——I  LARYVOX® DUO BRUSH
GEBRAUCHSANWEISUNG

I | INSTRUCTIONS FOR USE




Stimmprothesen-Grofle
GroRe |_Voice prosthesis size | A np
Size Lange Breite REF
Length Width
inmm in Fr
6 4-6 16-24 29110-06
8 7-8 16-24 29110-08
10 9-10 16-24 29110-10
12 11-13 16-24 29110-12
18 14-18 16-24 29110-18
- 4-10 20-24 29120
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m PIKTOGRAMM-LEGENDE

Falls zutreffend, sind nachfolgend gelistete
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finden.
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Chargenbezeichnung
8 Verwendbar bis
5 Inhaltsangabe in Stiick
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Gebrauchsanweisung beachten

S¥< Vor Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren

T Trocken aufbewahren

1f) Zur Wiederverwendung an einem
h einzelnen Patienten

Medizinprodukt

@ Bei beschadigter Verpackung nicht
zu verwenden

c E CE-Kennzeichnung

d Hersteller

LARYVOX® DUO BRUSH

1. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir LARYVOX® Duo Brush
Stimmprothesen Reinigungsbirsten.

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

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmali-
ger Anwendung des Produkts sorgféltig durch!
Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung an einem
leicht zuganglichen Ort auf, um zukiinftig hierin
nachlesen zu kénnen.

Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange
Sie das Produkt verwenden.

Sie enthalt wichtige Informationen zum Produkt!

2. SICHERHEITSHINWEISE
Dieses Produkt ist ein Einpatientenprodukt und da-
mit ausschlieRlich fiir die Anwendung bei einem
einzelnen Patienten - auch zum Mehrfachgebrauch
- bestimmt.
Die Auswahl der richtigen BirstengroRe sollte
durch den behandelnden Arzt oder die geschulten
Medizinprodukteberater erfolgen.
Nehmen Sie keine Anderungen, Reparaturen oder
Veranderungen an der Birste oder kompatiblen
Zubehorteilen vor.
Bei Beschadigungen missen die Produkte sofort
fachgerecht entsorgt werden.
LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA sind nicht fiir
16 French Stimmprothesen geeignet!
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3. ZWECKBESTIMMUNG

Die Reinigungsbiirste wird zur taglichen Reinigung
des inneren Kanals der Stimmprothese genutzt.

4. INDIKATION
Stimmprothese

5. KONTRAINDIKATION

Verwenden Sie LARYVOX® Duo Brush Stimm-
prothesen Reinigungsbiirsten nicht bei einem stark
aufgeweiteten Shuntkanal, durch den der sichere
Halt der Stimmprothese im Gewebe nicht gewahr-
leistet ist.

6. KOMPLIKATIONEN UND
NEBENWIRKUNGEN

Vermeiden Sie eine unkorrekte Einfiihrung der Rei-
nigungsbiirste mit Verkippungen/Verkantungen auf
der Stimmprothese, die zur Dislokation der Stimm-
prothese fiihren kénnte (s. Abb. 1).

7. PRODUKTBESCHREIBUNG

Durch eine abgerundete Spitze der Reinigungs-
birste werden Verletzungen der Speiserdhren-
schleimhaut verhindert.

Mit dem Schw@mmchen kénnen Sekretreste vom
trachealen Flansch und der Umgebung entfernt
werden.

Mit dem LARYVOX® Clip kann an der Reinigungs-
biirste eine Stoma Leuchte fixiert werden, um die
Stimmprothese fiir die Reinigung gut zu beleuchten
(s. Abb. 10).

Die LARYVOX® Stoma Light (REF 69101) kann
dazu separat bestellt werden.

8. ANWENDUNG

Uberpriifen Sie LARYVOX® Duo Brush Stimm-
prothesen Reinigungsbiirsten vor jedem Gebrauch
auf evtl. Schaden.

Nur unbeschadigte Reinigungsbirsten durfen fiir
die Reinigung der Stimmprothese verwendet wer-
den (s. Abb. 2).

Feuchten Sie die Biirste/das Schwammchen vor
dem Gebrauch mit sauberem Wasser an (s. Abb.
3

Sorgen Sie fiir optimale Sicht (s. Abb. 4).

Nutzen Sie bei Bedarf den LARYVOX® Clip mit
einer Tracheostomalampe, um die Stimmprothese
gut zu beleuchten.

Fihren Sie die Reinigungsblirste behutsam in den
inneren Kanal der Stimmprothese ein (s. Abb. 5).
(Bei Verwendung einer Wechselprothese fixie-
ren Sie dazu unbedingt den Sicherheitsfaden der
Stimmprothese mit mind. einem Finger) (s. Abb. 6).
Reinigen Sie die Stimmprothese durch leichte Vor-
waérts-/Riickwartsbewegungen und unter gleichzei-
tigen leichten Drehbewegungen.

WARNUNG!

LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA nur unter
Drehbewegung nutzen, da die ldngeren Bors-
ten zu einer Di ion der Stimmprothese
fiihren kénnen!

Zur Optimierung der Zuganglichkeit der Stimmpro-
these kann die Reinigungsbiirste individuell am fle-
xiblen Burstenkdrper (nicht am Birstendraht!) ge-
bogen werden (s. Abb. 7).

9. HYGIENEANWEISUNGEN

Reinigen Sie die Stimmprothese mindestens 2x
taglich mit der Reinigungsbiirste.
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Entfernen Sie nach dem Gebrauch mit einem sau-
beren Tuch Sekretreste von der Reinigungsbiirste
und/oder dem Reinigungsschwammchen.
Zusétzlich spiilen Sie die Reinigungsbiirste und/
oder das Reinigungsschwammchen in einer Sei-
fenlauge aus Fliissigseife fir 15 Sekunden unter
drehenden Bewegungen sorgfaltig aus (s. Abb. 8).
AnschlieRend mit klarem, keimarmen Wasser aus-
spllen.

Die Reinigungsblirste an der Luft trocknen lassen.
Eine regelmaRige Desinfektion einmal pro Tag wird
empfohlen.

Besonders bei potentiell hohem Risiko einer Kon-
tamination (nach Kontakt zum FuBboden oder mit
Haustieren, in direkter Umgebung von Patienten
mit Atemwegserkrankungen oder Infektionen, so-
wie prinzipiell in einer Krankenhausumgebung, auf-
grund des insgesamt hohen Infektionsrisikos) sollte
die Reinigungsblirste vor jeder Verwendung, sowie
nach dem Gebrauch desinfiziert werden.

Die Reinigungsbirste kann mit folgenden Substan-
zen desinfiziert werden: 70% Ethanol fir 10 Minu-
ten, 70% Isopropylalkohol fiir 10 Minuten, 3% Was-
serstoffperoxid fir 60 Minuten.

10. AUFBEWAHRUNG

Die Aufbewahrung muss in einer trockenen Umge-
bung und geschiitzt vor Sonneneinstrahlung und/
oder Hitze erfolgen.

Die trockene Reinigungsbiirste wird hygienisch in
dem zugehorigen Etui aufbewahrt.

11. NUTZUNGSDAUER

Wir empfehlen den Wechsel der Reinigungsbirste
einmal pro Woche (s. Abb. 9).

12. ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend
den geltenden nationalen Bestimmungen erfolgen.

13. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH Ubernimmt keine Haftung fiir Funkti-
onsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder
anderen Komplikationen oder andere unerwiinsch-
te Vorfalle, die in eigenméchtigen Produktanderun-
gen oder unsachgemafem Gebrauch, Pflege, und/
oder Handhabung begriindet sind.

Insbesondere (ibernimmt die Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH keine Haftung fiir Scha-
den, die durch Anderungen des Produktes oder
durch Reparaturen entstehen, wenn diese An-
derungen oder Reparaturen nicht vom Hersteller
selbst vorgenommen worden sind.

Dies gilt sowohl fiir hierdurch verursachte Schaden
an den Produkten selbst als auch fiir samtliche hier-
durch verursachte Folgeschaden.

Bei Anwendung des Produktes tiber den unter Kapi-
tel 11 genannten Anwendungszeitraum hinaus und/
oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung,
Desinfektion) oder Aufbewahrung des Produktes
entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanlei-
tung wird die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH von jeglicher Haftung einschlieRlich der Man-
gelhaftung- soweit gesetzlich zulassig — frei.




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

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH er-
folgen ausschlieRlich gemaR den allgemeinen Ge-
schéaftsbedingungen (AGB); diese kénnen Sie di-
rekt bei der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH erhalten.

Produkténderungen seitens des Herstellers bleiben
jederzeit vorbehalten.

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




PICTROGRAM LEGEND

Pictogrammes listed below you'll find on the
product packaging, if applicable.

Catalogue number
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Use by

Content (in pieces)
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Consult instructions for use
7.1? Keep away from sunlight
T Keep dry

@) For reuse on a single patient

Medical devices

@ Do not use if package is damaged

c E CE marking

d Manufacturer

LARYVOX® DUO BRUSH

1. FOREWORD
These instructions for use are valid for the LARY-
VOX® Duo Brush cleaning brushes for voice pro-
stheses.
These instructions for use serve to inform the physi-
cian, nursing staff and patient/user in order to ensu-
re technically correct handling.
Please read the instructions for use carefully before
using the product for the first time!
Keep them in an easily accessible place for future
reference.
Please keep the package for as long as you use
the product.
It contains important information on the product!

2. SAFETY INFORMATION
This product is a single-patient product and is thus
intended exclusively for one-time or repeated use in
one individual patient.
The correct brush size should be selected by the
doctor/physician or the trained medical professio-
nals.
Do not perform any type of adjustment, repair or
alteration on the brush or compatible accessories.
If products are damaged, they must be disposed
of properly.
LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA is not suitable
for 16 French voice prostheses!

3. INTENDED PURPOSE

The cleaning brush is used for daily cleaning of the
inner tube of the voice prosthesis.
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4. INDICATION
Voice prosthesis

5. CONTRAINDICATION
Do not use the LARYVOX® Duo Brush cleaning
brushes for voice prostheses for a greatly widened
shunt tube, because in such a situation secure re-
tention of the voice prosthesis in the tissue is not
assured.

6. COMPLICATIONS AND ADVERSE
REACTIONS
Avoid incorrect introduction of the cleaning brush
with tilting/slanting effects on the voice prosthesis,
since this could cause dislocation of the voice pro-
sthesis (see Fig. 1).

7. PRODUCT DESCRIPTION

The cleaning brush has a rounded tip to prevent in-
juries to the oesophageal mucosa.

Secretion residues can be removed from the tra-
cheal flange and its surroundings by means of the
small sponge.

The LARYVOX® Clip can be used to fix a stoma
lamp to the cleaning brush in order to illuminate the
voice prosthesis brightly for cleaning (see Fig. 10).
The LARYVOX® Stoma Light (REF 69101) can
be ordered separately.

8. APPLICATION

Check the LARYVOX® Duo Brush cleaning brus-

hes for voice prosthesis for possible damage be-

fore each use.

Only undamaged cleaning brushes should be used

for cleaning the voice prosthesis (see Fig. 2).

Moisten the brush/sponge with clean water before

use (see Fig. 3).

Make sure your view is optimum (see Fig. 4).

If necessary, use the LARYVOX® Clip with a tra-

cheostoma lamp in order to illuminate the voice

prosthesis brightly.

Guide the cleaning brush gently into the inner tube

of the voice prosthesis (see Fig. 5).

(If a replacement prosthesis is being used, it is then

imperative to fix the safety thread of the voice pro-

sthesis with at least one finger) (see Fig. 6).

Clean the voice prosthesis by gentle forward and

back movements accompanied by gentle turning

movements.

WARNING!

LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA should only

be used with a rotating motion, as the longer

bristles can lead to dislocation of the voice pro-

sthesis!

To optimise accessibility to the voice prosthesis, the

cleaning brush may be bent individually at the flexi-

ble brush body (not at the brush wire!) (see Fig. 7).
9. HYGIENE INSTRUCTIONS

Clean the voice prosthesis at least 2 times daily with

the cleaning brush.

After use, remove the residual secretions from the

cleaning brush and/or the cleaning sponge with a

clean cloth.

In addition, carefully rinse the cleaning brush and/or

the cleaning sponge by swirling in a soap solution of

liquid soap for 15 seconds (see Fig. 8).

Then rinse out with clear, almost sterile water.

Allow the cleaning brush to dry in the air.

g



Regular disinfection one time per day is recom-
mended.

Especially in cases of potentially high risk of cont-
amination (after contact with the floor or with pets,
close proximity to patients with respiratory diseases
or infections, and in principle in a hospital environ-
ment, where the risk of infection is high on the who-
le), the cleaning brush should be disinfected before
as well as after each use.

A cleaning brush may be disinfected with the fol-
lowing substances: 70% ethanol for 10 minutes,
70% isopropyl alcohol for 10 minutes, 3% hydro-
gen peroxide for 60 minutes.

10. STORAGE
Store in a dry environment away from sunlight and/
or heat.
Store the dry cleaning brush hygienically in the as-
sociated case.

11. SERVICE LIFE

We recommend replacing the cleaning brush once
a week (see Fig. 9).

12. DISPOSAL

The product must only be disposed of in accordance
with the national regulations.

13. LEGAL NOTICES
The manufacturer Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for
functional deficiencies, injuries, infections, and/or
other complications or adverse events caused by
unauthorised product alterations or improper use,
care, and/or handling.
In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH will not accept any liability for damages cau-
sed by modifications to the product or by repairs, if
these modifications or repairs were not carried out
by the manufacturer himself.
This applies both to damage caused to the pro-
ducts themselves as a result thereof and to all con-
sequential damage caused thereby.
When using the product beyond the period of use
specified under Section 11, and/or use, treatment,
maintenance (cleaning, disinfection) or storage of
the product in non-compliance with the specifications
laid down in these instructions for use, Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH will, as far as legally
permissible, be free of any liability, including liability
for defects.
Should a serious incident occur in connection with
this product of Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, then this must be reported to the
manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient are
domiciled.
Sale and delivery of all Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH products is carried out exclu-
sively in accordance with our General Terms and
Conditions of Business (GTCs) which can be ob-
tained directly from Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH.
The manufacturer reserves the right to make chan-
ges to the product at any time without notice.
LARYVOX® is a trademark and brand of Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne re-
gistered in Germany and the EU member states.




LEGENDE DES PICTOGRAMMES

Les pi indiqués ci-dk 1s figu-
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sitif.
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LARYVOX® DUO BRUSH

1. PREFACE
Ce mode d’emploi concerne Duo Brush pour pro-
thése phonatoire LARYVOX®.
Il est destiné a informer le médecin, le personnel
soignant et le patient/I'utilisateur afin de garantir
I'utilisation correcte du dispositif.
Priére de lire attentivement le mode d’emploi avant
la premiére utilisation du dispositif !
Ranger le mode d’emploi dans un endroit aisément
accessible afin de pouvoir le consulter ultérieure-
ment.
Merci de conserver 'emballage pendant toute la
durée d'utilisation du produit.
II contient des informations importantes sur le pro-
duit!

2. CONSIGNES DE SECURITE
Le présent produit est un dispositif a patient unique
et donc destiné a n'étre utilisé que pour un seul pa-
tient, méme en cas d'usage multiple.
Le médecin traitant ou le conseiller formé sur les
dispositifs médicaux doit choisir la taille adéquate
de I'écouvillon.
Ne pas tenter de modifier, de réparer ni de trans-
former I'écouvillon et les accessoires compatibles.
En présence de la moindre détérioration, les pro-
duits doivent étre immédiatement mis au rebut de
maniere conforme.
Les écouvillons LARYVOX® DUO BRUSH EXT-
RA ne conviennent pas a des prothéses phonatoi-
res de 16 French !

3. DESTINATION
Cet écouvillon s'utilise pour le nettoyage quotidien
du canal interne de la prothése phonatoire.

4. INDICATION
Prothése phonatoire




5. CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser les écouvillons Duo Brush pour pro-
thése phonatoire LARYVOX® si le shunt est trés
élargi et n'assure plus la fixation correcte de la pro-
thése phonatoire dans le tissu.

6. COMPLICATIONS ET EFFETS
SECONDAIRES

Eviter toute introduction incorrecte (inclinée ou
désaxée) de I'écouvillon dans la prothése phona-
toire, afin de prévenir une dislocation de celle-ci
(cf. fig. 1).

7. DESCRIPTION DU PRODUIT
La pointe arrondie de I'écouvillon prévient la Iésion
des muqueuses de 'cesophage.
La petite éponge permet d'enlever les restes de
sécrétions de la bride trachéale et de la zone en-
vironnante.
Le clip LARYVOX® Clip permet de fixer I'écouvil-
lon a une lampe de stomie afin d’assurer I'éclairage
correct de la prothése phonatoire pour le nettoyage
(cf. fig. 10).
La lampe LARYVOX® Stoma Light (REF 69101)
peut étre commandée séparément.

8. UTILISATION
Vérifier le bon état des écouvillons Duo Brush
pour prothése phonatoire LARYVOX® avant cha-
que utilisation.
Uniquement utiliser des écouvillons en parfait état
pour le nettoyage d'une prothése phonatoire (cf.
fig. 2).
Avant I'utilisation, imbiber 'écouvillon/'éponge avec
de l'eau propre (cf. fig. 3).
Assurer un bon éclairage (cf. fig. 4).
Au besoin, utiliser le clip LARYVOX® Clip avec
une lampe de stomie pour bien éclairer la prothe-
se phonatoire.
Introduire prudemment I'écouvillon dans le canal in-
terne de la prothése phonatoire (cf. fig. 5).
(Si une prothése remplagable est utilisée, il est in-
dispensable de fixer le fil de sécurité de la prothése
phonatoire avec au moins un doigt) (cf. fig. 6).
Nettoyer la prothése phonatoire par de petits mou-
vements de va-et-vient en tournant I'écouvillon.
AVERTISSEMENT
Utiliser exclusivement LARYVOX® DUO BRUSH
EXTRA avec un mouvement de rotation, car les
poils plus longs pourraient entrainer une dis-
location de la prothése phonatoire !
Afin d'optimiser la facilit¢ d'accés de la prothése
phonatoire, I'écouvillon peut étre tordu au niveau de
son corps flexible (ne pas tordre la tige de I'écouvil-
lon!) (cf. fig. 7).

9. CONSIGNES D’HYGIENE
Nettoyer la prothése phonatoire au moins 2x par
jour avec un écouvillon.
Apres Iutilisation, essuyer les restes de sécrétions
de I'écouvillon et/ou de I'éponge avec un chiffon
propre.
En outre, soigneusement laver I'écouvillon et/ou
I'éponge dans un bac de solution détergente a base
de savon liquide pendant 15 secondes en effectu-
ant des mouvements de rotation (cf. fig. 8).
Rincer ensuite avec de l'eau claire pauvre en ger-
mes.
Laisser sécher I'écouvillon a l'air.
Nous recommandons une désinfection réguliére
chaque jour.
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Plus spécialement en cas de risque de contami-
nation élevé (aprés contact avec le sol ou des ani-
maux domestiques, a proximité directe de patients
avec des maladies des voies respiratoires ou des
infections, ainsi que généralement dans un environ-
nement hospitalier, en raison du risque d'infection
global élevé), il convient de désinfecter 'écouvillon
avant et aprés chaque utilisation.

L'écouvillon peut étre désinfecté avec les substan-
ces suivantes : éthanol a 70 % pendant 10 minutes,
alcool isopropylique @ 70 % pendant 10 minutes,
peroxyde d’hydrogene a 3 % pendant 60 minutes.

10. CONSERVATION
La conservation doit se faire dans un endroit sec, a
I'abri des rayons du soleil et/ou frais.
Afin d'assurer un minimum dhygiéne, ranger
I'écouvillon sec dans son étui.

11. DUREE D’UTILISATION
Nous recommandons de changer I'écouvillon une
fois par semaine (cf. fig. 9).

12. ELIMINATION

L'élimination du produit doit impérativement respec-
ter la réglementation nationale en vigueur.

13. MENTIONS LEGALES
Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH décline toute responsabilité en cas de pan-
nes, de blessures, d'infections et/ou de toutes au-
tres complications ou situations indésirables qui
résultent d'une modification arbitraire du produit ou
d'un usage, d'un entretien et/ou d’une manipulation
non conforme.
En particulier, la société Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en
cas de dommages causés par les modifications du
produit ou par des réparations, si ces modifications
ou réparations n'ont pas été effectuées par le fa-
bricant.
Ceci s'applique autant aux dommages causés sur
les produits qu'a tous les dommages consécutifs
en résultant.
Toute utilisation du produit dépassant la durée
d'utilisation définie au chapitre 11 et/ou tout usa-
ge, tilisation, entretien (nettoyage, désinfection)
ou stockage non conforme aux instructions du pré-
sent mode d’emploi, libére la société Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH de toute responsa-
bilité, y compris de la responsabilité & I'égard des
vices de fabrication, pour autant que cela soit au-
torisé par la loi.
S'il survient un incident grave en lien avec I'utili-
sation de ce produit d’Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, celui-ci doit étre signalé au
fabricant et aux autorités responsables de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.
La vente et la livraison de tous les produits de la so-
ciété Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
s'effectuent exclusivement selon les conditions
générales de vente (CGV), lesquelles peuvent étre
mises a disposition en contactant directement la so-
ciété Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Sous réserve de modifications sans préavis des
produits par le fabricant.
LARYVOX® est une marque déposée de la société
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Co-
logne, en Allemagne et dans les pays membres de
la Communauté européenne.

13



LEGENDA PITTOGRAMMI
| pittogrammi di seguito elencati sono riporta-
ti sulla confezione del prodotto, se pertinente.

Numero di articolo
Numero di lotto
Utilizzare entro

Contenuto in pezzi

=0 e[ [3]

Consultare le istruzioni per l'uso

BN
2

Conservare al riparo dalla luce solare
Conservare in luogo asciutto
Riutilizzabile su un unico paziente

Dispositivo medico

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

C€ MarchiocE
d Produttore

LARYVOX® DUO BRUSH

1. PREMESSA
Le presenti istruzioni riguardano gli scovolini per la
pulizia di protesi vocali LARYVOX® Duo Brush.
Le istruzioni per I'uso si propongono di informare il
medico, il personale paramedico e il paziente/utiliz-
zatore sull'utilizzo conforme e sicuro del prodotto.
Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leg-
gere attentamente le istruzioni per l'uso!
Conservare le istruzioni per I'uso in un luogo facil-
mente accessibile per poterle consultare in futuro.
Conservare la confezione per tutta la durata di uti-
lizzo del prodotto.
Contiene informazioni importanti sul prodotto!

2. AVVERTENZE DI SICUREZZA
Questo prodotto € un prodotto monopaziente e,
come tale, puo essere utilizzato esclusivamente su
un solo paziente, anche pil volte.
La misura corretta dello scovolino deve esse-
re selezionata da parte del medico curante o dei
consulenti specializzati in dispositivi medici.
Non effettuare modifiche, riparazioni o manomissio-
ni allo scovolino o agli accessori compatibili.
In caso di danneggiamenti, i prodotti devono essere
smaltiti immediatamente a regola d'arte.
Gli scovolini LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA
non sono adatti per protesi vocali con diametro di
16 French!

3. DESTINAZIONE D’USO
Lo scovolino viene impiegato per la pulizia quotidia-
na del canale interno della protesi vocale.

4. INDICAZIONI
Protesi vocale

5. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare lo scovolino per la pulizia di pro-
tesi vocali LARYVOX® Duo Brush in presenza
un canale eccessivamente allargato della valvola
shunt, poiché non & garantito il sicuro posiziona-
mento della protesi vocale nel tessuto.

@ g2
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6. COMPLICANZE ED EFFETTI
COLLATERALI
Evitare di inserire scorrettamente lo scovolino nella
protesi vocale, ad esempio con inclinazioni/angola-
Zioni, poiché potrebbe verificarsi la dislocazione de-
lla protesi vocale (vedere fig. 1). u
7. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
L'estremita arrotondata dello scovolino impedisce
lesioni alle mucose esofagee.
La spugnetta consente di eliminare residui di sec-
rezioni dalla flangia tracheale e dallambiente cir-
costante.
Utilizzando LARYVOX® Clip & possibile fissare allo
scovolino una luce per tracheostoma in modo daillu-
minare chiaramente la protesi vocale durante la pu-
lizia (vedere fig. 10).
La luce LARYVOX® Stoma Light (REF 69101)
puo essere ordinata separatamente.

