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LARYVOX® NEBULIZER

1. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir LARYVOX® NEBULIZER.

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

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

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorgfal-
tig durch!

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

Sie enthalt wichtige Informationen zum Produkt!

2. SICHERHEITSHINWEISE
Fillen Sie keine heilen Flissigkeiten in den Behalter.
Verbriihungsgefahr!
Fiihren Sie das Steigrohr nicht in das Tracheostoma ein.
Verletzungsgefahr!

LARYVOX® NEBULIZER ist ein Einpatientenprodukt und damit ausschlieRlich fiir die An-
wendung bei einem einzelnen Patienten - auch zum Mehrfachgebrauch - bestimmt.

3. ZWECKBESTIMMUNG
Der LARYVOX® NEBULIZER ist ein Tascheninhalator, fiir die Erzeugung eines Spriihne-

bels zur Anfeuchtung der Schleimhaute des Tracheostomas.

Geeignet fiir die Verwendung mit Wasser, Kochsalzlésung sowie Medikamenten und ande-
ren Inhalaten, die fiir die Inhalationstherapie zugelassen sind.

4. INDIKATION

Das Produkt ist bei tracheotomierten und laryngektomierten Patienten indiziert.

5. KONTRAINDIKATION

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

6. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Es sind keine Komplikationen oder Nebenwirkungen bekannt.

7. ANWENDUNG

Schrauben Sie den Zerstauberkopf des Behalters ab.

Fiillen Sie das Inhalat in den Behéilter.

Schrauben Sie den Zerstauberkopf auf den Behalter.

Halten Sie das Steigrohr vor das Tracheostoma.

Durch Druck auf den Pump Zerstauber Isst sich ein Sprihnebel erzeugen, mit dem die
Schleimhaute des Tracheostomas angefeuchtet werden kénnen.

Zur besseren/genaueren Positionierung des Sprithnebels, kann das Steigrohr am Zerstau-
berkopf verstellt werden.

8. HYGIENEANWEISUNGEN

Um die Bildung von Keimen zu vermeiden sollte das Inhalat taglich gewechselt werden.
Aus hygienischen Griinden empfehlen wir eine tagliche Reinigung.

Splilen Sie den Behalter, den Zerstauberkopf und das Steigrohr griindlich unter lauwarmem,
flieRendem Wasser sorgféltig ab.

Lassen Sie alle Teile in einer sauberen Umgebung trocknen.

ACHTUNG!

Verwenden Sie fiir die Reinigung kein Wasser mit einer Temperatur > 60 °C, da dies zu
Produktschaden fiihren kann.

9. AUFBEWAHRUNG

Die Aufbewahrung muss in einer trockenen Umgebung und geschiitzt vor Sonneneinstrah-
lung und/oder Hitze erfolgen.

10. NUTZUNGSDAUER

Die Nutzungsdauer ist abhéngig von der Nutzungshaufigkeit.
Ein Austausch des Produkts ist bei auftretender Beschadigung sofort vorzunehmen.

11. ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den geltenden nationalen Bestim-
mungen erfolgen.

12. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ibernimmt keine Haftung fiir
Funktionsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder anderen Komplikationen oder andere
unerwiinschte Vorfalle, die in eigenméchtigen Produktanderungen oder unsachgemaem
Gebrauch, Pflege, und/oder Handhabung begriindet sind.

Insbesondere tbernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine Haftung
fur Schaden, die durch Anderungen des Produktes oder durch Reparaturen entstehen,
wenn diese Anderungen oder Reparaturen nicht vom Hersteller selbst vorgenommen wor-
den sind.

Dies gilt sowohl fiir hierdurch verursachte Schaden an den Produkten selbst als auch fiir
samtliche hierdurch verursachte Folgeschéaden.

Bei Anwendung des Produktes tiber den unter Kapitel 11 genannten Anwendungszeitraum
hinaus und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder Aufbe-
wahrung des Produktes entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die And-
reas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschlieRlich der Mangel-
haftung- soweit gesetzlich zuldssig — frei.

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

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH erfolgen ausschlieBlich gemé&R den allgemeinen Geschéaftsbedingungen (AGB); die-
se kénnen Sie direkt bei der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erhalten.
Produkténderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

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

These instructions for use are valid for LARYVOX® NEBULIZER.

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 appropri-
ately trained physicians or medical professionals/medical device consultants.

Please read the instructions for use carefully before using the product for the first time!
Please keep the package for as long as you use the product.
It contains important information on the product!

2. SAFETY INFORMATION
Do not fill hot liquids into the container.
Danger of scalding!
Do not insert the riser tube into the tracheostoma.
Risk of injury!
The LARYVOX® NEBULIZER is a single-patient product and is thus intended exclusively for
one-time or repeated use in one individual patient.

3. INTENDED PURPOSE
The LARYVOX® NEBULIZER is a pocket inhaler for generating a spray mist to moisten the
mucous membranes of the tracheostoma.

Suitable for use with water, saline solution as well as medications and other inhalants ap-
proved for use in inhalation therapy.

4. INDICATION

The product is indicated for tracheotomized and laryngectomized patients.

5. CONTRAINDICATION

There are no known contraindications for this product.

6. COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

There are no known complications or adverse reactions for this product.

7. APPLICATION
Unscrew the atomiser head of the container.
Fill the inhalant into the container.
Screw the atomiser head on the container.
Hold the riser tube in front of the tracheostoma.

Pressing the pump atomiser generates a spray mist with which the mucous membranes of
the tracheostoma can be moistened.

For better/more precise positioning of the spray mist, the riser tube on the atomiser head
can be adjusted.

8. HYGIENE INSTRUCTIONS

To avoid the formation of bacteria, the inhalant should be changed daily.

For hygienic reasons we recommend daily cleaning.

Thoroughly rinse the container, the atomiser head and the riser tube under lukewarm, run-
ning water.

Allow all parts to dry in a clean environment.

CAUTION!

Do not use water with a temperature > 60 °C for cleaning, as this can lead to damage to
the product.

9. STORAGE
Store in a dry environment away from sunlight and/or heat.

10. SERVICE LIFE

The service life depends on the frequency of use.
The products must be replaced immediately when damaged.

11. DISPOSAL

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

12. LEGAL NOTICES

The manufacturer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability
for functional deficiencies, injuries, infections, and/or other complications or adverse events
caused by unauthorised product alterations or improper use, care, and/or handling.

In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for
damages caused by modifications to the product or by repairs, if these modifications or re-
pairs were not carried out by the manufacturer himself.

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 11, and/or use,
treatment, maintenance (cleaning, disinfection) or storage of the product in non-compliance
with the specifications laid down in these instructions for use, Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH will, as far as legally permissible, be free of any liability, including lia-
bility for defects.

Should a serious incident occur in connection with this product of Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, then this must be reported to the manufacturer and the competent author-
ity of the Member State in which the user and/or patient are domiciled.

Sale and delivery of all Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH products is carried out
exclusively in accordance with our General Terms and Conditions of Business (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.

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

wl

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KélIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03 /29 80-0
Fax  +49(0) 22 03/29 80-100
mail  vertrieb@fahl.de

web  www.fahl.com

|fA|_I|_

REF X58000-01 « 24-07-24 « TD_2.3_IFU_58000_LARYVOX Nebulizer_01



LARYVOX® NEBULIZER [ fr |

I | MODE D‘EMPLOI

58000 INHALATEUR TRACHEAL DE POCHE

GRAPHIQUES

LEGENDE DES PICTOGRAMMES

figurent, le cas échéant, sur 'emballage

du dlsposmf

Numéro de catalogue

Code de lot

Date de péremption

Date de fabrication

Contenu (en piéces)

Consulter les instructions d’utilisation

Tenir a I'abri de la lumiére
Conserver au sec
Ne pas réutiliser

@4 %BVEYER

@ A réutiliser auprés d'un seul patient
Dispositif médical
A Non stérile

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Marquage CE

C€0482 Marquage CE Numéro d'identification de 'organisme notifié
Fabricant

LARYVOX® NEBULIZER

1. PREFACE

Ce mode d’emploi concerne LARYVOX® NEBULIZER.

Il est destiné a informer le médecin, le personnel soignant et le patient/'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 dlsposl!lfs mé-
dicaux formé.

Lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére utilisation du produit!
Merci de conserver 'emballage pendant toute la durée d'utilisation du produit.
II contient des informations importantes sur le produit !

2. CONSIGNES DE SECURITE
Ne verser aucun liquide chaud dans le réservoir.
Risque de brilure !
Ne pas insérer le tube ascendant dans le trachéostome.
Risque de blessure !

LARYVOX® NEBULIZER est un prodult a patient unique et n'est donc destiné a étre utilisé,
méme & plusieurs reprises, qu'auprés d'un seul patient.

3. DESTINATION
Le LARYVOX® NEBULIZER est un inhalateur de poche permettant de générer un brouillard
d’humidification des muqueuses du trachéostome.

Convient a une utilisation avec de I'eau, une solution saline et des médicaments et autres
produits a inhaler autorisés pour la thérapie par inhalation.

4. INDICATION

Le produit est indiqué chez les patients trachéotomisés et laryngectomisés.

5. CONTRE-INDICATION

Aucune contre-indication n’est actuellement connue pour ce produit.

6. COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Aucune complication ni aucun effet secondaire ne sont connus pour ce produit.

7. UTILISATION

Dévisser la téte de vaporisation du réservoir.

Verser le produit a inhaler dans le réservoir.

Visser la téte de vaporisation sur le réservoir.

Tenir le tube ascendant face au trachéostome.

Activer la pompe du nébuliseur pour générer un brouillard permettant d’humidifier les mu-
queuses du trachéostome.

Afin d'assurer un positionnement optimal/plus précis du brouillard, le tube ascendant peut
étre orienté au niveau de la téte du vaporisation.

8. CONSIGNES D’HYGIENE

Afin de prévenir la formation de germes, changer chaque jour le produit a inhaler.

Nous recommandons un nettoyage quotidien pour des raisons d’hygiene.

Rincer soigneusement le réservoir, la téte de vaporisation et le tube ascendant a 'eau tiede
courante.

Laisser tous les composants sécher dans un environnement propre.

ATTENTION !

Ne pas utiliser d’eau affichant une température > 60 °C pour le nettoyage afin d’éviter toute
déteérioration du produit.

9. CONSERVATION

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

10. DUREE D’UTILISATION

La durée d'utilisation dépend de sa fréquence.
Les produits doivent étre immédiatement remplacés en cas de détérioration.

11. ELIMINATION

L'¢élimination du produit doit respecter la réglementation nationale en vigueur.

12. MENTIONS LEGALES

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

En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute respon-
sabilité en cas de dommages causés par les modifications du produit ou par des répara-
tions, si ces modifications ou réparations n'ont pas été effectuées par le fabricant.

Dans la mesure ou la loi '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 11 et/ou tout
usage, utilisation, entretien (nettoyage désinfection) ou stockage non conforme aux ins-
tructions du présent mode d’emploi, libére la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH de toute responsabilité, y compris de la responsabilité a I'égard des vices de fabrica-
tion, 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 Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, celui-ci doit étre signalé au fabricant et aux autorités responsables de
I'Etat membre dans quuel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

La vente et la livraison de tous les produits de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH s’effectue exclusivement selon les conditions générales de vente (CGV), les-
quelles 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.

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

1. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano LARYVOX® NEBULIZER.

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

In caso di primo utilizzo, & necessario che la selezione, la manipolazione e linserimento dei
prodotti 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 la confezione per tutta la durata di utilizzo del prodotto.
Contiene informazioni importanti sul prodotto!

2. AVVERTENZE DI SICUREZZA
Non versare liquidi caldi nel contenitore.
Pericolo di ustione!

Non inserire il tubo montante nel tracheostoma.
Pericolo di lesioni!

LARYVOX® NEBULIZER ¢ un prodotto monopaziente e, come tale, puo essere utilizzato
esclusivamente su un solo paziente, anche piu volte.

3. DESTINAZIONE D’'USO
LARYVOX® NEBULIZER & un inalatore portatile che genera uno spray nebulizzato per inu-
midire le mucose del tracheostoma.

E indicato per I'impiego con acqua, soluzione fisiologica, medicinali e altri agenti inalatori
consentiti per la terapia inalatoria.

4. INDICAZIONI

Il prodotto & indicato per i pazienti tracheotomizzati e laringectomizzati.

5. CONTROINDICAZIONI

Non sono note controindicazioni per questo prodotto.

6. COMPLICANZE ED EFFETTI COLLATERALI

Non sono noti effetti collaterali né complicanze per questo prodotto.

7. APPLICAZIONE
Svitare la testina nebulizzatrice del contenitore.
Riempire il contenitore con I'agente inalatore.
Awvitare la testina nebulizzatrice sul contenitore.
Tenere il tubo montante davanti al tracheostoma.

Facendo pressione sul nebulizzatore a pompa si produce uno spray nebulizzato che pud
inumidire le mucose del tracheostoma.

Per un'applicazione migliore/piti precisa dello spray nebulizzato, & possibile regolare la posi-
zione del tubo montante sulla testina nebulizzatrice.

8. ISTRUZIONI PER L’IGIENE
Per evitare la formazione di germi, si raccomanda di cambiare I'agente inalatorio ogni giorno.
Per motivi igienici, si raccomanda di effettuare una pulizia quotidiana.
Sciacquare accuratamente il contenitore, la testina nebulizzatrice e il tubo montante sotto
acqua corrente tiepida.
Lasciare asciugare tutte le parti in un luogo pulito.
ATTENZIONE!
Per la pulizia non utilizzare acqua con temperatura > 60 °C, poiché si rischia di danneg-
giare il prodotto.

9. CONSERVAZIONE

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

10. DURATA D’USO

La durata d'uso dipende dalla frequenza di utilizzo.
| prodotti eventualmente danneggiati devono essere sostituiti immediatamente.

11. SMALTIMENTO

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

12. AVVERTENZE LEGALI

I produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsa-
bilita per guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze o altri eventi avversi che
siano riconducibili a modifiche arbitrarie apportate al prodotto oppure ad un utilizzo, una ma-
nutenzione e/o una manipolazione impropri.

In particolare, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna respon-
sabilita per danni riconducibili a modifiche del prodotto oppure a riparazioni, qualora tali mo-
difiche o riparazioni non siano state effettuate dal produttore stesso.

Se legalmente consentito, cio 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
11 e/o in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o conserva-
zione del prodotto secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per I'uso,
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsabilita, inclusa la re-
sponsabilita 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 allautorita competente
dello Stato membro in cui € stabilito o risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

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

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

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

Estas instrucciones son validas para LARYVOX® Nebulizer.

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.

ijLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el producto!
Conserve el embalaje mientras utilice el producto.
jContiene informacién importante sobre el producto!

2. INDICACIONES DE SEGURIDAD
No llene el recipiente con liquidos calientes.
iPeligro de escaldadural
No introduzca el tubo de ascension en el traqueostoma.
iPeligro de lesiones!

