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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. Provox® LaryTube™ is a
trademark by 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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Intended use

The Provox LaryTube Sizer Kit is intended for
use by the prescribing clinician to determine the
size(s) of LaryTube that should be prescribed to
the laryngectomized patient.

The Sizer Kit should be used only by a
prescribing clinician who has read the LaryTube
Manual. A copy of that manual comes with the
Sizer Kit. It can also be viewed on the Internet at
www.atosmedical.com.

The Sizer LaryTubes are intended for the sizing
procedure only. After the correct size(s) have been
determined, a new LaryTube(s) shall be prescribed
to the patient for actual use. LaryTube order
information is found on the last page of this manual.

Contraindications

The Sizer Kit in itself does not have specific
contraindications.

The Provox LaryTubes contained in the LaryTube
Sizer Kit are not intended for patients requiring
mechanical ventilation.

Device description

The Sizer Kit is a box which contains samples
(“Sizers”) of a variety of commercially available
Provox LaryTubes. The sizes of these Sizers and
actual Provox LaryTubes are the same. The size is
indicated on the products and both diameter and
length are indicated on the chart inside the box.

Each Sizer in the Sizer Kit is stored in an
individual removable polypropylene box. This
makes it possible for the prescribing specialist
to remove the individual storage boxes with the
Sizers from the outer storage box individually. This
allows for hygienic handling of both the Sizers and
the storage boxes.

After each sizing session, the Sizer(s) with
its individual storage box(es) must be cleaned,
disinfected, dried and steam sterilized according
to the accompanying “Instructions for cleaning
and sterilization”. The outer storage box must also
be cleaned if contaminated. The Sizer LaryTubes
and their individual removable storage boxes are
thereafter put back at the appropriate position as
indicated in the bottom of the outer storage box.

WARNINGS

* TO AVOID THE TRANSFER OF DISEASE,

NEVER USE A CONTAMINATED SIZER
LARYTUBE.
After using a Sizer LaryTube, it becomes
contaminated through handling and contact
with the patient’s stoma. To avoid the transfer
of disease from one patient to another, use
appropriate hygienic procedures and do not put
the LaryTube and its individual storage box
back in the outer storage box after use. Make
sure that each used Sizer and individual storage
box are cleaned, disinfected, dried and steam
sterilized. The outer storage box must also be
cleaned if contaminated.

+ The Sizer LaryTubes are intended for the sizing
procedure only. After the correct size(s) have
been determined, new LaryTube(s) shall be
used by the patient.

PRECAUTIONS

* To reduce risks of causing damage to the
tracheostoma during the Sizing procedure:

» Thoroughly read the LaryTube Manual
before using the LaryTube Sizer Kit in order
to understand the Warnings, Precautions and
Instructions for use of the LaryTube during
insertion and replacement.

* Insert and remove the Provox LaryTube with
caution, never use force.

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

* The Sizers and the individual storage boxes are
designed to withstand 10 cleaning and steam
sterilization procedures at 137°C/278°F for
3 minutes or at 134°C/273°F for 18 minutes.
Always ensure mechanical integrity before
each use.

* The outer storage box is not designed to
withstand any steam sterilization.

* Make sure that no silicone residues are left in
the holes or the lumen of the LaryTube after
fenestration.

 If the patient is using a voice prosthesis, be
careful during insertion of the LaryTube. You
may accidentally dislodge the voice prosthesis,
which could lead to aspiration of the prosthesis.



Adverse events

The following are possible risks associated with

the use of LaryTube Sizer Kit:

* Transfer of disease(s). In order to reduce the
risk, use appropriate hygienic procedures.
Clean, disinfect, dry and steam sterilize the
Sizer LaryTube and individual storage box.

» Use of wrong size Sizer LaryTube during sizing
procedure. To reduce the risk, make sure that
the correct Sizer LaryTube is packaged in its
correct position as indicated in the bottom of
the outer storage box.

Instructions for use

Checkout procedures

Do not use the LaryTube Sizer Kit if the package
is damaged or the tamper seal has been opened.

Check that correct size(s), as listed with the
product, are available in the Sizer Kit.

Make sure that the Sizer Kit has been cleaned
and sterilized as appropriate.

Always ensure mechanical integrity of the
LaryTube before each use.

Removing the Sizer from the outer
storage box

First remove the individual storage box with
the Sizer from the outer storage box without
contaminating the remaining LaryTubes, individual
storage boxes, and outer storage box (Figure 1). Then
remove the Sizer from its individual storage box.

Choosing the right Provox
LaryTube

There is a wide variety in stoma shapes and
diameters that are suitable for LaryTube use.

In any case, the proper fit may result from trying
out several sizes.

Diameter

The goal is to create a comfortable and airtight fit
between the Provox LaryTube and the tracheostoma.
Measure the size of the tracheostoma (largest
diameter) with a ruler and fit the Provox LaryTube
accordingly.

Length

By trying different lengths of the Sizers, the most
suitable length for the individual patient can be
chosen.

Different types of LaryTubes

The LaryTube is available in three versions:

* The Fenestrated version, designed for use
in combination with a voice prosthesis.
Several small fenestrations are preferred
over a single large one to avoid locking and
accidental dislocation of the voice prosthesis.

¢ The Standard version, made for use without a
voice prosthesis or when customized fenestration
is preferred.

* The LaryTube with Ring version, to be worn with
an adhesive base plate. This is recommended if
a cannula is only used during the night, or if
attachment by means of an adhesive is preferred
over other attachments such as a Provox
TubeHolder or Provox LaryClip.

Fenestration

The LaryTube comes both pre-fenestrated (the
Fenestrated version), or can be fenestrated
individually (the Standard version or the version
with Ring, see LaryTube manual).

If the patient uses a voice prosthesis or shunt
phonation, the LaryTube can be fenestrated
for optimal airflow and functionality for
tracheoesophageal voicing. Please see the LaryTube
Manual for instructions on how to fenestrate a
LaryTube.

Cleaning and sterilization

For the Sizer LaryTubes and the individual storage
boxes: Clean, disinfect and steam sterilize the
Sizers and their individual storage boxes separately.
Put the individual storage box upside down
during cleaning in washer-disinfector and during
sterilization. Read the “Instructions for cleaning
and sterilization”. If this information is missing,
please contact your supplier or visit our website
on www.atosmedical.com.

The outer storage box has been tested to withstand
the alkaline detergent; Suma Med Super LpH®
(Johnson Diversey) and the disinfectant; Gigasept®
Instru AF (Schiilke&Mayr). Cleaning and
disinfection of the separated outer storage box
and size indicating sheet can be performed with
this detergent and disinfectant according to the
methods described in the “Instructions for cleaning
and sterilization”.



Repacking after cleaning and
sterilization

Make sure that the outer storage box is clean and dry
before putting the reprocessed individual storage
boxes and Sizers back in the outer storage box.

Check the Sizers for mechanical integrity before
repacking.

Put the Sizers in their individual storage boxes in
the correct location according to the size indicator
in the bottom of the outer storage box.

Make sure to use appropriate hygienic procedures
to avoid contamination of the Sizers and individual
storage boxes.

How supplied

The device is manufactured in a cleanroom and
supplied non-sterile.

Device lifetime

The Sizer LaryTubes shall be replaced every
2 years, or after 10 cleaning and steam sterilization
procedures, whichever comes first. The individual
storage boxes withstand 10 cleaning and steam
sterilization procedures and cannot be replaced
separately. Check mechanical integrity of the
device prior to each use.

Disposal

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

Ordering information
See last page of this manual.

Date of printing

See version number on the back cover of this manual.

User assistance information

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

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

Verwendungszweck

Das Provox LaryTube Sizer Kit (Kit zur Gréen-
bestimmung) ist zur Verwendung durch den
verschreibenden Arzt bei der Ermittlung der
richtigen LaryTube Grofe(n) fiir Patienten nach
einer Laryngektomie bestimmt.

Das Sizer Kit darf nur von verschreibenden
Arzten nach Lektiire des LaryTube Handbuchs
verwendet werden. Ein Exemplar dieses Handbuchs
liegt dem Sizer Kit bei. Es steht aulerdem im Internet
unter www.atosmedical.com zur Verfiigung.

Die LaryTubes zur Grofenbestimmung sind
nur fiir diesen Zweck vorgesehen. Nach der
Bestimmung der richtigen GroBe(n) wird (werden)
dem Patienten (eine) neue LaryTube(s) verschrieben.
Bestellinformationen fiir LaryTubes finden sich auf
der letzten Seite dieses Handbuchs.

Gegenanzeigen

Fiir das Sizer Kit selbst bestehen keine spezifischen
Gegenanzeigen.

Die im LaryTube Sizer Kit enthaltenen Provox
LaryTubes sind nicht fiir Patienten bestimmt, die
auf eine mechanische Beatmung angewiesen sind.

Produktbeschreibung

Das Sizer Kit ist eine Box mit Mustern (,,Sizers*)
fiir eine Reihe von im Handel erhéltlichen Provox
LaryTubes. Diese Sizers sind ihrer Grofe nach mit
den eigentlichen Provox LaryTubes identisch. Die
GroBe ist jeweils auf dem Produkt angegeben;
Durchmesser und Lange sind auf der Tabelle in
der Box vermerkt.

Die Sizer im Sizer Kit werden einzeln in
herausnehmbaren Polypropylen-Einsédtzen
aufbewahrt. Somit kann der verschreibende
Facharzt die Aufbewahrungseinsitze mit den
Sizers einzeln aus der dulleren Aufbewahrungs-
box nehmen. Dadurch wird eine hygienische
Handhabung der Sizers ebenso wie der
Aufbewahrungseinsétze ermoglicht.

Nach jeder GroBBenbestimmung miissen
der oder die Sizer(s) mit den zugehdrigen
Aufbewahrungseinsitzen wie in der beiliegenden
,»Reinigungs- und Sterilisierungsanleitung*
beschrieben gereinigt, desinfiziert, getrocknet
und dampfsterilisiert werden. Die dufere
Aufbewahrungsbox muss ebenfalls gereinigt
werden, falls sie kontaminiert wurde. Anschlieend

werden die LaryTubes zur Groenbestimmung
mit den zugehorigen Aufbewahrungseinsitzen
wieder an die richtige Position entsprechend
der Beschriftung am Boden der duBleren
Aufbewahrungsbox gelegt.

WARNHINWEISE

« ZUR VERMEIDUNG EINER KRANKHEITS-
UBERTRAGUNGDURFENKONTAMINIERTE
SIZER LARYTUBES UNTER KEINEN
UMSTANDEN VERWENDET WERDEN.

Bei der Verwendung werden Sizer LaryTubes
durch die Handhabung und den Kontakt mit
dem Stoma des Patienten kontaminiert. Um
die Ubertragung von Krankheiten von einem
Patienten auf einen anderen zu verhindern,
sind geeignete Hygienevorkehrungen zu
treffen. Die LaryTube und der zugehorige
Aufbewahrungseinsatz diirfen nach Gebrauch
nicht wieder in die duBlere Aufbewahrungsbox
gelegt werden. Es muss dafiir gesorgt werden,
dass alle benutzten Sizers und die zugehorigen
Aufbewahrungseinsitze gereinigt, desinfiziert,
getrocknet und dampfsterilisiert werden. Die
duBere Aufbewahrungsbox muss ebenfalls
gereinigt werden, falls sie kontaminiert wurde.

* Die LaryTubes zur GroBenbestimmung sind
nur fiir diesen Zweck vorgesehen. Nach der
Bestimmung der richtigen GréBe(n) verwendet
der Patient (eine) neue LaryTube(s).

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Um das Risiko einer Verletzung des

Tracheostomas  widhrend der  GroBen-
bestimmung zu reduzieren, wie folgt vorgehen:
e Vor der Verwendung des LaryTube Sizer
Kits muss das LaryTube Handbuch griindlich
durchgelesen werden, um sich mit den fiir
Einfilhrung und Austausch der LaryTube
geltenden Warnungen, Vorsichtsmalinahmen
und Bedienungsanleitungen vertraut zu machen.
 Bei Einfithrung und Entfernung der Provox
LaryTube stets vorsichtig vorgehen und keine
Gewalt anwenden.
* Es dirfen nur wasserlosliche Gleitmittel
verwendet werden. Gleitmittel auf Olbasis
(z. B. Vaseline) konnen das Produkt schwichen,
beschéddigen oder angreifen und diirfen nicht
verwendet werden.
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* Die Sizers und die einzelnen
Aufbewahrungseinsitze sind daflir ausgelegt,
10 Reinigungs- und Dampfsterilisierungs-
vorgidnge bei 137 °C (278 °F) fiber
3 Minuten bzw. bei 134 °C (273 °F) iiber
18 Minuten standzuhalten. Vor jedem Gebrauch
muss sichergestellt werden, dass die Sizers
mechanisch intakt sind.

* Die duflere Aufbewahrungsbox ist nicht fiir eine
Dampfsterilisierung ausgelegt.

* Darauf achten, dass nach der Fensterung keine
Silikonriickstéinde in den Offnungen oder dem
Lumen der LaryTube vorhanden sind.

* Bei Patienten mit Stimmprothese muss bei
der Einfihrung der LaryTube vorsichtig
vorgegangen werden. Die Stimmprothese kann
versehentlich verschoben werden, was zur
Aspiration der Prothese fithren kann.

Unerwiinschte Ereignisse

Mit der Verwendung des LaryTube Sizer Kits sind
die folgenden potenziellen Risiken verbunden:
Krankheitsiibertragung. Um dieses Risiko
zu reduzieren, sind geeignete Hygiene-
vorkehrungen zu treffen. Sizer LaryTubes
und die einzelnen Aufbewahrungseinsitze
miissen gereinigt, desinfiziert, getrocknet und
dampfsterilisiert werden.

Verwendung der falschen Sizer LaryTube.
Um dieses Risiko zu reduzieren, muss darauf
geachtet werden, dass die Sizer LaryTubes
jeweils an die korrekte Position entsprechend
der Beschriftung am Boden der &ufleren
Aufbewahrungsbox gelegt werden.

Bedienungsanleitung
Uberpriifung

Das LaryTube Sizer Kit nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschédigt ist oder das Mani-
pulationssiegel gedffnet wurde.

Uberpriifen, dass die korrekte(n) GroBe(n)
entsprechend der Auflistung beim Produkt im
Sizer Kit enthalten sind.

Sicherstellen, dass das Sizer Kit ggf. gereinigt
und sterilisiert wurde.

Vor jedem Gebrauch muss sichergestellt werden,
dass die LaryTube mechanisch intakt ist.

Entnahme des Sizers aus der
auBeren Aufbewahrungsbox

Zuerst den einzelnen Aufbewahrungseinsatz mit
dem Sizer aus der dufleren Aufbewahrungsbox
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nehmen, ohne dabei die anderen LaryTubes und
einzelnen Aufbewahrungseinsitze sowie die
dullere Aufbewahrungsbox zu kontaminieren
(Abbildung 1). AnschlieBend den Sizer aus dem
einzelnen Aufbewahrungseinsatz nehmen.

Auswahl der richtigen Provox
LaryTube

Eine Vielzahl von Stomaformen und -durchmessern
konnen mit einer LaryTube versorgt werden.

In jedem Fall ergibt sich die korrekte Passung
durch die Anprobe verschiedener Grofen.

Durchmesser

Ziel ist es, eine bequeme und gleichzeitig luftdichte
Passung zwischen der Provox LaryTube und dem
Tracheostoma zu erreichen. Dazu wird die Grof3e
des Tracheostomas (grofiter Durchmesser) mit
einem Lineal gemessen und die entsprechende
Provox LaryTube ausgewdhlt.

