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LARYVOX® TAPE CONVEX

l. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir LARYVOX® Tape CONVEX. 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!

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

ll. WARNUNGEN
LARYVOX® Tape CONVEX sind Einpatientenprodukte und fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

IV. KOMPLIKATIONEN

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

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

VI. KONTRAINDIKATIONEN

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

VIl. PRODUKTBESCHREIBUNG

LARYVOX® Tape CONVEX ist ein Befestigungssystem fiir die tagliche Nutzung von HME
Filterkassetten oder Tracheostomaventilen. Die selbstklebenden Tapes werden nach den
anatomischen Gegebenheiten des Tracheostomas sowie dem Hauttyp ausgewahit, um
eine lange Tragedauer und optimale Befestigung zu erreichen. Die Filterkassette wirdin dem
22 mm Kombi-Adapter fixiert, und kann getrennt von der Basisplatte gewechselt werden.

Eigenschaften LARYVOX® Tape CONVEX:

Form: oval

Geeignet fiir eine prazise Positionierung bei einem tiefen oder vertieften Tracheostoma
Die Grundplatte als Wabenkern bietet eine starke Gesamtstruktur

Reduziert das Auftreten von allergischen Hautreaktionen

Transparente Optik

Wasserabweisendes Material

Sehr gute Klebeeigenschaften




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

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

3. Die LARYVOX® Basisplatten sollten vor der Anwendung zur Entfaltung der optimalen
Klebeeigenschaften sowie fiir die Anpassung an das Hautareal zwischen den
Handflachen 3 Minuten vorgewarmt werden @.

4. Trennen Sie die Perforation der Schutzfolie ca. 1 cm durch leichten Zug auf @.

5. Entfernen Sie den grofRen Teil der Schutzfolie ©.

6. Positionieren Sie LARYVOX® Tape Convex vertikal mit der Klebefldche auf Ihrem
Hals, so dass der untere Rand der zentralen Offnung auf der gleichen Héhe mit dem
unteren Rand des Tracheostomas ausgerichtet ist @. Glatten Sie diesen Bereich mit
Ihrem Finger, um sicherzustellen, dass die Grundplatte richtig positioniert ist.

7. Entfernen Sie nun den anderen Teil der Schutzfolie ® und glatten Sie den Bereich mit
lhrem Finger @®.

8. Fir den optimalen Halt und zur Vermeidung von Lufteinschliissen streichen Sie das
Tape sorgfaltig mit den Fingern fiir 5 Minuten auf der Haut aus.

9. Eine optimale Hautverbindung ist nach 20 Minuten erreicht. Beginnen Sie erst dann
mit dem Einsetzen der Filterkassette. So werden ungewolite Lufteinschliisse zwischen
Basisplatte und Haut vermieden.

10. Zur Entfernung einer Filterkassette das LARYVOX® Tape CONVEX mit 2 Fingern

fixieren @ und die Filterkassette vorsichtig herauslésen, um eine lange Verweildauer
des Tapes zu erreichen.

. UmdasLARYVOX®Tape CONVEXzuentfernen, greifen Sie vorsichtigeine Klebelasche.

Ziehen Sie diese vorsichtig von einer Seite, wenn notwendig mit OPTICLEAR®
(REF 33500), ab ©.
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ACHTUNG!
Verwenden Sie keine fetthaltigen Cremes! Ein sicherer Halt des Tapes ist sonst
nicht mehr gewahrleistet.

IX. NUTZUNGSDAUER

Durch das hautfreundliche Material ist eine Tragedauer von 24 Stunden oder langer
moglich. Das Tape sollte so lange benutzt werden, bis es sich von der Haut 16st. Bei
Auftreten von Hautirritationen ist das LARYVOX® Tape CONVEX sofort zu wechseln.
Abweichungen von der zu erwartenden Tragedauer resultieren aus individuellen
Tragebedingungen und Hautbeschaffenheiten.

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

X. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Gbernimmt keine Haftung fiir
Funktionsausfélle, Verletzungen, Infektionen und/oder andere Komplikationen oder andere
unerwiinschte Vorfélle, die in eigenmachtigen Produktanderungen oder unsachgeméRem




Gebrauch, Pflege, und/oder Handhabung begriindet sind. Bei Anwendung von
LARYVOX® Tape Uber den unter Ziffer X genannten Anwendungszeitraum hinaus und/
oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung) entgegen den Vorgaben dieser
Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher
Haftung einschlieRlich der Mangelhaftung — soweit gesetzlich zuldssig — frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ein schwerwiegender Vorfall auftreten, soist dies dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/ oder Patient niedergelassen ist, zu
melden. Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH erfolgen ausschlielich gemaR den allgemeinen Geschéftsbedingungen
(AGB); diese konnen Sie direkt bei der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
erhalten. Produkténderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.
LARYVOX® ist eine in Deutschland und den europaischen Mitgliedsstaaten eingetragene
Marke der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.




LARYVOX® TAPE CONVEX

. FOREWORD

These instructions for use are valid for LARYVOX® Tape CONVEX. 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® Tape CONVEX is an attachment system for daily use of HME filter cassettes
or tracheostoma valves with a 22 mm adapter.

lll. WARNINGS
LARYVOX® Tape CONVEX is a single-patient product and is intended for single
use only.

IV. COMPLICATIONS

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

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

VI. CONTRAINDICATIONS

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

VII. PRODUCT DESCRIPTION

LARYVOX® Tape CONVEX is an attachment system for daily use of HME filter cassettes
or tracheostoma valves. The self-adhesive tapes are selected according to the anatomical
situation of the tracheostoma and the type of skin in order to achieve a long wearing period
and optimal attachment. The filter cassette is fitted in place in the 22 mm combined adapter
and can be changed separately from the base plate.

Properties of LARYVOX® Tape CONVEX:

Shape: oval

Suitable for precise positioning in a deep or deepened tracheostoma
The base plate as honeycomb core offers a strong overall structure
Reduces the occurrence of allergic skin reactions

Transparent appearance

Water-repellent material

Very good adhesive properties




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

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

3. The LARYVOX® base plates should be warmed up for 3 minutes before use by holding
them between the palms of the hands in order to optimise the adhesive properties and
to facilitate adaptation to the affected area of skin @.

. Lightly tear the perforation of the protective film approximately 1 cm apart ®.

. Remove the large section of the protective film ©.

. Position LARYVOX® Tape Convex vertically with the adhesive surface on your neck so
that the lower edge of the central opening is aligned at the same height as the lower
edge of the tracheostomy @. Smooth this area with your finger to ensure that the base
plate is positioned correctly.

7. Now remove the other section of the protective film @ and smooth the area with your

finger @.

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

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

10. To remove a filter cassette, fix the LARYVOX® Tape in CONVEX position with 2 fingers
@ and carefully take out the filter cassette in order to achieve a long wearing period of
the tape.

11. To remove the LARYVOX® Tape CONVEX, carefully grip an adhesive tab. Carefully
peel this off from one side, if necessary with OPTICLEAR® (REF 33500) ©®

oo

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

IX. SERVICE LIFE

Thanks to the skin-friendly material, a wearing period of 24 hours or longer is possible. The
tape should be used until it comes off the skin. When skin irritations occur, the LARYVOX®
Tape CONVEX must be changed immediately. Deviations from the expected wearing
period occur as a result of individual wearing conditions and skin properties.

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

X. LEGAL NOTICES

The manufacturer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any
liability for functional deficiencies, injuries, infections, and/or other complications or other
adverse events caused by unauthorised product alterations or improper use, care, and/or
handling. If the LARYVOX® Tape neck tapes are used beyond the period of use specified
under Section IX, and/or if they are used or maintained (cleaned) in non-compliance with
the instructions and specifications laid down in these instructions for use, Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH will, as far as legally permissible, be free of any liability,
including liability for defects.




Should a serious 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. Sale
and delivery of all Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH products is carried out
exclusively in accordance with our General Terms and Conditions of Business which
can be obtained directly from Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH. 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® TAPE CONVEX

I. PREFACE

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

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

lll. AVERTISSEMENTS
LARYVOX® Tape CONVEX ne doit étre utilisé qu’'une seule fois pour un seul et
méme patient.

IV. COMPLICATIONS

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

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

VI. CONTRE INDICATIONS

Il faut éviter d’utiliser ce produit lors d’'une radiothérapie car il peut provoquer des
irritations cutanées. Si vous voulez utiliser LARYVOX® Tape CONVEX aprés une
radiothérapie, vous devez en parler avec votre médecin traitant.

Apreés la radiothérapie, attendez au moins 2 semaines avant de commencer a
Putiliser.

VIl. DESCRIPTION DU PRODUIT

LARYVOX® Tape CONVEX est un systéme de fixation pour I'utilisation quotidienne de
cassettes filtrantes HME ou de valves de trachéostome. Il faut choisir la bande auto-
adhésive qui convient selon les caractéristiques anatomiques du trachéostome et le type
de peau du patient afin d’optimiser la durée d'utilisation et la fixation. La cassette filtrante se
fixe a 'adaptateur de 22 mm et peut étre changée indépendamment du support.

Caractéristiques de LARYVOX® Tape CONVEX :

« Forme: ovale

« Convient a un positionnement précis en cas de trachéostome profond ou approfondi
« Le support en nid d'abeilles offre une structure globale solide

« Réduit la survenue de réactions cutanées allergiques

« Transparent

« Matiére hydrophobe

« Tres bonne adhérence




VIII INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Avec de I'eau chaude et un savon au pH neutre ou des lingettes nettoyantes spéciales
OPTIFAHL®(REF 33200), nettoyez la peau autour du trachéostome face a un miroir.
Séchez la peau. Avant le nettoyage, le cas échéant, retirez les restes de colle en
utilisant OPTICLEAR® (REF 33500).

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

3. Avant de les utiliser, il faut préchauffer les supports LARYVOX® entre les paumes des
mains pendant 3 minutes pour que I'adhésion se fasse bien et pour que le contact avec
la peau soit plus agréable @.

4. Déchirez le film protecteur le long des pointillés sur env. 1 cm en tirant légéerement

sur @.

. Retirez la majeure partie du film protecteur ©.

. Positionnez LARYVOX® Tape Convex & la verticale avec la surface adhésive sur votre
gorge de telle maniere que le bord inférieur de l'orifice central se trouve a la méme
hauteur que le bord inférieur du trachéostome @. Lissez cette zone avec le doigt afin
de vous assurer du positionnement correct du support.

. Retirez maintenant 'autre partie du film protecteur ® et lissez la zone avec le doigt @.

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

9. Aprés 20 minutes, 'adhésif est bien collé a la peau et c’est a ce moment-la que vous
pouvez mettre la cassette filtrante en place. Cela permet d’éviter que I'air ne passe
entre le support et la peau.

10. Pour retirer une cassette filtrante, maintenez LARYVOX® Tape CONVEX a l'aide de
2 doigts @ et enlevez la cassette filtrante avec précaution pour que I'adhésif reste en
place le plus longtemps possible.

. Pour retirer LARYVOX® Tape CONVEX, saisissez avec précaution une languette
adhésive. Tirez-la prudemment d'un coté, si nécessaire avec OPTICLEAR® (REF
33500) ©.

[2N& ]
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ATTENTION !
N'utilisez pas de créme grasse ! Cela pourrait empécher 'adhésif de coller.

IX. DUREE DUTILISATION

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

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 !

X. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en
cas de pannes, de blessures, d'infections ou de toutes autres complications ou situations
indésirables qui résultent d'une modification arbitraire du produit ou d‘'un usage, d'un
entretien ou d'une manipulation non conforme. Toute utilisation de LARYVOX® Tape
dépassant la durée d'utilisation définie au point IX et/ou tout usage, utilisation, entretien
(nettoyage) non conforme aux instructions de ce mode d’emploi, libére la société Andreas




Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de toute responsabilité, y compris de la responsabilité
des vices de fabrication, pour autant que cela soit autorisé par la loi.

S'il survient un événement grave en lien avec ‘utilisation de ce produit d’Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, celui-ci doit étre signalé au fabricant et aux autorités
responsables de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. La
vente et la livraison de tous les produits de la société Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH s‘effectue exclusivement conformément aux conditions générales de vente
(CQV), lesquelles peuvent étre mises a disposition en contactant directement la société
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH. 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® TAPE CONVEX

|. PREMESSA

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

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

ll. AVWERTENZE
LARYVOX® Tape CONVEX é un prodotto monouso, pertanto destinato ad un solo
utilizzo.

IV. COMPLICANZE

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

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

VI. CONTROINDICAZIONi

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

VII. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

LARYVOX® Tape CONVEX & un sistema di fissaggio per I'utilizzo quotidiano di cassette
con filtro HME o valvole tracheostomiche. | nastri autoadesivi possono essere selezionati
in base alle condizioni anatomiche del tracheostoma e al tipo di pelle per ottenere una
lunga durata d‘uso e un fissaggio ottimale. La cassetta con filtro va fissata nell‘adattatore
combinato di 22 mm e puo essere sostituita separatamente dalla piastra di base.

Caratteristiche di LARYVOX® Tape CONVEX:

« Forma: ovale

« Indicato per un posizionamento preciso in presenza di tracheostomi profondi o infossati
« La piastra di base sotto forma di nucleo a nido d‘ape offre una solida struttura generale
« Riduce la comparsa di reazioni cutanee allergiche

« Aspetto trasparente

« Materiale impermeabile

« Ofttime proprieta adesive




VIII ISTRUZIONI PER L‘APPLICAZIONE
Davanti ad uno specchio, pulire la pelle intorno al tracheostoma con acqua calda e
sapone a pH neutro oppure con le salviette detergenti per stoma OPTIFAHL® (Art. n°
33200). Asciugare la pelle. Prima di effettuare la pulizia eliminare dalla pelle eventuali
residui di adesivo con OPTICLEAR® (Art. n° 33500).

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

3. Prima dell'uso, si raccomanda di preriscaldare le piastre di base LARYVOX® fra le
mani per 3 minuti per ottenere le massime proprieta adesive e il miglior adattamento
all'area interessata @.

4. Rompere la perforazione della pellicola protettiva di circa 1 cm tirandola delicatamente
(1)

5. Rimuovere la parte piu grande della pellicola protettiva ©.

6. Posizionare LARYVOX® Tape Convex verticalmente con la superficie adesiva sul collo
in modo tale che il bordo inferiore del foro centrale sia allineato alla stessa altezza del
bordo inferiore del tracheostoma @. Livellare quest‘area con il dito per accertarsi che la
piastra di base sia posizionata correttamente.

7. A questo punto rimuovere l‘altra parte della pellicola protettiva © e livellare I'area con
il dito @.

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

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

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

11. Per rimuovere LARYVOX® Tape CONVEX afferrare con cautela una linguetta adesiva.
Tirarla di lato con cautela, utilizzando OPTICLEAR® (Art. n° 33500) se necessario ©.

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

IX. DURATA D‘USO

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

ATTENZIONE!

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

X. AVVERTENZE LEGALI

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




utilizzo, una manutenzione e/o una manipolazione impropri. In caso di utilizzo dei nastri
adesivi LARYVOX® per un tempo superiore alla durata d‘uso indicata al punto IX e/o
in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia) secondo modalita diverse da
quanto indicato nelle istruzioni per I'uso, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
declina qualsiasi responsabilita, inclusa la responsabilita per vizi della cosa, se ammessa
per legge.

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.
La vendita e la fornitura di tutti i prodotti di Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
avvengono esclusivamente secondo le condizioni commerciali generali dell'azienda, che
possono essere richieste direttamente ad Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.
LARYVOX® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell'Unione Europea
da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.




LARYVOX® TAPE CONVEX

1. PROLOGO

Estas instrucciones son validas para LARYVOX® Tape CONVEX. 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!

IIl. USO PREVISTO

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

lil. ADVERTENCIAS
Los LARYVOX® Tape CONVEX son productos para un unico paciente y destinados
al uso Unico.

IV. COMPLICACIONES

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

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

VI. CONTRAINDICACIONES

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

VII. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El LARYVOX® Tape CONVEX es un sistema de fijacion para el uso diario de chasis de
filtro HME o valvulas de traqueotomia.

Los apdsitos autoadhesivos se seleccionan segun las condiciones anatdémicas del
traqueostoma y el tipo de piel para asegurar un tiempo de uso prolongado y una fijacion
6ptima. El chasis de filtro se fija en el adaptador combinado de 22 mm y se puede sustituir
independientemente de la placa base.

Propiedades de LARYVOX® Tape CONVEX:

« Forma: oval

« Adecuado para una colocacion precisa en caso de un traqueostoma profundo o deprimido
« Laplaca base como nucleo en panal proporciona una estructura general resistente

« Reduce la aparicion de reacciones cutaneas alérgicas

«  Optica transparente

« Material hidréfugo

« Excelentes propiedades adhesivas




VIIl. INSTRUCCIONES

1. Limpie delante de un espejo la piel alrededor del traqueostoma con agua caliente y un
jabon de pH neutro o con toallitas de limpieza de estoma OPTIFAHL® (REF 33200).
Seque la piel. Elimine en caso necesario antes de la limpieza los restos de adhesivo
de la piel con OPTICLEAR® (REF 33500).

