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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. Intended Use

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

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

Provox LaryTube is intended for single patient use.

2. Contraindications

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

3. Description of the Device

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

They are delivered single packed, non-sterile.
There are three models: Standard, Fenestrated, and with Ring (see Figure 1).

The standard version and ring version can be fenestrated so that air can go
through the voice prosthesis for voice prosthesis users. The holes are punched
by using a biopsy punch. The fenestrations should be in a position that will
optimize the airflow through the voice prosthesis.

Standard versions See Figure 1a
Made for use with or without a voice prosthesis.
Can be attached with a Provox TubeHolder or
Provox LaryClip.

Fenestrated versions See Figure 1b
For voice prosthesis users. Can be attached with
a Provox TubeHolder or Provox LaryClip.

Ring versions See Figure 1c
Made for use with or without a voice prosthesis.
Can only be attached with a Provox Adhesive.




Provox LaryTube Parts

Tube See Figure 1d
Shield (conical) See Figure 1e
HME and accessory holder See Figure 1f
Wings See Figure 1g
Ring for adhesive connection See Figure 1h
Fenestration holes See Figure Ti

4. Warnings

* Do not reuse a used Provox LaryTube in another patient. The device is
intended for single patient use only. Reuse in another patient may cause cross-
contamination.

Do not use lubricating gels if the patient has allergies related to these
substances.

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

5. Precautions

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

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

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



* Do not use a dirty or contaminated Provox LaryTube. Clean and disinfect the
device according to the cleaning and disinfection instructions below.

Do not use a damaged device since this might cause aspiration of small parts
or cause formation of granulation tissue.

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

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

Patients with bleeding disorders or patients on anticoagulants should not use
the device if it causes bleeding that reoccurs.

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

Do not clean the device while inside the stoma since this could cause tissue
damage. Always remove the device from the stoma before cleaning.

6. How to Use

6.1 Preparation

Choosing the Correct Size

Diameter:

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

Length:

Provox LaryTubes are available in three different lengths: 27, 36, and 55 mm.
To help choose the size(s) of Provox LaryTube to prescribe to the patient, the
clinician can use a Provox LaryTube Sizer Kit. The sizer kit contains samples
(“sizers”) of commercially available Provox LaryTubes.

Caution: During fitting, always make sure that the device does not catch on
to the tracheal flange of the voice prosthesis (see Figure 3).

Preparing for Insertion

Before first use, check that you have the correct size and that the package is

not damaged or opened. Do not use otherwise.

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

» Have a mirror and sufficient light to illuminate the stoma.

» Always inspect Provox LaryTube thoroughly before each use (i.e. before
insertion) and ensure that it is undamaged and shows no signs of tear, cracks,
or crusts. If you detect any damage, do not use the product and obtain a
replacement.
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 Before insertion, rinse the device with drinking water to remove any disinfectant
residue (see Figure 2). Make sure that you only insert clean devices. In a
hospital setting, it is better to use sterile water rather than drinking water.

« If needed, lightly lubricate the tube with a small amount of water-soluble
lubricant.

Recommended water-soluble lubricants

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidocaine)

Caution: Use only 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 Provox LaryTube. This may lead to accidental
detachment.

6.2 Operating Instruction

Insertion

Provox LaryTube Standard and Fenestrated

1.Gently insert Provox LaryTube directly into the tracheostoma (see Figure 3).

2.Attach these tubes with either Provox LaryClip or Provox TubeHolder
(see Figures 4b and 4c).

Provox LaryTube with Ring

1. Attach a Provox Adhesive and then gently insert Provox LaryTube through
the adhesive into the tracheostoma (see Figure 4a).

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

3.Insert the Provox HME System component into the HME holder.

Note: Some patients might experience more coughing after inserting

Provox LaryTube for the first time or when occluding the HME to speak. This

usually diminishes as the user adjusts to the device. If discomfort persists,

Provox LaryTube should be removed.



Removing the Device
1.Hold Provox LaryTube in place and remove the Provox HME System component
from the tube (see Figure 5).

2.Remove Provox LaryTube from the stoma.
Note: Insertion and/or removal of the device may occasionally cause some slight
bleeding, irritation, or coughing. Inform your clinician if these symptoms persist.

6.3 Cleaning and Disinfection

Caution: Do not clean the device while inside the stoma. This can cause injury.
Always remove the device from the stoma before cleaning.

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

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

2.Place the device in non-oil based dish soap (see Figure 6b).

3. Clean the inside of the tube with Provox TubeBrush (see Figures 6c¢ and 6h).

4.1f a fenestrated tube is used, the holes should be cleaned with a Provox Brush
(see Figures 6d and 6h).

5.Rinse Provox LaryTube in drinking water (see Figure 6¢).

6.Disinfect the device at least once a day (see Figure 6f) with one of the
following methods:

« Ethanol 70% for 10 min
« Isopropyl alcohol 70% for 10 min
* Hydrogen peroxide 3% for 60 min

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

If Provox LaryTube looks dirty or has air dried in an area with a risk of
contamination, the device should be both cleaned and disinfected before use.

A risk of contamination could exist if the device has been dropped on the floor
or if it has been in contact with a pet, someone with a respiratory infection, or
any other gross contamination.

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

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



7. Compatible Products

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

Products compatible with Provox LaryTube

Provox HME Cassettes Heat and Moisture Exchangers

Provox FreeHands HME | For speaking without manual stoma occlusion.

Provox ShowerAid Can help to prevent water from entering Provox
LaryTube during showering.

Provox TubeHolderor | Can be used for additional support to prevent
Provox LaryClips Provox LaryTube from falling out of the stoma.

Provox Adhesive Is used as attachment and keeping Provox LaryTube
with Ring in place.

8. Troubleshooting Information

Bleeding of the Stoma

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

Rapid Shrinking of the Stoma

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

Stoma Enlarges During Use

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



9. Storage Instructions

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

10. Device Lifetime

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

11. Disposal

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

12. Additional Information

12.1 Compatibility with MRl Examination

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

13. 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



1. Verwendungszweck

Provox LaryTube ist eine Halterung fiir Produkte des Provox HME System zur
stimmlichen und pulmonalen Rehabilitation nach einer totalen Laryngektomie.
Sie findet auerdem bei Patienten mit schrumpfendem Tracheostoma Anwendung,
um das Tracheostoma fiir die Atmung offen zu halten.

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

2. Gegenanzeigen

Provox LaryTube darf nicht bei Patienten verwendet werden, die:

» mechanisch beatmet werden (in jeglicher Form).
« beschddigtes Tracheal- oder Tracheostomagewebe haben.

3. Produktbeschreibung

Provox LaryTube ist eine Kaniile aus medizinischem Silikonkautschuk. Der
Zweck des Produkts besteht darin, eine bequeme und gleichzeitig luftdichte
Passung zwischen Provox LaryTube und dem Tracheostoma zu schaffen.
Dariiber hinaus bietet es eine Aufnahmemoglichkeit fiir Produkte des Provox
HME System.

Die Kaniilen werden einzeln verpackt und unsteril geliefert.
Es gibt drei Modelle: Standard, gefenstert und mit Ring (siche Abbildung 1).

Die Standard- und die Ringversion konnen gefenstert werden, sodass bei Kunden
mit Stimmprothese Luft durch die Stimmprothese stromen kann. Die Locher
werden mit einer Biopsiestanze gestanzt. Die Fensterungen miissen so positi-
oniert sein, dass der Luftdurchfluss durch die Stimmprothese optimiert wird.

Standardversionen Siehe Abbildung 1a
Fir den Einsatz mit oder ohne Stimmprothese
hergestellt. Kann mit einem Kanulentrageband
Provox TubeHolder oder dem Provox LaryClip
angebracht werden.

Gefensterte Versionen Siehe Abbildung 1b
Fir Kunden mit Stimmprothese. Kann mit einem
Kanilentrageband Provox TubeHolder oder dem
Provox LaryClip angebracht werden.




Ringversionen

Fir den Einsatz mit oder ohne Stimmprothese
hergestellt. Kbnnen nur mit einem Provox
Adhesive angebracht werden.

Siehe Abbildung 1c

Bestandteile der Provox LaryTube

Kantle

Siehe Abbildung 1d

Schildkonus

Siehe Abbildung Te

Halterung fiir HME und Zubehor

Siehe Abbildung 1f

Flugel

Siehe Abbildung 1g

Ring fuir Klebeverbindung

Siehe Abbildung 1h

Fensterungslocher

Siehe Abbildung 1i

4. Warnhinweise

* Verwenden Sie eine gebrauchte Provox LaryTube nicht bei einem anderen
Patienten erneut. Das Produkt darf nur von einem Patienten benutzt werden.
Die Wiederverwendung bei einem anderen Patienten kann eine Kreuzkonta-

mination verursachen.

Substanzen allergisch ist.

Verwenden Sie keine Gleitgele, wenn der Patient gegeniiber diesen

Stellen Sie sicher, dass der Patient in der Verwendung des Produkts geschult

wurde. Der Patient muss die Gebrauchsanweisung ohne Aufsicht des Arztes
eigenstindig nachvollziehen und konsequent befolgen kdnnen.

5. Vorsichtsmaf3nahmen

» Verwenden Sie stets eine Provox LaryTube geeigneter Grole. Wenn Provox
LaryTube zu breit, zu schmal, zu lang oder zu kurz ist, kann es zu Gewebe-
schéiden, Blutungen oder Reizungen kommen. Auflerdem kann die Stimmer-
zeugung erschwert sein, da Provox LaryTube die Stimmprothese blockieren
kann. Das Einsetzen, Entfernen und Driicken auf die HME Cassette kann
Druck auf die Stimmprothese ausiiben, wenn Provox LaryTube nicht in der
geeigneten GroBe ausgewihlt wurde. Eine zu enge Provox LaryTube kann

dazu fiihren, dass das Tracheostoma schrumpft.

Wenden Sie beim Einfiihren keine Gewalt an. Setzen Sie die Provox

LaryTube stets gemél der nachstehenden Anleitung ein und entfernen Sie
sie auch entsprechend. Wird das Produkt zu weit in die Luftréhre geschoben,
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kann es die Atmung behindern. Die Anwendung von Gewalt wihrend des
Einsetzens kann zu Gewebeschidden, Blutungen, Reizungen oder zum verse-
hentlichem Losen der Stimmprothese und/oder des Provox XtraFlange (falls
verwendet) fiihren.

Wenn eine Fensterung erforderlich ist, muss sie mit Provox Fenestration
Punch durchgefiihrt werden. Dadurch wird sichergestellt, dass die Locher
klein und glatt sind. Fensterungslocher, die zu grof3 sind, konnen ein Losen
der Stimmprothese oder des Provox XtraFlange bewirken. Fensterungslocher
mit scharfen Kanten kénnen die Bildung von Granulationsgewebe verur-
sachen. Stellen Sie sicher, dass nach der Fensterung keine Silikonriickstéinde
in den Offnungen oder dem Lumen der Provox LaryTube vorhanden sind.
Verwenden Sie keine verschmutzten oder kontaminierten Provox LaryTube.
Reinigen und desinfizieren Sie das Produkt gemidB der nachstehenden
Reinigungs- und Desinfektionsanleitung.

Verwenden Sie kein beschédigtes Produkt, da dies die Aspiration von Klein-
teilen oder die Bildung von Granulationsgewebe verursachen konnte.
Verwenden Sie nur wasserldsliche Gleitgele. Gleitgele auf Olbasis (z. B.
Vaseline) konnen das Produkt schwichen, beschddigen oder zerstéren und
diirfen nicht verwendet werden.

Uberwachen Sie das Tracheostoma-Gewebe wihrend der Strahlentherapie
sorgfiltig. Verwenden Sie das Produkt nicht weiter, wenn das Tracheostoma
gereizt wird oder anfangt zu bluten.

Patienten mit Blutungsstorungen oder Patienten, die mit Antikoagulanzien
behandelt werden, sollten das Produkt nicht benutzen, wenn es wieder-
kehrende Blutungen verursacht.

Verwenden Sie das Produkt nicht weiter, wenn sich Granulationsgewebe am
Tracheostoma bildet.

Reinigen Sie das Produkt nicht, wenn es sich noch im Tracheostoma befindet.
Dadurch konnte es zu Gewebeschdden kommen. Entfernen Sie das Produkt
vor der Reinigung stets aus dem Tracheostoma.

6. Verwendung

6.1 Vorbereitung
Auswahl der richtigen Gro3e

Durchmesser:

Provox LaryTubes sind in vier verschiedenen Durchmessern erhiltlich: 8, 9,
10 und 12. Messen Sie die Grofle des Tracheostomas (grofiter Durchmesser)
mit einem Lineal und wihlen Sie die entsprechende Provox LaryTube aus. Bei
unregelmifig geformten Tracheostomata ist es u. U. schwierig, eine luftdichte
Passung zu erreichen.
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Lange:

Provox LaryTubes sind in drei verschiedenen Lange erhiltlich: 27,36 und 55 mm.
Um die Auswahl der dem Patienten zu verschreibenden Provox LaryTube
GroBe(n) zu erleichtern, kann der Arzt ein Kit zur Gréenbestimmung Provox
LaryTube Sizer Kit verwenden. Das Sizer Kit enthdlt Muster (,,Sizers*) der im
Handel erhiltlichen Provox LaryTubes.

Achtung: Stellen Sie beim Anpassen des Produkts stets sicher, dass es nicht bis
zum Tracheaflansch der Stimmprothese reicht (siche Abbildung 3).

Vorbereitung fiir das Einsetzen

Stellen Sie vor dem ersten Gebrauch sicher, dass die richtige GroBe vorliegt
und dass die Verpackung weder beschiddigt noch gedffnet wurde. Andernfalls
nicht verwenden.

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

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

Uberpriifen Sie die Provox LaryTube vor jedem Gebrauch (d. h. vor dem
Einsetzen) stets sorgfiltig und stellen Sie sicher, dass sie unbeschadigt ist
und keine Anzeichen von Rissen, Briichen oder Verkrustungen aufweist.
Falls Sie Beschiddigungen feststellen, verwenden Sie das Produkt nicht und
sorgen Sie fiir Ersatz.

Spiilen Sie das Produkt vor dem Einsetzen mit Trinkwasser, um samtliche
Desinfektionsmittelreste zu entfernen (siche Abbildung 2). Sicherstellen, dass
nur saubere Produkte eingesetzt werden. Verwenden Sie im Krankenhaus
statt Trinkwasser besser steriles Wasser.

Schmieren Sie bei Bedarf die Kaniile mit einer kleinen Menge der folgenden
empfohlenen wasserloslichen Gleitgele ein:

Empfohlene wasserlosliche Gleitgele

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocain® (Lidocain)

Achtung: Verwenden Sie nur wasserldsliche Gleitgele. Gleitgele auf Olbasis
(z. B. Vaseline) konnen das Produkt schwiéchen, beschddigen oder zerstdren
und diirfen niemals verwendet werden.

Stellen Sie sicher, dass weder die HME-Halterung noch die HME Cassette oder
sonstiges Zubehor, das von der Provox LaryTube gehalten werden soll, mit Gleitgel
versehen werden. Dies kann zu einem versehentlichen Herauslésen fiihren.
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6.2 Gebrauchsanleitung

Einsetzen

Provox LaryTube Standardmodell und gefenstertes Modell

1. Fihren Sie Provox LaryTube sanft direkt in das Tracheostoma ein (siche
Abbildung 3).

2. Befestigen Sie diese Kaniilen entweder mit einem Provox LaryClip oder
einem Kaniilentrageband Provox TubeHolder (siche Abbildungen 4b und 4c).

Provox LaryTube mit Ring

1. Bringen Sie einen Provox Adhesive an und fiihren Sie dann Provox LaryTube
vorsichtig durch den Klebstoff in das Tracheostoma ein (siche Abbildung 4a).

2. Stellen Sie sicher, dass der Klebstoff ordnungsgemé8 auf die Mitte ausge-
richtet ist, damit Provox LaryTube nicht auf die Tracheostomaseiten driickt.

3. Setzen Sie die Komponenten des Provox HME System in die HME-Halterung
ein.

Hinweis: Manche Patienten miissen vermehrt husten, nachdem die Provox

LaryTube eingesetzt wurde oder wenn der HME zum Sprechen verschlossen

wird. Dies lédsst in der Regel nach, sobald sich der Patient an das Produkt

gewohnt. Bei anhaltenden Beschwerden sollte Provox LaryTube entfernt werden.

Entfernen des Produkts

1. Halten Sie die Provox LaryTube fest und entfernen Sie die Komponenten
des Provox HME System vorsichtig von der Kaniile (siche Abbildung 5).

2. Entfernen Sie Provox LaryTube aus dem Tracheostoma.

Hinweis: Beim Einsetzen bzw. Entfernen des Produkts kann es gelegentlich zu

leichten Blutungen, Reizungen oder Husten kommen. Informieren Sie Thren

Arzt, wenn die genannten Symptome weiterhin bestehen.

6.3 Reinigung und Desinfektion

Achtung: Reinigen Sie das Produkt nicht, wenn es sich noch im Tracheostoma
befindet. Dies kann zu Verletzungen fithren. Entfernen Sie das Produkt vor
der Reinigung stets aus dem Tracheostoma.

Reinigen Sie Provox LaryTube nach jedem Gebrauch. Benutzen Sie zum
Reinigen und Spiilen des Produkts ausschlieBlich Trinkwasser.

Achtung: Achten Sie darauf, dass Sie sich Thre Finger nicht mit heilem
Reinigungswasser verbrennen.

1. Spiilen Sie Provox LaryTube mit Trinkwasser (siche Abbildung 6a).
2. Legen Sie das Produkt in 6lfreie Spiilmittel (siche Abbildung 6b).

3. Reinigen Sie das Innere der Kaniile mit einer Kaniilenreinigungsbiirste
Provox TubeBrush (sieche Abbildungen 6¢ und 6h).

18



4. Bei Verwendung einer gefensterten Kaniile sollten die Locher mit einer
Biirste Provox Brush gereinigt werden (siche Abbildungen 6d und 6h).

5. Spiilen Sie Provox LaryTube mit Trinkwasser (siche Abbildung 6e).

6. Desinfizieren Sie das Produkt mindestens einmal am Tag (siche Abbildung 6f)
mit einem der folgenden Mittel:

* 10 Minuten in Ethanol 70 %
+ 10 Minuten in Isopropylalkohol 70 %
« 60 Minuten in Wasserstoffperoxid 3 %

Achtung: Verwenden Sie das Produkt erst dann, wenn es vollsténdig trocken
ist (siche Abbildung 6g). Das Einatmen von Desinfektionsmitteldimpfen kann
schweren Husten und Atemwegsreizungen verursachen.

Falls Provox LaryTube sichtbar verschmutzt ist oder in einem fiir Kontamina-
tionen risikoreichen Bereich luftgetrocknet wurde, muss das Produkt direkt
vor dem Gebrauch gereinigt und desinfiziert werden.

Ein Kontaminationsrisiko kann bestehen, wenn das Produkt auf den Boden
gefallen, 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
Verwendung in einer Krankenhausumgebung wichtig, die Provox LaryTube
nach dem Gebrauch und erneut vor dem Gebrauch zu reinigen und zu desinfi-
zieren. Im Krankenhaus zur Reinigung und Spiilung statt Trinkwasser besser
steriles Wasser verwenden.

Achtung: Zur Reinigung oder Desinfektion kein anderes als die oben genannten
Mittel benutzen, da dieses Schiden am Produkt verursachen oder zu Verletzungen
des Patienten fithren konnte.

7. Kompatible Produkte

Achtung: Nur Originalkomponenten verwenden. Anderes Zubehor kann
Produktschidden und/oder Funktionsstérungen verursachen.

Mit Provox LaryTube kompatible Produkte

Provox HME Cassettes | Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher (HME)

Provox FreeHands HME | Zum Sprechen ohne manuellen Tracheostoma-

Verschluss.
Duschschutz Provox Kann verhindern, dass Wasser beim Duschen in die
ShowerAid Provox LaryTube eindringt.




Kaniilentrageband Koénnen verwendet werden, um ein Herausfallen
Provox TubeHolder der Provox LaryTube aus dem Tracheostoma zu
oder Provox LaryClips | verhindern.

Provox Adhesive Dient als Befestigung und hélt Provox LaryTube
mit Ring an Ort und Stelle.

8. Informationen zur Problemlésung

Tracheostomablutung

Das Produkt nicht mehr verwenden. Versuchen Sie nach erfolgter Heilung des
Tracheostomas, die Anwendungsdauer des Produkts allmdhlich 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 Ihren Arzt.

Schnelles Schrumpfen des Tracheostomas

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

TracheostomavergréBerung wahrend des Gebrauchs

Kommt es beim Gebrauch von Provox LaryTube zu einer Vergrofierung Thres
Tracheostomas, fragen Sie [hren Arzt, ob es moglich wire, zwei Produkte
(eines mit einem kleineren und eines mit einem groBeren Durchmesser) zu
verwenden. So konnen Sie die groiere Provox LaryTube verwenden, wenn sich
Ihr Tracheostoma vergroBert hat, und die kleinere, damit das Tracheostoma
wieder schrumpfen kann. Unter Umsténden ist es erforderlich, die Kaniile
wihrend der Nacht nicht zu tragen, sodass das Tracheostoma schrumpfen kann.
In diesem Fall sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt iiber alternative Moglichkeiten
zur Befestigung der HME Cassette, sodass Sie diese auch weiterhin wihrend
der Nacht verwenden koénnen.

9. Lagerungsvorschriften

Bei Nichtgebrauch das Produkt wie oben beschrieben reinigen und desinfizieren
und anschlieBend Provox LaryTube in einem sauberen und trockenen Behilter
bei Zimmertemperatur lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
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10. Nutzungsdauer des Produkts

Provox LaryTube kann fiir einen Zeitraum von hdchstens sechs Monaten
verwendet werden. Weist das Produkt Schiaden auf, sollte es bereits frither
ausgetauscht werden.

11. Entsorgung

Bei der Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts sind stets die medizi-
nischen Praktiken und nationalen Vorschriften hinsichtlich biologischer
Gefdhrdung zu befolgen.

12. Zusatzinformationen

12.1 Kompatibilitdt mit MRT-Untersuchungen

MR-sicher
Dieses Produkt enthélt keine Metallteile und hat somit kein Potential, mit dem
MRT-Feld zu interagieren.

13. Meldung

Bitte beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfille, die sich im Zusam-
menhang mit dem Produkt ereignet haben, dem Hersteller sowie den nationalen
Behorden des Landes, in dem der Benutzer und/oder die Patienten anséssig
sind, gemeldet werden miissen.
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NEDERLANDS
1. Beoogd gebruik

Provox LaryTube is een houder voor hulpmiddelen van het Provox HME Systeem
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.

Provox LaryTube is bestemd voor gebruik bij één patiént.

2. Contra-indicaties

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

3. Beschrijving van het hulpmiddel

Provox LaryTube is een buis gemaakt van siliconenrubber van medische kwaliteit.
Het hulpmiddel zorgt voor een comfortabele en luchtdichte aansluiting tussen
de Provox LaryTube en de tracheostoma en fungeert tevens als bevestigingspunt
voor hulpmiddelen van het Provox HME Systeem.

De buis wordt enkel verpakt, niet steriel geleverd.

Er zijn drie modellen beschikbaar: Standaard, met fenestratic en met ring
(zie afbeelding 1).

Standaardmodellen en modellen met ring kunnen worden voorzien van fenestratie,
zodat er voor gebruikers van een stemprothese lucht door de stemprothese kan
stromen. De openingen worden geponst met een biopsiepunch. De fenestratie-
openingen moeten zodanig worden gepositioneerd dat de luchtstroom door de
stemprothese wordt geoptimaliseerd.

Standaardversies Zie afbeelding 1a
Gemaakt voor gebruik met of zonder een
stemprothese. Kan worden bevestigd met
de Provox TubeHolder of Provox LaryClip.

Versies met fenestratie Zie afbeelding 1b
Voor gebruikers van stemprothesen. Kan worden
bevestigd met de Provox TubeHolder of Provox
LaryClip.
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Versies metring Zie afbeelding 1c
Gemaakt voor gebruik met of zonder een
stemprothese. Kan alleen worden bevestigd
met een Provox Adhesive.

Onderdelen Provox LaryTube

Buis Zie afbeelding 1d
Schild (conisch) Zie afbeelding 1e
Houder voor HME en accessoires Zie afbeelding 1f
Vleugels Zie afbeelding 1g
Ring voor verbinding met Provox Adhesive Zie afbeelding 1h
Fenestratie-openingen Zie afbeelding 1i

4. Waarschuwingen

Gebruik een gebruikte Provox LaryTube niet opnieuw bij een andere patiént.
Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik door één patiént. Herge-
bruik bij een andere patiént kan kruisinfectie veroorzaken.

Gebruik geen smeermiddelen wanneer de patiént allergieén heeft die verband
houden met deze stoffen.

Zorg ervoor dat de patiént getraind is in het gebruik van het hulpmiddel.
De patiént dient aan te tonen dat hij/zij in staat is de gebruiksaanwijzing te
begrijpen en zonder toezicht van een clinicus consequent op te volgen.

5. Voorzorgsmaatregelen

Gebruik altijd een Provox LaryTube met een geschikte maat. Als de Provox
LaryTube te breed, te smal, te lang of te kort is, kan dit weefselbeschadiging,
bloeding of irritatie veroorzaken. Daarnaast kan het moeilijker zijn om een
stem te produceren, omdat de Provox LaryTube de stemprothese kan blok-
keren. Inbrenging van, verwijdering van en het drukken op de HME-cassette
kan druk uitoefenen op de stemprothese als de Provox LaryTube niet de juiste
maat heeft. Een Provox LaryTube die te smal is, kan ervoor zorgen dat de
stoma krimpt.

Gebruik geen kracht tijdens het inbrengen. Provox LaryTube moet altijd
volgens onderstaande instructies worden ingebracht en verwijderd. Als het
product te ver de luchtpijp in wordt geduwd kan het de ademhaling belem-
meren. Het gebruik van kracht tijdens het inbrengen kan mogelijk weefsel-
beschadiging, bloedingen, irritatie en/of het per ongeluk losraken van de
stemprothese en/of Provox XtraFlange, indien gebruikt, tot gevolg hebben.
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Als fenestratie nodig is, zorg er dan voor dat dit gebeurt met een Provox
Fenestration Punch. Zorg ervoor dat de openingen klein en glad zijn. Door
te grote fenestratie-openingen kan de stemprothese of de Provox XtraFlange
losraken. Fenestratie-openingen met scherpe randen kunnen vorming van
granulatieweefsel veroorzaken. Controleer na fenestratie de openingen en het
lumen van de Provox LaryTube op residu’s van het siliconenmateriaal.
Gebruik geen vuile of gecontamineerde Provox LaryTube. Reinig en desin-
fecteer het hulpmiddel volgens de onderstaande instructies voor reiniging en
desinfectie.

Gebruik geen beschadigd hulpmiddel. Dit kan inademing van kleine onder-
delen of de vorming van granulatieweefsel tot gevolg hebben.

Gebruik uitsluitend wateroplosbare smeermiddelen. Smeermiddelen op
oliebasis (bv. Vaseline) kunnen het product verzwakken, beschadigen of
vernielen en mogen niet worden gebruikt.

Houd het tracheostomaweefsel tijdens stralingstherapie nauwlettend in de
gaten. Staak het gebruik van het hulpmiddel wanneer de stoma geirriteerd
raakt of gaat bloeden.

Patiénten met bloedingsstoornissen en patiénten die antistollingsmiddelen
gebruiken, mogen het hulpmiddel niet gebruiken wanneer het een terugke-
rende bloeding veroorzaakt.

Staak het gebruik van het hulpmiddel als er in de tracheostoma granulatie-
weefsel wordt gevormd.

Reinig het hulpmiddel niet terwijl het zich in de stoma bevindt. Dit kan weef-
selbeschadiging veroorzaken. Verwijder het hulpmiddel voor reiniging altijd
uit de stoma.

6. Hoe te gebruiken

6.1 Voorbereiding

De juiste maat kiezen

Diameter:

Provox LaryTubes zijn verkrijgbaar in vier verschillende diameters: 8, 9, 10 en
12. Meet de grootte van de tracheostoma (grootste diameter) met een liniaal en
kies een hierbij passende Provox LaryTube. Bij tracheostoma’s met een onregel-
matige vorm kan het moeilijk zijn om een luchtdichte aansluiting te bereiken.

Lengte:

Provox LaryTubes zijn verkrijgbaar in drie verschillende lengtes: 27, 36 en 55 mm.
De clinicus kan een Provox LaryTube Sizer Kit (maatbepalingsset) als hulp-
middel gebruiken om vast te stellen welke maat of maten Provox LaryTube hij/
zij aan de patiént moet voorschrijven. De maatbepalingsset bevat pasmodellen
(“maatbepalers”) van commercieel verkrijgbare Provox LaryTubes.
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Let op: zorg er tijdens het passen altijd voor dat het hulpmiddel niet op de
tracheale flens van de stemprothese blijft hangen (zie afbeelding 3).
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 LaryTube en/of accessoires hanteert.

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

Inspecteer de Provox LaryTube altijd 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 (zie afbeelding 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 de buis indien nodig licht in met een kleine hoeveelheid wateroplosbaar
smeermiddel.

Aanbevolen wateroplosbare smeermiddel

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidocaine)

Let op: gebruik uitsluitend wateroplosbare smeermiddelen. Smeermiddelen
op oliebasis (bv. Vaseline) kunnen het product verzwakken, beschadigen of
vernielen en mogen nooit worden gebruikt.

De HME-houder, HME-cassette of accessoires die door Provox LaryTube
moeten worden vastgehouden mogen niet worden ingesmeerd. Dit kan leiden
tot onbedoeld losraken.

6.2 Gebruiksinstructies

Inbrengen

Provox LaryTube standaard en met fenestratie

1. Breng voorzichtig de Provox LaryTube rechtstreeks in de tracheostoma in
(zie afbeelding 3).

2. Bevestig deze buizen met de Provox LaryClip of Provox TubeHolder (zie
afbeelding 4b en 4c).
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Provox LaryTube metring

1. Breng een Provox Adhesive aan en steek voorzichtig de Provox LaryTube
door de adhesive in de tracheostoma (zie afbeelding 4a).

2. Zorgervoor dat de adhesive goed is gecentreerd, zodat de Provox LaryTube
niet op de zijden van de stoma drukt.

3. Breng het onderdeel van het Provox HME Systeem aan in de HME-houder.

Opmerking: sommige patiénten kunnen meer last hebben van hoesten na

het voor de eerste keer inbrengen van de Provox LaryTube of bij het afsluiten

van de HME om te spreken. Dit hoesten vermindert gewoonlijk wanneer de

gebruiker aan het hulpmiddel gewend raakt. Als het ongemak aanhoudt, moet

de Provox LaryTube worden verwijderd.

Verwijdering van het hulpmiddel

1. Houd de Provox LaryTube op zijn plaats en verwijder het onderdeel van het
Provox HME Systeem uit de buis (zie afbeelding 5).

2. Verwijder de Provox LaryTube uit de stoma.

Opmerking: het inbrengen en/of verwijderen van het hulpmiddel kan soms

lichte bloedingen, irritatie, of hoesten tot gevolg hebben. Breng uw clinicus

op de hoogte als deze symptomen aanhouden.

6.3 Reiniging en desinfectie

Let op: reinig het hulpmiddel niet terwijl het zich in de stoma bevindt. Dit kan
letsel veroorzaken. Verwijder het hulpmiddel voor reiniging altijd uit de stoma.
Reinig de Provox LaryTube na elk gebruik. Gebruik alleen drinkwater om het
hulpmiddel te reinigen en af te spoelen.

Let op: pas op dat u uw vingers niet brandt aan het hete reinigingswater.

—_

. Spoel de Provox LaryTube met drinkwater (zie afbeelding 6a).

[

. Plaats het apparaat in een niet-olichoudend afwasmiddel (zie afbeelding 6b).

3. Reinig de binnenkant van de buis met een Provox TubeBrush (zie afbeelding
6¢ en 6h).

. Bij gebruik van een buis met fenestratie moeten de openingen worden
gereinigd met een Provox Brush (zie afbeelding 6d en 6h).

S

w

. Spoel de Provox LaryTube met drinkwater (zie afbeelding 6e).

[

. Desinfecteer het hulpmiddel ten minste eenmaal per dag (zie afbeelding 6f)
volgens een van de volgende methoden:

* Ethanol 70% gedurende 10 min
« Isopropylalcohol 70% gedurende 10 min
» Waterstofperoxide 3% gedurende 60 min
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Let op: gebruik het hulpmiddel niet voordat het helemaal droog is (zie afbeel-
dingen 6g). Inademing van damp van het desinfectiemiddel kan ernstige
hoestbuien en irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

Als de Provox LaryTube er vuil uitziet of in een ruimte met gevaar op contami-
natie aan de lucht gedroogd is, moet het hulpmiddel voorafgaand aan gebruik
zowel worden gereinigd als gedesinfecteerd.

Er kan een risico op besmetting 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 besmetting.

Tijdens een zickenhuisopname is het belangrijk de Provox LaryTube zowel na
als voor gebruik te reinigen en te desinfecteren, aangezien er een verhoogd
risico op 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
methoden worden gereinigd of gedesinfecteerd, aangezien dit schade aan het
product en letsel bij de patiént kan veroorzaken.

7. Compatibele producten

Let op: gebruik uitsluitend originele componenten. Andere accessoires kunnen
ertoe leiden dat het product beschadigd raakt en/of niet naar behoren functioneert.

Producten die compatibel zijn met Provox LaryTube

Provox HME-cassette Warmte- en vochtwisselaars (HME's)

Provox FreeHands HME | Voor spreken zonder handmatige afsluiting van
de stoma.

Provox ShowerAid Kan helpen voorkomen dat er water in de Provox
LaryTube komt tijdens het douchen.

Provox TubeHolder of | Kan gebruikt worden voor extra ondersteuning om te
Provox LaryClips voorkomen dat de Provox LaryTube uit de stoma valt.

Provox Adhesive Wordt gebruikt als bevestiging en om Provox
LaryTube met Ring op zijn plaats te houden.

8. Informatie over het oplossen van problemen

Bloeding van de stoma

Staak het gebruik van het hulpmiddel. Probeer zodra de tracheostoma is genezen
het hulpmiddel per keer steeds langer te gebruiken. Als zelfs korte perioden
bloedingen veroorzaken of als de bloedingen aanhouden na verwijdering van
het product, stop dan met het gebruik ervan en raadpleeg uw clinicus.
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Snelle krimping van de stoma

Als u een Provox LaryTube 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 LaryTube dan uit uw stoma
verwijderen en direct vervangen door een schone. Hierdoor kan het verwijderde
apparaat worden gereinigd nadat u de schone Provox LaryTube hebt ingebracht.

De stoma wordt tijdens gebruik groter

Als uw tracheostoma groter is geworden nadat u de Provox LaryTube enkele
uren hebt gebruikt, vraag uw clinicus dan of u twee hulpmiddelen (één met
een kleinere diameter en ¢én met een grotere diameter) mag gebruiken. U kunt
de grotere maat Provox LaryTube 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 buis’s nachts te verwijderen zodat de
tracheostoma kan krimpen. Overleg in dat geval met uw clinicus over alterna-
tieve oplossingen om de HME-cassette te bevestigen zodat u de HME-cassette
gedurende de nacht kunt blijven gebruiken.

9. Bewaarinstructies

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

10. Levensduur van het hulpmiddel

De Provox LaryTube mag maximaal 6 maanden worden gebruikt. Indien het
hulpmiddel tekenen van schade vertoont, moet het eerder worden vervangen.

11. Afvoer medisch afval

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

12. Extra informatie

12.1 Compatibiliteit met MRI-onderzoek

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

13. Meldingen

Let op: elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de nationale autoriteit
van het land waar de gebruiker en/of de patiént woont
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1. Utilisation prévue
Le Provox LaryTube est un support pour les dispositifs du Provox HME System
destinés a la réhabilitation vocale et pulmonaire aprés une laryngectomie totale.

Il sert également a maintenir le trachéostome ouvert pour la respiration en cas
de rétrécissement de celui-ci.

Le Provox LaryTube est destiné a une utilisation sur un seul patient.

2. Contre-indications

Le Provox LaryTube n’est pas destiné a étre utilisé chez les patients :

« utilisant toute forme de ventilation mécanique ;
« dont les tissus trachéaux ou du trachéostome sont endommaggés.

3. Description du dispositif

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

11 est fourni en conditionnement individuel et non stérile.

1l existe trois mode¢les : standard, fenétré et avec anneau (voir la Figure 1).

Les versions standard et avec anneau peuvent étre perforées afin de permettre
al’air de traverser la protheése phonatoire, le cas échéant. Les trous sont percés
a I’aide d’un poingon a biopsie. La position des fenétres doit optimiser le flux
d’air a travers la prothése phonatoire.

Versions standard Voir la Figure 1a
Congues pour étre utilisées avec ou sans prothése
phonatoire. Elles peuvent étre fixées au moyen

d’un Provox TubeHolder ou d’un Provox LaryClip.

Versions fenétrées Voir la Figure 1b
Pour les utilisateurs de prothéses phonatoires.
Elles peuvent étre fixées au moyen d’un Provox
TubeHolder ou d'un Provox LaryClip.

Versions avec anneau Voir la Figure 1c
Congues pour étre utilisées avec ou sans prothése
phonatoire. Ne peuvent étre fixées qu’avec un
adhésif Provox Adhesive.
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Piéces du Provox LaryTube

Tube Voir la Figure 1d
Collerette (conique) Voir la Figure 1e
Porte-ECH (HME) et accessoires Voir la Figure 1f
Ailettes Voir la Figure 1g
Anneau pour connexion adhésive Voir la Figure 1h
Perforations Voir la Figure Ti

4. Avertissements

 Ne pas réutiliser un Provox LaryTube usagé sur un autre patient. Le dispositif
est prévu a I’'usage d’un seul patient. La réutilisation sur un autre patient peut
entrainer une contamination croisée.

* Ne pas utiliser de gel lubrifiant si le patient présente des allergies associées
a ces produits.

 S’assurer que le patient a ét¢ formé a I’utilisation du dispositif. Le patient doit
démontrer qu’il est capable de comprendre et de respecter scrupuleusement le
mode d’emploi sans la supervision d’un praticien.

5. Mises en garde

Toujours utiliser la taille de Provox LaryTube appropriée. Si le Provox Lary-
Tube est trop large, trop étroit, trop long ou trop court, il peut provoquer des
1ésions tissulaires, des saignements ou des irritations. De plus, il peut s’avérer
plus difficile de produire une voix, car le Provox LaryTube peut obstruer la
prothése phonatoire. L’insertion, le retrait et la pression sur la cassette ECH
(HME) peuvent exercer une pression sur la prothése phonatoire si le tube
Provox LaryTube n’est pas de la taille appropriée. Un Provox LaryTube trop
étroit peut entrainer un rétrécissement du trachéostome.

Ne pas forcer durant I’insertion. Toujours introduire et retirer le Provox Lary-
Tube conformément aux instructions ci-dessous. Si le produit est poussé
trop loin dans la trachée, cela risque de bloquer la respiration. Forcer durant
I’insertion risquerait de provoquer des lésions tissulaires, un saignement ou
une irritation, et de déloger accidentellement la prothése phonatoire et/ou la
Provox XtraFlange, le cas échéant.

Si une perforation est nécessaire, veiller a la réaliser avec le Provox Fenestra-
tion Punch. Cela garantit que les perforations seront petites et lisses. Des
perforations trop grandes risquent de déloger la prothése phonatoire ou la
Provox XtraFlange. Des perforations avec des arétes vives risque de causer
la formation de tissus de granulation. S’assurer qu’il ne reste aucun résidu de
silicone dans les orifices ou la lumiére du Provox LaryTube aprés la perforation.
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* Ne pas utiliser un Provox LaryTube sale ou contaminé. Nettoyer et désin-
fecter le dispositif conformément aux instructions de nettoyage et de désin-
fection ci-dessous.

Ne pas utiliser un dispositif endommaggé, car cela risque de causer I’aspiration
de petites piéces 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 et ne
doivent pas étre utilisés.

Surveiller attentivement les tissus du trachéostome pendant la radiothérapie.
Cesser d’utiliser le dispositif si le trachéostome devient irrité ou commence
a saigner.

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

Cesser d’utiliser le dispositif en cas d’apparition de tissus de granulation dans
le trachéostome.

Ne pas nettoyer le dispositif lorsqu’il se trouve a I’intérieur du trachéostome
car cela pourrait endommager les tissus. Toujours retirer le dispositif du
trachéostome avant le nettoyage.

6. Utilisation

6.1 Préparation

Choix de la taille

Diamétre:

Les Provox LaryTubes sont disponibles en quatre diametres différents : 8,9, 10
et 12. Mesurer la taille du traché¢ostome (diamétre le plus grand) a I’aide d’une
régle et ajuster le Provox LaryTube en conséquence. Pour les trachéostomes aux
formes irréguliéres, il peut étre difficile d’obtenir un ajustement hermétique.

Longueur:

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

Pour faciliter le choix de la taille de Provox LaryTube a prescrire au patient,
le praticien peut utiliser un Provox LaryTube Sizer Kit. Ce kit de calibrage
contient des exemplaires (« sizers ») de tous les Provox LaryTubes disponibles
dans le commerce.

Mise en garde : lors de I’ajustement, toujours s’assurer que le dispositif ne
touche pas la collerette trachéale de la prothése phonatoire (voir la Figure 3).

Préparation de l'insertion

Avant la premiére utilisation, vérifier que la taille est correcte et que I'emballage
n’est pas endommageé ni ouvert. Ne pas I'utiliser s’il est endommagé ou ouvert.
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Veiller a ce que vos mains soient bien propres et seches avant de toucher la zone
du trachéostome ou de manipuler le Provox LaryTube et/ou ses accessoires.

Utiliser un miroir et un éclairage suffisant pour éclairer le trachéostome.
Toujours inspecter le Provox LaryTube avant chaque utilisation (c.-a-d.
avant I'insertion) et s’assurer qu’il n’est pas endommagé et ne présente pas
de déchirures, fissures ou crolites. En cas de dommages, ne pas utiliser le
produit et demander son remplacement.

Avant I'insertion, rincer le dispositif avec de 1’eau potable pour retirer tout
résidu de désinfectant (voir la 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 légérement la canule avec une petite quantité de
lubrifiant hydrosoluble.

Lubrifiants hydrosolubles recommandés
KY Jelly®
SurgiLube®

Xylocaine® (lidocaine)

Mise en garde : utiliser uniquement des lubrifiants hydrosolubles. Les lubrifiants
a base d’huile (par ex., Vaseline) risquent d’altérer, endommager, ou détruire
le produit et ne doivent jamais étre utilisés.

Veiller a ne pas lubrifier le porte-ECH (HME), la cassette ECH (HME) ou
tout accessoire associé au Provox LaryTube. Cela risquerait de provoquer un
détachement accidentel.

6.2 Instructions d’utilisation

Insertion

Provox LaryTube standard et fenétré

1. Insérer délicatement le Provox LaryTube directement dans le trachéostome
(voir la Figure 3).

2. Fixer ces tubes a ’aide du Provox LaryClip ou du Provox TubeHolder (voir
les Figures 4b et 4c).

Provox LaryTube avec anneau

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

2. S’assurer que I’adhésif est correctement centré afin que le Provox LaryTube
n’exerce pas de pression sur les cotés du trachéostome.

3. Insérer le composant du Provox HME System dans le porte-ECH (HME).
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Remarque : certains patients peuvent tousser davantage apres la premiére
insertion du Provox LaryTube ou lors de 'occlusion de 'ECH (HME) pour
parler. Généralement, cet effet diminue a mesure que I’utilisateur s’habitue au
dispositif. Si la géne persiste, le Provox LaryTube doit étre retiré.

Retrait du dispositif

1. Tenir le Provox LaryTube en place et retirer le composant du Provox HME
System du tube (voir la Figure 5).

2. Retirer Provox LaryTube du trachéostome.

Remarque : 'insertion et/ou le retrait du dispositif risquent de causer occa-

sionnellement un saignement, une irritation ou une toux. Avertir le praticien

si ces symptomes persistent.

6.3 Nettoyage et désinfection

Mise en garde : ne pas nettoyer le dispositif lorsqu’il se trouve a I'intérieur du
trachéostome. Cela peut entrainer des blessures. Toujours retirer le dispositif
du trachéostome avant le nettoyage.

Nettoyer le Provox LaryTube aprées chaque utilisation. N'utiliser que de 1’eau
potable pour nettoyer et rincer le dispositif.

Mise en garde : veillez a ne pas vous briler les doigts sous I’eau chaude
pendant le nettoyage.

—_

. Rincer le Provox LaryTube avec de I’eau potable (voir la Figure 6a).
2. Placer le dispositif dans du liquide vaisselle non gras (voir la Figure 6b).

3. Nettoyer I'intérieur du tube avec une brosse Provox TubeBrush (voir les
Figures 6¢ et 6h).

Si un tube fenétré est utilisé, les trous doivent étre nettoyés avec la Provox
Brush (voir les Figures 6d et 6h).

. Rincer le Provox LaryTube a I’eau potable (voir la Figure 6e).

>

A W

. Désinfecter le dispositif au moins une fois par jour (voir la Figure 6f) en
suivant I’'une des méthodes ci-dessous :

« Ethanol a 70 % pendant 10 minutes

* Alcool isopropylique a 70 % pendant 10 minutes

« Peroxyde d’hydrogéne a 3 % pendant 60 minutes
Mise en garde : ne pas utiliser le dispositif avant qu’il ne soit complétement
sec (voir la Figure 6g). L’inhalation des vapeurs de désinfectants peut entrainer
une toux sévere et une irritation des voies respiratoires.
Si le Provox LaryTube est visiblement sale ou a séché a I’air dans une zone
ou il existe un risque de contamination, nettoyer et désinfecter le dispositif
avant lutilisation.
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Il existe un risque de contamination du dispositif si I'utilisateur I’a laissé
tomber par terre, ou si le dispositif a été en contact avec un animal domes-
tique, 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 LaryTube 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 I’eau stérile pour nettoyer et rincer le dispositif plutot
que de I’eau potable.

Mise en garde : ne pas nettoyer ni désinfecter par une méthode autre que décrit
plus haut au risque d’endommager le produit et de blesser le patient.

7. Produits compatibles

Mise en garde : Utilisez des composants d’origine. Les autres accessoires
risquent d’'endommager le produit ou d’étre a I’origine de son dysfonctionnement.

Produits compatibles avec le Provox LaryTube

Provox HME Cassettes Echangeurs de chaleur et d’humidité

Provox FreeHands HME | Pour parler sans occlusion manuelle du
trachéostome.

Provox ShowerAid Peut aider a empécher l'infiltration d'eau dans
(protecteur de douche) | le Provox LaryTube pendant la douche.

Provox TubeHolder Peut servir de support supplémentaire pour

ou Provox LaryClips empécher le Provox LaryTube de tomber du
trachéostome.

Provox Adhesive Sert a fixer et a maintenir en place le

Provox LaryTube avec anneau.

8. Informations de dépannage

Saignement du trachéostome

Interrompre I'utilisation du dispositif. Une fois que le trachéostome est cica-
trisé, 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 aprées le retrait du dispositif, interrompre son utilisation
et consulter votre praticien.

Rétrécissement rapide du trachéostome
Si vous portez un Provox LaryTube pour cause de rétrécissement rapide du
trachéostome, abordez avec votre praticien la possibilité d’utiliser deux dispo-
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sitifs (de taille identique). Cela permettrait de retirer le Provox LaryTube du
trachéostome et de le remplacer immédiatement par I'autre dispositif propre.
Le nettoyage du dispositif retiré peut ensuite étre effectué¢ une fois le Provox
LaryTube propre inséré.

Elargissement du trachéostome pendant l'utilisation

Si votre trachéostome s’¢largit apres ’utilisation du Provox LaryTube,
demandez a votre praticien s’il est possible d’en utiliser deux (de deux diameétres
différents). Cela permet d’utiliser le Provox LaryTube le plus grand lorsque le
trachéostome est ¢largi, et le plus petit pour laisser le trachéostome rétrécir.
11 peut étre nécessaire d’interrompre I'utilisation du tube pendant la nuit de
maniére a laisser le trachéostome rétrécir. Dans ce cas, évaluez avec votre
praticien les solutions possibles pour fixer la cassette ECH (HME) afin de
continuer a 'utiliser pendant la nuit.

9. Instructions de stockage

Lorsqu’il n’est pas utilisé, nettoyer et désinfecter le dispositif tel que décrit
plus haut, puis stocker le Provox LaryTube dans un récipient propre et sec
a température ambiante. Ne pas exposer le dispositif aux rayons du soleil.
10. Durée de vie du dispositif

Le Provox LaryTube peut étre utilisé pendant une période maximale de 6 mois.
Si le dispositif présente des signes de dommage, il doit étre remplacé plus tot.
11. Elimination des déchets

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

12. Informations supplémentaires

12.1 Compatibilité avec 'examen IRM

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

13. Signalement

Veuillez noter que tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a l’autorité nationale du pays dans lequel I"utilisateur
et/ou le patient réside.
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1. Uso previsto

Provox LaryTube ¢ un supporto per i dispositivi inclusi in Provox HME System
destinati alla riabilitazione vocale e polmonare dopo laringectomia totale.
Per i pazienti con tracheostoma che tende a restringersi, serve anche a sostenere
il tracheostoma per la respirazione.

Provox LaryTube ¢ destinato all’uso su un singolo paziente.

2. Controindicazioni

11 dispositivo Provox LaryTube non ¢ destinato all’'uso da parte di pazienti che

* sono sottoposti a ventilazione meccanica di qualsiasi tipo;
« presentano tessuto tracheale o tracheostomale danneggiato.

3. Descrizione del dispositivo

Provox LaryTube ¢ una cannula realizzata in silicone medicale. Lo scopo del
dispositivo ¢ creare una tenuta comoda ed ermetica tra Provox LaryTube e il
tracheostoma e fornire inoltre un attacco per i dispositivi di Provox HME System.

E fornito in confezione singola non sterile.

E disponibile in tre modelli: standard, con fenestratura e con anello (vedere
Figura 1).

E possibile fenestrare i modelli standard e con anello in modo da consentire il
passaggio dell’aria attraverso la protesi fonatoria. I fori vengono praticati con
un punteruolo da biopsia. Le fenestrature devono trovarsi in una posizione tale
da consentire un flusso d’aria ottimale attraverso la protesi fonatoria.

Versioni standard Vedere Figura 1a
Indicate per I'uso con o senza protesi fonatoria.
Possono essere fissate tramite Provox TubeHolder
o Provox LaryClip.

Versioni con fenestratura Vedere Figura 1b
Per utilizzatori con protesi fonatoria. Possono essere
fissate tramite Provox TubeHolder o Provox LaryClip.

Versioni con anello Vedere Figura 1c
Indicate per I'uso con o senza protesi fonatoria.
Possono essere collegate esclusivamente
applicando Provox Adhesive.
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Componenti di Provox LaryTube

Cannula Vedere Figura 1d
Protezione (conica) Vedere Figura 1e
Supporto per HME e accessori Vedere Figura 1f
Alette Vedere Figura 1g
Anello da fissare con supporto adesivo Vedere Figura 1h
Fori di fenestratura Vedere Figura 1i

4. Avvertenze

* Non riutilizzare Provox LaryTube su altri pazienti. Il dispositivo ¢ destinato
esclusivamente all’uso su un singolo paziente. I riutilizzo su un altro paziente
puo causare contaminazione incrociata.

* Non utilizzare gel lubrificanti in pazienti con allergie correlate a queste
sostanze.

« Assicurarsi che il paziente sia stato addestrato all’uso del dispositivo. E neces-
sario accertarsi che il paziente dimostri di avere la capacita di comprendere
e seguire costantemente le istruzioni per I’uso senza la supervisione di un
medico.

5. Precauzioni

* Usare sempre un dispositivo Provox LaryTube della misura appropriata. Se
Provox LaryTube ¢ troppo largo, troppo stretto, troppo lungo o troppo corto,
puo causare danni ai tessuti, sanguinamento o irritazioni. Inoltre, potreb-
be essere piu difficile produrre la voce, perché Provox LaryTube potrebbe
ostruire la protesi fonatoria. Se si utilizza un dispositivo Provox LaryTube di
misura errata, 1’inserimento, la rimozione e la pressione sulla HME Cassette
(filtro) puo esercitare pressione sulla protesi fonatoria. Un dispositivo Provox
LaryTube troppo stretto puo causare il restringimento dello stoma.
Non forzare il dispositivo durante I’inserimento. Inserire e rimuovere Provox
LaryTube attenendosi sempre alle istruzioni riportate di seguito. Se il prodot-
to viene spinto eccessivamente all’interno della trachea puod ostacolare la
respirazione. Se si esercita una forza eccessiva durante I’inserimento, posso-
no verificarsi danni ai tessuti, sanguinamento o irritazioni, ¢ lo spostamento
accidentale della protesi fonatoria e/o del dispositivo Provox XtraFlange, se
presente.
* Se ¢ necessaria una fenestratura, assicurarsi che sia eseguita con Provox
Fenestration Punch, in modo da garantire che i fori siano piccoli e lisci. Fori
di fenestratura troppo grandi possono causare lo spostamento della protesi
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fonatoria o del dispositivo Provox XtraFlange. Fori di fenestratura con bordi
ruvidi possono causare la formazione di tessuto di granulazione. Accertarsi
che dopo la fenestratura nei fori o nel lume di Provox LaryTube non riman-
gano residui di silicone.

Non utilizzare il dispositivo Provox LaryTube se risulta sporco o contamina-
to. Pulire e disinfettare il dispositivo secondo le istruzioni di pulizia e disin-
fezione riportate di seguito.

Non utilizzare il dispositivo nel caso in cui risulti danneggiato, per evitare
il rischio di aspirazione di piccole parti o la formazione di tessuto di granu-
lazione.

Utilizzare solo lubrificanti idrosolubili. I lubrificanti a base di olio (es. vase-
lina) possono indebolire, danneggiare o distruggere il prodotto e non devono
essere utilizzati.

Monitorare attentamente il tessuto del tracheostoma durante la radioterapia.
Interrompere ’uso del dispositivo se lo stoma risulta irritato o inizia a sangui-
nare.

I pazienti con problemi di coagulazione o sottoposti a trattamento con antico-
agulanti devono astenersi dall’utilizzare il dispositivo nel caso in cui questo
provochi sanguinamento ripetuto.

Interrompere 1’uso del dispositivo se si verifica la formazione di tessuto di
granulazione nel tracheostoma.

Non pulire il dispositivo mentre ¢ all’interno dello stoma perché cio potreb-
be causare danni ai tessuti. Prima di pulire il dispositivo rimuoverlo sempre
dallo stoma.

6. Utilizzo

6.1 Preparazione
Come scegliere la misura corretta

Diametro:

Le cannule Provox LaryTube sono disponibili in quattro diversi diametri: 8, 9,
10 e 12. Misurare con un righello le dimensioni del tracheostoma (diametro piu
largo) e adattare di conseguenza Provox LaryTube. Nei tracheostomi di forma
irregolare, puo risultare difficile ottenere una tenuta ermetica.

Lunghezza:

Le cannule Provox LaryTube sono disponibili in tre diverse lunghezze: 27,
36 ¢ 55 mm.

Per scegliere le misure del dispositivo Provox LaryTube da prescrivere al
paziente, il medico puo utilizzare un Provox LaryTube Sizer Kit. Il Sizer Kit
contiene vari campioni (“misure”) dei dispositivi Provox LaryTube disponibili
in commercio.
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Attenzione: durante il posizionamento, assicurarsi sempre che il dispositivo
non si agganci alla flangia tracheale della protesi fonatoria (vedere Figura 3).
Preparazione per l'inserimento

Al primo utilizzo assicurarsi di avere a disposizione la misura corretta e verifi-
care 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 Provox LaryTube e/o gli accessori.
Utilizzare uno specchio e una luce sufficiente a illuminare lo stoma.
Esaminare sempre attentamente Provox LaryTube (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 (vedere Figura 2). Assicurarsi
di inserire solo dispositivi puliti. In ambiente ospedaliero ¢ meglio utilizzare
acqua sterile anziché acqua potabile.

Se necessario, lubrificare leggermente il tubo con una piccola quantita di un
lubrificante idrosolubile.

Lubrificanti idrosolubili consigliati

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidocaina)

Attenzione: utilizzare solo 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 (filtro)
o qualsiasi accessorio che deve essere applicato a Provox LaryTube. Cio puo
provocare un distacco accidentale.

6.2 Istruzioni procedurali
Inserimento
Provox LaryTube standard e con fenestratura

1. Inserire delicatamente il dispositivo Provox LaryTube direttamente nel
tracheostoma (vedere Figura 3).

2. Fissare le cannule con Provox LaryClip o Provox TubeHolder (vedere
Figura 4b e 4c).
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Provox LaryTube con anello

1. Applicare Provox Adhesive e inserire delicatamente il dispositivo Provox
LaryTube attraverso ’adesivo nel tracheostoma (vedere Figura 4a).

2. Assicurarsi che il supporto adesivo sia perfettamente centrato, in modo che
Provox LaryTube non prema sui lati dello stoma.

3. Inserire il componente di Provox HME System nel supporto per HME.

Nota: alcuni pazienti potrebbero avvertire un aumento della tosse dopo I'inse-

rimento di Provox LaryTube per la prima volta quando occludono ’'HME per

parlare. Questo sintomo solitamente regredisce quando il paziente si abitua al

dispositivo. Se il disagio persiste, rimuovere Provox LaryTube.

Rimozione del dispositivo

1. Mantenere in posizione Provox LaryTube e rimuovere il componente di
Provox HME System dal supporto per HME (vedere Figura 5).

2. Rimuovere Provox LaryTube dallo stoma.

Nota: 'inserimento e/o la rimozione del dispositivo possono causare occasio-

nalmente un leggero sanguinamento, irritazione o tosse. Se i sintomi persistono,

informare il medico.

6.3. Pulizia e disinfezione

Attenzione: non pulire il dispositivo mentre ¢ all’interno dello stoma. Cio puo
causare lesioni. Prima di pulire il dispositivo rimuoverlo sempre dallo stoma.
Pulire Provox LaryTube dopo ogni utilizzo. 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.

—_

. Sciacquare Provox LaryTube in acqua potabile (vedere Figura 6a).

2. Immergere dispositivo in un detergente per piatti non a base di olio (vedere
Figura 6b).

. Pulire I'interno della cannula con Provox TubeBrush (vedere Figura 6¢ e 6h).

> W

Se si utilizza una cannula con fenestratura, ¢ necessario pulire i fori con un
Provox Brush (spazzolino) (vedere Figura 6d e 6h).

w

. Sciacquare Provox LaryTube in acqua potabile (vedere Figura 6e).

[

. Disinfettare il dispositivo almeno una volta al giorno (vedere Figura 6f)
utilizzando uno dei seguenti metodi:
* Etanolo al 70% per 10 minuti
* Alcool isopropilico al 70% per 10 minuti
* Perossido di idrogeno al 3% per 60 minuti
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Attenzione: non utilizzare il dispositivo prima che sia completamente asciutto
(vedere Figura 6g). Le esalazioni dei disinfettanti possono causare tosse violenta
e irritazione delle vie aeree.

Se Provox LaryTube 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 si pone se il dispositivo ¢ caduto a terra oppure ¢
entrato in contatto con un animale domestico, un individuo che abbia contratto
un’infezione respiratoria oppure con altre fonti di contaminazione estesa.
Durante la degenza in ospedale, ¢ importante pulire e disinfettare Provox LaryTube
dopo I'uso ma anche prima dell’uso, in quanto esiste un maggiore rischio di
infezione e di contaminazione del dispositivo. In ospedale ¢ meglio utilizzare
acqua sterile, anziché acqua potabile, per pulire e sciacquare il dispositivo.
Attenzione: non utilizzare metodi per la pulizia o la disinfezione diversi da
quelli descritti qui sopra perché cio potrebbe causare danni al prodotto e lesioni
al paziente.

7. Prodotti compatibili

Attenzione: Utilizzare solo componenti originali. Gli accessori non originali
possono causare danni e/o il malfunzionamento del prodotto.

Prodotti compatibili con Provox LaryTube

Provox HME Cassette Scambiatori di calore e umidita

(filtri)

Provox FreeHands HME | Per parlare senza occlusione manuale dello stoma.

Provox ShowerAid Puo aiutare a impedire l'ingresso dell’acqua
all'interno di Provox LaryTube mentre si fa la doccia.

Provox TubeHolder Puo essere utilizzato come ulteriore ausilio per

o Provox LaryClip impedire la fuoriuscita di Provox LaryTube dallo
stoma.

Provox Adhesive Viene utilizzato per fissare e mantenere in

posizione Provox LaryTube con anello.

8. Risoluzione dei problemi

Sanguinamento dello stoma

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

Se si indossa Provox LaryTube 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 Provox LaryTube dallo stoma e sostituirlo immediatamente con
uno pulito. La pulizia del dispositivo rimosso puo essere effettuata dopo aver
inserito il dispositivo Provox LaryTube pulito.

Lo stoma si allarga durante l'uso

Se il tracheostoma si allarga dopo alcune ore di utilizzo del dispositivo Provox
LaryTube, 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 piu grande di Provox LaryTube quando il tracheostoma si
allarga e la misura piu piccola per consentire al tracheostoma di restringersi.
Potrebbe essere necessario interrompere 1’uso della cannula durante la notte per
permettere al tracheostoma di restringersi. In tal caso, discutere con il proprio
medico le opzioni alternative per fissare "HME Cassette (filtro) in modo da
poter continuare a utilizzarla durante la notte.

9. Istruzioni per la conservazione

Quando Provox LaryTube non viene utilizzato, pulirlo e disinfettarlo come
descritto sopra, quindi conservarlo a temperatura ambiente in un contenitore
asciutto e pulito. Non esporre alla luce solare diretta.

10. Durata del dispositivo

11 dispositivo Provox LaryTube puo essere usato per un periodo massimo di 6 mesi.
Se il dispositivo mostra segni di danneggiamento deve essere sostituito al piu presto.
11. Smaltimento

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

12. Informazioni aggiuntive

12.1 Compatibilita con esame RM

Sicuro perlaRM
Questo dispositivo non contiene elementi metallici e non ha alcun potenziale
di interazione con il campo della RM.

13. Segnalazioni

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all’autorita nazionale del Paese in cui risiede I'uti-
lizzatore e/o il paziente.
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1. Uso previsto
Provox LaryTube es un soporte para dispositivos del Provox HME System 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 el traqueostoma abierto para la respiracion.

Provox LaryTube esté4 diseiiado para utilizarse en un solo paciente.

2. Contraindicaciones

Provox LaryTube no esta disefiado para utilizarse en pacientes que
« tengan algtn tipo de ventilacion mecanica.
« tengan tejido traqueal o de traqueostoma dafiado.

3. Descripcion del dispositivo

Provox LaryTube es una canula hecha de silicona de grado médico. La finalidad
del dispositivo es crear un ajuste comodo y hermético entre el dispositivo
Provox LaryTube y el traqueostoma, asi como proporcionar una conexion para
los dispositivos del Provox HME System.

Se entregan embalados individualmente, no esterilizados.
Hay tres modelos: estandar, fenestrado y con anillo (ver Figura 1).

La version estandar y el modelo con anillo pueden fenestrarse para que el aire
pueda pasar a través de la protesis de voz de los usuarios que la necesiten. Los
orificios se perforan con un punzon de biopsia. Las perforaciones deben estar
en una posicion que optimice el flujo de aire a través de la protesis de voz.

Versiones estandar Ver Figura 1a
Disefadas para utilizarse con o sin prétesis de
voz. Se puede fijar con una Provox TubeHolder
(cinta de cuello) o Provox LaryClip (clip).

Versiones fenestradas Ver Figura 1b
Para usuarios con protesis de voz. Se puede fijar
con una Provox TubeHolder (cinta de cuello)

o Provox LaryClip (clip).

Versiones con anillo Ver Figura 1c
Disenadas para utilizarse con o sin prétesis de
voz. Solo se pueden fijar con un Provox Adhesive.
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Piezas del Provox LaryTube

Canula Ver Figura 1d
Proteccion (conica) Ver Figura 1e
HME y soporte para los accesorios Ver Figura 1f
Pestanas Ver Figura 1g
Anillo para conexion adhesiva Ver Figura 1h
Orificios de fenestraciéon Ver Figura 1i

4. Advertencias

No reutilice un Provox LaryTube utilizado en otro paciente. Este dispositivo
se ha disenado para utilizarse en un solo paciente. Su reutilizacion en otro
paciente podria provocar una contaminacion cruzada.

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

Aseglirese de que el paciente haya recibido formacion en el uso del dispositi-
vo. El paciente debe demostrar capacidad para comprender y seguir de forma
sistematica las instrucciones de uso sin la supervision del médico.

5. Precauciones

Utilice siempre un Provox LaryTube del tamafo adecuado. Si el Provox
LaryTube es demasiado ancho, demasiado estrecho, demasiado largo
o demasiado corto, puede causar daflos en los tejidos, hemorragias o irrita-
cion. Ademas, puede resultar mas dificil producir voz, ya que el Provox
LaryTube puede obstruir la protesis de voz. Al insertar, retirar o presionar
el HME Cassette (casete) se puede ejercer presion sobre la protesis de voz
si el Provox LaryTube no tiene el tamafio adecuado. Un Provox LaryTube
demasiado estrecho puede hacer que el estoma encoja.

No haga fuerza durante la insercion. Siempre inserte y extraiga el Provox
LaryTube de acuerdo con las instrucciones siguientes. Si el producto se
empuja demasiado lejos hacia el interior de la traquea, podria obstruir la
respiracion. Ejercer fuerza durante la insercion, puede causar dafios en los
tejidos, hemorragias o irritacion, y el desplazamiento accidental de la protesis
de voz o la Provox XtraFlange si se utiliza.

Si es necesario realizar una fenestracion, asegurese de que se realiza con el
Provox Fenestration Punch (punzon de fenestracion). Esto asegurara que los
orificios sean pequeios y lisos. Unos orificios de fenestracion demasiado
grandes podrian causar el desplazamiento de la protesis de voz o de la Provox
XtraFlange. Los orificios de fenestracion con bordes afilados pueden causar
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la formacion de tejido de granulacion. Aseglirese de que no queden residuos
de silicona ni en los orificios ni en el lumen del Provox LaryTube después de
la fenestracion.

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

* No utilice un dispositivo dafiado, ya que podria provocar la aspiracion de

pequeiias piezas o la formacion de tejido de granulacion.

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

Vigile cuidadosamente el tejido del traqueostoma durante la radioterapia.
Deje de usar el dispositivo si el estoma se irrita o comienza a sangrar.

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

Deje de utilizar el dispositivo si se forma tejido de granulacion en el traqueos-
toma.

No intente limpiar el dispositivo mientras se encuentre dentro del estoma, ya
que esto podria danar los tejidos. Extraiga siempre el dispositivo del estoma
antes de limpiarlo.

6. Como utilizarlo

6.1 Preparacion

Eleccion del tamaifio correcto

Diametro:

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

Longitud:

Los Provox LaryTubes estan disponibles en tres longitudes diferentes: 27,
36y 55 mm.

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

Aviso: Durante el ajuste, aseglrese siempre de que el dispositivo no alcance
la pestafia traqueal de la protesis de voz (ver Figura 3).
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Preparacion de la insercion

Antes del primer uso, compruebe que el dispositivo sea del tamafo correcto

y que el envase no esté abierto ni dafiado. En caso contrario, no lo utilice.

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

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

Inspeccione siempre el Provox LaryTube de forma exhaustiva antes de cada
uso (es decir, antes de la insercion) y asegurese de que no muestre signos
de desgarros, grietas ni incrustaciones. Si detecta algin dafo, no utilice el
producto y sustittiyalo.

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

Si es necesario, lubrique ligeramente la canula con una pequefia cantidad de
lubricante soluble en agua.

Lubricantes solubles en agua recomendados

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidocaina)

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

Aseglrese de que no lubrica el soporte del HME, el HME Cassette (casete), ni
ningln accesorio que vaya a sostener el Provox LaryTube. Esto puede provocar
una desconexion accidental.

6.2 Instrucciones de funcionamiento

Insercién

Provox LaryTube estandar y fenestrado

1. Inserte suavemente el Provox LaryTube directamente en el traqueostoma
(ver Figura 3).

2. Acople estas canulas con Provox LaryClip (clip) o Provox TubeHolder (cinta
de cuello) (ver Figuras 4b y 4c).

Provox LaryTube con anillo

1. Coloque un Provox Adhesive y, a continuacion, inserte suavemente el Provox
LaryTube a través del adhesivo en el traqueostoma (ver Figura 4a).
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2. Asegurese de que el adhesivo esta centrado correctamente para que el Provox
LaryTube no presione contra los lados del estoma.

