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26/250 ml (8,5 fl oz)

15 min

35-45°C
95-113°F
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Prescription information

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

Disclaimer

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

Patents and trademarks

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

For information about protective rights (e.g. patents), please refer to our
web page www.atosmedical.com/patents.
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Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.—max.) sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro
del rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do intervalo
das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) &r tilldtna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturin-
tervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Mid-
lertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt;
Sailytd huoneenldmmdssi. Viliaikainen poikkeama lampétila-al-
ueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin
fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatu-
uril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on lubatud;
Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes tem-
peratiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario temper-
atroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirSijantys temperatiiros
intervalo (didz.—maz.); Skladujte pii pokojové teploté. Docasné
odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny; Térolja
szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-tarto-
manyon beliill (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej
teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min)
st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena so
zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—nhajm.);
Przechowywaé w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sa prze-
jSciowe odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.);
A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri temporare
in intervalul de temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj tem-
peraturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona tem-
perature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su
privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.);
durdooete og Oeppokpacio dopatiov. Entpénovron mopodikég
amokAicelg vtog Tov £0povg Beppokpaciog (LEyLoTn-eAdy IoT);
CopxpansBaiiTe Ha cTaiiHa TeMIeparypa. BpeMeHHUTEe OTKIOHEHUS
B TEMIIEPATypHUTE AMANa3oHu (Makc. — MUH.) ca paspeuieHu; Oda
sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-minimum)
igerisinde gecici sapmalara izin verilir;
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XpaHuTe Ipu KOMHATHOU Temmneparype. JlonyckarTcs BpeMEeHHbIe
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suhu ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-min) diiz-
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ENGLISH

1. Descriptive information

1.1 Intended use

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

1.2 CONTRAINDICATIONS

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

1.3 Description of the devices

The Provox FreeHands FlexiVoice consists of two parts assembled together,

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

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

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

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

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

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

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

2 dots = Medium membrane

3 dots = Strong membrane

4 dots = XtraStrong membrane

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

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

Content of the sets

Provox FreeHands FlexiVoice Set &
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

3 Speaking Valves (Light, Medium, and Strong)
1 Removal Aid

14



2 Arches
30 Provox FreeHands HME cassettes (Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

only)

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

1 Arch
1 Removal Aid
1.4 WARNINGS

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

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

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

1.5 PRECAUTIONS

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

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

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

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

2. Instructions for use

2.1 Checkout procedures

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

2.2 Operating instruction

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

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



Assembly

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

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

Insertion and usage

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

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

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

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

Manual Occlusion

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

Coughing

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

Removal of the HME cassette from the Speaking Valve

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

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

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

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

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

Cleaning

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

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

2. Rinse the speaking valve carefully on both sides under lukewarm
(20-40 °C/ 68-104 °F) drinking water while rotating the lid back and forth
for 2 minutes (Fig. 19).
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3. Mix 2 drops of dish soap in 250ml warm (35-45 °C / 95-113 °F) drinking
water. Do not use boiling water since this may damage the speaking valve.

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

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

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

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

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

Disinfection of the speaking valve
Disinfection might be needed if the speaking device looks dirty or there
has been a risk of contamination. A risk of contamination could exist if the
device has been dropped on the floor or if it has been in contact with a pet,
someone with a respiratory infection, or any other gross contamination. Then
the device should be both cleaned and disinfected before use. If disinfection
is needed first clean the device as described above and then disinfect by using
the following procedure:

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

Caution: Do NOT use hydrogen peroxide.

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

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

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

2.3 Storage instructions

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

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

The HME cassette is for single use.

2.5 Disposal

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

2.6 Accessories

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



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

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

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

3.Troubleshooting information

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5. Reporting

Please note that any serious incident that has occurred in

relation to the device shall be reported to the manufacturer

and the national authority of the country in which the user and/or patient resides.

DEUTSCH

1. Beschreibende Informationen

1.1 Verwendungszweck

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

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

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

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

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

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



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

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

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

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

1 Punkt = leichte Membran (am leichtesten verschliebar)

2 Punkte = mittlere Membran

3 Punkte = starke Membran

4 Punkte = extrastarke Membran

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

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

Inhalt der Sets

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

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

1 Sprechventil (in der ausgewéhlten Stérke)

1 Arch (Bogen)

1 Removal Aid (Entfernungshilfe)

1.4 WARNHINWEISE

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

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

¢ Kein Teil der Provox FreeHands FlexiVoice darf von verschiedenen
Patienten wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung des gleichen
Produkts von verschiedenen Patienten kann eine Kreuzkontamination
verursachen. Das Produkt darf nur von einem einzigen Patienten benutzt
werden.
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1 .5 VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

» Keine Zerstiduber-Medikamente iiber dem Produkt verabreichen, da sich das
Medikament im Produkt ablagern konnte.

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

2. Gebrauchsanweisung
2.1 Uberpriifung

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

2.2 Verfahrensanleitung

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

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

Es ist auch moglich, wéhrend anstrengenderen Perioden eine stdrkere
Membran und wéihrend weniger anstrengenden Perioden eine leichtere
Membran zu verwenden.

Montage

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

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

Einfiihrung und Verwendung

Das Provox FreeHands FlexiVoice in die Provox HME Befestigungslosung
einsetzen (Abb. 11). Normal atmen. Zum Umschalten des Produkts zwischen
den beiden Modi den Deckel des Sprechventils bis zum Einrasten in die
gewiinschte Stellung drehen (Abb. 12).
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Vorsicht: Beim Wechsel zwischen den Modi daraufachten, dass nur am Deckel
des Sprechventils gedreht wird, nicht am ganzen Produkt. Wenn das ganze
Produkt gedreht wird, kann sich die Befestigungslosung ebenfalls bewegen,
was als unangenehm empfunden wird.

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

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

Manuelle Verschlussfunktion

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

Husten

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

Abnehmen der HME-Kassette vom Sprechventil

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

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

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

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

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

Reinigung

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

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

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

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

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

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

5. Das Sprechventil 15 Sekunden lang von beiden Seiten mit warmem
(35 °C—45 °C /95 °F-113 °F) Trinkwasser abspiilen (Abb. 21). Damit alle
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Teile des Sprechventils erreicht werden, muss es beim Abspiilen wiederholt
zwischen Sprechmodus und Sperrmodus umgeschaltet werden.
6. Das Produkt genau untersuchen und dabei auf Schleimriickstinde und
Fremdkdrper achten. Bei Bedarf die oben beschriebenen Schritte wiederholen.
7. Nach der Reinigung das Sprechventil im Sprechmodus auf ein sauberes
Stiick Verbandmull legen und mindestens 2 Stunden lang an der Luft
trocknen lassen (Abb. 23). Wenn das Sprechventil vollstidndig trocken
ist, kann es entweder wieder verwendet oder zur Aufbewahrung in einen
sauberen, geschlossenen Behilter gelegt werden.
Vorsicht: Das Sprechventil darferst verwendet werden, wenn es vollstédndig
trocken ist. Das Einatmen von Desinfektionsmittelddmpfen kann schweren
Husten und Atemwegsreizungen verursachen.

Desinfektion des Sprechventils

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

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

Vorsicht: KEIN Wasserstoffperoxid verwenden.

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

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

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

2.3 Lagerungshinweise

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

2.4 Nutzungsdauer des Produkts

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

Die HME-Kassette ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

2.5 Entsorgung

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

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

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

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

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

3. Informationen zur Problemlésung

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

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

,»Das Produkt schlieBt sich, wenn ich etwas stirker atme“ — Ein Produkt mit
einer stirkeren Membran verwenden. Alternativ kann eine starkere Membran
verwendet werden, wenn korperliche Anstrengungen erwartet werden.

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

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

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

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

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

»Das Atmen fillt mir schwer“ — Eventuell ist die HME-Kassette durch Sekret
verstopft. Die HME-Kassette durch eine neue ersetzen und erneut priifen. Falls
das Problem weiterhin auftritt, das Produkt wie im Abschnitt ,,Reinigung und
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Desinfektion” beschrieben reinigen. Das Produkt untersuchen und sicherstellen,
dass es unbeschidigt ist. Bei Beschddigungen austauschen.

»Am Hals anliegende Kleidungsstiicke behindern die Atmung* — Den
mitgelieferten Arch (Bogen) am Sprechventil anbringen (Abb. 6).

,»Wenn ich zu sprechen beginne, ist ein Ploppgeriusch zu héren* — Versuchen,
sanfter und weniger abrupt mit dem Sprechen zu beginnen. Eine stérkere
Membran ausprobieren, die sich weniger abrupt schlieft.

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

4, Zusatzliche Informationen
4.1 Kompatibilitat mit MRT-Untersuchungen

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

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

5. Meldung

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

1. Beschrijvende informatie
1.1 Beoogd gebruik

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

1.2 CONTRA-INDICATIES

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

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

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

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

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

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

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

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

1 stip = licht membraan (gemakkelijkst te sluiten)

2 stippen = middelsterk membraan

3 stippen = sterk membraan

4 stippen = extra sterk membraan

De Arch (boog) is een accessoire dat met de Provox FreeHands FlexiVoice kan
worden gebruikt om kleding weg te houden van de opening van het hulpmiddel.
Dit accessoire wordt eenvoudig op de voorkant van de Provox FreeHands
FlexiVoice gedrukt (afbeelding 6). NB: De Arch (boog) kan in sommige standen
handmatige afsluiting bemoeilijken.
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De Removal Aid (verwijderingshulpmiddel, afbeelding 7) kan gebruikt worden
om de HME-cassette van de spreekklep te verwijderen.

Inhoud van de sets

Provox FreeHands FlexiVoice Set en
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

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

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong en
XtraStrong

1 spreekklep (van de gekozen sterkte)
1 Arch (boog)
1 Removal Aid (verwijderingshulpmiddel)

1.4 WAARSCHUWINGEN

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

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

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

1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

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

2. Gebruiksaanwijzing

2.1 Controleprocedures

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

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

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

Bevestiging

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

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

Inbrengen en gebruik

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

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

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

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

Handmatige afsluiting

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

Hoesten

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

De HME-cassette van de spreekklep verwijderen

De HME-cassette is bestemd voor eenmalig gebruik. Hij moet aan het eind
van elke dag worden verwijderd voordat de spreekklep wordt gereinigd. Ook
moet de HME-cassette worden vervangen als hij verstopt is door slijm en de
ademhalingsweerstand is toegenomen.
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Let op: De HME-cassette mag niet worden gewassen, aangezien hierdoor de
stoffen waarmee hij geimpregneerd is en die essentieel zijn voor zijn functie,
worden weggewassen.

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

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

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

Reinigen

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

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

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

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

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

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

5. Spoel beide kanten van de spreekklep gedurende 15 seconden af met warm
(35-45 °C / 95-113 °F) kraanwater (afbeelding 21). Om alle onderdelen
van de spreekklep te bereiken, moet u tijdens het afspoelen enkele malen
wisselen tussen de spreekstand en de vergrendelde stand.

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

7. Na de reiniging plaatst u de spreekklep in de spreekstand op een schoon
gaaskompres en laat u hem minimaal 2 uur aan de lucht drogen (afbeelding
23). Wanneer de spreekklep helemaal droog is, kan deze opnieuw worden
gebruikt of in een schone, afgesloten container worden opgeborgen.

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

Desinfectie van de spreekklep

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

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

Let op: Gebruik GEEN waterstofperoxide.

2. Nareiniging en desinfectie plaatst u de spreekklep op een schoon gaaskompres
en laat u deze minimaal 2 uur lang aan de lucht drogen (afbeelding 23).
Zorg dat de spreekklep in de spreekstand staat.
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3. Wanneer de spreekklep helemaal droog is, kan hij opnieuw worden gebruikt
of in een schone, afgesloten container worden opgeborgen.
Let op: Gebruik de spreekklep pas weer als deze geheel droog is. Inademing
van damp van het desinfectiemiddel kan ernstige hoestbuien en irritatie
van de luchtwegen veroorzaken.

2.3 Bewaarinstructies

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

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

De HME-cassette is bestemd voor eenmalig gebruik.

2.5 Afvoer

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

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

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

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

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

3. Informatie over het oplossen van
problemen

Als er tijdens het gebruik problemen optreden, moet u het hulpmiddel verwijderen
en inspecteren. Hieronder worden een aantal veelvoorkomende problemen
genoemd en de aanbevolen handelwijzen.

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

‘Het hulpmiddel sluit wanneer ik iets sterker ademhaal’— Gebruik een

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4. Aanvullende informatie
4.1 Compatibiliteit met MRI-onderzoek

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

4.2 Gebruik tijdens reizen of in het buitenland

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

5. Meldingen

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

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

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

1.2 CONTRE-INDICATIONS

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

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

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

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

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

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

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

Sur la partie de la membrane faisant saillie par le haut du dispositif apparaissent
1,2, 3 ou 4 points. Le nombre de points reprtsente la fermett’ de la membrane
(Fig. 5).

1 point = membrane Light (plus facile r fermer)

2 points = membrane Medium

3 points = membrane Strong

4 points = membrane Xtrastrong

L’Arch (arche) est un accessoire du dispositif Provox FreeHands FlexiVoice qui
peut empécher le tissu d’obstruer 'ouverture du dispositif. Il suffit de I’apposer
sur I’avant du dispositif Provox FreeHands FlexiVoice (Fig. 6). Veuillez noter
que dans certaines positions, ’Arch (arche) peut limiter la possibilité de procéder
a l’occlusion manuelle.
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L’outil de retrait (Fig. 7) peut étre utilisé pour retirer la cassette HME de la
valve phonatoire.

Contenu des kits

Kit Provox FreeHands FlexiVoice Set et
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

3 valves phonatoires (Light, Medium et Strong)
1 Removal Aid (Outil de retrait)
2 Arches

30 Cassettes HME Provox FreeHands :

(Kit Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus uniquement)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong et
XtraStrong

1
1
1

valve phonatoire (de la fermeté choisie)
Arch (arche)
Removal Aid (Outil de retrait)

1.4 AVERTISSEMENTS

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

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

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

1.5 PRECAUTIONS

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

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

Ne pas administrer de traitement médicamenteux par nébuliseur par-dessus
le dispositif car le médicament risque de laisser un dép6t dans ce dernier.
N’utilisez pas d’humidificateurs ni d’oxygéne humidifié chauffé par
I’intermédiaire d’un masque par-dessus le trachéostome lors de 1’utilisation
du dispositif. Le HME deviendra trop mouillé. Si une oxygénothérapie est
requise, utilisez uniquement de I’oxygéne humidifié¢ non chauffé.

2. Mode d’emploi

2.1 Procédures de vérification

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

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

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

Assemblage

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

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

Insertion et utilisation

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

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

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

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

Occlusion manuelle

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

Toux

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

Retrait de la cassette HME de la valve phonatoire

La cassette HME est destinée a un usage unique. Elle doit étre retirée en fin de
chaque journée avant le nettoyage de la valve phonatoire. Elle doit également
étre remplacée si elle est obstruée par du mucus et si la résistance respiratoire
a augmentg.
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Mise en garde : N’essayez pas de nettoyer la cassette HME car vous en
enléveriez I'imprégnation essentielle a son fonctionnement.

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

2. Serrez les deux poignées 1’une contre 'autre (Fig. 16). La cassette HME
se fend et se détache (Fig. 17).

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

Nettoyage

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

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

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

2. Rincez la valve phonatoire avec soin, des deux c6tés, sous I’eau potable ticde
(20°C a40°C/ 68 °F a 104 °F) tout en faisant pivoter le couvercle d’avant
en arriére pendant 2 minutes (Fig. 19).

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

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

5. Rincez la valve phonatoire des deux c6tés dans de I’eau potable chaude (35 °C
a45°C /95 °F a 113 °F) pendant 15 secondes (Fig. 21). Afin d’atteindre
toutes les parties de la valve phonatoire, veillez a ce qu’elle passe du mode
parlant au mode verrouillé deux ou trois fois pendant le ringage.

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

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

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

Désinfection de la valve phonatoire

Une désinfection peut s’avérer nécessaire si le dispositif phonatoire parait sale

ou si un risque de contamination est apparu. Il existe un risque de contamination

du dispositif'si I'utilisateur I’a laissé tomber par terre, ou si le dispositifa été en
contact avec un animal domestique, avec quelqu’un qui souffre d’une infection
respiratoire ou avec d’autres contaminants grossiers. Le dispositif doit alors
étre nettoyé et désinfecté avant d’étre utilisé. S’il est nécessaire de procéder

a une désinfection, nettoyez d’abord le dispositif comme indiqué ci-dessus,

puis désinfectez-le selon la procédure suivante :

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

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

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

35



3. Lorsque la valve phonatoire est complétement séche, elle peut étre soit utilisée
de nouveau soit placée dans un récipient fermé propre pour le stockage.
Mise en garde : N'utilisez pas la valve phonatoire avant qu’elle ne soit
complétement séche. L'inhalation des vapeurs de désinfectants peut entrainer
une toux sévere et une irritation des voies respiratoires.

2.3 Instructions de stockage

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

2.4 Durée de vie du dispositif

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

La cassette HME est destinée a un usage unique.

2.5 Elimination

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

2.6 Accessoires

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

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

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

Le Removal Aid (outil de retrait) peut étre utilisé pour séparer la cassette
HME de la valve phonatoire.

3. Informations de dépannage
En cas de problémes en cours d’utilisation, retirez le dispositif et inspectez-le.
Voici une liste de problémes courants et des mesures recommandées.

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

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

« La membrane se ferme lorsque je respire plus fort » — Une fermeture
involontaire peut survenir si vous respirez fort. Pour éviter cela, utilisez le
mode verrouillé du dispositif dans les situations prévisibles. Vous pouvez
toujours parler en utilisant une occlusion manuelle. Déverrouillez & nouveau
le dispositif pour parler en gardant les mains libres (Fig. 2).
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«La membrane ne se ferme pas » — Vérifiez tout d’abord que le dispositif est
en mode parlant. Inspectez la valve phonatoire et la position de la membrane.
La membrane peut étre coincée derriére le crochet. Cela peut se produire si
elle a été mal repositionnée aprés une quinte de toux. Positionnez doucement
la membrane correctement entre le crochet et I'orifice (Fig. 3). Si la valve
phonatoire vous semble endommagée, remplacez-la.

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

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

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

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

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

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

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

4. Informations supplémentaires

4.1 Compatibilité avec 'examen IRM

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

4.2 Utilisation en déplacement et a I'étranger

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

5. Signalement

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

1. Informazioni descrittive

1.1 Finalita d'uso

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

1.2 CONTROINDICAZIONI

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

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

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

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

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

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

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

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

2 cerchi = membrana Medium

3 cerchi = membrana Strong

4 cerchi = membrana XtraStrong

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

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

Provox FreeHands FlexiVoice Set e
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

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

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong e
XtraStrong

1 valvola fonatoria (della resistenza scelta)
1 Arch
1 Removal Aid

1.4 AVVERTENZE

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

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

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

1.5 PRECAUZIONI

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

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

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

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

2. Istruzioni per I'uso

2.1 Procedure di controllo

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

2.2 Istruzioni procedurali

Non utilizzare la valvola fonatoria durante il sonno. L’apertura della
valvola fonatoria potrebbe venire coperta oppure potrebbe essere attivata
involontariamente la modalita di fonazione con conseguente difficolta respiratoria.
Durante il sonno utilizzare una cassetta Provox XtraHME oppure un Provox
HME Cap assemblato con una cassetta HME (Fig. 9).
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Selezione della resistenza della membrana
Provare prima la membrana Medium (2 cerchi). Se durante la respirazione
normale o un’attivita moderata si riscontra la chiusura imprevista della membrana,
provare la membrana Strong o XtraStrong (3 o 4 cerchi). Se si ritiene che sia
necessario uno sforzo eccessivo per chiudere la membrana Medium per la
fonazione, provare lamembrana Light (1 cerchio). Assicurarsi che la membrana
non si chiuda accidentalmente durante la respirazione normale.

E anche possibile utilizzare una membrana piu 0 meno resistente a seconda
della maggiore o minore attivita fisica.

Assemblaggio

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

Inserimento e utilizzo

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

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

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

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

Occlusione manuale

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

Tosse

Nella modalita di fonazione automatica, la membrana puo fuoriuscire in caso
di tosse. Se questo accade, respirare normalmente e spingere la membrana
all’interno dell’apertura con la punta del dito (Fig. 14). Se necessario, rimuovere
Provox FreeHands FlexiVoice e riposizionare la membrana.

Rimozione della cassetta HME dalla valvola fonatoria

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

1. Tenere con una mano la valvola fonatoria (o il Provox HME Cap, se utilizzato)
e posizionare il Removal Aid sopra la cassetta HME con I’altra (Fig. 15).
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2. Stringere le impugnature (Fig. 16). La cassetta HME si rompe e puo essere
rimossa (Fig. 17).
3. Smaltire la cassetta HME (Fig. 18).

Pulizia

Per mantenere la valvola fonatoria funzionante in buone condizioni e prevenire
I’accumulo di microrganismi, € necessario pulirla e disinfettarla quotidianamente.
Attenzione: non pulire o disinfettare la valvola fonatoria in modi diversi da
quello descritto di seguito. NON immergere il dispositivo in acqua bollente ¢
NON utilizzare perossido di idrogeno per la disinfezione: entrambe le operazioni
possono danneggiare il dispositivo.

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

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

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

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

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

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

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

Disinfezione della valvola fonatoria

Se la valvola fonatoria appare sporca o si & verificato un rischio di contaminazione,
sara necessario disinfettarla. Il rischio di contaminazione si pone se il dispositivo
¢ caduto a terra oppure ¢ entrato in contatto con un animale domestico, un
individuo che abbia contratto un’infezione respiratoria oppure con altre fonti
di contaminazione estesa. In tal caso, la valvola deve essere sia pulita sia
disinfettata prima dell’uso. Se fosse necessario disinfettare il dispositivo, pulirlo
come descritto in precedenza quindi attenersi alle istruzioni indicate di seguito:

1. Seguire la procedura riportata nella sezione “Pulizia” fino al passaggio 6
(incluso). Dopo la pulizia, impostare la valvola fonatoria sulla modalita di
fonazione e immergerla per 10 minuti in etanolo al 70% o alcol isopropilico
al 70% (Fig. 22).

