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SPRECHVENTIL

1. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir FAHL® Sprechventile.

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

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

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger 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

Trachealkantlen mit FAHL® Sprechventil diirfen auf keinen Fall von laryngektomierten (kehlkopf-
losen) Patienten verwendet werden, da es hierdurch zu schweren Komplikationen bis hin zum
Ersticken kommen kann!

Keinesfalls dirfen Sprechventile direkt in das Tracheostoma eingesetzt werden.
Nehmen Sie keine Reparaturen oder Veranderungen an den Sprechventilen vor.




Es ist darauf zu achten, dass die Ventildffnung nicht durch Kleidung o.A. blockiert wird, um eine
ungehinderte Atmung zu ermdglichen (Gefahr der Atemnot).

Das Sprechventil darf nicht in Verbindung mit einem Vernebler oder einem Zerstauber eingesetzt
werden.

Fullen Sie kein Wasser in das Sprechventil.

Es besteht jeweils die Gefahr eines ansteigenden Atemwiderstandes und somit eine Blockierung
der Atmung.

Ist der Filter verstopft oder zeigen sich Anzeichen einer Verstopfung, sind die FAHL® Sprechventile
unverziiglich zu entfernen und zu entsorgen.

Es besteht Brandgefahr in Verbindung mit Sauerstoffgeraten und Sauerstofftherapien.
Nicht in der Nahe von Funken oder offenen Flammen verwenden.
Anschliisse, Schlauche oder sonstiges Zubehdr nicht eindlen um Brandgefahr zu vermeiden.

Rauchen wahrend der Sauerstofftherapie ist gefahrlich und kann zu schweren Verletzungen durch
Feuer fiihren.

Verwenden Sie nur Lotionen oder Salben, die als sauerstoffvertraglich gekennzeichnet sind, um die
Gefahr von Feuer und Verbrennungen zu vermeiden.

3. ZWECKBESTIMMUNG

Die Sprechventile ermdglichen spontan atmenden tracheotomierten Patienten mit teilweise oder
vollstandig erhaltenem Kehlkopf bei Vorhandensein einer Phonationskaniile in Kombination mit ge-
fensterter Innenkantile oder eines Tracheostomapflasters das fingerfreie Sprechen.
HUMIDOPHONE®

Sie filtern die Atemluft und mindern dadurch das Eindringen von Partikeln in die Atemwege des
Patienten.
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Sprechventile mit O2-Anschluss ermdglichen auerdem die Zufiihrung von zusatzlichem Sauerstoff
Uber den integrierten Oz2-Anschluss.

4. INDIKATION

Sprechventile sind bei spontan atmenden tracheotomierten Patienten mit teilweise oder vollstandig
erhaltenem Kehlkopf indiziert.

5. KONTRAINDIKATION

Das FAHL® Sprechventil darf ausschlieBlich von Patienten mit teilweise oder vollstandig erhaltenem
Kehlkopf verwendet werden!

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

Das FAHL® Sprechventil darf ausschlieBlich bei Patienten mit klarer Bewusstseinslage und sponta-
ner Atmung verwendet werden!

Letzteres gilt nicht, wenn sich der Patient in einer Einrichtung 24h unter pflegerischer Aufsicht oder
in hauslicher Betreuung befindet.

Das FAHL® Sprechventil darf nicht bei erhdhter Sekretionsbildung (Hypersekretion) verwendet
werden.

Das FAHL® Sprechventil darf nicht bei ausgepragter Stimmbandlahmung (Rekurrensparese) ver-
wendet werden.




6. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN m

Das Sprechventil muss, um eine potentielle Blockierung der Luftwege zu vermeiden, vor dem
Schlafen entfernt werden!

7. PRODUKTBESCHREIBUNG

Bei der Einatmung &ffnet sich die Ventilmembran des Sprechventils.
Nach der Einatmung schlief3t sich das Ventil, so dass die Stimmgebung mdglich ist.
Der Druckanstieg bei der Ausatmung unterstiitzt den SchlieRvorgang des Ventils.

ACHTUNG!

Das Sprechventil ist ausschlieBlich in Kombination mit einer Phonationskaniile verwendbar.
COMBIPHON®

COMBIPHON® Slim: Das Kunststoffgehduse verfigt zur Patientenseite hin iber eine zent-

rale Offnung mit 15 mm-Innendurchmesser und ermdglicht so die Verbindung mit einem 15
mm-Standardkonnektor.

COMBIPHON®: Der funktionelle Multiadapter besitzt sowohl eine zentrale Offnung zum Aufstecken
auf eine Trachealkantle mit 15 mm-Konnektor als auch einen 22 mm-Kombiadapter.
COMBIPHON® O: & COMBIPHON® Slim O2: Das Oz Sprechventil verfiigt zusétzlich tber einen
seitlich am Gehause angebrachten Sauerstoffstutzen.

Dieser ermdglicht den Anschluss eines Verbindungsschlauches und somit die Kombination mit einer
Sauerstoffquelle.

FAHL® BIESALSKI

Das Kunststoffgeh3use verfiigt zur Patientenseite hin iiber eine zentrale Offnung mit 15 mm-Innen-
durchmesser und erméglicht so die Verbindung mit einem 15 mm-Standardkonnektor.
HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE?® sind Sprechventile sowie Partikelfilter bestehend aus einem Schaumstofffilter und
einem Kunststoffgehause sowie einem Deckel mit Ventilfunktion.

Das Kunststoffgehéuse verfiigt zur Patientenseite hin tiber eine genormte Offnung und erméglicht so
die Verbindung mit einer gefensterten/gesiebten Trachealkantile.

HUMIDOPHONE®: Das Kunststoffgehduse verfliigt zur Patientenseite hin (iber eine zentrale
Offnung mit einem 22 mm-Auendurchmesser und gewabhrleistet so die Verbindung mit einem 22
mm-Aufnahmesystem.

HUMIDOPHONE® TYP 15: Das Kunststoffgehause verfigt zur Patientenseite hin Uber eine
zentrale Offnung mit 15 mm-Innendurchmesser und ermdglicht so die Verbindung mit einem 15
mm-Standardkonnektor.

HUMIDOPHONE® PLUS: Der funktionelle Multiadapter besitzt sowohl eine zentrale Offnung zum
Aufstecken auf eine Trachealkantile mit 15 mm-Konnektor als auch einen 22 mm-Kombiadapter.
HUMIDOPHONE® PLUS O:: Der funktionelle Multiadapter besitzt sowohl eine zentrale Offnung zum
Aufstecken auf eine Trachealkanile mit 15 mm-Konnektor als auch einen 22 mm-Kombiadapter.
Ein seitlich am Gehause angebrachter Sauerstoffstutzen (Steckanschluss 5 mm) erméglicht den
Anschluss eines Verbindungsschlauches und somit die Kombination mit einer Sauerstoffquelle.
LARYVOX®

Das Kunststoffgehduse verfiigt zur Patientenseite hin (ber eine zentrale Offnung mit einem 22
mm-AuBendurchmesser und gewahrleistet so die Verbindung mit einem 22 mm-Aufnahmesystem.
Der Uber dem Gehduse verlaufende Biigel dient zur manuellen Feinabstimmung der
Membraneinstellung und als Abstandshalter fiir Textilien

Die Ausfiihrung NORMAL RESISTANCE besitzt eine blaue Ventilscheibe - diese ist etwas dicker
und schwerer als die farblose Ventilscheibe in der Ausfiihrung LOW RESISTANCE




In der Ausfihrung LOW RESISTANCE ist nur ein geringer Anblasdruck erforderlich, um das
Sprechventil zu verschlielen

PHON VALVE

Das Kunststoffgehause verfiigt zur Patientenseite hin (iber eine zentrale Offnung mit 15 mm-Innen-
durchmesser und erméglicht so die Verbindung mit einem 15 mm-Standardkonnektor.

TRACHLINE® PHON VALVE: Es verfiigt zur Patientenseite hin tiber einen Bajonett-Verschluss und
gewahrleistet so die Verbindung mit einer TRACHLINE® Trachealkanile.

8. ANWENDUNG

Prifen Sie, ob Verpackung und Produkt in einem einwandfreien Zustand sind.
Bei Beschadigungen mussen die Produkte sofort fachgerecht entsorgt werden.
Uberpriifen Sie das Haltbarkeits-/Verfallsdatum.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf dieses Datums.

ACHTUNG!

Vqr der Anwendung eines Sprechventils muss der Cuff der Trachealkaniile komplett luftleer
sein.

Das Sprechventil sollte bei zu hohem Atemwiderstand entfernt werden.

WARNUNG!

Bringen Sie vor dem Einsatz des Sprechventils das beiliegende Warnetikett an den
Blockungsschlauch der Trachealkaniile an!

LARYVOX®

Sie soliten das Sprechventil vor Anbringung justieren und durch Drehen die Offnungsstérke der
Ventilscheibe einstellen.

Je weiter das Ventil gedffnet ist, desto mehr Luft kann eingeatmet werden.

Allerdings ist dann auch der Ausatemdruck, der zum VerschlieBen des Ventils beim Sprechen er-
forderlich ist, groRer.

Bei normaler Atmung und normaler kérperlicher Aktivitdt empfiehlt es sich daher das Ventil so einzu-
stellen, dass ausreichend Luft einstrémen kann, das Ventil aber nicht komplett gedffnet ist.

Eine maximale Offnung des Ventils empfiehlt sich nur bei anstrengenden kérperlichen und sport-
lichen Aktivitaten, bei der die Atmung verstarkt ist.

Nachdem die Ventilscheibe in der gewiinschten Offnungsstérke justiert wurde, wird das Sprechventil
mit dem Einsatzring, der an dem kleinen umlaufenden Haltewulst zu erkennen ist, in den 22-mm-Ad-
apter der Kaniile eingesetzt.

HUMIDOPHONE®

Anwendung mit einem 15 mm-Konnektor: Setzen Sie das HUMIDOPHONE® mit der zentralen 15
mm-Offnung mittels leichtem Druck auf den 15 mm-Standardkonnektor der Trachealkantile (s. Abb.
1).

Anwendung mit einem 22 mm-Konnektor: Setzen Sie das HUMIDOPHONE® miittels leichtem Druck
auf den Gehausering der Trachealkantile (s. Abb. 2), dabei rastet das Gehause durch den &ufteren
Befestigungsrand spurbar ein.

Entfernen Sie das das HUMIDOPHONE?, in dem Sie mit zwei Fingern die Trachealkandile fixieren
und die Filterkassette durch leichten Zug herausnehmen (s. Abb. 3/4).

VORSICHT!

Um Verletzungen zu vermeiden ist es ratsam, das Sprechventil zundchst mit der
Trachealkaniile zu verbinden und erst dann die Trachealkaniile samt Sprechventil in das
Tracheostoma einzusetzen.




Anderenfalls kénnte beim Aufsetzen des Sprechventils tiber das Kantlenrohr ein zu hoher Druck auf
die Schleimhaute der Trachea ausgetibt werden.

HINWEIS!

Wenden Sie beim Verbinden des Sprechventils mit der Trachealkaniile keine libermaRBige
Kraft auf um eine Beschadigung des Gehauses zu vermeiden.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Nehmen Sie das Ventil vorsichtig aus der Verpackung, reinigen und trocknen Sie es vor erstmaliger
Anwendung gemaf Anleitung (9. Hygieneanweisungen).

Vor jedem erneuten Einsetzen des Sprechventils muss der Anwender die Vollstandigkeit,
Beschadigungsfreiheit und Funktionstiichtigkeit des Produkts tberpriifen.

Wenn das Sprechventil unvollstandig, beschadigt oder nicht mehr funktionsfahig ist, darf es nicht
mehr verwendet werden und muss umgehend entsorgt werden.

Anwendung mit einem 15 mm-Konnektor: Setzen Sie das FAHL® Sprechventil mit der zentralen 15
mm-Offnung mittels leichtem Druck auf den 15 mm-Standardkonnektor der Trachealkandile.

Anwendung mit einem 22 mm-Konnektor: Setzen Sie das FAHL® Sprechventil mittels leichtem
Druck auf den Geh&usering der Trachealkaniile, dabei rastet das Gehduse durch den duReren
Befestigungsrand sptirbar ein.

O2:

Fur eine zusatzliche Sauerstoffgabe kann ein Verbindungsschlauch an den Oz-Anschluss ange-
schlossen werden.

Stiilpen sie dafiir den Verbindungsschlauch tiber den Oz-Anschluss.

9. HYGIENEANWEISUNGEN

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE?® sind Einpatientenprodukte und nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Sie durfen nicht gereinigt oder desinfiziert werden, da die Verwendung von Desinfektionsmittel das
Filtermedium unbrauchbar machen kann.

Zudem kann es durch bakterielle oder fungizide Besiedlung des Filtermaterials zu einem erhéhten
Infektionsrisiko kommen.

Eine Reinigung, Desinfektion oder (Re-) Sterilisation sowie eine Verwendung Uber 24 Stunden
hinaus, kann die Sicherheit und Funktion des Produkts beeintréchtigen und ist daher unzuléssig!
COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Legen Sie das Sprechventil fiir die Reinigung ca. 10 Minuten in klares, lauwarmes Wasser.
AnschlieBend mit reichlich klarem Wasser absptilen und an der Luft trocken.

HINWEIS!

Benutzen Sie keine scharfkantigen Reinigungsgeréte!

Das Erhitzen, das Auskochen, oder eine Dampfsterilisation ist nicht zuldssig und fiihrt zu
einer Beschadigung des Sprechventils.

10. AUFBEWAHRUNG

Die Aufbewahrung muss in einer trockenen Umgebung und geschiitzt vor Sonneneinstrahlung und/
oder Hitze erfolgen.

11. NUTZUNGSDAUER

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE?® sind Einpatientenprodukte und nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
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Die maximale Nutzungsdauer / Tragedauer betragt 24 Stunden.

Je nach Bedarf sind Sprechventile auch mehrmals taglich zu wechseln, wenn z.B. der
Atemwiderstand aufgrund von Sekretansammlungen inakzeptabel angestiegen ist.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Die maximale Nutzungsdauer darf 29 Tage nicht Gberschreiten.

Die Nutzungsdauer des Produkts wird durch viele Faktoren beeinflusst.

So koénnen die Zusammensetzung des Sekrets, die Gewissenhaftigkeit der Reinigung und
Aufbewahrung sowie andere Aspekte von entscheidender Bedeutung sein.

LARYVOX®

Die maximale Nutzungsdauer darf 365 Tage nicht tiberschreiten.

VORSICHT!

Ein Sprechventil, das auch nur eine geringfiigige Beschadigung aufweist, muss sofort ausgetauscht
werden.

12. ENTSORGUNG

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

13. RECHTLICHE HINWEISE

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

Dies gilt sowohl fiir hierdurch verursachte Schaden an den Produkten selbst als auch fiir sdmtliche
hierdurch verursachte Folgeschaden.

Bei Anwendung des Produktes Uber den unter Kapitel 10 genannten Anwendungszeitraum hin-
aus und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder Aufbewahrung
des Produktes entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschlieflich der Mangelhaftung- 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 zusténdigen Behérde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
erfolgen ausschlieBlich gemaR den allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB); diese kénnen Sie
direkt bei der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE? ist eine in Deutschland und den européischen Mitgliedsstaaten eingetragene Marke
der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.




PICTROGRAM LEGEND
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SPEAKING VALVE

1. FOREWORD

These instructions for use apply to FAHL® speaking valves.

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

When used for the first time, the products must be selected, used and inserted by appropriately
trained physicians or medical professionals/medical device consultants.

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

Tracheostomy tubes with FAHL® speaking valve must never under any circumstances be used by
laryngectomised patients (patients without larynx), as this could lead to serious complications, and
even to suffocation!

Under no circumstances may speaking valves be inserted directly into the tracheostoma.
Do not repair or modify the speaking valves.

Care must be taken to ensure that the valve opening is not blocked by clothing or the like in order to
enable unhindered breathing (risk of respiratory distress).
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The speaking valve may not be used in conjunction with a nebuliser or atomiser.
The speaking valve may not be used in conjunction with a nebuliser or atomiser.

This would invariably entail the risk of increased respiratory resistance and thus obstruction of
breathing.

If the filter is clogged or if signs of clogging appear, the FAHL® speaking valves must immediately
be removed and disposed of.

There is a fire hazard in connection with oxygen devices and oxygen therapies.

Do not use in the vicinity of sparks or open flames.

Do not grease connections, tubes or other accessories in order to avoid fire hazard.
Smoking during oxygen therapy is dangerous and can lead to severe fire-induced injury.
Only use lotions or ointments labelled as oxygen-compatible to avoid the risk of fire or burns.

3. INTENDED PURPOSE

The speaking valves enable spontaneously breathing tracheotomised patients with a partially or fully
preserved larynx to speak without having to use their fingers if a phonation cannula in combination
with a fenestrated inner cannula or a tracheostomy patch is present.

HUMIDOPHONE®
It filters the breathing air, thereby reducing intrusion of particles into the patient's airways.
0:

Speaking valves with an Oz connection also allow for the supply of additional oxygen via the integ-
rated Oz connection.

4. INDICATION

Speaking valves are indicated for spontaneously breathing tracheotomised patients with a partially
or fully preserved larynx.

5. CONTRAINDICATION

The FAHL® speaking valve must only be used by patients with partially or fully preserved larynx!

Use in patients with strong exsiccosis (dehydration), or excessive secretion and water accumulation
in the lungs and airways (left-ventricular heart failure, pulmonary oedema), or strong air leakage flow
(exhaled air not flowing through the filter cassette) is not permissible.

The FAHL® speaking valve must only be used by awake and alert patients with a spontaneous
breathing!

The latter does not apply if the patient is in an institution under nursing supervision for 24 hours or
in home care.

The FAHL® speaking valve must not be used in case of increased secretion formation
(hypersecretion).

The FAHL® speaking valve must not be used in case of pronounced vocal cord paralysis (recurrent
laryngeal nerve paralysis).

6. COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS
The FAHL® must be removed before going to sleep to prevent potential obstruction of the airways!

7. PRODUCT DESCRIPTION

When breathing in, the valve membrane of the speaking valve opens.
After breathing in, the valve closes, thereby enabling the user to speak.
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The pressure rise during expiration supports the valve closure process.

CAUTION!

The speaking valve is intended for use only and exclusively in combination with a phonation
cannula.

COMBIPHON®

COMBIPHON® Slim: The plastic housing is equipped on the patient side with a central opening with
15 mm internal diameter, thereby allowing for connection to a 15 mm standard connector.
COMBIPHON®: The functional multi-adapter features both a central opening for attachment onto a
tracheostomy tube with 15 mm connector, as well as a 22 mm combi-adapter.

COMBIPHON® O: & COMBIPHON® Slim Oz: The O: speaking valve also has an oxygen connecting
piece on the side of the housing.

This allows the connection of a connecting tube and thus the combination with an oxygen source.
FAHL® BIESALSKI

The plastic housing is equipped on the patient side with a central opening with 15 mm internal dia-
meter, thereby allowing for connection to a 15 mm standard connector.

HUMIDOPHONE®

The HUMIDOPHONE?® is a speaking valve as well as a particle filter, consisting of a foam filter and a
plastic housing as well as of a lid with valve function.

The plastic housing is equipped on the patient side with a standardized opening, thereby allowing for
connection to a fenestrated/sieved tracheostomy tube.

HUMIDOPHONE?® - On the patient side, the plastic housing is equipped with a central opening with
22 mm external diameter, thereby allowing for connection to a 22 mm receptacle system.
HUMIDOPHONE® TYP 15 - On the patient side, the plastic housing is equipped with a central ope-
ning with 15 mm internal diameter, thereby allowing for connection to a 15 mm standard connector.
HUMIDOPHONE® PLUS: The functional multi-adapter features both a central opening for attach-
ment onto a tracheostomy tube with 15 mm connector, as well as a 22 mm combi-adapter.
HUMIDOPHONE® PLUS O:2: The functional multi-adapter features both a central opening for attach-
ment onto a tracheostomy tube with 15 mm connector, as well as a 22 mm combi-adapter.

An oxygen connecting piece fitted to the side of the housing (5 mm plug-in connection) enables a
connecting tube to be connected up, thereby allowing combination with an oxygen source.
LARYVOX®

On the patient side, the plastic housing is equipped with a central opening with 22 mm external
diameter, thereby allowing for connection to a 22 mm receptacle system.

The strap running across the housing can be used for manual fine tuning of the diaphragm setting
and as a spacer for textiles

The NORMAL RESISTANCE version has a blue valve diaphragm, which is somewhat thicker and
heavier than the uncoloured valve diaphragm in the LOW RESISTANCE version

In the LOW RESISTANCE version, only low blowing pressure is required to close the speaking
valve.

PHON VALVE

The plastic housing is equipped on the patient side with a central opening with 15 mm internal dia-
meter, thereby allowing for connection to a 15 mm standard connector.

TRACHLINE® PHON VALVE: It is equipped on the patient side with a bayonet closure and thereby

ensures connection to a TRACHLINE® tracheostomy tube.
8. APPLICATION

Check whether the packaging and the product are in a faultless condition.
If a product is damaged, it must be discarded immediately.

1"



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

CAUTION!

Before using a speaking valve, the cuff of the tracheostomy tube must be completely
deflated and void of air.

The speaking valve should be removed if respiratory resistance is too high.

WARNING!

Before using the speaking valve, attach the enclosed warning label to the blocking tube of
the tracheostomy tube!

LARYVOX®

You should adjust the speaking valve before attaching it and set the opening thickness of the valve
disc by turning it.

The further the valve is opened, the more air can be inhaled.

However, the exhalation pressure necessary to close the valve while speaking is then also greater.

For normal respiration and normal physical activity, it is therefore recommended that you set the
valve such that sufficient air can flow in, but without opening the valve completely.

It is recommended that you open the valve to the maximum only for strenuous physical and sporting
activities, in which your breathing becomes deeper.
After you have adjusted the valve disc to the desired opening thickness, insert the speaking valve
together with the insertion ring, which can be seen on the small circumferential retaining bead, into
the 22 mm adapter of the cannula.

HUMIDOPHONE®

Use with a 15 mm connector: mount the HUMIDOPHONE® with the central 15 mm opening by
means of light pressure on the 15 mm standard connector of the tracheostomy tube (see picture 1).
Use with a 22 mm connector: mount the HUMIDOPHONE® by means of light pressure on the hou-
sing ring of the tracheostomy tube (see picture 2), until the housing snaps in audibly through the
outer fastening rim.

Remove the HUMIDOPHONE?® by holding the tracheostomy tube firmly with two fingers in order to
extract the filter cassette by tugging lightly (see picture 3/4).

CAUTION!

To avoid injury, it is advisable to first connect the speaking valve to the tracheostomy
tube and only then to insert the tracheostomy tube with attached speaking valve into the
tracheostoma.

Otherwise, excessive pressure could be exerted on the mucous membranes via the cannula tube
when the speaking valve is snapped into place.

PLEASE NOTE!

Do not use excessive force when connecting the speaking valve to the tracheostomy tube to
avoid damage to the housing.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Carefully take the valve out of the packaging; clean and dry it prior to first use in accordance with the
instructions (9. Hygiene Instructions).

The user must check the speaking valve for completeness, absence of damage and proper functio-
ning each time before inserting the speaking valve again.

If the speaking valve is incomplete, damaged or no longer functioning properly, it must not be used
anymore and must be disposed of immediately.




Use with a 15 mm connector: mount the FAHL® speaking valve with the central 15 mm opening by
means of light pressure on the 15 mm standard connector of the tracheostomy tube.

Use with a 22 mm connector: mount the FAHL® speaking valve by means of light pressure on the m
housing ring of the tracheostomy tube, until the housing snaps in audibly through the outer fastening
rim.

O::
For additional administration of oxygen, a connecting tube can be connected to the Oz connection.
To this end, push the connecting tube onto the Oz connection.

9. HYGIENE INSTRUCTIONS

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE?® are single-patient products and intended for single use only.
It must not be cleaned or disinfected, as use of cleaning agent can render the filter medium unusable.

In addition, bacterial or fungicidal colonisation of the filter material can lead to an increased risk of
infection.

Cleaning, disinfection or (re-)sterilisation as well as use longer than 24 hours can impair the safety
and function of the product and are therefore not permissible!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Place the speaking valve to soak in clear, lukewarm water for approx. 10 minutes for cleaning.
Then rinse with plenty of clear water and allow to dry in air.

PLEASE NOTE!
Do not use any sharp-edged cleaning utensils!

Heating, disinfection with boiling water or steam sterilisation are not permitted and lead
to damage of the speaking valve.

10. STORAGE

Store in a dry environment away from sunlight and/or heat.
11. SERVICE LIFE

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE?® are single-patient products and intended for single use only.
The maximum period of use / wearing period is 24 hours.

Speaking valves are even to be changed several times a day if required, for instance if the respiratory
resistance has increased to an unacceptable level due to accumulation of secretions.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®
The maximum period of use must not exceed 29 days.
The service life of the product is influenced by many factors.

Thus, the composition of secretions, conscientious cleaning and storage as well as other aspects
can be of decisive significance.

LARYVOX®
The maximum period of use must not exceed 365 days.
CAUTION!

A speaking valve showing damage of any kind, even if only minor, must be replaced
immediately.




12. DISPOSAL
The product must only be disposed of in accordance with the national regulations.
13. LEGAL NOTICES

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

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

When using the product beyond the period of use specified under Section 10, and/or use, treatment,
maintenance (cleaning, disinfection) or storage of the product in non-compliance with the specifica-
tions 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-
Vertrieb 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 Medizintechnik-Vertrieb GmbH products is carried out exclusi-
vely in accordance with our General Terms and Conditions of Business (GTC) which can be obtained
directly from Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

The manufacturer reserves the right to make changes to the product at any time without notice.
HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE?® is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne
registered in Germany and the EU member states.




LEGENDE DES PICTOGRAMMES

Les pictogrammes indiqués ci-dessous figurent, le cas échéant, sur
I’emballage du dispositif.

[
Avec raccord Oz 7_& Tenir a I'abri de la lumiéere

Valve de phonation (PHON) Conserver au sec

&

?
IRM-compatible ®

Ne pas réutiliser
Numéro de catalogue R

9 f‘i) A rédtiliser auprés dun seul
hY patient

Non stérile

- Dispositif médical
Date de fabrication

g C E Marquage CE

Contenu (en pieces)

Code de lot

g Date de péremption

c E 0482 Marquage CE Numéro _d’i;jentiﬂ—
E]II Consulter les instructions cation de I'organisme notifié

d'utilisation
d Fabricant

VALVE DE PHONATION

1. PREFACE

Ce mode d’emploi s’applique aux valves de phonation FAHL®.

Il est destiné a informer le médecin, le personnel soignant et le patient/I'utilisateur afin de garantir
I'utilisation correcte du dispositif.

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

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

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

Merci de conserver 'emballage pendant toute la durée d’utilisation du produit.
Il contient des informations importantes sur le produit !

2. CONSIGNES DE SECURITE

Les patients laryngectomisés (ayant subi une ablation du larynx) ne doivent en aucun cas utiliser
des canules trachéales avec valve de phonation FAHL® ; ils risqueraient de graves complications
pouvant aller jusqu’a I'étouffement !

Il ne faut en aucun cas fixer les valves de phonation directement sur le trachéostome.
Ne procédez a aucune réparation ou modification sur les valves de phonation.




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

Les valves de phonation ne doivent pas étre utilisées en association avec un nébuliseur ou un
pulvérisateur.

Ne pas verser d'eau dans la valve .
Cela risque d'augmenter la résistance respiratoire et donc de bloquer la respiration.

Si le filtre est bouché ou si vous observez des signes d'obstruction, retirez et mettez immédiatement
au rebut la valve de phonation FAHL®.

Un risque d'incendie est associé aux dispositifs d’'oxygénation et aux oxygénothérapies.
Ne pas utiliser a proximité d’étincelles ni de flammes nues.
Ne pas graisser les raccords, tubulures ou autres accessoires afin de prévenir tout risque d’incendie.

Fumer au cours de I'oxygénothérapie est dangereux et peut entrainer de graves Iésions consécut-
ives a des brdlures.

N'utiliser que des lotions ou des pommades indiquées comme compatibles avec 'oxygéne afin de
prévenir tout risque d’'incendie et de brilure.

3. DESTINATION

Les valves de phonation permettent une phonation sans obstruction digitale chez les patients
trachéotomisés dont le pharynx a été en partie réséqué ou est préservé dans son intégralité en
présence d’'une canule de phonation associée a une canule interne fenétrée ou un pansement de
trachéotomie.

HUMIDOPHONE®

Elles filtrent I'air respiré et empéchent ainsi les particules de pénétrer dans les voies aériennes des
patients.

02

Les valves de phonation avec raccord Oz permettent par ailleurs I'apport d’'oxygene supplémentaire
par le biais du raccord Oz intégré.

4. INDICATION

Les valves de phonation sont indiquées chez les patients trachéotomisés respirant spontanément et
dont le pharynx a été en partie réséqué ou est préservé dans son intégralité.

5. CONTRE-INDICATION

La valve de phonation FAHL® ne peut étre utilisée que chez les patients dont le larynx est totalement
ou partiellement conservé !

Il est interdit d'utiliser le dispositif chez des patients présentant une exsiccose (déshydratation)
importante, des sécrétions excessives et une accumulation d'eau dans les poumons et les voies
respiratoires (insuffisance cardiaque gauche, cedéme pulmonaire) ou en cas de fuite aérique signifi-
cative ('air expiré ne passe pas par la cassette filtrante).

La valve de phonation FAHL® ne peut étre utilisée que chez des patients pleinement conscients et
respirant de maniére spontanée !

Ce dernier point n'est pas valable si le patient réside dans un établissement ou il fait 'objet d’'une
surveillance 24h/24 par un personnel soignant ou bénéficie de soins & domicile.

La valve de phonation FAHL® ne saurait étre utilisée en cas de sécrétions accrues (hypersécrétion).
La valve de phonation FAHL® ne saurait étre utilisée en cas de paralysie marquée des cordes
vocales (paralysie récurrentielle).




6. COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

La valve de phonation FAHL® doit étre retirée avant 'endormissement pour prévenir tout risque de
blocage des voies respiratoires !

7. DESCRIPTION DU PRODUIT

Au moment de l'inspiration, la membrane de la soupape de la valve de phonation s’ouvre.

Apres l'inspiration, la soupape se referme, ce qui permet au patient de parler.

La hausse de pression survenant lors de I'expiration entraine le processus de fermeture de la
soupape.

ATTENTION !

La valve de phonation ne peut s’utiliser qu’avec une canule de phonation.

COMBIPHON®

Valve de phonation COMBIPHON® Slim: Le boitier en plastique dispose, du cété du patient, d’'un
orifice central d'un diamétre interne de 15 mm, permettant d’établir un raccordement avec un con-
necteur standard de 15 mm.

COMBIPHON®: L'adaptateur multiple fonctionnel est aussi bien pourvu d'un orifice central destiné a
un emboitement sur une canule trachéale avec connecteur de 15 mm que d’un adaptateur combiné
de 22 mm.

COMBIPHON® Oz & COMBIPHON® Slim Oz: La valve de phonation Oz dispose, en plus, d’une
tubulure a oxygéne située sur le coté du boitier.

Elle permet de fixer un tube de raccordement et donc, d’ajouter une source d’oxygene.

FAHL® BIESALSKI

Le boitier en plastique dispose, du cété du patient, d’'un orifice central d'un diamétre interne de
15 mm, permettant d’établir un raccordement avec un connecteur standard de 15 mm.
HUMIDOPHONE®

Les valves HUMIDOPHONE?® sont a la fois des valves de phonation et des filtres a particules, com-
posés d’un filtre en mousse et d’un boitier en plastique, ainsi que d’'un couvercle qui sert de valve.
Le boitier en plastique dispose, du coté du patient, d'un orifice d'une taille standard, permettant
d'établir un raccordement avec une canule trachéale fenétréeffiltrée.

HUMIDOPHONE?® : le boitier en plastique dispose, du cdté du patient, d’'un orifice central d'un dia-
métre externe de 22 mm, permettant d’établir un raccordement avec un systéme de 22 mm.
HUMIDOPHONE® TYP 15 : le boitier en plastique dispose, du coté du patient, d'un orifice central
d’'un diamétre interne de 15 mm, permettant d’établir un raccordement avec un connecteur standard
de 15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: L’adaptateur multiple fonctionnel est aussi bien pourvu d’un orifice central
destiné a un emboitement sur une canule trachéale avec connecteur de 15 mm que d’un adaptateur
combiné de 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS O2: L'adaptateur multiple fonctionnel est aussi bien pourvu d'un orifice
central destiné a un emboitement sur une canule trachéale avec connecteur de 15 mm que d’'un
adaptateur combiné de 22 mm.

Un raccord d'alimentation en oxygéne (raccord 5 mm), situé sur le coté du boitier, permet de fixer un
tube de raccordement et donc, d'ajouter une source d'oxygene.

LARYVOX®

le boitier en plastique dispose, du coté du patient, d'un orifice central d'un diamétre externe de
22 mm, permettant d’établir un raccordement avec un systeme de 22 mm.

L‘arceau au-dessus du boitier sert au réglage fin manuel de la membrane et a écarter les textiles
La version NORMAL RESISTANCE est équipé d‘un clapet bleu qui est légérement plus épais et plus
lourd que le clapet incolore de la version LOW RESISTANCE
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Dans la version LOW RESISTANCE, un léger souffle suffit pour refermer la valve de phonation
PHON VALVE

Le boitier en plastique dispose, du cété du patient, d’'un orifice central d’'un diamétre interne de
15 mm, permettant d’établir un raccordement avec un connecteur standard de 15 mm.

TRACHLINE® PHON VALVE: |l dispose, du coté du patient, d’'un raccord a baionnette, permettant
de garantir la liaison avec une canule trachéale TRACHLINE®.

8. UTILISATION

Vérifier que I'emballage et le produit sont en parfait état.

En présence du moindre endommagement, les produits doivent étre immédiatement mis au rebut
de maniére conforme.

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

ATTENTION !

Avant |'utilisation d’une valve de phonation, la manchette de la canule trachéale doit étre
totalement vide d"air.

La valve de phonation doit étre retirée en cas de résistance respiratoire trop élevée.

AVERTISSEMENT !

Avant toute utilisation de la valve de phonation, appliquer I'étiquette d’avertissement jointe
sur la tubulure de blocage de la canule trachéale.

LARYVOX®

Vous devez ajuster la valve de phonation avant |‘application et régler le degré d‘ouverture du clapet
par une rotation.

Plus la valve est ouverte, plus la quantité d‘air pouvant étre inspirée est grande.

Mais la pression d'expiration nécessaire pour fermer la valve lors de la parole est alors aussi plus
élevée.

Pour une respiration et une activité physique normales, il est donc recommandé de régler la valve
de fagon a qu'une quantité suffisante d‘air puisse étre inspirée, mais que la valve ne soit pas com-
plétement ouverte.

Une ouverture maximale de la valve est recommandée uniquement pour les activités physiques et
sportives exigeantes, dans lesquelles la respiration s‘accéléere.

Une fois le clapet ajusté au degré d'ouverture souhaité, insérez la valve de phonation et la bague
d‘insertion, reconnaissable au petit bourrelet de retenue rotatif, dans I'adaptateur de 22 mm de la
canule.

HUMIDOPHONE®

Utilisation avec un connecteur de 15 mm : placez la valve de phonation HUMIDOPHONE® avec
l'orifice central de 15 mm sur le connecteur standard de 15 mm de la canule trachéale, en exergant
une légére pression (voir image 1).

Utilisation avec un connecteur de 22 mm : placez la valve de phonation HUMIDOPHONE® sur
I'anneau de boitier de la canule trachéale, en exergant une Iégere pression (voir image 2). Le boitier
s'enclenche sensiblement sur le bord de fixation externe.

Retirez la valve de phonation HUMIDOPHONE® en fixant la canule trachéale avec deux doigts et en
tirant Iégerement sur la cassette filtrante pour I'enlever (voir image 3/4).

PRUDENCE !

Afin d’éviter toute blessure, il est conseillé de commencer par assembler la valve de
phonation a la canule trachéale et d’insérer ensuite la canule trachéale équipée de la valve de
phonation dans le trachéostome.




Autrement, au moment de I'encliquetage de la canule de phonation au tube de canule, les muqueu-
ses de la trachée subissent une pression trop élevée.

REMARQUE

Lors de ’emboitement de la valve de phonation et de la canule trachéale, ne pas exercer une
force excessive afin de prévenir toute détérioration du boitier.
COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Sortir la valve de son emballage avec précaution. Avant sa premiére utilisation, la nettoyer et la
sécher en respectant les instructions (9. Consignes d’hygiéne).

Avant de mettre a nouveau en place la valve de phonation , I'utilisateur doit vérifier, dans tous les
cas, qu'il ne manque aucune partie du produit, qu’il n’est pas endommageé et qu'il est en bon état
de fonctionnement.

Si la valve de phonation est incompléte, endommagée ou ne fonctionne plus, elle ne doit plus étre
utilisée et doit étre immédiatement jetée.

Utilisation avec un connecteur de 15 mm : placez la valve de phonation FAHL® Valve de phonation
avec l'orifice central de 15 mm sur le connecteur standard de 15 mm de la canule trachéale, en
exercant une légére pression.

Utilisation avec un connecteur de 22 mm : placez la valve de phonation FAHL® Valve de phonation
sur 'anneau de boitier de la canule trachéale, en exergant une Iégere pression. Le boitier s'enclen-
che sensiblement sur le bord de fixation externe.

O::

Une tubulure de raccordement peut étre connectée au raccord Oz pour un apport supplémentaire
d’'oxygéne.
Pour ce faire, enfiler la tubulure de raccordement sur le raccord Oa.

9. CONSIGNES D’HYGIENE

HUMIDOPHONE®

Les cassettes HUMIDOPHONE® ne doivent étre utilisées qu’une seule fois pour un seul et méme
patient.

Il ne faut ni les nettoyer, ni les désinfecter car I'utilisation d’'un désinfectant est susceptible de rendre
le milieu filtrant inutilisable.

L'infestation bactérienne ou fongique du matériau filtrant peut par ailleurs exposer a un risque d'in-
fection accru.

Un nettoyage, une désinfection ou une (re)stérilisation de méme qu'une utilisation au-dela de
24 heures peuvent nuire & son bon fonctionnement et sont donc a exclure !

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Pour nettoyer la valve de phonation, mettez-la pendant 10 minutes dans de I'eau tiede claire.
Rincez ensuite abondamment a I'eau claire et laissez sécher a l'air.

REMARQUE

Ne pas utiliser d’outil de nettoyage pointu !

Chauffer, ébouillanter ou stériliser a la vapeur sont des pratiques non autorisées qui
peuvent endommager la valve de phonation.

10. CONSERVATION

La conservation doit se faire dans un endroit sec, a I'abri des rayons du soleil et/ou de la chaleur.




11. DUREE D’UTILISATION

HUMIDOPHONE®

Les cassettes HUMIDOPHONE?® ne doivent étre utilisées qu’une seule fois pour un seul et méme
patient.

La durée d'utilisation maximale est de 24 heures.

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

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®
La durée d'utilisation maximale ne devrait pas dépasser 29 jours.
La durée d'utilisation du produit dépend de nombreux facteurs.

La composition des sécrétions, la minutie du nettoyage et de la conservation, ainsi que d'autres
aspects peuvent avoir une importance déterminante.

LARYVOX®

La durée d'utilisation maximale ne devrait pas dépasser 365 jours.

PRUDENCE !

Une valve de phonation méme trés légérement abimée doit étre i édi 1t changée.

12. ELIMINATION
L'élimination du produit doit respecter la réglementation nationale en vigueur.
13. MENTIONS LEGALES

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

Dans la mesure ou la loi I'autorise, 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 10 et/ou tout usage,
utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage non conforme aux instructions du présent
mode d’emploi, libére la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de toute responsa-
bilité, y compris de la responsabilité a I'égard des vices de fabrication, pour autant que cela soit
autorisé par la loi.

S'il survient un incident grave en lien avec I'utilisation de ce produit d’Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, celui-ci doit étre signalé au fabricant et aux autorités responsables de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

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

HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE® est une marque déposée de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de la communauté européenne.
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LEGENDA PITTOGRAMMI

| pittogrammi di seguito elencati sono riportati sulla confezione del prodotto,
se per

Con attacco Oz i]&\ Conservare al riparo dalla luce n
. solare

Valvola fonatoria (PHON)

‘T Conservare in luogo asciutto
Adatto per TRM

— ® Non riutilizzare
Numero di articolo

@) Riutilizzabile su un unico paziente

Non sterile
Dispositivo medico

c E Marchio CE

Numero di lotto
Utilizzare entro
Data di produzione
Contenuto in pezzi

Marchio CE di identi-
C€ 0482 izione detrents notcato

d Produttore

Consultare le istruzioni per l'uso

VALVOLA FONATORIA

1. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano le valvole fonatorie FAHL®.

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

In caso di primo utilizzo, & necessario che la selezione, la manipolazione e linserimento dei prodoti
avvengano a cura di un medico qualificato o di un tecnico/consulente in dispositivi medici qualificato.

Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per l'uso!
Conservare le istruzioni per 'uso in un luogo facilmente accessibile per poterle consultare in futuro.
Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo del prodotto.

Contiene informazioni importanti sul prodotto!

2. AVVERTENZE DI SICUREZZA

Le cannule tracheali con valvola fonatoria FAHL® non devono mai essere utilizzate da pazienti
laringectomizzati (ossia senza laringe), poiché tali pazienti rischiano gravi complicanze, addirittura
il soffocamento!

Non inserire mai direttamente le valvole fonatorie nel tracheostoma.
Non effettuare riparazioni o modifiche alle valvole di fonazione.

Occorre prestare attenzione che I'apertura della valvola non sia bloccata da vestiti o altro per consen-
tire una libera respirazione (rischio di insufficienza respiratoria).
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La valvola fonatoria non deve essere impiegata in combinazione con nebulizzatori o atomizzatori.
Non versare acqua nella valvola fonatoria .

Cio pud comportare il rischio di aumento della pressione respiratoria e, quindi, un blocco della
respirazione.

Se il filtro € ostruito oppure se mostra segni di ostruzione, occorre rimuovere immediatamente la
valvola fonatoria FAHL® e smaltirla.

L’uso in combinazione con apparecchi per I'erogazione di ossigeno e con l'ossigenoterapia com-
porta il rischio di incendi.

Non utilizzare in prossimita di scintille o fiamme libere.
Non lubrificare con olio attacchi, tubi o altri accessori per evitare il rischio di incendi.

Fumare durante I'ossigenoterapia & pericoloso e pud causare gravi lesioni dovute allinnesco di
incendi.

Utilizzare esclusivamente lozioni o pomate dichiarate compatibili con I'ossigeno per evitare il rischio
di incendi e ustioni.

3. DESTINAZIONE D’USO

Le valvole fonatorie consentono ai pazienti tracheotomizzati con laringe parzialmente o completa-
mente conservata e in grado di respirare spontaneamente di parlare senza ausilio della mano se &
presente una cannula fonatoria in combinazione con una controcannula fenestrata o un cerotto per
tracheostomia.

HUMIDOPHONE®
Filtrano I'aria inspirata, riducendo pertanto la penetrazione di particelle nelle vie aeree del paziente.
0:

Le valvole fonatorie con attacco Oz consentono inoltre 'ossigenazione del paziente tramite I'attacco
O integrato.

4. INDICAZIONI

Le valvole fonatorie sono indicate per pazienti tracheotomizzati con laringe parzialmente o comple-
tamente conservata e in grado di respirare spontaneamente.

5. CONTROINDICAZIONI

La valvola fonatoria FAHL® deve essere utilizzata esclusivamente da pazienti con laringe parzial-
mente o completamente conservata!

Non & ammesso |'uso in pazienti con marcata essiccosi (disidratazione), in presenza di eccessiva
secrezione e accumulo d'acqua nei polmoni e nelle vie aeree (insufficienza cardiaca sinistra, edema
polmonare) e di marcate perdite d'aria (|'aria espirata non fluisce attraverso la cassetta con filtro).
La valvola fonatoria FAHL® deve essere utilizzata esclusivamente da pazienti perfettamente co-
scienti e in grado di respirare spontaneamente!

Quest'ultimo aspetto non si applica se il paziente & assistito presso una struttura 24 ore su 24 sotto
la supervisione di personale sanitario oppure a domicilio.

La valvola fonatoria FAHL® non deve essere utilizzata in caso di elevata formazione di secrezioni
(ipersecrezione).

La valvola fonatoria FAHL® non deve essere utilizzata in caso di marcata paralisi delle corde vocali
(paresi del nervo ricorrente).

6. COMPLICANZE ED EFFETTI COLLATERALI

La valvola fonatoria FAHL® deve essere rimossa prima di coricarsi per evitare una potenziale ost-
ruzione delle vie aeree!
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7. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Durante l'inspirazione, la membrana della valvola fonatoria si apre.
Dopo l'inspirazione, la valvola si chiude consentendo I'emissione dei suoni.
L‘aumento di pressione durante |'espirazione favorisce il processo di chiusura della valvola.

ATTENZIONE!

La valvola fonatoria puo essere utilizzata esclusivamente in combinazione con una cannula
fonatoria.

COMBIPHON®

Valvola fonatoria COMBIPHON® Slim: Verso il lato paziente, I‘alloggiamento in materiale plastico
presenta un foro centrale con diametro interno di 15 mm, che consente il collegamento ad un con-
nettore standard di 15 mm.

COMBIPHON®: Il multiadattatore funzionale possiede sia un'apertura centrale per I'innesto di una
cannula tracheale con connettore di 15 mm, sia un adattatore combinato di 22 mm.

COMBIPHON® O: & COMBIPHON® Slim Oz: La valvola di fonazione O2 & prowvista anche di un
raccordo per ossigeno applicato lateralmente sull'alloggiamento.

Tale raccordo consente la connessione di un tubo di collegamento e, quindi, di una fonte di ossigeno.
FAHL® BIESALSKI

Verso il lato paziente, I'alloggiamento in materiale plastico presenta un foro centrale con diametro
interno di 15 mm, che consente il collegamento ad un connettore standard di 15 mm.
HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE® sono valvole fonatorie e al tempo stesso filtri per particelle. Sono costituite da
un filtro in espanso, un alloggiamento in materiale plastico e un coperchio con funzione di valvola.
Verso il lato paziente, I'alloggiamento in materiale plastico presenta un foro a norma, che consente il
collegamento ad una cannula tracheale fenestrata/forata.

HUMIDOPHONE?®: Verso il lato paziente, I'alloggiamento in materiale plastico presenta un foro
centrale con diametro esterno di 22 mm, che consente il collegamento ad un sistema di supporto
di 22 mm.

HUMIDOPHONE® TYP 15: Verso il lato paziente, I'alloggiamento in materiale plastico presenta un
foro centrale con diametro interno di 15 mm, che consente il collegamento ad un connettore standard
di 15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: Il multiadattatore funzionale possiede sia un’apertura centrale per 'innesto
di una cannula tracheale con connettore di 15 mm, sia un adattatore combinato di 22 mm.
HUMIDOPHONE® PLUS O:: Il multiadattatore funzionale possiede sia un’apertura centrale per
l'innesto di una cannula tracheale con connettore di 15 mm, sia un adattatore combinato di 22 mm.
Un raccordo per ossigeno applicato lateralmente sull'alloggiamento (attacco ad innesto 5 mm) per-
mette di connettere un tubo di collegamento e, quindi, una fonte di ossigeno.

LARYVOX®

Verso il lato paziente, l'alloggiamento in materiale plastico presenta un foro centrale con diametro
esterno di 22 mm, che consente il collegamento ad un sistema di supporto di 22 mm.

L'archetto al di sopra dell'alloggiamento serve per regolare manualmente in modo preciso l'impost-
azione della membrana e per tenere distanti i tessuti

La versione NORMAL RESISTANCE é dotata di un disco della valvola blu, che € leggermente piu
spesso e pesante rispetto al disco della valvola incolore della versione LOW RESISTANCE

Nella versione LOW RESISTANCE ¢ sufficiente una ridotta pressione di soffiaggio per chiudere la
valvola fonatoria

PHON VALVE

Verso il lato paziente, I'alloggiamento in materiale plastico presenta un foro centrale con diametro
interno di 15 mm, che consente il collegamento ad un connettore standard di 15 mm.
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TRACHLINE® PHON VALVE: Verso il lato paziente, presenta una chiusura a baionetta, garantendo
cosi il collegamento ad una cannula tracheale TRACHLIN|

8. APPLICAZIONE

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

In caso di danneggiamenti, i prodotti devono essere smaltiti immediatamente a regola d‘arte.
Controllare la data di scadenza.

