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Prescription information

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

Disclaimer

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

Patents and trademarks

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

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

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

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

The Provox LaryTube is intended for single patient use.

1.2 CONTRAINDICATIONS

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

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

They are delivered single packed, non-sterile.

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

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

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

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

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



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

e) Shield (conical)

f) HME and Accessory Holder

g) Wings

h) Ring for adhesive connection

)
1

1

Fenestration holes

4 WARNINGS

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

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

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

.5 PRECAUTIONS

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

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

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

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



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

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

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

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

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

2. Instructions for use
2.1 Preparation

Choosing correct size

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

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

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

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

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

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

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

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



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

« KY Jelly®
* SurgiLube®
«  Xylocaine®/(lidocaine)

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

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

2.2 Operating instruction

Insertion (Fig. 3):

Provox LaryTube Standard and Fenestrated:

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

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

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

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

Device removal

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

NOTE: Insertion and/or removal of the LaryTube may occasionally cause
some slight bleeding, irritation or coughing. Inform your clinician if these
symptoms persist.
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2.3 Cleaning and disinfection
CAUTION: DO NOT clean the device while inside the stoma. This can cause
injury. Always remove the device from the stoma before cleaning.

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

CAUTION: Be careful not to burn your fingers in the warm cleaning water.
1. Rinse the Provox LaryTube in drinking water (Fig. 6a).
2. Place the Provox LaryTube in non-oil based dish soap (Fig. 6b).
3. Clean the inside of the tube with the Provox TubeBrush (Fig. 6¢, 6h).
4. If a fenestrated tube is used the holes should be cleaned with a Provox
Brush, see ordering information (Fig. 6d, 6h).
Rinse the Provox LaryTube in drinking water (Fig. 6¢).
6. Disinfect the Provox LaryTube at least once a day (Fig. 6f) with one of
the following methods:
« Ethanol 70% for 10 minutes
« Isopropylalcohol 70% for 10 minutes
 Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes

b

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

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

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

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

2.4 Storage instructions

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

2.5 Device lifetime

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



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

2.7 Accessories

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

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

* Provox HME Cassettes (Heat and Moisture Exchangers)

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

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

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

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

Please see ordering information for different accessories available.

3.Troubleshooting information

Bleeding of the stoma

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

Rapid shrinking of the stoma

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

Stoma enlarges during use

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

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

4.2 Ordering information
See end of this Instructions for Use.

4.3 User assistance information

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



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

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

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

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

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

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

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

Das Produkt wird einzeln verpackt und unsteril geliefert.

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

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

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

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

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

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

e) Schild (konisch geformt)

f) HME- und Zubehor-Aufnahme

g) Flugel

h) Ring zur Fixierung in einer Basisplatte

i) Siebungsldcher

1.4 WARNHINWEISE

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

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

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

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

« Stets eine Provox LaryTube geeigneter Grofe verwenden. Ist die Provox
LaryTube zu dick, zu diinn, zu lang oder zu kurz, kann sie Gewebeschéden,
Blutungen oder Reizungen verursachen. Dariiber hinaus kann die
Stimmerzeugung erschwert sein, da die Provox LaryTube die Stimmprothese
blockieren kann. Wenn die Provox LaryTube nicht richtig dimensioniert ist,
kann das Einsetzen oder Entfernen der HME Cassette, sowie das Driicken
auf die HME Cassette, Druck auf die Stimmprothese ausiiben. Eine zu diinne
Provox LaryTube kann dazu fithren, dass das Tracheostoma schrumpft.

¢ Beim Einsetzen KEINE Gewalt anwenden. Die Provox LaryTube stets gemal3
der nachstehenden Anleitung einsetzen und entfernen. Wird das Produkt zu
weit in die Luftréhre eingeschoben, kann es die Atmung behindern. Wird
beim Einsetzen Gewalt angewendet, konnen dadurch Gewebeschdden,
Blutungen oder Reizungen entstehen und die Stimmprothese und/oder der
XtraFlange, sofern verwendet, versehentlich herausgelost werden.



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

* KEINE verschmutzte oder kontaminierte Provox LaryTube verwenden. Das
Produkt gemaf} der nachstehenden Reinigungs- und Desinfektionsanleitung
reinigen und desinfizieren.

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

» Nur wasserlosliche Gleitgele verwenden. Gleitgele auf Olbasis (z. B.
Vaseline) konnen das Produkt schwichen, beschédigen oder zerstoren und
durfen nicht verwendet werden.

« Das Tracheostomagewebe wahrend einer Bestrahlung sorgféltig Giberwachen.
Die Verwendung des Produkts einstellen, wenn das Tracheostoma gereizt
wird oder zu bluten beginnt.

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

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

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

2. Gebrauchsanweisung
2.1 Vorbereitung

Auswabhl der richtigen Gro3e

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

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

VORSICHT: Beim Anpassen der Provox LaryTube muss stets sichergestellt
werden, dass sie sich nicht am Tracheaflansch der Stimmprothese verfangt
(Abb. 3).

Vorbereitung fiir das Einsetzen

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

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

Ein Spiegel und ausreichend Licht, um das Tracheostoma auszuleuchten,

werden benétigt.
Die Provox LaryTube VOR JEDEM GEBRAUCH (d. h. vor dem Einsetzen)
stets sorgféltig Uberprifen und sicherstellen, dass sie unbeschédigt ist und
keine Anzeichen von Rissen, Briichen oder Verkrustungen aufweist. Falls
Beschadigungen festgestellt werden, das Produkt nicht verwenden und fir
Ersatz sorgen.

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

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

o KY Jelly®
« SurgiLube®
- Xylocaine®/(Lidocain)

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

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



2.2 Handhabung

Einsetzen (Abb. 3):

Provox LaryTube Standard und Fenestrated (gesiebt):

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

Provox LaryTube with Ring (mit Ring):
Eine Basisplatte Provox Adhesive auf dem Tracheostoma anbringen und
anschlieend die Provox LaryTube vorsichtig durch die Basisplatte hindurch
in das Tracheostoma einsetzen (Abb. 4a).

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

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

Entfernen des Produkts

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

2. Die Provox LaryTube aus dem Tracheostoma herausnehmen.

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

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

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

VORSICHT: Achten Sie darauf, dass Sie sich Thre Finger nicht mit heilem

Reinigungswasser verbrennen.

1. Die Provox LaryTube mit Trinkwasser abspiilen (Abb. 6a).

2. Die Provox LaryTube in eine Spiillosung aus Trinkwasser und einem
6lfreien Spiilmittel legen (Abb. 6b).

3. Die Innenseite der Kaniile mit der Provox TubeBrush
(Kaniilenreinigungsbiirste) reinigen (Abb. 6¢, 6h).
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4. Bei Verwendung einer gesiebten Kaniile sollten die Locher mit einer Provox
Brush (Biirste) gereinigt werden; siche Bestellinformationen (Abb. 6d, 6h).
5. Die Provox LaryTube mit Trinkwasser abspiilen (Abb. 6¢).
6. Die Provox LaryTube mindestens einmal am Tag mit einem der folgenden
Mittel desinfizieren (Abb. 6f):
* 10 Minuten in Ethanol 70%
* 10 Minuten in Isopropylalkohol 70%
* 60 Minuten in Wasserstoffperoxid 3%

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

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

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

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

2.4 Lagerungshinweise

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

2.5 Nutzungsdauer des Produkts

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

2.6 Entsorgung

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



2.7 Zubehor

VORSICHT: AusschlieBlich Originalkomponenten verwenden. Anderes
Zubehor kann Produktschidden und/oder Funktionsstérungen verursachen.

Folgende Produkte konnen zusammen mit der Provox LaryTube verwendet

werden:

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

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

e Provox ShowerAid (Duscheschutz), um zu verhindern, dass Wasser beim
Duschen in die Provox LaryTube eindringt.

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

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

Bitte die Bestellinformation zu den verschiedenen erhéltlichen Zubehorteilen
beachten.

3. Informationen zur Problemlésung

Tracheostomablutung

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

Schnelles Schrumpfen des Tracheostomas

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

Tracheostomavergroerung wahrend des Gebrauchs

Kommt es beim Gebrauch der Provox LaryTube zu einer Vergroferung Ihres
Tracheostomas, fragen Sie Ihren Arzt, ob es moglich wire, zwei Produkte (mit
einem kleineren und einem gréBeren Durchmesser) zu verwenden. So konnen
Sie die groBere Provox LaryTube verwenden, wenn sich Thr Tracheostoma
vergroBert hat, und die kleinere Provox LaryTube, damit das Tracheostoma wieder
schrumpfen kann. Unter Umstanden ist es erforderlich, die Kaniile wihrend der
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Nacht nicht zu tragen, sodass das Tracheostoma wieder schrumpfen kann. In
diesem Fall sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt {iber alternative Moglichkeiten
zur Befestigung der HME Cassette, sodass Sie diese auch weiterhin wiahrend
der Nacht verwenden kénnen.

4, Zusatzliche Informationen
4.1 Kompatibilitat mit MRT-Untersuchungen

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

4.2 Bestellinformationen

Siehe Ende der vorliegenden Gebrauchsanweisung.

4.3 Informationen zur Anwenderunterstiitzung

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

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

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

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

1.2 CONTRA-INDICATIES

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

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

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

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

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

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

Fenestrated versies (afb. 1b) — voor gebruikers van de stemprothese.
Kan worden aangebracht met een Provox TubeHolder of Provox LaryClips.
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With Ring versies (versies met ring) (afb. 1c) — gemaakt voor gebruik met
of zonder stemprothese.
Kan alleen worden aangebracht met een Provox Adhesive (pleister).

De verschillende onderdelen van de Provox LaryTube zijn (afb. 1d-i):
d) canule

e) schild (conisch)

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

g) vleugels

h) ring voor aansluiting op pleister

i) fenestratie openingen

1.4 WAARSCHUWINGEN

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

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

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

1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

Als het gebruik van een fenestratie nodig is, zorgt u dat dit gebeurt met de
Provox Fenestration Punch. Zo zorgt u dat de openingen klein en gelijkmatig
zijn. Fenestratie openingen die te groot zijn, kunnen ertoe leiden dat de
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stemprothese of XtraFlange van zijn plaats raakt. Fenestratie openingen
met scherpe randen kunnen leiden tot de vorming van granulatieweefsel.
Controleer na fenestratie of er geen siliconen residu’s in de openingen of het
lumen van de LaryTube achterblijven.

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

* Gebruik GEEN beschadigd hulpmiddel, omdat dit kan leiden tot aspiratie

van kleine onderdelen of de vorming van granulatieweefsel.

Gebruik uitsluitend in water oplosbare glijmiddelen. Glijmiddelen op basis

van olie (bijv. vaseline) kunnen het product verzwakken, beschadigen of

vernietigen en mogen niet worden gebruikt.

Controleer het weefsel van de tracheostoma altijd nauwlettend tijdens een

bestraling. Staak het gebruik van het hulpmiddel als de stoma geirriteerd

raakt of begint te bloeden.

« Patiénten metbloedingsstoornissen of patiénten die met antistollingsmiddelen

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

bloeding veroorzaakt.

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

tracheostoma.

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

2. Gebruiksaanwijzing
2.1 Voorbereiding

De juiste maat kiezen

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

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

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

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

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

U dient een spiegel en voldoende licht te hebben om de stoma te verlichten.
Inspecteer de Provox LaryTube VOOR GEBRUIK (d.w.z. v66r het inbrengen)
altijd zorgvuldig en zorg dat hij onbeschadigd is en geen tekenen van scheuren,
barsten of korsten vertoont. Als u een beschadiging ontdekt, gebruikt u het
product niet en zorgt u voor een vervanging.

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

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

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

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

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

2.2 Gebruiksinstructies

Inbrenging (afb. 3):
Provox LaryTube Standard en Fenestrated:
Breng de Provox LaryTube voorzichtig rechtstreeks in de tracheostoma in. Zet

deze canules ofwel met een Provox LaryClip of met een Provox TubeHolder
vast (afb. 4b-c).

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

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

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

Verwijdering van het hulpmiddel

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

2. Verwijder de Provox LaryTube uit de stoma.

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

2.3 Reiniging en desinfectie

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

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

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

met een van de volgende methoden:

« Ethanol 70% gedurende 10 minuten

« Isopropanol 70% gedurende 10 minuten

* Waterstofperoxide 3% gedurende 60 minuten

o

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

Als de Provox LaryTube er vuil uitziet of aan de lucht is gedroogd in een ruimte
met gevaar van contaminatie, moet het hulpmiddel voor gebruik zowel worden
gereinigd als gedesinfecteerd. Er kan een risico van contaminatie bestaan als
het hulpmiddel op de grond is gevallen of als het in aanraking is geweest met
een huisdier, met iemand met een luchtweginfectie of met een andere bron
van grove contaminatie.
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Tijdens ziekenhuisopname is het belangrijk de Provox LaryTube na gebruik en
ook voor gebruik zowel te reinigen als te desinfecteren, omdat er een verhoogd
risico van infectie en contaminatie bestaat. In een ziekenhuis is het beter om
steriel water te gebruiken voor reinigen en afspoelen in plaats van drinkwater.

LET OP: Het hulpmiddel mag niet op een andere wijze worden gereinigd
of gedesinfecteerd dan zoals hierboven beschreven, omdat dit kan leiden tot
beschadiging van het product en letsel aan de patiént.

2.4 Opslaginstructies

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

2.5 Levensduur van het hulpmiddel

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

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

2.7 Accessoires

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

Sommige hulpmiddelen die met de Provox LaryTube kunnen worden gebruikt,

zijn:

¢ Provox HME Cassettes (warmte- en vochtwisselaars).

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

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

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

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

Zie de bestelinformatie voor andere accessoires die verkrijgbaar zijn.
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3. Informatie over het oplossen van
problemen

Bloeding van de stoma

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

Snel krimpen van de stoma

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

De stoma wordt tijdens het gebruik groter

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

4. Aanvullende informatie
4.1 Compatibiliteit met MRI-onderzoek

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

4.2 Bestelinformatie

Zie achterin deze gebruiksaanwijzing.

4.3 Informatie over hulp voor de gebruiker
Raadpleeg voor aanvullende hulp of informatie de achterkant van deze
gebruiksaanwijzing, waar u contactgegevens vindt.
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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 Provox LaryTube est un support pour les dispositifs du systéme Provox HME
destinés a la réhabilitation vocale et pulmonaire aprés une laryngectomie totale.
11 sert également a maintenir le trachéostome ouvert pour la respiration en
cas de rétrécissement de celui-ci.
Le Provox LaryTube est destiné I'usage d’un seul patient.

1.2 CONTRE-INDICATIONS

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

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

11 est fourni en conditionnement individuel et non stérile.

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

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

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

Versions Fenestrated (fenétré) (Figure 1b) : pour les utilisateurs de prothéses
phonatoires.
Peuvent se fixer avec un collier Provox TubeHolder ou des Provox LaryClips.
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Versions with Ring (avec anneau) (Figure 1c) : pour une utilisation avec ou
sans prothése phonatoire.
Uniquement utilisable en combinaison avec un adhésif Provox Adhesive.

Les différentes parties de Provox LaryTube sont : (Figure 1d-1) :
d) Tube

e) Collerette (conique)

f) Porte-HME

g) Ailettes

h) Anneau pour le raccord avec I’adhésif

i) Perforations

1.4 AVERTISSEMENTS

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

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

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

1.5 PRECAUTIONS

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

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

Si une fenétre est nécessaire, elle doit étre réalisée a 1’aide du Provox
Fenestration Punch. Cela garantit I’obtention de petites perforations lisses.
Des orifices trop larges risquent de déloger la prothése phonatoire ou
I’XtraFlange. Des orifices a bords tranchants risquent de causer la formation
de tissus de granulation. S’assurer qu’il ne reste aucun résidu de silicone
dans les orifices ou la lumiére de la canule LaryTube apres la perforation.
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¢« NE PAS utiliser un Provox LaryTube sale ou contaminé. Nettoyer et
désinfecter le dispositif conformément aux instructions de nettoyage et de
désinfection ci-dessous.

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

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

e Surveiller attentivement les tissus du trachéostome au cours de la
radiothérapie. Interrompre 1’utilisation du dispositif si le trachéostome
devient irrité ou commence a saigner.

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

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

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

2. Mode d’emploi
2.1 Préparation

Sélection de la taille appropriée

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

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

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

Préparation de l'insertion

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

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

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

o KY Jelly®
« SurgiLube®
« Xylocaine®/(lidocaine)

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

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

2.2 Consignes d'utilisation

Insertion (Figure 3) :

Provox LaryTube Standard et Fenestrated :

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

Provox LaryTube with Ring (avec anneau) :

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

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

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

Retrait du dispositif

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

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

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

ATTENTION : Veiller a ne pas se briiler les doigts sous I’eau chaude pendant

le nettoyage.

1. Rincer le Provox LaryTube a I’eau potable (Figure 6a).

2. Plonger le Provox LaryTube dans de I’eau savonnée (liquide vaisselle
non gras) (Figure 6b).

3. Nettoyer I’intérieur du tube a 1’aide de la brosse Provox TubeBrush
(Figure 6¢, 6h).

4. Encas d’utilisation d’un tube fenétré, nettoyer les orifices a ’aide d’une
brosse Provox Brush. Voir les informations de commande (Figure 6d, 6h).

5. Rincer le Provox LaryTube a ’eau potable (Figure 6¢).

6. Désinfecter le Provox LaryTube au moins une fois par jour (Figure 6f) en
utilisant I'une des méthodes ci-dessous :
« FEthanol & 70 % pendant 10 minutes
* Alcool isopropylique a 70 % pendant 10 minutes
¢ Peroxyde d’hydrogéne a 3 % pendant 60 minutes

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

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

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

ATTENTION : Ne pas nettoyer ni désinfecter par une méthode autre que
décrit plus haut au risque d’endommager le produit et d’occasionner des 1ésions.
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2.4 Instructions de stockage

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

2.5 Durée de vie du dispositif

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

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

2.7 Accessoires

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

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

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

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

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

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

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

Consulter les informations de commande des différents accessoires.

3. Problémes et solutions

Saignement du trachéostome

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

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

Elargissement du trachéostome pendant I’utilisation

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

4. Informations supplémentaires

4.1 Compatibilité avec I'examen IRM

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

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

4.3 Informations d’aide pour l'utilisateur

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

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

1.2 CONTROINDICAZIONI

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

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

I LaryTube sono forniti in confezioni singole, non sterili.

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

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

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

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

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

36



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

¢) Protezione (conica)

f) HME e supporto per accessori

g) Alette

h) Anello per il fissaggio dell’adesivo

i) Fori di fenestratura

1.4 AVVERTENZE

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

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

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

1.5 PRECAUZIONI

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

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

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

¢ NON utilizzare un Provox LaryTube sporco o contaminato. Pulire e
disinfettare il dispositivo attenendosi alle istruzioni di pulizia e disinfezione
riportate sotto.
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* NON utilizzare un dispositivo danneggiato perché questo potrebbe causare
I’aspirazione di piccole parti o la formazione di tessuto di granulazione.

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

* Monitorare accuratamente i tessuti in corrispondenza del tracheostoma
durante la radioterapia. Interrompere I’uso del dispositivo se lo stoma si irrita
o inizia a sanguinare.