8. APPLICAZIONE
Prima di ogni utilizzo verificare gli scovolini per la
pulizia di protesi vocali LARYVOX® Duo Brush per
escludere eventuali danni.
Utilizzare esclusivamente scovolini non danneggi-
ati per la pulizia della protesi vocale (vedere fig. 2).
Prima dell'uso inumidire lo scovolino/la spugnetta
con acqua pulita (vedere fig. 3).
Accertarsi che la visione sia ottimale (vedere fig. 4).
Se necessario, utilizzare la LARYVOX® Clip con
una luce per tracheostoma per illuminare chiara-
mente la protesi vocale.
Inserire lo scovolino con molta cautela nel canale
interno della protesi vocale (vedere fig. 5).
(Se si utilizza una protesi sostitutiva, fissare assolu-
tamente il filo di sicurezza della protesi vocale con
almeno un dito) (vedere fig. 6).
Pulire la protesi vocale con delicati movimenti in
avanti e indietro e, contemporaneamente, con deli-
cati movimenti rotatori.
AVVERTENZA!
Utilizzare LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA solo
con un movimento rotatorio, in quanto le setole
pit lunghe p causare uno sp ito
della protesi fonatoria!
Per facilitare I'accesso nella protesi vocale, & pos-
sibile, caso per caso, piegare lo scovolino agen-
do sul corpo flessibile e non sul filo dello scovolino
(vedere fig. 7).

9. ISTRUZIONI PER L’IGIENE
Pulire la protesi vocale almeno 2 volte al giorno con
lo scovolino.
Dopo l'uso, rimuovere dallo scovolino e/o dalla
spugnetta i residui delle secrezioni con un panno
pulito.
Inoltre, lavare con cautela lo scovolino e/o la spug-
netta per 15 secondi in una soluzione di acqua e
sapone liquido, eseguendo movimenti rotatori
(vedere fig. 8).
Successivamente, sciacquare con acqua pulita a
bassa carica microbica.
Fare asciugare all'aria lo scovolino.
Si raccomanda una regolare disinfezione una volta
al giomo.




Si raccomanda di disinfettare lo scovolino prima e
dopo ogni utilizzo soprattutto in caso di rischio po-
tenzialmente elevato di contaminazione (in caso
di contatto con il pavimento o animali domestici,
in luoghi a diretto contatto con pazienti affetti da
malattie delle vie respiratorie o infezioni, nonché,
in linea di principio, in ambienti ospedalieri a causa
dell'alto rischio generale di infezione).

Lo scovolino pud essere disinfettato con le seguenti
sostanze: etanolo al 70% per 10 minuti, alcol iso-
propilico al 70% per 10 minuti, perossido di idroge-
no al 3% per 60 minuti.

10. CONSERVAZIONE

| prodotti devono essere conservati in un luogo as-
ciutto e al riparo dai raggi solari e/o dal calore.

Lo scovolino asciutto va conservato in modo igieni-
co nel relativo astuccio.

11. DURATA D’USO

Si raccomanda di sostituire lo scovolino una volta a
settimana (vedere fig. 9).

12. SMALTIMENTO
Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato
esclusivamente secondo le disposizioni vigenti a livel-
lo nazionale.

13. AVVERTENZE LEGALI
Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH non si assume alcuna responsabilita per
guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre compli-
canze o altri eventi avversi che siano riconducibili
a modifiche arbitrarie apportate al prodotto oppure
ad un utilizzo, una manutenzione e/o una manipo-
lazione impropri.
In particolare, Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
triecb GmbH non si assume alcuna responsabilita
per danni riconducibili a modifiche del prodotto op-
pure a riparazioni, qualora tali modifiche o riparazi-
oni non siano state effettuate dal produttore stesso.
Cio vale sia per danni causati ai prodotti che per tutti
gli eventuali danni conseguenti.
In caso di utilizzo del prodotto per un tempo superio-
re alla durata d'uso indicata al capitolo 11 e/o in caso
di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, di-
sinfezione) o conservazione del prodotto secondo
modalita diverse da quanto indicato nelle istruzio-
ni per l'uso, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH declina qualsiasi responsabilita, inclusa la
responsabilita per vizi della cosa, se ammessa per
legge.
Qualora dovessero verificarsi incidenti gravi in re-
lazione a questo prodotto di Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH, & necessario segnalarli
al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui & stabilito o risiede I'utilizzatore e/o
il paziente.
La vendita e la fornitura di tutti i prodotti di Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH avvengono
esclusivamente secondo le condizioni commerciali
generali dell'azienda, che possono essere richieste
direttamente ad Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH.
Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsi-
asi momento modifiche al prodotto.
LARYVOX® & un marchio registrato in Germania e
negli stati membri del’'Unione Europea da Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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PICTOGRAMAS

Si procede, apareceran en el embalaje del pro-
ducto los pictogramas que se indican a conti-
nuacion.

Numero de pedido
o Designacion de lote a
Fecha de caducidad

Contenido en unidades

Tener en cuenta las instrucciones
de uso

B /elgfE]

\L
ol
A

)/>

Almacenar protegido de la luz solar

P

Guardar en un lugar seco

)

Reutilizable en un tnico paciente
Producto sanitario
No utilizar si el envase esté dafiado

Marca CE

NeH

Fabricante

E

LARYVOX® DUO BRUSH

1. PROLOGO
Estas instrucciones son validas para los cepillos de
limpieza de protesis fonatorias LARYVOX® Duo
Brush.
Las instrucciones de uso sirven para informar al
médico, al personal de enfermeria y al paciente o
usuario a fin de garantizar un manejo adecuado.
iLea detenidamente estas instrucciones de uso an-
tes de utilizar por primera vez el producto!
Guarde las instrucciones de uso en un lugar facil-
mente accesible para poder consultarlas en el fu-
turo.
Conserve el embalaje mientras utilice el producto.
iContiene informacién importante sobre el pro-
ducto!

2. INDICACIONES DE SEGURIDAD
Este producto es un producto para un Unico pacien-
te y por consiguiente esta previsto para utilizarse,
incluso varias veces, en un solo paciente.
La eleccion del tamario correcto del cepillo debe
ser realizada por el médico responsable o los ase-
sores de productos sanitarios debidamente for-
mados.
No realice cambios, reparaciones ni modificaciones
en el cepillo ni en los accesorios compatibles.
Si estan dafados, los productos se deben eliminar
inmediatamente de forma correcta.
LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA no son aptos
para prétesis fonatorias de 16 French.

3. FINALIDAD PREVISTA

El cepillo de limpieza se utiliza para la limpieza dia-
ria del canal interior de la prétesis fonatoria.

4. INDICACION
Protesis fonatoria




5. CONTRAINDICACION
No utilice los cepillos de limpieza de prétesis fona-
torias LARYVOX® Duo Brush si el canal de co-
municacion estd muy dilatado y por tanto no esta
garantizada la fijacion segura de la protesis fona-
toria en el tejido.

6. COMPLICACIONES Y REACCIONES
ADVERSAS

Evite introducir incorrectamente el cepillo de limpie-
za (inclinado/ladeado) en la prétesis fonatoria, ya
que podria provocar un desplazamiento de la mis-
ma (ver Fig. 1).

7. DESCRIPCION DEL PRODUCTO
La punta redondeada del cepillo de limpieza evita
posibles lesiones en la mucosa faringea.
Con la esponjita se pueden eliminar restos de
secreciones de la brida traqueal y del entorno.
LARYVOX® Clip permite fijar una lampara para
estoma al cepillo de limpieza a fin de iluminar per-
fectamente la protesis fonatoria durante la limpieza
(ver Fig. 10).
Para ello se puede pedir por separado LARYVOX®
Stoma Light (REF 69101).

8.UsO
Compruebe antes de cada uso si los cepillos de
limpieza de prétesis fonatorias LARYVOX® Duo
Brush estéan dafiados.
Para limpiar prétesis fonatorias solo se deben uti-
lizar cepillos de limpieza que no presenten dafios
(ver Fig. 2).
Antes del uso, humedezca el cepillo/la esponijita
con agua limpia (ver Fig. 3).
Asegure una visibilidad optima (ver Fig. 4).
En caso necesario utilice el LARYVOX® Clip con
una ldmpara para traqueostoma para iluminar cor-
rectamente la protesis fonatoria.
Introduzca el cepillo de limpieza con cuidado en el
conducto interior de la protesis fonatoria (ver Fig.
5).
(Si utiliza una prétesis intercambiable, es impres-
cindible que fije el hilo de seguridad de la prétesis
fonatoria con al menos un dedo) (ver Fig. 6).
Limpie la prétesis fonatoria con ligeros movimientos
de avance y retroceso y al mismo tiempo de giro.
iADVERTENCIA!
Utilice LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA tnica-
mente con un movimiento de giro, ya que las
cerdas mas largas pueden provocar el desplaz-
amiento de la prétesis fonatoria.
Para optimizar el acceso a la prétesis fonatoria, el
cepillo de limpieza se puede doblar de forma indi-
vidual por el cuerpo flexible del cepillo (jno por el
alambre!) (ver Fig. 7).

9. INSTRUCCIONES DE HIGIENE
Limpie la protesis fonatoria como minimo dos
veces al dia con el cepillo de limpieza.
Tras el uso elimine con un pafio limpio las secre-
ciones que hayan podido quedar en el cepillo o la
esponjita de limpieza.
Asimismo, lave cuidadosamente con movimientos
de giro el cepillo de limpieza o la esponijita de lim-
pieza en lejia jabonosa elaborada con jabon liquido
durante 15 segundos (ver Fig. 8).
A continuacion aclarelos con agua limpia sin gér-
menes.
Deje secar el cepillo de limpieza al aire.
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Se recomienda realizar una desinfeccion periodica
una vez al dia.

Especialmente en caso de un elevado riesgo de
contaminacién (tras entrar contacto con el suelo
o con mascotas, en el entorno directo de pacien-
tes con enfermedades de las vias respiratorias o
infecciones, asi como por principio en un entomo
hospitalario debido al elevado riesgo de infeccion
existente) se recomienda desinfectar el cepillo de
limpieza antes y después de cada uso.

El cepillo de limpieza se puede desinfectar con las
sustancias siguientes: etanol al 70 % durante 10
minutos, alcohol isopropilico al 70 % durante 10 mi-
nutos, agua oxigenada al 3 % durante 60 minutos.

10. ALMACENAMIENTO
Se deben conservar en un lugar seco, protegidos
contra la luz solar directa o el calor.
El cepillo de limpieza seco se guarda de forma hi-
giénica en el estuche correspondiente.

11. VIDA UTIL
Recomendamos sustituir el cepillo de limpieza una
vez a la semana (ver Fig. 9).

12. ELIMINACION
El producto solo se debe eliminar conforme a las dis-
posiciones nacionales vigentes.

13. AVISO LEGAL
El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH no se responsabiliza de los posibles fallos
de funcionamiento, lesiones, infecciones ni de otras
complicaciones o sucesos indeseados cuya causa
radique en modificaciones del producto por cuenta
propia o en el uso, el mantenimiento o la manipula-
cioén incorrecta del mismo.
Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH no se responsabiliza de los posibles
dafios derivados de las modificaciones del produc-
to o por reparaciones, cuando dichas modificacio-
nes o reparaciones no las haya realizado el propio
fabricante.
Esto es aplicable tanto a los dafios asi ocasionados
a los productos, como a todos los dafios consecu-
entes provocados por esta causa.
El uso del producto después del periodo de tiempo
de uso indicado en el apartado 11 o el uso, la uti-
lizacién, la conservacion (limpieza y desinfeccion)
o el almacenamiento del producto sin observar las
especificaciones de las presentes instrucciones de
uso exonera a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH de cualquier responsabilidad, incluida la re-
sponsabilidad por defectos, en la medida permitida
por la ley.
En caso de que se produzca un incidente grave en
relacion con este producto de Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH, se debera informar de
ello al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que reside el usuario o el
paciente.
La venta y la entrega de todos los productos de
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se
realizan exclusivamente de acuerdo con las con-
diciones comerciales generales que Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH le entregara direc-
tamente.
El fabricante se reserva el derecho a modificar los
productos en cualquier momento.
LARYVOX® es una marca registrada en Alemania
y en los Estados miembro europeos de Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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LEGENDA DO PICTOGRAMA

Quando aplicavel, os pictogramas a seguir lis-
tados er na embal

Nimero de encomenda

Designacao do lote
8 Pode ser utilizado até
a Conteido em unidades

BH

Observar as instrugdes de utilizagao

:-L"’ Guardar num local protegido dos
Q raios solares

T Guardar em local seco

Para reutilizagdo no mesmo paciente

Dispositivo médico

@ N&o usar o produto se a embalagem
estiver danificada

c € Marcagdo CE
“ Fabricante

LARYVOX® DUO BRUSH

1. NOTA PREVIA
Estas instrugdes sédo aplicaveis as escovas de
limpeza de proteses fonatorias LARYVOX® Duo
Brush.
As instrugdes de utilizagdo destinam-se a infor-
magéo do médico, do pessoal de enfermagem e
do paciente/utilizador, a fim de assegurar o manu-
seamento correto.
Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto,
leia atentamente as instrugdes de utilizagao!
Guarde as instrugdes de utilizagdo num local de
facil acesso para futuramente as poder consultar
sempre que seja necessario.
Guarde a embalagem enquanto o produto estiver
ao servigo.
Ela contém informagdes importantes sobre o pro-
duto!

2. INDICACOES DE SEGURANGCA
Este produto € um produto que se destina a um
Unico paciente e, como tal, deve ser usado apenas
por um Unico paciente que, no entanto, o pode usar
vérias vezes.
A selegdo do tamanho certo da escova cabe ao
meédico assistente ou aos conselheiros de produtos
meédicos qualificados.
Nao proceda a alteragdes, reparagdes ou modifi-
cagdes da escova ou dos acessodrios compativeis.
Os produtos danificados tém de ser devidamente
eliminados de imediato.
As LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA ndo sdo
adequadas para préteses fonatdrias de 16 French!

3. FINALIDADE PREVISTA

A escova de limpeza é usada para a limpeza diaria
do canal interno da protese fonatoria.
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4.INDICAGAO
Protese fonatoria

5. CONTRAINDICAGAO
Nao use as escovas de limpeza de préteses fo-
natorias LARYVOX® Duo Brush se o canal do
shunt estiver muito alargado e a fixagdo segura da
prétese fonatéria no tecido ndo estiver assegurada.

6. COMPLICAGOES E EFEITOS
SECUNDARIOS

Evite uma introdug&o incorreta da escova de limpe-
za com encravamentos/torgdes na protese fonato-
ria 0 que poderia dar origem a deslocag&o da pro-
tese fonatoria (ver Fig. 1).

7. DESCRIGAO DO PRODUTO

A ponta da escova de limpeza ¢ arredondada, as-
sim a mucosa do eséfago ndo esta sujeita a lesdes.
A pequena esponja permite remover residuos de
secregdes da flange traqueal e das redondezas.

O LARYVOX® Clip permite a fixagdo de uma lam-
pada de estoma na escova de limpeza para iluminar
bem a prétese fonatéria para a limpeza (ver Fig. 10).
O LARYVOX® Stoma Light (REF 69101) pode
ser encomendado em separado.

8. UTILIZAGAO
Antes de usar a escova de limpeza de préteses fo-
natorias LARYVOX® Duo Brush certifique-se de
que ndo esta danificada.
A limpeza da protese fonatéria sé deve ser fei-
ta com escovas de limpeza ndo danificadas (ver
Fig. 2).
Antes de usar a escova/esponja, humedega-a com
agua limpa (ver Fig. 3).
A visdo deve ser perfeita (ver Fig. 4).
Se necessario, use 0 LARYVOX® Clip com uma
lampada de traqueostoma para iluminar bem a
protese fonatéria.
Introduza a escova de limpeza cuidadosamente no
canal interior da protese fonatdria (ver Fig. 5).
(Caso seja usada uma prétese de substituicdo é
importante fixar o fio de seguranga da prétese fo-
natéria com pelo menos um dedo) (ver Fig. 6).
Limpe a protese fonatéria com ligeiros movimentos
de vaivém e, ao mesmo tempo, rotativos.
AVISO!
Utilizar a escova LARYVOX® DUO BRUSH EX-
TRA apenas executando um movimento de
rotagdo, dado que as cerdas mais compridas
podem provocar a deslocagado da prétese fo-
natoria!
Para facilitar o acesso a protese fonatéria, a esco-
va de limpeza pode ser dobrada individualmente
no corpo flexivel da escova (ndo no fio da esco-
va) (ver Fig. 7).

9. INDICAGOES DE HIGIENE

Limpe a prétese fonatdria pelo menos duas vezes
por dia com a escova de limpeza.

Ap6s o uso, com um pano limpo remova da escova
de limpeza e/ou da esponja de limpeza os residuos
de secregoes.

Depois lave a escova de limpeza e/ou a esponja
de limpeza cuidadosamente em agua com sabao
liquido durante 15 segundos com movimentos ro-
tativos (ver Fig. 8).

A seguir, enxaguar com agua limpa e isenta de
contaminantes.
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Deixar secar a escova de limpeza ao ar.
Recomenda-se uma desinfecdo regular diaria.
Sobretudo se houver um risco potencialmente ele-
vado de contaminagao (apds contacto com o chao
ou com animais domésticos, no ambiente direto de
pacientes com doengas das vias respiratorias ou
infegdes e, por norma, num ambiente hospitalar de-
vido ao elevado risco de infegdo geral), a escova
de limpeza deve ser desinfetada antes e depois de
cada utilizagdo.

A escova de limpeza pode ser desinfetada com
as seguintes substancias: 70% de etanol durante
10 minutos, 70% de alcool isopropilico durante 10
minutos, 3% de perdxido de hidrogénio durante 60
minutos.

10. ARMAZENAMENTO
Devem ser guardados num ambiente seco e prote-
gidos de raios solares e/ou calor.
A escova de limpeza seca é guardada de forma hi-
giénica no respetivo estojo.

11. VIDA UTIL

Recomendamos mudar a escova de limpeza uma
vez por semana (ver Fig. 9).

12. ELIMINAGAO
O produto tem de ser eliminado de acordo com a re-
gulamentag&o nacional em vigor.

13. AVISOS LEGAIS
O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, ndo assume qualquer responsabilida-
de por falhas de funcionamento, lesdes, infegdes e/
ou outras complicagdes ou outros acontecimentos
indesejaveis, que resultem de alteragdes arbitrarias
dos produtos ou de sua utilizagéo, conservagéo, e/
ou manuseamento incorretos.
Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH n&o se responsabiliza por da-
nos provocados por alteragdes do produto ou por
reparagdes, se estas alteragdes ou reparagdes ndo
foram efetuadas pelo préprio fabricante.
Este principio é aplicavel aos danos provocados
deste modo nos préprios produtos e também a to-
dos os danos subsequentes.
Em caso de utilizagdo do produto para além do
periodo de utilizagao indicado no Capitulo 11 e/
ou em caso de utilizagéo, aplicagdo, manutengéo
(limpeza, desinfe¢do) ou conservagdo do produto
contrariamente as indicagdes constantes nestas in-
strucdes de utilizagao, a Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer responsa-
bilidade incluindo da responsabilidade por defeitos,
desde que a lei o permita.
Caso ocorra um incidente grave relacionado com
este produto da Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, este deve ser comunicado ao fabrican-
te e a autoridade competente do Estado-Membro
no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabele-
cido.
A venda e o fornecimento de todos os produtos da
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH séo
regidos exclusivamente em conformidade com os
termos e condi¢des comerciais gerais da empresa,
que lhe poderdo ser facultados diretamente pela
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
O fabricante reserva-se o direito de efetuar al-
teragdes no produto.
LARYVOX® é uma marca da Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH, Colénia, registada na
Alemanha e nos Estados-membros da Europa.
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LEGENDA PICTOGRAMMEN

Indien van toepassing staan de hieronder ge-
noemde pictogrammen op de productverpak-
king.

Artikelnummer
d Batchcode
Te gebruiken tot

Inhoud (aantal stuks) n

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

B [ w g [¢

A
o<
N

W,

99

Beschermen tegen zonlicht

Droog bewaren

/1;) Voor hergebruik bij één afzonderlijke
~ patiént
Medisch product

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

®[g

c € CE-markering
il  Fabrikant
LARYVOX® DUO BRUSH

1. VOORWOORD
Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor reini-
gingsborstels voor LARYVOX® Duo Brush stem-
prothesen.
De gebruiksaanwijzing dient ter informatie voor de
arts, het verplegend personeel en de patiént/gebru-
iker, om een correct gebruik te waarborgen.
Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voor-
dat u het product voor het eerst gebruikt!
Bewaar de gebruiksaanwijzing op een gemakkelijk
toegankelijke plaats zodat u deze in de toekomst
nog eens kunt nalezen.
Bewaar de verpakking zolang u het product ge-
bruikt.
Deze bevat belangrijke informatie over het product!

2. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
Dit product is een product voor één patiént en daar-
mee uitsluitend bestemd voor gebruik door één en-
kele patiént - ook voor meervoudig gebruik.
De behandelend arts of de hiervoor opgeleide ad-
viseurs voor medische producten moeten de juiste
borstelmaat kiezen.
Wijzig, repareer of verander de borstel of compati-
bele accessoires niet.
Bij beschadigingen moeten de producten onmid-
dellik en op de juiste manier worden afgevoerd.
LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA zijn niet ge-
schikt voor 16 French stemprothesen!

3. BEOOGD DOELEIND

De reinigingsborstel wordt gebruikt voor de dage-
likse reiniging van het binnenste kanaal van de
stemprothese.
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4. INDICATIE
Stemprothese

5. CONTRA-INDICATIE
Gebruik de reinigingsborstels voor LARYVOX®
Duo Brush stemprothesen niet bij een sterk ver-
wijd shuntkanaal, waardoor de veilige bevestiging
van de stemprothese in het weefsel niet is gega-
randeerd.

6. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Voorkom verkeerd inbrengen van de reinigingsbor-
stel schuin/scheef op de stemprothese, dit kan lei-
den tot dislocatie van de stemprothese (zie afb. 1).

7. PRODUCTBESCHRIJVING
Doordat de reinigingsborstel een afgeronde punt
heeft, wordt verwonding van het slijmviies in de
slokdarm voorkomen.
Met het sponsje kunnen secreetresten van de tra-
cheale flens en de omgeving worden verwijderd.
Met de LARYVOX® Clip kan op de reinigingsbors-
tel een stomalampje worden bevestigd om de stem-
prothese tijdens de reiniging goed te verlichten (zie
afb. 10).
De LARYVOX® Stoma Light (REF 69101) kan
hiervoor afzonderlijk besteld worden.

8. GEBRUIK
Controleer de reinigingsborstels voor LARYVOX®
Duo Brush stemprothesen véor elk gebruik op
eventuele schade.
Alleen onbeschadigde reinigingsborstels mogen
voor de reiniging van de stemprothese worden ge-
bruikt (zie afb. 2).
Bevochtig de borstel/het sponsje vé6r gebruik met
schoon water (zie afb. 3).
Zorg voor optimaal zicht (zie afb. 4).
Gebruik indien nodig de LARYVOX® Clip met
een tracheostomalampje, om de stemprothese
goed te verlichten.
Steek de reinigingsborstel voorzichtig in het bin-
nenste kanaal van de stemprothese (zie afb. 5).
(Bij gebruik van een wisselprothese moet u altijd
de veiligheidsdraad van de stemprothese met mi-
nimaal één vinger fixeren (zie afb. 6).
Reinig de stemprothese door de borstel iets voor-
en achterwaarts te bewegen en tegelijkertijd lichte
draaibewegingen te maken.
WAARSCHUWING!
Gebruik de LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA
uitsluitend met een draaiende beweging, omdat
de langere borstelharen kunnen leiden tot dis-
locatie van de stemprothese!
Voor optimale toegankelikheid van de stempro-
these kan de reinigingsborstel individueel aan het
flexibele borstellichaam (niet aan de borsteldraad!)
worden verbogen (zie afb. 7).

