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Prescription information

CAUTION: United States Federal law restricts this device to sale, distribution
and use by or on order of a physician or a licensed practitioner. The availability
of this product without prescription outside the United States may vary from
country to country.

Disclaimer

Atos Medical offers no warranty - neither expressed nor implied - to the purchaser
hereunder as to the lifetime of the product delivered, which may vary with
individual use and biological conditions. Furthermore, Atos Medical offers no
warranty of merchantability or fitness of the product for any particular purpose.

Patents and trademarks

Provox" is a registered trademark owned by Atos Medical AB, Sweden.
LaryTube™ and LaryClip™ are trademarks of Atos Medical AB.

For information about protective rights (e.g. patents), please refer to our web
page www.atosmedical.com/patents.
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ENGLISH

1. Descriptive information

1.1 Intended use
The Provox LaryTube is a holder for devices in the Provox HME System intended
for vocal and pulmonary rehabilitation after total laryngectomy.

For patients with a shrinking tracheostoma it is also used to maintain the
tracheostoma for breathing.

The Provox LaryTube is intended for single patient use.

1.2 CONTRAINDICATIONS

Provox LaryTube is not intended to be used by patients that:
« are under any form of mechanical ventilation.
* have damaged tracheal or tracheostoma tissue.

1.3 Description of the device
The Provox LaryTube is a tube made of medical grade silicone rubber. The
purpose of the device is to create a comfortable and airtight fit between the
Provox LaryTube and the tracheostoma, and also to provide attachment for
devices from the Provox HME System.

They are delivered single packed, non-sterile.

There are 3 models: Standard, Fenestrated and with Ring (Fig. 1).

The Standard model and the Ring version can be fenestrated so that air can go
through the voice prosthesis for voice prosthesis users. The holes are punched
by using the Provox Fenestration Punch according to the Instructions for Use
accompanying the Provox Fenestration Punch, see ordering information.

Standard versions (Fig. 1a) — made for use with or without a voice prosthesis.
Can be attached with a Provox TubeHolder or Provox LaryClips.

Fenestrated versions (Fig. 1b) — For voice prosthesis users.
Can be attached with a Provox TubeHolder or Provox LaryClips.

Ring versions (Fig. 1c) — made for use with or without a voice prosthesis.
Can only be attached with a Provox Adhesive.

The different parts of the Provox LaryTube are (Fig. 1d-i):
d) Tube
¢) Shield (conical)



f) HME and Accessory Holder
g) Wings
h) Ring for adhesive connection

i)
1

Fenestration holes

4 WARNINGS

DO NOT reuse a used Provox LaryTube in another patient. The device is
intended for single patient use only. Reuse in another patient may cause cross
contamination.

DO NOT use lubricating gels if the patient has allergies related to these
substances.

DO ensure that the patient has been trained in the use of the device. The
patient should demonstrate the ability to understand and consistently follow
the Instructions for Use without clinician supervision.

.5 PRECAUTIONS

Always use a Provox LaryTube of an appropriate size. If the Provox
LaryTube is too wide, too narrow, too long or too short it may cause tissue
damage, bleeding or irritation. In addition, it may be harder to produce
voice, because the LaryTube may obstruct the voice prosthesis. Inserting,
removing and pressing on the HME Cassette may exert pressure on the voice
prosthesis if the Provox LaryTube is not sized appropriately. A LaryTube
that is too narrow may cause the stoma to shrink.

DO NOT use force during insertion. Always insert and remove the Provox
LaryTube according to the instructions below. If the product is pushed too
far into trachea it may obstruct breathing. The use of force during insertion
may cause tissue damage, bleeding or irritation and accidental dislodgement
of the voice prosthesis and/or XtraFlange if used.

If fenestration is necessary, make sure that it is done with the Provox
Fenestration Punch. This will ensure that the holes are small and smooth.
Fenestration holes that are too large may cause dislodgement of the voice
prosthesis or XtraFlange. Fenestration holes with sharp edges may cause
formation of granulation tissue. Make sure that no silicone residues are left
in the holes or lumen of the LaryTube after fenestration.

DO NOT use a dirty or contaminated Provox LaryTube. Clean and disinfect
the device according to the cleaning and disinfection instructions below.
DO NOT use a damaged device since this might cause aspiration of small
parts or cause formation of granulation tissue.

Only use water-soluble lubricants. Oil-based lubricants (e.g., Vaseline) may
weaken, damage, or destroy the product and should not be used.

Carefully monitor the tracheostoma tissue during radiation therapy. Stop
using the device if the stoma gets irritated or starts to bleed.



« Patients with bleeding disorders or patients on anticoagulants should not use
the device if it causes bleeding that re-occurs.

* Stop using the device if granulation tissue forms in the tracheostoma.

* DO NOT clean the device while inside the stoma since this could cause
tissue damage. Always remove the device from the stoma before cleaning.

2. Instructions for use
2.1 Preparation

Choosing correct size

Diameter: The Provox LaryTubes are available in 4 different diameters, 8, 9,
10 and 12. Measure the size of the tracheostoma (largest diameter) with a ruler
and fit the Provox LaryTube accordingly. In irregularly shaped tracheostomas,
it may be difficult to achieve an airtight fit.

Length: The Provox LaryTubes are available in 3 different lengths, 27, 36
and 55 mm.

To help choose the size(s) of LaryTube to prescribe to the patient, the clinician
can use a Provox LaryTube Sizer Kit. The Sizer Kit contains samples (“sizers”)
of commercially available Provox LaryTubes.

CAUTION: During fitting always make sure that the LaryTube does not catch
on to the tracheal flange of the voice prosthesis (Fig. 3).

Preparing for insertion
Before first use check that you have the correct size and that the package is not
damaged or opened. Do not use otherwise.

Make sure that your hands are thoroughly clean and dry before placing them
in the area of the stoma or handling the Provox LaryTube and/or accessories.

Have a mirror and sufficient light to illuminate the stoma.

Always carefully inspect the Provox LaryTube BEFORE EACH USE (i.e.
before insertion), and ensure that it is undamaged and shows no signs of tears,
cracks, or crusts. If you detect any damage, do not use the product, and obtain
areplacement.

Before insertion, rinse the device with drinking water to remove any
disinfectant residues (Fig. 2). Make sure that you only insert clean devices.
In a hospital setting it is better to use sterile water rather than drinking water.

If needed, lightly lubricate the Tube with a small amount of water-soluble
lubricant. The following water-soluble lubricants are recommended for use
with the Provox LaryTube:

+ KYJelly”
* SurgiLube"
+ Xylocaine"/(lidocaine)

CAUTION: Only use water-soluble lubricants. Oil-based lubricants (e.g.,
9



Vaseline) may weaken, damage, or destroy the product and should not be
used at any time.

Make sure that you do not lubricate the HME Holder, HME Cassette or
any accessory which is to be held by the Provox LaryTube. This may lead to
accidental detachment.

2.2 Operating instruction

Insertion (Fig. 3):

Provox LaryTube Standard and Fenestrated:

Gently insert the Provox LaryTube directly into the tracheostoma. Attach these
tubes with either Provox LaryClip or Provox TubeHolder (Fig. 4b-c).

Provox LaryTube with Ring:
Attach a Provox Adhesive and then gently insert the Provox LaryTube through
the adhesive into the tracheostoma (Fig. 4a).

Make sure that the adhesive is centered properly so that the LaryTube does
not press on the sides of the stoma.

Insert the Provox HME System component into the HME Holder.
NOTE: Some patients might experience more coughing after inserting the
LaryTube for the first time or when occluding the HME to speak. This usually
diminishes as the user adjusts to the device. If discomfort persists the LaryTube
should be removed.

Device removal

1. Hold the Provox LaryTube in place and remove the Provox HME System
component from the tube (Fig. 5).

2. Remove the Provox LaryTube from the stoma.

NOTE: Insertion and/or removal of the LaryTube may occasionally cause
some slight bleeding, irritation or coughing. Inform your clinician if these
symptoms persist.

2.3 Cleaning and disinfection
CAUTION: DO NOT clean the device while inside the stoma. This can cause
injury. Always remove the device from the stoma before cleaning.

Clean the Provox LaryTube after each use. Do not use any water other than
drinking water to clean and rinse the device.

CAUTION: Be careful not to burn your fingers in the warm cleaning water.
1. Rinse the Provox LaryTube in drinking water (Fig. 6a).

10



2. Place the Provox LaryTube in non-oil based dish soap (Fig. 6b).

3. Clean the inside of the tube with the Provox TubeBrush (Fig. 6¢, 6h).

4. If a fenestrated tube is used the holes should be cleaned with a Provox
Brush, see ordering information (Fig. 6d, 6h).

5. Rinse the Provox LaryTube in drinking water (Fig. 6¢).

6. Disinfect the Provox LaryTube at least once a day (Fig. 6f) with one of
the following methods:
« Ethanol 70% for 10 minutes
« Isopropylalcohol 70% for 10 minutes
* Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes

CAUTION: Do not use the device until it is completely dry (Fig. 6g). Inhalation
of disinfectant fumes can cause severe coughing and irritation of the airways.

If the Provox LaryTube looks dirty or has air dried in an area with a risk of
contamination the device should be both cleaned and disinfected before use.
A risk of contamination could exist if the device has been dropped on the floor
or if it has been in contact with a pet, someone with a respiratory infection, or
any other gross contamination.

During hospitalization it is important to both clean and disinfect the Provox
LaryTube after use but also before use since there is an increased risk of infection
and contamination. In a hospital it is better to use sterile water for cleaning and
rinsing, rather than drinking water.

CAUTION: Do not clean or disinfect by any other method than described
above as this might cause product damage and patient injury.

2.4 Storage instructions

When not in use, clean and disinfect the device as described above and then
store the Provox LaryTube in a clean and dry container at room temperature.
Protect from direct sunlight.

2.5 Device lifetime

The Provox LaryTube may be used for a maximum period of 6 months. If the
device shows any signs of damage it shall be replaced earlier.

2.6 Disposal

Always follow medical practice and national requirements regarding biohazard
when disposing of a used medical device.

2.7 Accessories
CAUTION: Use only original components. Other accessories may cause
product damage and/or malfunction.



Some of the devices that can be used with the Provox LaryTube are:

* Provox HME Cassettes (Heat and Moisture Exchangers)

* Provox FreeHands HME, for speaking without manual stoma occlusion.

¢ Provox ShowerAid that can help to prevent water from entering the
LaryTube during showering.

* A Provox TubeHolder or Provox LaryClips can be used for additional
support to prevent the Provox LaryTube from falling out of the stoma.

» For Provox LaryTube with Ring a Provox Adhesive is used as attachment
and keeping the LaryTube in place.

Please see ordering information for different accessories available.

3. Troubleshooting information

Bleeding of the stoma

Stop using the device. After the tracheostoma is healed gradually try to increase
the duration of time when using the device. If even short periods of time cause
bleeding or if the bleeding persists after removal of the device, stop using it
and consult your clinician.

Rapid shrinking of the stoma

If you are wearing the Provox LaryTube because of a rapidly shrinking
tracheostoma, discuss with your clinician the possibility of having two devices
(of the same size). This would allow you to remove the Provox LaryTube
from your stoma and replace it immediately with a clean one. Cleaning of the
removed device can then be done after you have inserted the clean LaryTube.

Stoma enlarges during use

If your tracheostoma enlarges after using the LaryTube, ask your clinician if
it is possible for you to use two devices (one with a smaller diameter and one
with a larger diameter). This allows you to use the larger size LaryTube when
the tracheostoma has enlarged, and the smaller size LaryTube to allow the
tracheostoma to shrink. It may be necessary to discontinue use of the Tube
during the night, so that the tracheostoma can shrink. In that case, discuss
alternative options to attach the HME Cassette with your clinician so that you
can continue HME Cassette use during the night.
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4. Additional information
4.1 Compatibility with MRI Examination

MR-Safe: This device does not contain any metallic elements and has no
potential for interaction with the MRI field.

4.2 Ordering information
See end of this Instructions for Use.

4.3 User assistance information

For additional help or information please see back cover of this Instruction for
Use for contact information.

5. Reporting

Please note that any serious incident that has occurred in relation to the device
shall be reported to the manufacturer and the national authority of the country
in which the user and/or patient resides



DEUTSCH

1. Beschreibende Informationen

1.1 Verwendungszweck
Die Provox LaryTube ist eine selbsthaltende Aufnahme zur Befestigung
von Produkten des Provox HME Systems zur stimmlichen und pulmonalen
Rehabilitation nach einer totalen Laryngektomie.

Sie findet auBerdem bei Patienten mit schrumpfendem Tracheostoma
Anwendung, um das Tracheostoma fiir die Atmung offen zu halten.

Die Provox LaryTube ist nur zum Gebrauch bei einem einzelnen Patienten
bestimmt.

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

Die Provox LaryTube darf nicht bei Patienten verwendet werden, die:
« mechanisch beatmet werden (in jeglicher Form).
¢ Schéiden am Tracheal- oder Tracheostomagewebe aufweisen.

1.3 Produktbeschreibung
Die Provox LaryTube ist eine Trachealkaniile aus medizinischem Silikon. Der
Zweck des Produkts besteht darin, eine bequeme und gleichzeitig luftdichte
Passung zwischen der Provox LaryTube und dem Tracheostoma zu schaffen.
Dariiber hinaus bietet die Provox LaryTube eine Aufnahmemoglichkeit fiir
Produkte der Provox HME Systemreihe.

Das Produkt wird einzeln verpackt und unsteril geliefert.

Drei Ausfiihrungen sind erhéltlich: Standard, Fenestrated (gesiebt) und with
Ring (mit Ring) (Abb. 1).

Die Standard-Ausfithrung und die Ausfithrung ,,with Ring* (mit Ring) kdnnen
individuell gesiebt werden, sodass bei Stimmprothesentrigern Luft durch
die Stimmprothese stromen kann. Die Siebung erfolgt mit Hilfe des Provox
Fenestration Punch gemif der dem Provox Fenestration Punch beiliegenden
Gebrauchsanweisung (siche Bestellinformationen).

Standard-Ausfiihrung (Abb. 1a) — Zur Verwendung mit oder ohne Stimmprothese
geeignet.

Kann mit einem Provox TubeHolder (Kaniilentrageband) oder Provox LaryClips
befestigt werden.

Ausfiihrung Fenestrated (Gesiebte) (Abb. 1b) — Fiir Stimmprothesentréger.
Kann mit einem Provox TubeHolder (Kaniilentrageband) oder Provox LaryClips
befestigt werden.

14



Ausfithrung ,,with Ring*“ (mit Ring) (Abb. 1¢) — Zur Verwendung mit oder
ohne Stimmprothese geeignet.
Kann nur mit Basisplatten Provox Adhesives befestigt werden.

Der Aufbau der Provox LaryTube (Abb. 1d-i):
d) Kaniile

e) Schild (konisch geformt)

f) HME- und Zubehor-Aufnahme

) Fliigel

h) Ring zur Fixierung in einer Basisplatte

i) Siebungslocher

1.4 WARNHINWEISE

Die Provox LaryTube NICHT bei verschiedenen Patienten
wiederverwenden. Das Produkt ist nur zum Gebrauch bei einem einzelnen
Patienten bestimmt. Die Wiederverwendung bei weiteren Patienten kann
eine Kreuzkontamination verursachen.

KEINE Gleitgele verwenden, wenn der Patient gegeniiber diesen Substanzen
allergisch ist.

SICHERSTELLEN, dass der Patient in der Anwendung des Produkts
geschult wurde. Der Patient muss in der Lage sein, die Gebrauchsanweisung
ohne Aufsicht eines Arztes nachzuvollziehen und konsequent zu befolgen.

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

Stets eine Provox LaryTube geeigneter GroBe verwenden. Ist die Provox
LaryTube zu dick, zu diinn, zu lang oder zu kurz, kann sie Gewebeschéden,
Blutungen oder Reizungen verursachen. Dariiber hinaus kann die
Stimmerzeugung erschwert sein, da die Provox LaryTube die Stimmprothese
blockieren kann. Wenn die Provox LaryTube nicht richtig dimensioniert ist,
kann das Einsetzen oder Entfernen der HME Cassette, sowie das Driicken
auf die HME Cassette, Druck auf die Stimmprothese ausiiben. Eine zu diinne
Provox LaryTube kann dazu fithren, dass das Tracheostoma schrumpft.
Beim Einsetzen KEINE Gewalt anwenden. Die Provox LaryTube stets geméf
der nachstehenden Anleitung einsetzen und entfernen. Wird das Produkt zu
weit in die Luftréhre eingeschoben, kann es die Atmung behindern. Wird
beim Einsetzen Gewalt angewendet, konnen dadurch Gewebeschiden,
Blutungen oder Reizungen entstehen und die Stimmprothese und/oder der
XtraFlange, sofern verwendet, versehentlich herausgelost werden.

Ist eine Siebung erforderlich, muss sichergestellt werden, dass diese mit Hilfe
des Provox Fenestration Punch erfolgt. Dadurch wird sichergestellt, dass die
Locher klein und glatt sind. Zu grofe Siebungslécher kénnen ein Herauslosen
der Stimmprothese oder des XtraFlange verursachen. Siebungslocher mit
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scharfen Kanten konnen die Bildung von Granulationsgewebe verursachen.
Sicherstellen, dass nach der Siebung keine Silikonreste in den Lochern oder
dem Lumen der Provox LaryTube vorhanden sind.

¢ KEINE verschmutzte oder kontaminierte Provox LaryTube verwenden. Das
Produkt gemiB der nachstehenden Reinigungs- und Desinfektionsanleitung
reinigen und desinfizieren.

¢ FEin beschédigtes Produkt darf NICHT verwendet werden, da dies die
Aspiration von Kleinteilen oder die Bildung von Granulationsgewebe
verursachen konnte.

« Nur wasserlosliche Gleitgele verwenden. Gleitgele auf Olbasis
(z. B. Vaseline) konnen das Produkt schwichen, beschddigen oder zerstéren
und diirfen nicht verwendet werden.

¢ Das Tracheostomagewebe wihrend einer Bestrahlung sorgfaltig iiberwachen.
Die Verwendung des Produkts einstellen, wenn das Tracheostoma gereizt
wird oder zu bluten beginnt.

< Patienten mit Blutungsstérungen oder Patienten, die mit Antikoagulanzien
behandelt werden, sollten das Produkt nicht benutzen, wenn es
wiederkehrende Blutungen verursacht.

¢ Das Produkt nicht weiter verwenden, wenn sich Granulationsgewebe im
Tracheostoma bildet.

« Das Produkt NICHT reinigen, wenn es sich noch im Tracheostoma befindet.
Dadurch konnte Gewebe verletzt werden. Das Produkt vor der Reinigung
stets aus dem Tracheostoma herausnehmen.

2. Gebrauchsanweisung
2.1 Vorbereitung

Auswahl der richtigen GréBe

Durchmesser: Die Provox LaryTubes sind in vier verschiedenen Durchmessern
erhiltlich: 8,9, 10 und 12. Die GroBe des Tracheostomas (groBter Durchmesser)
mit einem Lineal messen und die entsprechende Provox LaryTube auswihlen.
Bei unregelmiBig geformten Tracheostomata ist es u. U. schwierig, eine
luftdichte Passung zu erreichen.

Linge: Die Provox LaryTubes sind in drei verschiedenen Langen erhéltlich:
27,36 und 55 mm.

Um die Auswahl der dem Patienten zu verschreibenden Provox LaryTube
GroBe(n) zu erleichtern, kann der Arzt ein Provox LaryTube Sizer Kit verwenden.
Das Sizer Kit (Kit zur GréBenbestimmung) enthélt Muster (,,Sizers®) der im
Handel erhéltlichen Provox LaryTubes.
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VORSICHT: Beim Anpassen der Provox LaryTube muss stets sichergestellt
werden, dass sie sich nicht am Tracheaflansch der Stimmprothese verfangt
(Abb. 3).

Vorbereitung fiir das Einsetzen

Vor dem ersten Gebrauch sicherstellen, dass die richtige Grofe vorliegt und
dass die Verpackung weder beschiadigt noch gedffnet wurde. Andernfalls
nicht verwenden.

Sicherstellen, dass vor dem Beriihren des Tracheostomabereichs oder dem
Umgang mit der Provox LaryTube und/oder Zubehor die Hénde griindlich
gereinigt und trocken sind.

Ein Spiegel und ausreichend Licht, um das Tracheostoma auszuleuchten,

werden benétigt.
Die Provox LaryTube VOR JEDEM GEBRAUCH (d. h. vor dem Einsetzen)
stets sorgfiltig tiberpriifen und sicherstellen, dass sie unbeschadigt ist und
keine Anzeichen von Rissen, Briichen oder Verkrustungen aufweist. Falls
Beschddigungen festgestellt werden, das Produkt nicht verwenden und fiir
Ersatz sorgen.

Das Produkt vor dem Einsetzen mit Trinkwasser abspiilen, um samtliche
Desinfektionsmittelreste zu entfernen (Abb. 2). Sicherstellen, dass nur saubere
Produkte eingesetzt werden. Im Krankenhaus statt Trinkwasser besser steriles
Wasser verwenden.

Die Kaniile bei Bedarf etwas schmieren. Hierzu wasserldsliches Gleitgel
verwenden. Die folgenden wasserlgslichen Gleitgele werden fiir den Gebrauch
mit der Provox LaryTube empfohlen:

+ KY Jelly*
+ SurgiLube”
+ Xylocaine"/(Lidocain)

VORSICHT: Nur wasserldsliche Gleitgele verwenden. Gleitgele auf Olbasis
(z. B. Vaseline) konnen das Produkt schwichen, beschidigen oder zerstoren
und diirfen niemals verwendet werden.

Sicherstellen, dass weder die HME-Aufnahme noch die HME Cassette oder
sonstiges Zubehor, das von der Provox LaryTube gehalten werden soll, mit
Gleitgel versehen werden. Diese konnten sich sonst versehentlich herauslosen.

2.2 Handhabung

Einsetzen (Abb. 3):

Provox LaryTube Standard und Fenestrated (gesiebt):

Die Provox LaryTube vorsichtig direkt in das Tracheostoma einsetzen. Die
Kaniile mit Provox LaryClips oder einem Provox TubeHolder (Kaniilentrageband)
befestigen (Abb. 4b-c).



Provox LaryTube with Ring (mit Ring):

Eine Basisplatte Provox Adhesive auf dem Tracheostoma anbringen und
anschlieBend die Provox LaryTube vorsichtig durch die Basisplatte hindurch
in das Tracheostoma einsetzen (Abb. 4a).

Sicherstellen, dass die Basisplatte ordentlich mittig fixiert ist, sodass die
Provox LaryTube nicht gegen den Tracheostomarand driickt.

Die Provox HME Systemkomponente in die HME-Aufnahme einsetzen.
HINWEIS: Manche Patienten miissen vermehrt husten, nachdem die Provox
LaryTube zum ersten Mal eingesetzt wurde oder beim Verschluss des HME
zum Sprechen. Dies ldsst in der Regel nach, sobald sich der Anwender an
das Produkt gewdhnt hat. Bei anhaltenden Beschwerden sollte die Provox
LaryTube entfernt werden.

Entfernen des Produkts

1. Die Provox LaryTube festhalten und die Provox HME Systemkomponente
von der Kaniile entfernen (Abb. 5).

2. Die Provox LaryTube aus dem Tracheostoma herausnehmen.

HINWEIS: Beim Einsetzen und/oder Entfernen der Provox LaryTube kann
es gelegentlich zu leichten Blutungen, Reizungen oder Husten kommen. Falls
diese Symptome anhalten, informieren Sie Thren Arzt.

2.3 Reinigung und Desinfektion
VORSICHT: Das Produkt NICHT reinigen, wenn es sich noch im Tracheostoma
befindet. Dies kann zu Verletzungen fiithren. Das Produkt vor der Reinigung
stets aus dem Tracheostoma herausnehmen.

Die Provox LaryTube nach jedem Gebrauch reinigen. Zum Reinigen und
Abspiilen des Produkts ausschlieBlich Trinkwasser benutzen.

VORSICHT: Achten Sie darauf, dass Sie sich [hre Finger nicht mit heilem
Reinigungswasser verbrennen.
1. Die Provox LaryTube mit Trinkwasser abspiilen (Abb. 6a).
2. Die Provox LaryTube in eine Spiillésung aus Trinkwasser und einem
olfreien Spiilmittel legen (Abb. 6b).
3. Die Innenseite der Kaniile mit der Provox TubeBrush
(Kaniilenreinigungsbiirste) reinigen (Abb. 6¢, 6h).
4. Bei Verwendung einer gesiebten Kaniile sollten die Locher mit einer Provox
Brush (Biirste) gereinigt werden; siche Bestellinformationen (Abb. 6d, 6h).
Die Provox LaryTube mit Trinkwasser abspiilen (Abb. 6e).
6.  Die Provox LaryTube mindestens einmal am Tag mit einem der folgenden
Mittel desinfizieren (Abb. 6f):
* 10 Minuten in Ethanol 70%
+ 10 Minuten in Isopropylalkohol 70%
* 60 Minuten in Wasserstoffperoxid 3%

]
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VORSICHT: Das Produkt darf erst verwendet werden, wenn es vollstindig
trocken ist (Abb. 6g). Das Einatmen von Desinfektionsmittelddmpfen kann
schweren Husten und Atemwegsreizungen verursachen.

Falls die Provox LaryTube sichtbar verschmutzt ist oder in einem
kontaminationsgefahrdeten Bereich luftgetrocknet wurde, sollte sie vor dem
Gebrauch gereinigt und desinfiziert werden. Ein Kontaminationsrisiko kann
bestehen, wenn das Produkt auf den Boden fallengelassen wurde oder in Kontakt
mit Haustieren oder einer Person mit Atemwegsinfektion gekommen ist oder
das Produkt auf andere Art und Weise grob verschmutzt wurde.

Aufgrund des erhohten Infektions- und Kontaminationsrisikos ist es bei der
Verwendung im Rahmen eines Krankenhaus-aufenthalts wichtig, die Provox
LaryTube nach dem Gebrauch und zusitzlich erneut vor dem Gebrauch zu
reinigen und zu desinfizieren. Im Krankenhaus zur Reinigung und Spiilung
statt Trinkwasser besser steriles Wasser verwenden.

VORSICHT: Zur Reinigung oder Desinfektion kein anderes als die
obengenannten Mittel benutzen, da dieses Schidden am Produkt verursachen
oder zu Verletzungen des Patienten fithren konnte.

2.4 Lagerungshinweise

Bei Nichtgebrauch die Provox LaryTube wie oben beschrieben reinigen und
desinfizieren und anschlieBend in einem sauberen und trockenen Behilter
bei Zimmertemperatur lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

2.5 Nutzungsdauer des Produkts

Die Provox LaryTube kann fiir einen Zeitraum von hochstens 6 Monaten
verwendet werden. Weist das Produkt allerdings Schidden auf, sollte es bereits
frither ausgetauscht werden.

2.6 Entsorgung

Bei der Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts sind stets die medizinischen
Praktiken und nationalen Vorschriften hinsichtlich biologischer Gefahrdung
zu befolgen.

2.7 Zubehor

VORSICHT: AusschlieBlich Originalkomponenten verwenden. Anderes
Zubehor kann Produktschiaden und/oder Funktionsstorungen verursachen.

Folgende Produkte konnen zusammen mit der Provox LaryTube verwendet

werden:

* Provox HME Cassettes [Heat and Moisture Exchangers (Warme- und
Feuchtigkeitsaustauscher)].

* Provox FreeHands HME, zum Sprechen ohne manuellen Verschluss des
Tracheostomas.
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« Provox ShowerAid (Duscheschutz), um zu verhindern, dass Wasser beim
Duschen in die Provox LaryTube eindringt.

 Zusitzlich kénnen ein Provox TubeHolder (Kaniilen-trageband) oder Provox
LaryClips verwendet werden, um ein Herausfallen der Provox LaryTube aus
dem Tracheostoma zu verhindern.

* Um die Provox LaryTube with Ring (mit Ring) zu befestigen und in Position
zu halten, wird eine Basisplatte Provox Adhesive verwendet.

Bitte die Bestellinformation zu den verschiedenen erhéltlichen Zubehorteilen
beachten.

3. Informationen zur Probleml6ésung

Tracheostomablutung

Das Produkt nicht mehr verwenden. Versuchen Sie nach erfolgter Heilung des
Tracheostomas, die Anwendungsdauer des Produkts allméhlich zu steigern.
Wenn es selbst bei kurzer Anwendungsdauer zu Blutungen kommt oder die
Blutung nach Entfernung des Produkts anhilt, verwenden Sie das Produkt
nicht weiter und konsultieren Sie Thren Arzt.

Schnelles Schrumpfen des Tracheostomas

Falls Sie die Provox LaryTube wegen eines schnell schrumpfenden Tracheostomas
tragen, sollten Sie mit Threm Arzt die Moglichkeit besprechen, zwei Produkte
(derselben GroBe) zur Hand zu haben. So kann die Provox LaryTube aus dem
Tracheostoma herausgenommen und unverziiglich durch die zweite, saubere
Provox LaryTube ersetzt werden. Die Reinigung des entfernten Produkts kann
erfolgen, nachdem die saubere Provox LaryTube eingesetzt wurde.

Tracheostomavergrofierung wihrend des Gebrauchs

Kommt es beim Gebrauch der Provox LaryTube zu einer VergroBerung Thres
Tracheostomas, fragen Sie Ihren Arzt, ob es moglich wire, zwei Produkte (mit
einem kleineren und einem gréBeren Durchmesser) zu verwenden. So konnen
Sie die groBere Provox LaryTube verwenden, wenn sich Thr Tracheostoma
vergroBert hat, und die kleinere Provox LaryTube, damit das Tracheostoma wieder
schrumpfen kann. Unter Umstédnden ist es erforderlich, die Kaniile wéhrend der
Nacht nicht zu tragen, sodass das Tracheostoma wieder schrumpfen kann. In
diesem Fall sprechen Sie bitte mit Threm Arzt iiber alternative Moglichkeiten
zur Befestigung der HME Cassette, sodass Sie diese auch weiterhin wihrend
der Nacht verwenden konnen.
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4, Zusatzliche Informationen
4.1 Kompatibilitat mit MRT-Untersuchungen

MR-sicher: Dieses Produkt enthilt keine Metallteile und kann nicht mit dem
MRT-Feld interagieren.

4.2 Bestellinformationen
Sieche Ende der vorliegenden Gebrauchsanweisung.

4.3 Informationen zur Anwenderunterstiitzung

Wenn Sie weitere Unterstiitzung oder Informationen wiinschen, beachten Sie
bitte die Kontaktinformationen auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung.

5. Meldung

Bitte beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfille, die sich im
Zusammenhang mit dem Produkt ereignet haben, dem Hersteller sowie den
nationalen Behorden des Landes gemeldet werden miissen, in dem der Benutzer
und/oder der Patient anséssig ist.
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NEDERLANDS

1. Beschrijving
1.1 Beoogd gebruik

De Provox LaryTube is een houder voor hulpmiddelen in het Provox HME
Systeem dat bestemd is voor revalidatie van de stem en de longen na een
totale laryngectomie.

Voor patiénten met een krimpende tracheostoma wordt het product ook
gebruikt om de tracheostoma in stand te houden voor de ademhaling.

De Provox LaryTube is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.

1.2 CONTRA-INDICATIES

De Provox LaryTube is niet bedoeld voor gebruik bij patiénten die:
* op enigerlei wijze mechanisch worden beademd.
 beschadiging hebben in het weefsel van de trachea of de tracheostoma.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel
De Provox LaryTube is een canule die vervaardigd is van siliconen rubber
van medische kwaliteit. Het hulpmiddel heeft tot doel om een comfortabele
en luchtdichte pasvorm voor de Provox LaryTube in de tracheostoma te
verwezenlijken, en ook om een aansluitpunt te vormen voor hulpmiddelen
van het Provox HME Systeem.

Ze worden geleverd in een éénstuksverpakking en zijn niet-steriel.

Er zijn 3 modellen: Standard (standaard), Fenestrated (met fenestratie) en with
Ring (met ring) (afb. 1).

Het Standard model (standaardmodel) en de versie with Ring (met ring) kunnen
van een fenestratie zijn voorzien zodat lucht door de stemprothese kan gaan voor
gebruikers van een stemprothese. De openingen zijn geponst met behulp van
de Provox Fenestration Punch overeenkomstig de met de Provox Fenestration
Punch meegeleverde gebruiksaanwijzing, zie bestelinformatie.

Standard versies (afb. 1a) — gemaakt voor gebruik met of zonder stemprothese.
Kan worden aangebracht met een Provox TubeHolder of Provox LaryClips.

Fenestrated versies (afb. 1b) — voor gebruikers van de stemprothese.
Kan worden aangebracht met een Provox TubeHolder of Provox LaryClips.

With Ring versies (versies met ring) (afb. 1c) — gemaakt voor gebruik met
of zonder stemprothese.
Kan alleen worden aangebracht met een Provox Adhesive (pleister).
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De verschillende onderdelen van de Provox LaryTube zijn (afb. 1d-i):
d) canule

¢) schild (conisch)

f) HME (warmte- en vochtwisselaar) en accessoire houder

g) vleugels

h) ring voor aansluiting op pleister

i) fenestratie openingen

1.4 WAARSCHUWINGEN

» Een gebruikte Provox LaryTube mag NIET opnieuw worden gebruikt bij
een andere patiént. Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik
bij één patiént. Hergebruik bij een andere patiént veroorzaakt mogelijk
kruisbesmetting.

* Er mogen GEEN glijmiddelen in gelvorm worden gebruikt als de patiént
allergieén in verband met deze stoffen heeft.

» Erdient voor te worden GEZORGD dat de patiént getraind is in het gebruik
van het hulpmiddel. De patiént moet aantonen dat hij/zij in staat is om de
gebruiksaanwijzing te begrijpen en consequent te volgen zonder toezicht van
de clinicus.

1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

* Er moet altijd een Provox LaryTube van de juiste maat worden gebruikt.
Als de Provox LaryTube te breed, te smal, te lang of te kort is, kan
deze weefselbeschadiging, bloeding of irritatie veroorzaken. Voorts kan
het moeilijker zijn om spraak voort te brengen, omdat de LaryTube de
stemprothese mogelijk obstrueert. Wanneer de HME Cassette wordt ingebracht
of verwijderd of wanneer er op de HME Cassette wordt gedrukt, kan dit druk
uitoefenen op de stemprothese als de Provox LaryTube niet van de juiste maat
is. Als gevolg van een te smalle LaryTube kan de stoma krimpen.

* Tijdens het inbrengen mag GEEN kracht worden uitgeoefend. De
Provox LaryTube moet altijd worden ingebracht en verwijderd volgens
de onderstaande instructies. Als het product te ver in de trachea wordt
geduwd, kan het de ademhaling blokkeren. Het gebruik van kracht tijdens
de inbrenging kan weefselbeschadiging, bloeding of irritatie veroorzaken
en kan ertoe leiden dat de stemprothese en/of XtraFlange als deze gebruikt
wordt onbedoeld van hun plaats raken.

* Als het gebruik van een fenestratie nodig is, zorgt u dat dit gebeurt met de
Provox Fenestration Punch. Zo zorgt u dat de openingen klein en gelijkmatig
zijn. Fenestratie openingen die te groot zijn, kunnen ertoe leiden dat de
stemprothese of XtraFlange van zijn plaats raakt. Fenestratie openingen
met scherpe randen kunnen leiden tot de vorming van granulatieweefsel.
Controleer na fenestratie of er geen siliconen residu’s in de openingen of het
lumen van de LaryTube achterblijven.
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¢ Gebruik GEEN vuile of gecontamineerde Provox LaryTube. Reinig en
desinfecteer het hulpmiddel volgens de onderstaande instructies voor
reiniging en desinfectie.

¢ Gebruik GEEN beschadigd hulpmiddel, omdat dit kan leiden tot aspiratie
van kleine onderdelen of de vorming van granulatieweefsel.

¢ Gebruik uitsluitend in water oplosbare glijmiddelen. Glijmiddelen op basis
van olie (bijv. vaseline) kunnen het product verzwakken, beschadigen of
vernietigen en mogen niet worden gebruikt.

« Controleer het weefsel van de tracheostoma altijd nauwlettend tijdens een
bestraling. Staak het gebruik van het hulpmiddel als de stoma geirriteerd
raakt of begint te bloeden.

« Patiénten met bloedingsstoornissen of patiénten die met antistollingsmiddelen

worden behandeld, mogen het hulpmiddel niet gebruiken als het een nieuwe

bloeding veroorzaakt.

Staak het gebruik van het hulpmiddel als er granulatieweefsel ontstaat in de

tracheostoma.

* Reinig het hulpmiddel NIET terwijl het zich binnen de stoma bevindt, omdat
dit weefselbeschadiging kan veroorzaken. Verwijder het hulpmiddel altijd uit
de stoma alvorens het te reinigen.

2. Gebruiksaanwijzing
2.1 Voorbereiding

De juiste maat kiezen

Diameter: De Provox LaryTubes zijn verkrijgbaar in 4 verschillende maten:
8,9, 10 en 12. Neem de afmetingen van de tracheostoma (grootste diameter)
met een liniaal en zorg dienovereenkomstig voor de juiste pasvorm van de
Provox LaryTube. Bij tracheostoma’s die een onregelmatige vorm hebben kan
het moeilijk zijn een luchtdichte pasvorm te verwezenlijken.

Lengte: De Provox LaryTubes zijn verkrijgbaar met 3 verschillende lengtes:
27,36 en 55 mm.

Om de juiste maat (maten) LaryTube te helpen kiezen die voor de patiént
wordt (worden) voorgeschreven, kan de clinicus een Provox LaryTube Sizer
Kit (maatbepalingskit) gebruiken. De maatbepalingskit bevat voorbeelden
(‘maatbepalers’) van in de handel verkrijgbare Provox LaryTubes.

LET OP: Controleer tijdens het passen altijd of de LaryTube niet aan de
tracheale flens van de stemprothese blijft haken (afb. 3).

Voorbereiding voor het inbrengen

Controleer voordat u het product voor het eerst gebruikt of u de juiste maat hebt
en of de verpakking niet beschadigd of geopend is. Anders gebruikt u het niet.
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Zorg dat uw handen goed schoon en droog zijn voordat u ze in de buurt van de
stoma gebruikt of voordat u de Provox LaryTube en/of accessoires hanteert.

U dient een spiegel en voldoende licht te hebben om de stoma te verlichten.
Inspecteer de Provox LaryTube VOOR GEBRUIK (d.w.z. v6or het inbrengen)
altijd zorgvuldig en zorg dat hij onbeschadigd is en geen tekenen van scheuren,
barsten of korsten vertoont. Als u een beschadiging ontdekt, gebruikt u het
product niet en zorgt u voor een vervanging.

Voordat u het inbrengt, spoelt u het hulpmiddel af met drinkwater om
eventueel residu van desinfectiemiddelen te verwijderen (afb. 2). Zorg ervoor
dat u uitsluitend schone hulpmiddelen inbrengt. In een ziekenhuis is het beter
om steriel water te gebruiken in plaats van drinkwater.

Zo nodig brengt u lichtjes een geringe hoeveelheid in water oplosbaar
glijmiddel aan op de canule. De volgende in water oplosbare glijmiddelen
worden aanbevolen voor gebruik met de Provox LaryTube:

o KY Jelly®
. SurgiLubefb
* Xylocaine"/(lidocaine)

LET OP: Gebruik uitsluitend in water oplosbare glijmiddelen. Glijmiddelen
op oliebasis (bijv. vaseline) kunnen het product verzwakken, beschadigen of
vernietigen en mogen nooit worden gebruikt.

Zorg datu geen glijmiddel aanbrengt op de HME houder, de HME Cassette
of op een accessoire dat door de Provox LaryTube op zijn plaats zal worden
gehouden. Daardoor kunnen onderdelen onvoorzien losraken.

2.2 Gebruiksinstructies
Inbrenging (afb. 3):

Provox LaryTube Standard en Fenestrated:

Breng de Provox LaryTube voorzichtig rechtstreeks in de tracheostoma in. Zet
deze canules ofwel met een Provox LaryClip of met een Provox TubeHolder
vast (afb. 4b-c).

Provox LaryTube with Ring (met ring):
Breng een Provox Adhesive (pleister) aan en breng de Provox LaryTube vervolgens
voorzichtig via de pleister in de tracheostoma in (afb. 4a).

Zorg dat de pleister goed gecentreerd is zodat de LaryTube geen druk
uitoefent op de zijkanten van de stoma.

Breng de Provox HME cassette voorzichtig aan in de HME houder.
OPMERKING: Sommige patiénten kunnen meer hoestbuien ervaren nadat
de LaryTube voor het eerst is ingebracht of wanneer ze de HME afsluiten om
te spreken. Dit neemt gewoonlijk af naarmate de gebruiker aan het hulpmiddel
gewend raakt. Als het ongemak aanhoudt, moet de LaryTube worden verwijderd.
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Verwijdering van het hulpmiddel

1. Houd de Provox LaryTube op zijn plaats en verwijder de Provox HME
Systeem component uit de canule (afb. 5).

2. Verwijder de Provox LaryTube uit de stoma.

OPMERKING: Inbrenging en/of verwijdering van de LaryTube kan af en toe
enige lichte bloeding, irritatie of hoestbuien veroorzaken. Breng uw clinicus
ervan op de hoogte als deze symptomen aanhouden.

2.3 Reiniging en desinfectie
LET OP: Reinig het hulpmiddel NIET terwijl het zich in de stoma bevindt. Dit
kan letsel veroorzaken. Verwijder het hulpmiddel altijd uit de stoma alvorens
het te reinigen.

Reinig de Provox LaryTube telkens na gebruik. Gebruik geen ander water
dan drinkwater om het hulpmiddel te reinigen en af te spoelen.

LET OP: Zorg dat u uw vingers niet brandt aan het warme reinigingswater.
1. Spoel de Provox LaryTube met drinkwater af (afb. 6a).
2. Plaats de Provox LaryTube in een afwasmiddel dat geen olie bevat (afb. 6b).
3. Reinig de binnenkant van de canule met de Provox TubeBrush (afb. 6¢, 6h).
4. Bij gebruik van een canule met fenestratie moeten de openingen worden
gereinigd met een Provox Brush (zie bestelinformatie) (afb. 6d, 6h).
Spoel de Provox LaryTube met drinkwater af (afb. 6e).
6. Desinfecteer de Provox LaryTube ten minste eenmaal per dag (afb. 6f)

met een van de volgende methoden:

* Ethanol 70% gedurende 10 minuten

* Isopropanol 70% gedurende 10 minuten

» Waterstofperoxide 3% gedurende 60 minuten

h

LET OP: Gebruik het hulpmiddel pas wanneer het geheel droog is (afb. 6g).
Inademing van damp van het desinfectiemiddel kan ernstige hoestbuien en
irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

Als de Provox LaryTube er vuil uitziet of aan de lucht is gedroogd in een ruimte
met gevaar van contaminatie, moet het hulpmiddel voor gebruik zowel worden
gereinigd als gedesinfecteerd. Er kan een risico van contaminatie bestaan als
het hulpmiddel op de grond is gevallen of als het in aanraking is geweest met
een huisdier, met iemand met een luchtweginfectie of met een andere bron
van grove contaminatie.

Tijdens ziekenhuisopname is het belangrijk de Provox LaryTube na gebruik en
ook voor gebruik zowel te reinigen als te desinfecteren, omdat er een verhoogd
risico van infectie en contaminatie bestaat. In een ziekenhuis is het beter om
steriel water te gebruiken voor reinigen en afspoelen in plaats van drinkwater.
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LET OP: Het hulpmiddel mag niet op een andere wijze worden gereinigd
of gedesinfecteerd dan zoals hierboven beschreven, omdat dit kan leiden tot
beschadiging van het product en letsel aan de patiént.

2.4 Opslaginstructies

Als het hulpmiddel niet in gebruik is, reinigt en desinfecteert u het zoals
hierboven beschreven, en bewaart u het vervolgens in een schone en droge
container bij kamertemperatuur. Beschermen tegen direct zonlicht.

2.5 Levensduur van het hulpmiddel

De Provox LaryTube kan gedurende een periode van maximaal 6 maanden
worden gebruikt. Als het hulpmiddel tekenen van beschadiging vertoont, moet
het eerder worden vervangen.

2.6 Afvoer

Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch hulpmiddel altijd de medische
praktijk en nationale voorschriften met betrekking tot biologisch gevaar.

2.7 Accessoires

LET OP: Gebruik uitsluitend originele componenten. Andere accessoires
kunnen beschadiging en/of storing van het product veroorzaken.

Sommige hulpmiddelen die met de Provox LaryTube kunnen worden gebruikt, zijn:

* Provox HME Cassettes (warmte- en vochtwisselaars).

* Provox FreeHands HME, om te spreken zonder handmatige occlusie van
de stoma.

* Provox ShowerAid die kan helpen voorkomen dat er tijdens het douchen
water in de LaryTube binnendringt.

* Er kunnen een Provox TubeHolder of Provox LaryClips worden gebruikt
voor aanvullende ondersteuning om te voorkomen dat de Provox LaryTube
uit de stoma valt.

* Voor de Provox LaryTube with Ring (met ring) wordt een Provox Adhesive
(pleister) gebruikt als aansluitpunt en om de LaryTube op zijn plaats te
houden.

Zie de bestelinformatie voor andere accessoires die verkrijgbaar zijn.

3. Informatie over het oplossen van
problemen

Bloeding van de stoma
Staak het gebruik van het hulpmiddel. Nadat de tracheostoma is genezen,
probeert u de tijdsduur waarin het hulpmiddel gebruikt wordt, geleidelijk te
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verhogen. Als zelfs na een korte tijdsduur een bloeding volgt of als de bloeding
aanhoudt nadat het hulpmiddel verwijderd is, staakt u het gebruik van het
hulpmiddel en raadpleegt u uw clinicus.

Snel krimpen van de stoma

Als ude Provox LaryTube draagt vanwege een snel krimpende tracheostoma,
bespreek dan met uw clinicus de mogelijkheid twee hulpmiddelen (van dezelfde
maat) te gebruiken. Dit zou u in staat stellen de Provox LaryTube uit uw stoma
te verwijderen en hem onmiddellijk door een schone te vervangen. Reiniging
van het verwijderde hulpmiddel kan vervolgens plaatsvinden nadat u de schone
LaryTube hebt ingebracht.

De stoma wordt tijdens het gebruik groter

Als uw tracheostoma groter wordt nadat u de LaryTube hebt gebruikt, vraagt
uaan uw clinicus of het mogelijk voor u is om twee hulpmiddelen te gebruiken
(een met een kleinere diameter en een met een grotere diameter). Dit stelt u in
staat de grotere maat LaryTube te gebruiken wanneer de tracheostoma vergroot
is en de kleinere maat LaryTube te gebruiken om de tracheostoma de gelegenheid
te geven om te krimpen. Het is wellicht nodig om de canule gedurende de nacht
niet te gebruiken zodat de tracheostoma kan krimpen. Bespreek in dat geval met
uw clinicus andere mogelijkheden om de HME Cassette aan te brengen zodat
u gedurende de nacht de HME Cassette kunt blijven gebruiken.

4. Aanvullende informatie
4.1 Compatibiliteit met MRI-onderzoek

MRI-veilig: Dit hulpmiddel bevat geen metalen onderdelen en kan geen
interactie aangaan met het MRI-veld.

4.2 Bestelinformatie

Zie achterin deze gebruiksaanwijzing.

4.3 Informatie over hulp voor de gebruiker

Raadpleeg voor aanvullende hulp of informatie de achterkant van deze
gebruiksaanwijzing, waar u contactgegevens vindt.

5. Meldingen

Let op: elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de nationale autoriteit
van het land waar de gebruiker en/of de patiént woont.
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FRANCAIS

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue
Le Provox LaryTube est un support pour les dispositifs du systéme Provox HME
destinés a la réhabilitation vocale et pulmonaire aprés une laryngectomie totale.
1l sert également a maintenir le trachéostome ouvert pour la respiration en
cas de rétrécissement de celui-ci.
Le Provox LaryTube est destiné I'usage d’un seul patient.

1.2 CONTRE-INDICATIONS

Le Provox LaryTube n’est pas destiné a étre utilisé chez les patients :
* sous toute forme de ventilation mécanique,
 présentant des lésions tissulaires dans la trachée ou le trachéostome.

1.3 Description du dispositif
Le Provox LaryTube est une canule trachéale en silicone de qualité médicale.
L'objectif de ce dispositif est de créer un ajustement hermétique et confortable
entre le Provox LaryTube et le trachéostome, et de permettre la fixation de
dispositifs du systéme Provox HME.

11 est fourni en conditionnement individuel et non stérile.

11 en existe trois modeles : Standard, Fenestrated (fenétré) et with Ring (avec
anneau) (Figure 1).

Les modéles Standard et with Ring peuvent étre fenétrés de maniére a faire
passer I’air a travers la prothése phonatoire pour les utilisateurs de cette dernicre.
Les perforations sont réalisées a ’aide du poingon Provox Fenestration Punch
en suivant le mode d’emploi accompagnant celui-ci. Voir les informations de
commande.

Versions Standard (Figure 1a) : pour une utilisation avec ou sans prothese
phonatoire.
Peuvent se fixer avec un collier Provox TubeHolder ou des Provox LaryClips.

Versions Fenestrated (fenétré) (Figure 1b) : pour les utilisateurs de prothéses
phonatoires.
Peuvent se fixer avec un collier Provox TubeHolder ou des Provox LaryClips.

Versions with Ring (avec anneau) (Figure 1c) : pour une utilisation avec ou
sans prothese phonatoire.
Uniquement utilisable en combinaison avec un adhésif Provox Adhesive.
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Les différentes parties de Provox LaryTube sont : (Figure 1d-1) :
d) Tube

e) Collerette (conique)

f) Porte-HME

g) Ailettes

h) Anneau pour le raccord avec I’adhésif

i) Perforations

1 .4 AVERTISSEMENTS

NE PAS réutiliser un Provox LaryTube chez un autre patient. Le dispositif
est prévu a I’'usage d’un seul patient. La réutilisation chez un autre patient
peut entrainer une contamination croisée.

« NE PAS utiliser de gel lubrifiant si le patient présente des allergies associées
a ces produits.

* S’ASSURER que le patient a ét¢ formé a I’utilisation du dispositif. Le
patient doit prouver sa capacité a comprendre et respecter scrupuleusement
le mode d’emploi sans la supervision d’un praticien.

1.5 PRECAUTIONS

» Toujours utiliser la taille de Provox LaryTube appropriée. Si le Provox
LaryTube est trop large, trop étroit, trop long ou trop court, il risque de causer
une lésion, un saignement ou une irritation. En outre, du fait que le LaryTube
est susceptible d’obstruer la prothése phonatoire, parler risque d’étre plus
difficile. L’insertion, le retrait et la pression sur la HME Cassette risquent
d’exercer une pression sur la prothése phonatoire si le Provox LaryTube
n’est pas de taille appropriée. Un LaryTube trop étroit risque de causer le
rétrécissement du trachéostome.

* NE PAS forcer pendant I’insertion. Toujours insérer et retirer le Provox
LaryTube conformément aux instructions ci-dessous. Si le produit est
introduit trop loin dans la trachée, il risque de bloquer la respiration.
Une force excessive pendant I’insertion risque de causer une lésion, un
saignement ou une irritation, et le délogement accidentel de la prothése
phonatoire et/ou de I’XtraFlange s’il est utilisé.

« Si une fenétre est nécessaire, elle doit étre réalisée a 1’aide du Provox
Fenestration Punch. Cela garantit 1’obtention de petites perforations lisses.
Des orifices trop larges risquent de déloger la prothése phonatoire ou
I’XtraFlange. Des orifices a bords tranchants risquent de causer la formation
de tissus de granulation. S’assurer qu’il ne reste aucun résidu de silicone
dans les orifices ou la lumiére de la canule LaryTube apreés la perforation.

¢ NE PAS utiliser un Provox LaryTube sale ou contaminé. Nettoyer et
désinfecter le dispositif conformément aux instructions de nettoyage et de
désinfection ci-dessous.
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* NE PAS utiliser un dispositif endommagé car cela risque de causer
I’aspiration de fragments ou la formation de tissus de granulation.

+ Utiliser uniquement des lubrifiants hydrosolubles. Les lubrifiants a base
d’huile (par ex., Vaseline) risquent d’altérer, endommager, ou détruire le
produit. Ils ne doivent pas étre utilisés.

* Surveiller attentivement les tissus du trachéostome au cours de la
radiothérapie. Interrompre I’utilisation du dispositif si le trachéostome
devient irrité ou commence & saigner.

* Les patients souffrant de trouble de coagulation ou sous traitement
anticoagulant ne doivent pas utiliser le dispositif s’il provoque un saignement
a répétition.

* Interrompre I’utilisation du dispositif en cas de formation de tissus de
granulation dans le trachéostome.

* NE PAS nettoyer le dispositif lorsqu’il se trouve a I’intérieur du trachéostome
car cela pourrait causer des Iésions tissulaires. Toujours retirer le dispositif
du trachéostome avant le nettoyage.

2. Mode d’emploi
2.1 Préparation

Sélection de la taille appropriée

Diamétre : Les Provox LaryTubes sont disponibles en quatre différentes
tailles : 8, 9, 10 et 12. Mesurer la taille du trachéostome (diamétre le plus
grand) a 'aide d’une régle et adapter le Provox LaryTube en conséquence.
Pour les trachéostomes aux formes irrégulieres, il peut étre difficile d’obtenir
un ajustement hermétique.

Longueur : Les Provox LaryTubes sont disponibles en trois différentes
longueurs : 27, 36 et 55 mm.

Pour savoir comment choisir la bonne taille de LaryTube a prescrire au patient,
le praticien peut utiliser un Provox LaryTube Sizer Kit. Le dimensionneur
contient des modeles (« sizers ») de Provox LaryTubes existant commercialement.
ATTENTION : Lors de I’adaptation, toujours s’assurer que le LaryTube n’atteint
pas la collerette trachéale de la prothése phonatoire (Figure 3).

Préparation de l'insertion

Avant la premiere utilisation, vérifier que la taille est correcte et que I’emballage
n’est pas endommagé ni ouvert. Ne pas Iutiliser s’il est endommagé ou ouvert.
Veiller a ce que vos mains soient intégralement propres et séches avant de
toucher la zone du trachéostome ou de manipuler le Provox LaryTube et/ou
les accessoires.
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Utiliser un miroir et un éclairage suffisant pour éclairer le trachéostome.
Toujours inspecter soigneusement le Provox LaryTube AVANT CHAQUE
UTILISATION (c.-a-d. avant I'insertion) et s’assurer qu’il n’est pas endommagé
et ne présente pas de déchirures, fissures ou crottes. En cas de dommages, ne
pas utiliser le produit et demander son remplacement.

Avant 'insertion, rincer le dispositif avec de 1’eau potable pour retirer tout
résidu de désinfectant (Figure 2). Veiller a insérer uniquement des dispositifs
propres. En milieu hospitalier, il est préférable d’utiliser de I’eau stérile plutot
que de I’eau potable.

Sinécessaire, lubrifier 1égérement le tube avec une petite quantité de lubrifiant
hydrosoluble. Les lubrifiants hydrosolubles suivants sont recommandés pour
une utilisation avec le Provox LaryTube :

+ KYJelly”
« SurgiLube”
+ Xylocaine"/(lidocaine)

ATTENTION : Utiliser uniquement des lubrifiants hydrosolubles. Les lubrifiants
a base d’huile (par ex., Vaseline) risquent d’altérer, endommager, ou détruire
le produit. Ils ne doivent jamais étre utilisés.

Veiller a ne pas lubrifier le porte-HME, la HME Cassette ni les accessoires
utilisant le Provox LaryTube comme support. Cela risque d’entrainer un
détachement accidentel.

2.2 Consignes d'utilisation

Insertion (Figure 3) :

Provox LaryTube Standard et Fenestrated :

Insérer délicatement le Provox LaryTube directement dans le trachéostome.
Fixer ces tubes avec un Provox LaryClip ou un Provox TubeHolder (Figure 4b-c).

Provox LaryTube with Ring (avec anneau) :

Fixer un Provox Adhesive, puis insérer délicatement le Provox LaryTube a
travers I’adhésif dans le trachéostome (Figure 4a).

S’assurer que I’adhésif est bien centré de fagon a ce que le LaryTube n’exerce
pas de pression sur les cotés du trachéostome.

Insérer ’accessoire du systéme Provox HME dans le porte-HME.
REMARQUE : Certains patients risquent de tousser davantage aprés la
premiére insertion du LaryTube ou lorsqu’ils ferment le HME pour parler. Cet
effet diminue a mesure que I’utilisateur s’habitue au dispositif. Si I'inconfort
persiste, retirer le LaryTube.

Retrait du dispositif

1. Tenir le Provox LaryTube en place et retirer I’accessoire Provox HME du
LaryTube (Figure 5).
2. Extraire le Provox LaryTube du trachéostome.
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REMARQUE : Linsertion et/ou le retrait du LaryTube risquent de causer
occasionnellement un Iéger saignement, une faible irritation ou la toux. Avertir
le praticien si ces symptomes persistent.

2.3 Nettoyage et désinfection
ATTENTION : NE PAS nettoyer le dispositif lorsqu’il se trouve a I'intérieur
du trachéostome. Cela risque de causer des 1ésions. Toujours retirer le dispositif
du trachéostome avant le nettoyage.

Nettoyer le Provox LaryTube aprés chaque utilisation. N’utiliser que de
I’eau potable pour nettoyer et rincer le dispositif.

ATTENTION : Veiller a ne pas se briler les doigts sous I’eau chaude pendant
le nettoyage.
. Rincer le Provox LaryTube a I’eau potable (Figure 6a).
2. Plonger le Provox LaryTube dans de I’eau savonnée (liquide vaisselle
non gras) (Figure 6b).
3. Nettoyer I’intérieur du tube a I’aide de la brosse Provox TubeBrush
(Figure 6¢, 6h).
4. Encas d’utilisation d’un tube fenétré, nettoyer les orifices a ’aide d’une
brosse Provox Brush. Voir les informations de commande (Figure 6d, 6h).
Rincer le Provox LaryTube a ’eau potable (Figure 6¢).
6. Désinfecter le Provox LaryTube au moins une fois par jour (Figure 6f) en
utilisant I'une des méthodes ci-dessous :
« FEthanol & 70 % pendant 10 minutes
« Alcool isopropylique a 70 % pendant 10 minutes
* Peroxyde d’hydrogéne a 3 % pendant 60 minutes

bl

ATTENTION : Ne pas utiliser le dispositif avant qu’il ne soit complétement
sec (Figure 6g). L’inhalation des vapeurs de désinfectants peut entrainer une
toux sévere et une irritation des voies respiratoires.

Si le Provox LaryTube est visiblement sale ou a séché a I’air dans une zone ou
il existe un risque de contamination, nettoyer et désinfecter le dispositif avant
I'utilisation. Il existe un risque de contamination du dispositif si I"utilisateur
I’a laissé tomber par terre, ou si le dispositif a été en contact avec un animal
domestique, avec quelqu’un qui souffre d’une infection respiratoire ou avec
tout autre contaminant grossier.

