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. VORWORT

Diese Anleitung gilt fur den LARYVOX® PLUG Verschlussstopfen.
Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt, medizi-
nischem Fachpersonal und Anwender zur Sicherung einer fachge-
rechten Handhabung.

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwen-
dung des Produkts sorgféltig durch!

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung an einem leicht zugéngli-
chen Ort auf, um zukinftig hierin nachlesen zu kdnnen.

1. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Der LARYVOX® PLUG Verschlussstopfen dient zur voriber-
gehenden Verwendung mit einem defekten Shunt-Ventil um trans-
prothetische Flissigkeitsleckagen (zentral durch das Shunt-Ventil)
zu vermeiden.

Der LARYVOX® PLUG (®a) wird unsteril mit einem Einfiihrstab
(®b) geliefert.

Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen der Produkte miissen
bei Erstgebrauch durch einen geschulten Arzt oder geschultes Fach-
personal vorgenommen werden.

Ill. WARNUNGEN

Patienten miissen vom medizinischen Fachpersonal im siche-
ren Umgang und der Anwendung des LARYVOX® PLUG ge-
schult worden sein.

Der LARYVOX® PLUG ist nicht fiir den permanenten Einsatz
gedacht und dient nur der voriibergehenden Abdichtung eines
defekten Shunt-Ventils. Er dient nicht als permanenter Ersatz
eines funktionierenden Shunt-Ventils.

Bitte suchen Sie zeitnah einen Facharzt auf, um das Shunt-Ven-
til fachgerecht untersuchen und ggf. austauschen zu lassen.
LARYVOX® PLUG ist ein Einpatientenprodukt und damit aus-
schlieBlich fiir die Anwendung bei einem einzelnen Patienten
bestimmt.

Jeglicher Wiedereinsatz bei anderen Patienten und damit auch
eine Aufbereitung zum Wiedereinsatz bei einem anderen Pa-
tienten sind unzuldssig.

Reinigen Sie den LARYVOX® PLUG nur mit den vom Hersteller
zugelassenen Reinigungsmitteln.

Der LARYVOX® PLUG ist nach jeder Verwendung gemaR der
Reinigungshinweise (s. Kapitel IX. REINIGUNG) zu reinigen.
Eine Sterilisation des LARYVOX® PLUG ist nicht méglich.

Das Sicherungsband am LARYVOX® PLUG darf auf keinen Fall
verédndert oder entfernt werden.

Der LARYVOX® PLUG darf auf keinen Fall gewaltsam oder zu
tief in das Shunt-Ventil eingefiihrt werden. Es besteht die Ge-
fahr, dass das Shunt-Ventil in die Speiseréhre vorgeschoben /
disloziert wird. In diesem Fall muss unverziiglich ein Arzt auf-
gesucht werden.

Beachten Sie bitte auch die Gebrauchsanweisung des
Shunt-Ventils, welches Sie derzeit verwenden.

IV. KOMPLIKATIONEN

Bei Anzeichen einer Undichtigkeit des Shunt-Ventils oder der
Funktionsuntiichtigkeit des LARYVOX® PLUG sollte so bald wie
moglich ein Arzt aufgesucht werden, um den Verschlussstop-
fen sowie das Shunt-Ventil zu kontrollieren.

V. KONTRAINDIKATIONEN

Nicht verwenden, wenn der Patient gegen das verwendete Ma-
terial allergisch ist.




Der LARYVOX® PLUG darf nicht mit einem Shunt-Ventil der Gr6-
Re 4 mm verwendet werden.

ACHTUNG!

Wihrend der Verwendung des LARYVOX® PLUG darf kein
Tracheostoma-Zubehor (z.B. HME-Filterkassetten, Basisplat-
ten, Trachealkaniilen) genutzt werden. Die Nutzung konnte
zur versehentlichen Positionsverdnderung des Shunt-Ventils/
LARYVOX® PLUG fiihren und eine Aspiration (Einatmung) in die
Lunge zur Folge haben.

VI. VORSICHT

Nehmen Sie keine Veranderungen oder Reparaturen am
LARYVOX® PLUG vor. Bei Beschadigungen darf das Produkt
nicht verwendet werden und muss sofort entsorgt werden.

VIl. PRODUKTBESCHREIBUNG

Der LARYVOX® PLUG Verschlussstopfen ist ein Produkt aus medizi-
nisch reinem Silikon fiir die Verwendung mit einem Shunt-Ventil. Der
LARYVOX® PLUG dient dem voriibergehenden Verschluss eines
Shunt-Ventils, um eine Flussigkeitsleckage durch das Shunt-Ventil
zu vermeiden, bis das Shunt-Ventil fachgerecht untersucht und ggf.
ausgetauscht wird.

Der LARYVOX® PLUG besteht aus einem Sicherheitsband @a und
einem Verschlussstopfen @b.

ACHTUNG!
Durch den Einsatz des LARYVOX® PLUG in das Shunt-Ventil ist das
Sprechen voriibergehend nicht méglich.

VIIIl. ANLEITUNG

ACHTUNG!

Verwenden Sie den LARYVOX® PLUG niemals, wenn dieser op-
tische Mangel oder Defekte aufweist. Kontaktieren Sie in die-
sem Fall den Hersteller.

Der LARYVOX® PLUG muss vor jedem Einsatz, auch vor dem
Erstgebrauch, griindlich gereinigt werden.

VORSICHT

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

Reinigen Sie vor Verwendung des LARYVOX® PLUG stets lhre
Hénde mit Wasser und Seife.

Einsetzen des LARYVOX® PLUG

Beginnen Sie den Einsatz des LARYVOX® PLUG vor einem Spiegel
bei optimalen Lichtverhaltnissen, so dass das Shunt-Ventil gut sicht-
bar ist. Dann setzten Sie den LARYVOX® PLUG wie folgt ein:
Fiihren Sie die Spitze des Einfiihrstabes in die riickseitige Offnung
des LARYVOX® PLUG ein ®.

Fixieren Sie das Sicherheitsband am Einfiihrstab (@ / ® a und b).
Halten Sie den Einfiihrstab mit dem Sicherungsband nach unten ®
und filhren Sie den LARYVOX® PLUG vorsichtig in das Shunt-Ventil
ein, bis dieser korrekt fixiert ist @.

ACHTUNG!

Der LARYVOX® PLUG darf auf keinen Fall gewaltsam oder zu
tief in das Shunt-Ventil eingefiihrt werden. Es besteht die Ge-
fahr, dass das Shunt-Ventil in die Speiseréhre vorgeschoben
wird.

Priifen Sie die sichere Platzierung des LARYVOX® PLUG durch
leichten Zug am Sicherungsband ®.

Losen Sie nun das Sicherungsband vom Einfiihrstab ®.

Entfernen Sie langsam und vorsichtig unter leichten Drehbewegun-
gen den Einfiihrstab aus der Offnung des LARYVOX® PLUG ®.

ACHTUNG!

Der Einfiihrstab muss mit besonderer Vorsicht entfernt werden,
um eine Dislokation (Verlagerung) / Aspiration (Einatmung) des
Shunt-Ventils in die Lunge zu vermeiden.

Im Falle einer Aspiration muss umgehend medizinische Hilfe in
Anspruch genommen werden.

Sichern Sie bei Bedarf das Sicherungsband mit medizinischem Kle-
beband @.

Entfernen des LARYVOX® PLUG

Reinigen Sie vor Entfernung des LARYVOX® PLUG stets lhre Hande
mit Wasser und Seife.

Entfernen Sie den LARYVOX® PLUG vor einem Spiegel bei optima-
len Lichtverhaltnissen, so dass das Shunt-Ventil und der Verschluss-
stopfen gut sichtbar sind. Dann entfernen Sie den LARYVOX® PLUG
wie folgt:

Ziehen Sie vorsichtig am Sicherungsband und entfernen so den
LARYVOX® PLUG aus dem Shunt-Ventil @.

IX. REINIGUNG UND DESINFEKTION

Reinigen Sie den LARYVOX® PLUG nach jedem Gebrauch.
Beachten Sie, dass der personliche Reinigungsplan, der, falls erfor-
derlich, auch zusatzliche Desinfektionen beinhalten kann, immer mit
Ihrem Arzt und entsprechend lhrem personlichen Bedarf abgestimmt
werden muss.




Bei Patienten mit speziellem Krankheitsbild (z.B. MRSA, ORSA
u.a.), bei denen eine erhohte Gefahr fiir Re-Infektionen besteht,
ist eine einfache Reinigung nicht ausreichend, um den beson-
deren Hygieneanforderungen zur Vermeidung von Infektionen
gerecht zu werden. Wir empfehlen eine chemische Desinfek-
tion des LARYVOX® PLUG entsprechend den Anweisungen wie
unten beschrieben. Bitte suchen Sie Ihren Arzt auf.

ACHTUNG!

Riickstidnde von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf dem
Produkt kdonnen zu Schleimhautreizungen oder anderen ge-
sundheitlichen Beeintrachtigungen fiihren.

1. Reinigung

Reinigen Sie den LARYVOX® PLUG keinesfalls mit anderen als vom
Hersteller zugelassenen Reinigungsmitteln. Verwenden Sie niemals
aggressive Haushaltsreiniger, hochprozentigen Alkohol oder Mittel
zur Reinigung von Zahnersatz.

Es besteht akute Gesundheitsgefahr! AuRerdem konnte der
LARYVOX® PLUG zerstort bzw. beschadigt werden.
Reinigungsschritte

Legen Sie den LARYVOX® PLUG fiir die Reinigung ca. 2-3 Minu-
ten in klares, lauwarmes Wasser oder verwenden Sie eine milde,
pH-neutrale Waschlotion.

AnschlieRend mit reichlich klarem Wasser abspllen und an der Luft
trocknen.

Benutzen Sie keine scharfkantigen Reinigungsgerate!
Entsprechend dem individuellen Bedarf des Patienten, welcher
durch den behandelnden Arzt zu bestimmen ist, kann es notwendig
sein, den LARYVOX® PLUG fur mindestens 5 Minuten, héchstens
aber 10 Minuten in kochendes Wasser zu legen (100 Grad Celsius
bzw. 212 Grad Fahrenheit).

Nach der Nassreinigung ist das Produkt mit einem sauberen und
fusselfreien Tuch gut abzutrocknen.

2. Anleitung chemische Desinfektion

Eine Kalt-Desinfektion des LARYVOX® PLUG mit speziellen chemi-
schen Desinfektionsmitteln ist mdglich.

Sie sollte immer dann vorgenommen werden, wenn dies vom behan-
delnden Arzt aufgrund des spezifischen Krankheitsbildes bestimmt
wird oder durch die jeweilige Pflegesituation indiziert ist.

Eine Desinfektion wird in der Regel zur Vermeidung von Kreuzin-
fektionen und beim Einsatz in stationdren Bereichen (z.B. Klinik,
Pflegeheim und/oder andere Einrichtungen im Gesundheitswesen)
angebracht sein, um Infektionsrisiken einzugrenzen.

VORSICHT

Einer ggf. erforderlichen Desinfektion sollte stets eine griind-
liche Reinigung vorausgehen.

Keinesfalls diirffen Desinfektionsmittel eingesetzt werden, die
Chlor freisetzen oder starke Laugen oder Phenolderivate ent-
halten. Der LARYVOX® PLUG konnte hierdurch erheblich be-
schadigt oder sogar zerstort werden.

Desinfektionsschritte

Hierfir  sollte das OPTICIT® Kanilen-Desinfektionsmittel
(REF 31180) gemal Herstelleranleitung verwendet werden.
Alternativ empfehlen wir ein Desinfektionsmittel auf der Wirkstoffba-
sis Glutaraldehyd. Hierbei sollten immer die jeweiligen Herstellervor-
gaben zum Anwendungsbereich und Wirkungsspektrum beachtet
werden.

Nach der Desinfektion ist der LARYVOX® PLUG sehr grindlich mit
steriler Kochsalzlésung (NaCl 0,9 %) abzuspilen und anschlieRend
zu trocknen.

Beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmit-
tels.

Nach der Nassreinigung ist das Produkt mit einem sauberen und
fusselfreien Tuch gut abzutrocknen.

X. AUFBEWAHRUNG

Gereinigte Produkte, die gegenwartig nicht in Gebrauch sind, soll-
ten in trockener Umgebung in einem sauberen Kunststoffbeutel und
geschiitzt vor Staub, Sonneneinstrahlung und/oder Hitze gelagert
werden.

XI. NUTZUNGSDAUER

Der LARYVOX® PLUG ist ein Einpatientenprodukt.

LARYVOX® PLUG hat bei sachgemaRer Verwendung und Pflege
insbesondere bei Beachtung der in der Gebrauchsanweisung ge-
gebenen Verwendungs-, Reinigungs-, Desinfektions- und Pflege-
hinweise eine zu erwartende Lebensdauer von bis zu 12 Monaten.
Die maximale Nutzungsdauer darf 12 Monate nicht Uberschreiten.
XIl. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH uiber-
nimmt keine Haftung fir Funktionsausfélle, Verletzungen, Infek-
tionen und/oder andere Komplikationen oder andere unerwiinschte
Vorfalle, die in eigenmachtigen Produktdnderungen oder unsachge-
maRen Gebrauch, Pflege, und/oder Handhabung begriindet sind.




Insbesondere Ubernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH keine Haftung fiir Schaden, die durch Anderungen
des LARYVOX® PLUG oder durch Reparaturen entstehen, wenn
diese Anderungen oder Reparaturen nicht vom Hersteller selbst vor-
genommen worden sind. Dies gilt sowohl fiir hierdurch verursachte
Schaden an dem LARYVOX® PLUG selbst als auch fiir sémtliche
hierdurch verursachten Folgeschaden.

Bei Anwendung Uber den genannten Anwendungszeitraum hinaus
und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desin-
fektion) oder Aufbewahrung des LARYVOX® PLUG entgegen den
Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschlieflich der
Mangelhaftung — soweit gesetzlich zulassig — frei.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH erfolgen ausschlief3lich gemaf den
allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB); diese kdnnen Sie direkt
bei der Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH erhalten.
Produkténderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbe-
halten. LARYVOX® ist eine in Deutschland und den europaischen
Mitgliedsstaaten eingetragene Marke der Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, Koln.
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|. FOREWORD

These instructions for use are valid for the LARYVOX® PLUG sea-
ling plug. These instructions for use serve to inform the physician,
medical professional staff and user in order to ensure technically
correct handling.

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

Keep them in an easily accessible place for future reference.

II. INTENDED USE

The LARYVOX® PLUG sealing plug serves for the transient use with
a defective shunt valve to prevent transprosthetic fluid leakage (cent-
rally through the shunt valve).

The LARYVOX® PLUG (®a) is supplied non-sterile with an insertion
rod (Db).

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

Ill. WARNINGS

Patients must be trained by medical professionals on how to
use the LARYVOX® PLUG safely.

The LARYVOX® PLUG is not intended for permanent use and is
only used for the transient sealing of a defective shunt valve. It
is not a permanent replacement for a functioning shunt valve.
Please consult a specialist as soon as possible to have the
shunt valve professionally examined and replaced if necessary.
LARYVOX® PLUG is a single-patient product and thus intended
exclusively for use in a single patient.

Re-use of any kind in other patients and thus also reconditio-
ning for re-use in other patients is not allowed.

Only clean the LARYVOX® PLUG with cleaning agents approved
by the manufacturer.

The LARYVOX® PLUG must be cleaned after each use accor-
ding to the cleaning instructions (see Section IX. CLEANING).
Sterilisation of the LARYVOX® PLUG is not possible.

The safety strap on the LARYVOX® PLUG must not be changed
or removed under any circumstances.

Never force the LARYVOX® PLUG or insert it too deeply into the
shunt valve. There is a risk that the shunt valve may be pushed/
displaced into the oesophagus. In this case, a physician must
be consulted immediately.

Please also refer to the instructions for use of the shunt valve
you are currently using.

IV. COMPLICATIONS

If there are signs of shunt valve leakage or LARYVOX® PLUG
malfunction, a physician should be consulted as soon as possi-
ble to check the sealing plug and the shunt valve.

V. CONTRAINDICATIONS

Do not use if the patient is allergic to the material.

The LARYVOX® PLUG must not be used with a 4mm size shunt
valve.

CAUTION!

No tracheostoma accessories (e.g. HME filter cassettes, base
plates, tracheostomy tubes) may be used while using the
LARYVOX® PLUG. Use could result in an accidental change of
position of the shunt valve/LARYVOX® PLUG and cause aspira-
tion (inhalation) into the lungs.




VI. PRECAUTIONS

Do not perform any type of adjustment or repair on the
LARYVOX® PLUG. In case of damage, the product may not be
used and must be disposed of immediately.

VII. PRODUCT DESCRIPTION

The LARYVOX® PLUG sealing plug is a product made of medically
pure silicone for use with a shunt valve. The LARYVOX® PLUG is
used to transient seal a shunt valve to prevent fluid leakage through
the shunt valve until the shunt valve has been properly inspected
and replaced if necessary.

The LARYVOX® PLUG consists of a safety strap @a and a sealing
plug @b.

CAUTION!

Using the LARYVOX® PLUG in the shunt valve makes speech tem-
porarily impossible.

VIII. INSTRUCTIONS

CAUTION!

Never use the LARYVOX® PLUG if it displays visible deficien-
cies or faults. Contact the manufacturer in such cases.

The LARYVOX® PLUG must be thoroughly cleaned before each
use, also before first use.

CAUTION

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

Always clean your hands with soap and water before using the
LARYVOX® PLUG.

Insertion of the LARYVOX® PLUG

Start use of the LARYVOX® PLUG in front of a mirror under optimal
lighting conditions so that the shunt valve is clearly visible. Then in-
sert the LARYVOX® PLUG as follows:

Guide the tip of the insertion rod into the rear opening of the
LARYVOX® PLUG ®.

Fasten the safety strap to the insertion rod (® / ® a and b).

Hold the insertion rod with the safety strap facing downwards ® and
carefully insert the LARYVOX® PLUG into the shunt valve until it is
fixated correctly @.

CAUTION!

Never force the LARYVOX® PLUG or insert it too deeply into the
shunt valve. There is a risk that the shunt valve may be pushed
into the oesophagus.

Check the secure placement of the LARYVOX® PLUG by slightly
pulling the safety strap ®.

Now loosen the safety strap from the insertion rod ®.

Slowly and carefully remove the insertion rod from the opening of the
LARYVOX® PLUG @ while rotating it slightly.

CAUTION!

The insertion rod must be removed with special care to avoid
dislocation (displacement) / aspiration (inhalation) of the shunt
valve into the lungs.

Medical assistance must be sought immediately in the event
of aspiration.

If necessary, secure the safety strap with medical adhesive tape @.
Removing the LARYVOX® PLUG

Always clean your hands with soap and water before removing the
LARYVOX® PLUG.

Remove the LARYVOX® PLUG in front of a mirror under optimal
lighting conditions so that the shunt valve and the sealing plug are
clearly visible. Then remove the LARYVOX® PLUG as follows:
Carefully pull the safety strap to remove the LARYVOX® PLUG from
the shunt valve ®@.

IX. CLEANING AND DISINFECTION

Clean the LARYVOX® PLUG after each use.

Keep this in mind, your personal cleaning schedule, including ad-
ditional disinfection if required, must always be determined in con-
sultation with your doctor/physician and according to your individual
needs.

General cleaning may be insufficient to meet the special hygie-
ne requirements to prevent infections for patients with specific
problems (e.g. MRSA, ORSA etc.), who are subject to an increa-
sed danger of re-infection. We recommend chemical disinfec-
tion of the tubes according to the instructions provided below.
Please consult your doctor/physician.

CAUTION!

Cleaning agent and disinfectant residues on the product can
lead to irritations of the mucous membranes or other health
impairments.

1. Cleaning

Under no circumstances clean the LARYVOX® PLUG with cleaning
agents not approved by the manufacturer. Never use aggressive
household cleaning agents, highly concentrated alcohol or denture
cleaning agents.




This may be very hazardous to health! The LARYVOX® PLUG may
also be destroyed or damaged.

Cleaning Steps

Place LARYVOX® PLUG to soak in clear, lukewarm water for approx.
2-3 minutes for cleaning, or use a mild, neutral-pH washing lotion.
Then rinse with plenty of clear water and allow to dry in air.

Do not use any sharp-edged cleaning utensils!

Depending on the individual needs of the patient, which must be de-
termined by the treating physician, it may be necessary to immerse
the LARYVOX® PLUG in boiling water (100 degrees Celsius resp.
212 degrees Fahrenheit) for at least 5 minutes but not more than
10 minutes.

Dry the product thoroughly with a clean and lint-free cloth after wet
cleaning.

2. Chemical Disinfection Instructions

Cold-disinfection of the LARYVOX® PLUG with special chemical dis-
infectants is possible.

Disinfection should always be done if ordered by a doctor/physician
due to specific health concerns caused by disease, infection, or your
specific situation.

Disinfecting is generally indicated to prevent cross-infection and
in inpatient situations (e.g. hospitals, nursing homes, and/or other
health care facilities) to limit infections.

CAUTION

Always clean according to the cleaning procedure described
above before proceeding to disinfection (if applicable).
Disinfectants that release chlorine or that contain strong alkalis
or phenol derivatives must under no circumstances be used.
This could badly damage or even destroy the LARYVOX® PLUG.
Disinfection steps

For this purpose, OPTICIT® tube disinfectant (REF 31180) should
be used in accordance with the manufacturer’s instructions.
As alternative, we recommend a disinfectant based on glutaric al-
dehyde as active ingredient. Always observe the area of application
and spectrum of activity specified for the disinfectant by the manu-
facturer.

After disinfection, the LARYVOX® PLUG must be rinsed very tho-
roughly with sterile saline solution (NaCl 0.9%) and then dried.
Follow the instructions for the disinfectant.

Dry the product thoroughly with a clean and lint-free cloth after wet
cleaning.

X. STORAGE

Cleaned products that are not currently in use should be stored in
a dry environment in a clean plastic bag and protected from dust,
sunlight and/or heat.

XI. SERVICE LIFE

The LARYVOX® PLUG is a single-patient product.

When used and looked after correctly, in particular observing the
instructions for use, cleaning, disinfection and maintenance provided
in the instructions for use, the LARYVOX® PLUG has an expected
service life of up to 12 months.

The maximum period of use should not exceed 12 months.

XIl. 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 unaut-
horised product alterations or improper use, care, and/or handling.
In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not
accept any liability for damages caused by modifications to the
LARYVOX® PLUG or by repairs, if these modifications or repairs
were not carried out by the manufacturer himself. This applies both
to damages to the LARYVOX® PLUG caused thereby and to any
consequential damages caused thereby.

When used beyond the period of use specified under Section V, and/
or use, treatment, maintenance (cleaning, disinfection) or storage
of the LARYVOX® PLUG in non-compliance with the specifications
laid down in these instructions for use, Andreas Fahl Medizintechnik-
Vetrieb GmbH will, as far as legally permissible, be free of any liabi-
lity, including liability for defects.

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.

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

Le présent mode d’emploi concerne le bouchon dobturation
LARYVOX® PLUG. Il est destiné a informer le médecin, le personnel
médical et l'utilisateur afin de garantir I'utilisation correcte du dis-
positif.

Lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére utilisa-
tion du dispositif !

Ranger le mode d‘emploi dans un endroit aisément accessible afin
de pouvoir le consulter ultérieurement.

Il. UTILISATION CONFORME

Le bouchon d’obturation LARYVOX® PLUG sert a étre utilisé provi-
soirement avec une valve de dérivation défectueuse afin de prévenir
toute fuite de liquide transprothétique (au centre a travers la valve
de dérivation).

Le bouchon LARYVOX® PLUG (®a) est fourni a I'état non stérile
avec un batonnet applicateur (Db).

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

Ill. AVERTISSEMENTS

Les patients doivent avoir été formés par du personnel médi-
cal spécialisé a la manipulation et I'utilisation stre du bouchon
LARYVOX® PLUG.

Le bouchon LARYVOX® PLUG n’est pas congu pour étre utili-
sé en permanence et sert uniquement a I’obturation provisoire
d’une valve de dérivation défectueuse. Il ne saurait remplacer a
long terme une valve de dérivation fonctionnelle.

Priére de consulter un spécialiste dans les meilleurs délais afin
de faire examiner et le cas échéant remplacer la valve de déri-
vation par un professionnel.

Le bouchon LARYVOX® PLUG est un dispositif a patient unique
et est donc destiné a n’étre utilisé que sur un seul patient.

Il est interdit de réutiliser le bouchon sur d’autres patients et
donc également de le traiter en vue d’une réutilisation sur un
autre patient.

Nettoyer le bouchon LARYVOX® PLUG uniquement avec des
produits de nettoyage homologués par le fabricant.

Nettoyer le bouchon LARYVOX® PLUG aprés chaque utilisation
conformément aux instructions de nettoyage (cf. chapitre IX.
NETTOYAGE).

Une stérilisation du bouchon LARYVOX® PLUG n’est pas pos-
sible.

Ne jamais modifier ni retirer le cordon de sécurité attaché au
bouchon LARYVOX® PLUG.

Ne jamais introduire le bouchon LARYVOX® PLUG en forgant ou
trop profondément dans la valve de dérivation. La valve de déri-
vation risque dans le cas contraire d’étre poussée dans I'ceso-
phage / de se disloquer. Consulter immédiatement un médecin
dans ce cas.

Priére de respecter aussi le mode d’emploi de la valve de déri-
vation actuellement utilisée.

IV. COMPLICATIONS

En cas de signes de fuite de la valve de dérivation ou de dys-
fonctionnement du bouchon LARYVOX® PLUG, consulter le
plus rapidement possible un médecin afin de faire contréler le
bouchon d’obturation et la valve de dérivation.




V. CONTRE INDICATIONS

Ne pas utiliser si le patient est allergique au matériau utilisé.
Le bouchon LARYVOX® PLUG ne doit pas étre utilisé avec une
valve de dérivation de 4 mm.

ATTENTION !

N’utiliser aucun accessoire de trachéostome (par ex. cassettes
filtrantes HME, plaques de base, canules trachéales) au cours
de l'utilisation du bouchon LARYVOX® PLUG. L'utilisation d’un
accessoire est susceptible de donner lieu a un changement ac-
cidentel de la position de la valve de dérivation / du bouchon
LARYVOX® PLUG et de provoquer une aspiration (inhalation)
dans les poumons.

VI. PRUDENCE

Ne pas tenter de modifier ni de réparer le bouchon LARYVOX®
PLUG. Ne pas utiliser le produit s’il est endommagé et I’éliminer
immédiatement.

VIIl. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le bouchon d’obturation LARYVOX® PLUG est un produit en silico-
ne pur de qualité médicale destiné a étre utilisé avec une valve de
dérivation. Le bouchon LARYVOX® PLUG sert a I'obturation provi-
soire d’une valve de dérivation afin de prévenir une fuite de liquide a
travers la valve jusqu’a I'examen et le cas échéant le remplacement
conforme de la valve.

Le bouchon LARYVOX® PLUG se compose d’'un cordon de sécurité
®a et d’'un bouchon d’obturation @b.

ATTENTION !
La phonation n’est temporairement plus possible une fois le bouchon
LARYVOX® PLUG emboité dans la valve de dérivation.

VIII. INSTRUCTIONS D’UTILISATION

ATTENTION !

Ne jamais utiliser le bouchon LARYVOX® PLUG en cas de pré-
sence de détériorations ou de défauts visibles. Priére de con-
tacter le fabricant dans ce cas.

Nettoyer avec soin le bouchon LARYVOX® PLUG avant chaque
utilisation et aussi avant son premier usage.

ATTENTION !

Vérifier la date limite d’utilisation/date d’expiration. Ne pas utili-
ser le produit une fois cette date passée.

Toujours se nettoyer les mais a I’eau et au savon avant d’utili-
ser le bouchon LARYVOX® PLUG.

Insertion du bouchon LARYVOX® PLUG

Commencer le positionnement du bouchon LARYVOX® PLUG de-
vant un miroir sous un éclairage optimal afin de pouvoir bien visuali-
ser la valve de dérivation. Positionner alors le bouchon LARYVOX®
PLUG comme suit :

Insérer I'extrémité du batonnet applicateur dans I'ouverture figurant
au dos du bouchon LARYVOX® PLUG ®.

Fixer le cordon de sécurité au batonnet applicateur (® / ® a et b).
Tenir le batonnet applicateur avec le cordon de sécurité vers le bas
® et introduire le bouchon LARYVOX® PLUG avec précaution dans
la valve de dérivation jusqu’a ce qu'il soit correctement fixé @.

ATTENTION!

Ne jamais introduire le bouchon LARYVOX® PLUG en forgant
ou trop profondément dans la valve de dérivation. La valve de
dérivation risque dans le cas contraire d’étre poussée dans
I'cesophage.

S’assurer du positionnement correct du bouchon LARYVOX® PLUG
en tirant délicatement sur le cordon de sécurité ®.

Détacher maintenant le cordon de sécurité du batonnet applicateur
®.
Retirer lentement et avec précaution le batonnet applicateur de 'ori-
fice du bouchon LARYVOX® PLUG @ en effectuant de Iégers mou-
vements de rotation.

ATTENTION !

Retirer le batonnet applicateur avec grande prudence afin de
prévenir toute dislocation (déplacement) / aspiration (inhala-
tion) de la valve de dérivation dans les poumons.

En cas d’aspiration, faire immédiatement appel a un médecin.
En cas de besoin, fixer le cordon de sécurité au moyen de ruban
adhésif médical @.

Retrait du bouchon LARYVOX® PLUG

Toujours se nettoyer les mais a I'eau et au savon avant de retirer le
bouchon LARYVOX® PLUG.

Retirer le bouchon LARYVOX® PLUG devant un miroir sous un éclai-
rage optimal afin de pouvoir bien visualiser la valve de dérivation et
le bouchon d’obturation. Retirer alors le bouchon LARYVOX® PLUG
comme suit :

Tirer délicatement sur le cordon de sécurité et extraire alors le bou-
chon LARYVOX® PLUG de la valve de dérivation @.




IX. NETTOYAGE ET DESINFECTION

Nettoyer le bouchon LARYVOX® PLUG aprés chaque usage.
Tenir compte que le plan de nettoyage personnel, lequel au besoin,
peut aussi comporter des désinfections supplémentaires, doit tou-
jours étre mis au point avec votre médecin et en fonction de votre
cas individuel.

Pour les patients avec un tableau clinique particulier (par ex.
SARM, ORSA entre autres), présentant un risque élevé de ré-in-
fection, un simple nettoyage ne suffit pas pour assurer les con-
ditions d‘hygiéne requises a la prévention d‘infections. Nous
recommandons une désinfection chimique des canules comme
décrit plus bas. Veuillez également consulter votre médecin.

ATTENTION !

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

1. Nettoyage

Ne jamais nettoyer le bouchon LARYVOX® PLUG avec des produits
de nettoyage autres que ceux homologués par le fabricant. Ne ja-
mais utiliser des produits d’entretien ménager agressifs, de I'alcool
fort ou des produits pour le nettoyage des prothéses dentaires.

lls sont dangereux pour la santé ! lls risquent, en outre, de détruire
ou d’endommager irrémédiablement le bouchon LARYVOX® PLUG.
Etapes de nettoyage

Pour nettoyer le bouchon LARYVOX® PLUG, I'immerger pendant 2 a
3 minutes dans de I'eau tiede claire ou utiliser une lotion nettoyante
douce, au pH neutre.

Rincer ensuite abondamment & I'eau claire et laisser sécher a I'air.
Ne pas utiliser d’outil de nettoyage pointu !

En fonction des besoins individuels du patient, lesquels doivent étre
définis par le médecin traitant, il peut étre nécessaire de stériliser
le bouchon LARYVOX® PLUG pendant au moins 5 minutes, 10 mi-
nutes au plus, dans de I'eau bouillante (100 degrés Celsius ou 212
degrés Fahrenheit).

Apres le lavage, bien sécher le produit avec un chiffon propre et non
pelucheux.

2. Instructions de désinfection chimique

Le bouchon LARYVOX® PLUG peut étre désinfecté a froid avec des
désinfectants chimiques spéciaux.

Les canules doivent toujours étre désinfectées si le médecin traitant
juge que cela nécessaire en raison de la pathologie spécifique ou si
ceci est indiqué du fait du contexte de soin particulier.

La désinfection est généralement indiquée pour éviter les contami-
nations croisées et en cas d‘usage stationnaire (par exemple dans
une clinique, une maison de soins ou dans d‘autres établissements
de santé) pour limiter les risques de contamination.

ATTENTION

Il faut toujours bien nettoyer les dispositifs avant une éventuel-
le désinfection nécessaire.

N’utiliser en aucun cas des désinfectants libérant du chlore, ni
des alcalins concentrés ou des dérivés de phénol. lls risquent
d’endommager fortement ou méme irrémédiablement le bou-
chon LARYVOX® PLUG.

Etapes de désinfection

Utiliser le désinfectant pour canules OPTICIT® (REF
31180) et conformément aux instructions du fabricant.
Nous recommandons également un désinfectant a base de glutaral-
déhyde. Toujours respecter les instructions du fabricant concernant
le domaine d'application et le spectre d'activité.

Aprés la désinfection, rincer trés rigoureusement le bouchon
LARYVOX® PLUG avec une solution saline stérile (NaCl a 0,9 %),
puis le sécher.

Veiller a respecter la notice d‘utilisation du désinfectant.

Apres le lavage, bien sécher le produit avec un chiffon propre et non
pelucheux.

X. STOCKAGE

Les produits nettoyés et inutilisés doivent étre rangés dans un sa-
chet en plastique propre et stockés dans un endroit sec, frais, a I'abri
des poussiéres, des rayons du soleil et/ou de la chaleur.

XI. DUREE D’UTILISATION

Le bouchon LARYVOX® PLUG est un produit destiné a étre utilisé
pour un seul patient.

Le bouchon LARYVOX® PLUG affiche une durée de vie prévue de
12 mois maximum si son utilisation et son entretien sont conformes
aux instructions d'utilisation, de nettoyage, de désinfection et d’ent-
retien du mode d’emploi.

La durée d'utilisation maximale ne doit pas dépasser 12 mois.




XIIl. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline
toute responsabilité en cas de pannes, de blessures, d’infections
et/ou de toutes autres complications ou situations indésirables qui
résultent d’'une modification arbitraire du produit ou d’'un usage, d’'un
entretien et/ou d’'une manipulation non conforme.

En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH décline toute responsabilité en cas de dommages causés
par les modifications du LARYVOX® PLUG ou par des réparations,
si ces modifications ou réparations n'ont pas été effectuées par
le fabricant. Ceci s‘applique autant aux dommages causés sur le
LARYVOX® PLUG qu‘a tous les dommages consécutifs en résultant.
Toute utilisation dépassant la durée d‘utilisation définie et/ou tout
usage, utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage
du LARYVOX® PLUG non conforme aux instructions du présent
mode d’emploi, libére la société Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH de toute responsabilité, y compris de la responsa-
bilité a I'égard des vices de fabrication, pour autant que cela soit
autorisé par la loi.

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

Sous réserve de modifications sans préavis des produits par le fa-
bricant. 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.




LEGENDA PITTOGRAMMI

Numero di articolo
Numero di lotto
g Utilizzare entro

Prodotto monopaziente

Consultare le istruzioni per l'uso
Contenuto in pezzi
Conservare in luogo asciutto

Conservare al riparo dalla luce solare

Lo )L

Produttore

|. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano il tappo LARYVOX® PLUG. Le is-
truzioni per I'uso si propongono di informare il medico, il personale
sanitario e |'utilizzatore sull'utilizzo conforme e sicuro del prodotto.
Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attenta-
mente le istruzioni per I‘'uso!

Conservare le istruzioni per I'uso in un luogo faciimente accessibile
per poterle consultare in futuro.

Il. USO PREVISTO

Il tappo LARYVOX® PLUG serve per l'impiego temporaneo con una
valvola shunt difettosa per evitare perdite transprotesiche di liquido
(in posizione centrale attraverso la valvola shunt).

LARYVOX® PLUG (®a) & fornito non sterile con un introduttore
@b).

I(n CE)lSO di primo utilizzo, & necessario che la selezione, la manipo-
lazione e l'inserimento dei prodotti avvengano a cura di un medico
addestrato o di personale specializzato qualificato.

lll. AVWERTENZE

| pazienti devono essere istruiti dal personale medico specializ-
zato sul sicuro utilizzo e sulla corretta applicazione del tappo
LARYVOX® PLUG.

LARYVOX® PLUG non é ideato per I'applicazione permanente
e serve unicamente alla chiusura temporanea di una valvola
shunt difettosa. Non serve come sostituzione permanente di
una valvola shunt funzionante.

Rivolgersi al piu presto a un medico per far esaminare corretta-
mente la valvola shunt e farla eventualmente sostituire.
LARYVOX® PLUG é un prodotto monopaziente e, come tale,
puo essere utilizzato esclusivamente su un solo paziente.

Non & ammesso alcun riutilizzo su altri pazienti, tanto meno il
ricondizionamento in vista di un riutilizzo su altri pazienti.
Pulire LARYVOX® PLUG esclusivamente con detergenti appro-
vati dal produttore.

LARYVOX® PLUG deve essere pulito dopo ogni impiego secon-
do le istruzioni per la pulizia (v. Capitolo IX. PULIZIA).

Non é ammessa la sterilizzazione di LARYVOX® PLUG.

La fascetta di fissaggio sul LARYVOX® PLUG non deve essere
alterata né rimossa in alcun caso.

Non inserire LARYVOX® PLUG in nessun caso nella valvola
shunt con forza o troppo in profondita. Questo comporterebbe
il pericolo di spingere/dislocare la valvola shunt nell'esofago.
In questo caso si deve ricorrere immediatamente alle cure di
un medico.

Seguire anche le istruzioni per I'uso della valvola shunt impie-
gata al momento.

IV. COMPLICANZE

In caso di sintomi di perdite della valvola shunt o della funzio-
nalita di LARYVOX® PLUG, rivolgersi al piu presto a un medico
che controlli sia il tappo che la valvola shunt.

V. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare se il paziente € allergico al materiale utilizzato.
LARYVOX® PLUG non deve essere usato con una valvola shunt
delle dimensioni di 4 mm.




ATTENZIONE!

Durante I'impiego di LARYVOX® PLUG non é consentito I'im-
piego di accessori per tracheostoma (ad es. cassette con filtro
HME, piastre base, cannule tracheali). Il loro impiego potreb-
be causare lo spostamento accidentale della valvola shunt/di
LARYVOX® PLUG e avere come conseguenza un'aspirazione
nel polmone.

VI. MISURE PRECAUZIONALI

Non effettuare modifiche, riparazioni o manomissioni a
LARYVOX® PLUG. In caso di danneggiamento il prodotto non
deve essere utilizzato e va smaltito immediatamente.

VIl. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il tappo LARYVOX® PLUG & un prodotto in puro silicone medico per
impiego con una valvola shunt. LARYVOX® PLUG serve per la chiu-
sura temporanea di una valvola shunt per evitare perdite di liquido
attraverso la valvola stessa fino a che questa non sia stata esamina-
ta da persone competenti ed eventualmente sostituita.

LARYVOX® PLUG & composto da una fascetta di fissaggio @a e
un tappo @b.

ATTENZIONE!

Se si impiega LARYVOX® PLUG nella valvola shunt & temporanea-
mente impossibile parlare.

VIII. ISTRUZIONI PER L'APPLICAZIONE

ATTENZIONE!

Non utilizzare mai LARYVOX® PLUG se presenta vizi o difetti
visibili. In questo caso contattare il produttore.

LARYVOX® PLUG deve essere pulito a fondo prima di ogni im-
piego, anche prima di essere usato per la prima volta.

PRUDENZA

Controllare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto se &
stata superata la data di scadenza.

Prima di impiegare LARYVOX® PLUG lavarsi sempre le mani
con acqua e sapone.