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

Nota: Es posible que algunos pacientes tosan después de insertar el Provox

LaryTube por primera vez o cuando ocluyan el HME para hablar. Normalmente,

esto disminuye cuando el usuario se acostumbra al dispositivo. Si persiste, el

Provox LaryTube debera extraerse.

Retirar el dispositivo

1. Sostenga el Provox LaryTube en sussitio y retire cuidadosamente el componente
del Provox HME System de la canula (ver Figura 5).

2. Retire el Provox LaryTube del estoma.

Nota: La insercion o extraccion del dispositivo puede causar ocasionalmente

algun sangrado, irritacion o tos. Informe a sumédico si estos sintomas persisten.

6.3 Limpieza y desinfeccion

Aviso: No limpie el dispositivo mientras esté dentro del estoma. Esto puede
causar lesiones. Extraiga siempre el dispositivo del estoma antes de limpiarlo.
Limpie el Provox LaryTube después de cada uso. No utilice agua que no sea
potable para limpiar y enjuagar el dispositivo.

Abviso: Tenga cuidado de no quemarse los dedos con el agua de limpieza caliente.

—_

. Enjuague el Provox LaryTube con agua potable (ver Figura 6a).
2. Coloque el dispositivo en detergente lavavajillas sin base oleosa (ver Figura 6b).

3. Limpie el interior de la canula con el Provox TubeBrush (cepillo para canulas)
(ver Figuras 6¢ y 6h).

»

Si se utiliza una canula fenestrada, los orificios deben limpiarse con un
Provox Brush (cepillo) (ver Figuras 6d y 6h).

w

. Enjuague el Provox LaryTube con agua potable (ver Figura 6e).

o

Desinfecte el dispositivo al menos una vez al dia (ver Figura 6f) con uno de
los métodos siguientes:

« Etanol al 70 % durante 10 minutos

* Alcohol isopropilico al 70 % durante 10 minutos

* Peroxido de hidrogeno al 3 % durante 60 minutos

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

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

Durante la hospitalizacion, es importante limpiar y desinfectar el Provox
LaryTube después de su uso y una vez mas antes de usarlo, debido a un mayor
riesgo de infecciones y contaminacion. En los hospitales, para limpiar y enjuagar
es mejor utilizar agua estéril, en vez de agua potable.

Aviso: No limpie ni desinfecte el producto mediante ningtin otro método que
no sean los anteriormente mencionados, ya que esto podria dafarlo y producir
lesiones al paciente.

7. Productos compatibles

Apviso: Utilice solamente componentes originales. Otros accesorios podrian
danar el producto o provocar un funcionamiento incorrecto.

Productos compatibles con Provox LaryTube

Provox HME Cassettes Intercambiadores de calor y humedad
(casetes)

Provox FreeHands HME | Para hablar sin la oclusién manual del estoma.

Provox ShowerAid Puede ayudar a evitar la entrada de agua al Provox
LaryTube durante la ducha.

Provox TubeHolder Se puede utilizar como soporte adicional para
(cinta de cuello) evitar que el Provox LaryTube se caiga del estoma.
o Provox LaryClips

(clips)

Provox Adhesive Sirve para sujetar y mantener en su sitio el

Provox LaryTube con anillo.

8. Informacién para la resolucién de problemas

Hemorragia del estoma

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

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

Agrandamiento del estoma durante el uso

Si el traqueostoma aumenta de tamafio después de usar el Provox LaryTube,
pregunte a su médico si es posible disponer de dos dispositivos (uno de un
diametro mayor y otro de un diametro menor). Esto permitira utilizar el Provox
LaryTube mas grande cuando el traqueostoma haya aumentado de tamafio y el
pequeio para permitir que el traqueostoma se reduzca. Es posible que deba
interrumpir el uso de la canula durante la noche para que el traqueostoma
pueda reducir su tamafio. En ese caso, comente con su médico las opciones
alternativas que se pueden conectar al HME Cassette (casete), para que pueda
seguir utilizandolo durante la noche.

9. Instrucciones de almacenamiento

Cuando no lo utilice, limpie y desinfecte el dispositivo como se ha descrito
anteriormente, y almacene el Provox LaryTube en un recipiente limpio y seco
a temperatura ambiente. Proteja el dispositivo de la luz solar directa.

10. Vida util del dispositivo

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

11. Eliminacion

Cuando deseche el dispositivo médico usado, siga siempre las practicas médicas
y los requisitos nacionales sobre los productos que suponen un riesgo biologico.

12. Informacién adicional

12.1 Compatibilidad con la exploraciéon de IRM

Producto seguro con IRM
Este dispositivo no contiene elementos metalicos y no presenta potencial de
interaccion con el campo de IRM.

13. Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido en relacion
con el dispositivo debera comunicarse al fabricante y a la autoridad nacional
del pais en el que residan el usuario o los pacientes.
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1. Utilizacdo prevista
Provox LaryTube ¢ um suporte para dispositivos do Provox HME System
destinado a reabilitagdo vocal e pulmonar ap6s laringectomia total.

Também ¢ utilizado em pacientes com um traqueostoma que esta a diminuir
de tamanho para manter a respiragdo.

O Provox LaryTube destina-se exclusivamente a utilizagdo num tnico paciente.

2. Contraindicagées

O Provox LaryTube néo se destina a ser utilizado por pacientes que:
* estejam a ser submetidos a qualquer forma de ventilagdo mecanica;
* possuam lesdes no tecido do traqueostoma ou traqueal.

3. Descricao do dispositivo

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

Estes sdo fornecidos em embalagens unitarias e estéreis.
Existem trés modelos: padrdo, fenestrado e com anel (consulte a figura 1).

As versdes padrdo e com anel podem ser fenestradas para que o ar possa passar
através da protese fonatoria para utilizadores de proteses fonatorias. Os orificios
sdo perfurados com um instrumento de pungao de bidpsia. As fenestragdes
devem estar numa posi¢do que otimize o fluxo de ar através da protese fonatoria.

Versoes Standard Consulte afigura 1a
Concebidas para utilizagdo com ou sem uma
protese fonatdria. Podem ser fixas com um
Provox TubeHolder ou um Provox LaryClip.

Versoes fenestradas Consulte afigura 1b
Para utilizadores de préteses fonatérias.
Podem ser fixas com um Provox TubeHolder
ou um Provox LaryClip.
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Versoes com anel Consulte afigura 1c
Concebidas para utilizacdo com ou sem uma
protese fonatéria. Apenas podem ser fixas
com um adesivo Provox Adhesive.

Componentes do Provox LaryTube

Tubo Consulte a figura 1d
Protetor (cénico) Consulte afigura 1e
HME e porta-acessérios Consulte a figura 1f
Asas Consulte a figura 1g
Anel para ligagdo adesiva Consulte a figura 1h
Orificios de fenestragdo Consulte a figura 1i

4. Adverténcias

* Nao reutilize um Provox LaryTube usado num outro paciente. O dispositivo
destina-se exclusivamente a utilizagdo num Unico paciente. A reutilizagao
num outro paciente pode causar contaminagao cruzada.

* Naio utilize gel lubrificante se o paciente sofrer de alergias associadas a estas

substincias.

Certifique-se de que o paciente recebeu formagao para a utilizagao do dispo-

sitivo. O paciente deve demonstrar que ¢ capaz de compreender e seguir, de

forma consistente, as instru¢des de utilizagdo sem a supervisdo de um profis-
sional de satde.

5. Precaucgoes

» Utilize sempre um Provox LaryTube de tamanho adequado. Se o Provox
LaryTube for demasiado largo, demasiado estreito, demasiado comprido ou
demasiado curto, pode causar danos nos tecidos, sangramento ou irritagdo.
Além disso, pode ser mais dificil produzir voz, porque o Provox LaryTube
pode obstruir a protese fonatoria. Inserir, remover e pressionar a HME
Cassette pode exercer pressdo sobre a protese fonatoria, se o Provox LaryTube
ndo possuir um tamanho adequado. Um Provox LaryTube demasiado estreito
pode provocar a contragido do estoma.

Nio utilize for¢a durante a inser¢do. Insira e remova sempre o Provox
LaryTube de acordo com as instrugdes seguintes. Se o produto for empurrado
demasiadamente para o interior da traqueia, podera obstruir a respiragdo.
A utilizagdo de forga durante a insercdo pode causar lesdes nos tecidos,
sangramento ou irritagdo e desalojamento acidental da protese fonatoria e/ou
da Provox XtraFlange, se utilizada.
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Se for necessaria uma fenestragdo, certifique-se de que esta ¢ efetuada com
o Provox Fenestration Punch. Isto ird assegurar orificios pequenos e suaves.
Os orificios de fenestragdo demasiado grandes podem originar o desaloja-
mento da protese fonatoria ou da Provox XtraFlange. Os orificios de fenes-
tragdo com arestas afiadas podem originar a formagao de tecido de granulagao.
Apos a fenestragdo, certifique-se de que ndo ha quaisquer residuos de silicone
nos orificios ou no limen do Provox LaryTube.

Nao utilize um Provox LaryTube sujo ou contaminado. Limpe e desinfete
o dispositivo de acordo com as instrugdes de limpeza e desinfegdo seguintes.
Nao utilize um dispositivo danificado, uma vez que pode resultar na aspira¢ao
de pequenas pegas ou originar a formagao de tecido de granulagéo.

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

Monitorize cuidadosamente o tecido do traqueostoma durante a radioterapia.
Interrompa a utilizagdo do dispositivo, se o estoma ficar irritado ou comegar
a sangrar.

Os pacientes com coagulopatias ou tratados com anticoagulantes ndo deverdao
utilizar o dispositivo se este causar sangramento recorrente.

Interrompa a utilizagdo do dispositivo se verificar a formagdo de tecido de
granulagdo no traqueostoma.

Nao limpe o dispositivo enquanto ainda estiver no estoma, pois poderia causar
danos nos tecidos. Retire sempre o dispositivo do estoma antes de limpar.

6. Como utilizar

6.1 Preparacao

Escolha do tamanho certo

Diametro:

Os tubos Provox LaryTube estdo disponiveis em quatro didmetros diferentes: 8,
9,10 ¢ 12. Mega o tamanho do traqueostoma (maior didmetro) com uma régua
e adapte o Provox LaryTube em conformidade. No caso de traqueostomas de
forma irregular, podera ser dificil conseguir um ajuste estanque.

Comprimento:

Os tubos Provox LaryTube estdo disponiveis em trés comprimento diferentes:
27,36 € 55 mm.

Para ajudar a escolher o(s) tamanho(s) do Provox LaryTube a prescrever ao
paciente, o profissional de satide pode usar um Provox LaryTube Sizer Kit. O kit
de calculo contém amostras (“medidores”) de Provox LaryTube disponiveis
no mercado.
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Cuidado: Durante o encaixe, confirme sempre que o dispositivo ndo fica preso
na flange traqueal da protese fonatoria (consulte a figura 3).

Preparacao para a insercao

Antes da primeira utiliza¢do, verifique se tem o tamanho correto e se a embalagem
nao 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 LaryTube e/ou os acessorios.

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

* Inspecione sempre o Provox LaryTube minuciosamente antes de cada utilizagao
(ou seja, antes da insercdo) e certifique-se de que ndo esta danificado nem
apresenta sinais de rasgdes, rachas ou incrustagdes. Se detetar algum dano,
ndo utilize o produto e pega uma substitui¢ao.

Antes da inser¢@o, enxague o dispositivo com agua potavel para remover os
residuos de desinfetantes (consulte a figura 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 tubo com uma pequena quantidade
lubrificante hidrossolavel.

Lubrificantes hidrossoluveis recomendados

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidocaina)

Cuidado: Utilize apenas lubrificantes hidrossoltveis. Os lubrificantes de base
oleosa (p. ex., Vaselina) poderao 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 acessorio que va ser suportado pelo Provox LaryTube. Isto podera levar
a separagdo acidental.

6.2 Instrucdes de funcionamento
Insercao
Provox LaryTube padrao e fenestrado

1. Insira cuidadosamente o Provox LaryTube diretamente no traqueostoma
(consulte a figura 3).

2. Fixe estes tubos com Provox LaryClip ou Provox TubeHolder (consulte as
figuras 4b e 4c¢).
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Provox LaryTube com anel

1. Coloque um adesivo Provox Adhesive e, em seguida, insira suavemente
o Provox LaryTube no traqueostoma através do adesivo (consulte a figura 4a).

2. Certifique-se de que o adesivo esta corretamente centrado, de modo que
o Provox LaryTube ndo exerca pressao sobre as partes laterais do estoma.

3. Insira o componente Provox HME System no HME Holder.

Nota: Alguns pacientes poderdo sentir mais tosse depois de inserir o Provox

LaryTube pela primeira vez ou ao ocluir o HME para falar. Isto normalmente

diminui @ medida que o utilizador se habitua ao dispositivo. Se o desconforto

persistir, o Provox LaryTube deve ser removido.

Remocao do dispositivo

1.Mantenha o Provox LaryTube na devida posi¢do e remova o componente
Provox HME System do tubo (consulte a figura 5).

2.Remova o Provox LaryTube do estoma.

Nota: A insergdo e/ou remog¢do do dispositivo pode, ocasionalmente, causar

um ligeiro sangramento, irritagéio ou tosse. Informe o seu profissional de satide

se estes sintomas persistirem.

6.3 Limpeza e desinfecao

Cuidado: Nao limpe o dispositivo enquanto estiver dentro do estoma. Isto
pode causar lesdes. Retire sempre o dispositivo do estoma antes de limpar.
Limpe o Provox LaryTube apés cada utilizagdo. Nao utilize outro tipo de agua
para além de agua potavel para limpar e enxaguar o dispositivo.

Cuidado: tenha cuidado para ndo queimar os dedos na agua de limpeza quente.

1. Lave o Provox LaryTube com agua potavel (consulte a figura 6a).

N

Coloque o dispositivo em detergente para a louga que ndo seja a base de
oleo (consulte a figura 6b).

hd

Limpe o interior do tubo com a Provox TubeBrush (consulte as figuras 6¢ e 6h).

b

Se for utilizado um tubo fenestrado, os orificios devem ser limpos com uma
Provox Brush (consulte as figuras 6d e 6h).

4

Lave o Provox LaryTube com dgua potavel (consulte a figura 6¢).

[=2}

. Desinfete o dispositivo, no minimo, uma vez por dia (consulte a figura 6f)
utilizando um dos seguintes métodos:

* Etanol a 70% durante 10 min

* Alcool isopropilico a 70% durante 10 min

* Peroxido de hidrogénio a 3% durante 60 min
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Cuidado: Nao utilize o dispositivo até que esteja completamente seco (consulte
a figura 6g). A inalagdo de fumos de desinfetante pode provocar tosse forte
e irritagdo das vias respiratorias.

Se o Provox LaryTube parecer sujo ou se secou ao ar numa area em que exista risco
de contaminagao, o dispositivo deve ser limpo e desinfetado antes da utilizagao.

Podera existir um risco de contaminagao se o dispositivo tiver caido ao chdo
ou se tiver estado em contacto com um animal de estimagéo, com uma pessoa
que apresente uma infe¢do respiratoria ou qualquer outro tipo de contaminagao.

Durante a hospitalizagdo, ¢ importante limpar e desinfetar o Provox LaryTube
apos a utilizagdo, mas também antes da utilizagao devido a um risco acrescido
de infe¢@o e contaminagdo. Num hospital, ¢ melhor utilizar d4gua estéril para
alimpeza e o enxaguamento do que dgua potavel.

Cuidado: Nao limpe nem desinfete utilizando qualquer outro método para
além dos que foram anteriormente descritos, porque isto poderia danificar
o produto e causar lesdes no paciente.

7. Produtos compativeis

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

Produtos compativeis com o Provox LaryTube

Provox HME Cassettes Permutadores de calor e humidade

Provox FreeHands HME | Para falar sem oclusdo manual do estoma.

Provox ShowerAid Pode ajudar a impedir a entrada de 4gua no Provox
LaryTube durante o duche.

Provox TubeHolder ou | Podem ser utilizados para suporte adicional, para
Provox LaryClips impedir que Provox LaryTube caia do estoma.

Provox Adhesive E utilizado para fixar e manter o Provox LaryTube
com anel em posicao.

8. Informacoées sobre resolucao de problemas

Sangramento do estoma

Deixe de utilizar o dispositivo. Depois de o traqueostoma ter cicatrizado, tente
aumentar gradualmente o periodo de tempo de utilizacdo do dispositivo. Se
mesmo curtos periodos de tempo causarem sangramento ou se 0 sangramento
persistir depois de remover o dispositivo, deixe de utiliza-lo e consulte o seu
profissional de saude.
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Diminuicdo rapida de tamanho do estoma

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

0O estoma alarga-se durante a utilizacao

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

9. Instru¢ées de armazenamento

Quando nio estiver a ser utilizado, limpe e desinfete o dispositivo, conforme
se descreveu anteriormente e, em seguida, guarde o Provox LaryTube num
recipiente limpo e seco a temperatura ambiente. Proteja-o da luz solar direta.

10. Vida util do dispositivo

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

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

12. Informacgoes adicionais

12.1 Compatibilidade com exames de RM

Seguro para utilizacdo em RM
Este dispositivo ndo contém qualquer elemento metalico e ndo ha qualquer
possibilidade de interagdo com o campo de RM.

13. Comunicacao de incidentes

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

Provox LaryTube dr en hallare fér komponenter i Provox HME System som ar
avsett for rehabilitering av rost och lungor efter total laryngektomi.

For patienter dir trakeostomat drar ihop sig anvinds den dven for att hélla
trakeostomat fri for andning.

Provox LaryTube ér avsedd for enpatientsbruk.

2. Kontraindikationer

Provox LaryTube ér inte avsett att anvéndas av patienter som:

« fir nagot slags mekanisk ventilation.
« har skador pa trakeal- eller trakeostomavavnad.

3. Beskrivning av produkten

Provox LaryTube &r ett ror av silikongummi av medicinsk kvalitet. Syftet
med produkten dr att skapa en bekvdm och lufttit inpassning mellan Provox
LaryTube och trakeostomat och samtidigt utgéra en hallare for komponenter
fran Provox HME System.

De levereras i enstycksférpackning, osterila.
Det finns tre modeller: Standard, fenestrerad och med ring (se bild 1).

Standard- och ringversionen kan fenestreras sé att luft kan passera genom
rostventilen for anvindare av rostventil. Hilen stansas ut med hjilp av en
biopsistans. Halen ska vara i en position som optimerar luftflodet genom
rostventilen.

Standardversioner Se bild 1a
Tillverkad for att anvandas med eller utan en
rostventil. Kan fastas med en Provox TubeHolder
(nackband) eller Provox LaryClip.

Fenestrerade modeller Se bild 1b
Foranvandare av rostventil Kan fastas med en
Provox TubeHolder (nackband) eller Provox
LaryClip.

Ringmodeller Se bild 1c
Tillverkad for att anvandas med eller utan en
rostventil. Kan endast fastas med ett Provox
Adhesive (stomaplaster).
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Provox LaryTube delar

Ror Se bild 1d
Skydd (koniskt) Se bild 1e
HME-kassett och tillbehorshallare Se bild 1f
Vingar Se bild 1g
Ring for sjalvhaftande anslutning Se bild Th
Fenestreringshal Se bild 1i

4. Varningar

Ateranvind inte en anviind Provox LaryTube i en annan patient. Produkten
dr endast avsedd for enpatientsbruk. Ateranvindning i en annan patient kan
orsaka korskontaminering.

Anvind inte smorjande gel om patienten har allergier forknippade med dessa
substanser.

Se till att patienten har utbildats i anvdndning av produkten. Patienten ska
uppvisa formaga att forsta och konsekvent folja bruksanvisningen utan tillsyn
av ldakare eller logoped.

5. Forsiktighetsatgarder

Anvind alltid en Provox LaryTube av ldmplig storlek. Om Provox LaryTube
ar for bred, for smal, for lang eller for kort kan det orsaka vdvnadsskador,
blodning eller irritation. Dessutom kan det bli svérare att producera rost,
eftersom Provox LaryTube kan blockera réstventilen. Insittning, borttagning
och tryck pa HME-kassetten kan utéva tryck pa rostventilen om Provox
LaryTube inte har lamplig storlek. En Provox LaryTube som &r for smal kan
leda till att stomat krymper.

Anvind inte for mycket kraft under insittningen. Folj alltid anvisningarna
nedan nér du sétter in eller tar bort Provox LaryTube. Om produkten fors for
langt in i trakea (luftstrupen) kan den blockera andningen. Det kan orsaka
vivnadsskador, blodning eller irritation och oavsiktlig rubbning av rostven-
tilen och/eller Provox XtraFlange om det anvinds.

Om det &r nodvindigt med fenestrering, se till att det gors med Provox
Fenestration Punch. Detta kommer att sékerstilla att halen ar sma och sléta.
Fenestreringshal som ar for stora kan orsaka rubbning av rostventilen eller
Provox XtraFlange. Fenestreringshal med skarpa kanter kan orsaka bildning
av granulationsvivnad. Se till att det inte finns négra silikonrester kvar i hilen
eller lumen pa Provox LaryTube efter fenestrering.
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» Anvind inte Provox LaryTube om den &dr smutsig eller kontaminerad. Rengor
och desinficera produkten enligt anvisningarna for rengdring och desinfi-
cering nedan.

Anvind inte produkten om den ér skadad eftersom detta kan orsaka aspiration
av smadelar eller orsaka bildning av granulationsvévnad.

Anvind endast vattenlosliga smorjmedel. Oljebaserade smorjmedel (t.ex.
vaselin) kan eventuellt forsvaga, skada eller forstora produkten och far inte
anvéindas.

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

Patienter med blddningssjukdomar eller patienter som tar antikoagulantia ska
inte anvinda produkten om den orsakar dterkommande blodning.

Sluta anvinda produkten om granulationsvdvnad bildas i trakeostomat.

Forsok inte rengdra produkten medan den sitter kvar inuti stomat, eftersom det
skulle kunna orsaka skador. Ta alltid ut produkten fréan stomat fore rengoring.

6. Sa har anvander du produkten

6.1 Forberedelse

Vilja ratt storlek

Diameter:

Provox LaryTube finns i fyra olika diametrar: 8,9, 10 och 12. Mt trakeostomats
storlek (storsta diametern) med en linjal och passa in Provox LaryTube enligt
mitresultatet. Om trakeostomat har en oregelbunden form kan det vara svart
att fa en lufttdt inpassning.

Langd:

Provox LaryTube finns i tre olika ldngder: 27, 36 och 55 mm.

For att hjélpa till att vélja storlek(ar) pa Provox LaryTube som ska forskrivas
till patienten kan ldkaren eller logopeden anvinda ett Provox LaryTube Sizer
Kit. Sizerkitet innehaller prover ("provmatt”) pa kommersiellt tillgdngliga
Provox LaryTube.

Forsiktighet: Se alltid till vid inpassningen att produkten inte nér fram till
rostventilens trakealfldns (se bild 3).

Forbered for insattning

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 anvanda den..

* Se till att dina hinder ar ordentligt rena och torra innan du placerar dem
i omradet kring stomat eller hanterar Provox LaryTube och/eller tillbehor.
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Anvind spegel och tillrdckligt med ljus for att belysa stomat

Inspektera alltid Provox LaryTube noggrant fore varje anvindning (dvs.
fore insattning) och sikerstall att den 4r oskadad och att den inte visar ndgra
tecken pa slitage, sprickor eller beliggningar. Om du upptécker nagon skada
ska du inte anvinda produkten utan byta ut den.

Fore insdttning skéljer du produkten med dricksvatten for att ta bort eventuellt
kvarvarande desinficeringsmedel (se bild 2). Se till att du bara sitter in rena
produkter. Pa sjukhuset dr det béttre att anvénda sterilt vatten, snarare dn
dricksvatten.

Vid behov kan du smorja roret latt med en liten méngd vattenlosligt smorjmedel.

Rekommenderade vattenlosliga smorjmedel

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidokain)

Forsiktighet: Anvind endast vattenlosliga smorjmedel. Oljebaserade smorjmedel
(t.ex. vaselin) kan eventuellt forsvaga, skada eller forstora produkten och far
inte anvidndas under ndgra omstindigheter.

Se till att du inte smorjer in HME-kassetthallaren, HME-kassetten eller ndgot
tillbehor som ska anslutas till Provox LaryTube. Detta kan leda till att den
oavsiktligt lossnar.

6.2 Anvandningsanvisningar

Inséttning

Provox LaryTube standard och fenestrerad

1. Satt forsiktigt in Provox LaryTube direkt i trakeostomat (se bild 3).

2. Fast dessa ror med antingen Provox LaryClip eller Provox TubeHolder
(nackband) (se bild 4b och 4c).

Provox LaryTube med ring

1. Fist ett Provox Adhesive (stomaplaster) och for sedan forsiktigt in Provox
LaryTube genom plastret in i trakeostomat (se bild 4a).

2. Se till att plastret dr korrekt centrerat sé att Provox LaryTube inte trycker
pa stomats sidor.

3. Sitt in Provox HME System-komponenten i HME-kassetthallaren.

Obs: En del patienter kanske upplever att de hostar mer efter inséttning av Provox

LaryTube och nir de ror vid HME-kassetten for att tala. De har besviren brukar

minska ndr anvindaren anpassar sig efter produkten Om obehag kvarstar ska

Provox LaryTube avldgsnas.
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Borttagning av produkten

1. Hall Provox LaryTube pé plats och ta bort Provox HME System-komponenten
fran roret (bild 5).

2. Avldgsna Provox LaryTube fran stomat.

Obs: Insittning och/eller borttagning av produkten kan ibland orsaka lite

blodning, irritation eller hosta. Informera din ldkare eller logoped om dessa

symtom kvarstar.

6.3 Rengoring och desinficering

Forsiktighet: Rengor inte produkten medan den &r inuti stomat. Detta kan
orsaka personskador. Ta alltid ut produkten fran stomat fore rengoring.
Rengor Provox LaryTube efter varje anvindning. Anvénd ingen annan vatten-
kvalitet dn dricksvatten for att rengdra och skolja produkten.

Forsiktighet: Var forsiktigt sa att du inte branner fingrarna i det varma
rengdringsvattnet.

1. Skolj Provox LaryTube i dricksvatten (se bild 6a).

. Placera produkten i ett oljebaserat diskmedel (se bild 6b).

W N

. Rengor insidan av réret med Provox TubeBrush (se bilderna 6¢ och 6h).

»

Om ett fenestrerat rér anvands ska halen rengéras med en Provox Brush
(rengodringsborste) (se bilderna 6d och 6h).

. Skolj Provox LaryTube i dricksvatten (se bild 6e).

o v

Desinficera produkten minst en gang per dag (se bild 6f) med nagon av
foljande metoder:

« Etanol 70 % i 10 min

« Isopropylalkohol 70 % i 10 min

* Viteperoxid 3 % i 60 min

Forsiktighet: Anvind inte produkten forrdn den dr helt torr (se bild 6g).
Inandning av angor fran desinficeringsmedel kan orsaka svar hosta och
irritation av luftvigarna.

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

Under sjukhusvistelse dr det viktigt att rengora och desinficera Provox LaryTube
efter anvindning men éven fore anvandning pa grund av dkad risk for infektion
och kontamination. P4 sjukhuset dr det battre att anvinda sterilt vatten, snarare
an dricksvatten, for rengoring och skéljning.
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Forsiktighet: Nagon annan metod far inte anvindas for rengéring och desin-
ficering eftersom det kan orsaka produkt- eller personskador.

7. Kompatibla produkter

Forsiktighet: Anvind endast originalkomponenterna. Andra tillbehor kan
orsaka kroppsskada eller orsaka funktionsfel pa produkten.

Produkter som d@r kompatibla med Provox LaryTube

Provox HME-kassetter Fukt- och véarmevaxlare

Provox FreeHands HME | For tal utan manuell stomaocklusion.

Provox ShowerAid Kan bidra till att férhindra att vatten trdnger in
(duschskydd) i Provox LaryTube nar du duschar.

Provox TubeHolder Kan anvandas som extra stod for att forhindra
(nackband) eller att Provox LaryTube faller ut ur stomat.

Provox LaryClip

Provox Adhesive Anvands som faste och for att halla Provox
(stomaplaster) LaryTube med ring pa plats.

8. Information for fels6kning

Blédning i stomat

Sluta anvédnda produkten. Nar trakeostomat har 1kt kan du gradvis forsoka oka
tiden som du anvinder produkten. Om dven korta perioder orsakar blédning eller
om blédningen kvarstar efter att produkten avldgsnats, ska du sluta anvinda
den och kontakta din lékare eller logoped.

Snabb krympande stoma

Om du anvinder Provox LaryTube pa grund av ett snabbt krympande trake-
ostoma ska du diskutera med din likare eller logoped om det dr mojligt att ha
tva enheter (av samma storlek). Da skulle du kunna ta bort Provox LaryTube
fran ditt stoma och direkt ersitta den med en likadan, fast ren, produkt.
Rengoring av den borttagna produkten kan sedan goras efter att du har satt in
den rena Provox LaryTube.

Stomat vidgas under anvdndning

Om ditt trakeostoma blir storre efter anviandning av Provox LaryTube, fraga
din ldkare eller logoped om det dr mojligt for dig att anvidnda tva produkter
(en med mindre diameter och en med storre diameter). Da kan du anvdnda
den storre storleken av Provox LaryTube nér trakeostomat dr vidgat och den
mindre storleken for att 1ata trakeostomat dra ihop sig. Det kan bli nédvéndigt
att sluta anvidnda réret nattetid, sa att trakeostomat kan dra ihop sig. I sa fall
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bor du diskutera om det finns alternativa sitt att fista HME-kassetten med din
lakare eller logoped sa att du kan fortsétta att anvinda HME-kassetten nattetid.

9. Instruktioner for forvaring

Nir produkten inte anvinds ska den rengdras och desinficeras enligt beskriv-
ningen ovan och ddrefter férvaras Provox LaryTube i en ren och torr behéllare
vid rumstemperatur. Skydda den fran direkt solljus.

10. Produktens varaktighet

Provox LaryTube far anvindas under hogst 6 manader. Om produkten visar
tecken pa skador ska den bytas ut tidigare.

11. Kassering

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

12. Ytterligare information

12.1 Kompatibilitet med MRT-unders6kning

MR-sdker
Den hir produkten innehéller inga metaller och dérfor 4r det ingen risk for
interaktion med MRT-filtet.

13. Rapportera

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

63



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

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

Provox LaryTube er beregnet til brug for en enkelt patient.

2. Kontraindikationer

Provox LaryTube er ikke beregnet til at blive brugt af patienter, som
« er under nogen form for mekanisk ventilation.
* har beskadigede luftror eller beskadiget trakeostomavay.

3. Beskrivelse af anordningen

Provox LaryTube er en tube (et ror), der er fremstillet af silikonegummi
i medicinsk kvalitet. Anordningens formél er at skabe en behagelig og lufttat
tilpasning mellem Provox LaryTube og trakeostomaet, og ogsé at danne grundlag
for fastgerelse af anordninger fra Provox HME System.

De leveres i en enkelt emballage, ikke-steril.
Der er tre modeller: Standard, fenestreret og med ring (se figur 1).

Standard- og Ringmodellerne kan vare fenestrerede, sa luft kan passere
gennem stemmeprotesen for brugere af stemmeprotese. Hullerne laves vha.
en biopsidorn iht. brugsanvisningen. Fenestreringerne skal vaere i en position,
som vil optimere luftgennemstremningen gennem stemmeprotesen.

Softwareversioner Sefigur 1a
Fremstillet til brug med eller uden en stemmeprotese.
Kan fastgeres med en Provox TubeHolder eller Provox
LaryClip.

Fenestrerede versioner Sefigur 1b
Til stemmeprotesebrugere. Kan fastgeres med en
Provox TubeHolder eller Provox LaryClip.

Ringversioner Sefigur 1c
Fremstillet til brug med eller uden en stemmeprotese.
Kan kun fastggres med et Provox-plaster.
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Provox LaryTube-dele

Rer Sefigur 1d
Skjold (kegleformet) Sefigur 1e
HME- og tilbehgrsholder Se figur 1f
Vinger Sefigur 1g
Ring til fastgerelse Se figur 1h
Fenestreringshuller Sefigur 1i

4. Advarsler

* Du ma ikke genbruge en brugt Provox LaryTube pa en anden patient. Denne
enhed er kun til brug til en enkelt patient. Genbrug i forbindelse med en anden
patient kan forarsage krydskontamination.

» Brug IKKE smerende gel, hvis patienten er allergisk over for disse stoffer.

* Serg for, at patienten er blevet uddannet i brug af anordningen. Patienten
skal udvise evne til at forstd og folge brugsanvisningen fuldsteendigt uden
overvagning af en kliniker.

5. Forholdsregler

+ Anvend altid en Provox LaryTube af den rigtige sterrelse. Hvis Provox
LaryTube er for bred, for smal, for lang eller for kort, kan det forarsage
vaevsskader, bledninger eller irritation. Desuden kan det veare sverere at
frembringe stemmen, fordi Provox LaryTube kan blokere stemmeprotesen.
Indszttelse, fjernelse og tryk pa HME Cassette (fugt- og varmevekslerkas-
setten) kan udeve tryk pa stemmeprotesen, hvis Provox LaryTube ikke har
den korrekte storrelse. En Provox LaryTube, der er for smalt, kan fa stomaet
til at skrumpe.

Du ma ikke bruge magt under anlaggelsen. Provox LaryTube skal altid
anlaegges og fjernes i henhold til anvisningerne nedenfor. Hvis produktet
skubbes for langt ind i trakea, kan det obstruere vejrtraekningen. Brug af
kraft under indfering kan forarsage vaevsskader, bledning eller irritation og
utilsigtet losrivelse af stemmeprotesen og/eller Provox XtraFlange, hvis den
bruges.

Hvis det er nedvendigt med fenestrering, skal du serge for, at det udfores
med Provox Fenestration Punch. Det sikrer, at hullerne er sma og jevne.
Fenestreringshuller, der er for store, kan forarsage, at stemmeprotesen eller
Provox XtraFlange lesrives. Fenestreringshuller med skarpe kanter kan
resultere i dannelse af granuleringsvev. Kontrollér, at der ikke er silikone-
rester i Provox LaryTubes huller eller lumen efter fenestrering.
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En snavset eller kontamineret Provox LaryTube ma ikke anvendes. Renger
og desinficér anordningen ifolge rengerings- og desinfektionsanvisningerne
nedenfor.

Du mad ikke anvende en beskadiget, da det kan forarsage aspiration af sméa
dele eller forarsage dannelse af granuleringsvaev.

Der ma kun anvendes vandopleselige smoremidler. Oliecbaserede smeore-
midler (f.eks. Vaseline) kan svaekke, beskadige eller odeleegge produktet og
ber ikke anvendes.

Overvég trakeostomavavet omhyggeligt under strileterapi. Stands brugen af
enheden, hvis stomaet bliver irriteret og begynder at blade.

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

Stands brugen af enheden, hvis der dannes granuleringsvaev i trakeostomaet.

Du ma ikke rengere tuben, nar den er inde i stomaet, da det kan fordrsage
vavsskade. Fjern altid anordningen fra stomaet for rengering.

6. Sadan bruges produktet

6.1 Klargering
Valg af korrekt storrelse

Diameter:

Provox LaryTubes fas i tre forskellige diametre: 8, 9, 10 og 12. Mal trakeosto-
maets storrelse (den storste diameter) med en lineal, og tilpas Provox LaryTube
tilsvarende. Ved uregelmassigt formede trakeostomaer kan det vaere vanskeligt
at opna en luftteet tilpasning.

Laengde:

Provox LaryTubes fas i tre forskellige lengder: 27, 36 og 55 mm.

Som en hjalp til at vaelge, hvilke(n) sterrelse(r) Provox LaryTube, der skal
ordineres til patienten, kan klinikeren benytte et Provox LaryTube Sizer Kit
(storrelsesmalingskit til Provox LaryTube). Storrelsesmalingskittet indeholder
prover (“storrelsesmalere”) af kommercielt tilgengelige Provox LaryTubes.
Forsigtig: Serg altid for, at enheden ikke haenger fast i stemmeprotesens
trakeaflange under tilpasning (se figur 3).

Klarggring til anlaeggelse

Kontrollér inden brug forste gang, at har storrelsen 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 handtering af Provox LaryTube og/eller tilbeher.
« Serg for at have et spejl og tilstreekkeligt lys til radighed til at oplyse stomaet.
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Inspicér altid Provox LaryTube for hver brug (dvs. for anleggelse), og
kontrollér, at den er ubeskadiget og ikke viser tegn pa revner, knak eller
knaster. Hvis der findes beskadigelse, mé produktet ikke anvendes, og der
skal skaffes en erstatning.

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

Smer slangen lidt med en lille mengde vandopleseligt smoremiddel, om
nedvendigt.

Anbefalede vandoploselige smgremidler

KY Jelly®

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 smore HME Holder (fugt- og varmevekslerholderen), HME
Cassette (fugt- og varmevekslerkassetten) eller udstyr, som skal holdes af
Provox LaryTube. Det kan fore til utilsigtet losrivelse.

6.2 Betjeningsvejledning

Anlaeggelse

Provox LaryTube standard og fenestreret

1. Indseat forsigtigt Provox LaryTube direkte i trakeostomaet (se figur 3).

2. Sat disse tuber fast med enten Provox LaryClip eller Provox TubeHolder
(se figur 4b og 4c).

Provox LaryTube medring

1. Szt en Provox Adhesive pa, og anlaeg forsigtigt Provox LaryTube gennem
plastret ind i trakeostoma (se figur 4a).

S5

. Serg for, at plastret er centreret korrekt, sa Provox LaryTube ikke trykker
pé siden af stomaet.

. For Provox HME-systemkomponenten ind i HME Holder (fugt- og varme-
vekslerholderen).

%)

Bemcerk: Nogle patienter kan opleve mere hoste efter forste anlaeggelse af
Provox LaryTube, eller nir de lukker HME’en for at tale. Dette mindskes som
regel, efterhanden som brugeren vanner sig til anordningen. Hvis ubehaget
fortsatter, skal Provox LaryTube fjernes.
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Fjernelse af anordningen

1. Hold Provox LaryTube pa plads, og fjern Provox HME-systemkomponenten
fra tuben (se figur 5).

2. Fjern Provox LaryTube fra stomaet.

Bemeerk: Anleggelse og/eller fjernelse af enheden kan nogen gange forérsage

lettere bledninger, irritation eller hoste. Informer din kliniker., hvis disse

symptomer ikke forsvinder.

6.3 Rengoring og desinficering

Forsigtig: Du ma ikke rengere tuben, nar den er inde i stomaet. Dette kan
forarsage personskade. Fjern altid anordningen fra stomaet for rengering.
Rengor Provox LaryTube efter hver brug. 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.

. Skyl Provox LaryTube i drikkevand (se figur 6a).
. Laeg enheden i ikke-oliebaseret opvaskemiddel (se figur 6b).
. Rengor indersiden af tuben med Provox TubeBrush (se figur 6¢ og 6h).

FERC IS

. Hvis der anvendes en fenestreret tube, skal hullerne rengeres med en Provox
Brush (berste) (se figur 6d og 6h).

. Skyl Provox LaryTube i drikkevand (se figur 6e).

A W

. Desinficér udstyret mindst en gang om dagen (se figur 6f) vha. en af folgende
metoder:

« Ethanol 70 % i 10 min.
« Isopropylalkohol 70 %-koncentration i 10 min.
* Brintoverilte 3 % i 60 min.

Forsigtig: Anordningen mé ikke anvendes, for den er fuldstandig ter (se
figur 6g). Indanding af dampe fra desinfektionsmidlet kan give sveer hoste og
irritation af luftvejene.

Hvis Provox LaryTube (prop) ser snavset ud eller er blevet luftterret pa et
omrade med risiko for kontaminering, skal anordningen bade rengeres og
desinficeres for brug.

Der kan vare kontaminationsrisiko, hvis taleventilen har veeret faldet pa gulvet,
eller hvis den har veret i kontakt med et keeledyr, en person med luftvejsinfektion
eller andre former for voldsom kontamination.

Under hospitalsindlaggelse er det vigtigt bade at rengere og desinficere Provox
LaryTube efter brug, men ogsa for brug, da der er en gget risiko for infektion
og kontaminering. Pa et hospital er det bedst at bruge sterilt vand til rengering
og skylning frem for drikkevand.
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Forsigtig: Rengering eller desinficering ma ikke foretages efter andre metoder
end de, der er beskrevet ovenfor, da dette kan forarsage produktbeskadigelse
og patientskade.

7. Kompatible produkter

Forsigtig: Kun originale komponenter ma anvendes. Andet tilbehor kan
forarsage produktbeskadigelse og/eller fejlfunktion.

Produkter, der er kompatible med Provox LaryTube

Provox HME Fugt- og varmevekslere
Cassettes (fugt- og
varmevekslerkassetter)

Provox FreeHands HME | Til tale uden manuel stomaokklusion.

Provox ShowerAid Kan hjaelpe med at forhindre vand i at treenge ind
(brusehjzlp) i Provox LaryTube under brusebad.

Provox TubeHolder Kan bruges som yderligere stotte for at forhindre
eller Provox LaryClips Provox LaryTube i at falde ud af stomaet.

Provox Adhesive Bruges til fastgering og til at holde Provox

LaryTube med ring pa plads.

8. Fejlfindingsoplysninger

Bledning i stomaet

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

Hurtig skrumpning af stomaet

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

Stomaet forstorres under brug

Hvis trakeostomaet bliver forsterret efter brug af Provox LaryTube, kan man
sporge klinikeren, om det er muligt at bruge to anordninger (en med en mindre
diameter og en med en storre diameter). Derved bliver det muligt at bruge den
store storrelse Provox LaryTube, nér trakeostomaet er blevet forsterret, og den
lille sterrelse giver trakeostomaet mulighed for at skrumpe ind. Det kan blive
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nedvendigt at standse brug af tuben om natten, sa trakeostomaet kan skrumpe
ind. I'sd fald kan man drefte med klinikeren, om der er alternative muligheder
for at fastgere HME Cassette (fugt- og varmevekslerkassetten), sa HME Cassette
(fugt- og varmevekslerkassetten) fortsat kan anvendes om natten.

9. Opbevaringsvejledning

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

10. Enhedens levetid

Provox LaryTube kan anvendes i en maksimumsperiode pa 6 maneder. Hvis
enheden viser tegn pé beskadigelse, skal den udskiftes for tiden.

11. Bortskaffelse

Folg altid lzegelig praksis og nationale krav med hensyn til biologisk risiko ved
bortskaffelse af brugt medicinsk udstyr.

12. Yderligere oplysninger

12.1 Kompatibilitet med MR-undersggelse

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

13. Indberetning

Bemerk venligst, at enhver alvorlig handelse, 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. Tiltenkt bruk

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

For pasienter med krympende trakeostoma brukes det ogsa til a opprettholde
trakeostomaen for respirasjon.

Provox LaryTube er beregnet for bruk pé én pasient.

2. Kontraindikasjoner

Provox LaryTube er ikke beregnet pa a brukes av pasienter som

« fir noen form for mekanisk ventilering.
« har skadet trakeavev eller trakeostomavev.

3. Beskrivelse av anordningen

Provox LaryTube er et ror laget av silikongummi av medisinsk kvalitet. Formalet
med anordningen er a skape en komfortabel og lufttett tilpasning mellom
Provox LaryTube og trakeostoma, og ogsa & danne feste til anordninger fra
Provox HME System.

De leveres ikke-sterile og i enkeltpakninger.
Det finnes tre modeller: Standard, fenestrert og med ring (se figur 1).

Utgavene standard og med ring kan fenestreres slik at luft kan ga gjennom
taleventilen for brukere av taleventil. Hullene stanses ved & benytte en
biopsistanse. Fenestreringene skal vare i en posisjon som vil optimalisere
luftstremmen gjennom taleventilen.

Standardutgaver Sefigur 1a
Laget for bruk med eller uten taleventil. Kan festes
med Provox TubeHolder eller Provox LaryClip.

Fenestrerte utgaver Se figur 1b
For brukere med taleprotese. Kan festes med Provox
TubeHolder eller Provox LaryClip.

Ring-utgaver Sefigur 1c
Laget for bruk med eller uten taleventil. Kan kun festes
med Provox Adhesive.
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Deler pa Provox LaryTube

Rer Sefigur 1d
Skjerm (kjegleformet) Sefigur 1e
Holder til HME, fukt- og varmeveksler, og tilbehar Se figur 1f
Vinger Sefigur 1g
Ring for forbindelse med plaster Sefigur 1h
Fenestreringshull Sefigur 1i

4, Advarsler

« Ikke gjenbruk et brukt Provox LaryTube pa en annen pasient. Anordningen
er ment til bruk pa kun én pasient. Gjenbruk pa en annen pasient kan fore til
krysskontaminasjon.

« Ikke bruk smeregeleer hvis pasienten har allergier relatert til disse stoffene.

» Serg for at pasienten har blitt opplert i bruk av anordningen. Pasienten
skal pavise evnen til & forstd og konsekvent felge bruksanvisningen uten
legetilsyn.

5. Forholdsregler

Bruk alltid et Provox LaryTube i passende sterrelse. Hvis Provox LaryTube
er for bred, for smal, for lang eller for kort, kan det forarsake vevsskade,
bledning eller irritasjon. I tillegg kan det veaere vanskeligere a bruke stemmen
fordi Provox LaryTube kan blokkere taleventilen. Innsetting, fjerning
og trykk pa HME Cassette kan fore til press pa taleventilen hvis Provox
LaryTube ikke er i riktig sterrelse. En Provox LaryTube som er for smal, kan
fore til at stomaen krymper.

Ikke bruk makt under innsetting. Sett alltid inn og fjern Provox LaryTube
i henhold til instruksjonene nedenfor. Hvis produktet skyves for langt inn
i trakea, kan det hindre respirasjon. Bruk av makt under innsetting kan
forarsake vevsskade, bledning eller irritasjon, og utilsiktet losrivelse av
taleventilen og/eller Provox XtraFlange hvis den brukes.

Hvis det er behov for fenestrering, ma det gjores med Provox Fenestration
Punch. Dette vil sikre at hullene er sméd og jevne. Fenestreringshull som er
for store, kan forarsake losrivelse av taleventilen eller Provox XtraFlange.
Fenestreringshull med skarpe kanter kan fordrsake dannelse av granula-
sjonsvev. Serg for at det ikke er silikonrester igjen i hullene eller i lumenet pa
Provox LaryTube etter fenestrering.

Ikke bruk en skitten eller kontaminert Provox LaryTube. Rengjer og desin-
fiser anordningen i henhold til instruksjonene for rengjering og desinfeksjon
nedenfor.
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Ikke bruk en skadet anordning, da dette kan fordrsake innanding av sma deler
eller fore til at det dannes granulasjonsvev.

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

Overvak trakeostomavevet neye under stralebehandling. Slutt a bruke anord-
ningen hvis stomaen blir irritert eller begynner 4 ble.

Pasienter med bledningsforstyrrelser eller pasienter pa antikoagulantia ber
ikke bruke anordningen hvis det fordrsaker vedvarende bledning.

Slutt & bruke anordningen hvis det dannes granulasjonsvev i trakeostomaen.

Ikke rengjor anordningen nédr den er inne i stomaen, da dette kan fore til
vevsskade. Fjern alltid anordningen fra stomaen for rengjoring.

6. Hvordan den skal brukes

6.1 Klargjoring

Valg av riktig storrelse

Diameter:

Provox LaryTubes er tilgjengelig med fire ulike diametre: 8, 9, 10 og 12. Mal
storrelsen pa trakeostomaen (sterste diameter) med en linjal, og tilpass Provox
LaryTube til storrelsen pa stomaen. Pa trakeostomaer med uregelmessig form
kan det vaere vanskelig 4 oppnd en lufttett tilpasning.

Lengde:

Provox LaryTubes er tilgjengelig med tre ulike lengder: 27, 36 og 55 mm.
For a hjelpe til med a velge storrelsen(e) pa Provox LaryTube som skal foreskrives
til pasienten, kan legen bruke et Provox LaryTube Sizer Kit (storrelsesmalesett).
Sterrelsesmalesettet inneholder prover («sizersy) av Provox LaryTubes som
finnes som handelsvare.

Forsiktig: Under tilpasning ma du alltid serge for at anordningen ikke fester
seg til trakealflensen til taleventilen (se figur 3).

Klargjering for innsetting

For forste gangs bruk, sjekk at du har riktig sterrelse, og at pakken er uskadet

og uapnet. Hvis ikke mé den ikke brukes.

* Serg for at hendene dine er grundig vasket og terket for du bruker dem
i omradet rundt stomaen eller handterer Provox LaryTube og/eller tilbeheor.

* Bruk et speil og ha nok lys til & lyse opp stomaen.

« Inspiser alltid Provox LaryTube grundig for hvert bruk (dvs. for innsetting),
og serg for at den er uskadet og ikke viser tegn til rifter, sprekker eller
skorper. Hvis du oppdager skade, mé du ikke bruke produktet. Bruk heller
en annen anordning.
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For innsetting, skyll anordningen med drikkevann for & fjerne eventuelle
rester av desinfeksjonsmiddel (se figur 2). Pass pa at du bare setter inn rene
anordninger. Pa et sykehus er det bedre & bruke sterilt vann enn drikkevann.
Smer om nedvendig roret lett med en liten mengde vannleselig smoremiddel.

Anbefalte vannlgselige smgremidler

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidocaine)

Forsiktig: Bruk bare vannleselige smoremidler. Oljebaserte smoremidler
(f.eks. vaselin) kan svekke, skade eller edelegge produktet og skal ikke under
noen omstendigheter brukes.

Pass pa at du ikke smorer HME-holderen, HME Cassette eller annet tilbehor
som skal holdes av Provox LaryTube. Dette kan fore til utilsiktet lasrivelse.

6.2 Bruksanvisning

Innsetting

Provox LaryTube standard og fenestrert

1. Sett forsiktig Provox LaryTube direkte inn i trakeostomaen (se figur 3).

2. Disse rorene skal festes med enten Provox LaryClip eller Provox TubeHolder
(se figurene 4b og 4c).

Provox LaryTube med ring

1. Sett pa et Provox Adhesive og for deretter Provox LaryTube forsiktig gjennom
plasteret og inn i trakeostomaen (se figur 4a).

2. Sorg for at plasteret er sentrert ordentlig slik at Provox LaryTube ikke presser
pa sidene av stomaen.

3. Sett Provox HME System-komponenten inn i HME-holderen.

Merk: Noen pasienter kan oppleve mer hoste etter & ha satt inn Provox LaryTube

for forste gang eller nar de sperrer for HME-en (fukt- og varmeveksleren)

for a snakke. Dette reduseres vanligvis etter hvert som brukeren blir vant

til anordningen. Dersom ubehaget vedvarer, ber Provox LaryTube fjernes.

Fjerning av anordningen

1. Hold Provox LaryTube pa plass og fjern Provox HME System-komponenten
fra roret (se figur 5).

2. Fjern Provox LaryTube fra stomaen.

Merk: Innsetting og/eller fjerning av anordningen kan av og til fore til lett

bledning, irritasjon eller hoste. Informer legen din dersom disse symptomene

vedvarer.
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6.3 Rengjoring og desinfeksjon

Forsiktig: 1kke rengjor anordningen mens den er inne i stomaen. Dette kan
forarsake personskade. Fjern alltid anordningen fra stomaen for rengjoring.
Rengjor Provox LaryTube etter hver gangs bruk. Ikke bruk annet vann enn
drikkevann til rengjoring og skylling av anordningen.

Forsiktig: Ver forsiktig sa du ikke brenner deg pa fingrene i det varme vannet
under rengjoringen.

. Skyll Provox LaryTube i drikkevann (se figur 6a).
2. Legg anordningen i oppvaskmiddel som ikke er oljebasert (se figur 6b).
3. Rengjor innsiden av reret med Provox TubeBrush (se figur 6¢ og 6h).

4. Hvis det brukes en fenestrert tube, skal hullene rengjores med en Provox
Brush (se figur 6d og 6h).

. Skyll Provox LaryTube i drikkevann (se figur 6e).

o w

Desinfiser anordningen minst én gang om dagen (se figur 6f) med én av
folgende metoder:

 Etanol 70 % i 10 min

« Isopropanol 70 % i 10 min

* Hydrogenperoksid 3 % i 60 min
Forsiktig: Ikke bruk anordningen for den er helt torr (se figur 6g). Innanding
av damp fra desinfeksjonsmidler kan gi alvorlig hoste og irritasjon i luftveiene.
Hvis Provox LaryTube ser skitten ut eller har lufttorket pa et sted med risiko
for kontaminasjon, méd anordningen bade rengjores og desinfiseres for bruk.
En fare for kontaminasjon kan veere til stede hvis anordningen har falt i gulvet,
eller hvis den har veert i kontakt med et kjeledyr, noen med luftveisinfeksjon
eller noen annen grov kontaminasjon.
Ved sykehusinnleggelse er det viktig a rengjore og desinfisere Provox LaryTube
bade etter bruk og for bruk, da det er okt risiko for infeksjon og kontaminasjon.
Pé et sykehus er det bedre a bruke sterilt vann til rengjering og skylling enn
drikkevann.
Forsiktig: Ikke rengjor eller desinfiser produktet med noen annen metode enn
beskrevet over, da dette kan forarsake produkt- og pasientskade.

7. Kompatible produkter

Forsiktig:Bruk bare originalkomponenter. Bruk av annet tilbehor kan fore til
produktskade og/eller at produktet ikke virker som det skal.
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Produkter som er kompatible med Provox LaryTube

Provox HME Cassettes Fukt- og varmevekslere

Provox FreeHands HME | For & snakke uten manuell stomaokklusjon.

Provox ShowerAid Kan bidra til a forhindre at det kommer inn vann
i Provox LaryTube under dusjing.

Provox TubeHolder Kan brukes som ekstra stotte for & forhindre at
eller Provox LaryClips | Provox LaryTube faller ut av stomaen.

Provox Adhesive Brukes som festemiddel og for & holde pa plass
Provox LaryTube med ring.

8. Problemlgsningsinformasjon

Blgdning fra stomaen

Slutt & bruke anordningen. Etter at trakeostomaen har grodd, prev gradvis a ake
varigheten av tiden du bruker anordningen. Hvis selv korte perioder forarsaker
bledning, eller hvis bledningen vedvarer etter fjerning av anordningen, mé du
slutte a bruke den og kontakte legen din.

Rask krymping av stomaen

Hvis du bruker Provox LaryTube pa grunn av en raskt krympende trakeostoma,
snakk med legen din om muligheten for 4 ha to anordninger (av samme storrelse).
Dette vil gjore at du kan fjerne Provox LaryTube fra stomaen og umiddelbart
erstatte den med en ren. Rengjering av anordningen som er fjernet, kan gjores
etter at du har satt inn den rene Provox LaryTube.

Stomaen utvider seg under bruk

Hvis trakeostomaen den forsterres etter bruk av Provox LaryTube, kan du
sporre legen din om det er mulig for deg a bruke to anordninger (én med mindre
diameter og én med storre diameter). Dette gjor at du kan bruke den storre
sterrelsen Provox LaryTube nér trakeostomaen er forsterret, og den mindre
storrelsen for  la trakeostomaen krympe. Det kan veere nedvendig & ikke bruke
reret om natten slik at trakeostomaen kan krympe. Diskuter i sa fall alternative
losninger for & feste HME Cassette med legen din slik at du kan fortsette bruk
av HME Cassette om natten.

9. Instruksjoner for oppbevaring

Nar den ikke eri bruk, skal anordningen rengjores og desinfiseres som beskrevet
ovenfor, og deretter oppbevares Provox LaryTube i en ren og torr beholder
i romtemperatur. Ma beskyttes mot direkte sollys.
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10. Anordningens levetid

Provox LaryTube kan brukes i maksimalt 6 maneder. Hvis anordningen viser
tegn til skade, ma den byttes ut tidligere.

11. Kassering

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

12. Tilleggsinformasjon

12.1 Kompatibilitet med MR-undersgkelse

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

13. Rapportering

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

Provox LaryTube on pidike Provox HME System -jirjestelmin laitteille,
jotka on tarkoitettu puhe- ja keuhkokuntoutusta varten téydellisen kurkun-
péadnpoiston jalkeen.

Pidikettd kdytetdan myds trakeostooman sidilyttimiseen hengitystd varten
niilld potilailla, joiden trakeostooma kutistuu.

Provox LaryTube on tarkoitettu potilaskohtaiseen kiyttoon.

2. Vasta-aiheet

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

3. Laitteen kuvaus

Provox LaryTube on putki, joka on valmistettu ladketieteellisen laadun
silikonikumista. Laitteen avulla Provox LaryTuben ja trakeostooman vilille
luodaan miellyttéva ja ilmatiivis liitos ja saadaan my®6s kiinnityskohta Provox
HME System -jérjestelmén laitteita varten.

Laitteet toimitetaan yksittdispakattuina ja epdsteriileind.

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

Standard-malli ja with Ring -versio voidaan fenestroida siten, ettd ilma voi
pédstéd aaniproteesin lépi, jos sellaista kdytetdan. Reidt ldvistetddn biopsia-

tyokalulla. Fenestrointien tulee sijaita siten, ettd ilmavirtaus déniproteesin
ldpi on optimaalista.

Standard-mallit Katso kuva 1a
Tarkoitettu kaytettaviksi joko &dniproteesin kanssa tai
ilman sita. Voidaan kiinnittaa Provox TubeHolder- tai
Provox LaryClips -pidikkeen avulla.

Fenestrated-mallit Katso kuva 1b
Aaniproteesin kayttjille. Voidaan kiinnittda Provox
TubeHolder- tai Provox LaryClips -pidikkeen avulla.
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With Ring -mallit Katso kuva 1c
Tarkoitettu kédytettaviksi joko daniproteesin kanssa
tai ilman sitd. Voidaan kiinnittaa vain Provox Adhesive
-liimapohjalla.

Provox LaryTube -laitteen osat

Putki Katso kuva 1d
Suojus (kartionmuotoinen) Katso kuva 1e
HME:n ja lisévarusteiden pidike Katso kuva 1f
Siivekkeet Katso kuva 1g
Rengas liimapohjakiinnitysta varten Katso kuva 1h
Fenestrointireiat Katso kuva 1i

4, Varoitukset

Kiytettyd Provox LaryTube -laitetta ei saa kdyttdd uudelleen toisella poti-
laalla. Laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon. Uudelleenkaytto
toisella potilaalla saattaa aiheuttaa ristikontaminaation.

Liukastavia geelejd ei saa kiyttdd, jos potilaalla on naihin aineisiin liittyvid
allergioita.

Muista varmistaa, ettd potilaalle on opetettu laitteen kéyttd. Potilaan on osoi-
tettava ymmartivinsd kdyttoohjeet ja kykenevinsi johdonmukaisesti noudat-
tamaan niitd ilman ladkédrin ohjausta.

5. Varotoimet

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

Asettamisen aikana ei saa kdyttdd voimaa. Aseta ja poista aina Provox
LaryTube alla olevien ohjeiden mukaisesti. Jos tuote tydnnetédn liian pitkélle
henkitorveen, laite saattaa tukkia hengityksen. Voiman kdyttaminen asetta-
misen aikana voi vaurioittaa kudosta tai aiheuttaa verenvu otoa tai drsytysti
sekd ddniproteesin ja/tai Provox XtraFlange-laitteen tahattoman irtoamisen,
jos sellaista kaytetddn.
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Jos fenestrointia tarvitaan, varmista, ettd se tehdddn Provox Fenestration
Punch -ty6kalun avulla. Sitd kdyttamalld varmistetaan, ettd reiét ovat pienid ja
siledreunaisia. Liian suuret fenestrointireidt saattavat aiheuttaa daniproteesin
tai Provox XtraFlange -laitteen irtoamisen. Terdvireunaiset fenesterointireidt
voivat aiheuttaa granulaatiokudoksen muodostumista. Varmista, ettei mitdén
silikonijaamid ole jadnyt Provox LaryTube -laitteen reikiin tai onteloon
fenestroinnin jdlkeen.

Likaista tai kontaminoitunutta Provox LaryTube -laitetta ei saa kayttda.
Puhdista ja desinfioi laite alla olevien puhdistus- ja desinfiointiohjeiden
mukaisesti.

Vahingoittunutta laitetta ei saa kdyttdd, silld timé voi aiheuttaa pienten osien
vetdmisen henkitorveen tai arpikudoksen muodostumisen.

Kiyti vain vesiliukoisia liukastusaineita. Oljypohjaiset liukastusaineet (esim.
Vaseline) saattavat heikentdd tai vaurioittaa laitetta tai tuhota sen. Niitd ei
saa kayttaa.

Tarkkaile huolellisesti trakeostoomakudosta sddehoidon aikana. Lopeta
laitteen kéytto, jos stoomassa esiintyy drsytysti tai verenvuotoa.

Jos laitteen kéytto aiheuttaa toistuvaa verenvuotoa, laitetta ei saa kdyttdd
potilailla, joilla on verenvuotoon liittyvid sairauksia tai jotka saavat antikoa-
gulanttihoitoa.

Laitteen kiyttd on lopetettava, jos trakeostoomaan muodostuu granulaatio-
kudosta.

Laitetta ei saa puhdistaa, kun se on stooman sisélld, silld timé saattaa aiheuttaa
kudosvaurion. Poista aina laite stoomasta ennen puhdistamista.

6. Kayttoohje
6.1 Valmistelu

Oikean koon valitseminen

Lapimitta:

Kaytettdvssd on 4 lapimitaltaan erilaista Provox LaryTubes -laitetta: 8, 9, 10 ja
12. Mittaa trakeostooman koko (suurin ldpimitta) viivottimella ja valitse sopiva
Provox LaryTube sen mukaisesti. Epdsdanndllisen muotoisissa trakeostoomissa
voi olla vaikeaa saavuttaa ilmatiivistd liitosta.

Pituus:

Kiytettdvissd on 3 pituudeltaan erilaista Provox LaryTube -laitetta: 27, 36
ja 55 mm.

Ladkairi voi helpottaa potilaalle maérittavin Provox LaryTube -laitteen koon
paattamistd Provox LaryTube Sizer Kit -mittauspakkauksen avulla. Mittaus-
pakkaus sisdltdd markkinoilla olevien Provox LaryTube -laitteiden néytteitd
(’mittakappaleet”).
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Huomio: varmista aina sovittamisen aikana, etti laite ei kosketa déniproteesin
ulkosiivekettd (katso kuva 3).

Asettamisen valmistelu
Varmista ennen ensimmdistd kayttod, ettd laite on oikean kokoinen ja ettei
pakkaus ole vahingoittunut tai avattu. Muussa tapauksessa laitetta ei saa kayttaa.

* Varmista, ettd kddet ovat tdysin puhtaat ja kuivat, ennen kuin niilla
kosketetaan stooman aluetta tai ennen kuin Provox LaryTube -laitetta ja/tai
lisédvarusteita kasitellddn.

* Valaise stoomaa peililld ja riittavilld valolla.

» Tarkista Provox LaryTube aina huolella ENNEN JOKAISTA KAYTTOA
(ts. ennen asettamista). Varmista, etté laite on vahingoittumaton ja ettei siiné
ole mitddn kulumien, murtumien tai karstan merkkejé. Jos havaitset jonkin
vaurion, tuotetta ei saa kdyttda. Hanki korvaava tuote.

* Huuhtele laite juomavedelld ennen asettamista mahdollisten desinfioin-
tiainejddmien poistamiseksi (katso kuva 2). Varmista, ettd asetat vain
puhtaita laitteita. Sairaalaympéristossd on parempi kéyttad steriilid vettd
juomaveden sijaan.

* Voit tarvittaessa voidella putkea pienelld méarilld vesiliukoista liukastusainetta.

Suositellut vesiliukoiset voiteluaineet

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidokaiini)

Huomio: Kiyti vain vesiliukoisia liukastusaineita. Oljypohjaiset liukastusaineet
(esim. Vaseline) saattavat heikentdd, vaurioittaa tai tuhota laitetta. Niitd ei
saa koskaan kayttaa.

Muista, ettet saa voidella HME-pidikettd, HME Cassette -kasettia tai mitdan
lisévarustetta, jota Provox LaryTube pitdé paikallaan. Taimai saattaisi aiheuttaa
tahattoman irtoamisen.

6.2 Ohjeet kdyttoa varten

Asetus
Provox LaryTube -mallit Standard ja Fenestrated
1. Aseta Provox LaryTube varovasti suoraan trakeostoomaan (ks. kuva 3).

2. Kiinnitd ndmai putket joko Provox LaryClip- tai Provox TubeHolder -pidik-
keelld (ks. kuvat 4b ja 4c).
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Provox LaryTube with Ring

1. Kiinnitd Provox Adhesive -liimapohja ja aseta sitten Provox LaryTube
varovasti liimapohjan lépi trakeostoomaan (ks. kuva 4a).

2. Varmista, ettd liimapohja keskitetddn oikein siten, ettd Provox LaryTube ei
paina trakeostooman reunoja.

3. Aseta Provox HME System -jérjestelmédn osa HME-pidikkeeseen.

Huomautus: Jotkin potilaat saattavat yskid enemmén, kun Provox LaryTube

-laite asetetaan ensimmadistd kertaa tai kun he tukkivat HME-laitteen puheen-

muodostusta varten. Tamé yleensd vihenee, kun kdyttdjé tottuu laitteeseen.

Jos Provox LaryTube tuntuu edelleen epamiellyttiviltd, se on poistettava.

Laitteen poistaminen

1. Pidd Provox LaryTube paikoillaan ja irrota Provox HME System -jérjestelmén
osa putkesta (ks. kuva 5).

2. Poista Provox LaryTube stoomasta.

Huomautus: Laitteen asetus- ja/tai poistotoimenpiteet saattavat ajoittain

aiheuttaa vihdistd verenvuotoa, drsytysti tai yskintdd. Kerro lddkérille, jos

nidma oireet jatkuvat.

6.3 Puhdistus ja desinfiointi

Huomio: Laitetta ei saa puhdistaa, kun se on stooman sisélld. Téma voi aiheuttaa
vamman. Poista aina laite stoomasta ennen puhdistamista.

Puhdista Provox LaryTube jokaisen kdyttokerran jélkeen. Laitteen puhdistukseen
ja huuhteluun ei saa kdyttdd muunlaista vettd kuin juomavetta.

Huomio: varo, ettet polta sormiasi lampiméassd puhdistusvedessa.

. Huuhtele Provox LaryTube juomavedessi (ks. kuva 6a).
. Aseta laite tiskiaineeseen, joka ei ole 6ljypohjaista (ks. kuva 6b).

. Puhdista putken sisdosa Provox TubeBrush -harjalla (ks. kuvat 6¢ ja 6h).

FERVC IS

. Jos kéytetddn fenesroitua putkea, reidt on puhdistettava Provox Brush
-harjalla (ks. kuvat 6d ja 6h).

. Huuhtele Provox LaryTube juomavedessa (ks. kuva 6e).

wn

6. Desinfioi laite vahintddn kerran péivissa (ks. kuva 6f) jollakin seuraavista
menetelmisté:
* 70-prosenttinen etanoli 10 minuutin ajan
* 70-prosenttinen isopropanoli 10 min ajan
* 3-prosenttinen vetyperoksidi 60 minuutin ajan.
Huomio: Laitetta ei saa kdyttdd, ennen kuin se on kokonaan kuiva (katso
kuva 6g). Desinfiointihdyryjen hengittdiminen voi aiheuttaa voimakasta yskintda
ja hengitysteiden drsytysta.
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Jos Provox LaryTube ndyttdd likaiselta tai se on kuivunut alueella, jossa on
kontaminoitumisvaara, laite on sekd puhdistettava ettd desinfioitava ennen
kayttod.

Jos laite on pudonnut lattialle, koskettanut kotieldintd, hengitystieinfektiopotilasta
tai muuta selkedd kontaminoitumislédhdettd, kontaminaatiovaara on olemassa.
Sairaalahoidon aikana on tirkeda sekd puhdistaa ettd desinfioida Provox LaryTube
kéyton jalkeen niin kuin myds ennen kayttod, silld sairaalassa infektion ja
kontaminaation vaara on suurentunut. Sairaalassa on parempi kayttia steriilid
vettd puhdistukseen ja huuhteluun juomaveden sijaan.

Huomio: Laitetta ei saa puhdistaa eiké desinfioida millddn muulla kuin edelld
kuvatulla menetelmalld, jotta tuotteen vahingoittuminen ja potilasvamma
viéltetdan.

7. Yhteensopivat tuotteet

Huomio: Kiyté vain alkuperiisid osia. Muut lisdvarusteet saattavat vahingoittaa
laitetta ja/tai aiheuttaa toimintavian.