Attenzione: NON utilizzare perossido di idrogeno.

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

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

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

2.4 Durata del dispositivo

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

La cassetta HME ¢ un prodotto monouso.

2.5 Smaltimento

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

2.6 Accessori

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

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

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

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

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

“Il dispositivo perde” - Controllare eventuali perdite o danni della valvola
fonatoria. Sostituire il dispositivo se danneggiato. Pulire il dispositivo come
descritto nel paragrafo “Pulizia e disinfezione”. Controllare anche il dispositivo
difissaggio e la cassetta HME e sostituirli se necessario. Se la perdita permane
anche dopo la procedura di pulizia sostituire con una valvola fonatoria nuova.

“Il dispositivo si chiude se aumento anche solo lievemente la respirazione”
- Utilizzare un dispositivo con una membrana piu rigida. In alternativa, utilizzare
una membrana piu rigida quando si prevede un’attivita fisica piu intensa.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4. Informazioni aggiuntive

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

4.2 Uso in viaggio o all’'estero

Provox FreeHands FlexiVoice e "HME sono privi di metallo e radiotraslucenti.
In caso di viaggio all’estero, assicurarsi di portare con sé i prodotti necessari.
Assicurarsi inoltre di pulire il dispositivo con acqua potabile. Visitare il sito
www.atosmedical.com e/o contattare I'ufficio di zona Atos Medical per le
informazioni di contatto e i prodotti di ricambio.

5. Segnalazioni

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

1. Informacién descriptiva

1.1 Uso previsto

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

1.2 CONTRAINDICACIONES

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

1.3 Descripcion del dispositivo

El Provox FreeHands FlexiVoice consta de dos partes ensambladas entre si: una

valvula fonatoria para uso en un solo paciente y un casete HME desechable (fig. 1).
La valvula fonatoria esta hecha de plastico y la membrana esta hecha de

silicona. El casete HME también esta hecho de plastico y una espuma de

poliuretano tratada con sal.

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

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

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

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

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

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

2 puntos = Membrana mediana

3 puntos = Membrana fuerte

4 puntos = Membrana extrafuerte

El Arch (arco) es un accesorio que puede utilizarse con el Provox FreeHands
FlexiVoice para mantener la tela separada de la abertura del dispositivo.
Simplemente se fija al Provox FreeHands FlexiVoice presionandolo sobre la
parte delantera de este (fig. 6). Tenga en cuenta que, en algunas posiciones, el
Arch (arco) puede limitar la posibilidad de oclusiéon manual.
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ElRemoval Aid (dispositivo de extraccion) (fig. 7) puede utilizarse para retirar
el casete HME de la valvula fonatoria.

Contenido de los conjuntos

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

Provox FreeHands FlexiVoice Light (ligero), Medium (mediano),
Strong (fuerte) y XtraStrong (extrafuerte)

1 valvula fonatoria (de la resistencia elegida)

1 Arch (arco)

1 Removal Aid (dispositivo de extraccion)

1.4 ADVERTENCIAS

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

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

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

1.5 PRECAUCIONES

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

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

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

» Noutilice humidificadores ni oxigeno humidificado y calentado suministrado
a través de una mascarilla colocada sobre el traqueostoma mientras utilice
el dispositivo. EI HME se humedecera demasiado. Si es necesario un
tratamiento con oxigeno, utilice solo oxigeno humidificado no calentado.

2. Instrucciones de uso

2.1 Procedimientos de inspeccion

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

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

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

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

Ensamblaje

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

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

Insercién y uso

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

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

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

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

Oclusiéon manual

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

Toser

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

Retirada del casete HME de la valvula fonatoria

El casete HME esta indicado para un solo uso. Debe extraerse al final de cada dia
antes de limpiar la valvula fonatoria. También debe sustituirse si resulta obstruido
por mucosidad y ha aumentado la resistencia a la respiracion.
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Aviso: No intente lavar el casete HME, ya que esto eliminara la impregnacion
imprescindible para su correcto funcionamiento.

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

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

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

Limpieza

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Desinfeccion de la valvula fonatoria

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

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

Aviso: NO utilice peroxido de hidrogeno.

2. Tras la limpieza y la desinfeccion, coloque la valvula fonatoria sobre una
gasa limpia y déjela secar al aire durante un minimo de 2 horas (figura 23).
Asegurese de que la valvula fonatoria esté en el modo fonatorio.
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3. Cuando la valvula fonatoria esté completamente seca, podra volver a utilizarla
o colocarla en un contenedor cerrado y limpio para su almacenamiento.
Aviso: No utilice la valvula fonatoria hasta que esté completamente seca.
Lainhalacion de vapores procedentes de los desinfectantes puede provocar
una tos grave e irritacion de las vias respiratorias.

2.3 Instrucciones de almacenamiento

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

2.4 Vida util del dispositivo

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

El casete HME esta diseiiado para un solo uso.

2.5 Eliminacion

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

2.6 Accesorios

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

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

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

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

3. Informacion para la resolucion de
problemas

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

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

«El dispositivo se cierra si aumento un poco la velocidad de la respiracién»:
Utilice un dispositivo con una membrana mas fuerte. También puede utilizar
una membrana mas fuerte cuando vaya a realizar actividades fisicas.
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«La membrana se cierra cuando respiro rapido»: Al respirar rapidamente, la
membrana puede cerrarse sin querer. Para evitar esto, utilice el dispositivo en
la posicion del modo bloqueado cuando prevea esta situacion. Aun es posible
hablar utilizando la oclusiéon manual. Desbloquee el dispositivo de nuevo para
poder hablar sin utilizar las manos (fig. 2).

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

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

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

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

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

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

«0igo chasquidos cuando empiezo a hablar»: Intente iniciar a hablar de una
manera mas suave, menos brusca. Pruebe a utilizar una membrana mas fuerte
que se cierre de manera menos brusca.

«0igo como sale aire cuando empiezo a hablar»: Intente empezar a hablar
de forma mas repentina para que la membrana se cierre mas rapido. Pruebe
a utilizar una membrana mas ligera que se cierre mas rapido.

4. Informacién adicional
4.1 Compatibilidad con la exploracién de IRM

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

4.2 Viajes o uso internacional

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

5. Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido en
relacién con el dispositivo se comunicara al fabricante y a la autoridad
nacional del pais en el que resida el usuario y/o el paciente.
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PORTUGUES

1. Informacéo descritiva
1.1 Utilizacao prevista

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

1.2 CONTRAINDICACOES

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

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

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

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

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

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

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

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

2 pontos = Membrana média

3 pontos = Membrana forte

4 pontos = Membrana extraforte

O Arch (arco) ¢ um acessorio que se pode usar com o Provox FreeHands
FlexiVoice para manter o tecido afastado da abertura do dispositivo. Fica
simplesmente encaixado na frente do Provox FreeHands FlexiVoice (figura 6).
Observe que em algumas posigdes o Arch (arco) pode restringir a possibilidade
da oclusdo manual.
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O Removal Aid (auxiliar de remocdo) (figura 7) pode ser utilizado para retirar
a cassete HME da valvula fonatéria.

Conteudo dos conjuntos

Provox FreeHands FlexiVoice Set e
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

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

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong e XtraStrong

1 valvula fonatoria (da resisténcia escolhida)
1 Arch (arco)
1 Removal Aid (acessorio de remogao)

1.4 ADVERTENCIAS

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

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

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

1.5 PRECAUCOES

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

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

* Néo administre um tratamento medicamentoso por nebulizagdo através do
dispositivo, dado que o medicamento se pode depositar no dispositivo.

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

2. Instrucgdes de utilizacao

2.1 Procedimentos de verificacao

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

2.2 Instrugdes de funcionamento

Nio use a valvula fonatoria durante o sono. E possivel que a abertura da valvula
fonatoria fique tapada ou que a valvula fonatoéria passe inadvertidamente para
o modo fonatdrio o que dificulta a respiragdo. Durante o sono, utilize uma
cassete Provox XtraHME ou uma tampa Provox HME Cap juntamente com
uma cassete HME (figura 9).
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Selecao da resisténcia da membrana
Comece por experimentar a membrana média (2 pontos). Se verificar que esta
membrana se fecha inadvertidamente durante a respiragdo normal ou uma
atividade ligeira, experimente a membrana forte ou extraforte (3 ou 4 pontos).
Se sentir que tem de fazer demasiado esforgo para fechar a membrana média ao
falar, experimente a membrana suave (1 ponto). Tenha o cuidado de verificar
se a membrana ndo se fecha inadvertidamente durante a respiragdo regular.
Pode também usar uma membrana mais forte se tiver uma atividade mais
intensa e uma membrana mais suave se tiver uma atividade menos intensa.

Montagem

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

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

Insercdo e utilizagao

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

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

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

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

Oclusiao manual

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

Tosse

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

Remocao da cassete HME da valvula fonatéria

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

Atencdo: Nio tente lavar a cassete HME, uma vez que esta operagéo ira remover
a impregnagdo, essencial para o seu funcionamento.

1. Segure a valvula fonatéria (ou a tampa, se utilizada) com uma mao, coloque
o Removal Aid (auxiliar de remogéo) sobre a cassete HME com a outra
mao (figura 15).
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2. Aperte as pegas de modo a uni-las (figura 16). A cassete HME parte e
solta-se (figura 17).
3. Deite fora a cassete HME (figura 18).

Limpeza

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

Atengdo: Ndo limpe nem desinfete a valvula fonatoria de uma forma que nao
corresponda & descrita abaixo. NAO coloque o dispositivo em agua a ferver e NAO
utilize 4gua oxigenada para a desinfe¢éo, dado que danificara o dispositivo.

1. Remova a cassete HME da valvula fonatéria conforme descrito acima.
Enxague a valvula fonatoria cuidadosamente nos dois lados em agua
potavel morna (20 °C—40 °C / 68 °F-104 °F) enquanto roda a tampa, para
tras e para a frente, durante 2 minutos (figura 19).

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

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

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

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

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

Desinfecdo da valvula fonatéria

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

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

Atencio: NAO utilize agua oxigenada.

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

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

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

2.4 Vida util do dispositivo

A valvula fonatoria Provox FreeHands FlexiVoice pode ser usada durante nao

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3. Informacoes sobre detecao e resolucao de
problemas

Se surgirem problemas durante a utilizagao, retire o dispositivo e inspecione-o.
Apresentamos de seguida alguns problemas mais frequentes e as solugdes
recomendadas.

“O dispositivo apresenta fugas” — Inspecione a valvula fonatoria para
detetar fugas ou danos. Substitua o dispositivo se estiver danificado. Limpe
o dispositivo conforme descrito na sec¢do “Limpeza e desinfe¢do”. Verifique
também o dispositivo de fixa¢do e a cassete HME e substitua-os, se necessario.
Se a fuga subsistir depois do processo de limpeza, substitua a valvula fonatéria
por uma nova.

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

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

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

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

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

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

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

“O vestuario que uso para cobrir o pescoco interfere com a minha
respira¢io” — Monte o Arch (arco) fornecido na valvula fonatéria (figura 6).

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

“Oug¢o uma fuga de ar quando comeco a falar” — Experimente comegar
a falar de uma forma mais subita para que a membrana feche mais rapidamente.
Experimente uma membrana mais suave que feche mais rapidamente.

4. Informacgodes adicionais

4.1 Compatibilidade com exames de RM
Seguranga RM: Este dispositivo ndo contém qualquer elemento metalico e ndo
ha qualquer possibilidade de interagdo com o campo de RM.

4.2 Utilizacao em viagem ou no estrangeiro

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

5. Comunicacao de incidentes

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

1. Beskrivning
1.1 Avsedd anvandning

Provox FreeHands FlexiVoice kombinerar lungrehabilitering och anvindning
av en fukt- och virmevixlare med rostrehabilitering och anvindning av en
automatisk talventil eller manuell ocklusion for patienter som genomgatt
laryngektomi och som anviinder en rostventil.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox Freehands FlexiVoice dr inte avsedd for anvdndning av patienter som
inte kan avldgsna eller anvdnda produkten sjdlva, savida de inte 6vervakas
kontinuerligt av en ldkare eller utbildad vardgivare. Detta giller till exempel
patienter som inte kan rora armarna, patienter med sankt medvetandegrad
eller patienter med sjukdomstillstand som innebir att de tidvis kan forlora
medvetandet utan forvarning.

1.3 Produktbeskrivning

Provox Freehands FlexiVoice bestar av tvd delar som monterats ihop, en

talventil for enpatientsbruk samt en HME-kassett fér engangsbruk (bild 1).
Talventilen &r gjord av plast och membranet &r gjort av silikon. HME-kassetten

ar ocksé gjord av plast och ett saltbehandlat polyuretanskum.

Talventilen har tvé ligen: Automatiskt talldge samt 1ast lage (bild 2). Nér man
vrider pé talventilens dverdel stills produkten om till automatisk talposition
eller last position. Man kan tala bade med anvidndning av den automatiska
talventilen och genom manuell ocklusion av 6ppningen pa framsidan. Manuell
ocklusion dr mojlig i bada lagena.

Talventilen dr i automatiskt tallage nér det flexibla membranet inte ér 1ast med
kroken (bild 3). I automatiskt tallige kan membranet stingas automatiskt av den
utandade luften. Luften styrs d& om genom rostventilen. Membranet 6ppnas
automatiskt igen nar man andas in.

I last lage ér det flexibla membranet last med en krok som passar in i en 6gla
pé membranet (bild 4). Detta férhindrar att membranet stéings nir man andas
tungt, t.ex. under fysisk aktivitet.

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

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

2 punkter = Medelstarkt membran

3 punkter = Starkt membran

4 punkter = Extra starkt membran

Arch (bagen) ar ett tillbehor som kan anvéindas med Provox FreeHands FlexiVoice
for att halla tyg borta fran anordningens 6ppning. Den trycks enkelt fast pa
framsidan av Provox FreeHands FlexiVoice (bild 6). Notera att i vissa positioner
kan Arch (bagen) begrinsa mojligheten till manuell ocklusion.

Removal Aid (borttagningshjilpmedel, bild 7) kan anvindas for att ta bort
HME-kassetten fran talventilen.

56



Innehall

Provox FreeHands FlexiVoice Set och
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

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

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

1 Talventil (av vald styrka)
1 Arch (bage)
1 Removal Aid (borttagningshjalpmedel)

1.4 VARNINGAR

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

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

+ Ateranviind inte nigon del av Provox FreeHands FlexiVoice mellan patienter.
Detta kan orsaka korskontaminering. Produkten ar endast avsedd for enpatientsbruk.

1.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

* Modifiera inte produkten. Talfunktionen och/eller HME-funktionen kommer
att gé forlorad.

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

* Administrera inte likemedel med nebulisator 6ver produkten eftersom
avlagringar kan samlas inuti produkten.

* Anvind inte luftfuktare eller uppvarmd befuktad syrgas via mask eller 6ver
trakeostomat medan anordningen anviands. HME-kassetten kommer att bli
for vat. Om syrgasbehandling krdvs far endast icke uppvarmd befuktad
syrgas anvindas.

2. Bruksanvisning

2.1 Kontrollrutiner

Kontrollera fore varje anvandning att talventilen och HME-kassetten ar oskadade
och att talventilen fungerar pa avsett sitt. Det ska ga latt att vrida den till 1ast ldge
och automatiskt talldge (bild 2). Om produkten inte fungerar pé avsett sitt eller
verkar vara skadad ska du inte anvanda den, utan skaffa en ersittningsprodukt.

2.2 Anvandarhandledning

Anvind inte talventilen under somnen. Oppningen p4 talventilen kan bli
overtickt eller ocksa kan talventilen oavsiktligen vridas till talldge, vilket leder
till begrinsad andning. Anvind en Provox XtraHME-kassett eller en Provox
HME Cap monterad pa en HME-kassett (bild 9) under sémnen.

Val av membranstyrka

Prova med mediummembranet (2 punkter) férst. Om du upplever att detta
membran stdngs oavsiktligen under normal andning eller létt aktivitet, prova
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med det starka eller det extra starka membranet (3 eller 4 punkter). Om du
tycker att det krdvs for stor anstrangning for att stinga mediummembranet
for att tala, prova med det latta membranet (1 punkt). Se till att membranet inte
stidngs oavsiktligen under normal andning.

Du kan ocksé anvénda ett starkare membran ndr du 4r mer aktiv och ett
lattare nér du r mindre aktiv.

Montering

Placera HME-kassetten pa en plan yta med plastrastret nedat och den 6ppna
skumgummiytan uppat (bild 10). Placera talventilen ovanpa HME-kassetten
och tryck den rakt nedét tills den klickar pé plats. Kontrollera att talventilen
sitter ordentligt fast pA HME-kassetten.

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

Inférande och anvéndning

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

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

Automatiskt talliige
Provox FreeHands FlexiVoice dr i automatiskt tallage nér det flexibla membranet
kan rdra sig fritt och inte dr last med kroken (bild 3).

I detta lige kommer 6kningen i det utandade luftflodet vid tal automatiskt
att stinga membranet.

Manuell ocklusion

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

Hosta

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

Ta bort HME-kassetten fran talventilen

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

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

1. Hall talventilen (eller Provox HME Cap, om den anvinds) med ena handen,
placera Removal Aid (borttagningsjhélpmedlet) 5ver HME-kassetten med
den andra handen (bild 15).

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

3. Kassera HME-kassetten (bild 18).

Rengoring
For att halla talventilen i gott funktionsskick och undvika avlagringar med
mikroorganismer ska den rengoras och desinficeras dagligen.
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Var forsiktig: Rengor och desinficera inte talventilen pa nagot annat sétt dn det
som beskrivs nedan. Koka INTE produkten och anvind INTE viteperoxid for
desinfektion, eftersom dessa dtgarder kommer att skada produkten.

1. Avldgsna HME-kassetten fran talventilen pd ovan beskrivet sitt.

Skolj talventilen noga pa bédda sidorna under ljummet
(2040 °C/68-104 °F) vatten samtidigt som du vrider locket fram och
tillbaka i 2 minuter (bild 19).

3. Blanda 2 droppar diskmedel med 250ml varmt (35-45 °C/95-113 °F) vatten.
Anvind inte kokande vatten eftersom detta kan skada talventilen.

4. Stallin talventilen pa talldge och placera talventilen i blandningen i 15 minuter
(bild 20).

5. Skolj talventilen pd bada sidorna i varmt (35-45 °C/95-113 °F) vatten i
15 sekunder (bild 21). For att né alla delar av talventilen maste du se till att
den stélls om mellan tallige och last ldge ett par ganger under skoljningen.

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

7. Efter rengdring, stéll in talventilen pa tallige och placera den pé ren
kompress och lat den lufttorka i minst 2 timmar (bild 23). Nar talventilen
ar helt torr kan den antingen anviandas igen eller placeras i en ren, sluten
behallare for férvaring.

Var forsiktig: Anvénd inte talventilen forrén den ar helt torr. Inandning
av desinfektionsdngor kan orsaka svar hosta och irritation av luftvigarna.

Desinfektion av talventilen

Desinfektion kan behdvas om talventilen ser smutsig ut eller om det har funnits

risk for kontaminering. En kontaminationsrisk kan foreligga om produkten

har tappats pa golvet eller om den har varit i kontakt med ett husdjur, om

nagon har en luftvigsinfektion eller vid annan grov kontamination. Sedan ska

enheten rengoras och desinficeras innan anvidndning. Om desinficering krivs

ska enheten forst rengoras enligt beskrivningen ovan och sedan desinficeras

enligt foljande procedur:

1. Folj forst rengoringsproceduren som beskrivs i avsnittet "Rengoring” ovan,
utan steg 7. Efter reng6ringen, still in talventilen pa tallage och sénk ned den
i 10 minuter i antingen 70 % etanol eller 70 % isopropylalkohol (bild 22).
Var forsiktig: Anviand INTE viteperoxid.

2. Efterrengoring och desinficering lagg talventilen pa en ren kompress och
lat den lufttorka i minst 2 timmar (bild 23). Se till att talventilen ar i talldge.

3. Nir talventilen &r helt torr kan den antingen anvéndas igen eller placeras
i en ren, sluten behallare for forvaring.
Var forsiktig: Anvind inte talventilen férrdn den ar helt torr. Inandning
av desinfektionsédngor kan orsaka svér hosta och irritation av luftvégarna.

2.3 Forvaringsanvisningar

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

2.4 Produktens hallbarhetstid

Provox FreeHands FlexiVoice talventil kan anvéndas i hogst 6 ménader sa
lange den dr hel och fungerar pé avsett sdtt. Anvéndning efter denna tid kan
leda till oldmplig ventilfunktion, t.ex. férdr6jd staingning och/eller 6ppning,
luftlickage eller 6kade stingningsljud och/eller andra funktionsférandringar
pa grund av att produkten har aldrats.

HME-kassetten r avsedd for engangsbruk.

2.5 Kassering

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

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

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

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

Removal Aid (borttagningshjilpmedel) kan anvindas for att hjélpa till att
ta bort HME-kassetten fréan talventilen.

3. Information for felsokning
Om problem uppstar under anvdndning, ta bort och inspektera produkten.
Nedan dr ndgra vanliga problem och rekommenderade &tgérder.

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

”Produkten stings om jag 6kar andningen bara lite grann” — Anvind en
produkt med ett starkare membran. Alternativt, anvénd ett starkare membran
nir fysisk aktivitet forvintas.

”Membranet stings niir jag andas tungt” — Oavsiktlig stingning kan intraffa nar
man andas tungt. Anvind det lasta ldget for produkten i forutségbara situationer
for att forhindra detta. Det gér fortfarande att tala med manuell ocklusion. Las
upp produkten igen for att mojliggora tal utan att anvinda handerna (bild 2).

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

”Membranet dker ut nir jag talar” — Membranet ir for latt for dig. Prova
med ett starkare membran.