Applicazione di LARYVOX® PLUG

Iniziare I'applicazione di LARYVOX® PLUG davanti a uno specchio
in condizioni di luce ottimali, in modo che la valvola shunt sia ben
visibile. Quindi applicare LARYVOX® PLUG come segue:

Introdurre la punta dell'introduttore nell'apertura posteriore di
LARYVOX® PLUG ®.

Fissare la fascetta di fissaggio sull'introduttore (®/® a e b).

Tenere verso il basso l'introduttore con la fascetta di fissaggio ® e
introdurre cautamente LARYVOX® PLUG nella valvola shunt fino a
questa sia fissata correttamente @.

ATTENZIONE!

Non inserire LARYVOX® PLUG in nessun caso nella valvola
shunt con forza o troppo in profondita. Questo comporterebbe
il pericolo di spingere la valvola shunt nell'esofago.

Controllare che LARYVOX® PLUG sia posizionato in modo sicuro
tirando leggermente la fascetta di fissaggio ®.

Togliere la fascetta dall'introduttore ®.

Con leggeri movimenti rotatori, rimuovere lentamente e cautamente
l'introduttore dall'apertura di LARYVOX® PLUG ®.

ATTENZIONE!

Rimuovere l'introduttore con particolare cautela per evitare di
spostare/aspirare la valvola shunt nel polmone.

In caso di aspirazione, ricorrere urgentemente alle cure di un
medico.

Se necessario, fissare la fascetta con nastro adesivo per uso medico
@.

Rimozione di LARYVOX® PLUG

Prima di rimuovere LARYVOX® PLUG lavarsi sempre le mani con
acqua e sapone.

Rimuovere LARYVOX® PLUG davanti a uno specchio in condizioni
di luce ottimali, in modo che la valvola shunt e il tappo siano ben
visibili. Quindi rimuovere LARYVOX® PLUG come segue:

Tirare cautamente la fascetta di fissaggio e rimuovere cosi
LARYVOX® PLUG dalla valvola shunt ®@.

IX. PULIZIA E DISINFEZIONE

Pulire LARYVOX® PLUG dopo ogni uso.

Accertarsi che il programma personale di pulizia delle cannule, che
potrebbe contenere anche ulteriori misure di disinfezione in caso di
necessita, venga sempre definito di comune accordo con il proprio
medico e secondo le proprie esigenze.

In caso di pazienti con particolari quadri clinici (ad es. infezioni
da MRSA, ORSA, ecc.), per i quali sussiste un rischio elevato
di reinfezione, non é sufficiente una semplice pulizia per sod-
disfare requisiti di igiene particolari per la prevenzione delle
infezioni. Si raccomanda di effettuare una disinfezione chimica
delle cannule secondo le istruzioni di seguito riportate. Consul-
tare il proprio medico a tale riguardo.




ATTENZIONE!

Eventuali residui di detergenti e disinfettanti sul prodotto pos-
sono provocare irritazioni alle mucose o compromettere in altro
modo lo stato di salute del paziente.

1. Pulizia

Pulire LARYVOX® PLUG esclusivamente con detergenti approvati
dal produttore. Non utilizzare mai detergenti domestici aggressivi,
detergenti ad alta percentuale di alcol o detergenti per protesi den-
tarie.

Sussistono gravi pericoli per la salute del paziente! Inoltre,
LARYVOX® PLUG potrebbe subire danni irreparabili.

Fasi di pulizia

Per effettuare la pulizia, immergere LARYVOX® PLUG in acqua tie-
pida pulita per circa 2-3 minuti oppure in una soluzione detergente
delicata a pH neutro.

Successivamente, risciacquare con abbondante acqua pulita e la-
sciar asciugare all'aria.

Non utilizzare dispositivi di pulizia taglienti o acuminati!

In base alle esigenze individuali del paziente, che devono esse-
re definite dal medico curante, pud essere necessario immergere
LARYVOX® PLUG in acqua bollente (100 gradi Celsius o 212 gradi
Fahrenheit) per un minimo di 5 e un massimo di 10 minuti.

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

2. Istruzioni per la disinfezione chimica

E possibile effettuare una disinfezione a freddo di LARYVOX® PLUG
utilizzando speciali disinfettanti chimici.

La disinfezione deve essere sempre effettuata se prescritto dal me-
dico curante in base al quadro clinico specifico del paziente oppure
se indicato dalla rispettiva situazione.

E indicata di norma una disinfezione per prevenire infezioni crociate
e nel caso di utilizzo in strutture di ricovero (ad es. cliniche, case
di cura e / o altri istituti in ambito sanitario) per limitare il rischio di
infezione.

PRUDENZA

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

Non utilizzare in alcun caso disinfettanti che liberano cloro, di-
sinfettanti fortemente alcalini oppure contenenti derivati fenoli-
ci. LARYVOX® PLUG potrebbe subire ingenti danni o addirittura
rompersi.

Operazioni di disinfezione

A tale scopo si raccomanda di utilizzare esclusivamente il disinfet-
tante per cannule OPTICIT® (art n° 31180) rispettando le istruzioni
del produttore. In alternativa consigliamo un disinfettante a base di
glutaraldeide. In questo caso occorre rispettare sempre le indica-
zioni del produttore relativamente all'ambito di utilizzo e allo spettro
d'azione del prodotto.

Dopo la disinfezione, lavare con estrema cura LARYVOX® PLUG
con soluzione fisiologica sterile (NaCl 0,9%), quindi asciugare.
Osservare le istruzioni per l'uso del disinfettante.

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

X. CONSERVAZIONE

| prodotti puliti, ma non momentaneamente utilizzati, devono essere
conservati in luogo asciutto, in un sacchetto di plastica pulito e al
riparo da polvere, raggi solari e/o calore.

XI. DURATA D‘USO

LARYVOX® PLUG & un prodotto monopaziente.

LARYVOX® PLUG ha una durata prevedibile fino a 12 mesi in caso
di utilizzo e manutenzione conformi e, soprattutto, in caso di rispetto
delle avvertenze per I'uso, la pulizia, la disinfezione e la cura indicate
nelle istruzioni per l'uso.

La durata d'uso massima non deve superare 12 mesi.

XIl. AVWERTENZE LEGALI

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

In particolare, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si
assume alcuna responsabilita per danni riconducibili a modifiche di
LARYVOX® PLUG oppure a riparazioni, qualora tali modifiche o ri-
parazioni non siano state effettuate dal produttore stesso. Cio vale
sia per danni causati a LARYVOX® PLUG che per tutti gli eventuali
danni conseguenti.

In caso di utilizzo per un tempo superiore alla durata d‘uso indicata
al punto V e/o in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pu-
lizia, disinfezione) o conservazione di LARYVOX® PLUG secondo
modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per I‘'uso, And-
reas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi respon-
sabilita, inclusa la responsabilita per vizi della cosa, se ammesso

per legge.
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La vendita e la fornitura di tutti i prodotti di Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH avvengono esclusivamente secondo le condizio-
ni 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 Ger-
mania e negli stati membri dell’'Unione Europea da Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.




PICTOGRAMAS

Numero de pedido
Designacion de lote
g Fecha de caducidad

Producto para un tnico paciente

Tener en cuenta las instrucciones de uso
Contenido en unidades
Guardar en un lugar seco

Almacenar protegido de la luz solar

Lo g

Fabricante

1. PROLOGO

Estas instrucciones son vélidas para los tapones LARYVOX® PLUG.
Las instrucciones de uso sirven para informar al médico, al perso-
nal médico especializado y al usuario a fin de garantizar un manejo
adecuado.

jLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar
por primera vez el producto!

Guarde las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible
para poder consultarlas en el futuro.

Il. USO PREVISTO

Los tapones LARYVOX® PLUG se utilizan temporalmente con una
valvula de derivaciéon defectuosa para evitar las fugas transproté-
sicas de liquido (en posicién central a través de la valvula de de-
rivacion).

ElI LARYVOX® PLUG (®a) se suministrara sin esterilizar con un es-
tilete de insercién (Db).

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

lll. ADVERTENCIAS

Los pacientes deben haber sido instruidos por el personal mé-
dico especializado con respecto a la manipulacion correctay a
la utilizacion del LARYVOX® PLUG.

EI LARYVOX® PLUG no esta pensado para su uso permanente y
unicamente ofrece una impermeabilizacion temporal para una
valvula de derivacion defectuosa. No sirve como repuesto per-
manente de una valvula de derivacién funcional.

Por favor, acuda al especialista de inmediato, para lleve a cabo
una exploracion profesional de la valvula de derivacién y, si
procede, la cambie.

El LARYVOX® PLUG es un producto para un tnico paciente y,
por consiguiente, solo se debe utilizar en un solo paciente.

No esta permitido reutilizarlo en otros pacientes y, por consi-
guiente, reacondicionarlo para su reutilizacion en otro paciente.
Limpie el LARYVOX® PLUG solo con los productos de limpieza
autorizados por el fabricante.

El LARYVOX® PLUG debe limpiarse tras cada uso conforme a
las instrucciones de limpieza (véase el capitulo IX. LIMPIEZA).
No es posible esterilizar LARYVOX® PLUG.

La banda de seguridad que rodea el LARYVOX® PLUG no debe
cambiarse o retirarse bajo ninguin concepto.

El LARYVOX® PLUG no se debe introducir nunca a la fuerza o
demasiado profundamente en la valvula de derivacion. Existe
el peligro de que la valvula de derivacion avance o se desplace
hacia el interior del esé6fago. En ese caso, debe acudirse al mé-
dico de inmediato.

Tenga en cuenta también las instrucciones de uso de la valvula
de derivacion que esté utilizando en ese momento.

IV. COMPLICACIONES

En caso de indicios de fuga en la valvula de derivacién o mal
funcionamiento del LARYVOX® PLUG, habra que acudir lo mas
rapido posible al médico para que examine tanto el tapén como
la valvula de derivacion.

V. CONTRAINDICACIONES

No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.

El LARYVOX® PLUG no debe utilizarse con una valvula de de-
rivacion de 4 mm.




JATENCION!

Durante el uso del LARYVOX® PLUG, no deben emplearse ac-
cesorios de traqueotomia (p. ej. chasis de filtro HME, placas de
soporte, canulas traqueales). El uso podria ocasionar acciden-
talmente un cambio de posicion de la valvula de derivacion o
del LARYVOX® PLUG, lo que podria tener como consecuencia
una aspiracion (inhalacién) hacia los pulmones.

VI. PRECAUCION

No realice modificaciones o reparaciones en el LARYVOX®
PLUG. En caso de daiios, el producto no debe utilizarse y debe
desecharse inmediatamente.

VII. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El tapon LARYVOX® PLUG es un producto de silicona pura para
uso médico en combinaciéon con una valvula de derivacion. El
LARYVOX® PLUG proporciona un tapén temporal para una valvula
de derivacion con el objetivo de evitar un fuga de liquido a través
de la valvula de derivacién, hasta que la valvula de derivacion se
haya inspeccionado adecuadamente y sustituido en caso necesario.
El LARYVOX® PLUG esta compuesto por una banda de seguridad
®@ay un tapén @b.

jATENCION!

El uso del LARYVOX® PLUG en la vélvula de derivacién hace que
hablar no sea posible de manera transitoria.

VIII. INSTRUCCIONES

JATENCION!

No utilice nunca LARYVOX® PLUG si presenta dafios o defectos
visibles. En este caso, pongase en contacto con el fabricante.
El LARYVOX® PLUG debe limpiarse minuciosamente antes de
cada uso, también antes de la primera vez que se utilice.

PRECAUCION

Compruebe la fecha de caducidad. No utilice el producto si ha
transcurrido dicha fecha.

Antes de utilizar el LARYVOX® PLUG, lavese siempre las manos
con agua y jabén.

Instalacion del LARYVOX® PLUG

Comience la instalacion de LARYVOX® PLUG delante de un espejo
con una iluminacion éptima, de modo que la valvula de derivacion
quede bien visible. A continuacion, instale LARYVOX® PLUG como
se indica a continuacion:

Introduzca la punta del estilete de insercion en la apertura posterior
del LARYVOX® PLUG ®.

Fije la banda de seguridad en el estilete de inserciéon (®/® ay b).
Mantenga el estilete de insercion con la banda de seguridad hacia
abajo ® e introduzca con cuidado el LARYVOX® PLUG en la valvula
de derivacion hasta que quede fijada correctamente @.

JATENCION!

El LARYVOX® PLUG no se debe introducir nunca a la fuerza o
demasiado profundamente en la valvula de derivacion. Existe el
peligro de que la valvula de derivaciéon avance hacia el interior
del eséfago.

Compruebe la colocacion correcta del LARYVOX® PLUG tirando li-
geramente de la banda de seguridad ®.

Suelte entonces la banda de seguridad del estilete de insercion ®.
Retire el estilete de insercion despacio y con cuidado median-
te ligeros movimientos giratorios, sacandolo por la apertura del
LARYVOX® PLUG ®.

jATENCION!

El estilete de insercion debe retirarse con especial cuidado
para evitar un desplazamiento o una aspiracion (inhalacion) de
la valvula de derivacion hacia los pulmones.

En caso de aspiracion, debe buscarse ayuda médica de inme-
diato.

Si es necesario, asegure la banda de seguridad con cinta adhesiva
para uso médico @.

Retirada del LARYVOX® PLUG

Antes de retirar el LARYVOX® PLUG, lavese siempre las manos con
agua y jabon.

Retire el LARYVOX® PLUG delante de un espejo con una iluminaci-
6n 6ptima, de modo que el tapon y la valvula de derivacién queden
bien visibles. A continuacion, retire LARYVOX® PLUG como se in-
dica a continuacion:

Extraiga con cuidado la banda de seguridad y retire el LARYVOX®
PLUG de la valvula de derivacion ®.

IX. LIMPIEZA Y DESINFECCION

Limpie el LARYVOX® PLUG tras cada uso.

Tenga en cuenta que su plan de limpieza personal que, en caso
necesario, también incluye desinfecciones adicionales, siempre de-
bera ajustarse con su médico y segun sus necesidades personales.
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En los pacientes que presentan un cuadro clinico especifico (p.
ej. MRSA, ORSA y otros) y en los que existe un mayor peligro
de reinfeccion, no es suficiente una limpieza sencilla para cum-
plir los requisitos de higiene especiales para evitar posibles
infecciones. Recomendamos una desinfecciéon quimica de las
canulas segun las instrucciones, tal como se describe abajo.
Consulte a su médico.

JATENCION!

Los restos de productos de limpieza y desinfectantes en el
producto pueden producir irritaciones de las mucosas u otros
problemas de salud.

1.Limpieza

No limpie el LARYVOX® PLUG con otros productos de limpieza que
los autorizados por el fabricante. No utilice nunca productos de lim-
pieza domésticos agresivos, alcohol de alta graduacién o productos
para limpieza de protesis dentales.

iExiste un riesgo elevado para la salud! Ademas, el LARYVOX®
PLUG podria estropearse o dafarse.

Pasos de limpieza

Para la limpieza, sumerja el LARYVOX® PLUG durante aprox. dos
a tres minutos en agua limpia y tibia o utilice una solucién de lavado
suave de pH neutro.

Enjuaguelo a continuacién con abundante agua limpia y deje que
se seque al aire.

iNo utilice para la limpieza herramientas afiladas!

Segun las necesidades individuales del paciente que debe deter-
minarlas el médico responsable del tratamiento, puede ser nece-
sario sumergir el LARYVOX® PLUG en agua hirviendo (100 grados
Celsius 0 212 grados Fahrenheit) durante un minimo de cinco minu-
tos y un maximo de diez.

Después del lavado, el producto debe secarse meticulosamente con
un pafo limpio sin pelusa.

2. Instrucciones para la desinfeccion quimica

Es posible realizar una desinfeccion en frio del LARYVOX® PLUG
con desinfectantes quimicos especificos.

Esta siempre debera realizarse cuando lo ordene el médico respon-
sable del tratamiento debido al cuadro clinico especifico o cuando
asi lo indique la situacion del paciente.

Generalmente, la desinfeccién es necesaria para evitar infecciones
cruzadas y en caso de un empleo no ambulatorio (p. €j. hospitales,
residencias y/u otras instituciones sanitarias) con el fin de limitar el
riesgo de infeccion.

PRECAUCION

Una desinfeccion siempre debe ir precedida de una meticulosa
limpieza.

En ningin caso deben utilizarse desinfectantes que liberen
cloro o contengan lejias fuertes o derivados fenélicos. Esto po-
dria provocar dafios importantes o incluso la destruccion del
LARYVOX® PLUG.

Pasos de desinfeccién

Para la desinfecciéon debe utilizarse el desinfectante para canulas
OPTICIT®(REF 31180)deacuerdoconlasinstruccionesdelfabricante.
Como alternativa recomendamos un desinfectante basado en el
principio activo glutaraldehido. Se deberan tener siempre en cuenta
las indicaciones del fabricante relativas al campo de aplicacion y
espectro de accion.

Tras la desinfeccion, el LARYVOX® PLUG debe lavarse meticulosa-
mente con suero fisiologico estéril (NaCl al 0,9 %) y posteriormente
secarse.

Tenga en cuenta las instrucciones de uso del desinfectante.
Después del lavado, el producto debe secarse meticulosamente con
un pafo limpio sin pelusa.

X. CONSERVACION

Los productos limpios que no estén actualmente en uso se deben
almacenar en un lugar seco, en una bolsa de plastico limpia y prote-
gidos contra el polvo, la luz solar directa y/o el calor.

XI. VIDA UTIL

ElI LARYVOX® PLUG es un producto para un Unico paciente.
LARYVOX® PLUG, cuando se utiliza y conserva de forma adecuada,
especialmente observando las instrucciones de utilizacién, limpieza,
desinfeccion y conservacion recogidas en las instrucciones genera-
les de uso, tiene una vida util prevista hasta 12 meses.

El periodo de uso maximo no debe ser superior a 12 meses.

XIl. 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.
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Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no
se responsabiliza de los posibles dafos derivados de las modifi-
caciones de LARYVOX® PLUG o por reparaciones, cuando dichas
modificaciones o reparaciones no las haya realizado el propio fa-
bricante. Esto es aplicable tanto a los dafios asi ocasionados a
LARYVOX® PLUG, como a todos los dafios consecuentes por esta
causa.

El uso después del periodo de tiempo de uso indicado y/o el uso,
la utilizacion, el cuidado (limpieza y desinfeccion) o la conservacion
de LARYVOX® PLUG sin observar las normas de las presentes in-
strucciones de uso exonera a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH de cualquier responsabilidad, inclusive por del mantenimien-
to defectuoso, siempre que la legislacion lo permita.

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

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos
en cualquier momento. LARYVOX® es una marca registrada en
Alemania y en los estados miembro europeos de Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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LEGENDA DO PICTOGRAMA

Numero de encomenda
Designagéo do lote
g Pode ser utilizado até

Produto destinado a um unico paciente

Observar as instrugdes de utilizagéo
Contetido em unidades
Guardar em local seco

Guardar num local protegido dos raios solares

Lo )L

Fabricante

1. PREFACIO

Estas instrugbes séo aplicaveis ao tampao de fecho LARYVOX®
PLUG. As instrugdes de utilizagdo destinam-se a informagéo do mé-
dico, dos profissionais médicos e dos utilizadores a fim de assegurar
0 manuseamento correto.

Antes de proceder a primeira utilizagao do produto leia atenta-
mente as instrugdes de utilizagao!

Guarde as instrugdes de utilizagdo num local de facil acesso para
futuramente as poder consultar sempre que seja necessario.

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

O tampéo de fecho LARYVOX® PLUG destina-se a utilizagdo tem-
poraria com uma valvula de derivagdo defeituosa, a fim de evitar
fugas do fluido transprotético (centralmente através da valvula de
derivacéo).

O LARYVOX® PLUG ((a) é fornecido no estado ndo estéril com
uma haste de insergao (®b).

A primeira selecgao, utilizagao e aplicacéo dos produtos cabe a um
médico devidamente formado ou a pessoal médico especializado
com a respectiva formagéo.

Ill. AVISOS

Os pacientes deverao ter sido instruidos pelo pessoal médico
especializado na forma de lidar com canulas de traqueostomia
do LARYVOX® PLUG e a utiliza-las com seguranca.

O LARYVOX® PLUG nao se destina a utilizagdo permanente
mas apenas a vedagao temporaria de uma valvula de derivacao
defeituosa. Nao é um substituto permanente de uma valvula de
derivagao funcional.

Procure atempadamente um médico especialista para verificar
corretamente a valvula de derivacédo e, se necessario, substi-
tui-la.

LARYVOX® PLUG é um produto destinado a um unico paciente
e, por conseguinte, deve ser utilizado apenas num unico pa-
ciente.

A reutilizacdo noutros pacientes e, por conseguinte, a prepa-
racgao para a reutilizagdo noutros pacientes ndo sao permitidas.
O LARYVOX® PLUG deve ser limpo apenas com detergentes
autorizados pelo fabricante.

O LARYVOX® PLUG deve ser limpo apds cada utilizagdo de
acordo com as instrugoes de limpeza (consultar o Capitulo IX
LIMPEZA).

Uma esterilizagdo do LARYVOX® PLUG nao é possivel.

A fita de seguranga do LARYVOX® PLUG nunca deve ser alte-
rada ou removida.

O LARYVOX® PLUG nunca deve ser forgado a entrar na valvula
de derivagao nem deve ser inserido demasiado fundo. Existe o
risco de a valvula de derivagao ser deslocada ou avangada para
o eso6fago. Nesse caso, deve ser consultado imediatamente um
médico.

Observe também as instrucoes de utilizagao da valvula de deri-
vagao que esta a usar atualmente.

IV. COMPLICAGOES

Se houver sinais de falta de estanquidade da valvula de deri-
vacao ou de o LARYVOX® PLUG nao funcionar, deve ser con-
sultado um médico logo que possivel, para verificar o tampao
de fecho e a valvula de derivagao.
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V. CONTRA-INDICAGOES

Nao use o dispositivo se o paciente for alérgico ao material de
que é feito.

O LARYVOX® PLUG nao deve ser utilizado com uma valvula de
derivagao de 4 mm.

ATENGAO!

Enquanto for utilizado o LARYVOX® PLUG, ndo devem ser
usados acessorios de traqueostomia (por exemplo, cartuchos
de filtro HME, placas de base, tubos de traqueostomia). A uti-
lizagdo pode levar a alteragao acidental da posigdo da valvula
de derivagdo / LARYVOX® PLUG e resultar numa aspiragao (in-
alacao) para os pulmées.

VI. CUIDADO

Ndo faga nenhuma alteragdo ou reparagdo no LARYVOX®
PLUG. Se estiver danificado, o produto ndo pode ser utilizado
mas deve ser eliminado imediatamente.

VII. DESCRIGAO DO PRODUTO

O tampao de fecho LARYVOX® PLUG é um produto de silicone me-
dicamente puro para a utilizagdo com uma valvula de derivagao.
O LARYVOX® PLUG é utilizado para fechar temporariamente uma
vélvula de derivagdo para evitar uma fuga do fluido através da val-
vula de derivagdo até que a valvula de derivagdo ser devidamente
examinada e, se necessario, substituida.

O LARYVOX® PLUG consiste numa fita de seguranga @a e num
tampao de fecho @b.

ATENGAO!

Ao usar o LARYVOX® PLUG na valvula de derivagao, é temporaria-
mente impossivel falar.

VIII. INSTRUGOES

ATENGAO!

Nunca use o LARYVOX® PLUG se tiver falhas ou defeitos oti-
cos. Nesse caso, entre em contacto com o fabricante.

O LARYVOX® PLUG deve ser completamente limpo antes de
cada utilizagdo, mesmo antes da primeira utilizagao.

CUIDADO

Verifique o prazo de validade/expiracdo. Nao use o dispositivo
apos essa data.

Limpe sempre as suas maos com agua e sabao antes de usar
o LARYVOX® PLUG.

Inserir o LARYVOX® PLUG

Comece a usar o LARYVOX® PLUG a frente de um espelho em
6timas condigdes de iluminagéo para que a valvula de derivagao
seja claramente visivel. Em seguida, insira o LARYVOX® PLUG da
seguinte forma:

Insira a ponta da haste de insergdo na abertura traseira do
LARYVOX® PLUG ®.

Prenda a fita de seguranga a haste de insergéo (® / ® a e b).
Segure a haste de inser¢cdo com a fita de seguranca para baixo ® e
insira cuidadosamente o LARYVOX® PLUG na valvula de derivagédo
até estar corretamente fixado @.

ATENGAO!

O LARYVOX® PLUG nunca deve ser forgado a entrar na valvula
de derivagcao nem deve ser inserido demasiado fundo. Existe o
risco de a valvula de derivagao ser avangada para o eséfago.
Verifique o posicionamento seguro do LARYVOX® PLUG, puxando
levemente a fita de seguranga ®.

Agora remova a fita de seguranca da haste de insergédo ®.

Retire lenta e cuidadosamente a haste de insergdo da abertura do
LARYVOX® PLUG mediante ligeiros movimentos de rotagéo ®@.
ATENGAO!

A haste de insergao deve ser removida com especial cuidado
para evitar a deslocagao/aspiragdo (inalagdo) da valvula de de-
rivagao para os pulmaées.

Em caso de aspiragao, deve ser procurada imediatamente aju-
da médica.

Se necessario, prenda a fita de seguranca com fita adesiva médica
@.

Remover o LARYVOX® PLUG

Limpe sempre as suas maos com agua e sabao antes de remover
o LARYVOX® PLUG.

Remova o LARYVOX® PLUG a frente de um espelho em étimas con-
digdes de iluminagao para que a valvula de derivacado e o tampéo de
fecho sejam claramente visiveis. Em seguida, remova o LARYVOX®
PLUG da seguinte forma:

Puxe com cuidado a fita de seguranga e remova o LARYVOX®
PLUG da valvula de derivagdo @.
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IX. LIMPEZA E DESINFECGAO

Limpe o LARYVOX® PLUG apés cada utilizagao.

Lembre-se de que o plano de limpeza pessoal, que, se necessa-
rio, também pode conter desinfecgdes adicionais, deve ser sempre
acordado com o seu médico assistente, em conformidade com as
suas necessidades pessoais.

Tratando-se de pacientes com patologias especiais (por ex.,
MRSA, ORSA e outros), que impliquem um maior risco de re-in-
fecgdo, uma limpeza normal néo é o suficiente para satisfazer
os requisitos de higiene especiais para prevencgao de infecgoes.
Recomendamos uma desinfecgdo quimica das canulas de acor-
do com o procedimento descrito mais abaixo. Consulte o seu
médico assistente.

ATENGAO!

Residuos de produtos de limpeza ou de desinfetantes no pro-
duto podem provocar irritagdes na mucosa ou prejudicar a sau-
de de outra forma.

1. Limpeza

O LARYVOX® PLUG nunca deve ser limpo com detergentes que
nao tenham sido autorizados pelo fabricante. Em caso algum utilize
detergentes domésticos agressivos, alcool com um grau elevado ou
produtos de limpeza para préteses dentarias.

Existe um sério perigo para a saude! Além disso, o LARYVOX®
PLUG pode ser destruido ou danificado.

Passos de limpeza

Para a limpeza, mergulhe o LARYVOX® PLUG durante cerca de 2-3
minutos em agua morna limpa ou use uma logéo de lavagem suave
com um pH neutro.

A seguir passe-o por agua abundante limpa e deixe-o secar ao ar.
N&o use utensilios de limpeza com arestas agudas!

Consoante a necessidade pessoal do paciente, determinada por
examinagdo do seu médico assistente, pode ser necessario colocar
o LARYVOX® PLUG em agua a ferver (100 graus Celsius ou 212
graus Fahrenheit) durante, pelo menos, 5 minutos; contudo, nunca
mais de 10 minutos.

Apo6s a limpeza a humido, o produto deve ser seco com um pano
limpo que nao largue pélos.

2. Instrugdes para a desinfecgdo quimica

A desinfegao a frio do LARYVOX® PLUG com desinfetantes quimi-
cos especiais é possivel.

Deve ser efectuada quando é determinada pelo médico assistente,
devido a uma patologia especifica ou se for indicada para a situagao
de cuidados médicos em questéo.

Regra geral, a desinfecdo é indicada para evitar infegdes cruzadas
e em caso de utilizagdo em areas de internamento (por ex., clinica,
lar e/ou outras instituicdes da area da saude) para limitar os riscos
de infegdo.

CUIDADO

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

De modo algum podem ser utilizados desinfetantes que liber-
tem cloro, nem tdo pouco solugdes alcalinas fortes ou deriva-
dos do fenol. O LARYVOX® PLUG poderia ficar consideravel-
mente danificado ou mesmo ser destruido.

Passos de desinfeccao

Para tal s6 deve ser utilizado o desinfectante de cénulas
OPTICIT® (REF 31180) de acordo com as instrugdes do fabricante.
Como alternativa, recomendamos um desinfectante a base da
substancia activa aldeido glutarico. A utilizagéo requer sempre a
observancia das indicagbes do fabricante relativamente a area de
aplicagé@o e ao espectro dos seus efeitos.

Apos a desinfegdo, o LARYVOX® PLUG deve ser enxaguado a fun-
do com soro fisiologico estéril (NaCl 0,9 %) e, a seguir, seco.
Observe as instrugdes de utilizagado do desinfectante.

Apo6s a limpeza a humido, o produto deve ser seco com um pano
limpo que nao largue pélos.

X. CONSERVAGAO

Os produtos limpos que atualmente nao estejam a ser usados de-
vem ser guardados num ambiente seco, dentro de um saco plastico
limpo, e protegidos contra po, raios solares e/ou calor.

XI. VIDA UTIL

O LARYVOX® PLUG é um produto destinado a um Unico paciente.
Em condigbes de utilizagdo e manutengcdo adequadas, nomeada-
mente, quando forem observadas as indicagdes de utilizagao, lim-
peza, desinfecdo e manutengéo constantes nas instrugdes de utili-
zagdo, o LARYVOX® PLUG tem uma esperanga de vida util até 12
meses.

A vida util maxima n&o pode exceder os 12 meses.
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XIl. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, nao
assume qualquer responsabilidade por falhas de funcionamento,
lesdes, infegdes e/ou outras complicagdes ou outros acontecimen-
tos indesejaveis, que resultem de alteragdes arbitrarias dos produtos
ou da sua utilizagéo, conservagado, e/ou manuseamento incorretos.
Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
ndo se responsabiliza por danos provocados por alteragdes do
LARYVOX® PLUG ou por reparagdes, se estas alteragdes ou re-
paragdes nao foram efetuadas pelo préprio fabricante. Este prin-
cipio & aplicavel aos danos deste modo provocados no proprio
LARYVOX® PLUG como a todos os danos subsequentes.

Em caso de utilizagao para além do periodo de utilizagdo indicado
no numero V e/ou em caso de utilizagdo, aplicacdo, manutencéo
(limpeza, desinfe¢do) ou conservagéo do LARYVOX® PLUG contra-
riamente as indicagdes constantes nestas instru¢des de utilizagao, a
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer
responsabilidade incluindo da responsabilidade por defeitos, desde
que a lei o permita.

A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH s&o regidos exclusivamente em con-
formidade com os termos e condigdes comerciais gerais da empre-
sa, que |lhe poderdo ser facultados diretamente pela Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

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

Artikelnummer

Batchcode

g Te gebruiken tot

Voor gebruik bij één patiént
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Inhoud (aantal stuks)

Droog bewaren

Beschermen tegen zonlicht

Fabrikant

. VOORWOORD

Deze handleiding geldt voor de LARYVOX® PLUG-afsluitdop. De ge-
bruiksaanwijzing dient ter informatie van arts, medisch personeel en
gebruiker, om een correct gebruik te garanderen.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het pro-
duct voor de eerste keer gebruikt!

Bewaar de gebruiksaanwijzing op een gemakkelijk toegankelijke
plaats zodat u deze in de toekomst nog eens kunt nalezen.

Il. BEOOGD GEBRUIK

De LARYVOX® PLUG-afsluitdop is bedoeld voor tijdelijk gebruik in
geval van een defecte shuntklep, om het transprothetisch lekken van
vloeistoffen (centraal door de shuntklep) te vermijden.

De LARYVOX® PLUG (®a) wordt in niet-steriele toestand met een
inbrengstaafje (Ob) geleverd.

De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het
eerste gebruik door een opgeleide arts of opgeleid deskundig perso-
neel worden verricht.

Ill. WAARSCHUWINGEN

Patiénten moeten door medisch vakpersoneel zijn opgeleid in
de veilige omgang en het gebruik van de LARYVOX® PLUG.

De LARYVOX® PLUG is niet bestemd voor permanent gebruik,
maar voor de tijdelijke afdichting van een defecte shuntklep. Hij
is niet bestemd als permanente vervanging van een functione-
rende shuntklep.

Neem zo snel mogelijk contact op met een specialist om de
shuntklep vakkundig te laten controleren en indien nodig te la-
ten vervangen.

De LARYVOX® PLUG is een product voor één patiént en daar-
mee uitsluitend bestemd voor gebruik bij één enkele patiént.
Eventueel hergebruik bij andere patiénten en dus ook het voor-
bereiden op hergebruik bij een andere patiént is niet toege-
staan.

Reinig de LARYVOX® PLUG alleen met reinigingsmiddelen die
door de fabrikant zijn goedgekeurd.

De LARYVOX® PLUG dient na elk gebruik in overeenstemming
met de reinigingsinstructies (zie hoofdstuk IX. REINIGING) te
worden gereinigd.

Steriliseren van de LARYVOX® PLUG is niet mogelijk.

De veiligheidsband op de LARYVOX® PLUG mag in geen geval
worden vervangen of verwijderd.

De LARYVOX® PLUG mag in geen geval worden geforceerd of te
diep in de shuntklep worden ingebracht. Het gevaar bestaat, dat
de shuntklep in de slokdarm wordt geschoven/gedisloceerd. In
dit geval dient onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd.
Volg ook de gebruiksaanwijzing van de shuntklep die u momen-
teel gebruikt.

IV. COMPLICATIES

Indien er tekenen zijn van een lekkage op de shuntklep of een
defect aan de LARYVOX® PLUG, dient u zo snel mogelijk een
arts te raadplegen om de afsluitdop en de shuntklep te laten
controleren.

V. CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken als de patiént allergisch is voor het gebruikte
materiaal.

De LARYVOX® PLUG mag niet met een shuntklep van 4 mm
worden gebruikt.
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LET OP!

Tijdens het gebruik van de LARYVOX® PLUG mag geen tra-
cheastomatoebehoor (bijv. HME-filtercassettes, basisplaten,
tracheacanules) worden gebruikt. Het gebruik hiervan zou tot
een abusievelijke wijziging van de positie van de shuntklep/
LARYVOX® PLUG kunnen leiden en aspiratie (inademing) in de
long tot gevolg kunnen hebben.

VI. VOORZICHTIG

Voer geen wijzigingen of reparaties op de LARYVOX® PLUG uit.
Wanneer het product beschadigd is, mag het niet worden ge-
bruikt en dient het onmiddellijk te worden weggegooid.

VIl. PRODUCTBESCHRIJVING

De LARYVOX® PLUG-afsluitdop is een product van zuiver medisch
silicone, voor gebruik met een shuntklep. De LARYVOX® PLUG is
bedoeld voor het tijdelijk afsluiten van een shuntklep om vloeistof-
lekkage via de shuntklep te voorkomen, totdat deze vakkundig is
onderzocht en indien noodzakelijk is vervangen.

De LARYVOX® PLUG bestaat uit een veiligheidsband @a en een
afsluitdop @b.

LET OP!

Door het gebruik van de LARYVOX® PLUG in de shuntklep is spre-
ken tijdelijk niet mogelijk.

VIIl. HANDLEIDING

LET OP!

Gebruik de LARYVOX® PLUG nooit wanneer deze optische ge-
breken of defecten vertoont. Neem in dit geval contact op met
de fabrikant.

De LARYVOX® PLUG dient voor elk gebruik, ook voor het eerste
gebruik, grondig te worden gereinigd.

VOORZICHTIG

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

Was voordat u de LARYVOX® PLUG gebruikt altijd uw handen
met water en zeep.

Inbrengen van de LARYVOX® PLUG

Begin met het inbrengen van de LARYVOX® PLUG voor een spiegel
bij optimale lichtomstandigheden, zodat de shuntklep goed zichtbaar
is. Breng de LARYVOX® PLUG vervolgens als volgt in:

Voer het uiteinde van het inbrengstaafje in de opening op de achter-
zijde van de LARYVOX® PLUG ® in.

Bevestig de veiligheidsband op het inbrengstaafje (®/® a en b).
Houd het inbrengstaafje met de veiligheidsband naar beneden ge-
richt ® en steek de LARYVOX® PLUG voorzichtig in de shuntklep
totdat deze correct is bevestigd @.

LET OP!

De LARYVOX® PLUG mag in geen geval worden geforceerd of te
diep in de shuntklep worden ingebracht. Het gevaar bestaat, dat
de shuntklep in de slokdarm wordt geschoven.

Controleer of de LARYVOX® PLUG goed is ingebracht door voor-
zichtig aan de veiligheidsband ® te trekken.

Verwijder nu de veiligheidsband van het inbrengstaafje ®.
Verwijder het inbrengstaafje langzaam en voorzichtig met voorzich-
tige draaibewegingen uit de opening van de LARYVOX® PLUG ®.

LET OP!

Het inbrengstaafje dient met bijzondere zorg te worden verwij-
derd om dislocatie (verplaatsing)/aspiratie (inademing) van de
shuntklep in de long te voorkomen.

In geval van aspiratie dient onmiddellijk medische hulp te wor-
den ingeroepen.

Fixeer de veiligheidsband indien noodzakelijk met behulp van me-
dische tape @.

Verwijderen van de LARYVOX® PLUG

Was voordat u de LARYVOX® PLUG verwijdert altijd uw handen met
water en zeep.

Verwijder de LARYVOX® PLUG voor een spiegel bij optimale licht-
omstandigheden, zodat de shuntklep en de afsluitdop goed zicht-
baar zijn. Verwijder de LARYVOX® PLUG vervolgens als volgt:

Trek voorzichtig aan de veiligheidsband om de LARYVOX® PLUG uit
de shuntklep te verwijderen ®@.

IX. REINIGING EN DESINFECTIE

Reinig de LARYVOX® PLUG na elk gebruik.

Let erop dat het persoonlijke reinigingsschema, die eventueel ook
aanvullende desinfecties kan bevatten, altijd met uw arts en op uw
persoonlijke behoefte moet worden afgestemd.

Bij patiénten met bijzondere ziektebeelden (bijv. MRSA, ORSA
enz.), bij wie een verhoogd risico op hiernieuwde infecties be-
staat, is reinigen niet voldoende om aan de bijzondere hygié-
nevereisten voor het voorkomen van infecties te voldoen. Wij
raden een chemische desinfectie van de canules aan volgens
de onderstaande instructies. Raadpleeg uw arts.
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LET OP!

Resten van reinigings- en desinfectiemiddelen op het product
kunnen tot slijmvliesirritaties of andere schade aan de gezond-
heid leiden.

1. Reiniging

Reinig de LARYVOX® PLUG nooit met andere dan door de fabrikant
goedgekeurde reinigingsmiddelen. Gebruik nooit agressieve huis-
houdelijke reinigingsmiddelen, middelen met een hoog alcoholper-
centage of middelen voor het reinigen van tandprothesen.

Er bestaat acuut gevaar voor de gezondheid! Bovendien kan de
LARYVOX® PLUG vernield of beschadigd worden.
Reinigingsstappen

Leg de LARYVOX® PLUG om te reinigen ca. 2-3 minuten in schoon,
lauwwarm water of gebruik een milde, pH-neutrale waslotion.

Spoel hem vervolgens met rijkelijk schoon water af en laat hem aan
de lucht drogen.

Gebruik geen reinigingsapparaten met scherpe randen!
Overeenkomstig de individuele behoefte van de patiént, die door
de behandelend arts dient te worden bepaald, kan het noodzakelijk
zijn de LARYVOX® PLUG gedurende ten minste 5 minuten maar ten
hoogste 10 minuten in kokend water (100° Celsius/ 212° Fahrenheit)
te leggen.