9. HYGIENE-INSTRUCTIES
Reinig de stemprothese ten minste 2x daags met
de reinigingsborstel.
Verwijder na gebruik met een schone doek secree-
tresten van de reinigingsborstel en/of het reinigings-
sponsje.
Spoel daarnaast de reinigingsborstel en/of het rei-
nigingsponsje in een zeepoplossing van vioeibaar
zeep gedurende 15 seconden en met draaiende
bewegingen zorgvuldig uit (zie afb. 8).
Spoel deze daarna met helder, kiemarm water uit.
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Laat de reinigingsborstel aan de lucht drogen.

Een regelmatige desinfectie (een keer per dag)
wordt aanbevolen.

Vooral bij mogelijk hoog risico van besmetting (na
contact met de vioer of met huisdieren, in directe
nabijheid van patiénten met luchtwegaandoenin-
gen of -infecties, en in principe in een ziekenhu-
isomgeving, vanwege het algehele hoge infectieri-
sico) moet de reinigingsborstel voor elk gebruik en
na elk gebruik worden gedesinfecteerd.

De reinigingsborstel kan met de volgende middelen
worden gedesinfecteerd: 70% ethanol gedurende
10 minuten, 70% isopropylalcohol gedurende 10
minuten, 3% waterstofperoxide gedurende 60 mi-
nuten.

10. BEWAREN
Bewaren in een droge omgeving en beschermd te-
gen zonlicht en/of hitte.
De droge reinigingsborstel wordt hygiénisch in het
bijpbehorende etui bewaard.

11. GEBRUIKSDUUR
Wij raden u aan de reinigingsborstel een keer per
week te vervangen (zie afb. 9).

12. VERWIJDERING
Het product mag alleen worden afgevoerd volgens de
geldende nationale voorschriften.

13. JURIDISCHE INFORMATIE
De fabrikant, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, is niet aansprakelijk voor storingen, letsel,
infecties en/of andere complicaties of andere on-
gewenste gebeurtenissen die worden veroorzaakt
door zelf aangebrachte wijzigingen aan het product
of ondeskundig gebruik en ondeskundige verzor-
ging en/of hantering.
Met name aanvaardt Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH geen aansprakelijkheid voor
schade die wordt veroorzaakt door wijzigingen van
het product of door reparaties, indien deze wijzigin-
gen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uit-
gevoerd.
Dit geldt zowel voor hierdoor veroorzaakte schade
aan de producten zelf als voor alle hierdoor ver-
oorzaakte gevolgschade.
Als een product langer wordt gebruikt dan de on-
der hoofdstuk 11 genoemde gebruiksduur en/of bij
gebruik, toepassing, verzorging (reiniging, desin-
fectie) of bewaren van het product in strijd met de
voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aanspra-
kelijk, inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken,
voor zover wettelijk toegestaan.
Mocht zich in verband met dit product van Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een emnstig in-
cident voordoen, dient dit te worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde instantie in de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH worden uitsluitend verkocht
en geleverd volgens de algemene voorwaarden
(‘AGB’); deze zijn direct bij Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.
De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht
voor, wijzigingen aan het product aan te brengen.
LARYVOX® is een in Duitsland en de overige lid-
staten van de EU gedeponeerd handelsmerk van
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keu-
len.
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FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Om tillampligt finns de piktogram som anges
nedan pa produktférpackningen.

Katalognummer
Sats

8 Utgangsdatum

£ Innehall (antal delar)
EE] Se bruksanvisningen
ZX Ljuskansligt

T Férvaras torrt

fli) Kan ateranvandas till en och samma
= patient

Medicinteknisk produkt

@ Anvénds inte om ytterférpackningen
ar skadad

C€  cEmarkning

d Tillverkare

LARYVOX® DUO BRUSH

1. FORORD
Den hér bruksanvisningen avser rengdringsborstar
Duo Brush for LARYVOX® talventiler.
Bruksanvisningen ar avsedd som information till
lakare, vardpersonal och patient/anvandare for att
sakerstélla riktig hantering.
L&s noggrant igenom bruksanvisningen innan du
anvander produkten forsta gangen!
Spara bruksanvisningen pa en lattillgénglig plats,
sa att du vid behov Iatt kan komma at den.
Spara forpackningen sa lange produkten anvands.
Den innehaller viktig information om produkten!

2. SAKERHET
Den hér produkten &r en enpatientprodukt och sale-
des uteslutande avsedd for anvandning till en enda
patient — &ven till flergangsanvéndning.
Val av ratt borststorlek ska géras av behandlande
lakare eller av fackhandelns utbildade medicinpro-
duktkonsulenter.
Gor inga andringar, reparationer eller forandringar
pa borsten eller tilloehor.
Om produkterna skadas maste de omedelbart kas-
seras enligt géllande bestammelser.
LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA &r inte avsedd
for 16 French talventiler!

3. AVSETT ANDAMAL

Rengoringsborsten anvands till daglig rengéring av
talventilens inre kanal.
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4. INDIKATION
Talventil

5. KONTRAINDIKATION
Anvand inte LARYVOX® Duo Brush rengorings-
borstar for talventil om shuntkanalen &r kraftigt ut-
vidgad och dérmed inte kan garantera att ventilen
ar sékert fixerad i véavnaden.

6. KOMPLIKATIONER OCH
BIVERKNINGAR

Undvik att féra in borsten snett i talventilen, efter-
som ventilen i sa fall kan forskjutas (se bild 1).

7. PRODUKTBESKRIVNING
Borsten har rundad spets for att forhindra skador i
matstrupens slemhinna.
Sekretrester kan avlagsnas fran trakeaflansen och
omgivningen med den lilla svampen.
Med LARYVOX® Clip kan en stomibelysning fastas
pa borsten, s att talventilen blir val belyst for rengé-
ringen (se bild 10).
LARYVOX® Stoma Light (REF 69101) kan be-
stéllas separat.

8. ANVANDNING
Kontrollera fére varje anvandning av LARYVOX®
Duo Brush rengdringsborstar for talventiler att bor-
starna inte &r skadade.
Enbart oskadade borstar far anvandas vid rengé-
ring av talventilen (se bild 2).
Fore anvandning ska borsten/svampen fuktas med
rent vatten (se bild 3).
Se till att sikten &r optimal (se bild 4).
Om det behovs, kan kidmman LARYVOX® Clip
anvéandas till en trakeostomilampa, sa att talven-
tilen blir val belyst.
For forsiktigt in borsten i talventilens inre kanal (se
bild 5).
(Om en utbytesventil anvénds, &r det absolut nod-
vandigt att halla fast talventilens sakerhetstrad med
minst ett finger) (se bild 6).
Rengor talventilen med latta fram- och tillbakardrel-
ser och samtidig vridning.
VARNING!
Anvénd endast LARYVOX® DUO BRUSH EXT-
RA med vridrérelser, eftersom de léngre bors-
ten kan leda till forskjutning av talventilen!
For optimering av talventilens tillganglighet kan
borsten bojas individuellt pa den bdjliga borstkrop-
pen (inte pa borstens trad!) (se bild 7).

9. HYGIENANVISNINGAR
Rengor talventilen minst tva ganger om dagen med
rengdringsborsten.
Efter anvandningen tar du bort sekretrester fran
rengdringsborsten/svampen med en ren duk.
Diska sedan borsten och/eller svampen grundligt i
15 sekunder i en I6sning av flytande tval, medan du
vrider dem (se bild 8).
Skolj sedan med rent, mikrobiologiskt acceptabelt
vatten.
Lat rengdringsborsten lufttorka.
En regelbunden desinficering en gang om dagen
rekommenderas.
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Sarskilt vid hog risk for kontaminering (efter kontakt
med golv eller husdjur, i direkt nérhet av personer
med luftvagssjukdomar eller infektioner, samt prin-
cipiellt i sjukhusmiljo, pa grund av den totalt hoga
infektionsrisken) bor borsten desinficeras fore varje
anvandning samt efter anvandningen.
Rengéringsborsten kan desinficeras med foljande
amnen: 70-procentig etanol i 10 minuter, 70-pro-
centig isopropylalkohol i 10 minuter, 3-procentig va-
teperoxid i 60 minuter.

10. FORVARING

Forvaras torrt och skyddat mot direkt solljus och/
eller varme.

Den torra borsten forvaras hygieniskt i det tillhéran-
de etuiet.

11. LIVSLANGD

Vi rekommenderar att borsten byts ut en gang i
veckan (se bild 9).

12. KASSERING

Produkten far endast kasseras i enlighet med géllan-
de nationella bestdmmelser.

13. JURIDISK INFORMATION
Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH ansvarar inte for tekniska fel, skador,
infektioner eller andra komplikationer eller andra
oodnskade handelser som beror pa icke auktorise-
rade forandringar av produkten eller icke fackman-
namassig anvandning, skétsel eller hantering.
| synnerhet tar Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH inget ansvar for skador som uppkom-
mer genom andringar av produkten eller genom
reparationer, nér dessa andringar eller reparationer
inte genomforts av tillverkaren sjélv.
Det géller saval for harigenom fororsakade skador
pa produkterna i sig som for harigenom orsakade
foljdskador.
Vid anvandning av produkten utéver den i kapitel
11 namnda anvéndningstiden och/eller vid anvand-
ning, skétsel (rengdring, desinficering) eller forvaring
som gar emot uppgifterna i denna bruksanvisning,
friskriver sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH fran allt ansvar och alla brister enligt tillam-
plig lagstiftning.
Om ett allvarligt tillbud intréffar i samband med
den har produkten fran Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, ska det anmalas till tillverkaren
och behérig myndighet i den medlemsstat dér an-
véndaren och/eller patienten &r bosatt.
Inkép och leverans av alla produkter fran Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker uteslutan-
de enligt standardavtalet (Allgemeine Geschéfts-
bedingungen, AGB). Det kan erhallas direkt fran
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av
produkten.
LARYVOX® &r ett registrerat varuméarke i Tysk-
land och EU. Det tillhér Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, Kéln.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt relevant findes de efterfolgende op-
listede piktogrammer pa produktemballagen.

Bestilingsnummer

Batch-kode

Anvendes fer

Indholdsangivelse i stk.

<
)
BH

Se brugsanvisningen

W
™

Skal opbevares beskyttet mod sollys m

>

5y

Skal opbevares tort

@) "I)'g'?eenr;anvendelse pa en enkelt

Medicinsk produkt

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

c € CE-meerkning

“ Producent

LARYVOX® DUO BRUSH
1. FORORD

Denne vejledning geelder for LARYVOX® Duo
Brush rengeringsbaerster til stemmeproteser.
Brugsanvisningen indeholder informationer til laege,
plejepersonale og patient/bruger med henblik pa, at
der sikres en faglig korrekt handtering.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem, in-
den produktet anvendes ferste gang!

Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgaengeligt
sted, sa det er muligt at sege oplysninger i den ved
fremtidig brug.

Opbevar denne emballage, sa leenge produktet
anvendes.

Den indeholder vigtige oplysninger om produktet!

2. SIKKERHEDSANVISNINGER
Dette produkt er et én-patient-produkt og er dermed
udelukkende beregnet til at blive anvendt af én og
samme patient, ogsa flere gange.
Valget af den rigtige berstestarrelse skal foretages
af den behandlende leege eller uddannede radgive-
re for medicinske produkter.
Der ma ikke foretages aendringer, reparationer el-
ler forandringer pa bersten eller de kompatible til-
behgrsdele.
Ved beskadigelse skal produkterne straks bortskaf-
fes pa korrekt made.
LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA er ikke egnet til
stemmeproteser i sterrelse 16 French!

3. ERKLAERET FORMAL

Renggaringsbarsten anvendes til den daglige
rengering af den indre kanal i stemmeprotesen.

4. INDIKATION
Stemmeprotese
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5. KONTRAINDIKATION

LARYVOX® Duo Brush rengeringsberster til
stemmeproteser ma ikke anvendes i tilfeelde af en
steerkt udvidet shuntkanal, da stemmeprotesen sik-
re feeste i veevet saledes ikke kan garanteres.

6. KOMPLIKATIONER OG BIVIRKNINGER
Undga at indfare renggringsbersten ukorrekt ved at
vippe med den i forskellige retninger pa stemme-
protesen, som eventuelt kan resultere i en dislokati-
on af stemmeprotesen (se fig. 1).

7. PRODUKTBESKRIVELSE
Den afrundede spids pa rengeringsbersten forhin-
drer, at der opstar skader pa spisergrets slimhinde.
Med den lille svamp kan man fierne sekretrester fra
tracheal-flangen og omgivelserne.
Ved hjeelp af LARYVOX® Clip kan der fastgeres en
stoma-lampe pa rengeringsbersten, sa stemmepro-
tesen belyses under renggringen (se fig. 10).
LARYVOX® Stoma Light (REF 69101) kan bestil-
les separat.

8. ANVENDELSE
LARYVOX® Duo Brush rengaringsberster il
stemmeproteser skal kontrolleres for eventuelle
beskadigelser, for de anvendes.
Det er udelukkende ubeskadigede rengaringsbers-
ter, der ma anvendes til rengaringen af stemmepro-
tesen (se fig. 2).
Befugt bersten/den lille svamp med rent vand, for
den anvendes (se fig. 3).
Serg for optimale synsforhold (se fig. 4).
Anvend efter behov LARYVOX® Clip sammen
med en tracheostoma-lampe, sa stemmeprotesen
bliver belyst godt.
Indfer forsigtigt rengeringsbarsten i den indre kanal
i stemmeprotesen (se fig. 5).
(Safremt der anvendes en skifte-protese, er det vig-
tigt, at sikkerhedstraden pa stemmeprotesen fast-
geres med mindst en finger) (se fig. 6).
Renger stemmeprotesen ved forsigtige fremadret-
tede/bagudrettede bevaegelser, samtidig med at
der foretages lette drejende beveegelser.
ADVARSEL!
LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA ma kun an-
vendes med en drejende bevagelse, da de
lzengere berster kan fore til en dislokation af
stemmeprotesen!
For at optimere adgangen til stemmeprotesen kan
renggringsbersten bgjes individuelt pa det fleksible
barstelegeme (ikke pa barstens trade!) (se fig. 7).

9. HYGIEJNEANVISNINGER
Renger stemmeprotesen mindst 2x dagligt med
rengeringsbarsten.
Med en ren klud fiernes sekretrester pa rengarings-
bersten og/eller den lille rengeringssvamp efter
brug.
Derudover skal rengaringsbersten og/eller den lille
rengeringssvamp skylles grundigt i seebevand med
flydende saebe med drejende beveegelser i 15 se-
kunder (se fig. 8).
Skyl til sidst med rent kimftit vand.
Lad rengeringsbersten luftterre.
Det anbefales at desinficere regelmaessigt en gang
om dagen.
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Iszer i tilfeelde af potentiel hgj risiko for kontamine-
ring (efter kontakt med gulvet eller med husdyr, i di-
rekte neerhed af patienter med luftvejssygdomme
eller infektioner samt principielt i et hospitalsmiljg,
pa grund af den generelt hgje risiko for infektion)
skal rengeringsbersten desinficeres, fer den an-
vendes samt efter anvendelsen.
Rengearingsbarsten kan desinficeres med folgen-
de stoffer: 70% ethanol i 10 minutter, 70% isopro-
pylalkohol i 10 minutter, 3% hydrogenperoxid i 60
minutter.

10. OPBEVARING

Produkterne skal opbevares i terre omgivelser og
beskyttet mod sollys og/eller varmepavirkning.

Den tarre renggringsberste skal opbevares hygiej-
nisk i det tilharende etui.

11. ANVENDELSESTID

Vi anbefaler at skifte rengeringsbersten en gang
om ugen (se fig. 9).

12. BORTSKAFFELSE

Produktet ma kun bortskaffes int. de geeldende natio-
nale bestemmelser.

13. JURIDISKE OPLYSNINGER
Fabrikanten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH patager sig intet ansvar for funktionssvigt,
tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikati-
oner eller andre ugnskede haendelser, der er forar-
saget af egenmaegtige sendringer pa produktet eller
ukorrekt brug, pleje og/eller handtering af produktet.
Iszer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH sig intet ansvar for skader, der er forarsa-
get af @endringer af produktet, eller som opstar pa
grund af reparationer, hvis disse aendringer eller re-
parationer ikke er blevet udfert af fabrikanten selv.
Dette geelder bade for de derved forarsagede ska-
der pa selve produkterne og for samtlige deraf
forarsagede felgeskader.
En anvendelse af produktet ud over den anven-
delsestid, der er angivet i kapitel 11, og/eller an-
vendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbe-
varing af produktet i modstrid med forskrifterne i
denne brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, inklu-
sive mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt ifelge
lovgivningen.
Hvis der skulle opsta en alvorlig haendelse i forbin-
delse med dette produkt fra Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb, skal dette meldes til fabrikanten og
til den ansvarlige myndighed i medlemsstaten, hvor
brugeren/patienten opholder sig.
Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker udelukkende i
overensstemmelse med de generelle forretnings-
betingelser (AGB), som kan indhentes direkte hos
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Fabrikanten forbeholder sig ret til at foretage pro-
duktaendringer pa ethvert tidspunkt.
LARYVOX® er et registreret varemeerke i Tyskland
og EU-medlemslandene tilharende Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Piktogrammene nedenfor finner du pa produk-
temballasjen der hvor det er relevant.

Bestillingsnummer
Batch-betegnelse
Utlgpsdato

Innhold (stk.)

= 0w g g

Folg bruksanvisningen
T{R Skal oppbevares beskyttet mot sol
T Oppbevares tart

@) Til gjenbruk pa en enkelt pasient

Medisinsk produkt

@ Skal ikke brukes ved skader pa
emballasjen

c € CE-merking

d Produsent

LARYVOX® DUO BRUSH

1. FORORD
Denne veiledningen gjelder for LARYVOX® Duo
Brush rengjeringsbearster for stemmeproteser.
Bruksanvisningen fungerer som informasjon for
lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre
en forskriftsmessig handtering.
Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen far
du bruker produktet farste gang!
Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig
sted, slik at du kan sla opp i den senere.
Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker pro-
duktet.
Den inneholder viktig informasjon om produktet!

2. SIKKERHETSMERKNADER
Dette produktet er et produkt beregnet kun pa én
pasient, men kan brukes flere ganger.
Behandlende lege eller kvalifiserte konsulenter for
legemidler hos spesialiserte forhandlere ber velge
korrekt barstestarrelse.
Du mé ikke utfere endringer eller reparasjoner pa
barsten eller kompatible tilbeharsdeler.
Ved skader ma produktene kasseres forskriftsmes-
sig umiddelbart.
LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA er ikke egnet
for 16 French stemmeproteser!

3. FORMALSTJENLIG BRUK

Rengjeringsbersten brukes til daglig rengjering av
den innvendige kanalen i stemmeprotesen.
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4. INDIKASJON
Stemmeprotese

5. KONTRAINDIKASJON

Bruk ikke LARYVOX® Duo Brush rengjerings-
berster for stemmeproteser ved sterkt utvidet
shuntkanal, hvor stemmeprotesen ikke har sikker
feste i vevet.

6. KOMPLIKASJONER OG
BIVIRKNINGER

Unnga ukorrekt innfaring av rengjeringsbarsten
med tilting/fastkiling pa stemmeprotesen, som kan
fore til disloasjon av stemmeprotesen (se fig. 1).

7. PRODUKTBESKRIVELSE
Takket veere rengjeringsberstens avrundete spiss
hindres skader pa slimhinnen i spiseraret.
Med svampen kan sekretrester fieres fra den tra-
keale flensen og omgivelsen.
Med LARYVOX® Clip kan det festes en stomalam-
pe til rengjeringsbersten for & belyse stemmeprote-
sen godt under rengjeringen (se fig. 10).
LARYVOX® Stoma Light (REF 69101) kan bestil-
les separat.

8. BRUK
Kontroller LARYVOX® Duo Brush rengjerings-
berster for stemmeproteser for ev. skader for hver
bruk.
Det skal kun brukes uskadde rengjaringsbarster til
rengjering av stemmeprotesen (se fig. 2).
Fukt bersten/svampen med rent vann fer bruk (se
fig. 3).
Sorg for optimal sikt (se fig. 4).
Bruk ved behov LARYVOX® Clip med trakeosto-
malampe for & belyse stemmeprotesen godt.
For rengjeringsbersten varsomt inn i stemmeprote-
sens innvendige kanal (se fig. 5).
(Ved bruk av en utskiftbar protese er det da tvin-
gende ngdvendig & holde fast stemmeprotesens
sikkerhetstrad med min. én finger) (se fig. 6).
Rengjor stemmeprotesen med lette bevegelser
fram og tilbake, mens du samtidig utferer roterende
bevegelser med den.

ADVARSEL!
LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA skal bare
brukes med rot de

lengre bustene kan fore til dlslokaspn av tale-

protesen!

For a fa optimal tilgang til stemmeprotesen, kan

rengjeringsbersten bayes individuelt i den fleksib-

le barstedelen (ikke berstens staltrad!) (se fig. 7).
9. HYGIENEVEILEDNING

Rengjer stemmeprotesen min. 2 ganger daglig

med rengjgringsbarsten.

Fjern sekretrester fra rengjeringsbaersten og/eller

rengjeringssvampen med en ren klut etter bruk.

| tillegg ma du skylle rengjeringsbersten og/eller

rengjeringssvampen omhyggelig med roterende

bevegelser i 15 sekunder i sapevann laget av fly-

tende sape (se fig. 8).

Skyll deretter med klart vann som inneholder lite

bakterier.

La rengjeringsbersten terke i luften.

Regelmessig desinfeksjon én gang daglig anbe-

fales.
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Spesielt ved mulig hey risiko for kontaminasjon
(etter kontakt med gulv eller med kjeeledyr, i um-
iddelbar naerhet av pasienter med sykdommer i
Iuftveiene eller infeksjoner, samt prinsipielt i syke-
husomgivelser, pa grunn av den generelt hoye in-
feksjonsrisikoen) ber rengjeringsbersten desinfise-
res for hver bruk og etter bruk.

Rengjeringsbersten kan desinfiseres med felgen-
de substanser: i 10 min med 70 % etanol, i 10 min
med 70 % isopropanol, i 60 min med 3 % hydro-
genperoksid.

10. OPPBEVARING

Oppbevaring ma skje pa et tart sted og beskyttet
mot stev, sollys og/eller varme.

Den terre rengjeringsbersten oppbevares hygie-
nisk i det tilherende etuiet.

11. BRUKSTID

Vi anbefaler a skifte rengjeringsberste én gang i
uken (se fig. 9).

12. KASSERING

Avfallsbehandling av produktet ma bare foretas i
samsvar med gjeldende nasjonale bestemmelser.

13. JURIDISKE MERKNADER
Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH patar seg intet ansvar for funksjonssvikt,
personskader, infeksjoner og/eller andre kompli-
kasjoner eller ugnskede hendelser som skyldes
egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt
bruk, stell og/eller handtering.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar
seg spesielt intet ansvar for skader som skyldes en-
dringer av produktet, eller som fglge av reparasjo-
ner, dersom disse endringene eller reparasjonene
ikke er utfert av produsenten selv.
Dette gjelder bade for skader som métte forarsa-
kes av selve produktet, og for alle eventuelle fal-
geskader.
Ved bruk av produktet ut over det brukstidsrommet
som er angitt i kapittel 11, og/eller ved bruk, anven-
delse, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbeva-
ring av produktet i strid med det som er angitt i denne
bruksanvisningen, fraskriver Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH seg ethvert ansvar, herunder
ansvar for produktmangler, i den utstrekning loven
tillater dette.
Hvis det i sammenheng med dette produktet fra
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skul-
le opptre en alvorlig hendelse, skal dette rappor-
teres til produsenten og ansvarlige myndigheter i
den medlemsstaten der brukeren og/eller pasien-
ten bor.
Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH skjer utelukkende i
samsvar med vare standard kontraktvilkar (AGB);
disse kan du bestille direkte fra Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH.
Produsenten forbeholder seg retten til & foreta pro-
duktendringer pa ethvert tidspunkt.
LARYVOX® er et i Tyskland og medlemsstatene i
EU registrert merke som tilhgrer Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

T 1 on painettu sym-
bolit, mikali ne ovat sovellettavia.

