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LARYVOX® TOUCH HME

I. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir LARYVOX® TOUCH HME Filterkassetten.

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

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts
sorgfltig durch!

IIl. BESTIMMUNGSGEMARER GEBRAUCH

LARYVOX® TOUCH HME Filterkassetten sind Partikelfilter, bestehend aus einem
Schaumstofffilter sowie einem Kunststoffgehéuse.

Die LARYVOX® TOUCH HME Filterkassetten werden (ber dem Tracheostoma an einer
speziellen Basisplatte mit Haltering oder einer Trachealkanile mit 22mm-Kombiadapter fixiert.
LARYVOX® TOUCH HME Filterkassetten filtern die Atemluft und mindern dadurch das
Eindringen von Partikeln in die Atemwege des Patienten.

Die Filterkassetten vermindern die Bildung zéher Sekrete in der Lunge. Sie speichern
Feuchtigkeit und Warme der ausgeatmeten Luft im Filtermedium und geben diese bei
Einatmung wieder an die eingeatmete Luft ab.

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

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

LARYVOX® TOUCH HME Filterkassetten sind gekennzeichnet durch:

« Einen Schaumstofffilter fir den Warme- und Feuchtigkeitsaustausch (@a)

Seitliche Offnungen erméglichen ein ungehindertes und leichtes Atmen (@b)

Eine Sprechtaste (®a), mit der sich das Tracheostoma zum Sprechen leicht verschlielen
lasst

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

IV. WARNUNGEN

Die LARYVOX® TOUCH HME Filterkassetten darf ausschlieflich von Patienten mit
teilweise oder vollsténdig erhaltenem Kehlkopf sowie Stimmprothesen- (Shunt-Ventil-)
Tragern verwendet werden!

LARYVOX® TOUCH HME Filterkassetten sind Einpatientenprodukte und nur fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie diirfen nicht gereinigt oder desinfiziert werden, da
die Verwendung von Desinfektionsmittel den Filter unbrauchbar machen kann.
Sterilisation und Wiederverwendung konnen die Funktion beeintrdchtigen und sind
daher ebenfalls nicht zuldssig.

Keinesfalls darf LARYVOX® TOUCH HME Filterkassette direkt in das Tracheostoma
eingesetzt werden!

V. KOMPLIKATIONEN

Ist der Partikelfilter verstopft oder zeigen sich Anzeichen einer Verstopfung, so ist die LARYVOX®
TOUCH HME Filterkassette unverziiglich zu entfernen und zu entsorgen.

VI. KONTRAINDIKATIONEN

Die LARYVOX® TOUCH HME Filterkassette sollte bei zu hohem Atemwiderstand entfernt
werden.

Unzulassig ist der Einsatz bei Patienten mit starker Exsikkose (Austrocknung), ferner bei
iberméaRiger Sekretion in Lunge und Luftwegen sowie bei starkem Luftleckstrom (ausgeatmete
Luft strdmt nicht durch die Filterkassette).

Nicht anwendbar bei Patienten mit eingeschranktem Bewusstsein und/oder bei
unselbststandigen, hilfebedirftigen Personen, die in Notsituationen LARYVOX® TOUCH HME
Filterkassetten nicht selbst entfernen kénnen.




VII. ANLEITUNG

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

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

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

5. Uberpriifen Sie den Atemwiderstand.

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

7. Wird die Sprechtaste losgelassen, kehrt sie sofort in ihre offene Atemposition
(Ausgangsposition) zuriick @.

8. Entfernen Sie die LARYVOX® TOUCH HME Filterkassetten nach max. 24

Stunden @ Tragedauer oder bei Verschmutzung der Filterkassette durch z.B. Sekret.
Dazu mit 2 Fingern © die Basisplatte/Trachealkanlle sowie den Fingerfalz fixieren und die
Filterkassette herausnehmen.

ACHTUNG

Lost sich hierbei die Sprechtaste (®a) vom Filtergehduse (@a), so kann die Sprechtaste

durch leichten Druck wieder auf dem Filtergehause fixiert werden.

VIIl. NUTZUNGSDAUER
Die maximale Nutzungsdauer / Tragedauer betragt 24 Stunden.

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

IX. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (ibernimmt keine Haftung fiir
Schéden (insbesondere nicht fiir Funktionsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder
anderen Komplikationen oder andere unerwiinschte Vorfélle), die durch eigenmachtige
Produktanderungen, nicht vom Hersteller durchgefiihrte Reparaturen oder durch unsachgemafe
Handhabung, Pflege (Reinigung/Desinfektion) und/oder Aufbewahrung der Produkte entgegen
den Bestimmungen dieser Gebrauchsanweisung verursacht sind.

Dies gilt sowohl -soweit gesetzlich zuldssig- fir hierdurch verursachte Schaden an den
Produkten selbst als auch fur sémtliche hierdurch verursachten Folgeschaden.
Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

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




LARYVOX® TOUCH HME

|. FOREWORD

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

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

Please read the instructions for use carefully before using the product for the first time!
IIl. INTENDED USE

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

The LARYVOX® TOUCH HME filter cassettes are affixed over the tracheostoma either on a
special base plate with holding ring or on a tracheostomy tube with 22-mm combi-adapter.
LARYVOX® TOUCH HME filter cassettes filter the breathing air, thereby reducing intrusion of
particles into the patient's airways.

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

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

li. PRODUCT DESCRIPTION

LARYVOX® TOUCH HME filter cassettes feature:

« afoam filter for heat and moisture exchange (@a)

side openings which enable unhindered, easy breathing (@b)

a speaking button (®a), by means of which the tracheostoma can easily be closed for
speaking

a finger groove (@b) to enable easy removal of the HME filter cassette from the tracheostoma
housing for coughing

IV. WARNINGS

The LARYVOX® TOUCH HME filter cassettes are only and exclusively allowed to be used
by patients with partially or fully preserved larynx as well as persons wearing voice
prostheses (shunt valves)!

LARYVOX® TOUCH HME filter cassettes are single-patient products and are intended
for single use only. They must not be cleaned or disinfected, as use of disinfectant can
render the filter unusable.

Sterilisation and reuse can impair the function and is therefore not permissible either.
The LARYVOX® TOUCH HME filter cassette must under no circumstances be inserted
directly into the tracheostoma!

V. COMPLICATIONS

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

VI. CONTRAINDICATIONS

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

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

Not for use in patients with impaired consciousness and/or in non-independent persons requiring
the help of others, who are not able to remove the LARYVOX® TOUCH HME filter cassette by
themselves in emergency situations.

VII. INSTRUCTIONS

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

2. Check the use-by or expiry date. Do not use after this date.
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Press the speaking button down in order to check whether it is fully functional (®). When the
speaking button is released, it immediately returns to the open starting position (@).

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

5. Check the respiratory resistance.

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

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

8. Remove the LARYVOX® TOUCH HME filter cassettes after a ® wearing period of

24 hours at most, or if the filter cassette is contaminated with secretions for instance.
To do this, hold the base plate/tracheostomy tube and the finger groove in place with two
fingers ® and remove the filter cassette.

ATTENTION

If the speaking button (®a) comes off the filter housing (@a) while doing this, then the
speaking button can be fixed in place again on the filter housing by applying gentle
pressure.

VIIl. SERVICE LIFE

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

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

IX. LEGAL NOTICES

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

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

Product specifications described herein are subject to change without notice.

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




LARYVOX® TOUCH HME

I. PREFACE

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

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

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

Il. UTILISATION CONFORME

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

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

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

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

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

1il. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les cassettes filtrantes LARYVOX® TOUCH HME se caractérisent par :

un filtre en mousse pour I'échange de chaleur et d’humidité (@a)

des ouvertures latérales qui permettent une respiration libre et facile (@b)

un commutateur de parole (@a) qui permet de fermer facilement le trachéostome pour
permettre au patient de parler

une coulisse (8b) pour retirer facilement la cassette filtrante HME du boitier de trachéostome
pour permettre au patient de tousser

IV. AVERTISSEMENTS

Les cassettes filtrantes LARYVOX® TOUCH HME doivent étre utilisées exclusivement
par les patients dont le larynx est totalement ou partiellement conservé, ainsi que par les
porteurs de prothéses vocale (valve de dérivation) !

Chaque cassette filtrante LARYVOX® TOUCH HME ne doit étre utilisée qu’une seule fois
pour un seul et méme patient. Il ne faut ni les nettoyer, ni les désinfecter car Iutilisation
d’un désinfectant est susceptible de rendre le filtre inutilisable.

Il est interdit de stériliser ou de réutiliser les cassettes car cela peut altérer leur
fonctionnement.

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

V. COMPLICATIONS

Si le filtre a particules est bouché ou si vous observez des signes d'obstruction, retirez
immédiatement la cassette filtrante LARYVOX® TOUCH HME et jettez-la.

VI. CONTRE-INDICATIONS

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

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

Les cassettes filtrantes LARYVOX® TOUCH HME ne peuvent étre utilisées chez les patients
présentant une diminution du degré de conscience et/ou chez les patients dépendants qui ont
besoin d’aide car ils ne seraient pas en mesure de retirer le dispositif en cas d’urgence.




VII. INSTRUCTIONS D’UTILISATION

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

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

Poussez le commutateur de parole vers le bas pour vérifier son bon fonctionnement .
Lorsque vous relachez le commutateur de parole, celui-ci revient immédiatement dans sa
position initiale ouverte @.

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

Vérifiez la résistance respiratoire.

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

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

Retirez les cassettes filtrantes LARYVOX® TOUCH HME dans les 24 heures qui
suivent ® ou en cas d’obstruction de la cassette filtrante par des sécrétions par exemple.
Pour ce faire, tenez le support / la canule trachéale ainsi que la coulisse a l'aide de deux
doigts @, puis retirez la cassette filtrante.

ATTENTION

En cas de désolidarisation du commutateur de parole (®a) du boitier de filtre (@a),
appuyez légérement sur le commutateur de parole pour le fixer a nouveau sur le boitier
de filtre.

VIIl. DUREE D’UTILISATION
La durée d'utilisation maximale est de 24 heures.
Selon les besoins, on peut changer le filtre plusieurs fois par jour. Cela est notamment

nécessaire quand la résistance respiratoire menace d’augmenter a cause d’'une accumulation
de sécrétions.

IX. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en cas
de dégats (en particulier les défaillances, blessures, infections et/ou autres complications ou
situations indésirables) causés par des modifications arbitraires du produit, réparations non
exécutées par le fabricant ou par une manipulation, un entretien (nettoyage/désinfection) et/ou
un stockage non conforme aux instructions de ce mode d'emploi.

Ceci s'applique autant, dans la limite Iégale, aux endommagements du produit qu'a tous les
dégats consecutifs.

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

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

15

>

o o

©




LARYVOX® TOUCH HME

I. PREMESSA

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

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

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

Il. USO PREVISTO

Le cassette con filtro LARYVOX® TOUCH HME sono particolari filtri per particelle, costituiti da
un filtro in espanso e da un alloggiamento in materiale plastico.

Le cassette con filtro LARYVOX® TOUCH HME vengono fissate sul tracheostoma su una
speciale piastra di base con anello di bloccaggio oppure su una cannula tracheale con
adattatore combinato di 22 mm.

Le cassette con filtro LARYVOX® TOUCH HME filtrano I'aria inspirata, riducendo la penetrazione
di particelle nelle vie aeree del paziente.

Le cassette con filtro riducono la formazione di secreti densi nei polmoni. Consentono di
immagazzinare I'umidita e il calore dell‘aria espirata nel mezzo filtrante, restituendoli all‘aria
inalata durante linspirazione.

In caso di primo utilizzo, la selezione, la manipolazione e I‘inserimento dei prodotti
devono avvenire da parte di un medico addestrato o di personale specializzato
qualificato.

lll. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le cassette con filtro LARYVOX® TOUCH HME sono caratterizzate da:

un filtro in espanso per lo scambio di calore e umidita (@a)

fori laterali per consentire una respirazione agevolata e senza ostacoli (@b)

un tasto per fonazione (®a), con cui € possibile chiudere leggermente il tracheostoma per
parlare

una piega preformata (@b) per rimuovere facimente la cassetta con filtro HME
dall'alloggiamento del tracheostoma consentendo I'espettorazione

IV. AVWERTENZE

Le cassette con filtro LARYVOX® TOUCH HME devono essere utilizzate esclusivamente
da pazienti con laringe parzialmente o completamente conservata e da portatori di
protesi vocale (valvola shunt).

Le cassette con filtro LARYVOX® TOUCH HME sono prodotti monouso, pertanto destinati
esclusivamente ad un solo utilizzo. Non devono essere pulite né disinfettate, perché
I‘utilizzo di disinfettanti puo rendere inutilizzabile il filtro.

La sterilizzazione e il riutilizzo possono compromettere il funzionamento, pertanto non
sono ugualmente ammessi.

Non inserire mai direttamente la cassetta con filtro LARYVOX® TOUCH HME nel
tracheostoma!

V. COMPLICANZE

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

VI. CONTROINDICAZIONI

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

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

Non utilizzare in pazienti con coscienza ridotta e/o persone non autosufficienti e bisognose
di assistenza, che non sono in grado di rimuovere autonomamente la cassetta con filtro
LARYVOX® TOUCH HME in situazioni d'emergenza.




VII. ISTRUZIONI PER L‘APPLICAZIONE
. Verificare se la confezione e il prodotto sono in perfetto stato.

2. Controllare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto se € stata superata la data di
scadenza.
3. Premere il tasto per fonazione per verificare se € perfettamente funzionante (®). Rilasciando il

tasto per fonazione, questo torna immediatamente nella posizione iniziale aperta (@).

4. Applicare © le cassette con filtro LARYVOX® TOUCH HME perpendicolarmente
sull'attacco di 22 mm della cannula tracheale o della piastra di base applicando una leggera
pressione.

5. Verificare la resistenza di respirazione.

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

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

8. Rimuovere la cassetta con filtro LARYVOX® TOUCH HME al massimo dopo una

durata di utilizzo di 24 ore ® oppure se la cassetta con filtro & imbrattata, ad es. da secreti.
A tale scopo fissare la piastra di base/cannula tracheale e la piega preformata con 2 dita © e
fissare, quindi estrarre la cassetta con filtro.

ATTENZIONE

Se il tasto per fonazione (@®a) si stacca dall‘alloggiamento del filtro (@a), & possibile

fissarlo di nuovo sullo stesso applicando una leggera pressione.

VIIl. DURATA D‘USO
La durata d'uso massima & di 24 ore.
In base alle esigenze personali potrebbe essere necessario sostituire il filtro anche piu volte

durante il giorno, ad es. quando la pressione respiratoria rischia di aumentare a causa di depositi
di secreti.

IX. AVWVERTENZE LEGALI

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita
per eventuali danni (in particolare guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze o altri
eventi avversi) che siano riconducibili a modifiche arbitrarie apportate al prodotto, a riparazioni
non eseguite dal produttore oppure ad una manipolazione o manutenzione (pulizia/disinfezione)
impropria e/o a conservazione dei prodotti contrariamente alle disposizioni delle presenti
istruzioni per ['uso.