Lange
Durch Anprobe von Sizers in verschiedenen Léngen

lasst sich die fiir den betreffenden Patienten am
besten geeignete Lange ermitteln.

Verschiedene Typen von
LaryTubes

Die LaryTube ist in drei verschiedenen Versionen

erhéltlich:

* Die gefensterte Version, die zur Verwendung

zusammen mit einer Stimmprothese vorgesehen

ist. Dabei werden bevorzugt mehrere kleine

Offnungen anstelle einer einzelnen groBen

Offnung eingesetzt, um zu verhindern, dass

die Stimmprothese sich darin verhakt und

versehentlich verschoben wird.

Die Standardversion, die zur Verwendung ohne

Stimmprothese vorgesehen ist bzw. dann, wenn

individuell angepasste Offnungen bevorzugt

werden.

* Die Version LaryTube mit Ring, die zur
Verwendung mit einer  selbstklebenden
Basisplatte vorgeschen ist. Diese Ausfithrung
wird empfohlen, wenn nur nachts eine Kaniile
verwendet werden soll oder wenn eine klebende
Befestigung gegeniiber anderen Befestigungs-
16sungen wie dem Provox TubeHolder oder
Provox LaryClip bevorzugt wird.



Fenstern

Die LaryTube wird entweder bereits mit Offnungen
geliefert (gefensterte Version) oder sie kann
individuell gefenstert werden (Standardversion
oder Version mit Ring, siche LaryTube Handbuch).

Falls der Patient eine Stimmprothese oder
ein Shuntventil verwendet, kann die LaryTube
gefenstert werden, um den Luftstrom und die
Funktion fiir die transdsophageale Stimmbildung
zu optimieren. Anweisungen fiir das Fenstern
der LaryTube sind dem LaryTube Handbuch zu
entnehmen.

Reinigung und Sterilisierung

Fiir die Sizer LaryTubes und die einzelnen
Aufbewahrungseinsitze: Die Sizers und die
einzelnen Aufbewahrungseinsétze miissen separat
gereinigt, desinfiziert und dampfsterilisiert
werden. Bei der Reinigung im Wasch- und
Desinfektionsautomaten und wahrend der
Sterilisierung die einzelnen Aufbewahrungseinsitze
auf den Kopf stellen. Die ,,Reinigungs-
und Sterilisierungsanleitung* durchlesen. Sollten
diese Informationen nicht vorhanden sein, sind
sie beim jeweiligen Lieferanten oder auf unserer
Website www.atosmedical.com erhiltlich.

Die duflere Aufbewahrungsbox hilt laut unseren
Priifungen dem alkalischen Reinigungsmittel
Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey) und
dem Desinfektionsmittel Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr) stand. Die separate Reinigung
und Desinfektion der dulleren Aufbewahrungsbox
und der GroBentabelle kann gemdB den in der
,Reinigungs- und Sterilisierungsanleitung®
beschriebenen Methoden mit den genannten Mitteln
zur Reinigung und Desinfektion erfolgen.

Erneutes Einpacken nach der

Reinigung und Desinfektion

Darauf achten, dass die dulere Aufbewahrungsbox
sauber und trocken ist, bevor die aufbereiteten
einzelnen Aufbewahrungseinsitze und Sizers
wieder in die dullere Aufbewahrungsbox gelegt
werden.

Vor dem Einpacken muss sichergestellt werden,
dass die Sizers mechanisch intakt sind.

Die Sizers jeweils im einzelnen Aufbewahrungs-
einsatz an die richtige Stelle entsprechend
der GroBentabelle am Boden der dufleren
Aufbewahrungsbox stellen.

Dabei sind geeignete Hygienevorkehrungen zu
treffen, um eine Kontamination der Sizers und der
einzelnen Aufbewahrungseinsitze zu vermeiden.

Lieferzustand

Das Produkt wird unter Reinraumbedingungen
gefertigt und nicht steril geliefert.

Nutzungsdauer des Produkts

Die Sizer LaryTubes miissen alle 2 Jahre bzw. nach
10 Reinigungs- und Dampfsterilisierungsvorgéngen
ersetzt werden, je nachdem, was zuerst eintritt.
Die einzelnen Aufbewahrungseinsitze halten 10
Reinigungs- und Dampfsterilisierungsvorgéngen
stand und kdnnen nicht einzeln ersetzt werden. Vor
jedem Gebrauch muss sichergestellt werden, dass
das Produkt mechanisch intakt ist.

Entsorgung
Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten
immer die medizinische Praxis sowie die Vorschriften
fiir biologisch geféhrliches Material des jeweiligen
Landes befolgen.

Bestellinformationen
Siehe letzte Seite dieses Handbuchs.

Druckdatum

Siehe die Versionsnummer auf der hinteren
Umschlagseite dieses Handbuchs.

Anwenderunterstlitzung

Kontaktinformationen fiir weitere Unterstiitzung
oder Informationen finden sich auf der hinteren
Umschlagseite dieses Handbuchs.

Meldung

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

Beoogd gebruik

De Provox LaryTube paskit wordt door de voor-
schrijvend clinicus gebruikt om te bepalen welke
LaryTube maat of maten voor de gelaryngectomeerde
patiént moeten worden voorgeschreven.

De paskit mag uitsluitend worden gebruikt door
een voorschrijvend clinicus die de handleiding van
de LaryTube heeft gelezen. Een exemplaar van
deze handleiding is meegeleverd met de paskit. De
handleiding kan ook worden gelezen op het internet
op www.atosmedical.nl (www.atosmedical.com).

De pas-LaryTubes zijn uitsluitend bestemd voor
de maatbepaling. Na bepaling van de correcte maat
of maten moeten een of meer nieuwe LaryTubes
worden voorgeschreven voor de patiént voor
daadwerkelijk gebruik. U vindt de bestelinformatie
voor de LaryTube op de laatste pagina van deze
handleiding.

Contra-indicaties

Er zijn geen specifieke contra-indicaties voor de
paskit op zich.

De Provox LaryTubes in de LaryTube paskit zijn
niet bestemd voor patiénten bij wie mechanische
beademing vereist is.

Beschrijving van het hulpmiddel

De paskit is een doos met pasmaten van diverse
in de handel verkrijgbare Provox LaryTubes.
Deze pasmaten hebben dezelfde maat als de echte
Provox LaryTubes. De maat staat op de producten.
De diameter en lengte zijn vermeld in de tabel in
de doos.

Elke pasmaat in de paskit wordt bewaard in
een individueel, verwijderbaar polypropyleen
bewaarbakje. De voorschrijvend specialist kan
de individuele bewaarbakjes met de pasmaten dus
afzonderlijk uit de buitenste bewaardoos nemen. Er
kan dus hygiénisch worden omgegaan met zowel
pasmaten als bewaarbakjes.

Na elke maatbepaling moeten de pasmaat of
-maten met hun individuele bewaarbakje of -bakjes
worden gereinigd, gedesinfecteerd, gedroogd
en met stoom worden gesteriliseerd volgens
de meegeleverde ‘Instructies voor reiniging en
sterilisatie’. Indien de buitenste bewaardoos is
verontreinigd, moet deze ook worden gereinigd. De
pas-LaryTubes en hun individuele, verwijderbare
bewaarbakjes worden daarna teruggezet op de
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juiste plaats zoals aangeduid onder in de buitenste
bewaardoos.

WAARSCHUWINGEN

* GEBRUIK NOOIT EEN VERONTREINIGDE

PAS-LARYTUBE OM ZIEKTEOVERDRACHT
TE VOORKOMEN.
Na gebruik van een pas-LaryTube raakt deze
verontreinigd door hantering en contact met de
stoma van de patiént. Voorkom ziekteoverdracht
tussen patiénten door de passende hygiénische
procedures te gebruiken en de LaryTube en
zijn individuele bewaarbakje na gebruik niet in
de buitenste bewaardoos terug te zetten. Zorg
dat elke gebruikte pasmaat en elk individueel
bewaarbakje  gereinigd,  gedesinfecteerd,
gedroogd en met stoom gesteriliseerd zijn.
Indien de buitenste bewaardoos is verontreinigd,
moet deze ook worden gereinigd.

* De pas-LaryTubes zijn uitsluitend bestemd
voor de maatbepaling. Nadat de juiste maat of
maten zijn bepaald, moeten één of meer nieuwe
LaryTubes door de patiént worden gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN

* Ga als volgt te werk om het risico van
beschadiging van de tracheostoma tijdens de
maatbepaling te voorkomen:

* Lees voor gebruik van de LaryTube paskit
nauwgezet de handleiding van de LaryTube
voor een goed inzicht in de waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en instructies voor het
gebruik van de LaryTube tijdens het inbrengen
en vervangen.

* De Provox LaryTube moet voorzichtig
worden ingebracht en verwijderd. Forceer de

LaryTube nooit.
* Gebruik uitsluitend in water oplosbare
glijmiddelen. Glijmiddelen op basis van

petroleum (bijvoorbeeld Vaseline) kunnen het
product week doen worden, beschadigen of
vernietigen en mogen niet worden gebruikt.

* De pasmaten en de individuele bewaarbakjes
zijn ontworpen om bestand te zijn tegen
10 reinigings- en stoomsterilisatieprocedures
bij 137 °C/278 °F gedurende 3 minuten of
bij 134 °C/273 °F gedurende 18 minuten.
Controleer altijd de mechanische integriteit
voor elk gebruik.



* De buitenste bewaardoos is niet ontworpen om
bestand te zijn tegen stoomsterilisatie.

 Controleer na fenestratie de gaten of het lumen
van de LaryTube op siliconenresidu.

e Als de patiént een stemprothese gebruikt,
wees dan voorzichtig bij het inbrengen van de
LaryTube. U kunt de stemprothese per ongeluk
loshalen, wat tot aspiratie van de prothese kan
leiden.

Ongewenste voorvallen

De volgende potentiéle risico’s worden met het

gebruik van de LaryTube paskit in verband gebracht:
» Ziekteoverdracht. Gebruik de passende
hygi€nische procedures om het risico te
verminderen. Reinig, desinfecteer en droog de
pas-LaryTube en het individuele bewaarbakje
en steriliseer ze met stoom.

* Gebruik van de verkeerde maat pas-LaryTube
tijdens de maatbepaling. Verminder het risico
door te zorgen dat de correcte pas-LaryTube
op de juiste plaats verpakt zit zoals aangeduid
onder in de buitenste bewaardoos.

Gebruiksaanwijzing

Inspectieprocedures

Gebruik de LaryTube paskit niet als de verpakking
is beschadigd of de verzegeling is verbroken.

Controleer of de paskit de juiste maat of maten
bevat zoals vermeld bij het product.

Zorg dat de paskit zo nodig gereinigd en
gesteriliseerd is.

Controleer altijd de mechanische integriteit van
de LaryTube voor elk gebruik.

De pasmaat uit de buitenste
bewaardoos nemen

Neem eerst het individuele bewaarbakje met de
pasmaat uit de buitenste bewaardoos zonder de
resterende LaryTubes, de individuele bewaarbakjes
en de buitenste bewaardoos te verontreinigen
(afbeelding 1). Neem de pasmaat vervolgens uit
zijn individuele bewaarbakje.

De juiste Provox LaryTube kiezen

LaryTubes zijn geschikt voor gebruik bij een grote

verscheidenheid aan stomavormen en -diameters.
In ieder geval kan de passende maat worden

gevonden door diverse maten te proberen.

Diameter

Het doel is te zorgen dat de Provox LaryTube
comfortabel en luchtdicht in de tracheostoma zit.
Meet de diameter van de tracheostoma (grootste
diameter) met een liniaal en kies de passende
Provox LaryTube.

Lengte

Door pasmaten van diverse lengte te proberen,
kan de meest geschikte lengte voor een bepaalde
patiént worden gekozen.

Diverse soorten LaryTubes

De LaryTube is verkrijgbaar in drie uitvoeringen:

* De gefenestreerde uitvoering, ontworpen voor
gebruik in combinatie met een stemprothese.
Diverse kleine fenestraties zijn te verkiezen
boven één groot venster om te voorkomen
dat de stemprothese klem komt te zitten of
per ongeluk verschuift.

* De standaard uitvoering, vervaardigd voor
gebruik zonder stemprothese of voor wanneer
fenestratie op maat wordt verkozen.

* De LaryTube-met-ring-uitvoering, te dragen
met een pleister. Deze uitvoering verdient
aanbeveling als een canule uitsluitend ’s nachts
wordt gebruikt of als een pleister te verkiezen is
boven andere bevestigingsmiddelen, zoals een
Provox TubeHolder of Provox LaryClip.

Fenestratie

De LaryTube is voorgefenestreerd verkrijgbaar
(de gefenestreerde uitvoering) of kan individueel
worden gefenestreerd (de standaard uitvoering of
de uitvoering met ring; zie de handleiding van de
LaryTube).

Als de patiént een stemprothese of shuntspraak
gebruikt, kan de LaryTube worden gefenestreerd
voor optimale luchtstroom en functionaliteit voor
tracheo-oesofageale spraak. Zie de handleiding van
de LaryTube voor instructies voor het fenestreren
van een LaryTube.
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Reiniging en sterilisatie

Voor de pas-LaryTubes en de individuele
bewaarbakjes: Reinig en desinfecteer de pasmaten
en hun individuele bewaarbakjes afzonderlijk en
steriliseer ze afzonderlijk met stoom. Zorg dat
het individuele bewaarbakje ondersteboven is
geplaatst bij het reinigen in een reinigings- en
desinfectieautomaat en bij het steriliseren. Lees
de ‘Instructies voor reiniging en sterilisatie’.
Als deze informatie ontbreekt, neem dan contact
op met uw leverancier of bezoek onze website op
www.atosmedical.nl (www.atosmedical.com).

De buitenste bewaardoos is tijdens tests bestand
bevonden tegen het alkalische reinigingsmiddel
Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey) en
het desinfecterende middel Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr). De afzonderlijke buitenste
bewaardoos en maatindicator kunnen met dit
reinigings- en desinfecterend middel worden
gereinigd en gedesinfecteerd conform de methoden
beschreven in de ‘Instructies voor reiniging en
sterilisatie’.

Herverpakken na reiniging en
sterilisatie

Zorg dat de buitenste bewaardoos schoon en droog is
alvorens de herverwerkte individuele bewaarbakjes
en pasmaten erin terug te zetten.

Controleer voor herverpakking de pasmaten op
mechanische integriteit.

Plaats de pasmaten in hun individuele
bewaarbakjes op de juiste plaats in overeenstemming
met de maatindicator onder in de buitenste
bewaardoos.

Gebruik de passende hygiénische procedures om
verontreiniging van de pasmaten en de individuele
bewaarbakjes te voorkomen.

Wijze van levering

Het hulpmiddel wordt vervaardigd in een cleanroom
en wordt niet-steriel geleverd.

Levensduur van het hulpmiddel

De pas-LaryTubes moeten om de 2 jaar
of, indien eerder, na 10 reinigings- en
stoomsterilisatieprocedures worden vervangen.
De individuele bewaarbakjes zijn bestand tegen
10 reinigings- en stoomsterilisatieprocedures
en kunnen niet afzonderlijk worden vervangen.
Controleer voor elk gebruik de mechanische
integriteit van het hulpmiddel.
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Afvoer

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

Bestelinformatie
Zie laatste pagina van de handleiding.

Gedrukt op

Zie versienummer op achterkant van deze
handleiding.