LARYVOX® NEBULIZER es un producto para un tnico paciente y por consiguiente esta
previsto para utilizarse, incluso varias veces, en un solo paciente.

3. FINALIDAD PREVISTA
LARYVOX® NEBULIZER es un inhalador de bolsillo que crea un aerosol para humedecer
la mucosa del traqueostoma.

Apto para el uso con agua y solucion salina asi como medicamentos y otros inhalatorios
aprobados para el tratamiento inhalatorio.

4. INDICACION

El producto esta indicado para pacientes traqueotomizados y laringectomizados.

5. CONTRAINDICACION

Actualmente no se conocen contraindicaciones para este producto.

6. COMPLIACACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Para este producto no se conocen complicaciones ni reacciones adversas.

7.UsO

Desenrosque la cabeza pulverizadora del recipiente.

Llene el recipiente con el inhalable.

Enrosque la cabeza pulverizadora en el recipiente.

Sostenga el tubo de ascension delante del traqueostoma.

La presion en el pulverizador por bombeo crea un aerosol con el que humedecer la muco-
sa del traqueostoma.

Para posicionar mejor/con mas precision el aerosol, se puede ajustar el tubo de ascension
en la cabeza pulverizadora.

8. INSTRUCCIONES DE HIGIENE

Para evitar la formacién de gérmenes, se debe cambiar el inhalable a diario.

Por razones de higiene recomendamos una limpieza diaria.

Enjuague bien y con cuidado el recipiente, la cabeza pulverizadora y el tubo de ascension
bajo agua corriente tibia.

Deje secar todas las piezas en un entorno limpio.

JATENCION!

No utilice agua con una temperatura superior a > 60 °C para la limpieza, dado que esto
puede provocar dafos en el producto.

9. ALMACENAMIENTO
Se deben conservar en un lugar seco, protegidos contra la luz solar directa o el calor.

10. VIDA UTIL

La vida util depende de la frecuencia de uso.
El producto se debe sustituir inmediatamente si esta dafiado.

11. ELIMINACION

El producto solo se debe eliminar conforme a las disposiciones nacionales vigentes.

12. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los po-
sibles fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones o de otras complicaciones o sucesos
indeseados cuya causa radique en modificaciones del producto por cuenta propia o en el
uso, el mantenimiento o la manipulacion incorrecta del mismo.

Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los
posibles dafios derivados de las modificaciones del producto o por reparaciones, cuando
dichas modificaciones o reparaciones no las haya realizado el propio fabricante.

Esto es aplicable tanto a los dafos asi ocasionados a los productos, como a todos los dafos
consecuentes 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 11 o el
uso, la utilizacién, la conservacion (limpieza y desinfeccion) o el almacenamiento del pro-
ducto sin observar las especificaciones de las presentes instrucciones de uso exonera a
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad, incluida la res-
ponsabilidad por defectos, en la medida permitida por la ley.

En caso de que se produzca un incidente grave en relacién con este producto de Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, se debera informar de ello al fabricante y a la autoridad
competente del estado miembro en el que reside el usuario o el paciente.

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

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

LARYVOX® es una marca registrada en Alemania y en los Estados miembro europeos de
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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[=-]158000 INALADOR TRAQUEAL DE BOLSO

GRAFICOS

LEGENDA DO PICTOGRAMA

Quando aplicével, os pictogramas a seguir listados encontram-se na embalagem.

Numero de encomenda

Designagao do lote

Pode ser utilizado até

Data de fabrico

Contetdo em unidades

Observar as instrugdes de utilizagéo

Guardar num local protegido dos raios solares
Guardar em local seco

Néo reutilizar

Para reutilizagédo no mesmo paciente

Dispositivo médico

N&o estéril

Nao usar o produto se a embalagem estiver danificada
Marcagao CE

C€0482 Marcagdo CE com cédigo do Organismo Notificado
Fabricante

PELOIHBVECER

LARYVOX® NEBULIZER

1. PREFACIO

Estas instrugdes sao aplicaveis ao LARYVOX® NEBULIZER.

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

A primeira selecao, utilizagdo e aplicagado dos produtos cabe a um médico devidamente
formado, a pessoal especializado ou um consultor de dispositivos médicos com a respe-
tiva formaan

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto, leia atentamente as instrugdes de uti-
lizagao!

Guarde a embalagem enquanto usar o produto.

Ela contém informagdes importantes sobre o produto!

2. INSTRUGOES DE SEGURANGCA
Nao deite liquidos quentes no recipiente.
Perigo de queimaduras!

Nao introduza o tubo vertical no traqueostoma.
Risco de ferimentos!

O LARYVOX® NEBULIZER é um produto que se destina a um tnico paciente e, como tal,
deve ser usado apenas por um Unico paciente que, no entanto, o pode usar varias vezes.

3. FINALIDADE PREVISTA
O LARYVOX® NEBULIZER é um inalador de bolso que produz uma névoa que permite a

humidificagdo das mucosas do traqueostoma.

Adequado para a utilizagdo com agua, soro fisiolégico, medicamentos e outros inalantes
autorizados para a terapia de inalagao.

4. INDICAGAO

O produto ¢ indicado para doentes traqueotomizados e laringectomizados.

5. CONTRAINDICAGOES

N&o se conhecem contraindicagdes para este produto.

6. COMPLICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

Nao se conhecem complicages ou efeitos secundarios para este produto.

7. UTILIZAGAO

Desenrosque a cabega pulverizadora do recipiente.
Deite o produto inalante no recipiente.

Enrosque a cabega pulverizadora no recipiente.
Coloque o tubo vertical a frente do traqueostoma.

Acionando a bomba do pulverizador, é produzida uma névoa que permite humedecer as
mucosas do traqueostoma.

Para um posicionamento melhor/ mais preciso da névoa, o tubo vertical pode ser ajustado
na cabeca do pulverizador.

8. INSTRUGOES DE HIGIENE
Para evitar o desenvolvimento de germes, o produto inalante deve ser mudado diariamente.
Por motivos de higiene recomendamos a limpeza diria.

Lave o recipiente, a cabega pulverizadora e o tubo vertical cuidadosamente debaixo de
agua corrente morna.

Deixe secar todas as pegas num ambiente limpo.

ATENGAO!

Nao use para a limpeza agua com uma temperatura superior a 60 °C, caso contrario, o
produto podera ser danificado.

9. ARMAZENAMENTO

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

10. VIDA UTIL

A vida Util depende da frequéncia de utilizaggo.
Se o produto estiver danificado deve ser substituido de imediato.

11. ELIMINAGAO

O produto deve ser eliminado sempre de acordo com a regulamentag&o nacional em vigor.

12. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer res-
ponsabilidade por falhas de funcionamento, lesGes, infegdes e/ou outras complicagdes ou
outros acontecimentos indesejaveis, que resultem de alteragGes arbitrarias dos produtos ou
de sua utilizagéo, conservagéo, e/ou manuseamento incorretos.

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH n&o se responsabiliza por
danos provocados por alteragdes do produto ou por reparagdes, se estas alteragdes ou re-
paragdes nao foram efetuadas pelo proprio fabricante.

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

Em caso de utilizagdo do produto para além do periodo de utilizagdo indicado no Capitulo
11 e/ou em caso de utilizagéo, aplicagdo, manutencéo (limpeza, desinfecao) ou conserva-
¢&o do produto contrariamente as indicagdes constantes nestas instrugoes de utilizagao,
a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH esté livre de qualquer responsabilidade in-
cluindo da responsabilidade por defeitos, desde que a lei o permita.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Medizinte-
chnik-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 sé&o regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condigdes comer-
ciais gerais da empresa, que lhe poderdo ser facultados diretamente pela Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

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

LARYVOX® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia, regis-
tada na Alemanha e nos Estados-membros da Europa.

wl

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KélIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03 /29 80-0
Fax  +49(0) 22 03/29 80-100
mail  vertrieb@fahl.de

web  www.fahl.com

|fA|_I|_

REF X58000-01 « 24-07-24 « TD_2.3_IFU_58000_LARYVOX Nebulizer_01



LARYVOX® NEBULIZER [ nl |
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[=]158000 TRACHEALE INHALATOR IN ZAKFORMAAT

GRAFISCHE

o,
LEGENDA PICTOGRAMMEN
Indien van ing staan de hi d de pictogrammen op de pro-

ductverpakking.

Artikelnummer

Batchcode

Te gebruiken tot

Productiedatum

Inhoud (aantal stuks)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Beschermen tegen zonlicht

Droog bewaren

Niet voor hergebruik

Voor hergebruik bij één afzonderlijke patiént
Medisch product

Niet steriel

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
(€3 CE-markering

C€0482 CE-markering, identificatienummer aangemelde instantie
Fabrikant

PELOIHBVECER

LARYVOX® NEBULIZER

1. VOORWOORD

Deze handleiding geldt voor LARYVOX® NEBULIZER.

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

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

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer ge-
bruikt!

Bewaar de verpakking zolang u het product gebruikt.
Deze bevat belangrijke informatie over het product!

2. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
Vul het reservoir niet met hete vioeistoffen.
Gevaar voor verbranding!

Voer de stijgbuis niet in de tracheostoma in.
Gevaar voor letsel!

De LARYVOX® NEBULIZER is een product voor één patiént en daarmee uitsluitend be-
stemd voor gebruik bij één enkele patiént - ook voor meervoudig gebruik.

3. BEOOGD DOELEIND
De LARYVOX® NEBULIZER is een zakinhalator voor het genereren van een spuitnevel

voor bevochtiging van de slijmvliezen van de tracheostoma.

Geschikt voor gebruik met water, zoutoplossing en andere voor de inhalatietherapie goed-
gekeurde medicijnen en inhalatiemiddelen.

4. INDICATIE

Het product is geindiceerd voor tracheotomie- en laryngectomeerde patiénten.

5. CONTRA-INDICATIE

Voor dit product zijn geen contra-indicaties bekend.

6. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Voor dit product zijn geen complicaties of bijwerkingen bekend.

7. GEBRUIK

Draai de verstuiverkop van het reservoir.
Vul het reservoir met het inhalatiemiddel.
Draai de verstuiverkop op het reservoir.

Houd de stijgbuis voor de tracheostoma.

Door indrukken van de pompverstuiver kan een spuitnevel worden geproduceerd, waarmee
de slijmvliezen van de tracheostoma kunnen worden bevochtigd.

Voor een betere/nauwkeurige plaatsbepaling van de spuitnevel kan de stijgbuis op de ver-
stuiverkop worden aangepast.

8. HYGIENE-INSTRUCTIES
Om de vorming van ziektekiemen te voorkomen, moet het inhalatiemiddel dagelijks wor-
den ververst.
Om hygiénische redenen adviseren wij een dagelijkse reiniging.
Spoel het reservoir, de verstuiverkop en de stijgbuis grondig onder lauw, stromend water.
Laat alle onderdelen in een schone omgeving drogen.
LET OP!
Gebruik voor de reiniging geen water met een temperatuur van > 60 °C, omdat dit het pro-
duct kan beschadigen.

9. BEWAREN

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

10. GEBRUIKSDUUR

De levensduur is afhankelijk van de gebruiksfrequentie.
De producten moeten onmiddellijk worden vervangen indien er schade optreedt.

11. VERWIJDERING

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

12. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor storin-
gen, letsel, infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste gebeurtenissen die
worden veroorzaakt door zelf aangebrachte productwijzigingen of ondeskundig gebruik,
verzorging en/of hantering.

Met name aanvaardt Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH geen aansprakelijkheid
voor schade die wordt veroorzaakt door wijzigingen van het product of door reparaties, in-
dien deze wijzigingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd.

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

Als het product langer wordt gebruikt dan de onder 11 genoemde gebruiksduur en/of bij
gebruik, toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van het product in strijd
met de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH niet aansprakelijk inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken, voor zover wette-
lijk 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 instan-
tie in de lidstaat 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.

LARYVOX® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handels-
merk van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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LARYVOX® NEBULIZER
BRUKSANVISNING
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[=158000 TRAKEALINHALATOR | FICKFORMAT

FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Om tillampligt finns de piktogram som anges nedan pa produktférpackningen.

=] Katalognummer

Sats

8 Utgangsdatum

o Tillverkningsdatum

[ Innehall (antal delar)

[ Se bruksanvisningen

#* Ljuskansligt

-~ Férvaras torrt

@ Far ej ateranvandas

)] Kan ateranvandas till en och samma patient

Medicinteknisk produkt

A Osteril
Anvands inte om ytterférpackningen &r skadad
CE-markning

C€0482 CE-markning med nummer fér anmalt organ
Tillverkare

LARYVOX® NEBULIZER

1. FORORD

Denna bruksanvisning géller LARYVOX® NEBULIZER.

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

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

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvéander produkten forsta gangen!
Spara férpackningen sa lange produkten anvands.
Den innehaller viktig information om produkten!

2. SAKERHET
Fyll inte behallaren med het vatska.
Risk for bréannskador!
For inte in stigroret i trakeostomin.
Risk for skador!

LARYVOX® NEBULIZER &r en enpatientprodukt och saledes uteslutande avsedd for an-
vandning till en enda patient — aven till flergdngsanvandning.

3. AVSETT ANDAMAL
LARYVOX® NEBULIZER &r en inhalator i fickformat, som skapar en spraydimma som fuk-
tar slemhinnan i trakeostomin.

Kan anvéndas med vatten, koksaltlésning samt lakemedel och andra @mnen som ér tillatna
for inhalationsbehandling.

4. INDIKATION

Produkten ar avsedd for trakeotomerade och laryngektomerade patienter.

5. KONTRAINDIKATION

Det finns inga kénda kontraindikationer for den har produkten.

6. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Det finns inga kanda komplikationer eller biverkningnar fér den har produkten.

7. ANVANDNING

Skruva av behallarens dimmunstycke.

Fyll behallaren med &mnet.

Skruva fast dimmunstycket pa behallaren.

Hall stigréret framfér trakeostomin.

Tryck pa pumpen sa skapas en sprej som fuktar slemhinnan i trakeostomin.
Justera dimmunstycketfor att battre/exaktare placera spraydimman.

8. HYGIENANVISNINGAR

Byt ut amnet dagligen for att eliminera risken for tillvéxt av mikroorganismer.

Av hygienskal rekommenderar vi daglig rengéring.

Skalj av behallaren, dimmunstycket och stigréret noga under rinnande ljummet vatten.
Lat alla delar torka pa en ren plats.

0oBs!

Rengor inte med vatten varmare an 60 °C eftersom det kan skada produkten.

9. FORVARING

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

10. LIVSLANGD

Anvandningstiden beror pa hur ofta anvandningen sker.
Om skador uppstar pa produkterna ska de genast bytas ut.

11. KASSERING

Produkten far endast kasseras i enlighet med géllande nationella bestammelser.

