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Prescription information

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

Disclaimer

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

Patents and trademarks

Provox® is a registered trademark owned by Atos Medical AB, Sweden.
FreeHands FlexiVoice™ is a trademark of Atos Medical AB.

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

The Instructions for Use, which accompanies this product, may be revised
from time to time and must therefore be reviewed prior to each procedure in
which the product is used.

1. Descriptive information
1.1 Intended use

The Provox FreeHands FlexiVoice combines pulmonary rehabilitation using
a Heat and Moisture Exchanger with voice rehabilitation using an Automatic
Speaking Valve or Manual Occlusion, in laryngectomized patients using a
voice prosthesis.

1.2 CONTRAINDICATIONS

The Provox FreeHands FlexiVoice is not intended to be used by patients unable
to remove or operate the device, unless the patient is under constant supervision
of a clinician or a trained caregiver. For example, patients who are unable to
move their arms, patients with decreased levels of consciousness, or patients with
diseases that put them at risk for unpredictable periodic loss of consciousness.

1.3 Description of the devices

The Provox FreeHands FlexiVoice consists of two parts assembled together,

a speaking valve for single patient use and a disposable HME cassette (Fig. 1).
The speaking valve is made of plastic and the membrane is made of silicone.

The HME cassette is also made of plastic and a salt treated polyurethane foam.

The speaking valve has two modes; Automatic Speaking Mode and Locked
Mode (Fig. 2). Rotating the top of the speaking valve moves the device into
the automatic speaking or the locked position. Speaking can be done both by
using the automatic speaking valve and by manual occlusion of the opening
in the front. Manual occlusion is possible in both modes.

The speaking valve is in automatic speaking mode when the flexible membrane is
not locked by the hook (Fig. 3). In automatic speaking mode, the membrane can
be closed automatically by the exhaled air. The air is then redirected through the
voice prosthesis. The membrane opens again automatically when breathing in.

In locked mode, the flexible membrane is locked by a hook that goes into a loop
in the membrane (Fig. 4). This prevents the membrane from closing when
breathing heavily, for example, during physical activity.

There are four different speaking valves, each with a different strength membrane:
light, medium, strong and xtrastrong.

On the membrane part that protrudes on the top of the device, there are 1,2, 3 or 4
dots visible. The number of dots represents the strength of the membrane (Fig. 5).
1 dot = Light membrane (easiest to close)

2 dots = Medium membrane

3 dots = Strong membrane

4 dots = XtraStrong membrane



The Arch is an accessory that can be used with the Provox FreeHands FlexiVoice
to keep fabric away from the opening of the device. It is simply pressed onto
the front of the Provox FreeHands FlexiVoice (Fig. 6). Please note that in some
positions the Arch may restrict the possibility of manual occlusion.

The Removal Aid (Fig. 7) can be used to remove the HME cassette from the
speaking valve.

Content of the sets

Provox FreeHands FlexiVoice Set &
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 Speaking Valves (Light, Medium, and Strong)
1 Removal Aid
2 Arches
30 Provox FreeHands HME cassettes

(Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus only)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong and XtraStrong
1 Speaking Valve (of the chosen strength)

1 Arch

1 Removal Aid

1.4 WARNINGS

* Do not use the HME cassette without assembling it first with Provox
FreeHands FlexiVoice Speaking Valve or Provox HME Cap. The HME can
get stuck in the attachment holder when used by itself (Fig. 8).

« Do not use Provox FreeHands FlexiVoice with any other attachment devices
than original Provox HME attachment devices. The product can get stuck in
the attachment device. The attachment device then has to be removed or may
be damaged, possibly leading to restricted breathing.

« Do not reuse any part of the Provox FreeHands FlexiVoice between patients.
This may cause cross contamination. The device is intended for single
patient use only.

1.5 PRECAUTIONS

Do not modify the product. The speaking function and/or HME function will
be lost.

« Always clean the speaking valve according to the instructions below. If
the product is not properly cleaned, it may cause infection and product
malfunction.

« Do not administer medicated nebulizer treatment over the device since the
medication can become deposited in the device.

¢ Do not use humidifiers or heated humidified oxygen via a mask over the
tracheostoma while using the device. The HME will become too wet. If
oxygen therapy is required, use only non-heated humidified oxygen.

2. Instructions for use

2.1 Checkout procedures

Before each use, check that the speaking valve and HME cassette are undamaged
and that the speaking valve functions as intended. It should easily turn into the
locked mode and automatic speaking mode (Fig. 2). If the device does not function
as intended or seems damaged, do not use the device and get a replacement.



2.2 Operating instruction

Do not use the speaking valve during sleep. The opening of the speaking valve
may be covered or the speaking valve may unintentionally be turned to speaking
mode resulting in restricted breathing. During sleep, use a Provox XtraHME
cassette or a Provox HME Cap assembled with a HME cassette (Fig. 9).

Membrane strength selection
Try the Medium membrane (2 dots) first. [f you experience unintended closing
of this membrane during normal breathing or light activity, try the Strong or the
XtraStrong membrane (3 or 4 dots). If you feel it takes too much effort to close
the Medium membrane for speaking, try the Light membrane (1 dot). Make
sure the membrane does not close unintentionally during regular breathing.
You can also use a stronger membrane when you are more active and a lighter
one when you are less active.

Assembly

Place the HME cassette on a flat surface with the plastic grid down and the open
foam surface up (Fig. 10). Place the speaking valve on top of the HME cassette
and push it straight down until it clicks in place. Check that the speaking valve
is firmly attached to the HME cassette.

Caution: Use of non-Provox accessories may cause product malfunction and
harm to the user.

Insertion and usage

Insert the Provox FreeHands FlexiVoice into the connector of the Provox HME
attachment device (Fig. 11). Breathe normally. Switch the device between the
modes by rotating the top of the speaking valve until it stops in each position
(Fig. 12).

Caution: Rotate only the top of the speaking valve when changing modes, not
the entire device. Rotating the entire device can cause uncomfortable movement
of the attachment device.

Automatic Speaking Mode
The Provox FreeHands FlexiVoice is in Automatic Speaking Mode when the
flexible membrane can move freely and is not locked by the hook (Fig. 3).

In this mode, the increase in exhaled airflow for speaking automatically
closes the membrane.

Manual Occlusion

The Provox FreeHands FlexiVoice can also be manually occluded for speaking
by occluding the front opening with a finger (Fig. 13). To breathe in, release the
finger occlusion so that the front opening is open again. Manual occlusion can
be used in both Automatic Speaking Mode and in Locked Mode.

Coughing

In automatic speaking mode, the membrane can pop out when coughing. If this
happens, breathe normally and push the membrane back through the opening
with your fingertip (Fig. 14). If necessary, remove the Provox FreeHands
FlexiVoice and re-position the membrane.

Removal of the HME cassette from the Speaking Valve

The HME cassette is intended for single use. It should be removed at the end
of each day before cleaning of the speaking valve. It should also be replaced if
it is clogged by mucus and the breathing resistance has increased.

Caution: Do not attempt to wash the HME cassette since this will wash away
the impregnation essential for its function.



1. Hold the speaking valve (or cap, if used) with one hand, place the Removal
Aid over the HME cassette with the other hand (Fig. 15).

2. Press the handles together (Fig.16). The HME cassette will crack and loosen
(Fig. 17).

3. Discard the HME cassette (Fig. 18).

Cleaning

In order to keep the speaking valve in a good working condition and to avoid
build-up of microorganisms, it should be cleaned and disinfected daily.
Caution: Do not clean or disinfect the speaking valve in any other way than
described below. Do NOT boil the device and do NOT use hydrogen peroxide
for disinfection since these actions will damage the device.

1. Remove the HME cassette from the speaking valve as described above.

2. Rinse the speaking valve carefully on both sides under lukewarm
(20-40 °C/ 68-104 °F) drinking water while rotating the lid back and forth
for 2 minutes (Fig. 19).

3. Mix 2 drops of dish soap in 250ml warm (35-45 °C / 95-113 °F) drinking
water. Do not use boiling water since this may damage the speaking valve.

4. Put the speaking valve in speaking mode and place the speaking valve in
the mixture for 15 minutes (Fig. 20).

5. Rinse the speaking valve on both sides in warm (35-45 °C / 95-113 °F)
drinking water for 15 seconds (Fig. 21). In order to reach all parts of the
speaking valve, be sure that it is switched between speaking and locked
mode a couple of times during rinsing.

6. Inspect the device regarding mucus and debris residues. Repeat the steps
above if necessary.

7. After cleaning, place the speaking valve in speaking mode on clean gauze
and leave it to air-dry for at least 2 hours (Fig. 23). When the speaking valve
is completely dry, it can either be used again or be placed in a clean, closed
container for storage.

Caution: Do not use the speaking valve until it is completely dry. Inhalation
of disinfectant fumes can cause severe coughing and irritation of the airways.

Disinfection of the speaking valve
Disinfection might be needed if the speaking device looks dirty or there
has been a risk of contamination. 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. Then
the device should be both cleaned and disinfected before use. If disinfection
is needed first clean the device as described above and then disinfect by using
the following procedure:

1. First follow the cleaning procedure as described in section “Cleaning”
above , without step 7. After cleaning, put the speaking valve in speaking
mode and submerge it for 10 minutes either in ethanol 70% or isopropyl
alcohol 70% (Fig. 22).

Caution: Do NOT use hydrogen peroxide.

2. Aftercleaning and disinfection, put the speaking valve on a clean gauze and
leave it to air-dry for at least 2 hours (Fig. 23). Make sure that the speaking
valve is in speaking mode.

3. When the speaking valve is completely dry, it can either be used again or
placed in a clean, closed container for storage.

Caution: Do not use the speaking valve until it is completely dry. Inhalation
of disinfectant fumes can cause severe coughing and irritation of the airways.
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2.3 Storage instructions

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

2.4 Device lifetime
The Provox FreeHands FlexiVoice Speaking Valve can be used for a maximum
of 6 months as long as it is intact and functions as intended. Usage beyond
this time may lead to improper valve function, e.g., delayed closing and/or
opening, air leaks and increased closing sound, and/or other changes in the
function due to device ageing.

The HME cassette is for single use.

2.5 Disposal

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

2.6 Accessories

Caution: Use only original components. Other accessories may cause product
malfunction.

Provox HME Cap is a reusable dome-shaped ring that allows you to use HME
cassette during sleep, or without the use of the Provox FreeHands FlexiVoice
Speaking Valve. Provox HME Cap is made of titanium.

Provox HME attachment devices are products that are used to hold products
of the Provox HME system in front of the stoma, e.g., Provox Adhesives, Provox
LaryTubes and Provox LaryButtons.

Removal Aid can be used to help to remove the HME from the speaking valve.

3.Troubleshooting information

In case of problems during use, remove and inspect the device. Below are some
common problems and the recommended actions.

“The device leaks” — Inspect the speaking valve for leakage or damage. Replace
the device if it is damaged. Clean the device as described in section “Cleaning
and disinfection”. Also check the attachment device and HME cassette and
replace if needed. If there is still leakage after the cleaning process, replace
with a new speaking valve.

“The device closes if | increase breathing just slightly” — Use a device with
a stronger membrane. Alternatively, use a stronger membrane when physical
activity is expected.

“The membrane closes when | breathe heavily” — Unintended closing can
occur while breathing heavily. To prevent this, use the locked mode position
for the device in foreseeable situations. Speaking is still possible using manual
occlusion. Unlock the device again to enable handsfree speech (Fig. 2).

“The membrane doesn’t close” — First check that the device is set in speaking
mode. Inspect the speaking valve and membrane position. The membrane could
be stuck behind the hook. This may occur after being re-positioned wrongly
when coughed out. Gently position the membrane correctly between the hook
and hole (Fig. 3). If you find any damage to the speaking valve, replace it.



“The membrane pops out when | speak” — The membrane is too light for
you. Try using a stronger membrane.

“The membrane pops out when | cough” — This is normal. Remove the device
with the attached HME cassette from the adhesive. Put the membrane back in
position with your finger (Fig. 14). If this occurs frequently, you may want to
try a stronger membrane.

“The speaking valve components came apart” — Do not try to re-assemble.
Replace the device.

“Itis hard to breathe” — The HME cassette may be clogged by mucus. Change
toanew HME cassette and check again. If the problem persists, clean the device
according to section “Cleaning and disinfection”. Inspect the device and make
sure it is undamaged. Replace if damaged.

“The clothes I use to cover my neck interfere with my breathing” — Assemble
the provided Arch to the speaking valve (Fig. 6).

“I hear a popping noise when I start to speak” — Try to initiate your speech in
agentler, less abrupt manner. Try a stronger membrane that closes less abruptly.

“I hear air escaping when | start to speak” — Try to initiate your speech in
amore sudden way so that the membrane closes faster. Try a lighter membrane
that closes faster.

4, Additional information

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

4.2 Travel or international use

Provox FreeHands FlexiVoice and the HME are metal free and x-ray translucent.
When traveling to other countries, ensure that you have products with you.
Also ensure you clean the device in drinking water. Visit www.atosmedical.
com and/or contact your local Atos Medical office for contact information for
replacement products.

4.3 User assistance information
For additional help or information, please see back cover of the Instructions
for Use for contact information.

4.4 Ordering information
See end of the Instructions for Use.
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DEUTSCH

Die diesem Produkt beiliegende Gebrauchsanweisung unterliegt gelegentlichen
Anderungen und ist deshalb vor jedem Verfahren, bei dem das Produkt
verwendet wird, durchzusehen.

1. Beschreibende Informationen

1.1 Verwendungszweck

Das Provox FreeHands FlexiVoice Produkt ist eine Kombination aus einem
Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher (Heat and Moisture Exchanger, HME)
fiir die pulmonale Rehabilitation und einem automatischen bzw. manuell
verschlieRbaren Sprechventil fir die Stimmrehabilitation bei laryngektomierten
Patienten, die eine Stimmprothese verwenden.

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

Das Provox FreeHands FlexiVoice ist nicht zur Verwendung durch Patienten
bestimmt, die das Produkt nicht entfernen oder bedienen kdnnen und nicht unter
standiger Aufsicht eines Arztes bzw. einer ausgebildeten Pflegekraft stehen.
Dazu gehoren zum Beispiel Patienten, die ihre Arme nicht bewegen kénnen,
Patienten mit eingeschranktem Bewusstsein oder Patienten mit Krankheiten,
mit denen ein Risiko unvorhersehbarer, periodischer Bewusstseinsverluste
assoziiert wird.

1.3 Beschreibung des Produkts

Das Provox FreeHands FlexiVoice besteht aus zwei zusammengesetzten Teilen:
einem Sprechventil, das nur von einem Patienten benutzt und wiederverwendet
werden darf, und einer Einweg-HME-Kassette (Abb. 1).

Das Sprechventil besteht aus Kunststoff und die Membran aus Silikon.
Die HME-Kassette besteht ebenfalls aus Kunststoff sowie aus einem mit Salz
imprignierten Polyurethanschaumstoff.

Das Sprechventil verfiigt {iber zwei Modi: den automatischen Sprechmodus
und den Sperrmodus (Abb. 2). Zum Umschalten zwischen automatischem
Sprechmodus und Sperrmodus wird das Oberteil des Sprechventils gedreht.
Das Sprechen ist sowohl mit dem automatischen Sprechventil als auch
durch manuelles VerschlieBen der vorderen Offnung mdglich. Die manuelle
Verschlussfunktion steht in beiden Modi zur Verfiigung.

Das Sprechventil befindet sich im automatischen Sprechmodus, wenn die
flexible Membran nicht mit dem Haken befestigt ist (Abb. 3). Im automatischen
Sprechmodus kann die Membran durch die ausgeatmete Luft automatisch
geschlossen werden. Die Luft wird dann durch die Stimmprothese umgeleitet.
Beim Einatmen 6ffnet sich die Membran automatisch wieder.

Im Sperrmodus wird die flexible Membran mit einem Haken befestigt, der in eine
Schlaufe an der Membran greift (Abb. 4). Dadurch wird verhindert, dass sich die
Membran bei schwerer Atmung (z. B. bei kérperlicher Anstrengung) schlief3t.

Es stehen vier verschiedene Sprechventile mit unterschiedlicher Starke der
Membran zur Verfiigung: leicht, mittel, stark und extra stark.

Auf dem an der Oberseite des Produkts vorstehenden Teil der Membran sind
1, 2, 3 oder 4 Punkte sichtbar. Diese Punkte stehen symbolhaft fiir die Starke
der Membran (Abb. 5).
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1 Punkt = leichte Membran (am leichtesten verschlieRbar)
2 Punkte = mittlere Membran

3 Punkte = starke Membran

4 Punkte = extrastarke Membran

Der Arch (Bogen) ist ein Zubehorteil fiir das Provox FreeHands FlexiVoice,
mit dem Textilien von der Offnung des Produkts ferngehalten werden konnen.
Er wird einfach auf der Vorderseite des Provox FreeHands FlexiVoice befestigt
(Abb. 6). Dabei ist zu beachten, dass der Arch (Bogen) in manchen Stellungen
die manuelle Verschlussfunktion behindern kann.

Mit der Entfernungshilfe (Abb. 7) kann die HME -Kassette vom Sprechventil
abgenommen werden.

Inhalt der Sets

Provox FreeHands FlexiVoice Set und
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 Sprechventile (leicht, mittel und stark)
1 Removal Aid (Entfernungshilfe)
2 Arches (Bdgen)
30 Provox FreeHands HME-Kassetten
(nur Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light (leicht), Medium (mittlel),
Strong (stark) und XtraStrong (extrastark)

1 Sprechventil (in der ausgewdhlten Stérke)

1 Arch (Bogen)

1 Removal Aid (Entfernungshilfe)

1.4 WARNHINWEISE

* Die Provox FreeHands HME-Kassette muss vor der Verwendung auf das
Provox FreeHands FlexiVoice-Sprechventil oder die Provox HME Cap
montiert werden. Der HME kann in der Befestigungslésung stecken bleiben,
wenn er alleine verwendet wird (Abb. 8).

¢ Das Provox FreeHands FlexiVoice darf nur mit Original Provox HME
Befestigungslésungen verwendet werden. Das Produkt kann in der
Befestigungslosung stecken bleiben. Die Befestigungslosung muss dann
entfernt werden bzw. kann beschddigt werden, wodurch die Atmung
behindert werden kann.

e Kein Teil der Provox FreeHands FlexiVoice darf von verschiedenen
Patienten wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung des gleichen
Produkts von verschiedenen Patienten kann eine Kreuzkontamination
verursachen. Das Produkt darf nur von einem einzigen Patienten benutzt
werden.

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Am Produkt diirfen keine Verdnderungen vorgenommen werden. Die
Sprech- und/oder die HME-Funktion kann verloren gehen.

» Bei der Reinigung des Sprechventils immer wie nachstehend beschrieben
vorgehen. Bei unsachgemifler Reinigung des Produkts kann es zu
Infektionen und Fehlfunktionen des Produkts kommen.

¢ Keine Zerstduber-Medikamente {iber dem Produkt verabreichen, da sich das
Medikament im Produkt ablagern kénnte.

* Keine Atemgasbefeuchter oder erwirmten und befeuchteten Sauerstoff
liber eine Maske auf dem Tracheostoma einsetzen, wihrend das Produkt
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verwendet wird, da der HME dabei zu nass wird. Sollte eine Sauerstoffgabe
erforderlich sein, darf nur nicht erwarmter befeuchteter Sauerstoff verwendet
werden.

2. Gebrauchsanweisung
2.1 Uberpriifung

Vor jedem Gebrauch muss durch eine Uberpriifung bestitigt werden, dass
das Sprechventil und die HME-Kassette unbeschédigt sind und dass das
Sprechventil wie vorgesehen funktioniert. Es muss sich leicht in den Sperr-
und den Sprechmodus drehen lassen (Abb. 2). Wenn das Produkt nicht wie
vorgesehen funktioniert oder sichtbare Schiden aufweist, darf das Produkt
nicht verwendet und muss ausgetauscht werden.

2.2 Verfahrensanleitung

Das Sprechventil nicht im Schlaf verwenden. Andernfalls kann die Offnung des
Sprechventils verdeckt oder das Sprechventil unbeabsichtigt in den Sprechmodus
gedreht werden, wodurch die Atmung behindert wird. Im Schlaf sollte eine
Provox XtraHME-Kassette oder eine Provox HME Cap verwendet werden, die
auf eine Provox FreeHands HME-Kassette montiert wurde (Abb. 9).

Auswahl der Membranstarke
Die mittlere Membran (2 Punkte) sollte zuerst ausprobiert werden. Wenn
sich diese Membran beim normalen Atmen oder bei leichter Anstrengung
unbeabsichtigt schliet, sollte die starke oder extra starke Membran (3 oder
4 Punkte) ausprobiert werden. Wenn gefiihlt zu viel Kraftaufwand erforderlich
ist, um die mittlere Membran zum Sprechen zu schlieBen, sollte die leichte
Membran (1 Punkt) ausprobiert werden. Die Membran darf sich beim normalen
Atmen nicht unbeabsichtigt schlieen.

Es ist auch moglich, wiahrend anstrengenderen Perioden eine stiarkere
Membran und wihrend weniger anstrengenden Perioden eine leichtere
Membran zu verwenden.

Montage

Die HME-Kassette mit dem Kunststoffgitter nach unten und mit der unbedeckten
Schaumstoffflache nach oben auf eine flache Oberfliache legen (Abb. 10). Das
Sprechventil auf die HME-Kassette legen und gerade nach unten driicken,
bis es einrastet. Uberpriifen, dass das Sprechventil fest an der HME-Kassette
angebracht ist.

Vorsicht: Die Verwendung von nicht von Provox stammenden Zubehérteilen
kann Fehlfunktionen des Produkts und Verletzungen des Benutzers verursachen.

Einfiihrung und Verwendung

Das Provox FreeHands FlexiVoice in die Provox HME Befestigungslosung
einsetzen (Abb. 11). Normal atmen. Zum Umschalten des Produkts zwischen
den beiden Modi den Deckel des Sprechventils bis zum Einrasten in die
gewdinschte Stellung drehen (Abb. 12).

Vorsicht: Beim Wechsel zwischen den Modi daraufachten, dass nur am Deckel
des Sprechventils gedreht wird, nicht am ganzen Produkt. Wenn das ganze
Produkt gedreht wird, kann sich die Befestigungsldsung ebenfalls bewegen,
was als unangenehm empfunden wird.

Automatischer Sprechmodus

Das Provox FreeHands FlexiVoice befindet sich im automatischen Sprechmodus,
wenn sich die flexible Membran frei bewegen kann und nicht mit dem Haken
befestigt ist (Abb. 3).



In diesem Modus schlief3t sich die Membran automatisch durch den erhéhten
Luftstrom der Ausatmung beim Sprechen.

Manuelle Verschlussfunktion

Das Provox FreeHands FlexiVoice kann zum Sprechen auch manuell verschlossen
werden, indem man einen Finger auf die vordere Offnung legt (Abb. 13). Zum
Einatmen die vordere Offnung wieder freigeben, indem der Finger angehoben
wird. Die manuelle Verschlussfunktion kann sowohl im automatischen
Sprechmodus als auch im Sperrmodus verwendet werden.

Husten

Im automatischen Sprechmodus kann die Membran beim Husten herausspringen.
Sollte es dazu kommen, normal weiteratmen und die Membran mit der
Fingerspitze wieder in die Offnung driicken (Abb. 14). Falls erforderlich, das
Provox FreeHands FlexiVoice entfernen und die Membran neu positionieren.

Abnehmen der HME-Kassette vom Sprechventil

Die HME-Kassette ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie muss
jeweils am Ende des Tages entfernt werden, bevor das Sprechventil gereinigt
wird. AuBerdem muss sie ausgetauscht werden, wenn sie sich mit Sekret zusetzt
und der Atemwiderstand zunimmt.

Vorsicht: Es darfnicht versucht werden, die HME-K assette auszuwaschen, da
dabei die fiir die Funktion unverzichtbare Impragnierung weggewaschen wird.

1. Das Sprechventil (bzw. die HME Cap, sofern verwendet) mit einer Hand
festhalten und die Entfernungshilfe mit der anderen Hand auf die HME-
Kassette setzen (Abb. 15).

2. Die beiden Griffe fest zusammendriicken (Abb. 16). Die HME-Kassette
zerbricht und 16st sich (Abb. 17).

3. Die HME-Kassette entsorgen (Abb. 18).

Reinigung

Damit das Sprechventil funktionsfihig bleibt und die Anlagerung von
Mikroorganismen vermieden wird, sollte es taglich gereinigt und desinfiziert
werden.

Vorsicht: Das Sprechventil darf nur wie nachstehend beschrieben gereinigt und
desinfiziert werden. Zur Desinfektion darf KEIN kochendes Wasser und KEIN
Wasserstoffperoxid verwendet werden, da das Produkt dadurch beschadigt wird.

1. Die HME-Kassette wie weiter oben beschrieben vom Sprechventil entfernen.

2. Das Sprechventil 2 Minuten lang vorsichtig von beiden Seiten mit lauwarmem
Trinkwasser abspiilen (20—40 °C / 68—104 °F), wihrend der Deckel hin
und her gedreht wird (Abb. 19).

3. 2 Tropfen Geschirrspiilmittel in 250 ml warmem (35-45 °C / 95-113 °F)
Trinkwasser auflosen. Kein kochendes Wasser verwenden, da dies das
Sprechventil beschddigen kann.

4. Das Sprechventil auf den Sprechmodus stellen und 15 Minuten lang in die
angesetzte Losung einlegen (Abb. 20).

5. Das Sprechventil 15 Sekunden lang von beiden Seiten mit warmem
(35 °C—45°C /95 °F-113 °F) Trinkwasser abspiilen (Abb. 21). Damit alle
Teile des Sprechventils erreicht werden, muss es beim Abspulen wiederholt
zwischen Sprechmodus und Sperrmodus umgeschaltet werden.

6. Das Produkt genau untersuchen und dabei auf Schleimriickstinde und
Fremdkérper achten. Bei Bedarf die oben beschriebenen Schritte wiederholen.

7. Nach der Reinigung das Sprechventil im Sprechmodus auf ein sauberes
Stiick Verbandmull legen und mindestens 2 Stunden lang an der Luft
trocknen lassen (Abb. 23). Wenn das Sprechventil vollstdndig trocken
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ist, kann es entweder wieder verwendet oder zur Aufbewahrung in einen
sauberen, geschlossenen Behilter gelegt werden.

Vorsicht: Das Sprechventil darf erst verwendet werden, wenn es vollstindig
trocken ist. Das Einatmen von Desinfektionsmittelddmpfen kann schweren
Husten und Atemwegsreizungen verursachen.

Desinfektion des Sprechventils

Eine Desinfektion ist u. U. erforderlich, wenn das Sprechgerit schmutzig
aussieht und ein Kontaminationsrisiko vorliegt. Ein Kontaminationsrisiko
kann bestehen, wenn das Produkt auf den Boden gefallen oder in Kontakt mit
Haustieren oder einer Person mit Atemwegsinfektion gekommen ist oder das
Produkt auf andere Art und Weise grob verschmutzt wurde. In einem solchen
Fall muss das Produkt gereinigt und desinfiziert werden. Sollte eine Desinfektion
erforderlich sein, reinigen Sie das Produkt zunichst wie oben beschrieben und
desinfizieren Sie es anschlieBend wie folgt:

1. Befolgen Sie zundchst das unter ,,Reinigung* beschriebene Reinigungsverfahren
ohne Schritt 7. Das Sprechventil nach der Reinigung in den Sprechmodus
schalten und 10 Minuten lang entweder in 70%iges Ethanol oder 70%iges
Isopropanol einlegen (Abb. 22).

Vorsicht: KEIN Wasserstoffperoxid verwenden.

2. Nach der Reinigung und Desinfektion das Sprechventil auf ein sauberes
Stiick Verbandmull legen und mindestens 2 Stunden lang an der Luft
trocknen lassen (Abbildung 23). Darauf achten, dass sich das Sprechventil
im Sprechmodus befindet.

3. Wenn das Sprechventil vollstindig trocken ist, kann es entweder wieder
verwendet oder zur Aufbewahrung in einen sauberen, geschlossenen
Behiilter gelegt werden.

Vorsicht: Das Sprechventil darf erst verwendet werden, wenn es vollstindig
trocken ist. Das Einatmen von Desinfektionsmitteldampfen kann schweren
Husten und Atemwegsreizungen verursachen.

2.3 Lagerungshinweise

Bei Nichtverwendung das Sprechventil wie oben beschrieben reinigen und
desinfizieren und anschliefend in einem sauberen und trockenen Behilter bei
Raumtemperatur aufbewahren. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

2.4 Nutzungsdauer des Produkts

Das Provox FreeHands FlexiVoice Sprechventil kann maximal 6 Monate
lang verwendet werden, vorausgesetzt, dass es intakt ist und wie vorgesehen
funktioniert. Wird es iiber diese Zeitspanne hinaus verwendet, kann es zu
unsachgemiBer Ventilfunktion, z. B. verspitetes Offnen und/oder Schliefen,
Luftlecks und lauteres SchlieBgeriusch, und/oder weiteren Anderungen der
Funktion durch Produktalterung kommen.

Die HME-Kassette ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

2.5 Entsorgung

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

2.6 Zubehor

Vorsicht: Nur Originalkomponenten verwenden. Die Verwendung von anderen
Zubehorteilen kann Fehlfunktionen des Produkts verursachen.



Die Provox HME Cap ist ein wiederverwendbarer kuppelférmiger Ring, mit
dem die Provox FreeHands HME-Kassette im Schlaf bzw. ohne das Provox
FreeHands FlexiVoice-Sprechventil verwendet werden kann. Die Provox HME
Cap besteht aus Titan.

Provox HME Befestigungslésungen sind Produkte, mit denen Produkte des
Provox HME Systems vor dem Stoma befestigt werden, z. B. Provox Adhesives,
Provox LaryTubes und Provox LaryButtons.

Die Removal Aid (Entfernungshilfe) kann verwendet werden, um die
Entfernung des HME vom Sprechventil zu erleichtern.

3. Informationen zur Problemlésung

Sollte es bei der Benutzung zu Problemen kommen, das Produkt entfernen
und untersuchen. Nachstehend sind einige hiufig vorkommende Probleme
zusammen mit den empfohlenen AbhilfemaBnahmen aufgefiihrt.

,,Das Produkt ist undicht“ — Das Sprechventil auf undichte Stellen oder
Schiden untersuchen. Bei Schdden das Produkt austauschen. Das Produkt wie
im Abschnitt ,,Reinigung und Desinfektion* beschrieben reinigen. Auch die
Befestigungslosung und HME-Kassette iiberpriifen und ggf. austauschen. Falls
nach der Reinigung weiterhin Undichtigkeiten auftreten, muss das Sprechventil
gegen ein neues ausgetauscht werden.

,.Das Produkt schlieBt sich, wenn ich etwas starker atme** — Ein Produkt mit
einer stirkeren Membran verwenden. Alternativ kann eine stirkere Membran
verwendet werden, wenn kérperliche Anstrengungen erwartet werden.

,,Die Membran schliet sich, wenn ich schwer atme* — Es kann vorkommen,
dass sich die Membran beim schweren Atmen ungewollt schlieft. Um
dies zu verhindern, sollte das Produkt im Sperrmodus verwendet werden,
wenn die entsprechende Situation vorhersehbar ist. Mithilfe der manuellen
Verschlussfunktion kann weiterhin gesprochen werden. Das Produkt wieder
entsperren, um ohne Benutzung der Hénde zu sprechen (Abb. 2).

,,Die Membran schlieBt sich nicht* — Zuerst iiberpriifen, dass das Produkt
sich im Sprechmodus befindet. Das Sprechventil und die Position der Membran
tberprifen. Eventuell hat sich die Membran hinter dem Haken verfangen.
Dazu kann es kommen, wenn sie falsch wieder positioniert wurde, nachdem
sie beim Husten herausgesprungen war. Die Membran vorsichtig zwischen dem
Haken und der Offnung positionieren (Abb. 3). Wenn Schiiden am Sprechventil
festgestellt werden, muss es ersetzt werden.

,.Die Membran springt beim Sprechen heraus* — Die Membran ist zu leicht
fir den Benutzer. Versuchsweise eine stidrkere Membran verwenden.

,,Die Membran springt beim Husten heraus* — Dies ist normal. Das Produkt
mit der daran befestigten HME-Kassette von der Basisplatte abnehmen. Die
Membran mit dem Finger wieder in die richtige Position bringen (Abb. 14). Wenn
dies haufig vorkommt, sollte eventuell eine starkere Membran ausprobiert werden.

,,Das Sprechventil ist in seine Einzelteile zerfallen* — Nicht versuchen, es
wieder zusammenzusetzen. Das Produkt austauschen.

,.Das Atmen fallt mir schwer* — Eventuell ist die HME-Kassette durch Sekret
verstopft. Die HME-Kassette durch eine neue ersetzen und erneut priifen. Falls
das Problem weiterhin auftritt, das Produkt wie im Abschnitt ,,Reinigung und
Desinfektion* beschrieben reinigen. Das Produkt untersuchen und sicherstellen,
dass es unbeschédigt ist. Bei Beschdadigungen austauschen.
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»Am Hals anliegende Kleidungsstiicke behindern die Atmung“ — Den
mitgelieferten Arch (Bogen) am Sprechventil anbringen (Abb. 6).

»Wenn ich zu sprechen beginne, ist ein Ploppgeréusch zu hdren“ — Versuchen,
sanfter und weniger abrupt mit dem Sprechen zu beginnen. Eine stirkere
Membran ausprobieren, die sich weniger abrupt schlieft.

Wenn ich zu sprechen beginne, ist ausstromende Luft zu héren* — Versuchen,
abrupter mit dem Sprechen zu beginnen, sodass die Membran sich schneller
schlieBt. Eine leichtere Membran ausprobieren, die sich schneller schlief3t.

4, Zusatzliche Informationen
4.1 Kompatibilitat mit MRT-Untersuchungen

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

4.2 Verwendung auf Reisen und in anderen Landern
Das Provox FreeHands FlexiVoice und der HME sind metallfrei und im
Rontgenbild durchsichtig. Bei Reisen in andere Lander daran denken, die
Produkte mitzubringen. Ebenfalls daraufachten, die Produkte in Trinkwasser
zu reinigen. Kontaktinformationen fiir Ersatzprodukte stehen auf www.
atosmedical.com zur Verfligung und/oder kénnen bei der zustandigen Atos
Medical Niederlassung erfragt werden.

4.3 Anwenderunterstiitzung

Weitere Unterstiitzung oder Informationen: siche Kontakt-informationen auf
der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung.

4.4 Bestellinformationen
Siehe Ende der vorliegenden Gebrauchsanweisung.



NEDERLANDS

De gebruiksaanwijzing bij dit product kan van tijd tot tijd worden herzien en
moet daarom voor elke procedure waarin dit product wordt gebruikt worden
doorgenomen.

1. Beschrijvende informatie
1.1 Beoogd gebruik

De Provox FreeHands FlexiVoice biedt gelaryngectomeerde patiénten die een
stemprothese gebruiken een gecombineerde pulmonale revalidatie door middel
van een warmte- en vochtwisselaar en stemrevalidatie door middel van een
automatische spreekklep of handmatige afsluiting.

1.2 CONTRA-INDICATIES

De Provox FreeHands FlexiVoice is niet bestemd voor patiénten die het
hulpmiddel niet kunnen verwijderen of bedienen, tenzij de patiént onder
voortdurend toezicht staat van een clinicus of ervaren zorgverlener. Dit betreft
bijvoorbeeld patiénten die hun armen niet kunnen gebruiken, pati€énten met
een verlaagd bewustzijnsniveau of patiénten met aandoeningen met risico op
onvoorspelbaar periodiek bewustzijnsverlies.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel
De Provox FreeHands FlexiVoice bestaat uit twee aan elkaar bevestigde delen:
een spreekklep voor gebruik bij één patiént en een disposable HME-cassette
(afbeelding 1).

De spreekklep is vervaardigd van plastic en het membraan is vervaardigd
van silicone. De HME-cassette is ook vervaardigd van kunststof en een met
calciumchloride behandeld polyurethaanschuim.

De spreekklep heeft twee modi: de automatische spreckstand en de vergrendelde
modus (afbeelding 2). Door het deksel van de spreekklep te draaien wordt het
hulpmiddel in de automatische spreekstand of de vergrendelde stand gezet.
Spreken is mogelijk door gebruik te maken van de automatische spreekklep
en door de opening aan de voorzijde handmatig af te sluiten. Handmatige
afsluiting is in beide modi mogelijk.

De spreekklep staat in de automatische spreekstand wanneer het flexibele
membraan niet is vergrendeld door de haak (afbeelding 3). In de automatische
spreekstand kan het membraan automatisch worden gesloten door de uitgeademde
lucht. De lucht wordt dan door de stemprothese gestuurd. Het membraan opent
automatisch weer wanneer wordt ingeademd.

In de vergrendelde modus is het flexibele membraan vergrendeld door een haak
die in een 0og in het membraan haakt (afbeelding 4). Zo wordt voorkomen dat
het membraan sluit wanneer krachtig wordt geademd, bijvoorbeeld tijdens
lichamelijke activiteit.

Er zijn vier verschillende spreekkleppen met elk een verschillende
membraansterkte: licht, middelsterk, sterk en extra sterk.