Hulp voor de gebruiker

Zie voor meer hulp of informatie de achterkant van
deze handleiding voor contactinformatie.

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.



FRANCAIS

Utilisation

La calibreuse pour canules Provox LaryTube est
destinée a une utilisation par le praticien traitant afin
de déterminer la (les) taille(s) de canules LaryTube
aprescrire au patient ayant subi une laryngectomie.

La calibreuse ne doit étre utilisée que par un
praticien traitant ayant lu le manuel LaryTube. Ce
manuel est fourni avec la calibreuse. Il est également
consultable sur le site Web www.atosmedical.com.

Les gabarits LaryTube sont uniquement destinés
a la sélection des dimensions. Une fois la (les)
taille(s) correcte(s) déterminée(s), une canule
LaryTube neuve doit étre prescrite au patient pour sa
propre utilisation. Les informations de commande
de canules LaryTube figurent sur la dernicre page
de ce manuel.

Contre-indications

La calibreuse en soi ne présente pas de contre-
indications spécifiques.

Les canules Provox LaryTube contenues dans
la calibreuse LaryTube ne conviennent pas aux
patients nécessitant une ventilation mécanique.

Description du dispositif

La calibreuse est une boite comprenant des
¢échantillons (« gabarits ») des différentes canules
Provox LaryTube disponibles sur le marché. Les
tailles de ces gabarits sont identiques a celles des
canules Provox LaryTube réelles. La taille est
indiquée sur les produits, et le diamétre ainsi que
la longueur figurent sur le tableau a I'intérieur de
la boite.

Chaque gabarit de la calibreuse est stocké
dans une barquette individuelle amovible en
polypropyléne. Cela permet au spécialiste
prescrivant le produit de retirer séparément les
barquettes de stockage individuelles contenant le
gabarit de la boite de stockage externe. Cela assure
une manipulation hygiénique des gabarits et des
barquettes de stockage.

Apres chaque sélection des dimensions, le(s)
gabarit(s) et sa (leurs) barquette(s) de stockage
individuelle(s) doivent étre nettoyés, désinfectés,
séchés et stérilisés a la vapeur conformément aux
« Instructions de nettoyage et de stérilisation »
fournies. Si elle est contaminée, la boite de
stockage externe doit également étre nettoyée. Les
gabarits LaryTube et leurs barquettes de stockage

individuelles amovibles sont ensuite replacés a
leur emplacement approprié, tel qu’indiqué dans
le fond de la boite de stockage externe.

AVERTISSEMENTS

« POUR EVITER TOUTE TRANSMISSION
DE MALADIE, NE JAMAIS UTILISER UN
GABARIT LARYTUBE CONTAMINE.
Apres utilisation, un gabarit LaryTube est
contaminé en raison de la manipulation et
du contact avec le trachéostome du patient.
Pour éviter toute transmission de maladie
d’un patient a 1’autre, employer les mesures
d’hygiéne appropriées et ne pas replacer le
gabarit LaryTube et sa barquette de stockage
individuelle dans la boite de stockage externe
apres utilisation. S’assurer que chaque gabarit
et barquette de stockage individuelle utilisés
sont nettoyés, désinfectés, séchés et stérilisés
a la vapeur. Si elle est contaminée, la boite de
stockage externe doit également étre nettoyée.

* Les gabarits LaryTube sont uniquement
destinés a la sélection des dimensions. Une fois
la (les) taille(s) correcte(s) déterminée(s), le
patient doit utiliser un (des) canule(s) LaryTube
neuve(s).

MISES EN GARDE

* Pour réduire le risque d’endommager le

trachéostome au cours de la sélection des
dimensions :
e Avant d’utiliser la calibreuse LaryTube,
lire ’intégralité du manuel LaryTube afin de
comprendre les avertissements, les précautions
et les instructions d’utilisation liés aux canules
LaryTube lors de I’insertion et du remplacement.
¢ Introduire et retirer la canule Provox
LaryTube avec précaution et sans jamais forcer.
e N’utiliser que des lubrifiants solubles
dans 1’eau. Les lubrifiants a base d’huile
(par exemple, la Vaseline) peuvent affaiblir,
endommager ou détruire le produit ; ils ne
doivent pas étre utilisés.

* Les gabarits et les barquettes de stockage
individuelles sont congus pour supporter
10 procédures de nettoyage et de stérilisation a
la vapeur a 137 °C (278 °F) pendant 3 minutes
ou a 134 °C (273 °F) pendant 18 minutes.
Toujours vérifier I’intégrité mécanique avant
chaque utilisation.
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» La boite de stockage externe n’est pas congue
pour supporter une stérilisation a la vapeur.
S’assurer qu’il ne reste aucun résidu de silicone
dans les orifices ou la lumiére de la canule
LaryTube aprés la perforation.

+ Si le patient utilise une prothese phonatoire,
introduire la  canule LaryTube avec
précaution. La prothése phonatoire pourrait
étre involontairement délogée, ce qui pourrait
entralner son aspiration.

Evénements indésirables

Voici les risques possibles associés a Iutilisation
de la calibreuse LaryTube :

* Transmission de maladie(s). Pour diminuer
ce risque, employer les mesures d’hygiéne
appropriées. Nettoyer, désinfecter, sécher et
stériliser a la vapeur le gabarit LaryTube et la
barquette de stockage individuelle.

Utilisation d’un gabarit LaryTube de taille
incorrecte lors de la sélection des dimensions.
Pour diminuer ce risque, veiller a ce que le bon
gabarit LaryTube soit stocké a son emplacement
dédié tel qu’indiqué au fond de la boite de
stockage externe.

Mode d’emploi

Procédures d'inspection

Ne pas utiliser la calibreuse LaryTube si 'emballage
est endommagé ou si le scellé a été ouvert.

Vérifier que la (les) taille(s) correcte(s), tel
qu’indiqué sur le produit, sont fournies dans la
calibreuse.

S’assurer que la calibreuse a été nettoyée et
stérilisée de maniere appropriée.

Toujours vérifier I'intégrité mécanique du gabarit
LaryTube avant chaque utilisation.

Retrait du gabarit de la boite de

stockage externe

Commencer par sortir la barquette de stockage
individuelle contenant le gabarit de la boite de
stockage externe sans contaminer les autres gabarits
LaryTube, barquettes de stockage individuelles et la
boite de stockage externe (Figure 1). Ensuite, retirer
le gabarit de sa barquette de stockage individuelle.

Sélection de la canule Provox
LaryTube appropriée
Il existe une large diversité de formes et de
diameétres de trachéostomes compatibles avec les
canules LaryTube.

Dans tous les cas, le mieux est d’essayer plusieurs
tailles pour trouver la bonne.

Diameétre

Le but est d’établir un ajustement confortable et
étanche a l’air entre la canule Provox LaryTube et le
trachéostome. Mesurer la taille du trachéostome (le
plus grand diamétre) a I’aide d’une régle et adapter
la canule Provox LaryTube de maniére appropriée.

Longueur

Essayer plusieurs longueurs de gabarits permet de
trouver la mieux adaptée au patient.

Différents types de canule
LaryTube

La canule LaryTube est disponible en trois versions :
» Laversion Fenestrated, a utiliser en combinaison
avec une protheése phonatoire. Plusieurs petites
perforations sont préférables a une seule
grande fenétre car cela évite 1’accrochage et
le délogement accidentel de la prothése
phonatoire.
» La version Standard, a utiliser sans prothése
phonatoire  ou  lorsqu’une  perforation
personnalisée est conseillée.
La version LaryTube with Ring, & porter avec
un support adhésif. Celle-ci est recommandée
si une canule est utilisée uniquement la nuit, ou
si une fixation par adhésif est privilégiée par
rapport aux autres fixations telles que Provox
TubeHolder ou Provox LaryClip.

Fenétre

La canule LaryTube est livrée pré-perforée (version
Fenestrated) ou peut étre fenétrée individuellement
(version Standard ou version with Ring, voir le
manuel LaryTube).

Si le patient utilise une prothése phonatoire ou
une dérivation phonatoire, la canule LaryTube peut
étre fenétrée pour assurer un passage d’air optimal
nécessaire pour la phonation trachéo-cesophagienne.
Consulter le manuel LaryTube pour savoir comment
fenétrer une canule LaryTube.



Nettoyage et stérilisation

Pour les gabarits LaryTube et les barquettes de
stockage individuelles : Nettoyer, désinfecter et
stériliser a la vapeur les gabarits et leurs barquettes
de stockage individuelles séparément. Placer
la barquette de stockage individuelle a I’envers
pour le nettoyage dans un laveur-désinfecteur et
pendant la stérilisation. Lire les « Instructions de
nettoyage et de stérilisation ». Si ces informations
sont absentes, contacter votre revendeur ou visiter
notre site Web a ’adresse www.atosmedical.com.

La boite de stockage externe a fait ’'objet de tests
visant a supporter le détergent alcalin Suma Med
Super LpH® (Johnson Diversey) et le désinfectant
Gigasept®Instru AF (Schiilke&Mayr). Le nettoyage
et la désinfection de la boite de stockage externe et
de la fiche récapitulative des tailles sont possibles
avec ce détergent et ce désinfectant en respectant
les méthodes décrites dans les « Instructions de
nettoyage et de stérilisation ».

Rangement apres nettoyage et
stérilisation

S’assurer que la boite de stockage externe est propre
et seche avant d’y placer a nouveau les barquettes
de stockage individuelles et les gabarits retraités.

Veérifier I'intégrité mécanique des gabarits avant
de les ranger.

Placer les gabarits dans leurs barquettes de
stockage individuelles a 'emplacement dédi¢ en
fonction de I'indicateur de taille situé au fond de
la boite de stockage externe.

Veiller a bien employer les mesures d’hygiene
appropriées afin d’éviter la contamination des
gabarits et des barquettes de stockage individuelles.

Présentation

Le dispositif est fabriqué dans une chambre propre
et fourni non stérile.

Durée de vie du dispositif

Les gabarits LaryTube doivent étre remplacés
tous les deux ans ou apres 10 procédures de
nettoyage et de stérilisation a la vapeur, selon le
cas arrivant le premier. Les barquettes de stockage
individuelles supportent 10 procédures de nettoyage
et de stérilisation a la vapeur, et ne peuvent pas
étre remplacées séparément. Vérifier I'intégrité
mécanique du dispositif avant chaque utilisation.

Elimination

Respectez toujours la pratique médicale et les
réglementations nationales concernant les risques
biologiques lorsque vous mettez un dispositif
médical au rebut.

Informations de commande
Voir la derniére page de ce manuel.

Date d'impression

Voir le numéro de version sur la quatriéme de
couverture de ce mode d’emploi.

Informations sur l'assistance a
I'utilisateur

Pour plus d’aide ou d’informations, voir les
informations de contact sur la quatrieme de
couverture de ce mode d’emploi.

Signalement

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

Uso previsto

11 Provox LaryTube Sizer Kit ¢ previsto per I'uso
da parte del medico curante per determinare le
dimensioni del LaryTube da prescrivere al paziente
laringectomizzato.

11 Sizer Kit deve essere utilizzato esclusivamente
da un medico curante che abbia letto il Manuale
del LaryTube. Una copia di suddetto manuale
viene fornita con il Sizer Kit. Il manuale puo
essere anche consultato online al sito internet
www.atosmedical.com.

I calibri LaryTube sono previsti esclusivamente
per determinare le dimensioni del LaryTube da
prescrivere. Una volta determinate le dimensioni
del LaryTube idoneo per quel paziente, il medico
prescrivera un nuovo LaryTube da usare. Le
informazioni su come ordinare i LaryTube sono
riportate nell’ultima pagina di questo manuale.

Controindicazioni

11 Sizer Kit non ha di per sé controindicazioni
specifiche.

I Provox LaryTube contenuti nel LaryTube Sizer
Kit non sono utilizzabili dai pazienti che necessitano
di ventilazione meccanica.

Descrizione del dispositivo

11 Sizer Kit € una confezione contenente campioni
(chiamati “calibri” o “sizer”) di svariati Provox
LaryTube disponibili in commercio. Le dimensioni
di questi calibri e dei Provox LaryTube veri e propri
sono le stesse. Le dimensioni sono indicate sui
prodotti e diametro e lunghezza sono entrambi
indicati sulla tabella all’interno della scatola.

Ciascun calibro contenuto nel Sizer Kit ¢
confezionato in un contenitore rimovibile in
polipropilene. Cio consente al medico curante di
rimuovere singolarmente dalla scatola esterna i
singoli contenitori con i rispettivi calibri. I calibri
e irelativi contenitori vengono cosi maneggiati nel
rispetto dell’igiene.

Una volta determinate con i calibri le
dimensioni dei LaryTube idonei, i calibri e i loro
contenitori devono essere puliti, disinfettati,
asciugati e sterilizzati a vapore come indicato nelle
“Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione” di
accompagnamento. Anche la scatola esterna deve
essere pulita se ¢ contaminata. I calibri LaryTube e i
relativi contenitori individuali rimovibili vanno poi
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collocati nuovamente nella loro posizione corretta,
come indicato sul fondo della scatola esterna.

AVVERTENZE

« PER EVITARE LA DIFFUSIONE DELLE
MALATTIE, NON USARE MAI UN
CALIBRO LARYTUBE CONTAMINATO.
Dopo aver usato un calibro LaryTube, questo
viene contaminato dalla manipolazione e dal
contatto con lo stoma del paziente. Per evitare
la diffusione delle malattie da un paziente a
un altro, adottare procedure di corretta prassi
igienica e dopo 1’uso non rimettere il LaryTube
e il suo contenitore individuale nella scatola
esterna. Assicurarsi che tutti i calibri usati e i
relativi contenitori individuali vengano puliti,
disinfettati, asciugati e sterilizzati a vapore.
Anche la scatola esterna deve essere pulita se
¢ contaminata.

I calibri LaryTube sono previsti esclusivamente
per determinare le dimensioni del LaryTube
da prescrivere. Una volta determinate le
dimensioni corrette del dispositivo, il paziente
utilizzera dei nuovi LaryTube.

PRECAUZIONI

* Per ridurre i rischi di causare lesioni al tracheo-
stoma durante la procedura di determinazione
delle dimensioni del dispositivo:

* Leggere da cima a fondo il Manuale del
LaryTube prima di usare il LaryTube Sizer
Kit al fine di comprendere i messaggi di
avvertenza, le precauzioni e le istruzioni per
I’uso del LaryTube durante la sua introduzione
e sostituzione.

+ Introdurre e rimuovere con cautela il Provox
LaryTube; non forzare mai I’inserimento.

» Usare esclusivamente lubrificanti
idrosolubili. I lubrificanti a base oleosa (quali
la vaselina) possono indebolire, danneggiare
o distruggere il prodotto e non devono essere
utilizzati.

* I calibri e i contenitori individuali sono stati
progettati per tollerare 10 cicli di pulizia e
sterilizzazione a vapore a 137 °C/278 °F per
3 minuti o a 134 °C/273 °F per 18 minuti.
Verificarne sempre 1’integrita meccanica prima
di ciascun uso.



» La scatola esterna non ¢ stata progettata per

tollerare la sterilizzazione a vapore.

Accertarsi che dopo la fenestratura nei fori o

nel lume del LaryTube non rimangano residui

di silicone.

« Se il paziente usa una protesi fonatoria, inserire
con cautela il LaryTube, per non dislocare
inavvertitamente la protesi, con conseguente
rischio di aspirazione della stessa.