Au cours d’une hospitalisation, il est important de nettoyer et désinfecter
le Provox LaryTube aprés I'utilisation et aussi avant Iutilisation, en raison
d’un risque accru d’infection et de contamination. En milieu hospitalier, il est
préférable d’utiliser de 1’eau stérile pour nettoyer et rincer le dispositif plutot
que de I’eau potable.
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ATTENTION : Ne pas nettoyer ni désinfecter par une méthode autre que
décrit plus haut au risque d’endommager le produit et d’occasionner des 1ésions.

2.4 Instructions de stockage

Lorsqu’il n’est pas utilisé, nettoyer et désinfecter le dispositif tel que décrit
plus haut, puis stocker le Provox LaryTube dans un récipient propre et sec, a
température ambiante. Protéger de la lumiére directe du soleil.

2.5 Durée de vie du dispositif
Le Provox LaryTube peut étre utilisé pendant une période maximale de six
mois. Si le dispositif est abimé, il doit étre remplacé plus tot.

2.6 Elimination
Toujours respecter la pratique médicale et les directives nationales concernant
les risques biologiques lorsque vous mettez au rebut un dispositif médical usagé.

2.7 Accessoires

ATTENTION : Utiliser uniquement des pieces d’origine. Les autres accessoires
risquent de causer 'endommagement et/ou le dysfonctionnement du produit.

Le Provox LaryTube permet d’utiliser notamment les dispositifs suivants :

* Provox HME Cassettes (échangeurs de chaleur et d’humidité).

« Provox FreeHands HME, valve phonatoire « mains libres » pour parler sans
occlusion manuelle du trachéostome.

¢ Protége-douche Provox ShowerAid, pour empécher Iinfiltration d’eau dans
le LaryTube pendant la douche.

« Un collier Provox TubeHolder ou des Provox LaryClips apportent un
maintien supplémentaire pour empécher le Provox LaryTube de tomber du
trachéostome.

« Pour le Provox LaryTube with Ring, un support adhésif Provox Adhesive
sert a fixer et maintenir le LaryTube en place.

Consulter les informations de commande des différents accessoires.

3. Problémes et solutions

Saignement du trachéostome

Interrompre I'utilisation du dispositif. Une fois que le trachéostome est cicatrisé,
essayer d’augmenter progressivement la durée d’utilisation du dispositif.
Si méme une utilisation par courtes périodes cause un saignement ou si le
saignement continue apres le retrait du dispositif, interrompre son utilisation
et consulter votre praticien.
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Rétrécissement rapide du trachéostome

Si vous portez le Provox LaryTube pour cause de rétrécissement rapide du
trachéostome, étudier avec votre praticien la possibilité de disposer de deux
dispositifs (de taille identique). Cela permet de retirer le Provox LaryTube du
trachéostome et de le remplacer immédiatement par I’autre dispositif propre.
Une fois le LaryTube propre inséré, le dispositif retiré peut étre nettoyé.

Elargissement du trachéostome pendant Putilisation

Si votre trachéostome s’¢largit apres avoir utilisé le LaryTube, demander a votre
praticien s’il est possible d’utiliser deux dispositifs de diamétres différents. Cela
permet d’utiliser le LaryTube de taille supérieure lorsque le trachéostome est
¢élargi, et le LaryTube de plus petite taille pour laisser le trachéostome rétrécir.
1l peut étre nécessaire d’interrompre Iutilisation de la canule pendant la nuit,
de maniére a laisser le trachéostome rétrécir. Dans ce cas, évaluer avec votre
praticien les solutions possibles pour fixer la HME Cassette afin de continuer
a utiliser celle-ci la nuit.

4. Informations supplémentaires

4.1 Compatibilité avec I'examen IRM
Compatible avec ’'TRM : Ce dispositif ne contient pas d’éléments métalliques
et ne présente aucun risque d’interaction avec le champ IRM.

4.2 Informations de commande
Voir la fin de ce mode d’emploi.

4.3 Informations d’aide pour l'utilisateur
Pour obtenir de I’aide ou des informations supplémentaires, voir la quatriéme
de couverture de ce mode d’emploi qui indique nos coordonnées.

5. Signalement

Notez que tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a ’autorité nationale du pays dans lequel Iutilisateur
et/ou le patient résident.
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ITALIANO

1. Informazioni descrittive

1.1 Finalita d'uso
11 Provox LaryTube ¢ un supporto per i dispositivi del sistema Provox HME
destinato alla riabilitazione vocale e polmonare in seguito a laringectomia totale.
Nei pazienti con una stenosi del tracheostoma viene utilizzato anche per
mantenere le dimensioni dello stoma necessarie per la respirazione.
I1 Provox LaryTube ¢ destinato all’'uso su un singolo paziente.

1.2 CONTROINDICAZIONI

I1 Provox LaryTube non ¢ destinato all’utilizzo da parte di pazienti che:
 siano sottoposti a ventilazione meccanica di qualsiasi tipo;
« presentino danni ai tessuti tracheali o nell’area del tracheostoma.

1.3 Descrizione del dispositivo
11 Provox LaryTube ¢ una cannula realizzata in silicone medicale. Lo scopo del
dispositivo ¢ quello di creare un adattamento confortevole ed ermetico tra il
Provox LaryTube e il tracheostoma e di consentire il fissaggio dei dispositivi
del sistema Provox HME.

I LaryTube sono forniti in confezioni singole, non sterili.

Sono disponibili in 3 modelli: Standard, Fenestrated e with Ring (Fig. 1).

11 modello Standard e la versione with Ring possono essere fenestrati per
consentire il passaggio dell’aria attraverso la protesi fonatoria. I fori vengono
praticati mediante il Provox Fenestration Punch, secondo le istruzioni per I'uso
allegate allo strumento (vedere le informazioni per ’ordine).

Versioni Standard (Fig. 1a) - Previste per I’'uso con o senza una protesi fonatoria.
Possono essere fissate con un Provox TubeHolder o Provox LaryClips.

Versioni Fenestrated (Fig. 1b) - Per utilizzatori di protesi fonatorie.
Possono essere fissate con un Provox TubeHolder o Provox LaryClips.

Versioni with Ring (Fig. I¢c) - Previste per I'uso con 0 senza una protesi fonatoria.
Possono essere fissate solo con un Provox Adhesive.

I1 Provox LaryTube ¢ composto dalle parti seguenti (Fig. 1 d-i):
d) Cannula

¢) Protezione (conica)

f) HME e supporto per accessori
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g) Alette
h) Anello per il fissaggio dell’adesivo
i) Fori di fenestratura

1.4 AVVERTENZE

* NON riutilizzare un Provox LaryTube usato per un altro paziente. Il
dispositivo ¢ destinato esclusivamente all’'uso su un singolo paziente. 11
riutilizzo su un altro paziente pud causare contaminazione incrociata.

* NON utilizzare gel lubrificanti se il paziente soffre di allergie correlate a
queste sostanze.

* ACCERTARSI che il paziente sia stato addestrato all’uso del dispositivo.
Il paziente deve dimostrare la capacita di comprendere e attenersi in modo
coerente alle istruzioni per 1’uso senza supervisione del medico.

1.5 PRECAUZIONI

 Utilizzare sempre un Provox LaryTube della misura adeguata. Se il Provox
LaryTube ¢ troppo largo, troppo stretto, troppo lungo o troppo corto puod
causare danni tissutali, sanguinamento o irritazione. Inoltre, la fonazione puod
risultare piu difficile perché il LaryTube puo ostruire la protesi fonatoria.
Se il Provox LaryTube utilizzato non ¢ della misura corretta, I’inserimento,
la rimozione e I’eventuale pressione esercitata sulla HME Cassette possono
produrre una pressione sulla protesi fonatoria. Un LaryTube troppo stretto
puo causare una stenosi dello stoma.

* NON applicare forza durante 1’inserimento. Inserire e rimuovere sempre il
Provox LaryTube conformemente alle istruzioni riportate di seguito. Se il
prodotto viene spinto troppo avanti nella trachea puo impedire la respirazione.
Inserire con forza Provox LaryTube nel tracheostoma pud causare danni
tissutali, sanguinamento o irritazione e dislocazione accidentale della protesi
fonatoria e/o di XtraFlange, se utilizzato.

* Se ¢ necessaria la fenestratura, accertarsi che sia eseguita con il Provox
Fenestration Punch. Questo garantira che i fori siano piccoli e levigati. I fori
di fenestratura troppo larghi possono causare la dislocazione della protesi
fonatoria o di XtraFlange. I fori di fenestratura con bordi affilati possono
causare la formazione di tessuto di granulazione. Accertarsi che, dopo la
fenestratura, nei fori o nel lume di LaryTube non siano presenti residui di
silicone.

* NON utilizzare un Provox LaryTube sporco o contaminato. Pulire e
disinfettare il dispositivo attenendosi alle istruzioni di pulizia e disinfezione
riportate sotto.

* NON utilizzare un dispositivo danneggiato perché questo potrebbe causare
I’aspirazione di piccole parti o la formazione di tessuto di granulazione.

+ Utilizzare solo lubrificanti idrosolubili. I lubrificanti a base oleosa (come la
vaselina) possono indebolire, danneggiare o distruggere il prodotto e non
devono essere utilizzati.
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* Monitorare accuratamente i tessuti in corrispondenza del tracheostoma
durante la radioterapia. Interrompere I’uso del dispositivo se lo stoma si irrita
o inizia a sanguinare.

¢ I pazienti con sindromi emorragiche o in terapia con anticoagulanti non
devono utilizzare il dispositivo se questo causa sanguinamenti ricorrenti.

« Interrompere 1’utilizzo del dispositivo in caso di formazione di tessuto di
granulazione nel tracheostoma.

* NON pulire il dispositivo quando questo si trova ancora inserito nello stoma;
in caso contrario si possono causare danni tissutali. Rimuovere sempre il
dispositivo dallo stoma prima di procedere alla pulizia.

2. Istruzioni per l'uso
2.1 Preparazione

Scelta della misura corretta
Diametro - I Provox LaryTube sono disponibili in 4 diverse misure, 8,9, 10 e
12. Misurare il tracheostoma (massimo diametro) con un righello e scegliere
un Provox LaryTube della misura adatta. Se il tracheostoma ha una forma
irregolare puo essere difficile ottenere un adattamento ermetico.
Lunghezza - | Provox LaryTube sono disponibili in 3 diverse lunghezze, 27,
36 ¢ 55 mm.

Per scegliere correttamente le misure del LaryTube da prescrivere al paziente,
il medico puo utilizzare un Provox LaryTube Sizer Kit. I Sizer Kit contiene
campioni (“‘sizer”- dimensionatori) dei Provox LaryTube disponibili in commercio.
ATTENZIONE - Durante il posizionamento accertarsi che il LaryTube non si
impigli nella flangia tracheale della protesi fonatoria (Fig. 3).

Preparazione per l'inserimento
Prima del primo utilizzo controllare che la misura sia corretta e che la confezione
non sia danneggiata né aperta. In caso contrario non utilizzare il prodotto.

Lavare e asciugare accuratamente le mani prima di avvicinarle alla regione
dello stoma o di manipolare il Provox LaryTube e/o gli accessori.

Accertarsi di avere uno specchio e luce sufficiente per illuminare lo stoma.
Controllare sempre accuratamente il Provox LaryTube PRIMA DI OGNI
UTILIZZO (ovvero prima dell’inserimento) e accertarsi che non sia danneggiato
e che non presenti segni di lacerazioni, fissurazioni o incrostazioni. In presenza
di qualsiasi tipo di danneggiamento non utilizzare il prodotto e richiederne
la sostituzione.

Prima dell’inserimento, sciacquare il dispositivo con acqua potabile per
rimuovere eventuali residui di disinfettante (Fig. 2). Accertarsi di inserire
solo dispositivi puliti. In ospedale ¢ meglio utilizzare acqua sterile, anziché
acqua potabile.
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Se necessario, lubrificare la cannula con una piccola quantita di lubrificante
idrosolubile. Si consigliano i seguenti lubrificanti idrosolubili da utilizzare
con Provox LaryTube:

+ KY Jelly”
* SurgiLube”
+ Xylocaine®/(lidocaina)

ATTENZIONE - Utilizzare solo lubrificanti idrosolubili. I lubrificanti a base
oleosa (come la vaselina) possono indebolire, danneggiare o distruggere il
prodotto e non devono mai essere utilizzati.

Accertarsi di non lubrificare il supporto per HME, la HME Cassette né
qualsiasi accessorio che debba essere fissato al Provox LaryTube. Questo puo
causare il distacco accidentale.

2.2 Istruzioni procedurali

Inserimento (Fig. 3)

Provox LaryTube Standard e Fenestrated

Inserire delicatamente il Provox LaryTube direttamente nel tracheostoma.
Fissare queste cannule con Provox LaryClips o Provox TubeHolder (Fig. 4b-c).

Provox LaryTube with Ring
Fissare un Provox Adhesive e inserire delicatamente il Provox LaryTube
attraverso ’adesivo nel tracheostoma (Fig. 4a).

Accertarsi che I’adesivo sia centrato correttamente in modo che il LaryTube
non prema ai lati dello stoma.

Inserire il componente del sistema Provox HME nel supporto HME.
NOTA - alcuni pazienti possono sperimentare un aumento della tosse dopo
I'inserimento del LaryTube per la prima volta o durante I'occlusione del’HME
per parlare. La tosse in genere diminuisce man mano che 1’utente si adatta al
dispositivo. Se il disagio persiste, il LaryTube va rimosso.

Rimozione del dispositivo

1. Tenere fermo il Provox LaryTube e rimuovere il componente del sistema
Provox HME dalla cannula (Fig. 5).
2. Rimuovere il Provox LaryTube dallo stoma.

NOTA - In alcuni casi 'inserimento e/o0 la rimozione del LaryTube possono
causare lieve sanguinamento, irritazione o tosse. Informare il proprio medico
se questi sintomi persistono.
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2.3 Pulizia e disinfezione

ATTENZIONE - NON pulire il dispositivo mentre si trova inserito nello stoma.
Questo potrebbe causare lesioni. Rimuovere sempre il dispositivo dallo stoma
prima di procedere alla pulizia.

Pulire il Provox LaryTube dopo ciascun utilizzo. Utilizzare esclusivamente
acqua potabile per pulire e sciacquare il dispositivo.

ATTENZIONE - Attenzione a non scottarsi le dita nell’acqua di pulizia calda.
1. Sciacquare il Provox LaryTube in acqua potabile (Fig. 6a).
2. Immergere il Provox LaryTube in detergente per piatti a base non oleosa
(Fig. 6b).
Pulire 'interno della cannula con il Provox TubeBrush (Fig. 6¢, 6h).
4. Se viene utilizzata una cannula fenestrata i fori devono essere puliti
con un Provox Brush (vedere le informazioni per ’ordine) (Fig. 6d, 6h).
5. Sciacquare il Provox LaryTube in acqua potabile (Fig. 6e).
6. Disinfettare il Provox LaryTube almeno una volta al giorno (Fig. 6f) con
uno dei metodi seguenti:
* Etanolo al 70% per 10 minuti
* Alcool isopropilico al 70% per 10 minuti
* Perossido di idrogeno al 3% per 60 minuti

had

ATTENZIONE - Non utilizzare il dispositivo prima che sia completamente
asciutto (Fig. 6g). Le esalazioni dei disinfettanti possono causare tosse violenta
e irritazione delle vie aeree.

Se il Provox LaryTube appare sporco o ¢ stato fatto asciugare all’aria in una
zona arischio di contaminazione, il dispositivo deve essere pulito e disinfettato
prima dell’uso. Il rischio di contaminazione puo esistere se il dispositivo
¢ caduto a terra o ¢ entrato in contatto con un animale domestico, con un
individuo che abbia contratto un’infezione respiratoria oppure con altre fonti
di contaminazione grossolana.

Durante la degenza in ospedale, ¢ importante pulire e disinfettare il Provox
LaryTube dopo 'uso ma anche prima dell’uso, in quanto esiste un maggiore rischio
diinfezione e di contaminazione del dispositivo. In ospedale ¢ meglio utilizzare
acqua sterile, anziché acqua potabile, per pulire e sciacquare il dispositivo.

ATTENZIONE - Non utilizzare metodi per la pulizia o la disinfezione diversi
da quelli descritti sopra perché questo potrebbe causare danni al prodotto e
lesioni al paziente.

2.4 Istruzioni per la conservazione

Quando non viene utilizzato, il Provox LaryTube deve essere pulito e disinfettato
come descritto sopra e quindi conservato in un contenitore pulito e asciutto a
temperatura ambiente. Proteggere dalla luce diretta del sole.
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2.5 Durata del dispositivo
Provox LaryTube puo essere utilizzato per un periodo massimo di 6 mesi. Se
il dispositivo mostra segni di danneggiamento deve essere sostituito prima.

2.6 Smaltimento
Attenersi sempre alle pratiche mediche e alle normative nazionali sui materiali
biopericolosi per lo smaltimento di un dispositivo medico usato.

2.7 Accessori
ATTENZIONE - Utilizzare esclusivamente componenti originali. Accessori
diversi possono causare danni al prodotto /o malfunzionamento.

Alcuni dei dispositivi che possono essere utilizzati con il Provox LaryTube:

* Provox HME Cassette (Heat and Moisture Exchanger - Scambiatore di
calore e umidita).

* Provox FreeHands HME, per la fonazione senza occludere manualmente lo
stoma.

* Provox ShowerAid che aiuta a prevenire I’infiltrazione di acqua nel
LaryTube durante la doccia.

* Un Provox TubeHolder o Provox LaryClips possono essere utilizzati per un
supporto supplementare per prevenire la fuoriuscita del Provox LaryTube
dallo stoma.

+ Peril Provox LaryTube with Ring viene utilizzato un Provox Adhesive per il
fissaggio e il mantenimento in situ del LaryTube.

Vedere le informazioni sull’ordine per altri accessori disponibili.

3. Risoluzione dei problemi

Sanguinamento dello stoma

Interrompere I’'uso del dispositivo. Dopo la guarigione del tracheostoma, cercare
di aumentare gradualmente la durata di utilizzo del dispositivo. Se anche brevi
periodi di utilizzo causano sanguinamento o se il sanguinamento persiste dopo
la rimozione del dispositivo, interromperne ’utilizzo e consultare il medico.

Stenosi rapida dello stoma

Se indossate il Provox LaryTube a causa di una rapida stenosi del tracheostoma,
discutete con il medico la possibilita di utilizzare due dispositivi (della stessa
misura). Questo vi consentira di rimuovere il Provox LaryTube dallo stoma e di
sostituirlo immediatamente con un dispositivo pulito. La pulizia del dispositivo
rimosso puo essere effettuata dopo aver inserito il LaryTube pulito.
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Ingrandimento dello stoma durante I’uso

Se il tracheostoma si ingrandisce dopo I'utilizzo del LaryTube, chiedete al
medico se ¢ possibile utilizzare due dispositivi (con due diametri diversi, uno
pit piccolo e uno piu grande). In questo modo potrete utilizzare il LaryTube
con diametro maggiore quando il tracheostoma ¢ ingrandito e quello con
diametro minore per consentire al tracheostoma di restringersi. Puo essere
necessario sospendere 1’utilizzo della cannula durante la notte affinché il
tracheostoma possa restringersi. In questo caso, discutete con il medico le
opzioni alternative di fissaggio della HME Cassette in modo da continuare a
utilizzare quest’ultima durante la notte.

4. Informazioni aggiuntive
4.1 Compatibilita con esame MRI

Sicuro per la RM: Questo dispositivo non contiene elementi metallici e non
ha alcun potenziale di interazione con il campo MRI.

4.2 Informazioni per I'ordine

Vedere alla fine di queste istruzioni per ’uso.

4.3 Informazioni sull’assistenza agli utilizzatori

Per ulteriore assistenza o istruzioni e per le informazioni di contatto, fare
riferimento all’ultima pagina delle presenti istruzioni per 1’uso.

5. Segnalazioni

Si prega di notare che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita nazionale del
Paese in cui risiede 'utente e/o il paziente.
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ESPANOL

1. Informacidn descriptiva

1.1 Uso previsto
La canula de laringectomia Provox LaryTube es un soporte para dispositivos
del Provox HME System (intercambiador de calor y humedad) disefiado para
la rehabilitacion vocal y pulmonar después de una laringectomia total.

En el caso de los pacientes con un traqueostoma que se cierra, también se
utiliza para mantener este abierto para la respiracion.

Provox LaryTube estéa disefiado para utilizarse en un solo paciente.

1.2 CONTRAINDICACIONES

Provox LaryTube no esta disefiado para utilizarse en pacientes:
* con cualquier tipo de ventilacion mecanica.
* con tejido traqueal o de traqueostoma dafado.

1.3 Descripcion del dispositivo
Provox LaryTube esta fabricado con caucho de silicona para uso médico.
La finalidad del dispositivo es crear un ajuste comodo y hermético entre el
dispositivo Provox LaryTube y el traqueostoma, asi como proporcionar una
conexion para los dispositivos del sistema Provox HME.

Se suministran en un unico envase y sin esterilizar.

Hay tres modelos: Standard (estandar), Fenestrated (fenestrado) y with Ring
(con anillo) (fig. 1).

El modelo Standard y la version with Ring pueden perforarse de modo que
el aire atraviese la protesis de voz en el caso de los usuarios con protesis de
voz. Los orificios se perforan con el Provox Fenestration Punch (punzoén de
fenestracion) de acuerdo con las instrucciones de uso adjuntas a este. Consulte
la informacion para pedidos.

Versiones Standard (fig. la): disefiadas para utilizarse con o sin una protesis
de voz.

Pueden acoplarse a una cinta de cuello Provox TubeHolder o a clips Provox
LaryClips.

Versiones Fenestrated (fig. 1b): para usuarios de protesis de voz.
Pueden acoplarse a una cinta de cuello Provox TubeHolder o a clips Provox
LaryClips.

Versiones with Ring (fig. 1c): disefiadas para utilizarse con o sin una protesis
de voz.
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Solo puede acoplarse a un adhesivo Provox Adhesive.

Las diferentes partes de Provox LaryTube son (fig. 1d-i):
d) tubo

e) proteccion (conica)

f) soporte para el HME y para los accesorios

g) pestafias

h) anillo para la conexion del adhesivo

i) orificios de fenestracion

1.4 ADVERTENCIAS

* NO reutilice el dispositivo Provox LaryTube en otro paciente. Este
dispositivo se ha disefiado para utilizarse en un solo paciente. Su reutilizacion
en otro paciente podria provocar una contaminacion cruzada.

* NO utilice geles lubricantes si el paciente tiene alergias relacionadas con
estas sustancias.

+ ASEGURESE de que el paciente se haya formado en el uso del dispositivo.
El paciente debera demostrar la capacidad para comprender y seguir de
forma sistematica las instrucciones de uso sin la supervision de un médico.

1.5 PRECAUCIONES

« Utilice siempre un Provox LaryTube del tamafio adecuado. Si el dispositivo
Provox LaryTube es demasiado ancho, demasiado estrecho, demasiado
largo o demasiado corto, es posible que provoque dafio tisular, hemorragia
o irritacion. Asimismo, podria ser mas dificil hablar, ya que el dispositivo
LaryTube podria obstruir la protesis de voz. La insercion, extraccion y
presion sobre el casete HME Cassette puede presionar la protesis de voz si
el Provox LaryTube no es del tamafio adecuado. Un LaryTube demasiado
estrecho puede provocar el cierre del estoma.

* NO utilice la fuerza durante la insercion. Inserte y extraiga siempre el
dispositivo Provox LaryTube de acuerdo con las instrucciones siguientes.
Si el producto se empuja demasiado lejos hacia el interior de la traquea,
podria obstruir la respiracion. El uso de la fuerza durante la insercion puede
provocar dafio tisular, hemorragia o irritacion, asi como un desplazamiento
accidental de la protesis de voz o de XtraFlange, en su caso.

* En caso de que sea necesario realizar una fenestracion, asegurese de que
se realiza con Provox Fenestration Punch. Esto garantizara que los orificios
sean pequefios y uniformes. Los orificios de fenestracion demasiado grandes
pueden provocar el desplazamiento de la protesis de voz o XtraFlange.
Los orificios de fenestracion con bordes afilados pueden provocar tejido
de granulacion. Asegurese de que no queden residuos de silicona ni en los
orificios ni en el lumen del dispositivo LaryTube después de la fenestracion.

* NO utilice un dispositivo Provox LaryTube sucio o contaminado. Limpie
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y desinfecte el dispositivo de acuerdo con las instrucciones de limpieza y
desinfeccion siguientes.

* NO utilice un dispositivo dafiado, ya que esto podria provocar la aspiracion
de pequenas piezas o la formacion de tejido de granulacion.

+ Utilice solo lubricantes solubles en agua. Los lubricantes con base oleosa
(por ejemplo, la vaselina) pueden debilitar, dafiar o destruir el producto, y
no deberan utilizarse.

» Controle cuidadosamente el tejido del traqueostoma durante la terapia de
radiacion. Deje de utilizar el dispositivo si el estoma se irrita o empieza a
sangrar.

» Los pacientes con trastornos hemorragicos o tratados con anticoagulantes no
podran usar el dispositivo si este provoca hemorragias recurrentes.

* Deje de utilizar el dispositivo si se forma tejido de granulacion en el
traqueostoma.

* NO limpie nunca el dispositivo mientras se encuentre dentro del estoma, ya
que esto podria provocar dafios tisulares. Extraiga siempre el dispositivo del
estoma antes de limpiarlo.

2. Instrucciones de uso
2.1 Preparacion

Eleccién del tamaiio correcto

Diametro: Los dispositivos Provox LaryTube estan disponibles en 4 medidas
diferentes, 8, 9, 10 y 12. Mida el tamaiio del traqueostoma (didmetro mayor)
con una regla y ajuste el dispositivo Provox LaryTube segtin corresponda. En
el caso de los traqueostomas con formas irregulares, es posible que resulte
dificil conseguir un ajuste hermético.

Longitud: Los dispositivos Provox LaryTube estan disponibles en 3 longitudes
diferentes, 27,36 y 55 mm.

Para ayudarle a elegir el tamafio del dispositivo LaryTube que debe prescribir
al paciente, el médico dispone de un kit medidor Provox LaryTube Sizer Kit.
El kit medidor contiene muestras (“medidores™) de los dispositivos Provox
LaryTube disponibles en el mercado.

PRECAUCION: Durante el ajuste, asegurese siempre de que el dispositivo
LaryTube no alcance la pestaia traqueal de la protesis de voz (fig. 3).

Preparacion de la insercion

Antes del primer uso, compruebe que el dispositivo sea del tamafio correcto y

que el envase no esté roto ni dafiado.En caso contrario, no lo utilice.
Asegurese de que sus manos estén completamente limpias y secas antes

de colocarlas en la zona del estoma o de manipular el dispositivo Provox

LaryTube o sus accesorios.
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Utilice un espejo y una luz suficiente para iluminar el estoma.
Inspeccione siempre el dispositivo Provox LaryTube de forma exhaustiva
ANTES DE CADA USO (es decir, antes de la insercion) y asegurese de que no
muestre signos de desgarros, grietas ni incrustaciones. Si detecta algtun dafio,
no utilice el producto y sustittyalo.

Antes de insertar el dispositivo, enjudguelo con agua potable para retirar
cualquier residuo de desinfectante (fig. 2). Asegurese de que solo inserta
dispositivos limpios. En los hospitales, es mejor utilizar agua estéril que
agua potable.

En caso necesario, lubrique ligeramente el tubo con un poco de lubricante
soluble en agua. Los lubricantes solubles en agua siguientes estan recomendados
para su uso junto con Provox LaryTube:

« KYJelly'
« SurgiLube”
« Xylocaine"/(lidocaina)

PRECAUCION: Utilice solo lubricantes solubles en agua. Los lubricantes
con base oleosa (por ejemplo, la vaselina) pueden debilitar, dafar o destruir el
producto, y no deberan utilizarse nunca.

Asegurese de que no lubrica el soporte del HME, el HME Cassette ni ningiin
accesorio que vaya a sostener el dispositivo Provox LaryTube. Esto podria
conllevar una desconexion accidental.

2.2 Instrucciones de uso

Insercion (fig. 3):

Provox LaryTube Standard y Fenestrated:

Inserte suavemente el dispositivo Provox LaryTube directamente en el

traqueostoma. Acople estos tubos con los dispositivos Provox LaryClip o
Provox TubeHolder (fig. 4b-c).

Provox LaryTube with Ring:
Acople un Provox Adhesive y, a continuacion, inserte cuidadosamente el
dispositivo Provox LaryTube a través del adhesivo en el traqueostoma (fig. 4a).

Asegurese de que el adhesivo esté bien centrado, de modo que el dispositivo
LaryTube no presione los laterales del estoma.

Inserte el componente del Provox HME System en el soporte del HME.
NOTA: Es posible que algunos pacientes tosan después de insertar el dispositivo
LaryTube por primera vez y cuando se ocluya el dispositivo para hablar.
Normalmente esto disminuye cuando el usuario se acostumbra al dispositivo.
Si las molestias persisten, el dispositivo LaryTube debera extraerse.
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Extraccion del dispositivo

1. Sostenga el dispositivo Provox LaryTube en su sitio y extraiga el componente
del Provox HME System del tubo (fig. 5).

2. Extraiga el dispositivo Provox LaryTube del estoma.

NOTA: En algunas ocasiones, es posible que los procedimientos de insercion
o extraccion del dispositivo LaryTube provoquen pequefias hemorragias,
irritaciones o tos. Informe a su médico si estos sintomas persisten.

2.3 Limpieza y desinfeccion
PRECAUCION: NO limpie el dispositivo mientras se encuentre dentro del
estoma. Esto podria provocar lesiones. Extraiga siempre el dispositivo del
estoma antes de limpiarlo.

Limpie el dispositivo Provox LaryTube después de cada uso. No utilice agua
que no sea potable para limpiar y enjuagar el dispositivo.

PRECAUCION: Tenga cuidado para no quemarse los dedos con el agua de
limpieza caliente.
1. Enjuague el dispositivo Provox LaryTube en agua potable (fig. 6a).
2. Coloque el dispositivo Provox LaryTube en lavavajillas sin una base
oleosa (fig. 6b).
3. Limpie el interior del tubo con el cepillo Provox TubeBrush (fig. 6¢, 6h).
4.  Si se utiliza un tubo perforado, los orificios deberan limpiarse con un
cepillo Provox Brush. Consulte la informacion para pedidos (fig. 6d, 6h).
5. Enjuague el dispositivo Provox LaryTube en agua potable (fig. 6¢).
6. Desinfecte el dispostivo Provox Brush al menos una vez al dia (fig. 6f)
con uno de los métodos siguientes:
« Etanol al 70 % durante 10 minutos
« Alcohol isopropilico al 70 % durante 10 minutos
» Agua oxigenada al 3 % durante 60 minutos

PRECAUCION: No utilice el dispositivo hasta que esté completamente seco
(fig. 6g). La inhalacion de vapores procedentes de los desinfectantes puede
provocar una tos grave e irritacion de las vias respiratorias.

Si el tapon Provox LaryTube parece sucio o se ha secado al aire en una zona
conriesgo de contaminacion, debera limpiarse y desinfectarse antes de su uso.
Podria existir riesgo de contaminacion si el dispositivo se ha caido al suelo o
ha estado en contacto con algun animal, con alguien que tenga una infeccion
respiratoria o con alglin otro tipo de contaminacion visible.

Durante la hospitalizacion, es importante limpiar y desinfectar el dispositivo
Provox LaryTube después de su uso y una vez mas antes de usarlo, debido a un
mayor riesgo de infecciones y contaminacion. En los hospitales, para limpiar y
enjuagar es mejor utilizar agua estéril, en vez de agua potable.
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PRECAUCION: No limpie ni desinfecte el producto mediante ningun otro
método que no sean los anteriormente mencionados, ya que esto podria dafiarlo
y producir lesiones al paciente.

2.4 Instrucciones de almacenamiento

Cuando no esté utilizando el dispositivo Provox LaryTube, limpielo y
desinféctelo como se ha descrito anteriormente y, a continuacion, guardelo en un
recipiente limpio y seco a temperatura ambiente. Proteja el dispositivo de la luz
solar directa.

2.5 Vida util del dispositivo

El dispositivo Provox LaryTube puede usarse durante un periodo maximo de
6 meses. Si el dispositivo muestra cualquier signo de dafios, debera sustituirse
con anterioridad.

2.6 Eliminacién
Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre la practica médica y
los requisitos nacionales sobre peligros biologicos.

2.7 Accesorios
PRECAUCION: Utilice solo componentes originales. Otros accesorios podrian
danar el producto o provocar un funcionamiento incorrecto.

Algunos de los dispositivos que pueden utilizarse con Provox LaryTube son:

« Provox HME Cassettes (intercambiadores de calor y humedad).

« Provox FreeHands HME, para hablar sin la oclusion manual del estoma.

* Provox ShowerAid, que puede ayudar a evitar la entrada de agua en el
dispositivo LaryTube durante la ducha.

« En caso necesario, puede utilizar los dispositivos Provox TubeHolder o
Provox LaryClips como soportes adicionales para evitar que el dispositivo
Provox LaryTube se caiga del estoma.

* En el caso de Provox LaryTube with Ring, se debera utilizar un Provox
Adhesive para el acoplamiento y el mantenimiento de LaryTube en su sitio.

Consulte la informacion para pedidos para conocer los diferentes accesorios
disponibles.

3. Informacion para la resolucién de
problemas

Hemorragia del estoma
Deje de usar el dispositivo. Cuando se haya curado el traqueostoma, intente
aumentar gradualmente la duracion del uso del dispositivo. Si incluso los periodos
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breves de uso provocan hemorragias o si las hemorragias persisten después de
retirar el dispositivo, deje de usarlo y consulte a su médico.

Cierre rapido del estoma

Si estd usando el dispositivo Provox LaryTube debido a un cierre rapido del
traqueostoma, comente a su médico la posibilidad de tener dos dispositivos
(del mismo tamafio). Esto le permitiria extraer el dispositivo Provox LaryTube
del estoma y sustituirlo inmediatamente por uno limpio. La limpieza del
dispositivo extraido podra realizarla después de haber insertado el dispositivo
LaryTube limpio.

Agrandamiento del estoma durante el uso

Si el traqueostoma aumenta de tamafio después de haber utilizado el dispositivo
LaryTube, pregunte a su médico si es posible disponer de dos dispositivos (uno
de un diametro mayor y otro de un diametro menor). Esto le permitird utilizar
el dispositivo LaryTube mayor cuando el traqueostoma haya aumentado de
tamafio y el dispositivo LaryTube pequefio para permitir que el traqueostoma
reduzca su tamafo. Es posible que deba interrumpir el uso del tubo durante
la noche, de modo que el traqueostoma pueda reducir su tamafo. En ese caso,
comente con sumédico las opciones alternativas que se pueden acoplar al HME
Cassette, de modo que pueda seguir utilizando el HME Cassette durante la noche.

4. Informacion adicional

4.1 Compatibilidad con la exploracién
de IRM

Seguro para RM: Este dispositivo no contiene elementos metalicos y no
presenta potencial de interaccion con el campo de IRM.

4.2 Informacion para pedidos
Consulte el final de estas instrucciones de uso.

4.3 Informacion de asistencia al usuario

Para obtener mas ayuda o informacion, consulte la informacién de contacto
en la contraportada de estas instrucciones de uso.

5. Notificaciéon

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido en relacion
con el dispositivo se comunicara al fabricante y a la autoridad nacional del pais
en el que resida el usuario y/o el paciente.
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PORTUGUES

1. Informacao descritiva

1.1 Utilizacao prevista
O Provox LaryTube é um suporte para dispositivos no Provox HME System
destinado a reabilitagdo vocal e pulmonar ap6s laringectomia total.

Também ¢ utilizado em doentes com um traqueostoma que esta a diminuir
de tamanho para manté-lo para respiragao.

O Provox LaryTube destina-se a utilizagdo num tinico doente.

1.2 CONTRAINDICACOES

O Provox LaryTube nio se destina a ser utilizado por doentes:
« submetidos a qualquer forma de ventilagdo mecénica.
« com lesdes no tecido traqueal ou do traqueostoma.

1.3 Descricao do dispositivo
O Provox LaryTube é um tubo fabricado em borracha de silicone para uso
médico. A finalidade do dispositivo consiste em criar um ajuste confortavel
e estanque entre o Provox LaryTube e o traqueostoma e também permitir a
fixagdo dos dispositivos do sistema Provox HME.

Sao fornecidos em embalagem unica, ndo estéril.

Existem 3 modelos: Standard, Fenestrated e with Ring (com anel) (Fig. 1).

O modelo Standard e a versdo with Ring podem ser fenestrados, para que o
ar possa passar através da protese fonatoria para os utilizadores da protese.
Os orificios sdo feitos utilizando o Provox Fenestration Punch de acordo com
as instrugdes de utilizagdo anexas ao Provox Fenestration Punch; consultar a
informagdo para encomenda.

Versdes Standard (Fig. la) — fabricado para utilizagdo com ou sem uma
protese fonatoria.
Pode ser fixado a um Provox TubeHolder ou a Provox LaryClips.

Versdes Fenestrated (Fig. 1b) — para utilizadores da protese fonatoria.
Pode ser fixado a um Provox TubeHolder ou a Provox LaryClips.

Versdes with Ring (Fig. 1c) — fabricado para utilizagdo com ou sem uma
protese fonatoria.
Apenas pode ser fixado com um Provox Adhesive.
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As diferentes partes do Provox LaryTube sdo (Fig. 1d-i):
d) Tubo

) Protetor (conico)

f) Suporte HME e porta-acessorios

g) Asas

h) Anel para conexao adesiva

i) Orificios de fenestragao

1.4 ADVERTENCIAS

+ NAO reutilize um Provox LaryTube noutro doente. O dispositivo destina-se
exclusivamente a utilizagdo num unico doente. A reutilizagao noutro doente
pode causar contaminagao cruzada.

+ NAO utilize géis lubrificantes se o doente sofrer de alergias relacionadas
com estas substancias.

* CERTIFIQUE-SE de que o doente foi treinado na utilizagao do dispositivo.
O doente deve demonstrar a capacidade para compreender e seguir as
instrugdes de utilizagdo de forma consistente sem supervisdo de um
profissional de satde.

1.5 PRECAUCOES

+ Utilize sempre um Provox LaryTube de tamanho adequado. Se o Provox
LaryTube for demasiado largo ou estreito, ou demasiado comprido ou curto,
podera causar lesdes, sangramento ou irritagao tecidular. Além disso, pode
ser mais dificil produzir a fala, uma vez que o LaryTube pode obstruir a
protese fonatoria. A inser¢do, remogdo e pressio sobre a HME Cassette
podem exercer pressdo na protese fonatoria se o Provox LaryTube ndo for
de tamanho adequado. Um LaryTube que seja demasiado estreito pode fazer
com que o estoma diminua de tamanho.

+ NAO utilizar a forga durante a inser¢io. Insira e remova sempre o Provox
LaryTube de acordo com as instrugdes seguintes. Se o produto for empurrado
excessivamente para dentro da traqueia, poderd obstruir a respiragdo. A
utilizagdo de forga durante a inser¢do podera originar lesdes, sangramento
ou irritagdo tecidular e desalojamento acidental da protese fonatoria e/ou
XtraFlange, caso esteja a ser utilizada.

» Caso a fenestragdo seja necessaria, certifique-se de que ¢ feita com o
Provox Fenestration Punch. Desta forma garantird que os orificios sdo
pequenos e macios. Orificios de fenestragdo demasiado grandes podem
originar o desalojamento da protese fonatoéria ou da XtraFlange. Orificios
de fenestragdo com bordos agucados podem causar a formagdo de tecido
de granulagdo. Apos a fenestragdo, certifique-se de que ndo ha quaisquer
residuos de silicone nos orificios ou no limen do tubo LaryTube.
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+ NAO utilize um Provox LaryTube sujo ou contaminado. Limpe e desinfete
o dispositivo de acordo com as instrugdes de limpeza e desinfegdo seguintes.

+ NAO utilize um dispositivo danificado, pois tal poderia resultar na aspiragio
de pegas pequenas ou originar a formagao de tecido de granulagao.

« Utilize apenas lubrificantes hidrossoluveis. Os lubrificantes de base oleosa
(p. ex., Vaseline) poderdo enfraquecer, danificar ou destruir o produto e ndo
deverao ser utilizados.

* Monitorize cuidadosamente o tecido do traqueostoma durante a radioterapia.
Deixe de utilizar o dispositivo caso o estoma fique com irritagdo ou comece
a sangrar.

* Os doentes com coagulopatias ou tratados com anticoagulantes nao deverao
utilizar o dispositivo se este causar sangramento recorrente.

¢ Deixe de utilizar o dispositivo caso se forme tecido de granulagio no
traqueostoma.

+ NAO limpe o dispositivo enquanto ainda estiver no estoma, pois poderia
causar lesdes tecidulares. Retire sempre o dispositivo do estoma antes de
limpar.

2. Instrucgoes de utilizacao
2.1 Preparacao

Escolha do tamanho certo

Didmetro: Os Provox LaryTubes estdo disponiveis em 4 diametros diferentes:
8,9, 10 e 12. Mega o tamanho do traqueostoma (maior didmetro) com uma régua
e adapte o Provox LaryTube em conformidade. No caso de traqueostomas de
forma irregular, podera ser dificil conseguir um ajuste estanque.
Comprimento: Os Provox LaryTubes estdo disponiveis em 3 comprimentos
diferentes: 27 mm, 36 mm e 55 mm.

Para ajudar a escolher o(s) tamanho(s) do LaryTube a prescrever ao doente, o
profissional de saude pode usar um Provox LaryTube Sizer Kit. O kit de calculo
do tamanho contém amostras (“medidores”) de Provox LaryTubes disponiveis
no mercado.

ATENCAO: Durante o encaixe, assegure-se sempre que o LaryTube nio
alcanga a flange traqueal da protese fonatoria (Fig. 3).

Preparacéo para a insercao
Antes da primeira utilizagdo, verifique se tem o tamanho correto e se a embalagem
nao esta danificada ou aberta. Se ndo for o caso, nio utilize.

Confirme que as suas maos estdo bem limpas e secas antes de as colocar na
area do estoma ou manusear o Provox LaryTube e/ou os acessorios.

Tenha um espelho a mao e luz suficiente para iluminar o estoma.
Inspecione sempre cuidadosamente o Provox LaryTube ANTES DE CADA
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UTILIZACAO (ou seja, antes da insergdo) e certifique-se de que nio esta
danificado nem apresenta sinais de rasgdes, rachas ou incrustagdes. Se detetar
algum dano, néo utilize o produto ¢ pega uma substituigao.

Antes da inser¢do, enxague o dispositivo com agua potavel para remover
eventuais residuos de desinfetantes (Fig. 2). Certifique-se de que apenas insere
dispositivos limpos. Num contexto hospitalar, ¢ melhor utilizar d4gua estéril
do que agua potavel.

Se necessario, lubrifique ligeiramente o tubo com uma pequena quantidade de
lubrificante hidrossoluvel. Para utilizagédo com o Provox LaryTube recomendam-se
os seguintes lubrificantes hidrossoluveis:

+ KY Jelly®
+ SurgiLube”
+ Xylocaine"/(lidocaina)

ATENCAO: Utilize apenas lubrificantes hidrossoluveis. Os lubrificantes de
base oleosa (p. ex., Vaseline) poderdo enfraquecer, danificar ou destruir o
produto e nunca deverdo ser utilizados.

Certifique-se de que ndo lubrifica o suporte HME, a HME Cassette ou
qualquer outro acessorio que va ser suportado pelo Provox LaryTube. Isto
podera levar a separacdo acidental.

2.2 Instrugdes de funcionamento
Insercdo (Fig. 3):
Provox LaryTube Standard e Fenestrated:

Insira suavemente o Provox LaryTube diretamente dentro do traqueostoma.
Fixe estes tubos com o Provox LaryClip ou Provox TubeHolder (Fig. 4b-c).

Provox LaryTube with Ring:
Fixe um Provox Adhesive e, em seguida, insira suavemente o Provox LaryTube
através do adesivo para dentro do traqueostoma (Fig. 4a).

Certifique-se de que o adesivo esta devidamente centrado para que o LaryTube
ndo prima ambos os lados do estoma.

Insira o componente Provox HME System dentro do suporte HME.
NOTA: Alguns doentes poderdo sentir mais tosse depois de inserir o LaryTube
pela primeira vez ou ao ocluir o HME para falar. Isto normalmente diminui
quando o utilizador se habitua ao dispositivo. Se o desconforto persistir, o
LaryTube deve ser removido.

Remocéo do dispositivo
1. Mantenha o Provox LaryTube na devida posi¢do e remova suavemente o

componente Provox HME System do tubo (Fig. 5).
2. Retire o Provox LaryTube do estoma.
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NOTA: A inserc¢do e/ou a remogao do LaryTube podera causar por vezes ligeiro
sangramento, irritagdo ou tosse. Informe o seu profissional de satde se estes
sintomas persistirem.

2.3 Limpeza e desinfecdo

ATENCAO: NAO limpe o dispositivo enquanto ainda estiver dentro do estoma.

Isto podera causar lesdes. Retire sempre o dispositivo do estoma antes de limpar.
Limpe o Provox LaryTube apos cada utilizagdo. Nao utilize outro tipo de

agua além de agua potavel para limpar e enxaguar o dispositivo.

ATENCAO: Tenha cuidado para nio queimar os dedos na d4gua de limpeza quente.
1. Enxague o Provox LaryTube em agua potavel (Fig. 6a).
2. Coloque o Provox LaryTube em detergente para loiga de base ndo oleosa
(Fig. 6b).
Limpe o interior do tubo com a Provox TubeBrush (Fig. 6¢, 6h).
4.  Se for utilizado um tubo fenestrated, os orificios devem ser limpos com
uma Provox Brush, consultar a informagao para encomenda (Fig. 6d, 6h).
5. Enxague o Provox LaryTube em agua potavel (Fig. 6e).
6. Desinfete o Provox LaryTube no minimo uma vez por dia (Fig. 6f) com
um dos seguintes métodos:
* Etanol a 70% durante 10 minutos
+ Alcool isopropilico a 70% durante 10 minutos
* Peroxido de hidrogénio a 3% durante 60 minutos

hd

ATENCAO: Nio utilize o dispositivo até que esteja completamente seco
(Fig. 6g). A inalagdo de fumos de desinfetante pode provocar tosse forte e
irritagdo das vias respiratorias.

Se o Provox LaryTube parecer sujo ou tiver sido seco ao ar numa area em que
exista risco de contaminagio, o dispositivo devera ser limpo e desinfetado antes
da utilizagdo. Podera existir um risco de contaminagao se o dispositivo tiver
caido ao chdo ou se tiver estado em contacto com um animal de estimagéo,
com uma pessoa que apresente uma infe¢do respiratoria ou qualquer outra
contaminagdo grosseira.

Durante a hospitalizacdo, ¢ importante limpar e desinfetar o Provox
LaryTube ap0s a utilizagdo e novamente logo antes da utilizagéo devido aum
risco acrescido de infe¢do e contaminagdo do dispositivo. Num hospital, é
melhor utilizar 4gua estéril para limpeza e enxaguamento do que agua potavel.

ATENCAO: Nio limpe ou desinfete por qualquer outro método além dos
que foram anteriormente descritos, porque isto poderia danificar o produto e
causar lesoes no doente.
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2.4 Instrugdes de conservacao

Quando o dispositivo ndo estiver a ser utilizado, limpe-o e desinfete-o conforme
descrito acima e depois armazene o Provox LaryTube num recipiente limpo e
seco a temperatura ambiente. Proteger da luz solar direta.

2.5 Vida util do dispositivo

O Provox LaryTube pode ser utilizado durante um periodo maximo de 6 meses. Se
o dispositivo apresentar algum sinal de danos, devera ser substituido mais cedo.

2.6 Eliminacao
Siga sempre as praticas médicas e os requisitos nacionais relativos a riscos
bioldgicos ao eliminar um dispositivo médico usado.

2.7 Acessorios
ATENCAO: Utilize apenas componentes originais. Outros acessorios poderio
causar danos e/ou avaria do produto.

Alguns dos dispositivos que podem ser utilizados com o Provox LaryTube sdo:

* Provox HME Cassettes (permutadores de calor ¢ de humidade).

* Provox FreeHands HME, que torna possivel falar sem oclusdo manual do
estoma.

* Provox ShowerAid que pode ajudar a impedir a entrada de d4gua no LaryTube
enquanto se toma duche.

* Podera utilizar um Provox TubeHolder ou Provox LaryClips para suporte
adicional, para impedir que o Provox LaryTube caia do estoma.

* No caso do Provox LaryTube with Ring, ¢ utilizado um Provox Adhesive
como fixagdo e para manter o LaryTube na devida posigéo.

Consulte a secgdo informagéo para encomenda para ver os diferentes acessorios
disponiveis.

3. Informacgdes sobre resolucao de
problemas

Sangramento do estoma

Deixe de utilizar o dispositivo. Depois de o traqueostoma ter cicatrizado, tente
aumentar gradualmente a duragdo de utilizagdo do dispositivo. Se mesmo curtos
periodos de utilizagdo causarem hemorragia ou se a hemorragia persistir depois
de remover o dispositivo, deixe de utiliza-lo e consulte o seu profissional de saude.
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Diminui¢éo riapida do estoma

Se estiver a usar o Provox LaryTube devido a diminuigao rapida do traqueostoma,
converse com o seu profissional de saude sobre a possibilidade de ter dois
dispositivos (do mesmo tamanho). Deste modo, poderia remover o Provox
LaryTube do estoma e substitui-lo imediatamente por um limpo. A limpeza do
dispositivo removido pode ser feita depois de ter inserido o LaryTube limpo.

O estoma alarga-se durante a utilizag¢do

Se o seu traqueostoma alargar ap0s a utilizagdo do LaryTube pergunte ao seu
profissional de saude se ¢ possivel utilizar dois dispositivos (um de didmetro
mais pequeno e outro maior). Isto permite que utilize o tamanho maior do
LaryTube quando o traqueostoma tiver alargado e o tamanho mais pequeno
do LaryTube para permitir que o traqueostoma diminua de tamanho. Pode
ser necessario néo utilizar o tubo durante a noite, para que o traqueostoma
possa encolher. Nesse caso, discuta com o seu profissional de satide opgdes
alternativas para fixar a HME Cassette para que possa continuar a utilizar a
HME Cassette durante a noite.

4. Informacdes adicionais

4.1 Compatibilidade com exames de RM

Seguro para RM: Este dispositivo ndo contém nenhuns elementos metéalicos
e nao ha qualquer possibilidade de interagdo com o campo de RM.

4.2 Informacgao para encomenda

Consulte o fim destas instrugdes de utilizagdo.

4.3 Informacao para assisténcia ao utilizador

Para obter ajuda ou informagdes adicionais, consulte a informagéao de contacto
na contracapa destas instrugdes de utilizagéo.

5. Comunicacao de incidentes

Tenha em atengdo que qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado
com o dispositivo, deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional
do pais onde o utilizador e/ou o paciente residem.
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SVENSKA

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvandning
Provox LaryTube (larynxkanyl) dr en héllare for produkter i Provox HME
(fukt- och virmevéxlar)-systemet avsett for rehabilitering av rdst och luftvigar
efter total laryngektomi.

For patienter med ett krympande trakeostoma anvénds den ocksa for att
uppritthalla trakeostomat vid andning.

Provox LaryTube dr avsedd for anvandning pa en enstaka patient.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox LaryTube ska inte anvdndas av patienter som:
+ behandlas med négon typ av mekanisk ventilation.
* har skadat trachea eller tracheostomi-vévnad.

1.3 Produktbeskrivning
Provox LaryTube ér en kanyl som &r gjord av silikongummi av medicinsk
kvalitet. Syften med produkten ér att skapa en bekvam och lufttit passform
mellan Provox LaryTube och trakeostomat samt ocksé for att ge faste for
produkter frdn Provox HME -systemet.

De levereras icke-sterila med en produkt i varje forpackning.

Det finns 3 modeller: Standard, Fenestrated (perforerad) och with Ring (med
ring) (Fig. 1).

Standard-modellen och with Ring-versionen kan vara fenestrerade sa att luft
kan passera genom rdstventilen hos rostventilsanvindare. Halen stansas med
Provox Fenestration Punch (stans) enligt bruksanvisningen som medféljer
Provox Fenestration Punch, se bestéllningsinformationen.

Standard-versioner (Fig. la) — tillverkade for anvdndning med eller utan
en rostventil.

Kan sittas fast med en Provox TubeHolder (kanylhallare) eller Provox LaryClips
(larynxklammor).

Fenestratede-versioner (Fig. 1b) — For rostventilsanvandare.
Kan sittas fast med en Provox TubeHolder (kanylhallare) eller Provox LaryClips
(larynxklammor).

With Ring-versioner (Fig. Ic) — tillverkade for anvdandning med eller utan
en rostventil.
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Kan endast séttas fast med en Provox Adhesive (vidhiftning).

De olika delarna av Provox LaryTube ar (Fig. 1d-i):
d) Kanyl

e) Skydd (koniskt)

f) HME och tillbehorshéllare

g) Vingar

h) Ring for vidhiftning

i) Fenestreringshél

1 4 VARNINGAR

Ateranvind INTE en anvind Provox LaryTube pa en annan patient.
Produkten ir endast avsedd for enpatientsbruk. Ateranvindning p4 en annan
patient kan orsaka korskontaminering.

* Anvind INTE smoérjande geler om patienten har allergier forknippade med
dessa substanser.

+ SAKERSTALL att patienten har fitt utbildning i anvindningen av produkten.
Patienten ska kunna forstd och genomgéende f6lja bruksanvisningen utan
lakarens Gverinseende.

1 .5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvind alltid en Provox LaryTube med en korrekt storlek. Om Provox
LaryTube ér for vid, for tréng, for lang eller for kort kan den orsaka skada
pé vdvnader, blodning eller irritation. Dessutom kan det bli svarare att tala,
eftersom LaryTube kan blockera rostventilen. Inforing, borttagning och
tryckning pd HME Cassette (kassetten) kan utdva tryck pa rostventilen om
Provox LaryTube inte dr lampligt storleksanpassad. En LarryTube som ér for
trang kan gora sa att stomat krymper.

¢ Anvind INTE kraft under inforing. For alltid in och ta bort Provox LaryTube
enligt nedan instruktioner. Om produkten trycks in for langt i trakea kan den
blockera andningen. Anvindningen av kraft under inforing kan orsaka skada
pa vdvnader, blodning och irritation samt oavsiktlig rubbning av réstventilen
och/eller XtraFlange (extraflins) om sadan anvinds.

* Om fenestrering behovs, se till att detta gors med Provox Fenestration Punch.
Detta kommer att sdkerstélla att halen &r sma och jimna. Fenestreringshal
som &r for stora kan gora sd att rostventilen eller XtraFlange rubbas.
Fenestreringshal med skarpa kanter kan ge upphov till drrbildning. Se till
att det inte finns nédgra silikonrester kvar i halen eller lumen pa LaryTube
efter fenestrering.

« Anvind INTE en smutsig eller kontaminerad Provox LaryTube. Rengér och
desinficera produkten enligt nedan rengorings- och desinfektionsinstruktioner.

» Anvind INTE en skadad produkt eftersom det kan leda till aspiration av sma
delar eller ge upphov till drrbildning.
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* Anvind endast vattenlosliga smorjmedel. Oljebaserade smorjmedel (t.ex.
vaselin) kan forsvaga, skada eller forstora produkten och ska inte anvéndas.

+ Overvaka trakeostomavivnaden noggrant under strilbehandling. Sluta
anvinda produkten om stomat blir irriterat eller borjar bloda.

» Patienter med blodningsrubbningar eller antikoagulantia-behandlade
patienter ska inte anvidnda produkten om den ger upphov till en recidivblodning.

* Sluta anvénda produkten om &rrvidvnad bildas i trakeostomat.

» Rengor INTE produkten nér den sitter i stomat eftersom den kan leda till
skada pa vivnaden. Ta alltid bort produkten fran stomat fore rengoring.

2. Bruksanvisning
2.1 Férberedelser

Vilja ratt storlek

Diameter: Provox LaryTubes finns tillgéingliga i 4 olika diametrar, 8, 9, 10

och 12. Miit storleken pé trakeostomat (storsta diametern) med en linjal och

anpassa Provox LaryTube dérefter. Vid oregelbundet formade trakeostoman

kan det vara svart att uppna en lufttét passform.

Lingd: Provox LaryTube finns tillgéingliga i 3 olika ldngder, 27, 36 och 55 mm.
For att hjélpa till att vilja storlek(ar) pa LaryTube for att ordinera till

patienten, kan ldkaren anvinda ett Provox LaryTube Sizer Kit (storlekssats).

Storlekssatsen innehaller prover (“storleksanpassare”) for kommersiellt

tillgéngliga Provox LaryTubes.

VAR FORSIKTIG! Under formpassning sikerstill alltid att LaryTube inte

fastnar pé rostventilens trakealflédns (Fig. 3).

Forbereda for inforing

Fore forsta anvindning kontrollera att du har den rétta storleken och att
forpackningen inte dr skadad eller 6ppnad. Produkten far annars inte anvindas.
Sakerstall att dina hdnder dr ordentligt rena och torra innan du placerar dem i
stomaomradet eller hanterar Provox LaryTube och/eller tillbehor.

Ha en spegel och tillrackligt ljus for att belysa stomat.

Inspektera alltid Provox LaryTube noggrant FORE VARJE ANVANDNING
(dvs. fore inforing), och sikerstill att den dr oskadad och inte visar nagra
tecken pa slitage. Om du upptacker ndgon skada, far inte produkten anvindas
utan ett byte ska goras.

Fore inforing, skolj produkten med dricksvatten for att ta bort alla rester
av desinfektionsmedel (Fig. 2). Sékerstéll att du endast for in rena produkter.
Pa sjukhuset dr det béttre att anvédnda sterilt vatten, snarare &n dricksvatten.

Vid behov kan kanylen smoérjas latt med en liten méngd vattenldsligt
smorjmedel. Foljande vattenlosliga smorjmedel rekommenderas for anvéandning
med Provox LaryTube.
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« KYJelly®
« SurgiLube”
. Xylocaincy‘/(lidokain)

VAR FORSIKTIG! Anvind endast vattenlosliga smorjmedel. Oljebaserade
smorjmedel (t.ex. vaselin) kan forsvaga, skada eller forstéra produkten och
ska aldrig anvandas.

Sékerstill att du inte smorjer HME-hallaren, HME Cassette eller nagot
tillbehor som ska fistas pa Provox LaryTube. Detta kan medfora oavsiktligt
16sgorande.

2.2 Anvandarhandledning
Inforing (Fig. 3):
Provox LaryTube Standard och Fenestrated:

For in Provox LaryTube varsamt direkt i trakeostomat. Fist dessa kanyler
antingen med Provox LaryClip eller Provox TubeHolder (Fig. 4b-c).

Provox LaryTube with Ring:

Fidst en a Provox Adhesive och for sedan in en Provox LaryTube genom
vidhiftningen in i trakeostomat (Fig. 4a).

Siakerstdll att vidhaftningen &r centrerad korrekt sa att LaryTube inte trycker
pé sidorna av stomat.

For in Provox HME-systemkomponenten in i HME-hallaren.
OBSERVERA! Vissa patienter kan erfara mer hosta efter inférande av LaryTube
forsta gangen eller nir HME blockeras for tal. Detta avtar ndr anvdndaren
anpassar sig till produkten. Om obehag kvarstar ska LaryTube tas bort.