2. Para proteger la piel contra posibles irritaciones, aplique OPTIGARD® a la zona
cutanea que desee tratar.

3. Antes de la aplicacion se recomienda precalentar las placas base LARYVOX® durante
3 minutos entre las palmas de la mano para que desarrollen las propiedades de
adhesion optimas y se adapten a la zona cutanea @.

4. Separe la perforacién de la lamina protectora aprox. 1 cm tirando suavemente para
abrirla @.

5. Retire la mayor parte de la lamina protectora ©.

6. Coloque LARYVOX® Tape Convex verticalmente con la superficie adhesiva sobre el
cuello, de forma que el borde inferior del orificio central se encuentre a la misma altura
que el borde inferior del traqueostoma @. Alise esta zona con el dedo, para asegurarse
de que la placa base esta correctamente colocada.

7. Retire ahora la otra parte de la lamina protectora @ y alise la zona con el dedo @.

8. Para obtener una sujecion 6ptima y evitar inclusiones de aire, frote el apdsito adhesivo
cuidadosamente con los dedos durante cinco minutos para adherirlo a la piel.

9. La unién éptima con la piel se alcanza a los 20 minutos, tras los cuales podra insertar
el chasis de filtro. De esta forma se evitan inclusiones de aire indeseadas entre la
placa base y la piel.

. Para retirar un chasis de filtro, sujete el LARYVOX® Tape CONVEX con dos dedos
@ y extraiga con cuidado el chasis de filtro para asegurar un tiempo de utilizacion
prolongado del apdsito adhesivo.

. Para retirar el LARYVOX® Tape CONVEX, sujete con cuidado una lenglieta adhesiva.
Despéguela con cuidado de un lado; si fuese necesario, utilice OPTICLEAR® (REF
33500) ©.

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

IX. VIDA UTIL

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

JATENCION!

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

X. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los
posibles fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones y/o de otras complicaciones
o sucesos indeseados cuya causa radique en modificaciones del producto por cuenta
propia o en el uso, el mantenimiento y/o la manipulacion incorrecta del mismo. El uso del
apdsito adhesivo para cuello LARYVOX® Tape después del periodo de tiempo de uso




indicado en el apartado IX y/o el uso, la utilizacion, el cuidado (limpieza) sin observar las
normas de las presentes instrucciones de uso exonera a Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad, inclusive por del mantenimiento defectuoso,
siempre que la legislacion lo permita.

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. La venta y
la entrega de todos los productos de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se
realizan exclusivamente de acuerdo con las Condiciones Comerciales Generales que
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH le entregara directamente. El fabricante
se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento. LARYVOX® es
una marca registrada en Alemania y en los estados miembro europeos de Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.




LARYVOX® TAPE CONVEX

1. PREFACIO

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

Il. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS
O LARYVOX® Tape CONVEX é um sistema de fixagdo para a utilizagéo diéria de cassetes
de filtro HME ou valvulas de traqueostoma com adaptadores de 22 mm.

ll. AVISOS
Os LARYVOX® Tape CONVEX sé&o produtos que se destinam a um Unico paciente
e a uma Unica utilizagao.

IV. COMPLICAGOES

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

V. CUIDADO
A utilizagao de valvulas de traqueostoma requer a observagéo das respectivas instrugdes
de utilizagao.

V1. CONTRA-INDICAGOES

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

VIl. DESCRIGAO DO PRODUTO

O LARYVOX® Tape CONVEX é um sistema de fixagdo para a utilizagdo diaria de
cassetes de filtro HME ou de vélvulas de traqueostoma. Os Tapes autocolantes sdo
escolhidos de acordo com as condigdes anatdmicas do traqueostoma e do tipo de pele,
a fim de conseguir uma longa vida Util e uma fixagéo perfeita. A cassete de filtro é fixada
no adaptador combinado de 22 m e pode ser trocada independentemente da placa base.

Propriedades do LARYVOX® Tape CONVEX:

« Forma: oval
Adequado para o posicionamento preciso no caso de um traqueostoma profundo ou
aprofundado

« Aplaca base na forma de nucleo tipo favo proporciona uma estrutura geral forte

* Reduz a ocorréncia de reagdes alérgicas da pele

« Aspecto transparente

« Material hidréfugo

« Propriedades adesivas muito boas




VIII. INSTRUGOES

1. Lave a pele a volta do traqueostoma com agua morna e um sabonete de pH neutro ou
com panos de limpeza de estoma OPTIFAHL® (REF 33200) em frente a um espelho.
Seque a pele. Antes da lavagem, remova eventuais residuos de cola da pele com
OPTICLEAR® (REF 33500).

2. Para proteger a pele contra irritages aplique OPTIGARD® na area da pele em
questao.

3. Para poderem desenvolver as propriedades adesivas ideais e para facilitar o ajuste a
area de pele, as placas base LARYVOX® devem ser pré-aquecidas durante 3 minutos
entre as palmas das maos @ antes da utilizagdo.

. Aplicando uma ligeira tragéo, abra a perfuragédo da pelicula de protegéo aprox. 1 cm @.

. Remova grande parte da pelicula de protegéo ©.

. Coloque a superficie de colagem do LARYVOX® Tape Convex verticalmente sobre o
seu pescoco, de forma que a borda inferior da abertura central fique ao nivel da borda
inferior do traqueostoma @. Alise esta area com o dedo, para garantir que a placa base
esta corretamente posicionada.

7. Agora remova a outra parte da pelicula de protecdo @ e alise a area com o dedo 6.

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

9. Uma aderéncia perfeita a pele é conseguida apds 20 minutos, e s6 entdo comece com
a insercéo da cassete de filtro. Deste modo, evitam-se bolhas de ar ndo desejadas
entre a placa base e a pele.

10. Para remover uma cassete de filtro, segure o LARYVOX® Tape CONVEX com 2
dedos @ e solte a cassete de filtro cuidadosamente para conseguir uma longa vida
util do Tape.

. Para remover o LARYVOX® Tape CONVEX, segure com cuidado uma aba adesiva.
Retire-a cuidadosamente de um lado, se necessario com OPTICLEAR® (REF 33500)
0.

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

IX. VIDA UTIL

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

ATENGAO!
A limpeza, desinfecdo ou (re)esterilizagdo e reutilizagdo podem comprometer a
seguranga e o funcionamento do produto e, por isso, ndo sdo permitidas!

X. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer
responsabilidade por falhas de funcionamento, lesdes, infecgdes e/ou outras complicagdes
ou outros acontecimentos indesejaveis, que resultem de alteragbes arbitrarias dos
produtos ou sua utilizagdo, conservagédo, e/ou manuseamento incorrectos. Em caso de
utilizagdo do adesivo de pescogo LARYVOX® Tape para além do periodo de utilizagdo




indicado no nimero IX e/ou em caso de utilizagdo, aplicagdo, manutengado (limpeza,
desinfegéo) contrariamente as indicagdes constantes nestas instrugcdes de utilizagéo,
a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer responsabilidade
incluindo da responsabilidade por defeitos, desde que a lei o permita.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl
Medizintechnik-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. A
venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH s&o regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condigdes
comerciais gerais da empresa, que lhe poderdo ser facultados directamente pela
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH. O fabricante reserva-se o direito de efectuar
alteragdes no produto. LARYVOX® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Coldnia, registada na Alemanha e nos Estados-membros da Europa.

20



LARYVOX® TAPE CONVEX

. VOORWOORD

Deze handleiding geldt voor LARYVOX® Tape CONVEX. 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® Tape CONVEX is een bevestigingssysteem voor het dagelijks gebruik van
HME filtercassettes of tracheostomaventielen met een 22 mm adapter.

lll. WAARSCHUWINGEN
LARYVOX® Tape CONVEX is een product dat alleen bestemd is voor eenmalig
gebruik bij één patiént.

IV. COMPLICATIES

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

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

VI. CONTRA-INDICATIES

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

VIl. PRODUCTBESCHRIJVING

LARYVOX® Tape CONVEX is een bevestigingssysteem voor het dagelijks gebruik van
HME filtercassettes of tracheostomaventielen. De zelfklevende tapes worden afhankelijk
van de anatomische omstandigheden van de tracheostoma en van het huidtype gekozen,
om tot een lange draagduur en een optimale bevestiging te komen. De filtercassette wordt
in de 22 mm combi-adapter bevestigd, en kan apart van de basisplaat worden vervangen.

Eigenschappen LARYVOX® Tape CONVEX:
« Vorm: ovaal

« Geschikt voor een precieze positionering bij een diepe of verdiepte tracheostoma
« De basisplaat als honingraatkern biedt een sterke totaalstructuur

« Vermindert het optreden van allergische reacties van de huid

« Transparant uiterlijk

«  Waterafstotend materiaal

« Zeer goede kleefeigenschappen
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VIII. INSTRUCTIE

1. Ga voor een spiegel staan en reinig de huid rond de tracheostoma met warm water
en een pH-neutrale zeep of met OPTIFAHL® stomareinigingsdoekjes (REF 33200).
Droog de huid af. Verwijder véér het reinigen eventuele kleefresten van de huid met
OPTICLEAR® (REF 33500).

2. Om de huid te beschermen tegen irritaties brengt u OPTIGARD® aan op het te
verzorgen huidgebied.

3. Umoet de LARYVOX® basisplaten voér gebruik 3 minuten lang tussen uw handpalmen
opwarmen om de kleefeigenschappen optimaal tot ontplooiing te laten komen en de
platen aan te passen aan het huidgebied @.

. Scheur de perforatie van de beschermfolie ca. 1 cm open door er licht aan te trekken @.

. Verwijder het grootste gedeelte van de beschermfolie ©.

. Plaats LARYVOX® Tape Convex verticaal met het kleefopperviak op uw hals, zodat
de onderste rand van de centrale opening op dezelfde hoogte met de onderste rand
van de tracheostoma is uitgelijnd @. Strijk dit gedeelte glad met uw vinger om ervoor te
zorgen dat de basisplaat goed op zijn plaats zit.

7. Verwijder nu het andere gedeelte van de beschermfolie ® en strijk het glad met uw

vinger G.

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

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

10. Voor het verwijderen van een filtercassette fixeert u de LARYVOX® Tape CONVEX
met 2 vingers @ en verwijdert de filtercassette vervolgens voorzichtig, om ervoor te
zorgen dat de tape lang kan blijven zitten.

.Om LARYVOX® Tape CONVEX te verwijderen, pakt u voorzichtig een plaklipje vast.
Trek dit er voorzichtig van één kant af, indien nodig met OPTICLEAR® (REF 33500) @.
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LET OP!
Gebruik geen vethoudende crémes! Anders kan niet worden gegarandeerd dat de
tape goed blijft zitten.

IX. GEBRUIKSDUUR

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

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!

X. JURIDISCHE OPMERKINGEN

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor
storingen, letsel, infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste gebeurtenissen
die worden veroorzaakt door zelf aangebrachte productwijzigingen of ondeskundig gebruik,
verzorging en/of hantering. Als LARYVOX® tape halspleister langer wordt gebruikt dan de
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onder 1X genoemde gebruiksperiode en/of bij gebruik, toepassing, verzorging (reiniging)
in strijd met de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH niet aansprakelijk, inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken, voorzover
wettelijk toegestaan.

Mocht er in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
een emnstig voorval optreden, dan dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en aan
de bevoegde instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/ of patiént gevestigd is. Alle
producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden uitsluitend
verkocht en geleverd volgens de Algemene voorwaarden; deze zijn direct bij Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar. De fabrikant behoudt zich te allen tijde
het recht voor veranderingen aan het product aan te brengen. LARYVOX® is een in
Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handelsmerk van Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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LARYVOX® TAPE CONVEX

1. FORORD

Denna bruksanvisning géller LARYVOX® Tape CONVEX. Bruksanvisningen ar avsedd
som information till l&kare, vardpersonal och patient/anvéndare for att garantera riktig
hantering. Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvénder produkten
forsta gangen!

1. AVSEDD ANVANDNING
LARYVOX® Tape CONVEX &r ett fastsattningssystem for daglig anvéndning av HME-
kassetter eller trakeostomiventiler med en 22 mm adapter vardera.

ll. VARNINGAR
LARYVOX® Tape CONVEX ar en produkt avsedd for engangsbruk och for att
anvandas av endast en patient.

IV. KOMPLIKATIONER

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

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

VI. KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av tejpen vid stralbehandling bor undvikas pa grund av risken for
hudirritationer. Efter stralbehandlingen bér LARYVOX® Tape CONVEX endast
anvéndas i samrad med din behandlande ldkare. Paborja anvandningen tidigast 2
veckor efter stralbehandlingen.

VIIl. PRODUKTBESKRIVNING

LARYVOX® Tape CONVEX &r ett fastsattningssystem for daglig anvéndning av HME-
kassetter eller trakeostomiventiler. Den sjalvhaftande tejpen valjs ut efter trakeostomins
anatomiska forhallanden och hudtyp for att fa lang hallbarhet samt optimal fastséttning.
Filterkassetten fixeras med kombiadaptern pa 22 mm och kan bytas ut separat fran
bottenplattan.

Egenskaper for Laryvox® Tape CONVEX:

« Form: oval

« Lamplig fér noggrann positionering vid djup eller férdjupad trakeostomi
« Bottenplattans bikakekérna ger en stark totalstruktur

« Minskar risken for allergiska hudreaktioner

« Transparent utseende

« Vattenavvisande material

« Mycket god fastformaga

VIIl. INSTRUKTIONER

1. Rengdr huden runt trakeostomin med varmt vatten och en pH-neutral tval eller med
OPTIFAHL® rengdringsdukar (REF 33200) framfor en spegel. Torka av huden. Ta bort
eventuella klisterrester fran huden med OPTICLEAR® (REF 33500) fore rengdringen.
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2. Stryk OPTIGARD® pa det berérda hudomradet for att skydda huden mot irritation.

3. LARYVOX® bottenplattor ska fére anvandning varmas mellan handflatorna i 3 minuter
for att uppna optimal fastformaga och for anpassning till hudomradet @.

4. Dra latt for att riva upp skyddsfoliens perforering ca 1 cm @.

5. Ta bort skyddsfoliens stora del ©.

6. Lagg LARYVOX® Tape Convex lodratt med haftytan pa halsen, sa att den undre
kanten pa den centrala 6ppningen ar i samma hdjd som trakeostomins undre kant @.
Slata ut omradet med ett finger, for att sakerstélla att bottenplattan sitter ratt.

7. Tanubort den andra delen av skyddsfolien © och sléta ut omradet med fingret ®.

8. Stryk noggrant ut tejpen pa huden med fingrara i 5 minuter for optimal vidhéaftning och
for att forhindra luftfickor.

9. Optimal kontakt med huden uppnas efter 20 minuter. Borja forst da med att satta i
filterkassetten. Pa sa satt undviks luftfickor mellan bottenplattan och huden.

10. For att ta bort en filterkassett, fixerar du LARYVOX® Tape CONVEX med 2 fingrar @
och tar forsiktigt loss filterkassetten sa att tejpen kan sitta kvar sa lange som majligt.

11. For att ta bort LARYVOX® Tape CONVEX tar du forsiktigt tag i en tejpflik. Dra av den
forsiktigt fran ena sidan, om det behévs med hjélp av OPTICLEAR® (REF 33500) ©.

OBS!
Anvand ej feta kramer! Séker vidhaftning kan annars ej garanteras.

IX. LIVSLANGD

Det hudvanliga materialet gér det méjligt att bara tejpen i 24 timmar eller langre. Tejpen bor
anvandas tills den lossnar fran huden. Om hudirritationer uppstar ska LARYVOX® Tape
CONVEX genast bytas ut. Awvikelser fran den forvantade tid tejpen kan baras beror pa
individuella férutsattningar och hudens egenskaper.

OBS!
Rengoring, desinficering eller (om)sterilisering kan paverka produktens sékerhet
och funktion och ar darfor oftillatet!

X. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska fel,
skador, infektioner eller andra komplikationer eller odnskade handelser som beror pa icke
auktoriserade forandringar av produkten eller icke fackmannamaéssig anvandning, skotsel
eller hantering. Om LARYVOX® Tapes halsplaster anvands efter den under paragraf
IX angivna anvandningstiden och/eller inte anvénds, skots (rengérs, desinficeras) eller
forvaras i enlighet med instruktionerna i denna bruksanvisning, befrias Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, i den utstrackning det &r majligt enligt lag, fran allt ansvar
inklusive ansvar for brister.

Om en allvarlig incident uppkommer i samband med denna produkt fran Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ska detta anmélas till tillverkaren och behérig myndighet
i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r bosatt. Inkdp och leverans av
alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker uteslutande enligt
standardavtalet; detta kan erhallas direkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH. Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten. LARYVOX® ar et i
Tyskland och EU registrerat varuméarke som &gs av Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Kéln.
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LARYVOX® TAPE CONVEX

I. FORORD

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

Il. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE
Das LARYVOX® Tape CONVEX er et fastgerelsessystem til den daglige brug af HME
filterkassetter eller tracheostomaventiler hver med en adapter pa 22 mm.

ll. ADVARSLER
LARYVOX® Tape CONVEX er produkter til en enkelt patient og er kun beregnet til
engangsbrug.