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

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

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

2. Istruzioni per l'uso
2.1 Preparazione

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

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

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

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

Accertarsi di avere uno specchio e luce sufficiente per illuminare lo stoma.
Controllare sempre accuratamente il Provox LaryTube PRIMA DI OGNI
UTILIZZO (ovvero prima dell’inserimento) e accertarsi che non sia danneggiato
e che non presenti segni di lacerazioni, fissurazioni o incrostazioni. In presenza
di qualsiasi tipo di danneggiamento non utilizzare il prodotto e richiederne
la sostituzione.
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Prima dell’inserimento, sciacquare il dispositivo con acqua potabile per
rimuovere eventuali residui di disinfettante (Fig. 2). Accertarsi di inserire
solo dispositivi puliti. In ospedale ¢ meglio utilizzare acqua sterile, anziché
acqua potabile.

Se necessario, lubrificare la cannula con una piccola quantita di lubrificante
idrosolubile. Si consigliano i seguenti lubrificanti idrosolubili da utilizzare
con Provox LaryTube:

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

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

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

2.2 Istruzioni procedurali

Inserimento (Fig. 3)

Provox LaryTube Standard e Fenestrated

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

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

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

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

Rimozione del dispositivo

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

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

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

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

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

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

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

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

2.4 Istruzioni per la conservazione

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Vedere le informazioni sull’ordine per altri accessori disponibili.

3. Risoluzione dei problemi

Sanguinamento dello stoma

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

Stenosi rapida dello stoma

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

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

4. Informazioni aggiuntive

4.1 Compatibilita con esame MRI

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

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

4.3 Informazioni sull’assistenza agli utilizzatori

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

Es posible que las Instrucciones de uso que acompafian 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

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

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

Provox LaryTube esta diseilado para utilizarse en un solo paciente.

1.2 CONTRAINDICACIONES

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

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

Se suministran en un unico envase y sin esterilizar.

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

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

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

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

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

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

e) proteccion (conica)

f) soporte para el HME y para los accesorios

g) pestafias

h) anillo para la conexion del adhesivo

i) orificios de fenestracion

1.4 ADVERTENCIAS

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

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

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

1.5 PRECAUCIONES

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

* NO utilice la fuerza durante la insercion. Inserte y extraiga siempre el
dispositivo Provox LaryTube de acuerdo con las instrucciones siguientes.
Si el producto se empuja demasiado lejos hacia el interior de la traquea,
podria obstruir la respiracion. El uso de la fuerza durante la insercion puede
provocar daflo tisular, hemorragia o irritacion, asi como un desplazamiento
accidental de la protesis de voz o de XtraFlange, en su caso.
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¢ En caso de que sea necesario realizar una fenestracion, asegurese de que
se realiza con Provox Fenestration Punch. Esto garantizara que los orificios
sean pequefios y uniformes. Los orificios de fenestracion demasiado grandes
pueden provocar el desplazamiento de la protesis de voz o XtraFlange.
Los orificios de fenestracion con bordes afilados pueden provocar tejido
de granulacién. Asegurese de que no queden residuos de silicona ni en los
orificios ni en el lumen del dispositivo LaryTube después de la fenestracion.

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

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

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

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

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

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

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

2. Instrucciones de uso
2.1 Preparacion

Eleccion del tamaiio correcto

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

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

Para ayudarle a elegir el tamafio del dispositivo LaryTube que debe prescribir
al paciente, el médico dispone de un kit medidor Provox LaryTube Sizer Kit.
El kit medidor contiene muestras (“medidores”) de los dispositivos Provox
LaryTube disponibles en el mercado.
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PRECAUCION: Durante el ajuste, aseglrese siempre de que el dispositivo
LaryTube no alcance la pestaiia traqueal de la protesis de voz (fig. 3).

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

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

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

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

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

e KY Jelly
« SurgiLube®
« Xylocaine®/(lidocaina)

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

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

2.2 Instrucciones de uso

Insercion (fig. 3):

Provox LaryTube Standard y Fenestrated:

Inserte suavemente el dispositivo Provox LaryTube directamente en el
traqueostoma. Acople estos tubos con los dispositivos Provox LaryClip o
Provox TubeHolder (fig. 4b-c).

Provox LaryTube with Ring:

Acople un Provox Adhesive y, a continuacion, inserte cuidadosamente el

dispositivo Provox LaryTube a través del adhesivo en el traqueostoma (fig. 4a).
Asegurese de que el adhesivo esté bien centrado, de modo que el dispositivo

LaryTube no presione los laterales del estoma.
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Inserte el componente del Provox HME System en el soporte del HME.
NOTA: Es posible que algunos pacientes tosan después de insertar el dispositivo
LaryTube por primera vez y cuando se ocluya el dispositivo para hablar.
Normalmente esto disminuye cuando el usuario se acostumbra al dispositivo.
Si las molestias persisten, el dispositivo LaryTube debera extraerse.

Extraccion del dispositivo

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

2. Extraiga el dispositivo Provox LaryTube del estoma.

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

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

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

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

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

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

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

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

2.4 Instrucciones de almacenamiento

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

2.5 Vida util del dispositivo

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

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

2.7 Accesorios

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

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

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

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

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

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

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

Consulte la informacién para pedidos para conocer los diferentes accesorios
disponibles.
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3. Informacion para la resolucién de
problemas

Hemorragia del estoma

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

Cierre rapido del estoma

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

Agrandamiento del estoma durante el uso

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

4. Informacion adicional

4.1 Compatibilidad con la exploracion
de IRM

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

4.2 Informacion para pedidos

Consulte el final de estas instrucciones de uso.

4.3 Informacion de asistencia al usuario
Para obtener mas ayuda o informacion, consulte la informacion de contacto
en la contraportada 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. Informacdo descritiva
1.1 Utilizagao prevista

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

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

O Provox LaryTube destina-se a utilizagéo num unico doente.

1.2 CONTRAINDICAGOES

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

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

Séo fornecidos em embalagem unica, ndo estéril.

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

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

Versoes Standard (Fig. la) — fabricado para utilizagdo com ou sem uma
prétese fonatéria.
Pode ser fixado a um Provox TubeHolder ou a Provox LaryClips.

Versdes Fenestrated (Fig. 1b) — para utilizadores da protese fonatoria.
Pode ser fixado a um Provox TubeHolder ou a Provox LaryClips.
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Versdes with Ring (Fig. 1¢) — fabricado para utilizagdo com ou sem uma
prétese fonatdria.
Apenas pode ser fixado com um Provox Adhesive.

As diferentes partes do Provox LaryTube sdo (Fig. 1d-i):
d) Tubo

e) Protetor (cénico)

) Suporte HME e porta-acessorios

g) Asas

h) Anel para conexdo adesiva

i) Orificios de fenestragdo

1.4 ADVERTENCIAS

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

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

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

1.5 PRECAUCOES

Utilize sempre um Provox LaryTube de tamanho adequado. Se o Provox
LaryTube for demasiado largo ou estreito, ou demasiado comprido ou curto,
podera causar lesdes, sangramento ou irritagdo tecidular. Além disso, pode
ser mais dificil produzir a fala, uma vez que o LaryTube pode obstruir a
prétese fonatdria. A inser¢do, remogéo e pressio sobre a HME Cassette
podem exercer pressdo na protese fonatoria se o Provox LaryTube ndo for
de tamanho adequado. Um LaryTube que seja demasiado estreito pode fazer
com que o0 estoma diminua de tamanho.

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

Caso a fenestragdo seja necessaria, certifique-se de que ¢ feita com o
Provox Fenestration Punch. Desta forma garantira que os orificios sdo
pequenos e macios. Orificios de fenestragdo demasiado grandes podem
originar o desalojamento da protese fonatoria ou da XtraFlange. Orificios
de fenestragdo com bordos agucados podem causar a formagdo de tecido
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de granulagdo. Apos a fenestragdo, certifique-se de que ndo ha quaisquer
residuos de silicone nos orificios ou no limen do tubo LaryTube.

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

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

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

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

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

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

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

2. Instrugoes de utilizacao

2.1 Preparacao

Escolha do tamanho certo

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

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

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

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

Confirme que as suas maos estdo bem limpas e secas antes de as colocar na
area do estoma ou manusear o Provox LaryTube e/ou os acessorios.
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Tenha um espelho @ mao e luz suficiente para iluminar o estoma.
Inspecione sempre cuidadosamente o Provox LaryTube ANTES DE CADA
UTILIZACAO (ou seja, antes da inser¢io) e certifique-se de que nio esta
danificado nem apresenta sinais de rasgdes, rachas ou incrustagdes. Se detetar
algum dano, néo utilize o produto e pega uma substituigao.

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

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

o KY Jelly®
- SurgiLube®
« Xylocaine®/(lidocaina)

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

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

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

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

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

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

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

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

2. Retire o Provox LaryTube do estoma.

NOTA: A insergdo e/ou a remocdo do LaryTube podera causar por vezes ligeiro
sangramento, irritagdo ou tosse. Informe o seu profissional de satde se estes
sintomas persistirem.

2.3 Limpeza e desinfecdo

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

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

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

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

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

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

Durante a hospitalizagdo, ¢ importante limpar e desinfetar o Provox
LaryTube ap0s a utilizagdo e novamente logo antes da utilizagido devido a um
risco acrescido de infe¢do e contaminagdo do dispositivo. Num hospital, ¢
melhor utilizar 4gua estéril para limpeza e enxaguamento do que agua potavel.
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ATENCAO: Nio limpe ou desinfete por qualquer outro método além dos
que foram anteriormente descritos, porque isto poderia danificar o produto ¢
causar lesdes no doente.

2.4 Instrugdes de conservacao

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

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

2.6 Eliminacao
Siga sempre as praticas médicas e os requisitos nacionais relativos a riscos

biolégicos ao eliminar um dispositivo médico usado.

2.7 Acessorios

ATENGAO: Utilize apenas componentes originais. Outros acessorios poderdo
causar danos ¢/ou avaria do produto.ist;

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

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

¢ Provox FreeHands HME, que torna possivel falar sem oclusio manual do
estoma.

¢ Provox ShowerAid que pode ajudar a impedir a entrada de 4gua no LaryTube
enquanto se toma duche.

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

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

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

3. Informacgdes sobre resolucao de
problemas

Sangramento do estoma

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

55



Diminuigdo rapida do estoma

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

O estoma alarga-se durante a utilizagao

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

4. Informacdes adicionais

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

4.2 Informacgao para encomenda

Consulte o fim destas instrugdes de utilizagdo.

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

Bruksanvisningen, som medfoljer denna produkt, kan emellanat revideras och
maste diarfor granskas fore varje ingrepp dir produkten anvinds.

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvdndning
Provox LaryTube (larynxkanyl) dr en héllare f6r produkter i Provox HME
(fukt- och viarmevéxlar)-systemet avsett for rehabilitering av rost och luftvagar
efter total laryngektomi.

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

Provox LaryTube dr avsedd for anvandning pa en enstaka patient.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox LaryTube ska inte anvéndas av patienter som:
¢ behandlas med nagon typ av mekanisk ventilation.
 har skadat trachea eller tracheostomi-vévnad.

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

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

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

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

Standard-versioner (Fig. 1a) — tillverkade for anvdndning med eller utan
en rostventil.

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

Fenestratede-versioner (Fig. 1b) — For rostventilsanvéindare.
Kan séttas fast med en Provox TubeHolder (kanylhallare) eller Provox LaryClips
(larynxklammor).
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With Ring-versioner (Fig. lc) — tillverkade for anvdindning med eller utan
en rostventil.
Kan endast sittas fast med en Provox Adhesive (vidhéftning).

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

e) Skydd (koniskt)

f) HME och tillbehorshéllare

g) Vingar

h) Ring for vidhaftning

i) Fenestreringshal

1.4 VARNINGAR

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

e Anvand INTE smoérjande geler om patienten har allergier forknippade med
dessa substanser.

» SAKERSTALL attpatienten har fattutbildning i anvindningen av produkten.
Patienten ska kunna forstd och genomgaende folja bruksanvisningen utan
lakarens 6verinseende.

1 5 FORSIKTIGHETSATGARDER

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

e Anvand INTE kraft under inforing. For alltid in och ta bort Provox LaryTube
enligt nedan instruktioner. Om produkten trycks in for langt i trakea kan den
blockera andningen. Anvéndningen av kraft under inforing kan orsaka skada
pé védvnader, blodning och irritation samt oavsiktlig rubbning av rostventilen
och/eller XtraFlange (extrafldns) om sadan anvéands.

* Om fenestrering behovs, se till att detta gors med Provox Fenestration Punch.
Detta kommer att sékerstilla att hdlen dr sméd och jamna. Fenestreringshél
som dr for stora kan gora sa att rostventilen eller XtraFlange rubbas.
Fenestreringshal med skarpa kanter kan ge upphov till drrbildning. Se till
att det inte finns nagra silikonrester kvar i hélen eller lumen pa LaryTube
efter fenestrering.

* Anvand INTE en smutsig eller kontaminerad Provox LaryTube. Rengor och
desinficera produkten enligt nedan rengérings- och desinfektionsinstruktioner.
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« Anvand INTE en skadad produkt eftersom det kan leda till aspiration av sma
delar eller ge upphov till &rrbildning.

¢ Anvind endast vattenlosliga smorjmedel. Oljebaserade smorjmedel (t.ex.
vaselin) kan forsvaga, skada eller forstora produkten och ska inte anvéndas.

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

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

 Sluta anvanda produkten om &rrvavnad bildas i trakeostomat.

« Rengor INTE produkten nér den sitter i stomat eftersom den kan leda till
skada pa vdvnaden. Ta alltid bort produkten fran stomat fore rengéring.

2. Bruksanvisning
2.1 Forberedelser

Vilja rétt storlek

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

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

anpassa Provox LaryTube dérefter. Vid oregelbundet formade trakeostoman

kan det vara svart att uppna en lufttét passform.

L&ngd: Provox LaryTube finns tillgdngliga i 3 olika ldingder, 27, 36 och 55 mm.
For att hjdlpa till att vilja storlek(ar) pa LaryTube for att ordinera till

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

Storlekssatsen innehaller prover (“storleksanpassare”) for kommersiellt

tillgdngliga Provox LaryTubes.

VAR FORSIKTIG! Under formpassning sikerstall alltid att LaryTube inte

fastnar pé rostventilens trakealfldns (Fig. 3).

Forbereda for inforing
Fore forsta anvdndning kontrollera att du har den rétta storleken och att
forpackningen inte dr skadad eller 6ppnad. Produkten far annars inte anvindas.
Sékerstéll att dina hander &r ordentligt rena och torra innan du placerar dem i
stomaomradet eller hanterar Provox LaryTube och/eller tillbehor.

Ha en spegel och tillrickligt ljus for att belysa stomat.
Inspektera alltid Provox LaryTube noggrant FORE VARJE ANVANDNING
(dvs. fore inforing), och sdkerstill att den &r oskadad och inte visar nagra
tecken pé slitage. Om du upptacker ndgon skada, far inte produkten anviandas
utan ett byte ska goras.

Fore inforing, skolj produkten med dricksvatten for att ta bort alla rester
av desinfektionsmedel (Fig. 2). Sdkerstill att du endast for in rena produkter.
Pa sjukhuset dr det battre att anvinda sterilt vatten, snarare dn dricksvatten.
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Vid behov kan kanylen smorjas ldtt med en liten miangd vattenlosligt
smorjmedel. Foljande vattenlosliga smorjmedel rekommenderas for anvandning
med Provox LaryTube.

o KY Jelly®
« SurgiLube®
« Xylocaine®/(lidokain)

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

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

2.2 Anvandarhandledning

Inforing (Fig. 3):

Provox LaryTube Standard och Fenestrated:

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

Provox LaryTube with Ring:

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

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

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

Borttagning av produkt

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

2. Tabort Provox LaryTube fran stomat.

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

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

symptom inte forsvinner.

2.3 Rengoring och desinfektion

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

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

vattenkvalitet d4n dricksvatten for att rengéra och skélja produkten.
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VAR FORSIKTIG! Var forsiktig sa du inte bréanner dina fingrar i det varma
rengdringsvattnet.
1. Skolj Provox LaryTube i dricksvatten (Fig. 6a).
2. Placera Provox LaryTube i en icke oljebaserad diskmedelslosning (Fig. 6b).
3. Rengor insidan av kanylen med TubeBrush (kanylborste) (Fig. 6¢, 6h).
4. Omen perforerad kanyl anvinds ska halen rengoras med en Provox Brush,
se bestdllningsinformationen (Fig. 6d, 6h).
5. Skélj Provox LaryTube i dricksvatten (Fig. 6e).
6. Desinficera Provox LaryTube dtminstone en géng per dag (Fig. 6f) med
nagon av foljande metoder:
* 70 % etanol under 10 minuter.
* 70 % isopropylalkohol under 10 minuter.
* 3 % viteperoxid under 60 minuter.

VAR FORSIKTIG! Anvind inte produkten forrin den 4r helt torr (Fig. 6g).
Inandning av dngor fran desinfektionsmedel kan orsaka svar hosta och
irritation i luftvagarna.

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

Under sjukhusvistelse dr det viktigt att rengora och desinficera Provox
LaryTube efter anvindning men dven fore anvéndning pa grund av 6kad risk
for infektion och kontamination. P4 sjukhuset 4r det battre att anvénda sterilt
vatten, snarare dn dricksvatten, fér rengéring och skoljning.

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

2.4 Forvaringsanvisningar

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

2.5 Produktens hallbarhetstid

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

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

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

Vissa av produkterna som kan anvindas med Provox LaryTube ar:

* Provox HME Cassettes (fukt- och virmevixlare).

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

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

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

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

Se bestéllningsinformationen for olika tillgdngliga tillbehor.

3. Information for felsékning

Bl6dning vid stomat

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

Snabb krympning av stomat

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

Stomat forstoras under anvéndning

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

MR-séker: Denna produkt innehaller inte nigra metalldelar och har ingen
potential for interaktion med MRT-filtet.

4.2 Bestallningsinformationen
Se slutet av denna bruksanvisning.

4.3 Hjalpinformation fér anvdandaren

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

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

1. Deskriptive oplysninger

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

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

Provox LaryTube er beregnet til brug for en enkelt patient.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

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

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

De leveres enkeltpakkede, ikke-sterile.

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

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

Standard versioner (Fig. 1a) — fremstillet til brug med eller uden en
stemmeprotese.
Kan fastgeres med en Provox TubeHolder eller Provox LaryClips.

Fenestrated-versioner (Fig. 1b) — Til patienter, der bruger stemmeprotese.
Kan fastgeres med en Provox TubeHolder eller Provox LaryClips.
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With Ring-versioner (Fig. 1c) — fremstillet til brug med eller uden en
stemmeprotese.
Kan kun fastgeres med Provox Adhesive (plaster).

Provox LaryTubes forskellige dele bestér af (Fig. 1d-i):
d) Tube

e) Skjold (kegleformet)

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

g) Vinger

h) Ring til tilslutning med plaster

i) Fenestreringshuller

1.4 ADVARSLER

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

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

1.5 FORHOLDSREGLER

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

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

En snavset eller kontamineret Provox LaryTube mé IKKE anvendes. Renger
og desinficér anordningen ifelge rengerings- og desinfektionsanvisningerne
nedenfor.
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¢ En beskadiget anordning ma IKKE anvendes, da dette kan forarsage
aspiration af sma dele eller forarsage dannelse af granulationsvev.

» Brug kun vandoplgselige smgremidler. Oliebaserede smgremidler (f.eks.
Vaseline) kan svakke, beskadige eller edeleegge produktet og mé ikke
benyttes.

