyTOH cnepBa Aa ce M3MNON3Ba CamMo OT NaUUEHTU C YaCTMYHO MIM HambIHO
3ana3eH NTapUHKC, KaKTO M OT NaLMEeHTH C racoBa NpoTe3a (LbHT-BeHTUn)!
B HuKoM criyyait He TpsibBa fa ce noctaBsa unTbpHa kaceta LARYVOX® EXTRA HME E
[AVPEKTHO B TpaxeocTomara!
IV. ONMMUCAHUE HA NPOAYKTA
1. ®unTbpHa kaceta LARYVOX® EXTRA HME (kat. Ne 49860)

* HopmariHo cbnpoTuBnenue Npy avllaxHe

* 3anauveHTV HeMoCpPEACTBEHO Crief TApUHTeKTOMUS!

* Npun HopmarnHo uanyecko HaToBapBaHe
2. dunTbpHa kaceta LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (kart. Ne 49862)

+ CpeqHo CbNpOTUBIIEHME NPU AVLLaHe

 dusmnyecka akTMBHOCT
3. duntbpHa kaceta LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (kaT. Homep 49861)

* Hwicko cbnpoTUBREHre Npy avLaHe

+ 3anayyenTy, nanonsealy HME 3a mbpsu mbT

« [Mpw TexKo huanyecko HaToBapBaHe
4. dunTbpHa kaceta LARYVOX® EXTRA HME SPORT (kat. Ne 49863)

* MHOrO HMCKO CbNPOTUBIIEHNE NPU ANLLIaHE

* [Mpw CNOpPTHW AHOCTY, KaTo HaMp. CMOPT 3@ U3APHLXIMBOCT
®untbpHuTe kacetn LARYVOX® EXTRA HME ce xapakTepuaupar c:
* nacTMacoB KOpMyc C BbHLLUEH AnameTbp 22 mm
+ CbBMECTMMA C BCUHKM CTaHAAPTHU CUCTeMM 3a cprKevpaHe C AnaMeTsbp 22 mm
* bunNTLP OT NopecTa MaTepus 3a 06MeH Ha TonnuHa v Bnara (@a)
roBopeH 6yToH (@b), ¢ UMsITO NOMOLL, TPaxeocToMaTa MoXe Aa Ce 3aTBapsi NeCHO 3a roBOPeHe
©AVIH NPbCTeH 3a 3axBallaHe (@a) 3a necHo otcTpaHsiBaHe HME dunTbpHaTa kaceTa ot koprnyca
Ha TpaxeocTomaTa rnpu 3akallnsHe
CTpaHn4H1 OTBOPYK 3a Bb3AYLLHKS MOTOK 3a 6e3npensTCTBEHO 1 Neko AviuaHe (@b)
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V. YCNOXHEHUA
Axo (hUNTBLPBLT 3a YaCTMLM € 3anylueH UM ako ce 3abernexar NpU3HaLM Ha 3anyluBaHe,
dunTbpHara kaceta LARYVOX® EXTRA HME Tpsi6Ba He3a6aBHO fa Ce OTCTPaHU U U3XBbPIN.

VI. BHUMAHUE

TpsioBa Aa ce BHUMaBa BEHTUITHUAT OTBOP A He ce Grokupa oT APeXu Unu Hewwo Apyro, 3a
/Aa ce rapaHTMpa HEBH3NPENATCTBAHO AULLAHe (ONacHOCT OT 3aayX).

VIl. NIPOTUBOMOKA3AHUS

dunTbpHata kaceta LARYVOX® EXTRA HME TpsibBa [a ce oTcTpaHu Npu MpekaneHo BYUCOKO
CbIPOTUBIIEHME Ha ANLLIAHETO.

3abpaHeHo e U3Non3BaHeTo NPU NaLMEHTM C eKCcuKaLws (M3cyLuaBaHe), Mpu MHOrO CUNHa CexkpeLyist
oT 6envs Apob UK auxaTenHUTE MbTULLA, KaKTO M NPY 3HAUUTENEH NIKaX (M3AVLLAHUST Bb3AyX He
npeM1HaBa npes unTbpHaTa kaceTa).

HME e npeaBuaeH 3a M3nonasaHe Npy CMOHTaHHO AULLIALLM NALMEHTH.