”Membranet dker ut niir jag hostar” — Detta dr normalt. Avldgsna produkten
med den fastsatta HME-kassetten fran plastret. Placera membranet i rétt
position igen med fingret (bild 14). Om detta intréffar ofta kan du prova med
ett starkare membran.

”Talventilens komp ter har1 t fran varandra” — Forsok inte montera
ihop dem igen. Byt ut produkten.

”Det ér svart att andas” — HME-kassetten kan tdppas igen av slem. Byt till
en ny HME-kassett och kontrollera pa nytt. Rengor produkten enligt avsnittet
”Rengoring och desinfektion” om problemet kvarstér. Inspektera produkten
och kontrollera att den inte dr skadad. Om den &r skadad ska den bytas ut.

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

”Jag hor ett poppande ljud nir jag borjar tala” — Forsok borja tala pa ett

mjukare, mindre abrupt sétt. Prova med ett starkare membran som stings
mindre abrupt.
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”Jag hor luft som strommar ut nir jag borjar tala” — Forsok inleda ditt tal
pa ett mer plotsligt sétt sa att membranet stédngs snabbare. Prova med ett littare
membran som sténgs snabbare.

4. Ytterligare information
4.1 Kompatibilitet med MRT-unders6kning

MR-siker: Denna anordning innehéller inga metallelement och har ingen
potential for att interagera med MRT-féltet.

4.2 Resor eller internationell anvandning

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

5.Rappportering

Observera att varje allvarlig incident som har intréiffat i forhallande till
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i
det land dér anvéndaren och/eller patienten &r bosatt.

DANSK

1. Deskriptive oplysninger

1.1 Tilsigtet anvendelse

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

1.2 KONTRAINDIKATIONER

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

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

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

Taleventilen har to tilstande, automatisk taletilstand og last tilstand (Fig. 2).
Anordningen flyttes til positionen automatisk tale eller last position ved at
dreje det overste af taleventilen. Der kan udferes tale bade ved hjelp af den
automatiske taleventil og ved manuel okklusion af dbningen foran. Manuel
okklusion er mulig i begge tilstande.
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Taleventilen er i automatisk taletilstand, nar den fleksible membran ikke er last med
krogen (Fig. 3). I automatisk taletilstand kan membranen blive lukket automatisk
af den udandede luft. Luften omdirigeres derefter gennem stemmeprotesen.
Membranen abnes igen automatisk ved indanding.

I last tilstand er den fleksible membran last med en krog, der gar ind i en lokke
i membranen (Fig. 4). Derved forhindres membranen i at lukke under kraftig
vejrtrekning, f.eks. under fysisk aktivitet.

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

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

2 prikker = Medium membran

3 prikker = Kraftig membran

4 prikker = Ekstra kraftig membran

Arch (buen) er et tilbeher, som kan anvendes med Provox FreeHands FlexiVoice
til at holde stof vaek fra anordningens dbning. Den trykkes ganske enkelt fast foran
pa Provox FreeHands FlexiVoice (Fig. 6). Det skal bemzrkes, at Arch (buen)
i visse positioner kan begranse muligheden for manuel okklusion.

Removal Aid (aftagningsredskabet) (Fig. 7) kan anvendes til at tage HME
kassetten af taleventilen.

Saettenes indhold

Provox FreeHands FlexiVoice Set og

Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

3 taleventiler (let, medium og kraftig)

1 Removal Aid (aftagningsredskab)

2 Arches (buer)

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

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong og
XtraStrong

1 taleventil (af den valgte styrke)
1 Arch (bue)
1 Removal Aid (aftagningsredskab)

1.4 ADVARSLER

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

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

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

1.5 FORHOLDSREGLER

¢ Produktet md ikke andres. Talefunktionen og/eller HME- (fugt- og
varmeveksler-) funktionen vil ga tabt.
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» Taleventilen skal altid rengeres i henhold til anvisningerne nedenfor. Hvis
produktet ikke rengeres korrekt, kan det forarsage infektion og fejlfunktion
af produktet.

» Der ma ikke administreres medicineret forstoverbehandling via anordningen,
eftersom leegemidlet kan udfeeldes i anordningen.

» Anvend ikke fugtere eller opvarmet fugtet ilt via en maske over trakeostomaet,
mens anordningen anvendes. HME (fugt- og varmeveksleren) vil blive for véd.
Huis iltbehandling er pakraevet, ma der kun anvendes ikke-opvarmet, fugtet ilt.

2. Brugsanvisning

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

2.2 Betjeningsvejledning

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

Valg af membranstyrke
Prov membranen med medium styrke (2 prikker) forst. Hvis der forekommer
utilsigtet lukning af denne membran under normal vejrtreekning eller let aktivitet,
proves den kraftige eller ekstra kraftige membran (3 eller 4 prikker). Hvis
du synes, det kreever for store anstrengelser at lukke membranen af medium
styrke, skal du preve den lette membran (1 prik). Serg for, at membranen ikke
utilsigtet lukkes under regelmassig vejrtrekning.

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

Samling

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

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

Indfering og brug

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

Forsigtig: Kun det gverste af taleventilen ma drejes, nar der skiftes
tilstand, ikke hele anordningen. Hvis hele anordningen drejes, kan det fa
fastgorelsesanordningen til at bevege sig pa en ubehagelig made.

Automatisk taletilstand
Provox FreeHands FlexiVoice er i automatisk taletilstand, nar den fleksible
membran kan bevage sig frit og ikke er 1ast med krogen (Fig. 3).

I denne tilstand lukker membranen automatisk pa grund af eget udandet
luftflow til tale.
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Manuel okklusion

Provox FreeHands FlexiVoice kan ogsé okkluderes manuelt til tale ved at
okkludere den forreste dbning med en finger (Fig. 13). For at 4nde ind slippes
okklusionen med fingeren, sa den forreste dbning igen er dben. Manuel okklusion
kan anvendes bade i automatisk taletilstand og i 1ast tilstand.

Hoste

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

Sadan tages HME kassetten af taleventilen

HME kassetten er beregnet til engangsbrug. Den skal tages ud sidst pa dagen
for rengering af taleventilen. Den skal ogsé udskiftes, hvis den er tilstoppet
af slim, og dndedretsmodstanden er oget.

Forsigtig: HME kassetten ma ikke vaskes, da impraegneringen, som er afgerende
for dens funktion, derved vil blive vasket af.

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

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

3. Kasser HME kassetten (Fig. 18).

Rengering

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

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

1. Tag HME kassetten af taleventilen som beskrevet ovenfor.

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

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

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

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

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

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

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

Desinfektion af taleventilen

Det kan vere nedvendigt at desinficere taleventilen, hvis den ser snavset ud,
eller der har vaeret kontaminationsrisiko. Der kan vere kontaminationsrisiko,
hvis taleventilen har veeret faldet pa gulvet, eller hvis den har veret i kontakt
med et keeledyr, en person med luftvejsinfektion eller andre former for voldsom
kontamination. I sddanne tilfelde skal taleventilen bade rengeres og desinficeres
inden brug. Hvis det er nedvendigt at desinficere taleventilen, skal den forst
rengeres som beskrevet ovenfor og derefter desinficeres ifelge denne procedure:
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1. Folg forst rengeringsproceduren, der er beskrevet i afsnittet "Rengering”
ovenfor, og undlad trin 7. Efter rengering sattes taleventilen i taletilstand
og leegges ned i enten 70 % ethanol eller 70 % isopropylalkohol i 10 minutter
(Fig. 22).

Forsigtig: Brug IKKE hydrogenperoxid.

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

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

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

2.3 Opbevaringsanvisninger

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

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

HME kassetten er beregnet til engangsbrug.

2.5 Bortskaffelse

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

2.6 Tilbehor

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

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

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

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

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

“Anordningen lzekker” — Efterse taleventilen for lakage eller beskadigelse.
Udskift anordningen, hvis den er beskadiget. Renger anordningen som beskrevet
iafsnittet “Rengering og desinficering”. Kontroller ogsa fikseringsanordningen
og HME kassetten, og udskift dem, hvis det er nedvendigt. Hvis der stadig er
laekage efter rengeringsprocessen, udskiftes der med en ny taleventil.
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“Anordningen lukker bare jeg eger vejrtraekningen en smule” — Brug
en anordning med en kraftigere membran. Som alternativ kan du bruge en
kraftigere membran, nar du forventer fysisk aktivitet.

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

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

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

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

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

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

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

“Jeg herer en smaldende lyd, nar jeg begynder at tale” — Prov at begynde
at tale pa en mere blid, mindre brat méde. Prov en kraftigere membran, der
lukker mindre brat.

“Jeg herer luft komme ud, nir jeg begynder at tale” — Prov at begynde at
tale pa en mere brat mide, s membranen lukker hurtigere. Prov en lettere
membran, der lukker hurtigere.

4. Yderligere oplysninger
4.1 Kompatibilitet med MR-undersagelse

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

4.2 Rejse eller international brug

Provox FreeHands FlexiVoice og HME (fugt- og varmeveksleren) indeholder
ikke metal og er rontgengennemtraengelige. Ved rejse i andre lande, skal du
sorge for, at du medbringer produkter. Serg ogsa for at rengere anordningen
i drikkevand. Ga ind pa www.atosmedical.com og/eller kontakt det lokale
Atos Medical kontor for at fa kontaktoplysninger om erstatningsprodukter.

5. Rapportering

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

66



1. Beskrivelse

1.1 Tiltenkt bruk

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

1.2 KONTRAINDIKASJONER

Provox FreeHands FlexiVoice er ikke tiltenkt brukt av pasienter som ikke er
i stand til & fjerne eller betjene anordningen, med mindre pasienten er under
konstant tilsyn av kliniker eller oppleert pleier. Det gjelder blant annet pasienter
som ikke er i stand til 4 bevege armene, pasienter med redusert bevissthetsniva
eller pasienter med sykdommer som gjor dem utsatt for risiko for uforutsigbart
tap av bevissthet.

1.3 Beskrivelse av anordningen

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

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

er ogsa laget av plast og et saltbehandlet polyuretanskum.

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

Taleventilen er i automatisk talemodus nér den fleksible membranen ikke er 1ast
av kroken (fig. 3).  automatisk talemodus kan membranen lukkes automatisk av
luften som pustes ut. Luften omdirigeres sa gjennom taleprotesen. Membranen
apnes automatisk igjen ved innpust.

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

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

Pa membrandelen som stikker ut pa toppen av anordningen, er det 1, 2, 3 eller
4 synlige prikker. Antallet prikker representerer membranens styrke (fig. 5).

1 prikk = lett membran (enklest & lukke)

2 prikker = medium membran

3 prikker = kraftig membran

4 prikker = ekstra kraftig membran

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

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

Provox FreeHands FlexiVoice Set og
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 taleventiler (lett, medium og kraftig)

1 Removal Aid (uttakingshjelp)
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2 Arch (buer)
30 Provox FreeHands HME kassetter (kun Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong og XtraStrong

1 Taleventil (av den valgte styrken)
1 Arch (bue)
1 Removal Aid (uttakingshjelp)

1.4 ADVARSLER

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

« Ikkebruk Provox FreeHands FlexiVoice med noen andre tilbehersanordninger
enn originale Provox HME-tilbehersanordninger. Produktet kan bli sittende
fast i tilbehersanordningen. Tilbehersanordningen ma da fjernes eller kan bli
skadet, noe som muligens kan fore til begrenset andedrett.

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

1.5 FORHOLDSREGLER

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

* Rengjor alltid taleventilen i samsvar med instruksjonene nedenfor. Hvis ikke
produktet rengjores skikkelig, kan det forarsake infeksjon og feilfunksjon
pa produktet.

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

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

2. Bruksanvisning

2.1 Kontrollprosedyrer

For hver bruk ma det kontrolleres at taleventilen og HME kassett ikke er skadet
og at taleventilen fungerer som den skal. Den skal enkelt ga i last modus og
automatisk talemodus (fig. 2). Hvis anordningen ikke fungerer som den skal
eller den ser ut til & vaere skadet, skal ikke anordningen brukes, men byttes ut.

2.2 Bruksanvisning

Tkke bruk taleventilen under sevn. Taleventilens dpning kan bli tildekket eller
taleventilen kan utilsiktet bli satt i talemodus, noe som forer til begrenset
andedrett. Bruk under sovn en Provox XtraHME kassett eller en Provox HME
Cap (hette) montert sammen med en HME kassett (fig. 9).

Valg av membranstyrke
Prov medium membran (2 prikker) forst. Hvis du opplever utilsiktet lukking
av denne membranen under normal pusting eller lett aktivitet, kan du preve
den kraftige eller ekstra kraftige membranen (3 eller 4 prikker). Hvis du foler
det krever for mye innsats a lukke medium-membranen for tale, prover du den
lette membranen (1 prikk). Pase at membranen ikke lukkes utilsiktet under
vanlig pusting.

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

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

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

Innsetting og bruk

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

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

I denne modusen lukkes membranen automatisk av ekningen i luftstremmen
ved utpusten for tale.

Manuell lukking

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

Hoste

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

Fjerne HME kassett fra taleventilen

HME (kassett er beregnet til engangsbruk. Den skal fjernes pa slutten av hver
dag for taleventilen rengjores. Den skal ogsé byttes ut hvis den er tilstoppet
av slim og pustemotstanden har okt.

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

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

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

3. Kast HME kassett (fig. 18).

Rengjaring

For a holde taleventilen i god stand, ber den rengjores og desinfiseres hver dag

for & unngé konsentrasjon av mikroorganismer.

Forsiktig: Ikke rengjor eller desinfiser taleventilen pd noen annen mate

enn den som er beskrevet nedenfor. IKKE kok anordningen og IKKE bruk

hydrogenperoksid til desinfeksjon, da dette vil skade anordningen.

1. Fjern HME kassett fra taleventilen som beskrevet over.

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

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

4. Setttaleventilenitalemodus, og legg taleventilen i blandingen i 15 minutter
(fig. 20).
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5. Skyll taleventilen pé begge sidene i varmt (35 °C—45 °C / 95 °F-113 °F)
drikkevanni 15 sekunder (fig. 21). For a komme til alle delene av taleventilen,
ma du passe pa at den veksles mellom talemodus og last modus et par ganger
under skylling.

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

7. Etter rengjoring og desinfisering legger du taleventilen i talemodus pa et
rent gasbind og lar den luftterke i minst 2 timer (fig. 23). Nar taleventilen
er helt torr, kan den enten brukes igjen eller legges i en ren, lukket beholder
for oppbevaring.

Forsiktig: Ikke bruk taleventilen for den er helt torr. Inndnding av damp
fra desinfeksjonsmidler kan gi alvorlig hoste og irritasjon i luftveiene.

Desinfisering av taleventilen

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

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

Forsiktig: IKKE bruk hydrogenperoksid.

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

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

Forsiktig: Tkke bruk taleventilen for den er helt torr. Innanding av damp
fra desinfeksjonsmidler kan gi alvorlig hoste og irritasjon i luftveiene.

2.3 Oppbevaringsanvisninger

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

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

HME (kassett er beregnet til engangsbruk.

2.5 Avhending

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

2.6 Tilbehor

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

Provox HME Cap (hette) er en gjenbrukbar, kuppelformet ring som gjor at du
kan bruke kassett under sovn, eller uten bruk av Provox FreeHands FlexiVoice
taleventil. Provox HME Cap (hette) er laget av titan.
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Provox HME-tilbehorsanordninger er produkter som brukes til & holde
produkter i Provox HME-systemet foran stoma, f.eks. Provox Adhesives
(bindemidler), Provox LaryTubes (laryngealtuber) og Provox LaryButtons
(laryngealknapper).

Removal Aid (Uttakingshjelp) kan brukes som hjelp til & fjerne HME fra
taleventilen.

3. Informasjon om feilsgking
Hvis det skulle oppsta problemer under bruk, ma anordningen fjernes og
undersokes. Nedenfor er noen vanlige problemer og anbefalte handlinger.

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

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

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

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

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

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

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

“Det er vanskelig 4 puste” — HME kassett er kanskje tilstoppet av slim. Bytt
til en ny HME kassett og kontroller pa nytt. Hvis problemet vedvarer, ma du
rengjore anordningen i samsvar med avsnittet “Rengjoring og desinfisering”.
Underseok anordningen og pése at den ikke er skadet. Skift ut hvis den er skadet.

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

“Jeg herer en poppelyd nir jeg begynner i snakke” — Prov 4 begynne
snakkingen pa en mer forsiktig, mindre abrupt mate. Prov en kraftigere
membran som lukker mindre abrupt.

“Jeg horer det kommer ut luft nir jeg begynner a snakke” — Prov a begynne
snakkingen pd en mer plutselig mate, slik at membranen lukker raskere. Prov
en lettere membran som lukker raskere.
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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 Bruk pa reise eller internasjonalt

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

5. Rapportering

Var oppmerksom pé at enhver alvorlig hendelse som har oppsttt i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter i
landet der brukeren og/eller pasienten bor.

SUOMI

1. Tuotetiedot
1.1 Kayttotarkoitus

Provox FreeHands FlexiVoice -laite sisaltad kosteuslampdvaihtimen seka
automaattisen ettd manuaalisen puheventtiilin. Laite auttaa sekd keuhkojen
kuntoutusta ettd puhekuntoutusta potilailla, joille on tehty kurkunpéénpoisto
ja jotka kayttdvat ddniproteesia.

1.2 VASTA-AIHEET

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

1.3 Védlineen kuvaus

Provox FreeHands FlexiVoice koostuu kahdesta yhteenkootusta osasta eli

potilaskohtaisesta puheventtilistd ja kertakayttoisestda HME-kasetista (kuva 1).
Puheventtiili on valmistettu muovista ja kalvo on valmistettu silikonista.

HME-kasetti on myds valmistettu muovista sekd suolakisitellystd

polyuretaanivaahtomuovista.

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

Puheventtiili on automaattisessa puhetilassa, kun joustava kalvo ei ole koukun
lukitsemana (kuva 3). Kun laite on automaattisessa puhetilassa, uloshengitetty
ilma sulkee kalvon automaattisesti. Ilma ohjataan sitten uudelleen déniproteesin
lapi. Sisddnhengitettdessé kalvo aukeaa uudelleen automaattisesti.
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Kun laite on lukitussa tilassa, joustava kalvo on lukittu koukulla, joka menee
kalvon silmukkaan (kuva 4). Tdm4 estdd kalvoa sulkeutumasta voimakkaan
hengityksen aikana, esimerkiksi liikunnan aikana.

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

Siind kalvon osassa, joka tyontyy laitteen yldosan ldpi, on ndkyvissa 1, 2, 3 tai
4 téplad. Téaplien lukuméérd edustaa kalvon vahvuutta (kuva 5).

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

2 taplad = Medium-kalvo (keskinkertainen)

3 taplad = Strong-kalvo (vahva)

4 tapldd = XtraStrong-kalvo (erittdin vahva)

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

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

Sarjojen sisalto

Provox FreeHands FlexiVoice Set ja

Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

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

2 Arch-suojusta

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

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong tai
XtraStrong

1 puheventtiili (valitun vahvuinen)
1 Arch-suojus
1 Removal Aid -irrotustydkalu

1.4 VAROITUKSET

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

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

* Provox FreeHands FlexiVoice -laitteen mitéén osaa ei saa kiyttdd uudelleen
eri potilailla. Tamé voi aiheuttaa kontaminaation. Laite on tarkoitettu vain
potilaskohtaiseen kayttoon.

1.5 VAROTOIMET

+ Tuotetta ei saa muuttaa. Puhetoiminto ja/tai HME-toiminto menetetdén.

» Puhdista aina puheventtiili alla olevien ohjeiden mukaisesti. Jos tuotetta
ei puhdisteta asianmukaisesti, seurauksena voi olla infektio ja tuotteen
toimintah&irio.

73



« Sumutinlddkehoitoa ei saa antaa vilineen kautta, silld lddkettd voi saostua
vilineeseen.

« Kun laitetta kdytetdén, kostuttimia tai lammitettyé kostutettua happea ei saa
kéyttdd yhdessé trakeostoomamaskin kanssa. HME tulee liian kosteaksi. Jos
happihoitoa tarvitaan, kdytéd vain lammittdméatonté kostutettua happea.

2. Kayttoohjeet

2.1 Tarkastustoimenpiteet

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

2.2 Ohjeet kayttoa varten

Puheventtiilid ei saa kdyttdd nukkuessa. Puheventtiilin aukko saattaa peittya
tai puheventtiili voidaan vahingossa kdantda puhetilaan, mink4 seurauksena on
rajoittunut hengitys. Kayta nukkuessasi Provox XtraHME -kasettia tai Provox
HME Cap -korkkia, joka on koottu yhteen HME-kasetin kanssa (kuva 9).

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

Voit kdyttdd myos vahvempaa kalvoa silloin, kun olet aktiivisin, ja ohuempaa
kalvoa silloin, kun olet vihemmin aktiivinen.

Kokoaminen

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

Huomio: Muiden kuin Provox-lisédvarusteiden kédyttd voi aiheuttaa tuotteen
toimintahdirion ja vahingoittaa kayttajaa.

Asennus ja kaytto
Tyonna Provox FreeHands FlexiVoice -laite Provox HME -kiinnityslaitteen
liittimeen (kuva 11). Hengitd normaalisti. Siirré laitetta tilojen vélilla
puheventtiilin yldosaa kddntdmalld, kunnes se pysahtyy kumpaankin asentoon
(kuva 12).
Huomio: Kun vaihdat tilaa, pydritd vain puheventtiilin yldosaa, 414 koko laitetta.
Koko laitteen kdéntaminen voi aiheuttaa kiinnityslaitteen epamiellyttavaa
liikkkumista.
Automaattinen puhetila
Provox FreeHands FlexiVoice -laite on automaattisessa puhetilassa, kun joustava
kalvo voi liikkua vapaasti eiké ole koukun lukitsema (kuva 3).

Puhetta varten suurentunut uloshengitetty ilmavirtaus sulkee tassé tilassa
automaattisesti kalvon.