Na het nat reinigen moet het product met een schone en pluisvrije
doek goed worden afgedroogd.

2. Handleiding voor chemische desinfectie

Een koude desinfectie van de LARYVOX® PLUG met speciale che-
mische desinfectiemiddelen is mogelijk.

Desinfectie dient plaats te vinden wanneer de behandelend arts dit
op grond van het specifieke ziektebeeld voorschrijft of wanneer de
desbetreffende verzorgingssituatie hierom vraagt.

Een desinfectie zal doorgaans nodig zijn ter vermijding van kruis-
besmetting en bij gebruik op afdelingen (bijvoorbeeld in klinieken,
verzorgingstehuizen en/of andere gezondheidszorginstellingen) om
infectierisico’s te beperken.

VOORZICHTIG

Een eventueel noodzakelijke desinfectie moet altijd vooraf ge-
gaan worden door een grondige reiniging.

In geen geval mogen desinfectiemiddelen worden gebruikt
waarbij chloor vrijkomt, of die sterke logen of fenolderivaten
bevatten. De LARYVOX® PLUG kan hierdoor ernstig worden be-
schadigd of zelfs vernield.

Desinfectiestappen

Hiervoor mag uitsluitend het OPTICIT® canuledesinfectiemiddel
(REF 31180) volgens de instructies van de fabrikant worden gebruikt.
Als alternatief raden wij een desinfectiemiddel op basis van glutaa-
raldehyde aan. Daarbij moeten de betreffende voorschriften van de
fabrikant over toepassingsgebied en werkingsbereik worden opge-
volgd.

Na de desinfectie dient de LARYVOX® PLUG zeer grondig met een
steriele zoutoplossing (NaCl 0,9%) te worden afgespoeld en vervol-
gens te worden gedroogd.

Volg de gebruiksaanwijzing van het desinfectiemiddel op.

Na het nat reinigen moet het product met een schone en pluisvrije
doek goed worden afgedroogd.

X. BEWAREN

Gereinigde producten, die op enig moment niet worden gebruikt, die-
nen in een droge omgeving in een schone kunststof zak, beschermd
tegen stof, zonlicht en/of hitte te worden bewaard.

XI. GEBRUIKSDUUR

De LARYVOX® PLUG is bestemd voor gebruik bij één patiént.

De LARYVOX® PLUG heeft bij correct gebruik en verzorging en
met name bij naleving van de in de gebruiksaanwijzing vermelde
gebruiks-, reinigings-, desinfectie- en verzorgingsaanwijzingen een
verwachte levensduur van maximaal 12 maanden.

De maximale gebruiksduur mag niet meer dan 12 maanden bedra-
gen.

XIl. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH aanvaardt
geen aansprakelijkheid voor storingen, letsel, infecties en/of andere
complicaties of andere ongewenste gebeurtenissen die worden ver-
oorzaakt door zelf aangebrachte productwijzigingen of ondeskundig
gebruik, verzorging en/of hantering.

Met name aanvaardt Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
geen aansprakelijkheid voor schade die wordt veroorzaakt door
wijzigingen aan de LARYVOX® PLUG of door reparaties, indien
deze wijzigingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitge-
voerd. Dit geldt zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de
LARYVOX® PLUG zelf als voor alle daardoor veroorzaakte gevolg-
schade.
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Indien het product langer wordt gebruikt dan de vermelde gebru-
iksperiode en/of bij gebruik, toepassing, verzorging (reiniging,
desinfectie) of bewaren van de LARYVOX® PLUG in strijd met
de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, wordt Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH - voor zover dit wettelijk is toege-
staan - van enigerlei aansprakelijkheid bevrijdt, inclusief de aanspra-
kelijkheid op grond van gebreken.

Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH worden uitsluitend in overeenstemming met de Algemene
voorwaarden (AGB) verkocht en geleverd. Deze zijn direct bij And-
reas 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 And-
reas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Katalognummer
Sats

g Utgangsdatum

Endast for en patient

Se bruksanvisningen
Innehall (antal delar)
Foérvaras torrt

Ljuskansligt

B g

Tillverkare

1. FORORD

Den hér bruksanvisningen géller LARYVOX® PLUG proppar. Bruk-
sanvisningen ar avsedd att ge lakare, vardpersonal och anvandare
information om hur man anvander produkten pa ratt sétt.

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander
produkten forsta gangen!

Spara bruksanvisningen pa en lattillgénglig plats, sa att du vid behov
latt kan komma at den.

1l. AVSEDD ANVANDNING

Proppen LARYVOX® PLUG é&r avsedd for tillfallig anvandning med
en defekt shuntventil for att undvika vatskeldckage genom protesen
(centralt genom shuntventilen).

LARYVOX® PLUG (®a) levereras osteril med en inféringsstav (Db).
Val och anvandning av produkten maste vid forsta anvandningstill-
fallet handhas av lakare eller utbildad fackpersonal.

Ill. VARNINGAR

Patienter maste fa utbildning av vardpersonal i sdker hantering
och anvéandning av LARYVOX® PLUG.

LARYVOX® PLUG ér inte avsedd for permanent anvdndning
utan for tillfallig tdtning av en defekt shuntventil. Den &r inte en
permanent ersattning av en fungerande shuntventil.

Kontakta snarast en specialistldkare for att fa shuntventilen till-
forlitligt kontrollerad och eventuellt utbytt.

LARYVOX® PLUG &r en enpatientsprodukt och &r alltsa uteslu-
tande avsedd for anvandning till en och samma patient.

All ateranvandning pa andra patienter, och alltsa d@ven rekon-
ditionering for anvdndning pa en annan patient ar forbjuden.
LARYVOX® PLUG far endast reng6ras med de rengéringsmedel
som har godkants av tillverkaren.

LARYVOX® PLUG ska efter varje anvandning rengoras som be-
skrivet i anvisningarna (se kapitel IX. RENGORING).
LARYVOX® PLUG kan inte steriliseras.

Séakringsbandet pa LARYVOX® PLUG far pa inga villkor foran-
dras eller avldagsnas.

LARYVOX® PLUG far under inga omstidndigheter foras in i
shuntventilen valdsamt eller for djupt. Det finns risk att shunt-
ventilen trycks in i matstrupen eller flyttas. Om det hander, mas-
te lakare omedelbart uppsokas.

Fo6lj dven den anvanda shuntventilens bruksanvisning.

IV. KOMPLIKATIONER

Om en shuntventil verkar otat eller om LARYVOX® PLUG inte
verkar fungera som avsett, bor ldkare uppsokas snarast for att
kontrollera proppen och shuntventilen.

V. KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvdndas om patienten ar allergisk mot det anvénda
materialet.

LARYVOX® PLUG far inte anvdndas med en shuntventil som ar
storre dn 4 mm.

OBS!

Medan en LARYVOX® PLUG anvands far inga trakeostomitillbe-
hor (t.ex. HME-filterkassetter, basplattor, trakealkanyler) anvén-
das. Om sadana tillbehor anvands, finns risken att shuntven-
tilen/LARYVOX® PLUG forskjuts, sa att de skulle kunna andas
in i lungan.
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VI. FORSIKTIGHET
LARYVOX® PLUG far inte forandras eller repareras. Skadade
produkter far inte anvandas utan maste omgaende kasseras.

VII. PRODUKTBESKRIVNING

Propparna LARYVOX® PLUG é&r tillverkade av medicinskt ren silikon
for anvandning till shuntventiler. LARYVOX® PLUG &r avsedd for till-
fallig tillstdngning av en shuntventil, for att undvika vatskelackage
genom ventilen tills den kan undersdkas av specialist och eventuellt
bytas ut.

LARYVOX® PLUG bestar av ett sékringsband @a och en propp @b.

OBS!

Vid anvéandning av LARYVOX® PLUG i shuntventilen ar tal tillfalligt
inte mojligt.

VIII. INSTRUKTIONER

OBS!

Anvand aldrig LARYVOX® PLUG vid synliga fel eller defekter.
Kontakta i sadana fall tillverkaren.

LARYVOX® PLUG maste rengoras grundligt fore varje anvand-
ningstillfille, inbegripet forsta gangen.

FORSIKTIGHET

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

Tvatta alltid handerna med tval och vatten innan du anvéander
LARYVOX® PLUG.

Anvanda LARYVOX® PLUG

Borja anvianda LARYVOX® PLUG framfoér en spegel vid optimala
ljusforhallanden, sa att det gar latt att se shuntventilen. Satt sedan in
LARYVOX® PLUG sa har:

For in inférarstavens spets i dppningen pa baksidan av LARYVOX®
PLUG ®.

Fast sakringsbandet pa inférarstaven (@/® a och b).

Hall inférarstaven med sakringsbandet nedat ® och for forsiktigt in
LARYVOX® PLUG i shuntventilen tills denna &r korrekt fixerad @.

OBS!

LARYVOX® PLUG far under inga omstandigheter foras in i
shuntventilen valdsamt eller for djupt. Det finns risk att shunt-
ventilen trycks in i matstrupen.

Kontrollera att LARYVOX® PLUG &r sakert placerad genom att for-
siktigt dra i sakringsbandet ®.

Lossa nu sakringsbandet fran inférarstaven ®.

Vrid inforarstaven med latta rorelser medan du langsamt och forsik-
tigt tar bort staven ur 6ppningen pa LARYVOX® PLUG ®.

OBS!

Inférarstaven maste tas bort mycket forsiktigt, sa att inte shunt-
ventilen forflyttas/aspireras (andas in) i lungan.

Vid en aspirering krdvs omgaende medicinsk hjalp.

Om det behdvs kan sakringsbandet fixeras med medicinsk tejp @.
Ta bort LARYVOX® PLUG

Tvétta alltid hédnderna med tval och vatten innan du tar bort
LARYVOX® PLUG.

Ta bort LARYVOX® PLUG framfor en spegel vid optimala ljusforhal-
landen, sa att det gar latt att se shuntventilen och proppen. Ta sedan
bort LARYVOX® PLUG sa har:

Dra forsiktigt i sakringsbandet for att ta bort LARYVOX® PLUG fran
shuntventilen @.

IX. RENGORING OCH DESINFICERING

Rengor LARYVOX® PLUG efter varje anvandning.

Ditt personliga rengéringsschema, som du maste diskutera med din
lakare utifran dina egna behov, kan innehalla ytterligare desinfice-
ringssteg.

For patienter med vissa sjukdomsbilder (t.ex. MRSA, ORSA
o.d.), dar det finns 6kad risk for aterinfektioner, ar en enkel ren-
goring inte tillracklig for att tillgodose de sarskilda hygienkra-
ven for att undvika infektioner. Vi rekommenderar kemisk des-
infektion av kanylerna enligt nedan. Kontakta ldkaren.

OBS!

Rester av rengorings- och desinfektionsmedel pa produkten
kan ge upphov till slemhinneirritation och andra hélsorisker.

1. Rengoring

LARYVOX® PLUG far aldrig rengéras med andra rengdringsmedel
an dem som har godkéants av tillverkaren. Anvand aldrig aggressiva
rengoringsmedel for hushallsbruk, hdgprocentig alkohol eller medel
som ar avsedda for rengdring av tandproteser.

Akut halsorisk foreligger! Dessutom kan LARYVOX® PLUG forstoras
eller skadas.

Rengoringssteg

Rengér LARYVOX® PLUG genom blétlaggning i klart, ljummet vat-
ten i ca 2-3 minuter eller genom att anvanda en mild, pH-neutral
tvattlotion.

Skolj sedan ventilen med rikligt med klart vatten och lat den lufttorka.
Anvand inte rengoéringshjalpmedel med vassa kanter!
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| vissa fall kan det, beroende pa den enskilda patientens behov
som faststélls av den behandlande lakaren, vara nédvandigt att lata
LARYVOX® PLUG ligga i kokande vatten (100 °C resp. 212 °F) i
minst 5 och hégst 10 minuter.

Efter vatrengdringen torkar du av produkten ordentligt med en ren
och dammfri duk.

2. Kemisk desinficering

LARYVOX® PLUG kan kalldesinficeras med speciella kemiska des-
infektionsmedel.

Det ska alltid genomforas néar detta bestdms av behandlande lakare
pa grund av den specifika sjukdomsbilden eller indiceras av den ak-
tuella vardsituationen.

En desinficering ar i regel pakallad fér undvikande av korsinfektioner
samt vid insats i stationara omraden (t.ex. kliniker, vardhem eller
andra sjukvardsinrattningar) for att begrénsa infektionsrisker.

FORSIKTIGHET

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

Inte i nagot fall far i desinficeringsmedel tillsattas, klor som fri-
satts eller starka tvattmedel eller sadana som innehaller fenol-
derivat. LARYVOX® PLUG kan fa avsevarda skador eller till och
med bli férstord av sadana aggressiva medel.
Desinfektionssteg

Till detta bor kanyldesinfektionsmedlet OPTICIT® (REF 31180) an-
vandas enligt tillverkarens anvisningar. Alternativt rekommenderar
vi ett desinfektionsmedel baserat pa glutaraldehyd. Héarvidlag ska
alltid respektive tillverkares anvisningar om anvéandningsomrade och
verkningsgrad beaktas.

Efter desinfektionen ska LARYVOX® PLUG skoéljas av mycket grund-
ligt med steril koksaltlésning (NaCl 0,9 %) och darefter torkas.

Folj alltid desinfektionsmedlets bruksanvisning.

Efter vatrengdringen torkar du av produkten ordentligt med en ren
och dammfri duk.

X. FORVARING

Rengjorda produkter som inte omedelbart ska anvandas ska forva-
ras torrt och dammfritt i en ren plastpase, skyddat mot damm, solljus
och hetta.

XI. LIVSLANGD

LARYVOX® PLUG é&r avsedd for anvandning till en enda patient.
LARYVOX® PLUG har vid fackmassig anvandning och vard, sarskilt
beaktande de i bruksanvisningen givna anvandnings- rengérings-,
desinficerings- och skétselanvisningarna, en forvantad livslangd pa
upp till 12 manader.

Den maximala anvandningstiden 12 manader far inte 6verskridas.
XIl. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar
inte for tekniska fel, skador, infektioner eller andra komplikationer
eller oonskade handelser som beror pa icke auktoriserade forandrin-
gar av produkten eller icke fackmannamassig anvandning, skotsel
eller hantering.

| synnerhet tar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH in-
get ansvar for skador som uppkommer genom andringar av
LARYVOX® PLUG eller genom reparationer, nar dessa andringar
eller reparationer inte genomforts av tillverkaren sjalv. Detta galler
saval for harigenom férorsakade skador pa LARYVOX® PLUG i sig
som for harigenom orsakade féljdskador.

Vid anvéandning utéver namnda anvandningstid vid anvand-
ning, skétsel (rengdring, desinficering) eller férvaring av
LARYVOX® PLUG som gar emot uppgifterna i denna bruksanvis-
ning, svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fria fran
varje ansvar inklusive brister, enligt tillamplig lagstiftning.

Ink6p och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH sker uteslutande enligt standardavtalet (Allge-
meine Geschaftsbedingungen, AGB). Detta kan erhallas direkt fran
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till férandringar av produkten.
LARYVOX® é&r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumérke som
ags av Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoéIn.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Bestillingsnummer
Batch-kode
g Anvendes far

Produkt til én patient

Se brugsanvisningen
Indholdsangivelse i stk.
Skal opbevares tort

Skal opbevares beskyttet mod sollys

Lo )L

Producent

|. FORORD

Denne vejledning geelder for LARYVOX® PLUG lukkeprop. Brugsan-
visningen indeholder informationer til lsegen, det medicinske fagper-
sonale og brugeren med henblik pa faglig korrekt handtering.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet
anvendes forste gang!

Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgaengeligt sted, sa det er mu-
ligt at s@ge oplysninger i den ved fremtidig brug.

Il. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

LARYVOX® PLUG lukkeproppen er beregnet til midlertidig anvendel-
se med en defekt shunt-ventil for at undga transprotetisk vaeskelae-
kage (centralt via shunt-ventilen).

LARYVOX® PLUG (®a) leveres usteril med en indfgringsstav (®b).
Valg, anvendelse og indsaetning af produkterne skal ved fgrste an-
vendelse foretages af en uddannet leege eller uddannet fagperso-
nale.

Ill. ADVARSLER

Patienter skal vaere instrueret af fagligt uddannet medicinsk
personale i sikker omgang og anvendelse af LARYVOX® PLUG.
LARYVOX® PLUG er ikke beregnet til permanent anvendelse og
er kun beregnet til midlertidig taetning af en defekt shunt-ventil.
Den er ikke beregnet som permanent erstatning af en fungeren-
de shunt-ventil.

Opsoeg en speciallaege relativt hurtigt for at fa shunt-ventilen
kontrolleret fagligt korrekt og evt. fa den skiftet.

LARYVOX® PLUG er et én-patient-produkt og dermed udeluk-
kende beregnet til anvendelse pa én enkelt patient.

Enhver genanvendelse ved andre patienter og dermed ogsa
klargering til genanvendelse hos en anden patient er ikke tilladt.
Renger LARYVOX® PLUG kun med de renggringsmidler, som er
godkendt af producenten.

LARYVOX® PLUG skal rengeres efter hver anvendelse iht.
renggringsanvisningerne (se kapitlet IX. RENGQGRING).

Det er ikke muligt at sterilisere LARYVOX® PLUG.
Sikringsbandet pa LARYVOX® PLUG ma aldrig andres eller
fjernes.

LARYVOX® PLUG ma aldrig sattes i shunt-ventilen ved brug
af vold eller sattes for dybt i. Der er fare for, at shunt-ventilen
forskydes frem til spiseroret/dislokeres. | dette tilfaelde skal der
opsgges en lage med det samme.

Overhold altid brugsanvisningen til den shunt-ventil, som du
anvender i gjeblikket.

IV. KOMPLIKATIONER

Ved tegn pa en utathed i shunt-ventilen eller pa, at LARYVOX®
PLUG ikke fungerer korrekt, skal man opsege en laege hurtigst
muligt for at fa kontrolleret lukkeproppen samt shunt-ventilen.
V. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk overfor det an-
vendte materiale.

LARYVOX® PLUG ma ikke anvendes med en shunt-ventil med
en storrelse pa 4 mm.

OBS!

Under anvendelsen af LARYVOX® PLUG ma der ikke anvendes
tracheostoma-tilbehor (f.eks. HME-filterkassetter, basisplader,
trachealkanyler). Brugen kan evt. medfere en betydelig positi-
onsandring af shunt-ventilen/LARYVOX® PLUG og medfgre en
aspiration (indanding) i lungen.
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VI. FORSIGTIG

Du ma ikke @ndre eller reparere LARYVOX® PLUG. Produktet
ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget, og i dette tilfelde
skal det bortskaffes med det samme.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

LARYVOX® PLUG lukkeproppen er et produkt af medicinsk rent
silikone, der er beregnet til at blive anvendt sammen med en
shunt-ventil. LARYVOX® PLUG er beregnet til midlertidig lukning af
en shunt-ventil for at undga vaeskelaekage via shunt-ventilen, indtil
shunt-ventilen er blevet undersegt fagligt korrekt og evt. udskiftet.
LARYVOX® PLUG bestar af et sikringsband @a og en lukkeprop
@b.

OBS!

Nar LARYVOX® PLUG anvendes i shunt-ventilen, er det midlertidigt
ikke muligt at tale.

VIIl. VEJLEDNING

OBS!

Anvend aldrig LARYVOX® PLUG, hvis den har optiske mangler
eller defekter. Kontakt i dette tilfaelde producenten.

LARYVOX® PLUG skal renggres grundigt fer hver anvendelse,
ogsa for den ferste anvendelse.

FORSIGTIG

Kontrollér holdbarheds-/udlgbsdatoen. Produktet ma ikke an-
vendes efter, den pagaldende dato er udlgbet.

Vaks altid dine hander med vand og sabe, for du anvender
LARYVOX® PLUG.

Isatning af LARYVOX® PLUG

Begynd at seette LARYVOX® PLUG i foran et spejl ved optimale lys-
forhold, sa shunt-ventilen er nem at se. Saet derefter LARYVOX®
PLUG i pa felgende made:

For spidsen af indfgringsstaven ind i abningen pa bagsiden af
LARYVOX® PLUG ®.

Fastger sikringsbandet pa indferingsstaven (@/® a og b).

Hold indfgringsstaven med sikringsbandet nedad ®, og fer
LARYVOX® PLUG forsigtigt ind i shunt-ventilen, indtil den sidder
korrekt fast @.

OBS!

LARYVOX® PLUG ma aldrig sattes i shunt-ventilen ved brug
af vold eller sattes for dybt i. Der er fare for, at shunt-ventilen
forskydes frem til spiseroret.

Kontrollér, om LARYVOX® PLUG er placeret sikkert, ved at treekke
let i sikringsbandet ®.

Lasn nu sikringsbandet fra indferingsstaven ©@.

Fjern indfgringsstaven langsomt og forsigtigt fra abningen i
LARYVOX® PLUG @ ved at dreje let.

OBS!

Indferingsstaven skal fjernes seerligt forsigtigt for at undga
en dislokation (forkert placering)/aspiration (indanding) af
shunt-ventilen i lungen.

| tilfelde af en aspiration skal man straks opsege laegehjalp.
Serg evt. for at sikre sikringsbandet med medicinsk tape @.
Fjernelse af LARYVOX® PLUG

Vask altid dine heender med vand og saebe, for du fjerner
LARYVOX® PLUG.

Fjern LARYVOX® PLUG foran et spejl ved optimale lysforhold, sa
shunt-ventilen og lukkeproppen er nemme at se. Fjern derefter
LARYVOX® PLUG pa fglgende made:

Treek forsigtigt i sikringsbandet, og fiern pa den made LARYVOX®
PLUG fra shunt-ventilen ®.

IX. RENG@RING OG DESINFEKTION

Renger LARYVOX® PLUG efter hver brug.

Veer opmaerksom pa, at den personlige rengeringsplan, der om
nedvendigt ogsa kan omfatte ekstra desinfektioner, altid skal afs-
temmes med Deres lsege og Deres personlige behov.

For patienter med specielt sygdomsbillede (f.eks. MRSA, ORSA
m.m.), hvor der er en forgget fare for geninfektion, er en enkel
rengering ikke tilstraekkelig for at overholde de szerlige hygiej-
nekrav til forhindring af infektion. Vi anbefaler en kemisk desin-
fektion af kanylerne ifelge den nedenfor beskrevne vejledning.
Radfer Dem med Deres lage.

OBS!

Rester af rengerings- og desinfektionsmiddel pa produktet kan
medfere irritation af slimhinderne eller andre negative sund-
hedsmaessige pavirkninger.

1. Rengering

Renggr LARYVOX® PLUG aldrig med andre renggringsmidler end
dem, som er godkendt af producenten. Brug aldrig aggressive hus-
holdningsrenggringsmidler, sprit eller midler til rengering af tandpro-
teser.

Der er akut sundhedsrisiko! Desuden kan LARYVOX® PLUG blive
gdelagt eller beskadiget.
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Rengeringstrin

| forbindelse med renggring skal LARYVOX® PLUG laegges i rent,
lunket vand i ca. 2-3 minutter, eller der skal anvendes mild pH-neu-
tral saebe.

Efterfalgende skal den skylles med rigeligt rent vand og lufttgrres.
Undlad at bruge renggringsudstyr med skarpe kanter!

Svarende til patientens individuelle behov, som bestemmes af den
behandlende laege, kan det veere ngdvendigt at leegge LARYVOX®
PLUG i kogende vand (100 grader Celsius eller 212 grader Fahren-
heit) i mindst 5 minutter, men maksimalt i 10 minutter.

Efter denne vadrengering skal produktet terres grundigt af med en
ren og fnugfri klud.

2. Vejledning i kemisk desinfektion

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

Dette skal altid geres, hvis det som felge af et bestemt sygdomsbil-
lede foreskrives af den behandlende leege, eller hvis det er indikeret
af den pageeldende plejesituation.

En desinfektion vil som regel veere pakraevet med henblik pa undga-
else af krydsinfektioner samt ved anvendelse under stationzer pleje
(f.eks. sygehus, plejehjem og/eller andre institutioner i sundhedsvee-
senet), sa infektionsrisici reduceres.

FORSIGTIG

For en eventuel nedvendig desinfektion skal der altid gen-
nemfores en grundig rengering.

Der ma under ingen omstandigheder anvendes desinfektions-
midler, der frigiver klor, eller som indeholder staerk lud eller
phenolderivater. Sadanne substanser ville i vaesentlig grad
kunne beskadige LARYVOX® PLUG eller endda gdelagge den.
Desinfektionstrin

Hertil bgr der anvendes OPTICIT® kanyledesinfektions-
middel (REF  31180) efter producentens anvisninger.
Alternativt anbefaler vi et desinfektionsmiddel pa basis af stoffet
Glutaraldehyd. | denne forbindelse skal de pageeldende retningslin-
jer fra producenten mht. anvendelsesomrade og virkningsspektrum
overholdes.

Efter desinfektionen skal LARYVOX® PLUG skylles grundigt bade
indvendigt og udvendigt med steril saltoplasning (NaCl 0,9 %) og
derefter tarres.

Overhold desinfektionsmidlets brugsanvisning.

Efter denne vadrengering skal produktet terres grundigt af med en
ren og fnugfri klud.

X. OPBEVARING

Rengjorte produkter, der i gjeblikket ikke anvendes, skal opbevares
i tarre omgivelser i en ren plastikpose, beskyttet imod stov, direkte
sollys og/eller varmepavirkning.

XI. ANVENDELSESTID

LARYVOX® PLUG er et én-patient-produkt.

LARYVOX® PLUG har ved korrekt anvendelse og pleje, iszer ved
overholdelse af brugsanvisningens anvendelses-, renggrings-, des-
infektions- og plejeanvisninger, en forventet levetid pa op til 12 ma-
neder.

Den maksimale anvendelsesvarighed pa 12 maneder ma ikke over-
skrides.

Xil. 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 forar-
saget af egenmaegtige sendringer pa produktet eller ukorrekt brug,
pleje og/eller handtering af produktet.

Iseer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
sig intet ansvar for skader, der er forarsaget af aendringer af
LARYVOX® PLUG, eller som opstar pa grund af reparationer, hvis
disse eendringer eller reparationer ikke er blevet udfgrt af produ-
centen selv. Dette geelder savel for de derved forarsagede skader
pa selve LARYVOX® PLUG som for samtlige derved forarsagede
folgeskader.

En anvendelse udover den nesevnte anvendelsestid og/eller an-
vendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af
LARYVOX® PLUG imod forskrifterne i denne brugsanvisning fritager
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, in-
klusive mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt ifglge lovgivningen.
Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH sker udelukkende i overensstemmelse med de
generelle forretningsbetingelser (AGB), som kan indhentes direkte
hos Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret til at foretage produktaendrin-
ger pa ethvert tidspunkt. LARYVOX® er et registreret varemzer-
ke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kaéln.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Bestillingsnummer
Batch-betegnelse
g Utlgpsdato

Produkt for én pasient

Falg bruksanvisningen
Innhold (stk.)
Oppbevares tort

Skal oppbevares beskyttet mot sol

B g

Produsent

. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for LARYVOX® PLUG pluggen.
Bruksanvisningen fungerer som informasjon for lege, medisinsk
fagpersonale og bruker og skal sikre en forskriftsmessig handtering.
Vennligst les neye gjennom bruksanvisningen fer du bruker
produktet forste gang!

Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted, slik at du kan
sla opp i den senere.

Il. KORREKT BRUK

LARYVOX® PLUG pluggen brukes forbigaende til defekte shunt-
ventiler for & unnga trans-protetisk veeskelekkasje (sentralt gjiennom
shuntventilen).

LARYVOX® PLUG ((Ma) leveres usteril med en innfgringsstav (Db).
Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved farste gangs bruk gjeres
av en oppleert lege eller oppleert fagpersonell.

Ill. ADVARSLER

Pasienten ma lares opp av det medisinske fagpersonellet i sik-
ker handtering og bruk av LARYVOX® PLUG.

LARYVOX® PLUG er ikke beregnet pa permanent bruk, den er
kun ment for forbigaende tetting av en defekt shuntventil. Den
skal ikke brukes som permanent erstatning for en fungerende
shuntventil.

Oppsok om ikke for lenge en spesialisert lege for kyndig un-
dersgkelse og ev. utskiftning av shuntventilen.

LARYVOX® PLUG er et produkt beregnet pa én pasient. Den
skal ikke brukes pa flere pasienter.

Enhver gjenbruk hos andre pasienter, og dermed ogsa en
klargjering for slik gjenbruk hos andre pasienter, er ikke tillatt.
Rengjer bare LARYVOX® PLUG med rengjeringsmidler som
produsenten har godkjent.

LARYVOX® PLUG skal rengjeres i samsvar med merknadene
om rengjoering (se kapittel IX. RENGJGRING).

Sterilisering av LARYVOX® PLUG er ikke mulig.

Sikringsbandet pa LARYVOX® PLUG ma ikke under noen oms-
tendighet endres eller fijernes.

LARYVOX® PLUG ma ikke under noen omstendighet fores inn
med makt eller for dypt inn i shuntventilen. Det er fare for at
shuntventilen kan bli skjgvet inn i spisereret/dislosert. | et slikt
tilfelle ma lege oppsokes umiddelbart.

Folg ogsa bruksanvisningen for den shuntventilen du bruker.
IV. KOMPLIKASJONER

Ved tegn pa at shuntventilen skulle vaere utett, eller at
LARYVOX® PLUG ikke skulle vaere funksjonsdyktig, ber lege
oppsokes sa raskt som mulig for a fa kontrollert pluggen og
shuntventilen.

V. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes hvis pasienten er allergisk mot det anvendte
materialet.

LARYVOX® PLUG ma ikke brukes med en shuntventil av sterrel-
se 4 mm.

OBS!

Under bruk av LARYVOX® PLUG ma det ikke benyttes trakeos-
tomatilbeheor (f.eks. HME-filterkassetter, fotplater, trakealkany-
ler). Bruken kan fore til utilsiktede posisjonsendringer av shunt-
ventilen/LARYVOX® PLUG og resultere i aspirasjon (innpusting)
til lungene.

37



VI. FORSIKTIG

Det ma ikke utferes endringer eller reparasjoner pa LARYVOX®
PLUG. Et produkt med skader ma ikke brukes. Det ma kasseres
umiddelbart.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

LARYVOX® PLUG-stengepluggen er et produkt av medisinsk ren sili-
kon til bruk med en shuntventil. LARYVOX® PLUG brukes til forbigaen-
de stenging av en shuntventil for & hindre at det lekker vaeske gjennom
shuntventilen til shuntventilen er fagmessig undersgkt og ev. skiftet ut.
LARYVOX® PLUG bestar av et sikringsband @a og en plugg @b.
OBS!

Nar LARYVOX® PLUG brukes i shuntventilen, er det midlertidig ikke
mulig & snakke.

VIIl. BRUKSANVISNING

OBS!

Bruk aldri LARYVOX® PLUG hvis den har synlige mangler eller
defekter. Ta i sa fall kontakt med produsenten.

LARYVOX® PLUG ma rengjoeres grundig fer hver bruk, ogsa fer
forste bruk.

FORSIKTIG

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

Vask alltid hendene med sape og vann fer du bruker
LARYVOX® PLUG.

Innsetting av LARYVOX® PLUG

Start innsettingen av LARYVOX® PLUG foran et speil med optimale
lysforhold, slik at shuntventilen er godt synlig. Sett s& LARYVOX®
PLUG inn pa felgende mate:

For spissen av innferingsstaven inn i apningen pa baksiden av
LARYVOX® PLUG ®.

Fest sikringsbandet pa innfaringsstaven (®/® a og b).

Hold innferingsstaven med sikringsbandet vendt ned ® og fer
LARYVOX® PLUG forsiktig inn i shuntventilen til denne er korrekt
festet @.

OBS!

LARYVOX® PLUG ma ikke under noen omstendighet feres inn
med makt eller for dypt inn i shuntventilen. Det er fare for at
shuntventilen kan bli skjovet inn i spiseroret.

Kontroller at LARYVOX® PLUG er sikkert plassert ved a dra lett i
sikringsbandet ®.

Lasne sa sikringsbandet fra innferingsstaven ©@.

Ta sakte og forsiktig innfgringsstaven ut av apningen i LARYVOX®
PLUG @ med lette, roterende bevegelser.

OBS!

Vaer spesielt forsiktig nar du fjerner innferingsstaven, slik at
du unngar dislokasjon (forskyvning)/aspirasjon (innpusting) av
shuntventilen til lungene.

Ved aspirasjon ma det omgaende oppsgkes medisinsk hjelp.
Fest ved behov sikringsbandet med medisinsk teip @.

Fjerning av LARYVOX® PLUG

Vask alltid hendene med sape og vann fgr du fierner LARYVOX®
PLUG.

Fjern LARYVOX® PLUG foran et speil med optimale lysforhold, slik
at shuntventilen og pluggen er godt synlig. Fjern sa LARYVOX®
PLUG inn pa felgende mate:

Dra forsiktig i sikringsbandet og fiern dermed LARYVOX® PLUG fra
shuntventilen @.

IX. RENGJGRING OG DESINFEKSJON

Rengjer LARYVOX® PLUG etter hver bruk.

Veer oppmerksom pa at den personlige rengjgringsplanen, som om
nedvendig ogsa kan inneholde desinfeksjon i tillegg, alltid ma avta-
les med legen i samsvar med ditt personlige behov.

Hos pasienter med spesielt sykdomsbilde (f.eks. MRSA, ORSA
m.m.) hvor det er okt fare for ny infeksjon, er det ikke tilstrek-
kelig med enkel rengjering for a tilfredsstille de spesielle hygie-
nekravene for a unnga infeksjoner. Vi anbefaler kjemisk desin-
feksjon av kanylene i samsvar med de instruksjonene som er
beskrevet nedenfor. Oppsgk legen.

OBS!

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

1. Rengjering

LARYVOX® PLUG ma ikke under noen omstendighet rengjgres med
andre rengjgringsmidler enn dem produsenten har godkjent. Du ma
aldri bruke aggressive rengjgringsmidler, alkohol med hgy alkohol-
prosent eller midler for rengjering av tannerstatninger.

Det innebaerer akutt helsefare! Dessuten kan LARYVOX® PLUG bli
odelagt eller skadet.
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Rengjgringstrinn

Legg LARYVOX® PLUG i blgt i rent, lunkent vann i ca. 2-3 minutter
for & rengjgre den, eller bruk en mild, pH-ngytral vaskelotion.

Skyll deretter med rikelig rent vann og la den terke i luften.

Bruk ikke rengjeringsutstyr med skarpe kanter!

Ut fra pasientens individuelle behov, som fastslas av den behand-
lende legen, kan det veere ngdvendig a legge LARYVOX® PLUG i
kokende vann (100 grader Celsius/212 grader Fahrenheit) i minst 5
minutter, men maks. 10 minutter.

Etter vat rengjering skal produktet tarkes godt med en ren og lofri
klut.

2. Veiledning for kjemisk desinfeksjon

En kald desinfeksjon av LARYVOX® PLUG er mulig med spesielle
kjemiske desinfeksjonsmidler.

Dett ber alltid gjeres nar det er indisert av den behandlende lege pa
grunn av ditt spesielle sykdomsbilde, eller pa grunn av den aktuelle
pleiesituasjonen.

En desinfeksjon vil som regel vaere pa sin plass for & unnga krys-
sinfeksjoner, og for & begrense risikoen for infeksjoner ved bruk pa
stasjonaere omrader (f.eks. sykehus, pleiehjem og/eller andre innret-
ninger i helsevesenet).

FORSIKTIG

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

Det ma ikke under noen omstendighet brukes desinfeksjons-
midler som setter fri klor, eller sterke luter eller fenolderivater.
Da kan LARYVOX® PLUG bli alvorlig skadet eller til og med ade-
lagt.

Desinfeksjonstrinn

Det skal her kun brukes OPTICIT® desinfeksjonsmiddel for ka-
nyler (REF 31180) i samsvar med produsentens veiledning.
Alternativt anbefaler vi et desinfeksjonsmiddel basert pa virkestoffet
glutaraldehyd. De aktuelle instruksjonene fra produsenten om bruk-
somrade og virkningsspektrum ma da alltid felges.

Etter desinfeksjonen skal LARYVOX® PLUG skylles grundig innven-
dig og utvendig med steril koksaltlesning (NaCl 0,9 %) og deretter
torkes.

Folg bruksanvisningen for desinfeksjonsmiddelet.

Etter vat rengjering skal produktet torkes godt med en ren og lofri
klut.

X. OPPBEVARING

Rengjorte produkter som i gyeblikket ikke er i bruk, ber oppbevares i
en ren plastpose pa et tort sted hvor de er beskyttet mot stav, sollys
og/eller varme.

XI. BRUKSTID

LARYVOX® PLUG er et produkt som er beregnet pa kun én pasient.
LARYVOX® PLUG har en forventet levetid pa inntil 12 maneder ved
riktig bruk og pleie, spesielt nar instruksjonene om bruk, rengjering,
desinfeksjon og pleie i bruksanvisningen overholdes.

Maksimal brukstid ma ikke overskride 12 maneder.

Xil. 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 egen-
mektige endringer av produktet eller feilaktig bruk, stell og/eller
handtering.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet
ansvar for skader som skyldes endringer av LARYVOX® PLUG, eller
som fglge av reparasjoner, dersom disse endringene eller reparas-
jonene ikke er utfert av produsenten selv. Dette gjelder bade for ska-
der som matte forarsakes av dette pa selve LARYVOX® PLUG, og
for alle eventuelle fglgeskader som skyldes dette.

Ved bruk ut over det angitte brukstidsrommet og/eller ved bruk,
anvendelse, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring av
LARYVOX® PLUG i strid med det som er angitt i denne bruksanvis-
ningen, fraskriver Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH seg
ethvert ansvar, herunder ansvar for produktmangler, i den utstrek-
ning loven tillater dette.

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

Produsenten forbeholder seg retten til & foreta produktendringer pa
ethvert tidspunkt. LARYVOX® er et varemerke registrert i Tyskland
og EU-landene som tilhgrer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, KélIn.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Tilausnumero
Erakoodi
g Viimeinen kayttoépaivamaara

Kéyttd yhdelle potilaalle

Noudata kayttdohjetta
Sisalto (kpl)
Sailytettava kuivassa

Suojattava auringonvalolta

Lo )L

Valmistaja

. ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee LARYVOX® PLUG -sulkutulppaa. Kaytto-
ohje on tarkoitettu laakareiden, laaketieteellisen ammattihenkilokun-
nan ja kayttajien tiedoksi laitteen asianmukaisen kasittelyn varmis-
tamiseksi.

Lue kadyttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoonottoa!
Sailyta kayttoohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa helposti
saatavissa.

Il. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

LARYVOX® PLUG-sulkutulppa on tarkoitettu valiaikaiseen kayttoon
ohivirtausventtiilin ollessa viallinen transproteettisten nestevuotojen
(keskitetysti ohivirtausventtiilin 1api) valttdmiseksi.

LARYVOX® PLUG (®a) toimitetaan epasteriilisti sisdénvientitangon
kanssa (®b).

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa
vain asianmukaisen koulutuksen saanut ladkari tai ammattihenkilo-
kunta.

lll. VAROITUKSET

Ladketieteellisen ammattihenkilokunnan on annettava potilaal-
le LARYVOX® PLUG -tuotteiden késittely- ja kdyttokoulutus.
LARYVOX® PLUG -tuotetta ei ole suunniteltu pysyvaan kaytto-
on, ja se on tarkoitettu ainoastaan viallisen ohivirtausventtiilin
vidliaikaiseen sulkemiseen. Sita ei kdyteta korvaamaan toimiva
ohivirtausventtiili pysyvasti.

Kaanny pian erikoislaédkarin puoleen, joka voi tarkistaa ohivirt-
ausventtiilin ammattimaisesti ja tarvittaessa vaihtaa sen.
LARYVOX® PLUG on tarkoitettu ainoastaan kaytettavaksi yhdel-
la yksittaisella potilaalla.