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

ATTENZIONE!

Prima di applicare una valvola fonatoria occorre svuotare completamente dall‘aria la cuffia
della cannula tracheale.

Si raccomanda di rimuovere la valvola fonatoria in caso di pressione respiratoria eccessivamente
elevata.
AVVERTENZA!

Prima di utilizzare la valvola fonatoria applicare I’etichetta di avvertenza allegata sul tubo di
blocco della cannula tracheale!

LARYVOX®

Prima dell'applicazione & necessario regolare la valvola fonatoria e impostare il grado di apertura del
disco della valvola ruotandolo.

Pili la valvola & aperta, maggiore € la quantita d'aria che pud essere inspirata.

In questo caso, tuttavia, aumenta anche la pressione di espirazione necessaria per chiudere la
valvola quando si parla.

In caso di respirazione e di attivita fisica normali, si raccomanda pertanto di regolare la valvola in
modo tale da consentire Iimmissione di una quantita d'aria sufficiente anche con la valvola non
completamente aperta.

La massima apertura della valvola € consigliata solo in caso di attivita fisica intensa o pesante,
durante la quale si verifica un aumento della respirazione.

Una volta regolato il disco della valvola sul grado di apertura desiderato, inserire la valvola fonatoria
con l'anello d'inserimento, riconoscibile dal piccolo cuscinetto di tenuta che lo circonda, nell'adatta-
tore di 22 mm della cannula.

HUMIDOPHONE®

Uso con un connettore di 15 mm: applicare la valvola fonatoria HUMIDOPHONE® con il foro cen-
trale di 15 mm sul connettore standard di 15 mm della cannula tracheale esercitando una leggera
pressione (vedere fig. 1).

Uso con un connettore di 22 mm: applicare la valvola fonatoria HUMIDOPHONE® sull'anello dell'all-
oggiamento della cannula tracheale esercitando una leggera pressione (vedere fig. 2); I'alloggiamen-
to si innesta a scatto grazie al bordo di fissaggio esterno.

Per rimuovere la valvola fonatoria HUMIDOPHONES?, tenere ferma la cannula tracheale con due dita
ed estrarre la cassetta con filtro mediante una leggera trazione (vedere fig. 3/4).

ATTENZIONE!
Per evitare lesioni si raccomanda di collegare innanzi tutto la valvola fonatoria con la cannula
tracheale e solo succ te di inserire la cannula tracheale con la valvola fonatoria nel
tracheostoma.

In caso contrario, durante l'innesto della valvola fonatoria sul tubo della cannula potrebbe crearsi
un‘eccessiva pressione sulle mucose tracheali.
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AVVERTENZA!

Non esercitare eccessiva forza durante il collegamento della valvola fonatoria con la cannula
tracheale per evitare di danneggiare I'alloggiamento.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Estrarre con cautela la valvola dalla confezione, quindi pulirla e asciugarla secondo le istruzioni prima
del primo utilizzo (9. Istruzioni per l'igiene).

Prima di qualsiasi ulteriore utilizzo, I'utilizzatore deve verificare l'integrita, I'assenza di danni e la
perfetta funzionalita della valvola fonatoria .

Se la valvola fonatoria non & integra, &€ danneggiata oppure non & perfettamente funzionale, non
deve essere utilizzata e va immediatamente smaltita.

Uso con un connettore di 15 mm: applicare la valvola fonatoria FAHL® Valvola fonatoria con il
foro centrale di 15 mm sul connettore standard di 15 mm della cannula tracheale esercitando una
leggera pressione.

Uso con un connettore di 22 mm: applicare la valvola fonatoria FAHL® Valvola fonatoria sull'anello
dell'alloggiamento della cannula tracheale esercitando una leggera pressione; l'alloggiamento si
innesta a scatto grazie al bordo di fissaggio esterno.

O::

Per effettuare anche l'ossigenazione del paziente & possibile connettere un tubo di collegamento
allattacco O:.

A tale scopo infilare il tubo di collegamento sull'attacco O-.

9. ISTRUZIONI PER L’'IGIENE

HUMIDOPHONE®
Gli HUMIDOPHONE?® sono prodotti monouso, pertanto destinati esclusivamente ad un solo utilizzo.

Non deve essere pulito né disinfettato, perché I'utilizzo di disinfettanti pud rendere inutilizzabile il
mezzo filtrante.

Inoltre, la colonizzazione batterica o fungina del materiale filtrante pud fare aumentare il rischio di
infezione.

La pulizia, disinfezione o risterilizzazione e I'utilizzo per una durata superiore a 24 ore possono
compromettere la sicurezza e la funzionalita del prodotto, pertanto non sono consentiti!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Per effettuare la pulizia, immergere la valvola fonatoria in acqua tiepida pulita per circa 10 minuti.
Successivamente, sciacquare la valvola fonatoria con abbondante acqua pulita e farla asciugare
all'aria.

AVVERTENZA!

Non utilizzare dispositivi di pulizia taglienti o acuminati!

Il riscaldamento, il trattamento con acqua bollente o la sterilizzazione a vapore non sono
procedi iti ar i, perché dar iano la valvola fonatoria.

10. CONSERVAZIONE

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

11. DURATA D’USO

HUMIDOPHONE®
Gli HUMIDOPHONE?® sono prodotti monouso, pertanto destinati esclusivamente ad un solo utilizzo.
La durata d'uso massima e di 24 ore.

25



In base alle esigenze personali potrebbe essere necessario sostituire gli valvola fonatoria piti volte
durante il giorno, ad es. quando la pressione respiratoria aumenta in modo insostenibile a causa di
depositi di secreti.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®
La durata d’'uso massima non deve superare 29 giorni.
La durata d'uso del prodotto dipende da molteplici fattori.

ad es. la composizione delle secrezioni, la scrupolosita della pulizia e della conservazione e altri
aspetti d'importanza decisiva.

LARYVOX®
La durata d’'uso massima non deve superare 365 giorni.
ATTENZIONE!

Una valvola fonatoria che presenti anche il minimo danneggiamento deve essere
immediatamente sostituita.

12. SMALTIMENTO

Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato esclusivamente secondo le disposizioni vigenti
a livello nazionale.

13. AVVERTENZE LEGALI

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

Se legalmente consentito, cid vale sia per danni causati ai prodotti che per tutti gli eventuali danni
conseguenti.

In caso di utilizzo del prodotto per un tempo superiore alla durata d’uso indicata al capitolo 10 e/o in
caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o conservazione del prodotto
secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per '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 relazione a questo prodotto di Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, & necessario segnalarli al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro in cui & stabilito o risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

La vendita e la fornitura di tutti i prodotti di Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH avvengono
esclusivamente secondo le condizioni commerciali generali dell'azienda, che possono essere ri-
chieste direttamente ad Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.
HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell’Unione Europea da
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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PICTOGRAMAS

Si procede, apareceran en el embalaje del producto los pictogramas que se
indican a continuacioén.

Con puerto de oxigeno P Almacenar protegido de la luz
N solar

Valvula fonatoria (PHON)

‘T‘ Guardar en un lugar seco
Compatible con  resonancia

Magnética
g ® No reutilizar

Numero de pedido q

P @) Reutilizable en un Unico paciente
Designacién de lote

No estéril
Fecha de caducidad
Producto sanitario

Fecha de fabricacion c € Marca CE
Contenido en unidades c € 0482 Marca CE con numero de identi-

. i ficacion del organismo notificado
Tener en cuenta las instrucciones

de uso d Fabricante

VALVULA FONATORIA

1. PROLOGO

Estas instrucciones son validas para las valvulas fonatorias FAHL®.

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

La seleccion, utilizacion e insercion inicial de los productos las debera realizar un médico o personal
especializado debidamente formado/un asesor en productos sanitarios.

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

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

Conserve el embalaje mientras utilice el producto.
jContiene informacion importante sobre el producto!

INDICACIONES DE SEGURIDAD

jLas canulas traqueales con valvula de fonacién FAHL® no deben ser utilizadas en ninguin caso por
pacientes laringectomizados (sin laringe), ya que esto puede provocar graves complicaciones hasta
llegar incluso a la asfixia!

Las valvulas fonatorias nunca se deben insertar directamente en el traqueostoma.
No repare ni modifique la valvula de fonacion.
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Se debe prestar atencion a que el orificio de la valvula no se bloquee por la ropa o similares para
permitir una respiracion libre (peligro de disnea).

La valvula fonatoria no se debe utilizar en combinacién con un nebulizador o pulverizador.
No introduzca agua en la valvula fonatoria .
Existe peligro de que aumente la resistencia respiratoria y en consecuencia se bloquee la respiracion.

Si el filtro esta obstruido o presenta signos de una obstruccion, las valvulas fonatorias FAHL® se
deben retirar inmediatamente y eliminar.

Hay riesgo de incendio en combinacién con aparatos de oxigeno y la oxigenoterapia.

No utilizar el producto cerca de chispas o llamas abiertas.

Para evitar el riesgo de incendio, no se deben engrasar las conexiones, los tubos ni los demas
accesorios.

Fumar durante la oxigenoterapia es peligroso y puede provocar lesiones graves por incendio.

Para evitar el riesgo de incendio y quemaduras, utilice Unicamente lociones o pomadas identificadas
como compatibles con el oxigeno.

3. FINALIDAD PREVISTA

Las valvulas fonatorias permiten a los pacientes traqueotomizados con respiracion espontanea
y que conservan parcial o totalmente la laringe, hablar sin necesidad de utilizar un dedo en pre-
sencia de una canula fonatoria combinada con una canula interior fenestrada o de un parche de
traqueostoma.

HUMIDOPHONE®

Filtran el aire inspirado y reducen de este modo la penetracion de particulas en las vias respiratorias
del paciente.

02

Las valvulas fonatorias con conexién de O2 también permiten suministrar oxigeno adicional a través
de la conexion de O: integrada.

4. INDICACION

Las valvulas fonatorias estan indicadas en los pacientes traqueotomizados con respiracion esponta-
nea y con laringe total o parcialmente conservada.

5. CONTRAINDICACION

jLa valvula fonatoria FAHL® debe ser utilizada exclusivamente por pacientes con laringe total o
parcialmente conservada!

No se permite su uso en pacientes con exicosis (deshidratacion) intensa, en el caso de una secreci-
6n excesiva y acumulacion de agua en el pulmon y en las vias respiratorias (insuficiencia cardiaca
izquierda, edema pulmonar), asi como en el caso de fugas de aire pronunciadas (el aire espirado no
fluye a través del chasis de filtro).

jLa vélvula fonatoria FAHL® debe ser utilizada exclusivamente en pacientes conscientes y con
respiracion espontanea!

Esto dltimo no se aplica si el paciente se encuentra en un centro sanitario bajo supervision las 24
horas del dia o en atencién domiciliaria.

La valvula fonatoria FAHL® no se debe utilizar en caso de una mayor formacién de secreciones
(hipersecrecion).

La valvula fonatoria FAHL® no se debe utilizar en caso de pardlisis pronunciada de las cuerdas
vocales (paresia del nervio recurrente).
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6. COMPLIACACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

jLa valvula fonatoria FAHL® se debe retirar antes de dormir, para evitar un posible bloqueo de las
vias respiratorias!

7. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Durante la inspiracion se abre la membrana de la valvula fonatoria.
Tras la inspiracion se cierra la valvula, permitiendo la fonacién.
El aumento de presion durante la espiracion contribuye al cierre de la valvula.

jATENCION!

La valvula fonatoria se debe utilizar exclusivamente en combinacion con una canula de
fonacién.

COMBIPHON®

Valvula fonatoria COMBIPHON® Slim: La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de
un orificio central con un didmetro interior de 15 mm, permitiendo asi la conexién de un conector
estandar de 15 mm.

COMBIPHON®: El multiadaptador funcional dispone de un orificio central que permite acoplarlo
a una canula traqueal con conector de 15 mm, asi como de un adaptador combinado de 22 mm.
COMBIPHON® O: & COMBIPHON?® Slim O2: La valvula de fonacion O: dispone adicionalmente de
un conector para el oxigeno montado en un lado de la carcasa.

Este permite conectar un tubo de unién y por consiguiente, la combinacién con una fuente de
oxigeno.

FAHL® BIESALSKI

La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de un orificio central con un didmetro
interior de 15 mm, permitiendo asi la conexién de un conector estandar de 15 mm.
HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE® son valvulas fonatorias y filtros de particulas, compuestos por un filtro de gomae-
spuma, una carcasa de plastico y una tapa con funcion de valvula.

La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de un orificio normalizado, permitiendo asi
la conexién con una canula traqueal fenestrada/perforada.

HUMIDOPHONE?®: La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de un orificio central
con un didmetro exterior de 22 mm, permitiendo asi la conexién con un sistema de alojamiento de
22 mm.

HUMIDOPHONE® TYP 15: La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de un orificio
central con un didametro interior de 15 mm, permitiendo asi la conexion de un conector estandar de
15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: El multiadaptador funcional dispone de un orificio central que permite
acoplarlo a una canula traqueal con conector de 15 mm, asi como de un adaptador combinado de
22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: El multiadaptador funcional dispone de un orificio central que permite
acoplarlo a una canula traqueal con conector de 15 mm, asi como de un adaptador combinado de
22 mm.

El conector para oxigeno instalado lateralmente en la carcasa (conexion de enchufe ISO de 5 mm)
permite conectar un tubo de unién y por consiguiente, la combinacion con una fuente de oxigeno.
LARYVOX®

La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de un orificio central con un didametro
exterior de 22 mm, permitiendo asi la conexién con un sistema de alojamiento de 22 mm.

La brida que transcurre por encima de la carcasa permite el ajuste manual preciso de la membrana
y actuia como distanciador para las prendas
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La version de NORMAL RESISTANCE dispone de un disco de valvula azul, ligeramente mas grue-
so0 y pesado que el disco de valvula incoloro de la version LOW RESISTANCE

En la version LOW RESISTANCE, solo se requiere una ligera presion de soplado para cerrar la
valvula fonatoria

PHON VALVE

La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de un orificio central con un diametro
interior de 15 mm, permitiendo asi la conexién de un conector estandar de 15 mm.

TRACHLINE® PHON VALVE: Dispone en el lado del paciente de una conexion de bayoneta que
permite conectarla a una canula traqueal TRACHLINE®.

8.USO

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

Si estan dafados, los productos se deben eliminar inmediatamente de forma correcta.
Compruebe la fecha de caducidad.

No utilice el producto si ha transcurrido dicha fecha.

JATENCION!

Antes de utilizar una valvula fonatoria, se debe haber vaciado todo el aire del manguito de
la canula traqueal.

La valvula fonatoria se debe retirar en el caso de una resistencia respiratoria demasiado elevada.

jADVERTENCIA!

Antes de utilizar la valvula fonatoria, fije la etiqueta de advertencia adjunta en el tubo de
bloqueo de la canula traqueal.

LARYVOX®

Debera ajustar la valvula fonatoria antes de montarla y ajustar el grado de apertura del disco de la
valvula girandolo.

A mayor abertura del disco, mas cantidad de aire se podra inspirar.

Sin embargo, también es mayor la presion de espiracién necesaria para cerrar la valvula al hablar.
Por lo tanto, con una respiracion normal y una actividad fisica normal, se recomienda ajustar la
vélvula de modo que pueda entrar suficiente aire, sin que la valvula esté totalmente abierta.

La apertura méxima de la valvula solo se recomienda durante actividades fisicas y deportivas ago-
tadoras en las que se intensifica la respiracion.

Una vez ajustado el grado de apertura deseado del disco de la valvula, la valvula fonatoria con el
anillo de insercion, reconocible por el pequefio reborde de retencion circunferencial, se inserta en el
adaptador de 22 mm de la canula.

HUMIDOPHONE®

Utilizacion con un conector de 15 mm: inserte el orificio central de 15 mm de la valvula fonatoria
HUMIDOPHONE® mediante una ligera presion en el conector estandar de 15 mm de la canula
traqueal (ver Imagen 1).

Utilizacion con un conector de 22 mm: inserte la valvula fonatoria HUMIDOPHONE® mediante una
ligera presién en el anillo de la carcasa de la canula traqueal (ver Imagen 2); la carcasa encajara
perceptiblemente gracias al borde de sujecion exterior.

Para retirar la vélvula fonatoria HUMIDOPHONE?, fije la canula traqueal con dos dedos y extraiga el
chasis de filtro mediante una ligera traccion (ver Imagen 3/4).

{ATENCION!

Para evitar lesiones, se recomienda conectar primero la valvula fonatoria a la canula traqueal
e insertar después la canula traqueal junto con la valvula fonatoria en el traqueostoma.
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De lo contrario, podria aplicarse una presion excesiva a la mucosa de la traquea al encajar la valvula
fonatoria en el tubo de la canula.
iNOTA!

Al c tar la valvula f ia a la canula traqueal, no ejerza una fuerza excesiva para evitar
daiar la carcasa.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Extraiga con cuidado la valvula del envase; limpie y séquela segun las instrucciones (9. Instrucciones
de higiene) antes de utilizarla por primera vez.

Antes de cada reinsercion de la valvula fonatoria el usuario debera comprobar la integridad, la
ausencia de dafios y la capacidad de funcionamiento del producto.

Si la valvula fonatoria no esta completa, esta dafiada o ya no funciona correctamente, no se debera
seguir utilizando y debera eliminarse inmediatamente.

Utilizacion con un conector de 15 mm: inserte el orificio central de 15 mm de la valvula fonatoria
FAHL® Valvula fonatoria mediante una ligera presion en el conector estandar de 15 mm de la
cénula traqueal.

Utilizacion con un conector de 22 mm: inserte la valvula fonatoria FAHL® Valvula fonatoria mediante
una ligera presion en el anillo de la carcasa de la canula traqueal; la carcasa encajara perceptible-
mente gracias al borde de sujecién exterior.

O2:

Para la administracién adicional de oxigeno, se puede conectar un tubo de conexién a la conexion
de Oz.

Para ello, inserte el tubo de conexion sobre la conexion de Ox.
9. INSTRUCCIONES DE HIGIENE

HUMIDOPHONE®

Los HUMIDOPHONE® son productos para un Unico paciente y estan destinados exclusivamente
al uso Unico.

No se deben limpiar ni desinfectar, ya que la aplicacién de desinfectantes puede inutilizar el medio
de filtracion.

Ademas, la colonizacién bacteriana o fingica del material filtrante puede provocar un mayor riesgo
de infeccion.

La limpieza, la desinfeccion o la (re)esterilizacién, asi como la utilizacién durante mas de 24 horas,
pueden poner en peligro la seguridad y el funcionamiento del producto y, por lo tanto, no estan
permitidos.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Para la limpieza, sumerja la valvula fonatoria durante aprox. 10 minutos en agua limpia y tibia.
Enjuaguela a continuacion con abundante agua limpia y deje que se seque al aire.

iNOTA!

iNo utilice para la limpieza herramientas afiladas!

El calentamiento, la coccion o la esterilizacion por vapor no son admisibles y deterioraran
la valvula fonatoria.

10. ALMACENAMIENTO

Se deben conservar en un lugar seco, protegidos contra la luz solar directa o el calor.
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11. VIDA UTIL

HUMIDOPHONE®

Los HUMIDOPHONE?® son productos para un unico paciente y estan destinados exclusivamente
al uso unico.

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

En caso necesario se debera cambiar el valvula de fonacion varias veces al dia, p. €j., si la resisten-
cia respiratoria aumenta de forma inaceptable debido a la acumulacion de secreciones.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®
El periodo de uso méaximo no debe ser superior a 29 dias.
El periodo de uso del producto depende de muchos factores.

Asi, factores como la composicion de las secreciones, la meticulosidad de la limpieza y de la conser-
vacion y otros aspectos pueden ser determinantes.

LARYVOX®
El periodo de uso méaximo no debe ser superior a 365 dias.
{ATENCION!

La valvula fonatoria se debera sustituir inmediatamente aunque solo presente dafios
minimos.

12. ELIMINACION
El producto solo se debe eliminar conforme a las disposiciones nacionales vigentes.
13. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles
dafios (en particular, por fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones y/o de otras complicaciones
0 sucesos indeseados) causados por modificaciones no autorizadas del producto, reparaciones
no realizadas por el fabricante o por un manejo, una conservacion (limpieza/desinfeccion) y/o un
almacenamiento inadecuados de los productos, contrarios a las disposiciones de estas instruccio-
nes de uso.

Esto es aplicable tanto a los dafios asi ocasionados a los productos, como a todos los dafios conse-
cuentes provocados por esta causa, en la medida en que la ley lo permita.

El uso del producto después del periodo de tiempo de uso indicado en el apartado 10 o el uso, la
utilizacién, la conservacién (limpieza y desinfeccion) o el aimacenamiento del producto sin observar
las especificaciones de las presentes instrucciones de uso exonera a Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad, incluida la responsabilidad 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
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, se debera informar de ello al fabricante y a la autoridad competente
del estado miembro en el que reside el usuario o el paciente.

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

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.
HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX®
& TRACHLINE® 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 listados encontram-se na
embalagem.

Com suporte para oxigénio i}-”\ Guardar num local protegido dos
g raios solares

Valvula fonatéria (PHON) o
“*  Guardar em local seco

® Na&o reutilizar

@) Para reutilizagdo no mesmo

Compativel com MRT

Numero de encomenda

Designagéo do lote paciente
Pode ser utilizado até N&o estéril
Data de fabrico Dispositivo médico
Contetido em unidades C€  MarcagaocE
i A Marcagdo CE com codigo do
8%8232/;(; as instrugdes  de C E 0482 Organismo Notificado

d Fabricante

VALVULA DE FONAGAO

1. PREFACIO

Estas instrugdes s&o aplicaveis as valvulas de fonagdo FAHL®.

As instrugdes de utilizagao destinamse a informagéo do médico, do pessoal de enfermagem e do
doente/utilizador a fim de assegurar o manuseamento correto.

A primeira selegao, utilizagéo e aplicagéo dos produtos cabe a um médico devidamente formado, a
pessoal especializado ou um consultor de dispositivos médicos com a respetiva formagao.

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto, leia atentamente as instrugdes de utilizagéo!

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

Guarde a embalagem enquanto usar o produto.
Ela contém informagdes importantes sobre o produto!

2. INSTRUGOES DE SEGURANGA

As canulas de traqueostomia com valvula de fonagdo FAHL® em caso algum devem ser utilizadas
por doentes laringectomizados (sem laringe), uma vez que podem provocar desde complicagdes
graves até asfixia!

Em caso algum, a valvula de fonagao deve ser inserida diretamente no traqueostoma.
Nao faga qualquer reparagao ou alteragéo a valvulas de fonagao.
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Certifique-se de que a abertura da valvula ndo é bloqueada pelo vestuario ou outras coisas, a fim de
permitir uma respiragao desimpedida (perigo de insuficiéncia respiratoria).

O Valvula de fonagao nédo deve ser usado em combinagdo com um nebulizador ou um pulverizador.
Né&o encha o Valvula de fonagdo com agua.

Existe o risco de aumentar a resisténcia a respiragéo e, por conseguinte, do bloqueio da respiragdo.

Se o filtro estiver obstruido ou se houver sinais de obstrugéo, as valvulas de fonagéo do FAHL®
devem ser imediatamente removidas e eliminadas.

Existe um risco de incéndio associado aos equipamentos de oxigénio e a oxigenoterapia.
N&o utilizar perto de faiscas ou chamas abertas.

As ligagdes, mangueiras ou outros acessorios ndo devem ser lubrificados para evitar o risco de
incéndio.

Fumar durante a oxigenoterapia é perigoso e pode levar a lesdes graves provocadas pelo fogo.

Use apenas logdes ou pomadas indicadas como compativeis com o oxigénio para evitar o risco de
incéndio e queimaduras.

3. FINALIDADE PREVISTA

As valvulas de fonag&o permitem aos pacientes traqueostomizados com laringe parcial ou totalmen-
te preservada que respiram espontaneamente, falar sem usar o dedo quando utilizam uma cénula
de fonagdo em combinagdo com uma canula interna fenestrada ou um penso de traqueostoma.
HUMIDOPHONE®

Filtram o ar de respiragéo, reduzindo, assim, a penetragéo de particulas nas vias respiratorias do
paciente.

02

As valvulas de fonagdo com ligagdo O2 também permitem o fornecimento de oxigénio suplementar
através da ligagao integrada de Os.

4. INDICAGAO

As vélvulas de fonagdo sdo indicadas em pacientes traqueostomizados com laringe parcial ou
totalmente preservada que respiram espontaneamente.

5. CONTRAINDICAGOES

A valvula de fonagdo FAHL® deve ser usada apenas por pacientes cuja laringe esteja total ou
parcialmente preservada!

Né&o permitida é a utilizacéo em pacientes com uma forte exsicose (desidratag&o), nem em caso de
secregdes excessivas ou acumulagéo de liquidos nos pulmdes e nas vias respiratorias (insuficiéncia
cardiaca esquerda, edema pulmonar) bem como em caso de forte corrente de fuga (o ar expirado
nao passa pela cassete do filtro).

A valvula de fonagdo FAHL® deve ser usada apenas por pacientes totalmente conscientes e com
respiragao espontanea!

Este ultimo n@o se aplica se o paciente estiver numa instituicéio 24 horas por dia sob vigilancia de
enfermagem ou com cuidados no domicilio.

A vélvula de fonagdo FAHL® n3o deve ser usada quando hd uma formagdo de secrecdes mais
intensa (hipersecregéo).

A vélvula de fonagdo FAHL® ndo deve ser usada nos casos de paralisia acentuada das cordas
vocais (paresia recorrente).
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6. COMPLICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

Para evitar um potencial bloqueio das vias respiratérias, o FAHL® deve ser removido antes de
dormir!

7. DESCRIGAO DO PRODUTO

A membrana da valvula de fonag&o abre-se com a inspiragéo.
Apos a inspiragado a valvula fecha-se por forma a permitir a fala.
A subida da pressao aquando da expiragéo é favoravel ao processo de fecho da valvula. m

ATENGCAO!
A vilvula de fonagao deve ser usada apenas em combinagdo com uma canula de fonagao.

COMBIPHON®

Valvula de fonagdo COMBIPHON® Slim: Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de uma
abertura central com um didmetro interior de 15 mm assegurando assim a ligagdo a um conector
padrao de 15 mm.

COMBIPHON®: O multiadaptador funcional possui uma abertura central para o encaixe numa canu-
la de traqueostomia com um conector de 15 mm e um adaptador combinado de 22 mm.
COMBIPHON® O & COMBIPHON® Slim O2: A valvula de fonag&o O: dispde adicionalmente de um
bocal de oxigénio fixado lateralmente no corpo.

Este permite conectar um tubo de ligagéo e, por conseguinte, a combinagdo com uma fonte de
oxigénio.

FAHL® BIESALSKI

Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de uma abertura central com um didmetro interior
de 15 mm assegurando assim a ligagéo a um conector padrao de 15 mm.

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE® s3o valvulas de fonagdo bem como filtros de particulas constituidos por um filtro
de espuma e um corpo de plastico, bem como uma tampa com fungéo de valvula.

Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de uma abertura normalizada, assegurando, assim,
a ligagao a uma canula de traqueostomia com fenestrag&o/crivo.

HUMIDOPHONE?®: Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de uma abertura central com um
diametro exterior de 22 mm, assegurando, assim, a ligagdo a um sistema de alojamento de 22 mm.
HUMIDOPHONE® TYP 15: Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de uma abertura central
com um didmetro interior de 15 mm, assegurando, assim, a ligagdo a um conector padrdo de 15
mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: O multiadaptador funcional possui uma abertura central para o encaixe
numa canula de traqueostomia com um conector de 15 mm e um adaptador combinado de 22 mm.
HUMIDOPHONE® PLUS O:: O multiadaptador funcional possui uma abertura central para o encaixe
numa canula de traqueostomia com um conector de 15 mm e um adaptador combinado de 22 mm.
Um conector de Oz (conector de encaixe de 5 mm) colocado lateralmente no corpo permite conectar
um tubo de ligagao e, por conseguinte, a combinagdo com uma fonte de oxigénio.

LARYVOX®

Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de uma abertura central com um diametro exterior
de 22 mm, assegurando, assim, a ligagdo a um sistema de alojamento de 22 mm.

A correia que percorre a carcaga destina-se a afinagdo manual da configuragdo da membrana,
servindo também de elemento afastador de téxteis

A versdo NORMAL RESISTANCE possui um disco de valvula azul - este € um pouco mais grosso
e pesado do que o disco de valvula incolor da versdo LOW RESISTANCE

Na versdo LOW RESISTANCE, basta uma leve pressao de sopro para fechar a valvula de fonagéo
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PHON VALVE

Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de uma abertura central com um didmetro interior
de 15 mm assegurando assim a ligagdo a um conector padrao de 15 mm.

TRACHLINE® PHON VALVE: Do lado do paciente, dispde de um fecho de baioneta, assegurando,
assim, a ligagdo a uma canula de traqueostomia TRACHLINE®.

8. UTILIZAGAO

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

No caso de ocorrer qualquer danificagéo, os dispositivos tém de ser eliminados da forma prescrita.
Verifique o prazo de validade/expiragéo.

N&o use o dispositivo apés essa data.

ATENGAO!

Antes da utilizagdo de uma valvula de fonagdo é necessario esvaziar totalmente o cuff da
canula de traqueostomia.

Em caso de elevada resisténcia a respiragdo, a valvula de fonagéo deve ser removida.

AVISO!

A etiqueta de adverténcia deve ser afixada ao tubo flexivel de bloqueio da canula de
traqueostomia antes da utilizagdo da valvula de fonagao!

LARYVOX®

E necessério ajustar a valvula de fonag&o antes de a colocar e regular a forga de abertura do disco
da valvula rodando-o.

Quanto mais a vélvula estiver aberta, mais ar pode ser inalado.

No entanto, a pressdo de expiragdo necessaria para fechar a valvula ao falar também sera maior.
Durante a respiragéo e a atividade fisica normais, recomenda-se ajustar a valvula de modo a permitir
a entrada de ar suficiente, mas sem que fique completamente aberta.

A abertura maxima da valvula é recomendada apenas para atividades fisicas e desportivas inten-
sas, durante as quais a respirac@o é mais forte.

Depois de o disco da valvula ter sido ajustado a forga de abertura desejada, a valvula de fonagdo
tem de ser inserida no adaptador de 22 mm da canula com o anel de encaixe, que pode ser identifi-
cado pelo pequeno rebordo de retengdo em toda volta.

HUMIDOPHONE®

Utilizagdo com um conector de 15 mm: exercendo uma ligeira pressao, aplique o HUMIDOPHONE®
com a abertura central de 15 mm no conector padrdo de 15 mm da canula de traqueostomia (ver
Fig. 1).

Utilizagdo com um conector de 22 mm: exercendo uma ligeira pressao, aplique o HUMIDOPHONE®
no anel do corpo da canula de traqueostomia (ver Fig. 2), o corpo encaixa claramente através da
borda de fixagao exterior.

Remova o HUMIDOPHONE?, fixando com dois dedos a canula de traqueostomia e removendo a
cassete de filtro com ligeira tragéo (ver Fig. 3/4).

CUIDADO!

Para prevenir lesdes, aconselha-se ligar primeiro a valvula de fonagdo a canula de
traqueostomia e s6 entdo inserir a canula de traqueostomia juntamente com a valvula de
fonagao no traqueostoma.

Caso contrario, o encaixar da valvula de fonagéo pode fazer com que através do tubo da canula seja
exercida uma presséo elevada sobre a mucosa da traqueia.
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NOTA!

Nao use uma forca excessiva ao ligar a valvula de fonagdo a canula de traqueostomia para
evitar danificar a caixa.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Tire cuidadosamente a vélvula da embalagem e siga as instrugdes para lavar e secar a valvula antes
da primeira utilizagéo (9. Instrugdes de higiene).

Sempre que a valvula de fonagéo for novamente inserida, o utilizador deve verificar se o produto
esta completo, isento de danos e funcional.

Se a valvula de fonagéo estiver incompleta, danificada ou nao funcional, ja ndo deve ser usada mas
imediatamente eliminada.

Utilizagdo com um conector de 15 mm: exercendo uma ligeira presséo, aplique o FAHL® Valvula
de fonagdo com a abertura central de 15 mm no conector padrdo de 15 mm da canula de
traqueostomia.

Utilizagdo com um conector de 22 mm: exercendo uma ligeira press&o, aplique o FAHL® Valvula
de fonag&o no anel do corpo da cénula de traqueostomia, o corpo encaixa claramente através da
borda de fixagao exterior.

O::
Para administrag&o adicional de oxigénio, pode ser ligado um tubo de ligagéo ao conector de Oz.
Para o efeito, coloque o tubo de ligagdo sobre o conector de Oz.

9. INSTRUGOES DE HIGIENE

HUMIDOPHONE®
Os HUMIDOPHONE?® s3o produtos que se destinam a um unico paciente e uma Unica utilizagdo.

Nao devem ser limpos ou desinfetados uma vez que a utilizagdo de desinfetantes pode fazer com
que o meio filtrante seja inutilizavel.

Além disso, a colonizagdo bacteriana ou fungicida do material filtrante pode levar a um aumento
do risco de infegéo.

A limpeza, desinfecéo ou (re)esterilizagéo e uma utilizagdo por um periodo superior a 24 horas,
podem comprometer a seguranga e o funcionamento do produto e, por isso, ndo sdo permitidas!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Para a limpeza mergulhe a valvula de fonagao cerca de 10 minutos em dgua morna limpa.
A seguir passe-a por agua abundante limpa e deixe-a secar ao ar.

NOTA!

Néo use utensilios de limpeza com arestas agudas!

O aquecimento, a fervedura ou a esterilizagdo a vapor ndo sao permitidos e dao origem a
danificagao da valvula de fonagao.

10. ARMAZENAMENTO

Devem ser guardados num ambiente seco e protegidos de raios solares e/ou calor.

11. VIDA UTIL

HUMIDOPHONE®
Os HUMIDOPHONE?® séo produtos que se destinam a um Unico paciente e uma Unica utilizagdo.
A vida Util max. ou o tempo de utilizagdo max. sdo de 24 horas.
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Caso seja necessario, os valvulas de fonagdo devem ser mudados vérias vezes ao dia, por exem-
plo, se a resisténcia a respiragéo tiver aumentado de forma inaceitavel devido a acumulagéo de
secregoes.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®
A vida Util maxima do dispositivo ndo deve ultrapassar os 29 dias.
A vida util do produto é influenciada por muitos fatores.

Assim, a composigao das secrecdes, a frequéncia da limpeza, a conservagéo correta e outros
aspetos podem ser de importancia decisiva.

LARYVOX®
A vida util maxima do dispositivo ndo deve ultrapassar os 365 dias.
CUIDADO!

Uma vaélvula de fonagdo que apresente um dano, por mais pequeno que seja, deve ser
imediatamente substituida.

12. ELIMINAGAO

O produto deve ser eliminado sempre de acordo com a regulamentag&do nacional em vigor.
13. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer responsabilida-
de por danos (sobretudo por falhas de funcionamento, lesées, infegdes e/ou outras complicagdes
ou outros acontecimentos indesejaveis) que resultem de alteragdes arbitrarias do produto, de
reparagdes ndo realizadas pelo fabricante ou por manuseamento, cuidados (limpeza/desinfecéo)
incorretos e/ou conservag&o dos produtos contra o disposto no presente manual.

Este principio é aplicavel - ao abrigo da legislagéo - aos danos deste modo provocados nos préprios
produtos e também a todos os danos subsequentes.

Em caso de utilizagdo do produto para além do periodo de utilizagdo indicado no Capitulo 10 e/
ou em caso de utilizagdo, aplicagdo, manutengéo (limpeza, desinfecdo) ou conservagdo do pro-
duto contrariamente as indicagdes constantes nestas instrucdes de utilizagdo, a Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer responsabilidade incluindo da responsabilida-
de por defeitos, desde que a lei o permita.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH s&o
regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condi¢des comerciais gerais da empre-
sa, que lhe poder&o ser facultados diretamente pela Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O fabricante reserva-se o direito de efetuar alteragdes no produto.

HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Coldnia, registada na
Alemanha e nos Estados-membros da Europa.
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LEGENDA PICTOGRAMMEN

Indien van toepassing staan de hieronder genoemde pictogrammen op de
productverpakking.

Met  zuurstofaansluiting (02 ‘T Droog bewaren

support)
Spreekventiel (PHON) ® Niet voor hergebruik
MRT| Geschikt voor MRT @) I\'(oor hergebruik bij één afzonder-
ijke patiént
Artikelnummer Niet steriel

Batchcode Medisch product

Te gebruiken tot C€  CE-markering

Productiedatum C € 0482 CE-markering,  identificatienum-

5 mer aangemelde instantie
Inhoud (aantal stuks)
[:E:I “ Fabrikant

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

§ Beschermen tegen zonlicht

SPREEKVENTIEL

1. VOORWOORD

Deze handleiding geldt voor FAHL®-spreekventielen.

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

De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik door een opgelei-
de arts of opgeleid deskundig personeel/adviseur voor medische hulpmiddelen worden uitgevoerd.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer 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 gebruikt.
Deze bevat belangrijke informatie over het product!

2. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Tracheacanules met FAHL® spreekventiel mogen in geen geval worden gebruikt door patiénten
zonder strottenhoofd, aangezien daarbij ernstige complicaties kunnen ontstaan die zelfs tot verstik-
king kunnen leiden!

Spreekventielen mogen in geen geval direct in de tracheostoma worden geplaatst.
Wijzig, repareer of verander de spreekventielen niet.
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Let erop dat de ventielopening niet wordt geblokkeerd door kleding en dergelijke, om een onbelem-
merde ademhaling mogelijk te maken (gevaar voor ademnood).

spreekventiel mag niet in combinatie met een vernevelaar of verstuiver worden gebruikt.
Vul de spreekventiel niet met water.

In beide gevallen bestaat gevaar voor een toename van de ademweerstand en hierdoor een blok-
kering van de ademhaling.

Indien de filter verstopt is of tekenen van verstopping vertoont, dienen FAHL®-spreekventielen
onmiddellijk te worden verwijderd en weggegooid.

Er bestaat gevaar voor brand in combinatie met zuurstofapparaten en zuurstoftherapieén.
Niet gebruiken in de buurt van vonken of open vuur.

Aansluitingen, slangen en andere accessoires niet oli€én om brandgevaar te vermijden.
Roken tijdens de zuurstoftherapie is gevaarlijk en kan tot ernstig letsel door brand leiden.

Gebruik uitsluitend lotions of zalf die als zuurstofcompatibel gekenmerkt zijn, om gevaar voor brand
en verbrandingen te vermijden.

3. BEOOGD DOELEIND

De spreekventielen maken, zonder gebruik te hoeven maken van de vingers, het spreken mogelijk
voor spontaan ademende tracheotomiepatiénten van wie het strottenhoofd gedeeltelijk of volledig
behouden is gebleven en bij aanwezigheid van een fonatiecanule in combinatie met een gevenster-
de binnencanule of een tracheostomapleister.

HUMIDOPHONE®

Ze filteren de ingeademde lucht en verminderen daardoor het binnendringen van deeltjes in de
luchtwegen van de patiént.

02

Bij spreekventielen met een Oz-aansluiting is bovendien de toediening van extra zuurstof mogelijk
via de geintegreerde Oz-aansluiting.

4. INDICATIE

Spreekventielen zijn geindiceerd voor gebruik bij spontaan ademende tracheotomiepatiénten van
wie het strottenhoofd gedeeltelijk of volledig behouden is gebleven.

5. CONTRA-INDICATIE

Het FAHL® spreekventiel mag uitsluitend worden gebruikt door patiénten met een geheel of gedeel-
telijk behouden strottenhoofd!

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

Het FAHL® spreekventiel mag uitsluitend worden gebruikt bij patiénten die duidelijk bij bewustzijn zijn
en een spontane ademhaling hebben!

Het laatste geldt niet als de patiént zich in een instelling 24h onder verpleegkundig toezicht bevindt
of thuiszorg krijgt.

Het FAHL® spreekventiel mag niet worden gebruikt bij sterke secreetvorming (hypersecretie).

Het FAHL® spreekventiel mag niet worden gebruikt bij manifeste stembandverlamming
(recurrensparese).
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5. CONTRA-INDICATIE

Om mogelijke bokkering van de luchtwegen te vermijden, moet FAHL® voor het slapengaan worden
verwijderd!

7. PRODUCTBESCHRIJVING

Tijdens het inademen opent het ventielmembraan van het spreekventiel.
Na het inademen sluit het ventiel, zodat spraakvorming mogelijk is.
Door de drukstijging tijdens het uitademen wordt het sluiten van het ventiel ondersteund.

LET OP!
Het spreekventiel kan uitsluitend in combinatie met een fonatiecanule worden gebruikt.

COMBIPHON®

COMBIPHON® Slim: De kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een centrale opening
met een inwendige diameter van 15 mm waarop een standaardconnector van 15 mm kan worden
aangesloten.

COMBIPHON®: De functionele multi-adapter heeft zowel een centrale opening voor de bevestiging
aan een tracheacanule met een 15 mm-connector als een 22 mm-combi-adapter.

COMBIPHON® Oz & COMBIPHON® Slim Oz: Het Oz spreekventiel beschikt daarnaast over een
zuurstofaansluiting aan de zijkant van de behuizing.

Hierop kan een verbindingsslang worden aangesloten, waardoor combinatie met een zuurstofbron
mogelijk is.

FAHL® BIESALSKI

De kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een centrale opening met een inwendige
diameter van 15 mm waarop een standaardconnector van 15 mm kan worden aangesloten.
HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE®-spreekventielen zijn tevens deeltjesfilters, bestaande uit een schuimfilter, kunst-
stofbehuizing en deksel met ventielfunctie.

De kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een gestandaardiseerde opening en maakt
de verbinding met een gevensterde/gezeefde tracheacanule mogelijk.

HUMIDOPHONE?®: de kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een centrale opening
met een uitwendige diameter van 22 mm, waarmee de verbinding met een 22 mm-opnamesysteem
gewaarborgd wordt.

HUMIDOPHONE® TYP 15: de kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een centrale
opening met een inwendige diameter van 15 mm, waarop een standaardconnector van 15 mm kan
worden aangesloten.

HUMIDOPHONE® PLUS: De functionele multi-adapter heeft zowel een centrale opening voor de
bevestiging aan een tracheacanule met een 15 mm-connector als een 22 mm-combi-adapter.
HUMIDOPHONE® PLUS O2: De functionele multi-adapter heeft zowel een centrale opening voor
de bevestiging aan een tracheacanule met een 15 mm-connector als een 22 mm-combi-adapter.
Met een zuurstofmondstuk (steekverbinding 5mm) aan de zijkant van de behuizing kan een verbin-
dingsslang worden gekoppeld, waardoor de filter kan worden gecombineerd met een zuurstofbron.
LARYVOX®

de kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een centrale opening met een uitwendige
diameter van 22 mm, waarmee de verbinding met een 22 mm-opnamesysteem gewaarborgd wordt.
De over de behuizing liggende beugel wordt gebruikt voor een handmatige fijnaanpassing van de
membraaninstelling en als afstandhouder voor textielen

De uitvoering NORMAL RESISTANCE beschikt over een blauwe ventielschijf - deze is iets
dikker en zwaarder dan de kleurloze ventielschijf in de uitvoering LOW RESISTANCE
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In de uitvoering LOW RESISTANCE is slechts een lage aanblaasdruk nodig om het spreekventiel
te sluiten

PHON VALVE

De kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een centrale opening met een inwendige
diameter van 15 mm waarop een standaardconnector van 15 mm kan worden aangesloten.

TRACHLINE® PHON VALVE: Het spreekventiel beschikt aan de patiéntzijde over een bajonetslui-
ting en waarborgt zodoende de verbinding met een TRACHLINE-tracheacanule.

8. GEBRUIK

Controleer of verpakking en product in perfecte staat verkeren.

Bij beschadigingen moeten de product onmiddellijk en op de juiste manier worden afgevoerd.
Controleer de houdbaarheids-/uiterste gebruiksdatum.

Gebruik het product niet na deze datum.

LET OP!

Voor gebruik van een -spreekventiel mag de cuff van de tracheacanule helemaal geen lucht
meer bevatten.

Bij een te hoge ademweerstand moet het spreekventiel worden verwijderd.

WAARSCHUWING!

Breng voor gebruik van het spreekventiel het bijgesloten waarschuwingsetiket aan op de
blokkeerslang van de tracheacanule!

LARYVOX®

U dient het spreekventiel af te stellen voordat u het aanbrengt en de opening van de ventielschijf
middels draaien in te stellen.

Hoe verder het ventiel is geopend, deste meer lucht er kan worden ingeademd.

De uitademingsdruk die nodig is om het ventiel bij het spreken te sluiten, is dan echter ook groter.
Bij een normale ademhaling en normale lichamelijke activiteit is het daarom raadzaam om het ventiel
zodanig af te stellen dat er voldoende lucht naar binnen kan stromen, maar dat het ventiel niet
volledig geopend is.

Een maximale opening van het ventiel wordt alleen aanbevolen tijdens inspannende lichamelijke en
sportactiviteiten, waarbij de ademhaling intensiever wordt.

Nadat de ventielschijf op de gewenste opening is afgesteld, wordt het spreekventiel met de inbreng-
ring, die te herkennen is aan de kleine bevestigingsverdikking rond diens omtrek, in de 22 mm
adapter van de canule geplaatst.

HUMIDOPHONE®

Gebruik met een 15 mm-connector: Plaats de HUMIDOPHONE® met de centrale 15 mm-opening
middels lichte druk op de 15 mm-standaardconnector van de tracheacanule (zie afb. 1).

Gebruik met een 22 mm-connector: plaats de HUMIDOPHONE® middels lichte druk op de ring
van de behuizing van de tracheacanule (zie afb. 2). Hierbij klikt de behuizing door de buitenste
bevestigingsrand voelbaar vast.

Verwijder de HUMIDOPHONE® door de tracheacanule met twee vingers vast te houden en de filter-
cassette middels voorzichtig trekken te verwijderen (zie afb. 3/4).

VOORZICHTIG!

Om verwondingen te vermijden is het raadzaam, het spreekventiel eerst met de tracheacanule
te verbinden en dan pas de tracheacanule met spreekventiel in de tracheostoma te zetten.
Anders zou er bij het vergrendelen van het spreekventiel over de canulebuis een te hoge druk op de
slijmvliezen van de trachea uitgeoefend kunnen worden.
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OPMERKING!

Gebruik bij het verbinden van het spreekventiel met de tracheacanule niet te veel kracht, om
beschadiging van de behuizing te vermijden.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Neem het ventiel voorzichtig uit de verpakking, reinig en droog het voor het eerste gebruik volgens
de handleiding (9. Hygiéne-instructies).

Elke keer voordat het -spreekventiel opnieuw wordt ingezet, moet de gebruiker controleren of het
product compleet en onbeschadigd is en goed werkt.

Wanneer het-spreekventiel beschadigd of niet compleet is of niet meer goed werkt, mag het niet
meer worden gebruikt en moet direct worden weggegooid.

Gebruik met een 15 mm-connector: Plaats de FAHL® spreekventiel met de centrale 15 mm-opening
middels lichte druk op de 15 mm-standaardconnector van de tracheacanule.

Gebruik met een 22 mm-connector: plaats de FAHL® spreekventiel middels lichte druk op de ring
van de behuizing van de tracheacanule. Hierbij klikt de behuizing door de buitenste bevestigingsrand
voelbaar vast.

O::
Voor extra zuurstoftoediening kan een verbindingsslang op de Oz-aansluiting worden aangesloten.
Stulp daarvoor de verbindingsslang over de Oz-aansluiting.

9. HYGIENE-INSTRUCTIES

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE®'s zijn producten die uitsluitend voor eenmalig gebruik bij één patiént zijn bestemd.

Ze mogen niet gereinigd of gedesinfecteerd worden, omdat het gebruik van desinfecterende midde-
len het filtermedium onbruikbaar kan maken.

Bovendien kunnen bacterién en schimmels zich in het filtermateriaal ophopen waardoor een ver-
hoogd infectierisico ontstaat.