Provox LaryTube -laitteen kanssa yhteensopivat tuotteet

Provox HME Cassete -kasetit | Kosteuslampovaihtimet.

Provox FreeHands HME Laitteen avulla voidaan puhua stoomaa
manuaalisesti tukkimatta.

Provox ShowerAid Voi auttaa estamaan veden paasemistd
Provox LaryTube -laitteeseen suihkun aikana.

Provox TubeHolder- tai Voidaan kayttaa lisatueksi estamaan Provox
Provox LaryClip -pidikkeet | LaryTube -laitteen putoamista stoomasta.

Provox Adhesive Kaytetaan liimapohjana ja pitdmaan Provox
LaryTube with Ring -laitetta paikoillaan.

8. Vianetsintaan liittyvia tietoja

Verenvuoto stoomasta

Lopeta laitteen kéytto. Kun trakeostooma on parantunut, yrité pidentdi laitteen
kéyton kestoa asteittain. Jos jopa lyhyet ajanjaksot aiheuttavat verenvuotoa tai
jos vuoto jatkuu laitteen poistamisen jilkeen, lopeta laitteen kaytto ja kysy
neuvoa ladkarilta.

Stooman nopea kutistuminen
Jos kiytit Provox LaryTube -laitetta nopeasti kutistuvan trakeostooman takia,
keskustele lddkérin kanssa kahden (samankokoisen) laitteen mahdollisuudesta.
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Tédmén avulla voisit poistaa Provox LaryTube -laitteen stoomastasi ja vaihtaa
laitteen heti puhtaaseen. Poistettu laite voidaan sitten puhdistaa jalkeenpdin,
kun olet asettanut puhtaan Provox LaryTube -laitteen paikalleen.

Stooma suurenee kdyton aikana

Jos trakeostoomasi suurenee sen jilkeen, kun alat kdyttdd Provox LaryTube
-laitetta, kysy ladkariltd, onko sinun mahdollista kdyttdd kahta laitetta (toinen
lapimitaltaan pienempi ja toinen suurempi). Néin voit kdyttdd suuremman
kokoista Provox LaryTube -laitetta silloin, kun trakeostooma on suurentunut,
ja pienempada laitetta silloin, kun trakeostooman annetaan kutistua. Voi olla
tarpeen lopettaa putken kéytto yon ajaksi, niin ettd trakeostooma voi kutistua.
Keskustele siind tapauksessa lddkarin kanssa vaihtoehtoisista mahdollisuuksista
kiinnittad HME Cassette -kasetti, niin ettd voit jatkaa HME Cassette -kasetin
kéyttod yon aikana.

9. Sailytysohjeet
Kun Provox LaryTube ei ole kidytossd, puhdista ja desinfioi se edelld kuvatulla

tavalla ja sdilytd sitd sitten puhtaassa ja kuivassa astiassa huoneenldmpdétilassa.
Suojaa suoralta auringonvalolta.

10. Laitteen kayttoika

Provox LaryTube -laitetta voidaan kéyttdd enintdén 6 kuukauden ajan. Jos lait-
teessa nakyy mitédn vaurioiden merkkejd, se tiytyy vaihtaa uuteen aikaisemmin.

11. Havittaminen

Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa lddketieteellistd kaytantoa
ja kansallisia sddnnoksid, kun havitat kdytettyd lddkinnéllistd laitetta.

12. Lisatietoja
12.1 Yhteensopivuus magneettikuvaustutkimuksen
kanssa

Turvallinen magneettikuvauksessa:
laite ei sisdllda mitddn metalliosia, eikd se voi héiritd magneettikuvauslaitteen
magneettikenttaa.

13. Haittatapahtumista ilmoittaminen

Huomioi, ettd kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja kdyttdjén ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle
viranomaiselle.
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1. Fyrirhugud notkun

Provox LaryTube bunadur er slidur fyrir bunad i Provox HME System sem
etladur er fyrir radd- og lungnapjalfun i kjolfar barkakylisnams.

Hja sjuklingum med barkarauf sem prengist er bunadurinn einnig notadur til
a0 halda barkaraufinni opinni og vidhalda pannig 6ndun.

Provox LaryTube biinadur er adeins atladur til notkunar af einum sjiklingi.

2. Frabendingar

Ekki ma nota Provox LaryTube biinadinn hja sjoklingum sem

« eru { 6ndunarvél af hvada toga sem er.
 eru med vefjaskemmdir i barka eda barkarauf.

3. Lysing a taekinu

Provox LaryTube bunadur er rér sem baid er til ur silikongammii sem hzafir
leekningataekjum. Tilgangur bunadarins er ad mynda pagilega og loftpétta
tengingu milli Provox LaryTube banadarins og barkaraufarinnar, og einnig
ad veita festingu fyrir bunad ur Provox HME System.

Bunadurinn er afhentur stakur og 6safour.

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

Hegt er ad gata bunad sem er af gerdinni ,,hefdbundinn® og ,,med hring* pannig
ad loft komist gegnum talventilinn fyrir pa sem nota slikt. Gotin eru gerd med
gatara fyrir gtunarsyni (e. biopsy punch). Gatanirnar eiga ad vera stadsettar
bannig ad pad hamarki loftflaedi i gegnum talventilinn.

Hefdbundnar utgafur Sjamynd 1a
Til notkunar med eda an talventils. Haegt ad festa
med Provox TubeHolder eda Provox LaryClip.

Utgafur med gétum Sja mynd 1b
Fyrir pa sem nota talventil. Heegt ad festa med
Provox TubeHolder eda Provox LaryClip.

Utgafur med hring Sja mynd 1c
Til notkunar med eda an talventils. M adeins
festa med Provox Adhesive.
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Hlutar Provox LaryTube

Ror Sja mynd 1d
Hlif (keilulaga) Sjamynd 1e
Slidur fyrir HME og aukabuinad Sja mynd 1f
Vaengir Sjamynd 1g
Hringur fyrir barkaraufarhlif Sja mynd 1h
Got Sjamynd 1i

4, Varnadarord

Ekki ma endurnyta notadan Provox LaryTube btnad hja 6drum sjuklingum.
Bunadurinn er eingdngu atladur til notkunar fyrir einn sjikling. Ef hann er
notadur hja 60rum sjuklingi getur pad valdid vixlmengun.

Ekki ma nota smurefni ef sjuklingurinn er med ofnaemi fyrir slikum efnum.
Tryggid ad sjuklingurinn hafi fengid pjalfun i notkun bunadarins. Sjuklingurinn atti
a0 syna fram 4 getu til ad skilja og fylgja notkunarleidbeiningum med stédugum
heetti an eftirlits laeknis.

5. Varudarreglur

 Notid alltaf Provox LaryTube bunad af videigandi steerd. Ef Provox LaryTube
bunadur er of breidur, of prongur, of langur eda of stuttur getur hann valdid
vefjaskemmdum, bledingu eda ertingu. Ad auki getur verid erfidara ad tala,
vegna pess ad Provox LaryTube bunadur getur lokad fyrir talventilinn. Ef
Provox LaryTube bunadur er ekki af réttri sterd getur talventillinn ordio
fyrir prystingi pegar HME hylkid er sett inn, pad fjarlaegt eda pryst & pad. Of
prongur Provox LaryTube bunadur getur valdid pvi ad barkaraufin prengist.
Ekki beita afli vid isetningu bunadarins. Avallt skal setja Provox LaryTube
bunad inn og fjarleegja hann i samrami vid leidbeiningarnar hér fyrir nedan.
Ef bunadinum er ytt of langt inn { barkann getur hann hindrad 6ndun. Ef afli
er beitt vid isetningu bunadarins getur pad valdid vefjaskemmdum, bladingu
eda ertingu, og talventillinn og/eda Provox XtraFlange (ef til stadar) getur
faerst r stad.

Ef gétun er naudsynleg skal tryggja ad Provox Fenestration Punch sé notad
vid verkid. Pad tryggir ad gétin verdi litil og slétt. Ef gotin eru of stor
getur talventillinn eda Provox XtraFlange ferst ur stad. Got med skorpum
brinum geta valdid pvi ad grovefur myndist. Gangid ur skugga um ad engar
silikonleifar séu til stadar i gotunum eda holrymi Provox LaryTube bunadar
eftir gotun.
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» Ekki ma nota ohreinan eda mengadan Provox LaryTube btinad. Hreinsid og
sotthreinsid bunadinn samkvamt leidbeiningum um hreinsun og sétthreinsun
hér fyrir nedan.

Ekki ma nota skemmdan bunad par sem slikt getur valdid pvi ad smahlutir
berist i ondunarveg eda holdgunarvefur myndist.

Notid adeins vatnsleysanleg smurefni. Ekki skal nota smurefni sem eru ad
uppistodu Gr oliuefnum (t.d. vaselin) par sem pau geta veikt, skadad eda
eyoilagt bunadinn.

Fylgjast skal vandlega med vefnum i barkaraufinni medan 4 geislamedferd
stendur. Heetta skal notkun bunadarins ef erting verdur i barkaraufinni eda
byrjar ad blaeeda ur henni.

Sjuklingar med bladingarsjikdoma eda sjuklingar sem taka segavarnarlyf
@ttu ekki ad nota bunadinn ef hann veldur endurteknum blaedingum.

Heetta skal notkun bunadarins ef holdgunarvefur myndast i barkaraufinni.
Ekki ma hreinsa bunadinn medan hann er inni i barkaraufinni, par sem pad
getur valdid vefjaskemmdum. Avallt skal fjarlegja bunadinn tr barkaraufinni
fyrir hreinsun.

6. Notkunarleidbeiningar

6.1 Undirbaningur

Val a réttri steerd

bvermal:

Provox LaryTube binadurinn fast med fjorum mismunandi pvermalum: 8,
9, 10 og 12. Melid sterd barkaraufarinnar (par sem pvermalid er staerst) med
reglustiku, og veljio rétta staerd af Provox LaryTube binadi i samraemi vid pad.
Erfitt getur verid ad na loftpéttri tengingu ef barkaraufin er 6reglulega 16gud.

Lengd:

Provox LaryTube bunadurinn faest i premur mismunandi lengdum: 27, 36 og
55 mm.

Laknirinn getur notad Provox LaryTube Sizer Kit i pvi skyni ad audvelda val
a réttri steerd Provox LaryTube bunadar til ad avisa sjuklingnum. Sizer Kit
inniheldur prufur (,,sizers®) af peim Provox LaryTube bunadi sem faanlegur
er 4 markadi.

Variid: Medan 4 matun stendur skal alltaf ganga Gr skugga um ad biinadurinn
festist ekki i barkakraga talventilsins (sja mynd 3).

Undirbuningur fyrir isetningu
Adur en byrjad er ad nota bunadinn skal ganga ur skugga um ad hann sé af

réttri steerd og ad umbudirnar séu 0skemmdar og lokadar. Notid bunadinn ekki
nema ad pessum krofum uppfylltum.

87



Gangid tr skugga um ad hendur séu vandlega hreinar og purrar 4dur en svedi
umbhverfis barkarauf er snert og 4dur en Provox LaryTube biinadur og/eda
aukahlutir eru medhondladir.

Hafid spegil vid hondina og geetid pess ad lysing sé nagileg til ad lysa upp
barkaraufina.

Skodid Provox LaryTube bunad avallt vandlega fyrir hverja notkun (p.e. fyrir
isetningu) og gangid Gr 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 (sja mynd 2). Gangid Gr skugga um ad einungis hreinn
bunadur sé notadur til isetningar. A sjukrahtsum er betra ad nota szft vatn
i stad drykkjarvatns.

Efporfkrefur skal smyrja rorid litillega med litlu magni af vatnsleysanlegu
smurefni.

Vatnsleysanleg smurefni sem malt er med

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidokain)

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

Ekki ma smyrja HME slidrid, HME hylkid eda sérhvern annan aukabunad
sem Provox LaryTube binadi er &tlad ad halda. Slikt getur valdid pvi ad hlutir
losni sundur fyrir slysni.

6.2 Notkunarleidbeiningar

isetning

Provox LaryTube bunadur, hefdbundinn og med gétum

1. Setjid Provox LaryTube bunadinn varlega beint inn i barkaraufina (sja mynd 3).

2. Festid bunadinn annadhvort med Provox LaryClip eda Provox TubeHolder
(sja myndir 4b og 4c).

Provox LaryTube bunadur med hring

1. Komid Provox Adhesive barkaraufarhlif fyrir og setjio sidan Provox LaryTube
bunad varlega gegnum barkaraufarhlifina inn i barkaraufina (sja mynd 4a).

2. Gangid ur skugga um ad barkaraufarhlifin sé stadsett fyrir midju pannig ad
Provox LaryTube biinadurinn prysti ekki a hlidar barkaraufarinnar.

3. Setjid Provox HME System ihlutinn inn i HME slidrio.
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Athugid: Sumir sjiklingar gaetu hostad meira eftir ad Provox LaryTube bunadur
hefur verid settur inn i fyrsta sinn, eda pegar peir loka fyrir HME til a0 tala.
Yfirleitt dregur Gr pessum einkennum pegar notandinn venst binadinum. Ef
Opagindi eru vidvarandi @tti ad fjarlaegja Provox LaryTube bunadinn.

Teekid fjarleegt

1. Haldid Provox LaryTube biinadinum a sinum stad og fjarlagid Provox HME
System ihlutinn ur binadinum (sja mynd 5).

2. Fjarlaegid Provox LaryTube biinadinn ur barkaraufinni.

Athugid: Stundum kemur fram smaveagileg blading, erting eda hosti pegar

bGnadurinn er settur inn eda hann fjarleegdur. Latid leekninn vita ef pessi

einkenni eru vidvarandi.

6.3 Hreinsun og sétthreinsun

Variid: Ekki ma hreinsa bunadinn medan hann er inni i barkaraufinni. bad getur
valdid meidslum. Avallt skal fjarlaegja biinadinn ur barkaraufinni fyrir hreinsun.
Hreinsid Provox LaryTube bunad eftir hverja notkun. Ekki ma nota annad vatn
en drykkjarvatn til ad hreinsa og skola tekid.

Variid: Getio pess ad brenna ekki fingurna i heitu vatni sem notad er til hreinsunar.

. Skolid Provox LaryTube biinadinn i drykkjarvatni (sja mynd 6a).
2. Setjid binadinn i upppvottasapu sem inniheldur ekki oliu (sja mynd 6b).

3. Hreinsid bunadinn ad innanverdu med Provox TubeBrush burstanum
(sja myndir 6¢ og 6h).

>

Ef notadur er bunadur med gétum skal hreinsa gotin med Provox Brush
bursta (sja myndir 6d og 6h).

W

. Skolid Provox LaryTube biinadinn i drykkjarvatni (sja mynd 6e).

=

Sétthreinsid binadinn a.m.k. einu sinni & dag (sja mynd 6f) med einni af
eftirfarandi adferdum:

* 70% etandl i 10 minatur

* 70% isopropylalkohol i 10 minttur

* 3% vetnisperoxio i 60 minatur
Variid: Notid ekki bunadinn fyrr en hann hefur pornad ad fullu (sja mynd 6g).
Ef gufa af sotthreinsiefnum berst i ondunarveg getur pad valdid miklum hosta
og ertingu i ondunarvegum.

EfProvox LaryTube binadur virdist 6hreinn eda hefur loftbornad 4 sveedi par
sem hetta er 4 mengun skal hreinsa og sotthreinsa bunadinn fyrir notkun.
Mengun getur verid til stadar ef bunadurinn hefur dottid i golfid, komist
i snertingu vid geeludyr eda einstakling med sykingu i ondunarferum, eda ef
annars konar vixlmengun hefur att sér stad.
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A sjikrahiisum er mikilvagt ad hreinsa og sotthreinsa Provox LaryTube biinad
eftir notkun en einnig fyrir notkun par sem aukin hatta er a sykingum og
mengun. A sjiikrahtisum er betra ad nota szft vatn til hreinsunar og skolunar
istad drykkjarvatns.

Varid: Ekki ma hreinsa eda sotthreinsa bunadinn med neinum 6drum haetti
en lyst er hér fyrir ofan par sem pad getur valdid skemmdum 4 vérunni og
meidslum hja sjaklingi.

7. Samheefar vorur

Varid: Adeins skal nota upprunalega ihluti. Annar aukabtinadur getur valdid
skemmdum 4 vérunni og/eda bilun.

Vorur sem eru samhaefar vid Provox LaryTube bunad

Provox HME hylki Varma- og rakaskiptar

Provox FreeHands HME | Til ad gera tal mogulegt an pess ad loka purfi fyrir
barkaraufina med fingrum.

Provox ShowerAid Getur komid i veg fyrir ad vatn komist inn i Provox

sturtuhlif LaryTube bunad pegar farid er i sturtu.

Provox TubeHolder Hzegt ad nota sem vidbdtarstudning til ad koma

eda Provox LaryClips i veg fyrir ad Provox LaryTube bunadur renni tt Gr
barkaraufinni.

Provox Adhesive Notud til festingar og til ad halda Provox LaryTube

barkaraufarhlif bunadi med hring a sinum stad.

8. Upplysingar um urraedaleit

Blaeding ur barkarauf

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

Barkaraufin prengist hratt

Ef Provox LaryTube binadur er notadur vegna pess ad barkaraufin prengist
hratt skal reeda vid laekni um moéguleikann & ad hafa tvo eintok af binadinum
(af somu stzerd). Pad myndi gefa notanda kleift ad fjarleegja Provox LaryTube
bunadinn Gr barkaraufinni og setja hreinan biinad samstundis i stadinn. Pannig
er hagt ad hreinsa bunadinn sem var fjarlegdur eftir ad hreinum Provox
LaryTube binadi hefur verid komid fyrir.
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Barkaraufin vikkar medan a notkun stendur

Efbarkaraufin vikkar vid notkun Provox LaryTube bunadar skal reeda viod leekni
um moguleikann 4 ad hafa tvo eintok af binadinum (annad med minna pvermali
og hitt med steerra pvermali). Pad gerir notanda kleift ad nota Provox LaryTube
bunad med sterra pvermali pegar barkaraufin hefur vikkad, og bunad med
minna pvermali pegar prengja parf barkaraufina. Pad kann ad vera naudsynlegt
ad hzetta notkun bunadarins 4 nottunni til ad prengja barkaraufina. [ slikum
tilvikum skal raeda vid leekni um adra valkosti vid ad festa HME hylkid pannig
ad unnt s¢ ad nota pad ad naturlagi.

9. Leidbeiningar um geymslu

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

10. Endingartimi taekis

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

11. Forgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahaettu vid forgun a notudum laekningatekjum.

12. Frekari upplysingar

12.1 Samheefi vid segulémun

Oruggt vid seguléomun
Bunadurinn inniheldur enga malmhluta og engin hztta er 4 truflunum vio
segulomsvidid.

13. 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. Kavandatud kasutus
Provox LaryTube on siisteemi Provox HME System seadmete hoidik, mis on
mdeldud vokaalseks ja kopsude taastusraviks pérast tiielikku lariingektoomiat.

Kitseneva trahheostoomiga patsientidel kasutatakse seda ka trahheostoomi
lahtihoidmiseks hingamisel.

Provox LaryTube on ette ndhtud kasutamiseks ainult iihel patsiendil.

2. Vastundidustused

Provox LaryTube ei ole mdeldud kasutamiseks patsientidel:
 kes on mehaanilise ventilatsiooni all;
« kellel on kahjustatud trahhea voi trahheostoomi kude.

3. Seadme kirjeldus

Provox LaryTube on meditsiiniliseks kasutamiseks mdeldud silikoonist valmis-
tatud toru. Seadme eesmirgiks on mugava ja Shutiheda ihenduse loomine toru
Provox LaryTube ning trahheostoomi vahel, samuti vdimaldab see ithendada
siisteemi Provox HME System seadmeid.

Need tarnitakse tiheses pakendis mittesteriilsena.
Saadaval on kolm mudelit: standardne, avadega ja rongaga (vt joonist 1).

Standardset ja rongaga versiooni on vdimalik augustada, et dhk péadseks
hédleproteesi kasutajatel libi hdédleproteesi. Avad tehakse biopsia mulgustiga.
Avad peavad paiknema viisil, mis optimeerib dhu liitkumist ldbi hadleproteesi.

Standardversioonid Vtjoonist Ta.
Méeldud kasutamiseks haaleproteesiga voiilma
selleta. Voib Uhendada seadmega Provox TubeHolder
voi Provox LaryClip.

Avadega versioonid Vtjoonist 1b.
Haaleproteesi kasutajatele. Voib ihendada seadmega
Provox TubeHolder véi Provox LaryClip.

Rongaga versioonid Vtjoonist Tc.
Méeldud kasutamiseks haaleproteesiga voiilma
selleta. On voimalik paigaldada ainult vahendiga
Provox Adhesive.
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Toote Provox LaryTube osad

Toru Vtjoonist 1d.

Kate (kooniline) Vtjoonist Te.

HME (Heat and Moisture Exchanger - soojus- ja Vtjoonist 1f.
niiskusvaheti) ja tarvikute hoidik

Tiivad Vtjoonist 1g.
Kinnituse réngas Vtjoonist 1h.
Avad Vtjoonist 1i.

4. Hoiatused

+ Arge kasutage kasutatud Provox LaryTube’i teisel patsiendil. Seade on ette
néhtud kasutamiseks ainult iihel patsiendil. Teisel patsiendil kasutamine vdib
pohjustada ristsaastumist.

+ Arge kasutage libestavaid geele, kui patsiendil on allergia nende ainete suhtes.

+ Tagage, et patsienti oleks Opetatud seadet kasutama. Patsient peab olema
voimeline ilma kliinilise jdrelevalveta kasutusjuhendit mdistma ja seda
piisivalt jérgima.

5. Ettevaatusabinoud

 Kasutage alati diges suuruses Provox LaryTube’i. Kui Provox LaryTube on
liiga lai, kitsas, pikk, vdi lithike, vdib see pdhjustada koekahjustust, verit-
sust voi drritust. Lisaks voib olla raskendatud héile tekitamine, sest Provox
LaryTube voib takistada hédleproteesi toimimist. Kui Provox LaryTube’i
suurus on valesti valitud, voib HME filtri sisestamine, eemaldamine voi
sellele vajutamine avaldada rdhku hédleproteesile. Liiga kitsas Provox
LaryTube voib pdhjustada stoomi kitsenemist.

Arge kasutage sisestamisel joudu. Sisestage ja eemaldage Provox LaryTube
alati vastavalt allpool toodud juhistele. Kui seade liikatakse liiga siigavale
trahheasse, voib see takistada hingamist. Jou kasutamine sisestamise ajal
voib pdhjustada koekahjustust, veritsust voi édrritust ning hidleproteesi ja/voi
seadme Provox XtraFlange nihkumist (kui seda kasutatakse).

Kui augustamine on vajalik, tehke see seadmega Provox Fenestration Punch.
See tagab viikesed ja siledad avad. Liiga suured avad vdivad pdhjustada
héileproteesi voi seadme Provox XtraFlange nihkumist. Teravate servadega
avad vdivad pdhjustada granulatsioonikoe moodustumist. Parast augustamist
veenduge, et LaryTube’i avades vdi valendikus ei oleks silikoonijaike.

Arge kasutage musta vdi saastunud Provox LaryTube’i. Puhastage ja desinfit-
seerige seade allpool esitatud desinfitseerimisjuhendi kohaselt.

93



Arge kasutage kahjustatud seadet, sest see vdib pdhjustada viikeste osakeste
aspireerimist vdi granulatsioonikoe moodustumist.

Kasutage ainult vees lahustuvaid libestusaineid. Oli baasil libestusained (nt
vaseliin) vdivad toodet ndrgestada, kahjustada voi lagundada ja neid ei tohi
kasutada.

Kiiritusteraapia kiigus jdlgige hoolikalt trahheostoomi kudet. Lopetage
seadme kasutamine, kui stoomi juures tekib érritus vi veritsus.
Verehiiibimishdiretega voi antikoagulante kasutavad patsiendid ei tohiks
seadet kasutada, kui see pohjustab korduvat verejooksu.

Lopetage seadme kasutamine, kui trahheostoomi tekib granulatsioonkude.

Arge puhastage seadet, kui see paikneb stoomis, sest see vdib pohjustada
koekahjustust. Enne puhastamist eemaldage seade alati stoomist.

6. Kasutamine

6.1 Ettevalmistus

Oige suuruse valimine

Labimoot

Seade Provox LaryTube on saadaval nelja erineva libimddduga: 8, 9, 10 ja 12.
Modtke joonlauaga trahheostoomi suurus (suurim labimdot) ja sobitage sellele
vastavalt Provox LaryTube. Ebaregulaarse kujuga trahheostoomide korral vaib
Shutiheda ithenduse saavutamine olla keeruline.

Pikkus

Seade Provox LaryTube on saadaval kolme eri pikkusega: 27, 36 ja 55 mm.
Patsiendile dige suurusega Provox LaryTube’i valimiseks saab arst kasutada
komplekti Provox LaryTube Sizer Kit. Suurusmddtjate komplekt sisaldab
erinevaid miiiigil olevate Provox LaryTube’ide néidiseid (,,suurusmddtjaid*).
Ettevaatust! Paigaldamise kdigus veenduge, et seade ei jadks kinni hddleproteesi
trahhea dédriku kiilge (vt joonist 3).

Ettevalmistused sisestamiseks

Enne esmakordset kasutamist veenduge, et seade oleks dige suurusega ja et
pakend ei oleks kahjustunud ega avatud. Vastupidisel juhul drge seda kasutage.

Enne stoomi piirkonna voi Provox LaryTube’i ja/voi selle tarvikute katsumist
veenduge, et teie kided oleksid tdiesti puhtad ja kuivad.

Kasutage peeglit ja piisavas koguses valgust stoomi valgustamiseks.

Enne iga kasutuskorda (enne sisestamist) kontrollige pdhjalikult seadet
Provox LaryTube ja veenduge, et see oleks kahjustamata ning et sellel ei
oleks rebendeid, pragusid ega kooruvaid osi. Kahjustuste markamise korral
drge toodet kasutage ja asendage toode.
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» Enne sisestamist loputage seadet desinfitseerimisvahendi jadkide eemal-
damiseks joogivees (vt joonist 2). Veenduge, et sisestaksite puhta seadme.
Haiglas on joogivee asemel parem kasutada steriilset vett.

* Vajaduse korral libestage toru vdikese koguse vesilahustuva libestusainega.

Soovitatud vesilahustuvad libestusained

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 lisatarvikuid, mida Provox LaryTube hoiab, sh HME hoidikut
ja HME filtrit. Libestamine vdib pdhjustada seadme lahtitulekut.

6.2 Kasutusjuhised

Sisestamine

Standardne ja aukudega Provox LaryTube

1.Sisestage Provox LaryTube drnalt otse trahheostoomi (vt joonist 3).

2.Kinnitage need torud, kasutades kas seadet Provox LaryClip vdi Provox
TubeHolder (vt jooniseid 4b ja 4c).

Réngaga Provox LaryTube

1.Kinnitage Provox Adhesive ja seejirel sisestage Provox LaryTube drnalt lédbi
kinnituse trahheostoomi (vt joonist 4a).

2.Veenduge, et kinnitus paikneks korrektselt keskel nii, et Provox LaryTube
ei vajuta stoomi kiilgedele.

3.Sisestage siisteemi Provox HME System komponendid HME hoidikusse.

Miirkus. Monel patsiendil voib pérast esimest Provox LaryTube’i sisestamist

voiradkimiseks HME sulgemisel esineda rohkem kéha. See tavaliselt viheneb,

kui kasutaja seadmega kohaneb. Kui ebamugavustunne piisib, tuleks Provox

LaryTube eemaldada.

Seadme eemaldamine

1.Hoidke Provox LaryTube’i paigal ja eemaldage torust siisteemi Provox HME
System komponent (vt joonist 5).

2.Eemaldage Provox LaryTube stoomist.

Miirkus. Seadme sisestamine ja/vdi eemaldamine v3ib vahetevahel pShjustada

kerget veritsust, drritust voi koha. Teavitage oma arsti nende siimptomite

plisimisel.
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6.3 Puhastamine ja desinfitseerimine

Ettevaatust! Arge puhastage seadet, kui see on stoomis. See v3ib pdhjustada
vigastusi. Enne puhastamist eemaldage seade alati stoomist.

Puhastage Provox LaryTube’i pirast igat kasutuskorda. Arge kasutage seadme
puhastamiseks ja loputamiseks muud vett peale joogivee.

Ettevaatust! Arge pdletage oma sdrmi soojas puhastusvees.

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

2.Asetage seade mitte-0li baasil ndudepesuvahendisse (vt joonist 6b).
3.Puhastage toru sisemust harjaga Provox TubeBrush (vt jooniseid 6¢ ja 6h).

4.Kui kasutate augustatud toru, tuleb selle avasid puhastada harjaga Provox
Brush (vt jooniseid 6d ja, 6h).

5.Loputage Provox LaryTube’i joogivees (vt joonist 6e).

6.Desinfitseerige seadet vihemalt iks kord pdevas (vt joonist 6f), kasutades
tihte jargmist meetodit.

* 10 minutit 70% etanooliga

* 10 minutit 70% isopropiiiilalkoholiga

» 60 minutit 3% vesinikperoksiidiga
Ettevaatust! Arge kasutage seadet enne, kui see on tiiesti kuiv (vt joonist
6g). Desinfektsioonivahendi aurude sissehingamine vdib pdhjustada tugevat
kohimist ja hingamisteede érritust.

Kui Provox LaryTube ndib maardunud voi kui seda kuivatati Shu kies saastumis-
ohuga kohas, tuleb seadet enne kasutamist nii puhastada kui ka desinfitseerida.

Saastumisoht vdib tekkida siis, kui seade on kukkunud pdrandale voi see on
puutunud kokku koduloomaga, hingamisteede infektsiooniga inimesega voi
mone muu ristsaastumisega.

Haiglas viibimisel on kdrgenenud nakkuse ja saastumise ohu tottu oluline
puhastada ning desinfitseerida seadet Provox LaryTube nii enne kui ka pérast
kasutamist. Haiglas on joogivee asemel seadme puhastamiseks ja loputamiseks
parem kasutada steriilset vett.

Ettevaatust! Arge kasutage puhastamiseks vdi desinfitseerimiseks teisi
meetodeid kui eelpool kirjeldatud, kuna see vdib pohjustada toote kahjustusi
ja patsiendi vigastusi.

7. Uhilduvad tooted

Ettevaatust! Kasutage ainult originaaltarvikuid. Muud lisatarvikud voivad
pdhjustada toote kahjustusi ja/vodi hiireid seadme t0s.
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Seadmega Provox LaryTube lihilduvad tooted

Provox HME filtrid Soojus- ja niiskusvahetid.

Provox FreeHands HME | Raakimiseks ilma kasitsi stoomi sulgemata.

Provox ShowerAid Aitab dusi all kdimise ajal takistada vee sisenemist
seadmesse Provox LaryTube.

Provox TubeHolder Saab kasutada lisatoena, mis aitab takistada Provox
voi Provox LaryClips LaryTube'i stoomist valjakukkumist.
Provox Adhesive Kasutatakse rongaga Provox LaryTube'i

kinnitamiseks ja paigal hoidmiseks.

8. Veaotsingu teave

Veritsus stoomist

Lopetage seadme kasutamine. Pérast trahheostoomi paranemist proovige
jark-jargult pikendada seadme kasutusaega. Kui juba lithikesed ajaperioodid
pohjustavad veritsust voi veritsus jatkub pérast seadme eemaldamist, 1opetage
seadme kasutamine ja konsulteerige oma arstiga.

Stoomi kiire kitsenemine
Kui kasutate seadet Provox LaryTube kiiresti kitseneva trahheostoomi tdttu,
pidage ndu oma arstiga, kas saaksite kasutada kahte (sama suurusega) seadet.
Saaksite sellisel juhul Provox LaryTube’i stoomist eemaldada ja selle koheselt
puhta seadmega asendada. Eemaldatud seadet saaksite puhastada parast puhta
Provox LaryTube’i sisestamist.

Stoom suureneb kasutamise kdigus

Kui trahheostoom suureneb pirast Provox LaryTube’i kasutamist, kiisige
oma arstilt, kas saaksite kasutada kahte seadet (iiks vdiksema ja iiks suurema
labimdoduga seade). See voimaldab kasutada suuremat Provox LaryTube’i
suurenenud trahheostoomi korral ja vdiksemat seadet, et vdoimaldada
trahheostoomi kitsenemist. Peate vdib-olla loobuma toru disest kasutamisest,
et trahheostoom saaks kitseneda. Sellel juhul konsulteerige oma arstiga alter-
natiivsete kinnitusvahendite kasutamiseks, et 66sel oleks jatkuvalt voimalik
Provox HME Cassette’e kasutada.
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9. Hoiustamisjuhised

Kui seadet ei kasutata, puhastage ja desinfitseerige seda eelnevalt kirjeldatud
viisil ning seejdrel hoidke Provox LaryTube’i toatemperatuuril puhtas ja kuivas
konteineris. Kaitske otsese pdikesevalguse eest.

10. Seadme todiga

Provox LaryTube’i vdib kasutada maksimaalselt 6 kuud. Kui seadmel esineb
kahjustusi, siis tuleb see varem vilja vahetada.

11. Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jargige alati meditsiinilisi tavasid
ja bioloogilist ohtu késitlevaid riiklikke noudeid.

12. Lisateave

12.1 Sobivus MRT-uuringuks

MRT-kindel.

See seade ei sisalda tihtegi metallist elementi ja sellel ei ole voimalikku
koostoimet MRT-viljaga.

13. Teavitamine

Arvestage, et kdigist seadmega toimunud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat
ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.
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1. Paredzétais lietojums

Provox LaryTube ir Provox HME System iericu turétajs, paredzéts balss un
plausu rehabilitacijai p&c pilnas laringektomijas.

Pacientiem ar sartikoSu traheostomu ierici izmanto arf, lai saglabatu traheo-
stomu elposanai.

Provox LaryTube ir paredz&ts lietoSanai vienam pacientam.

2. Kontrindikacijas
Ierici Provox LaryTube nav paredzéts lietot pacientiem, kuriem:

« tiek veikta jebkada veida mehaniska ventilacija;
« ir bojati trahejas vai traheostomas audi.

3. lerices apraksts

Provox LaryTube ir caurulite, kas izgatavota no mediciniskas silikona gumijas.
Ierices mérkis ir izveidot &rtu un hermétisku savienojumu starp ierici Provox
LaryTube un traheostomu, ka arT nodrosinat stiprinajumu Provox HME
System iericém.

Terices tiek piegadatas pa vienai katra iepakojuma, un ierices ir nesterilas.
Ir pieejami tris ieri¢u modeli: standarta, ar atverém un ar gredzenu (skatit 1. attlu).

Standarta versiju un versiju ar gredzenu var aprikot ar atverem, lai balss proteze
varétu ieklit gaiss. Caurumi tiek izurbti, izmantojot biopsijas perforatoru.
Fenezem jabut tada stavokli, lai optimizétu gaisa plismu caur balss protézi.

Standarta versijas Skatit 1.a attélu
Paredzétas lietosanai ar balss protézi vai bez tas. Var
pievienot, izmantojot Provox TubeHolder vai Provox
LaryClip.

Versijas ar fenofrézém Skatit 1.b attélu
Balss protézu lietotajiem. Var pievienot, izmantojot
Provox TubeHolder vai Provox LaryClip.

Gredzenu versijas Skatit 1.c attélu
Paredzétas lietosanai ar balss protézi vai bez tas. Var
pievienot tikai ar Provox Adhesive.
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Provox LaryTube dalas

Caurulite Skatit 1.d attélu
Vairogs (konusveida) Skatit 1.e attélu
HME un piederumu turétajs Skatit 1.f attélu
Sparni Skatit 1.g attélu
Gredzens limes savienojumam Skatit 1.h attélu
Atveres Skatit 1.iattélu

4. Bridinajumi

« Neizmantojiet lietotu ierici Provox LaryTube citam pacientam. lerice ir pare-
dzgta lietosanai tikai vienam pacientam. Atkartota lietoSana citam pacientam
var izraisit savstarpgju inficé§anos.

* Neizmantojiet lubrikacijas gelus, ja pacientam ir ar §im vielam saistita
alergija.

* Nodroginiet, ka pacients ir apmacits ierices licto§ana. Pacientam japierada
sp&ja izprast un konsekventi ievérot lietoSanas noradijumus bez arsta uzrau-
dzibas.

5. Piesardzibas pasakumi

Vienmér izmantojiet atbilstoSa izm@ra ierici Provox LaryTube. Ja ierice
Provox LaryTube ir parak plata, parak Saura, parak gara vai parak isa, ta var
izraisit audu bojdjumus, asinoSanu vai kairinajumu. Turklat pacienta runa
var bit apgritinata, jo Provox LaryTube var blok&t balss protézi. Ja ierices
Provox LaryTube izmérs nav pareizi izvelets, ievietojot, iznemot HME kaseti
un tai piespiezot, var rasties spiediens uz balss protézi. Parak Saura ierice
Provox LaryTube var izraisit stomas saSaurinasanos.

Neievietojiet ierici ar speku. Ievietojiet un iznemiet ierici Provox LaryTube,
ieverojot talak sniegtos noradijumus. Ja izstradajumu iestumsit parak dzili
traheja, tas var traucgt elpoSanu. Ja ievietoSanas laika pielietosit speku, var
rasties audu bojajumi, asinoSana vai kairinajums, ka arT netisa balss protezes
un/vai ierices Provox XtraFlange (ja ta tiek izmantota) izkust€Sanas no vietas.
Ja ir nepiecieSams izveidot atveres, tas javeic, izmantojot ierici Provox
Fenestration Punch. Tadgjadi atveres bus mazas un gludas. Parak liclas
atveres var izraisit balss protézes vai Provox XtraFlange izkust€Sanos.
Atveres ar asam malam var izraisit granulgjosu audu veido$anos. P&c atveru
izveidosanas parliecinieties, vai ierices Provox LaryTube atver€s vai limena
nav silikona atlieku.
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* Nelietojiet netiru vai piesarnotu ierici Provox LaryTube. Nofiriet un dezin-
ficgjiet ierici saskana ar talak sniegtajiem tiriSanas un dezinfekcijas noradi-
jumiem.

* Nelietojiet bojatu ierici, jo tas var izraisit stku detalu aspiraciju vai granu-
1&josu audu veidosanos.

Izmantojiet tikai Gideni $kistoSus lubrikantus. Lubrikanti uz ellas bazes
(piem&ram, vazelins) var padarit izstradajumu neizturigu, to sabojat vai izni-
cinat, un $os lubrikantus nedrikst lietot.

* Ripigi uzraugiet traheostomas audus staru terapijas laika. Partrauciet lietot
ierici, ja stoma tiek kairinata vai sak asinot.

Pacienti ar asinoSanas traucgjumiem vai pacienti, kuri lieto antikoagulantus,
nedrikst lietot ierici, ja ta izraisa atkartotu asinosanu.

Partrauciet ierices lietosanu, ja traheostoma veidojas granulgjosi audi.
Netiriet ierici, kas atrodas stoma, jo tas var izraisit audu bojajumus. Pirms

tiriSanas obligati iznemiet ierici no stomas.
6. Ka lietot

6.1. Sagatavosana

Pareiza izméra izvéle

Diametrs.

Provox LaryTubes ir piecjamas Cetros dazados diametros: 8, 9, 10 un 12. Ar
linealu nosakiet traheostomas izméru (lielako diametru) un izvélieties atbilstosu
Provox LaryTube izm&ru. Traheostomam ar neregularu formu var bt griiti
panakt hermétisku savienojumu.

Garums.

Provox LaryTubes ir pieejamas tris dazados garumos: 27, 36 un 55 mm.

Lai palidz&tu izveleties pacientam izrakstamo(-os) Provox LaryTube izméru(-us),

arsts var izmantot ierici Provox LaryTube Sizer Kit. Ierice Sizer Kit ir ietverti

tirgdl pieejamo ieri¢u Provox LaryTube paraugi.

Uzmanibu! PiclaikoSanas laika obligati parliecinieties, vai ierice neaizkeras

aiz balss protézes trahejas atloka (skatit 3. attelu).

Sagatavosanas ievietosanai

Pirms pirmas lietoSanas reizes parliecinieties, vai ir sagadats pareizais ierices

izmérs un iepakojums nav bojats vai atverts. Pretéja gadijuma nelietojiet ierici.

» Gadajiet, lai rokas biitu pilnigi tiras un sausas — tikai p&c tam varat tas
novietot stomas apvidi vai veikt darbibas ar ierici Provox LaryTube un/
vai piederumiem.

* Nodrosiniet spoguli un pietiekamu apgaismojumu, lai apgaismotu stomu.
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Obligati riipigi parbaudiet ierici Provox LaryTube pirms katras lietoSanas
reizes (pirms ievietoSanas) un parliecinieties, vai ierice nav bojata un uz tas
virsmas nav plisuma, plaisu vai krevelu. Ja konstatgjat jebkadus bojajumus,
nelietojiet izstradajumu un nomainiet to.

Pirms ievietoSanas ierici noskalojiet ar dzeramo fideni, lai nonemtu dezin-
fekcijas lidzekla atlikumu (skatit 2. att€lu). Ievietot drikst tikai tiras ierices.
Slimnica tiriSanai un skaloSanai ir ieteicams izmantot sterilu tideni, nevis
dzeramo tdeni.

Ja nepiecieSams, nedaudz ieellojiet cauruliti ar nelielu daudzumu tadent
§kistosa lubrikanta.

leteicamas Gideni skistosas smérvielas

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidokains)

Uzmanibu! 1zmantojiet tikai iden $kistoSus lubrikantus. Lubrikanti uz ellas
bazes (pieméram, vazelins) var padarit izstradajumu neizturigu, to sabojat vai
iznicinat, un Sos lubrikantus nekada gadijuma nedrikst lietot.

Neuzklajiet lubrikantus uz HME turétaja, HME kasetes vai jebkura piederuma,
kas balstisies uz ierices Provox LaryTube. Sada riciba var izraisit netidu
atdaliSanos.

6.2. Darba instrukcija

levietosana

Provox LaryTube standarta versija un versija ar atverém

1. Uzmanigi ievietojiet ierici Provox LaryTube tiesi traheostoma (skatit 3. attelu).

2. Pievienojiet caurulites, izmantojot ierici Provox LaryClip vai Provox
TubeHolder (skatit 4.b un 4.c att&lu).

Provox LaryTube ar gredzenu

1. Pievienojiet Provox Adhesive un uzmanigi ievietojiet ierici Provox LaryTube
caur [Tmes kartu traheostoma (skatit 4.a att€lu).

2. Limes iericei ir jabiit pareizi centrétai, lai ierice Provox LaryTube nespiestu
uz stomas saniem.

3. levietojiet Provox HME System sastavdalu HME turétaja.

Piezime. Daziem pacientiem p&c Provox LaryTube pirmi§ ievietoSanas vai

péc HME aizvérsanas, lai runatu, var pastiprinaties klepus. ST paradiba parasti

mazinas, kad lietotajs pierod pie ierices. Ja diskomforts saglabajas, ierice

Provox LaryTube ir jaiznem.
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lerices nonemsana

1. Turiet ierici Provox LaryTube vieta un iznemiet Provox HME System
sastavdalu no caurulites (skatit 5. att€lu).

2. Iznemiet ierici Provox LaryTube no stomas.

Piezime. lerices ievieto$ana un/vai iznemsana dazkart var izraisit nelielu

asinoSanu, kairinajumu vai klepu. Ja Sos simptomus neizdodas novérst,

informgjiet arstu.

6.3. TiriSana un dezinfekcija

Uzmanibu! Netiriet ierici, kamer ta atrodas stomas ickSpusé. Tas var izraisit
traumas. Pirms tiriSanas obligati iznemiet ierici no stomas.

Notiriet ierici Provox LaryTube péc katras lietoSanas reizes. lerices tiriSanai
un skalo$anai nedrikst izmantot Gideni, kas nav dzeramais tidens.

Uzmanibu! Tevérojiet piesardzibu, lai neapdedzinatu pirkstus siltaja tiriSanas
adenT.

. Noskalojiet ierici Provox LaryTube dzeramaja tideni (skatit 6.a att&lu).

2. Tevietojiet ierici trauku mazgaSanai paredzeta ziepju $kiduma, kas nav
veidots uz ellas bazes (skatt 6.b att€lu).

. Iztiriet caurulites iekSpusi ar ierici Provox TubeBrush (skatit 6.c un 6.h attelu).

W

Ja izmantojat cauruliti ar atverém, tas jatira ar ierici Provox Brush (skatit
6.d un 6.h attélu).

. Noskalojiet ierici Provox LaryTube dzeramaja tident (skatit 6.¢ attlu).

. Dezinficgjiet ierici vismaz reizi diena (skatit 6.f att€lu), izmantojot kadu no
talak noraditajam metodém.

« Etanols 70% 10 min

* Izopropilspirts 70% 10 min

« Udenraza peroksids 3% 60 min

N W»n

Uzmantbu! Neizmantojiet ierici, kamér ta nav pilniba nozuvusi (skatit
6.g attelu). Ieelpojot dezinfekceijas lidzeklu izgarojumus, var rasties specigs
klepus un elpcelu kairinajums.

Ja ierice Provox LaryTube izskatas netira vai ir nozuvusi vieta, kur pastav
piesarnojuma risks, ierice pirms lieto$anas ir gan jatira, gan jadezinfice.

Var pastavét piesarnojuma risks, ja ierice ir bijusi nomesta uz gridas vai ja ta
ir bijusi saskaré ar majdzivnieku, kadu ar elpcelu infekciju vai kadu citu liela
meroga piesarnojumu.

Hospitalizacijas laika ir svarigi gan tirit, gan dezinficet ierici Provox LaryTube
ne tikai p&c lietosanas, bet ar1 pirms lietosanas, jo pastav palielinats infekcijas
un piesarnojuma risks. Slimnica tiriSanai un skalosanai labak ir izmantot sterilu
tdeni, nevis dzeramo tideni.
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Uzmanibu! Neizmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas metodes, kas nav aprakstitas
ieprieks, jo tas var izraisit izstradajuma bojajumus un pacienta traumas.

7. Saderigie izstradajumi
Uzmanibu! Izmantojiet tikai originalas sastavdalas. Citi piederumi var izraisit
izstradajuma bojajumus un/vai darbibas traucgjumus.

Ar Provox LaryTube saderigi produkti

Provox HME kasetes Siltuma un mitruma siltummaini.

Provox FreeHands HME | Runasanai bez manualas stomas okluzijas.

Provox ShowerAid Var palidzét novérst Gdens iek|asanu iericé
Provox LaryTube dusas laika.

Provox TubeHolder Var izmantot, lai nodrosinatu papildu atbalstu un
vai Provox LaryClips noveérstu Provox LaryTube izkrisanu no stomas.
Provox lime Tiek izmantots ka stiprinajums un notur

Provox LaryTube ar gredzenu vieta.

8. Informacija par problému novérsanu

Stomas asinosana

Partrauciet ierices lieto§anu. P&c traheostomas sadzi$anas pakapeniski meginiet
palielinat ierices lictoSanas ilgumu. Ja pat p&c slaicigas lietoSanas rodas
asinoSana vai asinoSana saglabajas arT p&c ierices nonemsanas, partrauciet
tas lietoSanu un sazinieties ar arstu.

Stomas strauja samazinasanas

Ja ierici Provox LaryTube lictojat strauji sarikosas traheostomas dgl, ar arstu
apspriediet iesp&ju lietot divas ierices (viena izméra). Tadgjadi vargsit nonemt
ierici Provox LaryTube no stomas un nekavéjoties nomainit to pret tiru ierici. Pec
tam, kad biis ievietota tira ierice Provox LaryTube, vargsit notirit iznemto ierici.

Lietosanas laika stoma palielinas

Ja ierices Provox LaryTube lietoSanas laika traheostoma palielinas, jautajiet
savam arstam, vai ir iesp&jams izmantot divas ierices (vienu ar mazaku diametru
un otru ar lielaku diametru). Tadgjadi varat izmantot lielaka izméra Provox
LaryTube, ja traheostoma palielinas, un mazaka izméra ierici, lai traheostoma
varétu samazinaties. Var biit nepiecieSams partraukt ierices caurulites lietoSanu
nakts laika, lai traheostoma varétu samazinaties. Sada gadfjuma ar savu arstu
parrundjiet alternativas iesp&jas HME kasetes piestiprinasanai, lai varétu
turpinat izmantot HME kaseti nakts laika.
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9. Glabasanas noradijumi

Kad ierice netiek lietota, notiriet un dezinficgjiet to, ka aprakstits ieprieks,
un péc tam glabajiet ierici Provox LaryTube tira un sausa konteinera istabas
temperatiira. Sargajiet no tieSiem saules stariem.

10. lerices kalposanas laiks

Terici Provox LaryTube var lietot ne ilgak ka 6 méneSus. Ja iericei ir bojajumu
pazimes, ta janomaina atrak.

11. Izmesana

Utilizgjot lietotu medicinisko ierici, vienmer ievérojiet medicinisko praksi un
valsts prasibas attieciba uz biologisko apdraudéjumu.

12. Papildu informacija

12.1. Savietojamiba ar magnétiskas rezonanses
attélveidosanas izmekléjumu

Drosa lietosanai MR vidé:

§1 ierice nesatur nekadus metaliskus elementus un nevar mijiedarboties ar
magnétiskas rezonanses attélveidosanas lauku.

13. Zinosana

Nemiet véra, ka par jebkuru butisku starpgadijumu, kas radies saistiba ar ierici,
irjazino razotajam un valsts iestadei valstt, kura dzivo lietotajs un/vai pacients.
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LIETUVIY KALBA

1. Paskirtis

,,Provox LaryTube® yra Silumos ir drégmés apykaita reguliuojancios sistemos
,,Provox HME System“ priemoniy laikiklis, skirtas kalbos organy ir plau¢iy
reabilitacijai po visiskos laringektomijos.

Jis taip pat naudojamas pacientams su besitraukiancia tracheostoma, kad biity
palaikomas kvépuoti tinkamas tracheostomos dydis.

,,Provox LaryTube® skirtas naudoti tik vienam pacientui.

2. Kontraindikacijos

,,Provox LaryTube® neskirtas Siems pacientams:
« kuriems atlickamas bet kokios formos mechaninis ventiliavimas;
* su pazeistu trach¢jos arba tracheostomos audiniu.

3. Priemonés aprasymas

., Provox LaryTube® yra i§ - medicininio silikono pagamintas vamzdelis.
Priemonés paskirtis — sudaryti komforti§ka ir orui nelaidzia jungtj tarp
,Provox LaryTube® ir tracheostomos bei suteikti galimybg jungti ,,Provox
HME System* priemones.

Priemoneés tiekiamos supakuotos po vieng ir nesterilios.
Yra trys modeliai: standartinis, perforuotas ir su ziedu (zr. 1 pav.).

Standarting versija ir versija su ziedu galima perforuoti, kad oras galéty tekéti
per naudojama kalbéjimo proteza. Angos pramusamos biopsijos perforatoriumi.
Angos turi buti i§déstytos taip, kad blty optimalus oro srautas per kalbéjimo
proteza.

Standartinés versijos Zr.1a pav.
Skirtos naudoti su kalbéjimo protezu ar be jo. Gali
bati jungiamos naudojant ,Provox TubeHolder” arba
»Provox LaryClip”.

Perforuotos versijos Zr. 1b pav.
Skirtos kalbéjimo protezy naudotojams. Gali bati
jungiamos naudojant ,Provox TubeHolder” arba
,Provox LaryClip”.
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Ziedinés versijos Zr. 1c pav.
Skirtos naudoti su kalbéjimo protezu ar be jo. Gali bati
jungiamos tik naudojant pleistrg ,Provox Adhesive”.

»~Provox LaryTube” dalys

Vamzdelis Zr.1d pav.
Gaubtas (kaginis) Zr. e pav.
HME ir priedy laikiklis Zr. 1f pav.
Sparneliai Zr.1g pav.
Ziedas pleistrui jungti Zr. 1h pav.
Perforacijos angos Zr. lipav.

4, |spéjimai

* Panaudoto ,,Provox LaryTube“ negalima pakartotinai naudoti kitam paci-
entui. Si priemoné skirta naudoti tik vienam pacientui. Jeigu ja naudoja kitas
pacientas, gali buiti perduodamas uzkratas.

* Nenaudokite lubrikanty, jeigu pacientas alergiskas Sioms medziagoms.

» Pasirpinkite, kad pacientas biity iSmokytas naudoti priemong. Pacientas turi
parodyti, jog sugeba suprasti ir nuosekliai laikytis naudojimo nurodymy be
klinicisto priezitiros.

5. Atsargumo priemonés

* Naudokite tik tinkamo dydZio ,,Provox LaryTube®. Jeigu ,,Provox LaryTube
per platus, per siauras, per ilgas ar per trumpas, gali buti pazeisti audiniai,
prasidéti kraujavimas arba sudirginimas. Be to, gali buti sunkiau kalbéti,
nes ,,Provox LaryTube® gali uzkimsti kalbéjimo proteza. Jeigu naudojamas
netinkamo dydzio ,,Provox LaryTube®, jdedant, iSimant ir spaudziant HME
kasetg gali buti spaudziamas kalbéjimo protezas. Jeigu ,,Provox LaryTube®
per siaura, gali susitraukti stoma.

Idédami nenaudokite jégos. ,,Provox LaryTube® dékite ir iSimkite tik laikyda-
miesi toliau pateikty nurodymy. Pernelyg toli j trachéja jstumtas gaminys gali
trukdyti kvépuoti. Jeigu jdedant naudojama jéga, gali buti pazeisti audiniai,
prasideti kraujavimas ar sudirginimas ir nety¢ia pasislinkti kalbéjimo protezas
ir (arba) ,,Provox XtraFlange®, jeigu naudojamas.

Jeigu reikia perforuoti, biitinai naudokite ,,Provox Fenestration Punch®. Taip
uztikrinama, kad angos biity mazos ir lygiuos. D¢l pernelyg dideliy perfo-
racijos angy gali pasislinkti kalbéjimo protezas arba ,,Provox XtraFlange.

3
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Dél perforacijos angy astriy briauny gali formuotis granuliacijos audinys.
Pasirtipinkite, kad po perforacijos ,,Provox LaryTube“ angose ir spindyje
nelikty silikono liku¢iy.

Nenaudokite ne$varaus arba uzkrésto ,,Provox LaryTube“. Pagal toliau
pateiktus valymo ir dezinfekavimo nurodymus i$valykite ir iSdezinfekuokite
priemong.

Nenaudokite sugadintos priemonés, nes antraip gali buti jkveptos smulkios
dalys arba pradeéti formuotis granuliacinis audinys.

Naudokite tik vandenyje tirpius lubrikantus. Alyvos pagrindo lubrikantai
(pavyzdziui, vazelinas) gali susilpninti, pazeisti arba sugadinti gaminj, todél
jie neturi biti naudojami.

Spindulinés terapijos metu atidziai stebékite tracheostomos audinj. Jeigu
stoma sudirginama arba pradeda kraujuoti, priemonés nebenaudokite.

Jeigu kraujavimo ligomis sergantiems arba antikoaguliantus vartojantiems
pacientams dél gaminio naudojimo pakartotinai prasideda kraujavimas, tokie
pacientai priemonés naudoti neturéty.

Jeigu tracheostomoje formuojasi granuliacinis audinys, priemonés nebenau-
dokite.

 Priemonés nevalykite stomoje, nes antraip gali buti pazeisti audiniai. Prie§
valydami batinai i§imkite priemong i§ stomos.

6. Kaip naudoti

6.1. Parengimas

Tinkamo dydzio pasirinkimas

Skersmuo

,,Provox LaryTube* tickiami keturiy skirtingy skersmeny: 8, 9, 10 ir 12. Liniuote
iSmatuokite tracheostomos dyd; (didZiausiajj skersmenj) ir atitinkamai parinkite
Provox LaryTube®. Jeigu tracheostoma netaisyklingos formos, gali biiti sunku
uztikrinti orui nelaidy sujungima.

ligis

Provox LaryTube® tickiami trijy skirtingy ilgiy: 27, 36 ir 55 mm.

Kad galéty lengviau nustatyti pacientui skiriamo ,,Provox LaryTube® dydj
(-ius), klinicistai gali naudoti dydzio nustatymo rinkinj ,,Provox LaryTube Sizer
Kit“. DydZzio nustatymo rinkinyje pateikiami parduodamy ,,Provox LaryTube®
pavyzdziai, kuriuos galima naudoti dydziui nustatyti.

Démesio. Matuodami bitinai pasiripinkite, kad priemoné neuzklitity uz
kalbéjimo protezo trachéjos junges (zr. 3 pav.).
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Parengimas jdéti
Pries§ pirmakart naudodami patikrinkite, ar tinkamas dydis, ar nesugadinta ir
neatidaryta pakuote. Jei taip néra, priemonés nenaudokite.

Pries liesdami stomos vietg ir imdami ,,Provox LaryTube® ir (arba) priedus
kruops¢iai nusiplaukite ir nusausinkite rankas.

Naudokite veidrodélj ir pakankamai stipry §viesos Saltinj, kad apSviestumeéte
stoma.

Bitinai kaskart prie§ naudodami (t. y. prie§ jdedami) atidziai apziurekite
~Provox LaryTube® ir jsitikinkite, kad jis nepazeistas ir nesimato jokiy
plysimo, jtrikimo arba apnasy pozymiy. Pastebéje bet kokj pazeidima
gaminio nenaudokite ir gaukite nauja.

Pries jdédami priemong i$plaukite geriamuoju vandeniu, kad pasalintuméte
visus dezinfekavimo priemoniy likucius (zr. 2 pav.). Dékite tik Svarias
priemones. Ligoningje geriau naudoti ne geriamajj, o sterily vanden;j.
Jeigu reikia, vamzdelj lengvai sutepkite mazu kiekiu vandenyje tirpaus
lubrikanto.

Rekomenduojami vandenyje tirpas lubrikantai

LKY Jellye”

,SurgiLube®”

,Xylocaine®” (lidokainas)

Démesio. Naudokite tik vandenyje tirpius lubrikantus. Alyvos pagrindo
lubrikantai (pavyzdziui, vazelinas) gali susilpninti, pazeisti arba sugadinti
gaminj, todél jie jokiu bidu neturi biiti naudojami.

Netepkite HME laikiklio, HME kasetés ir jokiy kity priedy, kurie bus jungiami
prie ,,Provox LaryTube®. Nepaisant $io nurodymo jie gali netycia atsiskirti.

6.2. Naudojimo nurodymai

ldéjimas

Standartinis ir perforuotas ,Provox LaryTube”

1. ,,Provox LaryTube* atsargiai jdékite tiesiai j tracheostoma (Zr. 3 pav.).

2. Vamzdelius pritvirtinkite naudodami ,,Provox LaryClip* arba ,,Provox
TubeHolder* (zr. 4b ir 4c¢ pav.)

»~Provox LaryTube” su Ziedu

1. Prilipinkite pleistra ,,Provox Adhesive®, tada per pleistra atsargiai jstumkite
,Provox LaryTube® j tracheostoma (Zr. 4a pav.)

2. Pasirfipinkite, kad pleistras biity tinkamai sucentruotas ir ,,Provox LaryTube*

nespausty stomos Sony.

3. | HME laikiklj jdékite sistemos ,,Provox HME System* komponenta.
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Pastaba. Pirma karta jdéjus ,,Provox LaryTube® arba kalbant uzspaudus HME

kai kuriems pacientams gali sustipréti kosulys. Naudotojui prisitaikant prie

priemones §is rei§kinys paprastai susilpnéja. Jeigu nemalonts pojuciai islieka,

,Provox LaryTube® reikia i§imti.

Priemonés iSémimas

1. Prilaikydami,,Provox LaryTube® i§ vamzdelio i§imkite ,,Provox HME System*
komponenta (zr. 5 pav.).

2. I8 stomos iSimkite ,,Provox LaryTube®.

Pastaba. Jdedant ir (arba) iSimant priemon¢ kartais gali prasidéti nezymus

kraujavimas, sudirginimas arba kosulys. Jeigu $ie simptomai nepraeina,
pasakykite savo klinicistui.

6.3.Valymas ir dezinfekavimas

Démesio. Priemonés nevalykite stomoje. Nepaisant §io nurodymo pacientas
gali biti suzeistas. Prie§ valydami biitinai iSimkite priemong i§ stomos.
~Provox LaryTube* valykite po kiekvieno naudojimo. Priemong valykite ir
plaukite tik geriamuoju vandeniu, nenaudokite kitokio vandens.

Démesio. Plaudami §iltu vandeniu nenusiplikykite pirsty.

. Geriamajame vandenyje i$skalaukite ,,Provox LaryTube® (zr. 6a pav.).
. Idekite ,,Priemong* j inda su ne alyvos pagrindo indy plovikliu (Zr. 6b pav.).

. Vamzdelio vidy i§valykite Sepetéliu ,,Provox TubeBrush® (Zr. 6¢ ir 6h pav.)

E VSN S

. Jeigu naudojamas perforuotas vamzdelis, angas reikia i§valyti Sepetéliu
,,Provox Brush® (zr. 6d ir 6h pav.).

w

. Geriamajame vandenyje iSskalaukite ,,Provox LaryTube® (Zr. 6e pav.).
6. Priemong bent karta per dieng (zr. 6f pav.) dezinfekuokite vienu $iy budy:
¢ 10 min 70 % etanoliu;
* 10 min 70 % izopropilo alkoholiu;
* 60 min 3 % vandenilio peroksidu.
Démesio. Priemong naudokite tik jai visiskai iSdziGvus (zr. 6g pav.) [kvépus
dezinfekavimo priemonés gary gali prasidéti stiprus kosulys ir kvépavimo
taky sudirginimas.
Jeigu priemoné ,,Provox LaryTube* atrodo nesvari arba buvo ore i§dziovinta
vietoje, kurioje yra uzkrétimo pavojus, ja prie§ naudojant reikia ir valyti, ir
dezinfekuoti.

Priemoné gali buti uzkrésta, jeigu buvo nukritusi ant grindy arba palieté naminj
gyvina, kvépavimo taky infekcija sergantj asmenj arba kitg uzkrato $altinj.
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Hospitalizavimo metu svarbu ,,Provox LaryTube® 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.

Démesio. Neplaukite ir nedezinfekuokite jokiais kitais buidais, i$skyrus pirmiau
apraSytus, nes antraip gali biiti sugadintas gaminys ir suZeistas pacientas.

7. Suderinami gaminiai

Démesio. Naudokite tik originalius komponentus. Naudojant kitus priedus
gaminys gali buti sugadintas ir (arba) sutrikti jo veikla.

Su ,Provox LaryTube” suderinami gaminiai

~Provox HME” kasetés Silumos ir drégmeés apykaita reguliuojantys
filtrai.

~Provox FreeHands HME"” | Skirti kalbéti ranka neuzspaudziant stomos.

»Provox ShowerAid” Prausiantis duse gali apsaugoti, kad j,Provox
LaryTube” nepatekty vandens.

»Provox TubeHolder” Galima naudoti kaip papildoma priemone,
arba ,Provox LaryClips” kad ,Provox LaryTube” neiskristy i$ stomos.

»Provox Adhesive” Naudojamas kaip tvirtinamoji priemoné ir
,Provox LaryTube” su Ziedu prilaikyti.

8. Trik¢iy diagnostikos informacija

Stomos kraujavimas
Nebenaudokite priemonés. Tracheostomai uzgijus palaipsniui méginkite ilginti
priemonés naudojimo trukmg. Jeigu kraujavimas prasideda netgi trumpa
laikq panaudojus priemong arba tgsiasi ja i§émus, priemonés nebenaudokite
ir pasitarkite su klinicistu.

Sparciai besitraukianti stoma

Jeigu,,Provox LaryTube® naudojate dél sparciai besitraukiancios tracheostomos,
su klinicistu aptarkite galimybe jsigyti dvi priemones (to paties dydzio). Siuo
budu galésite i§ stomos i§siimti,,Provox LaryTube® ir jj tuojau pakeisti §variu.
I8imta priemong galésite iSvalyti jsidéje §vary ,,Provox LaryTube®.
Naudojant didéjanti stoma

Jeigu panaudojus ,,Provox LaryTube® tracheostoma padid¢ja, paklauskite
klinicisto, ar bty galima naudoti dvi priemones (viena maZzesnio, kita didesnio
skersmens). Siuo biidu didesne ,,Provox LaryTube* galésite naudoti padidéjus
tracheostomai, 0 mazesng¢ naudoti, kad tracheostoma galéty susitraukti. Kad
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tracheostoma galéty susitraukti, gali reikéti vamzdelio nenaudoti naktj Tokiu
atveju su klinicistu aptarkite kitas HME kasetés jungimo galimybes, kad HME
kaseté galétumete naudoti ir naktj.

9. Laikymo nurodymai

Nenaudojamg ,,Provox LaryTube* i§valykite ir i§dezinfekuokite pirmiau
apraSytu budu ir laikykite $varioje ir sausoje talpykléje kambario temperatiiroje.
Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos.

10. Priemonés naudojimo trukmé

,,Provox LaryTube® galima naudoti ne ilgiau kaip 6 ménesius. Pastebejus bet
kokiy priemonés pazeidimo pozymiy ja reikia keisti anks¢iau.

11. Salinimas

Salindami panaudota medicining priemone biitinai laikykités medicinos
praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.

12. Papildoma informacija

12.1. Suderinamumas su MRT tyrimais

Saugi MRT aplinkoje
Priemone¢je néra jokiy metaliniy elementy, todél negali buti jokios saveikos
su MRT metu generuojamu magnetiniu lauku.

13. PraneSimas apie incidentus

Pazymeétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui
apie jj reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios
Salies nacionalinei valdZios jstaigai.
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1. Ucel pouziti
Provox LaryTube je drzak pro prostiedky v systému Provox HME System, ktery
je ur€en pro vokalni a plicni rehabilitaci po totalni laryngektomii.

U pacientii se zmenSujici se tracheostomou se pouziva také k udrzeni tracheo-
stomy pro dychani.
Trubice Provox LaryTube je uréena k pouZiti pro jednoho pacienta.

2. Kontraindikace

Trubice Provox LaryTube neni ur¢ena k pouziti pro pacienty, ktefi:
* podstupuji jakoukoli formu mechanické ventilace;
* maji poskozenou trachealni nebo tracheostomalni tkan.

3. Popis prostiedku

Provox LaryTube je trubice z 1ékaiského silikonového kaucuku. Ugelem tohoto
prostfedku je vytvotit pohodlny a vzduchotésny prechod mezi trubici Provox
LaryTube a tracheostomii a také k poskytnuti nastavce pro prostiedky ze
systému Provox HME System.

Jsou dodavany v baleni po jednom kuse, nesterilni.
Existuji tfi modely: Standardni, fenestrované a s krouzkem (viz obrazek 1).

Standardni verzi a verzi s krouzkem Ize fenestrovat tak, aby vzduch mohl
prochazet hlasovou protézou u uzivateldi s hlasovou protézou. Otvory se
déruji pomoci bioptického dérovace. Otvory musi byt v takové poloze, aby
optimalizovaly proudéni vzduchu pies hlasovou protézu.

Standardni verze Viz obrazek 1a
Jsou urceny pro pouziti s hlasovou protézou
nebo bez ni. Lze je pfipevnit pomoci prostiedkd
Provox TubeHolder nebo Provox LaryClip.

Fenestrované verze Viz obrazek 1b
Jsou urceny pro uzivatele hlasovych protéz.
Lze je pfipevnit pomoci prostiedkd Provox
TubeHolder nebo Provox LaryClip.
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Verze s krouzkem Viz obréazek 1c
Jsou uréeny pro poutziti s hlasovou protézou
nebo bez ni. Lze pfipojit pouze pomocilepidla
Provox Adhesive.

Soucasti Provox LaryTube

Trubice Viz obrazek 1d
Kryt (ve tvaru kuzele) Viz obrézek 1e
HME a drzak pfislusenstvi Viz obréazek 1f
Bocni ¢asti Viz obréazek 1g
Krouzek pro pfipojeni pomoci naplasti Viz obrazek 1h
Prorazené otvory Viz obrazek 1i

4. Varovani

* Pouzitou trubici Provox LaryTube nepouzivejte u dalsiho pacienta. Tento
prostiedek je uréen k pouziti pouze u jednoho pacienta. Opakované pouziti
u dalsiho pacienta mize zpusobit zkiizenou kontaminaci.

» Nepouzivejte lubrika¢ni gely, pokud ma pacient alergie na tyto latky.

« Ujistéte se, ze pacient byl vySkolen v pouzivani prostfedku. Pacient musi
prokazat, ze rozumi navodu k pouziti, a ze je schopen jej dodrzovat bez
klinického 1ékafe.