Kaikenlainen uudelleenkaytté muilla potilailla ja siten myos ka-
sittely uudelleenkdyttéa varten muilla potilailla on kielletty.
Puhdista LARYVOX® PLUG vain valmistajan hyviaksymilla puh-
distusaineilla.

LARYVOX® PLUG on puhdistettava aina kayton jalkeen puhdis-
tusohjeiden (katso luku IX. PUHDISTUS) mukaisesti.
LARYVOX® PLUG -tuotetta ei voida steriloida.

LARYVOX® PLUG -tuotteen turvanauhaa ei saa misséaan tapauk-
sessa muuttaa tai poistaa.

LARYVOX® PLUG -tuotetta ei saa missaan tapauksessa tyon-
taa vakivoimin tai liilan syvélle ohivirtausventtiiliin. Silloin on
vaarana, ettéd ohivirtausventtiili tydntyy ruokatorveen tai siirtyy
paikaltaan. Téssa tapauksessa on viipymatta hakeuduttava laa-
kariin.

Noudata myos télla hetkellda kdyttamasi ohivirtausventtiilin ka-
yttoohjetta.

IV. KOMPLIKAATIOT

Jos ohivirtausventtiilissi on merkkejd vuodoista tai
LARYVOX® PLUG -sulkutulpassa on merkkeja toimintahairiois-
ta, on mahdollisimman pian hakeuduttava ladkariin sulkutulpan
ja ohivirtausventtiilin tarkastamista varten.

V. VASTA-AIHEET

Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilas on allerginen kaytetylle ma-
teriaalille.

LARYVOX® PLUG -tuotetta ei saa kayttda 4 mm:n ohivirtausv-
enttiilin kanssa.
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HUOMIO!

LARYVOX® PLUG -tuotteen kadyton aikana ei saa kayttaa tra-
keostooman lisavarusteita (esim. HME-suodatinkasetteja, alus-
levyja, trakeakanyyleja). Kaytto voisi johtaa ohivirtausventtiilin
| LARYVOX® PLUG -tuotteen asennon muuttumiseen tahatto-
masti ja aspiraatioon (sisddnhengitykseen) keuhkoihin.

VI. VARO

LARYVOX® PLUG -tuotetta ei saa muuttaa eikad korjata millaan
tavalla. Vahingoittunutta tuotetta ei saa kayttaa, vaan se on ha-
vitettava valittomasti.

VII. TUOTEKUVAUS

LARYVOX® PLUG -sulkutulppa on laaketieteellisesti puhtaasta si-
likonista valmistettu tuote ja tarkoitettu kayttdén ohivirtausventtiilin
kanssa. LARYVOX® PLUG on tarkoitettu ohivirtausventtiilin valiai-
kaiseen sulkemiseen ohivirtausventtiilin 1apivirtaavan nestevuodon
valttdmiseksi, kunnes ohivirtausventtiili on tarkastettu ammattimai-
sesti ja tarvittaessa vaihdettu.

LARYVOX® PLUG koostuu turvanauhasta ®@a ja sulkutulpasta @b.

HUOMIO!
Puhuminen ei véliaikaisesti ole mahdollista LARYVOX® PLUG -tuot-
teen ollessa ohivirtausventtiilissa.

VIIl. OHJE

HUOMIO!

Ald koskaan kiyti LARYVOX® PLUG -tuotetta, jos siind on né-
kyvia puutteita tai vikoja. Ota tdssa tapauksessa yhteytta val-
mistajaan.

LARYVOX® PLUG puhdistettava huolellisesti aina ennen kayt-
téd — myos ennen ensimmaista kayttokertaa.

VARO

Tarkista tuotteen viimeinen kayttopaivamaara. Ala kiyta tuotet-
ta tdman paivamaaran umpeuduttua.

Puhdista katesi vedelld ja saippualla aina ennen LARYVOX®
PLUG -tuotteen kayttoa.

LARYVOX® PLUG -tuotteen asettaminen paikalleen

Aloita LARYVOX® PLUG -tuotteen paikalleenasetus peilin edessa
hyvissa valo-olosuhteissa, jotta ohivirtausventtiili on hyvin nakyvis-
sa. Aseta LARYVOX® PLUG sitten paikalleen seuraavalla tavalla:
Tyonna sisdanvientitangon karki LARYVOX® PLUG -tuotteen ® ta-
kana olevaan aukkoon.

Kiinnita turvanauha sisédanvientitankoon (® / ® aja b).

Pida sisaanvientitankoa turvanauhalla alaspdin ® ja tyonna
LARYVOX® PLUG varovasti ohivirtausventtiiliin, kunnes se kiinnittyy
oikein paikalleen @.

HUOMIO!

LARYVOX® PLUG -tuotetta ei saa missaan tapauksessa tyontaa
vakivoimin tai lilan syvalle ohivirtausventtiiliin. Silloin on vaara-
na, ettéd ohivirtausventtiili tyontyy ruokatorveen.

Tarkista LARYVOX® PLUG -tuotteen varma kiinnitys vetamalla hie-
man turvanauhasta ®.

Irrota turvanauha sitten sisaanvientitangosta ©.

Poista sisaanvientitanko hitaasti ja varovasti sekd hieman kiertden
LARYVOX® PLUG -tuotteen aukosta @.

HUOMIO!

Sisaanvientitanko on poistettava erityistd varovaisuutta nou-
dattaen, jotta valtetddn ohivirtausventtiilin siirtyminen paikalt-
aan tai aspiraatio keuhkoihin.

Jos ohivirtausventtiili aspiroituu keuhkoihin, on valittomasti
hakeuduttava ladkarinhoitoon.

Varmista turvanauhan kiinnitys tarvittaessa laaketieteellisella teipilla @.
LARYVOX® PLUG -tuotteen poistaminen

Puhdista katesi vedella ja saippualla aina ennen LARYVOX® PLUG
-tuotteen poistamista.

Poista LARYVOX® PLUG -tuote peilin edessa hyvissé valo-olosuh-
teissa, jotta ohivirtausventtiili ja sulkutulppa ovat hyvin nakyvissa.
Poista LARYVOX® PLUG sitten seuraavalla tavalla:

Veda turvanauhaa varovasti ja poista LARYVOX® PLUG siten ohi-
virtausventtiilistd ®@.

IX. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Puhdista LARYVOX® PLUG jokaisen kayttokerran jéalkeen.
Henkildkohtaisesta puhdistussuunnitelmasta, joka voi tarvittaessa
sisaltda lisadesinfiointikertoja, on sovittava Iaakéarin kanssa henkil6-
kohtaisen tarpeesi mukaan.

Erityispotilailla (esim. MRSA, ORSA), joiden sairauteen liittyy
kohonnut uusintainfektion vaara, yksinkertainen puhdistus ei
riitd hygieniavaatimusten tdyttimiseen ja infektioiden torjumi-
seen. Suosittelemme kanyylien kemiallista puhdistusta alla ku-
vattujen ohjeiden mukaan. Keskustele asiasta ldakarin kanssa.
HUOMIO!

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden jaamat tuotteessa voivat joh-
taa limakalvoéarsytykseen tai muihin terveydellisiin haittoihin.
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1. Puhdistus

Ala miss&én tapauksessa kaytd LARYVOX® PLUG -tuotteen puhdis-
tamiseen muita kuin valmistajan hyvaksymia puhdistusaineita.

Alda missaan tapauksessa kayta aggressiivisia kodinpuhdistusainei-
ta, korkeaprosenttista alkoholia tai hammasproteesien puhdistusai-
netta.

Se voi johtaa terveyden akuuttiin vaarantumiseen! Lisaksi
LARYVOX® PLUG voi tuhoutua tai vaurioitua.

Puhdistusvaiheet

Aseta LARYVOX® PLUG puhdistusta varten noin 2-3 minuutiksi
puhtaaseen, kadenlampdiseen veteen tai kdyta mietoa, pH-neutraa-
lia pesunestetta.

Huuhdo sen jalkeen runsaalla puhtaalla vedella ja anna kuivua huo-
neilmassa.

Al kéyta terdvareunaisia puhdistuslaitteital

Potilaan henkilékohtaisen tarpeen mukaisesti, jonka hoitava laakari
maarittelee, voi olla tarpeen asettaa LARYVOX® PLUG kiehuvaan
veteen (100 °C / 212 °F) vahintdan 5 minuutiksi, mutta enintdan 10
minuutiksi.

Méarkapuhdistuksen jélkeen tuote kuivataan puhtaalla ja nukkaamat-
tomalla liinalla.

2. Kemiallisen desinfioinnin ohje

LARYVOX® PLUG voidaan kylmadesinfioida erityisella kemiallisella
desinfiointiaineella.

Desinfiointi on suoritettava aina silloin, kun laakari pitaa sita valtta-
mattémana erityisen sairauden vuoksi tai kun se on indikoitu kysei-
sessa hoitotilanteessa.

Desinfiointi on yleensa tarpeen risti-infektioiden valttamista varten
seka laitoshoitokaytdssa (esim. sairaala, hoitokoti ja/tai muut tervey-
denhoidon laitokset) infektioriskien rajaamiseksi.

VARO

Tarvittaessa tehtavaa desinfiointia edeltda aina perusteellinen
puhdistus.

Missdan tapauksessa ei saa kayttaa desinfiointiaineita, jotka
vapauttavat klooria tai sisaltavat voimakkaita emaksia tai feno-
lijohdannaisia. LARYVOX® PLUG voi télléin vahingoittua huo-
mattavalla tavalla tai jopa tuhoutua.

Desinfiointitoimenpiteet

Tahadn on kaytettdvd OPTICIT® kanyylien desinfiointiainetta
(tuotenumero 31180) valmistajan antamien ohjeiden mukaan.
Vaihtoehtoisesti suosittelemme glutaraldehydipohjaista desinfiointi-
ainetta. Valmistajan antamia kayttéaluetta ja vaikutusaluetta koske-
via ohjeita on aina noudatettava.

Desinfioinnin jélkeen LARYVOX® PLUG huuhdellaan erittéin perus-
teellisesti steriililla keittosuolaliuoksella (NaCl 0,9 %). Lopuksi se
kuivataan.

Huomioi desinfiointiaineen kayttdohje.

Méarkapuhdistuksen jélkeen tuote kuivataan puhtaalla ja nukkaamat-
tomalla liinalla.

X. SAILYTTAMINEN

Puhdistettuja tuotteita, jotka eivat silla hetkella ole kaytdssa, on sai-
lytettdva kuivassa paikassa puhtaassa muovipussissa pdlylta, suo-
ralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

XI. KAYTTOIKA

LARYVOX® PLUG on tarkoitettu kayttéon yhdella potilaalla.

Kun LARYVOX® PLUG -tuotetta kaytetdan ja hoidetaan asianmu-
kaisesti seka erityisesti kayttdohjeen sisaltamia kayttd-, puhdistus-,
desinfiointi- ja hoito-ohjeita noudattaen, sen odotettavissa oleva ka-
ytt6ika on enintdan 12 kuukautta.

Laitetta saa kayttaa enintdan 12 kuukautta.

XIl. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa
toimintahairidista, loukkaantumisista, infektioista ja/tai muista kom-
plikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista, jotka johtuvat
tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta
kaytdsta, hoidosta ja/tai kasittelysta.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa
vaurioista, jotka aiheutuvat LARYVOX® PLUG-tuotteeseen tehdyista
muutoksista tai korjaustoimenpiteistd, jos valmistaja ei ole itse tehnyt
naitd muutoksia tai korjauksia. Tama patee seka tasta aiheutuviin
vaurioihin LARYVOX® PLUG-tuotteessa etta kaikkiin naiden vaurioi-
den seurauksena syntyviin vahinkoihin.

LARYVOX® PLUG-tuotteen kayttdminen mainittua kayttdaikaa pi-
dempaan ja/tai kayttdminen, hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai
sailyttdminen taman kayttdohjeen tietojen vastaisesti vapauttaa An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta
mukaan lukien virhevastuu.
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Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myy-
daan ja toimitetaan ainoastaan yleisten myyntiehtojen mukaisesti;
nama ovat saatavana suoraan Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin. LARYVOX® on Sak-
sassa ja Euroopan unionin jdsenmaissa rekisterdity Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (KéIn) tavaramerkki.
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ENEZHMHZH XYNTOMOIPA®IQN
ApIBuog TTapayyeAiag
Kwdikdg Traprtidag

8 Hpepopnvia Angng

Mpoiodv yia xprian povo ae évav agbevn

Tnpeite TIg 08nyieg xpong
Mepiexopevo ae TEPAXI

Na puAdaoeTal og {npod Xwpo

Na @uAdoaEeTal TTPOTTATEUPEVO OTTO TNV NAIGK
akTIvoBoAia

B g

Kataokeuaomng

I. EIZArQrH

AUTEG 01 03nYieg IoYUOUV yia To TTwHa appdyiong LARYVOX® PLUG.
O1 0dnyieg xprang XPNOIKEUOUV yia TNV evNUEPWAN TOU IATPOU, TOU
10TPIKOU TIPOCWTTIKOU KOl TOU XPAATN YIa TN dIag@AAIan TOU owaTou
XEIPITUOU.

Mpiv amé TNV TPWTN XPAON TOU TTPOIOVTOG, TTOPAKAAEIOTE Va
Sl1aBACETE TIPOCEKTIKG Kal péEXPI TEAOUG TIG 0dnyigg xpARong!
PuldooeTe TIG 0BNYieG XPNONG g€ £UKOAA TTPOCRATINO PEPOG YIA
HeANOVTIKRA avagopd.

1. APOBAENOMENH XPHZH

To mwpa appayiong LARYVOX® PLUG trpoopileTal yia TTpogwpIvh
Xpnon pe Mo eAattwparikr BaABida opiAiag yia TNV atroguyn
SIaBaABIBIKWY dlappowv uypoU (kevipikd Siapégou Tng PaABidag
OMIAiaG).

To LARYVOX® PLUG ((Da) TrapéxeTal Un OTTOOTEIPWHEVO HE I
papdo elIgaywyng (D).

H emAoyn, n xpAon Kai n ToTrofETNan Twv TTPOIOVIWY Ba TTPETTEI
TNV TIPWTN @QOPA va €KTEAOUVTAl ATTO EKTTAIOEUPEVO YIOTPO N
£EEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

Ill. APOEIAONMOIHZEIZ

O1 aoBeveig PEmmel va €Xouv eKTTaIdeUTEl amTrd €§EIBIKEUPEVO
10TPIKO TTPOCWTTIKO OTOV aO@AAN XEIPIOMO KAl Tn XPHROoNn Tou
LARYVOX® PLUG.

To LARYVOX® PLUG &ev mrpoopideTal yid UOVIUN £papuoynh
KOl XpNOIPEUEI MOVO YIa TNV TTPOCWPEIVH OTEYAVOTTOiNON MIag
eAarTwpatikAg BaABidag opidiag. Aev poopileTal wg Péviyo
UTTOKATAOTATO Hiag AEIToupyikng BaABidag opiAiag.
MapakaAOUPE ETTIKOIVWVAOTE OUVTOHO HE évav E§EIBIKEUMEVO
10TPO Yia va £EeTATEI KATAAANAQ KAl VO AVTIKOTACTAOEL, AV Eival
atrapaitnTo, Tn BaABida opiAiag.

To LARYVOX® PLUG c¢givali Tpoiév Tou TrpoopideTal
ATTOKAEIOTIKA IO XPAON O€ éva pévo acBevn.

OTroladATTOTE ETAVAANTITIKA XPRON 0€ dAAoug aoBeveig, KaBwg
Kal n emeepyacia yia eMavaAnTiTikg Xpon o dAAov aobevn,
atrayopegUovTal.

KaBapilete To LARYVOX® PLUG pévo pe Ta KaBapIoTIKA MECO
TTOU EiVal EYKEKPIYEVA OTTO TOV KATOOKEUOOTH.

Metd améd kdOe xprion, To LARYVOX® PLUG Trpémel va
KkaBapifeTal oUp@wva pe TIG odnyieg kabapiopou (BA.
ke@daAaio IX. KAOAPIZMOX).

H atmrooTteipwon Tou LARYVOX® PLUG &ev givai SuvaTh.

H Taivia ao@aleiag oto LARYVOX® PLUG dev péTrel o Kayia
TEPITITWON VA TPOTTOTTOIEITAI | VA AQaIPEiTAl.

To LARYVOX® PLUG Jgv mpémel o€ KOMio TTEPITTITWON VA
elodyeTal pe d0vaun i oAU BaBid otn BaABida opiAiag.
Ymdpxer Kivduvog Tpowlnong/ektomong Tng PaABidag
opIAiag péoa oToV 0100PAYo. TNV TTEPITITWON OUTH, TTPETTEI VA
OUBOUAEUTEITE APEOWG YIATPO.

NdBete emiong uréYn TIG 0dnYieg XpRong Tng BaABidag opiAiag
TTOU XPNOIJOTTOIEiTE TN Sedopévn OTIyN.

IV. ENINAOKEZ

Xe mepimTwon evleifewv un oTteyavoetnTag TnG BaABidag
oplhiag 1} duoAeitoupyiog Tou LARYVOX® PLUG, mpétmel va
oupBouAeuTEiTE évav YIOTPO TO CUVTOMOTEPO BuUVATO yia va
eAéygel To TWpa oppdyiong kai Tn BaABida opiAiag.
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V. ANTENAEIZEIZ

Na un xpnoipotroigital €dv o aoBeviig éxel aAAepyia oTo
XPNOIHOTTOIOUUEVO UAIKO.

To LARYVOX® PLUG &ev pétrel va XpnoipoTtrolgital pe BaABida
opiAiog peyéoug 4 mm.

MPOZOXH !

Kara tn didpkeia Tng Xpriong Tou LARYVOX® PLUG, dev pétrel
VO XPNOIYOTIOIEITAI KAVEVA TTOPEAKOUEVO TPAXEIOOTOMIOG (TT.X.
kaoéteg @iAtpou HME [evaAAdkTng OgppoTnrag/uypaciag],
mAdKeG Bdong, TpaxeloowAnveg). H xpRon 6a pmropoloce va
mpokaAéoel akouola aAAayn Tng Béong Tng BaABidag opihiag/
Tou LARYVOX® PLUG pe emakoAoubn elopoégnon (giomrvon)
OTOUG TIVEULIOVEG.

VI. IPOXOXH

Mnv pofeite o TpOTTOTOINCEIG 1} £MIOKEUEG Tou LARYVOX®
PLUG. Aev emiTpémreTal n XPAON TPOIOVTOG TTOU £XEl UTTOOTEI
{nuid. NpéTrel va aToppiTITETAI APECWG.

VII. MEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ

To mwpa appayiong LARYVOX® PLUG cival éva TTpoidv aTro 10TpIKG
kaBapr gIAikovn yia xprian pe pia BaABida opiAiag. To LARYVOX®
PLUG TtpoopideTal yia TNV TIpoowpIvh a@payion piag BaABidag
opIAiag yia va atro@euyBei n diappor) uypou diapéaou Tng BaABidag
opIAiag, péxpl n PBaABida opiAiag va egeTaatei OO €EEIDIKEUPEVO
€TTaYYEApQTIO Kal, Qv XPEIAZETAl, VA OVTIKOTAOTAOEI.

To LARYVOX® PLUG aroteAgital ammd pia Taivia aggaleiag @a kai
£va TTWHO a@payiong @b.

MPOZOXH !

Me v epappoyn Tou LARYVOX® PLUG otn BaABida opiAiag, n
OMIAia TTpoCwWpIVA dev ival duvaTh.

VIII. OAHTIIEX

MPOZOXH !

Moté pn xpnoipotroigite To LARYVOX® PLUG gdv @épel opatég
aTéA€1EG | EAATTWHATA. TNV TTEPITITWON OUTH, ETMIKOIVWVAOTE
HE TOV KOTOOKEUAOTH.

To LARYVOX® PLUG mrpétrel va kaBapileTal oXoAaoTIKG TTpIV
a1réd KABe Xpon, akOpa Kal TPIV a1rd TNV TTPWTN XPHON.
NPOZOXH

EAéySte TNV nuepopnvia AAgNG. Mnv XPnoIHOTIOINCETE TO
TPOIOV HETA TO TTEPAG AUTAG TNG NHEPOUNVIAG.

Mpiv Tn Xprion Tou LARYVOX® PLUG, TrAévete TavTa Ta Xépla
00G UE 0ATTOUVI KOl VEPO.

TOMOGETHZH TOY LARYVOX® PLUG

=ZekIvAoTe TNV ToTTo0€TNON Tou LARYVOX® PLUG ptrpoaTd atro évav
KOBPEPTN Ot BEATIOTEG OUVONKEG QWTIOWOU, £Tal WATE N BaABida
opIANiag va gival KoAd opaTh. ZTn guvéxela, TotmoBetnate 1o LARY-
VOX® PLUG wg €gAg:

Eioayayete 1o dkpo TNG paRdou €I00ywyng OTO TTIOW GVOIYMa Tou
LARYVOX® PLUG ®.

ZTEPEWATTE TNV TaIvia ao@aAsiag aTn papdo eioaywyng (A/® a kai
b).

Kpatnote TN paBdo eigaywyng pe Tnv Tavia ao@aAeiag Tpog Ta
Katw ® kai eloayayete 10 LARYVOX® PLUG TTpogekTIKd péga aTn
BaABida opIAiag, PEXPI AUuTO va aTEPEWBEI owaTd @.

MPOZOXH !

To LARYVOX® PLUG &ev Trpémel o€ Kapio TePITTTwon va
elocdyeral pe d0vaun i oAU BaBid otn BaABida opiAiag.
Ymdpyxel kivduvog mpowBnong Tng BaABidag oplAiag péoa otov
olgopdyo.

EAéygre TNV ag@ahn Tommobétnon Tou LARYVOX® PLUG TpafwvTag
eha@pd TNV Tavia ageakeiag ®.

Twpa AUoTe TV Tavia ag@aleiag ammod Tn paRdo eigaywyng @.
A@aipéaTe apyd Kal TTPOCEKTIKA Tn pAaRdo €I0aywyNG HE EAAPPEG
TIEPIOTPOPIKEG KIVATEIG aTTd To avolypa Tou LARYVOX® PLUG ®@.
MPOZOXH !

H pdBdog eioaywyng Tpémel va o@aipeital e 181aitepn
TPOCOXN, £T01 WOTE VA aTTOPEUXOEi N EKTOTION (UETATOTION)/
e1l0popnaon (eiotrvon) Tng BaABidag opiAiog 0TOUG TIVEULOVEG.
e TEPITITWON EI0POPNONG, ATTAITEITAI AUEDT 10TPIKA BoRBela.
Edv cival amrapaitnto, OTEPEWATE TNV TAIVIO OOQAAEING PE 10TPIKN
QUTOKOAANTN TaIvia @.

Ag@aipgon Tou LARYVOX® PLUG

Mpiv TNV agaipean Tou LARYVOX® PLUG, trAéveTe TTavTa Ta XEpia
gag Pe oatouvi Kal VEPO.

Agaipéate 10 LARYVOX® PLUG pmpooTtd amd €vav kabpé@pTn o€
BEATIOTEG TUVONKEG QWTIOPOU, €101 WATe N BaABida opIAiag Kal To
TIWPA gPPAYIONG VA €ival KAAG 0paTd. XTn GUVEXEID, APAIPETTE TO
LARYVOX® PLUG wg €&ng:

TpaBnte TTPOCEKTIKA TNV TaIVId OGOQOAEIOG KOl AQAIPEDTE TO
LARYVOX® PLUG a6 1n BaABida opiAiag ®.
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IX. KAGAPIZMOZ KAI AOAYMANZH

KaBapigete To LARYVOX® PLUG petd a1ré kabe xpron.

AGBETE UTTOWN, TTWG TO ECATOUIKEUPEVO TTPOYPAMUA KaBapITgUoU, TO
OTTOi0 PTTOPEi Va TTEPIAAUBAVEI Kal ETTITTAEOV OTTOAUPIAVOEIG €AV gival
aATTaPAiTNTO, TTIPETTEI VO GUENTNOEI OTTWABNTTOTE UE TOV 1ATPO TAG KAl
Va TTPOTAPHOCTEI GUPPWVA UE TIG TIPOTWTTIKEG TOG AVAYKEG.

e doBeveig ME OUYKEKPINEVEG AoluwEelg (TT.X. a1 oTeAéXn
MRSA, ORSA k.a.), ol otroiol diatpéxouv augnuévo Kivduvo
utroTpomdioucwVv Aolpwgewv, Bev dpkei éva  aAmAog
KAaBapIoPOg yia TNV TAPNON TwV ISIQITEPWV ATTAITAOEWV
UYIEIVAG YId TNV aTTOTPOTI AoIuWEewyv. ZuVvIoTOUME TN XNMIKA
aTmoAUUAVON TWV TPAXEIOCWARVWY GUM@WVA PE TIG TTAPAKATW
odnyieg. MapakaA&ioTe Va ETTIKOIVWVIOETE PE TOV 10TPO GAG.

MPOZOXH !

YmoAgippaTta KaBapIoTIKWV Kal OTTOAUHOVTIKWY HECWV OTO
mPOidv Ba pTTopoUdcav va rpokaréoouv BAdRN oTo BAevvoyovo
NG TPaxeiag I AAAEg BUOHEVEIG ETTITITWOEIG OTNV UYEia.

1. KaBapiopog

e Kopia TepITITwan pnv kabapilete 1o LARYVOX® PLUG pe
GA\a KaBapIOTIKA PETO ATTO EKEiVa TTOU €ival EYKEKPIYEVA OTTO TOV
KOTAOKEUAOTH. Mnv XPnOIUOTIOIEITE TTOTE ITXUPA QATTOPPUTTOVTIKA
OIKIOKNG XPNANG, OIVOTIVEUUA O UYNAR GUYKEVTPWON I HECA I TOV
KOBAPITUO TEXVNTWY 0DOVTOTTOIXIWV.

Ymdpxel apegog kivduvog yia Tnv uyeial EKTOG autoU, eviéxeTal va
KATOOTPOEi 1) va utrooTei {npid To LARYVOX® PLUG.

BrRparta kaBapiopou

MNa Tov KaBapiopd, TomobetaTe To LARYVOX® PLUG yia mepitrou
2-3 Aemmta ge kaBapo, XAapo vePO 1 XPNOIUOTTOINATE £va NTTIO
YaAGKTwHa KaBapiopoU pe oudétepo pH.

21N guVvEXEIa EETTAUVETE Pe KaBaPO VEPO KAl OTEYVWOTE ATOV OEPA.
Mn XPNOIUOTTOIRCETE CUOKEUEG KABAPITUOU PE QIXUNPEG OKUEG!
Avdhoya pe TIG aVAYKEG TOU EKATTOTE QOBEVOUG, Ol OTTOIEG TTPETTEI
va KaBopidovtal aTré Tov BepATTOVTa IATPO, UTTOPEI VA OTTaITEITal
Totmrofétnan tou LARYVOX® PLUG yia TouhayioTov 5 AeTTTa aAAd
ox1 TepIoadTepo atd 10 Aetrta g BpaaTo vepo (100 Babuoi KeAaiou
n 212 BaBpoi Fahrenheit).

MeTa ToV UypO KABaApITUd, TO TIPOIOV TTPETTEI VO OTEYVWOEI KOAA pe
£€va kaBapd Tavi Xwpig xvoudi.

2. Odnyigg XnMIKAG atroAupavong

Eivar Suvarr n wuxpn amoAupavon tou LARYVOX® PLUG pe €1dIka
XNHIKA aTTOAUPOVTIKA PETQ.

H wuxpry ommoAUpavon Ba TpETel va eKTeEAEiTal TTAvTOTE OTAV TO
guvIoTd 0 BePATTWV YIATPOG AOYW TNG OUYKEKPIPEVNG QUONG TNG
TAONOoNG i Tav evOEiKVUTAI yIA TNV EKACTOTE TIEPITITWON QPOVTIOAG.
H omoAUpavon omaiteital  Katd  Kavova  yid TNV aTToQuyn
SI00TAUPOUPEVWY PHOAUVOEWY KOl YIO TOV TTEPIOPITHO TWV KIVOUVWY
pOAuvong kard Tnv e@appoyn ae mepIBaAovTa voanAeiag (TT.X.
KAIVIKH, 0ikol VOGnA€iag f/kal GAAEG UYEIOVOUIKEG EYKATATTATEIG).
NPOZOXH

Mpiv a1ré TNV EVEEXONEVWG ATTAPAITN TN ATTOAUMAVOT) B TTPETTE]
Vo EKTEAEITAI OTTWOBATTOTE OXOANOTIKOG KABAPIOHOG.

Aev TpémEl O€ KOMiO TEPITTTWON Vva XPNolgotroloUvTal
ATTOAULOVTIKG HE€CA TTOU aTTEAEUOEPWVOUV XAWPIO N TTEPIEXOUV
IoXUpd aAkdAla 1 Trapdywya @aivoAng. Kdar 1étolo Oa
HTTOpoUcE va TPOSEVAOEl ONMAVTIKA {NMId 1| aKOpn Kail va
karaoTpéwel To LARYVOX® PLUG.

BRApaTa aroAUpavong

Na 10 OKOTO autd, Ba TPETTEl va  XPNOIUOTIOIEITAI  TO
ammoAupavTikd  pégo  TpaxelodwAnvwv  OPTICIT®  (KQA.
31180) oUuewva pe  TIG ODnyieg TOU  KOTOOKEUOOTH.
EvaAAakTIKd, guvioToUPE TN XPrian aTToAUPAVTIKOU JETOU e BAan Tn
OpaaTiKh ouadia YAoUTapaAdelidn. Ze kGBe TrepiTTTWaN Ba TTPETTEI VO
AapBdvovTal uTTOWnN o1 €EKATOTE 0dNYIEG TOU KATOOKEUAOTH TXETIKA
Je TO TTEdi0 EQAPUOYNG Kal TO £Upog dpdang.

MeTd TV ammoAupavan, 1o LARYVOX® PLUG mpétel va EeTTAéveTal
1010iTEPO OXOAADTIKA pE OTTOOTEIPWHEVO Pualoloyiko opo (NaCl
0,9%) Kal OTn CUVEXEIQ VA OTEYVWVETAI.

A&BeTe UTTOWN TIG 0dNYiEG XPrAN TOU ATTOAUMAVTIKOU PETOU.

MeTa Tov UypO KaBapIgUd, TO TIPOIOV TTPETTEl VO OTEYVWOEI KOAA pe
£€va KaBapd Tavi Xwpig xvoudi.

X. AMOGHKEYZH

Ta kaBapiopéva TpoiovTa Tou Oev  XPNOIPOTTOIOUVTAl ETTi TOU
TTApOVTOG, Ba TTPETTEl va QUAGCCOOVTAI O OTEYVO TTEPIBAAAOY, péaa
age kaBapr) TTAAOTIK) TaKOUAQ Kal va gival TTPOCTOTEUPEVA ATTO TN
aKovn, To NAIAKO WG Kai/f TN BeppoTnTa.

XI. AIAPKEIA XPHZHZ

To LARYVOX® PLUG &ivai TTpoiov TTou TTpoopileTal aTTOKAEITTIKA VIO
Xpnan og éva pévo aagbevn.

Me 1N owaTn XxpARon kai epovTida, 13iwg 0aov agopd TNV THPNON
Twv odnylwv XpAaong, kabapigpou, atmoAUpJavang Kal ¢povTidag, To
LARYVOX® PLUG éxel avapevopevn didpkeia {wng €wg 12 unvwv.
H péyiaTn didpkeia xpnang dev TTPETTel va uTrePPaivel TOUG 12 Prveg.
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XIl. NOMIKEZ YNOAEIZEIZ

H kataogkeuaatpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH dev avahapBdvel kapia €ubuvn yia SuaAeiToupyieg,
TPAUMATIOPOUG, AOIMWEEIG Kal/f GAAEG ETTITTAOKEG 1) GAAa aveTTIBUUNTA
gupBdvra, Ta otroia o@eilovial O QUBAIPETEG TPOTTOTTOINTEIG
TTPOIOVTWY 1 PN evOedEIyPévn XPAaN, @PovTida Kal/f XEIPITUO.
Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev
avahapBdvel kagia €uBuvn yia {npIEG TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO
Tpotrotroinaelg Tou LARYVOX® PLUG fj atmd €TMIOKEVEG, €AV TETOIOU
€idOUG TPOTTOTTOINTEIG ) ETTIOKEUEG OEV €XOUV TTPAYHATOTTOINOEI
armmd Tov idlo Tov KOTaOoKEUaaTH. Autd 1axUel yia OAeg TIG CnuiEg
ToU TIPoKARBnkav ato idlo To LARYVOX® PLUG kaBwg kai yia
OTTOIETONTTOTE TTOPETTOPEVEG CNUIEG.

e TIEPITITWON E€QPAPUOYAG TIEPA ATTO TO KOABOPIGUEVO XPOVIKO
S1GaTNPa EQAPHOYAG, R/Kal OE TTEPITITWAN XPNONG, XPNJIPOTToiNaNG,
ppovtidag  (kaBapiopou,  amoAupavang) 1 @UAAENG  Tou
LARYVOX® PLUG katd Tropofiadn Twv OTTQITHTEWY QUTWY TWV
odnylwv xpnong, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev
avaAapBdvel kapia eubuvn, guptrepIAapBavopévng Tng EuBUvNG yia
eAATTWHATA — TO BAOPO TTOU ETTITPETTETAI OTTO TO VOUO.

H mwAnon kai n d16d6son 6Awv Twv TpoidvTwy Tng Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH yivovTal ammokAeIoTIKG gUP@wva pe
TOUG YeVIKOUG 6poug auvaiiaywv (AGB), Toug 0TToioug PTTOpPEITE Va
AaBete ameuBeiog amd tnv Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH.

O karagkeuadTng diatnpei avd TAga  OTiyprp 1O JIKAiWPA
TPOTTOTTOINaNG Tou TTPoiovTog. To LARYVOX® eival ot Meppavia Kal
aTa KpATn péAn Tng EE afpa katareBév 1ng Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.
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PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

Siparis numarasi

Parti kodu

g Son kullanma tarihi

Tek hastada kullanim igindir
Kullanma talimatina bakin
Ambalaj icerigi (adet olarak)
Kuru ortamda saklayin

Gunes 1sigindan koruyarak saklayin

B g

Uretici

1. ONSOZ

Bu kilavuz LARYVOX® PLUG tipalar igin gegerlidir. Kullanma
kilavuzu, Griniin dogru kullaniimasini saglamak igin doktoru, tibbi
uzman personeli ve kullaniciyi bilgilendirme amaglidir.

Liitfen Grini ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlarin:
dikkatle okuyunuz!

ileride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde
muhafaza ediniz.

1. AMACA UYGUN KULLANIM

LARYVOX® PLUG tipa, bozuk bir sant valfi durumunda transprotetik
sivi sizintilarini (sant valfinden merkezi olarak) énlemek igin gegici
olarak kullanim amacini tasir.

LARYVOX® PLUG ((®a) steril olmayan durumda, bir yerlestirme
cubugu (@b) ile birlikte teslim edilir.

Ilk kullanimda drunlerin  segimi, uygulanmasi ve yerlestiriimesi
egitilmis bir doktor veya egitiimis uzman personel tarafindan
gergeklestiriimelidir.

Ill. UYARILAR

Hastalarin LARYVOX® PLUG" giivenli bir sekilde kullanmasi ve
uygulamasi igin tip uzmani personel tarafindan egitilmis olmasi
gerekmektedir.

LARYVOX® PLUG kahci yerlestirme igin tasarlanmamistir ve sa-
dece bozuk bir sant valfinin kisa siireli olarak sizdirmaz hale
getirilmesi igin kullanihr. Gahsir haldeki bir sant valfinin yerine
kalic1 olarak kullanilamaz.

Litfen sant valfini uygun sekilde incelemesi ve gerekirse
degistirmesi i¢in gecikmeden bir uzman doktora bagvurun.
LARYVOX® PLUG tek hastaya mahsus bir iriindiir, dolayisiyla
sadece tek bir hastada kullaniimak igin tasarlanmigtir.
Herhangi bir sekilde baska hastalarda kullamimalan ve buna
bagh olarak bu amag icin yeniden kullamima hazirlanmalan
yasaktir.

LARYVOX® PLUG" yalmzca iiretici tarafindan onaylanmis te-
mizlik maddeleriyle temizleyin.

LARYVOX® PLUG her kullammdan sonra temizlik talimatlarnina
uygun sekilde temizlenmelidir (bkz. Béliim IX. TEMIZLIK).
LARYVOX® PLUG sterilize edilemez.

LARYVOX®PLUG'daki giivenlik bandi kesinlikle degistirilmemeli
ve gikariimamalidir.

LARYVOX® PLUG kesinlikle sant valfinin igine kuvvet uygulana-
rak ya da fazla derin sekilde yerlestiriimemelidir. Sant valfinin
yemek borusunun igine itilme/yerinden oynama tehlikesi vardir.
Bu durumda derhal doktora bagvurulmahdir.

Ayrica o anda kullandiginiz sant valfinin kullanma talimatlarim
da dikkate ahn.

IV. KOMPLIKASYONLAR

Sant valfinin sizdirdigh veya LARYVOX® PLUG'In fonksiyonu-
nun bozuldugu isaretleri goriiliirse, hem tipanin hem sant val-
finin kontrol edilmesi igin en kisa siirede doktora gidilmelidir.
V. KONTRENDIKASYONLAR

Hastanin kullanilan materyale kars: alerjik olmasi1 durumunda
kullanmayin.

LARYVOX® PLUG, 4 mm'lik bir sant valfiyle birlikte kullamlamaz.
DIKKAT!

LARYVOX® PLUG"'n kullamm sirasinda hicbir trakeostoma
aksesuan (6rn. HME filtre kasetleri, baz plakalar, trakeal kaniil-
ler) kullanmilmamahdhr.
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LARYVOX® PLUG'n kullanimi sirasinda higbir trakeostoma
aksesuan (6rn. HME filtre kasetleri, baz plakalar, trakeal ka-
niiller) kullanilmamahdir. Kullanimi sant valfinin/LARYVOX®
PLUG"In yanhghkla yerinden oynamasina ve akciger aspirasyo-
nuna (solukla akcigerin i¢ine kagmasina) yol agabilir.

VI. DIKKAT
LARYVOX® PLUG'da higbir degisiklik veya onarim yapmayin.
Hasar durumunda iriin kullanilmamal ve derhal atiimahdir.

VII. URUN TANIMI

LARYVOX® PLUG tipa, bir sant valfiyle birlikte kullanilimak tzere
tibbi dereceli saf silikondan dretilmistir. LARYVOX® PLUG, bir sant
valfinin uzman tarafindan incelenmesi ve gerekirse degistiriimesine
kadar gecen siirede, iginden sivi sizmasini 6nlemek igin sant valfinin
gegici olarak kapatiimasinda kullanilir.

LARYVOX® PLUG bir adet giivenlik bandi ®a ve bir tipadan @b
olusur.

DIKKAT!
LARYVOX® PLUG sant valfine yerlestirildiginde gegici olarak
konusmak miimkuin olmayacaktir.

Viil. UYGULAMA

DIKKAT!

Gozle goriiniir eksikleri veya kusurlan varsa asla LARYVOX®
PLUG" kullanmayin. Béyle bir durumda iiretici ile iletisim ku-
run.

LARYVOX® PLUG ilk kullanim da dahil olmak iizere her
kullamimdan once etraflica temizlenmelidir.

DIKKAT

Raf émriinii/son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gectik-
ten sonra iiriinii kullanmayin.

LARYVOX® PLUG kullanmadan 6nce her zaman ellerinizi sa-
bunlu su ile yikayin.

LARYVOX® PLUG'in yerlestirilmesi

LARYVOX® PLUG'I vyerlestirmeye, sant valfinin iyice gorulebil-
mesi igin uygun isik kosullarinda ve bir aynanin éniinde baslayin.
Ardindan LARYVOX® PLUG'" su sekilde yerlestirin:

Yerlestirme gubugunun ucunu, LARYVOX® PLUG'In arka kismindaki
acikligin igine sokun ®.