Eventi avversi

Segue un elenco dei rischi possibili associati all’'uso
del LaryTube Sizer Kit:

* Trasmissione di malattie. Per ridurre questo
rischio, usare procedure igieniche appropriate.
Pulire, disinfettare, asciugare e sterilizzare
a vapore i calibri LaryTube e i contenitori
individuali.

Uso del calibro LaryTube delle dimensioni non
corrette durante la procedura di determinazione
delle dimensioni. Per ridurre questo rischio,
assicurarsi che il calibro LaryTube sia collocato
all’interno del suo contenitore nella posizione
corretta indicata sul fondo della scatola esterna.

Istruzioni per l'uso

Controlli prima dell’'uso

Non usare il LaryTube Sizer Kit se la confezione
¢ danneggiata o il sigillo antimanomissione ¢
stato aperto.

Verificare che le dimensioni corrette, come
elencate insieme al prodotto, siano disponibili
nel Sizer Kit.

Accertarsi che il Sizer Kit sia stato oppor-
tunamente pulito e sterilizzato.

Verificare sempre I’integrita meccanica del
LaryTube prima di ciascun uso.

Estrazione del calibro dalla scatola
esterna

Come prima cosa estrarre dalla scatola esterna
il contenitore individuale con il calibro, avendo
cura di non contaminare i rimanenti LaryTube,
gli altri contenitori individuali e 1a scatola esterna
(Figura 1). Quindi estrarre il calibro dal contenitore
individuale.

Selezione del Provox LaryTube
corretto

I LaryTube si adattano a stomi con un’ampia varieta
di forme e diametri.

In ogni caso, per individuare il LaryTube piu
adatto, ¢ opportuno provarne di svariate dimensioni.

Diametro

Lo scopo ¢ di creare una confortevole tenuta
ermetica tra il Provox LaryTube e il tracheostoma.
Con un righello misurare il tracheostoma (diametro
maggiore) e adattarvi un Provox LaryTube idoneo.

Lunghezza

Provando calibri di lunghezza diversa, si pud
scegliere la lunghezza piti idonea per quel particolare
paziente.

Tipi diversi di LaryTube

Il LaryTube ¢ disponibile in tre versioni:

» La versione Fenestrated (fenestrata), concepita
per I'uso in combinazione con una protesi
fonatoria. E preferibile avere diverse fenestrature
piccole piuttosto che un’unica fenestratura
piu grande, per evitare di bloccare e spostare
accidentalmente la protesi fonatoria.

e La versione Standard, da utilizzarsi senza
protesi fonatoria o quando si preferisce una
fenestratura personalizzata.

» La versione LaryTube con anello, da utilizzarsi
insieme a un dispositivo adesivo di fissaggio.
Questa versione ¢ consigliata se una cannula
viene usata soltanto durante la notte o se per il
fissaggio si preferisce usare un adesivo invece
di altri dispositivi di fissaggio come un Provox
TubeHolder o Provox LaryClip.

Fenestratura

Il LaryTube viene fornito prefenestrato (ovvero
nella versione Fenestrated), oppure puo essere
fenestrato individualmente (la versione Standard
oppure la versione con anello — vedere il Manuale
del LaryTube).

Se il paziente usa una protesi fonatoria o uno
shunt fonatorio, il LaryTube puo essere fenestrato
per ottimizzare il flusso dell’aria e la funzionalita
per 'emissione vocale tracheoesofagea. Per le
istruzioni sulla fenestratura di un LaryTube,
consultare il Manuale del LaryTube.
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Pulizia e sterilizzazione

Per i calibri LaryTube e i contenitori individuali,
pulire, disinfettare e sterilizzare separatamente
a vapore i calibri e i contenitori individuali.
Capovolgere il contenitore individuale durante
la pulizia nella disinfettatrice e durante la
sterilizzazione. Leggere le “Istruzioni per la pulizia
e la sterilizzazione”. Se queste informazioni non
sono reperibili, contattare il fornitore o il sito web
www.atosmedical.com.

La scatola esterna ¢ stata collaudata per tollerare il
detergente alcalino Suma Med Super LpH® (Johnson
Diversey) e il disinfettante Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr). La pulizia e la disinfezione della
scatola esterna e del foglio staccato indicante le
dimensioni dei calibri possono essere eseguite
con questo detergente e disinfettante, con i
metodi descritti nelle “Istruzioni per la pulizia e
la sterilizzazione”.

Riconfezionamento dopo la
pulizia e la sterilizzazione

Assicurarsi che la scatola esterna sia pulita e asciutta
prima di rimettere a posto i contenitori individuali
e i calibri ritrattati.

Prima del riconfezionamento verificare I'integrita
meccanica dei calibri.

Riporre i calibri nei rispettivi contenitori
individuali, nella posizione corretta specificata
dall’indicatore delle dimensioni posto sul fondo
della scatola esterna.

Accertarsi di adottare le idonee procedure
igieniche, per non contaminare i calibri e i
contenitori individuali.

Fornitura

11 dispositivo ¢ fabbricato in una camera bianca e
fornito non sterile.

Durata del dispositivo

I calibri LaryTube devono essere sostituiti ogni
2 anni o dopo 10 cicli di pulizia e sterilizzazione a
vapore, a seconda di quale delle due circostanze si
verifichi per prima. I contenitori individuali sono
stati collaudati per tollerare 10 cicli di pulizia e
sterilizzazione e non possono essere sostituiti
separatamente. Prima di ciascun uso verificare
I'integrita meccanica del dispositivo.
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Smaltimento

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

Informazioni per I'ordine
Vedere 1’ultima pagina di questo manuale.

Data di stampa

Fare riferimento al numero di versione riportato
sulla retrocopertina di questo manuale.

Informazioni sull’assistenza agli
utilizzatori

Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni,
fare riferimento alla retrocopertina di questo
manuale, che riporta le informazioni di contatto.

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 'utilizzatore e/o il paziente.



ESPANOL

Indicaciones

El kit medidor Provox LaryTube esta concebido para
que el médico prescriptor lo utilice para determinar
los tamafios de LaryTube que deben prescribirse
al paciente laringectomizado.

El kit medidor solamente lo deben utilizar
médicos prescriptores que hayan leido el manual
del LaryTube. El kit medidor se suministra con
un ejemplar de dicho manual. También puede
consultarse en Internet, en www.atosmedical.com.

Los medidores LaryTube estan indicados
solamente para el procedimiento de medicion.
Tras haber determinado los tamafios correctos,
se prescribiran LaryTubes nuevos al paciente para
el uso propiamente dicho. La informacion para
pedidos de LaryTubes se encuentra en la ultima
pagina de este manual.

Contraindicaciones

El kit medidor en si no tiene contraindicaciones
especificas.

Los Provox LaryTubes incluidos en el kit medidor
LaryTube no estan indicados para pacientes que
requieran ventilacion mecanica.

Descripcion del dispositivo

El kit medidor es una caja que contiene muestras
(«medidores») de diversos Provox LaryTubes
comerciales. Los tamafios de estos medidores y los
de los Provox LaryTubes en si son los mismos. El
tamafio esta indicado sobre los productos y tanto
el diametro como la longitud estan indicados en
el grafico que hay dentro de la caja.

Cada medidor del kit de medidores se
guarda en una caja de polipropileno extraible
individual. Esto hace posible que el especialista
prescriptor extraiga individualmente las cajas de
almacenamiento individuales con los medidores de
la caja de almacenamiento exterior. Esto permite
la manipulacion higiénica tanto de los medidores
como de las cajas de almacenamiento.

Después de cada sesion de medicion, los
medidores, con sus cajas de almacenamiento
individuales, deben limpiarse, desinfectarse, secarse
y esterilizarse con vapor segun las «Instrucciones
de limpieza y esterilizacion» suministradas. La
caja de almacenamiento exterior también debe
limpiarse si esta contaminada. A continuacion, los
medidores LaryTube y sus cajas de almacenamiento

extraibles individuales se colocan de nuevo en la
posicion adecuada, indicada en el fondo de la caja
de almacenamiento exterior.

ADVERTENCIAS

« PARA EVITAR LA TRANSMISION DE
ENFERMEDADES, NUNCA UTILICE UN
MEDIDOR LARYTUBE CONTAMINADO.
Tras su uso, los medidores LaryTube quedan
contaminados debido a la manipulacion y al
contacto con el estoma del paciente. Para evitar
la transmision de enfermedades de un paciente
a otro, utilice los procedimientos higiénicos
adecuados y no ponga el LaryTube ni su caja
de almacenamiento individual en la caja de
almacenamiento exterior después del uso.
Asegurese de que cada medidor y cada caja de
almacenamiento individual utilizados se limpien,
desinfecten, sequen y esterilicen con vapor. La
caja de almacenamiento exterior también debe
limpiarse si estd contaminada.

* Los medidores LaryTube estan indicados
solamente para el procedimiento de medicion.
Tras haber determinado los tamafios correctos,
el paciente debera utilizar LaryTubes nuevos.

PRECAUCIONES

» Para reducir los riesgos de causar dafios en
el traqueostoma durante el procedimiento de
medicion:

e Lea atentamente el manual del LaryTube
antes de utilizar el kit medidor LaryTube para
entender las advertencias, precauciones e
instrucciones de uso del LaryTube durante la
insercion y el cambio.

* Inserte y retire el Provox LaryTube con
cuidado, sin utilizar nunca la fuerza.

« Utilice unicamente lubricantes hidrosolubles.
Los lubricantes derivados del petroleo (p. ej.,
vaselina) pueden debilitar, dafiar o destruir el
dispositivo y no deben utilizarse nunca.

* Los medidores y las cajas de almacenamiento
individuales estan disefiados para soportar
10 procedimientos de limpieza y esterilizacion
con vapor a 137 °C/278 °F durante 3 minutos, o
a 134 °C/273 °F durante 18 minutos. Verifique
siempre la integridad mecanica antes de cada uso.

* La caja de almacenamiento exterior no esta
diseflada para soportar ninguna esterilizacion
con vapor.
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* Asegurese de que no queden residuos de
silicona en los orificios o en el lumen del
LaryTube después de la fenestracion.

* Si el paciente estd utilizando una protesis
de voz, tenga cuidado durante la insercion
del LaryTube. Puede desprender sin querer
la protesis de voz, lo que podria provocar la
aspiracion de la protesis.

Efectos adversos

Los siguientes son los riesgos posibles asociados

al uso del kit de medidores LaryTube:

* Transmision de enfermedades. A fin de reducir
el riesgo, utilice los procedimientos higiénicos
adecuados. Limpie, desinfecte, seque y
esterilice con vapor el medidor LaryTube y la
caja de almacenamiento individual.

* Uso de un medidor LaryTube del tamafio
incorrecto durante el procedimiento de
medicion. Para reducir el riesgo, aseglirese de
que se haya guardado el medidor LaryTube
correcto en su posicion correspondiente
segun lo indicado en el fondo de la caja de
almacenamiento exterior.

Instrucciones de uso

Procedimientos de inspeccion

No utilice el kit medidor LaryTube si el envase esta
dafiado o se ha abierto el precinto de seguridad.

Compruebe que el kit medidor incluya los
tamafos correctos indicados en la lista que se
suministra con el producto.

Asegurese de que el kit medidor se haya limpiado
y esterilizado adecuadamente.

Verifique siempre la integridad mecénica del
LaryTube antes de cada uso.

Extraccion del medidor de la caja
de almacenamiento exterior

En primer lugar, extraiga la caja de almacenamiento
individual con el medidor de la caja de
almacenamiento exterior sin contaminar los demas
LaryTubes, las demas cajas de almacenamiento
individuales y la caja de almacenamiento exterior
(figura 1). A continuacién, extraiga el medidor de
su caja de almacenamiento individual.
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Eleccion del Provox LaryTube
correcto

Hay una gran variedad de formas y didmetros de
estoma que son adecuados para el uso del LaryTube.

En cualquier caso, para conseguir un ajuste
adecuado es posible que haya que probar varios
tamafios.

Diametro

El objetivo es crear un ajuste comodo y hermético
al aire entre el Provox LaryTube y el traqueostoma.
Mida el tamafio del traqueostoma (didmetro mas
grande) con una regla y elija el Provox LaryTube
correspondiente.

Longitud

Probando longitudes diferentes de los medidores
puede escogerse la longitud mas adecuada para el
paciente individual.

Diferentes tipos de LaryTube

El LaryTube esta disponible en tres versiones:

e La wversion fenestrada, Fenestrated, esta
disefiada para utilizarse junto con una
protesis de voz. Para evitar el bloqueo y el
desplazamiento accidental de la protesis de voz,
se prefieren varias fenestraciones pequeias a
una sola grande.

* La version estandar, Standard, estd pensada
para uso sin protesis de voz o cuando se prefiera
una fenestracion personalizada.

* La version con anillo, LaryTube with Ring, esta
disefada para el uso con una placa base adhesiva.
Esto se recomienda si se utiliza una céanula
solamente durante la noche o si se prefiere la
fijacion mediante un adhesivo a la fijacion con
otro tipo de fijacion, como la cinta de cuello
Provox TubeHolder o el clip Provox LaryClip

Fenestracion

El LaryTube se suministra prefenestrado (la
version fenestrada), o también puede fenestrarse
individualmente (la version estandar o la version
con anillo, consulte el manual del LaryTube).

Si el paciente utiliza una proétesis de voz o una
derivacion fonatoria, el LaryTube puede fenestrarse
para obtener un flujo de aire y una funcionalidad
Optimos para la emision de voz traqueoesofagica.
Consulte el manual del LaryTube para obtener
instrucciones sobre como fenestrar un LaryTube.



Limpieza y esterilizacion

Medidores LaryTube y cajas de almacenamiento
individuales: Limpie, desinfecte y esterilice con
vapor los medidores y sus cajas de almacenamiento
individuales por separado. Ponga la caja de
almacenamiento individual boca arriba durante
la limpieza en lavador-desinfectador y durante la
esterilizacion. Lea las «Instrucciones de limpieza
y esterilizaciony. Si no tiene esta informacion,
pongase en contacto con su proveedor o visite
nuestra web www.atosmedical.com.

Se ha comprobado que la caja de almacenamiento
soporta el detergente alcalino Suma Med Super
LpH® (Johnson Diversey) y el desinfectante
Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr). La
limpieza y desinfeccion por separado de la caja
de almacenamiento exterior y la hoja indicadora de
los tamafios pueden realizarse con este detergente y
este desinfectante siguiendo los métodos descritos
en las «Instrucciones de limpieza y esterilizaciony.

Reenvasado después de la
limpieza y esterilizacion

Asegurese de que la caja de almacenamiento
exterior esté limpia y seca antes de poner las cajas
de almacenamiento individuales y los medidores
reprocesados de nuevo en la caja de almacenamiento
exterior.

Verifique la integridad mecanica de los medi-
dores antes de reenvasarlos.

Ponga los medidores en sus cajas de alma-
cenamiento individuales en el lugar correcto
segun el indicador de tamafio del fondo de la caja
de almacenamiento exterior.

Asegurese de utilizar procedimientos higiénicos
adecuados para evitar la contaminacion de los
medidores y de las cajas de almacenamiento
individuales.

Presentacion

El dispositivo se fabrica en una sala blanca y se
suministra no estéril.

Vida util del dispositivo

Los medidores LaryTube deben cambiarse cada
2 afos, o después de 10 procedimientos de limpieza
y esterilizacion, lo que tenga lugar primero. Las
cajas de almacenamiento individuales soportan
10 procedimientos de limpieza y esterilizacion
con vapor, y no pueden cambiarse por separado.
Compruebe la integridad mecanica del dispositivo
antes de cada uso.

