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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.
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1. Descriptive information

1.1 Intended use

The Provox LaryButton is a self-retaining holder for devices in the Provox HME
System intended for vocal and pulmonary rehabilitation after total laryngectomy.
For patients with a shrinking tracheostoma it is also used to maintain the
tracheostoma for breathing.
The Provox LaryButton is intended for single patient use.

1.2 CONTRAINDICATIONS

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

1.3 Description of the device

The Provox LaryButton is a self-retaining tracheostoma button made of medical
grade silicone rubber. The purpose of the device is to create a comfortable and
airtight fit between the Provox LaryButton and the tracheostoma, and also to
provide attachment for devices from the Provox HME System. The device is
delivered single packed, non-sterile and ready to use.

The different parts of the Provox LaryButton are (Fig. 1):
a) Retention Collar

b) Shaft

¢) Shield (conical)

d) HME and Accessory Holder

e) Wings

1.4 WARNINGS

* Always use a Provox LaryButton of an appropriate size. If the Provox
LaryButton is too wide or too long it may cause tissue damage or irritation.
If it is too long it may also cause dislodgement of the voice prosthesis or
XtraFlange. Furthermore, insertion or removal of the HME Cassette as well
as pressing on the HME Cassette to speak may exert pressure on the voice
prosthesis if the Provox LaryButton is too long.

* Always make sure that the HME Holder part is large enough in relation to
the size of the patient’s stoma. If the product is pushed too far into trachea it
may obstruct breathing.




* DO NOT cut off the wings or otherwise mechanically modify the Provox
LaryButton since it will change the outer diameter and/or the mechanical
stability of the product. This may result in the LaryButton being pushed into
the trachea, which may obstruct breathing. A modified LaryButton may also
cause irritation and/or bleeding.

« DO NOT fenestrate the LaryButton as the fenestration might cause
dislodgement of the voice prosthesis or XtraFlange.

* DO NOT reuse the Provox LaryButton between patients. The device is
intended for single patient use only. Reuse between patients may cause cross
contamination.

e Always insert and remove the Provox LaryButton according to the

instructions below.
DO NOT use force and do not fold the part of the LaryButton that holds the
HME Cassette during insertion. If the product is pushed too far into trachea
it may obstruct breathing and the use of force during insertion may cause
bleeding.

« If used, DO NOT push the tip of the hemostats or forceps through the
Provox LaryButton (Fig. b-2). If the instrument tip is protruding from the
button during insertion, the tissue of the trachea could be harmed and/or the
voice prosthesis could become dislodged and subsequently be aspirated or
ingested.

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

« Always remove the device from the stoma before cleaning. DO NOT at any
time attempt to clean the device while inside the stoma since this could cause
tissue damage and dislodgement of voice prosthesis.

* Make sure that the patient has been trained in the use of the device, and
has demonstrated the ability to understand and consistently follow the
Instructions for Use without clinician supervision.

1.5 PRECAUTIONS

< DO NOT use a dirty or contaminated Provox LaryButton. Clean and
disinfect the device according to the cleaning and disinfection instructions
below.

* DO NOT use toothed or sharp instruments at any time during insertion since
they could damage the LaryButton and cause tissue damage.

* DO NOT use a damaged device since this might cause aspiration of small
parts or cause formation of granulation tissue.

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

¢ Carefully monitor the tracheostoma tissue during radiation therapy and stop
using the device if the stoma gets irritated or starts to bleed.
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 Patients with bleeding disorders or patients on anticoagulants should not use
the device if it causes bleeding that re-occurs.
« Stop using the device if granulation tissue forms in the tracheostoma.

2. Instructions for use

2.1 Preparation

Choosing correct size

Diameter: To achieve an airtight fit and good retention the diameter of the
Retention Collar of the LaryButton should exceed the diameter of the tracheostoma
entrance. This is especially important for hands-free speech. Measure the size of
the tracheostoma (largest diameter) with a ruler and fit the Provox LaryButton
accordingly. Inirregularly shaped tracheostomas, it may be difficult to achieve
an airtight fit. Selection of a too small diameter will lead to a too loose fit; the
device may fall out or air may escape when speaking. Selection of a too wide
LaryButton may irritate or damage the tracheostoma.

Length: In most cases the shorter size where the Retention Collar of the Provox
LaryButton fits right behind the edge of the tracheostoma will provide a correct
fit. However if the device is too short it may fall out of the tracheostoma.

To help to choose what size(s) of LaryButton to prescribe to the patient,
the clinician can use a Provox LaryButton Sizer Kit. The Sizer Kit contains
samples (“sizers”) of commercially available Provox LaryButtons.
CAUTION: During fitting always make sure that the LaryButton does not
reach the tracheal flange of the voice prosthesis.

Optimal fit and performance of the Provox LaryButton is achieved if the
patient has a so-called “tracheostoma lip” that is situated uniformly around
the tracheostoma.

Preparing for insertion

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

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

Have a mirror and sufficient light to illuminate the stoma.

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

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

water-soluble lubricant. The following water-soluble lubricants are recommended

for use with the Provox LaryButton:

« KY Jelly”

« SurgiLube”

. Xylocaine®/(lidocaine)

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

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

2.2 Operating instruction

Insertion (Fig. 3):

Alternative 3a:
1. Fold the Retention Collar with your fingers (Fig. 3) and hold it firmly folded.
2. Insert the Retention Collar into the stoma and release it (Fig. a-1 and a-2).

Alternative 3b:

1. Fold the Retention Collar with your fingers (Fig. 3).

2. Use a pair of blunt forceps or a lockable blunt hemostat
from the inside to keep it folded (Fig. b-1 and b-2).
CAUTION: DO NOT push the tip of the hemostats or forceps through the
Provox LaryButton (Fig. b-2). If the instrument tip is protruding from the
button during insertion, the tissue of the trachea could be harmed and/or
the voice prosthesis could become dislodged and subsequently be aspirated
or ingested.

3. Insert the Retention Collar into the stoma (Fig. b-3).

4. Release the forceps to unfold the button (Fig. b-4).

Check the correct fit by slightly pulling and/or rotating the button.

Gently insert the Provox HME System component into the HME Holder.
NOTE: Some patients might experience more coughing after inserting the

LaryButton and when touching the device to speak. This usually diminishes

when the user gets used to the device. If discomfort occurs the LaryButton

should be removed.

Device removal
1. Hold the Provox LaryButton in place and gently remove the Provox HME
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System component from the HME Holder (Fig. 4a).

2. Grasp the Provox LaryButton and gently turn it (about half a turn) to allow
the Retention Collar to collapse thereby reducing its width (Fig. 4b).

3. Remove the device by gently tilting it out of the stoma (Fig. 4c). Alternatively,
the device can be removed by pushing with a finger on the shaft from one
direction and tilt the device out.

NOTE: The insertion or removal procedures may occasionally cause some slight
bleeding, irritation or coughing. Inform your clinician if the bleeding persists.

2.3 Cleaning and disinfection

CAUTION: Always remove the device from the stoma before cleaning.
DO NOT at any time attempt to clean the device while inside the stoma since
this could cause injury.

Clean the Provox LaryButton after each use, or at least daily with the
Provox TubeBrush (Fig. 5a-5g).

Do not use any water other than drinking water to clean and rinse the device.
CAUTION: Be careful not to burn your finger in the warm cleaning water.

Disinfect the Provox LaryButton at least once a day (Fig. 5¢). with one of the
following methods:

 Ethanol 70% for 10 minutes

* Isopropylalcohol 70% for 10 minutes

» Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes

CAUTION: DO NOT use the device until it is completely dry (Fig. 5f). Inhalation
of disinfectant fumes can cause severe coughing and irritation of the airways.

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

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

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

2.4 Storage instructions

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

2.5 Device lifetime

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

2.6 Disposal

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

2.7 Accessories

CAUTION: Use only original components. Other accessories may cause

product damage and/or malfunction.

Some of the devices that can be kept in place by the Provox LaryButton are:

« Provox HME Cassettes (Heat and Moisture Exchangers)

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

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

If needed a Provox TubeHolder or Provox LaryClips can be used for additional

support to prevent the Provox LaryButton from falling out of the stoma.

3. Troubleshooting information

Bleeding of the stoma

Stop using the device. After the tracheostoma is healed try gradually increasing
the duration of using the device. If even short periods of use cause bleeding
or if the bleeding persists after removing the device, stop using it and consult
your clinician.

Rapid shrinking of the stoma

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

Stoma enlarges during use

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

4. Additional information

4.1 Compatibility with MRI Examination

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

4.2 User assistance information

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

5. Reporting

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

DEUTSCH

1. Beschreibende Informationen

1.1 Verwendungszweck

Der Provox LaryButton ist eine selbsthaltende Aufnahme zur Befestigung
von Produkten des Provox HME Systems zur stimmlichen und pulmonalen
Rehabilitation nach einer totalen Laryngektomie.

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

Der Provox LaryButton ist nur zum Gebrauch bei einem einzelnen
Patienten bestimmt.

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

Der Provox LaryButton darf nicht bei Patienten verwendet werden, die:
» mechanisch beatmet werden (in jeglicher Form).
« Schiden am Tracheostomagewebe aufweisen.



1.3 Produktbeschreibung

Der Provox LaryButton ist ein selbsthaltender Tracheostoma-Button aus
medizinischem Silikon. Der Zweck des Produkts besteht darin, eine bequeme
und gleichzeitig luftdichte Passung zwischen dem Provox LaryButton und dem
Tracheostoma zu schaffen. Dariiber hinaus bietet er eine Aufnahmemdoglichkeit
fiir Produkte der Provox HME Systemreihe. Das Produkt wird einzeln verpackt,
unsteril und einsatzbereit geliefert.

Der Aufbau des Provox LaryButton (Abb. 1):
a) Haltekragen

b) Schaft

¢) Schild (konisch geformt)

d) HME- und Zubehor-Aufnahme

e) Fliigel

1.4 WARNHINWEISE

« Verwenden Sie stets einen Provox LaryButton geeigneter Grofe. Ist der
Provox LaryButton zu breit oder zu lang, kann er Gewebeschédden oder
Reizungen verursachen. Ist er zu lang, kann er zum Herauslosen der
Stimmprothese oder des XtraFlange fithren. Dariiber hinaus kann, wenn
der Provox LaryButton zu lang ist, das Einsetzen oder Entfernen der
HME Cassette sowie das Driicken auf die HME Cassette zum Zweck des
Sprechens, Druck auf die Stimmprothese ausiiben.

« Stets sicherstellen, dass der HME Holder im Verhiltnis zur Grofle des
Stomas grof genug ist. Wird das Produkt zu weit in die Luftréhre geschoben,
kann es die Atmung behindern.

« NICHT die Fliigel abschneiden oder den Provox LaryButton auf sonstige Art
und Weise mechanisch modifizieren. Dadurch wiirden der AuSendurchmesser
und/oder die mechanische Stabilitit des Produkts veréndert. Als Folge
konnte der Provox LaryButton in die Luftrohre geschoben werden und so
die Atmung behindern. Ein modifizierter Provox LaryButton kann auBerdem
Reizungen und/oder Blutungen verursachen.

« Den Provox LaryButton NICHT sieben, da die Siebung ein Herauslosen der
Stimmprothese oder des XtraFlange verursachen konnte.

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

« Den Provox LaryButton stets geméf der nachstehenden Anleitung einsetzen
und entfernen. Beim Einsetzen KEINE Gewalt anwenden und den Teil des
Provox LaryButton, der die HME Cassette trigt, nicht zusammenfalten.
Wird das Produkt zu weit in die Luftrohre eingeschoben, kann es die Atmung
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behindern; und wird beim Einsetzen Gewalt angewendet, konnen dadurch
Blutungen entstehen.

» Sofern Arterienklemme oder Zange verwendet werden, darf deren Spitze
NICHT durch den Provox LaryButton geschoben werden (Abb. b-2). Wenn
die Spitze des Instruments beim Einsetzen aus dem Button herausragt, kann
das Gewebe der Luftrohre verletzt und/oder die Stimmprothese herausgeldst
werden, worauthin sie aspiriert oder verschluckt werden konnte.

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

e Das Produkt vor der Reinigung stets aus dem Stoma herausnehmen.
NIEMALS darf versucht werden, das Produkt zu reinigen, wenn es sich noch
im Stoma befindet. Dadurch konnte Gewebe verletzt und die Stimmprothese
herausgelost werden.

 Sicherstellen, dass der Patient in der Anwendung des Produkts geschult
wurde und in der Lage ist, die Gebrauchsanweisung ohne Aufsicht eines
Arztes nachzuvollziehen und konsequent zu befolgen.

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

* KEINEN verschmutzten oder kontaminierten Provox LaryButton
verwenden. Das Produkt gemidB der nachstehenden Reinigungs- und
Desinfektionsanleitung reinigen und desinfizieren.

* Beim Einsetzen diirfen NIEMALS spitze bzw. scharfe Instrumente oder
Instrumente mit Zdhnen verwendet werden, da diese sowohl den Provox
LaryButton als auch das Gewebe beschiddigen kénnten.

* Ein beschadigtes Produkt darf NICHT verwendet werden, da dies die
Aspiration von Kleinteilen oder die Bildung von Granulationsgewebe
verursachen konnte.

+ Nur wasserlosliche Gleitgele verwenden. Gleitgele auf Olbasis (z. B.
Vaseline) konnen das Produkt schwéchen, beschddigen oder zerstéren und
diirfen niemals verwendet werden.

* Das Tracheostomagewebe wihrend einer Bestrahlung sorgféltig tiberwachen
und die Verwendung des Produkts einstellen, wenn das Stoma gereizt wird
oder zu bluten beginnt.

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

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



2. Gebrauchsanweisung

2.1 Vorbereitung

Auswahl der richtigen Groe

Durchmesser: Um eine luftdichte Passung und einen guten Halt zu erzielen,
sollte der Durchmesser des Haltekragens des Provox LaryButton etwas grofer
als der Durchmesser am Eingang des Tracheostomas sein. Dies ist besonders
wichtig fiir das fingerfreie Sprechen. Die Grofie des Tracheostomas (grofiter
Durchmesser) mit einem Lineal messen und den entsprechenden Provox
LaryButton auswihlen. Bei unregelmafig geformten Tracheostomata ist es u. U.
schwierig, eine luftdichte Passung zu erreichen. Die Auswahl eines zu kleinen
Durchmessers fiihrt zu einer zu lockeren Passung; d. h. beim Sprechen kénnte
das Produkt herausfallen oder Luft entweichen. Die Auswahl eines zu weiten
Provox LaryButton kénnte zu Reizungen oder Schdden am Tracheostoma fithren.

Linge: In den meisten Fillen wird mit dem kiirzeren Provox LaryButton,
dessen Haltekragen unmittelbar hinter dem Tracheostomarand zu liegen
kommt, eine korrekte Passung erreicht. Allerdings konnte das Produkt aus
dem Tracheostoma herausfallen, wenn es zu kurz ist.

Um die Auswahl der dem Patienten zu verschreibenden Provox LaryButton
GroBe(n) zu erleichtern, kann der Arzt ein Provox LaryButton Sizer Kit
verwenden. Das Sizer Kit enthdlt Muster (,,Sizers*) der im Handel erhéltlichen
Provox LaryButtons.

VORSICHT: Beim Anpassen des Provox LaryButton muss stets sichergestellt
werden, dass er nicht bis zum Tracheaflansch der Stimmprothese reicht.

Die optimale Passung und Funktion des Provox LaryButton lassen sich
bei Patienten erzielen, deren Tracheostoma eine ,,Lippe” aufweist, die das
Tracheostoma gleichméfBig umrandet.

Vorbereitung fiir das Einsetzen

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

Sicherstellen, dass vor dem Beriihren des Tracheostoma-bereichs oder dem
Umgang mit dem Provox LaryButton und/oder Zubehor die Hénde griindlich
gereinigt und trocken sind.

Um das Stoma auszuleuchten, sollte ein Spiegel bereitliegen und ausreichend
Licht vorhanden sein.

Den Provox LaryButton VOR JEDEM GEBRAUCH (d. h. vor dem
Einsetzen) stets sorgfiltig tiberpriifen und sicherstellen, dass er unbeschadigt
istund keine Anzeichen auf Risse, Briiche oder Verkrustungen aufweist. Falls
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Beschidigungen festgestellt werden, das Produkt nicht verwenden und fiir
Ersatz sorgen. Das Produkt vor dem Einsetzen mit Trinkwasser abspiilen, um
samtliche Desinfektionsmittelreste zu entfernen (Abb. 2). Sicherstellen, dass
nur saubere Produkte eingesetzt werden. Im Krankenhaus statt Trinkwasser
besser steriles Wasser verwenden.

Den Haltekragen des Produkts bei Bedarf etwas schmieren. Hierzu
wasserldsliches Gleitgel verwenden. Die folgenden wasserloslichen Gleitgele
werden fiir den Gebrauch mit dem Provox LaryButton empfohlen:
© KYJelly”

* SurgiLube”
+ Xylocaine"/(Lidocain)

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

Sicherstellen, dass weder die HME Aufnahme noch die HME Cassette
oder sonstiges Zubehor, das vom Provox LaryButton gehalten werden soll, mit
Gleitgel versehen werden, da sich diese sonst versehentlich herauslésen kénnten.

2.2 Handhabung
Einsetzen (Abb. 3):

Alternative 3a:

1. Den Haltekragen mit den Fingern eindriicken/zusammenfalten (Abb. 3) und

festhalten.

2. Den Haltekragen in das Tracheostoma einsetzen und loslassen (Abb. a-1 und

a-2).

Alternative 3b:

1. Den Haltekragen mit den Fingern eindriicken/zusammenfalten (Abb. 3).

2. Eine stumpfe Zange oder eine arretierbare stumpfe Arterienklemme in den

Provox LaryButton einfithren, um den eingedriickten/zusammengefalteten
Haltekragen von innen festzuhalten (Abb. b-1 und b-2).
VORSICHT: NICHT die Spitze der Arterienklemme oder der Zange
durch den Provox LaryButton driicken (Abb. b-2). Wenn die Spitze des
Instruments beim Einsetzen aus dem Button herausragt, kann das Gewebe
der Luftrohre verletzt und/oder die Stimmprothese herausgelost werden,
worauthin sie aspiriert oder verschluckt werden kénnte.

. Den Haltekragen in das Stoma einsetzen (Abb. b-3).

4. Die Klemme oder Zange loslassen, damit sich der Provox LaryButton

entfalten kann (Abb. b-4).

W

Den richtigen Sitz durch leichtes Ziehen und/oder Drehen des Provox LaryButton
tiberpriifen.

19



Die Provox HME Systemkomponente vorsichtig in die HME Holder einsetzen.

HINWEIS: Manche Patienten miissen vermehrt husten, nachdem der
Provox LaryButton eingesetzt wurde und beim Fingerdruck auf das Produkt zum
Sprechen. Dies ldsst in der Regel nach, sobald sich der Anwender an das Produkt
gewohnt hat. Bei Beschwerden sollte der Provox LaryButton entfernt werden.

Entfernen des Produkts

1. Den Provox LaryButton festhalten und die Provox HME Systemkomponente
vorsichtig von der HME Holder entfernen (Abb. 4a).

2. Den Provox LaryButton fassen und vorsichtig (etwa um eine halbe
Umdrehung) drehen, damit der Haltekragen zusammenklappen kann und so
schmaler wird (Abb. 4b).

3. Das Produkt vorsichtig durch leichtes Kippen aus dem Tracheostoma
herausnehmen (Abb. 4c). Alternativ kann das Produkt entfernt werden, indem
der Schaft von einer Seite aus mit dem Finger gedriickt und das Produkt
durch leichtes Kippen herausgenommen wird. HINWEIS: Beim Einsetzen
und Entfernen kann es gelegentlich zu leichten Blutungen, Reizungen
oder Husten kommen. Falls die Blutung anhilt, informieren Sie [hren
Arzt.

2.3 Reinigung und Desinfektion

VORSICHT: Das Produkt vor der Reinigung stets aus dem Tracheostoma
herausnehmen.
NIEMALS darf versucht werden, das Produkt zu reinigen, wenn es sich noch
im Tracheostoma befindet. Dadurch konnte es zu Verletzungen kommen.
Den Provox LaryButton nach jedem Gebrauch bzw. mindestens taglich
mit der Provox TubeBrush reinigen (Abb. 5a-5g).
Zum Reinigen und Abspiilen des Produkts ausschlieBlich Trinkwasser
benutzen.
VORSICHT: Achten Sie darauf, dass Sie sich Thre Finger nicht mit heilem
Reinigungswasser verbrennen.

Den Provox LaryButton mindestens einmal am Tag (Abb. 5¢) mit einem der
folgenden Mittel desinfizieren:

* 10 Minuten in Ethanol 70%

« 10 Minuten in Isopropylalkohol 70%

¢ 60 Minuten in Wasserstoffperoxid 3%

VORSICHT: Das Produkt darf ERST verwendet werden, wenn es vollstandig
trocken ist (Abb. 5f). Das Einatmen von Desinfektionsmitteldimpfen kann
schweren Husten und Atemwegsreizungen verursachen.

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

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

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

2.4 Lagerungshinweise

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

2.5 Nutzungsdauer des Produkts

Der Provox LaryButton kann fiir einen Zeitraum von hochstens 6 Monaten
verwendet werden. Weist das Produkt allerdings Schédden auf, sollte es bereits
frither ausgetauscht werden.

2.6 Entsorgung

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

2.7 Zubehor

VORSICHT: AusschlieBlich Originalkomponenten verwenden. Anderes

Zubehor kann Produktschidden und/oder Funktionsstérungen verursachen.

Folgende Produkte konnen am Provox LaryButton befestigt werden:

* Provox HME Cassettes (Warme- und Feuchtigkeits-austauscher).

* Provox FreeHands HME, zum Sprechen ohne manuellen Verschluss des
Tracheostomas.

» Provox ShowerAid (Duscheschutz), um zu verhindern, dass Wasser beim
Duschen in den Provox LaryButton eindringt.

Zusitzlich konnen bei Bedarf ein Provox TubeHolder (Kaniilentrageband)

oder Provox LaryClips verwendet werden, um ein Herausfallen des Provox

LaryButton aus dem Tracheostoma zu verhindern.
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3. Informationen zur Problemlésung

Tracheostomablutung

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

Schnelles Schrumpfen des Tracheostomas

Falls Sie den Provox LaryButton wegen eines schnell schrumpfenden
Tracheostomas tragen, sollten Sie mit Threm Arzt die Moglichkeit, zwei
Produkte (derselben GroBie) zur Hand zu haben, besprechen. So kann der
Provox LaryButton aus dem Stoma herausgenommen und unverziiglich durch
den zweiten, sauberen Provox LaryButton ersetzt werden. Die Reinigung des
entfernten Produkts kann danach erfolgen.

Tracheostomavergrofierung wihrend des Gebrauchs

Kommt es beim Gebrauch nach einigen Stunden zu einer VergroBerung [hres
Tracheostomas, fragen Sie Ihren Arzt, ob es moglich wire, zwei Produkte (mit
einem kleineren und einem groferen Durchmesser) zu verwenden. So konnen
Sie das groBere Produkt verwenden, wenn sich Ihr Tracheostoma vergroBert
hat, und das kleinere Produkt, damit das Tracheostoma wieder schrumpfen
kann. Unter Umstédnden ist es erforderlich, den Provox LaryButton wihrend
der Nacht nicht zu tragen, sodass das Tracheostoma wieder schrumpfen kann.
In diesem Fall sprechen Sie bitte mit Threm Arzt iiber alternative Moglichkeiten
zur Befestigung der HME Cassette, sodass Sie diese auch weiterhin wihrend
der Nacht verwenden kénnen.

4. Zusatzliche Informationen

4.1 Kompatibilitat mit MRT-Untersuchungen

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

4.2 Informationen zur Anwenderunterstiitzung

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

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

NEDERLANDS

1. Beschrijving

1.1 Beoogd gebruik

De Provox LaryButton is een houder voor hulpmiddelen van het Provox
HME Systeem die zichzelf op zijn plaats houdt en is bedoeld voor stem- en
longrevalidatie na totale laryngectomie.

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

De Provox LaryButton is bestemd voor gebruik bij één patiént.

1.2 CONTRA-INDICATIES

De Provox LaryButton is niet bedoeld voor gebruik bij patiénten die:
« op enigerlei wijze mechanisch worden beademd;
* beschadigd tracheostoma weefsel hebben.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

De Provox LaryButton is een tracheostoma button die zichzelf op zijn plaats
houdt en is vervaardigd van siliconenrubber van medische kwaliteit. Het
hulpmiddel zorgt voor een comfortabele en luchtdichte aansluiting tussen de
Provox LaryButton en de tracheostoma en fungeert tevens als bevestigingspunt
voor hulpmiddelen van het Provox HME Systeem. Het hulpmiddel wordt niet-
steriel en gebruiksklaar geleverd in een éénstuksverpakking.

De Provox LaryButton bestaat uit de volgende onderdelen (afb. 1):
a) Retentickraag

b) Schacht

¢) (Conisch) schild

d) HME/accessory Holder (houder voor HME en accessoires)

e) Vleugels
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1.4 WAARSCHUWINGEN

¢ Gebruik altijd een Provox LaryButton van een geschikte maat. Als de Provox
LaryButton te breed of te lang is kan er weefselletsel of irritatie ontstaan. Als
de LaryButton te lang is kan dit ook tot gevolg hebben dat de stemprothese
of de XtraFlange losraakt. Bij een te lange Provox LaryButton bestaat
bovendien de kans dat er tijdens het inbrengen of verwijderen van de HME
Cassette en ook tijdens het drukken op de HME Cassette om te spreken, druk
wordt uitgeoefend op de stemprothese.

« Zorg er altijd voor dat de HME houder groot genoeg is voor de stoma van
de patiént. Als het product te ver in de luchtpijp wordt geduwd kan het de
ademhaling belemmeren.

* De vleugels mogen NIET worden afgeknipt en er mogen ook geen andere
mechanische modificaties aan de Provox LaryButton worden aangebracht,
omdat hierdoor de buitendiameter en/of de mechanische stabiliteit van het
product zullen veranderen. Dat kan tot gevolg hebben dat de LaryButton de
luchtpijp wordt ingeduwd, waardoor de ademhaling kan worden belemmerd.
Een gemodificeerde LaryButton kan ook irritatie en/of bloeding veroorzaken.

» Breng GEEN fenestratie aan in de LaryButton. Dit kan ertoe kan leiden dat
de stemprothese of de XtraFlange losraakt.

¢ Gebruik de Provox LaryButton NIET opnieuw bij andere patiénten. Het
hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Hergebruik
bij meerdere patiénten kan kruiscontaminatie veroorzaken.

« De Provox LaryButton moet altijd volgens onderstaande

instructies worden ingebracht en verwijderd.
Tijdens het inbrengen mag GEEN kracht worden uitgeoefend en het
onderdeel van de LaryButton waarop de HME Cassette wordt bevestigd mag
niet worden gevouwen. Als het product te ver in de luchtpijp wordt geduwd
kan het de ademhaling belemmeren, en het gebruik van kracht tijdens het
inbrengen kan een bloeding veroorzaken.

» De tip van de hemostaseklem of forceps, indien gebruikt, mag NIET door
de Provox LaryButton heen worden geduwd (afb. b-2). Als de tip van het
instrument tijdens het inbrengen uitsteekt buiten de button, kan het weefsel
van de luchtpijp worden beschadigd en/of kan de stemprothese losraken en
vervolgens bij inademing in de luchtpijp terechtkomen of worden ingeslikt.

* Gebruik GEEN glijmiddel als de patiént allergieén heeft die verband houden
met deze stoffen.

« Verwijder het hulpmiddel voor reiniging altijd uit de stoma. Probeer NOOIT
het hulpmiddel te reinigen terwijl het zich in de stoma bevindt. Dit kan
weefselletsel en losraken van de stemprothese tot gevolg hebben.

« Verzeker u ervan dat de patiént is getraind in het gebruik van het hulpmiddel
en heeft laten zien dat hij/zij de gebruiksaanwijzing kan begrijpen en
consequent kan volgen zonder toezicht van een clinicus.
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1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Gebruik GEEN vuile of gecontamineerde Provox LaryButton. Reinig
en desinfecteer het hulpmiddel volgens de onderstaande instructies voor
reiniging en desinfectie.

* Gebruik tijdens het inbrengen NOOIT getande of scherpe instrumenten.
Deze kunnen de LaryButton beschadigen en weefselletsel veroorzaken.

* Gebruik GEEN beschadigd hulpmiddel. Dit kan leiden tot de inademing van
kleine onderdelen of de vorming van granulatieweefsel.

* Gebruik uitsluitend wateroplosbare glijmiddelen. Glijmiddelen op oliebasis
(bv. Vaseline) kunnen het product verzwakken, beschadigen of vernielen en
mogen nooit worden gebruikt.

* Houd het tracheostoma weefsel tijdens stralingstherapie nauwlettend in de
gaten en staak het gebruik van het hulpmiddel als de stoma geirriteerd raakt
of begint te bloeden.

+ Patiénten met bloedingsstoornissen en patiénten die antistollingsmiddelen
gebruiken mogen het hulpmiddel niet gebruiken als het een terugkerende
bloeding veroorzaakt.

» Staak het gebruik van het hulpmiddel als er in de tracheostoma
granulatieweefsel wordt gevormd.

2. Gebruiksaanwijzing

2.1 Voorbereiding

De juiste maat kiezen

Diameter: Om een luchtdichte aansluiting en goede retentie te bereiken, moet
de diameter van de retentickraag van de LaryButton groter zijn dan de diameter
van de ingang van de tracheostoma. Dit is vooral van belang voor ‘handsfree’
spreken. Meet de grootte van de tracheostoma (grootste diameter) met een
liniaal en kies een hierbij passende Provox LaryButton. Bij tracheostoma’s met
een onregelmatige vorm kan het moeilijk zijn om een luchtdichte aansluiting
te bereiken. Als een te kleine diameter wordt gekozen zal de aansluiting te
ruim zijn; het hulpmiddel kan dan uit de tracheostoma vallen of er kan lucht
ontsnappen tijdens het spreken. Als een te grote LaryButton wordt gekozen,
kan de tracheostoma geirriteerd of beschadigd raken.

Lengte: In de meeste gevallen wordt een goede aansluiting bereikt bij de kortste
lengte waarbij de retentickraag van de Provox LaryButton precies achter de
rand van de tracheostoma past. Als het hulpmiddel echter te kort is, kan het
uit de tracheostoma vallen.

De clinicus kan een Provox LaryButton Sizer Kit (maatbepalingsset) als
hulpmiddel gebruiken om vast te stellen welke maat of maten LaryButton hij/

25



zij aan de patiént moet voorschrijven. De maatbepalingsset bevat pasmodellen
(‘maatbepalers’) van commercieel verkrijgbare Provox LaryButtons.
LET OP: Zorg er tijdens het passen altijd voor dat de LaryButton niet tot de
tracheale flens van de stemprothese reikt.

Er wordt een optimale aansluiting en werking van de Provox LaryButton
bereikt als de patiént een zogenaamde ‘tracheostoma lip” heeft die zich uniform
rondom de tracheostoma bevindt.

Voorbereiding op het inbrengen

Controleer voor het eerste gebruik of u de juiste maat hebt en of de verpakking
niet is beschadigd of geopend. Gebruik het product anders niet.

Zorg dat uw handen volkomen schoon en droog zijn voordat u ze in het
stomagebied plaatst of de Provox LaryButton en/of accessoires hanteert.

Houd een spiegel bij de hand en zorg voor voldoende licht op de stoma.

Inspecteer de Provox LaryButton altijd zorgvuldig VOOR ELK GEBRUIK
(d.w.z. voor het inbrengen), en verzeker u ervan dat deze onbeschadigd is en
geen tekenen van scheuren, barsten of korsten vertoont. Als u een beschadiging
ontdekt, gebruik het product dan niet en vervang het.

Spoel het hulpmiddel voor het inbrengen met drinkwater om eventuele
resten desinfectiemiddel te verwijderen (afb. 2). Zorg ervoor dat u alleen
schone hulpmiddelen inbrengt. In een ziekenhuis is het beter om steriel water
te gebruiken in plaats van drinkwater.

Smeer, als dat nodig is, de retentickraag van het hulpmiddel lichtjes in
met wat wateroplosbaar glijmiddel. De volgende wateroplosbare glijmiddelen
worden aanbevolen voor gebruik met de Provox LaryButton:

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

LET OP: Gebruik uitsluitend wateroplosbare glijmiddelen. Glijmiddelen
op oliebasis (bv. Vaseline) kunnen het product verzwakken, beschadigen of
vernielen en mogen nooit worden gebruikt.

De HME Holder (houder), HME Cassette of accessoires die door de Provox
LaryButton moeten worden vastgehouden mogen niet worden ingesmeerd,
aangezien dit tot onbedoeld losraken kan leiden.

2.2 Gebruiksinstructies

Inbrenging (afb. 3):

Mogelijkheid 3a:
1. Vouw de retentickraag met uw vingers (afb. 3) en houd hem stevig
opgevouwen.
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2. Breng de retentiekraag aan in de stoma en laat hem los (afb. a-1 en a-2).

Mogelijkheid 3b:

1. Vouw de retentiekraag met uw vingers (afb. 3).

2. Houd hem van binnenuit opgevouwen met een  stompe

forceps of een vergrendelbare stompe hemostaseklem
(afb. b-1 en b-2).
LET OP: Duw de tip van de hemostaseklem of forceps NIET door de
Provox LaryButton heen (afb. b-2). Als de tip van het instrument tijdens het
inbrengen uitsteekt buiten de button, kan het weefsel van de luchtpijp worden
beschadigd en/of kan de stemprothese losraken en vervolgens bij inademing
in de luchtpijp terechtkomen of worden ingeslikt.

3. Breng de retentiekraag aan in de stoma (afb. b-3).

4. Open de forceps om de button te ontvouwen (afb. b-4).

Controleer of de button goed aansluit door er zachtjes aan te trekken en/of
te draaien.
Breng de Provox HME Cassette voorzichtig aan in de HME houder.
OPMERKING: Sommige patiénten moeten vaker hoesten nadat de
LaryButton is aangebracht en wanneer ze het hulpmiddel aanraken om te
spreken. Dit hoesten vermindert gewoonlijk wanneer de gebruiker aan het
hulpmiddel gewend raakt. Als er ongemak optreedt, moet de LaryButton
worden verwijderd.

Verwijdering van het hulpmiddel

1. Houd de Provox LaryButton op zijn plaats en verwijder de Provox HME
Cassette voorzichtig uit de HME Holder (houder) (afb. 4a).

2. Pak de Provox LaryButton vast en draai hem voorzichtig (ongeveer een
halve slag) zodat de retentickraag kan inklappen en daardoor minder breed
wordt (afb. 4b).

3. Verwijder het hulpmiddel door het voorzichtig uit de stoma te kantelen
(afb. 4c). Het is ook mogelijk om het hulpmiddel te verwijderen door met
een vinger vanuit één richting op de schacht te duwen en het hulpmiddel uit
de stoma te kantelen.

OPMERKING: De inbreng- en verwijderprocedures kunnen soms een lichte
bloeding, irritatie of hoesten veroorzaken. Breng uw clinicus op de hoogte als
de bloeding aanhoudt.

2.3 Reiniging en desinfectie

LET OP: Verwijder het hulpmiddel voor reiniging altijd uit de stoma.
Probeer NOOIT het hulpmiddel te reinigen terwijl het zich in de stoma
bevindt. Dit kan letsel veroorzaken.
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Reinig de Provox LaryButton na elk gebruik, of ten minste dagelijks,
met de Provox TubeBrush (canuleborstel)
(afb. 5a-5g).
Gebruik geen ander water dan drinkwater om het
hulpmiddel te reinigen en af te spoelen.
LET OP: Pas op dat u uw vinger niet brandt aan het hete reinigingswater.

Desinfecteer de Provox LaryButton ten minste eenmaal per dag (afb. 5e)
volgens een van de volgende methoden:

 Ethanol 70% gedurende 10 minuten

« Isopropanol 70% gedurende 10 minuten

« Waterstofperoxide 3% gedurende 60 minuten

LET OP: Gebruik het hulpmiddel NIET voordat het helemaal droog is (afb. 5f).
Inademing van damp van het desinfectiemiddel kan ernstige hoestbuien en
irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

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

Tijdens ziekenhuisopname is het belangrijk de Provox LaryButton na gebruik
en ook voor gebruik zowel te reinigen als te desinfecteren, aangezien er een
verhoogd risico van infectie en contaminatie bestaat. In een ziekenhuis is het
beter om steriel water te gebruiken voor reinigen en afspoelen in plaats van
drinkwater.

LET OP: Het hulpmiddel mag NIET volgens een andere dan de hierboven
beschreven methode worden gereinigd of gedesinfecteerd, aangezien dit schade
aan het product en letsel bij de patiént kan veroorzaken.

2.4 Opslaginstructies

Als de Provox LaryButton niet in gebruik is, reinig en desinfecteer hem dan
zoals hierboven beschreven, en bewaar hem vervolgens in een schone en droge
container bij kamertemperatuur. Beschermen tegen direct zonlicht.

2.5 Levensduur van het hulpmiddel

De Provox LaryButton mag maximaal 6 maanden worden gebruikt. Als het
hulpmiddel tekenen van schade vertoont, moet het eerder worden vervangen.
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2.6 Afvoer

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

2.7 Accessoires

LET OP: Gebruik uitsluitend originele componenten. Andere accessoires

kunnen ertoe leiden dat het product beschadigd wordt en/of niet naar behoren

functioneert.

Enkele hulpmiddelen die door de Provox LaryButton op hun plaats kunnen

worden gehouden zijn:

* Provox HME Cassettes (warmte- en vochtwisselaars).

* Provox FreeHands HME (handsfree HME), om te kunnen spreken zonder
handmatige afsluiting van de stoma.

* Provox ShowerAid (douchehulp) die kan helpen voorkomen dat er tijdens
het douchen water in de LaryButton komt.

Indien nodig kan een Provox TubeHolder (canulehouder) of kunnen Provox

LaryClips worden gebruikt voor extra steun, om te voorkomen dat de Provox

LaryButton uit de stoma valt.

3. Informatie over het oplossen van problemen

Bloeding van de stoma

Staak het gebruik van het hulpmiddel. Probeer zodra de tracheostoma is
genezen het hulpmiddel geleidelijk steeds langer te gebruiken. Als zelfs korte
gebruiksperioden bloedingen veroorzaken of als de bloeding aanhoudt nadat het
product is verwijderd, stop dan met het gebruik ervan en raadpleeg uw clinicus.

Snelle krimping van de stoma
Alsude Provox LaryButton draagt omdat uw tracheostoma snel krimpt, praat
dan met uw clinicus over de mogelijkheid om over twee hulpmiddelen (van
dezelfde maat) te beschikken. U kunt de Provox LaryButton dan uit uw stoma
verwijderen en direct vervangen door een schone. Het verwijderde hulpmiddel
kunt u dan naderhand reinigen.

De stoma wordt tijdens gebruik groter

Alsuw tracheostoma groter is geworden nadat u het hulpmiddel enkele uren hebt
gebruikt, vraag uw clinicus dan of u twee hulpmiddelen (¢én met een kleinere
en één met een grotere diameter) mag gebruiken. U kunt de grotere maat dan
gebruiken als de tracheostoma groter is geworden, en de kleinere maat om de
tracheostoma ruimte te geven om weer te krimpen. Het kan nodig zijn om de
button ’s nachts te verwijderen, zodat de tracheostoma kan krimpen. Overleg in
dat geval met uw clinicus over alternatieve oplossingen om de HME Cassette te
bevestigen zodat u de HME Cassette gedurende de nacht kunt blijven gebruiken.
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4. Aanvullende informatie

4.1 Compatibiliteit met MRI-onderzoek

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

4.2 Hulp voor de gebruiker

Zie het achterblad van deze gebruiksaanwijzing voor de contactgegevens voor
aanvullende hulp of informatie.

5. Meldingen

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

FRANCAIS

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

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

1.2 CONTRE-INDICATIONS

Le Provox LaryButton n’est pas destiné a étre utilisé chez les patients :
« utilisant toute forme de ventilation mécanique,
« dont les tissus du trachéostome sont endommaggs.

1.3 Description du dispositif

Le Provox LaryButton est un bouton trachéal tenant seul en place, fabriqué en
silicone de qualité médicale. L’objectif de ce dispositif est de créer un ajustement
hermétique et confortable entre le Provox LaryButton et le trachéostome, et de
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permettre la fixation de dispositifs du systeme Provox HME. Le dispositif est
fourni en conditionnement individuel, non stérile et prét a 'emploi.

Les différentes parties du Provox LaryButton sont (Figure 1) :
a) Anneau de rétention

b) Fat

¢) Collerette (conique)

d) Porte-HME

e) Ailettes

1.4 AVERTISSEMENTS

Toujours utiliser la taille de Provox LaryButton appropriée. Si le Provox
LaryButton est trop large ou trop long, il risque de blesser ou d’irriter les
tissus. S’il est trop long, il risque également de déloger la prothése phonatoire
ou I’XtraFlange. De plus, I’insertion ou le retrait de la HME Cassette, et la
pression sur celle-ci pour parler, risque d’exercer une pression sur la prothése
phonatoire si le Provox LaryButton est trop long.

Toujours s’assurer que la partie porte-HME est suffisamment grande par
rapport a la taille du trachéostome du patient. Si le produit est poussé trop
loin dans la trachée, cela risque de bloquer la respiration.

NE PAS couper les ailettes ni autrement modifier le Provox LaryButton car
cela pourrait altérer le diameétre extérieur et/ou la stabilité mécanique du
produit. Le LaryButton risque d’étre poussé dans la trachée et de bloquer
ainsi la respiration. Un LaryButton modifi¢ risque également de causer une
irritation et/ou un saignement.

NE PAS fenétrer le LaryButton car la fenétre risque de déloger la prothese
phonatoire ou I’XtraFlange.

NE PAS réutiliser le Provox LaryButton sur plusieurs patients. Le dispositif
est prévu a ’'usage d’un seul patient. La réutilisation sur plusieurs patients
peut entrainer une contamination croisée.

Toujours introduire et retirer le Provox LaryButton
conformément aux instructions ci-dessous.

NE PAS forcer et ne pas plier durant I’insertion la partie du LaryButton qui
maintient la HME Cassette. Si le produit est poussé trop loin dans la trachée,
il risque de bloquer la respiration. Une insertion forcée risque de causer un
saignement.

En cas d’utilisation, NE PAS pousser ’extrémité de la pince hémostatique
a travers le Provox LaryButton (Figure b-2). Si 'extrémité de I’instrument
dépasse du bouton pendant I’insertion, les tissus de la trachée risquent d’étre
blessés et/ou la prothése phonatoire risque d’étre délogée, puis aspirée ou
ingérée.

NE PAS utiliser de gel lubrifiant si le patient présente des allergies associées
a ces produits.
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* Toujours retirer le dispositif du trachéostome avant le nettoyage. NE
JAMALIS tenter de nettoyer le dispositif en place dans le trachéostome car
cela pourrait causer des blessures ou déloger la prothése phonatoire.

« S’assurer que le patient a été¢ formé a ’utilisation du dispositif, et qu’il est
capable de comprendre et de respecter scrupuleusement le mode d’emploi
sans la supervision d’un praticien.

1.5 PRECAUTIONS

* NE PAS utiliser un Provox LaryButton sale ou contaminé. Nettoyer et
désinfecter le dispositif conformément aux instructions de nettoyage et de
désinfection ci-dessous.

* NE JAMAIS utiliser des instruments dentés ou pointus pour I’insertion car
ils risquent d’endommager le LaryButton ou d’occasionner des blessures.

« NE PAS utiliser un dispositif endommagé car cela risque de causer
I’aspiration de petites pi¢ces ou la formation de tissus de granulation.

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

* Surveiller attentivement les tissus du trachéostome au cours de la
radiothérapie et interrompre [’utilisation du dispositif si le trachéostome
devient irrité ou commence a saigner.

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

« Interrompre I’utilisation du dispositif en cas d’apparition de tissus de
granulation dans le trachéostome.

2. Mode d’emploi

2.1 Préparation

Sélection de la taille appropriée

Diametre : Pour obtenir un ajustement hermétique et une bonne rétention,
le diamétre de I’anneau de rétention du LaryButton doit étre supérieur au
diametre de I’entrée du trachéostome. Cela est particulierement important
pour parler les mains libres. Mesurer la taille du trachéostome (diamétre le plus
grand) a ’aide d’une régle et adapter le Provox LaryButton en conséquence.
Pour les trachéostomes aux formes irréguliéres, il peut étre difficile d’obtenir
un ajustement hermétique. La sélection d’un diamétre trop petit entraine un
maintien trop lache. Le dispositif risque d’étre expulsé ou de I’air risque de
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s’échapper lorsque le patient parle. La sélection d’un LaryButton trop grand
risque d’irriter ou de blesser le trachéostome.

Longueur : Dans la plupart des cas, la plus petite longueur permettant a
I’anneau de rétention du Provox LaryButton de se placer bien derriére le bord
du trachéostome offre un ajustement correct. Cependant, si le dispositif est
trop court, il risque de s’expulser du trachéostome.

Pour savoir comment choisir la bonne taille de LaryButton a prescrire au
patient, le praticien peut utiliser un Provox LaryButton Sizer Kit. Le Sizer
Kit contient des exemplaires (« sizers ») de tous les LaryButtons existant
commercialement.

ATTENTION : Lors de la sélection, toujours s’assurer que
le LaryButton ne touche pas la collerette trachéale de la prothése phonatoire.

Le meilleur résultat d’adaptation du Provox LaryButton est obtenu si le
trachéostome du patient présente un bourrelet cutané uniforme a son bord.

Préparation de l'insertion

Avant la premiére utilisation, vérifier que la taille est correcte et que 'emballage
n’est pas endommagé ni ouvert. Ne pas I'utiliser s’il est endommagé ou ouvert.

Veiller a ce que vos mains soient intégralement propres et séches avant
de toucher la zone du trachéostome ou de manipuler le Provox LaryButton
et/ou les accessoires.

Utiliser un miroir et un éclairage suffisant pour éclairer le trachéostome.

Toujours inspecter soigneusement le Provox LaryButton AVANT CHAQUE
UTILISATION (c.-a-d. avant I'insertion) et s’assurer qu’il n’est pas endommagé
et ne présente pas de déchirures, fissures ou crodtes. En cas de dommages, ne
pas utiliser le produit et demander son remplacement.

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

Si nécessaire, lubrifier 1égérement I’anneau de rétention du dispositif
avec du lubrifiant hydrosoluble. Les lubrifiants hydrosolubles suivants sont
recommandés pour une utilisation avec le Provox LaryButton :

« KY Jelly”
« SurgiLube"”
. Xylocaine®/(lidocafne)

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

Veiller a ne pas lubrifier le porte-HME, la HME Cassette ou tout accessoire a
attacher au Provox LaryButton, car cela peut provoquer un détachement accidentel.
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2.2 Consignes d'utilisation

Insertion (Figure 3) :

Solution 3a :

1. Plier I’anneau de rétention avec les doigts (Figure 3) et le maintenir
fermement plié.

2. Insérer I’anneau de rétention dans le trachéostome et le relacher (Figures a-1
eta-2).

Solution 3b :

1. Plier I’anneau de rétention avec les doigts (Figure 3).

2. A Tlaide d'une pince hémostatique a bout arrondi, saisir
le pli par Iintérieur pour le maintenir plié (Figures b-1 et b-2).
ATTENTION : NE PAS pousser’extrémité delapince hémostatique a travers
le Provox LaryButton (Figure b-2). Si I’extrémité de I’instrument dépasse du
bouton pendant I’insertion, les tissus de la trachée risquent d’étre blessés et/ou
la prothése phonatoire risque d’étre délogée, puis aspirée ou ingérée.

3. Insérer I’anneau de rétention dans le trachéostome (Figure b-3).

4. Relacher la pince pour déplier le bouton (Figure b-4).

Vérifier 'ajustement correct en tirant [égérement et/ou en tournant le bouton.
Insérer délicatement la cassette ou autre accessoire Provox HME System dans
le porte- HME.

REMARQUE : Certains patients risquent de tousser davantage apres
I’insertion du LaryButton ou lorsqu’ils touchent le dispositif pour parler.
Cet effet diminue a mesure que ’utilisateur s’habitue au dispositif. En cas
d’inconfort, retirer le LaryButton.

Retrait du dispositif

1. Tenir le Provox LaryButton en place et retirer délicatement la cassette
Provox HME du porte-HME (Figure 4a).

2. Saisir le Provox LaryButton et le tourner délicatement (environ un demi-
tour) pour permettre a I’anneau de rétention de s’affaisser et ainsi réduire sa
largeur (Figure 4b).

3. Retirer le dispositif en I’inclinant délicatement hors du trachéostome
(Figure 4c). Il est également possible de retirer le dispositif en poussant avec
un doigt sur le fit dans un sens et en inclinant le dispositif pour le faire sortir.

REMARQUE : L’insertion ou le retrait risque de causer occasionnellement

un léger saignement ou une faible irritation ou toux. Avertir le praticien si le
saignement persiste.
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2.3 Nettoyage et désinfection
ATTENTION : Toujours retirer le dispositif du trachéostome avant le nettoyage.
NE JAMALIS tenter de nettoyer le dispositif lorsqu’il se trouve a I'intérieur du
trachéostome car cela pourrait étre a ’origine d’une blessure.
Nettoyer le Provox LaryButton aprés chaque utilisation ou au moins une
fois par jour a I’aide de la brosse Provox TubeBrush (Figure 5a-5g).
Nutiliser que de I’eau potable pour nettoyer et rincer le dispositif.
ATTENTION : Veiller a ne pas se briler les doigts sous I’eau chaude pendant
le nettoyage.

Désinfecter le Provox LaryButton au moins une fois par jour (Figure 5e) en
utilisant I'une des méthodes ci-dessous :

+ Ethanol a 70 % pendant 10 minutes

+ Alcool isopropylique & 70 % pendant 10 minutes

» Peroxyde d’hydrogene a 3 % pendant 60 minutes

ATTENTION : NE PAS utiliser le dispositif avant qu’il ne soit complétement
sec (Figure 5f). L’inhalation des vapeurs de désinfectants peut entrainer une
toux sévere et une irritation des voies respiratoires.

Si le Provox LaryButton est visiblement sale ou a séché a ’air dans une zone
ou il existe un risque de contamination, nettoyer et désinfecter le dispositif avant
I’utilisation. Il existe un risque de contamination du dispositif si I'utilisateur
I’a laissé tomber par terre, ou si le dispositif a ét¢ en contact avec un animal
domestique, avec quelqu’un qui souffre d’une infection respiratoire ou avec
d’autres contaminants grossiers.

Au cours d’une hospitalisation, il est important de nettoyer et désinfecter le
Provox LaryButton aprés I'utilisation et aussi avant I'utilisation, en raison
d’un risque accru d’infection et de contamination. En milieu hospitalier, il est
préférable d’utiliser de ’eau stérile pour nettoyer et rincer le dispositif plutot

que de I’eau potable.
ATTENTION : NE PAS nettoyer ni désinfecter par une méthode autre que
décrit plus haut au risque d’endommager le produit et d’occasionner des 1ésions.

2.4 Instructions de stockage

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

Le Provox LaryButton peut étre utilisé pendant une période maximale de six
mois. Sile dispositif montre des signes de dommage, il doit étre remplacé plus tot.

2.6 Elimination

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

2.7 Accessoires

ATTENTION : Utiliser uniquement des pieces d’origine. Les autres accessoires

risquent d’'endommager le produit ou d’étre a 'origine de son dysfonctionnement.

Le Provox LaryButton peut maintenir en place les dispositif suivants (entre

autres) :

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

e Provox FreeHands HME, pour parler sans occlusion manuelle du
trachéostome.

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

Sinécessaire, un collier Provox TubeHolder ou des Provox LaryClips apportent

un soutien supplémentaire pour empécher le Provox LaryButton de tomber

du trachéostome.

3. Problémes et solutions

Saignement du trachéostome

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

Rétrécissement rapide du trachéostome

Si vous portez le Provox LaryButton pour cause de rétrécissement rapide
du trachéostome, étudiez avec votre praticien la possibilité d’utiliser deux
dispositifs (de taille identique). Cela permet de retirer le Provox LaryButton du
trachéostome et de le remplacer immédiatement par Iautre dispositif propre.
Le nettoyage du dispositif retiré peut se faire ensuite.

Elargissement du trachéostome pendant Putilisation
Si votre trachéostome s’élargit aprés une utilisation du dispositif pendant
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quelques heures, demander & votre praticien s’il est possible d’en utiliser deux
(un petit et un grand diamétre). Cela permet d’utiliser la grande taille lorsque le
trachéostome est élargi, et la petite taille pour laisser le trachéostome rétrécir.
11 peut étre nécessaire d’interrompre I’utilisation du bouton pendant la nuit,
de maniére a laisser le trachéostome rétrécir. Dans ce cas, évaluer avec votre
praticien les solutions possibles pour fixer la HME Cassette afin de continuer
a utiliser celle-ci la nuit.

4. Informations supplémentaires

4.1 Compatibilité avec I'examen IRM

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

4.2 Informations d’aide pour l'utilisateur

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

5. Signalement

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

ITALIANO

1. Informazioni descrittive

1.1 Finalita d’'uso

Provox LaryButton ¢ un supporto autostatico per i dispositivi inclusi nel
Sistema Provox HME destinati alla riabilitazione vocale ¢ polmonare dopo
laringectomia totale.

Per i pazienti con tracheostoma che tende a restringersi, serve anche a
sostenere il tracheostoma per la respirazione.

Provox LaryButton ¢ destinato all’'uso su un singolo paziente.

1.2 CONTROINDICAZIONI

Provox LaryButton non ¢ destinato all’uso da parte di pazienti nelle seguenti
condizioni:
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* pazienti sottoposti a ventilazione meccanica di qualsiasi tipo;
 pazienti con tessuto tracheostomale danneggiato.

1.3 Descrizione del dispositivo

Provox LaryButton ¢ un bottone tracheostomale autostatico in silicone medicale.
Lo scopo del dispositivo ¢ creare una tenuta comoda ed ermetica tra Provox
LaryButton e il tracheostoma e fornire inoltre un attacco per i dispositivi del
Sistema Provox HME. Il dispositivo ¢ distribuito in confezione singola, non
sterile e pronto all’uso.

Le varie parti di Provox LaryButton sono le seguenti (Fig. 1):
a) collare di ritenzione

b) corpo centrale

¢) protezione (conica)

d) Supporto per HME e accessori

e) alette

1.4 AVVERTENZE

» Usare sempre un Provox LaryButton della misura appropriata. Se Provox
LaryButton ¢ troppo largo o troppo lungo pud causare danno o irritazione
tissutale. Se ¢ troppo lungo pud anche causare uno spostamento della
protesi fonatoria o del dispositivo XtraFlange dalla sede. Inoltre, se Provox
LaryButton ¢ troppo lungo, I’inserimento o la rimozione del’HME Cassette
come pure la pressione esercitata sull’HME Cassette per parlare possono
esercitare una pressione sulla protesi fonatoria.

* Accertarsi sempre che il supporto per HME sia sufficientemente grande
rispetto alle dimensioni dello stoma del paziente. Se il prodotto viene spinto
troppo all’interno della trachea puo ostacolare la respirazione.

* NON tagliare le alette o modificare meccanicamente in altro modo il Provox
LaryButton perché cosi facendo si modifica il diametro esterno e/o la stabilita
meccanica del prodotto. In questo modo il LaryButton potrebbe essere
spinto all’interno della trachea e ostacolare la respirazione. Una modifica al
LaryButton puo causare anche irritazione e/o sanguinamento.

* NON fenestrare il LaryButton in quanto la fenestratura potrebbe causare uno
spostamento della protesi fonatoria o del dispositivo XtraFlange dalla sede.

¢ NON utilizzare Provox LaryButton in pazienti diversi. Il dispositivo ¢
destinato esclusivamente all’uso su un singolo paziente. L’utilizzo in pazienti
diversi puo causare contaminazione incrociata.

e Inserire e  rimuovere il  Provox  LaryButton  attenendosi
sempre alle istruzioni riportate di seguito.

Durante I’inserimento NON forzare e non piegare la parte del LaryButton
che funge da supporto per ’HME Cassette. Se il prodotto viene spinto troppo
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all’interno della trachea puo ostacolare la respirazione e I’uso della forza
durante I’inserimento puo causare sanguinamento.

Se si utilizza una pinza (o una pinza emostatica), NON spingere la punta
dello strumento attraverso il Provox LaryButton (Fig. b-2). Se la punta dello
strumento sporge dal bottone durante 1’inserimento, il tessuto della trachea
potrebbe essere danneggiato e/o la protesi fonatoria potrebbe spostarsi dalla
sede e successivamente essere aspirata o ingerita.

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

Prima di pulire il dispositivo rimuoverlo sempre dallo stoma. NON tentare
in nessun caso di pulire il dispositivo mentre ¢ all’interno dello stoma perché
cio potrebbe causare un danno tissutale ¢ lo spostamento della protesi
fonatoria dalla sede.

Assicurarsi che il paziente sia stato addestrato all’'uso del dispositivo e
dimostri la capacita di comprendere e seguire costantemente le istruzioni per
I’uso senza la supervisione da parte di un medico.

.5 PRECAUZIONI

NON utilizzare Provox LaryButton se ¢ sporco o contaminato. Pulire
e disinfettare il dispositivo secondo le istruzioni di pulizia e disinfezione
riportate di seguito.

NON utilizzare in nessun caso strumenti appuntiti o affilati durante
I’inserimento perché cio potrebbe danneggiare il LaryButton e causare un
danno tissutale.

NON utilizzare il dispositivo se risulta danneggiato perché cio potrebbe
causare l’aspirazione di piccole parti o la formazione di tessuto di
granulazione.

Utilizzare esclusivamente lubrificanti idrosolubili. I lubrificanti a base di olio
(es. vaselina) possono indebolire, danneggiare o distruggere il prodotto e non
devono essere utilizzati in nessun caso.

Durante la radioterapia monitorare attentamente il tessuto tracheostomale
e interrompere 1’uso del dispositivo se lo stoma risulta irritato o inizia a
sanguinare.

I pazienti con disturbi legati a sanguinamento o i pazienti sottoposti a
trattamento con anticoagulanti non devono utilizzare il dispositivo se provoca
sanguinamento ripetuto.

Interrompere 1’uso del dispositivo se nel tracheostoma si forma un tessuto
di granulazione.
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2. Istruzioni per l'uso

2.1 Preparazione

Come scegliere la misura corretta

Diametro - per ottenere una tenuta ermetica e una buona ritenzione, il diametro
del collare di ritenzione del LaryButton deve superare il diametro dell’apertura
del tracheostoma. Cio ¢ particolarmente importante per mantenere le mani
libere mentre si parla. Misurare con un righello le dimensioni del tracheostoma
(diametro piu largo) e adattare di conseguenza il Provox LaryButton. Nei
tracheostomi di forma irregolare, puo risultare difficile ottenere una tenuta
ermetica. Scegliendo un diametro troppo piccolo la tenuta risultera allentata;
il dispositivo potrebbe fuoriuscire dalla sede oppure I’aria potrebbe sfuggire
mentre si parla. Scegliendo un LaryButton troppo largo si potrebbe irritare o
danneggiare il tracheostoma.

Lunghezza - nella maggior parte dei casi, la misura pil corta che comunque
consenta un buon posizionamento del collare di ritenzione del Provox LaryButton
subito dietro al bordo del tracheostoma offrira una tenuta corretta. Tuttavia se
il dispositivo ¢ troppo corto potrebbe fuoriuscire dal tracheostoma.

Per aiutarsi nella scelta delle misure del LaryButton da prescrivere al paziente,
il medico puo utilizzare un Provox LaryButton Sizer Kit. I1 Sizer Kit contiene
vari campioni (“misure”) dei Provox LaryButton disponibili in commercio.
ATTENZIONE - durante il posizionamento assicurarsi sempre che il LaryButton
non raggiunga la flangia tracheale della protesi fonatoria.

Una tenuta perfetta ¢ prestazioni ottimali del Provox LaryButton si
ottengono se il paziente presenta il cosiddetto “labbro tracheostomale” situato
uniformemente attorno al tracheostoma.

Preparazione per l'inserimento

Al primo utilizzo assicurarsi di avere a disposizione la misura corretta e verificare
che la confezione non sia aperta o danneggiata, altrimenti non utilizzare.
Assicurarsi di avere le mani ben pulite e asciutte prima di avvicinarle all’area
dello stoma o prima di manipolare il Provox LaryButton e/o gli accessori.
Utilizzare uno specchio e una luce sufficiente a illuminare lo stoma.
Esaminare sempre attentamente il Provox LaryButton PRIMA DI OGNI
USO (ossia prima dell’inserimento) e assicurarsi che non sia danneggiato e
non mostri segni di lacerazione, crepe o indurimenti. Se si nota un qualsiasi
danno, non utilizzare il prodotto e chiederne la sostituzione.
Prima di procedere all’inserimento, sciacquare il dispositivo con acqua
potabile per rimuovere i residui di disinfettante (Fig. 2). Assicurarsi di inserire
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solo dispositivi puliti. In ambiente ospedaliero ¢ meglio utilizzare acqua sterile
anziché acqua potabile.

Se necessario, lubrificare leggermente il collare di ritenzione del dispositivo
conun po’ di lubrificante idrosolubile. I seguenti lubrificanti idrosolubili sono
raccomandati per I’uso con il Provox LaryButton:
© KYJelly”

* SurgiLube”
* Xylocaine"/(lidocaina)

ATTENZIONE - utilizzare esclusivamente lubrificanti idrosolubili. I lubrificanti
a base di olio (es. vaselina) possono indebolire, danneggiare o distruggere il
prodotto e non devono essere utilizzati in nessun caso.

Assicurarsi di non lubrificare il supporto per HME, I'HME Cassette o
qualsiasi accessorio che verra applicato al Provox LaryButton, perché cio puo
portare a distacco accidentale.

2.2 Istruzioni procedurali

Inserimento (Fig 3)

Opzione 3a

1. Piegare il collare di ritenzione con le dita (Fig. 3) e mantenerlo ben piegato.

2. Inserire il collare di ritenzione all’interno dello stoma e rilasciarlo (Fig. a-1
e a-2).

Opzione 3b

1. Piegare il collare di ritenzione con le dita (Fig. 3).

2. Utilizzare dall’interno una pinza smussata (0 una pinza emostatica

smussata bloccabile) per tenere il collare piegato (Fig. b-1 e
b-2).
ATTENZIONE - NON spingere la punta della pinza (o della pinza
emostatica) attraverso il Provox LaryButton (Fig. b-2). Se la punta dello
strumento sporge dal bottone durante I’inserimento, il tessuto della trachea
potrebbe essere danneggiato e/o la protesi fonatoria potrebbe spostarsi dalla
sede e successivamente essere aspirata o ingerita.

3. Inserire il collare di ritenzione all’interno dello stoma (Fig. b-3).

4. Rilasciare la pinza per spiegare il bottone (Fig. b-4).

Controllare la corretta tenuta tirando leggermente e/o ruotando il bottone.

Inserire delicatamente il componente del Sistema Provox HME nel supporto

per HME.

NOTA - alcuni pazienti potrebbero avvertire un aumento della tosse dopo
Iinserimento del LaryButton e quando toccano il dispositivo per parlare. Questo
sintomo solitamente regredisce quando il paziente si abitua al dispositivo. Se
si avverte una sensazione di disagio il LaryButton va rimosso.
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Rimozione del dispositivo

1. Mantenere in posizione il Provox LaryButton e rimuovere delicatamente
il componente del Sistema Provox HME dal supporto per HME (Fig. 4a).

2. Afferrare il  Provox LaryButton e ruotarlo  delicatamente
(di circa mezzo giro) per far collassare il collare di ritenzione riducendone
cosi I’ampiezza (Fig. 4b).

3. Rimuovere il dispositivo inclinandolo delicatamente per farlo fuoriuscire dallo
stoma (Fig. 4¢). In alternativa, il dispositivo puo essere rimosso spingendo
con un dito sul corpo centrale per inclinarlo (da un lato) e farlo fuoriuscire.

NOTA - le procedure di inserimento o rimozione possono causare occasionalmente
un leggero sanguinamento, oppure lieve irritazione o tosse. Se il sanguinamento
persiste informare il proprio medico.

2.3 Pulizia e disinfezione

ATTENZIONE - prima di pulire il dispositivo rimuoverlo sempre dallo stoma.
NON tentare in nessun caso di pulire il dispositivo mentre ¢ all’interno dello
stoma perché cio potrebbe causare lesioni.

Pulire il Provox LaryButton dopo ogni uso o almeno una volta al giorno
con il Provox TubeBrush (I’apposito spazzolino) (Fig. 5a-5g).

Utilizzare esclusivamente acqua potabile per pulire e sciacquare il dispositivo.
ATTENZIONE - fare attenzione a non scottarsi le dita con I’acqua calda
utilizzata per la pulizia.

Disinfettare il Provox LaryButton almeno una volta al giorno (Fig. 5e) con
uno dei seguenti metodi:

« etanolo al 70% per 10 minuti;

» alcol isopropilico al 70% per 10 minuti;

 perossido di idrogeno (acqua ossigenata) al 3% per 60 minuti.

ATTENZIONE - NON utilizzare il dispositivo prima che sia completamente
asciutto (Fig. 5f). Le esalazioni dei disinfettanti possono causare tosse violenta
e irritazione delle vie aeree.

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

Durante la degenza in ospedale, ¢ importante pulire e disinfettare il Provox
LaryButton dopo I"'uso ma anche prima dell’uso, in quanto esiste un maggiore
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rischio di infezione e contaminazione. In ospedale ¢ meglio utilizzare acqua
sterile, anziché acqua potabile, per pulire e sciacquare il dispositivo.
ATTENZIONE - NON utilizzare altri metodi per la pulizia o la disinfezione
diversi da quelli descritti qui sopra perché cio potrebbe causare danni al
prodotto e lesioni al paziente.