* Overvdg omhyggeligt trakeostomavavet under stréileterapi. Stands brugen af
anordningen, hvis stomaet bliver irriteret eller begynder at blgde.

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

¢ Stands brugen af anordningen, hvis der dannes granulationsvev i
trakeostomaet.

* Anordningen ma IKKE rengeres, mens den befinder sig inden i stomaet,
da det kan forarsage vavsbeskadigelse. Fjern altid anordningen fra stomaet
far rengering.

2. Brugsanvisning
2.1 Klarggring

Valg af korrekt starrelse
Diameter: Provox LaryTube fis med 4 forskellige diametre, 8, 9, 10 og 12. Mal
storrelsen af trakeostomaet (storste diameter) med en lineal, og afpas Provox
LaryTube derefter. Ved trakeostomaer, der har en uregelmaessig form, kan det
veaere sveert at opnd en luftteet tilpasning.
Leaengde: Provox LaryTube fas i 3 forskellige leengder, 27, 36 og 55 mm.
Som en hjalp til at veelge, hvilke(n) sterrelse(r) LaryTube, der skal
ordineres til patienten, kan klinikeren benytte et Provox LaryTube Sizer Kit
(storrelsesmalingskit til Provox LaryTube). Sterrelsesmalingskittet indeholder
prover (“storrelsesmalere”) af kommercielt tilgangelige Provox LaryTube.
FORSIGTIG: Sgrg altid for, at LaryTube ikke sidder fast i stemmeprotesens
trakeale flange under tilpasning (Fig. 3).

Klargering til indfering

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

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

Serg for at have et spejl og tilstraekkeligt lys til radighed til at oplyse stomaet.
Inspicér altid Provox LaryTube grundigt FOR HVER BRUG (dvs. for indfering),
og kontrollér, at den er ubeskadiget og ikke viser tegn pa revner, knak eller
knaster. Hvis der findes beskadigelse, ma produktet ikke anvendes, og der
skal skaffes en erstatning.
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For indfgring skylles anordningen med drikkevand for at fjerne eventuelle
rester af desinficeringsmiddel (Fig. 2). Serg for kun at indfere rene anordninger.
| et hospitalsmiljg er det bedre at anvende sterilt vand frem for drikkevand.

Huvis det er nedvendigt, smeres tuben let med lidt vandopleseligt smeremiddel.
Folgende vandopleselige smoremidler anbefales til brug med Provox LaryTube:
o KY Jelly®
« SurgiLube®
« Xylocaine®/(lidokain)

FORSIGTIG: Brug kun vandoplgselige smagremidler. Oliebaserede smgremidler
(f.eks. Vaseline) kan svackke, beskadige eller odelagge produktet og ber ikke
anvendes pa noget tidspunkt.

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

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

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

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

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

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

Fjernelse af anordningen

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

BEMARK: Indforing og/eller fjernelse af LaryTube kan af og til fordrsage let
blgdning, irritation eller hoste. Giv klinikeren besked, hvis disse symptomer
fortsatter.
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2.3 Renggring og desinficering
FORSIGTIG: Anordningen méa IKKE rengeres, mens den befinder sig inden i
stomaet. Dette kan fordrsage personskade. Fjern altid anordningen fra stomaet
for rengering.

Renger Provox LaryTube efter hver brug. Der ma ikke bruges andet vand
end drikkevand til at renggre og skylle anordningen.

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

o

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

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

Under hospitalsindlaggelse er det vigtigt bade at rengoere og desinficere
Provox LaryTube efter brug, men ogsa fer brug, da der er en oget risiko for
infektion og kontaminering. Pé et hospital er det bedst at bruge sterilt vand til
renggring og skylning frem for drikkevand.

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

2.4 Opbevaringsvejledning

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

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

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

2.7 Tilbehor

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

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

¢ Provox HME Cassettes (fugt- og varmevekslere).

¢ Provox FreeHands HME (frihandsfugt- og varmeveksler), til tale uden
manuel stomaokklusion.

¢ Provox ShowerAid (brusehjelp), som kan hjelpe med at forhindre vand i at
treenge ind i LaryTube under brusebad.

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

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

Se venligst bestillingsoplysningerne for forskellige tilgaengelige tilbeheor.

3. Fejlfindingsoplysninger

Blgdning i stomaet

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

Hurtig skrumpning af stomaet

Hvis Provox LaryTube anvendes pga. et hurtigt skrumpende trakeostoma, kan
man drgfte muligheden for at have to anordninger (af samme starrelse) med
klinikeren. Derved bliver det muligt at fjerne Provox LaryTube fra stomaet
og straks erstatte den med en ren. Rengering af den fjernede anordning kan
sa foretages, efter at den rene LaryTube er blevet indfert.
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Stomaet forstarres under brug

Hvis trakeostomaet bliver forstarret efter brug af LaryTube, kan man sperge
klinikeren, om det er muligt at bruge to anordninger (en med en lille diameter og
en med en stor diameter). Derved bliver det muligt at bruge den store starrelse
LaryTube, nar trakeostomaet er blevet forsterret, og den lille sterrelse LaryTube
giver trakeostomaet mulighed for at skrumpe ind. Det kan blive ngdvendigt at
standse brug af tuben om natten, sé trakeostomaet kan skrumpe ind. I sa fald
kan man drgfte med klinikeren, om der er alternative muligheder for at fastgere
HME Cassette (fugt- og varmevekslerkassetten), s8 HME Cassette (fugt- og
varmevekslerkassetten) fortsat kan anvendes om natten.

4.Yderligere oplysninger
4.1 Kompatibilitet med MR-undersggelse

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

4.2 Bestillingsoplysninger

Se sidst i denne brugsanvisning.

4.3 Hjeelpeoplysninger til brugeren

Se kontaktoplysningerne péa bagsiden af denne brugsanvisning for yderligere
hjeelp eller information.
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NORSK

Bruksanvisningen som falger med dette produktet, kan bli revidert fra tid til
annen og mé derfor gjennomgds for hver prosedyre der produktet benyttes.

1. Beskrivelse
1.1 Tiltenkt bruk

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

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

Provox LaryTube er tiltenkt brukt pa én pasient.

1.2 KONTRAINDIKASJONER

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

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

De leveres individuelt pakket, ikke sterile.

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

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

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

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

With Ring-versjoner (fig. Ic) — laget for bruk med eller uten en taleprotese.
Kan bare festes med et Provox Adhesive (klebemateriale).
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De ulike delene pa Provox LaryTube er (fig. 1d-i):
d) Rer

e) Skjerm (konisk)

f) HME (fukt- og varmeveksler) og tilbehersholder
g) Vinger

h) Ring for tilkobling med klebemateriale

i) Fenestreringshuller

1 .4 ADVARSLER

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

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

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

1 .5 FORHOLDSREGLER

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

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

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

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

* IKKE bruk en skadet anordning, da dette kan forarsake aspirasjon av sma
deler eller fore til at det dannes granulasjonsvev.
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e Bruk bare vannlgselige smgremidler. Oljebaserte smgremidler (f.eks.
Vaseline) kan svekke, skade eller edelegge produktet, og skal ikke brukes.

¢ Overvdk trakeostomavevet neye under stralebehandling. Slutt a bruke
anordningen hvis stoma blir irritert eller begynner a ble.

 Pasienter med blodningslidelser eller pasienter pa antikoagulantia ma ikke
bruke anordningen hvis den forarsaker bledning som inntreffer flere ganger.

¢ Slutt a bruke anordningen hvis det dannes granulasjonsvev i trakeostoma.

« IKKE rengjer anordningen mens den er i stoma, da dette kan fare til
vevsskade. Fjern alltid anordningen fra stoma fer rengjering.

2. Bruksanvisning
2.1 Klargjering

Velge riktig storrelse

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

12. Mal storrelsen pé trakeostoma (sterste diameter) med en linjal, og tilpass

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

i trakeostoma med uregelmessig form.

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

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

Sterrelsesmélesettet inneholder prover (“‘storrelsesmalere”) pd kommersielt

tilgjengelige Provox LaryTube.

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

(fig. 3) under tilpasning.

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

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

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

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

73



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

o KY Jelly®
« SurgiLube®
« Xylocaine®/(lidokain)

FORSIKTIG: Bruk bare vannlgselige smgremidler. Oljebaserte smgremidler
(f.eks. Vaseline) kan svekke, skade eller adelegge produktet, og skal ikke
brukes pa noe tidspunkt.

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

2.2 Bruksanvisning

Innsetting (fig. 3):

Provox LaryTube Standard og Fenestrated:

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

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

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

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

Fjerne anordningen

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

MERKNAD: Innsetting og/eller fjerning av LaryTube kan av og til fare til lett
blgdning, irritasjon eller hosting. Informer klinikeren hvis disse symptomene
vedvarer.
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2.3 Rengjering og desinfisering
FORSIKTIG: IKKE rengjer anordningen mens den er inne i stoma. Det kan
fare til skade. Fjern alltid anordningen fra stoma fer rengjoring.

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

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

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

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

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

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

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

* Etanol 70 % i 10 minutter

* Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter

* Hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter

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

5.
6.

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

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

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

2.4 Oppbevaringsanvisninger

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

2.5 Anordningens levetid

Provox LaryTube kan brukes i en maksimumsperiode pa 6 méneder. Hvis
anordningen viser noe tegn til skade, skal den byttes ut tidligere.
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2.6 Avhending
Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angdende biologiske farer nar
en brukt medisinsk anordning skal avhendes.

2.7 Tilbehor

FORSIKTIG: Bruk bare originalkomponenter. Annet tilbehgr kan fare til at
produktet blir skadet og/eller ikke virker som det skal.

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

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

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

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

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

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

Se bestillingsinformasjon angéende forskjellig tilgjengelig tilbehor.

3. Informasjon om feilsgking

Blgdning i stoma

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

Hurtig reduksjon av stoma

Hvis du bruker Provox LaryTube pa grunn av hurtig reduksjon av trakeostoma,
ma du sperre klinikeren om muligheten for 4 ha to anordninger (med samme
sterrelse). Dette vil la deg fjerne Provox LaryTube fra stoma og umiddelbart
erstatte den med en som er ren. Rengjering av den fjernede anordningen kan
sé utfores etter at du har satt inn den rene LaryTube.

Stoma forsterres under bruk

Hyvis trakeostoma forsterres etter at LaryTube har veert brukt, méa du sperre
klinikeren om det er mulig for deg & bruke to anordninger (én med mindre
diameter og én med sterre diameter). Da kan du bruke LaryTube med den store
storrelsen nar trakeostoma er forsterret, og LaryTube med den mindre storrelsen
slik at trakeostoma kan bli redusert. Det kan vaere neodvendig 4 slutte a bruke
reret om natten, slik at trakeostoma kan bli redusert. I det tilfellet ma du sperre
klinikeren om alternative metoder for & koble til HME Cassette (HME-kassetten)
slik at du kan fortsette a bruke HME Cassette (HME-kassetten) om natten.
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4.Tilleggsinformasjon

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

4.2 Bestillingsinformasjon
Se bakerst i denne bruksanvisningen.

4.3 Informasjon til hjelp for brukeren

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

Tédmén tuotteen mukana olevia kdyttdohjeita voidaan tarkistaa ajoittain, ja
siksi ne taytyy lukea ennen jokaista toimenpidetta, jossa tuotetta kaytetaan.

1. Tuotetiedot
1.1 Kayttotarkoitus

Provox LaryTube on pidike Provox HME -jirjestelmin laitteille, jotka on
tarkoitettu puhe- ja keuhkokuntoutusta varten tdydellisen kurkunpéaénpoiston
jalkeen.

Pidikettd kiytetdéin my0s trakeostooman sdilyttimiseen hengitystd varten
niilla potilailla, joiden trakeostooma kutistuu.

Provox LaryTube on tarkoitettu potilaskohtaiseen kayttoon.

1.2 VASTA-AIHEET

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

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

Laitteet toimitetaan yksittain pakattuina ja epasteriileina.

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

Standard-malli ja with Ring -versio voidaan fenestroida siten, ettd ilma voi
padstd ddniproteesin lipi, jos sellaista kdytetdén. Reidt ldvistetddn Provox
Fenestration Punch -tydkalun avulla Provox Fenestration Punch -tydkalun
mukana toimitettujen kdyttdohjeiden mukaisesti. Katso tilaustietoja.

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

Fenestrated-versiot (kuva 1b) — déniproteesin kéyttéjille.
Voidaan kiinnittdd Provox TubeHolder- tai Provox LaryClips -pidikkeen avulla.
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With Ring-versiot (kuva Ic) — tarkoitettu kdytettéviksi dédniproteesin kanssa
tai ilman sitd.
Voidaan kiinnittdd vain Provox Adhesive -liimapohjalla.

Provox LaryTube -laitteen eri osat (kuvat 1d—i):
d) putki

e) suojus (kartionmuotoinen)

f) HME:n ja lisdvarusteiden pidike

g) siivekkeet

h) rengas liimapohjakiinnitysté varten

i) fenestrointireiét

1.4 VAROITUKSET

e Kiytettyd Provox LaryTube -laitetta EI SAA Kkéyttdd uudelleen
toisella potilaalla. Laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon.
Uudelleenkdytto toisella potilaalla saattaa aiheuttaa ristikontaminaation.

o Liukastavia geeleja EI SAA kayttaa, jos potilaalla on naihin aineisiin
liittyvia allergioita.

¢ MUISTA varmistaa, ettd potilaalle on opetettu laitteen kaytto. Potilaan on
osoitettava ymmartévinsd kéyttoohjeet ja kykenevinsd johdonmukaisesti
noudattamaan niita ilman ladkarin ohjausta.

1 .5 VAROTOIMET

Kéytd aina sopivan kokoista Provox LaryTube -laitetta. Jos Provox LaryTube
on liian leved, liian kapea, liian pitk tai liian Iyhyt, se saattaa vaurioittaa
kudosta tai aiheuttaa verenvuotoa tai drsytystd. Lisaksi dénen tuottaminen
saattaa olla vaikeampaa, koska LaryTube saattaa tukkia déniproteesin. HME
Cassette -kasetin asettaminen, poistaminen ja painaminen saattaa puristaa
daniproteesia, jos Provox LaryTube ei ole oikean kokoinen. Liian kapea
LaryTube saattaa aiheuttaa stooman kutistumista.

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

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

¢ Vahingoittunutta laitetta EI SAA kayttad, silld tdima voi aiheuttaa pienten
osien vetdmisen henkitorveen tai arpikudoksen muodostumisen.

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

» Seuraa trakeostoomakudosta huolella séddehoidon aikana. Lopeta laitteen
kéytto, jos stoomassa esiintyy drsytystd tai verenvuotoa.

* Jos laitteen kdytto aiheuttaa toistuvaa verenvuotoa, laitetta ei saa kayttaa
potilaille, joilla on verenvuotoon liittyvid sairauksia tai jotka saavat
antikoagulanttihoitoa.

 Laitteen kdyttd on lopetettava, jos trakeostoomaan muodostuu arpikudosta.

» Laitetta EI SAA puhdistaa, kun se on stooman sisélla, silla tima saattaa
aiheuttaa kudosvaurion. Poista laite aina stoomasta ennen puhdistamista.

2. Kayttoohjeet
2.1 Valmistelu

Oikean koon valitseminen

Lé&pimitta: Kdytettdvissd on 4 kooltaan erilaista Provox LaryTube -laitetta (8,9, 10
ja 12). Mittaa trakeostooman koko (suurin lapimitta) viivottimella ja valitse sopiva
Provox LaryTube sen mukaisesti. Jos kyseessd ovat epasddnndllisen muotoiset
trakeostoomat, voi olla vaikeaa saavuttaa ilmatiivista liitosta.

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

Ladkéri voi helpottaa potilaalle mééréttavian LaryTube-laitteen koon
péédttamistd Provox LaryTube Sizer Kit -mittauspakkauksen avulla.
Mittauspakkaus sisidltdd markkinoilla olevien Provox LaryTube -laitteiden
néytteitd (“mittakappaleet”).

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

Asettamisen valmistelu

Varmista ennen ensimmadistd kdyttod, ettd laite on oikean kokoinen ja ettei
pakkaus ole vahingoittunut tai avattu. Muussa tapauksessa laitetta ei saa kayttaa.
Varmista, ettd kddet ovat tdysin puhtaat ja kuivat, ennen kuin niilla kosketetaan
stooma-aluetta tai ennen kuin Provox LaryTube -laitetta ja/tai lisdvarusteita
késitelladn.

Valaise stoomaa peililld ja riittavélla valolla.

Tarkasta Provox LaryTube aina huolella ENNEN JOKAISTA KAYTTOA
(ts. ennen asettamista). Varmista, ettd laite on vahingoittumaton ja ettei siind
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ole mitdén kulumien, murtumien tai karstan merkkeja. Jos havaitset jonkin
vaurion, tuotetta ei saa kdyttaa. Hanki korvaava tuote.

Huuhtele laite juomavedelld ennen asettamista mahdollisten
desinfiointiaineiden poistamiseksi (kuva 2). Muista asettaa vain puhtaita laitteita.
Sairaalaympiristdssd on parempi kdyttda steriilid vettd juomaveden sijaan.

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

o KY Jelly®
« SurgiLube®
« Xylocaine®/(lidokaiini)

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

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

2.2 Ohjeet kayttoa varten

Asetus (kuva 3):

Provox LaryTube Standard ja Fenestrated:

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

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

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

Aseta Provox HME -jdrjestelmén osa HME-pidikkeeseen.
HUOMAUTUS: Jotkin potilaat saattavat yskid enemmaén sen jalkeen, kun
LaryTube-laite asetetaan ensimmaistd kertaa, tai kun he tukkivat HME-
laitteen puheenmuodostusta varten. Tama yleensa vahenee, kun kéyttaja tottuu
laitteeseen. Jos LaryTube tuntuu edelleen epamiellyttévilté, se on poistettava.

Laitteen poistaminen
1. Pida Provox LaryTube paikoillaan ja irrota Provox HME -jarjestelmén

osa putkesta (kuva 5).
2. Poista Provox LaryTube stoomasta.

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

HUOMIO: Laitetta EI SAA puhdistaa, kun se on stooman siséllda. Tama voi

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

puhdistukseen ja huuhteluun ei saa kdyttdd muunlaista vettd kuin juomavetta.

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

o

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

Jos Provox LaryTube néyttdd likaiselta tai on kuivunut ilmassa alueella,
jossa on kontaminoitumisvaara, laite on sekd puhdistettava ettd desinfioitava
ennen kéyttod. Jos laite on pudonnut lattialle tai koskettanut kotieldinta,
hengitystieinfektiopotilasta tai muuta selke&d kontaminaatiolahdett,
kontaminoitumisvaara on olemassa.

Sairaalahoidon aikana on tirkedd sekd puhdistaa ettd desinfioida Provox
LaryTube kdyton jdlkeen, mutta my0s ennen kdyttod, silld infektion ja
kontaminaation vaara on suurentunut. Sairaalassa on parempi kayttaa steriilia
vettd puhdistukseen ja huuhteluun juomaveden sijaan.

HUOMIO: Laitetta ei saa puhdistaa eiké desinfioida milldan muulla kuin edelld
kuvatulla menetelmalla, jotta tuotteen vahingoittuminen ja potilasvamma
valtetaan.

2.4 Séilytysohjeet

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

Provox LaryTube -laitetta voidaan kéyttdd enintddn 6 kuukauden ajan. Jos
laitteessa nakyy mitéaén vaurioiden merkkeja, se taytyy vaihtaa uuteen
aikaisemmin.