Op het membraandeel dat bol uitsteekt aan de bovenkant van het hulpmiddel
zijn 1, 2, 3 of 4 stippen zichtbaar. Het aantal stippen duidt de sterkte van het
membraan aan (afbeelding 5).
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1 stip = licht membraan (gemakkelijkst te sluiten)
2 stippen = middelsterk membraan

3 stippen = sterk membraan

4 stippen = extra sterk membraan

De Arch (boog) is een accessoire dat met de Provox FreeHands FlexiVoice kan
worden gebruikt om kleding weg te houden van de opening van het hulpmiddel.
Dit accessoire wordt eenvoudig op de voorkant van de Provox FreeHands
FlexiVoice gedrukt (afbeelding 6). NB: De Arch (boog) kan in sommige standen
handmatige afsluiting bemoeilijken.

De Removal Aid (verwijderingshulpmiddel, afbeelding 7) kan gebruikt worden
om de HME-cassette van de spreekklep te verwijderen.

Inhoud van de sets

Provox FreeHands FlexiVoice Set en
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 spreekkleppen (licht, middelsterk en sterk)
1 Removal Aid (verwijderingshulpmiddel)
2 Arches (bogen)
30 Provox FreeHands HME-cassette
(alleen Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong en
XtraStrong

1 spreekklep (van de gekozen sterkte)

1 Arch (boog)

1 Removal Aid (verwijderingshulpmiddel)

1.4 WAARSCHUWINGEN

¢ Gebruik de HME-cassette niet zonder deze eerst te bevestigen aan de Provox
FreeHands FlexiVoice Spreekklep of de Provox HME Cap. Als de HME
(warmte- en vochtwisselaar) los wordt gebruikt kan hij vast komen te zitten
in de bevestigingshouder (afbeelding 8).

¢ Gebruik de Provox FreeHands FlexiVoice niet met andere bevestigingsmaterialen
dan de originele Provox HME bevestigingsmaterialen. Het product kan vast
komen te zitten in het bevestigingsmateriaal. Het bevestigingsmateriaal
moet dan verwijderd worden of kan beschadigd raken, met als mogelijk
gevolg beperking van de ademhaling.

¢ Gebruik geen enkel deel van de Provox FreeHands FlexiVoice opnieuw bij
andere patiénten. Dit kan kruisbesmetting veroorzaken. Het hulpmiddel is
uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.

1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

* Geen wijzigingen aanbrengen aan het product. De spreekfunctie en/of HME
functie zal daardoor verloren gaan.

« Reinig de spreekklep altijd volgens onderstaande instructies. Het niet op de
juiste manier reinigen van het product kan infectie en storing van het product
veroorzaken.

« Dien geen aerosol-medicatie toe via het hulpmiddel, omdat de medicatie in
het hulpmiddel kan neerslaan.

« Maak geen gebruik van bevochtigingsapparaten of verwarmde bevochtigde
zuurstof via een masker over de tracheostoma tijdens het gebruik van het
hulpmiddel. De HME zal daardoor te nat worden. Als zuurstofbehandeling
vereist is, gebruik dan uitsluitend niet-verwarmde bevochtigde zuurstof.
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2. Gebruiksaanwijzing

2.1 Controleprocedures

Controleer voor elk gebruik of de spreekklep en de HME-cassette onbeschadigd
zijn en of de spreekklep naar behoren functioneert. De spreekklep moet
gemakkelijk in de vergrendelde modus en de automatische spreekstand
kunnen worden gedraaid (afbeelding 2). Gebruik tijdens het slapen een Provox
XtraHME-cassette of een Provox HME Cap die is bevestigd aan een HME-
cassette (afbeelding 9).

2.2 Gebruiksinstructies

Gebruik de spreekklep niet tijdens het slapen. De opening van de spreekklep
kan bedekt raken of de spreekklep kan onbedoeld in de spreekstand worden
gedraaid waardoor de ademhaling wordt beperkt. Gebruik tijdens het slapen
een Provox XtraHME-cassette of een Provox HME Cap (kapje) die is bevestigd
aan een Provox FreeHands HME-cassette (afbeelding 9).

Keuze van de membraansterkte
Probeer eerst het middelsterke membraan (2 stippen). Als u tijdens normaal
ademhalen of lichte activiteit onbedoelde sluiting van dit membraan ervaart,
probeer dan het sterke of extra sterke membraan (3 of 4 stippen). Als u het
gevoel hebt dat het te veel moeite kost om het middelsterke membraan te sluiten
om te kunnen spreken, probeer dan het lichte membraan (1 stip). Verzeker u
ervan dat het membraan niet onbedoeld sluit tijdens de gewone ademhaling.
U kunt ook een sterker membraan gebruiken wanneer u actiever bezig bent
en een lichter wanneer u minder actief bent.

Bevestiging

Plaats de HME-cassette op een vlak oppervlak met het plastic roostertje onder
en het open schuimlaagje boven (afbeelding 10). Plaats de spreekklep boven
op de HME-cassette en druk hem recht omlaag totdat hij vastklikt. Controleer
of de spreekklep stevig aan de HME-cassette bevestigd is.

Let op: Gebruik van niet-Provox accessoires kan een storing van het product
veroorzaken en schadelijk zijn voor de gebruiker.

Inbrengen en gebruik

Steek de Provox FreeHands FlexiVoice in het aansluitstuk van het Provox
HME bevestigingsmateriaal (afbeelding 11). Adem normaal. Schakel tussen
de modi door het deksel van de spreekklep te draaien tot het niet verder kan
in elke stand (afbeelding 12).

Let op: Draai bij het veranderen van de modus alleen het deksel van de
spreekklep, niet het hele hulpmiddel. Draaien van het hele hulpmiddel kan een
onaangename beweging van het bevestigingsmateriaal veroorzaken.

Automatische spreekstand
De Provox FreeHands FlexiVoice staat in de automatische spreekstand wanneer
het flexibele membraan vrij kan bewegen en niet is vergrendeld door de haak
(afbeelding 3).

In deze modus wordt het membraan automatisch gesloten door de sterke
uitademingslucht die wordt gegeven om te kunnen spreken.

Handmatige afsluiting

De Provox FreeHands FlexiVoice kan ook handmatig worden afgesloten om te
kunnen spreken, door de opening aan de voorzijde af te sluiten met een vinger
(afbeelding 13). Om in te ademen haalt u de vinger weg zodat de opening aan
de voorzijde weer open is. Handmatige afsluiting kan zowel in de automatische
spreekstand als in de vergrendelde modus worden gebruikt.
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Hoesten

In de automatische spreekstand kan het membraan naar buiten springen als
u hoest. Als dit gebeurt, adem dan normaal en duw het membraan met uw
vingertop terug door de opening (afbeelding 14). Verwijder zo nodig de Provox
FreeHands FlexiVoice en positioneer het membraan opnieuw.

De HME-cassette van de spreekklep verwijderen

De HME-cassette is bestemd voor eenmalig gebruik. Hij moet aan het eind
van elke dag worden verwijderd voordat de spreekklep wordt gereinigd. Ook
moet de HME-cassette worden vervangen als hij verstopt is door slijm en de
ademhalingsweerstand is toegenomen.

Let op: De HME-cassette mag niet worden gewassen, aangezien hierdoor de
stoffen waarmee hij geimpregneerd is en die essentieel zijn voor zijn functie,
worden weggewassen.

1. Houd de spreekklep (of het kapje, indien gebruikt) met één hand vast en plaats
de Removal Aid met de andere hand over de HME-cassette (afbeelding 15).

2. Knijp de handgrepen samen (afbeelding 16). De HME-cassette zal breken
en loskomen (afbeelding 17).

3. Gooi de HME-cassette weg (afbeelding 18).

Reinigen

Om de spreekklep in goede staat te houden en om de ophoping van micro-
organismen tegen te gaan, moet de spreekklep dagelijks worden gereinigd
en gedesinfecteerd.

Let op: Reinig en desinfecteer de spreekklep uitsluitend op de hieronder
beschreven wijze. Kook het hulpmiddel NIET en gebruik GEEN waterstofperoxide
voor de desinfectie, want deze behandelingen beschadigen het hulpmiddel.

1. Verwijder de HME-cassette van de spreekklep zoals hierboven beschreven.

2. Spoel beide kanten van de spreekklep gedurende 2 minuten voorzichtig af
met lauw (20-40 °C / 68-104 °F) kraanwater terwijl u de deksel heen en
weer draait (afbeelding 19).

3. Vermeng 2 druppels afwasmiddel met 250 ml warm (35—45 °C/95-113 °F)
kraanwater. Gebruik geen kokend water, want hierdoor kan de spreekklep
worden beschadigd.

4. Zetde spreekklep in de spreekstand en leg hem 15 minuten in het mengsel
(afbeelding 20).

5. Spoel beide kanten van de spreekklep gedurende 15 seconden af met warm
(35—45 °C / 95113 °F) kraanwater (afbeelding 21). Om alle onderdelen
van de spreekklep te bereiken, moet u tijdens het afspoelen enkele malen
wisselen tussen de spreekstand en de vergrendelde stand.

6. Inspecteer het hulpmiddel op slijm- en vuilresten. Voer de bovenstaande
stappen zo nodig opnieuw uit.

7. Nade reiniging plaatst u de spreekklep in de spreekstand op een schoon
gaaskompres en laat u hem minimaal 2 uur aan de lucht drogen (afbeelding
23). Wanneer de spreekklep helemaal droog is, kan deze opnieuw worden
gebruikt of in een schone, afgesloten container worden opgeborgen.
Letop: Gebruik de spreekklep pas weer als deze geheel droog is. Inademing
van damp van het desinfectiemiddel kan ernstige hoestbuien en irritatie
van de luchtwegen veroorzaken.

Desinfectie van de spreekklep

Desinfectie kan nodig zijn als het spreekhulpmiddel er vuil uitziet of er een
risico op besmetting is geweest. Er kan een risico van besmetting bestaan
als het hulpmiddel op de grond is gevallen of als het in aanraking is geweest
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met een huisdier, met iemand met een luchtweginfectie of met een andere
bron van besmetting. In dat geval moet het hulpmiddel zowel gereinigd als
gedesinfecteerd worden vaér gebruik. Als desinfectie nodig is, reinigt u eerst
het hulpmiddel zoals hierboven omschreven en daarna volgt u de volgende
procedure voor desinfectie:

1. Volg eerst de reinigingsprocedure zoals omschreven in het hoofdstuk
“Reinigen” hierboven, behalve stap 7. Na reiniging zet u de spreekklep
in de spreekstand en dompelt u hem 10 minuten onder in ethanol 70% of
isopropanol 70% (afbeelding 22).

Let op: Gebruik GEEN waterstofperoxide.

2. Nareiniging en desinfectie plaatst u de spreekklep op een schoon gaaskompres
en laat u deze minimaal 2 uur lang aan de lucht drogen (afbeelding 23).
Zorg dat de spreekklep in de spreekstand staat.

3. Wanneer de spreekklep helemaal droog is, kan hij opnieuw worden gebruikt
of in een schone, afgesloten container worden opgeborgen.

Let op: Gebruik de spreekklep pas weer als deze geheel droog is. Inademing
van damp van het desinfectiemiddel kan ernstige hoestbuien en irritatie
van de luchtwegen veroorzaken.

2.3 Bewaarinstructies

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

2.4 Levensduur van het hulpmiddel
De Provox FreeHands FlexiVoice spreekklep kan maximaal 6 maanden worden
gebruikt mits hij intact is en naar behoren functioneert. Langer gebruik kan
leiden tot onjuist functioneren van de klep, bv. vertraagd sluiten en/of openen,
luchtlekkage en een harder geluid bij het sluiten, en/of andere veranderingen
in het functioneren door veroudering van het hulpmiddel.

De HME-cassette is bestemd voor eenmalig gebruik.

2.5 Afvoer

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

2.6 Accessoires
Let op: Gebruik uitsluitend originele componenten. Gebruik van andere
accessoires kan storing van het product veroorzaken.

De Provox HME Cap is een herbruikbare koepelvormige ring die u in staat stelt
de HME-cassette te gebruiken tijdens het slapen of zonder gebruik van de Provox
FreeHands FlexiVoice Spreekklep. De Provox HME Cap (kapje) is vervaardigd
van titanium.

Provox HME bevestigingsmaterialen zijn producten die worden gebruikt
om producten van het Provox HME systeem op hun plaats te houden voér
het stoma, bijvoorbeeld Provox Adhesives (pleisters), Provox LaryTubes en
Provox LaryButtons.

De Removal Aid (verwijderingshulpmiddel) is een hulpmiddel om de HME
van de spreekklep te verwijderen.

3. Informatie over het oplossen van
problemen
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Alser tijdens het gebruik problemen optreden, moet u het hulpmiddel verwijderen
en inspecteren. Hieronder worden een aantal veelvoorkomende problemen
genoemd en de aanbevolen handelwijzen.

‘Het hulpmiddel lekt’ — Inspecteer de spreekklep op lekkage of beschadiging.
Vervang het hulpmiddel als het beschadigd is. Reinig het hulpmiddel zoals
beschreven in het gedeelte ‘Reiniging en desinfectie’. Controleer ook het
bevestigingsmateriaal en de HME-cassette, en vervang deze als dat nodig is.
Als er na het reinigingsproces nog steeds lekkage is, vervang de spreekklep
dan door een nieuwe.

‘Het hulpmiddel sluit wanneer ik iets sterker ademhaal’— Gebruik een
hulpmiddel met een sterker membraan. U kunt ook een sterker membraan
gebruiken als u lichamelijke activiteit verwacht.

‘Het membraan sluit wanneer ik krachtig ademhaal’ — Het membraan kan
onbedoeld sluiten tijdens krachtig ademhalen. U kunt dit voorkomen door het
hulpmiddel in voorzienbare omstandigheden in de vergrendelde modus te gebruiken.
Spreken is dan nog altijd mogelijk door middel van handmatige afsluiting.
Ontgrendel het hulpmiddel weer om handsfree te kunnen spreken (afbeelding 2).

‘Het membraan sluit niet’ — Controleer eerst of het hulpmiddel in de spreekstand
staat. Inspecteer de spreekklep en de positie van het membraan. Het membraan
kan vastzitten achter de haak. Dit kan gebeuren als het membraan verkeerd werd
gepositioneerd nadat het door hoesten naar buiten was gekomen. Positioneer
het membraan voorzichtig correct tussen de haak en het gat (afbeelding 3). Als
u schade aan de spreekklep ontdekt, moet u hem vervangen.

‘Het membraan springt naar buiten wanneer ik praat’ — Het membraan is
te licht voor u. Probeer een sterker membraan te gebruiken.

‘Het membraan springt naar buiten wanneer ik hoest” — Dit is normaal.
Verwijder het hulpmiddel met de daaraan bevestigde HME-cassette van de
pleister. Breng het membraan met uw vinger weer op zijn plaats (afbeelding
14). Als dit vaak gebeurt, kunt u een sterker membraan proberen.

‘De componenten van de spreekklep zijn losgeraakt’ — Probeer ze niet
opnieuw te bevestigen. Vervang het hulpmiddel.

‘Het ademhalen gaat zwaar’ — De HME-cassette kan verstopt zijn door slijm.
Neem een nieuwe HME-cassette in gebruik en kijk of het beter gaat. Als het
probleem aanhoudt, reinig het hulpmiddel dan zoals beschreven in het gedeelte
‘Reiniging en desinfectie’. Inspecteer het hulpmiddel en verzeker u ervan dat
het onbeschadigd is. Indien beschadigd het hulpmiddel vervangen.

‘De kleding die ik gebruik om mijn hals te bedekken, belemmert mijn
ademhaling’ — Bevestig de meegeleverde Arch (boog) op de spreekklep
(afbeelding 6).

‘Ik hoor een klikkend geluid wanneer ik begin te praten’ — Probeer op een
rustigere, minder abrupte manier met spreken te beginnen. Probeer een sterker
membraan dat minder abrupt sluit.

‘Ik hoor lucht ontsnappen wanneer ik begin te praten’ — Probeer wat abrupter
met spreken te beginnen zodat het membraan sneller sluit. Probeer een lichter
membraan dat sneller sluit.
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4, Aanvullende informatie

4.1 Compatibiliteit met MRI-onderzoek
MR-veilig: Dithulpmiddel bevat geen metalen onderdelen en kan geen interactie
aangaan met het MRI-veld.

4.2 Gebruik tijdens reizen of in het buitenland

De Provox FreeHands FlexiVoice en de HME bevatten geen metaal en
zijn radiolucent. Als u naar andere landen reist, zorg dan dat u producten
bij u hebt. Zorg ook dat u het hulpmiddel in kraanwater reinigt. Bezoek
www.atosmedical.com en/of neem contact op met uw plaatselijke kantoor van
Atos Medical voor contactgegevens voor vervangende producten.

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

4.4 Bestelinformatie

Zie achterin deze gebruiksaanwijzing.
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FRANCAIS

Le mode d’emploi qui accompagne ce produit peut étre révisé périodiquement
et doit donc étre revu avant chaque procédure au cours de laquelle le produit
est utilisé.

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

Le dispositif Provox FreeHands FlexiVoice associe la réhabilitation respiratoire
a Iaide d’un échangeur de chaleur et d’humidité a la réhabilitation vocale a
I’aide d’une valve phonatoire automatique ou d’une occlusion manuelle, chez
les patients laryngectomisés utilisant une prothése phonatoire.

1.2 CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif Provox FreeHands FlexiVoice n’est pas destiné a étre utilisé
par les patients qui ne sont pas en mesure de retirer ou de faire fonctionner le
dispositif, sauf si le patient est sous la surveillance permanente d’un praticien
ou d’un soignant formé. Par exemple, les patients qui sont dans I'incapacité de
bouger les bras, les patients présentant une diminution du niveau de conscience,
ou les patients atteints de maladie présentant un risque de perte de conscience
périodique et imprévisible.

1.3 Description du dispositif
Le dispositif Provox FreeHands FlexiVoice se compose de deux parties
assemblées, une valve phonatoire a I'usage d’un seul patient et une cassette
HME (ECH) jetable (Fig. 1).

La valve phonatoire est en plastique et lamembrane est en silicone. La cassette
HME est également en plastique et en mousse de polyuréthane traitée au sel.

La valve phonatoire posséde deux modes : mode parlant automatique et mode
verrouillé (Fig. 2). Pour mettre le dispositif en mode parlant ou en position
verrouillée, faites pivoter le couvercle de la valve phonatoire. Vous pouvez
parler en utilisant la valve phonatoire automatique ou par occlusion manuelle de
Pouverture située a I'avant. L'occlusion manuelle est possible dans les deux modes.

La valve phonatoire est en mode parlant automatique lorsque la membrane
souple n’est pas bloquée par le crochet (Fig. 3). En mode parlant automatique,
la membrane peut étre fermée automatiquement par I’air expiré. L’air est alors
redirigé a travers la prothese phonatoire. La membrane s’ouvre a nouveau
automatiquement a I’inspiration.

En mode verrouillé, la membrane souple est bloquée par un crochet qui forme
une boucle dans la membrane (Fig. 4). Cela empéche la membrane de se fermer
en cas de respiration forte, par exemple pendant une activité physique.

11 existe quatre valves phonatoires difftrentes, chacune ayant une membrane
de fermett’ difftrente : Light, Medium, Strong et Xtrastrong.

Sur la partie de lamembrane faisant saillie par le haut du dispositif apparaissent
1,2, 3 ou4 points. Le nombre de points reprt’sente la fermett’ de la membrane
(Fig. 5).

1 point = membrane Light (plus facile 1 fermer)

2 points = membrane Medium

3 points = membrane Strong

4 points = membrane Xtrastrong
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L’Arch (arche) est un accessoire du dispositif Provox FreeHands FlexiVoice qui
peut empécher le tissu d’obstruer I'ouverture du dispositif. Il suffit de I'apposer
sur I’avant du dispositif Provox FreeHands FlexiVoice (Fig. 6). Veuillez noter
que dans certaines positions, I’Arch (arche) peut limiter la possibilité de procéder
a l’occlusion manuelle.

Loutil de retrait (Fig. 7) peut étre utilisé pour retirer la cassette HME de la
valve phonatoire.

Contenu des kits

Kit Provox FreeHands FlexiVoice Set et
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 valves phonatoires (Light, Medium et Strong)
1 Removal Aid (Outil de retrait)
2 Arches
30 Cassettes HME Provox FreeHands :
(Kit Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus uniquement)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong et
XtraStrong

1 valve phonatoire (de la fermeté choisie)

1 Arch (arche)

1 Removal Aid (Outil de retrait)

1.4 AVERTISSEMENTS

* Nutilisez pas la cassette HME sans 1’avoir au préalable assemblée avec
la valve phonatoire Provox FreeHands FlexiVoice ou le capuchon Provox
HME Cap. La cassette HME peut rester coincée dans le support de fixation
lorsqu’elle est utilisée seule (Fig. 8).

e Nutilisez pas le dispositif Provox FreeHands FlexiVoice avec d’autres
dispositifs de fixation que les dispositifs de fixation Provox HME d’origine.
Le produit peut rester coincé dans le dispositif de fixation. Le dispositif de
fixation doit alors étre retiré pour éviter qu’il soit endommagé et qu’il fasse
obstacle a la respiration.

* Ne réutilisez pas une pic¢ce du dispositif Provox FreeHands FlexiVoice chez
un autre patient. Cela peut entrainer une contamination croisée. Le dispositif
est prévu a I’'usage d’un seul patient.

1.5 PRECAUTIONS

* Ne modifiez pas le produit. La fonction phonatoire et/ou la fonction HME
sera perdue.

* Nettoyez toujours la valve phonatoire en suivant les instructions ci-dessous.
Si le produit n’est pas correctement nettoy¢, il existe un risque d’infection et
de dysfonctionnement du produit.

¢ Ne pas administrer de traitement médicamenteux par nébuliseur par-dessus
le dispositif car le médicament risque de laisser un dépot dans ce dernier.

e Nutilisez pas d’humidificateurs ni d’oxygene humidifié chauffé par
I’intermédiaire d’un masque par-dessus le trachéostome lors de I’utilisation
du dispositif. Le HME deviendra trop mouillé. Si une oxygénothérapie est
requise, utilisez uniquement de 1’oxygéne humidifié non chauffé.

2. Mode d’emploi

2.1 Procédures de vérification
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Avant chaque utilisation, vérifiez que la valve phonatoire et la cassette HME
sont intactes et que la valve phonatoire fonctionne comme prévu. Elle doit étre
facile a tourner en mode verrouillé et en mode parlant automatique (Fig. 2). Si le
dispositif ne fonctionne pas de la maniére prévue ou semble étre endommageé,
ne I'utilisez pas et remplacez-le.

2.2 Consignes d'utilisation

N’utilisez pas la valve phonatoire pendant le sommeil. L’ouverture de la
valve phonatoire peut étre couverte ou la valve phonatoire peut avoir été
involontairement tournée en mode parlant, et faire obstacle a la respiration.
Pendant le sommeil, utilisez une cassette Provox XtraHME ou un capuchon
Provox HME Cap assemblé avec une cassette HME (Fig. 9).

Sélection de la fermeté de la membrane
Essayez d’abord la membrane Medium (2 points). Si cette membrane se ferme
non intentionnellement pendant une respiration normale ou une activitt modt'rte,
essayez la membrane Strong ou Xtrastrong (3 ou 4 points). S’il vous semble
qu’un effort trop important est nécessaire pour fermer la membrane Medium
pour parler, essayez la membrane Light (1 point). Assurez-vous que la membrane
ne se ferme pas non intentionnellement pendant une respiration normale.
Vous pouvez également utiliser une membrane plus ferme lorsque vous étes
plus actif et une membrane plus souple lorsque vous étes moins actif.

Assemblage

Placez la cassette HME sur une surface plane, la grille en plastique positionnée
vers le bas et la surface en mousse ouverte vers le haut (Fig. 10). Placez la valve
phonatoire sur le dessus de la cassette HME et poussez-la vers le bas jusqu’a
ce qu’elle s’enclenche en place. Vérifiez que la valve phonatoire est solidement
fixée a la cassette HME.

Mise en garde : L'utilisation d’accessoires autres que Provox risque de provoquer
une défaillance du produit et de nuire au patient.

Insertion et utilisation

Insérez le Provox FreeHands FlexiVoice dans le connecteur du dispositif de
fixation Provox HME (Fig. 11). Respirez normalement. Pour changer le mode
du dispositif, faites tourner le couvercle de la valve phonatoire jusqu’a ce qu’elle
se bloque dans 'une ou I’autre position (Fig. 12).

Mise en garde : Lorsque vous changez de mode, veillez a tourner uniquement
le couvercle de la valve phonatoire et pas le dispositif entier. En faisant tourner
le dispositif entier, vous risquez de déplacer le dispositif de fixation, ce qui
est inconfortable.

Mode parlant automatique
Le dispositif Provox FreeHands FlexiVoice est en mode parlant automatique
lorsque la membrane souple peut se déplacer librement et n’est pas bloquée
par le crochet (Fig. 3).

Dans ce mode, I’augmentation du débit d’air expiré, nécessaire pour parler,
ferme automatiquement la membrane.

Occlusion manuelle

Le dispositif Provox FreeHands FlexiVoice peut également étre fermé
manuellement pour parler, en occluant 'ouverture avant avec le doigt (Fig. 13).
Pour inspirer, retirez le doigt pour dégager I’ouverture. L’occlusion manuelle
peut étre utilisée en mode parlant automatique et en mode verrouillé.

29



Toux

En mode parlant automatique, la membrane peut sortir de la valve lorsque
vous toussez. Si cela se produit, respirez normalement et, de la pointe du doigt,
repoussez lamembrane a sa place a travers 'ouverture (Fig. 14). Si nécessaire,
retirer le dispositif Provox FreeHands FlexiVoice et repositionnez la membrane.

Retrait de la cassette HME de la valve phonatoire

La cassette HME est destinée a un usage unique. Elle doit étre retirée en fin de
chaque journée avant le nettoyage de la valve phonatoire. Elle doit également
étre remplacée si elle est obstruée par du mucus et si la résistance respiratoire
aaugmenté.

Mise en garde : N’essayez pas de nettoyer la cassette HME car vous en
enléveriez I'imprégnation essentielle a son fonctionnement.

1. Tenez la valve phonatoire (ou le capuchon, le cas échéant) d’'une main
et, de ’autre main, placez 'outil de retrait sur la cassette HME (Fig. 15).

2. Serrez les deux poignées I'une contre ’autre (Fig. 16). La cassette HME
se fend et se détache (Fig. 17).

3. Jeter la cassette HME (Fig. 18).

Nettoyage

La valve phonatoire doit étre nettoyée et désinfectée quotidiennement afin de
rester en bon état de fonctionnement et afin de prévenir le développement de
micro-organismes.

Mise en garde : Ne nettoyez pas ni désinfectez la valve phonatoire d’une
autre maniére que celle décrite ci-dessous. Ne faites pas bouillir le dispositif
et n’utilisez PAS de peroxyde d’hydrogene pour la désinfection car ceci
endommagera le dispositif.

1. Retirez la cassette HME de la valve phonatoire de la maniére décrite
ci-dessus.

2. Rincez la valve phonatoire avec soin, des deux cotés, sous 1’eau potable tiede
(20°C a40°C/ 68 °F a 104 °F) tout en faisant pivoter le couvercle d’avant
en arriére pendant 2 minutes (Fig. 19).

3. Meélangez 2 gouttes de liquide vaisselle dans 250 ml d’eau potable chaude
(35a45°C/95a 113 °F) N'utilisez pas d’eau bouillante sous risque
d’endommager la valve phonatoire.

4. Mettez la valve phonatoire en mode parlant et placez-la dans ce mélange
pendant 15 minutes (Fig. 20).

5. Rincez la valve phonatoire des deux cotés dans de I’eau potable chaude (35 °C
a45°C /95 °F a 113 °F) pendant 15 secondes (Fig. 21). Afin d’atteindre
toutes les parties de la valve phonatoire, veillez a ce qu’elle passe du mode
parlant au mode verrouillé deux ou trois fois pendant le ringage.

6. Examinez le dispositif a la recherche de mucus et de débris résiduels.
Répétez les étapes ci-dessus si nécessaire.

7. Apres le nettoyage, placez la valve phonatoire en mode parlant sur une
compresse de gaze propre et laissez-la sécher a I’air pendant au moins
2 heures (Fig. 23). Lorsque la valve phonatoire est complétement séche,
elle peut étre soit utilisée de nouveau soit placée dans un récipient fermé
propre pour le stockage.

Mise en garde : N’utilisez pas la valve phonatoire avant qu’elle ne soit
complétement séche. L'inhalation des vapeurs de désinfectants peut entrainer
une toux sévere et une irritation des voies respiratoires.

Désinfection de la valve phonatoire

Une désinfection peut s’avérer nécessaire si le dispositif phonatoire parait sale
ou si un risque de contamination est apparu. Il existe un risque de contamination
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du dispositif si Iutilisateur I’a laissé tomber par terre, ou si le dispositif a été en
contact avec un animal domestique, avec quelqu’un qui souffre d’une infection
respiratoire ou avec d’autres contaminants grossiers. Le dispositif doit alors
étre nettoyé et désinfecté avant d’étre utilisé. S’il est nécessaire de procéder
a une désinfection, nettoyez d’abord le dispositif comme indiqué ci-dessus,
puis désinfectez-le selon la procédure suivante :

1. Suivez tout d’abord la procédure de nettoyage indiquée a la section
«Nettoyage » ci-dessus, a I'exception de I’étape 7. Apres le nettoyage, mettez
la valve phonatoire en mode parlant et immergez-la pendant 10 minutes
soit dans de I’éthanol & 70 % soit dans de ’alcool isopropylique a 70 %
(Fig. 22).

Mise en garde : N'utilisez PAS de peroxyde d’hydrogene.

2. Aprés le nettoyage et la désinfection, placez la valve phonatoire sur une
compresse de gaze propre et laissez-la sécher a I’air pendant au moins
2 heures (Fig. 23). Veillez a ce que la valve phonatoire soit en mode parlant.

3. Lorsque la valve phonatoire est complétement séche, elle peut étre soit
utilisée de nouveau soit placée dans un récipient fermé propre pour le
stockage.

Mise en garde : N'utilisez pas la valve phonatoire avant qu’elle ne soit
completement seche. L'inhalation des vapeurs de désinfectants peut entrainer
une toux sévere et une irritation des voies respiratoires.

2.3 Instructions de stockage

Lorsqu’elle n’est pas utilisée, nettoyez et désinfectez la valve phonatoire comme
décrit ci-dessus, puis stockez-la dans un récipient propre et sec a température
ambiante. N’exposez pas la valve phonatoire aux rayons du soleil.

2.4 Durée de vie du dispositif

La valve phonatoire Provox FreeHands FlexiVoice peut étre utilisée pendant un
maximum de 6 mois, tant qu’elle est intacte et fonctionne comme prévu. Son
utilisation au-dela de ce délai peut entrainer un fonctionnement incorrect de la
valve, par ex. un retard de fermeture et/ou d’ouverture, des fuites d’air et un bruit
de fermeture plus important, et/ou d’autres modifications du fonctionnement
liées au vieillissement du dispositif.

La cassette HME est destinée a un usage unique.

2.5 Elimination

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

2.6 Accessoires

Mise en garde : Utilisez des composants d’origine. L'utilisation d’autres
accessoires risque d’occasionner une défaillance du produit.

Le capuchon Provox HME Cap est un accessoire réutilisable qui vous permet
d’utiliser la cassette HME pour dormir, ou sans utiliser la valve phonatoire
Provox FreeHands FlexiVoice. Le capuchon HME Cap Provox est en titane.

Les dispositifs de fixation Provox HME sont des accessoires utilisés pour
fixer les produits du systéme HME Provox a ’avant du trachéostome, par ex.
les adhésifs, les canules LaryTube ou LaryButton.

Le Removal Aid (outil de retrait) peut étre utilisé pour séparer la cassette
HME de la valve phonatoire.
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3. Informations de dépannage
En cas de problemes en cours d’utilisation, retirez le dispositif et inspectez-le.
Voici une liste de problémes courants et des mesures recommandées.

« Le dispositif fuit » — Inspectez la valve phonatoire a la recherche d’une fuite
ou de dommages. Remplacez le dispositif s’il est endommagé. Nettoyez le
dispositif comme décrit dans « Nettoyage et désinfection ». Vérifiez également
le dispositif de fixation et la cassette HME, et remplacez-les si nécessaire. Si
la fuite perdure apres le processus de nettoyage, remplacez la valve phonatoire
par une valve neuve.

« Le dispositif se ferme si je respire un tout petit peu plus fort » — Utilisez
un dispositif ayant une membrane plus ferme. Vous pouvez également utiliser
une membrane plus ferme en cas d’activité physique.

« La membrane se ferme lorsque je respire plus fort » — Une fermeture
involontaire peut survenir si vous respirez fort. Pour éviter cela, utilisez le
mode verrouillé du dispositif dans les situations prévisibles. Vous pouvez
toujours parler en utilisant une occlusion manuelle. Déverrouillez a nouveau
le dispositif pour parler en gardant les mains libres (Fig. 2).

« Lamembrane ne se ferme pas » — Vérifiez tout d’abord que le dispositif est
en mode parlant. Inspectez la valve phonatoire et la position de la membrane.
La membrane peut étre coincée derriére le crochet. Cela peut se produire si
elle a été¢ mal repositionnée aprés une quinte de toux. Positionnez doucement
la membrane correctement entre le crochet et I'orifice (Fig. 3). Si la valve
phonatoire vous semble endommagée, remplacez-la.

« La membrane sort lorsque je parle » — La membrane est trop souple pour
vous. Essayez d’utiliser une membrane plus ferme.

« Lamembrane sort lorsque je tousse » — Ceci est normal. Retirez le dispositif
avec la cassette HME toujours attachée de I'adhésif. Du bout du doigt, remettez
la membrane en place (Fig. 14). Si cela vous arrive souvent, essayez peut-étre
une membrane plus ferme.

« Les composants de la valve phonatoire se sont détachés » — N’essayez pas
de les réassembler. Remplacez le dispositif.

«J’ai du mal & respirer » — La cassette HME peut étre obstruée par du mucus.
Remplacez la cassette HME par une nouvelle et revérifiez. Si le probleme
persiste, nettoyez le dispositif selon les directives de la section « Nettoyage et
désinfection ». Inspectez le dispositif et assurez-vous qu’il n’est pas endommagé.
Si le dispositif est endommagé, remplacez-le.

« Les vétements que je porte pour couvrir mon cou me génent pour respirer »
— Fixer ’Arch (arche) fournie sur la valve phonatoire (Fig. 6).

«J’entends un bruit sec quand je me mets a parler » — Essayez de commencer
a parler de maniére plus douce, moins brusque. Essayez d’utiliser une membrane
plus ferme, qui se ferme moins brusquement.

« J’entends de I’air s’échapper lorsque je me mets a parler » — Essayez de
commencer a parler de maniére plus soudaine, afin que la membrane se ferme
plus rapidement. Essayez d’utiliser une membrane plus souple, qui se ferme
plus rapidement.
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4. Informations supplémentaires

4.1 Compatibilité avec I'examen IRM
Compatible avec un environnement d’IRM : Ce dispositif ne contient

pas d’¢léments métalliques et ne présente aucun risque d’interaction avec le
champ IRM.

4.2 Utilisation en déplacement et a I'étranger

Le dispositif Provox FreeHands FlexiVoice et la HME ne contiennent pas
de métal et laissent passer les rayons X. En cas de déplacement a I’étranger,
assurez-vous d’emporter vos produits. Veillez également a nettoyer votre
dispositif a I’eau potable. Visitez notre site Web www.atosmedical.com et/
ou contactez votre agence locale Atos Medical pour savoir qui contacter pour
obtenir des produits de rechange.

4.3 Informations d’aide pour l'utilisateur

Pour une aide ou des informations supplémentaires, voir la quatri¢éme de
couverture de ce mode d’emploi, contenant les coordonnées.

4.4 Informations de commande

Voir la fin de ce mode d’emploi.
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ITALIANO

Le istruzioni per I'uso fornite con il presente prodotto possono essere
modificate periodicamente e devono quindi essere riesaminate prima di
ogni procedura che prevede I’uso del prodotto.

1. Informazioni descrittive

1.1 Finalita d'uso

Provox FreeHands FlexiVoice combina la riabilitazione polmonare mediante
uno scambiatore di calore e umidita con la riabilitazione vocale mediante una
valvola fonatoria automatica o I’occlusione manuale in pazienti laringectomizzati
che utilizzano una protesi fonatoria.

1.2 CONTROINDICAZIONI

Provox FreeHands FlexiVoice non ¢ destinata all’uso da parte di pazienti
incapaci di rimuovere o azionare il dispositivo, a meno che non siano monitorati
costantemente da un medico o da un operatore sanitario specializzato. Ad
esempio, pazienti incapaci di muovere le braccia, con ridotto livello di coscienza
oppure affetti da malattie che provochino perdite di coscienza imprevedibili.

1.3 Descrizione dei dispositivi

Provox FreeHands FlexiVoice ¢ composta da due parti assemblate: una
valvola fonatoria destinata all’uso su un singolo paziente e una cassetta HME
monouso (Fig. 1).

La valvola fonatoria ¢ realizzata in plastica e la membrana in silicone. La
cassetta HME ¢ realizzata in plastica e in poliuretano espanso trattato con sali.

La valvola fonatoria ¢ dotata di due modalita: modalita di fonazione automatica
e modalita bloccata (Fig. 2). 1l dispositivo viene impostato sulla modalita di
fonazione automatica o sulla modalita bloccata ruotando la parte superiore
della valvola fonatoria. La fonazione puo essere ottenuta utilizzando la valvola
fonatoria automatica e I’occlusione manuale dell’apertura sul lato anteriore.
L’occlusione manuale € possibile in entrambe le modalita.