Eliminacidn

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

Informacion para pedidos
Consulte la ultima pagina de este manual.

Fecha de impresion

Consulte el nimero de version en la contraportada
de este manual.

Informacion de asistencia al
usuario

Para obtener mas ayuda o informacion, consulte
los datos de contacto indicados en la contraportada
de este manual.

Notificacion

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

Utilizacao prevista
O kit de medidores Provox LaryTube destina-se
a utilizag@o pelo profissional de saude prescritor,
para determinar o(s) tamanho(s) de LaryTube que
deve(m) ser prescrito(s) ao doente laringectomizado.
O kit de medidores s6 deve ser utilizado por um
profissional de saude prescritor que tenha lido o
manual do LaryTube. E fornecida uma copia desse
manual com o kit de medidores. Também pode ser
consultado na Internet em www.atosmedical.com.
Os medidores LaryTube destinam-se apenas
ao procedimento de medi¢do. Apds determinagao
do(s) tamanho(s) correto(s), tém de ser prescritos
ao doente LaryTube novos para utilizagao efetiva.
A informacgdo para encomenda do LaryTube
encontra-se na ultima pagina deste manual.

Contra-indicacdes
O kit de medidores em si ndo tem contra-indica¢des
especificas.

Os Provox LaryTube incluidos no kit de
medidores LaryTube ndo se destinam a doentes
que necessitem de ventilagao mecanica.

Descricao do dispositivo

O kit de medidores consiste numa caixa que contém
amostras (“medidores”) de uma variedade de
Provox LaryTube comercialmente disponiveis. Os
tamanhos destes medidores correspondem aos dos
Provox LaryTube reais. O tamanho ¢ indicado nos
produtos e tanto o didmetro como o comprimento
sdo indicados na ficha no interior da caixa.

Cada medidor do kit de medidores ¢ conservado
numa caixa de polipropileno individual removivel.
Isto possibilita que o especialista prescritor remova
individualmente as caixas para conservagao
individuais, contendo os medidores, da caixa para
conservagéo exterior. Tal permite o manuseamento
higiénico dos medidores ¢ das caixas para
conservagao.

Ap6s cada sessdo de medigdo, os medidores com
as respetivas caixas para conservagao individuais
tém de ser limpos, desinfetados, secos e esterilizados
por vapor de acordo com as “Instrugdes para
limpeza e esterilizagdo” incluidas. A caixa para
conservacdo exterior também tem de ser limpa,
se estiver contaminada. Os medidores LaryTube e
as respetivas caixas para conservagao individuais
removiveis sdo posteriormente recolocados na
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posi¢do adequada, como indicado no fundo da
caixa para conservagao exterior.

ADVERTENCIAS

« PARA EVITAR A TRANSFERENCIA
DE DOENCAS, NUNCA UTILIZE UM
MEDIDOR LARYTUBE CONTAMINADO.
Apbs a utilizagdo de um medidor LaryTube, este
fica contaminado através do manuseamento e
contacto com o estoma do doente. Para evitar
a transferéncia de doengas de um doente para
outro, utilize os procedimentos higiénicos
adequados e, apds a utilizagdo, ndo coloque o
LaryTube e a respetiva caixa para conservagao
individual novamente na caixa para conservacao
exterior. Certifique-se de que cada medidor e
caixa para conservagdo individual utilizados séo
limpos, desinfetados, secos e esterilizados por
vapor. A caixa para conservagao exterior também
tem de ser limpa, se estiver contaminada.

* Os medidores LaryTube destinam-se apenas ao
procedimento de medigdo. Apds determinagio
do(s) tamanho(s) correto(s), o doente tem de
utilizar LaryTube novos.

PRECAUCOES

* Para reduzir os riscos de danos no traqueostoma
durante o procedimento de medigao:

* Leia completamente o manual do LaryTube
antes de utilizar o kit de medidores LaryTube,
para compreender as adverténcias, as
precaucdes e as instrugdes de utilizagdo do
LaryTube durante a insergéo e substituigao.

* Insira ¢ remova o Provox LaryTube com
cuidado e nunca aplique forga.

« Utilize apenas lubrificantes soliiveis em
agua. Lubrificantes com base em 6leo (por ex.,
Vaselina) poderdo enfraquecer, danificar ou
destruir o produto e ndo podem ser utilizados.

* Os medidores e as caixas para conservagao
individuais s3o concebidos para suportar
10 procedimentos de limpeza e esterilizagdo por
vapor a 137 °C/278 °F durante 3 minutos ou a
134 °C/273 °F durante 18 minutos. Assegure-se
sempre da integridade mecanica antes de cada
utilizagdo.

* A caixa para conservagdo exterior ndo foi
concebida para suportar qualquer esterilizagdo
por vapor.

* Apos a fenestragdo, certifique-se de que ndo ha



quaisquer residuos de silicone nos orificios ou
no limen do LaryTube.

* Se o doente estiver a usar uma protese fonatdria,
tenha cuidado durante a inser¢do do LaryTube.
Pode desalojar acidentalmente a protese
fonatdria, o que poderia originar a aspiragdo da
protese.

Eventos adversos

Os seguintes riscos potenciais podem estar asso-
ciados a utilizac¢do do kit de medidores LaryTube:
 Transferéncia de doengas. Para reduzir o risco,
utilize procedimentos higiénicos adequados.
Limpe, desinfete, seque e esterilize por vapor
o medidor LaryTube e a caixa para conservagao
individual.

Utilizagdo do tamanho errado do medidor
LaryTube durante o procedimento de medig@o.
Para reduzir o risco, certifique-se de que o
medidor LaryTube correto estd embalado na
respetiva posi¢ao correta, como indicado no
fundo da caixa para conservagdo exterior.

Instrucdes de utilizacao

Procedimentos de inspeccao

Nao utilize o kit de medidores LaryTube se a emba-
lagem estiver danificada ou o selo de inviolabilidade
tiver sido aberto.

Verifique que os tamanhos corretos, consoante
listados com o produto, estdo disponiveis no kit
de medidores.

Certifique-se de que o kit de medidores foi limpo
e esterilizado conforme adequado.

Assegure-se sempre da integridade mecanica
do LaryTube antes de cada utilizacdo.

Remover o medidor da caixa para
conservacao exterior

Primeiro, remova a caixa para conservagao
individual, contendo o medidor, da caixa para
conservagao exterior, sem contaminar os LaryTube
restantes, as caixas para conservag¢do individuais
e a caixa para conservacgdo exterior (figura 1).
Depois, remova o medidor da respetiva caixa para
conservac¢ao individual.

Escolher o Provox LaryTube

correto

Ha uma ampla variedade de formas e diametros
de estoma que sdo adequados para utilizagdo com
o LaryTube.

De qualquer forma, para uma adaptacao
adequada, deverdo ser experimentados varios
tamanhos.

Diametro

O objetivo ¢é criar uma adaptagdo confortavel e her-
mética entre o Provox LaryTube e o traqueostoma.
Meca o tamanho do traqueostoma (didmetro maior)
com uma régua e adapte o Provox LaryTube em
conformidade.

Comprimento

Experimentar diferentes tamanhos dos medidores
permitira a escolha do comprimento mais adequado
para o doente individual.

Os diferentes tipos de LaryTube

O LaryTube esta disponivel em trés versdes:

» Aversdo fenestrada, concebida para ser utilizada
em combinagdo com uma protese fonatoria.
A existéncia de varias pequenas fenestragdes
em vez de uma s6 fenestracdio maior € preferivel
para impedir o bloqueio e a deslocagdo
acidental da protese fonatoria.

» A versdo padrio, feita para utilizagdo sem uma
protese fonatéria ou quando se prefere uma
fenestragdo personalizada.

* A versdo LaryTube com anel, a ser usada com
um disco de base adesivo. Esta é recomendada
se uma canula for utilizada somente durante a
noite ou se a fixagdo por adesivo for preferivel
em vez de outras opg¢des de fixagdo, como um
Provox TubeHolder ou Provox LaryClip.

Fenestracao

O LaryTube ¢ disponibilizado pré-fenestrado (versao
fenestrada) ou pode ser fenestrado individualmente
(a versdo padrdo ou a versdo com anel; consultar
o manual do LaryTube).

Se o doente usar uma protese fonatdria ou
fonagdo por shunt, o LaryTube pode ser fenestrado
para se obter um fluxo de ar e uma funcionalidade
otimos para fonagdo traqueoesofagica. Consulte
as instrugdes sobre como fenestrar um LaryTube
no manual do LaryTube.
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Limpeza e esterilizacao

No caso dos medidores LaryTube e das caixas
para conservacdo individuais: Limpe, desinfete e
esterilize por vapor separadamente os medidores e
as respetivas caixas para conservagao individuais.
Coloque a caixa para conservagdo individual de
cima para baixo durante a limpeza no equipamento
de lavagem e desinfecdo e durante a esterilizagao.
Leia as “Instrugdes para limpeza e esterilizagdo”.
Se esta informacgao estiver em falta, contacte o
seu fornecedor ou va ao nosso sitio na Internet em
www.atosmedical.com.

A caixa para conservagao exterior foi testada
para suportar o detergente alcalino Suma Med
Super LpH® (Johnson Diversey) e o desinfetante
Gigasept®Instru AF (Schiilke&Mayr). A limpeza e
desinfe¢do da caixa para conservagdo exterior e da
ficha de indicag@o de tamanho separadas pode ser
realizada com estes detergente e desinfetante, de
acordo com os métodos descritos nas “Instrugdes
para limpeza e esteriliza¢ao”.

Reembalar apés limpeza e
esterilizacao

Certifique-se de que a caixa para conservagao exterior
esta limpa e seca antes de colocar as caixas para
conservagao individuais e os medidores reprocessados
novamente na caixa para conservagao exterior.

Verifique a integridade mecanica dos medidores
antes de os reembalar.

Coloque os medidores nas suas caixas para
conservacdo individuais no local correto, de acordo
com o indicador de tamanho no fundo da caixa
para conservagdo exterior.

Certifique-se de que utiliza procedimentos
higiénicos adequados para evitar a contaminagao
dos medidores e das caixas para conservacao
individuais.

Modo de fornecimento

O dispositivo ¢ fabricado num ambiente limpo e
fornecido ndo estéril.

Vida util do dispositivo

Os medidores LaryTube tém de ser substituidos a
cada 2 anos ou ap6s 10 procedimentos de limpeza e
esterilizagdo por vapor, o que se verificar primeiro.
As caixas para conservagdo individuais suportam
10 procedimentos de limpeza ¢ esterilizagdo por
vapor e ndo podem ser substituidas separadamente.
Verifique a integridade mecanica do dispositivo
antes de cada utilizagdo.
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Eliminacao

Cumpra sempre os requisitos nacionais e de
medicina geral em matéria de perigos bioldgicos
ao eliminar um dispositivo médico usado.

Informacgdo para encomenda
Consulte a Gltima pagina deste manual.

Data de impressao

Consulte o numero da versdo na contracapa deste
manual.

Informacao para assisténcia ao
utilizador

Para ajuda ou informagdes adicionais, consulte a
informagdo de contacto na contracapa deste manual.

Comunicacgao de incidentes

Tenha em atenc@o 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.



SVENSKA

Avsedd anvandning

Provox LaryTube Sizerkit dr avsett att anvdndas
av ordinerande ldkare for att faststdlla vilken
storlek pa LaryTube som ska ordineras till
laryngektomipatienten.

Sizerkit far endast anvéndas av ordinerande
lakare som har 1dst manualen till LaryTube. En
kopia av denna manual medfdljer Sizerkit. Den
finns ocksa pa internet pA www.atosmedical.com.

Sizer LaryTube-produkterna dr endast avsedda
for storleksvalsproceduren. Nér korrekt storlek har
faststéllts ska en eller flera nya LaryTube ordineras
till patienten for den faktiska anvéndningen.
Bestéllningsinformation for LaryTube finns pa
sista sidan i denna manual.

Kontraindikationer

Sizerkit har inga sarskilda kontraindikationer.

De Provox LaryTubes som ingér i LaryTube
sizerkit dr inte avsedda for patienter som kréver
mekanisk ventilation.

Produktbeskrivning

Sizerkit dr en 1dda som innehaller prover (”’Sizers”)
av ett antal kommersiellt tillgédngliga Provox
LaryTubes. Storlekarna pa dessa sizers och de
verkliga Provox LaryTubes dr desamma. Storleken
anges pa produkterna, och bade diameter och langd
anges ocksa i tabellen pa insidan av lddan.

Varje sizer i sizerkit forvaras i en individuell
16stagbar polypropylenlada. Detta gor det mojligt
for den ordinerande specialisten att ta upp de
enskilda férvaringsladorna med sizers fran den yttre
forvaringsladan var for sig. Detta medger hygienisk
hantering av bade sizers och forvaringsladorna.

Efter varje storleksvalssession maste sizers med
sina enskilda forvaringslador rengoras, desinficeras,
torkas och angsteriliseras enligt medfdljande
”Anvisningar for rengdring och sterilisering”. Aven
den yttre férvaringsladan maste rengdras om den
blivit kontaminerad. LaryTube sizers och deras
individuella 16stagbara forvaringslador ldggs sedan
tillbaka pé den lampliga positionen indikerade pa
botten av den yttre forvaringsladan.

VARNINGAR

« FORATT UNDVIKA SMITTSPRIDNING FAR
EN KONTAMINERAD SIZER LARYTUBE
ALDRIG ANVANDAS.

Efter anvdndning av en LaryTube sizer blir
den kontaminerad genom hantering och
kontakt med patientens stoma. For att undvika
smittspridning frdn en patient till en annan
ska lampliga hygienrutiner anvindas. Sétt
inte tillbaka LaryTube och dess individuella
forvaringslada i den yttre forvaringsladan efter
anvédndningen. Se till att varje anvénd sizer
och dess individuella forvaringsldda rengdrs,
desinficeras, torkas och &ngsteriliseras. Aven
den yttre forvaringslddan maéste rengdras om
den blivit kontaminerad.

Sizer LaryTube-produkterna 4r endast avsedda
for storleksvalsproceduren. Nér korrekt storlek
har faststillts ska den nya LaryTube anvindas
av patienten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

» Gor foljande for att minska risken for att orsaka
skada pa trakeostomat under storleksvalet:

e Lds noga manualen till LaryTube innan
du anvénder LaryTube sizerkit for att forsta
varningarna, forsiktighetsatgardernaochbruks-
anvisningen for LaryTube under insittning
och byte.

e For in och ta ut Provox LaryTube med
forsiktighet. Anvéind aldrig vald.

* Anvind endast vattenlosliga smorjmedel.
Oljebaserade smorjmedel (t.ex. vaselin) kan
forsvaga, skada eller forstora produkten och far
aldrig anvéndas.

 Sizers och de individuella forvaringsladorna
ar konstruerade for att klara 10 rengorings-
och angsteriliseringscykler vid 137 °C/278 °F
i 3 minuter eller 134 °C/273 °F i 18 minuter.
Kontrollera alltid att produkten 4r oskadad fore
varje anviandning.

* Den yttre forvaringslddan &r inte konstruerad
for att klara &ngsterilisering.

» Se till att det inte finns nagra silikonrester
kvar i hélen eller lumen pa LaryTube efter
fenestrering.

* Var forsiktig under inférandet av LaryTube om
patienten anvénder en rostventil. Du kan raka
rubba rostventilen, vilket skulle kunna leda till
aspiration av ventilen.