Een reiniging, desinfectie of (her)sterilisatie en een gebruik langer dan 24 uur kunnen de veiligheid
en functie van het product aantasten en zijn daarom verboden!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Leg het spreekventiel voor reiniging ca. 10 minuten in schoon, lauwwarm water.
Spoel het ventiel vervolgens af met overvioedig schoon water en laat het aan de lucht drogen.

OPMERKING!

Gebruik geen reinigingsapparaten met scherpe randen!

Verhitten, uitkoken of stoomsterilisatie is niet toegestaan en leidt tot beschadiging van
het spreekventiel.

10. BEWAREN

Bewaren in een droge omgeving en beschermd tegen zonlicht en/of hitte.

11. GEBRUIKSDUUR

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE®'s zijn producten die uitsluitend voor eenmalig gebruik bij één patiént zijn bestemd.
De maximale gebruiksduur / draagduur bedraagt 24 uur.

Spreekventielen's moeten wellicht meerdere malen per dag worden vervangen, bijv. wanneer de
ademweerstand door ophoping van secreet tot onacceptabele hoogte is gestegen.
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COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®
De maximale gebruiksduur mag niet langer zijn dan 29 dagen.
De gebruiksduur van het product wordt beinvioed door vele factoren.

Zo kunnen de samenstelling van het secreet, de stiptheid waarmee u het spreekventiel reinigt en
bewaart, en andere aspecten van doorslaggevend belang zijn.

LARYVOX®

De maximale gebruiksduur mag niet langer zijn dan 365 dagen.

VOORZICHTIG!

Een spreekventiel dat ook maar iets beschadigd is, moet direct worden vervangen.

12. VERWIJDERING

Het product mag alleen worden afgevoerd volgens de geldende nationale voorschriften.
13. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
schade (met name niet voor storingen, letsel, infecties en/of andere complicaties of andere onge-
wenste gebeurtenissen), die worden veroorzaakt door ongeoorloofde productwijzigingen, niet door
de fabrikant zelf uitgevoerde reparaties of ondeskundige hantering, verzorging (reiniging/desinfectie)
en/of opslag van de producten, die niet voldoet aan de bepalingen in deze gebruiksaanwijzing.

Dit geldt - voor zover wettelijk toegestaan - zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de produc-
ten zelf, als voor alle hierdoor veroorzaakte gevolgschade.

Als het product langer wordt gebruikt dan de onder 10 genoemde gebruiksduur en/of bij gebruik,
toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van het product in strijd met de voorschrif-
ten in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk
inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken, voor zover wettelijk toegestaan.

Mocht zich in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een ernstig
incident voordoen, dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie in de lid-
staat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

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

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product aan te brengen.
HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE?® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handelsmerk van
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Omtillampligtfinns de piktogram som anges nedan pa produktférpackningen.

Med Oz-anslutning T Férvaras torrt
B Taventi (PHON
( ) ® Far ej ateranvandas

=
=
3

MR-kompatibel
P @) Kan ateranvandas till en och

Katalognummer samma patient

Osteril
sats
Medicinteknisk produkt

Utgangsdatum
c E CE-mérkning
Tillverkningsdatum
c€ 0482 CE-markning med nummer for

Innehall (antal delar) anmalt organ

[ e 5 [E]

Se bruksanvisningen “ Tillverkare

\L
NVA

7N

Ljuskansligt

TALVENTIL

1. FORORD

Den har bruksanvisningen géller for FAHL® talventiler.

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

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

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten forsta gangen!

Spara bruksanvisningen pa en lattillganglig plats, sa att du vid behov latt kan komma at den.
Spara férpackningen sa lange produkten anvands.

Den innehaller viktig information om produkten!

2. SAKERHET

Trakealkanyler med FAHL® talventil far under inga omstandigheter anvéndas pa patienter som
laryngektomerats (utan struphuvud), da detta kan leda till svara komplikationer eller till kvavning!

Under inga omstandigheter far talventilerna séattas in direkt i trakeostomin.
Talventiler far inte repareras eller forandras.

Det ar viktigt att se till att ventiloppningen ej blockeras av klader eller liknande fér obehindrad andning
(risk fér andnod).
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talventil far inte anvéndas tillsammans med nebulisator eller atomiserare.

Hall inte vatten i talventil.

Det finns risk for 6kning av andningsmotstandet och darmed blockering av andningen.
Om filtret &r eller verkar tilltappt ska talventilen FAHL® omedelbart bytas ut och kasseras.
Risk for brand vid anvéndning av syrgasutrustning och syrgasbehandlingar.

Far ej anvandas nara gnistor eller 6ppen eld.

Skydda anslutningar, slangar och liknande tillbehdr mot olja — risk for brand.

Det &r farligt att roka under pagaende syrgasbehandling. Risk for allvarliga brannskador.

Anvand bara lotioner och salvor som ar méarkta som kompatibla med syrgas — risk for brand och
brannskador.

3. AVSETT ANDAMAL

Talventilerna ger méjlighet for spontanandande patienter med trakeostomi att tala utan hjalp av
fingrarna med hjélp av en fonationskanyl kombinerat med fenestrerad innerkanyl eller ett trakeosto-
miplaster. Det forutsatter att patienterna har hela eller en del av struphuvudet kvar.

HUMIDOPHONE®

Den filtrerar andningsluften och minskar darigenom risken att partiklar trdnger in i patientens
andningsvagar.

0:

Talventiler med Oz-anslutning ger ocksa mdjlighet till administration av extra syrgas via den inbyggda
O2-kopplingen.

4. INDIKATION
Talventilerna indikeras for spontanandande patienter med helt eller delvis bibehallet struphuvud.
5. KONTRAINDIKATION

FAHLE® talventil far endast anvandas av patienter med delvist eller komplett bibehallet struphuvud.

Produkten far inte anvéndas till patienter som &r starkt dehydrerade (uttorkade), vid kraftig sekretion
eller vattenansamling i lungor och luftvagar (vansterhjartsvikt, lungdédem) eller vid kraftigt luftlackage
(utandad luft gar inte genom filterkassetten).

FAHL® talventil far endast anvandas av patienter som ar helt medvetna och med spontan andning!

Det senare galler inte om patienten under 24 timmar befinner sig pa en vardinréttning och kontroll-
eras av personal eller skéts i hemmiljo.

Talventilen FAHL® far inte anvandas vid hypersekretion (forh6jd sekretutsdndring).
Talventilen FAHL® far inte anvandas vid utpraglad stdmbandsférlamning (rekurrenspares).

6. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
FAHL® maste for att undvika en potentiell blockering av luftvégarna tas bort innan patienten somnar!
7. PRODUKTBESKRIVNING

Vid inandning 6ppnas ventimembranet i talventilen.
Efter inandningen sténgs ventilen sa att talbildningen &r majlig.
Tryckdkningen vid utandningen understddjer ventilens stangingsforlopp.
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OBS!
Talventilen kan endast anvandas i kombination med en fenestrerad kanyl.

COMBIPHON®

COMBIPHON® Slim: Plasthéljet har mot patientsidan en central 6ppning med 15 mm innerdiameter
och sakerstaller sa forbindelsen till en 15 mm standardanslutning.

COMBIPHON?®: Den funktionella multiadaptern har bade en standardéppning for anslutning till en
trakealkanyl med 15 mm-koppling som &ven en 22 mm kombiadapter.

COMBIPHON® O: & COMBIPHON® Slim O2: Oz-talventilen ar aven forsett med ett syremunstycke
pa sidan av holjet.

Detta gor det méjligt att ansluta en slang som kan kopplas till en syrekalla.

FAHL® BIESALSKI

Plasthéliet har mot patientsidan en central 6ppning med 15 mm innerdiameter och sakerstéller sa
férbindelsen till en 15 mm standardanslutning.

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE?® ar en kombination av talventil och partikeffilter, med ett filter i skumplast och ett
plasthdlje, samt ett lock med ventilfunktion.

Plasthéljet har mot patientsidan en standardiserad 6ppning som sékerstaller forbindelse till en fenes-
trerad/perforerad trakealkanyl.

HUMIDOPHONE?®: Plasthdljet har mot patientsidan en central 6ppning med 22 mm ytterdiameter
och garanterar dérmed forbindelse till en 22 mm standardanslutning.

HUMIDOPHONE® TYP 15: Plasthdljet har mot patientsidan en central Gppning med 15 mm innerdia-
meter och méjliggér darmed forbindelse till en 15 mm standardanslutning.

HUMIDOPHONE® PLUS: Den funktionella multiadaptern har bade en standardéppning for anslut-
ning till en trakealkanyl med 15 mm-koppling som &ven en 22 mm kombiadapter.
HUMIDOPHONE® PLUS O:: Den funktionella multiadaptern har bade en standardéppning for ans-
lutning till en trakealkanyl med 15 mm-koppling som aven en 22 mm kombiadapter.

En oxygenanslutning pa holjets ena sida (kontakt 5 mm) gér det majligt att ansluta en slang som kan
kopplas till en oxygenkalla.

LARYVOX®

Plasthéljet har mot patientsidan en central 6ppning med 22 mm ytterdiameter och garanterar dérmed
forbindelse till en 22 mm standardanslutning.

Bygeln som I6per ovanfor kapan anvands till manuell finjustering av membraninstaliningen och som
distans mot textilier

NORMAL RESISTANCE-versionen har en bla ventilskiva — den ar nagot tjockare och tyngre &n den
farglosa ventilskivan i versionen LOW RESISTANCE

| versionen LOW RESISTANCE kravs endast ett lagt blastryck for att stanga talventilen

PHON VALVE

Plasthéljet har mot patientsidan en central 6ppning med 15 mm innerdiameter och sékerstéller sa
forbindelsen till en 15 mm standardanslutning.

TRACHLINE® PHON VALVE: Det fasts pa patientsidan med en bajonettkoppling som utgér anslut-
ningen till en TRACHLINE® trakealkanyl.

8. ANVANDNING

Kontrollera att férpackningen och produkten ar i fullgott skick.

Om produkterna skadas maste de omedelbart kasseras enligt géllande bestammelser.
Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum.

Anvand inte produkten efter detta datum.
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OBS!
Innan en talventil anvands maste trakealkanylens cuff vara helt lufttom.

Talventilen ska avldgsnas om andningsmotstandet &r for hogt.

VARNING!

Innan talventilen anvidnds ska du satta fast den medfdljande varningsetiketten pa
trakealkanylens blockeringsslang!

LARYVOX®

Justera talventilen innan den fasts och stéll in ventilskivans 6ppning genom att vrida den.

Ju mer ventilen ar 6ppen, desto mer luft kan andas in.

Men utandningstrycket som krévs for att stdnga ventilen nar man talar ar da stérre.

Vid normal andning och normal fysisk aktivitet ar det darfor lampligt att justera ventilen sa att tillra-
ckligt med luft kan strdmma in, &ven om ventilen inte &r helt dppen.

Maximal 6ppning av ventilen rekommenderas endast vid anstrangande fysiska och sportiga aktivi-
teter dar andningen 6kar.

Nar ventilskivan har justerats till 6nskad dppningstjocklek, satts talventilen med insatsringen, som
kénns igen pa den lilla omgivande sparrvulsten, in i kanylens 22 mm adapter.

HUMIDOPHONE®

Anvandning med 15 mm koppling: Satt HUMIDOPHONE® med den centrala 15 mm-6ppningen med
latt tryck pa 15 mm-standardkopplingen pa trakealkanylen (se bild 1).

Anvandning med 22 mm koppling: Satt HUMIDOPHONE® med latt tryck pa ringen pa trakealkany-
lens hélje (se bild 2). Du ska kanna att héljet klickar in i den yttre kanten.

Ta bort HUMIDOPHONE® genom att halla fast trakealkanylen med tva fingrar och forsiktigt dra ut
filterkassetten (se bild 3/4).

FORSIKTIGHET!

For att undvika skador rekommenderas att man forst ansluter talventilen till trakeakanylen
och forst darefter satter i trakeakanylen tillsamans med talventilen i trakeostomin.

| annat fall kan det handa att ett for hogt tryck verkar pa luftstrupen nar talventilen hakar fast via
kanylréret.

OBS!
Var varsam nar du kopplar talventilen till trakealkanylen, sa att inte héljet skadas.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Ta forsiktigt ur ventilen ur férpackningen, rengdr den och torka av den innan den anvands forsta
gangen enligt anvisningen (9. Hygienanvisningar).

Innan varje gang talventil maste anvandaren kontrollera att produkten &r komplett, utan skador och
att den ar funktionsduglig.

Om talventil &r ofullstandig, skadad eller om det inte lagre ar funktionsduglig far den inte langre
anvéndas och maste omedelbart kasseras.

Anvandning med 15 mm koppling: Satt FAHL® talventil med den centrala 15 mm-6ppningen med latt
tryck pa 15 mm-standardkopplingen pa trakealkanylen.

Anvandning med 22 mm koppling: Satt FAHL® talventil med Iatt tryck pa ringen pa trakealkanylens
hélje. Du ska kénna att holjet klickar in i den yttre kanten.

O::
En slang kan anslutas till Oz-anslutning for extra syrgastillférsel.
Tra anslutningsslangen pa Oz-anslutningen.

48



9. HYGIENANVISNINGAR

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE®:er ar engangsprodukter och avsedda att anvandas av endast en patient.

Kassetterna far ej rengéras eller desinficeras eftersom anvandandet av desinfektionsmedel kan géra
filtermediet obrukbart.

Dessutom kan filtermaterialet férorenas av bakterier eller svampar, med 6kad infektionsrisk.

Rengbring, desinficering eller (om)sterilisering samt anvandning langre tid &n 24 timmar kan paverka
produktens sakerhet och funktion och &r darfor otillatet!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Lagg for att gora rent talventilen ner den i klart, jummet vatten under ca 10 minuter.

Slakv sedan av ventilen med riktligt med klart vatten och lat den lufttorka.

OBS!

Anvand inte rengoringshjalpmedel med vassa kanter!

Upphettning, kokning eller angsterilisering tillats inte och leder till att talventilen skadas.

10. FORVARING

Forvaras pa en torr plats skyddad mot varme och/eller direkt solljus.

11. LIVSLANGD

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE®:er ar engangsprodukter och avsedda att anvandas av endast en patient.
Den maximala anvandningsperioden ar 24 timmar.

Talventiler ska bytas efter behov flera ganger per dag, t.ex. nér andningsmotstandet har 6kat oac-
ceptabelt pa grund av ansamling av sekret.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®
Den maximala anvandningstiden pa 29 dagar far inte 6verskridas.
Produktens livslangd beror pa flera faktorer.

Sa kan sekretets sammansattning, noggrannheten vid rengdring och forvaring liksom andra aspekter
vara av avgoérande betydelse.

LARYVOX®

Den maximala anvandningstiden pa 365 dagar far inte 6verskridas.
FORSIKTIGHET!

En talventil som uppvisar minsta lilla skada maste omedelbart bytas ut.

12. KASSERING

Produkten far endast kasseras i enlighet med géllande nationella bestammelser.
13. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for skador (framfor allt inte
for tekniska fel, skador, infektioner eller andra komplikationer eller odnskade héndelser) som beror
pa icke auktoriserade forandringar av produkten, reparationer som inte utforts av tillverkaren eller
icke fackmannamaéssig anvandning, skétsel (rengéring/desinficering) eller hantering i strid mot vad
som angivits i den har bruksanvisningen.
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Det géller - i den utstrackning lagen tillater - saval for harigenom férorsakade skador pa produkterna
i sig som for hérigenom orsakade foljdskador.

Vid anvandning av produkten utéver den i kapitel 10 ndmnda anvandningstiden och/eller vid anvéand-
ning, skotsel (rengoring, desinficering) eller forvaring som gar emot uppgifterna i denna bruksanvis-
ning, svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fria fran varje ansvar inklusive brister,
enligt tillamplig lagstiftning.

Om ett allvarligt tillbud intréffar samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, ska detta anmaélas till tillverkaren och behdrig myndighet i den medlemsstat dér
anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

Inkép och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker utes-
lutande enligt standardavtalet (Allgemeine Geschaftsbedingungen, AGB). Detta kan erhallas direkt
fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till fdrandringar av produkten.

HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX®

& TRACHLINE® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumérke som &gs av Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt relevant findes de efterfalgende oplistede piktogrammer pa
produktemballagen.

Med en Oz-tilslutning ? Skal opbevares tart

Taleventil (PHON) ®

[0

Ikke til genbrug

MRT] MRT t
egne @) Til genanvendelse pa en enkelt

patient

Usteril

Bestillingsnummer

Lot Batch-kode
Medicinsk produkt
g Anvendes far
c E CE-meerkning
ﬁ] Produktionsdato
CE-meerkning med identifikations-
% Indholdsangivelse i stk. C€ 0482 nummer for det bemyndigede
organ
EE] Se brugsanvisningen “ Producent

v

2N

Skal opbevares beskyttet mod
sollys

TALEVENTIL

1. FORORD

Denne vejledning geelder for FAHL® taleventiler.

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

Valg, anvendelse og indseetning af produkterne skal foretages af en uddannet laege eller uddannet
fagpersonale/radgivere i forbindelse med medicinsk udstyr ved den ferste anvendelse.

Lees brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden produktet anvendes ferste gang!

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

Opbevar denne emballage, sa laenge produktet anvendes.
Den indeholder vigtige oplysninger om produktet!

2. SIKKERHEDSANVISNINGER

Trachealkanyler med FAHL® taleventil ma under ingen omsteendigheder anvendes pa laryngec-
tomerede patienter (uden strubehoved), da der herved kan opsta alvorlige komplikationer, endog
kvaelning!

Taleventiler ma aldrig saettes direkte ind i tracheostomaet.
Der ma ikke udferes reparationer eller endringer pa taleventil.
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Det skal sikres, at ventilabningen ikke blokeres af tgj eller tilsvarende for at muliggere en uhindret
vejrtreekning (risiko for andengd).

taleventil ma ikke anvendes i forbindelse med en luftfugter eller en forstgver.
Der ma ikke fyldes vand i taleventil.
Der er fare for en stigende andedraetsmodstand, og at der dermed sker en blokering af andedreettet.

Hvis filteret er tilstoppet eller har tegn pa tilstopning, sa skal FAHL® taleventilen fiernes med det
samme og bortskaffes.

Der er brandfare i forbindelse med iltudstyr og iltbehandlinger.
Ma ikke anvendes i naerheden af gnister og aben ild.
Tilslutninger, slanger eller andet tilbehar ma ikke olieres for at undga brandfare.

Rygning under iltbehandlingen er farlig og kan forarsage alvorlige personskader som fglge af opstaet
ild.

Benyt kun lotions og salver, som er maerket iltkompatible, for at undga risiko for ild og forbraendinger.
3. ERKLAERET FORMAL

Taleventilerne giver spontant vejrtraekende tracheostomerede patienter, der helt eller delvist har
bevaret strubehovedet, mulighed for at tale uden brug af haenderne, hvis der er anbragt en talekanyle
i kombination med en fenestreret indvendig kanyle eller et tracheostomaplaster.

HUMIDOPHONE®
Den filtrerer indandingsluften og reducerer derved indtraengning af partikler i patientens luftveje.
02

Taleventiler med Oz-tilslutning giver desuden mulighed for at tilfgre ekstra ilt via den integrerede
Oz-tilslutning.

4. INDIKATION

Taleventilerne er indiceret for spontant vejrtreekkende tracheostomerede patienter, der helt eller
delvist har bevaret strubehovedet.

5. KONTRAINDIKATION

FAHL® taleventii ma udelukkende anvendes af patienter, der helt eller delvist har bevaret
strubehovedet!

Anvendelse er ikke tilladt hos patienter med alvorlig exsiccation (udterring), yderligere ved overdre-
ven sekretion og vandophobninger i lungerne og luftvejene (hjerteinsufficiens, lungeedem), savel
som ved kraftig luftleekage (udandingsluft stremmer ikke gennem filterkassetten).

FAHLE® taleventil ma udelukkende anvendes af patienter ved fuld bevidsthed og spontan respiration!

Sidstnaevnte geelder ikke, hvis patienten befinder sig pa en institution med pleje 24 timer i degnet
eller plejes hjemme.

FAHLE® taleventil ma ikke anvendes ved forgget dannelse af sekret (hypersekretion).
FAHLE® taleventil ma ikke anvendes ved udpreeget lammelse af stemmebandet (rekurrensparese).

6. KOMPLIKATIONER OG BIVIRKNINGER
FAHL® skal fiernes, inden man leegger sig til at sove for at undga en mulig blokering af luftvejene!
7. PRODUKTBESKRIVELSE

Ved indanding abnes ventilmembranen pa taleventil.
Efter inspiration lukkes ventilen, sa det er muligt at tale.
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Stigning af trykket ved eksspiration understetter ventilens lukkemekanisme.

OBS!
Taleventilen ma kun anvendes i kombination med en talekanyle.

COMBIPHON®

COMBIPHON® Slim: Plastichuset har pa patientsiden en central abning med en indvendig diameter
pa 15 mm og garanterer saledes en tilslutning med en 15 mm standardkonnektor.

COMBIPHON®: Den funktionelle multiadapter har en central &bning bade til paszetning af en trache-
alkanyle med en 15 mm-konnektor og en 22 mm-kombiadapter.

COMBIPHON® O: & COMBIPHON® Slim Oz: O:-taleventlen har desuden en iltstuds, der er anbragt
pa siden af huset.

Denne muliggerer tilslutning af en forbindelsesslange og dermed en kombination med en iltkilde.
FAHL® BIESALSKI

Plastichuset har pa patientsiden en central abning med en indvendig diameter pa 15 mm og garan-
terer saledes en tilslutning med en 15 mm standardkonnektor.

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE® er taleventiler samt partikelfiltre, der bestar af et skummaterialefilter og et plasthus
samt samt et deeksel med ventilfunktion.

Plasthuset har pa patientsiden en standardiseret abning og muligger saledes en tilslutning med en
trachealkanyle med vindue/si.

HUMIDOPHONE?®: Plasthuset har pa patientsiden en central abning med en udvendig diameter pa
22 mm og garanterer saledes en tilslutning med et 22 mm optagesystem.

HUMIDOPHONE® TYP 15: Plasthuset har pa patientsiden en central abning med en indvendig dia-
meter pa 15 mm og muligger saledes en tilslutning med en 15 mm standardkonnektor.

HUMIDOPHONE® PLUS: Den funktionelle multiadapter har en central abning bade til pasaetning af
en trachealkanyle med en 15 mm-konnektor og en 22 mm-kombiadapter.

HUMIDOPHONE® PLUS O:2: Den funktionelle multiadapter har en central abning bade til pasaetning
af en trachealkanyle med en 15 mm-konnektor og en 22 mm-kombiadapter.

En ilttilslutning (stik 5 mm), der er anbragt pa siden af huset, muligger tilslutning af en forbindelsess-
lange og dermed kombination med en iltkilde.

LARYVOX®

Plasthuset har pa patientsiden en central abning med en udvendig diameter pa 22 mm og garanterer
saledes en tilslutning med et 22 mm optagesystem.

Den bgijle, der forlaber over huset, er beregnet til manuel finjustering af membranindstillingen og som
afstandsholder til tekstiler

Udfgrelsen NORMAL RESISTANCE har en bla ventilskive - denne er en smule tykkere og tungere
end den farvelgse ventilskive i udferelsen LOW RESISTANCE

| udfgrelsen LOW RESISTANCE kraeves der kun et lavt bleesetryk for at lukke taleventilen
PHON VALVE

Plastichuset har pa patientsiden en central abning med en indvendig diameter pa 15 mm og garan-
terer saledes en tilslutning med en 15 mm standardkonnektor.

TRACHLINE® PHON VALVE: Den har en bajonetlukning pa patientsiden og sikrer pa den made
forbindelsen med en TRACHLINE® trachealkanyle.

8. ANVENDELSE

Kontrollér, om emballagen og produktet er i en ordentlig tilstand.
Ved beskadigelse skal produkterne straks bortskaffes pa korrekt made.
Kontrollér holdbarheds-/udlgbsdatoen.
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Produktet ma ikke anvendes efter, den pageeldende dato er udlgbet.

OBS!
For anvendelsen af en taleventil skal trachealkanylens cuff vaere helt luftfri.

Taleventilen skal fiernes ved for kraftig andedraetsmodstand.

ADVARSEL!

Anbring den medfelgende advarselsetiket pa trachealkanylens blokeringsslange, for
taleventilen anvendes!

LARYVOX®

Du ber justere taleventilen fer anbringelsen og indstille ventilskivens abningssterrelse ved at dreje.
Jo mere ventilen er abnet, desto mere luft kan der indandes.

Derimod er udandingstrykket, der kraeves for at lukke ventilen, nar der tales, sa ogsa sterre.

Ved normal vejrtreekning og normal fysisk aktivitet anbefales det derfor at indstille ventilen, sa der kan
stremme tilstraekkelig luft ind, men at ventilen ikke er helt abnet.

En maksimal abning af ventilen anbefales kun ved anstrengende fysiske og sportslige aktiviteter,
hvor vejrtraekningen er kraftigere.

Efter ventilskiven er justeret til en gnskede abningssterrelse, skal taleventilen med indsatsringen, der
kan kendes pa en lille omkringlgbende holdevulst, seettes i kanylens adapter pa 22 mm.
HUMIDOPHONE®

Anvendelse med en 15 mm konnektor: Seet HUMIDOPHONE® med den centrale 15 mm-abning pa
15 mm-standardkonnektoren til trachealkanylen (se Figur 1) ved at trykke let.

Anvendelse med en 22 mm konnektor: Seet HUMIDOPHONE® pa husringen til trachealkanylen (se
Figur 2) ved at trykke let, derved gar huset maerkbart i den ydre fastgerelseskant.

Fjern HUMIDOPHONE?® ved at fiksere trachealkanylen med to fingre og treekke filterkassetten ud
med et let treek (se Figur 3/4).

FORSIGTIG!

For at undga personskader er det tilradeligt forst at tilslutte taleventilen til trachealkanylen og
forst herefter at indszette trachealkanylen samt taleventilen.

Hvis man ikke fremgar pa denne made kan der udgves et for stort tryk pa tracheas slimhinder, nar
man via kanylergret trykker taleventilen i.

BEMARK!

For at undga at beskadige huset ma der ikke benyttes for stor kraft, nar taleventilen forbindes
med trachealkanylen.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Tag ventilen forsigtigt ud af emballagen, renger og ter den i henhold til vejledningen, inden den
anvendes forste gang (9. Hygiejneanvisninger).

Hver gang taleventilen indsaettes pa ny, skal brugeren kontrollere, om produktet er fuldsteendigt,
uden skader og funktionsdygtigt.

Hvis taleventilen er ufuldsteendig, beskadiget eller ikke leengere funktionsdygtig, ma den ikke anven-
des og skal omgaende bortskaffes.

Anvendelse med en 15 mm konnektor: Seet FAHL® taleventil med den centrale 15 mm-abning pa 15
mm-standardkonnektoren til trachealkanylen ved at trykke let.

Anvendelse med en 22 mm konnektor: Saet FAHL® taleventil pa husringen til trachealkanylen ved at
trykke let, derved gar huset maerkbart i den ydre fastgerelseskant.

O2:
Safremt der gnskes ekstra ilttilfersel, kan der tilsluttes en forbindelsesslange til Oz-tilslutningen.
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Hertil seettes forbindelsesslangen over Oz-tilslutningen.
9. HYGIEJNEANVISNINGER

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE®'er er produkter til én enkelt patient og er kun beregnet til engangsbrug.

De ma ikke renggares eller desinficeres, da anvendelse af desinfektionsmidler kan gare filtermediet
ubrugeligt.

Derudover kan der som falge af bakterier eller svampe i filtermaterielet veere en forhgjet infektionsfare.

En rengering, desinfektion eller (re-)sterilisation samt anvendelse i mere end 24 timer kan nedszette
produktets sikkerhed og funktioner og er derfor ikke tilladt!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Leeg taleventilen, nar den skal rengeres, i rent lunket vand i 10 minutter.

Efterfelgende skyldes den i rigeligt rent vand og luftterres.

BEMARK!

Undlad at bruge rengeringsudstyr med skarpe kanter!

Opvarmning, kogning eller dampsterilisation er ikke tilladt og edelagger taleventilen.

10. OPBEVARING

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

11. ANVENDELSESTID

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE®'er er produkter til én enkelt patient og er kun beregnet til engangsbrug.
Den maksimale anvendelsestid/beeretid er pa 24 timer.

Alt efter behov ber taleventilerne skiftes flere gange om dagen, f.eks. hvis andedraetsmodstanden
stiger til et uacceptabelt niveau som fglge af sektretansamlinger.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Den maksimale anvendelsesvarighed pa 29 dage ma ikke overskrides.

Produktets levetid pavirkes af mange faktorer.

Sekretets konsistens, omhu med renggringen og opbevaring samt andre aspekter er af afgerende
betydning.

LARYVOX®

Den maksimale anvendelsesvarighed pa 365 dage ma ikke overskrides.

FORSIGTIG!

En taleventil, som har blot den mindste beskadigelse, skal udskiftes omgaende.

12. BORTSKAFFELSE
Produktet ma kun bortskaffes iht. de gaeldende nationale bestemmelser.
13. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for skader (iseer
ikke for funktionssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede
haendelser), der er forarsaget af egenmeegtige aendringer pa produktet, reparationer, der ikke er
udfert af producenten eller ved ukorrekt handtering, pleje (rengering/desinfektion) og/eller opbeva-
ring af produkterne i strid med bestemmelserne i denne brugsanvisning.
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Dette geelder — for sa vidt lovligt — savel for de derved forarsagede skader pa selve produkterne som
for samtlige, derved forarsagede folgeskader.

En anvendelse af produktet ud over den anvendelsestid, der er angivet i kapitel 10, og/eller an-
vendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af produktet i modstrid med forskrifterne
i denne brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar,
inklusive mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt ifglge lovgivningen.

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

Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker udelukkende
i overensstemmelse med de generelle forretningsbetingelser (AGB), som kan indhentes direkte hos
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret til at foretage produktaendringer pa ethvert tidspunkt.
HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE® er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Piktogrammene nedenfor finner du pa produktemballasjen der hvor det er

relevant.

Med en Oz-tilkobling
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Denne bruksanvisningen gjelder for FAHL® taleventiler.

Bruksanvisningen fungerer som informasjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre

en forskriftsmessig handtering.

Valg av produkt, bruk og innsetting méa ved farste gangs bruk gjeres av en oppleert lege eller oppleert

fagpersonell/konsulenter for medisinsk utstyr.

Oppbevares tort

Skal ikke brukes om igjen

Til gjenbruk pa en enkelt pasient
Usteril

Medisinsk produkt

CE-merking

CE-merking med ID-nummer for
teknisk kontrollorgan

Produsent

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen far du bruker produktet forste gang!
Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.

Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker produktet.

Den inneholder viktig informasjon om produktet!

SIKKERHETSMERKNADER

Trakealkanyler med FAHL® taleventil ma ikke under noen omstendighet brukes av laryngektomerte

pasienter (uten strupehode), da det kan medfgre alvorlige komplikasjoner og i verste fall kvelning!
Taleventiler ma ikke under noen omstendighet settes direkte inn i trakeostoma.

Du ma ikke utfgre endringer eller reparasjoner pa talventiler.
Man ma passe pa at ventilapningen ikke blokkeres av kleer e.l., for @ muliggjere en uhindret pusting

(fare for andengd).
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taleventil skal ikke brukes sammen med en forstgver eller nebulisator.
Fyll ikke vann i taleventil.
Det er alltid en fare for stigende pustemotstand, og dermed en blokkering av andedrettet.

Hvis filteret er tett, eller hvis det viser tegn pa tilstopping, ma FAHL®-taleventilen fiernes umiddelbart
og avfallsbehandles.

Det er brannfare i forbindelse med oksygenapparater og oksygenbehandling.

Skal ikke brukes i ngerheten av gnister eller apen ild.

For & unnga brannfare ma ikke koblinger, slanger eller annet tilbeher settes inn med olje.

Rayking er farlig under oksygenbehandling og kan fere til alvorlige personskader pa grunn av brann.

Bruk bare lotion eller salver som er merket som oksygenkompatible, slik at fare for brann og for-
brenninger unngas.

3. FORMALSTJENLIG BRUK

Taleventilene muliggjer for trakeostomerte pasienter som puster spontant, med delvis eller helt
bevart strupehode, a snakke fingerfritt nar det finnes en talekanyle i kombinasjon med innvendig
kanyle med vindu eller trakeostoma-plaster.

HUMIDOPHONE®

Den filtrerer pusteluften og reduserer dermed mengden partikler som trenger inn i pasientens
luftveier.

0:

Taleventiler med Oz-kobling muliggjer i tillegg tilfersel av ekstra oksygen via den integrerte
O2-koblingen.

4. INDIKASJON

Taleventiler er indikert ved trakeostomerte pasienter som puster spontant med delvis eller helt bevart
strupehode.

5. KONTRAINDIKASJON

FAHLE® taleventil skal kun brukes av pasienter med delvis eller fullstendig bevart strupehode!

Det er forbudt a bruke produktet hos pasienter med stor grad av dehydrering (utterking) og heller ikke
ved for kraftig sekretdannelse og oppsamling av vann i lunger og luftveier (lunge-hjerte-insuffisiens,
lungeadem), samt ved sterk luftlekkasjestram (utpustet luft strammer ikke gjennom filterkassetten).

FAHL® taleventil skal kun brukes av pasienter med klar bevissthet og spontan pust!

Det siste gjelder ikke nar pasienten befinner seg under tilsyn av pleiere pa en institusjon eller under
tilsyn hjemme 24 timer i dagnet.

FAHL®-taleventilen skal ikke brukes ved okt sekretdannelse (hypersekresjon).
FAHL®-taleventilen skal ikke brukes ved utpreget lammelse av stemmebandene (recurrensparese).

6. KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER
FAHL® skal fiernes fer man sover for & unnga mulig blokkering av luftveiene!
7. PRODUKTBESKRIVELSE

Ventilmembranen i taleventil apner seg nar det pustes inn.
Nar man har pustet inn, stenges ventilen, slik at det er mulig & utvikle tale.
Trykkekningen under utpust stetter opp under stengingen av ventilen.
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OBS!
Taleventilen kan kun brukes i kombinasjon med en talekanyle.

COMBIPHON®

COMBIPHON® Slim: Plasthuset har mot pasientsiden en sentral apning med en innvendig diameter
pa 15 mm og sikrer dermed forbindelse til en 15 mm standardkonnektor.

COMBIPHON?®: Den funksjonelle multiadapteren har bade en sentral apning til a stikkes inn pa en
trakealkanyle med 15 mm konnektor og en 22 mm kombinert adapter.

COMBIPHON® O: & COMBIPHON® Slim O:: O: taleventilen har i tillegg en oksygenstuss som er
montert pa siden av huset.

Denne gjer det mulig & koble til en forbindelsesslange og muliggjer dermed en kombinasjon med
oksygenkilde.

FAHL® BIESALSKI

Plasthuset har mot pasientsiden en sentral &pning med en innvendig diameter pa 15 mm og sikrer
dermed forbindelse til en 15 mm standardkonnektor.

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE?® er taleventiler samt partikkelfiltre som bestar av et skumgummifilter og et plast-
hus, samt et lokk med ventilfunksjon.

Plasthuset har en standard apning mot pasientsiden, noe som sikrer forbindelse til en trakealkanyle
med vindu/sil.

HUMIDOPHONE?®: Plasthuset har en sentral apning med en utvendig diameter pa 22 mm mot
pasientsiden og sikrer dermed forbindelse til et 22 mm-festesystem.

HUMIDOPHONE® TYP 15: Plasthuset har en sentral apning med en innvendig diameter pa 15 mm
mot pasientsiden og muliggjer dermed forbindelse til en 15 mm-standardkonnektor.
HUMIDOPHONE® PLUS: Den funksjonelle multiadapteren har bade en sentral apning til & stikkes
inn pa en trakealkanyle med 15 mm konnektor og en 22 mm kombinert adapter.

HUMIDOPHONE® PLUS O:2: Den funksjonelle multiadapteren har bade en sentral pning til & stikkes
inn pa en trakealkanyle med 15 mm konnektor og en 22 mm kombinert adapter.

En sidemontert oksygenstuss (pluggkobling 5 mm) gjer det mulig & koble til en forbindelsesslange og
muliggjer dermed bruk sammen med oksygenkilde.

LARYVOX®

Plasthuset har en sentral apning med en utvendig diameter pa 22 mm mot pasientsiden og sikrer
dermed forbindelse til et 22 mm-festesystem.

Baylen som gar over huset brukes til manuell fininnstilling av membranen og som avstandsholder
for tekstiler

Utferelsen NORMAL RESISTANCE har en bla ventilskive — denne er litt tykkere og tyngre enn den
fargelase ventilskiven i utferelsen LOW RESISTANCE

| utferelsen LOW RESISTANCE trengs det kun et lavt blasetrykk for & lukke taleventilen

PHON VALVE

Plasthuset har mot pasientsiden en sentral apning med en innvendig diameter pa 15 mm og sikrer
dermed forbindelse til en 15 mm standardkonnektor.

TRACHLINE® PHON VALVE: Det har bajonettias mot pasientsiden, noe som sikrer forbindelsen til
en TRACHLINE-trakealkanyle.

8. BRUK

Kontroller at emballasje og produkt er i uskadd stand.

Ved skader ma produktene kasseres forskriftsmessig umiddelbart.
Kontroller holdbarhets-/utlopsdatoen.

Bruk ikke produktet etter denne datoen.
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OBS!
Feor bruk av en taleventil ma mansjetten til trakealkanylen vaere helt tom for luft.

Taleventilen begr fiernes nar pustemotstanden blir for stor.

ADVARSEL!

Sett den vedlagte advarselsetiketten pa trakealkanylens blokkeringsslange fer taleventilen
brukes!

LARYVOX®

Juster taleventilen for den settes pa plass — vri pa ventilskiven for a stille inn apningskraften.
Jo mer ventilen &pnes, jo mer luft kan pustes inn.

Dette krever ogsa et sterre utandingstrykk for & lukke ventilen ved tale.

Ved normalt andedrett og normal kroppsaktivitet anbefaler vi at ventilen stilles inn slik at tilstrekkelig
luft kan stremme inn, uten at ventilen apnes helt.

En maksimal apning av ventilen anbefales kun ved anstrengende kroppsarbeid eller sportsaktivite-
ter, hvor andedrettet er tyngre.

Etter at ventilskiven er justert til ensket apningskraft, settes taleventilen med innsatsringen, som er
synlig pa den lille, omlgpende holdekanten, inn i kanylens 22 mm-adapter.

HUMIDOPHONE®

Bruk med 15 mm-konnektor: Bruk lett trykk og sett HUMIDOPHONE® pa 15 mm-standardkonnekto-
ren til trakealkanylen med den sentrale 15 mm-apningen (se figur 1).

Bruk med 22 mm-konnektor: Bruk lett trykk og sett HUMIDOPHONE?® pa ringen pa huset til trakeal-
kanylen (se figur 2), huset gar da merkbart i las med den ytre festekanten.

Fjern HUMIDOPHONE?® ved a fiksere trakealkanylen med to fingre, og ta ut filterkassetten ved & dra
lett i den (se figur 3/4).

FORSIKTIG!

For a unnga personskader anbefales det a forst koble taleventilen til trakealkanylen, og forst
deretter sette trakealkanylen og taleventilen inn i trakeostoma.

| motsatt fall kan det uteves for hayt trykk pa slimhinnene i trakea nar taleventilen settes i las over
kanylergret.

MERKNAD!

Ikke bruk for mye kraft nar du kobler taleventilen til trakealkanylen, slik at du unngar skader
pa huset.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Ta ventilen forsiktig ut av forpakningen, rengjer og terk den for den brukes forste gang, i samsvar
med veiledningen (9. Hygieneveiledning).

Hver gang -taleventil skal tas i bruk pa nytt, ma brukeren kontroller at produktet er komplett, ikke har
skader og er funksjonsdyktig.

Hvis-taleventilen ikke er komplett, har skader eller ikke lenger er funksjonsdyktig, ma den ikke lenger
brukes. Den ma da omgaende kasseres.

Bruk med 15 mm-konnektor: Bruk lett trykk og sett FAHL® taleventil pa 15 mm-standardkonnektoren
til trakealkanylen med den sentrale 15 mm-apningen.

Bruk med 22 mm-konnektor: Bruk lett trykk og sett FAHL® taleventil pa ringen pa huset til trakealka-
nylen, huset gar da merkbart i Ias med den ytre festekanten.

0::
En forbindelsesslange kan kobles til Oz-koblingen for ekstra tilfersel av oksygen.
Sett da forbindelsesslangen over Oz-koblingen.
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9. HYGIENEVEILEDNING

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE?® er produkter til bruk pa én pasient og er kun beregnet til engangsbruk.

De skal ikke rengjeres eller desinfiseres, ettersom bruk av desinfeksjonsmiddel kan gjere filtermediet
ubrukelig.

I tillegg kan det oppsta gkt infeksjonsrisiko pa grunn av at det dannes kolonier av bakterier eller sopp
i filtermaterialet.

En rengjering, desinfeksjon eller (ny) sterilisering samt bruk lenger enn 24 timer kan virke negativt inn
pa produktets sikkerhet og funksjon, og er derfor ikke tillatt!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Legg taleventilen i blgt i rent, lunkent vann i ca. 10 minutter for & rengjere den.
Skyll deretter med rikelig rent vann og la den terke i luften.

MERKNAD! m

Bruk ikke rengjeringsutstyr med skarpe kanter!
Oppvarming, koking eller dampsterilisering er ikke tillatt og farer til skader pa taleventilen.

10. OPPBEVARING

Oppbevaring ma skje pa et tert sted og beskyttet mot stav, sollys og/eller varme.

11. BRUKSTID

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE® er produkter til bruk pa én pasient og er kun beregnet til engangsbruk.
Maks. brukstid er 24 timer.

Taleventiler skal ved behov ogsa skiftes flere ganger daglig, f.eks. hvis pustemotstanden har ekt til
over det akseptable pa grunn av oppsamlet sekret.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®
Maksimal brukstid ma ikke overskride 29 dager.
Brukstiden til produktet pavirkes av mange faktorer.

F.eks. kan sekretets sammensetning, grundig rengjering, oppbevaring og andre aspekter veere av
avgjerende betydning.

LARYVOX®

Maksimal brukstid ma ikke overskride 365 dager.

FORSIKTIG!

En taleventil med selv minimale skader ma skiftes ut omgaende.

12. AVFALLSBEHANDLING

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 skader (spesielt
ikke for funksjonssvikt, personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede
hendelser) som skyldes egenmektige endringer av produktet, reparasjoner utfgrt av andre enn pro-
dusenten eller feilaktig handtering, stell (rengjering/desinfeksjon) og/eller oppbevaring av produktet
som ikke overensstemmer med denne bruksanvisningen.
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Dette gjelder — sa langt loven tillater det — bade for skader som matte forarsakes av selve produktet,
og for alle eventuelle falgeskader.

Ved bruk av produktet ut over det brukstidsrommet som er angitt i kapittel 10, og/eller ved bruk,
anvendelse, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring av produktet i strid med det som er
angitt i denne bruksanvisningen, fraskriver Andreas Fahl Medizintechnik-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 skulle
opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og ansvarlige myndigheter i den
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skjer uteluk-
kende i samsvar med vare standard kontraktsvilkar (AGB); disse fas direkte fra Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

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

HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE® er et registrert merke i Tyskland og EU-medlemsstatene som tilherer Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.

62



SYMBOLIEN MERKITYKSET

Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikdli ne ovat
sovellettavia.

Olitants 4~ Sailytettava kuivassa

Puheventtiili (PHON
( ) ® Ei uudelleen kaytettavaksi
Sopii magneettikuvaukseen 7 Uudelleenkéyttson yhdelld
\1') potilaalla

Tilausnumero

Erakoodi Epésterill
Laskinnallinen laite

c E CE-merkki

c E 0482 CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen n

tunnus

Viimeinen kayttopaivamaara
Valmistuspaivays

Sisaltd (kpl)

Noudata kayttdohjetta d Valmistaja

FiN

Suojattava auringonvalolta

PUHEVENTTIILI

I. ALKUSANAT

Tama kayttdohje koskee FAHL® -puheventtiileja.

Tama kayttoohje on tarkoitettu ladkéreiden, hoitohenkilékunnan ja potilaan/kayttajan tiedoksi laitteen
asianmukaisen kasittelyn varmistamiseksi.

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa paikalleen vain asianmukaisen
koulutuksen saanut ladkari tai ammattihenkilokunta / laakintélaiteneuvoja.

Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttédnottoa!
Sailyta kayttoohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa tarvi
Sailyta tata pakkausta niin kauan kuin kéytat tuotetta.

Se sisaltaa tarkeita tuotetta koskevia tietoja.

helposti t:

2. TURVAOHJEET

FAHL® puheventtiililla varustettuja trakeakanyyleja ei saa missaan tapauksessa kayttaa potilailla,
joille on suoritettu laryngektomia (kurkunpaén poisto), silla seurauksena voi olla vakavia komplikaa-
tioita ja jopa tukehtuminen!

Puheventtiileja ei saa missdan tapauksessa asettaa suoraan henkitorviavanteeseen.

Ala korjaa tai muuta puheventtiilit millaén tavalla.

Kayton aikana on varmistettava, ettei vaatetus tms. tuki venttiiliaukkoa, jotta hengitys paédsee va-
paasti kulkemaan (hengenahdistuksen vaara).
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puheventtiilipuheventtiilid ei saa kayttaad sumuttimen eiké suihkuttimen kanssa.

Ala tayta puheventtiiliin vetta.

Se johtaisi hengitysvastuksen kohoamisen vaaraan ja siten hengityksen estymiseen.

Jos suodatin on tukossa tai siin ilmenee merkkeja tukoksesta, FAHL®-puheventtiilit on poistettava
ja havitettava valittomasti.

Palovaara happilaitteiden ja happihoitojen yhteydessa.

Ala kayta kipindiden tai avotulen laheisyydessa.

Palovaaran valttamiseksi liitantdja, letkuja ja muita lisdvarusteita ei saa voidella.

Tupakointi happihoidon aikana on vaarallista ja voi johtaa tulen aiheuttamiin vakaviin vammoihin.

Kayta vain voiteita ja rasvoja, joiden on merkitty olevan yhteensopivia hapen kanssa, jotta valtetaan
tulen ja palovammojen vaara.

3. KAYTTOTARKOITUS

Puheventtiilien ansiosta spontaanisti hengittava, trakeostomoitu potilas, jolla on osittain tai taysin
sailynyt kurkunpaa ja fonaatiokanyyli fenestroidun sisékanyylin kanssa tai trakeostoomalaastari,
pystyy puhumaan ilman sormen kayttoa.

HUMIDOPHONE®
Ne suodattavat hengitysilmaa ja véhentévat siten hiukkasten paasya potilaan hengitysteihin.
0:

O:-liitannalla varustetut puheventtiilit mahdollistavat liséksi lisdhapen sy6ton integroidun Oz-liitdnnan
kautta.

4. INDIKAATIOT

Puheventtiilit on indikoitu spontaanisti hengittavilla, trakeostomoiduilla potilailla, joilla on osittain tai
taysin sailynyt kurkunpaa.

5. VASTA-AIHEET

FAHL® puheventtiilia saavat kayttaa ainoastaan potilaat, joilla on osittain tai taysin sailynyt kurkunpaa!
Ei saa kayttaa potilailla, joilla esiintyy voimakasta kuivumista tai voimakasta eritteen muodostumista
tai nesteen kertymistd keuhkoissa ja hengitysteissa (sydémen vasemman puolen vajaatoiminta,
keuhkoedeema) seka voimakasta ilman vuotovirtausta (uloshengitetty ilma ei virtaa suodatinkasetin
lapi).

FAHL® puheventtiilia saa kayttaa vain potilailla, jotka ovat taydessa tietoisuuden tilassa ja hengittavat
itse!

Jalkimmainen ei pade, mikéli potilas on ymparivuorokautisessa laitoshoidossa hoitajien valvonnassa
tai kotihoidossa.

FAHL® -puheventtiilia ei saa kayttaa, jos eritteen muodostuminen on runsasta (hypersekreetio).
FAHL® -puheventtiilia ei saa kayttaa vaikeassa aanihuulihalvauksessa.

6. KOMPLIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET

FAHL® taytyy poistaa ennen nukkumaanmenoa, jotta ilmateiden mahdollinen tukkeutuminen
valtetaan!

7. TUOTEKUVAUS

Hengitettdessa sisaan puheventtiilin venttiilikalvo aukeaa.
Sisaanhengityksen jéalkeen venttiili sulkeutuu, niin ettd puheenmuodostus on mahdollista.
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Paineen nousu uloshengitettdessa tukee venttiilin sulkeutumista.

HUOMIO!
Puheventtiilia voidaan kayttda ainoastaan yhdessa fonaatiokanyylin kanssa.

COMBIPHON®

COMBIPHON® Slim: Muovikotelossa on potilaan puolelle pain sisahalkaisijaltaan 15 mm kokoinen
keskusaukko, joka takaa niin 15 mm vakioyhdistimen liittamisen.

COMBIPHON®: Monitoimisovittimessa on seka keskusaukko, joka voidaan yhdistaa trakeakanyyliin
15 mm:n yhdistimelld, ettd 22 mm:n yhdistelmasovitin.

COMBIPHON® Oz & COMBIPHON® Slim Oz: Oz-puheventtiilissa on liséksi kotelon sivulle sijoitettu
happiliitanta.

Se mahdollistaa yhdysletkun liitdnnan ja siten yhdistdmisen happildhteeseen.

FAHL® BIESALSKI

Muovikotelossa on potilaan puolelle péin siséhalkaisijaltaan 15 mm kokoinen keskusaukko, joka
takaa niin 15 mm vakioyhdistimen liittdmisen.

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE®-tuotteet ovat puheventtiilejé ja hiukkassuodattimia, ja ne koostuvat vaahtomuo-
visuodattimesta ja muovikotelosta seka venttiilitoiminnolla varustetusta kannesta.

Muovikotelossa on potilaan puolelle pain siséhalkaisijaltaan standardoitu aukko, joka mahdollistaa
fenestroidun/siivilidyn trakeakanyylin liittdmisen.

HUMIDOPHONE®: Muovikotelossa on potilaan puolelle pain ulkohalkaisijaltaan 22 mm kokoinen
keskusaukko, joka mahdollistaa 22 mm kiinnitysjarjestelman liittamisen.

HUMIDOPHONE® TYP 15: Muovikotelossa on potilaan puolelle pain siséhalkaisijaltaan 15 mm
kokoinen keskusaukko, joka mahdollistaa 15 mm vakioyhdistimen liittdmisen.

HUMIDOPHONE® PLUS: Monitoimisovittimessa on seké keskusaukko, joka voidaan yhdistaa
trakeakanyyliin 15 mm:n yhdistimell3, ettd 22 mm:n yhdistelmasovitin.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: Monitoimisovittimessa on seké keskusaukko, joka voidaan yhdistaa
trakeakanyyliin 15 mm:n yhdistimella, ettéd 22 mm:n yhdistelmasovitin.

Kotelon sivulle sijoitettu happiliitanta (pistoliitdntd 5 mm) mahdollistaa yhdysletkun liitdnnan ja siten
yhdistdmisen happilahteeseen.

LARYVOX®

Muovikotelossa on potilaan puolelle péin ulkohalkaisijaltaan 22 mm kokoinen keskusaukko, joka
mahdollistaa 22 mm kiinnitysjarjestelman liittamisen.

Kotelon yli kulkevaa kaarta kéytetédan kalvon asetuksen manuaaliseen hienosaatoon ja vélikkeena
tekstiileihin.

NORMAL RESISTANCE -mallissa on sininen venttiillevy — se on hieman paksumpi ja painavampi
kuin varitén venttiililevy LOW RESISTANCE -mallissa.

LOW RESISTANCE -mallissa puheventtiilin sulkemiseen tarvitaan vain vahainen puhalluspaine.
PHON VALVE

Muovikotelossa on potilaan puolelle péin siséhalkaisijaltaan 15 mm kokoinen keskusaukko, joka
takaa niin 15 mm vakioyhdistimen liittamisen.

TRACHLINE® PHON VALVE: Siina on potilaan puolta kohti bajonettikiinnitys, joka takaa liitdnnéan
TRACHLINE-trakeakanyyliin.

8. KAYTTO

Tarkista, etté pakkaus ja tuote ovat moitteettomassa kunnossa.
Vaurioituneet tuotteet on havitettdva asianmukaisesti.
Tarkista tuotteen viimeinen kéyttopaivamaara.
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Ala kayta tuotetta timan paivamaaran umpeuduttua.

HUOMIO!
Ennen puheventtiilin kiyttoa on trakeakanyylin kuffi tyhjennettdava kokonaan ilmasta.

Puheventtiili on poistettava, jos hengitysvastus on liian suuri.

VAROITUS!
Kiinnita oheinen varoitusetiketti ennen puheventtiilin kayttoa trakeakanyylin sulkuletkuun.

LARYVOX®
Saada puheventtiili ennen kiinnittamista ja aseta venttiililevyn avautumisvahvuus kaantamalla.
Mitéd enemman venttiilid on avattu, sitd enemman iimaa voidaan hengittaa.

Talldin kuitenkin myds uloshengityspaine, joka vaaditaan venttiilin sulkemiseen puhumisen aikana,
on suurempi.

Normaalissa hengityk a ja normaalei issa aktiviteeteissa suositellaan sen vuoksi aset-
tamaan venttiili niin, etté ilmaa paasee vnrtaamaan riittdvasti, mutta venttiili ei ole kokonaan auki.

Venttiilin avaamista kokonaan suositellaan vain rasittavien fyysisten toimintojen ja liikunnan aikana,
jolloin hengitys on raskaampaa.

Kun venttiillevyn avautumisvahvuus on saadetty, puheventtiili asetetaan 22 mm sovittimeen kaytto-
renkaalla, jonka tunnistaa pienesta ympardivasta kiinnityskohoumasta.

HUMIDOPHONE®

Kayttd 15 mm yhdistimen kanssa: Aseta HUMIDOPHONE®-puheventtilin 15 mm keskusaukko
trakeakanyylin 15 mm vakioyhdistimeen (katso kuva 1) painamalla kevyesti.

Kayttd 22 mm yhdistimen kanssa: Aseta HUMIDOPHONE® trakeakanyylin kotelorenkaaseen (katso
kuva 2) painamalla kevyesti niin, etta tunnet kotelon lukkiutuvan ulompaan kiinnitysreunaan.

Irrota HUMIDOPHONE?® pitamélla kahdella sormella kiinni trakeakanyylista ja poista suodatinkasetti
kevyesti vetamalla (katso kuva 3/4).
VARO!

Loukkaantumisten valttamiseksi puheventtiili kannattaa yhdistda ensin trakeakanyyliin ja
vasta sitten asettaa trakeakanyyli puheventtiilin kanssa trakeostoomaan.

Muussa tapauksessa puheventtiilin lukittuessa kanyyliputken paalle voi liian suuri paine kohdistua
trakean limakalvoihin.
OHJE!

Ala kayti lilan suurta voimaa yhdistéessisi puheventtiilin ja trakeakanyylin, jotta kotelo ei
vaurioidu.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Ota venttiili varovasti pakkauksesta, ja puhdista ja kuivaa se ennen ensimmaista kayttéa ohjeen
mukaisesti (9. Hygieniaohjeet).

Ennen jokaista uutta kayttokertaa on tarkastettava, ettd puheventtiili on taydellinen ja toimintakun-
nossa ja ettei siina ole vaurioita.

Jos -puheventtiili on epataydellinen tai vaurioitunut tai jos se ei enaé ole toimintakunnossa, sité ei saa
enaa kayttaa, ja se on valittdmasti havitettava.

Kéayttd 15 mm yhdistimen kanssa: Aseta FAHL® puheventtiili-puheventtiilin 15 mm keskusaukko
trakeakanyylin 15 mm vakioyhdistimeen painamalla kevyesti.

Kayttd 22 mm yhdistimen kanssa: Aseta FAHL® puheventtiili trakeakanyylin kotelorenkaaseen
painamalla kevyesti niin, etta tunnet kotelon lukkiutuvan ulompaan kiinnitysreunaan.

O2:
Liséhapenantoa varten voi Oz-liitantaan liittdé yhdysletkun.
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Veda yhdysletku talléin Oz-liitdnnén paalle.
9. HYGIENIAOHJEET

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE®:t ovat potilaskohtaisia, ja ne on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon.

Niitd ei saa puhdistaa eikd desinfioida, silld desinfiointiaineen kayttd voi tehdad suodattimen
kayttokelvottomaksi.

Lisaksi suodatinmateriaalin bakteeri- tai sienikolonisaatio voi johtaa suurempaan infektioriskiin.

Puhdistus, desinfiointi tai (uudelleen-)sterilointi ja kayttdminen yli 24 tuntia voivat haitata tuotteen
turvallisuutta ja toimintaa, joten ne ovat kiellettyja!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Aseta puheventtiili puhdistusta varten noin 10 minuutiksi puhtaaseen, kddenlampdiseen veteen.
Huuhdo sen jalkeen runsaalla puhtaalla vedella ja anna kuivua huoneilmassa.

OHJE!
Ala kéyta terdvireunaisia puhdistuslaitteita!
Kuumentaminen, keit inen ja hoyrysterilointi eivat ole sallittuja menetelmia, silla ne
vaurioittavat puheventti
10. SAILYTTAMINEN

Tuotteita on sailytettava kuivassa p suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuna.

11. KAYTTOAIKA

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE?®:t ovat potilaskohtaisia, ja ne on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon.
Suurin sallittu kayttdaika on 24 tuntia.

Tarpeen mukaan puheventtiilit on vaihdettava useaan kertaan paivassa, kun esim. hengitysvastus
on lisdantynyt ei-hyvaksyttavan korkealle tasolle eritteen keraantymisen vuoksi.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®
Laitetta saa kayttaa enintéaan 29 paivaa.
Tuotteen kayttdikaan vaikuttavat monet tekijat.

Eritteen koostumuksella, puhdistuksen ja séilytyksen tunnollisuudella seké muilla tekijoilla on tarkea
merkitys.

LARYVOX®

Laitetta saa kayttaa enintaan 365 paivaa.

VARO!

Puheventtiili, jossa on vdhainenkin vaurio, on vaihdettava heti.

12. HAVITTAMINEN

Tuote on havitettava kysei: 4 maassa voimassa olevien maaraysten mukaisesti.
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13. OIKEUDELLISET HUOMAUTUKSET

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vioista (erityisesti toimintahairidis-
t4, loukkaantumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista),
jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyista muutoksista, muun kuin valmistajan suorittamista
korjauksista tai asiattomasta kasittelyst&, hoidosta (puhdstus/desinfiointi) ja/tai tuotteiden sailyttami-
sestd muuten kuin tdman kayttdohjeen maaraysten mukaisesti.

Tama patee - lain sallimissa puitteissa - seka tasté aiheutuviin vaurioihin tuotteessa etta kaikkiin
naiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.

Tuotteen kayttdminen luvussa 10 mainittua kayttdaikaa pidempaan ja/tai tuotteen kayttdminen, hoi-
taminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen tdman kayttdohjeen tietojen vastaisesti vapauttaa
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.
Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessé iimenee
vakava vaaratilanne, siitd on ilmoi valrr seka vast lle viranomaiselle siina jasen-
valtiossa, johon kayttaja ja/tai potilas on suoﬂtautunut

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydaan ja toimitetaan ainoastaan
yleisten myyntiehtojen mukaisesti; nAmé ovat saatavana suoraan Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX®
& TRACHLINE® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisteroity Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (KéIn, Saksa) tavaramerkki.
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ENEZHMHZH ZYNTOMOI'PA®IQN

Ta eIKOVOYPAUHOTA TTOU TTOPATIOEVTAI TTOPAKATW BPICKOVTAI 0T CUCKEUATIA
TOU TTPOIGVTOG, avaAoya PE TNV TTEPITITWON.

Me mrapoxr oguyovou ‘T Na QUAGTTETaI OE £NPO XWPO
BaABida opiAiag (PHON)

[0

® Aev TIPOOPIGETA Yi ETTAVAANTITIKN
MRT| KatdAAnAo yia MRI xenan

@) MNa emavaAnTITikn Xprian o€ évav

ApiBpog TTapayyeAiag HOVO aaBevn
Lot Kw8IKOG TrapTidag Mn OTTOOTEIPWHEVO
g Hpepopnvia Angng larpotexvoloyiko TTpoiov
M Hpepopnvia KaTaoKeung C€  sipavonce
. . Zipavon CE pe avayvwpiaTike
E Mepiexdpevo gt Tepaxia C € 0482 apiys KOIVOTTOINUEVOU
) i i opyaviopoU
EE] Tnpeite Tig 0dnyieg xpnang

d KaraokeuaoTig

v

2N

Na @uAdogeTal  TTPOCTATEUHEVO
amrod TNV NAIOKH aKTIVOBOAIC

BAABIAA OMIAIAZ

1. EIZArQrH

Aurég o1 0dnyieg 1oxUouV yia TIG BaABideG opiAiag FAHL®.
O1 0Bnyieg XPNONG XPNOIMEUOULV YIA TNV EVAHEPWOT TOU IATPOU, TOU VOONAEUTIKOU TIPOTWTTIKOU Kal
TOU a0BevoUg/XpnaTn yia T SIa0@ANION TOU OWaToU XEIPIgHOU.

H emAoyn, n xprion Kai n TOTToBETNaN TwV TTPOIGVTWY Ba TTPETTEI TNV TTPWTN YOopd va eKTEAOUVTAI ATTO
EKTTAISEUPEVO 1ATPO 1) ECEIDIKEUPEVO TTPOTWTTIKG/TUHBOUAO ITPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

MpIv atmo TV TTPWTN XPrON TOU TIPOIOVTOG, TTAPAKOAEITTE VO SIABATETE TIPOCEKTIKA Kal PEXPI TEAOUG
TIG 0dnyieg xpriang!

PuAaaoeTe TIG 0dNYieg XPrONG O€ EUKOAA TTPOTRATIHO UEPOG YA HEAAOVTIKT) avapopa.

DuAGETE QUTAV TN CUOKEUATIA YIa 600 SIATTNHA XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV.

MepiAapBavel aNUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIOV!

2. YNOAEIZEIZ AZ®AAEIAZ

O1 Tpcxxslocw)\nvsg pe BaABida opidiag FAHL® Bev emmpémetal 0 Kapia TEPITTTWON va
XpnaigotrolouvTal g€ aoOsv&lg 113 )\apuvvsKTopr] (xwpig Aapuyya), dIOTI auTo UTTopEi Vo 0dNnynoel oe
T0oBapEG ETTITTAOKEG, AKOUN KAl OE TTVIYHO!

Ze kapia TepiTTwon Sev eMTPETTETAI N aTTeUBeiag TOTTOBETNAN Twv BaABidwv opiAiag péoa otnv
TPAXEIOTTOMIAL.

MnVv KGVETE OTTOIETONTTOTE ETTIOKEVEG 1} LETATPOTTEG OTN BAABIDES OpIAIOG.
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MPOTEXETE va PNV OTTOPPACTETaI TO AvolyHa TNG BaABiSag aTmd pouxiopo i GAAa avTiKeipeva, €101
wate va dlao@alifeTal n EAeUBepn avarrvon (kivduvog SUaTTVOoIaG).

To BaABida opiAiag dev TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI OE CUVOUATHO HE £Va VEQEAOTTOINT ) EKVEQWTH.
Mn yepicee To BaABida opiAiag e vepo.

AUTO UTTOPET TTAVTA VA TTPOKAAETEI KiVOUVO QUENPEVNG QVATTVEUTTIKIG QVTIOTAONG KAl WG €K TOUTOU
aATTOPPAEN TNG AVATIVONG.

Eav ammoppayBei 1o QIATPO 1) £dv UTIAPXOUV EVOEIEIG aTTOPEAENG, TTPETTEI VO AQAIPETETE APETWS KAl
va aTroppiyeTe TIG BaABideg opihiag FAHL®.

YTdpxel Kivduvog TTUpKayIAg O€ OXETN HE TIG CUTKEUEG OEUYOVOU Kal TV oguyovoBeparTeia.

Mn XpnOIPOTTOIEITE KOVTA OE OTTIVOAPEG 1) YUV QAGYa.

Mn AITTQIVETE TOUG OUVOETHOUG, TOUG EUKAUTITOUG CWANVEG 1} GAAG TTAPEAKOPEVA VIO VO OTTOQPUYETE
TOV KivOUVO TTUPKAYIGG.

To kdmviopa KaTd T SIAPKEIN TNG OZUYOVOBEPATTEING Eival ETMKIVEUVO KAl UTTOpET var 08nyraer oe
goBapoUg TPAUHATIOHOUS aTTO TTUPKAYIG.

Xpnaipotrolite YOvo Aoaiov i GAOIPEG TTOU ETTICNUAIVOVTAl WG CUUBATEG HE TO OEUYOVO yia va
QATTOQUYETE TOV KivOUVO TTUPKAYIAG KAl EYKAUHATWY.

3. MPOBAEMNOMENH XPHZH

O1 BaABideg OpINiaG EMITPETTOUV OE TPAXEIOTOPNPEVOUG AOBEVEIG TTOU aVATIVEOUV auBoppnTa HE
HEPIKWG 1 TTANPWS ABIKTO Adpuyya va piAoUv Xwpig TN Xprion dakTuAou, étav UTTApXEl CWARvVag
PWVNONG O€ GUVBUOTHO pE BUPIdWTO ECWTEPIKO TWANVIOKO N ETTIOEUA TPAXEIOOTOMIAG.
HUMIDOPHONE®

PIATPEPOUV TOV AVATTVEOHEVO QEPA UEILWVOVTAG TN €i000 CWHATIDIWY OTIG AVATIVEUTTIKEG 0d0UG
Tou agBevoUg.

02

O1 BaABideg opiAiag pe aUvdean Oz ETMITPETTOUV ETTIONG TNV TTAPOXH TTPOTOETOU 0§UYOVOU HETW TNG
EVOWPATWHEVNG OUVDETNG O2.

4. ENAEIZH

O1 BaABideg opIAiag evOgikvuVTal O TPAXEIOTOUNPEVOUG AOBEVEIG TTOU aVaTTVEOUV auBdpunTa pE
HEPIKWG A TTANPWG ABIkTo Adpuyya.

5. ANTENAEIZH

H BaABida opiAiag FAHL® TrpéTrel va XpnoIHOTIOIETal HOVO aTTO AOBEVEIG HE HEPIKWG 1 EVIEAWS GBIKTO
Adpuyya!

Agv ETITPETTETAI N XPNON O€ AOBEVEIG HE £VTOVN OPUBATWOT, OE TIEPITITWON UTTEPBOAIKWY EKKPITEWY
KOl KOTOKPATNONG UYpOU OTOUG TIVEUHOVEG Kal OTIG QVOTIVEUOTIKEG 0doUg (apiaTepry KapdIakn
QVETTAPKEIT, TIVEULOVIKO 0idnpa) KaBWg Kal O€ TIEPITITWAN PEYAANG dIapuyng agpa (0 EKTTVEOUEVOS
agpag Sev TIEPVA UETT OTTO TNV KATETA QGIATPOU).

H BaABida opiAiag FAHL® TpéTrel va XpnoIpoTIolEiTal aTTOKAEIOTIKG € aaBeveig e TTARpn ouveidnan
Kal auBodppunTn avarrvon!

To teAeuTaio Sev 1oXUEl €dv 0 aoBevrg BPIOKETAI OF IBPUNA UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAWNG 24 WPEG TO
EIKOTITETPAWPO UTTO TNV ETTIBAEWN VOONAEUTIKOU TTPOCWTTIKOU 1) O€ KAT' OIKOV (POVTida.

H BaARida opihiag FAHL® Bev TTPETTEN VO XPNOIKOTTOIEITAI O TIEPITITWAN AUENUEVOU OXNHATIOHOU
EKKPIPOTOG (UTTEPEKKPION).

H BaABida opidiag FAHL® dev TIpéTrel va XPpnOIUOTTOIEITal OE TIEPITITWAN €VTOVNG TTAPAAUCNG TwV
PWVNTIKWY XoPpdWwV (UTTOTPOTTIAZoUTA TTAPEDN).
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6. EMINAOKEZ KAI ANEMIGYMHTEZ ENEPTEIEX

Mo va amogeuyBei mOavy amdégpagn Twv aepaywywy, To FAHL® Trpémel va agaipeital piv Tov
utvo!

7. MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

Kard myv gigTivor), n pepppavn g BaABidag opiAiag avoiyel.
MeTtd v €10TTvOon, n BaABida kAeivel, €701 WaTe va gival Suvarr n dnuioupyia opIAICG.
H augnaon tng Tieang katd Tnv ekTTvor) utroaTnpidel T Sladikaadia kAeigipaTog NG BaABidag.

MPOZOXH !

H BaABida oprhiag ptropei va XpnoipoTroineei arokAEIOTIKG 08 GUVBUATHO pE évav CwARvVa

pwvnong.

COMBIPHON®

BaABida opihiag COMBIPHON® Slim: To 1TAaaTiké TrepiBAnua Siabétel otnv TTAEUpd Tou aagBevoug

£va KEVTPIKO AvolyHa P eawTePIKr SIAPETPO 15 mm TTou £§a0@aAilel T oUvdean pe Evav TUTTIKO

aguvdeapo 15 mm.

COMBIPHON®: O Aeimoupyikdg TTOAUTTPOCAPHOYEQG SIOBETEI TOOO €va KEVTPIKO AvolyUa yia Tnv

TIPOCAPTNAN OE TPAXEIOTWANVA P oUVOEOHO 15 mm 000 Kai évav guvOUAOTIKO TIPOCAPUOYEX m

22 mm.

COMBIPHON® Oz & COMBIPHON® Slim O2: H BaABida opihiag Oz S106ETel €TTioNG OTN Wit TIAEUPA

TOU TTEPIBAAHATOG TTPOCaPTNHEVN BUPQ 0§UYOVOU.

AT €TITPETTEI TNV TOTTOBETNON €VOG OWAVA OUVSEDNG KOl ETTOUEVWG TO OUVOUOOUO HE Tmyn

TIAPOXNG OEUYOVOU.

FAHL® BIESALSKI

To TAaOTIKO TrEPIBANUa SI0BETEl TNV TTAEUPA TOU OTBEVOUG VOl KEVTPIKO QVOIYHO HE ECWTEPIKN

BidpeTpo 15 mm Trou e§aaalilel T gUVSEDN PE Evav TUTTIKO OUVOETHO 15 mm.

HUMIDOPHONE®

Ta HUMIDOPHONES® ¢ival BaABideg opiAiag kaBuwg kai GiATpa awpamSiwy, oTToTEAOUHEVA aTTO EVal

@iATPO aPPwdOUG UAIKOU Kai éva TTAATTIKO TrepiBANpa KaBwg Kai éva Katrak e Aerroupyia BaABidag.

To TAaOTIKO TrEpiBANHa SIaBETel TNV TTAEUPA TOU d0BeVOUG £Va TUTTOTTOINPEVO AVOIYHO KOl ETTITPETTEI

£101 T oUVOEQT pE €vav TPaxeIOowArva Ue TTapaBupo/oiTa.

HUMIDOPHONE?®: To TTAaa0TIKO TrepiBANpa SIaBETEl OTNV TTAEUPG TOU AOBEVOUG €V KEVTPIKO AVOIYHA

He EGWTEPIK SIGPETPO 22 mm Kail €5aaPaAidel TN oUVOEDN pE éva oUOTNA UTTOSOXNAG 22 mm.

HUMIDOPHONE® TYP 15: To AaaTIké TrepiBAnpa SiaBétel aTnv TTAEUPA TOU 0TBEVOUG £Va KEVTPIKO

Avolypa e ETWTEPIKN SIGPETPO 15 mm Kal EMITPETTEI T OUVOEDN He £vav TUTTIKO aUvdeapo 15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: O AeitoupyIkOg TTOAUTTPOTapHOYEDS SIGBETEI TOTO £Val KEVTPIKO AVOIYHA IO

TNV TTPOCAPTNGON O€ TPAXEIOOWANVA PE GUVOETUO 15 mm 600 Kal évav GUVOUATTIKO TIPOCAPHOYEX
mm.

HUMIDOPHONE® PLUS Oz O Aemoupylkog TTOAUTTPOCOPHOYEQS SIOBETEl TOOO éva KEVTPIKO

Avolypa yia TNV TTpoCApTNON O€ TPOXEIOOWARVA PE oUVOETHO 15 mm dgo Kal évav ouvduaaTIKO

TIPOCOPUOYED 22 mm.

‘Eva otopio oguyovou ato TTAAI Tou TrepIBARPATOG (EpBUTHOTWAaIUN aUvOEON 5 mm) eTITPETTEl TNV

TIPOCAPTNON EVOG CWARVA TUVOETNG KAl ETTOMEVWG TOV GUVOUAGTHO PE TTNYR TTAPOXNAG 0EUYOVOoU.

LARYVOX®

To TAaoTIKO TTEPIBANUa JI0BETEl OTNV TTAEUPA TOU OTBEVOUG €va KEVTPIKO GVOIYHO HE EEWTEPIKN

JIGUETPO 22 mm Kai €§a0@alilel TN gUVOEDN pE Eva oUOTNHA UTTODOXNG 22 mm.

O Bpaxiovag TTou KiveiTal TTavw aTTé To TrEPIBANUa XPNOIUEVE! yia TN XEIPOKivNT AETTTA puBuIon Tng

HEHBPAVNG KOl WG OTTOOTATNG VIO TO UPACHATA
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H éxdoan NORMAL RESISTANCE diabérel pmAe Siako BaABidag — auTog ival EAappwg TTaxutepog
Kol BapUtepog armo Tov axpwpo diako BaABidag aTnv ékdoon LOW RESISTANCE

v ¢ékdoan LOW RESISTANCE, amraiteital Hovo xapnAr Triean pong aépa yia va kAgiael n BaABida
OpINiag

PHON VALVE

To TAaOTIKO TrepiBANUa SI0BETel TNV TTAEUPA TOU ATBEVOUG EVO KEVTPIKO QVOIYUO HE ECWTEPIKN
didpeTpo 15 mm Trou e§aagalilel T gUVSEDN PE EVav TUTTIKO OUVOECHO 15 mm.

TRACHLINE® PHON VALVE: AiaBétel atnv TTAEUpG Tou agBevoUg ulu ao@ANION TUTTOU UTTAYIOVET
Kol Slaa@alider £Ta1 T ouvdeon pe évav TpaxeloowAriva TRACHLINE®.

8. XPHZH

EAéyEre eav n ouOKeUaTia Kal TO TTPOIOV BPioKOVTal O€ dyoyn KaTaaTaaon.

e TEPITITWan JNHIGG, T TTPOIOVTA Bat TIPETTEI APECWG VA ATTOPPITITOVTAI E TOV EVOEDEIYHEVO TPATTO.
EAéyEre TNV nuepopnvia ARgng.

Mnv XPNOILOTTOINTETE TO TTPOIOV PETA TO TTEPAG QUTAG TNG NHEPOUNVIOG.

NMPOZOXH !
Mpiv amé Ty Xprion piog BaABidag opiIAiag, o agpoBAAANOG TOU TPAXEIOOWANVA TTPETTEI VOl
£X€1 EKKEVWOET TTANPWG.

H BaABida opiiag Ba TIpETTEl va agaipeiTal O TTEPITITWON UTTEPBOAIKG UWNANG OVATTVEUTTIKAG
avTiaTaong.

MNPOEIAOMOIHZH!

MPoCcapPTACTE T OUVOBEUTIKN TTPOEISOTIOINTIKY ETIKETA OTOV OWARVA @Payng Tou
TPAXEIOTWARVA TIPIV TN XPHon Tng BaABidag opiAiag!

LARYVOX®

Oa TIPETTEl VA TIPOTAPHOCETE T BaABida opIAiag TTpIv aTTo TNV TOTTOBETNOT) TNG KAl VAl PUBICETE TO
TIAY0G avoiypaTog Tou Siokou TnG BaABIBAG TTEPICTPEPOVTAG TOV.

‘Ogo o avoik ival n BaABida, TOOO TTEPITOOTEPOG AEPAG UTTOPEI VA EITTTVEUTTEI.

QaTO00, N TIETN EKTIVONG TIOU ATTaITETal yia va KAioel n BaABida katd Tnv opihia gival €Tmiong
peyaAuTepn.

Me @uaioAoyikr) avarrvor] Kai QUGOIOAOYIKF CWHATIKY SPaaTNEIOTNTA, TUVIOTATAI ETTOPEVWS VA
puBpiCeTe TN BaABida £T01 WATE VA UTTOPEI VO EICEPXETAI APKETOG OEPAG, AAAG N BaABida va punv gival
TIAPWG QVOIKTH.

To péyiaro avolypa TG BaABidag ouviotatal pévo Katd Tn SIGPKEI ETTITTOVWY CWHATIKWY Kal
aBANTIKWY dPATTNPIOTATWY OTTOU N AVATTVO EiVal EVIOXUMEVN.

Agou TTpooappoaTei 0 diokog Tng BaABidag ato emBuuNnTd TIaX0g avoiyuatog, n BaABida opiiag pe
TOV SAKTUNIO EQOPHOYNG, O OTTOI0G AVAYVWPIETAI OTTO TO HIKPO TIEPIUETPIKO EEOYKWHA OUYKPATNANG,
€I0GYETAI OTOV TIPOTOPHOYEQ 22 MM TOU TPAXEIOTWANVA.

HUMIDOPHONE®

Xpnion pe auvdeapo 15 mm: TotroBetriate To HUMIDOPHONE® pe 10 KevTpiko dvolypa Twv 15 mm
Ue eEAa@pa TTiean aTov TUTTIKG aUVSeapo 15 mm Tou TpaxeloawAriva (BA. eikova 1).

Xpnon pe auvdeapo 22 mm: TomoBetote To HUMIDOPHONE® pe ehagpd Triean atov daKTUAIO
TEPIBARHOTOG Tou TpaxeloowArva (BA. eikdva 2), v To TrepiBANpA SeTPEVETAI QVTIANTITG PECW TOU
£EWTEPIKOU XEIAOUG OTEPEWONG.

Agaipéate To HUMIDOPHONE® oTabBepotoiwvtag pe SUo SAKTUAG TOV TPOXEIOOWARVA Kal
AQaAIPWVTAG TNV KATETA IATPOU TPaRwVTAg eAagpd (BA. eikova 3/4).

72



NPOZOXH!

Mpog amroguyn TTPOKANCNG TPAUUATIOHWY, €ival OKOTTIHO TTPWTA va ouvdedei n BaABida
OMIAICGG HE TOV TPAXEIOOWANVA KAl HETA VO TOTTOBETNOET 0 TpaxEIoTWARVAG padi pe Tn BaABida
OopIAiag aTNV TpaxElooTOHIA.

Aia@opeTiKd, katd T ouvdeon TG PaABidag opINiag oTov TPaxeloowArva PTTopei va aoknBei
uTTEPBOAIKN TTiEDN OTO BAEVVOYOVO TNG TPAXEIDG.

YNOAEI=ZH!

Mnv aokeite umepBoAikp S0vapn kard Tn ouvdeon NG PaABidag opiAiag pe TOV
TPAXEIOOWARVA YIA TNV ATTO@UYH TTPOKANCNG {NHIdG oTo TrEPiBANua.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Mdpte TN BaABida TTPOTEKTIKG OTTO TN GUOKEUATia, KABAPIOTE KAl OTEYVWATE TNV GUUPWVA HE TIG
odnyieg TpIv atmoé Ty TPWTN XeNnan (9. Odnyieg uyievig).

Mpiv amé kaBe véa TomoBETNON TNG BaABidag opIAiag , 0 XPNaTNG TTPETTEl va £TTAANBeUdel TV
TANPATNTA, TNV aTToudia {nUIAG Kal TN AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPOIOVTOG.

Edv n BaABida opihiag eival €ANTTAG, KATEOTPOPMEVN 1 PN AEITOUPYIKR, Oev EMITPETIETAN VO
XPNOIKOTTOINGE] TTAEOV KOl TIPETTEI VOl ATTOPPIPOET APETWG.

Xprion pe auvdeapo 15 mm: TotroBetriaTe To FAHL® BaABida OpINIaG HE TO KEVTPIKO GVOIYHO TwV
15 mm pe eAa@pd TTiETN ATOV TUTTIKO OUVIETHO 15 mm Tou TPOXEIOCWANVA.

Xprion pe auvdeapo 22 mm: TomoBetote To FAHL® BaABiSa opiNiag pe ehagppa Triean atov
OaKTUNIO TTEPIBAAATOG TOU TPOXEIOOWARVA, £V TO TEPIBANUO SeopEUETAl QVTIANTITA PECW TOU
£EWTEPIKOU XEIAOUG OTEPEWONG.

O::

Mo TTPOoBeT TTapoxr) 0§uydvou pPTTopei va auvdebei £vag auvBETIKOG OwANvag aTn ouvdean Oz.

Mo Tov OKOTTO aUTO, TOTTOBETAOTE TOV GUVOETIKO CWARVa PETW TNG aUvdeang Oa.

9. OAHIIEZ YTIEINHZ

HUMIDOPHONE®

Ta HUMIDOPHONES® ¢gival TpoidvTa TrpoopI{dpeva yia évav agbevi Kal hia Hovo xpnan.

Aev emTpETETAI O KABAPITHOG 1 N ATTOAUPAVAT) TOUG, SIOTI N XPAON ATTOAUPAVTIKOU PHECOU TTOPET VO
KATAOTAOEI TO UNIKO TOU QIATPOU axpnaTo.

EmirAéov, 0 aTTOIKIOHOG Tou UNIKOU TOu QIATPOU amrd BOKTAPIC i MUKNTOKTOVA UTTOPET var 08nyNnoE!
age augnpévo Kivouvo Aoipwing.

O kaBapIguog, N amoAUpavan 1 (ETTOV-)aTTo0TEIPWAON KAl N XPAON TEPAV TWV 24 WPWV UTTOPE]
Va ETNPEACOUY apVNTIKG TNV 0OQAAEID Kal T AEIToupyia TOU TTPOIOVTOG Kal yia Tov AGyo autd
amayopeUovTal!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Mo Tov KaBapiopd, TorroBeTraTe Tn BaABida opiAiag yia repitrou 10 AeTTé og KaBapo, XAIopd vepd.
21N guvéxeia EeTTAUVETE e kaBapd vepd Kal OTEYVWATE GTOV OEPQ.

YMNOAEI=H!

Mn XPNOILOTTOINOETE CUCKEUEG KOBAPITHOU HE AIXMNPEG OKUEG!

Oéppavaon, Bpaouog | arooTeipwaon Pe atpd dev emiTpémeTal kal 8a odnynoel og BAGRN
NG BaABidag opiAiag.

10. ®YAA=ZH

H @UAagn pétel va yivetal e ateyvo TepIBAAAOV Kail pe TTpoaTagia armé To nAIaKd Qwg Kai/fy Tn
BeppotnTa.
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11. AIAPKEIA XPHZHZ

HUMIDOPHONE®

Ta HUMIDOPHONE® ¢ival TipoidvTa TpoopI{opeva yia évav agBevy Kal hia HOvo xpran.

H péyiaTn didpkeia Xpriong/epappoyng avépXETal o€ 24 WPEG.

Avahoya He TV TTEPITITWON, IoWG XPEINOTOUV Kal TTEPITodTEPES aAaYEG Twv BaABideg opiAiag péoa
o1 pEpa, OTAV TLX. N QVATIVEUOTIKA avioTaon €xel augnBei pn oTmodekTa Adyw GUOOTWPEUDNG
EKKPITEWV.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

H péyiatn didipkeia xpriong Sev TTPETTEl va UTTEPRaiVE TIG 29 NUEPES.

H Biapkeia xpriang Tou TIpoidvTog eapTdral atro TTOAMOUG TTAPAYOVTEG.

KaBopiaTikrg onpagiag ptropei va gival n aoTaon Twy EKKPITEWY, N GX0AaaTIKOTNTA Tou KaBapigHoU
Kol TNG PUAAENG, Kai GAAa gnTrpaTa.

LARYVOX®

H péyiatn didipkeia xpriong Sev TTPETTel va uTrePRaivel TIG 365 NUEPES.

NPOZOXH!

Mia BoABiSa opidiag n omoia €xel aKOpO Kol TEPIOPICHEVN {nMId pOvVOo TIpémel va
avTIKadioTaTal auéowe.

12. ATIOPPIWH
H amméppiyn Tou TTpoidvTog TTPETTE Va YivETal HOVO TUHPWVA HE TOUG ITXUOVTEG EBVIKOUG KaVOVIOHOUG.
13. NOMIKEZ YTNOAEIZEIZ

H karaokeuaaTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avahapfdver kapia
€UBUVN yia {nIEG (€151KG OXI YIa SUTAEITOUPYIES, TPAUUATIOHOUG, AOIHWEEIG Kai/f) GAAEG ETTITTAOKEG 1
GMa avemBuunTa oupBAvTa), ol OTToieg TTPOKARBNKAV aTTO AUBAIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TIPOIOVTWY,
ETNOKEVEG TTOU eV £XOUV €EKTEAEOTEI ATTO TOV KOTOOKEUQOTH 1l AOyw akaTGANAoU XEIPIOHOU,
ppovridag (kaBapiIouog/aToAUHavon) Kailf) aTTOBAKEUONG TwV TIPOIOVTWY aVTIBETAl TIPOG AUTEG Tig
0oonyieg XpNang.

AuTO 10X V€l - aToV BaBud TTou ETTITPETTETAI ATTO TOV VOLIO - Yid TiG {nUIEG TToU TTPOKARBNnKav aTa idia Ta
TIPOIGVTA KABWG KAl VIO OTTOIEGONTIOTE TIAPETTOHEVES (NUIEG.

Z€ TIEPITITWAOT EQAPHOYNG TOU TIPOIOVTOG TIEPA OTTO TO XPOVIKO SIGATNHA EQAPUOYNG TTou KaBopileTal
ato kepdAaio 10, kalf Og TEPITITWON  XPAONG, XPENOIHOTIoINaNG, @POVTIdag  (kaBapiopou,
ammoAUpavong) 1 QUAAENG Tou TTPOIOVTOG KOTA TTapaBiacn Twv aTTaITHTEWY QUTWY TwV 0dNyIwv
xpriong, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avohauBaver kapia €uBuvn,
agupTrepIAapBavopévng TNG euBUVNG YIa EAATTWHATA — OTO BABUO TTOU ETTITPETTETAI ATTO TO VOUO.

Zg TIEQITITWAN TTOU TTPOKUYE! KATTOI0 GoBapd TIEPIOTATIKO O GUVOEDN HE QUTAV T GUCKEUN TNg
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auté Tpémel va ava@epbei gTov KaTagkeuaaT Kai
aTnV apuodia apxr Tou KPATOUG PEAOUG OTO OTToIo BPITKETAI O XPAATNG Kai/) 0 AoBeVAG.

H mwAnon kai n d1aBsan dAwv Twv TrpoiovTwy TN Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
YivovTal aTTOKAEIOTIKG GUHPWVA HE TOUG YEVIKOUG 6poug auvaAAaywv (AGB), Toug otroioug pTropeite
va AdBete ameuBeiag amé v Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KaTaoKeUAOTAG dlaTnPEi ava TTaaa oTiypr To SIKAIWHA TPOTTOTToINANG TOU TIPOIOVTOG.

To HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE® eivai atn Meppavia kai ata kpatn péAn Tng EE anua karateBév tng Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.
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PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

Asagida listenen piktogramlar gegerli olduklar iiriiniin ambalajinin {izerinde
yer alr.

O2 baglantih ‘T Kuru ortamda saklayin
Konusma valfi (PHON) ® Tekrar kullanilamaz
MRT) MRT igin uygundur @) Tek bir hastada tekrar kullanim
icin
Siparis numarasi
Steril degildir
Lot Parti kodu
Tibbi trlin
Son kullanma tarihi C E
CE isareti
Uretim tarihi

c E 0482 gﬁﬁ()t/(lel I((:\En:lsl;sr:{: kod numarasiyla

d Uretici

Ambalaj igerigi (adet olarak)

) [/ 283

Kullanma talimatina bakin

v

2N

Gunes  1sigindan  koruyarak
saklayin

KONUSMA VALFI

1. NSOz

Bu kilavuz yalnizca FAHL® konusma valflari igin gegerlidir.

Kullanim kilavuzu, Griiniin dogru kullanmasini saglamak igin, doktor, bakim personeli ve hasta/
kullaniciyi bilgilendirme amaghdir.

ilk kullanimda driinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestirilmesi egitimis bir doktor veya egitilmis
uzman personel/tibbi trlin danismani tarafindan gergeklestiriimelidir.

Lutfen rind ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlarini dikkatle okuyunuz!
ileride bakmak amactyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza edin.
Litfen riind kullandiginiz stirece bu ambalaji saklayin.

Uriinle ilgili 8nemli bilgiler igermektedir!

2. GUVENLIK NOTLARI

FAHL® konusma valfli trakeal kanller kesinlikle larenjektomili (girtlagi olmayan) hastalar tarafindan
kullaniimamalidir, aksi halde bogulmaya kadar varabilen agir komplikasyonlar meydana gelebilir!

Konusma valflarini asla dogrudan trakeostomanin igine yerlestirmeyin.
Konusma valflar tamir etmeyin, Gstiinde degisiklik yapmayin.

Solunumun  kisitlanmasina meydan vermemek igin valf agzinin giysi vs. gibi nesnelerle
tikanmamasina dikkat edilmelidir (nefes darligi tehlikesi).
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Konusma valfi nebdilizér veya atomizerler ile birlikte kullanilamaz.
Konusma valfi'a su doldurmayin.
Bu, solunum direncinin artmasi ve bdylece solunumun bloke olmasi tehlikesine yol agabilir.

Filtre tikanir ya da tikanma belirtileri gorilirse, FAHL® konusma valfinin derhal gikarilmasi ve ber-
taraf edilmesi gerekir.

Oksijen cihazlari ve oksijen tedavisi ile iliskili olarak yangin riski s6z konusudur.
Kivileim veya agik alevlerin yakininda kullanmayin.
Yangn riskini énlemek igin, baglantilari, hortumlari veya diger aksesuarlari yaglamayin.

Oksijen tedavisi sirasinda sigara icilmesi tehlikelidir ve yangin nedeniyle ciddi yaralanmalara neden
olabilir.

Yangin ve yanik olusumu riskinden kaginmak icin yalnizca oksijen uyumlu olarak etiketlenmis losy-
onlar veya merhemleri kullanin.

3. KULLANIM AMACI

Konusma valflari, girtlagr kismen veya tamamen korunmus durumda spontan soluyan trakeostomi
hastalarinda, bir fonasyon kanilii oldugunda, pencereli bir i¢ kanil veya bir trakeostomi sabitleme
band! ile kombinasyon halinde kullanildiginda eller serbest modda konusma olanagi sunar.

HUMIDOPHONE®

Solunan havayi siizerek hastanin solunum yollarina giren partikiil sayisini azaltir.

0:

02 baglantili konusma valflari, entegre Oz baglantisi araciligiyla ek oksijen tedarikine de izin verir.

4. ENDIKASYON

Konusma valflari, girtlagi kismen veya tamamen korunmus durumda spontan soluyan trakeostomi
hastalarinda endikedir.

5. KONTRENDIKASYONLAR

FAHL® konusma valfi, yalnizca girtlagi kismen ya da tamamen korunmus hastalar tarafindan
kullanilabilir!

Siddetli eksikozlu (dokularin kurumasi) hastalarda, akcigerde ve solunum yollarinda asir salgi
olusumu ve su birikimlerinde (sol kalp yetmezligi, akciger 6demi), gligli kacak hava akimi
(disariya atilan havanin filtre kasetinin iginden gegmemesi) olan durumlarda kullaniimasina izin
verimemektedir.

FAHL® konusma valfi, yalnizca bilinci agik ve spontane solunum yapabilen hastalarda kullanilabilir!
Bu kural, hastanin 24 saat bir hastanede gozetim altinda tutuldugu veya evde bakildigi durumlar
icin gecerli degildir.

FAHL® konusma valfi artan sekresyon olusumu (hipersekresyon) durumunda kullanilmamalidir.
FAHL® konusma valfi belirgin vokal kord paralizi (rekurrens paralizisi) durumunda kullaniimamalidir.

6. KOMPLIKASYONLAR VE YAN ETKILER

Hava yollarinin tikanmasina yonelik potansiyel bir tehlikeyi énlemek igin FAHL® yatmadan &nce
cikariimalidir!

7. URUN TANIMI

Nefes alma sirasinda konusma valfinin supap membrani agilir.
Nefes alindiktan sonra supap kapanir ve bdylece konusma olanag olusur.
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Nefes verirken artan basing supabin kapanisini destekler.

DIKKAT!
Konusma valfi yalmzca bir fonasyon (sesleme) kaniilii ile birlikte kullanlabilir.

COMBIPHON®

COMBIPHON® Slim: Plastik gévde hasta tarafinda i¢ ¢capi 15 mm olan merkezsel bir delige sahiptir,
boylece 15 mm'lik standart bir konnektdrle baglanti saglanabilir.

COMBIPHON®: islevsel goklu adaptériin ortasinda, hem 15 mm'lik konektérli bir trakeal kaniile hem
de 22 mm'lik bir kombinasyon adaptériine takilmasini saglayan bir delik bulunur.

COMBIPHON® O: & COMBIPHON® Slim Oz: Oz konusma valfi ilaveten gévdenin yan tarafinda yer
alan bir oksijen baglantisi igerir.

Bu sayede bir baglanti hortumu araciligiyla oksijen saglayan bir kaynaga baglanmak mumkandar.
FAHL® BIESALSKI

Plastik gévde hasta tarafinda i¢ capi 15 mm olan merkezsel bir delige sahiptir, bdylece 15 mm'lik
standart bir konnektdrle baglanti saglanabilir.

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONES®, bir stinger filtre ve plastik gévdeden ve ayrica valf islevi géren bir kapaktan
olusan konusma valflaridir.

Plastik gévde hasta tarafinda standart bir delige sahiptir; bdylece pencereli/slizgegli bir trakeal
kantille baglanti saglanabilir.

HUMIDOPHONE?®: Plastik gévde hasta tarafinda dis capi 22 mm olan merkezi bir delige sahiptir;
bdylece 22 mm'lik bir giris sistemiyle baglanti saglanabilir.

HUMIDOPHONE® TYP 15: Plastik govde hasta tarafinda i¢ capi 15 mm olan merkezi bir delige
sahiptir; bdylece 15 mm'lik standart bir konektérle bagdlanti saglanabilir.

HUMIDOPHONE® PLUS: islevsel goklu adaptériin ortasinda, hem 15 mm'lik konektériii bir trakeal
kantile hem de 22 mm'lik bir kombinasyon adaptériine takilmasini saglayan bir delik bulunur.
HUMIDOPHONE® PLUS O:: islevsel coklu adaptériin ortasinda, hem 15 mm'lik konektdrlii bir
trakeal kanile hem de 22 mm'lik bir kombinasyon adaptdriine takilmasini saglayan bir delik bulunur.
Govdenin yan tarafinda yer alan bir oksijen baglantisi sayesinde (5 mm'lik konektor) bir baglanti
hortumu araciligiyla oksijen saglayan bir kaynaga baglanmak mimkiindiir.

LARYVOX®

Plastik govde hasta tarafinda dis ¢api 22 mm olan merkezi bir delige sahiptir; bdylece 22 mm'lik bir
giris sistemiyle baglanti saglanabilir.

Govdenin tizerindeki halka, membran ayarinin manuel olarak ince ayarlanmasi ve tekstil Griinlerinin
ayri tutulmasi igin kullanir

NORMAL RESISTANCE (NORMAL DIRENG) versiyonunda mavi bir valf diski vardir. Bu disk, LOW
RESISTANCE (DUSUK DIRENG) versiyonundaki renksiz valf diskinden biraz daha kalin ve agirdir
LOW RESISTANCE (DUSUK DIRENG) versiyonunda, konusma valfini kapatmak igin sadece diisiik
bir (ifleme basinci gereklidir

PHON VALVE

Plastik gévde hasta tarafinda i¢ capi 15 mm olan merkezsel bir delige sahiptir, bdylece 15 mm'lik
standart bir konnektérle baglanti saglanabilir.