Borttagning av produkt

1. Hall Provox LaryTube pa plats och ta bort Provox HME-systemkomponenten
frén kanylen (Fig. 5).

2. Tabort Provox LaryTube fran stomat.

OBSERVERA! Inforing och/eller borttagning av LaryTube kan ibland orsaka

latt blodning, irritation eller hostningar. Tala om f6r din likare om dessa

symptom inte forsvinner.

2.3 Rengoring och desinfektion

VAR FORSIKTIG! Rengér INTE produkten nir den sitter inuti stomat.

Detta kan leda till skada. Ta alltid bort produkten fran stomat fore rengéring.
Rengor Provox LaryTube efter varje anviandning. Anvind ingen annan

vattenkvalitet d4n dricksvatten for att rengéra och skélja produkten.
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VAR FORSIKTIG! Var forsiktig s du inte branner dina fingrar i det varma
rengdringsvattnet.

1. Skolj Provox LaryTube i dricksvatten (Fig. 6a).

2. Placera Provox LaryTube i en icke oljebaserad diskmedelslosning (Fig. 6b).
3. Rengor insidan av kanylen med TubeBrush (kanylborste) (Fig. 6¢, 6h).
4. Omen perforerad kanyl anvinds ska halen rengoras med en Provox Brush,
se bestdllningsinformationen (Fig. 6d, 6h).

Skolj Provox LaryTube i dricksvatten (Fig. 6e).

Desinficera Provox LaryTube dtminstone en ging per dag (Fig. 6f) med
nagon av foljande metoder:

* 70 % etanol under 10 minuter.

« 70 % isopropylalkohol under 10 minuter.

* 3 % viteperoxid under 60 minuter.

VAR FORSIKTIG! Anvind inte produkten forrén den ir helt torr (Fig. 6g).
Inandning av dngor fran desinfektionsmedel kan orsaka svar hosta och
irritation i luftvdgarna.

IS

Om Provox LaryTube ser smutsig ut eller har fatt lufttorka i ett omrade
med kontaminationsrisk ska produkten bade rengoéras och desinficeras fore
anvindning. En kontaminationsrisk kan foreligga om produkten har tappats
pa golvet eller om den har varit i kontakt med ett husdjur, om nagon har en
luftvigsinfektion eller vid annan grov kontamination.

Under sjukhusvistelse dr det viktigt att rengora och desinficera Provox
LaryTube efter anvindning men dven fore anvéndning pa grund av 6kad risk
for infektion och kontamination. Pé sjukhuset 4r det battre att anvdnda sterilt
vatten, snarare dn dricksvatten, fér rengéring och skoljning.

VAR FORSIKTIG! Rengér eller desinficera inte med ndgon annan metod én
beskriven ovan eftersom det kan orsaka produkt- eller personskada.

2.4 Forvaringsanvisningar

Nir den inte anvénds ska produkten rengdras och desinficeras pa det sétt som
beskrivs ovan och dérefter ska Provox LaryTube forvaras i en ren och torr
behéllare i rumstemperatur. Skydda den mot direkt solljus.

2.5 Produktens hallbarhetstid

Provox LaryTube kan anvdndas under en maximal period pa
6 manader. Om produkten uppvisar nagra tecken pa skada ska den bytas ut tidigare.

2.6 Avfallshantering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella féreskrifter rérande biologiska risker
vid kassering av en anvind medicinsk anordning.
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2.7 Tillbehor

VAR FORSIKTIG! Anvind endast originalkomponenter. Andra tillbehdr
kan orsaka produktskada och/eller funktionsfel.

Vissa av produkterna som kan anvindas med Provox LaryTube ar:

« Provox HME Cassettes (fukt- och virmevixlare).

* Provox FreeHands HME (frihands-HME), for tal utan manuell blockering
av stomat.

¢ Provox ShowerAid (duschhjilp) som kan hjélpa till att forhindra att vatten
tranger in i LaryTube under duschning.

* En Provox TubeHolder eller Provox LaryClips kan anvindas som ytterligare
stod for att forebygga sa att Provox LaryTube inte faller ut fran stomat.

« For Provox LaryTube with Ring anvéinds en Provox Adhesive for vidhaftning
och for att halla LaryTube pa plats.

Se bestéllningsinformationen for olika tillgdngliga tillbehor.

3. Information for felsékning

Blodning vid stomat

Sluta anvédnda produkten. Efter ldkning av trakeostomat forsok att successivt
6ka anvindningstiden av produkten. Om dven korta tidsperioder ger blodning
eller om blédningen kvarstar efter produktens borttagning, sluta anvinda den
och be din ldkare om rad.

Snabb krympning av stomat

Om du bér Provox LaryTube pé grund av ett snabbt krympande trakeostoma,
diskutera med din likare om mojligheten av att ha tvd produkter (av samma
storlek). Detta skulle lata dig ta bort Provox LaryTube fran ditt stoma och byta
ut den omedelbart mot en ren produkt. Rengdring av den borttagna produkten
kan sedan goras nir du har fort in den rena LaryTube.

Stomat forstoras under anviindning

Om ditt trakeostoma forstoras efter anvindningen av LaryTube, fraga din
lakare om det dr mgjligt for dig att anvinda tva produkter (en med en mindre
diameter och en med en storre diameter). Detta later dig anvinda LaryTube med
den storre storleken nér trakeostomat har forstorats, och LaryTube med den
mindre storleken for att 1dta trakeostomat krympa. Det kanske blir nddvandigt
att avbryta anvdndningen av kanylen under natten sa att trakeostomat kan
krympa. I sa fall, diskutera alternativa mojligheter for att fista HME Cassette
med din lakare sa att du kan fortsitta anvainda HME Cassette under natten.
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4. Ytterligare information
4.1 Kompatibilitet med MR-undersékning

MR-siker: Denna produkt innehéller inte nagra metalldelar och har ingen
potential for interaktion med MRT-filtet.

4.2 Bestallningsinformationen
Se slutet av denna bruksanvisning.

4.3 Hjalpinformation fér anvdandaren

For ytterligare hjélp eller information, se baksidan av denna bruksanvisning
for kontaktinformation.

5. Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i forhallande till produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dér
anvindaren och/eller patienten &r bosatt.
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DANSK

1. Deskriptive oplysninger

1.1 Tilsigtet anvendelse
Provox LaryTube er en holder til anordninger i Provox HME System, der er
beregnet til stemme- og lungerehabilitering efter total laryngektomi.

For patienter med et skrumpende trakeostoma anvendes den ogsa til at
opretholde trakeostomaet med henblik pé vejrtreekning.

Provox LaryTube er beregnet til brug for en enkelt patient.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox LaryTube er ikke beregnet til at blive brugt af patienter, som:
« er under nogen form for mekanisk ventilation.
 har beskadiget veev i trakea eller trakeostomaet.

1.3 Beskrivelse af anordningen
Provox LaryTube er en tube fremstillet af silikonegummi af medicinsk kvalitet.
Anordningens formal er at skabe en behagelig og lufttat tilpasning mellem
Provox LaryTube og trakeostomaet, og ogsa at danne grundlag for fastgerelse
af anordninger fra Provox HME System.

De leveres enkeltpakkede, ikke-sterile.

Der findes 3 modeller: Standard, Fenestrated (fenestreret) og with Ring (med
ring) (Fig. 1).

Standard modellen og with Ring-versionen kan fenestreres, sa der kan komme
luft gennem stemmeprotesen for patienter, der bruger stemmeprotese. Hullerne
laves ved hjelp af Provox Fenestration Punch (perforatoren) i henhold til den
brugsanvisning, der folger med Provox Fenestration Punch (perforatoren), se
bestillingsoplysningerne.

Standard versioner (Fig. la) — fremstillet til brug med eller uden en
stemmeprotese.
Kan fastgeres med en Provox TubeHolder eller Provox LaryClips.

Fenestrated-versioner (Fig. 1b) — Til patienter, der bruger stemmeprotese.
Kan fastgeres med en Provox TubeHolder eller Provox LaryClips.

With Ring-versioner (Fig. 1c) — fremstillet til brug med eller uden en
stemmeprotese.
Kan kun fastgeres med Provox Adhesive (plaster).
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Provox LaryTubes forskellige dele bestar af (Fig. 1d-i):
d) Tube

e) Skjold (kegleformet)

f) HME- (fugt- og varmeveksler-) og tilbehersholder

g) Vinger

h) Ring til tilslutning med plaster

i) Fenestreringshuller

1.4 ADVARSLER

En brugt Provox LaryTube ma IKKE genbruges til en anden patient. Denne
anordning er kun til brug for en enkelt patient. Genbrug til en anden patient
kan forarsage krydskontaminering.

Brug IKKE smerende geler, hvis patienten er allergisk over for disse stoffer.
KONTROLLER, at patienten er blevet oplart i brugen af anordningen.
Patienten skal demonstrere sin evne til at forsta og felge brugsanvisningen
konsekvent uden opsyn af en kliniker.

1.5 FORHOLDSREGLER

Anvend altid en Provox LaryTube af passende sterrelse. Hvis Provox
LaryTube er for bred, for smal, for lang eller for kort, kan den forarsage
vaevsbeskadigelse, blodning eller irritation. Det kan endvidere vaere svarere
at frembringe tale, da LaryTube kan blokere stemmeprotesen. Endvidere
kan der ved indfering, fjernelse og tryk pd HME Cassette (fugt- og
varmevekslerkassetten) blive pafert tryk pa stemmeprotesen, hvis Provox
LaryTube ikke har den rigtige storrelse. En LaryTube der er for smal, kan
fa stomaet til at skrumpe.

Anvend IKKE kraft under indforing. Indfer og fjern altid Provox LaryTube
i henhold til anvisningerne nedenfor. Hvis produktet skubbes for langt ind i
trakea, kan det obstruere vejrtraekningen. Brug af kraft under indfering kan
forarsage vavsbeskadigelse, bladning eller irritation og fa stemmeprotesen
og/eller XtraFlange, hvis en sddan anvendes, til uforsztligt at losne sig.
Hvis fenestrering er nedvendig, skal man serge for, at det udferes med
Provox Fenestration Punch (perforateren). Derved sikres det, at hullerne er
sma og glatte. Fenestreringshuller, der er for store, kan fa stemmeprotesen
eller XtraFlange til at lesne sig. Fenestreringshuller med skarpe kanter
kan fordrsage dannelse af granulationsvaev. Kontrollér, at der ikke er
silikonerester i LaryTubes huller eller lumen efter fenestrering.

En snavset eller kontamineret Provox LaryTube ma IKKE anvendes. Renger
og desinficér anordningen ifelge rengerings- og desinfektionsanvisningerne
nedenfor.

En beskadiget anordning ma IKKE anvendes, da dette kan fordrsage
aspiration af sma dele eller forarsage dannelse af granulationsveav.
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* Brug kun vandopleselige smoremidler. Oliebaserede smeremidler (f.eks.
Vaseline) kan svakke, beskadige eller odeleegge produktet og ma ikke
benyttes.

« Overvag omhyggeligt trakeostomaveevet under straleterapi. Stands brugen af
anordningen, hvis stomaet bliver irriteret eller begynder at blede.

« Patienter med bladningslidelser eller patienter, der tager antikoagulanter, ma
ikke anvende anordningen, hvis den forérsager tilbagevendende blodning.

« Stands brugen af anordningen, hvis der dannes granulationsvaev i
trakeostomaet.

* Anordningen ma IKKE rengeres, mens den befinder sig inden i stomaet,
da det kan fordrsage veevsbeskadigelse. Fjern altid anordningen fra stomaet
for rengering.

2. Brugsanvisning
2.1 Klarggring

Valg af korrekt storrelse
Diameter: Provox LaryTube fas med 4 forskellige diametre, 8,9, 10 og 12. Mél
storrelsen af trakeostomaet (sterste diameter) med en lineal, og afpas Provox
LaryTube derefter. Ved trakeostomaer, der har en uregelmeessig form, kan det
vare svart at opna en lufttet tilpasning.
Laengde: Provox LaryTube fas i 3 forskellige leengder, 27, 36 og 55 mm.
Som en hjelp til at veelge, hvilke(n) storrelse(r) LaryTube, der skal
ordineres til patienten, kan klinikeren benytte et Provox LaryTube Sizer Kit
(storrelsesmalingskit til Provox LaryTube). Sterrelsesmalingskittet indeholder
prover (“storrelsesmalere”) af kommercielt tilgeengelige Provox LaryTube.
FORSIGTIG: Serg altid for, at LaryTube ikke sidder fast i stemmeprotesens
trakeale flange under tilpasning (Fig. 3).

Klargering til indfering

Kontrollér inden brug forste gang, at sterrelsen er korrekt, og at pakningen ikke
er beskadiget eller abnet. Ellers ma anordningen ikke anvendes.

Serg for, at handerne er grundigt rene og torre, for de placeres i stomaomradet
eller for handtering af Provox LaryTube og/eller tilbeher.

Sorg for at have et spejl og tilstreekkeligt lys til radighed til at oplyse stomaet.
Inspicér altid Provox LaryTube grundigt FOR HVER BRUG (dvs. for indfering),
og kontrollér, at den er ubeskadiget og ikke viser tegn pa revner, knak eller
knaster. Hvis der findes beskadigelse, ma produktet ikke anvendes, og der
skal skaffes en erstatning.

For indforing skylles anordningen med drikkevand for at fjerne eventuelle
rester af desinficeringsmiddel (Fig. 2). Serg for kun at indfere rene anordninger.
I et hospitalsmiljo er det bedre at anvende sterilt vand frem for drikkevand.
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Huvis det er nedvendigt, smeres tuben let med lidt vandopleseligt smeremiddel.
Folgende vandopleselige smoremidler anbefales til brug med Provox LaryTube:
o KY Jelly®
. SurgiLubefb
+ Xylocaine"/(lidokain)

FORSIGTIG: Brug kun vandopleselige smoremidler. Oliebaserede smaremidler
(f.eks. Vaseline) kan svaekke, beskadige eller odelagge produktet og ber ikke
anvendes pa noget tidspunkt.

Serg for ikke at smore HME-holderen (fugt- og varmeveksler-holderen),
HME Cassette (fugt- og varmevekslerkassetten) eller tilbehor, som skal holdes
af Provox LaryTube. Dette kan fore til uforsatlig losning.

2.2 Betjeningsvejledning
Indfering (Fig. 3):
Provox LaryTube Standard og Fenestrated:

For forsigtigt Provox LaryTube direkte ind i trakeostomaet. Disse tuber fastgores
enten med Provox LaryClip eller Provox TubeHolder (Fig. 4b-c).

Provox LaryTube with Ring (med ring):
Fastgor et Provox Adhesive (plaster), og indfer derefter Provox LaryTube
forsigtigt gennem plasteret og ind i trakeostomaet (Fig. 4a).

Serg for, at plasteret er centreret korrekt, sa LaryTube ikke presser pa
stomaets sider.

For Provox HME-systemkomponenten ind i HME-holderen (fugt- og
varmevekslerholderen).
BEMARK: Nogle patienter kan opleve mere hoste efter indfering af LaryTube
forste gang, eller nar de okkluderer HME (fugt- og varmeveksleren) for at tale.
Dette mindskes som regel, efterhanden som brugeren vaenner sig til anordningen.
Hvis der fortsat er ubehag, skal LaryTube fjernes.

Fjernelse af anordningen

1. Hold Provox LaryTube pa plads, og fjern Provox HME-systemkomponenten
fra tuben (Fig. 5).
2. Fjern Provox LaryTube fra stomaet.

BEMARK: Indfering og/eller fjernelse af LaryTube kan af og til forarsage let
bledning, irritation eller hoste. Giv klinikeren besked, hvis disse symptomer
fortsatter.

2.3 Renggring og desinficering

FORSIGTIG: Anordningen ma IKKE rengeres, mens den befinder sig inden i
stomaet. Dette kan forarsage personskade. Fjern altid anordningen fra stomaet
for rengoring.
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Renger Provox LaryTube efter hver brug. Der mé ikke bruges andet vand
end drikkevand til at rengere og skylle anordningen.

FORSIGTIG: Pas pa ikke at braende fingrene i det varme rengeringsvand.
1. Skyl Provox LaryTube med drikkevand (Fig. 6a).
2. LagProvox LaryTube i et opvaskemiddel, der ikke er oliebaseret (Fig. 6b).
3. Renger tuben indvendigt med Provox TubeBrush (tubeberste) (Fig. 6¢, 6h).
4. Hvis der anvendes en fenestreret tube, skal hullerne rengeres med en Provox
Brush (berste), se bestillingsoplysningerne (Fig. 6d, 6h).
Skyl Provox LaryTube med drikkevand (Fig. 6¢).
6. Desinficér Provox LaryTube mindst en gang om dagen (Fig. 6f) vha. en
af folgende metoder:
* Ethanol 70 % i 10 minutter
* Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter
* Brintoverilte 3 % i 60 minutter

i

FORSIGTIG: Anordningen ma ikke anvendes, for den er fuldstandig ter
(Fig. 6g). Indanding af desinficerende dampe kan forarsage svar hoste og
irritation af luftvejene.

Hvis Provox LaryTube ser snavset ud eller er blevet lufttorret pa et omrade
med risiko for kontaminering, skal anordningen bade rengeres og desinficeres
for brug. Der kan veere risiko for kontaminering, hvis anordningen er faldet
pa gulvet, eller hvis den har vaeret i kontakt med et keeledyr, en person med en
respirationsinfektion eller andre former for voldsom kontaminering.

Under hospitalsindleggelse er det vigtigt bdde at rengere og desinficere
Provox LaryTube efter brug, men ogsa fer brug, da der er en oget risiko for
infektion og kontaminering. Pa et hospital er det bedst at bruge sterilt vand til
rengering og skylning frem for drikkevand.

FORSIGTIG: Rengering eller desinficering ma ikke foretages efter
andre metoder end de, der er beskrevet ovenfor, da dette kan forarsage
produktbeskadigelse og patientskade.

2.4 Opbevaringsvejledning

Nar den ikke er i brug, rengeres og desinficeres anordningen som beskrevet
ovenfor, hvorefter Provox LaryTube opbevares i en ren og ter beholder ved
stuetemperatur. Beskyttes mod direkte sollys.

2.5 Anordningens levetid

Provox LaryTube kan anvendes i en maksimumsperiode pé
6 maneder. Hvis anordningen viser tegn pa beskadigelse, skal den udskiftes
tidligere.
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2.6 Bortskaffelse

Bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning skal altid foretages i henhold til
medicinsk praksis og nationale krav vedrerende biologisk risiko.

2.7 Tilbehor

FORSIGTIG: Brug kun originale komponenter. Andet tilbeher kan forarsage
produktbeskadigelse og/eller fejlfunktion.

Nogle af de anordninger, som kan anvendes sammen med Provox LaryTube er:

* Provox HME Cassettes (fugt- og varmevekslere).

* Provox FreeHands HME (frihdndsfugt- og varmeveksler), til tale uden
manuel stomaokklusion.

* Provox ShowerAid (brusehjalp), som kan hjelpe med at forhindre vand i at
treenge ind 1 LaryTube under brusebad.

* En Provox TubeHolder eller Provox LaryClips kan anvendes som yderligere
stotte for at forhindre Provox LaryTube i at falde ud af stomaet.

 Til Provox LaryTube with Ring (med ring) anvendes et Provox Adhesive
(plaster) til at fastgere og holde LaryTube pa plads.

Se venligst bestillingsoplysningerne for forskellige tilgengelige tilbehor.

3. Fejlfindingsoplysninger

Bledning i stomaet

Stands brugen af anordningen. Efter at trakeostomaet er helet, skal man prove
gradvist at ege den tid, anordningen bruges. Hvis selv korte tidsperioder forarsager
bledning, eller hvis bledningen fortsatter efter fjernelse af anordningen, skal
man standse brugen og sperge klinikeren til rads.

Hurtig skrumpning af stomaet

Hvis Provox LaryTube anvendes pga. et hurtigt skrumpende trakeostoma, kan
man drefte muligheden for at have to anordninger (af samme storrelse) med
klinikeren. Derved bliver det muligt at fjerne Provox LaryTube fra stomaet
og straks erstatte den med en ren. Rengering af den fjernede anordning kan
sé foretages, efter at den rene LaryTube er blevet indfort.

Stomaet forsterres under brug

Hyvis trakeostomaet bliver forsterret efter brug af LaryTube, kan man sperge
klinikeren, om det er muligt at bruge to anordninger (en med en lille diameter og
en med en stor diameter). Derved bliver det muligt at bruge den store storrelse
LaryTube, nar trakeostomaet er blevet forstorret, og den lille storrelse LaryTube
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giver trakeostomaet mulighed for at skrumpe ind. Det kan blive nedvendigt at
standse brug af tuben om natten, sa trakeostomaet kan skrumpe ind. I sa fald
kan man drefte med klinikeren, om der er alternative muligheder for at fastgere
HME Cassette (fugt- og varmevekslerkassetten), sé HME Cassette (fugt- og
varmevekslerkassetten) fortsat kan anvendes om natten.

4.Yderligere oplysninger
4.1 Kompatibilitet med MR-undersggelse

MR-sikker: Denne anordning indeholder ingen metalelementer og har ikke
potentiale for interaktion med MR-feltet.

4.2 Bestillingsoplysninger

Se sidst i denne brugsanvisning.

4.3 Hjeelpeoplysninger til brugeren

Se kontaktoplysningerne pa bagsiden af denne brugsanvisning for yderligere
hjelp eller information.

5. Rapportering

Bemerk venligst, at enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i forbindelse med
anordningen, skal indberettes til producenten og den nationale myndighed i
det land, hvor brugeren og/eller patienten opholder sig.
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1. Beskrivelse

1.1 Tiltenkt bruk

Provox LaryTube er en holder for anordninger i Provox HME-systemet beregnet
pé stemme- og lungerehabilitering etter total laryngektomi.

For pasienter med en reduserende trakeostoma brukes den ogsa til a
opprettholde trakeostoma for pusting.

Provox LaryTube er tiltenkt brukt pa én pasient.

1.2 KONTRAINDIKASJONER

Provox LaryTube er ikke tiltenkt brukt av pasienter som:
* far noen form for mekanisk ventilering.
* har skadet trakea- eller trakeostomavev.

1.3 Beskrivelse av anordningen
Provox LaryTube er et ror laget av silikongummi av medisinsk kvalitet.
Formalet med anordningen er 4 danne en bekvemmelig og lufttett tilpasning
mellom Provox LaryTube og trakeostoma, og i tillegg serge for tilkobling for
anordninger fra Provox HME-systemet.

De leveres individuelt pakket, ikke sterile.

Det er 3 modeller: Standard, Fenestrated (fenestrert) og with Ring (med ring)
(fig. 1).

Standard-modellen og with Ring (med ring)-versjonen kan fenestreres slik
at luft kan ga gjennom taleprotesen for brukere av taleprotesen. Hullene
lages ved a bruke Provox Fenestration Punch (fenestreringsstanse) i samsvar
med bruksanvisningen som folger med Provox Fenestration Punch, se
bestillingsinformasjonen.

Standard-versjoner (fig. 1a) — laget for bruk med eller uten en taleprotese.
Kan festes med en Provox TubeHolder (rerholder) eller Provox LaryClips.

Fenestrated-versjoner (fig. 1b) — For brukere av taleprotese.
Kan festes med en Provox TubeHolder (rerholder) eller Provox LaryClips.

With Ring-versjoner (fig. 1c) —laget for bruk med eller uten en taleprotese.
Kan bare festes med et Provox Adhesive (klebemateriale).

De ulike delene pa Provox LaryTube er (fig. 1d-i):
d) Rer
e) Skjerm (konisk)
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f) HME (fukt- og varmeveksler) og tilbehersholder
g) Vinger

h) Ring for tilkobling med klebemateriale

i) Fenestreringshuller

1 .4 ADVARSLER

IKKE bruk en brukt Provox LaryTube pa nytt i en annen pasient.
Anordningen er kun til bruk pa én pasient. Gjenbruk i en annen pasient kan
fore til krysskontaminasjon.

* IKKE bruk smerende gel hvis pasienten har allergier tilknyttet disse
midlene.

+ PASE at pasienten har fatt oppleering i bruken av anordningen. Pasienten
skal vise evne til & forstd og konsekvent folge bruksanvisningen uten
klinikerens tilsyn.

1 .5 FORHOLDSREGLER

Bruk alltid Provox LaryTube med egnet storrelse. Hvis Provox LaryTube er
for bred, for smal, for lang eller for kort, kan den fore til vevsskade, bledning
eller irritasjon. I tillegg kan det bli vanskeligere a generere stemme fordi
LaryTube kan blokkere taleprotesen. Innsetting, fjerning og pressing pa
HME Cassette (HME-kassetten) kan legge press pa taleprotesen hvis Provox
LaryTube ikke har riktig sterrelse. En LaryTube som er for smal, kan fore til
at stoma blir redusert.

« IKKE bruk makt under innsettingen. Sett alltid inn og fjern Provox LaryTube
i samsvar med instruksjonene nedenfor. Hvis produktet presses for langt inn
i trakea, kan det hindre pusting. Hvis det brukes makt under innsetting, kan
det forekomme vevsskade, bledning eller irritasjon og utilsiktet forflytning
av taleprotesen og/eller XtraFlange hvis brukt.

* Hvis fenestrering er nedvendig, ma du pase at det utferes med Provox
Fenestration Punch (fenestreringsstanse). Dette vil sikre at hullene er sma
og glatte. Fenestreringshull som er for store, kan fore til at taleprotesen eller
XtraFlange forflyttes. Fenestreringshull med skarpe kanter kan fore til at det
dannes granulasjonsvev. Serg for at det ikke er silikonrester igjen i hullene
eller i lumenet pa LaryTube etter fenestrering.

« IKKE bruk en skitten eller kontaminert Provox LaryTube.
Rengjor og desinfiser anordningen i samsvar med rengjerings- og
desinfiseringsinstruksjonene nedenfor.

« IKKE bruk en skadet anordning, da dette kan forarsake aspirasjon av sma
deler eller fore til at det dannes granulasjonsvev.

¢ Bruk bare vannleselige smeremidler. Oljebaserte smeremidler (f.eks.
Vaseline) kan svekke, skade eller edelegge produktet, og skal ikke brukes.

* Overvék trakeostomavevet neye under strilebehandling. Slutt & bruke
anordningen hvis stoma blir irritert eller begynner a ble.
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» Pasienter med bledningslidelser eller pasienter pa antikoagulantia mé ikke
bruke anordningen hvis den forarsaker bledning som inntreffer flere ganger.

* Slutt & bruke anordningen hvis det dannes granulasjonsvev i trakeostoma.

* IKKE rengjor anordningen mens den er i stoma, da dette kan fore til
vevsskade. Fjern alltid anordningen fra stoma for rengjoring.

2. Bruksanvisning
2.1 Klargjering

Velge riktig storrelse

Diameter: Provox LaryTube er tilgjengelig i 4 ulike diametere, 8, 9, 10 og

12. Mal sterrelsen pa trakeostoma (sterste diameter) med en linjal, og tilpass

Provox LaryTube deretter. Det kan vaere vanskelig & oppna en lufttett tilpasning

i trakeostoma med uregelmessig form.

Lengde: Provox LaryTube er tilgjengelig i 3 ulike lengder, 27, 36 og 55 mm.
Til hjelp med a velge hvilke(n) sterrelse(r) av LaryTube som skal foreskrives til

pasienten, kan klinikeren bruke et Provox LaryTube Sizer Kit (storrelsesmalesett).

Sterrelsesmélesettet inneholder prover (“storrelsesmalere”) pd kommersielt

tilgjengelige Provox LaryTube.

FORSIKTIG: Pass alltid pa at LaryTube ikke hektes pé taleprotesens trakeakrage

(fig. 3) under tilpasning.

Klargjgring for innsetting
Kontroller for forste gangs bruk at du har riktig sterrelse og at pakningen ikke
er skadet eller apnet. Ellers ma den ikke brukes.

Kontroller at hendene dine er helt rene og terre for du plasserer dem i omréadet
med stoma eller handterer Provox LaryTube og/eller tilbehor.

Ha et speil og tilstrekkelig med lys til & belyse stoma.

Undersok alltid Provox LaryTube noye FOR HVER BRUK (dvs. for innsetting),
og pase at den ikke er skadet og ikke viser tegn til revner, sprekker eller skorper.
Hvis du oppdager skade, ma du ikke bruke produktet, og skaffe en erstatning.

For innsetting skyller du anordningen med drikkevann for & fjerne
eventuelle rester etter desinfiseringsmidler (fig. 2). Pass pé at du bare setter
inn rene anordninger. I en sykehussituasjon er det bedre & bruke sterilt vann
enn drikkevann.

Hvis nedvendig, smer roret lett med en liten mengde vannleselig smeremiddel.
Folgende vannleselige smoremidler er anbefalt for bruk sammen med Provox
LaryTube:

« KY Jelly”
* SurgiLube”
+ Xylocaine"/(lidokain)
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FORSIKTIG: Bruk bare vannleselige smoremidler. Oljebaserte smoremidler
(f.eks. Vaseline) kan svekke, skade eller edelegge produktet, og skal ikke
brukes pa noe tidspunkt.

Pass pé at du ikke smorer HME-holderen, HME Cassette (HME-kassetten)
eller noe tilbeher som skal holdes av Provox LaryTube. Dette kan fore til
utilsiktet losning.

2.2 Bruksanvisning

Innsetting (fig. 3):

Provox LaryTube Standard og Fenestrated:

Sett forsiktig Provox LaryTube direkte inn i trakeostoma. Fest disse rerene med
enten Provox LaryClip eller Provox TubeHolder (fig. 4b—c).

Provox LaryTube with Ring:
Fest et Provox Adhesive (klebemateriale) og sett deretter Provox LaryTube
forsiktig gjennom klebematerialet inn i trakeostoma (fig. 4a).

Pass pé at klebematerialet er riktig sentrert slik at LaryTube ikke presser
pa sidene av stoma.

Sett Provox HME-systemkomponenten inn i HME-holderen.
MERKNAD: Enkelte pasienter kan oppleve mer hosting etter innsetting av
LaryTube for forste gang eller nar HME okkluderes for a snakke. Dette avtar
vanligvis nar brukeren venner seg til anordningen. Hvis ubehaget vedvarer,
skal LaryTube fjernes.

Fjerne anordningen

1. Hold Provox LaryTube pa plass og fjern Provox HME-systemkomponenten
fra roret (fig. 5).

2. Fjern Provox LaryTube fra stoma.

MERKNAD: Innsetting og/eller fjerning av LaryTube kan av og til fore til lett
bledning, irritasjon eller hosting. Informer klinikeren hvis disse symptomene
vedvarer.

2.3 Rengjering og desinfisering
FORSIKTIG: IKKE rengjor anordningen mens den er inne i stoma. Det kan
fore til skade. Fjern alltid anordningen fra stoma for rengjering.

Rengjor Provox LaryTube etter hver bruk. Ikke bruk annet vann enn
drikkevann til rengjoring og skylling av anordningen.

74



FORSIKTIG: Ver forsiktig sa du ikke brenner fingrene i det varme
rengjoringsvannet.

1. Skyll Provox LaryTube i drikkevann (fig. 6a).

2. Legg Provox LaryTube i ikke-oljebasert oppvasksépe (fig. 6b).

3. Rengjerinnsiden av roret med Provox TubeBrush (rerberste) (fig. 6¢, 6h).
4. Hvis et fenestrert ror brukes, skal hullene rengjores med en Provox Brush
(barste). Se bestillingsinformasjon (fig. 6d, 6h).

Skyll Provox LaryTube i drikkevann (fig. 6¢).

Desinfiser Provox LaryTube minst én gang om dagen (fig. 6f) med en av
folgende metoder:

« Etanol 70 % i 10 minutter

« Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter

» Hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter

S W

FORSIKTIG: Ikke bruk anordningen for den er helt torr (fig. 6g). Innanding
av damp fra desinfeksjonsmidler kan gi alvorlig hoste og irritasjon i luftveiene.

Hvis Provox LaryTube ser skitten ut eller har luftterket pa et sted med risiko
for kontaminasjon, ma anordningen bade rengjeres og desinfiseres for bruk.
En fare for kontaminasjon kan vzre til stede hvis anordningen har falt i gulvet
eller hvis den har vert i kontakt med et kjeeledyr, noen med luftveisinfeksjon
eller noen annen grov kontaminasjon.

Ved sykehusinnleggelse er det viktig a bade rengjore og desinfisere Provox
LaryTube etter bruk, men ogsa fer bruk, da det er okt risiko for infeksjon og
kontaminasjon. Pa et sykehus er det bedre a bruke sterilt vann til rengjoring
og skylling enn drikkevann.

FORSIKTIG: Ikke rengjor eller desinfiser med noen annen metode enn
beskrevet ovenfor, da dette kan forarsake produktskade og pasientskade.

2.4 Oppbevaringsanvisninger

Rengjor og desinfiser anordningen som beskrevet ovenfor nar den ikke er i bruk,
og oppbevar deretter Provox LaryTube i en ren og terr beholder i romtemperatur.
Ma beskyttes mot direkte sollys.

2.5 Anordningens levetid

Provox LaryTube kan brukes i en maksimumsperiode pa 6 maneder. Hvis
anordningen viser noe tegn til skade, skal den byttes ut tidligere.

2.6 Avhending

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angdende biologiske farer nar
en brukt medisinsk anordning skal avhendes.
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2.7 Tilbehor
FORSIKTIG: Bruk bare originalkomponenter. Annet tilbeher kan fore til at
produktet blir skadet og/eller ikke virker som det skal.

Noen av anordningene som kan brukes med Provox LaryTube, er:

« Provox HME Cassettes (kassetter) (Heat and Moisture Exchangers (fukt- og
varmevekslere)).

* Provox FreeHands HME (frihdnds fukt- og varmeveksler), for tale uten
manuell stomaokklusjon.

* Provox ShowerAid (dusjhjelp) som kan hjelpe med & unnga at det kommer
vann inn i LaryTube under dusjing.

* En Provox TubeHolder eller Provox LaryClips kan brukes til ekstra stotte for
a hindre at Provox LaryTube faller ut av stoma.

¢ For Provox LaryTube with Ring (med ring) brukes Provox Adhesive
(klebemateriale) som feste, og holder LaryTube pa plass.

Se bestillingsinformasjon angaende forskjellig tilgjengelig tilbeheor.

3. Informasjon om feilsgking

Bledning i stoma

Slutt & bruke anordningen. Etter at trakeostoma er tilhelet, prov gradvis & oke
varigheten pa bruk av anordningen. Hvis selv korte perioder forer til bledning
eller hvis bledningen vedvarer etter fjerning av anordningen, ma du slutte &
bruke den, og kontakte klinikeren.

Hurtig reduksjon av stoma

Hvis du bruker Provox LaryTube pa grunn av hurtig reduksjon av trakeostoma,
ma du sperre klinikeren om muligheten for & ha to anordninger (med samme
storrelse). Dette vil la deg fjerne Provox LaryTube fra stoma og umiddelbart
erstatte den med en som er ren. Rengjoring av den fjernede anordningen kan
sa utferes etter at du har satt inn den rene LaryTube.

Stoma forsterres under bruk

Hyvis trakeostoma forsterres etter at LaryTube har vert brukt, ma du sperre
klinikeren om det er mulig for deg & bruke to anordninger (én med mindre
diameter og én med storre diameter). Da kan du bruke LaryTube med den store
storrelsen nér trakeostoma er forstorret, og LaryTube med den mindre storrelsen
slik at trakeostoma kan bli redusert. Det kan vere nedvendig 4 slutte a bruke
roret om natten, slik at trakeostoma kan bli redusert. I det tilfellet ma du sperre
klinikeren om alternative metoder for & koble til HME Cassette (HME-kassetten)
slik at du kan fortsette & bruke HME Cassette (HME-kassetten) om natten.
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4.Tilleggsinformasjon
4.1 Kompatibilitet med MR-undersgkelse

MR-sikker: Denne anordningen inneholder ingen metallelementer og har ikke
potensial for interaksjon med MR-feltet.

4.2 Bestillingsinformasjon

Se bakerst i denne bruksanvisningen.

4.3 Informasjon til hjelp for brukeren

Du finner kontaktopplysninger for ytterligere hjelp eller informasjon bak pa
omslaget til denne bruksanvisningen.

5. Rapportering

Var oppmerksom pé at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse
med utstyret, skal rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter i landet
der brukeren og/eller pasienten bor.
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1. Tuotetiedot

1.1 Kayttotarkoitus

Provox LaryTube on pidike Provox HME -jirjestelmin laitteille, jotka on
tarkoitettu puhe- ja keuhkokuntoutusta varten tiydellisen kurkunpdénpoiston
jélkeen.

Pidikettd kiytetddn myos trakeostooman sdilyttdmiseen hengitystd varten
niilld potilailla, joiden trakeostooma kutistuu.

Provox LaryTube on tarkoitettu potilaskohtaiseen kayttoon.

1.2 VASTA-AIHEET

Provox LaryTube -laitetta ei ole tarkoitettu seuraavanlaisille potilaille:
* mitd tahansa mekaanista ventilaatiohoitoa saavat potilaat
« potilaat, joiden henkitorvi- tai trakeostoomakudos on vaurioitunut.

1.3 Vélineen kuvaus
Provox LaryTube on putki, joka on valmistettu lddketieteellisen laadun
silikonikumista. Laitteen avulla Provox LaryTuben ja trakeostooman vilille
luodaan miellyttéva ja ilmatiivis liitos ja saadaan kiinnityskohta Provox HME
-jdrjestelmin laitteita varten.

Laitteet toimitetaan yksittdin pakattuina ja epasteriileina.

Saatavana on 3 mallia: Standard (tavallinen), Fenestrated (fenestroitu) ja with
Ring (varustettu renkaalla) (kuva 1).

Standard-malli ja with Ring -versio voidaan fenestroida siten, ettd ilma voi
padstd daniproteesin lipi, jos sellaista kdytetadn. Reidt lavistetddn Provox
Fenestration Punch -ty6kalun avulla Provox Fenestration Punch -tyokalun
mukana toimitettujen kdyttdohjeiden mukaisesti. Katso tilaustietoja.

Standard-versiot (kuva la) — tarkoitettu kdytettaviksi ddniproteesin kanssa
tai ilman sité.
Voidaan kiinnittdd Provox TubeHolder- tai Provox LaryClips -pidikkeen avulla.

Fenestrated-versiot (kuva 1b) — ddniproteesin kéyttéjille.
Voidaan kiinnittdd Provox TubeHolder- tai Provox LaryClips -pidikkeen avulla.

With Ring-versiot (kuva Ic) — tarkoitettu kéytettdviksi dédniproteesin kanssa
tai ilman sité.
Voidaan kiinnittda vain Provox Adhesive -liimapohjalla.
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Provox LaryTube -laitteen eri osat (kuvat 1d—i):
d) putki

¢) suojus (kartionmuotoinen)

f) HME:n ja lisdvarusteiden pidike

g) siivekkeet

h) rengas liimapohjakiinnitysté varten

1) fenestrointireidt

1.4 VAROITUKSET

» Kiytettyd Provox LaryTube -laitetta EI SAA kéyttdd uudelleen
toisella potilaalla. Laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon.
Uudelleenkéytto toisella potilaalla saattaa aiheuttaa ristikontaminaation.
Liukastavia geeleja EI SAA kiyttdd, jos potilaalla on nidihin aineisiin
liittyvid allergioita.

MUISTA varmistaa, ettd potilaalle on opetettu laitteen kdytto. Potilaan on
osoitettava ymmartdvinsd kédyttoohjeet ja kykenevinsd johdonmukaisesti
noudattamaan niitd ilman ldakarin ohjausta.

.5 VAROTOIMET

Kayta aina sopivan kokoista Provox LaryTube -laitetta. Jos Provox LaryTube
on liian leved, liian kapea, liian pitkd tai liian lyhyt, se saattaa vaurioittaa
kudosta tai aiheuttaa verenvuotoa tai drsytystd. Liséksi ddnen tuottaminen
saattaa olla vaikeampaa, koska LaryTube saattaa tukkia déniproteesin. HME
Cassette -kasetin asettaminen, poistaminen ja painaminen saattaa puristaa
ddniproteesia, jos Provox LaryTube ei ole oikean kokoinen. Liian kapea
LaryTube saattaa aiheuttaa stooman kutistumista.

Asettamisen aikana EI SAA kiyttid voimaa. Aseta ja poista Provox
LaryTube aina alla olevien ohjeiden mukaisesti. Jos tuote tydnnetdén liian
pitkille henkitorveen, laite saattaa tukkia hengityksen. Voiman kéyttdminen
asettamisen aikana saattaa vaurioittaa kudosta tai aiheuttaa verenvuotoa tai
drsytysté sekd déniproteesin ja/tai XtraFlange-laitteen tahattoman irtoamisen,
jos sellaista kaytetdan.

Jos fenestrointia tarvitaan, varmista, ettd se tehddin Provox Fenestration
Punch -tydkalun avulla. Ndin varmistetaan reikien pieni koko ja tasaisuus.
Liian suuret fenestrointireiét saattavat aiheuttaa daniproteesin tai XtraFlange-
laitteen irtoamisen. Terdvéreunaiset fenestrointireidt saattavat aiheuttaa
granulaatiokudoksen muodostumista. Varmista, ettei mitédan silikonijadmid
ole jaanyt LaryTube-laitteen reikiin tai onteloon fenestroinnin jalkeen.
Likaista tai kontaminoitunutta Provox LaryTube -laitetta EI SAA kéyttda.
Puhdista ja desinfioi laite alla olevien puhdistus- ja desinfiointiohjeiden
mukaisesti.

Vahingoittunutta laitetta EI SAA kayttdd, silld tdmé voi aiheuttaa pienten
osien vetimisen henkitorveen tai arpikudoksen muodostumisen.

-
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« Kiyti ainoastaan vesiliukoisia liukastusaineita. Oljypohjaiset liukastusaineet
(esim. Vaseline) saattavat heikentéd, vaurioittaa tai tuhota tuotetta. Niitéd ei
saa koskaan kayttaa.

¢ Seuraa trakeostoomakudosta huolella sédehoidon aikana. Lopeta laitteen
kayttd, jos stoomassa esiintyy drsytysti tai verenvuotoa.

« Jos laitteen kdytto aiheuttaa toistuvaa verenvuotoa, laitetta ei saa kayttad

potilaille, joilla on verenvuotoon liittyvid sairauksia tai jotka saavat

antikoagulanttihoitoa.

Laitteen kéytto on lopetettava, jos trakeostoomaan muodostuu arpikudosta.

Laitetta EI SAA puhdistaa, kun se on stooman sisélld, silld timé saattaa

aiheuttaa kudosvaurion. Poista laite aina stoomasta ennen puhdistamista.

2. Kayttoohjeet
2.1 Valmistelu

Oikean koon valitseminen

Lipimitta: Kéytettdvissd on 4 kooltaan erilaista Provox LaryTube -laitetta (8, 9, 10
ja 12). Mittaa trakeostooman koko (suurin ldpimitta) viivottimella ja valitse sopiva
Provox LaryTube sen mukaisesti. Jos kyseessd ovat epdsaannéllisen muotoiset
trakeostoomat, voi olla vaikeaa saavuttaa ilmatiivista liitosta.

Pituus: Kéytettdvissd on pituudeltaan 3 erilaista Provox LaryTube -laitetta
(27,36 ja 55 mm).

Ladkéri voi helpottaa potilaalle mééréttavian LaryTube-laitteen koon
paédttamistd Provox LaryTube Sizer Kit -mittauspakkauksen avulla.
Mittauspakkaus sisdltdd markkinoilla olevien Provox LaryTube -laitteiden
ndytteitd ("mittakappaleet”).

HUOMIO: Varmista aina sovittamisen aikana, ettd LaryTube ei kosketa
adniproteesin ulkosiivekettd (kuva 3).

Asettamisen valmistelu
Varmista ennen ensimmaistd kayttod, ettd laite on oikean kokoinen ja ettei
pakkaus ole vahingoittunut tai avattu. Muussa tapauksessa laitetta ei saa kiyttéa.
Varmista, ettd kddet ovat tdysin puhtaat ja kuivat, ennen kuin niilld kosketetaan
stooma-aluetta tai ennen kuin Provox LaryTube -laitetta ja/tai lisdvarusteita
kasitelldan.

Valaise stoomaa peililld ja riittavilld valolla.
Tarkasta Provox LaryTube aina huolella ENNEN JOKAISTA KAYTTOA
(ts. ennen asettamista). Varmista, ettd laite on vahingoittumaton ja ettei siind
ole mitdén kulumien, murtumien tai karstan merkkeji. Jos havaitset jonkin
vaurion, tuotetta ei saa kdyttad. Hanki korvaava tuote.
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Huuhtele laite juomavedelld ennen asettamista mahdollisten
desinfiointiaineiden poistamiseksi (kuva 2). Muista asettaa vain puhtaita laitteita.
Sairaalaympdristossd on parempi kayttaa steriilid vettd juomaveden sijaan.

Voit tarvittaessa voidella putkea pienelld méardlla vesiliukoista
liukastusainetta. Provox LaryTube -laitteen kanssa suositellaan kéytettéviksi
seuraavia vesiliukoisia liukastusaineita:

+ KY Jelly”
* SurgiLube”
+ Xylocaine"/(lidokaiini)

HUOMIO: Kiyti ainoastaan vesiliukoisia liukastusaineita. Oljypohjaiset
liukastusaineet (esim. Vaseline) saattavat heikentdd, vaurioittaa tai tuhota
tuotetta. Niitd ei saa koskaan kayttaa.

Muista, ettet saa voidella HME-pidikettd, HME Cassette -kasettia tai mitddn
lisdvarustetta, jota Provox LaryTube pitdé paikallaan. Tdma saattaisi aiheuttaa
tahattoman irtoamisen.

2.2 Ohjeet kayttoa varten

Asetus (kuva 3):

Provox LaryTube Standard ja Fenestrated:

Aseta Provox LaryTube varovasti suoraan trakeostoomaan. Kiinnitd nima
putket joko Provox LaryClip- tai Provox TubeHolder -pidikkeelld (kuvat 4b—c).

Provox LaryTube with Ring:
Kiinnitd Provox Adhesive -liimapohja ja aseta sitten Provox LaryTube varovasti
liimapohjan ldpi trakeostoomaan (kuva 4a).

Varmista, ettd liimapohja keskitetdén oikein siten, ettd LaryTube ei paina
stooman reunoja.

Aseta Provox HME -jérjestelmian osa HME-pidikkeeseen.
HUOMAUTUS: Jotkin potilaat saattavat yskid enemmén sen jilkeen, kun
LaryTube-laite asetetaan ensimmaisté kertaa, tai kun he tukkivat HME-
laitteen puheenmuodostusta varten. Tama yleensd vihenee, kun kayttdja tottuu
laitteeseen. Jos LaryTube tuntuu edelleen epamiellyttéviltd, se on poistettava.

Laitteen poistaminen

1. Pida Provox LaryTube paikoillaan ja irrota Provox HME -jérjestelman
osa putkesta (kuva 5).

2. Poista Provox LaryTube stoomasta.

HUOMAUTUS: LaryTube-laitteen asetus- tai poistotoimenpiteet saattavat
toisinaan aiheuttaa vahaistd verenvuotoa, drsytystd tai yskintad. Kerro lddkarille,
jos ndmé oireet jatkuvat.
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2.3 Puhdistus ja desinfiointi

HUOMIO: Laitetta EI SAA puhdistaa, kun se on stooman sisdlla. Tdma voi

aiheuttaa vamman. Poista laite aina stoomasta ennen puhdistamista.
Puhdista Provox LaryTube jokaisen kdyttokerran jdlkeen. Laitteen

puhdistukseen ja huuhteluun ei saa kdyttdd muunlaista vettd kuin juomavetta.

HUOMIO: Varo, ettet polta sormiasi lampimaéssé puhdistusvedessa.
1. Huuhtele Provox LaryTube juomavedessi (kuva 6a).
2. Aseta Provox LaryTube tiskiaineeseen, joka ei ole 6ljypohjaista (kuva 6b).
3. Puhdista putken sisdosa Provox TubeBrush -harjalla (kuva 6c, 6h).
4. Jos kiytetddn fenestroitua putkea, reidt on puhdistettava Provox Brush
-harjalla. Katso tilaustietoja (kuva 6d, 6h).
Huuhtele Provox LaryTube juomavedessa (kuva 6e).
6. Desinfioi Provox LaryTube vihintddn kerran pdivissé (kuva 6f) jollakin
seuraavista menetelmisté:
* 70-prosenttinen etanoli 10 minuutin ajan
* 70-prosenttinen isopropanoli (=isopropyylialkoholi)10 minuutin ajan
* 3-prosenttinen vetyperoksidi 60 minuutin ajan.

il

HUOMIO: Laitetta ei saa kdyttdd, ennen kuin se on kokonaan kuiva (kuva 6g).
Desinfiointihdyryjen hengittiminen voi aiheuttaa voimakasta yskintéa ja
hengitysteiden drsytysta.

Jos Provox LaryTube ndyttédd likaiselta tai on kuivunut ilmassa alueella,
jossa on kontaminoitumisvaara, laite on sekd puhdistettava ettd desinfioitava
ennen kéyttod. Jos laite on pudonnut lattialle tai koskettanut kotieldinta,
hengitystieinfektiopotilasta tai muuta selkedd kontaminaatioldhdettd,
kontaminoitumisvaara on olemassa.

Sairaalahoidon aikana on tirkedd sekd puhdistaa ettd desinfioida Provox
LaryTube kayton jilkeen, mutta myds ennen kayttod, silld infektion ja
kontaminaation vaara on suurentunut. Sairaalassa on parempi kdyttaa steriilia
vettd puhdistukseen ja huuhteluun juomaveden sijaan.

HUOMIO: Laitetta ei saa puhdistaa eikd desinfioida milli&n muulla kuin edelld
kuvatulla menetelmailld, jotta tuotteen vahingoittuminen ja potilasvamma
viltetdan.

2.4 Séilytysohjeet

Kun Provox LaryTube ei ole kidytossd, puhdista ja desinfioi se edelld kuvatulla
tavalla ja sdilytd sitd sitten puhtaassa ja kuivassa astiassa huoneenldmpdétilassa.
Suojattava suoralta auringonvalolta.
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2.5 Vélineen kayttoika

Provox LaryTube -laitetta voidaan kéyttdd enintddn 6 kuukauden ajan. Jos
laitteessa nakyy mitddn vaurioiden merkkejé, se tdytyy vaihtaa uuteen
aikaisemmin.

2.6 Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdytdntod ja biovaarallisia aineita koskevia
kansallisia vaatimuksia lddkinnallistd laitetta havitettdessa.

2.7 Lisavarusteet
HUOMIO: Kiyté vain alkuperdisid osia. Muut lisdvarusteet saattavat
vahingoittaa laitetta ja/tai aiheuttaa toimintavian.

Joitakin laitteita, joita voidaan pitdé paikallaan Provox LaryTube -laitteen avulla:

* Provox HME Cassette -kasetit (Heat and Moisture Exchanger
-kosteuslampdovaihtimet).

* Provox FreeHands HME -kosteuslampgvaihdin, jonka avulla voidaan puhua
stoomaa manuaalisesti tukkimatta.

* Provox ShowerAid, joka voi auttaa estimdian veden padsemistd LaryTube-
laitteeseen suihkun aikana.

* Provox TubeHolder- tai Provox LaryClips -pidikkeitd voidaan kiyttaa
lisdtueksi, jotta Provox LaryTube -laitteen putoaminen stoomasta estetdén.

* Provox LaryTube with Ring -laitteen tapauksessa LaryTube-laitteen
kiinnittimiseen ja paikallaan pitdmiseen kiytetddn Provox Adhesive
-liimapohjaa.

Katso erilaisten saatavissa olevien lisédvarusteiden tilaustietoja.

3. Vianetsintaan liittyvia tietoja

Verenvuoto stoomasta

Lopeta laitteen kédyttd. Kun trakeostooma on parantunut, yritéd pidentda laitteen
kéyton kestoa asteittain. Jos jopa lyhyet kidyttdjaksot aiheuttavat verenvuotoa
tai jos vuoto jatkuu laitteen poistamisen jélkeen, lopeta laitteen kéytto ja kysy
neuvoa ladkarilta.

Stooman nopea kutistuminen

Jos kiytit Provox LaryTube -laitetta nopeasti kutistuvan trakeostooman takia,
keskustele ladkérin kanssa kahden (samankokoisen) laitteen mahdollisuudesta.
Téaman avulla voisit poistaa Provox LaryTube -laitteen stoomastasi ja vaihtaa
laitteen heti puhtaaseen. Poistettu laite voidaan sitten puhdistaa jilkeenpiin,
kun olet asettanut puhtaan LaryTube-laitteen paikalleen.
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Stooma suurenee kiyton aikana

Jos trakeostoomasi suurenee sen jilkeen, kun olet kdyttidnyt LaryTube-laitetta,
kysy ladkariltd, onko sinun mahdollista kéyttaa kahta laitetta (toinen ldpimitaltaan
pienempi ja toinen suurempi). Tdmén avulla voit kdyttdd suuremman kokoista
LaryTube-laitetta silloin, kun trakeostooma on suurentunut, ja pienempaa
LaryTube-laitetta silloin, kun trakeostooman annetaan kutistua. Voi olla
tarpeen lopettaa putken kdytto yon ajaksi, niin etté trakeostooma voi kutistua.
Keskustele siini tapauksessa ladkarin kanssa vaihtoehtoisista mahdollisuuksista
kiinnittad HME Cassette -kasetti, niin ettd voit jatkaa HME Cassette -kasetin
kdyttod yon aikana.

4. Lisatietoja

4.1 Yhteensopivuus magneettikuvaustutkimuksen

kanssa

Turvallinen magneettikuvauksessa: Laite ei sisdlld mitddn metalliosia eikd
voi hdiritd MRI-kenttda.

4.2 Tilaustiedot

Katso ndiden kayttdohjeiden lopusta.

4.3 Kayttajatukeen liittyvat tiedot
Jos tarvitset lisdapua tai -tietoja, katso ndiden kdyttoohjeiden takakannessa
olevia yhteystietoja.

5. llmoittaminen

Huomaa, etté kaikista laitetta koskevista vakavista vaaratilanteista pitda ilmoittaa
valmistajalle ja kdyttéjén ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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[SLENSKA

1. Lysandi upplysingar
1.1 Fyrirhugud notkun

Provox LaryTube biinadurinn er slidur fyrir binad i Provox HME System sem
&tladur er fyrir radd- og lungnabjalfun i kjolfar barkakylisnams.

Hja sjuklingum med barkarauf sem prengist er bunadurinn einnig notadur
til ad halda barkaraufinni opinni og vidhalda pannig 6ndun.

Provox LaryTube bunadurinn er adeins &tladur til notkunar af einum sjuklingi.

1.2 FRABENDINGAR

Ekki ma nota Provox LaryTube bunadinn hja sjoklingum sem:
* eru i 6ndunarvél af hvada toga sem er.
+ eru med vefjaskemmdir i barka eda barkarauf.

1.3 Lysing & binadinum
Provox LaryTube bunadurinn er ror sem buid er til ar silikongimmii sem heefir
lekningatekjum. Tilgangur bunadarins er ad mynda pagilega og loftpétta
tengingu milli Provox LaryTube bunadarins og barkaraufarinnar, og einnig
a0 veita festingu fyrir binad ur Provox HME System.

Bunadurinn er afhentur stakur og 6sefour.

Prjar gerdir eru i bodi: Hefobundinn (standard), med gétum (fenestrated) og
med hring (ring) (mynd 1).

Heagt er ad gata bunad sem er af gerdinni ,,hefdbundinn® og ,,med hring* pannig
ad loft komist gegnum talventilinn fyrir pa sem nota slikt. Gétin eru buin til
med Provox Fenestration Punch samkvamt notkunarleidbeiningum sem fylgja
Provox Fenestration Punch, sja pdntunarupplysingar.

Hefobundnar utgafur (mynd 1a) — til notkunar med eda an talventils.
Haegt ad festa med Provox TubeHolder eda Provox LaryClips.

Utgafur med gotum (mynd 1b) — fyrir pa sem nota talventil.
Haegt ad festa med Provox TubeHolder eda Provox LaryClips.

l'Itgzifur med hring (mynd 1c) — til notkunar med eda an talventils.
Ma adeins festa med Provox barkaraufarhlif.

Provox LaryTube biinadurinn skiptist i eftirfarandi hluta (mynd 1d-i):
d) Ror

¢) HIif (keilulaga)

f) Slidur fyrir HME og aukabtinad
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g) Vengir
h) Hringur fyrir barkaraufarhlif
i) Got

1.4 VARNADARORD

EKKI ma endurnyta notadan Provox LaryTube bunad hja 6drum sjiklingum.
Bunadurinn er eingdngu @tladur til notkunar fyrir einn sjukling. Ef hann er
notadur hja 6drum sjuklingi getur pad valdid vixlmengun.

EKKI ma nota smurefni ef sjuklingurinn er med ofneemi fyrir slikum efnum.
TRYGGID ad sjuklingurinn hafi fengid pjalfun i notkun bunadarins.
Sjuklingurinn etti ad syna fram 4 getu til ad skilja og fylgja notkunar-
leidbeiningum med stddugum heetti an eftirlits laeknis.

1.5 VARUDARRADSTAFANIR

Notid alltaf Provox LaryTube biinad af videigandi steerd. Ef Provox LaryTube
bnadurinn er of breidur, of prongur, of langur eda of stuttur getur hann
valdid vefjaskemmdum, bladingu eda ertingu. Ad auki getur verid erfidara
ad tala, vegna pess ad LaryTube binadurinn getur lokad fyrir talventilinn.
Ef Provox LaryTube bunadurinn er ekki af réttri sterd getur talventillinn
ordid fyrir prystingi pegar HME hylkid er sett inn, pad fjarlaegt eda pryst a
bad. Of prongur LaryTube binadur getur valdid pvi ad barkaraufin prengist.
EKKI beita afli vid isetningu bunadarins. Avallt skal setja Provox LaryTube
bunadinn inn og fjarleegja hann i samrami vid leidbeiningarnar hér fyrir
nedan. Ef binadinum er ytt of langt inn i barkann getur hann hindrad éndun.
Ef afli er beitt vid isetningu bunadarins getur pad valdid vefjaskemmdum,
bledingu eda ertingu, og talventillinn og/eda XtraFlange (ef til stadar) getur
feerst Gr stad.

Ef g6tun er naudsynleg skal tryggja ad Provox Fenestration Punch sé
notad vid verkid. Pad tryggir ad gotin verdi litil og slétt. Ef gotin eru of
stor getur talventillinn eda XtraFlange faerst Gr stad. Got med skorpum
brinum geta valdid pvi ad holdgunarvefur myndist. Gangid Gr skugga
um ad engar silikonleifar séu til stadar i gétunum eda holrymi LaryTube
blnadarins eftir gotun.

EKKI mé nota dhreinan eda mengadan Provox LaryTube bunad. Hreinsid
og soétthreinsid bunadinn samkvamt leidbeiningum um hreinsun og
sotthreinsun hér fyrir nedan.

EKKI mé nota skemmdan btinad par sem slikt getur valdid pvi ad smahlutir
berist i ondunarveg eda holdgunarvefur myndist.

Notid adeins vatnsleysanleg smurefni. Ekki skal nota smurefni sem eru ad
uppistodu ur olivefnum (t.d. vaselin) par sem pau geta veikt, skadad eda
eydilagt binadinn.