Tilausnumero

Erékoodi

Viimeinen kéyttdpaivamaara

Sisltd (kpl)

“
)
(g

Noudata kayttdohjetta

\A
el
A

)/}

Suojattava auringonvalolta

P

Sailytettava kuivassa

e

Uudelleenkéayttéon yhdella potilaalla

L&akinnallinen laite

Vaurioituneen pakkauksen
siséltdmaa tuotetta ei saa kayttaa

® 8

CE-merkki

“ Valmistaja

a)
m

LARYVOX® DUO BRUSH

1. ALKUSANAT
Tama ohje koskee LARYVOX® Duo Brush &ani-
proteesien puhdistusharjoja.
Tassa kayttdohjeessa annetaan tietoa laakarille,
hoitohenkilékunnalle ja potilaalle/kéyttajélle asian-
mukaisen kasittelyn varmistamiseksi.
Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen
kayttéonottoa!
Sailyta kayttoohjetta paikassa, josta se on tulevai-
suudessa tarvittaessa helposti saatavissa.
Silyta pakkausta niin kauan kuin kaytat tuotetta.
Se sisaltaa tarkeita tuotetta koskevia tietoja.

2. TURVAOHJEET
Téama tuote on tarkoitettu ainoastaan kaytettavak-
si yhdella yksittaisella potilaalla = my6s useampa-
an kertaan.
Oikean harjan koon valitsee hoitava ladkari tai
lagkintaalan koulutettu tuoteneuvoja.
Harjaa tai yhteensopivia lisévarusteita ei saa muut-
taa eiké korjata millaan tavalla.
Vaurioituneet tuotteet on hévitettdvé asianmukai-
sesti.
LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA -tuotteet eivat
sovellu 16 F:n aaniproteeseille!

3. KAYTTOTARKOITUS

Puhdistusharjaa kaytetédén aaniproteesin sisdkana-
van paivittdiseen puhdistamiseen.
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4. INDIKAATIOT
Aéniproteesi

5. VASTA-AIHEET
Ala kayta LARYVOX® Duo Brush &aniprotee-
sien puhdistusharjoja ohivirtauskanavan ollessa
voimakkaasti laajentunut, silla tdmén vuoksi aani-
proteesin varma kiinnitys kudoksessa ei ole taattu.

6. KOMPLIKAATIOT JA
SIVUVAIKUTUKSET

Varo tydntdmasta puhdistusharjaa vaarassa asen-
nossa aaniproteesiin, silléd puhdistusharjan taittumi-
nen tai kallistuminen voi johtaa &aniproteesin siirty-
miseen paikaltaan (katso kuva 1).

7. TUOTEKUVAUS
Puhdistusharjan pyoristetyn paan ansiosta vélte-
taan ruokatorven limakalvon vahingoittuminen.
Puhdistussienell& voidaan poistaa eritejadgmat tra-
keaholkista ja sen ympéristosta.
LARYVOX® Clip -pidikkeen avulla puhdistusharja-
an voidaan kiinnittd& avannevalo, joka valaisee &&-
niproteesin hyvin puhdistusta varten (katso kuva 10).
LARYVOX® Stoma Light -tuotteen (REF 69101)
voi tilata erikseen.

8. KAYTTO

Tarkista LARYVOX® Duo Brush &aniproteesien
puhdistusharjat aina ennen kayttéd mahdollisten
vaurioiden varalta.
Aéniproteesien puhdistamiseen saa kayttda vain
vahingoittumattomia puhdistusharjoja (katso kuva
2).
Kostuta harja/sieni ennen kayttda puhtaalla vedella
(katso kuva 3).
Varmista optimaalinen nékyvyys (katso kuva 4).
Kaytd &éniproteesin valaisemiseen tarvittaessa
LARYVOX® Clip -pidiketta ja trakeostoomalamp-
pua.
Tyonné puhdistusharja varovasti &
sékanavaan (katso kuva 5).
(Vaihtoproteesia kaytettdessa pida lisaksi kiinni
aaniproteesin turvalangasta vahintaan yhdella sor-
mella (katso kuva 6)).
Puhdista aaniproteesi harjaamalla hienoisilla eteen-
ja taaksepain suuntautuvilla liikkeilla ja kiertamalla
harjaa samalla hieman.
VAROITUS!
Kéyta LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA -tuotet-
ta ainoastaan kiertoliikkeelld, koska pidemmat
harjakset voivat johtaa daniproteesin siirtymi-
seen paikaltaan!
Aéniproteesiin paasya voidaan helpottaa taivutta-
malla puhdistusharjan joustavaa harjapaaté (ei har-
japunosta!) (katso kuva 7).

9. HYGIENIAOHJEET
Puhdista aaniproteesi vahintaan 2 kertaa péivassa
puhdistusharjalla.
Poista kayton jélkeen eritejgdmat puhtaalla liinalla
puhdistusharjasta ja/tai puhdistussienesta.
Huuhtele puhdistusharja ja/tai puhdistussieni lisak-
si huolellisesti kaantelemalla sitd nestemaisté saip-
puaa siséltdvassa saippualiuoksessa 15 sekuntia
(katso kuva 8).
Huuhtele lopuksi puhtaalla vedella.
Anna puhdistusharjan kuivua iimassa.

niproteesin si-
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Suosittelemme saannollisté desinfiointia kerran pa-
ivassa.

Puhdistusharja on desinfioitava aina ennen kayttéa
ja kayton jalkeen erityisesti silloin, kun kontaminaa-
tiovaara voi olla suuri (puhdistusharjan pudottua
|attialle tai oltua kosketuksessa kotieldimiin, hen-
gitystiesairauksia tai infektioita sairastavien potilai-
den suorassa laheisyydessa seka paasaantoises-
ti sairaalassa yleisesti suuremman infektioriskin
vuoksi).

Puhdistusharja voidaan desinfioida seuraavilla ai-
neilla: 70 % etanolissa 10 minuutin ajan, 70 %
isopropyylialkoholissa 10 minuutin ajan, 3 % vety-
peroksidissa 60 minuutin ajan.

10. SAILYTTAMINEN
Tuotteita on séilytettava kuivassa paikassa suoralta
auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuna.
Kuivaa puhdistusharjaa séilytetd@n hygieenisesti
sille kuuluvassa kotelossa.

11. KAYTTOAIKA

Suosittelemme puhdistusharjan vaihtamista kerran
viikossa (katso kuva 9).

12. HAVITTAMINEN

Tuote on hévitettéva kyseisessa maassa voimassa
olevien maéraysten mukaisesti.

13. OIKEUDELLISET HUOMAUTUKSET
Valmistaja Andreas Fahl izintechnik-Vertrieb
GmbH ei vastaa toimintah: std, loukkaantumi-
sista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai
muista ei-toivotuista tapahtumista, jotka johtuvat
tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista
tai asiattomasta kaytostd, hoidosta jaftai kasittely-
sté.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat tuot-
teeseen tehdyistd muutoksista tai korjaustoimen-
piteista, jos valmistaja ei ole itse tehnyt néitd muu-
toksia tai korjauksia.

Tama patee seka tasta aiheutuviin vaurioihin tuot-
teessa etta kaikkiin néiden vaurioiden seurauksena
syntyviin vahinkoihin.

Tuotteen kéyttdminen luvussa 11 mainittua kayttoai-
kaa pidempéaan ja/tai tuotteen kayttdminen, hoitami-
nen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen taman
kayttohjeen tietojen vastaisesti vapauttaa Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuo-
tevastuusta mukaan lukien virhevastuu.

Jos tdémén Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessé ilmenee va-
kava vaaratilanne, siita on ilmoitettava valmistajalle
seka vastaavalle viranomaiselle siiné jasenvaltios-
sa, johon kayttéja ja/tai potilas on sijoittautunut.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n
kaikki tuotteet myydaéan ja toimitetaan ainoastaan
yleisten myyntiehtojen mukaisesti; nama ovat saa-
tavana suoraan Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.
LARYVOX® on Saksassa ja Euroopan unionin ja-
senmaissa rekisterodity Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH:n (K6In, Saksa) tavaramerkki.
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EMNEZHIHZIH ZYNTOMOIPA®ION

Ta €IKOVOYPGUUATA TrOU TTOPATIOEVTAN TTIApaKG-
Tw BPigKOVTAI OTN CUOKEUATIX TOU TTPOIOVTOG,
avaAoya pE TNV TEPITITWON.

ApIBPOG TTapayyehiag
Kwdikdg Traptidag

8 Hpepopnvia Aigng
5 MepieXOPEVO T€ TEPAXI
(g

Tnpeite Tig 0Bnyieg xpriong

S¥< Na QUAGOOETOI TIPOCTATEUREVO OTTO
Q v nAiakr} akTivoBoAia

T Na @uAdaaoeTal ae Enpo xwpo

f;) TMa ETTavVaANTITIKA XPrion o€ évav
HOvo aoBevny

larpoTexvoAoyikd TTpoiov

@ Mnv To XPNOILOTIOINCETE £V N
OUOKEUQTia EXEl UTTOTTE] {NIG

c E Znuavan CE

d Karaokeuaag

LARYVOX® DUO BRUSH

1. EIZArQrH
O1 odnyieg autég IoxUouv yia TG PoUupToeg
kaBapiopou BaABidag opihiog LARYVOX® Duo
Brush.
O1 0dnyieg XPAONG XPNOIMEUOUV YIa TNV EVNUEPWON
TOU 1aTPOU, TOU VOGNAEUTIKOU TTPOCWITIKOU KAl TOU
aoBevoug/xpnaoTn yia T SI0o@AaNion Tou cwaToU
XEIPITpOU.

Mpiv amd TV TPWTN XPHon TOU TIPOIOGVTOG,
TIAPaKaAEioTe va SIOBACETE TTPOTEKTIKA Kol PEXPI
TEAOUG TIg 0dnyieg Xpnong!
PudooeTe I odnyieg  xpnong ot €UkoAa
TIPOOBATIHO PEPOG IO LEAAOVTIKF) avapopd.
DuAGETE QUTAV TN CUOKEUOTia yia 6go dIGaTUa
XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV.

MepiAapBavel  ONUOVTIKEG  TTANPOPOpIEG  yia TO
TTpOoioV!

2. YNOAEIZEIZ AZX®AAEIAZ
AuTd TO TTPOIOV €ival évar TIPOIOGV TTOU TTPOOPIZETAI
QTTOKAEIOTIKA VIO XPriON O€ €va HOvo aaBevn - Kai
yia TToAAaTTAR xprion.

Ma v emAoyr Tou owaTtou peyéBoug Bouptaag
Ba TpéTTEl va aTrogagioel o BepATTwY 1TPOG R
0 EKTTAISEUPEVOG TUUBOUAOG  1OTPOTEXVOAOYIKWYV
TTPOIOVTWV.

Mnv  TpoBeite  0c  oAAayég,  E€TMOKEUVEG N
TPOTIOTIOINCEIG TNG BOUPTONG KAl TwV CUUBATWY
TTOPEAKOLEVWV.

38



e mepimwon {nuidg, Ta TTpoidvta Ba TTpETel
QUECWG VO OTTOPPITITOVTAI pE TOV EVOEDEIYHUEVO
TPOTTO.

O1 LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA dev cival
KATAAMNAEG Via uvnTikEG TTPoBEaelg 16 French!

3. MPOBAEMNOMENH XPHZH
H Bouptoa kaBapiopoU XpnolHOTTOIETal yia TOV
KaBNUEPIVO KABOPIOUO TOU £0WTEPIKOU KavaAioy
NG BaABidag opiAiag.

4. ENAEIZH
dwvnikr TPdBean

5. ANTENAEIZH

Mn xpnoigotroeite TG  BoupTaeg  KaBapiopou
BaABidag opihiag LARYVOX® Duo Brush oe
uTTEPBONIKG SIEUPUPEVO KAVAN SlapuynG, HETW TOU
otroiou dev gival Suvarto va JIaoPANIOTE! N aTPaArG
kaBrAwan Tng BaABidag opINiag.

6. EMINAOKEZ KAI ANEMNIOYMHTEZ
ENEPIEIEZ

ATro@UyeTE TNV E0QaAuEVn eilgaywyn TG BoupTtoag
KaBapiapoU uTtd KAion wg TTpog Tn BaABida opiAiag,
n otoia Ba pTTopoUTE Va 0dNYATEI OTN LETATOTTION
™G BaABidag opiAiag (BA. eikdva 1).

7.NEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ
H atpoyyuAeupévn dkpn Tng BoupTaag kabapiopoy
OTTOTPETTEI  TO  EVOEXOUEVO  TPOUMOTIOHOU  TOu
BAevvoydvou Tou olgogayou.
Me TO O@ouyyapdKI PTTOPOUV VO ATTOPOKPUVBOUV
0l EKKPITEIG OTTO TNV TPOXEIOKT GAGVT{a Kall T YUpW
TIEPIOXT.
Me 10 KN LARYVOX® Clip eivai duvar n
aTEPEWDN I AUXViag TpaxeloaTopiag ot Bouptoa
kaBapigpou, yia Tov KoAG Gwriaud Tng BaABidag
opiNiag kard Tov kaBapiapd (BA. ekova 10).
To LARYVOX® Stoma Light (REF 69101) prropei
va TTapayyeABEi XwpIloTd.

8. XPHZH
EAéygre Tig BoupToeg kaBapiapol BaABidag opiAiag
LARYVOX® Duo Brush Trpiv ammo kaBe xprion yia
TUXOV NUIEG.
Mbvo aBikTeg BoUpToEg KABAPIOHOU ETTITPETTETAI VO
XPNOIHOTToIoUVTAl VIO TOV KaBapiopo Tng BaABidag
opINiag (BA. eikdva 2).
AiaBpégte TN BoUPTOA/TO TQOUYYAPAKI TIPIV TN
XPNon pe Kabapo vepo (BA. eikdva 3).
BeBaiwbeite yia T BéATioTn  opardtTa (BA.
€Ikova 4).
Edv eival amapaitnto, XpnoidoTronate 1o KAITT
LARYVOX® Clip pe pia Auxvia TpaxeiooTopiag,
yia Tov KaAG QwTioud TG BaABidag opiAiag.
Eioayere ™ BolUptoa kabapiopol armaAd oTo
EOWTEPIKO  KAVOM NG  PBaABidag opihiag  (BA.
€IKOVa 5).
(Otav xpnoiuotroieital aviaAAakTikiy BaABida, Ba
TIPETTEl OTTAPAITATWG VA KABNAWOETE TV Tavia
aogaleiag G BaABidag opAiag pe TOUAdXIoTOV éva
SaxTuho) (BA. eikova 6).
KaBapioTte Tn BaABida opINiaG pe EAAPPEG KIVATEIG
TIPOG TO EPTTPOG/TTIOW KOl e ENAPPES TAUTOXPOVES
TIEPIOTPOPIKES KIVATEIG.
MPOEIAOMOIHZH!
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Xpnowpotroieite ™ BoUproa  LARYVOX®
DUO BRUSH EXTRA pévo HE nzplo’rpo«plxr’]
Kivnon, kBl of HOKPUTEPES TPIXES PTTOpET val
oBNYOOUV OF TIAPEKTOTTION TNG QWVNTIKNG
mpo6eong!

Ma ™ BeAmgTotroinon g TpooBaciudmrag ™mg
BaABidag Ol.ll)\lclg, n BOUpTUCI Kueaplouou |.I1TOpEI
VO Kap@BEi KaTA TIEPITITWOT OTO EUKAUTITO OWHa
™G Bouptoag (0x1 oTo alppa Tng Bouptoag!) (BA.
€IKova 7).

9. OAHFIEZ YTIEINHZ

cheupléas ™ BaABiSa opIAiag TOUAGXIOTOV 2 popég
nUEPNTiwG pe T BoupToa kabBapiopou.
MeTd T xpNon, GQIPESTE TIG EKKPIOEIS ATTO
m Bolproa kabapiopou Kai 10 TPOUYYapdK!
KaBapIopoU He éva KaBapo Travi.
EmmrAéov, TTAUVETE TIPOTEKTIKG T Bouptoa
KaBapiopoU Kai/j TO OQOUYYapAkl Ot SIGAupa
gammouviou armo uypd aarmolvi yia 15 SeutepOAeTTa
HE TIEPITTPOPIKEG KIVATEIS (BA. €IKOVa 8).
2T ouvéxela, EETTAUVETE pe KaBapo vepd eAeUBepo
HIKPOBiwV.
AgnoTe T BoupToa KABAPITUOU VO OTEYVWOEI OTOV
agpa.
ZuvIOTATal N TOKTIKA ammoAUpavon pia gopd v
nuépa.
EIBIKG OTIG TIEPITTTWOEIG P duvNTIKA  UYnAd
KivBUVO POAUVONG (LETA TNV £TTOQN HE TO cmedo
1 Y€ KATOIKIdIO {Wal, OE TIEPITITWOT AVOTTVEUCTIKWV
VOONUATWY 1 AOIMWEEWY OTO ApETo TrEPIBAAOV
Twv aoBevwv Kal, BewpnTiKA, O VOTOKOWEIOKO
TrePIBAAOV, Adyw Tou uPnAoU GUVOAIKOU KIVBUVOU
poAuvong) n BolUptoa KaBapiopoU TIpETTEl va
OTTOAUHGIVETOI TTPIV OTTO KABE XPriom, kabwg Kal
HETa ™ Xpron.
H BoupToa kabapiopou ptropei va arroAupaveei Je
TIG akOAouBeg ouaieg: 70% aiBavoAn yia 10 AetrTd,
70% 100TpoTTUAKA aAKOOAn vyia 10 Aetrid, 3%
UTTEPOLEIDIO TOU UdpPOYSVouU Yia 60 AeTTTa.

10. ®YAAZH
H @UAagn TrpéTTel var vivetal o€ aTeyvo TEPIBAMoOV
Kal g TTPOCTadia o TO NAIOKO QWG Kal
BeppodtTa.
H oreyvr) Bouptoa kaBapiopou aTToBnkeUeTal Pe
UYIEIVO TPATTO 0T BriKN PETAPOPAG TNG.

11. AIAPKEIA XPHZHZ

SuvioToUpe TV avtikatdotaon g Bouptaag
kaBapiopoU pia gopd v eBSouada (BA. ekova 9).

12. ANOPPIYH

H amoppiyn Tou Tpoioviog TIpETTEI va yiveTal povo
OUHQWVA HE TOUG ITXUOVTEG EBVIKOUG KAVOVITHOUG.

13. NOMIKEZ YTMNOAEIZEIZ

H karaokeudotpia ertaipeia Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH dev  avaAapBavel
Kkapia euBivn yia SUCAEITOUPYiEG, TPAUUATIOUOUG,
hopweeig  kaj  GAeg  emmAokéG ) GAMAa
avemBuunTa  gupBavra, Ta  oToia  o@eilovTal
Ot QUBCIPETEG  TPOTTOTTOINTEIG TTIPOIGVTWY 1 pn
£vOEDEIYUEVN XPriaT, PPOVTION Kal/f) XEIPITHO.

Eidikétepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH dev avaAauBaver quia EUQUVI’] yia
{nuiES Trou  TIpoKAAOUVTaI ATTO  TPOTTOTTONTEIG
TOU TIPOIGVIOG F] OTIO ETMIOKEUES, €AV TETOIOU
€i50UG  TPOTTOTIOINGEIG 1} ETIOKEUEG eV EXOUV
TIPAYUATOTTOINGE! AT TOV iBI0 TOV KATAOKEUOTTT).
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AuTo 10XUEl VIa TIG {nUIEG TTOU TTPOKARBNKav ata
idla Ta TPOiGVTA KABWG KAl YA OTTOIEOONTTOTE
TIQPETTOUEVEG CNUIEG.

Ze TIEPITITWON €QPAPUOYAG TOU TIPOIOVTOG TIEPA
amé  TO  XPOVIKO JIAoTNHA  EQOPHOYNRG  TTOU
kaBopiletar aTo KepaAaio 11, kavf oe TrepiTTwON
XPNonG, Xpnaipotroinang, @povridag (kabapiopou,
amoAUpavong) R QUAAENG TOu TTPOIOVTOG  KaTdl
TapaBioon Twv CTTAIMOEWY AQUTWY TwV OdNyIWV
xpnong, n Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
tieb GmbH dev avohapBdavel Kapia  €udlvn,
aupmepiAapBavopivng TG EUBUVNG yia eAaTTGHATTL
— 070 BaBUO TTOU ETTITPETTETOI OTTO TO VOUIO.

Te TEPITTWON TIOU TIPOKUWE! KATTOI0 TOBapO
TIEPIOTOTIKO OE GUVOEDN WE QUTAV TN GUOKEUN TG
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
QUTO TIPETTEI VA AVOPEPBET OTOV KATAOKEUATTT Kol
gV apuoddia apxr Tou KPAToug PEAOUG aTO OTToi0
BpiokeTal 0 XproTng kai/f 0 aoBevig.

H TwAnon kai n dIdBean OAwvV TwV TIPCIOVTWY
g Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
YIVOVTQI OTTOKAEIOTIKA TUPQUVA PE TOUG YEVIKOUG
Gpoug ouvalaywv (AGB), Toug OTToIOUG UTTOpEITE
va AdBete ameuBeiag amo Ty Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH.

O kataokeuaoTrg Slompei avd TTaoa aTypn 1o
SIKaiWHA TPOTTOTTOINGNG TOU TIPOIOVTOG.

To LARYVOX® gival ot leppavia Kai ata Kpam
HéAN TG EE anpa karateBév g Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.
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PIKTOGRAM AGIKLAMALARI

Asaglda listenen piktogramlar gegerli olduklan
Urtiniin ambalajinin tizerinde yer ahr.

Siparis numarasi
Parti kodu
8 Son kullanma tarihi
Y Ambalaj igerigi (adet olarak)
EE] Kullanma talimatina bakin
T{R Guines Isigindan koruyarak saklayin
T Kuru ortamda saklayin

@) Tek bir hastada tekrar kullanim igin

Tibbi tiriin

@ Ambalaj hasarliysa, kullanmayin
c E CE isareti
d Uretici

LARYVOX® DUO BRUSH

1. ONSOZ
Bu kilavuz LARYVOX® Duo Brush konusma pro-
tezi temizleme firgalari igin gecerlidir.
Kullanma talimati, Griinin dogru kullanmasini
saglamak icin, doktor, bakim personeli ve hasta/
kullaniciy! bilgilendirme amaglidir.
Litfen Grind ilk kez kullanmadan énce kullanma ta-
limatlarini dikkatle okuyun!
lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay
erisilen bir yerde muhafaza edin.
Litfen Griint kullandiginiz stirece bu ambalaji sa-
klayin.
Urinle ilgili snemli bilgiler igermektedir!

2. GUVENLIK NOTLARI
Bu Urlin tek hastaya mahsus, yani yalnizca tek bir
hastada - birden fazla kez olmak {zere - kullanil-
mak igin tasarlanmis bir Griinddir.
Dogru firga boyunun segimi tedavi eden doktor
veya uzman satis firmasinin egitimis tibbi Griin
danismanlari tarafindan yapilmalidir.
Fircalarda veya uyumlu aksesuarda degisiklik,
onarim veya tadilat yapmayin.
Hasar géren uriinlerin derhal usulline uygun bir se-
kilde giderilmesi gerekmektedir.
LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA, 16 French ko-
nusma protezleri igin uygun degildir!