5. Upozornéni

Vzdy pouzivejte trubici Provox LaryTube odpovidajici velikosti. Je-li trubice
Provox LaryTube piili§ Siroka, prili§ Gzka, piilis dlouhd nebo prili§ kratka,
muze zpusobit poskozeni tkané, krvaceni nebo podrazdéni. Kromé toho miize
byt t&z8i vydavat hlas, protoze trubice Provox LaryTube miize omezovat
hlasovou protézu. Zavedeni, vyjmuti a stla¢eni kazety HME muZze vyvinout
tlak na hlasovou protézu, pokud neni trubice Provox LaryTube spravné veli-
kosti. PFili§ uzka trubice Provox LaryTube miize zpisobit zmenseni stomy.
Pii zavadéni nepouzivejte silu. Trubici Provox LaryTube vzdy zavadéjte
a vyjimejte v souladu s nize uvedenymi pokyny. Pokud je produkt zatlacen
do trachey pfili§ hluboko, miiZze branit dychani. Zavedeni silou miize zpisobit
poskozeni tkané, krvaceni nebo podrazdéni a nahodné uvolnéni hlasové
protézy a/nebo nastroje Provox XtraFlange, je-li pouzit.

Je-li fenestrace nezbytna, ujistéte se, Ze je provedena pomoci nastroje Provox
Fenestration Punch. Tim se zajisti, Ze otvory budou malé a hladké. Pili§
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velké otvory pro fenestraci mohou zptsobit uvolnéni hlasové protézy nebo
nastroje Provox XtraFlange. Otvory pro fenestraci s ostrymi okraji mohou
vést ke vzniku granulacni tkané. Ujistéte se, Zze po fenestraci v otvoru ani
v lumenu Provox LaryTube nezustaly zbytky silikonu.

Nepouzivejte znecisténou nebo kontaminovanou trubici Provox LaryTube.
Prostfedek cistéte a dezinfikujte podle nize uvedenych pokyni pro ¢isténi
a dezinfekei.

Nepouzivejte prostiedek, je-li poskozen, protoze by mohlo dojit k vdechnuti
malych ¢asti nebo k vytvofeni granula¢ni tkané.

Pouzivejte pouze lubrikaéni prostedky rozpustné ve vodé. Lubrikanty
na bazi ropy (napf. vazelina) mohou oslabit, poskodit nebo znicit produkt
a nemé€ly by se pouzivat.

Béhem radioterapie peclivé sledujte tkaf tracheostomu. Pokud je misto stomy
podrazdéné nebo zacne krvacet, prestaiite prostiedek pouzivat.

Prostfedek by se nemél pouzivat u pacientli s poruchami krvaceni nebo
pacientil uzivajicich antikoagulanty, pokud opakované zptsobuje krvaceni.
Pokud se v tracheostomé vytvoii granulaéni tkan, piestaite prostfedek pouzivat.

Prostiedek necistéte, kdyz je uvniti stomy, protoze by mohlo dojit k poskozeni
tkang. Pred ¢isténim vzdy vyjméte prostiedek ze stomy.

6. Pouziti
6.1 Pfiprava

Volba spravné velikosti

Pramér:

Trubice Provox LaryTube jsou k dispozici ve ¢tyfech riznych pramérech: 8,
9, 10 a 12. Zméite velikost tracheostomy (nejvétsi primér) pomoci pravitka
anasad’te odpovidajici trubici Provox LaryTube. U tracheostomy nepravidelného
tvaru mize byt obtizné dosahnout vzduchotésného umisténi.

Délka:

Trubice Provox LaryTube jsou k dispozici ve tfech riznych délkach: 27, 36
a 55 mm.

Pro pomoc s volbou velikosti (velikosti) trubice Provox LaryTube, ktera ma byt
pacientovi pfedepsana, mize klinicky lékat pouzit sadu Provox LaryTube Sizer
Kit. Sada Sizer Kit obsahuje vzorky (k uréeni velikosti) komeréné dostupnych
trubic Provox LaryTube.

Upozornéni: Pti upeviovani se vzdy ujistéte, ze se prostiedek nezachytil na
trachealni ptirubé hlasové protézy (viz obrazek 3).
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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 vlozenim rukou do mista stomy a pied manipulaci s trubici Provox
LaryTube a/nebo dopliiki si musite dikladné umyt a osusit ruce.

Pro osvétleni stomy pouzijte zrcatko a dostatek svétla.

Pfed kazdym pouzitim (tzn. pfed zavedenim) vzdy pozorné zkontrolujte
trubici Provox LaryTube a ujistéte se, ze neni poskozena ani nevykazuje zadné
znamky trhlin, prasklin nebo usazenin. Pokud zjistite jakékoli poskozeni,
produkt nepouzivejte a vyzadejte si nahradu.

Pted zavedenim oplachnéte prostiedek pitnou vodou, abyste odstranili
jakékoli zbytky dezinfekéniho prostiedku (viz obrazek 2). Vzdy zavadéjte
pouze ¢isté prostiedky. V nemocni¢nim prostiedi je lepsi pouzivat sterilni
vodu misto pitné.

V piipadé potfeby lehce namazte trubici malym mnozstvim lubrikantu
rozpustného ve vode.

Doporucené lubrikanty rozpustné ve vodé

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidokain)

Upozornéni: Pouzivejte pouze lubrikacni prostiedky rozpustné ve vod¢.
Lubrikac¢ni prostiedky na bazi ropy (napf. vazelina) mohou oslabit, poskodit
nebo znicit produkt a nemély by se nikdy pouzivat.

Na drzak HME, kazetu HME nebo pfislusenstvi, které ma trubice Provox
LaryTube drzet, nepouzivejte lubrikanty. To by mohlo vést k ndhodnému odpojeni.

6.2 Pokyny k obsluze

Zavedeni

Standardni a fenestrovana trubice Provox LaryTube

1. Jemné zaved'te trubici Provox LaryTube ptimo do tracheostomy (viz obrazek 3).

2. Tyto trubice upevnéte pomoci nastroje Provox LaryClip nebo Provox
TubeHolder (viz obrazky 4b a 4c).

Trubice Provox LaryTube s krouzkem

1. Nasad’te adhezivni lepidlo Provox a poté jemné zaved'te trubici Provox
LaryTube do tracheostomy pomoci lepidla (viz obrazek 4a).

2. Ujistéte se, ze lepidlo je fadné umisténo tak, aby trubice Provox LaryTubee
nevytvaiela tlak na stranach stomy.

3. Zaved'te komponentu systému Provox HME System do drzaku HME Holder.
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Pozndmka: Néktefi pacienti mohou zaznamenat vyraznéjsi kaslani po prvnim
vlozeni trubice Provox LaryTube nebo pfi zakryvani HME pfi mluveni.
Problém obvykle zmizi, jakmile si uzivatel na prostiedek zvykne. V piipadé
pretrvavajiciho nepohodli musi byt trubice Provox LaryTube odstranéna.

Vyjmuti prostredku

1. Drzte trubici Provox LaryTube na misté a vyjméte soucast systému Provox
HME System z trubice (viz obrazek 5).

2. Vyjméte trubici Provox LaryTube ze stomy.

Pozndmka: Zavedeni a/nebo vyjmuti prostfedku miize pfilezitostné zptisobit

mirné krvaceni, podrazdéni nebo kasel. Informujte Iékate, pokud tyto pfiznaky

pretrvavaji.

6.3 Cisténi a dezinfekce

Upozornéni: Prosttedek necistéte, pokud se nachazi uvniti stomy. Mohlo by
dojit ke zranéni. Pfed ¢isténim vzdy vyjméte prostiedek ze stomy.

Po kazdém pouziti trubici Provox LaryTube vy¢istéte. K ¢isténi a proplachu
prostfedku nepouzivejte jinou vodu nez pitnou.

Upozornéni: Davejte pozor, abyste si pfi ¢isténi nespalili prsty horkou vodou.

. Proplachnéte trubici Provox LaryTube v pitné vodé (viz obrazek 6a).

2. Umistéte prostiedek do mydla na nadobi, které neni na bazi oleje (viz
obrazek 6b).

. Vy¢istéte vnitiek trubice pomoci kartace Provox TubeBrush (viz obrazky 6¢
a 6h).

Je-li pouzita fenestrovana trubice, mély by byt otvory ¢istény kartacem
Provox Brush (viz obrazky 6d a 6h).

. Proplachnéte trubici Provox LaryTube v pitné vodé (viz obrazek 6e).

%)

»
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Dezinfikujte prostiedek nejméné jednou denné (viz obrazek 6f) jednim
z nasledujicich zpisobi:

* 70% etanol po dobu 10 minut

* 70% izopropylalkohol po dobu 10 minut

* 3% peroxid vodiku po dobu 60 minut

Upozornéni: Nepouzivejte prostiedek, dokud nebude zcela suchy (viz
obrazek 6g). Vdechovani vypari dezinfekénich prostiedki mize zplsobit
silny kasel a podrazdéni dychacich cest.

Pokud trubice Provox LaryTube vypada znecisténé nebo pokud je suchy vzduch
v oblasti s nebezpe¢im kontaminace, je tieba prostiedek pfed pouzitim vycistit
a vydezinfikovat.
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Nebezpeci kontaminace hrozi v piipadé, ze prostiedek upadl na podlahu, nebo
pokud byl v kontaktu s domacim zvifetem, osobou s respiracni infekei, nebo
jinym zdrojem hrubé kontaminace.

Béhem hospitalizace je dulezité ¢istit a dezinfikovat trubici Provox LaryTube
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.

Upozornéni: Nepouzivejte jiné metody ¢isténi ¢i dezinfekce, nez uvedené vyse,
protoze by mohlo dojit k poskozeni vyrobku a ke zranéni pacienta.

7. Kompatibilni produkty

Upozornéni: Pouzivejte pouze originalni souéasti. Jiné pfisluSenstvi miuze
vést k poskozeni produktu, ptipadné k jeho chybné funkci.

Vyrobky kompatibilni s trubici Provox LaryTube

Kazety Provox HME Vyméniky tepla a vihka
Cassette

Provox FreeHands HME | Pro mluveni bez manualni okluze stomy.

Provox ShowerAid Muze pomoci zabranit vniknuti vody do trubice
Provox LaryTube béhem sprchovani.

Provox TubeHolder Lze je pouzit pro dodate¢nou podporu, aby se

nebo Provox LaryClips | predeslo vypadnuti trubice Provox LaryTube ze
stomy.

Adhezivum Provox Slouzi k upevnéni a udrzeni trubice Provox

Adhesive LaryTube s krouzkem na misté.

8. Informace k feseni problémii

Krvaceni stomy

Prestaite prostiedek pouzivat. Po postupném zhojeni tracheostomy se snazte
postupné prodluzovat dobu pouzivani prostfedku. Pokud i kratka ¢asova obdobi
zpusobuji krvaceni nebo pokud krvaceni pietrvava i po vyjmuti prostiedku,
piestaiite jej pouzivat a porad’te se se svym klinickym Iékatem.

Rychlé smrsténi stomy

Pokud pouzivate trubici Provox LaryTube kviili rychle se smrst'ujici tracheo-
stomg, prodiskutujte se svym klinickym I¢kafem moznost mit dva prostiedky
(stejné velikosti). To vam umozni vyjmout trubici Provox LaryTube ze stomy
a okamzit& ji nahradit &istou trubici. Cisténi vyjmutého prostiedku lze provést
po vlozeni ¢isté trubice Provox LaryTube.
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Stoma se béhem pouzivani zvétsuje

Pokud se tracheostoma zvétsuje po pouziti trubice Provox LaryTube, zeptejte se
svého klinického lékate, zda je mozné pouzit dva prostfedky (jeden s mensim
primérem a jeden s vét§im pramérem). To vam umozni pouzit vétsi velikost
trubice Provox LaryTube, kdyz se tracheostoma zvétsi, a mensi velikost, aby
se tracheostoma mohla zmensit. Mozna bude nutné pferusit pouzivani trubice
b&hem noci, aby se tracheostoma mohla zmensit. V takovém piipadé prodisku-
tujte alternativni moznosti pfipojeni kazety HME Cassette se svym klinickym
Iékafem, abyste mohli v noci pokracovat v pouzivani kazety HME Cassette.

9. Pokyny pro skladovani

Jestlize se prostfedek nepouziva, vycistéte jej a vydezinfikujte, jak je popsano
vyse, a poté trubici Provox LaryTube uskladnéte v ¢istém a suchém obalu pfi
pokojové teploté. Chrante pted pfimym slune¢nim svétlem.

10. Zivotnost prostiedku

Trubice Provox LaryTube muze byt pouzivana nejdéle po dobu 6 mésici.
Vykazuje-li prostiedek jakékoli znamky poskozeni, musi byt vyménén dfive.
11. Likvidace

Pfi likvidaci pouzitého zdravotnického prostfedku vzdy postupujte podle
lékatské praxe a vnitrostatnich pozadavk tykajicich se biologického nebezpeci.

12. Dalsi informace

12.1 Kompatibilita s vysetfenim magnetickou
rezonanci (MR)

Bezpecné v prostiedi MR

Tento prostiedek neobsahuje zadné kovové prvky a nema potencial pro
interakci s polem MR.

13. Hlaseni

Vezméte na védomi, ze kazda zavazna nezadouci piihoda, k niz doslo v souvislosti
s prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci a narodnimu organu zemg, ve které
ma uzivatel, pfipadné pacient bydlisté.
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1. Rendeltetésszeri hasznalat

A Provox LaryTube egy foglalat a Provox HME System (hé- és nedvességeseréld
rendszer) teljes gégeeltavolitast kovetSen vokalis és pulmonaris rehabilitaciora
szolgalo eszkozei szamara.

Zsugorodo tracheostomaval rendelkezé betegeknél a tracheostoma 1égzéshez
valo fenntartasara is hasznélatos.

A Provox LaryTube egyetlen beteg éltali hasznalatra szolgal.

2. Ellenjavallatok
A Provox LaryTube nem szolgal olyan betegek altali hasznalatra,

« akik barmilyen tipusi mechanikus 1élegeztetést hasznalnak,
« akiknél a trachea vagy a tracheostoma szovete karosodott.

3. Az eszkoz leirasa

A Provox LaryTube orvosi mingségi szilikongumibol késziilt Iégesokaniil. Az
eszkoz célja, hogy kényelmes és légmentesen zarodo illesztést hozzon létre
aProvox LaryTube és a tracheostoma kdzott, tovabba, hogy csatlakozasi helyként
szolgaljon a Provox HME System (Provox HME rendszer) eszkozei szamara.

Egyenként csomagolva, és nem sterilként keriil forgalomba.
Harom modell létezik: Standard, perforalt és gytris (lasd az 1. abrat).

A standard és a gyf{iriis valtozat atlyuggathato, hogy a levegé atjuthasson
a hangprotézisen a hangprotézist hasznalok esetében. A lyukakat biopszids
lyukasztoval kell elkésziteni. A perforalasnak olyan helyen kell lennie, hogy
a levegdaramlas a hangprotézisen at optimalis legyen.

Standard valtozatok Lasd: 1a. dbra
Hangprotézissel vagy anélkil torténé hasznalatra.
Provox TubeHolder (Provox légcsékantl-rogzité)

vagy Provox LaryClip csiptet6 segitségével régzitheté.

Perforalt valtozatok Lasd: 1b. abra
Hangprotézist hasznalok szamara. Provox TubeHolder
(Provox légcsékantil-régzitd) vagy Provox LaryClip
csiptetd segitségével rogzithetd.
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Gyiiriis valtozatok Lasd: 1c. dbra
Hangprotézissel vagy anélkil torténé hasznalatra.
Csak Provox Adhesive ragasztdéanyag segitségével
régzitheto.

A Provox LaryTube részei

Légcsékanil Lasd: 1d. dbra
Védéburok (kipos) Lasd: 1e. dbra
HME- és tartozékfoglalat Lasd: 1f. dbra
Szarnyak Lasd: 1g.é&bra
Gydrd a ragasztéanyag rogzitéséhez Lasd: 1h. dbra
Perforalt lyukak Lasd: 1i. abra

4. Figyelmeztetések

* Ne hasznalja fel jra a hasznalt Provox LaryTube eszkozt masik betegnél. Az
eszkoz kizarolag egy beteg altali hasznélatra szolgal. A masik betegnél vald
ujrafelhasznalas keresztszennyez6dést okozhat.

* Ne hasznaljon sikosito géleket, ha a beteg allergias ezekre az anyagokra.

* Gondoskodjon rola, hogy a beteg meg legyen tanitva az eszkoz hasznalatara.
A betegnek bizonyitania kell, hogy megértette, és az orvos feliigyelete nélkiil
is képes kovetkezetesen betartani a hasznalati utasitast.

5. Ovintézkedések

Hasznaljon mindig megfelelé méretii Provox LaryTube eszkozt. Ha a Provox
LaryTube tul széles, til keskeny, tul hosszl vagy tul révid, az szovetkaro-
sodast, vérzést vagy irritaciot okozhat. Ezenkiviil nehezebb lehet a hang-
képzés, mivel a Provox LaryTube elzarhatja a hangprotézist. A HME Cassette
(kazetta) behelyezése, eltavolitasa és megnyomasa nyomast fejthet ki a hang-
protézisre, ha a Provox LaryTube nem megfelelé méretii. A tal sziik Provox
LaryTube a stoma zsugorodasat okozhatja.

Ne fejtsen ki er6t az eszkoz behelyezése soran. Mindig az alabbi utasitasok
szerint helyezze be és tavolitsa el Provox LaryTube eszkozt. Ha a terméket
tul mélyre benyomjak a tracheaba, akadalyozhatja a 1égzést. A behelyezés
soran az erdltetés szovetkarosodast, vérzést vagy irritaciot okozhat, valamint
a hangprotézis, és/vagy a Provox XtraFlange véletlen kimozdulasat okoz-
hatja, ha az hasznalatban van.
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Ha perforalasra van sziikség, azt feltétleniil a Provox Fenestration Punch
(Provox lyukaszto) segitségével kell elvégezni. Ez biztositja a lyukak kis
méretét és sima oldalfalat. A talsagosan nagy méretii perforalt lyukak a hang-
protézis vagy a Provox XtraFlange véletlen kimozdulasat okozhatjak. Az éles
szélekkel rendelkezd perforalt lyukak granulacios szovet képzodését okoz-
hatjak. Ugyeljen arra, hogy a Provox LaryTube lyukaiban vagy lumenében ne
maradjon szilikonmaradvéany a perforalas utan.

Ne hasznaljon piszkos vagy szennyezett Provox LaryTube-ot. Az alabbi tisz-
titasi és fertotlenitési utasitasoknak megfelelGen tisztitsa és fertotlenitse az
eszkozt.

Ne hasznaljon karosodott eszkozt, mert ez kis részecskék aspiraciojat vagy
granulacios szovet kialakulasat okozhatja.

Kizarolag vizben oldodo sikositokat hasznaljon. Az olajalapu sikositok (pl.
avazelin) meggyengithetik, karosithatjak vagy tonkretehetik a terméket, ezért
nem szabad ilyet hasznalni.

A sugarterapia soran gondosan ellendrizze a tracheostoma szovetét. Hagyja
abba az eszkdz hasznalatat a stoma irritacidja vagy vérzése esetén.

Vérzési rendellenességekben szenvedd vagy véralvadasgatlokkal kezelt bete-
geknek nem szabad hasznalniuk az eszkozt, ha az ismétlodo vérzést okoz.
Ha a tracheostomaban granulacios szovet képzddik, hagyja abba az eszkoz
hasznalatat.

Ne tisztitsa a stomaban 1év6 eszkozt, mert ez szovetsériilést okozhat. Mindig
vegye ki az eszkozt a stomabal tisztitas el6tt.

6. Hasznalat
6.1. Elokészités

A megdfelel6 méret kivalasztasa

Atméré:

A Provox LaryTubes négy kiilonbdzé atmérében kaphaté: 8, 9, 10 és 12.
Vonalzéval mérje meg a tracheostoma méretét (legnagyobb atmérdjét), és
ehhez illessze a Provox LaryTube méretét. Szabélytalan alaku tracheostomak
esetében a légmentesen zarddo illesztés 1étrehozasa nehézségekbe iitkdzhet.

Hossz:

A Provox LaryTubes harom kiilonb6z6 hosszusagban kaphato: 27, 36 és 55 mm.
Az orvosnak segitségére lehet a Provox LaryTube Sizer Kit (Provox LaryTube
méretezd készlet) annak kivalasztasaban, hogy milyen méretti Provox LaryTube
eszkozt irjon fel a betegnek. A méretezé készlet a kereskedelemben kaphatd
Provox LaryTube eszk6zok koziil tartalmaz mintakat (,,méretezéket”).
Figyelem: Illesztés soran mindig gondoskodjon arrol, hogy az eszkoz ne érje
el a hangprotézis trachealis szegélyét (lasd: 3. abra).
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Elokésziilet a behelyezéshez

Az elsd hasznalat el6tt, ellendrizze, hogy az eszkoz helyes méretii-e, és hogy
a csomag nem sériilt-e vagy nem lett-e felnyitva. Egyéb esetben ne hasznalja.

Gondoskodjon arrél, hogy a keze teljesen tiszta és szaraz legyen, mieldtt a stoma
teriiletére helyezi, vagy kezeli Provox LaryTube és/vagy annak tartozékait.
Legyen kéznél egy tiikor, €s a stoma legyen megfelelden megvilagitva.
Minden hasznalat el6tt (azaz minden behelyezés el6tt) mindig alaposan vizsgalja
meg a Provox LaryTube-ot, és gy6z6djon meg arrol, hogy az sértetlen és nem
latszik rajta szakadas, repedés vagy lerakodas. Ha barmilyen karosodast
figyel meg, ne hasznalja a terméket, potolja masik eszkozzel.

Behelyezés elétt oblitse le az eszkozt ivovizzel az esetleges fertdtleni-
tészer-maradékok eltavolitasara (lasd: 2. abra). Ugyeljen arra, hogy csak
tiszta eszkozt helyezzen be. Korhazi kornyezetben ivoviz helyett inkabb
steril vizet kell hasznalni.

 Ha sziikséges, enyhén kenje meg a 1égesokaniilt kis mennyiségii vizoldhato
kendanyaggal.

Ajanlott vizoldhaté kenéanyagok

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidokain)

Figyelem: Kizarolag vizben oldodo sikositokat hasznaljon. Az olajalapu
sikositok (pl. a Vaseline) meggyengithetik, karosithatjak vagy tonkretehetik
a terméket, ezért ilyent nem szabad hasznalni.

Ugyeljen arra, hogy ne sikositsa a HME holder (foglalat) részt, a HME Cassette
(kazetta) eszkozt, vagy barmelyik tartozékot, amelyet a Provox LaryTube tart.
Ez véletlen levalashoz vezethet.

6.2. Hasznalati utmutato

Behelyezés

Standard és atlyuggatott Provox LaryTube

1. Ovatosan helyezze a Provox LaryTube-ot kozvetleniil a tracheostomaba
(lasd: 3. abra).

2. Ezeket a csoveket a Provox LaryClip vagy a Provox TubeHolder (Provox
légesdkaniil-rogzitd) segitségeével rogzitse (1asd: 4b. és 4¢. dbra).

Gyliriis Provox LaryTube

1. Rogzitsen egy Provox ragasztéanyagot, majd Ovatosan vezesse be a Provox
LaryTube-ot a ragasztoanyagon keresztiil a tracheostomaba (lasd: 4a. abra).
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2. Ugyeljen arra, hogy a ragasztéanyag kdzpontositva legyen és a Provox
LaryTube ne nyomoédjon hozza a stoma széleihez.

3. Helyezze be a Provox HME System (rendszer) komponensét a HME Holder
(foglalat) részbe.

Megjegyzés: Egyes betegeknél eléfordulhat, hogy tobbet kohdgnek a Provox

LaryTube els6 behelyezése utan, valamint a HME beszéd céljabol valo eldu-

gaszolasakor. Ez altalaban csokken, amikor a beteg hozzaszokik az eszkoz

hasznalatahoz. Ha a kényelmetlenség tovabbra is fennall, a Provox LaryTube-ot

el kell tavolitani.

Az eszkoz eltavolitasa

1. Tartsa helyén a Provox LaryTube-ot, és tavolitsa el a Provox HME System
(rendszer) komponensét a léges6kaniilbol (1asd: 5. abra).

2. Vegye ki a Provox LaryTube-ot a stomabdl.

Megjegyzés: A eszkoz behelyezése és/vagy eltavolitasa né¢ha kisebb vérzést,

irritaciot vagy kohogést okozhat. Ha a tiinetek fennallnak, tajékoztassa az orvosat.

6.3. Tisztitas és fertotlenités

Figyelem: Ne tisztitsa az eszkozt a stomaban. Ez sériilést okozhat. Mindig
vegye ki az eszkozt a stomabdl tisztitas el6tt.

Minden hasznalat utan tisztitsa meg a Provox LaryTube-ot. Az eszkoz tiszti-
tasahoz és oblitéséhez kizarolag ivovizet hasznaljon.

Figyelem: Ugyeljen, nehogy megégesse az ujjait a meleg mosovizzel.

. Oblitse 4t a Provox LaryTube-ot ivovizben (lasd: 6a. dbra).

8]

. Helyezze az eszkozt nem olaj alapti mosogatdszerbe (lasd: 6b. abra).

%)

. Tisztitsa meg a légcsékaniil belsejét a Provox TubeBrush segitségével (1asd:
6¢. és 6h. abra).

Atlyuggatott légesdkaniil hasznalata esetén a lyukakat Provox Brush (kefe)
segitségével kell megtisztitani (lasd: 6d. és 6h. abra).

E

w

. Oblitse at a Provox LaryTube-ot ivovizben (lasd: 6e. abra).

(=}

. Legalabb naponta (lasd: 6f. abra) egyszer fert6tlenitse az eszkozt a kovetkezd
modszerek egyikével:

* 70%-os etanol 10 percig

* 70%-os izopropil-alkohol 10 percig

* 3%-os hidrogén-peroxid 60 percig

Figyelem: Ne hasznalja az eszkozt, amig az teljesen meg nem szarad (lasd:

6g. abra). A fert6tlenitoszer gzeinek belélegzése sulyos kohogést és 1égesd-ir-

ritaciot okozhat.
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Ha a Provox LaryTube piszkosnak latszik vagy levegdn szaritasa szennye-
zésveszélyes teriileten tortént, az eszkozt meg kell tisztitani és fertdtleniteni
kell hasznalat el6tt.

Ha az eszkozt a padlora ejtették, vagy ha haziallattal, Iégati fertézésben szenvedd
személlyel, vagy barmilyen mas erés szennyezésforrassal keriilt érintkezésbe,
szennyezddés veszélye allhat fenn.

Korhazi tartozkodas idején hasznalat utan, de hasznalat el6tt is 1ényeges mind
megtisztitani, mind fertétleniteni a Provox LaryTube-ot, mivel fertdzés és
szennyezddés fokozott veszélye all fenn. Korhazban ivoviz helyett jobb steril
vizet hasznalni a tisztitashoz és 6blitéshez.

Figyelem: Ne végezze az eszkoz tisztitasat és fert6tlenitését a fentiektol eltérd
modszerrel, mert ez a termék karosodasat €s a beteg sériilését okozhatja.

7. Kompatibilis termékek

Figyelem: Kizarolag eredeti komponenseket hasznaljon. Egyéb komponensek
hasznalata a termék karosodasat és/vagy helytelen miikodését okozhatja.

A Provox LaryTube késziilékkel kompatibilis termékek

Provox HME Cassette (kazetta) | H6- és nedvességcserélé (HME)

Provox FreeHands HME A stoma kézi elzarasa nélkiili beszédhez.

Provox ShowerAid Segit megakadalyozni a viz bejutasat
a Provox LaryTube-ba zuhanyozas kézben.

Provox TubeHolder Hasznalhato kiegészité tamaszként
(Provox légcsékaniil-rogzité) a Provox LaryTube stomabél valé
vagy Provox LaryClips (Provox | kiesésének megel6zésére.

Lary csiptetd)

Provox ragasztéanyag A rogzitésre és a Provox LaryTube
gyurtivel a helyén tartasara szolgal.

8. Hibaelharitasi informacio

A stoma vérzése

Hagyja abba az eszk6z hasznalatat. Miutan a tracheostoma begyogyult,
probalja fokozatosan névelni az eszk6z hasznalatanak idejét. Ha még a rovid
idejli hasznalat vérzést okoz, vagy ha a vérzés az eszkoz eltavolitasa utan is
folytatodik, hagyja abba az eszkdz hasznalatat ¢s kérjen tanacsot az orvostol.
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A stoma gyors zsugorodasa

Ha gyorsan zsugorod6 tracheostoma miatt viseli a Provox LaryTube-ot, beszélje
meg az orvossal annak lehetdségét, hogy két (egyforma méretii) eszkozt hasz-
naljon. Ez lehetdvé tenné, hogy eltavolitsa a Provox LaryTube-ot a stomabdl,
majd azonnal tiszta eszkozt tegyen a helyére. Az eltavolitott eszkoz tisztitasa
a tiszta Provox LaryTube behelyezése utan végezhetd el.

A stoma hasznalat soran tagul

Ha a tracheostoma a Provox LaryTube hasznalata utan megnagyobbodik, kérdezze
meg az orvostdl, lehetséges lenne-e, hogy két eszkozt (egy kisebb atmérdjét
¢és egy nagyobb atmérdjit) hasznaljon. Ez lehetévé tenné, hogy a nagyobb
méretii Provox LaryTube eszkozt hasznalja, amikor a tracheostoma kitagult,
¢és a kisebb méretiit, hogy engedje zsugorodni a tracheostomat. Az eszkoz
hasznalatat ¢jszakara sziikséges lehet felfiiggeszteni, hogy a tracheostoma
zsugorodhasson. Ebben az esetben beszélje meg az orvossal a HME Cassette
(kazetta) csatlakoztatasanak egyéb valaszthato modszereit, hogy éjszaka
tovabbra is hasznalhassa a HME Cassette (kazetta) eszkozt.

9. Tarolasi utasitasok

Ha a Provox LaryTube nincs hasznalatban, tisztitsa meg ¢és fert6tlenitse az eszkozt
a fent leirt modon, majd tarolja tiszta és szaraz tartalyban, szobahémérsékleten.
Kozvetlen napfénytél dvando.

10. Az eszkdz élettartama

A Provox LaryTube legfeljebb 6 honapon at hasznalhat6. Ha az eszk6z barmilyen
karosodas jelét mutatja, el6bb le kell cserélni.

11. Hulladékkezelés

Hasznalt orvostechnikai eszkozok hulladékba helyezésekor mindig kovesse
a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot
¢és az allami eldirasokat.

12. Tovabbi informacio

12.1. MRI-vizsgalattal val6 kompatibilitas

MRI-biztonsagossag
Ez az eszk6z nem tartalmaz fémbdl késziilt elemeket, és nem képes kdleson-
hatasba lépni az MRI magneses mezdjével.

13. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érintd barmilyen stlyos balesetet
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatosaganak.
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1. Predvidena uporaba

Provox LaryTube je drzalo za pripomocke sistema izmenjevalnika toplote in
vlage Provox HME System, ki so namenjeni vokalni in plju¢ni rehabilitaciji
po popolni laringektomiji.

Pri bolnikih s kréenjem traheostome se uporablja tudi za ohranjanje trahe-
ostome za dihanje.

Drzalo Provox LaryTube je namenjeno za uporabo pri samo enem bolniku.

2. Kontraindikacije

Drzalo Provox LaryTube ni namenjeno za uporabo pri bolnikih, ki:
« uporabljajo kakrsno koli obliko mehanske ventilacije,
* imajo poskodovano trahealno ali traheostomsko tkivo.

3. Opis pripomocka

Drzalo Provox LaryTube je cev, izdelana iz medicinskega silikona. Namen
pripomocka je ustvariti udoben in zra¢no nepredusen ¢len med drzalom Provox
LaryTube in traheostomo ter zagotoviti priponko za pripomocke sistema
Provox HME System.

Dobavljeni so v posami¢nem pakiranju; nesterilni.
Na voljo so trije modeli: Standardni, fenestrirani in model z obro¢em (glejte
sliko 1).

Standardna razli¢ica in model z obro¢em sta lahko fenestrirana za uporabnike
govorne proteze, da lahko zrak prehaja skozi govorno protezo. Odprtine se
naredijo z biopsijskim luknjadem. Fenestracije morajo biti na polozaju, ki
omogoca optimalen pretok zraka skozi govorno protezo.

Standardne razlicice Glejte sliko 1a
Narejene so za uporabo z govorno protezo ali brez
nje. Pritrdijo se lahko z drzalom Provox TubeHolder
ali s sponkami Provox LaryClips.

Fenestrirane razlicice Glejte sliko 1b
Za uporabnike govornih protez. Pritrdijo se lahko

z drzalom Provox TubeHolder ali s sponkami Provox
LaryClips.
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Razlic¢ice z obroci Glejte sliko 1c
Narejene so za uporabo z govorno protezo ali
brez nje. Pritrdijo se lahko samo s plo3cico Provox
Adhesive.

Deli za drzalo Provox LaryTube

Cev Glejte sliko 1d

Varovalo (stoz¢asto) Glejte sliko 1e

Izmenjevalnik toplote in vlage (HME) ter drzalo Glejte sliko 1

za dodatke

Krila Glejte sliko 1g
Obroc¢ za povezavo lepilne ploscice Glejte sliko 1h
Fenestracijske luknje Glejte sliko 1i

4, Opozorila

Rabljenega drzala Provox LaryTube ne uporabite pri drugem bolniku. Pripo-
mocek sme uporabljati samo en bolnik. Ponovna uporaba pri drugem bolniku
lahko povzro¢i navzkrizno kontaminacijo.

Ne uporabljajte gelov za mazanje, ¢e ima bolnik alergijo na te snovi.
Poskrbite, da bo bolnik poucen o uporabi tega pripomocka. Bolnik mora
razumeti in biti sposoben dosledno slediti navodilom za uporabo brez nadzora
zdravnika.

5. Previdnostni ukrepi

+ Vedno uporabljajte dralo Provox LaryTube ustrezne velikosti. Ce je drzalo
Provox LaryTube presiroko, preozko, predolgo ali prekratko, lahko povzro¢i
poskodbe tkiva, krvavenje ali drazenje. Poleg tega je lahko tezje proizvesti
glas, saj lahko drzalo Provox LaryTube ovira govorno protezo. Ce drzalo
Provox LaryTube ni ustrezne velikosti, lahko vstavljanje, odstranjevanje in
pritiskanje na kaseto izmenjevalnika toplote in vlage pritiska na govorno
protezo. Ce je drzalo Provox LaryTube preozko, lahko povzroci kréenje
stome.

Pri vstavljanju ne uporabljajte sile. Drzalo Provox LaryTube vedno vstavite
in odstranite skladno s spodnjimi navodili. Ce se izdelek vstavi pregloboko
v sapnik, lahko ovira dihanje. Uporaba sile med vstavljanjem lahko povzro¢i
poskodbo tkiva, krvavenje ali razdrazenost in nenamerno premikanje govorne
proteze in/ali tesnila Provox XtraFlange, ¢e se uporablja protezo in/ali tesnilo.
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Ce je potrebna fenestracija, se prepricajte, da se izvede s pripomockom
Provox Fenestration Punch. S tem boste zagotovili, da bodo luknje majhne
in gladke. Fenestracijske luknje, ki so prevelike, lahko povzro¢ijo premikanje
govorne proteze ali tesnila Provox XtraFlange. Fenestracijske luknje z ostrimi
robovi lahko povzro€ijo tvorbo granulacijskega tkiva. Prepricajte se, da po
fenestraciji v luknjah ali v lumnu pripomocka Provox LaryTube ni ostankov
silikona.

Ne uporabljajte umazanega ali onesnazenega pripomocka Provox LaryTube.
Pripomocek odistite in razkuzite skladno s spodnjimi navodili za ¢is¢enje in
razkuzevanje.

Ne uporabljajte poskodovanega pripomocka, saj lahko pride do aspiracije
majhnih delcev ali nastajanja granulacijskega tkiva.

Uporabljajte samo vodotopna maziva. Mazila na oljni osnovi (npr. vazelin)
lahko oslabijo, poskodujejo ali uni¢ijo izdelek in se zato ne smejo uporabljati.

Med zdravljenjem z obsevanjem pozorno spremljajte tkivo traheostome. Ce
stoma postane razdrazena ali zacne krvaveti, prenchajte z uporabo pripo-
mocka.

Bolniki z motnjami strjevanja krvi ali bolniki, ki prejemajo antikoagula-
cijsko zdravljenje, ne smejo uporabljati pripomocka, ¢e se krvavitev pri tem
ponavlja.

Prenchajte z uporabo tega pripomocka, ¢e v traheostomi nastane granula-
cijsko tkivo.
Ne cistite tega pripomocka, medtem ko je v stomi, saj lahko tako poskodujete

tkivo. Pripomocek pred ¢is¢enjem vedno odstranite iz stome.

6. Nacin uporabe

6.1 Priprava
Izbira ustrezne velikosti

Premer:

Drzala Provox LaryTube so na voljo v §tirih razli¢nih premerih: 8,9, 10 in 12.
Z ravnilom izmerite velikost traheostome (najvecji premer), drzalo Provox
LaryTube pa izberite temu primerno. Pri traheostomah nepravilnih oblik bo
morda tezko doseci zraéno nepredusno prileganje.

Dolzina:

Drzala Provox LaryTube so na voljo v treh razli¢nih dolzinah: 27, 36 in 55 mm.
Zdravnik si pri predpisovanju pravilne velikosti (ali pravilnih velikosti)
drzala Provox LaryTube za bolnika lahko pomaga s kompletom za dolo¢anje
velikosti Provox LaryTube Sizer Kit. Komplet za dolo¢anje velikosti vsebuje
vzorce (»pripomocke za dolo¢anje velikosti«) komercialno razpolozljivih
drzal Provox LaryTube.
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Pozor: Med vstavljanjem vedno poskrbite, da se pripomocek ne zatakne za
trahealni zavihek govorne proteze (glejte sliko 3).
Priprava na vstavljanje

Pred prvo uporabo preverite, ali imate drzalo ustrezne velikosti in ali je embalaza
poskodovana oziroma odprta. V nasprotnem primeru pripomocka ne uporabljajte.

Preden se dotaknete predela stome ali rokujete s pripomoc¢kom Provox
LaryTube in/ali njegovimi dodatki morate poskrbeti, da bodo vase roke
povsem Ciste in suhe.

Uporabite ogledalo in zagotovite dovolj svetlobe, da osvetlite stomo.

Pred vsako uporabo (tj. pred vstavljanjem) vselej natan¢no preglejte drzalo
Provox LaryTube in preverite, ali je poSkodovano in ali so opazne raztrganine,
razpoke oziroma ali so na pripomo&ku zasusene snovi. Ce opazite kakrno
koli poskodbo, izdelka ne uporabljajte in si priskrbite nadomestek.

Pripomocek pred vstavljanjem sperite s pitno vodo, da odstranite morebitne
ostanke razkuzila (glejte sliko 2). Prepricajte se, da vstavljajte samo Ciste
pripomocke. V bolnisnici je bolje uporabiti sterilno kot pitno vodo.

Po potrebi rahlo namazite cevko z majhno koli¢ino vodotopnega mazila.
Priporocena vodotopna maziva
KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidokain)

Pozor: Uporabljajte samo vodotopna maziva. Maziva na oljni osnovi (npr. vazelin)
lahko oslabijo, poskodujejo ali unicijo izdelek in jih zato ni dovoljeno uporabljati.
Poskrbite, da ne boste namazali drzala izmenjevalnika toplote in vlage, kasete
izmenjevalnika toplote in vlage ali katerega koli dodatka, ki naj bi ga drzal
pripomocek Provox LaryTube. Dodatek se lahko namre¢ nenamerno lo¢i.

6.2 Navodila za uporabo

Vstavljanje

Standardno in fenestrirano drzalo Provox LaryTube

1. Drzalo Provox LaryTube nezno vstavite naravnost v traheostomo (glejte sliko 3).

2. Te cevke pritrdite s sponkami Provox LaryClip ali drzalom Provox TubeHolder
(glejte sliki 4b in 4c¢).

Drzalo Provox LaryTube z obro¢em

1. Pritrdite plos¢ico Provox Adhesive in nato nezno vstavite drzalo Provox
LaryTube skozi plos¢ico v traheostomo (glejte sliko 4a).

2. Preverite, ali je lepilna plo$¢ica poravnana na sredini tako, da drzalo Provox
LaryTube ne pritiska na stranice stome.
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3. Vstavite komponento sistema izmenjevalnika toplote in vlage Provox HME
System v drzalo izmenjevalnika toplote in vlage.

Opomba: Nekateri bolniki lahko po prvi vstavitvi drzala Provox LaryTube ali

pri zapiranju izmenjevalnika toplote in vlage za govor pogosteje kasljajo. Kaselj

postane manj pogost, ko se uporabnik privadi na pripomocek. Ce nelagodje ne

izgine, je treba drzalo Provox LaryTube odstraniti.

Odstranitev pripomocka

1. Primite in drzite drzalo Provox LaryTube na mestu ter odstranite komponento
sistema izmenjevalnika toplote in vlage Provox HME System iz cevke
(glejte sliko 5).

2. Drzalo Provox LaryTube odstranite iz stome.

Opomba: Vstavljanje in/ali odstranjevanje pripomocka lahko ob&asno povzroci

rahlo krvavitev, draZenje ali kagelj. Ce ti simptomi ne izginejo, o tem obvestite

svojega zdravnika.

6.3 Ciscenje in razkuzevanje

Pozor: Ne Cistite tega pripomocka, medtem ko je v stomi. To lahko povzroci

poskodbe. Pripomocek pred ¢is¢enjem vedno odstranite iz stome.

Drzalo Provox LaryTube ocistite po vsaki uporabi. Za ¢i§¢enje in spiranje

pripomocka uporabljajte samo pitno vodo.

Pozor: Pazite, da si v vroc¢i vodi za ¢is€enje ne opecete prstov.
1. Drzalo Provox LaryTube sperite v pitni vodi (glejte sliko 6a).

2. Pripomocek polozite v milnico za pranje posode, ki ne temelji na olju
(glejte sliko 6b).

. Notranjost cevke odistite s krtacko Provox TubeBrush (glejte sliki 6¢ in 6h).

W

Ce uporabljate fenestrirano cevko, oéistite luknje s krtatko Provox (glejte
sliki 6d in 6h).

. Drzalo Provox LaryTube sperite v pitni vodi (glejte sliko 6¢).

o v

Pripomocek razkuzite vsaj enkrat dnevno (glejte sliko 6f) z enim od
naslednjih postopkov:

« 70-odstotni etanol za 10 min

« 70-odstotni izopropilni alkohol za 10 min

* 3-odstotni vodikov peroksid za 60 min

Pozor: Pripomocka ne uporabljajte, dokler ni povsem suh (glejte sliko 6g).
Vdihavanje pare dezinfekcijskih sredstev lahko povzro¢i mo¢no kihanje in
drazenje dihalnih poti.
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Ce so na drzalu Provox LaryTube prisotni znaki umazanije ali se je osusil
v obmog¢ju, kjer je prisotno tveganje onesnaZzenja, je treba pripomocek pred
uporabo ocistiti 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 kakrsen koli drug nacin.

Med hospitalizacijo je pomembno, da drzalo Provox LaryTube ocistite in
razkuzite po uporabi kakor tudi pred njo, saj tam obstaja ve¢ja nevarnost okuzbe
in onesnazenja. V bolni$nici je bolje uporabljati sterilno vodo za ¢iscenje in
izpiranje kot navadno pitno vodo.

Pozor: Pripomocka ne Cistite in razkuZzujte z drugimi postopki, kot zgolj s tistimi,
ki so opisani zgoraj, saj lahko drugace povzrocite poskodbe izdelka in bolnika.

7. Zdruzljivi izdelki

Pozor: Uporabljajte samo originalne sestavne dele. Drugi dodatki lahko
povzrocijo poskodbe in/ali nepravilno delovanje izdelka.

I1zdelki, zdruzljivi z drzalom Provox LaryTube

Kasete Provox HME Izmenjevalniki toplote in vlage

Provox FreeHands HME | Za govorjenje brez ro¢nega zapiranja stome.

Provox ShowerAid Med tusiranjem lahko prepreci vstop vode v drzalo
Provox LaryTube.

Drzalo Provox Lahko se uporablja kot dodatna podpora za
TubeHolder ali sponke | preprecevanje izpada drzala Provox LaryTube iz
Provox LaryClip stome.

Lepilo Provox Uporablja se za pritrditev in ohranjanje drzala
Provox LaryTube z obrockom na svojem mestu.

8. Informacije o odpravljanju tezav

Krvavitev stome

Prenehajte z uporabo pripomocka. Ko se traheostoma pozdravi, poskusite
postopoma podaljSevati &as uporabe pripomocka. Ce Ze krajia uporaba povzroca
krvavitev ali ¢e krvavitev po odstranitvi pripomocka ne preneha, prenchajte
z uporabo in se posvetujte z zdravnikom.

Hitro kréenje stome
Ce uporabljate drzalo Provox LaryTube zaradi hitrega kréenja traheostome, se
posvetujte s svojim zdravnikom o moznosti uporabe dveh pripomockov (enake
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velikosti). Tako boste lahko drzalo Provox LaryTube zamenjali s ¢istim takoj,
ko ga odstranite iz stome. Odstranjen pripomocek lahko po vstavitvi Cistega
drzala Provox LaryTube ocistite.

Povecanje stome med uporabo

Ce se vaa traheostoma po uporabi drzala Provox LaryTube poveca, se posvetujte
z zdravnikom o moznosti uporabe dveh pripomockov (enega z manjsim in enega
z ve¢jim premerom). Tako boste lahko ve¢je drzalo Provox LaryTube uporabili,
ko bo traheostoma povecana, manjse drzalo pa, da se bo lahko traheostoma
kr¢ila. Morda boste morali uporabo drzala LaryTube ¢ez no¢ prekiniti, da se bo
traheostoma lahko skr¢ila. V tem primeru se posvetujte s svojim zdravnikom
o alternativnih moznostih za pritrditev kasete izmenjevalnika toplote in vlage,
da boste lahko kaseto izmenjevalnika toplote in vlage Se naprej uporabljali
tudi ponodi.

9. Navodila za shranjevanje

Kadar drzala Provox LaryTube ne uporabljate, ga o€istite in razkuzite z uporabo
enega od zgoraj opisanih postopkov ter ga shranite pri sobni temperaturi v isti
in suhi posodi. Izdelek zascitite pred neposredno son¢no svetlobo.

10. Zivljenjska doba pripomocka

Neprekinjena uporaba drzala Provox LaryTube ne sme presegati 6 mesecev.
Ce so na pripomocku vidni kakrsni koli znaki poskodb, ga je treba zamenjati prej.

11. Odstranjevanje

Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka vedno upostevajte
medicinsko prakso in nacionalne predpise glede biolosko nevarnih odpadkov.

12. Dodatne informacije

12.1 Zdruzljivost s preiskavo z MR

Varno za uporabo zmagnetno resonanco
Ta pripomoc¢ek ne vsebuje nobenih kovinskih elementov in ne deluje na magnetno
polje pri magnetnoresonan¢nem slikanju.

13. Porocanje

Upostevajte, da je treba o vsakem resnem incidentu, povezanem s pripomockom,
porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri prebiva uporabnik
in/ali bolnik.
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1. Uéel pouzitia

Provox LaryTube je drziak na zariadenia v systéme Provox HME System ur¢ené
na hlasivkovi a pl'icnu rehabilitaciu po celkovej laryngektomii.

U pacientov so zmrstujucou sa tracheostomiou sa pouziva aj na udrziavanie
tracheostomie na dychanie.

Pomocka Provox LaryTube je uréena na pouzivanie vyhradne u jedného pacienta.

2. Kontraindikacie

Pomocka Provox LaryTube nie je uréena na pouzivanie u pacientov, ktori

* podstupuju akikol'vek formu mechanickej ventilacie,
 maju poskodené trachealne alebo tracheostomiové tkanivo.

3. Popis pomécky

Provox LaryTube je trubica vyrobena zo silikonovej gumy medicinskej kvality.
Ucelom tejto pomdcky je vytvorit’ pohodIné a vzduchotesné spojenie medzi
trubicou Provox LaryTube a tracheostomiou, ako aj umoznit pripojenie zariadeni
zo systému Provox HME System.

Dodavaju sa balené jednotlivo v nesterilnom stave.

K dispozicii su tri modely: $tandardny, perforovany a s kriizkom (pozrite si
obrazok 1).

Standardny model a verzia s krazkom mézu byt perforované tak, aby mohol
prechadzat’ vzduch cez hlasovu protézu u pouzivatel'ov hlasovych protéz.
Otvory sa dierujii pomocou bioptického dierovaca. Perforacie by mali byt na
mieste, kde je optimalne prudenie vzduchu cez hlasovi protézu.

Standardné verzie Pozrite si obrazok 1a.
Vyrobené na pouZzitie s hlasovou protézou
alebo bez nej. Daju sa pripevnit pomocou
drziaka Provox TubeHolder alebo spén Provox
LaryClip.

Perforované verzie Pozrite si obrazok 1b.
Pre pouzivatelov hlasovych protéz. Daju
sa pripevnit pomocou drziaka Provox

TubeHolder alebo spon Provox LaryClip.
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Verzie krizkov Pozrite si obrazok 1c.
Vyrobené na pouzitie s hlasovou protézou
alebo bez nej. Daju sa pripevnitiba lepidlom
Provox Adhesive.

Sucasti pomdcky Provox LaryTube

Trubica Pozrite si obrazok 1d.

Chrani¢ (konicky) Pozrite si obrazok 1e.

Drziak vymennika tepla a vlhkosti a prislusenstva | Pozrite si obrazok 1f.

Kridelka Pozrite si obrazok 1g.
Krazok na lepené spojenie Pozrite si obrazok 1h.
Perforované otvory Pozrite si obrazok 1i.

4. Varovania

Pouziti pomécku Provox LaryTube nepouzivajte opitovne u iné¢ho pacienta.
Tato pomocka je uréena na pouzitie vyhradne u jedného pacienta. Opitovné
pouzitie u iného pacienta moze sposobit’ krizovi kontaminaciu.
Nepouzivajte lubrikacné gély, ak ma pacient alergie sivisiace s tymito
latkami.

Zabezpecte, aby bol pacient vyskoleny v pouzivani tejto pomdcky. Pacient
musi preukazat’ schopnost’ porozumiet’ pokynom na pouzivanie bez dohl'adu
lekara a dosledne ich dodrziavat’.

5. Preventivne opatrenia

* Vzdy pouzivajte trubicu Provox LaryTube vhodnej vel’kosti. Ak je pomdcka
Provox LaryTube prili§ Sirokd, prili§ tzka, prili§ dlha alebo prili§ kratka,
mobze sposobit’ poskodenie tkaniva, krvacanie alebo podrazdenie. Okrem
toho to moze stazit’ rozpravanie, pretoze pomdcka Provox LaryTube moze
prekazat hlasovej protéze. Ak nebude mat’ pomdcka Provox LaryTube vhodna
vel'kost', vlozenie, vybratie a zatlacenie na kazetu vymennika tepla a vlhkosti
moze vyvinit' tlak na hlasovi protézu. Pomocka Provox LaryTube, ktord je
prili§ uzka, moze sposobit’ zmrstenie stomie.

Pocas zavadzania nepouzivajte silu. Pomocku Provox LaryTube vzdy vkla-
dajte a vyberte podl'a niz§ie uvedenych pokynov. Ak sa produkt zatlaci prili§
daleko do priedusnice, moéze prekazat’ dychaniu. Pouzitie sily pocas zava-
dzania moze sposobit’ poskodenie tkaniva, krvacanie alebo podrazdenie
a nahodnu dislokaciu hlasovej protézy a/alebo pomdcky Provox XtraFlange,
ak sa pouziva.
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Ak je potrebna perforacia, musi sa vykonat' pomocou dierovaca Provox
Fenestration Punch. Tym sa zabezpeci, Ze otvory budi malé a hladké. Prili§
vel'ké perforované otvory mozu spdsobit” dislokaciu hlasovej protézy alebo
pomocky Provox XtraFlange. Perforované otvory s ostrymi hranami mozu
sposobit’ tvorbu granula¢ného tkaniva. Uistite sa, Ze v otvoroch alebo lumene
pomdcky Provox LaryTube nezostali po perforacii ziadne zvysky silikonu.

* Nepouzivajte znecisteni ani kontaminovani pomodcku Provox LaryTube.
Pomdcku vycistite a vydezinfikujte podl'a pokynov na Cistenie a dezinfekciu
uvedenych nizsie.

Nepouzivajte poskodenti pomdcku, pretoze by to mohlo spdsobit’ vdychnutie
malych Casti alebo tvorbu granula¢ného tkaniva.

Pouzivajte iba maziva rozpustné vo vode. Lubrikanty na baze oleja (napr.
vazelina) mozu tento produkt oslabit, poskodit’ alebo zni¢it’ a nemali by sa
pouzivat.

Pocas radiacne;j terapie starostlivo monitorujte tkanivo tracheostomu. V pripade
podrazdenia stomie alebo zaCatia jej krvacania prestaiite tito pomocku
pouzivat.

Pacienti s poruchami spdsobujiicimi krvacanie alebo pacienti uzivajuci anti-
koagulancia nemaju pouzivat' tito pomécku, ak im spdsobuje opakované
krvécanie.

Ak sa v tracheostomii vytvori granulaéné tkanivo, prestaite tito pomocku
pouzivat.

Necistite pomdcku vnitri stomie, pretoze by to mohlo spdsobit’ poskodenie
tkaniva. Pred ¢istenim vzdy vyberte pomocku zo stomie.

6. Sposob pouzivania
6.1 Priprava
Vyber spravnej velkosti

Priemer:

Pomdocky Provox LaryTube st k dispozicii v $tyroch réznych priemeroch: 8, 9,
10 a 12. Pravitkom zmerajte vel'’kost’ tracheostomie (najvacsi priemer) a zaved'te
prislusni pomdcku Provox LaryTube. V pripade nepravidelne tvarovanych
tracheostomii moze byt tazké dosiahnut’ vzduchotesné utesnenie.

Dizka:

Pomécky Provox LaryTube st k dispozicii v troch roznych dizkach: 27, 36 a 55 mm.
Na pomoc pri vybere vel'kosti pomdcky Provox LaryTube, ktoru treba
pacientovi predpisat, moze lekar pouzit’ sipravu Provox LaryTube Sizer Kit.
Suprava meradiel obsahuje vzorky (,,meradla“) komer¢ne dostupnych trubic
Provox LaryTube.
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Upozornenie: Pocas zavadzania vzdy zaistite, aby sa pomdcka nezachytila
o trachealnu prirubu hlasovej protézy (pozrite si obrazok 3).

Priprava na zavedenie

Pred prvym pouzitim skontrolujte, ¢i mate spravnu vel’kost’ a ¢i balenie nie je

poskodené alebo otvorené. V opa¢nom pripade tuto pomocku nepouzivajte.

« Uistite sa, ze mate dokladne Cisté a suché ruky pred ich umiestnenim do
oblasti stomie alebo pred manipulaciou s pomdckou Provox LaryTube
a/alebo prislusenstvom.

Pripravte si zrkadlo a dostato¢né svetlo na osvetlenie stomie.

Pred kazdym pouzitim (t. j. pred vlozenim) vzdy dokladne skontrolujte
pomdcku Provox LaryTube a uistite sa, ze je neposkodend a nevykazuje ziadne
znamky trhlin, prasklin ani zne€istenia. Ak zistite akékol'vek poskodenie,
tento produkt nepouzivajte a vymeiite ho.

Pred zavedenim oplachnite tuto pomdcku pitnou vodou, aby sa odstranili
vsetky zvysky dezinfekéného prostriedku (pozrite si obrazok 2). Zavadzajte
vyhradne ¢isté pomdcky. V nemocni¢nom prostredi je lepsie pouzit’ sterilnu
vodu nez pitnu vodu.

V pripade potreby mierne namazte trubicu malym mnozstvom lubrikantu
rozpustného vo vode.

Odportcané maziva rozpustné vo vode

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidokain)

Upozornenie: Pouzivajte iba mazivéa rozpustné vo vode. Lubrikanty na baze
oleja (napr. vazelina) mézu tento produkt oslabit’, poskodit’ alebo znicit’ a nemali
by sa nikdy pouzivat.

Dbajte na to, aby ste nenamazali drziak vymennika tepla a vlhkosti, kazetu
vymennika tepla a vlhkosti ani ziadne prislusenstvo pridrziavajuce pomocku
Provox LaryTube. To mo6ze viest' k nahodnému uvolneniu.

6.2 Prevadzkové pokyny

Zavedenie

Standardna a perforovana pomécka Provox LaryTube

1. Opatrne zaved’te pomdcku Provox LaryTube priamo do tracheostomie
(pozrite si obrazok 3).

2. Tieto trubice pripevnite sponou Provox LaryClip alebo drziakom Provox
TubeHolder (pozrite si obrazky 4b a 4c).
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Provox LaryTube s krizkom

. Naneste lepidlo Provox Adhesive a potom jemne zaved'te trubicu Provox
LaryTube cez lepidlo do tracheostomie (pozrite si obrazok 4a).

S}

. Uistite sa, ze lepidlo je spravne vycentrované tak, aby pomocka Provox
LaryTube netlacila na boky stomie.

. Zaved'te sucast’ systému Provox HME System do drziaka vymennika tepla
a vlhkosti.

%)

Pozndmka: Niektori pacienti mézu po prvom zavedeni pomécky Provox
LaryTube alebo pri upchati vymennika tepla a vlhkosti viac kaslat. Ked’ si
pouzivatel zvykne na tito pomdcku, zvyc€ajne to ustupi. Ak pretrvava nepo-
hodlie, pomdcku Provox LaryTube treba odstranit.

Odstranenie pomocky

1. Podrzte pomécku Provox LaryTube na mieste a vyberte sucast’ systému
Provox HME System z trubice (pozrite si obrazok 5).

2. Vyberte pomdcku Provox LaryTube zo stomie.

Pozndmka: Zavedenie a/alebo odstranenie pomocky méze niekedy sposobit’

ur¢ité mierne krvacanie, podrazdenie alebo kasel'. Ak tieto priznaky pretrvavaji,

informujte svojho lekara.

6.3 Cistenie a dezinfekcia

Upozornenie: Pomdcku necistite, kym sa nachadza v stomii. M6Ze to sposobit’
zranenie. Pred Cistenim vzdy vyberte pomocku zo stomie.

Pomocku Provox LaryTube po kazdom pouziti oistite. Na Cistenie a oplachovanie
pomdcky nepouzivajte ziadnu vodu okrem pitnej vody.

Upozornenie: Davajte pozor, aby ste si nepopalili prsty v teplej Cistiacej vode.

—_

. Oplachnite pomocku Provox LaryTube v pitnej vode (pozrite si obrazok 6a).

2. Umiestnite pomocku do ¢istiaceho prostriedku na riad neobsahujtceho olej
(pozri obrazok 6b).

. Vnitro trubice vycistite kefkou Provox TubeBrush (pozrite si obrazky 6¢ a 6h).

> W

Ak sa pouziva perforovana trubica, otvory treba vy¢istit' kefkou Provox
Brush (pozrite si obrazky 6d a 6h).

w

. Oplachnite pomdcku Provox LaryTube v pitnej vode (pozrite si obrazok 6e).

[

. Pomocku dezinfikujte najmenej jedenkrat denne (pozrite si obrazok 6f)
jednou z nasledujucich metod:

* Etanol 70 % poc¢as 10 minat
* Izopropylalkohol 70 % pocas 10 minut
* Peroxid vodika 3 % pocas 60 minut
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Upozornenie: Pomocku nepouzivajte, kym nebude tplne sucha (pozrite si
obrazok 6g). Vdychnutie vyparov dezinfekéného prostriedku méze spdsobit’
silny kasel’ a podrazdenie dychacich ciest.

Ak pomocka Provox LaryTube vyzera znecistena alebo sa vysusila vzduchom
v oblasti s rizikom kontaminacie, pred pouzitim ju treba vy¢istit’ aj vydezinfikovat'.

Ak pomdcka spadla na podlahu alebo bola v kontakte s nejakym domacim
zvieratkom, s osobou s infekciou dychacich ciest alebo s akoukol'vek inou
hrubou kontaminaciou, moze existovat’ riziko kontaminacie.

Pocas hospitalizacie je dolezité pomdcku Provox LaryTube po jej pouziti,
ale aj pred jej pouzitim vy¢istit' a vydezinfikovat, pretoze existuje zvysené
riziko infekcie a kontaminacie. V nemocnici je lepSie pouzivat’ na ¢istenie
a oplachovanie namiesto pitnej vody sterilnt vodu.

Upozornenie: Necistite ani nedezinfikujte ziadnym inym sposobom nez tym,
ktory sa opisuje vyssie, pretoze by to mohlo spdsobit’ poskodenie produktu
a poranenie pacienta.

7. Kompatibilné produkty

Upozornenie: Pouzivajte iba originalne stic¢asti. Iné prislusenstvo moze sposobit’
poskodenie a/alebo poruchu tohto produktu.

Produkty kompatibilné s poméockou Provox LaryTube

Kazety Provox HME Vymenniky tepla a vihkosti

Provox FreeHands HME | Na rozpravanie bez manualneho uzavretia stomie.

Provox ShowerAid Moze pomoct zabranit vniknutiu vody do
pomocky Provox LaryTube pocas sprchovania.

Drziak Provox Mozno pouZzit, aby sa zabrénilo vypadnutiu trubice

TubeHolder alebo pomocky Provox LaryTube zo stomie.

spony Provox LaryClip

Adhezivny prvok Pouziva sa na upevnenie a udrzanie pomocky
Provox Adhesive Provox LaryTube s krizkom na svojom mieste.

8. Informacie o riesSeni problémov

Krvacanie stomie

Prestafite pouzivat’ tito pomocku. Po zahojeni tracheostomie sa postupne
snazte predizit dobu pouZivania pomdcky. Ak aj kratke pouZivanie sposobuje
krvéacanie alebo ak krvacanie pretrvava aj po odstraneni pomdocky, prestante
ju pouzivat’ a porad’te sa so svojim lekarom.
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Rychle zmrstovanie stomie

Ak pouzivate pomodcku Provox LaryTube z dovodu rychleho zmr§tovania
tracheostomie, porad’te sa so svojim lekarom o moznosti mat’ dve pomdcky
(rovnakej velkosti). To vam umozni odstranit’ pomocku Provox LaryTube
zo stomie a ihned’ ju vymenit’ za Cisti. Po zavedeni Cistej pomdcky Provox
LaryTube mo6Zete potom odstranent pomocku vycistit.

Stomia sa pocas pouzivania zvdcsuje

Ak sa vasa tracheostomia po pouziti pomdcky Provox LaryTube zvacsi, spytajte
sa svojho lekara, ¢i je mozné, aby ste pouzivali dve pomocky (jednu s mensim
priemerom a jednu s va¢§im priemerom). To vam umozni pouzivat’ vacsiu
vel'kost’ pomdcky Provox LaryTube, ked’ sa tracheostomia zvicsi, a mensiu
vel'kost’, aby sa umoznilo zmrstenie tracheostomie. M6ze byt potrebné prerusit’
pouzivanie trubice poc¢as noci, aby sa umoznilo zmrstenie tracheostomie.
V takom pripade prediskutujte alternativne moznosti pripojenia kazety
vymennika tepla a vlhkosti s lekarom, aby ste mohli kazetu vymennika tepla
a vlhkosti nad’alej pouzivat’ pocas noci.

9. Pokyny na skladovanie

Ked’ sa pomocka Provox LaryTube nepouziva, vy¢istite a dezinfikujte ju podla
pokynov uvedenych vyssie a potom ju uskladnite v Cistej a suchej nadobe pri
izbovej teplote. Chraite pred priamym slne¢nym svetlom.

10. Zivotnost pomécky

Pomoécka Provox LaryTube sa moze pouzivat’ po dobu maximalne 6 mesiacov.
Ak pomocka vykazuje akékol'vek znamky poskodenia, musi sa vymenit’ skor.

11. Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy dodrziavajte lekarsku
prax a vnuatrostatne poziadavky tykajice sa biologického nebezpecenstva.

12. Dalsie informacie

12.1 Kompatibilita s vySetrenim MR

Bezpecné v prostredi MR
Tato pomdcka neobsahuje ziadne kovové prvky a nemoze sposobovat’ ziadnu
interakciu s pofom MR.

13. Nahlasovanie incidentov

Upozoriiujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému déjde v suvislosti s touto
pomdckou, je nutné nahldsit’ vyrobcovi a prislusnému statnemu organu krajiny,
v ktorej ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.
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1. Przeznaczenie

Rurka Provox LaryTube to uchwyt do urzadzen systemu Provox HME
System przeznaczonych do rehabilitacji gtosowej i oddechowej po catkowitej
laryngektomii.

U pacjentéow z obkurczajaca si¢ trachecostoma jest rowniez stosowany dla
zapewnienia oddychania przez tracheostomeg.

Rurka Provox LaryTube jest przeznaczona do uzytku przez jednego pacjenta.

2. Przeciwwskazania

Rurka Provox LaryTube nie jest przeznaczona do stosowania u pacjentow, ktorzy:
« sg poddawani wentylacji mechanicznej w jakiejkolwiek postaci,
* maja uszkodzong tkank¢ w obrgbie tchawicy lub tracheostomy.

3. Opis urzadzenia

Provox LaryTube jest rurka wykonana z silikonu klasy medycznej. Zadaniem
tego urzadzenia jest zapewnienie komfortowego i szczelnego dopasowania
rurki Provox LaryTube do tracheostomy, a takze zapewnienie mocowania
urzadzen systemu Provox HME System.

Rurki sa dostarczane w pojedynczych opakowaniach w postaci niejatowe;j.

Dostepne sa trzy modele: Standard (rurka standardowa), Fenestrated (rurka
perforowana) oraz Ring (rurka z pier§cieniem) (patrz Rysunek 1).

Mozna wykona¢ perforacj¢ modelu standardowego oraz z pierscieniem,
tak aby powietrze mogto przechodzi¢ przez protez¢ glosowa w przypadku
uzytkownikow protez glosowych. Otwory sa wybijane za pomoca przebijaka
biopsyjnego. Perforacje powinny by¢ umieszczone tak, aby optymalizowaty
przeptyw powietrza przez protez¢ glosowa.

Wersje standardowe Patrz Rysunek 1a
Przeznaczone do uzycia z proteza gtosowa

lub bez niej. Moga by¢ mocowane przy uzyciu
tasmy utrzymujacej rurke Provox TubeHolder lub
zatrzaskéw Provox LaryClip.

Wersje perforowane Patrz Rysunek 1b
Dla uzytkownikéw protez gtosowych. Moga byc¢
mocowane przy uzyciu tasmy utrzymujacej rurke
Provox TubeHolder lub zatrzaskéw Provox LaryClip.
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Wersje z pierscieniem Patrz Rysunek 1c
Przeznaczone do uzycia z proteza gtosowg lub bez
niej. Moga by¢ mocowane wytacznie przy uzyciu
plastrow Provox Adhesive.

Czesci rurki Provox LaryTube

Rurka Patrz Rysunek 1d
Kotnierz (stozkowy) Patrz Rysunek 1e
Uchwyt na urzadzenie HME i akcesoria Patrz Rysunek 1f
Skrzydetka Patrz Rysunek 1g
Pierscien do przymocowania plastra Patrz Rysunek 1h
Otwory perforacyjne Patrz Rysunek 1i

4, Ostrzezenia

* Nie uzywac ponownie uzywanej rurki Provox LaryTube u innego pacjenta.
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta. Ponowne
uzycie u innego pacjenta moze spowodowac zakazenie krzyzowe.

* Nie uzywac zeli po$lizgowych, jesli pacjent ma uczulenie na takie substancje.

* Nalezy upewni¢ sig, ze pacjent zostal przeszkolony w zakresie stoso-
wania urzadzenia. Pacjent powinien wykazywac zdolno$¢ do zrozumienia
i poprawnego stosowania si¢ do instrukcji uzycia bez nadzoru lekarza.

5. Srodki ostroznosci

* Nalezy zawsze uzywaé rurki Provox LaryTube w odpowiednim rozmiarze.
Jezeli rurka Provox LaryTube jest zbyt szeroka, zbyt waska, zbyt dtuga lub
zbyt krotka, moze spowodowaé uszkodzenie lub podraznienie tkanek albo
krwawienie. Ponadto wytworzenie glosu moze by¢ trudniejsze, poniewaz
rurka Provox LaryTube moze zatykac¢ proteze glosowa. Wktadanie, wyjmo-
wanie i naciskanie kasety HME Cassette moze powodowa¢ nacisk na protezg
glosowa, jesli rozmiar rurki Provox LaryTube nie jest odpowiedni. Zbyt
waska rurka Provox LaryTube moze powodowa¢ obkurczenie stomy.