Manuaalinen tukkiminen

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

Yskinti

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

HME-kasetin irrottaminen puheventtiilista

HME-kasetti on tarkoitettu kertakdyttdon. Se on poistettava kunkin pdivin
lopussa ennen puheventtiilin puhdistamista. Se on my6s vaihdettava uuteen,
jos se on liman tukkima ja jos hengitysvastus on suurentunut.

Huomio: HME-kasettia ei saa yrittaé pestd, koska tima huuhtoo pois toiminnalle
olennaisen kylldstysaineen.

1. Pidd puheventtiilid (tai korkkia, jos sitd kdytetddn) toisessa kidessé ja aseta

toisella kadelld Removal Aid -irrotustyokalu HME-kasetin péille (kuva 15).
2. Painakadensijoja yhteen (kuva 16). HME-kasetti murtuu ja irtoaa (kuva 17).
3. Haivita HME-kasetti (kuva 18).

Puhdistus

Puheventtiilin hyvén toimintakunnon yllépitdmiseksi ja mikrobien kasautumisen
vilttamiseksi puheventtiili tdytyy puhdistaa ja desinfioida péivittéin.
Huomio: Puheventtiilid ei saa puhdistaa tai desinfioida millddn muulla kuin
alla kuvatulla tavalla. Puheventtiilia EI SAA keittds EIK A vetyperoksidia saa
kéyttdd desinfiointiin, silld ndmé toimet vahingoittavat laitetta.

1. TIrrota HME-kasetti puheventtiilistd edelld kuvatulla tavalla.

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

3. Sekoita 2 tippaa astianpesuainetta 250 ml:aan lammintd (35-45 °C /
95-113 °F) vesijohtovettd. Kiehuvaa vettd ei saa kayttad, silld tima voi
vahingoittaa puheventtiilia.

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

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

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

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

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

Puheventtilin desinfiointi

Desinfiointi saattaa olla tarpeen, mikili puheventtili ndyttda likaiselta tai
kontaminoitumisvaara on ollut olemassa. Jos puheventtili on pudonnut
lattialle, koskettanut kotieldintd, hengitystieinfektiopotilasta tai muuta
selkedd kontaminoitumislahdettd, kontaminoitumisvaara on olemassa. Talloin
puheventtiili tulee sekéd puhdistaa ettd desinfioida ennen kdyttod. Mikali
desinfiointi on tarpeen, puhdista puheventtiili ensin edelld kuvatulla tavalla
ja desinfioi sitten seuraavalla toimenpiteella:
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1. Tee ensin puhdistustoimenpide edelld olevassa ”Puhdistus”-osassa kuvatulla
tavalla lukuun ottamatta vaihetta 7. Aseta puheventtiili puhdistuksen jalkeen
puhetilaan ja upota se 10 minuutiksi joko 70-prosenttiseen etanoliin tai
70-prosenttiseen isopropanoliin (kuva 22).

Huomio: Vetyperoksidia EI SAA kayttda.

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

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

2.3 Séilytysohjeet

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

2.4 Laitteen kayttoika

Provox FreeHands FlexiVoice -puheventtiilid voidaan kdyttdd enintdédn 6
kuukautta, kunhan se on ehjé ja toimii tarkoitetulla tavalla. Tdmaén ajan ylittdva
kaytto voi johtaa venttiilin virheelliseen toimintaan, esim. viivdstyneeseen
sulkeutumiseen ja/tai avautumiseen, ilmavuotoihin ja lisddntyneeseen
sulkeutumisddneen ja/tai muihin toimintamuutoksiin, jotka johtuvat laitteen
vanhenemisesta.

HME-kasetti on tarkoitettu kertakayttoon.

2.5 Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdytdntod ja biovaarallisia aineita koskevia
kansallisia vaatimuksia ladkinnallistd laitetta havitettdessa.

2.6 Lisavarusteet

Huomio: Kéyté vain alkuperiisid osia. Muiden lisdvarusteiden kdyttd voi
aiheuttaa tuotteen toimintahdirion.

Provox HME Cap -korkki on uudelleenkéytettdvd kuvun muotoinen rengas,
jonka avulla voit kdyttdd HME-kasettia nukkuessasi tai ilman Provox
FreeHands FlexiVoice -puheventtiilin kdyttdmistd. Provox HME Cap -korkki
on valmistettu titaanista.

Provox HME -kiinnityslaitteet ovat tuotteita, joita kdytetdan pitaméaan Provox
HME -jérjestelmén tuotteita stooman etuosassa (esim. Provox Adhesive-,
Provox LaryTube- ja Provox LaryButton -laitteet).

Removal Aid -irrotustyokalua voidaan kdyttd4 apuna, kun HME irrotetaan
puheventtiilista.

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

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

”Laite sulkeutuu, jos liséiin hengitysti vain hieman” — Kdyta laitetta, jossa
on vahvempi kalvo. Voit vaihtoehtoisesti kdyttdd vahvempaa kalvoa, kun on
odotettavissa liikuntaa.
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”Kalvo sulkeutuu, kun hengitin voimakkaasti” — Kalvo voi sulkeutua
vahingossa, kun hengitetddn voimakkaasti. Tdma voidaan estdd kayttdmalla
laitteen lukittua asentoa ennalta odotettavissa tilanteissa. Puhuminen on
edelleen mahdollista manuaalista tukkimista kdyttden. Vapauta laitteen lukitus
uudelleen, jotta voit puhua kisien apua kdyttdmatta (kuva 2).

“Laite ei sulkeudu” — Tarkista ensin, ettd laite on asetettu puhetilaan. Tarkasta
puheventtiilin ja kalvon asento. Kalvo voi olla juuttunut koukun taakse. Tama
voi tapahtua sen jilkeen, kun kalvo on asetettu véirin takaisin yskimisen
aiheuttaman ulostyontymisen jélkeen. Aseta varovasti kalvo oikein koukun
jaaukon viliin (kuva 3). Jos huomaat puheventtiilissa jonkin vaurion, vaihda
puheventtiili uuteen.

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

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

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

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

“Vaatteet, joita kiiytin kaulani peittimiseen, hiiritsevit hengittimistini”
— Asenna mukana toimitettu Arch-suojus puheventtiiliin (kuva 6).

”Kuulen poksahduséénid, kun aloitan puhumisen” — Yritd aloittaa puhumisesi
varovaisemmalla, vihemman dkillisellé tavalla. Kokeile vahvempaa kalvoa,
joka sulkeutuu vihemman akillisesti.

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

4, Lisdtietoja

4.1 Yhteensopivuus magneettikuvaus-tutkimuksen

kanssa

Turvallinen magneettikuvauksessa: Laite ei sisdlld mitddn metalliosia eikd
se voi hairitd MRI-kenttda.

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

5. llmoittaminen
Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat ilmoitetaan
valmistajalle ja kéyttédjén ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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ISLENSKA

1. Lysandi upplysingar
1.1 Fyrirhugud notkun

Provox FreeHands FlexiVoice sameinar lungnapjalfun, med varma- og
rakaskiptibunadi, og raddpjalfun, med sjalfvirkum talventli eda handvirkri lokun,
hja sjuklingum sem gengist hafa undir brottnam barkakylis og notast vid talventil.

1.2 FRABENDINGAR

Provox FreeHands FlexiVoice er ekki @tlad til notkunar hja sjiklingum sem
geta ekki fjarleegt bunadinn eda styrt honum, nema sjuklingurinn sé undir
stoougu eftirliti heilbrigdisstarfsmanns eda pjalfads umonnunaradila. Sem
demi ma nefna sjuklinga sem geta ekki hreyft handleggina, sjuklinga med
skerta medvitund eda sjuklinga med sjikdoma sem auka likur & endurteknu
og ofyrirsjaanlegu medvitundarleysi.

1.3 Lysing & bunadinum
Provox FreeHands FlexiVoice samanstendur af tveimur samsettum hlutum;
talventli sem adeins er notadur fyrir einn sjukling, og einnota varma- og
rakaskiptihylki eda HME-hylki (e. heat and moisture exchanger cassette,
HME cassette) (mynd 1).

Talventillinn er ur plasti og himnan er gerd ur silikoni. HME-hylkid er
einnig gert ur plasti og saltmedhdndladri polyaretankvodu.

Tveer stillingar eru a talventlinum; sjalfvirk talstilling (Automatic Speaking
Mode) og lest stilling (Locked Mode) (mynd 2). Bunadurinn er settur i sjalfvirka
talstillingu eda leesta stillingu med pvi ad snua efsta hluta talventilsins. Til
a0 tala er badi haegt ad nota sjalfvirka talventilinn og loka handvirkt fyrir
opid framan 4 binadinum. Badar stillingarnar gefa kost 4 handvirkri lokun.

Talventillinn er i sjalfvirkri talstillingu pegar hreyfanlega himnan er ekki fest
med krekjunni (mynd 3). I sjalfvirkri talstillingu lokast himnan sjalfkrafa vid
atondun. Uténdudu lofti er pa beint gegnum talventilinn. Vid innéndun opnast
himnan sjalfkrafa a ny.

[ Leestri stillingu er himnunni lokad med kraekju sem festist i lykkju 4 himnunni
(mynd 4). Pad kemur i veg fyrir ad himnan lokist pegar andad er djupt, til
daemis vid likamlega areynslu.

Fjorir mismunandi talventlar eru { bodi par sem vidnam himnunnar er misjafnt:
1itid vidnam, midlungsmikid vidnam, mikid vidonam og mjog mikid vidnam.

A peim hluta himnunnar sem stendur fram ur bunadinum méa sja 1, 2, 3 eda 4
punkta. Fjoldi punkta taknar vidndm himnunnar (mynd 5).

1 punktur = himna med litlu vidnami (audveldast ad loka) (Light)

2 punktar = himna med midlungsmiklu vidnami (Medium)

3 punktar = himna med miklu vidnami (Strong)

4 punktar = himna med mjég miklu vidnadmi (XtraStrong)

L, Arch“ er aukabiinadur sem hagt er ad nota med Provox FreeHands FlexiVoice
til ad halda fatnadi fra opi bunadarins. Pessum aukabunadi er einfaldlega pryst
ofan 4 framhluta Provox FreeHands FlexiVoice (mynd 6). Hafid i huga ad pessi
aukabtnadur getur takmarkad adgengi fyrir handvirka lokun, pad fer eftir pvi
hvar honum er komid fyrir.

Heegt er ad nota ,,Removal Aid*“ (mynd 7) til ad fjarlegja HME-hylkid af
talventlinum.
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Innihald setta

Provox FreeHands FlexiVoice Set og
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 talventlar (himnur med litlu vidnami, midlungsmiklu vidnami og miklu

vidnami)
1 stk. ,,Removal Aid*“
2 stk.,,Arch®

30 Provox FreeHands HME-hylki
(eingdngu Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong og XtraStrong
1 talventill (med himnu med v6ldu vidnami)

1 stk.,Arch®
1 stk.,,Removal Aid*
1.4 VARNADARORD

» Ekki ma nota HME-hylkid an pess ad setja pad fyrst saman med Provox
FreeHands FlexiVoice-talventli eda Provox HME Cap. HME-hylkid getur
setid fast i festiblinadinum ef pad er notad eitt og sér (mynd 8).

» Ekki ma nota Provox FreeHands FlexiVoice med festibunadi 6drum en
upprunalegum Provox HME-festibunadi. Binadurinn gaeti setid fastur i
festibunadinum. Ef slikt gerist parf ad fjarleegja festibiinadinn eda hann geeti
skemmst, sem getur truflad 6ndun.

» Ekki ma endurnyta neinn hluta Provox FreeHands FlexiVoice milli sjuklinga.
Pad getur valdid vixlmengun. Binadurinn er eingdngu tladur til notkunar
fyrir einn sjukling.

1.5 VARUPARREGLUR

» Ekki ma breyta bunadinum. Vid pad getur taleiginleikinn og/eda virkni
HME-hylkisins tapast.

« Avallt skal hreinsa talventilinn samkvaemt leiSbeiningunum hér fyrir nedan.
Ef bunadurinn er ekki hreinsadur med réttum heetti getur pad valdid sykingu
og hztta er a pvi ad bunadurinn virki ekki sem skyldi.

» Ekki ma gefa medferd med Gidalyfi um bunadinn par sem lyfid getur safnast
fyrir i bunadinum.

» Ekki ma nota rakateki eda gefa hitad og rakamettad surefni med grimu
yfir barkaraufinni 4 medan binadurinn er i notkun. Vid pad verdur HME-
hylkid of blautt. Ef sarefnismedferd er naudsynleg ma adeins nota 6hitad,
rakamettad strefni.

2. Notkunarleidbeiningar
2.1 Adferdir vid skodun

Fyrir hverja notkun skal kanna hvort talventillinn og HME-hylki0 eru i lagi
og hvort talventillinn virkar sem skyldi. Hann a ad fara audveldlega yfir i
leesta stillingu og sjalfvirka talstillingu (mynd 2). Ef bunadurinn virkar ekki
sem skyldi eda virdist skemmdur skal ekki nota hann heldur skipta um banad.

2.2 Notkunarleidbeiningar

Ekki skal sofa med talventilinn. Eitthvad gati farid yfir op talventilsins eda
talventillinn gaeti verid settur i talstillingu i 6gati, sem truflar 6ndun. Nota
skal Provox XtraHME-hylki eda Provox HME Cap asamt HME-hylki pegar
sofid er (mynd 9).
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Val & vionami himnu
Fyrst skal profa himnu med midlungsmiklu vidnami (med 2 punktum). Ef notandi
tekur eftir pvi ad himnan lokast vid edlilega 6ndun eda létta areynslu an pess
a0 til pess sé @tlast skal profa himnu med miklu vidnami eda mjog miklu
vidnami (med 3 eda 4 punktum). Ef notanda finnst pad krefjast of mikillar
areynslu ad loka himnu med midlungsmiklu vidonami pegar talad er skal profa
a0 nota himnu med litlu vidndmi (med 1 punkti). Tryggid ad himnan lokist
ekki i 6gati vio edlilega ondun.

Einnig er haegt ad nota himnu med meira vidnami vid meiri areynslu og himnu
med minna vidnami vid minni areynslu.

Samsetning

Setjid HME-hylkid a slétt yfirbord pannig ad plastgrindin sniii nidur og kvodan
snui upp (mynd 10). Komid talventlinum fyrir ofan 8 HME-hylkinu og ytid
honum beint nidur par til heyrist smellur. Gangid ur skugga um ag talventillinn
sé tryggilega festur vid HME-hylkid.

Varud: Ef notadur er aukabunadur sem ekki er fra Provox getur pad valdid
pvi ad bunadurinn virki ekki sem skyldi og getur pannig skadad notandann.

isetning og notkun

Setjid Provox FreeHands FlexiVoice inn i tengi Provox HME-festibinadarins
(mynd 11). Andid edlilega. Feerid bunadinn milli stillinga med pvi ad snua
efsta hluta talventilsins par til hann stodvast i viokomandi stillingu (mynd 12).
Varuo: begar skipt er milli stillinga skal adeins snua efsta hluta talventilsins,
en ekki biinadinum i heild. Ef bunadinum er sntiid i heild getur hreyfingin sem
verdur 4 festibunadinum valdid 6paegindum.

Sjalfvirk talstilling
Provox FreeHands FlexiVoice er i sjalfvirkri talstillingu pegar hreyfanlega
himnan hreyfist 6hindrad og er ekki fest med krakjunni (mynd 3).

I pessari stillingu lokast himnan sjalfkrafa vid uténdun og tal.

Handvirk lokun

Einnig er hagt ad loka Provox FreeHands FlexiVoice handvirkt med pvi ad
setja fingur fyrir opid ad framanverdu (mynd 13). Lyftid fingri af opinu ad
framanverdu til ad anda inn. Haegt er ad nota handvirka lokun badi i sjalfvirkri
talstillingu og i leestri stillingu.

Hoésti

[ sjalfvirkri talstillingu getur himnan losnad Gr banadinum ef héstad er. Ef pad
gerist skal anda edlilega og yta himnunni aftur inn i opid med fingurgdémi
(mynd 14). Ef naudsyn krefur skal fjarleegja Provox FreeHands FlexiVoice og
koma himnunni fyrir 4 ny.

HME-hylkid fjarleegt af talventlinum

HME-hylkid er @tlad til notkunar i eitt skipti. Pad skal fjarlaegja i lok hvers
dags a0ur en talventillinn er hreinsadur. Somuleidis skal fjarlaegja pad ef pad
stiflast af slimi og notandi finnur fyrir auknu vidnami vid 6ndun.

Varid: Ekki ma reyna ad pvo HME-hylkid par sem ba skolast burt pau efni
sem naudsynleg eru svo hylkid virki med réttum heetti.

1. Haldid um talventilinn (eda HME Cap ef slikt er notad) med annarri
hendi og setjid ,,Removal Aid“ utan um HME-hylkid med hinni hendinni
(mynd 15).

2. Prystid handfongunum saman (mynd 16). HME-hylkid brotnar og losnar
fra (mynd 17).

3. Fargid HME-hylkinu (mynd 18).
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Hreinsun

Hreinsa skal og sotthreinsa talventilinn daglega til ad tryggja ad hann virki
sem skyldi og til ad fordast uppsdfnun & 6rverum.

Varid: Ekki ma hreinsa eda sotthreinsa talventilinn 4 annan hatt en lyst
er hér 4 eftir. EKKI ma sj6da bunadinn og EKKI ma nota vetnisperoxid til
sotthreinsunar par sem slikt skemmir bunadinn.

1. Fjarlegid HME-hylkid af talventlinum eins og lyst er hér ad framan.

2. Hreinsid talventilinn vandlega bAdum megin med ylvolgu drykkjarvatni
(2040 °C/ 68-104 °F) i 2 minGtur um leid og lokinu er snaid endurtekid
fram og til baka (mynd 19).

3. Setjio 2 dropa af upppvottalegi i 250 ml af volgu drykkjarvatni (35-45 °C/
95-113 °F). Ekki ma nota sjodandi vatn, pad getur skemmt talventilinn.

4. Setjid talventilinn i talstillingu og 1atid hann liggja i sapuvatninu i 15 minttur
(mynd 20).

5. Skolid talventilinn vandlega badum megin med volgu drykkjarvatni
(35-45°C/95-113 °F) 1 15 sektindur (mynd 21). Skiptid 4 milli talstillingar
og laestrar stillingar nokkrum sinnum medan skolad er til ad tryggja ad
6llum hlutum talventilsins sé nag.

6. Leitid eftir leifum af slimi og 6hreinindum a binadinum. Endurtakid
ofangreind skref ef naudsyn krefur.

7. AJ hreinsun lokinni skal stilla talventilinn 4 talstillingu, leggja hann a
hreina grisju og lata loftporna i ad minnsta kosti 2 klukkustundir (mynd
23). begar talventilinn er ordinn alveg purr er haegt ad nota hann aftur eda
koma honum fyrir i hreinu og lokudu ilati til geymslu.

Varud: Ekki ma nota talventilinn fyrr en hann hefur pornad ad fullu.
Ef gufa af sotthreinsiefnum berst i ondunarveg getur pad valdid miklum
hosta og ertingu { ondunarvegum.

Sétthreinsun talventils

Eftalventillinn virdist Ohreinn eda ef um hugsanlega mengun er ad reeda getur

verid porf a sotthreinsun. Mengun getur verid til stadar ef bunadurinn hefur

dottid i golfid, komist { snertingu vid geludyr eda einstakling med sykingu i

ondunarferum, eda ef annars konar vixlmengun hefur att sér stad. I slikum

tilvikum skal badi hreinsa og sotthreinsa binadinn fyrir notkun. Ef porf er

a sotthreinsun skal fyrst hreinsa bunadinn eins og lyst er hér fyrir ofan og ad

bvi loknu skal sotthreinsa hann med eftirfarandi heetti:

1. Fyrst skal hreinsa bunadinn eins og lyst er i kaflanum ,,Hreinsun* hér
fyrir ofan, en sleppa skrefi 7. Ad hreinsun lokinni skal setja talventilinn
i talstillingu og lata hann liggja i 70% etandllausn eda 70% isopropyl-
alkohollausn i 10 minttur (mynd 22).

Variad: EKKI ma nota vetnisperoxio.

2. Ad hreinsun og sétthreinsun lokinni skal leggja talventilinn & hreina grisju
og lata loftborna i ad minnsta kosti 2 klukkustundir (mynd 23). Gangid ur
skugga um ad talventillinn sé 4 talstillingu.

3. begar talventilinn er ordinn alveg purr er hagt ad nota hann aftur eda koma
honum fyrir i hreinu og lokudu ilati til geymslu.

Vario: Ekki ma nota talventilinn fyrr en hann hefur pornad ad fullu.
Ef gufa af sotthreinsiefnum berst i ndunarveg getur pad valdid miklum
hosta og ertingu i ondunarvegum.

2.3 Leidbeiningar um geymslu

begar talventillinn er ekki i notkun skal hreinsa hann og sotthreinsa eins og
lyst er hér fyrir ofan og geyma hann i hreinu og lokudu ilati vid stofuhita.
Verjio gegn beinu sdlarljosi.
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2.4 Endingartimi bunadar
Nota ma Provox FreeHands FlexiVoice talventilinn i 6 manudi ad hamarki,
svo framarlega sem hann er heill og virkar sem skyldi. Notkun yfir lengri
tima getur leitt til skertrar virkni talventils, t.d. seinkud lokun og/eda opnun,
loftleki og aukid hljod vid lokun, og/eda adrar breytingar & virkni binadarins
tengdar notkun i lengri tima.

HME-hylkid er til notkunar i eitt skipti.

2.5 Férgun

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

2.6 Aukabunadur

Varud: Adeins skal nota upprunalega ihluti. Ef notadur er annar aukabunadur
getur pad valdid pvi ad bunadurinn virki ekki sem skyldi.

Provox HME Cap er margnota keilulaga hringur sem gerir notanda kleift
a0 sofa med HME-hylkid eda nota pad an pess ad nota Provox FreeHands
FlexiVoice talventilinn samhlida. Provox HME Cap er tr titani.