Komplikationer

Foljande dr mojliga risker som &r forknippade med
anviandningen av LaryTube sizerkit:
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Smittspridning. Anvind ldmpliga hygienrutiner
for att minska denna risk. Rengor, desinficera,
torka och angsterilisera Sizer LaryTube och
dess individuella forvaringslada.

» Anvindning av fel pé storlek pa Sizer LaryTube
under storleksvalet. Kontrollera att korrekt Sizer
LaryTube &r placerad korrekt fack enligt vad
som anges i botten pa den yttre forvaringsladan
for att minska denna risk.

Bruksanvisning

Kontrollprocedur

Anvind inte LaryTube sizerkit om férpackningen
ir skadad eller om forseglingen ar bruten.
Kontrollera att korrekta storlekar, enligt vad
som anges pa produkten, &r tillgdngliga i sizerkit.
Kontrollera att sizerkit har rengjorts och
steriliserats pa lampligt sétt.
Kontrollera alltid att LaryTube fore varje
anvindning ir oskadad.

Ta upp sizern fran den yttre
forvaringsladan

Ta forst upp den individuella foérvaringslddan
med sizern fran den yttre forvaringsladan utan
att kontaminera dvriga LaryTubes, individuella
férvaringsladdor eller den yttre férvaringslddan
(bild 1). Ta sedan upp sizern frén den individuella
forvaringsladan

Vilja ratt Provox LaryTube

Det finns ett stort antal stomaformer och —diametrar
som &r lampliga for anvéndning av LaryTube.

Korrekt inpassning sker genom att prova flera
olika storlekar.

Diameter

Malet ir att skapa en bekvam och lufttit inpassning
mellan Provox LaryTube och trakeostomat. Mét
storleken pa trakeostomat (storsta diametern) med
en linjal och passa in Provox LaryTube efter detta.

Langd
Den ldmpligaste langden for patienten kan viljas
genom att prova olika ldngder pa sizers.
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Olika typer av LaryTubes

LaryTube finns i tre olika versioner:

e Den fenestrerade versionen, konstruerad for
anvéndning i kombination med en rostventil.
Flera smé fenestreringar ar att foredra framfor
en enda stor for att forhindra fasthakning och
oavsiktlig rubbning av rdstventilen.

+ Standardversionen, konstruerad for anvdndning

utan rostventil eller i fall dd anpassad

fenestrering &r att foredra.

Versionen LaryTube med ring, avsedd att

anvindas i kombination med ett sjédlvhiftande

stomaplaster. Denna version rekommenderas
om kanyl endast anvédnds under natten eller om
vidhiftning med hjélp av pléster ar att foredra
fore andra vidhiftningsmetoder, t.ex. Provox
TubeHolder eller Provox LaryClip.

Fenestrering

LaryTube finns bade forfenestrerad (den fenestrerade
versionen) eller kan fenestreras individuellt
(standardversionen eller versionen med ring, se
manualen till LaryTube).

Om patienten anvinder réstventil eller
shuntfonetik kan LaryTube fenestreras for optimalt
Iuftfiode och funktion for trakeoesofageal rost. Se
manualen till LaryTube for anvisningar om hur
man fenestrerar LaryTube.

Rengoring och sterilisering

Av Sizer LaryTubes och de individuella
forvaringsladorna: Rengor, desinficera och
angsterilisera sizers och deras individuella
forvaringslador separat. Placera den individuella
forvaringsladan upp och ned under rengdringen i
diskdesinfektorn samt under steriliseringen. Las
”Anvisningar for rengdring och sterilisering”.
Kontakta din leverantdr eller besok var webbsida
pa www.atosmedical.com om denna information
saknas.

Den yttre forvaringsladan har testats for att klara
det alkaliska rengdringsmedlet Suma Med Super
LpH® (Johnson Diversey) samt desinfektionsmedlet
Gigasept®Instru AF (Schiilke&Mayr). Rengéring
och desinfektion av den separerade yttre
forvaringslddan och storleksindikeringsbladet
kan goras med dessa rengdringsmedel och
desinfektionsmedel enligt de metoder som beskrivs
i ”’Anvisningar for rengéring och sterilisering”.



Forpackning efter rengéring och
sterilisering

Kontrollera att den yttre férvaringslddan &r ren
och torr innan du ldgger tillbaka de rengjorda
individuella forvaringslddorna och sizers i den
yttre forvaringsladan.

Kontrollera att sizers 4r i oskadade skick innan
de forpackas pé nytt.

Placera sizers i deras individuella forvaringslador
pa korrekt plats enligt storleksindikeringen i botten
av den yttre forvaringsladan.

Var noga med att anvinda ldmpliga hygienrutiner
for att undvika kontamination av sizers och de
individuella forvaringsladorna.

Leveranssatt

Produkten har tillverkats i ett renrum och levereras
osteril.

Hallbarhet

LaryTube sizers ska bytas ut vartannat ar eller efter
10 rengdrings- och angsteriliseringscykler, det som
intraffar forst. De individuella forvaringslddorna
klarar 10 rengdrings- och angsteriliseringscykler
och kan inte bytas ut separat. Kontrollera att
produkten dr oskadad fore varje anvédndning.

Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav
rérande biologiska risker vid kassering av en
anvind medicinteknisk anordning.

Bestallningsinformation
Se sista sidan i denna manual.

Tryckdatum

Se versionsnumret pd manualens baksida.

Information om stod till

anvandaren

Se manualens baksida for kontaktinformation om
du behdver mer hjélp eller information.

Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har
intréffat i férhallande till produkten ska rapporteras
till tillverkaren och den nationella myndigheten i det
land dér anvdndaren och/eller patienten ér bosatt.
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Tilsigtet anvendelse

Sterrelsesmélingskittet for Provox LaryTube
laryngektomituber er beregnet til brug af den
ordinerende kliniker med henblik pa at bestemme
hvilke(n) sterrelse(r) LaryTube laryngektomituber,
der skal ordineres til den laryngektomerede patient.

Sterrelsesmalingskittet ma kun anvendes
af en ordinerende kliniker, som har last
manualen til LaryTube laryngektomituber. En
udgave af den pagaeldende manual folger med
starrelsesmélingskittet. Den findes ogsa pa
internettet pA www.atosmedical.com.

Sterrelsesmalerne til LaryTube laryngektomituber
er kun beregnet til storrelses-mélingsproceduren.
Nar de(n) korrekte storrelse(r) er blevet bestemt,
skal der ordineres en eller flere nye LaryTube
laryngektomituber, som patienten reelt skal
anvende. Oplysninger vedr. bestilling af Lary
Tube laryngektomituber findes pa sidste side i
denne manual.

Kontraindikationer

Selve storrelsesmélingskittet har ingen specifikke
kontraindikationer.

De Provox Lary Tube laryngektomituber, der
er indeholdt i sterrelsesmalingskittet for LaryTube
laryngektomituber er ikke beregnet til patienter,
der kraver mekanisk ventilation.

Beskrivelse af enheden

Sterrelsesmalingskittet er en &ske, der indeholder
prover (“storrelsesmalere”) af en reekke kommercielt
tilgeengelige Provox LaryTube laryngektomituber.
Starrelsen af disse storrelsesmalere og rigtige
Provox LaryTube laryngektomituber er den
samme. Storrelsen er angivet pa produkterne,
og bade diameter og leengde er angivet i skemaet
inden i &sken.

Hver storrelsesmaler i storrelsesmalingskittet
opbevares i en individuel udtagelig polypro-
pylenaske. Dette gor det muligt for den ordinerende
kliniker at tage de enkelte opbevaringsesker
med storrelsesmalerne ud af opbevaringseasken
enkeltvis. Derved kan bade sterrelsemélerne og
opbevaringsaskerne handteres pa en hygiejnisk
made.

Hver gang der foretages storrelsesmaling skal
storrelsesmaleren (-malerne) og de(n) tilherende
®ske(r) efterfolgende rengares, desinficeres, torres
og dampsteriliseres i henhold til de medfelgende
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“Rengerings- og steriliseringsanvisninger”. Den
udvendige opbevaringsaske skal ogsé rengeres, hvis
den er blevet kontamineret. Storrelsesmalerne til
LaryTube laryngektomituber og deres individuelle
udtagelige opbevaringsasker laegges derefter tilbage
pé den korrekte plads, der er angivet i bunden af
den udvendige opbevaringsaske.

ADVARSLER

+ FOR AT UNDGA SYGDOMSOVERF@RSEL

MA EN KONTAMINERET ST@RREL-
SESMALER FOR LARYTUBE LARYNGEK-
TOMITUBER ALDRIG ANVENDES.
En sterrelsesméler for LaryTube laryngektomi-
tuber bliver kontamineret efter brug pga.
héndtering og kontakt med patientens stoma.
For at undgé overfersel af sygdom fra den
ene patient til den anden, skal der benyttes
hensigtsmaessige  hygiejniske  procedurer,
og LaryTube laryngektomituben og dens
individuelle opbevaringseske ma ikke sattes
tilbage i den udvendige opbevaringsaske efter
brug. Serg for, at hver brugt sterrelsesméler
og individuel opbevaringseske rengeres,
desinficeres, terres og dampsteriliseres. Den
udvendige opbevaringsaske skal ogsa rengeres,
hvis den er blevet kontamineret.

* Sterrelsesmalerne til LaryTube laryngek-
tomituber er kun beregnet til storrelsesmalings-
proceduren. Nar de(n) korrekte storrelse(r) er
blevet bestemt, skal der anvendes en ny/nye
LaryTube laryngektomitube(r) til patienten.

FORHOLDSREGLER

» Risikoen for at fordrsage beskadigelse

af trakeostomaet under sterrelsesmalings-
proceduren kan reduceres pa felgende méde:
* Laes manualen til LaryTube laryngektomi-
tuber omhyggeligt for brug af sterrelses-
malingskittet for LaryTube laryngektomituber
for at forstd advarslerne, forholdsreglerne
og  brugsanvisningerne  for  LaryTube
laryngektomituber i forbindelse med indfering
og udskiftning.



e Indfer og fjern Provox LaryTube
laryngektomituber med forsigtighed, brug
aldrig styrke.

* Anvend kun vandopleselige smoremidler.
Oliebaserede smoremidler (f.eks. Vaseline) kan
svaekke, beskadige eller edelegge produktet og
ma ikke benyttes.

» Storrelsesmalerne og de  individuelle
opbevaringsasker er fremstillet til at kunne tale
10 rengerings- og dampsteriliseringsprocedurer
ved 137 °C/278 °F i 3 minutter eller ved
134 °C/273 °F i 18 minutter. Kontrollér altid for
mekanisk integritet for hver gang, den bruges.

* Den udvendige opbevaringseske er ikke
fremstillet til at kunne tale dampsterilisering.

e Kontrollér, at der ikke er silikonerester i
LaryTube laryngektomitubens huller eller
lumen efter fenestrering.

* Udvis forsigtighed under indfering af LaryTube
laryngektomituben, hvis patienten anvender
en stemmeprotese. Stemmeprotesen kan
blive losnet ved et uheld, hvilket kan fore til
aspiration af protesen.

Utilsigtede haendelser

Folgende risici kan vere forbundet med
anvendelse af storrelsesmalingskittet for LaryTube
laryngektomituber:

» Sygdomsoverforsel. For at nedsatte risikoen
skal der anvendes hensigtsmassige hygiejniske
procedurer. Renger, desinficér, ter og
dampsterilisér sterrelseméleren til LaryTube
laryngektomituber og den individuelle
opbevaringsaske.

* Anvendelse af en forkert sterrelse sterrelses-
maéler for LaryTube laryngektomituber under
storrelsesbestemmelsesproceduren.  For  at
neds®tte risikoen skal der serges for, at
den korrekte storrelsesméler for LaryTube
laryngektomituber anbringes pd den korrekte
plads, som angivet i bunden af den udvendige
opbevaringsaske.

Brugsanvisning

Kontrolprocedurer

Sterrelsesmalingskittet for LaryTube laryn-
gektomituber mé ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget eller garantiforseglingen er blevet abnet.
Se efter, at de(n) korrekte storrelse(r) , der er
anfort for produktet, findes i sterrelsesmalingskittet.
Kontrollér, at sterrelsesmaélingskittet evt. er
blevet rengjort og steriliseret.

Kontrollér altid, at LaryTube laryngektomituben
er mekanisk intakt for hver gang, den bruges.

Udtagning af starrelsesmaleren af
den udvendige opbevaringsaeske

Tag ferst den individuelle opbevaringsaske
med storrelsesméleren ud af den udvendige
opbevaringsaske uden at kontaminere de
resterende LaryTube laryngektomituber og
de individuelle opbevaringsa@sker samt den
udvendige opbevaringsaske (Figur 1). Tag
derefter storrelsesméleren ud af sin individuelle
opbevaringsaske.

Valg af den rigtige Provox
LaryTube laryngektomitube

Stomaer findes i mange forskellige former og med
mange forskellige diametre, som er velegnede til
brug med LaryTube laryngektomituber.

T hvert tilfelde kan man ved at prove forskellige
starrelser finde, hvilken der passer.

Diameter

Malet er at danne en behagelig og luftteet tilpasning
mellem Provox LaryTube laryngektomituben og
trakeostomaet. Mél storrelsen af trakeostomaet
(sterste diameter) med en lineal, og afpas Provox
LaryTube laryngektomituben derefter.

Leengde

Den mest velegnede leengde for den enkelte patient
kan valges ved at prove forskellige leengder af
storrelsesmalerne.

Forskellige typer LaryTube
laryngektomituber

LaryTube laryngektomituberne fés i tre udgaver:

* Den fenestrerede udgave, der er beregnet til
anvendelseikombinationmedenstemmeprotese.
Flere sma fenestrationer frem for en enkelt
stor er at foretreekke for at undga lasning og
uheldsbetinget dislokation af stemmeprotesen.

 Standardudgaven, der er beregnet til anvendelse
uden stemmeprotese, eller nar brugertilpasset
fenestration foretraekkes.

» Udgaven bestdende af en LaryTube laryngek-
tomitube med ring, der skal bares med et
klebende plaster. Denne udgave anbefales, hvis
der kun anvendes en kanyle om natten, eller
hvis man foretreekker fastgering vha. et plaster
frem for andre former for fastgering som f.eks.
Provox TubeHolder eller Provox LaryClip.
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Fenestrering

LaryTube laryngektomituben leveres enten prae-
fenestreret (den fenestrerede udgave), eller den
kan fenestreres individuelt (standardudgaven
eller udgaven med ring, se manualen til LaryTube
laryngektomituber).

Hvis patienten benytter en stemmeprotese
eller et stemmeapparat med shunt, kan LaryTube
laryngektomituben fenestreres med henblik pa
optimalt luftflow og funktionalitet ved trakeo-
esophageal stemmedannelse. Der henvises til
manualen til LaryTube laryngektomituben vedr.
anvisninger i hvordan en LaryTube laryngektomitube
fenestreres.

Rengering og sterilisering

For sterrelsesmélerne til LaryTube laryngektomituber
og de individuelle opbevaringsasker: Renger,
desinficér og dampsterilisér storrelsesmélerne
og deres individuelle opbevaringsasker separat.
Set den individuelle opbevaringsaske pa hovedet
under rengering i vaske-desinficeringsmaskine
og under sterilisering. Las “Rengerings- og
steriliseringsanvisninger”. Hvis disse oplysninger
mangler, kan man kontakte leveranderen eller
besoge vores webside pd www.atosmedical.com.