2.4 Istruzioni per la conservazione

Quando il Provox LaryButton non viene utilizzato, pulirlo e disinfettarlo come
descritto sopra e poi conservarlo a temperatura ambiente in un contenitore
asciutto e pulito. Proteggere dalla luce solare diretta.

2.5 Durata del dispositivo

Il Provox LaryButton puo essere usato per un periodo massimo di 6 mesi. Se il
dispositivo mostra segni di danneggiamento deve essere sostituito al pil presto.

2.6 Smaltimento

Durante lo smaltimento di un dispositivo medicale usato, attenersi sempre alle
pratiche mediche e alle disposizioni nazionali relative ai rifiuti a rischio biologico.

2.7 Accessori

ATTENZIONE - utilizzare esclusivamente componenti originali. Gli accessori

non originali possono causare danni e/o malfunzionamento del prodotto.

Alcuni dei dispositivi che possono essere applicati al Provox LaryButton

sono i seguenti:

* Provox HME Cassette (scambiatori di calore e umidita);

» Provox FreeHands HME, per parlare senza occludere lo stoma con le mani;

* Provox ShowerAid che pud aiutare a impedire I’ingresso dell’acqua
all’interno del LaryButton mentre si fa la doccia.

Se necessario, ¢ possibile utilizzare un Provox TubeHolder o delle Provox

LaryClips come ulteriore ausilio per impedire la fuoriuscita del Provox

LaryButton dallo stoma.

3. Risoluzione dei problemi

Sanguinamento dello stoma

Interrompere 1’'uso del dispositivo. Quando il tracheostoma sara guarito, provare
ad aumentare gradualmente la durata di utilizzo del dispositivo. Se anche brevi
periodi di utilizzo causano sanguinamento o se il sanguinamento persiste dopo
larimozione del dispositivo, interromperne I’uso e consultare il proprio medico.
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Rapido restringimento dello stoma

Se si indossa il Provox LaryButton perché il tracheostoma tende a restringersi
rapidamente, discutere con il medico la possibilita di avere a disposizione due
dispositivi (della stessa misura). In questo modo si avrebbe la possibilita di
rimuovere il Provox LaryButton dallo stoma e sostituirlo immediatamente con
uno pulito. La pulizia del dispositivo rimosso puo essere effettuata in seguito.

Lo stoma si allarga durante I’'uso

Se il tracheostoma si allarga dopo alcune ore di utilizzo del dispositivo, chiedere
al proprio medico se ¢ possibile utilizzare due dispositivi (uno di diametro piu
piccolo e uno di diametro pit grande). In questo modo si utilizzera la misura pit
grande quando il tracheostoma si allarga e la misura piu piccola per consentire
al tracheostoma di restringersi. Potrebbe essere necessario interrompere ’'uso
del bottone durante la notte per permettere al tracheostoma di restringersi. In tal
caso, discutere con il proprio medico le opzioni alternative per fissare "THME
Cassette in modo da poter continuare a utilizzare "HME Cassette durante la notte.

4. Informazioni aggiuntive

4.1 Compatibilita con RMN

Sicuro per la RM - questo dispositivo non contiene elementi metallici e non
ha alcun potenziale di interazione con il campo RMN.

4.2 Informazioni sull’assistenza agli utilizzatori

ulterd istenz - zioni, e ulti
Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni, fare riferimento all’ultima
pagina delle presenti istruzioni per 1’uso in cui sono riportate le informazioni
per contattarci.

5. Segnalazioni

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

1.1 Uso previsto

Provox LaryButton es una canula traqueal de silicona corta con mecanismos
de autorretencion para dispositivos del Provox HME System (intercambiador
de calor y humedad) disefiado para la rehabilitacion vocal y pulmonar después
de una laringectomia total.

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

Provox LaryButton estéa diseiiado para utilizarse en un solo paciente.

1.2 CONTRAINDICACIONES

Provox LaryButton no esta diseiiado para utilizarse en pacientes:
« con cualquier tipo de ventilacion mecanica.
« con tejido de traqueostoma dafiado.

1.3 Descripcion del dispositivo

Provox LaryButton es una canula traqueal corta con mecanismo de autorretencion
para traqueostomas fabricado con caucho de silicona para uso médico. La
finalidad del dispositivo es crear un ajuste comodo y hermético entre el dispositivo
Provox LaryButton y el traqueostoma, asi como proporcionar una conexion
para los dispositivos del Provox HME System. El dispositivo se suministra en
un unico envase, sin esterilizar y listo para usar.

Las diferentes partes del dispositivo Provox LaryButton son (fig. 1):

a) anillo de retencion

b) eje

¢) proteccion (conica)

d) HME (intercambiador de calor y humedad) y soporte para los accesorios
e) pestafias

1.4 ADVERTENCIAS

« Utilice siempre un Provox LaryButton del tamafio adecuado. Si el dispositivo
Provox LaryButton es demasiado ancho o demasiado largo, es posible que
dafie o irrite los tejidos. Si es demasiado largo, también es posible que
provoque el desplazamiento de la protesis de voz o de XtraFlange. Asimismo,
si el dispositivo Provox LaryButton es demasiado largo, la insercion o
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extraccion del HME Cassette, asi como la presion del HME Cassette para
hablar, pueden ejercer presion en la protesis de voz.

* Asegurese siempre de que la parte del soporte del HME sea lo suficientemente
grande con respecto al tamano del estoma del paciente. Si el producto se
empuja demasiado lejos hacia el interior de la traquea, podria obstruir la
respiracion.

« NO corte las pestanas ni modifique mecanicamente de ningtin otro modo el
dispositivo Provox LaryButton, ya que esto cambiara el diametro externo
o la estabilidad mecanica del producto. Esto podria provocar el empuje del
dispositivo LaryButton hacia el interior de la traquea, lo que podria obstruir
la respiracion. Un dispositivo LaryButton modificado también puede
provocar irritacion o hemorragias.

* NO perfore el dispositivo LaryButton, ya que dicha fenestracion podria
provocar el desplazamiento de la protesis de voz o de XtraFlange (anillo de
silicona destinado a reducir el escape periprotésico).

¢ NO reutilice el dispositivo Provox LaryButton entre pacientes. Este
dispositivo se ha disefiado para utilizarse en un solo paciente. Su reutilizacion
entre pacientes podria provocar una contaminacion cruzada.

¢ Inserte y extraiga siempre el dispositivo Provox LaryButton de

acuerdo con las instrucciones siguientes.
NO fuerce ni doble la parte del dispositivo LaryButton que sostiene el HME
Cassette durante la insercion. Si el producto se empuja demasiado lejos hacia
el interior de la traquea, puede obstruir la respiracion y el uso de la fuerza
durante la insercion puede provocar hemorragias.

« En caso de utilizar pinzas hemostaticas o pinzas normales, NO empuje la
punta de estas a través del dispositivo Provox LaryButton (fig. b-2). Si la
punta del dispositivo sobresale de la parte inferior durante la insercion,
el tejido de la traquea podria resultar dafiado o la protesis de voz podria
desplazarse y, posteriormente, resultar aspirada o ingerida.

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

» Extraiga siempre el dispositivo del estoma antes de limpiarlo. NO intente
nunca limpiar el dispositivo mientras se encuentre dentro del estoma, ya que
esto podria provocar dafios tisulares y el desplazamiento de la protesis de
voz.

« Asegurese de que el paciente se haya formado en el uso del dispositivo y haya
demostrado la capacidad para comprender y seguir de forma sistematica las
instrucciones de uso sin la supervision de un médico.

1.5 PRECAUCIONES

« NO utilice un dispositivo Provox LaryButton sucio o contaminado. Limpie
y desinfecte el dispositivo de acuerdo con las instrucciones de limpieza y
desinfeccion siguientes.
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* NO utilice nunca instrumentos dentados ni afilados durante la insercion, ya
que podrian dafiar el dispositivo LaryButton y provocar dafios tisulares.

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

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

» Controle cuidadosamente el tejido del traqueostoma durante la terapia de
radiacion y deje de utilizar el dispositivo si el estoma se irrita 0 empieza a
sangrar.

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

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

2. Instrucciones de uso
2.1 Preparacion
Eleccion del tamaiio correcto

Didametro: Para conseguir un ajuste hermético y una buena retencion, el diametro
del anillo de retencion del dispositivo LaryButton debera superar el diametro de
la entrada del traqueostoma. Esto es especialmente importante para poder hablar
sin intervencion manual. Mida el tamafio del traqueostoma (didmetro mayor)
con una regla y ajuste el dispositivo Provox LaryButton segun corresponda.
En el caso de los traqueostomas con formas irregulares, es posible que resulte
dificil conseguir un ajuste hermético. La seleccion de un diametro demasiado
pequeno conllevara un ajuste demasiado flojo. Es posible que el dispositivo
se caiga o se escape aire al hablar. La seleccion de un dispositivo LaryButton
demasiado ancho podria irritar o dafar el traqueostoma.

Longitud: En la mayoria de los casos, el ajuste correcto es el menor tamafio
en el que encaje el anillo de retencion del dispositivo Provox LaryButton justo
detras del borde del traqueostoma. Sin embargo, si el dispositivo es demasiado
corto, es posible que se caiga del traqueostoma.

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

PRECAUCION: Durante el ajuste, asegurese siempre de que el dispositivo
LaryButton no alcance la pestafia traqueal de la protesis de voz.

Para conseguir el ajuste y el rendimiento 6ptimos del Provox LaryButton,
el paciente debera disponer del denominado “labio del traqueostoma”, que se
encuentra rodeando de manera uniforme el traqueostoma.
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Preparacion de la insercion

Antes del primer uso, compruebe que el dispositivo sea del tamafio correcto y
que el envase no esté roto ni dafiado. En caso contrario, no lo utilice.

Aseglirese de que sus manos estén completamente limpias y secas antes
de colocarlas en la zona del estoma o de manipular el dispositivo Provox
LaryButton o sus accesorios.

Utilice un espejo y una luz suficiente para iluminar el estoma.

Inspeccione siempre el dispositivo Provox LaryButton de forma exhaustiva
ANTES DE CADA USO (es decir, antes de la insercion) y asegurese de que no
muestre signos de desgarros, grietas ni incrustaciones. Si detecta algtin dafio,
no utilice el producto y sustittyalo.

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

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

« KY Jelly”
. SurgiLube&f
« Xylocaine"/(lidocaina)

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

Asegurese de que no lubrica el soporte del HME, el HME Cassette ni ningun
accesorio que vaya a sostener el dispositivo Provox LaryButton, ya que esto
podria conllevar una desconexion accidental.

2.2 Instrucciones de uso

Insercion (fig. 3):

Alternativa 3a:

1. Doble el anillo de retencion con los dedos (fig. 3) y manténgalo doblado
con firmeza.

2. Inserte el anillo de retencion en el estoma y suéltelo (fig. a-1 y a-2).

Alternativa 3b:

1. Doble el anillo de retencion con los dedos (fig. 3).

2. Utilice un par de pinzas romas o unas pinzas hemostaticas romas
bloqueables desde dentro para mantenerlo doblado (fig. b-1 y
b-2).
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PRECAUCION: NO empuje la punta de las pinzas hemostéticas o las
pinzas normales a través del dispositivo Provox LaryButton (fig. b-2). Si
la punta del dispositivo sobresale de la parte inferior durante la insercion,
el tejido de la traquea podria resultar dafiado o la protesis de voz podria
desplazarse y, posteriormente, resultar aspirada o ingerida.

3. Inserte el anillo de retencion en el estoma (fig. b-3).

4. Suelte las pinzas para que el boton se desdoble (fig. b-4).

Compruebe que el ajuste sea el adecuado tirando o girando ligeramente el boton.

Inserte suavemente el componente del Provox HME System en el soporte
del HME.

NOTA: Es posible que algunos pacientes tosan después de insertar el
dispositivo LaryButton y cuando se toque el dispositivo para hablar. Normalmente
esto disminuye cuando el usuario se acostumbra al dispositivo. Si se producen
molestias, el dispositivo LaryButton debera extraerse.

Extraccion del dispositivo

1. Sostenga el dispositivo Provox LaryButton en su sitio y extraiga
cuidadosamente el componente del Provox HME System del soporte del
HME (fig. 4a).

2. Sujete el dispositivo Provox LaryButton, girelo suavemente
(aproximadamente media vuelta) para permitir que el anillo de retencion se
pliegue, con lo que se reducira su anchura (fig. 4b).

3. Extraiga el dispositivo inclindndolo suavemente hacia fuera del estoma (fig. 4c).
También puede extraer el dispositivo empujandolo con un dedo sobre el eje
desde una direccion e inclinando el dispositivo hacia fuera.

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

2.3 Limpieza y desinfeccién

PRECAUCION: Extraiga siempre el dispositivo del estoma antes de limpiarlo.
NO intente nunca limpiar el dispositivo mientras se encuentre dentro del estoma,
ya que esto podria provocar lesiones.

Limpie el dispositivo Provox LaryButton después de cada uso o, como
minimo, cada dia con el Provox TubeBrush (cepillo para canulas) (fig. 5a-5g).

No utilice agua que no sea potable para limpiar y enjuagar el dispositivo.
PRECAUCION: Tenga cuidado para no quemarse el dedo con el agua de
limpieza caliente.

Desinfecte el dispositivo Provox LaryButton al menos una vez al dia (fig. 5¢)
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con uno de los métodos siguientes:

« Etanol al 70 % durante 10 minutos

« Alcohol isopropilico al 70 % durante 10 minutos
* Agua oxigenada al 3 % durante 60 minutos

PRECAUCION: NO utilice el dispositivo hasta que esté completamente seco
(fig. 5f). La inhalacion de vapores procedentes de los desinfectantes puede
provocar una tos grave e irritacion de las vias respiratorias.

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

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

2.4 Instrucciones de almacenamiento

Cuando no utilice el dispositivo Provox LaryButton, limpielo y desinféctelo
como se ha descrito anteriormente, y almacénelo en un recipiente limpio y seco
a temperatura ambiente. Protéjalo de la luz directa del sol.

2.5 Vida util del dispositivo

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

2.6 Eliminacion

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

2.7 Accesorios

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

Algunos de los dispositivos que Provox LaryButton puede mantener en su sitio son:
* Provox HME Cassettes (intercambiadores de calor y humedad).

« Provox FreeHands HME, para hablar sin la oclusion manual del estoma.
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* Provox ShowerAid, que puede ayudar a evitar la entrada de agua en el
dispositivo LaryButton durante la ducha.

En caso necesario, puede utilizar una cinta de cuello Provox TubeHolder o clips

Provox LaryClip como soporte adicional para evitar que el dispositivo Provox

LaryButton se caiga del estoma.

3. Informacion para la resolucion de problemas

Hemorragia del estoma

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

Cierre rapido del estoma

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

Agrandamiento del estoma durante el uso

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

4. Informacion adicional

4.1 Compatibilidad con la exploracion de IRM

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

4.2 Informacion de asistencia al usuario

Para obtener mas ayuda o informacion, consulte la informacion de contacto
en la contraportada de estas instrucciones de uso.
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5. 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.

PORTUGUES

1. Informacao descritiva

1.1 Utilizagao prevista

O Provox LaryButton é um suporte com autofixagdo para dispositivos do Provox
HME System destinada a reabilitagdo vocal e pulmonar apos laringectomia total.
Também ¢é utilizado em doentes com um traqueostoma que esté a diminuir
de tamanho para manter a respiragao.
O Provox LaryButton destina-se exclusivamente a utilizagdo num unico
doente.

1.2 CONTRAINDICAGOES

O Provox LaryButton ndo se destina a ser utilizado por doentes:
* submetidos a qualquer forma de ventilagio mecénica.
» com lesdes no tecido do traqueostoma.

1.3 Descrigao do dispositivo

O Provox LaryButton ¢ um botdo de traqueostoma com autofixacdo fabricado
em borracha de silicone para uso médico. A finalidade do dispositivo consiste
em criar um ajuste confortavel e estanque entre o Provox LaryButton e o
traqueostoma e também permitir a fixagao dos dispositivos do Provox HME
System. O dispositivo ¢ fornecido em embalagem unitaria, nao estéril e
pronto a usar.

As diferentes partes do Provox LaryButton sdo (Fig. 1):
a) Anel de retengdo

b) Haste

¢) Protetor (conico)

d) HME e porta-acessorios

e) Asas
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1.4 ADVERTENCIAS

 Utilize sempre um Provox LaryButton de tamanho adequado. Se o Provox
LaryButton for demasiado largo ou demasiado comprido podera causar
lesdes ou irritagdo tecidular. Se for demasiado comprido, também podera
originar o desalojamento da protese fonatoria ou da XtraFlange. Além disso,
a insergdo ou a remogao da HME Cassette, bem como a aplicagdo de pressao
sobre a HME Cassette para falar, podera exercer pressao na protese fonatoria
se o Provox LaryButton for demasiado comprido.

» Certifique-se sempre de que a parte do HME Holder ¢ suficientemente larga
em relagdo ao tamanho do estoma do doente. Se o produto for empurrado
demasiadamente para o interior da traqueia, podera obstruir a respiragao.

+ NAO corte as asas nem modifique por qualquer outro meio mecanico o
Provox LaryButton, uma vez que isso ira alterar o diametro externo e/ou a
estabilidade mecanica do produto. Podera fazer com que o LaryButton seja
empurrado para dentro da traqueia, o que podera obstruir a respiragdo. Um
LaryButton modificado podera causar irritagdo e/ou sangramento.

+ NAO abra fenestragdes no LaryButton, uma vez que as fenestragdes poderdo
desalojar a protese fonatoria ou a XtraFlange.

+ NAO reutilize o Provox LaryButton em vérios doentes. O dispositivo
destina-se exclusivamente a utilizagdo num unico doente. A reutilizagao
entre doentes pode causar contaminagdo cruzada.

* Insira e remova sempre o Provox LaryButton de acordo com

as instrugdes seguintes.
NAO utilize a fora ¢ ndo dobre a parte do LaryButton que segura a HME
Cassette durante a inser¢do. Se o produto for empurrado demasiadamente
longe na traqueia, podera obstruir a respirago, e a aplicagdo de for¢a durante
a inser¢do podera originar sangramento.

+ NAO empurre a ponta de pinga normal ou hemostatica, caso esteja a ser
utilizada, através do Provox LaryButton (Fig. b-2). Se a ponta do instrumento
estiver a sair do botdo durante a insergdo, o tecido traqueal podera ser lesado
e/ou a protese fonatoria podera ser desalojada e posteriormente aspirada ou
ingerida.

+ NAO utilize gel lubrificante se o doente sofrer de alergias relacionadas com
estas substancias.

* Retire sempre o dispositivo do estoma antes de limpar. NAO tente, em
nenhuma ocasido, limpar o dispositivo enquanto ainda estiver no estoma,
pois poderia originar lesdes tecidulares e desalojar a protese fonatoria.

* Certifique-se de que o doente recebeu formagao na utilizagdo do dispositivo e
que demonstrou capacidade para compreender e seguir de forma consistente
as instrugdes de utilizagdo sem supervisdo por um profissional de satide.
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1.5 PRECAUGOES

+ NAO utilize um Provox LaryButton sujo ou contaminado. Limpe e desinfete
o dispositivo de acordo com as instrugdes de limpeza e desinfecao seguintes.

* NUNCA utilize instrumentos dentados ou afiados durante a insergdo, pois
poderiam danificar o LaryButton e originar lesdes tecidulares.

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

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

¢ Monitorize cuidadosamente os tecidos do traqueostoma durante a
radioterapia e deixe de utilizar o dispositivo se o estoma ficar irritado ou
comegar a sangrar.

« Os doentes com coagulopatias ou tratados com anticoagulantes ndo deverdo
utilizar o dispositivo se este causar sangramento recorrente.

* Deixe de utilizar o dispositivo caso se forme tecido de granulagdo no
traqueostoma.

2. Instrugbes de utilizacao

2.1 Preparacao

Escolha do tamanho certo

Didmetro: Para conseguir um ajuste estanque e uma boa retengao, o didmetro
do anel de retengdo do LaryButton deve exceder o didmetro da entrada do
traqueostoma. Isto é especialmente importante para a fala sem o auxilio das
maos. Mega o tamanho do traqueostoma (maior didmetro) com uma régua e
adapte o Provox LaryButton em conformidade. No caso de traqueostomas de
forma irregular, podera ser dificil conseguir um ajuste estanque. A sele¢ao
de um diametro demasiado pequeno levara a que fique muito largo, o que
podera fazer com que o dispositivo caia ou saia ar enquanto o doente fala. A
selegdo de um LaryButton demasiado grande podera causar irritagao ou lesao
do traqueostoma.

Comprimento: Na maior parte dos casos, o tamanho mais curto em que o anel
de retengao do Provox LaryButton se adapte logo atras do bordo do traqueostoma
fornecera o ajuste correto. Contudo, se o dispositivo estiver demasiado curto,
podera cair do traqueostoma.

Para ajudar a escolher o(s) tamanho(s) do LaryButton a prescrever ao doente,
o profissional de satide pode usar um Provox LaryButton Sizer Kit. O Sizer Kit
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contém amostras (“medidores”) de Provox LaryButtons disponiveis no mercado.
ATENCAO: Durante o encaixe, confirme sempre que o LaryButton nio alcanga
a flange traqueal da protese fonatoria.

Um ajuste e desempenho ideais do Provox LaryButton sdo conseguidos
se o doente tiver um, assim denominado, “labio de traqueostoma” localizado
uniformemente em torno do traqueostoma.

Preparacéao para a insercao
Antes da primeira utilizagdo, verifique se tem o tamanho correto e se a embalagem
ndo esta danificada ou aberta. Caso tais condigdes nao se verifiquem, nao utilize.

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

Tenha um espelho a mao e luz suficiente para iluminar o estoma.

Inspecione sempre cuidadosamente o Provox LaryButton ANTES DE
CADA UTILIZACAO (ou seja, antes da insercio) e certifique-se de que nio
esta danificado nem apresenta sinais de rasgdes, rachas ou incrustagdes. Se
detetar algum dano, ndo utilize o produto e pega uma substitui¢do.

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

Se necessario, lubrifique ligeiramente o anel de retengdo do dispositivo com
algum lubrificante hidrossoluvel. Para utilizagdo com o Provox LaryButton
recomendam-se os seguintes lubrificantes hidrossoltuveis:

+ KY Jelly”
. SurgiLubeF‘
+ Xylocaine"/(lidocaina)

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

Certifique-se de que ndo lubrifica o HME Holder, a HME Cassette ou
qualquer outro acessério que va ser suportado pelo Provox LaryButton, pois
podera levar a separagdo acidental.

2.2 Instrugdes de funcionamento

Insercao (Fig. 3):

Alternativa 3a:

1. Dobre o anel de reten¢do com os seus dedos (Fig. 3) e segure-o dobrado
com firmeza.

2. Insira o anel de retengdo dentro do estoma e solte-o (Fig. a-1 e a-2).
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Alternativa 3b:

1. Dobre o anel de retengdo com os seus dedos (Fig. 3).

2. Utilize uma pinga romba ou uma pinga hemostitica romba que

se possa bloquear a partir do interior para manté-lo dobrado
(Fig. b-1 e b-2).
ATENCAO: NAO empurre a ponta da pinga hemostatica ou normal através
do Provox LaryButton (Fig. b-2). Se a ponta do instrumento estiver a sair do
botdo durante a inser¢do, o tecido traqueal podera ser lesado e/ou a protese
fonatéria podera ser desalojada e posteriormente aspirada ou ingerida.

3. Insira o anel de retengdo dentro do estoma (Fig. b-3).

4. Solte a pinga para desdobrar o botdo (Fig. b-4).

Verifique se esta corretamente ajustado, puxando ligeiramente o botdo e/ou
rodando-o.
Insira suavemente o componente Provox HME System no HME Holder.
NOTA: Alguns doentes poderdo sentir mais tosse depois de inserir o
LaryButton e ao tocar no dispositivo para falar. Isto normalmente diminui
quando o utilizador se habitua ao dispositivo. Se sentir desconforto, o LaryButton
deve ser removido.

Remocao do dispositivo

1. Mantenha o Provox LaryButton na devida posi¢do e remova suavemente o
componente Provox HME System do HME Holder (Fig. 4a).

2. Segure no Provox LaryButton e rode-o suavemente (cerca de metade de uma
volta) para permitir que o anel de retengdo colapse, reduzindo, assim, a sua
largura (Fig. 4b).

3. Retire o dispositivo, inclinando-o suavemente para fora do estoma (Fig. 4c). Em
alternativa, o dispositivo pode ser removido, empurrando-o com um dedo na
haste a partir de uma diregao e inclinando o dispositivo para fora.

NOTA: Os procedimentos de inser¢do ou remogdo podem por vezes causar
ligeiro sangramento, irritagdo ou tosse. Informe o seu profissional de satde
caso 0 sangramento persista.

2.3 Limpeza e desinfecado

ATENCAO: Retire sempre o dispositivo do estoma antes
de limpar.
NAO tente, em nenhuma ocasido, limpar o dispositivo enquanto ainda estiver
no estoma, pois poderia causar lesoes.

Limpe o Provox LaryButton apos cada utilizagao ou pelo menos diariamente
com a Provox TubeBrush (Fig. 5a-5g).

Nao utilize outro tipo de 4gua além de dgua potavel para limpar e enxaguar
o dispositivo.
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ATENCAO: Tenha cuidado para nio queimar o dedo na 4gua de limpeza quente.

Desinfete o Provox LaryButton no minimo uma vez por dia (Fig. 5e) com um
dos seguintes métodos:

» Etanol a 70% durante 10 minutos

+ Alcool isopropilico a 70% durante 10 minutos

* Peroxido de hidrogénio a 3% durante 60 minutos

ATENCAO: NAO utilize o dispositivo até que esteja completamente seco
(Fig. 5f). A inalag¢do de fumos de desinfetante pode provocar tosse forte e
irritagdo das vias respiratorias.

Se o Provox LaryButton parecer sujo ou tiver secado ao ar numa area em
que exista risco de contaminagéo, o dispositivo devera ser limpo e desinfetado
antes da utilizacdo. Podera existir um risco de contaminacéo se o dispositivo
tiver caido ao chdo ou se tiver estado em contacto com um animal de estimagao,
com uma pessoa que apresente uma infegéo respiratoria ou qualquer outra
contaminag¢@o grosseira.

Durante a hospitalizagdo, ¢ importante limpar e desinfetar o Provox LaryButton
apos a utilizagdo, mas também antes da utilizagdo devido a um risco acrescido
de infe¢do e contaminagdo. Num hospital, ¢ melhor utilizar agua estéril para
alimpeza e o enxaguamento do que agua potavel.

ATENCAO: NAO limpe ou desinfete por qualquer outro método além dos
que foram anteriormente descritos, porque isto poderia danificar o produto e
causar lesdes no doente.

2.4 Instrugées de armazenamento

Quando nao estiver a ser utilizado, limpe e desinfete o dispositivo, conforme
se descreveu anteriormente, e, em seguida, guarde o Provox LaryButton num
recipiente limpo e seco a temperatura ambiente. Proteja da luz solar direta.
2.5 Vida util do dispositivo

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

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

2.7 Acessorios

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

Alguns dos dispositivos que podem ser mantidos na devida posig¢do pelo

Provox LaryButton sdo:

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

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

* Provox ShowerAid que pode ajudar a impedir a entrada de agua no
LaryButton durante o duche.

Se necessario, podera utilizar um Provox TubeHolder ou Provox LaryClips

para suporte adicional, para impedir que o Provox LaryButton caia do estoma.

3. Informacoes sobre resolucao de problemas

Sangramento do estoma

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

Diminuic¢io rapida de tamanho do estoma

Se estiver a usar o Provox LaryButton devido ao traqueostoma estar a diminuir
rapidamente o seu tamanho, converse com o seu médico sobre a possibilidade
de ter dois dispositivos (do mesmo tamanho). Deste modo, poderia remover o
Provox LaryButton do estoma e substitui-lo imediatamente por um limpo. A
limpeza do dispositivo removido pode ser feita depois.

O estoma alarga-se durante a utilizacao

Se o seu traqueostoma alargar apods a utilizagao do dispositivo por algumas horas,
pergunte ao seu profissional de saude se ¢ possivel utilizar dois dispositivos (um
de diametro mais pequeno e outro maior). Isto permite que utilize o tamanho
maior quando o traqueostoma tiver alargado e o tamanho pequeno para permitir
que o traqueostoma encolha. Pode ser necessario nao utilizar o botdo durante a
noite, para que o traqueostoma possa encolher. Nesse caso, discuta com o seu
profissional de satide opgdes alternativas para fixar a HME Cassette para que
possa continuar a utilizar a HME Cassette durante a noite.

4. Informacgobes adicionais

4.1 Compatibilidade com exames de RM

Seguro para RM: Este dispositivo ndo contém nenhum elemento metalico e
ndo ha qualquer possibilidade de interagdo com o campo de RM.
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4.2 Informacao para assisténcia ao utilizador

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

5. Comunicacao de incidentes

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

SVENSKA

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvdndning

Provox LaryButton ér en sjdlvhéllande hallare for komponenter i Provox HME
System som dr avsett for rehabilitering av rost och lungor efter total laryngektomi.
For patienter dir trakeostomat drar ihop sig anvéinds den dven for att hélla
trakeostomat fri fér andning.
Provox LaryButton dr avsedd for enpatientsbruk.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox LaryButton ér inte avsedd att anvindas av patienter som:
« far mekanisk ventilation.
* har skador pé trakeostomavévnad.

1.3 Produktbeskrivning

Provox LaryButton ér en sjidlvhallande trakeostomakanyl som tillverkas fran
silikongummi av medicinsk kvalitet. Syftet med Provox LaryButton ér att skapa
en bekvdm och lufttdt inpassning mellan denna och trakeostomat och samtidigt
utgora en hallare for komponenter fran Provox HME System. Produkten
levereras i en enstycksforpackning i icke-sterilt skick och dr fardig att anvianda.

Provox LaryButton bestar av foljande delar (Fig. 1):
a) Sakerhetskrage
b) Skaft
¢) Skydd (koniskt)
d) HME och tillbehdrshéllare
e) Vingar
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1.4 VARNINGAR

Anvénd alltid en Provox LaryButton av lamplig storlek. Om Provox
LaryButton &r for vid eller for ling kan den orsaka vidvnadsskada eller
vivnadsirritation. Om den &r for lang kan den rubba rostventilen eller
XtraFlange ur ldge. Dessutom kan savil insittning eller bortagning av HME
Cassette som intryckning av HME Cassette i syfte att tala, utova ett tryck pa
rostventilen om Provox LaryButton ér for lang.

Se alltid till att HME Holder ér tillrdckligt stor i forhallande till patientens
stoma. Om produkten fors for langt in i trakea kan den blockera andningen.
Klipp INTE av vingarna eller pa annat sétt modifiera Provox LaryButton
mekaniskt, eftersom det &dndrar ytterdiametern och/eller produkten
mekaniska stabilitet. Det kan leda till att LaryButton trycks in i trakea vilket
kan blockera andning. En modifierad LaryButton kan ocksé orsaka irritation
och/eller blodning.

Fenestrera INTE LaryButton, eftersom det kan leda till att rostventilen eller
XtraFlange rubbas ur sitt ldge.

Ateranvind INTE LaryButton till andra patienter. Produkten #r endast
avsedd for enpatientsbruk. Ateranvindning kan orsaka korskontaminering.
Folj alltid anvisningarna nedan ndr du sdtter in eller tar
bort Provox LaryButton.

Anvind INTE 6verdriven kraft och vik inte den del av LaryButton som &r
ansluten till HME Cassette under insittning. Om produkten trycks for lingt
in i trakea kan den blockera andning och om 6verdriven kraft anviands under
inséttning kan det borja bloda.

Vid anvindning av hemostater eller pincetter far spetsarna pa dessa INTE
stickas in genom Provox LaryButton (Fig. b-2). Om instrumentspetsen
sticker ut frdn kanylen under insittning kan vavnaden i trakean bli skadad
och/eller sa kan rostventilen rubbas ur ldge och till f6ljd av detta aspireras
eller dras in.

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

Ta alltid bort produkten fran stomat fore rengéring. Forsok INTE under
nagra omstindigheter att rengéra produkten medan den &r inuti stomat,
eftersom det skulle kunna orsaka vévnadsskada och fa rostventilen att rubbas
ur sitt lage.

Se till att patienten har Gvat sig pa att anvinda produkten och har visat sin
forméga att forsta och stindigt folja bruksanvisningen utan lakargvervakning.

1.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvind INTE Provox LaryButton om den dr smutsig eller kontaminerad.
Rengor och desinficera produkten enligt anvisningarna for rengéring och
desinficering nedan.
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* Anvind INTE under ndgra omstindigheter tandade eller vassa instrument
under insittning eftersom det skulle kunna skada LaryButton och orsaka
vavnadsskador.

¢ Anvind INTE produkten om den &r skadad eftersom detta skulle kunna
orsaka aspiration av smédelar eller ge upphov till drrbildning.

* Anvind endast vattenlosliga smorjmedel. Oljebaserade smorjmedel (t.ex.
vaselin) kan eventuellt forsvaga, skada eller forstéra produkten och fér inte
anvindas under nagra omstindigheter.

+ Overvaka noggrant trakeostomats vivnad under strilbehandling och sluta
anvinda produkten om stomat blir irriterat eller borjar bloda.

* Patienter med blodningssjukdomar eller patienter som tar antikoagulantia
bor inte anvanda produkten eftersom den orsakar aterkommande blodning.

* Sluta anvinda produkten om det uppkommer drrbildning i trakeostomat.

2. Bruksanvisning

2.1 Forberedelser

Valja ratt storlek

Diameter: For att fa en luftit inpassning och bra fasthéallning bor skyddskragens
diameter vara storre dn diametern for trakestomats ingang. Det dr sérskilt
viktigt nér patienten ska tala utan att anvinda hinderna. Mit trakeostomats
storlek (storsta diametern) med en linjal och passa in Provox LaryButton i
enlighet med mitresultatet. Om trakeostomat har en oregelbunden form kan
det vara svart att fa en lufttdt inpassning. Om den diameter som viljs 4r for
liten ger den en 16s passform vilket kan leda till att produkten faller ut eller att
luft pyser ut under tal. Om den diameter som viljs dr for vid kan LaryButton
irritera eller skada trakeostomat.

Liingd: I de flesta fall ger den kortare storleken dér skyddskragen pa Provox
LaryButton inpassas precis bakom trakeostomats kant en korrekt passform.
Men om produkten ar for kort kan den falla ut ur trakeostomat.

Som hjdlpmedel nir lakaren viljer ut vilken storlek av LaryButton som ska
forskrivas till patienten kan han/hon anvénda Provox LaryButton Sizer Kit
(sizerkit). Sizerkitet innehaller prover ("provmatt”) pa kommersiellt tillgdngliga
Provox LaryButton.

VAR FORSIKTIG! Se alltid till vid inpassningen att LaryButton inte nar
fram till réstventilens trakealfldns.

Bista mojliga passform och prestanda for Provox LaryButton uppnés om
patienten har en sa kallad "trakeostomaldpp” som &r jamnt placerad kring
trakeostomat.
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Forberedelse for insadttning

Innan du anvénder den for forsta gangen ska du kontrollera att du har rétt
storlek och att férpackningen inte dr skadad eller 6ppnad. I annat fall ska du
inte anvianda den.

Se till att dina hidnder &r ordentligt rena och torra innan du placerar dem
i omréadet kring stomat eller hanterar Provox LaryButton och/eller tillbehor.

Anvind spegel och tillrdckligt med ljus for att belysa stomat.

Inspektera alltid Provox LaryButton noggrant FORE VARJE ANVANDNING
(dvs. fore insittning) och sikerstill att den dr oskadad och att den inte visar
néagra tecken pa slitage, sprickor eller beldggningar. Om du upptéicker ndgon
skada ska du inte anvénda produkten utan byta ut den.

Fore inséttning skoljer du produkten med dricksvatten for att ta bort
eventuellt kvarvarande desinficeringsmedel (Fig. 2). Se till att du bara sétter
inrena produkter. Pa sjukhuset dr det béttre att anvénda sterilt vatten, snarare
an dricksvatten.

Smorj forsiktigt in produktens skyddskrage vid behov med nagot vattenlosligt
smorjmedel. Foljande vattenlosliga smorjmedel rekommenderas for anvindning
tillsammans med Provox LaryButton:

« KY Jelly”
. SurgiLube&;
+ Xylocaine"/(lidokain)

VAR FORSIKTIG! Anvind endast vattenlosliga smorjmedel. Oljebaserade
smorjmedel (t.ex. vaselin) kan forsvaga, skada eller forstéra produkten och
far inte anvandas under ndgra som helst omsténdigheter.

Se till att du inte smorjer in HME Holder, HME Cassette eller nagot
tillbehor som ska anslutas till Provox LaryButton, eftersom det kan leda till
oavsiktlig 16sgoring.

2.2 Anvandarhandledning
Insattning (Fig. 3):

Alternativ 3a:
1. Vik ihop skyddskragen med fingrarna (Fig. 3) och hall den ordentligt vikt.
2. Sitt in skyddskragen i stomat och slapp ut den (Fig. a-1 och a-2).

Alternativ 3b:

1. Vik ihop skyddskragen med fingrarna (Fig. 3).

2. Anvind en trubbig kirurgting eller en lasbar trubbig hemostat
frén insidan for att hélla den vikt (Fig. b-1 och b-2).
VAR FORSIKTIG! Skjut INTE in spetsen pa hemostaten eller kirurgtingen
genom Provox LaryButton (Fig. b-2). Om instrumentspetsen sticker ut fran
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kanylen under insittning kan vévnaden i trakean bli skadad och/eller s& kan
rostventilen rubbas ur ldge och till f5ljd av detta aspireras eller dras in.

3. Sitt in halskragen i stomat (Fig. b-3).

4. Slépp greppet om kirurgtangen for att vika upp kanylen (Fig. b-4).

Kontrollera att passningen ér korrekt genom att dra och/eller vrida litt pa kanylen.
Sitt forsiktigt in Provox HME System-komponenten i HME Holder.
OBSERVERA! En del patienter kanske upplever att de hostar mer efter

insdttning av LaryButton och nér de rér vid produkten for att tala. De hdr

besviren brukar minska ndar anvandaren vinjer sig vid produkten. Om obehag
uppstar ska LaryButton avldgsnas.

Borttagning av produkten

1. Hall Provox LaryButton pa plats och ta forsiktigt bort Provox HME System-
komponenten fran HME Holder (Fig. 4a).

2. Grip tag i Provox LaryButton och vrid den forsiktigt (cirka ett halvt varv)
for att lata skyddskragen kollapsa och darigenom minska dess vidd (Fig. 4b).

3. Ta bort produkten genom att forsiktigt vicka pd den for att fa ut den ur stomat
(Fig. 4c). Alternativt kan produkten avldgsnas genom att man puttar med ett
finger pa skaftet fran en riktning och vickar ut produkten.

OBSERVERA! Insittning och borttagning kan emellanat orsaka létt blodning,
irritation eller hosta. Meddela din ldkare om blodningen kvarstar.

2.3 Rengoring och desinificering

VAR FORSIKTIG! Ta alltid ut produkten frin stomat fore rengdring.
Forsok INTE under nagra omstidndigheter att rengora produkten medan den
sitter kvar inuti stomat, eftersom det skulle kunna orsaka skador.

Rengor Provox LaryButton efter varje anvéndning eller minst en gang
dagligen med Provox TubeBrush (Fig. 5a-5g).

Anvind ingen annan vattenkvalitet dn dricksvatten for att rengéra och
skolja produkten.
VAR FORSIKTIG! Var forsiktigt sa att du inte branner fingrarna i det varma
rengdringsvattnet.

Desinficera Provox LaryButton atminstone en géng per dag (Fig. Se) med
nagon av f6ljande metoder:

* 70 % etanol under 10 minuter.

* 70 % isopropylalkohol under 10 minuter.

* 3% viteperoxid under 60 minuter.
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VAR FORSIKTIG! Anvind INTE produkten férrin den ér fullstandigt torr
(Fig. 5f). Inandning av angor frin desinfektionsmedel kan orsaka svér hosta
och irritation i luftvdgarna.

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

Under sjukhusvistelse dr det viktigt att rengéra och desinficera Provox
LaryButton efter anvindning, men dven fore anviandning pa grund av 6kad risk
for infektion och kontamination. Pa sjukhuset dr det béttre att anvédnda sterilt
vatten, snarare dn dricksvatten, for rengoring och skéljning.

VAR FORSIKTIG! Nigon annan metod fir INTE anvindas for rengoring och
desinficering eftersom det kan orsaka produkt- eller personskada.

2.4 Lagringsanvisningar
Nir Provox LaryButton ine anvinds ska den rengéras och desinficeras

enligt beskrivningen ovan och dérefter lagras i en ren och torr behallare vid
rumstemperatur. Skyddas fran direkt solljus.

2.5 Produktens hallbarhetstid

Provox LaryButton far endast anvindas under hogst 6 manader. Om produkten
visar tecken pa skada ska den bytas ut innan.

2.6 Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter for biologiskt riskavfall
vid kassering av en forbrukad medicinteknisk produkt.

2.7 Tillbehor

VAR FORSIKTIG! Anviind endast ursprungskomponenter. Andra tillbehor

kan orsaka kroppsskada eller orsaka funktionsfel pa produkten.

En del av de komponenter som kan anslutas till Provox LaryButton &r:

« Provox HME Cassette (fukt- och varmevixlare).

* Provox FreeHands HME for tal utan manuell stomablockering.

* Provox ShowerAid (duschhjélpmedel) for att hindra att det tringer in vatten
i LaryButton under duschning.

Vid behov kan en Provox TubeHolder eller Prevox LaryClips anvindas som

extra stdd for att hindra Provox LaryButton fran att falla ut ur stomat.
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3. Information for felsokning

Blodning i stomat

Sluta anvidnda produkten. Nir trakeostomat har ldkt ska du gradvis oka
tidsldngden for anvindning av produkten. Om blodning intréffar Gven under kort
anvéindningstid eller om blodning kvarstér dven efter att produkten avlagsnats,
ska du sluta anvinda den och kontakta din ldkare.

Snabb hopdragning av stomat

Om du anvinder Provox LaryButton pa grund av att trakeostomat snabbt drar
ihop sig, bor du diskutera med din likare om det dr mojligt att anvinda tva
stycken (av samma storlek). Da skulle du kunna ta bort Provox LaryButton
fran ditt stoma och direkt ersétta den med en likadan, fast ren, produkt. Den
borttagna produkten kan sedan rengoras efterat.

Stomat vidgas under anviindning

Om trakeostomat vidgas efter att produkten anvénts nagra timmar ska du fraga
din likare om du kan anvinda tva stycken produkter (en med mindre och en
med storre diameter). Dd kan du anvianda den storre storleken nér trakeostomat
ar vidgat och den mindre storleken for att lata trakestomat dra ihop sig. Det kan
bli nodvéndigt att sluta anvinda kanylen nattetid, sa att trakeostomat kan dra
ihop sig. I s fall bor du diskutera om det finns alternativa sétt att fista HME
Cassette med din ldkare sa att du kan forsitta att anvinda HME Cassette nattetid.

4. Ytterligare information

4.1 Kompatibilitet med MR-undersékning

MR-siikerhet: Denna produkt innehaller inte nagra metalliska grunddmnen
och innebér inte nagra risker for interaktion med MR-filtet.

4.2 Hjalpinformation fér anvandaren

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

5. Rapportera

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

1.1 Tilsigtet anvendelse

Provox LaryButton er en selvholdende holder til anordninger i Provox
HME System, der er beregnet til stemme- og lungerehabilitering efter total
laryngektomi.

For patienter med et skrumpende trakeostoma anvendes den ogsa til at
opretholde trakeostomaet med henblik pa vejrtrakning.

Provox LaryButton er beregnet til brug for en enkelt patient.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox LaryButton er ikke beregnet til at blive brugt af patienter, som:
 er under nogen form for mekanisk ventilation.
* har beskadiget trakeostomavaev.

1.3 Beskrivelse af anordningen

Provox LaryButton er en selvholdende trakeostomaknap fremstillet af
silikonegummi af medicinsk kvalitet. Anordningens formél er at skabe en
behagelig og luftteet tilpasning mellem Provox LaryButton og trakeostomaet, og
ogsa at danne grundlag for fastgerelse af anordninger fra Provox HME System.
Anordningen leveres enkeltpakket, ikke-steril og klar til brug.

Provox LaryButtons forskellige dele bestar af (Fig. 1):
a) Holdering

b) Skaft

¢) Skjold (kegleformet)

d) HME- og tilbehersholder

e) Vinger

1.4 ADVARSLER

* Anvend altid en Provox LaryButton af passende sterrelse. Hvis Provox
LaryButton er for bred eller for lang, kan den forarsage vavsbeskadigelse
eller irritation. Hvis den er for lang, kan den ogsa fa stemmeprotesen eller
XtraFlange til at losne sig. Endvidere kan der ved anleggelse eller fjernelse
af HME Cassette (fugt- og varmevekslerkassetten), eller nar man trykker pa
HME Cassette (fugt- og varmevekslerkassetten) for at tale, blive péfort tryk
pa stemmeprotesen, hvis Provox LaryButton er for lang.

« Serg altid for, at HME Holder-delen er stor nok i forhold til sterrelsen af
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patientens stoma. Hvis produktet skubbes for langt ind i trakea, kan det
obstruere vejrtraekningen.

Vingerne md IKKE klippes af, og Provox LaryButton ma ikke pa anden
made modificeres mekanisk, da det vil @ndre den udvendige diameter og/
eller produktets mekaniske stabilitet. Dette kan fere til, at LaryButton
skubbes ind i trakea, hvilket kan obstruere vejrtraekningen. En modificeret
LaryButton kan ogsa give irritation og/eller bledning.

LaryButton ma IKKE fenestreres, da fenestrering kan fordrsage losning af
stemmeprotesen eller XtraFlange.

Provox LaryButton ma IKKE genbruges til flere patienter. Denne anordning
er kun til brug for en enkelt patient. Genbrug til flere patienter kan forarsage
krydskontaminering.

Provox LaryButton skal altid anlegges og fjernes 1 henhold til
anvisningerne nedenfor.

Brug IKKE kraft, og fold ikke den del af LaryButton, der rummer HME
Cassette (fugt- og varmevekslerkassetten) sammen under anleggelse. Hvis
produktet skubbes for langt ind i trakea, kan det obstruere vejrtraekningen, og
brug af kraft under anleggelse kan give bledning.

Hvis der anvendes arterieklemmer eller teenger, ma spidsen IKKE skubbes
gennem Provox LaryButton (Fig. b-2). Hvis instrumentets spids stikker
ud fra knappen under anleggelse, kan vavet i trakea blive beskadiget og/
eller stemmeprotesen kan losne sig og efterfolgende blive aspireret eller
nedsvalget.

Brug IKKE smerende gel, hvis patienten er allergisk over for disse stoffer.
Fjern altid anordningen fra stomaet for rengering. Forseg IKKE pa noget
tidspunkt at rengere anordningen, mens den befinder sig inden i stomaet, da
dette kan forarsage vavsbeskadigelse og lesning af stemmeprotesen.
Kontrollér, at patienten er blevet oplert i brugen af anordningen og har
demonstreret sin evne til at forstd og felge brugsanvisningen konsekvent
uden opsyn af en kliniker.

1.5 FORHOLDSREGLER

Ensnavseteller kontamineret Provox LaryButton mad IKKE anvendes. Renger
og desinficér anordningen ifelge rengerings- og desinfektionsanvisningerne
nedenfor.

Tandede eller skarpe instrumenter ma IKKE anvendes pa noget tidspunkt
under anlaeggelsen, da de kan beskadige LaryButton og forarsage
vavsbeskadigelse.

En beskadiget anordning mad IKKE anvendes, da dette kan fordrsage
aspiration af sma dele eller forarsage dannelse af granulationsveev.

Brug kun vandopleselige smoremidler. Oliebaserede smeremidler (f.eks.
Vaseline) kan svakke, beskadige eller edeleegge produktet og ber ikke
anvendes pé noget tidspunkt.
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* Overvig trakeostomavavet omhyggeligt under straleterapi, og stands brugen
af anordningen, hvis stomaet bliver irriteret eller begynder at blode.

« Patienter med bledningslidelser eller patienter, der tager antikoagulanter, ma
ikke anvende anordningen, hvis den forarsager tilbagevendende bledning.

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

2. Brugsanvisning

2.1 Klargering
Valg af korrekt stgrrelse

Diameter: For at opnd en lufttzt tilpasning og god tilbageholdelsesevne skal
diameteren pa holderingen til LaryButton overstige diameteren pa trakeostomaets
indgang. Dette er iseer vigtigt for handfri tale. Mal trakeostomaets storrelse (den
storste diameter) med en lineal, og tilpas Provox LaryButton tilsvarende. Ved
uregelmassigt formede trakeostomaer kan det veere vanskeligt at opna en luftteet
tilpasning. Hvis der vaelges for lille diameter, vil det give en for los tilpasning.
Anordningen kan falde ud, eller der kan stremme luft ud under tale. Hvis der
vaelges en for bred LaryButton, kan det irritere eller beskadige trakeostomaet.

Laengde: I de fleste tilfaelde vil den kortere sterrelse, hvor holderingen pé Provox
LaryButton sidder lige bag kanten af trakeostomaet, give en korrekt tilpasning.
Hvis anordningen er for kort, vil den imidlertid falde ud af trakeostomaet.

Som en hjelp til at valge, hvilke(n) storrelse(r) LaryButton, der skal
ordineres til patienten, kan klinikeren benytte et Provox LaryButton Sizer Kit
(sterrelsesmalingskit til Provox LaryButton). Sterrelsesmalingskittet indeholder
prover (“storrelsesmélere”) af kommercielt tilgaengelige Provox LaryButtons.
FORSIGTIG: Sorg altid for, at LaryButton ikke nar stemmeprotesens
trakeaflange under tilpasning.

Der er opnaet optimal tilpasning og ydeevne for Provox LaryButton,
hvis patienten har en sakaldt “trakeostomilabe”, der sidder jeevnt omkring
trakeostomaet.

Klargering til anlaeggelse

Kontrollér inden brug ferste gang, at har sterrelsen er korrekt, og at pakningen
ikke er beskadiget eller dbnet. Ellers ma anordningen ikke anvendes.

Serg for, at heenderne er grundigt rene og terre, for de placeres i stomaomradet
eller for hindtering af Provox LaryButton og/eller tilbehor.

Sorg for at have et spejl og tilstrakkeligt lys til radighed til at oplyse stomaet.

Inspicér altid Provox LaryButton FOR HVER BRUG (dvs. fer anlaeggelse),
og kontrollér, at den er ubeskadiget og ikke viser tegn pa revner, knzk eller
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knaster. Hvis der findes beskadigelse, ma produktet ikke anvendes, og der
skal skaffes en erstatning.

For anlaeggelse skylles anordningen med drikkevand for at fjerne eventuelle
rester af desinficeringsmiddel (Fig. 2). Serg for kun at anlaegge rene anordninger.
I et hospitalsmilje er det bedre at bruge sterilt vand frem for drikkevand.

Hvis det er nedvendigt, smores anordningens holdering med et vandopleseligt
smoremiddel. Folgende vandopleselige smoremidler anbefales til brug med
Provox LaryButton:
© KYJelly”

* SurgiLube”
+ Xylocaine"/(lidokain)

FORSIGTIG: Der ma kun anvendes vandopleselige smoremidler. Oliebaserede
smoremidler (f.eks. Vaseline) kan svakke, beskadige eller adelegge produktet
og ber ikke anvendes pa noget tidspunkt.

Serg for ikke at smere HME Holder (fugt- og varmeveksler-holderen),
HME Cassette (fugt- og varmevekslerkassetten) eller udstyr, som skal holdes
af Provox LaryButton, da dette kan fore til uforsetlig losning.

2.2 Betjeningsvejledning
Anlaeggelse (Fig. 3):

Alternativ 3a:

1. Fold holderingen sammen med fingrene (Fig. 3), og hold den fast
sammenfoldet.

2. For holderingen ind i stomaet, og giv slip pa den (Fig. a-1 og a-2).

Alternativ 3b:

1. Fold holderingen sammen med fingrene (Fig. 3).

2. Brug en stump tang eller en ldsbar stump artericklemme fra
indersiden til at holde den sammenfoldet (Fig. b-1 og b-2).
FORSIGTIG: Spidsen af artericklemmen eller tangen mé IKKE skubbes
gennem Provox LaryButton (Fig. b-2). Hvis instrumentets spids stikker
ud fra knappen under anleggelse, kan vavet i trakea blive beskadiget og/
eller stemmeprotesen kan losne sig og efterfolgende blive aspireret eller
nedsveelget.

3. For holderingen ind i stomaet (Fig. b-3).

4. Slip tangen, sd knappen folder sig ud (Fig. b-4).

Kontrollér, at tilpasningen er korrekt, ved at treekke og/eller dreje knappen let.
For forsigtigt Provox HME-systemkomponenten ind i HME Holder (fugt- og
varmevekslerholderen).
BEM/ZERK: Nogle patienter kan opleve mere hoste efter anlaggelse af
LaryButton, og nar de rerer ved anordningen for at tale. Dette mindskes som
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regel, efterhdnden som brugeren veenner sig til anordningen. Hvis der opstar
ubehag, skal LaryButton fjernes.

Fjernelse af anordningen

1. Hold Provox LaryButton pa plads, og fjern forsigtigt Provox HME-
systemkomponenten fra HME Holder (fugt- og varmevekslerholderen)
(Fig. 4a).

2. Tag fat i Provox LaryButton, og drej den forsigtigt (ca. en halv omgang), sa
holderingen kan klappe sammen, hvorved dens bredde reduceres (Fig. 4b).

3. Fjern anordningen ved forsigtigt at vippe den ud af stomaet (Fig. 4¢). Alternativt
kan anordningen fjernes ved at skubbe med en finger pé skaftet fra den ene
retning og vippe anordningen ud.

BEMARK: Anlaeggelses- og fjernelsesprocedurerne kan af og til forarsage let
bledning, irritation eller hoste. Giv klinikeren besked, hvis bledningen fortsztter.

2.3 Rengoring og desinficering

FORSIGTIG: Fjern altid anordningen fra stomaet for rengering.
Forseg IKKE pa noget tidspunkt at rengere anordningen, mens den befinder
sig inden i stomaet, da dette kan forarsage personskade.

Renger Provox LaryButton efter hver brug eller mindst hver dag med
Provox TubeBrush (tubeberste) (Fig. 5a-5g).

Der ma ikke bruges andet vand end drikkevand til at rengere og skylle
anordningen.
FORSIGTIG: Pas pa ikke at braende fingrene i det varme rengeringsvand.

Desinficér Provox LaryButton mindst en gang om dagen (Fig. 5¢) vha. en af
folgende metoder:

« Ethanol 70 % i 10 minutter

« Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter

* Brintoverilte 3 % i 60 minutter

FORSIGTIG: Anordningen ma IKKE anvendes, for den er fuldstaendig ter
(Fig. 5f). Indanding af desinficerende dampe kan forarsage sver hoste og
irritation af luftvejene.

Hvis Provox LaryButton ser snavset ud eller er blevet lufttorret pa et omrade
med risiko for kontaminering, skal anordningen bade rengeres og desinficeres
for brug. Der kan vere risiko for kontaminering, hvis anordningen er faldet
pa gulvet, eller hvis den har vaeret i kontakt med et kaeledyr, en person med en
respirationsinfektion eller andre former for voldsom kontaminering.
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Under hospitalsindlaeggelse er det vigtigt bdde at rengere og desinficere Provox
LaryButton efter brug, men ogsa for brug, da der er en eget risiko for infektion
og kontaminering. Pa et hospital er det bedst at bruge sterilt vand til rengering
og skylning frem for drikkevand.

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

2.4 Opbevaringsvejledning

Nir anordningen ikke er i brug, skal den rengeres og desinficeres som beskrevet
ovenfor, hvorefter Provox LaryButton opbevares i en ren, tor beholder ved
stuetemperatur. Beskyttes mod direkte sollys.

2.5 Anordningens levetid

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

2.6 Bortskaffelse

Folg altid legelig praksis og nationale krav med hensyn til biologiske risici
ved bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning.

2.7 Tilbehor

FORSIGTIG: Brug kun originale komponenter. Andet tilbeher kan fordrsage

produktbeskadigelse og/eller fejlfunktion.

Nogle af de anordninger, som kan holdes pa plads med Provox LaryButton, er:

* Provox HME Cassettes (fugt- og varmevekslere).

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

* Provox ShowerAid (brusehjzlp), som kan hjelpe med at forhindre vand i at
treenge ind i LaryButton under brusebad.

Om nedvendigt kan der bruges en Provox TubeHolder (tubeholder) eller

Provox LaryClips som yderligere stotte for at forhindre Provox LaryButton i

at falde ud af stomaet.

3. Fejlfindingsoplysninger

Blodning i stomaet

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

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

Stomaet forsterres under brug

Hvis trakeostomaet bliver forsterret efter nogle timers brug af anordningen,
kan man sperge klinikeren, om det er muligt at bruge to anordninger (med
en lille og en stor diameter). Derved bliver det muligt at bruge den store
storrelse, nar trakeostomaet er blevet forsterret, og den lille storrelse giver
trakeostomaet mulighed for at skrumpe ind. Det kan blive nedvendigt at standse
brug af knappen om natten, sa trakeostomaet kan skrumpe ind. I sa fald kan
man drofte med klinikeren, om der er alternative muligheder for at fastgore
HME Cassette (fugt- og varmevekslerkassetten), s HME Cassette (fugt- og
varmevekslerkassetten) fortsat kan anvendes om natten.

4.Yderligere oplysninger

4.1 Kompatibilitet med MR-undersggelse

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

4.2 Hjeelpeoplysninger til brugeren
Se kontaktoplysningerne pa bagsiden af denne brugsanvisning for yderligere

hjelp eller information.

5. Rapportering

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

1.1 Tiltenkt bruk

Provox LaryButton er en selvfestende holder for anordninger i Provox HME
System, og er beregnet pa stemme- og lungerehabilitering etter total laryngektomi.
For pasienter med en minkende trakeostoma brukes den ogsa til @ opprettholde
trakeostoma for pusting.
Provox LaryButton er tiltenkt brukt pa én pasient.

1.2 KONTRAINDIKASJONER

Provox LaryButton er ikke tiltenkt brukt av pasienter som:
« far noen form for mekanisk ventilering.
« har skadet trakeostomavev.

1.3 Beskrivelse av anordningen

Provox LaryButton er en selvfestende trakeostomaknapp laget av silikongummi
av medisinsk kvalitet. Formalet med anordningen er 4 danne en bekvemmelig
og lufttett tilpasning mellom Provox LaryButton og trakeostoma, og i tillegg
sorge for tilkobling av anordninger fra Provox HME System. Anordningen
leveres individuelt pakket, ikke-steril og klar til bruk.

De ulike delene pa Provox LaryButton er (fig. 1):
a) Holdemansjett

b) Skaft

c¢) Skjerm (konisk)

d) HME (fukt- og varmeveksler) og tilbehersholder
e) Vinger

1.4 ADVARSLER

« Bruk alltid en Provox LaryButton i egnet sterrelse. Hvis Provox LaryButton
er for bred eller for lang, kan den fore til vevsskade eller irritasjon. Hvis den
er for lang, kan den ogsa fore til forflytning av taleprotesen eller XtraFlange.
I tillegg kan innsetting eller fjerning av HME Cassette (HME-kassetten)
samt trykking pa HME Cassette (HME-kassetten) for & snakke legge press
pa taleprotesen hvis Provox LaryButton er for lang.

Serg alltid for at HME Holder-delen (HME-holderen) er stor nok i forhold til
storrelsen pa pasientens stoma. Hvis produktet presses for langt inn i trakea,
kan det hindre pusting.
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« IKKE klipp av vingene eller pd annen méte modifiser Provox LaryButton
mekanisk, fordi dette vil endre den ytre diameteren og/eller den mekaniske
stabiliteten til produktet. Dette kan fore til at LaryButton presses inn i trakea,
noe som kan hindre pusting. En modifisert LaryButton kan ogsa fore til
irritasjon og/eller bledning.

* IKKE fenestrer LaryButton, da fenestrering kan fordrsake forflytning av
taleprotesen eller XtraFlange.

* IKKE gjenbruk Provox LaryButton mellom pasienter. Anordningen
er kun til bruk pa én pasient. Gjenbruk mellom pasienter kan fore til
krysskontaminasjon.

 Sett alltid inn og fjern Provox LaryButton i samsvar med instruksjonene

nedenfor.
IKKE bruk makt og ikke fold delen av LaryButton som holder HME Cassette
(HME-kassetten) under innsetting. Hvis produktet presses for langt inn i
trakea, kan det hindre pusting, og bruk av makt under innsetting kan forarsake
bledning.

« Hvis brukt, IKKE press tuppen pa hemostatene eller tangen gjennom Provox
LaryButton (fig. b-2). Hvis instrumentets tupp stikker ut fra knappen under
innsetting, kan vevet i trakea bli skadet og/eller taleprotesen bli forflyttet og
dernest bli aspirert eller inntatt.

« IKKE bruk smerende gegel hvis pasienten har allergier tilknyttet disse
midlene.

* Fjern alltid anordningen fra stoma for rengjering. IKKE pa noe tidspunkt
forsek a rengjere anordningen mens den er i stoma, fordi dette kan forarsake
vevsskade og forflytning av taleprotesen.

« Pase at pasienten har fatt opplaring i bruken av anordningen og har vist evne
til a forsta og konsekvent folge bruksanvisningen uten klinikerens tilsyn.

1.5 FORHOLDSREGLER

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

« IKKE bruk taggete eller skarpe instrumenter pd noe tidspunkt under
innsetting, da de kan skade LaryButton og forarsake vevsskade.

¢ IKKE bruk en skadet anordning, da dette kan forarsake aspirasjon av sma
deler eller fordrsake dannelse av granulasjonsvev.

¢ Bruk bare vannleselige smeremidler. Oljebaserte smeoremidler (f.eks.
Vaseline) kan svekke, skade eller odelegge produktet, og skal ikke brukes
pé noe tidspunkt.

* Overvék trakeostomavevet noye under stralebehandling, og slutt & bruke
anordningen hvis stoma blir irritert eller begynner & ble.

« Pasienter med bledningslidelser eller pasienter pa antikoagulantia mé ikke
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bruke anordningen hvis den forarsaker bledning som inntreffer flere ganger.
* Slutt & bruke anordningen hvis det dannes granulasjonsvev i trakeostoma.

2. Bruksanvisning

2.1 Klargjering
Velge riktig storrelse

Diameter: For & oppnd en lufttett tilpasning og god holdeevne mé diameteren
pa holdemansjetten pa LaryButton overstige diameteren pa inngangen til
trakeostoma. Dette er spesielt viktig for handfri tale. Mal storrelsen pa
trakeostoma (sterste diameter) med en linjal, og tilpass Provox LaryButton
deretter. Det kan vaere vanskelig a oppna en lufttett tilpasning i trakeostoma
med uregelmessig form. Hvis for liten diameter velges, vil tilpasningen bli for
los, og anordningen kan falle ut eller det kan komme ut luft under tale. Valg av
en LaryButton som er for bred, kan irritere eller skade trakeostoma.

Lengde: I de fleste tilfeller vil den kortere storrelsen der holdemansjetten
til Provox LaryButton passer like bak kanten pé trakeostoma gi en korrekt
tilpasning. Men hvis anordningen er for kort, kan den falle ut av trakeostoma.
Til hjelp med a velge hvilke(n) storrelse(r) av LaryButton som skal
foreskrives til pasienten, kan klinikeren bruke et Provox LaryButton Sizer Kit
(sterrelsesmalesett). Sterrelsesmalesettet inneholder prover (“sterrelsesmalere™)
pa kommersielt tilgjengelige Provox LaryButtons.
FORSIKTIG: Pass alltid pa under tilpasning at LaryButton ikke nar
taleprotesens trakeakrage.
Optimal tilpasning og ytelse for Provox LaryButton oppnas hvis pasienten
har en sakalt “trakeostomileppe” som sitter jevnt rundt trakeostoma.

Klargjoring for innsetting

Kontroller for forste gangs bruk at du har riktig sterrelse og at pakningen ikke
er skadet eller apnet. Ikke bruk ellers.

Kontroller at hendene dine er helt rene og terre for du plasserer dem i omradet
med stoma eller handterer Provox LaryButton og/eller tilbeher.

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

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

For innsetting skyller du anordningen med drikkevann for a fjerne
eventuelle rester etter desinfiseringsmidler (fig. 2). Pass pa at du bare setter
inn rene anordninger. I en sykehussituasjon er det bedre & bruke sterilt vann
enn drikkevann.
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Hvis nedvendig, kan holdemansjetten pa anordningen smeres lett med litt
vannleselig smoremiddel. Folgende vannleselige smoremidler er anbefalt for
bruk sammen med Provox LaryButton:

« KY Jelly”
. SurgiLube’fC
+ Xylocaine"/(lidokain)

FORSIKTIG: Bruk bare vannleselige smoremidler. Oljebaserte smoremidler
(f.eks. Vaseline) kan svekke, skade eller adelegge produktet, og ma ikke brukes
pé noe tidspunkt.

Pass pa at du ikke smorer HME Holder (HME-holderen), HME Cassette
(HME-kassetten) eller noe tilbeher som skal holdes av Provox LaryButton,
da dette kan fore til utilsiktet frakobling.

2.2 Bruksanvisning

Innsetting (fig. 3):

Alternativ 3a:
1. Fold holdemansjetten med fingrene (fig. 3), og hold den fast foldet.
2. Sett holdemansjetten inn i stoma, og frigjer den (fig. a-1 og a-2).