La valvola fonatoria si trova nella modalita di fonazione automatica quando
la membrana flessibile non ¢ bloccata dal gancio (Fig. 3). Nella modalita
di fonazione automatica, la membrana puo essere chiusa automaticamente
dall’aria espirata. L’aria viene poi ridirezionata attraverso la protesi fonatoria.
La membrana si riapre automaticamente con ’inspirazione.

Nella modalita bloccata, la membrana flessibile ¢ bloccata da un gancio che si
inserisce in un anello nella membrana (Fig. 4). Questo impedisce la chiusura
della membrana in caso di respiro affannoso, per esempio, durante I’attivita fisica.

Esistono quattro diverse valvole fonatorie, con membrane dal diverso grado
di resistenza: Light, Medium, Strong e Xtrastrong.

Sullamembrana che sporge dalla parte superiore del dispositivo sono visibili 1, 2,
3 04 cerchi. Il numero di cerchi rappresenta la resistenza della membrana (Fig. 5).
1 cerchio = membrana Light (la pit facile da chiudere)

2 cerchi = membrana Medium

3 cerchi = membrana Strong

4 cerchi = membrana XtraStrong
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L’Arch (arco) € un accessorio che puo essere utilizzato con Provox FreeHands
FlexiVoice per evitare che gli indumenti vengano a contatto con I’apertura del
dispositivo. Viene fissato semplicemente a pressione sulla parte anteriore di
Provox FreeHands FlexiVoice (Fig. 6). Si noti che in alcune posizioni I’Arch
puo limitare la possibilita di occlusione manuale.

11 Removal Aid (strumento di rimozione, Fig. 7) puo essere utilizzato per
rimuovere la cassetta HME dalla valvola fonatoria.

Contenuto dei set

Provox FreeHands FlexiVoice Set e
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 valvole fonatorie (Light, Medium e Strong)
1 Removal Aid
2 Arch
30 cassette Provox FreeHands HME

(solo Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong e
XtraStrong

1 valvola fonatoria (della resistenza scelta)

1 Arch

1 Removal Aid

1.4 AVVERTENZE

* Non utilizzare la cassetta HME senza prima averla assemblata con la valvola
fonatoria Provox FreeHands FlexiVoice o con Provox HME Cap. HME
puo incastrarsi nel supporto di fissaggio se utilizzato da solo (Fig. 8).

¢ Non utilizzare Provox FreeHands FlexiVoice con dispositivi di fissaggio
diversi da quelli originali Provox HME. Il prodotto pud incastrarsi nel
dispositivo di fissaggio. In questi casi il dispositivo di fissaggio deve essere
rimosso perché potrebbe danneggiarsi e ostacolare la respirazione.

* Non riutilizzare nessuna parte del Provox FreeHands FlexiVoice tra pazienti
diversi. Il riutilizzo puo causare contaminazione incrociata. Il dispositivo
¢ destinato esclusivamente all’uso su un singolo paziente.

1.5 PRECAUZIONI

* Non modificare il prodotto. La funzione fonatoria ¢/o la funzione HME ne
sarebbero compromesse.

¢ Pulire sempre la valvola fonatoria secondo le istruzioni seguenti. Un prodotto
non adeguatamente pulito puo causare infezioni e malfunzionamenti.

¢ Non somministrare trattamenti farmacologici mediante nebulizzatore sul
dispositivo perché il farmaco puo depositarsi nel dispositivo.

¢ Non utilizzare umidificatori, né ossigeno umidificato riscaldato mediante una
maschera sopra il tracheostoma durante 1’utilizzo del dispositivo. 'HME
risulterebbe eccessivamente bagnato. Se & richiesta I’ossigenoterapia,
utilizzare solo ossigeno umidificato non riscaldato.

2. Istruzioni per l'uso

2.1 Procedure di controllo

Prima di ogni utilizzo, controllare che la valvola fonatoria e la cassetta HME
non siano danneggiate e che la valvola fonatoria funzioni come previsto.
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11 posizionamento sulla modalita bloccata e sulla modalita di fonazione automatica
deve risultare semplice (Fig. 2). Se il dispositivo non funziona come previsto
o appare danneggiato, evitare di utilizzarlo e sostituirlo.

2.2 Istruzioni procedurali

Non utilizzare la valvola fonatoria durante il sonno. L’apertura della
valvola fonatoria potrebbe venire coperta oppure potrebbe essere attivata
involontariamente la modalita di fonazione con conseguente difficolta respiratoria.
Durante il sonno utilizzare una cassetta Provox XtraHME oppure un Provox
HME Cap assemblato con una cassetta HME (Fig. 9).

Selezione della resistenza della membrana
Provare prima la membrana Medium (2 cerchi). Se durante la respirazione
normale o un’attivita moderata si riscontra la chiusura imprevista della membrana,
provare la membrana Strong o XtraStrong (3 o 4 cerchi). Se si ritiene che sia
necessario uno sforzo eccessivo per chiudere la membrana Medium per la
fonazione, provare lamembrana Light (1 cerchio). Assicurarsi che la membrana
non si chiuda accidentalmente durante la respirazione normale.

E anche possibile utilizzare una membrana piil o meno resistente a seconda
della maggiore o minore attivita fisica.

Assemblaggio

Posizionare la cassetta HME su una superficie piana con la griglia in plastica
rivolta verso il basso e la superficie aperta in poliuretano espanso rivolta
verso I’alto (Fig. 10). Posizionare la valvola fonatoria sopra la cassetta HME
ed esercitare una pressione verso il basso fino a sentire uno scatto. Controllare
che la valvola fonatoria sia saldamente collegata alla cassetta HME.
Attenzione - L'utilizzo di accessori non Provox puo causare il malfunzionamento
del prodotto e nuocere al paziente.

Inserimento e utilizzo

Inserire Provox FreeHands FlexiVoice nel connettore del dispositivo di fissaggio
del Provox HME (Fig. 11). Respirare normalmente. Commutare il dispositivo
tra le modalita ruotando la parte superiore della valvola fonatoria fino al suo
arresto nella posizione desiderata (Fig. 12).

Attenzione - Quando si cambia modalita, assicurarsi di ruotare solo la parte
superiore della valvola fonatoria, non I'intero dispositivo. La rotazione dell’intero
dispositivo puo causare un movimento fastidioso del dispositivo di fissaggio.

Modalita di fonazione automatica
Provox FreeHands FlexiVoice si trova nella modalita di fonazione automatica
quando la membrana flessibile puoé muoversi liberamente e non ¢ bloccata dal
gancio (Fig. 3).

In questa modalita, il flusso aumentato di aria espirata per la fonazione
chiude automaticamente la membrana.

Occlusione manuale

Provox FreeHands FlexiVoice puo essere occlusa anche manualmente per la
fonazione chiudendo I’apertura anteriore con un dito (Fig. 13). Per inspirare,
togliere il dito in modo da riaprire I’apertura anteriore. L’occlusione manuale
puo essere utilizzata sia nella modalita di fonazione automatica, sia nella
modalita bloccata.

Tosse
Nella modalita di fonazione automatica, la membrana puo fuoriuscire in caso
di tosse. Se questo accade, respirare normalmente e spingere la membrana

36



all’interno dell’apertura con la punta del dito (Fig. 14). Se necessario, rimuovere
Provox FreeHands FlexiVoice e riposizionare la membrana.

Rimozione della cassetta HME dalla valvola fonatoria

La cassetta HME ¢ un prodotto monouso. Deve essere rimossa al termine di ogni
giornata prima di pulire la valvola fonatoria. Deve essere sostituita anche qualora
appaia ostruita dal muco con conseguente aumentata resistenza respiratoria.
Attenzione - Evitare qualsiasi tentativo di lavare la cassetta HME perché il
lavaggio rimuoverebbe le sostanze chimiche di cui ¢ impregnata, che sono
essenziali per la sua funzione.

1. Tenere con una mano la valvola fonatoria (o il Provox HME Cap, se utilizzato)
e posizionare il Removal Aid sopra la cassetta HME con I’altra (Fig. 15).

2. Stringere le impugnature (Fig. 16). La cassetta HME si rompe e puo essere
rimossa (Fig. 17).

3. Smaltire la cassetta HME (Fig. 18).

Pulizia

Per mantenere la valvola fonatoria funzionante in buone condizioni e prevenire

I’accumulo di microrganismi, € necessario pulirla e disinfettarla quotidianamente.

Attenzione: non pulire o disinfettare la valvola fonatoria in modi diversi da

quello descritto di seguito. NON immergere il dispositivo in acqua bollente e

NON utilizzare perossido di idrogeno per la disinfezione: entrambe le operazioni

possono danneggiare il dispositivo.

1. Rimuovere la cassetta HME dalla valvola fonatoria come descritto in
precedenza.

2. Sciacquare accuratamente la valvola fonatoria su entrambi i lati sotto
acqua tiepida potabile (20-40 °C/68-104 °F) ruotando il coperchio avanti
e indietro per 2 minuti (Fig. 19).

3. Miscelare 2 gocce di detersivo per piatti in 250 ml di acqua potabile calda
(35-45 °C/95-113 °F). Non utilizzare acqua bollente in quanto potrebbe
danneggiare la valvola fonatoria.

4. Impostare la valvola fonatoria sulla modalita di fonazione e immergerla
nella miscela per 15 minuti (Fig. 20).

5. Sciacquare la valvola fonatoria su entrambi i lati con acqua potabile calda
(35-45 °C/95-113 °F) per 15 secondi (Fig. 21). Al fine di raggiungere tutte
le parti della valvola fonatoria, alternare la modalita di fonazione a quella
bloccata un paio di volte durante il risciacquo.

6. Esaminare il dispositivo per controllare che non siano presenti residui di
muco e sporcizia. Ripetere i passaggi precedenti se necessario.

7. Dopo la pulizia, porre la valvola fonatoria in modalita di fonazione su una
garza pulita e lasciarla asciugare all’aria per almeno 2 ore (Fig. 23). Una
volta asciugata completamente, la valvola fonatoria puo essere riutilizzata
o collocata in un contenitore pulito e chiuso per essere conservata.
Attenzione: non utilizzare la valvola prima che sia completamente asciutta.
Le esalazioni dei disinfettanti possono causare tosse violenta e irritazione
delle vie aeree.

Disinfezione della valvola fonatoria

Se la valvola fonatoria appare sporca o si & verificato un rischio di contaminazione,
sara necessario disinfettarla. 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. In tal caso, la valvola deve essere sia pulita sia
disinfettata prima dell’uso. Se fosse necessario disinfettare il dispositivo, pulirlo
come descritto in precedenza quindi attenersi alle istruzioni indicate di seguito:
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1. Seguire la procedura riportata nella sezione “Pulizia” fino al passaggio 6
(incluso). Dopo la pulizia, impostare la valvola fonatoria sulla modalita di
fonazione e immergerla per 10 minuti in etanolo al 70% o alcol isopropilico
al 70% (Fig. 22).

Attenzione: NON utilizzare perossido di idrogeno.

2. Dopo la pulizia e la disinfezione, porre la valvola fonatoria su una garza
pulita e lasciarla asciugare all’aria per almeno 2 ore (Fig. 23). Assicurarsi
che la valvola resti in modalita fonatoria.

3. Una volta asciugata completamente, la valvola fonatoria puo essere riutilizzata
o collocata in un contenitore pulito e chiuso per essere conservata.
Attenzione: non utilizzare la valvola prima che sia completamente asciutta.
Le esalazioni dei disinfettanti possono causare tosse violenta ¢ irritazione
delle vie aeree.

2.3 Istruzioni per la conservazione

Quando non viene utilizzata, la valvola fonatoria deve essere pulita e disinfettata
come descritto sopra e quindi conservata in un contenitore pulito ¢ asciutto
a temperatura ambiente. Non esporre alla luce solare diretta.

2.4 Durata del dispositivo

La valvola fonatoria Provox FreeHands FlexiVoice puo essere utilizzata
per un massimo di 6 mesi a condizione che sia integra e che funzioni nel
modo previsto. L'utilizzo per un periodo di tempo maggiore puo causare un
malfunzionamento della valvola, ad es. apertura e/o chiusura ritardate, perdite
d’aria e maggiore rumore alla chiusura, e/o altre alterazioni della funzione
dovute all’invecchiamento del dispositivo.

La cassetta HME & un prodotto monouso.

2.5 Smaltimento

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

2.6 Accessori

Attenzione - Utilizzare esclusivamente componenti originali. L'utilizzo di
accessori diversi puo causare il malfunzionamento del prodotto.

11 Provox HME Cap ¢ un anello a cupola riutilizzabile che consente di usare la
cassetta HME durante il sonno o senza la valvola fonatoria Provox FreeHands
FlexiVoice. Il Provox HME Cap ¢ realizzato in titanio.

I dispositivi di fissaggio Provox HME sono prodotti utilizzati per fissare davanti
allo stoma i componenti del sistema Provox HME, come Provox Adhesives,
Provox LaryTubes e Provox LaryButtons.

11 Removal Aid puo essere utilizzato per facilitare la rimozione del’HME
dalla valvola fonatoria.

3. Risoluzione dei problemi

In caso di problemi durante I’'uso, rimuovere e controllare il dispositivo. Di
seguito sono riportati alcuni problemi comuni e i rimedi consigliati.

“Il dispositivo perde” - Controllare eventuali perdite o danni della valvola
fonatoria. Sostituire il dispositivo se danneggiato. Pulire il dispositivo come
descritto nel paragrafo “Pulizia e disinfezione”. Controllare anche il dispositivo
di fissaggio e la cassetta HME e sostituirli se necessario. Se la perdita permane
anche dopo la procedura di pulizia sostituire con una valvola fonatoria nuova.
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“Il dispositivo si chiude se aumento anche solo lievemente la respirazione”
- Utilizzare un dispositivo con una membrana piu rigida. In alternativa, utilizzare
una membrana piu rigida quando si prevede un’attivita fisica piu intensa.

“La membrana si chiude quando respiro affannosamente” - La chiusura
accidentale puo verificarsi durante il respiro affannoso. Per evitare questo
problema, utilizzare la modalita bloccata per il dispositivo in situazioni
prevedibili. La fonazione ¢ comunque possibile utilizzando 'occlusione
manuale. Sbloccare nuovamente il dispositivo per consentire la fonazione
senza occlusione manuale (Fig. 2).

“La membrana non si chiude” - Controllare prima che il dispositivo sia
impostato sulla modalita di fonazione. Controllare la valvola fonatoria ¢ la
posizione della membrana. La membrana potrebbe essere incastrata dietro
il gancio. Questa situazione puo verificarsi dopo il riposizionamento errato
successivo all’espulsione della membrana con un colpo di tosse. Riposizionare
delicatamente la membrana tra il gancio e il foro (Fig. 3). Qualora la valvola
fonatoria apparisse danneggiata, procedere alla sua sostituzione.

“Lamembrana fuoriesce all’esterno quando parlo” - La membrana utilizzata
¢ troppo leggera. Utilizzare una membrana piu rigida.

“Lamembrana fuoriesce all’esterno quando tossisco” - Questo € normale.
Rimuovere dal disco adesivo il dispositivo con la cassetta HME assemblata.
Riposizionare la membrana con il dito (Fig. 14). Se questo accade spesso,
¢ consigliabile utilizzare una membrana piu rigida.

“I componenti della valvola fonatoria si sono disassemblati” - Non tentare
di riassemblarli. Sostituire il dispositivo.

“Fatico a respirare” - La cassetta HME puo essere ostruita dal muco. Sostituirla
con una cassetta HME nuova e ricontrollare. Se il problema persiste, pulire il
dispositivo come descritto nel paragrafo “Pulizia e disinfezione”. Ispezionare
il dispositivo e assicurarsi che non sia danneggiato. Sostituirlo se risulta
danneggiato.

“Cio che indosso attorno al collo interferisce con la respirazione” - Montare
I’Arch fornito in dotazione sulla valvola fonatoria (Fig. 6).

“Quando inizio a parlare sento un battito” - Cercare di iniziare a parlare
in modo piu delicato e meno brusco. Provare una membrana piu rigida che si
chiuda meno bruscamente.

“Quando inizio a parlare sento fuoriuscire aria” - Cercare di iniziare a parlare
in modo pit improvviso in modo che la membrana si chiuda piu rapidamente.
Provare una membrana pil leggera che si chiuda piu rapidamente.

4. Informazioni aggiuntive

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

4.2 Uso in viaggio o all’estero

Provox FreeHands FlexiVoice e "HME sono privi di metallo e radiotraslucenti.
In caso di viaggio all’estero, assicurarsi di portare con sé i prodotti necessari.
Assicurarsi inoltre di pulire il dispositivo con acqua potabile. Visitare il sito
www.atosmedical.com e/o contattare 1’ufficio di zona Atos Medical per le
informazioni di contatto e i prodotti di ricambio.
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4.3 Informazioni sull’assistenza agli utilizzatori
Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni e per i dati di contatto, fare
riferimento all’ultima pagina delle presenti istruzioni per I’uso.

4.4 Informazioni per I'ordine
Vedere alla fine di queste istruzioni per I’uso.
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ESPANOL

Es posible que las instrucciones de uso que acompaifian a este producto se
modifiquen cada cierto tiempo, por lo cual deberan consultarse antes de
realizar cada intervencion en la cual se use el producto.

1. Informacidn descriptiva

1.1 Uso previsto

El Provox FreeHands FlexiVoice combina la rehabilitacion pulmonar mediante
un intercambiador de calor y humedad (Heat and Moisture Exchanger, HME) con
la rehabilitacion de la voz mediante una valvula fonatoria automatica u oclusion
manual, en pacientes laringectomizados que utilizan una protesis de voz.

1.2 CONTRAINDICACIONES

El Provox FreeHands FlexiVoice no esta indicado para que lo utilicen
pacientes incapaces de retirar o manejar el dispositivo, a menos que estén bajo
la supervision constante de un médico o cuidador cualificado. Por ejemplo,
pacientes incapaces de mover los brazos, pacientes con estados de pérdida del
conocimiento o pacientes con afecciones que los colocan en riesgo de sufrir
pérdidas periddicas e impredecibles del conocimiento.

1.3 Descripcidn del dispositivo

El Provox FreeHands FlexiVoice consta de dos partes ensambladas entre si: una
valvula fonatoria para uso en un solo paciente y un casete HME desechable (fig. 1).

La valvula fonatoria esta hecha de plastico y la membrana esta hecha de
silicona. El casete HME también esta hecho de plastico y una espuma de
poliuretano tratada con sal.

La valvula fonatoria tiene dos modos: el modo fonatorio automatico y el
modo bloqueado (fig. 2). Girando la parte superior de la valvula fonatoria se
pone el dispositivo en la posicion del modo fonatorio automatico o en la del
modo bloqueado. La fonacion puede conseguirse tanto utilizando la valvula
fonatoria automatica como mediante la oclusion manual de la abertura de la
parte delantera. La oclusién manual es posible en ambos modos.

La valvula fonatoria esta en modo fonatorio automatico cuando la membrana
flexible no esta bloqueada por el gancho (fig. 3). En modo fonatorio automatico,
el aire exhalado puede cerrar automaticamente la membrana. A continuacion,
el aire es redirigido a través de la protesis de voz. La membrana se abre de
nuevo automaticamente al inhalar.

En modo bloqueado, la membrana flexible queda bloqueada por un gancho que
entra en un lazo que hay en la membrana (fig. 4). Esto impide que la membrana
se cierre al respirar rapidamente como, por ejemplo, durante la actividad fisica.

Hay cuatro valvulas fonatorias diferentes, cada una de ellas con una membrana
de diferente fuerza: light (ligera), medium (mediana), strong (fuerte) y xtrastrong
(extrafuerte).

En la parte de la membrana que sobresale de la parte superior del dispositivo,
hay 1, 2, 3 0 4 puntos visibles. El nimero de puntos representa la fuerza de la
membrana (fig. 5).

1 punto = Membrana ligera (la mas facil de cerrar)

2 puntos = Membrana mediana

41



3 puntos = Membrana fuerte
4 puntos = Membrana extrafuerte

El Arch (arco) es un accesorio que puede utilizarse con el Provox FreeHands
FlexiVoice para mantener la tela separada de la abertura del dispositivo.
Simplemente se fija al Provox FreeHands FlexiVoice presionandolo sobre la
parte delantera de este (fig. 6). Tenga en cuenta que, en algunas posiciones, el
Arch (arco) puede limitar la posibilidad de oclusién manual.

El Removal Aid (dispositivo de extraccion) (fig. 7) puede utilizarse para retirar
el casete HME de la valvula fonatoria.

Contenido de los conjuntos

Conjunto Provox FreeHands FlexiVoice Set y
conjunto Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 valvulas fonatorias (ligera, mediana y fuerte)
1 Removal Aid (dispositivo de extraccion)
2 Arches (arcos)
30 Casetes Provox FreeHands HME
(conjunto Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus solamente)

Provox FreeHands FlexiVoice Light (ligero), Medium (mediano),
Strong (fuerte) y XtraStrong (extrafuerte)
1 valvula fonatoria (de la resistencia elegida)

1 Arch (arco)
1 Removal Aid (dispositivo de extraccion)

1.4 ADVERTENCIAS

¢ No utilice el casete HME sin ensamblarlo primero con la valvula fonatoria
Provox FreeHands FlexiVoice o con la tapa Provox HME Cap. El HME
puede atascarse en el soporte de fijacion cuando se utiliza solo (fig. 8).

¢ No utilice el Provox FreeHands FlexiVoice con otros dispositivos accesorios
aparte de los dispositivos accesorios Provox HME originales. El producto
puede atascarse en el dispositivo accesorio. En esos casos, el dispositivo
accesorio tendra que retirarse o podréa resultar dafiado, lo que provocaria
posiblemente una restriccion de la respiracion.

* No reutilice ninguna pieza del Provox FreeHands FlexiVoice en mas de un
paciente. Ello podria producir contaminacion cruzada. Este dispositivo se ha
disefiado para utilizarse en un solo paciente.

1.5 PRECAUCIONES

* No modifique el producto. Se perderan la funcion fonatoria, la funcién de
HME o ambas.

¢ Limpie siempre la valvula fonatoria siguiendo las instrucciones indicadas
mas abajo. Si el producto no se limpia adecuadamente, es posible que se
produzcan infecciones o que el producto no funcione correctamente.

¢ No administre tratamiento nebulizador medicado sobre el dispositivo, ya
que el medicamento puede depositarse en el dispositivo.

* No utilice humidificadores ni oxigeno humidificado y calentado suministrado
a través de una mascarilla colocada sobre el traqueostoma mientras utilice
el dispositivo. El HME se humedecera demasiado. Si es necesario un
tratamiento con oxigeno, utilice solo oxigeno humidificado no calentado.
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2. Instrucciones de uso

2.1 Procedimientos de inspeccion

Antes de cada uso, compruebe que la valvula fonatoria y el casete HME no
presentan dafos y que la valvula fonatoria funciona de la forma prevista. Debe
girar facilmente a las posiciones del modo bloqueado y del modo fonatorio
automatico (fig. 2). Si el dispositivo no funciona segiin lo previsto o parece
dafado, no lo utilice y sustitayalo.

2.2 Instrucciones operativas

No utilice la valvula fonatoria durante el suefio. La abertura de la valvula
fonatoria puede quedar cubierta o la valvula fonatoria puede girarse sin querer
a la posicion del modo fonatorio, lo que restringiria la respiracion. Durante
el suefio, utilice un casete Provox XtraHME o una tapa Provox HME Cap
ensamblada con un casete HME (fig. 9).

Seleccion de la fuerza de la membrana
Pruebe la membrana mediana (2 puntos) primero. Si nota que esta membrana se
cierra sin querer durante la respiracion normal o la actividad ligera, pruebe la
membrana fuerte (3 puntos) o la extrafuerte (4 puntos). Si nota que es necesario
demasiado esfuerzo para cerrar la membrana mediana para hablar, pruebe la
membrana ligera (1 punto). Asegirese de que la membrana no se cierre sin
querer durante la respiracion normal.

También puede utilizar una membrana mas fuerte cuando esté mas activo
y una mas ligera cuando lo esté menos.

Ensamblaje

Coloque el casete HME sobre una superficie plana con la rejilla de plastico
hacia abajo y la superficie de espuma abierta hacia arriba (fig. 10). Coloque
la valvula fonatoria sobre la parte superior del casete HME y empujela en
linea recta hacia abajo hasta que encaje en su sitio. Compruebe que la valvula
fonatoria esta firmemente acoplada al casete HME.

Aviso: El uso de accesorios que no sean Provox puede provocar fallos en el
funcionamiento del producto y dafios al usuario.

Insercién y uso

Inserte el Provox FreeHands FlexiVoice en el conector del dispositivo accesorio
Provox HME (fig. 11). Respire normalmente. Cambie el dispositivo de un modo
a otro girando la parte superior de la valvula fonatoria hasta que se detenga
en cada posicion (fig. 12).

Aviso: Cuando cambie de un modo a otro, asegurese de que solo gira la parte
superior de la valvula fonatoria, no todo el dispositivo. Si se gira todo el
dispositivo puede provocarse un movimiento incémodo del dispositivo accesorio.

Modo fonatorio automatico
El Provox FreeHands FlexiVoice esta en el modo fonatorio automatico cuando
la membrana flexible puede moverse libremente y no esta bloqueada por el
gancho (fig. 3).

En este modo, el aumento del flujo de aire exhalado para hablar cierra
automaticamente la membrana.

Oclusion manual

El Provox FreeHands FlexiVoice también puede ocluirse manualmente para
hablar, lo que se consigue ocluyendo la abertura de la parte delantera con un
dedo (fig. 13). Para inhalar, deje de ocluir la abertura delantera con el dedo
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de manera que la abertura quede abierta de nuevo. La oclusion manual puede
utilizarse tanto en el modo fonatorio automatico como en el modo bloqueado.

Toser

En modo fonatorio automatico, la membrana puede desprenderse al toser. Si
esto ocurre, respire normalmente e introduzca de nuevo la membrana a través
de la abertura con la punta de un dedo (fig. 14). Si es necesario, retire el Provox
FreeHands FlexiVoice y vuelva a colocar la membrana.

Retirada del casete HME de la valvula fonatoria

El casete HME esta indicado para un solo uso. Debe extraerse al final de cada dia
antes de limpiar la valvula fonatoria. También debe sustituirse si resulta obstruido
por mucosidad y ha aumentado la resistencia a la respiracion.

Aviso: No intente lavar el casete HME, ya que esto eliminara la impregnacion
imprescindible para su correcto funcionamiento.

1. Sostenga la valvula fonatoria (o la tapa, si se utiliza) con una mano
y coloque el Removal Aid (dispositivo de extraccion) sobre el casete HME
con la otra (fig. 15).

2. Presione los mangos para unirlos entre si (fig. 16). El casete HME se
rompera y se soltara (fig. 17).

3. Deseche el casete HME (fig. 18).

Limpieza

Para mantener la valvula fonatoria en buenas condiciones de funcionamiento
y evitar la acumulacion de microorganismos, deberia limpiarse y desinfectarse
adiario.

Aviso: No limpie ni desinfecte la valvula fonatoria de una forma distinta
a la descrita a continuacion. NO hierva el dispositivo NI utilice peroxido de
hidrogeno para la desinfeccion, ya que esto danara el dispositivo.

1. Extraiga el casete HME de la valvula fonatoria como se describe previamente.

2. Enjuague la valvula fonatoria con cuidado por ambos lados bajo agua potable
tibia (20-40 °C/68-104 °F) mientras gira la tapa hacia un lado y hacia el
otro durante 2 minutos (fig. 19).

3. Mezcle 2 gotas de lavavajillas con 250 ml de agua potable tibia (35-45 °C
/95-113 °F). No utilice agua hirviendo, ya que esto podria dafiar la valvula
fonatoria.

4. Ponga la valvula fonatoria en modo fonatorio y sumérjala en la mezcla
durante 15 minutos (fig. 20).

5. Enjuague la valvula fonatoria por ambos lados con agua potable tibia (35-45 °C
/95-113 °F) durante 15 segundos (fig. 21). Para llegar a todas las piezas
de la valvula fonatoria, asegurese de que esta se cambia entre los modos
fonatorio y bloqueado un par de veces durante el enjuague.

6. Inspeccione el dispositivo en busca de mucosidad y residuos. Repita los
pasos anteriores en caso necesario.

7. Después de la limpieza, coloque la valvula fonatoria en modo fonatorio
sobre una gasa limpia y déjela secar al aire durante un minimo de 2 horas
(fig. 23). Cuando la valvula fonatoria esté completamente seca, podra
volver a utilizarla o colocarla en un recipiente cerrado y limpio para su
almacenamiento.

Aviso: No utilice la valvula fonatoria hasta que esté completamente seca.
Lainhalacion de vapores procedentes de los desinfectantes puede provocar
una tos grave e irritacion de las vias respiratorias.

Desinfeccion de la valvula fonatoria

Es posible que sea necesario desinfectar el dispositivo fonatorio si presenta
signos de suciedad o ha habido riesgo de contaminacion. Podria existir riesgo
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de contaminacion si el dispositivo se ha caido al suelo o ha estado en contacto
con algiin animal, con alguien que tenga una infeccion respiratoria o con
algun otro tipo de contaminacion visible. Seguidamente, debe limpiarse
y desinfectarse antes del uso. Si es necesario desinfectar el dispositivo; primero,
limpielo como se indica previamente y, a continuacion, desinféctelo mediante
el procedimiento siguiente:

1. Enprimer lugar, efectte el procedimiento de limpieza como se indica en la
seccion “Limpieza” mas arriba, omitiendo el paso 7. Tras la limpieza, ponga
la valvula fonatoria en modo fonatorio y sumérjala durante 10 minutos en
etanol al 70 % o bien en alcohol isopropilico al 70 % (fig. 22).

Aviso: NO utilice peroxido de hidrogeno.

2. Tras lalimpieza y la desinfeccion, coloque la valvula fonatoria sobre una
gasa limpia y déjela secar al aire durante un minimo de 2 horas (figura 23).
Asegurese de que la valvula fonatoria esté en el modo fonatorio.

3. Cuando lavalvula fonatoria esté completamente seca, podra volver a utilizarla
o colocarla en un contenedor cerrado y limpio para su almacenamiento.
Aviso: No utilice la valvula fonatoria hasta que esté completamente seca.
Lainhalacion de vapores procedentes de los desinfectantes puede provocar
una tos grave e irritacion de las vias respiratorias.

2.3 Instrucciones de almacenamiento

Cuando no se esté utilizando la valvula fonatoria, limpiela y desinféctela de la
manera descrita mas arriba y, a continuacion, guardela en un recipiente limpio
y seco a temperatura ambiente. Proteja el dispositivo de la luz solar directa.

2.4 Vida util del dispositivo

La valvula fonatoria Provox FreeHands FlexiVoice puede utilizarse durante un
maximo de 6 meses, siempre que esté intacta y funcione de la manera prevista.
Si se usa durante mas tiempo, es posible que no funcione correctamente, p. ¢j.,
que se produzcan demoras en el cierre o la apertura, fugas de aire y aumento
del sonido del cierre, ademas de otros cambios en el funcionamiento debidos
al envejecimiento del dispositivo.

El casete HME esta disefiado para un solo uso.

2.5 Eliminacion

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

2.6 Accesorios

Aviso: Utilice solamente componentes originales. El uso de otros accesorios
puede provocar fallos en el funcionamiento del producto.

La tapa Provox HME Cap es un anillo reutilizable de forma abombada que
permite utilizar el casete HME durante el suefio, o sin la valvula fonatoria
Provox FreeHands FlexiVoice. La tapa Provox HME Cap esta hecha de titanio.

Los dispositivos accesorios Provox HME son productos que se utilizan para
sostener los productos del sistema Provox HME frente al estoma, p. ej., los
Provox Adhesives (adhesivos), los Provox LaryTubes (canulas de laringectomia
blandas) y los Provox LaryButtons (canulas traqueales cortas).

El Removal Aid (dispositivo de extraccion) puede utilizarse para ayudar
aretirar el HME de la valvula fonatoria.
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3. Informacion para la resolucién de
problemas

En caso de que hayan problemas durante el uso, retire el dispositivo
e inspeccidénelo. A continuacion se citan algunos problemas frecuentes y las
acciones recomendadas.

«El dispositivo presenta fugas»: Inspeccione la valvula fonatoria para
comprobar si presenta fugas o dafios. Sustituya el dispositivo si esta dafado.
Limpie el dispositivo como se describe en el apartado «Limpieza y desinfecciony.
Compruebe también el dispositivo accesorio y el casete HME, y sustittyalos
si es necesario. Si aun hay fugas después del proceso de limpieza, sustituya la
valvula fonatoria por una nueva.

«El dispositivo se cierra si aumento un poco la velocidad de la respiracion»:
Utilice un dispositivo con una membrana mas fuerte. También puede utilizar
una membrana mas fuerte cuando vaya a realizar actividades fisicas.

«Lamembrana se cierra cuando respiro rapido»: Al respirar rapidamente, la
membrana puede cerrarse sin querer. Para evitar esto, utilice el dispositivo en
la posicion del modo bloqueado cuando prevea esta situacion. Alin es posible
hablar utilizando la oclusiéon manual. Desbloquee el dispositivo de nuevo para
poder hablar sin utilizar las manos (fig. 2).

«La membrana no se cierra»: Compruebe primeramente que el dispositivo
esta en modo fonatorio. Compruebe la posicion de la valvula fonatoria y de la
membrana. La membrana puede estar atascada detras del gancho. Esto puede
ocurrir después del desplazamiento a una posicion incorrecta provocado por la
tos. Coloque con cuidado la membrana en la posicion correcta entre el gancho
y el orificio (fig. 3). Sustituya la valvula fonatoria si observa algun dafio en ella.

«La membrana se desprende cuando hablo»: La membrana es demasiado
ligera para usted. Pruebe a utilizar una membrana mas fuerte.

«Lamembrana se desprende cuando toso»: Esto es normal. Retire del adhesivo
el dispositivo con el casete HME acoplado. Vuelva a poner la membrana en
posicion con un dedo (fig. 14). Si esto ocurre frecuentemente, puede probar
a utilizar una membrana mas fuerte.

«Los componentes de la valvula fonatoria se desprenden»: No intente
volverlos a ensamblar. Sustituya el dispositivo.

«Es dificil respirar»: El casete HME puede obstruirse a causa de las
mucosidades. Cambie a un nuevo casete HME y pruebe otra vez. Si el problema
persiste, limpie el dispositivo como se describe en el apartado «Limpieza
y desinfecciony. Inspeccione el dispositivo y aseglirese de que no presenta
daflos. Sustituyalo si esta dafiado.

«Las ropas que utilizo para cubrirme el cuello me dificultan la respiraciéon»:
Acople el Arch (arco) suministrado a la valvula fonatoria (fig. 6).

«Qigo chasquidos cuando empiezo a hablar»: Intente iniciar a hablar de una
manera mas suave, menos brusca. Pruebe a utilizar una membrana mas fuerte
que se cierre de manera menos brusca.

«0igo como sale aire cuando empiezo a hablar»: Intente empezar a hablar
de forma mas repentina para que la membrana se cierre mas rapido. Pruebe
a utilizar una membrana mas ligera que se cierre mas rapido.
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4. Informacién adicional
4.1 Compatibilidad con la exploracién de IRM

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

4.2 Viajes o uso internacional

El Provox FreeHands FlexiVoice y el HME no contienen metal y son transliicidos a
los rayos X. Al viajar a otros paises, asegtirese de llevar productos consigo. Asegurese
también de limpiar el dispositivo en agua potable. Visite www.atosmedical.com
o pongase en contacto con su oficina local de Atos Medical para obtener informacion
acerca de como obtener productos de repuesto.

4.3 Informacion de asistencia al usuario

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

4.4 Informacion para pedidos

Consulte el final de estas instrucciones de uso.
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PORTUGUES

As instrugdes de utilizagdo que acompanham este produto podem ser revistas
periodicamente e, portanto, devem ser consultadas antes de cada procedimento
que envolva a utilizagdo do produto.

1. Informacao descritiva

1.1 Utilizacao prevista

O Provox FreeHands FlexiVoice combina reabilita¢gdo pulmonar, usando um
permutador de calor e humidade, com reabilitagdo da voz, usando uma valvula
fonatéria automatica ou a oclusdo manual, em pacientes laringectomizados com
uma prétese fonatoéria.

1.2 CONTRAINDICACOES

O Provox FreeHands FlexiVoice ndo se destina a ser utilizado por doentes que
nao consigam remover o dispositivo, nem fazer com que este funcione, a nao
ser que 0 mesmo esteja sob supervisdo constante de um profissional de satide
ou de um prestador de cuidados de satide com formagdo. Por exemplo, doentes
que ndo sejam capazes de mover os bragos, pacientes com insuficiéncias ao
nivel da consciéncia ou pacientes com doengas que os coloquem em risco de
perdas de consciéncia periodicas imprevisiveis.

1.3 Descri¢ao do dispositivo
O Provox FreeHands FlexiVoice € constituido por duas partes que se unem,
uma valvula fonatoria para utilizagdo num unico doente ¢ uma cassete HME
descartavel (figura 1).

A valvula fonatéria é de plastico e a membrana ¢ de silicone. A cassete HME
¢ também feita de plastico ¢ de uma espuma de poliuretano com tratamento salino.