Nie uzywac sity podczas wktadania. Rurk¢ Provox LaryTube nalezy zawsze
wktada¢ i wyjmowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Jezeli produkt
zostanie wsunigty zbyt daleko do tchawicy, moze utrudnia¢ oddychanie.
Uzycie sity podczas wktadania moze spowodowaé¢ uszkodzenie lub podraz-
nienie tkanek albo krwawienie, a takze przypadkowe przemieszczenie
protezy glosowej i (lub) kotnierza Provox XtraFlange, jesli jest stosowany.
W przypadku koniecznosci wykonania perforacji nalezy pamigtac, aby uzy¢
w tym celu przebijaka Provox Fenestration Punch. Dzigki temu otwory beda
mate i gladkie. Zbyt duze otwory perforacyjne moga spowodowac przemiesz-
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czenie protezy glosowej lub kotnierza Provox XtraFlange. Otwory perfora-

cyjne o ostrych brzegach moga doprowadzi¢ do powstania tkanki ziarni-

nowej. Po wykonaniu perforacji nalezy upewnic sig, ze pozostatos¢ silikonu

nie pozostata w otworach ani w kanale rurki Provox LaryTube.

Nie uzywa¢ brudnej ani zanieczyszczonej rurki Provox LaryTube. Urzadzenie

nalezy czysci¢ i dezynfekowaé¢ zgodnie z instrukcjami czyszczenia i dezyn-

fekeji podanymi ponizej.

* Nie uzywac uszkodzonego urzadzenia, poniewaz mogloby to spowodowaé
aspiracj¢ matych elementow lub powstanie tkanki ziarninowe;.

Mozna stosowa¢ wylacznie $rodki poslizgowe rozpuszczalne w wodzie.
Srodki poslizgowe na bazie oleju (np. Vaseline) mogg oslabia¢, uszkadza¢
lub zniszczy¢ produkt i nie powinny by¢ stosowane.

Doktadnie obserwowac tkanke tracheostomy podczas radioterapii. Zaprzesta¢
uzywania urzadzenia, jesli dojdzie do podraznienia stomy lub pojawi si¢ krwa-
wienie.

Pacjenci z zaburzeniami krwawienia lub przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe
nie powinni stosowa¢ produktu, jesli wywoluje on nawracajace krwawienia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania urzadzenia, jezeli w obrgbie tracheostomy
tworzy si¢ tkanka ziarninowa.

Nie wolno czysci¢ urzadzenia znajdujacego si¢ w stomie, poniewaz moze to
spowodowaé uszkodzenie tkanek. Zawsze wyjmowac urzadzenie ze stomy
przed czyszczeniem.

6. Jak stosowac

6.1 Przygotowanie

Dobor wtasciwego rozmiaru

Srednica:

Rurki Provox LaryTubes sa dostgpne w czterech roznych $rednicach: 8§, 9, 10
i 12. Nalezy zmierzy¢ linijkg rozmiar tracheostomy (nalezy bra¢ pod uwage
najwigksza $rednicg¢) i odpowiednio dopasowac rurke¢ Provox LaryTube.
W przypadku tracheostom o nieregularnym ksztatcie osiggnigcie szczelnos$ci
moze by¢ trudne.

Dtugosé:

Rurki Provox LaryTubes sa dost¢pne w trzech roznych dtugoéciach: 27,36 1 55 mm.
Jako pomoc przy doborze wlasciwego rozmiaru(éw) rurki Provox LaryTube
zalecanej pacjentowi, lekarz moze wykorzysta¢ zestaw do doboru rozmiaru
Provox LaryTube Sizer Kit. Zestaw do doboru rozmiaru zawiera probki
(,,przymiary”) dostepnych na rynku rurek Provox LaryTube.

Uwaga: Podczas dopasowywania nalezy si¢ zawsze upewnic¢, ze urzadzenie
nie dosigga do kotnierza tchawiczego protezy glosowej (patrz Rysunek 3).
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Przygotowanie do wlozenia

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.

Przed dotknigciem obszaru wokaét stomy lub rozpoczeciem manipulacji
rurkg Provox LaryTube i (lub) akcesoriami nalezy si¢ upewnic, ze rgce sa
catkowicie czyste i suche.

Potrzebne jest lustro oraz wystarczajaca ilo$¢ $wiatta, aby oswietli¢ stomg.
Nalezy zawsze doktadnie skontrolowac¢ rurke Provox LaryTube przed kazdym
uzyciem (tzn. przed wlozeniem) i upewnic sig, ze nie jest ona uszkodzona
i nie wykazuje oznak rozdarcia, p¢knigcia ani osadow. W przypadku
stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen nie nalezy uzywac produktu; nalezy
uzyska¢ produkt zamienny.

Przed wlozeniem nalezy wyptukac urzadzenie woda pitng w celu usunigcia
wszelkiej pozostato$ci $rodka dezynfekujacego (patrz Rysunek 2). Nalezy
si¢ upewni¢, ze wkladane sa wylacznie czyste urzadzenia. W szpitalu lepiej
uzywac¢ wody jalowej zamiast wody pitnej.

W razie potrzeby delikatnie nanie$¢ na rurke niewielka ilo$¢ $rodka posli-
zgowego rozpuszczalnego w wodzie.

Zalecane 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 ostabia¢, uszkadza¢ lub
niszczy¢ produkt i nigdy nie wolno ich stosowac.

Nalezy dopilnowac¢, aby nie nanies¢ srodka poslizgowego na uchwyt HME
Holder, kaset¢ HME Cassette ani inne akcesoria, ktore maja by¢ utrzymywane
za pomoca rurki Provox LaryTube. Mogtoby to doprowadzi¢ do ich przypad-
kowego odfaczenia.

6.2 Instrukcja uzytkowania

Wktadanie
Rurka Provox LaryTube Standard oraz Fenestrated

1. Delikatnie wlozy¢ rurke Provox LaryTube prosto do tracheostomy (patrz
Rysunek 3).

2. Przymocowac rurke¢ za pomoca zatrzasku Provox LaryClip lub tasmy
utrzymujacej rurkg Provox TubeHolder (patrz Rysunki 4b oraz 4c).
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Rurka Provox LaryTube z pierscieniem

1. Naklei¢ plaster Provox Adhesive, a nast¢pnie delikatnie wlozy¢ rurke Provox
LaryTube przez plaster do tracheostomy (patrz Rysunek 4a).

2. Upewnic sig, ze plaster jest odpowiednio wysrodkowany, tak aby rurka Provox
LaryTube nie naciskata na boki stomy.

3. Wlozy¢ element systemu Provox HME System do uchwytu HME.

Uwaga: Niektorzy pacjenci moga mocniej kaszle¢ po pierwszym wlozeniu rurki

Provox LaryTube lub podczas zamykania urzadzenia HME w celu mowienia.

Zazwyczaj kaszel zmniejsza sig, gdy uzytkownik przyzwyczai si¢ do urza-

dzenia. Jesli dyskomfort utrzymuje sig, nalezy wyjaé rurke Provox LaryTube.

Wyjmowanie urzadzenia

1. Przytrzyma¢ rurk¢ Provox LaryTube na miejscu i zdja¢ element systemu
Provox HME System z rurki (patrz Rysunek 5).

2. Wyjaé rurke Provox LaryTube ze stomy.

Uwaga: Wkladanie lub wyjmowanie urzadzenia moze czasem spowodowac

niewielkie krwawienie, podraznienie lub kaszel. Jezeli te objawy si¢ utrzymuja,

nalezy powiadomi¢ lekarza.

6.3. Czyszczenie i dezynfekcja
Uwaga: Nie nalezy czysci¢ urzadzenia, gdy znajduje si¢ ono w stomie. Moze to
spowodowac obrazenia. Zawsze nalezy wyjmowac urzadzenie ze stomy przed
czyszczeniem.
Rurke Provox LaryTube nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu. Do czyszczenia
i ptukania urzadzenia nie uzywac innej wody niz woda pitna.
Uwaga: Nalezy uwazac, aby si¢ nie oparzy¢ goraca woda podczas czyszczenia.
1. Przeptukac rurke Provox LaryTube woda pitng (patrz Rysunek 6a).
2. Wtozy¢ urzadzenie do roztworu ptynu do mycia naczyn nieopartego na oleju
(patrz Rysunek 6b).
3. Wyczysci¢ wngtrze rurki szczoteczka Provox TubeBrush (patrz Rysunki 6¢ i 6h).
4. W przypadku uzywania rurki perforowanej otwory nalezy wyczysci¢ szczo-
teczkg Provox Brush (patrz Rysunki 6d i 6h).
5. Przeptukac rurke Provox LaryTube wodg pitna (patrz Rysunek 6e).
6. Dezynfekowac urzadzenie co najmniej raz na dobg (patrz Rysunek 6f), stosujac
jedna z nast¢pujacych metod:
« Etanol 70% przez 10 min
« Alkohol izopropylowy 70% przez 10 minut
 Nadtlenek wodoru 3% przez 60 minut
Uwaga: Nie uzywac urzadzenia, dopoki nie bedzie catkowicie suche (patrz
Rysunek 6g). Wdychanie oparow $rodka dezynfekcyjnego moze spowodowaé
silny kaszel i podraznienie drog oddechowych.
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Jesli rurka Provox LaryTube wyglada na brudna lub byta suszona na powietrzu
w pomieszczeniu, w ktorym istnieje ryzyko skazenia, przed uzyciem nalezy
wyczysci¢ i zdezynfekowac rurke.

Istnieje ryzyko skazenia, jesli urzadzenie upadto na podtogg, miato kontakt ze
zwierzgciem domowym, z osobg z zakazeniem uktadu oddechowego lub z innym
powaznym zanieczyszczeniem.

Podczas hospitalizacji wazne jest zarowno czyszczenie, jak i odkazenie rurki
Provox LaryTube po uzyciu, ale rowniez przed ponownym uzyciem, poniewaz
w tych warunkach istnieje wigksze ryzyko zakazenia i skazenia. W szpitalu do
czyszczenia i ptukania lepiej uzywaé wody jatlowej zamiast wody pitne;j.
Uwaga: Nie nalezy czysci¢ ani dezynfekowa¢ metoda inng niz opisano powyzej,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie produktu i obrazenia ciata pacjenta.

7. Zgodne produkty

Uwaga: Nalezy uzywac¢ wylacznie oryginalnych elementow. Inne akcesoria
moga spowodowac uszkodzenie produktu lub jego nieprawidtowe dziatanie.

Produkty zgodne z rurka Provox LaryTube

Kasety Provox HME Wymienniki ciepta i wilgoci

Provox FreeHands HME Urzadzenie do méwienia bez koniecznosci recznego
zamykania stomy.

Provox ShowerAid Moze poméc zapobiegac przedostaniu sie wody do

(ostona pod prysznic) rurki Provox LaryTube podczas kapieli pod prysznicem.

Uchwyt Provox Moga by¢ stosowane jako dodatkowe zabezpieczenie

TubeHolder lub zatrzaski | przed wypadnieciem rurki Provox LaryTube ze stomy.
Provox LaryClips
Provox Adhesive (plastry) | Stuzy do mocowania i utrzymywania rurki

Provox LaryTube z pierscieniem na miejscu.

8. Informacje na temat rozwigzywania
problemow

Krwawienie ze stomy

Zaprzesta¢ uzywania urzadzenia. Po wygojeniu tracheostomy nalezy podja¢
probe 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 sie stomy

W przypadku korzystania z rurki Provox LaryTube ze wzglgdu na szybkie zmniej-
szanie si¢ tracheostomy nalezy omowi¢ ze swoim lekarzem mozliwo$¢ posiadania
dwoch urzadzen (o jednakowym rozmiarze). Umozliwi to wyjmowanie rurki
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Provox LaryTube ze stomy i natychmiastowe zast¢gpowanie jej drugim, czystym
urzadzeniem. Po wlozeniu czystej rurki Provox LaryTube mozna przeprowadzi¢
czyszczenie wyjetego urzadzenia.

Stoma powieksza sie podczas uzywania

Jezeli tracheostoma powigksza si¢ po uzyciu rurki Provox LaryTube, nalezy
zapytac lekarza, czy mozliwe jest uzywanie dwoch urzadzen (jednego o mniejszej,
drugiego o wigkszej srednicy). Umozliwia to stosowanie wigkszego rozmiaru rurki
Provox LaryTube, jesli tracheostoma si¢ powigkszyta, a mniejszego rozmiaru, aby
tracheostoma mogta si¢ zmniejszy¢. Moze by¢ konieczne zaprzestanie uzywania
rurki w nocy, tak aby tracheostoma mogta si¢ zmniejszy¢. W takim przypadku
nalezy przedyskutowac z lekarzem alternatywne mozliwosci mocowania kasety
HME Cassette, tak aby nadal mozna byto stosowa¢ w nocy kasetg HME Cassette.

9. Instrukcje dotyczace przechowywania

Nieuzywang rurke Provox LaryTube nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac zgodnie
z opisem powyzej, a nastgpnie przechowywacé w czystym i suchym pojemniku
w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed bezposrednim §wiattem stonecznym.

10. Zywotnos¢ urzadzenia

Rurka Provox LaryTube moze by¢ stosowana maksymalnie przez 6 miesigcy.
Jezeli urzadzenie wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, nalezy je wymieni¢
wezesniej.

11. Utylizacja

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postgpowac
zgodnie z praktyka medyczng oraz krajowymi wymogami dotyczacymi
zagrozen biologicznych.

12. Informacje dodatkowe

12.1 Zgodnosc z badaniami obrazowymi metoda RM

Bezpieczenstwo RM

Niniejsze urzadzenie nie zawiera zadnych metalowych elementow i nie jest mozliwe
jego oddziatywanie z polem magnetycznym stosowanym przy obrazowaniu
metoda RM.

13. Zgtaszanie

Nalezy pamigta¢, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwiazku
z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wladzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.
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ROMANA

1. Domeniu de utilizare
Provox LaryTube este un suport pentru dispozitivele din sistemul Provox HME
System destinat reabilitarii vocale si pulmonare dupaé o laringectomie totala.

in cazul pacientilor cu traheostoma care se contractd, este utilizat si pentru
a sustine traheostoma pentru respiratie.

Tubul Provox LaryTube este destinat utilizarii la un singur pacient.

2. Contraindicatii

Tubul Provox LaryTube nu este destinat utilizarii de catre pacientii care
« sunt supusi oricarei forme de ventilare mecanica.
« au tesut traheal lezat sau leziuni la nivelul traheostomei.

3. Descrierea dispozitivului

Provox LaryTube este un tub fabricat din cauciuc siliconic medical. Scopul
acestui dispozitiv este de a fixa confortabil si etans tubul Provox LaryTube
de traheostoma, precum si de a oferi posibilitatea de a fixa dispozitivele din
sistemul Provox HME System.

Acestea sunt furnizate in pachete individuale, nesterile.
Exista trei modele: standard, fenestrat si cu inel (consultati Figura 1).

Versiunea standard si versiunea cu inel pot fi fenestrate, astfel incat aerul sa
poatd patrunde prin proteza vocala in cazul utilizatorilor de proteza vocala.
Orificiile sunt create cu ajutorul unui perforator de biopsie. Fenestrarile trebuie
sa fie Intr-o pozitie care sa optimizeze fluxul de aer prin proteza vocala.

Versiuni standard Consultati Figura 1a
Concepute pentru utilizarea cu sau fara proteza
vocala. Pot fi fixate cu un dispozitiv de prindere
a tuburilor Provox TubeHolder sau cu clema
Provox LaryClip.

Versiuni fenestrate Consultati Figura 1b
Pentru utilizatorii de proteze vocale. Pot fi fixate
cu un dispozitiv de prindere a tuburilor Provox
TubeHolder sau cu clema Provox LaryClip.
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Versiuni cuinel Consultati Figura 1c
Concepute pentru utilizarea cu sau fara proteza
vocala. Pot fi fixate numai cu banda Provox
Adhesive.

Componentele Provox LaryTube

Tub Consultati Figura 1d
Protectie (conica) Consultati Figura 1e
Suport pentru HME si accesorii Consultati Figura 1f
Aripi Consultati Figura 1g
Inel pentru conexiune adeziva Consultati Figura 1h
Orificii de fenestrare Consultati Figura 1i

4. Avertismente

* Nu reutilizati un tub Provox LaryTube la un alt pacient. Dispozitivul este
destinat numai utilizarii la un singur pacient. Reutilizarea la un alt pacient
poate duce la contaminari incrucisate.

* Nu utilizati geluri lubrifiante daca pacientul are alergii la aceste substante.

* Asigurati-va ca pacientul a fost instruit cu privire la utilizarea dispozitivului.
Pacientul trebuie sa demonstreze ca intelege si poate urma in mod consecvent
instructiunile de utilizare, fara supraveghere din partea unui medic.

5. Masuri de precautie

Utilizati intotdeauna un tub Provox LaryTube de dimensiune corespunza-
toare. Dacd tubul Provox LaryTube este prea lat, prea ingust, prea lung sau
prea scurt, poate duce la leziuni tisulare, singerare sau iritatii. In plus, poate
fi mai dificil ca pacientul sa produca sunete, deoarece tubul Provox LaryTube
poate obstructiona proteza vocala. Introducerea, scoaterea si apasarea casetei
HME poate exercita presiune asupra protezei vocale daca tubul Provox
LaryTube nu are dimensiunea corespunzatoare. Un tub Provox LaryTube prea
ingust poate duce la contractarea stomei.

Nu fortati tubul la introducere. Introduceti si scoateti tubul Provox LaryTube
intotdeauna conform instructiunilor de mai jos. Daca produsul este impins
prea departe in trahee, poate impiedica respiratia. Fortarea tubului la intro-
ducere poate duce la leziuni tisulare, sangerare sau iritatii si la dislocarea
accidentala a protezei vocale si/sau a garniturii Provox XtraFlange daca sunt
utilizate.

149



Daca este necesara fenestrarea, asigurati-va aceasta este realizata cu dispo-
zitivul Provox Fenestration Punch. Acesta va garanta realizarea unor orificii
mici si delicate. Orificiile de fenestrare prea mari pot duce la dislocarea
protezei vocale sau a garniturii Provox XtraFlange. Orificiile de fenestrare cu
margini ascutite pot duce la formarea de tesut de granulatie. Asigurati-va ca
in orificiile sau lumenul tubului Provox LaryTube nu raman resturi de silicon
in urma fenestrarii.

Nu utilizati un tub Provox LaryTube murdar sau contaminat. Curatati si
dezinfectati dispozitivul conform instructiunilor de curatare si dezinfectare
de mai jos.

Nu utilizati un dispozitiv deteriorat, deoarece acest lucru poate duce la aspi-
rarea componentelor mici sau la formarea de tesut de granulatie.

Utilizati numai lubrifianti solubili in apa. Lubrifiantii pe baza de ulei (de
exemplu, vaselind) pot slabi, deteriora sau distruge produsul si nu trebuie
utilizati.

Monitorizati cu atentie tesutul traheostomei in timpul radioterapiei. Intre-
rupeti utilizarea dispozitivului daca stoma se irita sau incepe sd sangereze.

Pacientii cu tulburdri de sangerare sau pacientii care iau anticoagulante nu
trebuie sa utilizeze dispozitivul daca acesta cauzeaza sangerari recurente.
Intrerupeti utilizarea dispozitivului dacd se formeaza tesut de granulatie in
traheostoma.

Nu curatati dispozitivul cand acesta este in stoma, deoarece aceasta actiune
poate duce la leziuni tisulare. Scoateti intotdeauna dispozitivul din stoma
inainte de curatare.

6. Cum se utilizeaza

6.1 Pregatirea

Alegerea dimensiunii corecte

Diametrul:

Tuburile Provox LaryTube sunt disponibile in patru diametre diferite: 8, 9, 10,
si 12. Masurati dimensiunea traheostomei (diametrul cel mai mare) cu o rigla si
fixati corespunzator tubul Provox LaryTube. in cazul traheostomelor cu forma
neregulata, este posibil ca fixarea etansa sa fie dificila.

Lungimea:

Tuburile Provox LaryTube sunt disponibile in trei lungimi diferite: 27, 36 si 55 mm.
Pentru a alege dimensiunea (dimensiunile) tubului Provox LaryTube care trebuie
prescris pacientului, medicul poate utiliza un kit de dimensionare Provox
LaryTube Sizer Kit. Kitul de dimensionare contine esantioane (,,etaloane”)
de tuburi Provox LaryTubes disponibile in comert.
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Atentie: in timpul unei fixari, asigurati-va intotdeauna ca dispozitivul nu se
prinde de garnitura traheald a protezei vocale (consultati Figura 3).
Pregatirea pentru introducere

Inainte de prima utilizare, asigurati-va ca aveti dimensiunea corespunzatoare si
cd ambalajul nu este deteriorat sau deschis. In caz contrar, nu utilizati produsul.

Asigurati-va ca mainile dvs. sunt bine curatate si uscate inainte de a le pune
in zona stomei sau de a manipula tubul Provox LaryTube si/sau accesoriile.

Utilizati o oglinda si lumina suficientd pentru a ilumina stoma.

Inspectati intotdeauna tubul Provox LaryTube inainte de fiecare utilizare (adica
inainte de introducere) si asigurati-va ca nu este deteriorat si ca 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 potabild pentru a elimina
orice fel de urme de dezinfectant (consultati Figura 2). Asigurati-va ca
introduceti doar dispozitive curate. Intr-un mediu spitalicesc, se recomanda
utilizarea de apa sterila in loc de apa potabila.

Daca este necesar, lubrifiati usor tubul cu o cantitate mica de lubrifiant
solubil in apa.

Lubrifianti solubili in apa recomandati

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidocaind)

Atentie: utilizati numai lubrifianti solubili in apa. Lubrifiantii pe baza de ulei
(de exemplu, vaselind) pot slabi, deteriora sau distruge produsul si nu trebuie
utilizati niciodata.

Asigurati-va ca nu lubrifiati suportul HME, caseta HME si niciun accesoriu
care trebuie sustinut de Provox LaryTube. Acest lucru poate duce la desprindere
accidentala.

6.2 Instructiuni privind operarea

Introducerea

Provox LaryTube standard si fenestrat

1. Introduceti cu grija tubul Provox LaryTube direct in traheostoma (consultati
Figura 3).

2. Cuplati aceste tuburi cu ajutorul clemei Provox LaryClip sau al dispozitivului
de prindere Provox TubeHolder (consultati Figurile 4b si 4c).
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Provox LaryTube cuinel

1. Aplicati o banda Provox Adhesive si introduceti cu grija tubul Provox LaryTube
prin banda adeziva in traheostoma (consultati Figura 4a).

2. Asigurati-va cd banda adeziva este centratd corespunzator, astfel incat tubul
Provox LaryTube sa nu apese pe partile laterale ale stomei.

3. Introduceti componenta Provox HME System in suportul HME.

Observatie: este posibil ca unii pacienti sd tuseasca la prima introducere

a tubului Provox LaryTube sau la blocarea sistemului HME pentru a vorbi. De

obicei, tusea se diminueaza pe masura ce utilizatorul ajusteaza dispozitivul.

Daca disconfortul persista, tubul Provox LaryTube trebuie scos.

Indepartarea dispozitivului

1. Tineti tubul Provox LaryTube fix si scoateti componenta Provox HME System
din tub (consultati Figura 5).

2. Scoateti tubul Provox LaryTube din stoma.

Observatie: introducerea si/sau scoaterea dispozitivului poate cauza uneori

sdngerare usoard, iritatii sau tuse. Adresati-va unui medic daca aceste

simptome persista.

6.3 Curatarea si dezinfectarea

Atentie: nu curatati dispozitivul cand acesta este introdus in stoma. Aceasta
actiune poate duce la ranirea pacientului. Scoateti intotdeauna dispozitivul
din stoma inainte de curatare.

Curatati tubul Provox LaryTube dupa fiecare utilizare. Nu utilizati decat apa
potabilad pentru a curata si clati dispozitivul.

Atentie: aveti grija sd nu va ardeti degetele cu apa fierbinte utilizata pentru
curdtare.

. Clatiti tubul Provox LaryTube in apa potabila (consultati Figura 6a).

—_

2. Puneti dispozitivul in detergent de vase care nu contine ulei (consultati
Figura 6b).

. Curatati interiorul tubului cu peria Provox TubeBrush (consultati Figurile 6¢

si 6h).

Daca utilizati un tub fenestrat, orificiile trebuie curatate cu o perie Provox

Brush (consultati Figurile 6d si 6h).

. Clatiti tubul Provox LaryTube in apa potabila (consultati Figura 6e).

v

B

A W

. Dezinfectati dispozitivul cel putin o data pe zi (consultati Figura 6f) folosind
una dintre metodele urmatoare:
* Etanol 70% timp de 10 min
* Alcool izopropilic 70% timp de 10 min
* Peroxid de hidrogen 3% timp de 60 min
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Atentie: nu folositi dispozitivul pana cand nu este complet uscat (consultati
Figura 6g). Inhalarea gazelor degajate de dezinfectanti poate duce la tuse grava
si iritatii in caile respiratorii.

Daca dispozitivul Provox LaryTube este murdar sau daca a fost uscat la aer
intr-o zond cu risc de contaminare, acesta trebuie curatat si dezinfectat inainte
de utilizare.

Pacientul este expus la contaminare daca dispozitivul a cazut pe podea sau daca
aintrat in contact cu un animal de companie, o persoana cu infectie respiratorie
ori exista orice contaminare globala.

in timpul spitalizrii, este important si curitati si sa dezinfectati dispozitivul
Provox LaryTube dupa utilizare, dar si inainte de utilizare, deoarece exista un
risc ridicat de infectare si contaminare. Intr-un spital, este mai eficientd utilizarea
de apa sterila pentru curatarea si clatirea produsului, in loc de apa potabila.
Atentie: nu curatati si nu dezinfectati dispozitivul prin nicio altd metoda decat
cea descrisa, pentru ca acest lucru poate duce la deteriorarea produsului si
vatdmarea corporald a pacientului.

7. Produse compatibile

Atentie: utilizati numai componente originale. Alte accesorii pot duce la
deteriorarea produsului si/sau functionare defectuoasa.

Produse compatibile cu tubul Provox LaryTube

Casete HME Provox Schimbadtoare de céldura si umiditate

Provox FreeHands HME | Pentru vorbire fara obturarea manuald a stomei.

Provox ShowerAid Poate impiedica patrunderea apei in tubul Provox
LaryTube in timpul dusului.

Provox TubeHolder Pot fi utilizate pentru sustinere suplimentara,

sau Provox LaryClips pentru a preveni caderea tubului Provox LaryTube
din stomd.

Provox Adhesive Se utilizeaza ca mijloc de fixare si de mentinere in

pozitie a tubului Provox LaryTube cu inel.

8. Informatii privind remedierea problemelor

Sangerarea stomei

intrerupe;i utilizarea dispozitivului. Dupa vindecarea traheostomei, incercati
sd mariti treptat durata de utilizare a dispozitivului. Daca si perioadele scurte
provoaca sangerare sau daca sangerarea persista dupa scoaterea dispozitivului,
intrerupeti utilizarea acestuia si adresati-va medicului dvs.
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Contractarea rapida a stomei

Daca purtati tubul Provox LaryTube din cauza unei traheostome care se contracta
rapid, discutati cu medicul dvs. despre posibilitatea de a avea doud dispozitive (de
aceeasi dimensiune). Acest lucru v va permite sa scoateti tubul Provox LaryTube
din stoma si sa il inlocuiti imediat cu unul curat. Curatarea dispozitivului scos
poate fi efectuata dupa ce ati introdus tubul Provox LaryTube curat.

Stoma se largeste in timpul utilizarii

Daca traheostoma dvs. se largeste dupa utilizarea tubului Provox LaryTube,
intrebati medicul dvs. daca este posibil sa utilizati doua dispozitive (unul cu un
diametru mai mic si unul cu un diametru mai mare). Astfel, veti putea utiliza tubul
Provox LaryTube mai mare cand traheostoma s-a largit si pe cel mai mic pentru
a permite contractarea traheostomei. Este posibil sa fie necesara intreruperea
utilizrii tubului pe timpul noptii pentru a permite traheostomei si 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.

9. Instructiuni de depozitare

Cand nu este utilizat, curatati si dezinfectati dispozitivul conform indicatiilor
de mai sus si depozitati tubul Provox LaryTube intr-un recipient curat si uscat, la
temperatura camerei. Protejati produsul de lumina directa a soarelui.

10. Durata de viata a dispozitivului

Tubul Provox LaryTube 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.

11. Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind pericolele
biologice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

12. Informatii suplimentare
12.1 Compatibilitatea cu examinarile cu rezonanta
magnetica

Dispozitiv compatibil cu rezonanta magnetica
Acest dispozitiv nu contine elemente metalice si nu prezinta risc de interactiune
cu campul de rezonanta magnetica.

13. Raportarea

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat produ-
catorului si autoritatii nationale din tara in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.
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1. Namjena

Proizvod Provox LaryTube drza¢ je za proizvode u sustavu Provox HME System
namijenjene vokalnoj i pulmonalnoj rehabilitaciji nakon totalne laringektomije.
Zabolesnike s traheostomom koja se suzava sluzi i za odrzavanje traheostome
za disanje.

Proizvod Provox LaryTube namijenjen je uporabi na jednom bolesniku.

2. Kontraindikacije

Provox LaryTube ne smiju upotrebljavati bolesnici koji su

 pod bilo kojom vrstom mehanicke ventilacije
« dozivjeli oStecenje trahealnog ili traheostomskog tkiva.

3. Opis proizvoda

Provox LaryTube gumena je cijev od silikona medicinske kvalitete. Proizvod
sluzi za stvaranje ugodnog i hermeticki zatvorenog spoja izmedu cijevi Provox
LaryTube i traheostome te omoguéivanje namje$tanja proizvoda iz sustava
Provox HME System.

Proizvodi se isporucuju pojedina¢no pakirani i nesterilni.
Postoje tri modela: standardni, s otvorima i s prstenom (pogledajte sliku 1).

Na standardnoj verziji i verziji s prstenom mogu se izraditi otvori tako da zrak
moze prolaziti kroz govornu protezu za korisnike govorne proteze. Otvori se
buse busilicom za biopsiju. Otvori bi trebali biti na mjestu koje ¢e osigurati
optimalni protok zraka kroz govornu protezu.

Standardne verzije Pogledajte sliku 1a
Osmisljene za uporabu s govornom protezom
ili bez nje. Mogu se pricvrstiti s pomocu drzaca
Provox TubeHolder ili kopce Provox LaryClip.

Verzije s otvorima Pogledajte sliku 1b
Za korisnike govornih proteza. Mogu se pricvrstiti
s pomocu drzaca Provox TubeHolder ili kopce
Provox LaryClip.
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Verzije s prstenom Pogledajte sliku 1c
Osmisljene za uporabu s govornom protezom
ili bez nje. Moze se pri¢vrstiti s pomocu drzaca
kazete Provox Adhesive.

Dijelovi proizvoda Provox LaryTube

Cijev Pogledajte sliku 1d
Stit (stozasti) Pogledajte sliku Te
HME i drza¢ dodatne opreme Pogledajte sliku 1f
Krila Pogledajte sliku 1g
Prsten za spajanje drzaca kazete Pogledajte sliku 1h
Fenestracijski otvori Pogledajte sliku 1i

4, Upozorenja

Ne smijete ponovno upotrebljavati koriSteni proizvod Provox LaryTube na
drugom bolesniku. Proizvod je namijenjen uporabi na samo jednom bole-
sniku. Ponovna uporaba proizvoda na drugom bolesniku moze dovesti do
krizne kontaminacije.

Nemojte upotrebljavati maziva u gelu ako bolesnik ima alergije povezane
s tim tvarima.

Pobrinite se da je bolesnik obucen za uporabu proizvoda. Bolesnik treba poka-
zati da je sposoban za razumijevanje i dosljedno pracenje uputa za uporabu bez
nadzora klini¢kog djelatnika.

5. Mjere opreza

Proizvod Provox LaryTube koji upotrebljavate mora biti odgovarajuce
veli¢ine. Ako je proizvod Provox LaryTube presirok, preuzak, predug ili
prekratak, moze uzrokovati oStecenje tkiva, krvarenje ili nadrazenost. Osim
toga, moze biti teze proizvesti glas jer Provox LaryTube moze ometati
govornu protezu. Umetanjem, uklanjanjem i pritiskanjem proizvoda HME
Cassette (kazeta) moze se vr§iti pritisak na govornu protezu ako proizvod
Provox LaryTube nije odgovarajuce veli¢ine. Proizvod Provox LaryTube koji
je preuzak moze uzrokovati skupljanje stome.

Ne smijete na silu umetati proizvod. Uvijek umecite i uklanjajte proizvod
Provox LaryTube u skladu s uputama u nastavku. Ako se proizvod pritisne
previse duboko u dusnik, moze ometati disanje. Primjenom sile tijekom
umetanja mozete uzrokovati oStecenje tkiva, krvarenje ili nadrazenost te
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slucajno odvajanje govorne proteze i/ili proizvoda Provox XtraFlange ako
se upotrebljava.

Ako su na proizvodu potrebni otvori, provjerite jesu li izradeni proizvodom
Provox Fenestration Punch. Tako Cete osigurati da su otvori mali i glatkih
rubova. Preveliki fenestracijski otvori mogu uzrokovati odvajanje govorne
proteze ili proizvoda Provox XtraFlange. Fenestracijski otvori s oStrim
rubovima mogu uzrokovati stvaranje granulacijskog tkiva. Pobrinite se da
u rupama ili lumenu proizvoda Provox LaryTube nakon izrade otvora nema
ostataka silikona.

Nemojte upotrebljavati prljav ili kontaminiran proizvod Provox LaryTube.
Ocistite i dezinficirajte proizvod u skladu s uputama za ¢is¢enje i dezinfekciju
u nastavku.

Nemojte upotrebljavati odtecen proizvod jer time mozete uzrokovati udisanje
malih dijelova ili uzrokovati stvaranje granulacijskog tkiva.

Upotrebljavajte samo maziva topljiva u vodi. Maziva na bazi ulja (primjerice,
vazelin) mogu oslabiti, ostetiti ili unistiti proizvod te se ne smiju upotreblja-
vati.

Pazljivo pratite tkivo traheostome tijekom terapije zraCenjem. Prestanite s
uporabom proizvoda ako uzrokuje nadrazenost stome ili ako stoma pocne
krvariti.

Pacijenti s poremecajima krvarenja ili pacijenti koji se lijece antikoagulan-
sima ne smiju upotrebljavati proizvod ako njegova uporaba izaziva krvarenje
koje se ponavlja.

Prestanite s uporabom proizvoda ako se u traheostomi stvori granulacijsko
tkivo.

Nemojte Cistiti proizvod dok je u stomi jer to moze uzrokovati ostecenje
tkiva. Prije ¢is¢enja obavezno uklonite proizvod iz stome.

6. Uporaba

6.1 Priprema
Odabir pravilne velicine

Promjer:

Proizvodi Provox LaryTube dostupni su u ¢etiri razlic¢ita promjera: 8,9, 101 12.
Izmjerite veli¢inu traheostome (najveéi promjer) s pomocu ravnala te u skladu
s time namjestite Provox LaryTube. U nepravilno oblikovanim traheostomama
katkad je tesko posti¢i hermeticki zatvoren spoj.

Duzina:

Proizvodi Provox LaryTube dostupni su u tri razli¢ite duzine: 27, 36 i 55 mm.
Kako bi jednostavnije odabrao proizvod Provox LaryTube odgovarajuce
veli¢ine koji ¢e propisati bolesniku, klini¢ki djelatnik moze upotrebljavati
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Provox LaryTube Sizer Kit (Komplet za kalibraciju). Komplet za kalibraciju
sadrzava uzorke (,,odredivace veli¢ine”) komercijalno dostupnih proizvoda
Provox LaryTube.

Oprez: tijekom namjeStanja pazite da proizvod ne zahvati trahealnu prirubnicu
govorne proteze (pogledajte sliku 3).

Priprema za umetanje
Prije prve uporabe provjerite imate li odgovarajucu veli¢inu i da pakiranje nije
osteceno ili otvoreno. U suprotnom nemojte upotrebljavati proizvod.

Obavezno temeljito operite i osusite ruke prije nego §to njima poc¢nete
dodirivati predio oko stome ili rukovati proizvodom Provox LaryTube i/ili
dodatnom opremom.

Pripremite ogledalo i dovoljno jak izvor svjetlosti za osvjetljenje stome.
Prije svake uporabe (tj. prije umetanja) uvijek temeljito pregledajte proizvod
Provox LaryTube i provjerite je li neoStec¢en i ima li na njemu znakova
poderotina, napuklina ili sasusenih tjelesnih tekucina. Ako primijetite ikakvo
ostecenje, proizvod nemojte upotrebljavati i zamijenite ga.

Prije umetanja isperite proizvod vodom za pi¢e da biste uklonili sve ostatke
dezinfekcijskog sredstva (pogledajte sliku 2). Obavezno umecite samo Ciste
proizvode. U bolnici je bolje upotrebljavati sterilnu vodu, a ne vodu za pice.
Ako je potrebno, cijev lagano podmazite malom koli¢inom maziva topljivog
u vodi.

Preporuéena maziva topljiva u vodi
KY Jelly®
SurgiLube®

Xylocaine® (lidokain)

Oprez: upotrebljavajte samo maziva topljiva u vodi. Maziva na bazi ulja
(primjerice, vazelin) mogu oslabiti, oStetiti ili unistiti proizvod te se nikada
ne smiju upotrebljavati.

Ni u kojem slu¢aju ne podmazujte drza¢ HME-a, HME Cassette (kazetu) niti
bilo koji drugi dio dodatne opreme koji ¢e drzati proizvod Provox LaryTube.
Podmazivanjem mozete uzrokovati slu¢ajno odvajanje.

6.2 Upute zarad

Umetanje

Standardni proizvod Provox LaryTube i proizvod s otvorima

1. Njezno umetnite Provox LaryTube izravno u traheostomu (pogledajte sliku 3).

2. Pri¢vrstite ovu cijev kopcom Provox LaryClip ili drza¢em Provox TubeHolder
(pogledajte slike 4b i 4c).
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Proizvod Provox LaryTube s prstenom

1. Pri¢vrstite drzac kazete Provox Adhesive i zatim njezno umetnite Provox
LaryTube kroz drza¢ kazete u traheostomu (pogledajte sliku 4a).

2. Pobrinite se da je drzac¢ kazete ispravno centriran tako da proizvod Provox
LaryTube nije pritisnut o stijenke stome.

3. Umetnite komponentu sustava Provox HME System u drza¢ HME-a.

Napomena: nakon prvog umetanja proizvoda Provox LaryTube ili prilikom

okluzije HME-a radi govora neki ¢e bolesnici vise kasljati. To obi¢no prestaje

kako se korisnik navikne na proizvod. Ako se nelagoda nastavi, potrebno je

ukloniti proizvod Provox LaryTube.

Uklanjanje proizvoda

1. Drzite Provox LaryTube na mjestu i uklonite komponentu sustava Provox
HME System iz cijevi (pogledajte sliku 5).

2. Uklonite Provox LaryTube iz stome.

Napomena: umetanje i/ili uklanjanje proizvoda mogu povremeno dovesti do

blagog krvarenja, nadrazenosti ili kaslja. Ako navedeni simptomi potraju,

obavijestite svog klinickog djelatnika.

6.3 Ciscenje i dezinfekcija
Oprez: nemojte Cistiti proizvod dok se nalazi u stomi. To moze uzrokovati
ozljede. Prije ¢iS¢enja obavezno uklonite proizvod iz stome.

Ocistite proizvod Provox LaryTube nakon svake uporabe. Proizvod nemojte
Cistiti niti ispirati nikakvom vodom osim vode za pice.

Oprez: pripazite da ne opecete prste u toploj vodi za ¢iscenje.

—

Isperite proizvod Provox LaryTube u vodi za pice (pogledajte sliku 6a).

N

Stavite proizvod u deterdZzent za posude koji nije na bazi ulja (pogledajte
sliku 6b).

Ocistite unutrasnjost cijevi ¢etkicom Provox TubeBrush (pogledajte slike
6¢ and 6h).

. Ako se upotrebljava cijev s otvorima, otvori se moraju o€istiti proizvodom
Provox Brush (Cetkica)(pogledajte slike 6d i 6h).

Isperite proizvod Provox LaryTube u vodi za pice (pogledajte sliku 6e).

w

IS

o w»

Proizvod dezinficirajte najmanje jednom dnevno (pogledajte sliku 6f) na
jedan od sljede¢ih nacina:

* 70 %-tnim etanolom tijekom 10 minuta

* 70 %-tnim izopropilnim alkoholom tijekom 10 minuta

* 3 %-tnim vodikovim peroksidom tijekom 60 minuta.
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Oprez: proizvod nemojte upotrebljavati dok se potpuno ne osusi (pogledajte
sliku 6g). Inhalacija para dezinficijensa moze izazvati tezak kasalj i nadrazenost
disnih putova.

Ako proizvod Provox LaryTube djeluje prljavo ili ako se susi na zraku na
podrucju na kojem postoji rizik od kontaminacije, proizvod je prije uporabe
potrebno i o€istiti i dezinficirati.

Do rizika od kontaminacije moze do¢i ako proizvod padne na pod ili ako dode
u dodir s ku¢nim ljubimcem, nekime tko boluje od respiratorne infekcije ili
drugim krupnim kontaminantima.

Tijekom hospitalizacije vazno je i ocistiti i dezinficirati proizvod Provox
LaryTube nakon uporabe te takoder i prije uporabe s obzirom na to da postoji
povecani rizik od infekcije i kontaminacije. U bolnici je bolje upotrebljavati
sterilnu vodu za ¢is¢enje i ispiranje, a ne vodu za pice.

Oprez: proizvod nemojte Cistiti niti dezinficirati na nijedan drugi na¢in osim onih
opisanih jer time moZete uzrokovati o§te¢enje proizvoda i ozljedu bolesnika.

7. Kompatibilni proizvodi

Oprez: upotrebljavajte samo originalne dijelove. Druga dodatna oprema mogla
bi izazvati oStecenje i/ili kvar proizvoda.

Proizvodi kompatibilni s proizvodom Provox LaryTube

Kazete Provox HME Kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka
Cassette

Provox FreeHands HME | Za govor bez ru¢ne okluzije stome.

Provox ShowerAid Moze pomocdi u sprje¢avanju ulaska vode u Provox
(dodatak za tusiranje) LaryTube tijekom tusiranja.

Drzaé Provox Mogu se upotrebljavati kao dodatna potpora
TubeHolder ili kopce kako bi se sprijecilo da Provox LaryTube ispadne
Provox LaryClip iz stome.

Drzac kazete Provox Upotrebljava se za pri¢vricenje i odrzavanje
Adhesive proizvoda Provox LaryTube s prstenom na mjestu.

8. Informacije o rjeSavanju problema

Krvarenje stome

Prestanite upotrebljavati proizvod. Nakon zacjeljenja traheostome pri uporabi
proizvoda pokusajte postupno produzivati vrijeme uporabe. Ako do krvarenja
dolazi ¢ak i nakon kratkih vremenskih razdoblja ili pak ako krvarenje ne
prestaje niti nakon uklanjanja proizvoda, prestanite ga upotrebljavati i obratite
se klinickom djelatniku.
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Brzo suzavanje stome

Ako nosite proizvod Provox LaryTube zbog traheostome koja se brzo suzava,
razgovarajte sa svojim klini¢kim djelatnikom o moguénosti uporabe dvaju proizvoda
(iste veli¢ine). To ¢e vam omoguiti da uklonite proizvod Provox LaryTube iz stome
iodmah ga zamijenite ¢istim proizvodom. Cidéenje uklonjenog proizvoda onda se
moze obaviti nakon $to umetnete ¢isti proizvod Provox LaryTube.

Stoma se Siri tijekom uporabe

Ako vam se traheostoma prosiri nakon uporabe proizvoda Provox LaryTube,
upitajte klinickog djelatnika je 1i moguce da upotrebljavate dva proizvoda (jedan
manjeg promjera i jedan vec¢eg promjera). To vam omogucuje uporabu veceg
proizvoda Provox LaryTube kada je traheostoma proSirena i manjeg proizvoda
kada zelite omoguciti suzenje traheostome. Mozda ¢ete morati prestati s uporabom
cijevi tijekom no¢i da bi se traheostoma mogla suziti. U tom slucaju s klinickim
djelatnikom razgovarajte o drugim mogucnostima postavljanja proizvoda HME
Cassette (kazeta) tako da mozZete nastaviti s uporabom proizvoda HME Cassette
(kazeta) tijekom no¢i.

9. Upute za skladistenje

Kada se proizvod Provox LaryTube ne upotrebljava, oCistite ga i dezinficirajte
prema prethodno navedenim uputama te pospremite u ¢ist i suh spremnik na
sobnoj temperaturi. Nemojte izlagati izravnom sunc¢evom svjetlu.

10. Vijek trajanja proizvoda

Proizvod Provox LaryTube smije se upotrebljavati najvise 6 mjeseci. Ako se na
proizvodu vide znakovi oStecenja, potrebno ga je zamijeniti i ranije.

11. Odlaganje u otpad

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog
otpada kada bacate medicinski proizvod.

12. Dodatne informacije
12.1 Kompatibilnost s pregledima koji ukljucuju
snimanje magnetskom rezonancijom (MRI)

Sigurno za magnetsku rezonanciju (MR)
Ovaj proizvod ne sadrzava nikakve metalne dijelove i ne posjeduje potencijal za
interakciju s poljem za snimanje magnetskom rezonancijom (MRI).

13. Prijava Stetnih dogadaja

Imajte na umu da se bilo kakav ozbiljan $tetni dogadaj koji nastane u vezi s ovim
proizvodom mora prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu drzave u kojoj je
nastanjen korisnik i/ili pacijent.
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1. Namena

Provox LaryTube je drza¢ za medicinska sredstva u sistemu Provox HME
System koja su namenjena za rehabilitaciju glasnih Zica i plu¢a nakon totalne
laringektomije.

Kod pacijenata sa traheostomom koja se skuplja koristi se i za odrzavanje
traheostome za disanje.

Provox LaryTube je namenjen za upotrebu na jednom pacijentu.

2. Kontraindikacije

Provox LaryTube nije namenjen pacijentima koji

« su na bilo kom obliku mehanicke ventilacije,
* imaju osteceno tkivo dusnika ili traheostome.

3. Opis medicinskog sredstva

Provox LaryTube je cevéica napravljena od silikonske gume medicinskog
kvaliteta. Svrha ovog medicinskog sredstva je da se stvori ugodno uklapanje
bez prodora vazduha izmedu sredstva Provox LaryTube i traheostome i da
omogudi pri¢vri¢ivanje medicinskih sredstava sa sistema Provox HME System.

Isporucuju se u pojedina¢nom pakovanju, nesterilni.
Postoje tri modela: Standardni, fenestrirani i sa prstenom (pogledajte sliku 1).

Standardni i verzija sa prstenom mogu da se fenestriraju kako bi vazduh mogao
da prolazi kroz govornu protezu za korisnike govorne proteze. Otvori se buse
pomocu sredstva za buSenje za biopsiju. Fenestracija treba da bude u polozaju
koji ¢e optimizovati protok vazduha kroz govornu protezu.

Standardne verzije Pogledajte sliku 1a
Za korisnike sa govornom protezom i bez nje.
Moze da se pricvrsti pomocu sredstva Provox
TubeHolder ili Provox LaryClip.

Fenestrirane verzije Pogledajte sliku 1b
Za korisnike govorne proteze. Moze da se
pri¢vrsti pomocu sredstva Provox TubeHolder
ili Provox LaryClip.
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Verzije sa prstenom Pogledajte sliku 1c
Za korisnike sa govornom protezom i bez nje.
MozZe da se pri¢vrsti samo pomocu lepljive
povrsine Provox Adhesive.

Delovi sredstva Provox LaryTube

Cevcica Pogledajte sliku 1d
Stit (kupasti) Pogledajte sliku 1e
HME i drzac za dodatnu opremu Pogledajte sliku 1f
Krilca Pogledajte sliku 1g
Prsten za pri¢vrscivanje lepljive povriine Pogledajte sliku Th
Fenestrirani otvori Pogledajte sliku 1i

4. Upozorenja

* Nemojte ponovo da koristite upotrebljeno medicinsko sredstvo Provox
LaryTube na drugom pacijentu. Medicinsko sredstvo je namenjeno za
koris¢enje samo na jednom pacijentu. Ponovno kori§éenje na drugom pacijentu
moze dovesti do unakrsne kontaminacije.

* Nemojte da koristite gelove za podmazivanje ako pacijent ima alergije
povezane sa ovim supstancama.

» Uverite se da je pacijent prosao obuku za upotrebu medicinskog sredstva.
Pacijent treba da pokaze sposobnost razumevanja i doslednog pridrzavanja
Uputstva za upotrebu bez nadzora lekara.

5. Mere opreza

» Uvek koristite Provox LaryTube odgovarajuce veli¢ine. Ako je medicinsko
sredstvo Provox LaryTube previse Siroko, previse usko, previse dugo ili
previse kratko, moze doc¢i do oStecenja tkiva, krvarenja ili iritacije. Osim
toga, mozda Ce biti teZe proizvesti zvuk zato §to Provox LaryTube moze da
smeta govornoj protezi. Umetanje, uklanjanje i pritiskanje kasete HME moze
da stvori pritisak na govornu protezu ako Provox LaryTube nije odgovarajuce
veli¢ine. PreviSe usko sredstvo Provox LaryTube moze da prouzrokuje
skupljanje stome.

Nemojte da primenjujete silu tokom umetanja. Uvek umetnite i uklanjajte
Provox LaryTube u skladu sa uputstvima u nastavku. Ako se proizvod ugura
preduboko u dusnik, moze da blokira disanje. Primena sile tokom umetanja
moze da dovede do ostecenja tkiva, krvarenja ili iritacije, kao i do slu¢ajnog
uklanjanja govorne proteze i/ili sredstva Provox XtraFlange ako se koristi.
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Ako je potrebna fenestracija, obavezno je obavite pomocu sredstva Provox
Fenestration Punch. Tako cete osigurati da otvori budu mali i glatki. Preveliki
fenestracioni otvori mogu da prouzrokuju uklanjanje govorne proteze ili
sredstva Provox XtraFlange. Fenestracioni otvori sa o$trim ivicama mogu
da dovedu do stvaranja granulacionog tkiva. Uverite se da nema ostataka
silikona u otvorima ili lumenu medicinskog sredstva Provox LaryTube nakon
fenestracije.

Nemojte da koristite medicinsko sredstvo Provox LaryTube ako je zaprljano
ili kontaminirano. O¢istite i dezinfikujte medicinsko sredstvo u skladu sa
uputstvima za ¢iS¢enje i dezinfekciju u nastavku.

Nemojte da koristite oste¢ceno medicinsko sredstvo jer moze do¢i do udisanja
malih delova ili stvaranja granulacionog tkiva.

Iskljucivo koristite lubrikante koji se mogu rastvoriti u vodi. Lubrikanti na
bazi ulja (npr. vazelin) mogu da oslabe, ostete ili uniste proizvod i ne treba
ih koristiti.

Pazljivo pratite tkivo oko traheostome tokom terapije zracenjem. Prestanite sa
koris¢enjem medicinskog sredstva ako stoma postane nadrazena ili prokrvari.

Pacijenti sa poremecajima krvarenja ili pacijenti koji koriste antikoagulanse
ne bi trebalo da koriste medicinsko sredstvo ako ono uzrokuje ponovno
javljanje krvarenja.

Prestanite sa koris¢enjem medicinskog sredstva ako se formira granulaciono
tkivo na traheostomi.

Nemojte da Cistite medicinsko sredstvo sve dok se nalazi unutar stome jer tako
moze doci do ostecenja tkiva. Uvek izvadite medicinsko sredstvo iz stome pre
Ciscenja.

6. Kako koristiti

6.1 Priprema

Biranje odgovarajuce veli¢ine

Precnik:

Sredstva Provox LaryTubes su dostupna u Cetiri razli¢ite veli¢ine pre¢nika: 8,
9, 10 i 12. Izmerite veli¢inu traheostome (najve¢i pre¢nik) lenjirom i postavite
medicinsko sredstvo Provox LaryTube u skladu sa tim. Kod nepravilno oblikovanih
traheostoma postizanje uklapanja bez prodora vazduha moze biti otezano.
Duzina:

Sredstva Provox LaryTubes su dostupna u tri razli¢ite duzine: 27,36 1 55 mm.
Kako bi lekar lak$e odabrao veli¢inu medicinskog sredstva Provox LaryTube koje
¢e prepisati pacijentu, moze da koristi medicinsko sredstvo Provox LaryTube
Sizer Kit. Komplet merac¢a sadrzi uzorke (,,merace*) komercijalno dostupnih
medicinskih sredstava Provox LaryTubes.
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Oprez: Tokom postavljanja uvek vodite racuna da se sredstvo ne zakaci za
trahealnu prirubnicu na govornoj protezi (pogledajte sliku 3).

Priprema za umetanje
Pre prve upotrebe se uverite da imate ispravnu veli¢inu i da pakovanje nije
osteceno ili otvoreno. U suprotnom ga nemojte koristiti.

« Uverite se da su vam ruke potpuno €iste i suve pre nego §to ih stavite u blizinu
stome ili pre rukovanja medicinskim sredstvom Provox LaryTube i/ili dodacima.
Obezbedite ogledalo i dovoljno svetlosti za osvetljavanje stome.

Uvek detaljno pregledajte medicinsko sredstvo Provox LaryTube pre svake
upotrebe (npr. pre umetanja) i uverite se da nije o§tec¢eno i da nema znakova
kidanja i pucanja, kao ni nabore. Ako uocite oSte¢enje nemojte koristiti
proizvod i nabavite zamenu.

Pre umetanja, isperite medicinsko sredstvo pijacom vodom kako biste
uklonili ostatke dezinfekcionog sredstva (pogledajte sliku 2). Umecdite samo
¢ista medicinska sredstva. U bolnickom okruzenju je bolje koristiti sterilnu
vodu nego pijacu.

Ako je potrebno, podmazite cevéicu malom koli¢inom lubrikanta rastvorivog
u vodi.

Preporucuju se slededi lubrikanti rastvorivi u vodi

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidokain)

Oprez: Iskljucivo koristite lubrikante koji se mogu rastvoriti u vodi. Lubrikanti
bazirani na ulju (npr. vazelin) mogu da oslabe, ostete ili uniSte proizvod i
nikada ne smeju da se koriste.

Pazite da ne podmazete drza¢ HME, kasetu HME ili bilo koji dodatak koji ¢e
drzati Provox LaryTube. To moze dovesti do slu¢ajnog odvajanja.

6.2 Uputstvo za rad

Umetanje

Provox LaryTube standardni i fenestrirani

1. Pazljivo umetnite medicinsko sredstvo Provox LaryTube direktno
u traheostomu (pogledajte sliku 3).

2. Pri¢vrstite ove cev¢ice medicinskim sredstvom Provox LaryClip ili Provox
TubeHolder (pogledajte slike 4b i 4c).
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Provox LaryTube sa prstenom

1. Pric¢vrstite lepljivu povr§inu Provox Adhesive, pa nezno umetnite Provox
LaryTube kroz lepljivu povrsinu u traheostomi (pogledajte sliku 4a).

2. Uverite se da je lepljiva povrsina pravilno centrirana kako Provox LaryTube
ne bi pritiskao strane stome.

3. Umetnite komponentu sistema Provox HME System u drza¢ HME.

Napomena: Neki pacijenti vise kaslju nakon prvog umetanja Provox LaryTube

ili prilikom zapusavanja HME zbog govora. To se obi¢no smanjuje kako se

korisnik prilagodava medicinskom sredstvu. Ako se nelagodnost nastavi, treba

ukloniti Provox LaryTube.

Uklanjanje sredstva

1. Drzite Provox LaryTube na mestu i uklonite komponentu sistema Provox
HME System iz cevéice (pogledajte sliku 5).

2. Uklonite sredstvo Provox LaryTube iz stome.

Napomena: Umetanje i/ili uklanjanje medicinskog sredstva moze povremeno

da uzrokuje blago krvarenje, iritaciju ili kasalj. Obavestite svog lekara ako

simptomi potraju.

6.3 Ciscenje i dezinfekcija

Oprez: Nemojte da Cistite medicinsko sredstvo dok je u stomi. To moze da

izazove povredu. Uvek izvadite medicinsko sredstvo iz stome pre ¢i§¢enja.

Ocistite Provox LaryTube nakon svake upotrebe. Nemojte koristiti vodu osim

pijace za ¢iS¢enje i ispiranje medicinskog sredstva.

Oprez: Pazite da ne opecete prste vru¢om vodom za ¢iscenje.

. Isperite Provox LaryTube u pijacoj vodi (pogledajte sliku 6a).
2. Stavite sredstvo u sredstvo za pranje koje nije na bazi ulja (pogledajte sliku 6b).

3. Ocistite unutrasnjost cevcice pomocu sredstva Provox TubeBrush (pogledajte
sliku 6¢ i 6h).

Ako se koristi fenestrirana cevc¢ica, otvore treba ocistiti pomocu ¢etkice
Provox Brush (pogledajte 6d i 6h).

. Isperite Provox LaryTube u pijacoj vodi (pogledajte sliku 6e).

b

A W

. Dezinfikujte medicinsko sredstvo najmanje jednom dnevno (pogledajte
sliku 6f) nekom od slede¢ih metoda:

* Etanol 70% za 10 minuta

* Izopropil alkohol 70% za 10 minuta

* Hidrogen peroksid 3% za 60 minuta
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Oprez: Nemojte koristiti medicinsko sredstvo dok se u potpunosti ne osusi
(pogledajte sliku 6g). Udisanje isparavanja dezinfekcionog sredstva moze da
izazove jak kaalj i iritaciju disajnih puteva.

Ako je sredstvo Provox LaryTube zaprljano ili ako je ostavljeno da se susi na
vazduhu u podruc¢ju u kom postoji opasnost od kontaminacije, medicinsko
sredstvo treba da se ocisti i dezinfikuje pre upotrebe.

Rizik od kontaminacije postoji i ako se medicinsko sredstvo ispusti na pod ili
ako dode u dodir sa kuénim ljubimcem, nekim ko ima respiratornu infekciju
ili nekim drugim znac¢ajnim izvorom kontaminacije.

Tokom hospitalizacije, vazno je ocCistiti i dezinfikovati sredstvo Provox
LaryTube nakon upotrebe, ali i pre upotrebe jer postoji povecan rizik od
infekcije 1 kontaminacije. U bolnickom okruzenju je bolje koristiti sterilnu
vodu za ¢i§¢enje i ispiranje umesto pijace.

Oprez: Nemojte Cistiti ili dezinfikovati bilo kojom drugom metodom osim
gorenavedene jer to moZe dovesti do ostecenja proizvoda i povrede pacijenta.

7. Kompatibilni proizvodi

Oprez: Koristite isklju¢ivo originalne komponente uredaja. Drugi dodaci mogu
dovesti do oStec¢enja proizvoda i/ili kvara.

Proizvodi su kompatibilni sa sredstvom Provox LaryTube

Kasete Provox HME lzmenijivaci toplote i vlage (engl. Heat and
Moisture Exchanger, HME).

Provox FreeHands HME | Za govor bez ru¢nog blokiranja stome.

Provox ShowerAid Sredstvo moze da pomogne u sprecavanju ulaska
vode u Provox LaryTube prilikom tusiranja.

Provox TubeHolderili | Sredstva mogu da se koriste za dodatnu potporu

Provox LaryClips kako bi se sprecilo ispadanje medicinskog sredstva
Provox LaryTube iz stome.

Lepljiva povrsina Koristi se za pri¢vrs¢ivanje i fiksiranje sredstva

Provox Adhesive Provox LaryTube sa prstenom u mestu.

8. Informacije o resavanju problema

Krvarenje stome

Prekinite sa kori$¢enjem medicinskog sredstva. Nakon zarastanja traheostome,
postepeno pokusavajte da produzite vreme korisé¢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.
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Brzo skupljanje stome

Ako nosite Provox LaryTube zbog brzog skupljanja traheostome, razgovarajte
sa svojim lekarom o moguénosti no$enja dva medicinska sredstva (iste veli¢ine).
To ¢e vam omoguéiti da uklonite medicinsko sredstvo Provox LaryTube iz stome
i odmah da ga zamenite ¢istim medicinskim sredstvom. Cigéenje uklonjenog
medicinskog sredstva moze da se obavi i nakon umetanja ¢istog medicinskog
sredstva Provox LaryTube.

Stoma se povecava tokom upotrebe

Ako se vasa traheostoma povecava nakon upotrebe medicinskog sredstva Provox
LaryTube, pitajte lekara da li postoji moguénost da dobijete dva medicinska
sredstva (jedno veceg pre¢nika i jedno manjeg prec¢nika). To vam omogucava
koris¢enje veceg sredstva Provox LaryTube kada se traheostoma poveca i manjeg
sredstva koje omogucava skupljanje traheostome. Mozda ¢e biti neophodno da
prekinete upotrebu cevéice tokom noci kako bi traheostoma mogla da se smanji.
U tom slucaju, razgovarajte sa lekarom o alternativnim opcijama za pri¢vric¢ivanje
kasete HME kako biste mogli da nastavite sa upotrebom kasete HME tokom no¢i.

9. Uputstva za skladistenje

Kada se ne koristi, o¢istite i dezinfikujte medicinsko sredstvo kao $to je prethodno
opisano, a zatim ¢uvajte Provox LaryTube u ¢istoj i suvoj posudi na sobnoj
temperaturi. Zastitite je od direktne sunceve svetlosti.

10. Rok upotrebe medicinskog sredstva

Provox LaryTube se moze koristiti najvise 6 meseci. Ako medicinsko sredstvo ima
tragove ostecenja, treba ga zameniti ranije.

11. Odlaganje na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i vaze¢e nacionalne propise u vezi sa bioloskim
otpadom prilikom odlaganja iskoris¢enog medicinskog sredstva na otpad.

12. Dodatne informacije

12.1 Kompatibilnost sa pregledima snimanjem
magnetnom rezonancom (MR)

Bezbedno za MR

Ovaj uredaj ne sadrzi metalne elemente i nema potencijal za interakciju sa poljem MR.
13. 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 pacijenata.
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1. MpoPAemopevn Xprion

O Provox LaryTube (ZoMjvag Aapvyyektoung LaryTube) cvykpatei tig
ovokevég tov Provox HME System, to omoio mpoopiletat yio omvnTikn Kot
TVEVLOVIKT] OTOKOTAGTOCT HETA GO OAKT) AOPVLYYEKTOMUY.

T acOeveic Tov omoimv 1 Tpayetoctopio £xel TNV TAGN VoL GUPPIKVAOVETAL,
ypnotpomoteital eniong yio tn dtatipnon tov peyéboug tng tpayelootopiog
pe 6KOmo TN S1EVKOAVVGT TNG AVOTVONG.

O Provox LaryTube npoopiletat yia yprion og £vav povo acbeviy.

2. Avtevéseielg

O Provox LaryTube dev mpoopiletat yia ypijon and acheveig mov

* Bpiokovtal VITd OTOLINTOTE HOPPT) HIYAVIKOD BEPIGHOD.
* &youv otk PAGPN oV Tpayeio | TV TpayElocTopia.

3. Mepypa@n TG GUCKEVAG

O Provox LaryTube &ivat £vag coinveg Tov kotaokevdletal and ehaoTikd
GLAKOVNG 1o L TPIKT] Xp1oN. ZTOX0G TNG GLGKEVNG £ivatn eEaGOAALOT AvETNG
Ko 6TeEYavNG epappoyns petaéd tov Provox LaryTube kot tng tpoyelootopiog,
koOdg ka1 ovvdeon cvokevdv tov HME System.

H ovokevn Tapéyetal 6 GLOKEVAGIES TOV £VOG TELLOY IOV, U1 OTOGTELPOUEVT).
Ynapyovv tpetg tomot: Standard, Ardtpntot kot pe daktoito (BA. Ewkova 1).

Xnv Standard exdoyn kot 6TV ekS0Y1 1E SAKTOALO LTOPOVY VoL dntovpynbovv
omég, MOTE VoL eivat duvatn 1 dtékevon Tov aépa omd TV Tpdheon opkiog yio
TOVG YPNOTES TTOV Y PNGLUOTOLOVV TN GVYKEKPILEVT cvokevn. ['ia tn dnpovpyio
TV omdV ypnoponoteitor Aapn Proyiog. Ot omég Oa mpénet va Bpickovtat
og B¢omn mov Oa Bertictomotel T pon Tov afpa pHEG® TG TPdHeo S OpLAiaG.

Standard BA. Eik6va 1a
Kataokevaopévol yla xprion pe i xwpic mpoBbeon
optAiag. Mmopouv va oTepewBouv pe Tn Xprion Provox
TubeHolder (Zavn otripiéng owAnvwv Provox) fi Provox
LaryClip (autokdAANnTO KAt 0TAPIENG Provox).
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Alatpntot BA. Eikova 1b
la xpnoteg mpoOeong opthiag. Mmopoulv va
oTepewOoUV pe TN Xprion Provox TubeHolder
(Zovn otrpiEng owhrivwv Provox) fi Provox LaryClip
(auTOKOANNTO KAUT 0T PIENG Provox).

Me SaktUAio BA. Eikova 1c
Kataokevaopévol yla xprion He fi xwpic mpoBeon opiAi-
ag. Mmopouv va otepewBouv pévo pe Provox Adhesive
(AuTOKOAANTN Baon Provox).

Mépn tou Provox LaryTube

TwARvag BA. Eikova 1d

MPOOoTATEVTIKO (KWVIKO) BA. Eikova 1e

Ynodoxry HME kat cupmAnpwpatikv mpoidvtwv | BA. Eikéva 1f

Mteplyla BA. Eikova 1g

AaKTUNIOG yla 6UVSEDN O0TNV AUTOKOAANTN Bdon | BA. Eikéva 1h

Onég BA. Eikova 1i

4, Mpo&iSomoloelg

Mnv enavaypnoonoteite évav ypnoytomompévo Provox LaryTube oe
drhov acbevi). H cvokeun mpoopiletatl yio yprion o évav povo acbevn.
H ernavoaypnowonoinon oe dAlov acBevi] pmopel vo mpoKaAEceEL dlaoTon-
povpevn povvon.

Mnv gpnoonoteite Mmavtikég yéhes, edv o acbevng £xel arlepyieg mov
oyetilovtat pe QTG TIG OVGiEG.

Befowwbeite 0t1 0 acbevig £yet ekmondevtel otn xpNon TG GLOKELNG.
O acBeviic Oa mpénel va amodeilet OTL efvar kavog Vo KATOVONGEL Kat Vo
akolovbel pe cLVETELD TIG 0O YIEG YPNONG, XOPIG EmiPreyn KAwvikoD 1oTpov.

5. Npogulageig

Xpnowonoteite navra Evav Provox LaryTube kotdiiniov peyébovs. Edv o
Provox LaryTube £yet vepfoAikd peyddn M pkpn didpetpo 1 veepPoitkd
peyého M pkpd pikog, pmopet va mpokaréoet wotikh PAARN, aoppayio 1
epebiopd. Emmiéov, pmopel va duoyepdvel v mapaymyn eovng, Kadmg o
Provox LaryTube evdéyetan vo mapepmodiler v npodbeon opkiog. Edv o
Provox LaryTube dev el o katdAinio péyedog, n elcayoyr, N agaipeon
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kot wieon Tov HME (evodldaktng Oeppotntog kot vypaciog Aopuyyektoung
pe kovuni opdiog) pmopei v aoknosl Tieon oty tpdheon opkiog. ‘Evag
Provox LaryTube pe vmepPoitkd pkpy SIGUETPO pmopel vo mpokarécet
GuppikveOGN TG GTOpI0G.