Alternativ 3b:

1. Fold holdemansjetten med fingrene (fig. 3).

2. Bruk en stump tang eller lasbar stump hemostat
fra innsiden for & holde den foldet (fig. b-1 og b-2).
FORSIKTIG: IKKE press tuppen pa hemostatene eller tangen gjennom
Provox LaryButton (fig. b-2). Enkelte pasienter kan oppleve mer hosting
etter innsetting av LaryButton og nér de bererer anordningen for a snakke.

3. Sett holdemansjetten inn i stoma (fig. b-3).

4. Frigjer tangen for a folde ut knappen (fig. b-4).

Kontroller riktig tilpasning ved 4 trekke lett i og/eller rotere knappen.

Sett Provox HME System-komponenten forsiktig inn i HME Holder
(HME-holderen).

MERKNAD: Enkelte pasienter kan oppleve mer hosting etter innsetting av
LaryButton og nar de bererer anordningen for a snakke. Dette avtar vanligvis
nar brukeren blir vant til anordningen. Hvis det forekommer ubehag, ma
LaryButton fjernes.

Fjerne anordningen

1. Hold Provox LaryButton pa plass og fjern Provox HME-systemkomponenten
forsiktig fra HME Holder (HME-holderen) (fig. 4a).
2. Grip Provox LaryButton, og drei den forsiktig (omtrent en halv omdreining)
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for 4 la holdemansjetten kollapse og dermed fa redusert bredde (fig. 4b).

3. Fjern anordningen ved a vippe den forsiktig ut av stoma (fig. 4c). Alternativt kan
anordningen fjernes ved & presse med en finger pa skaftet fra én retning, og
vippe anordningen ut.

MERKNAD: Prosedyrene for innsetting eller fjerning kan av og til forarsake
noe lett bledning, irritasjon eller hosting. Informer klinikeren hvis bledningen
vedvarer.

2.3 Rengjegring og desinfisering

FORSIKTIG: Fjern alltid anordningen fra stoma for rengjoring.
IKKE pé noe tidspunkt forsek a rengjere anordningen mens den er i stoma,
da dette kan fordrsake skade.

Rengjor Provox LaryButton etter hver bruk eller minst daglig med Provox
TubeBrush (slangeborste) (fig. 5a—5g).

Tkke bruk annet vann enn drikkevann til rengjoring og skylling av
anordningen.
FORSIKTIG: Ver forsiktig sd du ikke brenner fingeren i det varme
rengjoeringsvannet.

Desinfiser Provox LaryButton minst én gang om dagen (fig. S¢) med én av
falgende metoder:

+ Etanol 70 % i 10 minutter

* Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter

» Hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter

FORSIKTIG: IKKE bruk anordningen for den er helt torr (fig. 5f). Inndnding
av damp fra desinfeksjonsmidler kan gi alvorlig hoste og irritasjon i luftveiene.

Hvis Provox LaryButton ser skitten ut eller har luftterket pa et sted med
risiko for kontaminasjon, ma anordningen bade rengjores og desinfiseres for
bruk. En fare for kontaminasjon kan veare til stede hvis anordningen har falt
i gulvet eller hvis den har vart i kontakt med et kjeledyr, noen med luftveis-
infeksjon eller noen annen grov kontaminasjon.

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

FORSIKTIG: IKKE rengjor eller desinfiser med noen annen metode enn
beskrevet ovenfor, da dette kan fordrsake produktskade og pasientskade.
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2.4 Oppbevaringsanvisninger

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

2.5 Anordningens levetid

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

2.6 Avhending

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

2.7 Tilbehor

FORSIKTIG: Bruk bare originalkomponenter. Annet tilbeher kan fore til at

produktet blir skadet og/eller ikke virker som det skal.

Noen av anordningene som kan holdes pé plass av Provox LaryButton, er:

* Provox HME Cassettes (HME-kassetter) (fukt- og varmevekslere).

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

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

Hvis nedvendig, kan Provox TubeHolder (slangeholder) eller Provox LaryClips

brukes til ekstra stotte for a hindre at Provox LaryButton faller ut av stoma.

3. Informasjon om feilsoking

Bledning i stoma

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

Hurtig reduksjon av stoma

Hvis du bruker Provox LaryButton pa grunn av hurtig reduksjon av trakeostoma,
ma du diskutere med klinikeren muligheten for a ha to anordninger (med samme
storrelse). Dette vil la deg fjerne Provox LaryButton fra stoma og umiddelbart
erstatte den med en som er ren. Rengjering av anordningen som er fjernet,
kan sa gjores etterpa.

Stoma forsterres under bruk
Hvis trakeostoma forsterres etter at anordningen har veert brukt i noen timer,
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ma du sperre klinikeren om det er mulig for deg & bruke to anordninger (én
med mindre og én med storre diameter). Da kan du bruke den store sterrelsen
nar trakeostoma er forsterret, og den mindre storrelsen slik at trakeostoma kan
bli redusert. Det kan veere nedvendig 4 slutte & bruke knappen om natten, slik
at trakeostoma kan bli redusert. I det tilfellet md du diskutere med klinikeren
muligheter for a koble til HME Cassette (HME-kassetten) slik at du kan fortsette
a bruke HME Cassette (HME-kassetten) om natten.

4. Tilleggsinformasjon

4.1 Kompatibilitet med MR-undersgkelse

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

4.2 Informasjon til hjelp for brukeren

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

5. Rapportering

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

SUOMI

1. Tuotetiedot

1.1 Kayttotarkoitus

Provox LaryButton on itsestddn paikallaan pysyvi pidike Provox HME System
-jérjestelmin laitteille, jotka on tarkoitettu puhe- ja keuhkokuntoutukseen
taydellisen kurkunpéaanpoiston jilkeen.

Laitetta kdytetadn myos trakeostooman sdilyttdmiseen hengitysté varten
niilld potilailla, joiden trakeostooma kutistuu.

Provox LaryButton on tarkoitettu potilaskohtaiseen kdyttoon.

1.2 VASTA-AIHEET

Provox LaryButton -stoomanappia ei ole tarkoitettu seuraavanlaisille
potilaille: 79



« mitd tahansa mekaanista ventilaatiohoitoa saavat potilaat
« potilaat, joiden trakeostoomakudos on vaurioitunut.

1.3 Vélineen kuvaus

Provox LaryButton on itsestddn paikallaan pysyvé trakeostoomanappi, joka on
valmistettu ladketieteellisen laadun silikonikumista. Laite muodostaa Provox
LaryButton -stoomanapin ja trakeostooman vilille miellyttdvin ja ilmatiiviin
liitoksen. Laitteen avulla saadaan my0s kiinnityskohta Provox HME System
-jarjestelmin laitteille. Laite toimitetaan yksittdispakattuna, epdsteriilind ja
kédyttovalmiina.

Provox LaryButton -stoomanapin eri osat (kuva 1):
a) pidikekaulus

b) varsi

¢) suojus (kartionmuotoinen)

d) HME:n ja lisdvarusteiden pidike

e) siivekkeet

1.4 VAROITUKSET

« Kiytd aina sopivan kokoista Provox LaryButton -stoomanappia. Jos Provox
LaryButton on liian leved tai pitkd, se voi vaurioittaa tai drsyttdd kudosta. Jos
se on liian pitkd, se voi myos aiheuttaa daniproteesin tai XtraFlange-laitteen
irtoamisen. Jos Provox LaryButton on liian pitkd, HME Cassette -kasetin
asettaminen tai poistaminen sekd HME Cassette -kasetin painaminen
puheenmuodostusta varten saattavat lisdksi puristaa daniproteesia.

« Varmista aina, ettd HME Holder -pidikeosa on tarpeeksi iso potilaan stooman

kokoon néhden. Jos tuote tyonnetddn liian pitkdlle henkitorveen, laite voi

tukkia hengitystien.

Siivekkeitd EI SAA leikata pois eikd Provox LaryButton -stoomanappia saa

muuten muuttaa mekaanisesti, koska tdma muuttaa tuotteen ulkolépimittaa

ja/tai mekaanista vakautta. Tdmi saattaisi johtaa LaryButton-stoomanapin
tyontymiseen henkitorveen ja hengitystien tukkeutumiseen. Muutettu

LaryButton voi my6s aiheuttaa drsytysté ja/tai verenvuotoa.

» LaryButton-stoomanappia EI SAA rei'ittdd, silli timd voi aiheuttaa
aéniproteesin tai XtraFlange-laitteen irtoamisen.

« Provox LaryButton -stoomanappia EI SAA kéyttdd uudelleen eri potilaiden
vililld. Laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon. Uudelleenkayttd
eri potilailla voi aiheuttaa ristikontaminaation.

e Aseta ja poista aina Provox LaryButton alla olevien ohjeiden
mukaisesti.

Voimaa EI SAA kiyttdd. LaryButton-stoomanapin HME Cassette -kasettia
kiinni pitdvdd osaa ei saa taittaa asetuksen aikana. Jos tuote tyOnnetddn
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liian pitkélle henkitorveen, hengitystie saattaa tukkeutua. Voiman kaytto
asettamisen aikana voi aiheuttaa verenvuotoa.

+ Jos suonipuristimia tai pihtejd kdytetddan, niiden kdrked EI SAA tyontda
Provox LaryButton -stoomanapin ldpi (kuva b-2). Jos instrumentin kéarki
tyontyy ulos napista asetuksen aikana, henkitorvikudos saattaa vaurioitua ja/
tai daniproteesi irrota, jonka jalkeen se voidaan vetdd henkitorveen tai nielld.

» Liukastavia geeleja EI SAA kéyttdd, jos potilaalla on ndihin aineisiin
liittyvid allergioita.

+ Poista aina laite stoomasta ennen puhdistamista. Laitetta EI SAA koskaan
yrittdd puhdistaa, kun se on stooman sisdlld, silld tdmd voi aiheuttaa
kudosvaurion ja déniproteesin irtoamisen.

+ Varmista, ettd potilaalle on opetettu laitteen kéytto ja etté potilas on osoittanut
ymmirtévinsa kiyttdohjeet ja kykenevinséd johdonmukaisesti noudattamaan
niitd ilman lddkérin ohjausta.

1.5 VAROTOIMET

» Likaista tai kontaminoitunutta Provox LaryButton -stoomanappia
EI SAA kayttad. Puhdista ja desinfioi laite alla olevien puhdistus- ja
desinfiointiohjeiden mukaisesti.

* Asettamisen aikana EI SAA koskaan kéyttdd hammastettuja tai terdvid
instrumentteja, silli ne voivat vahingoittaa LaryButton-stoomanappia ja
aiheuttaa kudosvaurion.

* Vahingoittunutta laitetta EI SAA kéyttdd, silld timé voi aiheuttaa pienten
osien vetamisen henkitorveen tai granulaatiokudoksen muodostumista.

« Kaiyti ainoastaan vesiliukoisia liukastavia aineita. Oljypohjaiset liukastavat
aineet (esim. Vaseline) voivat heikentdd, vaurioittaa tai tuhota tuotetta. Niitd
ei saa koskaan kéyttaa.

+ Seuraa trakeostoomakudosta huolella sidehoidon aikana ja lopeta laitteen
kéytto, jos stoomassa esiintyy drsytystd tai verenvuotoa.

» Jos laitteen kidyttd aiheuttaa toistuvaa verenvuotoa, laitetta ei saa kidyttda
potilaille, joilla on verenvuotoon liittyvid sairauksia tai jotka saavat
antikoagulanttihoitoa.

* Laitteen kéytto on lopetettava, jos trakeostoomaan muodostuu
granulaatiokudosta.

2. Kayttoohjeet

2.1 Valmistelu

Oikean koon valitseminen

Lipimitta: Jotta saavutetaan ilmatiivis liitos ja hyva pysyvyys, LaryButton-
stoomanapin pidikekauluksen halkaisijan on oltava suurempi kuin trakeostooman
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sisddntuloaukon halkaisija. Tdmé on erityisen tarkedd, kun puhetta muodostetaan
ilman késien apua. Mittaa trakeostooman koko (suurin halkaisija) viivottimella
javalitse sopiva Provox LaryButton sen mukaisesti. Epasdanndéllisen muotoisissa
trakeostoomissa voi olla vaikeaa saavuttaa ilmatiivistd liitosta. Jos valitaan
liian pieni halkaisija, liitos voi olla liian 16ys ja laite voi pudota tai ilmaa voi
vuotaa puhuttaessa. Jos valitaan liian laaja LaryButton, trakeostooma voi
drtya tai vaurioitua.

Pituus: Useimmissa tapauksissa sopivan istuvuuden antaa lyhyempi koko, jossa
Provox LaryButton -stoomanapin pidikekaulus sopii juuri trakeostooman reunan
taakse. Jos laite on kuitenkin liian lyhyt, se voi pudota ulos trakeostoomasta.
Ladkari voi helpottaa potilaalle mddrittavian LaryButton-stoomanapin
koon padttamistd Provox LaryButton Sizer Kit -mittauspakkauksen avulla.
Sizer Kit -mittauspakkaus siséltdd markkinoilla olevien Provox LaryButton-
stoomanappien ndytteitd ("mittakappaleet”).
HUOMIO: Varmista aina sovittamisen aikana, ettd LaryButton ei kosketa
adniproteesin ulkosiivekettd.
Provox LaryButtonin optimaalinen istuvuus ja toimintakyky voidaan
saavuttaa parhaiten potilaalla, jolla on ns. reunuksellinen trakeostooma, joka
sijaitsee tasaisesti trakeostooman ympérilla.

Asettamisen valmistelu

Varmista ennen ensimmadista kayttod, ettd laite on oikean kokoinen ja ettd pakkaus
ei ole vahingoittunut tai avattu. Muussa tapauksessa laitetta ei saa kdyttéa.

Varmista, ettd kddet ovat tdysin puhtaat ja kuivat, ennen kuin niilld
kosketetaan stooma-aluetta tai ennen kuin Provox LaryButton -stoomanappia
ja/tai lisdvarusteita kasitelladn.

Valaise stoomaa peililld ja riittavilld valolla.

Tarkasta Provox LaryButton aina huolella ENNEN JOKAISTA KAYTTOA
(ts. ennen asettamista). Varmista, ettd laite on vahingoittumaton ja ettei siind
ole mitddn kulumien, murtumien tai karstan merkkejd. Jos havaitset jonkin
vaurion, tuotetta ei saa kiyttda ja on hankittava korvaava laite.

Huuhtele laite juomavedelld ennen asettamista mahdollisten
desinfiointiainejddmien poistamiseksi (kuva 2). Varmista, ettd asetat vain
puhtaita laitteita. Sairaalaympéristossd on parempi kdyttdd steriilid vettd
juomaveden sijaan.

Voit tarvittaessa voidella laitteen pidikekauluksen jollakin vesiliukoisella
liukastavalla aineella. Provox LaryButton -stoomanapin kanssa suositellaan
kéytettéviksi seuraavia vesiliukoisia liukastavia aineita:

« KY Jelly”
« SurgiLube”
« Xylocaine"/(lidokaiini).

82



HUOMIO: Kiyti ainoastaan vesiliukoisia liukastavia aineita. Oljypohjaiset
liukastavat aineet (esim. Vaseline) voivat heikentéd, vaurioittaa tai tuhota
tuotetta. Niitd ei saa koskaan kayttaa.

Varmista, ettet voitele HME Holder -pidikettd, HME Cassette -kasettia tai
mitddn lisdvarustetta, jota Provox LaryButton pitdé paikallaan, silld timé voi
aiheuttaa vahingossa tapahtuvan irtoamisen.

2.2 Ohjeet kayttod varten

Asettaminen (kuva 3):

Vaihtoehto 3a:
1. Taita pidikekaulus sormillasi (kuva 3) ja pidi sitd tiukasti taitettuna.
2. Aseta pidikekaulus stoomaan ja vapauta pidikekaulus (kuvat a-1 ja a-2).

Vaihtoehto 3b:

1. Taita pidikekaulus sormillasi (kuva 3).

2. Pidd se taitettuna pitdmalla  sisdltdpdin  kiinni  tylppdpaisilla

pihdeilld tai lukittavilla tylppépéisilla suonipuristimilla
(kuvat b-1 ja b-2).
HUOMIO: Suonipuristimien tai pihtien kirked EI SAA tyontdd Provox
LaryButton -stoomanapin ldpi (kuva b-2). Jos instrumentin kirki tyontyy
ulos napista asetuksen aikana, henkitorvikudos saattaa vaurioitua ja/tai
adniproteesi irrota, jonka jilkeen se voidaan vetdd henkitorveen tai nielld.

3. Vie pidikekaulus stoomaan (kuva b-3).

4. Avaa nappi taitoksesta pihdit vapauttamalla (kuva b-4).

Tarkasta oikea istuvuus vetimilld ja/tai kdéntdmalld nappia hieman.

Aseta Provox HME System -jirjestelmén osa varovasti HME Holder
-pidikkeeseen.

HUOMAUTUS: Jotkin potilaat saattavat yskid enemmin LaryButton-
stoomanapin asettamisen jilkeen ja heiddn koskettaessaan laitetta
puheenmuodostusta varten. Tdmi yleensd viahenee, kun kayttdja tottuu
laitteeseen. Jos LaryButton tuntuu epamiellyttéviltd, se on poistettava.

Laitteen poistaminen

1. Pidé Provox LaryButton paikoillaan ja irrota varovasti Provox HME System
-jarjestelmian osa HME Holder -pidikkeestd (kuva 4a).

2. Tartu Provox LaryButton -stoomanappiin ja kdidnnd sitd varovasti (noin
puoli kierrosta), jotta pidikekaulus voi puristua kokoon ja siten pienentyd
leveydeltdan (kuva 4b).

3. Irrota laite kallistamalla se varovasti ulos stoomasta (kuva 4c). Laite voidaan
vaihtoehtoisesti poistaa tyontdmalld vartta sormella johonkin suuntaan ja
kallistamalla laite ulos.
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HUOMAUTUS: Asetus- tai poistotoimenpiteet voivat toisinaan aiheuttaa
vihdistd verenvuotoa, drsytysta tai yskintdé. Kerro ladkarille, jos verenvuoto
jatkuu.

2.3 Puhdistus ja desinfiointi

HUOMIO: Poista aina laite stoomasta ennen puhdistamista.
Laitetta EI SAA koskaan yrittdd puhdistaa, kun se on stooman sisilld, silld
tdma voi aiheuttaa vamman.
Puhdista Provox LaryButton jokaisen kerran jélkeen tai vdhintddn kerran
paivissd Provox TubeBrush -harjalla (kuvat Sa—5g).

Laitteen puhdistukseen ja huuhteluun ei saa kdyttda muunlaista vettd
kuin juomavetta.
HUOMIO: Varo, ettet polta sormiasi ldmpiméassé puhdistusvedessa.

Desinfioi Provox LaryButton vihintddn kerran péivissi (kuva 5Se) jollakin

seuraavista menetelmista:

» 70-prosenttinen etanoli 10 minuutin ajan

« 70-prosenttinen isopropanoli (isopropyylialkoholi) 10 minuutin
ajan

* 3-prosenttinen vetyperoksidi 60 minuutin ajan.

HUOMIO: Laitetta EI SAA kéyttad, ennen kuin se on kokonaan kuiva (kuva 5f).
Desinfiointihdyryjen hengittiminen voi aiheuttaa voimakasta yskintdd ja
hengitysteiden drsytysta.

Jos Provox LaryButton néyttéd likaiselta tai on kuivunut ilmassa alueella,
jossa on kontaminoitumisvaara, laite on sekd puhdistettava ettd desinfioitava
ennen kéyttod. Jos laite on pudonnut lattialle tai koskettanut kotieldintd,
hengitystieinfektiopotilasta tai muuta selkedd kontaminoitumisléhdetta,
kontaminoitumisvaara on olemassa.

Sairaalahoidon aikana on tarkeédé sekd puhdistaa ettd desinfioida Provox
LaryButton kdyton jilkeen, mutta myos ennen kéyttod, silld infektion ja
kontaminaation vaara on suurentunut. Sairaalassa on parempi kdyttaa steriilid
vettd puhdistukseen ja huuhteluun juomaveden sijaan.

HUOMIO: Laitetta EI SAA puhdistaa eiké desinfioida milldén muulla kuin
edelld kuvatulla menetelmalla, jotta tuotteen vahingoittuminen ja potilasvamma
viltetdan.

2.4 Sailytysohjeet

Kun Provox LaryButton ei ole kiytdssé, puhdista ja desinfioi laite edelld
kuvatulla tavalla ja sdilytd sitd puhtaassa ja kuivassa astiassa huoneenlimmossa.
Suojattava suoralta auringonvalolta.
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2.5 Laitteen kayttoika

Provox LaryButton -stoomanappia voidaan kéyttdéd enintddn 6 kuukauden
ajan. Jos laitteessa ndkyy mitdén vaurioiden merkkeji, se tdytyy vaihtaa
uuteen aikaisemmin.

2.6 Havittaminen

Noudata aina ldédketieteellistd kdyténtod ja biovaarallista ainetta koskevia
kansallisia vaatimuksia lddkinnéllistd laitetta havitettdessa.

2.7 Lisdvarusteet

HUOMIO: Kiyté vain alkuperdisid osia. Muut lisdvarusteet saattavat

vahingoittaa laitetta ja/tai aiheuttaa toimintavian.

Joitakin laitteita, joita voidaan pitda paikallaan Provox LaryButton -stoomanapin

kanssa:

* Provox HME Cassette -kasetit (kosteuslimpdvaihtimet)

» Provox FreeHands HME -kosteuslimpdvaihdin, jonka avulla voidaan puhua
stoomaa manuaalisesti tukkimatta

* Provox ShowerAid, joka voi auttaa estiméin veden padsemistd LaryButton
-laitteeseen suihkun aikana.

Tarvittaessa voidaan kéyttdd Provox TubeHolder- tai Provox LaryClips -laitteita

lisétueksi, jotta Provox LaryButton -stoomanapin putoaminen stoomasta estetéan.

3.Vianetsintdan liittyvia tietoja

Verenvuoto stoomasta

Lopeta laitteen kdyttd. Kun trakeostooma on parantunut, yritd
pidentid laitteen kdyton kestoa asteittain. Jos jopa lyhyet kiyttdjaksot aiheuttavat
verenvuotoa tai jos vuoto jatkuu laitteen poistamisen jélkeen, lopeta laitteen kdytto
jakysy neuvoa ldakarilta.

Stooman nopea kutistuminen

Jos kdytdt Provox LaryButton -stoomanappia nopeasti kutistuvan
trakeostooman takia, keskustele 1ddkérin kanssa kahden (samankokoisen)
laitteen mahdollisuudesta. Tdémén avulla voisit poistaa Provox LaryButton
-stoomanapin stoomastasi ja vaihtaa napin heti puhtaaseen. Poistettu laite
voidaan sitten puhdistaa jilkeenpéin.

Stooma suurenee kiyton aikana

Jos trakeostoomasi suurenee sen jilkeen, kun olet kiyttanyt laitetta joitakin
tunteja, kysy ladkariltd, onko sinun mahdollista kdyttda kahta laitetta (toinen
pienempi ja toinen halkaisijaltaan suurempi). Taman avulla voit kdyttdd suurempaa
kokoa silloin, kun trakeostooma on suurentunut, ja pienempaa kokoa silloin,
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kun trakeostooman annetaan kutistua. Voi olla tarpeen lopettaa napin kaytto
yon ajaksi, niin ettd trakeostooma voi kutistua. Keskustele siind tapauksessa
ladkarin kanssa vaihtoehtoisista mahdollisuuksista kiinnittdd HME Cassette
-kasetti, niin ettd voit jatkaa HME Cassette -kasetin kdytt6d yon aikana.

4, Lisatietoja

4.1 Yhteensopivuus magneettikuvaus-tutkimuksen
kanssa

Magneettikuvausturvallinen: Laite ei sisdlld mitddn metalliosia, eikéd se voi
hairita MRI-kenttaa.

4.2 Kayttajatukeen liittyvat tiedot

Jos tarvitset lisdapua tai -tietoja, katso ndiden kayttdohjeiden takakannessa
olevia yhteystietoja.

5. llmoittaminen

Huomaa, etté kaikista laitetta koskevista vakavista vaaratilanteista pitda ilmoittaa
valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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1. Lysandi upplysingar

1.1 Fyrirhugud notkun

Provox LaryButton biinadurinn er sjalffestandi slidur fyrir bunad i Provox HME
System sem @tladur er fyrir radd- og lungnapjalfun i kjolfar barkakylisnams.
Hja sjuklingum med barkarauf sem prengist er bunadurinn einnig notadur
til ad halda barkaraufinni opinni og vidhalda pannig 6ndun.
Provox LaryButton bunadurinn er adeins @tladur til notkunar af einum
sjuklingi.

1.2 FRABENDINGAR

Ekki ma nota Provox LaryButton bunadinn hja sjuklingum sem:
¢ eru i 6ndunarvél af hvada toga sem er.
« eru med vefjaskemmdir i barkarauf.

1.3 Lysing & bunadinum

Provox LaryButton bunadurinn er sjalffestandi barkaraufarhnap-pur sem gerdur
er Gr silikongimmii sem heefir lekningateekjum. Tilgangur binadarins er ad
mynda pagilega og loftpétta tengingu milli Provox LaryButton bunadarins
og barkaraufarinnar, og einnig ad veita festingu fyrir bunad ur Provox HME
System. Bunadurinn er afhentur stakur, 6sefdur og tilbtiinn til notkunar.

Provox LaryButton bunadurinn skiptist i eftirfarandi hluta (mynd 1):
a) Festikragi

b) Pipa

¢) Hlif (keilulaga)

d) Slidur fyrir HME og aukabunad

e) Vangir

1.4 VARNADARORD

* Notid alltaf Provox LaryButton binad af videigandi steerd. Ef Provox
LaryButton bunadurinn er of breidur eda langur getur pad valdid
vefjaskemmdum eda ertingu. Somuleidis getur of langur LaryButton
buanadur leitt til pess ad talventillinn eda XtraFlange feerist r stad. Auk pess
getur isetning eda fjarleging HME-hylkisins, eda pegar ytt er 4 HME-hylkio
til ad tala, aukid prysting a talventilinn ef Provox LaryButton bunadurinn
er of langur.

« Avallt skal gaeta pess ad slidurhlutinn fyrir HME sé naegilega stor midad vid
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steerd barkaraufar sjuklingsins. Ef binadinum er ytt of langt inn i barkann
getur hann hindrad 6ndun.

+ EKKI MA klippa vangina af Provox LaryButton binadinum eda breyta
honum med 6drum hetti par sem slikt hefur ahrif & ytra pvermal og/eda
stodugleika bunadarins. Pad getur leitt til pess ad LaryButton prystist inn i
barkann, sem getur hindrad 6ndun. Breytingar 4 LaryButton biinadinum geta
einnig valdio ertingu og/eda bladingu.

« EKKI MA gata LaryButton bunadinn par sem slik gétun gaeti valdid pvi ad
talventillinn eda XtraFlange feerist til.

+ EKKI MA endurnota Provox LaryButton bunadinn fyrir fleiri en einn
sjukling. Bunadurinn er eingéngu etladur til notkunar fyrir einn sjikling.
Endurnotkun milli sjiklinga getur valdid vixlmengun.

« Avallt skal setja Provox LaryButton bunadinn  inn  og

fjarlegja  hann i samremi vid  leidbeiningarnar  hér  fyrir
nedan.
Vid isetningu MA EKKI beita afli eda bretta upp 4 pann hluta LaryButton
bunadarins sem heldur HME-hylkinu. Ef binadinum er ytt of langt inn i
barkann getur hann hindrad ondun og ef afli er beitt vid isetninguna getur
bad valdid bledingu.

« Ef notast er vid adaténg eda adra tong MA EKKI yta enda tangarinnar
i gegnum Provox LaryButton bunadinn (mynd b-2). Ef endi &haldsins
stendur ut ar hnappinum vid isetningu geeti barkavefurinn skaddast og/eda
talventillinn feerst til pannig ad hann valdi asvelgingu eda sjuklingurinn
gleypi hann.

+ EKKI MA nota smurefni ef sjuklingurinn er med ofnzmi fyrir slikum
efum.

« Avallt skal fjarlaegja bunadinn tr barkaraufinni fyrir hreinsun. ALDREI MA
reyna ad hreinsa biinadinn medan hann er inni i barkaraufinni par sem pad
getur valdid vefjaskemmdum og tilferslu talventilsins.

« Tryggid ad sjuklingurinn hafi fengid pjalfun i notkun binadarins og hafi synt
fram a getu til ad skilja og fylgja notkunarleidbeiningum med stéougum
hztti an eftirlits leeknis.

1.5 VARUDARRADSTAFANIR

+ EKKI MA nota 6hreinan eda mengadan Provox LaryButton binad.
Hreinsid og sotthreinsid bunadinn samkvamt leidbeiningum um hreinsun og
sotthreinsun hér fyrir nedan.

+ ALDREI MA nota tennt eda beitt dhold vid isetningu par sem pau geta
skemmt LaryButton biinadinn og valdid vefjaskemmdum.

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

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

» Fylgjast skal vandlega med vefnum i barkaraufinni medan a geislamedferd
stendur og hatta notkun bunadarins ef erting verdur i barkaraufinni eda
byrjar ad blada ur henni.

+ Sjuklingar med bledingarsjukdoma eda sjuklingar sem taka segavarnarlyf
@ttu ekki ad nota binadinn ef hann veldur endurteknum bledingum.

» Hetta skal notkun binadarins ef holdgunarvefur myndast i barkaraufinni.

2. Notkunarleidbeiningar

2.1 Undirbuaningur

Rétt stzerd valin

Pvermal: bPvermal festikragans & LaryButton bunadinum skal vera staerra
en pvermal barkaraufargatsins til ad na loftpéttri tengingu og godri festingu.
betta er sérstaklega mikilvaegt til ad leyfa handfrjalst tal. Melid staerd
barkaraufarinnar (par sem pvermalid er sterst) me0 reglustiku, og veljid rétta
sterd af Provox LaryButton bunadi i samrami vid pad. Erfitt getur verid ad
na loftpéttri tengingu ef barkaraufin er oreglulega 16gud. Ef of 1itid pvermal
er valid verdur bunadurinn of laus, sem aftur getur valdid pvi ad hann dettur
ut eda loft lekur ut vid tal. Ef of breidur LaryButton binadur er valinn getur
bad valdio ertingu eda skemmt barkaraufina.

Lengd: [ flestum tilvikum hentar styttri staerd best, en pa passar festikragi
Provox LaryButton bunadarins beint aftan vid jadar barkaraufarinnar. Hins
vegar getur of stuttur bunadur dottid ut ar barkaraufinni.

Leknirinn getur notad Provox LaryButton Sizer Kit i pvi skyni ad audvelda val
aréttri staerd LaryButton bunadar til ad avisa sjuklingnum. Sizer Kit inniheldur
prufur (,,sizers*) af peim Provox LaryButton biinadi sem faanlegur er 4 markadi.
VARUD: Medan 4 matun stendur skal alltaf ganga ar skugga um ad LaryButton
nai ekki ad barkakraga talventilsins.

Bestu stadsetningu og virkni Provox LaryButton biinadarins hefur verid nad
ef sjuklingurinn er med svokallada samfellda ,,barkaraufarvor (e. tracheostoma
lip) i kringum barkaraufina.

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

Gangid ar skugga um ad hendur séu vandlega hreinar og purrar adur en
svaeoi umhverfis barkarauf er snert og 4dur en Provox LaryButton bunadurinn
og/eda aukahlutir eru medhondladir.
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Hafid spegil vio hondina og gatid pess ad lysing sé nagileg til ad lysa
upp barkaraufina.

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

Fyrir isetningu skal skola bunadinn med drykkjarvatni til ad fjarlegja
leifar sotthreinsiefna (mynd 2). Gangid ar skugga um ad einungis hreinn
bunadur sé notadur til isetningar. A sjukrahtisum er betra ad nota sft vatn i
stad drykkjarvatns.

Efporfkrefur skal smyrja festikraga binadarins litillega med vatnsleysanlegu
smurefni. Eftirfarandi vatnsleysanleg smurefni eru radlogo til notkunar med
Provox LaryButton bunadinum:

« KY Jelly”
« SurgiLube”
+ Xylocaine®/(lidokain)

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

Ekki ma smyrja HME-sliorid, HME-hylkid eda annan aukabinad sem
Provox LaryButton er etlad ad halda, par sem pad getur leitt til pess ad hann
losni fyrir slysni.

2.2 Notkunarleidbeiningar

isetning (mynd 3):

Valkostur 3a:

1. Brjotio festikragann saman med fingrunum (mynd 3) og haldid honum pétt
samanbrotnum.

2. Stingid festikraganum inn i barkaraufina og sleppid honum (myndir a-1 og
a-2).

Valkostur 3b:

1. Brjétio festikragann saman med fingrunum (mynd 3).

2. Notid bitlausa tong eda bitlausa @datong sem haegt er ad lesa

til  ad halda honum samanbrotnum ad innanverdu (myndir
b-1 og b-2).
VARUD: EKKI MA yta enda tangarinnar i gegnum Provox LaryButton
binadinn (mynd b-2). Ef endi ahaldsins stendur Gt ar hnappinum vid
isetningu geeti barkavefurinn skaddast og/eda talventillinn feerst til pannig
ad hann valdi asvelgingu eda sjuklingurinn gleypi hann.
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3. Stingid festikraganum inn i barkaraufina (mynd b-3).
4. Sleppid tonginni til ad losa um brotid 4 bunadinum (mynd b-4).

Athugid hvort bunadurinn situr rétt med pvi ad toga adeins i hann og/eda
snua honum.
Setjid Provox HME System ihlutinn varlega inn i HME-sliorid.

ATHUGID: Sumir sjuklingar geetu fengid meiri hosta eftir isetningu a
LaryButton biinadinum og pegar biinadurinn er snertur til ad tala. Hostinn
minnkar yfirleitt pegar notandinn venst binadinum. Ef vart verdur vid 6pzgindi
skal fjarleegja LaryButton binadinn.

Bunadurinn fjarlaegdur

1. Haldid Provox LaryButton bunadinum a sinum stad og fjarlaegid Provox
HME System ihlutinn gaetilega ur HME-slidrinu (mynd 4a).

2. Gripid um Provox LaryButton bunadinn og sntid honum varlega (u.p.b.
halfan hring) til ad festikraginn falli saman og breidd hans minnki (mynd
4b).

3. Fjarleegid bunadinn med pvi ad halla honum geetilega og taka tr barkaraufinni
(mynd 4c). Einnig er haegt ad fjarlegja bunadinn med pvi ad yta med fingri
a pipuna Ur einni att og halla bunadinum ut.

ATHUGID: Vid isetningu og fjarlegingu geta litilshattar blaedingar, erting eda
hésti komid fyrir i sumum tilvikum. Latid l&kninn vita ef bleding er vidvarandi.

2.3 Hreinsun og sétthreinsun

VARUB: Avallt skal fjarlaegja bunadinn ur barkaraufinni fyrir hreinsun.
ALDREI MA reyna ad hreinsa banadinn medan hann er inni i barkaraufinni
bar sem pad getur valdid meidslum.

Hreinsid Provox LaryButton bunadinn eftir hverja notkun eda minnst
daglega med Provox TubeBrush (mynd 5a-5g).

Notid ekki annad vatn en drykkjarvatn til ad hreinsa og skola bunadinn.
VARUBD: Gztid pess ad brenna ekki fingurna i heitu vatni sem notad er til
hreinsunar.

Soétthreinsid Provox LaryButton bunadinn a.m.k. einu sinni 4 dag (mynd 5Se)
med einni af eftirfarandi adferdum:

* 70% etanol i 10 minttur

* 70% isopropylalkohol i 10 minttur

* 3% vetnisperoxid i 60 minutur

VARUB: NOTIP EKKI bunadinn fyrr en hann hefur pornad ad fullu (mynd
5f). Ef gufa af sotthreinsiefnum berst i 6ndunarveg getur pad valdid miklum
hosta og ertingu i ondunarvegum.
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Ef Provox LaryButton binadurinn virdist 6hreinn eda hefur loftpornad a
svaedi par sem hatta er 4 mengun skal hreinsa og sotthreinsa bunadinn fyrir
notkun. Mengun getur verid til stadar ef binadurinn hefur dottid i go1fid, komist
isnertingu vid geeludyr eda einstakling med sykingu i 6ndunarferum, eda ef
annars konar vixlmengun hefur att sér stad.

A sjukrahisum er mikilvaegt ad hreinsa og sotthreinsa Provox LaryButton
bunadinn eftir notkun en einnig fyrir notkun par sem aukin hzetta er a sykingum
og mengun. A sjikrahtisum er betra ad nota szft vatn til hreinsunar og skolunar
istad drykkjarvatns.

VARUD: EKKI MA hreinsa eda sotthreinsa binadinn med neinum 63rum
haetti en lyst er hér fyrir ofan par sem pad getur valdid skemmdum & vérunni
og meidslum hja sjaklingi.

2.4 Leidbeiningar um geymslu

begar Provox LaryButton biinadurinn er ekki i notkun skal hreinsa hann og
sotthreinsa eins og lyst er hér fyrir ofan og geyma hann sidan { hreinu og lokudu
ilati vid stofuhita. Verjid gegn beinu solarljosi.

2.5 Endingartimi bunadar

Provox LaryButton biinadinn ma nota i ad hamarki 6 manudi. Skiptid fyrr um
bunadinn ef merki eru um skemmdir.

2.6 Forgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynaheettu vid férgun 4 notudum laekningatekjum.

2.7 Fylgihlutir

VARUD: Adeins skal nota upprunalega ihluti. Ef notadur er annar aukabtnadur

getur pad valdid skemmdum a vorunni asamt pvi ad btinadurinn virki ekki

sem skyldi.

Eftirfarandi eru deemi um biinad sem Provox LaryButton getur haldid a sinum stad:

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

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

» Provox ShowerAid (sturtuhlif) sem kemur i veg fyrir ad vatn komist inn i
LaryButton biinadinn pegar farid er i sturtu.

Ef porf krefur, ma nota Provox TubeHolder eda Provox LaryClips sem

vidbotarstudning til ad koma i veg fyrir ad Provox LaryButton biinadurinn

renni Gt Gr barkaraufinni.
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3. Upplysingar um trrzedaleit

Blaeoding ur barkarauf

Hzttid notkun biinadarins. Reynid smam saman ad auka notkun biinadarins eftir
a0 barkaraufin hefur jafnad sig. Ef bleeding kemur fram jafnvel pott bunadurinn
sé adeins notadur i stuttan tima i senn eda ef bleeding er vidvarandi eftir ad
bunadurinn hefur verio fjarleegdur skal haetta notkun og hafa samrad vid laekni.

Barkaraufin prengist hratt

Ef Provox LaryButton bnadurinn er notadur vegna pess ad barkaraufin prengist
hratt skal raeda vid leekni um moguleikann a ad hafa tvo eintok af binadinum
(af somu staerd). Pad myndi gera notanda kleift ad fjarlaegja Provox LaryButton
bunadinn Ur barkaraufinni og setja hreinan binad samstundis i stadinn. bPannig
er haegt ad hreinsa bunadinn sem var fjarleegdur eftir ad hreinum bunadi hefur
verid komid fyrir.

Barkaraufin vikkar medan 4 notkun stendur

Ef barkaraufin vikkar eftir ad bunadurinn hefur verid notadur i nokkrar
klukkustundir skal rda vid lekni um moguleikann 4 ad hafa tvo eintdk af
bunadinum (annad med minna og hitt med staerra pvermali). Pad gerir notanda
kleift ad nota bunad med sterra pvermali pegar barkaraufin hefur vikkad, og
blinad med minna pvermali pegar prengja parf barkaraufina. Pad kann ad vera
naudsynlegt ad haetta notkun bunadarins a néttunni til ad prengja barkaraufina.
I slikum tilvikum skal rzeda vid lzekni um adra valkosti vid ad festa HME hylkid
pannig ad unnt sé¢ ad nota HME hylkid ad naturlagi.

4. Nanari upplysingar

4.1 Samheefi vid segulémun

Oruggt vid segulémun: Bunadurinn inniheldur enga malmhluta og engin
heetta er & truflunum vid segulomsvidid.

4.2 Upplysingar um adstod vid notendur
Efporfer a frekari adstod eda upplysingum eru tengilida-upplysingar a bakhlid
bessara notkunarleidbeininga.

5.Tilkynningaskylda

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

1.1 Kavandatud kasutus

Provox LaryButton on Provox HME Systemi seadmete isekinnituv hoidik, mis
on mdeldud hidile ja kopsude taastusraviks parast tdielikku lariingektoomiat.
Kitseneva trahheostoomiga patisentidel kasutatakse seda ka trahheostoomi
lahtihoidmiseks hingamisel.
Provox LaryButton on ette nahtud kasutamiseks ainult iithel patsiendil.

1.2 VASTUNAIDUSTUSED

Provox LaryButton ei ole mdeldud kasutamiseks jargmistel patsientidel:
* mehaanilise ventilatsiooniga;
« kahjustatud trahheostoomi koega.

1.3 Seadme kirjeldus

Provox LaryButton on meditsiiniliseks kasutamiseks lubatud silikoonkummist
valmistatud isekinnituv trahheostoomi nupp. Seadme eesmirgiks on mugava
ja dhutiheda ihenduse loomine Provox LaryButton seadme ja trahheostoomi
vahel ning tihenduse vdimaldamiseks Provox HME System seadmetele. Seade
tarnitakse iiheses mittesteriilses pakendis ja on kasutusvalmis.

Seadme Provox LaryButton erinevad osad on (joonis 1):

a) hoidemuhv

b) protees

¢) kate (kooniline)

d) HME (Heat and Moisture Exchanger — soojus- ja niiskusvaheti) ja lisatar-
vikute hoidik

e) Tiivad

1.4 HOIATUSED

» Kasutage alati diges suuruses Provox LaryButtonit. Liiga lai voi liiga
pikk Provox LaryButton vdib pdhjustada koekahjustust voi arritust. Liiga
pikk seade voib pdhjustada hddleproteesi voi XtraFlange seadme paigast
nihkumist. Lisaks voib liiga pika Provox LaryButtoni korral HME filtri
sisestamine, eemaldamine voi sellele radkimiseks vajutamine avaldada
rohku héileproteesile.
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* Veenduge alati, e¢ HME hoidiku osa on patsiendi stoomiga vorreldes
piisavalt suur. Kui seade liikatakse liiga siigavale trahheasse, siis vOib see
takistada hingamist.

+ ARGE lbigake seadme Provox LaryButton tiibu &ra ega modifitseerige
seadet muul mehaanilisel viisil, sest see muudab toote vélist diameetrit
ja/vdi mehaanilist stabiilsust. Selle tulemusel vdib Provox LaryButton
litkkuda trahheasse ja takistada hingamist. Modifitseeritud LaryButton vdib
pohjustada drritust ja/voi veritsust.

+ ARGE augustage LaryButtonit, sest see voib pShjustada haileproteesi vai
seadme XtraFlange paigast nihkumist.

+ ARGE taaskasutage seadet Provox LaryButton teistel patsientidel. Seade
on ette ndhtud kasutamiseks ainult iihel patsiendil. Patsientide vahel
korduvkasutamine voib pohjustada ristsaastumise.

» Alati sisestage ja eemaldage Provox LaryButton vastavalt allpool

esitatud juhistele.
ARGE kasutage seadme sisestamisel joudu ega suruge kokku HME
filtrit hoidvat seadme LaryButton osa. Kui seade liikatakse liiga siigavale
trahheasse, siis vOib see hingamist takistada. Jou kasutamine sisestamisel
voib pdhjustada veritsust.

+ Kasutades klemme, ARGE suruge klemmide otsi vdi pintsette lébi seadme
Provox LaryButton (joonis b-2). Kui instrument ulatub sisestamisel nupust
sissepoole, siis voib trahhea kude kahjustuda ja/vdi hédleprotees paigast
nihkuda ning liikuda hingamisteedesse vdi seedekulglasse.

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

+ Enne puhastamist eemaldage seade alati stoomist. ARGE iihelgi ajahetkel
tiritage puhastada stoomis paiknevat seadet, sest see vOib pdhjustada
koekahjustust ja hidleproteesi paigast nihkumist.

» Veenduge, et patsienti on dpetatud seadet kasutama ning et ta on vdimeline
ilma Kkliinilise jdrelevalveta kasutusjuhendit moistma ja seda pusivalt
jérgima.

1.5 ETTEVAATUSABINOUD

+ ARGE kasutage musta voi saastunud seadet Provox LaryButton. Puhastage
Ja desinfitseerige seade vastavalt allpool esitatud desinfitseerimisjuhendile.

+ ARGE kasutage sisestamise iihelgi ajahetkel sakilisi ega teravaid
instrumente, sest need vdivad kahjustada seadet LaryButton ja pdhjustada
koekahjustust.

+ ARGE kasutage kahjustatud seadet, sest see vdib pdhjustada viikeste
osakeste aspireerimist voi granulatsioonikoe moodustumist.

+ Kasutage ainult vees lahustuvaid libestusaineid. Oli baasil libestusained (nt
vaseliin) vdivad toodet norgestada, kahjustada voi lagundada ning neid ei
tohi mingil juhul kasutada.
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« Kiiritusravi ajal jélgige hoolikalt trahheostoomi kudet ja 1opetage seadme
kasutamine, kui stoomi juurde tekib arritus voi veritsus.

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

* Lopetage seadme kasutamine, kui trahheostoomi tekib granulatsioonkude.

2. Kasutusjuhend

2.1 Ettevalmistus

Oige suuruse valimine

Libimdat: Ohukindluse saavutamiseks ja seadme heaks hoidmiseks peaks
LaryButton hoidemuhvi 1dbimdot iiletama trahheostoomi sissepddsu 1abimoodtu.
See on eriti oluline vabakiekdnelemise korral. Mddtke joonlauaga trahheostoomi
suurus (suurim 14bimdot) ja sobitage sellele vastavalt Provox LaryButton.
Ebaregulaarse kujuga trahheostoomide korral voib dhutiheda tihenduse
saavutamine olla keeruline. Liiga kitsa libimddduga seadme valik pdhjustab
16dva iihenduse ja seade voib vilja kukkuda voi rddkimisel liigselt Shku 1dbi
lasta. Liiga laia LaryButton seadme valimine voib trahheostoomi érritada
voi kahjustada.

Pikkus: Enamikul juhtudel sobib kasutamiseks Provox LaryButtoni seade,
mille hoidemuhv sobitub kohe trahheostoomi serva taha. Kui seade on liiga
lithike, siis vdib see trahheostoomist vilja kukkuda.

Patsiendile dige suurusega LaryButtoni valimiseks saab arst kasutada
komplekti Provox LaryButton Sizer Kit. Suurusmddtjate komplekt sisaldab
erinevaid miiiigil olevate Provox LaryButtonite ndidiseid (,,suurusmodtjatega‘).
ETTEVAATUST! Paigaldamise kiigus veenduge, et LaryButton ei ulatuks
hédleproteesi trahhea darikuni.

Provox LaryButtoni optimaalne sobivus ja toimivus saavutatakse siis, kui
patsiendil on nn trahheostoomi huul, mis paikneb iihtlaselt trahheostoomi iimber.

Ettevalmistused sisestamiseks

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

Enne stoomi piirkonna voi Provox LaryButtoni ja/voi selle tarvikute
katsumist veenduge, et teie kded oleksid taiesti puhtad ja kuivad.

Kasutage peeglit ja piisavas koguses valgust stoomi valgustamiseks.

ENNE IGAT KASUTUSKORDA (enne sisestamist) kontrollige
Provox LaryButtonit ja veenduge, et see on kahjustamata ning et sellel ei ole
rebendeid, pragusid ega kooruvaid osi. Kahjustuste miarkamise korral drge
toodet kasutage ja asendage toode.

96



Enne sisestamist loputage seadet desinfitseerimisvahendi jadkide
eemaldamiseks joogivees (joonis 2). Veenduge, et sisestate puhta seadme.
Haiglas on joogivee asemel parem kasutada steriilset vett.

Vajaduse korral libestage seadme hoidemuhvi kergelt mone vesilahustuva
libestusainega. Kasutamiseks koos Provox LaryButtoniga on soovitatavad
jargmised vees lahustuvad libestusained:

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

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

Arge libestage HME hoidikut, HME filtrit ega iihtegi teist lisatarvikut,
mida Provox LaryButton hoiab, sest see vdib pohjustada seadme lahtitulekut.

2.2 Kasutusjuhised

Sisestamine (joonis 3):

Alternatiiv 3a:
1. Suruge hoidemuhv sdrmedega kokku (joonis 3) ja hoidke seda kdvasti koos.
2. Sisestage hoidemuhv stoomi ja laske see lahti (joonised a-1 ja a-2).

Alternatiiv 3b:

1. Suruge hoidemuhv sdrmedega kokku (joonis 3).

2. Kasutage selle kokkusurutuna hoidmiseks seadme sisekiiljel niirisid pintsette
voi lukustatavaid niirisid anatoomilisi klemme (joonised b-1 ja b-2).
ETTEVAATUST! ARGE suruge klemmide otsi vdi pintsette 1ibi
Provox LaryButton seadme (joonis b-2). Kui instrument ulatub sisestamisel
LaryButton seadmest sissepoole, siis vdib trahhea kude kahjustuda ja/voi
hagleprotees paigast nihkuda ning litkkuda hingamisteedesse voi seedekulglasse.

3. Sisestage hoidemuhv stoomi (joonis b-3).

4. LaryButtoni lahtilaskmiseks vabastage pintsetid (joonis b-4).

Kontrollige LaryButton seadme paigutust seda kergelt tdommates ja /vdi keerates.
Sisestage Provox HME System komponendid drnalt HME hoidikusse.
MARKUS. Mdnedel patsientidel v3ib pirast LaryButtoni sisestamist

voi rddkimiseks seadme puudutamisel esineda rohkem koha. See tavaliselt

viheneb, kui kasutaja seadmega kohaneb. Kui ebamugavustunne jatkub, tuleks

LaryButton eemaldada.

Seadme eemaldamine

1. Hoidke Provox LaryButtonit paigal ja eemaldage Provox HME Systemi osa
drnalt HME hoidikust (joonis 4a).
97



2. Haarake Provox LaryButtonist ja pddrake seda drnalt (umbes pool pooret),
et suruda kokku hoidemuhv ja seelébi vihendada selle laiust (joonis 4b).

3. Eemaldage seade seda drnalt stoomist vilja kallutades (joonis 4c). Seadet
on vdimalik eemaldada ka proteesile iihest kiiljest sdormega vajutades ja seda
vilja kallutades.

MARKUS. Sisestamise ja/vdi eemaldamise protseduurid vdivad vahetevahel
pohjustada kerget veritsust, drritust voi kdha. Veritsuse piisimisel teavitage
oma arsti.

2.3 Puhastamine ja desinfitseerimine

ETTEVAATUST! Enne puhastamist eemaldage seade alati stoomist.
ARGE kunagi puhastage seadet, kui see paikneb stoomis, sest see vdib
pdhjustada vigastusi.

Puhastage seadet Provox LaryButton pdrast igat kasutuskorda voi vihemalt
kord péevas, kasutades harja Provox TubeBrush (joonis 5a-5g).

Arge kasutage seadme puhastamiseks ja loputamiseks muud vett peale
joogivee.
ETTEVAATUST! Arge kdrvetage oma sérmi kuumas puhastusvees.

Desinfitseerige Provox LaryButtonit vihemalt iiks kord pdevas (joonis Se)
vastavalt iihele jargnevatest meetoditest:

¢ 70% etanooliga 10 minutit

* 70% isopropiiiilalkoholiga 10 minutit

* 3% vesinikperoksiidiga 60 minutit

ETTEVAATUST! ARGE kasutage seadet enne, kui see on tiielikult kuiv
(joonis 5f). Desinfektsioonivahendi aurude sissehingamine voib pohjustada
tugevat kohimist ja hingamisteede drritust.

Kui Provox LaryButton néib madrdunud vdi kui seda kuivatati dhu kies
saastumisohuga kohas, tuleb seade enne kasutamist nii puhastada kui ka
desinfitseerida. Saastumisoht voib tekkida siis, kui seade on kukkunud porandale
voi see on puutunud kokku koduloomaga, hingamisteede infektsiooniga
inimesega voi mdne muu ristsaastumisega.

Haiglas viibimisel on kdrgenenud nakkuse ja saastumise ohu tdttu oluline
puhastada ja desinfitseerida Provox LaryButton nii enne kui ka parast kasutamist.
Haiglas on seadme puhastamiseks joogivee asemel parem kasutada steriilset vett.
ETTEVAATUST! ARGE kasutage puhastamiseks vdi desinfitseerimiseks teisi
meetodeid kui eelpool kirjeldatud, kuna see voib pohjustada toote kahjustusi
ja patsiendi vigastusi.
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2.4 Sdilitusjuhend

Kui seadet ei kasutata, puhastage ja desinfitseerige see nagu kirjeldatud iilal
ja seejdrel sdilitage Provox LaryButtonit toatemperatuuril puhtas ja kuivas
konteineris. Kaitske otsese paikesevalguse eest.

2.5 Seadme kasutuskestus

Provox LaryButtonit voib kasutada maksimaalselt 6 kuu jooksul. Kui seadmel
esineb kahjustusi, siis tuleb see asendada varem.

2.6 Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jargige alati meditsiinilisi tavasid
ja bioloogilist ohtu kasitlevaid riiklikke ndudeid.

2.7 Lisatarvikud

ETTEVAATUST! Kasutage ainult originaaltarvikuid. Muud lisatarvikud

voivad pdhjustada toote kahjustusi ja/voi hdireid seadme t0s.

Provox LaryButtonit v3ib kasutada néiteks jargnevate seadmete paigal

hoidmiseks:

» Provox HME Cassette (soojuse ja niiskuse vaheti);

* Provox FreeHands HME (rddkimiseks ilma késitsi stoomi sulgemata);

» Provox ShowerAid aitab takistada vee sisenemist LaryButtonisse dusi all
kédimise ajal.

Takistamaks Provox LaryButtoni stoomist vilja kukkumist v3ib vajaduse

korral lisatoestusena kasutada seadet Provox TubeHolder voi Provox LaryClips.

3. Veaotsingu teave

Veritsus stoomist

Ldpetage seadme kasutamine. Pérast trahheostoomi paranemist proovige
jéark-jargult pikendada seadme kasutusaega. Kui juba lithikesed ajaperioodid
pdhjustavad veritsust vdi veritsus jatkub parast seadme eemaldamist, Iopetage
seadme kasutamine ja konsulteerige oma arstiga.

Kiire stoomi kitsenemine

Kui kasutate Provox LaryButtonit kiiresti aheneva trahheostoomi tottu,
konsulteerige oma arstiga kahe (sama suurusega) seadme kasutamise
voimalikkuse asjus. See vdimaldaks Provox LaryButtoni stoomist eemaldada
ja selle kohe puhtaga asendada. Eemaldatud seadme vdib puhastada hiljem.

Stoom suureneb kasutamise kiigus
Kui trahheostoom suureneb parast moni tund kestnud seadme kasutamist, kiisige
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oma arstilt kahe seadme kasutamise vdimalikkuse kohta (iiks suurema ja tiks
viiksema diameetriga). See voimaldab kasutada suuremat seadet suurenenud
trahheostoomi korral ja vdiksemat seadet, et vdimaldada trahheostoomi ahe-
nemist. Trahheostoomi ahenemise vdimaldamiseks voib osutuda vajalikuks
LaryButton seadme kasutamine 66seks peatada. Sel juhul arutage oma arstiga
labi HME filtrite kinnitamise alternatiivsed vdimalused, et saaksite jatkata
HME filtri kasutamist 66sel.

4, Lisateave

4.1 Sobivus MRT-uuringuks

MRT-kindel. See seade ei sisalda {ihtegi metallist elementi ja sellel ei ole
voimalikku koostoimet MRT-viljaga.

4.2 Kasutaja abiteave

Abi voi lisateabe saamiseks vt kontaktandmeid kédesoleva kasutusjuhendi
tagakaanelt.

5. Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset leidnud tdsistest ohujuhtumitest
tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevat
ametiasutust.

LIETUVIY K

1. Aprasomoji informacija
1.1. Paskirtis

,,Provox LaryButton® yra §ilumos ir drégmés apykaitg reguliuojancios sistemos
,,Provox HME System® priemoniy savaiminio tvirtinimo laikiklis, skirtas kalbos
organy ir plau¢iy reabilitacijai po visi§kos laringektomijos.

Jis taip pat naudojamas pacientams su besitraukiancia tracheostoma, kad
buty palaikomas kvépuoti tinkamas tracheostomos dydis.

. Provox LaryButton* skirtas naudoti tik vienam pacientui.

1.2. KONTRAINDIKACIJOS

,,Provox LaryButton* neskirtas §iems pacientams:
 pacientams, kuriems taikoma bet kokios formos mechaniné ventiliacija;
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* su pazeistu trach¢jos arba tracheostomos audiniu.

1.3. Priemonés aprasymas

Provox LaryButton“ yra i§ medicininio silikono gumos pagamintas savaiminio
tvirtinimo tracheostomos kamstelis. Priemonés paskirtis — sudaryti komfortiska
ir orui nelaidzig jungtj tarp ,,Provox LaryButton® ir tracheostomos bei suteikti
galimybg jungti ,,Provox HME System® priemones. Priemoné pristatoma
supakuota po viena, nesterili ir paruo$ta naudoti.

,Provox LaryButton“ sudarytas i$ §iy daliy (1 pav.):
a) tvirtinimo apvado;

b) koto;

¢) gaubto (kuiginio);

d) HME ir priedy laikiklio;

e) sparneliy.

1.4.|SPEJIMAI

¢ Naudokite tik tinkamo dydzio ,Provox LaryButton“. Jeigu
,Provox LaryButton* per platus ar per ilgas, gali biiti paZeisti arba sudirginti
audiniai. Jeigu jis pernelyg ilgas, taip pat gali pasislinkti kalbé&jimo protezas
arba ,, XtraFlange®. Be to, jeigu ,,Provox LaryButton pernelyg ilgas, jdedant,
iSimant ir kalbéjimo metu spaudziant HME kasete gali biiti spaudziamas
kalbéjimo protezas.

» Butinai pasirtpinkite, kad HME laikiklio dalis buty pakankami didelé
paciento stomos atzvilgiu. Pernelyg toli | trachéja jstumtas gaminys gali
trukdyti kvépuoti.

* NEKIRPKITE sparneliy ir kitais btidais mechaniskai nemodifikuokite
,Provox LaryButton®, nes antraip pasikeis gaminio iSorinis skersmuo ir
(arba) mechaninis stabilumas. D¢l Sios priezasties ,,LaryButton* gali buti
istumtas j trachéja ir trukdyti kvépuoti. Modifikuotas ,,LaryButton® taip pat
gali sukelti dirginimg ir (arba) kraujavima.

+ NEPERFORUOKITE , LaryButton“, nes d¢l perforacijos gali pasislinkti
kalb¢jimo protezas arba ,,XtraFlange®.

+ NENAUDOKITE ,Provox LaryButton* skirtingiems pacientams. Si
priemone skirta naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai naudojant keliems
pacientams, gali biiti perduodamas uzkratas.

* ,Provox LaryButton* dékite ir iSimkite tik  laikydamiesi
toliau pateikty nurodymy.

NENAUDOKITE jégos ir nelenkite ,,LaryButton® dalies, jdedant laikancios
HME kasetg. Pernelyg toli j trachéja jstumtas gaminys gali trukdyti kvepuoti,
o per jéga jdedant gali prasidéti kraujavimas.
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¢ Jeigu naudojate hemostata ar znyples, jy galiuky NEISTUMKITE tiek,
kad buty issikis¢s kitoje ,,Provox LaryButton“ pus¢je (b-2 pav.). Jeigu
instrumento galiukas issikiS¢s i§ jdedamo kamstelio, gali buti paZeistas
trach¢jos audinys ir (arba) pasislinkti kalbéjimo protezas, kuris dél to gali
biti jkveptas arba nurytas.

* NENAUDOKITE lubrikanty, jeigu pacientas alergiskas sioms medziagoms.

e Pries valydami bitinai iSimkite priemon¢ i§ stomos. Jokiu btdu
NEVALYKITE stomoje esancios priemoneés, nes antraip gali biiti pazeisti
audiniai ir pasislinkti balso protezas.

« Pasir@ipinkite, kad pacientas biity iSmokytas naudoti priemong ir parodyty,
jog sugeba suprasti ir nuosekliai laikytis naudojimo nurodymy be klinicisto
priezitros.

1.5. ATSARGUMO PRIEMONES

« NENAUDOKITE ne§varaus arba uzkrésto ,Provox LaryButton®.
Pagal toliau pateiktus valymo ir dezinfekavimo nurodymus i§valykite ir
i8dezinfekuokite priemong.

¢ Jdédami jokiu metu NENAUDOKITE dantyty arba atriy instrumenty, nes
jie gali sugadinti ,,LaryButton* ir paZeisti audinius.

« NENAUDOKITE sugadintos priemonés, nes antraip gali buti jkvéptos
smulkios dalys arba pradéti formuotis granuliacinis audinys.

« Naudokite tik vandenyje tirpius lubrikantus. Aliejaus pagrindo lubrikantai
(pavyzdziui, vazelinas) gali susilpninti, pazeisti arba sugadinti gaminj, todél
jie jokiu biidu neturi biiti naudojami.

« Spindulinés terapijos laikotarpiu atidZiai stebekite tracheostomos audinj ir
jeigu stoma sudirginama arba pradeda kraujuoti, priemonés nebenaudokite.

e Jeigu kraujavimo ligomis sergantiems arba antikoagu-
liantus vartojantiems pacientams pakartotinai prasideda
kraujavimas, priemoné neturi biiti naudojama.

e Jeigu tracheostomoje formuojasi granuliacinis audinys, priemones
nebenaudokite.

2. Naudojimo instrukcija

2.1. Parengimas

Tinkamo dydzio pasirinkimas

Skersmuo: Kad jdéta priemoné nepraleisty oro ir tvirtai laikytysi, ,,LaryButton®
tvirtinimo apvado skersmuo turi vir§yti tracheostomos jéjimo skersmenj. Tai
ypac svarbu, kad biity galima kalbéti nenaudojant ranky. Liniuote iSmatuokite
tracheostomos dydj (didziausiajj skersmenj) ir atitinkamai parinkite
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,,Provox LaryButton®. Jeigu tracheostoma netaisyklingos formos, gali biti sunku
uztikrinti orui nelaidy sujungima. Pasirinkus per maza skersmenj priemoné
bus pernelyg laisva, tod¢l gali iskristi arba kalbant gali verztis oras. Pasirinkus
per didelj skersmenj ,,LaryButton® gali dirginti arba pazeisti tracheostomg.

Tlgis: dauguma atvejy tinkamas mazesnis ilgis, kai ,,Provox LaryButton®
tvirtinimo apvadas jdedamas iSkart uz tracheostomos krasto. Kita vertus, per
trumpa priemoné gali i$kristi i§ tracheostomos.

Kad galéty lengviau nustatyti pacientui skiriamo ,,Provox LaryButton® dydj
(-ius), klinicistai gali naudoti dydZzio nustatymo rinkinj ,,Provox LaryButton
Sizer Kit*. ,,Sizer Kit* pateikiami parduodamy ,,Provox LaryButton® pavyzdziai,
kuriuos galima naudoti dydziui nustatyti.

DEMESIO. Matuodami biitinai pasiriipinkite, kad ,.LaryButton® nesiekty
kalbéjimo protezo trachéjos junges.

,Provox LaryButton“ geriausiai jdedamas ir veikia, jeigu aplink paciento
tracheostoma vienodai i§sidéstes vadinamasis ,.tracheostomijos krastelis®.

Parengimas jdéti
Pries pirmgkart naudodami patikrinkite, ar tinkamas dydis, ar nesugadinta ir
neatidaryta pakuoté. Jei taip néra, priemonés nenaudokite.

Pries liesdami stomos vieta ir imdami,,Provox LaryButton® ir (arba) priedus
kruopsciai nusiplaukite ir nusausinkite rankas.

Naudokite veidrodelj ir pakankamai stipry Sviesos Saltinj, kad ap§viestuméte
stoma.

Biitinai KASKART PRIES NAUDODAMI (t. y. pries jdedami) kruopiciai
apzilirékite ,,Provox LaryButton* ir jsitikinkite, kad jis nepaZeistas ir nesimato
jokiy ply$imo, jtrukimo arba apnaSy pozymiy. Pastebéje bet kokj pazeidima
gaminio nenaudokite ir gaukite nauja.

Prie$ jdédami priemong i$plaukite geriamuoju vandeniu, kad pasalintuméte
visus dezinfekavimo priemoniy likuéius (2 pav.). Dékite tik §varias priemones.
Ligoninégje geriau naudoti ne geriamajj, o sterily vandenj.

Jeigu reikia, priemonés tvirtinimo apvada lengvai sutepkite mazu kiekiu
vandenyje tirpaus lubrikanto. Su ,,Provox LaryButton* rekomenduojama
naudoti §iuos vandenyje tirpius lubrikantus:

- KY Jel]y‘@“;
. ,,SurgiLub§®“;
*+ Xylocaine” / (lidokaina).

DEMESIO. Naudokite tik vandenyje tirpius lubrikantus. Aliejaus pagrindo
lubrikantai (pavyzdziui, vazelinas) gali susilpninti, pazeisti arba sugadinti
gaminj, todél jie jokiu blidu neturi biiti naudojami.

Netepkite HME laikiklio, HME kasetés ir jokiy kity priedy, kurie bus
jungiami prie ,,Provox LaryButton®, nes antraip jie gali nety¢ia atsiskirti.
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2.2. Naudojimo nurodymai

|déjimas (3 pav.)

3a badas

1. PirStais sulenkite tvirtinimo apvada (3 pav.) ir laikykite glaudziai sulenkta.
2. Tvirtinimo apvada jdekite | stomga ir paleiskite (a-1 ir a-2 pav.).