IV. KOMPLIKATIONER

Den cirkulzere konnektorabning kan under visse omsteendigheder forarsage en
formindskning af den brugbare diameter pa tracheostoma, og kan dermed fgre til en
formindskning af Iufttilfarslen. Pa grund af plasterets specielle kizebeegenskab, kan det i
nogle tilfaelde komme til forbigaende hudirritationer.

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

VI. KONTRAINDIKATIONER

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

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

LARYVOX® Tape CONVEX er et fastgerelsessystem til den daglige brug med HME
filterkassetter eller tracheostomaventiler. Den selvkleebende tape udveelges efter de
anatomiske egenskaber ved tracheostoma savel som hudtypen, for at opna en lang
baeretid og en optimal fastgerelse. Filterkassetten fikseres i 22 mm kombi-adapteren, og
kan separat udskiftes fra basispladen.

Egenskaber ved LARYVOX® Tape CONVEX:

« Form: oval

« Egnet il en praecis positionering ved et dybt eller dybtliggende tracheostoma
« Grundpladen har som honeycombkerne en kraftig samlet struktur

< Nedbringer hyppigheden af allergiske hudreaktioner

« Transparent udseende

« Vandafvisende materiale

« Meget gode kleebeegenskaber

26



VIII VEJLEDNING
Rens huden omkring tracheostoma med varmt vand og en pH-neutral seebe eller
OPTIFAHL® stomarenseservietter (REF 33200) foran et spejl. Ter huden af. Fjem for
rensningen evt. klaeberester fra huden med OPTICLEAR® (REF 33500).For at beskytte
huden mod irritation, sé pafer OPTIGARD® pa det hudomrade, der skal plejes.

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

3. LARYVOX® basispladerne skal forvarmes mellem haenderne 3 minutter forud for
anvendelsen med henblik pa at fremme de optimale kleebeegenskaber samt med
henblik pa en tilpasning til hudomradet @.

. Riv beskyttelsesfolien ca. 1 cm igennem langs perforeringen ved at traekke forsigtigt @.

. Fjern den store del af den beskyttende folie ©.

. Positionér LARYVOX® Tape Convex lodret med den kizebende side pa din hals, sa den
nederste kant af den centrale abning sidder pa hgjde med tracheostomaets abning @.
Glat dette omrade ud med fingeren for at sikre, at grundpladen er positioneret korrekt.

7. Fjern nu den anden del af den beskyttende folie ®, og glat omradet ud med fingeren ®.

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

9. Efter 20 minutter er der opnaet en optimal forbindelse med huden, og begynd farst
derefter med iseetningen af filterkassetten. P4 den made forhindres ugnskede
luftlommer mellem basispladen og huden.

10. For at kunne fiere en filterkassette skal LARYVOX® Tape CONVEX fikseres med 2
fingre @, og lgsn filterkassetten forsigtigt for at opna en lang holdetid for tapen.

11. Tag forsigtigt fat omkring kleebelasken for at fierne LARYVOX® Tape CONVEX. Traek
den forsigtigt fra én side, om nadvendigt med OPTICLEAR® (REF 33500), ab ©.

oo

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

IX. ANVENDELSESTID

P& grund af det hudvenlige materiale, er en baeretid pa 24 timer eller mere mulig. Tapen
ber anvendes sa leenge, at den lgsner sig fra huden. Optreeder der hudirritation, skal
LARYVOX® Tape CONVEX skiftes omgaende. Afvigelser fra den forventede beeretid er
en fglge af individuelle baerebetingelser og hudbeskaffenheder.

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

X. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar
for funktionssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre
ugnskede haendelser, der er forarsaget af egenmaegtige aendringer pa produktet eller
ukorrekt brug, pleje og/eller handtering af produktet. Ved anvendelse af LARYVOX®
Tape halsplaster udover den anvendelsestid, der er angivet under punkt X, og/eller
anvendelse, pleje (renggring) imod forskrifterne i denne brugsanvisning fritager Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, inklusive mangelansvar —for sa vidt
dette er tilladt ifalge lovgivningen.
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Hvis der skulle opsta en alvorlig heendelse i forbindelse med dette produkt fra
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb, skal dette meldes til producenten og til den
ansvarlige myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren/patienten opholder sig.
Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
udelukkende i overensstemmelse med de generelle forretningsbetingelser (AGB), som
kan indhentes direkte hos Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH. Producenten
forbeholder sig ret til, til enhver tid at foretage produkteendringer. LARYVOX® er et
registreret varemeerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln
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LARYVOX® TAPE CONVEX

I. FORORD

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

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

ll. ADVARSLER
LARYVOX® Tape CONVEX er produkter til bruk pa én pasient og beregnet pa
engangsbruk.

IV. Komplikasjoner

Den sirkelrunde konnektorapningen kan under visse omstendigheter fere til at anvendelig
trakeostomadiameter reduseres, og dermed til reduksjon av lufttiiferselen. P& grunn
av de spesielle limegenskapene til plasteret kan det i enkelte tilfeller oppsta reversibel
hudirritasjon.

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

VI. KONTRAINDIKASJONER

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

VII. PRODUKTBESKRIVELSE

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

Egenskaper til LARYVOX®Tape CONVEX:

* Form: oval

« Egnet il presis plassering ved dyp eller fordypet trakeostoma
« Basisplaten som honningkakekjerne gir en sterk total struktur
« Reduserer forekomsten av allergiske hudreaksjoner

« Transparent optikk

* Vannawisende materiale

« Sveert gode limegenskaper

VIIl. BRUKSANVISNING

1. Rengjer huden rundt trakeostoma med varmt vann og pH-ngytral sape eller med
OPTIFAHL® stomarengjgringskluter (REF 33200) foran et speil. Terk huden. Fjern ev.
rester av lim fra huden med OPTICLEAR® (REF 33500) fer rengjeringen.
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2. Pafer OPTIGARD® pa det behandlede hudpartiet for & beskytte huden mot irritasjon.

3. LARYVOX® basisplatene ber forvarmes i 3 minutter mellom handflatene fer bruk, slik at
de oppnar optimale limegenskaper og tilpasser seg optimalt hudpartiet @.

4. Irrota reién suojakalvoa noin 1 cm vetdmalld kevyesti @.

5. Poista suojakalvon suurempi osa ©.

6. Aseta LARYVOX® Tape Convex tarrapuoli alaspain kohtisuoraan kaulallesi niin, etta
keskiaukon alareuna on samalla korkeudella henkitorviavanteen alareunan kanssa @.
Tasoita alue sormellasi ja varmista, etté peruslevy on oikeassa asennossa.

7. Poista suojakalvon toinen osa @ ja tasoita alue sormellasi ©.

8. Saadaksesi aikaan hyvan pidon ja valttadksesi iimanpaasyn sivele kiinnityssidetta
huolellisesti sormilla 5 minuuttia ihoa vasten.

9. Optimaalinen kiinnitys ihoon on saavutettu 20 minuutin kuluttua. Aloita vasta sitten
suodatinkasetin asettaminen. Nain valtat iman paasyn peruslevyn ja ihon valiin.

10. Poista suodatinkasetti pitdmalld 2 sormella kiinni LARYVOX® Tape CONVEX

-kiinnityssiteesta @ ja irrottamalla suodatinkasetti varovasti. Nain kiinnitysside kestaa
kauemmin.

. Poista LARYVOX® Tape CONVEX pitamalla varovasti kiinni tarrakaistaleesta. Veda se

varovasti irti toiselta puolelta. Kayta tarvittaessa OPTICLEAR®-ainetta (REF 33500) @.

-
-

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

IX. BRUKSTID

Takket veere det hudvennlige materialet er det mulig & bruke teipen i 24 timer eller
mer. Teipen ber brukes helt til den Igsner fra huden. Hvis det oppstar hudirritasjon, ma
LARYVOX® Tape CONVEX skiftes umiddelbart. Avik fra forventet brukstid kan oppsta pa
brunn av individuelle bruksforhold og hudens beskaffenhet.

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

X. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for
funksjonssvikt, personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede
hendelser som skyldes egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell
og/eller handtering. Dersom LARYVOX® Tape halsplaster brukes i et tidsrom som gar
ut over den brukstiden som er angitt i siffer IX og/eller det under bruk, stell (rengjering)
handles i strid med det som er foreskrevet i denne bruksanvisningen, fristilles Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, herunder ansvaret for mangler - i
den grad loven tillater dette.

Hvis det i sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH skulle opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og
ansvarlige myndigheter i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.
Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skjer
utelukkende i samsvar med vare standard kontraktvilkar (AGBY); disse kan du bestille direkte
fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH. Produsenten forbeholder seg retten til til
enhver tid a foreta produktendringer. LARYVOX® er et i Tyskland og medlemsstatene i EU
registrert merke som tilhgrer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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LARYVOX® TAPE CONVEX

I. ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee LARYVOX® Tape CONVEX -kiinnitysidetta. Taméa kayttoohje
on tarkoitettu laakareiden, hoitohenkildkunnan ja potilaan/kayttajan tiedoksi laitteen
asianmukaisen kasittelyn varmistamiseksi. Lue kéayttoohjeet huolellisesti ennen
tuotteen kayttoonottoa!

1. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO
LARYVOX® Tape CONVEX on HME-suodatinkasettien tai trakeostoomaventtiilien
paivittaisessa kaytossa tarvittava kiinnitysjarjestelma, jossa on 22 mm sovitin.

lll. VAROITUKSET
LARYVOX® Tape CONVEX -kiinnityssiteet ovat potilaskohtaisia tuotteita ja
tarkoitettu kertakayttoon.

IV. KOMPLIKAATIOT

Ympyrénmuotoinen liitinaukko voi joissakin tapauksissa aiheuttaa henkitorviavanteen
halkaisijan pienenemisen, ja johtaa siten iimantulon heikkenemiseen. Siteen erityisten
limausominaisuuksien vuoksi saattaa yksittdisissa tapauksissa imetd palautuvaa
ihodrsytysta.

V.VARO
Trakeostoomaventtiilia kaytettdessa on noud sen kayttoohjeita.

VI. VASTA-AIHEET

Séadehoidon aikana tulee vilttaa kiinnityssiteen kayttoa ihoarsytysvaaran vuoksi.
Kayta LARYVOX® Tape CONVEX -kiinnityssidettd sadehoidon jélkeen vain
neuvoteltuasi ensin hoitavan ladkérin kanssa. Aloita kéyttd aikaisintaan 2 viikon
kuluttua sadehoidosta.

VII. TUOTEKUVAUS

LARYVOX® Tape CONVEX on HME-suodatinkasettien tai trakeostoomaventtiilien
paivittaiseen kayttoon tarkoitettu kiinnitysjarjestelma. Itselimautuvat kiinnityssiteet valitaan
henkitorviavanteen anatomisten tietojen sekd ihotyypin mukaisesti, jotta saavutetaan
pitk& kéyttbaika ja paras mahdollinen kiinnitys. Suodatinkasetti kiinnitetdédn 22 mm pitkalla
yhdistelmasovittimella, ja se voidaan vaihtaa peruslevysta erillaan.

Ominaisuudet LARYVOX® Tape CONVEX:

* Muoto: ovaali

« Sopii tarkkaan asetukseen syvassa tai syvennetyssa henkitorviavanteessa
« Kennomainen peruslevy takaa vahvan kokonaisrakenteen

« Vahemman allergisia ihoreaktioita

« Lapinakyva

« Vettahylkiva materiaali

« Erittdin hyvat limausominaisuudet
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VIIl. OHJE

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

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

3. LARYVOX®-peruslevyja tulee ennen kayttda lammittad kdmmenien valissa 3 minuuttia,
jotta optimaaliset limausominaisuudet paésevat kehittymaan ja levy mukautuu
ihoalueeseen @.

. Irrota reién suojakalvoa noin 1 cm vetamalla kevyesti @.

. Poista suojakalvon suurempi osa ©.

. Aseta LARYVOX® Tape Convex tarrapuoli alaspain kohtisuoraan kaulallesi niin, etta
keskiaukon alareuna on samalla korkeudella henkitorviavanteen alareunan kanssa @.
Tasoita alue sormellasi ja varmista, etté peruslevy on oikeassa asennossa.

7. Poista suojakalvon toinen osa @ ja tasoita alue sormellasi ®.

8. Saadaksesi aikaan hyvan pidon ja vélttadksesi ilmanpaasyn sivele kiinnityssidetta

huolellisesti sormilla 5 minuuttia ihoa vasten.

9. Optimaalinen kiinnitys ihoon on saavutettu 20 minuutin kuluttua. Aloita vasta sitten
suodatinkasetin asettaminen. Nain valtat iman paasyn peruslevyn ja ihon valiin.

10. Poista suodatinkasetti pitamalld 2 sormella kiinni LARYVOX® Tape CONVEX
-kiinnityssiteesta @ ja irrottamalla suodatinkasetti varovasti. Nain kiinnitysside kestaa
kauemmin.

11. Poista LARYVOX® Tape CONVEX pitamalla varovasti kiinni tarrakaistaleesta. Veda se
varovasti irti toiselta puolelta. Kayta tarvittaessa OPTICLEAR®-ainetta (REF 33500) ©.

oo

HUOMIO!
Ala kayta rasvapitoisia voiteital Muutoin kiinnitysside ei valttamatta enaa pysy
kunnolla paikallaan.

IX. KAYTTOIKA

Ihoystavallisen materiaalin ansiosta voidaan kayttaa 24 tuntia tai mahdollisesti kauemmin.
Kiinnityssidetta tulee kayttdd niin kauan, kunnes se irtoaa ihosta. Mikali ihodrsytysta
iimenee, on LARYVOX® Tape CONVEX heti vaihdettava. Poikkeamat odotettavissa
olevasta kayttdiasta johtuvat yksildllisista kayttdolosuhteista ja ihon koostumuksesta.

HUOMIO!
Puhdistus, desinfiointi tai (uudelleen-)sterilointi ja uudelleenkéyttd voivat haitata
tuotteen turvallisuutta ja toimintaa, joten ne ovat kiellettyja!

X. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahéiridista,
loukkaantumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista
tapahtumista, jotka johtuvat tuott 1 omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai
asiattomasta kaytostd, hoidosta jaftai kasittelystd. LARYVOX® Tape -kiinnityssiteen
kayttdminen kohdassa IX mainittua kayttdaikaa pidempaan ja/tai kayttdminen,
hoito (puhdistus) taman kayttdohjeen tietojen vastaisesti vapauttaa Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuun -
lain sallimissa puitteissa.

Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen
yhteydessa ilmenee vakava vaaratilanne, siitd on imoitettava valmistajalle seka
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vastaavalle viranomaiselle siind jésenvaltiossa, jossa kayttdja ja/tai potilas asuu.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydéaan ja toimitetaan
ainoastaan yleisten myyntiehtojen mukaisesti; nama ovat saatavana suoraan Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:lta. LARYVOX® on Saksassa ja Euroopan unionin
jasenmaissa rekisterdity Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (K&In, Saksa)
tavaramerkki.
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LARYVOX® TAPE CONVEX

I. EIZArQrH

Aurtég o1 0dnyieg 1oxUouv yia To LARYVOX® Tape CONVEX. O1 08nyieg Xpriong xpnoipetouv
IO TNV EVNPEPWAN TOU I0TPOU, TOU VOTNAEUTIKOU TTPOCWTTIKOU Kal Tou aoBevoUg/XpriaTn
yia T diao@aNion Tou owaTtoU Xeipiopou. Mpiv aTré Tnv TPWTN XPOoN Tou TTPoIoVTOG,
TTAPAKOAEIOTE VO SIABACETE TIPOOEKTIKA Kall MEXPI TEAOUG TIG 0Bnyieg Xpriong!

Il. IPOBAEMNOMENH XPHXH

To LARYVOX® Tape CONVEX eival éva guatnua otabepotroinang yia TNV Kadnuepivi
xpnon kaoetwv  @ikpou HME  (evaAAGKTNG  uypaciag/Beppotntag) i BoABidwv
TPOXEIOTTOWIAG HE TIPOTAPHOYEX 22 mMm £KATTN.

lil. IPOEIAOMNOIHZEIZ
Ta LARYVOX® Tape CONVEX gival TpoidvTa Trpoopidopeva yia évav aoBevi Kol
pia xprion.

IV. ENINAOKEZ

To OTPOYYUAO GVOIYHO TOU GUVOETIKOU WTTOPEI UTTO OPICHEVEG OUVONKEG VOl TIPOKOAETE!
Jeiwan NG WEEAIUNG SIOPETPOU TNG TPOXEIOOTOUIOG Kal Vo odnynael ge eAATTWON TNG
TTapoxng aépa. Or eBIKEG KOANTIKEG IBIOTNTEG TOU ETIOEUATOG PTTOPOUV OE UEHOVWHEVEG
TIEPITITWOEIG VO 0ONYNTJOUV O€ avVaTPEWIHOUG SEPUATIKOUG EPEBITUOUG.