Mnv ackeite duvaun katd v eilcayoy. Eicdyete ko apapeite tov Provox
LaryTube mtévto cOppmva pe Tig Tapakdtom odnyiec. Edv 1o mpoiov mpomOndei
mold Pabid evtog g Tpoyeiog, pmopel va mopepmodifet v avamvon.
H doxnon dvvoung katd v eicaymyn propei va tpokarécst 1otk PAGPN,
aoppoaryio 1 epeOIGHO Kot akovoLe HeTaTOTION TG TPOOEOoNG OpAinG /Kot
YOV ypnotomotovpevng Provox XtraFlange (PAGvtlo [Ipobeong Opkiog).
Eav ypewdlovtan omég, Pefoumbeite ot yiveran pe dafiy Poyiac. ‘Etor Oa
Stocoiotel 1 dnpovpyio KOV Kot opadv onmy. Ot vepfoiikd peydheg
OMEG UTOPEL VOL TPOKAAEGOVY LeTatomion TG Tpodbeong ophiog 1 g Provox
XtraFlange. Ot omég pe aryumpd dkpo Pmopet vo TpoKaAEGOVY TOV GYMLO-
TIopd KOKKIO30vG 16To0. Befarwbeite otL dev mapapévouy vroAeipporo
GLMKOVIG 6TLG 0TéG 1} 6TOV 0w Tov Provox LaryTube petd t didtpnon.
Mnv ypnoonoteite Bpdpko 1M poivcpévo Provox LaryTube. Kabapilete
KO OTOADLOIVETE TN GUGKELT) GUUPOVA LLE TIG TOPUKAT® 00MYieg Kabapiopon
KOl 0TOAOLLOVGTG.

MnV ¥pNGIHOTOLEITE GVOKEVEG TTOV EYoLV VITooTel (d, Kobdg owtd pmopet
VO TPOKAAEGEL TNV ELGPOPNON MIKPOV TUNUATOV 1) TOV GYNHOTIGUO KOKKL-
®30VG 16TOV.

Xpnowonoteite povo vdatododvtd Mmavtikd. To Mmavtikd pe Baon €doio
(m.x. Balerivn) umopel vo omoduvapmoovy, va BAayovy 1 va KataoTpéyouy
70 TPOidV Ko dev O TPETEL VaL YPNCLLOTOLOVVTAL.

Tapakorovbeite TPOGEKTIKA TOV 1GTO TNG TPOYEIOGTOUING KOTA TN SLpKELL
aktwvobepaneiog. Edv n otopio mapovoidoet epebiond M apyiocet va oupop-
POYEL, GTAUATAGTE VO YPNCLUOTOLEITE TN GLGKELT.

Ot acBeveis pe apopporyticés dtotapayés M ot aceveis vid Oepomeio pe avtum-
KTIKG dev O TPEMEL VaL YPNGILOTOLOVV TY) GUGKEVY €AV TPoKaAel opopparyio:
mov emavepavifetat.

Edv omv tpayeloctopio. oynHoTiotel KOKKIOIMG 1010, OTONATHOTE Vo
APNCULOTOIEITE T GUGKELT.

Mnv kabapilete T cvokev] evd BpiokeTar 6T0 E0MTEPIKO TG GTOWING,
KaOdg avtd B pmopovoe vo mpokorécet 16Tk PAAPN. Aapeite mavto T
GLGKELN amd TN GTOpIN TPV amd TOV Kabapiopo.
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6. O6nyiec xpriong
6.1 Mposetopacia

Em\oyr Tou 6woTtou peyédoug

Awapetpog:

Ot Provox LaryTube diatifevtat e técoepig Stapopetikés dopétpoug: 8, 9,
10 ko 12. Metpnote 1o pnéyebog g tpayelootopiog (LEYIGTN SIGUETPOC) HE
£vav yapaka Kot emAégte tov katdrinio Provox LaryTube. Xe nepintoon
TpayelooTopiog e akavovioTo oynua, propei va eivol d0okoin 1 enitevén
OTEYOVNG EPAPLOYTG.

Mnkog:

OtProvox LaryTube diatifevton o€ téooepa dtapopetikd wikn: 27, 36 kot 55 mm.
Q¢ Bondnuo oy emroyn tov peyébovg tov Provox LaryTube yia cuvta-
yoypaenon otov acevi], 0 10TPOG UTOPEL VoL xpNoILoTotoeL Eva Provox
LaryTube Sizer Kit (Kiut tpocdiopiopov peyébovg Provox LaryTube). To kit
TPOGSOPIGHOL peyEDovg mepiéyet deiypata (epyaeio Tpocdiopiopo peyébovg)
Provox LaryTube mov dtatifevtol 6to gpmopto.

IIpocoyij: Katd v epappoyn, PePaiwbdeite 6Tin cvokevn dev midvetat 6To
Tpayetakd ttepvylo g Tpdbeomng opriag (BA. Ewodva 3).

Mpostopacia yia tnv eilcaywyn

TIpw and v npdT YpNon, eréyéte edv drabétete to0 cwotd péyebog Kot

BeParmbeite 0TI Guokevacia dev Exet vrootel (b Kot dev Exel avorytel.
g SL0QOPETIKT TEPITTOG, UV YPNCLOTOLEITE TO TPOTOV.

Befawwbeite 011 Exete kabapicet Kot 6TEYVOGEL GYOAAGTIKA TOL XEPLOL GOG
TPOTOY T0. TOTOOETHOETE GTNV MEPLOYN TNG oTOiAG N YEIpLoTeite Tov Provox
LaryTube 1/koit 10, GOUTANPOUOTIKE TPOTOVTA.

Na €xete évay KabpEnTn Kot eTapK QOTIGUO Yo Vo 9oTileTE TN GTOC.
TTavto va embempeite tpooektikd tov Provox LaryTube tptv and kdOe ypnon
(. Tpwv amd TV eloay@yn) Kot va fefatdvecte 0T1 dev Exetvmootel (npid
Kot dev Tapovotdlet evdeigelg pOopag, pOYROV 1} GTEPEDY VTOAEYUUATOV.
Eav evtomicete 9Bopd, unv ypnoiponoteite o mpoiov kot eocpariote
TPOIOV AVTIKOTAGTUGG.

Tpwv amd TV e160y@YT, EKTAEVETE TN GLGKEVT LE TOGLLO VEPO Y10L VOL LTOWO-
KkpOveTe TVYOV VoAeippata amolvpovtikov (BA. Ewova 2). No fefoaidveste
0TLEIGAYETE LOVO KOBOPEG GVOKEVEG. Xe £vaL vOGOKOpELakd Teptfaiiov, eivat
KOADTEPN M (PNOTN ATOGTEPOUEVOD VEPOV, AVTL TOGILOV VEPOD.

Eav yperaletar, Mmavete eAa@pd TOV GOAMVO LE PO HIKPT TOGOTNTO
030T0dAAVTOD MTAVTIKOV.
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JUVICTWHEVA USATOSIAAUTA AMITAVTIKA

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (\Sokaivn)

Ilpocoyi: Xpnoomoteite Lovo vdatodtadvtd Mmavtikd. To Mmoavtikd pe faon
£hono (. Palerivn) propei vo omoduvapd®covy v BAGYOLY 1 Vo KATAGTPEYOLY
T0 TTPOTOV Kot dev HoL TPEMEL VOL Y PNGLLOTOLOVVTOL G KapLio TEPITTOOT).
Dpovrtiote va unv Mmdvete Ty vrodoyn tov coriva yio tov HME, tov HME
1| OTOLOSNTOTE GUUTANPOUATIKO TPOTOV TOV TPOKELTAL VO GLYKPATEITAL ATO
tov Provox LaryTube. Avtd pmopei vo 0dnyfioet o€ 0kovGia 0mocHVIEST).

6.2 08nyieg Aertoupyiag
Elcaywyn
Provox LaryTube Standard kat Atdtpntog
1. Ewcaydyete mpooektikd tov Provox LaryTube kotevbeiav otnv tpayeto-
otopia (BA. Ewdva 3).
2. EtepedoTte 0VTOVG TOVG 6WANVEG pe To Provox LaryClip f) tnv Provox
TubeHolder (BA. Etkoveg 4b kot 4c).
Provox LaryTube pe §aktuAio
1. Eappoote pio Provox Adhesive (AvtokdAintn Béon Provox) kat, otn
GUVEYELN, ELCAYAYETE TPOCEKTIKG TOV Provox LaryTube péoa and tmv
AVTOKOAANTN Béon oV Tpayetoctopio (PA. Ewova 4a).
. Befarwbeite 611 avtokoAnty Pdon £xel KeVIpuploTel 60GTA, £T01 OOTE
o Provox LaryTube vo pnv méCet tig mhevpég g otopiag.

IS8}

v

. Ewoaydyete tov Provox HME 1) 1o supumAnpopoatikd tpoiovta oty vrodoyr
0V coAva Yo tov HME

Znueioon: Opiopévol aobeveic pmopel vo mapovotdoovy eviovotepo Priyo

petd v etoaymyn tov Provox LaryTube yio tpdn @opd 1 6tav motodv to

kovpuni tov HME ya vo pkincovv. Avtd cuvilbog petdvetat kadog o xpfiiotng

gEoweldvetat e T cvokevn. Edv n evoyinon mapapévet, o Provox LaryTube

0o mpémet va aporpebet.

A@aipeon CUOKEVNG

1. Kpatnote tov Provox LaryTube otn 6éom 0V Kot apatpécste Tov Provox

HME on6 tov colnva (BA. Ewova 5).

2. Aparpéate tov Provox LaryTube and t otopio.

Zpeioen: H eicoyoyn /Ko apoipecn g GUGKELNG UTopel TEPIGTAGLOKE

v TpoKaAEGEL ELapa opoppayia, epediopnd 1 Prixa. Edv ta copuntdpota

EMUEVOVY, EVIILEPDGTE TOV 1ATPO GOGC.
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6.3 KaBapiopog kat amoAvpavon

Ilpocoyij: Mnv xaBapilete T cuokevn 0TAV BPloKETAL GTO EGMTEPLKO TNG
otopiag. Avtd pmopel va TpokarEGEL TPAVUATIGNO. Apailpeite TAvVTA TN
GLOKELY amd TN GTOpia TPV amd ToV Kabapiopo.

Kabapilete tov Provox LaryTube petd and kdbe ypnon. Mnv ypnoiponoteite
vePO IOV eV Eival TOG IO, Y10, TOV KaHOPLGHO KOl TNV EKTAVGT THG GUGKELNG.

Hpoasoyi: TIpocéyete va v kKawyete to dGYTLAG cog pe 10 (e6Td vepd Tov
YPNOIHLOTOLETE Y10t TOV KAOAPIOUO.

. ExnMovete tov Provox LaryTube pe mooipo vepo (Bi. Ewova 6a).

2. TomoBetoTE TN GLGKEVT GE VYPO Y10 TO TAVGILO TOV TLATOV YOPIG AL
(BA. Ewova 6b).

. Kabapiote 10 ecotepikd tov coMjva pe to Provox TubeBrush (Bovptodit
Kabapiopod Zorqve Aapvyyektopnc) (BA. Eucdveg 6¢ kat 6h).

%)

b

Edv ypnoponoteitar corvag pe onéc, avtég Oa npénet va kabapilovtor pe
v Provox Brush (Bovptoa Provox) (BA. Ewkoveg 6d kat 6h).

w

. Exmhovete tov Provox LaryTube pe mooipo vepd (Br. Ewkova 6¢).

(=2

. ATolvpaivete T 6vokevn TOLVAGYLGTOV pio @opd v nuépa (BA. Eucova 6f).
pe pio omd TG Tapoakatm pnedoddovg:

* Abavoin 70% yw 10 Aenté

¢ Isompomvlikn akkooin 70% yo 10 Aemtd

* Yrepo&eidio Tov vdpoydvov 3% yia 60 Aemtd

Ilpocoyn: Mnv ypncHomoLeite T GLGKELVN TAPE HOVO OTAV GTEYVMOGEL

evteldg (BL. Ewkova 6g). H etomvon avabupidoemv amd amolvpavtikod propet

VoL TPOKAAESEL £VTOVO Priyxa Kot peBIGUO TOV aEpayOYDV.

Edv o Provox LaryTube @aivetat Bpodpikog i xel 6TeyvOOEL LLE 0EPQ GE TEPLOYT
otV ool VILAPYEL KIVELVOG LOAVVGTG TNG GLGKEVNG, 1| GLOKELT Do TPEmet
vo kafopileTat Kot Vo amOADHAIVETOL TPV aTd TN PO,

Kivvvog porvveng pmopet va vap&et v n 6voKELT TEGEL GTO dATEDO 1
eqv £xel £pbel og enaQN [e KATOL0 KATOK{d0, e KATOL0 GTOUO TOV TACYEL
Ao Loipmén TOL AVATVEVLGTIKOD 1 e OTOLdNTOTE GAAN TNYN HOAVVGNG.

Kot ) didpketa g voonieiog, eivat onpavtikdg 1060 0 Kabopiopos 660
Ko amoldpaven tov Provox LaryTube petd ) xpfion, ahdd kot mpv amd
APNON, KOOGS vIapyel avEnpévog kivovvog Aolpnméng kot poivveng. Xe va
VOGOKOUELOKO TEPRAALOV, Eival KOADTEPN 1) (PN ATOCTELPOUEVOL VEPO
Yo Tov KaBaptopd Kot Ty EKTAVGT, VTl TOGLHOV VEPOD.

Ipocoyij: My kabapilete kot pnv omolvpaivete pe omotadfrote GAAN nébodo
£KTOG OV TMV TOV TEPLYPAPOVTOL TUPATAVE, KAODG 0V Td nmopei va Tpokarécet
Nuié 670 TPOTOV Kot TPOVHATICUO GTOV aGOEV.
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7. TuuBata mpoidvta

Ilpocoyij: Xpnoipomoteite povo yviota eEoptipoto. AAAe GUUTANPOUOTIKE
TPOTOVTO EVIEYETOL VDL TPOKAAEGOVY {Nnptd /Kot Suchettovpyia Tov TPoidVTog.

Mpoiévta cupBata pe tov Provox LaryTube

Provox HME EvaAdkTeg BeppdTnTag Kal uypaciag pe KOV
opAia.

Provox FreeHands HME | TNa opiAia XwpiG XE1poKivnTo KAEIOIHO TNG OTOMIag.

Provox ShowerAid ATIOTPETTIEL TNV EIOYXWPNON VEPOU 0TO Provox
(KaAvppa LaryTube katd tn Sidpkela Tou VIoug.
MNpooctaciag Ztopiov

Napuyyektopng amé

vepO Provox)

Provox TubeHolder Mmopouv va xpnotpomnoinBouv yia emmiéov

1} Provox LaryClip ot piEn, epmodiovtag tov Provox LaryTube va

ATTOMaKPUVOEL amd Tn oTopia.

Provox Adhesive Xpnotpomoleital yla ouvdeon kat yia T dtatripnon
(AutokOAANnTn Bacn Tou Provox LaryTube pe SaktUAio otn Béon Tou.
Provox)

8. MAnpo@opisg avTIHETWMIONG MPOBANUATWY

Awpoppayia tng otopiag

ZTONOTOTE VUL PO LLOTOLEITE T1 GVOKELT. META TNV £TOVAMGT TNG TPUYELO-
otopiog, TpocnadnoTe va avENGETE GTUSIAKA TT) SLAPKELDL Y PYONG TG CLVGKEVNG.
Edv akdpo kot ikpd xpovikd SlosTpato ypong TpoKaAovy atpoppayic 1
£6v 1 apopparyio ETUEVEL HETA TNV APAIPEST) TNG CVGKEVNG, CTOHATNGTE VO.
TN XPNOUOTOLEITE KOt GLUPOVAEVTEITE TOV L0TPO GaLG.

Taxeia cuppikvwon TG GTopiag

Edv popdte tov Provox LaryTube Loym toyé®g cupptkvoOHEVNS TPOYELOGTOLING,
ovlntote pe Tov 1Tpd 606 To EVOEXOLEVO Va £XETE V0 GVGKEVEG (TOV 1510V
neyébovg). Avto Ha oag emtpéyet va agatpeite tov Provox LaryTube and
otopia 60g Kot ve tov avTikatodiotdte apéong pe Evav kabopd. O kabapiopog
NG GVGKEVNG TTOV EXETE APULPESEL LTOPEL VOL YIVEL BTN GUVEXELD, OLPOV EXETE
gloaydyet tov kabopo Provox LaryTube.

H otopia peyeBuvetal katd tn Sidpkeia Tng Xpriong

Edv n tpayeootopio cag peyebovel petd m yxpfion tov Provox LaryTube,
POTNGTE TOV LOTPO GOG EAV EIVAL EPIKTO VO, PN GLLOTOLEITE 3V0 GLOKEVEG (i
pe pkpOTEPN SIAUETPO Kot pio pe PeyoldTePn SIAUETPO). AVTO GO EMTPETEL
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va ypnoponoteite tov Provox LaryTube peyalvtepng dtapétpov, 6tov n
Tpayetoctopia £xet peyebvvoet, Kot T cLoKELY HKPOTEPNS SLAUETPOV Yia
Vo 0pNGETE TV TpayElooTOpio vo cuppikvebel. Evdéyetat va ypetactei va
SLOKOWETE T1) (PO TOV GOMVE KOTA T1) SIEPKELDL TNG VOYTOG DGTE VO LTOPEGEL
1 TpaEl0cTOpia Vo UPPIKVMOEL. Te avTiV TNV TEpinTwon, cuintioTe pe
TOV 1Tpd 560G EVOAMUKTIKES EMAOYEG Yl TNV 6Ovdeon tov HME, étot dote
vo. umopécete va cuveyioete va ypnoiponoteite tov HME kotd ) didpreia
™G VOYTOG.

9. 0dnyisc @ONa&ng

Otav dev ypnoponoteite T cvokevn, Do tpénet vo v kabopilete Kot va Ty
ATOAVUAIVETE OTWG TEPLYPUPETAL TUPUTAVO KOLL, GTT GUVEXELDL, VOL TOONKEVETE
tov Provox LaryTube ce évav kabapd kot 6teyvo mepiéktn oe Oeppokpacio
dopatiov. [Ipoctatevete and angvbeiog Ekbeon oe NAoKo WG,

10. Awdpkela {wNG TNG CUGKEVNG

O Provox LaryTube pmopel va ypnotomom0el yio péyioto povikd dtdotnua
6 pmvav. Edv 1 ovokevn epeavilet eviei&elg pbopdc, tpénet va avtikadiotaton
vopitepa.

11. Anépppn

No akorovBeite mdvtote TIG KATAAANLES LOTPIKEG TPUKTIKES KOl TLG £0VIKEG
amoTNoelg TEPL PLOLOYIKOV KIVOOVEOV OTOV ATOPPImTETE PNOILOTOUUEVE
LOTPOTEYVOLOYIKG TPOTOVTAL.

12. Np6cOeTeC MANPOPoOpPicC

12.1 ZupBatétnTa pe EETACEIG MAYVNTIKAG
Topoypaepiag (MRI)

Ac@alég yia payvnTIKi Topoypagia

H ovokevn avtn dev meptéyet petalhikd otoyeio Kot dev pmopei var aArnie-
TIPAoEL e T0 medio Twv cvoTNrdTOV anstkdvions MRI.

13. Avagopa

Emionpaivetat 6Tt 0mot0d1mote cofapd cupPav mov £xel TpokOyEeL o€ oYEoT
LLE T1] GLGKELT] TPETEL VAL AVOQEPETAL GTOV KATUOKEVAGTH KL TNV 0ppodio
apyn TG XOPOS GTNV 0moia SLAUEVEL 0 XPNOTNG /Kot 0 acHevic.
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1. Kullanim Amaa

Provox LaryTube, total larenjektomiden sonra vokal ve pulmoner rehabilitasyon
icin tasarlanan Provox HME System’daki cihazlar i¢in bir tutucudur.
Daralan trakeostomili hastalar igin soluk alma agisindan trakeostominin
stirekliligini saglamak i¢in de kullanilir.

Provox LaryTube sadece tek bir hastada kullanilmak {izere tasarlanmistir.

2. Kontrendikasyonlar

Provox LaryTube, su 6zelliklere sahip hastalar tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmamistir:

« herhangi bir tiir mekanik ventilasyon altinda olan hastalar.

« trakeal dokusu veya trakeostomi dokusu hasar gormiis olan hastalar.

3. Cihazin Tanimi

Provox LaryTube, tibbi sinif silikon kauguktan yapilmis bir tiiptiir. Cihazin
amaci, Provox LaryTube ile trakeostomi arasinda rahat ve hava gegirmeyen
bir yerlesme saglamak olup ayrica Provox HME System cihazlari i¢in bir
baglant1 yeri saglamaktir.

Tekli pakette, steril olmayan sekilde tedarik edilirler.
Ug model vardir: Standart, Fenestre ve Halkal1 (bkz. Sekil 1).

Standart model ve halkali model fenestre olabilir ve boylece ses protezi
kullanicilari igin hava, ses protezinden gegebilir. Delikler, bir biyopsi punch
kullanilarak agilir. Delikler, ses protezinden gegen hava akisini optimize
edecek bir konumda olmalidir.

Standart modeller Bkz. Sekil 1a
Ses proteziyle birlikte veya ses protezi olmadan
kullanim igin Gretilmistir. Bir Provox TubeHolder
veya Provox LaryClip ile takilabilir.

Fenestre modeller Bkz. Sekil 1b
Ses protezi kullanicilart i¢indir. Bir Provox TubeHolder
veya Provox LaryClip ile takilabilir.

Halkali modeller Bkz. Sekil 1c
Ses proteziyle birlikte veya ses protezi olmadan kullanim
icin Uretilmistir. Sadece bir Provox Adhesive ile takilabilir.
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Provox LaryTube Pargalari

Tiap Bkz. Sekil 1d
Koruyucu (konik) Bkz. Sekil 1e
HME ve aksesuar tutucu Bkz. Sekil 1f
Kanatlar Bkz. Sekil 1g
Yapiskanli baglantiicin halka Bkz. Sekil Th
Fenestrasyon delikleri Bkz. Sekil 1i

4. Uyarilar

Kullanilmig bir Provox LaryTube’u baska bir hastada tekrar kullanmayin.
Cihaz sadece tek hastada kullanim i¢indir. Baska bir hastada tekrar kullanil-
masi ¢apraz kontaminasyona yol agabilir.

Hastanin kayganlastirici jellere alerjisi varsa bu maddeleri kullanmayn.
Hastanin cihazin kullanimi konusunda egitim almis oldugundan emin olun.
Hasta, klinisyen gézetimi olmadan Kullanma Talimatini anlayabilme ve
stirekli olarak buna uyabilme becerisini géstermelidir.

5. Onlemler

Her zaman uygun biiyiikliikte bir Provox LaryTube kullanin. Provox Lary-
Tube fazla genis, fazla dar, fazla uzun veya fazla kisa ise doku hasarina, kana-
maya veya tahrise yol agabilir. Ayrica, Provox LaryTube ses protezini engel-
leyebilecegi igin ses ¢ikarmak daha zor olabilir. Provox LaryTube uygun
boyutta degilse HME Kasetinin yerlestirilmesi, ¢ikarilmasi ve bastiriimasi
ses protezi lizerinde baski uygulayabilir. Cok dar olan bir Provox LaryTube,
stomanin biiziilmesine neden olabilir.

Yerlestirme sirasinda kuvvet uygulamaymn. Provox LaryTube’u her zaman
asagidaki talimata uygun olarak yerlestirin ve ¢ikarin. Uriin trakeaya fazla
miktarda itilirse soluk almayr engelleyebilir. Yerlestirme sirasinda kuvvet
uygulanmasi doku hasarina, kanamaya veya tahrise ve ses protezinin ve/veya
kullaniliyorsa Provox XtraFlange’in yerinden ¢ikmasina neden olabilir.
Fenestrasyon gerekliyse, Provox Fenestration Punch ile yapildigindan emin
olun. Bu, deliklerin kiigiik ve diizgiin olmasim saglayacaktir. Cok biiyiik
fenestrasyon delikleri, ses protezinin veya Provox XtraFlange’in yerinden
¢tkmasina neden olabilir. Keskin kenarlar1 olan fenestrasyon delikleri,
graniilasyon dokusu olusumuna neden olabilir. Fenestrasyon sonrasinda
Provox LaryTube liimeninde veya deliklerinde higbir silikon kalintist kalma-
digindan emin olun.
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 Kirli veya kontamine bir Provox LaryTube kullanmayin. Cihazi asagida
verilen temizleme ve dezenfektan talimatina uygun olarak temizleyin ve
dezenfekte edin.

Kiigiik pargalarin aspire edilmesine veya graniilasyon dokusu olugsmasina
neden olabilecegi igin hasarl bir cihazi kullanmayn.

Sadece suda ¢oziinen kayganlastiricilar kullanm. Yag bazli kayganlastiricilar
(6rn. Vazelin) iiriinii zayiflatabilecegi, tiriine hasar verebilecegi veya tahrip
edebilecegi i¢in kullanilmamalidir.

Isin tedavisi sirasinda trakeostomi dokusunu dikkatle izleyin. Stomada tahris
meydana gelirse veya kanama baslarsa cihazi kullanmay1 durdurun.

Kanama diizensizlikleri olan veya antikoagiilan kullanan hastalar, niikseden
kanamaya yol agmas1 durumunda cihazi kullanmamalidir.

Trakeostomide graniilasyon dokusu olusmasi durumunda cihazi kullanmay1
durdurun.

Doku hasarina neden olabilecegi i¢in cihaz stomanin igindeyken temizle-
meyin. Temizleme 6ncesinde cihazi daima stomadan ¢ikarin.

6. Nasil Kullanilir?

6.1 Hazirhk

Dogru Biiyiikliigiin Secilmesi

Cap:

Dért farkli ¢apa sahip Provox LaryTube bulunur: 8, 9, 10 ve 12. Trakeostominin
biyiikligiinii (en biiyilik ¢apini) bir cetvelle 6l¢giin ve Provox LaryTube’un

biiytikliigiinii buna uygun olarak segin. Diizensiz sekildeki trakeostomilerde
hava gegirmez sekilde yerlestirme elde etmek zor olabilir.

Uzunluk:

Ug farkli uzunluga sahip Provox LaryTube bulunur: 27, 36 ve 55 mm.
Klinisyen, hastaya regete edilecek Provox LaryTube biiyiikligiini se¢gmeye
yardimei olmast igin Provox LaryTube Sizer Kit’i kullanabilir. Sizer Kit’te, ticari
olarak sunulan Provox LaryTube 6rnekleri (“biyiikliik belirleyiciler”) bulunur.
Dikkat: Yerlestirme sirasinda cihazin, ses protezinin trakeal flansina takil-
madigindan daima emin olun (bkz. Sekil 3).

Yerlestirme igin Hazirhk

i1k kullanimdan 6nce dogru biiyiikliige sahip olup olmadiginizi ve ambalajin
hasarsiz veya agilmamis olup olmadigini kontrol edin. Aksi halde kullanmayin.

* Ellerinizi stoma alanina koymadan veya Provox LaryTube’u ve/veya akse-
suarlarini kullanmadan 6nce iyice temizleyip kuruladiginizdan emin olun.
 Stomay1 aydinlatmak i¢in bir ayna ve yeterli 1s1k bulundurun.
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Provox LaryTube’u her kullanimdan 6nce (yani, yerlestirmeden 6nce) daima
dikkatlice inceleyin ve hasarsiz oldugundan ve herhangi bir yirtik, ¢atlak
veya kabuklanma izi bulunmadigindan emin olun. Herhangi bir hasar tespit
ederseniz tirtinii kullanmayin ve yenisini temin edin.

Yerlestirmeden once cihazi igme suyla durulayarak herhangi bir dezenfektan
kalintisin1 giderin (bkz. Sekil 2). Yerlestirme i¢in sadece temiz cihazlari
kullandiginizdan emin olun. Hastane ortaminda, igme suyu yerine steril su
kullanmak daha iyidir.

Gerekirse, tiipii az miktarda suda ¢dziinen bir kayganlastiriciyla hafifce
kayganlastirin.

Onerilen suda ¢o6ziiniir kayganlastiricilar

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidokain)

Dikkat: Sadece suda ¢dziinen kayganlastiricilar kullanin. Yag bazli kaygan-
lastiricilar (6rn. Vazelin) tirlinii zayiflatabilecegi, iiriine hasar verebilecegi
veya tahrip edebilecegi i¢in asla kullanilmamalidir.

HME Holder’a, HME Kasetine veya Provox LaryTube tarafindan tutulacak
higbir aksesuara kayganlastirict siirmediginizden emin olun. Bu, kazara
ayrilmaya yol acabilir.

6.2 Calistirma Talimatlari

Yerlestirme

Standart ve Fenestre Provox LaryTube

1. Provox LaryTube’u dogrudan trakeostominin ig¢ine nazikge yerlestirin
(bkz. Sekil 3).

2. Butiipleri Provox LaryClip veya Provox TubeHolder ile takin (bkz. Sekil 4b-c).

Halkali Provox LaryTube

1.Provox Adhesive uygulayin ve ardindan Provox LaryTube’u nazikge yapistirict
yoluyla trakeostomiye yerlestirin (bkz. Sekil 4a).

2.Provox LaryTube stomanin yanlarina bask1 yapmayacak sekilde yapistiricinin
diizgiin bir sekilde ortalandigindan emin olun.

3. Provox HME System bilesenini HME Holder’in igine yerlestirin.

Not: Bazi hastalarda Provox LaryTube’un ilk kez yerlestirilmesinden sonra

veya konusmak i¢in HME tikandiginda fazla 6kstirme goriilebilir. Bu durum,

kullanici cihaza alistiginda genellikle azalir. Rahatsizlik devam ederse

Provox LaryTube ¢ikarilmalidir.
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Cihazin Cikarilmasi

1. Provox LaryTube’u yerinde tutun ve Provox HME System bilesenini tiipten
¢ikarin (bkz. Sekil 5).

2. Provox LaryTube’u sotmadan ¢ikarin.

Not: Cihazin yerlestirilmesi ve/veya ¢ikarilmasi bazen hafif kanamaya,

tahrise veya oksiirtige yol agabilir. Bu semptomlar devam ederse klinisyeninizi

bilgilendirin.

6.3 Temizleme ve Dezenfeksiyon

Dikkat: Cihaz stomanin i¢indeyken cihazi temizlemeyin. Hasara neden olabilir.
Temizleme Oncesinde cihazi daima stomadan ¢ikarin.

Her kullanimdan sonra Provox LaryTube’u temizleyin. Cihazi temizlemek ve
durulamak i¢in igme suyundan baska su kullanmayin.

Dikkat: Sicak temizleme suyunda parmaklarinizi yakmamaya dikkat edin.

1. Provox LaryTube’u igme suyunda durulayin (bkz. Sekil 6a).

IS8}

. Cihaz1 yag bazli olmayan bulasik deterjanina koyun (bkz. Sekil 6b).

%)

. Provox TubeBrush ile tiipiin igini temizleyin (bkz. Sekil 6¢ ve 6h).

>

Fenestre bir tiip kullaniliyorsa delikler, bir Provox Brush ile temizlenmelidir
(bkz. Sekil 6d ve 6h).

. Provox LaryTube’u igme suyunda durulayin (bkz. Sekil 6e).

o v

Cihazi asagidaki yontemlerden birini kullanarak giinde en az bir kez
dezenfekte edin (bkz. Sekil 6f):

* 10 dakika boyunca %70’lik etanol
« 10 dakika boyunca %70’lik izopropil alkol
* 60 dakika boyunca %3’liik hidrojen peroksit

Dikkat: Cihazi tamamen kurumadan kullanmay1n (bkz. Sekil 6g). Dezenfektan
dumanlarini solumak siddetli 6ksiirtige ve hava yollarinin tahrig olmasina
yol agabilir.

Provox LaryTube kirli goriiniiyorsa veya cihazin kontamine olma riski tagidigi

biralanda a¢ik havada kurutulmussa, cihaz kullanimdan 6nce hem temizlenmeli
hem de dezenfekte edilmelidir.

Cihaz yere disiiriilmiigse veya bir evcil hayvana, solunum yolu enfeksiyonu
olan birine veya diger herhangi bir 6nemli kontaminasyon kaynagina temas
etmigse kontaminasyon riski mevcut olabilir.

Hastanede tedavi sirasinda, enfeksiyon ve kontaminasyon riskinin yiiksek
olmasi nedeniyle, Provox LaryTube’u hem her kullanimdan sonra hem de her
kullanimdan 6nce temizlemek ve dezenfekte etmek 6nemlidir. Hastanede,
temizleme ve durulama i¢in igme suyu yerine steril su kullanmak daha iyidir.
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Dikkat: Uriiniin hasar gérmesine ve hastanin yaralanmasina yol agabilecegi
icin temizlik veya dezenfeksiyon amaciyla yukarida agiklananlardan baska
bir yontem kullanmayn.

7. Uyumlu Uriinler

Dikkat: Sadece orijinal bilesenleri kullanin. Diger aksesuarlar, iirtiniin hasar
gormesine ve/veya bozulmasina neden olabilir.

Provox LaryTube ile uyumlu iiriinler

Provox HME Kasetler Ist ve Nem Degistiriciler

Provox FreeHands Manuel stoma kapatmasi yapilmadan konusmak igin.
HME

Provox ShowerAid Dus alirken Provox LaryTube’un igine su girisini

onlemeye yardimci olur.

Provox TubeHolder Provox LaryTube'un stomadan dismesini 6nlemek
veya Provox LaryClips | tizere ek destek olarak kullanilabilir.

Provox Adhesive Halkali Provox LaryTube'u baglayip yerinde tutmak
icin kullanilir.

8. Sorun Giderme Bilgileri

Stomada Kanama Olmasi

Cihazi kullanmay1 durdurun. Trakeostomi iyilestikten sonra, cihazin kullanim
siiresini kademeli olarak artirmayi deneyin. Kisa siireli kullanimlar bile
kanamaya neden oluyorsa veya kanama, cihazi ¢ikardiktan sonra da devam
ediyorsa cihazi kullanmay1 durdurun ve klinisyeninize danisin.

Stomanin Hizla Daralmasi

Hizla daralan bir trakeostomi nedeniyle Provox LaryTube takiyorsaniz, klinis-
yeninizle (ayn1 bityiikliikte) iki cihaz birden kullanip kullanamayacaginizi
goriisiin. Bu sayede, Provox LaryTube’u stomanizdan gikarip hemen temiz bir
yenisiyle degistirebilirsiniz. Cikarilan cihazin temizligi, temiz Provox LaryTube
yerlestirildikten sonra da yapilabilir.

Kullanim Sirasinda Stomanin Genislemesi

Provox LaryTube’u kullandiktan sonra trakeostominiz genisliyorsa, klinis-
yeninize (biri kiigiik ¢apli, digeri bilyiik ¢apli olmak tizere) iki cihaz kullanip
kullanamayacaginizi sorun. Bu sayede, trakeostomi genislediginde biiyiik
capli olan Provox LaryTube’u ve trakeostomi daraldiginda ise kiigiik ¢aplt
olan Provox LaryTube’u kullanabilirsiniz. Trakeostominin daralabilmesi igin
geceleri tiipii kullanmay1 birakmaniz gerekebilir. Bu durumda, klinisyeninizle
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HME Kaseti takmak i¢in alternatif se¢enekleri goriisiin; bu sayede, geceleri
HME Kaseti kullanmaya devam edebilirsiniz.

9. Saklama Talimatlan

Kullanilmadiginda cihazi yukarida agiklanan sekilde temizleyip dezenfekte
edin, ardindan Provox LaryTube’u temiz ve kuru bir kap i¢inde oda sicakliginda
saklayin. Dogrudan giines 15131ndan koruyun.

10. Cihaz Omrii

Provox LaryTube en fazla 6 aylik bir siire igin kullanilabilir. Cihazda herhangi
bir hasar izi goriiliirse cihaz bu siireden 6nce degistirilmelidir.

11. Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik agidan tehlikeli maddelerle ilgili
tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

12. Ek Bilgiler

12.1 MRG incelemesi ile Uyumluluk

MR Giivenli
Bu cihaz herhangi bir metalik unsur igermez ve MRG alani ile herhangi bir
etkilesim potansiyeli yoktur.

13. Bildirme

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. 30%6mdM0N30 godmyg690o

Provox LaryTube sfnb 3mbymonmmogdnb dgmmogma Provox HME
System-3d0, MmdmgdnE gedmnyg6gds bdab s3sMmapnbs s Bomb3ab
Mgs00mahsEnnbsmznb bHymo memnbzgdhmadonb 39093.

0b sby39 godmnyg690s 3530969080, HMAMYOLs 3 Aoadyma sg3b 3nddgsn
HMsggmbhmads bybmgznbmzab.

Provox LaryTube-0 gob3nmgbomos gfmn 333096¢hnbmznb.

2. 939h39690900

Provox LaryTube-0 sf sM0b gob639m360mn 0@ 333096(900bm3nb, Hmdmagdng:
* 390036 89996039M0 396¢nmsEn0b MM3gmndg BmMIsL.

* 39036907mM0 8730 HMaggemyMn 36 HMaggmbHMIsb Jumznmo.

3. 3mb6ymongmmonb smbgMmo

Provox LaryTube-0 o0l dnmo, Mmdgmoi ©s9d30g0ymoas badgongnbm
©86036m9g00b bomozmbab MxB060LZs6. IMBYyMdnMMANL dndsbns
3magmmphymo s 39MAgHmon 3ggMmgdab ndMmyb3gmymes Provox
LaryTube-bs @3 (MaggmbHMAsb dmMob s sbggg Provox HME System-ob
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uhyutp Stiu Lluwp 1g
On’ unubildwdhwgph hwdwp Stiu Llwp 1h
Shliunpughnt whgphp Stiu Llup 11

4. 2qnipugniibtip

Upqtipjnud £ Provox LaryTube-p Ypllwlh oquugnpdby Wkl wyp hhywbnh
Ynnihg: Uwppp Gwhiuntugud b dhuyl dkl hhquimh oquwugnpddwl
hunfwp: ULY wy) hhjuinh Ynnihg oquwugnpdtwl ntimgpnid Jupnn b
wnwewbiw] fuwswals whinwwpuynid:

Upgtipnid £ oquuuugnpdty punipuyhtl gljtip, tpb hhquinp tdwb iynipbph
Luwndwdp witipghw nibh:

Wohpwdtpm t hwdngyly, np  hhywinh wbgk £ nunignid  uwppb
oquugnpdtint Ytipwptipyuy: <pduibnp wbwp Ewupugnigh, np upnnuibmd £
huwuuitig b hbmbnnuijutinpbl jumwpty Oguugnpdtwb hpwhwbqbbpp
wnwbg pdolh Yyipwhulnnnipyub:

5. bwjuwqgnugnid

Uhpnn oguuugnpdtp hwdwwwwwupuwb swithh Provox LaryTube: Gk
Provox LaryTube-p swithwquiig quyh, btin, tpliup Jud jupé £, nu jupnn
£ wnwgwghty hynugwdph  Jowufwophtp,  wpniwhnunipyni Gund
qpqonid: Ruigh wyn, nu Jupnn b ndjupughty duybh Yipupuunpnidp,
pwilth np Provox LaryTube-p Lupnn b jugwbty duybught wpnptiqp: Gk
Provox LaryTube-h swithp upuwy £ pinmty, wupu HME Cassette-p (9t
huntuwfuihnpuwbtiwyhy  uutinp) wbnuinptijhu, htnwgbtijhu & ubndtjhu
Jupnn b Gipnid gnpdwnpty dGuybuyghlt wpnptiqh Ypu: Quithwquibtg Gupé
Provox LaryTube-p upnn £ wnwgwghti unnduyh Gtinugnid:

Uwppp  wbnunptijhu - hwplufnp £ juntouthty nd - gnpdwnpbinig:
Provox LaryTube-p uthpwn wbnunplip W htinwgptp uwmnple  phipjud
gnigniditiph hwdwauwyh: Wpunwnpubipp 2bswthnnh dby swthwquilg funpp
hpbne phiwpnid, nuw Jupnn b powbqupty 2bswnnipjubtp: Stnunpbne
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nipwgpnid nid gnpdwnplip Jupnn £ wnwgwghty hntufuodph Jowu]wop,
wpynLbwhnunipnit jud gpgonid jud duybughlt wpnplgh b (Jud) Provox
XtraFlange-h wtinupwpd® npuiip oquuwugnpdtynt nhiwpnid:

Gpt  wwhwioymd £ $tbbtuwmpughw, www  hwdnqytp, np  wybh
hpwljubtwgynid £ Provox Fenestration Punch-h oglinipjudp: 4w Juwwhnyh
wibgptph thnpp swithp b hwpenipyniip: Quithwquitg Whd bhlitiumpughnt
whgptipp  Jupnn &b wnwowglty duwybught wpnptiqh  jud  Provox
XtraFlange-h wtinupwpd: Unip kqptp nibbgnn $hbtumpughnt wagpbpp
Jupnn & wnwowgt) hwwhlunp hynruduodph gnyjugnid: Whhpudtym b
huningqyt), np dhbtiunpughuyhg htinn Provox LaryTube-h wlgptipnid fud
pugqudpnid uhjhynth Whwgnpn shu:

Ylinunnwun Jud wnumnnywd Provox LaryTube-h oguwugnpdnidt wipgbiynid E:
Uwippl whhpudtiyn £ dwppl) b whinwqtipdt) tuppdwb b whinwgbipdtwh
unnple ipywd hpwhwbqtiph hudwauyb:

Upglipynid £ oquiugnpdty uwuwd uwpp, pubh np nu Jupnn L wnwgwbty
twip nimwiitiph wuwyhpughw jud hwnhljugnp hnrujwodph gnjugnid:
Oquuugnndtip thuylt gpuynid puniljotin: Wohpudtpm b juntuuthty jninquyh
hhup nilitignn puwiyniptiph (ophtily” Juqtihtih) oguwugnpdniidhg, pubh np
nnuibp Jupnn G pnipugity, Jowuty jud nsbswghty wipmnwnpubpp:
Swnwquypuyhl ppuwhuh dudwbwl wihpudbyn £ npunhp htnlk
wpuwjutinunmniuwgh hniuqudpht: Gph unndwb gpgnynid £ jud ufjunod
b wpnibwhnuty, wyw hwpluynp o widhpwwtin nunuptigty uwpph
ogquwgnpdnidip:

Upwl  duwiupniwd  htn Juuwd  fubnhpbtip  nibbgnn Jud
hwudwljupnhstitip pinniinn hhjubnbtpp sybwp b oquuugnpdtt uwppp,
tipt wyb wnwewghmid E jphtwh wpnibwhnunipynib:

Gpt wpwjutinunniuynid gnjuinid £ hwnhluignp - hyniufuodp,  wuu
hwpljugnp £ nunwuiptighit) uwipph oguugnpdniip:

Upgtipymd £ Gwpplip uwppp, tpp wyd gubynid E unndugh dte, pwbh np
nuw Jupnn £ bwuaty hniadudpp: Uwpplinig wpwe uwppp wtwp L dhyn
htinwghti unniuyhg:

6. huyytiu oqumugnpdly

6.1 Lwjuwwywwmpwuwmnip

&how swthh phinpnipynih

Spudwghd.

Provox LaryTube-tinp hwuwbbjh &b ynpu wmwpplip mpudwgdtipny. 8, 9, 10
L 12: Lwinbh oglnipyudp npnptip mpuwubinumndwyh swthp (wdkbhwd b
upwiwghdp) b mbnunptp hwiwwywwmwupowb swhh Provox LaryTube:
<Ltwpuynp £, np whubnb alh wpwpitinunndwitiph niypnid ndywp hith
unwiliu hipdtmhl Gunbtignid:
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Gpwpnipyniip.

Provox LaryTube-tipp hwuwbth &b iptip wmwppbtp Gpupnipynibbbtpny.
27,36 L 55 du:

<hjulinh hunfwp Provox LaryTube-h 6hpw swith(tip)t plinptiine hunfwp
pdhoUp upnn £ oguugnpdti Provox LaryTube Sizer Kit swithh npnydwl
nwluqup: Sizer kit swithh npndwb jpujuqdp wupnibwlnid £ onijuygnod
wnluw Provox LaryTubes uwipptiph tinipltin («unniquéuhsbitipny):
Mpwnpnrppynil’ Sinunpuiwb pipwugpnid whpwdtyw L whyun huningyti, np
uwippp sh hwubinid duybughl wpnpptiqh 20suthnnuyhb Gnithi (mbu Llwp 3-p):

bPuyyliu hwjiwwywmpuwumb) qimtntnca

Unwohl oguugnponiihg wnwy whpudtiym £ hwingyti, np plinpk) ip
Ghpw swthp, W np thwptipp Yowugwd jud pugqud sk: <wljunwl nhiwpnod
wtinp sk oquuugnpdtip uwppn:

* Umndwyh mwpwdphl nhupbtnig jud Provox LaryTube-p Wb (fuud)
wuwpuquitipp ogumugnpdtiinig wnwye whhpudtiym L hwdingyti, np atip
atinptipp Wwipnip Gb b snp:

Uwmntwyh hwnguwdh nruwynpnipynill wuyuhnygtine hwdwp withpudbyn
£ oquuwugnpdti huytijh W inyuh pudupup wnpynip:

Snipwpwbyynip oqunugnpdnithg wpwy (wyuhlipl' mbnunptinig
wnwy) whhpwdtipn E niunhp qibiti Provox LaryTube-p W hundnqyti,
np wyl Jowugud ok b sh wupnibwnid yuwmngwdphtph, Gtinptph
Juid Yinbrwfuydwd hnmpbip: dowujuwdptbp huymbwptiptint nypnid
hwpljunp £ panruwthtip uwupph oquugnpdtinig b thnpawphbity wyb:
Stinunptiinig wnwy uwppl withpwdtin & nnnnt pdbne gpny’
wunwqtipdnn Wyniph pninp htimptipp htinwghtne hwdwp (nbku Glwp 2-p):
<Luninqutip, np wbinunpnid tip Thuyd dwpnip uwppbip: <pJuibinuiingiipnid
hadtnt gph thnpuwpkd funphnipn £ npygnid oquugnpotip twbpbwuqtipdwd
onip:

Whhpwdtpwmnipyub niypnid ptipliwyh nintip pnnpnjulp gpuynidynn
puwiyniph thnpp pwhwlnipjudp:

Wpwowplynn gpunid puwiyniphp

KY Jelly*

SurgiLube”

Xylocaine® (jhnnljwhb)
Mipunpnipgynil’ Oquugnndtip huyl gpunid puniyitip: Whhpwdtipu k£
dhow funruwthtip jninuyht hhdp niiignn puwiyniptiph (ophtwyy Jugbihtth)
oquwugnpdnivhg, pwih np npubp Jupnn b pniwughb], Jhwuob) jud
nstisugliti] wpmwunpuiipp:
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Wohpwdtipn L unruwthtiy HME holder-h (otiptw- W funtiufuithnpuwbiwlyhy
pnlihy), HME Cassette-h (oipdw- L junbwduthnpuwbwhy juubim) ud
gubugwd uy) wuwpwguyh jninnidhg, npp Jugqinid £ Provox LaryTube-h
dwu: Fw Jupnn b wunwewgit) wunwhwijub whguwmnnid:

6.2 Stinunpiwb hpwhwhqitip

Qtmbtinnuip

Provox LaryTube Standard (umwinwpwm) b Fenestrated (puquiwphy

wihigptipny)

1. 2gnipnipyuip qtintinkip Provox LaryTube- wlithgwuybiu mpuifutinunnmiwgh
dtip (ntiu Llwp 3-p):

2. Wipwgptip wyu funnnywljotipp Provox LaryClip Ju Provox TubeHolder
uwnph oglnipjudp (nku Llhwn 4b L 4¢):

Provox LaryTube with Ring (onm])

1. Wipwgntip Provox Adhesive-p, wujw Provox LaryTube-p uwtinuiint thele
qqninplilt whglugptip mpwuinumnduygh Wty (ntiu Lljwn 4a):

2. Lwinqytip, np uytinuitht yww)wé Ytipyny mtinunpgud E jabmpninod
uytwtiu, np Provox LaryTube-p 6lipnid sh gnpdwmpnid unniugh Ynnptiph
Ypu:

3. Stnunptip Provox HME System punwnphsp HME pnlhsh db:

Upnud” Provox LaryTube-0 wnwohl whqud minunptinig Jud qpnighn.

tyunuyny HME-U thujtiinig htin, npnp hhywbintip jupnn G wytih

2w hwquuy: <wqp, npujtiu Juibind, pipliwinid £, tpp oquudnnb pbntijubnnd

E uwpphl: Gl mhwé qqugnidbtpp shh whghnod, www wihpudbm £

htinwgliti) Provox LaryTube-p:

Uwpph htinwmgniip

1. Provox LaryTube uwippp wjuhtip hp mtinnid b htinwgptip Provox HME
System punuinphsp funnnywlhg (ntiu Llwp 5):

2. <tinwgptip Provox LaryTube-p unnndwyhg:

Gpnud” Uwipph wbinunpnidp b (ud) htinwgnidp Yupnn £ Gppldt winwewgity

phpl wpynibwhnunipnLh, gpgonud jud hwq: Stntijugntip Qtp pdoyha,

tipt wyn whunmwbhpbtipp s6b whghnid:

6.3 Uwippnid b whumwmqtipdnid

Mpwnpnigynil’ Upgtynid £ dwpptip uwppp, ipp wyb guoignid ©unnduynid:
“w Jupnn £ wnwewgbty Jawuwdpltin: Uwpptiinig winwye uwppp whimp
£ Whpw htinwghti) unmnduyhg:

Provox LaryTube uwppl wlthpudtipu £ dwppti jnipupuibsjnip oquugnpdnidhg
htimn: Uwppp dwpplint & npnntnt hwdwp wihpudbm £ oquugnpot)
Uhuyl fudbne gnip:
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Nupwnpnigggnili Snigupbintip qgnipnipnill twppiwl hwdwp twhiwmbudud

wnwp opnid dwwntipp suyptint hunfwp:

1. Provox LaryTube-p nnnntip pudtint opnid (ntiu Lljwp 6a):

2. Stinunptip uwppp ny Jninuyhtt hhdpny uwwup Jubiwne ownh kg
(ntiu Lljwp 6b):

3. funnnquljh tppht Ywliplinyep dwpptip Provox TubeBrush-h oglinipjunip
(ntiu Llwp 6¢ b 6h):

4. Puqiwphy wagptipny funnnjul oguugnpdtint niwpnid whgptiph
whhpwdtiyn & dwppk) Provox Brush-h oqlnipjuip, mbu wuwwmytinh
wyjubitipp (ntiu Gljwp 6d W 6h):

5. Provox LaryTube-p nnnntip futttint gpnid (ntiu Gljwp 6¢):

6. Whumwqtipdtip uwpph opwjul wntjuqh Wkl wiqud (ntu Lluwp 6f)
htinlyw) tnuwbwybtiphg dkyny.

* Epwlnh 70% nidnype’ 10 pnuting
* hanupnuhuyhtt uuthpnh 70% nionyye” 10 pnugting
* Qnuodhh wtipopuhnh 3% nLdnyp’ 60 pnujking

Nupunpnipgynifi’ Uh oquwugnpdtip uwppp, pwbh ntin wyt wdpnnenyht

snp sk (nbin Lljwp 6L): Uwbpbwqtindnn gninpphotiph Gtippbenidp fupnn £

wnwewglti uwumhl hwq b 2byninhoitinh gpgenid:

Gt Provox LaryTube-p Ytinumnu wbkup nibh Jud thpwpyyb) b onuyhl

snpugdwl uwpph wnunuiwh pupdp phul yuwpnibwynn Juypnid, wwyw

oquuwugnpotinig wnwye wyh wthpwdtyw t dwppt) b whinwgbpdtb):

Juwpudwb Juwbgp Jupnn Ewnljw hbty, Gpt uwppp quyp £ pogt hwaowyht,

Y bt wyd nhwty E plinwbh Yebnwincd, nplk dthb, ng nibih 2bsninhitiph

Jupuly, ud hwyninby £ gubijugud wy) fuhun winumnngwd mtinnid:

<nuujhnuwpugiwb phpwgpnid juplinp £ dwppt] b whinwqtipndti] Provox

LaryTube-p ny Whuyl oguugnpdtinig htinn, wy) biwle oguiugnpdtinig wnwy,

pwlth np hhuwlnwbngnid uwpph upuljdwb b wnumnuodwh nhul wytijh

pwipap E: <pjubinutingtipnid uwpph dwppdw b npnniw® hwdwp fudtine
onh thnfuwptilt funphnipy £ wpygnod oquugnpot) dwipbwgtipdwd onip:

Mipwnpnipgynil’ Uupph wthpudtw L dwppt) jud whimwqtindt Ghuy

yJtpp tupugpjud inubwyny: <wljunwl nhiypnid nw jupnn £ uwpph

Jut hhJuitinh Unn wnwgwghtip Juwuudpitip:

7. <uiwwntintjh vwpptp

Nupunpnippynil’ Oquugnpdtip thuyh pliophtiml punwnphsbtipp: Wy
pununphstiipp uipnn G Jowu hwughtip vwpphtt b (Jud) wnwgwghty
whuwppninibbtip:
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Provox LaryTube-h htim hwniwmnbtintjh wpmunpuipatp

Provox HME Cassette-litip Swpnipjul b funbwynipyub
(etipiwfuntuuhnfuwiiuljhy thnpuwihsbitip

Juubin)

Provox FreeHands Unwbg unniwb atinpny thwljtiyne
HME (Unwiig anptph withpudtyumnipjub funutijne hwdwp:

dhouimnipyui ghpinipyub b
Tuntwynipjui thnfuwbuljhy)

Provox ShowerAid (8uigniy Yuipnn b ubfub) oph Ghpputhwbgnidp
punniitijhu odwinuynn Provox LaryTube uwipph kg gignin
uwipp) punnitijhu:

Provox TubeHolder jud Yupnn £ oquugnpdyty nputiu

Provox LaryClips Inwgnighs ttignil]’ unniuyhg Provox

LaryTube-h wiynuip Jubhutyne hunfwp:

Provox Adhesive (ljusnih iynip) | Uw oquuugnpdynid £ Onny
Provox LaryTube-p wtinnid uwjuwthbne
hundwp:

8. lowhwbw)wmljiwbh mtintynipyniabtp

Upnibwhnunipynii uinndiwghg

Qwnupbkgptip uwpph ogumugnpdyniip: Spwhuinunniwb pnidtinig htimn
thnpatip wunhGubwpwp wytjughty uwpph oguwgnpdiw b wlinnnipnibp:
Gt inybhul jupbwwnl oguugnpdnidh wpwewghnud L wpynibwhnunipynil
Quud tipeti uwippp htinwghtiinig htimn wipynibiwhnunipyniip sh nunupney,
wuw wihthgwwtiu nunuptgnptip uwpph ogunugnpdnidp b funphpnuyglip
pd24h htiwn:

Uwnduwyh swthtiph wpug tjugnid

Gpt Provox LaryTube-p §pnid tip mpwptinumnduygh swthtipnh wpwg
tuquwh wumbwnny, wiwyw withpudtiun L pdoih htin phbwplyt) dhluinyh
swithh Eipynt uvwppbiph oguugnpdtwh htwpuwynpnipyniip: 4w pnyy) fuow
htinwgliti) Provox LaryTube-p unniwyhg b wbdhgwuytiu thnfuwphtit) wyb
Ginp, dwpnip uwppny: Uwpnip Provox LaryTube mtinunptinig htimn Juptijh
E dwppb) hinwgwd uwppp:

Oquugnpdiwi pipwgpnid unniwb WEdwhnid £

Gt Provox LaryTube uwippl ogumugnpotinig htimn mpwpuinunndw
dtdwbnid £, wwyw pdolhg Gpubtp tipynt uwpph ogumugnpddwh
htwpunpnipniip (kYR wytith thnpp, huy gniup’ wgtjh 06 mpudwgony):
TQw Qtiq pny) juw mpuptinunndwyh swthtiph dhdwgiwh nwypnid
oquuwugnpdti Ukd wmpuwdwqdny Provox LaryTube, L. oguwugnpdty thnpp
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wpuidwgdny pny) nwnt, np wpwuinunnduwgh swithtipp bfugbb: <bwpugnp
E, np ghptipwyhtt dwdtiphtt wmbthpwdtiym |hth nunuptgbt) ainnnjuyh
oquwgnpdniip pny| twint, np wpwuinunniwgh swithtipp ifugbi: Guwb
nliyptipnid pdlh htim phimpytip HME Cassette Juutimugh wdpugdwb
wypimpubpuyhtl inwbwltpp, npnbp pny) juwb Jupnibult HME
Cassette-h oquugnpdniip ghptipuyhtt dwdbiphti:

9. Muwhywiiwd hpwhwhqubtp

Gpp uwppp sh oquugnpdynid, wyh wthpwdtipm £ dwppby b whimwgbipdty
Ytipp tpwd tnubwyny, wiuyw wuwhuwwbty Provox LaryTube-p dwpnip b ynp
Ynbnbybtipnid” ukljwuyhtt gipdwumh6wdh ttppn: <tnnr ywwhtp wplh
ninhn Gunwquypitphg:

10. Uwmpph ogqmugnpddwh duniljtimp

Provox LaryTube-p Lupnn L oqumugnpdyti wnwytjugnyp 6 wduyw
nhpwgpnid: Gprb uwpph Ypw Guunynid Gh Jhwuwdptbtiph htimptip, wuyw
wylt whthpwdtipm £ thnpuwphbty wtijh pnim:

11. (uthniugnid

Uhpw htinlitip pdoiuljub inphnipnitipht b jbuwpwbwlub Juwbgbtipht
Ytipwptinnn wqquyht optitunpujub wwhwbeltinht ogumugnpdywd
pd2qujull uwpptiph puthniiugdwb dwdwhwly:

12. Lpwugnighy mtinknipjnibbatp

12.1 Kwiwwntintijhnipynih swqihuw-pignuwbtuwhb
uningpudphwgh (MRI) htmwgnumnipyuih htim

Wijuwig £ U0 htmwgnunipyui hundwp
Wu vwppp sh wupnibwlnid dbmwnuub wmwpptip W sh jupnn
thnpjuwgnbgnipyub thpwplyty MRI nupwh htin:

13. Qtlnignid

futinpnid Gop Glwwnh nLbkbwy, np uwpph oguugnpdnLihg wnwewgwd
guliljugwd nipg yuwmwhwph nhwpnid whwp £ qliynigh) wpmwnpnnht
U wyb tipyph whwnwluwd Swpdhbbbph, npuotin phwlynid L oguynnp
W/t hhywlinp
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1. Ha3HauyeHune

Provox LaryTube npesacraBnser coboit repxarens ais yerpoicts Provox HME
System (cucTeMbl TeILIO- H Biaroobmena Provox), mpeiHa3HaueHHO# 1 BOCCTa-
HOBJICHH S I'0JI0CA U JIETOUHOI peabuINTaIlny MOCIIe MOTHOM TapUHIOKTOMUH.
J11151 NaIHEHTOB CO CTEHO30M TPaXeoCTOMbI OH TaKIKe HCIIOIb3yeTCs ISl TOAAeP-
JKAHMS TPAXEOCTOMBI 1Tl IbIXaHUSL.

VerpoiietBo Provox LaryTube mpeHa3sHaueHO HCKIIOYUTENBHO IS HHIMBHU-
JlyaJbHOTO IPUMEHEHUSL.

2. MpoTnBOoNoKasaHuA

Provox LaryTube He npeanasHaueH s HCIOIb30BaHUS MTAIIMEHTAMH, KOTOPbIE:
* TOJBEPTraroTCs 000 (hopMe MEXaHHIECKOH BEHTHIISAIIMH JICTKHX;
* HUMEIOT IOBPEKACHHBIC TKAaHU TPAXE€H MM TPaX€OCTOMBI.

3. OnucaHune nsgennsa

Provox LaryTube — 5T0 TpyOKka, H3roTOBICHHAS U3 MEIHIIHHCKON CHIMKOHOBOH
pesunb. M3/1emuie npeanasnadeHo s obecnedeHns KoM(popTHOH U repMeTHIHOM
nocajku Provox LaryTube B TpaxeocToMy, a TakKe KPEIIeHHUs Ul yCTPOHCTB
Provox HME System.

YCTpOﬁCTBO HECTECPHUJIBHO U MMOCTABJIACTCA B HH}IHBH}IY&HLHO]:I YIaKOBKE.

CymecTByeT Tpi MOZEIH JaHHOTO YCTPOICTBA: CTaHAAPTHAS, C OTBEPCTUAMMI
M 9 KOJIBIIOM (cM. prc. 1).

CranjapTHas BEpCHs M BEPCHA C KOJTBIOM MOTYT HMETh OTBEPCTHS, YTOOBI
BO3JIyX MOT TPOXOJNTH YePe3 TON0COBOI MPOTE3 LIS MOIb30BaTENei rO0COBBIX
npote30B. OTBEPCTHS TPOOHBAIOTCS C TTOMOIIBIO iepMaToMa. OTBEPCTHS TOIKHBI
GBITh PACIIOJIOKEHBI TAKAM 00pa3oM, 4TOOB ONTUMU3HPOBATH HOTOK BO3AyXa
4epes3 roJocoBOi IPoTes.

CraHpapTHble NUCNONHEHNA Cwm. puc. 1a
MpeaHasHayeHbl ANA NCNOb30BaHWA C FOI0COBbLIM
npoTte3om nnm 6e3 Hero. MoryT KpenuTbcA C TOMOLLbIO
Provox TubeHolder nnu Provox LaryClip.

WcnonHeHna cotBepctnammn Cm. puc. b
[ina nonb3oBaTenei ronocosbix NpoTte3os. MoryT
KpenuTbcsa ¢ nomouybto Provox TubeHolder unn
Provox LaryClip.
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WcnonHeHmA c KonbLom Cm. puc. 1c
MpeaHa3HaueHbl 414 MCNOJIb30BaHMUA C FOJIOCOBbIM
npote3om unu 6e3 Hero. MoryT KpenuTbCa TONbKO
c nomolybio nnactbipsa Provox Adhesive.

Yactm Provox LaryTube

Tpy6ka Cm. puc. 1d
Ko3sbipék (KoHn4ecKmin) Cm. puc. le
HME (Tenno n-snaroobMeHHuK) 1 JOMONAHUTENbHbIN

Cm. puc. 1f
nepxkartenb
Kpbinba Cm. puc. 1g
KonbLo ana aaresmBHoro coefvHeHns Cm. puc. 1h
OTtsepctua Cm. puc. 1i

4. MpepynpexaeHna

* He npumenstiiTe ncrons30BaHHbIN Aepxkarens Provox LaryTube moBropro ms
JpYroro mnamueHTa. Mspenue npeaHasHauyeHO HCKIIOUMTENBHO JUIA HHIMBH-
JyaJbHOTO MpUMEHEeHHs. IT0BTOpHOE MCIONB30BAHHE IS JPYroro NalHeHTa
MOXET CTaTh IIPHYHHOI EPEKPECTHOrO HHPUIIMPOBAHHS.

* He npumensiiTe cMa3blBalolIMe TeJ, €C/IM Y MALMEHTa UMEETCS aJlIeprus Ha
9TH BEIIECTBA.

* Y6enurech, 4TO MauMeHT 00yUeH MpaBUIaM HCIIOIb30BaHus u3zenus. [lanuent
JOJIKCH TIPOJICMOHCTPUPOBATh Cl'lOCOﬁHOCTl: MOHUMAaTh M MOCJICAOBATCIIBHO
CJIEI0BATh MHCTPYKIHMAM 110 IPUMEHEHHIO 3j1eus 6e3 HaOmroIeH s Bpaya.

5. Mepbl NpeaoCTOPOKHOCTU

« Bceerna ucnons3yiite Provox LaryTube coorBercrByromero pasmepa. Ciumkom
LIMPOKOE, CIIMIIKOM Y3KOE€, CIIMIIKOM JUIMHHOE MIIM CJIMIIKOM KOPOTKOE YCTpOii-
c1BO Provox LaryTube MoxeT NpUBECTH K MOBPEXKICHUIO TKAHEH, KPOBOTCUCHHIO
WM paspaxkenuio. Kpome Toro, Moxer ObITh 3aTPYJAHEHO r0I0C000pa3oBaHue,
nockonbky Provox LaryTube moxer memars paboTe TomocoBOro mHpoTesa.
BceraBka, n3Bneuenne u HanaBiuBaHue Ha kaccety HME moker oxaseiBaTh
JIaBJIGHHE HA TOJIOCOBOI MPOTE3, ecu ycTpoiicTBo Provox LaryTube He momo-
6pano mo pasmepy. CimmkoMm yskoe ycrpoiictBo Provox LaryTube moxer
MIPMBECTH K CYKEHUIO CTOMBI.

e Ilpu BcraBke He mpHMeHsHTe cumiry. Beerna BeraBmsiitTe u  ygamsiite
Provox LaryTube B COOTBETCTBHM ¢ MHCTPYKIMSMH, TIPEJICTABICHHBIMU HIKE.
Eciu n3nenue npoTaakuBaeTcs CIMIIKOM JAJIEKO B TPAXEH0, OHO MOKET BbI3BaTh
OOCTPYKIMIO JibIXaHHs. IIpHMMeHEHHEe CHIIbI IIPH BCTaBKE MOXET IIPHBECTH
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K TOBPEKJICHUIO TKAaHEH, KPOBOTEUEHHIO HJIM Pa3/IPaKEHHIO, a TAKXKE K CIIydaid-
HOMY CMELICHHUIO TOJIOCOBOTO mpoTe3a u/min usnenus Provox XtraFlange, ecin
OHO HCIIOJIBb3YETCSL.

Ecin Heo6X01MMO MPoOUTh OTBEPCTHS, YOCUTECH, YTO TO C/IEIAHO C HOMOLIBIO
Provox Fenestration Punch. Dto obecrieunt HeGombliMe W POBHBIC OTBEP-
ctust. CumkoM GONBIINE OTBEPCTHSI MOTYT MPHBECTH K CMEILICHHIO TOJ0CO-
Boro mporesa uiu Provox XtraFlange. OTBepcTHsi ¢ OCTPBIMH KpPasiMH MOTYT
TIPUBECTH K 0OPa30BAaHMIO TPAHY/IALMOHHON TKaHHW. YOeauTech, UTo B OTBEp-
crusix 1 npocsere Provox LaryTube He ocTamoch 0CTaTKoB CHIMKOHA, 06pa3o-
BABIIHMXCS IIPU TPOOUBAHNN OTBEPCTHIA.

He wucrnone3yiite rpssHoe win uHbHUUHpoBaHHOE H3zenue Provox LaryTube.
OumaiiTe ¥ Ae3MHQHUUPYHTE W3IEINE B COOTBETCTBHH C MHCTPYKIMEH IO
OUYMCTKE U JIe3UH(EKLMH, IPEJICTABICHHOMN HIKE.

He HCHOIIBSyﬁTC TIOBPEKACHHOC U3JICINE, TAK KaK 3TO MOXKET [IPUBECTH K aclu-
pauuu MEJIKUX Z[CTaﬂeﬁ WU BbI3BATh o6pa305al—me rpaHyHﬂHHOHHOi;l TKaHU.

Hcnonb3yiite TONBKO BOJOPACTBOPHMBIE CMa3ouHble Marepuaibl. CMa30uHble
MaTtepualibl Ha MacjIsiHOI OCHOBE (HalpUMep Ba3esMH) MOI'YT OC/Ia0UTh, OBpe-
JUTb WK PaspylInTb U3/1CJINE U HE JOJDKHBI UCII0JIb30BATHCA.

* TwarenbHo ciaemuTe 3a COCTOSHUEM TKaHEH TPaXxeoCTOMBbI BO BpPeMs JIydeBOi
Tepanuu. IIpekpaTute UCTONb30BaHUE U3JIENHS, ECITH CTOMA PA3/IPaKACTCs N
HA4YMHACT KPOBOTOUYHUTH.

. naL[HeHTLI C HapyHWICHUAMM CBEPTBIBACMOCTH KPOBU WJIM NAUMUECHTHI, IOJIyYa-

IOIME aHTHUKOATYJISHTBI, HE MOJDKHBI MCIOJIB30BATh M3ACINE, €CJIN OHO BBI3BI-

BAET MOBTOPHOE KPOBOTEYEHHE.

He ucnons3syiite usjenne, ecim oOpasyeTcs TPaHY/IAIMOHHAS TKaHb B Tpaxe-

0CTOME.

He mbITaiiTech O4MCTUTD HU3JCINE, KOT1a OHO HAXOAUTCSA BHYTPH CTOMBI, TAK KaK
9TO MOKET CTaTh HpI/l‘lI/lHOﬁ TIOBPEKIACHUA TKaHEeH. BCCFJI& BBIHUMaiTe n3aenne
U3 CTOMBI IEPET OUYHCTKOM.

6. CNoco6 npuMeHeHuA

6.1 NMogroToBKa

Bbi6op npaBUnbHOro pasmepa

AunameTp:

Wzpenus Provox LaryTubes BeimyckaroTcsi B 4e€ThIPEX Pa3INYHBIX BapHAHTAX
nuamerpa: 8, 9, 10 n 12. M3mepbTe pazmep TpaxeocToMbl (camblii 60i1b110#
JInaMeTp) ¢ HOMOLIBIO IMHEHKH 1 oA0epHUTe COOTBETCTBYolIee n3aenue Provox
LaryTube. ITpn TpaxeocToMe HeMpaBUIIbHON GOPMBI MOKET OBITH TPYAHO OCTHYB
TrepMEeTHYHON MOCATKHU.
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AnuHa:

Wsnenus Provox LaryTube BeimyckaroTcst B TpeX pas3iiMYHbIX BapHaHTaX
nunHen: 27,36 1 55 MM.