TRACHLINE® PHON VALVE: Hasta tarafinda bir somunlu kavramaya sahiptir ve bdylece
TRACHLINE?® trakeal kantille baglantiy1 saglar.

8. KULLANIM

Ambalajin ve Urinln kusursuz durumda olup olmadigini kontrol edin.
Hasar goren Urlinlerin derhal usuliine uygun bir sekilde gideriimesi gerekmektedir.
Raf émriinii/son kullanma tarihini kontrol edin.
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Bu tarih gectikten sonra Grlini kullanmayin.

DIKKAT!

konusma valfi kullanllmadan once, trakeal kaniil kafinin igindeki tiim hava cikaniimig
olmahdir.

Solunum direncinin artmasi durumunda konusma valfi gikariimalidir.

UYARI!

Uriinle birlikte verilen uyar etiketini, konugma valfi kullamimadan 6nce trakeal kaniiliin blokaj
hortumuna yapigtirin!

LARYVOX®

Konusma valfini takmadan 6nce ayarlamali ve valf diskinin agilma gliclinii gevirerek ayarlamalisiniz.
Valf ne kadar genis aglilirsa o kadar fazla hava igeri solunabilir.

Ancak konusma sirasinda valfin kapanmasi igin gereken nefes verme basinci da daha yuksektir.
Bu nedenle, normal solunum ve normal fiziksel aktivite durumunda, valfin yeterli hava alabilecek ama
tamamen agilmayacak bir sekilde ayarlanmasi tavsiye edilir.

Valfin sadece solunumun kuvvetlendigi yorucu fiziksel ve sportif faaliyetler sirasinda maksimum
aciimasi onerilir.

Valf diskini istenen aciklik giicline ayarladiktan sonra, etrafindaki kiglik tutma boncugundan
taninabilen yerlestirme halkali konusma valfini, kaniiliin 22 mm'lik adaptoriine yerlestirin.
HUMIDOPHONE®

15 mm konektorle kullanimi: HUMIDOPHONE®'un ortadaki 15 mm'lik deligini hafifge bastirarak
trakeal kandiliin (bkz. Sekil 1) 15 mm'lik standart konektoriiniin tzerine oturtun.

22 mm konektorle kullanimi: HUMIDOPHONE®'u hafifce bastirarak trakeal kandlin (bkz. Sekil 2)
gbvde halkasi (izerine oturtun; bu sirada gévde dis sabitleme kenarindan hissedilir sekilde yerine
oturur.

iki parmaginizla trakeal kaniili sabitleyerek ve filtre kasetini hafifge gekip cikararak
HUMIDOPHONE®'u ¢ikarin (bkz. Sekil 3/4).

DIKKAT!

Yaralanmalara meydan vermemek igin nce konugma valfinin trakeal kaniille birlestiriimesi
ve ondan sonra trakeal kaniiliin konusma valfiyla birlikte trakeostomaya yerlestirilmesi
onerilir.

Aksi halde, konusma valfi kandl tiplne oturtulurken trakeanin mukoza zarlar ¢ok fazla baskiya
maruz kalabilir.

NOT!

Uriiniin gévdesine zarar vermemek igin, konugma valfim trakeal tiipe baglarken asin kuvvet
kullanmayin.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Valfi ilk kez kullanmadan 6nce, kullanma talimati (9. Hijyen Talimatlar) dogrultusunda dikkatle
ambalajindan gikarin, temizleyin ve kurutun.

konusma valfi tekrar yerine takilmadan dnce her defasinda uygulayici tarafindan triiniin eksiksiz,
hasarsiz ve isgorir oldugunun kontrol edilmesi gerekmektedir.

konusma valfi eksik, hasarli veya artik islevsiz durumdaysa, daha fazla kullanilmamali ve derhal
atilmaldir.

15 mm konektorle kullanimi: FAHL® Konusma valfi'un ortadaki 15 mm'lik deligini hafifge bastirarak
trakeal kandilin 15 mm'lik standart konektériiniin Gizerine oturtun.

22 mm konektorle kullanimi: FAHL® Konusma valfi'u hafifce bastirarak trakeal kanuliin gévde
halkas! izerine oturtun; bu sirada gévde dis sabitleme kenarindan hissedilir sekilde yerine oturur.
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O::
Ek oksijen tedariki igin, Oz baglantisina bir baglanti hortumu takilabilir.
Bunun igin baglanti hortumunu Oz baglantisinin tGizerinden gegirin.

9. HIJYEN TALIMATLARI

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE®'ler tek hastaya mahsus ve yalnizca tek kullanimlik triinlerdir.

Temizlenemez veya dezenfekte edilemezler, g¢lnkii dezenfektan kullanimi filtre maddesini
kullanilamaz hale getirebilir.

Ayrica filtre malzemesinde bakteriyel veya fungisit bir kolonizasyon da enfeksiyon riskinin artmasina
neden olabilir.

Temizlik, dezenfeksiyon veya (yeniden) sterilizasyon ve 24 saati asan kullanimlar, Griintin glivenligini
ve fonksiyonunu olumsuz etkileyebileceginden bunlara izin verilmez!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Konusma valfini temizleme amaciyla 10 dakika duru ilik suya.
Ardindan duru suyla bolca durulayin ve havada kurutun.

NOT!

Sivri ve keskin temizlik aletleri kullanmayin!
Isiiimasina, kaynatilmasina veya buharla sterilize edilmesine izin verilmemistir, bu
islemler konugma valfinin hasar gérmesine neden olur.

10. SAKLAMA

Uriinler kuru bir ortamda ve giines isinlarina ve/veya sicaga karsi korunmus bir halde muhafaza
edilmelidir.

11. KULLANIM SURESI

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE®'ler tek hastaya mahsus ve yalnizca tek kullanimlik triinlerdir.
Azami kullanim siiresi / takma siiresi 24 saattir.

Duruma gére, 6rn. salgi birikkmesi nedeniyle solunum direncinin kabul edilemez diizeyde arttig
durumlarda, Konusma valflari giinde birkag kez degistirilebilir.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Kullanim siiresi 29 glinii gegmemelidir.

Uriniin kullanim émrii birgok faktérden etkilenir.

ifrazatin bilesimi, temizlemede gésterilen 6zen, muhafaza sekli ve diger faktérler belirleyici dnem
tasiyabilir.

LARYVOX®

Kullanim siiresi 365 glinii gegmemelidir.

DIKKAT!

Cok hafif dahi olsa, herhangi bir hasan olan bir konugma valfi derhal degistirilmelidir.

12. IMHA

Uriin yalnizca ilgili iilkede gegerli olan ulusal yénetmelikler dogrultusunda imha edilebilir.
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13. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Uriin Uzerinde yetkisiz olarak yapilan
degisikliklerden, Uretici tarafindan yapiimamis onarimlardan veya tiriniin usuline uygun olmayan bir
bicimde uygulanmasindan, bakimindan (temizlik/dezenfeksiyon) ve/veya bu kullanma kilavuzundaki
talimatlara uymayan sekilde saklanmasindan kaynaklanan hasarlar (6zellikle fonksiyon bozukluklari,
yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya diger komplikasyonlar veya baska istenmeyen olaylar igin)
sorumluluk kabul etmez.

Bu kural, yasalarin izin verdigi 6lglide gerek Urliniin kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse
bunlardan kaynaklanan tiim diger hasarlar igin gegerlidir.

Urintin 10. Bolim'de belirtilen kullanim siiresini asan kullanimlarinda ve/veya Urlintn bu kullanma
kilavuzunun talimatlarina uymayan kullanim, uygulama, bakim (temizleme, dezenfeksiyon) veya
saklama durumlarinda, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kusur sorumlulugu da dahil
olmak Uizere (yasalarin izin verdigi 6lgtide) higbir sorumluluk kabul etmez.

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

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Griinlerinin satis ve teslimati yalnizca Genel
Is Sartlar (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir; bu sartlari dogrudan Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici Giriinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®, merkezi Kéln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun
Almanya'da ve Avrupa Birligi (iyesi Ulkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT

Az alabb felsorolt piktogramok, ha érvényesek, megtalalhaték a termék
csomagolasan.

Oxigén csatlakozéval 4% Szaraz helyen tarolando
Beszédszelep (PHON

P ) ® Ismételt felhasznalas tilos
MRT alkalmas

@) Egyetlen betegnél torténd

P Ujrafelnasznalasra
Rendelési szam

Tételkod Nem steril
Orvostechnikai eszkdz
CE€  cejemdies

CEMBD CEets, e oo

Felhasznalhato:
Gyartasi datum

Tartalom (db)

Nézze meg a hasznalati utasitast d Gyarto

Napfénytél védve tarolandd

BESZEDSZELEP

1. ELOSZO

Ez az Utmutat6é a FAHL® beszédszelepekre vonatkozik.

A hasznalati utasitas informaciét szolgaltat az orvos, az apolészemélyzet és a beteg vagy a felha-
szndalo szamara, a szakszer(i hasznalat biztositasa érdekében.

A termék kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését els6 alkalommal megfeleléen képzett orvos
vagy szakszemélyzet/egészséguigyi terméktanacsado kell elvégezze.

Kérjlik, gondosan olvassa végig a hasznalati utmutatét a termék elsé alkalmazasa el6tt!

A hasznalati utmutatét tartsa konnyen elérhetd helyen, arra az esetre, ha a jovében valamikor Ujra
el akarja olvasni.

Kérjlk, érizze meg a csomagolast, amig hasznalja a terméket.
Az a termékre vonatkozo fontos informaciét tartalmaz!

2. BIZTONSAGI UTMUTATOK

FAHL® beszédszeleppel ellatott trachealis kaniloket tilos laringektomian atesett (gégefd nélkuili)
betegek esetén hasznalni, mivel ez a fulladast is magaban foglalo stlyos komplikaciokat okozhat!

Soha sem szabad a beszédszelepet kdzvetlenil a tracheostomaba behelyezni.
Ne hajtson végre javitasokat vagy valtoztatasokat a beszédszelep.

Vigyazni kell arra, hogy a szelepnyilast ne takarja le semmi, pl. tdbbek kdzott ruhazat, és ily médon
az akadalytalan légzés lehetséges legyen (légszomj veszélye).
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beszédszelep eszkozt tilos kddképzovel vagy porlasztoval egyiitt alkalmazni.
Ne tltson vizet a beszédszelep eszkdzbe.
Mindenkor fennall a Iégzési ellenallas névekedésének, és ezaltal a légzés gatlasanak veszélye.

Ha a szr6 eldugul, vagy eldugulas jelei mutatkoznak, akkor a FAHL® beszédszelepet azonnal el kell
tavolitani, és hulladékba kell helyezni.

Tlizveszély all fenn oxigénkésziilékekkel és oxigénterapiakkal kapcsolatosan.

Tilos szikrak és nyilt lang kozelében hasznalni.

Atlizveszély elkeriilése érdekében tilos a csatlakozokat, tomléket és egyéb tartozékokat beolajozni.
Az oxigénterapia alatti dohanyzas veszélyes, és tliz miatt sulyos sériilésekhez vezethet.

Csak olyan oldatokat és kendcsoket hasznaljon, amelyek oxigéntliréként vannak megjeldlve, hogy
csoOkkentse a tliz- és égésveszélyt.

3. RENDELTETES

A beszédszelep lehetévé teszi spontan lélegzd, részben vagy egészben megtartott gégefével, vala-
mint fonaciés kantllel kombinalt ablakos bels6 kantillel vagy tracheostomias tapasszal rendelkezd
gégemetszett betegek szamara az ujjmentes beszédet.

HUMIDOPHONE®

Az eszkdzok sziirik a belélegzett levegbt, és ily médon csdkkentik részecskék behatolasat a beteg
légzéutjaba.

0:

Az O2 csatlakozassal rendelkez6 beszédszelepek ezenkivil lehet6vé teszik tobbletoxigén bevezeté-
sét az integralt O2 csatlakozason at.

4. JAVALLAT

A beszédszelepek spontan lélegzé, részben vagy egészben megtartott gégefével rendelkez6 gége-
metszett betegek szamara javasoltak.

5. ELLENJAVALLATOK

A FAHL® beszédszelep kizarélagosan csak részlegesen vagy teliesen megtartott gégefével rendel-
kez6 betegeken hasznalhato!

A hasznalat nem megengedhetd, ha a paciensnél erés exsiccosis (kiszaradas) all fenn, tovabba
ha a tlidékben és a légutakban tulzott valadékkivalasztas, illetve vizfelgyllemlés 1ép fel (bal oldali
szivelégtelenség, tidéodéma), valamint erés levegdszivargas all fenn (a kilélegzett levegd nem
aramlik at a sz(irékazettan).

A FAHL® beszédszelep kizarolagosan csak tiszta tudatu és spontan Iélegzé betegeken hasznélhato!

Az utdbbi nem érvényes akkor, ha a beteg valamilyen intézményben 24 6ras apolasi felligyelet alatt
van, vagy ha a beteget otthon apoljak.

Tilos a FAHL® beszédszelep alkalmazasa megndvekedett valadékképzédés (hiperszekrécio)
esetén.

Tilos a FAHL® beszédszelep alkalmazasa kifejezett hangszalagbénulas (visszatérd bénulas) esetén.
6. KOMPLIKACIOK ES MELLEKHATASOK
A FAHL® eszkozt alvas elétt ki kell venni, a légutak esetleges blokkolasanak elkeriilése végett!

7. TERMEKLEIRAS

Belégzéskor kinyilik a beszédszelep szelepmembranja.
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Belégzés utan bezarodik a szelep, igyhogy a beszédképzés lehetséges.
A kilégzéskor torténd nyomasnovekedés eldsegiti a szelepzarodas folyamatat.

FIGYELEM!
A beszédszelep kizarélagosan csak fonacios kaniillel egyiitt hasznalhaté.

COMBIPHON®

COMBIPHON® Slim: A mUanyag foglalaton a beteg oldalan 15 mm belsé atmérdjii kozpontositott
nyilas van, és ily médon biztositja az sszekottetést 15 mm-es standard konnektorral.
COMBIPHON®: A funkciondlis multiadapter rendelkezik egy kozponti nyilassal a 15 mm-es kon-
nektorral ellatott trachealis kantilre valé felhelyezéshez, valamint egy 22 mm-es kombiadapterrel.
COMBIPHON® 02 & COMBIPHON® Slim Oz: Az Oz beszéldszelep ezen tilmenden egy oxigénbe-
juttatd csonkkal is rendelkezik, mely a hiively oldalan talélhato.

Ez lehet6vé teszi Gsszekotd tomld csatlakoztatasat, és ily moédon egy oxigénforrassal vald
Osszekottetést.

FAHL® BIESALSKI

A milanyag foglalaton a beteg oldalan 15 mm belsé atméréjii kézpontositott nyilas van, és ily médon
biztositja az &sszekéttetést 15 mm-es standard konnektorral.

HUMIDOPHONE®

A HUMIDOPHONE?® eszkozok beszédszelepek, valamint szell6z6 funkcidju fedéllel ellatott, habosi-
tott anyagbdl és miianyag foglalatbdl all6 részecskeszrék.

A miianyag foglalaton a beteg oldalan szabvanyositott nyilas van, és ily moédon lehetévé teszi az
Osszekottetést egy nyilassal/sziirével ellatott trachealis kandillel.

HUMIDOPHONE®: A miianyag foglalaton a beteg oldalan 22 mm kulsé atméréji kozpontositott
nyilas van, és ily médon biztositja az sszekottetést 22 mm-es felvevérendszerrel.
HUMIDOPHONE® TYP 15: A miianyag foglalaton a beteg oldalan 15 mm bels6 atmérdji kdzpon-
tositott nyilas van, és ily médon lehetévé teszi az 6sszekéttetést 15 mm-es standard konnektorral.
HUMIDOPHONE® PLUS: A funkciondlis multiadapter rendelkezik egy kézponti nyilassal a 15 mm-es
konnektorral ellatott trachealis kantilre valé felhelyezéshez, valamint egy 22 mm-es kombiadapterrel.
HUMIDOPHONE® PLUS O:: A funkcionalis multiadapter rendelkezik egy kézponti nyilassal a
15 mm-es konnektorral ellatott trachealis kantlre valo felhelyezéshez, valamint egy 22 mm-es
kombiadapterrel.

Az oldalrol a foglalatra helyezett oxigéncsatlakozoé-csonk (5 mm-es csatlakozddugasz) lehetévé teszi
Osszekotd tomlo csatlakoztatasat, €s ily médon oxigénforrassal valé kombinaciot.

LARYVOX®

A miianyag foglalaton a beteg oldalan 22 mm kiilsé atméréji kdzpontositott nyilas van, és ily médon
biztositja az sszekottetést 22 mm-es felvevérendszerrel.

A haz felett végigfutd kengyel a membranbedllitds manualis finomhangolasara, illetve textiliak ese-
tén tavolsagtartasra szolgal

A NORMAL RESISTANCE (normél ellenallas) kivitel kék szeleptarcsaval rendelkezik - ez valamivel
vastagabb és nehezebb, mint a szintelen szeleptarcsa a LOW RESISTANCE (alacsony ellenallas)
kivitelben

A LOW RESISTANCE kivitelben csak csekély flvasi nyomasra van szikség a beszédszelep
zérasara

PHON VALVE

A miianyag foglalaton a beteg oldaldn 15 mm belsé atmérgjli kozpontositott nyilas van, és ily médon
biztositja az 6sszekéttetést 15 mm-es standard konnektorral.

TRACHLINE® PHON VALVE: A beteg oldalan bajonettzar talalhato, és igy biztositja az 6sszekotte-
tést egy TRACHLINE® trachealis kantillel.
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8. ALKALMAZAS

Vizsgélja meg a csomagolast és a terméket, hogy kifogastalan allapotban vannake.
Az eszkozt sériilése esetén haladéktalanul, megfelelé modon ki kell selejtezni.
Nézze meg az eltarthatdsagi/lejarati idét.

Ne hasznélja a terméket ezen datumokon tul.

FIGYELEM!

A beszédszelep alkalmazasa el6tt a trachealis kaniil mandzsettaja teljesen levegémentes
kell legyen.

A beszédszelepet tul nagy légzési ellenallas esetén el kell tavolitani.

FIGYELEM!

A mellékelt figyelmezteté cimkét fel kell szerelni a trachealis kaniil blokkol6é tomléjére a
beszédszelep hasznalata el6tt.

LARYVOX®

A felszerelés el6tt allitsa be a beszédszelepet, majd elforg
nyilaserésségét.

Minél jobban nyitva van a szelep, annal tbb levegét lehet belélegezni.
Azonban ebben az esetben a szelep zarasahoz szilkséges kilégzési nyomas is nagyobb.

Normadlis 1égzésnél és normdlis fizikai aktivitdsnal ajéanlott a szelepet ugy beallitani, hogy kielégitd
mennyiségl levegd tudjon bearamolni akkor is, ha a szelep nincs teljesen nyitva.

A szelep maximalis kinyitasa csak er6sebb légzést igényld, megerdltetd testi és sportolasi aktivita-
soknal ajanlott.

Miutan a szeleptarcsa be van éllitva a kivant nyilaserésség mellett, sor kerill a beszédszelep be-
helyezésére a kanil 22 mm-es adapterébe a kis kérbefutd tartogyongyrél felismerheté behelyezé
gydrtvel.

HUMIDOPHONE®

Hasznalat 15 mm-es konnektorral: Helyezze enyhe nyomast alkalmazva a HUMIDOPHONE®
eszkozt a 15 mm-es kdzponti nyilassal a trachealis kanil 15 mm-es standard csatlakozéjara (lasd
az 1. abrat).

Hasznalat 22 mm-es konnektorral: Helyezze enyhe nyomast alkalmazva a HUMIDOPHONE®
eszkozt a trachealis kanll foglalatgydrijére (lasd az 2. abrat), ekkor a foglalat érezhetéen bekattan
a kiils6 rogzité szegélyen at.

Vegye ki a HUMIDOPHONE?® eszkézt oly modon, hogy mikézben 2 ujjaval régzitve tartja a a tra-
chealis kaniilt, enyhe hizassal kiveszi a szlirékazettat (lasd az 3/4. abrat).

VIGYAZAT!

Sériilések elkeriilése céljabol tanacsos a beszédszelepet elészor a trachealis kaniillel
Osszekotni, és csak ezutan behelyezni a trachealis kaniilt a beszédszeleppel egyiitt a
tracheostomaba.

Egyébkeént a beszédszelep kaniilcsévon vald bekattintasakor esetleg tul nagy lesz a trachea nyal-
kahartyajara gyakorolt nyomas.

FONTOS TUDNIVALO

A beszédszelep és a trachealis kaniil 6
foglalat sériilésének elkeriilése végett.
COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Ovatosan vegye ki a szelepet a csomagolasabdl, és az elsé hasznalat elétt tisztitsa meg és széritsa
meg az utasitasok szerint (9. higiéniai Utmutatok).

dllitsa be a szeleptarcsa

e ne on tul nagy erét a
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A beszédszelep minden Ujabb behelyezése el6tt az alkalmazénak meg kell gyézddnie arrdl, hogy a
termék ép, sérlilésmentes és miikodoképes.

Ha a beszédszelep nem ép, sériilt vagy mar nem miikoddképes, azt tilos tovabb hasznalni, és
azonnal hulladékba kell helyezni.

Hasznalat 15 mm-es konnektorral: Helyezze enyhe nyomast alkalmazva a FAHL® beszédszelep
eszkozt a 15 mm-es kdzponti nyilassal a trachealis kantl 15 mm-es standard csatlakozéjara.

Hasznalat 22 mm-es konnektorral: Helyezze enyhe nyomast alkalmazva a FAHL® beszédszelep
eszkozt a trachealis kanul foglalatgydrijére, ekkor a foglalat érezhetéen bekattan a kiils6 rogzité
szegélyen at.

O2:

Tovabbi oxigénadagolashoz csatlakoztathatd egy csatlakozotéml6 az O:-csatlakozéra.

Ehhez huizza ra a csatlakozétémlét az Oz csatlakozora.

9. HIGIENIAI UTMUTATOK

HUMIDOPHONE®

A HUMIDOPHONE?® eszkdz egyetlen betegen hasznalhaté termék, és kizarélagosan csak egyszeri
hasznélatra alkalmas.

Ezeket tilos tisztitani vagy fert6tleniteni, mert a fertétlenitészer hasznalata a sz(irékozeget hasznal-
hatatlanna teheti.

Ezenkiviil baktériumok vagy gombak megtelepedése a sziiréanyagon névelt fertézési kockazatot
eredményez.

Az eszkéz tisztitasa, fertbtienitése vagy (Ujra-)sterilizalasa, illetve 24 6rat meghaladé hasznalata m
befolyasolhatja annak biztonsagossagat és miikodését, ezért tilos!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Tisztitas céljabdl helyezze a beszédszelepet 10 percre tiszta, langyos vizbe.
Ezutan oblitse le alaposan tiszta vizzel, és szaritsa meg levegdn.

FONTOS TUDNIVALO
Ne hasznaljon éles tisztitéeszkozoket!

Tilos a hevitéssel, a kif6zéssel vagy a gbzzel valo sterilizalas, és az a beszédszelep
karosodasat eredményezi.

10. TAROLAS
A tarolas szaraz kérnyezetben és napsugarzastol és/vagy hotél védve kell torténjen.

11. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

HUMIDOPHONE®

A HUMIDOPHONE?® eszkdz egyetlen betegen hasznalhaté termék, és kizarélagosan csak egyszeri
hasznélatra alkalmas.

A maximalis hasznalati’/hordasi idétartam 24 6ra.

Sziikség szerint a Beszédszelep eszkozt naponta tdbbszor is lehet cseréini, pl. ha a valadék
felgytilése miatt a légzési ellenallas elfogadhatatlanul megnéit.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®
A maximalis hasznalati idé nem Iépheti tul a 29 napot.
A termékek hasznalati idejét sok tényezd befolyasolja.

Itt dont6 jelentéségli lehet a valadék dsszetétele, a tisztitas és tarolas lelkismeretessége és sok
mas aspektus.
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LARYVOX®

A maximalis hasznalati id6 nem Iépheti tul a 365 napot.

VIGYAZAT!

Még a csekély sériilés mutaté beszédszelepet is azonnal ki kell cserélni.

12. HULLADEKKEZELES

A termék hulladékba helyezése csakis a hulladékokra vonatkozd, érvényes, orszagos elbirasoknak
megfeleléen torténhet.

13. JOGI UTMUTATOK

A gyartd, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felel6sséget olyan
karosodasokeért (kllondsképpen nem funkcidkiesésért, sériilésért, fertézésért, illetve mas komplika-
ciéért vagy nem kivant eseményért), amelynek oka a termék énkényes médositasa, nem a gyartd
altal végrehajtott javitdsa vagy nem szakszer(i hasznalata, gondozasa vagy kezelése (tisztitas/
fertétlenités), és/vagy a termék az ebben a hasznalati utasitasban meghatarozottél eltérd tarolasa.
Ez érvényes - amilyen mértékben a tdrvény megengedi - a magan a terméken ily médon bekdvetke-
zett karosodasokra, illetve az dsszes ily modon okozott kdvetkezményes karosodasra is.

A trachedlis kanllok 10. fejezetben megadott idén tuli hasznalata, és/vagy a termék ezen hasznalati
utmutato elSirasaitdl eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertétlenités) vagy taro-
lasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesdl a térvény altal engedélyezett
mértékig mindenfajta 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 gyartdnak és azon a tagallam illetékes hivatalanak, amely-
ben az alkalmazé és/vagy a beteg allando tartézkodasi helye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgalmazasa és szallitasa az
altalanos szerzédési feltételeknek (AGB) megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot kdzvetlenil az
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-t6l lehet beszerezni.

A gyart6 fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdln, Németorszagban és az EU-
tagallamokban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢ na opakowaniu produktu,
jesli wiasciwe.

Z dostarczaniem tlenu ‘T Przechowywaé w suchym migjscu

i [o]

Nasadka foniacyjna (PHON
vina ( ) ® Produkt jednorazowy

MRT] Odpowiednia do MRT
powledn! f‘i) Do ponownego uzycia u jednego
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Wyréb medyczny
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Przechowywa¢ chronigc przed
nastonecznieniem
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ZASTAWKA UMOZLIWIAJACA MOWE

1. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla zastawek umozliwiajacych mowe FAHL®.

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

Doboér, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu przez
wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy/doradceg ds. wyrobéw medycznych.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia!
Instrukcje uzycia przechowywac w tatwo dostepnym miejscu, aby w przysztosci méc z niej korzystac.
Nalezy zachowac¢ opakowanie przez czas uzywania produktu.

Zawiera ono wazne informacje o produkcie!

2. WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Rurki tracheostomijne z zastawkg umozliwiajagcg mowe FAHL® nie mogg by¢ w zadnym wypadku
stosowane przez pacjentdw po laryngektomii (bez tchawicy). W przeciwnym razie moze doj$¢ do
powaznych komplikaciji, facznie z uduszeniem!

W Zadnym razie nie wolno wprowadza¢ zastawek umozliwiajacych mowe bezposrednio do otworu
tracheostomijnego.

Nie dokonywa¢ zadnych napraw ani zmian zastawki umozliwiajgce méwienie.
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Nalezy zwraca¢ uwage, aby otwdr zaworu nie byt zablokowany ubraniem itp., aby umozliwi¢ oddy-
chanie bez przeszkdd (niebezpieczenstwo dusznosci).

Zastawka umozliwiajgca mowe nie wolno stosowac w potaczeniu z nebulizatorem lub rozpylaczem.
Nie nalewa¢ wody do zastawki .

Istnieje bowiem niebezpieczenstwo wzrostu oporu oddechowego i tym samym zablokowania
oddechu.

Jesli filtr jest zatkany lub widoczne sg oznaki zatkania, nalezy niezwlocznie usuna¢ i wyrzuci¢ zas-
tawki FAHL®.

Istnieje zagrozenie pozarowe zwigzane z aparatami tienowymi i tlenoterapia.

Nie uzywac¢ w poblizu iskier lub otwartego ognia.

Nie oliwi¢ ztgczy, drenéw ani innych akcesoriéw, aby unikng¢ zagrozenia pozarowego.

Palenie podczas tlenoterapii jest niebezpieczne i moze prowadzi¢ do powaznych obrazen spowo-
dowanych pozarem.

Stosowac wytacznie balsamy lub masci oznaczone jako kompatybilne z tlenem, aby uniknaé ryzyka
pozaru i oparzen.

3. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Zastawki umozliwiajgce mowe umozliwiajg spontanicznie oddychajacym pacjentom po tracheo-
tomii, z czgSciowo lub catkowicie zachowang krtania méwienie bez uzywania rak w przypadku
obecnosci rurki fonacyjnej w potgczeniu z rurkg wewnetrzng z fenestracjg lub obecnosci plastra
tracheostomijnego.

HUMIDOPHONE®

Zastawki filtrujg powietrze oddechowe i zmniejszajg w ten sposéb przedostawanie si¢ czastek do
drég oddechowych pacjenta.

02

Zastawki umozliwiajagce mowe ze ztgczem Oz umozliwiajg poza tym doprowadzanie dodatkowego
tlenu poprzez zintegrowane ztgcze Oa.

4. WSKAZANIE

Zastawki umozliwiajgce mowe sg wskazane w przypadku spontanicznie oddychajgcych pacjentow
po tracheotomii, z czg$ciowo lub catkowicie zachowang krtanig.

5. PRZECIWWSKAZANIE

Zastawka umozliwiajagca mowe FAHL® moze by¢ stosowana wylgcznie przez pacjentéw z czesciowo
lub catkowicie zachowana krtanig!

Niedopuszczalne jest stosowanie u pacjentéw z silnym wysuszeniem, poza tym w przypadku nad-
miernego wydzielania i gromadzenia sig¢ wody w ptucach i drogach oddechowych (niewydolno$¢
lewokomorowa, obrzek ptuc) oraz w przypadku silnego wyptywu powietrza (wydychane powietrze
nie przeptywa przez kasete filtracyjna).

Zastawka umozliwiajagca mowe FAHL® moze by¢ stosowana wytgcznie przez pacjentéw swiadomych
i spontanicznie oddychajgcych!

Ostatnie nie ma zastosowania, jesli pacjent przebywa w o$rodku pod catodobowym nadzorem
pielegniarskim lub pozostaje pod opieka domowa.

Zastawki umozliwiajgcej mowe FAHL® nie mozna stosowac¢ w przypadku nasilonego wytwarzania
wydzieliny (hipersekrecja).

Zastawki umozliwiajgcej mowe FAHL® nie mozna stosowa¢ w przypadku wyraznego porazenia
strun glosowych (porazenia nerwu krtaniowego wstecznego).
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6. POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Zastawke FAHL® nalezy koniecznie usuna¢ przed pojsciem spac, aby uniknaé potencjalnego zablo-
kowania drég oddechowych!

7. OPIS PRODUKTU

Podczas wdechu otwiera si¢ membrana zastawki umozliwiajgcej mowe.
Po wdechu zamyka sie zastawka, tak ze mozliwe jest wytwarzanie mowy.
Wzrost ci$nienia podczas wydechu wspomaga proces zamykania zastawki.

UWAGA!
Zastawke umozliwiajacg mowe mozna stosowac wylacznie w potaczeniu z rurka fonacyjna.

COMBIPHON®

Zastawka umozliwiajagca mowe COMBIPHON® Slim: Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po
stronie skierowanej do pacjenta centralny otwér o $rednicy wewnetrznej 15 mm i gwarantuje dzieki
temu potgczeniu ze standardowym tgcznikiem 15 mm.

COMBIPHON®: Funkcjonalny adapter wielofunkcyjny posiada zaréwno centralny otwoér do
zaktadania na rurke tracheostomijng z tacznikiem 15 mm, jak i adapter kombinowany 22 mm.
COMBIPHON® O: & COMBIPHON® Slim O2: Zastawka umozliwiajgca méwienie Oz posiada dodat-
kowo umieszczony z boku obudowy kréciec tlenowy.

Umozliwia on podtgczenie przewodu potgczeniowego i tym samym potgczenie ze zrédtem tlenu.
FAHL® BIESALSKI

Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej do pacjenta centralny otwér o
Srednicy wewnetrznej 15 mm i gwarantuje dzieki temu potaczeniu ze standardowym facznikiem 15
mm.

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE® sg zastawkami umozliwiajacymi mowe oraz filtrami czastek, sktadajacymi sie
z filtra piankowego i obudowy z tworzywa sztucznego oraz pokrywy z funkcjg zastawki.

Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej do pacjenta unormowany otwor i
gwarantuje dzieki temu potaczenie z rurkg tracheostomijng z okienkiem/sitkiem.

HUMIDOPHONE®: Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej do pacjenta
centralny otwdr o $rednicy zewnetrznej 22 mm i gwarantuje dzigki temu potaczenie z systemem
ustalajgcym 22 mm.

HUMIDOPHONE® TYP 15: Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej do
pacjenta centralny otwér o $rednicy wewnetrznej 15 mm i gwarantuje dzigki temu potgczenie ze
standardowym facznikiem 15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: Funkcjonalny adapter wielofunkcyjny posiada zaréwno centralny otwor
do zaktadania na rurke tracheostomijng z tacznikiem 15 mm, jak i adapter kombinowany 22 mm.
HUMIDOPHONE® PLUS O:: Funkcjonalny adapter wielofunkcyjny posiada zaréwno centralny otwor
do zaktadania na rurke tracheostomijng z tacznikiem 15 mm, jak i adapter kombinowany 22 mm.
Umieszczony z boku obudowy krociec tlenowy (ztacze wtykowe 5mm) umozliwia podtaczenie prze-
wodu potaczeniowego i tym samym potaczenie ze zrédtem tlenu.

LARYVOX®

Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej do pacjenta centralny otwér o
$rednicy zewnetrznej 22 mm i gwarantuje dzigki temu potaczenie z systemem ustalajgcym 22 mm.
Paltak przebiegajacy nad obudowa stuzy do recznego precyzyjnego dostrajania ustawienia membra-
ny oraz jako przektadka dla materiatow

Wersja NORMAL RESISTANCE posiada niebieska tarcze zaworu — jest ona nieco grubsza i ciezsza
niz przezroczysta tarcza zaworu w wersji LOW RESISTANCE
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W wersji LOW RESISTANCE wystarczy nawet niewielkie ci$nienie wdmuchiwania, aby zamkna¢
zastawke umozliwiajacg mowe
PHON VALVE

Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej do pacjenta centralny otwér o
$rednicy wewnetrznej 15 mm i gwarantuje dzieki temu potaczeniu ze standardowym facznikiem 15
mm.

TRACHLINE® PHON VALVE: Posiada po stronie skierowanej do pacjenta zamkniecie bagnetowe i
gwarantuje dzieki temu potgczenie z rurkg tracheostomijng TRACHLINE®.

8. SPOSOB UZYCIA

Sprawdzié, czy opakowanie i produkt sg w nienagannym stanie.

W przypadku uszkodzen konieczne jest natychmiastowe prawidtowe usunigcie produktow.
Nie stosowa¢ produktu po uptywie tego terminu.

Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia.

UWAGA!

Przed zastosowaniem zastawki umozliwiajacej méwienie mankiet rurki tracheostomijnej
musi by¢ catkowicie oprézniony z powietrza.

Zastawke umozliwiajacg mowe nalezy usuna¢ w przypadku zbyt duzego oporu oddechowego.

OSTRZEZENIE!

Przed zastosowaniem zastawki umozliwiajacej mowe nalezy umiesci¢ dotaczong etykiete
ostrzegawcza na wezyku blokujacym rurki tracheostomijnej!

LARYVOX®

Przed zamocowaniem nalezy wyregulowaé¢ zastawke umozliwiajacg mowe i dostosowaé stopien
otwarcia tarczy zaworu poprzez jej obracanie.

Im mocniej zawor jest otwarty, tym wiecej powietrza mozna wdychaé.

Jednak wtedy réwniez cisnienie wydechowe potrzebne do zamknigcia zaworu podczas méwienia
jest wigksze.

Przy zwyczajowym oddychaniu i zwyczajowej aktywnosci fizycznej zaleca sig ustawi¢ zawor tak, aby
mogta naptywac dostateczna ilo$¢ powietrza, ale aby zawdr nie byt catkowicie otwarty.
Maksymalne otwarcie zaworu zaleca sig tylko podczas intensywnych aktywnosci fizycznych i sport-
owych, gdy oddech jest przyspieszony.

Po wyregulowaniu tarczy zaworu do pozadanego stopnia otwarcia, zastawke umozliwiajgcg mowe
umieszcza sie w adapterze 22 mm kaniuli za pomocg pierscienia wprowadzajacego, ktéry mozna
rozpoznaé po matym okalajacym kotnierzu.

HUMIDOPHONE®
Zastosowanie z tacznikiem 15 mm: Z lekkim naciskiem natozy¢ HUMIDOPHONE® z centralnym
otworem 15 mm na standardowy tgcznik 15 mm rurki tracheostomijnej (patrz rys. 1).

Zastosowanie z tgcznikiem 22 mm: Z lekkim naciskiem natozy¢ HUMIDOPHONE® na pierscien
obudowy rurki tracheostomijnej (patrz rys. 2). Obudowa zatrzaskuje si¢ przy tym odczuwalnie przez
zewnetrzng krawedz mocujaca.

HUMIDOPHONE?® nalezy usunaé poprzez przytrzymanie dwoma palcami rurki tracheostomijnej i
wyjecie kasety filtracyjnej poprzez lekkie pociagnigcie (patrz rys. 3/4).

UWAGA!

W celu uniknigcia obrazen 1e jest potaczenie najpierw zastawki umozliwiajacej mowe
z rurka tracheostomijng i dopiero potem wprowadzenie rurki tracheostomijnej z zastawka
umozliwiajaca mowe do otworu tracheostomijnego.
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W przeciwnym razie w przypadku zablokowania zastawki umozliwiajgcej mowe nad kanatem rurki
mogftoby powstaé zbyt duze cisnienie na blony $luzowe tchawicy.

WSKAZOWKAL!

Podczas tgczenia zastawki umozliwiajacej mowe z rurkg tracheostomijng nie nalezy uzywac
nadmiernej sity, aby unikna¢ uszkodzenia obudowy.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Ostroznie wyja¢ zastawke z opakowania, oczysci¢ i wysuszy¢ przed pierwszym zastosowaniem
zgodnie z instrukcjg (9. Wskazowki dotyczace higieny).

Przed kazdym ponownym uzyciem zastawki umozliwiajacej mowe uzytkownik musi sprawdzi¢
kompletno$¢, brak uszkodzen i prawidiowos¢ dziatania produktu.

Jesdli zastawka umozliwiajaca mowe jest niekompletna, uszkodzona lub nie dziata juz prawidtowo,
nie wolno jej juz uzywac i konieczne jest jej niezwtoczne usunigcie.

Zastosowanie z fgcznikiem 15 mm: Z lekkim naciskiem natozy¢é FAHL® Zastawka umozliwiajaca
mowe z centralnym otworem 15 mm na standardowy tacznik 15 mm rurki tracheostomijne;.

Zastosowanie z facznikiem 22 mm: Z lekkim naciskiem natozy¢ FAHL® Zastawka umozliwiajgca
mowe na pierscien obudowy rurki tracheostomijnej. Obudowa zatrzaskuije sie przy tym odczuwalnie
przez zewnetrzng krawedz mocujgca.

O2:
W celu dodatkowego podawania tlenu do ztgcza Oz mozna podtaczy¢ przewdd potaczeniowy.
W tym celu nalezy zatozy¢ przewdd potaczeniowy na ztgcze Oe.

9. WSKAZOWKI DOTYCZACE HIGIENY

HUMIDOPHONE®

Wymienniki HUMIDOPHONE® sg produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pac-
jenta i sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia.

Nie wolno ich oczyszcza¢ ani dezynfekowa¢, poniewaz zastosowanie $rodka dezynfekcyjnego
moze spowodowac nieuzytecznos¢ medium filtrujgcego.

Ponadto kolonizacja materiatu filtracyjnego przez bakterie lub grzyby moze prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka infekgji.

Czyszczenie, dezynfekcja lub (ponowna) sterylizacja i uzytkowanie po uptywie 24 godzin moga mie¢
negatywny wptyw na bezpieczenstwo i dziatanie produktu i z tego powodu sg niedozwolone!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Zastawke umozliwiajacg mowe wiozy¢ do czyszczenia na ok. 10 minuty do czystej, letniej wody.
Nastepnie wyptukac wystarczajacy iloscig czystej wody i wysuszy¢ na powietrzu.
WSKAZOWKA!

Nie stosowac przyrzadéw czyszczacych o ostrych krawedziach!

Ogrzewanie, wygotowywanie lub sterylizacja para wodna sa niedopuszczalne i prowadza
do uszkodzenia zastawki umozliwiajacej mowe.

10. PRZECHOWYWANIE

Przechowywanie musi odbywa¢ sie w suchym otoczeniu, chronigc przed dziataniem promieni
stonecznych illub wysokg temperatura.
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11. OKRES UZYTKOWANIA

HUMIDOPHONE®

Wymienniki HUMIDOPHONE?® sg produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pac-
jenta i sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia.

Maksymalny czas uzytkowania/noszenia wynosi 24 godziny.

W zaleznosci od potrzeby wymienniki zastawki umozliwiajgce méwienie nalezy wymieniaé nawet
kilka razy dziennie, jesli np. opdr oddechowy wzrést w niedopuszczalny sposéb z powodu nagro-
madzenia wydzielin.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®
Maksymalny okres uzytkowania nie moze przekraczac 29 dni.
Na okres uzytkowania produktu wptyw ma wiele czynnikéw.

Decydujace znaczenie moze mie¢ sktad wydzieliny, staranno$¢ podczas czyszczenia przechowy-
wania oraz inne aspekty.

LARYVOX®
Maksymalny okres uzytkowania nie moze przekracza¢ 365 dni.
UWAGA!

Zastawka umozliwiajaca mowe, ktora wykazuje chocby nieznaczne uszkodzenie, musi by¢
natychmiast wymieniona.

12. USUWANIE
Produkt wolno usuwac¢ tylko zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami krajowymi.
13. INFORMACJE PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za szkody
(w szczegolnosci za nieprawidtowe dziatanie, obrazenia, zakazenia ilub inne powiktania lub inne
niepozadane dziatania) powstate w wyniku samowolnych zmian produktu lub napraw niewyko-
nanych przez producenta lub nieprawidtowego uzycia, pielegnaciji (czyszczenia/dezynfekgii) i/lub
przechowywania produktdéw niezgodnie z niniejszg instrukcjg uzycia.

Dotyczy to — o ile jest to prawnie dopuszczalne — zaréwno uszkodzen samych produktéw spo-
wodowanych takim dziataniem, jak rowniez wszelkich spowodowanych takim dziataniem szkod
nastepczych.

W przypadku stosowania produktu przez okres diuzszy niz okres stosowania wymieniony w
punkcie 10 ilub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnacji (czyszczenie, dezynfekcja) lub
przechowywania produktu niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia firma Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci, tacznie z
odpowiedzialnoscig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Jesli w zwigzku ztym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie
do powaznego incydentu, nalezy otym poinformowa¢ producenta iwtasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
odbywa sie wylacznie zgodnie z ogoéinymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymac
bezposrednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwo$é dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrzezona.
HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europejskiej zna-
kiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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rONI0COBOW KINAMAH

1. NIPEAUCIIOBUE

[aHHoe pyKOBOACTBO OTHOCUTCS K FONocoBbIM knanaHam FAHL®.

PyKOBO[ZLCTBO afpecoBaHO Bpayam, Me[J,l/IU'l/IHCKOMy nepCOHany n I'IaLlI/IEHTaM/I'IDJ'IbC!OBaTeJ'IﬂM B
KayecTBe MHCTPYKLMK NO I'IpEBI/IJ'IbHOVI aKcnnyarauyum VISHEJ'IVIIII

Bblﬁop, YyCTaHOBKa 1 nepeoe NpuMeHeHne I/I3FLeI'II/1VI [OMKHbI OCYLLECTBNATLCA OGyHeHHbIM Bpayom
mnn MeFLI'IepCOHaJ'IOM/KOHCyJ'IbTaHTOM no Me,CML[IAHCKOI;I npoaykuuu.

Mepen nepBbiM UCMOMb30BaHNEM M3AENUS BHUMATENIbHO O3HAKOMbTECH C YKa3aHWSMM o
npymeHeHuto!

XpaHWuTe MHCTPYKLWIO B NIErKO AOCTYMHOM MecTe, U4Tobbl Bceraa MOoXHO Obino 06paTUTLCS K HEl.
CoxpaHsiiiTe ynakoBKy, Moka UCrorb3yeTcs usaenve.
OHa cofepXuT BaxHyto Hcopmaumio 06 nsgenum!

2. YKA3AHUA MO BE3OMNACHOCTHU

B CBSI3N C PUCKOM TSDKEMbIX OCMOXHEHWA BMMOTb A0 aC(UKCUM KAaTEropuyecky 3anpeLiaercs
MCTIONb30BATL ~ TPAXEOTOMUYECKME  KaHIONM  C  pasroBOpHbIM  knanaHom  FAHL® y
NapUHrAKTOMUPOBAHHBIX MALUVEHTOB (MALMEHTOB C YAANEHHOM ropTaHbto)!

Hu B koem cny4ae He BBOAWUTL rofiocoBbI€ KranaHbl HeNOCPeACTBEHHO B TPAXEOCTOMY.
He Bbinonnsiite pemMoHTa nunn MaHVII'IyJ'I;ILlVIVI CO pa3roBOpHbIE KranaHbl.
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Heobxoaumo cnepuTb 3a Tem, YTOObI BEHTUMSILMOHHOE OTBEPCTUE He 3aKPbIBAIIoCh OAEXKAO0N U T.M.
1 Bbino oGecneyeHo GeCnPensTCTBEHHOE fblXxaHNe (ONacHOCTb OAbILLIKV).

onocoBoii KnanaH Henb3si UICMONb30BaTb B COMETaHUN C HeﬁynaﬁaepoM wunu pacneinuTenem.
He 3anvBaiite Boay B [0N10COBON KnanaH .

CyLU'eCTByeT OMacHOCTb MOBbIWEHUA COMPOTUBIIEHUA MPU ObIXaHUM N TeM CaMbiM GHOKVIPOBKVI
AbIXaHuA.

Ecnu counbTp 3aKynopeH unu BuaHb! MpUaHaky 3akyrnopku, pasroBopHble knanaHsl FAHL® cnepyet
HeMe[NIeHHO CHATb 1 yTUNM3NpoBaTh.

B cBfi3W C WCMOMb30BAHUEM KWUCTOPOAHBLIX MPUGOPOB M KUCIIOPOAHON Tepanuu CyluecTsyeT
0OMacHOCTb BO3HUKHOBEHWS! NOXapa.

He vcnonb3oBath BGNM3M UCKP UMW OTKPLITOMO OTHSI.

Bo u3bexanue noxapa He CMasblBaTb COEANHEHNS!, LLNAHMM 1 APYT1e NPUHAAMEXHOCTU.

KypeHne BO Bpemsi KMCMOPOAHOW Tepanuu OMacHO W MOXET Bbi3BaTb CEpbe3Hble TPaBMbl B
pe3synbTaTe BO3HUKHOBEHUS MoXapa.

Bo u3bexaHue noxapa U OXOroB WUCMOMb3yWTe TOMBKO NOCHOHLI W Masi, MapKUPOBaHHbIE Kak
KUCIIOPOAOCOBMECTUMBIE.

3. HASHAYEHUE

[onocoBble KnanaHbl MO3BOMSIOT CMOHTAHHO AblALMM TPaXeoTOMWUPOBAHHLIM MauueHTam ¢
YaCTUYHO UNN MOMHOCTbIO COXPAHEHHO ropTaHblo roBOpUTL 6e3 NOMOLLM NanbLEeB Npu HanuuMm
POHALIMOHHON KaHIONM B KOMBMHALMM C OKOHYATOW BHYTPEHHE KaHionei wWnu nnacTbipst Ans
TPaxeocTOMb!.

HUMIDOPHONE®

OHM hUnbTPYIOT BAbIXaeMblii BO3AYX, CHUXKasi TEM CaMbIM NMonafaHue YacTul B AbIXaTenbHble MyTh
nauveHTa.

02

Kpome Toro, ronocosble knanaHbl ¢ BCTPOEHHbIM LUTYLiepoM Ansi Oz No3sonsioT nogasaTtb Yepes
HETo [OMOMHUTENBHBIN KUCTIOPOA.