Den udvendige opbevaringsaske er blevet
afprovet og fundet at kunne tale det alkaliske
rengeringsmiddel Suma Med Super LpH® (Johnson
Diversey) og desinfektionsmidlet Gigasept® Instru
AF (Schiilke&Mayr). Rengering og desinfektion
af den adskilte udvendige opbevaringseske og
bladet med sterrelsesangivelser kan foretages med
dette rengeringsmiddel og desinfektionsmiddel
ifelge de metoder, der beskrives i “Rengerings- og
steriliseringsanvisninger”.

Ompakning efter renggring og
sterilisering

Kontrollér, at den udvendige opbevaringsaske
er ren og ter, for de genforarbejdede individuelle
opbevaringsasker og storrelsesmélere leegges
tilbage i den udvendige opbevaringsaske.

Kontrollér, at sterrelsesmélerne er mekanisk
intakte for ompakning.

Leeg storrelsesmalerne i deres individuelle
opbevaringsasker pa det korrekte sted i henhold
til storrelsesangivelsen i bunden af den udvendige
opbevaringsaske.

Serg for at anvende hygiejniske procedurer for
at undga kontaminering af storrelsesmalerne og
de individuelle opbevaringsesker.
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Levering

Anordningen er produceret i et rent, stov{rit miljo
og leveres ikke-sterile.

Anordningens levetid

Sterrelsesmalerne til LaryTube laryngektomituber
skal udskiftes hvert 2. ar eller efter 10 rengerings- og
dampsteriliseringsprocedurer, hvad der end kommer
forst. De individuelle opbevaringsasker taler
10 rengoerings- og dampsteriliseringsprocedurer
og ma ikke udskiftes separat. Kontrollér, at
anordningen er mekanisk intakt for hver gang,
den bruges.

Bortskaffelse

Folg altid medicinsk praksis og nationale krav
vedrerende biologisk farligt affald ved bortskaffelse
af en brugt medicinsk anordning.

Bestillingsoplysninger
Se sidste side 1 denne manual.

Trykningsdato

Versionsnummer findes pa bagsiden af denne
manual.

Hjaelpeoplysninger til brugeren
Find yderligere hjelp eller information om
kontaktoplysninger pa bagsiden af denne manual.

Rapportering

Bemerk, at enhver alvorlig handelse, der er
opstaet i relation til enheden, skal indberettes
til fabrikanten og den nationale myndighed i det
land, hvor brugeren og/eller patienten opholder sig.



NORSK

Tiltenkt bruk

Provox LaryTube-storrelsesmélersettet er tiltenkt
brukt av foreskrivende lege til & bestemme
storrelsen(e) av LaryTube som skal foreskrives til
den laryngektomerte pasienten.

Sterrelsesmélersettet skal kun brukes av
en foreskrivende lege som har lest LaryTube-
handboken. Et eksemplar av denne handboken
folger med storrelsesmalersettet. Den er ogsa
tilgjengelig pé Internett pA www.atosmedical.com.

LaryTube-storrelsesmalerne er kun tiltenkt
prosedyren for sterrelsesmaling. Etter at riktig(e)
storrelse(r) er fastslatt, skal ny(e) LaryTube-
anordning(er) foreskrives til pasienten for faktisk
bruk. Informasjon om bestilling av LaryTube finner
du pa den siste siden i denne hdndboken.

Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kontraindikasjoner for selve
storrelsesmalersettet.

Provox LaryTube-anordningene som er inkludert
i LaryTube-storrelsesmalersettet, er ikke tiltenkt
for pasienter som krever mekanisk ventilasjon.

Beskrivelse av anordningen

Sterrelsesmélersettet er en boks som inneholder
eksempler (“storrelsesmalere”) for en rekke
kommersielt tilgjengelige Provox LaryTube-
anordninger. Disse storrelsesmalerne har samme
storrelse som de faktiske Provox LaryTube-
anordningene. Sterrelsen star oppfort pa produktene,
og bade diameter og lengde star oppfert pa tabellen
inne i boksen.

Hver storrelsesmaler i settet leveres i en
individuell, avtakbar boks av polypropylen. Dette
gjor det mulig for den foreskrivende spesialisten &
fjerne de individuelle boksene med storrelsesmalere
enkeltvis fra den ytre oppbevaringsboksen.
Dette muliggjor hygienisk handtering av bade
storrelsesmalere og oppbevaringsbokser.

Etter hver storrelsesmaling mé storrelses-
maleren/-mélerne med sin(e) individuelle
oppbevaringsboks(er) rengjeres, desinfiseres,
torkes og dampsteriliseres i henhold til medfelgende
“Instruksjoner for rengjering og sterilisering”.
Den ytre boksen mé ogsa rengjeres hvis den er
kontaminert. LaryTube-storrelsesmélerne og de
individuelle, avtakbare oppbevaringsboksene settes
deretter tilbake pa riktig plass, som angitt nederst
i den ytre oppbevaringsboksen.

ADVARSLER

« FOR A UNNGA OVERFORING AV

SYKDOM MA DET ALDRI BRUKES EN
KONTAMINERT LARYTUBE-STORREL-
SESMALER.
Etter at en LaryTube-storrelsesmaler er brukt,
er den kontaminert som folge av héndtering
og kontakt med pasientens stomi. For &
unngd & overfore sykdom fra en pasient til
en annen ma egnede hygieniske prosedyrer
folges, og LaryTube og den individuelle
oppbevaringsboksen ma ikke legges tilbake iden
ytre oppbevaringsboksen etter bruk. Kontroller
at alle storrelsesmélere og individuelle
oppbevaringsbokser som brukes rengjeres,
desinfiseres, terkes og dampsteriliseres. Den
ytre boksen mé ogsa rengjeres hvis den er
kontaminert.

* LaryTube-storrelsesmalerne er kun tiltenkt
prosedyren for sterrelsesmaling. Etter at
riktig(e) sterrelse(r) er fastslatt, skal ny(e)
LaryTube-anordning(er) brukes av pasienten.

FORHOLDSREGLER

* Reduser risikoen for & skade trakeostomien
under sterrelsesmaling ved & sikre folgende:

* Les neye gjennom LaryTube-handboken
for LaryTube-storrelsesmalersettet  brukes,
og forstd advarslene, forholdsreglene og
bruksanvisningen for LaryTube for innsetting
og utskifting.

* Provox LaryTube skal settes inn og tas ut
med forsiktighet, aldri med makt.

* Brukkunvannleselige smearemidler. Oljebaserte
smeremidler (f.eks. vaselin) kan svekke, skade
eller adelegge produktet og ma ikke brukes.

+ Sterrelsesmélerne og  de  individuelle
oppbevaringsboksene er laget for & tale
10 rengjerings- og dampsteriliseringsprosedyrer
137 °C /278 °F i 3 minutter eller ved 134 °C /
273 °F 1 18 minutter. Kontroller alltid den
mekaniske integriteten hver gang for bruk.

* Den ytre boksen er ikke laget for & tile noe
dampsterilisering.
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* Serg for atdetikke ersilikonrester igjen i hullene
eller i lumenet pa LaryTube etter fenestrering.

* Hvis pasienten har en taleprotese, ma det utvises
forsiktighet under innfering av LaryTube. Du
kan ved et uhell lgsne taleprotesen, noe som
kan fore til aspirasjon av protesen.

Utilsiktede hendelser

Folgende er mulige risikoer forbundet med bruken

av LaryTube-storrelsesmalersett:

» Overforing av sykdom(mer). Reduser risikoen
for dette ved & folge egnede hygieniske
prosedyrer. Rengjor, desinfiser, tork og
dampsteriliser LaryTube-storrelsesmaleren og
den individuelle oppbevaringsboksen.

* Bruk av feil LaryTube-storrelsesméler under
storrelsesméling. Reduser risikoen for dette ved
a sikre at riktig LaryTube-storrelsesmaler er
pakket i riktig posisjon, som angitt nederst i den
ytre oppbevaringsboksen.

Bruksanvisning

Kontrollprosedyrer

Ikke bruk LaryTube-storrelsesmalersettet hvis
pakningen er skadet eller sikkerhetsforseglingen
er brutt.

Kontroller at riktig(e) sterrelse(r), som oppfert
med produktet, er tilgjengelig i storrelsesmalersettet.

Kontroller at storrelsesmélersettet er riktig
rengjort og sterilisert.

Kontroller alltid den mekaniske integriteten til
LaryTube hver gang for bruk.

Ta starrelsesmaleren ut av den
ytre oppbevaringsboksen

Fjern forst den individuelle oppbevaringsboksen
med storrelsesmaleren fra den ytre oppbevarings-
boksen uten & kontaminere de gjenvarende LaryTube-
anordningene, de individuelle oppbevarings-
boksene og den ytre oppbevaringsboksen (figur 1).
Ta deretter storrelsesmaleren ut av den individuelle
oppbevaringsboksen.

Velge riktig Provox LaryTube

LaryTube egner seg til bruk med en lang rekke
stomiformer og -diametre.

I ethvert tilfelle kan man prove ut flere storrelser
for & finne den beste tilpasningen.
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Diameter

Mélet er 4 lage en komfortabel og lufttett tilpasning
mellom Provox LaryTube og trakeostomien. Mal
sterrelsen pa trakeostomien (sterste diameter) med
en linjal, og tilpass Provox LaryTube tilsvarende.

Lengde

Prov ut sterrelsesmalere med forskjellige lengder for
a velge den beste lengden for den enkelte pasienten.

Forskjellige typer LaryTube-
anordninger

LaryTube er tilgjengelig i tre versjoner:

* Den fenestrerte versjonen, laget for bruk i
kombinasjon med en taleprotese. Flere smé
fenestreringer foretrekkes fremfor én enkelt
stor en nar det gjelder & unngé fastlasing og
utilsiktet lasning av taleprotesen.

+ Standardversjonen, laget for bruk ved fraveer
av taleprotese eller nar det foretrekkes tilpasset
fenestrering.

» LaryTube-ringversjonen, som skal brukes
sammen med en selvklebende baseplate. Dette
anbefales hvis en kanyle kun brukes om natten,
eller hvis klebemiddel foretrekkes fremfor
andre festemetoder som en Provox TubeHolder
eller Provox LaryClip.

Fenestrering

LaryTube leveres bade forhandsfenestrert (den
fenestrerte versjonen) eller kan fenestreres
individuelt (standardversjonen eller ringversjonen,
se LaryTube-hédndboken).

Hvis pasienten bruker en taleprotese eller
shuntfonasjon, kan LaryTube fenestreres for optimal
luftstremning og funksjon av trakeogsofageal
taleregulering. Se LaryTube-handboken for
instruksjoner om hvordan du fenestrerer en
LaryTube.

Rengjering og sterilisering

For LaryTube-storrelsesmalerne og de individuelle
oppbevaringsboksene: Rengjor, desinfiser og
dampsteriliser storrelsesmalerne og de individuelle
oppbevaringsboksene separat. Legg den individuelle
oppbevaringsboksen opp-ned under rengjoring i
vaske-/desinfeksjonsmaskin og under sterilisering.
Les “Instruksjoner for rengjering og sterilisering”.
Hvis denne informasjonen mangler, ber vi deg
kontakte leveranderen din eller besgke nettstedet
vart pA www.atosmedical.com.



Den ytre oppbevaringsboksen er testet
bestandig mot det alkaliske vaskemiddelet;
Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey) og
desinfeksjonsmiddelet; Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr). Rengjering og desinfeksjon
av den separerte ytre oppbevaringsboksen og
storrelsesindikeringsplaten kan utfores med dette
vaskemiddelet og desinfeksjonsmiddelet i henhold
til metodene beskrevet under “Instruksjoner for
rengjoring og sterilisering”.

Gjeninnpakking etter rengjoring
og sterilisering

Kontroller at den ytre oppbevaringsboksen er
ren og torr for de reprosesserte individuelle
oppbevaringsboksene og starrelsesmélerne legges
tilbake i den ytre oppbevaringsboksen.

Kontroller den mekaniske integriteten til
storrelsesmalerne for gjeninnpakking.

Legg storrelsesmalerne i de individuelle
oppbevaringsboksene pa riktig plass i henhold
til storrelsesindikatoren nederst i den ytre
oppbevaringsboksen.

Serg for a bruke egnede hygieniske prosedyrer
for 4 unnga & kontaminere storrelsesmalerne og de
individuelle oppbevaringsboksene.

Slik leveres anordningen

Anordningen er produsert i et renrom og leveres
ikke-steril.

Anordningens levetid

LaryTube-storrelsesmalere ma skiftes ut hvert 2. ar
eller etter 10 rengjorings- og dampsteriliserings-
prosedyrer, avhengig av hva som kommer forst.
De individuelle oppbevaringsboksene taler
10 rengjorings- og dampsteriliseringsprosedyrer
og kan ikke skiftes ut separat. Kontroller den
mekaniske integriteten til anordningen hver gang
for bruk.

Avhending

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav
angdende biologiske farer nar en brukt medisinsk
anordning skal avhendes.

Bestillingsinformasjon
Se den siste siden 1 denne handboken.

Publikasjonsdato
Se versjonsnummeret bak pa omslaget til hdndboken.

Informasjon om brukerhjelp

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

Rapportering

Ver oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse
som har oppstétt i forbindelse med enheten, skal
rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter
i landet der brukeren og/eller pasienten bor.
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SUOMI

Kayttotarkoitus

Provox LaryTube Sizer Kit -vélineet on tarkoitettu
hoitavan lddkarin kayttoon kurkunpdépoiston
kokeneelle potilaalle méarattavan LaryTuben koon
(tai kokojen) méaérittdmisté varten.

Sizer Kit -vélineitd saa kédyttdd vain hoitava
ladkari, joka on lukenut LaryTube-oppaan. Sizer
Kit -vdlineiden mukana toimitetaan kopio tuosta
oppaasta. Sitd voidaan tarkastella myds Internet-
osoitteessa www.atosmedical.com.

LaryTube Sizer Kit -vélineet on tarkoitettu vain
koon méérittdmiseen. Kun oikea koko tai oikeat
koot on mééritetty, potilaalle tdytyy mééarata
todellista kdyttdd varten uusi LaryTube (tai uudet
LaryTubet). LaryTube-tilaustiedot ovat tdmén
oppaan viimeiselld sivulla.

Vasta-aiheet

Sizer Kit -vélineill4 ei sindnsé ole erityisid vasta-
aiheita.

LaryTube Sizer Kit -vilineisiin sisdltyvid Provox
LaryTube -putkia ei ole tarkoitettu mekaanista
ventilaatiota edellyttéville potilaille.

Laitteen kuvaus

Sizer Kit on laatikko, joka siséltdd saatavilla olevien
Provox LaryTube -putkien erilaisia kokoja. Nama
Sizer Kit -vélineet ja itse Provox LaryTube -putket
ovat kooltaan samanlaisia. Koko on merkitty
tuotteisiin, ja sekd ldpimitta ettd pituus osoitetaan
laatikon sisélld olevassa taulukossa.

Kutakin Sizer Kit -vélinettd sdilytetddn
erillisessé irrotettavassa polypropeenikotelossa.
Naiin hoitava erikoisldédkéri voi ottaa ulommasta
sdilytyslaatikosta erilliset yksittdin pakatut Sizer
Kit -vdlineet. Tdma mahdollistaa sekd Sizer Kit
-vilineiden ettd sdilytyskoteloiden aseptisen
késittelyn.