Guvenlik bandini yerlestirme ¢ubuguna (@ / ® a ve b) sabitleyin.
Yerlestirme cubugunu glvenlik bandiyla asagr dogru tutun ® ve
LARYVOX® PLUG'I dogru bir sekilde sabitleninceye kadar dikkatle
sant valfinin igine dogru ilerletin @.

DIKKAT!

LARYVOX® PLUG kesinlikle sant valfinin igcine kuvvet uygulana-
rak ya da fazla derin sekilde yerlestirilmemelidir. $ant valfinin
yemek borusunun igine itilme tehlikesi vardir.

LARYVOX® PLUG'In saglam bir sekilde yerlestirildigini, glivenlik
bandini ® hafifge gekerek kontrol edin.

Simdi glivenlik bandini yerlestirme gubugundan sokin ®.

Yavas ve dikkatli bir sekilde hafif gevirme hareketleriyle yerlestirme
cubugunu LARYVOX® PLUG'In agikligindan gikarin @.

DIKKAT!

Sant valfinin akciger igine aspirasyonu (akcigere kagma) / dis-
lokasyonunu (yerinden oynamasini) 6nlemek igin, yerlestirme
cubugu o6zellikle dikkatli bir sekilde gikariimahdir.

Aspirasyon durumunda derhal tibbi yardim istenmelidir.
Gerekirse guvenlik bandini tibbi flaster ile tutturun @.

LARYVOX® PLUG"n gikaniimas:

LARYVOX® PLUG'I gikarmadan 6nce her zaman ellerinizi sabunlu
su ile yikayin.

LARYVOX® PLUG', sant valfinin ve tipanin iyice gorilebilmesi igin
uygun 1sik kosullarinda ve bir aynanin éniinde ¢ikarin. Daha sonra
LARYVOX® PLUG'I su sekilde gikarin:

Guvenlik bandini dikkatle gekerek, LARYVOX® PLUG' sant valfin-
den uzaklastirin @.

IX. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

LARYVOX® PLUG" her kullanimdan 6nce ve sonra temizleyin.
Kisisel temizlik planinizin gerekli hallerde daha fazla dezenfek-
siyon uygulamalari kapsayabilecegini ve bu planin daima kisisel
ihtiyaglariniz dogrultusunda doktorunuzla gérisiilmesi gerektigini
unutmayin.

Yeniden enfeksiyon tehlikesinin mevcut oldugu 6zel hastahk
tablolarindan sikayet¢i hastalarda (6rn., MRSA, ORSA v.b.)
sadece temizlik iglemi uygulanmasi enfeksiyonlarnn énlemek
icin gereken 6zel hijyen taleplerini kargilamaya yeterli degildir.
Asagida agiklanan talimatlar dogrultusunda kaniillere kimyasal
dezenfeksiyon uygulanmasin 6neriyoruz. Litfen doktorunuza
bagvurun.

DIKKAT!

Uriiniin iizerinde temizlik ve dezenfeksiyon maddelerinin
artiklaninin kalmasi, mukoza zarn tahriglerine veya baska saghk
sorunlarina neden olabilir.
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1. Temizleme

LARYVOX® PLUG!'l asla Uretici tarafindan onaylananlarin disinda bir
temizlik maddesiyle temizlemeyin. Hicbir zaman asindirici ev temiz-
lik maddeleri, yliksek dereceli alkol veya dis protezi temizlik madde-
leri kullanmayin.

Ciddi saglik riski s6z konusudur! Bunun 6tesinde LARYVOX® PLUG
parcalanabilir veya zarar gorebilir.

Temizleme kademeleri

LARYVOX® PLUG'I temizleme amaciyla 2-3 dakika duru ilik suya
daldirin ya da yumusak, pH-nétr bir yilkama losyonu kullanin.
Ardindan duru suyla bolca durulayin ve havada kurutun.

Sivri ve keskin temizlik aletleri kullanmayin!

Hastanin tedaviyi uygulayan doktor tarafindan belirlenecek
ihtiyaglarina goére, LARYVOX® PLUG'In en az 5, en fazla 10 dakika
olmak Uzere kaynar suya (100 santigrat derece/212 derece Fahren-
heit) konulmasi gerekebilir.

Islak temizligin ardindan Uriin temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice
kurulanmalidir.

2. Kimyasal dezenfeksiyon talimatlar

LARYVOX® PLUG'a 6zel kimyasal dezenfeksiyon maddeleriyle
soguk dezenfeksiyon uygulanmasi mimkindur.

Dezenfeksiyon, her zaman spesifik hastalik tablosuna dayanilarak
tedavi eden doktorun tavsiyesi tzerine veya ilgili bakim durumunun
endikasyon olusturmasi halinde yapilmalidir.

Dezenfeksiyon uygulamasi normal olarak capraz enfeksiyonlarin
6nlenmesi ve yatarak tedavilerde (6rnegin, klinik, bakimevi ve/veya
baska saglik kuruluslar) enfeksiyon risklerinin sinirlandiriimasi
acisindan yararli goriilmektedir.

DIKKAT

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

Higbir zaman klor salan ya da giiglii baz veya fenol tiirevleri ice-
ren dezenfeksiyon ajanlan kullanilmamahdir. LARYVOX® PLUG
bundan dolay: ciddi zarar gorebilir ve hatta tahrip olabilir.
Dezenfeksiyon adimlan

Bu amagla (Uretici talimatlari dogrultusunda kanil dezen-
feksiyon maddesi OPTICIT® (REF 31180) kullaniimahdir.
Alternatif olarak glutaraldehit esasli bir dezenfeksiyon maddesi ¢ne-
ririz. Burada ureticinin uygulama alani ve etki spektrumuna yénelik
talimatlar her zaman dikkate alinmahdir.

Dezenfeksiyon sonrasinda LARYVOX® PLUG steril salin ¢ozel-
tisi ile (NaCl %0,9) cok itinali bir sekilde durulanmali ve ardindan
kurutulmahdir.

Dezenfeksiyon ajaninin kullanma talimatini da dikkate aliniz.

Islak temizligin ardindan Uriin temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice
kurulanmalidir.

X. SAKLAMA KOSULLARI

Temizlenmis ve o anda kullanimda olmayan urlinler kuru bir ortam-
da, temiz bir plastik torbanin igerisinde, toza, gines isinlarina ve/
veya sicada karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

XI. KULLANIM SURESI

LARYVOX® PLUG tek hastada kullanim igindir.

LARYVOX® PLUG'In kullanim émrii, amaca uygun olarak kullanim
ve bakimi, Ozellikle kullanma talimatindaki kullanim, temizlik, de-
zenfeksiyon ve bakim talimatlarina uyulmasi durumunda 12 aya
kadardir.

Kullanim siresi 12 ay1 gegmemelidir.

XIl. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH iriin (izerinde yet-
kisiz olarak yapilan degisikliklerden, trliniin usuliine uygun olmayan bir
bicimde uygulanmasindan, bakimindan ve/veya kullaniimasindan kay-
naklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya
baska komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar igin sorumluluk
kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, LARYVOX® PLUG
Uizerinde yapilan degisiklikler ve onarimlardan kaynaklanan hasarlar
icin, eger bu degisiklikler veya onarimlar ureticinin kendisi tarafindan
yapilmamissa sorumluluk tstlenmez. Bu, gerek LARYVOX® PLUG Uri-
niiniin kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse bunlardan kaynak-
lanan tiim diger hasarlar igin gegerlidir. LARYVOX® PLUG UrGniniin
belirtilen kullanim stiresini asan kullanimlarinda ve/veya bu kullanma
kilavuzunun talimatlarina uymayan kullanim, uygulama, bakim (te-
mizleme, dezenfeksiyon) veya saklama durumlarinda, Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH kusur sorumlulugu da dahil olmak tze-
re (yasalarin izin verdigi 6lglide) hicbir sorumluluk kabul etmez. And-
reas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin drlnlerinin satis ve
teslimati yalnizca Genel is Sartlar (GiS) dogrultusunda gergeklestirilir;
bu sartlari dogrudan Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH
firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici trtinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini saki
tutar. LARYVOX® merkezi KéIn'de bulunan Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH kurulusunun Almanya‘da ve Avrupa Birligi Gyesi Ul-
kelerde tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT

Rendelési szam
Tételkod
g Felhasznalhato:

Csak egy betegen hasznalando

Nézze meg a hasznalati utasitast
Tartalom (db)
Szaraz helyen taroland6

Napfénytél védve tarolando

Lo )L

Gyarts

1. EL6SZ0

Ez az utmutaté a LARYVOX® PLUG végelzar6 dugd eszkdzre vo-
natkozik. A hasznalati utasitas informaciot szolgaltat az orvos, az
egészségligyi személyzet és az alkalmazd szamara, a szakszer(
hasznalat biztositasa érdekében.

Kérjik, gondosan olvassa végig a hasznalati utmutatot a ter-
mék elsé alkalmazasa el6tt!

A hasznalati Gtmutatét tartsa kdnnyen elérhetd helyen, arra az ese-
tre, ha a jovében valamikor Ujra el akarja olvasni.

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A LARYVOX® PLUG végelzard dugé rendeltetése ideiglenes alkal-
mazas hibas sontszelep esetén, hogy megakadalyozza a transzpro-
tetikus folyadékszivargast (centralisan a sontszelepen keresztill).

A LARYVOX® PLUG (Ma) szallitasa nem steril allapotban torténik,
bevezetdpalcaval egyitt (Db).

A kanll kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalom-
mal megfeleléen képzett orvos vagy szakszemélyzet végezze.

lll. FIGYELMEZTETESEK

A beteget az egészségiigyi szakszemélyzetnek ki kell oktatnia
a LARYVOX® PLUG biztonsagos kezelésére és alkalmazasara
vonatkozéan.

A LARYVOX® PLUG nem szolgal permanens hasznalatra, és
rendeltetése csak a hibas sontszelep ideiglenes tomitése. Nem
szolgal miik6do sontszelep permanens poétlasara.

Kérjiik, keressen fel egy szakorvost, hogy szakszerilien megviz-
sgalja a sontszelepet és esetlegesen kicseréltesse.

A LARYVOX® PLUG egyetlen paciensen hasznalhaté termék, és
ezért kizarélagosan csak egyetlen egy paciensen valé haszna-
latra alkalmas.

Mas betegeknél valé minden ujrafelhasznalas és mas betege-
knél torténd ujrafelhasznalasra valé elokészités szigoruan ti-
los.

A LARYVOX® PLUG eszkozt csak a gyarté altal jovahagyott ti-
sztitoszerrel tisztitsa.

A LARYVOX® PLUG eszkozt minden hasznalat utan meg kell
tisztitani a tisztitasi Gtmutato (1. IX. fejezet: TISZTITAS) szerint.
A LARYVOX® PLUG sterilizalasa nem lehetséges.

A LARYVOX® PLUG eszk6zon lévé biztositoszalagot semmi
esetre sem szabad megvaltoztatni vagy eltavolitani.

A LARYVOX® PLUG eszkozt tilos er6szakkal vagy tul mélyen a
sOntszelepbe bevezetni. Fennall a veszély, hogy a sontszelep
eléretolodik a nyel6csébe/elmozdul. Ebben az esetben hala-
déktalanul orvoshoz kell menni.

Kérjiik, olvassa el az aktualisan hasznalt sontszelep hasznalati
utasitasat is.

IV. KOMPLIKACIOK

Ha a sontszelep tomitetlenségére vagy a LARYVOX® PLUG
funkcionalis meghibasodasara utalo jeleket tapasztal, a leheté
leghamarabb orvoshoz kell menni, a végelzaré dugo, illetve a
sOntszelep ellenérzése céljabol.

V. ELLENJAVALLATOK

A felhasznalt anyagokra allergias betegeknél nem hasznalhato.
A LARYVOX® PLUG nem hasznalhaté 4 mm méretii sontsze-
leppel.
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FIGYELEM!

A LARYVOX® PLUG eszkoz hasznalataval egyidejiileg tilos a
tracheostoma-tartozékok (pl. HME-sziir6kazettak, alaplemezek,
trachealis kaniilok) hasznalata. A hasznalat vezethet a sontsze-
lep/LARYVOX® PLUG véletlen elmozdulasahoz és kovetkezés-
képpen annak a tiidébe val6 belégzéséhez.

VI. VIGYAZAT

Ne hajtson végre valtoztatast vagy javitast a LARYVOX® PLUG
eszk6zon. Karosodasok esetén a terméket nem szabad ha-
sznalni, és azt azonnal ki kell selejtezni.

VII. TERMEKLEIRAS

A LARYVOX® PLUG végelzaré dugé orvosi tisztasagu szilikonbdl
készUlt termék, sontszeleppel valé hasznalatra. A LARYVOX® PLUG
sOntszelep ideiglenes lezarasara szolgal, a sontszelepen keresztili
folyadékszivargas elkerilése céljabdl addig, amig megtdrténhet a
sOntszelep szakszer( vizsgalata, és adott esetben a cseréje.

A LARYVOX® PLUG biztositészalagbdl @a és végelzaré dugobdl
@b all.

FIGYELEM!

A LARYVOX® PLUG sontszelepbe val6 behelyezése esetén a bes-
zéd atmenetileg nem lehetséges.

VIIl. HASZNALATI UTMUTATO

FIGYELEM!

Az LARYVOX® PLUG eszkozt soha ne hasznalja, ha optikai hia-
nyossagok vagy karok lathatok rajta. llyen esetben forduljon a
gyartéhoz.

A LARYVOX® PLUG eszkozt minden hasznalat elé6tt, az els ha-
sznalat elétt is, alaposan meg kell tisztitani.

VIGYAZAT

Nézze meg az eltarthatésagi/lejarati id6t. Ne hasznalja a termé-
ket ezen datumokon tul.

A LARYVOX® PLUG hasznalata el6tt mindig mosson kezet viz-
zel és szappannal.

A LARYVOX® PLUG behelyezésé

Kezdje a LARYVOX® PLUG eszkéz behelyezését tikor elétt, opti-
malis fényviszonyok mellett, hogy a sontszelep jol lathaté legyen.
Ezutan helyezze be a LARYVOX® PLUG eszkozt az alabbiak szerint:
Vezesse be a bevezetdpalca csucsat LARYVOX® PLUG hatoldalan
1évé nyilasba ®.

Rogzitse a biztonsagi szalagot a bevezetépalcan (®/® a és b).
Tartsa a bevezet6palcat a biztositdszalaggal lefelé ®, majd vezes-
se be a LARYVOX® PLUG eszkozt 6vatosan a sontszelepbe addig,
amig ez nincs jol rogzitve @.

FIGYELEM!

A LARYVOX® PLUG eszkozt tilos er6szakkal vagy tul mélyen a
sOntszelepbe bevezetni. Fennall a veszély, hogy a sontszelep
eloretolodik a nyelécsdbe.

Vizsgalja meg a LARYVOX® PLUG szilard elhelyezését a biztositos-
zalag kdnnyed meghtzasaval ®.

Most oldja le a biztositoszalagot a bevezetdpalcardl ©.

Konnyed forgatassal lassan és 6vatosan vegye ki a bevezetdpalcat
a LARYVOX® PLUG ® nyilasabdl.

FIGYELEM!

A bevezetopalcat kiilonosen elévigyazattal kell eltavolitani, a
sontszelep tiidéiranyu az elmozdulasanak (athelyezédésének)/
beszivasanak (belégzésének) elkeriilése céljabol.

Belégzés esetén azonnal orvosi segitséget kell igénybe venni.
Sziikség esetén rogzitse a biztositdszalagot orvosi ragtapasszal @.
A LARYVOX® PLUG eltavolitasa

A LARYVOX® PLUG eltavolitasa el6tt mindig mosson kezet vizzel
és szappannal.

Tavolitsa el a LARYVOX® PLUG eszkozt tlikor eldtt, optimalis fény-
viszonyok mellett, hogy a séntszelep és a végelzaré dugo jol lathatd
legyen. Ezutan tavolitsa el a LARYVOX® PLUG eszkozt az alabbiak
szerint:

Huzza évatosan a biztositészalagot, majd tavolitsa el a LARYVOX®
PLUG eszkozt a sontszelepbdl @.

IX. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Tisztitsa meg a LARYVOX® PLUG eszko6zt minden hasznalat
utan.

Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztitasi tervet, mely sziikség
esetén tovabbi fertétlenitéseket is tartaimazhat, minden esetben
meg kell beszélni a kezel6orvossal, és ennek alapjan a személyes
szlikségleteknek megfeleléen kell kialakitani.

Specialis korképpel (pl. MRSA, ORSA stb.) rendelkez6 pacien-
sek esetén, akiknél magas az ujrafert6zés veszélye, az egyszerii
tisztitas nem elegendé a fert6zések elkeriilésére szolgalo kii-
I6nleges higiéniai kovetelményeknek valé megfeleléshez. A
kanilok kémiai fert6tlenitését ajanljuk az alabbi utasitasoknak
meghfeleléen. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot orvosaval.
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FIGYELEM!

A terméken lévé tisztitoszer- és fertétlenitészer-maradvanyok
nyalkahartya-irritaciohoz és mas egészségi artalmakhoz vezet-
hetnek.

1. Tisztitas

Semmi esetre se tisztitsa a LARYVOX® PLUG eszkdzt nem a gyar-
t6 altal jovahagyott tisztitészerrel. Soha ne alkalmazzon agressziv
haztartasi tisztitdszereket, nagy szazaléku alkoholt vagy mifogsor
tisztitdsara szolgald szereket.

Akut egészségi kockazat all fenn! Ezenkivil a LARYVOX® PLUG
eszkoz tonkremehet vagy karosodhat.

A tisztitas lépései

Tisztitds céljabdl helyezze a LARYVOX® PLUG eszkdzt 2-3 percre
tiszta, langyos vizbe, vagy hasznaljon kimél6, pH-semleges mosdol-
datot.

Ezutan &blitse le alaposan tiszta vizzel, és szaritsa meg levegén.
Ne hasznaljon éles tisztitdeszkdzoket!

A beteg egyéni igényeinek megfeleléen (amelyeket a kezel6orvos
kell meghatarozzon) szikség lehet a LARYVOX® PLUG eszkozt le-
galabb 5, legfeljebb 10 percre forrd vizbe (100 °C) helyezni.
Nedves tisztitas utan a terméket jol meg kell szaritani tiszta és pihe-
mentes kend&vel.

2. Kémiai fertotlenitési utasitas

Lehetséges a LARYVOX® PLUG hideg fertétlenitése specilis kémi-
ai fertétlenitészerrel.

Ezt mindig el kell végezni, ha ezt a kezel6orvos a specifikus korkép
alapjan eldirja, vagy ha az adott apolasi helyzetben az javallt.
Rendszerint fertétlenités sziikséges a keresztfertézések elkerulésé-
re és apolasi intézményekbe (pl. klinika, 4pol6 otthon és/vagy mas
egészséglgyi intézmény) behelyezéskor a fertézési kockazat csok-
kentésére.

VIGYAZAT

Egy esetleges fertétlenitést mindig meg kell el6zz6n alapos ti-
sztitas.

Semmi esetre sem szabad olyan fertétlenitészereket alkal-
mazni, amelyek klort szabaditanak fel, illetve erés lugot vagy
fenolszarmazékot tartalmaznak. A LARYVOX® PLUG ennél je-
lentésen megsériilhet és tonkre is mehet.

Fertétlenitési lépések

Ehhez OPTICIT® kantl-fertétlenitdszert (REF 31180) kell alkalmaz-
ni, a gyarté utasitasai szerint. Alternativaként glutar-aldehid hatéa-
nyagu fertétlenitészereket ajanlunk. Minden esetben figyelembe kell
venni a gyarténak a felhasznalas terliletére és a hatasspektrumra
vonatkozo elbirasait.

Fert6tlenités utan a LARYVOX® PLUG eszkdzt kiviil-belll igen ala-
posan le kell 6bliteni steril konyhasoéoldattal (NaCl 0,9 %), majd ezu-
tan meg kell szaritani.

Kérjik, olvassa el a fertétlenitészer hasznalati utasitasat.

Nedves tisztitas utan a terméket joI meg kell szaritani tiszta és pihe-
mentes kend&vel.

X. TAROLAS

A megtisztitott termékeket, amelyek aktualisan nincsenek hasznalat-
ban, szaraz kornyezetben, tiszta mianyag tasakban, portél, napsu-
garzastol, valamint hétél védve kell tarolni.

XI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

A LARYVOX® PLUG csak egyetlen betegnél hasznalhato.

A LARYVOX® PLUG szakszerl felhasznalas és gondozas, kulo-
nosképpen a hasznalati utasitdsban megadott hasznalati, tisztitasi,
fertétlenitési és gondozasi utmutatok kovetése esetén maximum 12
hénap varhaté élettartammal rendelkeznek.

A maximalis hasznalati id6 nem Iépheti tal a 12 hénapot.

XIl. JOGI UTMUTATOK

A gyart6, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem val-
lal semmilyen felel6sséget olyan funkcidkiesésért, sérilésért, fer-
tézésért, illetve mas komplikaciéért vagy nem kivant eseményért,
amelynek oka a termék 6nkényes modositasa vagy nem szakszer(
hasznalata, gondozasa és/vagy kezelése.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmi-
lyen felelésséget LARYVOX® PLUG megvaltoztatasa vagy javitasa
miatt fellépd karosodasokért, ha ezeket a valtoztatasokat vagy ja-
vitasokat nem maga a gyarto hajtotta végre. Ez érvényes a magan
LARYVOX® PLUG eszkdzon ily modon bekdvetkezett karosodaso-
kra, illetve az 6sszes ily médon okozott kdvetkezményes karosodas-
rais.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmi-
lyen felelésséget LARYVOX® PLUG megvaltoztatasa vagy javitasa
miatt fellép6é karosodasokért, ha ezeket a valtoztatasokat vagy ja-
vitdsokat nem maga a gyarté hajtotta végre. Ez érvényes a magan
LARYVOX® PLUG eszkdzon ily médon bekdvetkezett karosodaso-
kra, illetve az 6sszes ily mdédon okozott kdvetkezményes karosodas-
rais.
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LARYVOX® PLUG eszkdzok V. pont alatt megadott idén tuli haszna-
lata, és/vagy a kanil ezen haszndlati utmutatéd elbirasaitol eltérd
hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertétlenités) vagy
tarolasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
mentesUl a térvény altal engedélyezett mértékig mindenfajta jotal-
lastol, ideértve a szavatossagot is.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden terméké-
nek forgalmazasa és szallitdsa az altalanos szerzédési feltételeknek
megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot kdzvetlenil az Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tél lehet beszerezni.

A gyartd fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.
LARYVOX® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdin
Németorszagban és az EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

Numer zamoéwienia
Numer serii

g Termin wazno$ci

Produkt przeznaczony dla jednego pacjenta

Przestrzega¢ instrukcji uzycia
Zawartos¢ w sztukach
Przechowywaé w suchym miejscu

Przechowywaé chronigc przed nastonecznieniem

B g

Wytwérca

|. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla zatyczki LARYVOX® PLUG. In-
strukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu medyczne-
go i uzytkownikéw w celu zapewnienia prawidtowego uzycia.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie
przeczyta¢ instrukcje uzycia!

Instrukcje uzycia przechowywaé w tatwo dostepnym miejscu, aby w
przysztosci moéc z niej korzystac.

Il. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

Zatyczka LARYVOX® PLUG jest przeznaczona do tymczasowego
zastosowania w przypadku uszkodzonej zastawki umozliwiajacej
mowe, aby unikng¢ przeciekéw ptynu przez proteze (centralnie
przez zastawke umozliwiajacg mowe).

Zatyczka LARYVOX® PLUG ((®a) jest dostarczana w stanie nieste-
rylnym razem z introduktorem (®b).

Dobér, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi byé dokonane
przy pierwszym uzyciu przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony
personel fachowy.

1ll. OSTRZEZENIA

Konieczne jest przeszkolenie pacjentéow przez medyczny per-
sonel fachowy odnosnie bezpiecznego obchodzenia sie¢ i sto-
sowania zatyczki LARYVOX® PLUG.

Zatyczka LARYVOX® PLUG nie jest przeznaczona do statego
uzytku i stuzy wylacznie do tymczasowego uszczelnienia
uszkodzonej zastawki umozliwiajacej mowe. Nie stuzy jako
staly zamiennik dziatajacej zastawki umozliwiajacej mowe.
Nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem specjalista,
aby fachowo zbadaé¢ zastawke umozliwiajagca mowe i ewentual-
nie jej wymiany.

Zatyczka LARYVOX® PLUG jest produktem przeznaczonym do
stosowania wytacznie przez jednego pacjenta.

Jakiekolwiek ponowne zastosowanie u innych pacjentow i tym
samym przygotowanie do ponownego uzycia przez innego pac-
jenta sa niedopuszczalne.

Zatyczke LARYVOX® PLUG nalezy czysci¢ tylko sSrodkami
czyszczacymi dopuszczonymi przez producenta.

Po kazdym uzyciu nalezy oczysci¢ zatyczke LARYVOX® PLUG
zgodnie ze wskazowkami dotyczacymi czyszczenia (patrz
rozdziat IX. CZYSZCZENIE).

Nie jest mozliwa sterylizacja zatyczki LARYVOX® PLUG.

Nie wolno w zadnym razie zmieniaé ani usuwaé tasmy
zabezpieczajacej na zatyczce LARYVOX® PLUG.

Zatyczki LARYVOX® PLUG nie wolno w zadnym razie
wprowadzac¢ sitg lub zbyt gleboko do zastawki umozliwiajacej
mowe. Istnieje niebezpieczenstwo przesuniecia/przemieszcze-
nia zastawki umozliwiajacej mowe do przetyku. W takim przy-
padku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
Nalezy przestrzega¢ réwniez instrukcji uzycia obecnie stoso-
wanej zastawki umozliwiajacej mowe.

IV. POWIKLANIA

W przypadku oznak nieszczelnosci zastawki umozliwiajacej
mowe lub niesprawnosci zatyczki LARYVOX® PLUG nalezy jak
najszybciej skontaktowac sie z lekarzem, aby skontrolowaé
zatyczke oraz zastawke umozliwiajaca mowe.

V. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku uczulenia pacjenta na zastosowany
materiat.
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Zatyczki LARYVOX® PLUG nie wolno stosowaé¢ razem
z zastawka umozliwiajagcg mowe o rozmiarze 4 mm.

UWAGA!

Podczas stosowania zatyczki LARYVOX® PLUG nie wolno
stosowaé¢ wyposazenia dodatkowego do otworu tracheosto-
mijnego (np. kaset filtracyjnych HME, plytek bazowych, rurek
tracheostomijnych). Stosowanie mogtoby prowadzi¢ do przy-
padkowej zmiany potozenia zastawki umozliwiajacej mowe/za-
tyczki LARYVOX® PLUG i w konsekwencji do aspiracji do ptuca.

VI. SRODKI OSTROZNOSCI

Nie dokonywa¢ zadnych zmian ani nie naprawia¢ zatyczki
LARYVOX®PLUG. W przypadku uszkodzen nie wolno stosowacé
produktu i konieczne jest jego natychmiastowe usuniegcie.

VII. OPIS PRODUKTU

Zatyczka LARYVOX® PLUG jest produktem z medycznie czyste-
go silikonu do stosowania razem z zastawkg umozliwiajgcg mowe.
Zatyczka LARYVOX® PLUG stuzy do tymczasowego zamkniecia
zastawki umozliwiajgcej mowe, aby unikngé przecieku ptynu przez
zastawke umozliwiajagcg mowe, do czasu fachowego zbadania i
ewentualnej wymiany zastawki umozliwiajgcej mowe.

LARYVOX® PLUG skiada sie z tasmy zabezpieczajacej @a i za-
tyczki @b.

UWAGA!

Wskutek uzycia zatyczki LARYVOX® PLUG w zastawce
umozliwiajgcej mowe tymczasowo nie jest mozliwe mowienie.

VIII. INSTRUKCJA

UWAGA!

Nigdy nie uzywaé LARYVOX® PLUG, jesli wykazuje wady wizu-
alne lub usterki. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z
producentem.

Zatyczke LARYVOX® PLUG nalezy doktadnie oczysci¢ przed
kazdym uzyciem, réwniez przed pierwszym uzyciem.

UWAGA

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

Przed zastosowaniem zatyczki LARYVOX® PLUG nalezy zaws-
ze myc¢ rece woda i mydtem.

Zaktadanie zatyczki LARYVOX® PLUG

Zastosowanie zatyczki LARYVOX® PLUG nalezy rozpoczaé przed
lustrem przy optymalnych warunkach $wietlnych, tak aby zastaw-
ka umozliwiajgca mowe byta dobrze widoczna. Nastepnie nalezy
w nastepujacy sposéb zatozyé zatyczke LARYVOX® PLUG:
Woprowadzi¢ koncowke introduktora do tylnego otworu zatyczki
LARYVOX® PLUG ®.

Tasme zabezpieczajgca przymocowac na introduktorze (®/® a i b).
Introduktor trzymac¢ tasmg zabezpieczajacg do dotu ® i ostroznie
wprowadzi¢ zatyczke LARYVOX® PLUG w zastawke umozliwiajgcg
mowe, az do prawidtowego przymocowania @.

UWAGA!

Zatyczki LARYVOX® PLUG nie wolno w zadnym razie
wprowadzac¢ sita lub zbyt gleboko do zastawki umozliwiajacej
mowe. Istnieje niebezpieczenstwo przesunigcia zastawki
umozliwiajacej mowe do przetyku.

Sprawdzi¢ bezpieczne umieszczenie zatyczki LARYVOX® PLUG po-
przez lekkie pociggnigcie za taSme zabezpieczajgca ®.

Teraz nalezy zdjgé taséme zabezpieczajaca z introduktora ®@.
Powoli i ostroznie wyjga¢ introduktor z otworu zatyczki LARYVOX®
PLUG, wykonujac nieznaczne ruchy obrotowe @.

UWAGA!

Introduktor nalezy usuwaé¢ z zachowaniem szczegoélinej
ostroznosci, aby unikna¢ przemieszczenial/aspiracji zastawki
umozliwiajacej mowe do ptuc.

W przypadku aspiracji konieczne jest niezwloczne skorzysta-
nie z pomocy medycznej.

W razie potrzeby nalezy zabezpieczy¢ tasme zabezpieczajgca
medyczng tasma klejaca @.

Usuwanie LARYVOX® PLUG

Przed usunieciem zatyczki LARYVOX® PLUG nalezy zawsze my¢é
rece wodg i mydtem.

Zatyczke LARYVOX® PLUG nalezy usuwac przed lustrem przy op-
tymalnych warunkach $wietlnych, tak aby zastawka umozliwiajgca
mowe i zatyczka byly dobrze widoczne. Nastgpnie nalezy
w nastepujacy sposéb wyjaé zatyczke LARYVOX® PLUG:
Pociagna¢ ostroznie za taSme zabezpieczajaca i wyja¢ w ten sposéb
zatyczke LARYVOX® PLUG z zastawki umozliwiajacej mowe.
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IX. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Po kazdym uzyciu nalezy oczysci¢ zatyczke LARYVOX® PLUG.
Nalezy przestrzegaé, ze osobisty plan czyszczenia, ktéry w razie
potrzeby moze rowniez zawiera¢ dodatkowe dezynfekcje, musi
by¢ zawsze uzgodniony z lekarzem i dostosowany do osobistych
potrzeb.

U pacjentéw ze specjalnym obrazem klinicznym choroby (np.
MRSA, ORSA i in.), u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko po-
nownej infekcji, proste czyszczenie jest niewystarczajace, aby
spetni¢ szczegoélne wymagania higieniczne w celu uniknigcia
infekcji. Zalecamy dezynfekcje chemiczng rurek zgodnie z
ponizej opisanymi instrukcjami. Nalezy skontaktowac sie z le-
karzem.

UWAGA!

Pozostatosci srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych na
produkcie moga prowadzi¢ do podraznien btony sluzowej lub
innego negatywnego wptywu na zdrowie.

1. Czyszczenie

W zadnym razie nie czysci¢ zatyczki LARYVOX® PLUG $rodkami
czyszczacymi innymi niz dopuszczone przez producenta. Nigdy nie
stosowac agresywnych srodkéw czyszczacych, wysokoprocentowe-
go alkoholu ani $rodkéw do czyszczenia protez zebowych.

Istnieje powazne zagrozenie dla zdrowia! Ponadto zatyczka
LARYVOX® PLUG mogtaby ulec zniszczeniu lub uszkodzeniu.
Etapy czyszczenia

Zatyczke LARYVOX® PLUG wlozy¢ do czyszczenia na ok. 2-3 mi-
nuty do czystej, letniej wody lub zastosowac tagodny ptyn do mycia
o neutralnym pH.

Nastepnie wyptuka¢ wystarczajacy iloscig czystej wody i wysuszy¢
na powietrzu.

Nie stosowac przyrzadéw czyszczacych o ostrych krawedziach!
Zgodnie z indywidualng potrzebg pacjenta, ktéra musi by¢ ustalo-
na przez lekarza prowadzacego, moze by¢ konieczne wiozenie
zatyczki LARYVOX® PLUG na przynajmniej 5 minut, maksymalnie
na 10 minut, do wrzacej wody (100 stopni Celsjusza lub 212 stopni
Fahrenheita).

Po czyszczeniu na mokro produkt nalezy dobrze wysuszyc¢ czysta i
niestrzepiacy sie sciereczka.

2. Instrukcja przeprowadzenia dezynfekcji chemicznej

Mozliwa jest dezynfekcja na zimno zatyczki LARYVOX® PLUG przy
uzyciu specjalnych srodkéw do dezynfekcji chemicznej.
Dezynfekcje nalezy przeprowadzaé zawsze wtedy, gdy jest to zale-
cone przez lekarza prowadzacego w zwigzku ze specyficznym obra-
zem chorobowym lub w wyniku danej sytuacji medyczne;j.
Dezynfekcja jest z reguly zalecana w celu unikniecia zakazenia
krzyzowego i podczas stosowania w opiece stacjonarnej (np. szpital,
dom opieki i/lub inne instytucje opieki zdrowotnej) w celu ogranicze-
nia ryzyka zakazenia.

UWAGA

Ewentualnie konieczna dezynfekcja powinna by¢ zawsze po-
przedzona doktadnym czyszczeniem.

W Zzadnym przypadku nie wolno stosowac¢ srodkéw dezynfek-
cyjnych uwalniajacych chlor lub zawierajacych mocne tugi lub
pochodne fenolu. Zatyczka LARYVOX® PLUG mogtaby ulec
znacznemu uszkodzeniu lub nawet zniszczeniu.

Etapy dezynfekcji

W tym celu nalezy uzywac $rodka dezynfekcyjnego do rurek OPTICIT®
(REF 31180, niedostepny w USA) zgodnie z instrukcjg producenta.
Alternatywnie zalecamy $rodek dezynfekcyjny na bazie aldehydu
glutarowego. Nalezy przy tym zawsze przestrzega¢ informacji pro-
ducenta dotyczacych obszaru zastosowania i spektrum dziatania.
Po dezynfekcji nalezy zarébwno wewnatrz, jak i zewnatrz bardzo
doktadnie sptukac zatyczke LARYVOX® PLUG sterylnym roztworem
soli (NaCl 0,9 %), a nastepnie wysuszy¢.

Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia $rodka do dezynfekc;ji.

Po czyszczeniu na mokro produkt nalezy dobrze wysuszyc¢ czysta i
niestrzepiacy sie sciereczka.

X. PRZECHOWYWANIE

Wyczyszczone produkty, ktére nie sg obecnie uzywane, nalezy
przechowywa¢ w suchym otoczeniu w czystej torebce z twor-
zywa sztucznego, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni
stonecznych i/lub wysokg temperatura.

XI. OKRES UZYTKOWANIA

Zatyczka LARYVOX® PLUG jest produktem przeznaczonym dla jed-
nego pacjenta.

Oczekiwany okres trwatosci zatyczki LARYVOX® PLUG wynosi mak-
symalnie 12 miesiecy przy prawidtowym stosowaniu i pielegnaciji,
zwilaszcza przestrzeganiu podanych w instrukcji uzycia wskazéwek
dotyczgcych stosowania, czyszczenia, dezynfekgiji i pielegnaciji.
Maksymalny okres uzytkowania nie moze przekracza¢ 12 miesiecy.

57



XII. WSKAZOWKI PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przej-
muje odpowiedzialnosci za nieprawidtowe dziatania, obrazenia,
zakazenia i/lub inne powiktania lub inne niepozadane dziatania
wynikajace z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego
uzycia, pielegnacji i/lub postepowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w
szczegodlnosci odpowiedzialnosci za szkody powstate wskutek mo-
dyfikacji produktu LARYVOX® PLUG lub napraw, jesli takie modyfi-
kacje lub naprawy nie byty wykonywane przez samego wytworce.
Dotyczy to zaréwno uszkodzen samych LARYVOX® PLUG spowo-
dowanych takim dziataniem, jak rowniez wszelkich spowodowanych
takim dziataniem szkod nastgpczych.

W przypadku stosowania przez okres diuzszy niz okres stosowania
wymieniony w punkcie V i/lub w przypadku uzytkowania, stosowa-
nia, pielegnacji (czyszczenie, dezynfekcja) lub LARYVOX® PLUG
niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia firma And-
reas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej
odpowiedzialnosci, facznie z odpowiedzialnoscig za wady, w zakre-
sie dopuszczalnym przez prawo.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéow firmy Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb  GmbH odbywa si¢ wytacznie zgodnie
z ogolnymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymac
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 cztonkowskich Unii Europejskiej znakiem
towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Kolonia.
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NOACHEHUA K MUKTOrPAMMAM

Homep ans sakasa

O60o3HaveHne napTum
Cpok rogHocTu

M3penve ans ogHoro nauueHTa

CobntogaTth MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHIO

XpaHWTb B CyxoM MecTe

Ob6eperaTb OT BO3[ENCTBUSI CONIHEYHOTO CBETA

é KonnyecTso B WT.
<
—~
8

MarotoButenb

1. IPEAUCNOBUE

[laHHoe pykoBoAcTBO oTHocuTcs K 3arnmywke LARYVOX® PLUG.
PyKkoBoACTBO afpecoBaHO Bpayam, MeAULMHCKOMY nepcoHany
M nonb3oBaTensM B KayecTBE WHCTPYKUMWM MO NpaBuiibHOMY
obpalLleHuio.

Mepea nepBbLIM MCNONb30BaHWEM W3[eNUA BHUMaTeNnbHO
03HaKOMbTECh C yKa3aHUSAMMU MO NPUMEHeHHUo!

XpaHWTe MHCTPYKUMIO B NErko JOCTYMHOM MecTe, 4ToObl Bcerpa
MO>XHO GbII0 06paTUTLCA K HENR.

II. APUMEHEHME MO HA3HAYEHUIO

3arnywka LARYVOX® PLUG npegHasHayeHa ansa
KpaTKOBPEMEHHOIO NCMOJIb30BaHUS C HENCMPABHBLIM LUYHTUPYIOLLM
KnanaHoM B Lensx MpefoTBpalyeHUst MPOTeYvkn >Xuakoctu (no
LEHTPY Yepes LYHTMPYIOLNIA KnanaH).

Barnywka LARYVOX® PLUG ((Da) noctaBnsercsi B HECTEPUIbHOM
BuAe C BBOAHbIM cTepxHeM (Db).

BbiGop, ycTaHOBKa W MNepBOe MNPUMEHEHWE W3LAENWA  AOMKHbI
OCYLLECTBASATLCS 06YYEHHBIM BPa4YoM Wi MenepcoHarnom.

. APEAYNPEXAEHUA

MauneHTbl AOMKHBLI NONYYUTL OT MeAnepcoHana UHCTPYKTax
no GesonacHoMy oOOpalieHnio W MopsAAKY NpPUMEHEeHUs
3arnywku LARYVOX® PLUG.