2.6 Havittaminen
Noudata aina ladketieteellistd kdytdntod ja biovaarallisia aineita koskevia
kansallisia vaatimuksia laakinnallisté laitetta havitettaessa.

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

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

¢ Provox HME Cassette -kasetit (Heat and Moisture Exchanger
-kosteuslampovaihtimet).

¢ Provox FreeHands HME -kosteusldmpdvaihdin, jonka avulla voidaan puhua
stoomaa manuaalisesti tukkimatta.

¢ Provox ShowerAid, joka voi auttaa estimdén veden paasemistd LaryTube-
laitteeseen suihkun aikana.

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

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

Katso erilaisten saatavissa olevien lisédvarusteiden tilaustietoja.

3. Vianetsintaan liittyvia tietoja

Verenvuoto stoomasta

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

Stooman nopea kutistuminen

Jos kiytit Provox LaryTube -laitetta nopeasti kutistuvan trakeostooman takia,
keskustele 1adkérin kanssa kahden (samankokoisen) laitteen mahdollisuudesta.
Téaman avulla voisit poistaa Provox LaryTube -laitteen stoomastasi ja vaihtaa
laitteen heti puhtaaseen. Poistettu laite voidaan sitten puhdistaa jalkeenpdin,
kun olet asettanut puhtaan LaryTube-laitteen paikalleen.

83



Stooma suurenee kéyton aikana

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

4. Lisatietoja

4.1 Yhteensopivuus magneettikuvaustutkimuksen

kanssa

Turvallinen magneettikuvauksessa: Laite ei sisdlla mitddn metalliosia eika
voi héiritda MRI-kenttda.

4.2 Tilaustiedot

Katso ndiden kayttdohjeiden lopusta.

4.3 Kayttdjatukeen liittyvat tiedot

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

A termékhez mellékelt hasznalati utmutato id6r6l idére frissitésen eshet at, ezért
minden eljaras eldtt, amelyben a terméket hasznaljak, wjra at kell tekinteni.

1. Leir6 jellegti informacié
1.1 Rendeltetés

A Provox LaryTube (Provox Lary szilikon légcsdkaniil) —foglalat a Provox
HME System (Provox hé- és nedvességeserélo rendszer) teljes gégeeltavolitast
kovetden vokalis és pulmonalis rehabilitaciora szolgald eszkozei szamara.
Zsugorodo tracheostomaval rendelkez6 betegeknél a tracheostoma légzéshez
valo fenntartasara is hasznalatos.
A Provox LaryTube 1égcs6kaniilt kizarolag egy beteg hasznalhatja.

1.2 ELLENJAVALLATOK

A Provox LaryTube nem hasznalhato olyan betegeknél,
« akik barmilyen tipusu mechanikus 1élegeztetést hasznalnak.
« akiknél a trachea vagy a trachcostoma szovete karosodott.

1.3 Az eszkoz leirasa
A Provox LaryTube orvosi mindségii szilikon anyagbol késziilt légcsdkaniil.
Az eszkoz célja, hogy kényelmes és Iégmentesen zarodo illesztést hozzon
1étre a Provox LaryTube és a tracheostoma kozott, tovabba, hogy csatlakozasi
helyként szolgaljon a Provox HME System (Provox hé- és nedvességeseréld
rendszer) eszkozei szamara.

Egyenként csomagolva, nem steril allapotban keriil forgalomba.

3 modell all rendelkezésre: Standard, Fenestrated (atlyukasztott, nyilasolt) és
»with Ring” (gytiriivel ellatott) (1. abra).

A Standard modell és a ,,with Ring” (gyiiriivel ellatott) verziok atlyukaszthatok
hogy a hangprotézist hasznaloknal a levegd keresztiilaramolhasson a
hangprotézisen. A lyukak a Provox Fenestration Punch (Provox lyukaszto)
segitségével készitheték a Provox Fenestration Punch lyukasztohoz mellékelt
hasznalati utmutato szerint, lasd a rendelési informaciot.

Standard verzidk (la. abra) — hangprotézissel vagy anélkiil torténé hasznalatra.
Provox TubeHolder (Provox légesékaniil-rogzité) vagy Provox LaryClips
(Provox Lary csiptetd) eszkdzzel csatlakoztathatok.

Fenestrated (atlyukasztott, nyilasolt) verziok (1b. abra) — hangprotézis-
hasznalok szamara.

Provox TubeHolder (Provox légesékaniil-rogzité) vagy Provox LaryClips
(Provox Lary csiptetd) eszkozzel csatlakoztathatok. 85



»With Ring” (gyiiriivel ellatott) verziék (lc. abra) — hangprotézissel vagy
anélkiil torténd hasznalatra.
Csak Provox Adhesive (Provox ragasztos lap) segitségével csatlakoztathatok.

A Provox LaryTube kiilonféle részei a kovetkezdk (1d—i. abra):
d) Légesokaniil

¢) Védéburok (kupos)

f) HME és tartozékok foglalata

g) Szarnyak

h) Gyiirli ragasztos csatlakozashoz

i) Perforalt lyukak

1 A VIGYAZAT, FIGYELMEZTETESEK

NE hasznalja fel ujra a mar hasznalt Provox LaryTube légcesdkaniilt masik
betegnél! Az eszkoz kizarolag egy beteg hasznalatara szolgal. T6bb betegnél
torténd ujrafelhasznalas keresztszennyez6dést okozhat.

NE hasznaljon sikositd gélt, ha a beteg allergias ezekre az anyagokra.
GONDOSKODJON arrol, hogy a beteg fel legyen vilagositva az eszkoz
hasznalatarol. A beteget meg kell tanitani az eszkoz hasznalatara, és meg
kell gy6z6dni arrdl, hogy képes azt orvosi feliigyelet nélkiil, helytalloan
hasznalni és kdvetni a hasznalati itmutatot.

1.5 OVINTEZKEDESEK

* Mindig megfeleld méretli Provox LaryTube légesokaniilt hasznaljon.
Ha a Provox LaryTube tal széles, tal keskeny, tal hossza vagy tal rovid,
szOvetkarosodast, vérzést és irritaciot okozhat. Ezenkiviil a beszéd
is nehezebbé valhat, mert a LaryTube elzarhatja a hangprotézist. Ha
a Provox LaryTube nem megfeleld méretii, a HME Cassette (HME
kazetta) behelyezése, eltivolitisa és megnyomasa nyomadst gyakorolhat a
hangprotézisre. Ha a LaryTube til keskeny, a stoma zsugorodasat okozhatja.

* NE nem szabad erdszakkal behelyezni az eszkozt. Mindig az alabbi
utasitasok szerint helyezze be és tavolitsa el a Provox LaryTube légcsdkaniilt.
Ha a terméket tal mélyre benyomjak a tracheaba, akadalyozhatja a 1égzést.
Az erdszakos behelyezés szovetkarosodast, vérzést és irritaciot okozhat,
tovabba véletleniil kimozdithatja a hangprotézist és/vagy az XtraFlange
eszkozt (ha hasznal ilyet).

* Ha atlyukasztasra van sziikség, az mindenképp a Provox Fenestration Punch
(Provox lyukaszto) segitségével torténjék. Ezzel biztosithatd, hogy a lyukak
kicsik és sima széliiek legyenek. A tul nagy perforalt lyukak a hangprotézis
vagy az XtraFlange kimozdulasat okozhatjak. Az éles sz¢lii perforalt lyukak
granulacios szovet képzddését okozhatjak. Gondoskodjon arrdl, hogy
lyukasztas utan ne maradjanak szilikonmaradékok a lyukakban vagy a
LaryTube iregében.

86



¢ NE hasznaljon piszkos vagy szennyezett Provox LaryTube légcsékaniilt.
Az alabbi tisztitasi és fertGtlenitési utasitasoknak megfelelen tisztitsa és
fert6tlenitse az eszkozt.

* NE hasznaljon karosodott meghibasodott eszkdzt, mert ezek a kis részecskék
aspiraciojat vagy granulacios szovet kialakulasat okozhatjak.

« Kizardlag vizben oldhato sikositokat hasznaljon. Az olajalapt sikositok (pl.
a vazelin) meggyengithetik, kérosithatjak vagy tonkretehetik a terméket,
ezért ezeket nem szabad hasznalni.

« Sugarterapia soran gondosan kisérje figyelemmel a tracheostoma szovetét.
Ha a stoma irritalodik vagy vérezni kezd, hagyja abba az eszkoz hasznalatat.

e Vérzési rendellenességekben szenvedd, vagy véralvadasgatlokkal kezelt
betegeknek nem szabad hasznalniuk az eszkozt, ha az ismétlddd vérzést
okoz.

* Ha a tracheostomaban granulacios szovet képzodik, hagyja abba az eszkoz
hasznalatat.

* NE tisztitsa a stomaban 1év0 eszkozt, mert ez szovetkarosodast okozhat.
Mindig vegye ki az eszkozt a stomabol tisztitas elott.

2. Hasznalati utmutato
2.1 El6készités

A helyes méret kivélasztasa

Atméré: A Provox LaryTube 1égesékaniilok 4 kiilonbozé méretben (8, 9, 10
¢és 12) allnak rendelkezésre. Vonalzoval mérje meg a tracheostoma méretét
(legnagyobb atmérdjét), és ehhez illessze a Provox LaryTube méretét.
Szabalytalan alak( tracheostomak esetében a légmentesen zarddo illesztés
létrehozasa nehézségekbe litkozhet.

Hossz: A Provox LaryTube légesdkaniilok 3 kiilonbz6 hosszban (27, 36 és 55
mm) allnak rendelkezésre.

Az orvosnak segitségére lehet a Provox LaryTube Sizer Kit (Provox LaryTube
méretezd készlet) abban, hogy a megfeleld méretti LaryTube 1égesokaniilt irhassa
fel a betegnek. A méretezd készlet a kereskedelemben kaphat6 Provox LaryTube
légesdkaniilok koziil tartalmaz mintakat (,,méretezéket”).

FIGYELEM: Illesztés soran mindig gondoskodjon arrdl, hogy a LaryTube ne
érje el a hangprotézis trachedlis szegélyét (3. abra).

El6késziilet a behelyezéshez

Az els6 hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az eszkoz helyes méretii-e, és hogy

a csomag nem sériilt-e, vagy nincs-e nyitva. Egyéb esetben ne hasznalja.
Gondoskodjon arrdl, hogy a keze teljesen tiszta és szaraz legyen, miel6tt a

stoma teriiletére helyezi, vagy kezeli a Provox LaryTube légesdkaniilt /vagy

annak tartozékait.
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Legyen kéznél egy tiikor, és a stoma legyen megfelelden megvilagitva.
MINDEN HASZNALAT ELOTT (azaz minden behelyezés el6tt) mindig gondosan
vizsgalja meg a Provox LaryTube léges6kaniilt, és gy6z6djon meg arrol, hogy az
sértetlen és nem latszik rajta szakadas, repedés vagy lerakodas. Ha barmilyen
karosodast figyel meg, ne hasznalja a terméket, és potolja masik eszkozzel.

Behelyezés el6tt oblitse le az eszkozt ivovizzel az esetleges fert6tlenitdszer-
maradékok eltavolitasara (2. abra). Ugyeljen arra, hogy csak tiszta eszkozt
helyezzen be. Korhazi kornyezetben ivoviz helyett inkabb steril vizet kell
hasznalni.

Ha sziikséges, enyhén sikositsa a kaniilt kis mennyiségii, vizben oldhato
sikositoval. A kovetkezd, vizben oldhato sikositok hasznalata javasolt a Provox
LaryTube légesdkaniilhoz:

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

FIGYELEM: Kizardlag vizben oldhato sikositokat hasznaljon. Az olajalapt
sikositok (pl. a vazelin) meggyengithetik, karosithatjak vagy tonkretehetik a
terméket, ezért ezeket soha nem szabad hasznalni.

Ugyeljen arra, hogy ne sikositsa a HME foglalatot, a HME Cassette eszkozt
(HME kazettat), vagy barmelyik tartozékot, amelyet a Provox LaryTube
légesokaniilbe kell behelyezni. Ez véletlen levalashoz vezethet.

2.2 M(ikodtetési utmutato

Behelyezés (3. abra):

Provox LaryTube, Standard és Fenestrated (atlyukasztott, nyilasolt):
Ovatosan helyezze be a Provox LaryTube légcsékaniilt kozvetleniil a
tracheostomaba. A légesokaniiloket vagy Provox LaryClip eszkozzel (csiptetével),
vagy Provox TubeHolder eszkdzzel (1égesokaniil-rogzitovel) rogzitse (4b—c. abra).

Provox LaryTube with Ring (Provox LaryTube gyiiriivel):
Tegyen fel egy Provox Adhesive (Provox ragaszt) lapot, majd dvatosan
helyezze be a Provox LaryTube légcsdkaniilt a ragasztos lapon keresztiil a
tracheostomaba (4a. abra).

Gondoskodjon arrél, hogy a ragasztos lap megfelelden centralva legyen,
hogy a LaryTube ne nyomja a stoma oldalait.

Helyezze be a Provox HME System (Provox HME rendszer) komponensét
a HME foglalatba.
MEGJEGYZES: Egyes betegeknél eléfordulhat, hogy a LaryTube elsd
behelyezése utan, valamint a HME beszéd céljabol valo elzarasakor tobbet
kohognek. Ez altalaban csokken, ahogy a beteg hozzaszokik az eszkoz
hasznalatdhoz. Ha a kényelmetlenség fennmarad, a LaryTube 1égcsdkaniilt
el kell tavolitani.
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Az eszkoz eltavolitasa

1. Tartsaahelyéna Provox LaryTube légesékaniilt, és tavolitsa el a Provox HME
System (Provox HME rendszer) komponensét a légesokaniilbdl (5. abra).
2. Tavolitsa el a Provox LaryTube légcs6kaniilt a stomabol.

MEGJEGYZES: A LaryTube behelyezése és/vagy eltavolitasa idénként csekély
vérzést, irritaciot vagy kohogést okozhat. Ha ezek a tiinetek nem csillapodnak,
tajékoztassa az orvost.

2.3 Tisztitas és fertotlenités
FIGYELEM: NE tisztitsa az eszkozt, amig az a stomaban van. Ez sériilést
okozhat. Mindig vegye ki az eszkozt a stomabdl tisztitas el6tt.

Minden hasznalat utan tisztitsa meg a Provox LaryTube légcs6kaniilt. Az
eszkoz tisztitasahoz és oblitéséhez kizarolag ivovizet hasznaljon.

FIGYELEM: Ugyeljen, nehogy megégesse az ujjat a meleg mosévizzel.

1. Oblitse le a Provox LaryTube légesdkaniilt ivovizzel (6a. abra).

2. Helyezze a Provox LaryTube légcsdkaniilt nem olaj-alapu mosogatoszerbe
(6b. abra).

3. Tisztitsa meg a légesdkaniil belsejét a Provox TubeBrush kaniiltisztito
kefével (6¢, 6h. abra).

4. Ha atlyukasztott kaniilt hasznal, a lyukakat Provox Brush (Provox kefe)
segitségével kell megtisztitani, lasd a rendelési informaciot (6d, 6h. abra).

5. Oblitse le a Provox LaryTube kaniilt ivovizzel (6¢. abra).

6. Legalabb naponta egyszer fertotlenitse a Provox LaryTube léges6kaniilt
(6f. abra) a kovetkez6 modszerek egyikével:
* 70% etanol, 10 perc
* 70% izopropil-alkohol, 10 perc
* 3% hidrogén-peroxid, 60 perc

FIGYELEM: Ne hasznélja az eszkozt, miel6tt teljesen megszaradna (6g. abra). A
fert6tlenitdszer gozeinek belélegzése sulyos kohogeést és 1égesé-irritaciot okozhat.

Ha a Provox LaryTube piszkosnak latszik, vagy levegdn szaritasa
szennyezésveszélyes teriileten tortént, az eszkozt meg kell tisztitani és
fertdtleniteni kell hasznalat el6tt. Ha az eszkozt a padlora ejtették, vagy ha
haziallattal, 1éguti fertdzésben szenvedd személlyel, vagy barmilyen mas erés
szennyezésforrassal keriilt érintkezésbe, szennyez6dés veszélye allhat fenn.

Korhazi tartozkodas idején hasznalat utan, de hasznalat el6tt is Iényeges
mind megtisztitani, mind fertétleniteni a Provox LaryTube 1égesdkaniilt, mivel
fert6zés és szennyez6dés fokozott veszélye all fenn. Korhazban ivoviz helyett
jobb steril vizet hasznalni a tisztitashoz és az oblitéshez.

FIGYELEM: Ne végezze az eszkoz tisztitasat és fertotlenitését a fentiektol
eltéréd modszerrel, mert ez a termék karosodasat és a beteg sériilését okozhatja.
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2.4 Tarolasi utasitasok

Ha a Provox LaryTube nincs hasznalatban, tisztitsa meg és fertétlenitse az eszkozt
a fent leirt moédon, majd tarolja tiszta és szaraz tartalyban, szobahémérsékleten.
Kozvetlen napfénytdl ovando.

2.5 Az eszkoz élettartama
A Provox LaryTube legfeljebb 6 honapon at hasznalhaté. Ha az eszkoz karosodas
barmilyen jelét mutatja, elobb ki kell cserélni.

2.6 Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a biologiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és nemzeti
kovetelményeket.

2.7 Tartozékok

FIGYELEM: Kizardlag eredeti komponenseket hasznaljon. Egyéb komponensek
hasznalata a termék karosodasat és/vagy helytelen miikodését okozhatja.

A Provox LaryTube tobbek kozott a kovetkezd eszkozokkel egyiitt hasznalhato:

¢ Provox HME Cassettes (Provox HME kazettak) (h6- és nedvességeserélok).

¢ Provox FreeHands HME, szabadkezes a stoma kézi elzarasa nélkiili
beszédhez.

¢ Provox ShowerAid, amely segit megakadalyozni a viz bejutasat a LaryTube
légcsSkaniilbe zuhanyozas alatt.

* Provox TubeHolder (Provox kaniilrogzit6) vagy Provox LaryClips (Provox
Lary csiptetd) eszkoz is hasznalhatd kiegészité tamaszként, a Provox
LaryTube stomabol valo kiesésének megelézésére.

* A Provox LaryTube with Ring (Provox LaryTube gyriivel) eszkoz
rogzitéséhez és a LaryTube helyén tartdsahoz Provox Adhesive ragasztos lap
hasznalatos.

Lasd arendelkezésre allo kiilonféle tartozékokra vonatkozo rendelési informaciot.

3. Hibaelharitasi informacié

A stoma vérzése

Hagyja abba az eszkdz hasznalatat. Miutan a tracheostoma meggyogyult,
probalja fokozatosan ndvelni az eszkoz hasznalatanak idétartamat. Ha még a
rovid idejli hasznalat is vérzést okoz, vagy ha a vérzés az eszkoz eltavolitasa utan
is folytatodik, hagyja abba az eszk6z hasznalatat, és kérjen tanacsot az orvostol.
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A stoma gyors zsugorodasa

Ha gyorsan zsugorodé tracheostoma miatt viseli a Provox LaryTube
1égesdkaniilt, beszélje meg az orvossal annak lehet6ségét, hogy két (egyforma
méretil) eszkozt hasznaljon. Ez lehetévé tenné, hogy eltavolitsa a Provox
LaryTube kaniilt a stomabol, majd azonnal tiszta eszkozt tegyen a helyére.
Az eltavolitott eszkoz tisztitasa a tiszta LaryTube léges6kaniil behelyezése
utan elvégezheto.