Cio vale, se ammesso per legge, sia per danni causati direttamente ai prodotti che per tutti gli
eventuali danni conseguenti.

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

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




LARYVOX® TOUCH HME

1. PROLOGO

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

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

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

Il. USO PREVISTO

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

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

Los chasis de filtro reducen la formacion de secreciones viscosas en el pulmén. Almacenan
en el medio de filtracién la humedad y el calor del aire espirado y los transfieren durante la
inspiracion al aire inspirado.

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

1ll. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los chasis de filtro LARYVOX® TOUCH HME se componen de:

un filtro de espuma (@a) para el intercambio de calor y humedad

unos orificios laterales permiten una respiracion libre y facil (@b)

una tecla de habla (®a) con la que el traqueostoma se cierra facilmente para poder hablar
una muesca para el dedo (@b) para poder retirar faciimente el chasis de filtro HME de la
carcasa del traqueostoma cuando se vaya a toser

IV. ADVERTENCIAS

Los chasis de filtro LARYVOX® TOUCH HME son para uso exclusivo de pacientes que
conservan parcial o totalmente la laringe o que utilizan prétesis de voz (valvula shunt)
Los chasis de filtro LARYVOX® TOUCH HME son productos para un Unico paciente y
estan destinados exclusivamente al uso Unico. No se deben limpiar ni desinfectar, ya
que la aplicacion de desinfectantes puede inutilizar el filtro.

Tampoco se permite la esterilizacion y reutilizaciéon, ya que pueden alterar el
funcionamiento.

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

V. COMPLICACIONES

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

VI. CONTRAINDICACIONES

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

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

No se debe utilizar en pacientes con alteraciones de la conciencia ni en personas discapacitadas
que necesitan ayuda externa y que no pueden retirar ellos mismos el chasis de filtro LARYVOX®
TOUCH HME en situaciones de emergencia.

VII. INSTRUCCIONES

1. Compruebe si el embalaje y el producto presentan un estado correcto.
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Compruebe la fecha de caducidad. No utilice el producto si ha expirado la fecha de
caducidad.

Presione la tecla de habla para comprobar si funciona correctamente (®). Al dejar de
presionar la tecla de habla, esta vuelve inmediatamente a la posicion inicial abierta (@).
Coloque el chasis de fitro LARYVOX® TOUCH HME verticalmente presionando
ligeramente sobre el conector de 22mm de la canula traqueal o de la placa base.
Compruebe la resistencia respiratoria.

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

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

Retire el chasis de filtro LARYVOX® TOUCH HME como maéx. después de 24
horas ® de uso o en el caso de contaminacion del chasis de filtro p. €j. por secreciones.
Fije para ello con dos dedos © la placa base/canula traqueal y la muesca para el dedo y
extraiga el chasis de filtro.

ATENCION

Si durante este proceso se suelta la tecla de habla (®a) de la carcasa del filtro (@a), puede
volver a fijarla en la carcasa del filtro aplicando una ligera presion.

VIII. VIDA UTIL
La vida util maxima/el tiempo de uso maximo es de 24 horas.

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

IX. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles
dafios (en especial fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones y/u otras complicaciones
o sucesos indeseados) derivados de modificaciones no autorizadas en el producto, de
reparaciones no realizadas por el fabricante o de la manipulacion, la conservacion (limpieza/
desinfeccion) y/o el almacenamiento no adecuados de los productos en contra de lo indicado
en estas instrucciones de uso.

En la medida que la ley lo permita, esto es aplicable tanto a los dafios provocados en los
productos propiamente dichos como a cualquier otro dafio originado por este motivo.

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

LARYVOX® es una marca registrada en Alemania y en los estados miembro europeos de
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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LARYVOX® TOUCH HME

I. PREFACIO

Estas instrugdes s&o aplicaveis as cassetes de filtro LARYVOX® TOUCH HME.

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

Il. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

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

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

As cassetes de filtro LARYVOX® TOUCH HME filtram o ar de respiragéo reduzindo assim a
penetracado de particulas nas vias respiratérias do paciente.

As cassetes de filtro reduzem a formagéo de secregdes espessas nos pulmdes e protegem
contra infegdes. Guardam a humidade e o calor do ar expirado no meio filtrante € no momento
da inspiraggo transferem-nos novamente para o ar inspirado.

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

lll. DESCRIGAO DO PRODUTO

As cassetes de filtro LARYVOX® TOUCH HME s&o caracterizados por:

um filtro de espuma para a transferéncia do calor e da humidade (@a)

as aberturas laterais permitem uma respiragéo facil e desimpedida (@b)

uma tecla de fala (®a) que permite fechar o traqueostoma facilmente para poder falar

uma cavidade para o dedo (8b) para facilitar a remog&o da cassete de filtro da caixa do
traqueostoma para tossir

IV. AVISOS

A cassete de filtro LARYVOX® TOUCH HME deve ser usada apenas por pacientes cuja
laringe esteja total ou parcialmente preservada e por utilizadores de préteses fonatérias
(valvulas de derivagao)!

As cassetes de filtro LARYVOX® TOUCH HME s3o produtos que se destinam a um tnico
paciente e a uma Unica utilizagao. Nao devem ser limpos ou desinfetados uma vez que a
utilizacdo de desinfetantes pode fazer com que o filtro seja inutilizavel.

A esterilizagdo e a reutilizagdo podem prejudicar o funcionamento sendo, por isso,
igualmente inadmissiveis.

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

V. COMPLICAGOES

Se o filtro de particulas estiver obstruido ou se houver sinais de obstrugdo, a cassete de filtro
LARYVOX® TOUCH HME deve ser imediatamente removida e eliminada.

VI. CONTRA-INDICAGOES

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

N&o permitida é a utilizagdo em pacientes com uma forte exsicose (desidratagéo), nem em caso
de secre¢des excessivas nos pulmdes e nas vias respiratérias bem como em caso de forte
corrente de fuga (o ar expirado ndo passa pela cassete de filtro).

Né&o utilizavel em pacientes com consciéncia reduzida e/ou pessoas ndo auténomas que
necessitam de ajuda e que, num caso de urgéncia, ndo podem, eles proprios, remover a
cassete de filtro LARYVOX® TOUCH HME.




VII. INSTRUGOES

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

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

3. Prima a tecla de fala para verificar se esta a funcionar corretamente (®). Ao soltar a tecla de

fala, esta volta imediatamente para a sua posigéo inicial aberta (@).

Aplique © as cassetes de filtro LARYVOX® TOUCH HME verticalmente no conector

de 22 mm da canula de traqueostomia ou da placa base, exercendo uma ligeira pressao.

Verifique a resisténcia a respiragao.

Para falar prima ligeiramente a tecla de fala ® com um dedo, o fecho permite usar a voz.

Quando soltar a tecla de fala, esta volta imediatamente para a sua posicéo de respiragéo

aberta (posicao inicial) @.

8. Remova as cassetes de filtro LARYVOX® TOUCH HME apés 24 horas de uso, no
maximo, @ ou se a cassete de filtro estiver suja, p.ex., devido as secre¢des. Dazu mit 2
Para isso, com dois dedos © fixe a placa base/canula de traqueostomia, bem como a
cavidade para o dedo, e extraia a cassete de filtro.

ATENGAO

Se a tecla de fala (@a) se soltar da caixa do filtro (®a), pode voltar a ser fixada na caixa

do filtro mediante ligeira pressao.

VIIL VIDA UTIL

A vida util maxima é de 24 horas.

Caso seja necessario, o filtro deve ser mudado vérias vezes ao dia, por exemplo, se a

resisténcia a respiragdo ameaga aumentar devido a acumulagdo de secregoes.

IX. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medzintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer

responsabilidade por danos (nomeadamente falhas de funcionamento, lesGes, infegdes e/

ou outras complicagdes ou outros acontecimentos indesejaveis) que resultem de alteragdes

arbitrarias dos produtos, reparagdes ndo efetuadas pelo fabricante ou da utilizagdo, manutengéo

(limpeza/desinfeg&o) e/ou conservagéo dos produtos nao conformes com estas instrugdes de

utilizagao.

Este principio é aplicavel — desde que a lei o permita - aos danos deste modo provocados nos

produtos como a todos os danos subsequentes.

O fabricante reserva-se o direito de efectuar 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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LARYVOX® TOUCH HME

. VOORWOORD

Deze handleiding geldt voor LARYVOX® TOUCH HME filtercassettes.

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

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer
gebruikt!

Il. BEOOGD GEBRUIK

LARYVOX® TOUCH HME filtercassettes zijn deeltjesfilters, bestaande uit een schuimstoffilter
en een kunststofbehuizing.

De LARYVOX® TOUCH HME filtercassettes worden via de tracheostoma, ofwel aan een
speciale basisplaat met houder, of aan een tracheacanule met combi-adapter van 22 mm
bevestigd.

LARYVOX® TOUCH HME filtercassettes filteren de ademlucht en verminderen daardoor het
binnendringen van deeltjes in de luchtwegen van de patiént.

De filtercassettes verminderen de vorming van taai secreet in de longen. Ze slaan vocht en
warmte uit de uitgeademde lucht op in het filtermedium en geven die tijdens het inademen weer
af aan de ingeademde lucht.

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

1. PRODUCTBESCHRIJVING

LARYVOX® TOUCH HME filtercassettes kenmerken zich door

« een schuimplastic filter voor warmte- en vochtuitwisseling (@a)

openingen aan de zijkant, die ongehinderd en gemakkelijk ademhalen mogelijk maken (@b)
een spreekknop (®a), waarmee de tracheostoma iets kan worden gesloten om te kunnen
spreken

een vingergroef (@b) om de HME-filtercassette gemakkelik uit de behuizing van de
tracheostoma te kunnen verwijderen om te kunnen hoesten

IV. WAARSCHUWINGEN

LARYVOX® TOUCH HME filter ttes mogen luitend worden gebruikt door
patiénten met een geheel of gedeeltelijk behouden strottenhoofd of door dragers van
stemprotheses (shunt-ventielen)!

LARYVOX® TOUCH HME filtercassettes zijn producten die alleen bestemd zijn voor
eenmalig gebruik bij één patiént. Ze mogen niet gereinigd of gedesinfecteerd worden,
omdat het gebruik van desinfecterende middelen het filter onbruikbaar kan maken.
Sterilisatie en hergebruik kunnen de werking nadelig beinvioeden en zijn daarom
eveneens niet toegestaan.

De LARYVOX® TOUCH HME filtercassette mag in geen geval direct in de tracheostoma
worden geplaatst!

V. COMPLICATIES

Is het deeltjesfilter verstopt of zijn er tekenen van een verstopping, dan moet de LARYVOX®
TOUCH HME filtercassette direct worden verwijderd en weggegooid.

VI. CONTRA-INDICATIES

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

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

Niet te gebruiken bij patiénten met verminderd bewustzijn en/of bij onzelfstandige,
hulpbehoevende personen, die in noodsituaties de LARYVOX® TOUCH HME filtercassette niet
zelf kunnen verwijderen.




VII. INSTRUCTIE

. Controleer of verpakking en product in perfecte staat verkeren.

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

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

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

Zet de LARYVOX® TOUCH HME filtercassettes © loodrecht met lichte druk op de

22-mm-aansluiting van de tracheacanule of op de basisplaat.

Controleer de ademweerstand.

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

afsluiting stemgeving mogelijk is.

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

ademstand @.

8. Verwijder de LARYVOX® TOUCH HME filtercassettes na max. 24 uur
©® draagduur of bij vervuiling van de filtercassette door bijv. secreet. Fixeer hiervoor met 2
vingers @ de basisplaat/tracheacanule alsmede de vingersteun en verwijder de filtercassette.

LET OP

Indien hierbij de spreektoets (®a) los raakt van het filterhuis (@a), kan de spreektoets

door middel van lichte druk weer op het filterhuis worden bevestigd.

VIIl. GEBRUIKSDUUR
De maximale gebruiksduur/draagduur bedraagt 24 uur.

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

IX. JURIDISCHE OPMERKINGEN

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelik voor schade
(in het bijzonder niet voor storingen, letsel, infecties en/of andere complicaties of andere
ongewenste gebeurtenissen), die worden veroorzaakt door eigenmachtige productwijzigingen,
door reparaties die niet door de fabrikant zijn uitgevoerd of door ondeskundig gebruik, verzorging
(reiniging/desinfectie) en/of opslag van de producten, die ingaan tegen de bepalingen in deze
gebruiksaanwijzing.

Dit geldt zowel - indien wettelijk toegestaan - voor hierdoor veroorzaakte schade aan de
producten zelf als voor alle daardoor veroorzaakte gevolgschade.

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product aan te
brengen.

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

1. FORORD
Denna bruksanvisning géller LARYVOX® TOUCH HME filterkassetter.

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

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten forsta gangen!

IIl. AVSEDD ANVANDNING

LARYVOX® TOUCH HME filterkassetter &r partikelfilter som bestar av ett filter i skumplast och
ett plasthdlje.

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

LARYVOX® TOUCH HME kassetterna filtrerar andningsluften och minskar darigenom risken att
partiklar tranger in i patientens andningsvagar.

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

Val och anvandning av produkten maste vid forsta anvandningstillfillet handhas av
lékare eller utbildad fackpersonal.

lll. PRODUKTBESKRIVNING

LARYVOX® TOUCH HME filterkassetter kénnetecknas av:

« ett skumplastfilter for vérme- och fuktighetsutbyte (@a)

Oppningar pa sidan majliggor en obehindrad och Iatt andning (@b)

en talknapp (®a), med vilken trakeostomin enkelt kan forslutas vid tal

en fingerfara (@®b) for att underlatta borttagandet av HME-filterkassett fran trakeomstomihdljet
for att hosta

IV. VARNINGAR

LARYVOX® TOUCH HME filterkassetter far endast anvandas av patienter med som har
kvar delar av eller hela struphuvudet samt réstprotes (shunt-ventil)!

LARYVOX® TOUCH HME filterkassetter ar avsedda fér engangsbruk och for att anvandas
av endast en patient. Kassetterna far ej rengoras eller desinficeras eftersom anvandandet
av desinfektionsmedel kan géra filtret obrukbart.

Sterilisering och ateranvandning kan paverka funktionen och ar darfor ej heller tillatet.
LARYVOX® TOUCH HME filterkassetten far under inga omsténdigheter sittas direkt i
trakeostomin!

V. KOMPLIKATIONER

Om det ar stopp i partikeffiltret eller om det finns tecken pa att sa ar fallet ska LARYVOX®
TOUCH HME filterkassetten omedelbart bytas ut och kasseras.

VI. KONTRAINDIKATIONER

LARYVOX® TOUCH HME filterkassetten ska avlagsnas vid stort andningsmotstand.