Fylgjast skal vandlega med vefnum i barkaraufinni medan & geislamedferd
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stendur. Hetta skal notkun bunadarins ef erting verdur i barkaraufinni eda
byrjar ad blada ur henni.

+ Sjuklingar med blaedingarsjikdoma eda sjuklingar & blodpynningarlyfjum
@ttu ekki ad nota binadinn ef hann veldur endurteknum bledingum.

» Hetta skal notkun binadarins ef holdgunarvefur myndast i barkaraufinni.

* EKKI ma hreinsa bunadinn medan hann er inni i barkaraufinni, par sem
pad getur valdid vefjaskemmdum. Avallt skal fjarleegja binadinn dr
barkaraufinni fyrir hreinsun.

2. Notkunarleidbeiningar
2.1 Undirbuningur

Rétt steerd valin

Pvermal: Provox LaryTube bunadurinn er faanlegur i 4 mismunandi steerdum,
med pvermalid 8, 9, 10 og 12. Melid steerd barkaraufarinnar (par sem pvermalid
er sterst) med reglustiku, og veljid rétta sterd af Provox LaryTube bunadi i
samreemi vid pad. Erfitt getur verid ad na loftpéttri tengingu ef barkaraufin
er oreglulega 16gud.

Lengd: Provox LaryTube bunadurinn er faanlegur i 3 mismunandi lengdum,
27,36 og 55 mm.

Laknirinn getur notad Provox LaryTube Sizer Kit i pvi skyni ad audvelda val
aréttri steerd LaryTube biinadar til ad avisa sjuklingnum. Sizer Kit inniheldur
prufur (,,sizers®) af peim Provox LaryTube bunadi sem faanlegur er a markadi.
VARUD: Medan 4 matun stendur skal alltaf ganga Gr skugga um ad LaryTube
bunadurinn festist ekki i barkakraga talventilsins (mynd 3).

Undirbuningur fyrir isetningu

Adur en byrjad er ad nota biinadinn skal ganga ur skugga um ad hann sé af
réttri steerd og ad umbudirnar séu 6skemmdar og lokadar. Notid bunadinn ekki
nema ad pessum krofum uppfylltum.

Gangid ur skugga um ad hendur séu vandlega hreinar og purrar adur en
svaedi umhverfis barkarauf er snert og adur en Provox LaryTube bunadurinn
og/eda aukahlutir eru medhondladir.

Hafid spegil vid hondina og gaetid pess ad lysing s¢ nagileg til ad lysa upp

barkaraufina.
Skodid Provox LaryTube bunadinn avallt vandlega FYRIR HVERJA NOTKUN
(p.e. fyrir isetningu) og gangid Gr skugga um ad hann s¢ 6skemmdur og engin
merki til stadar um rifur, sprungur eda harda skorpu. Ekki skal nota bunadinn
ef synilegar skemmdir eru til stadar, heldur utvega nyjan.

Fyrir isetningu skal skola buinadinn med drykkjarvatni til ad fjarlegja
leifar sotthreinsiefna (mynd 2). Gangid ur skugga um ad einungis hreinn
bunadur sé notadur til isetningar. A sjukrahtisum er betra ad nota szft vatn i
stad drykkjarvatns.
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Efporfkrefur skal smyrja rorid litillega me litlu magni af vatnsleysanlegu
smurefni. Eftirfarandi vatnsleysanleg smurefni eru radl6go til notkunar med
Provox LaryTube binadinum:

« KYJelly”
« SurgiLube”
« Xylocaine"/(lidokain)

VARUD: Notid adeins vatnsleysanleg smurefni. Aldrei ma nota smurefni sem
eru ad uppistédu ur oliuefnum (t.d. vaselin) par sem pau geta veikt, skadad
eda eydilagt bunadinn.

Ekki ma smyrja HME hulstrid, HME hylkid eda sérhvern annan aukabtiinad
sem Provox LaryTube bunadinum er @tlad ad halda. Slikt getur valdid pvi ad
hlutir losni sundur fyrir slysni.

2.2 Notkunarleidbeiningar
isetning (mynd 3):
Provox LaryTube buinadur, hefobundinn og med géotum:

Setjid Provox LaryTube bunadinn varlega beint inn i barkaraufina. Festid
bunadinn annadhvort med Provox LaryClip eda Provox TubeHolder (mynd 4b-c).

Provox LaryTube biinadur med hring:
Komid Provox barkaraufarhlif fyrir og setjid sidan Provox LaryTube bunadinn
varlega gegnum barkaraufarhlifina inn i barkaraufina (mynd 4a).

Gangid ur skugga um ad barkaraufarhlifin sé stadsett fyrir midju pannig ad
LaryTube bunadurinn prysti ekki 4 hlidar barkaraufarinnar.

Setjio Provox HME System ihlutinn inn i HME slidrid.
ATHUGID: Sumir sjuklingar gaetu hostad meira eftir ad LaryTube bunadurinn
hefur verid settur inn i fyrsta sinn, eda pegar peir loka fyrir HME til ad tala.
Yfirleitt dregur Gr pessum einkennum pegar notandinn venst biinadinum. Ef
opaegindi eru vidvarandi @tti ad fjarlaegja LaryTube bunadinn.

Bunadurinn fjarleegdur

1. Haldid Provox LaryTube bunadinum 4 sinum stad og fjarleegid Provox
HME System ihlutinn ur bunadinum (mynd 5).

2. Fjarlegid Provox LaryTube bunadinn ur barkaraufinni.

ATHUGID: Stundum kemur fram smavegileg blaeding, erting eda hosti pegar
LaryTube bunadurinn er settur inn eda hann fjarlaegdur. Latid laekninn vita ef
pessi einkenni eru vidvarandi.

2.3 Hreinsun og sétthreinsun

VARUD: EKKI m4 hreinsa bunadinn medan hann er inni i barkaraufinni.
Pad getur valdid meidslum. Avallt skal fjarlegja bunadinn ur barkaraufinni
fyrir hreinsun.
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Hreinsid Provox LaryTube bunadinn eftir hverja notkun. Notid ekki annad
vatn en drykkjarvatn til ad hreinsa og skola bunadinn.

VARUD: Gztid pess ad brenna ckki fingurna i heitu vatni sem notad er til

hreinsunar.

1. Skolid Provox LaryTube bunadinn i drykkjarvatni (mynd 6a).

2. Setjid Provox LaryTube bunadinn i upppvottalog sem er ekki ad uppistodu
ur oliuefnum (mynd 6b).

3. Hreinsid bunadinn ad innanverdu med Provox TubeBrush burstanum
(mynd 6c, 6h).

4.  Efnotadur er binadur med gétum skal hreinsa gétin med Provox Brush
bursta, sja péntunarupplysingar (mynd 6d, 6h).

5. Skolid Provox LaryTube bunadinn i drykkjarvatni (mynd 6e).

6.  Sotthreinsid Provox LaryTube bunadinn a.m.k. einu sinni 4 dag (mynd
6f) med einni af eftirfarandi adferoum:
e 70% etanol i 10 minttur
* 70% isopropylalkohol i 10 minatur
* 3% vetnisperoxid 1 60 minttur

VARUB: Notid ekki banadinn fyrr en hann hefur pornad ad fullu (mynd 6g).
Ef gufa af sotthreinsiefnum berst i 6ndunarveg getur pad valdid miklum hosta
og ertingu i 6ndunarvegum.

Ef Provox LaryTube bunadurinn virdist 6hreinn eda hefur loftbornad a sveoi
par sem hztta er 4 mengun skal hreinsa og sotthreinsa binadinn fyrir notkun.
Mengun getur verid til stadar ef bunadurinn hefur dottid i golfid, komist i
snertingu vid gaeludyr eda einstakling med sykingu i dndunarfaerum, eda ef
annars konar vixlmengun hefur att sér stad.

A sjikrahtisum er mikilvaegt ad hreinsa og sétthreinsa Provox LaryTube
bunadinn eftir notkun en einnig fyrir notkun par sem aukin hatta er a sykingum
og mengun. A sjukrahtsum er betra ad nota szft vatn til hreinsunar og skolunar
istad drykkjarvatns.

VARUD: Ekki mé hreinsa eda sotthreinsa bunadinn med neinum 6drum hzetti
en lyst er hér fyrir ofan par sem pad getur valdid skemmdum & vérunni og
meidslum hja sjuklingi.

2.4 Leidbeiningar um geymslu

begar Provox LaryTube binadurinn er ekki i notkun skal hreinsa hann og
sotthreinsa eins og lyst er hér fyrir ofan og geyma hann sidan i hreinu og lokudu
ilati vio stofuhita. Verjid gegn beinu solarljosi.

2.5 Endingartimi bunadar

Provox LaryTube bunadinn ma nota i ad hamarki 6 manudi. Skiptid fyrr um
bunadinn ef merki eru um skemmdir.
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2.6 Forgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahzttu vid férgun a notudum lakningataekjum.

2.7 Fylgihlutir

VARUBD: Adeins skal nota upprunalega ihluti. Ef notadur er annar aukabunadur
getur pad valdid skemmdum & vorunni asamt pvi ad bunadurinn virki ekki
sem skyldi.

Bunadur sem hagt er ad nota med Provox LaryTube bunadinum er medal annars:

* Provox HME hylki (varma- og rakaskiptir, Heat and Moisture Exchangers)

« Provox FreeHands HME, gerir tal mogulegt an pess ad loka purfi fyrir
barkaraufina med fingrum.

* Provox ShowerAid (sturtuhlif) sem kemur i veg fyrir ad vatn komist inn i
LaryTube binadinn pegar farid er i sturtu.

» Nota ma Provox TubeHolder eda Provox LaryClips sem vidbotarstudning til
ad koma i veg fyrir ad Provox LaryTube bunadurinn renni ut Gr barkaraufinni.

» Dbegar Provox LaryTube med hring er notad er Provox barkaraufarhlif notud
til festingar og til ad halda LaryTube bunadinum 4 sinum stad.

Upplysingar um mismunandi aukabinad sem i bodi er ma finna i
pontunarupplysingum.

3. Upplysingar um urraedaleit

Blaeding ur barkarauf

Heettid notkun biinadarins. Reynid smam saman ad auka notkun binadarins eftir
ad barkaraufin hefur jafnad sig. Ef bleeding kemur fram jafnvel pott binadurinn
s¢ adeins notadur i stuttan tima i senn eda ef blading er vidvarandi eftir ad
bunadurinn hefur verid fjarleegdur skal haetta notkun og hafa samrad vid laekni.

Barkaraufin prengist hratt

EfProvox LaryTube bunadurinn er notadur vegna pess ad barkaraufin prengist
hratt skal r&da vid lekni um moguleikann 4 ad hafa tvo eintdk af binadinum
(af somu staerd). Pad myndi gefa notanda kleift ad fjarleegja Provox LaryTube
btnadinn ur barkaraufinni og setja hreinan bunad samstundis i stadinn. bannig
er hagt ad hreinsa bunadinn sem var fjarleegdur eftir ad hreinum LaryTube
bunadi hefur verid komid fyrir.
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Barkaraufin vikkar medan 4 notkun stendur

Efbarkaraufin vikkar vid notkun LaryTube biinadarins skal reeda vid leekni um
moguleikann & ad hafa tvo eintdk af binadinum (annad med minna pvermali
og hitt med staerra pvermali). Pad gerir notanda kleift ad nota LaryTube biinad
med steerra pvermali pegar barkaraufin hefur vikkad, og LaryTube bunad med
minna pvermali pegar prengja parf barkaraufina. bad kann ad vera naudsynlegt
ad haetta notkun binadarins 4 nottunni til ad prengja barkaraufina. [ slikum
tilvikum skal raeda vid leekni um adra valkosti vid ad festa HME hylkid pannig
ad unnt sé ad nota pad ad naturlagi.

4. Nanari upplysingar
4.1 Samhaefi vid segulémun

Oruggt vid segulémun: Bunadurinn inniheldur enga malmhluta og engin
heetta er a truflunum vid segulomsvidid.
4.2 Péntunarupplysingar

Sja nedst i pessum notkunarleidbeiningum.

4.3 Upplysingar um adstod vid notendur

Efporfer a frekari adstod eda upplysingum eru tengilidaupplysingar 4 bakhlid
pessara notkunarleidbeininga.

5.Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum
vid notkun tekisins til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem
notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.
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EESTI

1. Kirjeldav teave

1.1 Kavandatud kasutus
Provox LaryTube on seadmete Provox HME System hoidik, mis on mdeldud
vokaalseks ja kopsude taastusraviks pédrast tdielikku lariingektoomiat.
Kitseneva trahheostoomiga patisentidel kasutatakse seda ka trahheostoomi
lahtihoidmiseks hingamisel.
Provox LaryTube on ette ndhtud kasutamiseks ainult {ihel patsiendil.

1.2 VASTUNAIDUSTUSED

Provox LaryTube ei ole mdeldud kasutamiseks jargmistel patsientidel:
« mehaanilise ventilatsiooniga;
« kahjustatud trahhea vdi trahheostoomi koega.

1.3 Seadme kirjeldus
Provox LaryTube on meditsiiniliseks kasutamiseks mdeldud silikoonist
valmistatud toru. Seadme eesmirgiks on mugava ja hutiheda ithenduse loomine
Provox LaryTube toru ja trahheostoomi vahel. Lisaks ithenduse voimaldamiseks
Provox HME System seadmetele.

Nad tarnitakse iheses pakendis mittesteriilsena.

Saadaval on kolm mudelit: Standardne, avadega ja rdngaga (joonis 1).

Standardset ja rongaga mudelit on vdimalik augustada, et dhk padseks
hadleproteesi kasutajatel 1abi hddleproteesi. Avad valmistatakse kasutades
seadet Provox Fenestration Punch vastavalt Provox Fenestration Punch
kasutusjuhendile, vt tellimisteavet.

Standardsed versioonid (joonis 1a) — mdeldud kasutamiseks koos vdi ilma
hiileproteesita.
Vaib paigaldada seadmetega Provox TubeHolder vai Provox LaryClips.

Avadega versioonid (joonis 1b) — mdeldud kasutamiseks hddleproteesi
kasutajatele.
Voib paigaldada seadmetega Provox TubeHolder vai Provox LaryClips.

Rongaga versioonid (joonis 1c) — mdeldud kasutamiseks koos vdi ilma
hééleproteesita.
On voimalik paigaldada ainult vahendiga Provox Adhesive.
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Seadme Provox LaryTube erinevad osad on (joonis 1d-i):
d) Toru

¢) Kate (kooniline)

f) HME ja lisatarvikute hoidik

g) Tiivad

h) Kinnituse rongas

i) Avad

1

-

4 HOIATUSED

ARGE KASUTAGE kasutatud Provox LaryTube’i teisel patsiendil.
Seade on ette nahtud kasutamiseks ainult iihel patsiendil. Teisel patsiendil
kasutamine vdib pdhjustada ristsaastumise.

ARGE KASUTAGE libestavaid geele, kui patsiendil on allergia nende
ainete suhtes.

VEENDUGE, et patisenti on koolitatud seadet kasutama. Patsient peaks
demonstreerima vdimekust ilma kliinilise jdrelvalveta kasutusjuhendit
mdista ja plisivalt jargida.

.5 ETTEVAATUSABINOUD

Kasutage alati diges suuruses Provox LaryTube’i. Kui Provox LaryTube
on liiga lai, kitsas, pikk voi lithike, siis v3ib see pdhjustada koekahjustust,
veritsust vOi drritust. Lisaks voib olla raskendatud héile tekitamine, sest
LaryTube vdib takistada héaileproteesi. Kui Provox LaryTube’i suurus on
valesti valitud, voib Provox HME Cassette sisestamine, eemaldamine voi
sellele vajutamine avaldada rdhku héileproteesile. Liiga kitsas LaryTube
voib pdhjustada stoomi kitsenemist.

ARGE KASUTAGE sisestamisel joudu. Alati sisestage ja eemaldage
Provox LaryTube vastavalt allpool esitatud juhistele. Kui seade lilkatakse
liiga stigavale trahheasse, siis vdib see takistada hingamist. Jéu kasutamine
sisestamise ajal v3ib pdhjustada koekahjustust, veritsust voi érritust ja
haileproteesi ja/voi XtraFlange seadme nihkumist.

Augustamise vajalikkuse korral, teostage see seadmega Provox Fenestration
Punch. See tagab viikesed ja siledad avad. Liiga suured avad vdivad
pohjustada hadleproteesi voi XtraFlange seadme nihkumist. Teravate
servadega avad vdivad pdhjustada granulatsioonikoe moodustumist. Pérast
augustamist veenduge silikoonijddkide puudumises LaryTube’i avades voi
valendikus.

ARGE KASUTAGE musta v3i saastunud Provox LaryTube’i. Puhastage
ja desinfitseerige seade vastavalt allpool esitatud desinfitseerimisjuhendile.
ARGE KASUTAGE kahjustatud seadet, sest see v3ib phjustada viikeste
osakeste aspireerimist vi granulatsioonikoe moodustumist.
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+ Kasutage ainult vees lahustuvaid libestusaineid. Oli baasil libestusained
(nt vaseliin) vdivad toodet ndrgestada, kahjustada voi lagundada ning neid
ei tohi kasutada.

< Kiiritusteraapia kéigus jélgige hoolikalt trahheostoomi kudet. Ldpetage
seadme kasutamine, kui stoomi juurde tekib érritus vdi veritsus.

« Verehiilibimishdiretega voi antikoagulante kasutavad patsiendid ei tohiks
seadet kasutada, kui see pdhjustab korduvat verejooksu.

» Lopetage seadme kasutamine, kui trahheostoomi tekib granulatsioonkude.

+ ARGE PUHASTAGE secadet, kui see paikneb stoomis, sest see vdib
pohjustada koekahjustust. Enne puhastmist eemaldage seade alati stoomist.

2. Kasutusjuhend
2.1 Ettevalmistus

Oige suuruse valimine
Libimo6t: Saadaval on nelja erineva diameetriga Provox LaryTube’i: 8, 9, 10
ja 12. Modtke joonlauaga trahheostoomi suurus (suurim 1dbimdot) ja sobitage
sellele vastavalt Provox LaryTube. Ebaregulaarse kujuga traheostoomide korral
voib Shutiheda iihenduse saavutamine olla keeruline.
Pikkus: Saadaval on 3 erineva pikkusega Provox LaryTube’i: 27, 36 ja 55 mm.
Patsiendile dige suurusega LaryTube’i valimiseks saab arst kasutada komplekti
Provox LaryTube Sizer Kit. Suurusmddtjate komplekt sisaldab erinevaid miitigil
olevate Provox LaryTube’ide ndidiseid (,,suurusmdodtjatega™).
ETTEVAATUST! Paigaldamise kdigus veenduge, et LaryTube ei jda kinni
héileproteesi trahhea dariku kiilge (joonis 3).

Ettevalmistused sisestamiseks

Enne esimest kasutuskorda veenduge, et seade on dige suurusega ja et pakend
ei ole kahjustatud ega avatud. Vastupidisel juhul drge seda kasutage.

Enne stoomi piirkonna vdi Provox LaryTube’i ja /vdi selle tarvikute katsumist
veenduge oma kite puhtuses ja kuivuses.

Kasutage peeglit ja piisavas koguses valgust stoomi valgustamiseks.
ENNE IGAT KASUTUSKORDA (enne sisestamist) kontrollige Provox
LaryTube’i ja veenduge, et see on kahjustamata ning et sellel ei ole rebendeid,
pragusid ega kooruvaid osi. Kahjustuste mérkamise korral drge toodet kasutage
ja asendage toode.

Enne sisestamist loputage seadet desinfitseerimisvahendi jadkide
eemaldamiseks joogivees (joonis 2). Veenduge, et sisestate puhta seadme.
Haiglas on joogivee asemel parem kasutada steriilset vett.
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Vajadusel libestage toru viikese koguse vesilahustuva libestusainega.
Kasutamiseks koos Provox LaryTube’iga on soovitatavad jargmised vees
lahustuvad libestusained:

« KY Jelly”
* SurgiLube”
+ Xylocaine"/(lidokaiin)

ETTEVAATUST! Kasutage ainult vees lahustuvaid libestusaineid. Oli baasil
libestusained (nt vaseliin) vdivad toodet norgestada, kahjustada voi lagundada
ning neid ei tohi mingil juhul kasutada.

Arge libestage lisatarvikuid, mida Provox LaryTube hoiab, sh HME Holderit
ja Provox HME Cassette. Libestamine voib pohjustada seadme lahtitulekut.

2.2 Kasutusjuhised

Sisestamine (joonis 3):

Standardne ja aukudega Provox LaryTube:

Sisestage Provox LaryTube ornalt otse trahheostoomi. Kinnitage need torud,
kasutades kas seadet Provox LaryClip vdi Provox TubeHolder (joonis 4b-c).

Rdngaga Provox LaryTube:
Kinnitage Provox Adhesive ja seejirel sisestage Provox LaryTube drnalt 1dbi
kinnituse trahheostoomi (joonis 4a).

Veenduge, et kinnitus paikneb korrektselt keskel nii, et LaryTube ei vajuta
stoomi kiilgedele.

Sisestage Provox HME System komponendid HME Holderisse.
MARKUS. Ménedel patsientidel voib parast esimest LaryTube’i sisestamist
voi radkimiseks HME sulgemisel esineda rohkem koha. See tavaliselt viheneb,
kui kasutaja seadmega kohaneb. Kui ebamugavustunne piisib, tuleks LaryTube
eemaldada.

Seadme eemaldamine
1. Hoidke Provox LaryTube’i paigal ja eemaldage torust Provox HME System

komponent (joonis 5).
2. Eemaldage Provox LaryTube stoomist.

MARKUS. LaryTube’i sisestamine ja/vdi eemaldamine vdib vahetevahel
pohjustada kerget veritsust, drritust vdi kéha. Teavitage oma arsti nende
siimptomite piisimisel.

2.3 Puhastamine ja desinfitseerimine

ETTEVAATUST! ARGE puhastage seadet, kui see on stoomis. See vdib

pohjustada vigastusi. Enne puhastmist eemaldage seade alati stoomist.
Puhastage Provox LaryTube’i pirast igat kasutuskorda. Arge kasutage

seadme puhastamiseks ja loputamiseks muud vett peale joogivee.
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ETTEVAATUST! Arge pdletage oma sdrmi soojas puhastusvees.

1. Loputage Provox LaryTube’i joogivees (joonis 6a).

2. Asectage Provox LaryTube mitte-0li baasil ndudepesuvahendisse (joonis 6b).
3. Puhastage toru sisemust Provox TubeBrush harjaga (joonis 6c, 6h).

4. Akendatud toru avasid tuleks puhastada Provox Brush harjakesega,
vt tellimisteavet (joonis 6d, 6h).

Loputage Provox LaryTube’i joogivees (joonis 6¢).

Desinfitseerige Provox LaryTube vihemalt iiks kord paevas (joonis 6f)
vastavalt iihele jargnevatest meetoditest:

* 70% etanooliga 10 minutit

* 70% isopropiiiilalkoholiga 10 minutit

* 3% vesinikperoksiidiga 60 minutit

o w

ETTEVAATUST! Arge kasutage seadet enne, kui see on tiielikult kuiv
(joonis 6g). Desinfektsioonivahendi aurude sissehingamine vdib pohjustada
tugevat kohimist ja hingamisteede arritust.

Kui Provox LaryTube ndib méddrdunud vai kui seda kuivatati dhu kées
saastumisohuga kohas, tuleb seade enne kasutamist nii puhastada kui ka
desinfitseerida. Saastumisoht vdib tekkida siis, kui seade on kukkunud pdrandale
vdi see on puutunud kokku koduloomaga, hingamisteede infektsiooniga
inimesega vOoi mone muu ristsaastumisega.

Haiglas viibimisel on kdrgenenud nakkuse ja saastumise ohu tottu oluline
puhastada ja desinfitseerida Provox LaryTube nii parast kui ka enne kasutamist.
Haiglas on seadme puhastamiseks joogivee asemel parem kasutada steriilset vett.

ETTEVAATUST! Arge kasutage puhastamiseks voi desinfitseerimiseks teisi
meetodeid kui eelpool kirjeldatud, kuna see vdib pdhjustada toote kahjustusi
ja patsiendi vigastusi.

2.4 Sdilitusjuhend

Kui seadet ei kasutata, puhastage ja desinfitseerige see nagu kirjeldatud iilal
ja seejdrel siilitage Provox LaryTube’i toatemperatuuril puhtas ja kuivas
konteineris. Kaitske otsese paikesevalguse eest.

2.5 Seadme kasutuskestus

Provox LaryTube’i voib kasutada maksimaalselt 6 kuu jooksul. Kui seadmel
esineb kahjustusi, siis tuleb see asendada varem.

2.6 Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jargige alati meditsiinilisi tavasid
ja bioloogilist ohtu kisitlevaid riiklikke ndudeid.
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2.7 Lisatarvikud

ETTEVAATUST! Kasutage ainult originaaltarvikuid. Muud lisatarvikud
voivad pdhjustada toote kahjustusi ja/voi héireid seadme t60s.

Provox LaryTube’iga voib kasutada néiteks jargmisi seadmeid:

» Provox HME Cassette (soojuse ja niiskuse vaheti);

* Provox FreeHands HME (radkimiseks ilma kasitsi stoomi sulgemata);

* Provox ShowerAid aitab takistada vee sisenemist LaryTube’i dusi all
kéimise ajal.

+ Takistamaks Provox LaryTube’i stoomist viljakukkumist v3ib lisatoestusena
kasutada seadet Provox TubeHolder vdi Provox LaryClips.

» Rdngaga Provox LaryTube’i kinnitamiseks ja paigalhoidmiseks kasutatakse
vahendit Provox Adhesive.

Tutvuge erinevate lisatarvikute tellimisteabega.

3. Veaotsingu teave

Veritsus stoomist

Ldpetage seadme kasutamine. Pérast trahheostoomi paranemist proovige
jark-jargult pikendada seadme kasutusaega. Kui juba lithikesed ajaperioodid
pdhjustavad veritsust voi veritsus jitkub pérast seadme eemaldamist, 1dpetage
seadme kasutamine ja konsulteerige oma arstiga.

Kiire stoomi kitsenemine

Kui kasutate Provox LaryTube’i kiiresti aheneva trahheostoomi tdttu,
konsulteerige oma arstiga kahe seadme kasutamise vdimalikkuse osas
(sama suurusega). See voimaldaks Provox LaryTube’i stoomist eemaldada ja
selle koheselt puhtaga asendada. Eemaldatud seadme vdiks seejérel puhastada
pérast puhta Provox LaryTube’i sisestamist.

Stoom suureneb kasutamise kiiigus

Kui trahheostoom suureneb parast LaryTube’i kasutamist, kiisige oma arstilt
kahe seadme kasutamise vdimalikkuse kohta (iiks suurema ja iiks vdiksema
diameetriga). See voimaldab kasutada suuremat LaryTube’i suurenenud
trahheostoomi korral ja viiksemat LaryTube’i vdimaldamaks trahheostoomi
ahenemist. V3ib esineda vajadus toru kasutamise peatamiseks 66sel,
voimaldamaks trahheostoomi ahenemist. Sellel juhul konsulteerige oma
arstiga alternatiivsete kinnitusvahendite kasutamiseks, et 66sel oleks jatkuvalt
voimalik Provox HME Cassette kasutada.
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4. Lisateave
4.1 Sobivus MRT-uuringuks

MRT-kindel. See seade ei sisalda iihtegi metallist elementi ja sellel ei ole
voimalikku koostoimet MRT-viljaga.

4.2 Tellimise teave
Vt kasutusjuhendi 13ppu.

4.3 Kasutaja abiteave
Tdiendava abi vdi teabe saamiseks vt kontaktandmeid kidesoleva kasutusjuhendi
tagakaanelt.

5.Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset leidnud tdsistest ohujuhtumitest
tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohariigi padevat
ametiasutust.
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LIETUVIY KALBA

1. Aprasomoji informacija
1.1. Paskirtis

,Provox LaryTube“ yra §ilumos ir drégmés apykaita reguliuojancios sistemos
,Provox HME System* priemoniy laikiklis, skirtas kalbos organy ir plau¢iy
reabilitacijai po visi§kos laringektomijos.

Jis taip pat naudojamas pacientams su besitraukiancia tracheostoma, kad
biity palaikomas kvépuoti tinkamas tracheostomos dydis.

,,Provox LaryTube® skirtas naudoti tik vienam pacientui.

1.2. KONTRAINDIKACIJOS

,Provox LaryTube® neskirtas Siems pacientams:
» kuriems atlickamas bet kokios formos mechaninis ventiliavimas;
« su pazeistu trach¢jos arba tracheostomos audiniu.

1.3. Priemonés aprasymas

,,Provox LaryTube* yra i§ medicininio silikono pagamintas vamzdelis. Priemonés

paskirtis — sudaryti komforti§ka ir orui nelaidzia jungtj tarp ,,Provox LaryTube*

ir tracheostomos bei suteikti galimybe jungti ,,Provox HME System* priemones.
Priemonés tiekiamos supakuotos po vieng ir nesterilios.

Yra 3 modeliai: standartinis, perforuotas ir su ziedu (1 pav.).

Standartinj modelj ir versija su Ziedu galima perforuoti, kad oras galéty tekeéti
per naudojama kalbéjimo proteza. Perforuojama perforatoriumi ,,Provox
Fenestration Punch®, laikantis su ,,Provox Fenestration Punch® pateiktos
naudojimo instrukcijos, Zr. uzsakymo informacija.

Standartinés versijos (1a pav) —skirtos naudoti su kalbé&jimo protezu ar be jo.
Gali biiti jungiamos naudojant ,,Provox TubeHolder* arba ,,Provox LaryClips*.

Perforuotos versijos (1b pav.) — skirtos kalb¢jimo protezy naudotojams.
Gali bati jungiamos naudojant ,,Provox TubeHolder* arba ,,Provox LaryClips®.

Versijos su Ziedu (Ic pav) — skirtos naudoti su kalbéjimo protezu ar be jo.
Gali buiti jungiamos tik naudojant pleistrg ,,Provox Adhesive.

,,Provox LaryTube* sudarytas i$ $iy daliy (1d—i pav.)
d) vamzdelio;
e) gaubto (kiiginio);
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f) HME ir priedy laikiklio;
g) sparneliy;

h) ziedo pleistrui jungti;

i) perforacijos angy.

1 4. |SPEJIMAI
Panaudoto ,,Provox LaryTube“ NEGALIMA pakartotinai naudoti kitam
pacientui. Si priemoné skirta naudoti tik vienam pacientui. Jeigu ja naudoja
kitas pacientas, gali buti perduodamas uzkratas.

« NENAUDOKITE lubrikanty, jeigu pacientas alergiskas Sioms medziagoms.

« PASIRUPINKITE, kad pacientas bity i$mokytas naudoti priemong.
Pacientas turi parodyti, jog sugeba suprasti ir nuosekliai laikytis naudojimo
nurodymy be klinicisto priezitiros.

1 5. ATSARGUMO PRIEMONES

Naudokite tik tinkamo dydzio ,,Provox LaryTube®. Jeigu ,,Provox LaryTube*
per platus, per siauras, per ilgas ar per trumpas, gali biti pazeisti audiniai,
prasidéti kraujavimas arba sudirginimas. Be to, gali bati sunkiau kalbéti, nes
,,LaryTube* gali uzkimsti kalbéjimo proteza. Jeigu naudojamas netinkamo
dydzio ,,Provox LaryTube", jdedant, i§imant ir spaudziant HME kaset¢ gali
buti spaudziamas kalb¢jimo protezas. Jeigu ,,LaryTube® per siaura, gali
susitraukti stoma.

¢ Jdédami NENAUDOKITE jégos. ,,Provox LaryTube™ dekite ir iSimkite
tik laikydamiesi toliau pateikty nurodymy. Pernelyg toli j trachéja jstumtas
gaminys gali trukdyti kvépuoti. Jeigu jdedant naudojama jega, gali biti
pazeisti audiniai, prasidéti kraujavimas ar sudirginimas ir nety¢ia pasislinkti
kalbéjimo protezas ir (arba) ,, XtraFlange®, jeigu naudojamas.

e Jeigu reikia perforuoti, batinai naudokite ,,Provox Fenestration Punch®.

Taip uztikrinama, kad angos blity mazos ir lygiuos. D¢l pernelyg dideliy

perforacijos angy gali pasislinkti kalbéjimo protezas arba ,XtraFlange®.

Del perforacijos angy astriy briauny gali formuotis granuliacijos audinys.

Pasirtipinkite, kad po perforacijos ,LaryTube* angose ir spindyje nelikty

silikono likugiy.

NENAUDOKITE nesvaraus arba uzkrésto ,,Provox LaryTube*. Pagal toliau

pateiktus valymo ir dezinfekavimo nurodymus i$valykite ir iSdezinfekuokite

priemoneg.

NENAUDOKITE sugadintos priemonés, nes antraip gali buti jkvéptos

smulkios dalys arba pradéti formuotis granuliacinis audinys.

Naudokite tik vandenyje tirpius lubrikantus. Aliejaus pagrindo lubrikantai

(pavyzdziui, vazelinas) gali susilpninti, pazeisti arba sugadinti gaminj, todel

jie neturi bati naudojami.
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» Spindulinés terapijos metu atidziai stebékite tracheostomos audinj. Jeigu
stoma sudirginama arba pradeda kraujuoti, priemonés nebenaudokite.

+ Jeigu kraujavimo ligomis sergantiems arba antikoaguliantus vartojantiems
pacientams pakartotinai prasideda kraujavimas, priemoné neturi biti
naudojama.

+ Jeigu tracheostomoje formuojasi granuliacinis audinys, priemonés
nebenaudokite.

* Priemonés NEVALYKITE stomoje, nes antraip gali buti pazeisti audiniai.
Pries valydami bitinai i§imkite priemong i§ stomos.

2. Naudojimo instrukcija

2.1. Parengimas

Tinkamo dydzio pasirinkimas

Skersmuo: ,,Provox LaryTube® tickiami 4 skirtingy skersmeny: 8, 9, 10 ir 12.
Liniuote i$matuokite tracheostomos dydj (didZiausiaji skersmenj) ir atitinkamai
parinkite ,,Provox LaryTube®. Jeigu tracheostoma netaisyklingos formos, gali
biti sunku uztikrinti orui nelaidy sujungima.

Tlgis: ,,Provox LaryTube* tiekiami 3 skirtingy ilgiy: 27, 36 ir 55 mm.

Kad galéty lengviau nustatyti pacientui skiriamo ,,Provox LaryTube* dydj
(-ius), klinicistai gali naudoti dydzio nustatymo rinkinj ,,Provox LaryTube
Sizer Kit*. ,,Sizer Kit“ pateikiami parduodamy ,,Provox LaryTube* pavyzdziai,
kuriuos galima naudoti dydZziui nustatyti.

DEMESIO. Matuodami bitinai pasiriipinkite, kad ,,LaryTube® neuzklitity uz
kalbéjimo protezo trachéjos junges (3 pav.).

Parengimas jdéti
Prie$ pirmakart naudodami patikrinkite, ar tinkamas dydis, ar nesugadinta ir
neatidaryta pakuoté. Jei taip néra, priemonés nenaudokite.

Pries liesdami stomos vietg ir imdami ,,Provox LaryTube® ir (arba) priedus
kruops¢iai nusiplaukite ir nusausinkite rankas.

Naudokite veidrodélj ir pakankamai stipry Sviesos $altinj, kad ap§viestumete
stoma.
Biitinai KASKART PRIES NAUDODAMI (t. y. pries jdedami) kruopi¢iai
apzitrekite ,,Provox LaryTube* ir jsitikinkite, kad jis nepaZeistas ir nesimato
jokiy plySimo, jtrikimo arba apnasy pozymiy. Pastebéje bet kokj pazeidima
gaminio nenaudokite ir gaukite nauja.

Prie$ jdedami priemong i$plaukite geriamuoju vandeniu, kad pasalintuméte
visus dezinfekavimo priemoniy likucius (2 pav.). Dékite tik §varias priemones.
Ligoningje geriau naudoti ne geriamajj, o sterily vandenj.
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Jeigu reikia, vamzdelj lengvai sutepkite mazu kiekiu vandenyje tirpaus
lubrikanto. Su ,,Provox LaryTube“ rekomenduojama naudoti $iuos vandenyje
tirpius lubrikantus:

o LKY Jelly™
. ,,SurgiLubew“;
« , Xylocaine" / (lidokaing).

DEMESIO. Naudokite tik vandenyje tirpius lubrikantus. Aliejaus pagrindo
lubrikantai (pavyzdziui, vazelinas) gali susilpninti, pazeisti arba sugadinti
gaminj, todeél jie jokiu biidu neturi biti naudojami.

Netepkite HME laikiklio, HME kasetés ir jokiy kity priedy, kurie bus jungiami
prie ,,Provox LaryTube*. Nepaisant §io nurodymo jie gali nety¢ia atsiskirti.

2.2. Naudojimo nurodymai
|déjimas (3 pav.)

Standartinis ir perforuotas ,,Provox LaryTube*

,»Provox LaryTube* atsargiai jdékite tiesiai j tracheostoma. Vamzdelius
pritvirtinkite naudodami ,,Provox LaryClip* arba ,,Provox TubeHolder*
(4b—c pav.).

»Provox LaryTube® su Ziedu
Prilipinkite pleistra ,,Provox Adhesive®, tada per pleistra atsargiai jstumkite
~Provox LaryTube® j tracheostoma (4a pav.)

Pasirtipinkite, kad pleistras biity tinkamai sucentruotas ir ,,LaryTube*
nespausty stomos Sony.

I HME laikiklj jdékite sistemos ,,Provox HME System* komponenta.
PASTABA. Pirma kartg jdéjus ,,LaryTube® arba kalbant uzspaudus HME
kai kuriems pacientams gali sustipréti kosulys. Naudotojui prisitaikant prie
priemonés $is rei§kinys paprastai susilpnéja. Jeigu nemalonis pojtciai islieka,
,,LaryTube* reikia iSimti.

Priemonés isémimas
1. Prilaikydami ,,Provox LaryTube® i§ vamzdelio i§imkite ,,Provox HME System*

komponenta (5 pav.).
2. I8 stomos iSimkite ,,Provox LaryTube®.

3

PASTABA. [dedant ir (arba) i§imant ,,LaryTube® kartais gali prasidéti nezymus
kraujavimas, sudirginimas arba kosulys. Jeigu $ie simptomai nepraeina,
pasakykite savo klinicistui.
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2.3.Valymas ir dezinfekavimas

DEMESIO. Priemonés NEVALYKITE stomoje. Nepaisant §io nurodymo

pacientas gali biiti suzeistas. Prie§ valydami biitinai i§imkite priemong i§ stomos.
,,Provox LaryTube® valykite po kiekvieno naudojimo. Priemong valykite ir

plaukite tik geriamuoju vandeniu, nenaudokite jokio kito vandens.

DEMESIO. Plaudami §iltu vandeniu nenusiplikykite pirsty.
1. Geriamajame vandenyje i§skalaukite ,,Provox LaryTube® (6a pav.).
2. ldékite ,,Provox LaryTube® i inda su ne aliejaus pagrindo indy plovikliu
(6b pav.).
3. Vamzdelio vidy i§valykite Sepetéliu ,,Provox TubeBrush® (6¢ ir 6h pav.).
4. Jeigu naudojamas perforuotas vamzdelis, angas reikia iSvalyti Sepetéliu
,,Provox Brush®, Zr. uzsakymo informacija (6d ir 6h pav.).
Geriamajame vandenyje i§skalaukite ,,Provox LaryTube® (6e pav.).
6. ,,Provox LaryTube® bent karta per diena (6f pav.) dezinfekuokite vienu
$iy budy:
+ 10 minuciy 70 % etanolyje;
10 minuciy 70 % izopropilo alkoholyje;
* 60 minuciy 3 % vandenilio perokside.

il

DEMESIO. Priemone naudokite tik jai visidkai i§dZitivus (6g pav.). [kvépus
dezinfekavimo priemonés gary gali prasidéti stiprus kosulys ir kvépavimo
taky sudirginimas.

Jeigu ,,Provox LaryTube® atrodo neSvarus arba buvo ore isdziovintas vietoje,
kurioje yra uzkrétimo pavojus, priemong prie§ naudojant reikia ir valyti, ir
dezinfekuoti. Priemoné gali biiti uzkrésta, jeigu buvo nukritusi ant grindy
arba palieté naminj gyviing, kvépavimo taky infekcija sergantj asmenj arba
kita uzkrato Saltinj.

Hospitalizavimo metu svarbu ,,Provox LaryTube® valyti ir dezinfekuoti
ne tik baigus naudoti, bet ir prie§ pradedant naudoti, nes padidéja infekcijy
ir uzter§imo pavojus. Ligonin¢je geriau valyti ir skalauti ne geriamuoju,
o sterilizuotu vandeniu.

DEMESIO. Neplaukite ir nedezinfekuokite jokiais kitais buidais, iSskyrus
pirmiau aprasytus, nes antraip gali biiti sugadintas gaminys ir suZeistas pacientas.

2.4. Laikymo nurodymai

Nenaudojama ,,Provox LaryTube® i§valykite ir i§dezinfekuokite pirmiau
apraSytu budu ir laikykite Svarioje ir sausoje talpykléje kambario temperatiiroje.
Saugokite nuo tiesioginés saulés §viesos.
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2.5. Priemonés naudojimo trukmé
,,Provox LaryTube* galima naudoti ne ilgiau kaip 6 ménesius. Pastebéjus bet
kokiy priemonés pazeidimo pozymiy ja reikia keisti ankséiau.

2.6 Salinimas
Salindami panaudota medicining priemone biitinai laikykités medicinos
praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.

2.7 Priedai

DEMESIO. Naudokite tik originalius komponentus. Naudojant kitus priedus
gaminys gali buti sugadintas ir (arba) tinkamai neveikti.

Toliau i§vardytos kai kurios priemonés, kurias galima naudoti su ,,Provox LaryTube®.

* ,Provox HME* (8ilumos ir drégmés apykaita reguliuojanéiy filtry) kasetés.

¢ ,,Provox FreeHands HME", skirti kalbéti ranka neuzspaudziant stomos.

« ,,Provox ShowerAid®, prausiantis duse galin¢ios apsaugoti, kad j ,,LaryTube*
nepatekty vandens.

¢ Kad ,,Provox LaryTube“ neiskristy i§ stomos, kaip papildoma priemong
galima naudoti ,,Provox TubeHolder* arba ,,Provox LaryClips®.

* Naudojant ,,Provox LaryTube* su ziedu kaip jungiamoji priemoné, laikanti
,,LaryTube* vietoje, naudojamas pleistras ,,Provox Adhesive*.

Apie jvairius siillomus priedus zr. uzsakymo informacija.

3. Trik¢iy diagnostikos informacija

Stomos kraujavimas

Nebenaudokite priemonés. Tracheostomai uzgijus palaipsniui méginkite ilginti
priemonés naudojimo trukmg. Jeigu kraujavimas prasideda netgi trumpa
laika panaudojus priemong arba tesiasi ja i§émus, priemonés nebenaudokite
ir pasitarkite su klinicistu.

Spar¢iai besitraukianti stoma

Jeigu ,,Provox LaryTube* naudojate dél spar¢iai besitraukiancios tracheostomos,
su klinicistu aptarkite galimybe jsigyti dvi priemones (to paties dydzio). Siuo
budu galésite i$ stomos i§siimti,,Provox LaryTube® ir jj tuojau pakeisti Svariu.
ISimta priemong galésite iSvalyti jsidéj¢ Svary ,,LaryTube®.

Naudojant didéjanti stoma

Jeigu panaudojus ,,LaryTube* tracheostoma padidéja, paklauskite klinicisto,
ar biity galima naudoti dvi priemones (vieng mazesnio, kita didesnio skersmens).
Siuo biidu didesnj ,,LaryTube“ galésite naudoti padidéjus tracheostomai, o
mazesnj ,,LaryTube* naudoti, kad tracheostoma galéty susitraukti.
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Kad tracheostoma galéty susitraukti, gali reikéti vamzdelio nenaudoti naktj.
Tokiu atveju su klinicistu aptarkite kitas HME kasetés jungimo galimybes,
kad HME kaset¢ galétuméte naudoti ir naktj.

4. Papildoma informacija

4.1. Suderinamumas su MRT tyrimais

Priemoné saugi naudoti su MR jranga: Sioje priemonéje néra jokiy metaliniy
elementy, todél negali biiti jokios saveikos su MRT metu generuojamu
magnetiniu lauku.

4.2, Uzsakymo informacija

Zr. $ios naudojimo instrukcijos gale.

4.3. Informacija apie pagalba naudotojams
Norédami gauti daugiau pagalbos ar informacijos, Zr. $ios naudojimo instrukcijos
galiniame virSelyje pateikta kontakting informacija.

5. Pranesimas apie incidentus

Pazymeétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui
apie jj reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gy venamosios
Salies nacionalinei valdzios jstaigai.
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CESKY

1. Popisné informace

1.1 Ucel pouziti
Provox LaryTube je drzak pro nastroje v systému Provox HME System, ktery
jeurcen pro vokalni a plicni rehabilitaci po totalni laryngektomii.

U pacientii se zmen3ujici se tracheostomii se pouziva také k udrzeni
tracheostomy pro dychéni.

Provox LaryTube je urcen k pouziti pro jednoho pacienta.

1.2 KONTRAINDIKACE

Provox LaryTube neni uréen k pouziti pro pacienty, ktefi:
 jsou pfipojeni na jakoukoli formu mechanické ventilace,
* maji poskozenou trachealni nebo tracheostomalni tkan.

1.3 Popis zafizeni
Provox LaryTube je trubice z lékatského silikonového kauduku. USelem
zafizeni je vytvofit pohodlny a vzduchotésny ptechod mezi trubici Provox
LaryTube a tracheostomii a také k poskytnuti nastavce pro zafizeni ze systému
Provox HME System.

Jsou dodavany v baleni po jednom kuse, nesterilni.

Existuji tfi modely: Standardni, fenestrované a s krouzkem (obr. 1).

Standardni model a model s krouzkem lze fenestrovat tak, aby vzduch mohl
prochézet hlasovou protézou u uzivateli s hlasovou protézou. Otvory jsou
prorazeny pomoci nastroje Provox Fenestration Punch podle navodu k pouziti,
ktery je dodavan s nastrojem Provox Fenestration Punch, viz objednaci informace.

Standardni verze (obr. 1a) —uréena pro pouziti s hlasovou protézou nebo bez ni.
Lze pfipevnit pomoci nastroje Provox TubeHolder nebo Provokx LaryClips.

Fenestrovana verze (obr. 1b) — pro uzivatele s hlasovou protézou.
Lze ptipevnit pomoci nastroje Provox TubeHolder nebo Provokx LaryClips.

Verze s krouzkem (obr. 1¢) —ur¢ena pro pouziti s hlasovou protézou nebo bez ni.
Lze ptipojit pouze pomoci lepidla Provox Adhesive.

Trubice Provox LaryTube se sklada z ¢asti (obr. 1d-i):
d) trubice
e) kryt (konicky)
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f) HME a drzék prislusenstvi
) kiidylka

h) krouzek pro lepeny spoj

i) otvory pro fenestraci

1.4 VAROVANI

« Pouzitou trubici Provox LaryTube NEPOUZIVEJTE u dalsiho pacienta.
Toto zafizeni je ureno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Opakované
pouziti u dal§iho pacienta miize zpusobit zk¥izenou kontaminaci.

+ NEPOUZIVEJTE lubrika&ni gely, pokud ma pacient alergie na tyto latky.

« UJISTETE se, 7e pacient byl vyskolen v pouzivéani zafizeni. Pacient by
mél prokazat, ze rozumi navodu k pouziti, a Ze je schopen jej dodrzovat bez
klinického lékare.

1.5 BEZPECNOSTNI OPATRENI

* Vzdy pouzivejte trubici Provox LaryTube odpovidajici velikosti. Je-li
trubice Provox LaryTube pfili§ Siroka, pfili§ Gizka, pfili§ dlouha nebo piilis
kratka, muze zpusobit po§kozeni tkané, krvaceni nebo podrazdéni. Kromé
toho mize byt t&€zsi tvofit hlas, protoze trubice LaryTube muze omezovat
hlasovou protézu. Vlozeni, vyjmuti a stlaceni kazety HME muze vyvinout
tlak na hlasovou protézu, pokud neni trubice Provox LaryTube spravné
velikosti. Prili§ uzka trubice LaryTube miZe zpusobit zmenseni stomy.

« Pii vkladani NEPOUZIVEJTE silu. Trubici Provox LaryTube vzdy
vsouvejte a vyjimejte v souladu s nize uvedenymi pokyny. Pokud je produkt
zatlacen do trachey pfili§ hluboko, muize branit dychani. Zasunuti silou mize
zpusobit poskozeni tkané, krvaceni nebo podrazdéni a nahodné uvolnéni
hlasové protézy a/nebo nastroje XtraFlange, je-li pouZit.

+ Je-li fenestrace nezbytna, ujistéte se, Ze je provedena pomoci nastroje Provox
Fenestration Punch. Tim se zajisti, Ze otvory budou malé a hladké. Prili§
velké otvory pro fenestraci mohou zplsobit uvolnéni hlasové protézy nebo
nastroje XtraFlange. Otvory pro fenestraci s ostrymi okraji mohou vést
ke vzniku granula¢ni tkané. Ujistéte se, ze po fenestraci v otvorech ani
v lumenu LaryTube nezistaly zbytky silikonu.

+ NEPOUZIVEJTE znegidténou nebo kontaminovanou trubici Provox
LaryTube. Pfistroj Cistéte a dezinfikujte podle niZe uvedenych pokynti pro
Cisténi a dezinfekci.

+ NEPOUZIVEJTE poskozené zafizeni, protoze by mohlo dojit k aspiraci
malych ¢asti nebo k vytvofeni granula¢ni tkang.

* Pouzivejte pouze lubrikanty rozpustné ve vodé. Lubrikanty na bazi ropy
(napf. vazelina) mohou oslabit, poskodit nebo zni¢it produkt a nemély by
se pouzivat.
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« Beé¢hem radiacni terapie pozorné sledujte tkan tracheostomy. Pokud je misto
stomy podrazdéné nebo zacne krvacet, pfestaiite zafizeni pouzivat.

« Pacienti s poruchami krvaceni nebo pacienti uzivajici antikoagulanty by
neméli piistroj pouzivat, pokud zptsobuje opakované krvaceni.

« Pokud se v tracheostomé vytvoii granula¢ni tkan, pfestaite pfistroj pouzivat.

Piistroj NECISTETE, kdyZ je uvnitf stomy, protoZe by mohlo dojit k

poskozeni tkané. Pred ¢isténim vzdy vyjméte piistroj z mista stomy.

Ve

2. Navod k pouziti
2.1 Priprava

Volba spravné velikosti

Primér: Trubice Provox LaryTube jsou k dostani ve 4 riznych prumérech:
8,9, 10 a 12. Zméfte velikost tracheostomy (nejveétsi primér) pomoci pravitka
a podle toho nasadte trubici Provox LaryTube. U nepravidelné tvarovanych
tracheostomii mize byt obtizné dosahnout vzduchotésného umisténi.
Délka: Trubice Provox LaryTube jsou k dostani ve 3 raznych délkach: 27,
36 a 55 mm.

Pro pomoc s volbou velikosti (velikosti) trubice LaryTube, ktera ma byt
pacientovi predepsana, mize klinicky 1ékat pouzit sadu Provox LaryTube Sizer
Kit. Sada Sizer Kit obsahuje vzorky (k uréeni velikosti) komeréné dostupnych
trubic Provox LaryTube.

UPOZORNENI: Pii upeviiovéani se vzdy ujistéte, Ze se trubice LaryTube
nezachytila na trachealni pfirubé hlasové protézy (obr. 3).

Pfiprava na vlozeni
Pred prvnim pouzitim zkontrolujte, ze mate spravnou velikost a ze obal neni
poskozeny nebo otevieny. V opa¢ném piipadé produkt nepouzivejte.

Pied vlozenim rukou do mista stomy a pfed manipulaci s trubici Provox
LaryTube a/nebo dopliiki si vzdy musite dikladn€ umyt a osusit ruce.

Pro osvétleni stomy mé&jte zrcatko a dostatek svétla.

PRED KAZDYM POUZITIM (tzn. pted vlozenim) vzdy pozorn& prohlédnéte
trubici Provox LaryTube a ujistéte se, Ze neni posSkozena a nevykazuje zadné
znamky trhlin, prasklin nebo nanosti. Pokud zjistite jakékoli poskozeni, vyrobek
nepouzivejte a ziskejte nahradu.

Pted vlozenim oplachnéte pfistroj pitnou vodou, abyste odstranili zbytky
dezinfekéniho prosttedku (obr. 2). Zajistéte, ze vkladate pouze Cista zafizeni.
V nemocni¢nim prostiedi je lepsi pouzivat sterilni vodu misto pitné.

V ptipadé potfeby lehce namazte trubici malym mnozstvim lubrikantu
rozpustného ve vodé. S trubici Provox LaryTube doporuc¢ujeme pouzivat
nasledujici lubrikanty rozpustné ve vodé:
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« KYJelly”
+ SurgiLube"
+ Xylocaine®/(lidocaine)

UPOZORNENI: Pouzivejte pouze lubrikanty rozpustné ve vodg. Lubrikanty
na bazi ropy (napf. vazelina) mohou oslabit, poskodit nebo zni¢it produkt
anemély by se nikdy pouzivat.

Na drzak HME, kazetu HME nebo pfislusenstvi, které ma trubice Provox
LaryTube drzet, nepouzivejte lubrikanty. To by mohlo vést k ndhodnému odpojeni.

2.2 Navod k obsluze

Vlozeni (obr. 3):

Standardni a fenestrovana trubice Provox LaryTube:

Jemng¢ zasuiite trubici Provox LaryTube pfimo do tracheostomy. Tyto trubice
upevnéte pomoci nastroje Provox LaryClip nebo Provox TubeHolder (obr. 4b-c).

Provox LaryTube s krouzkem:
Nasad’te adhezivni lepidlo Provox a poté jemné zasuiite Provox LaryTube do
tracheostomy pomoci lepidla (obr. 4a).

Ujistéte se, ze lepidlo je fadné umisténo tak, aby LaryTube nevytvaielo
tlak na stranach stomy.

Vlozte komponentu systému Provox HME System do drzaku HME Holder.
POZNAMKA: Nékteii pacienti mohou zaznamenat vyrazn&jsi kaglani po
prvnim vlozeni trubice LaryTube nebo pti zakryvani HME pii mluveni. Problém
obvykle zmizi, jakmile si uzivatel na zatizeni zvykne. V pfipad¢ nepohodli by
méla byt trubice LaryTube odstranéna.

Vyjmuti zafizeni

1. Drzte trubici Provox LaryTube na misté a vyjméte soucast systému Provox
HME System z trubicky (obr. 5).

2. Vyjméte trubici Provox LaryTube ze stomy.

POZNAMKA: Vlozeni a/nebo vyjmuti trubice LaryTube miize prileZitostnd
zpusobit mirné krvaceni, podrazdéni nebo kasel. Informujte 1ékate, pokud
tyto ptiznaky pietrvavaji.

2.3 Cisténi a dezinfekce
UPOZORNENI: Piistroj NECISTETE, kdy? je uvnitt stomy. Mohlo by dojit
ke zranéni. Pied ¢isténim vzdy vyjméte piistroj z mista stomy.

Po kazdém pouziti trubici Provox LaryTube vyc¢istéte. K ¢isténi a proplachu
piistroje nepouzivejte jinou vodu nez pitnou.
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UPOZORNENI: Davejte pozor, abyste se pfi ¢i§téni teplou vodou nepopalili.
1. Proplachnéte trubici Provox LaryTube v pitné vodé (obr. 6a).
2. Nasad’te trubici Provox LaryTube na mydlo, které neni na bazi oleje
(obr. 6b).
3. Vycistéte vnitiek trubice pomoci kartace Provox TubeBrush (obr. 6¢, 6h).
4. Je-li pouzita fenestrovana trubice, mély by byt otvory ¢istény kartaéem
Provox Brush, viz objednaci informace (obr. 6d, 6h).
Proplachnéte trubi¢ku Provox LaryTube v pitné vodé (obr. 6e).
6. Nejméné jednou denné dezinfikujte trubici Provox LaryTube (obr. 6f)
jednim z nasledujicich zptisobu:
* 70% ethanol po dobu 10 minut,
* 70% isopropylalkohol po dobu 10 minut,
* 3% peroxid vodiku po dobu 60 minut.

bl

UPOZORNENI: Nepouzivejte vyrobek, dokud nebude zcela suchy (obr.
6g). Vdechovani vypart dezinfekénich prostiedkit mize zpusobit silny kasel
a podrazdéni dychacich cest.

Pokud trubice Provox LaryTube vypada znecisténé nebo pokud je suchy vzduch
v oblasti s nebezpe¢im kontaminace, je tfeba pfistroj pfed pouzitim vycistit a
vydezinfikovat. Nebezpe¢i kontaminace hrozi v piipadé, Ze zatizeni upadlo na
podlahu, nebo pokud bylo v kontaktu s domacim zvifetem, osobou s respiraéni
infekei, nebo jinym zdrojem hrubé kontaminace.

Béhem hospitalizace je dilezité Cistit a dezinfikovat trubici Provox LaryTube
po pouziti, ale také pfed pouzitim, protoze existuje zvysené riziko infekce
a kontaminace. V nemocnici je lepsi pouzivat k ¢isténi a oplachnuti sterilni
vodu misto pitné.

UPOZORNENI: Nepouzivejte jiné metody &isténi &i dezinfekce, nez uvedené
vyse, protoze by mohlo dojit k poskozeni vyrobku a ke zranéni pacienta.
2.4 Pokyny pro skladovani

Jestlize se zafizeni nepouziva, vycistéte je a vydezinfikujte, jak je popsano
vyse, a poté trubici Provox LaryTube uskladnéte v ¢istém a suchém obalu pfi
pokojové teploté. Chraite pted pfimym slune¢nim svétlem.

2.5 Zivotnost zatizeni

Trubice Provox LaryTube mize byt pouzivana nejdéle po dobu 6 mésict.
Vykazuje-li pfistroj jakékoli znamky poskozeni, musi byt vyménén diive.

2.6 Likvidace
Pfi likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle
I¢kaiské praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se biologického nebezpeci.
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2.7 Prislusenstvi
UPOZORNENI: Pouzivejte pouze originalni soucasti. Jiné pfislusenstvi mtize
vést k poskozeni nebo chybné funkei produktu.

Neéktera ze zafizeni, ktera 1ze pouZit se trubici Provox LaryTube, jsou:

» Kazety Provox HME Cassettes (Heat and Moisture Exchangers)

* Provox FreeHands HME, pro mluveni bez manuélni okluze stomy.

» Pomicka Provox ShowerAid, kterda mize pomoci zabranit vniknuti vody do
trubice LaryTube béhem sprchovani.

* Pomicky Provox TubeHolder a Provox LaryClip lze pouZit pro dodate¢nou
podporu, aby se ptedeslo vypadnuti trubice Provox LaryTube ze stomy.

* Pro trubici Provox LaryTube s krouzkem se pouziva lepidlo Provox Adhesive
pro pfipevnéni a udrzeni trubice LaryTube na misté.