A stoma hasznalat soran tagul

Ha a tracheostoma a LaryTube hasznalata utan megnagyobbodik, kérdezze
meg az orvostol, lehetséges lenne-e, hogy két eszkozt (egy kisebb és egy
nagyobb atmérdjiit) hasznaljon. Ez lehetdvé tenné, hogy a nagyobb méretii
LaryTube léges6kaniilt hasznalja, amikor a tracheostoma kitagult, és a kisebb
méretii LaryTube kaniilt, hogy engedje zsugorodni a tracheostomat. A kaniil
hasznalatat éjszakara fel lehet fiiggeszteni, hogy a tracheostoma zsugorodhasson.
Ebben az esetben beszélje meg az orvossal a HME Cassette (HME kazetta)
csatlakoztatasanak egyéb valaszthaté modszereit, hogy éjszaka tovabbra is
hasznalhassa a HME Cassette eszkozt (HME kazettat).

4. Tovabbi informacio
4.1 MRI-vizsgalattal valé kompatibilitas

MR-biztonsagos: Ez az eszkdz nem tartalmaz fémbél késziilt elemeket, és
nem Iép kélcsonhatasba az MRI mégneses mezdjével.

4.2 Rendelési informacio

Lasd a hasznalati itmutatd végét.

4.3 Felhasznaldi tamogatassal kapcsolatos
informacio

Amennyiben tovabbi segitségre vagy informaciora van sziiksége, hasznalja a
hasznalati utasitas hatlapjan talalhato kapcsolattartasi informaciot.
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POLSKI

Instrukcja uzycia dotaczona do produktu moze by¢ okresowo aktualizowana,
a wiec nalezy si¢ z nig zapoznaé przed kazdym zabiegiem z uzyciem tego
produktu.

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie
Rurka Provox LaryTube to uchwyt do urzadzen systemu Provox HME System
przeznaczonych do rehabilitacji gtosowej i ptucnej po catkowitej laryngektomii.
U pacjentow z obkurczajaca si¢ tracheostoma jest rOwniez stosowany dla
zapewnienia oddychania przez tracheostomg.
Rurka Provox LaryTube jest przeznaczona do stosowania u jednego pacjenta.

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

Rurka Provox LaryTube nie jest przeznaczona do stosowania u pacjentow:
* poddawanych wentylacji mechanicznej w jakiejkolwiek postaci;
« zuszkodzong tkanka w obrgbie tchawicy lub tracheostomy.

1.3 Opis urzadzenia
Provox LaryTube jest rurka wykonang z silikonu medycznego. Zadaniem tego
urzadzenia jest zapewnienie komfortowego i szczelnego dopasowania rurki
Provox LaryTube do tracheostomy, a takze zapewnienie mocowania urzadzen
systemu Provox HME System.

Rurki sa dostarczane w pojedynczych opakowaniach w postaci nicjatowe;j.

Dostepne sa 3 modele: Standard, Fenestrated (rurka perforowana) oraz Ring
(rurka z pierscieniem) (rys. 1).

Mozna wykona¢ perforacj¢ modelu Standard oraz wersji Ring (z pierscieniem),
tak aby powietrze mogto przechodzi¢ przez protez¢ glosowa w przypadku
uzytkownikow protez glosowych. Otwory wykonuje si¢ za pomoca przebijaka
Provox Fenestration Punch zgodnie z instrukcja uzycia dotaczong do przebijaka
Provox Fenestration Punch; zob. informacje potrzebne do zamawiania.

Wersje Standard (rys. 1a) — przeznaczone do uzycia z proteza gtosowa lub
bez niej. Moga by¢ mocowane przy uzyciu ta§my utrzymujacej rurkg Provox
TubeHolder lub zatrzaskow Provox LaryClip.

Wersje Fenestrated (perforowane) (rys. 1b) — dla uzytkownikow protez

glosowych. Moga by¢ mocowane przy uzyciu taSmy utrzymujacej rurkg Provox
TubeHolder lub zatrzaskow Provox LaryClip.
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Wersje Ring (z piercieniem) (rys. Ic) — przeznaczone do uzycia z proteza
glosowa lub bez niej.
Moga by¢ mocowane wylacznie przy uzyciu plastrow Provox Adhesive.

Poszczegolne czgsci rurki Provox LaryTube to (rys. 1d—i):
d) rurka

e) kohierz (stozkowy)

f) uchwyt HME i akcesoriow

g) skrzydetka

h) pier$cief do przymocowania plastra

i) otwory

1.4 OSTRZEZENIA

+ NIE UZYWAC ponownie uzywanej rurki Provox LaryTube u innego
pacjenta. Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wylacznie u jednego
pacjenta. Ponowne uzycie u innego pacjenta moze spowodowa¢ zakazenie
krzyzowe.

« NIE UZYWAC zeli poslizgowych, jesli pacjent ma uczulenie na takie
substancje.

+ UPEWNIC SIE, Ze pacjent zostal przeszkolony w zakresie korzystania
z urzadzenia. Pacjent powinien wykazywaé zdolno$¢ do zrozumienia
i poprawnego stosowania si¢ do instrukcji uzycia bez nadzoru lekarza.

1.5 SRODKI OSTROZNOSCI

* Nalezy zawsze uzywac rurki Provox LaryTube w odpowiednim rozmiarze.
Jezeli rurka Provox LaryTube jest zbyt szeroka, zbyt waska, zbyt diuga lub
zbyt krotka, moze spowodowac uszkodzenie lub podraznienie tkanek albo
krwawienie. Ponadto wytworzenie glosu moze by¢ trudniejsze, poniewaz
rurka LaryTube moze zatyka¢ protez¢ glosowa. Wkiadanie, wyjmowanie
i naciskanie kasety HME moze powodowaé nacisk na protez¢ glosowa,
jesli rozmiar rurki Provox LaryTube nie jest odpowiedni. Zbyt waska rurka
LaryTube moze powodowac obkurczenie stomy.

+ NIE UZYWAC sily podczas wkiadania. Rurke Provox LaryTube nalezy
zawsze wkiada¢ i wyjmowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Jezeli
produkt zostanie wsunigty zbyt daleko do tchawicy, moze utrudnia¢
oddychanie. Uzycie sity podczas wktadania moze spowodowac¢ uszkodzenie
lub podraznienie tkanek albo krwawienie, a takze przypadkowe
przemieszczenie protezy glosowej i (lub) kotnierza XtraFlange, jesli jest
stosowany.

* W przypadku koniecznosci wykonania perforacji nalezy pamigtac, aby uzy¢
w tym celu przebijaka Provox Fenestration Punch. Dzigki temu otwory
beda mate i gladkie. Zbyt duze otwory moga spowodowaé przemieszczenie
protezy glosowej lub kotnierza XtraFlange. Otwory o ostrych brzegach moga
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doprowadzi¢ do powstania tkanki ziarninowej. Po wykonaniu perforacji
nalezy upewni¢ sig, ze pozostatosci silikonu nie pozostaty w otworach ani
w kanale rurki LaryTube.

o NIE UZYWAC brudnej ani zanieczyszczonej rurki Provox LaryTube.
Urzadzenie nalezy czysci¢ i dezynfekowa¢ zgodnie z instrukcjami
czyszcezenia i dezynfekeji podanymi ponizej.

+ NIE UZYWAC uszkodzonego urzadzenia, poniewaz mogloby to
spowodowac aspiracj¢ matych elementéw lub powstanie tkanki ziarninowe;j.

* Mozna stosowa¢ wylacznie §rodki poslizgowe rozpuszczalne w wodzie.
Srodki poslizgowe na bazie oleju (np. Vaseline) moga ostabiaé, uszkadzaé
lub zniszczy¢ produkt i nie powinny by¢ stosowane.

« Dokladnie obserwowa¢ tkanke tracheostomy podczas radioterapii.
Zaprzesta¢ uzywania urzadzenia, jesli dojdzie do podraznienia stomy lub
pojawi si¢ krwawienie.

« Pacjenci z zaburzeniami krwawienia lub pacjenci leczeni antykoagulantami
nie powinni stosowa¢ urzadzenia, jesli wywoluje ono nawracajace
krwawienia.

« Nalezy zaprzesta¢ stosowania urzadzenia, jezeli w obrgbie tracheostomy
tworzy sie¢ tkanka ziarninowa.

* NIE WOLNO czysci¢ urzadzenia znajdujacego si¢ w stomie, poniewaz
moze to spowodowaé uszkodzenie tkanek. Zawsze wyjmowaé urzadzenie
ze stomy przed czyszczeniem.

2. Instrukcja uzycia
2.1 Przygotowanie

Dobér wtasciwego rozmiaru
Srednica: Dostepne sa 4 rozne $rednice rurek Provox LaryTubes: 8,9, 101 12.
Zmierzy¢ linijka rozmiar tracheostomy (nalezy bra¢ pod uwage najwigksza
srednicg) i odpowiednio dopasowa¢ rurkg Provox LaryTube. W przypadku
tracheostom o nieregularnym ksztalcie osiagnigcie szczelnosci moze by¢ trudne.
Dlugosé: Dostepne sa 3 rozne dtugosei rurek Provox LaryTubes: 27,36 i 55 mm.
Jako pomoc przy doborze wtasciwego rozmiaru(éw) rurki LaryTube zalecanej
pacjentowi, lekarz moze wykorzysta¢ zestaw do doboru rozmiaru Provox
LaryTube Sizer Kit. Zestaw do doboru rozmiaru zawiera probki (,,rozmiary”)
dostgpnych na rynku rurek Provox LaryTube.
UWAGA: Podczas dopasowywania nalezy si¢ zawsze upewni¢, ze rurka
LaryTube nie dosi¢ga do kotnierza tchawiczego protezy gltosowe;j (rys. 3).
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Przygotowanie do wlozenia

Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzié¢, czy urzadzenie ma wlasciwy
rozmiar oraz czy opakowanie nie jest uszkodzone ani otwarte. W przeciwnym
razie nie nalezy uzywac urzadzenia.

Przed dotknigciem obszaru wokoét stomy lub rozpoczgciem manipulacji
rurka Provox LaryTube i (lub) akcesoriami nalezy si¢ upewnic¢, ze rgce sa
catkowicie czyste i suche.

Potrzebne jest lustro oraz wystarczajaca ilo$¢ $wiatla, aby o$wietli¢ stome.
Nalezy zawsze starannie skontrolowa¢ rurk¢ Provox LaryTube PRZED
KAZDYM UZYCIEM (tzn. przed wlozeniem) i upewnié sig, ze nie jest ona
uszkodzona i nie wykazuje oznak rozdarcia, pgknigcia ani osadow. W przypadku
stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen nie nalezy uzywac produktu; nalezy
uzyska¢ produkt zamienny.

Przed wlozeniem nalezy wyptukac urzadzenie woda pitng w celu usunigcia
wszelkich pozostatosci srodka dezynfekujacego (rys. 2). Nalezy si¢ upewnic,
ze wkladane sa wylacznie czyste urzadzenia. W szpitalu lepiej uzywac wody
jatowej zamiast wody pitnej.

W razie potrzeby delikatnie nanies¢ na rurke niewielka ilo$¢ $rodka
poslizgowego rozpuszczalnego w wodzie. Do stosowania z rurka Provox
LaryTube zaleca si¢ nastgpujace srodki poslizgowe rozpuszczalne w wodzie:
« KY Jelly®
« SurgiLube®
« Xylocaine®/(lidokaina)

UWAGA: Mozna stosowaé wytacznie srodki poslizgowe rozpuszczalne
w wodzie. Srodki poslizgowe na bazie oleju (np. Vaseline) moga ostabia¢,
uszkadza¢ lub niszczy¢ produkt i nigdy nie wolno ich stosowac.

Nalezy dopilnowa¢, aby nie nanie$¢ srodka poslizgowego na uchwyt HME
Holder, kaset¢ HME ani inne akcesoria, ktore maja by¢ utrzymywane za pomoca
rurki Provox LaryTube. Mogtoby to doprowadzi¢ do ich przypadkowego
odfaczenia.

2.2 Instrukcja obstugi

Wktadanie (rys. 3):

Provox LaryTube Standard i Fenestrated:

Delikatnie wlozy¢ rurke Provox LaryTube prosto do tracheostomy. Przymocowaé
rurke za pomocg zatrzasku Provox LaryClip lub tasmy utrzymujacej rurke
Provox TubeHolder (rys. 4b—c).

Provox LaryTube z pier§cieniem:
Przymocowac plaster Provox Adhesive, a nastgpnie delikatnie wlozy¢ rurke
Provox LaryTube przez plaster do tracheostomy (rys. 4a).
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Upewni¢ sig, ze plaster jest odpowiednio wysrodkowany, tak aby rurka
LaryTube nie naciskata na boki stomy.

Wtozy¢ element systemu Provox HME System do uchwytu HME Holder.
UWAGA: Niektorzy pacjenci moga mocniej kaszle¢ po pierwszym wlozeniu
rurki LaryTube lub podczas zamykania urzagdzenia HME w celu méwienia.
Zazwyczaj kaszel zmniejsza si¢, gdy uzytkownik przyzwyczai si¢ do urzadzenia.
Jesli dyskomfort utrzymuje sig, nalezy wyjaé rurke LaryTube.

Wyjmowanie urzadzenia

1. Przytrzyma¢ rurk¢ Provox LaryTube na miejscu i zdja¢ element systemu
Provox HME System z rurki (rys. 5).

2. Wyjac rurk¢ Provox LaryTube ze stomy.

UWAGA: Wkiadanie lub wyjmowanie rurki LaryTube moze czasem spowodowaé
niewielkie krwawienie, podraznienie lub kaszel. Jezeli te objawy si¢ utrzymuja,
nalezy powiadomi¢ lekarza.

2.3. Czyszczenie i dezynfekcja

UWAGA: NIE WOLNO czysci¢ urzadzenia, gdy znajduje si¢ ono w stomie.
Moze to spowodowaé obrazenia. Zawsze wyjmowa¢é urzadzenie ze stomy
przed czyszczeniem.

Rurke Provox LaryTube nalezy czys$ci¢ po kazdym uzyciu. Do czyszczenia
i ptukania urzadzenia nie uzywacé innej wody niz woda pitna.

UWAGA: Nalezy uwaza¢, aby si¢ nie oparzy¢ goraca woda podczas czyszczenia.
1. Przeptukac rurkg Provox LaryTube woda pitna (rys. 6a).
2. Wiozy¢ rurke Provox LaryTube do roztworu ptynu do mycia naczyn nie
opartego na oleju (rys. 6b).
3. Wyczysci¢ wngtrze rurki szczoteczka Provox TubeBrush (rys. 6¢, 6h).
4. W przypadku uzywania rurki perforowanej otwory nalezy wyczysci¢
szczoteczka Provox Brush (rys. 6d, 6h), zob. informacje potrzebne do
zamawiania.
Przeptuka¢ rurke Provox LaryTube woda pitna (rys. 6¢).
6. Odkazaé rurke Provox LaryTube co najmniej raz na dobg (rys. 6f), stosujac
jedna z nastgpujacych metod:
* 70% roztwor etanolu przez 10 minut,
* 70% roztwor alkoholu izopropylowego przez 10 minut,
* 3% roztwor nadtlenku wodoru przez 60 minut.

4

UWAGA: Nie uzywacé urzadzenia, dopoki nie bedzie catkowicie suche (rys.
6g). Wdychanie oparéw $rodka dezynfekcyjnego moze spowodowacé silny
kaszel i podraznienie drog oddechowych.

Jesli rurka Provox LaryTube wyglada na brudng lub byta suszona na powietrzu
w pomieszczeniu, w ktorym istnieje ryzyko skazenia, urzadzenie nalezy
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zaroéwno wyczyscié, jak i odkazi¢ przed uzyciem. Istnieje ryzyko skazenia, jesli
urzadzenie upadto na podtoge, miato kontakt ze zwierzeciem domowym, z osoba
z zakazeniem uktadu oddechowego lub z innym powaznym zanieczyszczeniem.
Podczas hospitalizacji wazne jest zarowno czyszczenie, jak i dezynfekcja
rurki Provox LaryTube po uzyciu, ale rowniez przed uzyciem, poniewaz
w tych warunkach istnieje wigksze ryzyko zakazenia i skazenia. W szpitalu
do czyszczenia i ptukania lepiej uzywac wody jatowej zamiast wody pitnej.

UWAGA: Nie nalezy czys$ci¢ ani dezynfekowa¢ metoda inng niz opisano
powyzej, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie produktu i obrazenia
ciata pacjenta.

2.4 Instrukcje dotyczace przechowywania

Nieuzywana rurke Provox LaryTube nalezy wyczy$ci¢ i zdezynfekowaé zgodnie
z opisem powyzej, a nastepnie przechowywac w czystym i suchym pojemniku
w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym.

2.5 Okres eksploatacji

Rurka Provox LaryTube moze by¢ stosowana maksymalnie przez 6 miesigcy.
Jezeli urzadzenie wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, nalezy je
wymieni¢ wezesniej.

2.6 Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postgpowac
zgodnie z praktyka medyczng oraz krajowymi wymogami dotyczacymi
zagrozen biologicznych.

2.7 Akcesoria

UWAGA: Uzywaé wylacznie oryginalnych komponentow. Inne akcesoria
moga spowodowac uszkodzenie produktu lub jego nieprawidtowe dziatanie.

Urzadzenia, ktore moga by¢ uzywane z rurka Provox LaryTube, to m.in.:

» Kasety Provox HME (Heat and Moisture Exchangers — wymienniki ciepta
i wilgoci).

* Urzadzenie Provox FreeHands HME, do modwienia bez koniecznosci
recznego zamykania stomy.

* Ostona pod prysznic Provox ShowerAid, zapobiegajaca przedostaniu si¢
wody do rurki LaryTube podczas kapieli pod prysznicem.

* Ta$ma utrzymujaca rurke Provox TubeHolder lub zatrzaski Provox
LaryClip, stosowane jako dodatkowe zabezpieczenie przed wypadnigciem
rurki Provox LaryTube ze stomy.

* W przypadku rurki Provox LaryTube w wersji Ring do mocowania
i utrzymywania rurki LaryTube w odpowiednim miejscu stosuje si¢ plaster
Provox Adhesive.
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Informacje na temat dostgpnos$ci roznych akcesoridw znajduja si¢ w czgséci
dotyczacej informacji potrzebnych do zamawiania.

3. Rozwigzywanie problemow

Krwawienie stomy

Zaprzesta¢ uzywania urzadzenia. Po wygojeniu tracheostomy nalezy podjaé
probg stopniowego przedtuzania czasu uzywania urzadzenia. Jezeli nawet krotki
czas uzywania wywotuje krwawienie lub jesli krwawienie utrzymuje si¢ po
wyjeciu urzadzenia, nalezy zaprzestac jego uzywania i zasiggna¢ porady lekarza.

Szybkie zmniejszanie si¢ stomy

W przypadku korzystania z rurki Provox LaryTube ze wzgl¢du na szybkie
zmniejszanie si¢ tracheostomy nalezy omowic ze swoim lekarzem mozliwo$é
posiadania dwoch urzadzen (o jednakowym rozmiarze). Umozliwi to wyjmowanie
rurki Provox LaryTube ze stomy i natychmiastowe zastgpowanie jej drugim,
czystym urzadzeniem. Po wlozeniu czystej rurki LaryTube mozna przeprowadzi¢
czyszczenie wyjgtego urzadzenia.