3b badas

1. PirStais sulenkite tvirtinimo apvada (3 pav.).

2. Bukomis znyplémis arba buku fiksuojamu hemostatu i§ vidaus
laikykite ji sulenktg (b-1 ir b-2 pav.).
DEMESIO. NEISTUMKITE hemostato ar Znypliy galiuky tiek, kad biity
issikises kitoje ,,Provox LaryButton® puséje (b-2 pav.). Jeigu instrumento
galiukas iSsikiS¢s i jdedamo kamstelio, gali biti pazeistas trach¢jos audinys
ir (arba) pasislinkti kalbéjimo protezas, kuris dél to gali bati jkvéptas arba
nurytas.

3. Tvirtinimo apvada jdékite j stoma (b-3 pav.).

4. Atleisdami Znyples atlenkite kamstelj (b-4 pav.).

Lengvai patraukdami ir (arba) pasukdami kamstelj patikrinkite, ar jis tinkamai
idétas.
T HME laikiklj atsargiai jdékite sistemos ,,Provox HME System" komponenta.
PASTABA. Pirma kartg jdéjus ,,LaryButton™ ir kalbéjimo metu lie¢iant
priemong kai kuriems pacientams gali sustipréti kosulys. Naudotojui prisitaikant

islieka, ,,LaryButton® reikia iSimti.

Priemonés iSémimas

1. Prilaikydami ,,Provox LaryButton“ i§ HME laikiklio atsargiai iSimkite
,,Provox HME System® komponenta (4a pav.).

2. Suimkite ,,Provox LaryButton® ir atsargiai pasukite (mazdaug pusg
apsukos), kad susispaudus tvirtinimo apvadui sumazéty jo plotis (4b pav.).

3. Atsargiai pakreipdami iSimkite priemong i§ stomos (4¢ pav.). Kitas budas:
priemong galima iSimti, pirStu stumiant kotg viena kryptimi ir pakreipiant
priemoneg.

PASTABA. Idedant ir (arba) iSimant priemong kartais gali prasidéti nezymus

kraujavimas, sudirginimas arba kosulys. Jeigu kraujavimas nepraeina,
pasakykite savo klinicistui.
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2.3.Valymas ir dezinfekavimas

DEMESIO. Prie$ valydami biitinai i§imkite priemone i§ stomos.
Jokiu bidu NEVALYKITE stomoje esancios priemonés, nes antraip galite
susizeisti.

Kaskart baigg naudoti arba ne re¢iau kaip karta per diena ,,Provox LaryButton®
valykite Sepetéliu ,,Provox TubeBrush® (5a-5g pav.).

Priemong valykite ir plaukite tik geriamuoju vandeniu, nenaudokite jokio
kito vandens.
DEMESIO. Plaudami §iltu vandeniu nenusiplikykite pirsty.

‘

,Provox LaryButton bent karta per diena (Se pav.) dezinfekuokite vienu §iy budy:
* 10 minuciy 70 % etanolyje;

10 minu¢iy 70 % izopropilo alkoholyje;

* 60 minu¢iy 3 % vandenilio perokside.

DEMESIO. Priemonés NENAUDOKITE, jeigu ji néra visiskai isdzitvus
(5fpav.). Ikvepus dezinfekavimo priemonés gary gali prasideti stiprus kosulys
ir kvépavimo taky sudirginimas.

Jeigu ,,Provox LaryButton™ atrodo ne$varus arba buvo ore i§dziovintas
vietoje, kurioje yra uzkrétimo pavojus, priemong prie§ naudojant reikia ir
valyti, ir dezinfekuoti. Priemoné gali biiti uzkrésta, jeigu buvo nukritusi ant
grindy arba palieté naminj gyviing, kvépavimo taky infekcija sergantj asmenj
arba kitg uzkrato Saltinj.

Hospitalizavimo metu svarbu ,,Provox LaryButton® valyti ir dezinfekuoti
ne tik baigus naudoti, bet ir prie§ pradedant naudoti, nes padidéja infekcijy
ir uzter§imo pavojus. Ligoninéje geriau valyti ir skalauti ne geriamuoju, o
sterilizuotu vandeniu.

DEMESIO. NEPLAUKITE ir nedezinfekuokite jokiais kitais biidais, isskyrus
pirmiau aprasytus, nes antraip gali biiti sugadintas gaminys ir suZeistas pacientas.

2.4. Laikymo nurodymai

Nenaudojama ,,Provox LaryButton“ i§valykite ir iSdezinfekuokite pirmiau
apraSytu budu ir laikykite §varioje ir sausoje talpykléje kambario temperatiiroje.
Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos.

2.5. Priemonés naudojimo trukmé

,,Provox LaryButton® galima naudoti ne ilgiau kaip 6 ménesius. Pastebéjus bet
kokiy priemonés pazeidimo pozymiy ja reikia keisti anks¢iau.
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2.6. Salinimas

Salindami panaudota medicining priemong biitinai laikykités medicinos
praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.

2.7. Priedai

DEMESIO. Naudokite tik originalius komponentus. Naudojant kitus priedus

gaminys gali biiti sugadintas ir (arba) sutrikti jo veikla.

Toliau i§vardytos kai kurios priemonés, kurias galima jdéti j ,,Provox LaryButton.

e ,Provox HME® (Silumos ir drégmés apykaita reguliuojanciy filtry) kasetés.

« ,Provox FreeHands HME®, skirti kalbéti ranka neuzspaudziant stomos.

« ,Provox ShowerAid“, prausiantis duSe galinios apsaugoti, kad |
,,LaryButton“ nepatekty vandens.

Kad ,,Provox LaryButton“ neiskristy i§ stomos, prireikus kaip papildoma

priemong galima naudoti ,,Provox TubeHolder* arba ,,Provox LaryClips®.

3. Trik¢iy diagnostikos informacija

Stomos kraujavimas

Nebenaudokite priemonés. Tracheostomai uzgijus meéginkite palaipsniui ilginti
priemonés naudojimo trukmeg. Jeigu kraujavimas prasideda netgi trumpa
laikg panaudojus priemong arba tgsiasi ja i§¢émus, priemonés nebenaudokite
ir pasitarkite su klinicistu.

Sparciai besitraukianti stoma

Jeigu ,,Provox LaryButton® naudojate dél sparciai besitraukiancios tracheostomos,
su klinicistu aptarkite galimybe jsigyti dvi priemones (to paties dydzio). Siuo
budu galésite i§ stomos i§siimti ,,Provox LaryButton ir jj tuojau pakeisti §variu.
Tai padarg galésite i§valyti i8imtg priemong.

Naudojant didéjanti stoma

Jeigu keletg valandy panaudojus priemong tracheostoma padidéja, paklauskite
klinicisto, ar biity galima naudoti dvi priemones (vieng mazesnio, kita
didesnio skersmens). Siuo biidu didesne priemong galésite naudoti padidéjus
tracheostomai, o mazesng naudoti, kad tracheostoma galéty susitraukti. Kad
tracheostoma galéty susitraukti, gali reikeéti kamstelio nenaudoti naktj. Tokiu
atveju su klinicistu aptarkite kitas HME kasetés jungimo galimybes, kad HME
kasetg galétumeéte naudoti ir naktj.

4, Papildoma informacija

4.1. Suderinamumas su MRT tyrimais

MR saugi. Priemon¢ saugi naudoti su MR jranga: priemonéje néra jokiy
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metaliniy elementy, todél negali bt jokios saveikos su MRT metu generuojamu
magnetiniu lauku.

4.2. Informacija apie pagalba naudotojams

Norédami gauti daugiau pagalbos ar informacijos, Zr. §ios naudojimo instrukcijos
galiniame virSelyje pateikta kontakting informacija.

5. Pranesimas apie incidentus

Pazymeétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui
apie jj reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gy venamosios
Salies nacionalinei valdzios jstaigai.

CESKY

1. Popis
1.1 Uéel pouziti
Provox LaryButton je samonosny drzak pro pfislusenstvi systému Provox HME
System, ktery je urcen pro hlasovou a plicni rehabilitaci po totalni laryngektomii.
U pacientll se zmenSujici se tracheostomii se pouziva také k udrzeni
tracheostomie pro dychani.
Drzak Provox LaryButton je ur¢en pro pouziti pouze u jednoho pacienta.

1.2 KONTRAINDIKACE

Provox LaryButton neni uren k pouziti pro pacienty, ktefi:
« podstupuji jakoukoli formu mechanické ventilace;
* maji poskozenou tkan kolem tracheostomie.

1.3 Popis prostiedku

Provox LaryButton je samonosny drzak pro tracheostomii vyrobeny ze
silikonového kauguku medicinské kvality. U¢elem tohoto prostiedku je vytvorit
pohodlny a vzduchotésny ptechod mezi drzakem LaryButton a tracheostomii
a také zajistit pfipevnéni piislusenstvi systému Provox HME. Prostiedek je
dodavan v jednom baleni, nesterilni a pfipraven k pouziti.

Drzak Provox LaryButton se sklada z nasledujicich soucasti (obr. 1):
a) pridrzné manzety,
b) plaste,
¢) krytu (ve tvaru kuzele),
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d) drzéku HME a pfislusenstvi
¢) bo¢nich kiidel.

1.4 VAROVANI

Vzdy pouzivejte Provox LaryButton odpovidajici velikosti. Je-li Provox
LaryButton pfili§ Siroky nebo piilis dlouhy, miize zpisobit poranéni nebo
podrazdéni tkang. Je-li drzak Provox LaryButton piili§ dlouhy, muze dale
dojit k tomu, ze pfi zavadéni nebo vyjimani kazety HME Cassette a také pfi
stisknuti kazety HME Cassette pro generovani hlasu, bude hlasova protéza
namahana tlakem.

Vzdy se ujistéte, ze ¢ast drzaku HME je dostatecné velka vzhledem k
velikosti stomie pacienta. Pokud je produkt zatlaten do trachey pfilis
hluboko, miize branit dychani.

NEODREZAVEJTE boéni &sti ani jinak mechanicky neupravujte Provox
LaryButton, protoze by mohlo dojit ke zméné& vnéjsiho praméru, pripadné
mechanické stability produktu. To mtze vést k tomu, Zze bude LaryButton
zatlacen do trachey, coz muze branit dychani. Upraveny LaryButton také
muze zpusobit podrazdéni, pfipadné krvaceni.

NEPROPICHUJTE LaryButton, protoze perforace by mohla zpiisobit
zménu polohy hlasové protézy nebo prostiedku XtraFlange.
NEPOUZIVEJTE Provox LaryButton u vice nez jednoho pacienta. Tento
prostiedek je urcen k pouziti pouze u jednoho pacienta. Opakované pouziti
u riznych pacientl mize vést ke kiizové kontaminaci.

Provox LaryButton vzdy zavadgjte a vyjimejte
v souladu s nize uvedenymi pokyny.

NEPOUZIVEJTE silu a neohybejte pii zavadéni tu Gast drzaku LaryButton,
ktera drzi kazetu HME Cassette. Pokud je produkt zatlacen pfili§ hluboko do
trachey, mize branit dychani a pouziti sily béhem zavadéni miize zplsobit
krvaceni.

Pfi pouzivani NEVTLACUJTE do Provox LaryButton konec
hemostatickych klesti ani pinzety (obr. b-2). Pokud konec nastroje vycniva
pii zavadéni z drzaku, mize dojit k poskozeni tkané pridusnice, piipadné
muze dojit ke zméné polohy hlasové protézy a k jejimu naslednému
vdechnuti ¢i spolknuti.

NEPOUZIVEJTE lubrikaéni gely, pokud mé pacient alergie na tyto latky.
Pred cisténim vzdy vyjméte prostiedek ze stomie. V zadném piipadé
NEZKOUSEJTE ¢istit prostfedek uvnité stomie, protoze by mohlo dojit
k poranéni tkané a zméné polohy hlasové protézy.

Zajistéte, aby byl pacient vyskolen v pouzivani prostiedku a prokazal, ze
je schopen porozumét a dusledné dodrzovat navod k pouziti bez dohledu
klinického pracovnika.
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1.5 BEZPECNOSTNI OPATRENI

+ NEPOUZIVEJTE znegistény nebo kontaminovany Provox LaryButton.
Prostiedek cistéte a dezinfikujte podle nize uvedenych pokynti pro ¢isténi
a dezinfekei.

« P¥i zavadéni nikdy NEPOUZIVEJTE ozubené ani ostré nastroje, protoze by
mohlo dojit k poskozeni LaryButton a k poranéni tkané.

« NEPOUZIVEJTE prostiedek, je-li poskozen, protoze by mohlo dojit

k vdechnuti malych ¢asti nebo k vytvoreni granulaéni tkang.

Pouzivejte pouze lubrika¢ni prostiedky rozpustné ve vodé. Lubrikacni

prostiedky na bazi ropy (napf. vazelina) mohou oslabit, pokodit nebo zni¢it

produkt a nemély by se nikdy pouzivat.

* Béhem radiacni terapie pozorné sledujte tkan tracheostomie a prestaiite
prostiedek pouzivat, pokud doslo k ozafeni stomie nebo pokud stomie za¢ne
krvacet.

+ Pacienti s epizodami krvaceni nebo pacienti uZivajici antikoagulancia by
neméli prostiedek pouzivat, pokud jeho pouzivani zplsobuje opakované

krvaceni.
* Vytvoii-li se v tracheostomii granulacni tkan, piestaiite prostiedek pouzivat.

2. Navod k pouziti
2.1 Priprava

Volba spravné velikosti

Priamér: Pro dosazeni vzduchotésného zavedeni a stabilniho umisténi, je tieba,
aby pfidrzna manzeta drzaku LaryButton méla vétsi primeér, nez je pramér
vstupu do tracheostomie. To je obzvlasté dilezité pro hands-free rehabilitaci
hlasu. Zméfite velikost tracheostomy (nejvétsi pramér) pomoci pravitka a
zaved'te odpovidajici Provox LaryButton. U tracheostomie nepravidelného
tvaru muze byt obtizné dosahnout vzduchotésného umisténi. Volba piilis
malého priméru povede k pfili§ volnému umisténi; pfi mluveni mize dojit k
vypadnuti prostiedku nebo k uniku vzduchu. Ptili§ Siroky drzak LaryButton
muze tracheostomii drazdit nebo poranit.

Délka: Ve vétsing ptipadu zajisti spravné ptizpisobeni mensi velikost, kdy
pridrzna manzeta drzaku Provox LaryButton sedi tésné za okrajem tracheostomie.
Pokud je vsak prostfedek pfilis kratky, mize z tracheostomie vypadnout.
Jako pomucku pfi volbé velikosti (velikosti) drzaku LaryButton, ktera
ma byt pacientovi pfedepsana, mize klinicky pracovnik pouzit sadu Provox
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LaryButton Sizer Kit. Sada Sizer Kit obsahuje vzorky (k urceni velikosti)
komeréné dostupnych drzakt Provox LaryButton.
UPOZORNENI: P¥i upeviiovani se vzdy ujistéte, 7e se LaryButton nezachytil
na trachealni manzeté hlasové protézy.

Optimalni usazeni a spravna funkce drzaku Provox LaryButton je zajisténa,
ma-li pacient okraj tracheostomy umistén rovnomérné kolem tracheostomie.

Priprava na zavedeni

Pted prvnim pouzitim zkontrolujte, ze mate spravnou velikost a ze obal neni
poskozeny nebo otevieny. V opa¢ném piipadé produkt nepouzivejte.

Pied manipulaci s prostfedkem Provox LaryButton, pfipadné s prislugenstvim
si vzdy dtkladné umyjte a osuste ruce.

Pro osvétleni stomie pouzijte zrcatko a dostatek svétla.

PRED KAZDYM POUZITIM (tzn. pted zavedenim) vzdy pozorn&
zkontrolujte Provox LaryButton a ujistéte se, ze neni poskozen ani nevykazuje
zadné znamky trhlin, prasklin nebo usazenin. Pokud zjistite jakékoli poskozeni,
produkt nepouzivejte a vyzadejte si nahradu.

Pied zavedenim oplachnéte prostiedek pitnou vodou, abyste odstranili zbytky
dezinfekéniho prostiedku (obr. 2). Vzdy zavadéjte pouze Cisté prostiedky. V
nemocni¢nim prostiedi je lepsi pouzivat sterilni vodu misto pitné.

V piipadé potieby lehce namazte piidrznou manzetu prostiedku vhodnym
lubrikaénim prostfedkem rozpustnym ve vodé. S drzakem Provox LaryButton
doporucujeme pouzivat nasledujici lubrika¢ni prosttedky rozpustné ve vodé:
« KY Jelly”

. SurgiLube‘?
« Xylocaine”/(lidocaine)

UPOZORNENI: Pouzivejte pouze lubrikaéni prostiedky rozpustné ve vods.
Lubrikaéni prostiedky na bazi ropy (napf. vazelina) mohou oslabit, poskodit
nebo zni¢it produkt a nemély by se nikdy pouzivat.

Nepouzivejte lubrikaéni prostiedky na drzak HME Holder, kazetu HME
Cassette ani na zadné piisluenstvi, které ma byt pouzito s drzakem Provox
LaryButton, protoze by mohlo dojit k ndhodnému uvolnéni.

2.2 Navod k obsluze

Zavedeni (obr. 3):

Alternativa 3a:
1. Stisknéte piidrznou manzetu prsty (obr. 3) a drzte ji pevné stisknutou.
2. Zaved'te ptidrznou manzetu do stomy a uvolnéte ji (obr. a-1 a a-2).

Alternativa 3b:
1. Stisknéte piidrznou manZzetu prsty (obr. 3).
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2. Pouzijte klesté s tupym koncem nebo hemostatické klesté s tupym koncem
a zamkem, abyste ji udrzeli stisknutou (obr. b-1 a b-2).

UPOZORNENI: NEVTLACUJTE konec hemostatickych klesti ani
pinzety do drzaku Provox LaryButton (obr. b-2). Pokud konec nastroje
vyéniva pii zavadeéni z drzaku, mtze dojit k poskozeni tkané pradusnice,
pripadné muze dojit ke zméné polohy hlasové protézy a k jejimu
naslednému vdechnuti ¢i spolknuti.

3. Zaved'te pfidrznou manzetu do stomy (obr. b-3).

4. Uvolnéte pinzetu, aby doslo k uvolnéni drzaku (obr. b-4).

Zkontrolujte spravné usazeni mirnym tahem, pfipadné otacenim drzaku.
Jemn¢ zaved'te soucast systému Provox HME System do drzaku HME Holder.
POZNAMKA: U nékterych pacienti mize zavedeni drziku LaryButton

a dotyk prostiedku za uc¢elem generovani hlasu vyvolavat kasel. Problém

obvykle zmizi, jakmile si uzivatel na prostiedek zvykne. V pfipadé obtizi by

mél byt drzak LaryButton vyjmut.

Vyjmuti prostiedku

1. Pfidrzujte Provox LaryButton na misté a jemné vyjméte soucast systému
Provox HME System z drzaku HME Holder (obr. 4a).

2. Uchopte drzak Provox LaryButton a jemné jim otocte (asi o pul otacky),
aby se piidrzna manzeta mohla zdeformovat a aby se tim zmensila jeji Siika
(obr. 4b).

3. Prostfedek vyjméte tak, Ze jej opatrné naklonite smérem ven ze stomy
(obr. 4c¢). Alternativné 1ze prostiedek vyjmout zatlaGenim prstem na plast’ v
jednom sméru a naslednym vyklopenim prostiedku smérem ven.

POZNAMKA: Postupy pro zavadéni nebo vyjimani mohou piilezitostng
zplsobit mirné krvaceni, podrazdéni nebo kasel. Informujte svého 1ékaie,
pokud tyto ptiznaky pretrvavaji.

2.3 Cisténi a dezinfekce

UPOZORNENI: Pied ¢isténim vzdy vyjméte prosttedek ze stomy.
V zadném piipadé NEZKOUSEJTE ¢istit prostiedek, kdy? je umistén ve
stomé, protoze by mohlo dojit k poranéni.

Po kazdém pouziti nebo alespoii jednou denné vy¢istéte drzak Provox
LaryButton kartackem Provox TubeBrush (obr. Sa—5g).

K ¢isténi a proplachu prostiedku nepouzwejte jinou vodu nez pitnou.
UPOZORNENI: Davejte pozor, abyste se pii &isténi teplou vodou neopafili.
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Nejméné jednou denné vydezinfikujte drzak Provox LaryButton (obr. 5e)
jednim z nasledujicich zptsobi:

¢ 70% ethanol po dobu 10 minut,

* 70% isopropylalkohol po dobu 10 minut,

¢ 3% peroxid vodiku po dobu 60 minut.

UPOZORNENI: Prostiedek NEPOUZIVEJTE, dokud nebude zcela suchy
(obr. 5f). Vdechovani vyparu dezinfekénich prostiedkt mize zpusobit silny
kagel a podrazdéni dychacich cest.

Pokud Provox LaryButton vypada zne¢isténé nebo byl vystaven ucinkim
vzduchu s rizikem kontaminace, je tieba prostfedek pied pouzitim vycistit
avydezinfikovat. Nebezpe¢i kontaminace hrozi v ptipadé, ze prostiedek upadl
na podlahu, nebo pokud byl v kontaktu s doméacim zvifetem, osobou s respiraéni
infekci, nebo jinym zdrojem hrubé kontaminace.

Béhem hospitalizace je dilezité Cistit a dezinfikovat drzak Provox LaryButton
po pouziti, ale také pied pouzitim, protoze existuje zvysené riziko infekce
a kontaminace. V nemocnici je lepsi pouzivat k ¢isténi a oplachnuti sterilni
vodu misto pitné.

UPOZORNENI: NEPOUZIVEJTE jiné metody &isténi &i dezinfekce, nex
uvedené vyse, protoze by mohlo dojit k poskozeni produktu a k poranéni pacienta.

2.4 Pokyny pro skladovani

Kdyz se zdravotnicky prostiedek Provox LaryButton nepouziva, vycistéte jej
a dezinfikujte tak, jak je popsano vyse, a poté jej skladujte v ¢isté a suché nadobé
pii pokojové teploté. Chraiite pied pfimym slune¢nim svétlem.

2.5 Zivotnost prostredku

Provox LaryButton mize byt pouzivan po dobu nejdéle 6 mésicti. Vykazuje-li
prostiedek jakékoli znamky poskozeni, musi byt vyménén diive.

2.6 Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostfedku vzdy postupujte podle
lékaiské praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se biologického nebezpeci.

2.7 Prislusenstvi

UPOZORNENI: PouZivejte pouze origindlni soucasti. Jiné prislusenstvi mize
vést k poskozeni produktu, pfipadné k jeho chybné funkeci.

Mezi prostfedky, které lze umistit pomoci drzaku Provox LaryButton, patfi:
« Kazety Provox HME (vyméniky tepla a vlhkosti)

* Provox FreeHands HME, pro mluveni bez manualni okluze stomie.
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» Pomiicka Provox ShowerAid, kterd mize pomoci zabranit vniknuti vody do
drzaku LaryButton béhem sprchovani.

Podle potieby 1ze pouzit drzak trubice Provox TubeHolder a svorky Provox

LaryClips pro dodate¢nou podporu, aby se piedeslo vypadnuti drzaku Provox

LaryButton ze stomy.

3. Informace o feseni problémii

Krvaceni stomy

Piestaite prostiedek pouzivat. Po postupném zhojeni tracheostomy se snazte
postupné prodluzovat dobu pouZzivani prostiedku. Pokud i kratka ¢asova obdobi
zpusobuji krvaceni nebo pokud krvaceni pietrvava i po vyjmuti prostiedku,
pfestaiite jej pouzivat a porad'te se s klinickym pracovnikem.

Rychlé zmenSeni stomy

Pokud pouzivate Provox LaryButton kvili rychle se zmensujici tracheostomii,
proberte se svym klinickym pracovnikem moznost mit dva prostiedky (stejné
velikosti). To vam umozni vyjmout drzak Provox LaryButton ze stomie a
okamzité jej nahradit ¢istym drzakem. Nasledné je mozné provést ¢isténi
vyjmutého prostiedku.

Stoma se béhem pouZivani zvétSuje

Pokud se tracheostoma zvétuje v disledku pouzivani prostiedku po dobu nékolika
hodin, zeptejte se klinického pracovnika, zda je mozné, abyste pouzivali dva
prostiedky (jeden s mens$im primérem a jeden s vét§im pramérem). To vam
umozni pouzit vétsi velikost, kdyZz se tracheostoma zvétsi, a mensi velikost,
aby se tracheostomie mohla zmens§it. Mozné bude nutné pterusit pouzivani
drzaku v noci, aby se tracheostomie mohla zmensit. V takovém piipadé proberte
s klinickym pracovnikem alternativni moznosti piipojeni kazety HME, abyste
mohli pokracovat v pouzivani kazety HME v noci.

4, Dalsi informace

4.1 Kompatibilita s vySetfenim magnetickou rezonanci
(MR)
Bezpecné pri MR: Tento prostfedek neobsahuje zadné kovové prvky a nema

potencialni riziko pro interakci s polem MR.

4.2 Informace o pomoci uzivatelim

Pro dodate¢nou pomoc nebo informace pouzijte prosim kontaktni informace
uvedené na zadni strané obalu tohoto navodu k pouziti.
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5. Hlaseni

Uvédomte si prosim, ze kazda zavazna ptihoda, jez nastala v souvislosti s timto
prostiedkem, musi byt nahlasena vyrobci a vnitrostatnimu organu zemé, ve
které ma uzivatel, pfipadné pacient bydliste.

MAGYAR

1. Altalanos informacié

1.1. Rendeltetés

A Provox LaryButton ontarto foglalat a Provox HME System (hé- és
nedvességeseréld rendszer) teljes gégeeltavolitast kovetden vokalis és pulmonaris
rehabilitaciora szolgalo eszkozei szamara.

Zsugorodo tracheostomaval rendelkez6 betegeknél a tracheostoma légzéshez
val¢ fenntartasara is hasznalatos.

A Provox LaryButton egyetlen beteg altali hasznalatra szolgal.

1.2. ELLENJAVALLATOK

A Provox LaryButton nem szolgal olyan betegek altali hasznalatra:
« akik barmilyen tipusit mechanikus 1élegeztetést hasznalnak,
« akiknél a tracheostoma szdvete karosodott.

1.3 Az eszkoz leirasa

A Provox LaryButton orvosi mindségii szilikongumibol késziilt, ontartd
tracheostoma gomb. Az eszkoz célja, hogy kényelmes és légmentesen zarodo
illesztést hozzon létre a Provox LaryButton és a tracheostoma kozott, tovabba,
hogy csatlakozasi helyként szolgaljon a Provox HME System (Provox HME
rendszer) eszkozei szamara. Az eszkdz egyenként csomagolva, nem steril
allapotban, hasznélatra készen keriil forgalomba.

A Provox LaryButton kiilonféle részei a kovetkezdk (1. abra):
a) Rogzitéperem

b) Szar

¢) Véddburok (kapos)

d) HME- és tartozékfoglalat

e) Szarnyak
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1.4. BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

* Mindig megfelelé méretii Provox LaryButtont hasznaljon. Ha a Provox Lary-
Button tul széles vagy tul hosszu, szovetkarosodast vagy - irritaciot okozhat. Ha
tal hosszu, akkor a hangprotézis vagy az XtraFlange kimozdulasat is okozhatja.
Tovabba a HME Cassette (HME sziirobetét) behelyezése vagy eltavolitasa, va-
lamint a HME Cassette (HME sziirobetét) beszédhez valo megnyomasa nyo-
mast gyakorolhat a hangprotézisre, ha a Provox LaryButton tal hosszi.

* Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a HME Holder (HME foglalat) rész a
beteg stomajahoz képest elég nagy-e. Ha a terméket tul mélyre benyomjak a
tracheaba, akadalyozhatja a 1égzést.

* NE vagja le a szarnyakat, és ne végezzen mas mechanikus modositast sem a
Provox LaryButtonon, mert ez megval-toztatja a termék kiilsé atmérdjét és/
vagy mechanikai stabilitasat. Ennek eredményeképp a LaryButton betolodhat
a tracheaba, ami akadalyozhatja a 1égzést. A modositott LaryButton irritaciot
¢és/vagy vérzést is okozhat.

* NE lyukassza at a LaryButtont, mert az atlyukasztas a hangprotézis vagy az
XtraFlange kimozdulasat okozhatja.

* NE hasznalja a Provox LaryButtont tobb betegnél. Az eszkdz kizarolag
egy beteg altali hasznalatra szolgal. A tobb beteg altali hasznalat
keresztszennyezddést okozhat.

* Mindig az aldbbi utasitasok szerint helyezze be ¢és tavolitsa el

a Provox LaryButtont.
NE alkalmazzon erdt, és ne hajtsa 6ssze a LaryButtonnak azt a részét, amely
behelyezés kozben a HME Cassette eszkozt (HME sziirdbetétet) tartja. Ha
a terméket tal mélyre benyomjak a tracheaba, akadalyozhatja a légzést, és
behelyezés soran az erd alkalmazasa vérzést okozhat.

* NE tolja a Provox LaryButtonon at az érfogd vagy a csipesz végét ha
hasznal ilyet (b-2. abra). Ha a behelyezés soran a miiszer csucsa kinyulik
az eszkozbol, a trachea szovete megsériilhet és a hangprotézis kimozdulhat,
amit a beteg lenyelhet vagy aspiralhat.

+ NE hasznaljon sikosito géleket, ha a beteg allergias ezekre az anyagokra.

* Mindig vegye ki az eszkOzt a stomabdl tisztitas el6tt. NE probalja a
stomaban 1év6 eszkozt tisztitani, mert ez szovetkarosodast és a hangprotézis
kimozdulasat okozhatja.

» Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg meg legyen tanitva az eszkoz hasznalatara,
¢és gy6z3djon meg arrdl, hogy orvosi feliigyelet nélkiil, helytalloan kévetni
tudja a hasznalati utmutatot.

1.5. OVINTEZKEDESEK

* NE hasznaljon piszkos vagy szennyezett Provox LaryButtont. Az alabbi
tisztitasi és fertotlenitési utasitdsoknak megfelelGen tisztitsa és ferttlenitse
az eszkozt.
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« Abehelyezés soran soha NE hasznaljon fogazott vagy éles muiszereket, mert
ezek karosithatjak a LaryButtont és szovetkarosodast okozhatnak.

« NE hasznaljon karosodott eszkozt, mert ez kis részecskék aspiraciojat vagy
granulacios szovet kialakulasat okozhatja.

» Kizarolag vizben oldhato sikositokat hasznaljon. Az olajalapu sikositok (pl.
a Vaseline) meggyengithetik, karosithatjak vagy tonkretehetik a terméket,
ezért ezeket soha nem szabad hasznalni.

» Sugarterapia soran gondosan kisérje figyelemmel a tracheostoma szovetét,
¢és ha a stoma irritacidja 1ép fel vagy vérezni kezd, hagyja abba az eszkoz
hasznalatat.

* Vérzési rendellenességekben szenvedd, vagy véralvadasgatlokkal kezelt be-
tegeknek nem szabad hasznalniuk az eszkozt, ha az ismétlodo vérzést okoz.

¢ Ha a tracheostomaban granulacios szovet képzodik, hagyja abba az eszkoz
hasznalatat.

2. Hasznalati utmutaté

2.1 Elokészités

A helyes méret kivalasztasa

Atméré: Légmentesen zarodo illesztés és j6 visszatartas eléréséhez a LaryButton
rogzitdperemének atmérdje legyen nagyobb a tracheostoma bejaratanak
atmérdjénél. Ez kiillonosen a kezek hasznalata nélkiili beszédhez fontos.
Vonalzéval mérje meg a tracheostoma méretét (legnagyobb atmérdjét), és
ehhez illessze a Provox LaryButton méretét. Szabalytalan alaku tracheostomak
esetében a légmentesen zarodo illesztés 1étrehozasa nehézségekbe tlitkozhet. A
tal kis atmérd valasztasa tulsagosan laza illesztést eredményez; eléfordulhat,
hogy az eszkoz kiesik, vagy beszéd kozben szivarog a levegd. A tulsagosan
széles LaryButton vélasztasa irritalhatja vagy karosithatja a tracheostomat.

Hossz: Legtobb esetben az a rovidebb hossz, amelynél a Provox LaryButton
rogzitopereme éppen a tracheostoma széle moge illeszkedik, jo illeszkedést nyujt.
Ha azonban az eszkoz tul rovid, eléfordulhat, hogy kiesik a tracheostomabol.

Az orvosnak segitségére lehet a Provox LaryButton Sizer Kit (Provox
LaryButton méretez6 készlet) annak kivalasztasaban, hogy milyen méreti
LaryButton(oka)t irjon fel a betegnek. A méretezd készlet a kereskedelemben
kaphato Provox LaryButton eszkozok koziil tartalmaz mintakat (,,méretezéket”).
FIGYELEM: Illesztés soran mindig gondoskodjon arrol, hogy a LaryButton
ne érje el a hangprotézis trachealis szegélyét.

A Provox LaryButton optimalis illeszkedése és miikddése akkor érhetd el,
ha a beteg rendelkezik ugynevezett “tracheostoma-ajakkal”, amely egységesen
koriilveszi a tracheostomat.
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El6késziilet a behelyezéshez

Az els6 hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az eszkoz helyes méretii-e, és hogy
a csomag nem sériilt-e, vagy nincs-e nyitva. Egyéb esetben ne hasznalja.

Gondoskodjon arrol, hogy a keze teljesen tiszta és szaraz legyen, miel6tt
a stoma teriiletére helyezi, vagy kezeli a Provox LaryButtont és/vagy annak
tartozékait.

Legyen kéznél egy tiikor, és a stoma legyen megfeleléen megvilagitva.

MINDEN HASZNALAT ELOTT (azaz minden behelyezés el5tt) mindig
gondosan vizsgalja meg a Provox LaryButtont, és gy6z6djon meg arrol, hogy az
sértetlen és nem latszik rajta szakadas, repedés vagy lerakodas. Ha barmilyen
karosodast figyel meg, ne hasznalja a terméket, és potolja masik eszkozzel.

Behelyezés elétt 6blitse le az eszkdzt ivovizzel az esetleges fertétlenitszer-
maradékok eltavolitasara (2. abra). Ugyeljen arra, hogy csak tiszta eszkozt
helyezzen be. Korhazi kdrnyezetben ivoviz helyett inkabb steril vizet kell
hasznalni.

Ha sziikséges, enyhén sikositsa az eszkoz rogzitéperemét vizben oldhato
sikositoval. A kovetkezd vizben oldhato sikositok hasznalata javasolt a Provox
LaryButtonhoz
+ KY Jelly”

. SurglLube
* Xylocaine"/(lidocaine)

FIGYELEM: Kizarolag vizben oldhato sikositokat hasznaljon. Az olajalapu
sikositok (pl. a Vaseline) meggyengithetik, karosithatjak vagy tonkretehetik
a terméket, ezért ezeket soha nem szabad hasznalni.

Ugyeljen arra, hogy ne sikositsa a HME Holder részt (HME foglalatot), a
HME Cassette eszkozt (HME sziir6betétet), vagy barmelyik tartozékot, amelyet
a Provox LaryButtonba kell behelyezni, mivel ez véletlen levalashoz vezethet.

2.2 Miikodtetési utmutato

Behelyezés (3. dbra):

3a. lehetéség:

1. Ujjaival hajtsa Ossze a rogzitdperemet (3. abra), és tartsa szilardan
Osszehajtva.

2. Helyezze be a rogzitéperemet a stomaba, ¢és engedje el (a-1. és a-2. abra).

3b. lehetdség:

1. Ujjaival hajtsa 0ssze a rogzitéperemet (3. abra).

2. Beliilrél tompa végii csipesz vagy rogzithetd, tompa végi érfogod
segitségével tartsa dsszehajtva (b-1. és b-2. abra).
FIGYELEM: NE tolja a Provox LaryButtonon at az érfogé vagy a csipesz
végét (b-2. abra). Ha a behelyezés soran a miszer csucsa kinytlik az
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eszkozbdl, a trachea szovete megsériilhet és a hangprotézis kimozdulhat,
amit a Helyezze be a rogzitdperemet a stomaba (b-3. 4bra).

3. Engedje el a csipesszel az eszkozt, hogy az szétnyiljon
(b-4. abra).

Az eszkozt kissé meghtizva és/vagy elforditva ellendrizze a helyes illeszkedést.

Ovatosan helyezze be a Provox HME System (rendszer) komponensét a
HME Holder részbe (HME foglalatba).

MEGJEGYZES: Egyes betegeknél eléfordulhat, hogy a LaryButton
behelyezése utan, valamint az eszkoz beszéd céljabol vald megérintésekor
tobbet kohognek. Ez altalaban csokken, amikor a beteg hozzaszokik az eszkoz
hasznalatahoz. Ha a LaryButton kényelmetlenséget okoz, el kell tavolitani.

Az eszkoz eltavolitasa

1. Tartsa a helyén a Provox LaryButtont, és dvatosan tavolitsa el a Provox
HME System (rendszer) komponensét a HME Holder részbél (HME
foglalatbol) (4a. abra).

2. Fogja meg a Provox LaryButtont és ovatosan forditsa el (koriilbeliil
félfordulatnyira), hogy a rogzitdperem Osszezaruljon, ezaltal a szélessége
csokkenjen (4b. abra).

3. Az eszkozt dvatosan kibillentve a stomabdl, tavolitsa el (4c. abra). Masik
lehetéségként az eszkoz szarat ujjaval egyik oldalrol tolva és ugy kibillentve
is kiveheti az eszkozt.

MEGJEGYZES: A behelyezési és eltavolitasi eljaras idonként csekély vérzést,
irritaciot vagy kohogést okozhat. Ha a vérzés nem csillapodik, tajékoztassa
az orvost.

2.3. Tisztitas és fert6tlenités

FIGYELEM: Mindig vegye ki az eszkozt a stomabdl tisztitas elott.
Soha NE probalja a stomaban 1év6 eszkozt tisztitani, mert ez sériilést okozhat.
Minden hasznalat utan, de legalabb naponta tisztitsa meg a Provox
LaryButtont a Provox TubeBrush kefével (5a—5g. abra).
Az eszkoz tisztitdsahoz és oblitéséhez kizardlag ivovizet hasznaljon.
FIGYELEM: Ugyeljen, nchogy megégesse az ujjat a meleg mosévizzel.

Legalabb naponta egyszer fertdtlenitse a Provox LaryButtont (Se. abra) a
kovetkezé modszerek egyikével:

e 70% etanol, 10 perc

* 70% izopropil-alkohol, 10 perc

* 3% hidrogén-peroxid, 60 perc
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FIGYELEM: NE hasznalja az eszkozt, amig az teljesen meg nem szaradt
(5f. abra). A fertdtlenitdszer gézeinek belélegzése sulyos kohogést és 1égesod-
irritaciot okozhat.

Ha a Provox LaryButton piszkosnak latszik, vagy levegdn szaritasa
szennyezésveszélyes teriileten tortént, az eszkozt meg kell tisztitani és
fertétleniteni kell hasznalat elott. Ha az eszkozt a padlora ejtették, vagy ha
haziallattal, 1éguti fertézésben szenvedd személlyel, vagy barmilyen mas erds
szennyezésforrassal keriilt érintkezésbe, szennyezddés veszélye allhat fenn.
Korhazi tartozkodas idején hasznalat utan, de hasznalat el6tt is 1ényeges mind
megtisztitani, mind fert6tleniteni a Provox LaryButtont, mivel fertdzés és
szennyezddés fokozott veszélye all fenn. Korhazban ivoviz helyett jobb steril
vizet hasznalni a tisztitashoz és oblitéshez.

FIGYELEM: NE végezze az eszkoz tisztitasat és fert6tlenitését a fentiektol
eltéréd modszerrel, mert ez a termék karosodasat és a beteg sériilését okozhatja.

2.4. Tarolasi utasitasok

Ha a Provox LaryButton nincs hasznélatban, tisztitsa meg és fertdtlenitse
az eszkozt a fent leirt modon, majd tarolja tiszta és szaraz tartalyban,
szobahémérsékleten. Kozvetlen napfénytdl ovando.

2.5. Az eszkoz élettartama

A Provox LaryButton legfeljebb 6 honapon at hasznalhato. Ha az eszkoz
karosodas barmilyen jelét mutatja, el6bb ki kell cserélni.

2.6 Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszkdzok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a biologiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és nemzeti
kovetelményeket.

2.7 Tartozékok

FIGYELEM: Kizarolag eredeti komponenseket hasznéljon. Egyéb komponensek

hasznalata a termék karosodasat és/vagy helytelen mitkodését okozhatja.

A Provox LaryButton tobbek kozott a kovetkezd eszkozok megtartasara

hasznalhato:

e Provox HME Cassettes (Provox HME sziirébetétek) (hé- és
nedvességeseréldk)

* Provox FreeHands HME, a stoma kézi elzarasa nélkiili beszédhez

* Provox ShowerAid, amely segit megakadalyozni a viz bejutasat a
LaryButtonba zuhanyozas alatt.

Ha sziikséges, Provox TubeHolder (Provox nyakpant) vagy Provox LaryClips

(Provox Lary rogzit6) eszkoz is hasznalhato kiegészité tamaszként, a Provox

LaryButton stomabdl valo kiesésének megel6zésére. 119



3. Hibaelharitasi informacié

A stoma vérzése

Hagyja abba az eszk6z hasznalatat. Miutan a tracheostoma meggyogyult,
probalja fokozatosan novelni az eszk6z hasznalatanak idejét. Ha még a rovid
idejli hasznalat is vérzést okoz, vagy ha a vérzés az eszkoz eltavolitasa utan is
folytatodik, hagyja abba az eszkoz hasznalatat, és kérjen tanacsot az orvostol.

A stoma gyors zsugorodasa

Ha gyorsan zsugorod6 tracheostoma miatt viseli a Provox LaryButtont,
beszélje meg az orvossal annak lehetdségét, hogy két (egyforma méretii)
eszkozt hasznaljon. Ez lehetévé tenné, hogy eltavolitsa a Provox LaryButtont a
stomabol, majd azonnal tiszta eszkozt tegyen a helyére. Az eltavolitott eszkdz
tisztitasa ezutan késobb elvégezhetd.

A stoma hasznalat soran tagul

Ha a tracheostoma az eszkdz hasznélata utdn néhany 6rara megnagyobbodik,
kérdezze meg az orvostol, lehetséges lenne-e, hogy két eszkozt (egy kisebb és
egy nagyobb atmérdjiit) hasznaljon. Ez lehet6vé tenné, hogy a nagyobb méretii
eszkozt hasznalja, amikor a tracheostoma kitagult, és a kisebb méretiit, hogy
engedje zsugorodni a tracheostomat. Az eszkoz hasznalatat éjszakara sziikséges
lehet felfiiggeszteni, hogy a tracheostoma zsugorodhasson. Ebben az esetben
beszélje meg az orvossal a HME Cassette (HME sziirbetét) csatlakoztatasanak
egyéb valaszthatd modszereit, hogy éjszaka tovabbra is hasznalhassa a HME
Cassette eszkozt (HME szlirGbetétet).

4, Tovabbi informacio

4.1. MRI-vizsgalattal val6 kompatibilitas

MRI-biztonsagossag: Ez az eszkoz nem tartalmaz fémbdl késziilt elemeket,
és nem képes kolcsonhatasba 1épni az MRI magneses mezdjével.

4.2 Felhasznalok tamogatasaval kapcsolatos
informacio
Amennyiben tovabbi segitségre vagy informaciora van sziiksége, hasznalja a

hasznalati Gtmutatd hatlapjan talalhato kapcsolattartasi informaciot.

5. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érintd barmilyen sulyos balesetet
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatosaganak.
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1. Popis

1.1 Ucel pouzitia
Provox LaryButton je samoupinaci drziak na pomdcky zo systému Provox HME
System ur¢ené na hlasivkovu a pl'icnu rehabilitdciu po celkovej laryngektomii.
U pacientov so zmrstujiicou sa tracheostomiou sa pouziva aj na udrziavanie
tracheostomie na dychanie.
Provox LaryButton je uréeny na pouzivanie vyhradne u jedného pacienta.

1.2 KONTRAINDIKACIE

Provox LaryButton nie je uréeny na pouzivanie u pacientov, ktori:
* podstupuju akukol'vek formu mechanickej ventilacie,
* maju poskodené tkanivo tracheostomie.

1.3 Popis pomacky

Provox LaryButton je samoupinaci tracheostomicky drziak vyrobeny zo
silikonovej gumy medicinskej kvality. U¢elom tejto pomdcky je vytvorit' pohodiné
avzduchotesné spojenie medzi drziakom Provox LaryButton a tracheostomiou,
ako aj umoznit’ pripojenie pomdcok zo systému Provox HME System. Tato
pomdcka sa dodava v jednotlivom baleni, nesterilna a pripravena na pouZzitie.

Casti drziaka Provox LaryButton (obr. 1):

a) Upinacia objimka

b) Driek

¢) Chrani¢ (kénicky)

d) Drziak vymennika tepla a vlhkosti a prislusenstva
¢) Kridelka

1.4 VYSTRAHY

* Vzdy pouzivajte drziak Provox LaryButton vhodnej velkosti. Ak je drziak
Provox LaryButton prilis §iroky alebo prili§ dlhy, moze spdsobit’ poskodenie
alebo podrazdenie tkaniva. Ak je prili§ dlhy, moze tiez sposobit’ dislokaciu
hlasovej protézy alebo pomdcky XtraFlange. Okrem toho vloZenim alebo
vybratim kazety vymennika tepla a vlhkosti, ako aj zatlatenim na kazetu
vymennika tepla a vlhkosti s cielom rozpravat sa moze vyvijat' tlak na
hlasovu protézu, ak je drziak Provox LaryButton prili§ dlhy.

* Vzdy sa uistite, ¢i je Cast’ drziaka vymennika tepla a vlhkosti dostato¢ne
vel'ka vzhl'adom na velkost' stomie pacienta. Ak sa produkt zatlaci prili§
d’aleko do priedusnice, moze prekazat’ dychaniu.
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+ NEODREZAVAJTE kridelkd ani inak mechanicky neupravujte drziak
Provox LaryButton, pretoze sa tym zmeni jeho vonkajsi priemer a/alebo
mechanicka stabilita. M6Ze to viest’ k zatlaCeniu drziaka LaryButton do
priedusnice, ¢o moze branit’ dychaniu. Upraveny drziak LaryButton moze
tiez sposobit’ podrazdenie a/alebo krvacanie.

« NEPERFORUJTE drziak LaryButton, pretoze perforo-
vanie  moéze  sposobit’  dislokaciu  hlasovej  protézy  alebo
pomdcky XtraFlange.

+ NEPOUZIVAJTE drziak Provox LaryButton opitovne medzi pacientmi.
Tato pomodcka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta. Opédtovné
pouzitie medzi pacientmi moze sposobit’ krizovii kontaminaciu.

¢ Drziak Provox LaryButton vzdy =zavadzajte a vyberajte podla

niz8ie uvedenych pokynov.
Pocas zavadzania NEPOUZIVAJTE silu a neohybajte ti Cast’ drziaka
LaryButton, ktora drzi kazetu vymennika tepla a vlhkosti. Ak sa produkt
zatla¢i prili§ hlboko do priedusnice, moze branit’ dychaniu a pouzitie sily
pocas zavadzania moze sposobit’ krvacanie.

Ak sa pouZivaji, NEPRETLACAJTE $picku hemostatov alebo kliesti cez
drziak Provox LaryButton (obr. b-2). Ak pocas zavadzania vycnieva $picka
nastroja z drziaka, mohlo by dojst’ k poskodeniu tkaniva priedusnice a/alebo
dislokacii hlasovej protézy a nasledne k jej vdychnutiu alebo prehltnutiu.

+ NEPOUZIVAJTE lubrikatné gély, ak ma pacient alergie stvisiace s tymito
latkami.

+ Pred &istenim vzdy vyberte pomécku zo stomie. NEPOKUSAJTE SA
nikdy ¢istit’ tito pomocku vo vnutri stomie, pretoze by to mohlo sposobit’
poskodenie tkaniva a dislokaciu hlasovej protézy.

« Uistite sa, ze pacient bol zaskoleny v pouZivani tejto pomocky a preukazal
schopnost’ porozumiet a dosledne dodrziavat' pokyny na pouzitie bez
dohladu lekara.

1.5 PREVENTIVNE OPATRENIA

+ NEPOUZIVAJTE zneGisteny ani kontaminovany drziak Provox
LaryButton. Pomécku vy¢istite a vydezinfikujte podl'a pokynov na Cistenie
a dezinfekciu uvedenych nizsie.

+ Potas zavadzania nikdy NEPOUZIVAJTE ozubené ani ostré néstroje,
pretoze by mohli poskodit’ drziak LaryButton a sposobit’ poskodenie tkaniva.

+ NEPOUZIVAJTE poskodent pomécku, pretoze by to mohlo spdsobit
vdychnutie malych Casti alebo tvorbu granula¢ného tkaniva.

* Pouzivajte vyhradne maziva rozpustné vo vode. Lubrikanty na baze oleja
(napr. vazelina) mozu tento produkt oslabit’, poskodit’ alebo zni¢it’ a nemali
by sa nikdy pouzivat.
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» Pocas radia¢nej terapie starostlivo monitorujte tkanivo tracheostomie a ak
bude stomia podrazdena alebo za¢ne krvacat, prestaite tuto pomocku
pouzivat’.

» Pacienti s poruchami sposobujucimi krvacanie alebo pacienti uzivajuci
antikoagulancia nemajii uzivat’ tito pomocku, ak im spésobuje opakované
krvacanie.

» Ak sa v tracheostomii vytvori granula¢né tkanivo, prestaite tito pomocku
pouzivat’.

2. Pokyny na pouzivanie
2.1 Priprava

Volba spravnej velkosti

Priemer: Na dosiahnutie vzduchotesného usadenia a dobrého pridfzania by
priemer upinacej objimky drziaka LaryButton nemal prekro€it’ priemer vstupu
do tracheostomie. Toto je obzvlast’ dolezité pri rozpravani bez pouzitia rik.
Pravitkom zmerajte vel'kost’ tracheostomie (najvacsi priemer) a zaved'te prislusny
drziak Provox LaryButton. V pripade nepravidelne tvarovanych tracheostomii
moze byt tazké dosiahnut’ vzduchotesné utesnenie. Vyber prili§ malého
priemeru povedie k prili§ voI'nému usadeniu; pomdcka moze vypadnut alebo
pri hovoreni méze unikat’ vzduch. Vyber prili§ Sirokého drziaka LaryButton
moze podrazdit’ alebo poskodit’ tracheostomiu.

Dizka: Vo vi&sine pripadov bude poskytovat spravne usadenie kratsia vel'kost,
pri ktorej upinacia objimka drziaka Provox LaryButton sedi hned’ za okrajom
tracheostomie. Ak je vsak pomdcka prilis kratka, moze vypadnit z tracheostomie.
Na pomoc pri vybere vel'kosti (vel'kosti) drziaka LaryButton, ktoru treba
pacientovi predpisat, moze lekar pouzit’ sipravu meradiel Provox LaryButton
Sizer Kit. Stiprava meradiel Sizer Kit obsahuje vzorky (,,meradla“) komeréne
dostupnych drziakov Provox LaryButton.
UPOZORNENIE: Pocas zavadzania vzdy dbajte na to, aby sa drziak LaryButton
nezachytil o trachealnu prirubu hlasovej protézy.
Optimalne usadenie a funkénost’ drziaka Provox LaryButton sa dosiahnu, ak
ma pacient takzvany ,,tracheostomicky zahyb®, ktory je umiestneny rovnomerne
okolo tracheostomie.

Priprava na zavedenie

Pred prvym pouzitim skontrolujte, ¢i mate spravnu vel'kost a ¢i balenie nie je
poskodené alebo otvorené. V opac¢nom pripade tuto pomocku nepouzivajte.

Uistite sa, Ze mate dokladne €isté a suché ruky pred ich umiestnenim do
oblasti stomie alebo pred manipulaciou s drziakom Provox LaryButton a/
alebo prislusenstvom.
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Pripravte si zrkadlo a dostato¢né svetlo na osvetlenie stomie.

Drziak Provox LaryButton PRED KAZDYM POUZITIM (t. j. pred
zavedenim) vzdy pozorne skontrolujte a uistite sa, Ze je neposkodeny a nevykazuje
ziadne znamky trhlin, prasklin ani znecistenia. Ak zistite akékol'vek poskodenie,
tento produkt nepouzivajte a vymeiite ho.

Pred zavedenim oplachnite tato pomécku pitnou vodou, aby sa odstranili
vsetky zvysky dezinfekéného prostriedku (obr. 2). Zavadzajte vyhradne Cisté
pomdcky. V nemocni¢nom prostredi je lepsie pouzit sterilni vodu nez pitni vodu.

V pripade potreby mierne namazte upinaciu objimku pomdocky nejakym
mazivom rozpustnym vo vode. S drziakom Provox LaryButton sa odporucaja
pouzivat nasledujuce maziva rozpustné vo vode:

« KY Jelly®
« SurgiLube"”
+ Xylocaine"/(lidokain)

UPOZORNENIE: Pouzivajte vyhradne maziva rozpustné vo vode. Maziva na
baze oleja (napr. vazelina) mozu tento produkt oslabit, poskodit’ alebo znicit'
anemali by sa nikdy pouzivat.

Dbajte na to, aby ste nenamazali drziak vymennika tepla a vlhkosti, kazetu
vymennika tepla a vlhkosti ani ziadne prislusenstvo pridrziavané drziakom
Provox LaryButton, pretoze to moze viest’ k ndhodnému odpojeniu.

2.2 Prevadzkové pokyny

Zavedenie (obr. 3):

Alternativa 3a:
1. Prelozte upinaciu objimku prstami (obr. 3) a pevne ju podrzte prelozent.
2. Vlozte upinaciu objimku do stomie a uvolnite ju (obr. a-1 a a-2).

Alternativa 3b:

1. Prelozte upinaciu objimku prstami (obr. 3).

2. Pomocou tupych kliesti alebo uzamykateI'ného tupého
hemostatu ju podrzte zvnutra preloZent (obr. b-1 a b-2).
UPOZORNENIE: NEPRETLACAJTE $picku hemostatov alebo kliesti cez
drziak Provox LaryButton (obr. b-2). Ak pocas zavadzania vy¢nieva $picka
nastroja z drziaka, mohlo by dojst’ k poskodeniu tkaniva priedusnice a/alebo
dislokacii hlasovej protézy a nasledne k jej vdychnutiu alebo prehltnutiu.

3. Zaved'te upinaciu objimku do stomie (obr. b-3).

4. Uvolnenim kliesti nechajte drziak rozvinit’ (obr. b-4).

Skontrolujte spravne usadenie miernym potiahnutim a/alebo oto¢enim drziaka.

Opatrne zaved'te sucast’ systému Provox HME System do drziaka vymennika
tepla a vlhkosti.
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POZNAMKA: Niektori pacienti méZu po zavedeni drziaka LaryButton a pri
dotykani sa tejto pomocky na ucely rozpravania viac kaslat. Ked’ si pouzivatel’
zvykne na tito pomdcku, zvycajne to ustupi. Ak dojde k nepohodliu, drziak
LaryButton treba odstranit’.

Odstranenie pomocky

1. Podrzte drziak Provox LaryButton na mieste a opatrne vyberte stcast’
systému Provox HME System z drziaka vymennika tepla a vlhkosti (obr.
4a).

2. Uchopte drziak Provox LaryButton a jemne nim otacajte (priblizne o pol
otacky), aby sa upinacia objimka mohla stiahnut’, a tak sa zmensila jej Sirka
(obrazok 4b).

3. Vyberte pomdcku jej jemnym vyklopenim zo stomie (obr. 4¢). Alternativne
je mozné pomdcku vybrat zatlatenim prstom na driek z jedného smeru
a vyklopenim pomocky smerom von.

POZNAMKA: Postupy zavidzania alebo vyberania moZu niekedy sposobit
urcité mierne krvacanie, podrazdenie alebo kaSel. Ak krvacanie pretrvava,
informujte svojho lekara.

2.3 Cistenie a dezinfekcia

UPOZORNENIE: Pred ¢istenim vzdy vyberte pomdcku zo stomie.
NEPOKUSAJTE SA pomdcku nikdy ¢istit’ vo vnutri stomie, pretoze by to
mobhlo spésobit zranenie.

Drziak Provox LaryButton ocistite po kazdom pouziti alebo najmene;j
jedenkrat denne pomocou kefky Provox TubeBrush (obr. 5a — 5g).

Na ¢istenie a oplachovanie pomocky nepouzivajte ziadnu vodu okrem
pitnej vody.
UPOZORNENIE: Davajte pozor, aby ste si nepopalili prst v teplej Cistiacej vode.

Drziak Provox LaryButton dezinfikujte najmenej jedenkrat denne (obr. 5e)
jednou z nasledujucich metod:

* 70 % etanol po dobu 10 minut,

+ 70 % izopropylalkohol po dobu 10 minit,

* 3 % peroxid vodika po dobu 60 minut.

UPOZORNENIE: NEPOUZIVAJTE pomdcku, kym nebude tplne sucha
(obr. 5f). Vdychnutie vyparov dezinfekéného prostriedku moze spdsobit’ silny
kasel’ a podrazdenie dychacich ciest.

Ak drziak Provox LaryButton vyzera zne€isteny alebo sa vysusil vzduchom
v oblasti s rizikom kontaminécie, pomdcku treba pred pouzitim vy¢istit
a vydezinfikovat' Riziko kontaminacie moze existovat, ak pomocka spadla
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na podlahu alebo bola v kontakte s nejakym domacim zvieratkom, s osobou
s infekciou dychacich ciest alebo s akoukol'vek inou hrubou kontaminaciou.

Pocas hospitalizacie je ddlezité drziak Provox LaryButton po jeho pouZiti,
ale aj pred jeho pouzitim vy¢istit’ a vydezinfikovat, pretoze existuje zvySené
riziko infekcie a kontaminacie. V nemocnici je lepSie pouzivat’ na Cistenie
a oplachovanie namiesto pitnej vody sterilna vodu.

UPOZORNENIE: NEVYKONAVAJTE ¢istenie ani dezinfikovanie ziadnym
inym spésobom nez tym, ktory sa opisuje vyssie, pretoze by to mohlo sposobit’
poskodenie produktu a poranenie pacienta.

2.4 Pokyny na skladovanie

Ked’ sa drziak Provox LaryButton nepouziva, vy¢istite a dezinfikujte ho podla
pokynov uvedenych vyssie a potom ho uskladnite v ¢istej a suchej nadobe pri
izbovej teplote. Chraite pred priamym slne¢nym svetlom.

2.5 Zivotnost pomécky

Drziak Provox LaryButton sa moze pouzivat’ po dobu maximalne 6 mesiacov.
Ak pomocka vykazuje akékol'vek znamky poskodenia, musi sa vymenit’ skor.

2.6 Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy dodrziavajte lekarsku
prax a vnutrostatne poziadavky tykajice sa biologického nebezpecenstva.

2.7 Prislusenstvo

UPOZORNENIE: Pouzivajte iba originalne sucasti. Iné¢ prislusenstvo moze

sposobit’ poskodenie a/alebo poruchu tohto produktu.

Drziak Provox LaryButton mozno pouZivat' na pridizanie napriklad nasledujacich

pomdcok:

 kazety Provox HME Cassette (vymenniky tepla a vlhkosti),

« vymennik tepla a vlhkosti Provox FreeHands HME umoziiujiici rozpravanie
bez manualneho uzavretia stomie,

* pomdcka Provox ShowerAid, ktora poméha zabranit' vniknutiu vody do
drziaka LaryButton pocas sprchovania.

V pripade potreby mozno pouzit na zlepSenie upevnenia drziak Provox

TubeHolder alebo spony Provox LaryClip, aby sa zabranilo vypadnutiu drziaka

Provox LaryButton zo stomie.
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3. Informacie o rieseni problémov

Krvacanie stomie

Prestafite pouzivat’ tito pomdcku. Po zahojeni tracheostomie sa postupne
snazte predizit’ dobu pouZivania pomdcky. Ak aj kratke pouZivanie spdsobuje
krvacanie alebo ak krvacanie pretrvava aj po odstraneni pomocky, prestante
ju pouzivat’ a porad’te sa so svojim lekarom.

Rychle zmrit’ovanie stomie

Ak pouzivate drziak Provox LaryButton z dévodu rychleho zmr§tovania
tracheostomie, porad’te sa so svojim lekarom o moznosti mat’ dve pomécky
(rovnakej vel'kosti). To vim umozni odstranit’ drziak Provox LaryButton zo stomie
aihned ho vymenit za Cisty. Nasledne mozete odstranenti pomocku vycistit’.

Stomia sa pocas pouZivania zvicSuje

Ak sa vasa tracheostomia po niekol’kohodinovom pouzivani tejto pomécky
zvicsi, spytajte sa svojho lekara, ¢i je mozné, aby ste pouzivali dve pomocky
(jednu s mensim priemerom a jednu s va¢§im priemerom). To vim umozni
pouzivat’ vaésiu vel'kost,, ked’ sa tracheostomia zvaési, a mensiu vel'kost, aby
sa umoznilo zmrstenie tracheostomie. Moze byt’ potrebné prerusit’ pouzivanie
drziaka pocas noci, aby sa umoznilo zmr§tenie tracheostomie. V takom
pripade prediskutujte alternativne moznosti pripojenia kazety vymennika
tepla a vlhkosti s lekarom, aby ste mohli kazetu vymennika tepla a vlhkosti
nadalej pouzivat aj pocas noci.

4, Dalsie informacie

4.1 Kompatibilita s vySetrenim MR

Bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie: Tato pomdcka neobsahuje
ziadne kovové prvky a nemoze sposobovat’ ziadnu interakciu s polom MR.

4.2 Informacie o pomoci pre pouzivatelov

Ak potrebujete d’al$iu pomoc alebo informacie, pozrite si kontaktné udaje na
zadnej strane obalky tychto pokynov na pouzitie.

5. Nahlasovanie incidentov

Upozoriujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému dojde v stivislosti s touto
pomdckou, je nutné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému vnuitrostatnemu organu
krajiny, v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.
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1. Opisne informacije

1.1 Namen uporabe

Provox LaryButton je drzalo s samodejnim zadrzevanjem za pripomocke
sistema Provox HME, ki so namenjeni govorni in plju¢ni rehabilitaciji po
popolni laringektomiji.

Pri bolnikih s kréenjem traheostome se uporablja tudi za ohranjanje
traheostome za dihanje.

Drzalo Provox LaryButton je predvideno za uporabo pri enem bolniku.

1.2 KONTRAINDIKACLJE

Drzalo Provox LaryButton ni predvideno za uporabo pri bolnikih:
s kakr$no koli obliko mehanske ventilacije.
* s poskodovanim tkivom traheostome.

1.3 Opis pripomocka

Drzalo Provox LaryButton je traheostomsko drzalo s samodejnim zadrzevanjem,
izdelano iz medicinskega silikona. Namen tega pripomocka je ustvariti udoben
in zra¢no nepredusen ¢len med drzalom Provox LaryButton in traheostomo
ter hkrati zagotoviti pritrdilno mesto za pripomocke sistema Provox HME.
Pripomocek je dobavljen v enojnem nesterilnem pakiranju in je pripravljen
za uporabo.

Deli drzala Provox LaryButton (Slika 1):

a) Vpenjalni obro¢ek

b) Cev

¢) Varovalo (stoz¢asto)

d) Izmenjevalnik toplote in vlage (HME) ter nosilec za dodatke
e) Krilca

1.4 OPOZORILA

+ Vedno uporabljajte drzalo Provox LaryButton ustrezne velikosti. Ce je
drzalo Provox LaryButton presiroko ali predolgo, lahko povzro¢i poskodbe
tkiva ali drazenje. Ce je predolgo, lahko povzroéi tudi premikanje govorne
proteze ali podlozke XtraFlange. Vstavljanje, odstranjevanje ali pritiskanje
na kaseto HME lahko povzro¢i pritisk na govorno protezo, ¢e je drzalo
Provox LaryButton predolgo.

¢ Vedno se prepricajte, da je del HME ustrezne dolzine glede na velikost
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bolnikove stome. Ce je izdelek vstavljen predale¢ v sapnik, lahko ovira
dihanje.

* NE odrezite krilc ali kakor koli drugace mehansko spreminjajte drzala Provox
LaryButton, ker boste s tem spremenili zunanji premer in/ali mehansko
stabilnost izdelka. Pri tem se lahko zgodi, da bo drzalo LaryButton vstavljeno
predale¢ v sapnik, kar lahko ovira dihanje. Spremenjeno drzalo LaryButton
lahko povzroci tudi drazenje in/ali krvavitve.

* NE delajte luknjic v drzalo LaryButton, saj lahko s tem povzrocite
premikanje govorne proteze ali podlozke XtraFlange.

* NE uporabljajte drzala Provox LaryButton pri ve¢ bolnikih. Pripomocek
je namenjen uporabi pri samo enem bolniku. Ponovna uporaba pri drugem
bolniku lahko povzro¢i navzkrizno kontaminacijo.

* Pripomocek Provox LaryButton vedno vstavite in

odstranite skladno z navodili v nadaljevanju.

NE uporabljajte sile in ne upogibajte dela drzala LaryButton, ki zadrzuje

kaseto HME med vstavljanjem. Ce je izdelek vstavljen predale¢ v sapnik,

lahko ovira dihanje, uporaba sile med vstavljanje pa lahko povzroci
krvavitve.

Ce uporabljate prijemalko ali pinceto, njenih konic NE potiskajte skozi

drzalo Provox LaryButton (Slika b-2). Ce konica instrumenta prebode drzalo

med vstavljanjem, se lahko pojavijo poskodbe sapnika in/ali premikanje ter
posledi¢na aspiracija ali zauzitje govorne proteze.