3arnywka LARYVOX® PLUG He paccuuMTaHa Ha MOCTOSIHHOe
NpUMeHeHWe U CRYXUT NULLb ANA BPeMeHHOW repmeTu3auuu
HeucnpaBHoro knanaHa. OHa He npeAHa3HayeHa AnA
NOCTOSIHHOM 3aMeHbl paGoTaloLLero WyHTUPYIOLLEero KnanaHa.
OnepaTMBHO oO6paTuTecb K Bpayy, 4TOObl Haanexawum
obpa3om ocMOTpeTb U NpUM HEoGXOAMMOCTU 3aMEHUTb
LWYHTMPYIOLWNIA KnanaH.

LARYVOX® PLUG sBnsieTca wusgenuem WHAUBMAYANbHOro
Nonb30oBaHUs U NOANEXWUT MPUMEHEHUIO NULlb Yy OAHOro
nauueHTa.

Jio6oe noBTOpHOE MCMONb3OBaHWE Yy APYrMX NauMeHTOB W
cBsi3aHHasi ¢ 3TUM o6paboTka ANs NOBTOPHOIO NPUMEHEHUs He
ponyckKalrTcs.

Ounwaiite LARYVOX® PLUG TONbKO YUCTALMMU CpeacTBaMm,
pa3pelléHHbIMU U3roToBUTENEM.

Mocne kaxporo npumeHenusi 3arnywky LARYVOX® PLUG
creayeT o4vlaTb COrNacHoO yKa3aHWUAM Mo o4ucTKe (CM. rmaBy
IX "OYUCTKA").

Crepunusauusa LARYVOX® PLUG He gonyckaeTcsi.

Hu B koem cnyyae Henb3si MoAudUMUMPOBaTL MNU yAansTb
cdukcupyrowyto neHty ¢ LARYVOX® PLUG.

Kateropuuecku 3anpewaetrca BBoauTb LARYVOX® PLUG
CUNOW UNU CNULLKOM FNy6oKo B LWIYHTUPYOLWMIA knanaH. EcTe
pUCK NpoABMXKEHUA/CMeLLeHUs LWYHTUpYOWero knanaHa B
nuwesoa. B atom cnyyae cneayet HemeAneHHO o6paTUTLCA K
Bpavy.

CoGniopanTe TaKke MHCTPYKLMIO K UCMONb3yeMOMY B AaHHbIN
MOMEHT LUYHTUpYIOLEeMy KnanaHy.

IV. OCITOXXHEHUA

Mpn npusHakax HerepMeTUYHOCTM LWYHTUPYIOLWEro KnanaHa
unu Hepa6otocnoco6HocT LARYVOX® PLUG cnegyet kak
MOXHO cKopee 0OpaTUTLCA K Bpavy, 4TOObl NpPoOBepUTbL
3arnyLwKky v Knanas.
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V. IPOTUBOMNMOKA3AHUA

Wcnonb3oBaTh TONbLKO NPU OTCYTCTBUM Y NauMeHTa anneprum
Ha ucnonb3yeMblii MaTepuan.

3arnywky LARYVOX® PLUG Henb3s ucnonb3oBaTb C
LWYHTUPYIOLLMM KIlanaHoM pa3smepa 4 Mm.

BHUMAHUE!

Mpu ncnonb3oBaHum LARYVOX® PLUG Henb3s ucnonb3oBaTb
NPUHAANEeXHOCTM ANA  TpaxeocTombl (Hanp., ¢uUNbLTp-
kaccetbl HME, pepxatenu, TpaxeoctoMmuuyeckue kKaHwonu). Ux
ncnonb3oBaHUe MOXET NMPUBECTU K Cry4alHOMY U3MEHEHWIo
MONOXEHUs1 LIYHTUPYloWero knanaHa/sarnywku LARYVOX®
PLUG u acnupauuu (BAbIXaHUIO) eé B Nnérkue.

VI. OCTOPOXHO

IMo6ble n3MeHeHUss 1 pemMoHT LARYVOX® PLUG 3anpeLyeHbl.
B cnyyae noBpexaeHus ucnonb3oBaTb U3genue Henb3si, OHO
NoANeXuT yTUNu3auum.

VII. ONUCAHMUE U3OENUA

3arnywka LARYVOX® PLUG BbinonHeHa U3 MeOMLMHCKOrO
OYMLLIEHHOTO CUITIMKOHA W npedHasHayeHa ANs WUCMoNb30BaHUs
C wyHTMpylowmum  knanaHom. LARYVOX® PLUG  cnyxwut
ONs KPaTKOBPEMEHHOrO  3aKpbiTUS  KknanaHa BoO  u3bexaHue
YTEYKM KMOKOCTW U3 Hero [0 NpOBEdEeHUs OCMOTpa M 3aMeHbl
LUYHTMPYIOLLLEro KnanaHa.

LARYVOX® PLUG cocTouT U3 orKCUpyIoLLE NEHTbI @a U 3arnyLuku
@b.

BHUMAHUE!

Mpu yctaHoske LARYVOX® PLUG B LWYHTUPYIOLLWIA KnanaH nalmeHT
BPEMEHHO HE CMOXET rOBOPUTb.

VIIIl. AHCTPYKUUA

BHUMAHUE!

Hu B koem cnyuyae He ucnonb3yite LARYVOX® PLUG npwu
HanNU4MM BUAUMbIX U3bAHOB UNU AedekToB. B aTtom cnyvae
obpaTutechb K NPOU3BOAUTENIO.

3arnywky LARYVOX® PLUG cnepyeT TuwaTtenbHO ouMwaTb
nepep KaxabiM, B TOM YMCHie NepBbIM, UCMONb30BaHMEM.

OCTOPOXHO

MpoBepbTe cpok rogHocTU. He ucnonb3yite uspenuve nocne
MUCTeYeHUst ITOro CpokKa.

MNMepen wucnonb3oBaHvem LARYVOX® PLUG o6si3atenbHo
NpoMouTe PyKU BOAON C MbIFIOM.

YCTAHOBKA LARYVOX® PLUG

HauuHainte yctaHoBky LARYVOX® PLUG nepen 3epkanom npu
ONTUMArbHbIX YCMOBUAX OCBELLEHUS!, YTOGbI LLYHTUPYIOLLMIA KnanaH
6bin xopowo BugeH. YctaHosute LARYVOX® PLUG cnegyowym
obpasom:

BBeaute KOHUMK BBOJHOrO CTEPXHSI B OTBEPCTME Ha 3aaHein
ctopoHe LARYVOX® PLUG ®.

3akpenuTte UKCHPYIOLLYIO NEHTY Ha cTepxHe (®/® a n b).
[lepxwuTe cTepxeHb (PUKCHPYIOLLLE NEHTOR BHU3 ® M OCTOPOXHO
BBoauTe 3arnywky LARYVOX® PLUG B LWyHTMpYIOWMWIA KnanaH,
roka oHa npaBuIbHO He 3adukeupyetcsa @.

BHUMAHMUE!

Kateropuuecku 3anpewaercs BBoauTb LARYVOX® PLUG
CUIION UMW CRULIKOM TNy60oKo B LWYHTUPYHOLWMIA KnanaH. EcTb
PUCK NPOABMXKEHMUSA LUYHTUPYIOLLEro KNanaHa B NULLEBOA.
MpoBepbTe NpaBunbHOCTL pasmeleHnst LARYVOX® PLUG, cnerka
NOTSHYB 3a (PUKCUPYIOLLYIO NEHTY ®.

3aTem oTCoeAMHUTE NEHTY OT BBOAHOTO CTEPXKHS @.

MeaneHHO ¥ OCTOPOXHO NETKUMWU BPaLLAOLWMMU  ABUKEHUAMU
yaanute ctepxeHb 13 otBepctust LARYVOX® PLUG ®@.

BHUMAHUE!

BBogHOM cTepkeHb cneayeT M3Bnekatb € ocobow
OCTOPOXHOCTbIO, YTOGbI HEe AONYCTUTbL cMmelleHus (caBwura)l
acnupauum (BAbIXaHWUs) KnanaHa B nérkue.

B cnyyae acnupauuu HemeAneHHo oGpaTUTech 3a MeANLIMHCKOM
noMoLbIo.

Mpun  HeobxoguMmoCTM  3akpenute  (PUKCUPYIOLLYI0  MEHTY
MeaULMHCKUM nnacTbipem @.

YOANEHUE LARYVOX® PLUG

Mepen ynanexnem LARYVOX® PLUG o6si3aTernbHO NpomoiiTe pyku
BOZO C MbISIOM.

Ypansiite LARYVOX® PLUG nepepn 3epkanom npu onTuManbHbIX
YCMOBUSIX OCBELLEHUS, YTOObI LUIYHTMPYIOLLMIA KnanaH 1 3arnyLika
6binv xopowo BuaHbl. Yaanute LARYVOX® PLUG cnegyowmm
obpasom:

OCTOpPOXHO NOTAHUTE 32 PUKCUPYIOLLYID NEHTY U1 yaanuTe
LARYVOX® PLUG u3 wyHTupytoLero knanaHa ®@.
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IX. YACTKA U OE3NH®EKUUA

Ouuwaiite LARYVOX® PLUG nocne kaxaoro ucnosnb3oBaHus.
VwveiiTe B BUAY, YTO NepCOHanbHbI rpadmk YUCTKU, KOTOPLIA Npu
HeoBXOAMMOCT MOXKET BKIMOYaTb Takke AOMOSHUTENbHbIE 3Tanbl
Ae3nHdeKLMU, JOIDKEeH BCerga CornacoBbiBaTbCsi C BalMM BPayoM
1 afanTMpoBaThCsl K BalWUM MUYHBIM HY>XOAM.

OnAa nauMeHTOB C ocoboi KkapTMHON 6Gone3Hn (Hanp.,
MRSA, ORSA u Ap.), Yy KOTOpbIX cyliecTByeT NOBbIWeHHasA
OMacHOCTb peuH(EKUMA, NPOCTON OUYUCTKM HeJOoCTaTOYHO
AN npefoTBpalieHus MHduuMpoBaHus. Mbl pekomeHayem
BbINONHATb XUMUYECKYIO Ae3nHdeKumo cornacHo
NpUBeAEHHbLIM HUXe TpeGoBaHUAM. MPOKOHCYNbLTUPYTECh C
Bpa4yoMm.

BHUMAHMUE!

OcTaTK/ YUCTALMX U Ae3MHDULIMPYIOLLMX CPeACTB Ha U3aenum
MOryT NPUBECTHU K pasapaKeHUsIM CNU3NCTON U Apyromy Bpeay
ANA 300POBbS NaLMeHTa.

1. Yncrka

Ounwanite LARYVOX® PLUG Tomnbko 4YUCTALLMMU CpencTBamu,
paspelléHHbIMU  n3rotoBuTenemM. KaTeropuuiecku 3anpelyaetcs
MCcnonb3oBaTb arpeccuBHble  ObITOBble YWCTAWME CPeacTsa,
BbICOKOMPOLIEHTHbI CMUPT U CPeAcTBa ANS OYUCTKU  3yGHbIX
npoTe30B.

3710 upe3sBblYaiHO onacHo Ans 3gopoBbs! Kpome Toro, 310 MoxeTt
NpUBECTU K NoBpexaeHNto unu nonomke LARYVOX® PLUG.
ATanbl 0O4UCTKU

Monoxute LARYVOX® PLUG Anst 04MCTKU Ha 2-3 MUHYTbI B YACTYIO,
YyTb TEMNY BOAY UMW WCMOMb3yWTe MArkuin, pH-HeWTpanbHbI
MOHOLLMIA NOCHOH.

3aTeM NpombITb 60MNbLUNM KOMMYECTBOM YUCTON BOAbI U BbICYLUNTD
Ha Bo3ayxe.

He ncnonbayiite Ans YnCTKM NpeaMeTbl C OCTPbIMU kpasimu!

B cooTtBeTcTBMM C uMHAMBMAYanbHOM NOTPeOHOCTbIO nauueHTa,
KoTOpas onpefensieTcs fevalMm BpayvyoM, MOXKeT BO3HUKHYTb
HeobxoaumocTb nomelyeHnst LARYVOX® PLUG B kunswyto Bogy
(100 rpagycos no Lienbcuto nnmn 212 no ®apeHrenTy) MUHUMYM Ha 5
MWHYT, HO He 6onee Yem Ha 10 MUHYT.

Mocne BnaxHon o6paboTkM wusgenve cnegyeT  TuWaATenbHO
npoTepeTb YNCTOW 6E3BOPCOBOW CandeTKON.

2. UHCTpYKUMS NO XMMMUYecKon ae3nHdeKLmmn

[onyckaetcsi  xonogHasi  AesvHdekumsi  LARYVOX®  PLUG
cneyyanbHbIMU XUMUYECKUMU Ae3UHMULMPYIOLLMMI CpeaCcTBaMU.
[esnHdekumio cnegyeT nNpoBOAWTbL Bcerga Mo  pekoMeHpauuu
nevatlero Bpaya B COOTBETCTBUM C KapTUHOV GonesHn unu ecnu
3TO NPOAMUKTOBAHO crneumduKon yxoaa 3a naumeHTom.

Kak npaBuno, aesnHdbekymns nokasaHa B CTaLMOHAPHbLIX YCIOBUSX
(6onbHMUA, OOM npecTapenbiXx WNW WHBanNWAOB W/wnu apyrue
MedyypexaeHus) C  Uenbilo  NpounakTukM  NepekpEecTHbIX
NHMEKLNIA.

OCTOPOXHO

Mepen pe3uHdekumen cnepyetT o6A3aTenibHO BbINOMHATH
TWaTenbHY OYUCTKY.

KaTteropuueckun 3anpeujaercs nucnonb3oBaTb
Ae3nHdUUMpYloWMe cpeacTBa, BbicBOGOXAalowWwmMe Xnop u
cofepxalume CUNbHoAeNCTBYOLWME LENOYM UMM MPOU3BOAHbIE
ceHona. ATO MOXeT NMPUMBECTU K CEPLE3HOMY MOBPEXAEHUIO
unu nonomke LARYVOX® PLUG.

AT1anbl Ae3nHdbekum

[lns aTtoro cneayeT ucnonb3oBaTb Ae3nHMULMPYOLLee CPeAcTBO
OPTICIT® pana kaHtonb (REF 31180) cornmacHo WHCTpyKuum
npou3soauTens.

Take MOXHO pekoMeHAoBaTb Ae3vHduumpylolee cpeacTsBo
Ha OCHOBe rnyTapoBoro anbgeruga. lpu aToM obs3aTenbHO
cobrnoaaTb ykasaHusi Npou3BoaUTeNns no obnact npUMeHeHus n
CneKkTpy AenCTBuUS.

Mocne pesnHdekumn LARYVOX® PLUG HeoGxoaumo TwiaTtensHo
nponosnockate cTepunbHbiM duspacteopom (NaCl 0,9 %), a 3aTem
NPOCYLUNTb.

CobniopainTe MHCTPYKLMIO MO NMPUMEHEHWIO AEe3NHMMLMPYIOLLIEro
cpeacrea.

Mocne BnaxHoii 06paboTkn wu3denve cnegyeT  TWATENbHO
npoTepeTb YncToli 6e3BOPCOBOI candeTKon.

X. XPAHEHUE

OunLLEeHHbIe Hencrnonb3yemble U3Lenust criedyeT XpaHuTb B CyXOM
MecTe B YMCTOM NNacTMKOBOM nakete u obeperaTb OT Mbinu,
COMHEYHOro CBETA W/MMN BbICOKUX TEMMeEpaTyp.
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XI. CPOK CIYXBbl

LARYVOX® PLUG siBnsieTcs usgenvem Ans O4HOro nayueHTa.

Mpu npaBuMbHOM MNPUMEHEHWM W yxoAe, B YacTHOCTW, Mpu
coGnoAeHUN  MpUBEAEHHBIX B MHCTPYKUMM  yKasaHwii  no
NPUMEHEHMIO, OYNUCTKE, Ae3nHdbekumn n yxoge LARYVOX® PLUG
MMEIOT PacYETHbIN CPOK Crnyx6bl 40 12 mecsLeB.

MakcumanbHbIi Cpok Cryx0bl He JOMKeH npeBbiwaTth 12 MecsueB.
XIl. TPABOBAA NH®OPMALIUA

dupma-usrotosutens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
He HecEéT OTBETCTBEHHOCTU 3a cbon B paboTe, TpaBMbl, MHEKLN
WV VHble OCMOXHEHUA WNW WHble WHUWAEHTbI, BO3HMKLIME
13-3a CaMOBOSbHbIX W3MEHEHUA W3AEnVst UMM HenpaBUIIbHOrO
MCNonNb30BaHWs, yxoda n/vnu obpatleHums.

B yactHocTM, dupma Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH He HecéT oTBEeTCTBEHHOCTM 3a yuiepb, BO3HMKLUWIA
BCneacTeue moamdukaumii unu pemonta LARYVOX® PLUG, ecniun
AaHHble MoAudMKaLMU WM PEMOHT He BbIMOMHSAMNWUCH CamMuUM
nsrotoButenem. OTO OTHOCUTCA KaK K Bbl3BaHHbIM [AaHHbIMU
nenctBuaMmu nospexaeHusim camoro LARYVOX® PLUG, Tak u k
N0GOMY BO3HMKLLEMY B CBSI3W C HUMK KOCBEHHOMY YLLepby.

B cnyyae wucnonb3oBaHuss LARYVOX® PLUG cBepx cpoka,
yka3aHHoro B nyHkTe Xl, n/unu npu ncnonb3osaHum, yxoae (o4ncTke,
neavHgekumn) mnm xpadeHnn LARYVOX® PLUG ¢ HapylueHuem
TpeboBaHuii AaHHO MHCTpYKuuK dmpma Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH ocBoGoxgaeTcss oT BCAKOW OTBETCTBEHHOCTU,
B T.4. U OT OTBETCTBEHHOCTU 3a AedeKTbl U3fenus, B TO Mepe,
HacKosbKO 3TO AOrMyckaeTcs 3aKOHOAATENbCTBOM.

Peanusauusi n noctaeku Bcew npoaykuum cvpmbl Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocyLiecTBnaTCS NCKNIOYUTENBHO
B pamkax obux kommepyeckux ycnosuii (AGB); aaHHble ycrnoBus
MOXHO Nony4nTb HernocpeacTBeHHO B coupme Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH.

MarotoButenb ocTaBnseT 3a cobo NpaBo Ha U3MEHEHWUS MPOAYKLUN.
M3rotoBuTenb ocTaBnseT 3a cob0o NpaBo Ha U3MEHEHWUS MPOAYKLUN.
LARYVOX® siBnsieTcsi 3aperucTpupoBaHHoi B ['epmMaHum 1 apyrux
cTpaHax-yneHax EC ToBapHon mapkon komnaHun Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM

Katalogové Cislo
Oznaceni Sarze
g Pouzitelné do

Pouze pro jednoho pacienta

Viz navod k pouZiti
Obsah (kusU)
Uchovaveijte v suchu

Chrarite pred slune¢nim zarenim

B g

Vyrobce

1. OvoD

Tento navod plati pro zatku LARYVOX® PLUG. Tento navod k pouziti
slouzi jako informace pro |ékafe, zdravotnicky personal a uzivatele,
aby bylo zaru¢eno spravné zachazeni s vyrobkem.

Pfed prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k
pouziti!

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

1. URCENE POUZITi

Zatka LARYVOX® PLUG slouzi k do¢asnému pouziti pfi poruse ven-
tilu shuntu k zabranéni uniku tekutin protézou (stfedem skrz ventil
shuntu).

Zatka LARYVOX® PLUG (Ma) se dodava nesterilni se zavadéci
ty€inkou (®b).

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

ll. VAROVANI

Pacienti museji byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni se
zatkou LARYVOX® PLUG vyskoleni odbornym zdravotnickym
personalem.

Zatka LARYVOX® PLUG neni urcéena k trvalému pouziti a slouzi
pouze k doc¢asnému utésnéni vadného ventilu shuntu. Neslouzi
jako trvala nahrada funkéniho ventilu shuntu.

Vyhledejte co nejdfive odborného lékare, ktery ventil shuntu
odborné zkontroluje a pripadné zajisti jeho vyménu.

Zatka LARYVOX® PLUG je vyrobek pro jednoho pacienta je tu-
diz uréena pro pouziti pouze pro jednoho konkrétniho pacienta.
Jakékoli opétovné pouziti u dalSich pacientti a tim pfiprava na
opétovné pouziti u dalSich pacientt je nepfipustné.

Zatku LARYVOX® PLUG cistéte pouze cisticimi prostiedky, kte-
ré vyrobce povolil.

Zatku LARYVOX® PLUG je tfeba po kazdém pouziti vygistit pod-
le pokynu k &isténi (viz oddil IX. CISTENI).

Sterilizace zatky LARYVOX® PLUG neni pfipustna.
Bezpecnostni poutko na zatce LARYVOX® PLUG nesmi byt
v zadném pripadé upravovano nebo odstrafovano.

Zatka LARYVOX® PLUG nesmi byt do ventilu shuntu zavadéna
silou ani prili§ hluboko. Hrozi dislokace/zasunuti ventilu shuntu
dal do jicnu. Pokud k tomu dojde, je tfeba neprodlené vyhledat
lékare.

Dodrzujte také navod k pouziti ventilu shuntu, ktery momentalné
pouzivate.

IV. KOMPLIKACE

Pfi naznacich netésnosti ventilu shuntu nebo nefunkénosti zat-
ky LARYVOX® PLUG je tieba co nejdfive vyhledat Iékare, ktery
zatku a ventil shuntu zkontroluje.

V. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte, pokud je pacient na pouzity material alergicky.
Zatku LARYVOX® PLUG nelze pouzivat s ventilem shuntu veli-
kosti 4 mm.

POZOR!

Béhem pouzivani zatky LARYVOX® PLUG nesmi byt pouzivano
zadné dalsi prislusenstvi k tracheostomii (napf. filtraéni kazety
HME, zakladni desticky nebo trachealni kanyly). Jejich pouzitim
by mohlo dojit k nechténé zméné polohy ventilu shuntu/zatky
LARYVOX® PLUG a nasledné aspiraci (vdechnuti) do plic.
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VI. UPOZORNENI

Zatku LARYVOX® PLUG nijak nepozmériujte ani neopravujte.
Poskozeny vyrobek nesmi byt pouzivan a je nutné ho ihned
zlikvidovat.

VII. POPIS VYROBKU

Zatka LARYVOX® PLUG je vyrobek z Iékarsky Cistého silikonu
uréeny k pouZiti ve ventilu shuntu. Zatka LARYVOX® PLUG slouzi
k doCasnému uzavfeni ventilu shuntu a zamezeni Uniku tekutiny
ventilem shuntu, dokud ventil shuntu neni odborné zkontrolovan
a pfipadné vyménén.

Ventil LARYVOX® PLUG se sklada z bezpecnostniho poutka @a
a samotné zatky @b.

POZOR!
Po zavedeni zatky LARYVOX® PLUG do ventilu shuntu docasné
nelze mluvit.

Viil. NAVOD

POZOR!

Zatku LARYVOX® PLUG nepouzivejte, pokud na pohled vykazu-
je néjaké nedostatky nebo vady. Obrat'te se v takovém pripadé
na vyrobce.

Pred kazdym, i prvnim pouzitim je tfeba zatku LARYVOX® PLUG
dikladné vyg¢istit.

UPOZORNENI

Zkontrolujte datum pouzitelnosti/exspirace. Po uplynuti tohoto
data vyrobek jiz nepouzivejte.

Pred zavedenim zatky LARYVOX® PLUG si vzdy nejprve omyjte
ruce vodou a mydlem.

Zavedeni zatky LARYVOX® PLUG

Zatku LARYVOX® PLUG zavadéjte pred zrcadlem pfi optimalnim
osvétleni, aby byl ventil shuntu dobfe vidét. Zatku LARYVOX® PLUG
zavadéjte takto:

Hrot zavadéci tycinky zasurte do otvoru na zadni strané zatky
LARYVOX® PLUG ®.

K zavadéci tycince pfipevnéte bezpec€nostni poutko (®/® a a b).
Drzte zavadéci tyc¢inku bezpecnostnim poutkem dolt ® a zavadéjte
zatku LARYVOX® PLUG opatrné do ventilu shuntu, dokud nebude
fixovana ve spravné poloze @.

POZOR!

Zatka LARYVOX® PLUG nesmi byt do ventilu shuntu zavadéna
silou ani pfilis§ hluboko. Hrozi zasunuti ventilu shuntu dal do
jicnu.

Zkontrolujte spravnou polohu zatky LARYVOX® PLUG lehkym ta-
hem za bezpecnostni poutko ®.

Uvolnéte bezpecénostni poutko ze zavadéci tycinky ®@.

Pomalu a opatrné mirnymi otacéivymi pohyby uvolnéte zavadéci
tycinku z otvoru v zatce LARYVOX® PLUG ®.

POZOR!

Zavadéci tyc€inku je treba odstrafovat velmi opatrné, aby ne-
doslo k dislokaci (posunuti) nebo aspiraci (vdechnuti) ventilu
shuntu.

V pfipadé vdechnuti je tfeba ihned vyhledat Iékafskou pomoc.
V pripadé potreby zajistéte bezpecnostni poutko Iékafskou lepici
paskou @.

Vyjmuti zatky LARYVOX® PLUG

Pred vyjmutim zatky LARYVOX® PLUG si vzdy nejprve omyjte ruce
vodou a mydlem.

Zatku LARYVOX® PLUG odstranujte pred zrcadlem pfi optimalnim
osvétleni, aby byly ventil shuntu i samotna zatka dobre vidét. Zatku
LARYVOX® PLUG odstrarujte takto:

Opatrnym tahem za bezpec€nostni poutko vytahnéte zatku
LARYVOX® PLUG z ventilu shuntu @.

IX. CISTENI A DEZINFEKCE

Zatku LARYVOX® PLUG po kazdém pouziti vycistéte.

Dbejte, aby individuaini plan péce, ktery v pfipadé potfeby obsahuje
dalsi dezinfekci, byl vzdy odsouhlasen Vasim oSetfujicim Iékafem a
odpovidal tak Vasi individualni potfebé.

U pacientl se zvlastnim chorobopisem (napi. MRSA, ORSA,
aj.), u kterych existuje zvySené riziko opakované infekce, sa-
motné ¢isténi neni dostatecné, aby se vyhovélo vysokym hygie-
nickym narokiim k zamezeni infekci. Doporu¢ujeme chemickou
dezinfekci kanyl podle pokynti uvedenych dale. Vyhledejte pro-
sim svého lékare.

POZOR!

Zbytky cisticiho a dezinfekéniho prostredku na vyrobku by
mohly vést k podrazdéni sliznice nebo jinému poskozeni zdravi.
1. Cisténi

Zatku LARYVOX® PLUG necistéte jinymi Cisticimi prostredky, nez
jaké vyrobce povolil. Nepouzivejte agresivni Cistici prostfedky
pro domacnost, prostfedky s vysokym obsahem alkoholu nebo
prostfedky na ¢isténi zubnich protéz.
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Hrozi akutni nebezpeci poskozeni zdravi! Zatka LARYVOX® PLUG
by se navic mohla zni¢it, resp. poskodit.

Postup cisténi

K vycisténi vlozte zatku LARYVOX® PLUG asi na 2-3 minuty do
Cisté vlazné vody nebo pouzijte Setrny Cistici prostfedek s neutralni
hodnotou pH.

Poté vyrobek oplachnéte Cistou vodou a nechte ho na vzduchu osch-
nout.

K ¢isténi nepouzivejte Zadné ostré predméty!

Podle pacientovy individualni potfeby, kterou stanovuje oSetfujici
lékaf, mUze byt nutné vlozit zatku LARYVOX® PLUG minimalné
na 5 minut, maximalné v8ak na 10 minut do vrouci vody (100 °C,
resp. 212 °F).

Po omyti vodou je tfeba vyrobek osusit Eistou netfepivou rouskou.
2. Postup chemické dezinfekce

Zatku LARYVOX® PLUG Ize dezinfikovat za studena pouzitim speci-
alnich chemickych dezinfekénich prostredku.

Je tfeba ji provadét vzdy, kdyz je na zakladé specifického choro-
bopisu oSetfujicim Iékafem nafizena, nebo kdyz to situace ohledné
péce o ni vyzaduje.

Dezinfekce se obvykle pouziva k zamezeni kfizové infekce a pfi
nasazeni ve stacionarnich oblastech (napf. kliniky, peCovatelské
ustavy nebo jina zdravotnicka zafizeni), aby se omezilo riziko Sifeni
infekce.

UPOZORNENI

Pfipadné dezinfekci vSak vzdy musi predchazet dukladné
cisténi.

V zadném pfipadé se nesmi pouzivat dezinfekéni prostredky,
uvoliujici chlér nebo prostiedky s obsahem silnych louht
nebo derivati fenolu. Zatka LARYVOX® PLUG by se tim mohla
znacné poskodit, nebo dokonce Uplné znigit.

Postup dezinfekce

Zde se smi pouzivat vyluéné dezinfekéni prostfedek pro ka-
nyly OPTICIT® (REF 31180) v souladu s pokyny vyrobce.
Jako alternativu doporucujeme dezinfekéni prostfedek na bazi
ucinné latky glutaraldehyd. Vzdy je tfeba postupovat podle pokynt
vyrobce k pouZiti a brat do Uvahy spektrum ucinnosti udavané vyrob-
cem prostiedku.

Po dezinfikovani je tfeba zatku LARYVOX® PLUG velmi dikladné
oplachnout sterilnim fyziologickym roztokem (0,9% NaCl) a nasledné
osusit.

Dodrzujte navod k pouziti dezinfekéniho prostredku.

Po omyti vodou je tfeba vyrobek osusit Cistou netfepivou rouskou.
X. UCHOVAVANI

Pokud vycisténé vyrobky pravé nepouzivate, je tfeba je uchovavat
v suchu ulozené do Gistého plastového sacku a chranéné pred pra-
chem, pfimym slune¢nim svétlem a teplem.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Zatka LARYVOX® PLUG je vyrobek uréeny pro jednoho pacienta.
Zatka LARYVOX® PLUG ma pii spravném pouziti a péci, zejména
pfi dodrzovani pokynu k pouziti, ¢isténi, dezinfekci a péci uvedenych
v tomto navodu k pouziti, o¢ekavanou zivotnost az 12 mésicu.
Maximalni doba pouzivani nesmi byt del$i nez 12 mésicu.

XIIl. PRAVNiI DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebira
zadnou zaruku za ztratu funkénosti, poranéni, infekce nebo jiné
komplikace, které byly zplisobeny svévolnou zménou vyrobku nebo
nespravnym pouzivanim, péci a/nebo zachazenim s vyrobkem.
Spole¢nost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména
neruc¢i za Skody vzniklé Upravami na vyrobku LARYVOX® PLUG
nebo jeho opravami, pokud tyto Upravy nebo opravy nebyly pro-
vedeny pfimo vyrobcem. To plati nejen pro $kody, které tim byly
zpusobeny na vyrobku LARYVOX® PLUG, ale i pro veskeré takto
zpusobené nasledné skody.

V pripadé pouzivani po uplynuti uvedené doby pouzitelnosti nebo
v pfipadé pouzivani, udrzby (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani
vyrobku LARYVOX® PLUG v rozporu s ustanovenimi tohoto navodu
k pouziti zanika veskera odpovédnost spole¢nosti Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH véetné odpovédnosti za vady vyrobku,
je-li to ze zakona pfipustné.

Prodej a dodavky veskerych vyrobk( spole¢nosti Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH se Fidi vylu¢né vSeobecnymi obchodnimi
podminkami, které jsou k dispozici na vyzadani pfimo u spole¢nosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit. LARYVOX® je
v Némecku a ve statech Evropské unie zapsana ochranna znamka
spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin nad
Rynem.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

Objednavacie Cislo

Oznacenie Sarze

g Pouzitelné do

Vyrobok pre jedného pacienta

Dbajte na navod na pouZzitie

MnozZstvo obsahu v kusoch

Skladujte na suchom mieste

Skladujte mimo pdsobenia sine¢ného Ziarenia

Vyrobca

|. PREDSLOV

Tento navod plati pre zaslepku LARYVOX® PLUG. Tento navod
na pouzitie slizi pre informaciu lekara, oSetrujuceho persondlu a
pouzivatela pre zabezped&enie odbornej manipulacie.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dékladne precitajte pokyny na
jeho pouzitie!

Tento navod na pouZitie si odlozte na fahko pristupné miesto, aby
ste si v buduicnosti v iom mohli itat'.

IIl. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM

Zaslepka LARYVOX® PLUG sluzi k prechodnému pouzitiu s de-
fektnym shuntovym ventilom, aby sa zabranilo transprotetickému
presakovaniu tekutin (centralne cez shuntovy ventil).

LARYVOX® PLUG ((a) sa dodava nesterilny so zavadzacou ty¢kou
@b).

§/ybgr, pouzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat’
zaskoleny lekar alebo odborny pracovnik.

Ill. VAROVANIA
Odborny personal musi pacientov zaskolit’ v bezpeénej mani-
pulacii a pouziti zdravotnickej pomécky LARYVOX® PLUG.
LARYVOX® PLUG nie je uréeny k trvalému pouzivaniu a sluzi
len k prechodnému utesneniu chybného shuntového ventilu.
Nesluzi ako trvala nahrada fungujuceho shuntového ventilu.
Kontaktujte sa zav€asu s lekarom - Specialistom, aby odborne
preveril shuntovy ventil a v pripade potreby ho vymenil.
LARYVOX® PLUG je-vyrobok-pre-jedného-pacienta,-a-tym-je
-vyluéne-uréeny-pre-pouzitie-u-jedného-jediného- pacienta.
Akékolvek opatovné pouzitie u iného pacienta a tym aj uprava
gre opakované pouzitie u iného pacienta je nepripustné.

istte LARYVOX® PLUG len cistiacimi prostriedkami, ktoré
schvalil vyrobca.
LARYVOX® PLUG sa musi po kazdom pouziti oéistit podia
gistiacich pokynov (pozri kapitolu IX. CISTENIE).
Sterilizacia pomécky LARYVOX® PLUG nie je mozna.
Istiaca paska na zaslepke LARYVOX® PLUG sa nesmie za ziad-
nych okolnosti pozmenit’ ani odstranit’.
Pomécka LARYVOX® PLUG sa nesmie v Ziadnom pripade
zasuvat’ nasilu alebo prili$ hiboko do shuntového ventilu. Exis-
tuje riziko, ze shuntovy ventil sa posunie dopredu / dislokuje
(premiestni) do pazeraka. V takom pripade sa musi neodkladne
vyhiadat’ lekarska pomoc.
Dodrzujte, prosim, aj pokyny na pouzivanie shuntového ventilu,
ktory prave pouzivate.
IV. KOMPLIKACIE
Pri naznaku netesnosti shuntového ventilu alebo funkénej ne-
schopnosti pomdcky LARYVOX® PLUG mali by ste ¢o najskor
vyhiadat' lekara, aby skontroloval zaslepku ako aj shuntovy
ventil.
V. KONTRAINDIKACIE
Pomécku nepouzivajte, ak je pacient na pouzity material pre-
citliveny.
LARYVOX® PLUG sa nesmie pouzivat' so shuntovym ventilom
o veikosti 4 mm.
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POZOR!

Pocéas pouzivania pomécky LARYVOX® PLUG nepouzivaj-
te zZiadne tracheostomické prislusenstvo (napr. filtracné na-
plne HME, zakladné dosky, trachealne kanyly). Pouzitie by
mohlo viest' k nadhodnej zmene polohy shuntového ventilu /
LARYVOX® PLUG a vyustit' do jeho aspiracie (vdychnutia) do
pidc.

VI. OPATRNOST

Nevykonavajte Ziadne zmeny ani opravy pomécky LARYVOX®
PLUG. V pripade poskodenia sa tento vyrobok nesmie pouzivat’
a musi sa okamzite zlikvidovat'.

VII. POPIS VYROBKU

Zaslepka LARYVOX® PLUG je zdravotnicka pombcka z me-
dicinsky cistého silikénu pre pouzitie so shuntovym ventilom.
LARYVOX® PLUG sa pouziva k prechodnému uzavretiu shuntového
ventilu, aby sa zabranilo Uniku kvapaliny cez shuntovy ventil dovte-
dy, kym sa tento ventil riadne neprekontroluje a pripadne vymeni.
LARYVOX® PLUG pozostava z istiacej pasky @a a zaslepky @b.

POZOR!
VloZenim pomécky LARYVOX® PLUG do shuntového ventilu sa roz-
pravanie do¢asne znemozni.

Viil. NAVOD

POZOR!

LARYVOX® PLUG za ziadnych okolnosti nepouzivajte, ak
ma viditeiné nedostatky alebo defekty. V takomto pripade sa
obrat'te na vyrobcu.

LARYVOX® PLUG sa musi pred kazdym pouzitim dokladne
vygcistit, a to aj pred prvym pouzitim.

OPATRNOST

Skontrolujte datum trvanlivosti / datum ukoné&enia pouziteinosti.
Nepouzite tento vyrobok po uplynuti tohto datumu.

Pred pouzitim pomocky LARYVOX® PLUG si vzdy umyte ruky
mydiom a vodou.

Pouzitie pomocky LARYVOX® PLUG

LARYVOX® PLUG zaénite pouzivat' pred zrkadlom za optimalnych
svetelnych podmienok, aby shuntovy ventil bolo dobre vidiet. Potom
nasadte LARYVOX® PLUG nasledovnym spdsobom:

Vlozte hrot zavadzacej ty¢ky do zadného otvoru pomdcky
LARYVOX® PLUG ®.

Istiacu pasku pripevnite k zavadzacej tycke (® / ® a a b).

Drzte zavadzaciu ty¢ku s istiacou paskou smerom nadol ® a zaslep-
ku LARYVOX® PLUG opatrne zavedte do shuntového ventilu, kym
nie je spravne upevnena @.

POZOR!

Pomécka LARYVOX® PLUG sa nesmie v Ziadnom pripade
zasuvat’ nasilu alebo prili$ hiboko do shuntového ventilu. Exis-
tuje riziko, Ze shuntovy ventil sa predsunie do paZeraka.
Skontrolujte bezpecne polohovanie LARYVOX® PLUG lahkym zati-
ahnutim za istiacu pasku ®.

Teraz uvoinite istiacu pasku zo zavadzacej tycky ®.

Pomaly a opatrne odstrante zavadzaciu ty¢ku miernymi otaavymi
pohybmi z otvoru pomocky LARYVOX® PLUG.

POZOR!

Zavadzacia tycka sa musi odstranit s mimoriadnou
opatrnost'ou, aby sa predislo dislokacii (premiestneniu) / aspi-
racii (vdychnutiu) shuntového ventilu do pitc.

V pripade aspiracie sa musi bezodkladne privolat’ lekarska po-
moc.

V pripade potreby zaistite pas lekarskou naplastou (leukoplastom)
(@)

Odstranenie pomocky LARYVOX® PLUG

Pred odstranenim pomécky LARYVOX® PLUG si vzdy umyte ruky
mydlom a vodou.

Odstrante pomocku LARYVOX® PLUG pred zrkadlom za optimal-
nych svetelnych podmienok, aby shuntovy ventil a zaslepka boli
dobre viditelné. Potom odstrante pomdcku LARYVOX® PLUG nas-
ledovnym spdsobom:

Opatrne potiahnite za istiacu pasku, ¢im odstrarnte pomocku
LARYVOX® PLUG zo shuntového ventilu ®@.

IX. CISTENIE A DEZINFEKCIA

Cist'te pomacku LARYVOX® PLUG po kazdom pouziti.
Pamatajte, prosim, Ze osobny d&istiaci plan, ktory v pripade potreby
moze zahrnovat' aj pridavné dezinfekcie, musi zodpovedat’ vasim
osobnym potrebam a zaroven byt odobreny vasim lekarom.
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U pacientov so Specialnym klinickym nalezom (napr. MRSA,
ORSA a i.), u ktorych existuje zvySené nebezpecenstvo re-in-
fekcie, jednoduché cistenie nepostacuje k tomu, aby zodpo-
vedalo hygienickym poziadavkam pre zabranenie infekciam.
Odpora¢ame chemicku dezinfekciu kanyl zodpovedajic poky-
nom popisanym nizsie. Vyhiadajte, prosim, svojho lekara.
POZOR!