Stoma powigksza si¢ podczas uzywania

Jezeli tracheostoma powigksza si¢ po uzyciu rurki LaryTube, nalezy zapytac
lekarza, czy mozliwe jest uzywanie dwoch urzadzen (jednego o mniejsze;j,
drugiego o wigkszej §rednicy). Umozliwia to stosowanie wigkszego rozmiaru
rurki LaryTube, jesli tracheostoma si¢ powigkszyta, a mniejszego rozmiaru
rurki LaryTube, aby tracheostoma mogta si¢ zmniejszy¢. Moze by¢ konieczne
zaprzestanie uzywania rurki wnocy, tak aby tracheostoma mogta si¢ zmniejszyc¢.
W takim przypadku nalezy przedyskutowa¢ z lekarzem alternatywne mozliwosci
mocowania kasety HME, tak aby nadal mozna bylo stosowa¢ w nocy kaset¢ HME.

4. Informacje dodatkowe

4.1 Zgodnos¢ z badaniami obrazowymi metoda RM
Bezpieczenstwo RM: Niniejsze urzadzenie nie zawiera zadnych metalowych
elementow i nie jest mozliwe jego oddzialywanie z polem magnetycznym
stosowanym przy obrazowaniu metoda RM.

4.2 Informacje potrzebne do zamawiania
Patrz koniec niniejszej Instrukceji uzycia.

4.3 Informacje o pomocy dla uzytkownika

Informacje kontaktowe umozliwiajace uzyskanie dodatkowej pomocy lub
informacji podano na tylnej oktadce niniejszej Instrukeji uzycia.
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HRVATSKI

Priruénik koji se isporucuje uz ovaj proizvod podloZan je povremenim izmjenama
te ga stoga treba prouditi prije svakog postupka u kojem se koristi ovaj proizvod.

1. Opisne informacije

1.1 Namjena

Provox LaryTube je drza¢ za uredaje u sustavu Provox HME namijenjenom
rehabilitaciji glasnica i plu¢a nakon potpune laringektomije.

Kod pacijenata sa traheostomom koja se skuplja koristi se takoder i kako bi
odrzavao traheostomu za disanje.

Provox LaryTube namijenjen je uporabi na jednom pacijentu.

1.2 NUSPOJAVE

Provox LaryTube nije namijenjen pacijentima koji:
« su na bilo kojem obliku mehanicke ventilacije.
¢ imaju osteceno tkivo dusnika ili traheostome.

1.3 Opis uredaja
Provox LaryTube je cijev nacinjena od silikonske gume medicinske kvalitete.
Svrha uredaja je stvaranje ugodnog postavljanja bez prodora zraka izmedu
Provox LaryTube i traheostome, te osiguravanje dodatka za pri¢vrséivanje
od sustava Provox HME.

Isporucuju se u pojedinaénim pakiranju, ne-sterilni.

Postoje 3 modela: Standard (Standardno), Fenestrated (Fenestrirano) i with
Ring (s prstenom) (SI. 1).

Model Standard (Standardni) i ina¢ica with Ring (s prstenom) mogu se
fenestrirati kako bi zrak mogao prolaziti kroz govornu protezu za korisnike
govorne proteze. Rupe se buse pomoc¢u Provox Fenestration Punch u skladu
s Uputama za uporabu prilozenima uz Provox Fenestration Punch, vidjeti
informacije za narudzbu.

Inacice Standard (Standardne) (Sl. 1a) — namijenjena uporabi sa i bez
govorne proteze.
Moze se pri¢vrstiti koriste¢i Provox TubeHolder ili Provox LaryClips.

Inacice Fenestrated (Fenestrirane) (Sl. 1b) — Za korisnike govorne proteze.
Moze se pri¢vrstiti koriste¢i Provox TubeHolder ili Provox LaryClips.

99



Inadice with Ring (s prstenom) (Sl. 1c) — namijenjena uporabi sa i bez
govorne proteze.
Moze se pri¢vrstiti samo koristec¢i Provox Adhesive (samoljepivi sloj).

Dijelovi Provox LaryTube su (Sl. 1d-i):
d) Cijev

e) Stit (kupasti)

f) HME i drza¢ dodataka

g) Krila

h) Prsten za samoljepivu vezu

i) Fenestracijski otvori

1.4 UPOZORENJA

* NEMOJTE ponovno koristiti upotrijebljenu Provox LaryTube na drugom
pacijentu. Uredaj je namijenjen iskljucivo za primjenu na jednom pacijentu.
Uporaba koriStenog uredaja na drugom pacijentu moze dovesti do unakrsne
kontaminacije.

* NEMOJTE koristiti gelove za podmazivanje ako pacijent ima alergije
povezane s ovim tvarima.

* OBVEZNO osigurajte da je pacijent obucen za uporabu uredaja. Pacijent
bi trebao pokazati sposobnost razumijevanja i dosljedno slijediti Upute za
uporabu bez nadzora klini¢kog djelatnika.

1.5 MJERE OPREZA

* Uvijek koristite Provox LaryTube odgovarajuce veli¢ine. Ako je Provox
LaryTube presirok, preuzak, predug ili prekratak, moze do¢i do oStecenja
tkiva, krvarenja ili iritacije. Osim toga mozda ce biti teze proizvesti zvuk
jer LaryTube moze zaprijeiti govornu protezu. Umetanje, uklanjanje i
pritiskanje HME Cassette moze stvoriti pritisak na govornu protezu ako
Provox LaryTube nije odgovarajuce veli¢ine. A LaryTube koja je preuska
moze uzrokovati skupljanje stome.

* NEMOJTE koristiti silu tijekom umetanja. Uvijek umecite i uklanjajte
Provox LaryTube u skladu s donjim uputama. Ako se proizvod ugura
preduboko u dusnik moze zaprijeiti disanje. Uporaba sile tijekom
istiskivanja moze dovesti do oStecenja tkiva, krvarenja ili iritacije, kao i do
sluc¢ajnog utiskivanja govorne proteze i/ili XtraFlange ako se koristi.

* Ako je potrebno fenestriranje obvezno ga obavite koriste¢i Provox
Fenestration Punch. Time cete osigurati da su rupe male i glatke.
Fenestracijske rupe koje su prevelike mogu uzrokovati istiskivanje govorne
proteze ili XtraFlange. Fenestracijske rupe s oftrim rubovima mogu
uzrokovati stvaranje granuliranog tkiva. Provjerite da nema ostatka silikona
u rupama ili lumenu LaryTube nakon fenestracije.
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« NEMOJTE koristiti prljav ili kontaminiran Provox LaryTube. O¢istite i
dezinficirajte uredaj u skladu s donjim uputama za ¢iS¢enje i dezinfekciju.

* NEMOJTE koristiti o§te¢en uredaj jer moze doc¢i do udisanja malih dijelova
ili nastanka granuliranog tkiva.

« Koristite samo maziva topiva u vodi. Maziva na bazi ulja (npr. Vazelin)
mogu oslabiti, o$tetiti ili unistiti proizvod i ne bi se trebala koristiti.

« Pazljivo pratite tkivo traheostome tijekom terapije zracenjem. Prestanite
koristiti uredaj ako stoma postane iritirana ili prokrvari.

¢ Pacijenti s poremecajima krvarenja ili pacijenti na koagulansima ne bi trebali
koristiti uredaj ako on uzrokuje opetovano krvarenje.

« Prekinite uporabu uredaja ako se pojavi granulirano tkivo na traheostomi.

« NEMOJTE Gistiti uredaj dok je unutar stome jer tako moze doé¢i do
ostecenja tkiva. Uvijek izvadite uredaj iz stome prije ¢iS¢enja.

2. Upute za uporabu

2.1 Priprema

Odabir ispravne veli¢ine
Promjer: Provox LaryTube dostupan je u 4 razligite dimenzije, 8, 9, 101 12.
Izmjerite veli¢inu traheostome (najve¢i promjer) ravnalom i postavite Provox
LaryTube u skladu s tim. Kod nepravilno oblikovanih traheostoma moze biti
tesko posti¢i potpuno brtvljenje.
Duljina: Provox LaryTube dostupan je u 3 razli¢ite duljine, 27, 36 i 55 mm.
Kako bi lakse odabrao veli¢inu (veli¢ine) LaryTube kojeg ¢e propisati
pacijentu klini¢ki djelatnik moze koristiti Provox LaryTube Sizer Kit. Komplet za
kalibraciju sadrzi uzorke (,,mjerila“) komercijalno dostupnih Provox LaryTube.
OPREZ: Tijekom postavljanja uvijek vodite racuna da LaryTube ne zahvati
krilce dusnika na govornoj protezi (SI. 3).

Priprema za umetanje
Prije prve uporabe provjerite da imate ispravnu veli¢inu i da ambalaza nije
ostecena ili otvorena. U protivnom nemojte koristiti.

Pazite da su vam ruke potpuno ¢iste i suhe prije nego ih stavite u blizinu
stome ili prije rukovanja s Provox LaryTube i/ili dodacima.

Imajte ogledalo i dovoljno svjetla za osvjetljavanje stome.
Uvijek pazljivo pregledajte Provox LaryTube PRIJE SVAKE UPORABE (npr.
prije umetanja) i pazite da nije oSte¢en i da nema znakova kidanja, pucanja ili
korice. Ako otkrijete o§te¢enje nemojte koristiti proizvod i nabavite zamjenu.

Prije umetanja isperite uredaj pitkom vodom kako biste uklonili ostatke
sredstva za dezinfekciju (SI. 2). Pazite da umecete samo Ciste uredaje. U
bolnickom je okruzenju bolje koristiti sterilnu vodu nego pitku.
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Ako je potrebno podmazite cijev malom koli¢inom maziva topivog u vodi.
Sljedeca se maziva topiva u vodi preporuca koristiti s Provox LaryTube:
o KY Jelly®
« SurgiLube®
« Xylocaine®/(lidokain)

OPREZ: Koristite samo maziva topiva u vodi. Maziva na bazi ulja (npr. Vazelin)

mogu oslabiti, ostetiti ili unistiti proizvod i ne bi se nikad trebala koristiti.
Pazite da ne podmazete HME drza¢, HME Cassette ili bilo koji dodatak

kojeg ¢e drzati Provox LaryTube. To moze dovesti do slu¢ajnog odvajanja.

2.2 Upute za rad

Umetanje (SI. 3):

Provox LaryTube Standard (Standardni) i Fenestrated (Fenestrirani):
Pazljivo umetnite Provox LaryTube izravno u traheostomu. Pri¢vrstite ove
cijevi koriste¢i Provox LaryClip ili Provox TubeHolder (Sl. 4b-c).

Provox LaryTube with Ring (s prstenom):
Pri¢vrstite Provox Adhesive (samoljepivi sloj) pa njezno umetnite Provox
LaryTube kroz ljepilo u traheostomu (SI. 4a).

Pazite da je samoljepivi sloj pravilno centriran kako LaryTube ne bi pritiskao
stranice stome.

Umetnite komponentu Provox HME sustava u HME drzac.
NAPOMENA: Neki pacijenti vise kaslju nakon prvog umetanja LaryTube
ili prilikom zatvaranja HME radi govora. To obi¢no nestaje kako se korisnik
prilagodava uredaju. Ako se nelagoda nastavi LaryTube treba ukloniti.

Uklanjanje uredaja

1. Drzite Provox LaryTube na mjestu i uklonite komponentu sustava Provox
HME iz cijevi (SL. 5).

2. Uklonite Provox LaryTube iz stome.

NAPOMENA: Umetanje i/ili uklanjanje LaryTube moze povremeno uzrokovati
manje krvarenje, iritaciju ili kasljanje. Obavijestite svog klini¢kog djelatnika
ako ovi simptomi potraju.
2.3 Ciscenje i dezinfekcija
OPREZ: NEMOJTE ¢istiti uredaj dok je u stomi. To moZe uzrokovati ozljedu.
Uvijek izvadite uredaj iz stome prije ¢iS¢enja.

Ocistite Provox LaryTube nakon svake uporabe. Nemojte koristiti nikakvu
vodu osim pitke za za ¢iS¢enje i ispiranje uredaja.
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OPREZ: Pazite da ne opecete prste vru¢om vodom za ¢is¢enje.

1. Isperite Provox LaryTube u pitkoj vodi (SI. 6a).

2. Stavite Provox LaryTube u sredstvo za pranje koje nije na bazi ulja (Sl. 6b).
3. Otistite unutrasnjost cijevi koristec¢i Provox TubeBrush (Sl. 6¢, 6h).

4. Ako sekoristi fenestrirana cijev rupe treba o¢istiti koriste¢i Provox Brush,
vidjeti informacije o narudzbi (Sl. 6d, 6h).

Isperite Provox LaryTube u pitkoj vodi (SI. 6e).

Dezinficirajte Provox LaryTube barem jednom na dan (SI. 6f) jednom
od sljede¢ih metoda:

 Etanol 70% 10 minuta

* Izopropilni alkohol 70% 10 minuta

* Vodikov peroksid 3% 60 minuta

oo

OPREZ: Nemojte koristiti uredaj dok se potpuno ne osusi (Sl. 6g). Udisanje
isparavanja od sredstava za dezinfekciju moze uzrokovati ozbiljan kasalj i
iritaciju disnih putova.

Ako Provox LaryTube izgleda prljavo ili ako ima osu$enog zraka u podrucju
u kojem postoji opasnost od kontaminacije uredaj treba ocistiti i dezinficirati
prije uporabe. Rizik kontaminacije moze postojati ako uredaj padne na pod ili
ako je bio u doticaju s kué¢nim ljubimcima, osobama s upalom di$nih putova ili
drugom vecom kontaminacijom.

Tijekom hospitalizacije je vazno o€istiti i dezinficirati Provox LaryTube nakon
uporabe ali i prije uporabe jer postoji povecan rizik infekcije i kontaminacije.
U bolnici je bolje za ¢is¢enje i ispiranje koristiti sterilnu vodu nego pitku.

OPREZ: Nemojte cistiti ili dezinficirati drugim metodama osim onih gore
opisanih jer to moze ostetiti proizvod i ozlijediti pacijenta.

2.4 Upute o ¢uvanju

Kad se ne koristi, o€istite i dezinficirajte uredaj kako je gore opisano, a zatim
pohranite Provox LaryTube u €ist i suh spremnik na sobnoj temperaturi. Zastitite
od izravne sunéeve svjetlosti.

2.5 Trajanje uredaja

Provox LaryTube se moze koristiti tijekom najvise 6 mjeseci. Ako uredaj
pokazuje znakove ostecenja treba ga zamijeniti ranije.

2.6 Odlaganje u otpad

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne zahtjeve glede bioloskog otpada
kad odlazete koriStene medicinske uredaje.
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2.7 Dodaci

OPREZ: Koristite samo originalne komponente. Drugi dodaci mogu dovesti
do ostecenja uredaja i/ili kvara.

Neki od proizvoda koji se mogu koristiti s Provox LaryTube su:

¢ Provox HME Cassette (Heat and Moisture Exchanger).

* Provox FreeHands HME, za govor bez zatvaranja manualne stome.

e Provox ShowerAid koji moze pomoc¢i u sprjecavanju ulaska vode u
LaryTube tijekom tusiranja.

* Provox TubeHolder ili Provox LaryClips mogu se koristiti za dodatnu
potporu kako bi sprijecili ispadanje Provox LaryTube iz stome.

¢ Za Provox LaryTube with Ring (s prstenom) koristi se Provox Adhesive kao
dodatak i za drzanje LaryTube na mjestu.

Pogledajte informacije o narudzbi za dostupne dodatke.

3. Informacije o rjesavanju problema

Krvarenje stome

Prestanite koristiti uredaj. Nakon zarastanja traheostome postupno pokusavajte
produljiti vrijeme koristenja uredaja. Ako ¢ak i kratko koriStenje uzrokuje
krvarenje ili ako se krvarenje nastavi i nakon uklanjanja uredaja prestanite ga
koristiti i obratite se svom klinickom djelatniku.

Ubrzano skupljanje stome

Ako nosite Provox LaryTube zbog ubrzanog skupljanja traheostome, razgovarajte
sa svojim klini¢kim djelatnikom o moguénosti noenja dva uredaja (iste
veli¢ine). To ¢e vam omoguciti da uklonite Provox LaryTube iz stome i odmah
je zamijenite &istom. Ci¥¢enje izvadenog uredaja moZe se obaviti nakon
umetanja ¢iste LaryTube.

Stoma se povecava tijekom uporabe

Ako se vasa traheostoma poveca nakon koriStenja LaryTube, upitajte svog
klinickog djelatnika je 1i moguce da dobijete dva uredaja (jedan veceg i
jedan manjeg promjera). To vam omogucava koristenje vec¢e LaryTube kad se
traheostoma poveca i manje LaryTube kako biste omogudili traheostomi da
se smanji. Mozda Ce biti potrebno prekinuti uporabu Cijevi tijekom no¢i kako
bi se traheostoma mogla smanjiti. U tom slu¢aju razgovarajte o alternativnim
opcijama za pri¢vri¢enje HME Cassette sa svojim klinickim djelatnikom kako
biste mogli nastaviti s uporabom HME Cassette tijekom no¢i.
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4. Dodatne informacije
4.1 Kompatibilnost s MR pregledom

Sigurno za MR: Ovaj proizvod ne sadrzi metalne elemente i nema moguénosti
interakcije s magnetskim poljem.

4.2 Podaci za narucivanje
Vidjeti kraj ovih Uputa za koristenje.

4.3 Informacije za pomoc korisniku

Za dodatnu pomo¢ ili informacije pogledajte straznju koricu ovih Uputa za
koristenje i potrazite informacije za kontakt.
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PYCCKUI

WHCTpYKIMS IO IPUMEHEHHIO, TIPHIIOKEHHAs K HACTOSAIIEMY H3/IEIHI0, MOXKET
MEePHOAMYECKH I0JBEPraThCs IEPECMOTPY, M IOITOMY €€ HeOOXOAUMO U3ydaTh
Tepes Kax10i Ipoueaypoil, B KOTOPOi HCIIOIb3YETCs JaHHOE U3/IEHe.

1. OnncaHne

1.1 HasHaueHue
Provox LaryTube siBisiercs neprxatenem ais yerpoiicts B Provox HME System,
NpeHa3HAYCHHO 115 TOJI0COBOM M JIETOYHOH peaOUIMTaIlIH1 I10CIIE TTOITHON
JTAPUHTIKTOMUH.

J1715 alMeHTOB CO CTEHO3UPYIOIIEH TPAXeoCTOMOMN OH TAKIKe HCIIONIb3YeTCS
JUIS IO IEPAKAH S TPAXEOCTOMBI JUIS IbIXaHH 1.

Provox LaryTube npeaHa3HaueH st OHOTO MALUEHTA.

1.2 MPOTUBOMNMOKA3AHNA

Provox LaryTube He mpegna3HaueH 1J1s HCIIONb30BAHUS MALIMEHTAMH, KOTOPBIE:
* IozBEpraroTCcs JIF000H hopmMe MEXaHHUECKOH BEHTHIISINHT;
* UMEIOT NIOBPEKICHHBIC TKAHH TPAXEH UM TPAXEOCTOMBI.