A valvula fonatéria tem dois modos; Modo fonatorio automatico ¢ Modo
bloqueado (figura 2). Ao rodar a parte superior da valvula fonatoria, o dispositivo
movimenta-se para a posigao fonatéria automatica ou para a posigio bloqueada. E
possivel falar, quer recorrendo a valvula fonatoria automatica, quer pela oclusao
manual da abertura na frente. A oclusdo manual é possivel em ambos os modos.

A vialvula fonatoria esta no modo fonatdrio automatico quando a membrana
flexivel ndo esta bloqueada pelo gancho (figura 3). No modo fonatério
automatico, a membrana pode fechar automaticamente pelo ar expirado. O ar
¢ entdlo redirecionado através da protese fonatoria. A membrana abre de novo
automaticamente ao inspirar.

No modo bloqueado, a membrana flexivel esta bloqueada por um gancho
que encaixa num anel na membrana (figura 4). Deste modo impede-se que
amembrana feche quando a respira¢@o se torna mais pesada, como sucede na
atividade fisica, por exemplo.

Ha quatro tipos diferentes de valvulas fonatorias, cada um dos quais com uma
membrana de diferente resisténcia: suave, média, forte e extraforte.

No topo do dispositivo, na parte saliente da membrana, sdo visiveis 1, 2, 3 ou
4 pontos. O nimero de pontos representa a resisténcia da membrana (figura 5).
1 ponto = Membrana suave (a mais facil de fechar)

2 pontos = Membrana média

3 pontos = Membrana forte

4 pontos = Membrana extraforte
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O Arch (arco) é um acessorio que se pode usar com o Provox FreeHands
FlexiVoice para manter o tecido afastado da abertura do dispositivo. Fica
simplesmente encaixado na frente do Provox FreeHands FlexiVoice (figura 6).
Observe que em algumas posigdes o Arch (arco) pode restringir a possibilidade
da oclusdo manual.

O Removal Aid (auxiliar de remogao) (figura 7) pode ser utilizado para retirar
a cassete HME da valvula fonatoria.

Conteudo dos conjuntos

Provox FreeHands FlexiVoice Set e
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 valvulas fonatorias (Light, Medium e Strong)
1 Removal Aid (acessorio de remogao)
2 Arches (arcos)
30 Cassetes Provox FreeHands HME
(apenas Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong e XtraStrong
1 valvula fonatéria (da resisténcia escolhida)

1 Arch (arco)

1 Removal Aid (acessorio de remogao)

1.4 ADVERTENCIAS

¢ Nao utilize a cassete HME sem a montar primeiro com a valvula fonatéria
do Provox FreeHands FlexiVoice ou a tampa Provox HME Cap. O HME
pode ficar preso no suporte de fixagdo quando usado isoladamente (figura 8).

¢ Nao utilize o Provox FreeHands FlexiVoice com qualquer outro dispositivo
de fixagdo diferente dos dispositivos de fixa¢do originais de Provox HME.
O produto pode ficar preso no dispositivo de fixagao. O dispositivo de fixagdo
tem entdo de ser removido ou pode ficar danificado, o que pode provocar
dificuldades respiratérias.

* Nao reutilize qualquer pe¢a do Provox FreeHands FlexiVoice noutros doentes.
Se o fizer, pode originar contaminagdes cruzadas.O dispositivo destina-se
exclusivamente a utilizagdo num unico doente.

1.5 PRECAUCOES

¢ Nao modifique o produto. Se o fizer, a fungdo fonatéria e/ou a fungdo do
HME perdem-se.

¢ Limpe sempre a valvula fonatoria em conformidade com as instrugdes
abaixo. Se o produto ndo for devidamente limpo, pode provocar infe¢des
e mau funcionamento do produto.

¢ Nao administre um tratamento medicamentoso por nebulizagéo através do
dispositivo, dado que o medicamento se pode depositar no dispositivo.

¢ Nao utilize humidificadores ou oxigénio humidificado aquecido através de
uma mascara sobre o traqueostoma enquanto estiver a utilizar o dispositivo.
O HME ficara demasiado humido. Se for necessaria terapéutica com
oxigénio, utilizar apenas oxigénio humidificado ndo aquecido.

2. Instrugdes de utilizacao

2.1 Procedimentos de verificacao

Antes de cada utilizagdo, certifique-se de que a valvula fonatéria e a cassete HME
ndo estdo danificadas e que a valvula fonatoéria funciona como previsto. Deve
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passar facilmente para o modo bloqueado e para o modo fonatorio automatico
(figura 2). Se o dispositivo ndo funcionar conforme previsto ou parecer estar
danificado, ndo utilize o dispositivo e substitua-o.

2.2 Instrugdes de funcionamento

Nio use a valvula fonatoria durante o sono. E possivel que a abertura da valvula
fonatoria fique tapada ou que a valvula fonatoria passe inadvertidamente para
o modo fonatodrio o que dificulta a respira¢do. Durante o sono, utilize uma
cassete Provox XtraHME ou uma tampa Provox HME Cap juntamente com
uma cassete HME (figura 9).

Selecdo da resisténcia da membrana
Comece por experimentar a membrana média (2 pontos). Se verificar que esta
membrana se fecha inadvertidamente durante a respiragdo normal ou uma
atividade ligeira, experimente a membrana forte ou extraforte (3 ou 4 pontos).
Se sentir que tem de fazer demasiado esfor¢o para fechar a membrana média ao
falar, experimente a membrana suave (1 ponto). Tenha o cuidado de verificar
se a membrana ndo se fecha inadvertidamente durante a respiragdo regular.
Pode também usar uma membrana mais forte se tiver uma atividade mais
intensa e uma membrana mais suave se tiver uma atividade menos intensa.

Montagem

Coloque a cassete HME numa superficie plana com a grelha plastica para
baixo e a superficie de espuma aberta para cima (figura 10). Coloque a valvula
fonatoria sobre a cassete HME e empurre-a para baixo até encaixar com um
estalido na respetiva posi¢do. Verifique se a valvula fonatoria esta firmemente
encaixada na cassete HME.

Atencdo: A utilizagdo de acessorios que ndo sejam Provox pode provocar
o funcionamento indevido do produto e ser nociva para o doente.

Insercao e utilizagao

Insira o Provox FreeHands FlexiVoice no conector do dispositivo de fixagao
do Provox HME (figura 11). Respire normalmente. Alterne o dispositivo entre
os varios modos rodando a parte superior da valvula fonatéria até esta parar
em cada posi¢do (figura 12).

Atengdo: Ao alternar entre modos, assegure-se de que s6 roda a parte superior
da valvula fonatdria e ndo todo o dispositivo. A rotagdo de todo o dispositivo
pode provocar a deslocagdo desconfortavel do dispositivo de fixagao.

Modo fonatério automatico
O Provox FreeHands FlexiVoice estd no Modo fonatério automatico quando
a membrana flexivel se pode movimentar livremente e ndo esta bloqueada
pelo gancho (figura 3).

Neste modo, o aumento do fluxo de ar expirado para falar fecha
automaticamente a membrana.

Oclus&o manual

Também ¢é possivel provocar a oclusdo manual do Provox FreeHands FlexiVoice
para falar, fechando a abertura frontal com um dedo (figura 13). Para inspirar,
solte a oclusdo manual, de modo que a abertura frontal fique de novo aberta.
A oclusido manual pode usar-se tanto no Modo fonatério automatico, como
no Modo bloqueado.

Tosse
No modo fonatdrio automatico, a membrana pode saltar ao tossir. Se isto
acontecer, respire normalmente e empurre a membrana para tras através da
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abertura com a ponta dos dedos (figura 14). Se necessario, retire o Provox
FreeHands FlexiVoice e recoloque a membrana.

Remocéo da cassete HME da vélvula fonatéria

A cassete HME destina-se a uma tGnica utilizagdo. Deve ser removida no
final de cada dia antes da limpeza da valvula fonatéria. Deve também ser
substituida se estiver obstruida por mucosidades e se houver um aumento da
resisténcia respiratoria.

Atencdo: Néo tente lavar a cassete HME, uma vez que esta operagdo ird remover
a impregnagao, essencial para o seu funcionamento.

1. Segurea valvula fonatoria (ou a tampa, se utilizada) com uma mao, coloque
o Removal Aid (auxiliar de remogao) sobre a cassete HME com a outra
mao (figura 15).

2. Aperte as pegas de modo a uni-las (figura 16). A cassete HME parte e
solta-se (figura 17).

3. Deite fora a cassete HME (figura 18).

Limpeza

Para manter a valvula fonatoria limpa, em boas condigdes de funcionamento
e para evitar a acumulagdo de microrganismos, esta deve ser limpa e desinfetada
diariamente.

Atencdo: Néo limpe nem desinfete a valvula fonatoria de uma forma que ndo
corresponda & descrita abaixo. NAO coloque o dispositivo em agua a ferver e NAQ
utilize 4gua oxigenada para a desinfe¢do, dado que danificara o dispositivo.

1. Remova a cassete HME da valvula fonatoria conforme descrito acima.

2. Enxague a valvula fonatéria cuidadosamente nos dois lados em agua
potavel morna (20 °C—40 °C / 68 °F—104 °F) enquanto roda a tampa, para
tras e para a frente, durante 2 minutos (figura 19).

3. Misture 2 gotas de detergente para a louga em 250 ml de agua potavel
morna (35 °C—45 °C/95 °F-113 °F). Nao utilize dgua a ferver, dado que
podera danificar a valvula fonatoria.

4. Coloque a valvula fonatoria no modo fonatério e introduza-a na mistura
durante 15 minutos (figura 20).

5. Enxague a valvula fonatdria nos dois lados em agua potavel morna
(35 °C—45 °C/95 °F-113 °F) durante 15 segundos (figura 21). Para chegar
atodas as partes da valvula fonatoria, assegure-se de que alterna entre os
modos fonatorio e bloqueado, algumas vezes, durante o enxaguamento.

6. Inspecione o dispositivo para verificar se existem residuos de mucosidades
e de detritos. Repita os passos acima, se necessario.

7. Apos alimpeza, coloque a valvula fonatdoria no modo fonatorio sobre gaze
limpa e deixe-a a secar ao ar durante, pelo menos, 2 horas (figura 23).
Quando a valvula fonatéria estiver completamente seca, pode ser novamente
utilizada ou colocada num recipiente limpo e fechado para conservagéo.
Atencdo: Nio utilize a valvula fonatoria até que esteja completamente seca.
A inalagdo de fumos de desinfetante pode provocar tosse forte ¢ irritagao
das vias respiratdrias.

Desinfecao da valvula fonatéria

Podera ser necessaria a desinfegdo, se o dispositivo fonatdrio parecer sujo ou
tiver existido o risco de contaminagdo. Podera existir um risco de contaminagao
se o dispositivo tiver caido ao chdo ou se tiver estado em contacto com um
animal de estimagdo, com uma pessoa que apresente uma infegéo respiratoria
ou qualquer outro tipo de contaminagdo. O dispositivo deve ser limpo
e desinfetado antes de ser utilizado. Caso seja necessaria a desinfegdo, limpe
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primeiro o dispositivo, tal como descrito acima e, depois, desinfete, utilizando
o procedimento que se segue:

>

1. Siga, primeiramente, o procedimento de limpeza descrito na sec¢do “Limpeza’
acima, sem o passo 7. Apos a limpeza, coloque a valvula fonatoria no modo
fonatério e mergulhe-a, durante 10 minutos, em etanol a 70% ou em alcool
isopropilico a 70% (figura 22).

Atencéo: NAO utilize dgua oxigenada.

2. Aposalimpeza e desinfegdo, coloque a valvula fonatoria sobre gaze limpa
e deixe-a a secar ao ar durante, pelo menos, 2 horas (figura 23). Assegure-se
de que a valvula fonatéria estd em modo fonatorio.

3. Quando a valvula fonatéria estiver completamente seca, pode ser novamente
utilizada ou colocada num recipiente limpo e fechado para conservagao.
Atencdo: Nao utilize a valvula fonatéria até que esteja completamente seca.
A inalagao de fumos de desinfetante pode provocar tosse forte e irritagao
das vias respiratorias.

2.3 Instrugdes de conservacao

Se ndo estiver a usar a valvula fonatoria, limpe-a e desinfete-a como se descreve
acima e guarde-a numa embalagem limpa e seca, a temperatura ambiente.
Proteja-a da luz solar direta.

2.4 Vida util do dispositivo

A valvula fonatdria Provox FreeHands FlexiVoice pode ser usada durante ndo

mais de 6 meses desde que mantenha a integridade e o funcionamento previstos.

A utilizagdo para além deste prazo pode originar o funcionamento deficiente da

valvula, por exemplo fecho e/ou abertura retardada, fugas de ar e ruido de fecho

mais forte, e/ou outras perturbagdes devidas ao envelhecimento do dispositivo.
A cassete HME destina-se a uma Gnica utilizagdo.

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

2.6 Acessorios
Atencéo: Utilize apenas componentes originais. A utilizagdo de outros acessorios
pode provocar o funcionamento indevido do produto.

A tampa Provox HME Cap é um anel reutilizavel em forma de abobada, que
possibilita a utilizagdo da cassete HME durante o sono, ou sem utilizar a valvula
fonatoria Provox FreeHands FlexiVoice. A tampa Provox HME Cap ¢ de titanio.

Os dispositivos de fixa¢io Provox HME sio produtos destinados a fixar
produtos do sistema Provox HME na frente do estoma, por exemplo adesivos
Provox, Provox LaryTubes e Provox LaryButtons.

Removal Aid (acessorio de remogao) pode ser utilizado para ajudar a remover
o HME da valvula fonatoria.

3. Informagobes sobre detecao e resolucao
de problemas

Se surgirem problemas durante a utilizagdo, retire o dispositivo ¢ inspecione-o.
Apresentamos de seguida alguns problemas mais frequentes e as solugdes
recomendadas.
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“O dispositivo apresenta fugas” — Inspecione a valvula fonatdria para
detetar fugas ou danos. Substitua o dispositivo se estiver danificado. Limpe
o dispositivo conforme descrito na sec¢éio “Limpeza e desinfe¢ao”. Verifique
também o dispositivo de fixagdo e a cassete HME e substitua-os, se necessario.
Se a fuga subsistir depois do processo de limpeza, substitua a valvula fonatoria
por uma nova.

“O dispositivo fecha se eu aumentar a respiracdo, ainda que ligeiramente”
— Use um dispositivo com uma membrana mais forte. Em alternativa, use uma
membrana mais forte se a atividade fisica for previsivel.

“A membrana fecha-se quando respiro mais pesadamente” — O fecho
inadvertido pode ocorrer com respirag@o pesada. Para evitar que isto suceda,
use a posi¢do do modo bloqueado para o dispositivo em situagdes previsiveis.
Continua a ser possivel falar usando a oclusédo manual. Desbloqueie de novo
o dispositivo para permitir o discurso maos livres (figura 2).

“A membrana nédo fecha” — Comece por verificar se o dispositivo esta
regulado para o modo fonatorio. Inspecione a valvula fonatoria e a posi¢do da
membrana. A membrana pode estar presa por tras do gancho. Isto pode ocorrer
se a recolocagdo tiver sido incorreta depois de tossir. Suavemente, coloque
amembrana na posi¢do correta entre o gancho e o orificio (figura 3). Se detetar
algum dano na vélvula fonatoria, substitua-a.

“A membrana salta quando falo” — A membrana é demasiado suave para si.
Experimente usar uma membrana mais forte.

“A membrana salta quando tusso” — E normal. Retire o dispositivo do
adesivo com a cassete HME colocada. Recoloque a membrana na posi¢ao
com o dedo (figura 14). Se isto ocorrer frequentemente, convém experimentar
uma membrana mais forte.

“Os componentes da valvula fonatéria separaram-se” — Nio tente monta-los
de novo. Substitua o dispositivo.

“E dificil respirar” — A cassete HME pode estar obstruida com mucosidades.
Substitua por uma nova cassete HME e verifique novamente. Se o problema
persistir, limpe o dispositivo em conformidade com a sec¢do “Limpeza
e desinfeg¢@o”. Inspecione o dispositivo para verificar se ndo esta danificado.
Substitua-o se estiver danificado.

“O vestudario que uso para cobrir o pescoco interfere com a minha
respiracdo” — Monte o Arch (arco) fornecido na véalvula fonatoria (figura 6).

“Ouco um estalido quando comeco a falar” — Experimente comegar a falar
de uma forma mais suave ¢ menos abrupta. Experimente uma membrana mais
forte, que feche menos subitamente.

“Ouco uma fuga de ar quando comego a falar” — Experimente comegar
a falar de uma forma mais subita para que a membrana feche mais rapidamente.
Experimente uma membrana mais suave que feche mais rapidamente.

4. Informacgoes adicionais

4.1 Compatibilidade com exames de RM

Seguranga RM: Este dispositivo ndo contém qualquer elemento metalico e ndo
ha qualquer possibilidade de interagdo com o campo de RM.
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4.2 Utilizacao em viagem ou no estrangeiro

Provox FreeHands FlexiVoice e o HME sio isentos de metais e translicidos
aos raios X. Se tiver de viajar para outros paises, tenha o cuidado de verificar
se tem produtos consigo. Certifique-se também de que lava o dispositivo
com agua potavel. Visite www.atosmedical.com e/ou contacte os escritorios
locais de Atos Medical para obter informagdes sobre contactos para solicitar
produtos de reposigao.

4.3 Informacao para assisténcia ao utilizador
Para obter ajuda ou informagdes adicionais, consulte a informagao de contacto
na contracapa destas instrugdes de utilizagdo.

4.4 Informacgao para encomenda
Consulte o final destas instrugdes de utilizagao.
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SVENSKA

Bruksanvisningen, som medféljer denna produkt, kan emellanét revideras
och maste darfor granskas igen fore varje ingrepp dar produkten anvinds.

1. Beskrivning
1.1 Avsedd anvéandning

Provox FreeHands FlexiVoice kombinerar lungrehabilitering och anvandning
av en fukt- och virmevixlare med rostrehabilitering och anvindning av en
automatisk talventil eller manuell ocklusion fér patienter som genomgatt
laryngektomi och som anvander en réstventil.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox Freehands FlexiVoice ér inte avsedd for anvandning av patienter som
inte kan avldgsna eller anvdnda produkten sjilva, savida de inte 6vervakas
kontinuerligt av en ldkare eller utbildad vardgivare. Detta giller till exempel
patienter som inte kan réra armarna, patienter med sankt medvetandegrad
eller patienter med sjukdomstillstind som innebdr att de tidvis kan forlora
medvetandet utan forvarning.

1.3 Produktbeskrivning

Provox Freehands FlexiVoice bestdr av tva delar som monterats ihop, en
talventil for enpatientsbruk samt en HME-kassett for engangsbruk (bild 1).

Talventilen dr gjord av plast och membranet r gjort av silikon. HME-kassetten
ar ocksa gjord av plast och ett saltbehandlat polyuretanskum.

Talventilen har tva ligen: Automatiskt tallage samt last lage (bild 2). Nér man
vrider pa talventilens Gverdel stills produkten om till automatisk talposition
eller last position. Man kan tala bade med anvindning av den automatiska
talventilen och genom manuell ocklusion av 6ppningen pa framsidan. Manuell
ocklusion dr mojlig i bada liagena.

Talventilen ér i automatiskt talldge nér det flexibla membranet inte &r 1dst med
kroken (bild 3). I automatiskt tallige kan membranet stingas automatiskt av den
utandade luften. Luften styrs d& om genom réstventilen. Membranet 6ppnas
automatiskt igen ndr man andas in.

I last lage dr det flexibla membranet 1dst med en krok som passar in i en dgla
pa membranet (bild 4). Detta forhindrar att membranet stangs nar man andas
tungt, t.ex. under fysisk aktivitet.

Det finns fyra olika talventiler, var och en med olika starka membran: litt,
medelstarkt, starkt och extra starkt.

Pa den del av membranet som sticker ut pa produktens ovansida finns det 1, 2,
3 eller 4 synliga punkter. Antalet punkter visar membranets styrka (Bild 5).
1 punkt = Létt membran (lattast att stinga)

2 punkter = Medelstarkt membran

3 punkter = Starkt membran

4 punkter = Extra starkt membran

Arch (bagen) dr ett tillbehor som kan anvdndas med Provox FreeHands FlexiVoice
for att halla tyg borta fran anordningens 6ppning. Den trycks enkelt fast pd
framsidan av Provox FreeHands FlexiVoice (bild 6). Notera att i vissa positioner
kan Arch (bégen) begridnsa mojligheten till manuell ocklusion.
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Removal Aid (borttagningshjdlpmedel, bild 7) kan anvindas for att ta bort
HME-kassetten fran talventilen.

Innehall

Provox FreeHands FlexiVoice Set och
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 Talventiler (latt, medium och stark)
1 Removal Aid (borttagningshjalpmedel)
2 Arches (bégar)
30 Provox FreeHands HME-kassetter
(endast Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong eller
XtraStrong (latt, medium, stark eller extra stark)

1 Talventil (av vald styrka)

1 Arch (bage)

1 Removal Aid (borttagningshjélpmedel)

1.4 VARNINGAR

¢ Anvind inte HME-kassetten utan att forst montera den pa Provox FreeHands
FlexiVoice talventil eller Provox HME Cap. HME-kassetten kan fastna i
monteringshallaren om den anvénds ensam (bild 8).

e Anvdnd inte Provox FreeHands FlexiVoice med nagra andra
monteringsanordningar &n Provox HME-originalmonteringsanordning.
Produkten kan fastna i monteringsanordningen. Monteringsanordningen
maste da avldgsnas eller kan bli skadad, vilket eventuellt kan leda till
begrinsad andning.

+ Ateranvind inte nagon del av Provox FreeHands FlexiVoice mellan patienter.
Detta kan orsaka korskontaminering. Produkten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

1.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ Modifiera inte produkten. Talfunktionen och/eller HME-funktionen kommer
att ga forlorad.

* Rengor alltid talventilen enligt nedanstaende anvisningar. Om produkten inte
rengdrs ordentligt kan det orsaka infektion och funktionsfel pa produkten.

¢ Administrera inte likemedel med nebulisator over produkten eftersom
avlagringar kan samlas inuti produkten.

¢ Anvind inte luftfuktare eller uppvarmd befuktad syrgas via mask eller 6ver
trakeostomat medan anordningen anvidnds. HME-kassetten kommer att bli
for vat. Om syrgasbehandling krdavs far endast icke uppviarmd befuktad
syrgas anvéndas.

2. Bruksanvisning

2.1 Kontrollrutiner

Kontrollera fore varje anvindning att talventilen och HME-kassetten dr oskadade
och att talventilen fungerar pa avsett sitt. Det ska ga ldtt att vrida den till 1ast lage
och automatiskt tallige (bild 2). Om produkten inte fungerar pa avsett sitt eller
verkar vara skadad ska du inte anvénda den, utan skaffa en erséttningsprodukt.

2.2 Anvandarhandledning

Anvind inte talventilen under somnen. Oppningen p4 talventilen kan bli
overtickt eller ocksa kan talventilen oavsiktligen vridas till talldge, vilket leder
till begridnsad andning. Anvind en Provox XtraHME-kassett eller en Provox
HME Cap monterad pa en HME-kassett (bild 9) under sémnen.
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Val av membranstyrka
Préva med mediummembranet (2 punkter) forst. Om du upplever att detta
membran stdngs oavsiktligen under normal andning eller latt aktivitet, prova
med det starka eller det extra starka membranet (3 eller 4 punkter). Om du
tycker att det krivs for stor anstringning for att stinga mediummembranet
for att tala, prova med det litta membranet (1 punkt). Se till att membranet inte
stings oavsiktligen under normal andning.

Du kan ocksé anvinda ett starkare membran nér du dr mer aktiv och ett
lattare nér du dr mindre aktiv.

Montering

Placera HME-kassetten pa en plan yta med plastrastret nedédt och den ppna
skumgummiytan uppat (bild 10). Placera talventilen ovanpa HME-kassetten
och tryck den rakt nedat tills den klickar pa plats. Kontrollera att talventilen
sitter ordentligt fast pA HME-kassetten.

Var forsiktig: Om tillbeh6r som inte kommer fran Provox anvinds kan
funktionsfel uppsta i produkten och skada anvandaren.

Inforande och anvéandning

For in Provox FreeHands FlexiVoice i kopplingen pa Provox HME-
monteringsanordning (bild 11). Andas normalt. Vrid produkten mellan de
bada ldgena genom att vrida pa talventilens ovandel tills det tar stopp i varje
position (bild 12).

Var forsiktig: Vrid endast pd dverdelen av talventilen nér du byter ldge, inte hela
anordningen. Om du vrider pa hela anordningen kan monteringsanordningen
rora sig pa ett obehagligt satt.

Automatiskt tallage
Provox FreeHands FlexiVoice 4r i automatiskt talldge nar det flexibla membranet
kan rora sig fritt och inte &r last med kroken (bild 3).

I detta ldge kommer dkningen i det utandade luftflodet vid tal automatiskt
att stinga membranet.

Manuell ocklusion

Provox FreeHands FlexiVoice kan ocksa ockluderas manuellt for tal genom
att tappa till 6ppningen péd framsidan med ett finger (bild 13). For att andas
in tar du bort fingret sa att dppningen pé framsidan blir 6ppen igen. Manuell
ocklusion kan anviandas bade i automatiskt talldge och i last lage.

Hosta

I automatiskt talldge kan membranet aka ut nar man hostar. Andas normalt
och tryck tillbaka membranet genom 6ppningen med fingertoppen (bild 14)
om detta intriffar. Ta bort Provox FreeHands FlexiVoice och sitt tillbaka
membranet om det behdvs.

Ta bort HME-kassetten fran talventilen

HME-kassetten ir avsedd for engédngsbruk. Den ska tas bort i slutet av varje
dag innan talventilen rengérs. Den ska ocksa bytas ut om den blir igensatt av
slem och andningsmotstandet har 6kat.

Var forsiktig: Forsok inte tvatta HME-kassetten eftersom detta kommer att
skolja bort den impregnering som &r avgorande for dess funktion.

1. Halltalventilen (eller Provox HME Cap, om den anvinds) med ena handen,
placera Removal Aid (borttagningsjhidlpmedlet) 6ver HME-kassetten med
den andra handen (bild 15).

2. Tryck ihop handtagen (Bild 16). HME-kassetten kommer att spricka och
lossna (bild 17).

3. Kassera HME-kassetten (bild 18).
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Rengoring

For att hdlla talventilen i gott funktionsskick och undvika avlagringar med
mikroorganismer ska den rengoras och desinficeras dagligen.

Var forsiktig: Rengor och desinficera inte talventilen pd ndgot annat sétt n det
som beskrivs nedan. Koka INTE produkten och anvidnd INTE viteperoxid for
desinfektion, eftersom dessa atgarder kommer att skada produkten.

1. Avligsna HME-kassetten fran talventilen pa ovan beskrivet satt.

2. Skolj talventilen noga pad bé&da sidorna under ljummet
(20-40 °C/68-104 °F) vatten samtidigt som du vrider locket fram och
tillbaka i 2 minuter (bild 19).

3. Blanda2 droppar diskmedel med 250ml varmt (35-45 °C/95-113 °F) vatten.
Anvind inte kokande vatten eftersom detta kan skada talventilen.

4. Stallintalventilen pé talldge och placera talventilen i blandningen i 15 minuter
(bild 20).

5. Skolj talventilen pa bada sidorna i varmt (35-45 °C/95-113 °F) vatten i
15 sekunder (bild 21). For att na alla delar av talventilen maste du se till att
den stills om mellan talldge och last lédge ett par gdnger under skoljningen.

6. Inspektera produkten for att upptécka rester av slem och skrip. Upprepa
ovanstdende steg om det behgvs.

7. Efter rengoring, stdll in talventilen pa talldge och placera den pa ren
kompress och lat den lufttorka i minst 2 timmar (bild 23). Nar talventilen
ar helt torr kan den antingen anvandas igen eller placeras i en ren, sluten
behéllare for forvaring.

Var forsiktig: Anvind inte talventilen férrén den &r helt torr. Inandning
av desinfektionsdngor kan orsaka svér hosta och irritation av luftvdgarna.

Desinfektion av talventilen

Desinfektion kan behdvas om talventilen ser smutsig ut eller om det har funnits
risk for kontaminering. En kontaminationsrisk kan foreligga om produkten
har tappats pa golvet eller om den har varit i kontakt med ett husdjur, om
ndgon har en luftvigsinfektion eller vid annan grov kontamination. Sedan ska
enheten rengoras och desinficeras innan anvindning. Om desinficering krévs
ska enheten forst rengoras enligt beskrivningen ovan och sedan desinficeras
enligt féljande procedur:
1. Folj forst rengoringsproceduren som beskrivs i avsnittet "Rengéring” ovan,
utan steg 7. Efter rengdringen, stéll in talventilen pa tallige och séink ned den
i 10 minuter i antingen 70 % etanol eller 70 % isopropylalkohol (bild 22).
Var forsiktig: Anviand INTE viteperoxid.
2. Efter rengéring och desinficering ldgg talventilen pé en ren kompress och
lat den lufttorka i minst 2 timmar (bild 23). Se till att talventilen &r i talldge.
3. Nir talventilen &r helt torr kan den antingen anvéndas igen eller placeras
i en ren, sluten behallare for forvaring.
Var forsiktig: Anvind inte talventilen férrdn den &r helt torr. Inandning
av desinfektionsangor kan orsaka svar hosta och irritation av luftvigarna.

2.3 Férvaringsanvisningar

Nir den inte anvinds, rengor och desinficera talventilen pa ovan beskrivet satt
och forvara den sedan i en ren och torr behéllare i rumstemperatur. Skydda
den fran direkt solljus.

2.4 Produktens hallbarhetstid

Provox FreeHands FlexiVoice talventil kan anvdndas i hogst 6 manader sa
lange den ér hel och fungerar pé avsett sitt. Anvindning efter denna tid kan
leda till olamplig ventilfunktion, t.ex. fordrdjd stingning och/eller 6ppning,
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luftldckage eller 6kade stdngningsljud och/eller andra funktionsfoérandringar
pa grund av att produkten har &ldrats.
HME-kassetten dr avsedd for engangsbruk.

2.5 Kassering

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

2.6 Tillbehor

Var forsiktig: Anvind endast originalkomponenterna. Andra tillbehér kan
orsaka funktionsfel pa produkten.

Provox HME Cap ér en ateranvindbar kupolformad ring som gor att du kan
anvinda HME-kassetten under somnen eller utan Provox FreeHands FlexiVoice
talventil. Provox HME Cap éar gjord av titan.

Provox HME monteringsanordningar ér produkter som anvénds for att hélla
produkterna i Provox HME-system framfor stomat, t.ex. Provox Adhesive
(stomaplaster), Provox LaryTubes och Provox LaryButtons.

Removal Aid (borttagningshjélpmedel) kan anvéndas for att hjélpa till att
ta bort HME-kassetten frin talventilen.

3. Information for felskning

Om problem uppstar under anvéndning, ta bort och inspektera produkten.
Nedan ar nagra vanliga problem och rekommenderade atgéarder.

”Produkten lacker” — Inspektera talventilen for lickage eller skada. Byt ut
produkten om den dr skadad. Rengor produkten enligt beskrivningen i avsnittet
”Rengoring och desinfektion”. Kontrollera &ven monteringsanordningen och
HME-kassetten och byt ut dem vid behov. Om det fortfarande ér lackage efter
rengdringsprocessen, byt till en ny talventil.

”Produkten stdngs om jag 6kar andningen bara lite grann” — Anvind en
produkt med ett starkare membran. Alternativt, anvédnd ett starkare membran
nér fysisk aktivitet forvéintas.

”Membranet stdngs nér jag andas tungt” — Oavsiktlig sténgning kan intraffa nar
man andas tungt. Anvéand det lasta laget for produkten i forutsdgbara situationer
for att forhindra detta. Det gér fortfarande att tala med manuell ocklusion. Las
upp produkten igen for att mojliggora tal utan att anvdnda hénderna (bild 2).

”Membranet stdngs inte” — Kontrollera forst att produkten stér i talldge.
Inspektera talventilens och membranets positioner. Membranet kan ha fastnat
bakom kroken. Det kan intrdffa om den hamnat fel nir du hostat. Placera
varsamt membranet pé korrekt stille mellan kroken och hélet (bild 3). Byt ut
talventilen om du upptécker nagon skada pa den.

”Membranet dker ut nar jag talar” — Membranet 4r for litt for dig. Prova
med ett starkare membran.

”Membranet &ker ut nar jag hostar” — Detta ir normalt. Avligsna produkten
med den fastsatta HME-kassetten frdn plastret. Placera membranet i rétt
position igen med fingret (bild 14). Om detta intréffar ofta kan du préva med
ett starkare membran.

“Talventilens komponenter har lossnat fran varandra” — Férsok inte montera
ihop dem igen. Byt ut produkten.
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”Det &r svart att andas” — HME-kassetten kan tédppas igen av slem. Byt till
en ny HME-kassett och kontrollera pd nytt. Rengor produkten enligt avsnittet
”Rengoring och desinfektion” om problemet kvarstér. Inspektera produkten
och kontrollera att den inte dr skadad. Om den ér skadad ska den bytas ut.

”Kladerna jag tacker halsen med stor min andning” — Montera medfdljande
Arch (bagen) pa talventilen (bild 6).

”Jag hor ett poppande ljud nar jag bérjar tala” — Forsok borja tala pa ett
mjukare, mindre abrupt sétt. Prova med ett starkare membran som stings
mindre abrupt.

”Jag hor luft som strémmar ut nér jag borjar tala” — Forsok inleda ditt tal
pé ett mer plotsligt sétt sa att membranet stangs snabbare. Préva med ett littare
membran som stings snabbare.

4. Ytterligare information
4.1 Kompatibilitet med MRT-undersokning

MR-saker: Denna anordning innehdller inga metallelement och har ingen
potential for att interagera med MRT-filtet.

4.2 Resor eller internationell anvdndning

Provox FreeHands FlexiVoice och HME-kassetten dr metallfria och
rontgengenomslédppliga. Se till att du har produkterna med dig nér du reser
till andra lander. Se ocksa till att du rengér anordningen i dricksvatten. Besok
www.atosmedical.com och/eller kontakta ditt lokala Atos Medical-kontor for
kontaktinformation och bestéllning av erséttningsprodukter.

4.3 Hjalpinformation fér anvandaren
For ytterligare hjélp eller information, se baksidan av denna bruksanvisning
for kontaktinformation.

4.4 Bestillningsinformation
Se slutet av denna bruksanvisning.
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DANSK

Brugsanvisningen, som fglger med dette produkt, kan blive lgbende revideret
og skal derfor gennemgas far hver procedure, hvor produktet anvendes.

1. Deskriptive oplysninger

1.1 Tilsigtet anvendelse

Provox FreeHands FlexiVoice kombinerer lungerehabilitering ved hjelp af en
fugt- og varmeveksler med stemmerehabilitering ved hjelp af en automatisk
taleventil eller manuel okklusion hos laryngektomeredepatienter, der anvender
en stemmeprotese.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox FreeHands FlexiVoice er ikke beregnet til at blive brugt af patienter,
der ikke selv kan fjerne eller betjene anordningen, medmindre patienten er
under konstant opsyn af en kliniker eller oplert plejepersonale. Det kan for
eksempel veere patienter, der ikke kan bevaege armene, patienter med nedsat
bevidsthedsniveau eller patienter med sygdomme, som bringer dem i risiko
for uforudseeligt tilbagevendende tab af bevidsthed.

1.3 Beskrivelse af anordningen
Provox FreeHands FlexiVoice bestar af to dele, der samles, en taleventil til
brug til en enkelt patient og en HME kassette (fugt- og varmevekslerkassette)
til engangsbrug (Fig. 1).

Taleventilen er fremstillet af plastik, og membranen er fremstillet af silikone.
HME kassetten ogsa fremstillet af plastik og saltbehandlet polyurethanskum.

Taleventilen har to tilstande, automatisk taletilstand og Iast tilstand (Fig. 2).
Anordningen flyttes til positionen automatisk tale eller last position ved at
dreje det overste af taleventilen. Der kan udferes tale bade ved hjelp af den
automatiske taleventil og ved manuel okklusion af &bningen foran. Manuel
okklusion er mulig i begge tilstande.

Taleventilen er i automatisk taletilstand, nar den fleksible membran ikke er last med
krogen (Fig. 3). | automatisk taletilstand kan membranen blive lukket automatisk
af den udandede luft. Luften omdirigeres derefter gennem stemmeprotesen.
Membranen &bnes igen automatisk ved indanding.

I 1ast tilstand er den fleksible membran ldst med en krog, der gér ind i en lokke
i membranen (Fig. 4). Derved forhindres membranen i at lukke under kraftig
vejrtrakning, f.eks. under fysisk aktivitet.

Der er fire forskellige taleventiler, som hver har en membran af forskellig
styrke: let, medium, kraftig og ekstra kraftig.

P& den del af membranen, der stikker ud oven pd anordningen, er der 1, 2, 3
eller 4 synlige prikker. Antallet af prikker angiver membranens styrke (Fig. 5).
1 prik = Let membran (lettest at lukke)

2 prikker = Medium membran

3 prikker = Kraftig membran

4 prikker = Ekstra kraftig membran

Arch (buen) er et tilbeher, som kan anvendes med Provox FreeHands FlexiVoice
til at holde stof vaek fra anordningens dbning. Den trykkes ganske enkelt fast foran
pa Provox FreeHands FlexiVoice (Fig. 6). Det skal bemarkes, at Arch (buen)
i visse positioner kan begranse muligheden for manuel okklusion.
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Removal Aid (aftagningsredskabet) (Fig. 7) kan anvendes til at tage HME
kassetten af taleventilen.