4. MOKA3AHUA

[onocoBble knanaHbl MokKasaHbl CMOHTaHHO AblaiuMm  TpaxeoToMMPOBaHHbIM - NauyneHTam C
YaCTUYHO UK NOJTHOCTbLIO COXpaHEHHDﬁ ropTaHbto.

5. MPOTUBOMOKA3AHUA

Fonocoeoit knanaH FAHL® paspeluaeTcsi UCMONb30BaTb TONMBKO MaUMEHTAM C YacTUYHO UnW
MONHOCTbIO COXPAHEHHOI rOPTaHbIO FOBOPUTL!

He paspeluaeTcsi npyMeHeHue y NauueHTOB C CUIbHBIM 3KCWUKO30M (0Ge3BoXvBaHWeM), npu
Ype3MepHOIi CeKpeLun 1 CKOMMEHUN BoAbl B NErKWX W AblXaTenbHbIX MyTsX (HEAOCTaTOYHOCTb
NeBOii NOMOBUHBI Cepaua, OTek NErkux), a Takke Npu CUMbHOW yTeuke Bo3dyxa (Bblablxaemblii
BO3/lyX HE NPOXOAUT Yepes punbTp-kacceTy).

[onocosoii knanaH FAHL® paspeluaeTcst UCMomnb3oBaTh TOMbKO NaLMeHTaM C SICHbIM CO3HaHMEM 1
CamMOCTOSITENbHbBIM [blXxaHnem!

MocnegHee He NPUMEHSIETCS, €CNU NAaLMEHT HaXoAUTCs NMOA NOCTOSIHHLIM HabnioaeHnem 24 4 B
YCINOBYSIX MeAyHPeXaeHNst Unu AoMaLLHero yxoaa.

[onocosoit knanaH FAHL® Hemb3s ucnonb3oBaTb MNpU MOBLbILEHHOM 06pasoBaHWM CekpeTa
(rvnepcekpeLym).

[onocogoii knanad FAHL® Henb3asi Cnonb3oBaTh NPy BbIP@XXEHHOM Mapanuye roflocoBbIX CBS30K
(napese BO3BpaTHOro HEPBA).
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6. OCJTIOXXHEHMA U NOBOYHbIE 3®®EKTbI

Bo usbexaHve pucka GrokvpoBKY AbiXaTenbHbIX MyTel pa3roBopHbIi knanaH FAHL® HeoGxoaumo
ynansite nepeg cHom!

7. ONMUCAHUE U3OENNA

Mpu BAOXe MeMGpaHa rofiocoBoro kKanaHa oTKPLIBAeTCs.
Mocne BOoxa KnanaH 3akpLIBAETCs, B pe3ynbTare Yero BO3MOXHa apTUKyNsiLms.
MoBbILWeHWe AaBNEHUS MPK BbIAOXE MOMOraeT NpOLEeCCy 3aKpbITUs Knanaa.

BHUMAHMUE!

lonocoBoit  KnanaH MOXeT WCMoNb30BaTbCA WCKMIOYUATENbHO B KOMOMHauMn c
¢oHauMoHHON KaHIoNen.

COMBIPHON®

[onocosoit knanaH COMBIPHON® Slim: MnactmaccoBbliii kopnyc MMeeT obpalléHHoe K NauueHTy
LeHTpanbHoe OTBEpPCTUE BHYTPEHHUM auameTpom 15 MM, obecneunBasi coeauHeHue Co
CTaHOapTHLIM 15 MM KOHHEKTOPOM.

COMBIPHON®: ®yHKUMOHamNbHbIA MynbTUaganTep WMMEET KaK LieHTparnbHOe OTBEPCTWE Ans
NPUCOEAVHEHNST K TPAXEOCTOMUYECKON KaHIore C KOHHEKTOpoM 15 MM, Tak M KOMBWHMPOBaHHbI
apanTep 22 Mm.

COMBIPHON® O: & COMBIPHON® Slim O2: MonocoBoit knanaH Oz AOMOMHUTENLHO OCHALLEH
LITYL|epoM AN kucnopoga c6oky Ha kopryce.

LLITyuep nosBonsieT NoAcoeaAnHNTB LLSTAHT U UCMOMNb30BaTh UCTOUHMK KUCTOpoAa.

FAHL® BIESALSKI

MnacTtmaccoBblii KOpNyc UMeeT obpalléHHOe K NaUWeHTy LEHTparnbHOe OTBEPCTUE BHYTPEHHUM
AviameTpom 15 MM, oGecrneunsas coeauHEHNE CO CTaHAAPTHLIM 15 MM KOHHEKTOPOM.

HUMIDOPHONE®

Wapenvs HUMIDOPHONE® npepactaBnsior coGoii ronocoBble KnanaHbl U unbTpbl YacTuL,
cocTosiLme 13 hunbTpa U3 BCEHEHHOro MaTtepuana 1 nNnacTMaccoBOro KOpMyca, a Takke KpbILLKN
¢ hyHKUMen knanaxa.

MnacTmaccoBbIii KOpMyC MMeeT obpalleHHOe K MaLWeHTy CTaHgapTHOe OTBepCTve, MO3BOrIsis
YCTaHOBWTb COEVHEHNE C OKOHYATON/MPOCEYEHHO TPaXEOCTOMUYECKON KaHIOMe.

HUMIDOPHONE®: nnactmMaccoBblii kopnyc uUMeeT o6palléHHOE K NauueHTy LeHTpanbHoe
OTBEpPCTME HapyXHbIM AuameTpom 22 MM, obecrneuvBasi COeAVHEHWE CO CTaHAAPTHOI
22-MUNNMMETPOBOW KPENEXHON CUCTEMOVA.

HUMIDOPHONE® TYP 15: nnactmaccoBbilii KOpryc MMeeT 0GpaLLEHHOE K NaLMEHTY LieHTpanbHoe
OTBEPCTUE BHYTPEHHWM auameTpom 15 MM, obecrieuBasi CoeavHEHME CO CTaHAapTHbIM
15-MUNNMETPOBBIM KOHHEKTOPOM.

HUMIDOPHONE® PLUS: ®yHKUMOHaNbHbIA MyrnbTUaaanTep UMEET Kak LieHTpanbHoe oTBepCTve
[ANSi NPUCOEANHEHUS K TPAXEOCTOMUYECKOI KaHIoNe C KOHHEKTOPOM 15 MM, Tak M KOMBUHUPOBaHHbI
apanTep 22 Mm.

HUMIDOPHONE® PLUS O:2 ®yHKuMOHanbHbIA MynbTUaganTep MMeeT Kak LeHTpanbHoe
OTBEPCTME AN NPUCOEAMHEHUS K TPaxeOCTOMUYECKON KaHiore C KOHHEeKTopoM 15 mm, Tak un
KOMOVHMPOBaHHBIV apanTep 22 M.

PacrionoxeHHblii cGoKy Ha kopnyce LTyLep Ans kucropofda (BCTaBHOE MpUCOeauHeHne 5 mMm
COrnacHo) No3BomsieT NOACOEAVHUTD LLNAHT M UCTONb30BaTh MCTOYHWK KUCTIOpOAa.

LARYVOX®
NNacTMaccoBbIi KOPMYC UMEET OBPaLLEHHOE K MaUuMeHTy LEHTPanbHOE OTBEPCTUE HapYXHbIM

AvameTpoM 22 MM, obecreynBas COEAVHEHNE CO CTaHAAPTHON 22-MUNIMMETPOBON KPEMEXHOM
CUCTEMON.
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Mpoxopasias Yepes Kopryc ckoba CryXuT Ans py4YHOI TOHKOW HACTPOViKM MeMBpaHbI 1 B kKa4ecTse
npoCcTaBku ANs TKaHewn

WcnonHenne NORMAL RESISTANCE vimeeT cuHuii AVCK KnanaHa — OH HEMHOTO TOSILLE U Tsxernee,
Yem GecBeTHbIN AucK knanaHa B ucrnonHeHnn LOW RESISTANCE

B vcnonHenun LOW RESISTANCE TpebyeTcst nulub He3HauuTenbHOe AaBrneHue Bblaoxa Anst
3aKpbITUS TONOCOBOTO KnanaHa

PHON VALVE

MnacTmMaccoBbIi KOPNyc UMEET OBpaLLEHHOE K NauyeHTy LieHTparnbHoe OTBepCTVe BHYTPEHHUM
Anametpom 15 MM, obecrneunBas coearHeHne Co CTaHAapTHbIM 15 MM KOHHEKTOPOM.

TRACHLINE® PHON VALVE: OH umeet 06paLL[eHHbIVI K Mauu1eHTy GaMOHeTHbM 3aTBOp, NO3BONSSA
YCTaHOBUTb COeUHEHNE C TpaxeocToMmnyeckon kaHtonen TRACHLIN

8. NIPUMEHEHUE

Y6eauTech, 4To ynakoBka v U3fenue HaxoasTcs B 6e3ynpeyHOM COCTOSIHUM.

Mpu NOBpEXAEHNSX M3AENNSA AOMKHBI BbITb HEMEANEHHO YTUNU3MPOBaHbI HAAMEKALLMM 0GPa3oM.
MpoBepbTE CPOK rOAHOCTU.

He ucnonb3yiite nagenve nocrne UCTEHEHNS STOro Cpoka.

BHUMAHMUE!

I'IepeA ucnonb3oBaHWeM rosiocoBOro KranaHa BO3A4yX U3 MaHXeTbl TaneOTOMVI“IeCKOﬁ
KaHn AofmKeH ObITb MONHOCTLIO cnyuweH.

B cny4ae CrnuLKOM CUMbHOrO COMPOTUBIIEHUA NPU ObIXaHWUn rorfiocoBoM KnamnaH cnenyet yoanutb.

NPEQYNPEXOEHMUE!

Mepen ucnonb3oBaHNEM royIoOCOBOrO KnanaHa HaHecuTe npeaynpexaalollyto 3TUKeTKY Ha
6nokupytoLLyo TPYOKy TpaxeoCTOMUYECKOW KaHionm!

LARYVOX®

Mepep ycTaHoBKOW HeOGXOAMMO OCTUPOBATL [OFIOCOBOM KnanaH W MyTéM  BpalleHus
OTperynypoBaTh CUny OTKPbITUA AUCKa KnanaHa.

Yem cunbHee OTKPbIT KNanaH, Tem GonbLue BO34yXa MOXHO BOOXHYTb.

OFlHaKO B 3TOM Crny4yae yBenu4iMBaeTCs Takke AaBneHue Bblaoxa, Heoﬁxonmmoe Ana 3aKkpbITnAa
KrnanaHa npu pasroBope.

Mpn HOpManbHOM AbIXaHWM 1 HOPMArbHOW (HM3NYECKON aKTUBHOCTU PEKOMEHAYETCA HacTPOUTbL
KnanaH Tak, YTOObI B HEMO MOT/O nocTynaTb AOCTATOYHO BO34yXa, HO KnamnaH He OTKpbiBancs
MOMHOCTbHO.

MakcumanbHoe OTKpbITUe KranaHa PeKOMEHZYeTCS TOMbKO MpW HamnpshkEHHOW  hUsn4eckon
AKTUBHOCTU UINU 3aHATUAX CMOPTOM, KOraa AbiXxaHue y4allaeTca.

Mocre ycTaHOBKM HYXHO CUIbl OTKPLITUSA AUCKA KNarnaHa rofocoBOiA KNanaH ¢ BCTaBHbIM KOSbLIOM,
KOTOPOE MOXHO PacrosHaTb No HeGOMbLLOMY YTOMLEHNIO N0 NEPUMETPY, BCTaBMSETCS B 22 MM
NepexoAHNK KaHN.

HUMIDOPHONE®

Wcnonb3oBaHue ¢ 15-M1nnMmMeTpoBbIM KOHHEKTOPOM: crierka Haxas, yctaHosute HUMIDOPHONE®
LieHTpanbHbIM 15-MUNNMMETPOBLIM OTBEPCTUEM Ha 15-MUNNMMETPOBbIA CTaHAAPTHBINA KOHHEKTOP
TPaxeoCTOMUYECKON KaHionu (cM. puc. 1).

Vicnonb3oBaHue ¢ 22-MUNnMMETPOBLIM KOHHEKTOPOM: Crierka Haxas, yctaHosute HUMIDOPHONE®
Ha KOMbLO KOpryca TpPaxeoCTOMMYECKOW KaHIONMM (CM. puC. 2), MpW 3TOM KOPMYyC OLLYTAMO
brKCMpyeTCst 3a CHET HapPYXXHOW KPENEXHON KPOMKU.

Ypansiite HUMIDOPHONES®, dukcupyss ABYMs ManbLamy TpaxeocTOMUYECKYlo KaHionio u
aKKypaTHO u3Bnekas unbTp-kacceTy (cM. puc. 3/4).
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OCTOPOXHO!

Bo u36 TPaBM pPeKC yeTcA BHavane CoOeAVHUTbL FONIoCOBOW knanaH c
TPaxeoTOMMYECKON KaHIoNen U NUlib 3aTeM BCTaBNATb KaHION BMECTe C roflocoBbIM
KnanaHom B TpaxeocToMy.

B npoTMBHOM Criyqae npyv cuKcaLmum rofiocoBoro knarnaHa vepes TpyoKy KaHINMW Ha CvaucTble
Tpaxeu MOXET BO3AEHCTBOBATL CIMNLLIKOM CUMbHOE aBMEHME.

YKA3AHUE!

He npunaraiite upesmepHbIX YCUNMIA NpPU MNOACOEAVMHEHUM PeyYeBOro KranaHa K
TPaxeoCTOMMYECKON KaHtore, YTOObl He MOBPeAUTb Kopnyc.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

OCTOPOXHO BbIHbTE KramnaH W3 ynakoBKW1, O4UCTUTE U NPOCYLLIMTE ero Nepes NepebIM NPUMEHEHEM
cornacHo pykoBoACTBY (9. «YkasaHusi No COBMOAEHWMIO TUTNEHDI»).

I'Iepe,q Ka)l(,ClOVI HOCﬂeﬂ,meeﬁ yCTaHOBKOVI rofI0COBOro KnanaHa nonb3oBaTterb AOIMKEH NPoBepATb
KOMMNEKTHOCTb, OTCYTCTBME nospe}K,qumVl n paﬁOTOCI’IOCOsHOCTb nsgenvs.

Ecrnu ronocoBoii knanaH HEKOMMNMEKTeH, UMeeT noBpexaeHust unu Gonee HepaboTocnocobeH,
MCNOSb30BaTh €ro Heb3si, U OH NOANEXUT He3aMeANMTENbHON YTUNU3aLmn.

Vcnonb3oBaHne ¢ 15-MUNMMMETPOBLIM KOHHEKTOPOM: Crierka Haxas, ycraHoBute FAHL®
[onocoBoli knanaH —LeHTpanbHbIM 15-MUNNMMETPOBLIM OTBEPCTUEM Ha 15-MUNNMMETPOBbLIN
CTaHOapTHbI KOHHEKTOP TPaXEOCTOMUYECKO KaHHOMNN.

Wcnonb3oBaHne C 22-MUNNMMMETPOBLIM KOHHEKTOPOM: crierka Haxas, ycraHoBute FAHL®
["orocoBoi KranaH Ha KorbLo KOpryca TPaxeoCTOMUYECKOI KaHIOMM, MU 3TOM KOPyC OLLYTUMO
UKCHPYETCS 3a CHET HaPY>KHOMN KPEMEXHOW KPOMKM.

O::

[ns  fJononHuTenbHOM Mopaun kucropoda K wryuepy Ans Oz MOXHO MOACOEAVHWTH
COEAVHUTENbHYIO TPYOKY.

[1ns aTOro HapeHbTe CoeaMHUTENBLHYIO TPYBKY Ha WTyuep Ans Oz.

9. YKA3AHUA NO COBJTIOAEHUIO TMTUEHbI

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE® npegHasHaueHbl TOMbKO Ans OAHOKPATHOTO NPUMEHEHUS Y OQHOMO NauuveHTa.

3anpeLLaeTcs YUCTUTL U AE3MHPULMPOBATL €€, TaK Kak AesuHULMpYoLMe CpeacTea MoryT
NPVBECTY (OUNLTPYIOLLYIO CPEY B HEFOAHOCTb.

Kpome Toro, GaktepuansHas wnm rpubKoBas KOMOHM3aLMsl pUMbTPYIOLEro Matepuarna MOoXeT
MPVBECTY K MOBbILLIEHHOMY PUCKY MHEEKLUU.

OumncTka, Ae3nHGEKUMs W (MOBTOPHAS) CTEPUNM3ALIUS, @ Takke UCMOMb30BAHUE Ha MPOTSHKEHWUM
6onee 24 yacoB He [JONYCKalOTCA, Tak kak MOryT HapyLnTb 6esonacHocTb 1 paboTocnocobHOCTL
vapenus!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

MonoxuTe knanaH Ans o4NCTKN Ha 10 MUHYTLI B YUCTYIO, YyTb TENMYIO BOAY.
3aTem NpombITh GOMBLLMM KONMMYECTBOM YMCTOM BOALI W BLICYLLINTL Ha BO3AyXeE.
YKA3AHUE!

He ucnonb3yite Ans 4ucTkM NpeaMeTbI € OCTPLIMM Kpasimu!

Harpes, kun n cTepunusay POM He [ONycKaloTCs U BeAYT K NOBPEXAeHNI0
ronocoBoro knanaHa.
10. XPAHEHUE

W3apenvs cnefyeT XxpaHuTb B CyxoM MecTe U ofeperatb OT CONTHEYHOTO CBETa W/MMU BbICOKUX
Temnepartyp.
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11. NIPOAOJIKUTENIbHOCTb UCMOJIb3OBAHUA

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE® npepaHasHayeHbl TONMbKO Ans OAHOKPATHOTO NMPUMEHEHWS Y OAHOIO NaLueHTa.
MakcrmanbHas NpoAoKMTENbHOCTbL UCTONb30BaHWS/HOLLEHUS COCTaBnsieT 24 vaca.

Mp1 HEOBXOANMOCTU MOXHO MEHSITb Pa3rOBOPHbIE KnamaHbl HECKOMbKO pa3 B AeHb, Hanpumep,
€CNn COMPOTUBIEHWE NPU AbIXaHUM MOBBLICKIIOCH A0 HEMPUEMIIEMOTO YPOBHSI W3-3a CKOMMEHUs
cekpeta.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®
MakcumanbHas NpoAoKMTENBHOCTL MCNONL30BaHNS He AOMKHa NpeBbillaTh 29 AHeiA.
MpoOMKXMTENLHOCTE UCTIONL30BAHMUS U3AENNS 3aBUCKT OT MHOTUX (haKTOPOB.

B YaCTHOCTU, BaXHYIO pOnb UrpatoT COCTaB CeKpeTa, TWaTenbHOCTb OYMUCTKU U XpaHeHUa n apyrue
acnekTbl.

LARYVOX®
MakcymanbHasi NPoAOMKUTENBHOCTb MCMONL30BaHMS HE A0MKHa NpeBsbilwath 365 AHen.
OCTOPOXHO!

lonocoBoM KnanaH, WMElWMIA [axe He3HauuTenbHOe MOBpeXAeHWe, MOANEXUT
HeMeaneHHOW 3ameHe.

12. YTUNU3ALUUA

YTunusauws usgenus [oMKHa MPOU3BOAMUTLCS WCKIKOYMTENBHO B CTPOrOM COOTBETCTBUM C
[[EVCTBYIOLLYIMM NONOKEHNSIMU.

13. NPABOBAA MH®OPMALINA

dupma-nsrotoutenb Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéTt oTBeTcTBEHHOCTYM 3a
noBpexaeHns (B YacTHOCTH, 3a cbou B paboTe, TpaBMbl, UHPEKLWM M/UMN UHBIE OCMIOXHEHWS Unn
WHble MHuMﬂeHTbI), Bbl3BaHHbIE CAMOBOJTbHBbIMWN U3MEHEHUAMU U3LeNnnsi, PEMOHTOM, BbINONHEHHOM
He (PVPMOW-13roTOBUTENEM, UMW HEMPaBUIbHBIM 0GPaLLEHUEM, YXOAO0M (YMCTKOW/Ae3nHpeKLmelt)
wvnm XpaHeHneM nsgennsi Bonpeku NonoXXeHnam aHHOro pykosoacTea.

370 oTHocUTCA (B [OMYCTUMOW 3aKOHOM Mepe) Kak K Bbi3BaHHbIM [aHHbIMW AeiCTBUSMN
MOBPEXAEHUSIM CaMOro U3Aenusi, Tak U K NobOMY BO3HWKLLIEMY B CBSI3U C HAMW KOCBEHHOMY
yuep0ly.
Mpwn ncnonb3oBaHWUK M3AeNuUa cBepx CPoKa, ykasaHHoro B rnase 10, u/vnu nNpu Mcnonb3oBaHum,
yxoae (ouncTKe, Ae3NHEeKLUMM) N XpaHEHUN M3AEnUs C HapylleHreM TpeGoBaHWiA [aHHOM
MHCTPYKUuMn compma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocBoGoxpaaeTtcs ot Bcsikoi
OTBETCTBEHHOCTY, B T. Y. ¥ OT OTBETCTBEHHOCTU 3a JeheKTbl N3Aenus, B TO Mepe, HackosbKo 3T0
[0NyCKaeTCA 3aKOHOATeNbLCTBOM.
B criy4ae BO3HVKHOBEHMS CEPbE3HOTO MHLMAEHTa B CBSI3W C JaHHbIM u3genvem ¢upmbl Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hem cneayeT coobLuuTb NPOM3BOAUTENIO U B OTBETCTBEHHYIO
VHCTaHLMIo cTpaHbl-uneHa EC, B KOTOPOi MPOXMBAET Nonb30BaTerb U/MMW MaLUeHT.
Peanusauus n noctaeku Bceii npoaykumm cdupmbl Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
OCYLLIECTBISOTCA WCKIIOUUTENBHO B pamkax obLwmMx Kommepueckux ycriosuin (AGB); AaHHble
YCINOBWSI MOXHO MOSy4uTb HenocpeacTBeHHo B ¢vpme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
mbH.

W3roToBuTenb OCTaBIsieT 3a COBOI NpaBo Ha U3MEHEHUS NMPOAYKLNN.

HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE® siBnisieTcs 3aperncTpupoBaHHoii B epmaHum 1 ipyrux cTpaHax-uneHax EC ToBapHoii
Mapkoii komnaHun Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (KénbH).
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PIKTOGRAM

V pripadé potreby Ize piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.

Vnitini kanyla s piivodem  pro T Uchovévejte v suchu

kyslik
Recovy ventil (PHON) ® Neni uréeno pro opakované
pouziti
R Pro MRT

e K opakovanému pouZiti u jedno-
\1') ho pacienta

Nesterilni
Zdravotnicky vyrobek

C€  OznacenicE

Katalogové &islo
o Oznaleni $arze
Pouzitelné do

Datum vyroby
C€ 0482 Oznageni CE s identifikadnim

Obsah (kust) Cislem ozndmeného subjektu

Viz navod k pouziti d Vyrobce

B[ & [g][g] 5] o (o]

Chrarite pred slune¢nim zarenim

ANV
ok

VENTIL NA PODPORU MLUVENI

1. UvoD

Tento navod plati pro ventily na podporu mluveni FAHL®.

Slouzi jako informace pro |ékare, zdravotni personal a pacienty/uzivatele, jak maji vyrobek spravné
pouzivat.

Vybér, pouziti a zavedeni vyrobkd musi pfi prvnim pouziti provadét vyskoleny lékar nebo vyskoleny
odbornik/poradce pro zdravotnické prostredky.

PFed prvnim pouzitim vyrobku si tento navod k pouziti peclivé prostuduijte!

Navod k pouziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdykoli
predist.

Obal uchovavejte po celou dobu pouzivani vyrobku.

Obsahuje dulezité informace tykajici se vyrobku!

2. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Trachedlni kanyly s ventilem FAHL® na podporu mluveni se nesméji pouzivat u pacientd po
laryngektomii (odstranéni hrtanu), protoze by mohlo dojit k zadvaznym komplikacim vedoucim az
k uduseni!

Ventily na podporu mluveni se v zadném pfipadé nesmi zavadét pfimo do tracheostomie.
Neprovadéjte zadné opravy nebo zmény na ventily umoznujici mluveni.
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Dbejte na to, aby otvor ve ventilu nebyl zakryt napfiklad oblecenim, jinak pacient nebude moci
plynule dychat (nebezpeci dusnosti).

Ventil na podporu mluveni se nesmi pouzivat v kombinaci s nebulizatory nebo jinymi rozprasovaci
1éciv.

Do ventilu na podporu mluveni nelijte vodu.

Hrozi riziko zvySeni odporu pfi dychani a nasledného blokovani dychani.

Pokud je filtr ucpany nebo vykazuje znamky zaneseni, je tieba ventil FAHL® ihned odstranit
a zlikvidovat.

Pii pouzivani kyslikovych pristroju a kyslikové IéEby hrozi nebezpeci pozaru.
Nepouzivejte v blizkosti jisker nebo otevieného ohné.

Na pripojky, hadice ani jiné pfisluSenstvi nenanasejte olej, jinak hrozi nebezpeti pozaru.
Koureni béhem kyslikové 1éCby je nebezpecné a mlize zpusobit vazna poranéni ohném.

Pouzivejte pouze télova miéka nebo masti oznacené jako kompatibilni s kyslikem, abyste predesli
riziku pozaru a popaleni.

3. URCENY UCEL

Ventily na podporu mluveni umozriuji spontanné dychajicim pacientim po tracheotomii s ¢astecné
nebo zcela zachovanym hrtanem a se zavedenou fonacni kanylou v kombinaci s fenestrovanou
vnitfni kanylou nebo tracheostomickym krytim mluvit bez pouziti prstd.

HUMIDOPHONE®
Filtruji vdechovany vzduch a omezuiji pronikani ¢astic do pacientovych dychacich cest.
02

Ventily na podporu mluveni s pfipojkou O2 umoznuji navic pfivod dopliikového kysliku
prostfednictvim integrované pfipojky Oa.

4. INDIKACE

Ventily na podporu mluveni jsou indikovany u spontanné dychajicich pacientt po tracheotomii
s ¢astecné nebo zcela zachovanym hrtanem.

5. KONTRAINDIKACE

Ventil FAHL® sméji pouzivat pouze pacienti s ¢astecné nebo zcela zachovalym hrtanem.

Nepfipustné je také pouzivani u pacientd se silnou eksikézou (dehydrataci), dale pfi nadmérné
tvorbé sekretu a hromadéni vody v plicich a dychacich cestach (levostranné srde¢ni selhavani, plic-
ni edém) a také pfi vyrazném Uniku vzduchu (vydechovany vzduch neproudi pfes kazetu s filtrem).

Ventil FAHL® Ize pouzivat pouze u pacientd, ktefi jsou pfi védomi a dychaji spontanné.
To neplati, pokud se pacient nachazi v zafizeni s nepretrzitou pé¢i nebo v doméci péci.
Ventil na podporu mluveni FAHL® se nesmi pouzivat pfi zvySené tvorbé sekretu (hypersekreci).

Ventil na podporu mluveni FAHL® se nesmi pouzivat pfi vyrazném ochrnuti hlasivek (paréza nervus
laryngeus recurrens).

6. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY
Aby nemohlo dojit k zablokovani dychacich cest, je tieba ventil FAHL® pfed spanim vyjmout.
7. POPIS VYROBKU

PFi nadechu se membrana ventilu na podporu mluveni otevre.
Po nadechnuti se ventil zavie, aby pacient mohl mluvit.
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Narust tlaku pfi vydechovani podpofi proces zavirani ventilu.

POZOR!
Ventil na podporu mluveni se mize pouzivat vyhradné v kombinaci s fonaéni kanylou.

COMBIPHON®

Ventil na podporu mluveni COMBIPHON® Slim: Plastové pouzdro ma na strané pacienta centraini
otvor s vnitinim primérem 15 mm, do kterého Ize pfipojit standardni 15mm konektor.
COMBIPHON®: Funkéni multiadaptér mé centralni otvor pro pfipojeni k trachedlni kanyle s 15mm
konektorem a 22mm kombinovany adaptér.

COMBIPHON® O: & COMBIPHON® Slim Oz: Ventil na podporu mluveni Oz méa navic kyslikovou
trysku pfipevnénou na boéni strané pouzdra.

To umozriuje pfipojeni spojovaci hadice, a tedy moznost kombinace se zdrojem kysliku.

FAHL® BIESALSKI

Plastové pouzdro ma na strané pacienta centralni otvor s vnitfnim primérem 15 mm, do kterého Ize
pripojit standardni 15mm konektor.

HUMIDOPHONE®

Ventily HUMIDOPHONE® jsou ventily na podporu mluveni a funguiji také jako ¢asticové filtry. Tvori
je pénovy filtr a plastové pouzdro s vickem, které pIni funkci ventilu.

Plastové pouzdro ma na strané pacienta normovany otvor, ktery slouzi k propojeni s trachealni
kanylou s okénkem/sitkem.

HUMIDOPHONE?®: Plastové pouzdro ma na strané pacienta centraini otvor s vnéj$nim primérem
22 mm, do kterého se zapojuji 22mm upeviiovaci systémy.

HUMIDOPHONE® TYP 15: Plastové pouzdro ma na strané pacienta centrélni otvor s vnitfnim
prumérem 15 mm, do kterého se pfipojuje standardni 15mm konektor.

HUMIDOPHONE® PLUS: Funkéni multiadaptér mé centraini otvor pro pipojeni k trachedlni kanyle
s 15mm konektorem a 22mm kombinovany adaptér.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: Funkéni multiadaptér méa centralni otvor pro pfipojeni k trachealni
kanyle s 15mm konektorem a 22mm kombinovany adaptér.

Kyslikovy konektor umistény na boku pouzdra (konektor ISO 5 mm) slouzi k pfipojeni propojovaci
hadicky, takze vyrobek Ize propojit se zdrojem kysliku.

LARYVOX®

Plastové pouzdro ma na strané pacienta centralni otvor s vnéj$nim primérem 22 mm, do kterého se
zapojuji 22mm upeviovaci systémy.

Drzak nad krytem slouzi k ruénimu pfesnému nastaveni membrany a také jako distanéni podlozka
pro textilie

Verze NORMAL RESISTANCE ma modrou podlozku ventilu. Ta je o néco silnéjsi a téz$i nez bez-
barva podlozka ventilu ve verzi LOW RESISTANCE.

U verze LOW RESISTANCE staci k uzavfeni ventilu na podporu mluveni pouze minimalni tlak
vzduchu.

PHON VALVE

Plastové pouzdro ma na strané pacienta centralni otvor s vnitinim primérem 15 mm, do kterého Ize
pfipojit standardni 15mm konektor.

TRACHLINE® PHON VALVE: Na strané pacienta je lento ventil vybaven bajonetovym uzavérem,
a zaruduje tak propojeni s trachedlni kanylou TRACHLIN

8. POUZITI

Zkontrolujte, zda jsou obal i vyrobek v bezvadném stavu.
V pfipadé poskozeni se musi vyrobky odborné zlikvidovat.
Zkontrolujte datum pouzitelnosti/exspirace.
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Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz nepouzivejte.

POZOR!
Pred pouzitim ventilu je tfeba z manzety trachealni kanyly kompletné vypustit vzduch.

Ventil na podporu mluveni se v pripadé pfili§ velkého odporu pfi dychani musi odstranit.

VAROVANI!

Pred pouzitim ventilu na podporu mluveni umistéte na blokovaci hadicku trachealni kanyly
prilozeny Stitek s varovanim!

LARYVOX®

Pred nasazenim ventilu na podporu mluveni ventil nejprve sefidte a otacenim nastavte tloustku
otvoru v podloZce ventilu.

Cim vic je ventil otevieny, tim vic vzduchu Ize vdechovat.

Zaroven se ale zvySuje i vydechovy tlak, ktery je nutny k uzavfeni ventilu pfi mluveni.

Pfi normalnim dychani a normalni télesné aktivité se proto doporucuje nastavit ventil tak, aby jim
proudilo dostatecné mnoZstvi vzduchu, ale nebyl GpIné otevieny.

Otevreni ventilu na maximum se doporucuje pouze pfi narocnych télesnych a sportovnich aktivitach,
kdy je dychani intenzivnéjsi.

Po nastaveni podlozky ventilu na pozadovanou tloustku otvoru zavedte ventil na podporu mluveni
zavadécim krouzkem (poznate ho podle malého pfidrzovaciho vystupku kolem dokola) do 22mm
adaptéru kanyly.

HUMIDOPHONE®

Pouziti s 15mm konektorem: Ventil HUMIDOPHONE® nasadte lehkym tlakem centralnim 15mm
otvorem na standardni 15mm konektor trachedlni kanyly / endotrachealniho tubusu (viz obrazek 1).

Pouziti s 22mm konektorem: Ventil HUMIDOPHONE?® nasadte lehkym tlakem na krouzek na pouz-
dru trachealni kanyly / endotrachedlniho tubusu (viz obrazek 2). Musite ucitit, jak pouzdro zacvakne
pres vnéjsi upeviiovaci okraj.

Pfi odstrarovani ventilu HUMIDOPHONE® pridrzujte dvéma prsty trachealni kanylu / endotrachealni
tubus a lehkym tahem vyjméte kazetu s filtrem (viz obrazek 3/4).

UPOZORNEN:i!

Aby nedoslo ke zranéni, je vhodné pfipojit nejprve ventil na podporu mluveni s trachealni
kanylou a teprve potom nasazovat trachealni kanylu s ventilem umoziujicim mluveni do
otvoru prudusnice.

Jinak by pfi zapadnuti ventilu umoziujiciho mluveni na trubici kanyly byl na sliznici pradusnice
vyvijen nadmérny tlak.

UPOZORNENI!

P¥i pfipojovani ventilu na podporu mluveni k trachealni kanyle nepouzivejte nadmérnou silu,
aby nedoslo k poskozeni pouzdra.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Vyjméte ventil opatrné z obalu a pfed prvnim pouzitim jej vycCistéte a vysuste podle navodu (9.
Hygienické pokyny).

Pred kazdym dalSim pouzitim musi uZivatel ventil na podporu mluveni zkontrolovat, zda je komplet-
ni, neni poskozeny a je pIné funkéni.

Pokud je ventil na podporu mluveni netplny, poskozeny nebo uz neni funkéni, nesmi se pouzit
a musi se ihned zlikvidovat.

Pouziti s 15mm konektorem: Ventil FAHL® ventil na podporu mluveni nasadte lehkym tlakem cen-
tralnim 15mm otvorem na standardni 15mm konektor trachealni kanyly / endotracheélniho tubusu.
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Pouziti s 22mm konektorem: Ventil FAHL® ventil na podporu mluveni nasadte lehkym tlakem na
krouzek na pouzdru trachedlni kanyly / endotrachedlniho tubusu. Musite ucitit, jak pouzdro zacvakne
pres vnéjsi upeviiovaci okraj.

02

Pokud je nutné jesté podavani kysliku, Ize k pfipojce Oz pfipojit spojovaci hadicku.

Spojovaci hadic¢ku natahnéte pres pfipojku O2.

9. HYGIENICKE POKYNY

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE?® jsou vyrobky pro jednoho pacienta a jsou uréeny pouze na jedno pouziti.
Nesmi se Cistit ani dezinfikovat, nebot’ pouziti dezinfekénich prostiedku by filtracni médium znicilo.
Bakterialni nebo fungicidni kolonizace filtraéniho materialu vést navic zvySovat riziko infekce.

Ciéténi, dezinfekce nebo (opakovana) sterilizace a pouzivani déle nez 24 hodin v kuse mohou
negativné ovlivnit bezpecnost a funkci vyrobku, a proto jsou nepfipustné!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Za Ucelem ¢isténi viozte ventil na podporu mluveni na asi 10 minuty do &isté vlazné vody.
Poté oplachnéte Cistou vodou a ususte na vzduchu.

UPOZORNENI!

K ¢isténi nepouzivejte zadné ostré predméty!

Zahtati, vyvarovani nebo sterilizace parou nejsou pfipustné metody a vedou k poskozeni
ventilu na podporu mluveni.

10. UCHOVAVANI

Vyrobky museji byt uchovavany na suchém misté a chranény pfed slune¢nim zafenim a/nebo E
teplem.

11. DOBA POUZITELNOSTI

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE?® jsou vyrobky pro jednoho pacienta a jsou uréeny pouze na jedno pouziti.
Maximalni doba pouzitelnosti/doba noSeni je 24 hodin.

Ventily umozriujici mluveni je mozné podle potieby ménit i nékolikrat denné, napfiklad pokud se kvuli
nahromadénému sekretu nepfijatelné zvysi dychaci odpor.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Maximalni doba pouzitelnosti nesmi byt del$i nez 29 dni.

Doba pouzitelnosti vyrobku je ovlivnéna mnoha faktory.

Zasadni vyznam mUze mit slozeni sekretu, svédomitost pii CiSténi a dalsi aspekty rizného stupné
vyznamu.

LARYVOX®

Maximalni doba pouzitelnosti nesmi byt delSi nez 365 dni.

UPOZORNENI!

| v pfipadé malého poskozeni ventilu umoziiujiciho mluveni je tieba ho ihned vyménit.

12. LIKVIDACE

Vyrobek smi byt likvidovan pouze v souladu s platnymi vnitrostatnimi predpisy.
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13. PRAVNi UPOZORNENI

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neruéi za $kody (zejména nefunkcnost,
poranéni, infekce nebo jiné komplikace a nezadouci pfihody) zplsobené svévolnymi Upravami
vyrobku, opravami neprovedenymi vyrobcem nebo neodbornym zachazenim, nespravnou péci
(Cisténim/dezinfekci) nebo nespravnym uchovavanim vyrobku v rozporu s pokyny v tomto navodu
k obsluze.

Pokud to platné pravni predpisy umoziuiji, plati to nejen pro $kody na samotnych vyrobcich, ale i pro
veskeré takto zplisobené nasledné skody.

V pfipadé pouzivani vyrobku po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené v kapitole 10 nebo v pfipadé
pouzivani, Udrzby (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani vyrobku v rozporu s ustanovenimi tohoto
navodu k pouziti zanika veskera odpovédnost spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH véetné odpovédnosti za vady vyrobku, je-li to ze zakona pfipustné.

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

Prodej a dodavky veskerych vyrobkud spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se
fidi vyluéné vSeobecnymi obchodnimi podminkami (VOP), které jsou k dispozici na vyzadani pfimo
u spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit.

HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE® je v Némecku a ve statech Evropské unie zapsana ochranna znamka spolec¢nosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin nad Rynem.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

V pripade vhodnosti mozno nasledujuce piktogramy na zozname najst’ na
baleni vyrobku.

S pripojkou pre Oz ‘T Skladujte na suchom mieste
Hovoriaci ventil (PHON
( ) ® Nie je vhodné pre opakované
Vhodné pre MRT pouzitie
X . fli) Na opakované pouzitie u jedného
Objednavacie Cislo hY pacienta
Oznacenie Sarze Nesterilny
g Pouziteiné do Zdravotnicka pomdcka
M Datum vyroby c € Oznacenie CE
5 Oznacenie CE s identifikacnym
E] Mnozstvo obsahu v kusoch C E 0482 Cislom notifikovaného organu
[:E] Dbajte na navod na pouzitie “ Vyrobca

Skladujte  mimo  pdsobenia
sine¢ného Ziarenia

ANV
ok

RECOVY VENTIL

1. PREDSLOV

Tento navod plati pre recové ventily FAHL®.

Navod na pouzitie slizi pre informaciu lekara, osetrujliceho personalu a pacienta/pouzivateia pre
zabezpecenie odbornej manipulacie.

Vyber, pouzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat zaskoleny lekar alebo odborny
pracovnik/poradca k zdravotnickym pomdckam.

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

Tento navod na pouZitie si odlozte na fahko pristupné miesto, aby ste si v budicnosti v fiom mohli
Citat'.

Obal uchovaijte dovtedy, kym vyrobok pouzivate.

Obsahuje dolezité informécie o vyrobku!

2. BEZPECNOSTNE POKYNY

Trachealne kanyly s recovym ventilom FAHL® nesmu v ziadnom pripade pouzivat' laryngektomova-
ni pacienti (bez hrtana), nakolko by mohlo djst’ k tazkym komplikaciam az po udusenie!

V Ziadnom pripade sa nesmu recové ventily nasadit’ priamo do tracheostomy.
Na re€ové ventily nevykonavaite Ziadne opravy ani zmeny.

Treba dbat’ na to, aby otvor ventilu nebol blokovany odevom alebo nie¢im podobnym, aby pacient
mohol dychat’ bez prekazok (nebezpecenstvo dychovej nedostatocnosti).
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Recovy ventil sa nesmu pouzivat’ v kombinacii s nebulizatorom alebo rozprasovacom.
Nenapifiajte Recovy ventil vodou.
Vzdy hrozi nebezpecenstvo rastliceho odporu pri dychani, a tym aj zablokovania dychu.

Ak sa filter upcha alebo sa objavia priznaky upchatia, treba recové ventily FAHL® okamzite odstranit'
a zlikvidovat.

V spojeni s kyslikovymi pristrojmi a kyslikovymi terapiami hrozi nebezpecenstvo poZziaru.
Nepouzivaijte v blizkosti iskier alebo otvoreného plamenia.

Neolejujte pripojky, hadice ani iné prislusenstvo, aby ste predisli riziku poziaru.

Fﬁjf:enie pocas kyslikovej terapie je nebezpecné a moze viest k vaznym poraneniam spdsobenym
ohriom

Pouzivajte len krémy alebo masti oznacené ako kompatibilné s kyslikom, aby ste predisli riziku
poziaru a vzniku popalenin.

3. UCEL POUZITIA

Recové ventily umoziuju spontanne dychajicim tracheotomickym pacientom s Ciastoéne alebo
uplne zachovanym hrtanom rozpravanie bez pouzitia prstu pri pritomnosti fonacnej kanyly v kombi-
nacii s fenestrovanou vnutornou kanylou alebo pri pritomnosti tracheostomickej naplasti.

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE?® filtruju dychany vzduch a tym znizuju vnikanie Ciastociek do dychacich ciest
pacienta.

0:

Recové ventily s pripojkou Oz okrem toho umozriuju privod dodatoného kyslika cez integrovanu
pripojku Oz.

4. INDIKACIA

Recové ventily st indikované pre spontanne dychajlcich tracheotomickych pacientov s Ciastocne
alebo Uplne zachovanym hrtanom.

5. KONTRAINDIKACIA

Recovy ventil FAHL® smu pouzivat vyluéne pacienti s Ciastocne alebo Uplne zachovanym hrtanom!

Tato zdravotnicka pomdcka sa nesmie pouzivat' u pacientov so silnou exsikdzou (vysusenim), dalej
pri nadmemej tyorbe sekrétu a hromadeni vody v plucach a dychacich cestach (nedostatocnost’
lavého srdca, plicny edém), ako aj pri silnom pradeni vzduchu cez netesné miesto (vydychovany
vzduch neprudi cez filtraénu kazetu).

Recovy ventil FAHLE® smu pouzivat’ vyluéne pacienti s jasnym vedomim a spontannym dychanim!

Toto neplati, ked sa pacient nachadza v zariadeni 24 hodin pod o$etrovatelskym dohiadom alebo
v domacej starostlivosti.

Recovy ventil FAHL® sa nesmie pouzivat v pripade zvySenej tvorby sekrétu (hypersekrécia).
Recovy ventil FAHL® sa nesmie pouzivat'v pripade vyraznej paralyzy hlasiviek (opakovana paréza).

6. KOMPLIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY
Pre zabranenie mozného blokovania dychacich ciest musi sa FAHL® z hrtana pred spanim odstranit’
7. POPIS VYROBKU

Pri vdychnuti sa otvori ventilova membrana re¢ového ventilu.
Po vdychnuti sa ventil zatvori, takZe je mozna tvorba reci.
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Vzostup tlaku pri vydychu podporuje proces zatvarania ventilu.

POZOR!
Recovy ventil sa da pouzit' len v kombinacii s fonaénou kanylou.

COMBIPHON®

Maly recovy ventii COMBIPHON® Slim: Na plastovom kryte je z pacientovej strany stredovy otvor
o vnutornom priemere 15 mm, ktory takto umozriuje spojenie s 15-mm $tandardnym konektorom.

COMBIPHON®: Funkény multiadaptér ma centralny otvor na pripojenie k trachedlnej kanyle
s 15 mm konektorom, ako aj 22 mm kombinovanym adaptérom.

COMBIPHON® O: & COMBIPHON® Slim O2: Redovy ventil Oz disponuje navyse jednym na boku
krytu pripevnenym hrdlom trubky pre kyslik.

Hrdlo privodu kyslika umoZriuje pripojenie spojovacej hadice a tym aj kombinaciu so zdrojom kyslika.
FAHL® BIESALSKI

Na plastovom kryte je z pacientove;j strany stredovy otvor o vnttornom priemere 15 mm, ktory takto
umoziiuje spojenie s 15-mm Standardnym konektorom.

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE® su reCové ventily ako aj filtre Ciastociek, ktoré pozostavaiju z jedného filtra vyrobe-
ného z penovej hmoty a jedného plastového krytu, ako aj veka s funkciou ventilu.

Na plastovom kryte je z pacientovej strany normovany otvor, ktory umoziiuje spojenie s trachealnou
kanylou, na ktorej sa nachadza okienko a sitko.

HUMIDOPHONE?®: Na plastovom kryte je z pacientovej strany Ustredny otvor o vonkajSom priemere
22 mm, ktory zabezpecuje spojenie s 22 mm zaznamovym systémom.

HUMIDOPHONE® TYP 15: Na plastovom kryte je z pacientovej strany ustredny otvor o vnutornom
priemere 15 mm, ktory umozriuje spojenie s 15 mm Standardnym konektorom.

HUMIDOPHONE® PLUS: Funkény multiadaptér ma centralny otvor na pripojenie k trachealnej
kanyle s 15 mm konektorom, ako aj 22 mm kombinovanym adaptérom.

HUMIDOPHONE® PLUS O2: Funkény multiadaptér méa centrélny otvor na pripojenie k trachedlnej
kanyle s 15 mm konektorom, ako aj 22 mm kombinovanym adaptérom.

Hrdlo privodu kyslika (zasuvkova pripojka 5 mm), ktoré je umiestnené na boku krytu, umoziuje
pripojenie spojovacej hadice a tym aj kombinaciu so zdrojom kyslika.

LARYVOX®

Na plastovom kryte je z pacientovej strany Ustredny otvor o vonkajSom priemere 22 mm, ktory
zabezpecuje spojenie s 22 mm zaznamovym systémom.

Drziak nad krytom sa pouziva na manuélne doladenie nastavenia membrany a ako distanény prvok
pre textilie

Verzia NORMAL RESISTANCE méa modru podlozku ventilu — ta je o nie€o hrubSia a tazsia ako
bezfarebna podlozka ventilu vo verzii LOW RESISTANCE

Vo verzii LOW RESISTANCE je na zatvorenie re¢ového ventilu potrebny len nizky flkaci tiak
PHON VALVE

Na plastovom kryte je z pacientovej strany stredovy otvor o vnitornom priemere 15 mm, ktory takto
umozriuje spojenie s 15-mm Standardnym konektorom.

TRACHLINE® PHON VALVE: Disponuje na strane pacienta bajonetovym uzaverom a zarucuje tym
spojenie s trachedlnou kanylou TRACHLIN

8. POUZITIE

Skontrolujte, ¢i obal a vyrobok je v bezchybnom stave.
Pri poSkodeni sa musia tieto vyrobky ihned’ odborne likvidovat'.
Skontrolujte datum trvanlivosti / datum ukonéenia pouZiteinosti.
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Nepouzite tento vyrobok po uplynuti tohto datumu.

POZOR!
Pred pouzitim re€ového ventilu musi byt'manzeta trachealnej kanyly celkom vzduchoprazdna.

Recovy ventil sa musi pri prili§ silnom dychacom odpore odstranit’.

UPOZORNENIE!

Pred pouzitim re€ového ventilu pripevnite k blokovacej hadicke trachealnej kanyly prilozenu
vystraznu etiketu!

LARYVOX®

Pred pripevnenim by ste mali reCovy ventil nastavit’ a ota¢anim nastavit’ Sirku otvorenia podlozky
ventilu.