Zvysky cistiacich a dezinfekénych prostriedkov na vyrobku
mozu vyvolat’ podrazdenia sliznice alebo int zdravotnu ujmu.
1. Cistenie

V Ziadnom pripade neéistte pomécku LARYVOX® PLUG s inymi
Cistiacimi prostriedkami, ako s tymi, ktoré schvalil vyrobca. Taktiez
nikdy nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky pre domacnost,
vysoko percentualny alkohol alebo prostriedky pre €istenie zubnych
protéz.

Existuje tu akdtne ohrozenie zdravia! Okrem toho by mohlo ddjst’ k
znic¢eniu pomdcky LARYVOX® PLUG, resp. k jej poskodeniu.
Cistiaci postup

UlozZte LARYVOX® PLUG pre Cistenie do &irej, vlaznej vody asi na
2-3 minuty alebo pouzite mierne pH-neutralne umyvacie mlieko.
Potom pomécku vydatne oplachnite v €irej vode a vysuste na vzdu-
chu.

Nepouzivajte Ziadne Cistiace nastroje s ostrymi hranami!

Podia individualnych potrieb pacienta, ktoré musi odobrit' oSetrujdci
lekar, moéze byt nutné vioZzit pomécku LARYVOX® PLUG na najme-
nej 5 mindt, maximalne 10 minut do vriacej vody (100 °Celzia, resp.
212 °Fahrenheita).

Po vihkom ¢&isteni musite vyrobok dobre osusit’ Cistou utierkou, ktora
nepusta vliakna.

2. Navod k chemickej dezinfekcii

Pomocou 3$pecialnych chemickych dezinfekénych prostriedkov
mozno vykonat’ chladnt dezinfekciu pomécky LARYVOX® PLUG.
Mala by sa pouzit' vzdy vtedy, ked to stanovi oSetrujuci lekar na
zaklade Specifického klinického obrazu choroby alebo ak je to indi-
kované konkrétnou o$etrovacou situaciou.

Dezinfekcia sa spravidla pouziva vtedy, ak treba zabranit’ krizovym
infekciam a v stacionarnych priestoroch (napr. na klinike, v domove
s oSetrovatelskou sluzbou a/alebo inych zdravotnickych zariadeni-
ach), kde ide o obmedzenie infekénych rizik.

OPATRNOST

Pripadne nutnej dezinfekcii musi vzdy predchadzat’ dékladné
Cistenie.

V ziadnom pripade sa nesmu nasadzovat' dezinfekéné pro-
striedky, ktoré uvoiiiuji chlér alebo obsahuju silné zasady
alebo fenolové derivaty. Tym by sa pomoécka LARYVOX® PLUG
mohla vyznamne poskodit’ alebo dokonca znicit..

Postup pri dezinfekcii

Na tento Gc€el by s mal pouzit' prostriedok na dezinfekciu kanyl
OPTICIT®, (REF 31180, v USA nie je dostupny) podia navodu vyrobcu.
Alternativne odporu¢ame dezinfekény prostriedok na zaklade
ucinnej latky glutaraldehyd (o.i. je k dostaniu v USA). V tomto pri-
pade je treba vzdy venovat pozornost udajom vyrobcu o oblasti
pouzitia a spektre ucinnosti.

Po dezinfekcii sa musi pomécka LARYVOX® PLUG znutra ako aj
zvonku velmi dékladne oplachnut sterilnym roztokom kuchynskej
soli (0,9 % roztok NaCl) a potom osusit’.

ReSpektujte, prosim, navod na pouzitie dezinfekéného prostriedku.
Po vihkom ¢&isteni musite vyrobok dobre osusit’ Cistou utierkou, ktora
nepusta vliakna.

X. UCHOVAVANIE

Ocistené vyrobky, ktoré sa aktualne nepouzivaju, by mali byt us-
kladnené v suchom prostredi a v €istom vaku z plastu a chranené
pred prachom, slne¢nym Ziarenim a/alebo hortuc¢avou.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

LARYVOX® PLUG je vyrobok pre jediného pacienta.

Zdravotna pomécka LARYVOX® PLUG ma pri odbornom pouzivani
a udrzbe o€akavanu zivotnost’ 12 mesiacov, najma ak sa dodrzuju
pokyny tohto navodu na pouzivanie, ako pomdcku pouzivat, Eistit'
dezinfikovat' a oSetrovat’.

Maximalna doba pouziteinosti by nemala prekrogit 12 mesiacov.
XIl. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera
ziadnu zaruku na vypadky funkénosti, poranenia, infekcie a/alebo
iné komplikacie alebo iné neziaduce prihody, ktoré vyplyvaju zo
svojvoinych tprav vyrobku alebo nenalezitého pouzivania, starost-
livosti a/alebo manipulacie.

Spolo¢nost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera
Ziadnu zaruku za $kody, ktoré vzniknd z dévodu vykonania zmien
alebo oprav na LARYVOX® PLUG, ked tieto zmeny alebo opravy
nevykonal samotny vyrobca. Plati to pre $kody takto sposobené na
samotnych LARYVOX® PLUG, ako aj pre vSetky nasledné $kody
sposobené tymto spdsobom.
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Pri pouzivani LARYVOX® PLUG po dlhsiu dobu presahujicu me-
novitd dobu pouzivania a/alebo pri pouzivani, oSetrovani (Cistenie,
dezinfekcia) alebo uchovavani LARYVOX® PLUG v rozpore s nor-
mativmi tohto navodu na pouzitie spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizin-
technik Vertrieb GmbH odmieta akékolvek ruéenie, vratane ruéenia
za nedostatky, pokial to umoziuje zakon.

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

Vyrobca si vyhradzuje pravo kedykoivek uskuto&nit zmeny vyrobku.
LARYVOX® je v Nemecku a v ¢lenskych $tatoch EU registrovana
ochranna znamka spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Kolin.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

Naroc¢niska Stevilka

Stevilka lota

g Rok uporabe

Izdelek za enega bolnika
Upostevajte navodila za uporabo
Vsebina v kosih

Hranite na suhem mestu

Hranite zas¢iteno pred son¢no svetlobo

B g

Proizvajalec

1. UVOD

To so navodila za zamasek LARYVOX® PLUG. Navodila za uporabo
vsebujejo informacije za zdravnike, zdravstveno osebje in uporabni-
ke ter zagotavljajo pravilno uporabo.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za
uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih bos-
te v bodoce morda Zeleli znova prebrati.

Il. PRAVILNA UPORABA

Zamasek LARYVOX® PLUG je namenjen za zacasno uporabo pri
okvarjenem govornem ventilu, da ne pride do transproteti¢nih uha-
janj tekocine (sredinsko skozi govorni ventil).

LARYVOX® PLUG (®a) je dobavljen nesterilen z uvajalno pali¢ico
@b).

éript)amoéke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik
ali izSolan strokovnjak.

Ill. OPOZORILA

Paciente mora zdravstveno osebje pouciti o varnem rokovanju
z zamaskom LARYVOX® PLUG in o tem, kako ga varno upora-
bljati.

LI!\RYVOX® PLUG ni predviden za trajno uporabo in je namen-
jen le za zaasno zatesnitev okvarjenega govornega ventila. Ne
uporablja se za trajno zamenjavo delujoéega govornega ventila.
Cim prej se obrnite na zdravnika, ki bo strokovno pregledal in
po potrebi zamenjal govorni ventil.

LARYVOX® PLUG je pripomocek, ki je namenjen za uporabo pri
izkljuéno enem pacientu.

Kakrsna koli ponovna uporaba na drugih pacientih in tako tudi
priprava za ponovno uporabo na drugih pacientih nista dovol-
jeni.

LARYVOX® PLUG ¢istite samo s Eistilnimi sredstvi, ki jih je odo-
bril proizvajalec.

LARYVOX® PLUG je treba po vsaki uporabi ocistiti v skladu z
navodili za éi$éenje (glejte poglavje IX. CISCENJE).
Sterilizacija zamaska LARYVOX® PLUG ni mogoca.

Na noben naéin ni dovoljeno spremeniti ali odstraniti pritrdilne-
ga traku LARYVOX® PLUG.

Zamaska LARYVOX® PLUG na noben nacin ne smete v govorni
ventil vstaviti na silo ali pregloboko. Obstaja nevarnost, da se
govorni ventil premakne oz. premakne naprej v poziralnik. V
tem primeru morate nemudoma poiskati zdravnika.
Upostevajte tudi navodila za uporabo govornega ventila, ki ga
uporabljate.

IV. ZAPLETI

Ob znakih netesnjenja govornega ventila ali neustreznega de-
lovanja zamaska LARYVOX® PLUG je treba takoj, ko je mogoce,
poiskati zdravnika, da pregleda zamasek in govorni ventil.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte, ¢e je pacient alergi¢en na uporabljeni material.
Zama$ka LARYVOX® PLUG ne smete uporabljati z govornim
ventilom velikosti 4 mm.

POZOR!

Med uporabo zamaska LARYVOX® PLUG ne smete uporabljati
nobenih dodatkov za traheostomo (npr. kasete s filtrom HME,
osnovne plosce, trahealne kanile). Uporaba bi lahko povzrocila
nenamerno spremembo polozaja govornega ventila ali za-
maska LARYVOX® PLUG in bi poslediéno prislo do aspiracije
(vdihnjenja) v pljuca.
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VI. PREVIDNO

Zamaska LARYVOX® PLUG ne spreminjajte ali popravljajte. V
primeru poskodb izdelka ne smete uporabljati in ga morate ta-
koj zavre¢i.

VII. OPIS PRIPOMOCKA

Zamasek LARYVOX® PLUG je izdelek iz Cistega medicinskega sili-
kona za uporabo z govornim ventilom. Zamasek LARYVOX® PLUG
se uporablja za zaGasno zamasitev govornega ventila, da ne pride
do uhajanja teko¢in skozi govorni ventil, dokler govornega ventila ne
pregleda oz. zamenja strokovnjak.

LARYVOX® PLUG sestavljata pritrdilni trak ®a in zamasek @b.
POZOR!

Medtem ko je zamasek LARYVOX® PLUG vstavljen v govorni ventil,
govor za¢asno hi mogoc.

VIIIl. NAVODILA

POZOR!

Zamaska LARYVOX® PLUG nikoli ne uporabljajte, ¢e so vidne
pomanjkljivosti ali okvare. V tem primeru se obrnite na proiz-
vajalca.

Zamasek LARYVOX® PLUG je treba pred vsako uporabo, tudi
pred prvo, temeljito ocistiti.

PREVIDNO

Preverite rok uporabnosti. Pripomocka ne uporabljajte po pre-
teku tega datuma.

Pred uporabo zamaska LARYVOX® PLUG si roke vedno umijte
z vodo in milom.

Vstavljanje zamaska LARYVOX® PLUG

Vstavljanje zamaska LARYVOX® PLUG zacnite pred ogledalom pri
optimalni svetlobi, tako da je govorni ventil dobro viden. Nato vstavi-
te LARYVOX® PLUG na naslednji nacin:

Konico uvajalne pali¢ice vstavite v odprtino zamaska LARYVOX®
PLUG ® na zadniji strani.

Fiksirajte pritrdilni trak na uvajalno palic¢ico (®/® a in b).

Uvajalno pali¢ico s pritrdilnim trakom drzite navzdol ® in previdno
vstavite zamasek LARYVOX® PLUG v govorni ventil, tako da je pra-
vilno fiksiran @.

POZOR!

Zamaska LARYVOX® PLUG na noben nacin ne smete v govorni
ventil vstaviti na silo ali pregloboko. Obstaja nevarnost, da se
govorni ventil premakne naprej v poziralnik.

Prepricajte se, da je zamasek LARYVOX® PLUG pravilno namescen,
tako da na rahlo potegnete za pritrdilni trak ®.

Sedaj sprostite pritrdilni trak z uvajalne pali¢ice ®.

Pocasi in previdno odstranite uvajalno pali¢ico iz odprtine zamaska
LARYVOX® PLUG @, tako da jo na rahlo vrtite.

POZOR!

Uvajalno pali¢ico je treba odstraniti posebej previdno, da ne pri-
de do premika (spremembe polozaja) ali aspiracije (vdihnjenja)
govornega ventila v pljuca.

V primeru aspiracije je treba takoj poiskati zdravstveno pomo¢.
Po potrebi pritrdilni trak fiksirajte z medicinskim lepilnim trakom @.
Odstranjevanje zamaska LARYVOX® PLUG

Pred odstranjevanjem zamaska LARYVOX® PLUG si vedno z vodo
in milom umijte roke.

Zamasek LARYVOX® PLUG odstranite pred ogledalom pri optimalni
svetlobi, tako da sta govorni ventil in zamasek dobro vidna. Nato
LARYVOX® PLUG odstranite na naslednji nacin:

Previdno povlecite pritrdilni trak in tako odstranite zamasek
LARYVOX® PLUG iz govornega ventila ®.

IX. CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

LARYVOX® PLUG ocistite po vsaki uporabi.

Upostevaijte, da je treba osebni nacrt ¢is€enja, ki po potrebi lahko za-
jema tudi dodatne dezinfekcije, dologiti skupaj z zdravnikom in glede
va$e na lastne potrebe.

Pri pacientih s posebno kliniéno sliko (npr. MRSA, ORSA itd.),
pri katerih obstaja poveé¢ana nevarnost za ponovne okuzbe,
¢iS€enje ni dovolj, da bi izpolnili posebne higienske zahteve za
preprecevanje okuzb. Priporoéamo kemi¢no dezinfekcijo kanil
skladno z navodili, navedenimi v nadaljevanju. Obis¢ite zdrav-
nika.

POZOR!

Ostanki Cistilnih in dezinfekcijskih sredstev na izdelku lahko
povzrocijo drazenje sluznice ali drugo poslabsanje zdravstve-
nega stanja.

1.Ciséenje

Zamaska LARYVOX® PLUG nikakor ne cistite s Cistilnimi sredstvi,
ki jih proizvajalec ni odobril. Nikoli ne uporabljate agresivnih gospo-
dinjskih Gistil, visokoodstotnega alkohola ali sredstev za ¢iS¢enje
zobnih protez.

Obstaja akutna nevarnost za zdravje! Poleg tega se LARYVOX®
PLUG lahko uni¢i ali poskoduje.
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Koraki ¢iS€enja

LARYVOX® PLUG ocistite tako, da ga za priblizno 2-3 minute po-
lozZite v Cisto mlaéno vodo ali pa uporabite blago pralno sredstvo z
nevtralnim pH.

Nato ga sperite z veliko koli€ino Ciste vode in pustite, da se posusi
na zraku.

Ne uporabljajte pripomockov za ¢is€enje z ostrimi robovi!

Glede na individualne potrebe pacientov, ki jih mora ugotoviti leeci
zdravnik, bo morda potrebno zamasek LARYVOX® PLUG za naj-
manj 5 minut, a najve¢ 10 minut, poloZiti v vrelo vodo (100 stopinj
Celzija).

Po mokrem ¢is¢enju je treba izdelek osusiti s Cisto krpo, ki se ne
kosmici.

2. Navodila za kemi¢no dezinfekcijo

Mozna je hladna dezinfekcija LARYVOX® PLUG s posebnimi
kemicnimi dezinfekcijskimi sredstvi.

Izvaja se jo takrat, ko to dolo¢i lececi zdravnik na podlagi posebne
kliniéne slike ali ko to nakazuje dolo¢eno stanje negovanja.
Dezinfekcija se praviloma uporablja za preprecevanje kriznih okuzb
in pri uporabi na krajih, kot so klinike, negovalni domovi in/ali druge
zdravstvene ustanove, da omejite tveganje okuzb.

PREVIDNO

Mozna potrebna dezinfekcija ima prednost pred temeljitim
¢is€enjem.

Nikakor ne smete uporabljati tistih dezinfekcijskih sredstev, ki
sproscajo klor ali ki vsebujejo mo€na luzila ali derivate fenola.
LARYVOX® PLUG lahko s tem moéno poskodujete ali ga celo
unicite.

Koraki dezinfekcije

Za ta namen uporabljajte dezinfekcijsko sredstvo za kani-
le OPTICIT® (REF 31180) v skladu z navodili proizvajalca.
Druga moznost je dezinfekcijsko sredstvo na osnovi glutaraldehi-
da. Pri tem morate vedno upostevati proizvajal¢eve zahteve glede
podrocja uporabe in spektra delovanja.

Po dezinfekciji je treba LARYVOX® PLUG znotraj in zunaj temeljito
splakniti s sterilno raztopino kuhinjske soli (NaCl 0,9 %) in zatem
osusiti.

Upostevajte navodila za uporabo dezinfekcijskega sredstva.

Po mokrem ¢is€enju je treba izdelek osusiti s Cisto krpo, ki se ne
kosmici.

X. SHRANJEVANJE

Ociscene izdelke, ki se trenutno ne uporabljajo, je treba shranjeva-
ti v Cisti plastiéni vrecki v suhem prostoru, zascitene pred prahom,
sonénimi zarki in/ali vrocino.

XI. TRAJANJE UPORABE

LARYVOX® PLUG je za uporabo pri samo enem pacientu.

Ce zama$ek LARYVOX® PLUG pravilno uporabljate in negujete
ter ¢e upostevate napotke glede uporabe, ¢iCenja, dezinfekcije in
nege, ki so navedeni v navodilih za uporabo, je pri€akovana ziv-
lienjska doba zamaska do 12 mesecev.

Maksimalni ¢as uporabe ne sme preseci 12 mesecev.

XIl. PRAVNI PODATKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prev-
zema nobenega jamstva za motnje delovanja, poSkodbe, okuzbe in/
ali druge zaplete ali druge nezelene dogodke, ki nastanejo zaradi
samovoljnega spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne upora-
be, nege in/ali rokovanja s pripomockom.

Podjetie Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Se posebej
ne prevzema nobene odgovornosti za Skodo, ki nastane zaradi
sprememb pripomocka LARYVOX® PLUG ali zaradi popravil, ¢e teh
sprememb ali popravil ni opravil proizvajalec sam. To velja tako za
na ta nacin povzroc¢eno $kodo na pripomocku LARYVOX® PLUG kot
tudi za vso Skodo, ki je posledica tega.

Pri uporabi izven navedenega Casovnega obdobja in/ali e
pripomoc¢ek LARYVOX® PLUG uporabljate, negujete (Ciscenje, de-
zinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za uporabo, podjetje
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema odgovor-
nosti in ne jam¢i za napake (v kolikor je to zakonsko dopustno).
Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetja Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH poteka izkljuéno v skladu s sploSnimi pogoji
poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri podjetju Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

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

Kataloski broj

Broj serije (Sarze)

g Upotrebiti do

Za primenu na jednom pacijentu
Pogledati uputstvo za upotrebu
Sadrzaj (komada)

Cuvati na suvom

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Proizvoda¢

I. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za LARYVOX® PLUG ¢ep za zatvaranje. Ono
sluzi za informisanje lekara, medicinskog osoblja i korisnika kako bi
se osiguralo stru¢no rukovanje proizvodom.

Pre prve primene ovog proizvoda pazljivo procitajte ovo uputst-
vo za upotrebu!

Cuvajte ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buduénosti mogli
da potrazite potrebne informacije.

1. NAMENSKA UPOTREBA

LARYVOX® PLUG ¢ep za zatvaranje sluzi za priviemenu primenu u
sluc¢ajevima kada je $ant ventil pokvaren, kako bi se izbeglo curenje
te¢nosti kroz protezu (centralno, kroz $ant ventil).

Proizvod LARYVOX® PLUG ((Ma) isporucuje se nesterilan sa
Stapicem za plasiranje (®b).

Izbor odgovarajuéeg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo
postavljanje dozvoljeno je isklju¢ivo obu¢enom lekaru ili obu¢enom
struénom osoblju.

Ill. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog struénog osoblja da
budu obuceni o bezbednom postupanju i naéinu primene proiz-
voda LARYVOX® PLUG.

Proizvod LARYVOX® PLUG nije predviden za stalnu primenu i
sluzi samo za privremeno zatvaranje neispravnog Sant ventila.
On nije namenjen za trajnu zamenu funkcioniSuéeg Sant ven-
tila.

Sto pre se obratite lekaru specijalisti ako $ant ventil treba da se
proveri i, po potrebi, zameniti.

LARYVOX® PLUG namenjen je iskljuéivo za liénu upotrebu jed-
nog pacijenta, odnosno ne sme da se koristiti za viSe pacije-
nata.

Ponovljena upotreba kod drugog pacijenta, uklju€ujuci i pripre-
mu za primenu kod drugog pacijenta, najstroze je zabranjena.
Za ciScenje proizvoda LARYVOX® PLUG koristite samo sredst-
va koje je dozvolio proizvodac.

Proizvod LARYVOX® PLUG posle svake primene treba ocistiti
u skladu sa instrukcijama za ciS¢enje (videti poglavlje IX.
CISCENJE).

Sterilizacija proizvoda LARYVOX® PLUG nije moguca.

Na sigurnosnoj traci proizvoda LARYVOX® PLUG ne smeju da
se vr$e izmene niti da se traka uklanja.

Proizvod LARYVOX® PLUG se ne sme ni u kom slu¢aju nasilno
ili preduboko umetati u Sant ventil. Pri tome postoji opasnost
od uguravanja/dislokacije $ant ventila u jednjak. Ako do toga
dode, smesta se obratite lekaru.

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu Sant ventila koji trenutno
primenjujete.

IV. KOMPLIKACIJE

Ako se pojave znakovi propustanja $ant ventila ili nepravilnog
funkcionisanja proizvoda LARYVOX® PLUG, §to pre se obratite
lekaru radi provere ¢epa za zatvaranje i Sant ventila.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primenjivati ako je pacijent alergi¢an na kori§¢eni materijal.
Proizvod LARYVOX® PLUG ne sme da se primenjuje sa $ant
ventilom veli¢ine 4 mm.
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PAZNJA!

U kombinaciji sa proizvodom LARYVOX® PLUG ne sme da se
primenjuje nikakav dodatni pribor za traheostomu (npr. HME
kasete sa filterom, bazne plocice, trahealne kanile). To moze
dovesti do slu¢ajne promene polozaja Sant ventila / proizvoda
LARYVOX® PLUG i za posledicu imati aspiraciju (udisanje) ven-
tila u pluéa.

VI. OPREZ

Nemojte da svojeruéno vrsite bilo kakve izmene ili popravke
proizvoda LARYVOX® PLUG. Osteéeni proizvod ne sme da se
koristi i mora odmah da se baci.

VII. OPIS PROIZVODA

LARYVOX® PLUG c¢ep za zatvaranje je proizvod izraden od medi-
cinski Cistog silikona, namenjen za primenu sa $ant ventilom. Pro-
izvod LARYVOX® PLUG sluzi za privremeno zatvaranje $ant ventila
do njegove stru¢ne provere i eventualne zamene, radi spre¢avanja
curenja te¢nosti kroz $ant ventil.

Proizvod LARYVOX® PLUG sastoji se od sigurnosne trake @a i
Eepa za zatvaranje @b.

PAZNJA!
Primena proizvoda LARYVOX® PLUG u $ant ventilu privremeno
onemogucava pacijentu da govori.

VIIIl. UPUTSTVO

PAZNJA!

Nikada ne primenjujete LARYVOX® PLUG s vidnim nedostacima
ili oSte¢enjima. U tom slucaju se obratite proizvodacu.
Proizvod LARYVOX® PLUG mora da se temeljno ocisti pre sva-
ke primene, ukljuéujucéi i prvu.

OPREZ

Proverite rok trajanja / datum isteka roka trajanja. Ne koristite
proizvod ¢€iji rok trajanja je istekao.

Pre rukovanja proizvodom LARYVOX® PLUG obavezno operite
ruke vodom i sapunom.

Plasiranje proizvoda LARYVOX® PLUG

Primenu proizvoda LARYVOX® PLUG zapocnite ispred ogledala i
pobrinite se za optimalnu osvetljenost koja ée omoguciti dobru vid-
livost $ant ventila. Proizvod LARYVOX® PLUG plasirate na sledeci
nadin:

Vrh Stapi¢a za plasiranje postavite u otvor na poledini proizvoda
LARYVOX® PLUG ®.

Ugvrstite sigurnosnu traku na $tapi¢u za plasiranje (® / ® a i b).
Drzite Stapi¢ za plasiranje zajedno sa sigurnosnom trakom prema
dole ® i oprezno uvlacite proizvod LARYVOX® PLUG u $ant ventil
sve dok ne bude pravilno uévr§éen @.

PAZNJA!

Proizvod LARYVOX® PLUG se ne sme ni u kom slu¢aju nasilno
ili preduboko umetati u Sant ventil. Pri tome postoji opasnost
od uguravanja $ant ventila u jednjak.

Proverite da li je proizvod LARYVOX® PLUG sigurno postavljen tako
Sto éete lagano povuéi sigurnosnu traku ®.

Odvojite sigurnosnu traku od Stapi¢a za plasiranje ®.

Polako i oprezno, laganim kruznim pokretima, izvadite Stapic za pla-
siranje iz otvora na proizvodu LARYVOX® PLUG ®.

PAZNJA!

Uklanjanje Stapi¢a za plasiranje mora da se izvede narocito
oprezno kako bi se izbegla dislokacija (pomeranje) / aspiracija
(udisanje) Sant ventila u pluéa.

U slucaju aspiracije bez odlaganja mora da se potrazi lekarska
pomoc.

Po potrebi, sigurnosnu traku osigurajte medicinskom lepljivom tra-
kom @.

Uklanjanje proizvoda LARYVOX® PLUG

Pre uklanjanja proizvoda LARYVOX® PLUG obavezno operite ruke
vodom i sapunom.

Proizvod LARYVOX® PLUG uklanjajte ispred ogledala, pri optimalnoj
osvetljenosti koja ¢e omoguciti dobru vidljivost $ant ventila i epa za
zatvaranje. Proizvod LARYVOX® PLUG uklanjate na sledeéi nacin:
Oprezno povucite sigurnosnu traku i tako uklonite proizvod
LARYVOX® PLUG iz $ant ventila ®@.

IX. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Proizvod LARYVOX® PLUG ocistite nakon svake upotrebe.
Vodite racuna da, bez obzira na ovo opste pravilo, sa nadleznim le-
karom morate da utvrdite va$ li¢ni raspored ¢iS¢enja koji, po potrebi,
moze da sadrzi i dodatne postupke dezinfekcije.

Kod pacijenata sa specijalnom klinickom slikom bolesti (npr.
MRSA, ORSA i drugo), kod kojih postoji pove¢ana verovatnoc¢a
ponovljenih infekcija, uobi¢ajeno pranje nije dovoljno kako bi
se zadovoljili specijalni zahtevi za izbegavanje infekcija. Za
takve pacijente mi preporuc¢ujemo hemijsku dezinfekciju kanila
prema ispod navedenim uputstvima. U svakom slu¢aju pacijent
mora da zatrazi savet od nadleznog lekara.
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PAZNJA!

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na proizvodu mogu
da dovedu do iritacije sluzokoze ili do drugih zdravstvenih pro-
blema.

1. Ciséenje

Za ciSéenje proizvoda LARYVOX® PLUG koristite samo sredstva
koje je dozvolio proizvodaé. Zabranjeno je kori§¢enje agresivnih
sredstava za pranje koja se koriste u domacinstvu, visokoprocent-
nog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze
da dode do unistavanija ili osteéenja proizvoda LARYVOX® PLUG.
Postupak ¢iS¢enja

LARYVOX® PLUG radi ¢iS¢enja potopite na oko 2-3 minuta u Cistu,
mlaku vodu ili primenite blagi, pH-neutralni losion za pranje.

Zatim ga isperite sa dovoljno Ciste vode i ostavite da se osusi na
vazduhu.

Za CiSéenje ne koristite predmete sa ostrim ivicama!

U zavisnosti od individualnih potreba pacijenta, koje odreduje nad-
lezni lekar, moze da bude neophodno da se proizvod LARYVOX®
PLUG najkrace 5 minuta, a najduze 10 minuta, iskuvava u klju¢aloj
vodi (100 stepeni Celzijusa odn. 212 stepeni Farenhajta).

Posle pranja proizvod dobro osusSite suvom tkaninom koja ne ost-
avlja vlakna.

2. Uputstvo za hemijsku dezinfekciju

Moguce je i sprovodenje hladne dezinfekcije proizvoda LARYVOX®
PLUG specijalnim hemijskim sredstvima za dezinfekciju.

Ona je potrebna ako je tako odredio nadlezni lekar na osnovu
specificne klinicke slike bolesti ili ako je indikovana situacijom pri
nezi odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, sprovodi radi izbegavanja unakrsnih in-
fekcija ili u stacionarnim ustanovama (na primer bolnicama, domovi-
ma za negu i/ili drugim zdravstvenim ustanovama) da bi se ogranicio
rizik od izbijanja infekcija.

OPREZ

Pre jedne, eventualno potrebne, dezinfekcije uvek treba izvrsiti
temeljito ¢iScenje.

Ni u kom slu¢aju ne upotrebljavati sredstva za dezinfekciju koja
oslobadaju hlor, kao ni jake baze ili derivate fenola. Ona bi mog-
li da prouzrokuju znacajna ostecenja ili €ak da uniste proizvod
LARYVOX® PLUG.

Postupak dezinfekcije

Dozvoljena je upotreba iskljucivo OPTICIT® sredstva za dezinfekciju
kanila (REF 31180) u skladu sa proizvodackim uputstvom za upotrebu.
Alternativno preporucujemo sredstva za dezinfekciju na bazi gluta-
raldehida. Pri tome se uvek treba pridrzavati navoda proizvodaca o
oblasti primene i spektru delovanja.

Po zavrsetku dezinfekcije, LARYVOX® PLUG treba spolja i iznutra
temeljno isprati sterilnim rastvorom kuhinjske soli (NaCl 0,9 %) i za-
tim osusiti.

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu sredstva za dezinfekciju.
Posle pranja proizvod dobro osusite suvom tkaninom koja ne ost-
avlja vlakna.

X. CUVANJE

Ociscene proizvode, koji trenutno nisu u upotrebi, treba Cuvati na
suvom, u Cistoj plasti¢noj kesi, zastiéene od prasine, sunceve svet-
losti ifili vrucine.

XI. ROK UPOTREBE

LARYVOX® PLUG kopc¢a je proizvod za jednokratnu upotrebu.

Ako se primenjuje i odrzava na prikladan nacin, pre svega
pridrzavajuéi se saveta za primenu, ¢iS¢enje, dezinfekciju i odrzavan-
je opisanih u ovom uputstvu, LARYVOX® PLUG ima ocekivani rok
trajanja do 12 meseci.

Maksimalno trajanje kori§¢enja ne sme da prede 12 meseci.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preu-
zima odgovornost za ispade u funkcionisanju, povrede, infekcije i/
ili ostale komplikacije ili druge nezeljene slu¢ajeve prouzrokovane
neovla$éenim izmenama na proizvodu ili nestruénom upotrebom,
negom i/ili rukovanjem proizvodom.

Narocito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne garantuje
za Stete nastale usled izmena proizvoda LARYVOX® PLUG ili njego-
vih popravki, ako te izmene ili popravke nije izvrsio li¢no proizvodac.
To vazi kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na samom proizvo-
du LARYVOX® PLUG tako i za sve time izazvane posledi¢ne Stete.
U slucaju koris¢enja duzeg od vremena navedenog ifili u sluéaju
upotrebe, primene, odrzavanja (CiSéenja, dezinfekcije) ili ¢uvanja
proizvoda LARYVOX® PLUG na nacin koji nije u skladu sa navodi-
ma iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski moguce - oslobodena je
od svake odgovornosti ukljuuju¢i odgovornost za ispravnost robe.
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Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH odvijaju se isklju€ivo prema opstim uslovima pos-
lovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno od firme Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

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

Kataloski broj
Broj serije
g Primijeniti do

Za primjenu na jednom pacijentu

Pogledati upute za uporabu
Sadrzaj (komada)
Cuvati na suhom

Cuvati od sungeve svjetlosti

B g

Proizvoda¢

. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za LARYVOX® PLUG ¢ep za zatvaranje. Njihova
namjena je pruzanje informacija lijenicima, medicinskom osoblju i
korisniku, ¢ime se osigurava strué¢no rukovanje proizvodom.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno pro¢itajte ove upu-
te za uporabul!

Upute Cuvajte na lako dostupnom mijestu, kako bi i u budu¢nosti
mogli potraZziti potrebne informacije.

1. NAMJENSKA UPORABA

LARYVOX® PLUG cep za zatvaranje sluzi za privremenu primjenu u
sluCajevima kada se pokvari $ant ventil kako bi se izbjeglo curenje
tekucina kroz protezu (centralno, kroz Sant ventil).

Proizvod LARYVOX® PLUG ((Ma) isporucuje se nesterilan sa
Stapi¢em za uvodenje (Db).

Odabir odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo
postavljanje dopusteno je isklju¢ivo obu¢enom lijecniku ili obu¢enom
struénom osoblju.

Ill. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog struénog osoblja biti
obuceni o sigurnom postupanju i na€inu primjene proizvoda
LARYVOX® PLUG.

Proizvod LARYVOX® PLUG nije predviden za stalnu primjenu
i sluzi samo za privremeno zatvaranje neispravnog Sant venti-
la. On nije namijenjen za trajnu zamjenu funkcioniraju¢eg Sant
ventila.

Sto prije se obratite lijeéniku specijalisti ako $ant ventil treba
pregledati i, po potrebi, zamijeniti.

LARYVOX® PLUG namijenjen je isklju¢ivo za osobnu uporabu
jednog pacijenta i ne smije se primjenjivati kod viSe pacijenata.
Primjena ve¢ koriStenog proizvoda kod drugog pacijenta,
ukljucujuéi i pripremu za primjenu kod drugog pacijenta, naj-
stroze je zabranjena.

Za ciséenje proizvoda LARYVOX® PLUG rabite samo sredstva
koja je dopustio proizvodac.

Proizvod LARYVOX® PLUG nakon svake primjene treba
ocistiti sukladno s uputama za ciScenje (vidjeti poglavlje IX.
CISCENJE).

Sterilizacija proizvoda LARYVOX® PLUG nije moguca.
Sigurnosna traka na proizvodu LARYVOX® PLUG ne smije se
preinacavati niti uklanjati.

Proizvod LARYVOX® PLUG ne smije se ni u kojem slu¢aju na-
silno ili preduboko umetati u Sant ventil. Pri tome postoji opas-
nost od guranja/dislociranja $ant ventila u jednjak. Ako do toga
dode, smjesta se obratite lijecniku.

Pridrzavajte se uputa za uporabu Sant ventila koji trenutno
primjenjujete.

IV. KOMPLIKACIJE

Ako se pojave znakovi propustanja $ant ventila ili nepravilnog
funkcioniranja proizvoda LARYVOX® PLUG, sto prije se obratite
lije¢niku radi provjere ¢epa za zatvaranje i $ant ventila.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati ako je pacijent alergi¢an na koriSteni materijal.
Proizvod LARYVOX® PLUG ne smije se primjenjivati sa $ant
ventilom veli¢ine 4 mm.
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POZOR!

Zajedno s proizvodom LARYVOX® PLUG ne smije se primjen-
jivati nikakav dodatni pribor za traheostomu (npr. HME kasete
s filtrom, temeljne plo¢ice, trahealne kanile). To moze doves-
ti do nehoticne promjene polozaja Sant ventila / proizvoda
LARYVOX® PLUG i za posljedicu imati aspiraciju (udisanje) u
pluca.

VI. POZOR

Nemojte svojerucno vrsiti bilo kakve izmjene ili popravke pro-
izvoda LARYVOX® PLUG. Osteceni proizvod se ne smije vise
koristiti i mora se smjesta baciti.

VII. OPIS PROIZVODA

LARYVOX® PLUG c¢ep za zatvaranje je proizvod izraden od medi-
cinski ¢Cistog silikona, namijenjen za primjenu sa $ant ventilom. Pro-
izvod LARYVOX® PLUG sluzi za privremeno zatvaranje $ant ven-
tila do njegove stru¢ne provjere i eventualne zamjene, kako bi se
sprijecilo curenje tekucine kroz $ant ventil.

Proizvod LARYVOX® PLUG sastoji se od sigurnosne trake @a i
Eepa za zatvaranje @b.

POZOR!
Primjena LARYVOX® PLUG u $ant ventilu privremeno onemoguduje
govor pacijenta.

VIIl. UPUTE

POZOR!

Nikada ne primjenjujete LARYVOX® PLUG s vidnim nedostatci-
ma ili oSte¢enjima. U tom slucaju se obratite proizvodacu.
Proizvod LARYVOX® PLUG mora se temeljito oéistiti prije svake
primjene, ukljuéujuci i prvu.

POZOR

Provjerite rok trajanja / datum isteka roka trajanja. Ne koristite
proizvod ¢€iji rok trajanja je istekao.

Prije rukovanja proizvodom LARYVOX® PLUG obvezno operite
ruke vodom i sapunom.

Umetanje proizvoda LARYVOX® PLUG

Primjenu proizvoda LARYVOX® PLUG zapocnite ispred zrcala, pri
optimalnoj osvijetljenosti koja ¢e omoguditi dobru vidljivost $ant ven-
tila. Proizvod LARYVOX® PLUG umecete na sljiedeci nacin:

Vrh Stapi¢éa za umetanje postavite u otvor na poledini proizvoda
LARYVOX® PLUG ®.

U¢vrstite sigurnosnu traku na $tapi¢u za uvodenje (® / ® a i b).
Drzite Stapi¢ za uvodenje zajedno sa sigurnosnom trakom prema
dolje ® i oprezno uvodite proizvod LARYVOX® PLUG u $ant ventil
sve dok ne bude pravilno uévr§éen @.

POZOR!

Proizvod LARYVOX® PLUG ne smije se ni u kojem sluéaju na-
silno ili preduboko umetati u Sant ventil. Pri tome postoji opas-
nost od guranja $ant ventila u jednjak.

Provjerite je li proizvod LARYVOX® PLUG sigurno postavljen tako
Sto éete lagano povuéi sigurnosnu traku ®.

Odvojite sigurnosnu traku od Stapic¢a za uvodenje ©@.

Polako i oprezno, laganim kruznim pokretima, izvadite Stapi¢ za
uvodenije iz otvora proizvoda LARYVOX® PLUG ®.

POZOR!

Uklanjanje Stapica za uvodenje mora se izvesti osobito oprezno
kako bi se izbjegla dislokacija (pomicanje) / aspiracija (udisan-
je) Sant ventila u pluca.

U slucaju aspiracije bez odlaganja se mora potraziti lije€nicka
pomoc.

Po potrebi, sigurnosnu traku osigurajte medicinskom ljepljivom tra-
kom @.

Uklanjanje proizvoda LARYVOX® PLUG

Prije uklanjanja proizvoda LARYVOX® PLUG obvezno operite ruke
vodom i sapunom.

Proizvod LARYVOX® PLUG uklanjajte ispred zrcala, pri optimalnoj
osvijetljenosti koja ¢e omoguciti dobru vidljivost $ant ventila i Cepa za
zatvaranje. Proizvod LARYVOX® PLUG uklanjate na sljedeci nacin:
Oprezno povucite sigurnosnu traku i tako uklonite proizvod
LARYVOX® PLUG iz $ant ventila ®@.

IX. CISCENJE | DEZINFICIRANJE

Proizvod LARYVOX® PLUG od¢istite nakon svake uporabe.
Vodite raéuna da, bez obzira na ovo opée pravilo, sa nadleznim
lije€nikom morate utvrditi vas osobni raspored ¢is¢enja koji, po po-
trebi, mozZe sadrzati i dodatne postupke dezinfekcije.