Mpu n1Ua B CbCTOsIHME Ha OFPaHMYEHO Cb3HaHUe M/NK NULA, HYXXAAeLlLy ce OT NOCTOSAHHU
rPVXU e Heo6X0AVM KOHTPOJ OT 0GYY4eH CreLanu3paH nepcoHas, KOUTo CBoeBpeMeHHO
Aa pasno3Hae TBbpAe BUCOKO AVXaTeNHO ChMPOTUBMEHUE M Aa npeanpueMe CbOTBETHU
MepKu.

VIIl. UHCTPYKLUUU
IMpoBepeTe onakoBkaTa v NPOAyKTa 3a EBEHTYaHM AedeKTU.
MpoBepeTe cpoka Ha rogHOCT. He uanonseaiite npogyKTa crief Tasv Aara.

HatvicHeTe roBopHusi GyToH Hapony, 3a Aa NpoBepuTe Aanu (yHKLWMOHVPa HambiHo (©a). Mpu
?élg))/CKaHe Ha roBopHUsi ByTOH, Toil He3abaBHO Ce BpPbLLa B OTBOPEHOTO M3XOAHO MOMNOXKEHNE
Mocraesiite @ unTbpHuTe kacetn LARYVOX® EXTRA HME oTBecHO C mnek HaTuck BbpXy
THE3[10TO 22 MM Ha TpaxearnHara KaHtorna unm Ha OCHOBHaTa MIoYka.

MpoBepeTe CLNPOTUBMNEHNETO Ha AULLAHETO.

3a ja roBopuTe, HaTVICHETE JeKO FoBOPHUS ByTOH © C MoMOLLTa Ha €AVH NPBLCT Haaony, Taka Ye
3aTBapsSHETO My [ja NO3BONM M3AaBaHe Ha rnac.

Ako otnycHeTe roBopHWst GYTOH, TOii BeAHara ce Bpblua B OTBOPEHOTO MOMOXeHUe 3a AuULlaHe
(13xoaHo nonoxexve) G.

OtcTpaHsiBaiiTe unTbpHuTe kacetn LARYVOX® EXTRA HME cnep makcuvym 24 vaca @
ynoTpe6a unu npu 3aMbpcsiBaHe Ha ounTbpHaTa kaceTa ¢ Hanp. cekpeT. 3a Taaw Lien 3axsaHeTe
OCHOBHaTa royka Uy TpaxearnHara kaHtona ¢ sa npbcTa ® 1 ocBoboaeTe punTbpHaTa kaceta
C Nneko HaBeXxaaHe Hagony.

IX. NEPUO HA YNOTPEBA

MakcumanHusT nepvog, Ha ynotpeba e 24 vaca.

Mpu Hy)xaa UATLPBLT MOXKe Aa CE CMEHS! U MO HSIKOMKO MbTW Ha [eH, Hanp. Mpy NoKaysallo ce
CBNPOTUBEHWE CPELLY AULLIAHETO OT HATPYNBaHE Ha CEKPETM.

X. OPUONYECKU YKA3AHUA

MpousBoautenst Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema oTroBopHoCcT 3a
LEeTH, NPUYMHEHN OT CBOEBOMHM MPOMEHW MO NPOoAYKTa, NMOMPaBK1, KOWTO He Ca W3BBLPLUEHN OT
Npou3BOAMTENS, UMM NPU HenpaBuNHO GopaBeHe, rpyxW (MoYncTBaHe/Ae3nHpeKUMs) umnm
CbXpaHeHVie Ha NPoAYKTUTE B pa3pes C NpeanMcaHnsTa B HacTosLLaTa MHCTPYKLWS 3a ynoTpeba.
Ako BbB Bpb3ka € To3u npoaykT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Bb3HUKHe cepro3eH
VHUWOEHT, Toi TpsibBa Aa Gbhe AOKNagBaH Ha MpOV3BOAMTENS M Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha
cTpaHaTa-yreHKa, B KOSITO € YCTAHOBEH NoTpebuUTensT n/unm nauveHTsT.

MpousBoaUTENAT C1 3anas3sa NpPaBoTO Mo BCSKO BPeMe [1a NMPOMEHS NPOAYKTUTE.