12. JURIDISK INFORMATION

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

| synnerhet tar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador som
uppkommer genom &ndringar av produkten eller genom reparationer, nér dessa éndringar
eller reparationer inte genomférts av tillverkaren sjalv.

Det géller - i den utstréckning lagen tillater - saval for harigenom férorsakade skador pé pro-
dukterna i sig som for harigenom orsakade féljdskador.

Vid anvandning av produkten utéver den i kapitel 11 namnda anvandningstiden och/eller
vid anvandning, skotsel (rengdring, desinficering) eller férvaring som gar emot uppgifterna i
denna bruksanvisning, svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fria fran varje
ansvar inklusive brister, enligt tillamplig lagstiftning.

Om ett allvarligt tillbud intraffar samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, ska detta anmélas till tillverkaren och behdrig myndighet i den medlems-
stat dér anvéndaren och/eller patienten &r bosatt.

Inkop och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
uteslutande enligt standardavtalet (Allgemeine Geschéftsbedingungen, AGB). Detta kan er-
hallas direkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren férbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

LARYVOX® r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumarke som ags av Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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INSTRUKTION TIL BRUG
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[+158000 TRACHEAL-LOMMEINHALATOR

OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt relevant findes de efter piktog pa pr -
ballagen.

=] Bestillingsnummer

Batch-kode

g Anvendes for

o Produktionsdato

= Indholdsangivelse i stk.

[ Se brugsanvisningen

AY Skal opbevares beskyttet mod sollys
-~ Skal opbevares tart

@ Ikke til genbrug

)] Til genanvendelse pa en enkelt patient
Medicinsk produkt

A Usteril

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

(€3 CE-meerkning

C€0482 CE-maerkning med identifikationsnummer for det bemyndigede organ
Producent

LARYVOX® NEBULIZER

1. FORORD

Denne vejledning geelder for LARYVOX® NEBULIZER.

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 lzege eller
uddannet fagpersonale/radgivere i forbindelse med medicinsk udstyr ved den ferste an-
vendelse.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden produktet anvendes ferste gang!
Opbevar denne emballage, sa lzenge produktet anvendes.
Den indeholder vigtige oplysninger om produktet!

2. SIKKERHEDSANVISNINGER
Der ma ikke fyldes varme vaesker i beholderen.
Fare for skoldning!
Du ma ikke fare stigreret ind i tracheostomaet.
Fare for kveestelser!

LARYVOX® NEBULIZER er et én-patient-produkt og er dermed udelukkende beregnet til at
blive anvendt af én og samme patient, ogsa flere gange.

3. ERKLAERET FORMAL
LARYVOX® NEBULIZER er en lommeinhalator, der frembringer en sprajtetage til befugt-
ning af tracheostomaets slimhinder.

Det er egnet til anvendelse med vand, saltoplasning samt medikamenter og andre inhalater,
der er godkendt til inhalationsbehandling.

4. INDIKATION

Produktet er indiceret til tracheotomerede og laryngektomerede patienter.

5. KONTRAINDIKATION

Der kendes ingen kontraindikationer ved dette produkt.

6. KOMPLIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Der kendes ingen komplikationer eller bivirkninger ved dette produkt.

7. ANVENDELSE
Skru beholderens forstgverhoved af.
Fyld inhalatet i beholderen.
Skru forsteverhovedet pa beholderen.
Hold stigreret foran tracheostomaet.
Ved at trykke pa pumpen til forsteveren frembringes der en sprejtetdge, med hvilken trache-
ostomaets slimhinder befugtes.
For en bedre/mere preecis positionering af sprejtetagen er det muligt at justere stigreret pa
forsteverhovedet.

8. HYGIEJNEANVISNINGER

For at undga at der dannes bakterier, skal inhalatet skiftes dagligt.

Vi anbefaler en daglig rengering af hygiejniske arsager.

Skyl beholderen, forsteverhovedet og stigreret grundigt under lunkent rindende vand.
Lad alle dele terre i rene omgivelser.

OBS!

Anvend ikke vand med en temperatur > 60 °C, da dette kan medfere produktskader.

9. OPBEVARING

Produkterne skal opbevares i terre omgivelser og beskyttet mod sollys og/eller varmepa-
virkning.

10. ANVENDELSESTID

Anvendelsesvarigheden afhaenger af anvendelseshyppigheden.
Hvis produktet er beskadiget, skal det udskiftes med det samme.

11. BORTSKAFFELSE

Produktet ma kun bortskaffes iht. de geeldende nationale bestemmelser.

12. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funk-
tionssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede
heaendelser, der er forarsaget af egenmaegtige aendringer pa produktet eller ukorrekt brug,
pleje og/eller handtering af produktet.

Iseer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der er
forarsaget af eendringer af produktet, eller som opstar pa grund af reparationer, hvis disse
eendringer eller reparationer ikke er blevet udfert af producenten selv.

Dette geelder — for sa vidt lovligt — savel for de derved forarsagede skader pa selve produk-
terne som for samtlige, derved forarsagede falgeskader.

En anvendelse af produktet ud over den anvendelsestid, der er angivet i kapitel 11, og/el-
ler anvendelse, 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 ifelge 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
medlemsstaten, hvor brugeren/patienten opholder sig.

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

Producenten forbeholder sig ret til at foretage produktaendringer pa ethvert tidspunkt.

LARYVOX® er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, K&In.
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|fA|_I|_

REF X58000-01 « 24-07-24 « TD_2.3_IFU_58000_LARYVOX Nebulizer_01



LARYVOX® NEBULIZER o
INSTRUKSJONER FOR BRUK

_
v

[=158000 TRAKEAL-LOMMEINHALATOR

FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Piktogrammene nedenfor finner du pa produktemballasjen der hvor det er rele-

Bestillingsnummer

Batch-betegnelse

Utlgpsdato

Produksjonsdato

Innhold (stk.)

Folg bruksanvisningen

Skal oppbevares beskyttet mot sol
Oppbevares tort

Skal ikke brukes om igjen

Til gjenbruk pa en enkelt pasient

Medisinsk produkt

Usteril

Skal ikke brukes ved skader pa emballasjen
CE-merking

CE-merking med ID-nummer for teknisk kontrollorgan
Produsent

LARYVOX® NEBULIZER

. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for LARYVOX® NEBULIZER.

Bruksanvisningen fungerer som informasjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og
skal sikre en forskriftsmessig handtering.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved farste gangs bruk gjeres av en oppleaert lege eller
oppleert fagpersonell/konsulenter for medisinsk utstyr.

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fer du bruker produktet farste gang!
Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker produktet.

Den inneholder viktig informasjon om produktet!

2. SIKKERHETSMERKNADER
Ikke fyll varm veeske pa beholderen.
Fare for skalding!

Ikke for stigeraret inn i trakeostoma.
Fare for personskade!

LARYVOX® NEBULIZER er et produkt beregnet kun pa én pasient, men kan brukes fle-
re ganger.

3. FORMALSTJENLIG BRUK
LARYVOX® NEBULIZER er en lommeinhalator som produserer en sproytetake for & fukte
slimhinnene i trakeostoma.

Egnet for bruk med vann, fysiologisk saltvann samt legemidler og andre inhalasjonsmidler
som er godkjent for inhalasjonsbehandling.

4. INDIKASJON

Produktet er indisert for trakeotomerte og laryngektomerte pasienter.

5. KONTRAINDIKASJON

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for dette produktet.

6. KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Det finnes ingen kjente komplikasjoner eller bivirkninger for dette produktet.

7. BRUK

Skru av beholderens forstgverhode.
Fyll inhalasjonsmidlet pa beholderen.
Skru forsteverhodet pa beholderen.
Hold stigergret foran trakeostoma.

Ved a trykke pa pumpe-forsteveren kan det produseres en spraytetake som brukes til &
fukte slimhinnene i trakeostoma.

For & oppna en bedre/mer ngyaktig posisjonering av sproytetaken kan stigereret justeres
pa forstgverhodet.

8. HYGIENEVEILEDNING

Inhalasjonsmidlet ber skiftes ut daglig for & unnga at det danner seg bakterier.

Av hygieniske arsaker anbefaler vi daglig rengjering.

Skyll beholderen, forstaverholdet og stigeraret grundig under lunkent, rennende vann.
La alle delene torke pa et rent sted.

OBS!

Til rengjeringen m& du ikke bruke vann med en temperatur > 60 °C, da dette kan fere til
skader pa produktet.

9. OPPBEVARING

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

10. BRUKSTID

Brukstiden avhenger av brukshyppigheten.
Bytte av produktene skal straks foretas nar det oppstar skader pa dem.

11. AVFALLSBEHANDLING

Avfallsbehandling av produktet ma bare foretas i samsvar med gjeldende nasjonale be-
stemmelser.

12. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funk-
sjonssvikt, personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede hen-
delser som skyldes egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell og/eller
handtering.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader som
skyldes endringer av produktet, eller som folge av reparasjoner, dersom disse endringene
eller reparasjonene ikke er utfert av produsenten selv.

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 11, 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-Ver-
trieb GmbH seg ethvert ansvar, herunder ansvar for produktmangler, i den utstrekning lo-
ven tillater dette.

Hvis deti sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
skulle opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og ansvarlige myndig-
heter i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skjer ute-
lukkende i samsvar med vare standard kontraktsvilkar (AGB); disse fas direkte fra Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

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

LARYVOX® er et registrert merke i Tyskland og EU-medlemsstatene som tilhgrer Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.
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TASKUKOKOINEN HENKITORVEN
(158000 INHALAATTORI

GRAFIIKKA

SYMBOLIEN MERKITYKSET

T on pai seuraavat symbolit, mikéli ne ovat sovellettavia.

=] Tilausnumero

Erakoodi

8 Viimeinen kayttopaivamaara

ol Valmistuspéivays

[ Sisélté (kpl)

[ Noudata kayttsohjetta

AY Suojattava auringonvalolta

-~ Séilytettava kuivassa

) Ei uudelleen kéytettavaksi

@ Uudelleenkayttéén yhdella potilaalla

Laakinnallinen laite

A Epasteriili
Vaurioituneen pakkauksen siséltaméaa tuotetta ei saa kayttaa
CE-merkki

C€0482 CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen tunnus
Valmistaja

LARYVOX® NEBULIZER

I. ALKUSANAT

Tama kayttdohje koskee LARYVOX® NEBULIZER.

Tama kayttoohje on tarkoitettu laékéareiden, hoitohenkilokunnan ja potilaan/kayttajan tiedok-
si laitteen asianmukaisen késittelyn varmistamiseksi.

Ensimmaiselld kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa paikalleen vain asianmu-
kaisen koulutuksen saanut la&kari tai ammattihenkilokunta / laakintalaiteneuvoja.

Lue kéyttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttéonottoa!
akkausta niin kauan kuin kaytat tuotetta.
rkeitéd tuotetta koskevia tietoja.

2. TURVAOHJEET
Ala lisaa séiliésn kuumia nesteita.
Palovammojen vaara!
Al tydnna nousuputkea trakeostoomaan.
Loukkaantumisvaara!

LARYVOX® NEBULIZER on tarkoitettu ainoastaan kaytettavaksi yhdella yksittaisella poti-
laalla — my&s useampaan kertaan.

3. KAYTTOTARKOITUS

LARYVOX® NEBULIZER on taskukokoinen henkitorven inhalaattori, joka muodostaa trake-
ostooman limakalvoja kosteuttavaa sumutetta.

Soveltuu kayttéon veden, keittosuolaliuoksen seké laékkeiden ja muiden inhalaatiohoitoon
hyvaksyttyjen, inhaloitavien aineiden kanssa.

4. INDIKAATIOT

Tuote on tarkoitettu trakeotomiapotilaille ja laryngektomiapotilaille.

5. VASTA-AIHEET

Télle tuotteelle ei télla hetkelld ole tiedossa vasta-aiheita.

6. KOMPLIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET

Talle tuotteelle ei tallé hetkella ole tiedossa komplikaatioita tai sivuvaikutuksia.

7 KAYTI'O

Tayta inhaloitava aine s:
Kierra sumutinp&a kiinni sailiéon.
Pida nousuputkea trakeostooman edessa.

Pumppusumutinta painamalla muodostetaan sumutetta, jolla voidaan kosteuttaa trakeos-
tooman limakalvoja.
Sumute voidaan kohdistaa paremmin / tarkemmin s&atamélla sumutinpaan nousuputkea.

8. HYGIENIAOHJEET
Bakteerien muodostumisen vélttamiseksi tulisi inhaloitava aine vaihtaa paivittéin.
Hygieenisista syista suosittelemme paivittéista puhdistamista.
Huuhtele s&ilié, sumutinpaa ja nousuputki huolellisesti haalealla, juoksevalla vedella.
Anna osien kuivua puhtaassa ymparistossa.
HUOMIO!
Ala kayta puhdistukseen vetta, jonka lampétila on > 60 °C, silla se voi vaurioittaa tuotetta.

9. SAILYTTAMINEN

Tuotteita on sailytettava kuivassa paikassa suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suo-
jattuna.

10. KAYTTOAIKA
Kayttoaika riippuu kayttdtiheydesta.
Jos tuotteissa iimenee vaurioita, ne on viipymétté vaihdettava.

11. HAVITTAMINEN

Tuote on havitettava kysei 4 maassa voimassa olevien maara 1 mukaisesti.

12. OIKEUDELLISET HUOMAUTUKSET

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairidista, louk-
kaantumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumis-
ta, jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistéd muutoksista tai asiattomasta kaytosta,
hoidosta jaltai kasittelysta.

Erlty|sest| Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat
tuotteeseen tehdyista muutoksista tai korjaustoimenpiteista, jos valmistaja ei ole itse tehnyt
muutoksia tai korjauksia.

Tama patee - lain sallimissa puitteissa - seka tasté aiheutuviin vaurioihin tuotteessa etta
kaikkiin ndiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.
Tuotteen kayttdminen luvussa 11 mainittua kayttdaikaa pidempéan ja/tai tuotteen kayttami-
nen, hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen taman kayttohjeen tietojen vas-
taisesti vapauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta
mukaan lukien virhevastuu.

Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessa ilme-
nee vakava vaaratilanne, siitd on imoitettava valmistajalle seka vastaavalle viranomaiselle
siind jasenvaltiossa, johon kayttéja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydééan ja toimitetaan ai-
noastaan yleisten myyntiehtojen mukaisesti; namé ovat saatavana suoraan Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:Ita

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuuioksiin.

LARYVOX® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekistersity Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH:n (KéIn, Saksa) tavaramerkki.
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[=]158000 TPAXEIAKH ZYZKEYH EIZNNOHE TZEMHE

ENEZHMHZH ZYNTOMOIPA®IQN

Ta €IKOVOYPGUIATA TTOU TTAPATIOEVTAI TTAPAKATW BPICKOVTAI OTN CUCKEUATTa TOU
TMPOIOVTOG, avaAoya PE TNV TTEPITITWOT.