1.3 OnucaHwue ycTpoicTBa
Provox LaryTube siBisieTcst TpyOKOii, H3rOTOBJICHHOM U3 CHIIMKOHOBOM PE3HHBI
MeIHLUHCKOTo Kiacca. Llenpio ycTpoiicTBa IBIAETCS cO3AaHIe KOM(BOPTHON
M FepMETHYHOIT mocaaku Mexay Provox LaryTube u TpaxeocToMoid, a Takxke
obecrieyeH e IpUKperIeHus 1uist yerpoicts ¢ Provox HME System.

OHHU MOCTABIAIOTCS B HH}JHBHHyaHLHOﬁ YIAaKOBKE, HECTCPUIIbHBIMU.

CymectByeTr 3 monenu: Standard (cramgaprras), Fenestrated
(c MHOTOUYHCIICHHBIMH OTBepcTHAMH) U With Ring (¢ konbiom) (puc. 1)

Mopens Standard n Bepeust with Ring (¢ KoJb1ioM) MOT'Y T UMETh MHOTOYHCIICHHBIE
OTBEPCTHUS, TAKMM 00pa30M, BO3YX MOJKET IIPOXOHTH YePE3 TOJI0COBOI IPOTE3
JUIS TIOJTB30BaTeneif roocoBoro nporesa. OTBepCTHs MPOOUBAIOTCS C TOMOIIBIO
Provox Fenestration Punch B cooTBeTCTBUM ¢ HHCTPYKI[HEH 110 UCTIOIb30BAHHIO,
unymeii BMecte ¢ Provox Fenestration Punch, cM. nnpopmarnuio ans 3akasa.

Bepcuu Standard (puc. 1a) - H3rOTOBIEHHI A7 HCIONTB30BAHUS C UK 6€3
rOJIOCOBOrO MPOTE3a.
Moskert ObiTh prcoeaunen ¢ Provox TubeHolder wiu ¢ Provox LaryClips.

Bepcun Fenestrated (puc. 1b) - [l moab3oBateneii rol1ocoBoro npoTesa.
Mosxket 61T TpHcoenuHeH ¢ Provox TubeHolder miu ¢ Provox LaryClips.
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Bepcuu with Ring (¢ xoabuom) (puc. 1c) - caenaHsl 115 HCIOIb30BAHUS C
unu 6e3 roIocoBOro MpoTe3a.
MooxeT OBbITh IIPUCOCTHHEH TOIBKO MpH oMoy Provox Adhesive.

Pasnuunsie yactu Provox LaryTube Bxitouaror (puc. 1 d-i):

d) TpyOka

e) Llut (KoHHYIeCKHii)

f) Hepxarens HME (Temio- 1 BIarooGMeHHHKA) U aKCECCyapoB
g) Kpsuies

h) KoubIio st coetHeH s TIPH TOMOLIH TUIACTHIPSI

i) MHOro4ucIeHHbIC OTBEPCTHS

1.4 NPEAYNPEXAEHNA

¢ HE wucnonb3oBars Provox LaryTube noBTOpHO y Apyroro mnaumeHra.
Cucrema NpeaHasHa4YC€Ha HWCKIIOYUTEIBHO [UIA TIPUMEHEHUS Y OJHOTrO
nanyenTa. ITOBTOpHOE WCIONB30BAHAE Yy JAPYTOro MAIMEHTa MOXET
TIPUBECTH K NIEPEKPECTHOMY 3arpA3HEHHUIO.

« HE l'lpHMCHF[I:ITC CMa3LIBElIOH_lI/If/‘I Tellb, CCIIM y MAIlMCHTA UMECTCS aJUICPrus
Ha 9TH BEIIECTBA.

¢ YBEAUTECD, uro maumeHT OblL1 00yueH HCIHOJIb30BAHUIO YCTpOMCTBA.
[Tarment JOJDKEH TNPOAEMOHCTPUPOBATH CIIOCOOHOCTD  MMOHUMATh |
MOCJIEIOBATENBHO CIIEI0BaTh MHCTPYKIMAM T10 MPUMEHEHHIO 0e3 Haja3opa
Bpava.

1.5 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

¢ Bceraa ucnone3yiite Provox LaryTube coorBetcTBytomero pasmepa. Eciu
Provox LaryTube CIMIIKOM IIMpPOKasi, CIHIIKOM y3Kasi, CIIMIIKOM JUTHHHAS
WM CITMILIKOM KOPOTKasi, 5TO MOKET BbI3BaTh IIOBPEXK/ICHUE, KPOBOTEUEHUE
WIH pasfpaxeHue TkaHed. Kpome 9Toro, 310 MOXKET 3aTpyIHHUTH
BOCTIPOM3BEICHHE peuH, motomy uTo LaryTube Mmoxer 3axymopuBarh
rojocoBoii npores. Berapnenue, ynanenue n Haxarne Ha HME Cassette
(KacceTy Terio- M BIarooOMeHHHKa) MOXKET OKa3aTh JABICHUE Ha TOJI0COBOH
npotes, ecnu Provox LaryTube mmeer nempaBuibHbIl pasmep. LaryTube,
KOTOpas SBISCTCS CIMIIKOM Y3KOH, MOXET NPHMBECTH K CTCHO3MPOBAHHUIO
CTOMBI.

* HE ucnons3syiite cuiy Bo BpeMsi BCTaBKW. Bceerma Berapnsiite n ynansiite
Provox LaryTube B COOTBETCTBHM C HPHBEICHHBIMH HIKE HHCTPYKIIUSIMH.
Eciu  npoTONKHYTH MPOMYKT CIMIIKOM JAJE€KO B TPAxel, 5TO MOXKET
TIPETSITCTBOBATh JBIXaHHIO. [IPUMEHEHHE CHIIBI BO BPEMsl BBEICHHS MOXET
BBI3BATH OBPEXKICHNE TKAHEH, KPOBOTCUCHHE HITH PA3IPAKCHHIE U CITydYaiHbIi
CZIBHT TOJIOCOBOTO TpoTe3a u/mwm XtraFlange npu ero HCroip30BaHUH.
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e Ecmun neobxomuma denectpamums, yOeauTech, 4TO OHA MPOBOAUTCS C
nomosio Provox Fenestration Punch. Dto obecnieunt Mamsle pasMepsl U
[IAJIKOCTh OTBEPCTHH. MHOXECTBEHHBIE OTBEPCTHS, KOTOPBIC CIMIIKOM
BEJIMKH, MOTYT BbI3BaTh CMEIIEHHE ToJ0ocoBOro mporesa unn XtraFlange.
MHOXECTBEHHbIE OTBEPCTHS C OCTPBIMH KpasMH MOTYT  BbI3BaTh
o0pa3oBaHHe TI'PaHYIANHOHHON TKaHH. YOEGIHTECh, YTO B OTBEPCTUAX M
npocsete LaryTube He ocTanoch 0CTaTKOB CHIIMKOHA, 00Pa30BaBIIHXCS TIPH
(enecTpauun.

* HE ucnons3yiite rps3Hyo Win 3arps3HeHHyo Provox LaryTube. Ounmiaiite
u Ae3uHOUIUPYHTE YCTPOICTBO B COOTBETCTBHH C HHCTPYKLHSAMH IO
OYHCTKE H Je3MHPEKINH, TIPEICTABICHHBIMH HIXKE.

¢ HE ucnone3yiite 1oBpexIeHHOE yCTPOICTBO, TAK KaK 3TO MOKET NPHUBECTH
K aCIUPALNH MEIKUX JeTalel WIH BbI3BaTh 00pa30BaHKe IPaHYIISAMOHHOM
TKaHH.

¢ Hcnonb3yiTe TOJNBKO BOAOPACTBOpPUMBIE cMa3kd. CMa3ku Ha KHUPOBOM
OCHOBE (HampuMep, Ba3elInH) MOTYT OCIa0UTb, IIOBPEANTD WM Pa3pyLINTh
TPOYKT U HE JIOJDKHBI HCTIONB30BaThCS.

* BHuMaresbHO clIeTe 32 TKAHBIO TPAXCOCTOMBI BO BPEMsl JTy4€BOH Teparuu.
IpekparuTe MCIONB30BaHHE YCTPOICTBA, €CIM CTOMA PA3APAXKACTCSA WIIH
HAYMHAET KPOBOTOUNTh.

e JlanueHTsl ¢ HapyHMIEHUAMH CBEPTHIBAEMOCTH KPOBH HJIM MOJIyYaroliue
AQHTHUKOATYJISHTBI HE JOJDKHBI HCIIONb30BATh YCTPOICTBO, €CIIH OHO BBI3BIBAET
HIOBTOPHOE KPOBOTEUEHHE.

e Ilpekparute paboTy C YCTPOMCTBOM, €CiiM 00pasyercsi rpaHyslHOHHAs
TKaHb B TPAXEOCTOME.

* HE oummaiite ycTpoiicTBO, KOIa OHO HAaXOAMTCS BHYTPH CTOMBI, TaK
KaK 3TO MOXKET IPHUBECTH K IOBPEXKICHUIO TKaHeW. Bcerna BbiHMMaiTe
YCTPOMUCTBO U3 CTOMBI NEPE]] YUCTKOM.

2. IHCTPYKLUIX MO NPUMEHEHUIO
2.1 MNoproTtoBKa

Bbi6op npaBuIbHOTO pa3mepa
Juametp: Provox LaryTube nocTynHsl B 4 pa3auyHbIX pa3Mepax, 8, 9, 10
u 12. U3mepbTe pa3mep TpaxeocToOMbl (HaUOOIBIINIT THAMETP) ¢ HOMOIIBIO
NUHEeWKH 1 yctaHoBUTE Provox LaryTube cooTBeTCTBYOLIETO pa3Mepa.
JUis TpaxeoCTOM HENPaBUIBbHOH GOPMBI MOXKET OBITH TPYIHBIM HOCTHYb
BO3/1yXOHEIPOHUIIAEMYO TOCATKY.
Jauna: Provox LaryTube nocTymnHsl B 3 pa3inuuHbIX JIHHAX, 27, 36 1 55 MM.
Yro6bl moMoub BeIOpaTh pasmep(bl) LaryTube aus nanneHTa Bpad MOXKeET
HCIOJIL30BATh KOMILIEKT JUIs onpeneneHus pasmepa Provox LaryTube Sizer Kit.
KoMIIeKT 715t onpeieNieHust pa3Mepa CoAepkKHUT 00pas3iibl («KaauOpaTopsl»)
13 KOMMepUecKH TocTynHbIX Provox LaryTube.
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MNPEJOCTEPEXKEHME: Bo Bpemst ycTaHOBKH Beera yoexaiTecs, 4To
LaryTube He ocTHTaeT TpaxeaabHOTO BEICTYIA TOJIOCOBOTO MpoTe3a (pHuc. 3).

lMoproTtoBKa K BCTaBKe

Tlepen nIepBEIM HCTIONB30BAHHEM yOEIUTECh, YTO BBl BBIOPAIIH TPAaBUIIBHBII
pa3Mep 1 4TO aKeT He OBPEXIeH U He OTKPLIT. B MHOM cilydae He Hcnonb3yiiTe.
V6enurecs, 4TO BAIlM PYKH ABIAIOTCSA YUCTBIMHU H CyXUMH, IPEXKIE YeM KacaThCs
006J1aCTH CTOMBI MITH HCTIOIB30BaTh Provox LaryTube n/uim akceccyapsl.

¥V Bac 10713KHO ObITH 3¢PKaJIO U JOCTATOYHO CBETA ISl OCBEILEHHUS CTOMBI.
Bcerna BuumarensHo ocMatpuBaiite Provox LaryTube ITEPE]] KAXIbIM
VCIIOJIb30BAHMEM (T.¢. 10 BBeACHHS), U yOCAUTEC, 4TO OHA HE OBPEXKICHA
U He UMeeT HUKAKMUX MPU3HAKOB HAJPBIBOB, TPEIIHMH WIH KOPOK. Eciu BB
0OHaPYIKHITH MOBPEXKACHH S, HE HCIIONB3YHTe IPOAYKT H MOITYyYUTE 3aMEHY.

Tlepe BBeIcHHEM TPOMOITE YCTPOHCTBO MUTHEBOM BOJOM, 4TOOBI yIaJIUTh
J1100bIe OCTATKU Ae3MHULUPYIOIIEro cpecTBa (puc. 2). YOeauTech, YTO Bbl
BCTaBJIICTE TOJNBKO YHCTBIC yCTPOHCTBA. B yCIOBUSAX KIMHHUKH JIs OUHILEHUS
U MIPOMBIBAHMS M3/ICNIHS IPEANOYTHTEIFHO HCIIOIb30BAaHNE CTEPHITBHOM, a
HE MUThEBON BOJIBI.

IIpn He06XOAMMOCTH ClleTKa CMaXKbTe TPYyOKY HEOONBIINM KOJIHYECTBOM
BOZOpAcTBOPUMOI cMa3ku. Cieqylomue BOJOPACTBOPUMBIC CMa3KH
PEeKOMEHIYIOTCs [UIs Hcroib3oBanus ¢ Provox LaryTube:

o KY Jelly®
« SurgiLube®
« Xylocaine®/(munoxan)

MNPEJOCTEPEKEHMUE: Vicions3ylTe TOIBKO BOZOPACTBOPUMBIC CMA3KH.
CMma3Kky Ha MacIsTHOM OCHOBE (HAaIpuMep, Ba3eJINH) MOTYT OCIa0HTh, TOBPEIUTh
WIIH Pa3pyLIUTh MPOAYKT U HUKOT/IA HE JOJIKHBI HCIIONb30BAThCSL.

VYoenurecs, 4TO Bbl HE CMa3bIBACTE JIEPIKATEIb TEIJIO- H BIAr0O0OMEHHHKA
HME, HME Cassette nin mro60it akceccyap, KOTOPBIif BXOAMT B cocTaB Provox
LaryTube. DTo MOXET IIPUBECTH K CIIy4aiiHOMY OTCOCTHHCHUIO.

2.2 NHcTpyKumAa no aKkcnayaTtaymum

BcraBKa (puc. 3):
Provox LaryTube Standard u Fenestrated:
AxxyparHo BctaBbTe Provox LaryTube HenmocpeCTBEHHO B TPaxeocToMmy.

Ipuxpenure 311 TpyOKu mpu nomouy Provox LaryClip uinu Provox TubeHolder
(puc 4b-c).

Provox LaryTube with Ring (¢ konbnom):
Ipukpenure Provox Adhesive,a 3arem ocToposkHo BctaBbTe Provox LaryTube
4yepes IIacThIPh B TpaxeocToMy (puc. 4a).
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Y6enurech B TOM, YTO IIIACTHIPb PACTIONIOKEH MO LEHTPY JOJDKHBIM 00pasom,
TakK 4TO LaryTube HE TaBUT HA CTOPOHBI CTOMBI.

Bcerabre komnonenT Provox HME System B nepsxarens HME.
NPUMEYAHMUE: HexkoTopblie MarueHThl MOT'YT HCHBITHIBATh OoJiee
WHTCHCHBHBIN Kalllelb TIEPpBOC BPEMS ITOCJIE BCTAaBKU LaryTube WA IpA
okkiro3un HME s pasrosopa. OH 00bIYHO YMEHBIIAESTCA 110 MEPE IIPUBBIKAHUS
M0JIb30BaTeNs K yCTpoUcTBY. Eciii HenpusTHBIE OIYLIEHHS HE IPOXOMT,
LaryTube creayeT ynainTb.

YpaneHue yctponictea

1. Vuepxusaiite Provox LaryTube Ha MecTe 1 ynanute KOMIOHEHT Provox
HME System u3 Tpy6ku (puc. 5).

2. VYpanure Provox LaryTube u3 cToMbl.

MNPUMEYAHME: BcraBka u/unu ussieuenue LaryTube moxeT uHorja
BBI3BaTh HEOOJIBIIIOE KPOBOTE€UYECHHUE, pa3ApaKCHUEC NI KallICIb. I/IHdJOpMPIpyﬁTe
Bpaya, €CIIM STH CUMIITOMBI HE TIPOXOAT.

2.3 OuncTtka u gesvmHdekyma

TIMPEJOCTEPEXEHHUE: HE ounmaiite ycTpoiicTBO, KOTia OHO HaXOJIUTCS
BHYTPH CTOMBL. DTO MOXET IPUBECTH K TpaBMe. Beeria BeIHMMalTE yeTpoicTBO
U3 CTOMBI IEPE YHCTKOM.

Ounaiite Provox LaryTube nociie kax10ro HCIosb30BaHusL. st O4UIIEHHs
M IPOMBIBaHUS YCTPOHCTBA HE HCHIONB3YHTE KaKyI0-THO0 BOIY, KDOME ITUTHEBOI.

MNPEJOCTEPEXEHME: Bynbre 0CTOPOXHBI 1 HE 000KTUTE MalbLbl B
TETUION BOJIE IS OYMCTKH.
1. IIpomoiite Provox LaryTube B muTheBoii Boje (puc. 6a).
2. Ilomecrure Provox LaryTube B pacTBOp JUIst MBITbSI TOCY/IbI HE HA MACIISTHOM
0CHOBE (pHC. 6b).
3. OuucruTe BHYTPEHIOO OBEPXHOCTH TPYOKH ¢ romorbio Provox TubeBrush
(pwuc. 6¢, 6h).
4.  Ecnunucnons3yercs Tpy6Ka ¢ MHOXKECTBEHHBIMH OTBEPCTHSIMH, OTBEPCTHS
JIOJKHBI OBITh OYMIIECHBI ¢ TOMOLIBbI0 ProvoxBrush, cm. nudopmanunio
s 3akasa (puc. 6d, 6h).
TITpomoiite Provox LaryTube B nuTheBoii Boge (Puc 6e).
6. Jesunopuuupyiite usnenane Provox LaryTube mo kpaiiueii mepe 1 pa3 B
JieHb (puc. 6f) mpu HOMOIIH OHOTO U3 CIIEYIOINX METONOB:
* 70% p-p sranona B Teuenue 10 MUHYT
¢ 70% p-p M30NPONMIOBOrO CIUPTa B TeueHue 10 MUHYT
* 3% p-p mepekucu BoAOpoaa B TedeHne 60 MUHYT

o
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MNPEJOCTEPEXEHMUE: He ucnione3yiite ycTpoiCTBO, IOKA OHO IIOTHOCTHIO
He BBICOXHET (pHC. 6g). BabixaHue 1e3nHQUIUPYIOIIIX TapPOB MOXKET IIPUBECTH
K CHJIBHOMY KalllITIO U Pa3JpaskKCHUIO JbIXaTeIbHbIX Iy TeH.

Ecnun usnenue Provox LaryTube BINISANT IPSI3HBIM MITH ObLJIO BHICYIIEHO HA
BO3/yX€ B MECTE C PHCKOM 3arpsA3HEHUS H3JENNUS, IePe/] HCTIOIb30BaHUEM €T0
HEOOXOAMMO OYHCTHTD M MPOAE3NHOUIIMPOBATH. PHCK 3arpsi3HEHUST MOXKET
CyLIEeCTBOBATb, €CJIM H3/IeIHE YNaIo Ha MOJI, ObLIO B KOHTAKTE C JIOMALIHUM
JKMBOTHBIM, YEJIOBEKOM C PECITUPATOPHOI HH(EKIUEil HITH [ONaJI0 B IPYyToit
o4ar CHJIBHOTO 3arpsi3HEHHS.