LARYVOX® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, K&ln 3a Fepmatust
1 3a CTpaHWTe-uneHkv Ha EBponeiickus chios.
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LARYVOX® EXTRA HME

1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru casetele de filtrare LARYVOX® EXTRA HME.

Instructiunile de utilizare servesc la informarea medicului, a personalului de ingrijire si a pacientului/
utilizatorului pentru a asigura manipularea adecvata. Cititi va rog cu atentie instructiunile de
utilizare inainte de prima utilizare a produsului!

Il. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

Casetele de filtrare LARYVOX® EXTRA HME sunt filtre de particule compuse dintr-un filtru din
material spumant, precum si o carcasa din material plastic.

Casetele de filtrare LARYVOX® EXTRA HME se fixeaza prin traheostoma de o placa de baza
speciala cu un inel de prindere sau de o canula traheala cu adaptor combi de 22 mm.

Casetele de filtrare LARYVOX® EXTRA HME filtreaza aerul respirat si reduc astfel patrunderea de
particule in caile respiratorii ale pacientului.

Casetele de filtrare reduc formarea de secretii vascoase in plamani si protejeaza impotriva
infectiilor. Ele capteaza umiditatea si caldura aerului expirat in mediul de filtrare si le elibereaza pe
acestea la inspirare fnapoi in aerul inspirat.

Selectla folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de catre un medic
instruit sau personal de specialitate instruit.

lll. AVERTISMENTE

LARYVOX® EXTRA HME sunt produse destinate unui singur pacient si sunt de unica
folosinta.

ATENTIE!

Curatarea, dezinfectarea sau (re)sterilizarea, precum si reutilizarea pot afecta siguranta si
functionarea produsului i, prin urmare, nu sunt permise!

Butonul fonator poate fi utilizat de pacientii cu laringe conservat partial sau integral sau de
catre pacientii purtatori de proteze vocale (valva de anastomoza colaterala)

Caseta de filtrare LARYVOX® EXTRA HME nu trebuie introdusa sub nicio forma direct in
traheostoma!

IV. DESCRIEREA PRODUSULUI
1. Caseta de filtrare LARYVOX® EXTRA HME (REF 49860)
« Rezistenta respiratorie normala
« Pentru pacientiimediat dupa laringectomie
+ Tn caz de efort fizic normal
2. Caseta de filtrare LARYVOX® EXTRA HME MEDIUM (REF 49862)
« Rezistenta respiratorie medie
« Activitati fizice
3. Caseta de filtrare LARYVOX® EXTRA HME HighFlow (REF 49861)
« Rezistenta respiratorie redusa
« Pentru utilizatori neexperimentati ai produselor HME
+ Tn caz de solicitare fizicé intensa
4. Caseta de filtrare LARYVOX® EXTRA HME SPORT (REF 49863)
« Rezistenta respiratorie foarte redusa
« Pentru activitati sportive, ca de ex. sportul de anduranta
Casetele de filtrare LARYVOX® EXTRA HME se disting prin:
« Carcasa din material plastic cu diametru exterior de 22 mm
« Compatibila cu toate sistemele de conectare uzuale de 22 mm
« Unfiltru de spuma pentru schimbul de caldura si de umiditate (@a)
« O tasta de vorbire (@b), cu care traheostoma poate fi usor inchisa pentru vorbire
« O fanta pentru deget (@®a) pentru indepartarea usoara a casetelor de filtrare HME din carcasa
traheostomei, pentru a putea tusi
« Orificii laterale pentru fluxul de aer, pentru o respiratie usoara si libera (@b)
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V. COMPLICATII

Daca filtrul de particule este infundat sau daca exista indicii privind o infundare, atunci
caseta de filtrareLARYVOX® EXTRA HME trebuie indepartata imediat si eliminata.

VI. PRECAUTIE

Trebuie avutin vedere ca orificiul ventilului sa nu fie blocat de imbracaminte sau alte obiecte
similare, pentru a permite o respiratie nestingherita (pericol de sufocare).

VII. CONTRAINDICATII

Caseta de filtrare LARYVOX® EXTRA HME trebuie indepartata in cazul unei rezistente respiratorii
prea ridicate.

Este interzisa utilizarea la pacienti cu exicoza (deshidratare) grava, de asemenea in caz de

secretie excesiva in plamani si in caile respiratorii, precum si in cazul unor scurgeri de aer
substantiale (aerul expirat nu trece prin caseta de filtrare).