Dalsi dostupné ptislusenstvi najdete v objednacich informacich.

3. Informace o feseni problému

Krviaceni stomy

Pfrestaiite zatizeni pouzivat. Po postupném zhojeni tracheostomy se snazte
postupné prodluzovat dobu pouzivani ptistroje. Pokud i kratka ¢asova obdobi
zpusobuji krvaceni nebo pokud krvéaceni ptetrvava i po vyjmuti pfistroje,
prestante jej pouzivat a porad'te se se svym klinickym lékafem.

Rychlé zmenSeni stomy

Pokud pouzivate trubici Provox LaryTube kvtli rychle se zmenSujici
tracheostomé, prodiskutujte se svym klinickym lékafe moznost mit dva piistroje
(stejné velikosti). To vam umozni vyjmout trubici Provox LaryTube ze stomy
a okamZit& ji nahradit Gistou trubici. Ci§téni vyjmutého zafizeni lze provést
po vlozeni ¢isté trubice LaryTube.

Stoma se béhem pouZivani zvétSuje

Pokud se tracheostoma zvétSuje po pouziti trubice LaryTube, zeptejte se svého
klinického lékate, zda je mozné pouzit dvé zatizeni (jedno s men§im praimérem
a jedno s vét§im prumérem). To vam umozni pouzit vétsi velikost trubice
LaryTube, kdyZ se tracheostoma zvétsi, a mensi velikost trubice LaryTube, aby
se tracheostoma mohla zmen§it. Mozna bude nutné pterusit pouzivani trubice
béhem noci, aby se tracheostoma mohla zmensit. V takovém piipadé prodiskutujte
alternativni moznosti pfipojeni kazety HME Cassette se svym klinickym
Iékatem, abyste mohli v noci pokracovat v pouzivani kazety HME Cassette.
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4, Dalsi informace

4.1 Kompatibilita s vysetfenim magnetickou
rezonanci (MR)

Bezpecné pii MR: Toto zafizeni neobsahuje zadné kovové prvky a nema
potencial pro interakci s polem MR.

4.2 Objednaci informace

Viz konec tohoto navodu k pouziti.

4.3 Informace pro pomoc uzivatellim
Pro dodate¢nou pomoc nebo informace pouZijte kontaktni informace uvedené
na zadnim obalu tohoto navodu k pouziti.

sy e
5. Hlaseni

Uvédomte si prosim, ze kazda zavazna piihoda, jez nastala v souvislosti s timto
prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci a vnitrostatnimu organu zemé, ve
které ma uzivatel, pfipadné pacient bydliste.
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MAGYAR

1. Leiro jelleg(i informacié
1.1 Rendeltetés

A Provox LaryTube (Provox Lary szilikon légcsdkaniil) —foglalat a Provox
HME System (Provox hé- és nedvességeserélo rendszer) teljes gégeeltavolitast
kovetden vokalis és pulmonalis rehabilitaciora szolgalo eszkozei szamara.
Zsugorodo tracheostomaval rendelkezd betegeknél a tracheostoma 1égzéshez
valo fenntartsara is hasznalatos.
A Provox LaryTube légcs6kaniilt kizarolag egy beteg hasznalhatja.

1.2 ELLENJAVALLATOK

A Provox LaryTube nem hasznalhato olyan betegeknél,
« akik barmilyen tipusi mechanikus 1élegeztetést hasznalnak.
» akiknél a trachea vagy a tracheostoma szdvete karosodott.

1.3 Az eszkoz leirasa
A Provox LaryTube orvosi mindségii szilikon anyagbol késziilt 1égcsdkaniil.
Az eszkoz célja, hogy kényelmes és légmentesen zarodo illesztést hozzon
1étre a Provox LaryTube és a tracheostoma kozott, tovabba, hogy csatlakozasi
helyként szolgaljon a Provox HME System (Provox hé- és nedvességcserélé
rendszer) eszkozei szamara.

Egyenként csomagolva, nem steril allapotban keriil forgalomba.

3 modell all rendelkezésre: Standard, Fenestrated (atlyukasztott, nyilasolt) és
with Ring” (gytirtivel ellatott) (1. abra).

A Standard modell és a ,,with Ring” (gyiriivel ellatott) verziok atlyukaszthatok
hogy a hangprotézist hasznaloknal a levegd keresztiiliramolhasson a
hangprotézisen. A lyukak a Provox Fenestration Punch (Provox lyukasztd)
segitségeével készithetok a Provox Fenestration Punch lyukasztohoz mellékelt
hasznalati utmutato szerint, 14sd a rendelési informaciot.

Standard verziék (1a. abra) — hangprotézissel vagy anélkiil térténd hasznalatra.
Provox TubeHolder (Provox légesokaniil-rogzité) vagy Provox LaryClips
(Provox Lary csiptetd) eszk6zzel csatlakoztathatok.

Fenestrated (atlyukasztott, nyilasolt) verziék (1b. abra) — hangprotézis-
hasznalok szamara.

Provox TubeHolder (Provox légesékaniil-rogzité) vagy Provox LaryClips
(Provox Lary csiptetd) eszkdzzel csatlakoztathatok.
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»With Ring” (gyiiriivel ellatott) verziék (lc. abra) — hangprotézissel vagy
anélkiil torténd hasznalatra.
Csak Provox Adhesive (Provox ragasztos lap) segitségével csatlakoztathatok.

A Provox LaryTube kiilonféle részei a kovetkezdk (1d—i. abra):
d) Légesokaniil

¢) Védéburok (kupos)

f) HME és tartozékok foglalata

g) Szarnyak

h) Gyiirli ragasztos csatlakozashoz

i) Perforalt lyukak

1 A VIGYAZAT, FIGYELMEZTETESEK

NE hasznalja fel Gjra a mar hasznalt Provox LaryTube légcsékaniilt masik
betegnél! Az eszkoz kizarolag egy beteg hasznalatara szolgal. T6bb betegnél
torténd ujrafelhasznalas keresztszennyez6dést okozhat.

* NE hasznéljon sikosito gélt, ha a beteg allergias ezekre az anyagokra.

* GONDOSKODJON arrol, hogy a beteg fel legyen vilagositva az eszkoz
hasznalatarol. A beteget meg kell tanitani az eszkoz hasznalatara, és meg
kell gy6z6dni arrdl, hogy képes azt orvosi feliigyelet nélkiil, helytalloan
hasznalni és kovetni a hasznalati itmutatot.

1.5 OVINTEZKEDESEK

¢ Mindig megfeleld méretli Provox LaryTube légesokaniilt hasznaljon.
Ha a Provox LaryTube tal széles, tul keskeny, tal hossza vagy tal rovid,
szOvetkarosodast, vérzést és irritaciot okozhat. Ezenkiviil a beszéd
is nehezebbé valhat, mert a LaryTube elzarhatja a hangprotézist. Ha
a Provox LaryTube nem megfeleld méretii, a HME Cassette (HME
kazetta) behelyezése, eltavolitdsa és megnyomasa nyomast gyakorolhat a
hangprotézisre. Ha a LaryTube tul keskeny, a stoma zsugorodasat okozhatja.

*« NE nem szabad erGszakkal behelyezni az eszkozt. Mindig az alabbi
utasitasok szerint helyezze be és tavolitsa el a Provox LaryTube légcsdkaniilt.
Ha a terméket tul mélyre benyomjak a tracheaba, akadalyozhatja a 1égzést.
Az erdszakos behelyezés szovetkarosodast, vérzést és irritaciot okozhat,
tovabba véletleniil kimozdithatja a hangprotézist és/vagy az XtraFlange
eszkozt (ha hasznal ilyet).

« Ha atlyukasztasra van sziikség, az mindenképp a Provox Fenestration Punch
(Provox lyukaszto) segitségével torténjék. Ezzel biztosithato, hogy a lyukak
kicsik és sima széliiek legyenek. A tul nagy perforalt lyukak a hangprotézis
vagy az XtraFlange kimozdulasat okozhatjak. Az éles sz¢lii perforalt lyukak
granulacios szovet képzddését okozhatjak. Gondoskodjon arrdl, hogy
lyukasztas utan ne maradjanak szilikonmaradékok a lyukakban vagy a
LaryTube tiregében.
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* NE hasznaljon piszkos vagy szennyezett Provox LaryTube légcsokaniilt.
Az alabbi tisztitasi és fertétlenitési utasitasoknak megfelelen tisztitsa és
fert6tlenitse az eszkozt.

* NE hasznaljon karosodott meghibasodott eszkozt, mert ezek a kis részecskék
aspiraciojat vagy granulacios szovet kialakulasat okozhatjak.

» Kizarolag vizben oldhaté sikositokat hasznéljon. Az olajalapu sikositok (pl.
a vazelin) meggyengithetik, kérosithatjak vagy tonkretehetik a terméket,
ezért ezeket nem szabad hasznalni.

* Sugarterapia soran gondosan kisérje figyelemmel a tracheostoma szovetét.
Ha a stoma irritalodik vagy vérezni kezd, hagyja abba az eszkoz hasznalatat.

* Vérzési rendellenességekben szenvedd, vagy véralvadasgatlokkal kezelt
betegeknek nem szabad hasznalniuk az eszkozt, ha az ismétlddd vérzést
okoz.

* Ha a tracheostomaban granulaciés szovet képzodik, hagyja abba az eszkdz
hasznalatat.

¢ NE tisztitsa a stomaban 1év$ eszkozt, mert ez szovetkarosodast okozhat.
Mindig vegye ki az eszkozt a stomabol tisztitas elott.

2. Hasznalati utmutato
2.1 El6készités

A helyes méret kivélasztasa

Atméré: A Provox LaryTube 1égesékaniilok 4 kiilonbozé méretben (8, 9, 10
¢és 12) allnak rendelkezésre. Vonalzoval mérje meg a tracheostoma méretét
(legnagyobb atmérdjét), és ehhez illessze a Provox LaryTube méretét.
Szabalytalan alak( tracheostomak esetében a l1égmentesen zarddo illesztés
létrehozasa nehézségekbe litkozhet.

Hossz: A Provox LaryTube légesékaniilok 3 kiilonb6z6 hosszban (27, 36 és 55
mm) allnak rendelkezésre.

Az orvosnak segitségére lehet a Provox LaryTube Sizer Kit (Provox LaryTube
méretezd készlet) abban, hogy a megfeleld méretti LaryTube 1égesokaniilt irhassa
fel a betegnek. A méretezd készlet a kereskedelemben kaphat6 Provox LaryTube
légesdkaniilok koziil tartalmaz mintakat (,,méretezéket”).

FIGYELEM: Illesztés soran mindig gondoskodjon arrél, hogy a LaryTube ne
érje el a hangprotézis trachedlis szegélyét (3. abra).

El6késziilet a behelyezéshez

Az els6 hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az eszkoz helyes méretii-e, és hogy

a csomag nem sériilt-e, vagy nincs-e nyitva. Egyéb esetben ne hasznalja.
Gondoskodjon arrdl, hogy a keze teljesen tiszta és szaraz legyen, miel6tt a

stoma teriiletére helyezi, vagy kezeli a Provox LaryTube légesdkaniilt /vagy

annak tartozékait.
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Legyen kéznél egy tiikor, és a stoma legyen megfelelden megvilagitva.
MINDEN HASZNALAT ELOTT (azaz minden behelyezés el6tt) mindig gondosan
vizsgalja meg a Provox LaryTube léges6kaniilt, és gy6z6djon meg arrol, hogy az
sértetlen és nem latszik rajta szakadas, repedés vagy lerakodas. Ha barmilyen
karosodast figyel meg, ne hasznalja a terméket, és potolja masik eszkozzel.

Behelyezés eltt oblitse le az eszkozt ivovizzel az esetleges fert6tlenitdszer-
maradékok eltavolitasara (2. abra). Ugyeljen arra, hogy csak tiszta eszkozt
helyezzen be. Korhazi kornyezetben ivoviz helyett inkabb steril vizet kell
hasznalni.

Ha sziikséges, enyhén sikositsa a kaniilt kis mennyiségii, vizben oldhato
sikositoval. A kovetkezd, vizben oldhato sikositok hasznalata javasolt a Provox
LaryTube léges6kaniilhoz:

« KYJelly”
« SurgiLube”
. Xylocaincj"/(lidokain)

FIGYELEM: Kizarolag vizben oldhaté sikositokat hasznaljon. Az olajalapu
sikositok (pl. a vazelin) meggyengithetik, karosithatjak vagy tonkretehetik a
terméket, ezért ezeket soha nem szabad hasznalni.

Ugyeljen arra, hogy ne sikositsa a HME foglalatot, a HME Cassette eszkozt
(HME kazettat), vagy barmelyik tartozékot, amelyet a Provox LaryTube
légesokaniilbe kell behelyezni. Ez véletlen levalashoz vezethet.

2.2 M(ikodtetési utmutatoé

Behelyezés (3. abra):

Provox LaryTube, Standard és Fenestrated (atlyukasztott, nyilasolt):
Ovatosan helyezze be a Provox LaryTube légcsékaniilt kozvetleniil a
tracheostomaba. A légesokaniiloket vagy Provox LaryClip eszkozzel (csiptetével),
vagy Provox TubeHolder eszkdzzel (1égesokaniil-rogzitovel) rogzitse (4b—c. abra).

Provox LaryTube with Ring (Provox LaryTube gyiiriivel):
Tegyen fel egy Provox Adhesive (Provox ragaszt) lapot, majd dvatosan
helyezze be a Provox LaryTube légcsdkaniilt a ragasztos lapon keresztiil a
tracheostomaba (4a. abra).

Gondoskodjon arrél, hogy a ragasztos lap megfelelden centralva legyen,
hogy a LaryTube ne nyomja a stoma oldalait.

Helyezze be a Provox HME System (Provox HME rendszer) komponensét
a HME foglalatba.
MEGJEGYZES: Egyes betegeknél eléfordulhat, hogy a LaryTube elsd
behelyezése utan, valamint a HME beszéd céljabol valo elzarasakor tobbet
kohognek. Ez altalaban csokken, ahogy a beteg hozzaszokik az eszkoz
hasznalatdhoz. Ha a kényelmetlenség fennmarad, a LaryTube 1égcsdkaniilt
el kell tavolitani.

116



Az eszkoz eltavolitasa

1. Tartsaahelyéna Provox LaryTube légesékaniilt, és tavolitsa el a Provox HME
System (Provox HME rendszer) komponensét a légesokaniilbdl (5. abra).
2. Tavolitsa el a Provox LaryTube légcs6kaniilt a stomabol.

MEGJEGYZES: A LaryTube behelyezése és/vagy eltavolitasa idénként csekély
vérzést, irritaciot vagy kohogést okozhat. Ha ezek a tiinetek nem csillapodnak,
tajékoztassa az orvost.

2.3 Tisztitas és fertotlenités
FIGYELEM: NE tisztitsa az eszkozt, amig az a stomaban van. Ez sériilést
okozhat. Mindig vegye ki az eszkozt a stomabdl tisztitas el6tt.

Minden hasznalat utan tisztitsa meg a Provox LaryTube légcs6kaniilt. Az
eszkoz tisztitasahoz és oblitéséhez kizarolag ivovizet hasznaljon.

FIGYELEM: Ugyeljen, nehogy megégesse az ujjat a meleg mosovizzel.

1. Oblitse le a Provox LaryTube légesSkaniilt ivovizzel (6a. abra).

2. Helyezze a Provox LaryTube légcsdkaniilt nem olaj-alapu mosogatoszerbe
(6b. abra).

3. Tisztitsa meg a légesékaniil belsejét a Provox TubeBrush kaniiltisztito
kefével (6¢, 6h. abra).

4. Ha atlyukasztott kaniilt hasznal, a lyukakat Provox Brush (Provox kefe)
segitségével kell megtisztitani, lasd a rendelési informaciot (6d, 6h. abra).

5. Oblitse le a Provox LaryTube kaniilt ivovizzel (6e. abra).

6. Legalabb naponta egyszer fertdtlenitse a Provox LaryTube léges6kaniilt
(6f. abra) a kovetkezé modszerek egyikével:
* 70% etanol, 10 perc
* 70% izopropil-alkohol, 10 perc
* 3% hidrogén-peroxid, 60 perc

FIGYELEM: Ne hasznélja az eszkozt, miel6tt teljesen megszaradna (6g. abra). A
fert6tlenitdszer gozeinek belélegzése sulyos kohogeést és 1égesé-irritaciot okozhat.

Ha a Provox LaryTube piszkosnak latszik, vagy levegdn szaritasa
szennyezésveszélyes teriileten tortént, az eszkozt meg kell tisztitani és
fertdtleniteni kell hasznalat el6tt. Ha az eszkozt a padlora ejtették, vagy ha
haziallattal, 1éguti fertdzésben szenvedd személlyel, vagy barmilyen mas erés
szennyezésforrassal keriilt érintkezésbe, szennyez6dés veszélye allhat fenn.

Korhazi tartozkodas idején hasznalat utan, de hasznalat el6tt is Iényeges
mind megtisztitani, mind fertétleniteni a Provox LaryTube 1égesdkaniilt, mivel
fert6zés és szennyez6dés fokozott veszélye all fenn. Korhazban ivoviz helyett
jobb steril vizet hasznalni a tisztitashoz és az oblitéshez.

FIGYELEM: Ne végezze az eszkoz tisztitasat és fertotlenitését a fentiektol
eltéréd modszerrel, mert ez a termék karosodasat és a beteg sériilését okozhatja.
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2.4 Tarolasi utasitasok

Ha a Provox LaryTube nincs hasznalatban, tisztitsa meg és fertétlenitse az eszkozt
a fent leirt moédon, majd tarolja tiszta és szaraz tartalyban, szobahémérsékleten.
Kozvetlen napfénytdl ovando.

2.5 Az eszkoz élettartama
A Provox LaryTube legfeljebb 6 honapon at hasznalhaté. Ha az eszkoz karosodas
barmilyen jelét mutatja, elobb ki kell cserélni.

2.6 Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a biologiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és nemzeti
kovetelményeket.

2.7 Tartozékok

FIGYELEM: Kizarolag eredeti komponenseket hasznaljon. Egyéb komponensek
hasznalata a termék karosodasat és/vagy helytelen miikodését okozhatja.

A Provox LaryTube tobbek kozott a kovetkezd eszkozokkel egyiitt hasznalhato:

« Provox HME Cassettes (Provox HME kazettak) (hd- és nedvességeserélok).

¢ Provox FreeHands HME, szabadkezes a stoma kézi elzarasa nélkiili
beszédhez.

« Provox ShowerAid, amely segit megakadalyozni a viz bejutasat a LaryTube
légesdkaniilbe zuhanyozas alatt.

« Provox TubeHolder (Provox kaniilrogzit6) vagy Provox LaryClips (Provox
Lary csiptet) eszkdz is hasznalhatd kiegészité tamaszként, a Provox
LaryTube stomabol valo kiesésének megelézésére.

¢ A Provox LaryTube with Ring (Provox LaryTube gyriivel) eszkoz
rogzitéséhez és a LaryTube helyén tartasahoz Provox Adhesive ragasztos lap
hasznalatos.

Lasd arendelkezésre allo kiilonféle tartozékokra vonatkozo rendelési informaciot.

3. Hibaelharitasi informacié

A stoma vérzése

Hagyja abba az eszkdz hasznalatat. Miutan a tracheostoma meggyogyult,
probalja fokozatosan ndvelni az eszkoz hasznalatanak idétartamat. Ha még a
rovid idejli hasznalat is vérzést okoz, vagy ha a vérzés az eszkoz eltavolitasa utan
is folytatodik, hagyja abba az eszk6z hasznalatat, és kérjen tanacsot az orvostol.
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A stoma gyors zsugorodasa

Ha gyorsan zsugorodé tracheostoma miatt viseli a Provox LaryTube
1égesdkaniilt, beszélje meg az orvossal annak lehet6ségét, hogy két (egyforma
méretil) eszkozt hasznaljon. Ez lehetévé tenné, hogy eltavolitsa a Provox
LaryTube kaniilt a stomabol, majd azonnal tiszta eszkozt tegyen a helyére.
Az eltavolitott eszkoz tisztitasa a tiszta LaryTube léges6kaniil behelyezése
utan elvégezheto.

A stoma hasznalat soran tagul

Ha a tracheostoma a LaryTube hasznalata utan megnagyobbodik, kérdezze
meg az orvostol, lehetséges lenne-e, hogy két eszkozt (egy kisebb és egy
nagyobb atmérdjiit) hasznaljon. Ez lehetdvé tenné, hogy a nagyobb méretii
LaryTube léges6kaniilt hasznalja, amikor a tracheostoma kitagult, és a kisebb
méretii LaryTube kaniilt, hogy engedje zsugorodni a tracheostomat. A kaniil
hasznalatat éjszakara fel lehet fiiggeszteni, hogy a tracheostoma zsugorodhasson.
Ebben az esetben beszélje meg az orvossal a HME Cassette (HME kazetta)
csatlakoztatasanak egyéb valaszthaté modszereit, hogy éjszaka tovabbra is
hasznalhassa a HME Cassette eszkozt (HME kazettat).

4. Tovabbi informacio
4.1 MRI-vizsgalattal valé kompatibilitas

MR-biztonsiagos: Ez az eszk6z nem tartalmaz fémbdl késziilt elemeket, és
nem Iép kélcsonhatasba az MRI méagneses mezdjével.

4.2 Rendelési informacio
Lasd a hasznalati itmutatd végét.

4.3 Felhasznaldi tamogatassal kapcsolatos
informacio

Amennyiben tovabbi segitségre vagy informaciora van sziiksége, hasznalja a
hasznalati utasitas hatlapjan talalhato kapcsolattartasi informaciot.

5. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érintd barmilyen sulyos balesetet
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatosaganak.
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SLOVENSCINA

1. Opisne informacije

1.1 Namen uporabe
Provox LaryTube je drzalo za pripomocke sistema izmenjevalnika toplote
in vlage Provox, ki so namenjeni vokalni in plju¢ni rehabilitaciji po popolni
laringektomiji.

Pri bolnikih, ki se jim kr¢i traheostoma, se uporablja tudi za ohranjanje
traheostome za dihanje.

Provox LaryTube je namenjen samo za uporabo pri enem bolniku.

1.2 KONTRAINDIKACIJE

Provox LaryTube ni namenjen za uporabo pri bolnikih, ki:
 so na kateri koli obliki mehanske ventilacije.
 imajo poskodovano trahealno ali traheostomsko tkivo.

1.3 Opis pripomocka
Provox LaryTube je drzalo, izdelano iz medicinskega silikona. Namen tega
pripomocka je ustvariti udoben in zra¢no nepredusen ¢len med drzalom Provox
LaryTube in traheostomo in tudi zagotavljati priponko za pripomocke sistema
izmenjevalnika toplote in vlage Provox.

Dostavljeni so v posami¢nem pakiranju; nesterilno.

Obstajajo 3 modeli: Standardni, fenestriran in z obro¢em (sl. 1).

Standardni model in model z obro¢em sta lahko fenestrirana za uporabnike
govorne proteze, da lahko zrak prehaja skozi govorno protezo. Luknje so
izdelane z uporabo pripomocka Provox Fenestration Punch v skladu z navodili
za uporabo, ki so priloZena pripomoc¢ku Provox Fenestration Punch; oglejte
si informacije za narocanje.

Standardne razli¢ice (sl. 1a)—izdelane za uporabo z govorno protezo ali brez nje.
Pritrdijo se lahko z drzalom Provox TubeHolder ali sponkami Provox LaryClips.

Fenestrirane razli¢ice (sl. 1b) — za uporabnike govorne proteze.
Pritrdijo se lahko z drzalom Provox TubeHolder ali sponkami Provox LaryClips.

Razliice z obrocem (sl. Ic) —izdelane za uporabo z govorno protezo ali brez nje.
Pritrdijo se lahko samo s plo§¢ico Provox Adhesive.

Posamezni deli drzala Provox LaryTube so (sl. 1d—i):
d) Cevka
e) Varovalo (stoz¢asto)
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f) Izmenjevalnik toplote in vlage in drzalo za nastavke
g) Krila

h) Obro¢ za spojni prikljuéek

i) Fenestracijske luknje

1.4 OPOZORILA

* NE uporabljajte rabljenega izdelka Provox LaryTube pri drugih bolnikih.
Pripomocek sme uporabljati samo en bolnik. Ponovna uporaba pri drugem
bolniku lahko povzro¢i okuzbo.

* NE uporabljajte gelov za mazanje, ¢e ima bolnik alergijo na te substance.

« PREPRICAJTE SE, da je bolnik podugen o uporabi tega pripomocka.
Bolnik mora razumeti in biti sposoben slediti navodilom za uporabo brez
nadzora zdravnika.

1.5 PREVIDNOSTNI UKREPI

+ Vedno uporabljajte pravilno velikost drzala Provox LaryTube. Ce je drzalo
Provox LaryTube presiroko, preozko, predolgo ali prekratko, lahko povzro¢i
poskodbe tkiva, krvavenje ali drazenje. Poleg tega je lahko teZje proizvesti
glas, saj lahko drzalo LaryTube ovira govorno protezo. Vstavljanje,
odstranjevanje in pritiskanje na kaseto izmenjevalnika toplote in vlage
lahko pritiska na govorno protezo, ¢e drzalo Provox LaryTube ni pravilne
velikosti. Ce je drzalo LaryTube preozko, lahko povzro¢i kréenje stome.

* NE uporabljajte sile pri vstavljanju. Vedno vstavite in odstranite drzalo
Provox LaryTube v skladu s spodnjimi navodili. Ce je izdelek potisnjen
pregloboko v sapnik, lahko ovira dihanje. Uporaba sile med vstavljanjem
lahko povzro¢i poskodbo tkiva, krvavenje ali razdrazenost in nenamerno
premikanje govorne proteze in/ali tesnila XtraFlange, ¢e je to uporabljeno.

+ Ce je potrebna fenestracija, se prepritajte, da se opravi s pripomotkom
Provox Fenestration Punch. S tem boste zagotovili, da bodo luknje majhne in
gladke. Fenestracijske luknje, ki so prevelike, lahko povzrocijo premikanje
govorne proteze ali tesnila XtraFlange. Fenestracijske luknje z ostrimi
robovi lahko povzro¢ijo tvorbo granulacijskega tkiva. Prepricajte se, da
po fenestraciji v luknjah ali v lumnu pripomocka LaryTube ni ostankov
silikona.

* NE uporabljajte umazanega ali kontaminiranega pripomocka Provox
LaryTube. Ogistite in razkuzite pripomocek v skladu s spodnjimi navodili za
¢iscenje in razkuzevanje.

* NE uporabljajte poskodovanega pripomocka, saj lahko povzroci aspiracijo
manjsih delov ali nastanek granulacijskega tkiva.

» Uporabljajte samo vodotopna mazila. Mazila na oljni osnovi (npr. vazelin)
lahko oslabijo, poskodujejo ali unicijo izdelek in se zato ne smejo uporabljati.

* Pozorno spremljajte tkivo traheostome med obsevanjem. Prenchajte
z uporabo pripomocka, ¢e stoma postane razdrazena ali za¢ne krvaveti.
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« Bolniki z motnjami strjevanja krvi ali bolniki, ki prejemajo antikoagulacijska
zdravila ne smejo uporabljati tega pripomocka, ¢e povzroca ponavljajoce se
krvavitve.

¢ Prenchajte z uporabo tega pripomocka, ¢e v traheostomi nastane
granulacijsko tkivo.

« NE Cdistite tega pripomocka, medtem ko je v stomi, saj to lahko poskoduje

tkivo. Pripomocek pred ¢is¢enjem vedno odstranite iz stome.

2. Navodila za uporabo
2.1 Priprava

I1zbira prave velikosti

Premer: Drzala Provox LaryTube so na voljo v 4 razli¢nih premerih, in sicer
8,9, 10 in 12. Izmerite velikost traheostome (najvecji premer) z ravnilom in
ustrezno prilagodite drzalo Provox LaryTube. Pri traheostomah nenavadnih
oblik bo morda tezko dose¢i zraéno nepredusno prileganje.

DolZzina: Drzala Provox LaryTube so na voljo v 3 razli¢nih dolzinah, in sicer
27,36 in 55 mm.

Zdravnik si pri predpisovanju pravilne velikosti (ali pravilnih velikosti)
drzala LaryTube bolniku lahko pomaga s kompletom za dolo¢anje velikosti
Provox LaryTube Sizer Kit. Komplet za dolo¢anje velikosti vsebuje vzorce
(»za dolocanje velikosti«) komercialno razpolozljivih drzal Provox LaryTube.
POZOR: Med vstavljanjem se vedno prepricajte, da se pripomocek LaryTube
ne zatakne za trahealni zavihek govorne proteze (sl. 3).

Priprava na vstavljanje
Pred prvo uporabo se prepricajte, da imate pravo velikost in da embalaza ni
poskodovana ali odprta. V nasprotnem primeru pripomocka ne uporabljajte.

Prepricajte se, da so vase roke povsem ¢iste in suhe, preden se dotaknete predela
stome ali rokujete s pripomo¢kom Provox LaryTube in/ali njegovimi dodatki.

Uporabite ogledalo in zagotovite dovolj svetlobe, da osvetlite stomo.
PRED VSAKO UPORABO previdno preverite drzalo Provox LaryTube (t. j. pred
vstavljanjem) in se prepricajte, da ni poSkodovano in ne kaze znakov trganja,
razpok in oblog. Ce opazite kakr$no koli poskodbo, izdelka ne uporabljajte in
si priskrbite nadomestek.

Pred vstavljanjem sperite pripomocek s pitno vodo, da odstranite morebitne
ostanke razkuzila (sl. 2). Prepricajte se, da vstavljajte le ¢iste pripomocke.
V bolnisnici je bolje uporabiti sterilno kot pitno vodo.

Ce je potrebno, rahlo namazite cevko z majhno koli¢ino vodotopnega
mazila. Za uporabo z drzalom Provox LaryTube so priporo¢ena naslednja
vodotopna mazila:
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© KY Jelly”
* SurgiLube”
+ Xylocaine"/(lidokain)

POZOR: Uporabljajte samo vodotopna mazila. Mazila na oljni osnovi (npr.
vazelin) lahko oslabijo, poskodujejo ali unicijo izdelek in se zato ne smejo
v nobenem primeru uporabljati.

Prepricajte se, da ne namazete drzala izmenjevalnika toplote in vlage ali
kasete izmenjevalnika toplote in vlage ali katerega koli dodatka, ki naj bi ga
drzal pripomocek Provox LaryTube. Dodatek se lahko namre¢ nenamerno lo¢i.

2.2 Navodila za uporabo

Vstavljanje (sl. 3):

Standardno in fenestrirano drZalo Provox LaryTube:

Nezno vstavite drzalo Provox LaryTube neposredno v traheostomo. Cevke
pritrdite s sponkami Provox LaryClip ali drzalom Provox TubeHolder (sl. 4b—c).

Drzalo Provox LaryTube z obro¢em:
Pritrdite plos¢ico Provox Adhesive in nato nezno vstavite drzalo Provox
LaryTube skozi plos¢ico v traheostomo (sl. 4a).

Prepricajte se, da je plos¢ica natan¢no naravnana, da drzalo LaryTube ne
pritiska na stene stome.

Vstavite komponento sistema izmenjevalnika toplote in vlage Provox v drzalo
izmenjevalnika toplote in vlage.
OPOMBA: Nekateri bolniki lahko po prvi vstavitvi drzala LaryTube ali pri
zapiranju izmenjevalnika toplote in vlage za govor pogosteje kasljajo. Kaselj
je manj pogostejsi, ko se uporabnik privadi na pripomoéek. Ce nelagodje ne
izgine, je treba drzalo LaryTube odstraniti.

Odstranitev pripomocka

1. Primite in drzite drzalo Provox LaryTube in odstranite komponento sistema
izmenjevalnika toplote in vlage Provox iz cevke (sl. 5).

2. Odstranite drzalo Provox LaryTube iz stome.

OPOMBA: Vstavljanje in/ali odstranjevanje drzala LaryTube lahko ob&asno
povzroci rahlo krvavitev, drazenje ali kaselj. Obvestite svojega zdravnika, ¢e
simptomi ne izginejo.

2.3 Cis¢enje in razkuzevanje
POZOR: NE ¢istite tega pripomocka, medtem ko je v stomi. To lahko povzro¢i
poskodbe. Pripomocek pred ¢is¢enjem vedno odstranite iz stome.

Drzalo Provox LaryTube ocistite po vsaki uporabi. Za ¢i$¢enje in spiranje

pripomocka uporabljajte samo pitno vodo.
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POZOR: Pazite, da si ne opecete prstov v vro¢i vodi za Cis¢enje.
1. Sperite drzalo Provox LaryTube s pitno vodo (sl. 6a).
2. Polozite drzalo Provox LaryTube v sredstvo za pranje posode, ki ne vsebuje
olja (sl. 6b).
3. Notranji del cevke oéistite s krtacko Provox TubeBrush (sl. 6¢, 6h).
4. Ceuporabljate fenestrirano cevko, ogistite luknje s krtagko Provox; oglejte
si informacije za naro¢anje (sl. 6d, 6h).
Sperite drzalo Provox LaryTube s pitno vodo (sl. 6e).
6. Razkuzite drzalo Provox LaryTube vsaj enkrat dnevno (sl. 6f) z uporabo
enega izmed nastetih postopkov:
* Etanol 70 % za 10 minut
* Izopropilni alkohol 70 % za 10 minut
* Vodikov peroksid 3 % za 60 minut

bl

POZOR: Pripomocka ne uporabljajte, dokler ni povsem suh (sl. 6g). Vdihavanje
pare dezinfekcijskih sredstev lahko povzro¢i moc¢no kihanje in drazenje
dihalnih poti.

Ceje drzalo Provox LaryTube videti umazano ali pa se je susilo na obmogju, kjer
obstaja nevarnost kontaminacije pripomocka, ga je treba pred uporabo ocistiti
in razkuziti. Do tveganja za kontaminacijo lahko pride, ¢e je pripomocek padel
na tla ali priSel v stik s hiSnim ljubljenckom, posameznikom, ki ima okuzbo
dihal ali ¢e se je pripomo¢ek mo¢no umazal na kakrSen koli drug nacin.

Ob zdravljenju v bolnisnici je pomembno o€istiti in razkuziti drzalo Provox
LaryTube po uporabi in tudi pred uporabo, saj obstaja ve¢ja nevarnost okuzbe
in kontaminacije. V bolni$nici je za ¢i§¢enje in spiranje bolje uporabiti sterilno
kot pitno vodo.

POZOR: Ne ¢istite in razkuZujte pripomocka z drugimi postopki, kot zgolj
s tistimi, ki so opisani zgoraj, saj to lahko vodi do poskodbe izdelka in bolnika.
2.4 Napotki za shranjevanje

Ko drzala Provox LaryTube ne uporabljate, ga o€istite in razkuzite z uporabo

enega od zgoraj opisanih postopkov in ga shranite pri sobni temperaturi v &isti
in suhi posodi. Izdelek zas¢itite pred neposredno sonéno svetlobo.

2.5 Zivljenjska doba pripomocka
Neprekinjena uporaba drzala Provox LaryTube ne sme presegati 6 mesecev. Ce

pripomocek kaze znake dotrajanja, ga je treba zamenjati pre;j.

2.6 Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomoc¢ka med odpadke vedno
upostevajte medicinsko prakso in nacionalne predpise glede biolosko nevarnih
odpadkov.
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2.7 Dodatki
POZOR: Uporabljajte izkljuéno originalne dele. Drugi deli lahko povzrocijo
poskodbe in/ali okvaro izdelka.

Z drzalom Provox LaryTube se lahko med drugim uporabljajo naslednji

pripomocki:

» Kasete izmenjevalnika toplote in vlage Provox (za izmenjevalnik toplote in
vlage)

* Izmenjevalnik toplote in vlage Provox FreeHands za govor brez ro¢nega
zapiranja stome.

* Provox ShowerAid, ki med tuSiranjem prepre¢i vstop vode v drzalo
LaryTube.

* Provox TubeHolder ali Provox LaryClips lahko uporabite kot dodatno
podporo za preprecevanje izpada drzala Provox LaryTube iz stome.

» Zapritrjevanje in ohranjanje drzala Provox LaryTube z obro¢em na mestu se
uporablja plos¢ica Provox Adhesive.

Razli¢ne razpolozljive dodatke najdete v informacijah za narocanje.

3. Informacije o odpravljanju tezav

Krvavitev stome

Prenehajte z uporabo tega pripomocka. Ko se traheostoma pozdravi, poskusite
postopoma podalj§evati &as uporabe pripomo&ka. Ce Ze krajia uporaba povzroca
krvavitev ali ¢e krvavitev po odstranitvi pripomocka ne preneha, prenchajte
z uporabo in se posvetujte z zdravnikom.

Hitro kréenje stome

Ce uporabljate drzalo Provox LaryTube zaradi hitrega kréenja traheostome, se
posvetujte s svojim zdravnikom o moznosti uporabe dveh pripomockov (enake
velikosti). To vam bo omogo¢ilo, da zamenjate drzalo Provox LaryTube s ¢istim
takoj, ko ga odstranite iz stome. Odstranjen pripomocek lahko nato odistite,
ko ste vstavili ¢isto drzalo LaryTube.

Povelanje stome med uporabo

Ce se va$a traheostoma po uporabi drzala LaryTube poveéa, se posvetujte
z zdravnikom o moznosti uporabe dveh pripomockov (enega z manjsim in
enega z ve¢jim premerom). Tako boste lahko vecje drzalo LaryTube uporabili,
ko bo traheostoma povecana, manjse drzalo LaryTube pa, da se bo lahko
traheostoma kr¢ila. Morda boste morali prekiniti z uporabo drzala LaryTube
pono¢i, da se bo traheostoma lahko skréila. V tem primeru se posvetujte s svojim
zdravnikom o alternativnih moznostih za pritrditev kasete izmenjevalnika
toplote in vlage, da boste lahko kaseto izmenjevalnika toplote in vlage $e
naprej uporabljali tudi ponoci.
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4. Dodatne informacije
4.1 Zdruzljivost s preiskavo MR

Varno za magnetno resonanco:Ta pripomocek ne vsebuje nobenih kovinskih
elementov in ne deluje na magnetno polje MR.

4.2 Informacije za narocanje
Oglejte si konec teh navodil za uporabo.

4.3 Informacije za pomoc uporabnikom
Za dodatno pomo¢ ali informacije si oglejte zadnjo platnico teh navodil za
uporabo, kjer so navedene informacije za stik.

5. Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, do katere je prislo
zaradi pripomocka, porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer
prebiva uporabnik in/ali bolnik.
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SLOVENCINA

1. Popis
1.1 Ucel pouzitia
Provox LaryTube je drziak na zariadenia v systéme Provox HME System uréené
na hlasivkovi a pl'icnu rehabilitaciu po celkovej laryngektomii.
U pacientov so zmr$tujicou sa tracheostomiou sa pouziva aj na udrziavanie

tracheostomie na dychanie.
Provox LaryTube je uréeny na pouzivanie vyhradne u jedného pacienta.

1.2 KONTRAINDIKACIE

Provox LaryTube nie je ureny na pouzivanie u pacientov, ktori:
* podstupuji akikol'vek formu mechanickej ventilacie,
» maju poskodené tracheélne alebo tracheostomiové tkanivo.

1.3 Popis pomacky
Provox LaryTube je trubica vyrobena zo silikonovej gumy medicinskej kvality.
Ukelom tejto pomdcky je vytvorit pohodiné a vzduchotesné spojenie medzi
trubicou Provox LaryTube a tracheostomiou, ako aj umoznit’ pripojenie zariadeni
7o systému Provox HME System.

Dodavaju sa balené jednotlivo v nesterilnom stave.

K dispozicii st 3 modely: §tandardny, perforovany a s kruzkom (obrazok 1).

Standardny model a verzia s krazkom mézu byt perforované tak, aby mohol
prechadzat’ vzduch cez hlasovi protézu u pouzivatelov hlasovych protéz. Otvory
sa dieruju pomocou dierovaca Provox Fenestration Punch v sulade s pokynmi
na pouzivanie dodavanymi s dierovacom Provox Fenestration Punch (pozrite
si informacie o objednavani).

Standardné verzie (obr. 1a) — vyrobené na pouzivanie s hlasovou protézou
alebo bez nej.

Daju sa pripevnit’ pomocou drziaka Provox TubeHolder alebo spén Provox
LaryClip.

Perforované verzie (obr. 1b) — pre pouzivatel'ov hlasovych protéz.
Daju sa pripevnit’ pomocou drziaka Provox TubeHolder alebo spon Provox
LaryClip.

Verzie s kruzkom (obr. 1c) — vyrobené na pouzivanie s hlasovou protézou
alebo bez nej.
Daj sa pripevnit iba lepidlom Provox Adhesive.
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Casti trubice Provox LaryTube (obr. 1d az i):

d) Trubica

e) Chrani¢ (konicky)

f) Drziak vymennika tepla a vlhkosti a prisluSenstva
g) Kridelka

h) Krazok na pripevnenie lepidlom

i) Perforované otvory

1.4 VYSTRAHY

Pouzitd trubicu Provox LaryTube NEPOUZIVAJTE opitovne u iného
pacienta. Tato pomocka je urena na pouzitie vyhradne u jedného pacienta.
Opitovné pouzZitie u iného pacienta moze spdsobit’ krizova kontaminaciu.
NEPOUZIVAJTE lubrikacné gély, ak mé pacient alergie savisiace s tymito
latkami.

ZABEZPECTE, aby bol pacient vyskoleny v pouZivani tejto pomdcky.
Pacient musi preukazat’ schopnost’ porozumiet’ pokynom na pouzivanie bez
dohl'adu lekara a dosledne ich dodrziavat.

1.5 PREVENTIVNE OPATRENIA

Vzdy pouzivajte trubicu Provox LaryTube vhodnej velkosti. Ak je trubica
Provox LaryTube prili§ Siroka, prili§ uzka, prili§ dlha alebo prili§ kratka,
moze sposobit’ poskodenie tkaniva, krvacanie alebo podrazdenie. Okrem
toho to moze stazit' rozpravanie, pretoze trubica LaryTube moze prekazat’
hlasovej protéze. Ak nebude mat’ trubica Provox LaryTube vhodnu velkost,
vlozenie, vybratie a zatlacenie na kazetu vymennika tepla a vlhkosti moze
vyvinut' tlak na hlasova protézu. Trubica LaryTube, ktora je prili§ tzka,
moze spdsobit’ zmritenie stomie.

Poas zavadzania NEPOUZIVAJTE silu. Trubicu Provox LaryTube vzdy
vkladajte a vyberte podl'a nizsie uvedenych pokynov. Ak sa produkt zatlaci
prili§ d’aleko do priedusnice, moze prekazat’ dychaniu. PouZitie sily pocas
zavadzania moze sposobit’ poskodenie tkaniva, krvacanie alebo podrazdenie
a nahodnu dislokaciu hlasovej protézy a/alebo pomocky XtraFlange, ak sa
pouziva.

Ak je potrebna perforacia, musi sa vykonat pomocou dierovaca Provox
Fenestration Punch. Tym sa zabezpeci, Ze otvory budi malé a hladké. Prili§
vel’ké perforované otvory mozu spdsobit’ dislokaciu hlasovej protézy alebo
pomdcky XtraFlange. Perforované otvory s ostrymi hranami mozu sposobit’
tvorbu granulaéného tkaniva. Uistite sa, Ze v otvoroch alebo kanali trubice
LaryTube nezostali po perforacii ziadne zvysky silikonu.
NEPOUZIVAJTE zneistent ani kontaminovan trubicu Provox LaryTube.
Pomdcku vy¢istite a vydezinfikujte podl'a pokynov na ¢istenie a dezinfekciu
uvedenych nizsie.
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+ NEPOUZIVAJTE poskodeni pomdcku, pretoze by to mohlo spdsobit
vdychnutie malych Casti alebo tvorbu granula¢ného tkaniva.

* Pouzivajte vyhradne lubrikanty rozpustné vo vode. Lubrikanty na baze oleja
(napr. vazelina) mozu tento produkt oslabit’, poskodit’ alebo znicit’ a nemali
by sa pouzivat.

* Pocas radiatnej terapie starostlivo monitorujte tkanivo tracheostomie.
V pripade podrazdenia stomie alebo zacatia jej krvacania prestaite tato
pomdcku pouzivat'.

* Pacienti s poruchami spdsobujucimi krvacanie alebo pacienti uzivajuci
antikoagulancia nemaju uzivat’ tuto pomocku, ak im spdsobuje opakované
krvacanie.

* Ak sa v tracheostomii vytvori granulaéné tkanivo, prestafite tuto pomdcku
pouzivat.

« NECISTITE pomécku vo vnutri stomie, pretoze by to mohlo sposobit
poskodenie tkaniva. Pred Cistenim vzdy vyberte pomdcku zo stomie.

2. Pokyny na pouzivanie
2.1 Priprava

Volba spravnej velkosti

Priemer: Trubice Provox LaryTube st k dispozicii v 4 roznych priemeroch: 8, 9,
10 a 12. Pravitkom zmerajte vel’kost tracheostomie (najvacsi priemer) a zaved'te
prislu$nu trubicu Provox LaryTube. V pripade nepravidelne tvarovanych
tracheostomii moze byt tazké dosiahnut’ vzduchotesné utesnenie.

Dizka: Trubice Provox LaryTube st k dispozicii v 3 roznych dizkach: 27,
36 a 55 mm.

Na pomoc pri vybere vel’kosti trubice LaryTube, ktora treba pacientovi
predpisat’, moze lekar pouzit’ sipravu Provox LaryTube Sizer Kit. Stiprava Sizer
Kit obsahuje vzorky (,,meradla“) komeréne dostupnych trubic Provox LaryTube.
UPOZORNENIE: Pocas zavadzania vzdy zaistite, aby sa trubica LaryTube
nezachytila o trachealnu prirubu hlasovej protézy (obr. 3).

Priprava na zavedenie
Pred prvym pouzitim skontrolujte, ¢i mate spravnu vel’kost a ¢i balenie nie je
poskodené alebo otvorené. V opac¢nom pripade tuto pomocku nepouzivajte.
Uistite sa, ze mate dokladne Cisté a suché ruky pred ich umiestnenim do
oblasti stomie alebo pred manipulaciou s trubicou Provox LaryTube a/alebo
prislusenstvom.
Pripravte si zrkadlo a dostato¢né svetlo na osvetlenie stomie.
Trubicu Provox LaryTube PRED KAZDYM POUZITIM (t. j. pred zavedenim)
vzdy pozorne skontrolujte a uistite sa, Ze je neposkodena a nevykazuje zZiadne
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znamky trhlin, prasklin ani znec¢istenia. Ak zistite akékol'vek poskodenie,
tento produkt nepouzivajte a vymeiite ho.

Pred zavedenim oplachnite tito pomdcku pitnou vodou, aby sa odstranili
vsetky zvysky dezinfekéného prostriedku (obr. 2). Zavadzajte vyhradne Cisté
pomocky. V nemocni¢nom prostredi je lepsie pouzit’ sterilni vodu nez pitni vodu.

V pripade potreby mierne namazte trubicu malym mnozstvom lubrikantu
rozpustného vo vode. S trubicou Provox LaryTube sa odporacaju pouzivat
nasledujlice mazivé rozpustné vo vode:

o KYJelly"
* SurgiLube”
 Xylocaine"/(lidokain)

UPOZORNENIE: Pouzivajte vyhradne lubrikanty rozpustné vo vode.
Lubrikanty na baze oleja (napr. vazelina) mozu tento produkt oslabit, poskodit’
alebo znicit’ a nemali by sa nikdy pouzivat.

Dbajte na to, aby ste nenamazali drziak vymennika tepla a vlhkosti, kazetu
vymennika tepla a vlhkosti ani ziadne prislusenstvo pridrziavajice trubicu
Provox LaryTube. To mdze viest’ k ndhodnému uvolneniu.

2.2 Prevadzkové pokyny

Zavedenie (obr. 3):

Provox LaryTube Standard a Fenestrated:

Opatrne zaved'te trubicu Provox LaryTube priamo do tracheostomie. Pripevnite
tieto trubice sponou Provox LaryClip alebo drziakom Provox TubeHolder
(obr. 4b az c).

Provox LaryTube s kriZzkom:
Naneste lepidlo Provox Adhesive a potom jemne zaved'te trubicu Provox
LaryTube cez lepidlo do tracheostomie (obr. 4a).

Uistite sa, ze lepidlo je spravne vycentrované tak, aby trubica LaryTube
netla¢ila na boky stomie.

Zaved'te siicast systému Provox HME System do drziaka vymennika tepla
a vlhkosti.
POZNAMKA: Nicktori pacienti mozu po prvom zavedeni trubice LaryTube
alebo pri upchati vymennika tepla a vlhkosti viac kaslat. Ked si pouzivatel’
zvykne na tato pomocku, zvyc¢ajne to ustipi. Ak pretrvava nepohodlie, trubicu
LaryTube treba odstranit.

Odstranenie pomocky

1. Podrzte trubicu Provox LaryTube na mieste a vyberte sucast’ systému
Provox HME System z trubice (obr. 5).
2. Vyberte trubicu Provox LaryTube zo stomie.
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POZNAMKA: Zavedenie a/alebo odstranenie trubice LaryTube mbZe niekedy
sposobit’ ur¢ité mierne krvacanie, podrazdenie alebo kasel’. Ak tieto priznaky
pretrvavaji, informujte svojho lekara.

2.3 Cistenie a dezinfekcia

UPOZORNENIE: Pomocku NECISTITE, kym sa nachadza v stomii. Moze

to spdsobit’ zranenie. Pred Cistenim vzdy vyberte pomocku zo stomie.
Trubicu Provox LaryTube po kazdom pouziti oCistite. Na Cistenie

a oplachovanie pomdcky nepouzivajte ziadnu vodu okrem pitnej vody.

UPOZORNENIE: Davajte pozor, aby ste si nepopalili prsty v teplej Cistiacej vode.
1. Oplachnite trubicu Provox LaryTube v pitnej vode (obr. 6a).
2. Trubicu Provox LaryTube umiestnite do Cistiaceho prostriedku na riad
neobsahujuceho olej (obr. 6b).
3. Vnutro trubice vy¢istite kefkou Provox TubeBrush (obr. 6¢, 6h).
4. Ak sa pouziva perforovana trubica, otvory treba vy¢istit' kefkou Provox
Brush; pozrite si informacie o objednavani (obr. 6d, 6h).
Oplachnite trubicu Provox LaryTube v pitnej vode (obr. 6¢).
6.  Trubicu Provox LaryTube dezinfikujte najmenej jedenkrat denne (obr. 6f)
jednou z nasledujucich metod:
* 70 % etanol po dobu 10 minut,
* 70 % izopropylalkohol po dobu 10 minit,
* 3 % peroxid vodika po dobu 60 minut.

bl

UPOZORNENIE: Pomdcku nepouzivajte, kym nebude Gplne sucha (obr. 6g).
Vdychnutie vyparov dezinfekéného prostriedku moze sposobit silny kasel’
a podrazdenie dychacich ciest.

Ak trubica Provox LaryTube vyzera znecCistena alebo sa vysusila vzduchom
v oblasti s rizikom kontamindacie, pomécku treba pred pouzitim vycistit’
a vydezinfikovat. Ak pomdcka spadla na podlahu alebo bola v kontakte
s nejakym domacim zvieratkom, s osobou s infekciou dychacich ciest alebo
s akoukol'vek inou hrubou kontaminaciou, moze existovat’ riziko kontaminacie.

Pocas hospitalizacie je dolezité trubicu Provox LaryTube po jej pouZziti,
ale aj pred jej pouzitim vycistit’ a vydezinfikovat, pretoze existuje zvysené
riziko infekcie a kontaminacie. V nemocnici je lepSie pouzivat’ na éistenie
a oplachovanie namiesto pitnej vody sterilnt vodu.

UPOZORNENIE: Necistite ani nedezinfikujte Ziadnym inym spésobom
nez tym, ktory sa opisuje vyssie, pretoze by to mohlo sposobit’ poskodenie
produktu a poranenie pacienta.
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2.4 Pokyny na skladovanie

Ked’ sa trubica Provox LaryTube nepouziva, vycistite a dezinfikujte ju podl'a
pokynov uvedenych vyssie a potom ju uskladnite v ¢istej a suchej nadobe pri
izbovej teplote. Chrante pred priamym slne¢nym svetlom.

2.5 Zivotnost pomécky

Trubica Provox LaryTube sa moze pouzivat’ po dobu maximalne 6 mesiacov.
Ak pomocka vykazuje akékol'vek znamky poSkodenia, musi sa vymenit’ skor.

2.6 Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy dodrziavajte lekarsku
prax a vnutrostatne poziadavky tykajice sa biologického nebezpecenstva.

2.7 Prislusenstvo
UPOZORNENIE: Pouzivajte iba originalne stcasti. Iné prislusenstvo moze
sposobit’ poskodenie a/alebo poruchu tohto produktu.

S trubicou Provox LaryTube mozno pouzivat napriklad nasledujuce zariadenia:

« kazety Provox HME Cassette (vymenniky tepla a vlhkosti),

« vymennik tepla a vlhkosti Provox FreeHands HME umoziujici rozpravanie
bez manualneho uzavretia stomie,

« pomdcku Provox ShowerAid, ktora pomaha zabranit’ vniknutiu vody do
trubice LaryTube pocas sprchovania,

 na zlepSenie upevnenia mozno pouzit’ drziak Provox TubeHolder alebo spo-
ny Provox LaryClip, aby sa zabranilo vypadnutiu trubice Provox LaryTube
70 stomie,

e pre trubicu Provox LaryTube s krizkom sa pouziva na pripevnenie
a pridrziavanie trubice LaryTube na mieste lepidlo Provox Adhesive.

Informacie o ré6znom dostupnom prislusenstve najdete v informaciach
o objednavani.

3. Informacie o rieseni problémov

Krvacanie stomie

Prestante pouzivat’ tuto pomdcku. Po zahojeni tracheostomie sa postupne
snazte predizit dobu pouzivania pomédcky. Ak aj kratke pouZivanie spdsobuje
krvacanie alebo ak krvacanie pretrvava aj po odstraneni pomdocky, prestafite
ju pouzivat a porad’te sa so svojim lekarom.
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Rychle zmritovanie stomie

Ak pouzivate trubicu Provox LaryTube z dovodu rychleho zmr§tovania
tracheostomie, porad’te sa so svojim lekarom o moznosti mat’ dve pomocky
(rovnakej vel'kosti). To vam umozni odstranit’ trubicu Provox LaryTube zo
stomie a ihned’ ju vymenit za ¢istu. Po zavedeni Cistej trubice LaryTube mézete
potom odstranent pomdcku vy¢istit.

Stémia sa pocas pouZivania zvicSuje

Ak sa vasa tracheostomia po pouziti trubice LaryTube zvicsi, spytajte sa
svojho lekara, ¢i je mozné, aby ste pouzivali dve pomdcky (jednu s men$im
priemerom a jednu s va¢$im priemerom). To vam umozni pouzivat trubicu
LaryTube s vi¢Sou vel'kostou, ked’ sa tracheostomia zvacsi, a trubicu LaryTube
s menSou vel'kostou, aby sa umoznilo zmrstenie tracheostomie. Moze byt
potrebné prerusit’ pouzivanie trubice po¢as noci, aby sa umoznilo zmrstenie
tracheostomie. V takom pripade prediskutujte alternativne moZznosti pripojenia
kazety vymennika tepla a vlhkosti s lekdrom, aby ste mohli kazetu vymennika
tepla a vlhkosti nad’alej pouzivat’ pocas noci.

4. Dalsie informacie
4.1 Kompatibilita s vySetrenim MR

Bezpecéné v prostredi MR: Tato pomdcka neobsahuje Ziadne kovové prvky
anemoze sposobovat’ ziadnu interakciu s polom generovanym pri vysetreni MR.

4.2 Informacie o objednavani
Pozrite si koniec tychto pokynov na pouzivanie.

4.3 Informacie o pomoci pre pouzivatelov

Ak potrebujete d’al$iu pomoc alebo informacie, pozrite si kontaktné udaje na
zadnej obalke tychto pokynov na pouzivanie.

5. Nahlasovanie incidentov

Upozoriujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému ddjde v stivislosti s touto
pomdckou, je nutné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému vnatrostatnemu organu
krajiny, v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.
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POLSKI

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie
Rurka Provox LaryTube to uchwyt do urzadzen systemu Provox HME System
przeznaczonych do rehabilitacji glosowej i ptucnej po catkowitej laryngektomii.
U pacjentow z obkurczajaca si¢ tracheostoma jest rowniez stosowany dla
zapewnienia oddychania przez tracheostome.
Rurka Provox LaryTube jest przeznaczona do stosowania u jednego pacjenta.

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

Rurka Provox LaryTube nie jest przeznaczona do stosowania u pacjentow:
« poddawanych wentylacji mechanicznej w jakiejkolwiek postaci;
« zuszkodzong tkanka w obrebie tchawicy lub tracheostomy.

1.3 Opis urzadzenia
Provox LaryTube jest rurka wykonana z silikonu medycznego. Zadaniem tego
urzadzenia jest zapewnienie komfortowego i szczelnego dopasowania rurki
Provox LaryTube do tracheostomy, a takze zapewnienie mocowania urzadzen
systemu Provox HME System.

Rurki sg dostarczane w pojedynczych opakowaniach w postaci niejatowe;j.

Dostgpne sa 3 modele: Standard, Fenestrated (rurka perforowana) oraz Ring
(rurka z pier$cieniem) (rys. 1).

Mozna wykonaé perforacj¢ modelu Standard oraz wersji Ring (z pier§cieniem),
tak aby powietrze mogto przechodzi¢ przez protez¢ glosowa w przypadku
uzytkownikow protez glosowych. Otwory wykonuje si¢ za pomoca przebijaka
Provox Fenestration Punch zgodnie z instrukeja uzycia dotaczona do przebijaka
Provox Fenestration Punch; zob. informacje potrzebne do zamawiania.

Wersje Standard (rys. 1a) — przeznaczone do uzycia z proteza glosowa lub
bez niej. Moga by¢ mocowane przy uzyciu ta§my utrzymujacej rurke Provox
TubeHolder lub zatrzaskow Provox LaryClip.

Wersje Fenestrated (perforowane) (rys. 1b) — dla uzytkownikow protez
glosowych. Moga by¢ mocowane przy uzyciu tasmy utrzymujacej rurkg Provox
TubeHolder lub zatrzaskow Provox LaryClip.

Wersje Ring (z pierscieniem) (rys. 1c) — przeznaczone do uzycia z proteza
glosowa lub bez nie;j.
Moga by¢ mocowane wylacznie przy uzyciu plastrow Provox Adhesive.
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Poszczegolne czgsei rurki Provox LaryTube to (rys. 1d—i):
d) rurka

¢) kotnierz (stozkowy)

f) uchwyt HME i akcesoriow

g) skrzydetka

h) pierscien do przymocowania plastra

i) otwory

1.4 OSTRZEZENIA

« NIE UZYWAC ponownie uzywanej rurki Provox LaryTube u innego
pacjenta. Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wylacznie u jednego
pacjenta. Ponowne uzycie u innego pacjenta moze spowodowac zakazenie
krzyzowe.

« NIE UZYWAC Zeli poslizgowych, jesli pacjent ma uczulenie na takie
substancje.