Seettenes indhold

Provox FreeHands FlexiVoice Set og

Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

3 taleventiler (let, medium og kraftig)

1 Removal Aid (aftagningsredskab)

2 Arches (buer)

30 Provox FreeHands HME kassetter (fugt- og varmevekslerkassetter)
(kun til Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong og
XtraStrong
1 taleventil (af den valgte styrke)

1 Arch (bue)
1 Removal Aid (aftagningsredskab)

1.4 ADVARSLER

¢ HME kassetten ma ikke anvendes, uden at den forst samles med Provox
FreeHands FlexiVoice taleventil eller Provox HME Cap. HME (fugt- og
varmeveksleren) kan satte sig fast i fastgoringsholderen, nar den anvendes
alene (Fig. 8).

* Provox FreeHands FlexiVoice mé ikke anvendes med andre fastgeringsanord-
ninger end originale fastgerings-anordninger til Provox HME (fugt- og
varmeveksleren). Produktet kan sextte sig fast i fastgoringsanordningen.
Fastgeringsanordningen skal sa fjernes og kan vere beskadiget, hvilket
muligvis kan give begrenset vejrtreekning.

¢ Ingen del af Provox FreeHands FlexiVoice ma anvendes til flere patienter.
Dette kan skabe krydskontaminering. Denne anordning er kun til brug til en
enkelt patient.

1.5 FORHOLDSREGLER

e Produktet md ikke andres. Talefunktionen og/eller HME- (fugt- og
varmeveksler-) funktionen vil ga tabt.

» Taleventilen skal altid renggres i henhold til anvisningerne nedenfor. Hvis
produktet ikke rengares korrekt, kan det fordrsage infektion og fejlfunktion
af produktet.

« Der maikke administreres medicineret forsteverbehandling via anordningen,
eftersom laegemidlet kan udfeaeldes i anordningen.

« Anvend ikke fugtere eller opvarmet fugtet ilt via en maske over trakeostomaet,
mens anordningen anvendes. HME (fugt- og varmeveksleren) vil blive for vad.
Huvis iltbehandling er pakravet, méd der kun anvendes ikke-opvarmet, fugtet ilt.

2. Brugsanvisning

2.1 Kontrolprocedurer

Kontroller for hver brug, at taleventilen og HME kassetten er ubeskadigede,
og at taleventilen fungerer efter hensigten. Den skal let kunne drejes til last
tilstand og automatisk taletilstand (Fig. 2). Hvis anordningen ikke fungerer
efter hensigten, eller den virker beskadiget, mé& anordningen ikke anvendes,
og en erstatning skal rekvireres.
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2.2 Betjeningsvejledning

Taleventilen ma ikke anvendes under sgvn. Taleventilens abning kan blive
tildeekket, eller taleventilen kan uforsztligt blive drejet til taletilstand, hvilket
kan resultere i begranset vejrtraekning. Under sovn anvendes en Provox
XtraHME kassette eller en Provox HME Cap samlet med en Provox FreeHands
HME kassette (Fig. 9).

Valg af membranstyrke
Prgv membranen med medium styrke (2 prikker) farst. Hvis der forekommer
utilsigtet lukning af denne membran under normal vejrtreekning eller let aktivitet,
pregves den kraftige eller ekstra kraftige membran (3 eller 4 prikker). Hvis
du synes, det kraever for store anstrengelser at lukke membranen af medium
styrke, skal du prave den lette membran (1 prik). Sgrg for, at membranen ikke
utilsigtet lukkes under regelmessig vejrtrakning.

Du kan ogsé anvende en kraftigere membran, nar du er mere aktiv, og en
lettere membran, nar du er mindre aktiv.

Samling

Anbring HME kassetten pa en jevn flade med plastikgitteret nedad og den dbne
skumoverflade opad (Fig. 10). Anbring taleventilen oven pA HME kassetten,
og skub den lige ned, indtil den klikker pa plads. Kontroller, at taleventilen
sidder godt fast pA HME kassetten.

Forsigtig: Brug af andet tilbeher end Provox-tilbeher kan gere, at produktet
fungerer forkert, og at brugeren kommer til skade.

Indfering og brug

Indfer Provox FreeHands FlexiVoice i tilslutningen til Provox HME (fugt- og
varmevekslerens) fastgerelsesanordning (Fig. 11). Trek vejret normalt. Skift
anordningen mellem tilstandene ved at dreje det gverste af taleventilen, indtil
den standser i hver position (Fig. 12).

Forsigtig: Kun det gverste af taleventilen mé drejes, nar der skiftes
tilstand, ikke hele anordningen. Hvis hele anordningen drejes, kan det fa
fastgerelsesanordningen til at beveege sig pa en ubehagelig méde.

Automatisk taletilstand
Provox FreeHands FlexiVoice er i automatisk taletilstand, nar den fleksible
membran kan bevage sig frit og ikke er last med krogen (Fig. 3).

I denne tilstand lukker membranen automatisk pa grund af gget udandet
luftflow til tale.

Manuel okklusion

Provox FreeHands FlexiVoice kan ogsd okkluderes manuelt til tale ved at
okkludere den forreste abning med en finger (Fig. 13). For at dnde ind slippes
okklusionen med fingeren, sa den forreste dbning igen er aben. Manuel okklusion
kan anvendes bade i automatisk taletilstand og i last tilstand.

Hoste

| automatisk taletilstand kan membranen smutte ud under hoste. Hvis dette sker,
skal du traekke vejret normalt og skubbe membranen tilbage gennem dbningen
med fingerspidsen (Fig. 14). Hvis det er nedvendigt, skal Provox FreeHands
FlexiVoice fjernes, og membranen settes pa plads igen.

Sadan tages HME kassetten af taleventilen

HME kassetten er beregnet til engangsbrug. Den skal tages ud sidst pa dagen
far renggring af taleventilen. Den skal ogsa udskiftes, hvis den er tilstoppet
af slim, og andedratsmodstanden er oget.
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Forsigtig: HME kassetten ma ikke vaskes, da impraegneringen, som er afgerende
for dens funktion, derved vil blive vasket af.

1. Hold taleventilen (eller hatten, hvis en sddan anvendes) med den ene hand
og anbring Removal Aid (aftagningsredskabet) over HME kassetten med
den anden hand (Fig. 15).

2. Preshandtagene sammen (Fig. 16). HME kassetten revner og losnes (Fig. 17).

3. Kasser HME kassetten (Fig. 18).

Rengering

Taleventilen skal rengeres og desinficeres dagligt for at holde den i god
funktionstilstand og undgd ophobning af mikroorganismer.

Forsigtig: Taleventilen mé ikke rengeres eller desinficeres pd andre mader
end som beskrevet herunder. Taleventilen ma IKKE koges, og der md IKKE
anvendes hydrogenperoxid til desinficering, da dette vil beskadige taleventilen.

1. Tag HME kassetten af taleventilen som beskrevet ovenfor.

2. Skyl taleventilen omhyggeligt pa begge sider under lunkent (20-40 °C)
drikkevand, mens laget drejes frem og tilbage i 2 minutter (Fig. 19).

3. Bland 2 draber opvaskemiddel med 250 ml varmt (35-45 °C) drikkevand.
Undlad at bruge kogende vand, da det kan beskadige taleventilen.

4. Settaleventileni taletilstand, og laeg taleventilen i blandingen i 15 minutter
(Fig. 20).

5. Skyltaleventilen pa begge sider i varmt (35-45 °C) drikkevand i 15 sekunder
(Fig. 21). Serg for at skifte mellem taletilstand og last tilstand et par gange
under skylning for at rense alle dele af taleventilen.

6. Efterse taleventilen for slim og affaldsrester. Gentag trinnene ovenfor efter
behov.

7. Anbring efter rengering taleventilen pé ren gaze i taletilstand og lad den
luftterre i mindst 2 timer (Fig. 23). Nar taleventilen er fuldstandigt ter,
kan den enten anvendes igen eller placeres i en ren, lukket beholder til
opbevaring.

Forsigtig: Taleventilen ma ikke anvendes, for den er fuldstendigt ter.
Indénding af dampe fra desinfektionsmidlet kan give sveer hoste og irritation
af luftvejene.

Desinfektion af taleventilen

Det kan veere nedvendigt at desinficere taleventilen, hvis den ser snavset ud,
eller der har vaeret kontaminationsrisiko. Der kan vere kontaminationsrisiko,
hvis taleventilen har veeret faldet pa gulvet, eller hvis den har varet i kontakt
med et keeledyr, en person med luftvejsinfektion eller andre former for voldsom
kontamination. I sédanne tilfelde skal taleventilen bdde rengeres og desinficeres
inden brug. Hvis det er nedvendigt at desinficere taleventilen, skal den forst
rengeres som beskrevet ovenfor og derefter desinficeres ifelge denne procedure:

1. Folg forst rengeringsproceduren, der er beskrevet i afsnittet "Rengering”
ovenfor, og undlad trin 7. Efter rengering sattes taleventilen i taletilstand
og laegges ned i enten 70 % ethanol eller 70 % isopropylalkohol i 10 minutter
(Fig. 22).

Forsigtig: Brug IKKE hydrogenperoxid.

2. Leag taleventilen pa et stykke ren gaze efter rengering og desinficering,
og lad den luftterre i mindst 2 timer (Figur 14e). Sgrg for, at taleventilen
er i taletilstand.

3. Nar taleventilen er fuldstendigt ter, kan den enten anvendes igen eller
placeres i en ren, lukket beholder til opbevaring.

Forsigtig: Taleventilen ma ikke anvendes, for den er fuldstendigt ter.
Indénding af dampe fra desinfektionsmidlet kan give sveer hoste og irritation
af luftvejene.
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2.3 Opbevaringsanvisninger

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

2.4 Anordningens levetid
Provox FreeHands FlexiVoice taleventilen kan anvendes i maksimum 6 maneder,
forudsat at den er intakt og fungerer efter hensigten. Hvis den anvendes leengere
end dette, kan det fare til forkert ventilfunktion, f.eks. forsinket lukning og/eller
abning, luftlekager og eget lukkelyd og/eller andre @ndringer af funktionen
pé grund af anordningens &ldning.

HME kassetten er beregnet til engangsbrug.

2.5 Bortskaffelse

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

2.6 Tilbehor

Forsigtig: Kun originale komponenter ma anvendes. Andet tilbehor kan
forarsage fejlfunktion af produktet.

Provox HME Cap er en genbrugelig kuppelformet ring, der giver dig mulighed
for at bruge Provox FreeHands HME kassetten under sgvn eller uden at bruge
Provox FreeHands FlexiVoice taleventilen. Provox HME Cap (hztten til fugt- og
varmeveksleren) er fremstillet af titanium.

Provox HME- (fugt- og varmeveksler-) fastgarelsesanordninger er produkter,
der anvendes til at fastholde produkter fra Provox HME- (fugt- og varmeveksler-)
systemet foran stomaet, f.eks. Provox Adhesives (plastre), Provox LaryTubes
(laryngektomituber) og Provox LaryButtons (stomaknapper).

Removal Aid (aftagningsredskabet) kan anvendes til at hjelpe med at tage
HME (fugt- og varmeveksleren) af taleventilen.

3. Fejlfindingsoplysninger
Hvis der er problemer under brugen, skal anordningen fjernes og efterses.
Herunder nzvnes nogle almindelige problemer og de anbefalede handlinger.

“Anordningen leekker” — Efterse taleventilen for leekage eller beskadigelse.
Udskift anordningen, hvis den er beskadiget. Renger anordningen som beskrevet
iafsnittet “Rengering og desinficering”. Kontroller ogsa fikseringsanordningen
og HME kassetten, og udskift dem, hvis det er ngdvendigt. Hvis der stadig er
lekage efter rengeringsprocessen, udskiftes der med en ny taleventil.

“Anordningen lukker bare jeg gger vejrtreekningen en smule” — Brug
en anordning med en kraftigere membran. Som alternativ kan du bruge en
kraftigere membran, nar du forventer fysisk aktivitet.

“Membranen lukker, nar jeg traekker vejret tungt” — Utilsigtet lukning
kan forekomme ved tung vejrtrakning. For at forhindre det kan du bruge
positionen last tilstand for anordningen i situationer, der kan forudses. Det er
stadig muligt at tale ved hjaelp af manuel okklusion. Las anordningen op igen
for at give mulighed for tale uden brug af handerne (Fig. 2).

“Membranen lukker ikke” — Undersog forst, om anordningen er sat i taletilstand.
Undersgg taleventilens og membranens position. Membranen sidder muligvis
fast bagved krogen. Dette kan ske, hvis den sattes forkert pa plads, efter at den
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er blevet hostet ud. Anbring forsigtigt membranen korrekt mellem krogen og
hullet (Fig. 3). Hvis du finder beskadigelse pa taleventilen, skal den udskiftes.

“Membranen springer ud, nar jeg taler” — Membranen er for let for dig.
Prov at bruge en kraftigere membran.

“Membranen springer ud, nar jeg hoster” — Dette er normalt. Tag taleventilen
med den pasatte HME kassette af plastret. St membranen tilbage pa plads
med fingeren (Fig. 14). Hvis dette sker ofte, skulle du maske prove en kraftigere
membran.

“Taleventilens komponenter er blevet skilt ad” — Prov ikke pé at samle dem
igen. Udskift anordningen.

“Det er sveert at traekke vejret” — HME kassetten kan veere tilstoppet med
slim. Skift til en ny HME kassette og prov igen. Hvis problemet fortsatter,
skal anordningen rengeres ifolge afsnittet “Rengering og desinficering”.
Kontrollér anordningen og forvis dig om, at den er ubeskadiget. Udskift den,
hvis den er beskadiget.

“Det tgj, jeg bruger til at dekke halsen, generer min vejrtraekning” — Sat
den medfelgende Arch (bue) sammen med taleventilen (Fig. 6).

“Jeg hgrer en smaeldende lyd, nar jeg begynder at tale” — Prov at begynde
at tale pd en mere blid, mindre brat made. Prgv en kraftigere membran, der
lukker mindre brat.

“Jeg hagrer luft komme ud, nar jeg begynder at tale” — Prov at begynde at
tale pd en mere brat made, s& membranen lukker hurtigere. Prav en lettere
membran, der lukker hurtigere.

4.Yderligere oplysninger
4.1 Kompatibilitet med MR-undersggelse

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

4.2 Rejse eller international brug

Provox FreeHands FlexiVoice og HME (fugt- og varmeveksleren) indeholder
ikke metal og er rontgengennemtrengelige. Ved rejse i andre lande, skal du
sgrge for, at du medbringer produkter. Sgrg ogsé for at renggre anordningen
i drikkevand. Ga ind p&d www.atosmedical.com og/eller kontakt det lokale
Atos Medical kontor for at f& kontaktoplysninger om erstatningsprodukter.

4.3 Hjeelpeoplysninger til brugeren
Hvis du har brug for yderligere hjalp eller information, henvises til
kontaktoplysningerne pa bagsiden af denne brugsanvisning.

4.4 Bestillingsoplysninger

Se sidst i denne brugsanvisning.
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Bruksanvisningen som fglger med dette produktet, kan bli revidert fra tid til
annen og ma derfor gjennomgas far hver prosedyre der produktet benyttes.

1. Beskrivelse
1.1 Tiltenkt bruk

Provox FreeHands FlexiVoice kombinerer pulmonal rehabilitering ved bruk av
fukt- og varmeveksler med talerehabilitering ved bruk av en automatisk taleventil
eller manuell lukking, i laryngektomerte pasienter som bruker en taleprotese.

1.2 KONTRAINDIKASJONER

Provox FreeHands FlexiVoice er ikke tiltenkt brukt av pasienter som ikke er
i stand til & fjerne eller betjene anordningen, med mindre pasienten er under
konstant tilsyn av kliniker eller oppleert pleier. Det gjelder blant annet pasienter
som ikke er i stand til & bevege armene, pasienter med redusert bevissthetsnivé
eller pasienter med sykdommer som gjer dem utsatt for risiko for uforutsigbart
tap av bevissthet.

1.3 Beskrivelse av anordningen

Provox FreeHands FlexiVoice bestér av to deler som er montert sammen: En

taleventil til bruk pé én pasient og en HME kassett til engangsbruk (fig. 1).
Taleventilen er laget av plast og membranen er laget av silikon. HME kassett

er ogsa laget av plast og et saltbehandlet polyuretanskum.

Taleventilen har to moduser: automatisk talemodus og ldst modus (fig. 2). Toppen
av taleventilen roteres for a flytte anordningen til automatisk taleposisjon eller last
posisjon. Tale kan utfares bade ved & bruke den automatiske taleventilen og ved
manuell lukking av &pningen foran. Manuell lukking er mulig i begge modusene.

Taleventilen er i automatisk talemodus nar den fleksible membranen ikke er last
av kroken (fig. 3). I automatisk talemodus kan membranen lukkes automatisk av
luften som pustes ut. Luften omdirigeres sd gjennom taleprotesen. Membranen
apnes automatisk igjen ved innpust.

I1ast modus er den fleksible membranen last av en krok som gér inn i en lokke
i membranen (fig. 4). Dette hindrer membranen i & lukkes ved tung pust, for
eksempel under fysisk aktivitet.

Det er fire ulike taleventiler, som hver har en membran av ulik styrke: lett,
medium, kraftig og ekstra kraftig.

P& membrandelen som stikker ut p& toppen av anordningen, er det 1, 2, 3 eller
4 synlige prikker. Antallet prikker representerer membranens styrke (fig. 5).
1 prikk = lett membran (enklest & lukke)

2 prikker = medium membran

3 prikker = kraftig membran

4 prikker = ekstra kraftig membran

Arch (buen) er et tilbeher som kan brukes sammen med Provox FreeHands
FlexiVoice for 4 holde toy unna anordningens dpning. Den presses ganske enkelt
pa fronten av Provox FreeHands FlexiVoice (fig. 6). Ver oppmerksom pé at
Arch (buen) i enkelte posisjoner kan begrense muligheten for manuell lukking.

Uttakingshjelpen (fig. 7) kan brukes til a fjerne HME kassett fra taleventilen.
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Settenes innhold

Provox FreeHands FlexiVoice Set og

Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

3 taleventiler (lett, medium og kraftig)

1 Removal Aid (uttakingshjelp)

2 Arch (buer)

30 Provox FreeHands HME kassetter (kun Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong og XtraStrong
1 Taleventil (av den valgte styrken)

1 Arch (bue)

1 Removal Aid (uttakingshjelp)

1.4 ADVARSLER

» Ikke bruk HME kassett uten forst & sette den sammen med Provox FreeHands
FlexiVoice taleventil eller Provox HME Cap (hette). HME (fukt- og
varmeveksler) kan sette seg fast i tiloehgrsholderen nar den brukes pé egen
hand (fig. 8).

¢ Ikkebruk Provox FreeHands FlexiVoice med noen andre tilbehersanordninger
enn originale Provox HME-tilbehersanordninger. Produktet kan bli sittende
fast i tilbehgrsanordningen. Tilbehgrsanordningen ma da fjernes eller kan bli
skadet, noe som muligens kan fare til begrenset &ndedrett.

* Ikke bruk noen del av Provox FreeHands FlexiVoice flere ganger mellom
pasienter. Dette kan fare til krysskontaminasjon. Anordningen er kun til bruk
pé én pasient.

1.5 FORHOLDSREGLER

 Ikke modifiser produktet. Tale- og/eller HME-funksjonen vil ga tapt.

« Rengjer alltid taleventilen i samsvar med instruksjonene nedenfor. Hvis ikke
produktet rengjares skikkelig, kan det forarsake infeksjon og feilfunksjon
pé produktet.

 Ikke administrer behandling med medikamentforstgvning over anordningen,
da medikamentet kan skilles ut i anordningen.

 Ikke bruk fuktere eller oppvarmet, fuktet oksygen via en maske over trake-
ostomien mens anordningen brukes. HME vil bli for vat. Hvis oksygenbe-
handling er pakrevet, skal det bare brukes ikke-oppvarmet, fuktet oksygen.

2. Bruksanvisning
2.1 Kontrollprosedyrer

Far hver bruk mé det kontrolleres at taleventilen og HME kassett ikke er skadet
og at taleventilen fungerer som den skal. Den skal enkelt g i 1ast modus og
automatisk talemodus (fig. 2). Hvis anordningen ikke fungerer som den skal
eller den ser ut til & veere skadet, skal ikke anordningen brukes, men byttes ut.

2.2 Bruksanvisning

Ikke bruk taleventilen under sgvn. Taleventilens 8pning kan bli tildekket eller
taleventilen kan utilsiktet bli satt i talemodus, noe som farer til begrenset
andedrett. Bruk under sovn en Provox XtraHME kassett eller en Provox HME
Cap (hette) montert sammen med en HME kassett (fig. 9).

Valg av membranstyrke

Prgv medium membran (2 prikker) fgrst. Hvis du opplever utilsiktet lukking
av denne membranen under normal pusting eller lett aktivitet, kan du prave
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den kraftige eller ekstra kraftige membranen (3 eller 4 prikker). Hvis du fgler
det krever for mye innsats & lukke medium-membranen for tale, prever du den
lette membranen (1 prikk). Pase at membranen ikke lukkes utilsiktet under
vanlig pusting.

Du kan ogsa bruke en kraftigere membran nar du er mer aktiv og en lettere
nér du er mindre aktiv.

Montering

Legg HME kassett pa et flatt underlag med plastgitteret ned og den apne
skumoverflaten opp (fig. 10). Sett taleventilen oppa HME kassett og trykk
den rett nedover til den klikker pa plass. Kontroller at taleventilen er godt
festet til HME kassett.

Forsiktig: Bruk av tilbehor som ikke er fra Provox, kan fore til at produktet
ikke virker, og kan skade brukeren.

Innsetting og bruk

Sett inn Provox FreeHands FlexiVoice i koblingsstykket pa Provox HME-
tilbehorsanordningen (fig. 11). Pust normalt. Veksle mellom modusene til
anordningen ved  rotere toppen av taleventilen til den stopper i hver posisjon (fig. 12).
Forsiktig: Nar du bytter modus, ma du rotere bare toppen pa taleventilen,
ikke hele anordningen. Hvis hele anordningen roteres, kan det forekomme
ubekvemmelig bevegelse av tilbehgrsanordningen.

Automatisk talemodus
Provox FreeHands FlexiVoice er i automatisk talemodus nar den fleksible
membranen kan bevege seg fritt og ikke er ldst av kroken (fig. 3).

I denne modusen lukkes membranen automatisk av gkningen i luftstrammen
ved utpusten for tale.

Manuell lukking

Provox FreeHands FlexiVoice kan ogsa lukkes manuelt for tale ved & lukke
frontdpningen med en finger (fig. 13). Slipp fingerlukkingen for a puste inn, slik
at frontdpningen er dpen igjen. Manuell lukking kan brukes i bade automatisk
talemodus og i last modus.

Hoste

| automatisk talemodus kan membranen sprette ut ved hoste. Hvis dette skjer,
ma du puste normalt og presse membranen tilbake gjennom apningen med
fingertuppen (fig. 14). Fjern Provox FreeHands FlexiVoice hvis nedvendig,
og plasser membranen pé nytt.

Fjerne HME kassett fra taleventilen

HME (kassett er beregnet til engangsbruk. Den skal fjernes pa slutten av hver
dag fer taleventilen rengjares. Den skal ogsa byttes ut hvis den er tilstoppet
av slim og pustemotstanden har gkt.

Forsiktig: Ikke prav & vaske HME kassett da dette vil vaske bort impregneringen
som er avgjerende for funksjonen.

1. Hold taleventilen (eller hetten, hvis denne brukes) med én hand, og sett
uttakingshjelpen over HME kassett med den andre handen (fig. 15).

2. Presshandtakene sammen (fig. 16). HME kassett vil sprekke og lesne (fig. 17).

3. Kast HME kassett (fig. 18).

Rengjaring

For a holde taleventilen i god stand, ber den rengjores og desinfiseres hver dag
for & unngd konsentrasjon av mikroorganismer.

Forsiktig: Ikke rengjor eller desinfiser taleventilen pa noen annen mate
enn den som er beskrevet nedenfor. IKKE kok anordningen og IKKE bruk
hydrogenperoksid til desinfeksjon, da dette vil skade anordningen.
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Fjern HME kassett fra taleventilen som beskrevet over.

2. Skyll taleventilen grundig pa begge sider under lunkent (20 °C—40 °C /
68 °F—104 °F) drikkevann mens du roterer lokket frem og tilbake i 2 minutter
(fig. 19).

3. Bland 2 dréper oppvaskmiddel med 250ml varmt (35—45 °C (95-113 °F))
drikkevann. Ikke bruk kokende vann da dette kan skade taleventilen.

4. Setttaleventilenitalemodus, og legg taleventilen i blandingen i 15 minutter
(fig. 20).

5. Skyll taleventilen pé begge sidene i varmt (35 °C—45 °C / 95 °F-113 °F)
drikkevanni 15 sekunder (fig. 21). For a komme til alle delene av taleventilen,
ma du passe pd at den veksles mellom talemodus og l&st modus et par ganger
under skylling.

6. Underspk anordningen for a se etter slim og smussrester. Gjenta trinnene
over hvis det trengs.

7. Etter rengjoring og desinfisering legger du taleventilen i talemodus pa et

rent gasbind og lar den luftterke i minst 2 timer (fig. 23). Nar taleventilen

er helttgrr, kan den enten brukes igjen eller legges i en ren, lukket beholder
for oppbevaring.

Forsiktig: Ikke bruk taleventilen fgr den er helt tarr. Innénding av damp

fra desinfeksjonsmidler kan gi alvorlig hoste og irritasjon i luftveiene.

Desinfisering av taleventilen

Det kan bli nedvendig a desinfisere taleanordningen hvis den ser skitten ut
eller det er risiko for kontaminasjon. En fare for kontaminasjon kan vere til
stede hvis anordningen har falt i gulvet eller hvis den har vert i kontakt med
etkjeeledyr, noen med luftveisinfeksjon eller noen annen grov kontaminasjon.
Anordningen skal da bade rengjores og desinfiseres for bruk. Hvis desinfisering
er pakrevd, skal anordningen farst rengjgres som beskrevet ovenfor og deretter
desinfiseres etter folgende prosedyre:

1. Folg forst rengjoringsprosedyren som beskrevet i avsnittet “Rengjoring”
ovenfor, bortsett fratrinn 7. Etter rengjgring setter du taleventilen i talemodus
og senker den ned i 10 minutter i enten etanol 70 % eller isopropylalkohol
70 % (fig. 22).

Forsiktig: IKKE bruk hydrogenperoksid.

2. Etterrengjoring og desinfisering legger du taleventilen pa et rent gasbind og
lar den luftterke i minst 2 timer (figur 23). Pass pa at taleventilen fremdeles
er i talemodus.

3. Nar taleventilen er helt tarr, kan den enten brukes igjen eller legges i en
ren, lukket beholder for oppbevaring.

Forsiktig: Ikke bruk taleventilen far den er helt tarr. Innénding av damp
fra desinfeksjonsmidler kan gi alvorlig hoste og irritasjon i luftveiene.

2.3 Oppbevaringsanvisninger

Rengjor og desinfiser taleventilen som beskrevet ovenfor nar den ikke er
ibruk, og oppbevar den deretter i en ren og terr beholder i romtemperatur. M&
beskyttes mot direkte sollys.

2.4 Anordningens levetid
Provox FreeHands FlexiVoice taleventil kan brukes i maksimalt 6 maneder
s& lenge den er intakt og fungerer som den skal. Bruk utover denne tiden kan
fare til feil med ventilfunksjonen, f.eks. forsinket lukking og/eller &pning,
luftlekkasjer og gkt lukkelyd og/eller andre endringer i funksjonen pé grunn
av aldring av anordningen.

HME (kassett er beregnet til engangsbruk.
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2.5 Avhending

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

2.6 Tilbehgr
Forsiktig: Bruk bare originalkomponenter. Bruk av annet tilbehgr kan fore
til at produktet ikke virker som det skal.

Provox HME Cap (hette) er en gjenbrukbar, kuppelformet ring som gjer at du
kan bruke kassett under sgvn, eller uten bruk av Provox FreeHands FlexiVoice
taleventil. Provox HME Cap (hette) er laget av titan.

Provox HME-tilbehgrsanordninger er produkter som brukes til & holde
produkter i Provox HME-systemet foran stoma, f.eks. Provox Adhesives
(bindemidler), Provox LaryTubes (laryngealtuber) og Provox LaryButtons
(laryngealknapper).

Removal Aid (Uttakingshjelp) kan brukes som hjelp til 3 fijerne HME fra
taleventilen.

3. Informasjon om feilsgking

Hvis det skulle oppsta problemer under bruk, ma anordningen fjernes og
undersgkes. Nedenfor er noen vanlige problemer og anbefalte handlinger.

“Anordningen lekker” — Undersgk om taleventilen lekker eller er skadet.
Bytt ut anordningen hvis den er skadet. Rengjer anordningen som beskrevet
iavsnittet “Rengjering og desinfisering”. Kontroller ogsa tilbehersanordningen
og HME kassett, og bytt ut hvis nedvendig. Hvis det fortsatt finnes lekkasje
etter rengjeringsprosessen, ma taleventilen byttes ut med en ny.

“Anordningen lukkes hvis jeg gker pustingen bare litt” — Bruk en anordning
med en kraftigere membran. Alternativt kan du bruke en kraftigere membran
nar fysisk aktivitet forventes.

“Membranen lukkes ndr jeg puster tungt” — Utilsiktet lukking kan finne
sted under tung pust. For & unnga dette, bruker du last modusposisjon for
anordningen i overskuelige situasjoner. Tale er fortsatt mulig ved bruk av
manuell lukking. Las opp anordningen igjen for a aktivere handfri tale (fig. 2).

“Membranen lukkes ikke” — Kontroller forst at anordningen er satt i talemodus.
Undersgk taleventilen og membranposisjonen. Det kan hende membranen
sitter fast bak kroken. Dette kan forekomme etter at den har blitt plassert feil
etter & ha blitt hostet ut. Plasser forsiktig membranen korrekt mellom kroken
og dpningen (fig. 3). Hvis du finner skade pé taleventilen, ma du bytte den ut.

“Membranen spretter ut nar jeg snakker” — Membranen er for lett for deg.
Prav & bruke en kraftigere membran.

“Membranen spretter ut nar jeg hoster” — Dette er normalt. Fjern anordningen
med den pdmonterte HME kassett fra klebemiddelet. Sett membranen tilbake
pa plass med fingeren (fig. 14). Hvis dette forekommer ofte, vil du kanskje
prave en kraftigere membran.

“Komponentene i taleventilen kom fra hverandre” — Ikke prov 4 sette dem
sammen igjen. Bytt ut anordningen.

“Det er vanskelig & puste” — HME kassett er kanskje tilstoppet av slim. Bytt
til en ny HME kassett og kontroller pa nytt. Hvis problemet vedvarer, ma du
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rengjore anordningen i samsvar med avsnittet “Rengjoring og desinfisering”.
Undersgk anordningen og pése at den ikke er skadet. Skift ut hvis den er skadet.

“Klarne jeg bruker til & dekke til halsen forstyrrer pustingen min” —Monter
den medfelgende Arch (buen) pé taleventilen (fig. 6).

“Jeg hgrer en poppelyd nar jeg begynner & snakke” — Prov & begynne
snakkingen pa en mer forsiktig, mindre abrupt mate. Prgv en kraftigere
membran som lukker mindre abrupt.

“Jeg hgrer det kommer ut luft n&r jeg begynner & snakke” — Prev 4 begynne
snakkingen pa en mer plutselig méte, slik at membranen lukker raskere. Prav
en lettere membran som lukker raskere.

4. Tilleggsinformasjon
4.1 Kompatibilitet med MR-undersgkelse

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

4.2 Bruk pa reise eller internasjonalt

Provox FreeHands FlexiVoice og HME er metallfrie og rentgengjennomsiktige.
Nar du reiser til andre land, ma du passe pa at du har produktene med deg.
Pass 0gsa pa & rengjere anordningen i drikkevann. Besgk www.atosmedical.
com og/eller kontakt ditt lokale Atos Medical-kontor for kontaktinformasjon
for reserveprodukter.

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

4.4 Bestillingsinformasjon
Se bakerst i denne bruksanvisningen.
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SUOMI

Tédman tuotteen mukana olevia kdyttoohjeita voidaan tarkistaa ajoittain, ja
siksi ne téytyy lukea ennen jokaista toimenpidettd, jossa tuotetta kiytetdén.

1. Tuotetiedot
1.1 Kayttotarkoitus

Provox FreeHands FlexiVoice -laite siséltdéd kosteuslimpovaihtimen sekd
automaattisen ettd manuaalisen puheventtiilin. Laite auttaa sekd keuhkojen
kuntoutusta ettd puhekuntoutusta potilailla, joille on tehty kurkunpéaénpoisto
ja jotka kdyttévit déniproteesia.

1.2 VASTA-AIHEET

Provox FreeHands FlexiVoice -laitetta ei ole tarkoitettu sellaisten potilaiden
kayttoon, jotka eivit pysty irrottamaan tai kdyttdmaan laitetta. Poikkeustapauksen
muodostavat potilaat, joita on koulutettu lddkérin tai hoitajan jatkuvassa
valvonnassa. Esimerkiksi potilaat, jotka eivit pysty liikuttamaan késiddn,
potilaat, joiden tietoisuuden taso on heikentynyt, tai potilaat, joilla on sairautensa
takia vaara menettdi ajoittain tajuntansa ennakoimattomasti.

1.3 Valineen kuvaus

Provox FreeHands FlexiVoice koostuu kahdesta yhteenkootusta osasta eli
potilaskohtaisesta puheventtilistd ja kertakdyttoisestd HME-kasetista (kuva 1).

Puheventtiili on valmistettu muovista ja kalvo on valmistettu silikonista.
HME-kasetti on myos valmistettu muovista sekéd suolakisitellystd
polyuretaanivaahtomuovista.

Puheventtiilissd on kaksi tilaa, automaattinen puhetila ja lukittu tila (kuva 2).
Kun puheventtiilin yldosaa kddnnetaén, laite siirtyy automaattiseen puhetilaan
tai lukittuun tilaan. Puhe voidaan saada aikaan sekd automaattisen puheventtiilin
avulla ettd tukkimalla etuosan aukko manuaalisesti. Manuaalinen tukkiminen
on mahdollista kummassakin tilassa.

Puheventtiili on automaattisessa puhetilassa, kun joustava kalvo ei ole koukun
lukitsemana (kuva 3). Kun laite on automaattisessa puhetilassa, uloshengitetty
ilma sulkee kalvon automaattisesti. Ilma ohjataan sitten uudelleen déniproteesin
lapi. Sisddnhengitettdessi kalvo aukeaa uudelleen automaattisesti.

Kun laite on lukitussa tilassa, joustava kalvo on lukittu koukulla, joka menee
kalvon silmukkaan (kuva 4). Tamai estdd kalvoa sulkeutumasta voimakkaan
hengityksen aikana, esimerkiksi liikunnan aikana.

Puheventtiilejd on neljé erilaista mallia, joista jokaisella on erilainen
kalvovahvuus: Light (ohut), Medium (keskinkertainen) ja Strong (vahva) ja
XtraStrong (erittdin vahva).

Siind kalvon osassa, joka tyontyy laitteen yldosan lépi, on nikyvissé 1, 2, 3 tai
4 taplad. Taplien lukuméiré edustaa kalvon vahvuutta (kuva 5).

1 tdpld = Light-kalvo (ohut) (helpoin sulkea)

2 taplaa = Medium-kalvo (keskinkertainen)

3 tépldd = Strong-kalvo (vahva)

4 tdplaa = XtraStrong-kalvo (erittdin vahva)

Arch-suojus on lisdvaruste, jota voidaan kédyttda Provox FreeHands FlexiVoice
-laitteen kanssa estdméain kankaan menemisté laitteen aukkoon. Arch-suojus
vain painetaan Provox FreeHands FlexiVoice -laitteen etuosaan (kuva 6).
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Huomaa, ettd joissakin asennoissa Arch-suojus voi estdd manuaalisen
tukkimisen mahdollisuuden.

Removal Aid -irrotustydkalua (kuva 7) voidaan kdyttaa HME-kasetin
irrottamiseen puheventtilista.

Sarjojen sisalto

Provox FreeHands FlexiVoice Set ja

Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

3 puheventtiilid (Light (ohut), Medium (keskivahva) ja Strong (vahva))
1 Removal Aid -irrotustydkalu

2 Arch-suojusta

30 Provox FreeHands HME-kasetit
(vain Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus -sarjassa)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong tai
XtraStrong

1 puheventtiili (valitun vahvuinen)

1 Arch-suojus

1 Removal Aid -irrotustydkalu

1.4 VAROITUKSET

* HME-kasettia ei saa kdyttdd kokoamatta sitd ensin yhteen Provox FreeHands
FlexiVoice -puheventtilin tai Provox HME Cap -korkin kanssa. Yksindén
kéytettynd HME voi juuttua kiinnityspitimeen (kuva 8).

* Provox FreeHands FlexiVoice -laitetta ei saa kdyttdd minkdan muun kiin-
nityslaitteen kanssa kuin alkuperdisten Provox HME -kiinnityslaitteiden
kanssa. Tuote voi juuttua kiinnityslaitteeseen. Kiinnityslaite on silloin pois-
tettava, koska se saattaa vaurioitua. Taméd voi johtaa rajoittuneeseen hen-
gitykseen.