Provox HME-festibtinadur er bunadur sem notadur er til ad halda Provox
HME system vid barkaraufina, t.d. Provox-limfestingar, Provox LaryTubes
og Provox LaryButtons.

Haegt er ad nota ,,Removal Aid“ til ad fjarleegja HME-hylkid af talventlinum.

3. Upplysingar um urraedaleit
Ef upp koma vandamal vid notkun skal fjarleegja bunadinn og skoda hann.
Hér fyrir nedan ma finna nokkur algeng vandamal og radlagdar urlausnir.

»Bunadurinn lekur - skodid talventilinn m.t.t. leka eda skemmda. Skiptid
um btnad ef hann er skemmdur. Hreinsid bunadinn eins og lyst er i kaflanum
um hreinsun og sétthreinsun. Skodid einnig festibunadinn og HME-hylkid,
skiptid um ef porf krefur. Ef leki er enn til stadar eftir ad hreinsun er lokid
skal skipta um talventil.

»Bunadurinn lokast ef ég anda po ekki sé nema orlitid pyngra“ - notid
blinad med himnu med meira vidnami. Annar valkostur er ad nota himnu med
meira vidnami pegar areynsla er fyrirhugud.

»Himnan lokast pegar ég anda djupt® - 6vent lokun getur att sér stad pegar
andad er djupt. Til ad koma i veg fyrir petta skal hafa bunadinn i lestri stillingu
begar areynsla er fyrirhugud. Heegt er ad tala med pvi ad nota handvirka lokun.
Takid bunadinn a ny ur laestri stillingu til ad tala handfrjalst (mynd 2).

»Himnan lokast ekki“ - gangid fyrst ur skugga um ad bunadurinn sé i
talstillingu. Sko0did talventilinn og st6du himnunnar. Himnan gaeti verid fost
aftan vid krakjuna. Petta getur gerst pegar himnan er sett i ad nyju hafi henni
verid hostad ut. Komid himnunni varlega fyrir a réttum stad milli kreekjunnar og
opsins (mynd 3). Ef vart verdur vid skemmdir a talventlinum skal skipta um hann.

wHimnan dettur ut pegar ég tala® - himnan er med of 1itid vionam fyrir pig.
Préfadu ad nota himnu med meira vidnami.

»Himnan dettur it pegar ég hésta“ - petta er edlilegt. Fjarlegdu bunadinn
med afostu HME-hylkinu af limfestingunni. Komdu himnunni aftur fyrir &
réttum stad med fingurgdmi (mynd 14). Ef petta kemur itrekad fyrir vilt pu
hugsanlega profa ad nota himnu med meira vidnami.
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,,Hlutar talventilsins losnudu hver fra 6drum* - ekki reyna ad setja pa saman
any. Skiptu um btinad.

,,Pad er erfitt a0 anda“ - HME-hylkio gati hafa stiflast af slimi. Komdu nyju
HME-hylki fyrir og profadu aftur. Ef vandamalid er afram til stadar skaltu
hreinsa biinadinn eins og lyst er i kaflanum um hreinsun og sotthreinsun.
Skodadu bunadinn og gakktu ur skugga um ad hann sé¢ 6skemmdur. Ef hann
er skemmdur skal skipta um hann.

»Fotin sem ég nota til ad hylja halsinn trufla 6ndun* - festu ,,Arch*-
aukabunadinn 4 talventilinn (mynd 6).

wPegar ég byrja ad tala heyri ég smellhljod* - profadu ad fara varlegar af
stad pegar pu byrjar ad tala. Profadu ad nota himnu med meira vidnami sem
lokast ekki jafn snogglega.

»Pegar ég byrja ad tala heyri ég lofthlj6o“ - profadu ad fara kroftugar af
stad pegar pu byrjar ad tala svo himnan lokist hradar. Profadu ad nota himnu
med minna vionami sem lokast hradar.

4. Nanari upplysingar

4.1 Samheefi vid segulémun

Oruggt vid segulémun: Bunadurinn inniheldur enga malmhluta og engin
heetta er 4 truflunum vid segulémsvidid.

4.2, Ferdalog og notkun erlendis

Provox FreeHands FlexiVoice og HME-hylkid innihalda engan malm og eru
ekki rontgenpétt. Vertu viss um ad hafa biinad med pér til skiptanna pegar
bu ferdast erlendis. Gaettu pess ennfremur ad hreinsa biinadinn avallt upp Gr
drykkjarhaefu vatni. Fardu 4 www.atosmedical.com og/eda hafdu samband vid
umbodsadila Atos Medical til ad fa vidbotarbunad.

5.Tilkynningaskylda

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

CESKY

1. Popis
1.1 Uéel pouziti

Provox FreeHands FlexiVoice kombinuje plicni rehabilitaci s pouzitim vyméniku
tepla a vlhkosti s hlasovou rehabilitaci s pouzitim automatického fec¢ového
ventilu nebo ru¢niho uzavéru u pacientl po laryngektomii pouzivajicich
hlasovou protézu.

1.2 KONTRAINDIKACE

Zatizeni Provox FreeHands FlexiVoice neni uréeno k pouziti pacienty, ktefi
jej nejsou schopni vyjmout nebo provozovat, pokud pacient neni pod stalym
dohledem lékafe nebo kvalifikovaného pecovatele. Naptiklad: pacienti, ktefi
nemohou hybat rukama, pacienti se snizenou trovni védomi nebo pacienti
s onemocnénim, pii kterém je riziko neptfedvidatelné opakované ztraty védomi.
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1.3 Popis zarizeni
Zatizeni Provox FreeHands FlexiVoice se sklada ze dvou ¢asti sestavenych
dohromady, fe¢ového ventilu ur¢eného pro pouziti jednim pacientem
a jednorazové HME kazety (Obr. 1).

Recovy ventil je vyroben z plastu a membrana je vyrobena ze silikonu.
HME kazeta je také vyrobena z plastu a z polyuretanové pény osetiené soli.

Regovy ventil miize pouzivat dva rezimy; automaticky fe¢ovy rezim a rezim
uzamknuti (Obr. 2). Oto¢enim horni ¢asti feGového ventilu ptevedete zatizeni
do automatické fecové pozice nebo do uzamknuté pozice. Re¢ je mozna jak
v automatickém feCovém rezimu ventilu, tak po ruénim uzavieni ptedniho
otvoru. Rué¢ni uzavieni je moZzné v obou rezimech.

Recovy ventil se nachizi v automatickém fecovém rezimu, pokud pruzna
membrana neni fixovana ha¢kem (Obr. 3). V automatickém feCovém rezimu
mize membranu automaticky zavirat vydechovany vzduch. Proud vzduchu je
v takovém piipadé pfesmérovan a prochazi ptes hlasovou protézu. Pfinadechu
se membrana se opét automaticky otevie.

V rezimu uzamknuti je pruzna membréana fixovana hackem za o¢ko v membrané
(Obr. 4). Tim se zabranuje uzavieni membrany pfi hlubokém dychani, naptiklad
béhem fyzické aktivity.

K dispozici jsou ¢tyfi rizné fecové ventily, kazdy s jinak silnou membranou:
slabou, stfedné¢ silnou, silnou a zvlast’ silnou.

Na membranové ¢asti, ktera vystupuje na horni strané zafizeni, jsou viditelné
1,2, 3 nebo 4 tecky. Pocet tecek predstavuje silu membrany (obr. 5).

1 tecka = slaba membrana (dosahnout jejiho uzavieni je nejsnadné;jsi)

2 tecky = stfedné silna membrana

3 tecky = silna membrana

4 tecky = zvlast silna membrana

Oblouk Arch je ptisluSenstvi, které 1ze pouzit na zatizeni Provox FreeHands
FlexiVoice, abyste zabranili pfilnuti tkaniny k otvoru zafizeni. Je zalisovan do

pfedni strany zafizeni Provox FreeHands FlexiVoice (Obr. 6). Upozorfiujeme,
ze v nékterych pozicich miize Arch omezit moznost ru¢niho uzavieni.

Pomiicku pro vyjimani Removal Aid (Obr. 7) Ize pouzit k vyjmuti HME kazety
z fe¢ového ventilu.

Soucasti souprav

Provox FreeHands FlexiVoice Set a
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 fecové ventily (slabé, stfedné silné a silné)
1 pomucka pro vyjimani Removal Aid

2 oblouky Arch

30 kazet Provox FreeHands HME cassette

(pouze souprava Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong a XtraStrong
1 fecové ventily (zvolené sily)

1 oblouk Arch

1 pomiucka pro vyjimani Removal Aid

1.4 VAROVANI

* Nepouzivejte HME kazetu, dokud ji nejprve nesestavite s feCovym ventilem
Provox FreeHands FlexiVoice Speaking Valve nebo uzavérem Provox
HME Cap. Pokud byste pouzili HME kazetu samostatné, muze uviznout
v upeviiovacim zafizeni (Obr. 8).
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* Nepouzivejte zafizeni Provox FreeHands FlexiVoice s zadnym jinym
upeviiovacim zafizenim neZ s originalnimi upeviiovacimi zafizenimi Provox
HME. Produkt miize uviznout v upeviiovacim zafizeni. Upeviiovaci zafizeni
je pak nutno odstranit nebo muze byt poskozeno, coz mize vést k omezeni
pii dychani.

* Nepouzivejte opakované zadnou ¢ast Provox FreeHands FlexiVoice u jiného
pacienta. Mohlo by dojit ke kiizové kontaminaci. Toto zafizeni je uréeno
k pouziti pouze u jednoho pacienta.

1.5 BEZPECNOSTNI OPATRENI

* Produkt neupravujte. Doslo by ke ztrat¢ funkce generovani feci a/nebo
HME.

+ Recovy ventil &istéte vzdy podle nize uvedenych pokynii. Pokud produkt
neni fadné vy¢istén, mize dojit k infekci a poruse produktu.

+ Pfi pouzivani tohoto zafizeni nepodavejte 1éky pomoci nebulizéru, protoze
léky se mohou v zafizeni hromadit.

* Pouzivate-li toto zafizeni, nepouzivejte zvlhcovace ani ohfaty zvlhéeny
kyslik podavany pies masku pfiloZzenou na tracheostomii. Zaiizeni HME
muize ptili§ zvlhnout. Pokud je nutna kyslikova terapie, pouzivejte vyhradné
neohfaty zvlh¢eny kyslik.

e

2. Navod k pouziti
2.1 Kontrolni postupy

Pted kazdym pouzitim zkontrolujte, Ze feGovy ventil a HME kazeta jsou
neposkozené a fecovy ventil funguje spravné. Mélo by byt snadné piepinat
mezi rezimem uzamknuti a automatickym fe¢ovym rezimem (Obr. 2). Pokud
zatizeni nefunguje tak, jak bylo zamysleno, nebo je zjevné, Ze je poskozeno,
zafizeni nepouzivejte a vymeéiite ho.

2.2 Navod k obsluze

Nepouzivejte fe¢ovy ventil béhem spanku. Muze dojit k zakryti otvoru fe¢ového
ventilu nebo neumysInému piepnuti fecového ventilu do fecového rezimu, coz
vede k omezeni pti dychani. Béhem spanku pouzijte kazetu Provox XtraHME
nebo uzavér Provox HME Cap sestaveny s kazetou HME (Obr. 9).

Vybér sily membrany
Nejprve vyzkousejte sttedni (Medium) membranu (2 tecky). Pokud zaznamenate
nechténé uzavieni této membrany béhem normalniho dychani nebo lehké aktivity,
vyzkousejte silnou (Strong) nebo zvlast’ silnou (XtraStrong) membranu (3 nebo
4 tecky). Pokud mate pocit, Ze je ptili§ namahavé uzaviit sttedni membranu
kvili fe¢i, zkuste slabou membranu (1 tecka). Dbejte, aby béhem bézného
dychani nedochézelo k nechténému uzavieni membrany.

Muizete také pouzivat silngj§i membranu v dobé, kdy jste aktivnéjsi, a slabsi,
kdyz jste méné aktivni.

Sestaveni

Polozte HME kazetu na rovnou plochu plastovou miizkou dolii a pénovym
povrchem s otvorem nahoru (Obr. 10). PolozZte fecovy ventil nahoru na povrch
HME kazety a zatladte na né&j rovné doli, az zaklapne na misto. Zkontrolujte,
ze je fe¢ovy ventil dobfe upevnén na HME kazetu.

Upozornéni: Pouziti jiného ptislusenstvi nez Provox miize zpusobit poruchu
produktu a poskodit uzivatele.

Zavedeni a pouziti

Zasuiite zatizeni Provox FreeHands FlexiVoice do konektoru na upeviiovacim
zatizeni Provox HME (Obr. 11). Dychejte normalné. Pfepinejte mezi rezimy

zafizeni otaCenim horni ¢asti feCového ventilu, dokud se nezastavi v ptislusné
poloze (Obr. 12).
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Upozornéni: Pii zméné rezimut otacejte pouze horni ¢asti fecového ventilu,
ne celym zafizenim. Pfi oto¢eni celym zafizenim muZze dojit k neptijemnému
pohybu upeviiovaciho zafizeni.

Automaticky Fecovy rezim
Zafizeni Provox FreeHands FlexiVoice se nachazi v automatickém feovém
rezimu, pokud se pruzna membrana mize voln¢ pohybovat a neni fixovana
hackem (Obr. 3).

V tomto rezimu zesileni proudu vydechovaného vzduchu potiebného pro
mluveni automaticky uzavie membranu.

Ruéni uzavieni

Zatizeni Provox FreeHands FlexiVoice lze kvili fe¢i uzaviit také ru¢né tak,
ze piikryjete otvor vpiedu prstem (Obr. 13). Abyste se mohli nadechnout,
sejméte prst, aby se otvor vpiedu znovu oteviel. Ruéni uzavieni 1ze pouzit
v automatickém fec¢ovém rezimu i v rezimu uzamknuti.

Kagel

V automatickém fe¢ovém rezimu mize membrana vyskodit pii kasli. Pokud se
to stane, dychejte normalné a zatla¢te membranu §pickou prstu zpét do otvoru
(Obr. 14). Pokud je to nutné, vyjméte zafizeni Provox FreeHands FlexiVoice
a znovu umistéte membranu.

Vyjmuti HME kazety z fecového ventilu

HME kazeta je uréena k jednorazovému pouziti. Je téeba ji vyjmout na konci
kazdého dne pted ¢isténim fecového ventilu. Také se musi vymeénit, pokud je
ucpand hlenem a zvysi se odpor pii dychani.

Upozornéni: Nepokousejte se HME kazetu umyt, protoze by se smyla
impregnace, ktera je pro jeji funkci nezbytna.

1. Drzte feovy ventil (nebo uzavér, pokud jej pouzivate) jednou rukou
a druhou rukou umistéte pomicku pro vyjimani Removal Aid na HME
kazetu (Obr. 15).

2. Stladte rukojeti k sobé (Obr. 16). HME kazeta se s prasknutim uvolni
(Obr. 17).

3. HME kazetu zlikvidujte (Obr. 18).

Cisténi

Aby byl fecovy ventil v dobrém provoznim stavu a aby se zabranilo hromadéni

mikroorganismd, je tfeba jej denné Cistit a dezinfikovat.

Upozornéni: Necistéte ani nedezinfikujte fe¢ovy ventil Zédnym jinym zplisobem,

nez je popsano nize. Zatizeni NESTERILIZUJTE VAREM a NEPOUZIVEITE

peroxid vodiku k dezinfekei, protoZe tyto kroky by zafizeni poskodily.

1. Vyjméte HME kazetu z feCového ventilu, jak je popsano vyse.

2. Recovy ventil pe&livé oplachnéte na obou stranich pod vlaznou
(20—40 °C/68—-104 °F) pitnou vodou a soucasné otacejte uzavérem tam
a zpét po dobu 2 minut (Obr. 19).

3. Smichejte 2 kapky saponatu na nadobi s 250 ml teplé (35—45 °C/95-113 °F)
pitné vody. Nepouzivejte vafici vodu, protoze by mohlo dojit k poskozeni
fecového ventilu.

4. Prepnéte fecovy ventil do fecového rezimu a umistéte fecovy ventil do
roztoku na dobu 15 minut (Obr. 20).

5. Oplachujte obé strany fecového ventilu v teplé (35-45 °C/95-113 °F) pitné
vodé po dobu 15 sekund (Obr. 21). Abyste oc€istili v§echny ¢asti fecového
ventilu, nezapomeiite ho b&hem oplachovani nékolikrat piepnout z fe¢ového
rezimu do rezimu uzamknuti a zpét.

6. Zkontrolujte, zda se na zatizeni nenachéazeji zbytky hlenu a tkané¢. Podle
potieby vyse uvedené kroky zopakujte.
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7. Povycisténi postavte fecovy ventil v feCovém rezimu na ¢istou gazu a nechte
jej usychat na vzduchu nejméné 2 hodiny (Obr. 23). KdyZ je fecovy ventil
zcela suchy, 1ze bud’ znovu pouzit, nebo uskladnit v ¢istém uzavieném
obalu.

Upozornéni: NepouZivejte fecovy ventil, dokud neni zcela suchy. Vdechovani
vypart dezinfekénich prostiedkl miize zpusobit silny kasel a podrazdéni
dychacich cest.

Dezinfekce fecového ventilu
Dezinfekce muze byt nutna v piipadé€, ze fecové zafizeni vypada znecisténé
nebo hrozi nebezpedi kontaminace. Nebezpeci kontaminace hrozi v ptipadé,
ze zafizeni upadlo na podlahu, nebo pokud bylo v kontaktu s domacim zvifetem,
osobou s respirac¢ni infekci, nebo jinym zdrojem hrubé kontaminace. Pied
pouzitim se zafizeni musi vygistit a dezinfikovat. Pokud je potieba provést
dezinfekei, nejprve zafizeni vyc€istéte podle popisu uvedené¢ho vyse, a poté
jej dezinfikujte podle nésledujiciho postupu.

1. Nejprve postupujte podle pokynt k ¢isténi, které jsou uvedeny v Casti
,,Cisténi“, s vynechanim kroku 7. Po vy¢isténi pfepnéte fecovy ventil do
fecového rezimu a ponoite ho na dobu 10 minut bud’ do 70% ethanolu,
nebo 70% isopropylalkoholu (Obr. 22).

Upozornéni: NEPOUZIVEJTE peroxid vodiku.

2. Povy¢isténi a dezinfekci postavte fe¢ovy ventil v fe¢ovém rezimu na istou
gazu a nechte jej usychat na vzduchu nejméné po dobu 2 hodin (Obr. 23).
Ujistéte se, ze feCovy ventil nachazi v feCovém rezimu.

3. Kdyz je fe¢ovy ventil zcela suchy, 1ze bud’ znovu pouzit, nebo uskladnit
v ¢istém uzavieném obalu.

Upozornéni: Nepouzivejte feCovy ventil, dokud neni zcela suchy. Vdechovani
vyparu dezinfek¢énich prostiedki mize zpusobit silny kasel a podrazdéni
dychacich cest.

2.3 Pokyny pro skladovani

Jestlize se feCovy ventil nepouziva, vycistéte jej a dezinfikujte tak, jak je
popsano vyse, a poté jej uskladnéte v Cistém a suchém uzavieném obalu pfi
pokojové teploté. Chraiite ped pfimym slune¢nim svétlem.

2.4 Zivotnost zafizeni
Regovy ventil Provox FreeHands FlexiVoice Ize pouzivat po dobu maximalng
6 mésicl, pokud je neporuseny a funguje tak, jak bylo zamysleno. Pouziti po
uplynuti této doby miize vést k nespravnému fungovani ventilu, naptiklad
opozdénému zavirani a/nebo otevirani, iniku vzduchu a hlu¢ngj$imu zavirani,
a/nebo jinym zménam funkce v dusledku starnuti zatizeni.

HME kazeta je urc¢ena k jednorazovému pouziti.

2.5 Likvidace
Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostfedku vzdy postupujte podle
Iékai'ské praxe a vnitrostatnich pozadavki tykajicich se biologického nebezpeci.

2.6 Prislusenstvi

Upozornéni: Pouzivejte pouze originalni soucasti. Jiné piislusenstvi mize
vést k chybné funkci vyrobku.

Uzavér Provox HME Cap je opakované pouzitelny polokulovité vystouply
krouzek, ktery umoziuje pouzivani HME kazety béhem spanku nebo bez

fecového ventilu Provox FreeHands FlexiVoice. Uzavér Provox HME Cap je
vyroben z titanu.

Upeviiovaci zafizeni Provox HME jsou produkty, které se pouzivaji
k upevnéni produktd systému Provox HME System pted stomatem. Jedna se
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napfiklad o lepidla Provox Adhesives, trubice Provox LaryTubes a knofliky
Provox LaryButtons.

Pomiicku pro vyjimani Removal Aid l1ze pouzit pfi odstrafiovani HME
z feCového ventilu.

3. Informace o feSeni problémi
V piipadé problémt béhem pouzivani zafizeni vyjméte a zkontrolujte. Nize
jsou uvedeny nékteré bézné problémy a doporucené akce.

»ZaFizeni netésni®— Prohlédnéte fe¢ovy ventil, zda nevykazuje netésnost nebo
neni poskozen. Pokud je zatizeni poskozené, vyméiite jej. VycCistéte zafizeni
podle popisu v &asti ,,Cisténi a dezinfekce®. Zkontrolujte také upeviiovaci
zafizeni a HME kazetu a podle potfeby je vymeéiite. Pokud po ¢isténi stale
pozorujete netésnost, fecovy ventil vyméite za novy.

»Zatizeni se zavie i kdyZ za¢nu jen o malo intenzivnéji dychat“ — Pouzivejte
zatizeni se silnéj$i membranou. Piipadné pouzijte silngjsi membranu, kdyz
predpokladate, ze budete vyvijet zvysenou fyzickou aktivitu.