V. NMPOXOXH
Eav xpnoipotroieite BaABISEG TPOXEIOOTOMIAG Ba TTPETTEI VAl TNPOUVTAI O EKATTOTE 0dNYieg
xpriong.

VI. ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou Tape Ba Trp£TTEl va ATTOPEUYETAI KATA Tr) SIAPKEIN TG OKTIVOBEPATTEING
ASyw Tou KIVBUVOU SepHaTIKWV £peBiouwy. Ma Tn Xprion Tou LARYVOX® Tape
CONVEX perd TNV akTivoBepartreia, Ba TTPEITEI OTTWOBATIOTE VO OUVEVVONDEITE PE
TO BepdTTovTa 10TPO OAG. ZEKIVOTE TN XPNON TOUAGXIOTOV 2 BSONASEG PETA TRV
akTIvoBepaTreia.

VII. IEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

To LARYVOX® Tape CONVEX eival éva guatnua otabepotroinang yia TNV Kadnuepiviy
xpnon kagetwv @iktpou HME 1 BaABidwv TpayeiooTtopiag. Ta autokOAMnTa Tape
EMAEYOVTAI GUHPWVA HE TNV AVOTOUIA TG TPOXEIOOTOMIAG Kal TOV TUTTO SEPUATOG, WATE VO
ETMITUYXAVETaI PEYAAN SiIdpkeIa epappuoyng kal Idavikh ataBepotroinan. H kagéta @iAtpou
HME kaBnAwveTal 0To oUVBUAGCTIKO TIPOCOAPHOYED 22 MM Kal UTTOPEi VAl avTIKOTaoToOE
avegapTnTa aTro T BaTIKr TTAGKA.

1516TNTEG TOU LARYVOX® Tape CONVEX:

*  ZXNHa: ofAA

«  KardAnAo yia akpifri TorroBémaon ae Badid r) Babupévn TpaxeioaTopia

« HmAdka BAong wg KUWEAWTOG TTUPHVAG TTOPEXE! MIT IOXUPT) GUVONIKR dopn
*  Meiwvel TNV eJQAavian aAepYIKWY dEPUATIKWY avTISPATEWY

«  AloQavig ENeavion

*  YOpopoRo uAkod

* oAU kaAég KOANTIKEG IBIOTNTEG
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VIII OAHrIEZ
. KaBapioTe 10 déppa yupw OO TV TPAXEIOOTOMIO HE XAIOPO VEPSO Kal GOTIOUVI
oudétepou pH 1 e ravdkia kabapiopou atopiag OPTIFAHL® (KQA. 33200), utrpooTd
ge KoBpEPT. Xteyvwote 10 Séppa. MMpiv ammd Tov KaBapIoPO, aQaIpEoTE TUXOV
UTTOAEIPATO KOMNTIKAG ouadiog atroé To Séppa pe OPTICLEAR® (KQA. 33500).

2. Emaheiyte OPTIGARD® atnv ev AOyw dePUATIKr ETQPAVEIX YA TTPOCTATIA OTTO TOUG
epeBiapoUG.

3. O1 Baoikég TAakeg LARYVOX® Ba TTpETTEl va TTPOBEPHAIVOVTAI AVALETO OTIG TTOAGHEG
gag yia 3 AETITa, WOTE va eMTEUXBOUV o1 BEATIOTEG KOANTIKEG IBIOTNTEG KOl N KaAR
£Qappoyn aTnv SepUaTIKN TTEPIOXT @.

4. NioxwpioTe T SIGTENON TNG TTPOCTATEUTIKAG MEPBPAvNG TrepiTrou 1 cm TpaBwvTag
eha@pa aTo B.

5. A@aipéaTe TO PEYOAUTEPO UEPOG TNG TIPOCTATEUTIKAG HEUBPAVNG ©.

6. TomoBemote 10 LARYVOX® Tape Convex KABeTa pe TNV KOMNTIKR €m@Aveia
oToV AQIy6d 0ag, €101 WOTE N XOUNAGTEPN GKPN TOU KEVTPIKOU QVOIYHOTOG va €ivail
€UBUYPAUUIOPEVN OTO iBI0 UYOG WE TNV XAHNAGTEPN GKPN TNG TPaxEIooTopiag @. laiwoTe
QUTAV TNV TTEPIOYT HE TO BAKTUASG 0ag yia va BeRaiwBeite 6T N TTAGKa BAang gival cwoTd
TOTTOBETNPEVN.

7. AQaipéaTe TwPa To GANO WEPOG TNG TTPOCTATEUTIKAG MEPBPAVNG @ Kai I0IWaTE TV
TIEPIOXN HE TO SAKTUAG 00 B.

8. Ta1davikr) GUyKPATNaN KAl yIa TNV aTToQUYH TTayiSeuang aépa, TTEPATTE TIPOTEKTIKA T
SAXTUAG 0aG TTavw aTTd To Tape TToU EpapuoaaTe aTo SEPUA 0ag, yia 5 AeTTd.

9. 18avikn eTTaQr Pe To SEPUA ETTITUYXAVETOI PETA Tt 20 AeTTTdl. TOTE POVO EEKIVAOTE TV
TOTTOBETNAN TNG KOTETOG PIATPOU. Me QuUTOV TOV TPOTTO OTTOPEVYETE TNV TrAYIdEUan
aépa avapeaa aTn Baoikr) TTAAKa kal aTo SEppa.

10. MNa va a@aipETeTe pia Kaoéta GiATpou, atabepotroinate To LARYVOX® Tape CONVEX
ye 2 dAaxTUAG @ KAl OQPAIPETTE TTPOTEKTIKA TNV KATETA QIATPOU TTpog Ta £Ew. ‘ETal
SI00PaAIZETE PEYAAN SiGipKeIa EQappoynG Tou Tape.

. Na va agaipéaete To LARYVOX® Tape CONVEX, TpaBAETE TIPOTEKTIKA MIO KOANTIKT
YAWTTIOO. ZeKOANAOTE TTPOCEKTIKG OTTO T pia TTAEUPd, €4V €ival OTTOPAITNTO HE
OPTICLEAR® (REF 33500) .

NPOZOXH!
Mn xpnoipotroisite Airapég kpépeg! Ze autrv TV TrepimTwon Sev Siao@alifeTal n
ao@aAng ouykpdrnon Tou Tape.

IX. AIAPKEIA XPHZHZ

To @INIKO TTPOG TO SEPHA UNIKO ETTITPETTEI SIGPKEIC EPAPHOYAG 24 WPWV i Kal HEYaAUTEPN.
To Tape Ba TTPETTEl va XPNOIMOTIOIEITAI WATTOU va aTToKOAANBei ammo 1o dépua. Edav
€peBIaTE] TO SEPUA TOG, AVTIKATAOTACOTE apéagwg To LARYVOX® Tape. AtokAigeig amrd v
QVOPEVOHEVN DIPKEIN EQAPHOYNG OPEINOVTAI OTIG TUVONKEG EPAPHOYAG KAl OTNV UQr) TOU
O€PUATOG TOU EKATTOTE XPHATN.

-
-

NPOZOXH!

O kaBapiopog, n arroAUPAvon 1 (ETTAV-)aTTOCTEIPWON Kal N ETTAVAXPNOIJOTToinon
MTTOPEI VO ETTNPEGTOUV aPVNTIKA TNV ao@AAEIN Kol T AEITOUPYid TOU TTPOIGVTOG Kall
yia Tov Adyo auTé atrayopevovTai!

X. NOMIKEZ YMOAEIZEIZ
H karaokeuaaTpia eTaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBdvel
Kapia euBlvn yia dSUGAEITOUpYiES, TPAUUATIOHOUG, AOIHWEEIG Kai/r) GANEG ETTITTAOKEG 1) GAAQL

35




aveTniBupnTa cUPBAVTA, Ta OTToIC OPEIAOVTAI € AUBIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TIPOIOVTWY 1) N
evOEDEIYUEVN XPATN, PPOVTIOA KaI/f) XEIPIOPO. Z€ TIEPITITWON EPAPHOYAG TOU ETBEPATOS
TpaxnAou LARYVOX® Tape Tépa ammd TO XPOVIKO dIACTNUA EQAPHOYNS TTou KaBopileTal
amv evomta IX, kai/fj o TrEPITITWON XPAANG, XPNOIHOTTIoINANG, PPOVTIdAS (kabapiauol)
Kard TrapoBicon Twv OTAITOEWY QUTWY Twv odnylwv xprAong, n Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avalapBavel kapia ubuvn, auptrepIAapBavopivng TG
€UBUVNG YIa EAATTWHATA - GTO BABO TTOU ETTITPETTETAI OTTO TO VOLIO.

Z€ TIEPITITWON TTOU TTPOKUWEI KATToI0 0oPapd aupBav g€ aUvOean PE QUTHV Tn OUOKEUR
g Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, autd mpémel va avagpepBei atov
KATAOKEUADTN KAl OTNV appodia apxr Tou KpAToug pEAOUG aTo OTToio BPIgKETal O XPraTNG
f/kar o aoBevig. H TwAnon kai n didBeon oAwv Twv Trpoioviwv TG Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH yivovTal arrokAEIOTIKG CUUPVA PE TOUG YEVIKOUG GpOoUg
aguvaMaywv (AGB), Toug otroioug pTTopeite va AaBete ameubeiag amd Tnv Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH. O karaokeuaaTig Siatnpei avd TTaoa aTiyur To SIKaiwpa
TPOTTOTTOINONG Tou TTPoidvToG. To LARYVOX® givan éva aTn Feppavia Kal OTIG XWPEG-UEAN
g Eupwrraikng kovotntag karareBév arjua g Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Koln, Meppavia.
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LARYVOX® TAPE CONVEX

1. ONSOZ

Bu kilavuz yalnizca LARYVOX® Tape CONVEX bandi igin gegerlidir. Kullanim kilavuzu,
Uriiniin dogru kullanmasini sadlamak igin, doktor, bakim personeli ve hasta/kullaniciyi
bilgilendirme amaglidir. Liitfen triinii ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlanm
dikkatle okuyunuz!

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

ll. UYARILAR
LARYVOX® Tape CONVEX bantlan tek hastaya mahsus ve tek kullamimlik tiriinlerdir.

IV. KOMPLIKASYONLAR

Dairesel konnektor deligi duruma gore trakeostomanin kullanilabilir agikhigini kiigtilterek
hava gegisinin azalmasina yol agabilir. Flasterin 6zel yapistirici niteliginden dolayi bireysel
hallerde geri déntistiml cilt irritasyonlar meydana gelebilir.

V. DIKKAT
Trakeostoma valflarinin kullaniimasi durumunda ilgili kullanma talimatlarinin dikkate
alinmasi gerekmektedir.

VI. KONTRENDIKASYONLAR

Radyoterapi sirasinda cilt irritasyonu tehlikesi nedeniyle band:i kullanmaktan
kagimimahdir. Radyoterapi sonrasinda LARYVOX® Tape CONVEX bandim yalmzca
tedavi oldugunuz doktora damstiktan sonra kullanimz. Uygulamaya en erken
radyoterapiden 2 hafta sonra baglayimz.

Vil. URUN TANIMI

LARYVOX® Tape CONVEX bandi, HME filtre kasetlerinin veya trakeostoma valflarinin
gunlik kullanimina yénelik bir tespit sistemidir.

Kendiliginden yapisan bantlar uzun bir kullanim siresi ve optimum sabitleme elde etmek
amaciyla trakeostomanin anatomik ézelliklerine ve deri tipine gore segilir. Filtre kaseti, 22
mm’lik Kombi Adaptdriin iginde sabitlenir ve taban plakasindan ayri olarak degistirilebilir.

LARYVOX® Tape CONVEX bandinin 6zellikleri:

«  Sekli: oval

« Derin veya derinlesmis trakeostomada hassas konumlandirma igin uygundur
« Petek yapili taban plakasi giigli bir genel yapi saglar

« Alerjik cilt reaksiyonlarini azaltir

« Saydam optik

« Su itici materyal

*  Gok iyi yapisma ozellikleri

VIIl. UYGULANISI

1. Trakeostomanin gevresindeki deriyi ayna karsisinda sicak su ve pH nétr bir sabunla
ya da OPTIFAHL® stoma temizleme mendiliyle (REF 33200) temizleyiniz. Deriyi
kurulayiniz. Duruma gére temizleme isleminden énce derideki yapiskan kalintilarini

37




OPTICLEAR® (REF 33500} ile temizleyiniz. .

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

3. LARYVOX® taban plakalari uygulama éncesinde optimum yapisma sartlari olusturmak
ve deri bolgesine daha iyi uyum saglamak igin ellerin arasina alinarak 3 dakika kadar
isitilmalidir @.

. Koruyucu folyonun perforasyonunu hafifce gekerek yaklasik 1 cm ayirin @.

. Koruyucu folyonun bliyik bir kismini gikarin ©.

. LARYVOX® Tape Convex bandini, merkezi deligin alt kenari trakeostomanin alt kenari
ile ayni hizada olacak sekilde boynunuza yapistirma ylzeyi dikey konumda yerlestirin
@. Bu alani parmaginizla dlzelterek taban plakasinin dogru konumlandiriimasini
saglayin.

7. Simdi koruyucu folyonun diger kismini gikarin @ ve alani parmaginizla diizeltin ®.

8. Optimum tutunum saglamak ve bandin altinda hava kabarcigi kalmasini énlemek
icin bandin Uizerine 5 dakika sireyle parmaklarinizla oksama hareketleri uygulayarak
bandin derinin Gizerine yayllmasini saglayiniz.

9. Deriyle optimum baglanti 20 dakika sonra gerceklesecektir; filtre kasetini bu stire
dolduktan sonra takiniz. Béylece, taban plakasi ile deri arasinda istenmeyen hava
kabarcigi olusumlari engellenecektir.

10.Bandin kullanim Omrinii uzatmak igin filtre kasetini gikarirken LARYVOX® Tape
CONVEX bandini 2 parmaginizla sabitleyiniz @ ve filtre kasetini dikkatlice sdkerek
clkariniz.

11. LARYVOX® Tape CONVEX bandini gikarmak yapiskan dillerden birini dikkatle
tutunuz. Dili dikkatle, gerekirse OPTICLEAR® (REF 33500) kullanarak tek tarafli
cekerek gikariniz @.

oo

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

IX. KULLANIM SURESI

Materyalin cilt dostu olmasi sayesinde 24 saat ya da daha uzun bir sire kullaniimasi
mimkindur. Bant, ciltten ¢ozillinceye kadar kullaniimalidir. Ciltte irritasyon bas gostermesi
durumunda LARYVOX® Tape CONVEX derhal degistiriimelidir. Kisisel kullanim sartlarina
ve cilt yapisina bagl olarak 6ngorilen kullanim siiresinden sapmalar olabilir.

DIKKAT!
Temizlik, dezenfeksiyon veya (yeniden) sterilizasyon ve yeniden kullanmm, iriiniin
giivenligini ve fonksiyonunu olumsuz etkileyebilir ve bu nedenle bunlara izin
verilmez!

X. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Urlin (zerinde yetkisiz olarak
yapilan degisikliklerden, tGriiniin usuliine uygun olmayan bir bicimde uygulanmasindan,
bakimindan ve/veya kullaniimasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar,
enfeksiyonlar ve/veya baska komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar icin
sorumluluk kabul etmez. LARYVOX® Tape boyun flasterinin [X no‘lu maddede belirtilen
kullanim suresinin Uzerinde kullaniimasi, ve/veya kullanim, uygulama, bakim (temizlik
ve dezenfeksiyon) islemlerinde bu kullanim kilavuzundaki talimatlara aykiri davraniimasi
durumunda Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - yasalarin izin verdigi lgtide —
her tlrlii sorumluluktan, 6zellikle trlin hatasi sorumlulugundan muaf olur.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH‘nin bu riind ile ilgili ciddi bir olay meydana
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gelirse, bu durum (reticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin
yetkili makamina bildiriimelidir. Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin
Griinlerinin satis ve teslimati yalnizca Genel is Sartlari (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir;
bu sartlar dogrudan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin
edebilirsiniz. Uretici Griinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.
LARYVOX®, merkezi Koln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
kurulusunun Almanya‘da ve Avrupa Birligi Uyesi Ulkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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LARYVOX® TAPE CONVEX

1. ELO6SZO

Ez az utmutaté a LARYVOX® Tape CONVEX szalagra vonatkozik. A hasznalati utasitas
informaciét szolgaltat az orvos, az apolészemélyzet és a beteg vagy a felhasznald
szamara, a szakszer(i haszndlat biztositdsa érdekében. Kérjiik, gondosan olvassa
végig a hasznalati Utmutatét a termék elsé alkalmazasa el6tt!

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A LARYVOX® Tape CONVEX rogzitérendszer a HME szlrékazették vagy a
tracheostomaszelepek mindennapos hasznalatahoz, mindig 22 mm-es adapterrel.

lll. FIGYELMEZTETESEK
LARYVOX® Tape CONVEX szalagok egyetlen betegen hasznalhaté termékek, és
kizarolagosan csak egyszeri hasznalatra alkalmasak.

IV. KOMPLIKACIOK

A kerek csatlakozonyilds adott koriilmények kézott a hasznalhatéd tracheostomaatmérs,
és ily médon a levegdellatas csokkenését is okozhatja. A tapasz specidlis tapadasi
tulajdonsagai révén egyes esetekben reverzibilis borirritaciot okozhat.