« UPEWNIC SIE, ze pacjent zostal przeszkolony w zakresie korzystania
z urzadzenia. Pacjent powinien wykazywa¢ zdolno$¢ do zrozumienia
i poprawnego stosowania si¢ do instrukcji uzycia bez nadzoru lekarza.

1.5 SRODKI OSTROZNOSCI

* Nalezy zawsze uzywac rurki Provox LaryTube w odpowiednim rozmiarze.
Jezeli rurka Provox LaryTube jest zbyt szeroka, zbyt waska, zbyt dluga lub
zbyt krotka, moze spowodowa¢ uszkodzenie lub podraznienie tkanek albo
krwawienie. Ponadto wytworzenie gltosu moze by¢ trudniejsze, poniewaz
rurka LaryTube moze zatykaé protez¢ glosowa. Wkladanie, wyjmowanie
i naciskanie kasety HME moze powodowaé nacisk na protez¢ glosowa,
jesli rozmiar rurki Provox LaryTube nie jest odpowiedni. Zbyt waska rurka
LaryTube moze powodowac obkurczenie stomy.

« NIE UZYWAC sﬂy podczas wkladania. Rurke Provox LaryTube nalezy
zawsze wklada¢ i wyjmowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Jezeli
produkt zostanie wsunigty zbyt daleko do tchawicy, moze utrudnia¢
oddychanie. Uzycie sity podczas wktadania moze spowodowac¢ uszkodzenie
lub podraznienie tkanek albo krwawienie, a takze przypadkowe
przemieszczenie protezy glosowej i (lub) kotnierza XtraFlange, jesli jest
stosowany.

* W przypadku konieczno$ci wykonania perforacji nalezy pamigtaé, aby uzy¢
w tym celu przebijaka Provox Fenestration Punch. Dzigki temu otwory
beda mate i gladkie. Zbyt duze otwory moga spowodowac przemieszczenie
protezy glosowej lub kotnierza XtraFlange. Otwory o ostrych brzegach moga
doprowadzi¢ do powstania tkanki ziarninowej. Po wykonaniu perforacji
nalezy upewni¢ si¢, ze pozostatosci silikonu nie pozostaty w otworach ani
w kanale rurki LaryTube.
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+ NIE UZYWAC brudnej ani zanieczyszczonej rurki Provox LaryTube.
Urzadzenie nalezy czysci¢ i dezynfekowa¢ zgodnie z instrukcjami
czyszcezenia i dezynfekeji podanymi ponizej.

+ NIE UZYWAC uszkodzonego urzadzenia, poniewaz mogloby to
spowodowac aspiracj¢ matych elementéw lub powstanie tkanki ziarninowe;j.

* Mozna stosowa¢ wylacznie §rodki poslizgowe rozpuszczalne w wodzie.
Srodki poslizgowe na bazie oleju (np. Vaseline) moga ostabiaé, uszkadzaé
lub zniszczy¢ produkt i nie powinny by¢ stosowane.

« Dokladnie obserwowa¢ tkanke tracheostomy podczas radioterapii.
Zaprzesta¢ uzywania urzadzenia, jesli dojdzie do podraznienia stomy lub
pojawi si¢ krwawienie.

« Pacjenci z zaburzeniami krwawienia lub pacjenci leczeni antykoagulantami
nie powinni stosowa¢ urzadzenia, jesli wywoluje ono nawracajace
krwawienia.

« Nalezy zaprzesta¢ stosowania urzadzenia, jezeli w obrgbie tracheostomy
tworzy sie¢ tkanka ziarninowa.

* NIE WOLNO czysci¢ urzadzenia znajdujacego si¢ w stomie, poniewaz
moze to spowodowaé uszkodzenie tkanek. Zawsze wyjmowaé urzadzenie
ze stomy przed czyszczeniem.

2. Instrukcja uzycia
2.1 Przygotowanie

Dobér wtasciwego rozmiaru
Srednica: Dostepne sa 4 rozne $rednice rurek Provox LaryTubes: 8,9, 101 12.
Zmierzy¢ linijka rozmiar tracheostomy (nalezy bra¢ pod uwage najwigksza
srednicg) i odpowiednio dopasowa¢ rurkg Provox LaryTube. W przypadku
tracheostom o nieregularnym ksztalcie osiagnigcie szczelnosci moze by¢ trudne.
Dlugosé: Dostepne sa 3 rozne dtugosei rurek Provox LaryTubes: 27,36 i 55 mm.
Jako pomoc przy doborze wtasciwego rozmiaru(éw) rurki LaryTube zalecanej
pacjentowi, lekarz moze wykorzysta¢ zestaw do doboru rozmiaru Provox
LaryTube Sizer Kit. Zestaw do doboru rozmiaru zawiera probki (,,rozmiary”)
dostgpnych na rynku rurek Provox LaryTube.
UWAGA: Podczas dopasowywania nalezy si¢ zawsze upewnic, ze rurka
LaryTube nie dosi¢ga do kotnierza tchawiczego protezy gltosowe;j (rys. 3).

Przygotowanie do wtozenia
Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie ma wiasciwy
rozmiar oraz czy opakowanie nie jest uszkodzone ani otwarte. W przeciwnym
razie nie nalezy uzywac urzadzenia.

Przed dotknigciem obszaru wokot stomy lub rozpoczgciem manipulacji
rurkg Provox LaryTube i (lub) akcesoriami nalezy si¢ upewni¢, ze rgce sa
catkowicie czyste i suche.
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Potrzebne jest lustro oraz wystarczajaca ilo$¢ $wiatla, aby o$wietli¢ stome.
Nalezy zawsze starannie skontrolowa¢ rurk¢ Provox LaryTube PRZED
KAZDYM UZYCIEM (tzn. przed wlozeniem) i upewnié sig, ze nie jest ona
uszkodzona i nie wykazuje oznak rozdarcia, pgknigcia ani osadow. W przypadku
stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen nie nalezy uzywac produktu; nalezy
uzyska¢ produkt zamienny.

Przed wlozeniem nalezy wyptukac urzadzenie woda pitng w celu usuniecia
wszelkich pozostatosci srodka dezynfekujacego (rys. 2). Nalezy si¢ upewnic,
ze wkladane sa wylacznie czyste urzadzenia. W szpitalu lepiej uzywac wody
jatowej zamiast wody pitnej.

W razie potrzeby delikatnie nanie$¢ na rurke niewielka ilo$¢ $rodka
poslizgowego rozpuszczalnego w wodzie. Do stosowania z rurkg Provox
LaryTube zaleca si¢ nastgpujace srodki poslizgowe rozpuszczalne w wodzie:
« KY Jelly”

+ SurgiLube”
+ Xylocaine"/(lidokaina)

UWAGA: Mozna stosowa¢ wylacznie srodki poslizgowe rozpuszczalne
w wodzie. Srodki poslizgowe na bazie oleju (np. Vaseline) moga ostabia¢,
uszkadza¢ lub niszczy¢ produkt i nigdy nie wolno ich stosowac.

Nalezy dopilnowa¢, aby nie nanie$¢ srodka poslizgowego na uchwyt HME
Holder, kaset¢ HME ani inne akcesoria, ktore maja by¢ utrzymywane za pomoca
rurki Provox LaryTube. Mogtoby to doprowadzi¢ do ich przypadkowego
odfaczenia.

2.2 Instrukcja obstugi
Wkiadanie (rys. 3):

Provox LaryTube Standard i Fenestrated:

Delikatnie wlozy¢ rurke Provox LaryTube prosto do tracheostomy. Przymocowaé
rurke za pomocg zatrzasku Provox LaryClip lub tasmy utrzymujacej rurke
Provox TubeHolder (rys. 4b—c).

Provox LaryTube z pier§cieniem:
Przymocowac plaster Provox Adhesive, a nastgpnie delikatnie wlozy¢ rurke
Provox LaryTube przez plaster do tracheostomy (rys. 4a).

Upewnic¢ sig, ze plaster jest odpowiednio wysrodkowany, tak aby rurka
LaryTube nie naciskata na boki stomy.

Wtozy¢ element systemu Provox HME System do uchwytu HME Holder.
UWAGA: Niektorzy pacjenci moga mocniej kaszle¢ po pierwszym wlozeniu
rurki LaryTube lub podczas zamykania urzadzenia HME w celu méwienia.
Zazwyczaj kaszel zmniejsza sig, gdy uzytkownik przyzwyczai si¢ do urzadzenia.
Jesli dyskomfort utrzymuje sig, nalezy wyjac rurke LaryTube.
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Wyjmowanie urzadzenia

1. Przytrzymacé rurke Provox LaryTube na miejscu i zdja¢ element systemu
Provox HME System z rurki (rys. 5).

2. Wyja¢ rurke Provox LaryTube ze stomy.

UWAGA: Wkiadanie lub wyjmowanie rurki LaryTube moze czasem spowodowaé
niewielkie krwawienie, podraznienie lub kaszel. Jezeli te objawy si¢ utrzymuja,
nalezy powiadomi¢ lekarza.

2.3. Czyszczenie i dezynfekcja

UWAGA: NIE WOLNO czy$ci¢ urzadzenia, gdy znajduje si¢ ono w stomie.
Moze to spowodowa¢ obrazenia. Zawsze wyjmowac urzadzenie ze stomy
przed czyszczeniem.

Rurke Provox LaryTube nalezy czys$ci¢ po kazdym uzyciu. Do czyszczenia
i ptukania urzadzenia nie uzywac¢ innej wody niz woda pitna.

UWAGA: Nalezy uwazac, aby si¢ nie oparzy¢ goraca woda podczas czyszczenia.
1. Przeptukac rurke Provox LaryTube woda pitna (rys. 6a).
2. Wiozy¢ rurke Provox LaryTube do roztworu ptynu do mycia naczyn nie
opartego na oleju (rys. 6b).
3. Wyczysci¢ wnetrze rurki szczoteczka Provox TubeBrush (rys. 6¢, 6h).
4. W przypadku uzywania rurki perforowanej otwory nalezy wyczys$ci¢
szczoteczka Provox Brush (rys. 6d, 6h), zob. informacje potrzebne do
zamawiania.
Przeptukaé rurke Provox LaryTube woda pitng (rys. 6e).
6.  Odkazac rurkg Provox LaryTube co najmniej raz na dobg (rys. 6f), stosujac
jedna z nastgpujacych metod:
* 70% roztwor etanolu przez 10 minut,
* 70% roztwor alkoholu izopropylowego przez 10 minut,
* 3% roztwor nadtlenku wodoru przez 60 minut.

h

UWAGA: Nie uzywa¢ urzadzenia, dopdki nie b¢dzie catkowicie suche (rys.
6g). Wdychanie oparéw srodka dezynfekcyjnego moze spowodowaé silny
kaszel i podraznienie drog oddechowych.

Jesli rurka Provox LaryTube wyglada na brudng lub byta suszona na powietrzu
w pomieszczeniu, w ktorym istnieje ryzyko skazenia, urzadzenie nalezy
zarowno wyczyscic, jak i odkazi¢ przed uzyciem. Istnieje ryzyko skazenia, jesli
urzadzenie upadto na podloge, miato kontakt ze zwierzgciem domowym, z osoba
z zakazeniem uktadu oddechowego lub z innym powaznym zanieczyszczeniem.
Podczas hospitalizacji wazne jest zarowno czyszczenie, jak i dezynfekcja
rurki Provox LaryTube po uzyciu, ale rowniez przed uzyciem, poniewaz
w tych warunkach istnieje wigksze ryzyko zakazenia i skazenia. W szpitalu
do czyszczenia i ptukania lepiej uzywac wody jatowej zamiast wody pitne;j.
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UWAGA: Nie nalezy czysci¢ ani dezynfekowa¢ metoda inng niz opisano
powyzej, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie produktu i obrazenia
ciala pacjenta.

2.4 Instrukcje dotyczace przechowywania

Nieuzywang rurk¢ Provox LaryTube nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac zgodnie
z opisem powyzej, a nastgpnie przechowywacé w czystym i suchym pojemniku
w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed bezposrednim §wiattem stonecznym.

2.5 Okres eksploatacji

Rurka Provox LaryTube moze by¢ stosowana maksymalnie przez 6 miesigcy.
Jezeli urzadzenie wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, nalezy je
wymieni¢ wezesniej.

2.6 Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postgpowac
zgodnie z praktyka medyczna oraz krajowymi wymogami dotyczacymi
zagrozen biologicznych.

2.7 Akcesoria

UWAGA: Uzywac¢ wylacznie oryginalnych komponentow. Inne akcesoria
moga spowodowac uszkodzenie produktu lub jego nieprawidtowe dziatanie.

Urzadzenia, ktore moga by¢ uzywane z rurka Provox LaryTube, to m.in.:

» Kasety Provox HME (Heat and Moisture Exchangers — wymienniki ciepta
i wilgoci).

» Urzadzenie Provox FreeHands HME, do modwienia bez koniecznosci
rgcznego zamykania stomy.

* Ostona pod prysznic Provox ShowerAid, zapobiegajaca przedostaniu si¢
wody do rurki LaryTube podczas kapieli pod prysznicem.

* Tasma utrzymujagca rurk¢ Provox TubeHolder lub zatrzaski Provox
LaryClip, stosowane jako dodatkowe zabezpieczenie przed wypadnigciem
rurki Provox LaryTube ze stomy.

* W przypadku rurki Provox LaryTube w wersji Ring do mocowania
i utrzymywania rurki LaryTube w odpowiednim miejscu stosuje si¢ plaster
Provox Adhesive.

Informacje na temat dostepnosci roznych akcesoridow znajduja si¢ w czesci
dotyczacej informacji potrzebnych do zamawiania.

3. Rozwigzywanie problemoéw

Krwawienie stomy
Zaprzesta¢ uzywania urzadzenia. Po wygojeniu tracheostomy nalezy podjac
probe stopniowego przedtuzania czasu uzywania urzadzenia. Jezeli nawet krotki
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czas uzywania wywoluje krwawienie lub jesli krwawienie utrzymuje si¢ po
wyjeciu urzadzenia, nalezy zaprzesta¢ jego uzywania i zasiggnac porady lekarza.

Szybkie zmniejszanie si¢ stomy

W przypadku korzystania z rurki Provox LaryTube ze wzgledu na szybkie
zmniejszanie si¢ tracheostomy nalezy omowic ze swoim lekarzem mozliwo$¢
posiadania dwoch urzadzen (o jednakowym rozmiarze). Umozliwi to wyjmowanie
rurki Provox LaryTube ze stomy i natychmiastowe zastgpowanie jej drugim,
czystym urzadzeniem. Po wlozeniu czystej rurki LaryTube mozna przeprowadzic¢
czyszczenie wyjetego urzadzenia.

Stoma powig¢ksza si¢ podczas uzywania

Jezeli tracheostoma powigksza si¢ po uzyciu rurki LaryTube, nalezy zapytaé
lekarza, czy mozliwe jest uzywanie dwoch urzadzen (jednego o mniejszej,
drugiego o wigkszej srednicy). Umozliwia to stosowanie wigkszego rozmiaru
rurki LaryTube, jesli tracheostoma si¢ powigkszyla, a mniejszego rozmiaru
rurki LaryTube, aby tracheostoma mogta si¢ zmniejszy¢. Moze by¢ konieczne
zaprzestanie uzywania rurki w nocy, tak aby tracheostoma mogta si¢ zmniejszy¢.
W takim przypadku nalezy przedyskutowac z lekarzem alternatywne mozliwosci
mocowania kasety HME, tak aby nadal mozna byto stosowa¢ w nocy kaset¢ HME.

4. Informacje dodatkowe
4.1 Zgodnos¢ z badaniami obrazowymi metoda RM

Bezpieczenstwo RM: Niniejsze urzadzenie nie zawiera zadnych metalowych
elementow i nie jest mozliwe jego oddzialywanie z polem magnetycznym
stosowanym przy obrazowaniu metoda RM.

4.2 Informacje potrzebne do zamawiania

Patrz koniec niniejszej Instrukeji uzycia.

4.3 Informacje o pomocy dla uzytkownika

Informacje kontaktowe umozliwiajace uzyskanie dodatkowej pomocy lub
informacji podano na tylnej oktadce niniejszej Instrukeji uzycia.

5. Zgtlaszanie

Nalezy pamigta¢, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwigzku
zurzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtadzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.
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ROMANA

1. Informatii descriptive

1.1 Domeniul de utilizare
Provox LaryTube este un suport pentru dispozitivele din sistemul Provox HME
System destinat reabilitarii vocale i pulmonare dupa o laringectomie totala.
in cazul pacientilor cu traheostomi care se contract, este utilizat si pentru
a sustine traheostoma pentru respiratie.
Tubul Provox LaryTube este destinat utilizarii la un singur pacient.

1.2 CONTRAINDICATII

Tubul Provox LaryTube nu este destinat utilizarii de catre pacientii care:
* sunt supusi oricarei forme de ventilare mecanica;
* au tesut traheal lezat sau leziuni la nivelul traheostomei.

1.3 Descrierea dispozitivului
Provox LaryTube este un tub fabricat din cauciuc siliconic medical. Scopul
acestui dispozitiv este de a fixa confortabil si etans tubul Provox LaryTube
de traheostoma, precum si de a oferi posibilitatea de a fixa dispozitivele din
sistemul Provox HME System.

Acestea sunt furnizate in pachete individuale, nesterile.

Exista 3 modele: standard, fenestrat si cu inel (Fig. 1).

Modelul standard si versiunea cu inel pot fi fenestrate, astfel incat aerul sa
poata patrunde prin proteza vocald in cazul utilizatorilor de proteza vocala.
Orificiile sunt create cu ajutorul dispozitivului Provox Fenestration Punch
conform instructiunilor de utilizare furnizate impreuna cu acesta. Consultati
informatiile privind comenzile.

Versiunile standard (Fig. 1a) — concepute pentru utilizarea cu sau fara
proteza vocala.

Pot fi fixate cu un dispozitiv de prindere a tuburilor Provox TubeHolder sau
cu cleme Provox LaryClips.

Versiunile fenestrate (Fig. 1b) — pentru utilizatorii de proteze vocale.
Pot fi fixate cu un dispozitiv de prindere a tuburilor Provox TubeHolder sau
cu cleme Provox LaryClips.

Versiunile cu inel (Fig. 1c) — concepute pentru utilizarea cu sau fara proteza
vocala.
Pot fi fixate numai cu banda adeziva Provox.
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Componentele dispozitivului Provox LaryTube sunt urmatoarele (Fig. 1d-i):
d) Tub

e) Protectie (conica)

f) Suport pentru HME si accesorii

g) Aripi

h) Inel pentru conexiunea realizatd cu banda adeziva

i) Orificii de fenestrare

1.4 AVERTISMENTE

NU reutilizati un tub Provox LaryTube pe un alt pacient. Dispozitivul este
destinat numai utilizarii la un singur pacient. Reutilizarea la un alt pacient
poate duce la contaminari incrucisate.

NU utilizati geluri lubrifiante daca pacientul are alergii la aceste substante.
ASIGURATI-VA ci pacientul a fost instruit cu privire la utilizarea
dispozitivului. Pacientul trebuie sa demonstreze ca intelege si poate urma
in mod consecvent instructiunile de utilizare, fara supraveghere din partea
unui medic.

1.5 PRECAUTII

Utilizati intotdeauna un tub Provox LaryTube de dimensiune corespunzatoare.
Daca tubul Provox LaryTube este prea lat, prea ingust, prea lung sau prea
scurt, poate duce la leziuni tisulare, singerare sau iritatii. in plus, poate fi
mai dificil ca pacientul sa produca sunete, deoarece tubul LaryTube poate
obstructiona proteza vocala. Introducerea, scoaterea si apasarea casetei HME
poate exercita presiune asupra protezei vocale daca tubul Provox LaryTube
nu are dimensiunea corespunzitoare. Un tub LaryTube prea ingust poate
duce la contractarea stomei.

NU fortati tubul la introducere. Introduceti si scoateti tubul Provox
LaryTube intotdeauna conform instructiunilor de mai jos. Daca produsul
este impins prea departe in trahee, poate impiedica respiratia. Fortarea
tubului la introducere poate duce la leziuni tisulare, sangerare sau iritatii si la
dislocarea accidentald a protezei vocale si/sau a garniturii XtraFlange daca
sunt utilizate.

Dacd este necesara fenestrarea, asigurati-vd aceasta este realizatd cu
dispozitivul Provox Fenestration Punch. Acesta va garanta realizarea
unor orificii mici si delicate. Orificiile de fenestrare prea mari pot duce la
dislocarea protezei vocale sau a garniturii XtraFlange. Orificiile de fenestrare
cu margini ascutite pot duce la formarea de tesut de granulatic. Asigurati-va
ca in orificiile sau lumenul tubului LaryTube nu raman resturi de silicon in
urma fenestrarii.

NU utilizati un tub Provox LaryTube murdar sau contaminat. Curatati si
dezinfectati dispozitivul conform instructiunilor de curatare si dezinfectare
de mai jos.
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* NU utilizati un dispozitiv deteriorat, deoarece acest lucru poate duce la
aspirarea componentelor mici sau la formarea de tesut de granulatie.

+ Utilizati numai lubrifianti solubili in apa. Lubrifiantii pe baza de ulei
(de exemplu, vaselind) pot slabi, deteriora sau distruge produsul si nu trebuie
utilizati.

* Monitorizati cu atentie tesutul de la nivelul traheostomei in timpul
radioterapiei. intrerupe;i utilizarea dispozitivului dacd stoma se iritd sau
incepe sa sangereze.

+ Pacientii cu tulburari de sdngerare sau pacientii care iau anticoagulante nu
trebuie sa utilizeze dispozitivul daca acesta cauzeaza sangerari recurente.

« TIntrerupeti utilizarea dispozitivului daci se formeazi tesut de granulatie in
traheostoma.

* NU curdtati dispozitivul cand acesta este in stoma deoarece aceastd actiune
poate duce la leziuni tisulare. Scoateti intotdeauna dispozitivul din stoma
nainte de curatare.

2. Instructiuni de utilizare
2.1 Pregatirea

Alegerea dimensiunii corecte

Diametrul: tuburile Provox LaryTubes sunt disponibile cu 4 diametre diferite:
8,9, 10 si 12. Masurati dimensiunea traheostomei (diametrul cel mai mare) cu
un liniar si fixati corespunzitor tubul Provox LaryTube. In cazul traheostomelor
cu forma neregulata, este posibil ca fixarea etansa sa fie dificila.

Lungimea: tuburile Provox LaryTubes sunt disponibile cu 3 lungimi diferite:
27,36 si 55 mm.

Pentru a alege dimensiunea (dimensiunile) tubului LaryTube care trebuie
prescris pacientului, medicul poate utiliza un kit de dimensionare Provox
LaryTube Sizer Kit. Sizer Kit contine esantioane (,,etaloane”) de tuburi Provox
LaryTubes disponibile in comert.

ATENTIE: in timpul unei fixari, asigurati-va intotdeauna ca tubul LaryTube
nu se prinde de garnitura traheald a protezei vocale (Fig. 3).

Pregatirea pentru introducere

inainte de prima utilizare, asigurati-va ci aveti dimensiunea corespunzitoare si

ci ambalajul nu este deteriorat sau deschis. in caz contrar, nu utilizati produsul.
Asigurati-va cd mainile dvs. sunt bine curitate si uscate fnainte de a le pune

in zona stomei sau de a manipula tubul Provox LaryTube si/sau accesoriile.
Utilizati o oglinda si lumina suficienta pentru a ilumina stoma.

Inspectati intotdeauna cu atentie tubul Provox LaryTube INAINTE DE FIECARE

UTILIZARE (adica inainte de introducere) si asigurati-va ca nu este deteriorat
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si cd nu prezinta semne de rupturi, fisuri sau cruste. Daca detectati urme de
deteriorare, nu utilizati produsul si solicitati un produs de schimb.

inainte de introducere, clatiti dispozitivul cu apa potabila pentru a elimina
orice fel de urme de dezinfectant (Fig. 2). Asigurati-va ca introduceti doar
dispozitive curate. Intr-un mediu spitalicesc, se recomandi utilizarea de apa
sterild in loc de apa potabila.

Daca este necesar, lubrifiati usor tubul cu o cantitate mica de lubrifiant solubil
in apd. Pentru utilizarea cu tubul Provox LaryTube se recomanda urmatorii
lubrifianti solubili in apa:

« KYJelly”
« SurgiLube”
« Xylocaine"/(lidocaini)

ATENTIE: Utilizati numai lubrifianti solubili in apa. Lubrifiantii pe baza
de ulei (de exemplu, vaselind) pot slabi, deteriora sau distruge produsul si nu
trebuie utilizate niciodata.

Asigurati-va ca nu lubrifiati suportul HME, caseta HME sau orice accesoriu
care trebuie sustinut de Provox LaryTube. Acest lucru poate duce la desprindere
accidentala.

2.2 Instructiuni privind operarea

Introducerea (Fig. 3):

Provox LaryTube standard si fenestrat:

Introduceti cu grija tubul Provox LaryTube direct in traheostoma. Cuplati aceste
tuburi cu ajutorul clemei Provox LaryClip sau al dispozitivului de prindere
Provox TubeHolder (Fig. 4b-c).

Provox LaryTube cu inel:
Aplicati o banda adeziva Provox si introduceti cu grija tubul Provox LaryTube
prin banda adeziva in traheostoma (Fig. 4a).

Asigurati-va cd banda adeziva este centrata corespunzator, astfel incat tubul
LaryTube sa nu apese pe partile laterale ale stomei.

Introduceti componenta Provox HME System in suportul HME.
OBSERVATIE: este posibil ca unii pacienti sa tuseasca la prima introducere
a tubului LaryTube sau la blocarea sistemului HME pentru a vorbi. De obicei,
tusea se diminueaza pe masura ce utilizatorul ajusteaza dispozitivul. Daca
disconfortul persista, tubul LaryTube trebuie scos.

Scoaterea dispozitivului

1. Tineti tubul Provox LaryTube fix si scoateti componenta Provox HME
System din tub (Fig. 5).
2. Scoateti tubul Provox LaryTube din stoma.
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OBSERVATIE: introducerea si/sau scoaterea tubului LaryTube poate cauza
uneori sangerare usoara, iritatii sau tuse. Adresati-va unui medic daca aceste
simptome persista.

2.3 Curatarea si dezinfectarea

ATENTIE: NU curatati dispozitivul cand acesta este introdus in stoma. Aceasta
actiune poate duce la ranirea pacientului. Scoateti intotdeauna dispozitivul din
stoma nainte de curatare.

Curatati tubul Provox LaryTube dupa fiecare utilizare. Nu utilizati decat
apa potabila pentru a curdta si clati dispozitivul.

ATENTIE: aveti grija sa nu va ardeti degetele cu apa fierbinte utilizata pentru
curdtare.
1. Clatiti tubul Provox LaryTube in apa potabila (Fig. 6a).
2. Puneti tubul Provox LaryTube in detergent de vase care nu contine ulei
(Fig. 6b).
Curatati interiorul tubului cu peria Provox TubeBrush (Fig. 6¢, 6h).
4. Daca utilizati un tub fenestrat, orificiile trebuie curatate cu o perie Provox
Brush. Consultati instructiunile privind comenzile (Fig. 6d, 6h).
5. Clatiti tubul Provox LaryTube in apa potabila (Fig. 6¢).
6. Dezinfectati tubul Provox LaryTube cel putin o data pe zi (Fig. 6f) folosind
una dintre metodele urmatoare:
« etanol 70% timp de 10 minute;
« alcool izopropilic 70% timp de 10 minute;
« peroxid de hidrogen 3% timp de 60 de minute.

w

ATENTIE: nu folositi dispozitivul pana cand nu este complet uscat (Fig. 6g).
Inhalarea gazelor degajate de dezinfectanti poate duce la tuse grava si iritatii
in cdile respiratorii.

Daca tubul Provox LaryTube este murdar sau daca a fost uscat la aer intr-o zona cu
risc de contaminare, dispozitivul trebuie curatat si dezinfectat inainte de utilizare.
Pacientul este expus la contaminare dacé dispozitivul a cazut pe podea sau daca
a intrat in contact cu un animal de companie, o persoana cu infectie respiratorie
ori existd orice contaminare globala.

in timpul spitalizirii este important si curitati si si dezinfectati tubul Provox
LaryTube dupa utilizare, dar si inainte de utilizare, deoarece exista un risc ridicat
de infectare si contaminare. Intr-un spital, este mai eficienta utilizarea de apa
sterild pentru curatarea si clatirea produsului in loc de apa potabila.

ATENTIE: nu curatati si nu dezinfectati dispozitivul prin nicio altd metoda
decit cea descrisa, pentru ca acest lucru poate duce la deteriorarea produsului
si vatamarea corporald a pacientului.
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2.4 Instructiuni privind pastrarea

Cand nu este utilizat, curétati si dezinfectati dispozitivul conform indicatiilor
de mai sus si depozitati tubul Provox LaryTube intr-un recipient curat si uscat,
la temperatura camerei. Protejati produsul de lumina directa a soarelui.

2.5 Durata de viata a dispozitivului

Tubul Provox LaryTube poate fi utilizat pe o perioadd de maximum 6 luni.
Daci exista orice semn de deteriorare pe dispozitiv, acesta trebuie inlocuit
nainte de acest termen.

2.6 Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind pericolele
biologice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

2.7 Accesorii
ATENTIE: utilizati numai componente originale. Alte accesorii pot duce la
deteriorarea produsului si/sau functionare defectuoasa.

Printre dispozitivele care pot fi utilizate cu tubul Provox LaryTube se numara

urmatoarele:

« casetele Provox HME (schimbatoare de céldura si umiditate);

* Provox FreeHands HME pentru vorbire fara obturarea manuala a stomei;

« Provox ShowerAid (Protectie pentru stoma in timpul dusului) care poate
impiedica patrunderea apei in tubul LaryTube in timpul dusului;

« pentru a preveni caderea tubului Provox LaryTube din stoma, se poate utiliza
un suport Provox TubeHolder sau cleme Provox LaryClips, pentru sustinere
suplimentara;

« pentru tubul Provox LaryTube cu inel, se utilizeaza o banda adeziva Provox
pentru a asigura fixarea i mentinerea tubului LaryTube.

Pentru diversele accesorii disponibile, consultati informatiile privind comenzile.

3. Informatii privind remedierea
problemelor

Sangerarea stomei

Intrerupeti utilizarea dispozitivului. Dupd vindecarea traheostomei, incercati
sa mariti treptat durata de utilizare a dispozitivului. Daca si perioadele scurte
provoaca sangerare sau dacd sangerarea persista dupa scoaterea dispozitivului,
intrerupeti utilizarea acestuia si adresati-va medicului dvs.
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Contractarea rapida a stomei

Daca purtati tubul Provox LaryTube din cauza unei traheostome care se
contracta rapid, discutati cu medicul dvs. despre posibilitatea de a avea doua
dispozitive (de aceeasi dimensiune). Acest lucru va va permite s scoateti tubul
Provox LaryTube din stoma si sa il inlocuiti imediat cu unul curat. Curitarea
dispozitivului scos poate fi efectuatd dupa ce ati introdus tubul LaryTube curat.

Stoma se lirgeste in timpul utilizarii

Daca traheostoma dvs. se largeste dupa utilizarea tubului LaryTube, intrebati
medicul dvs. daca este posibil sa utilizati doua dispozitive (unul cu un diametru
mai mic si unul cu un diametru mai mare). Astfel, veti putea utiliza tubul LaryTube
cu dimensiune mai mare cand traheostoma s-a largit, iar tubul LaryTube de
dimensiune mai mica pentru a permite contractarea traheostomei. Este posibil
sa fie necesara intreruperea utilizarii tubului pe timpul noptii pentru a permite
traheostomei sa se contracte. In acest caz, discutati cu medicul dvs. care sunt
alternativele pentru cuplarea casetei HME, astfel incat sa puteti utiliza in
continuare caseta HME pe timpul noptii.

4. Informatii suplimentare

4.1 Compatibilitatea cu examinarile cu rezonanta

magnetica

Dispozitiv compatibil cu rezonanta magnetici: acest dispozitiv nu contine
elemente metalice §i nu prezinta risc de interactiune cu campul de rezonanta
magnetica.

4.2 Informatii privind comenzile
Consultati sectiunea finald a acestor instructiuni de utilizare.

4.3. Informatii despre asistenta pentru utilizatori
Daca aveti nevoie de ajutor sau informatii suplimentare, consultati coperta
din spate a acestui manual de instructiuni de utilizare, pentru a vedea datele
de contact.

5. Raportarea

Orice incident grav care a avut loc 1n legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului sau autoritatii nationale din tara in care se afld utilizatorul si/
sau pacientul.
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HRVATSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namjena
Provox LaryTube je drza¢ za uredaje u sustavu Provox HME namijenjenom
rehabilitaciji glasnica i plu¢a nakon potpune laringektomije.

Kod pacijenata sa traheostomom koja se skuplja koristi se takoder i kako bi
odrzavao traheostomu za disanje.

Provox LaryTube namijenjen je uporabi na jednom pacijentu.

1.2 NUSPOJAVE

Provox LaryTube nije namijenjen pacijentima koji:
« su na bilo kojem obliku mehanicke ventilacije.
* imaju oSte¢eno tkivo dusnika ili traheostome.

1.3 Opis uredaja
Provox LaryTube je cijev nadinjena od silikonske gume medicinske kvalitete.
Svrha uredaja je stvaranje ugodnog postavljanja bez prodora zraka izmedu
Provox LaryTube i traheostome, te osiguravanje dodatka za pri¢vr§éivanje
od sustava Provox HME.

Isporucuju se u pojedina¢nim pakiranju, ne-sterilni.

Postoje 3 modela: Standard (Standardno), Fenestrated (Fenestrirano) i with
Ring (s prstenom) (SI. 1).

Model Standard (Standardni) i inadica with Ring (s prstenom) mogu se
fenestrirati kako bi zrak mogao prolaziti kroz govornu protezu za korisnike
govorne proteze. Rupe se buse pomocu Provox Fenestration Punch u skladu
s Uputama za uporabu priloZzenima uz Provox Fenestration Punch, vidjeti
informacije za narudzbu.

Inacice Standard (Standardne) (Sl. 1a) — namijenjena uporabi sa i bez
govorne proteze.
Moze se pricvrstiti koriste¢i Provox TubeHolder ili Provox LaryClips.

Inacice Fenestrated (Fenestrirane) (Sl. 1b) — Za korisnike govorne proteze.
Moze se pri¢vrstiti koriste¢i Provox TubeHolder ili Provox LaryClips.

Inadice with Ring (s prstenom) (Sl. 1c) — namijenjena uporabi sa i bez
govorne proteze.
Moze se pri¢vrstiti samo koriste¢i Provox Adhesive (samoljepivi sloj).
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Dijelovi Provox LaryTube su (S1. 1d-i):
d) Cijev

e) Stit (kupasti)

f) HME i drza¢ dodataka

g) Krila

h) Prsten za samoljepivu vezu

i) Fenestracijski otvori

1

-

4 UPOZORENJA

NEMOJTE ponovno koristiti upotrijebljenu Provox LaryTube na drugom
pacijentu. Uredaj je namijenjen isklju¢ivo za primjenu na jednom pacijentu.
Uporaba koriStenog uredaja na drugom pacijentu moze dovesti do unakrsne
kontaminacije.

NEMOJTE koristiti gelove za podmazivanje ako pacijent ima alergije
povezane s ovim tvarima.

OBVEZNO osigurajte da je pacijent obucen za uporabu uredaja. Pacijent
bi trebao pokazati sposobnost razumijevanja i dosljedno slijediti Upute za
uporabu bez nadzora klini¢kog djelatnika.

.5 MJERE OPREZA

Uvijek koristite Provox LaryTube odgovarajuce veli¢ine. Ako je Provox
LaryTube presirok, preuzak, predug ili prekratak, moze do¢i do oStecenja
tkiva, krvarenja ili iritacije. Osim toga mozda ¢e biti teze proizvesti zvuk
jer LaryTube moze zaprijediti govornu protezu. Umetanje, uklanjanje i
pritiskanje HME Cassette moze stvoriti pritisak na govornu protezu ako
Provox LaryTube nije odgovarajuce veli¢ine. A LaryTube koja je preuska
moze uzrokovati skupljanje stome.

NEMOJTE koristiti silu tijekom umetanja. Uvijek umecite i uklanjajte
Provox LaryTube u skladu s donjim uputama. Ako se proizvod ugura
preduboko u dusnik moze zaprije€iti disanje. Uporaba sile tijekom
istiskivanja moze dovesti do ostecenja tkiva, krvarenja ili iritacije, kao i do
sluc¢ajnog utiskivanja govorne proteze i/ili XtraFlange ako se koristi.

Ako je potrebno fenestriranje obvezno ga obavite koriste¢i Provox
Fenestration Punch. Time cete osigurati da su rupe male i glatke.
Fenestracijske rupe koje su prevelike mogu uzrokovati istiskivanje govorne
proteze ili XtraFlange. Fenestracijske rupe s oStrim rubovima mogu
uzrokovati stvaranje granuliranog tkiva. Provjerite da nema ostatka silikona
u rupama ili lumenu LaryTube nakon fenestracije.

NEMOJTE Koristiti prljav ili kontaminiran Provox LaryTube. O¢istite i
dezinficirajte uredaj u skladu s donjim uputama za ¢iS¢enje i dezinfekciju.
NEMOJTE koristiti o§tec¢en uredaj jer moze do¢i do udisanja malih dijelova
ili nastanka granuliranog tkiva.
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« Koristite samo maziva topiva u vodi. Maziva na bazi ulja (npr. Vazelin)
mogu oslabiti, oStetiti ili unistiti proizvod i ne bi se trebala koristiti.

« Pazljivo pratite tkivo traheostome tijekom terapije zraCenjem. Prestanite
koristiti uredaj ako stoma postane iritirana ili prokrvari.

« Pacijenti s poremecajima krvarenja ili pacijenti na koagulansima ne bi trebali

koristiti uredaj ako on uzrokuje opetovano krvarenje.

Prekinite uporabu uredaja ako se pojavi granulirano tkivo na traheostomi.

« NEMOJTE Cistiti uredaj dok je unutar stome jer tako moze doc¢i do
ostecenja tkiva. Uvijek izvadite uredaj iz stome prije ¢is¢enja.

2. Upute za uporabu
2.1 Priprema

Odabir ispravne velic¢ine
Promjer: Provox LaryTube dostupan je u 4 razli¢ite dimenzije, 8, 9, 101 12.
Izmjerite veli¢inu traheostome (najvecéi promjer) ravnalom i postavite Provox
LaryTube u skladu s tim. Kod nepravilno oblikovanih traheostoma moze biti
tesko posti¢i potpuno brtvljenje.
Duljina: Provox LaryTube dostupan je u 3 razli¢ite duljine, 27, 36 i 55 mm.
Kako bi lak$e odabrao veli¢inu (veli¢ine) LaryTube kojeg ¢e propisati
pacijentu klini¢ki djelatnik moze koristiti Provox LaryTube Sizer Kit. Komplet za
kalibraciju sadrzi uzorke (,,mjerila““) komercijalno dostupnih Provox LaryTube.
OPREZ: Tijekom postavljanja uvijek vodite racuna da LaryTube ne zahvati
krilce du$nika na govornoj protezi (Sl. 3).

Priprema za umetanje
Prije prve uporabe provjerite da imate ispravnu veli¢inu i da ambalaza nije
ostecena ili otvorena. U protivnom nemojte koristiti.
Pazite da su vam ruke potpuno Ciste i suhe prije nego ih stavite u blizinu
stome ili prije rukovanja s Provox LaryTube i/ili dodacima.
Imajte ogledalo i dovoljno svjetla za osvjetljavanje stome.
Uvijek pazljivo pregledajte Provox LaryTube PRIJE SVAKE UPORABE (npr.
prije umetanja) i pazite da nije oStecen i da nema znakova kidanja, pucanja ili
korice. Ako otkrijete oSte¢enje nemojte koristiti proizvod i nabavite zamjenu.
Prije umetanja isperite uredaj pitkom vodom kako biste uklonili ostatke
sredstva za dezinfekciju (S1. 2). Pazite da umecete samo Ciste uredaje. U
bolni¢kom je okruzenju bolje koristiti sterilnu vodu nego pitku.
Ako je potrebno podmazite cijev malom koli¢inom maziva topivog u vodi.
Sljedeca se maziva topiva u vodi preporuca koristiti s Provox LaryTube:
+ KY Jelly”
« SurgiLube”
« Xylocaine"/(lidokain)
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OPREZ: Koristite samo maziva topiva u vodi. Maziva na bazi ulja (npr. Vazelin)

mogu oslabiti, ostetiti ili unistiti proizvod i ne bi se nikad trebala koristiti.
Pazite da ne podmazete HME drza¢, HME Cassette ili bilo koji dodatak

kojeg ¢e drzati Provox LaryTube. To moze dovesti do slu¢ajnog odvajanja.

2.2 Upute za rad

Umetanje (SI. 3):

Provox LaryTube Standard (Standardni) i Fenestrated (Fenestrirani):
Pazljivo umetnite Provox LaryTube izravno u traheostomu. Pri¢vrstite ove
cijevi koriste¢i Provox LaryClip ili Provox TubeHolder (SI. 4b-c).

Provox LaryTube with Ring (s prstenom):
Pri¢vrstite Provox Adhesive (samoljepivi sloj) pa njezno umetnite Provox
LaryTube kroz ljepilo u traheostomu (SI. 4a).

Pazite da je samoljepivi sloj pravilno centriran kako LaryTube ne bi pritiskao
stranice stome.

Umetnite komponentu Provox HME sustava u HME drza¢.
NAPOMENA: Neki pacijenti vise kaslju nakon prvog umetanja LaryTube
ili prilikom zatvaranja HME radi govora. To obi¢no nestaje kako se korisnik
prilagodava uredaju. Ako se nelagoda nastavi LaryTube treba ukloniti.

Uklanjanje uredaja

1. Drzite Provox LaryTube na mjestu i uklonite komponentu sustava Provox
HME iz cijevi (SL. 5).

2. Uklonite Provox LaryTube iz stome.

NAPOMENA: Umetanje i/ili uklanjanje LaryTube moZe povremeno uzrokovati
manje krvarenje, iritaciju ili kasljanje. Obavijestite svog klini¢kog djelatnika
ako ovi simptomi potraju.
2.3 Cisc¢enje i dezinfekcija
OPREZ: NEMOIJTE ¢istiti uredaj dok je u stomi. To moze uzrokovati ozljedu.
Uvijek izvadite uredaj iz stome prije ¢is¢enja.

Odcistite Provox LaryTube nakon svake uporabe. Nemojte koristiti nikakvu
vodu osim pitke za za ¢iS¢enje i ispiranje uredaja.

OPREZ: Pazite da ne opecete prste vru¢om vodom za ¢iscenje.

1. Isperite Provox LaryTube u pitkoj vodi (SI. 6a).

2. Stavite Provox LaryTube u sredstvo za pranje koje nije na bazi ulja (Sl. 6b).

3. Odistite unutrasnjost cijevi koriste¢i Provox TubeBrush (SI. 6¢c, 6h).

4. Ako sekoristi fenestrirana cijev rupe treba o¢istiti koriste¢i Provox Brush,
vidjeti informacije o narudzbi (Sl. 6d, 6h).
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4

Isperite Provox LaryTube u pitkoj vodi (SI. 6¢).

6. Dezinficirajte Provox LaryTube barem jednom na dan (SI. 6f) jednom
od sljede¢ih metoda:

* Etanol 70% 10 minuta

* Izopropilni alkohol 70% 10 minuta

* Vodikov peroksid 3% 60 minuta

OPREZ: Nemojte koristiti uredaj dok se potpuno ne osusi (SI. 6g). Udisanje
isparavanja od sredstava za dezinfekciju moze uzrokovati ozbiljan kasalj i
iritaciju di$nih putova.

Ako Provox LaryTube izgleda prljavo ili ako ima osu§enog zraka u podrucju
u kojem postoji opasnost od kontaminacije uredaj treba ocistiti i dezinficirati
prije uporabe. Rizik kontaminacije moZze postojati ako uredaj padne na pod ili
ako je bio u doticaju s kuénim ljubimcima, osobama s upalom di$nih putova ili
drugom ve¢om kontaminacijom.

Tijekom hospitalizacije je vazno o¢istiti i dezinficirati Provox LaryTube nakon
uporabe ali i prije uporabe jer postoji povecan rizik infekcije i kontaminacije.
U bolnici je bolje za ¢is¢enje i ispiranje koristiti sterilnu vodu nego pitku.

OPREZ: Nemojte Cistiti ili dezinficirati drugim metodama osim onih gore
opisanih jer to mozZe ostetiti proizvod i ozlijediti pacijenta.

2.4 Upute o ¢uvanju

Kad se ne koristi, o€istite i dezinficirajte uredaj kako je gore opisano, a zatim
pohranite Provox LaryTube u €ist i suh spremnik na sobnoj temperaturi. Zastitite
od izravne sunceve svjetlosti.

2.5 Trajanje uredaja
Provox LaryTube se moze koristiti tijekom najvise 6 mjeseci. Ako uredaj
pokazuje znakove ostecenja treba ga zamijeniti ranije.

2.6 Odlaganje u otpad
Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne zahtjeve glede bioloskog otpada
kad odlazete koristene medicinske uredaje.

2.7 Dodaci

OPREZ: Koristite samo originalne komponente. Drugi dodaci mogu dovesti
do ostecenja uredaja i/ili kvara.

Neki od proizvoda koji se mogu koristiti s Provox LaryTube su:
* Provox HME Cassette (Heat and Moisture Exchanger).
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» Provox FreeHands HME, za govor bez zatvaranja manualne stome.

* Provox ShowerAid koji moZe pomo¢i u sprjeGavanju ulaska vode u
LaryTube tijekom tusiranja.

* Provox TubeHolder ili Provox LaryClips mogu se koristiti za dodatnu
potporu kako bi sprijecili ispadanje Provox LaryTube iz stome.

» Za Provox LaryTube with Ring (s prstenom) koristi se Provox Adhesive kao
dodatak i za drzanje LaryTube na mjestu.

Pogledajte informacije o narudzbi za dostupne dodatke.

3. Informacije o rjeSavanju problema

Krvarenje stome

Prestanite koristiti uredaj. Nakon zarastanja traheostome postupno pokusavajte
produljiti vrijeme koriStenja uredaja. Ako ¢ak i kratko koristenje uzrokuje
krvarenje ili ako se krvarenje nastavi i nakon uklanjanja uredaja prestanite ga
koristiti i obratite se svom klini¢kom djelatniku.

Ubrzano skupljanje stome

Ako nosite Provox LaryTube zbog ubrzanog skupljanja traheostome, razgovarajte
sa svojim klinickim djelatnikom o moguénosti noSenja dva uredaja (iste
veli¢ine). To ¢e vam omoguciti da uklonite Provox LaryTube iz stome i odmah
je zamijenite ¢istom. Cis¢enje izvadenog uredaja moze se obaviti nakon
umetanja Ciste LaryTube.

Stoma se poveéava tijekom uporabe

Ako se vasa traheostoma poveca nakon koristenja LaryTube, upitajte svog
klinickog djelatnika je li moguce da dobijete dva uredaja (jedan veceg i
jedan manjeg promjera). To vam omogucava koristenje veée LaryTube kad se
traheostoma poveca i manje LaryTube kako biste omogu¢ili traheostomi da
se smanji. Mozda ¢e biti potrebno prekinuti uporabu Cijevi tijekom no¢i kako
bi se traheostoma mogla smanjiti. U tom sluéaju razgovarajte o alternativnim
opcijama za pri¢vrs¢enje HME Cassette sa svojim klinickim djelatnikom kako
biste mogli nastaviti s uporabom HME Cassette tijekom noci.
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4. Dodatne informacije
4.1 Kompatibilnost s MR pregledom

Sigurno za MR: Ovaj proizvod ne sadrzi metalne elemente i nema mogucénosti
interakcije s magnetskim poljem.

4.2 Podaci za narudivanje
Vidjeti kraj ovih Uputa za koristenje.

4.3 Informacije za pomoc korisniku

Za dodatnu pomo¢ ili informacije pogledajte straznju koricu ovih Uputa za
koriStenje i potrazite informacije za kontakt.

5. Prijava nezgoda
Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti proizvodacu i
nacionalnom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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SRPSKI

1. Opisne informacije
1.1 Namena

Provox LaryTube je drza¢ za medicinska sredstva u sistemu Provox HME
System koja su namenjena za rehabilitaciju glasnih zica i plu¢a nakon totalne
laringektomije.

Kod pacijenata sa traheostomom koja se skuplja koristi se i za odrzavanje
traheostome za disanje.

Provox LaryTube je namenjen za upotrebu na jednom pacijentu.

1.2 KONTRAINDIKACLE

Provox LaryTube nije namenjen pacijentima koji:
* su na bilo kom obliku mehanicke ventilacije.
+ imaju osteceno tkivo dusnika ili traheostome.

1.3 Opis uredaja

Provox LaryTube je cevéica napravljena od silikonske gume medicinskog

kvaliteta. Svrha ovog medicinskog sredstva je da se stvori ugodno uklapanje

bez prodora vazduha izmedu sredstva Provox LaryTube i traheostome i da

omoguci pri¢vriéivanje medicinskih sredstava sa sistema Provox HME System.
Isporucuju se u pojedinaénom pakovanju, nesterilni.

Postoje 3 modela: Standardni, fenestrirani i sa prstenom (sl. 1).

Standardni model i verzija sa prstenom mogu da se fenestriraju kako bi vazduh
mogao da prolazi kroz govornu protezu za korisnike govorne proteze. Rupe
se buse pomocu sredstva Provox Fenestration Punch u skladu sa Uputstvom
za upotrebu koje je prilozeno uz Provox Fenestration Punch. Pogledajte
informacije o porucivanju.

Standardne verzije (sl. 1a) — za korisnike sa govornom protezom i bez nje.
Moze da se pri¢vrsti pomocu sredstva Provox TubeHolder ili Provox LaryClips.

Fenestrirane verzije (sl. 1b) — za korisnike govorne proteze.
Moze da se pri¢vrsti pomocu sredstva Provox TubeHolder ili Provox LaryClips.

Verzije sa prstenom (sl. 1c) — za korisnike sa govornom protezom i bez nje.
Moze da se pri¢vrsti samo pomoc¢u Provox lepljive povrsine.

Delovi medicinskog sredstva Provox LaryTube su (sl. 1d-i):
d) Ceveica
e) Stit (kupasti)
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f) HME i drza¢ dodataka

g) Krila

h) Prsten za vezu lepljive povrsine
i) Fenestracioni otvori

1.4 UPOZORENJA

NEMOJTE ponovo da koristite upotrebljeno medicinsko sredstvo Provox
LaryTube na drugom pacijentu. Medicinsko sredstvo je namenjeno za
koris¢enje samo na jednom pacijentu. Ponovno kori§¢enje na drugom
pacijentu moze dovesti do unakrsne kontaminacije.

NEMOJTE da koristite gelove za podmazivanje ako pacijent ima alergije
povezane sa ovim supstancama.

UVERITE se da je pacijent prosao obuku za upotrebu medicinskog sredstva.
Pacijent treba da pokaZze sposobnost razumevanja i doslednog pridrzavanja
Uputstva za upotrebu bez nadzora lekara.

1.5 MERE PREDOSTROZNOSTI

Uvek koristite Provox LaryTube odgovarajuce veli¢ine. Ako je medicinsko
sredstvo Provox LaryTube previSe Siroko, previse usko, previse dugo ili
previse kratko, moze do¢i do oStecenja tkiva, krvarenja ili iritacije. Osim
toga, mozda Ce biti teZe proizvesti zvuk zato §to LaryTube moZe da smeta
govornoj protezi. Umetanje, uklanjanje i pritiskanje kasete HME moze da
stvori pritisak na govornu protezu ako Provox LaryTube nije odgovarajuce
veliGine. Previse usko sredstvo LaryTube moze da prouzrokuje skupljanje
stome.

NEMOJTE da primenjujete silu tokom umetanja. Uvek umetnite i uklanjajte
Provox LaryTube u skladu sa uputstvima u nastavku. Ako se proizvod ugura
preduboko u dusnik, moze da blokira disanje. Primena sile tokom umetanja
moze da dovede do ostecenja tkiva, krvarenja ili iritacije, kao i do slu¢ajnog
uklanjanja govorne proteze i/ili sredstva XtraFlange ako se koristi.

Ako je potrebna fenestracija, obavezno je obavite pomocu sredstva Provox
Fenestration Punch. Tako ¢ete osigurati da rupe budu male i glatke. Prevelike
fenestracione rupe mogu da prouzrokuju uklanjanje govorne proteze ili
sredstva XtraFlange. Fenestracione rupe sa o$trim ivicama mogu da dovedu
do stvaranja granulacionog tkiva. Uverite se da nema ostataka silikona
u rupama ili lumenu medicinskog sredstva LaryTube nakon fenestracije.
NEMOJTE da koristite medicinsko sredstvo Provox LaryTube ako je
zaprljano ili kontaminirano. O¢istite i dezinfikujte medicinsko sredstvo
u skladu sa uputstvima za ¢i¢enje i dezinfekciju u nastavku.

NEMOJTE da koristite oSte¢eno medicinsko sredstvo jer moze do¢i do
udisanja malih delova ili nastanka granulacionog tkiva.
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Koristite isklju¢ivo lubrikante koji se mogu rastvoriti u vodi. Lubrikanti na
bazi ulja (npr. vazelin) mogu da oslabe, ostete ili uniste proizvod i ne treba ih
Kkoristiti.

» Pazljivo pratite tkivo traheostome tokom terapije zracenjem. Prestanite
sa koris¢enjem medicinskog sredstva ako stoma postane nadrazena ili
prokrvari.

» Pacijenti sa poremecajima krvarenja ili pacijenti koji koriste antikoagulanse
ne bi trebalo da koriste medicinsko sredstvo ako ono uzrokuje ponovno
javljanje krvarenja.

» Prestanite sa koriS¢enjem medicinskog sredstva ako se formira granulaciono
tkivo na traheostomi.

* NEMOJTE da ¢istite medicinsko sredstvo sve dok se nalazi unutar stome

jer tako moze do¢i do ostecenja tkiva. Uvek izvadite medicinsko sredstvo iz

stome pre ¢i§cenja.

2. Uputstvo za upotrebu
2.1 Priprema

Biranje odgovarajuce veli¢ine

Preénik: Sredstva Provox LaryTube su dostupna u 4 razlicite veli¢ine pre¢nika
8,9, 101 12. Izmerite veli¢inu traheostome (najveci pre¢nik) lenjirom i postavite
medicinsko sredstvo Provox LaryTube u skladu sa tim. Kod nepravilno
oblikovanih traheostoma postizanje uklapanja bez prodora vazduha moze
biti otezano.

DuZina: Sredstva Provox LaryTube su dostupna u 3 razli¢ite duzine od 27,
36155 mm.

Kako bi lekar lakse odabrao veli¢inu medicinskog sredstva LaryTube koje
¢e prepisati pacijentu, moze da koristi medicinsko sredstvo Provox LaryTube
Sizer Kit. Komplet za kalibraciju sadrzi uzorke (,,merace®) komercijalno
dostupnih medicinskih sredstava Provox LaryTube.

OPREZ: Tokom postavljanja uvek vodite racuna da LaryTube ne zahvati obod
dusnika na govornoj protezi (sl. 3).

Priprema za umetanje
Pre prve upotrebe se uverite da imate ispravnu veli¢inu i da pakovanje nije
oSteceno ili otvoreno. U suprotnom ga nemojte koristiti.
Uverite se da su vam ruke potpuno Ciste i suve pre nego §to ih stavite u blizinu
stome ili pre rukovanja medicinskim sredstvom Provox LaryTube i/ili dodacima.
Obezbedite ogledalo i dovoljno svetlosti za osvetljavanje stome.
Uvek pazljivo pregledajte medicinsko sredstvo Provox LaryTube PRE SVAKE
UPOTREBE (npr. pre umetanja) i uverite se da nije o§te¢eno i da nema znakova

157



kidanja, pucanja ili nabore. Ako uocite oStecenje, nemojte koristiti proizvod
i nabavite zamenu.

Pre umetanja, isperite medicinsko sredstvo pijacom vodom kako biste
uklonili ostatke dezinfekcionog sredstva (sl. 2). Umec¢ite samo ¢ista medicinska
sredstva. Bolje je koristiti sterilnu vodu nego pijac¢u u bolni¢kom okruzenju.

Ako je potrebno, podmazite cev€icu malom koli¢inom lubrikanta rastvorivog
u vodi. Preporucuju se sledeéi lubrikanti rastvorivi u vodi za upotrebu sa
medicinskim sredstvom Provox LaryTube:

« KY Jelly®
. SurgiLube}v
+ Xylocaine"/(lidokain)

OPREZ: Koristite iskljucivo lubrikante koji su rastvorivi u vodi. Lubrikanti
bazirani na ulju (npr. vazelin) mogu da oslabe, otete ili uniste proizvod i nikada
ne smeju da se koriste.

Pazite da ne podmazete drza¢ HME, kasetu HME ili bilo koji dodatak koji
¢e drzati Provox LaryTube. To moZe dovesti do slu¢ajnog odvajanja.

2.2 Uputstvo za rad

Umetanje (sl. 3):

Provox LaryTube standardni i fenestrirani:

Pazljivo umetnite medicinsko sredstvo Provox LaryTube direktno u traheostomu.
Pricvrstite ove cevéice medicinskim sredstvom Provox LaryClip ili Provox
TubeHolder (sl. 4b-c).

Provox LaryTube sa prstenom:
Pricvrstite Provox lepljivu povrsinu, pa nezno umetnite Provox LaryTube kroz
lepljivu povrsinu u traheostomi (sl. 4a).

Uverite se da je lepljiva povrsina pravilno centrirana kako LaryTube ne bi
pritiskao strane stome.

Umetnite komponentu sistema Provox HME System u drza¢ HME.
NAPOMENA: Neki pacijenti vise kaslju nakon prvog umetanja LaryTube
ili prilikom zapusavanja HME zbog govora. To se obi¢no smanjuje kako se
korisnik prilagodava medicinskom sredstvu. Ako se nelagodnost nastavi,
treba ukloniti LaryTube.

Uklanjanje medicinskog sredstva
1. Drzite Provox LaryTube na mestu i uklonite komponentu sistema Provox

HME System iz cevéice (sl. 5).
2. Uklonite Provox LaryTube iz stome.

NAPOMENA: Umetanje i/ili uklanjanje medicinskog sredstva LaryTube moze
povremeno da uzrokuje blago krvarenje, iritaciju ili kasalj. Obavestite svog
lekara ako simptomi potraju.
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2.3 Ciscenje i dezinfekcija

OPREZ: NEMOIJTE da ¢istite medicinsko sredstvo dok je u stomi. To moze

daizazove povredu. Uvek izvadite medicinsko sredstvo iz stome pre ¢i§¢enja.
Ocistite Provox LaryTube nakon svake upotrebe. Nemojte koristiti nikakvu

vodu osim pijace za ¢i§¢enje i ispiranje medicinskog sredstva.