»,Membrana se zavira, kdyZ zhluboka dycham* — Pti hlubokém dychani
muize dojit k nechténému uzavieni. Aby k tomu nedochazelo, v situacich, které
miizete predvidat, pouZivejte zafizeni v poloze uzamknutého rezimu. Re& bude
stale mozna, pokud pouZijete ru¢ni uzavér. Opétovnym odemknutim zatizeni
aktivujete fe¢ bez nutnosti zasahu rukou (Obr. 2).

»Membrana se nezavira®“ — Nejprve zkontrolujte, zda je zafizeni nastaveno
nafecovy rezim. Zkontrolujte feCovy ventil a polohu membrany. Membrana se
mozna zachytila za hacek. To se mize stat, pokud se po vykaslani membrana
nevratila do spravné polohy. Opatrné umistéte membranu do spravné polohy
mezi hacek a otvor (Obr. 3). Zjistite-li jakékoli poskozeni fe¢ového ventilu,
vyméiite jej.

»Membrana vyskakuje, kdyZ mluvim® — Membrana je pro vas pfilis slaba.
Zkuste pouzit silnéj$i membranu.

»,Membrana vyskakuje, kdyZ ka$lu® — To je normalni. Odlepte zafizeni
s ptipojenou HME kazetou. Zatla¢te membranu prstem zpét na jeji misto
(Obr. 14). Pokud k tomu dochazi ¢asto, mizete vyzkouset silnéjsi membranu.

»Soucasti Fe¢ového ventilu se oddélily” — Nesnazte se jej znovu sestavit.
Zafizeni vyméite.

»Dychani je pFili§ obtizné“ — HME kazeta mtize byt ucpand hlenem. Vyméiite
HME kazetu za novou a zkontrolujte, zda to pomohlo. Pokud problém pietrvava,
vycistéte zafizeni podle popisu v ¢asti ,,Cisténi a dezinfekce®. Zkontrolujte
zafizeni a ujistéte se, Ze neni poskozené. Pokud je poskozené, vyméiite jej.

»Satek, kterym si zakryvam krk, mi prekaZi p¥i dychani® — Namontujte
do fe¢ového ventilu dodany oblouk Arch (Obr. 6).

»KdyZ za¢nu mluvit, sly§im praskavy zvuk® — Snazte se zahajovat fec¢
jemnéji a pozvolngji. Zkuste siln€j$i membranu, ktera se zavira pozvolnéji.

»KdyZ za¢nu mluvit, sly§im, jak unika vzduch® — Snazte se zahajovat
fe¢ ostieji, méné zvolna, aby se membrana zavirala rychleji. Zkuste slabsi
membranu, ktera se zavira rychleji.
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4, Dalsi informace

4.1 Kompatibilita s vySetfenim magnetickou

rezonanci (MR)
Bezpecné pii MR: Toto zafizeni neobsahuje zadné kovové prvky a nema
potencial pro interakci s polem MR.

4.2 Cestovani nebo mezinarodni pouziti

Provox FreeHands FlexiVoice a HME neobsahuji kov a nejsou kontrastni pii
zobrazeni rentgenem (jsou RTG translucentni). P¥i cestovani do jinych zemi
se ujistéte, ze mate potiebné vyrobky s sebou. Ujistéte se také, ze k ¢isténi
zafizeni pouzivate pitnou vodu. Kontaktni informace pro objednani nahradnich
vyrobkl najdete na www.atosmedical.com a/nebo kontaktujte mistni kancelaf
spole¢nosti Atos Medical.

5. Hlaseni

Berte prosim na védomi, Ze kazda zavazna piihoda, jez nastala v souvislosti se
zatizenim, musi byt nahlaSena vyrobci a vnitrostatnimu organu zemé, ve které
ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

MAGYAR

1. Leiré jellegi informacio
1.1. Rendeltetés

A Provox FreeHands FlexiVoice a hé- és nedvességeserélét (Heat and Moisture
Exchanger, HME) alkalmaz6 tiidrehabilitacit kombinalja az automatikus
beszéldszeleppel vagy manualis okkluzidval végzett hangrehabilitacioval
gégeeltavolitason atesett, hangprotézist hasznalo betegeknél.

1.2. ELLENJAVALLATOK

A Provox FreeHands FlexiVoice nem szolgal olyan betegek altali hasznalatra,
akik nem képesek eltavolitani vagy hasznalni az eszkézt, kivéve, ha a beteg
egészségligyi szakember vagy erre kiképzett gondozo folyamatos feliigyelete
alatt all. Ilyen betegek példaul azok, akik nem tudjak mozgatni a karjukat, a
csokkent 6ntudati szintii betegek, valamint az olyan betegségben szenvedok,
amely ontudatlan allapotot okozhat elérelathatatlan idészakokban.

1.3 Az eszko6zok leirasa
A Provox FreeHands FlexiVoice két, 6sszeszerelt részbol all: egy beszeldszelepbdl,
amely egy beteg altal torténd hasznalatra szolgal, illetve egy eldobhaté HME
kazettabol (1. abra).

A beszélészelep milanyagbol, a membran szilikonbol késziilt. A HME kazetta
szintén milanyagbol és soval kezelt poliuretan habbol késziilt.

A beszéldszelepnek két lizemmodja van: az automatikus beszéd mod és a zart
mod (2. abra). A beszéldszelep tetejének elforditdsa az automatikus beszéd modra
vagy a zart helyzetre allitja az eszkozt. A beszéd az automatikus beszélészelep
segitségével vagy az eliils6 nyilas manualis lezarasaval végezhetd. A manualis
lezaras mindkét modban lehetséges.
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A beszélészelep akkor van automatikus beszéd modban, ha a rugalmas membrant
nem zarja el a horog (3. abra). Automatikus beszéd modban a membrant
automatikusan bezarhatja a kilélegzett levegd. A levegé ezutan atiranyitodik a
hangprotézisen keresztiil. A membran a belégzéskor automatikusan ujra kinyilik.

A zart modban a rugalmas membrant egy horog zarja le, amely a membranban
hurkot képez (4. abra). Ez megakadalyozza, hogy a membran lezaruljon erdteljes
1égzés, példaul fizikai tevékenység kozben.

Négy kiilonboz0 beszéldszelep van, mindegyik kiilonbdzd erdsséglii membrannal:
light (gyenge), medium (kdzepesen erds), strong (erds) és xtrastrong (extra erds).

Az eszkoz tetején kiemelkedd membranrészen lathato 1, 2, 3 vagy 4 pont. A
pontok szama a membran erésségét mutatja (5. abra).

1 pont = Gyenge membran (a legkénnyebb bezarni)

2 pont = Kozepesen erds membran

3 pont = Erés membran

4 pont = Extra er6s membran

Az Arch iv olyan tartozék, amely a Provox FreeHands FlexiVoice eszkdzzel
hasznalhato, hogy tavol tartsa a ruhaanyagot az eszkoz nyilasatol. Egyszertien
a Provox FreeHands FlexiVoice elejére kell nyomni (6. abra). Ne feledje, hogy
bizonyos poziciokban az Arch iv korlatozhatja a manualis lezaras lehetdségét.

A Removal Aid eltavolito eszkoz (7. abra) a HME kazetta beszéldszelepbdl
torténd eltavolitasahoz hasznalhato.

A készletek tartalma

Provox FreeHands FlexiVoice Set és Provox FreeHands FlexiVoice
Set Plus

3 beszéldszelep (Light, Medium és Strong)
1 Removal Aid eltavolit6 eszkoz

2 Archiv

30 Provox FreeHands HME kazetta

(csak a Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus része)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong és XtraStrong

1 beszélészelep (a kivalasztott erésségben)
1 Archiv
1 Removal Aid eltavolito eszkoz

1.4. BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

¢ Csak ugy hasznalja a HME kazettat, hogy elébb Osszeszereli a Provox
FreeHands FlexiVoice beszéloszeleppel vagy a Provox HME Cap kupakkal.
A HME megakadhat a tartozéktartoban, ha Gnmagaban hasznalja (8. abra).

« A Provox FreeHands FlexiVoice eszkozt kizarolag eredeti Provox HME
felerdsité eszkozokkel hasznalja, mas felerdsitd eszkozokkel ne. A termék
megakadhat a felerésitd eszkozben. A felerdsité eszkozt ezutan el kell
tavolitani vagy karosodhat, ami esetleg korlatozott 1égzéshez vezethet.

« Ne hasznalja Gijra a Provox FreeHands FlexiVoice egyetlen részét sem tobb
betegnél. Ez keresztfertdzést okozhat. Az eszkoz kizarolag egy beteg altali
hasznalatra szolgal.

1.5. OVINTEZKEDESEK

» Nemodositsa a terméket. A beszédfunkcio és/vagy a HME funkcié elveszhet.

« Mindig az alabbi instrukciok szerint tisztitsa a beszélészelepet. A termék
nem megfeleld tisztitasa fert6zést és a termék hibas miikodését okozhatja.

* Ne adjon porlasztoval adagolt gyogyszert az eszkozon keresztiil, mert a
gyogyszer az eszkzben kiiilepedhet.
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* Ne hasznaljon levegénedvesitét vagy melegitett, nedvesitett oxigént
maszkon at a tracheostomanal az eszkoz hasznalata kozben. A HME til
nedvessé valik. Ha oxigénterapia sziikséges, hasznaljon nem melegitett
nedvesitett oxigént.

2. Hasznaélati utmutato

2.1 Ellenérz6 eljarasok

Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a beszélészelep és a HME
kazetta ép, és a beszélészelep rendeltetésének megfeleléen miikodik. Kénnyen
kell véltania a zart modba és az automatikus beszéd modba (2. dbra). Ha az
eszk6z nem miikodik rendeltetésének megfelel6en, vagy sériiltnek latszik, ne
hasznalja, hanem cserélje ki.

2.2 Miikodtetési utmutato

Ne hasznalja a beszéldszelepet alvas kozben. A beszéloszelep nyilasat betakarhatja
valami, vagy a beszél6szelep véletleniil beszéd modba valthat, ami korlatozott
1égzést eredményez. Alvas alatt hasznéljon Provox XtraHME kazettat vagy
HME kazettaval 6sszeszerelt Provox HME Cap kupakot (9. abra).

A membran erésségének kivalasztasa
El6szor probalja ki a Medium (kdzepesen erds) membrant (2 pont). Ha normal
1égzés vagy konnyii fizikai aktivitas soran e membran akaratlan bezarodasat
tapasztalja, probalja ki a Strong (erds) vagy XtraStrong (extra erds) membrant
(3 pont, illetve 4 pont). Ha azt érzi, hogy tul nagy eréfeszitésbe keriil bezarni
a Medium membrant beszédhez, probalja ki a Light (gyenge) membrant (1
pont). Gy6z6djon meg arrol, hogy a membran rendes 1€gzés soran nem zarul
be véletleniil.

Hasznalhat erdsebb membrant, amikor aktivabb, és gyengébbet, amikor
kevésbé aktiv.

Osszeszerelés

Helyezze a HME kazettat sik feliiletre a milanyag raccsal lefelé, a nyitott hab
felszinnel felfelé (10. abra). Helyezze a beszélészelepet a HME kazettara,
¢és nyomja egyenesen lefelé, amig a helyére nem kattan. Ellendrizze, hogy a
beszéldszelep szilardan csatlakozik-e a HME kazettahoz.

Figyelem: Nem Provox tartozékok hasznalata a termék meghibasodasat és a
felhasznalo sériilését okozhatja.

Behelyezés és hasznalat

Helyezze a Provox FreeHands FlexiVoice eszkozt a Provox HME felerdsitd
eszkoz csatlakozojaba (11. abra). Lélegezzen normal modon. Valtson az eszkoz
tizemmodjai kozott, addig forgatva a beszélGszelep tetejét, amig meg nem all
mindegyik helyzetben (12. abra).

Figyelem: Az izemmoddok valtasakor csak a beszéldszelep tetejét forgassa,
ne a teljes eszkozt. A teljes eszkoz forgatasa a felerdsitd eszkoz kellemetlen
mozgasat okozhatja.

Automatikus beszéd méd

A Provox FreeHands FlexiVoice akkor van automatikus beszéd modban, ha

arugalmas membran szabadon mozoghat, és nem zarja el a horog (3. abra).
Ebben az lizemmodban a beszédhez fokozodd kilélegzett levegbaramlas

automatikusan bezarja a membrant.

Manuailis elzaras

A Provox FreeHands FlexiVoice kézzel is lezarhato beszédhez ugy, hogy ujjaval
elzarja az elilsé nyllast (13. abra). A belégzéshez emelje fel az ujjat, hogy
az eliils6 nyilas Gjra szabad legyen. A manualis lezaras automatikus beszéd
modban és zart moédban egyarant hasznalhato.
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Kohogés

Automatikus beszéd moédban a membran khogéskor kilokddhet. Ha ez torténik,
l1élegezzen normalisan, és ujjaval tolja vissza a membrant a nyilason keresztiil
(14. abra). Ha sziikséges, tavolitsa el a Provox FreeHands FlexiVoice eszkozt,
¢és helyezze vissza a membrant.

A HME kazetta eltavolitasa a beszél6szelepbdl

A HME kazetta egyszeri hasznélatra szolgal. Minden nap végén el kell tavolitani
a beszélészelep tisztitasa el6tt. Ki kell cserélni akkor is, ha eltomddott a
nyalkatol, és a 1égzési ellenallas megemelkedett.

Figyelem: Ne probalja meg lemosni a HME kazettat, mert az lemossa a
miitkodéséhez lényeges impregnalast.

1. Egyik kezével tartsa a beszélszelepet (vagy kupakot, ha hasznalt), masik
kezével helyezze a Removal Aid eltavolité eszkozt a HME kazettara
(15. abra).

2. Nyomja Ossze a szarakat (16. abra). A HME kazetta reccsenni fog és
meglazul (17. abra).

3. Dobja el a HME kazettat (18. abra).

Tisztitas

A beszélészelep jo mitkodési allapotanak megdrzéséhez és a mikroorganizmusok

elszaporodasanak megel6zéséhez naponta meg kell tisztitani és fertétleniteni kell.

Figyelem: Ne tisztitsa vagy fert6tlenitse a beszélGszelepet a lenti leirastol

eltérd modon. NE forralja az eszkozt, és NE hasznaljon hidrogén-peroxidot a

fert6tlenitéshez, mert ezek karositjak az eszkozt.

1. A fentiek szerint vegye ki a HME kazettat a beszéloszelepbdl.

2. 2 percig mindkét oldalon gondosan oblitse le a beszéldszelepet kézmeleg
(20—-40 °C / 68-104 °F) ivovizben, kozben a tetejét eldre-hatra forgatva
(19. abra).

3. Keverjen dssze 2 csepp mosogatoszert 250 ml meleg (35-45 °C/95-113 °F)
ivovizzel. Ne hasznaljon forrasban 1évé vizet, mert az karosithatja a
beszéldszelepet.

4. Allitsa a beszél6szelepet beszéd modba, és helyezze a keverékbe 15 percre
(20. abra).

5. 15 masodpercig oblitse a beszéldszelep mindkét oldalat meleg (3545 °C
/95-113 °F) ivovizben (21. abra). Annak érdekében, hogy a beszéldszelep
minden részét elérje, oblités kozben valtson néhany alkalommal a beszéd
¢és a zart mod kozott.

6. Vizsgalja meg az eszkozt, nincs-e rajta nyalka vagy tormelékmaradvanyok.
Sziikség esetén ismételje meg a fenti 1épéseket.

7. Tisztitas utan helyezze a beszéd modban 1évo beszéldszelepet tiszta gézre, és
hagyja levegén szaradni legalabb 2 6raig (23. abra). Amikor a beszélészelep
teljesen megszaradt, ijra hasznalhato, vagy tiszta, zart tartalyban tarolhato.
Figyelem: Ne hasznalja a beszélGszelepet, amig teljesen meg nem szaradt.
A fertétlenitGszer gdzeinek belélegzése stilyos kohogést és 1égesé-irritaciot
okozhat.

A beszélészelep fertétlenitése
Fertdtlenitésre lehet sziikség, ha a beszéldeszkodz piszkosnak latszik, vagy
szennyez0dés kockazata allt fenn. Ha az eszkozt a padlora ejtették, vagy ha
haziallattal, 1éguti fert6zésben szenvedo személlyel, vagy barmilyen mas erds
szennyezésforrassal keriilt érintkezésbe, szennyezddés veszélye allhat fenn. Az
eszkozt ilyen esetek utan meg is kell tisztitani és fertdtleniteni kell a hasznalat
eldtt. Ha fertdtlenitésre van sziikség, eldszor a fentiek szerint tisztitsa meg az
eszkozt, majd fertétlenitse a kovetkezd eljaras alkalmazasaval:

1. El8szorkovesse a fenti ,, Tisztitas” cimii részben leirt tisztitasi eljarasta 7.
1épés nélkiil. Tisztitas utan allitsa a beszéldszelepet beszéd modba, és 10
percre meritse vagy 70%-os etanolba, vagy 70%-o0s izopropil-alkoholba
(22. abra).

Figyelem: NE hasznaljon hidrogén-peroxidot.
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2. Tisztitas és fertStlenités utan helyezze a beszéldszelepet tiszta gézre, €s
hagyja levegdn szaradni legalabb 2 6raig (23. abra). Ugyeljen arra, hogy a
beszéldszelep beszéd modban legyen.

3. Amikor a beszéloszelep teljesen megszaradt, Gjra hasznalhato, vagy tiszta,
zart tartalyban tarolhato.

Figyelem: Ne hasznalja a beszél6szelepet, amig teljesen meg nem szaradt.
A fertétlenitdszer gézeinek belélegzése sulyos kohogést és 1égesd-irritaciot
okozhat.

2.3. Tarolasi utasitasok

Ha nincs hasznalatban, tisztitsa meg és fertdtlenitse a beszéldszelepet a fent
leirt médon, majd tarolja tiszta és szaraz tartalyban, szobahdmérsékleten.
Kozvetlen napfénytél 6vando.

2.4 Az eszkoz élettartama
A Provox FreeHands FlexiVoice beszéldszelep legfeljebb 6 honapig hasznalhato,
ha ép, és rendeltetésszertien miikodik. Ha ezen iddn ttl hasznalja, az a szelep
nem megfelel6 miikddéséhez vezethet, példaul késlekedod lezarashoz és/vagy
kinyilashoz, levegészivargashoz, hangosabb zarasi hanghoz és/vagy az eszkoz
oregedése miatti egyéb valtozasokhoz.

A HME kazetta egyszeri hasznalatra szolgal.

2.5 Hulladékba helyezés

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

2.6 Tartozékok
Figyelem: Kizarolag eredeti komponenseket hasznaljon. Mas tartozékok a
termék meghibasodasat okozhatjak.

A Provox HME Cap kupak ujrahasznalhato, félgomb alaku gyiir{i, amely
lehetévé teszi a HME kazetta alvas alatti hasznalatat vagy a Provox FreeHands
FlexiVoice beszélGszelep nélkiili hasznalatat. A Provox HME Cap titanbol késziilt.

A Provox HME felerdsité eszkozok olyan termékek, amelyek a Provox HME
System rendszer alkotoelemeinek a stoma el6tt tartasara szolgalnak, pl. a Provox
ragasztéanyagok, a Provox LaryTubes és a Provox LaryButtons.

A Removal Aid eltavolité eszkoz segit eltavolitani a HME-t a besz¢ldszelepbdl.

3. Hibaelharitasi informacio

Ha a hasznalat soran probléma meriil fel, tavolitsa el és vizsgalja meg az eszkozt.
Alabb néhany gyakori problémat talal a javasolt intézkedésekkel.

»Az eszkoz szivarog” — Vizsgalja meg a beszéldszelepet, hogy hol van szivargas
vagy sériilés. Cserélje ki az eszkozt, ha sériilt. Tisztitsa meg az eszkozt a ,, Tisztitas
¢és fertGtlenités” cimii részben leirtak szerint. Vizsgalja meg a felerdsit6 eszkozt
és a HME kazettat is, és cserélje ki, ha sziikséges. Ha a tisztitasi eljaras utan
még mindig van szivargas, cserélje ki 0j beszélészeleppel.

»AZ eszkoz bezarul, ha csak Kicsit is erésebben lélegzek” — Hasznaljon
ersebb membrani eszkdzt. Masik lehetdségként hasznaljon er6sebb membrant,
ha varhatdan fizikailag aktiv lesz.

»A membran bezarul, ha erételjesen lélegzek” — A membran véletleniil
bezarulhat erdteljes 1égzés mellett. Ennek megel6zéséhez hasznalja az eszkoz
lezart mod helyzetét, ha a koriilmények eldre lathatok. A beszéd manualis
lezarassal lehetséges. A kezet szabadon hagyo beszéd lehetvé tételéhez oldja
ki Gjra az eszkozt (2. abra).
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»A membran nem zarul be” — El6szor ellendrizze, hogy az eszkoz beszéd
modban van-e. Vizsgalja meg a beszélészelepet és a membran helyzetét.
Eléfordulhat, hogy a membran a horog mégé ragadt. Ez az utan fordulhat eld,
hogy rosszul helyezte vissza kohogés utan. Ovatosan helyezze el a membrant
megfeleléen a horog és a nyilas kozé (3. abra). Ha a beszélészelepen barmilyen
sériilést lat, cserélje ki.

»A membran kilokddik, ha beszélek” — A membran tul gyenge dnnek.
Probaljon meg erésebb membrant hasznalni.

»A membran kilokédik, ha kohogok” — Ez normalis. Tavolitsa el az eszkozt
aragasztobol a hozza csatlakozé HME kazettaval egyiitt. Ujjaval tolja vissza
amembrant a helyére (14. abra). Ha ez gyakran elfordul, lehet, hogy meg kell
probalnia egy erésebb membrant.

»A beszéldszelep részei szétjottek” — Ne probalja meg ujra dsszeszerelni.
Cserélje ki az eszkozt.