Cim viac je ventil otvoreny, tym viac vzduchu mozno vdychnut.
Vydychovy tlak potrebny na uzavretie ventilu pri hovoreni je potom ale tiez vyssi.

Pri beznom dychani a beZnej fyzickej aktivite sa preto odpori¢a nastavit’ ventil tak, aby doft mohlo
prudit’ dostatoéné mnozstvo vzduchu, ale aby ventil nebol Gpine otvoreny.

Maximalne otvorenie ventilu sa odportca len po€as narocnych fyzickych a Sportovych aktivit, pri
ktorych je dychanie intenzivnejsie.

Po nastaveni podloZzky ventilu na pozadovanu Sirku otvoru sa do 22 mm adaptéra kanyly vlozi
recovy ventil s vkladacim krizkom, ktory mozno rozpoznat podla malej obvodovej pridrznej vydute.
HUMIDOPHONE®

Pouzitie s 15-mm konektorom: Pomocou lahkého tlaku nasadte HUMIDOPHONE® s Ustrednym
15-mm otvorom na 15-mm Standardny konektor trachealnej kanyly / endotrachealneho tubusu (pozri
obr. 1).

Poutzitie s 22-mm konektorom: Pomocou fahkého tlaky nasadte HUMIDOPHONE® na krizok krytu
trachedlnej kanyly (pozri obr. 2), pricom sa kryt badatelne zasunie cez vonkaj$i upeviiovaci okraj.

HUMIDOPHONE® odstraiite tak, ze dvomi prstami pridrZite trachealnu kanylu a filtraént kazetu
vyberiete miernym tahom von (pozri obr. 3/4).
POZOR!

Aby sa zabranilo zraneniam sa odporuca re¢ovy ventil najprv spojit' s trachealnou kanylou a
az potom nasadit’ trachealnu kanylu spolu s recovym ventilom do tracheostomy.

V opacnom pripade by sa mohlo stat, Ze sa pri zasunuti recového ventilu cez trubicu kanyly vyvinie
privelky tlak na sliznice trachey.

UPOZORNENIE!

Pri pripajani recového ventilu k tracheélnej kanyle nepouzivajte nadmernu silu, aby ste
zabranili poskodeniu krytu.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Opatrne vyberte ventil z obalu, a pred prvym pouzitim ho ogistte a osuste podia navodu (9.
Hygienické pokyny).

Pred kaZzdym novym nasadenim redového ventilu musi pouZivatel skontrolovat, & je vyrobok Gplny,
neposkodeny a funkény.

Ak je recovy ventil netplny, poSkodeny a nefunkény, nesmie sa viac pouzivat a musi sa ihned'
zlikvidovat'.

Pouzitie s 15-mm konektorom: Pomocou Tahkého tlaku nasadte FAHL® Regovy ventil s Gstrednym
15-mm otvorom na 15-mm Standardny konektor trachedlnej kanyly / endotracheélneho tubusu.
Pouzitie s 22-mm konektorom: Pomocou lahkého tlaku nasadte FAHL® Recovy ventil na kruzok
krytu trachealnej kanyly, pri¢om sa kryt badatelne zasunie cez vonkajsi upeviiovaci okraj.
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O::
K pripojke O2 mozno pripojit’ spojovaciu hadi¢ku na dodatoéné podavanie kyslika.
Spojovaciu hadi¢ku nasadte na pripojku Oz.

9. HYGIENICKE POKYNY

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE® su vyrobky pre jedného pacienta uréené len pre jednorazové pouzitie.

Nesmu sa Gistit' ani dezinfikovat, pretoze pouzitie dezinfekénych prostriedkov méze filtrovacie mé-
dium urobit’ nepouzitelnym.

Okrem toho mdze bakteridlna alebo fungicidna kolonizacia filtracného materialu viest’ k zvySenému
riziku infekcie.

Cistenie, dezinfekcia alebo (re-)sterilizacia, ako aj pouzivanie vyrobku dihdie ako 24 hodin mézu
obmedzit' jeho bezpecnost’ a funkénost', a preto nie st pripustné!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Pri ¢isteni ulozte recovy ventil do Cirej, viaznej vody asi na 10 minuty.
Potom pomdcku vydatne oplachnite v ¢irej vode a vysuste na vzduchu.

UPOZORNENIE!

Nepouzivajte ziadne Cistiace nastroje s ostrymi hranami!

Zohriatie, vyvarenie alebo parna sterilizacia nie su pripustné a vedi k poskodeniu
recového ventilu.

10. UCHOVAVANIE

Uchovavanie sa musi uskutocnit' v suchom prostredi a chranené od slne¢ného ziarenia a/alebo
hortcavy.

11. DOBA POUZITELNOSTI

HUMIDOPHONE®
HUMIDOPHONE® su vyrobky pre jedného pacienta uréené len pre jednorazové pouZzitie.
Maximalna doba pouziteinosti / doba nosenia je 24 hodin.

Recové ventily sa musia vymiefiat’ niekolkokrat denne podia potreby, ak sa napriklad v dosledku
nahromadenia sekrétu neprijatelne zvysil dychaci odpor.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Maximalna doba pouziteinosti nesmie prekrogit' 29 dni.

Dobu pouzivania vyrobku ovplyviiuje mnoho &initelov.

ZloZenie vyluckov, svedomitost’ ocistenia a Uschova, ako aj iné hiadiska mézu mat’ rozhodujuci
vyznam.

LARYVOX®

Maximalna doba pouziteinosti nesmie prekrogit' 365 dni.

POZOR!

Recovy ventil, ktory vykazuje ¢o len jediné nepatrné poskodenie, sa musi okamzite vymenit'.

12. LIKVIDACIA

Vyrobok sa méze likvidovat' len v stlade s platnymi vnutroStatnymi predpismi.
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13. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku za Skody (pre-
dovsetkym nie za vypadky funkénosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné nezia-
duce prihody), ktoré vyplyvaju zo svojvolnych Uprav vyrobku, oprav nevykonanych vyrobcom alebo
nendlezitého pouzivania, starostlivosti (Cistenia/dezinfekcie) a/alebo manipulacie bez dodrzania
ustanoveni tohto navodu na pouzitie.

Plati to - ak tak pripusta zakon - pre takto sposobené Skody na samotnych vyrobkoch, ako aj pre
vsetky sposobené nasledné Skody.

Pri pouzivani vyrobku po dihsiu dobu, ako je doba pouzivania uvedena v kapitole 10, a/alebo pri
pouzivani, oSetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani vyrobku v rozpore s normativmi tohto
navodu na pouzitie spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH odmieta akékolvek
ruéenie, vratane rucenia za nedostatky, pokial to umozriuje zakon.

Ak sa v suvislosti s tymto vyrobkom od spolocnosti Andreas Fahl GmbH vyskytne zavazna nehoda,
musi sa nahlasit' vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo
pacient.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sa
uskutocriuje vyluéne podla veobecnych obchodnych podmienok, ktoré mézete ziskat’ priamo od
spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Viyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutoénit' zmeny vyrobku.

HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE® je ochranna znamka spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin
n. R. registrovana v Nemecku a v ¢lenskych statoch EU.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

Spodnji piktorgrami so navedeni na embalazi, Ce je to potrebno.

S prikjuckom za kisik T Hranite na suhem mestu

Govorni ventil (PHON
¢ ) ® Ni za ponovno uporabo

Primerno za MRT .
fi;) Za ponovno uporabo pri enem
A pacientu

Nesterilno
Medicinski izdelek

c € Oznaka CE

Narocniska Stevilka
Stevilka lota
Rok uporabe

Datum proizvodnje
c € 0482 Oznaka CE z identifikacijsko Ste-

Vsebina v kosih vilko na ozna¢enem mestu

Upostevajte navodila za uporabo u Proizvajalec
= Hranite zasciteno pred sonéno
B svetlobo

GOVORNI VENTIL

1.UvVOD

Ta navodila se nanasajo na govorne ventile FAHL®.

Navodila za uporabo vsebuijejo informacije za zdravnike, negovalno osebje in pacienta/uporabnika
ter zagotavljajo pravilno uporabo.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan strokovnjak/sveto-
valec za medicinske pripomocke.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno 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 pripomocek.
Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

2. VARNOSTNI NAPOTKI

Trahealnih kanil z govornim ventilom FAHL® nikakor ne smejo uporabljati laringektomirani pacienti
(brez grla), saj lahko pride do hudih zapletov ali celo zadusitve!

Govornih ventilov nikakor ne smete vstavljati neposredno v traheostomo.

Govorni ventili sami ne popravljajte in je ne spreminjajte.

Paziti je treba, da odprtina ventila ni blokirana z oblacili itd., saj je le tako omogo¢eno nemoteno
dihanje (nevarnost tezkega dihanja).
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Govornega ventila ne smete uporabljati v povezavi z razprsilniki in $kropilnicami.

V pripomocek Govornega ventila ne nalivajte vode.

Vedno obstaja nevarnost povecevanja dihalnega upora in s tem blokade dihanja.

_Ce je filter zamasen ali kaZe znake zamasitve, je treba govorne ventile FAHL® nemudoma odstraniti
in zavredi.

V kombinaciji z aparati za kisik in kisikovimi terapijami obstaja nevarnost pozara.

Ne uporabljajte v blizini isker ali odprtega ognja.

Prikljuckov, cevi ali drugega pribora ne naoljite, da preprecite nevarnost pozara.

Kajenje med zdravljenjem s kisikom je nevarno in lahko povzro¢i hude poskodbe zaradi pozara.

Da bi se izognili nevarnosti pozara in opeklin, uporabljajte le losjone ali mazila, ki so oznac¢ena kot
zdruzljiva s kisikom.

3. PREDVIDENI NAMEN

Govorni ventili omogocajo traheotomiranim pacientom z delno ali popolno odstranitvijo gria, ki dihajo
spontano, govorjenje brez uporabe prstov, Ce se uporablja fonacijska kanila v kombinaciji s fenestri-
rano notranjo kanilo ali obloga za traheostomo.

HUMIDOPHONE®

Ti pripomocki filtrirajo vdihani zrak in tako zmanjSujejo moznost vdiranja delcev v dihalne poti
pacientov.

0:

Govorni ventili s prikljuékom za kisik poleg tega omogocajo tudi dovajanje dodatnega kisika prek
vgrajenega prikljucka za kisik.

4. INDIKACIJA

Govorni ventili so indicirani pri traheotomiranih pacientih z delno ali popolno odstranitvijo grla, ki
dihajo spontano.

5. KONTRAINDIKACIJA

Govorni ventil FAHL® lahko uporabljajo samo pacienti z delno ali popolno odstranitvijo grla!

Uporaba ni dovoljena pri pacientih z moc¢no eksikozo (dehidracija), pri premo¢nem izloanju ali
nabiranju vode v pljucih in dihalih (odpoved levega srénega ventrikla, pljucni edem) ter mocnem
odvodnem toku zraka (izdihani zrak se ne odvaja skozi kaseto s filtrom).

Govorni ventil FAHL® lahko uporabljajo samo pacienti, ki so pri polni zavesti in dihajo samostojno!
Zadnje ne velja, Ce je pacient v doloCeni ustanovi delezen 24-urne nege ali pa ima nego na domu.
Govorni ventil FAHL® se ne sme uporabiti v primeru povecanega izlo¢anja sekreta (hipersekrecija).
Govorni ventil FAHL® se ne sme uporabiti v primeru izrazite paralize glasilk (pareza rekurensa).

6. ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI
Govorni ventil FAHL® je treba pred spanjem odstraniti, da se izognete morebitni zapori dihalnih poti!
7. OPIS PRIPOMOCKA

Pri vdihu se odpre ventilska membrana govornega ventila.
Po vdihu se ventil zapre, tako da je mogoce tvorjenje govora.
Nara$c¢anje tlaka pri izdihu pomaga pri zapiranju ventila.
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POZOR!
Govorni ventil se uporablja izkljuéno v kombinaciji s fonacijsko kanilo.

COMBIPHON®

Govorni ventil COMBIPHON® Slim: Na ohisju iz umetne mase je na strani pacienta centraina od-
prtina z notranjim premerom 15 mm, ki tako omogoc¢a prikljucitev 15-mm standardnega konektorja.

COMBIPHON?®: Funkcionalni ve¢namenski adapter ima osrednjo odprtino za pritrditev na trahealno
kanilo s 15-mm prikljuckom in 22-mm kombinirani adapter.

COMBIPHON® O: & COMBIPHON® Slim O2: Govorni ventil Oz ima ob strani ohisja tudi prikljucek
za kisik.

Ta omogoca prikljuitev povezovalne cevi in tako povezavo z virom kisika.

FAHL® BIESALSKI

Na ohigju iz umetne mase je na strani pacienta centralna odprtina z notranjim premerom 15 mm, ki
tako omogoc¢a prikljucitev 15-mm standardnega konektorja.

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE?® so govorni ventili, hkrati pa so tudifiltri za delce, ki so sestavljeni iz penastega filtra
in ohiSja iz umetne mase ter imajo pokrov s funkcijo filtra.

Na ohi$ju iz umetne mase je na strani pacienta normirana odprtina, kar omogoca povezavo s fenes-
trirano/mrezasto trahealno kanilo.

HUMIDOPHONE®: Na ohisju iz umetne mase je na strani pacienta centralna odprtina z zunanjim
premerom 22 mm, kar omogo¢a povezavo z 22-mm sprejemnim sistemom.

HUMIDOPHONE® TYP 15: Na ohisju iz umetne mase je na strani pacienta centralna odprtina z
notranjim premerom 15 mm, kar omogoc¢a povezavo s 15-mm standardnim konektorjem.

HUMIDOPHONE® PLUS: Funkcionalni vecnamenski adapter ima osrednjo odprtino za pritrditev na
trahealno kanilo s 15-mm prikljuckom in 22-mm kombinirani adapter.

HUMIDOPHONE® PLUS O2: Funkcionalni vecnamenski adapter ima osrednjo odprtino za pritrditev
na trahealno kanilo s 15-mm priklju¢kom in 22-mm kombinirani adapter.

Ob strani je na ohisju namescen prikljucek za kisik (5-mm vhodni prikljucek), ki omogoca prikljucitev
povezovalne cevi in tako kombinacijo z virom kisika.

LARYVOX®

Na ohi$ju iz umetne mase je na strani pacienta centralna odprtina z zunanjim premerom 22 mm, kar
omogoca povezavo z 22-mm sprejemnim sistemom.

Trak, ki poteka preko ohi$ja, se uporablja za roéno natanéno nastavitev membrane in kot distanénik
za tekstil.

Razlitica NORMAL RESISTANCE ima moder disk ventila — ta je nekoliko debelejsi in tezji od brez-
barvnega diska ventila pri razli¢ici LOW RESISTANCE

Pri razlicici LOW RESISTANCE je za zaprtje govornega ventila potreben le nizek tlak pihanja
PHON VALVE

Na ohisju iz umetne mase je na strani pacienta centralna odprtina z notranjim premerom 15 mm, ki
tako omogoca prikljucitev 15-mm standardnega konektorja.

TRACHLINE® PHON VALVE: Na strani pacienta je bajonetni zapah, ki omogoc¢a povezavo s trahe-
alno kanilo TRACHLINE®.

8. UPORABA

Preverite, ali sta embalaza in pripomocek v brezhibnem stanju.
Pri poSkodeni sa musia tieto vyrobky ihned odborne likvidovat..
Preverite rok uporabnosti.

Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.
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POZOR!
Preden uporabite govorni ventil, v manseti trahealne kanile ne sme biti zraka.

Govorni ventil je treba v primeru visokega dihalnega upora odstraniti.

OPOZORILO!

Pred uporabo govornega ventila na zaporno cevko trahealne kanile namestite prilozeno
nalepko z opozorilom!

LARYVOX®

Govorni ventil morate pred vgradnjo nastaviti in z obracanjem nastaviti mo¢ odpiranja diska ventila.
Sirée kot je ventil odprt, ve¢ zraka lahko vdihnete.

Vendar je potem tudi tlak izdiha, ki je potreben za zaprtje ventila pri govorjenju, vedji.

Pri normalnem dihanju in normalni telesni dejavnosti je zato priporocljivo nastaviti ventil tako, da
lahko vstopi dovolj zraka, ventil pa ni popolnoma odprt.

Maksimalno odprtje ventila je priporocljivo le med napornimi telesnimi in $portnimi dejavnostmi, pri
katerih je dihanje povecano.

Ko je disk ventila nastavljen na Zeleno mo¢ odpiranja, govorni ventil vstavite v 22-mm adapter kanile
z vstavnim obroem, ki ga prepoznate po majhnem obodnem zadrzevalnem grebenu.
HUMIDOPHONE®

Uporaba s 15-mm konektorjem: Govorni ventil HUMIDOPHONE?® s centralno 15-mm odprtino na
rahlo pritisnite na 15-mm standardni konektor trahealne kanile (glejte sliko 1).

Uporaba z 22-mm konektorjem: Govorni ventii HUMIDOPHONE?® na rahlo pritisnite na obrogek
na ohi$ju trahealne kanile (glejte sliko 2). Pri tem se ohiSje sliSno zaskoCi s pomocjo zunanjega
pritrdilnega obroca.

Govorni ventii HUMIDOPHONE® odstranite tako, da z dvema prstoma fiksirate trahealno kanilo in z
rahlim potegom izvlecete kaseto s filtrom (glejte sliko 3/4).

POZOR!

Ce zelite prepreciti poskodbe, priporoéamo, da govorni ventil najprej prikljuéite na trahealno
kanilo, Sele nato pa trahealno kanilo skupaj z govornim ventilom vstavite v traheostomo.

V nasprotnem primeru lahko pri tem, ko se govorni ventil zasko¢i ¢ez cevko kanile, pride do preveli-
kega pritiska na sluznico v sapniku.

OPOMBA!

Pri prikljucitvi govornega ventila na trahealno kanilo ne uporabljajte pretirane sile, da ne
poskodujete ohisja.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Ventil previdno vzemite iz embalaze ter ga pred prvo uporabo odistite in osusite v skladu z navodili
(9. Navodila za higieno).

Pred vsakim novim vstavljanjem govornega ventila mora uporabnik preveriti, ali je pripomocek
celovit, brez poskodb in ali deluje.

Ce govorni ventil ni celovit, je poskodovan ali ne deluje ve€, ga ne smete ve¢ uporabljati in ga morate
nemudoma zavregi.

Uporaba s 15-mm konektorjem: Govorni ventil FAHL® Govorni ventil s centralno 15-mm odprtino na
rahlo pritisnite na 15-mm standardni konektor trahealne kanile.

Uporaba z 22-mm konektorjem: Govorni ventil FAHL® Govorni ventil na rahlo pritisnite na obrocek
na ohisju trahealne kanile. Pri tem se ohi§je sliSno zasko¢i s pomocjo zunanjega pritrdiinega obroca.

0::
Za dovajanje dodatnega kisika lahko na prikljucek za kisik prikljucite povezovalno cevko.
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Na prikljuek za kisik namestite priklju¢no cevko.
9. NAVODILA ZA HIGIENO

HUMIDOPHONE®

Pripomocki HUMIDOPHONE® so pripomocki za uporabo pri enem pacientu in so primerni samo za
enkratno uporabo.

Ne smete jih Gistiti ali dezinficirati, saj lahko zaradi dezinfekcijskih sredstev filtrirni medij postane
neuporaben.

Poleg tega lahko kolonizacija bakterij ali gliv filtrirnega materiala poveca tveganje za okuzbo.

Cistenje, dezinfekcija ali (ponovna) sterilizacija ter uporaba, ki traja ve¢ kot 24 ur, lahko poslab$a
varnost in delovanje izdelka, zato ni dovoljenal

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Govorni ventil oéistite tako, da ga za pribl. 10 minuti poloZite v ¢isto mla¢no vodo.
Nato ga sperite z veliko koli¢ino Ciste vode in pustite, da se posusi na zraku.

OPOMBA!
Ne uporabljajte pripomockov za ¢iS¢enje z ostrimi robovi!

Segrevanje, prekuhavanje ali parna sterilizacija niso dovoljeni, saj lahko ti postopki
govorni ventil poskodujejo.

10. SHRANJEVANJE
Pripomocke je treba shranjevati v suhem prostoru, zas¢itene pred sonénimi zarki in/ali vro€ino.

11. TRAJANJE UPORABE

HUMIDOPHONE®

Pripomocki HUMIDOPHONE® so pripomocki za uporabo pri enem pacientu in so primerni samo za
enkratno uporabo.

Pripomocek lahko uporabljate najve¢ 24 ur.

Po potrebi je treba govorni ventili zamenijati tudi veckrat na dan, npr. kadar se upor v dihalnih poteh
nesprejemljivo poveca zaradi nabiranja izlo¢kov.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Maksimalni ¢as uporabe ne sme preseci 29 dni.

Na ¢as uporabe izdelka vpliva veliko dejavnikov.

Tako so lahko odlocilnega pomena sestava sekretov, vestnost pri ¢is¢enju in shranjevaniju ter drugi
dejavniki.

LARYVOX®

Maksimalni ¢as uporabe ne sme preseci 365 dni.

POZOR!

Tudi takSen govorni ventil, na katerem je vidna manjSa poskodba, je treba nemudoma
zamenjati.

12. ODSTRANJEVANJE

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

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema nobenega jamstva za $kodo
(zlasti za motnje delovanja, poskodbe, okuzbe in/ali druge zaplete ali druge nezelene dogodke), ki
nastanejo zaradi samovoljnega spreminjanja pripomocka, popravil, ki jih ne izvede proizvajalec, ali
zaradi nepravilne uporabe, nege (CisS¢enje/dezinfekcija) in/ali shranjevanja izdelka v nasprotju z
dologili v teh navodilih za uporabo.

Kolikor je zakonsko dopustno, to velja tako za na ta nacin povzroceno Skodo na izdelkih kot tudi za
vso posledi¢no Skodo.

Pri uporabi pripomocka izven ¢asovnega obdobja, navedenega v 10. poglavju, in/ali e pripomocek
uporabljate, negujete (Cis¢enje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za uporabo, druzba
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema odgovornosti in ne jamCi za napake (v
kolikor je to zakonsko dopustno).

Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride do 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 druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH poteka
izkljuéno v skladu s splo$nimi pogoji poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri druzbi Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &

TRACHLINE® je v Nemgiji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.

. Sa prikljuékom za kiseonik T Euvati na suvom

Govorni ventili (PHON) . .
® Nije za viSekratnu upotrebu

MRT pogodan

fi;) Za visekratnu upotrebu samo kod
p

Kataloski broj jednog pacijenta

M
Broj serije (Sarze) Nesteriino
g Upotrebiti do Medicinski proizvod
il
o)
(1

c € CE znak

c € 048 CE znakV sa identifikacionim bro-
Sadrzaj (komada) jem ovlad¢enog tela

Datum proizvodnje

Pogledati uputstvo za upotrebu u Proizvodac

N3
e

AN Drzati dalje od sunceve svetlosti

GOVORNI VENTIL

1. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za FAHL® govorne ventile.

Sluzi za informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako bi se osiguralo stru¢no
rukovanje proizvodom.

Izbor odgovarajuéeg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvolieno je
iskljucivo obuéenom lekaru ili obu¢enom struénom osoblju/konsultantu za medicinske proizvode.

Pre prve primene proizvoda pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvaite ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buduénosti mogli da potraZite potrebne informacije.
Sve dok upotrebljavate ovaj proizvod nemojte bacati ni ovu ambalazu.

Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

2. SIGURNOSNE NAPOMENE

Trahealne kanile sa FAHL® govornim ventilom ne smeju ni u kom slucaju da koristite laringektomira-
ni pacijenti (bez grkljana), jer to moze da dovede do teskih komplikacija, ukljucujuci smrt gusenjem!

Govorni ventili se ne smeju ni u kom slu€aju umetati direktno u traheostomu.
Govorni ventili nemojte popravljati ili prepravljati.

Narocito vodite ratuna da ne dode do blokade otvora ventila ode¢om ili drugim predmetima kako bi
se omogucilo nesmetano disanje (opasnost od prekida disanja).
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Nije dozvoliena primena proizvoda govorni ventil u kombinaciji sa inhalatorima ili rasprsivacima.
Nije dozvoljeno sipanje vode u govorni ventil.
U slucaju nepostovanja ovih zabrana moze doci do povecanja otpora pri disanju i blokade disanja.

Ako je filter zapusen ili ako su primetni znaci nastupajué¢eg zapusavanja, FAHL® govorne ventile
smesta uklonite i bacite.

Opasnost od pozara pri kori§¢enju sa opremom za kiseonik i u terapiji kiseonikom.

Nemoijte koristiti u blizini varnica ili otvorenog plamena.

Nemojte podmazivati prikljucke, creva ili drugu dodatnu opremu da biste izbegli opasnost od pozara.
Pusenje tokom terapije kiseonikom je opasno i moze dovesti do teskih povreda od vatre.

Da biste izbegli opasnost od pozara i opekotine, koristite samo losione ili masti koje su oznacene da
se mogu koristiti u kombinaciji kiseonikom.

3. NAMENA

Govorni ventili traheotomiranim pacijentima, sa spontanim disanjem i delimi¢no ili potpuno o€uvanim
grkljanom, omoguéavaju govor bez upotrebe prstiju ako im je postavljena fonaciona kanila u kombi-
naciji sa fenestriranom unutra$njom kanilom ili flaster za traheostomu.

HUMIDOPHONE®

Oni sluze za filtriranje udahnutog vazduha i smanjenje prodora stranih Cestica u disajne puteve
pacijenta.

0:

Govorni ventili sa prikljuckom za O2 omogucuju dovod dodatnog kiseonika kroz integrisani priklju¢ak
za O2.

4. INDIKACIJE

Govorni ventili su indikovani kod traheotomiranih pacijenata sa spontanim disanjem i delimi¢no ili
potpuno o€uvanim grkljanom.

5. KONTRAINDIKACIJE

FAHL® govorni ventil smeju da koriste iskljuCivo pacijenti sa delimi¢no ili potpuno ocuvanim
grkljanom!

Nije dozvoliena primena kod pacijenta sa jakom eksikozom (isuSivanjem), u slucaju prevelikog
lucenja sekreta u plu¢ima i disajnim putevima (insuficijencija levog srca, edem pluca) kao i pri velikim
gubicima vazdusne struje (izdahnuti vazduh ne prolazi kroz kasetu sa filterom).

FAHL® govorni ventil smeju da koriste iskljuCivo potpuno svesni pacijenti sa spontanim procesom
disanja!

To ne vaZi za sluCajeve kada je pacijent 24 h pod nadzorom negovatelja u nekoj ustanovi ili kucnoj
nezi.

FAHL® govorni ventil se ne sme koristiti u slu¢aju pojacanog stvaranja sekreta (hipersekrecije).
FAHL® govorni ventil se ne sme koristiti u slucaju izrazene paralize glasnih Zica (rekurentne pareze).

6. KOMPLIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA

FAHL® obavezno odstranite pre spavanja jer u suprotnom postoji opasnost od blokade disajnih
puteva!

7. OPIS PROIZVODA

Pri udisanju se membrana govornog ventila otvara.
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Nakon zavr§enog udisaja se ventil zatvara ¢ime se omoguc¢ava govor.
Porast pritiska pri izdisanju potpomaze postupak zatvaranja ventila.

PAZNJA!
Upotreba govornog ventila mogucéa je samo u kombinaciji sa fonacionom kanilom.

COMBIPHON®

COMBIPHON® Slim: Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi centralni otvor
unutradnjeg precnika od 15 mm koji omoguéava spajanje sa standardnim konektorom od 15 mm.
COMBIPHON?®: Funkcionalni multiadapter poseduije i centralni otvor koji se natakne na trahealnu
kanilu sa konektorom od 15 mm i kombinovani adapter od 22 mm.

COMBIPHON® O: & COMBIPHON® Slim O2: Oz govorni ventil dodatno raspolaze nastavkom za
kiseonik postavljenim bo¢no na kuéistu.

Taj nastavak omogucava priklju€ivanje spojnog creva i kombinovanje sa izvorom kiseonika.

FAHL® BIESALSKI

Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi centralni otvor unutradnjeg pre¢nika od
15 mm koji omogucava spajanje sa standardnim konektorom od 15 mm.

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE® su govorni ventili i filteri Cestica, koji se sastoje iz filtera od penastog materijala,
plasti¢nog kucista i poklopca sa funkcijom ventila.

Na plasticnom kuéistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi normirani otvor koji omoguc¢ava spajan-
je sa fenestriranom/sitastom trahealnom kanilom.

HUMIDOPHONE®: Na plastiénom kuciStu se sa strane okrenute pacijentu nalazi centralni otvor
spoljnog pre¢nika od 22 mm koji omogucava spajanje sa standardnim prikljuckom od 22 mm.
HUMIDOPHONE® TYP 15: Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi centralni ot-
vor unutradnjeg prec¢nika od 15 mm koji omogucava spajanje sa standardnim konektorom od 15 mm.
HUMIDOPHONE® PLUS: Funkcionalni multiadapter poseduje i centralni otvor koji se natakne na
trahealnu kanilu sa konektorom od 15 mm i kombinovani adapter od 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: Funkcionalni multiadapter poseduje i centralni otvor koji se natakne na
trahealnu kanilu sa konektorom od 15 mm i kombinovani adapter od 22 mm.

Bocno na kucistu postavijeni nastavak za kiseonik (uti¢ni prikljuéak od 5mm) omogucava
priklju¢ivanje spojnog creva i kombinovanje sa izvorom kiseonika.

LARYVOX®

Na plasti¢cnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi centralni otvor spoljnog pre¢nika od 22
mm koji omogucava spajanje sa standardnim prikljuckom od 22 mm.

Luk, postavljen iznad kucéista, sluzi za ruéno fino podeSavanje poloZzaja membrane i za odrzavanje
razmaka tekstilnih materijala

U verziji NORMAL RESISTANCE plocica ventila je plava - ona je nesto deblja i teza od bezbojne
plocice ventila u verziji LOW RESISTANCE

U verziji LOW RESISTANCE je potreban samo mali pritisak izdahnutog vazduha da bi se govorni
ventil zatvorio

PHON VALVE

Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi centralni otvor unutrasnjeg pre¢nika od
15 mm koji omogucava spajanje sa standardnim konektorom od 15 mm.

TRACHLINE® PHON VALVE: Sa strane okrenute prema pacijentu se nalazi bajonetski prikljucak
koji omogucava spajanje sa TRACHLINE® trahealnom kanilom.

8. PRIMENA

Proverite da li su ambalaza i proizvod u potpuno ispravnom stanju.
V primeru poskodb je treba pripomocke takoj ustrezno zavre¢i.
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Proverite rok trajanja / datum isteka roka trajanja.
Ne koristite proizvod ¢&iji rok trajanja je istekao.

PAZNJA!
Pre primene govornog ventila, balon (cuff) trahealne kanile mora potpuno da se isprazni.

U sluéaju prevelikog otpora pri disanju govorni ventil treba odstraniti.

UPOZORENJE!

Pre primene govornog ventila postavite prilozenu etiketu sa upozorenjem na crevo za
blokiranje trahealne kanile!

LARYVOX®

Pre postavljanja, govorni ventil treba da podesite i da okretanjem namestite potrebnu Sirinu otvora
za plogicu ventila.

Sto je ventil otvoreniji, moze se udahnuti vise vazduha.

Medutim, time se povecava i pritisak pri izdisanju neophodan za zatvaranje ventila tokom govora.
Za normalno disanje i normalnu fizicku aktivnost preporucuje se da ventil podesite tako da moze da
ulazi dovoljno vazduha, ali da on ne bude sasvim otvoren.

Maksimalno otvaranje ventila preporuéuje se samo kod napornih fizickih i sportskih aktivnosti, prili-
kom kojih vam disanje postaje dublje.

Nakon $to ste podesili plogicu ventila na Zeljenu Sirinu otvora, u adapter od 22 mm kanile umetnite
govorni ventil zajedno sa prstenom za umetanje prepoznatljivim po obodnom ispupceniju.
HUMIDOPHONE®

Primena sa konektorom od 15 mm: Lagano pritiskajuci, postavite HUMIDOPHONE® sa centralnim
otvorom od 15 mm na standardni konektor od 15 mm trahealne kanile (vidi sliku 1).

Primena s konektorom od 22 mm: Lagano pritiskajuci postavite HUMIDOPHONE® na prsten kucista
trahealne kanile (vidi sliku 2), pri ¢emu kuciste treba €ujno da usedne u spoljnu ivicu za uévrscivanje.

HUMIDOPHONE?® uklanjate tako $to sa dva prsta fiksirate trahealnu kanilu pa laganim povlacenjem
izvadite kasetu sa filterom (vidi sliku 3/4).

OPREZ!

Da bi se izbeglo povredivanje, preporucljivo je da se govorni ventil prvo spoji sa trahealnom
kanilom pa da se trahealna kanila tek onda, zajedno sa govornim ventilom, umetne u
traheostomu.

U suprotnom, moze se dogoditi da pri stavljanju govornog ventila na cev kanile dode do dejstva
previsokog pritiska na sluzokoZu traheje.

NAPOMENA!

Nemoijte koristiti preteranu silu kada spajate govorni ventil sa trahealnom kanilom kako biste
izbegli oStecenje kucista.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Pre prve upotrebe, ventil oprezno izvadite iz ambalaze, oCistite ga i osusite prema priloZzenom uputst-
vu (9. Uputstva o higijeni).

Pre svakog ponovljenog umetanja govornog ventila, korisnik mora da proveri potpunost,
neostecenost i ispravno funkcionisanje tog proizvoda.

Ako je govorni ventil nepotpun, osteéen ili ne funkcioni$e ispravno, on ne sme vie da se koristi i
mora se smesta baciti.

Primena sa konektorom od 15 mm: Lagano pritiskajuci, postavite FAHL® govorni ventil sa centralnim
otvorom od 15 mm na standardni konektor od 15 mm trahealne kanile.

Primena s konektorom od 22 mm: Lagano pritiskajuci postavite FAHL® govorni ventil na prsten
kucista trahealne kanile, pri éemu kuciste treba ¢ujno da usedne u spoljnu ivicu za uévrséivanje.
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O::
Radi dovoda dodatnog kiseonika, na priklju¢ak za O2 mozete prikljuciti jo$ jedno spojno crevo.
Spojno crevo navucite preko priklju¢ka za Oz.

9. HIGIJENSKA UPUTSTVA

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE®-ovi su proizvodi namenjeni iskljucivo za licnu upotrebu jednog pacijenta i samo
za jednokratnu upotrebu.

One ne smeju da se Ciste ili dezinfikuju jer koriSéenje sredstava za dezinfekciju moze da dovede do
neupotrebljivosti filtrirajuéeg medijuma.

Osim toga, bakterijske ili fungicidne pojave na filterskom materijalu mogu povecati rizik od inficiranja.

Ciséenje, dezinfekija ili (ponovna) sterilizacija kao i kori¢enje duze od 24 sata mogu negativno da
uti€u na bezbednost i funkcionalnost proizvoda i zato nisu dozvoljeni!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Govorni ventil radi ¢iS¢enja potopite na oko 10 minuta u Eistu, mlaku vodu.
Zatim ga isperite sa dovoljno Ciste vode i ostavite da se osusi na vazduhu.

NAPOMENA!
Za ciscenje ne koristite predmete sa ostrim ivicama!

Zagrevanje, iskuvavanje ili sterilizacija parom nisu dozvoljeni i za posledicu imaju
ostecivanje govornog ventila.

10. CUVANJE
Proizvodi se moraju €uvati na suvom mestu, zasticenom od sunceve svetlosti i/ili vrucine.

11. ROK UPOTREBE

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE®-ovi su proizvodi namenjeni iskljucivo za licnu upotrebu jednog pacijenta i samo
za jednokratnu upotrebu.

Maksimalno vreme noSenja / upotrebe kasete iznosi 24 sata. m

Prema potrebi, govorni ventili se takode mogu menjati viSe puta na dan, na primer u slu€ajevima
kada zbog nakupljanja sekreta otpor pri disanju postane neprihvatljiv.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Proizvod se ne sme koristiti duze od 29 dana.

Postoji puno faktora koji uti€u na duzinu upotrebe proizvoda.

Od odlucujuéeg znacaja mogu, na primer, da budu sastav sekreta, savesnost ¢iSéenja, nacin
¢uvanja kao i razli¢iti drugi aspekti.

LARYVOX®

Proizvod se ne sme koristiti duZe od 365 dana.

OPREZ!

Govorni ventil, na kome primetite i sasvim malo oStecenje, odmah zamenite novim.

12. ODLAGANJE NA OTPAD

Uklanjanje proizvoda na otpad sme se vrSiti isklju€ivo u skladu sa zakonskim odredbama.
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13. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za Stete (narocito
ne za ispade u funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezZeliene slucajeve)
prouzrokovane neovla$¢enim izmenama na proizvodu, popravkama koje nije izvrsio proizvodac ili
nestrucnim rukovanjem, negom (CiS¢enjem/dezinfekcijom) i/ili uvanjem proizvoda na nacin koji ne
odgovara navodima iz ovog uputstva za upotrebu.

To vazi - ukoliko je zakonski dozvoljeno - kako za na taj nain prouzrokovane Stete na samom
proizvodu tako i za sve time izazvane posledi¢ne Stete.

U sluaju kori¢enja proizvoda duzeg od vremena navedenog pod tackom 10 i/ili u sluc¢aju upotrebe,
primene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja proizvoda na nacin koji nije u skladu sa navo-
dima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to
zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti ukljuujuci odgovornost za ispravnost robe.
Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbiljan nezeljeni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima prebivaliste.

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

Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena robna marka firme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LEGENDA PICTOGRAMA

Sljedeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primjenjivi.

S prikljugkom za kisik ? Cuvati na suhom

Govorni ventil (PHON) . .
@ Nije za viSekratnu uporabu

Koristi se kod zracenja "
@) Za visekratnu uporabu samo kod

jednog pacijenta

Nesterilno
Medicinski proizvod

c € Oznaka CE

Kataloski broj

Broj serije
Primijeniti do
Datum proizvodnje

c€0482 Oznaka CE s identifikacijskim

Sadrzaj (komada) brojem ovlastenog tijela

Pogledati upute za uporabu d Proizvodac

Cuvati od sunéeve svjetlosti

GOVORNI VENTIL

1. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za FAHL® govorne ventile.
Njihova namjena je pruzanje informacija lije¢nicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime
se osigurava strucno rukovanje proizvodom.

Odabir odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavljanje dopusteno je
iskljucivo obu¢enom lijecniku ili obu¢enom struénom osoblju / savjetnicima za medicinske proizvode.

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

Upute ¢uvaijte na lako dostupnom mijestu kako bi i u buduénosti mogli potraZiti potrebne informacije.
Sve dok rabite proizvod nemojte bacati ni njegovu ambalazu.

Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

2. SIGURNOSNE UPUTE

Trahealne kanile s FAHL® govornim ventilom ne smiju se ni u kom slu¢aju primjenjivati kod laring-
ektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze dovesti do teskih komplikacija, ukljuuju¢i smrt
gusenjem!

Govorni se ventili ne smiju umetati direktno u traheostomu.

Govorni ventili nemojte popravljati ili preinacavati.

Osobitu pozornost obratite da ne dode do blokade otvora ventila odje¢om ili drugim predmetima kako
bi se omogucilo neometano disanje (opasnost od prekida disanja).
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Nije dopustena primjena proizvoda govorni ventil u kombinaciji s inhalatorima ili rasprsivacima.
Nije dopusteno sipanje vode u govorni ventil.
U slucaju nepostovanja ovih zabrana moze doci do povecanja otpora pri disanju i blokade disanja.

Ako je filtar zacepljen ili ako su primjetni znaci nastupajuceg zaceplienja, FAHL® govorne ventile
smjesta uklonite i zbrinite.

Opasnost od pozara pri koriStenju s opremom za kisik i u terapiji kisiku.
Nemoijte koristiti u blizini iskri ili otvorenog plamena.

Nemojte podmazivati prikljucke, crijeva ili drugu dodatnu opremu kako biste izbjegli opasnost od
pozara.

Pusenije tijekom terapije kisikom je opasno i moze dovesti do teskih ozljeda vatrom.

Da biste izbjegli opasnost od pozara i opekline, koristite samo losione ili masti koje imaju oznaku da
se mogu koristiti u kombinaciji kisikom.

3. NAMJENA

Govorni ventili traheotomiranim pacijentima, sa spontanim disanjem i djelomi¢no ili potpuno
ocuvanim grkljanom, omogucuju govor bez koriStenja prstiju ako im je postavljena fonacijska kanila
u kombinaciji s fenestriranom unutarnjom kanilom ili flaster za traheostomu.

HUMIDOPHONE®
Oni filtriraju udisani zrak ¢ime se smanjuje prodiranje stranih ¢estica u diSne putove pacijenta.
0:

Govorni ventili s prikljuckom za O2 omogucuju i dovod dodatnog kisika kroz integrirani priklju¢ak
za O2.

4. INDIKACIJE

Govorni su ventili indicirani kod traheotomiranih pacijenata sa spontanim disanjem i djelomicno ili
potpuno o€uvanim grkljanom.

5. KONTRAINDIKACIJE

FAHL® govornim ventilima smiju se koristiti isklju¢ivo pacijenti s djelomi¢no ili potpuno o¢uvanim
grkljanom!

Nije dopustena primjena kod pacijenta s jakom eksikozom (isusivanjem), potom kod prevelikog
luenja sekreta i nakupljanja vode u plu¢ima i diSnim putovima (insuficijencija lijevog srca, pluéni
edem) te pri velikim gubitcima zracne struje (izdahnuti zrak ne struiji kroz kasetu s filtrom).

FAHL® govornim ventilima smiju se koristiti iskljuCivo potpuno svjesni pacijenti s spontanim proce-
som disanjal

To ne vrijedi za sluCajeve kada je pacijent 24 h pod nadzorom njegovatelja u nekoj ustanovi ili kuc¢noj
njezi.

FAHL® govorni ventil ne smije se rabiti u slu¢aju pojacanog stvaranja sekreta (hipersekrecije).
FAHL® govorni ventil ne smije se rabiti u slu€aju izrazene paralize glasnih Zica (rekurentne pareze).

6. KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE
FAHL® obvezno odstranite prije spavanja jer u suprotnom postoji opasnost od blokade di$nih putova!
7. OPIS PROIZVODA

Pri udisanju se membrana govornog ventila otvara.
Nakon zavr§enog udisaja se ventil zatvara ¢ime se omogucava govor.

124



Porast tlaka pri izdisanju potpomaze postupak zatvaranja ventila.

POZOR!

Prije prve primjene ventil oprezno izvadite iz ambalaze, ocistite ga i osusite prema prilozenim
uputama (9. Upute za odrzavanje higijene).

COMBIPHON®

COMBIPHON® Slim: Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi sredisnji otvor
unutarnjeg promjera od 15 mm koji omogucuje spajanje sa standardnim konektorom od 15 mm.
COMBIPHON®: Na funkcionalnom visenamjenskom adapteru se pored srediSnjeg otvora za nati-
canje na trahealnu kanilu s konektorom od 15 mm nalazi i kombinirani adapter od 22 mm.
COMBIPHON® O: & COMBIPHON® Slim O2: Oz govorni ventil dodatno raspolaze nastavkom za
kisik postavljenim bo¢no na kucistu.

Taj nastavak omogucuje prikljucivanje spojnog crijeva i kombiniranje s izvorom kisika.

FAHL® BIESALSKI

Na plasti¢énom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi sredisniji otvor unutarnjeg promjera od
15 mm koji omogucuje spajanje sa standardnim konektorom od 15 mm.

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE® su govorni ventili i filtri za filtriranje stranih Cestica sastavljeni iz filtra od pjenastog
materijala, plasti¢nog kucista i poklopca s funkcijom ventila.

Na plasticnom kucistu se, sa strane okrenute pacijentu, nalazi normirani otvor koji omogucuje spa-
janje s fenestriranom/sitastom trahealnom kanilom.

HUMIDOPHONE®: Na plasticnom kudi$tu se sa strane okrenute pacijentu nalazi sredi$nji otvor
vanjskog promjera od 22 mm koji omoguéuje spajanje sa standardnim ulazom od 22 mm.
HUMIDOPHONE® TYP 15: Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi sredisnji ot-
vor unutarnjeg promjera od 15 mm koji omogucuje spajanje sa standardnim konektorom od 15 mm.
HUMIDOPHONE® PLUS: Na funkcionalnom visenamjenskom adapteru se pored sredi$njeg otvora
za naticanje na trahealnu kanilu s konektorom od 15 mm nalazi i kombinirani adapter od 22 mm.
HUMIDOPHONE® PLUS O2: Na funkcionalnom visenamjenskom adapteru se pored sredi$njeg ot-
vora za naticanje na trahealnu kanilu s konektorom od 15 mm nalazi i kombinirani adapter od 22 mm.
Boc¢no na kucistu postavljeni naglavak za kisik (utiéni priklju¢ak od 5mm) omogucuje prikljuivanje
spojnog crijeva i time kombiniranje s izvorom kisika.

LARYVOX®

Na plastiénom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi sredisniji otvor vanjskog promjera od 22
mm koji omogucéuje spajanje sa standardnim ulazom od 22 mm.

Luk, postavijen iznad kucista, sluzi za ru¢no fino namjestanje poloZzaja membrane i za odrzavanje
razmaka tekstilnih materijala

U izvedbi NORMAL RESISTANCE plocica ventila je plava - ona je nesto deblja i teZza od bezbojne
plocice ventila u izvedbi LOW RESISTANCE

U izvedbi LOW RESISTANCE potreban je samo mali pritisak izdahnutog zraka da bi se govorni
ventil zatvorio

PHON VALVE

Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi sredi$nji otvor unutarnjeg promjera od
15 mm koji omogucuje spajanje sa standardnim konektorom od 15 mm.

TRACHLINE® PHON VALVE: Sa strane okrenute prema pacijentu nalazi se bajunetni priklju¢ak koji
osigurava spajanje s TRACHLINE® trahealnom kanilom.

8. PRIMJENA

Provijerite je su li ambalaza i proizvod u potpuno ispravnom stanju.
U slucaju osteéenja proizvodi moraju da se smesta odloZe na otpad na propisani nacin.
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Provjerite rok trajanja / datum isteka roka trajanja.
Ne koristite proizvod ¢&iji rok trajanja je istekao.

POZOR!
Prije primjene govornog ventila, u balonu (cuff) trahealne kanile ne smije se nalaziti zrak.

U slucaju prevelikog otpora pri disanju govorni ventil treba ukloniti.

UPOZORENJE!

Prije primjene govornog ventila postavite prilozenu etiketu s upozorenjem na crijevo za
blokiranje trahealne kanile!

LARYVOX®

Prije postavljanja, govorni ventil trebate izbalansirati i okretanjem namijestiti potrebnu Sirinu otvora
plocice ventila.

Sto je ventil otvoreniji, moze se udahnuti vide zraka.
Medutim, time se povec¢ava i pritisak pri izdisanju neophodan za zatvaranje ventila tijekom govora.

Za normalno disanje i normalnu fizicku aktivnost preporucuje se namjestanje ventila tako da moze
ulaziti dovoljno zraka, ali da on ne bude sasvim otvoren.

Maksimalno otvaranje ventila preporuéuje se samo kod napornih fizickih i sportskih aktivnosti, prili-
kom kojih se dublje dise.

Nakon $to ste namjestili plocicu ventila na Zeljenu $irinu otvora, u adapter od 22 mm kanile umetnite
govorni ventil zajedno s prstenom za umetanje prepoznatljivim po rubnom ispupcenju.

HUMIDOPHONE®

Primjena s konektorom od 15 mm: Lagano pritiS¢uci, postavite HUMIDOPHONE® sa sredi$njim
otvorom od 15 mm na standardni konektor od 15 mm trahealne kanile (vidi sliku 1).

Primjena s konektorom od 22 mm: Lagano pritis¢uci, postavite HUMIDOPHONE?® na prsten kucista
trahealne kanile (vidi sliku 2), pri éemu kuciste treba ¢ujno usjesti u vanjski rub za uévrséivanje.

HUMIDOPHONE?® uklanjate tako $to s dva prsta fiksirate trahealnu kanilu te laganim povlacenjem
izvadite kasetu s filtrom (vidi sliku 3/4).

OPREZ!