3. KULLANIM AMACI
Temizleme firgasi konusma protezin i¢ kanalinin
guinlik temizligi amaciyla kullanilir.
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4. ENDIKASYON
Konusma protezi

5. KONTRENDIKASYONLAR

LARYVOX® Duo Brush konusma protezi temizle-
me firgalarini sant kanalinin iyice genislemis oldugu
durumlarda kullanmayin, aksi halde konusma pro-
tezinin yerlesim stabilitesi tehlikeye girebilir.

6. KOMPLIKASYONLAR VE YAN ETKILER

Temizleme firgasini egerek veya yan yatirarak yan-
lis bir sekilde konusma protezine sokmayin, aksi
halde protez dislokasyonu gergeklesebilir (bkz.
Sekil 1).

7. URUN TANIMI

Temizleme firgasinin ucunun yuvarlatiimis olmasi
yemek borusu mukozasinin yaralanmasini énler.
Trakeal flans ve cevresindeki salgi kalintilarini
kiiglik bir stinger yardimiyla temizleyebilirsiniz.
Temizleme sirasinda konusma protezini aydinlat-
mak icin bir LARYVOX® Clip araciligiyla temizieme
firgasina bir stoma lambasi takilabilir (bkz. Sekil 10).
LARYVOX® Stoma Light (REF 69101) ayrica ek
olarak siparis edilebilir.

8. KULLANIM

Her kullanim éncesinde LARYVOX® Duo Brush
konusma protezi temizleme firgalarinda hasar olup
olmadigini kontrol edin.
Konusma protezini temizlemek igin sadece ha-
sarsiz temizleme firgalari kullanilabilir (bkz. Sekil 2).
Firgayi/kiiglik stingeri kullanmadan 6nce temiz suy-
la nemlendirin (bkz. Sekil 3).
Mukemmel bir gorlis saglayin (bkz. Sekil 4).
Gerektiginde konusma protezini iyice aydinlatmak
icin LARYVOX® Clip ile bir trakeostoma lambasi
kullanin.
Temizleme firgasini dikkatce konusma protezinin i¢
kanalina stiriin (bkz. Sekil 5).
(Yedek bir protez kullanmaniz durumunda konus-
ma protezinin glivenlik ipini mutlaka en az bir par-
maginizla giivenceye alin) (bkz. Sekil 6).
Konusma protezini bir taraftan hafif ileri geri ha-
reketlerle ve bir taraftan da hafifge gevirerek te-
mizleyin.
UYARI!
LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA'y1 yalmzca
dondiirme hareketi ile kullanin, aksi takdirde
uzun killar ses protezinin yerinden gikmasina
neden olabilir!
Konusma protezine girisi kolaylastirmak igin temiz-
leme firgasini esnek firga govdesinden (tel sapin-
dan degil!) bireysel konumda bikebilirsiniz (bkz.
Sekil 7).

9. HIUYEN TALIMATLARI
Konusma protezini glinde en az 2 defa temizleme
firgasiyla temizleyin.
Kullanim sonrasinda salgi kalintilarini temiz bir bez-
le temizleme firgasindan ve/veya kiglik stingerden
temizleyin.
ilaveten temizleme firgasini ve/veya kiigiik stinge-
ri sivi sabunla olusturulmus sabunlu suda gevirme
hareketleri uygulayarak en az 15 saniye itinayla yi-
kayin (bkz. Sekil 8).
Daha sonra temiz ve mikrop orani dusiik su ile du-
rulayin.
Temizleme firgasini havada kurutun.
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Giinde bir defa diizenli olarak dezenfekte edilmesi
tavsiye edilmektedir.

Ozelikle potansiyel kontaminasyon riskinin yiik-
sek oldugu durumlarda (zeminle veya ev hayvan-
lariyla temas etmesi, yakin gevrede solunum yolu
hastaligi veya enfeksiyonu bulunan hasta bulun-
masi ve genel enfeksiyon riskinin ilke olarak yliksek
oldugu hastane ortamlarinda bulunulmasi) temizle-
me firgasinin her kullanim 6ncesinde ve sonrasin-
da dezenfekte edilmesi tavsiye edilmektedir.
Temizleme firgasi asagidaki maddelerle dezen-
fekte edilebilir: %70 etanol ile 10 dakika, %70 iz-
opropil alkolle 10 dakika, %3 hidrojen peroksit ile
60 dakika.

10. SAKLAMA
Urtinler kuru bir ortamda ve giines Isinlarina ve/
veya sicaga karsi korunmus bir halde muhafaza
edilmelidir.
Kuru temizleme firgasini hijyenik sekilde kendi ka-
binda muhafaza edin.

11. KULLANIM SURESI

Temizleme firgasinin haftada bir degistirilmesini
tavsiye etmekteyiz (bkz. Sekil 9).

12. iIMHA

Uriin yalnizca ilgili tikede gegerli olan ulusal yonetme-
likler dogrultusunda imha edilebilir.

13. YASAL UYARILAR
Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH Urlin  Uzerinde yetkisiz olarak yapilan
degisikliklerden, Urinin usuliine uygun olmayan
bir bigimde uygulanmasindan, bakimindan ve/veya
kullaniimasindan  kaynaklanan fonksiyon bozu-
kluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya baska
komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar igin
sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Griin
Uzerinde yapilan degisiklikler ve onarimlardan kay-
naklanan hasarlar igin, eder bu degisiklikler veya
onarimlar Ureticinin kendisi tarafindan yapilmamis-
sa sorumluluk Ustlenmez.
Bu kural, gerek Uriiniin kendisinde meydana gelen
hasarlar, gerekse bunlardan kaynaklanan tiim diger
hasarlar icin gegerlidir.
Uriiniin 1. Bélim'de belirtilen kullanim  siiresini
asan kullanimlarinda ve/veya Griiniin bu kullanma
kilavuzunun talimatlarina uymayan kullanim, uygula-
ma, bakim (temizleme, dezenfeksiyon) veya sakla-
ma durumlarinda, Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH kusur sorumlulugu da dahil olmak tizere
(yasalarin izin verdigi dlglide) hicbir sorumluluk ka-
bul etmez.

Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'in
U ile ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, bu
durum dreticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildiril-
melidir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fir-
masinin Grlinlerinin satis ve teslimati yalnizca Ge-
nel Is Sartlan (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir;
bu sartlar dogrudan Andreas Fahl-Medizintechnik
Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.
Uretici Giriinlerde herhangi bir zamanda degisiklik
yapma hakkini sakli tutar.

LARYVOX®, merkezi Kdln'de bulunan Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun
Almanya'da ve Avrupa Birligi tyesi tlkelerde tescilli
bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT

Az alabb fel: It pik , ha érvényesek,
megtalalhatok a termek csomagolasan

Rendelési szam
Tetelkod

Felhasznalhato:

g
Y Tartalom (db)
(]

Nézze meg a hasznalati utasitast
Napfénytél védve tarolandd

T Széraz helyen tarolando

f,") Egyetlen betegnél torténd
Ujrafelnasznalasra

Orvostechnikai eszkdz m

@ Sériilt csomagolas esetén
felhasznalasa tilos

C€  cEejesies
wl o

LARYVOX® DUO BRUSH

1. EL6SZ0
Ez az utmutaté a LARYVOX® Duo Brush hang-
protézis-tisztitokefékre vonatkozik.
A hasznélati utasitas tajékoztatast nyujt az orvos,
az apolészemélyzet és a beteg/felhasznald szama-
ra a szakszer(i hasznélat biztositasa érdekében.
Keérjiik, a termék els6 hasznalata el6tt figyelmesen
olvassa el a haszndlati utasitast.
A haszndlati utasitast tartsa konnyen elérheté hely-
en, hogy a jévében is fel tudja lapozni.
Orizze meg a csomagolast mindaddig, amig hasz-
nélja a terméket.
Az a termékre vonatkoz6 fontos informaciét tartal-
maz!

2. BIZTONSAGI UTASITASOK
Ez a termék egyetlen paciensen hasznalhatd
termék, és ezért kizarélagosan egyetlen paciensen
valé hasznalatra alkalmas, akar tébb alkalommal is.
A megfelel6 kefeméretet a kezelGorvosnak vagy
képzett orvostechnikaieszkdz-tanacsadonak kell
kivalasztania.
Ne végezzen semmilyen valtoztatast, javitast vagy
atalakitast a kefén vagy a kompatibilis tartozéko-
kon.
Az eszkozt sériilése esetén haladéktalanul meg-
feleléen artalmatlanitani kell.
A LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA eszkozok
nem alkalmasak 16 Fr méret(i hangprotézisekhez!

3. RENDELTETES

A tisztitokefe a hangprotézis belsé csatorndjanak
napi tisztitasara szolgal.

45



4. JAVALLAT
Hangprotézis

5. ELLENJAVALLAT
Ne hasznélja a LARYVOX® Duo Brush hangpro-
tézis-tisztitokeféket erésen kitagult séntcsatorna
esetén, mert ez nem biztositja a hangprotézis biz-
tonsagos rogzitését a szdvetben.

6. SZOVODMENYEK ES
MELLEKHATASOK

Kertilje a tisztitokefe helytelen bevezetését a hang-
protézisen vald billentéssel/megddontéssel, ami a
hangprotézis elmozdulasahoz vezethet (lasd: 1.
abra).

7. TERMEKLEIRAS
A tisztitokefe lekerekitett csiicsa megakadalyozza
a nyeldcs6 nyalkahartyajanak sérlilését.
A szivacs segitségével eltavolithatok a valadék-
maradvanyok a légcsé peremérdl és a kornyezd
tertiletekrol.
A LARYVOX® Clip segitségével sztomaldmpa rog-
zithetd a tisztitokefére, hogy j6l megvilagitsa a hang-
protézist a tisztitdshoz (Iasd: 10. &bra).
A LARYVOX® Stoma Light (REF 69101) szto-
malampa kiilén megrendelheté.

8. ALKALMAZAS
Minden haszndlat elétt vizsgalia meg a LARY-
VOX® Duo Brush hangprotézis-tisztitokeféket,
hogy nem sériiltek-e.
A hangprotézis tisztitisdhoz csak sértetlen
tisztitokefét szabad hasznalni (lasd: 2. abra).
Hasznélat el6tt nedvesitse meg a kefét/szivacsot
tiszta vizzel (l&sd: 3. abra).
Biztositsa az optimalis lathatésagot (lasd: 4. abra).
Sziikség esetén a LARYVOX® Clip eszkozt egy
tracheosztéma-lampaval egyitt hasznalja, hogy
jol megvilagitsa a hangprotézist.
Ovatosan helyezze be a tisztitokefét a hangprotézis
belsé csatornajaba (lasd: 5. bra).
(Cserélheté protézis hasznalata esetén a hang-
protézis biztonsagi menetét feltétientil rogzitse le-
galabb egy ujjal — lasd: 6. abra.)
Tisztitsa meg a hangprotézist 6vatos el6re-/hatra-
mozgatasaval és egyidejii enyhe forgatasaval.
FIGYELEM!
A LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA kefét csak
csavar6é mozdulatokkal hasznalja, mivel a hos-
szabb sorték a hangprotézis elmozdulasahoz
vezethetnek!
A hangprotézishez valé hozzaférés optimalizalasa
érdekében a tisztitokefe egyedileg hajlithaté a ru-
galmas kefetestre (nem a kefehuzalral - lasd: 7.
abra).

9. HIGIENIAI UTASITASOK
Tisztitsa meg a hangprotézist naponta legalabb 2x
atisztitokefével.
Haszndlat utdn tiszta kendével tavolitsa el a
valadékmaradvanyokat a tisztitokeférdl és/vagy a
tisztitoszivacsrol.
Ezenkiviil alaposan mossa ki a tisztitokefét és/vagy
a tisztitdszivacsot csavaré mozdulatokkal, folyéko-
ny szappanbol késziilt szappanos oldatban 15 ma-
sodpercig (lasd: 8. abra).
Ezutén &blitse ki tiszta, csiramentes vizzel.
Hagyja a tisztitokefét levegén megszaradni.
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Naponta egyszer ajanlott a rendszeres fertétlenités.
Kiilonosen akkor, ha potencidlisan nagy a szen-
nyezbdés kockazata (a padléval vagy haziallatok-
kal val6 érintkezés utan, léguti betegségben vagy
fertézésben szenved6 betegek kozvetlen kérnye-
zetében, valamint alapvetden kérhazi koémyezet-
ben, ahol a fertézés altalanos kockazata magas), a
tisztitokefét minden hasznalat el6tt és minden has-
znalat utén fertétieniteni kell.
A ftisztitokefe a kovetkez6 anyagokkal fert6-
tlenithet6: 70%-os etil-alkohol 10 percig, 70%-o0s
izopropil-alkohol 10 percig, 3%-os hidrogén-pero-
xid 60 percig.

10. TAROLAS
Széraz komyezetben, napfénytdl és/vagy hétél
védve kell térolni.
A szaraz tisztitokefe higiénikusan tarolhatd a
mellékelt tokban.

11. HASZNOS ELETTARTAM
Javasoljuk, hogy hetente egyszer cserélie ki a
tisztitokefét (lasd: 9. abra).

12. HULLADEKKEZELES
A termék hulladékba helyezése csakis a hulladékok-
ra vonatkozd, érvényes, orszagos eldirasoknak meg-
feleléen torténhet.

13. JOGI NYILATKOZATOK
Ezen termék gyartdja, az Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen
felelésséget olyan funkciokiesésért, sériilésért,
fertézésért, illetve mas komplikaciéért vagy nem
kivant eseményért, amelynek hatterében a termék
modositdsa vagy nem szakszer(i haszndlata,
gondozasa vagy kezelése all.
Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
nem vallal semmilyen felelésséget a termék meg-
véltoztatdsa vagy javitésa miatt fellépd karoso-
dasokeért, ha ezeket a valtoztatasokat vagy javitaso-
kat nem maga a gyarto hajtotta végre.
Ez érvényes a magéan a terméken ily médon beko-
vetkezett karosodasokra, illetve az dsszes ily mo-
don okozott kdvetkezményes karosodéasra is.
A termék 11. fejezetben megadott idén tuli hasz-
nélata, és/ivagy a termék ezen hasznalati Gtmutatd
eléirasaitol eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondo-
zasa (tisztités, fertétienités) vagy tarolasa esetén az
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH men-
testil a torvény altal engedélyezett mértékig minden-
fajta jotallastol, ideértve a szavatossagot is.
Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
ezen termékével kapcsolatosan sulyos varatlan
esemény |ép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyartonak
és azon a tagdllam illetékes hivatalanak, amelyben
az alkalmazo és/vagy a beteg allando tartézkodasi
helye talalhato.
Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
minden termékének forgalmazasa és szallitasa
az altalénos szerz6dési feltételeknek megfeleléen
torténik, ezt a dokumentumot kézvetlenll az
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-t6l
lehet beszerezni.
A gyarté fenntartia a mindenkori termékvaltoztatas
jogat.
A LARYVOX® az Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH (K&ln) Németorszagban és az
EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW
Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢
na opakowaniu produktu, jesli wlasciwe.

Numer zaméwienia
Numer serii

Termin wazno$ci
Zawarto$¢ w sztukach

Przestrzega¢ instrukcji uzycia

/
v

=SB

/TY Pmechowy\_Nat_': chronigc przed
O nastonecznieniem
‘T‘ Przechowywac¢ w suchym miejscu
I Do ponownego uzycia u jednego
\1-!) pacjenta
Wyréb medyczny
@ Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzonego opakowania
C€ znakce
d Wytwérca
LARYVOX® DUO BRUSH

1. WPROWADZENIE
Niniejsza instrukcja obowigzuje dla szczoteczek do
czyszczenia protez glosowych LARYVOX® Duo
Brush.
Instrukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy,
personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika
w celu zapewnienia prawidiowego uzycia.
Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy
doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia!
Instrukcje uzycia przechowywac w tatwo dostep-
nym miejscu, aby w przyszto$ci méc z niej korzy-
stac.
Nalezy zachowa¢ opakowanie przez czas uzywa-
nia produktu.
Zawiera ono wazne informacje o produkcie!

2. WSKAZOWKI DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Niniejszy produkt przeznaczony jest do stosowania
wytacznie przez jednego pacjenta, réwniez wielo-
krotnie.
Doboru prawidtowego rozmiaru szczoteczki powi-
nien dokonywac lekarz prowadzacy lub wyszkoleni
doradcy ds. wyrobéw medycznych.
Nie dokonywac Zzadnych poprawek, napraw ani
zmian szczoteczki lub kompatybilnego wyposaze-
nia dodatkowego.
W przypadku uszkodzen konieczne jest natychmi-
astowe prawidtowe usunigcie produktow.
Produkt LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA nie
nadaje sie do protez glosowych 16 French!

3. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Szczoteczka do czyszczenia jest stosowana do
codziennego czyszczenia kanatu wewngtrznego
protezy glosowe;.

4. WSKAZANIE
Proteza gtosowa

5. PRZECIWWSKAZANIE
Szczoteczek do czyszczenia protez gtosowych
LARYVOX® Duo Brush nie stosowa¢ w przypad-
ku bardzo rozszerzonego kanatu zastawki, ktory
nie gwarantuje pewnego trzymania sig protezy gto-
sowej w tkankach.
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6. POWIKLANIA | DZIALANIA
NIEPOZADANE

Unika¢ nieprawidlowego wprowadzania szczo-
teczki do czyszczenia z przechylaniem/ustawia-
niem sko$nym na protezie glosowej, co mogtoby
prowadzi¢ do przemieszczenia protezy glosowej
(patrz ryc. 1).

7. OPIS PRODUKTU
Dzigki zaokraglonej koricowce szczoteczki do czy-
szczenia zapobiega sig obrazeniom btony $luzowej
przelyku.
Za pomocg gabki mozna usuwac pozostatosci wy-
dzieliny z kotnierza tchawiczego i otoczenia.
Za pomocy adaptera LARYVOX® Clip do szczo-
teczki do czyszczenia mozna przymocowac lamp-
ke tracheostomijng, aby dobrze oswietli¢ proteze
glosowg podczas czyszczenia (patrz ryc. 10).
Produkt LARYVOX® Stoma Light (REF 69101)
mozna zamoéwi¢ oddzielnie.

8. SPOSOB UZYCIA
Przed kazdym uzyciem sprawdza¢ szczoteczki do
czyszczenia protez glosowych LARYVOX® Duo
Brush pod katem ewentualnych uszkodzen.
Do czyszczenia protezy gtosowej wolno stosowaé
tylko nieuszkodzone szczoteczki do czyszczenia
(patrz ryc. 2).
Przed uzyciem zwilzy¢ szczoteczke/gabke czysta
wodg (patrz ryc. 3).
Zapewni¢ optymalng widoczno$¢ (patrz ryc. 4).
W razie potrzeby uzy¢ adaptera LARYVOX® Clip z
lampka tracheostomijng, aby dobrze o$wietli¢ pro-
teze glosowa.
Ostroznie wprowadzi¢ szczoteczke do czyszczenia
do kanatu wewnetrznego protezy glosowej (patrz
ryc. 5).
(W przypadku stosowania protezy wymiennej na-
lezy przy tym koniecznie trzymac ni¢ zabezpiecza-
jaca protezy gtosowej przynajmniej jednym palcem)
(patrz ryc. 6).
Proteze glosowg czysci¢ lekkimi ruchami do przo-
du/do tylu iprzy jednoczesnych lekkich ruchach

obrotowych.

OSTRZEZENIE!

LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA nalezy uzywac
wytacznie z iem ruch obr
poniewaz diuzsze wioski mogq spowodowac
pr i lie protezy gk

W celu optymalizacji dostgpnosci protezy glosowej
szczoteczke do czyszczenia mozna zgigé przy giet-
kim korpusie szczoteczki (nie przy drucie szczo-
teczkil) (patrz ryc. 7).

9. WSKAZOWKI DOTYCZACE HIGIENY
Proteze glosowg czysci¢ co najmniej 2x dziennie za
pomocy szczoteczki do czyszczenia.

Po uzyciu usungé pozostatosci wydzieliny ze szc-
zoteczki do czyszczenia i/lub ggbki do czyszczenia
za pomocg czystej Sciereczki.

Dodatkowo doktadnie ptuka¢ szczoteczke do czys-
zczenia ilub gabke do czyszczenia w fugu mydla-
nym z mydta w plynie przez 15 sekund, wykonujac
przy tym ruchy obrotowe (patrz ryc. 8).

Nastepnie wypluka¢ czysta, zawierajgca niewiele
bakterii woda.

Szczoteczke do czyszczenia pozostawi¢ do wysus-
zenia na powietrzu.

Zalecana jest regularna dezynfekcja raz na dzien.
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Zwiaszcza w przypadku potencjalnie duzego ryzy-
ka zanieczyszczenia (po stycznosci z podioga lub
zwierzgtami domowymi, w bezpo$rednim sagsiedzt-
wie pacjentéw z chorobami drég oddechowych lub
zakazeniami oraz zasadniczo w Srodowisku szpital-
nym z powodu ogélnie duzego ryzyka zakazenia)
szczoteczke do czyszczenia nalezy dezynfekowad
przed kazdym zastosowaniem oraz po uzyciu.
Szczoteczke do czyszczenia mozna dezynfekowad
nastepujgcymi substancjami: 70% etanol przez 10
minut, 70% alkohol izopropylowy przez 10 minut,
3% nadtlenek wodoru przez 60 minut.

10. PRZECHOWYWANIE
Przechowywanie musi odbywa¢ sig w suchym
otoczeniu, chronigc przed dziataniem promieni
stonecznych i/lub wysoka temperatura.
Suchg szczoteczke do czyszczenia przechowywaé
w warunkach higienicznych w dotgczonym etui.

11. OKRES UZYTKOWANIA
Zalecamy wymiane szczoteczki do czyszczenia raz
w tygodniu (patrz ryc. 9).

12. USUWANIE
Produkt wolno usuwac tylko zgodnie z aktualnie
obowigzujgcymi przepisami krajowymi.

13. INFORMACJE PRAWNE
Wytworca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za niepra-
widtowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne
powiktania lub inne niepozadane dziatania wyni-
kajace z samowolnych zmian produktu lub niepra-
widtowego uzycia, pielegnacii i/lub postgpowania.
Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
nie przejmuje w szczegolnosci odpowiedzialnosci
za szkody powstate wskutek modyfikacji produktu
lub napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy nie
byly wykonywane przez samego wytworce.
Dotyczy to zaréwno uszkodzen samych produktow
spowodowanych takim dziataniem, jak rowniez ws-
zelkich spowodowanych takim dziataniem szkod
nastepczych.
W przypadku stosowania produktu przez okres
dtuzszy niz okres stosowania wymieniony w punk-
cie 11 ilub w przypadku uzytkowania, stosowania,
pielegnacji (czyszczenie, dezynfekcja) lub prze-
chowywania produktu niezgodnie z wytycznymi
W niniejszej instrukcji uzycia firma Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z
wszelkiej odpowiedzialnosci, tacznie z odpowie-
dzialnoscig za wady, w zakresie dopuszczalnym
przez prawo.
Jedli w zwigzku ztym produktem firmy Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie do
powaznego incydentu, nalezy otym poinformo-
waé producenta i wiasciwy organ panstwa czton-
kowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik ilub
pacjent.
Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb  GmbH
odbywa sig¢ wytacznie zgodnie z ogdlnymi wa-
runkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymac¢
bezposrednio od firmy Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH.
Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzan-
ia w kazdym czasie zmian w produkcie.
LARYVOX® jest zarejestrowanym w Niemczech
i krajach cztonkowskich Unii Europejskiej zna-
kiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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NOACHEHUA K MTUKTOrPAMMAM

Ecnu npuMeHumo, ﬂpMBeﬂéHHble HWXe NUKTOo-
rpaMmbl MOXXHO HalTU Ha 'ynakoBke unsagenus.

Howmep a5t 3akasa

OBo3HayeH1e napTum

Cpok rogHocTn

Konuuectso B .