Dispozitivul HME este prevazut pentru a fi utilizat la pacientii cu respiratie spontana.

La persoanele cu stare de constienta limitata si/sau la persoanele cu necesitati sporite de
ingrijire, este necesara supravegherea de catre personalul de specialitate instruit, pentru a
recunoaste la timp o rezistenta respiratorie prea ridicata si a lua masurile corespunzatoare.

VIII. INSTRUCTIUNI

« Verificati daca ambalajul si produsul se afla intr-o stare ireprosabila.

Verificati durata de valabilitate/data la care expira. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
Apasati tasta de vorbire, pentru a verifica daca este complet functionala (©a). La eliberare, tasta
de vorbire revine imediat in pozitia initiala (©b).

Asezati cu o usoara apasare casetele de filtrare @ LARYVOX® EXTRA HME perpendicular pe
racordul de 22 mm de la canula traheala sau de la placa de baza.

Verificati rezistenta respiratorie.

Pentru a vorbi, apasati usor cu un deget pe tasta de vorbire @, astfel incat prin inchidere sa fie
posibila vocalizarea.

Dg{p?_?lgerarea tastei de vorbire, aceasta revine imediat in pozitia deschisa de respirare (pozitia
initiala) ®.

Indepértati caseta de filtrare LARYVOX® EXTRA HME dup @ o perioada de purtare de max. 24
de ore sau in caz de contaminare a casetei de filtrare de ex. prin secretii. Pentru aceasta, fixati
cu doua degete @ placa de baza sau canula traheala si scoateti caseta de filtrare n jos printr-o
usoara inclinare.

IX. DURATA DE UTILIZARE

Durata de utilizare (perioada de purtare) maxima este de 24 ore.

in functie de necesitati, filtrul trebuie schimbat si de mai multe ori pe zi, daci de ex. rezistenta
respiratorie tinde sa creasca din cauza acumularii de secretii.

X. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea pentru daune
care rezultd din modificarea neautorizata a produsului, din reparatii care nu au fost efectuate de
catre producator sau din manipularea, intretinerea (curatarea/dezinfectarea) si/sau depozitarea
necorespunzatoare a produselor, in contradictie cu prevederile acestor instructiuni de utilizare.
Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH survine un
incident grav, atunci, acest lucru trebuie adus la cunostinta producatorului si autoritatii competente
a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Producatorul isi rezerva dreptul modificarii produsului.
LARYVOX® este o marca inregistrata in Germania si in tarile membre UE apartinand firmei
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.
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LARYVOX® EXTRA HME
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TECHNISCHE DATEN (DIN EN 1SO 9360-2) / ANHANG
TECHNICAL DATA (DIN EN ISO 9360-2) / APPENDIX

LARYVOX® EXTRA HME
(REF 49860)

LARYVOX® EXTRA HME
MEDIUM (REF 49862)

LARYVOX® EXTRA HME
HIGHFLOW (REF 49861)

LARYVOX® EXTRA HME
SPORT (REF 49863)

Feuchtlgkeltsverlustl
Moisture loss
(V;=1000 ml/)

18,5 mg/l

20,6 mg/l

20,2 mg/l

24,8 mg/l

Druckabfall bei/
Pressure Drop at:

Inspiration/

Inspiration/

30 I/min:
60 |/min:
90 I/min:

30 I/min:
60 |/min:
90 |/min:

30 I/min:
60 |/min:
90 I/min:

30 I/min:
60 |/min:
90 I/min:

1,3
42
7.5
0,7
2.4
5,1
0,5
16
35
0,3
11
25

IJIJIJ SIJJ JIJIJ DIJT
'U'UWJ 'U'UWJ 'U'UWJ 'U'UWJ

Expiration/
Expiration

30 I/min: 1,2 hPa
60 I/min: 4.2 hPa
90 I/min: 7.3 hPa
30 I/min: 0,7 hPa
60 I/min: 2,3 hPa
90 I/min: 4.9 hPa
30 I/min: 0,4 hPa
60 I/min: 1.6 hPa
90 I/min: 3.3 hPa
30 I/min: 0,2 hPa
60 I/min: 0.9 hPa
90 I/min: 2,0 hPa
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