Kako bi se izbjeglo ozljedivanje, preporucljivo je govorni ventil prvo spojiti s trahealnom
kanilom pa tek potom trahealnu kanilu, zajedno s govornim ventilom, umetnuti u traheostomu.
U suprotnom pri stavljanju govornog ventila na cijev kanile moze do¢i do djelovanja previsokog tlaka
na sluznicu traheje.

NAPOMENA!

Nemojte koristiti pretjeranu silu pri spajanju govornog ventila s trahealnom kanilom kako
biste izbjegli oStecenje kucista.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Prije primjene govornog ventila postavite prilozenu etiketu s upozorenjem na crijevo za blokiranje
trahealne kanile!

Prije svakog ponovljenog umetanja govornog ventila korisnik je obvezan provjeriti potpunost,
neostecenost i ispravno funkcioniranje ventila.

Ako je govorni ventil nepotpun, o$teéen ili ne funkcionira ispravno, on se ne smije vi§e koristiti i mora
se smjesta zbrinuti.

Primjena s konektorom od 15 mm: Lagano pritiS¢uci, postavite FAHL® govorni ventil sa sredi$njim
otvorom od 15 mm na standardni konektor od 15 mm trahealne kanile.

Primjena s konektorom od 22 mm: Lagano pritiScuci, postavite FAHL® govorni ventil na prsten
kucista trahealne kanile, pri éemu kuciste treba ¢ujno usjesti u vanjski rub za ucvrséivanje.

126



O::
Radi dovoda dodatnog kisika, na priklju¢ak za O2 mozete prikljuciti jo$ jedno spojno crijevo.
Spojno crijevo navucite preko prikljucka za Oz.

9. UPUTE ZA ODRZAVANJE HIGIJENE

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE®-ovi su proizvodi namijenjeni iskljucivo za osobnu uporabu jednog pacijenta i
samo za jednokratnu uporabu.

neupotrebljivost filtarskog medija.

Osim toga moze doci do povecanog rizika od infekcije uslijed razvoja bakterija i gljivica u materijalu
filtra.

Ciséenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija te uporaba dulja od 24 sata negativno utje¢u na
sigurnost i funkciju te stoga nisu dopusteni!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Govorni ventil radi ¢iS¢enja potopite na oko 10 minute u Eistu, mlaku vodu.
Potom ga isperite sa dostatno Ciste vode i ostavite da se osusi na zraku.

NAPOMENA!
Za ciScenje se ne koristite predmetima ostrih bridova!

Zagrijavanje, iskuhavanje ili sterilizacija parom nisu dopustene i za posljedicu imaju
ostecivanje govornog ventila.

10. CUVANJE
Proizvode ¢uvajte na suhom i zasticene od sunceve svjetlosti ifili topline.

11. ROK UPORABE

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE®-ovi su proizvodi namijenjeni iskljuivo za osobnu uporabu jednog pacijenta i
samo za jednokratnu uporabu.

Kaseta s filtrom smije se rabiti/nositi maksimalno 24 sata.
Prema potrebi, govorni ventili se mogu zamjenjivati viSe puta na dan, na primjer u slu¢ajevima kada m
zbog nakupina sekreta prijeti neprihvatljivo povec¢anje otpora disanja.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Maksimalna duljina koriStenja ne smije iznositi viSe od 29 dana.

Postoji puno ¢imbenika koji uti€u na duljinu koristenja proizvoda.

Od odluéujuceg znacaja mogu, na primjer, biti sastav sekreta, savjesnost pri ¢i¢enju, nacin pohran-

jivanja te razliciti drugi aspekti.

LARYVOX®

Maksimalna duljina koriStenja ne smije iznositi viSe od 365 dana.

OPREZ!

Govorni ventil, na kojem uocite i sasvim malo oste¢enje, odmah zamijenite novim.
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12. ZBRINJAVANJE

Uklanjanje proizvoda na otpad dopusteno je iskljucivo prema nacionalnim odredbama vazeéim u
drzavi uporabe.

13. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za Stete (osobito
ne za ispade u funkcioniranju, ozliede, infekcije ifili ostale komplikacije ili druge nezeljene slucajeve)
prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu, popravcima koje nije obavio proizvodac ili
nestrucnim rukovanjem, njegom(ciséenjem/dezinfekcijom) ifili Cuvanjem proizvoda na nacin koji ne
odgovara odredbama ovih uputa za uporabu.

To vrijedi - ako je zakonski dopusteno - kako za na taj nacin prouzrokovane $tete na proizvodima
tako i za sve time izazvane posliedi¢ne $tete.

U slucaju primjene proizvoda dulje od vremena navedenog u poglaviju 10 ifili u slu¢aju uporabe,
primjene, odrzavanja (GiS¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja na nacin nesukladan navodima iz ovih uputa
za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno
- oslobodena je od svakog jamstva ukljuujuci jamstvo za ispravnost robe.

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

Prodaja i isporuka svih proizvoda tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
isklju¢ivo prema opéim uvjetima poslovanja (AGB), koje mozete naruciti izravno od tvrtke Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na izmjene proizvoda u bilo kojem trenutku.

HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena robna marka tvrtke
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kélna.
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OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Ako e Heob6xoaMMo, M3BGpoeHUTe No-4oNy NUKTOrpaMu ca NocTaBeHU Ha
onakoBKaTa Ha npoAykKTa.

C koHekTop 3a Oz T [Ja He «ce wu3non3ea, ako
onakoBkaTa e nospeaeHa
[oBopeH BeHTMn (PHON
P ( ) ® 3a egHokpaTtHa ynotpeba
Mopxoaswa sa AMP

@) 3a MHorokpaTtHa ynoTtpe6a Bbpxy

€AVH eJNHCTBEH NaumneHT
Homep 3a nopbuka A A u

aprazes vovep vecrepurvo
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MeauynHcko usgenve

Fonex po
C E Mapkuposka CE

[ata Ha Npon3BoaACcTBO
CE-3HaKk 1 wuaeHTUUKaLMOHEH

[ia He ce CTepunusvpa NnoBTOPHO C E 0482 Homep Ha OtrosopHata
VHCTUTYLWS
[la ce cna3sa pbKOBOACTBOTO 3a
yroTpeba npoussoauTen
\\_‘/<
AN [a ce cbxpaHsBa Ha Cyxo

rOBOPEH BEHTUI

1. BbBEOEHUE

HacrosiwmTe nHCTpyKumum 3a ynotpeba ce oTHacsT 3a roBopHU BeHTunuM FAHL®.

WHCTpykuvsTa 3a ynotpeba e npegHasHayeHa 3a HhopmaLys Ha fexkapy, MEAMULMHCKM nepcoHan
1 NaumeHT/NoTpeGuTeny, ¢ Lien ocurypsisaHe Ha npodbecroHanHa pabora.

MSGOPLT, yl'lOTpeGaTa W NOCTaBAHETO Ha NPOAYKTUTE NPU MbPBOTO UM MNPUNOXeHne TpﬂGBa Aa ce
n3BbpLUBaAT OT 06yHeH nekap vnn Oﬁyqu cneyuanusmpaH rlepCOHaﬂ/KOHCyJ'ITaHT 3a MeauUUHCKN
NPOAYKTW.

Monsi npeau mbpeata ynotpeba Ha NPoAyKTa BHUMATENHO NpOYeTETe MHCTPYKLMUTE 3a yrnoTpebal

C'bXpaHﬂBaVITe WHCTPYyKUMnUTE 3a yI'IOTpesa Ha NecHOAOCTLMHO MACTO 32 €BEHTyanHu CnpaBku Ha
no-KbCeH eTan.

Mons 3anaseTe onakoBkaTa, AOKaTO U3MoMn3BaTe NpoaykTa.
Ts cbabpxa BaxHa MHopmaLwst 3a npoaykral

2. CbBETU NO OTHOLLEHUE BE3OMNACHOCTTA

TpaxeanHu kaHionu c roBopeH BeHTUn FAHL® He TpsibBa Aa ce u3non3eaT B HWUKOW criyyaid oT
NapyHreKTOMMpaHn nauveHTy (6e3 NapuHKC/IPbKIISH), MOHeXe ToBa MOXe Aa AoBefe [0 TeXKu
YCMOXHEHWS1, BKIIOYATENHO [0 3afyluaBaHe!

B Hukoit CJ'IyLIai;I FOBOPHUTE BEHTUNU HE TpﬂﬁBa Aa ce NOCTaBAT AMPEKTHO B TpaxeocTomara.
He npaBeTe HUKaKBM Nonpaskn Unn N3MeHeHUA No roBOPHN BEHTUINN.
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OTBOPBLT Ha BEHTUNA He TpsibBa fja ce Grokvipa oT Apexv Unu Ap.n., 3a Aa He Ce Bb3npensTcTaa
[AVILLIAHETO (ONacHOCT OT 3aTPyAHEHO AULLIAHE).

rosopeH BEHTUN He GvBa Aa ce u3nonsea 3aefHo C NHXanaTop unu nyneepusaTtop.
He nocrassiite Boaa B [0BOPEH BEHTUIT .

B npoTMBEH Cﬂy‘-lal‘"l CblUEeCTByBa OMacHOCT OT MOBULLIABAaHE Ha OUXaTeNHOTO CbMpOTUBIIEHUE U
crnegosaTenHo SHOKMPEHE Ha AuwaHeTo.

AKO OUNTLPBT € 3anylueH WK ca Hanuue NpusHauy Ha 3anyluBaHe, He3abaBHO OTCTpaHeTe U
n3xebpriete roBopHusi BeHTun FAHL®.

C'bI.U'eCTByBa OMacHOCT OT NoXap BbB BPpb3Ka C KUCIIOPOAHM anapaTt n Tepannn ¢ KUCrnopoa.

D.a He ce u3nonaea B 6nmsoct A0 UCKPU 1N ApYyr OTKPUT NNambK.

He cma3BaiiTe KOHeKTOpUTE, MapkyuuTe MW [pyruTe MpUHaMNexHOCTH, 3a fAa usberHete
0OMacHoOCTTa OT Noxap.

I'Iyu.leHeTo No Bpeme Ha Tepanuns C KUCopo € OnacHO 1 MOXe Aa AoBeAe [0 TEXKU yBpeXXaaHus
OT OrbH.

M3nornasaiTe camo MOCUOHM UM MEXTEMM, KOUTO Ca 0BO3HAYEH! KaTo YCTONYMBM Ha KUCTIOPOA, 3a
[ia u3BerHeTe onacHocTTa OT 3anarnsaHe U U3rapsiHe.

3. NPEOHA3HAYEHUE

[OBOpHMTE BEHTUNM NOMaraT Ha TPaxeoTOMMUPaHM NaLMEHTN CbC CMOHTAHHO AULIAHE N YacTUYHO
WM HaMmbHO 3anaseH NapuHKC Aa roBopAT 6e3 HeobXoaMMOCT OT M3nonBaHe Ha MpbLCT Mpu
Hanuune Ha poHaLMOHHa KaHIona B KOMGUHaLMS C heHecTpupaHa BbTPELLHa KaHIona unm nnactvp
3a TpaxeocToma.

HUMIDOPHONE®

Toii chunTpupa BAOMLIBAHMS Bb3AYX W MO TO3W HAYMH Mpeanassa OT HABMM3aHE Ha YacTULM B
[vxaTernHuTe MbTULLA Ha NaLWeHTa.

02

[oBOpHUTE BeHTUNM ¢ apantep 3a Oz OCBEH TOBa MO3BONSBAT AOMBIHUTENHO MOAABaHe Ha
KWCTOPOA MO UHTErpupaHust agantep 3a Oz.

4. MOKA3AHUA

rOBOpHVITe BEHTUNN Ca MokKa3aHu 3a yn0TpeGa npy TpaxeoToMUpaHW NayMeHTn CbC CNOHTAHHO
AvaHe U YaCTUYHO MNW HambiHO 3anaseH NapuHKC.

5. MPOTUBOMOKA3AHUA

FoBopHuAT BeHTun FAHL® TpsibBa fa ce M3nonaBa caMo OT MaUMEHTU C YaCTUYHW UK HAMbITHO
3anaseH napuHKc!

3abpaHeHa e ynotpeba npu nauueHTU CbC CUIHA eK3uko3a (aexuapaTauus), ocBeH ToBa Mpu
npekoMepHa Cekpeuusi U HaTpyneaHe Ha Boaa B Genute apoGoBe W AuxaTenHute mbTuwa
(neBocTpaHHa cbpheyvHa HepocTaTbyHOCT, GenoapobeH enem), KakTo M Npu CUMEH NUKax
(M3oMWaHUAT BB3AYX He NpeMMHaBa npea punTbpHaTa Kacera).

FoBopHuaT BeHTUn FAHL® TpsGBa fa ce v3nonasa camMo Mpy MauyeHTU B Cb3HaHWE U CbC
CMOHTaHHO AuLLaHe!

MocnegHoTO He Baxwu, KOraTo MauMeHTLT ce Hamupa nof 24-yacoBo HabnioaeHve B neyeGHO
3aBefieHne Unv Noa AOMALLIHW TPYXKW.

FoBopHuaT BeHTMN FAHL® He TpsibBa Ja ce M3nos3nBa NpW 3acUneHo OTAENsHE Ha CEKpeTn
(xvunepcekpeLms).

[oBopHuAT BeHTU FAHL® He TpsibBa Ja ce U3norn3ea Npu Texka napanuaa Ha rnacHUTe BPb3ku
(napesa Ha Bb3BpaTHWS HEPB).
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6. YCNIOXXHEHUA U CTPAHUYHU E®EKTU

FAHL® TpsibBa na Gbae cBansH npeau CbH, 3a Aa ce u3berHe noTeHUManHo GrokvpaHe Ha
AvxaternHuTe mbTuwal

7. ONMUCAHUE HA NMPOOYKTA

Mpu BAVLWBAHE BEHTUNHATa MeMBpaHa Ha rOBOPHWSI BEHTUN CE OTBapsi.
Cnep BAWLWBaHE BEHTUITLT Ce 3aTBaps, Taka Ye e fja € Bb3MOXKEH rOBOPbT.
MoBWLWaBaHETO Ha HaTWCKa NPY BAULLBAHETO NOAMOMAara npoLeca Ha 3aTBapsiHe Ha BEHTUNA.

BHUMAHMUE!
TOBOPHMAT BEHTUN Ce U3NON3Ba CaMO B KOMGMHALMA C TPAXeOCTOMHA KaHiona.

COMBIPHON®

[oBopeH BeHTUN COMBIPHON® Slim: MnacTmacoBoTO TAMo OT CTpaHaTa Ha nauueHTa pasnonara
C LieHTparieH OTBOp C BbTPeLleH aMameTbp 15 MM 1 Mo TO3M HaYMH rapaHTMpa cBbp3BaHeTo ¢ 15
MM CTaHapTeH KOHEKTOp.

COMBIPHON®: ®yHKUMOHANHUAT MynTUaAanTep MMa LEHTpaneH OTBOp 3a MOCTaBSHE BbPXY
TpaxearnHa kaHtona ¢ KoHekTop 15 mm, kakTo 1 koMbuHVpaH aganTep 22 mm.

COMBIPHON® O: & COMBIPHON® Slim Oz: MoBopHWST BeHTUN Oz pasnonara AOMbIHUTENHO C
nocTaBeH CTPaHWYHO Ha TANOTO My HaKpalHUK 3@ KUCIIOpoA.

Toii nNpaBM BL3MOXHO BKIKOYBAHETO Ha CBbLP3BALy Mapky4 M MO TO3M Ha4MH KOMGWHMpaHO
M3Mon3BaHe C U3TOYHUK Ha KUCMOpPOA.

FAHL® BIESALSKI

MnacTmMacoBOTO TANO OT CTpaHaTa Ha MalWeHTa pasronara C LeHTpaneH OTBOp C BbTpelueH
AvameTbp 15 MM 1 MO TO3K HaYMH rapaHTUpa CBbP3BAHETO € 15 MM CTaHAaPTEH KOHEKTOP.
HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE® npeacTaBnsiBa roBOpHW BEHTUNW W [OMLAHUTENHO UATPU 3@ YacTuum,
CbCTOSILYM Ce OT PUITBLP OT AyHanpeH 1 NNacTMacoB KOPMYC, KaKTO 1 Kanaye ¢ BEHTUNHA (yHKLMS.
OTKbM CTpaHaTa Ha MauveHTa MnacTMacoBUSIT KOPMyC WMa kanubpupaH OTBOP, OCUrypsiBall
Bpb3KaTa ¢ heHecTpupaHa /c 0TBOp(M) TpaxearnHa KaHiona.

HUMIDOPHONE®: OTkbM CcTpaHaTa Ha nauueHTa nnacTMacoBysIT KOpMyc UMa LieHTpaneH oTeop ¢
BBHLUEH AnameTbp OT 22 mm, OCUrypsiBalL, Bpb3kaTa CbC cUCTEMaA C rHe3ao 22 mm.
HUMIDOPHONE® TYP 15: OTkbM CTpaHaTa Ha nauveHTa NnacTMacoBUSIT KOPMyC UMa LiEHTpaneH
OTBOp C BbTPELLEH AnameTbp oT 15 mm, ocurypsisalL, Bpb3kaTa CbC CTaHAapTeH KoHekTop 15 mm.
HUMIDOPHONE® PLUS: ®yHKUMOHaNHUST MynTuapanTep UMa LigHTpaneH oTBop 3a MocTaBsiHe
BbPXY TpaxeariHa kaHtona ¢ KoHekTop 15 mm, KakTo 1 kKoMBuHMpaH aganTep 22 mm.
HUMIDOPHONE® PLUS O:: ®yHKUMOHaNHUAT MyNnTUaaanTep uMa LeHTparneH oTBop 3a NocTassiHe
BbPXY TpaxeariHa KaHtomna ¢ KOHekTop 15 mm, KakTo 1 KoMBUHUpaH aganTep 22 mm.

C BrpageHusi CTpaHM4HO Ha Kopryca BXOA 3@ KUCIOpoA (BXOAHWK 5mm) cTaBa Bb3MOXHO
BKITIOYBAHETO Ha CBBbP3BALl, MapKyy U MO TO3U Ha4MH KOMOMHMPAHO W3MOM3BaHe C U3TOYHUK Ha
Kucropoa.

LARYVOX®

OTKbM CTpaHaTa Ha NaLuueHTa NacTMacoBySIT KOPMYC VMa LIEHTPareH OTBOP C BbHLLEH AMaMeTbp
OT 22 mm, ocurypsiBalLl, Bpb3kata CbC CUCTEMA C HE3A0 22 mm.

MpemuHaBalyata Haj kopnyca ckoba Cryxu 3a (MHO PbYHO perynupaHe Ha MembpaHHaTa
HaCTpOViKa 1 KaTo AUCTaHLIMOHEH eNIEMEHT 3a TEKCTUINHU u3penus

MogermsT NORMAL RESISTANCE uma cuHa waiiba Ha BeHTWna — TS € Marnko no-gebena u no-
Texka oT Be3uBeTHaTa waiba Ha BeHTuna npu mogena LOW RESISTANCE

Mpu mopena LOW RESISTANCE e Heo6xouMo caMo neko HansraHe Ha BayxeaHe 3a 3aTBapsiHe
Ha FOBOPHWS BEHTUN
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PHON VALVE

MnacTMacoBOTO TAMO OT CTpaHaTa Ha MauveHTa pasnonara C LeHTpaneH OTBOP C BbTpeLueH
AvameTbp 15 MM 1 MO TO3U HAYMH rapaHTVUpa CBbP3BaHETO C 15 MM CTaHAApPTEH KOHEKTOP.

TRACHLINE® PHON VALVE: OTkbM CTpaHaTa Ha nauuveHTa pasnonara ¢ 6aioHeTHa knovarnka, ¢
KOSITO Ce ocurypsisa CbefMHsiBaHeTo ¢ TpaxeanHa kaHtiona TRACHLINE®.

8. MPUNOXEHUE

MpoBepeTe, fanu onakoekaTa W NpoaykTa ca B 6e3ynpeyHo CbCTOosHME.

U sluéaju osteéenja proizvodi se moraju smjesta zbrinuti na otpad na propisani nacin.
MpoBepeTe cpoka Ha roAHOCT.

He un3nonaeaite npoaykTa cnep Tasu gata.

BHUMAHMUE!

I'Ipenu npunaraHeTo Ha roBOpHUsA BeHTUN e HeOﬁXO.CIVIMO 6anoHyeTo Ha TpaxeanHarta
KaHona ga 51:[18 HanbJTHO U3NpPa3HeHo OT Bb3AyX.

[OBOPHUAT BEHTUN TpsGBa Aa Ce OTCTPaHM NPy NPEKareHo BICOKO CLIMPOTUBIEHNE Ha ANLLIAHETO.

NPEOYNPEXOEHUE!

I'IpenynpenuTenHuﬂT eTuKeT Tpﬂﬁsa Aa ce nocTaBu nNpeamn n3nonssaHe Ha roBOPHUA BEHTUN
Ha 61'IOKVIPHLI.WI5| MapKy4 Ha TpaxeanHaTta KaHona

LARYVOX®

Perynvpaiite roBOpHWsi BEHTUN MPeAuW MOCTaBSHETO M Ype3 BbPTEHE HACTPOMTE LUMpUHaTa Ha
oTBapsiHe Ha LwaiibaTa Ha BeHTUna.

KonkoTo no-LUmMpoko e OTBOPEH BEHTUITLT, TONKOBA NOBEYE Bb3yX MOXeE Aa ce BAWLIBA.

Ho n HansraHeTo Ha n3gveaHe, HGOGXD,CII/IMO 3a 3aTBapsAHe Ha BeHTUna npu roBopeHe, e
no-ronsamo.

3aToBa npy HOPMArHoO AvLLaHe W HopManHa ranyecka akTUBHOCT Ce MpernopbyBa HacTpoliBaHe
Ha BEHTMNa Taka, Ye Ja MOXe Aa MocTbMBa AOCTaTbYHO Bb3AyX, 6€3 BEHTUNBLT Aa e OTBOpeH
HarmbIHO.

MakcManHo oTBapsiHe Ha BEHTWNa Ce MperopbyBa Camo MU TEXKM (DU3NHECKN U CMOPTHW
[EeHOCTU CbC 3aCUNEHO uLLaHe.

Crieq karo HactpouTe waibata Ha BEHTWNA Ha XenaHata LvpuHa Ha oTeapsHe, rnoctaserte
rOBOPHWSI BEHTUIT C MpbCTEHa 3a MocTaBsHE, KOWTO Ce pasno3HaBa Mo Marnkoto nepudepHo
3aabpxalLo yaebeneHue, B agantepa 22 mm Ha kaHtonara.

HUMIDOPHONE®

Ynotpeba ¢ koHekTop 15 mm: MocTaseTe ¢ nek Hatuck HUMIDOPHONE® ¢ ueHTpanHus oteop 15
mm BbpXy CTaHAapTHUS KoHeKTop 15 mm Ha TpaxeanHata kaHtona (Bwxre curypa 1).

Ynotpeba c koHekTop 22 mm: Moctasete HUMIDOPHONE® c nek HaTuck BbpXy NpbCTEHa Ha
Kopryca Ha TpaxeanHaTa kaHtona (BvkTe durypa 2), npu ToBa KOprycbT ce dukcupa ocesaemo
Ypes BbHLUHKS 3aKkpenBsall pbo.

OrtctpaHete HUMIDOPHONE® kaTo chukcvpaTe ¢ ABa NpbCTa TpaxearHara kaHiona v ussagurte
unTbpHaTa KaceTa C NIeko n3gbpneaHe (BuxTe curypa 3/4).

BHUMAHUE!

3a Aa ce usberHar HapaHsiBaHWsl e MPernopbLYUTENIHO, FOBOPHUAT BEHTUN MbPBO Aa ce
CBbpXe C TpaxeariHata kaHiofa U efBa ToraBa TpaxearnHaTa KaHlona, 3aeHO C roBOPHUs
BEeHTUN [a ce NOCTaBU B TpaxeocToMa.

B npoTvBeH cryyaii npu vKCMpaHeTo Ha rOBOPHWSI BEHTWUN Haj TpbbaTa Ha kaHionara Moxe aa
6bae ynpaxHeH TBbPAE CUMEH HATUCK BPXY NUraBuLMTe Ha TpaxesiTa.
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3ABEJIEXKA!

Mpu cBBLP3BaHe Ha rOBOPOHUSI BEHTUI KbM KaHIoNnaTa He U3non3BanTe NpekoMepHa cuna, 3a
Aa nsberHeTe noBpeaa Ha kopnyca.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

WN3BapeTe BHMMATeNHO BeHTUNa OT OMakoBkaTa, MOYMCTETE O W ro noAcywerte npean
MbpBOHaYanHa ynotpeba B CLOTBETCTBME C MHCTPYKLMWTE 3a ynoTpeba (9. XUrveHHW UHCTPYKLUK).
Mpeon Bcsika MoBTOpHa ynoTpeGa Ha rOBOPHUSI BEHTWN MOTpebuTensT TpsioBa Aa nposepn
LiernocTTa, U3npaBHOCTTa 1 (hyHKLMOHANHOCTTa Ha NpoAyKTa.

B cnyyaid, Ye roBOPHUSIT BEHTUN € HermbieH, NoBpeAeH Ui HedbyHKLMOHarNEeH, Toil He Tpsibea aa ce
u3nonasa noeeve 1 TpsibBa He3abaBHO Ja Gb/ie OTCTPaHeH kaTo oTnaabk

Ynotpeba ¢ koHekTop 15 mm: MocTtaBeTe ¢ nek Hatuck FAHL® [OBOpEH BEHTUN C LeHTpanHus
oTBOp 15 Mm BbpXy CTaHAAPTHUS KOHeKTop 15 mm Ha TpaxeanHaTa kaHtona.

Ynotpeba c koHekTop 22 mm: Moctaeete FAHL® F0BOpeH BEHTUN C Nlek HAaTUCK BbpXy NpbCTeHa
Ha Kopryca Ha TpaxearnHaTa KaHiona, npy ToBa KOpMyCbT ce (huKeMpa 0Ce3aemo Ype3 BbHLUHWA
3akpenBaly pu6.

O::

3a JOMbHUTENHO NoAaBaHe Ha KUCMOpoA MOXe Aia Ce MOCTaBW CBbP3BaLL, MapKyy KbM KynnyHra
3a 02

3a uenTa HaHWKeTe CBbP3BALLUA MapKyy Ha KynnyHra 3a Oz.

9. XUTUEHHU UHCTPYKLIMU

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE® npepcraBnsiBaT npodykTu, NpefHa3HaqyeHu 3a U3nonasaHe Npu eayH naumeHT
V1 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.

Te He 6uBa fa ce nouMcTBaT UNKM Ae3nHdeKUMpaT, NoHexe ynotpebata Ha Ae3nHMEKTaHTV MOoxXe
Aa HanpaBW MaTepusTa Ha hunTbpa Hensnonasaema.

OcBeH TOBa KONOHM3MpaHETO Ha unTbpa ¢ GakTepuy Unu rEUYKM MOXe fa MoBULLM pucka OT
MHeKumm.

MouncTtBaHe, Ae3nHdeKUMa Unu (pe)ctepunmuaaums, KakTo 1 ynotpeda B NpoabIKeHNe Ha noBeve
OT 24 yaca, MoraT Aa HapyLaT 6e30MacHOCTTa U (PYHKLMOHUPAHETO Ha U3LEeNMETo 1 3aToBa He
ca paspeluenu!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

OcraBeTe FOBOPHWUA BEHTMN 3a NOYMUCTBAHE OK. 10 MUWHYTU B YUCTa, XJlagKka Boda.
Hakpas nannakHeTte ¢ yncra Boga u octaBeTe Aa U3CbXHE.

3ABEJIEXKA!
He u3nonsgaiTe NnoyncTeawm nocodus ¢ ocTpu pboose!
3ar,. TO, U3BA[ TO UK cTep IUATa C Napa ca HegonycTtuMmu U BoasT A0

yBpexanaHe Ha roBOPHUSA BEHTUI.

10. CbXPAHEHUE

C'bXpaHeHMeTO TpﬂﬁBa Aa CTaBa B Cyxa cpefa v npu npegnassaHe OT CITbHYEBU NTbYU wvnm
TonnuHa.

133



11. NEPUOL HA YNIOTPEBA

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE® npepcraBnsiBaT npofyKTyi, NpefHa3HaqyeHu 3a U3nonasaHe npu ey naumeHT
1 3a eiHoKpaTHa yrnoTpeba.

MakcumanHusT nepuop Ha ynotpeba e 24 yaca.

Mpu HyxAa TOBOPHM BEHTUNN MOXE [a Ce CMEHSIT MO HAKOMKO MbTU Ha AGH, HaNp. NPy HENPUEMBO
NOBULLEHO CLMNPOTUBIEHUE CPELLly AULIAHETO NOpaay HaTpynBaHe Ha CekpeT.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®
MakcumanHusT nepuog, Ha ynotpeba He TpsibBa Aa Haaxebpns 29 AHW.
CpoKbT Ha rogHocT 3a ynotpeba Ha NpoAyKTa 3aBUCK OT MHOXECTBO hakTopu.

Taka cbcTaBa Ha ceKpeTa, Ka4yeCTBO Ha NOYUCTBAHETO U CbXPaHEHUETO, KaKTo U Apyru acnektn
moraT Aa 6bAaT oT peluaBaLLo 3HaveHve.

LARYVOX®
MakcumanHusT nepuop, Ha ynotpeba He Tpsbea Aa Hapxsbpns 365 aHu.
BHUMAHMUE!

rOBOpeH BeHTUn, KOWTO noka3sBa AOopU neK Npu3Hak Ha noBpeAaa, Tpﬂﬁaa He3abaBHO Aa ce
nogmMmeHu.

12. UI3BXBBLPNAHE

W3xBbprsiHETO Ha NpoaykTa TpsibBa Aa cTaBa caMo B CbOTBETCTBYE C AENCTBALLMTE Ha HALWMOHANTHO
HWBO pa3rnopeatu.

13. MPABHA UH®OPMALIUA

MpownasoanTensT Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu HukakBa OTroBOpPHOCT 3a
LETU (M NO-TOYHO - HEMPABUITHO PYHKLMOHMPaHe, yBpeXaaH!s, UHEKLM W/nm Apyrv YCIOXHEHNS
VI HEXernaHW peakuyn), KOUTO Ca MPUYUHEHM B PE3yrTaT Ha CaMOpPbYHO MPOMEHsIHe Ha NpoaykTa,
PEMOHTH, KOUTO HE Ca OCBLLECTBEHM OT MPOU3BOAMTENS UMK B PE3ynTaT OT HenpasuiHO GopaBeHe
C, HENPaBUITHU FPYXM (MOYNCTBaHE/AE3NHEKLWA) UMM HENPABMUITHO CbXPaHEHWE Ha MPOAYKTUTE
B pa3pe3 MHCTPYKLMUTE OT HaCTOSILLIOTO PbKOBOACTBO 3a yroTpeba.

ToBa ce OTHacsi (AOKOMKOTO € 3aKOHOBO AOMYCTMMO) KaKTO 3a HacTLMUMUTE B pesynTaT Ha Tosa
noBpeau no camuTe NPoAyKTH, Taka U 3a BCSAKaKBM HAacTLNUNWU OT TOBa Nocneagally yBpexaaHus.

Mpwn n3non3eaHe Ha NpoAykTa NO-AbAro ot nocodeHust B Pasgen 10 cpok Ha rogHOCT w/vnu npu
ynotpeba, u3nonasaHe, rpwkK 3a (MOYMCTBaHE, [AE3VHGEKLUUS) UM CbXpaHeHe Ha npogykTa
B paspe3 C MPENOPbKATE Ha HACTOSILLOTO PBbKOBOACTBO 3a ynotpeba, cduvpma Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocBoGogeHa OT BcskakBa OTFOBOPHOCT, BKIMOYMTENHO MO
OTHOLLIEHE Ha AedeKTU - JOKOMNKOTO € A0MYCTUMO OT 3aKOHa.

Ao BbB Bpb3ka ¢ ToBa uagenue Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e BbaHukHan
Cepuo3eH MHUMAEHT, TO cneaBa Ja ce AoKnafgBa Ha NPOM3BOAMTENS U KOMMETEHTHWS OpraH Ha
[AbpKaBaTa YneHka, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPeBUTENsT /mnm NaumeHTsT.

Mpopax6ata u goctaBkaTa Ha Bcuuky nNpoayktu Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
CTaBaT camo CbIMacHo obLwmTe Thproeeky yenosws (allgemeinen Geschéftsbedingungen — AGB);
MOXeTe Aa rv nonyuute anmpektHo ot Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Mpon3BoAUTENST C1 3anaasa NpaBoToO MO BCSKO BpeMe Aia MPOMEHS! NPOAYyKTUTE.
HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin 3a
FepmMaHua 1 3a CTpaHWUTe-4YNeHKkn Ha EBponerickns Cbioa.
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LEGENDA PICTOGRAME

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

Cu suport de Oxigen 4% Ase pastrala loc uscat
Valva de vorbire (PHON) @ A il
nu se reutiliza
MRT] Pentru MRT

@) Pentru reutilizare la un singur

= = acient
Numar comanda p

Cod sarja Nesteril
8 Dispozitiv medical
&I c € Marcaj CE

0

(1

c € 0482 Marcaj CE cu numar de identifica-
Continut (in piese) re a autoritaii notificate

Data de expirare

Data de fabricatie

A se citi instructiunile de utilizare d Producator

A se pastra ferit de razele solare

BUTON FONATOR

1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru butoanele fonatoare FAHL®.

Instructiunile de utilizare servesc la informarea medicului, a personalului de ingrijire si a pacientului/
utilizatorului pentru a asigura manipularea adecvata.

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

Cititi va rog cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a produsului!
Pastrati instructiunile de utilizare la indeméana pentru consultare ulterioara. m
Pastrati ambalajul pe intreaga duraté de utilizare a produsului.

Acesta contine informatii importante despre produs!

2. INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Nu este permisa utilizarea canulelor traheale cu buton fonator FAHL® in niciun caz la pacienti
laringectomizati (fara laringe), deoarece pot aparea complicatii grave, existand pericol de sufocare!

Butoanele fonatoare nu trebuie introduse sub nicio forma direct in traheostoma.
Nu efectuati reparatii sau modificari ale butoane fonatoare.

Trebuie avut in vedere ca orificiul ventilului sa nu fie blocat de imbracaminte sau alte obiecte similare,
pentru a permite o respiratie nestingherita (pericol de sufocare).
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Dispozitivul Buton fonator nu se utilizeaza impreuna cu un nebulizator sau cu un atomizor.
Nu introduceti apa n dispozitivul Buton fonator .
Exista pericolul cresterii rezistentei respiratorii si astfel al blocérii respiratiei.

Daca filtrul este infundat sau daca exista indicii privind o infundare, atunci butoanele fonatoare
FAHLE® trebuie indepartate imediat si eliminate.

Exista pericol de incendiu in combinatie cu aparate de oxigen si terapii cu oxigen.

A nu se utiliza in apropiere de scantei sau foc deschis.

A nu se gresa racordurile, furtunurile sau alte accesorii, pentru evitarea pericolului de incendiu.
Fumatul in timpul terapiei cu oxigen este periculos si poate duce la vatamari grave provocate de foc.

Utilizati numai lofiuni sau unguente marcate ca fiind compatibile cu oxigenul, pentru a evita pericolul
de foc si arsuri.

3. DETERMINAREA SCOPULUI

Butoanele fonatoare permit pacientilor cu traheotomie cu respiratie spontana si cu un laringe pastrat
partial sau complet sa vorbeasca fara folosirea degetelor daca au canula fonatorie in combinatie cu
o canula interna fenestrata sau un plasture pentru traheostoma.

HUMIDOPHONE®

Acestea filtreaza aerul respirat si reduc astfel patrunderea de particule in caile respiratorii ale
pacientului.

0:

Butoanele fonatoare cu racord de Oz permit in plus alimentarea de oxigen suplimentar prin interme-
diul racordului de Oz integrat.

4. INDICATIE

Butoanele fonatoare sunt indicate pentru pacientii cu traheotomie cu respiratie spontana si cu un
laringe pastrat partial sau complet.

5. CONTRAINDICATII

Butonul fonator FAHL® poate fi utilizat exclusiv de catre pacientii cu laringe partial sau complet
existent!

Este interzisa utilizarea la pacientii cu exicoza (deshidratare) grava, de asemenea in caz de secretie
excesiva sau acumulare de apa in plamani si in caile respiratorii (insuficienta ventriculara stanga,
edem pulmonar) precum si in cazul unor scurgeri de aer substantiale (aerul expirat nu trece prin
caseta de filtrare).

Butonul fonator FAHL® poate fi utilizat exclusiv la pacientii cu stare clara de constienta si respiratie
spontanal!

Acest lucru din urma nu este valabil atunci cand pacientul se gaseste intr-o institutie in care este
supravegheat 24 de ore sau in ingrijire la domiciliu.

Utilizarea butonului fonator FAHL® nu este permisa in cazul formarii crescute de secretii
(hipersecretie).

Utilizarea butonului fonator FAHL® nu este permisa in cazul paraliziei pronuntate a corzilor vocale
(pareza recurentd).

6. COMPLICATII $I EFECTE SECUNDARE

Dispozitivul FAHL® trebuie indepartat inainte de culcare pentru a evita o potentiala blocare a cailor
respiratorii!
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7. DESCRIEREA PRODUSULUI

in timpul inspirarii, se deschide membrana valvei butonului fonator.
Dupa inspirare, valva se inchide astfel incat formarea sunetelor este posibila.
Urcarea presiunii la expirare sprijind procesul de inchidere al valvei.

ATENTIE!
Butonul fonator poate fi utilizat exclusiv in combinatie cu o canula fonatorie.

COMBIPHON®

Buton fonator COMBIPHON® Slim: Carcasa de plastic dispune pe latura pacientului de un orificiu
central cu un diametru interior de 15 mm si asigura astfel legatura cu un conector standard de 15
mm.

COMBIPHON®: Adaptorul multiplu functional dispune atat de un orificiu central pentru fixarea pe o
canula traheala cu conector de 15 mm, cét si de un adaptor combinat de 22 mm.

COMBIPHON® Oz & COMBIPHON® Slim O2: Butonul fonator O: dispune suplimentar de un stut de
oxigen montat lateral pe carcasa.

Acesta permite racordarea unui furtun de legatura si astfel combinarea cu o sursa de oxigen.
FAHL® BIESALSKI

Carcasa de plastic dispune pe latura pacientului de un orificiu central cu un diametru interior de 15
mm si asigura astfel legatura cu un conector standard de 15 mm.

HUMIDOPHONE®

HUMIDOPHONE® sunt butoane fonatoare, precum si filtre de particule compuse dintr-un filtru de
spuma si o carcasa de plastic, precum si dintr-un capac cu functie de ventilare.

Carcasa de plastic dispune pe latura dinspre pacient de un orificiu standardizat si permite astfel
legatura cu o canula traheala fenestraté/cu structura de sita.

HUMIDOPHONE?®: Carcasa de plastic dispune pe latura pacientului de un orificiu central cu un
diametru exterior de 22 mm si asigura astfel legatura cu un sistem de admisie de 22 mm.
HUMIDOPHONE® TYP 15: Carcasa de plastic dispune pe latura pacientului de un orificiu central cu
un diametru interior de 15 mm si permite astfel legatura cu un conector standard de 15 mm.
HUMIDOPHONE® PLUS: Adaptorul multiplu functional dispune atat de un orificiu central pentru
fixarea pe o canula traheala cu conector de 15 mm, céat si de un adaptor combinat de 22 mm.
HUMIDOPHONE® PLUS O:: Adaptorul multiplu functional dispune atat de un orificiu central pentru
fixarea pe o canula traheald cu conector de 15 mm, cét si de un adaptor combinat de 22 mm.

Stutul de oxigen amplasat lateral la carcasa (conector de 5 mm) permite racordarea unui tub de
legatura si astfel combinarea cu o sursa de oxigen.

LARYVOX®

Carcasa de plastic dispune pe latura pacientului de un orificiu central cu un diametru exterior de 22
mm si asigura astfel legatura cu un sistem de admisie de 22 mm.

Banda care trece peste carcasa serveste la ajustarea manuala find a reglarii diafragmei si ca
distantier pentru materiale textile

Versiunea NORMAL RESISTANCE are o supapa-disc albastra care este putin mai groasa si mai
grea decét supapa-disc incolora din versiunea LOW RESISTANCE

in versiunea LOW RESISTANCE este necesara doar o presiune scézuta de suflare pentru a inchide
butonul fonator

PHON VALVE

Carcasa de plastic dispune pe latura pacientului de un orificiu central cu un diametru interior de 15
mm si asigura astfel legatura cu un conector standard de 15 mm.

TRACHLINE® PHON VALVE: Pe latura pacientului dispune de o inchizatoare in baioneta si asigura
astfel legatura cu o canula trahealda TRACHLINE®.
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8. UTILIZARE

Verificati dacé ambalajul si produsul se afla in stare ireprosabila.

n caz de deteriorare, produsele trebuie imediat eliminate si reciclate corespunzator.
Verificati durata de valabilitate/data de expirare.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

ATENTIE!

Tnainte de utilizarea unui buton fonator, mansonul canulei traheale trebuie s fie complet
vidat.

Butonul fonator trebuie indepartat in cazul unei rezistente respiratorii prea ridicate.

AVERTIZARE!

Aplicati eticheta de avertizare furnizata pe tubul de blocare a canulei traheale inainte de
introducerea unui buton fonator!

LARYVOX®

Ar trebui sa ajustati butonul fonator inainte de aplicare si sa reglati prin rotire grosimea deschiderii
la supapa-disc.

Cu cat este deschisa mai mult valva, cu atat mai mult aer poate fi inspirat.

Bineinteles ca si presiunea aerului expirat care este necesara pentru inchiderea valvei in timpul
vorbirii, este mai mare.

De aceea, in cazul respiratiei normale si a activitatii fizice normale, se recomanda reglarea valvei
astfel incat sa poata intra suficient aer, dar valva sa nu fie complet deschisa.

O deschidere maxima a valvei se recomanda doar in cazul activitatilor fizice si sportive ce presupun
efort, in timpul carora respiratia este intensificata.

Dupa ce supapa-disc a fost ajustata la grosimea dorité de deschidere, butonul fonator este introdus
fmpreuna cu inelul de insertie, care se recunoaste prin mica protuberanta circumferentiald, in adap-
torul de 22 mm al canulei.

HUMIDOPHONE®
Utilizarea impreuna cu un conector de 15 mm: Apasand usor, asezati dispozitivul HUMIDOPHONE®
cu orificiul central de 15 mm pe conectorul standard de 15 mm al canulei traheale (vezi imaginea 1).

Utilizarea impreuna cu un conector de 22 mm: Apasand usor, asezati dispozitivul HUMIDOPHONE®
pe inelul carcasei canulei traheale (vezi imaginea 2); carcasa se fixeaza sesizabil in marginea
exterioara de prindere.

Indepartati dispozitivul HUMIDOPHONE® prin fixarea canulei traheale cu doué degete si scoaterea
casetei de filtrare, tragand usor (vezi imaginea 3/4).

PRECAUTIE!

Pentru a evita rénirile se recomanda, mai intai conectarea butonului fonator cu canula traheala
si abia apoi introducerea canulei traheale impreuna cu butonul fonator in traheostoma.

in caz contrar la fixarea butonului fonator prin tubul canulei s-ar putea exercita o presiune prea mare
pe mucoasele traheei.

INDICATIE!

Nu exercitati o forta excesiva atunci cand conectati butonul fonator la canula traheala, pentru
a evita deteriorarea carcasei.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®

Scoateti produsul cu grija din ambalaj, curatati-l si uscati-l inainte de prima utilizare, conform
instructiunilor (9. Instructiuni privind igiena).
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Tnainte de fiecare noua utilizare a butonului fonator , utilizatorul trebuie s& verifice integritatea, lipsa
de deteriorari si functionalitatea produsului.

Daca butonul fonator este incomplet, deteriorat sau nefunctional, acesta nu mai trebuie utilizat si
trebuie eliminat imediat.

Utilizarea Tmpreuna cu un conector de 15 mm: Apaséand usor, asezati dispozitivul FAHL® Buton
fonator cu orificiul central de 15 mm pe conectorul standard de 15 mm al canulei traheale.

Utilizarea impreuna cu un conector de 22 mm: Apaséand usor, asezati dispozitivul FAHL® Buton
fonator pe inelul carcasei canulei traheale; carcasa se fixeaza sesizabil in marginea exterioara de
prindere.

O::

Pentru administrarea suplimentara de oxigen, la racordul de Oz se poate conecta un furtun de
cuplare.

Pentru aceasta, puneti furtunul de racordare peste racordul de O2.

9. INSTRUCTIUNI PRIVIND IGIENA

HUMIDOPHONE®

Produsele HUMIDOPHONE?® sunt produse destinate unui singur pacient si sunt prevazute doar
pentru utilizare unica.

Acestea nu trebuie curatate sau dezinfectate, deoarece utilizarea de substante dezinfectante face
mediul de filtrare neutilizabil.

in plus se poate ajunge la un risc crescu de infectare prin ocuparea bacteriana sau fungica a ma-
terialului filtrului.

Curatarea, dezinfectarea sau (re)sterilizarea, precum si o utilizare ce depaseste 24 de ore pot afecta
siguranta si functionarea produsului i, prin urmare, nu sunt permise!

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & PHON VALVE & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE®

Asezati butonul fonator pentru curatare cca 10 minute in apa curata, calduta.
Tn final clatiti cu apa curata din abundenta si uscati la aer.

INDICATIE!
Nu utilizati ustensile de curatare cu muchii ascutite!

incalzirea, fierberea sau sterilizarea cu abur nu sunt permise si duc la deteriorarea
butonului fonator.

10. PASTRAREA
Depozitarea trebuie realizata intr-un mediu uscat si ferit de razele soarelui si/sau caldura.

11. DURATA DE UTILIZARE m

HUMIDOPHONE®

Produsele HUMIDOPHONE?® sunt produse destinate unui singur pacient si sunt prevazute doar
pentru utilizare unica.

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

in funcfie de necesitafi, produsele Butoane fonatoare trebuie schimbate de mai multe ori pe zi, dac
de ex. rezistenta respiratorie creste in mod inacceptabil din cauza acumulérii de secretii.

COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & PHON VALVE & SPIRAFLEX®
Durata maxima de utilizare nu trebuie sa depaseasca 29 de zile.
Durata de utilizare a produsului este influentata de numerosi factori.
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Astfel de ex. consistenta secretiilor, constiinciozitatea cu care se realizeaza curatarea, modul de
depozitare si alte aspecte pot fi de o importanta hotaratoare.

LARYVOX®

Durata maxima de utilizare nu trebuie s& depaseasca 365 de zile.

PRECAUTIE!

Un buton fonator, care prezinta chiar si numai o deteriorare minima, trebuie inlocuit imediat.

12. ELIMINAREA
Eliminarea produsului este permisa doar conform dispozitiilor nationale aplicabile.
13. INDICATII LEGALE

Producétorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea pentru daune
(mai ales pentru defecte de functionare, vatamari, infectii si/sau alte complicatii sau alte incidente ne-
dorite) care rezulta din modificarea neautorizata a produsului, din reparatii care nu au fost efectuate
de catre producator sau din manipularea, intretinerea (curatarea/dezinfectarea) si/sau depozitarea
necorespunzatoare a produselor, in contradictie cu prevederile acestor instructiuni de utilizare.

Acest lucru este valabil - in limita legislatiei - atat pentru deteriorarile cauzate produselor in sine cat
si pentru toate daunele posibile aparute in consecinta.

in cazul utilizrii produsului dupa perioada de utilizare specificata in capitolul 10 si/sau al utilizarii,
ntretinerii (curatare, dezinfectie) sau depozitarii produsului contrar prevederilor din acest manual de
utilizare, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH este lipsita de orice raspundere,
inclusiv in caz de defecte, conform legii.

Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH survine un
incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta producatorului si autoritétii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Comercializarea si livrarea tuturor produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se
desfasoara exclusiv in conformitate cu conditile generale de vanzare (AGB); acestea pot fi obtinute
direct de la Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica produsul.

HUMIDOPHONE® & COMBIPHON® & FAHL® BIESALSKI & LARYVOX® & SPIRAFLEX® &
TRACHLINE?® este o marca inregistrata atat in Germania, cat si in statele membre ale UE, a compa-
niei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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