Ap1Bpog TrapayyeAiag

Kwdikog TrapTidag

Hpepounvia Aigng

Huepopnvia karaokeung

Mepiexopevo ae Tepdyia

Tnpeite TI 0dnyieg Xprong

Na @uAGTOETal TTPOTTATEUNEVO IO TNV NAIAK aKTIVOBOAIC
Na guAdoaeTal o€ Enpod xwpo

Agv TrpoopideTal yia ETAVAANTITIKA Xprian

Ma eTavaAnTITIki XPron g€ évav povo aoBevn
laTpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

Mn atrooTeIpwHéVO

MnV TO XPNOIHOTIOIRTETE EQV N CUTKEUQTIA £XEI UTTOOTE {NUIG
(€3 Thuavon CE

C€0482  zApavon CE pe avayvwpioTIKO apiBlG KOIVOTTOINUEVOU OpYQVIHOU
KaraokeuaoTig

@E@@a-ﬁegw&wa@

LARYVOX® NEBULIZER

1. EIZArQrd

AuTég o1 0dnyieg IoxUouv yia To LARYVOX® NEBULIZER.
O1 0dnyieg XPNONG XPNOIHEUOUV YITt TV EVAPEPWAN TOU IATPOU, TOU VOTNAEUTIKOU TTPOCWITI-
KoU Kail ToU agBevoug/xpraTn yia Tn SIag@AaAIon Tou GwaToU XEIPITHOU.
H emidoyn, n Xprian kai n TOToBETNaN Twv TPOIGVTWY Bat TIPETTEI TV TIPWTN (QOPG Va EKTE-
AoUvTal aTTo eKTTAIBEUPEVO 1ATPO 1) EEEIBIKEULEVO TIPOCWTTIKO/CUPBOUAO ITPOTEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWV.
Mpiv a6 TV TPWTN xpr]crr] TOU TTPOIOVTOG, TTAPAKAAEITTE Va DIABATETE TIPOTEKTIKG Katl PEXP!
TéNOUG TIG 00NYiEg XxPNang!
DUAGETE QUTAV TN CUOKEUATIX Yiat 600 BIGOTNHA XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV.
MepiAapBaver onUavTIKEG TTANPOPOPIES YA TO TIPOIOV!
2. YNOAEIZEIZ AZ®AAEIAZ
Mn yepieTe TOv TTEPIEKTN e OTTOIABATIOTE BEPUG UYPA.
Kivduvog {eparioparog!
Mnv el0GyeTe TOV KABETO TWANVA PETT TNV TPAXEIOTTOUICL.
Kivduvog Tpaupamapou!

To LARYVOX® NEBULIZER ¢ivai éva Trp0|0v TIOU TTPOOPIZETAI ATTOKAEITTIKA Yia XPrian OE
£va pévo agbevr - Kai yia TTOAAGTTAR xprion.

3. MIPOBAEMOMENH XPHZH
To LARYVOX® NEBULIZER eivai pia GUGKEUR €I0TIVORG TOETTNG, YIa TNV TTapaywyr WeKa-
TuOU Yyia TNV Uypavan Twv BAEVWOYOVWY TNG TPAXEIOTTOUING.

Kam)\)\n/\o yia xpnon He vepo, Biahupa (pUOIO)\OVIKOU 0poU, KaBwg Kal PAapHaKa Kal GAAa
UYPA VIO EI0TTVON, YIa BEpaTTeiat pe EI0TTVON.

4. ENAEIZH
To TIPOidV EVBEIKVUTAI VIO TPOXEIOTOUNHEVOUG KOl AOPUYYEKTOUNHEVOUG QOBEVEIG.

5. ANTENAEIZH

A€V UTTAPXOUV YVWOTEG QVTEVOEIEEIG VIO AUTO TO TIPOIOV.

6. EMINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

A€V UTTAPXOUV YVWOTEG ETTITTAOKEG 1) QVETTIBUHINTES EVEPYEIEG YIA QUTO TO TTPOIOV.

7. XPHZH
ZeRIBWATE TNV KEPAAT EKVEQWTT) TOU TTEPIEKTN.
[epioTe TOV TTEPIEKTN HE TO UYPO YIA EICTTVON.
BIBWOTE TNV KEPOAT EKVEQWTT| OTOV TIEPIEKTT.
KpammoTe Tov KABETO GWwANVa PTTPOCTA aTTd TNV TPAXEIOTTOMIA.
MarivTag Tov ekveQwTr) avTAag, TTaPAYETAl WEKATHOG HIE TOV OTTOI0 HTTOPOUV Va uypavBouv
ol BAevvoy6VoI TNG TPOXEIOTTOIAG.
TMa kaAUTEPN/aKPIBr TOTTOBETNON TOU WeKAGHOU, O KABETOG TWAMVAG TNV KEQAAT EKVEQWTH
UTTOpE( Va PETaKIVNOE.

8. OAHTIEZ YTIEINHZ
Ta va amo@UyeTe Ty avamTugn pikpoBiwy, To UypO yia eI0TTvoN TTPETTEl va aAdder kan-
eIV
[a Adyoug LyIEIVAG, TUVIOTOUHE KaBNUEPIVO KaBapiauod.
ZeTTAUVETE OXOAQTTIKG TOV TTIEPIEKTN, TNV KEQAAT} EKVEQWTH KAl TOV KABETO CWARvVa pE XAI-
apo, TPEXOUHEVO VEPO.
AQrOTE OAa Ta PEPN Va OTEYVIWTOUY O KaBapd TTepIBAANOV.
MNPOZOXH !
Mn xpnaoipoTroieite vepd ot Beppokpaaia > 60 °C yia Tov kaBapiopo, KaBwg autd PTTopEi va
TIPOKOAETEI {NHIA OTO TTPOIOV.

9. OYAAZH

H @UAagn TpETel va yivetal e aTeyvo TepIBAAAOV Kal PE TTpoaTagdia ammd 10 NAIOKO puwg
Ka/fy T BeppoTTa.

10. AIAPKEIA XPHZHZ

H weéAipn diapkeia {wiig EEapTATaI ATTO T CUXVOTNTA XPrioNG.
H avTIKardaTaon Twv TTPoIGVTWY TIPETTEI VA YIVETAI GUETWG PO EUPAVICOUV KATToIa {npId.

11. ANIOPPI¥H

H amdppiyn Tou TIPOIOVTOG TTPETTEN VA YIVETOI HOVO TUHQWVA LE TOUG I0XUOVTEG EBVIKOUG
KQVoVIgHoUG.

12. NOMIKEZ YMOAEIZEIZ

H KUTGOKEUC(OTpIG etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev uvu)\auﬁavsl
Kapia euBUVN yia SUOAEITOUPYIES, TPAUPATIOHOUG, AOIMWEEIG Kai/r) GAAEG ETTITTAOKEG 1| GAAal
QVETMBUHNTA GUPBAVTA, T OTTOICl OPEIAOVTOI OE AUBIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TIPOIOVTWV M) LN
£VOEDEIYHEVN XPION, PPOVTIOA KA/} XEIPIOHO.

Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Sev avaAapBaver kapia udU-
VN yia gnIEG TTou TTPoKaAOUVTaI aTTd TPOTTOTTOINTEIG TOU TTPOIOVTOG ) ATTO ETTIOKEUES, EQV
TETOIOU €i00UG TPOTTOTTOINTEIG ) ETTIOKEUEG BEV £XOUV TTPAYUATOTTOINGE! aTTd TOV iB10 TOV Ka--
TOOKEUAOTH.

AuTO 10X Ugl - OTOV BABUO TTOU ETTITPETTETAI ATTO TOV VOO - Yia TIg {NHIEG TIoU TTPOKARBNKaV
aTa idIa T TIPOIOVTA KABLIG KAl YIG OTTOIECOATTOTE TIAPETTOUEVEG {NHIEG.

Ze TTEPITITWON EQAPHOYAG TOU TTPOIGVTOG TTEPQ T TO XPOVIKG BIGOTNHA EQAPHOYIG TTOU
KaBopiCetal aTo Kepahaio 11, Kair O TIEPITITLWON XPiONG, XPNOIHOTIOINONG, PPOVTIGAS (Ka-
Bapiopov, ammoAspavong) n cpu)\agng TOU TTPOIOVTOG KATA TTapaiacn Twy OTTaITOEWY au-
TWV Twv 0dnyIwv Xpnong, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ev uva)\c(uﬁc(vzl
Kapia euBOVN, oupTTEPIAGpBAVOpEVNG TNG EUBUVNG VIA EACTTWHATA — OTO BB TToU ETTITPE-
TIETQI ATTO TO VOO,

e TIEPITITWAT TTOU TTPOKUYE! KATTOI0 0OBaPO TTEPITTATIKO € TUVOEDN HE QUTAV T CUTKEUN TG
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auto mpéer va avagepBei oTov KaTaokeuaoT
Kl OV appodia apyr Tou KPATOUG PEAOUG OTO OTToI0 BPICKETaI O XPriaTNG Ka/r) 0 aoBevi.

H mwAnon kar n 31d0ean dAwv Twv Tpoidviwy Tng Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH yivovTal ammokAEIOTIKG GUPQWVA HE TOUG YEVIKOUG Opoug auvaraywv (AGB), Toug
oTT0ioUg UTTOpEITE Vo AdBETE ameuBeiag amo Tnv Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
O KataoKeuaoTrg Slatnpei avd TTaoa aTiypn To SiKaiwpa TPOTToTToINaNG TOU TIPOIOVTOG.

To LARYVOX® givar o Meppavia kai ota kpam péAn Tng EE orpa katateBév Tng Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.
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Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KélIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03 /29 80-0
Fax  +49(0) 22 03/29 80-100
mail  vertrieb@fahl.de

web  www.fahl.com
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[(=158000 TRAKEAL CEP INHALATORU

GRAFIKLER

PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

gegerli 1 Uriiniin j uzerinde yer
Siparis numarasi

Parti kodu

Son kullanma tarihi

Uretim tarihi

Ambalaj igerigi (adet olarak)

Kullanma talimatina bakin

Giines I1sigindan koruyarak saklayin

Kuru ortamda saklayin

Tekrar kullanilamaz

Tek bir hastada tekrar kullanim igin

Tibbi Grin

Steril degildir

Ambalaj hasarliysa, kullanmayin

CE isareti

Onayl kurulusun kod numarasiyla birlikte CE isareti
Uretici

LARYVOX® NEBULIZER

1. ONSOZ

Bu kilavuz yalnizca LARYVOX® NEBULIZER igin gegerlidir.

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

ilk kullanimda diriinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestirimesi egitilmis bir doktor veya egitil-
mis uzman personel/tibbi Urlin danismani tarafindan gergeklestiriimelidir.

Ltfen trini ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlarini dikkatle okuyunuz!

Litfen triind kullandiginiz stirece bu ambalaji saklayin.

Uriinle ilgili 6nemli bilgiler igermektedir!

2. GUVENLIK NOTLARI
Kabin icine sicak sivilar doldurmayin.
Haslanma tehlikesi!
Cikis borusunu trakeostomanin igine stirmeyin.
Yaralanma tehlikesi!

LARYVOX® NEBULIZER tek hastaya mahsus, yani yalnizca tek bir hastada (birkag kez
kullanilabilecek sekilde) kullanim igin tasarlanmis bir Griinddir.

3. KULLANIM AMACI
LARYVOX® NEBULIZER, trakeostoma mukozasini nemlendiren bir atomize sprey olustur-
mak amaciyla kullanilan bir trakeal cep inhalatoriidr.

Su, salin solisyonu ve inhalasyon tedavisiyle birlikte kullanimi onaylanmis olan ilaglar ve
diger inhalanlarla birlikte kullanim igin uygundur.

4. ENDIKASYON

Uriin, trakeotomize ve larenjektomize hastalar igin endikedir.

5. KONTRENDIKASYONLAR

Bu driin igin bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

6. KOMPLIKASYONLAR VE YAN ETKILER

Bu uriin igin bilinen bir kontrendikasyon veya yan etki yoktur.

7. KULLANIM

Kabin atomizer bashigini cevirerek ¢ikarin.

inhalanti kabin igine doldurun.

Atomizer basligini kabin tizerine gevirerek yerlestirin.
Cikis borusunu trakeostomanin éniinde tutun.

Pompali atomizere basilarak, trakeostoma mukozasini nemlendirebilecek bir atomize sprey
olusturulur.

Atomize spreyin daha iyitam olarak konumlandiriimasi igin, atomizer basligindaki ¢ikis bo-
rusu ayarlanabilir.

8. HIJYEN TALIMATLARI

Mikrop olusumunu 6nlemek igin inhalanin her giin degistiriimesi gerekir.

Hijyenik nedenlerden dolayi her giin temizlenmesini 6neririz.

Kat:il, atomizer bashgini ve ¢ikis borusunu akan ilik suyun altinda dikkatle ve etraflica te-
mizleyin.

Tim pargalari temiz bir ortamda kurumaya birakin.

DIKKAT!

Temizleme icin kullanilan suyun sicakligi 60 °C'yi asmamalidir, aksi takdirde Griinde ha-
sarlar olusabilir.

9. SAKLAMA

Urinler kuru bir ortamda ve giines 1sinlarina ve/veya sicaga karsi korunmus bir halde mu-
hafaza edilmelidir.

10. KULLANIM SURESI
Kullanim émri, kullanim sikligina bagli olarak degisir.
Uriinlerde hasar meydana gelmesi durumunda derhal degistiriimeleri gerekir.

11. IMHA

Uriin yalnizca ilgili tilkede gegerli olan ulusal yénetmelikler dogrultusunda imha edilebilir.

12. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (iriin (izerinde yetkisiz olarak yapilan
degisikliklerden, triiniin usuliine uygun olmayan bir bigimde uygulanmasindan, bakimindan
velveya kullaniimasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar
ve/veya baska komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar igin sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, irlin (izerinde yapilan degisiklikler ve ona-
rimlardan kaynaklanan hasarlar icin, eger bu deg klikler veya onarimlar Ureticinin kendisi
tarafindan yapilmamissa sorumluluk tstlenmez.

Bu kural, yasalarin izin verdigi olgiide gerek riintin kendisinde meydana gelen hasarlar,
gerekse bunlardan kaynaklanan tiim diger hasarlar igin gegerlidir.

Urtinin 11. Bélim'de belirtilen kullanim siiresini asan kullanimlarinda ve/veya triiniin bu
kullanma kilavuzunun talimatlarina uymayan kullanim, uygulama, bakim (temizleme, de-
zenfeksiyon) veya saklama durumlarinda, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
kusur sorumlulugu da dahil olmak tizere (yasalarin izin verdigi 6lctide) higbir sorumluluk
kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu riinii ile ilgili ciddi bir olay meydana ge-
lirse, bu durum (ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili ma-
kamina bildiriimelidir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Griinlerinin satis ve teslimati yalniz-
ca Genel Is Sartlar (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir; bu sartlar dogrudan Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici triinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

LARYVOX®, merkezi KéIn'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulu-
sunun Almanya'da ve Avrupa Birligi tyesi tilkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KélIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03 /29 80-0
Fax  +49(0) 22 03/29 80-100
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JELOLES MAGYARAZAT

Az alabb piktog , ha érvény a o6k a termék csoma-

golasan.