Filterkassetten far ej séttas in hos patienter som &r starkt dehydrerade (uttorkade), vid
kraftig sekretion i lungor och luftvagar och vid kraftigt luftidckage (utandad luft gar ej genom
filterkassetten).

Filterkassetten bor ej anvandas hos patienter med nedsatt medvetandegrad och/eller
osjalvstandiga, vardkravande personer som inte sjélva kan aviagsna LARYVOX® TOUCH HME
filterkassetten vid en nédsituation.

VII. INSTRUKTIONER

1. Kontrollera att forpackningen och produkten &r i gott skick.

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

3. Tryck ned talknappen for att kontrollera att den fungerar (®). Nar du slépper talknappen
atergar den omedelbart till ursprungslaget (®).
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4. Placera ® LARYVOX® TOUCH HME filterkassett med ett latt tryck vertikalt pa
trakealkanylens 22 mm-anslutning eller bottenplattan.

5. Kontrollera andningsmotstandet.

6. For att tala, tryck ned talknappen @ latt med hjalp av ett finger, sa att forslutningen gér det
mojligt att tala.

7. Om talknappen lossnar, sétt omedelbart tillbaka den i den Gppna andningspositionen

(ursprungsléaget) @.
8.Ta bort LARYVOX® TOUCH HME filterkassetten efter max 24 timmar
® eller nar filterkassetten blivit smutsig av t ex sekret. Gor detta genom fixera basplattan/
trakealkanylen samt fingerfalsen med tva fingrar © och ta bort filterkassetten.
OBSERVERA!
Om talknappen (@®a) lossnar fran filterhéljet (@a), kan den fixeras pa filterhdljet igen
genom ett latt tryck.

VIII. LIVSLANGD
Kassetten kan anvandas i maximalt 24 timmar.

Filtret bor aven bytas efter behov flera ganger per dag t ex nar andningsmotstandet riskerar att
oka pa grund av ansamling av slem.

IX. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for skador (i synnerhet
inte for funktionsfel, fysiska skador, infektioner och/eller andra komplikationer eller andra
odnskade handelser) som orsakats av ofillatna produktandringar, av reparationer som utforts
av andra an tillverkaren eller av icke fackmannamassig anvandning, skétsel (rengoring/
desinficering) och/eller férvaring av produkterna som strider mot instruktionerna i denna
bruksanvisning.

Detta galler — i den man lagstiftningen tillater — saval for hérav orsakade skador pa produkterna
i sig som fér samtliga harav orsakade féljdskador.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till foréandringar av produkten.

LARYVOX® ar ett i Tyskland och EU inregistrerat varumérke som &gs av Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.




LARYVOX® TOUCH HME

I. FORORD

Denne vejledning geelder for LARYVOX® TOUCH HME filterkassetter.

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

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet anvendes ferste gang!

Il. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

LARYVOX® TOUCH HME filterkassetter er partikeffiltre, der bestar af et skummaterialefilter,
og et plasthus.

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

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

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

Valg, anvendelse og indszetning af produkterne skal ved forste anvendelse foretages af

en uddannet laege eller uddannet fagpersonale.

lll. PRODUKTBESKRIVELSE

LARYVOX® TOUCH HME filterkassetter kendetegnes ved:

« et skumgummifilter til varme- og fugtighedsudveksling (@a)

abninger i siden sgrger for en uhindret og let vejriraekning (@b)

en taleknap (®a), som tracheostomaet er let at lukke med for at tale

ﬁn ftingerébning (@b) for enkel fiernelse af HME-filterkassetten fra tracheostoma-huset for at
oste

IV. ADVARSLER

LARYVOX® TOUCH HME filterk tter ma udelukkende anvendes af patienter med
delvist eller komplet strubehovede samt stemmeprotese- (shunt-ventil-) holdere!

LARYVOX® TOUCH HME filterkassetter er produkter til en enkelt patient og er kun
beregnet til engangsbrug. De ma ikke rengeres eller desinficeres, da anvendelse af
desinfektionsmidler kan geore filteret ubrugeligt.

Sterilisering og genbrug kan forringe funktionen og er derfor heller ikke tilladt.

LARYVOX® TOUCH HME filterkassetten ma under ingen omstandigheder anvendes

direkte i tracheostomaet!

V. KOMPLIKATIONER

Hvis partikelfilteret er tilstoppet eller viser tegn pa tilstopning, sa skal LARYVOX® TOUCH HME

filterkassetten straks fiernes og bortskaffes.

VI. KONTRAINDIKATIONER

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

Anvendelse er ikke tilladt hos patienter med alvorlig exsiccation (udterring), yderligere ved

overdreven sekretion i lungerne og luftvejene, savel som ved kraftig luftizekage (udandingsluft

stremmer ikke gennem filterkassetten).

Kan ikke anvendes ved patienter med nedsat bevidsthed og/eller ved uselvsteendige,

assistancekreevende personer, der i ngdsituationer ikke selv kan fierne LARYVOX® TOUCH

HME filterkassetten.

VII. IVEJLEDNING

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

2. Kontrollér holdbarheds-/udlebsdatoen. Produktet ma ikke anvendes efter udigbet af den
pageeldende dato.

3. Tryk taleknappen ned for at kontrollere, om den fungerer korrekt (®). Nar taleknappen
slippes, gar den med det samme tilbage i den abne udgangsposition (®).
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4. Seet ® LARYVOX® TOUCH HME filterkassetterne lodret pa trachealkanylens eller

basispladens 22 mm-tilslutning med et let tryk.

Kontrollér andingsmodstanden.

Tryk pa taleknappen @ let ned med en finger for at tale, s& stemmebrugen geres mulig af

lukningen.

Nar taleknappen slippes, gar den straks tilbage til den abne vejrtraekningsfunktion

(udgangsposition) @.

8. Fiern  LARYVOX® TOUCH HME filterkassetterne efter maks. 24  timer
© Beeretid eller ved kontaminering af filterkassetten af f.eks. sekret. Hold i den forbindelse
fast pa basispladen/trachealkanylen med 2 fingre ® samt fingerfalsen, og tag filterkassetten
ud.

o o

~

VIGTIGT

Hvis taleknappen (@®a) herved lgsner sig fra filterhuset (®a), kan taleknappen fastgeres
pa filterhuset igen med et let tryk.

VIIl. ANVENDELSESTID

Den maksimale anvendelsestid og beeretid udger 24 timer.

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

IX. JURIDISKE BEMARKNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for skader
(iseer ikke for funktionssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre
ugnskede haendelser), der er forarsaget af egenmaegtige aendringer pa produktet eller ukorrekt
brug, pleje (rengering/desinfektion) og/eller opbevaring af produktet, der skyldes handlinger i
modstrid med denne brugsanvisning.

Dette geelder savel for de derved - safremt lovmaessige tilladte - forarsagede skader pa
produkterne som for samtlige derved forarsagede falgeskader.

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

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

I. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder forLARYVOX® TOUCH HME filterkassetter.
Bruksanvisningen fungerer som informasjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal
sikre en forskriftsmessig handtering.

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

Il. KORREKT BRUK

LARYVOX® TOUCH HME filterkassetter er partikkelfiltre som bestar av et skumgummifilter og
et plasthus.

LARYVOX® TOUCH HME filterkassettene festes over trakeostomaen med en spesiell
basisplate med beerering eller en trakealkanyl med 22 mm kombiadapter.

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

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

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved forste gangs bruk gjeres av en opplaert lege

eller opplaert fagpersonell.

lll. PRODUKTBESKRIVELSE

LARYVOX® TOUCH HME filterkassetter kjennetegnes ved:

Et skumstoffilter for varme- og fuktighetsbytte (@a).

Apningene pa siden muliggjer en uhindret og lett pusting (@b)

En taleknapp (®a) som gjer det enkelt a lase trakeostomaen til snakking.

En ftingerbeskyttelse (8b) for enkel fierning av HME-filterkassetten fra trakeostoma-etuiet ved
osting.

IV. ADVARSLER

LARYVOX® TOUCH HME filterkassettene mé utelukkende brukes av pasienter med delvis
eller fullstendig mottatt strupehode, samt stemmeprotesebrukere (shuntventil)!

LARYVOX® TOUCH HME filterkassetter er produkter til bruk pa én pasient og kun
beregnet pa engangsbruk. De skal ikke rengjores eller desinfiseres, ettersom bruk av
desinfeksjonsmiddel kan gjore filteret ubrukelig.

Sterilisering og gjenbruk kan nedsette funksjonen og er derfor heller ikke tillatt.
LARYVOX® TOUCH HME filterkassetten ma ikke under noen omstendighet settes direkte
inn i trakeostoma!

V. KOMPLIKASJONER

Hvis partikkelfilteret er tett, eller hvis det viser tegn til a bli tett, ma LARYVOX® TOUCH HME
filterkassetten fiernes umiddelbart og avfallsbehandles.

VI. KONTRAINDIKASJONER

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

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

Kan ikke brukes hos pasienter med begrenset bevissthet ogl/eller hos personer som er
uselvstendige, trenger hjelp, som i en nedsituasjon ikke selv kan fierne LARYVOX® TOUCH
HME filterkassetten.

VII. BRUKSANIVISNING

1. Kontroller at emballasje og produkt er i forskriftsmessig stand.

2. Kontroller holdbarhets-/utlgpsdatoen. Bruk ikke produktet etter denne datoen.

3. Trykk pa taletasten for & sjekke om den fungerer ordentlig (®). Nar du slipper taletasten gar
den ayeblikkelig tilbake til apen utgangsposisjon (®).
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Sett med lett trykk ® LARYVOX® TOUCH HME filterkassettene loddrett pa 22 mm-
tilkoblingen til trakealkanylen eller pa basisplaten.

Kontroller pustemotstanden.

For a snakke trykker du lett pa taletasten ® med en finger, slik at stemmegivelse blir mulig via
lukkingen.

Hvis taletasten slippes, gar den gyeblikkelig tilbake til apen pusteposisjon (utgangsposisjon)
0.

o o

~

8. Fiern  LARYVOX® TOUCH HME filterkassettene etter maks. 24  timer
© brukstid eller hvis filterkassetten er tilsmusset med f.eks. sekret. For a gjere dette bruk 2
fingre @ og fikser basisplaten/trakealkanylen og fingerfolden og ta ut filterkassetten.

0oBS!

Hvis taletasten (®a) da lesner fra filterhuset (@a), kan taletasten festes pa filterhuset igjen

med et lett trykk.

VIIl. BRUKSTID

Maks. brukstid er 24 timer.

Filteret skal ved behov ogsa skiftes flere ganger daglig, f.eks. hvis pustemotstanden star i fare

for & gke pa grunn av oppsamlet sekret.

IX. RETTSLIGE FORHOLD

Produsenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH hefter ikke for skader (spesielt ikke

for funksjonssvikt, skader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller andre ugnskede

tilfeller) som er forarsaket av egenmektige produktendringer, reparasjoner som ikke er utfert
av produsenten eller pa grunn av feil handtering, pleie (rengjering/desinfisering) og/eller
oppbevaring av produktene som strider mot betingelsene i denne bruksanvisningen.

Dette gjelder bade for skader som matte forarsakes av dette pa selve produktene og for alle

folgeskader som matte skyldes dette, sa langt dette hjemles i loven.

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

LARYVOX® er et i Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som tilhgrer Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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LARYVOX® TOUCH HME

I. ALKUSANAT

Tama kayttdohje koskee LARYVOX® TOUCH HME suodatinkasetteja.

Tama kayttdohje on tarkoitettu laakareiden, hoitohenkilokunnan ja potilaan/kayttajan tiedoksi
laitteen asianmukaisen kasittelyn varmistamiseksi.

Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttéonottoa!

1Il. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

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

LARYVOX® TOUCH HME suodatinkasetit kiinnitetddn trakeostooman paélle erityiseen
peruslevyyn pitorenkaalla tai trakeakanyylilla 22 mm:n yhdistelmésovittimen avulla.
LARYVOX® TOUCH HME suodatinkasetit suodattavat hengitysiimaa ja vahentavat siten
hiukkasten paasya potilaan hengitysteihin.

Suodatinkasetit vahentavat sitkeiden eritteiden muodostumista keuhkoihin. Ne kerdavat
uloshengitetyn iiman kosteutta ja Iamp&a suodattimeen ja palauttavat sen hengitettaessa sisaan
jalleen sisdanhengitettéavaan ilmaan.

Ensimmaiselld kayttokerralla tuotteita saa valita, kdyttaa ja asettaa vain asianmukaisen
koulutuksen saanut laékari tai ammattihenkilokunta.

lll. TUOTEKUVAUS

LARYVOX® TOUCH HME suodatinkasettien ominaisuuksia ovat:

+ vaahtomuovisuodatin [&mmon- ja kosteudenvaihtoa varten (@a)

sivulla olevat aukot mahdollistavat esteettdman ja helpon hengittdmisen (@b)

puhepainike (®a), jolla trakeostooma on helpompi sulkea puhumista varten

sormitaitos (@b), joka helpottaa HME-suodatinkasetin poistamista trakeostoomakotelosta
yskimista varten

IV. VAROITUKSET

LARYVOX® TOUCH HME suodatinkasetteja saavat kayttad ainoastaan potilaat, joilla on
osittain tai tdysin sailynyt kurkunpaa, ja jotka kayttavat aaniproteesia (ohivirtausventtiilia).
LARYVOX® TOUCH HME suodatinkasetit ovat potilaskohtaisia tuotteita ja tarkoitettu vain
kertakayttoon. Niitd ei saa puhdistaa eika desinfioida, silla desinfiointiaineen kaytté voi
tehda suodattimen kayttokelvottomaksi.

Sterilointi ja uudelleen kayttaminen voivat heikentda toimintaa eivatka nekaan ole siksi
sallittuja.

LARYVOX® TOUCH HME suodatinkasettia ei saa missain tapauksessa asettaa suoraan

henkitorviavanteeseen!

V. KOMPLIKAATIOT

Jos hiukkassuodatin on tukossa tai siina iimenee merkkeja tukoksesta, on LARYVOX® TOUCH

HME suodatinkasetti valittdmasti poistettava ja havitettava.

VI. VASTA-AIHEET

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

Ei saa kayttééd potilailla, joilla esiintyy voimakasta kuivumista tai voimakasta eritteen

muodostumista keuhkoissa ja hengitysteissd sekd voimakasta ilman vuotovirtausta

(uloshengitetty ilma ei virtaa suodatinkasetin I&pi).

Ei voida kayttéa potilailla, joiden tietoisuus on rajoittunut ja/tai epaitsenaisilla, avun varassa

olevilla henkiloilla, jotka eivat hatétilanteessa pysty itse poistamaan LARYVOX® TOUCH HME

suodatinkasettia.

VII. OHJE

1. Tarkasta, etté pakkaus ja tuote ovat moitteettomassa kunnossa.

2. Tarkista tuotteen viimeinen kayttdpaivamaara. Ald kaytd tuotetta tdman paivamaaran
umpeuduttua.
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Tarkista puhepainikkeen toimintakyky painamalla sen alas (®). Kun puhepainike vapautetaan,

se palaa valittdmasti takaisin avoimeen perusasentoonsa (0).