OPREZ: Pazite da ne opecete prste vru¢om vodom za ¢iscenje.
1. Isperite Provox LaryTube u pijac¢oj vodi (sl. 6a).
2. Stavite Provox LaryTube u sredstvo za pranje koje nije na bazi ulja (sl. 6b).
3. Ocistite unutrasnjost cevéice pomocu sredstva Provox TubeBrush (sl. 6¢,
6h).
4. Ako se koristi fenestrirana cevcica, rupe treba o€istiti pomocu sredstva
Provox Brus (Cetkica). Pogledajte informacije za porucivanje (sl. 6d, 6h).
Isperite Provox LaryTube u pijacoj vodi (sl. 6¢).
6. Dezinfikujte Provox LaryTube najmanje jednom dnevno (sl. 6f) nekom
od sledec¢ih metoda:
« Etanol 70% tokom 10 minuta
« Izopropil alkohol 70% tokom 10 minuta
* Hidrogen peroksid 3% tokom 60 minuta

w

OPREZ: Nemojte koristiti medicinsko sredstvo dok se u potpunosti ne osusi
(sl. 6g). Udisanje isparavanja dezinfekcionog sredstva moze da izazove jak
kasalj i iritaciju disajnih puteva.

Ako Provox LaryTube izgleda zaprljano ili ako postoji vazduh u podrudju
u kom postoji opasnost od kontaminacije, medicinsko sredstvo treba o€istiti
idezinfikovati pre upotrebe. Rizik od kontaminacije postoji i ako se medicinsko
sredstvo ispusti na pod ili ako dode u dodir sa kué¢nim ljubimcem, nekim ko
ima respiratornu infekciju ili nekim drugim znagajnim izvorom kontaminacije.

Tokom hospitalizacije, vazno je o€istiti i dezinfikovati sredstvo Provox
LaryTube nakon upotrebe, ali i pre upotrebe jer postoji povecan rizik od
infekcije i kontaminacije. U bolni¢kom okruzenju je bolje koristiti sterilnu
vodu za ¢i§éenje i ispiranje umesto pijace.

OPREZ: Nemojte Cistiti ili dezinfikovati bilo kojom drugom metodom osim
gorenavedene jer to moZe dovesti do o§tecenja proizvoda i povrede pacijenta.

2.4 Uputstvo za ¢uvanje

Kada se ne koristi, o¢istite i dezinfikujte medicinsko sredstvo kao §to je
prethodno opisano, a zatim ¢uvajte Provox LaryTube u ¢istoj i suvoj posudi na
sobnoj temperaturi. Zastitite je od direktne sunceve svetlosti.
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2.5 Rok upotrebe medicinskog sredstva
Provox LaryTube se moze koristiti najvise 6 meseci. Ako medicinsko sredstvo
ima tragove ostecenja, treba ga zameniti ranije.

2.6 Odlaganje

Uvek postujte medicinsku praksu i nacionalne propise u pogledu bioloskih
opasnosti prilikom odlaganja upotrebljenog medicinskog uredaja.

2.7 Dodaci

OPREZ: Koristite samo originalne komponente. Drugi dodaci mogu dovesti
do ostecenja proizvoda i/ili kvara.

Neka od medicinskih sredstava koja mogu da se koriste sa Provox LaryTube:

« kaseta Provox HME (izmenjivaci toplote i vlage)

¢ Provox FreeHands HME, za govor bez ru¢nog blokiranja stome.

* Provox ShowerAid (Provox pomo¢ pri tusiranju) koji moze da pomogne
u sprecavanju ulaska vode u LaryTube prilikom tusiranja.

* Provox TubeHolder ili Provox LaryClips mogu da se koriste za dodatnu
potporu kako bi se spreilo ispadanje medicinskog sredstva Provox
LaryTube iz stome.

e Za Provox LaryTube sa prstenom, Provox lepljiva povrsina se koristi kao
dodatak za drzanje medicinskog sredstva LaryTube na mestu.

Pogledajte informacije o poru¢ivanju za ostale dostupne dodatke.

3. Informacije o resavanju problema

Krvarenje stome

Prekinite sa koris¢enjem medicinskog sredstva. Nakon zarastanja traheostome,
postepeno pokusavajte da produzite vreme kori$¢enja medicinskog sredstva.
Ako ¢ak i kratko koriS¢enje uzrokuje krvarenje ili ako krvarenje potraje nakon
uklanjanja medicinskog sredstva, prestanite da ga koristite i obratite se lekaru.

Brzo skupljanje stome

Ako nosite Provox LaryTube zbog brzog skupljanja traheostome, razgovarajte
sa svojim lekarom o moguénosti nosenja dva medicinska sredstva (iste veli¢ine).
To ¢e vam omoguciti da uklonite medicinsko sredstvo Provox LaryTube iz stome
i odmah da ga zamenite Gistim medicinskim sredstvom. Cidéenje uklonjenog
medicinskog sredstva moze da se obavi i nakon umetanja ¢istog medicinskog
sredstva LaryTube.

Stoma se povecava tokom upotrebe

Ako se vasa traheostoma povecava nakon upotrebe medicinskog sredstva
LaryTube, pitajte lekara da li postoji moguc¢nost da dobijete dva medicinska
sredstva (jedno veéeg pre¢nika i jedno manjeg pre¢nika). To vam omogucéava
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koriséenje veceg sredstva LaryTube kada se traheostoma poveca i manjeg
sredstva LaryTube koje omogucava skupljanje traheostome. Mozda ¢e biti
neophodno da prekinete upotrebu medicinskog sredstva LaryTube tokom
no¢i kako bi traheostoma mogla da se smanji. U tom slucaju, razgovarajte sa
lekarom o alternativnim opcijama za pri¢vric¢ivanje kasete HME kako biste
mogli da nastavite sa upotrebom kasete HME tokom no¢i.

4. Dodatne informacije
4.1 Kompatibilnost sa MR

Bezbedno za MR: Ovo medicinsko sredstvo ne sadrZi metalne elemente i nema
mogucnost ostvarivanja interakcije sa poljem MR.

4.2 Informacije o narucivanju
Videti kraj Uputstva za upotrebu.

4.3 Informacije za pomo¢ korisniku
Ako vam je potrebna dodatna pomo¢ ili informacije, pogledajte zadnju stranicu
ovog Uputstva za upotrebu na kojoj se nalaze informacije o kontaktu.

5. Prijava incidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog dode u vezi sa medicinskim
sredstvom prijavljuje proizvodacu i nadleznoj ustanovi u zemlji boravista
korisnika i/ili pacijenta.
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EAAHNIKA

1. Meprypa@ikég MANPOPOpPIES
1.1 NpofBAemopevn xprion

To Provox LaryTube givat o vrodoyn yia cvokevég oto Provox HME System,
70 07010 TPOOPILETOL Y10 POVNTIKY KOl TVEVHLOVIKTY OTOKOTAGTUCT LETH OO
OoMKN AapvyyekToun.
T ac0evei (e cLPPLKVOLULEVT TPAYELOGTOIN, YPNOLOTOLEITAL ETIONG
Y10 T SLATHPNGN TNG TPUXELOCTOING [LE GKOTO TN SLEVKOAVVGT TG AVATVONG.
To Provox LaryTube mpoopiletat yia ypfion o€ évav povo acbevi.

1.2 ANTENAEIZEIZ

To Provox LaryTube dev mpoopiletot yio xprion and acbeveic mov:
* Bpiokovtar vd omOLINTOTE HOPPT| HIYAVIKOD AEPITHOD.
* &yovv vmootel 1otk PAGPN oV Tpayeio 1) TNV TpUyEOCTOM .

1.3 Nepypaen TnG CUCKEUNG
To Provox LaryTube givat évag cmAiveg mov katackevaletal and eEAAGTIKO
GLMKOVNG Y10 LOTPIKT P oT. ZTOY0G TNG GLGKEVNG £lvar ) e&aopdiion dvetng
KoL oTEYOVIG Epappoyns peta&d tov Provox LaryTube kot tng tpayglootopiog,
KabdG Ko N TPpocdpTnon cuekevdy and to Provox HME System.

H ovokevn mopéyetol o€ GLGKEVOGIEG TOV £VOG TN IOV, U GTEIpOL.

Yrdapyovv 3 povtéra: Tumiko, pe Ovpideg kat pe doktoro (Ew. 1).

210 TOTKO PoVTELO Kat 6TV koo pe dakTHAL0 propohv va dnpovpyndodv
Ovpideg, dote va givar Suvati 1 SELEVON TOL AEPa AT TN GOVNTIKN TPOHEST
Y10 TOVG YPGTEG TOV YPNGLUOTOLOVV TN GVYKEKPIUEVT cvokevT. T
dnuovpyio tov ondv ypnoiponoteitat 1o Provox Fenestration Punch odpeova
pe Tig 0dnyieg xpiong mov to cuvodevovv. BA. TIAnpogopieg mapayyehidv.

Tvmkég ekdéoerg (Ewk. la) — Kataokevaopuéveg yia xpfiion pe i yopic
PovNTIKN TpdHeST.
Mmopobv va tpocaptnBovv pe Provox TubeHolder 1) Provox LaryClip.

Exdéozig pe Ovpideg (Ewc. 1b) — INa xprioteg pe povntikn tpoddeon.
Mmopobv va tpocaptnBovv pe Provox TubeHolder 1) Provox LaryClip.

Exdooerg pe daxtiio (Ew. Ic) — Kataokevaouéveg yia xpnon e n xopig
povnTiKn Tpddeomn.
Mmopodv va tpocaptnhovv Lovo e cvToKOAANTO Provox.
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To dtdpopa pépn tov Provox LaryTube eivon (Ew. 1d-i):
d) ZeoMvog

e) IIpoctatevtikd (Koviko)

f) Ynodoyn HME kot mapeikopeveov

g) Ttepdya

h) AaktOAog Yo GOVIEST AVTOKOAANTOV

i) Omég Bupdomoinong

1.4 MPOEIAOMOIHZEIZ

* MHN enavoypnowonoteite €vae ypnowpomompévo Provox LaryTube
oe dAhov acOevi). H ocvokevny mpoopiletan yo xprion oe €vav povo
acBevn. H emoavaypnoionoinon oe Ghhov acbeviy umopel vo mpokarécet
SLUGTAVPOVHEVT LOAVVOT).

* MHN jypnowonoteite Mmovtikés YEAEG €0v 0 acbeviig €xel addepyieg mov
oyetifovton pe avTég TG ovoies.

* BeBawwbeite 61t 0 acBevig €xel ekmoudevTel 6T YPNON TNG GLGKELNG.
O aoBevng Oa Tpémet va amodei&el OTL givar KAVOG VoL KOTOVONGEL KOt Vo
akohovBei pe cuvémela Tig 0dnyieg xpnong, xopic eniPreyn kivikod wrpod.

1.5 MPOMYAAZEIX

* Xpnowonoteite mavta Provox LaryTube katdAAniov peyéBove. Edv to
Provox LaryTube éyet vmepBoikd peydin 1 pkpn dapetpo N vrepforikd
peydho N pkpd pikog, pmopei vo tpokarécet 1oTikn PAGPN, aoppayio 1
epediopd. Emmhéov, pmopei va duoyepdvetl v mapayoy ovng, yoti 1o
LaryTube gvdéyetan vo mapepnodiler ™ govntikh tpoddeon. Edav to Provox
LaryTube 8ev €xet To kotdAnio péyebog, n ewwaywyn, n agaipeon Kot 1
nigon oty kacéto HME pmopei va aokioet tieon otn ovntikh tpdheon.
‘Evo. LaryTube pe vmepfolikd pukpn odpetpo pmopel vor mpokarécet
GLPPIKVOOT TG GTOUING.

* MHN oaokeite dVvoun kotd v ewoayoyy. Ewodyete kar apoipeite to
Provox LaryTube mévta coppmva pe Tig mopakdto odnyies. Edv o mpoiov
npombnbei moAv Babid evtog g Tpayeiog, pmopeil va mapepmodier v
avanvof). H doknon dbvoung katd mv eloayoy pmopei vo mpokarécet
wtkn PAARN, awoppayic M epebiopd kol okoOOWL HETATOMION TNG
PoVNTIKNG TpOOEON G /KAt TVYOV Ypnoipomotovpevoy XtraFlange.

* Edv ypeidletar Ovpidonoinom, PePfoiwbeite otL yiveton pe to Provox
Fenestration Punch. ‘Etot 0o dtac@aiiotei n dnpiovpyio pikpdv Kot opoidv
onmv. Ot vepPolikd peydeg omég Bupdomoinong pmopel vo TpoKarésovy
petatdmion G @ovntikig mpdbeong N tov XtraFlange. Ot omég
Bupdomoinong pe ayunpd akpo propel va TPOKaOAEGOVY TOV GYNUATIGUO
KOKKUDI0VG 10T0v. BeParwbeite 0Tt dev mapopévouy Katdiouwra Gikovng
ot1g omég 1 6Tov awid tov LaryTube petd ™ Bvupdomoinon.
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« MHN ypnowonoteite oaxdBapta 7 polvopéva Provox LaryTube.
Kabapilete kot amoAvUOIVETE T CLOKELY COUPMVO KE TIG MOPOKAT®
odnyieg kabapiopol Kat amoADHaVeNG.

< MHN jypnowomoteite cvoKevég mov €xovv vmootel (nd, kabmhg avtd
UTOPEL VO TPOKUAEGEL TV OVAPPOPNOT] UIKPOV HEPDV 1| TOV GYNHATIGHO
KOKKIO30VG 16T00.

« Xpnowomoteite pdvo vdatodiaivtd Amovtikd. Ta Mmavticd pe Baon hato
(m.x. Palerivn) pmopei vo amodvvapudoovy, va BAAyovV 1 Vo KATasTpEYouy
T0 TIPOTIOV KoL dev Bal TPEMEL VoL YPNOYLOTOLOVVTL.

o IMopakorovdeite TPOGEKTIKA TOV 1GTO TNG TPUYELOCTOMING KATA TN dLdpKEL
aktwvoBepaneiac. Edv m otopion mopovcidost epebopd 1 apyioet va
OLHOPPOYEL, CTAUATAOTE VO, YPNGLUOTTOLEITE TN GLOKEL.

¢ Ot aobeveig pe apoppoyikés dwatapayéc 1| ot acbeveic vrd Bepameia pe
AVTITNKTIKG dev Oor TPEMEL VoL PNGLOTOOVY TH GLOKELT €0V TPOKAAEL
apoppayio Tov emaveppoviletot.

« Edv omv tpoyeootopio. oynuatiotel KokKidOMG 16T0¢, CTAHATNGTE VO
APNOOTOLEITE T CLOKELT.

¢ MHN «xoBapilete ™ cvokev evd PpilokeTal 6T0 E0OTEPIKO TG oTOpiNG,
kabdg owtd B propovoe va Tpokaréset wotikh PAAPN. Apaipeite ThvTta ™
GUGKELN aTd TN GTOiA TPV 0Tt ToV Kaboplopod.

2. O8nyieg xpriong
2.1 Nposetolpacia

EmAoyn Tou cwotol peyéBoug

Awapetpog: Ta Provox LaryTube dtatifevton o€ 4 d109p0opeTiké SLapéTpong:

8,9, 10 kot 12. Metpnote to pnéyebog g tpoyetootopiog (LEylotn SLAUETPOG)

pe évav yapoka kot emAééte o kordAinio Provox LaryTube. Ze mepintwon

TPUYXELOCTOUIOG [LE AKOVOVIOTO G, HTopel vo eival S0GKOAN 1 emitevén

GTEYOVNG EPAPUOYTG.

Mijkog: To Provox LaryTube dotifevton og 3 Stapopetikd pikn: 27, 36 kot 55 mm.
Q¢ Bondnua otnv emhoyn tov peyébovg LaryTube yio cuvtayoypaenon

o710V a60gVT), 0 KMVIKOG 10TpOG pmopel va ypnoiponotiost to Provox LaryTube

Sizer Kit. To Sizer Kit mepiéyet deiypata (epyareio tpocdiopiopon peyédovg)

Provox LaryTube mov dtotifevtat 6to epundpro.

IMPOXOXH: Katd tnv epappoyn, pepoarmbdeite 6Tt to LaryTube dev mdvetat

GT0 TPAYELKO TTEPVYLO TNG POVNTIKNG TpdBeong (Ewk. 3).

MNposetolpacia yia Tnv elcaywyn

Ipwv and v TpdTN XpHon, eréyEte edv drabétete 10 cWOTO péyedog Kat

BeBarmbeite 611 cvokevacio dev £xet vrooTel Cnuid kot dev £xel avouytel.
e SL0QOPETIKT TEPITTOGT, [N XPTCLOTOLEITE TO TPOTOV.
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No Befardveote 0Tt Exete Kabapioet Kal 6TEYVAOOEL GYOAAGTIKA TO XEPLOL
G0 TPOTOV TO TOTOOETNGETE GTNV TEPLOYT TNG OTOUING T XEWPLOTEITE TO Provox
LaryTube 0/kot 0. TapeAKOUEVQ.

No €xete Evav KaOpémtn Kot enapkn OTIOUO Yio va 9o TileTe TN GTOpIA.
Tavta va embeopeite Tpocektikd to Provox LaryTube ITPIN ATIO KAGE
XPHZH (0. mpwv amd v eloaymyn) kot va Pefardveote 0Tidev £xetvnootel
Ind ko dev mapovotdlet evdeifels phopdg, poyndv 1 kpovotag. Edv evtonicete
nuid, un xpnotpomoreite 1o TPoidv Kot EACPAAGTE TPOTOV AVTIKATAGTAONG.

TIpw and v elc0ymYN, EKTAEVETE T1 GLOKELT [LE TOGILO VEPD Yl Vo
amopakpOvetre TVYOV Kotdhowma amorvpavtikod (Ew. 2). Na Befardveste
OTLEIGAYETE NOVO KUOUPEG GVOKEVES. Te VL VOGOKOUELOKO TEPPAALOV, Eival
KoAvtePN 1 xprion oteipov vepou, avti tocov vepoo.

Edv yperdletol, Mravete eAa@pd TOV COAMVO LE UL HKPT TOGOTNTO
vdatodtarlvtod Mmavtikov. I'a xpnon pe to Provox LaryTube, cuvictdvtot
TO TOPAKATO VIATOSHAVTE MTAVTIKG:

« KY Jelly”
* SurgiLube”
* Xylocaine®/(MSokaivn)

MPOXOXH: Xpnotponoteite povo vdarodioivtd Mmavtucd. To Aovtikd pe Bdon
£hao (1.y. Palekivn) pmopei va amoduvapdoovy, vo BAGyovy 1} va KatasTpéyouy
TO TPOTOV Kot OeV O TPEMEL VaL XPTOYLOTOLOVVTOL OE KO0l TEPITTOOT.

Dpovriote va pn Mrdvete v vrodoyn HME, tv kacéto HME 1y omotodnnote
TOPELKOUEVO OV TPOKELTAL VoL GVYKpateital amd To Provox LaryTube. Avtd
umopei vo 03Ny o€l 68 £KOVG LA ATOGVVIEDT).

2.2 Odnyigg Aertoupyiag

Eicaywyn (Ek. 3):

Provox LaryTube tTuomké kot pe Qvpideg:

Ewaydyete mpocektikd to Provox LaryTube katevfeiav 6tnyv tpoyeioctopia.

Ipocaptiote avtodg Tovg cwrnves pe Provox LaryClip 1) Provox TubeHolder
(Ew. 4b-c).

Provox LaryTube pe daxtorio:
IIpocoptnote £va v ToKOAANTO Provox Kot 6T GUVEYELD EIGAYAHYETE TPOGEKTIKG
70 Provox LaryTube péca amd to avtok6Ainto otnv tpoyetoctopio (Ew. 4a).

Befarwbeite 6Tt T0 aTOKOAANTO €£XEL KEVTIPAPLOTEL GOOTA, £TCL OGTE TO
LaryTube va punv miélet 11g Thevpég g otopiog.

Ewcaydyete to otoyeio Tov Provox HME System otnv vrodoyn HME.
THMEIQXH: Opiopévol acheveis pmopei va Topovsiiacovy eviovoTepo Prixa
uetd v etoaymyn Tov LaryTube yia tpdtn @opd 1y 6tav kreivovv 1o HME yio
vo iiAncovv. Avtd cuvimg petdvetat kabmg o xpiotng Tpocapudletat 6tn
ovokevn. Eav n evoyinon mapopévet, to LaryTube 0o npénet va apaipedei.
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A@aipeon CUOKEUNG

1. Kpatote 10 Provox LaryTube ot 001 Tov KOt apatpécte 1o gTotyeio
tov Provox HME System ané tov coiiva (Ewk. 5).

2. Aoguapéote 1o Provox LaryTube and ) otopia.

THMEIQXH: H eicaymyf f/katn apaipeon tov LaryTube prnopei mepiotaciord
vo Tpokarécel ELagpd apoppayia, epediopnd N Pyxa. Eav ta cvpntopate
EMUEVOVV, EVILEPDGTE TOV KAVIKO 10TPO GOG.

2.3 KaBapiopdg kat amoAVpaven
IMPOXOXH: MHN kofapilete T cvokevn otav Bpioketal 610 0®TEPLKO
™g otopiag. Avtd umopei va Tpokarécet Tpovpationd. Agotpeite Tdvto
GVOoKeELN ad TN oTopia TPV ad TOV Kabapiopno.

KoBapilete to Provox LaryTube petd amd kdbe yprion. Mnv ypnoiponoteite
0TOLOVONTOTE TOTO VEPOV, EKTOG OO TOGLUO VEPD, Y1t TOV KaBoplopd Kot Ty
£KTAVGN TNG GLOKEVNG.

MMPOXOXH: ITpocéxeTe va pnv KAWETE ToL dGYTVAG GG e TO (EGTO VEPO MOV
APNOLOTOLELTE Yo TOV KaOapiopd.
1. ExmAbvete to Provox LaryTube pe mooyo vepd (Ewk. 6a).
2. TomoBetfiote t0 Provox LaryTube c€ vypo yio T0 TAOGIHO TOV TATMV
xopic élaro (Ewk. 6b).
3. Kabapiote 10 ecm1EPIKO TOL GOANVA e To Provox TubeBrush (Ew. 6¢, 6h).
4. Edvypnowonoteitar cohMjvag pe Oupideg, ot omég Oa mpémet va kabapilovran
ue Bpovptoa Provox Brush. BA. minpogopieg napayyeiidv (Ew. 6d, 6h).
5. Exm\dvete 1o Provox LaryTube pe noopo vepo (Ewc. 6e).
6. Amohvpaivete o Provox LaryTube tovAdytotov pia gopd tnv nuépa
(Ew. 6f) pe pio amd tig napakdte pedddovg:
* ABavoin 70% yo 10 Aemtd
* Ioonpomviiki} aikooin 70% yia 10 Aemta
* Yrepo&eidio tov vdpoydvov 3% yia 60 Aemtd

MMPOXOXH: Mnv ypnotiponoteite T GUGKELH Tapd HOVO dTOV GTEYVHOGEL
evtelog (Ew. 6g). H etomvon avebupidcewv amd to amolvpaviikd propei va
TPOKAAEGEL EVTOVO Prixa Kot epEBIOUO TV aePAy@YDV.

Edv to Provox LaryTube @aivetar akdBapto N £xel 6teyvdOEL e 0épa o€
TEPLOYN GTNV 0moia VIAPYEL KIVOLVOG HLOAVVENG THG GUGKEVNG, 1) GUGKELN
Oa mpénet va kabopileTat kot va amoivpaivetat Tpv and tn xpnon. Kivévvog
pnorvveng propei va vrdpEet v n cuokev Téoel 670 dGmedo N £Gv Exet Epbet
o€ EMAPT [LE KATOL0 KOTOIK{D10, e KATOL0 ATONO TOV TAGYEL 0d AoinwEN ToV
AVOTVELGTIKOV 1] e 0ToladmoTE GAAN TNYN YEVIKNG pOAVVONG.

Kotd t didpketo tng eviovocokopelaknis voonieiag, eivon onpavtikdg téco
o kabapiopds 660 Kkat  amorvpaven tov Provox LaryTube petd t gprion,
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oAAG Kot TPV TN XpNoN, KaBOG vdpyel avénpévog Kivovvog Loipméng Kot
ROAVVONG. Z€ £VOL VOGOKOUELOKO TEPIPARAOV, Elvat KAADTEPN ) XPNON GTEIPOVL
vEPOL Yo TOV KaBaPLopd Kat TV EKTAVGT, VTl OGOV VEPOD.

MMPOXOXH: Mnyv koafapilete kot unv anoivpaivete pe omotadnrote GAin
1€B0J0 EKTOG AVTMOV TOV TEPLYPAPOVTAL TAPATAV®, KOOGS 0VTO pumopel va
npoKaAésel (Ul 6TO TPOIOV KoL TPOVHATIOUO GTOV AcOeVT).

2.4 Odnyieg @UAA&NG

‘Otav dev ypnoonoteite T cvokevn, Bo Tpémet v tnv Kabopilete kot vo tnv
OTOAVUOIVETE OTMG TEPLYPAOETOL TAPOTAVE KOL, GTN GLVEYELD, VO amodnKedeTe
10 Provox LaryTube og £vav kabapd kot o1eyvo mepléktn o€ Beppokpacio
dwpatiov. [IpootateveTe 0md T0 APECO NAAKO QOG.

2.5 Aldpketa (WG TNG CUCKEUNG

To Provox LaryTube pnopei va ypnoytoromei yio Léyioto ypovikod Sidotnua
6 unvov. Edv n cvokevn epgavilet evdeifeig pBopdc, mpémet va avtikabiotatot
vopitepa.

2.6 Amoppyn

Noa akorovbeite mAvToTe TIG KATAAANAEG LOTPIKEG TPAKTIKEG KO TIG EOVIKEG
amottioels Tepi PLOAOYIKOV KIVEOVOV OTOV OTOpPINTETE YPNOULOTOMUEVES
LUTPIKES GUOKEVEG.

2.7 NapeAkopeva
MPOXOXH: Xpnowonoteite povo yviora eéaptipata. AAAo Taperkopevo
£VOE ETAL VO TPOKAAEGOVY CNtd 1)/kat SusAettovpyia TOV TPOTOVTOGC.

Mepikég amd TIG GVOKEVEG TOV UTOPOVV Va xpnoionombovy pe to Provox

LaryTube givat ot e€ijc:

* Kaoéteg Provox HME (EvoAldkteg Oeppomrag kot vypaociog)

* Provox FreeHands HME, yia opukio xopic xepokivnto kAg{o110 g oTopiag.

* Provox ShowerAid (Bonfnua yww 10 vtovg), 10 0moio GmOTPEMEL TNV
gloympnon vepov oto LaryTube kotd T S1dpKELD TOL VTOLG.

* Provox TubeHolder W Provox LaryClip, to omoio pmopodv vo
xpnotpomombovy yio emmAéov otpién, epmodilovtag to Provox LaryTube
vo TécEL 0md TN GTOpi.

* Tw 10 Provox LaryTube pe daxtOAto, ypnoipomoteitol éve 0vToKOAANTO
Provox g mpocdptnpa, to omoio Swatnpet to LaryTube ot 6éon tov.

TNo ta Stagpopa drabéoipa Tapehkopeva, Ph. TANPOPOPies TaAPAYYEALDV.
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3. M\npo@opieg avTipeTwmong
npoAnuATWY

Awpoppayia tng cTopiag

ZTOHATHOTE VO XPNOYLOTOLEITE T1) GLOKELT. METE TN 6TAdL0KT ETOVAMGT TNG
TPOYELOGTONIOG, TPOoTOONOTE VO VENGETE TN LAPKELD YPNONG TNG CVOKEVNG.
E6v axopa kat pikpd xpovikd dtaotipata xpHiong mpokelody awpoppayio i
€4V M arpopparyio ETUEVEL LETA TNV APAIPEST) TNG CVOKEVNG, CTAUATNOTE VO
T ypnoponoteite kot cvpfovrevteite tov kKAvikd watpd cag.

Tayeia cvppikvoon g cTopiog

Edv popdrte to Provox LaryTube AOy® Toyé®g GUpPLKVOOUEVIG TPOYELOGTONING,
oL{NTHOTE [UE TOV KAVIKO 1A TPO GOG TO EVOEYOHEVO VL EXETE §VO GVOKEVEG (TOV
id1ov pneyébovg). Avtd Ba oag emttpéyet vo aparpeite to Provox LaryTube amd
T otopin cog Kat va To avtikatodiotdte apéomg pe Eva kabapd. O kabapiopodg
TNG GLOKEVNG TOV EXETE APALPESEL LTOPEL VAL YIVEL GTN) GUVEYELD, AUPOV EXETE
eloaydyet to kabapo LaryTube.

H otopia peyediveror katd ™ didpkera Tng ypfiong

Eav 1 tpaysootopio oag peyeduviei petd t xpnon tov LaryTube, potiote
TOV KAMVIKO 10TpO 50G £QV Elvat EPKTO VoL xPNOLLOTTOLEITE dV0 CLOKEVES (pia
pe pkpoTEPN SLAUETPO Kot pia [Le LeyaADTEPT SLAUETPO). AVTO GOG EMLTPETEL
va ypnotponoteite to LaryTube peyoldtepng StapéTpov 0tav 1 Tpayel0oTopio
£xel peyebuvOei kat o LaryTube pikpotepng Slapétpou yio va apioete T
Tpoyelootopio va cuppikvebei. Evaéyetal va ypetactel vo Stakoyete T xpnomn
TOV COANVO KOTA TN SLAPKELR TNG VOYTOS, DOTE VOL LTOPEGELT) TPAYELOGTOUIO
vo cuppkvedel. Te avtnv TV TEPinTOON, LINTNOTE He TOV KAVIKO taTpd
60G EVOALOKTIKEG ETAOYEG YL TNV Tpocdptnon s kacétag HME, étot
MOTE VoL UTOPESETE VO ouvE)ioeTE Vo xpnotponoteite tnv kacéta HME kotd
TN SLAPKELDL TNG VOYTUG.
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4. NpocOeteg mMAnpoopicg

4.1 ZupBatotnta pe e§étaon HayvnTIKAG
Topoypagiag (MRI)

Ac@arigyra payvntiki Topoypoeio: H cuckevh avth dev meptéyet PeToAAKa
otoyeia kot dev vrapyel mbavoTTa Vo aAAnkenidpdoet pe To medio TOV
cueTNRATOV omelkovions MRIL

4.2 Ordering information (MAnpogopigg
TapPAyYEALWV)

AvotpéEte 6TO TELOG TOV TOPOVTOG EYYPAPOV 0dNYLOV YPHONG.

4.3 NMAnpogopisg fonBelag yia Toug XPHoTeq

To pdcebetn Pondeta | TAnpogopies, avaTpiéte 6o GTOLKEIN EMKOVOVING

670 0mOOPVALO TOV TAPOVTOG EYYPAPOV 0INYIDV XPHONG.

5. Avagopa

Emonpaivetat 611 omoodnmote coPfapd cupPav mov £xel tpokdyel oe oyéon
LLE TN GLGKEVT TPETEL VAL AVOPEPETAL GTOV KOTAGKEVOGTN Kot TNV €OVIKN apyn
™G YOPOG 6TV 0moia Stapévet o xpHoTNg H/Kat 0 acHevig.
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TURKCE
1. Tanimlayic bilgi

1.1 Kullanim amaci
Provox LaryTube, total larenjektomiden sonra vokal ve pulmoner rehabilitasyon
i¢in tasarlanan Provox HME System’daki cihazlar i¢in bir tutucudur.
Daralan trakeostomali hastalar i¢in soluk alma agisindan trakeostomanin
stirekliligini saglamak i¢in de kullanilir.
Provox LaryTube sadece tek hastada kullanilmak tizere tasarlanmistir.

1.2 KONTRENDIKASYONLARI

Provox LaryTube, su 6zelliklere sahip hastalar tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmamistir:

« herhangi bir tiir mekanik ventilasyon altinda olanlar.

« hasarli trakeal doku veya trakeostoma dokusu olanlar.

1.3 Cihazin tanimi
Provox LaryTube, tibbi sinif silikon kauguktan yapilmis bir tiiptiir. Cihazin
amact, Provox LaryTube ile trakeostoma arasinda rahat ve hava gegirmeyen
bir yerlesme saglamak olup, ayrica Provox HME System cihazlar1 i¢in bir
baglanti yeri saglamaktir.

Tekli pakette, steril olmayan sekilde tedarik edilirler.

3 model vardir: Standart, Fenestre ve Halkali (Sekil 1).

Standart model ve Halkal1 versiyon delinebilir ve boylece ses protezi kullanicilar
icin hava, ses protezinden gegebilir. Delikler, Provox Fenestration Punch
ile birlikte verilen Kullanim Talimatlarina gére Provox Fenestration Punch
kullanilarak delinir, siparis bilgilerine bakin.

Standart versiyonlar (Sekil la) - Ses protezi ile birlikte veya ses protezi
olmadan kullanim ig¢in tiretilir.
Bir Provox TubeHolder veya Provox LaryClips ile takilabilir.

Fenestre versiyonlar (Sekil 1b) - Ses protezi kullanicilari igindir.
Bir Provox TubeHolder veya Provox LaryClips ile takilabilir.

Halkali versiyonlar (Sekil 1c) - Ses protezi ile birlikte veya ses protezi olmadan
kullanim igin iiretilir.
Sadece bir Provox Adhesive ile takilabilir.

Provox LaryTube’un farkli parcalari sunlardir (Sekil 1d-i):
d) Tiip
e) Koruyucu (konik)
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f) HME ve Aksesuar Tutucu

g) Kanatlar

h) Yapiskanli baglanti i¢in halka
i) Fenestrasyon delikleri

1.4 UYARILAR

Kullanilmig bir Provox Lary Tube’u bagka bir hastada tekrar KULLANMAYIN.
Cihaz sadece tek hastada kullamim igindir. Baska bir hastada tekrar kullanilmasi
¢apraz kontaminasyona yol agabilir.

Hastanin kayganlastirici jellere alerjisi varsabu maddeleri KULLANMAYIN.
Hastanin cihazin kullanimi konusunda egitim almis oldugundan emin OLUN.
Hasta, klinisyen gozetimi olmadan Kullanma Talimatini anlayabildigini ve
stirekli olarak buna uyabildigini gésteren tutumu sergilemelidir.

1.5 ONLEMLER

Her zaman uygun biiyiiklikte bir Provox LaryTube kullanin. Provox
LaryTube fazla genis, fazla dar, fazla uzun veya fazla kisa ise doku
hasarina, kanamaya veya tahrise yol agabilir. Ayrica, LaryTube ses protezini
engelleyebilecegi i¢in ses ¢ikarmak daha zor olabilir. Provox LaryTube
uygun boyutta degilse HME Kasetinin yerlestirilmesi, ¢ikarilmasi ve
bastirilmasi ses protezi iizerinde baski uygulayabilir. Cok dar olan bir
LaryTube, stomanin biiziilmesine neden olabilir.

Yerlestirme sirasinda kuvvet UYGULAMAYIN. Provox LaryTube’u her
zaman asagidaki talimata uygun olarak yerlestirin ve ¢ikarin. Uriin trakeaya
fazla miktarda itilirse soluk almayi engelleyebilir. Yerlestirme sirasinda
kuvvet uygulanmasi doku hasarina, kanamaya veya tahrise ve ses protezinin
ve/veya kullaniliyorsa XtraFlange’in yerinden ¢ikmasina neden olabilir.
Fenestrasyon gerekliyse, Provox Fenestration Punch ile yapildigindan emin
olun. Bu, deliklerin kiigiik ve diizgiin olmasim saglayacaktir. Cok biiyiik
fenestrasyon delikleri, ses protezinin veya XtraFlange’in yerinden ¢ikmasina
neden olabilir. Keskin kenarlar1 olan fenestrasyon delikleri, graniilasyon
dokusu olusumuna neden olabilir. Fenestrasyon sonrasinda LaryTube
limeninde veya deliklerinde higbir silikon kalintisi kalmadigindan emin
olun.

Kirli veya kontamine bir Provox LaryTube KULLANMAYIN. Cihazi
asagida verilen temizleme ve dezenfektan talimatina uygun olarak temizleyin
ve dezenfekte edin.

Kiigiik pargalarin aspire edilmesine veya graniilasyon dokusu olusmasina
neden olabilecegi i¢in hasarli bir cihazi KULLANMAYIN.

Sadece suda ¢oziinen kayganlastiricilar kullanin. Yag bazli kayganlastiricilar
(6rn. Vazelin) iiriinii zayiflatabilecegi, iiriine hasar verebilecegi veya tahrip
edebilecegi i¢in kullanilmamalidir.
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¢ Isin tedavisi swrasinda trakeostoma dokusunu dikkatle izleyin. Stomada
tahrig meydana gelirse veya kanama baslarsa cihazi kullanmay1 durdurun.

« Kanama bozukluklari olan veya antikoagiilan kullanan hastalar niikseden
kanamaya yol agmast durumunda cihazi kullanmamalidir.

 Trakeostomada graniilasyon dokusu olusmas1 durumunda cihazi kullanmay1
durdurun.

¢ Doku hasarma neden olabilecegi i¢in cihaz stomanin igindeyken
TEMIZLEMEYIN. Temizlemeden énce cihazi daima stomadan ¢ikarin.

2. Kullanim talimati
2.1 Hazirhk

Dogru biiyiikliigii segme

Cap: Provox LaryTube; 8, 9, 10 ve 12 olmak iizere 4 farkli ¢apta mevcuttur.
Trakeostomanin biyiikliigiinii (en biiyiik ¢capini) bir cetvelle 6lgiin ve Provox
LaryTube’un biiyiikligiinii buna uygun olarak se¢in. Diizensiz sekildeki
trakeostomalarda hava gegirmez sekilde yerlestirme elde etmek zor olabilir.

Uzunluk: Provox LaryTube; 27, 36 ve 55 mm olmak tizere 3 farkli uzunlukta
mevcuttur.

Klinisyen, hastaya recete edilecek LaryTube biiytikliigiinii (biiyiikliiklerini)
se¢meye yardimet olmasi Provox LaryTube Sizer Kit’i kullanabilir. Sizer Kit, ticari
olarak mevcut Provox LaryTube 6rneklerini (“biiytikliik belirleyiciler”) igerir.
DIKKAT: Yerlestirme sirasinda LaryTube’un, ses protezinin trakeal flansina
takilmadigindan daima emin olun (Sekil 3).

Yerlestirme icin hazirhk
i1k kullanimdan 6nce dogru biiyiikliigiin elinizde oldugunu ve ambalajin
hasarsiz veya agilmamis oldugunu kontrol edin. Aksi halde kullanmayin.

Ellerinizi stoma alanina koymadan veya Provox LaryTube’u ve/veya
aksesuarlarini kullanmadan dnce iyice temizleyip kuruladiginizdan emin olun.

Stomay1 aydinlatmak i¢in bir ayna ve yeterli 151k bulundurun.

Provox LaryTube’u HER KULLANIMDAN ONCE (yani, yerlestirmeden
once) daima dikkatle inceleyin ve hasarsiz oldugundan ve herhangi bir yirtik,
catlak veya kabuklanma izi olmadigindan emin olun. Herhangi bir hasar tespit
ederseniz tiriinii kullanmay1n ve yenisini temin edin.

Yerlestirmeden 6nce, herhangi bir dezenfektan kalintisint gidermek igin
cihazi igme suyuyla durulayn (Sekil 2). Yerlestirme i¢in sadece temiz cihazlari
kullandiginizdan emin olun. Hastane ortaminda igme suyu yerine steril su
kullanmak daha iyidir.

Gerekirse, Tiipii az miktarda suda ¢oziinen bir kayganlastiriciyla hafifce
kayganlastirin. Provox LaryTube ile kullanilmak tizere asagidaki suda ¢oziinen
kayganlastiricilar 6nerilir:
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« KYJelly”
+ SurgiLube"
+ Xylocaine"/(lidokain)

DIKKAT: Sadece suda ¢oziinen kayganlastiricilar kullanin. Yag bazli
kayganlastiricilar (6rn., Vaseline) iiriinii zayiflatabilecegi, tirline hasar
verebilecegi veya bozabilecegi igin hi¢ bir zaman kullanilmamalidir.

HME Holder’1, HME Kasetini veya Provox LaryTube tarafindan tutulacak
higbir aksesuar1 kayganlastirmadiginizdan emin olun. Bu, kazara ayrilmaya
yol agabilir.

2.2 Calistirma talimati

Yerlestirme (Sekil 3):

Standart ve Fenestre Provox LaryTube:

Provox LaryTube’u dogrudan trakeostomanin igine nazikge yerlestirin. Bu tiipleri
Provox LaryClip veya Provox TubeHolder ile takin (Sekil 4b-c).

Halkali Provox LaryTube:
Provox Adhesive uygulayin ve ardindan Provox LaryTube’u nazikge yapistiric
yoluyla trakeostomaya yerlestirin (Sekil 4a).

LaryTube stomanin yanlarina bask: yapmayacak sekilde yapistiricinin
diizgiin bir sekilde ortalandigindan emin olun.

Provox HME System bilesenini HME Holder’in i¢ine yerlestirin.
NOT: Bazi hastalarda LaryTube’un ilk kez yerlestirilmesinden sonra veya
konusmak i¢in HME tikandiginda fazla 6ksiirme goriilebilir. Bu durum,
kullanici cihaza alistiginda genellikle azalir. Rahatsizlik devam ederse
LaryTube ¢ikarilmalidir.

Cihazin gcikariimasi

1. Provox LaryTube’u yerinde tutun ve Provox HME System bilesenini
tlipten ¢ikarin (Sekil 5).

2. Stomadan Provox LaryTube’u ¢ikarin.

NOT: LaryTube’un yerlestirilmesi ve/veya ¢ikarilmasi bazen hafif kanamaya,
tahrise veya oksiiriige yol agabilir. Bu semptomlar devam ederse klinisyeninizi
bilgilendirin.

2.3 Temizleme ve dezenfeksiyon
DIiKKAT: Cihaz stomanin igindeyken cihazi TEMIZLEMEY iN. Hasara neden
olabilir. Temizleme oncesinde cihazi daima stomadan ¢ikarin.

Her kullanimdan sonra Provox LaryTube’u temizleyin. Cihazi temizlemek
ve durulamak i¢in igme suyundan baska su kullanmayin.
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DIKKAT: Sicak temizleme suyunda parmaklariizi yakmamaya dikkat edin.
1. Provox LaryTube’u igme suyunda durulayin (Sekil 6a).
2. Provox LaryTube’u yag esasli olmayan bulasik deterjanina koyun (Sekil 6b).
3. Provox TubeBrush ile tiipiin igini temizleyin (Sekil 6¢, 6h).
4. Fenestre bir tiip kullaniliyorsa tiipler, bir Provox Brush ile temizlenmelidir,
siparis bilgilerine bakin (Sekil 6d, 6h).
Provox LaryTube’u igme suyunda durulayn (Sekil 6e).
6. Provox LaryTube’u agagidaki yontemlerden birini kullanarak en az giinde
bir kez dezenfekte edin (Sekil 6f):
* %70’lik etanol ile 10 dakika
* %70’lik izopropilalkol ile 10 dakika
* %3’lik hidrojen peroksit ile 60 dakika

4

DIKKAT: Cihazi tamamen kurumadan kullanmayin (Sekil 6g). Dezenfektan
dumanlarini solumak siddetli 6ksiiriige ve hava yollarinin tahris olmasina
yol agabilir.

Provox LaryTube kirli goriiniiyorsa veya cihazin kontamine olma riski tasidigi
bir alanda agik havada kurutulmussa, cihaz kullanimdan 6nce hem temizlenmeli
hem de dezenfekte edilmelidir. Cihaz yere diisiiriilmiisse veya bir evcil
hayvana, solunum yolu enfeksiyonu olan birine veya diger herhangi bir 6nemli
kontaminasyon kaynagina temas etmisse kontaminasyon riski mevcut olabilir.

Hastanede tedavi sirasinda, enfeksiyon ve kontaminasyon riskinin yiiksek
olmasi nedeniyle, Provox LaryTube’u hem her kullanimdan sonra hem de her
kullanimdan 6nce temizlemek ve dezenfekte etmek 6nemlidir. Hastanede,
temizleme ve durulama i¢in igme suyu yerine steril su kullanmak daha iyidir.

DIKKAT: Uriiniin hasar gormesine ve hastanin yaralanmasina yol agabilecegi
icin temizlik veya dezenfeksiyon amaciyla yukarida agiklananlardan baska
bir yontem kullanmay1n.

2.4 Saklama talimati

Kullanilmadiginda cihazi1 yukarida agiklanan gekilde temizleyip dezenfekte
edin, ardindan Provox LaryTube’u temiz ve kuru bir kap i¢inde oda sicakliginda
saklayin. Dogrudan giines 151g1indan koruyun.

2.5 Cihazin kullanim émrii

Provox LaryTube en fazla 6 aylik bir siire i¢in kullanilabilir. Cihazda herhangi
bir hasar izi goriiliirse cihaz daha 6nce degistirilmelidir.

2.6 Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik agidan tehlikeli maddeler ile ilgili
tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.
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2.7 Aksesuarlar

DiKKAT: Sadece orijinal bilesenleri kullanin. Diger aksesuarlar, iiriiniin
hasar gormesine ve/veya bozulmasina neden olabilir.

Provox LaryTube ile kullanilabilen cihazlardan bazilari sunlardir:

* Provox HME Kasetleri (Ist ve Nem Degistiriciler (Heat and Moisture
Exchangers))

* Manuel stoma kapatmasi yapilmadan konusmak igin Provox FreeHands
HME.

* Dus alirken LaryTube’un igine su girisini dnlemeye yardimc1 olan Provox
ShowerAid.

* Provox LaryTube’un stomadan diigmesini 6nlemek iizere ek destek olarak
Provox TubeHolder veya Provox LaryClips kullanilabilir.

» Halkali bir Provox LaryTube i¢in baglanti olarak ve LaryTube’u yerinde
tutmak i¢in Provox Adhesive kullanilir.

Mevecut farkli aksesuarlar i¢in liitfen siparis bilgilerine bakin.

3. Sorun giderme bilgisi

Stomanin kanamasi

Cihazi kullanmay1 durdurun. Trakeostoma iyilestikten sonra, cihazin kullanim
siiresini kademeli olarak artirmay1 deneyin. Kisa siireli kullanimlar bile
kanamaya neden oluyorsa veya kanama, cihazi ¢ikardiktan sonra da devam
ediyorsa cihazi kullanmay1 durdurun ve klinisyeninize danigin.

Stomanin hizla daralmasi

Hizla daralan bir trakeostoma nedeniyle Provox LaryTube takiyorsaniz,
klinisyeninizle iki cihaz (ayn1 biyiikliikkte) alma ihtimalini goriisiin.
Busayede, Provox LaryTube’u stomanizdan ¢ikarip hemen temiz bir yenisiyle
degistirebilirsiniz. Cikarilan cihazin temizligi, temiz LaryTube’u yerlestirdikten
sonra da yapilabilir.

Kullanim sirasinda stomanin genislemesi

LaryTube’u kullandiktan sonra trakeostomaniz genisliyorsa, klinisyeninize
iki cihaz (biri kiigiik ¢apl1, digeri biiyiik ¢apli) kullanma ihtimalinizi sorun.
Bu sayede, trakeostoma genislediginde biiyiik ¢apli olan LaryTube’u ve
trakeostoma daraldiginda ise kiigiik ¢apli olan LaryTube’u kullanabilirsiniz.
Trakeostomanin daralabilmesi i¢in geceleri Tiipii kullanmaya ara vermek
gerekli olabilir. Bu durumda, klinisyeninizle HME Kaseti takmak i¢in
alternatif segenekleri goriisiin; bu sayede, geceleri HME Kaseti kullanmaya
devam edebilirsiniz.
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4. Ek bilgi
4.1 MRG incelemesi ile Uyumluluk

MR Giivenli: Bu cihaz herhangi bir metalik unsur icermez ve MRG alani ile
herhangi bir etkilesim potansiyeli yoktur.

4.2 Ordering information (Siparis bilgileri)

Bu Kullanma Talimatinin son kismina bakin.

4.3 Kullanicr yardim bilgisi

Ek yardim veya bilgi i¢in liitfen bu Kullanim Talimatinin arka kapagindaki
irtibat bilgilerine bakin.

5. ihbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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£ oquuwugnpoti hugtijh W inyuh pudupup wnpynip:
SNFPULULIBNF 0GSUGNTNFUDS UNUL (wyuhbph’ ntinunptinig
wnwy) wihpwdbyn £ nipwnhp quitit) Provox LaryTube-p W hwdnqyti, np
wyh Jowugwd sk W sh yupnibwnid wumnwdpbtinh, Ganptiph jud
Ytinliwupdw htnptip: dhwuguopbtip huwywnbwpbiptine ntiypnud hwplugnp
E funruwithtip uwpph ogumugnpdtinig b thnpuwphbtip wyb:

Stnunptinig wnwye uwppl whhpwdtywm L nnnnt) ppdbne opny’
wfumwqtindnn Wyniph pnpnp htimptipp htinwgtine hudwp (mtu Gup 2-p):
<wiinqytip, np mtinuinpnid p Thuy @ dwpnip uwpptip: <pulinubngbtipnid
hudtini oph thnpuwptit funphnipn Ewpynid oquwgnpodti duwbipbuqtipdwd enip:

Whhpwdtymnipjub ntiypnid phplwyh jnintp vwppp epunidynn
puwlyniph thnpp pwlwlnipjudp: Provox LaryTube-h hwidwp fjunphnipn
E npynid oqunugnpdty htinlywy gpunidynn puwbynipbpp.

+ KY Jelly*
+ SurgiLube”
+ Xylocaine"/(jhnnljuhl)

24-NFGUSNFU. Uihpwdtyw L oquuugnpdty dhuyh opuynidynn puwlynipbp:
Wahpwdtipn £ dhpm funtuwihtip jniuyht hhdp nititignn puwiyniebinh (ophbwly
Juqtiihlih) oguuugnpdnuihg, pwbh np npubp Jupnn b pnyught), Jowuty
Quud nsiswg iy wipmnwinpuibipp:

Wahpwdtipn E untuunht) HME Holder-h (gtipdw- b antuguithnfawiulyhy
pnbhy), HME Cassette-h (otipdw- b funbiwjuihnpuwbiwlhy uubim) ud
gubjugwd uy) wwpuwquyh jninnuihg, npp Juqinid £ Provox LaryTube-h
dwu: Fw Yupnn L wnwewghti wunwhwljub whgwnnid:
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2.2 Gwhwgnpdiwmbt hpwhwhqhtip

Stnunpnid (Gjup 3).

Provox LaryTube Standard (umwinwpwm) b Fenestrated (puqiwphy
whgptipny).

2gninplill minunptip Provox LaryTube-0 wlhpwutiu mpuwputinunniduwgh
Ubg: Wipwgntip wyu junnnywyitinp Provox LaryClip ud Provox TubeHolder
uwnph oqlnipjudp (nku tlunp 4b-c):

Provox LaryTube with Ring (onni]).
Wupwgptip Provox Adhesive-p, wuyw Provox LaryTube-p uwtinubiint dholo
qqniynplit wmbglhugntip mpuputinunnduyh dhe (hjwp 4a):
<uninqytip, np uyytinubthtt ujumywé Ypyny mtinunpyud tjahmpninnd
wybhuytiu, np LaryTube-p GUpnid sh gnpdwnpnid unnduwyh Ynnpbiph Jpu:
Stnunptip Provox HME System pununphsp HME Holder-h dbg:
UGNFU™ LaryTube-0t wnwohlt whiqud mnunphnig Jud qpnighn.
Guuunwyny HME-U thwyjtiinig htin, npnp hhwbinitip Yupnn Go wytijh
2w hwquu: <wiqp, npujtiv fubin, phplwinid £, tpp oquynnb pinbjubinid
E uwipphti: Gt mhw6 qqugniiitipp sk whghnid, www withpudbym £
htinwglti) LaryTube-p:

Uwipph htinwgnid
1. Provox LaryTube uwippp wjwhtip hp mtinnud b htinwgntip Provox HME

System pununphsp funnnwyhg (Wwp 5):
2. <tnwgptip Provox LaryTube-p umnuiuyhg:

UGNFU™ LaryTube-h mtinunpnidp b (Jund) htinwgnidp upnn £ Gpplidh
wnwowglt) phipl wpnibwhnunipnih, gpgnnid jud hwq: Stintijugnptp
Qtip pdYhb, tpt wn whinwbhybtipp sbb whghnid:

2.3 Uwppnd b wjumwqlipdned
24-0FGESNFU. ULSBLINFU E dwppt] uwppp, tpp wyb qubdnid b
unnduynid: Fw Jupnn £ wnwewgil) Yowugwuophtin: Uwppbinig wnwyg
uwppp whinp £ uhyn hinwghti unnduyhg:

Provox LaryTube uwppl wihpwdtiyn £ dwppt) jnipwpwbyynip
oquugnpdniihg htimn: Uwppp dwpptint b npnntint hwiwp withpudtym
£ oquuugnpdt Whuyl fjudtine gnip:

24-NFGWSNFU. 8nigupliptip qgnipnipynil dwppiwd hudwp bwhiuntugdwd

wwp gpnid twwnbipp suyptiint hwdwp:

1. Provox LaryTube-p nnnntip judtiny opnid (ajwp 6a):

2. Provox LaryTube-p mtinunptip ny jninuyht hhdpny uwjuup pJubiugne
ndnypenid (hjunp 6b):
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3. hlunnnuyh Ghpphtt Ywytiplinypep dwpptip Provox TubeBrush-h
oqlnipyudp (hljwun 6¢, 6h):

4. Pwuqiuphy wigptinny uinnnyul oguwgnpdtint ntiypnid whgptipt
wihpwdtipn £ dwppti) Provox Brush-h oqlinipjudp, mtiu uwjuumtinh
ujunbitipp (dup 6d, 6h):

5. Provox LaryTube-p nnnntip uitint gpnid (Gljwp 6e):

6. Provox LaryTube-p whunwqtipdtip opujult mntjuqb dkl whqud
(4w 6f)" htimlywy Enutwybtinhg Whyny.
 Epwlngh 70% nidnyp’ 10 pnuytih phpugpnid
* hanupnuh) uwhpnp 70% nidnype’ 10 pnuitih phpwgpnid
* Qnudth whipopuhnh 3% ndonyp’ 60 pnwtih phpwugpnid

29-NFGUSNFU. Uh oquugnpdtip uwppp, pwih ntin wyd wipnnenyhtt
snp ot (Auip 6g): Uhunwqtipdnn Wniph gninpphiiinh itippynidp Yupnn £
wnwewghti nidtin hwq pbsninhtitiph qpgonud:

Gpt Provox LaryTube uwippp Yinmnu wtiup nitth jud thpwplyt) £
onuwyht snpugdwl uwpph wnunuiwd pupdp phul wipniwlynn uypned,
wyw oguwugnpdtinig wnwy wyh whpudtyw L dwppl) b whimwgtindt):
UWnununiwb nhul jupnn £ wnwewbwy bwl, Gpk uvwpph phlbk) b giwmho,
2thiiwl Utip £ it mbught Ytiipwbng, pbyninhotiph Jupwl nibtignn wbah
Jud Jupwlh 0ty wyp wnpniph htiwn:

<nuw hwnwjugiwh pipwgpnid juplinp £ dwppt b whinwgtipdt) Provox
LaryTube-p ny Uhuyl ogumwugnpdtinig htimn, wy) biule oguwignpdtinig winwy,
pwilth np hhquwinuangnid uvwpph Jupudud b wnunnundwb nhuljb wytih
punap £: <pJubtnubngbtipnid uvwpph dwppiw b npnniwd hwdwp ud e
onh thnfuwipbill funphnipn £ wmpynid ogumwugnpdt) dwiptwgtipdwd enip:

24-NFGESAFU. Uwupph withpwdbywn £ dwppt) jud whinwgtipdt) Thuy @

Jtipp dupugpiud tnubwny: <wufunwl nhypnid nu jupnn £ uwpph
Juud hhywnh dnn wnwewgity Jhwuuwdplbip:

2.4 Muhyuiiwbh Yapwptipyju) hpuwhwbqbtp

Gpp uwppp sh oguwgnpdynid, wyh wthpudbtym L dwppt) b whimwgindt)
Ytipp bpqwd tnubiwlyny, wwyw wwhujwbk) Provox LaryTube-p dwpnip b snp
Unbwntyitpnid” ublywuyhb ebpdwumhwbh thppn: Uwipph wbhpudbyu £
wuumywuitk) wplth Gunwquypbtphg:

2.5 Uwipph ogqumugnpdimb duniljlim

Provox LaryTube-p Jupnn L oquugnpdyti wnwytijugnybp 6 wdugu
plpwgpniyd: Gt uwpph Ypw tjunmynid b Jowuuopbtinh himptip, wyw
wyb whhpwdtym £ thnpuwphti) wybph onim:
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2.6 (Furthntwgnid

Uhpw htimlitip pd2ujub junphnipnitipht b jebuwputiwub quubqitpht
Ytipwptinnn wqquyht optitunpuljud wuwhwbeltinht ogqumugnpdywd
pdr2uub uwpptiph puthnbiwgdwh dwdwbwl:

2.7 Mupuqubttip

24-NFGWSNFU. Oquuwugnpdtip Thuyl gnpowpwbwyhl pununphsitip:
W) pununphsiipp Jupnn b Jowu hwugt) uuppht b (und) wnwgwghty
whuwppnipyniLbbtip:

Uwnple plipguwd b wyb uwippbinh ophliwaybitipp, npnbip uipnn b oguwgnpdyty

Provox LaryTube-h htim.