=] Rendelési szam

Tételkod

g Felhasznalhato:

ol Gyartasi datum

[ Tartalom (db)

[ Nézze meg a hasznalati utasitast

AY Napfénytél védve tarolandd

-~ Széraz helyen tarolandé

) Ismételt felhasznalas tilos

[O) Egyetlen betegnél torténé ujrafelhasznalasra

Orvostechnikai eszkéz

A Nem steril
Sériilt csomagolas esetén felhasznalasa tilos
CE-jelolés

CE0482 CE-jeldlés az illetékes hatdsag azonosité szamaval
Gyarté

LARYVOX® NEBULIZER

1.ELOSZO

Ez az (tmutaté a LARYVOX® Nebulizer.

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

Atermék kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalommal megfeleléen képzett
orvos vagy szakszemélyzet/egészségiigyi terméktanacsado kell elvégezze.

Ke gondosan olvassa végig a hasznalati itmutatot a termék elsé alkalmazasa elétt!
Keérjlik, 6rizze meg a csomagolast, amig hasznalja a terméket.

Az a termékre vonatkoz6 fontos informéciét tartalmaz!

2. BIZTONSAGI UTMUTATOK
Ne toltson forré folyadékokat a tartalyba.
Forrazasveszély!
Ne vezesse be a vezetdcsovet a tracheostomaba.
Sériilésveszély!
A LARYVOX® NEBULIZER egyetlen paciensen hasznalhato termék, és ezért kizarélago-
san egyetlen paciensen valé hasznélatra alkalmas, akar tébb alkalommal is.

3. RENDELTETES
A LARYVOX® NEBULIZER zsebinhalator, amelynek rendeltetése a tracheostomak nyalka-
hartyainak megnedvesitésére szolgalé permetkod létrehozasa.

Alkalmazhato vizzel, konyhasooldattal, valamint inhalacios terapiara jovahagyott gyogysze-
rekkel vagy mas inhalansokkal.

4. JAVALLAT

A termék légcsOmetszett és gégemetszett betegek szamara javallt.

5. ELLENJAVALLATOK

Ennek a terméknek nincsenek ismert ellenjavallatai.

6. KOMPLIKACIOK ES MELLEKHATASOK

Erre a termékre vonatkozéan nem ismertek komplikaciok vagy mellékhatasok.

7. ALKALMAZAS

Csavarja le a tartaly porlasztofejét.

Toltse be az inhalanst a tartalyba.

Csavarja ra a porlasztofejet a tartalyra.

Tartsa a vezetécsovet a tracheostoma elé.

A pumpa porlasztéjara gyakorolt nyomassal permetkdd hozhato létre, amellyel a tracheos-
tomék nyalkahartyai megnedvesithetok.

A permetkéd jobb/pontosabb pozicionalasahoz a porlasztéfejen lévd vezetdesé atallithato.

8. HIGIENIAI UTMUTATOK
Csirak keletkezésének megakadalyozasa céljabol a inhalanst naponta kell cserélni.
Higiéniai okokbdl naponkénti tisztitast ajanlunk.
Gondosan 6blitse le a tartalyt, a porlasztdfejet és a vezetécsdvet langyos, folyo viz alatt.
Szaritsa meg az Gsszes alkatrészt tiszta helyen.
FIGYELEM!

A tisztitasra ne hasznaljon > 60 °C hdmeérsékletli vizet, mert az termékkarosodasokhoz ve-
zethet.

9. TAROLAS

A tarolas széraz kérmnyezetben és napsugarzastol és/vagy hétél védve kell torténjen.

10. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

A hasznalati idétartam a hasznalat gyakorisagatol fiigg.
Ha a termék kérosodik, azonnal ki kell cseréini.

11. HULLADEKKEZELES

A termék hulladékba helyezése csakis a hulladékokra vonatkozo, érvényes, orszagos elé-
irdasoknak megfeleléen torténhet.

12. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartdja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmi-
lyen felelésséget olyan funkciokiesésért, sériilésért, fertézésért, illetve mas komplikacioért
vagy nem kivant eseményért, amelynek hatterében a termek modositasa vagy nem szak-
szer(i hasznélata, gondozasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget a ter-
mék megvaltoztatasa vagy javitasa miatt fellépd karosodasokért, ha ezeket a valtoztataso-
kat vagy javitasokat nem maga a gyart6 hajtotta végre.

Ez érvényes - amilyen mértékben a térvény megengedi - a magan a terméken ily modon
bekovetkezett karosodasokra, illetve az dsszes ily modon okozott kdvetkezményes karo-
sodasra is.

A trachedlis kantilok 11. fejezetben megadott id6n tdli hasznélata, és/vagy a termék ezen
hasznalati Utmutaté elGirasaitdl eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fer-
tétlenités) vagy tarolasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentestil
a torvény altal engedélyezett mértékig mindenfajta jotallastol, ideértve a szavatossagot is.
Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan stlyos
varatlan esemény Iép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyartonak és azon a tagallam illetékes hiva-
talanak, amelyben az alkalmazé és/vagy a beteg allandé tartézkodasi helye talalhaté.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgalmazasa és szal-
litasa az dltalanos szerzédési feltételeknek (AGB) megfelelden torténik, ezt a dokumentu-
mot kdzvetlentil az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tdl lehet beszerezni.

A gyart6 fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A LARYVOX® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln, Németorszagban és
az EU-tagéallamokban bejegyzett védjegye.
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DOTCHAWICZY INHALATOR
KIESZONKOWY

58000

LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalezé na opakowaniu produktu, jesli
wiasciwe.

Numer zaméwienia

Numer serii

Termin waznosci

Data produkgcji

Zawarto$¢ w sztukach

Przestrzega¢ instrukgji uzycia

Przechowywac chronigc przed nastonecznieniem
Przechowywaé w suchym miejscu

Produkt jednorazowy

Do ponownego uzycia u jednego pacjenta

Wyréb medyczny

Produkt niesterylny

Nie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowania
C€  ZnakCE

C€0482 Znak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej
Wytwérca

PELOIHBVECER

LARYVOX® NEBULIZER

1. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowiazuje dla LARYVOX® Nebulizer.

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

Dobor, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzy-
ciu przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy/doradce ds. wyrobow
medycznych.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczytac instrukcje uzycial
Nalezy zachowa¢ opakowanie przez czas uzywania produktu.

Zawiera ono wazne informacje o produkcie!

2. WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
W pojemniku nie nalezy umieszcza¢ goracych ptynéw.
Niebezpieczenstwo poparzenia!

Nie wprowadzaé pionowej rurki do otworu tracheostomijnego.
Niebezpieczenstwo urazu!

LARYVOX® NEBULIZER jest produktem przeznaczonym do stosowania wytacznie przez
jednego pacjenta, réwniez wielokrotnie.

3. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
LARYVOX® NEBULIZER jest podrecznym inhalatorem, stuzacym do wytwarzania rozpylo-
nej mgty w celu nawilzenia bfon $luzowych otworu tracheostomijnego.

Nadaije sie do stosowania z woda, roztworem soli fizjologicznej oraz lekami i innymi sub-
stancjami do inhalacj, ktére sg zatwierdzone do terapii inhalacyjnej.

4. WSKAZANIE

Produkt jest wskazany dla pacjentéw po tracheotomii i laryngektomii.

5. PRZECIWWSKAZANIE

Brak znanych przeciwwskazan do stosowania tego produktu.

6. POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak znanych powiktan lub dziatan niepozadanych tego produktu.

7. SPOSOB UZYCIA
Odkreci¢ gtowice rozpylacza pojemnika.
Wiaé substancje do inhalagji do pojemnika.
Zakrecié gtowice rozpylacza pojemnika.
Pionowa rurke trzymac przed otworem tracheostomijnym.
Nacisniecie rozpylacza z pompka powoduje wytworzenie rozpylonej mgly, umozliwiajacej
nawilzenie bton $luzowych otworu tracheostomijnego.
W celu lepszego/doktadniejszego umiejscowienia rozpylonej mgty mozliwe jest przestawie-
nie pionowej rurki na glowicy rozpylacza.

8. WSKAZOWKI DOTYCZACE HIGIENY
Substancje do inhalacji nalezy wymienia¢ codziennie, aby zapobiec tworzeniu sie zarazkow.
Z przyczyn higienicznych zalecamy codzienne czyszczenie.
Pojemnik, gtowice rozpylacza i pionowa rurke nalezy starannie i doktadnie wyptuka¢ pod
letnia, biezaca woda.
Wszystkie czesci nalezy pozostawi¢ do wysuszenia w czystym otoczeniu.
UWAGA!

Do czyszczenia nie stosowac wody o temperaturze >60°C, poniewaz moze to prowadzi¢
do uszkodzenia produktu.

9. PRZECHOWYWANIE

Przechowywanie musi odbywac sie w suchym otoczeniu, chronigc przed dziataniem pro-
mieni stonecznych ilub wysoka temperatura.

10. OKRES UZYTKOWANIA

Okres uzytkowania zalezy od czestotliwosci uzytkowania.
W przypadku pojawienia sig uszkodzenia nalezy natychmiast wymieni¢ produkty.

11. USUWANIE

Produkt wolno usuwac tylko zgodnie z aktualnie obowigzujacymi przepisami krajowymi.

12. INFORMACJE PRAWNE

Wytwarca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpow«edzmlnoscl za
nieprawidiowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powikiania lub inne niepozadane
dziatania wynikajace z samowolnych zmian produktu lub nieprawidiowego uzycia, pielegna-
¢ji i/lub postgpowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegdlnosci odpo-
wiedzialno$ci za szkody powstate wskutek modyfikacji produktu lub napraw, jesli takie mo-
dyfikacje lub naprawy nie byly wykonywane przez samego wytworce.

Dotyczy to — o ile jest to prawnie dopuszczalne — zaréwno uszkodzen samych produktow
spowodowanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim dziata-
niem szkod nastepczych.

W przypadku stosowania produktu przez okres diuzszy niz okres stosowania wymieniony
w punkcie 11 i/lub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnacji (czyszczenie, dezyn-
fekcja) lub przechowywania produktu niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzy-
cia firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowie-
dzialnosci, tacznie z odpowiedzialnoscig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.
Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie
do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowac producenta i wiasciwy organ panstwa
czlonkowskiego, w ktorym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH odbywa sie wylacznie zgodnie z ogdlnymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je
otrzymacé bezposrednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwos$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrze-
zona.

LARYVOX® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach czionkowskich Unii Europejskiej
znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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TPAXEATbHbIN KAPMAHHBIN

58000 NHFANATOP

FPA®UKA

MNOACHEHUA K MUKTOTPAMMAM

Ecnun npumeHnMmo, npuBeA&HHbIE HUKE NUKTOrPaMMbl MOXHO HaTU Ha yNnaKoB-
Ke usgenus.

Homep ans 3akasa

O6o3HaveHne napTum

Cpok rogHocTn

[Nara u3roTosneHus

Konuyectso B WT.

CobntoaaThb MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHUIO

\y ObeperaTb OT BO3AEICTBUA CONMHEYHOro CBeTa
XpaHuTb B CyXoM MecTe

He 1cnonb3oBaTh NoBTOpHO

=2

P

@) Jinsi NOBTOPHOrO MCNONB30BAHUA Y OAHOTO NaUueHTa
MepnmumHckoe uanenve
A HecTepunsHo

He vcnonb3osaTk, ecnv ynakoska nospexaeHa

Mapkuposka CE

C€0482 Mapkuposka CE ¢ ueHTUMKaTOpoM yNonHOMOYEHHOrO opraHa
Wsrotosntens

LARYVOX® NEBULIZER
1. NIPEOUCIIOBUE

[aHHOe pyKOBOACTBO AENCTBUTENBHO ANst LARYVOX® Nebulizer.

PyKOBOACTBO aApecoBaHo BpayaM, MeAMLMHCKOMY NMepcoHany 1 nawueHTam/nonsL3osare-
NSIM B Ka4ECTBE UHCTPYKLIW MO NPaBUMbHOI SKCMyaTaLmui U3AeNMiA.

BLIGOp, YCTaHOBKa U NEPBOE NPUMEHEHIE N3NNI [OIHKHbI OCYILECTBIATLCS 0BYYEHHBIM
BPAYOM UMM ME/NEPCOHANOM/KOHCYSILTAHTOM 0 MEVLIMHCKOM NPOAYKLMM.

lMNepen NepBbIM UCMONL3OBAHNEM M3/IENUS BHAMATENBHO 03HAKOMBTECH C YKa3aHUsIMM Mo
npumeHeHuio!

CoxpaHsifiTe ynakoBKy, Moka UCTOmNb3yeTCs U3Aenme.
OHa cofepXuT BaxkHyto MHdopmaLmio 06 nagenun!

2. YKASAHUA MO BE30MACHOCTU
He 3anvBaiite B peaepayap ropsiume KuakocTu.
OnacHocTb oxora!

He BBOAUTE HanopHyio TpyBKy B TpaxeocTomy.
OnacHoCTb TpaBMMpoBaHUs!

LARYVOX® NEBULIZER npeaHasHaYeH UCKMIOYUTENBHO NS UCNOMNb30BaHMS - B TOM YKC-
e MHOTOKPATHOTO - Y OfIHOTO NaLWeHTa.

3. HABHAYEHUE

LARYVOX® NEBULIZER npeactasnsieT coGoil KapMaHHbIil MHIansTop, KOTopbiii pac-
MbINSEeT XUAKOCTb, CO3AaBasi NPU 3TOM TyMaH Afs yBNaXHEHUsi CAU3UCTbIX oBonoyek Tpa-
XEeO0CTOMbI.

I'Io,qxo,qm ANs UCNOMb30BaHUs C BO,L'(OVI, Ct)MQpaCTBOpOM, nexkapCTBeHHbIMU npenaparamu
W ApyruMn coctaBamu, pa.’ipeLLléHHblMM Ans nposeaeHust VIHI'aJ'IRLMOHHOﬁ Tepanuu.

4. NMOKA3AHUA

Mpenapat nokasaH Ans TPaxeoTOMMPOBAHHBLIX U NIAPVMHI3KTOMUPOBAHHBIX NaLMEHTOB.

5. MPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoT1BONOKa3aHNA ANa AaHHOTO U3AEnUs HeN3BEeCTHbI.

6. OCJTIOXXHEHWA U MOBOYHBIE 3®®EKTbI

OcrnoxHEHs 1 NOGOYHbIE 1EMCTBUS S [JAHHOTO M3[ENNS HEU3BECTHBI.

7. NIPUMEHEHUE

OTBUHTUTE PaCMbINUTENbHYIO FONOBKY Pe3epByapa.