4. Aseta ©® LARYVOX® TOUCH HME suodatinkasetti pystysuoraan kevyelld

painalluksella trakeakanyylin tai peruslevyn 22 mm:n liitantaan.

Tarkasta hengitysvastus.

Kun haluat puhua, paina puhepainiketta @ sormella hieman alaspain niin, ettéd danentulo on

mahdollista sulkimen lapi.

Kun puhepainike vapautetaan, se palaa valittdmasti takaisin avoimeen hengitysasentoon

(perusasentoonsa) @.

8. Poista LARYVOX® TOUCH HME suodatinkasetti  viimeistddn 24  tunnin
© kayttdajan jalkeen tai suodatinkasetin likaannuttua esim. eritteesta. Kiinnita peruslevy/
trakeakanyyli kahdella sormella © seka sormitaitos ja irrota suodatinkasetti.

HUOMIO

Jos puhepainike (@®a) irtoaa suodatinkotelosta (@a), sen voi kiinnittdd takaisin

suodatinkoteloon kevyesti painamalla.

VIIIl. KAYTTOIKA
Suurin sallittu kéyttdaika on 24 tuntia.

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

IX. OIKEUDELLISIA TIETOJA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vahingoista (erityisesti
toimintahairidistd, loukkaantumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-
toivotuista tapahtumista), jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista,
muiden tahojen kuin valmistajan tekemista korjauksista tai asiattomasta kasittelysta, hoidosta
(puhdistuksesta/desinfioinnista) ja/tai tuotteiden sailyttdmisesta tdman kéyttdohjeen mééaraysten
mukaisesti.

Tama patee (lainsdadannon puitteissa) seka tasta aiheutuviin vaurioihin tuotteessa etta kaikkiin
naiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

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

o o

~
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LARYVOX® TOUCH HME

I. EIZArQrH

Autég ol oénvls«; 10XUOUV YIa TIG KATETEG PIATPOU (EVOAAGKTNG Uypaadiag/Beppotnrag) LARYVOX®
TOUCH

o] oénwsg XPONG XPNOILEUOUV VIO TNV EVNPEPWOT TOU IATPOU, TOU VOTNAEUTIKOU TTPOTWTTIKOU
KaI Tou 00BevoUG/XPraTn yia TN BIAa0@AAIoN Tou TWOTOU XEIPIGHOU.

MpIv a1Té TNV TTPWTN XPNOT TOU TTPOIGVTOG, TTAPAKAAEIOTE Va SIABACETE TIPOCEKTIKG Kol
HEXP! TEAOUG TIG 0BNnyieg Xxpriong!

IIl. TIPOBAEMOMENH XPHZH

O1 kaogteg giATpou LARYVOX® TOUCH HME eival giATpa awpamdiwy, amroteAoUpevVa atro éva
PIATPO apPwdOUG UAIKOU Kail éva TTAAGTIKO TTEPIBANAL.

O1 kaoéTeg @iATpou LARYVOX® TOUCH HME kaBnAwvovTal Trévw ot TV TPAxXEIOaTopia, OE
pia €181k Baaikr) TTAGKa pe SAKTUAIO GUYKPATNONG 1 OE £VaV TPAXEIOTWANRVA PE TUVOUATTIKO
TIPOCaPUOYED 22 mm.

O1 kao£Teg QiATpou LARYVOX® TOUCH HME @IATPAPOUV TOV QVATTVEOHEVO QEPQ LEILVOVTAG TN
£i0000 awHATISIWV OTIG AVATTVEUTTIKEG 050UG TOU aaBEVOUG.

O1 KAOETEG QIATPOU PEILVOUV TO OXNUATIOUO TTOXUPPEUTTWY EKKPIOEWV OTOUG TTVEUHOVEG.
ATTIOBNKEUOUV TNV Uypagdia Kal Tn BepPATNTA TOU EKTIVEOUEVOU O€PA OTO UANIKO TOU QIATpou,
ETTIOTPEPOVTAG T OTOV EICTIVEOHEVO OEPA KATA TNV EICTIVO).

H emAoyn, n Xprion Kai n ToroBéTNon TwV TPOoIGVTWY Ba TTPETTEI TRV TTPWTN POPd VA
£KTEAOUVTOI OTT6 EKTTAUSEVHEVO YIATPO N ESEIBIKEUUEVO TTPOOWTTIKG.

lll. NEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ

O1 kaogTeg PiATpou LARYVOX® TOUCH HME xapaktnpidovTal ammo:

* éva QIATPO aTrd aPpwdeg UNIKO yia TV evaAlayr BeppdtnTag kai uypaaiag (@a)

TIAEUPIKA AVOIYHATA TTOU ETTITPETTOUV TNV ATTPOCKOTITN Kol OpaAr avarrvor) (@b)

£va KoupTTi opINiag (@a), Je To OTToio PTTOPEi va KAEivEl EUKOAQ N TPOXEIOOTOUIO KATA TN
JIApPKEID TNG OMINiaG

Hia guvappoyn dakTuAou (@b) yia Tnv eUkoAn agaipean Tng kaagétag giAtpou HME amo 1o
TIEPIBANUA TPAXEIOOTOIOG KOTA T SIAPKEIR TOU BAXT

IV. NPOEIAOMOIHZEIZ

O1 kaoéreg PiATpou LARYVOX® TOUCH HME TrpéTrel va XpnoilOTTOIoUVTal HGVO aTro
aogBeveig PHE HEPIKWG 1 EVTEAWG GBIKTO Adpuyya KABWG Kal HE EMPUTEUHATA PWVNTIKAG
mp60eong (BaABida Trapdkauyng)!

O1 kaoéreg @iATpou LARYVOX® TOUCH HME eival poiévTa Trpoopifopeva yia Evav
agBevi] Kal yia pia pévo Xpron. Asv emITpETETAI O KOBAPIOHOG N N ATTOAUUAVOT TOUG,
31671 N Xprion aTTOAUMAVTIKOU HECOU UTTOPEI VO KATAOTACEI TO PiATPO dxpnaTo.

H amooTeipwon kai €TOvVAANTITIK XPRON HTTOPOUV VO EMNPEGOOUV OPVNTIKG TN
AeiToupyia Kai ETTOpEVWG BEV ETTITPETTOVTAI.

Ze Kapio TEPITTTWON SEV EMTPEMETAI N OTTEUBEIAG TOTTOBETNON TNG KOOETOG PiATPOU
LARYVOX® TOUCH HME péoa oTnVv TpaxeiooTopial

V. ENINAOKEZ

Eav amoppoaxbei 10 giATpo owpamdiwv 1} edv UTTapxXoUV EVDEiSEIQ omo<ppu§n§, eu Trpsm:l va
APAIPECETE APETWG KAl VO OTTOPPIYETE TNV KaoETa PiATpou LARYVOX® TOUCH H

VI. ANTENAEIZEIZ

H kaoéta giAtpou LARYVOX® TOUCH HME Ba TIpETTel VO AQaIpEITal O€ TIEPITITWOT UTTEPRONIKG
UWNARAG QVATTVEUTTIKAG QvVTIOTAONG.

Aev emTPETIETAN N XPNON Ot a0Beveig pe €viovn aguddTwan, O TTEPITITWON UTTEPBONIKWY
EKKPITEWV GTOUG TTVEUUOVEG Kal OTIG AVOTTVEUTTIKEG 080UG KaBWG Kal OE TIEPITTTWAN PEYAANg
SIaPUYNG agpa (0 EKTTVEOUEVOG TEPAG DeV TTEPVA PETT OTTO TNV KATETA PIATPOU).

Aev utTopei va xpnaipotronBei o aoBeveig e PEIWpEVO ETTITTESO OUVEIBNONG KAy Og pn
QUTOEGUTTNPETOUEVA, XPri{ovTa BoriBeia TIPOOWTTA, Ta OTTOIa SEV UTTOPOUV VA GPAIPETOUV HOVA
ToUug TNV Kaagéta @iAtpou LARYVOX® TOUCH HME o€ Trepitrtwan avaykng.
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VII. OAHIIEZ

. EAéygre edv n ouokeuaadia kal To TTPOidV BpiokovTal g€ dyoyn KaTaaTaon.

2. ENéy&re v nuepopnvia Aqgng. Mnv XpnoIHOTIOIRCETE TO TTPOIOV PETA TO TIEPAG AUTAS TNG
nUEPopNviag.

Mi¢aTe TIPOG T KATW TO KOUTTI OHIAIGG, YIa va eAEYEETe av gival TTApwG AsiToupyikd (). Otav
QAPATETE TO KOUUTTI OpIAICG, QUTO ETTICTPEPEI APETWS TNV AVOIKTH BEan (@).

TomoBetroTe © TIg KaoéTeG QiATpou LARYVOX® TOUCH HME katakdpuga pe ATTIa
TTiECN GTO GUVBETIKO TWV 22 MM TOU TPAXEIOGWANVA 1} TNG BATIKAG TTAGKAG.

EAéyETe TNV QvarTveuaTikr avtioTaan.

Tt opiAial, TECTE EAAPPE TTPOG TA KATW TO KOUKTTT opiAiag ® pe Tn BoriBeia evog SakTUAOU, £TOI
WATE KATA TO KAEIOIJO Va gival SUVOTH N QuVNTIKF EKPOPA.

7. Otav 10 KoupTTi OpIAIag aTTEAEUBEPWOEI, ETTIOTPEPEI APETWG TTNV AVOIKTT) TOU BECT AVATIVONG
(apxikr) 6éan) @.

Agaipeite TIG kao€teg @iATpou LARYVOX® TOUCH HME 710 0pyotepo petd amo
24wpn O diapkeia Xpang 1 €Av n KAagéTa QIATPOU Yivel aKABOPTN TT.X. OTTO EKKPITEIG. IMa To
OKOTTO QUTO, OTABEPOTTOINTTE PE 2 SAKTUAQ © Tn BATIKK) TTAGKQ/TPOXEIOOWARVA KABWG Kal TN
aguvappoyr daKTUAOU Kal aQaIpETTE TV KATETA QIATPOU.

MNPOZOXH

Z€ QUTAV TNV TTEPITITWOT), TO KOUNTTi opIAiag (@a) atrooTrdral amd To TepiBAnua giAtpou
(@a), éT01 WOTE TO KOUUTTI OMIAIOG VO PTTOPET PHECW EAAPPAG TTIECTIG VO OTEPEWDET EK VEOU
oTo TePiBANUa @iATpou.

VIIl. AIAPKEIA XPHZHZ

H péyiomn didpKeia Xpriong/epappoyng avEPXETal O 24 WPEG.

Avahoya pe TNV TTEPITITWOT, ITWG XPEIAOTOUV Kal TTEPICTOTEPEG AANAYEG TOU QIATPOU PETQ OTN
pEPQ, OTaV TT.X. UTTAPXE! KIVBUVOG aU§NaNg TNG QVOTTVEUTTIKNG QVTIOTAONG AOYWw CUCOWPEUONG
EKKPITEWV.

IX. NOMIKEZ NAHPO®OPIEZ

O karagkeuaaTrig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev amrodéxetar kapia euuvn yia
CNHIEG (E10IKA OXI YIa AEITOUPYIKG EAQTTWHATA, TPAUUATIOHOUG, AOIHWEEIG r/kal GAAEG ETTITTAOKEG
N avemBUupnTa GUPBAVTA) TTPOKOAOUHEVESG ATTO [N EYKEKPIUEVEG TPOTTOTTOINTEIG TOU TIPOIOVTOG,
QTTO ETMOKEUEG TTOU OEV £XOUV TTPAYHATOTTOINGEI OTTO TOV KATAOKEUADTH, i aTTO OKATAAANAN
petaxeipion, @povtida (Kabapiopog/atroAUpavan) r/kal ammobrjkeuan Twv TIPOIOVTWY KaTd
Trapaiaon Twv TTPORAETTOPEVWY OTIG TTAPOUTEG 00NYiEG XPAONG.

AuTO 10YUEl — 0TO BOBPO TTOU ETITPETTETAI OTTO TO VOO — TOJO YIa {nUIEG TTOU TTPOKARBnKav
HE TOUG TPOTTOUG QUTOUG OTA idIal TO TTIPOIOVTA OGO KAl € OTTOIETONTTOTE TTAPETTOUEVES {NHIEG.

O kaTaokeuaaTAg diartnpei avd TTaoa aTiyur) To dIKAiwPa TPOTTOTTINANG TOU TTPOIOVTOG.

To LARYVOX® givai atn Meppavia kai ata kpatn péAn Tng EE anua katareBév Tng Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia

> w

o o

©
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LARYVOX® TOUCH HME

1. ONSOZz

Bu kilavuz yalnizcaLARYVOX® TOUCH HME filtre kasetleri icin gegerlidir.

Kullanim kilavuzu, riiniin dogru kullanmasini saglamak igin, doktor, bakim personeli ve hasta/
kullaniciy! bilgilendirme amaglhidir.

Lutfen diriin ilk kez kullanmadan dnce kullanma talimatlarini dikkatle okuyunuz!

Il. AMACA UYGUN KULLANIM

LARYVOX® TOUCH HME filtre kasetleri, bir stinger filtreden ve plastik gévdeden olusan partikiil
filtreleridir.

LARYVOX® TOUCH HME filtre kasetleri, ya tutma halkasi olan 6zel bir taban plakasi ya da 22
mm kombi adaptérli bir trakeal kantil araciligiyla trakeostomanin tizerine sabitlenir.

LARYVOX® TOUCH HME filtre kasetleri solunan havayi siizerek hastanin solunum yollarina
giren partikil sayisini azaltir.

Filtre kasetleri akcigerde koyu salgi olusumunu azaltir. Disariya solunan havanin nemini ve
sicakligini tutarak bunlari iceriye ¢ekilen havaya aktarirlar.

ilk kullanimda iiriinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestirilmesi egitilmis bir doktor veya
egitilmis uzman personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

1l. URUN TANIMI

LARYVOX® TOUCH HME filtre kasetleri su 6zellikleri sunar:

sicaklik ve nem degisimi igin bir slinger filtre (@a)

yanlardaki agikliklar, engelsiz ve kolay bir solunuma olanak tanir (@b)

konusmak igin trakeostomanin kolayca kapanmasina olanak taniyan bir konusma tusu (®a)
okstirmek igin HME filtre kasetinin trakeostoma mahfazasindan kolayca gikarilabilmesini
saglayan bir parmak yeri (@b)

IV. UYARILAR

LARYVOX® TOUCH HME filtre kasetleri yalnizca girtlag: kismen veya tamamen korunmus
hastalar ve ses protezi (gant valfi) olan tagiyicilar tarafindan kullanilabilir.