V. VIGYAZAT
Tracheostomaszelepek alkalmazasakor a gyartd megfelelé hasznalati utmutatéjat be kell
tartani.

VI. ELLENJAVALLATOK

Sugarkezelés alatt a szalag hasznalatat mell6zni kell a bérirritaciok kockazata miatt.
Sugarkezelést kovetéen csak a kezel6orvossal tortént megbeszélés utan helyezze
vissza a LARYVOX® Tape CONVEX szalagot. Legkorabban 2 héttel a sugarkezelés
utan kezdje meg az alkalmazast.

VIl. TERMEKLEIRAS

A LARYVOX® Tape CONVEX rogzitérendszer a HME szlrékazettdk vagy a
tracheostomaszelepek mindennapos hasznalatahoz. Az éntapad6 szalag kivalasztasa
a tracheostoma anatémiai adottsagai alapjan torténik, hosszu viselési idé és optimalis
felerGsités elérése céljabol. A sziir6kazetta 22 mm-es kombiadapterbe lesz régzitve, és
cserélhet6 az alaplaptol fliggetlendl is.

LARYVOX® Tape CONVEX tulajdonsagai:

« Alak: ovalis

« Alkalmazhato preciz pozicionalashoz mély vagy kimélylilt tracheostoma esetén
* A méhsejt-alaplemez erés szerkezetet biztosit

« Csokkenti az allergias borreakciok fellépését

« Atlatsz6 optika

« Viztaszit6 anyag

« Nagyon j6 tapadasi tulajdonsagok
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VIII HASZNALATI UTMUTATO
Tikor elétt tisztitsa meg a tracheostoma kortli bért meleg vizzel és semleges pH-ju
szappannal vagy pedig OPTIFAHL® stomatisztité kenddével (Ref.: 33200). Szaritsa
meg a bért. Tisztitas el6tt az esetleges ragasztémaradvanyokat el kell tavolitani a bérrél
OPTICLEAR® (Ref.: 33500) hasznalataval.

2. A bdr imitaciokkal szembeni védelme céljabdl viselien OPTIGARD® szert az elldtandd
bérfellleten.

3. A LARYVOX® alaplemezeket az optimalis tapadasi tulajdonsagok kibontakoztatasa,
illetve a bérteriiletre illeszkedés céljabdl hasznalat el6tt melegitse elé 3 percig a két
tenyere kozott @.

. Kdnnyed mozdulattal tépje fel a véddéfoliat kb. 1 cm-nyire @.

. Tavolitsa el a véddfolia nagyobb részét ©.

. Ugy helyezze el a LARYVOX® Tape Convex eszkozt a ragasztds felllettel
fliggblegesen a nyakon, hogy a kozponti nyilas alsé része a tracheostoma also
szélével legyen egyvonalban @. Simitsa el az ujjaval ezt a részt, hogy ellenérizze, az
alaplemez megfelelen helyezkedik el.

7. Csak a védofdlia masik részét tavolitsa el @, és simitsa el a terliletét az ujjaval @.

8. Az optimalis tartas és a légzarvanyok elkerlilése végett gondosan hiizza ki a szalagot

a boéron az ujjaival 5 percig.

9. Az optimdlis bértapadas elérése 20 percbe telik, és csak ekkor kezdje meg a
szlir6kazetta behelyezését. lly médon elkerlilheték a nem kivant légzarvanyok az
alaplap és a bor kozott.

10. A szlr6kazetta eltavolitasahoz a LARYVOX® Tape CONVEX szalagot 2 ujjal régziteni
kell, @ majd a sz(irékazettat 6vatosan ki kell oldani, a szalag hosszu helybenmaradasi
idejének elérése céljabol.

11.A LARYVOX® Tape CONVEX eltavolitiséhoz ovatosan fogja meg az egyik
ragasztofillet. Ovatosan, sziikség esetén OPTICLEAR® (ref.: 33500) segitségével,
oldalfelé hlizzale @.

oo

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

IX. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

A borbarat anyagnak kdszonhetden lehetséges 24 dras vagy annal hosszabb hordasi
idétartam. A szalag hasznalhatd addig, amig le nem valik a bérrél. Bérirritaciok fellépése
esetén a LARYVOX® Tape CONVEX szalagot azonnal ki kell cserélni. A vart hordasi id6té|
valo eltérések okai az individudlis hordasi kériilmények, illetve a bér allapota.

FIGYELEM!
Az eszkoz tisztitasa, fert6tlenitése vagy (ujra-)sterilizalasa befolyasolhatja annak
biztonsagossagat és miikodését, ezért tilos!

X. JOGI UTMUTATOK

A gyarté, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen
felelésséget olyan funkcidkiesésért, sérlilésért, fertézésért, illetve mas komplikacioért
vagy nem kivant eseményért, amelynek oka a termék Onkényes modositasa vagy
nem szakszer(i haszndlata, gondozasa vagy kezelése. A LARYVOX® Tape bértapasz
IX. pont alatt megadott idén tili hasznalata, és/vagy a hasznalati utmutaté eldirasaitol
eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitasa) vagy tarolasa esetén az Andreas
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Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesil a térvény altal engedélyezett mértékig
mindenfajta jotallastdl, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan
sUlyos esemény |ép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyarténak és azon a tagallam illetékes
hivatalanak, amelyben az alkalmaz6 és/vagy a beteg allandé telephelye talalhato.
Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgalmazasa és
szallitasa az altalanos szerzédési feltételeknek megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot
kozvetlenll az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-t6l lehet beszerezni. A
gyarté fenntartia a mindenkori termékvaltoztatas jogat. A LARYVOX® az Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb  GmbH, Koln, Németorszagban és az EU-tagallamokban
bejegyzett védjegye.
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LARYVOX® TAPE CONVEX

. WPROWADZENIE

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

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

ll. OSTRZEZENIA
LARYVOX® Tape CONVEX sa produktami przeznaczonymi do stosowania przez
jednego pacjenta i sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia.

IV. POWIKLANIA

Okragty otwor tacznika moze ewentualnie powodowa¢ zmniejszenie nadajacej sie do
uzytku $rednicy otworu tracheostomijnego i tym samym prowadzi¢ do zmniejszenia
doptywu powietrza. Z powodu specjalnych wiasciwosci klejacych plastra w pojedynczych
przypadkach moga wystapi¢ odwracalne podraznienia skory.

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

VI. PRZECIWWSKAZANIA

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

VII. OPIS PRODUKTU

LARYVOX® Tape CONVEX jest systemem mocujacym do codziennego stosowania kaset
filtracyjnych HME lub zastawek tracheostomijnych. Plastry samoprzylepne sg dobierane
wedtug ksztattu anatomicznego otworu tracheostomijnego oraz rodzaju skéry, aby moc
uzyskac¢ diugi czas noszenia i optymalne umocowanie. Kaseta filtracyjna jest mocowana
w adapterze kombinacyjnym 22 mm i mozna jg zmienia¢ oddzielnie od ptytki bazowej.

Wiasciwosci LARYVOX® Tape CONVEX:

«  Ksztalt: owalny

« Nadaje sig do precyzyjnego pozycjonowania w przypadku gtebokiego lub zagtebionego
otworu tracheostomijnego

« Plytka podstawowa jako rdzen o budowie plastra miodu zapewnia silng strukture ogoéing

« Zmniejsza wystepowanie alergicznych reakcji skérnych

« Przezroczysty

« Materiat hydrofobowy

« Bardzo dobre wiasciwosci klejace
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VIII INSTRUKCJA
. Oczysci¢ przed lustrem skore wokét otworu tracheostomijnego ciepta wodg z mydtem
o neutrainym pH lub chusteczkami OPTIFAHL® (REF 33200) do czyszczenia
otworu tracheostomijnego. Osuszy¢ skore. Przed czyszczeniem usuna¢ ewentualne
pozostatosci kleju ze skory za pomocg OPTICLEAR® (REF 33500).

2. W celu ochrony skory przed podraznieniami nalezy nanie$¢ OPTIGARD® na dany
obszar skory.

3. Piytki bazowe LARYVOX® nalezy przed zastosowaniem ogrzaé wstepnie w
dioniach przez 3 minuty w celu osiggnigcia optymalnych wiasciwosci klejacych oraz
dopasowania do ksztattu skory @.

. Rozerwa¢ perforacje folii ochronnej na ok. 1 cm przez lekkie pociggniecie .

Usuna¢ wigksza czesé folii ochronnej ©.

. Umiesci¢ LARYVOX® Tape Convex powierzchnig klejacg pionowo na szyi tak, aby
dolna krawedz centralnego otworu byta na takiej samej wysokosci jak dolna krawedz
otworu tracheostomijnego @. Wygtadzi¢ ten obszar palcem, aby zapewni¢ prawidtowe
ustawienie ptytki podstawowej.

7. Teraz nalezy usuna¢ druga czes¢ folii ochronnej @ i wygtadzi¢ obszar palcem @.

8. W celu optymalnego umocowania i w celu uniknigcia pecherzykéw powietrza nalezy

doktadnie wygtadzac¢ plaster palcami przez 5 minut na skérze.

9. Optymalne potaczenie ze skorg jest uzyskane po 20 minutach. Dopiero po tym
czasie nalezy rozpocza¢ wktadanie kasety filtracyjnej. W ten sposéb mozna unikngé
niepozgdanych pecherzykdw powietrza miedzy plytkg bazowa a skdra.

10. W celu usuniecia kasety filtracyjnej nalezy przytrzyma¢ LARYVOX® Tape CONVEX
dwoma palcami @ i ostroznie wyja¢ kasete filtracyjna, aby osiagngé diugi czas
noszenia plastra.

. W celu usunigcia LARYVOX® Tape CONVEX nalezy chwycic ostroznie za zaktadke
klejaca. Sciagna¢ ja ostroznie z jednej strony, w razie koniecznosci za pomoca
OPTICLEAR® (REF 33500) ©.

XS EN

-
-

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

IX. OKRES UZYTKOWANIA

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

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

X. INFORMACJE PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci
za nieprawidiowe dziatania, obrazenia, zakazenia ilub inne powiktania lub inne
niepozadane dziatania wynikajace z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego
uzycia, pielegnacji ilub postepowania. W przypadku stosowania plastrow szyjnych
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LARYVOX® Tape przez okres diuzszy niz okres stosowania wymieniony w punkcie IX i/lub
w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnaciji (czyszczenie) niezgodnie z wytycznymi
w ninigjszej instrukcji uzycia firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest
zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci, tacznie z odpowiedzialnoscig za wady, w
zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
dojdzie do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowa¢ producenta i wiasciwy
organ panstwa czionkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik illub pacjent.
Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH odbywa sig wytacznie zgodnie z ogdlnymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je
otrzymacé bezposrednio od firmy Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH. Mozliwo$¢
dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrzezona.
LARYVOX® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach czionkowskich Unii Europejskiej
znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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LARYVOX® TAPE CONVEX

I. NIPEOUCNOBUE

[aHHoe pykoBOACTBO AeicTBUTENLHO AN nnacteipeli LARYVOX® Tape CONVEX.
HacrosiLee pykoBoACTBO aApecoBaHO Bpayam, MeAULIMHCKOMY NepcoHany 1 naumeHTam/
Nonb30BaTeNsIM B KAYECTBE UHCTPYKLMM MO NPaBUIbHOI SKennyaTaummn nsnenwvid. Mepen
nepBbIM UCNOML30BaHMEM U3AENUA BHUMATENIbHO O3HAKOMbTECh C yKasaHUsIMU
Mo NpUMeHeHuio!

Il. APUMEHEHUE NO HA3HAYEHUIO

Mnactbipb LARYVOX® Tape CONVEX npeacrtaBnsieT coboi kpenéxHyio cuctemy ans
eXeHEeBHOro UCMonb3oBaHWa chunbTp-kacceT HME nnu knanaHos TpaxeocToMbl ¢ 22 MM
NepexoaHUKOM.

. NIPEAYNPEXOEHUA
Mnactbipu LARYVOX® Tape CONVEX npeaHasHa4eHbl TONLKO Ansi OQHOKPaTHOro
NPVYMEHEHUs Y OAHOTO NaLueHTa.

IV. OCNOXHEHUA
Kpyrnoe oTBepcTvie KOHHEKTOpa MHOTAA MOXET Bbi3blBaTb YMEHbLUEHWE MONe3HOro
OVaveTpa TPaxeocToMbl, MPUBOAS TEM CaMbiM K CHIDKEHWUIO MpuToka Bo3dyxa. W3-3a
0COBbIX KNEesILLMX CBOMCTB NNAacTbIpsi B OTAENbHbIX Cryyasix MOryT BO3HWKaTb o6paTumble
pa3npaxkeHUst KOXU.

V. OCTOPOXHO
Mpn Mcronb3oBaHUKM KranaHoB TPaxeoCTOMbI CrieayeT cobriofaTb COOTBETCTBYLOLLME
MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO.

V1. NIPOTUBOMNOKA3AHUA

Bo Bpemsi ny4yeBoi Tepanuu cneayeT u3beraTb WUCMOMbL30BAHUS NNAcTbIpA
BBMAY OMacHOCTU pasapaxeHuin koxu. Mocne npoBeAeHUs nyyveBoit Tepanuu
ucnonb3yite LARYVOX® Tape CONVEX Tonbko nocrie KOHCYmNbTauum € fievalyum
Bpa4oMm. HauvHaiiTe npuMeHeHMe He paHblue YeM Yepe3 2 HeAenu C MOMeHTa
3aBepLUeHMsI Ny4eBOW Tepanuu.

VII. ONMUCAHUE U3OENUA

Mnactbipb LARYVOX® Tape CONVEX npeacTaBnsieT coboit KpenéxHyro cuctemy ans
eXeAHEBHOro 1crnonb3oBaHus dunbTp-kacceT HME unu knanaHoB TpaxeocToMbl. YTo6b!
[0BUTBCS ANUTENBHOTO CPOKa HOLLEHWS M ONMTUMANbHOTO KPEMNEHUsl, CaMOKIESLLMECS]
nnacTbipy criegyeT BbiOUpaTb B COOTBETCTBUAWM C aHaTOMMYECKUMU OCOGEHHOCTSMM
TPaxeoCTOMbl 1 TUMOM KOXM. PunbTp-kacceTa UKCUPYeTCs B 22 MM KOMOUHUPOBaHHOM
afanTepe U MOXET 3aMEHATLCA OTAENBHO OT 6a30BOW NNACTUHDI.

Xapalcrepuc-rum LARYVOX® Tape CONVEX:
dopma: oBanbHas

+ [MooxoauT ANsi TOYHOrO MO3ULIMOHMPOBAHWS B Cryyae riyGoKov Unv yriyGnéHHom
TPaxeocToMbI

« bBasoBasi nnactuHa B BUAe siHencToro sapa obecneumsaeT NpoYHyto 06LLYIO CTPYKTYPY

«  CHWKaeT 4acToTy NOsIBNEHUS annepruieckux peakLyii Koxm

« [pospayHocTb

« BopooTtTankvBatoLumii matepuan

*  OTnnyHble KnesiLLme cBolcTBa
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VIII WHCTPYKLUA
OumncTUTE KOXKY BOKPYT TPaxeocTOMbl TENMOW BOAoW 1 pH-HelTpanbHbIM Mblriom nvbo
cneyyanbHbIMu YncTAMMK candetkamn OPTIFAHL® (REF 33200) nepen 3epkarnom.
BbiTpuTe KoXy Hacyxo. Nepep YMCTKON yaanuTe ¢ KOXV OCTaTku KIeeBoro cros (npu
Hanuumm) ¢ nomolubto Opticlear® (REF 33500). [ns 3aLyThl KOXW OT pasapaxeHuii
HaHecuTe OPTIGARD® Ha COOTBETCTBYHOLLIA YHaCTOK.

2. [ns [OCTWXEHWst ONTUMAanbHbIX KMESIMX CBOWCTB M afanTauum K apeasny Koxu
6a3oBble MnacTuHbl LARYVOX® cnegyeT nepes NpUMEHEHWEM MpOrpeTb Mexay
nagoHammn B TedeHne 3 MuHyT @ (He Tpebyetcs ansa LARYVOX® Tape CONVEX
Extra Fine).

3. [na AOCTUXKEHWA ONTUMAanbHbIX KMEALWMX CBOWCTB M afanTauumn K apeany Koxu

6asoBble nnactuHbl LARYVOX® cnepyeT nepen npUMEHEHUEM MPOrpeTb Mexay

napoHsMM B TedeHne 3 MUHYT @.

Crerka noTsiHyB, oTAenuTe nepopaLyio 3aLLMTHO NNEHKU NPUMEPHO Ha 1 cv .

Ypanute 6orblLuUyto YacTb NNEHKM ©.

Pasmectute LARYVOX® Tape Convex BepTuKarnbHO KNesiledi NoBEepXHOCTLIO Ha

Liee TaK, YToBbl HUKHWIA Kpali LIEHTParnbHOro OTBepPCTUSA Bbin BLIPOBHEH MO YPOBHIO

C HWXKHUM Kpaem TpaxeocTombl @. PasrnagbTe aTy obnactb nanblem, yoeavsLumch,

yT10 6a3oBasi NNacTHa pasmMeLLeHa NpaBubHO.