YroObl BEIOpATh, Kakoii pasmep Provox LaryTube moaxoauT nauueHTy, Bpad
MOXKeT UCII0Ib30BaTh Provox LaryTube Sizer Kit (koMIuiexT 1u1s onpeaeneHus
pasmepa Provox LaryTube) Kommuiekt s onpeneneHust pasmepa COAEepKUT
o0pasibl («kaaubpaTopbi») U3 KOMMEpYeckH A0cTynHbIX Provox LaryTubes.
Ilpedocmepescenue. Bo Bpems yCTaHOBKH Beeria yoex1aiiTech, 4To ycTpoi-
CTBO HE IOCTUTACT TPAaxe€aJbHOT O BEICTYIIA T'OJIOCOBOT'O ITPOTE3a (CM. puc. 3)

MoproToBKa anA BBeaeHNA

Ilepen nepBbIM HCIIOIB30BAaHUEM YOEIUTECH, 4TO BHIOPAH IPABHIIbHBIN pa3Mep
H3JCIIN U 9YTO YIIAKOBKA HE TIOBPEIKACHA U HE OTKPBITA. B uHOM clrydJae HE
UCIIONIB3yHTE U3Jieiue.

* Y6enutech, 4TO BalllM PyKU YUCTHIC U CyXHe IEPel MX OMEIIeHUEM B 001acTh
CTOMBI MJIH HCTOIb30BaHus Provox LaryTube u/unu akceccyapos.

Bawm nonaiobures 3€pKaJI0 ¥ 1OCTATOYHO CBETA /1JI51 OCBEIIECHUS CTOMBIL.

Bceryia BHEMaTelbHO 0OcMaTpHBaiiTe yerpoiictBo Provox LaryTube nepen
Ka)kJ[bIM HCIIOJIb30BaHUEM (T. €. 10 BBEJICHHS), U yOeAUTeCh, 4TO OHO He
TIOBPEIKICHO U HC UMEET IPU3HAKOB HA/IPBIBOB, TPCIINH HUITA OTJIOKEHHH. le/I
00Hapy KEHHH OBPEKICHUIT HE UCIIONB3YITE U3/IENHE H IOy YUTE 3aMEHY.

Ilepen BBeneHMEM MPOMOITE H3JIE/INE TUTHEBOM BOJOI, YTOOB! yIaluTh
TM00bIe 0CTATKH AC3UH(UIMPYIONIEro cpeacTBa (cM. puc. 2). Yoeaurecs,
YTO BBOJAMMOE M3JIEIIHE YUCTOC. B yCIOBHSIX KIMHUKH MPEANOYTHTEIBHO
HCIONIb30BAHHUE CTEPUIIBbHOI, a He MUTHEBOH BOJBI.

IIpu HEOOXOAMMOCTH ClIerka CMaXkbTe TPYOKY HEOOIBIINM KOITHYECTBOM
BOJIOPACTBOPHMOTO CMa304HOTO MaTepHaa.

PeKOMeHAyEMbIe BOAOpPAaCcTBOpPMMbIE CMa304YHble MaTepuanbl

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (nnpokauH)

Ilpeoocmepescenue. Vcnionb3yiiTe TOIBKO BOAOPACTBOPUMBIE CMAa304HbIE
Marepuaibl. CMa30uHbIC MaTEPHAIIBI HA MACIISTHON OCHOBE (HaITpHMep Ba3eIHH)
MOT'YT 0CJIaOUTh, MOBPEAUTH MM PA3PYLUIUTh M3/EJIHE, H X 3alPELICHO
HCIIOJIb30BATh.

Yo6enutecs, na HME Holder, HME Cassette nin 1060M akceccyape, KOTOPbIit
yuepskuBaetcst Provox LaryTube, oTcyTcTByeT cMaska. DTO MOKET IIPHBECTH
K CIIy4ailHOMY pa3beAnHEHHIO.
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6.2 IHCTpYKuMA No SKcnayaTauun

BcraBka

Provox LaryTube — ctaHpapTHOe ncnosnHeHWe N UCNONHEHUE

coTBepcTNAMMN

1. AxxypaTHo BBeauTe usaenue Provox LaryTube HemocpeacTBeHHO
B TPaxeocTomy (cM. puc. 3).

2. Mpukpenure 3t TpyOku ¢ nomounsio Provox LaryClip unu Provox
TubeHolder (cm. puc. 4b u 4c¢).

Provox LaryTube — ncnonHeHue c Konbuyom

1. Ipukpenure naacTeipb Provox Adhesive, a 3aTeM akKypaTHO BBEJIHTE
Provox LaryTube 4epe3 miiacteipb B TpaxeocToMy (CM. puc. 4a).

2. Yb6enurecs, 4TO MIACTHIPb PABUILHO OTLEHTPHPOBAH, YTOOBI yCTPOHCTBO
Provox LaryTube He 1aBHIJI0 Ha GOKOBBIC CTCHKH CTOMBI.

3. Bcerasbre komioneHT Provox HME System (cicTems! TeIio- 1 BjiarooomMena
Provox) B HME Holder.

Ipumeuanue. HekoTOpbIE MAIIUEHTHI MOTYT HCTIBITHIBATH 00JIEE BHIPAXKEHHBIH

Kallens nocyie ycTaHoBKH Provox LaryTube B IepBbIif pa3 HIIH IIPH 3aKPBITHA

HME nutst pasroBopa. Dty siBjieHHS 00BIYHO YMEHBIIAIOTCS, KOT/IA I10JI1b30Ba-

TeNb MPUBBIKAeT K u3jenuto. Eciu ocraercs auckompopr, Provox LaryTube

HEOOXOIMMO YaIUTh.

YpaneHue nsgenua

1. Vnepxusaiite Provox LaryTube Ha MecTe H OCTOPOXKHO H3BIECKHTE KOMIOHEHT
Provox HME System u3 Tpy6ku (puc. 5).

2. Ussnexure Provox LaryTube u3 crombl.

Ilpumeuanue. YCTaHOBKA H/UIH yAATCHHE H3ACTH MOKET CTaTh TPUUHHOM

HEeOOJIBIIOr0 KPOBOTEUCHH S, pa3paskeHus 1iH Kauuis. CooOuure geqamemy

Bpayy, €CJIM TH CHMITOMBI COXPAHSIOTCS.

6.3 OuuncTtka u gesuHdpekyma

Ilpedocmepescenue. He ounmaiite usjenne, Koraa oHO HaXOAUTCS BHYTPH
CTOMBI. DTO MOMKET IIPUBECTU K TpPaBMaM. Bcer;:[a BBIHUMAaWTE us3jaenue u3
CTOMBI TITEpe OYHUCTKOM.

Ounmaiite Provox LaryTube rociie kax10ro HCIoib30BaHus. J{J1st O4UICHHsI
U IPOMBIBAHUA U3JCIINAA ]/ICHOHI::%yI‘/’ITC TOJIBKO IIUTHEBYIO BOMY.

IIpedocmepescenue. bynpre 0OCTOPOXKHBI, 4TOOBI HE 00KEUb MANBIBI TPH
OYHCTKE TEIJION BOIOM.
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1. Ilpomoiite Provox LaryTube B nutheBoii Boge (cM. puc. 6a).

2. ITomecTuTe M3a€IUE B CPEACTBO JJIs1 MBIThSI IIOCYABI HA HEMACISIHOU
ocHOBE (cM. puc. 6b).

3. OuHcTHTE BHYTPEHHIOK IOBEPXHOCTH TPYOKH ¢ romonibio Provox TubeBrush
(cM. puc. 6¢ u 6h).

4. Ecnu ncnonp3yetcs TpyOKa ¢ OTBEPCTHSIMH, OTBEPCTHS CIIELYeT OYUCTHTh
¢ nomolkto metku Provox Brush (cM. puc. 6d u 6h).

5. TIpomoiite Provox LaryTube B muTheBoii Bozie (cM. puc. 6e).

6. Jlesunduuupyiite n3zeine o KpaiiHei Mepe oJ[iH pa3 B IeHb (cM. puc. 6f)
IIPY IIOMOIIH OJHOI0 U3 CIEAYIOIIHNX METOI0B:

* 70% p-p sraHona B Teuenue 10 MUHYT;
* 70% wn3onponunaoBelii coupt B Tedenne 10 MunyT;
* 3% nepekuch BoA0poja B Teuenre 60 MHHYT.

Ilpedocmepescenue. He ucnonb3yiite u3aenue, moka OHO MOJIHOCTBIO HE
BBICOXHET (CM. puc. 6g). Bapixanue ae3uHGUUUPYIOMINX TapOB MOXET TPHBECTH
K CHJIBHOMY KalllTIO ¥ Pa3/PaKCHUIO IbIXaTCIbHBIX My TEH.

Ecuu usnenue Provox LaryTube BBITISIANT MPA3HBIM HITH ObLIIO BHICYLIICHO Ha
BO3yX€E B MECTE C PUCKOM 3arpA3HEHUA U3AEIIU A, IEPE UCTIOTIb30BAHUEM €T0
HCOGXOJI{I/IMO OYHUCTHUTH U npO}ICBHHq}MLIHpOBaTB.

Puck 3arps3HeHus MOXKET CyIECTBOBATh, €CIIU H3/IeIMe YIa0 Ha 1101, ObII0
B KOHTAKTE C JOMALIHUM )KUBOTHBIM, HCIIONIb30BAJIOCH YEJIOBEKOM C PECIu-
paTopHOi MH(EKINE Ui T0NaIo0 B APYTOii 0Yar CUIBHOTO 3arps3HEHHS.

Bo BpEMs TOCHHUTATN3aUN BaXXHO OYUIIATh U }IC3I/IHC1)I/ILU/lpOBaTb Provox
LaryTube kak rociie, Tak U 10 UCIOJIb30BAHMUS, TAK KaK B KJIMHUKE OBBIILECH
pUCK MHOUIUPOBAHUS U 3arPI3HEHUS U3ICIUsA. B yCloBuAX KIMHUKHU A5
OYHMIICHUSA U TTPOMBIBAHUSA U3ACITHUA NMPCATIOYTUTCIBHO UCIIOJIb30BAHUC
CTEPUIILHOM, a HE MU THEBOU BOJIbI.

IIpeoocmepencenue. He ounmaiire u He 1e3uHOUUUPYHTE U3EIHE APYTUMH
METOAaMH, TaK KaK 3TO MOXKET IPUBECTH K ITIOBPEIKACHUIO U3IETTNUS U TPaBMaM
TalueHTa.

7. CoBmecTumMble nsgenns

IIpeoocmepescenue. Vicrionb3yiTe TONBKO OPUTHHAIBHBIE KOMITIOHEHTBI.
Jlpyrue akceccyapbl MOI'YT HPUBECTH K IOBPEKACHUIO M3/I€JIUs U/UITH €ro
HENpaBHIbHOMY ()YHKIIHOHHPOBAHHIO.
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U3penns, coBmectumbie ¢ Provox LaryTube

KacceTbi Provox HME TennosnaroobmeHHuKku (Heat and Moisture
Cassette Exchanger)

Provox FreeHands HME | [1ns pa3roBopa 6e3 py4HOI OKK/031M CTOMbI.

Provox ShowerAid Mo>KeT NoMoYb NPeAoTBPATUTL NMONAAAHNE BOAbI
8 Provox LaryTube Bo Bpema KynaHuA B ayLue.

Provox TubeHolder MoryT 6bITb MCMONb30BaHbI ANA JOMONHNUTENbHON
unnu Provox LaryClips nofAepKKM1 AN1A NpefoTBPaLLeHNA BbiNageHns
Provox LaryButton n3 ctombl.

Provox Adhesive Mcnonb3yeTca ana KpenneHus n yaepkaHua
Provox LaryTube (c konbLiom) Ha mecTe.

8. Mounck n ycTpaHeHNe HencnpaBHOCTEN

KpOBOTe‘IeHMe N3 CTOMbI

Ipexparute ucnonb3oBanue usaenus. Ilocne 3a)KuBICHUS TPAXEOCTOMBI,
nonpoOyiiTe MOCTENeHHO yBEINYNBATH TPOAOIKUTEIBHOCTD HCIOTb30BAHH S
n3aenus. Eciu axe KOpoTKHE NepHO/Ibl HCIIOJIb30BaHM I BBI3bIBAIOT KPOBOT-
€UeHHUE UJIN €CJIM KPOBOTEUEHHUE IPOI0JIIKACTCA OCIe U3BJICUCHH I U3/1eIIH s,
HE HCTIONIB3YITe ero u 00paTuTECh K JIeualieMy Bpauy.

BbicTpoe cTeHO3MpOBaHMe CTOMbI

Ecnu Bl Hocute Provox LaryButton u3-3a 66ICTPOro CTEHO3UPOBAHUS Tpaxe-
OCTOMBI, 060yunTe C JieHaluM Bpa4oM BO3MOXKHOCTb UCIIOJIb30BAHUA IBYX
n3aennii (OXMHAKOBOTO pa3Mepa). DTO MO3BOJIUT BaM yAAIHUTh yCTPOHCcTBO Provox
LaryTube 13 CTOMBI 1 3aMEHHTH €0 Cpasy Ha yucToe. OUHCTKA yIaJIeHHOIO
M3/ MOXKET OBITH BBITOJIHEHA [TOCIIe BBeAeH! yrcToro Provox LaryTube.

Croma yBennynBaeTcA BO BpemMA ncnosib3oBaHunA

Ecnu Barma TpaxeocToMa yBEJIHYHBAETCS MOCHIE HCIOJB30BaHUA Provox
LaryTube, o0Gparurech K jieyalieMy Bpady HacueT BO3MOKHOCTH UCIIOJIb30BAHHsI
JIBX YCTPOMCTB (0JHOT'O MEHBIIETO AUAMETPa 1 OHOTO OOJIBIIET0 AUAMETPA).
DT0 MO3BONHUT BaM HCIONIb30BaTh Provox LaryTube 6ombmiero pasmepa, Korna
TPaxeocToMa PacIIMPsETCs, U MEHbIINH pa3Mep, 4TOObI I03BOIUTH TPAXEOCTOME
COKpamaTrses. MoxeT ObITH HCOﬁXOJ:[l/IMI)IM IIPEKPATUTH UCIIOJIB30BAHUE
pr6](l/l B TECUCHHUEC HOYH, 9TOOBI TpaxeocToMa MOTrJia COKpaTUTBCA. B stom
ciy4ae o0CyiuTe ainbTepHaTHBHBIC BapuaHThl s Kperuienust HME Cassette
CJIeHalluM BpauoMm, TaKk 9TOOBI BB MOTJTH IIPOAOJIKATH UCIIOJIb30BaAHUE HME
Cassette B HOUHOE BpeMsl.
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9. MHCTPYKLMA MO XpaHeHuIo

KOII[E[ HU31CINE HE UCTIONB3YETC, MOHTE U HCSHHdJHHprﬁTC €Tr0, KaK OITUCaHO
BBIIIE, a 3aTeM XpaHuTe Provox LaryTube B 4HCTOM 1 CyXoM KOHTEIHEpe Ipn
KOMHATHOM TemIeparype. beperure ot npsMbIX COIHEUHBIX JIyYeit.

10. Cpok cny6bl usgenus

Provox LaryTube M0O)HO HCITI0JIb30BATh B TeUEHHE MAKCUMYM 6 MecsitieB. Ecin
U3M1CJINE UMEECT MPU3HAKHU IOBPEKICHUS, €0 HGO6XOJ:[I/IMO 3aMEHUTb paHbIIE.
11. YTmunusauymna

Beerna cienyiite MeAMIMHCKOM MPAKTUKE U HALIMOHAJIBHBIM TPEOOBAHUAM
B OTHOIIEHWH OMOJIOTHYECKH OTIACHBIX BEIIECTB IIPHA YTUITU3ALIUHA UCITOJIB30-
BaHHBIX MEJAMIMHCKHX M3JICTHH.

12. flononHutenbHasA nipopmaumnsa

12.1 CoBmecTtumoctb c MPT

be3sonacHbiii gna MPT
2T10 H3JICJINC HE COICPIKUT HUKAKUX MCTAJNIMYCCKUX DJIEMEHTOB U HE HECET
pucka B3aumoeicTus ¢ nonem MPT.

13. O6paTHas cBA3b

OG6paTuTe BHUMAHHUE, YTO O TIOOBIX CEPbE3HBIX MPOUCLICCTBUSX C ITUM U3/e-
JIHEeM HeO0OXOAMMO COOOIIUTD IIPOM3BOJUTEINIO U B OPIaH rOCYAapCTBEHHOMN
BJIACTH TOW CTPaHBI, B KOTOPOH MTPOXKUBAIOT MOJTb30BATEIb H/UIIN MALUEHT.
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BAHASA INDONESIA

1. Penggunaan Semestinya

Provox LaryTube merupakan tempat dudukan perangkat dalam Provox HME
System yang ditujukan untuk rehabilitasi vokal dan paru setelah laringektomi
total.

Untuk pasien dengan trakeostoma yang menyusut, alat ini juga digunakan untuk
mempertahankan trakeostoma agar pasien tetap dapat bernapas.

Provox LaryTube dimaksudkan untuk hanya digunakan pada satu pasien.

2. Kontraindikasi
Provox LaryTube tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh pasien yang
« sedang menjalani segala bentuk ventilasi mekanis.

« mengalami kerusakan jaringan trakea atau trakeostoma.

3. Deskripsi Perangkat

Provox LaryTube adalah tuba yang terbuat dari karet silikon kelas medis. Tujuan
perangkat ini adalah agar pemasangan antara Provox LaryTube dan trakeostoma
nyaman dan kedap udara, serta merekatkan perangkat dari Provox HME System.
Produk ini tersedia dalam kemasan tunggal, nonsteril.

Terdapat tiga model: Standar, Fenestrasi, dan dengan Cincin (lihat Gambar 1).
Versi standar dan versi cincin dapat difenestrasi sehingga udara dapat melewati
prostesis suara bagi pengguna prostesis suara. Lubang dibuat menggunakan

pelubang biopsi. Fenestrasi harus berada pada posisi yang akan mengoptimalkan
aliran udara melalui prostesis suara.

Versi standar Lihat Gambar 1a
Dibuat untuk digunakan dengan atau tanpa
prostesis suara. Dapat dipasang dengan Provox
TubeHolder atau Provox LaryClip.

Versi fenestrasi Lihat Gambar 1b
Untuk pengguna prostesis suara. Dapat dipasang
dengan Provox TubeHolder atau Provox LaryClip.

Versi cincin Lihat Gambar 1c
Dibuat untuk digunakan dengan atau tanpa
prostesis suara. Hanya dapat dipasang dengan
Provox Adhesive.
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Komponen Provox LaryTube

Tuba Lihat Gambar 1d
Pelindung (berbentuk kerucut) Lihat Gambar 1e
Tempat dudukan HME dan aksesori Lihat Gambar 1f
Sayap Lihat Gambar 1g
Cincin untuk sambungan perekat Lihat Gambar 1h
Lubang fenestrasi Lihat Gambar 1i

4. Peringatan

Jangan gunakan ulang Provox LaryTube yang sudah digunakan pada pasien
lain. Perangkat ini dimaksudkan untuk hanya digunakan pada satu pasien.
Kontaminasi silang bisa terjadi jika digunakan ulang pada pasien lain.
Jangan gunakan gel pelumas jika pasien memiliki alergi yang berhubungan
dengan zat ini.

Pastikan bahwa pasien telah dilatih untuk menggunakan alat ini. Pasien harus
menunjukkan kemampuan memahami dan mengikuti Petunjuk Penggunaan
secara konsisten tanpa pengawasan dokter.

5. Tindakan pencegahan

Selalu gunakan Provox LaryTube dengan ukuran yang sesuai. Menggunakan
Provox LaryTube yang terlalu lebar, terlalu sempit, terlalu panjang, atau
terlalu pendek dapat menyebabkan kerusakan jaringan, perdarahan, atau
iritasi. Selain itu, mungkin akan lebih sulit untuk menghasilkan suara, karena
Provox LaryTube dapat menghalangi prostesis suara. Memasukkan, melepas,
dan menekan HME Casette dapat memberikan tekanan pada prostesis suara
jika ukuran Provox LaryTube tidak sesuai. Provox LaryTube yang terlalu
kecil dapat menyebabkan stoma menyusut.

Jangan memasukkan produk secara paksa. Selalu masukkan dan lepaskan
Provox LaryTube sesuai dengan petunjuk di bawah ini. Jika didorong terlalu
jauh ke dalam trakea, produk dapat menghalangi pernapasan. Memasukkan
produk secara paksa dapat menyebabkan kerusakan jaringan, perdarahan
atau iritasi, dan lepasnya prostesis suara dan/atau Provox XtraFlange secara
tidak sengaja jika digunakan.

Jika memerlukan fenestrasi, pastikan fenestrasi dilakukan menggunakan
Provox Fenestration Punch. Hal ini akan memastikan bahwa lubang yang
dihasilkan kecil dan halus. Lubang fenestrasi yang terlalu besar dapat
menyebabkan lepasnya prostesis suara atau Provox XtraFlange. Lubang
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fenestrasi dengan tepi yang tajam dapat menyebabkan pembentukan jaringan
granulasi. Pastikan tidak ada residu silikon yang tertinggal di dalam lubang
atau lumen Provox LaryTube setelah fenestrasi.

+ Jangan gunakan Provox LaryTube yang kotor atau terkontaminasi. Bersihkan
dan disinfeksi perangkat sesuai dengan petunjuk pembersihan dan disinfeksi
di bawah ini.

 Jangan gunakan perangkat yang rusak karena dapat menyebabkan terhirupnya
komponen kecil atau menyebabkan pembentukan jaringan granulasi.

* Hanya gunakan pelumas yang larut dalam air. Pelumas berbahan dasar minyak
(misalnya Vaseline) dapat melemahkan, merusak, atau menghancurkan
produk dan tidak boleh digunakan.

+ Pantau jaringan trakeostoma dengan cermat selama terapi radiasi. Hentikan
penggunaan alat ini jika stoma mengalami iritasi atau mulai berdarah.

» Pasien dengan gangguan perdarahan atau pasien yang menggunakan
antikoagulan dilarang menggunakan alat ini jika menyebabkan perdarahan
berulang.

» Hentikan penggunaan perangkat jika jaringan granulasi terbentuk pada
trakeostoma.

» Jangan bersihkan perangkat saat berada di dalam stoma karena dapat
menyebabkan kerusakan jaringan. Selalu lepaskan perangkat dari stoma
sebelum dibersihkan.

6. Cara Penggunaan

6.1. Persiapan
Memilih Ukuran yang Tepat

Diameter:

Provox LaryTubes tersedia dalam empat diameter yang berbeda: 8, 9, 10, dan
12. Ukur ukuran trakeostoma (diameter terbesar) dengan penggaris lalu pasang
Provox LaryTube yang sesuai. Pada trakeostoma dengan bentuk yang tidak
beraturan, pemasangan yang kedap udara mungkin sulit dilakukan.
Panjang:

Provox LaryTubes tersedia dalam tiga ukuran panjang yang berbeda: 27, 36,
dan 55 mm.

Untuk membantu memilih ukuran Provox LaryTube yang akan diresepkan kepada
pasien, dokter dapat menggunakan Provox LaryTube Sizer Kit. Alat pengukur
berisi sampel (“sizer”) Provox LaryTubes yang tersedia secara komersial.
Perhatian: Saat pemasangan, selalu pastikan bahwa perangkat ini tidak
tersangkut pada flensa trakea prostesis suara (lihat Gambar 3).
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Mempersiapkan Pemasangan

Sebelum digunakan pertama kali, pastikan ukuran 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 LaryTube dan/atau aksesori.

« Pastikan tersedia cermin dan cahaya yang cukup untuk menerangi stoma.

¢ Selalu periksa Provox LaryTube secara menyeluruh sebelum digunakan
(yaitu sebelum dipasang) dan pastikan tidak ada kerusakan dan tidak
ada tanda-tanda sobek, retak, atau kerak. Jika Anda menemukan adanya
kerusakan, jangan gunakan produk dan cari penggantinya.

¢ Sebelum memasang perangkat, bilas perangkat dengan air minum untuk
menghilangkan residu disinfektan (lihat Gambar 2). Pastikan Anda hanya
memasukkan perangkat yang bersih. Saat di lingkungan rumah sakit,
sebaiknya gunakan air steril untuk membersihkan dan membilas, bukan
air minum.

« Jika perlu, lumasi tuba dengan sedikit pelumas yang larut dalam air.
Rekomendasi pelumas yang larut dalam air

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidocaine)

Perhatian: Hanya gunakan pelumas yang larut dalam air. Pelumas berbahan
dasar minyak (misalnya Vaseline) dapat melemahkan, merusak, atau
menghancurkan produk dan tidak boleh digunakan sama sekali. Pastikan
Anda tidak melumasi tempat dudukan HME, HME Cassette, atau aksesori
apa pun yang akan dipasang ke Provox LaryTube. Hal ini dapat menyebabkan
perangkat tidak sengaja terlepas.

6.2. Petunjuk Pengoperasian
Pemasangan

Provox LaryTube Standar dan Fenestrasi
1. Masukkan Provox LaryTube secara perlahan langsung ke dalam trakeostoma
(lihat Gambar 3).

2. Pasang tuba ini dengan Provox LaryClip atau Provox TubeHolder (lihat
Gambar 4b dan 4c).
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Provox LaryTube dengan Cincin

1. Pasang Provox Adhesive lalu masukkan Provox LaryTube secara perlahan
melalui perekat ke dalam trakeostoma (lihat Gambar 4a).

2. Pastikan posisi perekat berada tepat di tengah sehingga Provox LaryTube
tidak menekan sisi stoma.

3. Masukkan komponen Provox HME System ke dalam tempat dudukan HME.

Catatan: Beberapa pasien mungkin akan lebih sering batuk setelah pemasangan

Provox LaryTube untuk pertama kalinya atau saat menutup HME untuk berbicara.

Hal ini biasanya akan berkurang setelah pengguna menyesuaikan diri dengan

perangkat. Jika rasa tidak nyaman berlanjut, Provox LaryTube harus dilepas.

Melepas Perangkat

1. Pegang Provox LaryTube pada tempatnya lalu lepaskan komponen Provox
HME System dari tuba (lihat Gambar 5).

2. Lepaskan Provox LaryTube dari stoma.

Catatan: Pemasangan dan/atau pelepasan perangkat terkadang dapat
menyebabkan sedikit pendarahan, iritasi, atau batuk. Beri tahu dokter Anda
jika gejala-gejala ini berlanjut.

6.3. Pembersihan dan Disinfeksi

Perhatian: Jangan bersihkan perangkat saat berada di dalam stoma. Hal ini
dapat menyebabkan cedera. Selalu lepaskan perangkat dari stoma sebelum
dibersihkan.

Bersihkan Provox LaryTube setiap kali selesai digunakan. Jangan gunakan air
selain air minum untuk membersihkan dan membilas perangkat.

Perhatian: Berhati-hatilah agar jari Anda tidak melepuh saat membersihkan
menggunakan air hangat.

1. Bilas Provox LaryTube dengan air minum (lihat Gambar 6a).

2. Masukkan perangkat ke dalam sabun cuci piring berbahan dasar non-minyak
(lihat Gambar 6b).

3. Bersihkan bagian dalam tabung dengan Provox TubeBrush (lihat Gambar
6¢ dan 6h).

4. Jika menggunakan tabung fenestrasi, lubang harus dibersihkan dengan
Provox Brush (lihat Gambar 6d dan 6h).

5. Bilas Provox LaryTube dengan air minum (lihat Gambar 6e).

6. Disinfeksi perangkat setidaknya sekali sehari (Lihat Gambar 6f) dengan
salah satu metode berikut:
« Etanol 70% selama 10 menit
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* Isopropil alkohol 70% selama 10 menit
* Hidrogen peroksida 3% selama 60 menit

Perhatian: Jangan gunakan perangkat sebelum benar-benar kering (Lihat
Gambar 6g). Menghirup uap disinfektan dapat menyebabkan batuk parah dan
iritasi pada saluran pernapasan.

Jika Provox LaryTube terlihat kotor atau dikeringkan di area yang berisiko
terkontaminasi, perangkat harus dibersihkan dan didisinfeksi sebelum digunakan.

Risiko kontaminasi dapat 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 LaryTube setelah dan sebelum digunakan karena terdapat peningkatan
risiko infeksi dan kontaminasi. Saat di rumah sakit, sebaiknya gunakan air
steril untuk membersihkan dan membilas, bukan air minum.

Perhatian: Jangan membersihkan atau mendisinfeksi dengan metode selain
yang dijelaskan di atas karena dapat menyebabkan kerusakan produk dan
cedera pada pasien.

7. Produk yang Kompatibel

Perhatian: Hanya gunakan komponen asli. Aksesori lain dapat menyebabkan
kerusakan dan/atau kegagalan fungsi produk.

Produk yang kompatibel dengan Provox LaryTube

Provox HME Cassettes Penukar Panas dan Kelembapan

Provox FreeHands HME | Untuk berbicara tanpa penutupan stoma manual.

Provox ShowerAid Dapat membantu mencegah air masuk ke dalam
Provox LaryTube saat mandi.

Provox TubeHolder Dapat digunakan sebagai penyangga tambahan

atau Provox LaryClips untuk mencegah Provox LaryTube terlepas dari
stoma.

Provox Adhesive Digunakan untuk merekatkan dan menjaga
agar Provox LaryTube dengan Cincin tetap pada
tempatnya.
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8. Informasi Pemecahan Masalah

Perdarahan pada Stoma

Hentikan penggunaan perangkat. Setelah trakeostoma sembuh, cobalah
untuk meningkatkan durasi waktu penggunaan perangkat secara bertahap.
Jika penggunaan dalam waktu singkat menyebabkan perdarahan atau jika
perdarahan berlanjut setelah perangkat dilepas, hentikan penggunaan dan
konsultasikan dengan dokter Anda.

Penyusutan Stoma yang Cepat

Jika Anda menggunakan Provox LaryTube karena trakeostoma yang menyusut
dengan cepat, diskusikan dengan dokter tentang kemungkinan menggunakan
dua perangkat (dengan ukuran yang sama). Hal ini akan memungkinkan Anda
melepas Provox LaryTube dari stoma dan segera menggantinya dengan yang
bersih. Pembersihan perangkat yang dilepas dapat dilakukan setelah Anda
memasukkan Provox LaryTube yang bersih.

Stoma Membesar Selama Penggunaan

Jika trakeostoma Anda membesar setelah menggunakan Provox LaryTube,
tanyakan kepada dokter apakah Anda dapat menggunakan dua perangkat (satu
dengan diameter yang lebih kecil dan satu lagi dengan diameter yang lebih besar).
Hal ini memungkinkan Anda menggunakan Provox LaryTube dengan ukuran
lebih besar ketika trakeostoma membesar, dan ukuran yang lebih kecil agar
trakeostoma mengecil. Anda mungkin perlu menghentikan penggunaan tuba
pada malam hari agar trakeostoma dapat menyusut. Dalam hal ini, diskusikan
opsi alternatif untuk memasang HME Cassette dengan dokter Anda agar dapat
melanjutkan penggunaan HME Cassette pada malam hari.

9. Petunjuk Penyimpanan

Saat tidak digunakan, bersihkan dan disinfeksi perangkat seperti yang dijelaskan
di atas, lalu simpan Provox LaryTube dalam wadah yang bersih dan kering
pada suhu ruangan. Lindungi dari sinar matahari langsung.

10. Masa Pakai Perangkat

Provox LaryTube dapat digunakan maksimum 6 bulan. Segera ganti perangkat
jika menunjukkan tanda-tanda kerusakan.

11. Pembuangan

Selalu ikuti praktik medis dan persyaratan nasional terkait bahaya biologis
saat membuang perangkat medis yang telah dipakai.
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12. Informasi Tambahan

12.1. Kompatibilitas dengan Pengujian MRI

Aman untuk MR
Perangkat ini tidak mengandung unsur logam dan tidak memiliki potensi
berinteraksi dengan medan MRI.

13. 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

216



BAHASA MELAYU

1. Kegunaan Cadangan

Provox LaryTube ialah pemegang bagi peranti dalam Provox HME System
yang bertujuan untuk pemulihan vokal dan paru-paru selepas laringektomi
sepenuhnya.

Bagi pesakit yang mengalami trakeostoma mengecil, peranti ini juga digunakan
untuk mengekalkan trakeostoma untuk bernafas.

Provox LaryTube adalah untuk kegunaan pesakit tunggal.

2. Kontraindikasi

Provox LaryTube bukan untuk digunakan oleh pesakit yang

« berada di bawah apa-apa bentuk ventilasi mekanikal.
* mempunyai tisu trakea atau trakeostoma yang sudah rosak.

3. Huraian Peranti

Provox LaryTube ialah tiub yang diperbuat daripada getah silikon gred perubatan.
Tujuan peranti ini adalah untuk mencipta penyedangan yang selesa dan kedap
udara antara Provox LaryTube dengan trakeostoma serta menyediakan pelekapan
untuk peranti daripada Provox HME System.

Peranti ini dihantar dalam pek tunggal, tidak steril.
Terdapat tiga model: Standard, Berfenestra dan dengan Cincin (lihat Rajah 1).

Versi standard dan versi cincin boleh difenestra supaya udara dapat melalui
prostesis suara untuk pengguna prostesis suara. Lubang ditebuk dengan
menggunakan tebukan biopsi. Fenestrasi harus berada pada kedudukan yang
akan mengoptimumkan aliran udara melalui prostesis suara.

Versi standard Lihat Rajah 1a
Dibuat untuk digunakan dengan atau tanpa
prostesis suara. Boleh disambungkan dengan
Provox TubeHolder atau Provox LaryClip.

Versi berfenestra Lihat Rajah 1b
Untuk pengguna prostesis suara. Boleh disambungkan
dengan Provox TubeHolder atau Provox LaryClip.
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Versi cincin Lihat Rajah 1c
Dibuat untuk digunakan dengan atau tanpa prostesis
suara. Hanya boleh disambungkan dengan Provox
Adhesive.

Bahagian Provox LaryTube

Tiub Lihat Rajah 1d

Pelindung (kon) Lihat Rajah 1e

HME dan pemegang aksesori Lihat Rajah 1f

Sayap Lihat Rajah 1g

Cincin untuk sambungan pelekat Lihat Rajah 1h

Lubang fenestrasi Lihat Rajah 1i
4. Amaran

Jangan gunakan semula Provox LaryTube yang telah digunakan pada pesakit
lain. Alat ini bertujuan untuk kegunaan seorang pesakit sahaja. Penggunaan
semula pada pesakit lain boleh menyebabkan pencemaran silang.

Jangan gunakan gel pelincir jika pesakit mempunyai alahan yang berkaitan
dengan bahan-bahan ini.

Sila pastikan bahawa pesakit telah dilatih dengan penggunaan peranti ini.
Pesakit harus menunjukkan keupayaan untuk memahami dan mengikuti
Arahan Penggunaan dengan konsisten tanpa pengawasan klinisian.

5. Langkah berjaga-jaga

Sentiasa gunakan Provox LaryTube daripada saiz yang sesuai. Sekiranya
Provox LaryTube terlalu lebar, terlalu sempit, terlalu panjang atau terlalu
pendek, ini boleh menyebabkan kerosakan tisu, pendarahan atau kerengsaan.
Di samping itu, mungkin lebih sukar untuk menghasilkan suara kerana Provox
LaryTube boleh menghalang prostesis suara. Memasukkan, mengeluarkan dan
menekan pada Kaset HME boleh memberikan tekanan pada prostesis suara jika
saiz Provox LaryTube tidak disesuaikan dengan betul. Provox LaryTube yang
terlalu sempit boleh menyebabkan stoma mengecut.

Jangan gunakan kekerasan semasa pemasukan. Sentiasa masukkan dan
keluarkan Provox LaryTube mengikut arahan di bawah. Jika produk ditolak
terlalu jauh ke dalam trakea, ini boleh menghalang pernafasan. Penggunaan
kekerasan semasa pemasukan boleh menyebabkan kerosakan tisu, pendarahan
atau kerengsaan dan penanggalan tidak sengaja prostesis suara dan/atau Provox
XtraFlange jika digunakan.
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» Jika fenestrasi diperlukan, pastikan fenestrasi dilakukan dengan Provox
Fenestration Punch. Ini akan memastikan yang lubang itu adalah kecil dan licin.
Lubang fenestrasi yang terlalu besar boleh menyebabkan penanggalan prostesis
suara atau Provox XtraFlange. Lubang fenestrasi dengan tepi yang tajam boleh
menyebabkan pembentukan tisu granulasi. Pastikan tiada sisa silikon tertinggal
dalam lubang atau lumen Provox LaryTube selepas fenestrasi dilakukan.
Jangan gunakan Provox LaryTube yang kotor atau tercemar. Bersihkan dan
nyahjangkit peranti mengikut arahan pembersihan dan penyahjangkitan di
bawah.

Jangan gunakan peranti yang rosak kerana ini boleh menyebabkan penyedutan
bahagian kecil atau menyebabkan pembentukan tisu granulasi.

Gunakan pelincir larut air sahaja. Pelincir berasaskan minyak (cth., Vaseline)
boleh melemahkan, merosakkan atau memusnahkan produk dan tidak
sepatutnya digunakan.

Pantau dengan berhati-hati tisu trakeostoma semasa terapi sinaran.
Berhenti menggunakan peranti jika stoma menjadi rengsa atau mula berdarah.

Pesakit yang mengalami gangguan pendarahan atau pesakit yang menggunakan
bahan antigumpal tidak sepatutnya menggunakan peranti ini jika peranti
menyebabkan pendarahan yang berulang.

Berhenti menggunakan peranti ini jika tisu granulasi terbentuk dalam
trakeostoma.

Jangan bersihkan peranti semasa berada dalam stoma kerana ini boleh
menyebabkan kerosakan tisu. Sentiasa keluarkan peranti dari stoma sebelum
dibersihkan.

6. Cara Penggunaan

6.1 Persediaan
Memilih Saiz yang Betul

Diameter:

Provox LaryTube boleh didapati dalam empat diameter yang berbeza: 8, 9, 10, dan
12. Ukur saiz trakeostoma (diameter terbesar) dengan pembaris dan padankan
Provox LaryTube yang sesuai. Dalam trakeostoma berbentuk tidak sekata,
mungkin sukar untuk mencapai kedap udara yang sesuai.

Panjang:

Provox LaryTube boleh didapati dalam tiga panjang yang berbeza: 27, 36, dan 55 mm.
Bagi membantu memilih saiz Provox LaryTube untuk dipreskripsikan kepada
pesakit, klinisian boleh menggunakan Kit Penguji Saiz Provox LaryTube. Kit
penguji saiz tersebut mengandungi sampel (“penguji saiz”) bagi Provox LaryTube
yang tersedia secara komersial.

Awas: Semasa pemasangan sentiasa pastikan yang peranti tidak tersangkut pada
bebibir trakea prostesis suara (lihat Rajah 3).
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Bersedia untuk Pemasukan

Sebelum penggunaan pertama, pastikan yang anda mempunyai saiz yang betul
dan bungkusan tidak rosak atau terbuka. Jangan gunakan jika sebaliknya.

Pastikan tangan anda benar-benar bersih dan kering sebelum meletakkannya
di kawasan stoma atau mengendalikan Provox LaryTube dan/atau aksesori.
Dapatkan cermin dan cahaya yang cukup untuk menerangi stoma.
Sentiasa periksa Provox LaryTube dengan berhati-hati sebelum setiap
penggunaan (iaitu sebelum pemasukan) dan pastikan peranti tidak rosak
dan tidak menunjukkan tanda-tanda koyakan, retak atau lapisan keras. Jika
anda mengesan apa-apa kerosakan, jangan gunakan produk tersebut dan
dapatkan gantian.

Sebelum pemasukan, bilas peranti dengan air minuman untuk membuang
apa-apa sisa bahan penyahjangkit (lihat Rajah 2). Pastikan anda hanya
memasukkan peranti yang bersih. Di hospital, lebih baik menggunakan air
steril daripada air minuman.

Jika perlu, bubuh pelincir pada tiub dengan sedikit pelincir larut air.

Pelincir larut air yang disyorkan

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidocaine)

Awas: Gunakan pelincir larut air sahaja. 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 diletakkan pada Provox LaryTube. Ini boleh
menyebabkan penanggalan yang tidak disengajakan.

6.2 Arahan Pengendalian
Pemasukan
Provox LaryTube Standard dan Berfenestra

1. Masukkan Provox LaryTube terus ke dalam trakeostoma dengan perlahan-
lahan (lihat Rajah 3).

2. Pasangkan tiub ini dengan sama ada Provox LaryClip atau Provox TubeHolder
(lihat Rajah 4b dan 4c).

Provox LaryTube dengan Cincin

1. Pasangkan Provox Adhesive dan kemudian masukkan Provox LaryTube
perlahan-lahan melalui pelekat tersebut ke dalam trakeostoma (lihat Rajah 4a).
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2. Pastikan pelekat tersebut diletakkan dengan betul di tengah-tengah supaya
Provox LaryTube tidak menekan bahagian tepi stoma.

3. Masukkan komponen Provox HME System ke dalam pemegang HME.

Nota: Sesetengah pesakit mungkin lebih kerap batuk selepas memasukkan

Provox LaryTube buat kali pertama atau apabila mengatup HME untuk bercakap.

Ini biasanya berkurangan apabila pengguna sudah biasa dengan peranti tersebut.

Jika ketidakselesaan berterusan, Provox LaryTube perlu dikeluarkan.

Mengeluarkan Peranti

1. Pegang Provox LaryTube dengan kemas dan keluarkan komponen Provox
HME System daripada tiub (lihat Rajah 5).

2. Keluarkan Provox LaryTube daripada stoma.

Nota: Pemasukan dan/atau pengeluaran peranti kadang-kadang boleh

menyebabkan sedikit pendarahan, kerengsaan atau batuk. Maklumi klinisian

anda jika tanda-tanda ini berterusan.

6.3 Pembersihan dan Penyahjangkitan

Awas: Jangan bersihkan peranti semasa di dalam stoma. Ini boleh menyebabkan
kecederaan. Sentiasa keluarkan peranti dari stoma sebelum dibersihkan.
Bersihkan Provox LaryTube selepas setiap penggunaan. Jangan gunakan
apa-apa air selain air minuman untuk membersihkan dan membilas peranti.

Awas: Berhati-hati supaya tidak melecurkan jari anda di dalam air pembersih
yang panas.

1. Bilas Provox LaryTube dalam air minuman (lihat Rajah 6a).

2. Letakkan peranti dalam sabun pencuci pinggan bukan berasaskan minyak
(lihat Rajah 6b).

3. Bersihkan bahagian dalam tiub dengan Provox TubeBrush (lihat Rajah
6¢ dan 6h).

4. Jika tiub berfenestra digunakan, lubangnya perlu dibersihkan dengan Berus
Provox (lihat Rajah 6d dan 6h).

5. Bilas Provox LaryTube dalam air minuman (lihat Rajah 6e).

6. Nyahjangkit peranti sekurang-kurangnya sekali sehari (lihat Rajah 6f)
menggunakan salah satu kaedah berikut:
« Etanol 70% selama 10 minit
« Isopropil alkohol 70% selama 10 minit
« Hidrogen peroksida 3% selama 60 minit

Awas: Jangan gunakan peranti sehingga benar-benar kering (lihat Rajah 6g).
Penyedutan wasap penyahjangkit boleh menyebabkan batuk yang teruk dan
kerengsaan saluran udara.
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Jika Provox LaryTube kelihatan kotor atau dikeringkan udara di kawasan yang
mempunyai risiko pencemaran, peranti harus dibersihkan dan dinyahjangkit
sebelum digunakan.

Risiko pencemaran boleh wujud jika peranti terjatuh ke lantai atau jika peranti
bersentuhan dengan haiwan peliharaan, seseorang dengan jangkitan pernafasan,
atau sebarang pencemaran yang menjijikkan.

Semasa dimasukkan ke hospital, penting untuk membersihkan dan menyahjangkit
Provox LaryTube selepas digunakan dan juga sebelum digunakan kerana terdapat
peningkatan risiko jangkitan dan pencemaran. Apabila berada di hospital, air
steril adalah lebih baik untuk digunakan bagi 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.

7. Produk yang Sesuai

Awas: Gunakan hanya komponen asli. Aksesori lain boleh menyebabkan kerosakan
dan/atau pincang tugas produk.

Produk yang serasi dengan Provox LaryTube

Kaset Provox HME Penukar Haba dan Kelembapan.

Provox FreeHands HME | Untuk bercakap tanpa penyumbatan stoma manual.

Provox ShowerAid Boleh membantu mencegah air daripada memasuki
Provox LaryTube semasa mandi.

Provox TubeHolder Boleh digunakan untuk sokongan tambahan bagi

atau Provox LaryClips | menghalang Provox LaryTube daripada terkeluar
dari stoma.

Pelekat Provox Digunakan sebagai lekapan dan memastikan

Provox LaryTube dengan Cincin kekal di tempatnya.

8. Maklumat Penyelesaian Masalah

Pendarahan Stoma

Berhenti menggunakan peranti ini. Selepas trakeostoma sembuh, cuba tingkatkan
tempoh masa secara beransur-ansur apabila menggunakan peranti. Jika penggunaan
dalam tempoh masa yang singkat pun menyebabkan pendarahan atau jika
pendarahan berterusan selepas mengeluarkan peranti, berhenti menggunakannya
dan berjumpa dengan klinisian anda.
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Pengecilan Stoma yang Pantas

Jika anda memakai Provox LaryTube kerana trakeostoma yang mengecil dengan
pantas, bincang dengan klinisian anda tentang kemungkinan untuk mempunyai
dua peranti (saiz yang sama). Ini akan membolehkan anda mengeluarkan Provox
LaryTube dari stoma anda dan menggantikannya dengan yang bersih dengan
segera. Membersihkan peranti yang dikeluarkan boleh dilakukan setelah anda
memasukkan Provox LaryTube yang bersih.

Stoma Membesar Semasa Digunakan

Jika trakeostoma anda membesar selepas menggunakan Provox LaryTube, tanya
klinisian anda jika anda boleh menggunakan dua peranti (satu dengan diameter
yang lebih kecil dan satu dengan diameter yang lebih besar). Ini membolehkan
anda menggunakan saiz Provox LaryTube yang lebih besar apabila trakeostoma
membesar dan saiz yang lebih kecil untuk membolehkan trakeostoma mengecut.
Anda mungkin perlu menghentikan penggunaan tiub tersebut pada waktu malam
supaya trakeostoma dapat mengecut. Dalam hal ini, bincangkan pilihan alternatif
untuk memasang Kaset HME dengan klinisian anda supaya anda dapat meneruskan
penggunaan Kaset HME pada waktu malam.

9. Arahan Penyimpanan

Apabila tidak digunakan, bersihkan dan nyahjangkit peranti seperti yang diterangkan
di atas dan kemudian simpan Provox LaryTube dalam bekas yang bersih dan kering
pada suhu bilik. Lindungi peranti daripada cahaya matahari langsung.

10. Masa Hayat Peranti

Provox LaryTube boleh digunakan untuk tempoh maksimum 6 bulan. Jika peranti
menunjukkan apa-apa tanda kerosakan, maka peranti hendaklah digantikan lebih
awal.

11. Pelupusan

Sentiasa patuhi amalan perubatan dan peraturan negara berkenaan bahan biobahaya
semasa melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.

12. Maklumat Tambahan

12.1 Kesesuaian dengan Pemeriksaan MRI

Selamat untuk MR
Peranti ini tidak mempunyai sebarang unsur logam dan tidak mempunyai potensi
bagi sebarang interaksi dengan medan MRI.

13. Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa apa-apa kejadian serius yang berlaku berkaitan dengan
peranti ini hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa tempatan
bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu bermastautin.

223



1. fEEE®

Provox LaryTube (FOY# v o XS5V Fa—7) (FMEELEHMED
FEBLUTHUNEYTF—> 3V BICERINS Provox HME System
(FOY#v IR HME S R7L) HROFHDFILE—TT,
KERBOBINOHZEEICIE. [EALEHFLIERERRT S
HEAINET,

TOU#v IRV Fa—TIE—ADEEDHTHERIZHMTT,
2.2=

TOTF v I ZASVFa—TIEUTOEBEAERALBEVTLIETIU,

o EIRIA TR Z{ToTWVSH,
 [EEIIRELOERICIBEDH S,

3. ®mEHEA

ZO0#v A5V Fa—TE. EEAY)I—VILTESNIEFa—
JTY, ARBOENIZ. TOVFYvIRSUFa—TeRELLOM
ICRBETRELR 7w MEZEDHTEHIC. 7OTF Yy I X HME 2 X
TLEBEZERDFIFEE T,

AERG. BIETRREORETHIGINE T,
ROIDDETFILHHDET, ZER, FHRE JIL-VYIB (K1
BH),

ZERY YV IBIF, RAXTART—RAEREBBEITIC. BRHRT
AT7ART—IREBBESICERNVFEZAVWTC A XT7AORT—
SAEBEIEROFNDRBICAZMEICAERMITZENTETES,

1RHER K1aB 8
RARTOART =S ADBEIIOIDDOSTFERATI T,
OGO RFa—THRINE—F W TOT+rv o x5
D)y T TRDHIIRENTEED

R K1bBHg
RARTOART—IREFEALTVWSREAEIT, TOTAY D
AFa—THRINE—FfdTAaT+ v I RSUT) v T TR
DIFIZENTIET,

P24 ] H1cBHR
RAZTART =S ZADBEICHDDOSTERTEET, 70O
YAV IATRE=—Y T TOHRDFFZ N TEET,

224



Z7av#v RSV Fa—T 8B

Fa—7 H1dBE8
S—ILR (F8#R) HleBR
HMEB LU TZEH—FRILE— H1f2E
ki K1gBi
TRE—S T EERYSY H1hBE
&L H1iBHR
4. 8BS

« FRBADTOTFYIRASFa—T%MORBEICBERALBEVTLE
TV, AEBIEE—BEOAHMEATICEBENELTVEY, D
BEICBERHT . REBRRINELZEENLHDET,

c BENEBISIILNOEDICHTETLLEY—HIHBZBEIE. ZDHEE
ST EERLBRVWTESI,

« BEFMTERINICARBOERAEICOVTEMDIEEEZZ(FT]
230, BERBEMOERINAVKETOREURGASZERL. &
ICEELBITNIEVTEEA,

5. R EDEE

c RPWEYIRYAXDTOATHYIRZ)Fa—T%FEHLTILT L,
TATryIRASVFa—TOENKEITETLO/NTTELD, RINE
IEEDETIDT R, ERIES. B, XEES|ITRITAIEENE
HKHOET, I5IC. TATAYIRZI)Fa—THRAIA7OA7—+E%
BESAJREMD BB, BEHLUIKKBRZZeHHOFET, TOT+y
RSV Fa—T DA XHEYTHEWNEE. HME htzyvhDES. B
DAFTIRICEBIN. RARTARXRT—=RICEDDD R EHHD F
o FOTHYIRSVFa—THhEIFde. SBEALOMERS/T
ehHHET,

NEANTEEBLBVTLIESIV, 7OATAYIRSUFa—TDEES
FUBDOALIZ. TEROEBRAEICHLOTITOTWLE TV, RXEFZER
BORIHUAHFBITZ . BRETHIFEICHHDET, EEFICH
ZMzx3 e, A/fEEG. B, XEZBVD, R XTOXT—IX
RTOATAYIRIVRNSTZVY (FRLEESR) HThdsEns
HOET,

HENBERISEIE. ERNOFEFERALTETV, NI, BSH
BILERITZEHTIET, ARANMNKITIZ L. RAXTORT—
SARTATAYIRI VIS TSV INTNEZehHDFET, LD
BHEH>TWB L, AFEBOTRZ5 | SECTAREDHDET,
LERIFRIE IOV IRZ)Fa—T DI FIFREICSI—>
DB 7RV E 2R LTIE S,

225




BNEFBRYPEE L TOVRBRTOY4y I RSUFa—T%EAL
BUTE TV, AURIETROEERS LB EICR TS » 4
BELTEEL,

BELRHRIE. B OEBCAEABOTMES SRITILIHS
7=, FERALANTE S,

BERIIKAEOHEEAL TSV, SHMEEER @ITeUY) 3
FESEHTL. B8 WETH LA BB ERLAVTE IV,
RS ERR S EALDERT I RERL IV, GETLICK
FERHMARD SN IHESIEARBOERERIEL TSV,

B REDERE FSTREREERAL TV BE THONEHRL
BRI ABREFEBLAVTIEI,
SELNICAFREHITRINIESE. ARIOBAEHLELT
30,
SELRICHBIRETEARBERELAVT SV, EREEOT
BEMABDET, RISV TRELISAMREEROAL TS
Lo

6. EAAE

6.1 #fis

ELWHr X DR

EE:

TO0#Av I RS ) Fa—TICIF 4 BEOER (8.9.10.12mm) A'HbD
9, TRTREUBAR) OFIXZHEL. ZACBLTIOY 4y
RSV Fa—TOHAXERELET, [RBELOFRICE-TIZ. B
EIEBCHEBRIBEALBDET,

R
TOYAyIRSYFa—TIlE 3TEEDES (27.36.55mm) HHBOF
3

TOYAYIRSUF 1—TOH A TRRICKE . O 4y I RS F2—
THIHFF Y MBI BET, AP —Fw kol BROTOY Ay
HRS)F 21— T OEEH 1 AHA-TNET,

ABREREANEN RS RATORT S ROEER TS It
SAVESBFRALT S (3 BH).

HEDH(R

BREIC. ELLHAXThA L BLUaEICHBPEHNBNIYL
ERELTE S, CNBARRINGD 1B A IEALAENT
FEE 0,

. SELBHIENBEL. A TOTA v I RSUF1—TRT oY
D—#BOESHIcIE. KTEE DI CHBIE TR,

226



c BEREBEAZBSTOICHRBHBRZARLTIESI L,

- AR (TRb5EER) ICIBRINKTIOYFYIXZUF1—T%
BEICREL. BELTWAWI L, BLURITE. B8R, REICE
EDIMENZVWC L ZRRLTLIEI V. ChEHROSNIIHEIE
ZOHBEEAETICHBEREZAFLTILES L,

c BERICABBZREKTI IS, REHESEEZREL LTV
(H2B88), BIBFERINTVHRVEEROAZEBELTLIEIWV, &
FRATIE. BEKTIRBCRAKEFERTELSLTIETL,

 BEIISLTCAEOHKBEBBRZ F 12— ICBBHLTLEIL,

#EINSKEEREH
Ky£1)—®
SurgiLube®
FoOnAI>e (VRATY)

AR KA EBROAEERALTIEIV, HEMAER (H7EUY)

3. RAERZEMESEL. 85, WETZICH BB, BIICERAL

BUVTLIET L,

HME RILA—, HME Aty b RETOTAYIRZUFa—T TERT

ERATZZOMORRBICH BRI ZESBVTLIEETL, BENICANS

ZEhHHET,

6.2 REHE

A

BERSIVHREIOTAY IS F2—7

1. 7003y RSV Fa—T2RELICP><KDLIFHALFET (K3
2M),

2. CNEDFa—T%=TOT4vIRZUIVyTEIITOTHY IR
Fa—THRIA—TEROHIFET (K 4b L 4c BER).

TN=V2IRFETOTAYIZRSIF2—T

1. 707w R7Re—>T2BOMIF. 7OV Y IXSUFa—T%
TRE—2TZBLTREILICH KD LIZDRAAET (K 4a B8).

2. 709y I RSV Fa—THRELORAEZEIRIHNLSIC,
TRE—STHBEYNCHRICH B =B L £,

3. 70U % v Y X HME & HME RILA—ICIEHIAHEF T,

FERIBEICEOTI, TOTFYIRSVFa—TE2NHTEELIE

PHERAEDEICHME ZEBWERIC XA HB D HD ET, THITER.

BEIEBICENTBLRDLET, FRENFSEER. TOTxy

I2ZUFa—TZROALTIES L,

227



HEmOEWOAL
1. O3y I ASVFa—T%EFHAVLSHIZANS, FOTFvY

JZHME #Fa2—7Hh5EWOALET (K5 B88),
2. 7ORY I RS Fa—T2#RELNSWOALET,
FRIARROESEIEEOALICE > TEVWRM., RiE. BHES
B BDET, TNOSDERDEIZEIFIBHEICTHEAIIZI WV,
6.3 kFHLVES
AR SEANICHIRETABBZARZLAVTIEIV, E/E
EORIEEMN B D E T, FHERICIIMVTRIELLNSARBEERDHNLT
<TETLY,
TOT4v XSV Fa—TIEBEERRICHALTIIEIV, HEED
HRBLVTITTICHRIKUADKEFERLEVTLLIZIL,
AR IPBEFEOTURETZIHEIFEERITELAVWLSICEELTK
EELV,
1. 7004y ISV Fa—T%=z8kEKTTIIEEHT (K 6a B8),
2. BEBEREIFTHREBRAAFITZLET (K 6b 2E),
3. 7O w O RFa—T IS TFa—TORAERELET (K 6c

r 6h 28),
4. BREF1—JTRFEATIHEIE. 27O T1rvIRTSTHRE
LF7 (K 6d & 6h &),

5. 7003y IRSUFa—TEREKTTIITET (K 6e BE),
6. AR BIFDB<LH1H LA XOFE (K6 FEER) OVnWFhhT

HEELTLLETW,

« 710%IT4/—)LIC 10 PRIEY

e 70%-1Y7OEILTILI—ILIC 10 DREET

« 3%:BELKFEKIC 60 DREIET
FAEAUGHATRICERIZIETHEALAVTLLETL (K 6g BR).
HBEEOARZRVIAL L, DV REDOREZS| S I AaEMH
hHbET,
TOTAY I RSV Fa—TOHNENBNTVBRIEE. HDIWVILERD
ERUEINHZBFATELRIRSEIEA. EREEFELOHEELT
HSFERTEELIICLTLET L,
ROESBT—IATIFHBDFROAIBEENHOFT (FRICEL LT
Ry MIRRICHINT. EREERREZECLIACERLE. ZOMD
vETENEERLT),

228



ABRFISRR L HROBROBRENTGEZD. TOTF YIS
Fa-—JDFEABERICKEBSVEEL. RABEMICHS—EREBS
WHBZITOCCHERTY, BREATORBRBLVTITICIE. BRK
KTRBHEKEFERATEEILTIRTL,

AR EEMUAOSETHEEESPHEEZTHOBRVTIEEL, BEMU
NOBETHSE | BEZLIGE. HRBOBREPEEIBEEZE5Z5H
RMNHDET,

1. B0 H3Rm

AR ITROEMOAZEALTKEIV,. ZOOEREFERIB L.
HMOBEEPREREZRIITIEHHBDET,

ATy RSV Fa—-TLEBREOH IR
TOTAYIAHMER Y | BB LUKDIHRES

TATAYIZRTV-NYX | BTRELZEHT B L B<EBEI B
FHME BHDHME,

TATAYIRIvIT—=IAR | v T—FROTOTAYIRZUFa—TA
DKDBABLEDT=DICERT B,
TOT4v9XFa—=TFHIL | KELHLSOTOTHYIZASUF2—TD
HA—Ffd37OUxv IS5 | BTRHLEOOICHEIMNICERT 3.
Vouy7
TOaJxyIRXTRE=>T EERAMH LT L= 0B TO0
YIRS Fa—TEFREDMBICEROfHF
TEET3DICFERT 3.

8. SN a—TFT1 VU ER

K[EFLOHM

AEBmOEAZRELTIRIV, BER HanzERIKEERA
ICERTZESICLET, BEFTHHMARISHE. ficldMmz
BOALIBRDHOAHRCREEIF. fAZPFILELTHEIEDSREZRIT
TLIET L,

[EFLDREL PR

SELRERBILEDOLDICTOT YIRS F 1T EETZBA.
(ALY ZD) W% 2 @FFTHCATIZN. BLUEY LA
LTSV ChIcED. SEANSTOTA YIRS UF1—TER
DALTESICERRDOLRBT B LN TEET, MOIHLEES

229



DFFEIG BREBTOTAYIRSUFa—TEEELILRICITSZL
HTEET

ERROSEALK

TOU#v RSV Fa—TJOFERERELIILATZIHE. T
2M8 (1 2IFNTVERDOBHD. H5 1 DIEFENLDDIAZIVEDHD) %
FERATEZINEONZIBEELCHALIZSIV,. ChiZkD. [KELD
WALERICIETOTA Yy ISV Fa—TORIVWH A X ZEHL.
KREAZIBIEZDITNIVWH A X ZFEAITZI LA TIEHT, B
BlE. KREAINBENTZLSICTVFa—TOEREFILETEIHNEL D
BEAENHDET, TOBE. BEICH HME Hty hOERZRET
TBELSIC HME Aty b ERD T30 OREAF T2 avicoVT
BHEICHEHELTIIEST L,

9. RERE
TOYAyIRFUFa—TEEALBVEE, EBOrE0RESE
UHEBLEOS, BRAERLLEBIANTERCRELTLI L,

10. fEFAHAR

TOUryIRSVFa1—TI3RA 6 TBEERTZ N TEXT, BIE
DIMENHENBIHEIF. BOICTIRL TS L,

11. EERE

FERAAHDODERKBEEETIHRICE. BEVOBREAOEES LTV
ERESERDOREQREICR ST,

12.;E850

12.1 MRI HRELDESH

MR IZHLTOR2MH

AR ICIFEBTRIEEFEEFNTLAVZDO. MRIREDEICHT
PMEEHDFEA.

13. e

HMICEELTRELLERAEREIINT, EFRABEVOEOEIE
RFERESIVTHHEBICRETNIIOT, TTEILEIL,

230



1. 85X

Provox LaryTubes EFHEX &S ¥2 5 34 9 HJ|s MEgs 9let
Provox HME System & %[0l A== SHYLICH

7|20l aEEEs Xt Y ©f 7

At ELCh

Provox LaryTube £kt 3t Hot AL SStEE DotE| UL CH

2. A2 S A

Ch2at 22 #XH= Provox LaryTubeE AFRE 4 gi&LICE
« SEjOf| AEtelo] 7|AIN 2|8 W e ER
o 7|2 EE 7|2 ZR0| AAME HR

3. &K 49

Provox LaryTube= 9|28 A2|2 1R2 ¢= FEYL|CL 0 &X|Q|
SXM2 Provox LaryTube®t 7|2t& Atojoi| Motetnt x| Mo 825
HBst 1 Provox HME Systeme| ZX|of| 22 7|58 HM3ste ZLL|Ch
F0| otd AEfE o ZEE|0f B S ELICH

I'

ChS Ml 7tX| 2o QLELICE BE, Mg ¥ & HE (2 1 &x).
BE QY HES I MO ALBXIE QI 27|17 QIS HHE SoY +
UACE MIE o AUFLICE MY HAE Ar8ot0]| 2HE SFELICHL 32
IS MU E Exntste 57| SES AFst £ U= 2IX|of Aojof FfL|CH
BEHHE O la &=
QlZ Mot & = QIS M Qo] AH8E = UES
H|ZE| AL LICE Provox TubeHolder = Provox
LaryClipQ 2 22tgt 4= JU&L|C}
HI HHE 2 1b &=
QIZ MY AFEXIE 2B ZHYLICE Provox TubeHolder
= Provox LaryClipQ 2 24het 4 Ql&Lch
2 HHE 22 1c#=x
QlZMchet el = QIS4 Qlo| AF8Y = JUEE H|
Zhe| A& LICE Provox Adhesive 20t HAlsH 4 Ql&LICE

231




Provox LaryTube 8 Z

EH J2 1d &=

FH(RIEY) a2l le #Hx

HME ¥ 24Z =0 RS

0 o2 1g #x

MR aEg J21h AE

Mz 1Y = TS
4.31
+ AFE% Provox LaryTubeE CHE SHXFOI|A| ZHAFESHA| O A2, SHXt 3t

AFSSHEE 1obEl IX|QJLICE CHE SHXtofl TYAFESHH Wit 20|

h

= AME3HX| OiHAIR.
FHIAIR. BiXh= AL X|HE &

A 2 rigk o T 02
> S > it 0z 12 0fp
2

. 7} & SHS NI =
St AEX] LSOk st ojAte] 2= glo] AFE XA S Y2t A
SO grL|Ct
5. oA
o AL MBS 37|19 Provox LaryTubeZ At23tAA|2. Provox
LaryTubeZt U2 WAL, L2 FHL, HR 2L, 42 BHoH XX
2 £8 T2 X138 Qs 2 UALIC E3H Provox LaryTube7t
IZALHE atg £ Q7| R0 S42|E 7|7t H of2{E 5 ASLICH
HME CassetteS &€ £ MAY wiLt +5 ©f Provox LaryTubeg|
3717t HESHX| 42 B2 Moo ¥Ho| JtefE £ ASLICH HF
&2 Provox LaryTubes 7|28 +HAE £ JASLICH
o felste St 2 Jtetx| otMAl@. Bhab otz otLholl mat Provox
LaryTubeS &elstn M7ASHUAIR. MES 7|2 o2 LT ol Lo
doH SES Wolle &+ ASLICH dYsts S0 Tlo| S0{7tH =X
&4, 59 £ X130 LAY »+ JoH, A3 U/EE Provox
XtraFlangeE AI8E 22 2LUNMO= O|HE 4+ USLICH
. MZ0| QP AL, HHEA| Provox Fenestration PunchS AFSotAIR.
o[ st 2Ho| =1 ojBiFLICE HEZ 7HO| 42 I H Iz M
0 [ELICL Y922 2AME|7t e

HA
fr
o
T
(e}
<
o
x
=
~
a
Q
il
[
=}
feje]
o
2
[
ogt 8
x4
;0

Mg 4 UAELICH B3 = Provox

LaryTube2| #+O|L} 2Rl0f 2|2 TH{E0| HX| HFU=X| 2QIetL(Ct
» Cig7LE 2 El Provox LaryTubeS AZSHX| OFYA|2. ofzHe| A& B
A5 Qhufjol| [2t FAIS MASHD AFHYAIL.

232



. X2 BEo| FOlE L S0HME) ZH0| YL 4 U002 Ay
TS AFZSHX| DHIAR

- 484 SN ASSUAR. R4 STH(0): HIL)E NS 3,
&4 £ TIY 4 OO R AIRSHA| DHIAIS.

- WA A2 3 7|38 NS Fo| Y DUELICL 7|20| X3S
oL S| AStEIH B A8 S FEreti

. B FOj7t A B EE YSUAS Sofots BRO 2 MUY
F0| UO{ITIR 0] TS AFZ5HR Hotof gLick.

+ 7|20l K0HMZ) Z3I0l BHEIB HA| ABS FESHAIL.

- ZE AM2 U0 £ QoDR, J|2 ol AS T HA MHES K|
ORAAIL. MIASE| R0l B4 71201 BXIZ HAHOHIAIR.

H

6. A2 WY

6.1 =H|

gHt2 37] Mo

XlA:

35S
Provox LaryTubes= CFS Ul 7HX| R E S 2 M3 ELICt 8, 9, 10,
12. =3X2 7| 2Eel 37|(xcf 21F)E £Fstn J0f mat Provox
LaryTubeE ¥FHAQ. 7|2&E 9| HEef7t S4&stH 2o 18242
717t of=ig 4= USLICH

Zoj:

Provox LaryTubes= CHS M| 7tX| Z0|2 NS ELICE 27mm, 36mm,
55mm.

QlAtol= stxtof| Al A{etEt Provox LaryTubel| 37|15 MedE i Provox
LaryTube Sizer KitS AH8E 2= QUELICEL Sizer Kitoll= AIEE|l= Provox
LaryTubes MEZ("X|4 £H7|”)0] S0{ JULLICE

Fo| A= Zotof Ak sie Zx[7t Qs Mool 7| EMX|of ¥X|
UEE FOSIYAIFD: O 3).

REET

M A8st7| Mol AbO|=TF ShEX|, 7| X7t &M= AL HEE X
IQUEX] FHRISHYAIR. IHX| 42 2 AL SHA| OHYAIL.

. 7|2 B9|E BX|[7| M, 32|13 Provox LaryTube 3/EE B4 ES

Faotz| Mol &2 HExjs| W Lafof gLct.

o 7|2 HIFET|0f| BT ZEI HES FH[GHHAL.

o AP ALE F(F, &4st7| ®)oll Provox LaryTubeS ZAMSHO] 2=l
2EEOILL QIE, 7 £ 4N ATt e 2AQUGHMAR. &4E
BE0| WALH HES ALK LD DAL,

233



o
e
Ot
N
2
2
ojo
ol
=+
T Hu
o]
>

o
02t
-4
ialfe)
ot
o
30
rr

B>

In
=
rr v

- LR AP A0 +84 SUNE FHE JhEH STE L)
AT 84 28

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine®(2|=7}¢l)
Fo|: 84 2Tt MEStUAR. 84 2EH|(o: 2= HES
Ofg}, &AL Mn|eh 4 QOO 2 M AFR3SHX| OHA|L.