LARYVOX® TOUCH HME filtre kasetleri tek hastaya mahsus ve tek kullanimhk {iriinlerdir.
Temizlenemez veya dezenfekte edilemezler, ciinkii dezenfektan kullamm filtreyi
kullanilamaz hale getirebilir.

Sterilizasyon ve tekrar kullanim fonksiyonu olumsuz etkileyebileceginden bunlara da
izin verilmemektedir.

LARYVOX® TOUCH HME filtre kaseti asla dogrudan trakeostomanin igine yerlestirilemez!
V. KOMPLIKASYONLAR

Eger partikdl filtresi tikanir ya da tikanma belirtileri bas gosterirse, LARYVOX® TOUCH HME
filtre kasetinin derhal gikariimasi ve giderilmesi gerekmektedir.

VI. KONTRENDIKASYONLAR

Solunum direncinin artmasi durumunda LARYVOX® TOUCH HME filtre kaseti gikariimalidir.

Siddetli eksikozlu (dokularin kurumasi) hastalarda, akcigerde ve hava yollarinda asir salgi
olusumlarinda ve yiiksek olclide kagak hava akimi (disariya atilan havanin filtre kasetinin
icinden gegmemesi durumu) olan durumlarda kullaniimasina izin veriimemektedir.

Acil durumlarda LARYVOX® TOUCH HME filtre kasetini kendi kendilerine ¢ikarma olanagina
sahip olmayan bilinci kisitl hastalarda ve/veya bagimli, yardima muhtag kisilerde kullanilamaz.
VII. UYGULANISI

. Ambalajin ve Griiniin kusursuz durumda olup olmadigini kontrol edin.

2. Raf émriind/ son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gegtikten sonra trtint kullanmayin.
Tumuyle calistigindan emin olmak igin, konusma tusuna basin (®). Konusma tusu serbest
birakilinca hemen yine baslangictaki agik konumuna geri déner (@).

4. LARYVOX® TOUCH HME filtre kasetini © dik durumda hafifge bastirarak trakeal
kandliin veya taban plakasinin 22 mm'lik baglantisina yerlestirin.

Solunum direncini kontrol edin.
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Konusmak igin konusma tusuna @ tek parmaginizla hafifge bastirarak, kapak yoluyla ses

verilebilmesini saglayin.

Konusma tusu serbest birakilinca hemen yine agik soluma konumuna (baslangigtaki konum)

geri doner @.

8. LARYVOX® TOUCH HME fitre kasetini en fazla 24 saatlk bir
kullanim siresinin @ ardindan ya da fitre kasetinin 6rn. salgiyla kirlenmesi
durumunda ¢ikarin. Bunun icin iki parmaginizla © temel plakayi/trakeal kanili ve kenar
kivrimini kavrayin ve filtre kasetini gikarin.

DIKKAT

Eger bu sirada konusma tusu (@a) filtre govdesinden (@a) ayrihrsa, konusma tusunu

hafifce bastirarak tekrar filtre gévdesine sabitleyebilirsiniz.

VIIIl. KULLANIM SURESI
Azami kullanim siresi 24 saattir.

Duruma gére, 6rn. salgi birikmesi nedeniyle solunum direncinin artmasindan endise edilen
durumlarda, filtre glinde birkac defa da degistirilebilir.

IX. YASAL BILGI VE UYARILAR

Uretici firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (riin (izerinde yapilan yetkisiz
degisikliklerden, uretici tarafindan gerceklestirimeyen onarimlardan veya Grinlerin bu kullanma
talimatindaki hiktmlere aykir olarak gerektigi gibi kullanilmamasi, bakiimamasi (temizleme/
dezenfeksiyon) vel/veya muhafaza edilmemesinden kaynaklanan hasarlar igin (6zellikle
fonksiyon arizalari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya diger komplikasyonlar veya istenmeyen
olaylar) sorumluluk kabul etmez.

Bu, -yasalarin izin verdigi élclide- gerek Urlinlerin kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse
de bunlardan kaynaklanan tum diger hasarlar icin gegerlidir.

Uretici tiriinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

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

1. EL6SZO

Ez az utmutaté a LARYVOX® TOUCH HME szlirékazettakra vonatkozik.

A hasznalati utasitas informéacioét szolgaltat az orvos, az apolészemélyzet és a beteg vagy a
felhasznalé szamara, a szakszer(i hasznalat biztositasa érdekében.

Kérjiik, gondosan olvassa végig a hasznalati utmutatot a termék elsé alkalmazasa elétt!
Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A LARYVOX® TOUCH HME sziir6kazettak habositott anyagbdl és mianyag foglalatbol alld
részecskesz(irék.

LARYVOX® TOUCH HME sz(ir6kazettak rogzitése tartdgylrlivel specidlis bazislapra vagy 22
mm-es kombiadapterrel trachedlis kantilre torténik.

A LARYVOX® TOUCH HME sziirdkazettak szlrik a belélegzett levegét, és ily mddon csokkentik
részecskék behatolasat a beteg légzéutjaba.

A szlir6kazettak csokkentik a stirli valadék képzédését a tiidében. Taroljak a kilélegzett levegd
nedvesség- és hotartalmat a szlrékézegben, és belégzéskor ezt visszaadjak a belélegzett
levegének.

A kaniil kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését els6 alkal | megfeleléen
képzett orvos vagy szakszemélyzet végezze.
1. TERMEKLEIRAS

LARYVOX® TOUCH HME sz(ir6kazettak jellemzéi:

« habanyagsziiré a hé- és nedvességcsere érdekében (@a)

az oldals6 nyilasok lehet6vé teszik az akadalytalan és konny( légzést (@b)

beszédgomb (@®a), amellyel a tracheostoma beszédkor kénnyen lezarhatoé

ujjhorony (@b) a HME-sz(ir6kazetta tracheostoma-foglalatbél valé egyszerii eltavolitasahoz
kohdgés esetén

IV. FIGYELMEZTETESEK

LARYVOX® TOUCH HME szlir6k ak kizarélag 1 csak ré: vagy
megtartott gégefével rendelkezd, illetve hangprotézist (Shunt- szelep) wselo betegeknel
alkalmazhatok!

A LARYVOX® TOUCH HME sziirokazettak egyetlen betegen hasznalhaté termékek,
és kizarolagosan csak egyszeri hasznalatra alkalmasak. Ezeket tilos tisztitani vagy
fertéleniteni, mert a ferttlenitészer hasznalata a sziirét hasznalhatatlanna teheti.

A sterilizalas és az ismételt felhasznalas befolyasolhatjak a funkcionalitast, és ezaltal
szintén nem megengedheték.

Soha sem szabad a LARYVOX® TOUCH HME sziir6kazettat kozvetleniil a tracheostomaba
behelyezni!

V. KOMPLIKACIOK

Ha a részecskeszUr6 eldugul, vagy eldugulas jelei mutatkoznak, akkor a LARYVOX® TOUCH
HME sz(irékazettat azonnal el kell tavolitani, és hulladékba kell helyezni.

VI. ELLENJAVALLATOK

A LARYVOX® TOUCH HME szirékazettat nagy légzési ellenallas esetén el kell tavolitani.

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

Nem haszndlatd olyan betegeknél, akiknek tudata korlatozott és/vagy onallétlan, segitségre
szoruld személyeknél, akik vészhelyzetben a LARYVOX® TOUCH HME szlrékazettat nem
tudjék 6nalléan eltavolitani.

VII. HASZNALATI UTMUTATO

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

2. Nézze meg az eltarthatdsagillejarati id6t. Ne haszndlja a terméket ezen datumokon tul.
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Nyomija le a beszédgombot, hogy megvizsgalja, teliesen lizemképes-e (®). Eleresztésekor a
beszédgomb azonnal visszatér a nyitott kiindul6 helyzetbe (@).

4. LARYVOX® TOUCH HME szlirkazettat helyezze © merdlegesen, enyhe
nyomassal a trachealis kaniil 22 mm-es csatlakozdjara vagy a bazislapra.

Vizsgalja meg a légzési ellenallast.

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

glengedéskor a beszédgomb azonnal visszatér a nyitott Iégzési helyzetbe (kiinduldhelyzet)

o o
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8. Vegye ki a LARYVOX® TOUCH HME szlrékazettdt maximum 24 o6ra @® hordasi
id6  elteltével vagy a szlrékazetta pl. valadék miatti szennyezédése
esetén. Ehhez 2 ujjal © a bazislapot/trachedlis kanilt, valamint az ujjhornyot régziteni kell,
majd ki kell venni a szlir6kazettat.

FIGYELEM

Ha ekkor levalik a beszédgomb (®a) a sziir6hazrol (@a), akkor a beszédgomb enyhe

nyomassal visszarégzithet6 a szliréhazra.

VIIl. FELHASZNALHATOSAG IDEJE
A maximalis hasznélati/hordasi id6tartam 24 éra.

Sziikség szerint a sz(irét naponta tébbszdr is lehet cserélni, ha pl. a Iégzési ellenallas a valadék
felgytilése miatt ndvekedéssel fenyeget.

IX. JOGI MEGJEGYZESEK

A gyarté, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget
olyan karokért (kul6ndsképpen nem a funkcidkimaradasokeért, sériilésekért, fertézésekért
és/vagy mas komplikaciokért vagy mas nem kivant eseményért), amelyek oka a termék
onhatalmi megvaltoztatasa, nem a gyartd altal végrehajtott javitas vagy szakszerdtlen kezelés,
apolas (tisztitas/fertétlenités) és/vagy a termék ebben a hasznélati utasitasban ismertetett
rendelkezésektdl eltéro tarolasa.

Ez érvényes-ha torvény szerint megengedett-az ezaltal magan a terméken okozott karokra,
valamint az okozott kévetkezményes karokra is.

A gyarté fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

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

. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla kaset filtracyjnych LARYVOX® TOUCH HME.

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

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje
uzycia!

Il. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

Kasety filtracyjne LARYVOX® TOUCH HME sj filtrami czastek, sktadajacymi sie z filtra
piankowego i obudowy z tworzywa sztucznego.

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

Kasety filtracyjne LARYVOX® TOUCH HME filtrujg powietrze oddechowe i zmniejszajg w ten
sposdb przedostawanie sig czastek do drég oddechowych pacjenta.

Kasety filtracyjne zmniejszajg tworzenie sig gestych wydzielin w ptucach. Gromadzg one wilgo¢
i ciepto wydychanego powietrza w filtrze i oddajg je podczas wdechu do wdychanego powietrza.
Dobor, lie i wprc izenie produktow musi by¢ dokonane przy pierwszym
uzyciu przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

lil. OPIS PRODUKTU

Kasety filtracyjne LARYVOX® TOUCH HME charakteryzujg sie nastepujgcymi elementami:

filtr piankowy do wymiany ciepta i wilgoci (@a)

boczne otwory umozliwiajg bezproblemowe i fatwe oddychanie (@b)

przycisk mowy (@®a), za pomoca ktérego tatwe jest zamykanie otworu tracheostomijnego do
mowienia

zagigcie na palec (@b) do tatwego wyjmowania kasety filtracyjnej HME z obudowy
tracheostominej do kastania

IV. OSTRZEZENIA

Kasety filtracyjne LARYVOX® TOUCH HME moga by¢ stosowane wylacznie przez
pacjentéow z czesciowo lub catkowicie zachowang krtania oraz przez osoby noszace
proteze glosu (zastawke umozliwiajagca mowe)!

Kasety filtracyjne LARYVOX® TOUCH HME sa produktami przeznaczonyml do stosowania
przez jednego pacjenta i s3 przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia. Nie wolno ich
oczyszczaé ani dezyr , poniewaz zastc ie srodka dezynfekcyjnego moze
spowodowaé nleuzytecznosc filtra.

Sterylizacja i ponowne uzycie moga mie¢ negatywny wplyw na dziatanie i z tego powodu
s3 rowniez niedopuszczalne.

W zadnym razie kasety filtracyjnej LARYVOX® TOUCH HME nie wolno wprowadzaé¢
bezposrednio do otworu tracheostomijnego!

V. POWIKLANIA

Jesli filtr czastek jest zatkany lub widoczne sg oznaki zatkania, nalezy niezwtocznie usunag i
wyrzuci¢ kasete filtracyjng LARYVOX® TOUCH HME.

VI. PRZECIWWSKAZANIA

Kasete filtracyjng LARYVOX® TOUCH HME nalezy usuna¢ w przypadku zbyt duzego oporu
oddechowego.

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

Nie wolno stosowa¢ u pacjentéw z ograniczong $wiadomoscig i/lub u niesamodzielnych,
wymagajacych pomocy o0sob, ktére w nagtych przypadkach nie sg w stanie same usuna¢ kasety
filtracyjnej LARYVOX® TOUCH HME.
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VII. INSTRUKCJA

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

2. Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia. Nie stosowa¢ produktu po uptywie tego

terminu.

Nacisnaé przycisk mowy, aby sprawdzi¢, czy dziata prawidiowo (®). Po zwolnieniu przycisku

mowy wraca on natychmiast do otwartej pozycji wyjsciowej (@).

4.Z lekkim naciskiem natozyé @ kasety filtracyjne LARYVOX® TOUCH HME

prostopadle na ztgcze 22 mm rurki tracheostomijnej lub plytki bazowe;.

Sprawdzi¢ opdr oddechowy.

6. Do méwienia nacisnag lekko palcem przycisk mowy @, tak aby umozliwione byto wytworzenie
gtosu przez zamkniecie.

7. Po zwolnieniu przycisku mowy wraca on natychmiast do otwartej pozycji oddychania (pozycja

wyjsciowa) @.

Kasety filtracyjne LARYVOX® TOUCH HME usuwa¢ po maksymalnie 24 godzinach

® noszenia lub w przypadku  zabrudzenia  kasety filtracyjnej, np.

wydzieling. W tym celu 2 palcami © przytrzymacé plytke bazowa/rurke tracheostomijng oraz

zagiecie na palec i wyja¢ kasete filtracyjna.

UWAGA

Jesli przycisk mowy (8a) uwolni si¢ przy tym z obudowy filtra (®a), to przycisk mowy

mozna z powrotem umocowac na obudowie filra wywierajac lekki nacisk.

VIIl. OKRES UZYTKOWANIA

Maksymalny czas uzytkowania/noszenia wynosi 24 godziny.

W razie potrzeby filtr nalezy wymienia¢ nawet kilka razy dziennie, jesli np. istnieje

niebezpieczenstwo zwiekszenia oporu oddechowego z powodu nagromadzenia wydzielin.

IX. INFORMACJE PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci

za szkody (w szczegdlnosci za nieprawidtowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne

powiktania lub inne niepozadane dziatania), wynikajace z samowolnych zmian produktu, z

napraw nieprzeprowadzanych przez producenta lub z nieprawidtowego uzycia, pielegnaciji

(czyszczenia/dezynfekciji) i/lub przechowywania produktéw niezgodnie z postanowieniami

niniejszej instrukcji uzycia.

Dotyczy to — o ile jest to dopuszczalne prawnie — zaréwno uszkodzen samych produktéw

spowodowanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim dziataniem

szkdd nastgpczych.

Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrzezona.

LARYVOX® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach czionkowskich Unii Europejskiej

znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.

15

o

©

32



LARYVOX® TOUCH HME

1. NAPEAUCNOBUE

Hacrosiiee pykoBoACTBO AevicTBUTENbHO Anst unbTp-kacceT LARYVOX® TOUCH HME.
Hacrosilyee pykoBOACTBO aApecoBaHoO BpadaM, MEAMLMHCKOMY NepcoHany W naumeHtam/
Nonb30BaTensiM B kKa4eCTBE MHCTPYKLMW MO NPaBUNLHOM SKCnyaTaLun U3nenmi.

Mepea nepBbLIM UCMONL30BaHUEM U3AENUS BHUMATENLHO O3HAKOMBLTECH C YKa3aHUsAMMU
No NPUMEHeHMIo!

IIl. IPUMEHEHUE NO HA3HAYEHUIO

dunbtp-kaccetsl  LARYVOX® TOUCH HME npepcraensioT coboit  unbTpbl  YacTtu,
BKIoYatoLLme unbTp 13 BCMIEHEHHOro MaTtepyana u nnacTMaccoBbIii Kopnyc.

dunbTp-kacceTsl LARYVOX® TOUCH HME dhmkeupytoTcs Haz TPaxeocToMOl Ha CrieuuarnbHoi
6a3oBoii MnacTvHe C yAEpKUBAKOWMM KOMbLOM NGO Ha TPaxeoTOMUYECKOW KaHione ¢
MOMOLLbO 22 MM KOMGVHUPOBAHHOTO NepexoAHuKa.

dunbTp-kaccetsl LARYVOX® TOUCH HME ¢unbTpytoT BAbIXaEMbI BO3AYX, CHWXKAA TeM
CamMbIM nonagaHne YacTtuy, B AbixaTesbHble NyTU nauueHTa.

DUNbLTP-KacceTbl CHKaOT 0bpasoBaHe BA3KMX CekpeToB B Nérkux. OHM HakannuBaroT Brary
1 TENno BblbIXaeMoro Boazlyxa B (hUnbTpytoLLelt cpefie 1 3aTeM OTAAIOT VX BO BAbIXaeMbli
BO3aYyX.

BbiGop, ycTaHOBKa M MNepBoe MNPUMEHEHWe MW3Oenuii [JOMKHbI OCYLIEeCTBAATLCA
00Yy4€eHHbIM BPa4oM UNv MenepcoHarnom.

lll. ONMUCAHUE U3OENUA

dunbTp-kacceTsl LARYVOX® TOUCH HME xapakTepusytoTcs Hanuuvem:

* bunbTpa U3 BCNEHEHHOrO Matepuana Ans Tenno- u enaroobmeHa (0a)

6okoBble 0TBEPCTUS 06ecneymBatoT GecnpenaTcTBeHHoe U Nérkoe ApixaHve (Ob)
rofnocoBoro knanaHa (@a), KOTopblii NErko MO3BOMSIET 3aKpbiTb TPaxeocTomy Anst
OCYLLIECTBMNEHMS] PEYEBOW KOMMYHUKaLWN

BbICTYN nof nanblpl (@b) Ans npoctoro cHAtMa dwunbTp-kaccetel HME u3 kopnyca
TPaxeocToMbl MpU KaLune

IV. NPEAYNPEXAEHMA

®unbTp-kaccetbl LARYVOX® TOUCH HME pa3speliaetcsi Ucnonb3oBaTb TONbKO
nauMeHTaM C YaCTUYHO WMNU MONIHOCTLID COXPAHEHHOW rOPTaHbID U NauueHTam C
royIocoBbIMU NPOTE3aMM (MIMNNAHTUPOBaHHbIM KranaHom)!

®dunbTp-kacceTsl LARYVOX® TOUCH HME npefHazHaueHbl TONbLKO Ansi OAHOKPaTHOro
NPYMEHEHNUs Y OAHOro NauveHTa. 3anpelaeTcs YUCTUTb U Ae3UHMULMPOBaTh UX, TaK
Kak ae3vHduumpylowme cpeAcTBa MOryT NpMBECTU (OUNLTP B HEFOAHOCTL.
CTepunusauusi 1 NOBTOPHOE UCMONbL30BaHWE MOMYT HapyLUTL PpaboTOCNOCOGHOCTL U
TaloKe He 4ONYyCKaloTCA.

Hu B kKoem cnyyae He BBOAWUTbL dunbTp-kacceTy LARYVOX® TOUCH HME
HenocpeACTBEHHO K TpaxeocTomy!

V. OCNOXHEHUA

Ecru counbTp yacTuL 3aKynopeH WnuM BWAOHbI MPU3HAKW 3aKyrnopku, TO hunbTp-kacceTy
LARYVOX® TOUCH HME cnepyeT HeMeasneHHO CHSTb U YTUIIN3VNPOBaTb.

VI. IPOTUBOMNOKA3AHUA

B cnyyae CrvLWKOM CUIBbHOrO COMPOTUBIEHUS MpW AblxaHun dunbTp-kaccety LARYVOX®
TOUCH HME cnegyet ynanutb.

He paspeluaeTcsi npuMeHeH1e Y NaUMEHTOB C CUMbHBIM 3KCMKO30M (06e3BOXMBaHNEM), MK
Ype3MepHOI CeKpeLm B NErknx 1 AbixaTenbHbIX NYTAX, a Talke NPy CUNBHOI yTeuke BO3ayxa
(BblAbIXaeMbIi BO3[lyX HE MPOXOAWT Yepes hunbTp-kacceTy).

He npuMeHsiTb Y NaLMEHTOB C OrpaHWYeHHbIM CO3HaHWEM WMWK Y HecamOoCTOSTENbHbIX,
HY)KOAIOLLMXCS B MOMOLLW 1AL, KOTOPbIE He CMOTYT CaMOCTOSITENBHO YAanuTh (punbTp-kacceTy
LARYVOX® TOUCH HME B 3KCTpeHHOM cryyae.
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VII. AHCTPYKLUA
. Y6eauTech, 4To ynakoBka 1 usaenue HaxoasTcst B 6e3ynpeyHoM COCTOSHUAN.
2. MNposepbTe Cpok rogHOCTU. He ucnonbayiite usaenue nocne UCTeHeHUs 3TOro cpoka.

3. Haxxmute Ha ronocoBoit knanaH, YTobbl y6eauTbCsi, YTO OH MONMHOCTLIO UcrnpaBeH (©). Mpu
OTMyCKaHWW KrnanaH HeMe/neHHO BO3BPaLLI@eTCs B OTKPLITOE MCXOAHOE noroxeHue (@).

YcraHoBute © cunbTp-kaccery LARYVOX® TOUCH HME BeptvkanbHO C NErkum
HaxaTheM Ha 22 MM LUTYLiep TPaxeoTOMUUYECKOW KaHonn Unv 6a3oBoii NNacTuHbI.

5. MNpoeepbTe conpoTUBIEHWE NPY AblXaHUN.

YT0BbI rOBOPUTL, Crerka HaxMuTe nanbLeM Ha roflocoBoii knanaH @, YTobbl CMblkaHeM
o6ecneynTb BO3MOXKHOCTb rorocoobpasoBaHus.

Mpn oTnyckaHMM KknanaH HeMeAneHHO BO3BpalLaeTcs B CBOE OTKPbITOe [blxaTernbHoe
(1cxopHOe) Nonoxenue @.

Ypanute dunbTp-kaccetel LARYVOX® TOUCH HME He nosgHee 4em uYepes 24
Yaca @  HOWeHUs UM NpM  3arpsisHeHMM  punbTp-kacceTbl, Hanp.,
cekpeToM. [ins 3Toro 2 nanbuamv © Bo3bMUTECH 3@ 6a30BYH0 NNACTUHY/TPaXeoTOMUYECKYHO
KaHIOMIO 1 crielarbHbIi BbICTYM U U3BNEKUTE (OUNbTP-kacceTy.

BHUMAHUE

Ecnu npu atom ronocoBon knanaH (@®a) oTonaéT ot kopnyca dunbTpa (@a), To ero
MOXHO CHOBa 3a(puKCMpoBaTb Ha KOpyce NErkMm HaxaTmem.

VIIl. CPOK CNYXBbl
MakcnmanbHas NpoaoIKUTENbHOCTb MCMOMNb30BaHMS/HOLLEHNA COCTaBnsAeT 24 yaca.

I'Ipm HEOGXOI:LVIMOCTVI MOXHO MEHATb q:)VIJ'Ipr TaKke HeCKOSbKO pas B ieHb, eCnn eCTb yrposa,
Hanp., NOBbILLEHNA CONPOTUBMEHNA NPU AbIXaHWUU U3-3a CKONJIEHNA CeKkpeTa.

IX. IPABOBbIE YKA3AHUA

WarotoButenb, komnanus Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, He 6epetr Ha cebs
OTBETCTBEHHOCTb 3@ MOBPEXAEHUst U 3a yuiep6 (B YacTHOCTM, Cryyan BbIXOAA W3 CTPOs,
HaHeceHNe TpaBM, MHQEKUMM WUnM npoyne OCMOXHEHUS WU MPpoYMe HexenaterbHble
COObITUSI), BO3HUKLIME B pesyrbTaTe BHECEHUS CaMOBOMbHbIX M3MEHEHW B uW3penue,
NPOBEAEHNSI HECAHKLIVIOHMPOBAHHbBIX M3rOTOBUTENIEM PEMOHTHBIX PaboT 1N ke B pesynbTarte
NPUMEHEHMS He MO HasHaYeHMIo, yXxoaa (o4McTka, Ae3nHMEKUMs) NN XxpaHeHns nsgenuin 6es
cobrnoaeHUs NpeanMcaHmnii JaHHOTO PyKOBOACTBA.

B ofbeme, pomyckaeMoM 3aKkoHOAATENbCTBOM, 3TO CMpaBeAnMBO Kak Anst yulepba,
HaHeCeHHOro camoMy U3Zenwio, Tak 1 Anst Moboro MHoro yiepba, sSBNsoLLerocst CneacTsuem
TaKux OEeNCTBU.

M3roToBuTenb OCTaBIsIeT 3a COOOM NPaBo Ha M3MEHEHWs MPOAYKLN.

LARYVOX® sBnsieTca 3apeructpyvpoBaHHOM B [epMaHWM W Apyrvx cTpaHax-dneHax EC
ToBapHOW Mapkoii komnanuu Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.

>

o

~

©

34



LARYVOX® TOUCH HME

1. UvoD

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

Navod k pouZziti slouzi jako informace Iékarum, zdravotnimu personalu a pacienttiim/uzivateldm
k zabezpedeni spravného zachazeni.

Pied prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

II. URCENE POUZIT

Kazety filtru LARYVOX® TOUCH HME jsou filtry pevnych ¢astic a skladaji se z pénového filtru
a plastového krytu.

Kazety filtru LARYVOX® TOUCH HME se pfipeviiuji na otvor v pridusnici bud’ na zviastni
desticku pojistnym krouzkem nebo na trachedlni kanylu kombinovanym adaptérem nebo
konektorem 22 mm.

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

Kazety filtru snizuji tvorbu sekretu v plicich. Udrzuji vihkost a teplo vydechovaného vzduchu ve
filtraénim médiu a predavaji ho zpét pfi vdechovani do vdechovaného vzduchu.

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

odborny personal.

1ll. POPIS VYROBKU

Kazety filtru LARYVOX® TOUCH HME jsou charakterizovany:

« pénovym filtrem pro vyménu tepla a vihkosti (@a)

* boénimi otvory umozriujimi bezproblémové a plynulé dychani (@b)

« tlagitkem mluveni (®a), kterym se da prtidusnice snadno uzaviit a umoznit mluveni

. Eré_?ka pro prsty (@b) k usnadnéni vyjmuti kazety filtru HME z plasté pradusnice v pripadé
asle

IV. VAROVANI

Kazety filtru LARYVOX® TOUCH HME se smi pouzit pouze u pacientt, ktefi pouzivaji
¢astecnou nebo Uplnou hlavici pro hrtan a také hlasové protézy (sméSovaci ventil)!
Kazety filtru LARYVOX® TOUCH HME jsou vyrobky pro jednoho pacienta a jsou uréeny
k jednorazovému pouziti. Nesmi se ¢istit ani dezinfikovat, nebot’ pouziti dezinfekénich
prostiedku by filtr znicilo.

Sterilizace a opétovné pouziti miize mit negativni vliv na funkci, a neni tudiz pripustné.
Kazeta filtru LARYVOX® TOUCH HME se v zddném pfipadé nemuze nasazovat pfimo do
otvoru prudusnice!

V. KOMPLIKACE

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

VI. KONTRAINDIKACE

Kazeta filtru LARYVOX® TOUCH HME se v pfipadé piili§ velkého odporu pii dychani musi
odstranit.

Nesmi se pouzivat u pacientl se silnou hypohydrataci (dehydratace), dale pfi nadmérné
tvorbé sekretu v plicich a dychacich cestach a rovnéz pii silném ztratovém proudu vzduchu
(vydechovany vzduch neproudi pres kazetu filtru).

Nelze pouzit u pacientl s poruchou védomi nebo v bezvédomi, ani u osob, které nejsou
schopny v nouzovych situacich kazetu filtru LARYVOX® TOUCH HME sami vyjmout.

Vil. NAIVOD

1. Zkontrolujte, zda je obal i vyrobek v perfektnim stavu.

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

3. Stisknéte tlacitko pro mluveni dolu, abyste zjistili, zda je pIné funkéni (®). Po uvolnéni tlacitka
pro mluveni se okamzité vrati do vychozi oteviené polohy (@).
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4. Nasadte @ kazetu filtru LARYVOX® TOUCH HME vertikalné s lehkym tlakem na
pripojku trachedlni kanyly 22, popf. 15 mm nebo na zakladni desku.

5. Zkontrolujte odpor pfi dychani.

6. Chcete-li mluvit, stisknéte lehce prsty tlacitko pro mluveni ®, aby uzavér umoznil vydavani

hlasu.

7. Po uvolnéni tladitka pro mluveni se toto okamzité vrati do své oteviené polohy (vychozi
poloha)@.

Kazety filtru LARYVOX® TOUCH HME odstrarite nejpozdéji po 24 hodinach
(2]

©

doby noSeni nebo pfi kontaminaci kazety filtru, napf. sekretem.