7. 3aTem CHUMMTE ApYryko YacTb 3aLLMTHOMN NNEHKU © 1 pa3rnaabTe obnacTb nansLem
0.

8. [na onTumanbHOW dukcaumm u BO u3bexaHuWe BKIOYEHUIn BO3ayxa TLiaTensHO
pasrnaxuaiiTe NNacTbipb Ha KOXe NanbLamu B TeHeHne 5 MUHYT.

9. OnTumarnbHoe cuenneHue ¢ Koxen gocturaetcs vepes 20 MUHYT, NULb 3aTem
HauMHaTe yCTaHOBKY punbTp-kacceTbl. TeM caMbiM  MpedoTBpaLlaloTcs
HexenaTternbHble BKIYEHUS BO3AyXxa Mexay 6a30Bovi NnacTUHOM 1 KOXeEN.

10.Ans yoanenus cunbTp-kacceTbl 3axaTb nnacTbipb LARYVOX® Tape CONVEX
2 nanblavu @ 1 OCTOPOXHO BbIHYTb (pUNbTP-kacceTy, obecneymB Tem cambiM
ANUTENbHbIA CPOK MCMOMb30BAHNS NNACTHLIPA.

11.Ons ypanexns LARYVOX® Tape CONVEX BO3bMWUTECH OCTOPOXHO 32 KNeikuii
S13bI4OK. AKKYPaTHO CHUMUTE €ro C OAHOM CTOPOHBI, NP HEOGXOAUMOCTM C MOMOLL|bIO
OPTICLEAR® (REF 33500) ©.

o oA

BHUMAHME!
He nonb3yiTtech XupocoaepxalmmMmm kpemamu! B npoTMBHOM crnyyae HagéxHas
cbmKcaums NNacTbipsa He rapaHTUpyeTcs.

IX. CPOK CNYXBbl

Bnarogaps XopoLuei NepeHOCMMOCTV MaTepuara KoXe BO3MOXXHa NPOAOIKUTENBHOCTb
HoleHnst 24 yaca u Gonee. MNnacTbipb cnegyeT UCMoNbL30BaTh A0 TEX NOp, Noka OH Ha
Ha4WMHaEeT OTKNEMBAaTLCS OT KOXMW. [1pu BO3HUKHOBEHUM pa3apaXkeHuid Koxu criesyeT
HemeaneHHo 3ameHnTs LARYVOX® Tape. OTnnyHas oT yKadaHHOM NpOAOIKUTENBHOCTb
UCMOMNb30BaHUsi MOXET BbiTb 0BYCroBMeHa MHAMBUAYarbHBIMU YCIOBUSIMA HOLLEHUS 1
0COBEHHOCTAMM KOXMU.

BHUMAHME!
OuuncTka, Ae3uHdeKuna 1 (NOBTOPHas) CTepunM3auus He AONYCKAlOTCA, TakK Kak
MOFYT HapyLIMTL 6e30MacHOCTb U paboTocnocobHoCTL nspenus!

X. MPABOBbIE YKA3AHUA
®upma-usrotosutens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecér
OTBETCTBEHHOCTU 3a cbou B paboTte, TpaBMbl, UHMEKUMM WMNN UHbIE OCNOXHEHWS
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WM VHble VHUMOEHTbI, BO3HWKLUME W3-33 CaMOBOJIbHbIX M3MEHEHWA W3fenus unm
HEeMpaBUIbHOTO WCMONb30BaHMSA, yxoaa umnu obpallenus. B cnyyae vcnonb3oBaHms
KoxHoro nnacTeips LARYVOX® Tape cBepx cpoka, yka3aHHOro B nyHkTe X, uiunm npu
MCMOMNb30BaHUK, yxofe (OYMCTKE) UMM XPaHEeHUW LLETOYKW B HapylleHue TpeGoBaHuit
[AaHHOM MHCTpyKLUmK dmpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocBo6oxaaeTcs
OT BCAKOV OTBETCTBEHHOCTYW, B T.4. OT OTBETCTBEHHOCTW 3a AedeKTbl u3aenus, B Toi
Mepe, HaCKOMbKO 3TO 0MYCKaeTCsi 3aKOHOAATENbCTBOM.

B cnyyae BO3HMKHOBEHWSI CEpPbE3HOr0 MPOWCLLECTBUSI B CBA3N C [JaHHLIM M3Aenuem
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hém cnegyeT coobLuuTL NponssoauTento n
B OTBETCTBEHHYIO UHCTAHLIO CTPaHbI-4NeHa, B KOTOPOI NPOXMBAET Nonb3osarens Wnnm
nauveHT. Peanusauus n noctasky Bceli npoaykumm crpmbl Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH ocyLuecTBRsOTCA MCKMIOUATENBHO B pamkax OBLLMX KOMMEpYECKUX
ycnosuii (AGB); TEKCT 3TUX YCNOBUIA MOXHO MOMy4UTb HEMOCPEACTBEHHO Ha dhupme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH. Warotoeutens octaensier 3a coboii
npaBo Ha uaMeHeHWs npogykuun. Mapka LARYVOX® sBnsieTcs 3apermctpypoBaHHON
B Mepmanumn 1 apyrux ctpaHax-unedax EC ToeapHoi mapkoi komnaum Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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LARYVOX® TAPE CONVEX

1. UvoD
Tento navod je platny pro LARYVOX® Tape CONVEX. Navod k pouziti slouzi jako
informace |ékaifim, zdravotnimu persondlu a pacientim/uZivatellim k zabezpeceni
spravného zachazeni. Pfed prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod
k pouziti!

1. URCENE POUZITI
LARYVOX® Tape CONVEX je systém upevnéni pro kazdodenni pouZiti kazet filtru HME
nebo ventilli otvoru pradusnice ve spojeni s adaptérem 22 mm.

1. VAROVANI
LARYVOX® Tape CONVEX je vyrobek pro jednoho pacienta, ktery je uréen
k jednorazovému pouziti.

IV. KOMPLIKACE

Kruhovy port konektoru mtze nékdy zplsobit snizeni Gcinnych primérd otvort pradusnice,
a tak vést ke snizeni pfivodu vzduchu. Z divodu specialni lepici viastnosti naplasti mize v
nékterych pripadech dochazet k reverzibilnimu podrazdéni kize.

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

VI. KONTRAINDIKACE

Béhem radioterapie by se paska kvtli riziku podrazdéni pokozky neméla pouzivat.
Po radioterapii pouzivejte LARYVOX® Tape CONVEX pouze po poradé se svym
oSetfujicim Iékafem. S dalSim pouzitim zacnéte nejdfive za 2 tydny po radioterapii.

VII. POPIS VYROBKU

LARYVOX® Tape CONVEX je systém piipevnéni pro kazdodenni pouziti kazet filtru HME
nebo ventill otvoru prudusnice. Samolepici pasky jsou vybirany podle anatomickych
vlastnosti tracheostomie a typu klze, aby bylo dosazeno trvalého a optimalniho uchyceni.
Kazeta filtru se fixovana kombinovanym adaptérem 22 mm a muze byt vyménéna
oddélené od zakladni desky.

Vlastnosti LARYVOX® Tape CONVEX:
« Tvar: ovalny
Vhodné pro presné umisténi v pfipadé hlubokého nebo prohloubeného otvoru
prudusnice
« Zakladni deska s plastvovou strukturou vytvari pevny celek
« Snizuje vyskyt alergickych koznich reakci
« Transparentni vzhled
« Vodéodolny material
« Velmi dobré lepici vlastnosti
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ViIl. NAVOD

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

2. Kochrané pokozky pfed podrazdénim naneste na misto pokozky, které se ma oSetfit,
pfipravek OPTIGARD®.

3. Zakladni desky LARYVOX® by se pred pouzitim mély ohiat mezi dlanémi po dobu asi
3 minut, aby dosahly optimalini piilnavosti a dobie se pfizpUsobily pokozce @.

4. Mimym tahem odtrhnéte asi 1 cm ochranné félie v misté perforace @.

5. Odstrarite velkou ¢ast ochranné folie ©.

6. Umistéte LARYVOX® Tape Convex lepici plochou vertikdiné na krk tak, aby byl
spodni okraj stfedového otvoru vyrovnany ve stejné vysce se spodnim okrajem otvoru
pridusnice @. Viyhladte tuto ¢ast prstem, abyste zajistili, Ze je zakladni deska spravné
umisténa.

7. Nyni odstrarite druhou ¢ast ochranné félie © a oblast vyhladte prstem @.

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

uhlazuijte prsty po dobu 5 minut ke kiZzi.

9. Optimaliniho spojeni s pokozkou se dosahne po 20 minutach a teprve potom zacnéte
usazovat kazetu filtru. Tak zamezite tvorbé nezadoucich vzduchovych kapes mezi
zakladni deskou a pokozkou.

10. Chcete-li odstranit kazetu filtru, pfidrzte LARYVOX® Tape CONVEX 2 prsty @ a kazetu
filtru opatmé odpojte, aby paska dlouho drzela.

11. Chcete-i LARYVOX® Tape CONVEX odstranit, opatmné uchopte lepici vystupek.
Opatrné ho stahnéte ke strané, v pfipadé potieby pouzijte prostiedek OPTICLEAR®
(REF 33500) ©.

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

IX. DOBA POUZITELNOSTI

Protoze material je velmi dobie sna$en pokozkou, je mozné nosit po dobu 24 hodin i déle.
Paska by se méla pouzivat az do doby, kdy se odlepi od pokozky. V piipadé vyskytu kozni
reakce je tfeba LARYVOX® Tape CONVEX ihned vyménit. Odchylky od predpokladané
doby noseni vyplyvaji z konkrétnich podminek a vlastnosti kiize.

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

X. PRAVNi DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepiebira zadnou zaruku za ztratu
funkcnosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zplisobeny svévolnou
zménou vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, péci nebo zachazenim s vyrobkem. V
pfipadé pouzivani lepici pasky na krk LARYVOX® Tape nad ¢asovy ramec uvedeny v
Gasti IX nebo pri spotiebé, pouZiti, péci (Cisténi, dezinfekce), které neodpovida pokyndm
uvedenym v tomto navodu k pouZiti, je spole¢nost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH od zaruk véetné odpovédnosti za vady — pokud to pravni pfedpisy pfipoustéji —
osvobozena.
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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 ¢lenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlité. Prodej a dodavky
zbozi spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH probihaji vylu¢né v souladu
s vSeobecnymi obchodnimi podminkami (AGB); které jsou k dostani pfimo ve spole¢nosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH. 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, Koln.
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LARYVOX® TAPE CONVEX

|. PREDSLOV

Tento navod plati pre vyrobok LARYVOX® Tape CONVEX. Navod na pouZitie sluZi pre
informaciu lekara, oSetrujuceho personalu a pacienta/pouzivatela pre zabezpecenie
odbornej manipulacie. Pred prvym pouzitim vyrobku si dokladne precitajte pokyny
na jeho pouzitie!

1. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM
Vyrobok LARYVOX® Tape CONVEX je upeviiovaci systém na kazdodenné pouZitie
filtraénych kaziet HME alebo ventilov tracheostomickych kanyl s 22 mm adaptérom.

ll. VAROVANIA
LARYVOX® Tape CONVEX je vyrobok na jednorazové pouzitie vyhradne u jedného
pacienta.

IV. KOMPLIKACIE

Kruhovy otvor konektora méZe za uréitych okolnosti sposobit’ zmensenie vyuzitelného
priemeru tracheostomickej trubice a viest' k znizeniu privodu vzduchu. V désledku
Specialnej viastnosti lepidla naplasti méze v jednotlivych pripadoch dojst’ k reverzibilnym
podrazdeniami pokozky.

V. OPATRNOST
Pri pouziti ventilov tracheostomickych kanyl musite dodrziavat' prislusné navody na
pouzitie.

VI. KONTRAINDIKACIE

Podas lieGby ozarovanim by sa malo zabranit' pouzivaniu naplasti z hiadiska rizika vzniku
podrazdeni pokozky. Vyrobok LARYVOX® Tape CONVEX pouzivajte po ukonéeni liecby
ozarovanim iba po dohovore s Vasim oSetrujucim lekdrom. S pouzivanim za¢nite najskor
2 tyzdne po ukonceni liecby ozarovanim.

VII. POPIS VYROBKU

Vyrobok LARYVOX® Tape CONVEX je upeviiovaci systém na kazdodenné pouZitie
filtraénych kaziet HME alebo ventilov tracheostomickych kanyl. Samolepiace néplasti sa
vyberu podla anatomickych viastnosti tracheostomickej trubice, ako aj typu pokozky s
cielom dosiahnut’ dlhodobé nosenie a optimalne upevnenie. Filtratna kazeta sa zafixuje
v 22 mm kombinovanom adaptéri a moze sa vymenit’ oddelena od podkladovej naplasti.

Vlastnosti vyrobku LARYVOX® Tape CONVEX:
< tvar: ovainy
vhodny pre precizne umiestnenie v pripade hlbokej alebo prehibenej tracheostomickej
trubice
« podkladova naplast’ v tvare bunky véelieho plastu poskytuje silni komplexnu $truktiru
« znizeny vyskyt alergickych reakcii koze
« transparentny vzhlad
« material odpudzujdci vodu
« velmi dobré lepiace vlastnosti
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VIII NAVOD
. Vycistite pred zrkadlom priestor kozZe okolo tracheostomickej trubice teplou vodou
a mydlom s neutralnym pH alebo utierkami na Cistenie trubice znacky OPTIFAHL®
(REF 33200). Priestor koze osuste. Pred Gistenim prip. odstrarite z koze zvysky lepidla
pomocou pripravku OPTICLEAR® (REF 33500).

2. Na Ugely ochrany koze pred podrazdenim naneste pripravok OPTIGARD® na oSetreny
priestor koze.

3. Podkladové néplasti LARYVOX® by sa mali pred pouZitim 3 minut podrzat’ v dlaniach,
aby sa nahriali, ¢im ziskate optimélne lepiace vlastnosti a tiez d6jde k prispdsobeniu
sa priestoru koZe @.

. Ochrannu féliu lahkym tahom rozpojte cca 1 cm na perforacii @.

. Odstrante vacsiu €ast' ochrannej félie ©.

. Umiestnite vyrobok LARYVOX® Tape Convex zvislo lepiacou plochou na Vas krk tak,
aby bol spodny okraj centralneho otvoru zarovnany v rovnakej vyske so spodnym
okrajom tracheostomickej trubice @. Tuto plochu vyhladte prstom, aby ste zabezpecili,
Ze bude podkladova naplast’ umiestnena v spravnej polohe.

7. Teraz odstrarite druhu ast’ ochrannej folie © a tuto plochu vyhladte prstom @.

8. Pre optimalne uchytenie a na zabranenie pdsobenia vzduchu naplast’ na koZi

starostlivo uhladzaijte prstami po dobu 5 mindt.

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

10. Na odstranenie filtracnej kazety zafixujte vyrobok LARYVOX® Tape CONVEX dvoma
prstami @ a filtraénu kazetu opatrne uvoinite s cielom dosiahnut’ dihodobé pouzivanie
naplasti.

.Na odstranenie vyrobku LARYVOX® Tape CONVEX opatrne chytte lepiaci okraj.
Opatrne potiahnite do strany, ak je to potrebné pouZite pripravok OPTICLEAR®
(REF 33500) ©.

oo
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POZOR!
Nepouzivajte krémy s obsahom tukov! V opaénom pripade nedokazeme zarucit’
bezpecné upevnenie naplasti.

IX. DOBA POUZIVANIA

V pripade materidlu Setrného k pokozke je pripustna doba nosenia 24 hodin alebo aj viac.
Naplast’ by sa mala pouzivat' dovtedy, kym sa neza¢ne odlepovat’ od koze. V pripade
vyskytu podrézdeni koze vyrobok LARYVOX® Tape CONVEX ihned vymerite. Odchylky
od oCakavanej doby nosenia vyplyvaju z individualnych podmienok nosenia a vlastnosti
koze.

POZOR!

Cistenie, dezinfekcia alebo (re-)sterilizicia a opakované pouzivanie tejto
zdravotnickej pomoécky mozu obmedzit’ jej bezpecnost’ a funkénost, a preto nie
s pripustné.

X. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepreberd Ziadnu zaruku na
vypadky funkénosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikécie alebo iné neziaduce
prihody, ktoré vyplyvajii zo svojvoinych Uprav vyrobku alebo nenaleZitého pouzivania,
starostlivosti a/alebo manipulécie. Pri pouzivani LARYVOX® Tape po dihsiu dobu
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presahujiicu dobu pouZivania uvedenu v bode €islo XI, a/alebo pri pouzivani, oSetrovani
(Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani kanyly v rozpore s normativmi tohto navodu na
pouZitie spoloCnost’ Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH odmieta akékolvek
ruenie, vratane rucenia za nedostatky, pokial to umozriuje zakon.