,»Nehéz alégzés” — Elofordulhat, hogy a HME kazettat nyalka tomiti el. Cserélje
ki uj HME kazettara, és ellendrizze tjra. Ha a probléma tovabbra is fennall,
tisztitsa meg az eszkozt a , Tisztitas és fertdtlenités” cimii rész szerint. Vizsgalja
meg az eszkozt, és gy6z96djon meg arrdl, hogy ép. Cserélje ki, ha megsériilt.

»A ruhiak, amelyekkel a nyakamat takarom, zavarjak a légzésemet” —
Helyezze fel a mellékelt Arch ivet a beszéloszelepre (6. abra).

,Pattané hangot hallok, amikor beszélni kezdek” — Probaljon meg finomabban,
kevésbé hirtelen elkezdeni beszélni. Probaljon ki erésebb membrant, amely
kevésbé hirtelen zarodik.

»Amikor beszélni kezdek, hallom, ahogy a levegd szokik” — Probaljon meg
gyorsabban elkezdeni beszélni, hogy a membran gyorsabban zarédjon be.
Proébaljon ki gyengébb membrant, amely gyorsabban zarodik.

4.Tovabbi informacio
4.1. MRl-vizsgalattal val6 kompatibilitas

MRI-biztonsagossag: Ez az eszkoz nem tartalmaz fémbol késziilt elemeket,
és nem képes kolcsonhatasba 1épni az MRI magneses mezdjével.

4.2 Utazas vagy nemzetkozi hasznalat

A Provox FreeHands FlexiVoice és a HME fémmentesek és rontgensugarzast
ateresztock. Ha mas orszagba utazik, tigyeljen arra, hogy a termékeket vigye
magaval. Ugyeljen arra is, hogy az eszkozt ivovizben tisztitsa. Cseretermékekkel
kapcsolatban latogasson el a www.atosmedical.com oldalra, és/vagy forduljon
a helyi Atos Medical iroddhoz.

5. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érint6 barmilyen sulyos balesetet
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatésaganak.
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SLOVENCINA

1. Popis

1.1 Uéel poutzitia

Provox FreeHands FlexiVoice kombinuje plicnu rehabilitaciu pomocou
vymennika tepla a vlhkosti s hlasovou rehabilitaciou pomocou automatického

re¢ového ventilu alebo manualneho uzavretia u pacientov po laryngektomii
pouzivajucich hlasovu protézu.

1.2 KONTRAINDIKACIE

Provox FreeHands FlexiVoice nie je uréeny na pouZzivanie pacientmi, ktori ho nie
su schopni odstranit’ alebo obsluhovat,, pokial nie st pod neustalym dohladom
lekara alebo vyskoleného oSetrovatela. Napriklad pacienti, ktori nedokazu
pohybovat’ rukami, pacienti so zniZenou hladinou vedomia alebo pacienti
s ochoreniami, ktoré u nich zvysuju riziko nepredvidatelnej straty vedomia.

1.3 Popis pomocok
Provox FreeHands FlexiVoice sa sklada z dvoch ¢asti, ktoré sa spolu
zostavené — z reového ventilu na pouzitie u jedného pacienta a jednorazovej
kazety HME (obr. 1).

Recovy ventil je vyrobeny z plastu a membrana je vyrobena zo silikonu.
Kazeta HME je tiez vyrobena z plastu a polyuretanovej peny oSetrenej solou.

Recovy ventil mé dva rezimy — automaticky reCovy rezim a zamknuty rezim
(obr. 2). Ota¢anim hornej Casti reCového ventilu sa pomocka prestiva do
automatickej re¢ovej polohy alebo do zamknutej polohy. Pomocou automatického
re¢ového ventilu mozno hovorit’ aj manualnym uzavretim otvoru vpredu.
Manualne uzavretie je mozné v oboch rezimoch.

Recovy ventil je v automatickom re¢ovom rezime, ked’ flexibilnd membrana
nie je zamknutd hacikom (obr. 3). V automatickom reovom rezime moze
byt membrana uzavreta automaticky vydychovanym vzduchom. Vzduch sa
potom presmeruje cez hlasova protézu. Pri vdychovani sa membrana znova
automaticky otvori.

V zamknutom rezime je flexibilndA membrana zamknuta hacikom, ktory sa
zachyti o slu¢ku v membrane (obr. 4). Tym sa zabrani uzavretiu membrany
pri namahavom dychani, napriklad pocas telesnej aktivity.

Existuja Styri rozne re¢ové ventily, kazdy s inak pevnou membranou: 'ahkou,
strednou, pevnou a extra pevnou.

Na membranovej Casti, ktora vyCnieva z hornej ¢asti pomocky, su viditelné
1, 2, 3 alebo 4 bodky. Pocet bodiek predstavuje pevnost’ membrany (obr. 5).

1 bodka = 'ahka membrana (najjednoduchsie sa zatvara)

2 bodky = stredna membrana

3 bodky = pevna membréana

4 bodky = extra pevna membrana

Arch je prislugenstvo, ktoré je mozné pouzivat’s pomdckou Provox FreeHands
FlexiVoice na udrziavanie odevu mimo otvoru pomécky. Jednoducho sa natlaci
na prednu stranu pomocky Provox FreeHands FlexiVoice (obr. 6). Upozoriiujeme,
ze v niektorych poziciach moze Arch obmedzit’ moznost’ manuélneho uzavretia.

Pomdcka Removal Aid (obr. 7) umoziiuje odstranit’ kazetu HME z re¢ového
ventilu.
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Obsah suprav

Provox FreeHands FlexiVoice Set a
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 Recové ventily (l'ahky, stredny a pevny)
1 Pomocka Removal Aid
2 Obluky Arch
30 Kazety Provox FreeHands HME
(iba Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong a XtraStrong

1 Recovy ventil (so zvolenou pevnost'ou)
1 Pomdcka Arch
1 Pomdcka Removal Aid

1.4 VYSTRAHY

« Nepouzivajte kazetu HME bez toho, aby ste ju najprv zostavili s reCovym
ventilom Provox FreeHands FlexiVoice alebo uzaverom Provox HME Cap.
HME sa mo6ze v pripojnom drziaku zaseknut,, ked’ sa pouziva samostatne
(obr. 8).

* Nepouzivajte Provox FreeHands FlexiVoice so Ziadnymi inymi pripojnymi
pomdckami, nez st originalne pripojné pomocky Provox HME. Produkt sa
moze v pripojnej pomdcke zaseknat’. Pripojna pomocka sa musi odstranit’,
inak sa moze poskodit, ¢o mdze viest' k obmedzenému dychaniu.

* Nepouzivajte opakovane ziadnu ¢ast pomocky Provox FreeHands
FlexiVoice medzi pacientmi. Mo6ze to spdsobit’ krizova kontaminaciu. Tato
pomdcka je ur€end na pouzitie iba u jedného pacienta.

1.5 PREVENTIVNE OPATRENIA

¢ Tento produkt neupravujte. Funkcia re¢i a/alebo funkcia HME bude
znemoznena.

« Vzdy d&istite reCovy ventil podl'a niz§ie uvedenych pokynov. Ak produkt nie
je spravne vycisteny, moze to sposobit’ infekciu a poruchu produktu.

* Cez tato pomdcku nepodavajte lie¢iva pomocou rozpragovada, pretoze liek
sa moze v pomodcke zachytit'.

¢ Pocas pouzivania tejto pomodcky nepouzivajte zvlhéovace ani ohrievany
zvlh&eny kyslik cez masku prostrednictvom tracheostomie. HME bude prili§
vlhky. Ak je potrebna lietba kyslikom, pouZivajte len neohrievany zvlh¢eny
kyslik.

2. Navod na pouzitie
2.1 Postupy kontroly

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i reGovy ventil a kazeta HME nie st
poskodené a ¢i recovy ventil funguje tak, ako ma. Mal by sa dat’ l'ahko oto¢it’
do zamknutého rezimu a automatického recového rezimu (obr. 2). Ak pomdcka
nefunguje spravne alebo sa zda, Ze je poskodena, nepouZzivajte ju a vymeiite
juzanovu.

2.2 Prevadzkové pokyny

Nepouzivajte reGovy ventil pocas spanku. Moze dojst’ k zakrytiu otvoru re¢ového
ventilu alebo recovy ventil moze byt neumyselne otoc¢eny do re¢ového rezimu,
¢o ma za nasledok obmedzené dychanie. Pocas spanku pouzivajte kazetu Provox
XtraHME alebo uzaver Provox HME Cap zostaveny s kazetou HME (obr. 9).
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Vyber pevnosti membréany
Najskor vyskusajte strednii membranu (2 bodky). Ak u vas dochadza pocas
normalneho dychania alebo l'ahkej aktivity k neimyselnému uzatvaraniu tejto
membrany, vyskusajte pevnu (Strong) alebo extra pevnui (XtraStrong) membranu
(3 alebo 4 bodky). Ak mate pocit, Ze uzavretie strednej (Medium) membrany pri
rozpravani vyzaduje vela usilia, vyskusajte l'ahka (Light) membranu (1 bodka).
Uistite sa, Zze sa membrana poc¢as norméalneho dychania neimyselne nezatvara.
Mozete tiez pouzit’ pevnejSiu membranu, ked ste aktivnejsi, a l'ahsiu, ked’
ste menej aktivni.

Zostavenie

Kazetu HME umiestnite na rovny povrch s plastovou mriezkou smerom nadol
a otvorenym penovym povrchom smerom nahor (obr. 10). Umiestnite recovy
ventil na hornu ¢ast’ kazety HME a zatlacte ho rovno smerom nadol, az kym
nezacvakne na svoje miesto. Skontrolujte, ¢i je reCovy ventil pevne pripojeny
ku kazete HME.

Upozornenie: Pouzitie iného prislusenstva ako Provox moze sposobit’ poruchu
produktu a poranenie pouzivatela.

VloZenie a pouzivanie

Vlozte Provox FreeHands FlexiVoice do konektora pripojnej pomocky Provox
HME (obr. 11). Dychajte normalne. Otaanim hornej ¢asti re¢ového ventilu
prepinajte pomocku medzi rezimami, az kym sa nezastavi v jednotlivych
polohach (obr. 12).

Upozornenie: Pri zmene rezimov otacajte iba hornou ¢astou re¢ového ventilu,
nie celou pomockou. Otacanim celej pomocky moze dojst’ k nepohodlnému
pohybu pripojnej pomdcky.

Automaticky refovy rezim

Provox FreeHands FlexiVoice je v automatickom re¢ovom rezime, ked’ sa

flexibilnd membrana méze vol'ne pohybovat’ a nie je zamknuta hacikom (obr. 3).
V tomto rezime sa zvySenim prietoku vydychovaného vzduchu pri hovoreni

automaticky uzavrie membrana.

Manualne uzavretie

Provox FreeHands FlexiVoice mozno uzavriet manualne na ucely rozpravania,
ato uzavretim predného otvoru prstom (obr. 13). Ak sa chcete nadychnut’, uvolnite
uzavretie prstom tak, aby bol predny otvor opét’ otvoreny. Manualne uzavretie
mozno pouzivat’ v automatickom re¢ovom rezime aj v zamknutom rezime.

Kaslanie

V automatickom re¢ovom rezime sa méze membrana pri kasli vytla¢it’ smerom
von. Ak sa to stane, dychajte normalne a zatlate membranu spét’ cez otvor
$pickou prsta (obr. 14). V pripade potreby odstrante Provox FreeHands FlexiVoice
a znova nastavte spravnu polohu membranu.

Odstranenie kazety HME z rec¢ového ventilu

Kazeta HME je uréena na jednorazové pouzitie. Pred ¢istenim re¢ového ventilu
na konci kazdého dia ju treba odstranit. Mala by sa tiez vymenit’, ak je upchata
hlienmi a zvysil sa dychovy odpor.

Upozornenie: Kazetu HME sa nepoktsajte umyt, pretoze sa tym zmyje
impregnacia nevyhnutna na jej spravne fungovanie.

1. Jednou rukou podrzte reCovy ventil (alebo uzaver, ak je pouzity) a druhou
rukou umiestnite pomdcku Removal Aid nad kazetu HME (obr. 15).

2. Stlacte rukoviti k sebe (obr. 16). Kazeta HME praskne a uvolni sa (obr. 17).

3. Kazetu HME zlikvidujte (obr. 18).
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Cistenie

Z dévodu uchovavania re¢ového ventilu v dobrom prevadzkovom stave
a zabranenia rastu mikroorganizmov ho treba denne Cistit’ a dezinfikovat.
Upozornenie: Necistite ani dezinfikujte recovy ventil Ziadnym inym sposobom,
nez aky je uvedeny nizsie. Pomocku NEVARTE a NEPOUZIVAIJTE na jej
dezinfekciu peroxid vodika, pretoze tieto ¢innosti ju poskodia.

1. Vyberte kazetu HME z recového ventilu podl'a pokynov uvedenych vyssie.

2. Opatrne oplachnite recovy ventil na oboch stranach vlaznou pitnou vodou
(20 — 40 °C/68 — 104 °F) pri sti¢asnom otacani veka dozadu a dopredu po
dobu 2 minut (obr. 19).

3. Zmiesajte 2 kvapky cistiaceho prostriedku na riad v 250 ml teplej
(35 — 45 °C/95 — 113 °F) pitnej vody. Nepouzivajte vriacu vodu, pretoze
by mohlo dojst’ k poskodeniu re¢ového ventilu.

4. Nastavte reCovy ventil do re¢ového rezimu a vlozte recovy ventil na 15 minut
do pripravenej zmesi (obr. 20).

5. Oplachnite recovy ventil na oboch stranach v teplej (35 —45 °C/95 — 113 °F)
pitnej vode po dobu 15 sekund (obr. 21). Pocas oplachovania re¢ového
ventilu ho niekol'’kokrat prepnite medzi re¢ovym rezimom a zamknutym
rezimom, aby sa umoznilo vy¢istenie vSetkych jeho ¢asti.

6. Skontrolujte pomocku, ¢i neobsahuje zvysky hlienu a neéistot. V pripade
potreby zopakujte vys§ie uvedené kroky.

7. Povycisteni polozte re¢ovy ventil v reovom rezime na ¢ista gazu a nechajte
ho susit’ na vzduchu aspoii 2 hodiny (obr. 23). Ked  bude recovy ventil Gplne
suchy, mdze sa znova pouzit’ alebo umiestnit’ do ¢istej, uzavretej nadoby
na uskladnenie.

Upozornenie: ReCovy ventil nepouzivajte, kym nebude Uplne suchy.
Vdychnutie vyparov dezinfekéného prostriedku moze sposobit’ silny kasel’
a podrazdenie dychacich ciest.

Dezinfekcia re¢ového ventilu

Dezinfekcia moze byt potrebna, ak re¢ova pomdcka vyzera znecistena alebo ak

existuje riziko kontaminacie. Riziko kontaminacie moze existovat,, ak pomocka

spadla na podlahu alebo bola v kontakte s nejakym domacim zvieratkom, s osobou

s infekciou dychacich ciest alebo s akoukol'vek inou hrubou kontaminaciou.

Potom treba pomocku pred pouzitim vycistit’ a dezinfikovat. Ak je potrebna

dezinfekcia, najprv vy¢istite pomdcku podla vyssie uvedenych pokynov a potom

ju dezinfikujte nasledujucim postupom: .

1. Najprv vykonajte postup uvedeny v Casti ,,Cistenie* vyssie bez kroku 7.
Po vy¢isteni nastavte re¢ovy ventil do re¢ového rezimu a ponorte ho na
10 minut bud’ do 70 % etanolu, alebo do 70 % izopropylalkoholu (obr. 22).
Upozornenie: NEPOUZIVAITE peroxid vodika.

2. Povycisteni a dezinfikovani polozte reCovy ventil na ¢ista gazu a nechajte
ho susit' na vzduchu aspoinl 2 hodiny (obr. 23). Uistite sa, Ze reGovy ventil
je vreGovom rezime.

3. Ked bude re¢ovy ventil uplne suchy, moze sa znova pouzit’ alebo umiestnit’
do ¢istej, uzavretej nadoby na uskladnenie.

Upozornenie: Recovy ventil nepouzivajte, kym nebude tplne suchy.
Vdychnutie vyparov dezinfekéného prostriedku moze sposobit’ silny kasel’
a podrazdenie dychacich ciest.

2.3 Pokyny na skladovanie

Ked’ sa recovy ventil nepouziva, vy¢istite a dezinfikujte ho podl'a pokynov
uvedenych vyssie a potom ho uskladnite v ¢istej a suchej nadobe pri izbovej
teplote. Chraiite pred priamym slne¢nym svetlom.
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2.4 Zivotnost pomocky
Recovy ventil Provox FreeHands FlexiVoice mozno pouzivat’ pod dobu maximalne
6 mesiacov, pokial’ je neporuseny a funguje tak, ako ma. Pouzivanie po uplynuti
tejto doby moze viest’ k nespravnej funkceii ventilu, napr. k oneskorenému
zatvaraniu a/alebo otvaraniu, iniku vzduchu a zvysenej hlu¢nosti zatvarania
a/alebo k inym zmenam funkénosti v désledku starnutia pomocky.

Kazeta HME je ur¢ena na jednorazové pouzitie.

2.5 Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomécky vzdy dodrziavajte lekarsku
prax a vnutrostatne poziadavky tykajuce sa biologického nebezpecenstva.

2.6 Prislusenstvo
Upozornenie: Pouzivajte iba originalne sticasti. Iné prisluSenstvo moze
sposobit’ poruchu produktu.

Provox HME Cap je opitovne pouzitel'ny kupolovity kruzok, ktory vam
umoziuje pouzivat’ kazetu HME pocas spanku alebo bez pouzitia re¢ového
ventilu Provox FreeHands FlexiVoice. Provox HME Cap je vyrobeny z titanu.

Pripojné pomdcky Provox HME su produkty, ktoré sa pouzivajii na pridfzanie
produktov systému Provox HME System pred stomiou, ako napr. Provox
Adhesives, Provox LaryTubes a Provox LaryButtons.

Na ulahé¢enie odstranenia HME z re¢ového ventilu moZno pouZzit’ pomocku
Removal Aid.

3. Informacie o rieSeni problémov
V pripade problémov poc¢as pouzivania pomocku odstrante a skontrolujte.
Nizsie st uvedené niektoré bezné problémy a odporucané napravné opatrenia.

»Pomocka je netesna“ — skontrolujte, ¢i reCovy ventil nie je netesny alebo
poskodeny. Poskodenu pomécku vymeiite. Vy¢istite pomdcku podla pokynov
v Gasti ,,Cistenie a dezinfekcia®. TieZ skontrolujte pripojni pomdcku a kazetu
HME a v pripade potreby ich vymeiite. Ak je reCovy ventil po vycisteni stale
netesny, vymeiite ho za novy.

»Pomdcka sa zavrie, ak iba mierne zintenzivnim dychanie“ — pouzite
pomdcku s pevnejSou membranou. Pripadne pouzite pevnejSiu membranu,
ak sa oakava telesna aktivita.

»Ked’ namahavo dycham, membrana sa uzavrie* — pri namahavom dychani
moéze dochadzat’ k neimyselnému zatvaraniu. Aby ste tomu zabranili,
v predvidatelnych situaciach nastavte pomdcku do polohy zamknutého rezimu.
Rozpravanie je stale mozné pomocou manualneho uzavretia. Znova odomknite
pomdcku, aby sa umoznilo hovorenie bez pouzitia ruk (obr. 2).

»Membrana sa nezatvori“ — najprv skontrolujte, ¢i je pomdcka nastavena
v reCovom rezime. Skontrolujte re¢ovy ventil a polohu membrany. Membrana
je mozno zaseknutd za hac¢ikom. MéZze k tomu dojst’ po nespravnom opdtovnom
nastaveni polohy pri vytla¢eni membrany smerom von po zakaslani. Opatrne
spravne umiestnite membranu medzi hacik a otvor (obr. 3). Ak zistite akékol'vek
poskodenie re¢ového ventilu, vymeiite ho.

ed’ hovorim, membrana sa vytla¢i smerom von“ — membrana je pre vas
»Ked h , b ytl “ b: jep
prilis slaba. Skuste pouzit’ pevnejsiu membranu.

»Ked’ zakaSlem, membrana sa vytla¢i smerom von“ — to je normalne.
Odstrante pomodcku s pripojenou kazetou HME z adhézneho pripravku. Dajte
membranu spit’ do spravnej polohy prstom (obr. 14). Ak k tomu dochadza ¢asto,
skuste pouzit’ pevnejsiu membranu.

99



»Sucasti re¢ového ventilu sa rozpojili“ — nepokusajte sa ich znova zostavit.
Vymeiite pomdcku.

,,Tazko sa mi dycha“ — kazeta HME moze byt upchata hlienom. Vymeiite
ju za novi kazetu HME a znova to skontrolujte. Ak tento problém pretrvava,
vycistite pomdcku podl'a pokynov v Gasti ,Cistenie a dezinfekcia“. Skontrolujte
pomdcku a uistite sa, Ze nie je poskodena. V pripade poskodenia ju vymeriite.

»Odev, ktorym si zakryvam krk, mi brani v dychani* — pripevnite k re¢ovému
ventilu dodany obluk Arch (obr. 6).

»Ked za¢nem hovorit, po¢ujem pukavy hluk® — skuaste zacat hovorit’
jemnej$im, menej prudkym sposobom. Vyskusajte pevnej§iu membranu, ktora
sa zatvara menej prudko.

»Ked’ zaénem hovorit’, po¢ujem tinik vzduchu® — skuste zacat’ hovorit’ prudsie,
aby sa membrana zavrela rychlejsie. Vyskusajte menej pevni membranu, ktora
sa zatvara rychlejsie.

4. Dalsie informacie
4.1 Kompatibilita s vySetrenim MR

Bezpeéné v prostredi magnetickej rezonancie: Tato pomdcka neobsahuje
ziadne kovové prvky a neméze sposobovat’ ziadnu interakciu s polom MR.