3arneiite MHransAUMOHHLIA COCTaB B pesepsyap.

BakpyTuTe pacribinTENbHYIO FoNOBKY pe3epayapa.

[epxuTe HanopHyio TpyBky Nepez TPaxeocTOMON.

[Mpu HaxaTM Ha pacrnbiNMTeNb CO3AAETCH TyMaH 13 KUAKOCTH, KOTOPBI YBNAKHSET Crn-
3UCTble 0GOMNOYKM TPAXEOCTOMBI.

[Ans Gonee yao6HOro/TOHHOrO pacrbineHunst HanopHyto TpyBky MOXHO NepeaBuraTh Ha pac-
MbINUTENBHOMN FONOBKE.

8. YKASAHUA MO COBJOAEHUIO TMTUEHBI

Bo u3bexaHue 3arpsi3HeHmsi MAKpOOPraH3Mamm1 UHransiMoHHbIV COCTaB crieayeT 3ame-
HSATb ©XEAHEBHO.

Mo caHNTapHO-TUTMEHNYECKUM COOBPaXEHUAM PEKOMEHAYETCS MPOBOAUTL OUMCTKY eXe-
[AHEeBHO.

TuwlaTensHo NpoMbIBaiiTe pe3epayap, PacrbiUTENbHYIO FONOBKY U HaMopHYI0 TPYGKy nof
CTpY&ii YyTb TENMON BOAbI.

[Maiite Bcem AeTansM NPOCOXHYTb B YUCTOM MECTE.

BHUMAHMUE!

He vcrnonbayiite Ans ouncTkv Body Temnepatypoii > 60 °C, Tak kak 3T0 MOXET NpuBecTn
K NOBPEXAEHMIO N3AENNS.

9. XPAHEHUE

Vianenus crealyeT XpaHuTe B CyXoM MecTe 1 obeperaTb OT COMHEYHOro CBETa W/Mnu Bbi-
COKMX TemrepaTyp.

10. NIPOAOIMKUTENBHOCTb UCMOJIb30BAHUSA

Cpok cry»Gbl 3aBUCKT OT HaCTOTbI UCTOMNL3OBAHMS.
an BO3HUKHOBEHUMN I'IOEpe)KJJeHMﬁ cneayet HemeaneHHO 3aMeHUTL usgenue.

11. YTUNU3ALMUA

YTUnusaums usnenus [omkHa npon3soanTLCS UCKIIOUNTENBHO B CTPOrOM COOTBETCTBUM C
AEVACTBYIOLLVIMM NOSNOXEHNSAMM.

12. NPABOBAA UH®OPMALIUA

®upma-usrotoButens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT oTBeTcTBEH-
HOCTM 3a CGOV B paboTe, TPaBMbI, UHKDEKLVN /UM UHBIE OCTIOKHEHIS UMM UHBIE MHLAEH-
Tbl, BOSHWKILWE M3-33 CAMOBOTTbHbIX M3MEHEHII U3AENNS UMW HENPaBUITBHOTO WCTOMB30-
BaHus, yxofa u/nnu obpaLyeHms.

B vactHocTu, coupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT oTBeTCTBEH-
HOCTM 3a yLUEPB, BO3HUKLLNIA BCNIEACTBIUE MOANDUKALIAV U PEMOHTA U3AEMNNS, €CTIN iaH-
Hble MOAVUKALIAM NN PEMOHT HE BbINOMHANMCE CaMUM U3TOTOBUTENEM.

3T0 OTHOCUTCS (B JOMYCTMMON 3aKOHOM Mepe) Kak K BbI3BaHHbIM AaHHBIMIA AACTBISIMIA
NOBPEXAEHMAM CamMoro U3fenus, Tak 1 K NioboMy BO3HWKLWEMY B CBA3M C HUMM KOCBEH-
HoMmy yLiep6y.

[Mpy cnonb3oBaHUM M3Enus cBepx Cpoka, ykadaHHoro B rnase 11, W/nnn npu ucnonb3ao-
BaHWM, yXOAe (04MCTKE, AE3NHDEKLM) UMK XPaHEHUM U3AENNUS C HapyLLeHrem TpeGoBa-
HUI AaHHOM MHCTPYKUMK chrpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocsoGoxaa-
€TCA OT BCAKOW OTBETCTBEHHOCTY, B T. Y. 11 OT OTBETCTBEHHOCTM 3a AedheKTbl N3aenus, B
TOW Mepe, HACKOMbKO 3TO [10MyCKAETCs 3aKOHOAATENLCTBOM.

B criyyae BOSHUKHOBEHMSI CEPbE3HOrO MHLMAEHTA B CBSI3W C A@HHBIM M3Aennem hupMbl
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hem cneayet coobLumTb Npou3BoAUTENIO U
B OTBETCTBEHHYIO UHCTAHLWMIO CTpaHbl-unieHa EC, B KOTOPOIA NPOXMBAET nonb3osatess u/
VNN NaLyeHT.

Peanusaums 1 noctasku Bceit npoaykummn cvpmel Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH  oCyLecTBASIOTCA UCKIIOUYNTENBHO B pamkax OBLMX KOMMEPHECKUX YCroBuiA
(AGB); naHHble YCroBWsi MOXHO MOSy4uTb HenocpeacTBeHHo B chmpme Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

M3roToBuTeNb OCTABNSET 32 COGO NPABO Ha M3MEHEHIS NPOAYKLNN.

LARYVOX® siBnsieTcs 3aperncTpuposarHoi 8 Mepmanim n [Apyrux cTpaHax-uneqax EC To-
BapHOI1 Mapkoii komnaHuy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (KénbH).

wl

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KélIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03 /29 80-0
Fax  +49(0) 22 03/29 80-100
mail  vertrieb@fahl.de

web  www.fahl.com
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LARYVOX® NEBULIZER
NAVOD K POUZITI

-
1

PIKTOGRAM

V pfipadé potreby Ize piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.

Katalogové &islo

Oznaceni Sarze

PouzZitelné do

Datum vyroby

Obsah (kust)

Viz navod k pouziti

Chrarite pred slune¢nim zarenim
Uchovavejte v suchu

Neni uréeno pro opakované pouziti

K opakovanému pouZiti u jednoho pacienta
Zdravotnicky vyrobek

Nesterilni

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen

ce Oznageni CE

C€0482 Oznaceni CE s identifikacnim &islem oznameného subjektu
Vyrobce

PELOIHBVECER

LARYVOX® NEBULIZER

1. 0voD

Tento navod je platny pro LARYVOX® Nebulizer.

Slouzi jako informace pro Iékare, zdravotni personal a pacienty/uZivatele, jak maji vyrobek
spravné pouzivat.

Vybeér, pouZiti a zavedeni vyrobkt musi pfi prvnim pouZiti provadét vyskoleny IékaF nebo
vyskoleny odbornik/poradce pro zdravotnické prostredky.

Pred prvnim pouzitim vyrobku si tento navod k pouZiti peclivé prostuduijte!

Obal uchovavejte po celou dobu pouzivani vyrobku.

Obsahuje dulezité informace tykajici se vyrobku!

2. BEZPECNOSTNI UPOZORNENI
Nelijte do ni horkou tekutinu.
Nebezpeci popaleni!
Trubicku nezavadéjte do otvoru v pradusnici.
Nebezpedi poranéni!
LARYVOX® NEBULIZER je vyrobek pro jednoho pacienta, a je tudiz uréen pro pouziti pou-
ze pro jednoho konkrétniho pacienta, i pro astéjsi pouziti.
3. URCENY UCEL
LARYVOX® NEBULIZER je kapesni inhalator, ktery vytvafi aerosolovou mihu ke zvihéeni
sliznice pradusnice.
Vhodny k pouzivani s vodou, fyziologickym roztokem i Iéky a dal$imi inhalagnimi latkami
schvalenymi pro inhalaéni terapii.
4. INDIKACE

Pripravek je uréen pro tracheotomované a laryngektomované pacienty.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace tohoto vyrobku.
6. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy zadné komplikace ani nezadouci ucinky tohoto vyrobku.
7. POUZITI

Odsroubujte z nadobky rozpraSovaci hlavici.

Nadobku naplrite inhalovanou latkou.

Nasroubuijte na nadobku rozpraovaci hlavici.

Trubicku drzte pred otvorem v pradusnici.

Stlacenim pumpicky rozpraSovace vytvofite aerosolovou mihu, ktera zvihéi sliznici pradus-
nice.

Pro lepSi/piesnéjsi zamifeni aerosolové mihy Ize trubickou na rozprasovaci hlavici posouvat.

8. HYGIENICKE POKYNY
Inhalovanou latku vymériujte kazdy den, aby se v ni netvorily choroboplodné zarodky.
Z hygienickych diivodl doporucujeme vyrobek Cistit kazdy den.
Nadobku, rozprasovaci hlavici a trubicku dukladné proplachnéte pod viaznou tekouci vodou.
V&echny ¢asti nechte na Gistém misté uschnout.
POZOR!
K cisténi nepouzivejte vodu teplejsi nez > 60 °C, aby se vyrobek neposkodil.

9. UCHOVAVANI

Vyrobky museji byt uchovavany na suchém misté a chranény pred slunec¢nim zarenim a/
nebo teplem.

10. DOBA POUZITELNOSTI
Zivotnost vyrobku zavisi na tom, jak &asto je vyrobek pouzivan.
V pripadé poskozeni je tfeba je vyménit okamzité.

11. LIKVIDACE
Vyrobek smi byt likvidovan pouze v souladu s platnymi vnitrostatnimi predpisy.

12. PRAVNi UPOZORNENI

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebira Zadnou zaruku za ztratu
funkénosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zptisobeny svévolnou zmé-
nou vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, péci nebo zachazenim s vyrobkem.
Spole¢nost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neruci za kody vzniklé
Upravami vyrobku nebo jeho opravami, pokud tyto Gpravy nebo opravy nebyly provedeny
primo vyrobcem.

Pokud to platné pravni pfedpisy umoZiuii, plati to nejen pro $kody na samotnych vyrobcich,
ale i pro veskereé takto zplisobené nasledné skody.

V pfipadé pouzivani vyrobku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené v kapitole 11 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 za-
kona pfipustné.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH k zavazné nezadouci prihodé, musi byt pfihoda nahla$ena vyrobci a pfislusnému or-
ganu ¢lenského statu, v némz ma uZivatel sidlo, resp. pacient bydliste.

Prodej a dodavky veskerych vyrobkl spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH se Fidi vyluéné véeobecnymi obchodnimi podminkami (VOP), které jsou k dispozici
na vyzadani pfimo u spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit.

LARYVOX® 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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Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KélIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03 /29 80-0
Fax  +49(0) 22 03/29 80-100
mail  vertrieb@fahl.de

web  www.fahl.com
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LARYVOX® NEBULIZER [ sk|
NAVOD NA POUZITIE

_
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TRACHEALNY VRECKOVY
INHALATOR

58000

D
LEGENDA PIKTOGRAMOV
V pripade vhod i mozno ] piktog y na néajst’ na bale-
ni vyrobku.

Objednavacie ¢islo

Oznacenie Sarze

Pouzitelné do

Datum vyroby

MnoZstvo obsahu v kusoch

Dbajte na navod na pouzitie

Skladujte mimo posobenia sine¢ného Ziarenia
Skladujte na suchom mieste

Nie je vhodné pre opakované pouZitie

Na opakované pouzitie u jedného pacienta
Zdravotnicka pomocka

Nesterilny

Nepouzivajte v pripade, Ze obal je poSkodeny
ce Oznagenie CE

C€0482 Oznacenie CE s identifikacnym &islom notifikovaného organu
Vyrobca

PEee+#EVECERE 2

LARYVOX® NEBULIZER

1. PREDSLOV

Tento navod plati pre vyrobok LARYVOX® Nebulizer.

Navod na poutZitie sluZi pre informdciu lekéra, oSetrujliceho personlu a pacienta/pouzivate-
la pre zabezpecenie odbornej manipulécie.

Vyber, pouzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouZiti vykonat' zaskoleny lekar alebo
odborny pracovnik/poradca k zdravotnickym poméckam.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dokladne precitajte pokyny na jeho pouZitie!

Obal uchovajte dovtedy, kym vyrobok pouzivate.

Obsahuje dolezité informacie o vyrobku!

2. BEZPECNOSTNE POKYNY
Do nadoby nenapifiajte Ziadne hortice tekutiny.
Nebezpecenstvo obarenia!
Stupaciu rirku nezavadzaite do tracheostomy.
Nebezpecenstvo poranenia!

LARYVOX® NEBULIZER je vyrobok uréeny pre jedného pacienta, a tym je vyluéne uréeny
na pouzitie — hoci aj viacnasobné — u jedného jediného pacienta.

3. UCEL POUZITIA
LARYVOX® NEBULIZER je vreckovy inhalator na vytvaranie postrekovacej hmly na zvih-
Covanie sliznic tracheostomy.

Vhodny na poutZitie s vodou, fyziologickym roztokom, ako aj liekmi a inymi inhalatmi, ktoré
su schvalené pre inhalaénu terapiu.

4.INDIKACIA
Pripravok je uréeny pre pacientov po tracheotémii a laryngektomii.
5. KONTRAINDIKACIA

Nie st zname Ziadne kontraindikacie pre tento vyrobok.

6. KOMPLIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

Nie st zname Zziadne komplikacie alebo vediajsie tcinky pre tento vyrobok.

7. POUZITIE

Odskrutkujte rozprasovaciu hlavicu nadoby.

Do nadoby naplrite inhalat.

Na nadobu naskrutkujte rozprasovaciu hlavicu.

Stupaciu rdrku podrzte pred tracheostéomou.

Stlacenim pumpicky rozprasovaca je mozné vytvorit' postrekovaciu hmlu, ktorou je mozné
2zvihéit' sliznice tracheostomy.

Na lepSie/presnejsie umiestnenie postrekovacej hmly je mozné stupaciu rirku na rozpra-
Sovacej hlavici prestavit’.

8. HYGIENICKE POKYNY

Na zabranenie tvorby choroboplodnych zarodkov sa ma inhalat kazdy defi vymiefat..

Z hygienickych dévodov odpori¢ame kazdodenné ¢istenie.

Nadobu, rozprasovaciu hlavicu a stdpaciu rurku dokladne oplachnite pod viaznou, tecu-

cou vodou.

V3etky diely nechajte vyschnit' v ¢istom prostredi.

POZOR!

glak:“:istenie nepouzivajte vodu s teplotou > 60 °C, pretoze to moze viest k poskodeniu pro-
uktu.

9. UCHOVAVANIE

Uchovavanie sa musi uskutocnit' v suchom prostredi a chranené od sinecného Ziarenia a/
alebo hortcavy.

10. DOBA POUZITELNOSTI
Doba pouzivatelnosti zavisi od frekvencie pouzivania.
V pripade, Ze sa objavi po$kodenie, je nutné vyrobok okamzite vymenit'.