Ak sa v suvislosti s tymto produktom spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb
GmbH vyskytne nejaka zavazna prihoda, je potrebné oznamit' to vyrobcovi a prislusnej
institacii Clenskej krajiny, v ktorej pouzivatel a/alebo pacient ma svoje stale sidlo.
Predaj a dodanie vSetkych produktov spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH sa uskutocriuje vyluéne podla véeobecnych obchodnych podmienok, ktoré mozete
ziskat’ priamo od spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH. Vyrobca si
vyhradzuje pravo na zmeny produktu kedykolvek. LARYVOX® je v Nemecku a v Clenskych
Statoch EU registrovana ochranna znamka spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, Kolin.
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LARYVOX® TAPE CONVEX

1. UVOD

Ta navodila se nana$ajo na LARYVOX® Tape CONVEX. Navodila za uporabo vsebujejo
informacije za zdravnike, negovalce in pacienta/uporabnika ter zagotavijajo pravilno
uporabo. Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

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

lil. OPOZORILA
LARYVOX® Tape CONVEX so pripomocki za uporabo na enem pacientu in so
primerni samo za enkratno uporabo.

IV. ZAPLETI

Okrogla odprtina za konektor lahko v nekaterih okolis¢inah povzroci pomanjSanje
uporabnega premera traheostome, zaradi ¢esar pride do zmanjSanega dovoda zraka.
Zaradi posebne lepljivosti obliza lahko v posameznih primerih pride do reverzibilne iritacije
koze.

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

VI. KONTRAINDIKACIJE

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

VII. OPIS PRIPOMOCKA
LARYVOX® Tape CONVEX je pritrdilni sistem za dnevno uporabo kaset s filtrom HME
ali traheostomskih ventilov. Samolepilne oblize izberite glede na anatomske danosti
traheostome in vrsto koZe, s ¢imer boste poskrbeli za daljsi ¢as uporabe in optimalno
pritrditev. Kaseto s filtrom namestite v 22 mm kombinirani adapter, zamenjate pa jo lahko
lo¢eno od osnovne plosce.

Lastnosti sistema LARYVOX® Tape CONVEX:

« oblika: ovalna

« primeren je za natanéno namescanije pri globoki ali poglobljeni traheostomi
« osnovna plod¢a s satasto strukturo omogoc¢a splosno trdnost

« zmanjSa pojav alergijskih reakcij na kozi

« prosojen videz

« vodoodbojni material

« zelo dobra lepljivost

VIIl. NAVODILA

1. Kozo okoli traheostome odistite s toplo vodo in milom z nevtralnim pH ali pa z robcki za
CisCenje traheostome OPTIFAHL® (REF 33200) pred ogledalom. KoZo obrisite. Pred
GidCenjem s koZe odstranite morebitne ostanke lepila z izdelkom OPTICLEAR® (REF
33500).

55




2. Za zasCito koze pred iritacjami na oskrbovani predel koZe nanesite izdelek
OPTIGARD®.

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

dosezete optimalno lepljivost in prileganje na obmocje koze @.

. Zrahlim viekom za @ locite perforacijo zascitne folije pribl. 1 cm.

. Odstranite vecji del zas¢itne folije ©.

LARYVOX® Tape Convex postavite navpi¢no na lepilno povrsino, tako da bo spodnji

rob osrednje odprtine na enaki viSini kot spodnji rob traheostome @. To obmocje

pogladite s prstom, da zagotovite pravilno namestitev osnovne plosce.

. Zdaj odstranite drugi del zascitne folije ® in obmocje pogladite s prstom @.

. Za optimalno pricvrstitev in v izogib zraénim mehurckom obliz s prsti 5 minut previdno

gladite na kozi.

9. Do optimalnega stika s kozo pride po 20 minutah, zato Sele takrat zacnite vstavijati
kaseto s filtrom. Tako se izognete nezelenim zraénim mehurckom med osnovno
plosco in koZo.

10. Kaseto s filtrom odstranite tako, da LARYVOX® Tape CONVEX primete z 2 prstoma @
in kaseto s filtrom previdno izviecete ter tako poskrbite za dolgo dobo uporabe obliza.
.Ce Zelite LARYVOX® Tape CONVEX odstraniti, previdno primite lepilni jeziCek.
Previdno ga povlecite z ene strani, po potrebi uporabite OPTICLEAR® (REF 33500) ©.

oA W

© ~

-
-

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

IX. TRAJANJE UPORABE

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

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

X. PRAVNI PODATKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema nobenega
jamstva za motnje delovanja, poskodbe, okuzbe in/ali druge zaplete ali druge nezelene
dogodke, ki nastanejo zaradi samovoljnega spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne
uporabe, nege in/ali rokovanja s pripomockom. Ce vratni LARYVOX® Tape uporabljate
izven ¢asovnega obdobja, navedenega pod tocko IX, in/ali ¢e ga uporabljate, negujete
(CiSCenje) neskladno s temi navodili za uporabo, podjetie Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH ni odgovorno in ne jamci za napake — v kolikor je to zakonsko dopustno. .
Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride
do hujSega dogodka, je treba o njem porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
Clanice, kjer uporabnik in/ali pacient stanuje.

Prodaja in dobava vseh proizvodov podijetja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
poteka izkljuéno v skladu s splo$nimi pogoji poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno v
podijetiu Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH. LARYVOX® je v Nemciji in drugih
drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Kdln
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LARYVOX® TAPE CONVEX

|. PREDGOVOR

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

Il. NAMENSKA UPOTREBA
LARYVOX® Tape CONVEX je sistem za pricvrS¢ivanje koji omogucava svakodnevno
koriéenje HME kaseta sa filterima ili ventila za traheostome sa 22 mm adapterima.

lll. UPOZORENJA
LARYVOX® Tape CONVEX su proizvodi namenjeni iskljuéivo za liénu upotrebu
jednog pacijenta i samo za jednokratnu upotrebu.

IV. KOMPLIKACIJE

Potpuno kruzni otvor konektora pod odredenim uslovima moze da dovede do smanjivanja
upotrebljivog pre¢nika traheostome i time do smanjenog dovoda vazduha. U pojedinacnim
slu¢ajevima moze doci do reverzibilnih iritacija kozZe prouzrokovanih karakteristikama lepka
kori§éenog na flasteru.

V. OPREZ
U slu€aju primene ventila za traheostome pridrzavajte se odgovaraju¢eg uputstva za
upotrebu.

VI. KONTRAINDIKACIJE

Za vreme radioterapije treba izbegavati koriS¢enje flastera jer u suprotnom postoji
rizik od iritacija koze. Posle zavrSene radioterapije, LARYVOX® Tape CONVEX
koristite samo uz konsultaciju s vasim lekarom. U svakom slu¢aju, sa koriS¢enjem
pocnite najranije 2 nedelje posle zavrsetka radioterapije.

VII. OPIS PROIZVODA

LARYVOX® Tape CONVEX je sistem za pricvrS¢ivanje koji omogucava svakodnevno
koriéenje HME kaseta sa filterima ili ventila za traheostome.

Izbor samolepljivog flastera sprovodi se u skladu sa anatomijom traheostome i tipom koze
pacijenta da bi se osiguralo dugo noSenje i optimalno pricvrSéivanje flastera. Kaseta sa
filterom uévr$éuje se u kombinovanom adapteru od 22 mm i moze se menjati odvojeno
od bazne plocice.

Karakteristike flastera LARYVOX® Tape CONVEX:

« Oblik: ovalan

« Prikladan za precizno postavljanje kod dubokih ili udubljenih traheostoma
« Bazna plocica kao saéasto jezgro daje jacinu celoj strukturi

« Smanjuje pojavu alergijskih reakcija koze

« Transparentna optika

« Materijal koji odbija vodu

« Odli¢no leplienje
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VIII UPUTSTVO
. Gledajuéi se u ogledalu, kozu oko traheostome operite toplom vodom i pH-neutralnim
sapunom ili odistite maramicama OPTIFAHL® za ¢isc¢enje stome (REF 33200). Kozu
osusite. Po potrebi, prethodno sa koze specijalnom maramicom OPTICLEAR® (REF
33500) uklonite tragove lepka.

2. Radi zastite koZze od iritacija na deo koze na koji ¢ete staviti flaster nanesite

OPTIGARD®.
. Kako bi se omogucilo optimalno leplienje i prilagodavanje na kozu, LARYVOX® bazne
plocice pre upotrebe treba 3 minuta zagrejavati izmedu dlanova @.
. Laganim povlacenjem rasporite perforaciju zastitne folije za oko 1 cm @.
. Odstranite veliki deo zastitne folije ©.
. Postavite LARYVOX® Tape Convex vertikalno sa lepljivom povrsinom na vrat, tako da
se donja ivica centralnog otvora nalazi na istoj visini sa donjom ivicom traheostome i da
bude poravnata sa njom @. Izravnajte to podrucje prstom kako biste obezbedili pravilno
namestanje bazne plocice.
. Zatim odstranite drugi deo zastitne folije © i prstom izravnajte takode i to podrucje @.
. Za optimalno naleganje i izbegavanje mehuri¢a vazduha, 5 minuta briZljivo prelazite
prstima preko flastera da potpuno prione na kozu.
9. Optimalan spoj sa kozom postignut je posle 20 minuta i tek tada moZete da zapocnete
sa postavljanjem kasete sa filterom. Na taj se nacin izbegava nezeljeni vazduh izmedu
bazne plocice i koze.
10. Za uklanjanje kasete sa filterom, LARYVOX® Tape CONVEX fiksirajte pomocu 2 prsta
@ pa sto je opreznije moguce izvucite kasetu kako bi Tape i dalje ostao na svom mestu.

. Radi uklanjanja proizvoda LARYVOX® Tape CONVEX, oprezno uhvatite odgovarajuci
nastavak. Oprezno ga povucite s jedne strane, ako je neophodno pomazuci se
sredstvom OPTICLEAR® (REF 33500) ©.

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

IX. ROK UPOTREBE

Primenjeni materijal, koji koZza dobro podnosi, omogucuje noSenje u trajanju od 24 sata
ili duze. Tape treba nositi dok se sam ne odlepi sa koZe. Ako dode do iritacija na koZi,
LARYVOX® Tape CONVEX smesta zamenite. Odstupanja od o¢ekivanog trajanja nosenja
rezultat su individualnih uslova nosenja i strukture koze.

PAZNJA!
Ciscenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija kao i ponovno koriS¢enje negativno
uti¢u na bezbednost i funkcionalnost proizvoda i zato nisu dozvoljeni!

X. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost
za ispade u funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeliene
slucajeve prouzrokovane neovla§¢enim izmenama na proizvodu ili nestruénom
upotrebom, negom ifili rukovanjem proizvodom. U sluéaju kada se LARYVOX® Tape
vratni flasteri koriste duze od vremena navedenog pod tackom IX i/ili u slu¢aju upotrebe,
primene, odrzavanja (CiSéenja) flastera na nacin koji nije u skladu sa navodima iz ovog
uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je
to zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti ukljucujuci odgovornost za
ispravnost robe.
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Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
nastupi ozbiljan nezZelieni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu
drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste. Prodaja i isporuka svih proizvoda firme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se iskljucivo prema opstim uslovima
poslovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno od firme Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb  GmbH. Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavliene izmene proizvoda.
LARYVOX® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna marka
firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LARYVOX® TAPE CONVEX

I. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za LARYVOX® Tape CONVEX. Njihova namjena je pruZanje informacija
lijie¢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® Tape CONVEX je sustav za pricvrcivanje koji omogucuje svakodnevno
koristenje HME kaseta s filtrima ili ventila za traheostome s 22 mm adapterima.

ll. UPOZORENJA
LARYVOX® Tape CONVEX su proizvodi namijenjeni iskljuc¢ivo za osobnu uporabu
jednog pacijenta i samo za jednokratnu uporabu.

IV. KOMPLIKACIE

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

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

VI. KONTRAINDIKACIJE

Tijekom radioterapije treba izbjegavati koriStenje flastera jer u suprotnom postoji
rizik od iritacija koZe. Nakon zavrSene radioterapije LARYVOX® Tape CONVEX
rabite samo nakon konsultacije s vasim lijeénikom. U svakom slu¢aju, s primjenom
pochnite najranije 2 sedmice nakon radioterapije.

VII. OPIS PROIZVODA

LARYVOX® Tape CONVEX je sustav za pricvrS¢ivanje koji omogucuje svakodnevno
koristenje HME kaseta s filtrima ili ventila za traheostome.

Odabir samoljepljivog flastera provodi se sukladno anatomiji traheostome te tipu koze
pacijenta kako bi se osiguralo dugo noSenje i optimalno pricvrScivanje flastera. Kaseta s
filtrom ucvrs¢uje se u kombiniranom adapteru od 22 mm i moze se mijenjati odvojeno od
temeljne plocice.

Znacajke flastera LARYVOX® Tape CONVEX:

« Oblik: ovalan

« Prikladan za precizno postavljanje u slu¢aju duboke ili udubljene traheostome
« Temeljna plocica, kao sacasto jezgro, ojacava cijelu strukturu

« Smanjuje pojavu alergijskih reakcija koze

« Transparentna optika

« Materijal koji odbija vodu

« Odli¢no se lijepi
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VIIl. UPUTE

1. Gledajuéi se u zrcalu, koZu oko traheostome operite toplom vodom i pH-neutralnim
sapunom ili odistite maramicama OPTIFAHL® za ¢isc¢enje stome (REF 33200). Kozu
osusite. Po potrebi, prethodno s koze specijainom maramicom OPTICLEAR® (REF
33500) uklonite tragove lijepka.

2. Radi zastite koze od iritacija, na podrucje na koje cete staviti flaster nanesite

OPTIGARD®.

. Kako bi se omogucilo optimalno lijeplienje i prilagodba na kozu, LARYVOX® temeline
plocice prije uporabe treba 3 minute zagrijavati izmedu dlanova @.

. Laganim povlacenjem odvajite perforaciju zastitne folije pribl. 1 cm @.

. Uklonite veliki dio zastitne folije ©.

. Postavite LARYVOX® Tape Convex okomito na vrat, tako da se donji rub centralnog
otvora nalazi na istoj visini s donjim rubom traheostome i bude poravnan s njim @.
Izgladite to podrucje prstom kako biste osigurali pravilno namjestanje temeljne plocice.

. Potom uklonite drugi dio zastitne folije © te izgladite i to podrucje prstom @.

. Za optimalno nalijeganje i izbjegavanje mjehuri¢a zraka, flaster briZljivo gladite prstima
5 minuta kako bi potpuno prionuo na kozu.

9. Optimalan spoj s kozom postignut je nakon 20 minuta i tek tad mozete zapoceti s
postavljanjem kasete s filtrom. Na taj se nacin izbjegava nezelieni zrak izmedu
temeljne plocice i koze.

10. Za uklanjanje kasete s filtrom, LARYVOX® Tape CONVEX fiksirajte s 2 prsta @ te
Sto je opreznije moguce izvucite kasetu kako bi Tape $to dulje ostao na svom mjestu.

11. Radi uklanjanja proizvoda LARYVOX® Tape CONVEX, oprezno uhvatite odgovarajuci
jezi€ac. Pazljivo ga povucite s jedne strane, ako je neophodno pomazudéi se sredstvom
OPTICLEAR® (REF 33500) ©.

w

oo

© ~

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

IX. ROK UPORABE

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

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

X. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost
za ispade u funkcioniranju, ozljede, infekcije ifili ostale komplikacije ili druge nezeliene
slu€ajeve prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestru¢nom uporabom,
njegom ifili rukovanjem proizvodom. U slu¢aju primjene LARYVOX® Tape vratnog flastera
dulje od vremena navedenog pod tockom IX ifili u slu€aju uporabe, primjene, odrzavanja
(Cis¢enja) na nacin nesukladan navodima iz ovih uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno - oslobodena je od
svakog jamstva ukljucujuci jamstvo za ispravnost robe.
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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 iili pacijent ima prebivaliSte. Prodaja i isporuka svih
proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se isklju¢ivo prema
opc¢im uvjetima poslovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno od tvrtke Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH. Proizvoda¢ pridrzava pravo na nenajavijene izmjene
proizvoda. LARYVOX® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zastiéena
robna marka tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LARYVOX® TAPE CONVEX

I. APEArTOBOP

Hacrosiwpmte vHcTpykumm 3a ynotpeGa ce otHacsT 3a LARYVOX® Tape CONVEX.
MpenHasHayeHn ca 3a MHGopMaLMa Ha nekapy, MeaMUMHCKU nepcoHan W nauveHTw/
notpebutenu, ¢ Len ocurypsisaHe Ha npodecuoHanHa pabota. Mons npeau nbpBata
ynotpe6a Ha NpoAyKTa BHUMAaTENHO NpoyeTeTe MHCTPYKLMUTE 3a ynotpebal

Il. IPEOHA3HAYEHUE
LARYVOX® Tape CONVEX npencrtaBnsea 3akpengalla CUCTeMa 3a e€XeaHEeBHa
ynoTpe6a Ha punTbpHu kaceT HME unm TpaxeoCcToMHU BEHTUAW € aganTep 22 mm.

lil. NAPEAYNPEXOEHUA
LARYVOX® Tape CONVEX ca npegHa3Ha4yeHu 3a M3non3BaHe Npy eAvH NaUUeHT U
3a eHOKpaTHa ynoTpeba.