Kunkin mittaustapahtuman jalkeen Sizer
Kit -vidline (-vdlineet) ja erillinen sdilytyskotelo
(-kotelot) tdytyy puhdistaa, desinfioida, kuivata ja
hoyrysteriloida mukana toimitettujen puhdistus-
ja sterilointiohjeiden mukaisesti. Ulompi
sdilytyslaatikko téytyy myds puhdistaa, jos se on
kontaminoitunut. LaryTube Sizer Kit -vélineet
ja niiden erilliset irrotettavat séilytyskotelot
asetetaan sen jdlkeen takaisin omalle paikalleen,
joka osoitetaan ulomman séilytyslaatikon pohjassa.
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VAROITUKSET

+ KONTAMINOITUA LARYTUBE SIZER KIT
-VALINETTAEISAAKOSKAANKAYTTAA
TAUTIEN TARTTUMISVAARAN TAKIA.
Kayton jélkeen LaryTube Sizer Kit -viéline on
kasittelyn ja potilaan stoomakosketuksen kautta
kontaminoitunut. Kéytd asianmukaisia aseptisia
menetelmid, jotta tautien siirtyminen potilaasta
toiseen véltetddn. LaryTube-putkea ja sen
erillistd sdilytyskoteloa ei saa laittaa takaisin
ulompaan sdilytyslaatikkoon kdytdn jélkeen.
Varmista, ettd jokainen kéytetty Sizer Kit
-véline ja erillinen sdilytyskotelo puhdistetaan,
desinfioidaan, kuivataan ja hoyrysteriloidaan.
Ulompi sdilytyslaatikko tdytyy my6s puhdistaa,
jos se on kontaminoitunut.

 LaryTube Sizer Kit -vilineet on tarkoitettu vain
koon maéérittamiseen. Kun oikea koko tai oikeat
koot on médritetty, potilaan taytyy kdyttad uutta
LaryTube-putkea (-putkia).

VAROTOIMET

* Trakeostooman vaurioitumisvaaran
tdminen mittaustoimenpiteen aikana:
* Lue LaryTube-opas perusteellisesti ennen
LaryTube Sizer Kit -vilineiden kéyttdmistd
LaryTuben kayttoon liittyvien varoitusten,
varotoimenpiteiden ja ohjeiden ymmartamiseksi
asettamisen ja uuteen vaihtamisen aikana.

+ Aseta ja poista Provox LaryTube varovasti.
Al koskaan kiyti voimaa.

« Kiytd wvain vesiliukoisia voiteluaineita.
Oljypohjaiset voiteluaineet (esim. vaseliini)
voivat heikentdd tai vaurioittaa tuotetta tai
tuhota tuotteen, eiké niitd saa kayttaa.

Sizer Kit -vélineet ja erilliset sdilytyslaatikot on
suunniteltu kestdmédn 10 puhdistus- ja hoyry
sterilointikésittelyd (3 minuuttia 137 °C:ssa /
278 °F:ssa tai 18 minuuttia 134 °C:ssa /
273 °F:ssa). Varmista vilineiden mekaaninen
toimivuus aina ennen jokaista kayttoa.
Ulompaa siilytyslaatikkoa ei ole suunniteltu
kestdméadn mitddn hoyrysterilointia.

Varmista, ettei mitdén silikonijadmia ole jadnyt
LaryTuben reikiin tai onteloon fenestroinnin
jélkeen.

Jos potilas kéyttdd ddniproteesia, ole varovainen
LaryTuben asettamisen aikana. Voit vahingossa
siirtdd déniproteesin paikaltaan, mikd saattaa
johtaa siihen, ettd potilas vetdd proteesin
henkeensa.

vihen-



Haittavaikutukset

LaryTube Sizer Kit -vélineiden kéyttoon liittyvét
seuraavat mahdolliset vaarat:

+ Sairauden tai sairauksien siirtyminen. Kéaytd
asianmukaisia aseptisia menetelmid riskien
vihentdmiseksi. Puhdista, desinfioi, kuivaa
ja hoyrysteriloi LaryTube Sizer Kit -viline ja
erillinen séilytyskotelo.

Vidrdnkokoisen ~ LaryTube  Sizer  Kit
-vilineen kayttd mittaustoimenpiteen aikana.
Varmista tdméan riskin vadhentdmiseksi, ettd
oikea LaryTube Sizer Kit -viline pakataan
oikeaan paikkaansa, joka osoitetaan ulomman
sdilytyslaatikon pohjassa.

Kayttoohjeet

Tarkastustoimenpiteet

LaryTube Sizer Kit -vélinettd ei saa kayttdd, jos
pakkaus on vaurioitunut tai jos turvasinetti on auki.
Tarkasta, ettd tuotteessa listattu oikea koko tai
oikeat koot ovat Sizer Kit -laatikossa kéytettavissa.
Varmista, ettd Sizer Kit -vdlineet on asian-
mukaisesti puhdistettu ja steriloitu.
Varmista aina LaryTuben mekaaninen toimivuus
ennen jokaista kédyttoa.

Sizer Kit -valineen ottaminen
ulommasta sdilytyslaatikosta

Ota ensin Sizer Kit -vélineen sisdltdvé erillinen
sdilytyskotelo ulommasta sdilytyslaatikosta
niin, ettd jéljelle jaavit LaryTube-putket, erilliset
sdilytyskotelot ja ulompi sdilytyslaatikko eivit
kontaminoidu (kuva 1). Ota sitten Sizer Kit -viline
erillisestd sdilytyskotelostaan.

Oikean Provox LaryTuben
valitseminen

LaryTube sopii kdytettdviksi monissa erilaisissa
stoomamuodoissa ja -ldpimitoissa.

Oikea istuvuus 16ydetddn joka tapauksessa
useita kokoja kokeilemalla.

Lapimitta

Tavoitteena on luoda miellyttdva ja ilmatiivis
sopivuus Provox LaryTuben ja trakeostooman
vililla. Mittaa trakeostooman koko (suurin ldpimitta)
mittaviivaimella ja sovita Provox LaryTube sen
mukaisesti.

Pituus

Yksittdiselle potilaalle sopivin pituus voidaan
valita kokeilemalla eri pituisia Sizer Kit -vélineita.

Erityyppiset LaryTubet

LaryTube-putkia on saatavana kolmena eri versiona:
 Fenestroitu versio, joka on suunniteltu
kéytettdviksi yhdessd &dniproteesin kanssa.

Useita  pienid  fenestrointeja  pidetdédn
parempana kuin yhtd isoa fenestrointia,
jotta  &dniproteesi ei lukitu ja  siirry

vahingossa paikaltaan.

Tavallinen versio, joka on tarkoitettu kayttoon

ilman déniproteesia tai silloin, kun réatiloitya

fenestrointia pidetdén parempana.

» LaryTube-versio, jossa on rengas, liimapohjan
kanssa  kéytettdvdksi. Tétd  suositellaan,
jos kanyylid kdytetddn vain yon aikana tai
jos liiman avulla Kkiinnittdmistd pidetddn
parempana kuin muita kiinnitystapoja, kuten
Provox TubeHolder tai Provox LaryClip.

.

Fenestrointi

LaryTube toimitetaan joko esifenestroituna
(fenestroitu versio) tai se voidaan fenestroida
yksilollisesti (tavallinen versio tai versio, jossa on
rengas, katso LaryTube-opas).

Jos potilas kayttdd déniproteesia tai puheldp-
paéd, LaryTube voidaan fenestroida optimaalisen
ilmavirtauksen ja toiminnan varmistamiseksi
puheproteesidéntdmiselle. Katso LaryTuben
fenestroimisen ohjeita LaryTube-oppaasta.

Puhdistus ja sterilointi

LaryTube Sizer Kit -vdlineet ja erilliset
sdilytyskotelot: Puhdista, desinfioi ja hdyrysteriloi
Sizer Kit -vilineet ja niiden erilliset sdilytyskotelot
erikseen. Aseta erillinen sdilytyskotelo yldpuoli
alaspdin pesu-desinfektiolaitteessa tapahtuvan
puhdistuksen ja steriloinnin ajaksi. Lue Puhdistus-
ja sterilointiohjeet. Jos ndma tiedot puuttuvat, ota
yhteys toimittajaan tai kdy verkkosivuillamme
osoitteessa www.atosmedical.com.
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Ulomman sdilytyslaatikon on testattu kestévin
eméksistd pesuainetta Suma Med Super LpH®
(Johnson Diversey) sekéd desinfiointiainetta
Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr). Erikseen
otettu ulompi séilytyslaatikko ja koot osoittava
arkki voidaan puhdistaa ja desinfioida tdllad
pesuaineella ja desinfiointiaineella erillisissd
pesu- ja sterilointiohjeissa kuvattujen menetelmien
mukaisesti.

Puhdistuksen ja steriloinnin
jalkeinen uudelleenpakkaus

Varmista, ettd ulompi sdilytyslaatikko on puhdas
ja kuiva, ennen kuin asetat uudelleenkasitellyt
erilliset séilytyskotelot ja Sizer Kit -vdlineet takaisin
ulompaan séilytyslaatikkoon.

Tarkasta Sizer Kit -vélineiden mekaaninen
toimivuus ennen uudelleenpakkausta.

Aseta Sizer Kit -vdlineet erillisiin sdily-
tyskoteloihinsa oikeaan paikkaansa, joka osoitetaan
ulomman séilytyslaatikon pohjassa.

Varmista asianmukaisten aseptisten mene-
telmien kédyttdminen Sizer Kit -vélineiden ja
erillisten sdilytyskoteloiden kontaminoitumisen
vélttimiseksi.

Toimitustapa

Viline valmistetaan puhtaissa tiloissa ja toimitetaan
epésteriilind.

Laitteen kayttoika

LaryTube Sizer Kit -vidlineet tdytyy vaihtaa
uusiin joka toinen vuosi tai 10 puhdistus- ja
hoyrysterilointitoimenpiteen jélkeen (kumpi tahansa
on aikaisempi). Erilliset séilytyskotelot kestéavét
10 puhdistus- ja hoyrysterilointitoimenpidett,
eikd niitd voi vaihtaa erikseen. Varmista vélineen
mekaaninen toimivuus ennen jokaista kdyttoa.

Havittaminen

Noudata aina lddketieteellistd kéytdntoad
ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia lddkinnéllistd laitetta havitettdessa.

Tilaustiedot
Katso tdméin oppaan viimeista sivua.
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Painamisen pdivamaara

Katso tdmédn ohjeen takakannessa oleva
versionumero.

Kayttajatuen tiedot

Jos tarvitset lisdapua tai -tietoja, katso tdmén
ohjekirjan takakannessa olevia yhteystietoja.

IImoittaminen

Huomaa, ettéd kaikki laitetta koskevat, vakavat
tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle ja kdyttéjin ja/
tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.



[SLENSKA

Fyrirhugud notkun

Provox LaryTube Sizer Kit bunadur er atladur
til notkunar af avisandi lekni til ad akvarda rétta
steerd LaryTube bunadar sem avisa skal sjuklingi
sem gengist hefur undir barkakylisnam.

Einungis 4avisandi laeknir sem lesido hefur
handbok LaryTube bunadarins ma nota Sizer Kit
bunadinn. Afrit af peirri handbok fylgir med Sizer
Kit binadinum. Einnig er haegt ad skoda handbokina
hér: www.atosmedical.com.

Sizer LaryTube bunadurinn er eingdngu atladur
til a0 akvarda rétta sterd. Eftir ad &kvoroun hefur
verid tekin um rétta staerd/réttar staerdir skal
avisa nyjum LaryTube buinadi fyrir sjuklinginn
til raunverulegra nota. Upplysingar um pontun
LaryTube bunadar er ad finna a 6ftustu sidu
pessarar handbokar.

Frabendingar

Engar sérstakar frabendingar eru fyrir notkun
Sizer Kit bunadarins.

Provox LaryTube bunadurinn sem LaryTube
Sizer Kit bunadurinn inniheldur er ekki etladur
sjuklingum sem purfa a 6ndunarvél ad halda.
Lysing a bunadi
Sizer Kit bunadurinn er askja sem inniheldur prufur

,.sizers®) af ymsum Provox LaryTube biinadi sem
faanlegur er a markadi. bessar prufur eru af sému
steerd og raunverulegur Provox LaryTube bunadur.
Staerdin er tilgreind & bunadinum, og i 6skjunni er
tafla par sem finna ma pvermal og lengd.

Sérhver prufa i Sizer Kit binadinum er geymd
i stakri lausri 6skju ur polypropyleni. betta gerir
avisandi sérfredingi kleift ad fjarlegja stakar
geymsludskjur med prufum hverja fyrir sig 0r ytri
geymsludskjunni. Petta tryggir ytrasta hreinleti vid
medhondlun prufubinadarins og geymsluaskjanna.

Eftir hverja steerdarmatun skal hreinsa,
sotthreinsa, purrka og gufusefa prufubunadinn
asamt tilheyrandi geymsludskju(m) i samremi
vid medfylgjandi ,,Leidbeiningar um hreinsun
og sotthreinsun®. Einnig verdur ad hreinsa ytri
geymsludskjuna hafi hiin mengast. Sizer LaryTube
bunadinum og stoku lausu geymsludskjunum er
sidan komid fyrir & ny & réttum stad eins og synt
er a botni ytri geymsludskjunnar.

VARNADARORD

« TIL AD KOMA I VEG FYRIR AP
SJUKDOMAR SMITIST MILLI MANNA
MA ALDREI NOTA MENGADAN SIZER
LARYTUBE BUNAD.
begar Sizer LaryTube bunadur er notadur
mengast hann, badi vid medhondlunina sjalfa
og vid snertingu vio barkarauf sjuklingsins. Til
a0 koma i veg fyrir ad sjikdomar smitist milli
sjuklinga skal nota videigandi hreinlatisferla, og
ekki ma setja LaryTube bunadinn og videigandi
geymsludskju aftur { ytri geymsludskjuna strax
eftir notkun. Gangid ar skugga um ad hreinsun,
sotthreinsun, purrkun og gufusafing fari fram
fyrir sérhvern prufubinad sem notadur er, sem
og fyrir videigandi geymsludskju. Einnig verdur
ad hreinsa ytri geymsludskjuna hafi han mengast.

* Sizer LaryTube bunadurinn er eingéngu atladur
til ad akvarda rétta steerd. Eftir ad akvordun
hefur verid tekin um rétta steerd/réttar staerdir
skal sjuklingurinn nota nyjan LaryTube bunad.

VARUDARREGLUR

* Til ad draga ur hattu 4 ad barkaraufin skadist
pegar rétt sterd er akvordud skal fylgja
eftirfarandi reglum:

* Lesid handbok LaryTube bunadarins
vandlega 4dur en LaryTube Sizer Kit
blinadurinn er notadur til ad tryggja fullan
skilning & vidvorunum, varudarreglum og
notkunarleidbeiningum vid isetningu og
skipti LaryTube btinadarins.

o Geetid vartdar pegar Provox LaryTube
bunadurinn er settur inn og fjarlegdur, beitid
aldrei afli.

» Notid adeins vatnsleysanleg smurefni. Ekki
skal nota smurefni sem eru ad uppistéou ur
oliuefnum (t.d. vaselin) par sem pau geta
veikt, skadad eda eydilagt bunadinn.

e Prufubunadurinn og stakar geymsludskjur
pola 10 hreinsunar- og gufusafingarlotur vid
137°C/278 °F i 3 minhtur eda vid 134 °C/273 °F
i 18 minttur. Gatid pess avallt ad bunadurinn
sé heill og starthafur fyrir hverja notkun.

* Ytri geymsluaskjan polir ekki gufusafingu.

* Gangid ur skugga um ad engar silikonleifar
séu til s