* NE uporabljajte gelov za mazanje, e je pri bolniku prisotna alergija na te
Snovi.

* Pripomocek pred cis€enjem vedno odstranite iz stome. NIKOLI ne

poskusajte Cistiti pripomocka, ko je ta vstavljen v stomo, saj lahko s tem

povzrocite poskodbe tkiva in premikanje govorne proteze.

Prepricajte se, da je bolnik poucen o uporabi pripomocka in je dokazal

sposobnost razumevanja ter doslednega upostevanja navodil za uporabo brez

zdravniskega nadzora.

1.5 PREVIDNOSTNI UKREPI

* NE uporabljajte zamazanega ali kontaminiranega drzala Provox LaryButton.
Pripomocek oéistite in razkuzite skladno s spodnjimi navodili za ¢is¢enje in
razkuzevanje.

* Med vstavljanjem NE uporabljajte nazob¢anih ali ostrih instrumentov, saj
lahko poskodujejo drzalo LaryButton in tkivo.

* NE uporabljajte poskodovanega pripomocka, saj se lahko pojavi aspiracija
majhnih delcev ali granulacijskega tkiva.

» Uporabljajte samo vodotopna maziva. Maziva na oljni osnovi (npr. vazelin)
lahko oslabijo, poskodujejo ali uni¢ijo izdelek in jih zato ni dovoljeno
uporabljati.
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¢ Med obsevanjem pozorno opazujte traheostomalno tkivo in prenehajte z
uporabo pripomocka, ¢e opazite znake razdrazenosti stome ali krvavitve.

« Bolniki z motnjami strjevanja krvi ali bolniki, ki prejemajo antikoagulacijsko
zdravljenje, ne smejo uporabljati pripomocka, ¢e ta povzro¢i ponovno
krvavitev.

« Prenehajte z uporabo pripomocka, ¢e se v traheostomi pojavi granulacijsko
tkivo.

2. Navodila za uporabo

2.1 Priprava

Izbira prave velikosti

Premer: Za zagotovitev zrakotesnega prileganja in stabilne namestitve mora
premer vpenjalnega obrocka drzala LaryButton presegati premer vstopne
odprtine traheostome. To je zlasti pomembno pri prostoro¢nem govorjenju. Z
ravnilom izmerite velikost traheostome (najvecji premer) in ustrezno namestite
drzalo Provox LaryButton. Pri nepravilno oblikovani traheostomi se lahko
pojavi tezava pri zagotavljanju zrakotesnega prileganja. Premajhen premer bo
povzrocil preohlapno prileganje; pripomocek lahko med govorom izpade ali pa
se lahko pojavi puscanje zraka. Presiroko drzalo LaryButton lahko povzroc¢i
drazenje ali poskoduje traheostomo.

Dolzina: V ve€ini primerov tezavo resi kraj$a dolzina, ko se vpenjalni obrogek
drzala LaryButton prilega takoj za robom traheostome. Ce pa je pripomocek
prekratek, lahko pade iz traheostome.

Za lazjo izbiro ustrezne velikosti drzala LaryButton za bolnika lahko
zdravnik uporabi komplet za dolo¢anje velikosti Provox LaryButton Sizer Kit.
Komplet za dolo¢anje velikosti vsebuje vzorce (za dolo¢anje velikosti) drzal
Provox LaryButton, dobavljivih v prosti prodaji.

OPOZORILO: Med pomerjanjem vedno zagotovite, da drzalo LaryButton
ne doseze trahealnega roba govorne proteze.

Optimalno prileganje in u¢inkovitost drzala Provox LaryButton je
zagotovljeno, ¢e je pri bolniku prisoten tako imenovani »traheostomalni rob«,
ki poteka enakomerno okrog traheostome.

Priprava na vstavljanje

Pred prvo uporabo se prepricajte, da imate pravo velikost in da embalaza ni
poskodovana ali odprta. V nasprotnem primeru pripomocka ne uporabljajte.
Preden z rokami sezete na obmogje stome ali pred delom z drzalom Provox
LaryButton in/ali dodatki si temeljito umijte in osusite roke.
Uporabite ogledalo in zagotovite dovolj svetlobe, da osvetlite stomo.
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PRED VSAKO UPORABO vselej natan¢no preglejte drzalo Provox
LaryButton (tj. pred vstavljanjem) in se prepricajte, da ni poskodovano ter
da niso opazne raztrganine, razpoke ali strjene snovi na povriini. Ce opazite
kakrsno koli poskodbo, izdelka ne uporabljajte in si priskrbite nadomestek.

Pred vstavljanjem sperite pripomocek s pitno vodo, da odstranite morebitne
ostanke razkuzila (Slika 2). Prepricajte se, da vstavljajte samo Ciste pripomocke.
V bolnisnici je bolje uporabiti sterilno kot pitno vodo.

Po potrebi z vodotopnim mazivom rahlo namazite vpenjalni obrocek
pripomocka. Za mazanje drzala Provox LaryButton so priporocljiva naslednja
vodotopna maziva:
© KYJelly”

+ SurgiLube"”
+ Xylocaine"/(lidokain)

OPOZORILO: Uporabljajte samo vodotopna maziva. Maziva na oljni osnovi
(npr. vazelin) lahko oslabijo, pos§kodujejo ali uniéijo izdelek in jih zato ni
dovoljeno uporabljati.

Prepricajte se, da ne boste namazali drzala HME, kasete HME ali katerega
koli dodatka, ki naj bi ga zadrzeval pripomocek Provox LaryButton, saj lahko
s tem povzrocite premikanje.

2.2 Navodila za uporabo

Vstavljanje (Slika 3):

MozZnost 3a:

1. S prsti primite vpenjalni obrocek (Slika 3) in ga zadrzite v prepognjenem
polozaju.

2. Vpenjalni obrocek vstavite v stomo in ga spustite (Sliki a-1 in a-2).

MozZnost 3b:

1. S prsti prepognite vpenjalni obrocek (Slika 3).

2. Na notranji strani uporabite topo pinceto ali topo prijemalko

z zaklepom, da vpenjalni obroek zadrzite v prepognjenem
polozaju (Sliki b-1 in b-2).
SVARILO: Konic prijemalke ali pincete NE potiskajte skozi drzalo
Provox LaryButton (Slika b-2). Ce konica instrumenta prebode drzalo med
vstavljanjem, se lahko pojavijo poSkodbe sapnika in/ali premikanje ter
posledi¢na aspiracija ali zauZitje govorne proteze.

3. Vpenjalni obro¢ek vstavite v stomo (Slika b-3).

4. Sprostite pinceto, da se drzalo razpre (Slika b-4).

Preverite pravilno prileganje, tako da rahlo povlecete in/ali zavrtite drzalo.
Nezno PRITRDITE komponento sistema Provox HME v drzalo HME.
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OPOMBA: Pri nekaterih bolnikih se lahko po vstavitvi drzala LaryButton
in pri dotiku pripomocka za govor pojavi okrepljen kaselj. Ta pojav se navadno
zmanjia, ko se uporabnik navadi na pripomocek. Ce neugodje vztraja, je
potrebno drzalo LaryButton odstraniti.

Odstranitev pripomocka

1. Drzalo Provox LaryButton pridrzite na mestu in nezno odstranite
komponento sistema Provox HME iz drzala HME (Slika 4a).

2. Primite drzalo Provox LaryButton in ga nezno zavrtite (za priblizno polovico
obrata), da se vpenjalni obro¢ek sesede in posledi¢no zozi (Slika 4b).

3. Pripomocek odstranite tako, da ga nagnete in neZno povlecete iz stome
(Slika 4c). Pripomocek lahko odstranite tudi tako, da prst z ene strani
potisnete v cev in pripomocek nagnete ter potisnete ven.

OPOMBA: Pri vstavljanju ali odstranjevanju se lahko ob¢asno pojavi blaga
krvavitev, drazenje ali kaselj. Ce krvavitev ne preneha, se posvetujte s svojim
zdravnikom.

2.3 Ciscenje in razkuzevanje
OPOZORILO: Pripomocek pred ¢is¢enjem vedno odstranite iz stome.
NIKOLI ne poskusajte Cistiti pripomocka, ko je ta vstavljen v stomo, saj lahko
s tem povzrocite poskodbe.

Drzalo Provox LaryButton o¢istite po vsaki uporabi ali vsaj enkrat dnevno
s §¢etko Provox TubeBrush (Slike 5a—5g).

Za ¢is¢enje in spiranje pripomocka uporabljajte samo pitno vodo.

OPOZORILO: Pazite, da si v vro¢i vodi za ¢is¢enje ne opecete prstov.

Drzalo Provox LaryButton razkuZite vsaj enkrat dnevno (Slika 5¢) z enim od
naslednjih postopkov:

« 70-odstotni etanol, 10 minut

* 70-odstotni izopropilni alkohol, 10 minut

* 3-odstotni vodikov peroksid, 60 minut

OPOZORILO: Pripomocka NE uporabljajte, dokler ni povsem suh (Slika 5f).
Vdihavanje hlapov dezinfekcijskih sredstev lahko povzro¢i mo¢no kihanje in
drazenje dihalnih poti.

Ce so na drzalu Provox LaryButton prisotni znaki umazanije ali se je
osusilo na zraku, kjer je prisotno tveganje kontaminacije, ga je pred uporabo
treba o€istiti in razkuziti. Tveganje za kontaminacijo se lahko pojavi, ¢e je
pripomocek padel na tla ali priSel v stik s hisnim ljubljen¢kom, posameznikom z
okuzbo dihal ali ¢e se je pripomoc¢ek mo¢no umazal na kakr$en koli drug nacin.
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Med hospitalizacijo je pomembno, da drzalo Provox LaryButton odistite in
razkuzite pred uporabo ter po njej, saj tam obstaja vec¢ja nevarnost okuzbe in
kontaminacije. V bolni$nici je bolje uporabljati sterilno vodo za ¢is¢enje in
izpiranje kot navadno pitno vodo.

OPOZORILO: NE ¢istite ali razkuzujte z nobenim drugim postopkom, kot
opisanimi zgoraj, saj lahko s tem poskodujete pripomocek in bolnika.

2.4 Navodila za shranjevanje

Ko pripomocka ne uporabljate, ga o¢istite in razkuzite skladno z zgornjim
postopkom nato pa drzalo Provox LaryButton shranite v ¢isti in suhi posodi
pri sobni temperaturi. [zdelek zas¢itite pred neposredno son¢no svetlobo.

2.5 Zivljenjska doba pripomocka

Drzalo Provox LaryButton lahko uporabljate najve¢ 6 mesecev. Ce pripomocek
kaze znake poskodb, ga je treba zamenjati pre;j.

2.6 Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka vedno upostevajte
medicinsko prakso in nacionalne predpise glede biolosko nevarnih odpadkov.

2.7 Dodatki

OPOZORILO: Uporabljajte samo originalne sestavne dele. Drugi dodatki

lahko povzroc¢ijo poskodbe in/ali nepravilno delovanje izdelka.

Nekateri od pripomockov, ki jih je mogoce zadrzevati na mestu namestitve z

drzalom Provox LaryButton, so:

+ Kasete Provox HME (izmenjevalniki toplote in vlage)

* Provox FreeHands HME za govor brez roénega zapiranja stome.

» Pripomocek Provox ShowerAid se lahko uporablja za preprecevanje vdora
vode v drzalo LaryButton med prhanjem.

Po potrebi lahko za dodatno pomo¢ pri prepreéevanju izpadanja drzala Provox

LaryButton iz stome uporabite drzalo Provox TubeHolder ali sponke Provox

LaryClips.

3. Informacije o odpravljanju tezav

Krvavitev stome

Prenehajte z uporabo pripomocka. Ko se traheostoma zaceli, postopoma
poskusajte podalj¥evati ¢as uporabe pripomocka. Ce tudi kratkotrajna uporaba
povzroca krvavitve ali ¢e krvavitev po odstranitvi pripomocka ne preneha,
prenehajte z uporabo in se posvetujte s svojim zdravnikom.
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Hitro kréenje stome

Ce drzalo Provox LaryButton uporabljate zaradi hitrega kréenja traheostome,
se s svojim zdravnikom posvetujte o moznosti uporabe dveh pripomockov (iste
velikosti). To bi vam omogo¢ilo odstranitev drzala Provox LaryButton iz stome
in takoj§njo zamenjavo s ¢istim. Odstranjeni pripomocek lahko o€istite pozneje.
Povelanje stome med uporabo

Ce se po nekajurni uporabi pripomocka vasa traheostoma poveca, se s svojim
zdravnikom posvetujte, ali je mogoc¢a uporaba dveh pripomockov (enega z
manj$im in enega z ve¢jim premerom). To vam omogoca uporabo vecjega
pripomocka, ko je stoma povecana, in manjSega, da se traheostoma lahko skr¢i.
Morda boste morali pono¢i prenehati z uporabo drzala, da se bo traheostoma
lahko skréila. V tem primeru se posvetujte s svojim zdravnikom o alternativnih
moznostih za pritrditev kasete HME, da boste lahko kaseto HME §e naprej
uporabljali tudi pono¢i.

4. Dodatne informacije

4.1 Zdruzljivost z MR-preiskavami

Varno za MR: Ta pripomocek ne vsebuje nobenih kovinskih elementov, zato
je izklju¢ena moznost medsebojnega vpliva z MR-poljem.

4.2 Informacije za pomoc uporabnikom

Za dodatno pomoc in informacije si oglejte zadnjo stran teh navodil za uporabo,
kjer so navedeni podatki za stik.

5. Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, do katere je prislo
zaradi pripomocka, poro€ati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer
prebiva uporabnik in/ali bolnik.
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1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

Provox LaryButton to samoutrzymujacy si¢ uchwyt do urzadzen systemu
Provox HME przeznaczonych do rehabilitacji glosowej i ptucnej po catkowitej
laryngektomii.

U pacjentow z obkurczajaca si¢ tracheostoma jest rowniez stosowany dla
zapewnienia oddychania przez tracheostome.

Provox LaryButton jest przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta.

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

Provox LaryButton nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentow:
« poddawanych wentylacji mechanicznej w jakiejkolwiek postaci,
« zuszkodzong tkanka w obrebie tracheostomy.

1.3 Opis urzadzenia

Provox LaryButton to samoutrzymujaca si¢ krotka rurka do tracheostomy,
wykonana z silikonu medycznego. Zadaniem tego urzadzenia jest zapewnienie
komfortowego i szczelnego dopasowania krotkiej rurki Provox LaryButton
do tracheostomy, a takze zapewnienie mocowania urzadzen systemu Provox
HME. Urzadzenie jest dostarczane w opakowaniu jednostkowym, w postaci
niesterylnej, gotowe do uzycia.

Poszczegolne czgsci krotkiej rurki Provox LaryButton to (Rys. 1):
a) Kryza

b) Trzon

¢) Kotnierz (stozkowy)

d) Uchwyt HME i akcesoriow

e) Skrzydetka

1.4 OSTRZEZENIA

* Nalezy zawsze uzywac krotkiej rurki Provox LaryButton w odpowiednim
rozmiarze. Jezeli krotka rurka Provox LaryButton jest zbyt szeroka lub
zbyt dhuga, moze spowodowac uszkodzenie lub podraznienie tkanek. Jezeli
jest ona zbyt dluga, moze rowniez spowodowaé przemieszczenie protezy
glosowej lub urzadzenia XtraFlange. Ponadto wkiadanie lub wyjmowanie
HME Cassette, a takze naciskaniec na HME Cassette podczas mowienia
moze powodowa¢ nacisk na proteze glosowa, jesli krotka rurka Provox
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LaryButton jest za dluga.

* Nalezy si¢ zawsze upewnic, ze cz¢§¢ HME Holder (Uchwyt do HME) jest
odpowiednio duza w odniesieniu do rozmiaru stomy pacjenta. Jezeli produkt
zostanie wsunigty zbyt daleko do tchawicy, moze utrudnia¢ oddychanie.

+ NIE NALEZY odcina¢ skrzydelek ani w inny sposob modyfikowac
mechanicznie krotkiej rurki Provox LaryButton, gdyz spowodowatoby
to zmiang zewngtrznej $rednicy i/lub mechanicznej stabilnosci produktu.
Moze to spowodowa¢ wsunigcie krotkiej rurki LaryButton do tchawicy, co
moze utrudni¢ oddychanie. Zmodyfikowana krotka rurka LaryButton moze
réwniez spowodowac podraznienie i/lub krwawienie.

+ NIE NALEZY przeprowadza¢ perforacji krétkiej rurki LaryButton,
poniewaz perforacja mogtaby spowodowaé przemieszczenie protezy
glosowej lub urzadzenia XtraFlange.

+ NIE NALEZY ponownie uzywa¢ krétkiej rurki Provox LaryButton u innych
pacjentow. Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta.
Ponowne uzycie u innego pacjenta moze spowodowac zakazenie krzyzowe.

e Krotka rurk¢ Provox  LaryButton nalezy zawsze  wklada¢

i wyjmowac zgodnie z instrukcjami ponizej.
NIE NALEZY uzywac sily ani sklada¢ czesci krotkiej rurki LaryButton
utrzymujacej kaset¢ HME Cassette podczas wkiadania urzadzenia. Jezeli
produkt zostanie wsunigty zbyt daleko do krtani, moze utrudni¢ oddychanie,
a uzycie sity podczas wktadania moze spowodowac krwawienie.

+ W przypadku stosowania zaciskow lub kleszczy NIE NALEZY przepychaé
koncowki narzedzia przez urzadzenie Provox LaryButton (Rys. b-2). Jezeli
podczas wkladania koncéwka narzedzia bedzie wystawata z krétkiej rurki,
moze doj$¢ do uszkodzenia tkanek tchawicy i/lub przemieszczenia protezy
glosowej, a nastepnie jej aspiracji lub potknigcia.

+ NIE UZYWAC zeli poslizgowych, jesli pacjent ma uczulenie na takie sub-
stancje.

* Zawsze wyjmowac urzadzenie ze stomy przed czyszczeniem. W zadnym
wypadku NIE NALEZY podejmowac¢ préb czyszczenia urzadzenia znajdu-
jacego si¢ w stomie, gdyz mogtoby to spowodowac uszkodzenia tkanek oraz
przemieszczenie protezy glosowej.

« Nalezy si¢ upewnié, ze pacjent zostat przeszkolony w zakresie korzystania
z urzadzenia oraz ze wykazuje zdolno$¢ do zrozumienia i poprawnego
stosowania si¢ do Instrukeji uzycia bez nadzoru lekarza.

1.5 SRODKI OSTROZNOSCI

+ NIE NALEZY uzywa¢ brudnego ani zanieczyszczonego urzadzenia
Provox LaryButton. Urzadzenie nalezy czys$ci¢ i dezynfekowaé zgodnie z
instrukcjami czyszczenia i dezynfekeji podanymi ponizej.

+ Podczas wkladania w zadnym momencie NIE NALEZY uzywa¢ ostrych
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narzedzi ani narzg¢dzi z zgbami, poniewaz moglyby one uszkodzi¢ krotka
rurk¢ LaryButton i spowodowac uszkodzenia tkanek.

« NIE UZYWAC uszkodzonego urzadzenia, poniewaz mogloby to
spowodowac aspiracj¢ matych elementow lub powstanie tkanki ziarninowe;.

* Mozna stosowa¢ wylacznie $rodki poslizgowe rozpuszczalne w wodzie.
Srodki poslizgowe na bazie oleju (np. Vaseline) mogg ostabia¢, uszkadza¢
lub niszezy¢ produkt i nigdy nie wolno ich stosowac.

» Nalezy starannie monitorowa¢ tkanke tracheostomy podczas radioterapii i
zaprzesta¢ uzywania urzadzenia, je$li nastapi podraznienie stomy lub pojawi
si¢ krwawienie.

» Pacjenci z zaburzeniami krwawienia lub pacjenci leczeni $rodkami
przeciwkrzepliwymi nie powinni stosowac urzadzenia, je§li wywotuje ono
nawracajgce krwawienia.

* Nalezy zaprzesta¢ stosowania urzadzenia, jezeli w obrebie tracheostomy
tworzy si¢ tkanka ziarninowa.

2. Instrukcja uzycia

2.1 Przygotowanie

Dobér wiasciwego rozmiaru

Srednica: W celu osiagniccia szczelnosci oraz dobrego utrzymania na miejscu,
$rednica kryzy krotkiej rurki LaryButton powinna by¢ wigksza niz §rednica
wej$ciowego otworu tracheostomy. Jest to szczegdlnie wazne przy mowieniu
bez uzycia rak. Zmierzy¢ linijka rozmiar tracheostomy (nalezy bra¢ pod
uwage najwigksza $rednic¢) i odpowiednio dopasowa¢ krotka rurke Provox
LaryButton. W przypadku tracheostom o nieregularnym ksztalcie osiagnigcie
szczelno$ci moze by¢ trudne. Wybor zbyt matej srednicy moze doprowadzi¢ do
nieszczelnosci; urzadzenie moze wypasé lub powietrze moze si¢ wydostawac
podczas mowienia. Wybor zbyt szerokiego urzadzenia LaryButton moze
doprowadzi¢ do podraznienia lub uszkodzenia tracheostomy.

Dlugosé: W wigkszosci przypadkow rozmiar krotszy, w ktorym kryza
urzadzenia Provox LaryButton znajduje si¢ tuz za krawedzig tracheostomy,
zapewnia wlasciwe dopasowanie. Jednak jesli urzadzenie jest za krotkie, moze
ono wypas¢ z tracheostomy.

Jako pomoc przy doborze wlasciwego rozmiaru(6w) urzadzenia LaryButton
zalecanego pacjentowi, lekarz moze wykorzysta¢ Provox LaryButton Sizer Kit
(zestaw do doboru rozmiaru LaryButton). Zestaw do doboru rozmiaru zawiera
probki (,,rozmiary”) dostepnych na rynku krétkich rurek Provox LaryButton.
UWAGA: Podczas dopasowywania nalezy si¢ zawsze upewnic, ze krotka
rurka LaryButton nie dosi¢ga do kotnierza tchawiczego protezy glosowe;j.
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Optymalne dopasowanie i dziatanie krotkiej rurki Provox LaryButton
mozna osiggnac, jesli pacjent ma tak zwang ,,warge tracheostomy”, znajdujaca
si¢ rownomiernie wokot tracheostomy.

Przygotowanie do wiozenia

Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie ma wlasciwy
rozmiar oraz czy opakowanie nie jest uszkodzone ani otwarte. W przeciwnym
razie nie nalezy uzywac urzadzenia.

Nalezy si¢ upewnié, ze r¢ce sa catkowicie czyste i suche, przed dotknigeciem
obszaru wokot stomy lub rozpoczgciem manipulacji krotka rurka Provox
LaryButton i/lub akcesoriami.

Potrzebne jest lustro oraz wystarczajaca ilo$¢ $wiatla, aby oswietli¢ stome.

Nalezy zawsze starannie skontrolowa¢ krotka rurk¢ Provox LaryButton
PRZED KAZDYM UZYCIEM (tzn. przed wlozeniem) i upewnic si¢, ze nie
jest ona uszkodzona i nie wykazuje oznak rozdarcia, pgknigcia ani osadow. W
przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen nie nalezy uzywa¢ produktu;
nalezy uzyska¢ produkt zamienny.

Przed wlozeniem nalezy wyptukac urzadzenie wodg pitng w celu usunigcia
wszelkich pozostatosci srodka dezynfekujacego (rys. 2). Nalezy si¢ upewnic,
ze wktadane sa wylacznie czyste urzadzenia. W szpitalu lepiej uzywac¢ wody
jalowej zamiast wody pitnej.

W razie potrzeby lekko nasmarowac kryz¢ urzadzenia za pomoca srodka
poslizgowego rozpuszczalnego w wodzie. Do stosowania z krotka rurka Provox
LaryButton zaleca si¢ nast¢pujace srodki poslizgowe rozpuszczalne w wodzie:
+ KY Jelly”

+ SurgiLube"”
«+ Xylocaine"/(lidokaina)

UWAGA: Mozna stosowa¢ wylacznie $rodki poslizgowe rozpuszczalne
w wodzie. Srodki poslizgowe na bazie oleju (np. Vaseline) moga ostabiac,
uszkadzac¢ lub niszczy¢ produkt i nigdy nie wolno ich uzywac.

Nalezy zadbac o to, aby nie nasmarowa¢ uchwytu HME Holder, kasety
HME Cassette ani innych akcesoriow, ktore maja by¢ utrzymywane za pomoca
krotkiej rurki Provox LaryButton, gdyz mogtoby to doprowadzi¢ do ich
przypadkowego odfaczenia.

2.2 Instrukcja obstugi
Whkiadanie (rys. 3):

Alternatywna wersja 3a:
1. Ztozy¢ palcami kryzg (Rys. 3) i trzymac ja mocno w postaci ztozonej.
2. Wprowadzi¢ kryzg¢ do stomy i pusci¢ ja (Rys. a-1 i a-2).
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Alternatywna wersja 3b:

1. Ztozy¢ palcami kryze (Rys. 3).

2. Do utrzymywania jej w  postaci zlozonej uzy¢ tgpych
kleszczy ~ lub  blokowanego  tgpego  zacisku, od strony
wewnetrznej (Rys. b-11b-2).
UWAGA: NIE NALEZY przepycha¢ koncowki zacisku ani kleszczy
przez krotka rurke Provox LaryButton (Rys. b-2). Jezeli podczas wktadania
koncoéwka narzedzia bedzie wystawata z krotkiej rurki, moze dojs¢ do
uszkodzenia tkanek tchawicy i/lub przemieszczenia protezy glosowej,
a nastgpnie jej aspiracji lub potknigcia.

3. Wprowadzi¢ kryze¢ do stomy (Rys. b-3).

4. Zwolnic¢ kleszcze, aby roztozy¢ krotka rurke (Rys. b-4).

Sprawdzi¢ poprawnos¢ dopasowania, lekko pociagajac i/lub obracajac krotka
rurke.
Delikatnie wlozy¢ element systemu Provox HME do uchwytu HME Holder.
UWAGA: Niektorzy pacjenci moga bardziej kaszle¢ po wlozeniu krotkiej
rurki LaryButton oraz podczas dotykania urzadzenia w celu méwienia. Zazwyczaj
kaszel zmniejsza sig, kiedy uzytkownik przyzwyczai si¢ do urzadzenia. Jesli
wystepuje dyskomfort, nalezy wyja¢ krotka rurke LaryButton.

Wyjmowanie urzadzenia

1. Przytrzymac krotka rurke Provox LaryButton na miejscu i delikatnie zdjac
element systemu Provox HME z uchwytu HME Holder (Rys. 4a).

2. Uchwyci¢ krotka rurke Provox LaryButton i delikatnie ja obroci¢ (o okoto
pot obrotu), tak, aby kryza si¢ zgigta, co spowoduje zmniejszenie jego
szerokosci (Rys. 4b).

3. Wyja¢ urzadzenie, delikatnie je przechylajac przy wyciaganiu ze stomy
(Rys. 4c). Alternatywnie urzadzenie mozna wyja¢ naciskajac palcem na
trzon z jednej strony i przechylajac urzadzenie tak, aby je wyciagnac.

4. UWAGA: Wkladanie lub wyciaganie moze czasem spowodowaé
niewielkie krwawienie, podraznienie lub kaszel. Jezeli krwawienie sig¢
utrzymuje, nalezy powiadomi¢ lekarza.

2.3. Czyszczenie i dezynfekcja

UWAGA: Zawsze wyjmowac urzadzenie ze stomy przed czyszczeniem.
W zadnym wypadku NTE NALEZY podejmowaé prob czyszczenia urzadzenia
znajdujacego si¢ w stomie, gdyz mogloby to spowodowac obrazenia.
Krotka rurke Provox LaryButton nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu albo
co najmniej raz dziennie, uzywajac szczotki Provox TubeBrush (Rys. 5a—5g).
Do czyszczenia i ptukania urzadzenia nie uzywac innej wody niz woda pitna.
UWAGA: Nalezy uwazac, aby si¢ nie oparzy¢ goraca woda podczas czyszczenia.
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Odkazac krotka rurke Provox LaryButton co najmniej raz na dobe (rys. 5Se) za
pomocg jednej z ponizszych metod:

« w etanolu o stezeniu 70% przez 10 minut

« w alkoholu izopropylowym o stgzeniu 70% przez 10 minut

« w nadtlenku wodoru o stgzeniu 3% przez 60 minut

UWAGA: NIE NALEZY uzywaé urzadzenia, dopoki nie bedzie catkowicie
suche (Rys. 5f). Wdychanie oparéw $rodka dezynfekcyjnego moze spowodowac
silny kaszel i podraznienie drog oddechowych.

Jesli krotka rurka Provox LaryButton wyglada na brudna lub byta suszona
na powietrzu w pomieszczeniu, w ktorym istnieje ryzyko skazenia, urzadzenie
nalezy zarowno wyczysci¢ jak i odkazi¢ przed uzyciem. Istnieje ryzyko
skazenia, je$li urzadzenie upadto na podtoge, miato kontakt ze zwierzeciem
domowym, z osoba z zakazeniem uktadu oddechowego lub z innym powaznym
zanieczyszczeniem.

Podczas hospitalizacji wazne jest zarowno czyszczenie jak i dezynfekcja krotkiej
rurki Provox LaryButton po uzyciu, ale réwniez przed uzyciem, poniewaz
w tych warunkach istnieje wigksze ryzyko zakazenia i skazenia. W szpitalu
do czyszczenia i ptukania lepiej uzywac wody jatowej zamiast wody pitne;j.
UWAGA: NIE NALEZY czyscié¢ ani dezynfekowa¢ metoda inng niz opisano
powyzej, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie produktu i obrazenia
ciata pacjenta.

2.4 Instrukcje dotyczace przechowywania

Jezeli krotka rurka Provox LaryButton nie jest uzywana, nalezy ja wyczysci¢
i zdezynfekowac zgodnie z opisem powyzej, a nastgpnie przechowywac¢ w
czystym i suchym pojemniku w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed
bezposrednim §wiattem stonecznym.

2.5 Okres eksploatacji

Kroétka rurka Provox LaryButton moze by¢ stosowana maksymalnie przez
6 miesigcy. Jezeli urzadzenie wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia,
nalezy je wymieni¢ weczesniej.

2.6 Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postgpowac
zgodnie z praktyka medyczng oraz krajowymi wymogami dotyczacymi
zagrozen biologicznych.
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2.7 Akcesoria

UWAGA: Uzywa¢ wylacznie oryginalnych komponentéw. Inne akcesoria

moga spowodowac uszkodzenie produktu lub jego nieprawidtowe dziatanie.

Urzadzenia, ktore moga by¢ utrzymywane na miejscu dzigki krotkiej rurce

Provox LaryButton to m.in.:

» Kasety Provox HME (Heat and Moisture Exchangers — wymienniki ciepta
i wilgoci).

* Urzadzenie Provox FreeHands HME, do moéwienia bez koniecznosci
recznego zamykania stomy.

» Ostona pod prysznic Provox ShowerAid, zapobiegajaca przedostaniu si¢
wody do krotkiej rurki LaryButton podczas kapieli pod prysznicem.

W razie potrzeby mozna wykorzysta¢ tasme utrzymujaca rurke Provox

TubeHolder lub zatrzaski Provox LaryClip jako dodatkowe zabezpieczenie

przed wypadnigciem krotkiej rurki Provox LaryButton ze stomy.

3. Rozwigzywanie probleméw

Krwawienie stomy

Zaprzesta¢ uzywania urzadzenia. Po wygojeniu tracheostomy nalezy podja¢
probg stopniowego przedtuzania czasu uzywania urzadzenia. Jezeli nawet krotki
czas uzywania wywotuje krwawienie lub jesli krwawienie utrzymuje si¢ po
wyjeciu urzadzenia, nalezy zaprzestac jego uzywania i zasiggna¢ porady lekarza.

Szybkie zmniejszanie si¢ stomy

W przypadku korzystania z krotkiej rurki Provox LaryButton ze wzglgdu na
szybkie zmniejszanie si¢ tracheostomy, nalezy omowi¢ ze swoim lekarzem
mozliwos$¢ posiadania dwoch urzadzen (o jednakowym rozmiarze). Umozliwi
to wyjmowanie krotkiej rurki Provox LaryButton ze stomy i natychmiastowe
zastgpowanie jej drugim, czystym urzadzeniem. Czyszczenie wyjgtego
urzadzenia mozna przeprowadzi¢ pozniej.

Stoma powigksza si¢ podczas uzywania

Jezeli tracheostoma powigksza si¢ po uzywaniu urzgdzenia przez kilka godzin,
nalezy zapytac lekarza, czy mozliwe jest uzywanie dwoch urzadzen (jednego o
mniejszej, drugiego o wigkszej Srednicy). Umozliwia to stosowanie wigkszego
rozmiaru, jesli tracheostoma si¢ powigkszyta, a mniejszego rozmiaru, aby
tracheostoma mogta si¢ zmniejszy¢. Moze by¢ konieczne zaprzestanie uzywania
krotkiej rurki w nocy, tak aby tracheostoma mogta si¢ zmniejszy¢. W takim
przypadku nalezy przedyskutowac z lekarzem alternatywne mozliwosci
mocowania kasety HME Cassette, tak aby nadal mozna byto stosowa¢ w nocy
kaset¢ HME Cassette.
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4. Informacje dodatkowe

4.1 Zgodnosc z badaniami obrazowymi metoda RM

Bezpieczenstwo RM: Niniejsze urzadzenie nie zawiera zadnych metalowych
elementow i nie jest mozliwe jego oddzialywanie z polem magnetycznym
stosowanym przy obrazowaniu metoda RM.

4.2 Informacje o pomocy dla uzytkownika

Informacje kontaktowe umozliwiajace uzyskanie dodatkowej pomocy lub
informacji podano na tylnej oktadce niniejszej Instrukeji uzycia.

5. Zgtaszanie

Nalezy pamigtac¢, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwiagzku
zurzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtadzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.

ROMANA

1. Informatii descriptive

1.1 Domeniul de utilizare

Provox LaryButton este un suport autoportant pentru dispozitivele din
sistemul Provox HME System destinat reabilitarii vocale si pulmonare dupa
o laringectomie totala.

in cazul pacientilor cu traheostoma care se contracta, este utilizat si pentru
a sustine traheostoma pentru respiratie.

Dispozitivul Provox LaryButton este destinat utilizarii la un singur pacient.

1.2 CONTRAINDICATII

Dispozitivul Provox LaryButton nu este destinat utilizarii de catre pacientii care:
* sunt supusi oricarei forme de ventilare mecanica;
 au tesut lezat la nivelul traheostomei.

1.3 Descrierea dispozitivului

Provox LaryButton este un buton autoportant pentru traheostoma, fabricat din
cauciuc siliconic medical. Scopul acestui dispozitiv este de a fixa confortabil si
etans butonul Provox LaryButton in traheostoma, precum si de a oferi posibilitatea
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de a fixa dispozitivele din sistemul Provox HME System. Dispozitivul este
livrat ambalat individual, nesteril si gata de utilizare.

Componentele butonului Provox LaryButton sunt urmatoarele (Fig. 1):
a) Guler de retentie

b) Cilindru

¢) Protectie (conica)

d) Suport pentru HME si accesorii

e) Aripi

1.4 AVERTISMENTE

» Utilizati intotdeauna un buton Provox LaryButton de dimensiune
corespunzatoare. Daca butonul Provox LaryButton este prea lat sau prea
lung, poate provoca leziuni tisulare sau iritatii. Daca este prea lung, poate
provoca si dislocarea protezei vocale sau a garniturii XtraFlange. In plus,
introducerea sau indepartarea casetei HME, precum si apasarea pe caseta
HME pentru a vorbi, poate exercita presiune asupra protezei vocale daca
butonul Provox LaryButton este prea lung.

* Asigurati-va intotdeauna ca elementul de suport al casetei HME este
suficient de mare n raport cu dimensiunea stomei pacientului. Daca produsul
este impins prea departe in trahee, poate impiedica respiratia.

* NU taiati aripile si nu modificati in alt mod mecanic butonul Provox
LaryButton, deoarece diametrul exterior si/sau stabilitatea mecanica a
produsului se vor schimba prin aceastd actiune. Acest lucru poate duce
la impingerea butonului LaryButton in trahee, ceea ce poate impiedica
respiratia. De asemenea, un buton LaryButton modificat poate provoca
iritatii si/sau sangerari.

* NU fenestrati butonul LaryButton, deoarece fenestrarea poate provoca
dislocarea protezei vocale sau a garniturii XtraFlange.

* NU reutilizati butonul Provox LaryButton la mai multi pacienti. Dispozitivul
este destinat numai utilizarii la un singur pacient. Reutilizarea pe mai multi
pacienti poate duce la contaminare incrucisata.

* Introduceti si scoateti intotdeauna butonul Provox
LaryButton conform instructiunilor de mai jos.

NU fortati i nu indoiti partea butonului LaryButton care sustine caseta HME
in timpul introducerii. Daca produsul este impins prea departe in trahee,
poate impiedica respiratia, iar introducerea cu forta poate provoca sangerari.

« In cazul in care utilizati o pensd hemostatica sau un forceps, NU impingeti
varful instrumentului prin butonul Provox LaryButton (Fig. b-2). In cazul
in care varful instrumentului iese din buton in timpul introducerii, tesutul
traheii poate fi lezat si/sau proteza vocala poate fi dislocata si ulterior aspirata
sau ingerata.

* NU utilizati geluri lubrifiante daca pacientul are alergii la aceste substante.
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* Scoateti intotdeauna dispozitivul din stoma inainte de curatare. NU incercati
niciodatd sa curatati dispozitivul in timp ce acesta se afla in stomad, deoarece
acest lucru ar putea provoca leziuni tisulare si dislocarea protezei vocale.

« Asigurati-va ca pacientul a fost instruit cu privire la utilizarea dispozitivului
si a demonstrat ca are capacitatea de a intelege si a urma in mod consecvent
instructiunile de utilizare fara supravegherea medicului.

1.5 PRECAUTII

» NU utilizati un buton Provox LaryButton murdar sau contaminat. Curatati si
dezinfectati dispozitivul conform instructiunilor de curatare si dezinfectare
de mai jos.

* NU utilizati niciodatd instrumente cu striatii sau ascutite in timpul
introducerii, deoarece acestea ar putea deteriora butonul LaryButton si
provoca leziuni tisulare.

¢ NU utilizati un dispozitiv deteriorat, deoarece acest lucru poate duce la
aspirarea componentelor mici sau la formarea de tesut de granulatie.

» Utilizati numai lubrifianti solubili in apa. Lubrifiantii pe baza de ulei (de
exemplu, vaselind) pot slabi, deteriora sau distruge produsul si nu trebuie
utilizate niciodata.

* Monitorizati cu atentie tesutul de la nivelul traheostomei in timpul
radioterapiei si intrerupeti utilizarea dispozitivului dacd stoma se iritd sau
incepe sa sangereze.

» Pacientii cu tulburdri de sangerare sau pacientii care iau anticoagulante nu
trebuie sa utilizeze dispozitivul daca acesta cauzeaza sangerari recurente.

« Intrerupeti utilizarea dispozitivului daca se formeaza tesut de granulatie in
traheostoma.

2. Instructiuni de utilizare

2.1 Pregatirea

Alegerea dimensiunii corecte

Diametrul: pentru a obtine o fixare etansa si o retentie corespunzatoare,
diametrul gulerului de retentie al butonului LaryButton trebuie sa fie mai mare
decat diametrul intrarii in traheostoma. Acest lucru este extrem de important
pentru vorbirea fara folosirea mainilor. Masurati dimensiunea traheostomei
(cel mai mare diametru) cu un liniar si fixati corespunzator butonul Provox
LaryButton. In cazul traheostomelor cu forma neregulati, este posibil ca fixarea
etansd sa fie dificila. Alegerea unui diametru prea mic va duce la o fixare slaba,
situatie in care dispozitivul ar putea cadea din stoma sau s-ar putea produce
scurgeri de aer in timpul vorbirii. Alegerea unui buton LaryButton prea lat
poate irita sau leza traheostoma.
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Lungimea: in majoritatea cazurilor, fixarea corecta va fi asigurata de lungimea
mai micéd ce permite gulerului de retentie al butonului Provox LaryButton sa
se fixeze adecvat in spatele marginii traheostomei. Cu toate acestea, daca
dispozitivul este prea scurt, poate cadea din traheostoma.

Pentru a alege dimensiunea (dimensiunile) butonului LaryButton care trebuie
prescris(e) pacientului, medicul poate utiliza un kit de dimensionare Provox
LaryButton Sizer Kit. Kitul de dimensionare contine esantioane (,,etaloane”)
de butoane Provox LaryButton disponibile in comert.

ATENTIE: in timpul fixarii, asigurati-va intotdeauna ca butonul LaryButton
nu ajunge la garnitura traheald a protezei vocale.

Pentru rezultate optime privind fixarea si performanta butonului Provox
LaryButton, pacientul trebuie sd aibd o asa-numita ,,buza a traheostomei”
situatd uniform in jurul traheostomei.

Pregatirea pentru introducere

Inainte de prima utilizare, asigurati-va ci aveti dimensiunea corespunzitoare si
ci ambalajul nu este deteriorat sau deschis. in caz contrar, nu utilizati produsul.

Asigurati-va ca mainile dvs. sunt bine curitate si uscate inainte de a le
plasa in zona stomei sau inainte de a manipula butonul Provox LaryButton
si/sau accesoriile.

Utilizati o oglinda si lumina suficientd pentru a ilumina stoma.

Inspectati intotdeauna cu atentie butonul Provox LaryButton INAINTE DE
FIECARE UTILIZARE (adica inainte de introducere) si asigurati-va ca nu este
deteriorat si cd nu prezinta semne de rupturi, fisuri sau cruste. Daca detectati
urme de deteriorare, nu utilizati produsul si solicitati un produs de schimb.

Inainte de introducere, clatiti dispozitivul cu apa potabila pentru a elimina
orice fel de urme de dezinfectant (Fig. 2). Asigurati-va ca introduceti doar
dispozitive curate. Intr-un mediu spitalicesc, se recomanda utilizarea de apa
sterild in loc de apa potabila.

Daca acest lucru este necesar, lubrifiati usor gulerul de retentie al
dispozitivului cu un lubrifiant solubil in apa. Pentru butonul Provox LaryButton,
se recomanda utilizarea urmatorilor lubrifianti solubili in apa:

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

ATENTIE: Utilizati numai lubrifianti solubili in apa. Lubrifiantii pe baza
de ulei (de exemplu, vaselina) pot slabi, deteriora sau distruge produsul si nu
trebuie utilizati niciodata.

Asigurati-va cd nu lubrifiati suportul HME, caseta HME sau orice accesoriu
care trebuie sustinut de butonul Provox LaryButton, deoarece acest lucru poate
duce la desprindere accidentala.
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2.2 Instructiuni privind operarea

Introducerea (Fig. 3):

Alternativa 3a:
1. Indoiti gulerul de retentie cu degetele (Fig. 3) si tineti-1 indoit cu fermitate.
2. Introduceti gulerul de retentie in stoma si eliberati-1 (Fig. a-1 si a-2).

Alternativa 3b:

1. Indoiti gulerul de retentie cu degetele (Fig. 3).

2. Utilizati un forceps bont sau o pensa hemostatica blocabild boanta dinspre
interior pentru a mentine gulerul pliat (Fig. b-1 si b-2).

ATENTIE: NU impingeti varful pensei hemostatice sau al forcepsului
prin butonul Provox LaryButton (Fig. b-2). in cazul in care varful
instrumentului iese din buton in timpul introducerii, tesutul traheii poate fi
lezat si/sau proteza vocald poate fi dislocata si ulterior aspiratd sau ingerata.
3. Introduceti gulerul de retentie in stoma (Fig. b-3).
4. Eliberati forcepsul pentru a permite butonului sa se desfaca (Fig. b-4).

Asigurati o fixare corecta tragand si/sau rotind usor butonul.
Introduceti cu grija componenta Provox HME System in suportul HME.
OBSERVATIE: este posibil ca unii pacienti sa tuseascd mai mult dupa
introducerea butonului LaryButton sau la atingerea dispozitivului pentru a vorbi.
De obicei, tusea se diminueaza cand utilizatorul se obisnuieste cu dispozitivul.
Daca apare disconfort, butonul LaryButton trebuie scos.

Scoaterea dispozitivului

1. Tineti butonul Provox LaryButton fix si scoateti cu grija componenta Provox
HME System din suportul HME (Fig. 4a).

2. Prindeti butonul Provox LaryButton si rotiti-l cu grija (aproximativ o
jumatate de rotatie) pentru a permite gulerului de retentic sa se plieze,
reducandu-i astfel latimea (Fig. 4b).

3. Scoateti dispozitivul din stoma inclindndu-1 usor (Fig. 4c). Ca alternativa,
dispozitivul poate fi scos apasand cu un deget pe cilindru dintr-o directie si
inclinand dispozitivul pana cénd iese.

OBSERVATIE: procedura de introducere sau scoatere poate cauza uneori
sangerare usoara, iritatii sau tuse. Adresati-va medicului daca sangerarea persista.

2.3 Curatarea si dezinfectarea

ATENTIE: Scoateti intotdeauna dispozitivul din stoma inainte de curatare.
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NU incercati niciodata sa curatati dispozitivul in timp ce acesta se afld in stoma,
deoarece acest lucru ar putea provoca raniri.

Curatati butonul Provox LaryButton dupa fiecare utilizare sau cel putin
zilnic cu peria Provox TubeBrush (Fig. 5a—5g).

Nu utilizati decat apa potabila pentru a curata si clati dispozitivul.
ATENTIE: aveti grija sd nu va ardeti degetul cu apa fierbinte utilizata la curatare.

Dezinfectati butonul Provox LaryButton cel putin o data pe zi (Fig. 5e) folosind
una dintre metodele urmatoare:

« ctanol 70% timp de 10 minute;

* alcool izopropilic 70% timp de 10 minute;

* peroxid de hidrogen 3% timp de 60 de minute.

ATENTIE: NU folositi dispozitivul pana cand nu este complet uscat (Fig.
5f). Inhalarea gazelor degajate de dezinfectanti poate duce la tuse grava si
iritatii in caile respiratorii.

Daca butonul Provox LaryButton este murdar sau daca a fost uscat la aer
intr-o zond cu risc de contaminare, dispozitivul trebuie curatat si dezinfectat
inainte de utilizare. Pacientul este expus la contaminare daca dispozitivul a
cazut pe podea sau dacd a intrat in contact cu un animal de companie, o persoana
cu infectie respiratorie ori exista orice contaminare globala.

in timpul spitalizarii este important sa curatati si sa dezinfectati butonul Provox
LaryButton dupa utilizare, dar si inainte de utilizare, deoarece exista un risc
ridicat de infectare si contaminare. intr-un spital, este mai eficienta utilizarea
de apa sterild pentru curatarea si clatirea produsului in loc de apa potabila.
ATENTIE: NU curatati si nu dezinfectati dispozitivul prin nicio altd metoda
decat cea descrisa mai sus, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea
produsului si vatamarea corporala a pacientului.

2.4 Instructiuni privind pastrarea

Cand nu este utilizat, curatati si dezinfectati dispozitivul conform indicatiilor
de mai sus si depozitati butonul Provox LaryButton intr-un recipient curat si
uscat, la temperatura camerei. Protejati produsul de lumina directa a soarelui.

2.5 Durata de viata a dispozitivului

Butonul Provox LaryButton poate fi utilizat pe o perioada de maximum 6 luni.
Daca exista orice semn de deteriorare pe dispozitiv, acesta trebuie inlocuit
inainte de acest termen.

2.6 Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind pericolul
biologic cand eliminati un dispozitiv medical uzat.
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2.7 Accesorii

ATENTIE: utilizati numai componente originale. Alte accesorii pot duce la

deteriorarea produsului si/sau functionare defectuoasa.

Printre dispozitivele care pot fi fixate cu ajutorul butonului Provox LaryButton

se numara urmatoarele:

« casetele Provox HME (schimbatoare de céldura si umiditate);

* Provox FreeHands HME pentru vorbire fara obturarea manuala a stomei;

« Provox ShowerAid (Protectie pentru stoma in timpul dusului) care poate
impiedica patrunderea apei in butonul LaryButton in timpul dusului.

Daca este necesar, pentru a preveni caderea butonului Provox LaryButton din

stomad, se poate utiliza un dispozitiv Provox TubeHolder sau cleme Provox

LaryClips pentru sustinere suplimentara.

3. Informatii privind remedierea problemelor

Séangerarea stomei

Intrerupeti utilizarea dispozitivului. Dupa vindecarea traheostomei, incercati
sd mariti treptat durata utilizarii dispozitivului. Daca si perioadele scurte de
utilizare provoaca sangerare sau dacd sangerarea persista dupd scoaterea
dispozitivului, intrerupeti utilizarea acestuia si adresati-va medicului dvs.

Contractarea rapida a stomei

Daca purtati butonul Provox LaryButton din cauza unei traheostome care se
contracta rapid, discutati cu medicul dvs. despre posibilitatea de a avea doua
dispozitive (de aceeasi dimensiune). Acest lucru va va permite sa scoateti
butonul Provox LaryButton din stoma si sa il inlocuiti imediat cu unul curat.
Curatarea dispozitivului scos poate fi efectuata ulterior.

Stomase lirgeste in timpul utilizarii

Daca traheostoma dvs. se largeste dupa utilizarea dispozitivului timp de mai
multe ore, intrebati medicul daca este posibil sa utilizati doua dispozitive
(unul cu un diametru mai mic si unul cu un diametru mai mare). Astfel, veti
putea utiliza dispozitivul mai mare cand traheostoma s-a largit si pe cel mai
mic pentru a permite contractarea traheostomei. Este posibil sa fie necesara
intreruperea utilizarii butonului pe timpul noptii pentru a permite traheostomei
sd se contracte. In acest caz, discutati cu medicul dvs. care sunt alternativele
pentru cuplarea casetei HME, astfel incat sa puteti utiliza in continuare caseta
HME pe timpul noptii.
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4. Informatii suplimentare

4.1 Compatibilitatea cu examinarile cu rezonanta
magnetica

Dispozitiv compatibil cu rezonanta magnetici: acest dispozitiv nu contine
elemente metalice si nu prezinta risc de interactiune cu cdmpul de rezonanta
magneticd.

4.2. Informatii despre asistenta pentru utilizatori

Daca aveti nevoie de ajutor sau informatii suplimentare, consultati coperta din
spate a acestui manual de instructiuni de utilizare pentru a vedea datele de contact.

5. Raportarea

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului sau autoritatii nationale din tara in care se afla utilizatorul si/
sau pacientul.

HRVATSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namjena

Provox LaryButton samozadrzavajuci je drzac za proizvode u sustavu Provox
HME System namijenjene vokalnoj i pulmonalnoj rehabilitaciji nakon potpune
laringektomije.

Za bolesnike s traheostomom koja se suzava sluzi i za odrzavanje
traheostome za disanje.

Provox LaryButton namijenjen je jednokratnoj upotrebi.

1.2 KONTRAINDIKACIJE

Provox LaryButton ne smiju koristiti bolesnici koji su:
* pod bilo kojom vrstom mehanicke ventilacije
« dozivjeli ostecenje traheostomskog tkiva

1.3 Opis proizvoda

Provox LaryButton samozadrzavajuéi je umetak za traheostomu izraden od
silikonske gume medicinske klase. Proizvod sluzi za stvaranje ugodnog i
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hermeticki zatvorenog spoja izmedu umetka Provox LaryButton i traheostome
te omogucivanje namjestanja proizvoda iz sustava Provox HME System.
Proizvod se isporucuje u vlastitom paketu, nesterilan i spreman za upotrebu.

Razli¢iti dijelovi umetka Provox LaryButton: (sl. 1):
a) prsten za samozadrzavanje

b) osovina

c) stitnik (stozasti)

d) HME i drza¢ dodatne opreme

e) krilca

1.4 UPOZORENJA

* Provox LaryButton koji upotrebljavate mora biti odgovarajuce veli¢ine.
Ako je Provox LaryButton presirok ili predug, moZe izazvati ostecenje ili
iritaciju tikva. Ako je predug, moze dovesti do pomicanja govorne proteze
ili prirubnice XtraFlange. Osim toga, umetanjem ili uklanjanjem HME
kasete te pritiskanjem na nju radi govora moze se, ako je Provox LaryButton
predug, prenijeti pritisak na govornu protezu.

* Obavezno provjerite je li HME drza¢ dovoljno velik u odnosu na veli¢inu
bolesnikove stome. Ako se pritisne previse duboko u dusnik, proizvod moze
ometati disanje.

« NEMOJTE rezati krilca ili na koji drugi nadin preinaivati Provox
LaryButton jer se time mijenja vanjski promjer i/ili mehanicka stabilnost
proizvoda. To moze dovesti do utiskivanja umetka LaryButton u traheju, Sto
moze zaprijeciti disanje. Preinaceni LaryButton moze i izazvati iritaciju i/
ili krvarenje.

* NEMOJTE busiti LaryButton jer busenje moze izazvati pomicanje govorne
proteze ili prirubnice XtraFlange.

« NEMOJTE upotrebljavati Provox LaryButton na drugim bolesnicima.
Proizvod je namijenjen upotrebi na samo jednom bolesniku. Primjenom
proizvoda na drugim pacijentima moze do¢i do medusobne kontaminacije.

¢ Provox LaryButton obavezno umecite i vadite u skladu s

donjim uputama.
Prilikom umetanja NEMOJTE primjenjivati silu ni presavijati dio umetka
LaryButton koji pridrzava HME kasetu. Ako se proizvod gurne preduboku
u dusnik, moze zaprijeciti disanje, a primjena sile tijekom umetanja moze
izazvati krvarenje.

« Ako se koriste hemostati ili forceps, NEMOJTE ih gurati kroz Provox
LaryButton (sl. b-2). Ako vrh instrumenta tijekom umetanja strsi iz umetka,
to moze ostetiti tkivo dusnika, a govorna proteza moze se pomaknuti te je
pacijent potom moze udahnuti ili progutati.

* NEMOIJTE upotrebljavati gelove lubrikante ako pacijent ima alergije
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povezane s tim tvarima.

 Prije ¢iS¢enja obavezno izvadite proizvod iz stome. Ni u kojem slucaju
NEMOIJTE pokusati ¢istiti proizvod dok je u stomi jer time mozZete izazvati
oStecenje tkiva i pomicanje govorne proteze.

* Obavezno provjerite je li bolesnik osposobljen za upotrebu proizvoda
te moze li razumjeti i dosljedno primjenjivati Upute za upotrebu bez
lije¢nikova nadzora.

1.5 MJERE OPREZA

+ NEMOIJTE upotrebljavati prljav ili kontaminiran Provox LaryButton. Cistite
i dezinficirajte proizvod u skladu s uputama za c¢is¢enje i dezinfekciju u
nastavku.

* NEMOJTE Kkoristiti nazubljene ili oStre instrumente ni u kojem trenutku
prilikom umetanja jer oni mogu ostetiti LaryButton i izazvati oStecenje tkiva.

* NEMOJTE upotrebljavati oStecen proizvod jer time mozete prouzrociti
udisanje malih dijelova ili prouzro€iti stvaranje granulacijskog tkiva.

» Koristite samo lubrikante topive u vodi. Lubrikanti na bazi ulja (primjerice,
vazelin) mogu oslabiti, ostetiti ili unistiti proizvod te se ne smiju
upotrebljavati ni u kojem trenutku.

» Pazljivo pratite tkivo traheostome tijekom terapije zra¢enjem te prestanite
upotrebljavati proizvod ako se stoma iritira ili po¢ne krvariti.

* Bolesnici s poremecajima krvarenja ili bolesnici koji se lijece
antikoagulansima ne smiju upotrebljavati proizvod ako to izaziva krvarenje
koje se ponavlja.

* Prestanite upotrebljavati proizvod ako se u traheostomi stvori granulacijsko
tkivo.

2. Upute za upotrebu

2.1 Priprema

Odabir odgovarajuce velic¢ine

Promjer: da bi se postigao hermeticki zatvoren spoj i dobro zadrzavanje, promjer
prstena za zadrzavanje umetka LaryButton mora biti ve¢i od promjera ulaza
traheostome. To je posebice vazno za govor bez pomo¢i ruku. Izmjerite veli¢ine
traheostome (najveci promjer) pomocu ravnala te u skladu s tim namjestite
Provox LaryButton. U nepravilno oblikovanim traheostomama katkad je
tesko posti¢i hermeticki zatvoren spoj. Odabir premalog promjera dovest ¢e do
prelabavog spoja — proizvod moze ispasti ili moze do¢i do propustanja zraka
prilikom govora. Odabir suvise Sirokog umetka LaryButton moze iritirati ili
ostetiti traheostomu.
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DuZina: u vecini slucajeva kra¢a duzina omogudit ¢e pravilan spoj ako prsten
za zadrzavanje umetka Provox LaryButton prianja odmah iza ruba traheostome.
No ako je proizvod prekratak, moze ispasti iz traheostome.

Dabi odabrao LaryButton odgovarajuce veli¢ine koji ¢e propisati bolesniku,
lijenik moze koristiti komplet za odredivanje veli¢ine Provox LaryButton.
Komplet za odredivanje veli¢ine sadrzi uzorke (,,odredivace veli¢ine™)
komercijalno dostupnih umetaka Provox LaryButton.

OPREZ: tijekom namjestanja pazite da LaryButton ne dosegne trahealnu
prirubnicu govorne proteze.

Optimalno nalijeganje i funkcija umetka Provox LaryButton postignuti
su ako se bolesniku oko traheostome ujednaceno formirao takozvani ,,obrub
traheostome”.

Priprema za umetanje

Prije prve upotrebe provjerite imate li odgovarajucu velic¢inu i nije li paket
ostecen ili otvoren. U suprotnom nemojte koristiti proizvod.

Obavezno temeljito operite i osusite ruke prije nego §to njima po¢nete
dodirivati predio oko stome ili rukovati umetkom Provox LaryButton i priborom.

Pripremite ogledalo i dovoljno jak izvor svjetlosti za osvjetljenje stome.

PRIJE SVAKE UPOTREBE (tj. prije umetanja) obavezno pazljivo pregledajte
Provox LaryButton i provjerite je li neoStec¢en i nema li na njemu znakova
trganja, napuklina ili sasuSenih tjelesnih teku¢ina. Ako primijetite ikakvo
ostecenje, proizvod nemojte koristiti, nego ga zamijenite.

Prije umetanja isperite uredaj vodom za pic¢e da biste uklonili ostatke
dezinfekcijskog sredstva (sl. 2). Obavezno umecite samo ¢iste proizvode. U
bolnici je bolje upotrebljavati sterilnu vodu, a ne vodu za pice.

Po potrebi malo podmazite prsten za zadrzavanje umetka nekim lubrikantom
topivim u vodi. Za upotrebu s umetkom Provox LaryButton preporucuju se
sljedeci lubrikanti topivi u vodi:

« KY Jelly”
. SurgiLube‘?
« Xylocaine”/(lidokain)

OPREZ: koristite samo lubrikante topive u vodi. Lubrikanti na bazi ulja
(primjerice, vazelin) mogu oslabiti, ostetiti ili unistiti proizvod te se ne smiju
upotrebljavati ni u kojem trenutku.

Ni u kojem slu¢aju ne podmazujte HME drza¢, HME kasetu ni bilo koji
drugi dio opreme koji ¢e Provox LaryButton pridrzavati jer to moze dovesti
do slu¢ajnog odvajanja.
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2.2 Upute za upotrebu

Umetanje (sl. 3):

Alternativa 3a:
1. Prstima presavijte prsten za zadrzavanje (sl. 3) i drzite ga ¢vrsto presavijenim.
2. Umetnite prsten za zadrzavanje u stomu pa ga pustite (sl. a-1 i a-2).

Alternativa 3b:

1. Prstima presavijte prsten za zadrzavanje (sl. 3).

2. Drzite ga presavijenim pomocu tupog forcepsa ili  tupog

hemostata s moguéno$¢u  zakljucavanja  iznutra  (sl.  b-1
ib-2).
OPREZ: NEMOJTE gurati vrh hemostata ili forcepsa kroz Provox
LaryButton (sl. b-2). Ako vrh instrumenta tijekom umetanja strsi iz umetka,
to moze ostetiti tkivo dusnika, a govorna proteza moze se pomaknuti te je
pacijent potom moze udahnuti ili progutati.

3. Umetnite prsten za zadrzavanje u stomu (sl. 3).

4. Da bi se umetak izravnao, otvorite forceps (sl. b-4).

Da biste provjerili je li dobro namjesten, umetak malo povucite i/ili zakrenite.
Pazljivo umetnite komponentu sustava Provox HME System u HME drzac.
NAPOMENA: neki bolesnici mogli bi nakon umetanja umetka LaryButton

iprilikom dodirivanja proizvoda radi govorenja vise kasljati. To obi¢no prestaje

kada se korisnik navikne na uredaj. U slu¢aju neugode LaryButton treba izvaditi.

Vadenje uredaja

1. Pridrzavajte Provox LaryButton i pazljivo izvadite komponentu sustava Pro-
vox HME System iz HME drzaca (sl. 4a).

2. Uhvatite Provox LaryButton i pazljivo ga zakrenite (za otprilike pola
okretaja) da biste presavinuli prsten za zadrzavanje i time smanjili njegovu
Sirinu (slika 4b).

3. Lagano nakrivite proizvod i izvadite ga iz stome (sl. 4c). Uredaj je moguce
izvaditi i tako da ga pritisnete prstom po osovini iz jednog smjera, nakrivite
iizvucete van.

NAPOMENA: postupci umetanja ili vadenja mogu povremeno dovesti do blagog
krvarenja, nadrazaja ili kaslja. Ako krvarenje ne prestane, obavijestite lije¢nika.

2.3 Ciscenje i dezinfekcija

OPREZ: Prije ¢is¢enja obavezno izvadite proizvod iz stome.
Ni u kojem slu¢aju NEMOJTE pokusati ¢istiti uredaj dok je u stomi jer time
mozete izazvati ozljedu.
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Nakon svake upotrebe ili najmanje jedanput dnevno ocistite Provox
LaryButton pomoc¢u ¢etke Provox TubeBrush (sl. 5a — 5g).

Proizvod nemojte ¢istiti ni ispirati nikakvom tekuc¢inom osim vode za pice.
OPREZ: pripazite da ne opecete prste u toploj vodi za pranje.

Dezinficirajte Provox LaryButton najmanje jedanput dnevno (sl. 5e) na jedan
od sljedec¢ih nacina:

¢« 70-postotnim etanolom 10 minuta

¢+ 70-postotnim izopropanolom 10 minuta

* 3-postotnim vodikovim peroksidom 60 minuta

OPREZ: proizvod NEMOJTE upotrebljavati dok se potpuno ne osusi (sl. 5f).
Inhalacija para sredstva za dezinfekciju moZze izazvati tezak kasalj i nadrazaj
di$nih putova.

Ako Provox LaryButton djeluje prljavo ili ako se susi na zraku na podrucju
gdje postoji rizik od kontaminacije, pomagalo je prije upotrebe potrebno i
ocistiti i dezinficirati. Do rizika od kontaminacije moze do¢i ako proizvod
ispadne na pod ili ako dode u kontakt s kuénim ljubimcem, nekime tko boluje
od respiratorne infekcije ili nekim drugim ve¢im oneci§¢enjem.

Buduci da tada postoji povec¢ana opasnost od infekcije i kontaminacije, tijekom
hospitalizacije vazno je ¢istiti i dezinficirati pomagalo Provox LaryButton kako
nakon, tako i prije upotrebe. U bolnici je bolje upotrebljavati sterilnu vodu za
¢iSc¢enje 1 ispiranje, a ne vodu za pice.

OPREZ: proizvod NEMOJTE C¢istiti ni dezinficirati nijednom drugom
metodom osim one opisane jer time moZete prouzro€iti oStec¢enje proizvoda
i ozljedu bolesnika.

2.4 Upute za ¢uvanje

Kada se Provox LaryButton ne koristi, o¢istite ga i dezinficirajte prema
navedenim uputama te pospremite u ¢ist i suh spremnik na sobnoj temperaturi.
Nemojte izlagati izravnom suncu.

2.5 Zivotni vijek proizvoda

Provox LaryButton smije se koristiti najvi$e 6 mjeseci. Ako se na proizvodu
vide znakovi oStecenja, potrebno ga je zamijeniti i prije.

2.6 Odlaganje

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog
otpada kada bacate medicinski proizvod.
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2.7 Dodaci

OPREZ: Koristite isklju¢ivo originalne dijelove. Drugi dodaci mogli bi izazvati

ostecenje i/ili kvar proizvoda.

Neki proizvodi koje moze drzati Provox LaryButton:

» Provox HME kaseta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (eng. Heat and
Moisture Exchanger)

+ dodatak Provox FreeHands HME za govorenje bez ruénog zaprjecivanja
stome

 dodatak za tusiranje Provox ShowerAid koji moze sprije€iti prodor vode u
LaryButton tijekom tusiranja

Dabi se sprijecilo ispadanje umetka Provox LaryButton iz stome, radi dodatne

je podrske po potrebi moguce koristiti i drza¢ Provox TubeHolder te kopce

Provox LaryClips.

3. Informacije o rjesavanju problema

Krvarenje stome

Prestanite upotrebljavati proizvod. Nakon zacjeljenja traheostome pokusajte
postupno produljivati upotrebu proizvoda. Ako do krvarenja dolazi ¢ak i nakon
kratkih razdoblja upotrebe ili pak ako krvarenje ne prestaje ni nakon vadenja
umetka, prestanite ga koristiti i obratite se lije¢niku.

Rapidno suZavanje stome

Ako Provox LaryButton koristite zbog rapidnog suzavanja traheostome, s
lije¢nikom razgovarajte o moguénosti upotrebe dvaju umetaka (iste veli¢ine).
To ¢e vam omoguciti da Provox LaryButton izvaden iz stome smjesta zamijenite
¢istim. U tom slucaju izvadeni uredaj mozete ocistiti naknadno.