Ktomu pridrzte 2 prsty zakladni desticku/trachealni kanylu @ a drazku pro prsty a kazetu filtru

vyjméte.
POZOR
Jestlize se pfitom uvolni tlaéitko pro mluveni (®a) z pouzdra filtru, mize se tlacitko pro
mluveni lehkym tlakem upevnit znovu na pouzdro filtru (@a).
VIIl. DOBA POUZITELNOSTI
Maximalni doba pouzitelnosti/doba no$eni je 24 hodin.
Filtr je mozné podle potfeby ménit i nékolikrat denné, napriklad, kdyz je odpor pfi dychani v
dusledku nahromadéni sekretu pfilis vysoky.
IX. PRAVNi DOLOZKA
Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebira zadnou zaruku za Skody
(zejména neprebira zaruku za ztratu funkénosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikac nebo
jiné nezadouci Ucinky), které byly zplsobeny svévolnou zménou vyrobku nebo nespravnym
pouzivanim, pééi (Cisténi/dezinfekce) nebo zachazenim s vyrobkem, které nejsou v souladu s
timto navodem k pouziti.
To plati v rozsahu povoleném zakonem jak pro timto poSkozené vyrobky, tak pro veskeré timto
jednanim zplsobené nasledné skody.
Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.
LARYVOX® je v Némecku a ve statech Evropskeé unie registrovana znacka spole¢nosti Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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LARYVOX® TOUCH HME

1. UVOD

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

Navodila za uporabo vsebujejo informacije za zdravnike, negovalce in pacienta/uporabnika ter
zagotavljajo pravilno uporabo.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Il. PRAVILNA UPORABA

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

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

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

Kasete s filtrom zmanjSujejo nastajanje trsih sekretov v pljucih. V filtrirnem mediju zbirajo toploto
in vlago izdihanega zraka ter ju pri vdihu ponovno oddajo vdihanemu zraku.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan
strokovnjak.

1ll. OPIS PRIPOMOCKA

Za kasete s filtrom LARYVOX® TOUCH HME je znacilno naslednje:

penasti filter za izmenjavanije toplote in vlage (@a)

stranske odprtine omogocajo neovirano in enostavno dihanje (@b)

tipka za govorjenje (®a), s katero lahko preprosto zaprete tracheostomo, ko Zeli pacient
govoriti

zareza za prst (@b) za lazjo odstranitev kasete s filtrom HME iz ohi§ja traheostome, ko
pacient kaslja

IV. OPOZORILA

Kasete s filtrom LARYVOX® TOUCH HME lahko uporabljajo samo pacienti, ki imajo delno
ali povsem ohranjeno grlo, in tisti, ki nosijo govorne proteze (povezovalni ventil)!

Kasete s filtrom LARYVOX® TOUCH HME so pripomo¢ki za uporabo na enem pacientu
in so primerne samo za enkratno uporabo. Ne smete jih ¢istiti ali dezinficirati, saj lahko
zaradi dezinfekcijskih sredstev filter postane neuporaben.

Sterilizacija in ponovna uporaba lahko negativno vplivata na delovanje in zato prav tako
nista dopustni.

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

V. ZAPLETI

Ce je filter za delce zamasen ali kaze znake zamasitve, je treba kaseto s filtrom LARYVOX®
TOUCH HME nemudoma odstraniti in zavreci.

VI. KONTRAINDIKACIJE

Kaseto s filtrom LARYVOX® TOUCH HME je treba pri prevelikem uporu v dihalnih poteh
odstraniti.

Uporaba ni dovoliena pri pacientih z moéno eksikozo (dehidracija), pri premocni sekreciji v
pljucih in dihalih ter mo¢nem odvodnem toku zraka (izdihani zrak se ne odvaja skozi kaseto
s filtrom).

Ni uporabna pri pacientih z omejeno zavestjo in/ali pri nesamostojnih pomoci potrebnih osebah,
ki v nujnih primerih kasete s filtrom LARYVOX® TOUCH HME ne morejo odstraniti same.

VII. NAVODILA

1. Preverite, ali sta embalaza in pripomocek v brezhibnem stanju.

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

3. Pritisnite tipko za govorjenje in tako preverite, ali pravilno deluje (®). Ko sprostite tipko za
govorjenje, se ta takoj vrne nazaj v odprt izhodis¢ni polozaj (@).

37



IN

. Kasete s filtrom LARYVOX® TOUCH HME postavite ® pokoncno, tako da jih rahlo

potisnete na 22-mm priklju¢ek na trahealni kanili ali osnovno plo$co.

Preverite upor v dihalnih poteh.

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

mogoca izgovarjava.

. Ce spustite tipko za govorjenje, se ta takoj vie nazaj v odprt polozaj za dihanje (izhodi$&ni

polozaj) @.

8. Kasete s filtrom LARYVOX® TOUCH HME odstranitte po maks. 24 urah
® uporabe ali v primeru onesnazenosti kasete s filtrom (na primer s
sekretom). Vtanamen zdvema prstoma @ fiksirajte osnovno plo$co/trahealno kanilo ter zarezo
za prst in odstranite kaseto s filtrom.

POZOR

Ce se pri tem tipka za govorjenje (®a) sname iz ohigja filtra (@a), jo lahko z rahlim

pritiskom znova pritrdite nazaj na ohisje filtra.

VIIl. TRAJANJE UPORABE
Pripomocek lahko uporabljate najve¢ 24 ur.

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

IX. PRAVNI NAPOTKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za skodo (zlasti
za motnje delovanja, poSkodbe, okuzbe in/ali druge zaplete oz. druge nezelene dogodke), ki
nastane zaradi samovoljnega spreminjanja pripomocka, popravil, ki jih ni izvedel proizvajalec,
ali zaradi nepravilnega rokovanja z izdelkom, nepravilne nege (CiS¢enje/dezinfekcija) in/ali
shranjevanja izdelka, ki niso skladni s temi navodili za uporabo.

To velja tudi, kolikor zakon to dovoljuje, za poSkodbe izdelkov samih ter posledi¢éno $kodo,
nastalo iz teh vzrokov.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

LARYVOX® je v Nemciji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.

o o

~
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LARYVOX® TOUCH HME

. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za LARYVOX® TOUCH HME kasete sa filterom.

Ono sluzi za informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako bi se osiguralo
struéno rukovanje proizvodom.

Pre prve primene ovog proizvoda pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Il. NAMENSKA UPOTREBA

LARYVOX® TOUCH HME kasete sluze za filtriranje stranih Cestica, a sastoje se iz filtera od
penastog materijala i plasticnog kucista.

LARYVOX® TOUCH HME kasete sa filterom mogu da se pricvrste iznad traheostome na
specijalnu baznu plocicu sa drzec¢im prstenom ili na trahealnu kanilu sa 22 mm kombinovanim
adapterom.

LARYVOX® TOUCH HME kasete filtriraju udahnuti vazduh i smanjuju prodiranje stranih ¢estica
u disajne puteve pacijenta.

Time se smanjuje stvaranje Zilavog sekreta u plu¢ima. Vlaznost i toplota izdisanog vazduha
skladiste se u filtrirajuéem medijumu, a pri udisanju se opet predaju udahnutom vazduhu.

Izbor odgovarajuéeg proizvoda, objaSnjenje nacina primene i prvo postavljanje
dozvoljeno je iskljucivo obu¢enom lekaru ili obu€éenom struénom osoblju.

lil. OPIS PROIZVODA

LARYVOX® TOUCH HME kasete sa filterom odlikuju se:

filterom od penastog materijala za izmenu toplote i viage (@a)

boc¢nim otvorima koji omoguc¢avaju nesmetano i lako disanje (@b)

dugmetom za omogucavanje govora (8a), kojim se traheostoma moze lako zatvoriti radi
govora

ispustom za vadenje (@b) koji sluzi za jednostavno uklanjanje HME-kasete sa filterom iz
kucista traheostome radi kasljanja

IV. UPOZORENJA

LARYVOX® TOUCH HME kasete sa filterom smeju da koriste iskljuéivo pacijenti sa
delimi¢no ili potpuno o€uvanim grkljanom te oni koji imaju govornu protezu (Sant ventil)!
LARYVOX® TOUCH HME kasete su proizvodi namenjeni isklju¢ivo za licnu upotrebu
jednog pacijenta i samo za jednokratnu upotrebu. One ne smeju da se ¢iste ili dezinfikuju
jer koriSéenje sredstava za dezinfekciju moze da dovede do neupotrebljivosti filtera.

Sterilizacija i viSekratna upotreba mogu negativno uticati na funkcionalnost zbog ¢ega
takode nisu dozvoljene.

LARYVOX® TOUCH HME kasete ni u kom sluéaju ne smeju da se umecu direktno u

traheostomu!

V. KOMPLIKACIJE

Ako je filter stranih Cestica zapu$en ili ako su primetni znaci nastupaju¢eg zapusavanja,

LARYVOX® TOUCH HME kasetu s filterom smesta uklonite i bacite.

VI. KONTRAINDIKACIJE

U sluéaju prevelikog otpora disanja LARYVOX® TOUCH HME kasetu sa filterom smesta

odstraniti.

Nije dozvoliena njena primena kod pacijenta sa jakom eksikozom (isusivanjem), u slucaju

prevelikog lucenja sekreta u plué¢ima i disajnim putevima kao i pri velikim gubicima vazdu$ne

struje (izdahnuti vazduh ne prolazi kroz kasetu).

Takode, ne sme se primenjivati kod pacijenta sa ograni¢enom svesnoscu i/ili kod nesamostalnih

osoba, zavisnih od tude pomoci, koje u hitnim situacijama ne mogu same da odstrane

LARYVOX® TOUCH HME kasetu sa filterom.

VII. UPUTSTIVO

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

2. Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod Ciji rok trajanja je
istekao.
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Pritisnite dugme za omogucavanje govora prema unutra kako biste proverili njegovo
funkcionisanje (®). Kada ga pustite, dugme za omoguéavanje govora mora odmah da se
vrati u poetni polozaj (@).

4. Drze¢i je uspravno i lagano pritiskajuci, postavite @ LARYVOX® TOUCH HME

kasetu sa filterom na prikljucak od 22-mm trahealne kanile ili bazne plogice.

Proverite otpor disanja.

6. Kako biste mogli da govorite, jednim prstom pritisnite dugme za omogucavanje govora @
lagano nadole, tako da se zatvaranjem omogudi stvaranje glasa.

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

8. LARYVOX® TOUCH HME kasete sa filterom uklonite nakon maksimalno 24 sata ®
nosenja ili ako se filter u kaseti isprlja npr. sekretom. U tu svrhu sa dva prsta @ fiksirajte baznu
plocicu/trahealnu kanilu kao i ispust za vadenje pa izvadite kasetu.

PAZNJA

Ako se dugme za omogucavanje govora (®a) pri tome odvoji od kucista filtera (@a),

mozete ga opet pricvrstiti lagano ga pritiskajuci nazad na kuciste filtera.

VIIl. ROK UPOTREBE

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

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

IX. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za Stete
(naroCito ne za ispade u funkcionisanju, povrede, infekcije ifili ostale komplikacije ili druge
nezeliene slucajeve) prouzrokovane neovla$¢enim izmenama na proizvodu, popravkama koje
nije izvrSio sam proizvodac ili nestruénim rukovanjem, negom (CiS¢enjem/dezinfekcijom) ifili
skladistenjem proizvoda, u suprotnosti sa preporukama ovog uputstva za upotrebu.

To vazi, u meri definisanoj zakonom, kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na samim
proizvodima tako i za sve time izazvane posledicne Stete.

Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

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

o
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LARYVOX® TOUCH HME

. PREDGOVOR

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

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

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

Il. NAMJENSKA UPORABA

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

LARYVOX® TOUCH HME kasete s filtrom mogu se pri¢vrstiti iznad traheostome na specijalnu
temeljnu plocicu s drze¢im prstenom ili na trahealnu kanilu s 22 mm kombiniranim adapterom.
LARYVOX® TOUCH HME kasete filtriraju udisani zrak i smanjuju prodiranje stranih ¢estica u
di$ne putove pacijenta.

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

Odabir odgovaraju¢eg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavljanje
dopusteno je iskljucivo obucenom lijecniku ili obu¢enom strucnom osoblju.

lil. OPIS PROIZVODA

LARYVOX® TOUCH HME kasete s filtrom odlikuju se:

filtrom od pjenastog materijala za izmjenu topline i viage (@a)

boc¢nim otvorima koji omogucuju neometano i lako disanje (@b)

gumbom za omogucavanje govora (8a), s pomocu kojeg se traheostoma moze lako zatvoriti
radi govorenja

utorom za vadenije (8b), koji sluzi za jednostavno uklanjanje HME-kasete s filtrom iz kucista
traheostome radi kasljanja

IV. UPOZORENJA

LARYVOX® TOUCH HME kasete s filtrom smiju primjenjivati isklju¢ivo pacijenti s
djelomicno ili potpuno oc¢uvanim grkljanom te oni koji imaju govornu protezu (Sant
ventil)!

LARYVOX® TOUCH HME kasete su proizvodi namijenjeni isklju¢ivo za osobnu uporabu
jednog pacijenta i samo za jednokratnu uporabu. One se ne smiju istiti ili dezinficirati
jer koristenje sredstava za dezinfekciju moze prouzrogiti potonju neupotrebljivost filtra.

Sterilizacija i viSekratna uporaba mogu negativno utjecati na funkciju te takoder nisu

dopustene.

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

V. KOMPLIKACIJE

Ako je filtar stranih Cestica zaceplien ili ako su primjetni znaci nastupajuceg zaceplienja,

LARYVOX® TOUCH HME kasetu s filtrom smjesta uklonite i zbrinite.

VI. KONTRAINDIKACIJE

U sluéaju prevelikog otpora disanja LARYVOX® TOUCH HME kasetu s filtrom smjesta odstraniti.

Nije dopustena njena primjena kod pacijenta s jakom eksikozom (isusivanjem), potom kod

prevelikog lucenja sekreta u pluc¢ima i diSnim putovima te pri velikim gubitcima zracne struje

(izdahnuti zrak ne struji kroz kasetu).

Takoder, ne smije se primjenjivati kod smetenih pacijenta s ogranicenom svijesti ifili kod

nesamostalnih osoba, ovisnih o tudoj pomodi, koje u hitnim situacijama ne mogu same odstraniti

LARYVOX® TOUCH HME kasetu s filtrom.

VII. UPUTE

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

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

4. Drzeci je uspravno i lagano pritiséuci, postavite ® LARYVOX® TOUCH HME kasetu

s filtrom na priklju¢ak od 22-mm trahealne kanile ili temeljne plocice.

Provijerite otpor disanja.

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

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

8. LARYVOX® TOUCH HME kasete s filtrom uklonite nakon maksimalno 24 sata ©
noSenja ili ako se filter u kaseti zaprlja npr. sekretom. U tu svrhu s dva prsta © fiksirajte
temeljnu plocicu/trahealnu kanilu i utor za vadenije te izvadite kasetu.

POZOR

Ako se gumb za omogucavanje govora (8a) pri tome odvoji od kucista filtra (@a) mozete

ga opet pricvrstiti lagano ga pritiScuci natrag na kuciste filtra.