CobntoaaTb MHCTPYKLMIO MO
NPUMEHEHNIo

“
)
(g

\2
3
A

OBeperaTb OT BO3AENCTBUS
COMNHeYHoro cBeTa

e

P

XpaHuTb B CyXoM MecTe

[Ins NOBTOPHOTO UCMOMNb30BaHMSA Y
O[IHOTO NaLmeHTa

o

MepvumHckoe usnenve

® 8

He ucnons3oBarts, ecnu ynakoBka n

nospexaeHa
( E Mapkmposka CE
WaroTosutens
LARYVOX® DUO BRUSH

1. NPEAUCNOBUE

HacTosiLuas MHCTPYKLMS OTHOCUTCA K LETOYKE Anst
o4MUCTKM rorocoBbIx npoTesoB LARYVOX® Duo
Brush.

WHCTpyKUMA aapecoBaHa BpayaM, MeaVLIMHCKOMY
nepcoHany " nauvieHTam/nonL3oBaTensm
B KayecTBe WHCOpPMALMM MO  MpaBUIbHOMY
obpalLieHuio ¢ nsgenvem.

Mepen nepBbiM  MCMONB3OBaHWEM  M3OENUS
BHMMATENbHO O3HAKOMBTECH C YKasaHWsMU Mo
npuMeHeHuto!

XpaHuTe  MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHWIO B
NEerkofloCTyMHOM MecTe, u4TOBbl BCerfa MOXHO
BbIrio 06paTUTLCS K HEW.

CoxpaHsiiiTe ~ ynakoBky, NOKa  MCMoMb3yeTcst
vsgenve.

OHa coaepXxuT BaxHyto uHcopmaLyo 06 nsaenum!

2. YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTU
[aHHoe vapenue npeaHasHaveHo UCKIIOYUTENBHO
ANa NpUMEHeHUsa y OOHOro nayueHta — B TOM
Yncne Anst MHOroKpaTHOro NpUMeHeHus.
MpaBunbHbIA pa3vep LWETOUKV AomkeH noaobpaTte
nevalmin Bpay unu oBYYeHHbI KOHCYMbTaHT no
MEANUMHCKAM U30ennsam.

JioBble M3MEHEHWs, PEMOHT UNu MoavUKaLmm
LLETOuKN unn COBMECTUMBIX [ Hel
NpUHaANEeXHOCTEN 3anpeLLeHbl.

Mpn noBpexaeHusix u3genust [OOMKHbl  GbiTb
HemeaneHHo YTUNN3NpOBaHbI Haanexawum
obpasom.
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LlleToukn LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA He
NoAXOAAT Afst ronocoBbIX npotesos 16 Fri

3. HASBHAYEHUE

LLleTouka npeq ansa Vi oM
OUMCTKM  BHYTPEHHEro  kaHara  rofiocoBOro
npotesa.

4. MOKA3AHUA
onocoBoii npoTe3

5. MPOTUBOIMNOKA3AHUA
He MCI‘IOJ'IbSyVITe LLEeTOYKM AN OYUCTKM rofocoBbIX
npotesos LARYVOX® Duo Brush B cnyvae
CUNBHO pacLlUMpeHHoro LWYHTOBOrO  KaHana,
KOTOPbIA He rapaHTUpyeT HafexHylo dukcaLmio
rofocoBOro NpoTesa B TKAHAX.

6. OCJTOXXHEHMA U NMOBOYHbIE
AEUCTBUA
He ponyckaiiTe — HenpaBWMbHOTO — BBEAEHUS
LLIETOUKA B TOMOCOBOI NPOTE3 C OTKIOHEHWSIMM
VNN NepeKocamu, MOCKOSbKY 3TO MOXET MPUBECTU
K CMELLIEHMIO FOfI0COBOro npoTeaa (cM. puc. 1).

7. ONMUCAHUE U3OENUA
3aKpyrneHHbI  KOHUMK LETOYKM /M1 OYUCTKM
npefoTBpallaeT  TPaBMMPOBaHWE  CIM3NCTON
oBoroykm1 nuLeBoaa.
Mpu nomoLm ry6ku ¢ TpaxeansHoro cnaHLa v ero
OKPY)KEHMSI MOXHO YAaNnTb OCTaTK/ BbiAEMNSIEMOro
cekperta.
Mpu nomowm agantepa LARYVOX® Clip k aToit
LLIETOYKE MOXHO MPUKPENUTL UCTOYHWK CBETA ANS
XOpOLLIe/ NoACBETKM FONOCOBOrO NpoTesa BO BpeMst
oumcTku (cm. puc. 10).
[1nsi 3TOM Lienv MOXHO oTAenbHO 3akasatb LARY-
VOX® Stoma Light (REF 69101).

8. NIPUMEHEHUE
Mepen KakabiM  WUCMONb30BAHMEM  LLETOYKN
ANsi OuYMCTKU rorocoBoro npotesa LARYVOX®
Duo Brush y6eautech B TOM, YTO LeTOYKa He
noBpexaeHa.
[N ouMCTKM ronocoBoro npoTesa paspellaeTcs
VCMONb30BaTh TOMBKO HEMOBPEXAEHHBIE LETOUKM
(cm. puc. 2).
Mepen MpUMEHEHMEM CMOUMTE  LLETOHKU/TYGKY
YMCTOI BOAOM (CM. puc. 3).
OBecneybTe ONTUMAMNBLHYIO BUAUMOCTb (CM. puC.
4)

B cnyyae Heobxogumoctn ucrnonbayiite LARY-
VOX® Clip ¢ UCTOMHUKOM CBETa A71si MOACBETKN
TPaxeocTOMbl, ~ 4TOGbl ~ XOpOLIO  OCBETUTH
TOrI0COBOW MpOTES.

OCTOPOXHO BBEAWTE LETOYKY BO BHYTPEHHWIA
KaHan roriocoBoro nporesa (cM. puc. 5).

(Mpn  “cnonb3oBaHMM  CbEMHOrO  MpoTesa
obsi3aTenbHo  3achuKeupyiite  XoTs Gbl  OOHUM
nanbLUem KOHTPOMNbHYK MEHTOYKY FOMOCOBOrO
npotesa) (cM. puc. 6).

Ounwaiite rorocoBot MpPOTE3  OCTOPOXHBIMU
[BWKEHNAMN  TyAa-06paTHO M OAHOBPEMEHHO
NerkMMM BpaLLaTeNbHLIMMI IBIKEHUAMA.
NPEQYNPEXOEHWUE!

Ucnonb3osate LARYVOX® DUO BRUSH EXT-
RA TonbKo BpallaTenbHbIMYA ABWKEHUSIMU, Tak
Kak 6onee ANWHHbIE LWETUHKM MOTYT NPUBECTU
K CMeLLEHMIO rofiocoBoro npotesal
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[ins onTMMK3aLMK AOCTYNA K FONIOCOBOMY MPOTE3y
LLETOYKY MOXHO WMHAMBWAYaNbHO W3OTHYTb Ha
TMOKOM yuyacTKe Kopryca LIETOYKM (HO He Ha
ydacTke co LeTuHkamm!) (cm. puc. 7).

9. YKA3AHUA MO COBNIOAEHUIO
TUrMEHDI

He pexe 2 pa3 B AeHb OuWLaiiTE rONoOCoBOW
NPOTE3 NPV NMOMOLLM LLEETOUKM 15 OYUCTKM.
Mocne  WCMoOMb3oBaHWS  ypaanuTe  YMCTON
candeTKon OCTaTKn CekpeTa CO LIeTOHKM u/nunm
ryGKv NSt OUUCTKU.

[ornonHutensHo B TedyeHne 15  cekyHp
BpallaTenbHbIMM - [IBIKEHUAMW  TLLATENLHO
npororowyTe LWeTouKy uwnu rybky B pactBope
XUAKOro Mbina (cM. puc. 8).

BaTem npononowmTe B YACTOW BOAE C HU3KAM
coepkaHNeM MYKPOOPraHU3MOB.

[laiiTe LWeTOYKe MPOCOXHYTL Ha BO3AYXE.
PekomeHayeTcs NpoBOAUTL perynsipHyto
[[e31HCEKLMIO OfIWH Pa3 B A€Hb.

OcobeHHO B Cryyae MOTEHUManbHO BbICOKOTO
pyicka 3arpsisHeHs! (MOCre KOHTaKTa C NomoM Ui
C AOMALUHUMU XUBOTHBLIMU, B HEMOCPEACTBEHHOM
6nM30CTM  MauMeHToB € 3aGoneBaHuUsiMu
[AbIXaTerbHbIX — NYTEA  WMKM - WMHGeKUMsIMK, @
Tawke BCErAa B GONMbHUYHBLIX YCOBUSIX BBUAY
obLLero BbICOKOTO pucka WMHMEKLMIA)  LLEETOuKY
crefyeT  [eavHMWUMpOBaTL  Meped  KakabiM
UCTONb30BaHUEM, @ TakKe MOCHE NPUMEHEHS.
LeTouky  MOXHO — ouMW@TL  CriedyloLMmu
Bewecteamn: 70 %  pacTtBop  3TUIMOBOrO
crvpta B Tevenve 10 muHyT, 70 % pactBOp
M30MponuIoBoro cnupTa B TedeHne 10 MuHyT, 3 %
pacTBop nepekvcy Bogopoaa B TedeHne 60 MuHyT.

10. XPAHEHUE

M3penve cnepyeT XpaHuTb B CyXoM MecTe U
obeperarb OT COMIHEYHBIX Tyl WMMN BbICOKUX
Temneparyp.

Cyxylo  LUETOYKY XPaHAT B MUTMEHUHYECKMX
YCOBUAX B NpunaraeMoM yTrnispe.

11. NPOAOINKUTESIbHOCTb
NCMOJIb30BAHUA
PekomeHayeTcs MeHsTb LETOYKY pa3 B Hedeno
(cm. puc. 9).
12. YTUNU3ALIUA
YTunmMsaumsi  uanenust  JomKHa  MPOWBOAUTLCS

B CTpOrOM COOTBETCTBUM C ,CleﬁCTBleLL[MMM
HOpMaT“Bamu.

13. NIPABOBAA UH®OPMALIUA

Oupma-nsrotoeutens Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH He HeceT oTBeTCTBEHHOCTU
3a cbou B pabore, TpaBMmbl, WHMEKUMM UMK
VHbIE OCTIOXHEHWS WM [pyre MPOVCLLECTBUS,
BO3HMKIUME W3-32  CaMOBOTIbHBIX  W3MEHEHMii
V3OENUSt NN HEMpaBUMBbHOTO  MCTONB30BaHMS,
yxoAa u/mnu obpatleHns.
B uactHocty, dovpma Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH He HeceT oTBETCTBEHHOCTU 3a
ylep6, BO3HWKLWLMIA BCREACTBUE MoAUUKaLmin
WM pemoHTa  W3fervsi, €clu  [aHHble
MOAUCHUKALMM UMM PEMOHT He  BbINOMHAMNCH
CamyM U3roToBUTENEM.
OTo OTHOCWTCA KaK K BbI3BAHHBIM AaHHLIMU
[EeACTBUAAMM  MOBPEXAEHNSM CaMoro  U3aenws,
Tak U K oBOMYy BO3HUKLIEMY B CBSI3W C 3TUM
KOCBEHHOMY yLLiepOy.
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Mpn  WCnomnb3oBaHMM  WM3Eenns  CBEpX  Cpoka,
ykasaHHoro B rnase 11, wnu npu ncnonb3osaHum,
yxoae (ouncTke, AeavHpekummn) wnm XpaHeHun
V3NeNMst C HapylueHem TpeGOoBaHuii [JaHHO
WHCTpyKUmmn dovpma Andreas  Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH ocBoGoxaaetca OT  BCSKOW
OTBETCTBEHHOCTY, BKIIOYasi OTBETCTBEHHOCTb 3a
fehekTbl U3enus, B TOW Mepe, HACKOMbko 3TO
[IONYCKAETCst 3aKOHOAATENECTBOM.

B cnyyae BO3HUKHOBEHWSI CEPLE3HOTO UHLMAEHTa
B CBSI3W C AaHHbIM u3genvem cupmbl Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hem cnepyet
COOBLLMTL NPOU3BOAUTENIO U B OTBETCTBEHHYHO
VHCTaHUMIO  cTpaHbl-uneHa EC, B koTopoii
PacronoxeH nonb3oBaTenb WM NaLMeHT.
Peanusauys 1 nocTasku BCeit NpoayKLmM opMb!
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb  GmbH
OCYLLECTBISIOTCA  UCKMIOYUTENBHO B pamKax
0BLLMX KOMMEpHEeCKuX ycrioBuii (AGB); TekcT aTux
YCIOBUIA MOXHO MONY4NTb HENOCPEACTBEHHO Ha
dupme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH.

WarotoButens octasnsieT 3a coboii npaBo Ha
M3MEHEHNE NPOAYKLMA.

LARYVOX® siBrsieTcsi 3aperictpypoBaHHoi B
epmanuu v apyrix cTpaHax-uneHax EC TosapHoii
Mapkoii komnaHum Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM

V piipadé potieby Ize piktogramy uvedené nize
nalézt na obalu vyrobku.

Katalogové Cislo

Oznaceni Sarze

Pouzitelné do

Obsah (kustl)

“
)
(g

Viz navod k pouZiti

\A
el
A

)/}

Chrarite pfed slune¢nim zafenim

P

Uchovavejte v suchu

e K opakovanému pouziti u jednoho
\li) pacienta
Zdravotnicky vyrobek
@ Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen
C€  ozacenice
Vyrobce
LARYVOX® DUO BRUSH

1.0voD
Tento navod plati pro kartacky na ¢isténi fonacnich
protéz LARYVOX® Duo Brush.
Tento navod k pouziti slouzi jako informace lé-
kafim, zdravotnimu personalu a pacientiim/uziva-
telum, aby bylo zajisténo spravné zachazeni.
Pred prvnim pouZitim vyrobku si peclivé prostudujte
pokyny k pouZiti vyrobku!
Navod k pouZiti uchovavejte na snadno dostup-
ném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdyko-
li precist.
Obal uchovavejte po celou dobu pouzivani vyrob-
u.

Obsahuje dulezité informace tykajici se vyrobku!

2. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
Tento vyrobek je vyrobek pro jednoho pacienta, a je
tudiz uréen pro pouZiti pouze pro jednoho konkrét-
niho pacienta, i pro opakované pouZziti.
Vybér spravné velikosti kartacku provadi osetujici
lékaF nebo Skoleny poradce pro tyto zdravotnické
prostredky.
Kartacky ani kompatibilni pfisluSenstvi neupravujte,
neopravuijte ani nijak nijak nepozmériujte.
Poskozené vyrobky je nutné ihned odborné zlikvi-
dovat.
Kartacky LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA ne-
jsou uréeny na fonacni protézy velikosti 16 French!
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3. URCENY UCEL
Cistici kartacky se pouzivaji ke kazdodennimu
cisténi vnitinich kanalt fonacnich protéz.

4. INDIKACE
Fonacni protéza

5. KONTRAINDIKACE

Cistici kartacky LARYVOX® Duo Brush fonagnich
protéz nepouzivejte, pokud je kandl shuntu prili§
Siroky, takZe neni zaruceno bezpe¢né uchyceni fo-
nacni protézy v tkani.

6. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY
Cistici kartadek zavadéjte spravné. Dbejte na to,
aby se vam pfi kontaktu s fona¢ni protézou neotocil
na stranu nebo nevzpficil. Fonaéni protéza by se
mohla uvolnit (viz obr. 1).

7. POPIS VYROBKU
Stétiny gisticiho kartacku maji kulaty hrot, aby nepo-
ranily sliznici jicnu.

Zbytky sekretu z trachealni objimky a okoli mizete
odstranit houbickou.

Svorkou LARYVOX® Clip mUzete na Cistici kartacek
pripevnit osvétleni pridusnice, aby byla fonaéni pro-
téza pred Cisténim dobre osvétlena (viz obr. 10).
Ktomuto Ucelu si muzete samostatné objednat
svétio LARYVOX® Stoma Light (REF 6€9101).

8. POUZITI
Pfed kazdym cisténim zkontrolujte Cistici kartacky
LARYVOX® Duo Brush na fonaéni protézy, zda
nevykazuji zndmky poskozeni.
K ¢isténi fonacnich protéz se mohou pouzivat pou-
ze neposkozené Cistici kartacky (viz obr. 2).
Pred pouziti navihcete kartacek/houbicku istou vo-
dou (viz obr. 3).
Zaijistéte optimaini viditelnost (viz obr. 4).
Podle potfeby pouZijte lampu do pridusnice pfi-
pevnénou svorkou LARYVOX® Clip, aby byla fo-
nacni protéza dobre osvétlena.
Cistici  kartadek zavedte opatmé do vnitfniho
kanalu fonacni protézy (viz obr. 5).
(Pfi pouzivani vyménné protézy pridrzujte pojistny
pasek fonaéni protézy minimainé jednim prstem)
(viz obr. 6).
Fonacni protézu vycistéte mirnymi pohyby dopredu
a zpét a soucasné krouzivymi pohyby.
VAROVANi!
LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA pouzivejte
pouze krouzivym pohybem, protoze by mohlo
dojit k dislokaci fonacni protézy delSimi Sté-
tinami!
Pro optimélni pfistup k fonacni protéze muze-
te Cistici kartacek podle potfeby ohnout. Ohybe-
jte pruzné télo kartacku, nikoli drat kartacku (viz
obr. 7).

9. HYGIENICKE POKYNY
Fonaéni protézu Cistéte Cisticim kartatkem alespon
dvakrat denné.
Po pouZiti odstrarite z Cisticiho kartacku nebo Cistici
houbicky cistou rouskou zbytky sekretu.
Cistici kartagek a/nebo Eistici houbicku jesté 15 se-
kund dukladné proplachujte v mydlovém louhu z te-
kutého mydla a béhem proplachovani jimi otacejte
(viz obr. 8).
Nakonec je oplachnéte Cistou vodou bez bakterii.
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Cistici kartagky nechte uschnout na vzduchu.
Doporucuje se pravidelna dezinfekce jednou
denné.

Pii obzvlasté vysokém potencionalnim riziku kon-
taminace (po kontaktu s podlahou nebo domacimi
2zvifaty, v prostfedi s pfimym kontaktem s pacienty
s onemocnénim dychacich cest nebo infekcemi,
predevsim v nemocnicnim prostredi, kde hrozi cel-
kové vysoké riziko infekce), je Cistici kartacek tre-
ba dezinfikovat pfed kazdym pouzitim i po kazdém
pouziti.

Cistici kartacky se mohou dezinfikovat nasledujici-
mi latkami: 70% etanol po dobu 10 minut, 70% izo-
propylalkohol po dobu 10 minut, 3% peroxid vodiku
po dobu 60 minut.

10. UCHOVAVANI
Vyrobky museji byt uchovavany na suchém misté
achranény pred slunecnim zafenim a/nebo te-
plem.
Suché distici kartacky je tfeba uchovavat hygieni-
cky v pfislusném pouzdru.

11. DOBA POUZITELNOSTI

Doporucujeme ménit Cistici kartacky jednou tydné
(viz obr. 9).

12. LIKVIDACE
Vyrobek smi byt likvidovan pouze v souladu s platny-
mi vnitrostatnimi predpisy.

13. PRAVNi UPOZORNENI

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH neprebird zadnou zaruku za ztratu funké-
nosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které
byly zplisobeny svévolnou zménou vyrobku nebo
nespravnym pouzivanim, pééi nebo zachazenim
s vyrobkem.

Spoleénost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH zejména nerudi za skody vzniklé upravaml
vyrobku nebo jeho opravami, pokud takové Upra-
vy nebo opravy nebyly provedeny pfimo vyrobcem.
To plati nejen pro Skody na samotnych vyrobcich,
ale i pro veskeré takto zplisobené nasledné skody.
V pfipadé pouzivani vyrobku po uplynuti doby pouzi-
telnosti uvedené v kapitole 11 nebo v pfipadé pouzi-
vani, Udrzby (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani
vyrobku v rozporu s ustanovenimi tohoto navodu
k pouziti zanika veskera odpovédnost spolecnosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH vcet-
né odpovédnosti za vady vyrobku, je-li to ze zako-
na pfipustné.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nos-
ti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
k zadvazné nezadouci piihodé, musi byt pfiho-
da nahldSena vyrobci a pfisluSnému organu
Clenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pa-
cient bydliste.

Prodej a dodavky veskerych vyrobkd spoleénos-
ti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se
fidi vyluéné vSeobecnymi obchodnimi podminka-
mi (VOP), které jsou k dispozici na vyzadani pfimo
u spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH.

Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit.
LARYVOX® je v Némecku a ve statech Evropské
unie zapsana ochranna zndmka spolecnosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin
nad Rynem, Némecko.
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V pripade vhodnosti mozno nasledujice pik-
togramy na zozname néjst’ na baleni vyrobku.

Objednavacie &islo
Oznacdenie Sarze

Y Pousiteiné do

5 Mnozstvo obsahu v kusoch
BH

Dbaijte na navod na pouzitie

¥ Skladujte mimo pdsobenia
slne¢ného Ziarenia

T Skladujte na suchom mieste

o Na opakované pouzitie u jedného
\1‘) pacienta

Zdravotnicka pomdcka

@ Nepouzivaijte v pripade, Ze obal je
poskodeny

c E Oznacenie CE

m d Vyrobca

LARYVOX® DUO BRUSH

1. PREDSLOV

Tento navod plati pre zdravotnicku pomdcku
LARYVOX® Duo Brush hlasové protézy Cistiace
kefky.
Tento navod na pouzitie sluZi pre informéciu lekara,
oSetrujliceho personalu a pacienta/pouzivatela pre
zabezpecenie odbornej manipulacie.
Pred prvym pouzitim vyrobku si dokladne precitajte
pokyny na jeho pouzivanie!
Tento ndvod na pouZzitie si odlozte na lahko pristup-
né miesto, aby ste si v budutcnosti v fiom mohli
Citat'.
Obal uchovaijte dovtedy, kym vyrobok pouzivate.
Obsahuje dolezité informacie o vyrobku!

2. BEZPECNOSTNE POKYNY
Tento vyrobok je vyrobok pre jedného pacienta,
a tym je vylucne urceny pre pouZitie — hoci aj vi-
acnasobné — u jedného jediného pacienta.
Vyber spravnej velkosti kefiek by mal urobit ose-
trujlci lekar alebo zaskoleny poradca zamerany na
zdravotnicke pomdcky.
Na kefke alebo kompatibilnom prislusenstve nevy-
konavajte Ziadne zmeny, opravy alebo modifikéacie.
Pri poSkodeni sa musia tieto vyrobky ihned’ odbor-
ne likvidovat'.
LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA nie st vhodné
pre hlasové protézy velkosti 16 French!
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3. UCEL URCENIA

Cistiaca kefka sa pouziva na kazdodenné &istenie
vnitorného kanala hlasovej protézy.

4. INDIKACIA
Hlasova protéza

5. KONTRAINDIKACIA

Hlasové protézy a Cistiace kefky LARYVOX® Duo
Brush nepouZzite pri silno rozsirenom shuntovom
kanali, ktory nezarucuje bezpecnu oporu hlasovej
protézy v tkanive.

6. KOMPLIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

Zabrarite nespravnemu zavedeniu Gistiacej kefky
s naklonmi a skrutmi na hlasovej protéze, ktoré by
mohlo viest' k dislokacii hlasovej protézy (p. obr. 1).

7. POPIS VYROBKU

Zaobleny hrot Cistiacich kefiek chrani sliznicu
pazeréka pred poraneniami.

Pomocou malej Spongie sa daju odstranit’ zvySky
sekrétu z trachedlnej priruby a blizkeho okolia.

S klipom LARYVOX® Clip sa da na Cistiacu kefku
pripevnit’ stoma lampa, ktora zabezpecuje dobré os-
vetlenie stomy pocas Cistenia (p. obr. 10).

Lampa LARYVOX® Stoma Light (REF 69101) sa
da objednat’ aj samostatne.

8. POUZITIE

Pred kazdym pouzitim skontrolujte hlasové proté-

zy a Cistiace kefky LARYVOX® Duo Brush, ¢i nie

su poskodené.

K Gisteniu hlasovej protézy sa smu pouzit' len

neposkodené distiace kefky (p. obr. 2).