Stoma se Siri tijekom upotrebe

Ako vam se nakon nekoliko sati upotrebe proizvoda traheostoma prosiri, upitajte
lije¢nika smijete li koristiti dva uredaja (jedan manjeg i jedan vec¢eg promjera).
To vam omogucuje upotrebu veceg umetka kada je traheostoma prosirena i
manjeg umetka kada Zelite omoguciti suzenje traheostome. Mozda ¢e upotrebu
umetka biti potrebno prekinuti tijekom no¢i da bi se traheostoma mogla suziti.
U tom slucaju s lije¢nikom porazgovarajte o drugim moguénostima postavljanja
HME kasete da biste je mogli koristiti i tijekom no¢i.

4. Dodatne informacije

4.1 Kompatibilnost s pregledima MR-om

Sigurno za magnetsku rezonancu: ovaj proizvod ne sadrzi nikakve metalne
dijelove i ne posjeduje potencijal za interakciju s poljem MR-a.
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4.2 Informacije o podrsci korisnicima

Ako su vam potrebni dodatna pomo¢ i informacije, na straznjoj strani ovih
Uputa za upotrebu potrazite podatke za kontakt.

5. Prijava nezgoda

Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti proizvodacu i
nacionalnom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

SRPSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namena

Provox LaryButton je samostoje¢i drza¢ za medicinska sredstva u sistemu
Provox HME System koja su namenjena za rehabilitaciju glasnih Zica i plu¢a
nakon totalne laringektomije.

Kod pacijenata sa traheostomom koja se skuplja koristi se i za odrzavanje
traheostome za disanje.

Provox LaryButton namenjen je za upotrebu na jednom pacijentu.

1.2 KONTRAINDIKACLJE

Provox LaryButton nije namenjen pacijentima koji:
* suna bilo kom obliku mehanicke ventilacije.
« imaju oSteceno tkivo oko traheostome.

1.3 Opis uredaja

Provox LaryButton je samostojeci ¢ep za traheostomu izraden od medicinske
silikonske gume. Svrha ovog medicinskog sredstva je da se stvori ugodno
uklapanje bez prodora vazduha izmedu sredstva Provox LaryButton i traheostome
i da omoguci pri¢vric¢ivanje medicinskih sredstava sa sistema Provox HME
System. Ovo sredstvo se isporucuje pojedina¢no u pakovanju, nesterilno i
spremno za upotrebu.

Delovi medicinskog sredstva Provox LaryButton su (sl. 1):
a) retencioni prsten

b) osovinica

c) §tit (kupasti)
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d) HME i drza¢ dodataka
e) krilca

1.4 UPOZORENJA

» Uvek koristite Provox LaryButton odgovarajuce veli¢ine. Ako je medicinsko
sredstvo Provox LaryButton previse Siroko ili previse dugacko, moze do¢i
do ostecenja tkiva ili iritacije. Ako je predugacko, moze doéi i do pomeranja
govorne proteze ili sredstva XtraFlange. Osim toga, umetanje ili uklanjanje
HME kasete, kao i pritiskanje HME kasete radi govora, moze da stvori
pritisak na govornu protezu ako je Provox LaryButton predugacak.

» Vodite racuna da je veli¢ina HME drzaca odgovarajuca u odnosu na veli¢inu
stome pacijenta. Ako se proizvod ugura preduboko u dusnik, moze da blokira
disanje.

* NEMOJTE da secete krilca niti da na bilo koji drugi mehanicki nacin
modifikujte Provox LaryButton jer se time menja spoljni precnik i/ili
mehanicka stabilnost proizvoda. To moze dovesti do guranja LaryButton-a
u dusnik, §to za posledicu moze da ima blokadu disanja. Modifikovani
LaryButton takode moze da izazove iritaciju i/ili krvarenje.

*+ NEMOJTE da fenestrirate LaryButton jer fenestriranje moze da izazove
pomeranje govorne proteze ili sredstva XtraFlange.

* NEMOJTE da ponovo koristite Provox LaryButton izmedu pacijenata.
Medicinsko sredstvo je namenjeno za kori§¢enje samo na jednom
pacijentu. Ponovna upotreba izmedu pacijenata moze dovesti do unakrsne
kontaminacije.

» Uvek postavljajte i uklanjajte Provox LaryButton u skladu sa uputstvima u

nastavku.
NEMOJTE da primenjujete silu i nemojte da sklapate deo LaryButton-a
koji drzi HME kasetu tokom umetanja. Ako se proizvod gurne preduboko
u dusnik moze da blokira disanje, a primena sile tokom umetanja moze da
izazove krvarenje.

+ NEMOJTE da gurate vrh hemostata ili forcepsa, ukoliko se oni koriste, kroz
Provox LaryButton (sl. b-2). Ako vrh instrumenta viri kroz dugme tokom
umetanja, moze doc¢i do oSteCenja jednjaka i/ili do izmeStanja govorne
proteze, a samim tim do njenog aspiriranja ili gutanja.

* NEMOJTE da koristite gelove za podmazivanje ako pacijent ima alergije
povezane sa ovim supstancama.

» Uvek izvadite medicinsko sredstvo iz stome pre ¢is¢enja. NEMOJTE
pokusavati ni u kom sluéaju da Cistite medicinsko sredstvo dok se nalazi
unutar stome jer tako moze do¢i do povrede tkiva i izmeStanja govorne
proteze.

» Uverite se da je pacijent proSao obuku za koriS¢enje ovog medicinskog
sredstva, kao i da pokazuje sposobnost razumevanja i doslednog pridrzavanja
Uputstva za upotrebu bez nadzora lekara.
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1.5 MERE PREDOSTROZNOSTI

« NEMOJTE da koristite Provox LaryButton ako je zaprljan ili kontaminiran.
Ocistite i dezinfikujte medicinsko sredstvo u skladu sa uputstvima za
¢iscenje i dezinfekciju u nastavku.

* NEMOJTE da koristite ni u kom slu¢aju nazubljene ili oStre instrumente za
vreme umetanja, jer mogu da ostete LaryButton i izazovu o$tecenje tkiva.

« NEMOJTE da koristite osteceno medicinsko sredstvo jer moze do¢i do
udisanja malih delova ili stvaranja granulacionog tkiva.

« Koristite isklju¢ivo lubrikante koji su rastvorivi u vodi. Lubrikanti bazirani

na ulju (npr. vazelin) mogu da oslabe, ostete ili uniste proizvod i nikada ne

smeju da se koriste.

Pazljivo pratite tkivo oko traheostome tokom terapije zracenjem i prestanite

sa koriS¢enjem medicinskog sredstva ako stoma postane nadrazena ili

prokrvari.

« Pacijenti sa poremecajima krvarenja ili pacijenti koji koriste antikoagulanse

ne bi trebalo da koriste medicinsko sredstvo ako ono uzrokuje ponovno

javljanje krvarenja.

Prestanite sa kori§¢enjem medicinskog sredstva ako se formira granulaciono

tkivo na traheostomi.

2. Uputstvo za upotrebu

2.1 Priprema

Biranje odgovarajuce velicine

Precnik: Da bi se postiglo uklapanje bez prodora vazduha i dobro zadrzavanje,
precnik retencionog prstena LaryButton-a ne treba da premasuje precnik otvora
traheostome. Ovo je izuzetno vazno za govor bez upotrebe ruku. Izmerite
veli¢inu traheostome (najveci precnik) lenjirom i postavite medicinsko sredstvo
Provox LaryButton u skladu sa tim. Kod nepravilno oblikovanih traheostoma
postizanje uklapanja bez prodora vazduha moze biti otezano. Izbor premalog
pre¢nika za rezultat moze da ima suvise labavo uklapanje; sredstvo moze da
ispadne ili moze do¢i do prolaska vazduha prilikom govora. Izbor presirokog
LaryButton-a moze da iritira ili osteti traheostomu.

DuzZina: U vecini slucajeva, ako je sredstvo krace, tako da se retencioni prsten
Provox LaryButton-a uklapa ta¢no iza ivice traheostome, uklapanje ¢e biti
odgovarajuce. Medutim, ako je medicinsko sredstvo prekratko, moze ispasti
iz traheostome.

Kako bi lekar lak$e odabrao veli¢inu LaryButton-a koje ¢e prepisati pacijentu,
moze da koristi komplet meraca Provox LaryButton Sizer Kit. Komplet Sizer
Kit sadrzi uzorke (,,merace*) komercijalno dostupnih medicinskih sredstava
Provox LaryButton.
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OPREZ: Tokom postavljanja uvek vodite racuna da LaryButton ne dohvati
trahealnu prirubnicu govorne proteze.

Optimalno uklapanje i performanse sredstva Provox LaryButton se postizu
ako pacijent ima tzv. ,,obod traheostome* koji je ravnomerno postavljen oko
traheostome.

Priprema za umetanje

Pre prve upotrebe se uverite da imate ispravnu veli¢inu i da pakovanje nije
osteceno ili otvoreno. U suprotnom ga nemojte koristiti.

Uverite se da su vam ruke potpuno Ciste i suve pre nego $to ih stavite u
blizinu stome ili pre rukovanja medicinskim sredstvom Provox LaryButton
i/ili dodacima.

Obezbedite ogledalo i dovoljno svetlosti za osvetljavanje stome.

Uvek pazljivo pregledajte medicinsko sredstvo Provox LaryButton PRE
SVAKE UPOTREBE (npr. pre umetanja) i uverite se da nije osteceno i da
nema znakova kidanja i pucanja, kao ni nabore. Ako uocite ostecenje, nemojte
koristiti proizvod i nabavite zamenu.

Pre umetanja, isperite medicinsko sredstvo pijacom vodom kako biste
uklonili ostatke dezinfekcionog sredstva (sl. 2). Umedite samo Cista medicinska
sredstva. U bolni¢kom okruzenju je bolje je koristiti sterilnu vodu nego pijacu.

Po potrebi blago podmazite retencioni prsten medicinskog sredstva
lubrikantom koji se moze rastvoriti u vodi. Preporucuju se slede¢i lubrikanti
rastvorivi u vodi za upotrebu sa Provox LaryButton-om:
© KYJelly”

. SurgiLubeﬁ”
+ Xylocaine"/(lidokain)

OPREZ: Koristite isklju¢ivo lubrikante koji su rastvorivi u vodi. Lubrikanti
bazirani na ulju (npr. vazelin) mogu da oslabe, ostete ili uniste proizvod i ni u
kom slucaju ne smeju da se koriste.

Pazite da ne podmazete HME drza¢, HME kasetu ili bilo koji dodatak
kog drzi Provox LaryButton, jer to moze dovesti do nenamernog odvajanja.

2.2 Uputstvo za rad

Umetanje (sl. 3):

Alternativa 3a:
1. Savijte retencioni prsten prstima (sl. 3) i ¢vrsto ga drzite savijenim.
2. Umetnite retencioni prsten u stomu i pustite ga (sl. a-1 1 a-2).

Alternativa 3b:
1. Savijte retencioni prsten prstima (sl. 3).
2. Uzmite tup forceps ili tup hemostat sa opcijom zaklju¢avanja iznutra kako

bi prsten ostao sklopljen (sl. b-1 i b-2). 159



OPREZ: NEMOJTE da gurate vrh hemostata ili forcepsa kroz Provox
LaryButton (sl. b-2). Ako vrh instrumenta viri kroz dugme tokom
umetanja, moze do¢i do ostecenja jednjaka i/ili do izmeStanja govorne
proteze, a samim tim do njenog aspiriranja ili gutanja.

3. Umetnite retencioni prsten u stomu (sl. b-3).

4. Otpustite forceps kako bi se dugme ispravilo (sl. b-4).

Proverite da li je dugme namesteno kako treba tako $to ¢ete ga blago povuci
i/ili rotirati.
Pazljivo umetnite komponentu sistema Provox HME System u HME drzac.
NAPOMENA: Moze se desiti da neki pacijenti vise kaslju nakon umetanja
LaryButton-a i prilikom dodirivanja sredstva kako bi mogli da govore. To se
obi¢no smanjuje kada se korisnik navikne na medicinsko sredstvo. Ako se
nelagodnost nastavi, LaryButton treba da se ukloni.

Uklanjanje medicinskog sredstva

1. Drzite Provox LaryButton na mestu i pazljivo uklonite komponentu sistema
Provox HME System iz HME drzaca (sl. 4a).

2. Uhvatite Provox LaryButton polako ga okrenite (za pola kruga) kako bi se
retencioni prsten skupio, ¢ime bi se smanjila njegova Sirina (sl. 4b).

3. Uklonite uredaj tako Sto ¢ete ga blago iskositi i izvaditi iz stome (sl. 4c).
Uredaj se moze ukloniti i pritiskom prsta na osovinicu iz jednog smera tako
da se sredstvo iskosi i izvadi.

NAPOMENA: Postupci umetanja ili uklanjanja medicinskog sredstva mogu
povremeno da izazovu blago krvarenje, iritaciju ili kasalj. Obavestite svog
lekara ako krvarenje potraje.

2.3 Ciscenje i dezinfekcija
OPREZ: Uvek izvadite medicinsko sredstvo iz stome pre ¢iS¢enja.
NEMOJTE pokusavati ni u kom slu¢aju da Cistite medicinsko sredstvo dok
se nalazi unutar stome jer tako moze do¢i do povrede.

Cistite Provox LaryButton nakon svake upotrebe ili makar jednom dnevno
pomoc¢u Provox TubeBrush (sl. 5a-5g).

Nemojte koristiti nikakvu vodu osim pijace za ¢i§¢enje i ispiranje
medicinskog sredstva.
OPREZ: Pazite da ne opecete prste vru¢om vodom za ¢is¢enje.

Dezinfikujte Provox LaryButton najmanje jednom dnevno (sl. 5¢) nekom od

slede¢ih metoda:
« Etanol 70% tokom 10 minuta
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* Izopropil alkohol 70% tokom 10 minuta
» Hidrogen peroksid 3% tokom 60 minuta

OPREZ: NEMOJTE koristiti medicinsko sredstvo dok se
u potpunosti ne osusi (sl. 5f). Udisanje isparavanja dezinfekcionog sredstva
moze da izazove jak kasalj i iritaciju disajnih puteva.

Ako Provox LaryButton izgleda zaprljano ili ako postoji vazduh u podrucju
u kom postoji opasnost od kontaminacije, medicinsko sredstvo treba ocistiti i
dezinfikovati pre upotrebe. Rizik od kontaminacije postoji i ako se medicinsko
sredstvo ispusti na pod ili ako dode u dodir sa kué¢nim ljubimcem, nekim ko
ima respiratornu infekciju ili nekim drugim znacajnim izvorom kontaminacije.

Tokom hospitalizacije, vazno je o€istiti i dezinfikovati sredstvo Provox
LaryButton nakon upotrebe, ali i pre upotrebe jer postoji povecan rizik od
infekcije i kontaminacije. U bolnickom okruzenju je bolje koristiti sterilnu
vodu za ¢i§¢enje i ispiranje umesto pijace.

OPREZ: NEMOJTE ¢istiti ili dezinfikovati bilo kojom drugom metodom osim
gorenavedene jer to moze dovesti do o§tecenja proizvoda i povrede pacijenta.

2.4 Uputstvo za ¢uvanje

Kada se ne koristi, ocistite i dezinfikujte medicinsko sredstvo kao §to je
prethodno opisano, a zatim ¢uvajte Provox LaryButton u ¢istoj i suvoj posudi
na sobnoj temperaturi. Zastitite je od direktne sunceve svetlosti.

2.5 Rok upotrebe medicinskog sredstva

Provox LaryButton moze da se koristi najvise 6 meseci. Ako medicinsko
sredstvo ima tragove oStecenja, treba ga zameniti ranije.

2.6 Odlaganje na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i vazece nacionalne propise u vezi sa bioloskim
otpadom prilikom odlaganja iskori§¢enog medicinskog sredstva na otpad.

2.7 Dodaci

OPREZ: Koristite samo originalne komponente. Drugi dodaci mogu dovesti

do ostecenja proizvoda i/ili kvara.

Neka od medicinskih sredstava koja Provox LaryButton moze da drzi na mestu:

» Provox HME kasete (izmenjivaci toplote i vlage)

» Provox FreeHands HME, za govor bez ru¢nog blokiranja stome.

* Provox ShowerAid koji moze da pomogne u sprecavanju ulaska vode u
LaryButton prilikom tusiranja.
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Provox TubeHolder ili Provox LaryClip krilca mogu po potrebi da se koriste za
dodatnu potporu kako bi se sprecilo ispadanje Provox LaryButton-a iz stome.

3. Informacije o reSavanju problema

Krvarenje stome

Prekinite sa kori§¢enjem medicinskog sredstva. Nakon zarastanja traheostome,
postepeno pokusavajte da produzite vreme kori§¢enja medicinskog sredstva.
Ako ¢ak i kratko koriS¢enje uzrokuje krvarenje ili ako krvarenje potraje nakon
uklanjanja medicinskog sredstva, prestanite da ga koristite i obratite se lekaru.

Brzo skupljanje stome

Ako nosite Provox LaryButton zbog brzog skupljanja traheostome, razgovarajte
sa svojim lekarom o mogucnosti noenja dva medicinska sredstva (iste veli¢ine).
To ¢e vam omoguciti da uklonite Provox LaryButton iz stome i odmah da ga
zamenite &istim medicinskim sredstvom. Ciéenje uklonjenog medicinskog
sredstva moze da se obavi nakon toga.

Stoma se povecava tokom upotrebe

Ako se vasa traheostoma povecava kada koristite ovo medicinskog sredstvo
vise sati, pitajte lekara da li postoji moguénost da dobijete dva sredstva (jedno
veceg precnika i jedno manjeg precnika). To vam omogucava koris¢enje veceg
sredstva kada se traheostoma poveca i manjeg sredstva koje omogucava skupljanje
traheostome. Mozda ¢e biti neophodno da prekinete upotrebu dugmeta tokom
no¢i kako bi traheostoma mogla da se smanji. U tom slucaju, razgovarajte sa
lekarom o alternativnim opcijama za pri¢vri¢ivanje HME kasete kako biste
mogli da nastavite sa upotrebom HME kasete tokom no¢i.

4. Dodatne informacije

4.1 Kompatibilnost sa MR

Bezbedno za MR: Ovo medicinsko sredstvo ne sadrzi metalne elemente i
nema moguénost ostvarivanja interakcije sa poljem MR.

4.2 Informacije o pruzanju pomocdi korisnicima

Ako vam je potrebna dodatna pomo¢ ili informacije, pogledajte zadnju stranicu
ovog Uputstva za upotrebu na kojoj se nalaze kontakt informacije.

5. Prijava incidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog dode u vezi sa medicinskim
sredstvom prijavljuje proizvodacu i nadleznoj ustanovi u zemlji boravista
korisnika i/ili pacijenta.
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1. Meprypa@ikéc mMAnpo@opisg
1.1 MpoPAendpevn xprion

To kovuni Provox LaryButton givat o avtosvykpatodpevn vrodoyn yio
ovokevég 610 Provox HME System, to omoio mpoopiletat yio pmvnTikn Kot
TVELHOVIKT| OTOKOTAGTOOT HETE 0O OAMKT) AapvyyEKTOUY.
INo acBeveic pe cuppikvodHEVT TpaYELOGTOI, X PNOLHOTOEITOL ETioNG
Y10.TY) SLATHPNON TNG TPOYELOGTONIAG HE GKOTO TN SIEVKOADVGT) TG AVATVONG.
To kovpni Provox LaryButton poopiletat yio ypnon o€ £vay Lovo aodeviy.

1.2 ANTENAEIZEIZ

To xoppio Provox LaryButton dev mpoopiletar yia ypnon and acbeveic mov:
* Bpiokovtar VO OTOWSATOTE HOPPT] UYOVIKOD CEPLOHOD.
e &yovv vrootel otk BAARN 6TV TpayElocTOpO.

1.3 Meplypan TNG GUOKEVNG

To xoppio Provox LaryButton givat éva avtocvykpatoduevo koufio
TPUYELOGTOLING, TOV EIVAL KATAGKEVAGUEVO OO ELAGTIKO GLMKOVNG Y10l LOTPIKY
APNON. XTOYOG TNG GLOKEVNG £ivarl 1 E0CPAAIGT GAVETNG KoL 0EPOGTEYOVG
£pappoyns peta&d Tov koppiov Provox LaryButton kat tng tpayetootopiog,
Kabdg Kot TposapTnon cuckev®dv and To Provox HME System. H cuokevn
TOPEYETAL GE GLOKEVAGTN TOV £VOG TEHAY IOV, I GTEIPO KOt ETOIUN YL PO,

To xoppio Provox LaryButton amoteAeitor omd ta e&fg drapopetikd puépn (Ewk. 1):
o) AaKTOA0G GLYKPATNONG

P) Alovag

v) [poctatevtikd (kovikd)

8) Yrnodoy HME kot mapehkopéveov

¢) [Ttepdyla

1.4 NMPOEIAONOIHZEIZ

* Xpnowonoteite mavto kopPio Provox LaryButton katdAiniov peyédoug.
Edv to xopPio Provox LaryButton éyer vmepfolkd peyddn didpetpo
1 vrepPfolkd peydro pnkog, pmopei vor mpokaAécel otk PAAPn N
epebdiopd. Eav éyet vmepPorikd peydio HKog, Pmopet emiong vo mpokoAEcet
petatdmion g ovntikig tpdbeong N tov XtraFlange. Emumhéov, eav to
kopPio Provox LaryButton éyet vmepfoAikd peydho unkog, 1 eicayoyf 1
apaipeon g kacétag HME Cassette, kafog kot 1) tieon oty kacéta HME
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Cassette yloo v emitevén opukiog pumopel vo. 0oKAGEL TEGT OTN GOVITIKNY
mpodeon.

* Awoc@orilete mavto 6Tt 0 TPipe vrodoyic HME Holder éxet opketd
peydho péyebog yo va tauptélet pe to péyebog g otoping Tov acbevoig.
Eav 1o mpoidv mpowbnbei mohd Pabid eviog g tpayeiog, pmopel va
TopeUTodileL TNV avomvon.

« MHN «ofete ta mTeplhyle Kot PNV TPOYHATOTOEITE OTOWONTOTE GAAN
unyavikn tpomomoinom oto Koppio Provox LaryButton, d16tt Oa petafiin0ei
1 eEMTEPIKN SIAUETPOG TY/Ka 1) pnaviky otabepdtta Tov Tpoidvtog. Katt
1010 pmopel va mpokarécel v tpombnon tov kopPiov LaryButton mo
Babid evtog g Tpayeiog, e AMOTELEGHO TNV TAPEUTOSIOT TNG AVOTVONG.
Xe mepintwon tpomomoinong tov kopPiov LaryButton, pmopei emiong va
mpokAnOel epebiopdg /Ko cupoppayio.

* MHN 6vpdomnoteite To kopPio LaryButton, d10Tt 1 Bupidomoinon pmopei va
TPOKUAEGEL HETATOTLON TNG POVNTIKAG TpdBeong 1) Tov XtraFlange.

« MHN enavaypnowponoweite to kopufio Provox LaryButton peta&d
acBevav. H ovokevn mpoopiletar ywo ypnon oe évav povo acHevn.
H enovaypnowonoinon peta&d acbevodv upmopel  vo  mpokoAEcel
S1eTOVPOVLEVT LOAVVGT).

* Ewdyete kon agapeite to kopPio Provox LaryButton mévto coppmvo pe

TIG TOPAKAT®D 0dNYies.
MHN aokeite dvvapn kot unv SmAdvete to pépog Tov kopfiov LaryButton
mov cvykpotel v kKacéta HME Cassette katd tv eicayoyn. Eqv to tpoiov
mpomOndel moAd Babid evtdg g Tpayeiog, pmopel vo mopepmodilel v
OVOTVOT| KOt 1) dokNon dvaung Kotd v elsaymyr pmopel vo Tpokarécet
aoppayio.

e Xg TEPIMTOON YPNONG OHOOTATIKOV 1 GAkov tomov Aafidwv, MHN
mpowbeite to dkpo dopécov tov kopPiov Provox LaryButton (Ewc. B-2).
Edv 1o dKpo tov epyakeiov e&éxet omd To KopPio Katd TV E160ymYN, 0 16TOG
™mg tpayeiog pmopei vo vrootel BAARN /Kot n povntiky Tpdheon pmopet va
UETATOMIOTEL, e AMOTEREGHLO TNV avappOENG 1) TV KOTATOGN TNG.

* MHN ypnoylonoteite Mmavtikég yéles, v o acbeviig £xel allepyieg mov
oyetifovton e auTég TIG OVGiES.

*  Agoipeite mavta ) cuokev omd ™ oTopia Tpv and Tov kabapiopd. MHN
emyelpeite, og kapia mepintmon, va kabapicete T cuokev otav Ppicketot
670 E0MTEPIKO TNG oTOIAG, KOOGS evEyeTaL Vo TpokANn el toTik PAGSN Kot
UETATOMION TNG GWVNTIKNG TpOHecnG.

* Befoimbeite 0T 0 0cbeviig £xel EKTABEVTEL GTN XPNON TNG GLUCKELNG Kot
£yet amodei&el 0Tt elvat tkavag vor KaTavoei Kot vo akohovBei e cuvéneia tig
0dMyieg xpriong xwpig wTpikn| emiPreymn.
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1.5 MIPOOYNAZEIX

* MHN jypnowonoteite akdbapto 1 poivepévo kopfio Provox LaryButton.
Kabapilete kot OmOAVNOIVETE TN GLOKELH] GOHOMVO HE TIG TOPUKAT®
0dnyieg KaOaptopol Kot amoADHaVeNC.

* MHN ypnowonoeite odoviwtd N ouyunpd epyoreio oe kapio mepintmon
Kotd ™MV esayoyn, Kabdg propodv vo mpokeAiécovy {nud oto koppio
LaryButton kat BAGSN otov 1670.

* MHN ypnowonoteite cuokevég mov £govv vmootel nuid, kabdg ovtd
Hmopel Vo TPOKOAEGEL TV OVOPPOPNCT| IKPOV HEPDY 1) TOV GYNUATIGHO
KOKKIH0VG 16T00.

* Xpnowomoteite povo vdotodorvtd Mmavtikd. To Amavtikd pe Baon €lato
(.. Pagerivn) pmopel var amoduvapdcovy, va BAGYOVV 1 Ve KOTAGTPEYOVY
70 TTPOIOV Kot dev Oo TPETEL VaL YPNOLLOTOLOVVTOL GE KOpLiol TEpinTmon.

* Tlapakorovheite TPOGEKTIKA TOV 1GTO TNG TPAYELOCTOUIOG KOTA T dtdpKeL
aktvobepomeiog kot SlkOWYTE TN XPNOT TG GLOKELVNG, €4V 1| GTOpin
TOPOVGLAGEL EpEOIGUO 1 aptoppayio.

e Ou acbeveig pe apoppaykés dotapoyés N ot acbevels vd Oepancio pe
AVTIINKTIKG dev o TPEMEL VoL XPNGLUOTOIO0V TN GUCKELY €AV TPOKOAEL
apoppayio wov enoveppaviCetat.

*  Awkoyte N ¥PHON TG GVOKEVNG, GV GYNUATIOTEL KOKKIDOOMG 16TOG 6TNV
TPOYELOCTO{OL.

2. 08nyiec xpriong
2.1 NposTopacia

EmAoyn Tov cwoTou peyéBoug

Awvapetpog: o v emitevén 0epocTeyOnG EGUPUOYNG KOt KAANG GLYKPATNONG,
1 SLGUETPOG TOV FAKTVAIOV GLYKpATNGNG TOL KopPiov LaryButton Oo mpémet va
vrepPaiverl T Stapetpo ™G £166300V TG TpayElosTopinG. AVTO eivat dlaitepa
onpavtiko yro v ekevbepn (hands-free) opkio. Metprote 1o péyebog g
TPOYELOGTOUING (LEYLTTN SLAUETPOC) He EVav apaKa Kot TAEETE TO KATAAANAO
koppio Provox LaryButton. Xe mepintmon Tpayel0otopiog e aKavovioTo
oynpa, propet va elvat duokoin 1 enitevén oteyavig epappoyne. H emioyn
vrepPorLkd pikpng StapéTpov Ho 0dNyNoEL 68 TOAD YaAapn EQAPUOYY, HE
amotéheopa TNV oV TTOCN TG GLOKELNG 1} TN dLappor} aépa KaTd TNV
opAia. H emloyn evog koppiov LaryButton pe vrepBoiikd peydin dibpetpo
umopei vo tpokaiécet epediopd 1 {npuid 6Ty TpoXEL0GTOpLD.

Mnkog: X1 TEPLECOTEPES TEPITTMGELG, | COGTH EPAPHOYT| EMLTVYYAVETOL
pe o pikpotepo néyefog 6mov 0 daKTHALOG GLYKPATNONG TOL KopPiov

Provox LaryButton epoppolet akpipdg micm amd To GKpo TG TPOYEIOGTOUING.
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Q061660, 4V 1 GLOKELN EYEL VTEPPBOALKE HIKPO UNKOG, EVIEYETUL VO TEGEL
7o TNV TPOYELOGTOLIA.

Qg Bordnuo otnv emthoyn tov(tov) peyébovg(-dv) tov kopPiov LaryButton
Yol GLVTAYOYPAONGT 6TOV acBeVT, 0 1TpOG UTOPEL VOL X PNCILOTOMGEL TO
epyareio Tpoadiopiopot peyébovg Provox LaryButton Sizer Kit. To Sizer Kit
nepiéyet delypata (epyareio mpocdiopiopod peyébovg) Provox LaryButton
oV datifevTal 6To EUTOPLO.
MPOXOXH: Katd tnv epappoyn, Befarwbeite 6tito koppio LaryButton dev
mpooeyYilel TO TPOYELOKO TTEPVYLO TNG POVNTIKNG TpdHeonc.

H Bértio epappoyn kat anddoon tov kopPiov Provox LaryButton
emTvyyaveTat dtav 0 achevig Exet To Aeyopeva «xeiln TpoyEl0GTONING) TOV
TePPAAAOVY OLOLOULOPQO THV TPUYXELOGTOMI.

Mposetopacia yta tnv eicaywyn

IIpwv and v TpdT Xpron, eréyére edv drabétete 10 cmaTod péyedog Kot
BeParmbeite 011 1 cvokevacio dev £xel vooTel Cnuid kot dev £xel avoryTel.
e SL0QOPETIKN TEPITTOOT), U1 Y PNOLULOTOLEITE TO TPOTOV.

Na Befardveote Ot €xete Kabapicel Kot 6TEYVOGEL GYOMUGTIKE TaL XEPLAL
G0G TPOTOV TaL TOMOOETNGETE GTNV TEPLOYN TNG GTOWING 1) XEWPLOTEITE TO KOpPio
Provox LaryButton 1i/kat ta mapeikdpeva.

Na éyete Evav kaOpéntn Kot eTapkn @OTIGUO Yo vo eotilete T otopia.

TIavta va embeopeite mpocektikd to koppio Provox LaryButton ITPIN
ATIO KA®E XPHXH (dnA. mptv amd TV et60y®yn) Kot vo feBardveste 01 dev
£xervmootel (pud ko dgv mapovotdlet evoei&elg 9Oopag, pmyrdV 1 KPOLGTAG.
Edv evtomicete {nuid, pn xpnoonolEite 1o Tpoiov Kot eEacpaiicTte TPoidv
AVTIKOTAGTOONG.

IIpwv amd TV €160y®YN, EKTAEVETE TI) GLGKELN KE TOGIHO VEPO Yol VO
ATOLAKPVOVETE TVYOV Katdiowma arolvpavtikoy (Ew. 2). Na Befatdveote
OtLEIGAYETE LOVO KAOOPEG GLOKEVES. e £V VOGOKOUELOKO TTEPIPARAov, eivar
KaAOTEPN M Y PNON GTEIPOV VEPOD, AVTL TOGILOV VEPOD.

Eav ypertaletar, Mmavete eha@pdg ToV SoakTOAO GVYKPATNONG TG
GLOKELNG pE HIKPY TocOTNT VIATOdHAVTOD AavTikoV. T xpnon pe to
koppio Provox LaryButton, cuvictd@vrot ta Topakdte vdatodtalvtd MravTikd:
+ KY Jelly”

+ SurgiLube"”
+ Xylocaine"/(Mdokaivn)

IMMPOXOXH: Xpnoionoteite 16vo v3atodoAvtd Mrovtikd. To Amavtikcd
ue Baon éhato (my. Palekivn) pmopel va amodvvapdoovy, va PAdyouy 1 va
KATOGTPEYOLV TO TPOTOV Kot eV O TPETEL VaL YPTGLLOTOLOVVTAL GE KOpio
mepintoon.

Dpovtiote vo unv Mmdvete tyv vrodoy HME Holder, thv kacéta HME
Cassette 1 00100 TOTE MAPEAKOIEVO TOV TPOKELTOL VO GLYKPATEITOL 0O TO
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kovuni Provox LaryButton, kafdg pmopei va mpokAnbet axovoia amochvoeo.
2.2 Odnyiseg Aertoupyiag
Eicaywyn (Eik. 3):

Evoiloktikn emioyn 3a:

1. Amhidote tov dakTOAMO ovykpdtnong pe to ddytvAd cog (Ew. 3) kot
KpaTNoTE TOV KOAG Stmthopévo.

2. Eicaydyete Tov daKkTOMO GLYKPATNONG 0T oTopin Kot ekevbepdote Tov
(Ew. a-1 kot a-2).

Evoiloktikn emioyn 3p:

1. Auhdote TOV SoKTOMO GLYKPATONG HE Ta ddyTVAG Gag (Ew. 3).

2. Kpotiote tov  duthopévo ypnowponowdvtag o opPreic  Aofida
N o acpodlopevn  apPrelon  oupootatik  Aafide  omd Vv
eomteptkn mhevpd (Ewc. B-1 kot B-2).
TMPOXOXH: MHN npowfeite 10 GKpo TG apoototikng 1 GAkov tomov
Aafidag dopécov tov kopPiov Provox LaryButton (Ew. B-2). Edv 1o
GKpo Tov epyodeion e&€yet and to KopuPio KaTh ™V EGAY®YN, 0 16TOG TNG
tpoyeiag umopel vo vrootel PAAPN M/kar N povnTkn Tpodbeon pmopei va
HETOTOTIGTEL, IE AMOTEAEG O TV OVOPPOPNGN ) TNV KATATOGT| TNG.

3. Ewaydyete tov daktoio cuykpatmong ot otopio (Ew. B-3).

4. ElevOepdote ) haPida yio va Eedimhmbei to kovpni (Ew. B-4).

ELéyEte edv €xetl emtevybel oot €Qupproyn, TPUPOVING EAAPPDS H/KOL
MEPLOTPEPOVTAG TO KOpPio.

Ewaydyete 1o otoryeio tov Provox HME System otnv vrodoyxy HME
Holder pe amaiég kivioetg.

LHMEIQXH: Opiopévot aceveis pmopei va Tapousticovy EVIovoTeEPO
Bya petd v eloayoyn tov kopufiov LaryButton 1 6tav ayyiCovv tn cvokevn
Yo va uAcovy. Avtd cuviBog petdvetat 0tay o xpiotng e€otkelwbel pe
ovokevn. Edv mpokiyet evoyinon, to koppio LaryButton 6o mpémet vo apatpedei.

A@aipeon CUCKEVUNG

1. Kpamote 10 kopfio Provox LaryButton otn 6éom tov kot agapéote 10
ototyeio Tov Provox HME System and tv vrodoy HME Holder pe amalég
kwioeig (Ew. 4a).

2. Idote to kopPio Provox LaryButton kou mepiotpéyte To pe amorés Kivioelg
(mepimov o) TEPIGTPOPT) MOTE VoL GLUTTLYDEL 0 SUKTUALOG GLYKPATNONG
KoL Koté cuvéneta va petwdei n didpetpog tov (Ewk. 4f).

3. AQaip£cTe TN GLOKELT OO TN GTOMIN HE OMUAEG TEPIGTPOPIKES KIVIGELG
(Ew. 4y). EVOALOKTIKG, UTOPEITE VO OQUIPECETE TN GLCKELT MECOVTOG
pe éva dGytudo Tov GEova amd ™ pio Kotevhuvon Kot TEPLTPEPOVTAS TN
GUGKELT LEXPL VOL opopee. 167



LHMEIQXH: Ot dodikacies elooymyfg Kot apoaipeons LTopel TEPIOTAGIOKA
Vo TPOKAAEGOVV eAaPLd apoppayia, epebiond 1 fiyae. Edv n apoppayio
EMUEVEL, EVIILEPDGTE TOV LUTPO GOG.

2.3 KaBapiopdg kat amoAvpavon

MMPOXOXH: Agaipeite mavta T cvokevn and ™ cTopia mTpv amd TovV
Kkaoptopod.

MHN enyeipeite, oe kapio nepintoon, va kabapioete tn cvokevn dtav
Bpioketal 610 ecmTEPIKO TNG GTOMiNG, KAODG evdEyeTat vo mpokAnOel
TPOUVUOTIGHOG.

Kabapilete 1o koppio Provox LaryButton petd and kabe ypnon n
TOVAGYLOTOV pic @opd TNV Nuépa pe t Bovpton coriveov Provox TubeBrush
[Ew. S0-5C].

Mnv xpnoionoteite 0mol0voNTOTE THTO VEPOD, EKTOGC OO TOGILO VEPO,
Yo ToV KoOapIiopd Kot Ty €KTAVGT THG GUGKEVTC.

MPOXZOXH: [Tpocéyete vo unv KAYETE T0 dGXTVAO G0 e TO (E6TO VEPO OV
xpNoponoteite yio Tov Kabapiopd.

Amolvpaivete to kovpni Provox LaryButton tovddytotov pio popd tnv nuépa
(Ew. 5¢) pe pio amd 11 Tapakdto pedoddovg:

e Aavorn 70% yio 10 dentd

* Isompomviiki} odkooin 70% yio 10 Aemtd

* Ymepo&eidio tov vdpoydvov 3% yia 60 Aemtd

MPOXOXH: MHN ypnociponoteite tn cuokevh Tapd pOvo dTav 6TEYVHOGEL
evtelog (Ew. 507). H stonvon avabopidosov and 1o amolvpavtikd propel
Vo TPOKAAESEL £VTOVO Priya Kot peBIGUO TOV aEpayOYDV.

Edv to xopfio Provox LaryButton gaivetat axéBoapto 1 €xel oteyvVdOEL e
aépaL GE TEPLOYT GTNV 0010 VILAPYEL KivOVLVOS LOAVVETG, T GVGKELT BaL TpETEL
vo kabapiletat kot vo amorvpaivetot Tpv amd ™ xpron. Kivévvog pérvveng
pmopel vavapéet dv ) cuokevn TEGELGTO dAmedO 1) £GV £xel EpDet oe emapmn
LE KATO10 KOTOIK{D10, [LE KATOLOV TOL TAGYEL 0O AOTHMEN TOV OVATVEVGTIKOD
1M e omotadfmote GAAN TNyN adpiig porvveng.

Katd m didpreto tng voonieiag, sivar onpavtikd va yivetol 1660 kadopiopog
660 kot amordpaven tov kopfiov Provox LaryButton petd tn xpiion, oAld Kot
v amd T ypNo, Kebdg vdpyet avEnpévos kivduvog hoipmEng Kat porvvong.
X £va voookopelakd TepParlov, sivar kalvtepn n xpHon 6Telpov vepoD yio
oV KaOupIopd Kot TNV EKTAVGT, AVTi TOGLLOV VEPOD.

MPOXOXH: MHN kafopilete kot pnv amorvpoivete pe omoladnmote GAAN
1€0080 EKTOG AVTMOV TOV TEPLYPAPOVTOL TOPUTAVE, KAODG avTd pumopet va
mpokarésel (UL 670 TPOIOV Kot TPOVUATIGHO GTOV acOeVT.
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2.4 08nyisg @UAa&ng

Otav dev ypnowonoteite T cvokevn, Oa npénet va v Kaboapilete Kot
VO TNV OTOAVUOIVETE OTMOG TEPTYPAPETOAL TAPOUTAV® KO, GTT) GLVEELD, VO
anofnkevete to kopuPio Provox LaryButton og évav kabapd kot 6teyvod
meplékn o€ Beppokpacio dwpatiov. [Ipostatedete and To GpeGo NALKO GMGC.

2.5 Aiapketa {wng TnG CUGKEVNG

To koppio Provox LaryButton propei va ypnoionomdei yio péytoto xpovikd
dtdotnua 6 pnvov. Edv n ovokevn eppavilet evdei&els 9Bopdg, mpénet va
avtikadiototor vopitepa.

2.6 Amoppiyn

No axorovbeite TAVTOTE TIG KATAAANAES LOTPIKES TPAKTIKESG Kot T1G €0VIKEG
anottoelg TEPi PLOAOYIKOV KIVEUVOV OTOV OTOPPITTETE YPNOULOTOMUEVES
LOTPIKEG GUGKEVEC.

2.7 NapeAKOpeva

IMPOXOXH: Xpnowonoteite povo yviota eEaptipote. AAla mapercdpeva

£vOEyeTaL VO TPOKAAEGOVY (NHLd 1i/Kot SuGAeTovpYic TOV TPOIOVTOG.

Mepikég amd TIG GVGKEVEG TOV UTOPOVV Vo TpocapTnOodv 6to kopPio

Provox LaryButton ivat ot e&ng:

* Kaocéteg Provox HME (Evodddkteg Oeppomrag kot vypasiog)

» Provox FreeHands HME, yio opkio xopic xepokivnto kA&io1to g otopiog.

* BonOnuo ywe to vtovg Provox ShowerAid, to omoio amotpémer tnv
gloympnon vepol oto kopPio LaryButton katd t didpkela Tov vIovc.

Edv ypeactel, propei va ypnoyronom0ei 01kn corveov Provox TubeHolder

1 khr Provox LaryClip yio emmdéov otipién, dote va eunodicet to koppio

Provox LaryButton va nécet amd ) otopia.

3. MAnpo@opieg avtipeTwmong mpofAnpaTwv
Awoppayia tng ctopiag

ZTOUOTAGTE VO YPNOLHLOTOLEITE TN GVOKEVT. META TV €moVAm®ON NG
TPpaYEOGTOING, TpocmabNoTe va avéNoeTe oTadloKkd Tn dtdpketa ypHong
™G 6VoKkeVNG. Edv akdpa Kot ikpd xpovikd Slao oo xprong tpokorody
awpoppayio 1 dv 1 arpopparyio empEvel HETE TV APOIpEST TNG GUGKELNG,
GTAUATHOTE VO T (PN OLHOTOLEITE Kot GVUBOVAEVTEITE TOV 1LTPO GOGC.

Tayeia cvppikvemon g cTopiag

Edv ypnowonoteite to kopPio Provox LaryButton Loym tayéwg cvppikvodpevng
TPAYELOGTOUIOG, GVINTHOTE PE TOV LTPO GOG TO EVIEXOUEVO Va ExeTe dVO
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GVOKEVEG (TOV {810V HeyEBoVg). AvTo Ba Gag emTpéyet va apaipeite To Koppio
Provox LaryButton amd tn ctopio cog Kot vo 1o ovTikadiotdte apécng e
éva kaBapo. Eneita, propeite va kabopilete tn cvokev TOL AQUPEGATE.

H otopio peyedivetor katd T drdpkera TnG Ypiong

Edv n tpayerootopio oog peyeduviei petd t ypRion Thg GVGKELNG Y1 LEPIKES
MPEG, POTHGTE TOV L0TPO GOG AV EIVAL EPIKTO VO PN GLUOTOLEITE FVO GVOKEVEG
(nio pe pkpoTEPN Kot pion e HeyaAVTEPT SIAUETPO). AVTO GOIG EMLTPETEL VO
YPNOUOTOLEITE TN GVOKELY HEYOADTEPNS SLAUETPOL, OTAV 1| TPAYELOGTOIN
£xet peyebuvOei, Kot T GLOKELN KPOTEPTS SLAUETPOV Y10 VO LPNGETE TNV
TpoyelooTopio Vo cuppikvebel. Evaéyetat va ypetactel va SLakoWeTe Tn xpnomn
TOV KOLUTLOU KT TN S1EpKELRL TNG VOYTAG, DOTE VAL LTOPEGELT TPAYELOGTOMIN
va cuppikveobei. e avtiv v mepintomon, cuinTneTe e TOV 1aTPO GOg
EVOAAOKTIKEG EMAOYEG Yo TNV Tpocdptnong g kacétag HME Cassette,
£T01 MOTE VO UTOPEGETE VUL GVVEYIGETE Va ypnoiponoteite TNy kacéta HME
Cassette katd ) StépKeLe TNG VOYTAG.

4. Mpo6oBeteg MAnpo@opisg

4.1 ZupBatoTtnTa pE EEETACELG HAYVNTIKNG TOHOYpaiag
(MRI)

Ac@uiécyro payvyTikn Topoypaio: H cvokevn avth dev meptéyet petadlikd
otoyeio Kot dev pmopel va aAANAETIPAcEL e TO TEF(0 TV GLGTNUATMV
amekovions MRI.

4.2 NM\npoyopieg BorOsiag yia Toug XpHOTES

T tpocbetn Bonbeta | TAnpoopies, avarpééte ota oToLKEin ETKOVOVING
670 0m60O6PLALO TOV TAPOHVTOG EYYPEPOV OINYLOV YPNONGC.

5. Avagpopa

Emonpaivetol 61t omotodnmote coPapd cupPav mov Exel TpokvLYEL 6€ GYECT
LE TN GLGKEVN TPETMEL VOL AVOQEPETOL GTOV KOTAGKEVOGTN Kot TNV 0VIKT apym
™G XHPAG GTNV OTOoia SLUPEVEL 0 XPNOTNG N/Kat 0 achevng.
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1. Tanimlayici bilgi

1.1 Kullanim amaai

Provox LaryButton, total larenjektomiden sonra vokal ve pulmoner rehabilitasyon
amaglanan, Provox HME System’daki cihazlar igin kendiliginden destekli
bir tutucudur.

Daralan trakeostomali hastalar igin soluk alma agisindan trakeostomanin
stirekliligini saglamak i¢in de kullanilir.

Provox LaryButton sadece tek hastada kullanim i¢in amaglanmigtir.

1.2 KONTRENDIKASYONLARI

Provox LaryButton’in su 6zelliklere sahip hastalar tarafindan kullanilmasi
amaglanmamigtir:

« herhangi bir tiir mekanik ventilasyon altinda olanlar.

« hasarli trakeostoma dokusu olanlar.

1.3 Cihazin tanimi

Provox LaryButton, tibbi sinif silikon kauguktan iiretilen, kendiliginden destekli
bir trakeostoma diigmesidir. Cihazin amaci, Provox LaryButton ile trakeostoma
arasinda rahat ve hava gegirmeyen bir yerlesme saglamak olup, ayrica Provox
HME System cihazlar1 i¢in bir baglant1 yeri saglamaktir. Cihaz tekli pakette,
steril olmayan sekilde, kullanima hazir olarak saglanir.

Provox LaryButton’in farkli parcalari sunlardir (Sekil 1):
a) Muhafaza halkasi

b) Saft

¢) Koruyucu (konik sekilli)

d) HME (Is1 - Nem Degistirici) ve Aksesuar Tutucu

¢) Kanatlar

1.4 UYARILAR

* Her zaman uygun biyiiklikkte bir Provox LaryButton kullanin. Provox
LaryButton fazla genis veya fazla uzun ise, doku hasarina veya iritasyona yol
agabilir. Fazla uzun ise, ses protezinin veya XtraFlange contasinin yerinden
oynamasina da yol agabilir. Ayrica, HME Cassette’in yerlestirilmesinin veya
¢ikarilmasinin yani sira, konusmak icin HME Cassette’e basilmasi Provox
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LaryButton’in fazla uzun olmast durumunda ses protezi lizerinde baskiya
neden olabilir.

HME Holder kismmnimn her zaman hastanin stoma biiyiikliigiine orantili
olarak yeterli biiyiiklikte oldugundan emin olun. Uriin trakeaya fazla
miktarda itilirse soluk almay1 engelleyebilir.

Uriiniin dis capim1 ve/veya mekanik stabilitesini degistireceginden Provox
LaryButton’in kanatlarmi KESMEYIN veya mekanik olarak baska sekilde
degisiklik YAPMAYIN. Bu durum, LaryButton’in trakeaya itilmesine
yol agarak, soluk almay1 engelleyebilir. Uzerinde degisiklik yapilmis bir
LaryButton ayrica iritasyona ve/veya kanamaya da neden olabilir.
LaryButton’da delik agilmasi ses protezinin veya XtraFlange’in yerinden
oynamasina da yol agabilecegi igin DELIK ACMAYIN.

Provox LaryButton’1 bir hastadan digerine tekrar KULLANMAYIN. Cihaz
sadece tek hastada kullanim igindir. Bir hastadan digerine tekrar kullaniimasi
¢apraz kontaminasyona yol agabilir.

Provox LaryButton’ her zaman asagidaki talimata
uygun olarak yerlestirin ve ¢tkarin.

Yerlestirme sirasinda gii¢ UYGULAMAYIN ve LaryButton’m HME
Cassette’i tutan kismini KATLAMAYIN. Uriin trakeaya fazla miktarda
itilirse soluk almay1 engelleyebilir ve yerlestirme sirasinda gii¢ uygulanmasi
kanamaya yol agabilir.

Kullaniltyorsa, hemostatin veya forsepsin ucunu Provox LaryButton
iginden ITMEYIN (Sekil b-2). Yerlestirme sirasinda aletin ucu diigmeden
disar1 ¢ikarsa, trakea dokusu hasar gorebilir ve/veya ses protezi yerinden
oynayarak pesinden aspire edilebilir veya yutulabilir.

Hastanin ~ kayganlastirict  jellere  alerjisi  varsa  bu  maddeleri
KULLANMAYIN.

Temizleme 6ncesinde cihazi daima stomadan ¢ikarin. Cihazi hi¢ bir zaman
stomadayken temizlemeye CALISMAYIN ciinkii bu durum doku hasarina
ve ses protezinin yerinden oynamasina yol agabilir.

Hastanin cihazin kullanimi konusunda egitim almis oldugundan ve klinisyen
denetimi olmadan Kullanma Talimatim anlayabildigini ve siirekli olarak
buna uyabildigini gosteren bir davranig sergilediginden emin olun.

1.5 ONLEMLER

Kirli veya kontamine bir Provox LaryButton KULLANMAYIN. Cihazi
asagida verilen temizleme ve dezenfektan talimatina uygun olarak temizleyin
ve dezenfekte edin.

Disli veya keskin aletler LaryButton’a hasar verebilecegi ve doku hasarma
yol agabilecegi igin bu tiir aletleri yerlestirme sirasinda hi¢ bir zaman
KULLANMAYIN.

Kiigiik parcalarin aspire edilmesine veya graniilasyon dokusu olusmasina
neden olabilecegi i¢in hasarli bir cihazi KULLANMAYIN.
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» Sadece suda ¢6ziinen kayganlastiricilar kullanin. Yag bazli kayganlastiricilar
(or. Vaseline) iiriinii zayiflatabilecegi, triine hasar verebilecegi veya
bozabilecegi igin hi¢ bir zaman kullanilmamalidir.

» Radyasyon tedavisi sirasinda trakeostoma dokusunu dikkatlice izleyin ve
stomada iritasyon olursa veya kanama baslarsa cihazi kullanmay1 durdurun.

» Kanama bozukluklari olan veya antikoagiilan kullanan hastalar niikseden
kanamaya yol agmasi durumunda cihazi kullanmamalidir.

* TrakeostomaDA graniilasyon dokusu olusmasi durumunda cihazi kullanmay1
durdurun.

2. Kullanim talimatlari

2.1 Hazirhk

Dogru biiyiikligii secme

Cap: Hava gegirmeyecek sekilde yerlestirme ve iyi bir muhafaza elde etmek
i¢in LaryButton’in Muhafaza Halkasinin gapi, trakeostoma giris ¢apindan
biiyiik olmalidir. Bu, elleri kullanmadan konusmak i¢in 6zellikle dnemlidir.
Trakeostomanin biiyiikligiinii (en genis ¢apini) bir cetvelle 6l¢iin ve Provox
LaryButton’in biiyiikliigiinii buna uygun olarak se¢in. Diizensiz sekildeki
trakeostomalarda hava gecgirmez sekilde yerlestirme elde etmek zor olabilir.
Fazla kiigiik bir ¢ap se¢ilmesi, fazla gevsek bir yerlestirmeye yol agacaktir; cihaz,
konusurken diisebilir veya hava kagisi olabilir. Fazla genis bir LaryButton’in
seg¢ilmesi ise, iritasyona yol acabilir veya trakeostomaya hasar verebilir.

Uzunluk: Bir¢ok durumda, Provox LaryButton’in Muhafaza Halkasinin
trakeostoma kenarinin hemen arkasina yerlestirilmesine yetecek kadar kisa
bir uzunluk dogru yerlestirme saglayacaktir. Ancak, cihaz fazla kisa olursa
trakeostomadan diisebilir.

Klinisyen, hastaya yazilacak LaryButton biiytikligiinii (biytikliiklerini)
se¢meye yardimei olmast i¢in Provox LaryButton Sizer Kit’i (Biiytiklik
Belirleme Kiti) kullanabilir. Sizer Kit, ticari olarak mevcut Provox LaryButton
orneklerini (“biiytikliik belirleyiciler”) igerir.

DIKKAT: Yerlestirme sirasinda LaryButton’in, ses protezinin trakea contasina
ulagmadigindan daima emin olun.

Provox LaryButton’in optimal sekilde yerlestirilmesi ve performansi,
hastanin trakeostomas: etrafinda diizgiin olarak mevcut olan, “trakeostoma
dudagr” denilen bir yap1 olmast durumunda elde edilir.

Yerlestirme icin hazirhik

i1k kullanimdan 6nce dogru biiyiikliigiin elinizde oldugunu ve ambalajin
hasarsiz veya agilmamis oldugunu kontrol edin. Aksi halde kullanmay1n.
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Ellerinizi stoma alanina koymadan veya Provox LaryButton’t ve/veya
aksesuarlarini kullanmadan 6nce iyice temizleyip kuruladiginizdan emin olun.

Stomay1 aydinlatmak i¢in bir ayna ve yeterli 1s1k bulundurun.

Provox LaryButton’s HER KULLANIMDAN ONCE (yani, yerlestirmeden
6nce) daima dikkatlice inceleyin ve hasarsiz oldugundan ve herhangi bir yirtik,
catlak veya kabuklanma izi bulunmadigindan emin olun. Herhangi bir hasar
tespit ederseniz iirtinii kullanmayin ve yenisini temin edin.

Yerlestirmeden once, herhangi bir dezenfektan kalintisini gidermek i¢in
cihazi igme suyuyla durulayn (Sekil 2). Yerlestirme igin sadece temiz cihazlari
kullandiginizdan emin olun. Hastane ortaminda igme suyu yerine steril su
kullanmak daha iyidir.

Gerekirse, cihazin Muhafaza Halkasini suda ¢oziinebilen bir kayganlastirict
ile hafif¢e kayganlastirin. Provox LaryButton ile kullanilmak tizere asagidaki
suda ¢dziinen kayganlastiricilar dnerilir:

« KY Jelly®
« SurgiLube”
+ Xylocaine"/(lidokain)

DiKKAT: Sadece suda ¢oziinen kayganlastiricilar kullanin. Yag bazli
kayganlastiricilar (6r. Vaseline) tiriinii zayiflatabilecegi, tiriine hasar verebilecegi
veya bozabilecegi i¢in hi¢ bir zaman kullanilmamalidir.

Kazara ayrilmaya yol agabilecegi i¢in HME Holder’t, HME
Cassette’i veya Provox LaryButton tarafindan tutulacak hig¢ bir aksesuari
kayganlastirmadiginizdan emin olun.

2.2 Calistirma talimati

Yerlestirme (Sekil 3):

Alternatif 3a:

1. Muhafaza Halkasini parmaklariniza katlayin (Sekil 3) ve katlanmis olarak
sikica tutun.

2. Muhafaza Halkasini stomanin igine yerlestirin ve serbest birakin (Sekil a-1
ve a-2).

Alternatif 3b:

1. Muhafaza Halkasini parmaklariniza katlaym (Sekil 3).

2. Kiint uglu bir forseps veya kilitlenebilir kiint uglu bir hemostat
kullanarak igeriden kath olarak tutun (Sekil b-1 ve b-2).
DIKKAT: Hemostatin veya forsepsin ucunu Provox LaryButton iginden
ITMEYIN (Sekil b-2). Yerlestirme sirasinda aletin ucu diigmeden
disar1 ¢ikarsa, trakea dokusu hasar gérebilir ve/veya ses protezi yerinden
oynayarak pesinden aspire edilebilir veya yutulabilir.

3. Muhafaza Halkasini stomanin igine yerlestirin (Sekil b-3).
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4. Diigmeyi katlanmig halden ¢ikarmak icin forsepsi serbest birakin (Sekil
b-4).

Diigmeyi hafifce ¢ekerek ve/veya dondiirerek dogru sekilde yerlestigini
kontrol edin.
Provox HME System bilesenini HME Holder’1n igine yavasca yerlestirin.
NOT: Bazi hastalarda LaryButton yerlestirildikten sonra ve konusmak i¢in
cihaza dokunuldugunda fazla oksiiriik goriilebilir. Bu durum, kullanicinin cihaza
alismasiyla genellikle azalir. Rahatsizlik olursa LaryButton ¢ikarilmalidir.

Cihazin gikarilmasi

1. Provox LaryButton’1 yerinde tutun ve Provox HME System bilesenini HME
Holder’dan yavasca ¢ikarin (Sekil 4a).

2. Provox LaryButton’1 elinizle kavrayin ve Muhafaza Halkasimnin genisliginin
azalip daralmasini saglamak igin yavagca dondiiriin (yaklasik yarim tur)
(Sekil 4b).

3. Cihaz1 hafifge egerek stomadan g¢ikarin (Sekil 4c). Alternatif olarak cihaz,
bir parmak saft iizerindeyken cihazi tek yonde itip egerek de ¢ikarilabilir.

NOT: Yerlestirme veya ¢ikarma islemleri bazen hafif kanamaya, iritasyona
veya Okstiriige yol agabilir. Kanama siirekli olursa klinisyeninizi bilgilendirin.

2.3 Temizleme ve dezenfeksiyon

DiKKAT: Temizleme 6ncesinde cihazi daima stomadan ¢ikarin.
Cihazi hig bir zaman stomadayken temizlemeye CALISMAYIN ciinkii bu
durum yaralanmaya yol agabilir.

Her kullanimdan sonra veya en azindan giinde bir kez Provox LaryButton’t
Provox TubeBrush ile temizleyin (Sekil 5a-5g).

Cihazi temizlemek ve durulamak i¢in igme suyundan baska su kullanmayn.
DIKKAT: Sicak temizleme suyunda parmaginizi yakmamaya dikkat edin.

Provox LaryButton’t asagidaki yontemlerden birini kullanarak en az giinde
bir kez dezenfekte edin (Sekil 5e):

* %70’lik etanol ile 10 dakika

* %70’lik izopropilalkol ile 10 dakika

* %3’liik hidrojen peroksit ile 60 dakika

DiKKAT: Cihazi tamamen kurumadan KULLANMAYIN (Sekil 5f).
Dezenfektan dumanlarini solumak siddetli oksiirtige ve hava yollarinin tahris
olmasina yol agabilir.

Provox LaryButton kirli goriiniiyorsa veya cihazin kontaminasyon riski
tagidig1 bir alanda agik havada kurutulmussa, cihaz kullanimdan 6nce hem
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temizlenmeli hem de dezenfekte edilmelidir. Cihaz yere diisliriilmiisse veya
bir evcil hayvana, solunum yolu enfeksiyonu olan birine veya diger herhangi
bir onemli kontaminasyon kaynagina temas etmisse kontaminasyon riski
mevcut olabilir.

Hastanede tedavi sirasinda, enfeksiyon ve kontaminasyon riskinin yiiksek
olmasi nedeniyle, Provox LaryButton’t hem her kullanimdan sonra hem de
her kullanimdan 6nce temizlemek ve dezenfekte etmek 6nemlidir. Hastanede,
temizleme ve durulama igin igme suyu yerine steril su kullanmak daha iyidir.
DIKKAT: Uriiniin hasar gormesine ve hastanin yaralanmasina yol agabilecegi
i¢in temizlik veya dezenfeksiyon amaciyla yukarida agiklananlardan baska
bir yontem KULLANMAYIN.

2.4 Saklama talimati

Kullanilmadiginda cihazi yukarida agiklanan gekilde temizleyip dezenfekte
edin, ardindan Provox LaryButton’1 temiz ve kuru bir kap i¢inde oda sicakliginda
saklayin. Dogrudan giines 1s1g1indan koruyun.

2.5 Cihazin kullanim 6mri

Provox LaryButton en fazla 6 aylik bir siire i¢in kullanilabilir. Cihazda herhangi
bir hasar izi goriiliirse cihaz daha dnce degistirilmelidir.

2.6 Atma

Kullanilmig bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara
ve ulusal gerekliliklere daima uyun.

2.7 Aksesuarlar

DIKKAT: Sadece orijinal bilesenleri kullanin. Diger aksesuarlar, iiriiniin

hasar gérmesine ve/veya bozulmasina neden olabilir.

Provox LaryButton tarafindan yerinde tutulabilen bazi cihazlar sunlardir:

¢ Provox HME Kasetleri (Ist ve Nem Degistiriciler (Heat and Moisture
Exchangers))

¢ Manuel stoma kapatmasi yapilmadan konusmak i¢in Provox FreeHands
HME.

* Dus alirken LaryButton’in igine su girisini onlemeye yardimci Provox
ShowerAid.

Gerekirse, Provox LaryButton’in stomadan diigmesini 6nlemek tizere ek destek

olarak Provox TubeHolder veya Provox LaryClips kullanilabilir.
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3. Sorun giderme bilgisi

Stomanin kanamasi

Cihazi kullanmay1 durdurun. Trakeostoma iyilestikten sonra, cihazin kullanim
siiresini kademeli olarak artirmay1 deneyin. Kisa siireli kullanimlar bile
kanamaya neden oluyorsa veya kanama, cihazi ¢ikardiktan sonra da devam
ediyorsa cihazi kullanmay1 durdurun ve klinisyeninize danisin.

Stomanin birden daralmasi

Birden daralan bir trakeostoma nedeniyle Provox LaryButton takiyorsaniz,
klinisyeninizle iki cihaz (ayn1 biiyiikliikte) tasima ihtimalini goriisiin. Bu
sayede, Provox LaryButton’t stomanizdan ¢ikarip hemen temiz bir yenisiyle
degistirebilirsiniz. Cikarilan cihazin temizligi daha sonra yapilabilir.

Kullanim sirasinda stomanin genislemesi

Cihazi birkag saat kullandiktan sonra trakeostomaniz genisliyorsa, klinisyeninize
iki cihaz (biri kiigiik ¢apl1, digeri biiyiik ¢apli) kullanma ihtimalinizi sorun. Bu
sayede, trakeostoma genislediginde biiyiik ¢apli olani ve trakeostoma daraldiginda
ise kiigiik ¢apl olan1 kullanabilirsiniz. Trakeostomanin daralabilmesi igin geceleri
button’u kullanmaya ara vermek gerekli olabilir. Bu durumda, klinisyeninizle
HME Cassette’i takmak i¢in alternatif segenekleri goriisiin; bu sayede, geceleri
HME Cassette’i kullanmaya devam edebilirsiniz.

4. Ek bilgi

4.1 MRG incelemesi ile Uyumluluk

MR Giivenli: Bu cihaz herhangi bir metalik unsur igermez ve MRG alani ile
herhangi bir etkilesim potansiyeli yoktur.

4.2 Kullanici yardim bilgisi

Ek yardim veya bilgi i¢in liitfen bu Kullanim Talimatinin arka kapagindaki
irtibat bilgilerine bakin.