* Provox FreeHands FlexiVoice -laitteen mitédén osaa ei saa kiyttdd uudelleen
eri potilailla. Tdma voi aiheuttaa kontaminaation. Laite on tarkoitettu vain
potilaskohtaiseen kéyttoon.

1.5 VAROTOIMET

¢ Tuotetta ei saa muuttaa. Puhetoiminto ja/tai HME-toiminto menetetién.

« Puhdista aina puheventtiili alla olevien ohjeiden mukaisesti. Jos tuotetta
ei puhdisteta asianmukaisesti, seurauksena voi olla infektio ja tuotteen
toimintahairio.

¢ Sumutinlddkehoitoa ei saa antaa vélineen kautta, silld ladkettd voi saostua
vilineeseen.

* Kun laitetta kédytetadn, kostuttimia tai limmitettyd kostutettua happea ei saa
kayttdd yhdessé trakeostoomamaskin kanssa. HME tulee liian kosteaksi. Jos
happihoitoa tarvitaan, kdytéd vain lammittaméatonta kostutettua happea.

2. Kayttoohjeet

2.1 Tarkastustoimenpiteet

Tarkasta ennen jokaista kdyttod, ettd puheventtiili ja HME-kasetti ovat
vahingoittumattomia ja ettd puheventtiili toimii tarkoitetulla tavalla.
Puheventtiilin on kddnnyttava lukittuun tilaan ja automaattiseen puhetilaan
helposti (kuva 2). Jos laite ei toimi tarkoitetulla tavalla tai vaikuttaa
vahingoittuneelta, laitetta ei saa kédyttdd. Vaihda se uuteen.
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2.2 Ohjeet kayttoa varten

Puheventtiilid ei saa kdyttdd nukkuessa. Puheventtiilin aukko saattaa peittyd
tai puheventtiili voidaan vahingossa kdantaa puhetilaan, minka seurauksena on
rajoittunut hengitys. Kaytd nukkuessasi Provox XtraHME -kasettia tai Provox
HME Cap -korkkia, joka on koottu yhteen HME-kasetin kanssa (kuva 9).

Kalvon vahvuuden valinta
Kokeile ensin Medium-kalvoa (keskivahva) (2 pistettd). Jos tdmé kalvo
sulkeutuu vahingossa normaalihengityksen tai kevyen liikunnan aikana,
kokeile Strong- tai XtraStrong-kalvoa (vahva tai erittdin vahva, 3 tai 4 taplaa).
Jos sinusta tuntuu, ettd Medium-kalvon (keskivahva) sulkeminen on liian
hankalaa puhetta varten, kokeile Light-kalvoa (ohut) (1 piste). Varmista, ettd
kalvo ei sulkeudu vahingossa tavallisen hengityksen aikana.

Voit kdyttdd myds vahvempaa kalvoa silloin, kun olet aktiivisin, ja ohuempaa
kalvoa silloin, kun olet vihemmaén aktiivinen.

Kokoaminen

Aseta HME-kasetti tasaiselle pinnalle muoviruudukko alaspédin ja avoin
vaahtomuovipinta ylospdin (kuva 10). Aseta puheventtiili HME-kasetin paélle
ja paina puheventtiilid suoraan alaspdin, kunnes se naksahtaa paikoilleen.
Tarkista, ettd puheventtiili on tiiviisti kiinnittynyt HME-kasettiin.

Huomio: Muiden kuin Provox-lisdvarusteiden kdytto voi aiheuttaa tuotteen
toimintahdirion ja vahingoittaa kayttajaa.

Asennus ja kaytto
Tyonni Provox FreeHands FlexiVoice -laite Provox HME -kiinnityslaitteen
liittimeen (kuva 11). Hengitd normaalisti. Siirrd laitetta tilojen valilla
puheventtiilin yldosaa kddntdmalld, kunnes se pysdhtyy kumpaankin asentoon
(kuva 12).
Huomio: Kun vaihdat tilaa, pyritd vain puheventtiilin yldosaa, dld koko laitetta.
Koko laitteen kddntdminen voi aiheuttaa kiinnityslaitteen epamiellyttiavaa
liikkumista.
Automaattinen puhetila
Provox FreeHands FlexiVoice -laite on automaattisessa puhetilassa, kun joustava
kalvo voi liikkua vapaasti eiké ole koukun lukitsema (kuva 3).

Puhetta varten suurentunut uloshengitetty ilmavirtaus sulkee téssi tilassa
automaattisesti kalvon.

Manuaalinen tukkiminen

Provox FreeHands FlexiVoice -laite voidaan tukkia puhetta varten myos
manuaalisesti, kun etuosan aukko tukitaan sormella (kuva 13). Voit hengittda
sisddn ottamalla aukkoa tukkiva sormi pois siten, ettd etuaukko on taas avoin.
Manuaalista tukkimista voidaan kayttda sekd automaattisessa puhetilassa
ettd lukitussa tilassa.

Yskinta

Automaattisessa puhetilassa kalvo voi ponnahtaa ulos yskinndn aikana. Jos ndin
tapahtuu, hengitd normaalisti ja tydnna kalvo takaisin aukon lapi sormellasi
(kuva 14). Voit tarvittaessa poistaa Provox FreeHands FlexiVoice -laitteen ja
asettaa kalvon uudelleen.

HME-kasetin irrottaminen puheventtiilista

HME-kasetti on tarkoitettu kertakdytton. Se on poistettava kunkin pdivin
lopussa ennen puheventtiilin puhdistamista. Se on myds vaihdettava uuteen,
jos se on liman tukkima ja jos hengitysvastus on suurentunut.
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Huomio: HME-kasettia ei saa yrittéd pestd, koska tdmé huuhtoo pois toiminnalle
olennaisen kylldstysaineen.

1. Pidéd puheventtiilid (tai korkkia, jos sitd kdytetddn) toisessa kddessé ja aseta

toisella kidelld Removal Aid -irrotustykalu HME-kasetin pédlle (kuva 15).
2. Painakadensijoja yhteen (kuva 16). HME-kasetti murtuu ja irtoaa (kuva 17).
3. Hévitda HME-kasetti (kuva 18).

Puhdistus

Puheventtiilin hyvén toimintakunnon yllapitamiseksi ja mikrobien kasautumisen
viélttamiseksi puheventtiili tdytyy puhdistaa ja desinfioida pdivittdin.
Huomio: Puheventtiilid ei saa puhdistaa tai desinfioida millddn muulla kuin
alla kuvatulla tavalla. Puheventtiilid EI SAA keittia EIK A vetyperoksidia saa
kéyttda desinfiointiin, silld ndma toimet vahingoittavat laitetta.

1. Irrota HME-kasetti puheventtiilistd edelld kuvatulla tavalla.

2. Huuhtele puheventtiili huolella kummaltakin puolelta kddenldmpdisessd
(20 °C—40 °C / 68 °F-104 °F) vesijohtovedessé samalla, kun kdantelet
kantta edestakaisin 2 minuutin ajan (kuva 19).

3. Sekoita 2 tippaa astianpesuainetta 250 ml:aan lamminta (35-45 °C /
95-113 °F) vesijohtovettd. Kichuvaa vettd ei saa kdyttaa, silld tima voi
vahingoittaa puheventtiili.

4. Aseta puheventtiili puhetilaan. Aseta puheventtiili seokseen 15 minuutin
ajaksi (kuva 20).

5. Huuhtele puheventtiilid molemmilta puolilta ldmpiméssa (35 °C-45 °C/
95 °F-113 °F) vesijohtovedessd 15 sekunnin ajan (kuva 21). Muista vaihtaa
puheventtiili muutaman kerran puhetilan ja lukitun tilan vélilld huuhtelun
aikana, jotta huuhteluvesi saavuttaa kaikki puheventtiilin osat.

6. Tutki, onko puheventtiilissd limaa ja jadmid. Toista edelld olevat vaiheet
tarvittaessa.

7. Aseta puheventtiili puhdistuksen jélkeen puhetilassa puhtaalle sideharsolle
jaanna sen ilmakuivua vahintéin 2 tunnin ajan (kuva 23). Kun puheventtiili
on tdysin kuiva, sitd voidaan joko kéyttaa uudelleen tai se voidaan asettaa
puhtaaseen, suljettuun astiaan sdilytystd varten.

Huomio: Puheventtiilid ei saa kiyttéé, ennen kuin se on tdysin kuiva.
Desinfiointihdyryjen hengittiminen voi aiheuttaa voimakasta yskintda ja
hengitysteiden drsytysta.

Puheventtilin desinfiointi

Desinfiointi saattaa olla tarpeen, mikéli puheventtili ndyttaa likaiselta tai
kontaminoitumisvaara on ollut olemassa. Jos puheventtili on pudonnut
lattialle, koskettanut kotieldinté, hengitystieinfektiopotilasta tai muuta
selkedd kontaminoitumislahdettd, kontaminoitumisvaara on olemassa. Talloin
puheventtiili tulee sekd puhdistaa ettd desinfioida ennen kdyttod. Mikali
desinfiointi on tarpeen, puhdista puheventtiili ensin edelld kuvatulla tavalla
ja desinfioi sitten seuraavalla toimenpiteella:

1. Tee ensin puhdistustoimenpide edelld olevassa "Puhdistus”-osassa kuvatulla
tavalla lukuun ottamatta vaihetta 7. Aseta puheventtiili puhdistuksen jilkeen
puhetilaan ja upota se 10 minuutiksi joko 70-prosenttiseen etanoliin tai
70-prosenttiseen isopropanoliin (kuva 22).

Huomio: Vetyperoksidia EI SAA kiyttaa.

2. Aseta puheventtiili puhdistuksen ja desinfioinnin jélkeen puhtaalle
sideharsolle ja anna sen ilmakuivua véhintdén 2 tunnin ajan (kuva 23).
Varmista, ettd puheventtiili on puhetilassa.

3. Kun puheventtiili on tdysin kuiva, sitd voidaan joko kdyttda uudelleen tai
se voidaan asettaa puhtaaseen, suljettuun astiaan séilytystd varten.
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Huomio: Puheventtiilid ei saa kdyttdd, ennen kuin se on tdysin kuiva.
Desinfiointihdyryjen hengittiminen voi aiheuttaa voimakasta yskintda ja
hengitysteiden drsytysta.

2.3 Sadilytysohjeet

Kun puheventtiilid ei kdytetd, puhdista ja desinfioi se edelld kuvatulla tavalla
ja sdilytd sitten puhtaassa ja kuivassa astiassa huoneenldmmossé. Suojaa
suoralta auringonvalolta.

2.4 Laitteen kayttoika

Provox FreeHands FlexiVoice -puheventtiilid voidaan kayttdd enintddn 6
kuukautta, kunhan se on ehjé ja toimii tarkoitetulla tavalla. Témén ajan ylittédva
kdyttd voi johtaa venttiilin virheelliseen toimintaan, esim. viivdstyneeseen
sulkeutumiseen ja/tai avautumiseen, ilmavuotoihin ja lisddntyneeseen
sulkeutumisdéneen ja/tai muihin toimintamuutoksiin, jotka johtuvat laitteen
vanhenemisesta.

HME-kasetti on tarkoitettu kertakayttoon.

2.5 Havittaminen
Noudata aina ladketieteellistd kdytantod ja biovaarallisia aineita koskevia
kansallisia vaatimuksia lddkinnéllistd laitetta havitettdessa.

2.6 Lisavarusteet

Huomio: Kéytd vain alkuperdisid osia. Muiden lisdvarusteiden kdytto voi
aiheuttaa tuotteen toimintahdirion.

Provox HME Cap -korkki on uudelleenkidytettdva kuvun muotoinen rengas,
jonka avulla voit kdyttaa HME-kasettia nukkuessasi tai ilman Provox
FreeHands FlexiVoice -puheventtiilin kdyttdmista. Provox HME Cap -korkki
on valmistettu titaanista.

Provox HME -kiinnityslaitteet ovat tuotteita, joita kdytetddn pitimadn Provox
HME -jérjestelmin tuotteita stooman etuosassa (esim. Provox Adhesive-,
Provox LaryTube- ja Provox LaryButton -laitteet).

Removal Aid -irrotustydkalua voidaan kéyttid apuna, kun HME irrotetaan
puheventtiilista.

3.Vianetsintaan liittyvia tietoja
Jos kiyton aikana esiintyy ongelmia, poista laite ja tutki se. Alla luetellaan
joitakin yleisid ongelmia ja niihin suositeltuja toimia.

”Laite vuotaa” — Tutki, onko puheventtiilissd vuoto tai onko se vaurioitunut.
Vaihda laite uuteen, jos se on vaurioitunut. Puhdista laite osassa ”Puhdistus ja
desinfiointi” kuvatulla tavalla. Tarkasta my6s kiinnityslaite ja HME-kasetti ja
vaihda uuteen tarvittaessa. Jos puhdistusmenetelmén jélkeen esiintyy vieldkin
vuotoa, vaihda laite uuteen puheventtiiliin.

”Laite sulkeutuu, jos lisdén hengitysté vain hieman” — Kiyti laitetta, jossa
on vahvempi kalvo. Voit vaihtoehtoisesti kdyttda vahvempaa kalvoa, kun on
odotettavissa liikuntaa.

”Kalvo sulkeutuu, kun hengitan voimakkaasti” — Kalvo voi sulkeutua
vahingossa, kun hengitetddn voimakkaasti. Tdma voidaan estdd kayttdmalla
laitteen lukittua asentoa ennalta odotettavissa tilanteissa. Puhuminen on
edelleen mahdollista manuaalista tukkimista kdyttden. Vapauta laitteen lukitus
uudelleen, jotta voit puhua késien apua kdyttamattd (kuva 2).
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”Laite ei sulkeudu” — Tarkista ensin, etté laite on asetettu puhetilaan. Tarkasta
puheventtiilin ja kalvon asento. Kalvo voi olla juuttunut koukun taakse. Tama
voi tapahtua sen jélkeen, kun kalvo on asetettu védrin takaisin yskimisen
aiheuttaman ulostyontymisen jilkeen. Aseta varovasti kalvo oikein koukun
ja aukon viliin (kuva 3). Jos huomaat puheventtiilissé jonkin vaurion, vaihda
puheventtiili uuteen.

”Kalvo ponnahtaa ulos, kun puhun” — Kalvo on sinulle liian ohut. Kokeile
vahvempaa kalvoa.

”Kalvo ponnahtaa ulos, kun yskin” — Tamé on normaalia. Poista laite ja
siihen kiinnitetty HME-kasetti liimapohjasta. Aseta kalvo takaisin paikalleen
sormesi avulla (kuva 14). Jos nédin tapahtuu usein, kannattaa ehka kokeilla
vahvempaa kalvoa.

”Puheventtiilin osat irtoavat toisistaan” — Al yriti koota laitetta uudelleen.
Vaihda laite uuteen.

”On vaikea hengittdd” — HME-laite saattaa olla tukkeutunut limasta. Vaihda
HME-kasetti uuteen ja tarkista asia uudelleen. Jos ongelma ei hévid, puhdista
laite kohdan ”Puhdistus ja desinfiointi” mukaisesti. Tarkasta laite ja varmista,
ettei se ole vahingoittunut. Jos se on vahingoittunut, vaihda se uuteen.

”Vaatteet, joita kdytan kaulani peittamiseen, hairitsevat hengittamistani”
— Asenna mukana toimitettu Arch-suojus puheventtiiliin (kuva 6).

”Kuulen poksahduséénid, kun aloitan puhumisen” — Yrité aloittaa puhumisesi
varovaisemmalla, vihemmain dkilliselld tavalla. Kokeile vahvempaa kalvoa,
joka sulkeutuu vihemman dkillisesti.

”Kuulen ilman vuotavan, kun yritdn puhua” — Yrité aloittaa puheesi
nopeammalla tavalla, niin ettd kalvo sulkeutuu nopeammin. Kokeile ohuempaa
kalvoa, joka sulkeutuu nopeammin.

4, Lisatietoja
4.1 Yhteensopivuus magneettikuvaus-tutkimuksen

kanssa

Turvallinen magneettikuvauksessa: Laite ei sisdlld mitdén metalliosia eikd
se voi héiritd MRI-kenttaa.

4.2 Matkustukseen liittyva tai kansainvalinen kaytt6
Provox FreeHands FlexiVoice ja HME ovat metallittomia ja rontgennegatiivisia.
Kun matkustat toisiin maihin, muista ottaa tuotteet mukaasi. Varmista myos,
ettd puhdistat laitteen juomavedelld. Katso yhteystiedot varaosatietoja varten
verkko-osoitteesta www.atosmedical.com tai ota yhteys paikalliseen Atos
Medicalin toimistoon.

4.3 Kayttdjatukeen liittyvat tiedot

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

4.4 Tilaustiedot

Katso nédiden kéyttoohjeiden lopusta.
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MAGYAR

A termékhez mellékelt hasznalati utmutato id6rél iddre frissitésen eshet at, ezért
minden eljaras eldtt, amelyben a terméket hasznaljak, jra at kell tekinteni.

1. Leiro jellegti informacié
1.1. Rendeltetés

A Provox FreeHands FlexiVoice a h6- és nedvességeserél6t (Heat and Moisture
Exchanger, HME) alkalmaz6 tiidérehabilitaciot kombinalja az automatikus
beszéldszeleppel vagy manualis okkluzidval végzett hangrehabilitacioval
gégeeltavolitason atesett, hangprotézist hasznald betegeknél.

1.2. ELLENJAVALLATOK

A Provox FreeHands FlexiVoice nem szolgal olyan betegek altali hasznalatra,
akik nem képesek eltavolitani vagy hasznalni az eszkozt, kivéve, ha a beteg
egészségligyi szakember vagy erre kiképzett gondozo folyamatos feliigyelete
alatt all. Ilyen betegek példaul azok, akik nem tudjak mozgatni a karjukat, a
csokkent ontudati szintii betegek, valamint az olyan betegségben szenveddk,
amely ontudatlan allapotot okozhat elérelathatatlan idészakokban.

1.3 Az eszk6zok leirasa
A Provox FreeHands FlexiVoice két, 6sszeszerelt részbdl all: egy beszeldszelepbdl,
amely egy beteg altal torténd hasznalatra szolgdl, illetve egy eldobhaté HME
kazettabol (1. abra).

A beszélészelep milanyagbol, a membran szilikonbol késziilt. A HME kazetta
szintén milanyagbol és soval kezelt poliuretan habbodl késziilt.

A beszéloszelepnek két lizemmodja van: az automatikus beszéd mod és a zart
mod (2. abra). A beszélészelep tetejének elforditasa az automatikus beszéd modra
vagy a zart helyzetre allitja az eszkozt. A beszéd az automatikus beszéldszelep
segitségével vagy az eliils6 nyilas manualis lezarasaval végezhetd. A manudlis
lezaras mindkét modban lehetséges.

A beszéloszelep akkor van automatikus beszéd modban, ha a rugalmas membrant
nem zarja el a horog (3. abra). Automatikus beszéd médban a membrant
automatikusan bezarhatja a kilélegzett levegd. A levegd ezutan atiranyitodik a
hangprotézisen keresztiil. A membran a belégzéskor automatikusan ujra kinyilik.

A zart modban a rugalmas membrant egy horog zarja le, amely a membranban
hurkot képez (4. abra). Ez megakadalyozza, hogy a membran lezaruljon erételjes
1égzés, példaul fizikai tevékenység kozben.

Négy kiilonboz6 beszélészelep van, mindegyik kiilonb6zd erésségii membrannal:
light (gyenge), medium (kozepesen erds), strong (erds) és xtrastrong (extra erds).

Az eszkoz tetején kiemelkedd membranrészen lathato 1, 2, 3 vagy 4 pont. A
pontok szama a membran ersségét mutatja (5. abra).

1 pont = Gyenge membran (a legkénnyebb bezarni)

2 pont = Kozepesen erés membran

3 pont = Erés membran

4 pont = Extra er6s membran

Az Arch iv olyan tartozék, amely a Provox FreeHands FlexiVoice eszkozzel
hasznalhatd, hogy tavol tartsa a ruhaanyagot az eszkoz nyilasatol. Egyszertien
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a Provox FreeHands FlexiVoice elejére kell nyomni (6. abra). Ne feledje, hogy
bizonyos poziciokban az Arch iv korlatozhatja a manualis lezaras lehetdségét.

A Removal Aid eltavolité eszkoz (7. abra) a HME kazetta beszéloszelepbol
torténd eltavolitasahoz hasznalhato.

A készletek tartalma

Provox FreeHands FlexiVoice Set és Provox FreeHands FlexiVoice
Set Plus
3 beszéloszelep (Light, Medium és Strong)
1 Removal Aid eltavolité eszkoz
2 Archiv
30 Provox FreeHands HME kazetta
(csak a Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus része)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong és XtraStrong
1 beszéldszelep (a kivalasztott erdsségben)

1 Archiv

1 Removal Aid eltavolit6 eszkoz

1.4. BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

¢ Csak ugy hasznalja a HME kazettat, hogy elébb Osszeszereli a Provox
FreeHands FlexiVoice beszéloszeleppel vagy a Provox HME Cap kupakkal.
A HME megakadhat a tartozéktartoban, ha Gnmagaban hasznalja (8. abra).

« A Provox FreeHands FlexiVoice eszkozt kizarolag eredeti Provox HME
felerdsit6 eszkozokkel hasznalja, mas felerdsité eszkozokkel ne. A termék
megakadhat a felerésitd eszkozben. A felerdsité eszkozt ezutan el kell
tavolitani vagy karosodhat, ami esetleg korlatozott légzéshez vezethet.

* Ne hasznalja Gijra a Provox FreeHands FlexiVoice egyetlen részét sem tobb
betegnél. Ez keresztfert6zést okozhat. Az eszkoz kizarolag egy beteg altali
hasznalatra szolgal.

1.5. OVINTEZKEDESEK

« Ne modositsa a terméket. A beszédfunkcio és/vagy a HME funkcio elveszhet.
* Mindig az alabbi instrukciok szerint tisztitsa a beszélészelepet. A termék
nem megfeleld tisztitasa fert6zést és a termék hibas milkodését okozhatja.

« Ne adjon porlasztoval adagolt gyogyszert az eszkdzon keresztiil, mert a

gyogyszer az eszkozben kiiilepedhet.

* Ne hasznaljon levegénedvesitét vagy melegitett, nedvesitett oxigént
maszkon at a tracheostomandl az eszk6z hasznélata kozben. A HME tul
nedvessé valik. Ha oxigénterapia sziikséges, hasznaljon nem melegitett
nedvesitett oxigént.

2. Hasznalati utmutato

2.1 Ellendrzé eljarasok

Minden egyes hasznalat eldtt ellendrizze, hogy a beszélészelep és a HME
kazetta ép, és a beszélGszelep rendeltetésének megfelelen mitkodik. Konnyen
kell véltania a zart modba és az automatikus beszéd modba (2. abra). Ha az
eszkoz nem miikdik rendeltetésének megfelelden, vagy sériiltnek latszik, ne
hasznalja, hanem cserélje ki.

2.2 Muikodtetési utmutato
Ne hasznalja a beszél6szelepet alvas kozben. A beszéloszelep nyilasat betakarhatja
valami, vagy a beszéldszelep véletleniil beszéd modba valthat, ami korlatozott
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1égzést eredményez. Alvas alatt hasznaljon Provox XtraHME kazettat vagy
HME kazettaval osszeszerelt Provox HME Cap kupakot (9. abra).

A membran erésségének kivalasztasa
El6szor probalja ki a Medium (kozepesen erés) membrant (2 pont). Ha normal
1égzés vagy konnyti fizikai aktivitas soran e membran akaratlan bezarodasat
tapasztalja, probalja ki a Strong (erés) vagy XtraStrong (extra erds) membrant
(3 pont, illetve 4 pont). Ha azt érzi, hogy tl nagy erdfeszitésbe keriil bezarni
a Medium membrant beszédhez, probalja ki a Light (gyenge) membrant (1
pont). Gy6z6djon meg arrédl, hogy a membran rendes 1égzés soran nem zarul
be véletlendil.

Hasznalhat erésebb membrant, amikor aktivabb, és gyengébbet, amikor
kevésbé aktiv.

Osszeszerelés

Helyezze a HME kazettat sik feliiletre a miianyag raccsal lefelé, a nyitott hab
felszinnel felfelé (10. abra). Helyezze a beszélészelepet a HME kazettara,
és nyomja egyenesen lefelé, amig a helyére nem kattan. Ellendrizze, hogy a
beszéloszelep szilardan csatlakozik-e a HME kazettahoz.

Figyelem: Nem Provox tartozékok hasznélata a termék meghibasodasat és a
felhasznalo sériilését okozhatja.

Behelyezés és hasznalat

Helyezze a Provox FreeHands FlexiVoice eszkozt a Provox HME feler6sitd
eszkoz csatlakozojaba (11. abra). Lélegezzen normal médon. Valtson az eszkdz
tizemmodjai kozott, addig forgatva a beszéloszelep tetejét, amig meg nem all
mindegyik helyzetben (12. abra).

Figyelem: Az izemmodok valtasakor csak a beszélGszelep tetejét forgassa,
ne a teljes eszkozt. A teljes eszkoz forgatasa a felerdsit6 eszkoz kellemetlen
mozgasat okozhatja.

Automatikus beszéd méd

A Provox FreeHands FlexiVoice akkor van automatikus beszéd modban, ha

arugalmas membran szabadon mozoghat, és nem zarja el a horog (3. abra).
Ebben az izemmodban a beszédhez fokozddo kilélegzett levegdaramlas

automatikusan bezarja a membrant.

Manuélis elzaréas

A Provox FreeHands FlexiVoice kézzel is lezarhato beszédhez ugy, hogy ujjaval
elzarja az eliils6 nyilast (13. abra). A belégzéshez emelje fel az ujjat, hogy
az eliils6 nyilas jra szabad legyen. A manualis lezaras automatikus beszéd
modban és zart moédban egyarant hasznalhato.

Kohogés

Automatikus beszéd modban a membran khogéskor kilokddhet. Ha ez torténik,
lélegezzen normalisan, és ujjaval tolja vissza a membrant a nyilason keresztiil
(14. abra). Ha sziikséges, tavolitsa el a Provox FreeHands FlexiVoice eszkozt,
¢és helyezze vissza a membrant.

A HME kazetta eltavolitasa a beszél6szelepbdl

A HME kazetta egyszeri hasznalatra szolgal. Minden nap végén el kell tavolitani
a beszéloszelep tisztitasa el6tt. Ki kell cserélni akkor is, ha eltomddott a
nyalkatol, és a 1égzési ellenallas megemelkedett.

Figyelem: Ne probalja meg lemosni a HME kazettat, mert az lemossa a
miikodéséhez lényeges impregnalast.

1. Egyik kezével tartsa a beszélGszelepet (vagy kupakot, ha hasznalt), masik
kezével helyezze a Removal Aid eltavolitd eszkozt a HME kazettara
(15. abra).
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2. Nyomja dssze a szarakat (16. abra). A HME kazetta reccsenni fog és
meglazul (17. abra).

3. Dobja el a HME kazettat (18. abra).

Tisztitas

A beszéldszelep jo mitkodési allapotanak megdrzésehez és a mikroorganizmusok

elszaporodasanak megel6zéséhez naponta meg kell tisztitani és fertétleniteni kell.

Figyelem: Ne tisztitsa vagy fertétlenitse a beszélészelepet a lenti leirastol

eltéré moédon. NE forralja az eszkozt, és NE hasznaljon hidrogén-peroxidot a

fertétlenitéshez, mert ezek karositjak az eszkozt.

1. A fentiek szerint vegye ki a HME kazettat a beszélészelepbdl.

2. 2 percig mindkét oldalon gondosan 6blitse le a beszéldszelepet kézmeleg
(20—40 °C / 68-104 °F) ivovizben, kozben a tetejét eldre-hatra forgatva
(19. abra).

3. Keverjen dssze 2 csepp mosogatoszert 250 ml meleg (35-45 °C/95-113 °F)
ivovizzel. Ne hasznaljon forrasban 1évé vizet, mert az karosithatja a
beszéldszelepet.

4. Allitsa a beszél3szelepet beszéd modba, és helyezze a keverékbe 15 percre
(20. abra).

5. 15 masodpercig oblitse a beszéldszelep mindkét oldalat meleg (3545 °C
/95-113 °F) ivovizben (21. abra). Annak érdekében, hogy a beszéldszelep
minden részét elérje, oblités kozben valtson néhany alkalommal a beszéd
és a zart mod kozott.

6. Vizsgalja meg az eszkdzt, nincs-e rajta nyalka vagy tormelékmaradvanyok.
Sziikség esetén ismételje meg a fenti 1épéseket.

7. Tisztitas utan helyezze a beszéd modban 1év6 beszélGszelepet tiszta gézre, és
hagyja levegén szaradni legalabb 2 oraig (23. abra). Amikor a beszélészelep
teljesen megszaradt, Gjra hasznalhato, vagy tiszta, zart tartalyban tarolhato.
Figyelem: Ne hasznalja a beszélészelepet, amig teljesen meg nem szaradt.
A fertétlenitészer gézeinek belélegzése stilyos kohogést és 1égesé-irritaciot
okozhat.

A beszélészelep fertétlenitése
Fertdtlenitésre lchet sziikség, ha a beszéldeszkoz piszkosnak latszik, vagy
szennyezOdés kockazata allt fenn. Ha az eszkozt a padlora ejtették, vagy ha
haziallattal, 1éguti fertézésben szenvedd személlyel, vagy barmilyen mas erds
szennyezésforrassal keriilt érintkezésbe, szennyezddés veszélye allhat fenn. Az
eszkozt ilyen esetek utan meg is kell tisztitani és fertdtleniteni kell a hasznalat
el6tt. Ha fertStlenitésre van sziikség, eldszor a fentiek szerint tisztitsa meg az
eszkozt, majd fertdtlenitse a kdvetkezd eljaras alkalmazasaval:

1. El8szor kovesse a fenti ,, Tisztitas” cimii részben leirt tisztitasi eljarasta 7.
1épés nélkiil. Tisztitas utan allitsa a beszélészelepet beszéd modba, és 10
percre meritse vagy 70%-os etanolba, vagy 70%-o0s izopropil-alkoholba
(22. abra).

Figyelem: NE hasznaljon hidrogén-peroxidot.

2. Tisztitas és fertotlenités utan helyezze a beszélészelepet tiszta gézre, és
hagyja levegdn szaradni legalabb 2 6raig (23. abra). Ugyeljen arra, hogy a
beszéldszelep beszéd modban legyen.

3. Amikor a beszéloszelep teljesen megszaradt, Gijra hasznalhatd, vagy tiszta,
zart tartalyban tarolhato.

Figyelem: Ne hasznalja a beszélészelepet, amig teljesen meg nem szaradt.
A fertétlenitszer gozeinek belélegzése stilyos kohogést és 1égeso-irritaciot
okozhat.
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2.3. Tarolasi utasitasok

Ha nincs hasznalatban, tisztitsa meg ¢és fertdtlenitse a beszéldszelepet a fent
leirt médon, majd tarolja tiszta és szaraz tartalyban, szobahdmérsékleten.
Kozvetlen napfénytdl 6vando.

2.4 Az eszkoz élettartama
A Provox FreeHands FlexiVoice beszélszelep legfeljebb 6 honapig hasznalhato,
ha ép, és rendeltetésszertien miikodik. Ha ezen iddn tul hasznalja, az a szelep
nem megfelelé mitkodéséhez vezethet, példaul késlekedd lezarashoz és/vagy
kinyilashoz, levegdszivargashoz, hangosabb zarasi hanghoz és/vagy az eszkoz
oregedése miatti egyéb valtozasokhoz.

A HME kazetta egyszeri hasznalatra szolgal.

2.5 Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszkdzok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a biologiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozd orvosi gyakorlatot és nemzeti
kdvetelményeket.

2.6 Tartozékok

Figyelem: Kizarélag eredeti komponenseket hasznaljon. Mas tartozékok a
termék meghibasodasat okozhatjak.

A Provox HME Cap kupak tjrahasznélhatd, félgdmb alaka gyir(i, amely
lehet6vé teszi a HME kazetta alvas alatti hasznalatat vagy a Provox FreeHands
FlexiVoice beszél6szelep nélkiili hasznalatat. A Provox HME Cap titanbol késziilt.

A Provox HME felerdsité eszkozok olyan termékek, amelyek a Provox HME
System rendszer alkotoelemeinek a stoma el6tt tartasara szolgalnak, pl. a Provox
ragasztéanyagok, a Provox LaryTubes és a Provox LaryButtons.

A Removal Aid eltavolit6 eszkdz segit eltavolitani a HME-t a beszéldszelepbél.

3. Hibaelharitasi informacié
Ha a hasznalat soran probléma meriil fel, tavolitsa el és vizsgalja meg az eszkozt.
Alabb néhany gyakori problémat talal a javasolt intézkedésekkel.

Az eszkdz szivarog” — Vizsgalja meg a beszél6szelepet, hogy hol van szivargas
vagy sériilés. Cserélje ki az eszkozt, ha sériilt. Tisztitsa meg az eszkozt a ,, Tisztitas
és fertGtlenités” cimii részben leirtak szerint. Vizsgalja meg a felerdsitd eszkozt
és a HME kazettat is, és cserélje ki, ha sziikséges. Ha a tisztitasi eljaras utan
még mindig van szivargas, cserélje ki 1j beszélészeleppel.

,»Az eszkdz bezarul, ha csak kicsit is erésebben l1élegzek” — Hasznaljon
erésebb membrani eszkozt. Masik lehetéségként hasznaljon erésebb membrant,
ha varhatdan fizikailag aktiv lesz.

»A membran bezarul, ha erdteljesen lélegzek” — A membran véletleniil
bezarulhat er6teljes 1€gzés mellett. Ennek megelézéséhez hasznalja az eszkoz
lezart mod helyzetét, ha a koriilmények eldre lathatok. A beszéd manualis
lezarassal lehetséges. A kezet szabadon hagy6 beszéd lehet6vé tételéhez oldja
ki ujra az eszkozt (2. abra).

A membran nem zarul be” — Elészor ellendrizze, hogy az eszkdz beszéd
modban van-e. Vizsgalja meg a beszéldszelepet és a membran helyzetét.
El6fordulhat, hogy a membran a horog mégé ragadt. Ez az utan fordulhat eld,
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hogy rosszul helyezte vissza kohogés utan. Ovatosan helyezze el a membrant
megfeleléen a horog és a nyilas kozé (3. abra). Ha a beszél6szelepen barmilyen
sériilést lat, cserélje ki.

»A membran kilokédik, ha beszélek” — A membran til gyenge dnnek.
Probaljon meg erésebb membrant hasznalni.

»A membran kilokédik, ha kohogok” — Ez normalis. Tavolitsa el az eszkozt
aragasztobol a hozza csatlakoz6 HME kazettaval egyiitt. Ujjaval tolja vissza
amembrant a helyére (14. abra). Ha ez gyakran eléfordul, lehet, hogy meg kell
probalnia egy erésebb membrant.

»A beszéloszelep részei szétjottek” — Ne probalja meg ujra dsszeszerelni.
Cserélje ki az eszkozt.

,,Nehéz a légzés” — Elfordulhat, hogy a HME kazettat nyalka tomiti el. Cserélje
ki ) HME kazettara, és ellendrizze tjra. Ha a probléma tovabbra is fennall,
tisztitsa meg az eszkozt a ,, Tisztitas ¢és ferttlenités” cimii rész szerint. Vizsgalja
meg az eszkozt, és gy6z98djon meg arrol, hogy ép. Cserélje ki, ha megsériilt.

A ruhdk, amelyekkel a nyakamat takarom, zavarjak a légzésemet” —
Helyezze fel a mellékelt Arch ivet a beszéloszelepre (6. abra).

,,Pattané hangot hallok, amikor beszéIni kezdek” — Probaljon meg finomabban,
kevésbé hirtelen elkezdeni beszélni. Probaljon ki erdsebb membrant, amely
kevésbé hirtelen zarodik.

»Amikor beszélni kezdek, hallom, ahogy a levegd szokik” — Probaljon meg
gyorsabban elkezdeni beszélni, hogy a membran gyorsabban zarodjon be.
Prébaljon ki gyengébb membrant, amely gyorsabban zarodik.

4. Tovabbi informacié
4.1. MRI-vizsgalattal valé kompatibilitas

MRI-biztonsagossag: Ez az eszkéz nem tartalmaz fémbol késziilt elemeket,
¢és nem képes kolcsonhatasba 1épni az MRI magneses mezgjével.

4.2 Utazas vagy nemzetkozi hasznélat

A Provox FreeHands FlexiVoice és a HME fémmentesek és rontgensugarzast
ateresztdek. Ha mas orszagba utazik, iigyeljen arra, hogy a termékeket vigye
magaval. Ugyeljen arra is, hogy az eszkozt ivovizben tisztitsa. Cseretermékekkel
kapcsolatban latogasson el a www.atosmedical.com oldalra, és/vagy forduljon
a helyi Atos Medical irodahoz.

4.3. Felhasznal6k tamogatasaval kapcsolatos
informacio

Amennyiben tovabbi segitségre vagy informaciora van sziiksége, hasznalja a
hasznalati Gtmutatd hatlapjan talalhato kapcsolattartasi informaciot.

4.4 Rendelési informacio

Lasd ennek a Hasznalati itmutatonak a végén.
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EESTI

Kiesoleva tootega kaasas olevates kasutusjuhistes vdidakse aeg-ajalt teha
muudatusi ning see tuleb ile vaadata enne igat protseduuri, kus antud toodet
kasutatakse.