VIIl. ROK UPORABE

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

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

IX. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za Stete
(osobito ne za ispade u funkcioniranju, ozliede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge
nezeliene slu€ajeve) prouzroene neovlastenim izmjenama na proizvodu, popravcima koje
nije izvrSio sam proizvodac ili nestrunim rukovanjem, njegom (CiS¢enjem/dezinfekcijom) ifili
pohranom proizvoda, u suprotnosti s preporukama ovih uputa za uporabu. To vrijedi, u mjeri
definiranoj zakonom, kako za na taj nacin prouzrocene Stete na samim proizvodima tako i za
sve time prouzro€ene posliedicne Stete.

Proizvodac pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda.

LARYVOX® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zastiéena robna marka tvrtke
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.

o
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LARYVOX® TOUCH HME

I. NIPEArOBOP
Hacrosimte MHCTpyKumm 3a ynotpeGa ce oTHacsT 3a ounTbpHu kacetn LARYVOX® TOUCH
HME.

MpepHasHayeHn ca 3a WHOPMaLUMst Ha nekapu, MEeAWLMHCKW nepcoHan U mauueHTu/
noTpebuTeny, ¢ Len ocurypsisaHe Ha npocecroHanHa patora.

Mons npeau nbpeata ynotpe6a Ha NPoAyKTa BHUMaTENTHO NPOYETETe MHCTPYKLUUMUTE 3a
ynorpeoal

Il. "PEAHA3HAYEHUE

dunTbpHUTE kaceTn LARYVOX® TOUCH HME npeacTaBnsisa ountbp 3a 4acTuLm, CbCTOSILL,
ce OT UNTLP OT AyHaNPeH 1 Kopnyc OT nNnacTmaca.

dunTbpHUTe kaceT LARYVOX® TOUCH HME ce dwukevpaT Hap Tpaxeoctomara Ha
cnewpanHa OCHOBHa MNoYka Ype3 MexaH13bM 3a 3akperBaHe Unn Ha TpaxearnHa kaHiorna ypes
KoMbuW-aganTep 22 Mm.

dunTbpHuTe kacetm LARYVOX® TOUCH HME d¢wunTpupaT BAMLIBaHWS Bb3dyx W Taka
npeanasear OT HaBMM3aHe Ha YacTWLM B AyXaTeNHuTe MbTULLA Ha NaumeHTa.

DUNTBbPHUTE KaceTy Npeanasear ot oGpasyBaHe Ha MbCTU Nenkasy cekpeTv B Genvst Apo6. Te
3ana3BaT BIT&XHOCT ¥ TOMMMHA OT U3[MLIAHWS Bb3dyX BbB UnTbpa U rm otaaBaT obpaTHo
BbB BAULIBAHWSA Bb3ayX.

WU360pbT, ynotpe6ata 1 npunaraHeTo Ha NPOAYKTUTE NPU MbPBOTO UM MPUIIOXKEHUE
Tps6GBa Aa cTaBaT OT 0Gyu4eH nekap Unm oby4eH cneuvanvampaH nepcoHan.

lil. ONMUCAHUE HA MPOAOYKTA

dunTbpHUTe KaceT LARYVOX® TOUCH HME ce xapakTepuaupar c:

* MNTBLP OT NopecTa MaTepus 3a obMeH Ha TonnuHa u Bnara (@a)

* CTpaHU4HUTE OTBOPM NO3BONSABAT 6E3MpPenaTCTBEHO M neko auwiaxe (@b)

roBopeH GYTOH (@a), C YMsITO MOMOLLY TpaxeocToMata MOXe Aa Ce 3aTBapsi JIECHO 3a
roBopeHe

e[VH NpbCTeH 3a 3axsallaHe (@b) 3a necHo otctpaHsBaHe HME cuntbpHaTa kaceta ot
KOpryca Ha TpaxeocToMata npu 3akallmsiHe

IV. NPEAYNPEXAEHMA

®dunTtbpHara kaceta LARYVOX® TOUCH HME crnefBa Aa ce M3nonssa camo OT NaLlveHTn
C Y4aCTMYHO WNM HaMbLITHO 3ana3seH NTapUHKC, KakTo M OT MauWeHTH ¢ rmacoBa npoTesa
(wbHT-BeHTUN)!

®dunTbpHUTe Kacetn LARYVOX® TOUCH HME ca npegHa3HayeHu 3a U3nonsBaHe npu
eVH NauueHT M camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. Te He GuBa ga ce MouMcTBaT Mnn
Ae3vHeKUMpaT, NoHexe ynotpebarta Ha Ae3nHdeKTaHTU MOXe Aa HanpaBu unTbpa
Heusnonssaem.

Crepunusauusta M nNOBTOpHaTa ynoTpeba MoraT fga Hapywar dyHKumMATa u
cnepaoBaTeniHO ca HeoNyCTUMM.

B HuKoli cnyuaii He TpaGBa Aa ce nocTaBsA unTbpHa kaceta LARYVOX® TOUCH HME E
AVIPEKTHO B TpaxeocTomara!

V. YCNOXHEHUA

Ako hUNTLPBLT 3@ YacTUUM € 3anylieH WK ako ce 3abenexar npusHauW Ha 3anyliBaHe,
unTbpHarta kaceta LARYVOX® TOUCH HME Tpsibea He3abaBHO Aa ce OTCTpaHu U U3XBbPIn.
VI. TIPOTUBOMOKA3AHUSA

duntbpHata kaceta LARYVOX® TOUCH HME TpsibBa aa ce oTcTpaHy Npu NpekaneHo BUCOKO
CbIPOTUBMEHME Ha AULLAHETO.

3abpaHeHo e M3MON3BaHEeTo MpW MaLMEHTU C eKcukaums (M3cyllaBaHe), Npy MHOro CunHa
cekpeuust oT Genusi Apo6 WNKM AuXaTenHUTe MbTULA, KaKTO W MpU 3HAYUTENEeH JMKax
(M3OMLIAHMAT BB3AYX HE NPeMUHaBa Npes unTbpHaTa kaceTa).

He TpsbBa fa ce 13nonasa npu NaLyeHT C HapyLLEHO Cb3HaHWE U/ NPY HECAMOCTOSITENHM,
M3MCKBALLM Yy)xaa MOMOLL, N1La, KOUTO B Clyvail Ha CrelleH WHUMAEHT He ca B CbCTOsIHWE
camu Aa OTCTpaHAT unTbpHaTa kaceta LARYVOX® TOUCH HME.
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VII. AHCTPYKLIMU

. MpoBepeTe onakoBkaTa 1 NPOAyKTa 3a EBEHTYaIHW AeeKTy.

2. MpoBepeTe cpoka Ha roAHoCT. He usnonagaiite npoaykTa creq Tasu Aata.

3. HatucHeTe roBopHusi GyToH Hagony, 3a Aa npoBepuTe Aanu (YHKLUMOHWMPA HAMmbIIHO
(®). Mpu oTnyckaHe Ha roBopHUs BYTOH, Tol He3abaBHO ce Bpblla B OTBOPEHOTO U3XOAHO
nonoxenue (@).

4. MocTaesiite © unTbpHuTe Kacetn LARYVOX® TOUCH HME oteecHo C nek
HaTUCK BbPXY rHE3A0TO 22 MM Ha TpaxeanHarta KaHIoNa Ui Ha OCHOBHATa Moyka.

5. MNposepeTe CLNPOTUBNEHNETO Ha AULLIAHETO.

6. 3a fa roBopuTe, HaTUCHETE NEKO roBOPHUSI BYTOH @ C NOMOLLTa Ha €AVH NPLCT Hazony,
Taka Ye 3aTBapsIHETO My [la NO3BOMNM U3faBaHe Ha rnac.

7. Ako oTnycHeTe roBopHusi GyTOH, Tol BedHara ce Bpblua B OTBOPEHOTO MONOXEHWE 3a
[AvLLaHe (M3XOAHO NomnoXeHve) @.

8. OtcTpaHsBaiTe unTbpHuTe kace™ LARYVOX® TOUCH HME cnepg makcumym
24 yaca ® ynoTpeba vunu nNpu 3aMmbpCsiBaHe Ha (hUNTbpHaTa KaceTa ¢ Hanp. cekpeT. 3a Ta3u
uen ¢ 2 npbcTa © dukevpaiiTe OCHOBHaTa NioyKa/TpaxeanHaTa KaHona, KakTo U npbeTeHa
3a 3axBalliaHe, 1 u3BageTe punTbpHaTa kaceTa.

BHUMAHUE

Ako npu ToBa roBOPHUAT GyTOH (@a) ce oTAenu oT Kopryca Ha ounTbpa (9a), rOBOPHUAT

6GyTOH MOXe OTHOBO Aa 6bAe hmKcMpaH BbPXy Kopryca Ha (hunTbpa Ypes fiek HaTUCK.

VIIIl. NIEPUOA HA YNOTPEBA
MakcumannuaT nepvop Ha ynotpeba e 24 yaca.

I'Ipm Hy>XOoa (bI/IJTI'bp'bT MOXe Aia Ce CMEeHsA M MO HAKONKO MbTWU Ha AeH, Hanp. Npu Nokavsallo ce
CbMNpOoTUBEHNE CpeLly AUWAHETO OT HAaTpynBaHe Ha CEeKpeTU.

IX. OPUOUYECKU YKA3AHUA

Mpounssoputenat Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu HukakBa OTroBOpHOCT
3a LWeTH (no-creyyanHo He HOCU OTFOBOPHOCT 3a HEMPAaBUITHO (DYHKLMOHMPaHe, YBpeXaaHusl,
VHAPEKLM U/MNW PYT YCIIOXKHEHNSA UM HEXeNaH! peakLmm), KOUTO ca NPUHYMHEHN B pesynTaT
Ha CaMOBOITHO MPOMEHSIHE Ha NPO/YKTa, MOMpaBKM, KOUTO HE Ca U3BbPLLEHN OT IPOU3BOAUTENS,
VN OT HEMPaBWUITHO MaHUMNyNpaHe, NoAAPbXKa (MoYMcTBaHe/Ae3NHMEKLMSA) UM CbXpaHeHne
Ha NpoAyKTUTe MpY HeCTa3BaHe Ha ykasaHusiTa OT Teau UHCTPYKLMK 3a yroTpeba.

ToBa ce oTHacst - AOKONKOTO € [JOMYCTUMO MO 3aKOH - KaKTO 3a HaCTbMUMWTE B pesynTaTt Ha
TOBa LLETY MO camuTe NpoAyKTU, Taka 1 3a BCSIKaKBI HACTBMUMM OT TOBA NOCHEABALLM LT,
MpounsBoauUTEnsT c1 3ana3sa NPaBoToO MO BCSIKO BpEME Aa NPOMEHST MPOAYKTUTE.

LARYVOX® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln 3a
epmaHwst 1 3a CTpaHUTe-uYneHku Ha EBponeiickusi Cbioa.
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LARYVOX® TOUCH HME

1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru casetele de filtrare LARYVOX® TOUCH HME.
Instructiunile de utilizare servesc la informarea medicului, a personalului de ingrijire si a
pacientului/utilizatorului pentru a asigura manipularea adecvata.

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

Il. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

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

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

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

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

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

lll. DESCRIEREA PRODUSULUI

Casetele de filtrare LARYVOX® TOUCH HME se disting prin:

un filtru de spuma pentru schimbul de céldura si de umiditate (@a)

orificii laterale, care faciliteaza respiratia libera si usoara (@b)

o tasta de vorbire (®a), cu care traheostoma poate fi usor inchisa pentru vorbire

o fanté pentru deget (®b) pentru indepértarea usoara a casetelor de filtrare HME din carcasa
traheostomei, pentru a putea tusi

IV. AVERTISMENTE

Casetele de filtrare LARYVOX® TOUCH HME pot fi folosite in mod exclusiv de catre
pacientii cu laringe partial sau integral intact precum si de catre posesorii de proteze
vocale (valve Shunt)!

Casetele de filtrare LARYVOX® TOUCH HME sunt produse destinate unui singur pacient
si prevazute pentru o unica utilizare. Acestea nu trebuie curatate sau dezinfectate,
deoarece utilizarea de substante dezinfectante face filtrul neutilizabil.

Sterilizarea si reutilizarea pot afecta functionarea si sunt de asemenea nepermise.
Caseta de filtrare LARYVOX® TOUCH HME nu trebuie introdusa sub nicio forma direct
in traheostoma!

V. COMPLICATI

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

VI. CONTRAINDICATII

Caseta de filtrare LARYVOX® TOUCH HME trebuie indepartatd in cazul unei rezistente
respiratorii prea ridicate.

Este interzisa utilizarea la pacienti cu exicoza (deshidratare) gravd, de asemenea in caz de
secretie excesiva in plamani si in cdile respiratorii, precum si in cazul unor scurgeri de aer
substantiale (aerul expirat nu trece prin caseta de filtrare).

A nu se utiliza la pacienti aflati intr-o stare de constientd redusa si/sau la persoane
neindependente, care necesita asistenta si care nu pot indeparta ele insele caseta de filtrare
LARYVOX® TOUCH HME.

VI INSTRUCTIUNI

1. Verificati daca ambalajul si produsul se afla intr-o stare ireprogabila.

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

4. Asezati cu o usoard apasare casetele de filtrare © LARYVOX® TOUCH HME
perpendicular pe racordul de 22 mm de la canula traheala sau de la placa de baza.
Verificati rezistenta respiratorie.

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

o

7. Dupa eliberarea tastei de vorbire, aceasta revine imediat in pozitia deschisa de respirare
(pozitia initiala) @.
8. Indepértati caseta de filtrare LARYVOX® TOUCH HME dupd © o perioadd de

purtare de max. 24 de ore sau in caz de contaminare a casetei de filtrare de ex. prin secretii.
Pentru aceasta, fixati cu doua degete © placa de baza/canula traheala si faltul pentru deget
si scoateti caseta de filtrare.
ATENTIE
Daca tasta de vorbire (®a) se desface de pe carcasa filtrului (@a), atunci tasta de vorbire
se poate fixa din nou pe carcasa filtrului printr-o usoara apasare.
VIIl. DURATA DE UTILIZARE
Durata de utilizare (perioada de purtare) maxima este de 24 ore.
Tn functie de necesitat, filtrul trebuie schimbat si de mai multe ori pe zi, dacé de ex. rezistenta
respiratorie tinde sa creasca din cauza acumularii de secretii.
IX. INDICATII LEGALE
Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea pentru
daunele (in special pentru deficientele de functionare, raniri, infectii si/sau complicatii sau alte
evenimente nedorite), cauzate de modificarile neautorizate ale produsului, reparatiile care
nu au fost efectuate de cétre producator sau de manipularea incorecta, ingrijirea (curatarea/
dezinfectia) si/sau pastrarea produselor contrar dispozitiilor din aceste instructiuni de utilizare.
Acest lucru este valabil - in masura in care este legal permis - pentru daunele cauzate produselor
in sine cat si pentru toate daunele consecutive cauzate in acest sens
Producatorul isi rezerva dreptul modificarii produsului.
LARYVOX® este o marca inregistrata in Germania si in tarile membre UE apartinand firmei
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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LARYVOX® TOUCH HME
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