Kod pacijenata sa specijalnom klinickom slikom bolesti (npr.
MRSA, ORSA i drugo), kod kojih postoji pove¢ana vjerojatnost
ponovljenih infekcija, uobi¢ajeno pranje nije dovoljno za ispun-
javanje specijalnih zahtjeva za izbjegavanje infekcija. Za takve
pacijente mi preporu¢ujemo kemijsku dezinfekciju kanila suk-
ladno ispod navedenim uputama, ali u svakom slu¢aju pacijent
mora zatraziti savjet od nadleznog lije€nika.
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POZOR!

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

1. Ciséenje

Proizvod LARYVOX® PLUG ni u kojem slu€aju nemojte cistiti uz
pomo¢ sredstava koje nije dopustio proizvoda¢. Zabranjeno je ko-
ristenje agresivnih sredstava za pranje koja se koriste u ku¢anstvu,
visokopostotnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze
doci do unistavanja ili ostecivanja proizvoda LARYVOX® PLUG.
Postupak ¢iS¢enja

LARYVOX® PLUG radi ¢is¢enja potopite na otprilike 2-3 minute u
¢Cistu, mlaku vodu ili primijenite blagi, pH-neutralni losion za pranje.
Potom ga isperite sa dostatno Ciste vode i ostavite da se osus$i na
zraku.

Za CiSéenje se ne koristite predmetima ostrih bridova!

Ovisno o individualnim potrebama pacijenta, koje odreduje nadlezni
lije¢nik, moze biti nuzno da se proizvod LARYVOX® PLUG najkrace
5 minuta, a najduze 10 minuta, iskuhava u kipuc¢oj vodi (100 stupnje-
va Celzija odnosno 212 stupnjeva Farenhajta).

Nakon pranja proizvod dobro osusite suhom tkaninom koja ne ost-
avlja vlakna.

2. Upute za kemijsku dezinfekciju

Moguce je i provodenje hladne dezinfekcije proizvoda LARYVOX®
PLUG specijalnim kemijskim sredstvima za dezinfekciju.

Ona je potrebna ako je tako odredio nadlezni lije¢nik na osnovu
specificne klinicke slike bolesti ili ako je indicirana situacijom pri njezi
odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, provodi radi izbjegavanja unakrsnih in-
fekcija ili u stacionarnim ustanovama (na primjer u bolnicama, do-
movima za njegu i/ili drugim zdravstvenim ustanovama) kako bi se
ogranicio rizik od izbijanja infekcija.

POZOR

Prije, eventualno potrebne, dezinfekcije uvijek prvo provedite
temeljito ¢iScenje.

Ni u kom slu€aju ne rabite sredstva za dezinfekciju koja
oslobadaju klor te jake luzine ili derivate fenola. Oni bi mogli
da prouzrokuju znacajna ostecenja ili €ak da uniSte proizvod
LARYVOX® PLUG.

Postupak dezinfekcije

PoZeljna je uporaba OPTICIT® sredstava za dezinfekciju kanila
(REF 31180; nije raspolozivo u SAD), sukladno s proizvodackim
uputama za uporabu. Alternativno preporu¢ujemo sredstva za de-
zinfekciju na bazi glutaraldehida. Pri tome se uvijek treba pridrzavati
proizvodackih navoda o podrucju primjene i spektru djelovanja.

Po zavrsetku dezinfekcije, proizvod LARYVOX® PLUG izvana i iznu-
tra temeljito isperite sterilnom otopinom kuhinjske soli (NaCl 0,9 %)
i potom osusite.

Pridrzavajte se uputa za uporabu sredstva za dezinfekciju.

Nakon pranja proizvod dobro osusite suhom tkaninom koja ne ost-
avlja vlakna.

X. CUVANJE

Ociscene proizvode, koji trenutno nisu u upotrebi, uvajte na suhom
mjestu, u Gistoj plasti¢noj vredici, zasticene od prasSine, sunceve
svjetlosti i/ili vru¢ine.

XI. ROK UPORABE

LARYVOX® PLUG je proizvod za jednokratnu uporabu.

Ako se primjenjuje i odrzava na prikladan nacin, prije svega
pridrzavajuéi se naputaka za primjenu, CiSéenje, dezinfekciju i
odrzavanje opisanih u ovim uputama, proizvod LARYVOX® PLUG
ima ocekivani rok trajanja do 12 mjeseci.

Maksimalna duljina koriStenja ne smije iznositi viSe od 12 mjeseci.
XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preu-
zima odgovornost za ispade u funkcioniranju, ozljede, infekcije i/
ili ostale komplikacije ili druge nezZeljene sluc¢ajeve prouzrokovane
neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom,
njegom i/ili rukovanjem proizvodom.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH osobito ne jaméi za
Stete nastale uslijed izmjena proizvoda LARYVOX® PLUG ili popra-
vaka ako te izmjene ili popravke nije proveo sam proizvodac. To ne
vrijedi samo za $tete na proizvodu LARYVOX® PLUG uzrokovane na
taj nacin, ve¢ i za sve time izazvane posljedi¢ne Stete.

U sluéaju primjene dulije od navedenog vremena primjene ifili u
slu¢aju uporabe, primjene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili
¢uvanja proizvoda LARYVOX® PLUG na nacin nesukladan navo-
dima iz ovih uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno - oslobodena
je od svakog jamstva ukljuéujuéi jamstvo za ispravnost robe.

79



Prodaja i isporuka svih proizvoda tvrtke Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH odvijaju se isklju€ivo prema opéim uvjetima pos-
lovanja (AGB), koje mozete naruciti direktno od tvrtke Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvoda¢ pridrzava pravo na izmjene proizvoda u bilo kojem tre-
nutku. LARYVOX® je u Njemackoj i drugim drzavama ¢lanicama
EU-a zasticena robna marka tvrtke Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH iz KéIna.
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OBACHEHUE HA CUMBOIJIUTE

Howmep 3a nopbyka

MapTuaeH Homep

[oneH oo

CbabpxaHue (Gpoi)

[la ce cnassa pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba
[ia He ce cTepunuanpa noBTOpHO

,El,a He Ce 13rnon3Ba, ako OnakoBKaTa e nospeaeHa

[a ce cbxpaHsiBa Ha cyxo

I ENvE=T A SIRIn

npoussoguten

|. TAPEArOBOP

Hacrosiwata MHCTpykumst Baxkn 3a 3anywanka LARYVOX® PLUG.
VHcTpykumaTta 3a ynotpeba e npegHasHadeHa 3a MHdopmaums Ha
nekapw, crneyuanuampaH MeauUMHCKM nepcoHan u notpebutenu ¢
Lien ocurypsieaHe Ha npodpecnoHanHa pabora.

Mons npeau nbpBata ynorpe6a Ha npoAykTa BHMMaTenHo
npoyeTeTe UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba!

CbxpaHsiBaiiTe WHCTpyKUMUTe 3a ynotpeba Ha NecHOOOCTbINHO
MSICTO 3@ €BEHTYyarlHW CNpaBku Ha No-KbCeH eTar.

Il. APEOHA3HAYEHUE

3anywankata LARYVOX® PLUG cnyxu 3a BpemeHHa ynotpeba
Cc fdedeKkTeH LWHHT-BEHTUN, 3a Aa npednas3Ba OT HaTU4yaHe Ha
TEYHOCTU MNpe3 NpoTe3aTa (LeHTpanHo Npes3 camusl LbHT-BHTUN).
LARYVOX® PLUG (®a) ce npeanara HectepuiiHa 3aefiHoO ¢ Bogau
3a nocraesiHe (Db).

M36opbT, ynotpebaTa 1 npunaraHeTo Ha NPOAYyKTUTE NpU MbPBOTO
UM NpunoxeHve Tpsbea Aa cTtaBaT OT 00y4YeH nekap unm obyyeH
cneuvanusnpaH nepcoHarn.

Ill. IPEAYNPEXAEHUA

MaumeHTUTE TPAGBa Aa 6bAAT 06y4YeHM OT cneumanusnpaHus
MeAULMHCKMU MepcoHan 3a CUrypHo GopaBeHe U MpuroxeHue
Ha LARYVOX® PLUG.

LARYVOX® PLUG He e npeaHa3HayeH 3a NOCTOsIHHA ynoTpe6a
M CNyXu caMo 3a BpeMeHHO 3anywBaHe Ha Aed)eKTeH WHHT-
BeHTUN. TS He CRyXM KaTo MOCTOAHEH 3amecTuTen Ha
(PYHKLIMOHUPALY WHHT-BHTUN.

Monsi noTbpceTe Bb3MOXHO Hal-0bpP30 nekap-crneuuanucr,
KOWTO npodhecroHanHo Aa Moxe Aa obcneaBa WHLHT-BEHTUNA
1 eBEeHTYyarnHo Aa ro CMeHu.

LARYVOX® PLUG e npogykT, npegHasHayeH 3a ynoTtpeGa
OT eAVH NMauMeHT U crnedBa Aa ce U3MNon3Ba caMo MpU eavH
€ANHCTBEH MaLUeHT.

He ce nosBonsiBa noBTOopHa ynoTpe6a npu Apyru nauueHTwH,
KaKTo M MOAroToBKa 3a MNOBTOPHa ynoTpe6a npu Apyru
nauneHTu.

Mouncrteaiite LARYVOX® PLUG camo c pa3pelwieHute oT
Npou3BoOAUTENSA NOYUCTBALLM CPeacTBa.

Cnep Bcsika ynotpe6a LARYVOX® PLUG cnepBa Aa ce nouncTea
B CbOTBETCTBME C NPenopbK1Te 3a MoYncTBaHe (BUXKTe pasaen
IX. MOYUCTBAHE).

He e Bb3MoXHO cTepunusnpaHe Ha LARYVOX® PLUG.

B HukoW cnyyaih He ce paspewaBa MNPOMeHsiHe WNU
oTcTpaHsiBaHe Ha o6Ge3onacuTtenHata neHta Ha LARYVOX®
PLUG.

B HukoW cnyvait He Tpsi6Ba LARYVOX® PLUG pa ce
noctaes rpy6o Wnu npekaneHo AbLNGOKO B WBLHT-BEHTUNa.
ChblyecTBYBa OMAaCHOCT WHLHT-BEHTUNBLT Aa ce HaTUKa/nagHe B
xpaHonpoBopa. B nogobeH cnyyan Tps6Ba He3abaBHO Aa ce
KOHCynTUparTe c nekap.

Monsi cnasBaiTe M MHCTPyKUMMTEe 3a ynoTpe6a Ha WHHT-
BEHTUNa, KOWTO U3Non3BaTe B MOMEHTa.

IV. YCNNTOXXHEHUA

Mpu npusHaum Ha 3ary6a Ha NABTHOCT Ha LWbLHT-BEHTUNA
Unu npu HeusnpaBHocT Ha LARYVOX® PLUG Tps6Ba pa ce
o6bpHeTe Bb3MOXHO Hail-CKOPO KbM fekap, KOTo Aa npoBepun
3anyLwankarta 1 caMusl WHHT-BEHTUN.
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V. IPOTUBOMNMOKA3AHUA

[a He ce wu3non3Ba, ako MAUMEHTHLT € anepruyeH KbM
M3non3BaHusi maTepuan.

LARYVOX® PLUG He TpsiGBa Aa ce U3MON3Ba C WHHT-BEHTUN C
pa3mep 4 mm.

BHUMAHUE!

Mo Bpeme Ha ynoTtpe6ata Ha LARYVOX® PLUG He TpsiGBa Aa ce
M3non3BaT HMKaKBY AOMbIHUTENHU nNocobusa 3a cToma (Hamp.
HME-cbunTbpHM KaceTu, OCHOBHM NITOYKU, TPaxearHN KaHonm).
YnoTtpe6aTa Ha TakMBa MoXe Aa AoBeAe A0 HeBOJHA NMPOMsiHa
Ha NonoXeHneTo Ha WHHT-BHTUNA/LARYVOX® PLUG, kosaiTo ga
[oBee A0 acnupupaHe (BAuwWBaHe) B 6enute apobose.

VI. BHUMAHUE

He npaBeTe HMKakBM NpomMeHW unu nonpaBku no LARYVOX®
PLUG. Ako npoAayKkTbT e noBpeAeH, ToM He TpsA6Ba ga ce
n3nonssa u Tpsa6Ba Aa ce M3XBBLPNYU HezabaBHo.

VII. ONUCAHME HA NPOOYKTA

Banywankata LARYVOX® PLUG npeactaBnsisa npoayKT OT CUIIMKOH
C uncTOTa 3a MEeAUUMHCKU Lenu, npedHasHayeH 3a ynotpeba c
WHHT-BeHTMN. LARYVOX® PLUG cnyxu 3a BpeMEHHO 3anyLuBaHe
Ha WHHT-BEHTUNA, 3a NpeAna3BaHe OT HaTUYaHe Ha TEYHOCTU Npe3
WBHT-BEHTMNA, AO0KATO LWBHT-BEHTUNBT ObAe npodecroHanHo
ornefaH v eBeHTyarnHo NoAMEHEH.

LARYVOX® PLUG ce cbcTom oT oGe3onacuTenHa neHta @a v egHa
3anywarnka @b.

BHUMAHUE!

Mpu nsnonssaHe Ha LARYVOX® PLUG BbTpe B WHHT-BEHTUNA ce
rybu BpeMeHHO Bb3MOXHOCTTa 3@ rOBOPEHE.

VIIIl. AHCTPYKUUU

BHUMAHUE!

Hukora He manonssante LARYVOX® PLUG ako uma BuUgMmun
nospean unu gecdektn. B nopobeH cnyyan ce cBbpxkeTe €
npousBoAuTens.

LARYVOX® PLUG TpsbBa ga ce nMo4YncTBa OCHOBHO Npeau
BCSIKO U3Non3BaHe, BKIMHOYUTENHO U Npeau NbPBOTO TaKoBa.

BHUMAHUE

MNMpoBepeTe cpoka Ha rogHocT. He nsnonseainTte npoaykra cnea
Ta3u para.

Mpean pa wusnonsBate LARYVOX® PLUG wusmuite po6pe
pbuUeTe CU C BOAA U canyH.

NOCTABSIHE HA LARYVOX® PLUG

3anoyHeTe ga noctaBAte LARYVOX® PLUG npep orneganoto
npy oNTUManHO OCBETMEHWE, Taka, Ye Aa Bwkaate Oobpe WbHT-
BeHTuna. Mocrtasete LARYVOX® PLUG kakTo crieasa:

BkapaiiTe Bbpxa Ha Bogaya 3a nocrassiHe B obpaTHaTta cTpaHa Ha
oTBOpa Ha LARYVOX® PLUG ®.

Pukcmpaiite obesonacuTenHaTta NeHTa Ha BoAaya 3a nocTaBsiHe
(®/® awunb).

[pbxTe Bogaya 3a noctaBsHe ¢ obesonacutenHata neHTa Hagony
® u Bkapaiite BHMMaTenHo LARYVOX® PLUG B LWbHT-BEHTUNA,
[[okaTo nocnegHusa ce dukcrpa npasunHo @.

BHUMAHMUE!

B Hukoi cnyyai He TpsaG6Ba LARYVOX® PLUG pa ce nocrtaBs
rpy60 unm npekaneHo AbNGOKO B WhHT-BeHTUNA. ChliecTByBa
OMNacHOCT WHHT-BEHTUITLT Aa ce HaTUKa B XpaHonpoBoAa.
MpoBepeTe curypHoTo noctassiHe Ha LARYVOX® PLUG uypes neko
nofpbrnBaHe 3a obesonacutenHata neHta @.

Cera Beye ocsobogeTe obGesonacutenHaTta neHTa oT Bodada 3a
nocrassiHe @.

OTcTpaHeTe GaBHO WM BHUMATENHO C NMEKN BbPTENUBU ABUXKEHWS
BoZaya 3a nocTtassHe oT oTBopa Ha LARYVOX® PLUG ®.

BHUMAHUE!

BopauybT 3a nocraBsiHe TpsA6Ba pa ce OTCTpaHM ocobGeHo
BHMMaTenHo, 3a pAa ce wu3berHe napaHe (HaBnu3aHe)/
acnupupaHe (BAULLBaHe) Ha WHHT-BeHTUNa B 6enusa Apo6.

B cnyvai Ha acnupauus Tps6Ba ga ce NoTbpcu HesabGaBHO
MeAULMHCKa NoMoLy,.

Mpu Hyxga 3akpeneTe obe3onacsiBallarta feHTa ¢ neskonnact @.
OTCTPAHABAHE HA LARYVOX® PLUG

Mpeau otcTpaHsiBaHe Ha LARYVOX® PLUG unamwuiiTe o6pe pbueTe
cu ¢ BoZa U canyH.

OtctpaHete LARYVOX® PLUG npepn orneganoTo npy onTUManHo
OCBETNIEHME, Taka, Ye Aa BwkaaTe [obpe LWbHT-BEeHTUNa u
3anywarnkata. Cnen ToBa otcTpaHeTe LARYVOX® PLUG kakTo
cnenga:

BHuumatenHo Ternete oGes3onacuTenHa neHTa M Taka oTcTpaHeTe
LARYVOX® PLUG oT wbHT-BeHTUNa ®@.
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IX. TOYUCTBAHE U OE3UHPEKLIUA

MouucTeaite LARYVOX® PLUG cnep BCsiko U3nonsBaHe.
VHAVBUAYanHUST BM NaH 3a NOYUCTBaHE, KOMTO NpY HyXAaa Moxe
[a BKIIOYBA W AOMbIHUTENHA Ae3vHMeKuus, Moxe BuHaruM Aa
6bfe AOMbIHUTENHO YTOYHEH C Baluus fekap B 3aBUCUMMOCT OT
MHOMBUAYANHUTE BU HYXOU.

Mpu nauuneHTn ¢ ocobeHn 3abonsiBaHus (Hanp. MRSA, ORSA
M Ap.), NpM KOUTO MMa MOBULUEHA OMACHOCT OT MOBTOPHAa
MHeKLnsi, OGUKHOBEHOTO NOYMCTBaHe He e o0CTaTbYHo, 3a Aa
ce OTFOBOPY Ha 0COGEHUTE XUTMEeHHN U3UCKBaHUSA 3a M3barsaHe
Ha uHdekumn. MNMpenopbyBame XMMUYecka Ae3nHdeKumsa Ha
KaHIONUTe CbIMacHO OMMcaHUTe MOo-AoNy MHCTpyKuuun. Mons
nocbBeTBalTe ce C BallMA nekap.

BHUMAHMUE!

OcTaTbuuTe OT MOYUCTBALUM M Ae3UHeKTUpaLLM cpeacTBa no
npoAykTa mMoraTt Aa AoBeAaT A0 APa3HeHUsl Ha nuraBuvuata u
ApPYr1 BpeaHu ecbekTy 3a 3gpaBeTo.

1.Mouncreaxe

Hukora He nouucteaiite LARYVOX® PLUG c¢ nouncTBawm
CpeAcTBa, pasfNUyHM OT  paspelleHnTe OT  MPOU3BOAUTENS.
Hukora He w3non3BanTe arpecvBHM MNOYUCTBALUM CpeAcTBa 3a
6utoBa ynoTpeba, BUCOKOMPOLIEHTOB ankoxos Wnu npenapatu 3a
noyncTeaHe Ha 3b6HK NpoTesn.

ToBa 3acTpawaBa cepuno3Ho 3apaBeTo Bu! OcBeH ToBa Mo TO3u
Ha4MH MOXe Aa HacTbMNuU YHULOXaBaHe unu yepeaa Ha LARYVOX®
PLUG.

ETanu Ha nouncTBaHeTo

OctaBete LARYVOX® PLUG 3a nouuctBaHe okomno 2-3 MUHYTW B
yncTa, XNagka BoAa Unu M3non3BanTe HeXeH, NOCUOH C HeyTpanHo
pH.

Hakpasi nannakHeTe ¢ Yucta Boja U ocTaBeTe Aa U3CbXHe.

He un3nonsBaiite nouncraeaLm nocobus ¢ octpu proose!

B 3aBMCMMOCT OT WMHAMBMAYaANHUTE HYXAW Ha NauyueHTa, KoUTo
crneaBa Aa ce onpedensT OT NekyBalus nekap, € Bb3MOXHO Aa
ce Hanoxu ussapsiBaHe Ha LARYVOX® PLUG BbB Bpswa Boga
(100 rpagyca no Lenauii cbotBeTHO 212 rpagyca no ®apeHxaiT)
B NMPOABIDKEHVE HA MOHE 5 MUHYTH, HO He noBeye oT 10 MUHYTH.
Cnen MOKpOTO MouMcTBaHe NpoAykTbT crnegBa da 6bae nobpe
NOACYLUEH C Y/CTa, HeoTAeNsWa BnakbHUa Kbpra.

2. NHcTpyKumMuM 3a xMMHnyecka ae3nHdekums

Bb3voxHa e cTygeHa aesvHdekumsi Ha LARYVOX® PLUG cbe
cneumanHn XMMM4eckn Ae3nHdekTaHTu.

TakaBa TpabBa ga ce npaBu BuMHarK, KoraTo € npenopbyaHa oT
nekyBaLLms nekap ¢ ornef Ha 0co6eHOCTUTE Ha 3abonsBaHETO Unn
aKo ce Hanara OT KOHKPETHOTO CbCTOSIHWUE Ha rpuxuTe.

Mo npaBuno gesuHdekumsita Uma 3a Len npegoTspaTsiBaHe Ha
KpbCTOCaHa WMHEKUMs M e nokasaHa Mpu CTauWoHapHU YCroBus
(Hanp. B KIWMHWUKW, XOCMUCU W/MAW APYrW 3APaBHU UHCTUTYLUKM) 3a
orpaHuyaBaHe pucka oT MHekTUpaHe.

BHUMAHUE

He3uHdekuusita BUHarn TpsioBa Aa ce NpeaxoXxaa oT OCHOBHO
noyucTBaHe.

B HuKow cny4yai He TpsAGBa Aa ce uanonssaTt Ae3uH(EKTaHTH,
KOMTO OcCBOGOXAaBaT XNop, KakTO M TaKuMBa, CbAbpXKaliu
CUITHM OCHOBU unu c¢eHonoBu npousBoaHU. B nportuBeH
cnyyvain LARYVOX® PLUG moxe ga 6bAe cepmo3Ho yBpeAeHa
Wnu gopu paspylueHa.

ETtanu Ha pe3unHdekuymaTa

3a uenta TpsbBa pa ce um3nonsBa npenapatbT  3a
nesvHgekumss Ha  kaHionm  OPTICIT® (REF  31180) B
CbOTBETCTBUE c MHCTpYKUMKUTE Ha Npon3BOAUTENS.
Kato BTOpa Bb3MOXHOCT npernopbyBamMe eavH Ae3VHMEKTaHT Ha
6asata Ha akTMBHOTO BellecTBo rnyTapangexus (Glutaraldehyd).
B To3u cnyyain TpsibBa ga ce cnas3saT CbOTBETHUTE WMHCTPYKLWU
Ha npov3BoAuTEnNs Mo OTHOLLEHME Ha MokasaHusTa 3a ynotpeba u
edeKkTuBHOCTTA.

Cneqn pesvHgekumsata LARYVOX® PLUG Tpsibea ga ce uannakHe
MHOro fobpe cbe cTepuneH dpusmnonornyeH pasteop (NaCl 0,9 %) n
cnep ToBa Aa ce NOACYLM.

Mons cnasBaiite nHCTpyKUMMTE 3a ynotpeba Ha Ae3nHdekTaHTa.
Cnef MOKPOTO MOYMCTBaHE MpOAYKTLT crnefsa aa 6bae Aobpe
NOZACYLLEH C YMCTa, HEOTAENsILLA BNakbHLUa Kbpna.

X. CbXPAHEHUE

MouncTeHnTe NPOAYKTH, KOUTO HE Ce U3MON3BaT B MOMEHTa TpsibBa
[a Ce CbXpaHsiBaT Ha CyxX0 MSICTO B 4uCTa MnacTMacoBa KyTwus,
npeanaseHn oT Npax, CITbHYEBM ITbUM W/UNW HarpsiBaHe.
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XI. AEPUOA HA YNOTPEBA

LARYVOX® PLUG e npoayKT 3a 13nonssaHe npv evH nauueHT.
Mpu npasunHa ynotpe6a u noaapbXkka 1 0coGeEHO Npu cnasBaHe
Ha MoCcoYeHNTEe B MHCTPYKUMsiTa 3a ynoTpeba cbBeTu 3a ynotpeba,
nouncteaHe, AesuHdekuus n nogapbxka LARYVOX® PLUG ce
OYakBa fa umart XuBOT A0 12 meceua.

MakcumanHusT nepuod Ha ynotpeba He Tpsibea Aa Hagxsbpns 12
Meceua.

XIl. TPABHA UH®OPMALIUA

MpownsBogmtensat Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
He HOCW HMKakBa OTFOBOPHOCT 3@ HenpaBUITHO (DYHKLMOHMpPaHe,
YBPEXOaHUst WU OPYr YCIIOXHEHUS UMW HeXenaHu peakuuu,
KOWTO ca B pe3ynTaT Ha CamMOpPbYHO MPOMEHsIHE Ha npogykTa
WU HENpPaBWUMHO W3MOM3BaHe, rPYKM 3a U/MNM MaHunynMpaHe Ha
npoaykra.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema Hwukaksa
OTTOBOPHOCT OCOGEHO B Criyyaum Ha YyBpexAaHWs, HacTbnunm
B pe3ynTaT Ha npoMeHn Ha LARYVOX® PLUG wnu nonpasku,
KOraTo Teau NMPOMEHW UMK MOMPaBKW He Ca WM3BBPLUEHU NTUYHO OT
npoussoauTens. ToBa ce OTHACs KakTo 3a HacTbNUNWTE B pe3ynTaT
Ha ToBa noBpeay no camata LARYVOX® PLUG, Taka 1 3a BCsikakau
HacTbNWMM OT TOBA MNocneABaLLyM YBpexXaaHus.

Mpw nsnonssaHe Ha LARYVOX® PLUG no-gbnro oT NOCOYEHNS CPOK
Ha rogHocT u/unu npu ynotpeba, nanonssaHe, rpuwxu (MOYNCTBaHe,
[e3nHdEKUMA) UMM CbXpaHeHWe B pas3pe3 C Mpenopbkute Ha
HaCTOALLOTO PbKOBOACTBO 3a ynotpeba, dupma Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH e ocBo6oaeHa oT BcsikakBa OTrOBOPHOCT,
BKIMIOYNTENHO MO OTHOLLUEHWE Ha AedeKTU - AOKOMKOTO € A0MyCTUMO
OT 3aKoHa.

MpopaxbaTa n gocTaBkaTa Ha BCUMYKM NpoaykTu Ha Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH craBat camo cbrnacHo obuwute
Tbproecku ycnosus (allgemeinen Geschaftsbedingungen — AGB);
MoXeTe fa rm nonyuute aupektHo ot Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH.

Mpon3BoanTensT cu 3anassa NpaBoTo MO BCSIKO BpEME [a NPOMEHS
npogyktute. LARYVOX® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn 3a MepmaHus 1 3a cTpaHUTe-4neHku
Ha EBponenckusi cblos.
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LEGENDA PICTOGRAME

Numar comanda
Cod sarja
g Data de expirare

Produs de unica folosinta

A se citi instructiunile de utilizare
Continut (in piese)
A se pastra la loc uscat

A se pastra ferit de razele solare

Lo )L

Producator

I. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru dopul de inchidere
LARYVOX® PLUG. Instructiunile de utilizare servesc la informarea
medicului, personalului medical de specialitate si utilizatorului, pen-
tru a asigura manipularea adecvata.

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

Pastrati instructiunile de utilizare la indemana pentru consultare
ulterioara.

Il. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

Dopul de inchidere LARYVOX® PLUG serveste la utilizarea
temporara impreuna cu o supapa de derivatie defecta, pentru a
se evita scurgerile transprotetice de lichid (central, prin supapa de
derivatie).

Dopul de inchidere LARYVOX® PLUG (®a) se livreaza nesteril,
impreuna cu o tija pentru introducere (®b).

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utili-
zare de catre un medic instruit sau personal de specialitate instruit.

lll. AVERTISMENTE

Pacientii trebuie sa fie instruiti de personalul medical de specia-
litate cu privire la utilizarea in conditii de siguranta a dopului de
inchidere LARYVOX® PLUG.

LARYVOX® PLUG nu este conceput pentru utilizare permanenta
si serveste doar la etansarea temporara a unei supape de
derivatie defecte. El nu serveste drept inlocuitor permanent al
unei supape de derivatie functionale.

Va rugam sa contactati cat mai repede un medic specialist care
sa examineze corespunzator supapa de derivatie si care sa
dispuna inlocuirea acesteia in cazul in care este necesar.
Dopul de inchidere LARYVOX® PLUG este un produs pentru un
singur pacient, fiind prin urmare destinat utilizarii exclusiv la
un singur pacient.

Nu este permisa reutilizarea la un alt pacient si prin urmare ni-
cio masura pregatitoare pentru reutilizare la un alt pacient.
Curatati LARYVOX® PLUG doar cu substantele de curatare
aprobate de catre producator.

Dupé fiecare utilizare, LARYVOX® PLUG trebuie curétat conform
indicatiilor de curatare (consultati capitolul IX. CURATARE)

Nu este posibila sterilizarea LARYVOX® PLUG.

Banda de fixare de pe LARYVOX® PLUG nu trebuie modificata
sau inlaturata sub nicio forma.

LARYVOX® PLUG nu trebuie introdus sub nicio forma cu putere
sau prea adanc in supapa de derivatie. Exista pericolul ca supa-
pa de derivatie sa fie impinsa in esofag / dislocata. in acest caz,
trebuie sa consultati imediat un medic.

Va rugam sa respectati si instructiunile de utilizare ale supapei
de derivatie utilizate la momentul respectiv.

IV. COMPLICATII

in cazul in care apar semne de neetanseitate a supapei de
derivatie sau de incapacitate de functionare a dopului de inchi-
dere LARYVOX® PLUG, consultati un medic cat mai repede po-
sibil, pentru a controla dopul si supapa de derivatie.

V. CONTRAINDICATII

A nu se folosi daca pacientul este alergic la materialul folosit.
LARYVOX® PLUG nu trebuie utilizat cu o supapa de derivatie cu
dimensiunea de 4 mm.
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ATENTIE!

in timpul utilizdrii LARYVOX® PLUG nu trebuie utilizate acceso-
rii de traheostomie (de ex. casete de filtrare HME, placi de baza,
canule traheale). Utilizarea acestora poate duce la modificarea
accidentala a pozitiei supapei de derivatie/dopului LARYVOX®
PLUG si la o aspirare (inhalare) in plaman.

VI. PRECAUTIE

Nu efectuati modificari sau reparatii asupra dopului de inchide-
re LARYVOX® PLUG. in cazul unor deterioriri, produsul nu mai
poate fi utilizat si trebuie aruncat imediat.

VIl. DESCRIEREA PRODUSULUI

Dopul de inchidere LARYVOX® PLUG este un produs din silicon me-
dical pur, pentru utilizare impreuna cu o supapa de derivatie. Dopul
LARYVOX® PLUG serveste la inchiderea temporara a unei supape
de derivatie, pentru a se evita scurgerea de lichid prin supapa, pana
cand aceasta este examinata corespunzator si inlocuita, daca este
cazul.

LARYVOX® PLUG este alcatuit dintr-o banda de fixare @a si un dop
de inchidere @b.

ATENTIE!
Pe durata provizorie de introducere a dopului LARYVOX® PLUG in
supapa de derivatie, vorbirea nu mai este posibila.

VIII. INSTRUCTIUNI

ATENTIE!

Nu utilizati niciodatda LARYVOX® PLUG daca acesta prezinta
deteriorari optice sau defecte. intr-un astfel de caz contactati
producatorul.

LARYVOX® PLUG trebuie curatat foarte bine inainte de fiecare
utilizare, inclusiv inainte de prima utilizare.

PRECAUTIE

Verificati durata de valabilitate/data de expirare. Nu utilizati pro-
dusul dupa data de expirare.

Inainte de a utiliza LARYVOX® PLUG, curatati-va intotdeauna
mainile cu apa si sapun.

Introducerea dopului LARYVOX® PLUG

Pentru a introduce dopul de inchidere LARYVOX® PLUG, pozitionati-
va in fata unei oglinzi, intr-o lumina optima, pentru a putea vedea
cat mai bine supapa de derivatie. Apoi introduceti dopul LARYVOX®
PLUG dupa cum urmeaza:

Introduceti varful tijei de introducere prin orificiul posterior al dopului
LARYVOX® PLUG ®.

Fixati banda de fixare de tija de introducere (® / ® a si b).

Tineti tija cu banda de fixare in jos ® si introducesi cu grija dopul
LARYVOX® PLUG in supapa de derivatie, pana cand acesta este
fixat corect @.

ATENTIE!

LARYVOX® PLUG nu trebuie introdus sub nicio forma cu putere
sau prea adanc in supapa de derivatie. Exista pericolul ca supa-
pa de derivatie sa fie impinsa in esofag.

Verificati pozitionarea sigura a dopului LARYVOX® PLUG
tragand usor de banda de fixare ®.

Apoi desfaceti banda de fixare de pe tija de introducere ©.

Cu miscari lente si precaute, rotiti usor tija de introducere pentru a o
scoate din orificiul dopului LARYVOX® PLUG ®.

ATENTIE!

Tija de introducere trebuie inlaturata cu atentie sporita, pentru
a evita dislocarea (deplasarea) / aspirarea (inhalarea) supapei
de derivatie in plaman.

in cazul unei aspiréri, solicitati urgent asistenta medicala.

Daca este necesar, asigurati banda de fixare cu banda adeziva
medicala @.

inlaturarea dopului LARYVOX® PLUG

Tnainte de a inlatura dopul LARYVOX® PLUG, curatati-v& intotdeau-
na mainile cu apa si sapun.

Pentru a inlatura dopul de inchidere LARYVOX® PLUG, pozitionati-
va in fata unei oglinzi, intr-o lumina optima, pentru a putea vedea cat
mai bine supapa de derivatie si dopul. Apoi inlaturati dopul LARY-
VOX® PLUG dupa cum urmeaza:

Trageti cu grija de banda de fixare si scoateti dopul LARYVOX®
PLUG din supapa de derivatie ®.

IX. CURATARE S| DEZINFECTIE

Curatati dopul LARYVOX® PLUG dupa fiecare utilizare.
Respectati faptul ca planul individual de curatare, care in functie
de necesitate poate cuprinde si dezinfectii suplimentare, trebuie
intotdeauna realizat impreund cu medicul dvs. si corespunzator
trebuintelor dvs. personale.
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La pacientii cu indicatii speciale (de ex. stafilococ auriu
meticilina-rezistent/MRSA, stafilococ auriu oxacilina-rezistent/
ORSA s.a.), care prezinta un risc crescut de reinfectii, o simpla
curatare nu este suficienta pentru a indeplini cerintele de igiena
speciale pentru evitarea infectiilor. Va recomandam in acest caz
o dezinfectie chimica a canulelor conform cu indicatiile de mai
jos. Contactati medicul dvs. curant.

ATENTIE!

Reziduurile substantelor de curatare si dezinfectie de pe pro-
dus pot provoca iritatii ale mucoaselor sau alte probleme de
sanatate.

1. Curatare

Nu curatati sub nicio forma dopul LARYVOX® PLUG cu alte
substante decat cele aprobate de producator. Nu utilizati niciodata
produse agresive de menaj, alcool concentrat sau solutii pentru
curatarea protezelor dentare. R

Acestea va pun sanatatea in pericol! In plus, dopul LARYVOX®
PLUG ar putea fi distrus sau deteriorat.

Procedura de curatare

Pentru curatare, asezati dopul LARYVOX® PLUG cca. 2-3 minute
in apa curata, calduta, sau utilizati o solutie de spalare delicata cu
pH neutru.

Apoi clatiti cu apa curata din abundenta si uscati la aer.

Nu utilizati ustensile de curatare cu muchii ascutite!

in functie de necesitatile individuale ale pacientului, care se stabi-
lesc de catre medicul curant, poate fi necesara asezarea dopului
LARYVOX® PLUG in apa clocotita (100 grade Celsius / 212 grade
Fahrenheit) timp de minimum 5 minute; dar nu mai mult de 10 mi-
nute.

Dupa curatarea umeda, produsul trebuie sters bine cu o laveta
curata care nu lasa scame.

2. Instructiuni pentru dezinfectia chimica

Este posibila dezinfectia la rece a produsului LARYVOX® PLUG cu
ajutorul substantelor chimice speciale de dezinfectie.

Se va recurge la aceasta de fiecare data cand medicul curant o va
indica tinand cont de specificul bolii sau necesitatile individuale de
ingrijire o solicita.

Dezinfectia este realizata, de reguld, in vederea evitarii infectiilor
incrucisate si in cazul efectuarii procedurii in locuri stationare (de
exemplu, clinici, sanatorii si/sau alte facilitati ce acorda ingrijire
medicald), in scopul limitarii riscurilor de aparitie a infectiilor.
PRECAUTIE

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

in niciun caz nu este permisa utilizarea de substante de
dezinfectie care emana clor sau contin lesii puternice sau
derivati din fenol. Dopul LARYVOX® PLUG poate fi deteriorat
considerabil sau chiar distrus intr-un astfel de caz.

Procedura de dezinfectie

Pentru aceasta trebuie utilizat dezinfectantul pentru canule
OPTICIT® (REF 31180) conform instructiunilor producatorului.
Alternativ va recomandam un dezinfectant pe baza de glutaraldehida.
Respectati intotdeauna indicatiile producatorului referitoare la dome-
niul de utilizare si spectrul de actiune.

Dupa dezinfectie, dopul LARYVOX® PLUG trebuie spalat foarte bine
cu solutie sterila de clorura de sodiu (0,9% NaCl), iar ulterior uscat.
Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare ale substantei de
dezinfectie.

Dupa curatarea umeda, produsul trebuie sters bine cu o laveta
curata care nu lasa scame.

X. PASTRARE

Produsele curatate care nu se afla actualmente in folosinta trebuie
pastrate Intr-un mediu uscat intr-o punga curata de plastic, ferite de
praf, radiatia solara si/sau caldura.

XI. DURATA DE UTILIZARE

Dopul LARYVOX® PLUG este un produs care poate fi utilizat doar
la un singur pacient.

Daca este utilizat si ingrijit corespunzator, respectand mai ales
indicatiile de utilizare, curatare, dezinfectie si ingrijire specificate in
instructiunile de utilizare, dopul LARYVOX® PLUG are o durata de
viata estimata de pana la 12 luni.

Durata maxima de utilizare nu trebuie sa depaseasca 12 luni.
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XIl. INDICATII LEGALE

Producétorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu fsi
asuma raspunderea pentru esecuri de functionare, leziuni, infectji
si/sau alte complicatii sau alte incidente nedorite care rezulta din
modificarea neautorizatad a produsului sau din utilizarea, intretinerea
si/sau manipularea necorespunzatoare a acestuia.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu fsi asuma
raspunderea in special pentru prejudiciile produse in urma unor
modificdri ale sau a unor reparatii, dacd aceste modificari sau
reparatii nu au fost efectuate de cétre producator. Acest lucru este
valabil atat pentru deteriorarile aduse LARYVOX® PLUG céat si pen-
tru toate daunele aparute in consecinta.

in cazul utiliz&rii dupa perioada de utilizare specificatd si/sau
al utilizarii, fTntretinerii (curatare, dezinfectie) sau depozitarii
LARYVOX® PLUG contrar prevederilor din acest manual de utili-
zare, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH este
exonerata de orice raspundere, inclusiv in caz de defecte, conform
legii.

Comercializarea si livrarea tuturor produselor firmei Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH se desfasoara exclusiv in conformit-
ate cu conditiile generale de vanzare (AGB); acestea pot fi obtinute
direct de la Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Producdtorul isi rezerva dreptul de a modifica produsul.
LARYVOX® este o marca inregistrata in Germania si in tarile mem-
bre ale UE, apartindnd companiei Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, Koln.
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