11. LIKVIDACIA

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

12. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zéruku na vypadky
funkénosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné neziaduce prihody, kto-
ré vyplyvaju z0 svowolnych Uprav vyrobku alebo nenaleZitého pouzivania, starostlivosti a/
alebo manipulacie.

Spolognost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku za $ko-
dy, ktoré vzniknt z dévodu vykonania zmien alebo oprav vyrobku, ked' tieto zmeny alebo
opravy nevykonal samotny vyrobca.

Plati to - ak tak pripusta zakon - pre takto sposobené $kody na samotnych vyrobkoch, ako
aj pre vietky sposobené nasledné skody.

Pri pouzivani vyrobku po dih$iu dobu, ako je doba pouzivania uvedena v kapitole 11, a/
alebo pri pouzivani, o$etrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani vyrobku v rozpore
s normativmi tohto navodu na pouzitie spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb
GmbH odmieta akékolvek rucenie, vratane rucenia za nedostatky, pokial to umozriuje za-
kon.

Ak sa v slvislosti s tymto vyrobkom od spolocnosti Andreas Fahl GmbH vyskytne zavazna
nehoda, musi sa nahlasit' vyrobcovi a prislusnému organu clenského $tatu, v ktorom sidli
pouzivatel a/alebo pacient.

Predaj a dodanie v3etkych produkfov spoloénosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH sa uskutocriuje vyluéne podla vSeobecnych obchodnych podmienok, ktoré mozete
ziskat' priamo od spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutoénit' zmeny vyrobku.

LARYVOX® 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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Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KélIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03 /29 80-0
Fax  +49(0) 22 03/29 80-100
mail  vertrieb@fahl.de
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LARYVOX® NEBULIZER sl |
NAVODILA ZA UPORABO
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[-=]158000 ZEPNI TRAHEALNI INHALATOR

D
LEGENDA PIKTOGRAMOV
Spodniji pil g i so denina Zi, ¢e je to potrebno.

Naro¢niska Stevilka

Stevilka lota

Rok uporabe

Datum proizvodnje

Vsebina v kosih

Upostevajte navodila za uporabo

Hranite zasc¢iteno pred sonéno svetlobo

Hranite na suhem mestu

Ni za ponovno uporabo

Za ponovno uporabo pri enem pacientu

Medicinski izdelek

Nesterilno

V primeru poSkodovane embalaZe izdelka ne uporabljajte
Oznaka CE

C€0482 Oznaka CE z identifikacijsko $tevilko na oznatenem mestu
Proizvajalec

PELOIHBVECER

LARYVOX® NEBULIZER

1.UvoD

Ta navodila se nanasajo na LARYVOX® Nebulizer.

Navodila za uporabo vsebuijejo informacije za zdravnike, negovalno osebje in pacienta/upo-
rabnika ter zagotavljajo pravilno uporabo.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan strokovnjak/
svetovalec za medicinske pripomocke.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!
To ovojnino shranite, dokler uporabljate pripomocek.
Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

2. VARNOSTNI NAPOTKI
V posodo ne nalivajte vrocih tekocin.
Nevarnost opeklin!
Cevke ne vstavite v traheostomo.
Nevarnost poskodbe!

Pripomocek LARYVOX® NEBULIZER je predviden za uporabo izkljuéno pri enem bolniku,
in sicer tudi za veckratno uporabo.

3. PREDVIDENI NAMEN

Pripomocek LARYVOX® NEBULIZER je Zepni inhalator za ustvarjanje razpréene meglice
za vlaZenje sluznic traheostome.

Primeren je za uporabo z vodo, solno raztopino in zdravil ter drugih snovi za inhalacijo, ki so
dovoljene za inhalacijsko terapijo.

4. INDIKACIJA

Izdelek je indiciran za traheotomirane in laringektomirane bolnike.

5. KONTRAINDIKACIJA

Za ta izdelek ni znanih kontraindikacij.

6. ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

Za ta izdelek ni znanih zapletov ali nezelenih ucinkov.

7. UPORABA
Odvijte glavo razprsilne Sobe s posode.
V posodo nalijte inhalat.
Glavo razprsilnika privijte na posodo.
Cevko pridrzite pred traheostomo.
S pritiskanjem razprsilnika se ustvari meglica, ki lahko navlazi sluznico traheostome.
Za bolj$o oz. natan¢nej$o nastavitev prsenja, lahko cevko razprsilnika prilagodite.

8. NAVODILA ZA HIGIENO
Da preprecite tvorjenje klic, lahko inhalat zamenjate vsak dan.
1z higienskih razlogov priporo¢amo, da pripomocek ocistite vsak dan.
Posodo, glavo razprsilnika in cevko temeljito izperite v mlacni, tekoci vodi.
Vse dele pustite na Cistem mestu, da se posusijo.
POZOR!

Za ¢is¢enje ne uporabljajte vode s temperaturo nad 60 °C, saj bi se lahko izdelek poSko-
doval.

9. SHRANJEVANJE

Pripomocke je treba shranjevati v suhem prostoru, zascitene pred soncnimi zarki in/ali vro-
cin

10. TRAJANJE UPORABE

Zivljenjska doba je odvisna od pogostosti uporabe.
Ce pride do poskodb, je treba izdelek takoj zamenjati.

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

12. PRAVNO OBVESTILO

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za motnje
delovanja, poskodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge neZelene dogodke, ki nastane-
jo zaradi samovoljnega spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali
rokovanja s pripomockom.

Druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Se posebej ne prevzema nobene od-
govornosti za Skodo, ki nastane zaradi spreminjanja pripomocka ali zaradi popravil, ¢e teh
sprememb ali popravil ni opravil proizvajalec sam.

Kolikor je zakonsko dopustno, to velja tako za na ta nacin povzroceno $kodo na izdelkih kot
tudi za vso posledi¢no $kodo.

Pri uporabi pripomocka izven ¢asovnega obdobja, navedenega v 11. poglavju, in/ali ¢e pri-
pomocek uporabljate, negujete (Ciscenje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili
za uporabo, druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema odgovorno-
sti in ne jam¢i 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 splosnimi pogoji poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri
druzbi Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

LARYVOX® je v Nemgiji in drugih drzavah &lanicah EU registrirana znamka podietja Andre-
as Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kaln.
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Andreas Fahl
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August-Horch-Str. 4a
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Fax  +49(0) 22 03/29 80-100
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(158000 TRAHEALNI DZEPNI INHALATOR

PIKTOGRAMM LEGENDE

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.

Kataloski broj

Broj serije ($arze)

Upotrebiti do

Datum proizvodnje

Sadrzaj (komada)

Pogledati uputstvo za upotrebu

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati na suvom

Nije za viSekratnu upotrebu

Za visekratnu upotrebu samo kod jednog pacijenta
Medicinski proizvod

Nesterilno

Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno

ce CE znak

C€0482 CE znak sa identifikacionim brojem ovlas¢enog tela
Proizvoda¢

PELOIHBVECER

LARYVOX® NEBULIZER

1. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za LARYVOX® Nebulizer.

Sluzi za informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako bi se osiguralo stru¢-
no rukovanje proizvodom.

Izbor odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavijanje dozvolieno je
isklju€ivo obuc¢enom lekaru ili obucenom struénom osoblju/konsultantu za medicinske proi-
zvode.

Pre prve primene proizvoda paZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!
Sve dok upotrebljavate ovaj proizvod nemojte bacati ni ovu ambalazu.
Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

2. SIGURNOSNE NAPOMENE
U rezervoar ne smete da sipate vruce te€nosti.
Opasnost od opekotina izazvanih parom!
Ne uvlacite cevéicu u traheostomu.
Opasnost od povreda!
LARYVOX® NEBULIZER je proizvod namenjen iskljucivo za liénu upotrebu jednog pacijenta
- jednokratnu i visekratnu - pa ne sme da se koristi za vi$e pacijenata.
3. NAMENA
Proizvod LARYVOX® NEBULIZER je dZepni inhalator za stvaranje raspréene maglice koja
sluZi za ovlaZivanje sluzokoZa traheostoma.

Pogodan je za primenu sa vodom, rastvorom kuhinjske soli kao i lekovima i drugim inhalatima
dozvoljenim za inhalacionu terapiju.

4. INDIKACIJE

Proizvod je indikovan za pacijente sa traheotomijom i laringektomijom.

5. KONTRAINDIKACIJE

Za ovaj proizvod nema poznatih kontraindikacija.

6. KOMPLIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA

Za ovaj proizvod nema poznatih kontraindikacija ili nezeljenih dejstava.

7. PRIMENA
Odvijte i skinite glavu rasprsivaca sa rezervoara.
Napunite rezervoar inhalatom.
Stavite glavu rasprsivaca na rezervoar i zategnite je.
Drzite cevéicu ispred traheostome.

Pritiskanjem pumpice rasprsivaca stvara se fina maglica kojom se mogu ovlaziti sluzokoze
traheostoma.

Polozaj cevcice na glavi rasprsivaca moze se menjati kako bi se postiglo bolje/preciznije ras-
prsivanje maglice.
8. HIGIJENSKA UPUTSTVA
Da bi se izbeglo stvaranje klica, sadrzaj treba svakodnevno menjati.
Iz higijenskih razloga preporucujemo svakodnevno pranje.
Eezervoar, glavu rasprsivaca i cevéicu temeljito i paZljivo isperite pod mlakom, teku¢om vo-
jom.

Ostavite delove da se osu$e na Cistom mestu.
PAZNJA!
Za pranje nemojte primenjivati vodu temperature > 60 °C, jer time proizvod moZe da se osteti.

9. CUVANJE

Proizvodi se moraju ¢uvati na suvom mestu, zaticenom od sunceve svetlosti ifili vruéine.

10. ROK UPOTREBE
Rok upotrebe proizvoda zavisi od uéestalosti njegovog koriscenja.
Osteceni proizvod smesta zameniti novim.

11. ODLAGANJE NA OTPAD

Uklanjanje proizvoda na otpad sme se vriti iskljuivo u skladu sa zakonskim odredbama.

12. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispa-
de u funkcionisanju, povrede, infekcije iili ostale komplikacije ili druge nezeliene slucajeve
prouzrokovane neovlas¢enim izmenama na proizvodu ili nestruénom upotrebom, negom i/
ili rukovanjem proizvodom.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH narogito ne garantuje za $tete nastale usled iz-
mena ovog proizvoda ili njegovih popravki, ako te izmene ili popravke nije izvrSio li¢no proi-
zvodac.

To vazi - ukoliko je zakonski dozvoljeno - kako za na taj nacin prouzrokovane $tete na samom
proizvodu tako i za sve time izazvane posledicne Stete.

U slucaju korid¢enja proizvoda duzeg od vremena navedenog pod tatkom 11 ifili u slucaju
upotrebe, primene, odrzavanja (¢iS¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja proizvoda na nacin koji nije
u skladu sa navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH - ukoliko je to zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti ukljucujuci
odgovornost za ispravnost robe.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH na-
stupi 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 iskljucivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste moZete naruciti direktno od firme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac zadrzava pravo na nenajavliene izmene proizvoda.

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

wl

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a
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(158000 TRAHEALNI DZEPNI INHALATOR

LEGENDA PICTOGRAMA

Sljedeci piktogrami navedeni su na ambalaZi proizvoda, ako su primjenjivi.

Kataloski broj

Broj serije

Primijeniti do

Datum proizvodnje

Sadrzaj (komada)

Pogledati upute za uporabu

Cuvati od sunéeve svjetlosti

Cuvati na suhom

Nije za visekratnu uporabu

Za visekratnu uporabu samo kod jednog pacijenta
Medicinski proizvod

Nesterilno

Ne rabiti ako je pakiranje osteceno

ce Oznaka CE

C€0482 Oznaka CE s identifikacijskim brojem ovlastenog tijela
Proizvoda¢

PELOIHBVECER

LARYVOX® NEBULIZER

1. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za LARYVOX® Nebulizer.

Njihova namjena je pruzanje informacija lijie¢nicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnici-
ma, ¢ime se osigurava struéno rukovanje proizvodom.

Odabir odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavijanje dopuste-
no je iskljucivo obucenom lije¢niku ili obuéenom struénom osoblju / savjetnicima za medi-
cinske proizvode.

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

Sve dok rabite proizvod nemojte bacati ni njegovu ambalazu.

Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

2. SIGURNOSNE UPUTE
U spremnik ne smijete ulijevati vruce tekucine.
Opasnost od opeklina uzrokovanih parom!
Ne uvodite cjevéicu u traheostomu.
Opasnost od ozljeda!
LARYVOX® NEBULIZER je proizvod namijenjen isklju¢ivo za osobnu uporabu jednog paci-
jenta - jednokratnu i visekratnu - te se ne smije primjenjivati kod viSe pacijenata.
3. NAMJENA
Proizvod LARYVOX® NEBULIZER je dzepni inhalator za stvaranje raspréene maglice koja
sluzi za vlaZenje sluznica traheostoma.

Prikladan je za primjenu s vodom, otopinom kuhinjske soli te lijekovima i drugim inhalatima
dopustenim za inhalacijsku terapiju.

4. INDIKACIJE

Proizvod je indiciran za pacijente s traheotomijom i laringektomijom.

5. KONTRAINDIKACIJE

Za ovaj proizvod nema poznatih kontraindikacija.

6. KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE

Za ovaj proizvod nema poznatih kontraindikacija ili nuspojava.

7. PRIMJENA
Odbvijte i skinite glavu rasprsivaca sa spremnika.
Napunite spremnik inhalatom.
Stavite glavu rasprsivaca na spremnik i pritegnite je.
Drzite cjevéicu ispred traheostome.

Pritiskanjem pumpice rasprsivaca stvara se fina maglica kojom se mogu ovlaziti sluznice
traheostoma.

Polozaj cjevéice na glavi rasprsivata moze se promijeniti kako bi se postiglo bolje/preciznije
rasprsivanje maglice.
8. UPUTE ZA ODRZAVANJE HIGIJENE

Da bi se izbjeglo stvaranje klica, sadrzaj treba svakodnevno mijenjati.

Iz higijenskih razloga preporucujemo svakodnevno pranje.

Spremnik, glavu rasprsivaca i cjevéicu temeljito i paZljivo isperite pod mlakom, teku¢om vo-
dom.

Ostavite dijelove da se osus$e na Cistom mjestu.
POZOR!
Za pranje nemojte primjenjivati vodu temperature > 60 °C, jer se time proizvod moze osStetiti.

9. CUVANJE

Proizvode Cuvajte na suhom i zasticene od sunceve svjetlosti ifili topline.

10. ROK UPORABE
Rok uporabe ovisi o tome koliko esto se proizvod primjenjuje.
Osteceni proizvod smjesta zamijeniti novim.

11. ZBRINJAVANJE

Uklanjanje proizvoda na otpad dopusteno je iskljucivo prema nacionalnim odredbama va-
Ze¢im u drzavi uporabe.

12. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za is-
pade u funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeliene slucajeve
prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom, njegom i/
ili rukovanjem proizvodom.

Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jam¢i za Stete nastale uslijed iz-
mjena ili popravaka proizvoda ako te izmjene ili popravke nije proveo osobno proizvodac.
To vrijedi - ako je zakonski dopusteno - kako za na taj nacin prouzrokovane $tete na proizvo-
dima tako i za sve time izazvane posljedicne Stete.

U slucaju primjene proizvoda dulie od vremena navedenog u poglavlju 11 i/ili u slu¢aju upo-
rabe, primjene, odrzavanja (¢iScenja, dezinfekcije) ili Guvanja na nacin nesukladan navo-
dima iz ovih uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - uko-
liko je to zakonski dopusteno - oslobodena je od svakog jamstva ukljuéujuci jamstvo za
ispravnost robe.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvoda¢a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH na-
stupi ozbiljan Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice
u kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Prodaja i isporuka svih proizvoda tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvi-
jaju se iskljucivo prema op¢im uvjetima poslovanja (AGB), koje mozete naruciti izravno od
tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na izmjene proizvoda u bilo kojem trenutku.

LARYVOX® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, élanicama EU, zastiéena robna marka
tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz KéIna.
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OBACHEHUE HA CUMBOIJIUTE

Ako e Te No-Aony NUKTOrpamMu ca NocTaBeHM Ha ONakoB-
KaTa Ha npoAyKTa.

Homep 3a nopbuka

MapTuaeH Homep

lopeH po

[Nara Ha Npon3BoacTBo

[ia He Ce CTepUnn3npa noBTOPHO

[a ce cnassa pbkoBOACTBOTO 3a ynoTpeGa

N [a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

[a He ce 13non3ea, ako onakoBkaTa e nopeseHa
Ba egHokpaTHa ynoTtpe6a

=2

P

)} 3a MHoroKpaTHa ynoTpe6a BbpXy eAuH EAVHCTBEH NaLmeHT
MepnuumHeko nanenve
A HecTepunHo

3a uanonasaHe Npu eAvH NaumeHT

Mapkuposka CE

C€0482 CE-3Hak n npeHTUdMKaLMoHeH Homep Ha OTroBOpHaTa MHCTUTYLMS
npouasoauTen

LARYVOX® NEBULIZER
1. BbBEOEHUE

HacTosmTe MHCTpYKUM 3a yrioTpe6a ce oTHacaT 3a LARYVOX® Nebulizer.

WHcTpykumsita 3a ynotpeba e npeaHasHadeHa 3a WHgopMaums Ha nekapu, MeauLMHCKW
nepcoHan 1 nauneHTW/noTpeGuUTeNK, C Lien ocurypsisaHe Ha npodecuoHanta pabora.
M360opwT, ynotpebata v NOCTaBsHETO Ha NPOAYKTUTE NP MbPBOTO UM MPUTOKEHNE TPSIB-
Ba [1a Ce M3BbPLLBAT OT 0Gy4eH nekap Uk oGyHeH CreLmanianpaH NepcoHan/KoHCyTaHT
33 MEAIILMHCKM NPOAYKTH.

Mons npeau mbpeata ynotpe6a Ha npoykTa BHUMATENHO NpoYeTeTe WHCTPYKUMKTE 3a
ynotpeba!

Morisi 3anaseTe onakoBKaTa, A0KaTo U3ron3saTe NpoayKTa.

TAa cbabpa BaxHa WHopmaums 3a npoaykral

2. CbBETM NO OTHOLWEHME BE3OMNACHOCTTA

He HanuBaiite ropely Te4HOCTH B Cba.

OnacHocT oT nonapsaHe!

He BkapBaiiTe nogasaliara Tpbba B Tpaxeoctomara.

OnacHocT oT HapaHsBaHe!

LARYVOX® NEBULIZER e npoayKkT, npeaHasHayeH 3a ynotpeba OT eanH mauveHT u
cneqsaﬁg.a Ce M3ronasa eANHCTBEHO OT eAMH NALMEHT - BKIKOYUTENHO 3@ MHOTOKpaTHa
ynotpe6a.

3. NPEOHA3HAYEHUE
LARYVOX® NEBULIZER npepcraensea mko6eH UHXanatop, Koito obpasysa aepo3on 3a
OBMaXHSIBAHE Ha NUraBULMTE Ha TpaxeocTomara.

MozxozsiiLy € 3a U3on3saHe C BOAA, (hV3VONorYeH PasTBop, KakTo 1 MeMKaMEHTM 1 Apy-
1 MHXanaTy, paspeLleHn 3a MHXanaLuMoHHa Tepanis.

4. TIOKA3BAHUA

MpoayKTLT € NokasaH 3a NaLMEHTV C TPAXEOTOMUS 1 IaPUHTEKTOMMS.

5. MPOTUBOMOKA3AHUA

3a TO3M NPOAYKT He Ca N3BECTHN NPOTUBOMNOKA3AHNS.

6. YCNIOXXHEHUA U CTPAHUYHU EQEKTU

3a TO3M NPOAYKT HE Ca N3BECTHI YCIOKHEHS V1 CTPaHNYHM echekTy.

7. NIPUNOXEHUE
OTBuHTETE rMasaTa Ha Nyneepu3aTopa oT Cba.
Haneiite uHxanata B cbaa.
BaBuHTETe rMaBara Ha nyneepu3aTopa Ha cbaa.
[pwxTe nofasallara Tpb6a npepa TpaxeocTomara.
Upes HaT1CK BbPXY MOMMeHs nynisepusaTop ce oGpasysa aepo3on, G KOiTo MoraT Aa ce
OBMaXHSBAT NUraBULMTE Ha TpaxeocTomara.

3a no-A06p0/MO-TOYHO NO3ULMOHMPaHE Ha aepo30nia e Bb3MOXKHO PErynupaHe Ha noaasa-
ujara Tpuba Ha rnagara Ha nyneepusaTopa.

8. XUTMEHHU UHCTPYKUUKN
3a fa ce npepotspath obpasyBaHe Ha MUKPOGM, MHXanaTbLT TpsbBa Aa ce CMeHs exe-
[IHEBHO.
[0 XUrMEHNYHI NPUYMHI NPENopBbYBAME EXKEJHEBHO MOUNCTBAHE.
Vamwiite cTapaTento Cbja, rmasarta Ha nyneepusatopa v nofjasatlara Tpb6a nog xnaa-
Ka Tevalla Boaa.
OcTaBeTe BCUUKY YaCTI Aa M3CHXHAT B YMCTa cpefa.
BHUMAHMUE!
B8a nouvcTBaHETO He u3ron3eaiiTe Boga ¢ Temnepatypa > 60 °C, Tbid kaTo ToBa MOXe Aa
[fioBe/ie A0 NoBPeau No NpofiyKTa.

9. CbXPAHEHUE

CubxpaHeHveTo TpsibBa [la CTaBa B Cyxa Cpe/ia Vi Mpu NpeanasBaHe OT CITbHYEBM by 1/
nnv TonnuHa.

10. NEPUO[ HA YMNOTPEBA

MPOALMKUTENHOCTTA Ha U3MON3BaHe 3aBUCH OT YECTOTaTa Ha M3Non3BaHe.
[Mpy nosiBa Ha NoBpeXaaHe NPOAYKTLT TPsIGBa f1a Ce CMeHU He3abaBHo.

11. U3XBBPIIAHE

M3xebpnsHeTo Ha npofykTa TpsibBa Aa CTaa camo B CbOTBETCTBUE C AelicTBalmTe Ha
HaLMOHAHO HIBO pa3nopenbu.

12. NIPABHA UH®OPMALIUA

Mpoussoautenst Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu HukakBa oTroBop-
HOCT 3a HENpaBWIHO (hYHKUVOHVPaHE, YBPEXAAHNS WM APYIY YCHIOKHEHUS UMK HexXena-
HY PEaKLK, KOWTO Ca B PE3yNTaT Ha CaMOPBYHO MPOMEHSIHE Ha MPO/YKTa UM U3nonasaHe
He No NpeaHasHaYeHue, rPYky 3a M/MNM MaHunynnpaHe Ha NpoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema Hukakea OTrOBOPHOCT OCOGEHO B
Crlyyam Ha yBpeXaHusi, HaCTLNNM B PE3yNTaT Ha NPOMEHV Ha NPOYKTa UMK MoMnpasku,
KOraTo Te3u MPOMEHI UM NOMPaBKMN HE Ca M3BBPLLEHI NINYHO OT NPOU3BOAUTENS.

ToBa ce OTHaCs (JOKOMKOTO € 3aKOHOBO [J0NYCTMMO) KaKTO 3a HacTbMMnuTe B pesynTar
Ha TOBa MoBpe/av Mo camuTe NPOAYKTM, Taka W 3a BCAKAKBW HacTLNWAM OT ToBa nocnea-
BalLy YBPEXJaHNS.

Mpu n3nonasare Ha NpoaykTa No-AbArO oT nocoyeHns 8 Pasgen 11 cpok Ha rogHocT w/
WM npy ynoTpeGa, 13nonasaHe, rpvki 3a (NOYMCTBaHe, AE3MHCDEKLMS) UM CbXpaHeHne
Ha Npo/yKTa B pa3pe3 C NPEenopbk1TE Ha HAacTOSILLIOTO PLKOBOACTBO 3a ynoTpeta, chmp-
ma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocBobogeHa oT BesikakBa OTrOBOPHOCT,
BKITIOYUTENHO NO OTHOLLIEHME Ha 1eheKTH - AOKOMKOTO € A0MYCTUMO OT 3aKOHa.

Ako BbB Bpb3ka ¢ ToBa usaenue Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e Bb3HUK-
Har Cepuo3eH UHLMAEHT, TOi Criefsa Aa ce AOKNaaBsa Ha MPOU3BOANTENS N KOMMETEHTHMS
opraH Ha [ibpXaBara UieHka, B KOSITO € YCTaHOBEH MOTPEGUTENST WK NaUMEHTLT.
MpopaxGata u poctaBkata Ha BCWYKW Npogykt Ha Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH crasatr camo cbrnacHo obuwwte Tbprosckn ycnosus (allgemeinen
Geschaftsbedingungen — AGB); moxete ga rv nonyuute avpektHo ot Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

TMpon3BoaMTENsT C1t 3ana3sa NPaBoTO M0 BCSKO BPEME [1a NPOMEHs MpoayKTuTe.

LARYVOX® e sanaseHa mMapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln 3a
[epmaHus 1 3a cTpaHNTe-4neHkn Ha Esponeiickus cbios.
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Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KélIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03 /29 80-0
Fax  +49(0) 22 03/29 80-100
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LARYVOX® NEBULIZER ro|
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

_
v

LEGENDA PICTOGRAME

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

Numar comanda

Cod sarja

Data de expirare

Data de fabricatie

Continut (in piese)

A se citi instructiunile de utilizare

A se pastra ferit de razele solare

A se pastra la loc uscat

Anu se reutiliza

Pentru reutilizare la un singur pacient
Dispozitiv medical

Nesteril

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Marcaj CE

C€0482 Marcaj CE cu numar de identificare a autoritafii notificate
Producator

@4 %BVEYER

@

P

.-

LARYVOX® NEBULIZER
1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru LARYVOX® Nebulizer.

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 me-
dic 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 ambalajul pe intreaga durata de utilizare a produsului.
Acesta contine informatii importante despre produs!

2. INSTRUCTIUNI DE SIGURAN'[A
Nu umpleti recipientul cu lichide fierbinti.
Pericol de arsura!

Nu introduceti tubul de ridicare in traheostoma.
Pericol de leziuni!

LARYVOX® NEBULIZER este creat pentru un singur pacient, fiind prin urmare destinat ex-
clusiv pentru utilizarea la un singur pacient - si pentru utilizare repetata.

3. DETERMINAREA SCOPULUI

LARYVOX® NEBULIZER este un inhalator de buzunar, pentru producerea unui jet de pul-
verizare pentru umezirea mucoaselor traheostomei.

Adecvat pentru utilizare cu apa, solutie salina precum si medicamente si alte inhalante care
sunt aprobate pentru terapia prin inhalare.

4. INDICATIE

Produsul este indicat pacientilor cu traheotomie si laringectomie.

5. CONTRAINDICATII

Pentru acest produs nu exista contraindicatii cunoscute.

6. COMPLICATII §I EFECTE SECUNDARE

Pentru acest produs nu exista complicatii sau reactii adverse cunoscute.

7. UTILIZARE
Desurubati capul de pulverizare al recipientului.
Umpleti inhalantul in recipient.
Insurubati capul de pulverizare pe recipient.
Tineti tubul de ridicare n fata traheostomei.
Prin presiune pe pompa de pulverizare se poate produce un jet de pulverizare cu care se
pot umezi mucoasele traheostomei.
Pentru o mai buna/exacta pozitionare a jetului de pulverizare, se poate adapta pozitia tubului
de ridicare la nivelul capului de pulverizare.
8. INSTRUCTIUNI PRIVIND IGIENA
Pentru a evita formarea germenilor, inhalantul trebuie schimbat zilnic.
Din motive de igiena recomandam curatarea zilnica.
glétitj temeinic recipientul, capul de pulverizare si tubul de ridicare cu apa curgatoare cal-
uta.

Léasati toate partile sa se usuce intr-un mediu curat.
ATENTIE!

Pentru curétare, nu folositi apa cu o temperatura > 60 °C, deoarece aceasta poate duce la
deterioréri ale produsului.

9. PASTRAREA

Depozitarea trebuie realizata intr-un mediu uscat si ferit de razele soarelui si/sau caldura.

10. DURATA DE UTILIZARE

Durata de utilizare depinde de frecventa utilizarii.
Tn cazul aparitiei unei deteriorari, produsele trebuie inlocuite imediat.

11. ELIMINAREA

Eliminarea produsului este permisé doar conform dispozitiilor nationale aplicabile.

12. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pentru
deficiente functionale, raniri, infectii si/sau complicatii sau alte evenimente nedorite ca urma-
re a modificarii produsului in regie proprie sau a utilizarii neconforme, ingrijirii si/sau manipu-
larii necorespunzatoare a acestuia.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea in special
pentru prejudiciile produse in urma unor modificari ale produsului sau a unor reparatii, daca
aceste modificari sau reparatii nu au fost efectuate de catre producator.

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 utilizarii produsului dupa perioada de utilizare specificata in capitolul 11 si/sau al
utilizarii, intretinerii (curatare, dezinfectie) sau depozitarii produsului contrar prevederilor din
acest manual de utilizare, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH este lipsi-
ta de orice raspundere, inclusiv in caz de defecte, conform legii.

Dacé in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sur-
vine un incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta producéatorului si autoritatii
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.

LARYVOX® este o marc inregistrata atat in Germania, cét si in statele membre ale UE, a
companiei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.

l

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KélIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03 /29 80-0
Fax  +49(0) 22 03/29 80-100
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