1. Kirjeldav teave

1.1 Kavandatud kasutus

Seade Provox FreeHands FlexiVoice iithendab haileproteesi kasutavatel
lariingektoomia patsientidel kopsude taastusravi, milleks kasutatakse soojuse ja
niiskuse vahetajat (Heat and Moisture Exchanger, HME), hdile taastusraviga,
milleks kasutatakse automaatset hidleklappi voi kasitsi sulgemist.

1.2 VASTUNAIDUSTUSED

Provox FreeHands FlexiVoice ei ole mdeldud kasutamiseks patsientidel, kes ei
ole vdimelised ise seadet eemaldama voi seda kasutama, vilja arvatud juhul, kui
patsient on arsti vdi vdljadppe saanud hooldaja pideva jérelevalve all. Naiteks
patsiendid, kes ei suuda oma kisi liigutada, kes on vihenenud teadvusega voi
kellel on haigused, mis pdhjustavad ettearvamatut perioodilist teadvusekadu.

1.3 Seadme kirjeldus
Provox FreeHands FlexiVoice koosneb kahest kokkupandud osast: iihel
patsiendil kasutamiseks mdeldud hééleklapist ja iihekordselt kasutatavast
HME filtrist (joonis 1).

Haileklapp on valmistatud plastist ja membraan silikoonist. HME filter on
samuti valmistatud plastist ja soolaga tdddeldud vahtpoliiuretaanist.

Héileklapil on kaks reziimi: automaatne kdnereziim ja lukustatud reziim
(joonis 2). Hadleklapi iilemise osa keeramine liigutab seadme kas automaatse
kone voi lukustatud asendisse. Réédkida saab nii automaatset haileklappi
kasutades kui ka sulgedes esiosa augu manuaalselt. Manuaalne sulgemine on
voimalik mdlemas reziimis.

Haileklapp on automaatses kdnereziimis siis, kui painduv membraan ei ole
konksuga lukustatud (joonis 3). Automaatses kdnereZiimis saab membraani
automaatselt sulgeda viljahingatava dhuga. Ohk suunatakse siis lbi hdaleproteesi.
Sissehingamisel avaneb membraan automaatselt uuesti.

Lukustatud reziimis on painduv membraan lukustatud konksuga, mis
kinnitatakse membraanis olevasse aasa (joonis 4). See takistab membraani
sulgumist hingeldamise, nditeks fiiiisilise tegevuse ajal.

Olemas on neli erinevat hadaleklappi, millel kdigil on erineva tugevusega
membraan: kerge, keskmine, tugev ja iilitugev.

Seadme iilaosast eenduval membraani osal on nihtavad 1, 2, 3 voi 4 tdppi.
Téppide arv tdhistab membraani tugevust (joonis 5).

1 tapp = kerge membraan (kdige kergemini suletav)

2 tappi = keskmine membraan

3 tdppi = tugev membraan

4 tappi = ilitugev membraan

Arch on lisatarvik, mida saab kasutada koos seadmega Provox FreeHands
FlexiVoice, et hoida riiet seadme avast eemal. See vajutatakse lihtsalt Provox
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FreeHands FlexiVoice’i esiosale (joonis 6). Pange téhele, et mones asendis
voib seade Arch piirata manuaalse sulgemise voimalikkust.

Seadet Removal Aid (joonis 7) saab kasutada HME filtri eemaldamiseks
héileklapi kiiljest.

Komplektide sisu

Provox FreeHands FlexiVoice Set ja
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 haileklappi (kerge, keskmine ja tugev)
1 Removal Aid
2 seadet Arch
30 Provox FreeHands HME filtrit
(ainult Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHand:s FlexiVoice Light, Medium, Strong voi XtraStrong
1 hagleklapp (valitud tugevusega)

1 Arch

1 Removal Aid

1.4 HOIATUSED

« Arge kasutage HME filtrit ilma seda eelnevalt Provox FreeHands
FlexiVoice’i haileklapiga voi seadmega Provox HME Cap iihendamata.
HME voib kinnitusvahendisse kinni jaéda, kui seda iseseisvalt kasutada
(joonis 8).

» Kasutage seadet Provox FreeHands FlexiVoice ainult algupéraste Provox
HME kinnitusvahenditega. Toode voib kinnitusvahendisse kinni jadda.
Kinnitusvahend tuleb siis eemaldada vdi see voib kahjustuda, mis omakorda
voib pdhjustada piiratud hingamist.

+ Arge kasutage iihtegi seadme Provox FreeHands FlexiVoice osa mitmel
patsiendil kordamodda. See voib pdhjustada ristsaastumist. Seade on ette
nihtud kasutamiseks ainult iihel patsiendil.

1.5 ETTEVAATUSABINOUD

+ Arge muutke toodet. K&nefunktsioon ja/vdi HME funktsioon kaovad dra.

« Puhastage hadleklappi alati vastavalt alltoodud juhistele. Kui toodet ei
puhastata digesti, voib see pohjustada infektsiooni ja toote toimimise héireid.

+ Arge manustage seadme kaudu nebulisaatoriga ravimeid, sest ravim vaib
seadmesse ladestuda.

« Seadme kasutamise ajal drge kasutage niisuteid ega soojendatud niisutatud
hapnikku maski kaudu trahheostoomi kohal. HME muutub liiga mérjaks.
Hapnikravi vajaduse korral kasutage ainult soojendamata niisutatud hapnikku.

2. Kasutusjuhised

2.1 Ulevaatusprotseduurid

Kontrollige enne igat kasutamist, et hddleklapp ja HME filter on kahjustamata
ja hdidleklapp toimib nduetekohaselt. See peaks olema kergesti keeratav
lukustatud reziimi ja automaatsesse kdnereziimi (joonis 2). Kui seade ei toimi
nduetekohaselt voi nédib kahjustatuna, drge kasutage seadet ja vahetage see vilja.

2.2 Kasutusjuhend

Arge kasutage hiileklappi magamise ajal. Vdite haileklapi ava kogemata
katta voi hddleklapi tahtmatult keerata konereziimi, mis pdhjustavad piiratud
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hingamist. Magamise ajal kasutage Provox XtraHME filtrit vdi seadet Provox
HME Cap koos HME filtriga (joonis 9).

Membraani tugevuse valimine
Proovige esmalt keskmist membraani (2 téppi). Kui membraan tavapérase
hingamise voi kerge aktiivsuse ajal tahtmatult sulgub, proovige tugevat voi
tlitugevat membraani (3 vdi 4 téppi). Kui tunnete, et keskmise membraani
konelemiseks sulgemine nduab liigset pingutust, proovige kerget membraani
(1 tapp). Veenduge, et membraan ei sulgu tahtmatult tavahingamise ajal.
Samuti voite kasutada aktiivsema tegevuse ajal tugevamat membraani ja
viahem aktiivsema tegevuse ajal ndrgemat membraani.

Kokkupanek

Asetage HME filter tasasele pinnale nii, et plastist vore oleks all ja avatud
vahtpind iileval (joonis 10). Asetage hiddleklapp HME filtri peale ja vajutage
otse alla, kuni see lukustub kldpsuga oma kohale. Kontrollige, et hadleklapp
on kdvasti HME filtri kiiljes kinni.

Ettevaatust. Muude kui Provoxi lisatarvikute kasutamine vdib pdhjustada
toote toimimise héireid ja kahju kasutajale.

Sisestamine ja kasutamine

Sisestage Provox FreeHands FlexiVoice Provox HME kinnitusvahendi
konnektorisse (joonis 11). Hingake tavaparaselt. Liilitage seadet reziimide vahel,
keerates hédleklapi iilemist osa seni, kuni see peatub igas asendis (joonis 12).
Ettevaatust. Reziimide vahetamisel keerake ainult hiéleklapi iilaosa ja mitte
tervet seadet. Kogu seadme keeramine vdib pdhjustada kinnitusvahendi
ebameeldivat liikumist.

Automaatne kdnereZiim
Provox FreeHands FlexiVoice on automaatses konereziimis siis, kui painduv
membraan saab vabalt liikuda ega ole konksuga lukustatud (joonis 3).

Selles reziimis sulgeb radkimisel suurenev dhuvool membraani automaatselt.

Manuaalne sulgemine

Seadet Provox FreeHands FlexiVoice saab radkimiseks sulgeda ka manuaalselt,
kui esiosa auk sdrmega sulgeda (joonis 13). Sissehingamiseks vdtke sdrm
esiosa augu eest dra. Manuaalset sulgemist saab kasutada nii automaatses
kdnereziimis kui ka suletud reziimis.

Kéhimine

Automaatses kdnereziimis vdib membraan kohimise ajal vélja sopistuda. Kui
see juhtub, hingake tavapéraselt ja likake membraan ndpuga labi avause sisse
tagasi (joonis 14). Vajaduse korral eemaldage Provox FreeHands FlexiVoice
ja paigaldage membraan tagasi.

HME filtri haaleklapist eemaldamine

HME filter on mdeldud iihekordseks kasutamiseks. See tuleks iga paeva 15pus
enne héaéleklapi puhastamist eemaldada. Samuti tuleks see vilja vahetada, kui
see on limaga ummistunud ja hingamistakistus on suurenenud.

Ettevaatust. Arge iiritage HME filtrit pesta, sest siis pestakse maha seadme
toimimiseks vajalik immutus.

1. Hoidke haéleklappi (vdi korki, kui seda kasutatakse) {ihe kiega ja asetage
teise kiiega Removal Aid HME filtri Umber (joonis 15).

2. Suruge kdepidemed kokku (joonis 16). HME filter murdub ja tuleb lahti
(joonis 17).

3. Visake HME filter minema (joonis 18).
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Puhastamine

Haaleklapi tookorras hoidmiseks ja mikroorganismide kuhjumise véltimiseks
tuleks seda iga pdev puhastada ja desinfitseerida.

Ettevaatust. Arge puhastage ega desinfitseerige haileklappi muul viisil kui
allpool kirjeldatud. ARGE keetke seadet ega kasutage desinfitseerimiseks
vesinikperoksiidi, sest need kahjustavad seadet.

1. Eemaldage HME filter hadleklapist, nagu on kirjeldatud iilal.

2. Loputage haéleklappi hoolikalt mdlemalt poolt leige joogivee all (20-40 °C),
keerates kaant edasi-tagasi 2 minuti jooksul (joonis 19).

3. Segage 2 tilka ndudepesuvahendit 250 ml sooja (35-45 °C) joogiveega.
Arge kasutage keevat vett, sest see voib hiileklappi kahjustada.

4. Lilitage hadleklapp kdnereziimi ja asetage 15 minutiks lahusesse (joonis
20).

5. Loputage hidleklappi mdlemalt poolt sooja (35-45 °C) joogiveega 15
sekundit (joonis 21). Selleks, et ulatuda kdikide hadleklapi osadeni, liilitage
seadet loputamise ajal kindlasti mdned korrad kdne- ja lukustatud reziimi
vahel.

6. Kontrollige seadet lima ja prahi jadkide suhtes. Vajaduse korral korrake
tlaltoodud samme.

7. Peale puhastamist asetage kdnereziimis hddleklapp puhtale marlile ja jitke
vihemalt kaheks tunniks 6hu kitte kuivama (joonis 23). Kui hddleklapp
on taielikult kuiv, vdib seda uuesti kasutada voi asetada sdilitamiseks
puhtasse, kinnisesse konteinerisse.

Ettevaatust. Arge kasutage hiileklappi enne, kui see on tiielikult kuiv.
Desinfektsioonivahendi aurude sissehingamine vdib pdhjustada tugevat
k6himist ja hingamisteede érritust.

Haaleklapi desinfitseerimine
Desinfitseerimine vdib olla vajalik, kui kdneseade néib olevat mdardunud
vOi on olemas saastumisoht. Saastumisoht voib tekkida siis, kui seade on
kukkunud porandale voi see on puutunud kokku koduloomaga, hingamisteede
infektsiooniga inimesega voi mdne muu ristsaastumisega. Sellisel juhul
tuleb seade enne kasutamist nii puhastada kui ka desinfitseerida. Kui on
vaja desinfitseerida, puhastage seade esmalt nagu iilal kirjeldatud ja seejdrel
desinfitseerige, jargides jargmisi toiminguid.

1. Esmalt jargige puhastustoiminguid nagu on kirjeldatud iilal olevas
jaotises ,,Puhastamine”, ilma 7. sammuta. Peale puhastamist liilitage
haileklapp kdnereziimi ja kastke see 10 minutiks kas 70% etanooli voi
70% isopropulalkoholi (joonis 22).

Ettevaatust. ARGE kasutage vesinikperoksiidi.

2. Peale puhastamist ja desinfitseerimist asetage héaéleklapp puhtale marlile
jajatke vihemalt kaheks tunniks 6hu kitte kuivama (joonis 23). Veenduge,
et hadleklapp on kdnereziimis.

3. Kui héaéleklapp on tdielikult kuiv, v3ib seda uuesti kasutada vdi asetada
sdilitamiseks puhtasse, kinnisesse konteinerisse.

Ettevaatust. Arge kasutage hiileklappi enne, kui see on tiielikult kuiv.
Desinfektsioonivahendi aurude sissehingamine vdib pdhjustada tugevat
kohimist ja hingamisteede drritust.

2.3 Séilitusjuhend

Kui haileklappi ei kasutata, puhastage ja desinfitseerige see nagu kirjeldatud
tilal ja seejérel sdilitage toatemperatuuril puhtas ja kuivas konteineris. Kaitske
otsese piikesevalguse eest.
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2.4 Seadme t66iga
Kui hidleklapp Provox FreeHands FlexiVoice on terve ja toimib nduetekohaselt,
voib seda kasutada maksimaalselt 6 kuud. Kauem kasutamine vdib viia
klapi vale toimimiseni, nt viivitus sulgemisel ja/vdi avanemisel, dhulekked
ja suurenenud sulgumisheli ja/vdi muud seadme vananemisest tulenevad
muudatused toimimises.

HME filter on Uhekordseks kasutamiseks.

2.5 Korvaldamine
Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jargige alati meditsiinilisi tavasid
ja bioloogilist ohtu kasitlevaid riiklikke ndudeid.

2.6 Lisatarvikud

Ettevaatust. Kasutage ainult originaaltarvikuid. Muud lisatarvikud v&ivad
pohjustada toote haireid.

Provox HME Cap on korduskasutatav kuplikujuline rdngas, mis vdimaldab
kasutada HME filtrit magamise ajal vdi ilma Provox FreeHands FlexiVoice’i
haileklapita. Provox HME Cap on tehtud titaanist.

Provox HME kinnitusvahendid on tooted, mida kasutatakse Provox HME
stisteemi toodete hoidmiseks stoomi ees, nt tooted Provox Adhesive, Provox
LaryTube ja Provox LaryButton.

Seadet Removal Aid saab kasutada HME eemaldamisel hadleklapist.

3.Veaotsingu teave

Kasutamisel tekkivate probleemide korral eemaldage seade ja kontrollige seda.
Allpool on mdned tavaprobleemid ja soovitatavad toimingud.

,»Seade lekib” — kontrollige hiéleklappi lekkimise vdi kahjustumise suhtes.
Vahetage seade vilja, kui see on kahjustunud. Puhastage seadet, nagu on
kirjeldatud jaotises ,,Puhastamine ja desinfitseerimine”. Kontrollige ka
kinnitusvahendit ja HME filtrit ning vajaduse korral vahetage need vilja.
Kui leke on alles ka peale puhastustoimingut, vahetage hadleklapp uue vastu.

,-Seade sulgub, kui ma hingan natuke tugevamini” — kasutage tugevama
membraaniga seadet. Alternatiivina vdite kasutada tugevamat membraani,
kui eeldate fisilist aktiivsust.

»Membraan sulgub, kui hingan tugevalt” — tugeval hingamisel v3ib toimuda
klapi tahtmatu sulgumine. Selle véltimiseks kasutage eeldatavatest olukordades
lukustatud reziimi. Rddkimine on manuaalse sulgemise ajal jatkuvalt voimalik.
Vabastage seade uuesti, et lubada automaatne kone (joonis 2).

.Membraan ei sulgu” — kontrollige esmalt, et seade oleks kdnereziimis.
Kontrollige hédleklapi ja membraani asendit. Membraan vdib olla konksu
taha kinni jdénud. See voib juhtuda, kui membraan asetati peale kohimist oma
kohale valesti tagasi. Paigaldage membraan ettevaatlikult konksu ja ava vahele
digesti (joonis 3). Kui te mérkate haileklapi kahjustumist, vahetage see vilja.

,Membraan sopistub kdnelemise ajal vélja” — membraan on teie jaoks liiga
ndrk. Proovige kasutada tugevamat membraani.

..Membraan sopistub vélja, kui ma kdhin” —see on tavapirane. Eemaldage
Uhendatud HME filtriga seade liimaine kiiljest. Pange membraan sdrmega oma
kohale tagasi (joonis 14). Kui see juhtub sageli, proovige tugevamat membraani.

,Haaleklapi komponendid tulid lahti” — drge proovige neid uuesti kokku
panna. Vahetage seade vilja.
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Raske hingata” — HME filter v3ib olla limaga ummistunud. Vahetage uue
HME filtri vastu vilja ja proovige uuesti. Probleemi piisimisel puhastage seade
vastavalt jaotisele ,,Puhastamine ja desinfitseerimine”. Kontrollige seadet
ja veenduge, et see ei ole kahjustunud. Vahetage vilja, kui on kahjustunud.

,.Riided, mida ma kasutan kaela katmiseks, segavad hingamist” — paigaldage
haileklapile kaasasolev seade Arch (joonis 6).

,Raakima hakkamisel kuulen pldksatust” — proovige radkimist alustada
rahulikult, vihem &dkiliselt. Proovige tugevamat membraani, mis ei sulgu
nii jarsku.

,Raadkima hakkamisel kuulen valjapéésevat 6hku” — proovige raakimist
alustada dkilisemalt, et membraan sulguks kiiremini. Proovige kergemat
membraani, mis sulgub kiiremini.

4, Lisateave
4.1 Sobivus MRT-uuringuks

MRT-kindel. See seade ei sisalda tihtegi metallist elementi ja sellel ei ole
vdimalikku koostoimet MRT-viljaga.

4.2 Reisimine voi rahvusvaheline kasutamine

Provox FreeHands FlexiVoice ja HME on metallivabad ja rontgenkiirgusele
labipaistvad. Teistesse riikidesse reisimisel veenduge, et tooted on teiega
kaasas. Samuti kontrollige, et te puhastate seadet puhta veega. Kontaktandmeid
asendustoodete kohta vaadake veebilehelt www.atosmedical.com ja/vdi votke
Gihendust kohaliku Atos Medicali kontoriga.

4.3 Kasutaja abiteave
Téiendava abi voi teabe saamiseks vt kontaktandmeid kdesoleva kasutusjuhendi
tagakaanelt.

4.4 Tellimise teave
Vt kasutusjuhendi 1dppu.
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HRVATSKI

Upute za upotrebu koje dolaze uz ovaj proizvod mogu se s vremena na vrijeme
mijenjati te ih je potrebno ponovno provijeriti prije svakog postupka u kojem
se proizvod koristi.

1. Opisne informacije

1.1 Namjena

Provox FreeHands FlexiVoice objedinjuje plu¢nu rehabilitaciju tako da
koristi Izmjenjiva¢ topline i vlage (HME, Heat and Moisture Exchanger)
s rehabilitacijom glasa pri ¢emu se koristi automatski govorni ventil ili ruéno
zatvaranje traheostome u pacijenata koji su podvrgnuti laringektomiji a koriste
govornu protezu.

1.2 KONTRAINDIKACIJE

Provox FreeHands FlexiVoice nije namijenjen za upotrebu od strane pacijenata
koji ne mogu ukloniti proizvod ili rukovati njime, osim ako su ti pacijenti pod
stalnim nadzorom klinic¢kog lije¢nika ili osposobljenog njegovatelja. Navedeno
ukljucuje pacijente koji ne mogu pomicati ruke, pacijente sa smanjenom
razinom svijesti i pacijente koji boluju od bolesti zbog kojih su izloZeni riziku
od nepredvidivog periodi¢nog gubitka svijesti.

1.3 Opis proizvoda
Provox FreeHands FlexiVoice sklop je od dva dijela, govornog ventila za
upotrebu jednoga pacijenta i jednokratne HME kazete (slika 1).

Govorni ventil napravljen je od plastike, a membrana je napravljena od
silikona. HME kazeta takoder je napravljena od plastike i poliuretanske pjene
obradene solima.

Govorni ventil ima dva nacina rada; na¢in za automatski govor i zaklju¢ani
nacin (slika 2). Zakretanje vrha govornog ventila mijenja na¢in rada proizvoda
u automatski govor ili zaklju¢ani polozaj. Govor se moze ostvariti koristenjem
automatskog govornog ventila ili ruénim zatvaranjem otvora s prednje strane.
Ru¢no zatvaranje moguce je u oba nacina rada proizvoda.

Govorni je ventil u na¢inu rada za automatski govor kada fleksibilna membrana
nije pri¢vrséena kop&om (slika 3). U na¢inu rada za automatski govor membrana
se moze zatvoriti izdisanjem zraka. Zrak se tada usmjerava kroz govornu
protezu. Membrana se ponovo otvara kod udisanja.

U zaklju¢anom nac¢inu rada fleksibilna se membrana pri¢vr$éuje kopéom koja
prolazi kroz om¢u na membrani (slika 4). To sprje¢ava membranu da se zatvara
kod otezanog disanja, naprimjer tijekom fizickih aktivnosti.

Postoje Cetiri vrste govornih ventila, a svaki ima razli¢itu ¢vrstoéu membrane:
mek3u, srednju, ¢vr§éu i iznimno Evrstu.

Na dijelu membrane koji izviruje iz proizvoda vidljive su 1, 2, 3 ili 4 to¢kice.
Broj tockica oznacava ¢vrstocu membrane (slika 5).

1 tockica = mekSa membrana (najlakse se zatvara)

2 to¢kice = srednja membrana

3 tockice = ¢vr§¢a membrana

4 tockice = iznimno ¢vrsta membrana
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Luk Arch je dodatak koji se moze koristiti uz Provox FreeHands FlexiVoice
za zadrzavanje tkanine dalje od otvora proizvoda. Jednostavno se pritisne
na prednju stranu podloska Provox FreeHands FlexiVoice (slika 6). Uzmite
u obzir da u nekim polozajima dodatak luk Arch moze ometati mogucnost
ru¢nog zatvaranja.

Removal Aid; slika 7) se koristi za uklanjanje HME kazete s govornog ventila.

Sadrzaj kompleta

Provox FreeHands FlexiVoice Set i

Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

3 govorna ventila (meksi, srednji ili ¢vr§éi)

1 pomagalo za uklanjanje Removal Aid

2 luka Arch

30 HME kazeta Provox FreeHands HME Cassette
(samo u Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong i XtraStrong
1 govorni ventil (izabrane ¢vrstoce)

1 luk Arch

1 pomagalo za uklanjanje Removal Aid

1.4 UPOZORENJA

* Nemojte koristiti HME kazetu ako nije prethodno sloZena s Provox
FreeHands FlexiVoice govornim ventilom ili Provox HME Cap (poklopcem).
HME moze zapeti u drzacu ako ga se koristi samoga (slika 8).

* Nemojte koristiti Provox FreeHands FlexiVoice ni s kojim drugim
pomagalima za pri¢vr§éivanje osim originalnih Provox HME pomagala
za pri¢vric¢ivanje. Proizvod bi mogao zapeti u pomagalu za pri¢vrséivanje.
Pomagalo za pri¢vr¢ivanje se tada mora ukloniti, ili se time moze oStetiti,
§to dovodi do moguéih poteskoca s disanjem.

* Nemojte dijeliti ni jedan dio Provox FreeHands FlexiVoice proizvoda
s drugim pacijentima. To moZe izazvati medusobne kontaminacije, proizvod
je namijenjen upotrebi kod samo jednog pacijenta.

1.5 MJERE OPREZA

« Nemojte vrsiti preinake na proizvodu. Funkcija govora i/ili funkcija HME ¢e
se izgubiti.

« Uvijek &istite govorni ventil prema niZze navedenim uputama. Ako proizvod
nije odgovarajuce o¢is¢en, moze izazvati infekciju ili prestati raditi.

* Ne primjenjujte lijeCenje putem nebulizatora sluzeci se ovim proizvodom jer
se lijek moze taloziti u proizvodu.

« Nemojte koristiti ovlazivace ili ugrijani ovlazeni kisik preko traheostome
dok koristite ovaj proizvod. HME bi tada postao previse vlazan. Ako je
neophodna terapija kisikom, koristite samo neugrijani ovlazeni kisik.

2. Upute za upotrebu

2.1 Provjere prije upotrebe

Prije svake upotrebe provijerite jesu li govorni ventil i HME kazeta neosteceni
i radi li govorni ventil ispravno. Trebao bi se jednostavno dati prebaciti iz
zaklju¢anog u automatski na¢in rada (slika 2). Ako proizvod ne radi ispravno
ili se ¢ini o§te¢enim, nemojte ga koristiti i zatrazite njegovu zamjenu.
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2.2 Upute za upotrebu

Nemojte koristiti govorni ventil tijekom spavanja. Otvor na govornom ventilu
mogao bi biti prekriven ili bi se govorni ventil mogao slu¢ajno prebaciti na
govorni nacin rada, $to bi rezultiralo otezanim disanjem. Tijekom spavanja
koristite Provox XtraHME kazetu ili poklopac Provox HME Cap slozen
s HME kazetom (slika 9).

I1zbor ¢vrsto¢e membrane
Prvo isprobajte membranu srednje ¢vrstoce (2 tockice). Ako vam se tijekom
uobi¢ajene upotrebe ili lagane aktivnosti dogodi da se membrana nenamjerno
zatvori, isprobajte ¢vrséu ili iznimno ¢vrstu membranu (3 ili 4 tockice). Ako
vam se Cini da vam je naporno zatvarati srednje ¢vrstu membranu prilikom
govora, isprobajte mek§u membranu (1 tockica). Provjerite da li se membrana
ne zatvara nenamjerno tijekom normalnog disanja.

Mozete koristiti ¢vr§¢éu membranu tijekom nekih aktivnosti, a meksu
membranu kada niste aktivni.

Slaganje proizvoda

Stavite HME kazetu na ravnu povrsinu, s plasti¢nom resetkom prema dolje
a otvorenom spuzvastom stranom prema gore (slika 10). Stavite govorni ventil
na HME kazetu i pritisnite prema dolje dok ne klikne na mjesto. Provjerite je
li govorni ventil ¢vrsto pri¢vrséen za HME kazetu.

Oprez: Upotreba dodataka koji nisu iz Provox linije proizvoda moZze izazvati
kvar proizvoda i naskoditi korisniku.

Umetanje i koristenje

Umetnite Provox FreeHands FlexiVoice u konektor Provox HME pomagala za
pri¢vrs¢ivanje (slika 11). DiSite normalno. Mijenjajte nacine rada zakretanjem
vrha govornog ventila dok ne sjedne u odabrani polozaj (slika 12).

Oprez: Zakrecite samo vrh govornog ventila kada mijenjate nacine rada, a ne
cijeli proizvod. Zakretanje cijelog proizvoda moze izazvati neugodno pomicanje
pomagala za pri¢vricivanje.

Nacdin rada za automatski govor

Provox FreeHands FlexiVoice u nacinu je rada za automatski govor kada se

fleksibilna membrana moze slobodno pomicati i nije pri¢vrs¢ena kopcom (slika 3).
U ovom nadinu rada membrana se automatski zatvara pojacanim strujanjem

izdahnutog zraka pri govoru.

Ruéno zatvaranje

Govor pomocu proizvoda Provox FreeHands FlexiVoice moze se i ru¢no prekinuti
tako da se prednji otvor prekrije prstom (slika 13). Da biste udahnuli, odmaknite
prst s otvora, tako da prednji otvor bude prohodan. Ru¢no zatvaranje moze se
koristiti i u na¢inu za automatski govor i u zakljuéanom nacinu.

Kasljanje

U nacinu rada za automatski govor membrana moze iskoc¢iti tijekom kasljanja.
Ako se to dogodi, diSite normalno i vr§kom prsta gurnite membranu natrag na
njezino mjesto kroz otvor (slika 14). Ako to ne uspije, mozete i izvaditi Provox
FreeHands FlexiVoice te staviti membranu na njezino mjesto.

Vadenje HME kazete iz govornog ventila

HME kazeta namijenjena je za jednokratnu upotrebu. Potrebno ju je ukloniti
na kraju svakog dana prije ¢iS¢enja govornog ventila. Potrebno ju je zamijeniti
i ako se na njoj nakupila sluz te ako se povecao otpor prilikom disanja.
Oprez: Nemojte pokusavati oprati HME kazetu, jer ¢e to ukloniti impregnaciju
s nje, koja je kljuéna za njezinu funkciju.
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1. Primite govorni ventil (ili njegov poklopac, ako ga koristite) jednom rukom,
apomagalo za uklanjanje Removal Aid namjestite drugom rukom na HME
kazetu (slika 15).

2. Pritisnite rucice jednu prema drugoj (slika 16). HME kazeta ¢e kliknuti
i otpustiti se (slika 17).

3. Bacite HME kazetu (slika 18).

Ciscenje

Da bi govorni ventil ostao u dobrom stanju za koriStenje i da biste izbjegli

nastanak mikroorganizama, treba ga svakodnevno Cistiti i dezinficirati.

Oprez: Nemojte Cistiti niti dezinficirati govorni ventil ni na koji drugi nacin

osim na ovdje opisan. NEMOIJTE iskuhavati proizvod niti koristiti vodikov

peroksid za dezinfekciju, jer ¢e te aktivnosti ostetiti proizvod.

1. Uklonite HME kazetu s govornog ventila, na gore opisan nacin.

2. Pazljivo ispirite govorni ventil pod mlakom pitkom vodom (20 — 40 °C)
s obje strane barem 2 minute, istovremeno zakrecuci poklopac (slika 19).

3. Umijesajte 2 kapi tekuceg sredstva za ru¢no pranje posuda u 250 ml tople
pitke (35 — 45 °C) vode. Nemojte koristiti vrucu vodu, jer bi to moglo
ostetiti govorni ventil.

4. Stavite govorni ventil u na¢in rada za govor i uronite ga u ovu otopinu na
15 minuta (slika 20).

5. Isperite govorni ventil s obje strane u toploj (35 — 45 °C) pitkoj vodi, barem
15 sekundi (slika 21). Kako biste bili sigurni da ste isprali sve dijelove
govornog ventila, svakako nekoliko puta tijekom ispiranja prebacite na¢in
rada za govor u zaklju¢ani na¢in rada i obratno.

6. Provjerite da li je na proizvodu ostalo ostataka sluzi i ne¢isto¢a. Ponovite
gornje korake ako je potrebno.

7. Nakon ¢i§c¢enja stavite govorni ventil u nacin rada za automatski govor
na Cistu gazu i ostavite da se susi na zraku barem 2 sata (slika 23). Kada
se govorni ventil potpuno osusi, mozete ga ili ponovo koristiti ili spremiti
u &ist, zatvoreni spremnik.

Oprez: Nemojte koristiti govorni ventil dok se potpuno ne osusi. Inhalacija
para dezinficijensa moze izazvati tezak kasalj i iritaciju diSnih putova.

Dezinfekcija govornog ventila

Dezinfekcija moze biti potrebna ako govorno pomagalo izgleda oneciséeno ili
ako je moguce da je doslo do kontaminacije. Do rizika od kontaminacije moze
do¢i ako proizvod ispadne na pod ili ako dode u kontakt s kuénim ljubimcem,
nekime tko boluje od respiratorne infekcije ili nosi rizik od kontaminacije.
Tada je prije ponovne upotrebe potrebno i oprati i dezinficirati proizvod. Ako
je potrebna dezinfekcija, prvo ocistite proizvod na ranije opisani na¢in, pa
onda provedite dezinfekciju pomocu sljedeceg postupka:

1. Prvo provedite postupak &iéenja opisan u odjeljku ,,Cidéenje®, ali preskogite
7. korak. Nakon ¢i§¢enja stavite govorni ventil u govorni na¢in rada i uronite
gana 10 minuta u etanol od 70 % ili izopropilni alkohol od 70% (slika 22).
Oprez: NEMOIJTE koristiti vodikov peroksid.

2. Nakon ¢is¢enja i dezinfekcije stavite govorni ventil na ¢istu gazu i ostavite
da se susi na zraku barem 2 sata (slika 23). Neka govorni ventil bude u naginu
rada za automatski govor tijekom susenja.

3. Kada se govorni ventil potpuno osusi, mozete ga ili ponovo koristiti ili
spremiti u ¢ist, zatvoreni spremnik.

Oprez: Nemojte koristiti govorni ventil dok se potpuno ne osusi. Inhalacija
para dezinficijensa mozZe izazvati tezak kasalj i iritaciju di$nih puteva.
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2.3 Upute za ¢uvanje

Kada ga ne koristite, ocistite i dezinficirajte govorni ventil po gornjim uputama
i pospremite u Cist i suh spremnik na sobnoj temperaturi. Nemojte izlagati
izravnom sunéevom svjetlu.

2.4 Zivotni vijek proizvoda
Provox FreeHands FlexiVoice Speaking Valve moze se koristiti maksimalno
6 mjeseci pod uvjetom da je neostecen i da radi besprijekorno. Koristenje dulje
od navedenog vremena moze dovesti do neispravnog rada ventila, naprimjer
zaka$njelog otvaranja i/ili zatvaranja, propustanja zraka, poja¢avanja zvuka
zatvaranja i/ili druge promjene u radu zbog dotrajalosti proizvoda.

HME kazeta je jednokratan proizvod.

2.5 Odlaganje

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog
otpada kada bacate medicinski proizvod.

2.6 Dodaci
Oprez: Koristite isklju¢ivo originalne dijelove. Drugi dodaci mogli bi izazvati
kvar proizvoda.

Provox HME Cap Poklopac je prsten oblika kupole za visekratnu upotrebu,
koji vam omogucuje da koristite HME kazetu tijekom spavanja ili bez upotrebe
Provox FreeHands FlexiVoice govornog ventila. Poklopac Provox HME Cap
je napravljen od titanija.

Provox HME pomagala za pri¢vr$éivanje su proizvodi koji zadrzavaju
proizvode sustava Provox HME ispred stome, naprimjer Provox Adhesives,
Provox LaryTubes i Provox LaryButtons.

Pomagalo za uklanjanje Removal Aid moze koristiti kao pomo¢ pri uklanjanju
proizvoda HME s govornog ventila.

3. Informacije o rjeSavanju problema

Ako tijekom upotrebe proizvoda dode do problema, izvadite proizvod i pazljivo
ga pregledajte. U nastavku proditajte koji se problemi znaju pojavljivati i koje
postupke preporucujemo.

,,Proizvod propusta zrak* — Provjerite da li na govornom ventilu postoje
ostecenja ili rupice. Zamijenite proizvod ako je oStec¢en. O¢istite proizvod
prema uputama iz poglavlja ,,Ciséenje i dezinfekcija®“ Takoder, provjerite
pomagalo za pri¢vrs¢ivanje i HME kazetu i zamijenite i njih ako je potrebno.
Ako nakon procesa ¢is¢enja jos uvijek dolazi do propustanja zraka, zamijenite
novim govornim ventilom.

,,Proizvod se zatvori ¢im po¢nem malo dublje disati® — Koristite proizvod
s ¢vr¢om membranom. Osim toga mozete koristiti ¢vr§¢éu membranu kada
planirate fizi¢ke aktivnosti.

,,Proizvod se zatvori kod dubljeg disanja“ — Nenamjerno zatvaranje se moze
dogoditi kod dubljeg disanja. Kako biste to sprijecili, proizvod namjestite
u zakljucani na¢in rada u situacijama kad o¢ekujete da bi do toga moglo do¢i.
Govor je i dalje mogué uz ruéno zatvaranje. Ponovno otkljudajte proizvod da
biste omogucili govor bez upotrebe ruku (slika 2).

.Membrana se ne zatvara“ — Prvo provjerite da li je proizvod namjesten
unacin rada za govor. Provjerite poloZaj membrane i govorni ventil. Membrana
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moze zapeti iza kopce. To se moze dogoditi nakon ponovnog namjestanja
nakon iskas$ljavanja. Njezno ispravno namjestite membranu izmedu kopce
iotvora (slika 3). Ako ugledate oste¢enje na govornom ventilu, zamijenite ga.

,Membrana iskace kad govorim* — Membrana je premekana za vas. Koristite
¢vr$éu membranu.

»Membrana iskace kad kasljem* — To je normalno. Uklonite proizvod sa
spojenom HME kazetom s adheziva. Vratite membranu natrag u njezin poloZaj
svojim prstom (slika 14). Ako se ovo redovito dogada, mozda biste trebali
isprobati ¢vri¢u membranu.

.Govorni ventil raspao se na dijelove” — Nemojte ga pokusavati ponovo
sastaviti. Zamijenite proizvod.

,»TeSko mi je disati* — Moguce je da se na HME kazeti nakupila sluz. Zamijenite
novom HME kazetom pa probajte ponovno. Ako se problem nastavi, o¢istite
proizvod prema uputama u poglavlju ,,Ci§¢enje i dezinfekcija“. Provjerite
proizvod da bi bili sigurni da je neoste¢en. Zamijenite ako ima oStecenja.
»Odjec¢a koju nosim, a prekriva mi vrat, ometa mi disanje.“ — Namjestite
prilozeni luk Arch na govorni ventil (slika 6).