* Provox HME Cassette Juutinlitin (otipdw- W untiwjuthnpuwutiwlhshitin)

¢ Provox FreeHands HME' wnpwlg uwmndwh atopny thwlbjne
wihpudtyunipyub funubnt hwdwp:

¢ Provox ShowerAid, npp gignin pinpnibtijhu Gupnn £ Qubfuty oph
Gtippuithwbgnidp LaryTube uwipph tig:

* Provox TubeHolder funi Provox LaryClips uwppp jupnn £ oqumugnpouty
npybtiu Jpugnighy Otigni unnduyhg Provox LaryTube-h wllynidp
Quibputiny hwdwp:

¢ Onny Provox LaryTube-h hwiwp oquuugnpdynid E Provox Adhesive’
LaryTube- wipughtine b mtinnid wwhtnt hundwp:

Swpptip hwuwbtih wupugubtph gudyp Jupnn tp mbubt) yunybph
wjuibtipniy:

3. Whuwppnipyniibtiph 2mnid

Upynibwhnunipynil umndiwyhg

Qwnwptigntip uwpph oquuugnpdynidp: Spwputinumndwl pnidbnig htinn
thnpatip wunhGwbwpwp wykjughti uwpph oguugnpdtwb wlinnnipniip:
Gt inyhuy juptwwnl oguugnpdnitd wnwgwghnid E wpnibwhnunipynil
Qui tipti uwppp htinwghtinig htinn wpynLwhnunipinibp sh nunwpnid,
wwyw whdhpwybiu nunuptigntip uwpph oguugnpdnidp b funphppulygtip
pd24h htn:

Uwndujh ywihtiph wpug tugned

Gt Provox LaryTube-p Ypnid tip mpwpitinumndwyh swthtinh wipwg
tJuqiwh yuwwnbtwnny, www whhpudtpm tpd2gh htn ptbwnlb) dhtting b
swthh tipynt uwpptiph oguugnpdtw htwpuynpnipyniip: Gw pnuy) fuow
htinwglky Provox LaryTube-p umnduwjhg b wlidhpwwtiu thnpuwphbty wyl
tinp, dwpnip uwppny: Uwpnip LaryTube mtinunptinig htimn Jupbih £
dwppti] hinwgywd uwppp:
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Oqumugnpdiwb phpwgpniy unmniwh WEdwhned £

Gt LaryTube uwppl oguuugnpdtinig himn wpwhtinunndiwb dtidwbnid
E, wwyw pdlhg Gpubip tipnt uwpph ogumugnpdtwd htwpuynpnipiniap
(@typ" wytph thnpp, hul Yniup' wybh 0Ed mpudwgqdny): dw Qtiq pny)
Juw wpwputinunnduyh swthtiph WEdwgdwh nliypnid oqguuugnpdt dtd
wmpuniwgdny LaryTube-p, i oquugnpdty thnpp wipudwgqdny LaryTube-' pnwy)
wwnt, np wmpwptinunndwh swthtipp bjugbt: <bwpugnp £, np ghptipuyght
dwitiphtt wbhpwdtpu |hth nunuptght funpnulh oguwgnpdnidp’ pnwy)
wmuwnt, np mpwputinunnduwh swthtipp Gjugkl: LViwb nhyptpnid pdyh
htim phbiwpytip HME Cassette Juutimugh wipugiwd wypbnpubpuyht
tnubwlbtipp, npnbp pny) Yuwb wpnibwlt HME Cassette-h oguwgnpdnidp
qhotipuyhtt dwdbkphb:

4. L pmgnighy mintinipynibitin

4.1 <wiwwnbtintjhnipynih dwqiihuw-
nliqniimbiuwghtt mmingpudhuwgh (MRI)
httmwqnunipjuh htim

MR-wiijunuiig E. Wu uwppp sh yupnibwynid dhnmwnuub mupptip
sh qupnn thnfuwgnbignipyub Ghpwpyyt; MRI nupwh htinm:

4.2 Mumytiph wyjujitp

St'u wyu Oquugnpddwh hpwhwbqtiph Ytipgnid:

4.3 Stinijuwnynip)nLh oqgunynnht wewmlglipnL
hwdwp

Lpugnighy oqiiniynil fund mbntjunmynipnil unwliuwnt hwdwn Jupnn
tip oquti) wyu Oquugnpdiwh hpwhwbqbtiph htwlth Ynninid quiignn
Unimwjuuyghtt wjubitipp:

S. Qtlnignid

futinpnid Ghp Ghuwwnh nibkbw), np uwpph oquwugnpdnLihg wnwewgwd
gulijugwd nipg wumwhwph ntiypnid wtwp £ qtinigh) wpmwunpnnhb
L wyb tipyph whnwlwb Jwpdhbbtphd, npotn phwlynid £ ogudnnp
W/jud hhqubinp:
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PYCCKUI

1. OnncaHune

1.1 HasHaueHne
Provox LaryTube siBnsiercst nepxatenem ais ycrpoiicts B Provox HME System,
TpeAHa3HAUYCHHO 115 TOJI0COBOM H JIETOYHOI peabMIINTALIIH ITOCIe TIOTHON
JIAPUHTIKTOMHU.

J17151 HalEHTOB CO CTEHO3UPYIOIIEH TPaXeOCTOMON OH TAKIKE UCIIOJIB3YETCS
JUIS MOAICPXKAHUSA TPAXCOCTOMBI JUIS AbIXaHH .

Provox LaryTube npejiHa3HaueH Juis OXHOTO ITAIIHCHTA.

1.2 MPOTUBOIMOKA3AHUA

Provox LaryTube He npeiHa3HaueH 1S HCIIOIb30BAHM S AIIHEHTAMH, KOTOPbIE:
* moABeprarTcs Moboi Gopme MEXaHHYECKOH BEHTHIISLINHY;
* HMCIOT NTOBPEKIACHHBIC TKAHNU TPAXCH HIIM TPAXCOCTOMBI.

1.3 OnucaHue ycTponcTaa
Provox LaryTube siBisieTcst TpyOKOii, H3rOTOBJICHHO# N3 CHIMKOHOBO# PE3HHBI
MEIUIMHCKOro Ki1acca. L{enbio ycTpoiicTBa SBIseTCs Co3aHue KOM(BOPTHOM
M repMeTH4HOIT mocaaku Mexay Provox LaryTube u TpaxeocTomoii, a Takxke
obecrieueHne IPUKPETUICHUs 1UIsl ycTpoiicTB ¢ Provox HME System.

OHY NOCTaBISAIOTCS B MHANBUIYaIbHON YIIAKOBKE, HECTCPHIBHBIMH.

CywmectByetr 3 moxmenu: Standard (crammaprHas), Fenestrated
(c MHOTOUHCIICHHBIME OTBepcTHsMN) U With Ring (¢ konbiom) (puc. 1)

Monens Standard n Bepcust with Ring (¢ KoJIb1I0M) MOT'Y T ©UMETh MHOTOUHCIICHHBIE
OTBEPCTHUSL, TAKMM 00Pa30M, BO3/LYX MOXKET IIPOXOAHUTH YePe3 FoJI0COBOI IPOTEe3
JUIS TIOJTb30BaTelIel FOI0COBOTO poTe3a. OTBepCTHS IPOOHBAIOTCS C TOMOIIBIO
Provox Fenestration Punch B cooTBeTCTBIM ¢ HHCTPYKIHEH 110 HCTIONB30BAHHIO,
uayieii BMecte ¢ Provox Fenestration Punch, cM. nHpopmaruio 1iis 3akasa.

Bepcuu Standard (puc. 1a) - HU3rOTOBJICHBI U1 HCIOJIB30BaHUs ¢ UK 6e3
rOJI0COBOrO MPOTE3a.
Mosket ObITh prcoenuteH ¢ Provox TubeHolder min ¢ Provox LaryClips.

Bepcun Fenestrated (puc. 1b) - [{i1st mosib30Batesieil ro0coBOro npoTesa.
Mosxet 6biTh prcoeuueH ¢ Provox TubeHolder unu ¢ Provox LaryClips.

Bepcuu with Ring (c konberom) (puc. 1c) - caenansl 1y UCTIONB30BAHUS C
ui 6€3 TOI0COBOT0 MPOTe3a.
MosxeT ObITh IpHCOEUMHEH TONbKO pu nomoinyu Provox Adhesive.
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Pasznuunbie yactu Provox LaryTube Bkatouatot (puc. 1 d-i):

d) TpyOka

e) Hlut (xoHHYecKkuit)

f) Hepxarens HME (temio- u B1arooOMeHHHKA) M akceccyapoB
g) Kpbuts

h) Koublo mist cOeaMHEHHs IPY TTIOMOIIY TIIACTBIPS

i) MHOro4HCICHHBIE OTBEPCTHS

1.4 NPEAYNPEXOEHUA

* HE wucnons3zoBare Provox LaryTube mnoBropHo y apyroro mnaiueHra.
Cucrema TpenHa3HauYeHA HCKIIOUMTENBHO JUIA HPUMEHEHHS Y OJHOTO
nanuenTa. IIoBTOpHOE HCIONB30BAHME Yy JPYroro IalMeHTa MOXKeT
MPHBECTHU K MEPEKPECTHOMY 3arps3HEHHIO.

* HE npumensiite cMa3pIBalOIMii Tejlb, €CIIM y TAIIMEHTAa UMEETCS aJlIepTHs
Ha 5TH BELIECTBa.

* YBEJAUTECD, uto namueHT Obi1 00yd4eH HCIONB30BAHUIO YCTPOMCTBA.
TlanpeHT JOMKEH TPOJEMOHCTPUPOBATH  CHOCOOHOCTH MOHMMATh W
MOCJIC/IOBATEILHO CJIEI0BATh MHCTPYKIMAM 110 IPUMEHEHHIO 6e3 HaJ3opa
Bpaya.

1.5 MEPbI MPEAOCTOPOHOCTU

» Bcerna ucnonssyiite Provox LaryTube coorsercTByromiero pasmepa. Eciau
Provox LaryTube CIMIIKOM IIMPOKasi, CIMIIKOM y3Kasi, CIMIIKOM JUTHHHAs
MIIH CITMILIKOM KOPOTKasi, 3TO MOKET BbI3BATh IIOBPEXKICHUE, KPOBOTEUCHUE
WM pasgpaxeHue TkaHeil. Kpome 9Toro, 5To MOXKET 3aTpyaHHTb
BOCIIPOM3BEIGHHE peuH, motoMy uTo LaryTube Moxer 3axkymopuBarh
royocoBoii mpores. Berasnenue, ynanenue u Haxarue Ha HME Cassette
(KacceTy TeIUI0- M BIarooOMEHHHKA) MOJKET OKa3aTh JaBICHUE HA TONIOCOBOM
npotes, ecnu Provox LaryTube mmeer nenpaBuibHblil pasmep. LaryTube,
KOTOpask SBIAETCS CIHIIKOM Y3KOH, MOXET HMPHUBECTH K CTEHO3MPOBAHUIO
CTOMBI.

* HE wucnone3yiite cumy Bo Bpems BcTaBkHM. Bcerna Bcramnsiite u ynansiite
Provox LaryTube B COOTBETCTBUM C NMPHUBENECHHBIMH HIKE HHCTPYKLHSMH.
Eciu npoTONKHYTH MPORYKT CIOMIIKOM JAJeKO B TPAxXel, 5TO MOXKET
MPETSITCTBOBATh JIbIXaHHIO. [IPUMEHEHHE CHIIBI BO BPEMsi BBEJICHHS MOXET
BBI3BATh IOBPEXKACHHUE TKaHEil, KPOBOTEUCHHE WM Pa3ApayKeHUe U CITydaiHbIH
CJIBUT TOJI0COBOTO npoTe3a n/uan XtraFlange npu ero HCNONb30BaHKH.

* Ecnmn HeoOxonmma (eHecTpauus, yOenuTech, YTO OHA IPOBOIMTCS C
nomoupio Provox Fenestration Punch. Dto obecrieunt Masbie pasMepsl
TIAJKOCTh OTBEPCTHH. MHOXKECTBEHHBIE OTBEPCTHS, KOTOpBIC CIIMIIKOM
BEJIMKH, MOTYT BBI3BaTh CMEIICHHE TolI0COBOro mporesa i XtraFlange.
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MHOXECTBEHHbIE OTBEPCTHS C OCTPbIMU  KpasMH MOTYT  BbI3BATh
o0pa3oBaHNE TPAaHYIALMOHHON TKaHM. YOEnUTech, 4TO B OTBEPCTUAX H
npocsete LaryTube He 0CcTalloch OCTaTKOB CHJIMKOHA, 00pa30BaBIINXCS IIPU
(denecrpaunu.

* HE ucnone3yiite rps3Hyo Wi 3arpa3aeHHyo Provox LaryTube. Ounmaiite
U Je3sHHGUIUPYHTE YCTPOHCTBO B COOTBETCTBHH C HMHCTPYKIUAMH IO
OYUCTKE H Ie3UH(PEKIHNH, TIPECTABICHHBIMH HIKE.

* HE ucnons3yiite NOBpekIEHHOE YCTPOICTBO, TaK KaK 9TO MOKET HPUBECTH
K acnupalny MeIKUX JieTanel MM BbI3BaTh 00pa3oBaHKe IPaHyIsAIMOHHOM
TKaHH.

¢ Hcnonb3yiite TONBKO BOJOPACTBOPUMBIC cMa3kd. CMasKM Ha JKMPOBOM
OCHOBe (HalpuMep, Ba3eIMH) MOTYT OCIaOUTh, IOBPEIUTh MM PA3PyLINTh
MPOIYKT U HE JODKHBI HCIIOIB30BATHCS.

* BHHMarenbHO CIENTE 32 TKAHBIO TPAXEOCTOMBI BO BPEMs Ty4EeBOH TEparnu.
Ipekparute MCNONB30BaHHE YCTPOMCTBA, €CIM CTOMA PA3JIpa)KaeTcs WM
HAYMHAET KPOBOTOUHTb.

 TlanueHTHl ¢ HapyNICHHSAMH CBEPTHIBAEMOCTH KPOBHM MHIIM MOTYYaroOIIHe
AHTHUKOATYJISHTBI HE JIOJDKHBI HCIIONb30BATh YCTPOICTBO, €CIIH OHO BbI3bIBACT
MIOBTOPHOE KPOBOTEUEHHE.

 Tlpekparute paboTy ¢ yCTpOICTBOM, e€cim 0Opa3yeTcs TpaHyIAIHOHHAS
TKaHb B TPaXEOCTOME.

¢ HE ouumaiite ycTpoicTBO, KOIa OHO HAXOAUTCS BHYTPHM CTOMBI, TaK
KaK 3TO0 MOXET NPHBECTH K MOBPEXKJICHMIO TKaHel. Bcerna BelHMMaiiTe
YCTPOMCTBO U3 CTOMBI MEPEJL YUCTKOM.

2. IHCTPYKLUIM NO NPUMEHEHUIO
2.1 NMopgrotoBKa

Bbi6op npaBunbHOro pasmepa

Juametp: Provox LaryTube noctynHsl B 4 pa3auuHbIX pa3Mepax, 8, 9, 10

u 12. M3mepbre pa3Mep TpaxeocTOMbI (HAaHOOIBIIHN THAMETP) C TIOMOIIBIO

JNHUHEeWKH U yctaHoBuTe Provox LaryTube cooTBeTcTBYIOLIETO pasMepa.

JIst TpaXeoCTOM HENMpaBHIbHOH GOPMBI MOKET OBITH TPYIHBIM HOCTHYD

BO3/Iy XOHENPOHHUIIAEMYIO TTOCAJIKY.

Jauna: Provox LaryTube nocTymnusl B 3 pa3inuuHbIX JIHHAX, 27, 36 1 55 MM.
YTo0bI TOMOYB BIOpaTh pa3dmep(bl) LaryTube mist manuenTa Bpau MOXET

HCIIOIB30BaTh KOMILIEKT JUIs onpe/ieneHus pasmepa Provox LaryTube Sizer Kit.

KoMIutekT 11s onpeiesieHust pazmepa CoIepKHUT 00pasiibl (KaaTuopaToph»)

13 KOMMepYecKH 10cTymHbIX Provox LaryTube.

TPEJOCTEPEKEHHE: Bo Bpems ycTaHOBKH Beerza ybexaaiirech, 4To

LaryTube He focTHraeT TpaxeaabHOro BHICTYIIA FOJIOCOBOIrO poTe3a (puc. 3).

196



MoaroroBka K BCTaBKe

Tepex nepBbIM HCIIOIB30BAHUEM YOCAUTECH, YTO BBl BEIOPAIIH IPaBUIIBHbIH
pa3Mep 1 4TO MaKeT He OBPEXKIEH U He OTKPHIT. B MHOM cilydae He Hcnonb3yiiTe.
V6enurech, 4TO BAlM PYKH SBJIAIOTCSA YUCTBIMU H CyXUMH, IPEX I YEM KacaThCsl
00J1aCTH CTOMEBI MITH HCIIONB30BaTh Provox LaryTube n/unm akceccyapsl.

¥V Bac 10J15KHO OBITH 3¢PKaJIo U IOCTATOYHO CBETA ISl OCBEIEHHUS CTOMBI.
Bcerna BuumarensHo ocmarpuaiite Provox LaryTube [TEPE]] KAX/IbIM
VCIIOJIb30BAHMEM (t.e. 10 BBeACHHS), U yOCIUTECH, UTO OHA HE MOBPEXKICHA
U He UMEeT HUKAKMX NMPHU3HAKOB HAaJPBIBOB, TPEIIHMH MM KOPOK. Eciu BB
00OHaPYKHIIH MOBPEXICHH S, HE HCIIONb3YHTEe IPOAYKT H MOIYyYUTE 3aMEHY.

Tlepen BBeIeHHEM TPOMOITE YCTPOHCTBO MUTHEBOH BOJOM, 4TOOBI yIaTTUTh
J100bIe 0CTAaTKH Ae3UHOUIUPYIOIIEero cpeacTBa (puc. 2). Yoe uTech, 4To Bbl
BCTAaBJISCTE TOJNBKO YUCTBIC yCTPOHCTBA. B yCIOBUSAX KIMHUKH JJ1S OUUILECHH S
W TIPOMBIBAHUS M3/ICTHs MPEANOYTHTEIBHO HCTIONb30BAHUE CTEPUIIBHOIA, a
HE MUThEBON BOIBI.

IIpu HEOOXOMMOCTH ClleTKa CMaXKbTe TPYOKY HEOOIBIIMM KOITHYECTBOM
BOZOPAcTBOPUMOI cMa3ku. Creqyromue BOJOPACTBOPUMEBIE CMa3KH
PEeKOMEHIYIOTCs 11 enonb3oBanus ¢ Provox LaryTube:

o KY Jelly®
* SurgiLube”
+ Xylocaine"/(mumokamn)

MNPEJOCTEPEKXEHME: Vcnonb3yiTe TOIBKO BOZOPACTBOPUMBIE CMa3KH.
CMa3KH Ha MacJIsHON OCHOBE (HAIPUMEP, Ba3eIMH) MOTYT OCIIA0UTh, TOBPEAUTH
WJIM pa3pylIUTh MPOAYKT M HUKOT/IA HE JIOJKHBI UCITOJIb30BaThCS.

Y6enurech, 4TO BBl HE CMa3bIBAETE AEPKATENb TEILIO- M BJIarooOMEHHUKA
HME, HME Cassette nnu mo60ii akceccyap, KOTOPBIif BXOIHT B cocTaB Provox
LaryTube. 3T0 MOXeT NPHBECTH K CIIyYaifHOMY OTCOCMHEHUIO.

2.2 IHCTpYKUUA MO 3KCnyaTauumn

BcraBka (puc. 3):
Provox LaryTube Standard u Fenestrated:
AxxkypartHo BcTaBbTe Provox LaryTube HemocpescTBEHHO B TPaXeocToMy.

Ipukpenure 311 TpyOKH pu omoru Provox LaryClip unu Provox TubeHolder
(puc 4b-c).

Provox LaryTube with Ring (¢ kosb1om):
Ipukpenure Provox Adhesive,a 3arem ocToposkHo BctaBbTe Provox LaryTube
yepes IJIaCThIPh B TpaxeocToMy (puc. 4a).

y6CLlI/ITCCL B TOM, 4TO INIACTRIPb PACIIOI0KEH IO HEHTPY JOJI’KHBIM 06pa30M,
Tak uTo LaryTube He TaBUT Ha CTOPOHBI CTOMBI.

Bcerasesre komnonenT Provox HME System B nepxarens HME.
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NPUMEYAHMUE: HexkoTopblie ManueHThl MOT'YT HCHBITHIBATh OoJiee
WHTCHCHBHBIN Kalllelb TIEPpBOC BPEMS ITOCJIE BCTAaBKU LaryTube WA IpA
okxiro3un HME s pasrosopa. OH 00bIYHO YMEHBIIAETCA 110 MEPE IIPUBBIKAHUS
MOJIb30BaTeNs K yCTpoUcTBY. Eciii HenpusTHBIE OIYLIEHHS HE IPOXOMT,
LaryTube creayeT yaainTb.

YpaneHue yctponictea

1. Vuepxusaiite Provox LaryTube Ha MecTe 1 ynanute KOMIOHEHT Provox
HME System u3 Tpy6xu (puc. 5).

2. VYpanure Provox LaryTube u3 cTOMbI.

MNPUMEYAHME: BcraBka u/unu ussieuenue LaryTube moxeT uHorja
BBI3BaTh HEOOJIBIIIOE KPOBOTE€UYECHHUE, pa3ApaKCHUEC UIIU KallICIb. I/IHdJOpMPIpyﬁTC
Bpaya, €CIIM STH CUMIITOMBI HE TIPOXOAT.

2.3 OuncTtka u gesvHdekyma
TIMPEJOCTEPEXEHHUE: HE ounmaiite ycTpoiicTBO, KOI1a OHO HAXOUTCS
BHYTPH CTOMBL. DTO MOXET IPUBECTH K TpaBMe. Beeria BeIHMMaliTE yeTpOicTBO
U3 CTOMBI IEPE YHCTKOM.

Ounaiite Provox LaryTube nociie kax10ro HCHosb30BaHusL. JJist O4UIICHHS
M IPOMBIBAaHUS YCTPOHCTBA HE HCHIONB3Y HTE KaKy0-TH00 BOIY, KDOME ITUTHEBOI.

MNPEJOCTEPEXEHME: Bynbre 0CTOPOXHBL 1 HE 000KTUTE MalbLbl B

TETUION BOJIE JJIs OUUCTKH.

1. TIIpomoiite Provox LaryTube B muTheBoii Bojie (puc. 6a).

2. Tlomectute Provox LaryTube B pacTBOp /11t MBIThSI IIOCY/IbI HE Ha MACIISTHOU
0CHOBE (pHC. 6b).

3. OyucTHTE BHYTPEHIOIO IOBEPXHOCTH TPYOKH ¢ roMorbio Provox TubeBrush
(pwuc. 6¢, 6h).

4.  Ecnmucnons3yercs TpyOKa ¢ MHOXKECTBEHHBIMH OTBEPCTHSIMH, OTBEPCTHS
JIOJKHBI OBITh OYHIIECHBI ¢ TOMOLIBbI0 ProvoxBrush, cm. nudopmannio
s 3akasa (puc. 6d, 6h).

5. TIpomoiite Provox LaryTube B nuTheBoii Boze (Puc 6e).

6. Jesunouuupyiite usneiane Provox LaryTube mo kpaiiueii mepe 1 pas B
JieHb (puc. 6f) mpu HOMOIIHM OTHOTO U3 CIIEYIOINX METONOB:
* 70% p-p aTaHona B TedeHue 10 MUHYT
* 70% p-p U30MPONUIOBOrO CUpTa B TeueHue 10 MunyT
* 3% p-p mepekucu Bofopoza B TeueHue 60 MHHYT

MNPEJOCTEPEKEHME: He ucnonb3yiite ycTpoicTBO, TOKA OHO MOITHOCTBIO
He BBICOXHET (puc. 6g). BipIxanune Je3nHGUIHUPYIOIHX 1aPOB MOXET IIPHBECTH
K CHJILHOMY KAIILTIO M Pa3IpakeHUIO JAbIXaTeIbHBIX My Teil.
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Ecnun uspenue Provox LaryTube BEINISIANT TPSI3HBIM MITH OBLJIO BBICYIICHO HA
BO3/1yX€ B MECTE C PUCKOM 3arPA3HEHUS U3/IETH, IEpe]] UCTIOIb30BaHUEM €T0
HEOOXOAMMO OYHCTHUTH U HPOJC3UHGUIIMPOBATh. PHCK 3arpsa3HEHNS MOKET
CYyLIECTBOBATb, €CJIM H3/ETHE YNalo Ha MOJI, ObLIO B KOHTAKTE C IOMALIHUM
JKMBOTHBIM, YEJIOBEKOM C PECITUPATOPHOIT MH(EKIHEi 1K monano B APYroii
oYar CHJIBHOTIO 3arpsA3HEeHHs.

Bo Bpems rocnutanu3anuu BaKHO U OYMILAT, H Ae3uH(HIIIPoBaTh Provox
LaryTube kak nmocie, Tak 1 10 HCTIONIb30BAHUS, TaK KaK B KJIMHHKE MOBBILIECH
PHCK UHOUIIMPOBAHMS U 3aTPA3HECHUS M3ICNHUs. B yCIOBUAX KIMHUKU JIs
OUMIICHUS M NPOMBIBAHUS M3AEIHUS NPEANOYTUTEIBHO UCIOJIb30BAHHE
CTEPUIIBHOM, a HE MTUTHEBON BOJIBI.

NMPEJOCTEPEXXEHHME: He ounmiaiite u He Je3uHGUUIUpYiiTe H3nenne
JIPyTUMM METOIAMH, TAK KK 3TO MOJKET IPHBECTH K OBPEMKICHUIO H3EIUs
¥ TpaBMaM NalMeHTa.

2.4 'HCTpYKLNM NO XpaHeHnIo

KO]'Zla BBl HE ITIOJIB3YETE yCTpOﬁCTBO, €ro CICAYET MBITh U LlC3HHdJPILll/lpOBaTB, Kak
OIIFICAHO BEIIIIE, a 3aTeM XpaHuTh Provox LaryTube B uHCcTOM 1 CyXOM KoHTeiiHepe
NpH KOMHATHOI TeMIiepaType. 3aliiiainTe oOT IPsAMbIX COJHEUHBIX JIy4el.

2.5 Cpok cny»6bl ycTpocTBa

Provox LaryTube MoxeT ObITh HCIIOIB30BaHA B TEYEHUE MAKCHMAIBLHOTO IEPUOJA
6 MECALICB. Ecnu yCTpOﬁCTBO noaacTt Kakue-mubo IIPU3HAKU MOBPEIKACHU S,
OHO JIOJI)KHO OBITh 3aMEHEHO PaHBbIIIE.

2.6 YTtunnsayms

Bccrua CJIC,HyﬁTC MCHHHHHCKOﬁ TPAKTHUKE U HAIITMOHAJIBHBIM TpCGOBaHPUlM B
OTHOLIEHUHU OMOJIOrMYECKOM OMaCHOCTH IPU yTUIU3AL U1 UCIIOJIB30BAHHOTO
MEIUIITHCKOTO YyCTPOHCTBA.

2.7 Akceccyapbl

NPEJOCTEPEXEHHE: Mcnionb3yiiTe TOTBKO OPUTHHAIBHBIE KOMITOHEHTBHI.
JIpyrue akceccyapbl MOT'YT BBI3BATh IOBPEKCHHE H3ACIH U/UIN
HEHUCTPAaBHOCTH.

HexoTopsle H3 yCTpOICTB, KOTOpPBIE MOTYT HCIOJIb30BaThes ¢ Provox LaryTube,
BKJIIOYAIOT:
* Provox HME Cassette (kacceTb! Teuio- 1 BiaroooMeHHuka Provox).
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« Provox FreeHands HME mis pasroBopa 6e3 py4HO# OKKIFO3UH CTOMBIL.

* Provox ShowerAid, KoTOpsIii MOXET IOMOYE HPEJOTBPATUTH ITOTAJAaHHE
Bozbl B LaryTube Bo BpeMms IPUHSATHS JyLIa.

¢ Provox TubeHolder mmu Provox LaryClips MoryT ObITh HCIIOJIB30BaHbI JUIS
JIOTIONTHATENBHON MOIEPKKM JUIs TIPEIOTBPALICHNs BBINMANeHNUs Provox
LaryTube u3 cTOMBIL.

e Jlna Provox LaryTube with Ring ucnonssyercs Provox Adhesive mis
NPUKpETUIeHNs U yaepxkanus LaryTube Ha MecTe.

Cwm. I/IH(i)OpMaLIH}() JUIA 3aKa3a AJ1s pa3JIMYHbIX JOCTYIMHBIX aKCEeCCyapoB.

3. MouncK n ycTpaHeHne HencnpaBHOCTEN

KpoBoTteueHue u3 cToMbI

IpexpartuTe Hcnoab3oBaHue ycTpoiicta. [Tociie 3aKHBICHHUS TPAXEOCTOMBI
HOIPOOy#HTe IOCTENEHHO yBETHINBATE IIPOIOJKHTETFHOCTD UCIIONB30BAHUS
ycrpoiictBa. Eciin naxe KopoTKHe IePUOABI HCIIOTb30BAHHS BBI3BIBAIOT
KPOBOTEUEHUE MIIM €CITH KPOBOTEUCHUE MPOJOIIKACTCS MOCIE U3BICUCHUS
YCTPOJCTBA, HE HCHIOTB3YHTE €ro U 00paTHTECh K Bpady.

BricTpoe yMeHbIIEHHE IJIOMAAH CTOMBI

Ecnun Bel HocuTe Provox LaryTube u3-3a GbICTPOro cCTEHO3UPOBAHHS
TPpaxeoCTOMBI, OﬁCyJZ[I/ITC C BalllUM Bpa4OM BO3MOXXHOCTH HCIIOJIb30BAaHUSA
JIByX YCTPOUCTB (0IMHAKOBOI'O pa3mMepa). DTo M03BOJIHUT BaM y1aauTh Provox
LaryTube 13 cTOMBI 1 3aMEHHTb €T0 Cpa3y JKe Ha APYToif, yucThIil. [locie BcTaBku
yncToro LaryTube MoxeT ObITh BBITIOJIHEHA OUMCTKA YAQJICHHOTO yCTPOHCTBA.

CToMa yBeJIMYNBaeTCs BO BpeMsl HCIOTb30BAHMS

Ecnu Baima TpaxeocToma yBeIn4MBAETCS [10CIIE UCTIOIb30BAHUS YCTPOHCTBA
B TECYECHHE HECKOJIBKHUX 4YacoB, O6paTHTCCL K Bpady Hac4€T BO3MOXKHOCTH
HCIIONIB30BAHNS IBYX YCTPOMCTB (OJHO MEHBIIIETO 1 O/{HO OOJIBIIET0 THAMETPA).
DTO MO3BOJHUT BaM HCIO0JIb30BaTh Gonpmuii pasmep LaryTube, koraa
TPaxeocToMa pacInpPUTCs, U MeHbInit pazmep LaryTube, 4To6bI 103BOIUTH
TPaxeocToMe COKPaTHTHCA. MoXkKeT HOTPeOOBaThCs MPEKPATUTH HCIIONb30BAHNE
TpyOKHM B TE€UEHHE HOYH, 4TOOBI TPaxeocToMa MOIJIa COKpaarbesa. B
9TOM cl1y4ae OGCyI[l/lTC AJIBTEPHATUBHBIC BapUAHTHI IJIsl KPCIIJICHU S HME
Cassette ¢ BAIINM BPauoM, TaK 4TOObI BBl MOTJIN ITPOIOJIKATH UCIIONIb30BAHHE
HME Cassette B HOuHOE BpeMsL.
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4. lononHutenbHasA MHopmauma

4.1 CoBmectumocTtb ¢ MPT nccnegosaHmnem
Besonacuslii 1151 MPT: D10 ycTpoifcTBO He COAEPKUT HUKAKUX METAILTHYECKUX
SIIEMEHTOB M HE HECET PUCKa B3auMoiekicTBus ¢ mojeM MPT.

4.2 Nnpopmauusa ana 3aKkasa

CM. OKOHYaHHE HACTOsAIIEH HHCTPYKLUH 110 TPUMEHEHHIO

4.3 CnpaBoyHasa uHpopmMaLua Ans Nonb3oBaTens

KoHTakTHY0 MHOOPMAIIUIO IS HOTYYCHHS JOMOTHUTEIbHOM TOMOIIH HIIN
nHdopManuu cM. Ha 00paTHOIT CTpaHUIIE 00T0KKH HACTOSIIEH HHCTPYKIIUH.

5. YBEAOMJIEHUE

O6paTuTe BHUMaHHE, YTO O TIOOBIX CEPhE3HBIX IPOHUCIIECTBUAX C
3THM yCTPOUCTBOM HEOOXOAUMO cOOOLIaTh MPOU3BOJUTEINIO U B OpraH
FOCyIlapCTBeHHOI‘;I BJIACTHU TOH CTpaHsbl, B KOTOpOﬁ IIPOXKUBACT IIOJIL30BATEIIb
U/VJIN TAIHEHT.
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BAHASA MELAYU

1. Maklumat perihalan

1.1 Tujuan Penggunaan
Provox LaryTube adalah pemegang bagi peranti dalam Provox HME System yang
bertujuan untuk pemulihan vokal dan paru-paru selepas laringektomi penuh.
Bagi pesakit yang mengalami trakeostoma mengecil, ia juga digunakan
untuk mengekalkan trakeostoma untuk bernafas.
Provox LaryTube adalah untuk kegunaan pesakit tunggal.

1.2 KONTRAINDIKASI

Provox LaryTube bukan untuk digunakan oleh pesakit yang:
 berada di bawah sebarang bentuk ventilasi mekanikal.
* mempunyai tisu trakea atau trakeostoma yang sudah rosak.

1.3 Perihalan peranti
Provox LaryTube adalah tiub yang diperbuat daripada getah silikon gred
perubatan. Tujuan peranti ini adalah untuk mencipta padanan yang selesa
dan kedap udara antara Provox LaryTube dan trakeostoma serta menyediakan
pelekapan untuk peranti daripada Provox HME System.

Ia dihantar dalam pek tunggal, tidak steril.

Terdapat 3 model: Standard, Berfenestrat dan dengan Cincin (Rajah 1).

Model Standard dan versi Cincin boleh difenestrat supaya udara dapat melalui
prostesis suara untuk pengguna prostesis suara. Lubang ditebuk dengan
menggunakan Provox Fenestration Punch mengikut Arahan Penggunaan
yang disertakan bersama Provox Fenestration Punch, lihat maklumat aturan.

Versi standard (Rajah 1a) —dibuat untuk digunakan dengan atau tanpa
prostesis suara.
Boleh disambungkan dengan Provox TubeHolder atau Provox LaryClips.

Versi berfenestrat (Rajah. 1b) — Bagi pengguna prostesis suara.
Boleh disambungkan dengan Provox TubeHolder atau Provox LaryClips.

Versi cincin (Rajah 1c) —dibuat untuk digunakan dengan atau tanpa prostesis
suara.
Hanya boleh disambungkan dengan Provox Adhesive.

Bahagian yang berbeza bagi Provox LaryTube ialah (Rajah 1d-i):
d) Tiub
e) Pelindung (kon)
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f) HME dan Pemegang Aksesori
g) Sayap

h) Cincin untuk sambungan pelekat
i) Lubang fenestrasi

1 4 AMARAN

JANGAN guna semula Provox LaryTube yang telah digunakan dalam
pesakit lain. Peranti ini hanya untuk kegunaan pesakit tunggal. Penggunaan
semula pada pesakit lain boleh menyebabkan pencemaran silang.

JANGAN gunakan gel pelincir jika pesakit mempunyai alahan yang
berkaitan dengan bahan-bahan ini.

SILA pastikan yang pesakit telah dilatih dengan penggunaan peranti ini.
Pesakit harus menunjukkan keupayaan untuk memahami dan mengikuti
Arahan Penggunaan dengan konsisten tanpa pengawasan klinisian.

1.5 LANGKAH BERJAGA-JAGA

Sentiasa gunakan Provox LaryTube daripada saiz yang sesuai. Sekiranya
Provox LaryTube terlalu lebar, terlalu sempit, terlalu panjang atau terlalu
pendek, ia boleh menyebabkan kerosakan tisu, pendarahan atau kerengsaan.
Di samping itu, ia mungkin lebih sukar untuk menghasilkan suara, kerana
LaryTube boleh menghalang prostesis suara. Memasukkan, mengeluarkan
dan menekan pada Kaset HME boleh memberi tekanan pada prostesis suara
jika Provox LaryTube tidak disaizkan dengan betul. LaryTube yang terlalu
sempit boleh menyebabkan stoma mengecut.

JANGAN gunakan kekerasan semasa pemasukan. Sentiasa masukkan
dan keluarkan Provox LaryTube mengikut arahan di bawah. Jika produk
ditolak terlalu jauh ke dalam trakea, ia boleh menghalang pernafasan.
Penggunaan kekerasan semasa pemasukan boleh menyebabkan kerosakan
tisu, pendarahan atau kerengsaan dan penanggalan tidak sengaja prostesis
suara dan/atau XtraFlange jika digunakan.

Jika fenestrasi diperlukan, pastikan ia dilakukan dengan Provox Fenestration
Punch. Ini akan memastikan yang lubang itu adalah kecil dan licin.
Lubang fenestrasi yang terlalu besar boleh menyebabkan penanggalan
prostesis suara atau XtraFlange. Lubang fenestrasi dengan tepi yang
tajam boleh menyebabkan pembentukan tisu granulasi. Pastikan tiada sisa
silikon tertinggal dalam lubang atau lumen daripada LaryTube selepas
pemfenestratan.

JANGAN gunakan Provox LaryTube yang kotor atau tercemar. Bersihkan
dan nyahjangkit peranti mengikut arahan pembersihan dan penyahjangkitan
di bawah.

JANGAN gunakan peranti yang rosak kerana ini boleh menyebabkan
penyedutan bahagian kecil atau menyebabkan pembentukan tisu granulasi.
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« Hanya gunakan pelincir larut air. Pelincir berasaskan minyak (cth., Vaseline)
boleh melemahkan, merosakkan atau memusnahkan produk dan tidak boleh
digunakan.

< Pantau dengan berhati-hati tisu trakeostoma semasa terapi sinaran. Berhenti
menggunakan peranti jika stoma menjadi merengsakan atau mula berdarah.

¢ Pesakit yang mengalami gangguan pendarahan atau pesakit yang
menggunakan bahan antigumpal tidak harus menggunakan peranti ini jika ia
menyebabkan pendarahan yang berulang.

« Berhenti menggunakan peranti ini jika tisu granulasi terbentuk dalam
trakeostoma.

¢ JANGAN bersihkan peranti semasa berada dalam stoma kerana ini boleh
menyebabkan kerosakan tisu. Sentiasa keluarkan peranti dari stoma sebelum
dibersihkan.

2. Arahan penggunaan
2.1 Persediaan

Memilih saiz yang betul

Diameter: Provox LaryTubes tersedia dalam 4 diameter berbeza, 8, 9, 10 dan

12. Ukur saiz trakeostoma (diameter terbesar) dengan pembaris dan muatkan

Provox LaryTube dengan betul. Dalam trakeostoma berbentuk tidak sekata,

mungkin sukar untuk mencapai kedap udara yang sesuai.

Panjang: Provox LaryTubes tersedia dalam 3 panjang berbeza, 27, 36 dan 55 mm.
Bagi membantu memilih saiz LaryTube untuk dipreskripsikan kepada

pesakit, klinisian boleh menggunakan Provox LaryTube Sizer Kit. Sizer Kit

tersebut mengandungi sampel (“penguji saiz”) bagi Provox LaryTubes yang

tersedia secara komersial.

AWAS: Semasa pemasangan sentiasa pastikan yang LaryTube tidak tersangkut

pada bebibir trakea prostesis suara (Rajah 3).

Bersedia untuk pemasukan
Sebelum penggunaan pertama, periksa yang anda mempunyai saiz yang betul
dan pakej tidak rosak atau terbuka. Jangan gunakan jika sebaliknya.
Pastikan tangan anda benar-benar bersih dan kering sebelum meletakkannya
di kawasan stoma atau mengendalikan Provox LaryTube dan/atau aksesori.
Dapatkan cermin dan cahaya yang cukup untuk menerangi stoma.
Sentiasa memeriksa Provox LaryTube dengan berhati-hati SEBELUM SETIAP
PENGGUNAAN (iaitu sebelum pemasukan) dan pastikan yang ia tidak rosak
dan tidak menunjukkan tanda-tanda koyakan, retak atau lapisan keras. Jika
anda mengesan sebarang kerosakan, jangan gunakan produk tersebut dan
dapatkan gantian.
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Sebelum pemasukan, bilaskan peranti dengan air minuman untuk membuang
sebarang sisi bahan penyahjangkit (Rajah 2). Pastikan anda hanya memasukkan
peranti yang bersih. Dalam suasana hospital, lebih baik menggunakan air steril
daripada air minuman.

Jika perlu, bubuh pelincir pada Tiub dengan sedikit pelincir larut air.
Pelincir larut air berikut disyorkan untuk digunakan dengan Provox LaryTube:
« KY Jelly”

* SurgiLube”
+ Xylocaine®/(lidocaine)

AWAS: Hanya gunakan pelincir larut air. Pelincir berasaskan minyak (cth.,
Vaseline) boleh melemahkan, merosakkan atau memusnahkan produk dan
tidak boleh digunakan pada bila-bila masa.

Pastikan anda tidak membubuh pelincir pada Pemegang HME, Kaset HME
atau apa-apa aksesori yang akan dipegang oleh Provox LaryTube. Ini boleh
menyebabkan penanggalan yang tidak disengajakan.

2.2 Arahan pengendalian

Pemasukan (Rajah 3):

Provox LaryTube Standard dan Berfenestrat:

Masukkan Provox LaryTube perlahan-lahan terus ke dalam trakeostoma.
Pasangkan tiub ini dengan sama ada Provox LaryClip atau Provox TubeHolder
(Rajah 4b-c).

Provox LaryTube dengan Cincin:
Pasangkan Provox Adhesive dan kemudian masukkan Provox LaryTube
perlahan-lahan melalui pelekat tersebut ke dalam trakeostoma (Rajah 4a).

Pastikan yang pelekat tersebut diletakkan dengan betul di tengah-tengah
supaya LaryTube tidak menekan bahagian tepi stoma.

Masukkan komponen Provox HME System ke dalam Pemegang HME.
NOTA: Sesetengah pesakit mungkin mengalami lebih banyak batuk selepas
memasukkan LaryTube buat kali pertama atau apabila mengatup HME untuk
bercakap. Ini biasanya berkurangan apabila pengguna sudah biasa dengan
peranti tersebut. Jika ketidakselesaan berterusan, LaryTube perlu dikeluarkan.

Mengeluarkan peranti

1. Pegang Provox LaryTube dengan kemas dan keluarkan komponen Provox
HME System daripada tiub (Rajah 5).
2. Keluarkan Provox LaryTube daripada stoma.

NOTA: Pemasukan dan/atau mengeluarkan LaryTube kadang-kadang boleh
menyebabkan sedikit pendarahan, kerengsaan atau batuk. Maklumkan klinisian
anda jika tanda-tanda ini berterusan.
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2.3 Pembersihan dan penyahjangkitan

AWAS: JANGAN bersihkan peranti semasa di dalam stoma. Ini boleh
menyebabkan kecederaan. Sentiasa keluarkan peranti dari stoma sebelum
dibersihkan.

Bersihkan Provox LaryTube selepas setiap penggunaan. Jangan gunakan
sebarang air selain daripada air minuman untuk membersihkan dan membilas
peranti.

AWAS: Berhati-hati supaya tidak melecurkan jari anda di dalam air pembersih
yang panas.
1. Bilas Provox LaryTube dalam air minuman (Rajah 6a).
2. Letakkan Provox LaryTube dalam sabun pinggan mangkuk bukan
berasaskan minyak (Rajah 6b).
3. Bersihkan bahagian dalam tiub dengan Provox TubeBrush (Rajah 6¢, 6h).
4. Jika tiub berfenestrat digunakan, lubangnya perlu dibersihkan dengan
Berus Provox, lihat maklumat aturan (Rajah 6d, 6h).
5. Bilas Provox LaryTube dalam air minuman (Rajah 6e¢).
6. Nyahjangkit Provox LaryTube sekurang-kurangnya sekali sehari (Rajah
6f) dengan salah satu daripada kaedah berikut:
* Etanol 70% selama 10 minit
* Isopropil alkohol 70% selama 10 minit
* Hidrogen peroksida 3% selama 60 minit

AWAS: Jangan gunakan peranti ini sehingga ia benar-benar kering (Rajah 6g).
Penyedutan wasap bahan penyahjangkit boleh menyebabkan batuk yang teruk
dan kerengsaan saluran pernafasan.

Jika Provox LaryTube kelihatan kotor atau terdapat udara kering di kawasan yang
mempunyai risiko pencemaran, peranti harus dibersihkan dan dinyahjangkit
sebelum digunakan. Risiko pencemaran boleh wujud jika peranti telah jatuh di
atas lantai atau jika ia telah bersentuhan dengan haiwan kesayangan, seseorang
yang mengalami jangkitan pernafasan atau sebarang pencemaran kasar yang lain.

Semasa dimasukkan ke hospital, penting untuk membersihkan dan
menyahjangkit Provox LaryTube selepas digunakan tetapi juga sebelum
digunakan kerana terdapat peningkatan risiko jangkitan dan pencemaran.
Dalam hospital, lebih baik menggunakan air steril untuk membersih dan
membilas, daripada air minuman.

AWAS: Jangan bersihkan atau nyahjangkit dengan kaedah lain selain daripada
yang dinyatakan di atas kerana ini mungkin menyebabkan kerosakan produk
dan kecederaan pesakit.
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2.4 Arahan penyimpanan

Apabila tidak digunakan, bersihkan dan nyahjangkit peranti seperti yang
diterangkan di atas dan kemudian simpan Provox LaryTube dalam bekas yang
bersih dan kering pada suhu bilik. Lindungi daripada cahaya matahari langsung.

2.5 Masa hayat peranti

Provox LaryTube boleh digunakan untuk tempoh maksimum 6 bulan. Jika peranti
menunjukkan sebarang tanda kerosakan, ia hendaklah digantikan lebih awal.

2.6 Pelupusan
Sentiasa ikut amalan perubatan dan keperluan negara berkaitan dengan biobahaya
apabila melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.

2.7 Aksesori

AWAS: Gunakan hanya komponen yang asli. Aksesori lain boleh menyebabkan
kerosakan dan/atau pincang tugas produk.

Beberapa peranti yang boleh digunakan dengan Provox LaryTube ialah:

» Kaset Provox HME (Penukar Haba dan Kelembapan)

* Provox FreeHands HME, untuk bercakap tanpa penyumbatan stoma manual.

* Provox ShowerAid yang boleh membantu mencegah air daripada memasuki
LaryTube semasa mandi.

* Provox TubeHolder atau Provox LaryClips boleh digunakan untuk sokongan
tambahan bagi menghalang Provox LaryTube daripada terkeluar dari stoma.

» Bagi Provox LaryTube dengan Cincin, Provox Adhesive digunakan sebagai
pelekat dan memastikan LaryTube melekat dengan kemas.

Sila lihat maklumat aturan untuk aksesori berbeza yang tersedia.

3. Maklumat penyelesaian masalah

Pendarahan stoma

Berhenti menggunakan peranti ini. Selepas trakeostoma sembuh, cuba
tingkatkan tempoh masa secara beransur-ansur apabila menggunakan peranti.
Jika walaupun jangka masa yang singkat menyebabkan pendarahan atau jika
pendarahan berterusan selepas mengeluarkan peranti, berhenti menggunakannya
dan berjumpa dengan klinisian anda.
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Pengecilan stoma yang pantas

Jika anda memakai Provox LaryTube kerana trakeostoma yang mengecil dengan
pantas, bincang dengan klinisian anda tentang kemungkinan untuk mempunyai
dua peranti (saiz yang sama). Ini akan membolehkan anda mengeluarkan Provox
LaryTube dari stoma anda dan menggantikannya dengan yang bersih dengan
segera. Membersihkan peranti yang dikeluarkan boleh dilakukan setelah anda
memasukkan LaryTube yang bersih.

Stoma membesar semasa digunakan

Jika trakeostoma anda membesar selepas menggunakan LaryTube, tanya klinisian
anda jika anda boleh menggunakan dua peranti (satu dengan diameter yang
lebih kecil dan satu dengan diameter yang lebih besar). Ini membolehkan anda
menggunakan saiz LaryTube yang lebih besar apabila trakeostoma membesar
dan saiz LaryTube yang lebih kecil untuk membolehkan trakeostoma mengecut.
Anda mungkin perlu menghentikan penggunaan Tiub tersebut pada waktu
malam, supaya trakeostoma dapat mengecut. Dalam hal ini, bincangkan pilihan
alternatif untuk memasang Kaset HME dengan doktor anda supaya anda dapat
meneruskan penggunaan Kaset HME pada waktu malam.

4. Maklumat tambahan

4.1 Keserasian dengan Pemeriksaan MRI

MR-Selamat: Peranti ini tidak mengandungi sebarang unsur logam dan tidak
mempunyai potensi bagi interaksi dengan medan MRI.

4.2 Maklumat aturan
Lihat bahagian akhir Arahan Penggunaan ini.

4.3 Maklumat bantuan pengguna
Untuk mendapatkan bantuan atau maklumat tambahan, sila lihat kulit belakang
Arahan Penggunaan ini untuk maklumat hubungan.

5. Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan
dengan peranti itu hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa
kebangsaan bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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Name

Provox LaryTube

Provox LaryTube 8/27
Provox LaryTube 8/36
Provox LaryTube 8/55
Provox LaryTube 9/27
Provox LaryTube 9/36
Provox LaryTube 9/55
Provox LaryTube 10/27
Provox LaryTube 10/36
Provox LaryTube 10/55
Provox LaryTube 12/27
Provox LaryTube 12/36
Provox LaryTube 12/55

ID

9.5

9.5

9.5

10.5
10.5
10.5
12.0
12.0
12.0
135
135
135

oD

12.0
12.0
12.0
135
135
135
15.0
15.0
15.0
17.0
17.0
17.0

L

27
36
55
27
36
55
27
36
55
27
36
55

Standard
REF

7601
7602
7603
7605
7606
7607
7609
7610
7611
7613
7614
7615

Fenestrated
REF

7637
7638

7640
7641

7643
7644
7646
7647

with Ring

REF

7624
7625

7626
7627

7628
7629
7630
7631

Provox LaryTube Standard includes: Provox XtraFlow HME (5 pcs), REF 7298

Provox LaryTube Fenestrated includes: Provox XtraFlow HME (5 pcs), REF 7298
and 1 Provox Brush, REF 7204

Provox LaryTube with ring includes: Provox XtraFlow HME (5 pcs), REF 7298

Provox HME System

Provox XtraMoist HME (30 pcs)

Provox XtraFlow HME (30 pcs)

Provox FreeHands HME Cassette (20/30 pcs)
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

Provox FreeHands FlexiVoice Set

Provox FreeHands FlexiVoice Light

Provox FreeHands FlexiVoice Medium

Provox FreeHands FlexiVoice Strong
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REF

7290

7291
7712/7711
7757

7760

8161

8162

8163

Rx

Rx
Rx
Rx
Rx

Rx

X

Rx
Rx
Rx
Rx
Rx
Rx
Rx
Rx
Rx
Rx
Rx
Rx



Caution: United States Federal law restricts the sale, distribution and use by,
or by order of a physician or a licensed practitioner of devices identified herein
with the symbol “Rx". The prescription-free availability of these products
outside the United States may vary from country to country.




wl

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore;
Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent;
Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas;

Vyrobce; Gyartd; Vyrobea; Proizvajalec; Producent; Producator;
Proizvodag; Proizvoda¢; Katookevaotg; [Ipoussonuren; Uretici;
3G s0m3mydgmo; Upmumpnn; Istehsalgt; MponssoauTens; Pro-
dusen; Pengilang; RIE2E; MZEAL RiEm; &,

1IN; datall !

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato
;Valmistuspdivd; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev;
Razo$anas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
id6pontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data
fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje; Hupepounvio
xatookeung; Jara na nponssozctso; Uretim tarihi; §o68mydol
oshomo; Upmumpiwh wduwphy; Istehsal tarixi; Jara
usrorossenns; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; $3& H;
MZ=UR}; Rk B E; FiE B e ;) zeadl @b

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de vali-
dade; Anvinds senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen
kéyttopdiva; Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma
termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma;
Datum najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia Aéng; Cpoxk na
roguoct;  Son kullanim tarihi; gstgobos; Mhwmwbitjhnipjub
dundjtimn; Son istifads tarixi; Cpok rogHocty; Gunakan sebelum
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tanggal; Tarikh guna sebelum; ERHR; AHS 7|8 EABLLAR
HEREL BE v wh 1NR TIRD; dotlall <lgsl o,

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Codigo de lote; Cddigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erdnumero; Lotuntimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kéd 3arze; Sarzs kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kadwog naptidog; Kox na mapruna;
Parti kodu; Uy@ooL 3meoo; Tudpwpwbwlh Ynn; Partiya kodu;
Kon mapruu; Kode batch; Kod kelompok; /N Y F1— K;

HiX| 2E; #ORREF; #E5; Tsx Tp; dxswl 558

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienum-
mer product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento
prodotto; Numero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenum-
mer; Artikkelinumero; Tilvisunarnumer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni
¢islo produktu; Termék referenciaszama; Referencné ¢islo produktu;
Referencna stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul
de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; ApOpog avapopdg tpoidvtog; Pedepenter Homep Ha
npoxyxr; Uriin referans numarast; 36m+j@ob bszmb@mmenm
B6mIg®o; Upmuwnpubph wtinkijuwwnne hunfwpp; Mshsula istinad
nomrosi; CripaBounslit Homep u3nenus; Nomor referensi produk;
Nombor rujukan produk; BRZRES, ME X HE, EmS
Eif; FRBERS, 1900 YW 17000 1900; el ol 631
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N T
Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog
bewaren; Maintenir a 1’abri de la lumiére directe du soleil et de
I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole;
Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz
solar e da chuva; Hall borta fran solljus och hall torr; Holdes bort
fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys, holdes terr; Séi-
lytettdva kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri
solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés §viesos
ir laikyti sausai; Chraiite pied slune¢nim zarenim a udrzujte v
suchu; Tartsa a napfénytdl tdvol, és tartsa szarazon; Chrante pred
slne¢nym ziarenim a uchovévajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne
izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
i przechowywaé¢ w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si
a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve
svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom;
Purdcoete LOKPLE 0O TO NALOKO MG Kt StTnpEiTe T GLOKELT
oteyvh; JpbKTe najgede oT C'bHYEBa CBETIIMHA U ChXpaHsBaiTe
Ha cyxo msicto; Giines 1g131ndan uzakta ve kuru tutun; 8506sbgon
93%oLasb sEwm scoaomsl cos 3Gy Bcoamdstymdsdo;
<tinnt wuhbp wplth fwnwquyehtinhg b wwhtip ynp wmbnnuy;
Giin is1gindan uzaqda ve quru saxlayin; beperure ot Bo3zneiicTBus
NPSMBIX COJTHEUHBIX Jiy4eit u Binaru; Hindarkan dari sinar matahari
dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari
dan pastikan sentiasa kering; B & A& K O BRELL;
EAZ MOl ZX| b st X HEHE RXISHAAIL;
B HRARFER, % ARARE TR

¥ DIPNA JONKY NN XN PP NINY w7

ol ddl e 1 Bl gihl e Blisd] oy
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale
bewaartemperatuur; Limite de température de stockage; Tempera-
ture di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento;
Limite da temperatura de armazenamento; Temperaturgranser
for forvaring; Opbevaringstemperaturbegreensning; Oppbevar-
ingstemperaturgrense; Sailytyslampétilan raja; Takmarkanir &
hitastigi vid geymslu; Séilitustemperatuuri piirméar; Uzglabasanas
temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperattros riba; Maximalni
skladovaci teplota; Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skladova-
cej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Temperatura
przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ogranicenje
temperature skladistenja; Ograni¢enje temperature skladistenja;
Opua Oeppokpaciog anodfkevong; I'panniy Ha Temneparypara Ha
cpxpanenune; Saklama sicakligr sinirt; 39bsbz0L @9839gMsE ol
modo@o; Mwhuywitwh okipdwumh6wbh uwhdwhbtipp; Saxlama
temperaturu haddi; Orpannuenus Temieparypsl Xxpanenust; Batas
suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; RERE IR, 28 2L
XEH REBERS, FFRERS; nonx nmuiono nbaan
Ou35lly Bylymdl dzys s
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[.~MAX
M\N-':I 5
Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.—max.) sind zuléssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro
del rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sao permitidos desvios temporarios dentro do intervalo
das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ér tilldtna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temper-
aturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er
tillatt; Sailytd huoneenlammossa. Viliaikainen poikkeama lampétila-
alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabun-
din fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfo; Hoida toatem-
peratuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on
lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas
novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirsijantys
temperatiiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pfi pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-
tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri
izbovej teplote. Docasné odchylky v ramei teplotného rozsahu
(max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovolje-
na so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—
najm.); Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne
sa przejsciowe odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks.
— min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri
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temporare n intervalul de temperaturd (min.—max.); Skladistite pri
sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar
raspona temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega
(maks.—min.); Pvrdcocete o Oeppokpacio dopatiov. Enttpénovron
TOPOSIKES AMOKAIGELS EVTOG TOV €VPOLS Beppokpaciog (LEyot-
eldyotn); CexpaHsBaiiTe Ha cTaiiHa TeMneparypa. Bpemennure
OTKJIOHEHHS B TEMIIEPaTyPHUTE JIMaNa30Hu (MaKkc. — MHH.) ca
paspemenn; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir; 3g06sbyod
msbol Bnd3gMs@Msby. Mmydoomo gssbmydo
3093963 1MoL Betamnddo (8s]JL.-806.) cosLB39d0s;
Muhty utilyuuyhtl gipdwumhwind: (EFnyumpynid b
dudwhwluynp mwwnwibniditp gtipdwumh@wbth piingpynyenid
(wnwytijugnyihg tjuqugnyb); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum va minimum temperatur araliginda miivaqqati
yayinmalara icaza verilir; XpaHure npu KOMHaTHOM TeMIIeparype.
JlomycKatoTCst BpEeMEHHbIE OTKIIOHEHHUsI HHTEPBaJla TEMIIEPaTyp
(makc.-muH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Peny-
impangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenar-
kan: ERTRE, BREHE (&K~ &) ) AOBER T
Bo ; AR20M EREHAAIR. 2 oMl LAIZel T
AHZICH-2|4)E SIS ELUDH ZRAF. AFERESHER (
ERETR ) WBREEZR, ; EETHER. APRETERN (
BE-&IE ) NEHREE. ;
NNV N2 NMINT NMPVO NN 2TNN NMVIDNL] JONRY Y°
.(01n"1'n-0n"opn) NMvILBNLAN
asdl) Bylyodl oy Blas (el A OIS prads a8yl Bl dzyd 3 233l o
(3 asdl- gadV
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsan-
weisung beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen;
Mise en garde, consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare
le istruzioni per I’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso;
Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagdo; Varning, ls instruk-
tion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen;
Varoitus, katso kdyttdohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas
noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,
viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati itmu-
tatobol; Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila
za uporabo; Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi;
Atentie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute
za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoyn,
ocvppovievteite Tig 0dnyieg ypnong; Bunmanue, koHcyaTHpaiiTe ce
¢ uHCTpyKuuuTe 3a ynorpeda; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari
inceleyin; goz@obomgds, dmombmzno 3sdmynbydol
0bLE M J0s; NipwnpnipyneLl, htinlitip oguwugnpdtwh
hpwhwbqbtinht; Xebordarlig, istifade gaydalarini oxuyun;
IMpenocrepexerne, 00paTUTECh K HHCTPYKLHSIM 110 IPHUMEHEHHIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan
penggunaan; X2, BURBIAEZS R, T2, A8 X|E2 X
SHMAIR; EEEE , 2RFEARY, M, SHERREES,

YINWN M PWH &Y M el Oladss g2l e
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Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médi-
co; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Léakinnallinen laite; Laekningateeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechni-
kai eszkoz; Zdravotnicka pomocka; Medicinski pripomoéek; Wyrob
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meaummucko
cpenctBo; latpoteyvoloykd mpoidv; Memumunckousaenue; Tibbi
cihaz; LsByE0EEBM ImFymdommds; Adljwljwl uwpp; Tibbi
Avadanliq; Menuuunckoe uznenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-
batan; EEHES; o= R, BREE,; Err=mM;

191 IPNN; b Sl

.

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode d’emploi; Istruzioni per ’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes
de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kiyttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; Lietosanas
noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati ut-
mutatd; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu;
Odnyieg ypnong; MucTpykumu 3a ynorpeda; Kullanim talimatlar;
359mynbydol 0bLE M J30s; Oquuugnpddwh hpwhwbghtip;
Istifads qaydalar1; HucTpykiiu o mpuMereruio; Petunjuk peng-
gunaan; Arahan penggunaan; EUREREAE; AHE X|E!; FARA,
FEABEH; vy My, el Oluls
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