Bo Bpems rocniutanuzanuy BaxKHO U OUUILIAT, U Ie3UHPUIIPOBATh Provox
LaryTube kak nocie, Tak 4 10 UCTIONb30BAHUS, TAK KaK B KJIMHHKE MOBBILICH
pHCK HHOUIHPOBAHUS U 3arPA3HECHHS U3ACIHs. B yCIOBUAX KIMHUKH IS
OUHIIEHUsS M NPOMBIBAHUS M3EIUs NPEANOYTUTEIBHO UCIIONb30BAHHE
CTEpHIIBHOIL, @ HE MTUTHEBOM BOJBI.

NPEJOCTEPEXXEHHE: He ounmiaiite u He Ae3uHGULIUpYiiTe H3nenne
JIPyTUMH METOIAMH, TAK KaK 3TO MOXKET PHBECTH K OBPEK ICHUIO H3IEIUS
U TPaBMaM MaIKEeHTA.

2.4 'HCTpPYKLNM NO XpaHeHNIo

Korza Bsl He 1071b3yeTe YCTPOICTBO, €r0 CIeAYeT MBITh H Ae3UHDHIHPOBATD, KaK
OITMCAHO BBIIIEC, a 3aTEM XPaHUTh Provox LaryTube B YHUCTOM H CyXOM KOHTeﬁHepC
[pY KOMHATHOI TeMIiepaType. 3alMiaiTe OT IPAMbIX COJIHEUHBIX JIy4el.

2.5 Cpok cny»6bl ycTpoiicTBa

Provox LaryTube MoxeT GbITh HCIIOJIb30BaHa B TCYCHHE MAKCHMAJILHOTO IIEPHOJIA
6 MECALICB. Ecnu yCTpOﬁCTBO nogacTt Kakue-mubo IIPU3HAKU MOBPEIKACHU A,
OHO JIOJI’KHO OBITh 3AMEHEHO PaHbIIIE.

2.6 YTunnsayms

Bcerna cienyiiTe MEIMIIMHCKO PaKTHKE U HALIMOHAIbHBIM TpeGOBaHHﬂM B
OTHOIIIEHUH OHOJIOTMYECKOM OMaCHOCTH IPpU yTUIU3AL WU UCIIOJB30BAHHOTO
MCOUIIUHCKOTO yCTpOf[CTBa.

2.7 AKceccyapbl

NPEJOCTEPEXEHHE: Vcnons3yiiTe TOIbKO OPUTHHATBHBIE KOMIOHEHTHI.
JIpyrue akceccyapbl MOTYT BBI3BaTh MOBPEXKIACHHUE U3ICIHS U/HIN
HEHCIIPABHOCTH.
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HekoTopsle n3 ycTpolcTB, KOTOpbIE MOT'Y T HCTIONB30BaThes ¢ Provox LaryTube,

BKJIIOYAIOT:

¢ Provox HME Cassette (kacceThl TEILIO- U BIarooOMeHHHKa Provox).

¢ Provox FreeHands HME mis pasroBopa 6e3 py4HO# OKKIFO3UH CTOMBI.

* Provox ShowerAid, KoTopblif MOXET MOMOYb IPEJOTBPATUTH MOMAaHUE
Bozbl B LaryTube Bo BpeMst IPUHSATHS JyLIa.

¢ Provox TubeHolder mmu Provox LaryClips MoryT ObITh HCIIOJIB30BaHbI JUIS
JIOTIONHUTENBHON TMOJJEPXKKH JUISL TIPEJOTBPAICHNS BbIMafeHUs Provox
LaryTube u3 cTOMBIL.

e Jlna Provox LaryTube with Ring ucnonsdyercs Provox Adhesive mis
NpUKperuieHns 1 yaepskanus LaryTube Ha Mecre.

Cwm. I/IH(i)OpMaLIH}() JUIA 3aKa3a 31 pa3JIMYHbIX JOCTYIMHBIX aKCEeCCyapoB.

3. MouncK n ycTpaHeHne HencnpaBHOCTEN

KpoBoTteueHue u3 cToMbI

IpexpartuTe Hcnoab30BaHue ycTpoiictBa. [Tociie 3aKHBICHHUS TPAXEOCTOMBI
HOIPOOy#HTe IOCTENEHHO yBETHINBATE ITPOIOJKHTEIFHOCTD UCIIONB30BAHUS
ycrpoiictBa. Eciin 1axe KopoTKHe IEPUOAbI HCIIOIb30BAHHS BBI3BIBAIOT
KPOBOTEUEHUE MIIM €CITH KPOBOTEUCHUE MPOJOIIKASTCS MOCIIE N3BICUCHUS
YCTPOJHCTBA, HE HCHIOTB3YHTE €ro U 0OpaTHTECh K Bpayy.

BricTpoe yMeHbIIEHHE IJIOMAH CTOMBI

Ecnn Bel HocuTe Provox LaryTube u3-3a GbICTPOro CTEHO3HPOBAHHUS
TPpaxeoCTOMBI, OﬁCyJZ[I/ITC C BallUM Bpa4OM BO3MOXXHOCTbH HCIIOJIb30BaHUSA
JIBYyX YCTPOUCTB (0JIMHAKOBOI'O pa3mMepa). DTO M03BOJIHT BaM y1aauTh Provox
LaryTube 13 cTOMBI H 3aMEHHTb €T'0 Cpa3y JKe Ha APYToif, yucThIil. [locie BcTaBku
yncToro LaryTube MoxeT ObITh BHITIOJHEHA OYMCTKA YAAJICHHOTO yCTPOHCTBA.

CToMa yBeJIMYNBaeTCs BO BpeMsl HCIOTb30BAHMS

Ecnu Bama TpaxeocToma yBeInYMBaeTCs MOCIE UCIIOJIB30BaHUS yCTPOICTBA
B TECYECHHE HECKOJIBKHUX 4YacoB, O6paTHTCCL K Bpady Hac4€T BO3MOXKHOCTH
HCITIONIb30BAHNS IBYX YCTPOMCTB (OJHO MEHBIIIETO 1 O{HO OOJIBIIET0 THAMETPA).
DTO MO3BOJHUT BaM HCIOJbL30BaTh Oonbumuii pasmep LaryTube, koraa
TPaxeocToMa pacIupPUTCs, U MeHbInit pazmep LaryTube, 4To6bI 103BOIUTH
TPaxeocToMe COKPaTHTECA. MoXkeT HOTPeOOBaThCs MPEKPATUTH HCIIONb30BAHNE
TpyOKHM B TE€UEHHE HOYH, 4TOOBI TPaxeocToMa MOIJIa COKpaarbesa. B
9TOM cliy4ae OGCyI[l/lTC AJIBTEPHATUBHBIC BapUAHTHI IJIsl KPCIIJICHU S HME
Cassette ¢ BAIINM BPauoM, TaK 4TOObI BBl MOTJIN ITPOIOJIKATH UCIIOIb30BAHHE
HME Cassette B HOuHOE BpeMsL.
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4. lononHutenbHasA MHopmauma

4.1 CoBmectumocTtb ¢ MPT nccnegosaHmnem
Besonacuslii 1151 MPT: D10 ycTpoifcTBO He COAEPKUT HUKAKUX METAILTHYECKUX
SIIEMEHTOB M HE HECET PUCKa B3auMoiekicTBus ¢ mojeM MPT.

4.2 Nnpopmauusa ana 3aKkasa

CM. OKOHYaHHE HACTOsAIIEH HHCTPYKLUH 110 TPUMEHEHHIO

4.3 CnpaBoyHasa uHpopmMaLua Ans Nonb3oBaTens

KoHTakTHY0 MHOOPMAIIUIO IS HOTYYCHHS JOMOTHUTEIbHOM TOMOIIH HIIN
nHdopManuu cM. Ha 00paTHOIT CTpaHUIIE 00T0KKH HACTOSIIEH HHCTPYKIIUH.
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AERICEREN TV BEIRGAEIEFHIRET ENB LD BIETD
TAMRBEFERTZTEICHT T—HRTEEL,

1. ECEIBR

1.1 EREIGEE
Provox LaryTube (FOJ#+ v o XS Fa1—7) (EMEESBEHMIEOEE
BLURINEYT—> aVRAICERENSProvox HME System (B
+v 7 ZAHMEY A7 L) BRDed DRIV E—TY,
K[EREOHEZNDOHZEETEICIE. KELEERFLIPRERERT
BleDERENET,
TOT+ v YA F1—TIE—ADEEETEDHIHBIZTEEE
BHELTVET,
1.2%E

TOUrv I AU F1—TIEUTDREEENDEAZREL L ERA,
« BRRAIHRZTOCLDA
- [EFEK[ELOEKITIBEDH DS

1.3 8 5hEHER
TOYA v I 25 F1—Tid. EFAS Y I— ILTHES NGB
ST, AMBOBMIE. TOY 5w I RS F1—TESERLED
BB CRE T v MEEEY T E T, F05 45 ZHMES X
FLRRERIMISHTETT,

AL EOECIEAEDORETHEENES,

AHERICTIE. ID3DDEATHHYEY, Standard (FB#H)

. Fenestrated (BIZRAY) | with Ring (Z)b—U>J8) (1),
KEHERIE T ) —1) VGBS EHITHTEDNTEE Y, TNICKYERHR
ARTOAT7—EHEBEBLIIHEBDT. RARTOAT—E1—H—&EHT
BT ENTEE T, Provox Fenestration Punch (7O A4 v 7 A7 T2 A~
L—=oavi\oF) CEXREHREBR) 2EAL. 70U+ v AT RA
L—2av\UFITRMIENTO B EUREGRBAZ I > TN ERITE S,

BRI (HM1a) — R A 7A7—EEOHA. IEFROVLTNLE],
Provox TubeHolder (AU # v o AF 1—TRILE—) FclEProvox
LaryClips (R0 4 vV ZXZ U7 v7) EBIGFETENTEET,
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1ZHER ("1b) —RA A 707 —€I1—F—H,
TOTAY Y RF1—TRIVE—FK el TOT+ v I RS )7 1) v T %E)
BT ENTEET,

o8 (K1) —RA A7A7—EEDHA. IEHBOVTNEEL
Provox Adhesive (7O 4w A7 Ke—7) EDHBICK>TDH
KETEEY,

7JOR /';17 UF1—TIEUTOBMRTHEAINTUVET (R1d~0) .
d) Fa—
e) ¥—JU I (F8R2)

fy)HMEB KU 77 U—RILA—

q) AT

h) 7 Re—> TR >

i) ZIRAML—2a>R—Ib

14 2%

- FRALETOUAYIRASUF1—TEMOBEETFICEERLENT
KFEEW, AHERIE—ADBEETEOHHATRHIEZBHELTW
£I MOBESETCOBFERITERES SR TAIREENDUET,

- BETEIHBIIIVORDICHTETLILF—HHDIHEIE. ZD
BRIV EERLEVNTZEW

- BETEHNABBOFEREICOVTATIEESITELIICLTLE
TV BETEIE EMDERHI G CTH MEERHEAS 2R L. BT
KECEDRELHIET,

1.5 FERALDEE
s BTBEYIEHAXDTOAT+ YIRSV Fa—THFEBLTLE
TV ATV IRSIFa—THRARTELVRIERY. 55
WIERITERVETERVIZL EBIBE. Bl XEES|E
RITHEELADBYET . TSI TUFa—THRIR7OF
—PEBESTEDN GBI . KEDNREICEZBENHIET,
TOU4vIRS)F1—THBEI AT A RITHE>TLEWNE,
HME Cassette (HMEA v ) DEFPEUA L EEROERICKY
RARTOT—EBICENDDDBTELBIEYS, T Fa1—T kY
ERL RELDHBEEETTEDNBIET,

c BERICAZMAGVTREW, TOTAY IR F1—TDEE
B&UEXU?H,H\T%E@ﬁﬁﬁ?‘iiiﬁto’(ﬁo’((t W A&

BEDRICHLUAFBESR L FRETHIFHIENHYET, EEPIC

7‘7%7]1]7&%)2: FRRBIRIS. B RAEE S | SR I AIBEMD B FeR
A A7 07—t PXtraFlange (TVRA NS TS50 D) H#FERBLTWSHBE
[CIMBRAICTNBTEDNBIET,
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- FERSBERBEE BT TATAVIXTIRA N =23V NV F
T2 TKREEV TNTKINECBOD B NESHIFHTLENTER
T DKRETESRL RMRATOT—EPITVANS TSV IDThE
5| ERT T AN HIE T, NOYIMEAHAICEOTVDE A
ERMOE R ZES | SR AIRENSVE T HBR SVF1—T DN
RUISAREICS ) D=2 DFRBMH TN EZMERL TEEL,

« BWNERIGERLIWSTAOTAY YRS Fa—T&FRALENTS
;EEL\O ARSI TERDOEFELOHEER AR > TRAESFL TS

TELY,

- BELLESRIE R ORBOAFEMORMES 1 ERITIEND
Bl FERLEWNTIEEL,

« KBEMDEBRDHEMERLTEEW HEDERR (BIZIE 7Y
;{)_Li\ RURZEMEF BB RIET S HB5H FERALENTS

TELY,

- BEHRRERIERELEREZ TEREBELREVL. RETLICX
FEOVE Cre M LR TR S IS A BR DA Z RLE L T<TEE LY,

- HMMEREDEELIINREXREZFERAL VD EETHRENE
RERMORREGDIHEIE TNZEALEVNTREL,

. fx%S‘LP\]Limﬁﬁﬁﬁb‘ﬂéﬁiéht%%w\ AHEBROERAZHIELT]

TELY,

« [ELRICHDRETARRZ 2 LRV TREV BlEGER

%?Eﬁﬁ‘&b‘b“)i% FEHTICIED T RELDSERBEEINALT
TELY,

2. ERAE

2.1 #Efjg

ELWH A XDBEER

B 7074y X5 Fa—71E, BE=E8. 9. 10, 12045&BH | FHETHE
TY, ERTREL &AR) OYrAFAEL. ZnIsCTray+y
YRSV F1—TDYA ZERELE T, HEHFHROTEATIE BES
BBTENRELZENHVET,

Eif?ijl:l T4 w7 RZ)Fa1—TE, 27, 36, 55 mmDIBEDEEHH
UEY,

BEETFINAIRNESUF1—TDOHA ERICIE. 7OTAY IR
S1)Fa1—7 Sizer Kit (HAHF—F v ) MRIIBE T, ¥ —F v
& MERD T AT F v I RS ) F1—T DYV TIVHERENTVE T,
FEEERIS)F1—THRAATOT—EORER TSV IVICHT
S5IEVWKOBICHERLTLETL (K3,
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BAI 32007 set)—cid, BERIEEFICERLEVTEE
W EBRIERS LBRIICANZOREEN SV E T,

2285 5E
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TAUF YIRS F 1T RS L URRE:
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HEBRICENS EBDLET. FREDFRTZHEE. ZVF1—T%
HBOALTLEEN,

HARRDEIHL

1. 7A7rvIRSVF1—TZHHEVLOIBERLGH S, TATVFv Y
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TERBYET, T LR BEIFIBEERICHNSE TLEEL,
23 mFBLUES
AR SEBEILRNICHDIRETARBE TR LEVTZEWL, MMEEE ST
MDD Y E T, FUEFNCIENT REILD SRR ETI AL TIIELY,
TORy RS Fa—JIHEREBER. HEL LT, BEDHESE
BLUHEWTRLITERBEAUA DK EERBLIENTLEEL,
;’i_’if BEEFEOTCEETRZBEIFEERITELEVESIITERLTL
TEL,
1. 7O94%v RSV Fa1—TE#RBEKTTIEET
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(FaTAvIRTSY) CEXIERESR) THEARLTIZEW (
&6d, 6h) .
5. 7OYA YIRS F1—TEHRRKTITITEET
(6e) o
6. 7OUFvIRSIF 1T EESHIHIE ROFEDLNGTAL
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B 3 #E S :Standard (x4 ) Fenestrated (5 4) »
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Standard ES# with Ring BSTHSA UEZESAUFHATLR
ERERENALRER - 572128 Provox Fenestration Punch (
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EEREMA - E LaryTube RIZEERHAREOREERIRNTT
7T BNAERER -
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Provox TubeHolder 5 Provox LaryClip SI FsRIZHESMIZHE - N
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Ordering information

Name

Provox LaryTube

Provox LaryTube 8/27
Provox LaryTube 8/36
Provox LaryTube 8/55
Provox LaryTube 9/27
Provox LaryTube 9/36
Provox LaryTube 9/55
Provox LaryTube 10/27
Provox LaryTube 10/36
Provox LaryTube 10/55
Provox LaryTube 12/27
Provox LaryTube 12/36
Provox LaryTube 12/55

ID

9.5

9.5

9.5

10.5
10.5
10.5
12.0
12.0
12.0
135
135
135

oD

12.0
12.0
12.0
135
135
135
15.0
15.0
15.0
17.0
17.0
17.0

L

27
36
55
27
36
55
27
36
55
27
36
55

Standard
REF

7601
7602
7603
7605
7606
7607
7609
7610
7611
7613
7614
7615

Fenestrated
REF

7637
7638

7640
7641

7643
7644
7646
7647

with Ring

REF

7624
7625

7626
7627

7628
7629
7630
7631

Provox LaryTube Standard includes: Provox XtraFlow HME (5 pcs), REF 7298

Provox LaryTube Fenestrated includes: Provox XtraFlow HME (5 pcs), REF 7298
and 1 Provox Brush, REF 7204

Provox LaryTube with ring includes: Provox XtraFlow HME (5 pcs), REF 7298

Provox HME System

Provox XtraMoist HME (30 pcs)

Provox XtraFlow HME (30 pcs)

Provox FreeHands HME Cassette (20/30 pcs)
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

Provox FreeHands FlexiVoice Set

Provox FreeHands FlexiVoice Light

Provox FreeHands FlexiVoice Medium

Provox FreeHands FlexiVoice Strong

134

REF

7290

7291
7712/7711
7757

7760

8161

8162

8163

Rx

Rx
Rx
Rx
Rx

Rx

X

Rx
Rx
Rx
Rx
Rx
Rx
Rx
Rx
Rx
Rx
Rx
Rx



Provox HME System

Provox FreeHands HME Moist (30 pcs)

Provox FreeHands HME Flow (30 pcs)

Provox Micron HME (5/30 pcs)

Provox StabiliBase (15 pcs)

Provox StabiliBase OptiDerm (15 pcs)

Provox XtraBase Adhesive (20 pcs)

Provox Adhesive FlexiDerm Round / Oval / Plus (20 pcs)
Provox Adhesive OptiDerm Round / Oval / Plus (20 pcs)

Provox Adhesive Regular Round / Oval / Plus (20 pcs)

Provox Accessories

Provox LaryClip

Provox TubeHolder

Provox TubeBrush

Provox Fenestration Punch
Provox Adhesive Remover (50 pcs)
Provox Cleaning Towel (200 pcs)
Provox Skin Barrier (50 pcs)
Provox Silicone Glue 40 ml

Skin Tac Adhesive Barrier Wipes
Provox ShowerAid

Provox BasePlate Adaptor

Provox Brush

REF

8220

8221

7247 /7248

7289

7318

7265

7253 /7254 /7331
7256 /7255 /7332
7251/7252/ 7330

REF
7669
7668
7660-7661
7654
8012
7244
8011
7720
MS407W
7260
7263

7204

Rx

Rx

Rx

Rx

Rx

Caution: United States Federal law restricts the sale, distribution and use by,
or by order of a physician or a licensed practitioner of devices identified herein

with the symbol “Rx". The prescription-free availability of these products

outside the United States may vary from country to country.
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