,»Cujem pucketavi zvuk kad potinjem govoriti“ — Pokuiajte zapo&eti govor
njeznije, manje odrjesito. PokuSajte sa ¢vr§¢om membranom koja se sporije
zatvara.

,»Cujem da zrak bjeZi kada po&injem govoriti“ — Pokusajte zapodeti govor
naglije kakobi se membrana brze zatvorila. Pokusajte s mek§om membranom
koja se brze zatvara.

4. Dodatne informacije
4.1 Kompatibilnost s MRI pregledima

Sigurno za magnetsku rezonancu Ovaj proizvod ne sadrzi nikakve metalne
dijelove, te nema nacina da se integrira s poljem u MR

4.2 Upotreba tijekom putovanja ili u inozemstvu

Proizvodi Provox FreeHands FlexiVoice i HME napravljeni su bez metala te su
prozirni za rentgenske uredaje. Kada putujete u druge zemlje, ponesite proizvode
sa sobom. Obavezno Cistite proizvod pitkom vodom. Posjetite web-stranicu
www.atosmedical.com i/ili stupite u kontakt s lokalnim uredom tvrtke Atos
Medical da biste se informirali o zamjenskim proizvodima.

4.3 Informacije o podrsci korisnicima

Za dodatnu pomo¢ i informacije pogledajte straznju stranu ovih Uputa za
upotrebu gdje ¢ete naci kontaktne informacije.

4.4 Informacije o narucivanju
Pogledajte kraj Uputa za upotrebu.

96



PYCCKUI

I/IHCprKHHS{ TI0 IPUMEHEHU IO, IPUJIOKEHHAS K HACTOALIEMY U3JEIUI0, MOKET
HEePHOTHYECKH TOBEPraThCs HEPECMOTPY, M IOITOMY €€ HEOOXOHMO H3yJaTh
nepeJ| Kax10# Ipoleypoil, B KOTOPOii HCIOIb3yeTCsl JAHHOE H3/ICIHeE.

1. OnncaHue

1.1 HasHaueHne

VYerpoiicrBo Provox FreeHands FlexiVoice couetaer GyHKIIHH J1€rO4HON
peabunuTanuu 3a cuet TemosiraroooMennnka (Heat and Moisture Exchanger,
HME) 1 peabuJIMTaIlH I0OJIOCA 33 CUET aBTOMAaTHYECKOTO Pa3rOBOPHOTO
KJIallaHa WM PYyYHOI OKKJIIO3MHU JAJIS MAlHEHTOB MOCIe JIAPHHIIKTOMUHU
C IIOMOIIBIO TOIOCOBOTO MPOTE3a.

1.2 NIPOTUBOMOKA3AHUA

Verpoiictso Provox FreeHands FlexiVoice He mpesnasHadeno s HCIONb30BAHHS
NaIMEHTaMHM, KOTOPBIE HE MOTYT CHATh YCTPOHCTBO HJIM YIIPABJIATE UM, ECITH
TOJIBKO 5T NALUECHTBI HE HAXOAATCA 11O NOCTOAHHBIM HaGJ’I}O,EleHl/IBM Bpaya
UIU KBanuQUIUPOBaHHOM cunenku. Hampumep, manuenTsl ¢ orpaHn4eHHON
MOABHKHOCTBIO PYK, TIOHHKEHHBIM YPOBHEM CO3HAHMS MJIU TAIUECHTHI,
cTpajaronire 3a60JeBaHHsIMH, U3-32 KOTOPBIX OHU MOT'Y T ObITh II0JBEPIKEHBI
PHCKY HEMPENBUAECHHON IEPUOANYECKON TTOTEPU COZHAHMSA.

1.3 OnucaHwne ycTponcTs

Provox FreeHands FlexiVoice cocTouT U3 ABYX YacTeil, cCOOMpaeMbIX BMECTE:
Pa3rOBOPHBIN KJIAAH JUIs MOJB30BAaHUS OJHUM IALEHTOM H OJXHOPa30Bas
kacceta HME (puc. 1).

Pa3roBopHBIil KJIAMaH H3TOTOBJICH U3 ITACTHKA, @ MeMOpaHa H3rOTOBIICHA U3
cunnkona. Kaccera HME taxske H3roToBiieHa U3 IIIACTHKA H 00paboTaHHOTO
COJIBIO IICHOTIOJIY PETAHA.

PasroBopHbIii KJIamaH UMEeT IBa PEXKUMA: aBTOMAaTHYECKHH PEKUM Pa3roBopa
1 pexuM OJIOKUPOBKH (pHuc. 2). [Tpu moBOpoTE BEepXHEil 4acTH pa3sroBOPHOTO
KJIalaHa yCTPONCTBO HePEeMeIaeTCs B [OI0KEHHE aBTOMATHYECKOr0 Pa3roBopa
nunu 610kupoBKU. BocnponsBenenne peun BO3MOXKHO IIPH UCTIONb30BAHUT
ABTOMATHYECKOT0 Pa3roBOPHOTO KJIaNlaHa WIIH PYYHOI OKKIIIO3HH OTBEPCTHUS
B Iiepe/iHe YacTH. Py4HYI0 OKKIIFO3HIO MOXKHO BBIIOJIHUTH B 000X PEXKHMaX.

Pa3FOBOPHbIﬁ KJIallaH HaXOAHUTCA B IIOJIO)KECHHUH aBTOMATUYECKOTO peKUMa
pasroBopa, eciau rudkast MemOpaHa He 3auKCHpoBaHa KprokoM (puc. 3).
B aBTOMaTHYECKOM PEKXHME Pa3roBopa MeMOpaHa MOXET aBTOMATHYECKU
3aKpbIBATHCS BBIIBIXaEMbIM BO31yX0oM. Bo3yx 3atem nepenanpasnseTcs yepes
ronocoBoii mpotes. [Ipn Broxe MeMOpaHa CHOBa OTKPBIBAETCS aBTOMATHYECKH.

B pexnme 610KHpOBKH THOKas MeMOpaHa QUKCHPYETCsl KPIOKOM, KOTOPBIi
HPOXOHT Yepe3 NeTIIo B MeMOpaHe (puc. 4). DTo NpeI0TBpalaeT 3aKphiTHE
MeMOpaHbI IPU TAKEIOM ABIXaHUU, HAIPUMED, BO BpeMs (usuueckoit
AKTHBHOCTH.

JIOCTYITHO YeThIpE Pa3HBIX Pa3rOBOPHBIX KJIaMaHa, KaX Ibli 13 KOTOPIX OCHAIICH
MeMOpaHOH pa3HOi KECTKOCTU: MATKas, CPEAHS, )KECTKAs U IKCTPaKECTKas.
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Ha gactu meMOpaHbl, KOTOpas BEICTyHAeT Ha BEPXHEH 4acTH yCTPOUCTBA,
BHIHA 1 TOYKa, 2, 3 unu 4 Touku. Yuciao Touex YKa3bIBa€T Ha KECTKOCThH
MeMOpaHsbl (puc. 5).

1 Touka = msirkas MemOpaHa (IIpoIIe BCEro 3aKPbITh)

2 TOUKH = cpeHsAs MeMOpaHa

3 TOYKH = jxecTKas MeMOpaHa

4 TOYKH = SKCTpaxkecTKas MeMOpaHa

Arch — 5To IpHHAATEKHOCTH, KOTOPYIO MOKHO HCIIONIB30BaTh ¢ Provox
FreeHands FlexiVoice 11 npeoTBpaiieHu s 3aKPEITHS OTBEPCTHS yCTPOHCTBA
TKaHbi0. OHa IIPOCTO yCTaHABIMBACTCS HA NePeIHION0 YacTh Provox FreeHands
FlexiVoice (puc. 6). O6paTuTe BHUMaHHUE, 4TO B HEKOTOPBIX MOJIOKEHUAX Arch
MOXET MOMEIIAaTh PYYHONH OKKITIO3HH.

Nuctpyment Removal Aid (puc. 7) MOXKHO HCIIONIB30BATH JJIS CHATHS KACCETHI
HME c¢ pa3roBopHoro kiamnaHa.

Co,qep)Kmmoe KOMNJ1eKToB

Provox FreeHands FlexiVoice Set n
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 Pa3sroBopHbIe KIanaHe! (MSTKHE, CPEIHHE H KECTKHE)
1 Mucrpyment Removal Aid
2 Jyxku Arch
30 Kaccerst Provox FreeHands HME
(tonbko st Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Mem6paHbi Provox FreeHands FlexiVoice: Light, Medium, Strong
n XtraStrong

1 PasroBopHblii k1anaH (BHIOPaHHOI CHIIbI)

1 Jyxxka Arch

1 HWucrpyment Removal Aid

1.4 NPEAYNPEXAEHUA

* He ucnons3yiite xaccery HME 1o ycraHoBKM Ha pasrOBOPHOM KianaHe
ycrpoiictBa Provox FreeHands FlexiVoice nnu konmauka Provox HME Cap.
B nporuBHoM ciiysae HME MoxeT 3acTpsATh B KPEIeXHOM NEPEeXOHUKE
(puc. 8).

¢ He wucnonssyiite Provox FreeHands FlexiVoice ¢ nro0biMu apyrumu
YCTPOWCTBAMH KPEIUICHHS, OTIMYHBIMH OT OPHMIMHAIBHBIX YCTPOMCTB
Provox HME. MW3penue Moxer 3acTpsATh B YCTPOHCTBE KpEIUICHUS.
VYCTpoHCTBO KpEIIeHHs! 3aTeM CIEyeT CHATh, B NMPOTHBHOM CIy4ae OHO
MOXET OBbITh MOBPEKIAEHO M CTAaTh IPUUMHON OIPAaHUYEHUS JIBIXaHUSL.

« He ucnone3yiite mo6bie yactu Provox FreeHands FlexiVoice s pasHbix
MAIMEHTOB. DTO MOXKET CTaTh MPUYHHON MEPEKPECTHOrO HH(UIHPOBAHHUSL.
VYeTpoicTBO MpeaHa3HAYEHO HCKIIOYUTEIBHO JUISl TPUMEHEHUS Y OJIHOTO
MalHeHTa.

1.5 MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

« He usmensiire n3nenue. @ynxuus peun u/wan HME Gyner yrepsina.

* Bcerna ounmaiiTe pa3roBOpHBIil KJIaNaH B COOTBETCTBUM CO CIEXYIOIIHMH
HHCTPYKIMAMH. B cilydae HeHaJuie)amied OYMCTKH HM3ZEIUS 3TO MOKET
CTaTh NPUYMHON €ro HHPUIHUPOBAHUS U HEMCIIPABHOCTH.

* He mnpumensiite ne4eOHBIII HWHraIiTOp C YCTPOHCTBOM, TaK Kak
JIGKapCTBEHHOE CPEJICTBO MOKET OCECTh B YCTPOICTBE.

¢ He npumensiiTe yBIaXHUTEIN WIN MOAOTPETHIH YBIAKHEHHBIH KHCIOPOL
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B MacKe uepe3 TPaxeoCTOMy BO BPEMs HCIONb30BAHMA YCTPOHCTBA. DTO
CTaHeT NpHYMHON 4pe3mepHoro yenaxsenus HME. TIpu HeobxomumocTn
KHCIIOPOIHOM Tepanuy HCIONb3YHTE TOJBKO HEHArpeThIi YBJIaKHEHHBIH
KHCIIOPOJ.

2. IHCTpYyKUUIN MO NPUMEHEHMIO
2.1 MNMpoueaypbl NpoBepPKN

IMepen xaxABIM HCHONB30BAHUEM yOEIUTECH, UTO Pa3TOBOPHBIH KIamaH
n kaccetra HME He moBpex/IeHEI, a pa3roBOPHBII KiIanaH GyHKIHOHUPYET
Hajanexauum oo6pazom. OH 10JIKEH JIETKO HEPEXOIUTh B PEKUM OJIOKMPOBKHU
¥ aBTOMATHYECKHUI pexuM pasrosopa (puc. 2). Ecnu ycTpoiicTBO He
(DYHKIMOHMPYET HaJIeKaMMM 00pa30M I KaXKeTCsl HOBPEXKICHHBIM, HE
HCIIONIb3yHTE €ro U MOy YHTE 3aMEHY.

2.2 NHCTpyKumMA no aKcnayaTtaymn

He ucnonb3yiite pa3roBopHbIi KianaH Bo BpeMs cHa. OTBEpCTHE pa3roBOPHOr0
KJIaTlaHa MOKeT OBITh 3aKpBITO UJINA pa3l"0BOpHLIﬁ KJIaTlaH MOXKET OBITh
HelpeJHaMEPeHHO NepeBeJieH B PEKUM Pa3roBOpa, 4TO CTaHET MPUIUHOMN
orpaHu4eHus AbixaHus. Bo Bpems cHa ucnone3syiite kaccery Provox XtraHME
nnu konmnadok Provox HME Cap B c6ope ¢ kacceroit HME (puc. 9).

BbI6Op »KecTKoCcTn Mem6paHbl
Cuayana nonpoOyiite cpegHiolo memOpany (2 Touku). Eciau Habmonaercs
HeIpeJHaMEPEHHOE 3aKPBITHE MEMOPaHbl IPH OOBIYHOM JBIXaHUU WITH
He6O0JIbIION aKTHBHOCTH, IIONPOOYHTE JKECTKY IO HIIH IKCTPAKECTKYI0 MeMOpaHy
(3 nnu 4 toukn). Ecnu 1uist 3akpeiTust cpegHeil MeMOpaHbl 115 pa3roBopa
TpeOyIoTCs CIUIIKOM OONBLINE YCHIIUS, TONMPOOYyHTEe MATKYI0 MeMOpaHy
(1 Touka). Y6enurech, uTo MeMOpaHa He 3aKpbIBACTCS HENPEIHAMEPCHHO
IpH OOBIYHOM JIbIXaHHU.

MOJKHO TakKe HCTIOIB30BATh HoJiee KECTKYI0 MeMOpaHy uist OOobIIei
AKTHBHOCTH ¥ 6oJiee MATKYI0 MeMOpaHy IIpH MEHbIIICi aKTHBHOCTH.

C6opka

Pacrnonoxure kaccety HME Ha m10cKkoii IOBEPXHOCTH IIIACTHKOBOH PENIETKOM
BHHU3 U OTKPBITOH NEHUCTOI MoBepXHOCTHIO BBEpX (puc. 10). Pacnonoxure
Pa3roBOpHBII KJIalaH Ha BepxHel yacTu kaccetsl HME n HaxkMuTe Ha Hero
JIO meTYKa. YOeIuTeCh, YTO pa3roBOPHBIH KJIaNaH HaeXHO 3aQHKCHPOBAH
Ha kaccere HME.

Ipeaynpe:xaenue. Mcrnons3zoBanue NpuHaIEKHOCTEH IPyTUX IPOU3BOAUTENEH
(HC PI‘OVOX) MOXKET CTaThb HquPlHOﬁ HCHUCHIPABHOCTH HU3JCIINA U TPAaBMBbI
MOJIb30BATE L.

YcTaHOBKa 1 ncnonb3oBaHne

Bcerasbre Provox FreeHands FlexiVoice B iepixatenb ycTpoiicTBa KpenjieHHs
Provox HME (puc. 11). pimuTe HopMansHo. [TepekaounTe pesk MBI paboThI
YCTpPOHCTBA, TIOBEPHY B BEPXHIOKO YaCTh Pa3rOBOPHOIO KJIaNaHa 10 yCTaHOBKH
B KaXKJIOM U3 IOJI0KeHUH (puc. 12).

Mpeaynpe:xaenne. IIpy H3MEHEHHH PEXUMOB MOBOPAYNBANTE TOIBKO
BEPXHIOIO 4aCTh Pa3rOBOPHOrO KJIallaHa, a He Bce ycTpoiicTBo. [ToBOPOT Beero
YCTPOHCTBA MOXKET BbI3BATh HEYJOOHOE IepeMELeHHE YCTPOHCTBA KPETIICHHUS.

ABTOMATHYECKHUIi peKUM Pa3roBopa

Provox FreeHands FlexiVoice HaxoquTcs B MOJOXEHHH aBTOMATHIECKOTO
pe’KHMa pa3roBopa, eciii ruokas MeMOpaHa MOXET CBOOOIHO TePeMeIaThCs
1 OHa He 3a()MKCHPOBaHa KPIOKOM (pHuc. 3).
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B 9TOM pexnme npu yCHICHUH TOTOKA BbIABIXaEMOT0 BO31yXa JUIS pa3roBopa
ABTOMAaTHYECKH 3aKpbIBaeTC MeMOpaHa.

Pyunasi okk/103ust

Jlnst pyusoii okkito3un Provox FreeHands FlexiVoice 1uist pa3roBopa MOXHO
3aKpBITh epeHee oTBepcTHe najsleM (puc. 13). s Broxa ydepure najer,
9TOOBI TIEpeAHEE OTBEPCTHE CHOBA CTAJIO HE3AKPBITBIM. Py‘lHy}O OKKJIFO3UIO
MOKHO HCIOJIb30BaTh B aBTOMaTUYECKOM PEKHUME Pa3roBopa U B PEKHME
GJIOKMPOBKH.

Kamean

B aBTOMaTHYECKOM peXHMe pa3roBopa MeMOpaHa MOXKET BBICKOUUTH NPH
Kanuie. B 9ToM cirydae IbIuTe HOPMaJIbHO M HAKMHUTE HA MeMOpaHy, 4TOOBI
BCTaBHUTHb ee 00paTHO B oTBepcTHE nansieM (puc. 14). [Ipu Heobxonumoctu
cuumure Provox FreeHands FlexiVoice 1 n3MeHHTE MOJI0KEHHE MEMOpPaHBbI.

CHATune kaccetbl HME ¢ pasroBopHoro knanaHa

Kaccera HME npenna3HaueHa Juisl 0JlHOPa30BOTo MCIOIb30BaHuA. Ee
HE0OX0MMO CHUMATh B KOHIIE KX IOT0 JHS IePEj O4UCTKON Pa3roBOPHOro
knamnaHa. Ee Taxxke CJIEAYET 3aMEHATH ITPU 3aCOPEHUH CIIU3bIO U 3aTPYAHECHUN
JAbIXaHUA.

TIpenynpe:xaenue. He nbitaiitecs npombith kaccery HME, tak kak npu sTom
6y/:[eT BBIMBITA ITPONUTKA, HCO6XO£[PIM219[ JJISA BBITIOJTHEHU A (])yHKLII/II‘/'I KaCCETHI.

1. VaepxuBaiiTe pa3roBOpHBIN KiIanaH (MM KPILIKY, €CITH UCTIOIB3YETCs)
OJIHOI pyKOii, pacronoxure HHCTpyMeHT Removal Aid Hax kacceroit
HME npyroii pykoii (puc. 15).

2. Coxmure pyuku (puc. 16). Kaccera HME ¢ Tpeckom otcoeaunutest (puc.
17).

3. Vrunusupyiite kaccetry HME (puc. 18).

Ouunctka

Yro6bl MoAepKUBATh PA3TOBOPHBII KJIAIaH B HAJLIEKAIEM PaboyeM COCTOSHUH
W IIPEIOTBPATUTH CKATUIMBAHHE MHKPOOPTaHH3MOB, €r0 HEOOXOANMO €KETHEBHO
OYMINATH U Ae3MHOULUPOBATD.

Mpeaynpexaenne. He ounmaiite u He Ae3MHOHUIHPYHTE pa3rOBOPHEIIT KIanaH
JIF0OBIM JIPyTUM CIIOCOOOM, OTITMYHBIM OT onucanHoro aaiee. HE kunsiture
yerpoiicteo u HE ucnonb3yiite nepexkuch Bogopoaa ais Ae3uHdpexunn, Tak
KaK 9TO CTaHEeT NPHYNHON MOBPEKACHUS YCTPOIiCTBA.

1. Caumure xaccery HME ¢ pa3roBopHoro kjianasa, Kak OIMCaHO BBIIIE.

2. TmaTeapHO IPOMOIITE Pa3roBOPHBI KianaH ¢ 06eHX CTOPOH TEIION
(20—40°C) nuTbeBO BOAOI, TOBOPAYMBAs KPBIIIKY B TEYCHHE 2 MUHYT
(puc. 19).

3. Cwmemajite 2 Kariu cpeACTBa U1 MBIThS IIOCYIbI ¢ 250 MJI TENJI0H TUThEBOH
Bonbl (35—45°C). He ucnonp3yiiTe KHIATOK, TAK KaK 9TO MOKET CTATh
NPUYMHON IIOBPEXKICHHS PA3rOBOPHOTO KJIAMaHa.

4. YcTtaHoBHTE Pa3roBOPHBIH KJIalaH B PEKUM Pa3roBopa H MOJO0KHUTE ero
B pacTBOp Ha 15 MunyT (puc. 20).

5. TIpomoiiTe pa3roBOpHBIi KJIanaH ¢ 00enX CTOPoH B Teroi (35-45°C) Boxe
B TedyeHue 15 cexyn (puc. 21). UToObl IPOMBITH BCE YACTH Pa3roBOPHOT0
KJIallaHa, BO BPEMs TPOMbIBKHU NMEPEKIIIOUHTE Mapy pa3 pexKUMBbI Pa3roBopa
1 OJIOKHPOBKH.

6. OcMOTpHUTE YyCTPOMCTBO HAa HAaJIU4YME CIM3M U 3arpsasHeHui. [lpu
HEoOXO0MMOCTH MOBTOPHUTE BBIIICYKa3aHHBIE IIATH.

7. Tloce o4nMCTKH yCTAHOBUTE PA3rOBOPHBII KJIallaH B PEXHMM Pa3roBopa Ha
YHCTOW MapJiie U JaiiTe NpocoxXHyTh B TedeHue 2 yacos (puc. 23). Koraa
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pazronopﬂmﬁ KJIalaH IMOJHOCTBIO BBICOXHET, €I'0 MOKHO CHOBA UCIIOJIb30BATH
WUJIH TIOJIOXKHUTH B ‘{I/ICTblf;I, 3aKpBlTbIﬁ KOHTCﬁHep AT XpaHCHHUS.
Ilpenynpexnaenue. He ucnonb3yiite pa3sroBopHbIi KjanaH, IoKa OH
TOJHOCTBIO HE BHICOXHET. BipixaHue Je3uHOUIHPYOIIHUX HapOB MOKET
TIPUBECTH K CHIIBPHOMY KalllUTIO U pa3apa’KCHUIO AbIXaTCIbHBIX l'lyTCﬁ.

ﬂ,e3vm¢ekuvm Pa3roBoOpHOro KnanaHa

Jesundexns MoxeT moTpedoBaThCs, €CIIM Pa3rOBOPHBIN KiIamaH BHITISIUT

TPA3HBIM UK €CIIN €CTh PUCK I/IHCI)PILU/I])OB&HMSI. Puck 3arpsiISHCHUS MOXET

CyLIEeCTBOBATH, €CJIM U3ACIHUE YIIal0 Ha M0J1, OBLIIO B KOHTAKTE C JOMalIHUM

JKUBOTHBIM, YEJIOBEKOM C PECIHPATOPHON HH(EKIINeH NITH TONaIo B APYToi

oYar CHJIBHOTO 3arps3HeHHs. B 5ToM ciryuae ycTpoicTBO ClIelyeT OUUCTUTH

WM NPOJE3HHGHUIUPOBATH TIEPE UCIIONIb30BaHUeM. IIpH HEOOXOAUMOCTH

ne3nH(EKIN CHavYalla OYUCTUTE YCTPOHCTBO, KaK OMUCAHO BHILIE, 3aTEM

MpoAe3NHOUIUPYHTE, BEIOJIHHUB CIEAYIOMINE ICHCTBHUS.

1. BblmoiaHuTe CHayaia Npoluesypy OYUCTKH, KaK yKa3aHO B pasjele
«OuncTkay, 6e3 mara 7. [Tocie 0O4HCTKH yCTAaHOBUTE PAa3TrOBOPHBII KIIanaH
B PEXHUM Pa3roBopa M morpysure ero Ha 10 MunyT B 3TaH0on 70% nMan
uzonponuiosslit ciupt 70% (puc. 22).

Mpenynpexaenne. HE ucnons3yiite nepekucs Bogoposa.

2. Tloce 04HCTKH U Ae3MH(DEKIIHH TTOJI0KHTE Pa3rOBOPHEIi KIIallaH HA YHCTYO
MapJIio U IaiiTe IPOCOXHYTh B TedeHue 2 yacoB (puc. 23). Yoenurecs, 4To
Pa3rOBOPHBIII KJIalaH YCTAHOBIIEH B PEXKUM Pa3sroBopa.

3. Korza pa3roBopHBbIii KJIallaH MOJIHOCTBIO BEICOXHET, €0 MOXHO CHOBA
MCIIOJIB30BATh MJIM MOJOXKHUTh B YUCTHIH, 3aKPBIThIH KOHTEHHED 15
XpaHEHHUS.

TMpenynpexaenune. He ucnonp3yiiTe pa3roBopHbIil KlanaH, Noka OH
TI0JIHOCTBIO HE BHICOXHET. Bipixanue uesmﬂ(imuﬂpytoumx 11apoOB MOXKET
TNPUBECTHU K CUIBHOMY KallLTIO ¥ Pa3ApaskeHHUIO0 JbIXaTeNbHBIX Iy TeH.

2.3 PekomeHpaLmn no XxpaHeHumio

Koraa ycTpolicTBO HE HCHONB3YETCs, OUUCTUTE U MPOAE3NHOULUPYHTE ero,
KaK OITMCAaHO BBIIIE, a 3aTEM XPAaHUTE B YHCTOM H CYXOM KOHTCﬁHepe npu
KOMHATHO# Temneparype. beperure oT npsMbIX COJIHEUHBIX JIy4eil.

2.4 Cpok cny»6bl ycTponcTBa

PasroBopHbiii kinanan Provox FreeHands FlexiVoice MOXHO HCIIOIb30BaTh
B TeUCHHUE HE 6oliee 6 MECSILEB, CCIIM OH HE MOBPEXKACH H (yHKIHOHUPYET
HaJuIexKamuM 00pa3om. Mconb30BaHue 0 HCTEYEHUH 3TOTO CPOKA MOKET
CTaTh IPUYUHOI HeHaLIeKaIero Gy HKIIHOHMPOBAHUS KIalaHa, HALIPHMeED,
3a[ePHKKH [IPU 3aKPHITHU U/UIH OTKPBITHH, YTCYKH BO3JyXa U TPOMKOTO
3ByKa 3aKPbITHs H/HJIM IPYTUX N3MEHEHUH )y HKIIMOHHPOBAHHUS H3-3a H3HOCA
ycTpoicTBa.

Kaccera HME npexna3nauena it OXHOPa30BOTO HCIOIb30BAHHSL.

2.5 YTnnusauuma

Bcerna CHeHyﬁTC MCI{HL{HHCKOP‘I MPAKTUKE U HAITHOHAJIBHBIM TpS6OBaHH$[M B
OTHOIIEHUH OHOJIOTMYECKH OMACHBIX BCIIECTB IPH Y THIIA3ALIUH HCTIONBb30BAaHHBIX
MEJIHLHHCKUX YCTPOHCTB.

2.6 NMpuHagneXxHoCcTN

Ipenynpexaenue. Mcrnons3yiTe TOIBKO OPUTHHAIBHBIC KOMIIOHEHTHI. J{pyrue
MPUHAUIKHOCTH MOTYT IPUBECTHU K HEIPABUIBHOMY )y HKIIMOHUPOBAHHIO
U3JETHS.
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Konnagyox Provox HME Cap npezcrasisier co60ii Kynoioo0pa3Hoe KoJIbLo
MHOT'0Pa30BOT0 HCIIOJIb30BaHUS, KOTOPOE O3BOJISET UCIIONIB30BATh KACCETY
HME Bo Bpemst cHa 1 6e3 HCIIOIb30BaHUs Pa3rOBOPHOro KianaHna Provox
FreeHands FlexiVoice. Konnauok Provox HME Cap usrorosiie u3 TutaHa.

YerpoiictBa kpensiennst Provox HME npencraBnsiior co6oii uznenus,
KOTOPBIC HCTIOJIB3YOTCS 11t PUKCAIMu n3sieinii cucteMsl Provox HME nepen
cTOMOM, Hanpumep, miacteipu Provox Adhesive, kantonu Provox LaryTube
u npucnoco6nenus Provox LaryButton.

Hucrpyment Removal Aid moxHO ucnons3oBats mist cHatus HME
€ Pa3roBOPHOrO KJanaHa.

3. MouncK N ycTpaHeHne HencnpaBHOCTEN

B cnydae BO3HUKHOBEHHS PpoOIeM BO BpeMs UCIIOJIb30BAHUS CHUMUTE
U OCMOTPHTE ycTpoiicTBO. Jlanee onmucaHbl HEKOTOPBIC OOIINE TPOOIESMBI
U PEKOMEH/I0BAHHbIE JICHCTBU L.

«YTe4KH yCTPOHCTBA» — OCMOTPHUTE Pa3rOBOPHBIH KJIallaH HA yTEYKH WIIN
TIOBPEKACHHU . 3aMeHuTE yCTpOﬁCTBO, €CJIM OHO IMOBPEKIACHO. QOuuctute
YCTPOHCTBO, KaK OIMCaHO B pasjeine «OuncTka u nesuHpeknns». Kpome Toro,
MpOBEpPbTE YCTPOHCcTBO Kperuienus u kaccery HME u npu Heo6xonumoctu
3amenute. Eciu YTE€UKa HE yCTpaHECHA IOCJIC OYUCTKH, 3aMEHUTE pa3l‘0BOpHBIl>’I
KJIaIaH.

«YeTpoiicTBO 3aKPhIBaeTCs AasKe NPH HeG0IbIIOM YCHJIEHHH ABIXaAHU» —
HCTIONB3YHTE yCTPOHCTBO ¢ Gonee xecTkol MeMOpanoii. Kpome Toro, MoxxHO
MCII0JIB30BaTh O0JIee XKECTKYI0 MeMOpaHy NpH (GU3HYECKON aKTHBHOCTH.

«MemGpaHa 3aKpbIBaeTCsl PH TSAKEJIOM ABIXAHHH» — IIPH THKEIOM
JIBIXaHHH MOJKET POM30MTH HEeNpeAHaMepeHHOe 3aKpbiThe. Bo n3bexanue 3toro
UCTIONB3YHTE MONI0KEHHE PeKUMa OJTIOKHPOBKH YCTPOHCTBA B TIPOTHO3UPYEMBIX
cutyanusx. IIpn 3TOM TO-IIpeXHEMY MOXHO Pa3roBapHBaTh, HCIONB3Ys
PYUHYI0 OKKJII03HI0. Pa30iiokupyiite ycTpoiicTBO 115 pa3roBopa 6e3 nomMoiu
pyk (puc. 2).

«Mem0Opana He 3aKpbIBaeTCs» — yOeIUTECh, UTO YCTAHOBICH PEXKUM
pasrosopa yctpoicra. OCMOTpPUTE Pa3rOBOPHBIN KilalaH U IOJI0XKEHHE
MeMOpaHbl. MeMOpaHa MoOruIa 3aCTpsATh 32 KPIOKOM. DTO MOTJIO IIPOU30UTH
M3-3a HEeHAJUJICXKAIICH YCTAHOBKH TOJIOKEHHUS MOCIIe Kaluls. AKKYpPaTHO
HOIpaBbTe MEMOpPaHy MEX /1y KprokoM i oTBepcTreM (puc. 3). Eciin oGHapyKeHb!
MOBPEK/ACHUA PA3rOBOPHOIrO KjanaHa, 3aMEHUTE €ro.

«MemOpaHa BRICKAKHBAET BO BpeMsi pa3roBopa» — MeMOpaHa CIMIIKOM
MmsrKas. Mcnons3yiite 6olee )ecTKyIo MeMOpaHy.

«Mem0OpaHa BBICKAKHBAET IPH KallLIe» — 3TO HOPMaJlbHOE siBIeHne. CHUMHTE
YCTPOUCTBO ¢ mpUKpemieHHol kacceToit HME ¢ mnacteips. YcTaHoBuTe
MeMOpaHy o6paTHO manbieM (puc. 14). Eciu Takue cuTyaluy ciiy4aiTcs
4acTO, BO3MOXKHO, CIICYET ONPo6OBaTh GoJiee KECTKYI0 MeMOpaHy.

«YacTH pa3roBopHOro KJanaHa pa3sBaJH/INCh» — HE MbITalTeCh CHOBA
cobpath uX. 3aMEHUTE yCTPOHCTBO.

«Tsxeno apimaTh» — kaccera HME, Bo3MoxHO, 3acopuiachk CIU3bI0.
3amenuTe Ha HOBYI0 Kaccery HME u nonpo0Gyiite ewe pas. Eciau npo6nema
HE yCTpaHEeHa, OYHCTHTE YCTPOUCTBO, KaK OMHUCAHO B pasnene «O4ucTka
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u ne3uHdpexuusy. OCMOTPUTE yCTPOHCTBO H YOSAUTECH, YTO OHO HE TIOBPEIKICHO.
Ecnu ycTpoiicTBO MOBpEXAE€HO, 3aMEHHTE €TO.

«0}1emua MelIaeT AbIXaHNI0» — YCTAaHOBUTE NIPUJIaracMyro IyxKKY Archna
pasroBopHbIit KianaH (puc. 6).

«I1pu Ha4aIe pa3roBopa CJABILIHbBI XJI0NKH» — MONPO0yiiTe HAYMHATE Pedb
GoJiee CIOKOHHO 1 MeHee pe3Ko. ITonpoOyiTe HCT0IB30BaTh H0JIee KECTKY IO
MeMOpaHy, KOTOpasi 3aKphIBACTCS MEHEE PE3KO.

«IIpu HaYa/le pa3roBopa CJIBINIHO, KAK BBIXOAUT BO3AYX» — 1onpolyiite
Ha4YWHATh pe€Yb Gonee pe3Ko, q9TOOBI MeM6paHa 3aKpbIBajIach 6LICTpCCA
TTonpoOyiiTe NCTONB30BaTH OONEE MATKYI0 MEMOPaHy, KOTOpasi 3aKphIBaCTCs
ObICTpEE.

4. lononHntenbHaa nHdbopmauma
4.1 NccnepoBaHue coBmectumocT ¢ MPT

Besonacubtii 1is1t MPT. D10 ycTpoiicTBO HE COACPIKHT HUKAKHX METAIIMUCCKUX
3JIEMEHTOB M HE HECET pHUCcKa B3auMozaeicTsus ¢ noaem MPT.

4.2 Ucnonb3oBaHue B nNyTelwecTBUM UK Jpyrux

CTpaHax

Provox FreeHands FlexiVoice 1 HME He cofiepxat MeTasiia 1 mpoCBEYHBAIOTCS
PEHTIeHOBCKMMH J1ydaMH. [Ipy Iy TelecTBUU B APyTrue CTPaHbI He 3a0ybTe
B3STb YCTPOiCTBa ¢ c000ii. OunmaiiTe ycTpoiicTBa TOIBKO B THTHEBOI BOZE.
ToceTute Beb-caiiT www.atosmedical.com u/min o6paTuTeCch B MECTHBII
oduc Atos Medical aust monydeHnss KOHTAKTHON HH(GOPMALIUK [UIsl 3aMEHBI
TMPOAYKIUH.

43 CnpaBquaﬂ I/IH(I)OpM&LWIFl ANA nonb3oBaTena
KOHT&KTHyIO Hchopmaumo JJIS TIONTY4YE€HU A I[OHOHHHTSHLHof/‘I TIOMOIIH WA
nHPOPMAIMH CM. Ha 0OPAaTHOMN CTPaHHIE 0OI0XKKH HACTOSIIEH HHCTPYKIIHH.

4.4 'upopmaumsa no 3akasy

CM. OKOHYaHHE HACTOSIIEH HWHCTPYKIHUH 10 IPUMEHEHUIO.
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Ordering information

Provox HME system REF Rx
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus 7757 Rx
Provox FreeHands FlexiVoice Set 7760 Rx
Provox FreeHands FlexiVoice Light 8161 Rx
Provox FreeHands FlexiVoice Medium 8162 Rx
Provox FreeHands FlexiVoice Strong 8163 Rx
Provox FreeHands FlexiVoice XtraStrong 8166 Rx
Provox FreeHands HME Moist, 30 pcs 8220 Rx
Provox FreeHands HME Flow, 30 pcs 8221 Rx
Removal Aid 7745

Provox HME Cap 7730

Provox ShowerAid 7260

Provox Adhesive

Provox StabiliBase 7289

Provox StabiliBase OptiDerm 7318

Provox XtraBase Adhesive 7265

Provox Adhesive FlexiDerm

Round / Oval / Plus WD R
Provox Adhesive OptiDerm 7255 /7256 / 7332

Round / Oval / Plus

Provox Adhesive Regular

Round / Oval / Plus 7B R R

Provox LaryTube

Provox LaryTube 8/36, 8/55 76377638 Rx
Fenestrated

Provox LaryTube 9/36, 9/55 7640/ 7641 Rx
Fenestrated

Provox LaryTube 10/36, 10/55 7643 / 7644 Rx
Fenestrated

Provox LaryTube 12/36, 12/55 7646 / 7647 Rx
Fenestrated

Provox LaryButton

Provox LaryButton 12/8, 14/8, 16/8, 18/8 7671-7674 Rx
Provox LaryButton 12/18,14/18,16/18,18/18  7685-7688 Rx

Caution: United States Federal law restricts the sale, distribution and use by, or by
order of a physician or a licensed practitioner of devices identified herein with the
symbol “Rx". The prescription-free availability of these products outside the United
States may vary from country to country.
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