Kefku/mali $pongiu navih¢ite pred pouZitim s Cis-

tou vodou (p. obr. 3).

Dbaite na optimalnu viditelnost' (p. obr. 4).

V pripade potreby pouzite klip LARYVOX® Clip

s lampou na osvetlenie tracheostomy, aby ste

hlasovu protézu dobre osvietili.

Opatrne zavedte distiacu kefku do vnitorného

kanalu hlasovej protézy (p. obr. 5).

(Pri pouziti jednej vymennej protézy bezpodmie-

necne pripevnite k tomuto Ucelu bezpe€nostné

vldkno hlasovej protézy s min. jednym prstom) (p.

obr. 6).

Ocistte hlasovu protézu Iahky'mi pohybmi dopre-

du/dozadu pri sti¢asnych lahkych otacavych pohy-

boch.

VAROVANIE!

LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA pouzivajte iba

pri sti€asnom vykonavani tocivého pohybu,

pretoze dlhSie Stetiny mézu viest' k dislokacii

hlasovej protézy!

Pre optimalizaciu pristupnosti hlasovej protézy da

sa na tejto Cistiacej kefke individualne ohnut’ jej

pruzny kefovy korpus (nie kefovy drét!) (p. obr. 7).
9. HYGIENICKE POKYNY

Hlasovu protézu Gistte Cistiacou kefkou najmenej

2 razy denne.

Po pouziti odstraite z Cistiacej kefky a/alebo Cistia-

cej Spongie Cistou utierkou zbytky sekrétu.

Dodatocne  starostlivo  otaCavymi  pohybmi

oplachnite istiacu kefku a/alebo Cistiacu $pongiu

v mydlovom Ithu z tekutého mydla po dobu 15

sekund (p. obr. 8).

Nadvazne opléachnite ¢irou vodou bez baktérii.
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Cistiacu kefku nechajte vyschnut na vzduchu.
Odportca sa pravidelna dezinfekcia raz denne.
Osobitne pri potencialne vysokom riziku konta-
minacie (po kontakte s podlahou alebo s doma-
cimi zvieratami, v priamom prostredi pacientov s
chorobami dychacich ciest alebo infekciami, ako
aj zésadne v nemocni¢nom prostredi, na zaklade
celkove vysokého rizika infekcie) mala by sa Cistia-
ca kefka pred kazdym pouzitim, ako aj po kazdom
pouziti dezinfikovat..

Cistiaca kefka sa mdze dezinfikovat' nasledujicimi
chemickymi latkami: 70 % etanol po dobu 10 minut,
70 % izopropylalkohol po dobu 10 minut, 3 % pero-
xid vodika po dobu 60 minut.

10. UCHOVAVANIE

Uchovavanie sa musi uskutocnit’ v suchom pro-
stredi a chranené od slne¢ného Ziarenia a/alebo
hortcavy.

Sucha Ccistiaca kefka sa hygienicky uchovava v
prislusnom puzdre.

11. DOBA POUZITELNOSTI
Odportcame vymenu Cistiacej kefky raz za tyzden
(p. obr. 9).

12. LIKVIDACIA

Vyrobok sa moze likvidovat' len v stlade s platnymi
vnutroStatnymi predpismi.

13. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH neprebera Ziadnu zaruku na vypadky funké-
nosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplika-
cie alebo_iné neZiaduce prihody, ktoré vyplyvaju
zo svojvolnych Uprav vyrobku alebo nendlezitého
pouzivania, starostlivosti a/alebo manipulacie.
Spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH neprebera Ziadnu zéruku za Skody, ktoré
vznikni z dévodu vykonania zmien alebo oprav
vyrobku, ked tieto zmeny alebo opravy nevykonal
samotny vyrobca.

Plati to pre $kody spdsobené tymto spésobom na
samotnych vyrobkoch, ako aj pre vSetky nasledné
$kody takto sposobené.

Pri pouzivani vyrobku po dihsiu dobu, ako je doba
pouzivania uvedena v kapitole 11, a/alebo pri pouzi-
vani, oSetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo ucho-
vavani vyrobku v rozpore s normativmi tohto navodu
na pouZitie spoloénost’ Andreas Fahl Medizintechnik
Vertrieb GmbH odmieta akékolvek ru¢enie, vratane
rucenia za nedostatky, pokial to umoZzriuje zakon.
Ak sa v suvislosti s tymto vyrobkom od spolo¢nos-
ti Andreas Fahl GmbH vyskytne zavazna nehoda,
musi sa nahlasit’ vyrobcovi a prisluSnému organu
Clenského $tatu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo
pacient.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolo¢nos-
ti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sa
uskutocriuje vyluéne podla veobecnych obchod-
nych podmienok, ktoré mozete ziskat' priamo od
spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskuto&nit
zmeny vyrobku.

LARYVOX® je ochrannd zndmka spolocnos-
ti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertriecb GmbH,
Kolin n. R, registrovana v Nemecku a v ¢lenskych
Statoch EU.
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Spodnji piktorgrami so navedeni na embalazi,
Ce je to potrebno.

Naro¢niska Stevilka
Stevilka lota
Rok uporabe

Vsebina v kosih

B w g

Upostevajte navodila za uporabo

.

Hranite za$citeno pred son¢no
svetlobo

\Y
S
N

e

P

Hranite na suhem mestu

Za ponovno uporabo pri enem
pacientu

o

Medicinski izdelek

V primeru poskodovane embalaze
izdelka ne uporabljajte

® 8

Oznaka CE

a)
m

Proizvajalec

LARYVOX® DUO BRUSH

1.UvVOD
Ta navodila se nanasajo na Cistilne krtacke za go-
vorne proteze LARYVOX® Duo Brush.
Navodila za uporabo vsebuijejo informacije za zdra-
vnike, negovalce in pacienta/uporabnika za zagota-
vijanje pravilne uporabe.
Pred prvo uporabo pripomocka pozomo preberite
navodila za uporabo!
Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem
mestu, ¢e jih boste v bodo¢e morda Zeleli znova
prebrati.
To ovojnino shranite, dokler uporabljate pripo-
mocek.
Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

2. VARNOSTNI NAPOTKI
Ta izdelek je predviden za uporabo izkljuéno pri
enem pacientu, in sicer tudi za veckratno uporabo.
Pravilno velikost krtacke naj izbere leGeci zdravnik
ali izSolano medicinsko osebje.
Krtack ali zdruzljivih dodatkov ne smete sami spre-
minjati ali popravijati.
V primeru po$kodb je treba pripomocke takoj ust-
rezno zavreci.
Krtatke LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA niso
primerne za govorne proteze velikosti 16 French!

3. PREDVIDENI NAMEN

Cistilna krtacka se uporablia za vsakodnevno
¢iS¢enje notranjega kanala govorne proteze.
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4. INDIKACIJA
Govorna proteza

5. KONTRAINDIKACIJA
Cistilnih krtatk za govorne proteze LARYVOX®
Duo Brush ne uporabljajte v mocno razSirjenih
spojnih kanalih, v katerih ni mogoce zagotoviti dob-
re pricvrstitve govorne proteze v tkivo.

6. ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI
Izogibajte se nepraviinemu vstavljanju Gistilne kr-
tacke z nagnjenimi/posevnimi deli na govorni pro-
tezi, saj lahko v nasprotnem primeru pride do dislo-
kacije govomne proteze (glejte sliko 1).

7. OPIS PRIPOMOCKA
Zaobliena konica ¢istilne krtacke preprecuje posko-
dbe sluznice poziralnika.
Z gobico lahko odstranite ostanke sekreta s traheal-
ne prirobnice in okolice.
S sponko LARYVOX® Clip lahko na gistilno krtac-
ko pritrdite lucko za stomo, s katero lahko govorno
protezo dobro osvetlite za ¢iScenje (glejte sliko 10).
Lucko LARYVOX® Stoma Light (REF 69101) lah-
ko narocite posebej.

8. UPORABA
Pred vsako uporabo preverite, ali so Cistilne krtacke
za govorne proteze LARYVOX® Duo Brush mor-
da poskodovane.
Za ¢iséenje govornih protez lahko uporabljate samo
neposkodovane Eistilne krtacke (glejte sliko 2).
Krtacko/gobico pred uporabo naviaZite s ¢isto vodo
(glejte sliko 3).
Poskrbite za optimalno vidljivost (glejte sliko 4).
Po potrebi uporabite sponko LARYVOX® Clip z
lucko za traheostomo, s katero lahko govorno pro-
tezo dobro osvetlite.
Cistilno krtatko previdno vstavite v notranji kanal
govorne proteze (glejte sliko 5).
(Pri uporabi zamenljive proteze poleg tega nujno
pritrdite varnostni trak govorne proteze z vsaj enim
prstom) (glejte sliko 6).
Govomo protezo Eistite z neznimi gibi naprej in na-
Zzaj ter soCasnim rahlim sukanjem.
OPOZORILO!
Izdelek LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA
uporabljajte le tako, da ga sucete, saj bi daljSe
Scetine lahko povzrocile dislokacijo govorne
proteze!
Za bolj$o dostopnost govorne proteze lahko posa-
mezno Cistilno krtacko upognete na upogljivem tru-
pu krtacke (ne na Zici krtacke!) (glejte sliko 7).

9. NAVODILA ZA HIGIENO
Govorno protezo ocistite s Cistilno krtacko najmanj
dvakrat dnevno.
Po uporabi s €isto krpo odstranite ostanke sekreta s
cistile krtacke in/ali Cistilne gobice.
Poleg tega ¢istilno krtacko in/ali €istilno gobico te-
meljito izpirajte v milnici iz teko€ega mila 15 sekund
in jo pri tem sukaite (glejte sliko 8).
Na koncu jo izperite s €isto in sterilizirano vodo.
Cistilna krtatka naj se posusi na zraku.
Priporo¢amo vam, da jo redno dezinficirate enkrat
nadan.
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Predvsem v primeru potencialno visoke nevamosti
kontaminacije (po stiku s tlemi ali domacimi ljublie-
ncki, v neposredni blizini pacientov z boleznimi dihal
ali infekcijami ter naceloma v bolniSni¢nem okolju
zaradi na splo$no visoke nevamosti infekcij) je tre-
ba Cistilno krtacko dezinficirati pred vsako uporabo
ter tudi po njej.

Cistilno krtacko lahko dezinficirate z naslednjimi
snovmi: 70 % etanol za 10 minut, 70 % izopropa-
nol za 10 minut, 3 % vodikov peroksid za 60 minut.

10. SHRANJEVANJE

Pripomocke je treba shranjevatl v suhem prostoru,
zascitene pred son¢nimi zarki in/ali vrocino.

Suho distilno krtacko higieni¢no hranite v priloze-
nem ovitku.

11. TRAJANJE UPORABE

Priporo€amo vam, da distilno krtacko zamenjate
enkrat na teden (glejte sliko 9).

12. ODSTRANJEVANJE

Pripomocek se sme med odpadke odloZiti le v skladu
z veljavnimi nacionalnimi predpisi.

13. PRAVNO OBVESTILO

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ne prevzema jamstva za motnje delovan-
ja, poskodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge
nezelene dogodke, ki nastanejo zaradi samovolj-
nega spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravil-
ne uporabe, nege in/ali rokovanja s pripomockom.
Druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH $e posebej ne prevzema nobene odgovor-
nosti za Skodo, ki nastane zaradi spreminjanja pri-
pomocka ali zaradi popravil, ¢e teh sprememb ali
popravil ni opravil proizvajalec sam.

To velja tako za na ta nacin povzroceno $kodo na
pripomockih samih kot tudi za vsakrsno na ta nac¢in
povzroceno posledicno $kodo.

Pri uporabi pripomocka izven ¢asovnega obdobja,
navedenega v 11. poglavju, in/ali ¢e pripomocek
uporabliate, negujete (CiSCenje, dezinfekcija) ali
shranjujete neskladno z navodili za uporabo, druzba
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne pre-
vzema odgovornosti in ne jaméi za napake (v kolikor
je to zakonsko dopustno).

Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride do resnega
zapleta, je treba o njem obvestiti proizvajalca in
pristojni organ drzave ¢lanice, kjer se uporabnik in/
ali pacient nahaja.

Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetja
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pote-
ka izkljucno v skladu s splosnimi pogoji poslovanja,
ki jih lahko dobite neposredno pri druzbi Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb iz-
delka.

LARYVOX® je v Nemgiji in drugih drzavah &lanicah
EU registrirana znamka podietja Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH, Kaln.
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Sledeci pil deni su na

p g

r
proizvoda, ako su primenjivi.

REF Kataloski broj
Broj serije (Sarze)
8 Upotrebiti do
£y Sadraj (komada)
EE] Pogledati uputstvo za upotrebu
AN Drzati dalje od sunceve svetlosti

% Cuvatinasuvom

fi) Za visekratnu upotrebu samo kod
jednog pacijenta

Medicinski proizvod

@ Ne koristiti ako je pakovanje
oste¢eno

c E CE znak

d Proizvodaé

B8] LARYVOX® DUO BRUSH

1. PREDGOVOR
Ovo uputstvo vazi za Cetke za CiScenje govornih
proteza LARYVOX® Duo Brush.
Uputstvo za upotrebu sluZi za informisanje lekara,
osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako bi se
osiguralo struc¢no rukovanje proizvodom.
Pre prve primene proizvoda pazijivo procitajte ovo
uputstvo za upotrebu!
Cuvajte ga na lako dostupnom mestu kako bi i u
buducnosti mogli da potraZite potrebne informacije.
Sve dok upotrebljavate ovaj proizvod nemojte ba-
cati ni njegovu ambalazu.
Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

2. SIGURNOSNE NAPOMENE
Ovaj proizvod je namenjen iskljucivo za liénu upot-
rebu jednog pacijenta - jednokratnu i viSekratnu - pa
ne sme da se koristi za vi§e pacijenata.
Izbor pravilne veli¢ine cetke treba prepustiti nadlez-
nom lekaru odnosno odgovarajuce obuc¢enom sa-
vetniku za medicinska sredstva.
Nemojte da svojerucno vrsite bilo kakve izmene,
popravke ili prepravke na ¢etkama ili na kompatibil-
nim delovima pribora.
U slucaju ostecenja proizvodi moraju da se smesta
odloZe na otpad na propisani nacin.
Cetke LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA nisu
prikladne za govorne proteze od 16 frenca!
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3. NAMENA

Cetka za Giséenje koristi se za svakodnevno
¢is¢enje unutrasnjeg kanala govorne proteze.

4. INDIKACIJE
Govorna proteza

5. KONTRAINDIKACIJE
Nemojte koristiti etke za ¢iS¢enje govornih prote-
za LARYVOX® Duo Brush ako je kanal $anta jako
proSiren, jer se time moZe onemoguciti bezbedna
uévrséenost govorne proteze za tkivo.

6. KOMPLIKACIJE | NEZELJENA
DEJSTVA

Izbegavaijte nepravilno uvlacenje cetke za CiScen-
je uz naginjanje/kriviienje u govornu protezu, jer bi
to moglo dovesti do njenog pomeranja (v. sliku 1).

7. OPIS PROIZVODA
Vrh cetke je zaobljen kako bi se sprecilo povredi-
vanje sluzokoZze jednjaka pri njenoj primeni.
Ostaci sekreta sa trahealnog oboda i oko nje-
ga mogu se skinuti kori§¢enjem odgovarajuceg
sundercica.
Pomocu kop&e LARYVOX® Clip na Cetku se moze
priévrstiti lampica za stomu, kojom se omogucuje
dobra osvetljenost prilikom ¢iS¢enja govorne prote-
ze (v. sliku 10).
Lampica LARYVOX® Stoma Light (REF 69101)
moze se naruciti posebno.

8. PRIMENA
Pre svakog koriS¢enja cetke za CiScenje govornih
proteza LARYVOX® Duo Brush, proverite da li je
Cetka eventualno ostecena.
Za CiS¢enje govorne proteze smeju da se koris-
te samo neostecene Cetke za CiScenje (v. sliku 2).
Prije upotrebe navlazite ¢etku/sunderci¢ cistom vo-
dom (v. sliku 3).
Pobrinite se za optimalnu vidljivost (v. sliku 4).
Ako je tako potrebno, kopéu LARYVOX® Clip ko-
ristite s lampicom za traheostomu da biste osigu-
rali dobru osvetljenost govorne proteze.
Obazrivo uvucite ¢etku za ¢iScenje u unutrasnji ka-
nal govorne proteze (v. sliku 5).
(Ako koristite zamenjivu protezu, obavezno fiksiraj-
te sigurnosnu nit govorne proteze barem jednim pr-
stom) (v. sliku 6).
Ocistite govornu protezu laganim pokretima napri-
jed/nazad iz istovremeno lagano rotiranje.
UPOZORENJE!
LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA koristite samo
rotiraju¢im pokretima, jer duze cekinje mogu
dovesti do pomeranja govorne proteze s nje-
nog mesta!
Da bi se dostupnost govorne proteze optimizovala,
Cetka za ciScenje moze se savijati na fleksibilnom
telu (ne na Zi¢anom delu etke!) (v. sliku 7).

9. UPUTSTVA O HIGIJENI
Govornu protezu najmanje 2x dnevno o€istite ovom
Cetkom za Ciscenje.
Nakon kori$éenja, cistom krpom uklonite ostatke
sekreta sa Cetke i/ili sundercica za ciScenje.
Osim toga, pazljivo ispirajte Cetku ifili sunderci¢ za
Ciséenje u rastvoru tekuc¢eg sapuna 15 sekundi roti-
rajucim pokretima (v. sliku 8).
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Zatim ih isperite Cistom vodom, s niskom koncen-
tracijom klica.

Cetku za ¢iscenje ostavite da se osusi na vazduhu.
Preporucuje se redovna dezinfekcija Cetke, jednom
dnevno.

Narocito kod potencijalno visokog rizika od konta-
minacije (u slucaju kontakta s podom ili sa kuénim
Zivotinjama, u direktnom okruzenju pacijenata s bo-
lestima disajnih puteva ili infekcija, kao i principijel-
no u svakom bolni¢kom okruZenju zbog generalno
visokog rizika od infekcije) ¢etku za ciSéenje treba
dezinfikovati pre i posle svake primene.

Cetka za ¢iséenje moze da se dezinfikuje slede¢im
supstancama: 70% etanol u trajanju od 10 minuta,
70% izopropil alkohol u trajanju od 10 minuta, 3%
hidrogen peroksid u trajanju od 60 minuta.

10. CUVANJE
Proizvodi se moraju €uvati na suvom mestu, zas-
ticéenom od sunceve svetlosti ifili vrucine.
Suvu cCetku za ciSéenje Cuvajte higijenski, u pri-
padajucoj kutiji.

11. ROK UPOTREBE
Preporu¢ujemo promenu Getke za ¢iS¢enje jednom
nedeljno (v. sliku 9).

12. ODLAGANJE NA OTPAD
Uklanjanje proizvoda na otpad sme se vriti iskljucivo
u skladu sa zakonskim odredbama.

13. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u funk-
cionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije
ili druge nezeliene slu¢ajeve prouzrokovane neo-
vlaséenim izmenama na proizvodu ili nestru¢nom
upotrebom, negom i/ili rukovanjem proizvodom.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH na-
rocito ne garantuje za Stete nastale usled izmena
ovog proizvoda il njegovih popravki, ako te izmene
ili popravke nije izvrsio licno proizvodac.

To vazi kako za na taj nacin prouzrokovane Stete
na samom proizvodu tako i za sve time izazvane
posledicne Stete.

Ako se proizvod koristi duZe od vremena navedenog
pod tackom 11 ifili u slucaju upotrebe, primene,
odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja proiz-
voda na nacin kaji nije u skladu sa navodima iz ovog
uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski mo-
guce - oslobodena je od svake odgovornosti ukljucu-
juci odgovornost za ispravnost robe.

Svaki ozbiljan nezeljeni dogadaj u vezi s ovim pro-
izvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH mora se prijaviti proizvodacu i
nadleznom telu drzave u kojoj korisnik iili pacijent
ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se is-
klju¢ivo prema ops$tim uslovima poslovanja (AGB);
iste moZete naruciti direktno od firme Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavijene izme-
ne proizvoda.

LARYVOX® je u SR Nemackoj i drugim drzava-
ma, Clanicama EU, zasticena robna marka firme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz
Kelna.
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LEGENDA PICTOGRAMA
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“ Proizvoda¢

LARYVOX® DUO BRUSH

1. PREDGOVOR
Ove upute vrijede za Cetke za CiSéenje govornih
proteza LARYVOX® Duo Brush.
Njihova namjena je pruzanje informacija lije€nicima,
osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima kako bi
se osiguralo stru¢no rukovanje proizvodom.
Prije prve primjene proizvoda pozorno procitajte
ove upute za uporabu!
Upute za uporabu ¢uvajte na lako dostupnom mjes-
tu kako biste i u budu¢nosti mogli potraZiti potrebne
informacije.
Sve dok rabite proizvod nemojte bacati ni njegovu
ambalazu.
One sadrze vazne informacije o proizvodu!

2. SIGURNOSNE UPUTE
Ovaj je proizvod namijenjen iskljucivo za osobnu
uporabu jednog pacijenta - jednokratnu i viSekrat-
nu - te se ne smije primjenjivati kod viSe pacijenata.
Odabir pravilne veli¢ine Cetke treba prepustiti nad-
leznom lije¢niku odnosno odgovarajuce obu¢enom
savjetniku za medicinska sredstva.
Nemojte svojerucno vrsiti bilo kakve izmjene, po-
pravke ili prepravke na etkama ili na kompatibilnim
dijelovima pribora.
U slu€aju ostecenja proizvodi se moraju smjesta
zbrinuti na otpad na propisani nacin.
Cetke LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA nisu
prikladne za govorne proteze od 16 frenca!
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3. NAMJENA
Cetka za Giséenje sluzi za svakodnevno Giséenje
unutarnjeg kanala govorne proteze.

4. INDIKACIJE
Govormna proteza

5. KONTRAINDIKACIJE
Nemojte koristiti Cetke za ¢iS¢enje govornih prote-
za LARYVOX® Duo Brush ako je kanal $anta jako
prosiren, jer se time moZe onemoguditi sigurna u¢-
vr§¢enost govorne proteze za tkivo.

6. KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE
Izbjegavajte nepravilno umetanje Cetke za CiS¢enje
uz naginjanje/kriviienje u govornu protezu, jer bi to
moglo dovesti do njezinog pomicanja (v. sliku 1).

7. OPIS PROIZVODA
Vrh cetke je zaoblien kako bi se sprijecilo ozljedi-
vanje sluznice jednjaka pri primjeni.
Ostatci sekreta s trahealnog ruba i okolo njega
mogu se skinuti koristenjem odgovaraju¢e spuz-
vice.
Pomocu kopée LARYVOX® Clip na ¢etku se moze
pricvrstiti lampica za stomu, kako bi se omogucilo
dobro osvijetlienje prilikom ¢iS¢enja govome proteze
(v. sliku 10).
Lampica LARYVOX® Stoma Light (REF 69101)
moze se naruciti zasebno.

8. PRIMJENA
Prije svakog koristenja Cetke za CiS¢enje govormnih
proteza LARYVOX® Duo Brush, provjerite je li ¢et-
ka eventualno oStecena.

Za CiSéenje govorne proteze smiju se koristiti samo
neostecene Cetke za CiScenje (v. sliku 2).

Prije uporabe navlazite ¢etku/spuzvicu Eistom vo-
dom (v. sliku 3).

Osigurajte optimalnu vidljivost (v. sliku 4).

Ako je tako potrebno, kopéu LARYVOX® Clip ko-
ristite s lampicom za traheostomu kako biste osi-
gurali dobru osvijetlienost govorne proteze.
Obazrivo umetnite Cetku za ¢iS¢enje u unutarnji ka-
nal govorne proteze (v. sliku 5).

(Ako koristite izmjenjivu protezu, obvezno fiksirajte
sigurnosnu nit govorne proteze barem jednim pr-
stom) (v. sliku 6).