HME 20, HME Cassette £ 1 §40il Provox LaryTube2 IHE[=
EL£Z0s SEHE HIEX| OFYAQ. 0|2 QI8 o= X| A 22[E -
ol&LICt
PN =] .

6.2 K= OH_H

MO -

Ml

Provox LaryTube BZ % M3 HH

1. Provox LaryTubes 7|2t&of £
HZE).

2.0 SEE Provox LaryClip &= Provox TubeHolderZ
SAYLICHOR 4b % 4c EZX).

20| l= Provox LaryTube

1. Provox AdhesiveE 2&fot Ot 2, HXLEE Sdff 7|2
LaryTubeE SEYA MeLICHI™ 4a &X).

2. Provox LaryTubeZ} 7|29 £HE F2X| L& HEEI MUZE
Yo XM =X| =HlgtL|Ch

3. Provox HME System T8 && ZHAEA HME S| & st

A3 U8 X0 M= Provox LaryTubeS X329 =2 &edst

HMEE 2fof 2dg ot 7|80l o Lt2 =+ UAHLICL o|2et

AHEXEZE B X0 S5t Zof= 2i0| dgtMiL|CH EHEO| X|

Provox LaryTube & H|7{sljof &L|Ct.

X MAHsto|

1. Provox LaryTubeE HMZt2|off 13 2 FEO|M Provox HME
System THES 22[tLICHIR 5 &X).

2. 7|20l M Provox LaryTubeZ ®|gtL|Ct.

D MKE MY W/EE Moot Hjuj2 ozte] HH, X3 £ 7|A0|

e o UELICE O|2{3t Z 40| XL EH A&ko|of Al La|HAI.

ozt
2
o
=
o
<
9
x

it
=
to

R
rerjorir -

ror ot
0% H

I

234



Fol! 7|2 LROAIS TAIS MAGHA DHIAIS. 012 I8} R4S US4+
ABLICE ME31| Zol 814 712 0M ZAIZ MASHHAIR.

O L8 ¥ Provox LaryTubeS HAstYA2. 384 ol2lo] 28
A 0] ZHHIZ MRS BTX| OHIAIR.

Fop: 42 HHA0| 2712 BN UK RES FOSHIAIR.

1. Al%2 Provox LaryTubeS SZL|CHI2 6a &X).

2. XS 7|15 20| gl =Y Mo d&LICHO™ 6b &HxX).
3. Provox TubeBrushZ £E {2 E HApLICHIR 6¢ % 6h & X).
4, 1Ho| £2 SEEE A8%t= 22 #YE Provox BrushZ HAsl{of
gtcH( 22! 6d & 6h &=x).
5. 4142 Provox LaryTubeZ HZLICHIZ e & X).
6.CtS &Y 5 o JIXE =sto] Holx st st H HKE
ASSHIAI2 (D2 6f 21E)
« 102 S O|EHS T0%=E
. 108 SOH0|AZZE AFS T0%E
« 60E St BBt 3%
Fof: K7t 2tH| HxE ufntx] AFESHX| OtH AR (DY 6g A X).
ARH7E Aol AY|E So|0tAH det 7| "o|Lt 7|=o] XS g e +
°|¢L|E|-

AXZAZ BL, ALES7| Tol| FAIE MG 4
|7 vt HoiX[ AL S8, =57 ZFO

Sof{o gfict
&ol
LR YET F0l= 2 Y0l US
o o

=} =1

7.

b

o ALSOHUAIQ. THE HAES ASSH HE A4
/s QFS0| YUE £ YBLICE

235



Provox LaryTube®} S2ts|= X E

Provox HME Cassette & &k we|(Heat and Moisture
Exchanger, HME)

Provox FreeHands SEOR J|2S UK gt YWY Its
HME
Provox ShowerAid AF¢| & 20| Provox LaryTube0fl Rl =
HE x|
Provox TubeHolder Provox LaryTubeZ} 7|20ilM OlEst= AE
= Provox LaryClips | ®X[8t7| @Il =7t X|X[Sh= o AFEE
A&LCt
Provox Adhesive 20| A= Provox LaryTubeZ H|Xt2[o]|
ISt BASts o AFSELICE
o A
8. ZH siE B&
7|29 £¢
A AHE S SHEHUAIR. 7|2HE0| X|RE = HX| AL J|2te FENo =
SSEMAQ. J|7t0] W2HE EY0| WlstHLE XS HAT Fol=
EY0| X|&EH ALE S STHotn A4o|ot AEHTHHAIR
7| 29| 2 2
7|2&o| W2H =3 Provox LaryTubeS & 83t= 22, (St
3719|) FA| 27HE S 4 Q=X dMooA BolstMAIR. OB{H
7|20l Provox LaryTubeE HMAstn JA| HRe MECE uHY
ASLICE MRSt Provox LaryTubeS & QUst = ®MAHT HKIE HAE 4

UELICH

ANgEo|2elmry

Provox LaryTubeE A%t = 7|2HE0| F{X|H 2749| ZX| (22 = A3t
NZH)E 9 4 AEX| Yoo BelstuAl. J2{H 7|

= o 2 37|12 Provox LaryTubeZ AtE3sta, 7|2H&t0| =
e O 22 37|19 HXE A8 £ UFLICH 0oF2tof
FREEE FE AES FHU0L S £& JASLICL O Z2, 02t = HM
CassetteE A& ALY &+ UL E HME CassetteE £&dt=

U atolot HOlSHAIR.

9. 23 X|H
AFSIX| 42 mhi 9lof MTE 3 20| Provox LaryTubeS M 2

= E=E
AF5H0] TSt Az 87[0] Hot AR HASHUAR. FAFM0| EX]
247 St AIR.

=
N
e

m -2 Mooy

fin)
Tl
o
i3
o

236



10. Bkl H

Provox LaryTubes= Z|cH 6742 S9t AL® ZHSBILICE EX|o 24 W7}
0|21 of 2w aH|aHof SLICt.

11. H|7|

A3t o2 A X2 1|7
Y 2P Q7 A

12, I} HH
12.1 MRI ZAtete| Sy

MR QHN ¥

Ol HX= 502 & @47t ZHL(0] AX| ¥OM MRI HEO FES =
FHSA0] glaLict.

13. 24

TX| 9 pEsto] Lot 2D A= HMZALS AL Y/EE 2R}

St =7tel 27t 7lzol Amaop ELict

237



RSP

1. FEERRE

Provox LaryTube ZProvox HME REHFHEEEERR  ZRFANE
MREIBR TR DB M ARG o

%;%ijﬁﬁfﬂLDL&“ﬁrﬁkE’Jr$ A AR RSO RRERENE
e o

Provox LaryTube ({8 —BEEH

2.3
Provox LaryTube FEEEE THIERNEEFEMR

o ERAEARANERER
+ REAMRREOERETE

3. % EReA

Provox LaryTube BHERRWEBMAZBURNEE - A EEMNB
B2 Provox LaryTube MIRINEOZHFBEREHE > FRS
Provox HME System s B (R LR o
TEBRAE—QENERANER

£ EHEF =R  Standard (12%) ~ Fenestrated (F7L) & with Ring
(IRF) (R2MEE 1) -

TZEE AR AN IR T HR AT B L, J—ME”“EL_JL,(ELAI?‘EWTEFH%E’JAI

RN - R AERAAMTIRITAL BT - BIFLE I N BEREERTE
ATBBIBOMIE-

1RHERRZS H2HE la
BRAEFERAIZESRNEREMIUER
A]E2 Provox TubeHolder (EEEIE ) 5
Provox LaryClip (MEEIBRTEE) iE#H% o
BILERZS B2 HE 1b
AT ERE A o 78 Provox
TubeHolder (E&[EE28) 3 Provox LaryClip
(MEEIBRATIR) 14 o

IRAZRRZS B2ME 1c
BREERATEBIBNERER TN
/A - RFEL Provox Adhesive i o

238



Provox LaryTube Z¥

=3 FH2HE 1d

HEE (3ET) F2HE le

HME M 2% HESHE If

®A F2HE 1g

AREERNIR F2HE 1h

R F2HE i
4. 8%

« PN/ ERIBMY Provox LaryTube AR E B E IR BEBRANE
—BE-FREAEHEMBES LAIAE5 BRI

© MRBEHREBRBIES UNERILEME

c BURERBECERIKEEASTENNIR BELREEEREEE
TREH(EARA) IR BARERRE(EARE)-

5. FEBA#EE

BERRTEER Provox LaryTube#1% Provox LaryTube i
RBEBRIBIG BITTAES AR MI8IR  H M B3 K o 1L SM > ATAE
LB REZ Provox LaryTube FTAEPABRA TR NR
Provox LaryTube R<I A& BREE A BN FIZEE HME Cassette 7]
AEE T A TR BIEMEE - 2R Provox LaryTube @7 BT AR EY
B

« EEABEFR UI7RITHA N FEHOIRBUTERRBEANBR
Provox LaryTube iR EMBEARIBR AIAE SRR IR-IE AR
25817 A /1 FT AE & M RAR A HRIT Y I S RBUEEAR > M FTRER A T
EXEIMAN/3 Provox XtraFlange (MIRAEA) BIMES{o

. MRFERTIL AFHLER Provox Fenestration Punch 17054
BERARI/NMEB - RABAPIAEEHA T REIHE Provox
XtraFlange B oA RFIBEN RFL AT AE B E A TF/RME £ o178
FILE FERREILA Provox LaryTube BB REFIS BRI BIE B

o UNERAELFHS A Provox LaryTube o3& BB LU BIELAIH
SRS B EITERMEE I

. :gggﬁﬁE?E%E’\J’EE":.“E!'J%ﬁ?&ﬂ)iﬂﬂﬁ;"éﬂ’\]l]\?gﬁﬁig’é&ll’ﬂﬁ%ﬁ

o EERNAMEEEE ChETEE (FIRA) FTAESHISE IR
IRER FREER-

239



o ERSHEAEBRET B/ VO EIER IS DA - I RIEO X RFEA
Wi AL RS

- HEAHOMBEREEFERRRLENES WRESSHEBR
W BURFERER

c MRRUBEOEEATFHES AIELERES.

o BEBTEOANR Y)7ETERD TRgERBEIBIR BRI
B EREOFRERE

6. EAAZ*

6.1 #(H

BIEERHRT

BHiE:

Provox LaryTube E@EREHEE: 8910 Ml 12- BRFHIERY]

BEONRYT (RAER) > REZILEFSE L Provox LaryTube e NIRRT

PIEOFARTRA > AREH AR BRMIE o

RE:

Provox LaryTube B=BARRINRE 1 27~36 55 R

B24A]fE A Provox LaryTube Sizer Kit (BFi23E M) iRBIBEIRE

Provox LaryTube MR~ - EfESR EMHBIFHE LB IHER Provox

LaryTube BIt57s (78 ME58E88) ) ©

AR I EESBIEST BXRFEBETEREAIRBIINRENEL

(FH2HE 3)

AEAMERS

Egiﬂiﬁﬁﬁﬁ BRI EEERIGEOKEEZENITH - FTAF

EFEB-

. BFREREEOE®EFIF Provox LaryTube /S EC4AT » FEIRIGHY
BFRRRFAIR

- EREMAET BEI—EHEFEFED

» S MEM Provox LaryTube A (BIE AR > B HEETFERS
BEEARZIE RHBE AN  NEFEEIR - MREHRERE
8% AR EFERER BEHR-

- EBEAKER SRARBKHEERTEL BLHSHREYERE
% (B2ME2) MECIBEAGENEE - EEBRERT BT
fEREREKTMIEER AKX

o RER FERLEKAEEBRMHMAEE—TEE

240



WERKAERBEE
KY Jelly®
SurgiLube®
Xylocaine® (FIZ£H)
AR EGERNKEERBE CHEBBE (HIMALTM) ATREEHIGE
BIRRRIRE R R ARHRE RREGE o
HRIEAEIEM HME E7E2% - HME Cassette LUK H Provox LaryTube
B EREH - TRIFTAEFEREIMRE o
6.2 IR{EHET
BA
Provox LaryTube Standard #1 Fenestrated

1. ¥88&H% Provox LaryTube BB ARYIEN (F2HE 3)
2. A Provox LaryClip 2 Provox TubeHolder EiE XL EE (B2 HE

4b 1 4c)°

IRH Provox LaryTube

1. i##% Provox Adhesive » 22188884 Provox LaryTube ZFiB 44
BEEARYEO (F526E 4a) ©

2. RREIRBIE B EREDEN & Provox LaryTube R IEERECIAY
Bl5o

3. #§ Provox HME System #Rf4& A HME EIE 2§ ©

s EFE—REA Provox LaryTube RS HME MUERERF > — L&

$%—J AEE IR MAINER  B% s LERECAEERLEES

BIHKR MR B —E 1548 > BIFEZIE Provox LaryTube R ©

ﬁﬂ%&'ﬁ

1. #% Provox LaryTube fRFEFEML ABUEEREE Provox HME
System A1 (FA2B3E 5)

2. #E#EOFEH Provox LaryTube©

s EEMEAN/NERLET S EREE L M - RS SZW - iR

BELER—EREET ARTNBERPERER

6.3 BRFHE

AR BEREBTEEONR Y)7ETER - SRIRTAEG BTG o B kS

M B EREOPERE -

SRMEF Provox LaryTube BIIFEETTIEIR - FE-RAIRAKUINIE
AR RIKRBRFHREE

241



AR UERUIMEHKBEF -

. TEBRAKARHISE Provox LaryTube (G2 BE 6a) ©

. BEBEMAIERIE LIS (FB2RE 6b)

. B Provox TubeBrush ;EAEEWE (552 BE 6¢ # 6h)

. EEEERIL BIFERER Provox Brush 55 30/\FL (52838 6d # 6h) o

. TEBRA K AHi% Provox LaryTube ((A2RBIE 6e) ©

. BREL—REATIAEZ—HEBETHS (F2HE 6f):

° 70% ZEZHE 10 DiE

° T0% EREHE 10 HiE

* 3% BEICE JHFE 60 DiE

AR ERBRELBRUAAEER F2RE 6g) MAHEEEZEE
AIAEE B R BB > U B RISPF IR E

R Provox LaryTube SMRBFSHE R B SRY AR > BRE >
EERLEE Z A0 ERETERIES

ERERIM b BREYATRERANEEEE  EZEAEMER
TR mERRK -

TE{EBRAERHARS > £ Provox LaryTube A1 > #RAES HETT 5 %A
HE EARRANZSRNEARRKS -T8RT REFFEFRANA
K R EKIETTIE R % o

AR IAERB LEAAZEUIMIEM S AEITE RS > TRITTAEE
NERBERBEZE-

1. HHEER
AR FEBMLERRENTY  JFREAAM AR S E N E RIBIEN /K E -
8 Provox LaryTube 83 E SR

o U WN

Provox HME Cassette HRERRE

Provox FreeHands HME | FREARHBAA TEOMER TeRsge

Provox ShowerAid BERIEMNAIBIZRLEK S EA Provox
LaryTubeo

Provox TubeHolder 3% | BIAZIRAEBSMNYZ I HEMBALE Provox

Provox LaryClip LaryTube ft & O ¥

Provox S5 &8 FAREIRTS Provox LaryTube EIEFRIFH
HEAE

242



8. KREHEIRE A

EOHm

FLEEREE HEREDERRE  ZHE S 14N E B BN -
ﬁﬂ%?‘%ﬂB—*}F“iIﬂfiﬁﬁégmﬁgxﬂlﬂjﬁﬂiﬁfﬂwjéﬁﬁ Bl
RIS L5 A BhAg B A o

EORE AR

MBI BE AR EORERAET Provox LaryTube » s5 BT ERER
ERTREREMELRE (RYMHER) - B EERIEOHEN Provox
LaryTube %> AU ERS —EZFNEE - ELEANZEN
Provox LaryTube & » SEAT LURER U VS B IETT IR L ©
EFEAAEPEOFIEX

WREFEA Provox LaryTube BRIUIEOG K FHAMBERTHR
EEAMELEE (—EEE XIJ\FI'ﬁn—ﬂEIET“‘th) B ERUIE
K% CAIUERART& AR Provox LaryTube M fERIED
BN > ERR T8I Provox LaryTube - B AIAEEEEREE
HERAES WERYIEOTUUAE - FELLBER T AR TN B ER
FIiE#E HME Cassette M Efth7 % LB AT E RS EE R HME
Cassetteo

9. 7Z14EREA
EARFEAEBER AR LR A EHERTEANES ABEERT
#% Provox LaryTube ZRITZ/F MG B 28RN o B L HIRAR -

10. REFEASS
Provox LaryTube ZAIMNER 6 @8 W1 REEE HIRE(MIBIRIHR
RIFEIRAIE R

11. EE

EEFREBEREER BETEYCESHEANBEERRERREH
12. HthE:

12.1 ZEHIRGEHEDE

BHiiRgE 2
EEREFSEAEERD  ALATRARHEEIREEREER -

13. [E3R
AR FAREERNERESN  ERIRAFEAEN/RBEFRE
B/ tENREEmMER EEI -

243



1. Snaus:zavAlunisigoiu

Provox LaryTube 1WWumdadksuindaviialu Provox HME System Gols
drsumsWuwidevuas Usakavmsridalo1naavidgvaanivkua

uan NG SoldlumswavsmzAatiadrslumskistouaviliuRsmIAaKadIEIY
Provox LaryTube GBtdsugUoatawizsie

2 2 2
2. tarkwly
Provox LaryTube la0BtmulagUsendanyau=do
« 9feinsavdemetasyuuulaimy
* Dilaokasnauksallaldasim:naldanie

.
= i

3. S19a:199QUIVLASIVIUD

Provox LaryTube 1luriafnaasngwdalauinsaiaqnvmsuwng 3aaus:ave
yovLASavUalAD WalkliandwuUuns:gulilio1n1ALINS:K3 v Provox
LaryTube Ausia:Aa uaztwadatdnAutasaviioon Provox HME System Sadoe

1daviiatdldsumsussaguldeniuussaiaurnloslirunsiigo
wiveantbuaiusu TauA SUI0STIU SUDIS tasSUbUKIUSaY (QsUR 1)

Aod awisaisniasuuIasguLasubukdusavIWalkaMAEILISaKuNdDY
laa\)lnUuamsuwiunaa\)laa\)maulo msw1srildlagidounsaidiksuliu
hoagwiuldo (B|opsy Punch) sio: msaaiumuhuona Mlkormalkasau
WiundevIFgvIRgUDEVIKUAUAN

Cly

suurasgu qQsufi 1a
waadualdsouAundovideviAgursaluald
auisadados Provox TubeHolder k3o Provox
LaryClip

Suss qQsuA 1b
dwsuilindovideviiisu awsadados Provox
TubeHolder k3o Provox LaryClip

Suiiukousov QsUA 1c
WaalulwaldsouAaundovideviiauksaluAlda
awisadalddie Provox Adhesive tdu

244



Budduvov Provox LaryTube

o qsuR 1d

UaanKu (nsvnsdg) qsun Te

Hia HME uazaunsailasu qQsun 1f

Un QsuUA 1g

uKdUsavdIKSUMSaaUWUAD qQsun 1h

S qQsuR 1i
4. Adou

* Rwth Provox LaryTube | AtdudnauntdlsiaudUossiedu indoviodi
Blaaudtslawismdu mannduunlikiauitiesisdu orofams
Jutoutius: KwRUOEld

o Kwldwakdadu mnddrelonmsuwiiAsddovAuaisikard
+ asyvasuliuulIdreldsumsilnausu@avastiiadoviotudd Jude

AIsdAdIUEN vsalumsmhAnudilouas Jguamumuus thtumstdould
agwalinavsloslidavagmeldmsmauquavavuwng

5. doAISs=Iv

e (G Provox LaryTube n AduUNOIKUAULEUD KIA Provox LaryTube A3
1AUlU wAuAUTU oAUl kEaduiAul srermikidaidatderie Hidaa
29 K3os:MalAavld Barbgvamaanidoowaldendu Wioven Provox
LaryTube 219fiaud10ondovideviioy msld asa wazna HME Cassette
owMikiAausvAauUndaLIdevIAEU KInYU1aUaY Provox LaryTube TU
IKW1=au Provox LaryTube Auautauluaramiksioznakaddla

o Fwldusvuausldiadaviio lduaznaa Provox LaryTube muduusthdiu
awiaue manaanurigndudilulukascaudniiul a1wladumsmeld
16 msldusvutusldindaviiooarikibodoldame Uldo0p0nK3S:MY
AoV uazndavideviisuuaz/ksa Provox XtraFlange laaunao[aﬂlu
aols (maldvuagdie)

+ mindududovianzs Govld Provox Fenestration Punch idu 58T0:4>e
tRudtodstvinaidnuasSeutauaiu swiRduunalkediiullatomlindav
1doviigukSa Provox XtraFlange 1@aukaald sion:ndvauauaramikiaa
Wwat@aunsyladuld asrvasuliuultanlubirudalauwdoagiuskSogovuav
Provox LaryTube Kavmsinizs

245



* &uld Provox LaryTube AanusakSadutau Manuaanauaziiiainson
GomumuusinlumsritAnuasanauazmsuigadiuaiv

+ RKwldndaviiondisa wsrorariilkaanduaunbvuinaidnkianatdaiéo
unasytasgula

« Waskdodustaazarathldridu askdadufddruwavvaviiiu (Wu
ddu) owmlkwanAuridauc [Fur1g kSadanad uasliadstuldoiu

« asyeaouilioidiogionzneagvaziuaddoulus: KIWMSNESLASAL Kyald
n3ovlial MAszADIAOMSS:AYIADVKSDISUGIED0DDN

+ JUdeRbAd:E000ARAUNGKSaRUIsRtEENdUMSUTV YDV E 0o gl
AdsldinSovidol mariklidoaoanyie

* KealfnSovial Kinia@aunsylaguiiadulusio=na
+ Kwrhanua:aansaviovuzagmelusionrna Wovmaaarhitkdatds
1der1gld UnsaviioaanmnsiozAdAauiAdIUEOLEUD

6. 35msld

6.1. aistasgums

msidanvurangndov

durugudaaiv:

Provox LaryTube ulaumuﬂuoﬂamauumimaan laun 8,9, 10 ua= 12 3a
YUIQUIVSINNEAD (laumunusnamnlmynan) dogldussma uasld Provox
LaryTube thwad minsizaadsunselitmau a1rmikldinsavialiudu
As=guldenn

AU

Provox LaryTube Ganwgnawuualiidan laua 27, 36 uaz 55 uu.
uwngasald Provox LaryTube Sizer Kit lwauaalaanuumua\) Provox
LaryTube na: a\)msihﬂuwlba ya Sizer Kit Usznauddemagvuuudivg
("cM3ayuna") vav Provox LaryTube nuammhuwiuna\mam
donsss:3v: luszkiwldinSovia IRkasovaaulkuulpiauasinsovialudatdn
Auudulasaukasnauuavndavidevifiow (Qsun 3)

msmsuumsamsumsla
Aouldmunsousa thasvasuiasavilovavArubuunagadav uazussyAar
WihsaidereksaWaag Dazdu Fuluidoiu

« osyvasulkuulbavavauaaauRvatnAauA:ldIAZavHaluusHu
SI1:ADK3DIOMSAU Provox LaryTube ua:/K3oaunseailasuciine

¢ 1039UNSIDADIAUAVATWAINEOWDIUNISFODSIDI=AD

246



« as29aau Provox LaryTube agwazidganauldounnaso (na1dfe riauia')
ua: msaaaauinuuia:ﬂuumwlaamaua qusa\)sasmsanum SPYLAN K3D
a:1fia mAAOsIWUANUIEEKIBT0Y MuldnaoAuritua:lkagusulky

. naulalhamlnsa\wuamaumulwauaonswummmwamhaaaa (osUn 2)
nsaaaaulnuulaamfuiamsa\)uana a1ty Luaasiu[sowmma ADSIG
dhsirmadaunuiidu

o winsdu Wldanskdodustinazaretusneaudatioominauive

aiskasaustioazargurldnuusul

KY Jelly”

SurgiLube®

Xylocaine® (lidocaine)

Jondss:sv: liaskaoduslaazarethldiiiu askdodunddrunauyav
iy (U 2dau) avmikwacnsauridaudd dekie ksadaradd uazliinds
ihlutgoulagiiania

asyvaaultlnnluléndadudda HME, HME Cassette KSogunsai
1asulaq Rosld Provox LaryTube &a Daztu a'mmihlaaunaolofoslum\)b
6.2. Auuztnsigoiu

msld

Provox LaryTube suuiasgiunazsuta:s

1. Ao« ld Provox LaryTube whlUlusim:zAalagasy (qsU ii3)

2. Garlakandidos Provox LaryClip k3o Provox TubeHolder (qsufi 4b ua: 4c)
Provox LaryTube suiiukousav

1. Ga Provox Adhesive udsfoag< td Provox LaryTube Wiutwunonlu
lust:Ao (QsUn 4a)

2. asypaululloinmiagasvnaivagvgndavaluli Provox LaryTube
AONGUTIYDVSIDIAD

3. ldduus:=nauuav Provox HME System tllludéa HME

KU1g1KQ: wLbam\)swa'muawmslaumuuha\)mﬂla Provox LaryTube
lUUﬂS\)llSﬂKSOlUOa(‘I HME lwawo a1mswuuuna.anamuawludsumlm
AutASovialduad lmmna\)gaﬂluaumm Adsaaa Provox LaryTube 20An

247



asaaalASaviia

1. 3U Provox LaryTube tRagAufua:naadiulsznauuav Provox HME
System aan»1Ana (QsUR 5)

2. nda Provox LaryTube 99n21AS191:AD

KUK msIaua./Hsaﬂaolnsa\)uaammihutaaoaan s:mMgLAav K3alo

Entiasluuvaso KineIMsikaigoavbog IUsaudvlkuwngudvaunsIU

6.3. misimANuazaauaznsuILbo

Jonsss:3v: MurhANpa: 2101A3DV T agmolusiozAa Daztu o1orhik
iamsuiaBuld tinsovijosandnsivizAvasuilAUEIALEUD
rhAxwazana Provox LaryTube ha\)mslumunﬂnsw Rwtgdstaduuanon
dhdutumsritaduazoiata:awindaviio

Jonsss:3v: szas:vachikthauntdrmanuazarnadntoiovavam
. & Provox LaryTube drathdu (qun 6a)

. MviAdaviatuthendvouAliiidrunauvaviiiu (qsuR 6b)

. fMANuazanaduluvavriadis Provox TubeBrush (qsufi 6¢ ua: 6h)

. KIlENaLUURI=S AISIAUA:105GI8 Provox Brush (Qsuf 6d az 6h)
. &0 Provox LaryTube drathdu (QsUR 6e)

. thidatndavioagvtiasiua:asy (QsUR 6f) dre381035KTvavdalUT

* 1anmuda 70% Wuwar 10 ui

* Tolslwswauoanagod 70% Wuwal 10 Ui

« Talaswulaseanlyd 3% Wuai 60 ui
Jonsss:3v: ogldvIudUATIAZEVTRD:IAYATN (QSUR 6g) Msgaaulonn
thedigaapmikinamsloagvsuusouaznvidurmeids:meLFov
k1A Provox LaryTube gam!snH§amnauluu§omr‘ile‘iana:tﬁnmsduLflau
AdsriAdIUEauauGaIASavdanaulguU
awianudevAs:aamsuulioumniadaviionnkauavuuiiu kEaduWwaAu
Ja3@ev gndomsdatgalussuumvlaumels h§amsUu1EJauﬁlﬁuIc‘1E05uq
sz wiihsumssnunAlsowenna avdAyAadovranuaarauazingo
Provox LaryTube navmsigoiu souRvbABUMSIENUAEIY WS1TANUEYD
fvzifamsdatgotas Uouautwuuu Woaglulsowenuia AastithusiAmniba
unuthduwarhANua:a1aUazavIASav U

O Ul A WN =

donass:3v: ogmAnua:ardeviodrg3ssuuanikiionnnasuigl3inm
Gu wsriamiknaonundereuayurealdasuuiadu

248



- - - 2 e 2
7. waanurnnwiaula
IIDHJSS o] '3 iUlaW'I EDUUS nauo\)mutmuu aUﬂsmlasuauq a'mmlhwacmfun
laﬂH']EJllaJHSE)n']\)'lUWOUﬂG.[O

waanaurnng1Aauldau Provox LaryTube

Provox HME Cassette Heat and Moisture Exchanger (ayntigw)

Provox FreeHands HME | d&wsumswalasliléioaasionzno

Provox ShowerAid a1uwsﬂdasﬂauﬁu1qmﬁnﬁwaj Provox
LaryTube yeuzouth

Provox TubeHolder aunsalidksumswevIRULaUo UavAUuTUTR

KSa Provox LaryClip Provox LaryTube kaaoanmnsin1znd

Provox Adhesive lGGauazda Provox LaryTube suliukousav
RagAu ﬁ

8. dayamisualulaym

s nautaanaan

HEJCIIU[F]SO\)UE) ha\)mnsm ADKIEGUAD IHF]OEJ"] WengUIRUSEgzalums
[ULF]SB\)UO mnuLaaoaanuulumutduoa'lauq KSDKINGLAVIEDODDAKALDIN
ﬂamnsa\)uaaanua) IHHQOIU\T]U[[H Usasuwng

S191:A9KAA81VSIALSI |

kinAwld Provox LaryTube avaasipizAaiiamskamagivsialsd Ads
U§f1u1uwntiua\)niuLﬁa)ﬁumwulfJuIUIdﬁHém§a\)ﬁaaa\)zm (Aduwnatridu)
58Up:¥delknunaa Provox LaryTube aanmnsio: pauddwWasudutrdon
bonazaaldnuf mﬂuua\)enu‘usnmmsawanﬂaoaanldmmwa 210 Kav

i)'mnF]fuIa Provox LaryTube na=a1audd

S1D1:AdUBAIVEVIU

KIASIDI:ADUDVANIYENYMIKALANSIE Provox LaryTubeIhaaumuuwniJua\)
nfumLJuIUIohsaIunnfua Iumsa\)uaaa\)uo (uonuwlaumunuaﬂamlanm'l
uas anunutaumunuanaw\)lmyﬂm) 5800: muihmuiu Provox LaryTube no
uum[hiyuutuagm ADUEEC Llax iuqumlana\)lwauaaih§m Aaka lag
awHWudavkgaldnialugdvnawAutialksivznoauisakaddld lunsaidli
UsauuwnguavasulagdAaudidandus Nazldda HME Cassette tWalkAgau
aunsals HME Cassette ciatiavlugdvnaiviu

249



9. Auuszthlumsdatiu

Woldlatdviu thrhaAnua: 91aua: z.nluamsa\)uamunasuwbm\mu udn
1fiu Provox LaryTube tumsusAazonauas um)ﬁunnafuhnuna\) UavAuly
lRgnuavuaalogaso

10. 21gmislgviuvdviASaviia

Provox LaryTube a1w1satéviulaluifu 6 idou kata3avidadisovsasndu
1@omiglaq 1iadu tkasulkulooiSs

11. msivanv
JfvamunsUfUauasdamkuas:aundingnusuas1snudINwnAnsy
nrhmsMmdatrSovidiauwngldudd

12. dayatwuian

12.1.anuhauldaunisasindrs MRI

MR Safe_
1nSavijatluddiuus:naulak:laq uaslianuisatialfaserauauiu MRI

13. m1ss19viu

[USGnS']U)WanlﬂOlHC]S']UllS\)IOq an\)D']ﬂlﬂSB\)UOU 2:Govs19vulh @ waa
1azKUgvIUS: oumcﬂuUs.mnnwiuuaJhsawU)aamaaansw

250



1. Muc dich st dung

Provox LaryTube la gid d cho cac ghiét bi trong Provox HME System dung dé
phuc hoi chire ndng giong ndi va phoi sau phau thudt cat bo toan b thanh quan.
Doi vai bénh nhén‘bj hep khi quan, thiét bi nay cling duoc sur dung dé duy tri
kich c¢& khi quan dé¢ tho.

Provox LaryTube chi ding cho mdt bénh nhan.

2. Chéng chi dinh

Provox LaryTube khong nhim muc dich st dung cho nhitng bénh nhan

« dang thd may dudi bit ky hinh thirc nao.

« bi ton thuong mé khi quan hogc khi quan.

3. M6 ta thiét bi

Provox LaryTube la mot 6ng lam bang cao su silicon theo tiéu chuin y té. Muc

dich cuia thiét bi nay la tao ra sw vira vin va thoai mai gitta Provox LaryTube va
khi quan, dong thoi cung cép phu kién cho céc thiét bi thudc Provox HME System.

Céc thiét bi nay dugc dong gbi mot 1an, khong vo tring.

C6 ba miu thiét bi: Tiéu chudn, C6 15 théng va c6 Vong (xem Hinh 1).

Phién bn tiéu chuin va phién ban c6 vong c6 thé dugc duc I8 thong dé khong
khi c6 thé di qua van phat 4m cho ngudi s dyung van phat am. Cac 16 dugce duc

bing cach dung mét dung cu duc 16 sinh thiét. Cac 1 thong phai ¢ vi tri téi wu
hoa luong khong khi di qua van phat am.

Phién ban tiéu chuan Xem Hinh 1a
DPugc ché tao dé st dung khi cé hodc khéng co
van phét am. C6 thé gan véi Provox TubeHolder
hodc Provox LaryClip.

Phién ban c6 16 théng Xem Hinh 1b
Danh cho ngudi st dung van phat am. C6 thé gan
vdi Provox TubeHolder hodc Provox LaryClip.

Phién ban c6 vong Xem Hinh 1c
DPugc ché tao dé st dung khi cé hodc khéng co
van phat am. Chi c6 thé gén véi Chat két dinh
Provox.

251




B0 phan cia Provox LaryTube

Ong Xem Hinh 1d
Miéng chén (hinh nén) Xem Hinh 1e
HME va gia d& phu kién Xem Hinh 1f
Canh Xem Hinh 1g
Vong dé két néi chat két dinh Xem Hinh 1h
L6 théong Xem Hinh 1i

4. Canh bao

Khong tai str dung Provox LaryTube da qua sir dung cho mdt bénh nhan
khac. Thiét bi nay chi  dung cho m¢t bénh nhén. Viéc tai sw dung cho mot
bénh nhan khéc c6 thé gay lay nhiém chéo.

Khéng sir dung gel boi tron néu bénh nhan bi di irng lién quan dén cac chit nay.

Dam bio ring bénh nhan da duoc dao tao vé cach st dung thiét bi. Bénh nhan
phai chirng minh dugc khd ning hiéu va tudn thi nghiém ngit Hudng din
st dung ma khong can sw giam sat cua bac silam sang.

5. Bién phap phong tranh

Ludn sir dung Provox LaryTube c6 kich c& phu hop. Néu Provox LaryTube
qua rong, qua hep, qua dai hodc qua ngin, thiét bi nay c6 thé gdy ton thuong
md, chdy méau hodc kich wng. Ngoai ra, viéc phat 4m co thé kho khan hon
vi Provox LaryTube c6 thé can trg van phat am. Viéc dat, thdo va én vao
Miéng loc HME c6 thé gay 4p luc 1én van phat am néu Provox LaryTube
khéng c6 kich c& pht hop. Provox LaryTube quéa hep c6 thé 1am cho 16 mo
khi quan (16 thé) co lai.

Khong sir dung luc trong khi dat. Ludn dat va thao Provox LaryTube theo
hudng din bén dudi. Néu bi ddy qué sau vao khi quan, san pham c6 thé can
tro ho hip. Viée sir dung luc trong qua trinh dit c6 thé gy ton thuong mé,
chay mau hoac kich trng, ciing nhu v6 tinh lam I¢ch van phat am va/hoac
Provox XtraFlange néu dwoc sir dung.

Néu cin duc 15 thong, hay ddm bao thuc hién thao tac do bang Provox
Fenestration Punch. Diéu nay s¢ dam bao rang cac 16 nho va tron tru. Céc
15 thong qué 16n co thé khlen van phat am hoac Provox XtraFlange bi 1éch.
Céc 15 thong ¢6 canh sic c6 thé hinh thanh mo hat. Dam bao khong con du
lugng silicon trong céc 15 hoac long dng Provox LaryTube sau khi duc 13.
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+ Khong sir dung Provox LaryTube bén hogc bj nhiém ban. V¢ sinh va khir
trung thiét bi theo hudng dan v¢ sinh va khur trung bén dudi.

+ Khoéng sir dung thiét bi hu hong vi didu nay co thé gy hit phai cac b phan
nho hodc hinh thanh mé hat.

«  Chi sir dung chit béi tron hoa tan trong nuéc. Chét bdi tron goc dau (vi du:
Vaseline) co thé 1am suy yéu, lam hong hodc pha huy san phdm va khong
dugce str dung.

* Theo ddi cén than mé khi qudn trong qué trinh xa tri. Ngng sir dung thiét
bi néu 10 tho kich ing hoac bat dau chay mau.

« Bénh nhén bj rbi loan chdy mau hodc dang dung thudc chéng dong mau
khong nén sir dung thiét bi néu no gay chay mau tai phat.

+ Ngirng sir dung thiét bi néu mé hat hinh thanh trong khi quan.

* Khong vé sinh dung cu khi dung cu 6 trong 16 thé vi c6 thé gay ton thwong
mo. Ludn théo dung cu ra khoi 16 the rdi méi vé sinh.

6. Cach strdung

6.1. Chuan bi

Chon dung kich c&

Pudng kinh:

Provox LaryTubes c6 bén dudng kinh khac nhau: 8, 9, 10, va 12. Po kich ¢&
ciia khi quan (dudng kinh 16n nhit) bing thudc va dat Provox LaryTube cho
phu hgp. Trong truong hgp khi quan ¢6 hinh dang khong déu, co thé kho dat
duoc do kin khi.

bo dai:

Provox LaryTubes c6 ba d§ dai khac nhau: 27, 36, va 55 mm.

Dé gitip chon (cac) kich c& cua Provox LaryTube dé ké cho bénh nhén, bac st
14m sang c6 thé sir dung Provox LaryTube Sizer Kit. Bd dung cu dinh ¢& chira
cdc mau (“bo dinh ¢&”) cua Provox LaryTubes c6 ban trén thi truong.

Thdn trong: Trong qua trinh lap, luon dam bao ring thiét bi khong bi ket vao
mép khi quan caa van phat am (xem Hinh 3).

Chuan bi dat

Trudc khi sur dung lan ddu, hay kiém tra dé chéc chén ban co thiét bi dung kich
¢& va bao bi khong bi hong hodc di mé. Khong st dung néu thiét bj sai kich
¢0, bao bi bi hong hodc da mo.

+ Dam bao ring tay cuia ban hoan toan sach s& va kho rdo truéce khi dat tay
vao khu vuc ciia 10 tho hodc xir Iy Provox LaryTube va/hoac cac phu kién.

+ C6 guong va du dnh sang dé chiéu sang 15 the.
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+ Ludn kiém tra ky Provox LaryTube truéc mdi lan str dung (tte 14 trude khi
dat) va dam bao réng dng khong bi hu hong va khong ¢6 ddu hidu rach, nirt
hodc déng vay. Néu ban phat hién bét ky hu héng nao, khong st dung san
pham va yéu cdu thay thé.

« Trude khi dat, hay sic rira thiét bi bing nude uong dé loai bo bét ky chét
khir tring nao con sot lai (xem Hinh 2). Dam bao rang ban chi dat cac thiét
bi sach. Trong méi trudng bénh vién, ban nén sir dung nude vo trung thay
vi nuge uong.

« Néucn, béi tron nhe 6ng bfing mot lugng nho chét boi tron hoa tan trong nudc.

Chat béi tron hoa tan trong nudc dé xuat

KY Jelly®

SurgiLube®

Xylocaine® (lidocaine)

Thdn trong: Chi sir dung chét bdi tron hoa tan trong nude. Chét bbi tron gbe
déu (vi du: Vaseline) ¢6 thé 1am suy yéu, 1am héng hodc pha huy san phim va
khong duoc su dung trong moi truong hop. Dam bao ring ban khong béi tron
gia do HME, Mleng loc HME hodc batky phu kién nao dugc Provox LaryTube
giir. Piéu nay c6 thé khién thiét bi tich roi ngu nhién.

6.2. Huéng dan thao tac

Luén

Provox LaryTube tiéu chuén va c6 16 théng

1. Nhe nhang dat Provox LaryTube truc tiép vao khi quan (xem Hinh 3).

2. Gin cac bng nay véi Provox LaryClip hodc Provox TubeHolder (xem Hinh
4b va 4c).

Provox LaryTube c6 vong

1. Gin mét san pham Provox Adhesive rdi nhe nhang dit Provox LaryTube
qua chét két dinh d6 vao khi quan (xem Hinh 4a).

2. Pam béo rang chat két dinh duoc cén gifra diing cach dé Provox LaryTube
khong de 1én hai bén cuia 16 tho.

3. Lip thanh phin Provox HME System vao gia d5 HME.

Luru y: Mot s6 bénh nhén c6 thé bi ho nhidu hon sau khi dit Provox LaryTube
1in dau tién hogc khi che HME dé noi. Tinh trang nay thuong giam dan khi
ngudi dang thich nghi véi thiét bi. Néu vn con khé chiu, bénh nhan nén thao
Provox LaryTube.
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Théo thiét bi

L. Giir Provox LaryTube tai chd va thao thanh phin Provox HME System ra
khoi 6ng (xem Hinh 5).

2. Thao Provox LaryTube khoi lslthd. i

Luwu y: Viéc dat va/hodc thao thiét bi doi khi co thé gay chéy’méu nhe, kich

rng hodc ho. Hay thong béo cho béc si lam sang cua ban néu nhitng tricu

chirng nay van tiép dien.

6.3. Vésinh va khii trung

Thén trong: Khong vé sinh thiét bj khi dang ¢ trong 18 tho. Viéc nay co thé gdy

thuong tich. Ludn thdo dyng cy ra khoi 16 thé roi méi vé sinh.

Vé sinh Provox LaryTube sau mdi lan st dung. Khong sir dyng loai nuée nao

khac ngoai nudc udng dé 1am sach va sic ria thiét bi.

Thén trong: Can than khong dé ngén tay bi bong trong nuéc rira dm.

1. Stc rira Provox LaryTube trong nuéc udng (xem Hinh 6a).

58]

. Pit thiét bj vao xa phong rira chén khong chira ddu (xem Hinh 6b).

%)

. Vé sinh bén trong 6ng bing Provox TubeBrush (xem Hinh 6¢ va 6h).

o~

. Néu str dung bng c6 15 théng, cac 16 phai duge lam sach biang Co Provox
(Provox Brush) (xem Hinh 6d va 6h).

. Stc rira Provox LaryTube trong nuéc udng (xem Hinh 6¢).

w

6. Khir tring thiét bi it nhat mot 1an mdi ngay (xem Hinh 6f) bing mét trong

cac phuong phap sau:

» Ethanol 70% trong 10 phat

« Con isopropyl 70% trong 10 phut

* Hydro peroxit 3% trong 60 phut
Thdn trong: Khong sir dung thiét bi cho dén khi thiét bi kho hoan toan (xem
Hinh 6g). Viéc hit phai hoi cua chat khir triing c6 thé gay ho va kich ing dudng
tho nghiém trong.
Néu théy Provox LaryTube bi béan hodc duqc dé kho ¢ khu vue co nguy co nhiém
ban, thi phai v¢ sinh va khtr trung thiét bi trude khi stir dung.
Co thé ¢ nguy co nhiém ban n;éu thiét bi roi xuéng s'én hodc néu thiét b tiép
xuc v6i tha cung, ngudi bi nhiém trung duong hé hap hodc bat ky sy nhiem
ban dé thay nao khac.
Trong thoi gian nim vién, diéu quan trong 1a phai lam sach va khu trung Provox
LaryTube cd sau va trude khi str dung vi ¢6 nguy co nhi¢m trung va nhiém
ban cao hon. Trong bc‘ph vién, ban nén sir dung nude vo tring dé v¢ sinh va
suc stra thay vi nudc uong.

255



Thén trong: Khong vé sinh hodc khir trung béng cac phuong phap khac véi
phuong phap dugc mo6 ta ¢ trén vi viée nay c6 thé lam hong san pham va gay
thuong tich cho bénh nhén.

7. San pham tuong thich

Thdn trong: Chi st dung céc thanh phi‘u} nguyén ban. Cac phu kién khac co
thé gély hu hong san pham va/hodc van dé truc trac.

San pham tuong thich véi Provox LaryTube

Miéng dém Provox HME | Thiét bj trao di nhiét va dm

Provox FreeHands HME | Dé néi ma khong can dung tay bit 16 thé.

Provox ShowerAid C6 thé gitip ngdn nudc chdy vao Provox LaryTube
trong khi tam.

Provox TubeHolder C6 thé dugc dung dé hd trg thém gitp ngan
hoéac Provox LaryClips Provox LaryTube rai ra khoi 16 thé.

Chat két dinh Provox Bugc dung lam phu kién va gitt Provox LaryTube
c6 vong dung ché.

8. Théng tin khac phuc su cé

L6 thé chdy mau

Ngung st dung thiét bi. Sau khi khi quan lanh, hiy ¢ géng tang dan thoi gian
st dung thiét bi. Néu ngay ca nhitng khoang thoi gian ngan ciing gdy chay mau
hodc néu tinh trang chay mau van tiép dién sau khi thao thiét bi, hiy ngirng st
dung thiét bi va tham khao y y kién bac silam sang cua ban.

L6 th& hep nhanh

Néu ban dang mang Provox LaryTube vi khi quan hep lai nhanh chong, hay
thao luan véi bac sTlam sang cua ban vé kha ning s& hiru hai thiét bi (c6 cing
kich ¢&). Diéu nay s& cho phép ban thdo Provox LaryTube khoi 16 tho va thay
thé ngay lap tirc bang mot thiét bj sach. Sau khi luén Provox LaryTube sach
vao, ban c6 thé tién hanh vé sinh thiét bi da thao.

L6 thé réng ra trong qua trinh sit dung

Néu khi quan cua ban rong ra sau khi sir dung Provox LaryTube, hay hoi bac st
1am sang xem ban c6 thé sir dung hai thiét bi (mét c6 dwong kinh nhod hon va
mot c6 duong kinh 16n hon) hay khong. Didu nay cho phép ban si dung Provox
LaryTube 16n hon khi khi quan rongra va thiét bi nho hon dé khi quan co lai. Co
thé cin phai ngirng sir dung 6 ong vao ban dém dé khi quan co thé co lai. Trong
truong hop do, hdy thdo ludn ve cdc lra chon thay the dé gén Miéng loc HME
Vi bac silam sang dé ban c6 thé tiép tuc sir dung Miéng loc HME vao ban dém.
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9. Huéng dan bao quan

Khi khong st dung, hdy 1am sach va khir tring thiét bj nhu mo ta & trén, roi
bao quan Provox LaryTube trong hop dung sach va kho ¢ nhi¢t d phong.
Tranh anh nang truc tiép.

10. Tuéi tho thiét bi

Co tk}é st dung Provox LaryTube trong thoi gian tdi da 6 thang. Néu thiét bj
c6 bat ky dau hiéu hu hong nao, thi can phai soém thay theé.

11. Thai bo

Luo6n tuan thu cac yéu cﬁ'u vé thyc hanhy té va cac yéu ciu qudc gia vé nguy
co sinh hoc khi x1r ly thiét bi y té da qua sir dung.

12. Théng tin bé sung

12.1. Kha nang tuong thich véi kiém tra chup céng
huéng tu

An toan véi cong erdng tu
Thiét bi nay khong chira bit ky thanh phan kim loai nao va khong ¢6 kha ning
tuong tac voi tir truong chup cong huong tir (MRI).

13. Bao cao

Xin luu ¥ ring batky su c6 nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bi déu
phai dugc bao cdo cho nha san xuét va co quan ¢6 thim quyén cta qudc gia
noinguoi dung va/hodc bénh nhén cu tru.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante;
Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi;
Tootja; Razotdjs; Gamintojas; Vyrobce; Gyarto; Vyrobca; Proizvajalec;
Producent; Producator; Proizvodac; Proizvoda¢; Katackevaotig;
Tpoussoauren; Uretici; 8Gsm3mydgmo; Upwwnpnn; Istehsalet;
[poussoautens; Produsen; Pengilang; Qm%% K{lel- ﬂlaﬁ &,
AWA0; Nha san xuat; 1187N; dsall dyzdl; ol

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico;
Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspaiva,
Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupiev; RazoSanas datums;
Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas iddpontja; Datum vyroby; Datum
proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum
proizvodnje; Huepopmvio mapayoyng; Jlara va npoussoactso; Uretim tarihi;
Fo6m3mndol omstomo; Unnwnpiwh wiuwpphy; istehsal tarixi; dara
H3TOTORIICHH; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; HiEH; 7H| ZUXt;
i A H; HliE B Suinao; Nedy san xudt; MY™ PIRN; zaadl g,b;
Clo o)l

&

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 kéyttopéivi; Sidasti
notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace;
Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorSej spotreby; Rok uporabnosti;
Data waznosci; Data expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepopnvio
Méng; Cpok Ha rogHocT; Son kullanim tarihi; 386@0Los; Mhunwbtijhnipyui
duiljtim; Son istifads tarixi; Cpok rogHoct; Gunakan sebelum tanggal;
Tarikh guna sebelum; fEFAHIBR; AtE 7|8 ERAE L B H;EAE L A,
Sukuaeg; Han sir dung; WIN WO 1MNNK TIND; dodall slyisl gubs 0l
Lagsl

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo
de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero;
Lotuntimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod 8arze; Sarzs
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kod; Kod 3arze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra
serije; Kodwog moptidag; Kox na mapruza; Parti kodu; Uy@ool 3meoo;
Tutpwpwbiwyh Ynn; Partiya kodu; Kox mapruu; Kode batch; Kod kelompok;
Ny FO—R; BiX| ZE; #ERRE; #E5; skauund; Ma 16; Ngx Tp;
EELRVIRAYS = KLY

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienummer
product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento prodotto;
Numero de referencia del producto; Referéncia do produto; Referensnummer;
Produktreferencenummer; Produktreferansenummer; Artikkelinumero;
Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs; Gaminio
katalogo numeris; Referencni ¢islo produktu; Termék referenciaszama;
Referenéné ¢islo produktu; Referenéna $tevilka izdelka; Numer katalogowy
produktu; Numarul de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda;
Referentni broj proizvoda; Koduog npoidvtog; Pedeperten Homep

na npotykT; Uriin referans numarast; 36Gm+J@&ob Lsgmb@Gmmem
Bbm3ymo; Unnunpubph wtintijunnt hwdwpp; Mohsula istinad ndmrasi;
CrnipaBounsrii Homep m3nenns; Nomor referensi produk; Nombor rujukan
produk; RRZRES, ME HEx Hs, ERSER, FRESERS,;
KU81aUAV3VWAANEUT; SO tham chié u san phim;

NN OY 1PN D 100N; paiall Lz bl 63,0 Jsame g0 oled

S
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 terr; Sailytettivé kuivassa paikassa suojassa
auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja
eemal piikesevalgusest; Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo
saulés $viesos ir laikyti sausai; Chraiite pied slune¢nim zafenim a udrzujte

v suchu; Tartsa a napfényt6l tavol, és tartsa szarazon; Chrante pred slne¢nym
ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte
son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed §wiatlem stonecznym i przechowywac 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; PVAGGOETE HOKPLE 0O TO NALOKO QMG Kot SloTnpeite ™)
Guokevn oteyvn; pwKTe anede oT C'bHYeBA CBETIIMHA U ChXPaHsBalTe

279



Ha cyxo msicto; Giines 1s13indan uzakta ve kuru tutun; 890686500 3%0bLgsb
0339 30030msL s 3T dogmdstmdsdo; <tinnt wjwhtip wplth
Gunwquypltinhg W wjwhtip snp mbinnud; Giin isigindan uzaqda ve quru
saxlayim; Beperure ot Bo3/eiicTBUsI PSMBIX COHEYHBIX JIyHeil U BIar;
Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari
cahaya matahari dan pastikan sentiasa kering; B 51 B X & & OUERE L
KA ol 2| o7l ot 23 MENE R XIotAlAIR;
b3 Rs] Bﬁﬂtﬁ?—:ﬁiﬁ B B RAMRET R Wulkiunauavuaoualy
Juwadwdannudu; Trénh dnh néing va bao quan & noi kho rao;

2> D1pN2 JONXY wnwin XN p*NInd v

ol dsl oo 1y Bl paikl e Blas) oo

/H/ Al &3 Sas sle 50 5 dudyss 558 3 90

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;
Opbevaringstemperaturbegraeensning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Siilytyslampdétilan raja; Takmarkanir a hitastigi vid geymslu;
Siilitustemperatuuri piirméér; Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums;
Laikymo temperatiiros riba; Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi
homérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature

za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita temperaturii de
depozitare; Ogranicenje temperature skladistenja; Ograni¢enje temperature
skladistenja; Opa Oeppokpaciog amobnkevong; [pannim Ha Temmeparypara
Ha chxpanenne; Saklama sicakligi sinirt; 96s630L End3gMs@ ol
modo@o; Muwhujwliwh ghpdwunhwih uwhdwdbtipp; Saxlama
temperaturu hoddi; Orpanndenns remneparypsl Xxpanenus; Batas suhu
penyimpanan Had suhu simpanan; R ERE IR, 22 2 &g
RIPRERT; #HERERS; tohrdogauknilumsdaliu; Gisi han
nhiét d6 bao quan; 1TONX NMVIDNL NYAAN; G235l )ledl doyd uog
SIS gles Cosgume

f),-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 écarts temporaires dans la plage de température
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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 (méax.-min.); Guardar

a temperatura ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do
intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) r tillatna; Opbevar ved
rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet (maks-

min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor
temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sdilytd huoneenlammossa.
Viliaikainen poikkeama lampdtila-alueella (suurin-pienin) on sallittu;
Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.)

eru leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus
(max—min) on lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas
novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario
temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirSijantys temperattiros
intervalo (didz.—maz.); Skladujte pii pokojové teploté. Docasné odchylky od
teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny; Tarolja szobahdmérsékleten.
Az atmeneti ingadozas a hémérséklet-tartoméanyon 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.); Przechowywa¢ 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.); ®vAdocete og Oeppokpacio dmpatiov.
Emtpénoviat mopodikés amokhicelg viog tov evpovg Heppokpaciog
(péyrom-ghdyiot); CrxpansBaiite Ha cTaiiHa Temiieparypa. Bpemennure
OTKJIOHEHHS B TEMIIEPATYPHHTE JUaNa30Hu (MaKc. — MUH.) ca paspemrenn; Oda
sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde gegici
sapmalara izin verilir; 83306sbg0o masbol n339Ms@wMsB). cohmgdomo
33sbMyd0 GH33xMsEncol Bsdamnddo (85JL.-806.) csLTz)d0s;
Muwhty utilywluyhll oipdwumhuinid: @nyumpynid G dwdwbwluynp
nwnwbniitbp ebpdwumhwbh pingpynyenid (wnwybjugnyithg
Juqugnyt); Otaq temperaturunda saxlaym. Maksimum vo minimum
temperatur araliginda miivaqgati yaymmalara icazs verilir; Xpauure npu
KOMHATHOI1 Temiieparype. JIoIyCKarTCs BpeMEHHBIE OTKIOHCHNUSI HHTEPBAa
Temreparyp (Makc.-MHH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan
sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenarkan: Z& THRE.
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BESHE (HAX~F/)) AORERKIHFR, A20M 223 F*'AIO
2T Lo Mol YA|IxQl JI._47'<P(_?_IIZH-_LI/‘)._ SIS ELICH =
7. RFFER Eﬁll’i (LRETR ) WBEEZE; E/mTﬁH&e
RYBEBEN (&E-RE ) HERFEE; Kulugauknikov ALY
wudrAs1IMelUIvaKAD (F0da- cnao) Awsazausuld; Bao quan &
nhi¢t d6 phong. Cho phep ¢6 d9 sai I¢ch tam thoi trong pham vi nhiét do (i
da — tbi thidu);
N1MLV 7N NMINT NPV NN AT NMLVIDNLA ]Oan wn
(nm‘rn DIN*DPN) N11LIONLN
Bylyodl doys Blad yeud diB5e OBMisL &A‘u A8yl Byl dys § L)J)Du” (e
(G a1 oY1 )
sl lowe (SBlus-5S102) Led 635dmme 13 Bge Sldlyos] 098 610855 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 1’uso; Precaucion, consultar
instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instru¢des de utilizagdo; Varning,
l4s instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen;
Varoitus, katso kéyttdohjeet; Vartd, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaa-
tust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti;
Figyelem, tajékozodjon a hasznalati Gitmutatobol; Pozor, riad’te sa navodom
na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznac si¢

z instrukcja obshugi; Atentie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor:
proucite upute za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu;
IIpocoyn, cvpPovievteite Tig 0dnyieg xpriong; Buumanue, KoHCyaTHpaiiTE
ce ¢ mHCTpyKImuTe 3a ynorpeba; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari
inceleyin; gsgMombomnds, dmombm3zno 3sdmynbydol 0bLE M J30s;
Npunpnipnih, htmlitip ogquugnpdiwl hpwhwbqhtinhty; Xebardarliq,
istifado gaydalarini oxuyun; IIpenocrepesxenue, oOpaTuTeCh K HHCTPYKIUAM
o npumenennio; Perhatian, baca petunjuk pcnggunaan Berhati-hati, rujuk
arahan penggunaan; X2, BURHBAEZS R, Fo|, A8 XIES &
ZMAR; EEEE , 2RCARE; M, SEEABAB; Than
trong, tham khao huéng d?m st dung; GoA2ss:3v [UsafawIAmu=iNums
[3ou; WINWN MXMNA 1YY & M phsaad] Oledss g2y e
0S asdllas 1y oolizul o daslysiws bl
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Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmiddel; Dispositif

médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico;
Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnéllinen
laite; Laekningateeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos
priemoné; Zdravotnicky prosttedek; Orvostechnikai eszkoz; Zdravotnicka
pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyréb medyczny; Dispozitiv medical;
Medicinski proizvod; Meauuuncko cpeactso; latpoteyvoloyikd mpoidv;
Mennmnckonszenue; Tibbi cihaz; LsdgooEnbm ImFymdommds;
Rdoluljub uwpp; Tibbi Avadanliq; MemuumnHckoe u3nenue; Peralatan Medis;
Peranti Perubatan; EERR#EER; O|2 & x|, BEREE,; BT M,
tASavdouwng; Thiét bi y té; X197 IPNN; (b Slazs (S oKaws

(I

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode
d’emploi; Istruzioni per 1’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de utilizagdo;
Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kayttdohjeet; Notku-
narleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo instruk-
cija; Navod k pouziti; Hasznalati utmutatd; Navod na pouzitie; Navodila

za uporaboj; Instrukcja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu;
Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypnong; Mucrpykiun 3a ynorpeda; Kullanim
talimatlari; 3s8mygbgdol 0bLEMYJ30s; Oguugnpdiwh hpuhwbgltip;
Istifade qaydalari; Unctpyxumu o mpuMenenmio; Petunjuk penggunaan;
Arahan penggunaan; BURFEAE; AHS X|E; AR, FREHS;
Auuzilumsidvu; Huéng dan str dung; 10 MM, plazead] Slogdss;
odlaiwl glades!lygiws

Rx

ONLY

Prescription; Verschreibunspflichtig; Voorschrift; Sur ordonnance uniquement;
Prescrizione;Prescripcion; Prescri¢do; Recept; Recept; Resept; Ladkarin
madrdyksestd; Lyfsedill; Retsept; Recepte; Receptas; Na predpis; Vénykoteles;
Lekarsky predpis; Predpisovanje; Recepta; Pe baza de prescriptie; Recept;
Recept; Recept; Zvvroyn; Penenra; Regete; M9(393H0; Hhuunniiu; Resept;
Peuent; Resep; Preskripsi; {075 2E; XM{UH; B 75; &b 75; DWIN ikl daa gl
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]

Indicates that the product is in compliance with European legislation

for medical devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den europdischen
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 législation européenne relative aux
dispositifs médicaux; Indica che il prodotto ¢ 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 legislacdo europeia relativa a dispositivos médicos;
Anger att produkten dverensstimmer med europeisk lagstiftning for
medicintekniska produkter; Angiver, at produktet er i overensstemmelse

med europaisk lovgivning for medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er i
samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa, ettd tuote on
ladkinnéllisid laitteita koskevan EU-lainsdddédnnon mukainen; Gefur til kynna
ad varan sé i samraeemi vid evropska 10ggjof um laekningataki; Niitab, et
toode vastab meditsiiniseadmeid késitlevatele Euroopa digusaktidele; Norada,
ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu 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
eszkdzokre vonatkozo eurdpai jogszabalyoknak; Oznacuje, Ze vyrobok je v
stlade s europskou legislativou pre zdravotnicke pomécky; Pomeni, da je
izdelek skladen z evropsko zakonodajo o medicinskih pripomockih; Wskazuje,
ze produkt jest zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow
medycznych; Indica faptul ca produsul este in conformitate cu legislatia
europeana privind dispozitivele medicale; Oznacava da je proizvod 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; Ynodeikviet 0Tt 1o Tpoiov cuppopedvetal e v Evpomaikh
vopoBeaia yio o wTtpoteyvoloykd Tpoidvta; OG03HaYaBa, 4e IPOLYKTHT
CHOTBETCTBA HA EBPOIECHCKOTO 3aKOHOJATENICTBO 32 MEAULIMHCKUTE U3CIINUS;
Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarina uygun oldugunu gésterir;
909000090L 08odY, MM 3MMEYJH0 d7aL8d370s LddgNENbM
9mBymdNmMMOgonb 93MmM3Ym 306MBIIOMMOLL; Lywlwlnud

£, np wpnunpuiipp hwdwwumwuuwbnid £ pdoiuljub uwpptiph
Gypnyulub optiiunpnipyubip; Mohsulun tibbi cihazlarla baglt Avropa
qanunlarina cavab verdiyini gostorir; Yka3bIBaeT Ha COOTBETCTBUE H3/ICIUS
€BPOIICHCKOMY 3aKOHOZATENIBCTBY MO MEIMIMHCKUM m31ennsam; Menunjukkan
bahwa produk ini mematuhi undang-undang Eropa untuk perangkat medis;
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Menunjukkan bahawa produk tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk
peranti perubatan; & DEUNDEREHERICEATZEDICEELTWVWBIL
ZRLEY; MEO0| 2 & 7|7|of et RE MES E4+8S LIEHLICH
RTEMMTSENERBIMIER, ﬁTZ!SFuuT"AIZA,MEF%%W/HL
U\)UDWNaUﬂﬂJnUlUUIUlTlUﬂﬂHUTUUB\)HHH'\WUTSUH']HSUlF]SO\)UalanfJ
Bié u thi san pham tudn thu luat phap Chau Au vé thiét bi y té;

19T NMWONY O1RN TINKRN NIIPN NX DXIN A¥INN D 8N
Al 55491 ol A9 ol ] e s il 3 ]
ols Cillae Sy glooliws slp Loyl 0158 b Jyame gl 45 wa3 0 LS

REf=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; Pranciizijai 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; ZopBoto Triman
kot Infotri yio t T'odio; CumBon Triman u Infotri 3a dpanmms; Fransa icin
Triman sembolii ve Infotri; hMN3oB0L LOFOMEM O NERMMI33n0L
©obaMNbbgds LERMIB63)NNLMZNL; Triman funphpnwithyp W Infotri
whwwyp dpwbuhwgh hwdwp; Triman simvolu va Fransa iigiin Infotri;
Cumson Triman u Infotri qs ®panrmn; Simbol Triman dan Infotri untuk
Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 77> XD Trimanit 5 &
Infotri; ZZAE Triman 7% X Infotri; 5B Triman 5 D4EHL,; EE
Trlman h?@;'\ﬁ 2EER; dyanuad Tr|man ua: Infotri &\KSuUnSLLA;
Biéu twong Triman va Infotri danh cho Phap;
N9 N2y Infotri-1 Triman Yno;
Ludyé J=Y Infotris Triman 3
dwilyd gl Infotri g Triman slé

285



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;
Kierritysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu juhised;
Reciklesanas vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci;
Ujrahasznositasi atmutaté; Usmernenia tykajice sa recyklacie; Smernice za
recikliranje; Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea;
Smjernice za recikliranje; Smernice za reciklazu; Katevbuviipieg ypoppég
OYETIKG. e TV avakbkhloon; Yiasauus 3a perukinupane; Geri dontisim
ydnergeleri; 3000073039000 gonsnb7d0; Lhpwiywldwl
nintignyg; Tokrar emal tigiin atilma tolimatlari; Pexomennanun mo
nepepaborke 0Tx010B; Panduan mendaur ulang; Garis panduan kitar semula;
UBAOIAA RS2 ME X, ElidEs]; BUYIER; wuomouaua
lumsslslAa; Huong dan tai ché; \rnn NI NIN; ol dols] Sloliy);
Cabbsladaslsia

€0

Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is
recyclebaar; L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase
reciclable; A embalagem ¢ reciclavel; Férpackningen dr atervinningsbar;
Emballagen kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus on
kierritettédvd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevoetav;
Iepakojums ir reciklgjams; Pakuot¢ galima perdirbti; Obaly jsou
recyklovatelné; A csomagolas ujrahasznosithato; 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 cvokevacio eivot
avakvkhdotun; OpakovkataOnakoBkara rmojuiexu Ha peuukiupate; Geri
doniistiiriilebilir ambalaj; 803933 330083 3839d8000s; Snithp Yupnn

E Jtpudwilyty; Qablagdirma tokrar emal oluna bilor; ViiakoBka npuroaHa
UL TIOBTOPHOTO Hctonb3oBanust; Kemasan bisa didaur ulang; Pembungkusan
boleh dikitar semula; ‘@3ld U H 4 T ILAEETT; W7 |Xl= MEE 7ts;
Ak, A% E K ussatugidmnsas ladals; Bao bi co thé tai
ché; Y I AN el sale Y ALE 5 sall; Cand il D 52kt
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XXXXX, NN

YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer,
Versionsnummer; referentienummer, versienummer; Numéro de référence,
numéro de version; Numero di riferimento, numero di versione; Ntimero

de referencia Numero de version; Numero de referéncia, Numero da verséo;
Referensnummer, Versionsnummer; Referencenummer, versionsnummer;
Referansenummer, Versjonsnummer; viitenumero, versionumero; Tilvisu-
narnumer, Utgéfunﬁmer; viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs,
versijas numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referencni ¢islo,

Cislo verze; hivatkozasi szam, verzidszam; referenéné ¢islo, &islo verzie;
Referenéna stevilka, Stevilka razlicice; Numer katalogowy, Numer wersji;
Numarul de referintd, numarul versiunii; referentni broj,broj verzije; referentni
broj, broj verzije; referentni broj, broj verzije; AptOpog avapopag, Aptopog
£kdoong; Pedepenren nomep, Homep na Bepcusita; Referans numarasi, Stiriim
numarast; b33BMOSMM BMAgMa, 39MLNNL BMBYMN; <Niwl hundwpp,
Swipptipuh hwdwipp; Istinad nomrasi, Versiya némrasi; cripaBounsIii Homep,
Homep Bepcun; Nomor referensi, Nomor versi; Nombor rujukan, Nombor ver-
si; BBES N\—T3 FS; X Hs W Hs; 2GR IRASSRES;
BERS, RAS; Ku191aud1odv, KU1elavsy; S6 tham chiéu,

S6 phién ban; NDIA 1DON ,]°2IM D 1DON; kel 13) =kl 63,

A 0)lods gyl oylods

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van uitgifte;
Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion; Data de emissao;
Utfardandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelsesdato; julkaisupdivi; Utgéfuda—
gur; véljaandmise kuupdev; izdoSanas datums; leidimo data; Datum vydani;
a kiadas datuma; datum vydania; Datum izdaje; Data wydania; Data emiterii;
Datum izdavanja; datum izdavanja; datum izdavanja; Huepopmnvia ékdoong;
Jlara na usnasane; Verilme tarihi; 309m33900L 000M00; (Fnnuipliwb
widuwphy; Buraxilma tarixi; 1ara Beimycka; Tanggal penerbitan;

Tarikh dikeluarkan; 347 H; 98 Y; 517 HHR; A7 HHER; Sunoanwnans;
Ngay chp; NPOIN TIRN; ool o)l ssio st
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