IV. YCITOXHEHUA

Mpu onpeneneHn ycrioBusi KPBLITIOTO OTBEPCTME Ha KOHEKTOpa MOXEe Aa AoBede A0
HamarisiBaHe Ha M3Mon3saemMusi AMaMeTbp Ha TpaxeocTomaTta M Taka fa fosefe Ao
3aTpyaHeHVe Ha Bb3ayLwHUs MoToK. CrieuparnHinTe CBOMCTBA Ha NIENUoTo Ha nnactupa
MoraT B OTAENHM Cllyyaun Aa JOBeAaT A0 06paTuMo pasapassaHe Ha Koxara.

V. BHUMAHUE
Mpy m3non3saHe Ha TPaxeOCTOMHU BEHTUNM TpsibBa Aa Ce crnas3BaT CLOTBETHUTE
WHCTPYKUWK 3a ynoTpeba.

VI. MIPOTUBOMNOKA3AHUA

Mo Bpeme Ha NbyeTepanusTa Tpsi6Ba Aa ce U3GArBa M3NON3BaHeTO Ha MracTUpa
nopagu puck OT pasapa3BaHe Ha koxara. Cnea nbyeTepanusi usnonssaiite
LARYVOX®Tape CONVEX camo no npeLieHKa Ha BalLus nekyBaLl riekap. Ynotpe6ara
TpAGBa Aa 3ano4yHe HalW-pPaHO 2 ceaMULM CrieA Kpas Ha mbyeTepanusaTa.

VIl. ONMUCAHME HA NMPOOYKTA

LARYVOX® Tape CONVEX npencTtaBnsea 3akpengalla CUCTeMa 3a e€XeaHeBHa
ynoTpe6a Ha dounTbpHu kaceT HME nnmn TpaxeoctomHn BeHTUnu. Camosanensature
nnacTupu ce u3bupar cropes aHaTOMUYHUTE 0COBEHOCTU Ha TpaxeocToMaTa, KakTo u
cropea TUna Koxa, Taka Ye fja ce MOCTUrHe NPOLBbIMKUTENHOCT Ha HOCEHETO W ONTUMAITHO
3akpenBaHe. PunTbpHaTa kaceTa ce NPUKPens KbM agantepa 22 MM 1 MOXe Aa CE CMeHSs!
HEe3aBWCVIMO OT OCHOBHATa Noyka.

CaoiictBa Ha LARYVOX® Tape CONVEX:

« ®opma: oBanHa

 [Mopxopsiy 3a NPeLy3HO NO3ULMOHMPaHe Npy AbNBOKW UK XITbTHaNW B NocneacTeve
TpaxeocTomMu

» OcHoBHaTa Nnrnouka, CbC CTPYKTypaTa cv Ha n4yernHa nuta, ocurypsisa ctabunHa obLua
CTpyKTypa

* HawmansiBa YectoTaTa Ha anepruyHu peakuum oT cTpaHa Ha koxara

« [lpospayHocT

« OtbnbekBaLl Boga Matepuan

* MHoro go6pa 3apaBuHa Ha 3anensHe
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VIII WHCTPYKUMU
lMouncTeTe KoXaTa OKOro TPaxeocTomara ¢ Tornmna Boga 1 canyH ¢ HeyTpanHo pH unu
C KbprnnykuTe 3a noumcteaHe Ha ctoma OPTIFAHL® (REF 33200) npea orneaarno.
MoacyweTe koxata. peay nouncTBaHe OTCTPaHETE EBEHTyarHu ocTaTbLy OT
nenuno no koxarta ¢ OPTICLEAR® (REF 33500).
2. HaHecete OPTIGARD® Bbpxy npunexaiiata obnacT oT koxata 3a 3awmra Ha
KoXara OT pasapassaHe.
3. Mpeon ynotpeba ocHoBHWTe nnoyk LARYVOX® TpsibBa fa ce 3artonnst
NpeaBapuTENHO MEXAY AnaHUTe Ha pbLETE B NMPOABINKEHNE HA 3 MUHYTH, 3a Aa ce
M3ros3BaT onTUMarHUTE CBOVCTBA Ha NENWUNOTO, KakTo 1 3a Aa ce apanTupat Kbm
Koxxata B obnactra @.
4. PastBOpeTe nepdopauysita Ha 3aLMTHOTO oMo okoso 1 cm Ypes nexko ApbrBaHe
[0 8.
5. OrtcTpaHeTe no-ronsiMaTa YacT Ha 3alMTHOTO honno ©.
6. MosvumoHupaiite LARYVOX® Tape Convex CbC 3anenBaliata MNOBbPXHOCT
BEPTVKAIHO Ha LUKSITA CU, Taka Ye JONHUST pbb Ha LIEHTPanHWs OTBOp Aa € Ha eaHo
HUBO € AoNHKs pub Ha TpaxeocTomata @. M3rnagete Tasu 30Ha ¢ NpbCTa cy, 3a Aa ce
yBepuTe, Ye OCHOBHATa NIoyka e NpaBuHO No3vLMOHUPaHa.
7. Cera oTcTpaHeTe Apyrata 4acT Ha 3aWuTHOTO honmo © U 3arnagete 3oHata C
npsera cv O.
8. 3a ocurypsiBaHe Ha ONTUMArHO MpUKpPenBaHe W 3a u3GsrBaHe Ha Bb3AYLUHW
MexypyeTa npuTVCKaiTe BHUMATENHO NnacTypa KbM KoXaTa C niTbarally ABWKEHUS
KbM nepudepmsaTa ¢ NPLCTU B MPOABLIDKEHUE HA 5 MAHYTH.
9. OnTtumarnHo cebp3BaHe C koxata ce noctura crneg 20 MUHYTW 1 eaBa cref ToBa
credBa Aa 3anoyHeTe NocTaBsHETO Ha unTbpHata kaceTa. o To3u HauwH ce
n36sIrBaT HeXXenaHW Bb3AyLUHM MeXypyeTa Mexay Koxara v OCHOBHaTa nroyka.
10. 3a oTcTpaHsiBaHe Ha unTbpHa kaceTa, Npuabpaiite LARYVOX® Tape CONVEX
C ABa npbcTa @ v BHMMaTenHo ocsoboaeTe hunTbpHaTa KaceTa, 3a Aa ce ocurypu
NPOABIMKUTENHO U3NON3BaHe Ha NnacTupa.

. 3a pga orctpaHuTe LARYVOX® Tape CONVEX BHUMaTENHO XBaHETE 3anensaiioto
eanye. BHumaTenHo ro otrneneTte oT efHaTa cTpaHa, ako € HeobXxoayrMo ¢ nomoLLTa
Ha OPTICLEAR® (REF 33500) ©.

-
-

BHUMAHME!
He usnon3gaiite cbabpxawm ma3s kpemoBe! B NpoTMBeH cryyait He MoXe Aa ce
rapaHTUpa ctabunHo npunensaHe Ha NnacTUpa.

IX. NEPUOA HA YNOTPEBA

LLapsumsaT koxata matepuan Mo3BornsiBa NPOLBbIKATENHOCT Ha HoceHe OT 24 yaca
unn no-gbnro. MNnactvpbT TpsibBa Aa ce M3nonaea, AokaTo ce OTrenu ot koxara. Npu
nosisa Ha pasapasBaHe Ha koxata cnegsa LARYVOX® Tape CONVEX ga ce cmeHu
He3abaBHO. OTKIOHEHVSITA OT OYaKkBaHaTa NPOABIKUTENHOCT Ha HOCEHe ca pesynTar oT
VHAVBWOYaNHW YCNIOBUS HA HOCEHETO 1 0OCOBEHOCTM Ha KoxaTa.

BHUMAHME!

MouncTBaHe, Ae3uHbeKLUs Unu (pe)cTepunusaums, KakTo U NOBTOPHa ynoTpe6a
Morat ga Hapywar 6e3onacHocTTa U (pyHKLUMOHMPAHETO Ha U3JEeNUeTo M 3aToBa
He ca paspeLueHu!
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X. OPUOUYECKU YKA3AHUA

Mpoussogutenat Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocy Hukaksa
OTFOBOPHOCT 3@ HEMpPaBWMHO (PYHKUMOHMPaHE, YBPEXAAHWA WKW OPYrA YCROXHEHWs
UMW HEXENaHU peakuymy, KOUTO Ca B pe3ynTaT Ha CaMOpbYHO MPOMEHSIHE Ha NpoAyKTa
UMM HENpPaBWMHO M3MON3BaHe, PVXMU 3a WU MaHunynupaHe Ha npogykta. [pu
naronseaHe Ha camo3sanensalyys nnactup LARYVOX® Tape no-gbiro oT NocoYeHus B
Toyka IX Cpok Ha roAHOCT u/mnn Npu ynoTtpeba, n3nonasaHe, rpwiiu 3a (NoYMCcTBaHe) B
paspes C NpenopbKUTE Ha HACTOSILLIOTO PbKOBOACTBO 3a yroTpeba, chvpma Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH e oceo6oaeHa oOT BCsikaksa OTFOBOPHOCT, BKIKOUUTENHO MO
OTHOLLEHWE Ha AedeKTH - JOKONKOTO € AoMYCTUMO OT 3aKOHa.

Axo BbB Bpb3ka C Toau npoaykT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ce cnyun
CEpUO3HO NPOU3LLIECTBME, TOBA TPAOBA Ce CbOOLLM Ha NPOU3BOAUTENS N KOMMNETEHTHWA
opraH Ha CTpaHaTa-uneHka, B KOSTO € YCTaHOBEeH MOTpebuTensT wunm nauueHTbT.
Mpopax6ata n focTaBkata Ha BCUYKU Mpomyktu Ha Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH crtaBat camo cbrnacHo obwmTe TbproBcku ycrnoeus (allgemeinen
Geschéftsbedingungen - AGB); moxeTe ga rv nonyuute gupektHo ot Andreas Fahl-
Medizintechnik Vertrieb GmbH. MNpov3soanTensT cn 3ana3sa NpaBoTO MO BCSIKO BpeMe
na npomenst npopyktute. LARYVOX® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, K&In 3a Nepmanus 1 3a cTpaHuTe-uneHku Ha EBponeickus Cbios.
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LARYVOX® TAPE CONVEX

1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru LARYVOX® Tape CONVEX. 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!

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

ll. AVERTISMENTE
LARYVOX® Tape CONVEX sunt produse destinate unui singur pacient si prevazute
pentru o unica utilizare.

IV. COMPLICATII

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

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

VI. CONTRAINDICATII

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

VII. DESCRIEREA PRODUSULUI

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

Caracteristicile LARYVOX® Tape CONVEX:

« Forma: ovala

« Adecvat pentru o pozitionare precisa la o traheostoma profunda sau adancita.

« Placa de baza sub forma de miez tip fagure confera o structura totald puternica.
« Reduce aparitia reactiilor alergice pe piele.

« Aspect transparent

 Material hidrofob

« Caracteristici de fixare foarte bune
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VIII INSTRUCTIUNI
. Curatati plelea din jurul traheostomei cu apa calda si cu un sapun cu pH neutru sau
cu servetele de curatare a traheostomei OPTIFAHL® (REF 33200) in fata unei oglinzi.
Uscati pielea. Inaintea curatarii, indepartati eventualele resturi de adeziv de pe piele cu
OPTICLEAR® (REF 33500).Pentru protejarea pielii impotriva iritatiilor, aplicati
OPTIGARD® pe portiunea de piele de tratat.

2. Placile de baza LARYVOX® trebuie preincalzite timp de 3 minute intre palme @
naintea utilizarii, pentru dezvoltarea caracteristicilor de fixare optime, precum si pentru
adaptarea la portiunea de piele (nu este cazul la LARYVOX® Tape CONVEX Extra
Fine).

3. Placile de baza LARYVOX® trebuie preincalzite timp de 3 minute intre palme @
naintea utilizarii, pentru dezvoltarea caracteristicilor de fixare optime, precum si pentru
adaptarea la portiunea de piele.

. Tragand usor de perforatia foliei de protectie, detasati cca 1 cm din aceasta @.

. Indepartati partea de dimensiuni mai mari a foliei de proteche o.

. Asezati LARYVOX® Tape Convex in pozitie verticald, cu suprafata adeziva pe gatul
dumneavoastra, astfel incat marginea de jos a deschiderii centrale sa fie orientata la
aceeasi indltime cu marginea inferioara a traheostomei @. Neteziti aceasta zona cu
degetul pentru a va asigura ca placa de baza este pozitionata corect.

7. Indepartatl acum si cealalta parte a foliei de protectie @ si neteziti zona cu degetul @.

8. Pentru o fixare opt|ma si evitarea incluziunilor de aer, mtlndey banda cu grija cu
degetele timp de 5 minute pe piele.

9. O imbinare optima cu pielea este atinsd dupa 20 de minute; incepeti abia apoi
introducerea casetei de filtrare. Astfel se evita incluziuni de aer nedorite intre placa
de baza si piele.

10. Pentru indepartarea unei casete de filtrare, fixati LARYVOX® Tape CONVEX cu
2 degete @ si desprindeti caseta de filtrare cu grija, pentru a obtine o perioada de
mentinere indelungata a benzii.

. Pentru a indepérta LARYVOX® Tape CONVEX, apucati cu atentie o bridd. Trageti de
aceasta cu atentie de pe lateral, daca este nevoie cu OPTICLEAR® (REF 33500) ©.

[0 I

-
jury

ATENTIE!
Nu utlllzatl creme cu continut de grasimi! in caz contrar, nu mai este asigurata
fixarea sigura a benzii.

IX. DURATA DE UTILIZARE

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

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

X. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea
pentru esecuri de functionare, raniri, infectii si/sau alte complicatii, sau alte incidente
nedorite care rezulta din modificarea neautorizatd a produsului, sau din utilizarea,
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intretinerea si/sau manipularea necorespunzatoare a acestuia. In cazul utilizarii plasturelui
pentru gat LARYVOX® Tape dincolo de perioada de utilizare specificata la sectiunea IX si/
sau daca utilizarea si intretinerea (curatarea) sunt realizate contrar specificatiilor din aceste
instructiuni de utilizare, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH este scutita de
orice raspundere, inclusiv raspunderea pentru defecte, in masura in care este legal admis.
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.
Vanzarea si livrarea produselor companiei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
se efectueaza exclusiv in conformitate cu conditiile contractuale generale (AGB); acestea
pot fi obtinute direct de la Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH. 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.

68



LARYVOX® TAPE CONVEX

LIEUSIC

COHIRFBEEF LARYVOX® Tape CONVEX (BT 2ENTY, COEURIAE
ICEEM, B8, SLUCEE/FEAEINrHAREEL<SRS LHICHERERITHR
gh;gﬁm AURENOTERTIEC. BTORBHPEZTER<SBHR
<FEEV,

. A& ICBNL =R
LARYVOX® Tape CONVEX Ik, HME 7 1 LZ—Ht vy NREFKETRE/NLT (2
NEN2mMmTPA 72— 1& ) ZEAETHERTDILOOEESATALTT,

n. &&
LARYVOX® Tape CONVEX ([ 8—ZBEANEVRTHRTT,

V. &PHE
%ét&ofn\H%@]i75—ﬁu%t&UEHTE%%E@%A@E&#¢
E< i), BEREBEN RO TR ENBYET, HABOBKREEBRBMEICK
Y, ENCUENEELERCTENBYET,

VER
SEYRANL7ERBICE, ThThOERHRABSEETL LTV,

VL. %

REHAETRE, EEBROBREBSLEHICET—TREALEVTLEEVL. B
&4 % (%, LARYVOX® Tape CONVEX Z R T 2RI FHENELHBLTL
EEV, BEHRAERIZ. LARYVOX® Tape CONVEX DERFETOLL LS 2BM
BFEFE>TKEEL,

VII. B R

LARYVOX® Tape CONVEX (&, HME 7 1 L2 —H+t v NEERFKENR/NILT %R
ETCHEATILOOEESATATY, HBEET 7. EEHBER<RS.
BEEE42BEICTI . SEYHBOREAZNREPNOZA T ICH> TBA
TLEEV, 7Z4LE—HEY NE2mm OOVETHET7E—ICBEEEh, X—A
TL—RBBICRBRTBENTEXRT,

LARYVOX® Tape CONVEX D45 :

o IR HEE

¢ RUBVURES EREUROBO EREUERD ICHE
« NZAHLOATHBEOER T L —NT2E0BEZRIL

o FLLF—MHOEBRGZER

- EH

o BOKMERM

- BLEEME

VIIL R HEWNICDOWT

1. SEYRBEALONE, B2 FEBEPMELEL>HAZERATEH. EOWT
OPTIFAHL*RE A %8 M(REF  33200)2 AL TERICL. MoXFEEREE
T BARIC K> T, LZFERICTSHIICOPTICLEAR® (REF 33500) THLICH »
EEEBREBWERYBRVTIEEL,
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2. MERENSTFHLY, HAIEZEESHEOEEC OPTIGARD® Z2#H L T

L,

LARYVOX® AR—R7L—hNi, RBSEEHENIrFOSNTNICER<KBEETS X

S, FAFICFEFORTIPMBOH TKEETLO,

Q@ EELLG2ROT, RETAILLADID VEEMIEFHVBLET,
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LARYVOX® Tape ConvexZz EFDIFBEEICH L TEEONEICEV T, PRIZHD
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