5.ihbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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1. Lwpwagpwlwl ntnGYynLpjnLuutp

1.1 Ogunwgnpddwl Lywwnwyp

Provox LaryButton-p Provox HME System hwfwiljupgh uwipptiph hiptinipnyyt
pnbhy E: <udwjupgp bwpuiunmbugwd Ewdpnnowljub juphtiqjnnthuyhg
htimn Guybught i pnpuyhl Yhpulubgidwd hudwn:

Uwmtitinquyhl mpwpiinumnduwyny hhquinbtiph niypnid wyb
oquugnpdynid  hwl 2iswnni pjul hwdwp npuutinunndwb wwhujwidwh
hwtwp:

Provox LaryButton uwippp bwhiunbtugwd £ ikl hiluiinh oquugnpdvwb
hwdwp dhuyb:

1.2 3U4usnrksnruuenr

Provox LaryButton-p Gwpiwmnbiufuwd st wy hhuitintiph hunfwp, npnbp.
o Lhpwnpyynid b gubugwd whuwlh dtluwbhulub onwthniunipywub:
o kb mpwpitinunmndiuygh Yowugwd hnrududp:

1.3 Uwpph UwpwgpnrpjnLup

Provox LaryButton-p htiplinipnyt wwhynn wmpwpitinunnduygh Ynéwl £
wumnpuunwd pd2julul npuyh uhjhynbt nnhthg: Uwpph dujunwyi
E wwywhnyb) hwpdwpugtn b htipdtmhl jugulgnid Provox LaryButton-h
U wpwputinunnduygh thele, hosytiu bwl wwywhnyt) wdpuygnid Provox
HME System hwdwlupgh uwpptiph hwdwp: Uwpph wnwpynid £ dky
thwptpwynpiwdp, ng-untiph) b wwwpwum oguugnpdtwh hudwp:

Provox LaryButton-h mmupptip dwubipp Gtipunnid Go htwbyugp (G 1).

w) wwhnn Yghy

p) hhttwljub dwu

q) uwhwbwy (4nhwal)

n) HME-h (etipdnipyjub W junbwnipyub thnfuwbwlhy) b wupugqubtiph
pnihs

) plchytiip

1.4 2ankocusnrur

¢ Uhpmn oquuugnpdtip hwiwjuwnwupiwb  swithh Provox  LaryButton:
Bt Provox LaryButton-p swithwiqubg juyl £ jund swihwiqutig tpljup,
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nu Jupnn £ wnwwghtiy hntuguodph Jowuguodp Jud gpgonid: Gph
wyll swthwquiblg tpup £, woyqu wyb jupnn £ wnwewghly duybughb
wpnptiqh Jud XtraFlange-h wbnuwpwpddwb: Pwgh npubhg, HME
Cassette-h mtinunpnidp Jud hinwgnodp, hiswytiu twle HME Cassette-h
yYpw ubipinuip junubine hwdwp fupnn £ wnwgwgity 60pnid duytuyght
wnnptiqh Ypuw, tpt Provox LaryButton YnGwljp swthwquibig tplup t:
Uhpu hundingytip, np HME Holder-h dwup pujupup 063 E hwdbdwnwd
hhjwinh unniuygh suthht: Wpunwnpubpp 2bswthnnh dbe swthwquiig
funpp hptipn niypnid, nu juipnn b owbquptiy 20swnni gjubp:

UP Yuptip plhybtipp ud nplik wyp Yipy dGhowthynptb thnthnputip
Provox LaryButton-p, pwlth np nw thnfuh wpnwphtt wjupughop W/
Juui  wpumwnpubph  dhuwbhiuub Guynibnieynip: Uw Jupnn
E hwbqtightiy Gpwb, np LaryButton-p Yuinyh wpwjutiv, hiyp Jupnn
E huwbqupty pOsknit: dmpnpujwd  LaryButton-p Jupnn L Gwle
wnwowglt) gpgnyudnipnit W/jwd wpynibwhnunipynib:

Ubh dwldltip LaryButton-p, pulth np dwlidlynidp Jupnn L hwbghghty
awybuyghtt wpnptigh jud XtraFlange-h mbnuwpddwb:

UP oquugnpdtip Provox LaryButton-p wiwpptip hhjubnitiph hunfwip:
Uwppp bwpiunbugud E dhuyl gkl hhjwinh oquugnpddwb hunfwp:
Uty mphy hhjwinh Ynnidhg Yphhwhh oguugnpdvwb nbiuypnid upnn
£ wnwpwbiuy owgwdl Juipuynid:

Provox LaryButton-p thyn wubinunntip w htinwgntip
unnple pipdud gnignudiiph hwdwawygb:

UP Yhpuntip nid b th dwylip LaryButton-h wutipp, puilih np nu fujuwhh
HME Cassette-n ntinunpdwl dwdwbwl: Upnwnpubipp 2Gsuthnnh
dbe swthwquiblg funpp hptine phwpnid, nu Jupnn £ powbqunty
2bswnnipyubp, hull wtinunpdwb dudwbwy nidh Yhpwonidp jupnn k
wnwowg ity wpnibwhnunipynih:

Oquugnpodwl ntiwgpnid, Ub hptip pnwlbtiph duypp fud nibtihttipp
Provox LaryButton-h theny (Ul. b-2): Gpl wtnunpdwb phpwgpnid
gnpdhph duypp ggynud £ pnipu Ynéwhg, wpwubuwh hniowdpp
Qupnn t Jowugty W/hwd auybught wpnpliqp Jupnn £ wtnupwpdyb,
htinmliwpwp wnwewghtinyg 2bswpgtinieynil fud Yny mwgne Juwbg:
UrAGLJNFU E oquugnpoty punipughtl ghjtip, tiph hhywbnp dwb
niptiph Gumndiudp witipghw nibh:

Uwpplinig wnwye uwppp wtinp £ dhpn htinwghty unndwyhg: Uh
thnpatip tipplk dwppty uwppp, tpp wyb nhin unndugh Gipunod b, pubih
np uw Jupnn £ wnwgwghti hntugudph Jowunid b duybuyhl wpnpetiqh
wbinuwpdniy:

<wningytip, np hhqubinp unmwgl) £ dipugumpuunnid uwpph
oquugnpdiwl  hwdwp b gnigwptipmd £ Jupnnnipynibdtip'
hwulubwne b htnbnquijut Yepyng  htimbne - Oguwgnpddwb
hpwhwbqbtphtt wnwbg pdjulub Yepwhulnnnipyub:
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1.5 LUuliu2anrcuyuL Ur2NSLLEN

o Ublnunun Jud wnunujud Provox LaryButton-h  oquwugnpdnidh
UrQGLINFU E: Uwppl wihpwdtpm £ dwppl) b whinwgbipdty
dwppiwh b whinwgtipdtwb unnple Gwd hpwhwbghtiph hwdwawyb:

* Ub oqumuqgnpdtip wnunitunp Jud unip gnpdhpbtp tppllt mtinunpdwb
dundwblwy, pwbh np uw Yupnn £ Jowut) LaryButton-p b winwgwghty
hynrugwdph Yhwunid:

* UrSGBLJNFU E oquugnpdt) Jowugwd uwpp, pwbh np nw jupnn
L wnwowll) dwip ntwmudtph wuyhpughw  jud - hwnhlugnp
hyntugwdph gnjugnid:

e Wohpwdbtpm £ oquuugnpdty dhuyl  ppuynidynn  puwlynipbip:
Wohpwdtipm L dhpm funtuunhti jninuyghtt hhdp nibitignn puwiynietiph
(ophtal]’ Jwqlihlih) oquuwugnpdnidhg, pwbh np npubp Jupnn b
eniugliti, Ywuty und nshswght wpmunpubpp:

o Swnwqujpuwhl  ptpuyhuwh  duadwbwl  wihpudtpn £ nwunhp
htimll) wpwjutinunndwyh hyniudwdpht, b Gpl unndwd gpgnynid
L jud ufumd b wpnibwhnut), wwyw hwpfuygnp B owbdhowytiu
nunuptighti uwpph oguugnponLin:

o Upwh dwluwpnpiwh htn  Juuwuwd  plnhpbtp  nibtignn  Gud
hwludiwupnhsttip pnniing  hhquimbtpp sytnp £ oquuugnpdtit
uwippp, tiph wyh wnwewghnid £ Ypytwyh wpynibwhnunipynib:

¢ Bpt wpwhtinunnduynid gnjubnid £ hwnhlugnp hnruduodp, wiwgw
hwpluynp £ nunpuptightip uwipph oguugnpdniip:

2. Ogunwgnpddwl hpwhwluqutp
2.1 LUvunusruusnru

Bh2wn swithh puwnpni)nLu

Spuniwghd. Npytiugh unmtindh wbon mtinunpnid b jwy Wwwhwwbnd,
LaryButton-h wwhnn yqhih wupwghdp whwp £ qtipuqubgh
wpwhiinumnduwyh Wninph wupuwghdp: Uw hwmjuwtiv uplnp £
wnwbg dtinptiph oguugnpdiwb funutint dwdwbwl: Lwbnih oglinipyudp
npn2tip mpuputinunmnduygh swthp (WikhwdEd mpudwghdp) b mnunptp
hwfwywmwupawb swithh Provox LaryButton: <bwpunp E, np wlijubink alch
wnwutinunniwbbtiph nhwpnid ndywp hth unwbw) hipdtwhl Guntignid:
Quithwquiig thnpp mpuiwgdh phinpnipynibp Jupnn L wnwgwghty
swthwquiig pnyy) mnunpdwb: Uwppp upnn £ pnipu pbyot) jud
hunutint ppwgpnid jupnn ton nnipu qu: Quithwiquiig juyh LaryButton-h
phupnipynibp fupnn £ gpgnt) jud owut) mpuputnunndwib:

180



Gpupnipyniip. Ukdwdwuwdp wiybkih fupd swihup, tipp Provox LaryButton-h
wwhnn yqhyp guignid £ Ghpw mpwputinunniuygh htnleh iqpoud, wiyguhnynind
E 62gphwn mtinunpnipynib: Uwuyl, tpl uwppp swthwqubg fupé , wugu
uylt upnn £ nnipu qu mpuputinunndwyhg:

<hjwbnh hwdwp LaryButton-h 6hpw swth(tip)b phiupbnt hwdwip pdhpyp
Jupnn k oquuugnpdti Provox LaryButton Sizer Kit swithh npnpuwl jpujuguip:
Sizer Kit swthh npnpdwl jpujuqip wupniwynid Enijuynid winljuw Provox
LaryButton uwipptiph tinihitip («unniquunhsitipny):
24-NFGUSNFU. Stinunpiwb phpwugpnid withpudtyw L ihom hwdngyty,
np LaryButton-p sh hwubinid auybuyhtt wipnptiqh 20swthnnuyht tinibhb:

Provox LaryButton-h jujugnyl mnunpnipniip b wuwmwbpp
nhuynid b wyh dwdwbwl, tpp hhywbnb nith wjuybu Ynsfwud
«upuputinunnduyh 2nippy, npp hwdwswith wbnuinpyud L npupuinuonndugh
anipg:

26wnbknGntu Lwhiwwwwnmpwuwnned

Wnweohl ogumuwugnpdnidhg wnwy wihpudtym E hwingyt), np plimpty tp
Ghow swithp, W np thwpbpp Jowugwd jud pugqwd sk: <wljunwl niypnid
wtinp sk oquugnpdtip uwppp:

Uuninduyh wwpwdphl nhustiinig fud Provox LaryButton-p L (Yund)
wuwpwqubbkpp ogumugnpdtinig wnwy whhpwdtyw L hudngyby, np atp
atinptinp Wwpnip Gb b snp:

Uwnnduyh hwunuodh nruwdnpnipynelid wyyuwhngtine hwdwp whpudtyn

E oquuwugnpdti hugtijh W inyuh puduipup wnpynip:
SNFPULULISNF 0GSUGNTNFUDS UNUL (wyuhbph’ ntinunptinig
wnwy) wihpwdtpm b nipunhp qulit) Provox LaryButton-p b hwdnqyb,
np wyb Johwugud ok b sh wupnibwynid wyumnwdpbtiph, Gtinptph jud
Ytiniwupdwh htnptip: Jhwuguwopbtip huwynbwptiptine ntigpniud hwplugnp
E funruwithtip uwpph ogumugnpdtinig b thnpuwphbti wyb:

Stinunptinig wnwye uwppl whhpwdtywm £ nnnnt) pdbne gpny’
whinmwqbpdnn Wyniph pnnp htimplpp hinwgtine hwdwn (4. 2-p):
<wiinqytip, np mbinuinpnid p thuy@ dwpnip uwpptip: <pgubnubngtipnid
fudtni oph thnfuwptit funphnipn Ewmpynid oguwgnpdti dwbipbuqtipdwd enip:

Gl withpwdtyw L, pipliwyh puwywntip uwpph wwhnn Jqhyp gph
Uk 1n1dYnn nplik puwiynipny: Provox LaryButton-h hwdwp funphnipn £
wupynid oquuugnpdty himlyw) opunidynn puwlynipbpp.

+ KY Jelly”
. SurgiLubeF‘
* Xylocaine"/(jhnnljwhi)

29-NFGUSNFU. Ulthpwdtipm £ oquugnpdty thuyh gpunidynn puwbynipbip:
Wthpwdtipn b dhpw funtuwihti niuyht hhdp niitignn puwiiyniebph (ophwly
YJuqtiihth) oquugnpdnidhg, pwlth np npuibp upnn &b pnipugiby, Jowut)
Quud nsbiswgitip wipmwinpuibpp: 181



Withpudtipn L untuwtht) HME Holder-h (ptipdw- U funtiwwithnfuwiulhy
pnbhy), HME Cassette-h (ptpdw- b junbwjuthnfuwbiwyhy Juutinm) jud
guwlugwd wy) wuwpwquyh jninnidhg, npp yhwmp L wyuwhyh Provox
LaryButton-h Unmihg, pwlih np uw upnn £ hwbglght) wuwwmwhwljwb
whowmiwl:

2.2 Stnunpdwu hpwhwuqutn

StEnwnpned (Uy. 3).

Wy phnpubpuyhi 3w

1. Pnltip wwhnn Yghyp dwnbtipny (4. 3) b ywhtip wyb wdnip’ Swyfwd:
2. Stnunpbip wuwhnn Yghyp unnduynid bk pug pnntp uyb (4. a-1 b a-2):

Yjpiinpuitpuwyh 3p.

1. Pnltp ywwhnn Yghyp dwnbtipny (4y. 3):

2. Oquuwugnpdtip pnip ougpny  nibbkhbtip Luud Unnuyynn
pnip  pphwldtp  Gkpup Ynndhg wy dwpwd  wwhbne
hurdwp (4. b-1 b b-2):
24NFGUSNFU. UbP hptip pnOwlbtph ouwypp Jud  nibbyhbtipp
Provox LaryButton-h theny (Gl. b-2): Gpt wtnunpiwb phpwugpnid
qnpdhph dwypp ggynid E npnipu §néulhg, wpwhibugh hniududpp
Qupnn b Jowudl) Whud duybuyght wpnptiqp jupnn E wntinpuwupdyt,
htimliwpwp wnwewghting 2bswpgtinipynid Jud Yni mugne Juwbg:

. Stnunpbip wwhnn Yghyp unnduwyned (4l b-3):

4. Pwg pnntip nibtihtitipp’ YnGuyp dwiwd nhpphg pughne hwdwp (Gy.

b-4):

%)

Uwmnigtip 6hpwm mtinunpnudp’ phple Yipyny pupting W/jud yuonmting
Un6uyp:

9qnipnptili mbinunptip Provox HME System punwunphsp HME Holder-h
ukg:

LOGNFU" LaryButton-p mtinunptiinig W funutint tujumwlny uwppht
nhustnig htinn, npn) hhjubintip Yuipnn Gbwtih 2wn hwquy: <wqp, npujbiu
Quibnt, phplwinid t, tpp oquynnh pintijubnid £ uwppht: b mhwa
qqugnidlitinp sk whghnid, wyw withpudtyw L htinwgit) LaryButton-p:

Uwpph hGnwgnid

1. Provox LaryButton uwppp wwhtip hp mtinnid b qgnipnptitt htinwgptip
Provox HME System pununphyp HME Holder-hg (uly. 4a):

2. Pnltip Provox LaryButton-p b qgninptill wynwntip wy (dnmwynpuwgtiv
it wwniyw), nputiugh wwhnn Yghlp pbyoh, wu Yhpy tjuqtighting
nnu juybnipynibp (Gl 4b):

3. <tinwgnpbip uwppp' qqmipnpbitt plptiny wyb ntiwyh vnniuwghg nnipu
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(. 4c): Oputiv wypbwpwbp’ uvwppp Jupnn b htinwgyl) utindbng
hhiwub dtwuh@ dwnny dkl nipnnipyudp b phiptny nnipu hwbtng
uwppp:

LGNFUT Stinunpnidp Jud hinwgnidp Jupnn E ipplidh wnwgwghty phiple
wpnibwhnunipynil, gpgenid jud hwg: Stnkjugptip Qtip pdyhi, tpk
wpynibwhnunipynilp sh wbghnid:

2.3 Uwppnid b whunmwqtpdnud

29-NFGESNFU. Uwpptinig wnwg uwppp wtimp L ihon htinwght unnduyhg:
UP thnpatip tpplt dwppb) uwppp, tipp wyb nbin unnduyh Ghpunid £, pubh
np uw Jupnn £ wnwwghti hntugudph Jhwuni:
Uwpptip Provox LaryButton-p jnipwpwibsjnip ogumugnpdnidhg htimn
Jud wnhuqh wdtb op’ oguwgnpdtiny Provox TubeBrush-p (Ul 5a-5g):
Uwppp dwpptiint b nnnntint hwdwp whpuwdtiym £ oqumugnpoby
Uhuyl fudtijny gnip:
24-NFGWSNFU. 8nigwpliptip qgnipnipynil’ dwppdwdh huwdwp bwhiuntiufwd
wmwp ppnid dwwnp suypbine hwdwp:

Provox LaryButton-p wjumwqtipdtip opwjult wnbuqh gty whqud (by.
5e)” htinlyw) tnubwybtiphg dkny.

* Epwbngh 70% nwdnyp’ 10 pnuytih phpugpnid

*  baqnupnuhy uwhpnh 70% nednyp’ 10 pnytih phpugpnid

* Qpuolih wtipopuhnh 3% ndnype’ 60 pnujtih phpwugpnid

24-NFGUSNFU. UP oquugnpdtip uwppp, pwbh ntin wyb wdpnnenyhli snp
& (. 5F): Uwbptwatipdnn gninpphbitiph tbptsnidp Jupnn b wnwewghity
uwuwnhl hwq b 20sninh@tiph gpgenid:

Bl Provox LaryButton uwppp Ynunu wmbup nibh jud thpupyyt) b
onwyht snpugdwl uwpph wnunuiwd pupdp phul ywpnibwlynng quypned,
wuw ogquugnpdtinig wnwye wylh whpudtyn £ dwppl) bk whimwgbipdt):
Jwpuliwh Yuwbgp fupnn Ewnlju hit, Geb uwppp uyp Epdhk hwanwhi,
Y tipt wyl nhwty £ plunwbh Yhbmwbndb, nplt dGyhi, ng niah 2bsninhbitiph
Jupuy, Jud huymiyt) £ gubljugud uy) juhun winmnugwd mtinnid:

<nuy hwnwugdwh phipwgpnid juplinp £ dwppti b whinwgtipdt) Provox
LaryButton-p ny thuyl oquuugnpdtinig htimn, wyj il oguwugnpdtinig wnwy,
pwlth np hhjwbnwbngnid uwpph Jupujdwb b wnunnundwb nhulo wytih
pupap £: <pyublinubingbtipnid uvwpph dwppdwb b npnndwd hunfwp pdbne
onh thnfuwptili funphnipn £ npynid oquwugnpot) twbpbwuqtindwo enip:
29-NFGUSNFU. Uh twpptip jud whinwgtipdtip uwppp Ytipp tlupugpfud
tinubiwlhg pugh nplk wy) Ytipy: <wlunwy piypnid gu Yjupnn uwpph
Jud hhywtinh dnn wnwewgtity Jowuwop:
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2.4 Mwhywudwl yEpwptpjw; hpwhwugqutp

Gnp uwppp sh oqumugnpdynid, uyh whpudtin £ dwppt L whinwgtipdty
yJtpp Bpqwd inubwyny, wuyw wwhuwwbt) Provox LaryButton-p dwpnip b
snp ninithh Wb utilywljuyhll gbipdwumhGwtth wuydwhbtipnid: <tnni wwhtip
wplh ninhn Gwnwquyphtipnhg:

2.5 Uwpph oginwgnpddwl dwdybun

Provox LaryButton-p upnn E oquugnpdyti wnwtijmgnybp 6 wdugu
phpwgpniy: Gt uwpph Ypw tumynid o Yowufudpbtinh htnptip, wyw
wyl withpuwdtipm £ thnfuwphbtip wdtih pnin:

2.6 fwithnuwgnrd

Uhpu htimlekip pdoujul unphnipyitipht b Ebuwpwbwljub Juwbgbbphh
Ytipwptinnn wqquyht optiiunpujubd wwhwbeltinht oguugnpdywd
pd2quijull uvwpptiph puthnbwgdwb dwdwbwl:

2.7 Swybyw| wwpwagwubn

24-0FGUSNFU. Oquugnpdtp thuyl pliophtil punuwnphsbitipp: Wy

pwnunphstiipp uipnn G iwu hwughtip uvwppht i (Jund) wnwewghty

whuwppnipjniLbbtip:

Uwinple pipdwd G wyl uwippiph ophtiwyitinp, npnbp Jupnn Gh wuwhyby

Provox LaryButton-h htin.

¢ Provox HME Cassette Juutinlitin (otipdw- W juntiwjuthnpuwtiwlhshitin)

¢ Provox FreeHands HME' wnpwlg uwmndwh atiopny thwlbyne
withpudtyunipyub junutint hundwp:

¢ Provox ShowerAid, npp glgnin plnpnibtijhu Gupnn £ Qubfuty oph
Gtippuwithwbgnidp LaryButton uwpph dbg:

Luwn withpudtiynnipyub, Provox TubeHolder fund Provox LaryClips uwppp

Jupnn £ ogmugnpdytip nputiu Jpugnighs ttignil] umndwyhg Provox

LaryButton-h wiynuip Jubjutiint hunwp:

3. vwhwlw2nydwl mnbntyncpynLuubn

WpynLbwhnunipynii unniwghg

AQwnupbigptip uwpph oquwgnpdyniip: Spwhuinunndwb pnidtinig htimn
thnpatip wunhwlwpup wytipughti uwpph ogunugnpdtw wlinnnipyniip:
Bt inythul juptuwnl oguugnpdniih wnwgwghnud Ewpniwhnunipyni b,
Ju tipl uwppp htinwgbtinig htimn wpnibwhnuninibip sh nunupnid,
wu widhgwuytiu nunuptgptip uwpph ogunugnpdnidp b junphprwuyghp
pd24yh htim:

184



Uwniwjh ywthtiph wpug ugned

Gl Provox LaryButton-p Ypnid tip mpwjutinumnduyh swthtiph wpug
juqiwl wuwmbwnny, wyu withpudtyw E pdoyh hbum phiwpyt Thieinyt
swthh tipyne uwpptiph ogumugnpdtwh hiwpuynpnipyniip: Fw pny) fuw
htinwglti) Provox LaryButton-p unniuyhg b whdhpwwtiu thnpuwphbti wyh
tnp, dwpnip uwppny: Winthtinl hinwgywd uwppp Jupnn £ dwppyt:

Oquugnpdiwb phpwgpnid umniwb WEdwhned £

Bt uwpph oguugnpdtinig th puth dund htinn mpupuinunniwh WEdwhnd
E, wwyw pdlhg Gombip tipynt uwpph oguugnpddwb htiwpuwynpnipyniip
(Utyp wytijh thnpp, hul Yniup' wybjh d6d mpudwgdny): Gw Qtiq pnwy)
Juw mpwhitinunmnduyh swthtiph dhdwguwb nhypnid oguwugnpdt) Who
wmpudwgdny uwpp, b oguwgnpdti thnpp mpuiwgdny’ pnyy) wwynt, np
wpwubnunnduyh swthtipp ijugtit: <bwpunp £, np ghptipuyhtt dundtinhy
wlhpwdbtym hth nunwptghty Ynéwlh ogunugnpdnidp’ pny) wwne, np
wpuwjutinunnduyh swthtipp bjuqtit: Giwb nhyptpnid pdh htnm phwpytip
HME Cassette Juutinuygh wiipugdwb wypimpuilipuyht inubwyitpp, npnip
ny] juwub upnibwlt) HME Cassette-h oquugnpdnidp ghptipuyhll dunitipht:

4. Lpwgnighy inGnGYynLpejncultn

4.1 SwdwuwbnbhnLpinLtu dwquhuw-
ntGgnuwuuwjhlu mndngpwdphwyh (MRI)
hGwnwgnunpjwu htwn

MR-wiijnuirg E. Wu uwppp sh wupnibwnid dhmwnujub mupptip
sh qupnn thnfuwgnbignipyub Ghpwpyyty MRI nupwh htim:

4.2 Ogqunynnh wowlygdwl nbntynLpjntuutn
Lpwgnighy ognipnih jud mtintijuunynipnid umwbwnt hwdwp Jupnn
tip oquti] wyu Oguugnpddwh hpwhwbghtiph hwwpwl Ynndinid gulynn
Untwmwljniiiphg:

5. 2tYnLgnLd

Tulinpnid Ghp Gwwh nibkbwyg, np uwpph oguwgnpdnihg wnwewgud
gubijugwd nip wuwwnwhwph niypnid yhwp L qtinigti] wpmwnpnnhb
W wyh tpyph whwnwluwb Swpdhbbbphb, nputin phwnid £ oguynnp b/
Jud hhJubinp:
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1. OnucaHune

1.1 Ha3sHauyeHue

Provox LaryButton siBasieTcst caMOyAep>KUBAIOLINMCS epiKaTeIeM s
ycrpoiicts B Provox HME System (cucteme Temio- u BiaroooMena Provox),
npeJHa3HAYCHHO JUIs BOCCTAHOBIICHHS I'OJI0CA U JITOYHO peabHIuTalin
TOCJIe TOTATBHON JIADUHTIKTOMUHU.

JUIsl HalHEHTOB CO CTEHO30M TPaXCOCTOMBI OH TAKIKE UCIIONIB3YETCS IS
MOJIACPHKAHMS TPAXEOCTOMBI JUISl JIbIXaHHSL.

Wsnenue Provox LaryButton npexHasHadeHo 115 IPUMEHEHUS OJHUM
MarueHTOM.

1.2 MPOTUBOMNMOKA3AHUA

M3nenue Provox LaryButton He npeaqHasHa4eHO JJI8 UCMOJIb30BaAHUS
NanMeHTaMu, KOTophble:

* HozaBepraroTcs 1000 hopMe MeXaHHYEeCKOH BEHTHISINY JETKUX;

* HMCIOT MOBPEKICHHBIC TKAHUA TPAXEOCTOMBI.

1.3 OnncaHue ycTpoicTea

Provox LaryButton siBisieTcs caMoy/iepsKHBaIOIICHCS KHOTIKOW TPaXeOCTOMBI,
M3TOTOBJICHHOI M3 MEAMIMHCKOrO CHIIMKOHA. Ha3zHaueHnem ycTpoiicTBa
SIBJISIETCS CO3aHne KOM(DOPTHOI U repMeTHYHOM nocaaku Provox LaryButton
B TPAaXEOCTOMY, a TaKXe o0ecHedeHne KPEIUICHUs Ul yCTpoiicTB Provox
HME System. YcTpoiicTBO MOCTaBISETCS B UHAMBHAYalbHON yIIaKOBKE
HECTEPHIILHBIM U TOTOBBIM K HCHOJIb30BaHMIO.

Pasnuunsie yactu Provox LaryButton Bkitouator (puc. 1):

A) yneprkuBaromuii 60pTHK;

B) tpy6Ka;

B) x03b1péK (KOHMUECKHIA);

T') HME (Temio u-B1arooOMEHHHK) M IOTIOTHUTEIIBHBIN JAepIKaTelb;
J1) KpbLIbsi.

1.4 NPEAYNPEXAEHNA

* Bcerna ucnonesyiite Provox LaryButton cooTBeTcTByO-1I€ro pasmepa.
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Eciu Provox LaryButton ciuikom mupoKuil WK CIMIIKOM JJIMHHBIH, 9TO
MOJKET BBI3BaTh IIOBPEIKACHNC MITH Pa3IpakeHHe TKaHeil. Eciti oH camikoM
JUIMHHBIH, 5TO MOKET TaKKe BbI3BAaTh CMEIICHHE TOJIOCOBOIO MPOTE3a MIIH
XtraFlange. Kpome Toro, ycranoska win ynanenue HME Cassette (kacceTsl
TEIUIO- M BIarooOMeHHMKa), a Taroke Haxkatne Ha HME Cassette s
pasroBopa MOXET OKas3aTh JIaBJICHHE Ha ToJ0OCOBOIl mpotes, ecan Provox
LaryButton cMIIKOM JUTMHHBINA.

VYoenurece B ToMm, urto uyacte HME Holder (nepxkarens temio- u
BJIArOOOMEHHHUKA) JIOCTATOYHO BEJIUKA 1O OTHOIICHHIO K Pa3Mepy CTOMBI
nanuenTa. Ecin npomyKkT npoTankuBaeTcs CIMILKOM JJaleko B TPAXelo, OH
MOJKET BBI3BATh OOCTPYKIIMIO JIBIXAHHS.

HE orpesaiite KpbuIbsS MIM HMHBIM 00pDa3oM MCXaHHYECKH HE
moaudunupyiire Provox LaryButton, Tak kak 5TO NpuBeIeT K H3MEHEHHIO
Hapy)KHOTO JMaMeTpa W/MIIH MEXaHHYECKOH CTaOMIBHOCTH H3eNus. DTO
MOMKET NMPHUBECTH K Nporajkupanuio LaryButton B Tpaxero, 4To MOMKET
3aTpyAHUTH AblxaHue. Momudukanus LaryButton Taxke MOXKET BbI3bIBATH
pa3apakeHne W/UIN KPOBOTEUEHHUE.

HE nponensiBaiite orBepetus B LaryButton, Tak Kak 3T0 MOXET IIPUBECTH K
CMEIICHHUIO TONI0COBOro npotesa win XtraFlange.

HE ucnons3syiite Provox LaryButton moBTOpHO 1/ pa3sHBIX MalMEHTOB.
YeTpoicTBO NpeHa3HAYeHO MCKIIOUHU-TEIBHO Ul IPUMEHEHHUs Y OJIHOTrO
nanuenTa. [ToBTopHOE HCIIONB30BaHHE PA3HBIMU MALMEHTAMU MOXKET CTaTh
MPHYUHOI TTEPEKPECTHOTO HHPUIMPOBAHHUSL.

Bceerna BCTaBIISIHTE u yRansiite Provox LaryButton B
COOTBETCTBUH c MHCTPYKLUHUAMH, MPEACTABICHHBIMU HIKE.
HE npumensiite cuny u He crubaiite acte LaryButton, koTopas aepxur
kaccery HME Bo Bpemst BBeaeHus. Eciu posyKT BOWAET CIMIIKOM JAJIEKO
B TPaxelo, OH MOJKET MPEMATCTBOBAThH JbIXAHHIO, 4 MPHMEHEHUE CHUIIBI BO
BPEMSI BBE/ICHHSI MOXKET MPHBECTH K KPOBOTCUCHUIO.

B ciyyae HCIIOJIB30BAHUS HE NpoTaIKUBanTe KOHUYMK
KPOBOOCTAHABIUBAIOIIET0 3a’KUMa HIH mMunnos depe3 Provox LaryButton
(puc. b-2). EciM KOHYHK HMHCTpYMEHTa OyJeT BBICTYNATh M3 «KHOIKH
BO BpEMs BBEJCHMS, TKaHb TPaXed MOXKET OBbITh TPaBMUpOBAHA W/HIIH
TOJIOCOBOM MPOTE3 MOXKET CMEIIAThCS, M BIIOCIEACTBHH OH MOXET OBbITh
ACTIMPUPOBAH HIIH MPOTIIOYEH.

HE npuMeHsiite cMa3bIBalolye Tei, €ClU Y NAlUeHTa UMEeeTCs aJuleprus
Ha OTH BEILIECTBA.

Bceerna BeiHMMaiiTe yCTpo#cTBO M3 cTOMBI nepen ounctkoit Hukorna HE
MBITAHTECh OYUCTUTD YCTPOUCTBO, €CIM OHO HAXOIUTCSI BHYTPH CTOMBI, TaK
KaK 9TO MOJKET NPUBECTH K TMOBPEKICHUIO TKAHU H CMEILEHHIO I'OJI0COBOTO
nporesa.

VYo6enurech B TOM, YTO HAalMEHT ObUI 00YYEeH MCIOIb30BAHUIO YCTPOICTBA U
MPOJIEMOHCTPHPOBAJ CIIOCOOHOCTh MOHMMATh U MOCIEAOBATEILHO BBINOI-
HSATh HHCTPYKIMH 110 TPHMEHEHUIO 6e3 pyKOBOJICTBA Bpada.
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1.5 MEPbI NIPEAOCTOPOXHOCTU

*« HE wucnone3syiitTe rps3HOe wiM HHUUUpOBaHHOE wu3zenne Provox
LaryButton. Ounmaiite n ne3uHGUIUpPYHTE YCTPOICTBO B COOTBETCTBUH C
MHCTPYKIIHEH 10 OYHCTKE U JIe3MH(MEKIIUH, IPEICTaBICHHOMN HIDKE.

* HE wucnonb3syiite 3y0uarsie WK OCTPbIE HHCTPYMEHTHI BO BPEMsI BBEICHMUS,
TaK Kak OHM MOTYT TNIPMBECTH K MoBpexaenuio LaryButton um BbI3BaTh
MOBPEKICHHE TKAHEH.

* HE ucnonb3yiiTe NOBpeXICHHOE U3EINE, TAK KaK 3TO MOXKET IIPUBECTU K
acmUpanyy MENKHX JeTaneil WM BbI3BaTh 00pa30BaHHE IPAHY/IAMOHHON
TKaHH.

e Hcnonb3yiitTe  TOIBKO  BOZOPACTBOPHMBIE — CMA30YHBIE  MaTEpHAJIBL.
CMa304HbIe MaTepuanbl Ha MAC/IsHOW OCHOBE (HaNpUMeEp, Ba3eINH) MOTYT
ocnabuTh, MOBPEIUTH MIIM PaspylIUTh NPOMYKT, M MX HHUKOIZA HENb3s
HCHOJIB30BATh.

* BHuMarespHO cieuTe 3 TKaHAMHU TPAXEOCTOMBI BO BpEMs JTyueBOii Tepanuu
U TIPEKpaTUTE MCHOJIb30BaTh YCTPOHCTBO, €CIM CTOMA Pas3[pakaeTcs WM
HAYMHAET KPOBOTOUUTB.

e TlanMeHTbl € HapyIIEHUSMM CBEPTBIBAEMOCTH KPOBH HJIM MAalMEHTHI,
MOJTyYalolue AHTHKOATYJISIHTBI, HE JIOJKHBI MCIIONb30BAaTh YCTPOKCTBO,
€CIIM OHO BBI3bIBAET MIOBTOPHOE KPOBOTEUEHHE.

* He ncnome3yiiTe ycTpoHCTBO, eciu 00pa3yeTcs TpaHyIANMOHHAS TKaHb B
TPaxXeoCToMe.

2. IHCTpYKLM Mo NpUIMEHEeHUI0

2.1 MogroTtoBKa

Bbi60p npaBunbHOro pasmepa

Z[uameTp: JUTS TOCTHIKCHU S TEPMETHYHOCTH ¥ XOPOLIETO YACPIKAHUA THAMETP
yaepxkuBatonero 6opruka LaryButton j0JkeH npeBbIuaTh JUaMeTp BXoa
TPaxeoCTOMBI. DTO 0OCOOEHHO Ba)KHO MpH peun Oe3 nmomoiu pyk. Mismepsre
pa3Mep TpaxeocTOMBI (CaMblif 0OJBIIONH AHAMETp) C TTOMOILIBIO JINHEHKN
u noxbepure coorBeTcTBYIomuUil Provox LaryButton. ITpu Tpaxeoctome
HENpaBUIbHOU (OPMBI MOKET OBITH TPYIHO IOCTUYb FEPMETHUHOMN MTOCATKH.
BBIGOp CIIUIIKOM MaJIoTO AruaMeTpa NMPUBEACT K CIUIIKOM CBOGOHHOMy
KPEIUICHUIO; YCTPOHCTBO MOXKET BHINACTh HJIH BO3JYX MOJKET BBIXOIUTH BO
BpeMs pasroBopa. Beibop ciuuikom mupokoro LaryButton MoxkeT BbI3bIBaTH
pasapaXxeHue NN MOBPEIKACHUE TPAXCOCTOMBI.

JlimHa: B GOJBIIMHCTBE ciaydaeB 0ojiee KOPOTKHUIL pa3mep, IIPpU KOTOPOM
yaepxxuBaromuii 6optuk Provox LaryButton moarousietcs npsimo nosaau Kpas
TPaXeoCTOMBI, 00€CIIeUNT NPaBUIIbHY IO 0caaKy. OJTHAKO, €CITH yCTPOHCTBO
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SIBJIICTCS CITMLIKOM KOPOTKHM, OHO MOYKET BBINACTh U3 TPAXEOCTOMBI.

YroOsl BEIOpaTh, Kakoif pasmep(bl) LaryButton moaX0UT MallHEHTY, Bpayu
MOXeT HCIoJIb30BaTh Provox LaryButton Sizer Kit (koMIIeKT uist onpeiesenust
pasmepa Provox LaryButton) KommuiexT 1st onpeaenenus pasmepa coaepxuT
00pasibl («kaInopaTopsI») U3 KOMMEPUYECKH H0CTYHBIX Provox LaryButtons
NMPEJOCTEPEXEHME. Bo Bpemsi ycTaHOBKH Bceraa yoexauTech, 4To
LaryButton He ocTHraeT TpaxeaibHOr0 BHICTYTIA FOJOCOBOIO MPOTE3a.

W neanbHoe npuieranue n GyHKIHOHAIBHOCTE Provox LaryButton
JIOCTHTAeTCs, ECIIH NMAleHT HMEET TaK Ha3bIBAEMYIO «T'y0y TPaXeoCTOMBI»,
KOTOpas pacrookeHa paBHOMEPHO BOKPYT TPAaXeOCTOMBI.

MoproroBKa anAa BBegeHnA

Tlepen nepBbIM HCIIOIB30BAHUEM YOCAUTECH, YTO BBl BEIOPAIIH MPABUIIBLHBIH
pasMep M UTO yNaKOBKa He IOBPEXkJIeHa M He OTKpBITAa. B MHOM ciydae He
HCHOIB3YyHTE.

VY6enurech, 4TO Balld PYKH YUCTBIC H CyXHE MEepe]l UX MOMEIICHUEM B
0061aCTh CTOMBI MJIM HCHIOIB30BaHUs Provox LaryButton u/mnu akceccyapos.

Bam nonago0uTcst 3epKaso u J0CTATOYHO CBETA IJISl OCBELICHUS CTOMBI.

Bcerna Buumatensno ocMarpusaiite Provox LaryButton IIEPEJ] KAXBIM
VICITOJIbB30OBAHUEM (T.¢. 10 BBe/ieH 1), U yOEANTECh, YTO OH HE MOBPEXK ICH
1 HE UMEET IPU3HAKOB HA[PBIBOB, TPELIHH HIH KOPOK. Eciii BbI 00HApyKHIH
MOBPEXICHU S, HE UCIIONB3yHTE NPOAYKT H MOIYUUTE 3aMEHY.

ITepen BBEeACHUEM IIPOMOITE YCTPOHCTBO MUTHEBOH BOJIOH, 4TOOB! yAAIUTH
n00bIe 0CTATKU Ae3MHUIMPYIOIIETo cpeAcTBa (puc. 2). YOeauTeCh, YTO Bbl
BBOJIMTE TOJIBKO YUCTBIE YCTPOICTBA. B yCIOBUSX KINHUKH HPEATIOYTUTEIBHO
HCIIONIb30BaHHE CTEPUIILHOM, a He MUTHEBOH BOJIBI.

[Tpu HEOOXOANMOCTH ClIeTKa CMaKbTe yAEPKUBAOIINH OOPTUK ycTpoiicTBa
HeOOJIBIINM KOJUYECTBOM BOJOpPACcTBOPUMOIl cma3ku. Crenyomue
BOJIOPACTBOPHMbIEC CMa3bIBAIOIINE BEIIECTBA PEKOMEHYIOTCS 1
ucnoas3oBanus ¢ Provox LaryButton:

+ KY Jelly”
. SurgiLube?’
* Xylocaine"/(numokamm)

MNPEJOCTEPEXEHHME. Vcnosnb3yiiTe TOJIBKO BOJOPACTBOPUMBIE CMa304HbIE
Mmarepuasibl. CMa304HbIE MATEPUAIIbI HA MACIISIHOW OCHOBE (HAIIpUMep, Ba3eIHH)
MOTYT 0Ca0UTh, TOBPEAUTH UIIN Pa3pyIINTh IPOAYKT U HE JOIDKHBI HUKOTIQ
HCII0JIb30BATHCS.

VY6enurecs, uto Bl He cmasbiBasin HME Holder, kaccety HME wmiu nro6oit
axceccyap, KOTOpBI yaepkuBaeTcs ycTpoiictBoM Provox LaryButton, Tak kak
3TO MOXKET IPUBECTH K CIYyYaiiHOMY pa3beAMHEHHUIO.
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2.2 IHCTpYKLMA NO SKCnnyaTaumm
BBegeHue (puc. 3)

AJbTepHaTuba 3a

1. Coruure yaepxuBatomuii 60pTUK nansuamu (puc. 3) U ynepskuBaiTe ero
IUTOTHO CJIOXKEHHBIM.

2. BcraBbTe yaepKUBAIOIIHil OOPTHK B CTOMY M BbICBOOOaMTE ero (puc. a-1
ua-2).

AubrepHaTuBa 3b

1. Coruure yaep:KHBaromuii GOPTHK majbuaMu (puc. 3).

2. Vcnonb3yiTe TyNOW NHWHIET WIM KOPHIAHIU U3HYTPH, YTOOBI COXPaHUTh
€ro B CIIOKeHHOM Bujie (puc. b-1 n b-2).
IPEJOCTEPEXEHUE. HE npoTanKuBaiite KOHYHUK
KPOBOOCTaHABJIMBAIOIICTO 3a)KMMa MM IIMHIeTa depe3 Provox LaryButton
(puc. b-2). Ecnu KOHYMK MHCTpyMEHTa Oy/leT BBICTYNATh M3 «KHOIKH»
BO BpEMsl BBCICHHS, TKaHb TPAXeH MOXET ObITb TPaBMHPOBAHA W/HIIK
TOJIOCOBOM IIPOTE3 MOXET CMEIIAThCS, W BIIOCIEIACTBUM OH MOXET OBITh
ACIUPUPOBAH I POIIOYCH.

3. BcraBbTe yepKuBaommii 60pTHK B cToMy (pHC. b-3).

4. OcBoGOHTE MUHIET IS Pa3BOPAYNBAHHUS KHOIKH (puc. b-4).

IIpoBepbTe MpaBUIBLHOCTE MPHIETaHus, CJIETKa HOTSHYB U/HJIM BPallas KHOIKY.

AxxypaTHO BcTaBbTe KoMnoneHT Provox HME System (cucTemsl Tenio- u
Biaarooomena Provox) 8 HME Holder.

TNIPUMEYAHHUE. HekoTopsie nanueHTsl MOTYT UCHBITHIBATE OoJiee
BBIPAKEHHBIH Kalelb ocie ycTaHoBKH LaryButton u npy MpHKOCHOBEHHH
K YCTPOUCTBY BO BpeMsi peuu. DTH ABJICHUs OObIYHO YMEHBIIAIOTCA, KOT1a
MOJIb30BaTENb IPUBBIKAET K ycTpoiicTBy Eciau Bo3HukaeT quckomdopT,
LaryButton 1oKeH OBITh yJajIeH.

NsBneueHune ycrpoiictea

1. VYnepsxusaiite Provox LaryButton Ha Mecte 1 0cToposkHO n3Bnekute Provox
HME System u3 HME Holder (puc. 4a).

2. Bosemure Provox LaryButton u 0oCTOpoXkHO mOBepHUTE €ro (OKOJIO
TOJIOBUHBI 000pOTa), 4TOOBI YAEPKUBAIOIINHE OOPTHUK CHKAJICS, TEM CaAMBIM
YMEHbIIasi ero mupuny (puc. 4b).

3. VYhanute ycTpoiCTBO, OCTOPOKHO HAKJIOHSS €ro U3 cToMbl (puc. 4¢). Kpome
TOTO, YCTPOHCTBO MOXKET OBITh YAAJICHO HAXKATHEM IAJbLEM Ha TPYOKy C
OJIHOM CTOPOHBI M HAKJIOHOM YCTpPOICTBA HAPYKy.

MNPUMEYAHMUE. [Tpoueypsl BCTABKH HIIH Y1aJICHHs] MOTY T MHOT/[a BbI3bIBATh
HEKOTOPOE HeOOJIbIIIOE KPOBOTEUCHHE, Pa3ApaxeHne 1uiu kamrenb. Coodmure
CBOEMY BPauy-KOHCYJIBTAHTY, €CII KDOBOTEUECHHE MPOIOIKACTCS.
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2.3 OuncTKa n gesnHekuma

MNPEJOCTEPEKEHME. Beerna BeiHnMaiiTe ycTpOHCTBO U3 CTOMBI IIEpe]
OUUCTKOH
HE nbiTaiiTech O4MCTHTD YCTPOHCTBO, KOT/1a OHO HAXOMTCS BHYTPU CTOMBI,
TaK KaK 9TO MOJKET CTaTh IIPUYHHOI TPABMHPOBAHHUS.

Ounmaiite Provox LaryButton mocie ka)/J0ro NCIOIb30BAHHS HIH TIO
KpaiiHell Mepe eKeHeBHO, HCroib3ys Provox TubeBrush (puc. 5a-5g).

JL1s1 OuMIIEHMS M IPOMBIBAHUS YCTPOHCTBA HE HCIOIb3YHTE KaKy10-11n00
BOJY, KPOME IIUTHEBOH.
NPEJOCTEPEXKEHME. By ibTe 0CTOPOKHbI, 4TOOBI HE 00KeUb MaJIell IpH
OYHCTKE TEIJIOiH BOIOM.

Jesnnpunupyiire uzaenne Provox LaryButton ro kpaiiueii mepe 1 pa3 B ieHb
(puc. 5e) npu MOMOIIM OZHOTO U3 CIEAYIOMIUX METOI0B:

* 70% p-p sTanona B Tedenne 10 MunyT

* 70% p-p U30MpPONMUIOBOrO crupra B TeueHue 10 MuHyT

* 3% p-p nepekucH Boaoposa B TeueHue 60 MuHyT

NPEJOCTEPEXKEHME. HE ncnons3yiite ycTpoiCcTBO, TOKa OHO IOTHOCTBIO
He BICOXHET (puc. 5f). Bibixanue Ae3nHUIMPYIONIHX TAPOB MOKET IPUBECTH
K CHJIBHOMY KalIlJIFO U Pa3/IPasKeHUIO bIXaTeIbHBIX My TEH.

Ecnn nznenme Provox LaryButton BRITTIAANUT I'PA3SHBIM UITH G361 BBRICYIICHO
Ha BO3JlyX€ B MECTE C PUCKOM 3arPA3HEHH S U3/IENH s, IEPEl HCIIONIb30BaHUEM
€ro HeoOX0IMMO OYMCTUTH U IPOAE3HHPULIMPOBATh. PUCK 3arps3HEHN S MOKET
CymecTBOBaThH, €CIM U3ACIHUC YIIaao Ha M0, OBLITIO B KOHTAKTE C JAOManItHuM
JKUBOTHBIM, MCIIOJI30BAJIOCH YCJIOBEKOM C PECITHPATOPHOIM HH EKIMEH nitH
I0T1aJI0 B IPYT'OH 04ar CUILHOIO 3arPSI3HEHUSL.

Bo BpeMsi rocnuTagM3alui Ba)KHO OYHMINATE U Je3MHPHIHPOBATh Provox
LaryButton kak rocie, Tak # 10 HCIIOIb30BaHUS, TAK KaK B KJIMHHKE OBBILICH
pUCK MHOUUUPOBAHUS U 3arPA3HEHUsS U3/eNus. B yCIOBUAX KIMHUKH 1151
OUMIICHUS M MIPOMBIBAHUS M3JCIHUs MPEIMOYTUTEIBHO UCIIOJIb30BAHHE
CTEPUIIbHOMN, @ HE TUTHEBOU BOJIBI.

NPENOCTEPEXEHME. HE ounmaiite n He nesunduuupyiite nsnenue
JIPyTUMH METOIAMHM, TAaK KaK 3TO MOJKET IIPHBECTH K OBPEKICHUIO H3ACIUS
U TpaBMaM.

2.4 PekomeHAaLMm No XpaHeHNIo

Koria ycTpoiicTBO He HCIIONB3yeTCs, MOITE U Ie3HHPHUITNPYHTE €ro, KaK OIICAHO
BhIIIIE, @ 3aTeM XpaHuTe Provox LaryButton B uncToM U cyXoMm KOHTelHepe
NpHU KOMHATHOI TemnepaType. beperute ot NpsaMbIX COTHEUHBIX TyUei.
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2.5 Cpok cnyx6bl ycTpoiicTBa

Provox LaryButton MoxeT ObITh HCIIOJIB30BAH B TEYEHNUE MAKCUMAaJIBLHOTO
Tieproaa BpEMEHU 6 MECHAILIEB. Ecmn yCTpOﬁCTBO HUMECT MPU3HAKH ITOBPEIKICHUA,
OHO JI0JKHO OBITh 3aMEHEHO PaHbIIE.

2.6 YTunusauyusa

Bceerna cneyiiTe MEAMIIMHCKOMN MTPAKTHKE U HAITMOHAIBHBIM TPEOOBAHHSIM B
OTHOIIECHUH OMOJIOrNYECKH OMTACHBIX BEIECTB PH Y TUIIN3ALIUH HCTIOJIb30BAHHBIX
MEIUIHHCKUX YCTPOHUCTB.

2.7 AKceccyapbl

TIPEJOCTEPEXKEHME. Vcrione3yiiTe TOIBKO OPUTMHAIBHBIC KOMIIOHEHTbI.

Jlpyrue akceccyapbl MOT'YT IPUBECTH K MOBPEKACHUIO IPOAYKTA H/UIH €ro

HEIPaBHIBHOMY ()YHKIIHOHUPOBAHHMIO.

HekoTopbie U3 ycTpOiHCTB, KOTOPbIE MOXXHO KPEIHUTh ¢ HOMOIIbI0 Provox

LaryButton, BKI104aioT:

« Kaccersl Provox HME (kacceTsl [u1st Teruio- u BiaroooMeHHnka Provox)

* Provox FreeHands HME s pasroBopa 6e3 py4HO# OKKJIIO3UH CTOMBI.

e HMzpenme Provox ShowerAid, koTopoe MOXKET HOMOYL MPEIOTBPATHTH
ronajiaHue Bozsl B LaryButton Bo Bpemst KynaHusi B JIyIIie.

IIpu neobxoxumoctu Provox TubeHolder uinu Provox LaryClips moryT 6biTh

MCIONB30BAHBI ISl JOTMOTHUTEIbHOM MOAAEPHKKH ISl TPEAOTBPAILECHHUS

BeInajieHus Provox LaryButton u3 cTomsl.

3. Mouck n yctpaHeHue HencnpaBHoOCTeN

KpoBoTteuenne u3 cToMbl

TIpekpaTuTe HcnoNb30BaHKUE ycTpoicTBa. ITociie 3a)KUBICHHS TPAXEOCTOMBI
nonpoOyHTe MOCTENEHHO YBEIUYUBATH IPOJOIKUTEIBHOCTD UCTIONIb30BAHUS
yCTpOﬁCTBa. Ecnmn JaXe€ KOPOTKHUE MEPUOABI UCITOJIB30BaHUSA BBI3BIBAIOT
KPOBOTEUEHHE MJIN €CJIM KPOBOTEUCHHE NTPOIOJIKACTCS MOCIE H3BICUCHUS
YCTPOUCTBA, HE UCTIOIB3YHTE ero u 00paTUTECh K Bpauy.

CyikeHue TPaxeocTOMBI

Ecnu Bbl HocuTe Provox LaryButton u3-3a GbIcTPOro CTCHO3MPOBAHUS
TpaxeoCTOMBEI, 06Cy}:[I/ITC C BallUM Bpa4yoOM BO3MOXKHOCTH UCIIOJIB30BaAHUSA
JIBYX YCTPOHMCTB (TaKoro xe pa3mepa). 9To MO3BOIHT BaM yIalnuTh Provox
LaryButton 13 cTOMBI M 3aMEHHUTB €I'0 Cpa3y Ha YUCThINH. BriociaeacTsun moxer
OBITH BBITTOJHEHA OYHCTKA YAan€eHHOro yCTpOﬁCTBa.
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CToMa yBeTHUMBAETCSI BO BpeMsi HCIOIb30BAHUS

Eciu Bama TpaxeocToMa yBeJIMYMBACTCS I10CIIE UCIIONB30BaHH S yCTPOHCTBA
B TEUCHHME HECKOJIBKHX 4acOB, 00paTUTECh K Bpady HACUET BO3MOKHOCTH
HCIIOJIB30BAHUS ABYX YCTPOHCTB (OZMH MEHBIIET0 M OJMH OOJIBIIET0 IHAMETPA).
DTO MO3BOJIUT BaM HCIIOJIb30BaTh OOJBIINK pa3Mep, KOrjia TpaxeocTroMma
PacIIMpPAETCs, M MEHBIINI pa3Mep, 4TOOBI TO3BOIUTH TPAXEOCTOME COKPAIIAThCS.
MoxeT ObITh HEOOXOANMBIM MPEKPATHTh HCIIOIb30BAHNE KHOIIKH B TEUCHUE
HOYH, 4TOOBI TPAXEOCTOMA MOIJIa COKPATUThLCSA. B 3TOM cityuae obcynure
aJbTepPHATUBHBIC BapHAHTHI 11151 Kperienns kaccetsl HME ¢ Bammm Bpadom,
4T00bI KacceTy HME M0KHO ObIJIO HCIIOIb30BAaTh B HOUHOE BPEMSL.

4. lononHuTenbHasa MHpopMaLua

4.1 UccnepoBaHue coBmectumoctu ¢ MPT

Besonacuplii 1151 MPT. D10 ycTpoiCTBO HE COACPIKUT HUKAKHX METAITMYECKUX
2JIEMEHTOB U HE HEeCeT pHcka B3auMmopencTsus ¢ nogem MPT.

4.2 CnpaBoy4Hasa uHpopmauus ans nonb3oBaTens

KoHTakTHY0 HHOOPMAILHUIO IS HOTYYCHHS JOMOTHUTEIbHOM IOMOIIH WK
nHdopManny cM. Ha 00paTHOIT CTpaHUIe 00I0KKH HACTOSIIEH HHCTPYKIIUH.

5. YBEAOMJIEHUE

OOparute BHUMaHME, YTO O JIOOBIX CEPbE3HBIX MPOUCIIECTBUIX C
9THUM yCTPOIHCTBOM HEOOXOAUMO cOOOIMIATh MPOU3BOAUTENIO H B OPTaH
rOCy/IapCTBEHHOIT BIACTH TOI CTPaHbl, B KOTOPOIi TPOKMBACT MOJIb30BATECIIb
/WU NALUEHT.
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BAHASA INDONESIA

1. Informasi Deskriptif

1.1 Penggunaan semestinya

Provox LaryButton adalah dudukan penahan mandiri untuk perangkat dalam
Provox HME System yang dimaksudkan untuk rehabilitasi vokal dan paru-paru
setelah laringektomi total.

Untuk pasien dengan trakeostoma yang mengecil, alat ini juga digunakan
untuk mempertahankan trakeostoma agar tetap dapat bernapas.

Provox LaryButton dimaksudkan untuk digunakan oleh satu pasien saja.

1.2 KONTRAINDIKASI

Provox LaryButton tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh pasien yang:
« sedang menjalani ventilasi mekanis dalam bentuk apa pun.
« mengalami kerusakan jaringan trakeostoma.

1.3 Deskripsi perangkat

Provox LaryButton adalah kancing trakeostoma penahan mandiri yang terbuat
dari karet silikon kelas medis. Alat ini digunakan untuk memastikan Provox
LaryButton terpasang dengan nyaman dan rapat pada trakeostoma, serta untuk
memasang perangkat dari Provox HME System. Perangkat dikemas dalam satu
kemasan, tidak steril, dan siap digunakan.

Bagian-bagian dari Provox LaryButton adalah sebagai berikut (Gbr. 1):
a) Kerah Penahan

b) Poros

c¢) Pelindung (berbentuk kerucut)

d) Dudukan HME dan Aksesori

e) Sayap

1.4 PERINGATAN

¢ Selalu gunakan Provox LaryButton dengan ukuran yang sesuai. Provox
LaryButton yang terlalu lebar atau terlalu panjang dapat menyebabkan
kerusakan jaringan atau iritasi. Jika terlalu panjang, hal ini dapat menyebabkan
terlepasnya prostesis suara atau XtraFlange. Selain itu, memasukkan atau
melepas Kaset HME serta menekan Kaset HME untuk berbicara dapat
menimbulkan tekanan pada prostesis suara jika Provox LaryButton terlalu
panjang.
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¢ Selalu pastikan bahwa bagian dudukan HME cukup besar dibandingkan
dengan ukuran stoma pasien. Jika produk didorong terlalu jauh ke dalam
trakea, hal ini dapat menghalangi pernapasan.

* JANGAN memotong sayap atau memodifikasi Provox LaryButton secara
mekanis karena akan mengubah diameter luar dan/atau stabilitas mekanis
produk. Hal ini dapat menyebabkan LaryButton terdorong ke dalam trakea,
sehingga menghalangi pernapasan. LaryButton yang dimodifikasi juga dapat
menyebabkan iritasi dan/atau pendarahan.

* JANGAN membuat fenestrasi pada LaryButton karena fenestrasi tersebut
dapat menyebabkan terlepasnya prostesis suara atau XtraFlange.

* JANGAN gunakan kembali Provox LaryButton untuk pasien yang lain.
Perangkat ini dirancang untuk digunakan pada satu pasien saja. Penggunaan
ulang pada pasien lain dapat menyebabkan kontaminasi silang.

» Selalu pasang dan lepaskan Provox LaryButton sesuai dengan petunjuk di
bawah ini.

JANGAN menggunakan tenaga dan jangan melipat bagian LaryButton yang
berfungsi menahan Kaset HME saat pemasangan. Jika produk didorong
terlalu jauh ke dalam trakea, hal ini dapat menghalangi pernapasan dan
penggunaan kekuatan selama pemasangan dapat menyebabkan pendarahan.

» Saat digunakan, JANGAN dorong ujung hemostat atau forsep menembus
Provox LaryButton (Gbr. b-2). Jika ujung instrumen menonjol keluar dari
kancing selama pemasangan, jaringan trakea dapat rusak dan/atau prostesis
suara dapat terlepas sehingga terhirup atau tertelan.

* JANGAN gunakan gel pelumas jika pasien memiliki alergi yang terkait dengan
zat ini.

» Selalu lepaskan perangkat dari stoma sebelum dibersihkan. JANGAN
mencoba membersihkan perangkat saat berada di dalam stoma karena hal
ini dapat menyebabkan kerusakan jaringan dan terlepasnya prostesis suara.

» Pastikan pasien telah dilatih dalam penggunaan perangkat, dan telah
menunjukkan kemampuan untuk memahami dan secara konsisten mengikuti
Petunjuk Penggunaan tanpa pengawasan klinis.

1.5 TINDAKAN PENCEGAHAN

* JANGAN gunakan Provox LaryButton yang kotor atau terkontaminasi.
Bersihkan dan disinfeksi perangkat sesuai dengan petunjuk pembersihan dan
disinfeksi di bawah ini.

* JANGAN menggunakan instrumen bergigi atau tajam kapan pun selama
pemasangan karena dapat merusak LaryButton dan menyebabkan kerusakan
jaringan.

* JANGAN gunakan perangkat yang rusak karena dapat menyebabkan
terhirupnya komponen kecil atau menyebabkan terbentuknya jaringan granulasi.
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¢ Hanya gunakan pelumas yang larut dalam air. Jangan gunakan pelumas
berbahan dasar minyak (misalnya Vaseline) karena dapat melemahkan,
merusak, atau menghancurkan produk.

< Pantau jaringan trakeostoma dengan teliti selama terapi radiasi dan hentikan
penggunaan perangkat jika stoma mengalami iritasi atau mulai berdarah.

« Pasien dengan gangguan perdarahan atau pasien yang menggunakan
antikoagulan tidak boleh menggunakan alat ini jika menyebabkan perdarahan
berulang.

* Hentikan penggunaan perangkat jika jaringan granulasi terbentuk pada
trakeostoma.

2. Petunjuk penggunaan

2.1 Persiapan

Memilih ukuran yang tepat

Diameter: Untuk mendapatkan pemasangan yang rapat kedap udara dan
daya lekat yang baik, diameter Kerah Penahan LaryButton harus lebih besar
daripada diameter lubang trakeostoma. Hal ini sangat penting, terutama untuk
berbicara tanpa menggunakan tangan. Ukur ukuran trakeostoma (diameter
terbesar) dengan penggaris lalu pasang Provox LaryButton yang sesuai. Pada
trakeostoma dengan bentuk yang tidak beraturan, pemasangan yang kedap
udara mungkin sulit dilakukan. Pemilihan diameter yang terlalu kecil akan
menyebabkan pemasangan yang terlalu longgar, sehingga perangkat dapat
terlepas atau udara dapat keluar saat berbicara. Pemilihan LaryButton yang
terlalu lebar dapat mengiritasi atau merusak trakeostoma.

Panjang: Dalam kebanyakan kasus, ukuran alat yang lebih pendek, di mana
Kerah Penahan pada Provox LaryButton terpasang tepat di belakang tepi
trakeostoma, akan memberikan pemasangan yang tepat. Namun, jika alat ini
terlalu pendek, alat ini dapat terlepas dari trakeostoma.

Dokter dapat menggunakan Kit Pengukur Provox LaryButton untuk
membantu memilih ukuran Provox LaryButton yang akan diresepkan kepada
pasien. Kit Pengukur berisi sampel (“pengukur”) Provox LaryButtons yang
tersedia secara komersial.

PERHATIAN: Saat pemasangan, selalu pastikan bahwa LaryButton tidak
mencapai flensa trakea dari prostesis suara.

Kesesuaian dan performa optimal dari Provox LaryButton dapat dicapai
jika pasien memiliki "bibir trakeostoma" yang terletak seragam di sekitar
trakeostoma.
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Mempersiapkan Pemasangan

Sebelum digunakan pertama kali, pastikan ukurannya sudah benar dan
kemasannya tidak rusak atau terbuka. Jika tidak, jangan digunakan.

Pastikan tangan Anda benar-benar bersih dan kering sebelum menyentuh
area stoma atau memegang Provox LaryButton dan/atau aksesorinya.

Pastikan tersedia cermin dan cahaya yang cukup untuk menerangi stoma.

Selalu periksa Provox LaryButton secara menyeluruh SEBELUM SETIAP
PENGGUNAAN (yaitu sebelum dipasang) dan pastikan tidak ada kerusakan
serta tidak ada tanda-tanda sobek, retak, atau kerak. Jika Anda menemukan
adanya kerusakan, jangan gunakan produk tersebut dan dapatkan penggantinya.

Sebelum memasang, bilas perangkat dengan air minum untuk menghilangkan
sisa disinfektan (Gambar 2). Pastikan Anda hanya memasukkan perangkat
yang bersih. Di lingkungan rumah sakit, lebih baik menggunakan air steril
daripada air minum.

Jika perlu, lumasi sedikit Kerah Penahan perangkat dengan pelumas yang
larut dalam air. Pelumas yang larut dalam air berikut ini direkomendasikan
untuk digunakan dengan Provox LaryButton:
© KYJelly”

. SurgiLubcf‘"
+ Xylocaine"/(lidokain)

PERHATIAN: Hanya gunakan pelumas yang larut dalam air. Pelumas
berbahan dasar minyak (misalnya Vaseline) dapat melemahkan, merusak, atau
menghancurkan produk dan tidak boleh digunakan.

Pastikan Anda tidak melumasi Dudukan HME, Kaset HME atau aksesori
apa pun yang akan dipasang ke Provox LaryButton, karena hal ini dapat
menyebabkan terlepasnya dudukan yang tidak disengaja.

2.2 Petunjuk Pengoperasian

Pemasangan (Gbr. 3):

Alternatif 3a:

1. Lipat Kerah Penahan dengan jari-jari Anda (Gbr. 3) dan pegang dengan kuat
dalam keadaan terlipat.

2. Masukkan Kerah Penahan ke dalam stoma dan lepaskan (Gbr. a-1 dan a-2).

Alternatif 3b:

1. Lipat Kerah Penahan dengan jari-jari Anda (Gbr. 3).

2. Gunakan sepasang forsep tumpul atau hemostat tumpul yang dapat dikunci
dari dalam untuk menjaganya agar tetap terlipat (Gbr. b-1 dan b-2).
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PERHATIAN: JANGAN dorong ujung hemostat atau forsep melalui Provox
LaryButton (Gbr. b-2). Jika ujung instrumen menonjol keluar dari kancing
selama pemasangan, jaringan trakea dapat rusak dan/atau prostesis suara
dapat terlepas sehingga terhirup atau tertelan.

3. Masukkan Kerah Penahan ke dalam stoma (Gbr. b-3).

4. Lepaskan forsep untuk membuka kancing (Gbr. b-4).

Periksa kesesuaian yang tepat dengan sedikit menarik dan/atau memutar kancing.
Masukkan secara perlahan komponen Provox HME System ke dalam Dudukan
HME.

Catatan: Sebagian pasien mungkin mengalami lebih banyak batuk setelah
memasukkan LaryButton dan saat menyentuh perangkat untuk berbicara. Hal
ini biasanya akan berkurang setelah pengguna terbiasa dengan perangkat.
LaryButton harus dilepas jika terjadi ketidaknyamanan.

Pelepasan perangkat

1. Pegang Provox LaryButton di tempatnya dan lepaskan komponen Provox
HME System secara perlahan dari Dudukan HME (Gbr. 4a).

2. Pegang Provox LaryButton dan putar perlahan (sekitar setengah putaran)
agar Kerah Penahan terlipat, sehingga lebarnya berkurang (Gbr. 4b).

3. Lepaskan perangkat dengan memiringkannya secara perlahan dari stoma
(Gbr. 4c). Atau, perangkat dapat dilepas dengan mendorong poros dengan jari
dari satu arah dan memiringkan perangkat ke luar.

Catatan: Prosedur pemasangan atau pelepasan kadang dapat menyebabkan
sedikit pendarahan, iritasi, atau batuk. Beri tahu dokter Anda jika pendarahan
berlanjut.

2.3 Pembersihan dan disinfeksi

PERHATIAN: Selalu lepaskan perangkat dari stoma sebelum dibersihkan.
JANGAN mencoba membersihkan perangkat saat berada di dalam stoma
karena hal ini dapat menyebabkan cedera.

Bersihkan Provox LaryButton setelah setiap kali digunakan, atau minimal
setiap hari dengan Provox TubeBrush (Gbr. 5a-5g).