Ocistite govornu protezu laganim pokretima napri-
jed/natrag iz istodobno lagano rotiranje.
UPOZORENJE!

LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA koristite samo
rotiraju¢im pokretima, jer dulje ¢ekinje mogu
dovesti do pomicanja govorne proteze s nje-
zinog mjesta!

Kako bi se optimizirala dostupnost govorne prote-
ze, Cetka za CiS¢enje moze se saviti na fleksibilnom
tijelu (ne na Zi¢anom dijelu etke!) (v. sliku 7).

9. UPUTE ZA ODRZAVANJE HIGIJENE
Govornu protezu najmanje 2x dnevno ocistite ovom
Cetkom za ciScenje.

Nakon koristenja, ¢istom krpom uklonite ostatke se-
kreta sa Cetke i/ili spuzvice za ciSc¢enje.

Osim toga, paZljivo ispirite ¢etku ifili spuzvicu za
CiScenje u otopini tekuceg sapuna 15 sekundi ro-
tiraju¢im pokretima (v. sliku 8).

Potom ih isperite istom vodom, s niskom koncen-
tracijom klica.
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Cetku za ¢iscenje ostavite da se osusi na zraku.
Preporucuje se redovita dezinfekcija cetke, jednom
dnevno.

Osobito kod potencijalno visokog rizika od konta-
minacije (u slucaju kontakta s podom ili s kuénim
Zivotinjama, u direktnom okruzenju pacijenata s
oboljenjima disnih putova ili infekcija te principijelno
u svakom bolni¢kom okruzenju, uslijed generalno
visokog rizika od infekcije) Cetku za ciS¢enje treba
dezinficirati prije i nakon svake primjene.

Cetka za Ciscenje mozZe se dezinficirati sliedecim
supstancama: 70% etanol u trajanju od 10 minuta,
70% izopropil alkohol u trajanju od 10 minuta, 3%
hidrogen peroksid u trajanju od 60 minuta.

10. CUVANJE
Proizvode ¢uvaijte na suhom i zasticene od sunce-
ve svjetlosti i/ili topline.
Suhu Cetku za CiS¢enje Cuvajte higijenski, u pri-
padajucoj kutiji.

11. TRAJANJE KORISTENJA
Preporucujemo promjenu cetke za Cis¢enje jednom
tiedno (v. sliku 9).

12. ZBRINJAVANJE

Zbrinjavanje pr0|zvoda na otpad dopusteno je iskljuci-
vo u skladu s vazec¢im drzavnim propisima.

13. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u funk-
cioniranju, ozliede, infekcije i/ili ostale komplikacije
ili druge neZeljene slucajeve prouzrokovane neo-
vlastenim izmjenama na proizvodu ili nestru¢nom
uporabom, njegom i/ili rukovanjem proizvodom.
Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ne jamdi za $tete nastale uslijed izmjena ili
popravaka proizvoda ako te izmjene ili popravke
nije proveo osobno proizvodag.

To vrijedi kako za na taj nacin prouzrokovane Stete
na proizvodima tako i za sve time izazvane posl-
jedicne Stete.

U slucaju primjene proizvoda dulje od vremena na-
vedenog u poglaviju 11 iili u slucaju uporabe, prim-
jene, odrzavanja (Cis¢enja, dezinfekcije) ili Cuvan-
ja na nacin nesukladan navodima iz ovih uputa za
uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno - os-
lobodena je od svakog jamstva ukljucujuci jamstvo
za ispravnost robe.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj u svezi s ovim pro-
izvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH mora se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik iili
pacijent ima nastan.

Prodaja i isporuka svih proizvoda tvrtke Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
iskljucivo prema opéim uvjetima poslovanja; iste
moZete naruciti direktno od tvrtke Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvoda¢ pridrzava pravo na izmjene proizvoda u
bilo kojem trenutku.

LARYVOX® je u SR Njemackoj i drugim drzava-
ma, ¢lanicama EU, zastiCena robna marka tvrtke
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz
Kélna.
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OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Axko e P Te -AONY MUK~
TorpamMu ca MocTaBeHM Ha onakoBKaTa Ha npo-
naykTa.

Homep 3a nopsuka

MapTtuaeH Homep

ToaeH oo

5 [1a He Ce CTepun13anpa noBTOpHO
EE] [a ce cnasea pbKOBOACTBOTO 3@
ynotpeba

AN [a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

T’ [a He ce u3nonaea, ako onakoskaTa
e noepefeHa

fih 3a MHorokpaTHa ynotpeta Bbpxy
h €[IVH EAVHCTBEH NaUMeHT

MenuumHcko nspenve

@ 3a naronasaHe npu eyH nauyneHT
c E Mapkuposka CE

d npoussoauTen

LARYVOX® DUO BRUSH

1. BbBEOEHUE
Hacroswmte MHCTPYKUMM BaxaT 3a 4eTkM 3a
nouncTeaHe Ha rmacosu npotean LARYVOX® Duo
Brush.
WHcTpykummte  3a ynotpeba  cryxat  3a
VHOPMaLWA Ha nekapy, MEAVLIMHCKMA nepcoHan
1 nauyeHT/noTpebutenn ¢ Len ocurypsisaHe Ha
npocpecroHanHa pabora.

Mpeav mbpBaTa ynotpeGa Ha MpoaykTa, mors,
npoyeTeTe  BHAMATENHO  MHCTPYKUMWTE 33
ynotpebal
CoxpaHsiBaiiTe MHCTpykumuTe 3a ynotpeba Ha
TNECHOAOCTLIHO MSICTO 3a Mo-HaTaTblUHA CrpaBka.
Mons, 3anaseTe onakoBkaTa, AOKaTO W3nonasare
npozykTa.
Ts cbabpka BaxkHa MHdopmaLms 3a npoaykral

2. YKA3AHUA 3A BE3OMNACHOCT
Toan npoaykT e NpoAyKT, npefHasHadyeH 3a
ynotpeGa caMo OT eAVH MauueHT v cnefga Aa
Ce W3Mon3sa EeAVHCTBEHO OT €AVH MauuMeHT -
BKITIOYUTENTHO 3@ MHOTOKpaTHa yroTpeGa.
M3bopbT Ha npaBunHWS pa3vep Ha uYeTkata
TpsibBa Ja cTaBa OT fneKkyBaluus nekap unu ot
06y4eH CbBETHUK 32 MEAVLIMHCKW NPOAYKTU.

He npaBeTe HUKakBM MNPOMEHW, nonpaskn wnu
W3MEHEeHUs Mo YeTkata unn CbBMeCcTumuTe C Hes
4acTu Ha Apyru nocobus.

Mpu noepega npogykTuTe Tpsibea HesabaBHO Aa
Ce N3XBLPMAT NPOhECOHANHO.
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LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA ca
HenoaxoAsily 3a rnacosu npoteaun 16 Fr!

3. NPEAHA3HAYEHUE
YeTkaTa 3a MnouMcTBaHe Ce M3Non3ea 3a
©XKEHEBHO MOYMCTBAHE Ha BLTPELLHUS KaHan Ha
rnacosara npotesa.

4. MOKA3AHUA
macosa npotesa

5. MPOTUBOMOKA3AHUA

He u3nonasaiite YeTkvt 3a NOYMCTBAHE Ha rNacoBu
npotean LARYVOX® Duo Brush npu cuntHo
pasiLMpeH LWHLHT, NpU KOWTO He € rapaHTUpaHo
CTabunHo NornoxeHWe Ha rnacosara npoTtesa B
ThKaHTa.

6. YCIIOXXHEHMA U CTPAHUYHU
E®EKTU

M3BsreaiiTe HeMpaBUMHO BkapBaHe Ha ueTkaTta
3a MOYUCTBaHE C OBPBLAHNA/MIMATAHUS BBPXY
rnacosara npotesa, koeTo Moxe Aa [oBefe A0
pa3mecTBaHe Ha rnacosara npotesa (ex. cwr. 1).

7. ONMUCAHME HA NPOAYKTA

3aobneHnaT BpbX Ha 4eTkata 3a NounCTBaHe
npegnassa OT HapaHsiBaHe Ha nurapuuara Ha
XpaHornpoBoza.

C nomowTa Ha rebuukata moraT ga ce
OTCTpaHsiBaT OCTATbUM CEKPET OT TpaxeanHus
chaHeL| Nnu OKOIHOCTTa My.

C nomowyta Ha LARYVOX® Clip Ha ueTkaTa 3a
NoYMCTBaHE MOXE [la Ce 3aKpenu OCBETUTENHO
TAMO 3a TpaxeocToMa C Lien 106po ocBeTABaHe Ha
rnacoarta npoTtesa Mpu MOYUCTBAHETO (BX. owr.
10).

LARYVOX® Stoma Light (REF 69101) moxe ga
Ce Nnopbya OTAENHO B AOMbIHEHME.

8. YNOTPEBA

Tpeam Bcsika  ynotpeba npoBepsiBaiite  3a
©BEHTYasHu MoBpean YeTkuTe 3a NouMcTBaHe Ha
rnacosu nporean LARYVOX® Duo Brush.

Ba nouncTBaHe Ha rmacoeata npoTesa TpsiGBa
[la Ce U3ronaeaT caMo HEroBPEefeHN YeTKA 3a
noumcTBaHe (BX. cur. 2).

Mpeau ynotpeGa HaBnaxHeTe YeTkata/mbbuuKaTa
c uucTa Boga (Bx. dowr. 3).

OcurypeTe onTumanHa BUAMMOCT (BX. cour. 4).
Mpu HeobxogumocT u3nonssaiite LARYVOX®
Clip ¢ namna 3a TpaxeocToma C Uen Ao6po
OCBeTsBaHe Ha rmacoeara npoTesa.

BkapaiiTe BHUMAaTENHO uYeTkaTta 3a MouucTBaHe
BbB BbTPELLHWSA KaHan Ha rnacosarta npotesa (BX.
cwr. 5).

(Mpn  ynotpeba Ha cMeHsema npotesa
3aObIDKUTENHO (PrKCHpaiATE 3aLLUUTHUA KOHEL, Ha
rnacosara npoTtesa ¢ MAHUMYM €4UH NPBCT) (BXK.
cur. 6).

MouncTBaiiTe rmacoata npotesa C  feku
[BKEHNS Hanpef-HasaZ, Mpy  CbLUEBPEMEHHN
NEKN BbPTENNBN ABKEHMS.
NPEAYNPEXOEHWE!

W3nonseainte LARYVOX® DUO BRUSH EXT-
RA camo ¢ BbpTeNnuBO ABWXEHME, Thil KaTo
no-AbArUTe KOCMM MoraT Aa Aosedat Ao
/AMCOKaLUMA Ha rnacoBaTa npotesa!
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3a onTUMM3MpaHe Ha OCTLIHOCTTa Ha rnacoBata
npotesa [IbBKABOTO TANO Ha YeTkata 3a
rouncTeaHe (He TenTa Ha yeTkaral) Moxe na ce
orbBa VHAMBUAYaNHO (BX. dowr. 7).

9. UHCTPYKLIUW 3A XUTMEHA

MouncTgaiite rnacosaTa npotesa MoHe 2 MbTn
[IHEBHO B NOMOLLITa Ha YeTkaTa 3a NouncTBaHe.
Cnen ynotpeba oTCTpaHeTe nonenHanute Mo
yeTkata 3a MoYMCTBaHE WM rbbuukata 3a
NOYMCTBAHE CEKPETY C NOMOLLTA Ha Y1CTa Kbpria.
JIoMbAHUTENHO U3NNakHETe BHUMATENHO YeTkata
3a MoumMcTBaHe U/Mnn rebuyKkaTa 3a NoYncTBaHe B
canyHeH pa3TBOp C TEYEH CarnyH B MPOAbIKEHNE
Ha 15 cekyHaW C BbpTENUBM ABWKEHUS (BXK. ur.
8)

Cnep ToBa n3nnakHeTe B Yu1CTa BoAa 6e3 MUKpOGU.
OcraBeTe yeTKaTa 3a NOYNCTBAHE HA M3CHXHE Ha
Bb3/YX.

Mpenopeyea ce peaoBHa AE3VHMEKUMS eanH MbT
[IHEBHO.

OcoBeHO MpU  BUCOK PUCK OT  3aMbpCsiBaHe
(CrieA KOHTaKT C mofa WM AOMALLHWA KVUBOTHU,
B HENocpeacTBeHa Gnn30CT C NaLMeHT Cbe
3abonsBaHNst UMM MHAEKUMM Ha OuXaTenHuTe
MbTULWA, KaKTO MO MpUHUMN W B GONMHUYHA
cpega, nopagu OGLIO MOBMILEHUSI PUCK  OT
VH(EKTUpaHe) YeTkaTa 3a noumncTeaHe Tpsioea Aa
ce fie3nHeKTVpa KaKTo Npeau, Taka 1 cres Besika
ynotpeba.

Yetkata 3a nouucTBaHe Moxe da  ce
[e3vnHdekTupa CcbC cnepnute Belectsa: 70%
eTaHon B npoabmkeHne Ha 10 muHyTn, 70%
M30onponunankoxon B MpogbikeHue Ha 10
MUHYTW, 3% pas3TBOp Ha KuCropoaHa Boga B
npoabKeHne Ha 60 MUHYTH.

10. CbXPAHEHUE
ChbxpaHeHueTo TpsibBa Aa cTaBa B Cyxa cpeda
M MpW MpeanassaHe OT CITbHYEBM MbuM W
TonnmMHa.
CyxaTa 4eTka 3a MOYMCTBAHE Ce CbXpaHsiBa npu
XUrMEHHM YCIOBYSI B CbOTBETHOTO U KaTbahye.

11. MIPOABINKUTENHOCT HA
YNOTPEBA
MpenopbyBaMe cMsiHa Ha YeTKaTa 3a MouncTBaHe
BEAHBX CEAMNYHO (BX. cour. 9).

12. U'3XBBPNAHE

Mpepasaitte npogykta 3a OTMadbLy  camo
B CHOTBETCTBME C BalMOHUTE  HALWMOHANHM
pasnopenou.

13. IPABHA UH®OPMALIUA
Mpoussoagutenst Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb  GmbH He noema otroBopHOCT 3a
DYHKUMOHANHW OTKasW, HapaHsBaHUs, UHGEKLn
WM - Opyrn  YCROXHEHWA UMW HeXenaHu
VHUMAEHTV B PE3yNnTaT Ha CBOEBOIHM NPOMEHM Mo
npozyKTa i HenpaeunHa yrotpe6a, noaapLkKka
wvnu pa6ora.

B yactHocT Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH He noema otroBopHoCT 3a noBpeaw,
HacTbMUNK B PE3yNTaT Ha NPOMEHW MO MPOAYKTa
VNN PEMOHTH, KOUTO HE Ca U3BLPLLEHN JINYHO OT
npov3BoauTens.

ToBa ce OTHacs KaKTo 3a nocne/BalLm NoBpe/ay no
camuTe MpoAyKTY, Taka 1 3a BCUUKM MocneaBalLm
wetn.
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Mpn u3non3saHe Ha npoAykTa MNO-AbLATO  OT
nocoyeHust B rmaea 11 cpok Ha rogHocT uunm npy
yriotpeba, 13nonasaHe, MoaapLKKa (MoUMCTBaHe,
[IE3VHEKUNS) UM CbXpaHeHWe Ha npofykta B
paspes C ykasaHWsTa B HaCTOSILLOTO PbKOBOACTBO
3a ynotpeba, ¢mpma Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH e ocsoGogeHa oT Bcsikaksa
OTFOBOPHOCT, BKIKOYMATENHO NO OTHOLIEHME Ha
[AiecheKTi, JOKOIKOTO € OMYCTUMO OT 3aKoHa.

Axo BbB Bpb3ka C ToBa uagenue Ha Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Bb3HuKHE
Cepvio3eH UHLMAEHT, Toii TpsibBa fa ce AoKnaasa
Ha MpOM3BOAWTENS W  KOMNETEHTHUSI OpraH
Ha [ObpXaBaTa U4neHka, B KOSTO € YCTaHOBEH
noTPEBUTENSAT UMW NALMEHTLT.

Mpopgax6ata 1 focTaBkaTa Ha BCUHKM NPOAYKTU
Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
Ce U3BbPLUBAT CamO ChITIACHO OBLMTE THPrOBCKM
YCIOBUSI; MOXETE Aa M MoMyyuTe AMPEKTHO OT
Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.
Mpou3BOAUTENST CY 3ana3Ba NPaBoOTO Ha NPOMEH
Ha NpozyKTUTE MO BCAKO BpeMe.

LARYVOX® e 3anaseHa mMapka Ha Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln 3a MepmaHust
1 3a CTpaHuTe-uneHk1 Ha EBponerickis Cbloa.
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LEGENDA PICTOGRAME

Pe ambalaj veti gasi pictogramele listate mai
jos, daca se aplica.

Numar comanda
Cod sarja

8 Data de expirare

5 Continut (in piese)
EE] A se citi instructiunile de utilizare
ZAN A se pastra ferit de razele solare
T A se pastra la loc uscat

@) Pentru reutilizare la un singur pacient

Dispozitiv medical

@ A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

c € Marcaj CE

d Producator

LARYVOX® DUO BRUSH

1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru periile de
curdtare a protezelor vocale LARYVOX® Duo
Brush.

Instructiunile de utilizare servesc la informarea me-
dicului, a personalului de ingrijire si a pacientului/uti-
lizatorului, pentru a asigura manipularea adecvata.
Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare
nainte de prima folosire a produsului!

Pastrati instructiunile de utilizare la indeméana pent-
ru consultare ulterioara.

Va rugam sa pastrati ambalajul pe intreaga durata
de utilizare a produsului.

Acesta contine informatii importante despre produs!

2. INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Acest produs este conceput pentru un singur pa-
cient, fiind, prin urmare, destinat exclusiv pentru
utilizare la un singur pacient - inclusiv pentru utili-
zare repetata.

Alegerea marimii potrivite a periei ar trebui facuta
de catre medicul curant sau de catre un consultant
instruit pentru produse medicale.

Nu efectuati modificari, reparatii sau schimbari asu-
pra periei sau asupra accesoriilor compatibile.
ncazde deteriorare, produsele trebuie imediat eli-
minate si reciclate corespunzator.

LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA nu sunt adec-
vate pentru protezele vocale de 16 French!
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3. SCOPUL

Peria de curétat se va folosi pentru a curata zilnic
canalul interior al protezei vocale.

4. INDICATIE
Proteza vocala

5. CONTRAINDICATII
Nu folositi periile de curatat proteze vocale LARY-
VOX® Duo Brush in cazul unui canal sunt foarte
dilatat, prin care fixarea protezei vocale in tesut nu
este asigurata.

6. COMPLICATII $1 EFECTE SECUNDARE
Evitati introducerea incorectd a periei de curatat,
prin rasturnare/rasucire, in proteza vocala, ceea ce
ar putea duce la dislocarea acesteia (vezi Fig. 1).

7. DESCRIEREA PRODUSULUI
Datorita varfului rotuniit al periei de curatat vor putea
fi evitate lezérile mucoasei esofagului.

Reziduurile de secretie vor putea fi indepartate cu
buretelul de pe flansa traheald si din imprejurime.
LARYVOX® Clip face posibild fixarea unei lampi
stoma pe peria de curatat pentru ca proteza vocala
s poata fi bine iluminata Tn timpul curatarii (vezi Fig.
10).

LARYVOX® Stoma Light (REF 69101) poate fi
comandata separat.

8. UTILIZARE
Verificati peria de curatat proteze vocale LARY-
VOX® Duo Brush inainte de fiecare utilizare, pent-
ru a putea detecta eventualele deteriorari.
Doar periile de curatat nedeteriorate pot fi utilizate
pentru curatarea protezei vocale (vezi Fig. 2).
Umeziti peria/buretelul cu apa curata inainte de fo-
losire (vezi Fig. 3).
Asigurati o vizibilitate cat mai buna ( vezi Fig. 4).
Folositi la nevoie LARYVOX® Clip cu lampa sto-
ma pentru o buna iluminare a protezei vocale.
Introduceti peria de curatare cu precautie in canalul
interior al protezei vocale (vezi Fig. 5).
(La folosirea unei proteze de schimb fixafi, ne-
aparat, firul de siguranta al protezei vocale cu cel
putin unul dintre degete) (vezi Fig. 6).
Curatati proteza vocala cu miscari usoare inainte/
napoi si cu miscari simultane usoare de rasucire.
AVERTIZARE!
Utilizati LARYVOX® DUO BRUSH EXTRA doar
cu migcari de rotatie, intrucat perii mai lungi pot
determina o dizlocare a protezei vocale!
Peria de curatat poate fi indoita individual la nivelul
corpului (nu la nivelul sarmeil) pentru a optimiza ac-
cesul la proteza vocala (vezi Fig. 7).

9. INSTRUCTIUNI PRIVIND IGIENA
Curatati proteza vocala de cel putin doua ori pe zi
cu peria de curatat.
ndepartati cu o panza curata, dupa utilizare, rezidu-
urile de secrefie de pe peria de curatat si/sau de pe
buretelul de curétat.
Clatiti suplimentar peria de curdtat si/sau buretelul
de curdtat cu atentie, timp de 15 secunde, intr-o
solutie de apa cu sapun lichid, cu miscari circula-
re (vezi Fig. 8).
Dupa aceea clétiti cu apa limpede care contine cat
mai putini germeni cu putinta.
Lasati peria de curatat sa se usuce la aer.
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Se recomanda o dezinfectie regulatd, o data pe zi.
Peria de curétat trebuie dezinfectata in mod special
n cazurile cu potential de mare risc (dupa contactul
cu podeaua sau cu animale de cas3, in imediata
apropiere a pacientilor cu maladii cronice sau in-
fectii ale céilor respiratorii, precum si in imprejurimi-
le unui spital in principiu, din cauza riscului mare ge-
neral de infectare), atat inainte, cat si dupa utilizare.
Peria de curatat poate fi dezinfectatd cu urmatoa-
rele substante: 70% etanol timp de 10 minute, 70%
alcool izopropilic timp de 10 Minute, 3% peroxid de
hidrogen timp de 60 de minute.

10. PASTRAREA
Depozitarea trebuie realizata intr-un mediu uscat si
ferit de razele soarelui si/sau caldura.
Peria de curatat uscata se va pastra, din motive de
igiena, in tocul aferent acesteia.

11. DURATA DE UTILIZARE

Recomandam schimbarea periei de curdtat o data
pe saptamana (vezi Fig. 9).

12. ELIMINAREA

Eliminarea produsului este permisa doar conform di-
spozitilor nationale aplicabile.

13. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH nu se face responsabil pentru deficiente
functionale, raniri, infectii si'sau complicatii sau alte
evenimente nedorite ca urmare a modificarii pro-
dusului in regie proprie sau a utilizérii neconfor-
me, Tngrijirii si/sau manipularii necorespunzatoare
a acestuia.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
nu fsi asuma raspunderea in special pentru prejudi-
ciile produse in urma unor modificari ale produsu-
lui sau a unor reparatii, daca aceste modificari sau
reparatii nu au fost efectuate de cétre producator.
Acest lucru este valabil atat pentru daunele pro-
vocate produselor, cat si pentru toate daunele indi-
recte cauzate astfel.

n cazul utilizarii produsului dupa perioada de utilizare
specificata in capitolul 11 si/sau al utilizarii, intretinerii
(curatare, dezinfectie) sau depoxzitarii produsului con-
trar prevederilor din acest manual de utilizare, com-
pania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
este lipsitd de orice raspundere, inclusiv in caz de
defecte, conform legii.

Dacé in legatura cu acest produs al firmei Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH survine un inci-
dent grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunos-
tinta producétorului si autoritati competente a sta-
tului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

Vanzarea si livrarea produselor companiei Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se efectuea-
za exclusiv in conformitate cu termenii si condiile
generale (TCG); acestea pot fi obfinute direct de la
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica pro-
dusul in orice moment.

LARYVOX® este 0 marca inregistrata atat in Ger-
mania, cét si in statele membre ale UE, a compa-
niei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Kaoln.
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