Jangan gunakan air apa pun selain air minum untuk membersihkan dan
membilas perangkat.
PERHATIAN: Berhati-hatilah agar jari Anda tidak terbakar di air pembersih
yang panas.
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Lakukan disinfeksi Provox LaryButton setidaknya sekali sehari (Gbr. 5e)
dengan salah satu metode berikut:

+ Etanol 70% selama 10 menit

* Isopropil alkohol 70% selama 10 menit

* Hidrogen peroksida 3% selama 60 menit

PERHATIAN: JANGAN gunakan perangkat sebelum kering sepenuhnya
(Gbr. 5f). Menghirup uap disinfektan dapat menyebabkan batuk berat dan
iritasi pada saluran pernapasan.

Jika Provox LaryButton terlihat kotor atau telah mengering di area yang
berisiko terkontaminasi, bersihkan dan lakukan disinfeksi perangkat sebelum
digunakan. Risiko kontaminasi akan terjadi jika perangkat terjatuh ke lantai
atau bersentuhan dengan hewan peliharaan, seseorang dengan infeksi saluran
pernapasan, atau kontaminasi berat lainnya.

Selama dirawat di rumah sakit, penting untuk membersihkan dan mendisinfeksi
Provox LaryButton setelah dan sebelum digunakan karena terdapat peningkatan
risiko infeksi dan kontaminasi. Saat di rumah sakit, sebaiknya gunakan air
steril untuk membersihkan dan membilas, alih-alih air minum.
PERHATIAN: JANGAN membersihkan atau mendisinfeksi dengan metode
selain yang dijelaskan di atas karena dapat menyebabkan kerusakan produk
dan cedera pada pasien.

2.4 Petunjuk penyimpanan

Saat tidak digunakan, bersihkan dan lakukan disinfeksi perangkat seperti
yang dijelaskan di atas, lalu simpan Provox LaryButton dalam wadah yang
bersih dan kering pada suhu ruangan. Lindungi dari sinar matahari langsung.

2.5 Masa Pakai Perangkat

Provox LaryButton dapat digunakan maksimal selama 6 bulan. Segera ganti
perangkat jika menunjukkan tanda-tanda kerusakan.

2.6 Pembuangan

Selalu ikuti praktik medis dan persyaratan nasional terkait bahaya biologis
saat membuang perangkat medis yang telah dipakai.

2.7 Aksesori

PERHATIAN: Hanya gunakan komponen asli. Aksesori lain dapat menyebabkan
kerusakan dan/atau kegagalan fungsi produk.

Beberapa perangkat yang dapat dipertahankan posisinya oleh Provox
LaryButton antara lain:
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« Kaset Provox HME (Penukar Panas dan Kelembaban)

* Provox FreeHands HME, untuk berbicara tanpa perlu menutup trakeostoma
secara manual.

« Provox ShowerAid yang dapat membantu mencegah air masuk ke dalam
LaryButton saat mandi.

Jika diperlukan, Provox TubeHolder atau Provox LaryClips dapat digunakan

sebagai penyangga tambahan untuk mencegah Provox LaryButton terlepas

dari stoma.

3. Informasi pemecahan masalah

Perdarahan pada stoma

Hentikan penggunaan perangkat. Setelah trakeostoma sembuh, cobalah untuk
meningkatkan durasi penggunaan perangkat secara bertahap. Jika penggunaan
dalam waktu singkat menyebabkan perdarahan atau ketika perdarahan
berlanjut setelah perangkat dilepas, hentikan penggunaan dan konsultasikan
dengan dokter Anda.

Penyusutan stoma yang cepat

Jika Anda menggunakan Provox LaryButton karena trakeostoma yang menyusut
dengan cepat, diskusikan dengan dokter Anda tentang kemungkinan memiliki
dua perangkat (dengan ukuran yang sama). Hal ini memungkinkan Anda
melepas Provox LaryButton dari stoma dan segera menggantinya dengan
yang bersih. Pembersihan perangkat yang sudah dilepas dapat dilakukan
setelah prosedur selesai.

Stoma membesar selama penggunaan

Jika trakeostoma Anda membesar setelah menggunakan perangkat dalam
beberapa jam, tanyakan kepada dokter apakah Anda dapat menggunakan dua
perangkat (satu dengan diameter lebih kecil dan satu lagi dengan diameter
lebih besar). Hal ini memungkinkan penggunaan ukuran yang lebih besar
saat trakeostoma membesar, dan ukuran yang lebih kecil untuk membantu
trakeostoma mengecil. Anda mungkin perlu menghentikan penggunaan kancing
pada malam hari agar trakeostoma dapat mengecil. Dalam hal ini, diskusikan
opsi alternatif untuk memasang Kaset HME dengan dokter Anda agar dapat
melanjutkan penggunaan Kaset HME pada malam hari.

4. Informasi tambahan

4.1 Kompatibilitas dengan Pemeriksaan MRI

Aman untuk MR: Perangkat ini tidak mengandung unsur logam dan tidak
memiliki potensi berinteraksi dengan medan MRI.
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4.2 Informasi bantuan pengguna

Untuk bantuan atau informasi tambahan, silakan lihat sampul belakang dari
Petunjuk Penggunaan ini untuk informasi kontak.

5. Pelaporan

Harap perhatikan bahwa insiden serius apa pun yang terjadi sehubungan dengan
perangkat harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas nasional di negara
tempat tinggal pengguna dan/atau pasien.
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BAHASA MELAYU

1. Maklumat Deskriptif

1.1 Tujuan penggunaan

Provox LaryButton adalah pemegang penahan kendiri bagi peranti dalam
Provox HME System yang bertujuan untuk pemulihan vokal dan paru-paru
selepas laringektomi penuh.

Bagi pesakit yang mengalami trakeostoma mengecil, ia juga digunakan
untuk mengekalkan trakeostoma untuk bernafas.

Provox LaryButton adalah untuk kegunaan seorang pesakit.

1.2 KONTRAINDIKASI

Provox LaryButton bukan untuk digunakan oleh pesakit yang:
 berada di bawah sebarang bentuk ventilasi mekanikal.
¢ mempunyai tisu trakeostoma yang sudah rosak.

1.3 Perihalan alat

The Provox LaryButton adalah butang stoma trakeopenahan kendiri yang
diperbuat daripada getah silikon gred perubatan. Tujuan peranti ini adalah
untuk mencipta padanan yang selesa dan kedap udara antara Provox LaryButton
dan trakeostoma serta menyediakan pelekapan untuk peranti daripada Provox
HME System. Peranti ini dihantar dalam bungkusan tunggal, tidak steril dan
sedia untuk digunakan.

Bahagian yang berbeza bagi Provox LaryButton ialah (Rajah 1):
a) Kolar Penahanan

b) Lubang

¢) Pelindung (kon)

d) HME dan Pemegang Aksesori

e) Sayap

1.4 AMARAN

+ Sentiasa gunakan Provox LaryButton daripada saiz yang sesuai. Sekiranya
Provox LaryButton terlalu lebar atau terlalu panjang, ia boleh menyebabkan
kerosakan tisu atau kerengsaan. Jika ia terlalu panjang, ia juga boleh
menyebabkan penanggalan prostesis suara atau XtraFlange. Tambahan lagi,
penyisipan atau penanggalan Kaset HME serta menekan pada Kaset HME
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untuk bercakap boleh memberi tekanan pada prostesis suara jika Provox

LaryButton terlalu panjang.

Sentiasa pastikan bahagian Pemegang HME cukup besar berbanding dengan

saiz stoma pesakit. Jika produk ditolak terlalu jauh ke dalam trakea, ia boleh

menghalang pernafasan.

* JANGAN memotong sayap atau mengubah suai Provox LaryButton
secara mekanik kerana ia akan mengubah diameter luar dan/atau kestabilan
mekanikal produk. Ini mungkin menyebabkan LaryButton ditolak ke dalam
trakea, yang mungkin menghalang pernafasan. LaryButton yang diubah suai
juga boleh menyebabkan kerengsaan dan/atau pendarahan.

* JANGAN melubangkan LaryButton kerana pelubangan itu mungkin
menyebabkan penanggalan prostesis suara atau XtraFlange.

* JANGAN menggunakan semula Provox LaryButton di antara pesakit.
Peranti ini bertujuan untuk kegunaan seorang pesakit sahaja. Menggunakan
semula antara pesakit boleh menyebabkan pencemaran silang.

» Sentiasa masukkan dan keluarkan Provox LaryButton mengikut arahan di

bawah.
JANGAN gunakan kekerasan dan jangan lipat bahagian LaryButton yang
memegang Kaset HME semasa penyisipan. Jika produk ditolak terlalu
jauh ke dalam trakea, ia mungkin menghalang pernafasan dan penggunaan
kekerasan semasa penyisipan boleh menyebabkan pendarahan.

» Jika digunakan, JANGAN tolak hujung hemostat atau forseps melalui
Provox LaryButton (Rajah b-2). Jika hujung instrumen tertonjol dari butang
semasa penyisipan, tisu trakea boleh tercedera dan/atau prostesis suara boleh
tertanggal dan kemudiannya disedut atau ditelan.

* JANGAN gunakan gel pelincir jika pesakit mempunyai alahan yang

berkaitan dengan bahan-bahan ini.

Sentiasa keluarkan peranti dari stoma sebelum dibersihkan. JANGAN pada

bila-bila masa, cuba membersihkan peranti ini semasa ia berada di dalam

stoma kerana ini boleh menyebabkan kerosakan tisu dan penanggalan
prostesis suara.

 Pastikan pesakit telah terlatih dengan penggunaan peranti ini, dan telah
menunjukkan keupayaan untuk memahami dan mengikuti Arahan
Penggunaan secara konsisten tanpa penyeliaan klinisian.

1.5 LANGKAH BERJAGA-JAGA

* JANGAN gunakan Provox LaryButton yang kotor atau tercemar. Bersihkan
dan nyahjangkit peranti mengikut arahan pembersihan dan penyahjangkitan
di bawah.

* JANGAN gunakan instrumen bergigi atau tajam pada bila-bila masa semasa
penyisipan kerana ia boleh merosakkan LaryButton dan menyebabkan
kerosakan tisu.
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¢ JANGAN gunakan peranti yang rosak kerana ini boleh menyebabkan
penyedutan bahagian kecil atau menyebabkan pembentukan tisu granulasi.

« Hanya gunakan pelincir larut air. Pelincir berasaskan minyak (cth., Vaseline)
boleh melemahkan, merosakkan atau memusnahkan produk dan tidak boleh
digunakan pada bila-bila masa.

« Pantau dengan berhati-hati tisu trakeostoma semasa terapi sinaran dan
berhenti menggunakan peranti jika stoma menjadi merengsakan atau mula
berdarah.

¢ Pesakit yang mengalami gangguan pendarahan atau pesakit yang
menggunakan bahan antigumpal tidak harus menggunakan peranti ini jika ia
menyebabkan pendarahan yang berulang.

« Berhenti menggunakan peranti ini jika tisu granulasi terbentuk dalam
trakeostoma.

2. Arahan penggunaan

2.1 Persediaan

Memilih saiz yang betul

Diameter: Untuk mencapai padanan kedap udara dan pengekalan yang baik,
diameter Kolar Penahanan LaryButton mestilah melebihi diameter ruang
masuk trakeostoma. Ini amat penting untuk pertuturan bebas tangan. Ukur
saiz trakeostoma (diameter terbesar) dengan pembaris dan padankan Provox
LaryButton dengan betul. Dalam trakeostoma berbentuk tidak sekata, mungkin
sukar untuk mencapai kedap udara yang sesuai. Pemilihan diameter yang terlalu
kecil akan membawa kepada padanan yang terlalu longgar; peranti mungkin
jatuh atau udara mungkin terlepas apabila bercakap. Pemilihan LaryButton
yang terlalu luas boleh merengsakan atau merosakkan trakeostoma.

Panjang: Dalam kebanyakan kes, saiz yang lebih pendek yang Kolar Penahanan
Provox LaryButton padan betul-betul di belakang bahagian tepi trakeostoma
akan memberikan padanan yang betul. Walau bagaimanapun jika peranti terlalu
pendek, ia mungkin akan terjatuh dari trakeostoma.

Bagi membantu memilih saiz LaryButton untuk dipreskripsikan kepada
pesakit, klinisian boleh menggunakan Provox LaryButton Sizer Kit. Sizer Kit
tersebut mengandungi sampel (“penguji saiz”) bagi Provox LaryButtons yang
tersedia secara komersial.

AWAS: Semasa pemasangan sentiasa pastikan yang LaryButton tidak sampai
pada bebibir trakea prostesis suara.

Padanan dan prestasi optimum Provox LaryButton dapat dicapai jika
pesakit mempunyai ‘bibir trakeostoma’ yang terletak secara seragam di
sekitar trakeostoma.
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Bersedia untuk pemasukan

Sebelum penggunaan pertama, periksa yang anda mempunyai saiz yang betul
dan pakej tidak rosak atau terbuka. Jangan gunakan jika sebaliknya.

Pastikan tangan anda benar-benar bersih dan kering sebelum meletakkannya
di kawasan stoma atau mengendalikan Provox LaryButton dan/atau aksesori.

Dapatkan cermin dan cahaya yang cukup untuk menerangi stoma.

Sentiasa memeriksa Provox LaryButton dengan berhati-hati SEBELUM
SETIAP PENGGUNAAN (iaitu sebelum pemasukan) dan pastikan yang ia
tidak rosak dan tidak menunjukkan tanda-tanda koyakan, retak atau lapisan
keras. Jika anda mengesan sebarang kerosakan, jangan gunakan produk tersebut
dan dapatkan gantian.

Sebelum pemasukan, bilaskan peranti dengan air minuman untuk membuang
sebarang sisi bahan penyahjangkit (Rajah 2). Pastikan anda hanya memasukkan
peranti yang bersih. Dalam suasana hospital, lebih baik menggunakan air steril
daripada air minuman.

Sekiranya diperlukan, sapukan pelincir dengan nipis pada Kolar Penahanan
peranti dengan sedikit pelincir larut air. Pelincir larut air berikut disyorkan
untuk digunakan dengan Provox LaryButton:
© KYJelly”

« SurgiLube"”
* Xylocaine"/(lidocaine)

AWAS: Hanya gunakan pelincir larut air. Pelincir berasaskan minyak (cth.,
Vaseline) boleh melemahkan, merosakkan atau memusnahkan produk dan
tidak boleh digunakan pada bila-bila masa.

Pastikan anda tidak membubuh pelincir pada Pemegang HME, Kaset HME
atau apa-apa aksesori yang akan dipegang oleh Provox LaryButton, kerana ini
boleh menyebabkan penanggalan yang tidak disengajakan.

2.2 Arahan pengendalian

Pemasukan (Rajah 3):

Alternatif 3a:

1. Lipat Kolar Penahanan dengan jari anda (Rajah 3) dan pegangnya dengan
kukuh berlipat.

2. Masukkan Kolar Penahanan ke dalam stoma dan lepaskannya (Rajah a-1
dan a-2).

Alternatif 3b:

1. Lipat Kolar Penahanan dengan jari anda (Rajah 3).

2. Gunakan sepasang forsep tumpul atau hemostat tumpul boleh
dikunci  dari dalam untuk memastikan ia  berlipat (Rajah
b-1 dan b-2).
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AWAS: JANGAN tolak hujung hemostat atau forseps melalui Provox
LaryButton (Rajah b-2). Jika hujung instrumen tertonjol dari butang semasa
penyisipan, tisu trakea boleh tercedera dan/atau prostesis suara boleh
tertanggal dan kemudiannya disedut atau ditelan.

3. Masukkan Kolar Penahanan ke dalam stoma (Rajah b-3).

4. Lepaskan forseps untuk membuka butang (Rajah b-4).

Periksa padanan yang betul dengan menarik dan/atau memutar sedikit butang
tersebut.

Masukkan komponen Provox HME System secara perlahan-lahan ke
dalam Pemegang HME.

NOTA: Sesetengah pesakit mungkin mengalami lebih banyak batuk selepas
memasukkan LaryButton dan apabila menyentuh peranti untuk bercakap. Ini
biasanya berkurangan apabila pengguna sudah biasa dengan peranti tersebut.
Jika ketidakselesaan berlaku, LaryButton perlu dikeluarkan.

Mengeluarkan peranti

1. Pegang Provox LaryButton dengan kemas dan keluarkan komponen Provox
HME System dengan perlahan-lahan daripada Pemegang HME (Rajah 4a).

2. Pegang Provox LaryButton dan perlahan-lahan putarkannya (kira-kira
setengah putaran) untuk membolehkan Kolar Penahanan dilipat dengan itu
mengurangkan lebarnya (Rajah 4b).

3. Keluarkan peranti dengan perlahan-lahan memiringkannya keluar dari
stoma (Rajah 4c). Sebagai alternatif, peranti boleh dikeluarkan dengan
menolak dengan jari pada lubang dari satu arah dan memiringkannya peranti
itu keluar.

NOTA: Prosedur pemasukan atau penanggalan kadang-kadang boleh
menyebabkan sedikit pendarahan, kerengsaan atau batuk. Maklumkan klinisian
anda jika pendarahan berterusan.

2.3 Pembersihan dan penyahjangkitan

AWAS: Sentiasa keluarkan peranti dari stoma sebelum dibersihkan.
JANGAN pada bila-bila masa, cuba membersihkan peranti ini semasa ia berada
di dalam stoma kerana ini boleh menyebabkan kecederaan.

Bersihkan Provox LaryButton selepas setiap penggunaan, atau sekurang-
kurangnya setiap hari dengan Provox TubeBrush (Rajah 5a-5g).

Jangan gunakan sebarang air selain daripada air minuman untuk
membersihkan dan membilas peranti.
AWAS: Berhati-hati supaya tidak melecurkan jari anda di dalam air pembersih
yang panas.
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Nyahjangkit Provox LaryButton sekurang-kurangnya sekali sehari (Rajah Se)
dengan salah satu daripada kaedah berikut:

+ Etanol 70% selama 10 minit

* Isopropil alkohol 70% selama 10 minit

* Hidrogen peroksida 3% selama 60 minit

AWAS: JANGAN gunakan peranti ini sehingga ia benar-benar kering (Rajah
5f). Penyedutan wasap penyahjangkit boleh menyebabkan batuk yang teruk
dan kerengsaan saluran udara.

Jika Provox LaryButton kelihatan kotor atau terdapat udara kering di
kawasan yang mempunyai risiko pencemaran, peranti harus dibersihkan dan
dinyahjangkit sebelum digunakan. Risiko pencemaran boleh wujud jika peranti
terjatuh ke lantai atau jika ia bersentuhan dengan haiwan peliharaan, seseorang
dengan jangkitan pernafasan, atau sebarang pencemaran kasar.

Semasa dimasukkan ke hospital, penting untuk membersihkan dan menyahjangkit
Provox LaryButton selepas digunakan tetapi juga sebelum digunakan kerana
terdapat peningkatan risiko jangkitan dan pencemaran. Dalam hospital, lebih baik
menggunakan air steril untuk membersih dan membilas, daripada air minuman.
AWAS: JANGAN bersihkan atau nyahjangkit dengan kaedah lain selain
daripada yang dinyatakan di atas kerana ini mungkin menyebabkan kerosakan
produk dan kecederaan pesakit.

2.4 Arahan penyimpanan

Apabila tidak digunakan, bersihkan dan nyahjangkit peranti seperti yang
diterangkan di atas dan kemudian simpan Provox LaryButton dalam bekas yang
bersih dan kering pada suhu bilik. Lindung daripada cahaya matahari terus.

2.5 Masa hayat peranti

Provox LaryButton boleh digunakan untuk tempoh maksimum 6 bulan. Jika
peranti menunjukkan sebarang tanda kerosakan, ia hendaklah digantikan
lebih awal.

2.6 Pelupusan

Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan kebangsaan berkenaan biobahaya
semasa melupuskan alat perubatan yang telah digunakan.

2.7 Aksesori

AWAS: Gunakan hanya komponen asli. Aksesori lain boleh menyebabkan
kerosakan dan/atau pincang tugas produk.
Beberapa peranti yang boleh ditetapkan dengan Provox LaryButton ialah:
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« Kaset Provox HME (Penukar Haba dan Kelembapan)

* Provox FreeHands HME, untuk bercakap tanpa penyumbatan stoma
manual.

« Provox ShowerAid yang boleh membantu mencegah air daripada memasuki
LaryButton semasa mandi.

Jika perlu, Provox TubeHolder atau Provox LaryClips boleh digunakan untuk

sokongan tambahan bagi menghalang Provox LaryButton daripada terkeluar

dari stoma.

3. Maklumat penyelesaian masalah

Pendarahan stoma

Berhenti menggunakan peranti ini. Selepas trakeostoma sembuh, cuba
tingkatkan tempoh masa menggunakan peranti secara beransur-ansur. Jika
walaupun tempoh penggunaan yang singkat menyebabkan pendarahan atau jika
pendarahan berterusan selepas mengeluarkan peranti, berhenti menggunakannya
dan berjumpa dengan klinisian anda.

Pengecilan stoma yang pantas

Jika anda memakai Provox LaryButton kerana trakeostoma yang mengecil dengan
pantas, bincang dengan klinisian anda tentang kemungkinan untuk mempunyai
dua peranti (saiz yang sama). Ini akan membolehkan anda mengeluarkan Provox
LaryButton dari stoma anda dan menggantikannya dengan yang bersih dengan
segera. Pembersihan peranti yang dikeluarkan boleh dilakukan selepas itu.

Stoma membesar semasa digunakan

Jika trakeostoma anda membesar selepas menggunakan peranti selama beberapa
jam, tanya klinisian anda jika anda boleh menggunakan dua peranti (satu
diameter lebih kecil dan satu diameter lebih besar). Ini membolehkan anda
menggunakan saiz yang lebih besar apabila trakeostoma membesar dan saiz
yang lebih kecil untuk membolehkan trakeostoma mengecut. Anda mungkin
perlu menghentikan penggunaan butang tersebut pada waktu malam, supaya
trakeostoma dapat mengecut. Dalam hal ini, bincangkan alternatif untuk
memasang Kaset HME dengan doktor anda supaya anda dapat meneruskan
penggunaan Kaset HME pada waktu malam.

4. Maklumat tambahan
4.1 Kesesuaian dengan Pemeriksaan MRI

MR-Safe: Peranti ini tidak mempunyai sebarang unsur logam dan tidak
mempunyai potensi bagi sebarang interaksi dengan medan MRI.
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4.2 Maklumat bantuan pengguna

Untuk mendapatkan bantuan atau maklumat tambahan, sila lihat kulit belakang
Arahan Penggunaan ini untuk maklumat hubungan.

5. Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan
dengan peranti itu hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa
kebangsaan bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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1.Théng tin mé ta

1.1 Muc dich s& dung

Provox LaryButton la gia d& thiét bi tu c6 dinh trong Provox HME System,
duogc thiét ké dé hd tro phuc hdi chirc nang giong noi va phdi sau phiu thuat
céit bo toan bo thanh quan.

Dbi voi bénh nhan ¢6 16 mé khi quan dang thu hep, thiét b nay ciing dugc
str dung dé duy tri 156 mé khi qudn d¢ hd trg bénh nhan tho.

Provox LaryButton dugc thiét ké dé str dung riéng cho mdt bénh nhan.

1.2 CHONG CHi PINH

Provox LaryButton khong dugc dung cho nhing bénh nhan:
* dang tho may dudi bat ky hinh thirc nao.
« bi ton thuong md tai 16 mo khi quan.

1.3 M6 ta thiét bi

Provox LaryButton la nat 16 mé khi quan tu c6 dinh dwoc 1am bang cao su
silicone dat tiéu chuédn y té. Thiét bi nay duoc thiét ké véi muc dich tao ra su
vira vin thoai mai va kin khi gitra Provox LaryButton va 15 mé khi quan, dong
thoi gén két cac thiét bi thudc Provox HME System. Thiét bi dugc dong goi
riéng 1¢, khong tiét trang va sin sang dé sur dung.

Céc bo phan khac nhau cua Provox LaryButton bao gém (Hinh 1):
a) Vong gilr

b) Truc

¢) Miéng chin (hinh nén)

d) Gia b HME va Phu Kién

¢) Canh

1.4 CANH BAO

« Luén sir dung Provox LaryButton c6 kich c¢& pha hgp. Néu Provox
LaryButton qué rong hodc qua dai, thiét bi ¢6 thé gay ton thuong hogc kich
img mo. Néu thiét bi qua dai thi ciing c6 thé lam 1éch b phan gia giong noi
hodc XtraFlange. Hon nita, viéc g?in hodc thao Hop Loc HME ciing nhu Anvao
Hop loc HME dé n6i c6 thé gy 4p luc 16n bo phan gia giong nodi néu Provox
LaryButton qua dai.
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Ludn dam bao ring b phan Gia D& HME du 16n so véi kich thuée 16 mo
khi quan cua bénh nhén. Néu san pham bj day qua sau vao khi quan thi c6
thé gy tic nghén duong tho.

KHONG duoc cit bo canh hodc sira dbi vé mit co hoc Provox LaryButton
vi diéu nay s& lam thay d6i  duong kinh ngoai va/hodc d6 6 6n dinh co hoc cua
san pham. Diéu nay c6 thé khién LaryButton bi day vao khi quan, gy tic
ngh&n dudng thé. LaryButton bi sira ddi ciing ¢6 thé gy kich tmg va/hodc
chay mau.

KHONG duoc duc 16 trén LaryButton vi ¢ thé 1am léch b phén gia giong
noi hodc XtraFlange.

KHONG dugc téi sir dung Provox LaryButton cho nhidu bénh nhan. Thiét b
chi dugc dung cho mét bénh nhan. Vigc tai st dung thiét bi cho nhiéu bénh
nhdn co thé gy lay nhidm chéo.

Luon gén va thio Provox LaryButton theo huéng dan bén duéi.

KHONG duoc ding lyc manh va khong gap phan cta LaryButton giit Hop
Loc HME trong qué trinh dua vao. Néu san phim bi ddy qué sdu vao khi
quan thi ¢6 thé gdy téc nghén duong tho va viée dang luc manh trong qua
trinh dua vao c6 thé gay chay mau.

Néu sir dung, KHONG dugc diy dau kep cdm mau hoic kep nhip xuyén qua
Provox LaryButton (Hinh b-2). Néu dau dung cu nho ra khoi nat trong qua
trinh dwa vao, md khi quan c6 thé bi ton thuong va/hodc b6 phén gia giong
n6i c6 thé bi 1éch, din dén nguy co bi hit vao hoac nudt phai.

KHONG dugc st dung gel boi tron néu bénh nhan bj di tng véi cac chét
trong gel.

Ludn thio thiét b ra khoi 16 mé khi quan rdi méi lam sach thiét bi. KHONG
bao gio cb gz';ng lam sach thiét bj khi dang & trong 16 m& khi quan vi diéu nay
6 thé gy ton thurong mé va lam léch bo phén gia giong ndi.

Dam bao rang bénh nhin di dugc dio tao vé cach sir dung thiét bi va da the
hién kha nang hiéu va tudn thu nhat quan Huéng dan sir dung ma khong can
bac si lam sang giam sat.

1.5 BIEN PHAP PHONG NGUA

KHONG dugc st dung Provox LaryButton bi ban hogc nhiém khuén. Lam
sach va khir tring thiét bi theo huéng dan lam sach va khir tring bén dudi.
KHONG duogec st dung dung cu c6 rang cua hoac sdc nhon bat cir lic nao
trong qua trinh dua vao vi ching c¢6 thé lam hong LaryButton va gay ton
thu(mg mo.

KHONG duoc sir dung thiét bi hu hong vi didu nay c6 thé dan dén viéce hit
phai cac bo phan nho hoac hinh thanh mé hat.

Chi sir dung chét bdi tron tan trong nude. Chit boi tron gbe dau (vi du:
Vaseline) c6 thé 1am suy yéu, hu hong hogc phé hiy san phim va khong dwoc
su dung trong moi truong hop.
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+ Theo doi cén than mo tai 16 mo khi quan trong qué trinh xa tri va ngimg sir
dung thiét bi néu 16 mo khi quan bi kich img hoac bt dau chay méu.

+ Nhiing bénh nhan bj réi loan chay mau hodc dang dung thudc chéng dong
méu khong nén str dung thlet bi néu thiét bi gay chay mau tai phat.

* Ngung su dung thiét bi néu hinh thanh mo hat tai 15 m¢ khi quan.

2. Huéng dan st dung
2.1 Chuan bj

Chon kich c& chinh xac

Puwong kinh: Dé dat dwoc d6 kin khi va kha ning ¢ dinh tdt, duong kinh
cua Vong Gilr cua LaryButton phai 16n hon du(mg kinh cua 18i vao 16 mo khi
quén. Piéu nay dic biét quan trong déi véi viée noi ranh tay. Po kich thudce cua
16 mé khi quan (dudng kinh 16n nhét) bang thude va lwa chon Provox LaryButton
phu hop theo kich thudc do. Trong truong hop 16 m& khi quan c6 hinh dang
khong déu, c6 thé kho dat dugc do kin khi. Néu chon duang kinh qué nho s&
dén dén viéc thiét bi 16ng 1éo; thiét bi c6 thé roi ra hodc khi thoat ra khi noi.
Néu chon LaryButton c6 dudng kinh qua rong co thé gay kich tng hogc ton
thuong 16 mé khi quan.

D{ dai: Trong hau hét céc trudng hop, néu kich thude ngén hon khi Vong gitr
cua Provox LaryButton vira vin ngay phia sau mép cua 15 mo khi quan thi s&
mang lai sy phit hop chinh xéc. Tuy nhién, néu thiét bi qua ngén thi c6 thé roi
ra khoi 16 mo khi quan.

Dé hd tro lua chon kich c& Provox LaryButton phii hgp cho bénh nhan,
bac si1am sang c6 thé sir dung B6 Dung Cyu Pinh C& Provox LaryButton. Bo
Dung Cu Dinh C& chita cic miu (“bo dinh ¢&”) cua Provox LaryButton co
ban trén thi trudong.

THAN TRONG: Trong qué trinh ldp, luén dam bao ring LaryButton khong
cham vao mép khi quan cua bo phén gia giong noi.

Provox LaryButton s& vira van t6i wu va hidu qua néu bénh nhan c6 “vanh
16 mé khi quan” ndm déu xung quanh 16 mé khi quan.

Chuan bi dua vao

Trude khi s dung 1an dau, hay kiém tra dé chic chén ring ban co thiét b dang
kich c& va bao bi khong bj hong hodc di mo. Khong sur dung néu thiét bi sai
kich ¢&, bao bi bi hong hodc da mo.

Dam bao ring tay ctia ban hoan toan sach s& va khé réo trude khi dit tay
vao khu vuc ciia 16 mé khi quan hodc trude khi xir Iy Provox LaryButton
va/hoac cac phu kién.

Chuén bj mot chiéc guong va du anh sang dé chiéu sang 16 mé khi quan.
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Lu6n kiém tra ky Provox LaryButton trudc mdi l4n sir dung (ttre 14 trude
khi dua vao) va dam bao rang thiét b khong bi hu hong va khong co dau higu
rach, nirt hodc dong vdy. Néu phat hién bat ky hu hong nao, khong st dung
san phim va yéu cau thay thé.

Trudc khi dua vao, hiy rira thiét bi bang nude ubng dé loai bo bat ky du lugng
chat khtr tring nao (Hinh 2). Pam bao rang ban chi dua vao céc thiét b sach.
Trong méi truong bénh vién, ban nén str dung nudc tiét trung thay vi nude udng.

Néu cén, hdy bdi tron nhe Vong Gitr ciia thiét bi bing mot it chat boi tron
tan trong nude. Cac chét boi tron tan trong nude sau day dugc khuyén nghi sir
dung v&i Provox LaryButton:

« KY Jelly”
« SurgiLube”
. Xylocaine®/(lidocaine)

THAN TRONG: Chi st dung chét boi tron tan trong nude. Chat bbi tron gde
dau (vi du: Vaseline) c6 thé 1am suy yéu, 1am hong hodc pha huy san phdm va
khong nén st dung trong bét ky trudng hop nao.

Dam bdo rang ban khong béi tron Gia D& HME, Hop Loc HME hodc bat
ky phu kién nao dugc Provox LaryButton giit, vi c6 thé din dén viéc tach roi
ngoai y mudn.

2.2 Huéng dan van hanh

Pua vao (Hinh 3):

Phuong 4n 3a: i ) )
1. Dung ngoén tay dé gap Vong Giir (Hinh 3) va giir chac chan.
2. DPua Vong Gitr vao 16 mo khi quan va tha ra (Hinh a-1 va a-2).

Phuong én 3b:

1. Dung ngén tay gap Vong Gitr (Hinh 3).

2. Sir dung mét cap kep cin hodc kep cdm méu ctin ¢6 thé khoa tir bén trong dé
gilt cho Vong Gitr duoc lai (Hinh b-1 va b-2).
THAN TRONG: KHONG dugc ddy dau kep cam mau hofic kep nhip
xuyén qua Provox LaryButton (Hinh b-2). Néu dau dung cu nho ra khoi nat
trong qua trinh dua vao, mé khi quan c6 thé bi ton thuong va/hodc b phén
gia giong noi c6 thé bi 1éch, din dén nguy co bi hit vao hodc nubt phai.

3. Pua Vong Giit vao 16 mg khi quan (Hinh b-3).

4. Nha kep dé nat mé ra (Hinh b-4).

Kiém tra d§ vira khit bing cach kéo nhe va/hogc xoay nilt.
Nhe nhang dua thanh phan Provox HME System vao Gia Bd HME.
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Luru §: Mot s6 bénh nhan ¢6 thé bi ho nhidu hon sau khi dua LaryButton vao
va khi cham vio thiét bi dé noi. Tinh trang nay thudng giam dan khi nguoi ding
thich nghi v&i thiét bi. Néu cam thiy kho chiu, ngudi ding nén thao LaryButton.
Thao thiét bi
1. Giit chic Provox LaryButton tai chd va nhe nhang thio thanh phén cua

Provox HME System ra khoi Gia D& HME (Hinh 4a).
2. Ném liy Provox LaryButton va nhe nhang xoay (khoang nira vong) dé cho
phép Vong Giir co lai, do d6 lam gidgm chiéu rong cua Vong Giit (Hinh 4b).
3. Théo thiét bi bang cach nhe nhang nghiéng ra khoi 16 mo khi quan (Hinh 4c).
Ngoi ra, ¢6 thé théo thiét bi ra bang cach day bing mot ngén tay trén truc tir
mot hudng va nghiéng thiét bj ra ngoai.

Luru §: Cac thu thudt dua vao hodc théo ra ddi khi co thé gay chay mdu nhe,
kich ting hodc ho. Hay thong bao cho bac si lam sang cua ban néu tinh trang
chay méu vén tiép dién.

2.3 Lam sach va khir triing
THAN TRONG: Luén thio thiét bj ra khoi 16 mé khi quan rdi méi lam sach
thiét bi.
KHONG dugc ¢6 géng 1am sach thiét bj khi thiét bi dang & trong 16 mo khi
quan vi didu nay c6 thé gy tén thuong.

Lam sach Provox LaryButton sau mdi 1an str dung, hodc it nhét 1a hang
ngay bing Provox TubeBrush (Hinh 5a-5g).

Khong str dung loai nudce nao khac ngoai nuge udng dé 1am sach va sic
rira thiét bi.
THAN TRONG: Cin than dé khong bi bong ngon tay trong khi sir dung nuée
4m dé vé sinh.

Khir trang Provox LaryButton it nhat 1 ldn/ngay (Hinh 5¢) bing mét trong
cac phuong phap sau:

* Ethanol 70% trong 10 phut

« Cdn isopropyl 70% trong 10 phat

» Hydroperoxit 3% trong 60 phut

THAN TRONG: KHONG duoc sir dung thiét bi cho dén khi thiét bi hoan
toan kho (Hinh 5f). Viéc hit phai hoi chit khi tring c6 thé gay ho va kich tng
dudng hé hip nghiém trong.

Néu Provox LaryButton trong bén hodc da kho trong khu vie ¢6 nguy co
nhim ban, can lam sach va khu trung thlet bi trude khi st dung. Co thé xay ra
nguy co nhlem ban néu thiét bi roi xuong san hodc néu tlep xtc voi thi nudi,
ngudi mic bénh dudng ho hap hodc bt ky ngudn nhidm bén rd rang nao khac.
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Trong thoi gian ndm vién, cin phai lam sach va khi tring Provox LaryButton
khong chi sau khi st dung ma ca trude khi str dung vi nguy co nhiém trung
va nhi&m bén tang cao. O bénh vién, tbt hon la nén st dung nude ti¢t trung dé
1am sach va stc rira thiét bi, thay vi nudc ubng.

THAN TRONG: KHONG dugc lam sach hodc khir trung thiét b bang cac
phuong phéap khac ngoai nhitng phuong phap duoc mé ta ¢ trén vi viéc nay co
thé 1am hong san pham va gay thuong tich cho bénh nhan.

2.4 Huéng dan bao quan

Khi khong str dung, hdy 1am sach va khir tring thiét bi nhu mé ta & trén, roi
bao quan Provox LaryButton trong hop dung sach va kho ¢ nhi¢t d6 phong.
Tranh dé tlep xUc truc tlep v&i anh nang.

2.5 Th&i gian st dung thiét bi
Provox LaryButton c6 thé duoc sir dung trong thoi gian ti da 6 thang. Néu
thiét bi c6 bat ky déu higu hu hong nao, thi cin phai som thay thé.

2.6 Thaibo

Ludn tuén thu cdc bién phdp thyc hanhy té va yéu cau cua quc gia vé nguy
co sinh hoc khi thai bo thiét bi y té da qua sur dung.

2.7 Phu kién

THAN TRONG: Chi sir dung céc thanh phan nguyén ban. Cac phu kién khac

6 thé gy hu hong san pham va/hodc van dé truc tric.

Mot s6 thiét bi c6 thé dugc giit ¢b dinh bai Provox LaryButton bao gbm:

* Hop Loc HME Provox (B9 Trao Déi Nhiét va Do Am)

« Provox FreeHands HME, gitip néi chuyén ma khong can dung tay bit 16 mé
khi quan.

* Provox ShowerAid gitip ngén nuéc khong lot vao LaryButton khi tam.

Néu cin, co thé sir dung Provox TubeHolder hodc Provox LaryClips dé hé trg

thém, ngin Provox LaryButton roi ra khoi 16 mé khi quan.

3.Thong tin khac phuc su co

Chay mau ¢ 16 mé khi quan

Ngirng sir dung thiét bi. Sau khi 16 mé khi quan da lanh, hiy b géng tang dan
thoi gian sur dung thiét bi. Néu ngay ca khi st dung trong khoang thoi gian
ngén cling gy chay mau, hodic néu tinh trang chay mau van ticp dién sau khi
thao thiét bi, hay ngirng sir dung thiét bi va tham khao ¥ kién bac si lam sang.
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L8 mé khi quan thu hep nhanh

Néu ban dang sir dung Provox LaryButton do 16 mo khi quan thu hep nhanh
chong, hay thio luan véi bac s 1am sang vé kha ning s& hiru hai thiét b (c6
cung kich ¢&). Diéu ‘nay s& cho phép ban thao Provox LaryButton khoi 16 mo
khi quan va thay thé ngay 1ap tirc bang mot thiét bi sach. Sau do, c6 thé thuc
hién lam sach thiét bi da théo ra.

L3 mo khi quén gidn rong trong qué trinh sir dung

Néu 16 mé khi quan ciia ban gidn rong sau vai gio sir dung | thiét bi, hiy hoi bac
sT 1am sang xem ban co thé st dung hai thiét bi (mot thiét bj co duong kinh
nho hon va mot thiét bj c6 dudng kinh 16n hon) hay khong. Didu nay cho phép
ban sir dung thiét bi c6 dudng kinh 16n hon khi 16 mé khi quan gian rong va
thiét bi co dudng kinh nho hon dé hd trg 16 mé khi quan co lai. C6 thé can phai
ngurng st dung nat vao ban dém de 16 mo khi quan c6 thé co lai. Trong truong
hop do, hay trao dbi v6i béc sTvé cac lwa chon thay thé dé gin Hop Loc HME
nham tiép tuc sir dung Hop Loc HME vio ban dém.

4.Théng tin bé sung

4.1 Kha nang tuong thich véi chup MRI

An toan trong qué trinh chup MRI: Thiét bj ndy khong chira bat ky thanh
phan kim loai nao va khong c6 kha nang twong tac voi tir trudng chup cong
huong tir (MRI).

4.2 Théng tin hé trg ngudi dung
Pé duoc trg gitp hodc biét thém thong tin, vui long xem trang bia sau ciia

Hudng Dan St Dung nay dé biét thong tin 1ién hé.

5.Bao cao

Xin luu y ring bét ky sw ¢d nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bi s&
dugc bao cao cho nha san xuat va co quan co6 tham quyén ¢ quoc gia noi nguoi
dung va/hodc bénh nhén cu tru.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore;
Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja;
Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyarto;
Vyrobea; Proizvajalec; Producent; Producitor; Proizvodac;
Proizvoda¢; Katackevaotg; Ipoussoauter; Uretici; 3§s60mndgmo;
U}lmulr} nn); Istehsalc1; Ilpoussoaurens; Produsen; Pengilang;
EHE; MZEAL ﬂiﬁ%; HIIER; YWa0; Nha san xuat; 179n;
dszall dg2dl; 0wl

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date

de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data
de fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdat
o;Valmistuspaivd; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev;
RazoSanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
id6pontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data
fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje; Huepopmvia
Kotackeung; Jlara na nponssoactso; Uretim tarihi; §s68mndol
ostoeo; Upnunniwh wduwphy; Istehsal tarixi; Jara
usrotosienus; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; HiER; M=
QUR}; SiE B H; 41E B H#; Sunwan; Ngay san xuét; 11 KN
3 matatll )55 odlu

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade;
Anvinds senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen kéyttopdivé,
Sidasti notkunardagur; Kodlblik kuni; Deriguma termins; Naudoti iki;
Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej
spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii; Rok
uporabe; Rok upotrebe; Huepounvio Aéng; Cpok Ha romHocT; Son
kullanim tarihi; 386@obos; Mhnwbtihnipjui dudltin; Son
istifado tarixi; Cpok rogsocry; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh

una sebelum; fgﬁﬁgﬁﬁﬂ; AL 7|8 EABIEBE; FERSLER

; JUKWADNEY; Han st dung; N W NNNKR 1IRN; ol <yl )65

Lail gy
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LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erénumero; Lotuntmer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod Sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kodwodg maptidag; Kox Ha mapruna;
Parti kodu; Lyoob 3mo; }Uljpulpul[lull}]q nn; Partiya kodu;
Kox mapruu; Kode batch; Kod kelompok; /N ¥ 51— K Hi %[
IE; #ERAREE; #5; sRauund; Ma 16; NsK TIP; &bl ss5; g oS

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentiecnummer
product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento
prodotto; Niimero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenummer;
Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber; Produkta
atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni ¢islo
produktu; Termék referenciaszama; Referencné ¢islo produktu;
Referencna Stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul

de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; ApiBpdg avagpopdc mpoioviog; Pedepenten Homep Ha
npozykr; Urlin referans numarast; 30mcowJ@ob Ls3mb@mhmmm
BmIgto; Wpnwnpubph wtintljunne hwdwpp; Mahsula istinad
ndmrasi; CripaBo4HbIi HOMCD HICIHS, Nomor referensi produk;
Nombor rujukan produk; SR ES; ME &E He, EmSE
% RS ERS,; KU91aU9IVNANAEUN; SO tham chiéu san pham;
AYINN SW 1"DIN0 1D0N; giall bl 6315 Jsame gz e oylod

¥

NT

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog
bewaren; Maintenir a I’abri de la lumiére directe du soleil et de
I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole;
Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz solar
e da chuva; Hall borta fran solljus och héll torr; Holdes bort fra
sollys og holdes tor; Unnga direkte sollys, holdes torr; Sdilytettava
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri

solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pédikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés §viesos

ir laikyti sausai; Chrarte pfed slune¢nim zafenim a udrzujte v
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suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, ¢és tartsa szarazon; Chrante pred
slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem

in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym i przechowywa¢ w suchym miejscu; A se feri de lumina
soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje

od Sunceve svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati

na suvom; ®vAdooete pakpld amd 1o NAaKO Pog Kot dlotnpeite

TN ovokevn oteyvn; JpBKTe nanede OT CIrlbHYEBA CBETIIMHA 1
chbXpaHsBaiiTe Ha cyxo MscTo; Giines 1518indan uzakta ve kuru
tutun; 8506sbyon 3BoLASE sEMm SOOI s FBGMSM
9coamstymdsdo; <tnni wuwhbip wplth Gwnwquypitnhg W
wjwhtip ynp mbnnuy; Giin igigidan uzaqda vo quru saxlayn;
Beperute ot Bo3aeicTBUS NPSIMBIX COIHEUHBIX JTy4eil M BiIar;
Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di tempat yang kering;
Jauhkan dari cahaya matahari dan %astikan sentiasa kering; IEE% H
K LBRRELL: 20| B x| gl ot 1 A= e HEf2
SEIohAAIS, W4 B R BRI, BE O RARS TR Hu
AWudnuavuoaua:zlduWaunksoAIuBU; Tranh dnh nang va bao
quan ¢ noi kho rdo; w2 mpn2 ONKRM wnwn kN pANnd v
et Al s 1isms Blor bl Yo Blasdl i dayls 655 Skis sl 53 5 aedinos 53 3l 59

e

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale
bewaartemperatuur; Limite de température de stockage; Temperature
di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da
temperatura de armazenamento; Temperaturgranser for forvaring;
Opbevaringstemperaturbegrensning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Siilytysldmpotilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi vio geymslu; Sili-
tustemperatuuri piirmaér; UzglabaSanas temperatiiras ierobezojums;
Laikymo temperatiiros riba; Maximalni skladovaci teplota; Térolasi
hoémérsekletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature
za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita temperaturii
de depozitare; Ogranicenje temperature skladistenja; Ogranicenje
temperature skladistenja; Opa Oeppokpaciog amodfkevong;
I'pannny Ha TeMreparypara Ha cbxpaHenue; Saklama sicaklig
sinirt; 9bsb3oL Bnd3gMsEMol mododo; Muwhujwiniwl
stipdwumhuith uvwhdwbbtipp; Saxlama temperaturu haddi;
OrpaHuyeHust TeMIIEPATy bl XpatieHs; Batas suhu penyimpanan;
Had suhu simpanan; {R E;BEHIR ; 22t 2T K{Fﬂ; HER

E BRI, #& FRE R4 todhnagauknllumsdatfiv; Gidi han
nhiét d6 bao quan; NONX NMVIDNV NYAAN; G35y 8)l,0dl doys ao)

Als 4SS S gla 50 9 dediyeS 9 3l oo
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[|~MAX

RT
MIN-§

Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.—max.) sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des €carts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar

a temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales

dentro del rango de temperatura (méx.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sao permitidos desvios temporarios dentro do intervalo

das temperaturas (max-min); Forvara 1 rumstemperatur. Tillfalliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ér tillatna; Opbevar
ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet
(maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige

avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sailyta
huoneenldimmossi. Viliaikainen poikkeama ldmpdtila-alueella (suurin-
pienin) on sallittu; Geymid vio stofuhita. Timabundin fravik innan
hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised
nihked temperatuurivahemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat istabas
temperatira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes temperatiiras diapazona
ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario temperatiroje. Leidziami
laikini nuokrypiai, nevirsijantys temperatiiros intervalo (didz.—maz.);
Skladujte pii pokojové teploté. Docasné odchylky od teplotniho
rozsahu (max—min) jsou povoleny; Tarolja szobahdmérsékleten. Az
atmeneti ingadozas a hdmérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.)
engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Docasné odchylky

v ramci teplotného rozsahu (max — min) s povolené; Shranjujte

pri sobni temperaturi. Dovoljena so zacasna odstopanja znotraj
temperaturnega razpona (najv.—najm.); Przechowywac w temperaturze
pokojowej. Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia w obrebie zakresu
temperatury (maks. — min.); A se pastra la temperatura camerei.

Sunt permise abateri temporare in intervalul de temperatura (min.—
max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena
odstupanja unutar raspona temperature (maks. — min.); Cuvati na
sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena odstupanja unutar
temperaturnog opsega (maks.—min.); PvAdccete o Beppokpocio
dopatiov. Emrpénovion mopodikég amokAicelg eviog Tov eDpoug
Oeppokpaciog (uéyom-ehdytot); Crxpanssaiite Ha cTaiiHa
Temreparypa. BpeMeHHHTE OTKIOHCHHS B TEMIICPATyPHHUTE JUATIa30HH
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(maxc. — MuH.) ca pasperieny; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik
aralif1 (maksimum-minimum) igerisinde ge¢ici sapmalara izin verilir;
390bsbgon momsbol 3n339Ms@nMsby. EMHMId0c0 Fssbmydo
993905 Mol Bsbrmnd3o 8\53&-806.) 0sLs830008; Muihby
ulilyuuyht oipdwunmphutinid: (Fnypumpynid G dudwbwjugnp
umwwnwtniibtip glipdwunmhbubth pngpynyenid (wewytjugnyithg
Juqugnyy); Otaq temperaturunda saxlaym. Maksimum ve minimum
temperatur araliginda miivoqqeti yaymmalara icazo verilir; Xpanure
[IPY KOMHATHO#1 Temrieparype. JlomycKatTesi BpeMEHHBIE OTKIOHEHHSI
HHTEpBaJa Temreparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi
sementara dalam rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada
suhu bilik. Penyimpangaan sementara dalam julat suhu (maks-min)
adalah dibenarkan; Z;R TRE, BREHHE (ZFA~F)D ) AD
BERBIIEFR, ; A0 ERSIMAIR. 2 He{LHo)A9|
U AIX QI MR (Z|CH-2| )= S EHLUICH BRFAF. AFERE
HEAN (LRETR ) WBEER,  BRTER. ATPRESE
N (BE-BE ) BEREE. ; Ausnunngnrkpikov. auaa
(RIMsWOgvwUBIASIIMElULIVRUKAD (F940-01d0); Bio quan
6 nhiét do phong. Puoc phép sai 1éch tam thoi trong pham vi nhiét do
(to1 da-toi thiéu);
N1V N2 MMIAT N1PVD NN ATNN NNVIDNLA JONKRY Yo
.(2n"1n-0ntopn) NMVIBNLN
3V asdl- 9Bl asdl) Bylyoull drys Bl (e d850 DML rasd 88,81 Byl dzy> § 255 oz
At e (JBlas-5S10s) Led 039ume )d Cdge Ollysul .ogd 6)1ugS GBI sled o

AT

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,
consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per
I’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar
as instrugdes de utilizagdo; Varning, 1as instruktion; Forsigtig, se
brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kéyttoohjeet; Varag, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust,
tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietosanas noradijumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod

k pouziti; Figyelem, tdjékozodjon a hasznalati utmutatobol; Pozor,
riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo;
Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoyn, cupPovievteite Tig
odnyieg xprione; BuruManue, KOHCYATHpPAUTE C€ C MHCTPYKLUHUTE

3a ynorpeba; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari inceleyin;
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3d33Mmbomyds, dImombmazno gsdmynbydol obLEMmwJi30s;
NupunpnipEynil, htimlitp oguugnpdiwl hpwhwbqubiphl;
Xaobordarliq, istifade qaydalarini oxuyun; IIpenocrepesxenue,
o0paruTech K HHCTPYKLUHMSIM M0 npuMeHennio; Perhatian, baca
petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan Peng naan; 3£
5. MM EESIE 50 AL KNS HEEAUAS
BExm , 2HEHRYE M, SRARATEAB,; Audou:
Wsafawmu=tiiasid; Cha y, hay tham khao huéng dan sir
dyung; IR MRXNMNA VO W1 MTNT plasead) Sleddss zol) @)
dlo &85 S sl 30 9 dediyss s 3l 0sd

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico;
Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Laakinnallinen laite; Laekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechnikai
eszkoz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrdb
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meauiuacko
cpenctBo; latpoteyvoroykd mpoidv; Menuiunckonsaenue; Tibbi
cihaz; L¥3YE0EEDM dMGymdommmds; Adwljwb uwpp; Tibbi
Avadanliq; Menutunckoe usnenue; Peralatan Medis; Peranti
Perubatan; EE#EES; O|2 & R|, BEEE,; EITEEM; 1nSoviio
uwng; Thict bi y t&; X197 1PNN; (b Slaz; Sibsy oes

(19

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes
de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; Lietosanas
noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati
utmutatd; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja
uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za
upotrebu; Odnyieg ypnong; Muctpykunu 3a ynorpeda; Kullanim
talimatlari; 309my96900L 0bLEM Y J0s; Oquuugnpdtmb
hpwhwbqbtip; Istifade qaydalari; MucTpykimm o npumenennto;
Petunjuk penggunaan; Arahan penggunaan; BUKREEA & AL
INESB E%ﬁgﬂ%; fEABEAR; Amuusintumsiéviu; Huéng dan st
dung; N Y MIRNN; plasaad] Slerdss; oslital Losllysins
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&

Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is
recyclebaar; L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase
reciclable; A embalagem ¢ reciclavel; Forpackningen ér atervinningsbar;
Emballagen kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus

on kierrétettdvd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend on
ringlussevoetav; Iepakojums ir recikl&jams; Pakuote galima perdirbti;
Obaly jsou recyklovatelné; A csomagolas jrahasznosithato; Obal

je recyklovatelny; Embalazo je mogoce reciklirati; Opakowanie
nadaje si¢ do recyklingu; Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se

moze reciklirati; Ambalaza se moze reciklirati; Pakovanje moze da se
reciklira; H cuokevacia sivon avoxvkhdotpn; OpakovkataOnakoBkara
nomiesky Ha peurkimpase; Geri donistiiriilebilir ambalaj; 39839030
39000833539050000; Snithp YJupnn E Ytpudwlty; Qablagdirma
tokrar emal oluna bilor; YakoBka npurojisa Juist IOBTOPHOTO
HCIIONIB30BAHHMS;, Kemasan bisa didaur ulang Pembungkusan boleh
dikitar semula; S (3 1) Y1 2)LBIEETY: IH7|X| = RS

ots; BRI EI; EEEATE; ussaﬂmnmmsnuﬂUsImnan
Bao bi ¢6 thé tai ché; Mmnb N3N APAXT; 25l sale Y AL 3 yall;
sooldiwl Josllygiws

Rx

ONLY

Prescription; Verschreibunspflichtig; Voorschrift; Sur ordonnance
uniquement; Prescrizione;Prescripcion; Prescricdo; Recept;
Recept; Resept; Ladkdrin méaarayksestd; Lyfsedill; Retsept;
Recepte; Receptas; Na piedpis; Vénykoteles; Lekarsky predpis;
Predpisovanje; Recepta; Pe baza de prescr tie; Recept; Recept;
Recept; Tuvtayn; Penenra; Regete; M (3% 90 b uunndu
Resept; Penent; Resep; Preskr1ps1 an 12, }"j‘ 275
Mavee1; Don thude; Dwan; Al dial; s

Cce

Indicates that the product is in compliance with European legislation
for medical devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den europdis-
chen Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte konform ist; Geeft aan
dat het product voldoet aan de Europese wetgeving voor medische
hulpmiddelen; Indique que le produit est conforme a la 1égislation
européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica che il prodotto
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¢ conforme alla legislazione europea sui dispositivi medici; Indica
que el producto cumple la legislacion europea sobre productos
sanitarios; Indica que o produto esta em conformidade com a legis-
lagdo europeia relativa a dispositivos médicos; Anger att produkten
6verensstimmer med europeisk lagstiftning for medicintekniska
produkter; Angiver, at produktet er i overensstemmelse med eu-
ropaisk lovgivning for medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er
i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa,
ettd tuote on ladkinnéllisia laitteita koskevan EU-lainsdadannon
mukainen; Gefur til kynna ad varan s¢ i samremi vid evropska 16g-
gjof um laekningateeki; Niitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid
kasitlevatele Euroopa digusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst
Eiropas tiestbu aktiem par mediciniskam iericém; Nurodoma, kad
gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms taikomus teisés
aktus; Oznacuje, ze vyrobek je v souladu s evropskou legislativou
pro zdravotnické prostiedky; Azt jelzi, hogy a termék megfelel az
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozoé eurdpai jogszabalyoknak;
Oznacuje, ze vyrobok je v stlade s eurdpskou legislativou pre
zdravotnicke pomocky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko
zakonodajo o medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest
zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow medyc-
znych; Indica faptul ca produsul este in conformitate cu legislatia
europeana privind dispozitivele medicale; Oznacava da je proiz-
vod u skladu s europskim zakonima o medicinskim proizvodima;
Oznacava da je proizvod u skladu s evropskim zakonodavstvom
za medicinska sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu sa
evropskim zakonodavstvom za medicinska sredstva; Ymodeucvoet
OTL T0 TPOidV cuppoped@vetat pe v Evponaikn vopobesio
Y101 TOL LTPOTEYVOLOYIKG TTpOidVTe; OO03HAYaBA, Y€ TIPOIYKTHT
CHOTBETCTBA HA EBPOIEHCKOTO 3aKOHOAATEIICTBO 38 ME/IULINHCKHTE
n3zenust; Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarina uygun
oldugunu gésterir; 300000090L NdsdY, MMI gﬁ)m(t})}]d@n
Bogboboﬁgbo LYTYENENBM BMBYMONENMOYONL 93MM3Ym
396mMB3050mMmMSL; Lpwlwuynud £, np wipumwinpuibipp
hudwyunuupiutnd £ pdyfujut uwpptinh Gypnupujub
ontiiunnnieywiin; Mshsulun tibbi cihazlarla bagl Avropa qanunlarina
cavab verdiyini gostarir; Yka3pIBacT Ha COOTBETCTBUE H3ICIHS
€BPOMNEIiCKOMY 3aKOHOZATEIBCTBY 10 MEUIIMHCKIM H3aeusM; Men-
unjukkan bahwa produk ini mematuhi undang-undang Eropa untuk
perangkat medis; Menunjukkan bahawa produk tersebut mematuhi
crundangan Eropah untuk peranti perubatan; 54gah BN D EE B
Bl s el BaL Vs ERLES: HEO o2 I
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of Cigt 27 HES =S LIEFHLICH RTERT S EUNEE
BEMERR, %TZISF‘uuﬁA&A‘HEf%%m,HA UvEIWaanEUT
ulUuIUmunﬁhmauawIsUa'msuaUnsmm\)msuwna Biéu thi
san pham tuén thu luat phap Chéu Au vé thiét bj y té

X197 MYOMY "O1MRN TINKN NIIPN NX DXIN A¥INN "D NN
Ll 830290 Lol dungysYl Cils il e B8lsie il O ) e

301> Cdllas Sy slooliws ¢l Loyl ouilsd b Jgame gl 45 wase OLES

Q)
Single Patient — multiple use; Einzelner Patient — mehrfach anwendbar;
Eén patiént - meervoudig gebruik; Un seul patient — & usage multiple;
Singolo paziente — uso multiplo; Un solo paciente — uso multiple; Paciente
unico - varias utilizagoes; En patient — flera anvdndningar; Enkelt
patient — flergangsbrug; Kun til bruk pa én pasient — flergangsbruk;
Potilaskohtainen - voidaan kayttad useita kertoja; Fyrir einn sjikling -
margnota; Uhel patsiendil korduvalt kasutatav; Viens pacients -
vairakkartéja lietosana; Vienas pacientas — daugkartinis naudojimas;
Jeden pacient - vicenasobné pouziti; Egyetlen beteg esetében
tobbszor ujra hasznalhatd; Jeden pacient - viacndsobné pouzitie; En
bolnik - veckratna uporaba; Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta”;
Un singur pacient — utilizare multipld; Jedan pacijent — viSestruka
uporaba; JeflaH HalujeHT — BUIIecTpykKa ynorpeba; IIoAamAr xprion
- og évav puovo acBevr); EnuH manmeHT — MHOTOKpaTHa ymoTpe6a;
Tek hasta - coklukullanim; g0 3s3096&0 — IMs33mRIMSC00
3mbdstndol; ULl hpfuilinh hunfwp pnypumnpynid L pugiwljh
oquwignpdniip; Bir Pasient tigiin - ¢oxsayli istifado; Muorokparuoe
UCIIONb30BaHMe [y ofHoro manmenra; Hanya Untuk Satu
Pasien- beberapa kali penggunaan;  Seorang Pesakit - berbilang
Eenggunaan NEE - BHEFEH; A Lelcts™ 0|8;
: %‘hﬁﬁﬁ H—{BEZREM,  GAuglOose
lOED - Wldkanens ; ; St dung nhiéu lan cho mét bénh nhan
duy nhit; ~nys2n VJmWJ TN ODI0N;  susie plaseiad - Basly e
oslizul )l Wiz -+ slow S
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Glet=R

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir
Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique
Triman et info-tri pour la France; Logo Triman e Infotri per la
Francia; Simbolo Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman

e Infotri para a Franga; Triman-symbol och Infotri for Frankrike;
Triman-symbol og Infotri for Frankrig; Triman-symbol og Info-Tri
for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten;
Triman takn og Infotri fyrir Frakkland; Trimani siimbol ja Infotri
Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri Francijai; Pranctizijai skirtas
,» Triman‘ simbolis ir ,,Infotri*; Symbol Triman a Infotri pro Francii;
Triman szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol Triman
a Infotri pre Franctizsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo;
Symbol Triman i Infotri dla Francji; Simbolul Triman si Infotri
pentru Franta; Simbol Triman i oznaka Infotri za Francusku; Simboli
Triman i Infotri za Francusku; ZopfoAo Triman won Infotri yio
Tailio; CumBon Triman u Infotri 3a @panmwst; Fransa i¢in Triman
sembolii ve Infotri; )M0360L LOAdMNM s NBBMMISENNL
sbsMnLbgdd LOBRMIBZINNLMZOL; Triman funphpwibihyp
W Infotri whwnwlp dpwbuhuyh hunfwp; Triman simvolu vo Fransa
tgtin Infotri; CumBon Triman u Infotri quist @pannum; Simbol Triman
dan Infotri untuk Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis;
77> ADTrimansg & EInfotri; THAE Triman 7| 3 Infotri;
YA Triman RREEF D40y £ Triman REN S ?EL: 5
afyaﬂum Triman ua: Infotri d1SuUs:INANSYIAE; Bicu tugng
Triman va Infotri danh cho Phap; noy M2y Infotri-1 Triman Yno;
Lusyd J=Y Infotris Triman 3ey; 4wsl sl Infotri 5 Triman sl

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen;
Consignes de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de
reciclado; Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for atervinning;
Retningslinjer for genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering;
Kierrétysohjeet; Lei0beiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu
juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo rekomendacqos Pokyny
pro recyklaci; Ujrahasznositdsi utmutatd; Usmernenia tykajtce sa
recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne dotyczace recyklingu;
Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje; Smernice za
reciklazu; KatevBuvtripieg ypapués oXeTikd (e Tnv avakvkAwaon;
Vkasanus sa penukupane; Geri donisiim yonergeleri;
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8000089893900L gonmonbydn; dhpuniwljiwh nintigniyg;
Tokrar emal tigiin atilma tolimatlari; Pekomenparmm o nepepaborke
orxopoB; Panduan mendaur ulan , Garis anduan kitar semula; 141
DILVHA RS> HEE X W53 ; EIUGERS; uuomvuAda
{umsslslAa; Husng dan ta1 che rmn m’nn, sasll als] Sloly;
3C8L5L slglaslygiws

XXXXX, NN
YYYY-MM-DD
XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznum-
mer, Versionsnummer; referentienummer, versienummer; Numéro
de référence, numéro de version; Numero di riferimento, numero
di versione; Numero de referencia Nimero de version; Numero de
referéncia, Nimero da versdo; Referensnummer, Versionsnummer;
Referencenummer, versionsnummer; Referansenummer, Versjon-
snummer; viitenumero, versionumero; Tilvisunarnumer, Utga-
funtimer; viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs, versijas
numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referen¢ni ¢islo, Cislo
verze; hivatkozasi szam, verzidszam; referenéné ¢islo, ¢islo verzie;
Referencna Stevilka, Stevilka razli¢ice; Numer katalogowy, Numer
wersji; Numarul de referinta, numarul versiunii; referentni broj,broj
verzije; referentni broj, broj verzije; referentni broj, broj verzije;
ApBuog avagopdg, Apbuods ékdoong; Pedepenten Homep, Homep
Ha BepensTa; Referans numarasi, Siirim numarast; bogbmosfmm
6m8yMn, 39MLNNL 6maoﬁm <nuwl huuimpg, Suipptipuih
hwdwipp; Istinad némrasi, Versiya nomrasi; CIIPaBOYHbIH HOMEP,
Homep Bepeun; Nomor referensi, Nomor versi; Nombor rUJukan
Nombor versi; SIRES \—'*“\El/g’? K S , A

3, 8% ﬁsﬁ H&stﬁﬁ%, BERS, lAS; KU181aU3105Y,
KUNB1aUsU; SO tham chiéu, S6 phién ban; nona 9o ;om0 190n;
Syl 63, t;,v_?,l,l 0315 s oyled @0 0lads

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van
uitgifte; Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion;
Data de emissdo; Utfardandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelses-
dato; julkaisupdivé; Utgafudagur; viljaandmise kuupéev; izdoSanas
datums; leidimo data; Datum vydani; a kiadas datuma; datum vyda-
nia; Datum izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum izdavanja;
datum izdavanja; datum izdavanja; Huepopnvio ékdoong; dara na
u3zasane; Verilme tarihi; 808md3900b osMmomo; @Fnnupljdwl
wiiuwphy; Buraxilma tarixi; nara seutycka; Tanggal penerbitap;
Tarikh dikeluarkan; 347 H; t£°oHc’E', -:Elﬁﬂ % Eﬁﬂ; junoan
1oAas; Ngay cap; NpDIN TINN; ol 63 ssue gl = Jlu-ole-3s)
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