4.2 Cestovanie alebo pouzivanie v zahranici

Provox FreeHands FlexiVoice a HME neobsahuju ziadne kovy a st priehladné
pre rontgenové ziarenie. Pri cestovani do inych krajin sa uistite, Ze mate
produkty so sebou. Taktiez dbajte na to, aby ste pomocku cistili v pitnej
vode. Ak potrebujete nahradné produkty, navitivte webové stranky na adrese
www.atosmedical.com a/alebo poziadajte miestneho zastupcu spolo¢nosti
Atos Medical o kontaktné udaje.

5. Nahlasovanie incidentov

Upozoriujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému dojde v stvislosti s tymto
zariadenim, sa musi oznamit’ vyrobcovi a prislusnému §tatnemu organu krajiny,
v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.

SLOVENSCINA

1. Opisne informacije

1.1 Namen uporabe

Izdelek Provox FreeHands FlexiVoice zdruzuje pljuéno rehabilitacijo
z izmenjevalnikom toplote in vlage (HME) in govorno rehabilitacijo z uporabo
samodejnega govornega ventila ali roénega zapiranja pri bolnikih z laringektomijo,
ki uporabljajo govorno protezo.

1.2 KONTRAINDIKACLE

Izdelek Provox FreeHands FlexiVoice ni namenjen za bolnike, ki ne morejo
odstraniti oz. upravljati s pripomo¢kom, razen kadar je bolnik pod stalnim
nadzorom klini¢nega zdravnika ali usposobljenega negovalca. To na primer
vkljucuje bolnike, ki ne morejo premikati rok, bolnike z znizano ravnijo zavesti
ali bolnike z boleznimi, zaradi katerih pri njih obstaja tveganje ob&asne izgube
zavesti, ki je ni mogoce predvideti.
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1.3 Opis pripomockov
Izdelek Provox FreeHands FlexiVoice je sklop dveh delov, govornega ventila,
ki ga sme uporabljati samo en bolnik, in kasete za izmenjavo toplote in vlage
za enkratno uporabo (sl. 1).

Govorni ventil je izdelan iz plastike, membrana pa iz silikona. Tudi kaseta
za izmenjavo toplote in vlage je izdelana iz plastike in poliuretanske pene,
obdelane s solmi.

Govorni ventil ima dva nacina delovanja; naéin za samodejni govor in
zaklenjeni nacin (sl. 2). Z obracanjem zgornjega dela govornega ventila lahko
preklopite med polozajem za samodejni govor in zaklenjenim polozajem.
Govor je mogoce ustvariti tako z uporabo samodejnega govornega ventila kot
z roénim zapiranjem odprtine na sprednji strani. Pri obeh nac¢inih delovanja
je mogoce ro¢no zapiranje.

Ko prozna membrana ni zaklenjena s kavljem (sl. 3), je govorni ventil v na¢inu za
samodejni govor. V na¢inu za samodejni govor je mogo¢e membrano samodejno
zapreti z izdihnjenim zrakom. Zrak je nato preusmerjen skozi govorno protezo.
Pri vdihu se membrana znova samodejno odpre.

V zaklenjenem nacinu je membrana zaklenjena s kavljem, ki je napeljan skozi
zanko na membrani (sl. 4). To preprecuje zapiranje membrane pri mo¢nejsem
dihanju, na primer med telesno aktivnostjo.

Obstajajo Stirje razli¢ni govorni ventili in vsak ima membrano drugaéne
trdnosti: mehko, srednjo, trdno in zelo trdno.

Na delu membrane, ki moli iz zgornjega dela pripomocka, so vidne 1, 2, 3 ali
4 pike. Stevilo pik predstavlja trdnost membrane (sl. 5).

1 pika = mehka membrana (najlazje se zapira)

2 piki = srednja membrana

3 pike = trdna membrana

4 pike = zelo trdna membrana

Z izdelkom Provox FreeHands FlexiVoice je mogoce uporabljati dodatek Arch
(lok), ki tkanine drzi stran od odprtine pripomocka. Preprosto ga je mogoce
pritisniti na sprednjo stran izdelka Provox FreeHands FlexiVoice (sl. 6).
Upostevati morate, da lahko lok Arch v nekaterih polozajih omejuje moznost
ro¢nega zapiranja.

S pripomoc¢kom za odstranjevanje (Removal Aid) (sl. 7) si lahko pomagate
pri odstranjevanju kasete za izmenjavo toplote in vlage z govornega ventila.

Vsebina kompleta

Komplet Provox FreeHands FlexiVoice Set in
komplet Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

3 govorni ventili (mehek, srednje trden in trden)
1 Removal Aid

2 dodatka Arch (loki)

30 kaset Provox FreeHands HME

(samo komplet Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light (mehek), Medium (srednyji),
Strong (trden) in XtraStrong (zelo trden)

1 govorni ventil (izbrane trdnosti)
1 Arch (lok)
1 Removal Aid
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1.4 OPOZORILA

« Kasete za izmenjavo toplote in vlage ne smete uporabljati, ne da bi jo prej
spojili z govornim ventilom Provox FreeHands FlexiVoice ali pokrovom
Provox HME Cap. Ce izmenjevalnik toplote in vlage uporabljate samega, se
lahko zatakne v drzalu za pritrditev (sl. 8).

 Izdelek Provox FreeHands FlexiVoice lahko uporabljate samo z originalnimi
pripomocki za pritrditev Provox HME. Izdelek se lahko zatakne
v pripomocku za pritrditev. V tem primeru je treba pripomocek za pritrditev
odstraniti oz. se lahko poskoduje, kar lahko povzro¢i otezeno dihanje.

» Nobenega dela izdelka Provox FreeHands FlexiVoice ne delite z drugimi
bolniki. To lahko povzro¢i navzkrizno okuzbo. Pripomocek sme uporabljati
samo en bolnik.

1.5 PREVIDNOSTNI UKREPI

¢ lIzdelka ne spreminjajte. Izgubite lahko funkcijo govora in/ali funkcijo
izmenjevalnika toplote in vlage.

* Govorni ventil vedno cistite v skladu s spodaj navedenimi navodili.
Ce izdelka ne ¢istite ustrezno, lahko pride do okuzb in okvare izdelka.

« Zdravljenje s pomocjo nebulatorja ne sme potekati prek pripomocka, saj se
zdravilo lahko odlaga v pripomocek.

* Med uporabo pripomocka ne uporabljajte vlazilcev ali segretega navlazenega
kisika prek maske skozi traheostomo. Izmenjevalnik toplote in vlage lahko
postane preveé moker. Ce je terapija s kisikom nujno potrebna, uporabljajte
samo nesegret navlazeni kisik.

2. Navodila za uporabo

2.1 Preverjanje

Pred vsako uporabo preverite, ali sta govorni ventil in kaseta za izmenjavo
toplote in vlage neposkodovana in ali govorni ventil pravilno deluje. Preprosto
ga mora biti mogoce preklopiti v zaklenjeni nac¢in in na¢in samodejnega
govora (sl. 2). Ce pripomo&ek ne deluje pravilno ali je videti poskodovan, ga
ne uporabljajte, temve¢ ga zamenjajte.

2.2 Navodila za uporabo

Govornega ventila ne uporabljajte med spanjem. Lahko bi pri$lo do prekritja
odprtine na govornem ventilu ali do nenamernega preklopa govornega ventila
v na¢in za govor, kar lahko povzro¢i otezeno dihanje. Med spanjem uporabljajte
kaseto Provox XtraHME ali pokrov Provox HME Cap, spojen s kaseto za
izmenjavo toplote in vlage (sl. 9).

Izbira trdnosti membrane
Najprej poskusite uporabiti srednje trdno membrano (2 piki). Ce med normalnim
dihanjem ali lazjo aktivnostjo pride do nenamernega zapiranja membrane,
poskusite uporabiti trdno ali zelo trdno membrano (3 ali 4 pike). Ce se vam zdi,
da je za zapiranje srednje trdne membrane za govor potrebno preve¢ napora,
poskusite uporabiti mehko membrano (1 pika). Prepricajte se, da med normalnim
dihanjem ne prihaja do nenamernega zapiranja membrane.

Lahko pa tudi uporabite trdnejso membrano, ko ste bolj aktivni, in mehkejso,
ko ste manj aktivni.

Sestavljanje

Polozite kaseto za izmenjavo toplote in vlage na ravno povrsino, tako da je
plasti¢na mreza obrnjena navzdol in odprta penasta povr§ina navzgor (sl. 10).
Govorni ventil poloZite na kaseto za izmenjavo toplote in vlage in ga pritisnite
naravnost navzdol, da se zaskoci na svoje mesto. Prepricajte se, da je govorni
ventil trdno pritrjen na kaseto za izmenjavo toplote in vlage.

Pozor: Uporaba dodatkov, ki niso iz linije izdelkov Provox, lahko povzroci
okvaro izdelka in §koduje uporabniku.
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Vstavljanje in uporaba

Izdelek Provox FreeHands FlexiVoice vstavite v prikljucek pripomocka za
pritrditev Provox HME (sl. 11). Dihajte normalno. Preklopite med nacini
delovanja pripomocka tako, da obracate zgornji del govornega ventila, dokler
se ne zaustavi v vsakem polozaju (sl. 12).

Pozor: Pri preklapljanju med nacini obracajte samo zgornji del govornega
ventila in ne celotnega pripomocka. Obracanje celotnega pripomocka lahko
povzroci neudobno premikanje pripomocka za pritrditev.

Nacdin za samodejni govor
Izdelek Provox FreeHands FlexiVoice je v na¢inu za samodejni govor, ko se
prozna membrana lahko prosto premika in ni zaklenjena s kavljem (sl. 3).

V tem nacinu povecanje toka izdihnjenega zraka med govorom samodejno
zapre membrano.

Ro¢no zapiranje

Za govor lahko izdelek Provox FreeHands FlexiVoice zaprete tudi ro¢no, tako
da polozite prst na sprednjo odprtino (sl. 13). Za vdih dvignite prst, da znova
odprete sprednjo odprtino. Ro¢no zapiranje lahko uporabljate tako v nacinu
za samodejni govor kot v zaklenjenem nacinu.

Kasljanje

V nacinu za samodejni govor lahko membrana med kagljanjem izskogi. Ce pride
do tega, dihajte normalno in s konico prsta membrano potisnite nazaj skozi
odprtino (sl. 14). Ce je potrebno, odstranite izdelek Provox FreeHands FlexiVoice
in membrano namestite nazaj na njeno mesto.

Odstranjevanje kasete za izmenjavo toplote in vlage iz
govornega ventila

Kaseta za izmenjavo toplote in vlage je namenjena enkratni uporabi. Odstraniti
jo morate ob koncu vsakega dne pred ¢i§¢enjem govornega ventila. Zamenjati
jo morate tudi, ¢e je zamasena s sluzjo in ¢e se poveca upor med dihanjem.
Pozor: Kasete za izmenjavo toplote in vlage ne perite, saj boste s pranjem
odstranili impregnacijo, ki je nujno potrebna za njeno delovanje.

1. Z eno roko drzite govorni ventil (ali pokrov, ¢e ga uporabljate) in z drugo
roko pripomocek za odstranjevanje polozite prek kasete za izmenjavo
toplote in vlage (sl. 15).

2. Rocaja stisnite skupaj (sl. 16). Kaseta za izmenjavo toplote in vlage bo
pocila in se razrahljala (sl. 17).

3. Kaseto za izmenjavo toplote in vlage odvrzite med odpadke (sl. 18).

Ciséenje

Zaohranjanje govornega ventila v dobrem delovnem stanju in za preprecevanje

nalaganja mikroorganizmov, ga morate dnevno &istiti in razkuZevati.

Pozor: Govorni ventil istite in razkuzujte samo na spodaj opisani nacin.

Pripomocka NE prekuhavajte in za razkuzevanje NE uporabljajte vodikovega

peroksida, saj ga lahko poskodujete.

1. Kaseto za izmenjavo toplote in vlage odstranite iz govornega ventila na
zgoraj opisani nacin.

2. Govorni ventil z obeh strani 2 minuti previdno spirajte s toplo
(20—-40 °C/68-104 °F) pitno vodo in pri tem obracajte pokrov naprej in
nazaj (sl. 19).

3. Zmesajte 2 kapljici sredstva za ro¢no pranje posode in 250 ml tople
(3545 °C/95-113 °F) pitne vode. Ne uporabljate vrele vode, saj lahko tako
poskodujete govorni ventil.

4. Govorni ventil preklopite v nacin za govor in ga za 15 minut polozite
v me$anico (sl. 20).
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5. Govorni ventil z obeh strani 15 minut spirajte s toplo (35-45 °C/95-113 °F)
pitno vodo (sl. 21). Da bi lahko sprali vse dele govornega ventila, med
spiranjem nekajkrat preklopite med nac¢inom za govor in zaklenjenim
nac¢inom.

6. Preglejte pripomocek in se prepricajte, da ni ostankov sluzi in umazanije.
Po potrebi ponovite zgornje korake.

7. Po ¢is€enju govorni ventil v na¢inu za govor polozite na ¢isto gazo in ga
pustite, da se vsaj 2 uri susi na zraku (sl. 23). Ko je govorni ventil povsem
suh, ga lahko znova uporabite ali pa ga shranite v Cisti, zaprti posodi.
Pozor: Govornega ventila ne uporabljajte, dokler ni povsem suh. Vdihavanje
pare dezinfekcijskih sredstev lahko povzro¢i moéno kihanje in drazenje
dihalnih poti.

Razkuzevanje govornega ventila
Razkuzevanje je lahko potrebno, Ce je ventil videti umazan ali obstaja moznost,
da je prislo do kontaminacije. Do tveganja za kontaminacijo lahko pride, ¢e je
pripomocek padel na tla ali prisel v stik s hi§nim ljubljenckom, posameznikom,
ki ima okuzbo dihal ali ¢e se je pripomo¢ek mo¢no umazal na kakrsen koli
drug nacin. V tem primeru je treba pripomocek pred uporabo odistiti in ga
razkuziti. Ce je potrebno razkuZevanje, pripomocek najprej o&istite na zgoraj
opisani nacin in ga nato razkuzite z uporabo naslednjega postopka:

1. Najprej izvedite postopek &isGenja, ki je opisan zgoraj v razdelku »Ciscenje«,
vendar ne izvedite 7. koraka. Po ¢i§¢enju govorni ventil preklopite v na¢in
za govor in ga za 10 minut potopite v 70-odstotni etanol ali 70-odstotni
izopropilni alkohol (sl. 22).

Pozor: NE uporabljajte vodikovega peroksida.

2. Po ¢is¢enju in razkuzevanju govorni ventil polozite na Cisto gazo in ga
pustite, da se vsaj 2 uri su$i na zraku (sl. 23). Pazite, da je govorni ventil
med su$enjem v nacinu za govor.

3. Ko je govorni ventil povsem suh, ga lahko znova uporabite ali pa ga shranite
v Cisti, zaprti posodi.

Pozor: Govornega ventila ne uporabljajte, dokler ni povsem suh. Vdihavanje
pare dezinfekcijskih sredstev lahko povzro¢i mo¢no kihanje in drazenje
dihalnih poti.

2.3 Napotki za shranjevanje

Ko govornega ventila ne uporabljate, ga ocistite in razkuzite z uporabo zgoraj
opisanega postopka in ga shranite pri sobni temperaturi v ¢isti in suhi posodi.
Izdelek zai¢itite pred neposredno son¢no svetlobo.

2.4 Zivljenjska doba pripomocka
Govorni ventil Provox FreeHands FlexiVoice lahko uporabljate najve¢ 6 meseceyv,
vendar le, ¢e je neposkodovan in pravilno deluje. Uporaba, ki presega to obdobje,
lahko zaradi staranja pripomocka privede do nepravilnega delovanja ventila,
npr. zapoznelega zapiranja in/ali odpiranja, pus¢anja zraka in povecanega
zvoka zapiranja in/ali drugih sprememb pri delovanju.

Kaseta za izmenjavo toplote in vlage je namenjena enkratni uporabi.

2.5 Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka vedno upostevajte
medicinsko prakso in nacionalne predpise glede biolosko nevarnih odpadkov.
2.6 Dodatki

Pozor: Uporabljajte izkljuéno originalne komponente. Drugi dodatki lahko
povzrocijo okvaro izdelka.

Pokrov Provox HME Cap je obro¢ za veckratno uporabo v obliki kupole,
ki omogoca uporabo kasete za izmenjavo toplote in vlage med spanjem ali
brez uporabe govornega ventila Provox FreeHands FlexiVoice. Pokrov Provox
HME Cap je izdelan iz titana.
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Pripomocki za pritrditev izmenjevalnika toplote in vlage Provox so izdelki,
ki se uporabljajo za pritrditev izdelkov sistema Provox HME System pred stomo,
npr. Provox Adhesives, Provox LaryTubes in Provox LaryButtons.

S pripomo¢kom za odstranjevanje Removal Aid si lahko pomagate pri
odstranjevanju izmenjevalnika toplote in vlage z govornega ventila.

3. Informacije o odpravljanju tezav
Ce pride med uporabo izdelka do tezav, izdelek odstranite in ga preglejte.
Spodaj so opisane tezave, ki se najpogosteje pojavljajo, in priporoceni ukrepi.

»Pripomodek pusca« — preglejte govorni ventil glede puscanja ali poskodb.
Ce je pripomocek poskodovan, ga zamenjajte. Pripomodek oéistite v skladu
znavodili v razdelku »Cis€enje in razkuZevanje«. Preglejte tudi pripomodek za
pritrjevanje in kaseto za izmenjavo toplote in vlage ter ju po potrebi zamenjajte.
Ce govorni ventil po postopku ¢is¢enja Se vedno pusca, ga zamenjajte z novim.

»Pripomocek se zapre, ¢e diham samo malo moé¢neje«— uporabite pripomodek
s trdnejSo membrano. Poleg tega lahko uporabljate trdnejso membrano vedno,
ko pricakujete, da boste telesno aktivni.

»Membrana se zapre, ko mo¢no diham« — pri mo¢nem dihanju lahko pride
do nenamernega zapiranja membrane. Da bi to preprecili, v situacijah, ko to
pric¢akujete, pripomocek preklopite v zaklenjeni poloZaj. Govor je $e vedno mogo¢
z uporabo ro¢nega zapiranja. Pripomo¢ek ponovno odklenite, da omogocite
govor brez uporabe rok (sl. 2).

»Membrana se ne zapre« — najprej preverite, ali je pripomoc¢ek nastavljen na
nacin za govor. Preglejte polozaj govornega ventila in membrane. Membrana se
je morda zataknila za kljuko. Do tega lahko pride, ¢e ste po ka§ljanju membrano
narobe namestili nazaj na njeno mesto. Membrano nezno pravilno namestite
med kljuko in odprtino (sl. 3). Ce na govornem ventilu odkrijete kakrine koli
poskodbe, ga zamenjajte.

»Membrana izsko¢i, ko govorim« — membrana je za vas premehka. Poskusite
uporabiti trdnejSo membrano.

»Membrana izsko¢i, ko kasljam« — to je normalno. Pripomocek s spojeno
kaseto za izmenjavo toplote in vlage odstranite z lepila. S prstom namestite
membrano nazaj na njeno mesto (sL. 14). Ce do tega prihaja pogosto, poskusite
uporabiti trdnejso membrano.

»Govorni ventil je razpadel na posamezne dele«—ne poskusajte ga ponovno
sestavljati. Zamenjajte pripomocek.

»Tezko diham«—morda je kaseta za izmenjavo toplote in vlage zamasena s sluzjo.
Zamenjajte jo z novo kaseto za izmenjavo toplote in vlage in poskusite znova.
Ce tezava $e vedno ni odpravljena, pripomocek oéistite v skladu z razdelkom
»Ciséenje in razkuzevanje«. Preglejte pripomocek in se prepricajte, da ni
poskodovan. Ce je poskodovan, ga zamenjajte.

»Obladila, ki jih uporabljam za prekrivanje vratu, oteZujejo dihanje« —
na govorni ventil pritrdite prilozeni lok Arch (sl. 6).

»Ko za¢nem govoriti, zasli§im pokanje« — ob zacetku govora poskusite
govoriti nezneje in pocasneje. Poskusite uporabiti trdnejSo membrano, ki se
pocasneje zapira.

»Ko za¢nem govoriti, zasli$im pus¢anje zraka«— ob zacetku govora poskusite
govoriti hitreje, da se membrana hitreje zapre. Poskusite uporabiti mehkej$o
membrano, ki se hitreje zapre.
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4. Dodatne informacije
4.1 Zdruzljivost s preiskavo MR

Varno za magnetno resonanco: Ta pripomocek ne vsebuje nobenih kovinskih
elementov in ne deluje na magnetno polje MR.

4.2 Uporaba med potovanjem ali v tujini

Izdelka Provox FreeHands FlexiVoice in izmenjevalnik toplote in vlage ne
vsebujeta kovin in sta prosojna za rentgenske zarke. Pri potovanju v tujino
poskrbite, da izdelke vzamete s seboj. Poskrbite tudi, da pripomocek Cistite
s pitno vodo. Za informacije za stik v primeru zamenjave izdelka obis¢ite
spletno mesto www.atosmedical.com in/ali se obrnite na lokalno podruznico
podjetja Atos Medical.

5. Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, do katere je prislo zaradi
pripomocka, porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v drZavi, kjer prebiva
uporabnik in/ali bolnik.

POLSKI

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

Urzadzenie Provox FreeHands FlexiVoice 1aczy rehabilitacje ptucng przy
uzyciu wymiennika ciepta i wilgoci (HME) z rehabilitacja glosu za pomoca
urzadzenia umozliwiajacego automatyczne moéwienie lub rgcznego zamknigcia
stomy u pacjentéw po laryngektomii korzystajacych z protezy gtosowe;j.

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie Provox FreeHands FlexiVoice nie jest przeznaczone do stosowania
u pacjentow, ktorzy nie sa w stanie usuna¢ lub obstugiwaé urzadzenia, chyba ze
znajduja si¢ oni pod statym nadzorem lekarza badz przeszkolonego opiekuna.
Sa to na przyktad pacjenci nie mogacy porusza¢ rgkoma, nie w petni §wiadomi
lub cierpiacy na choroby niosace ryzyko niemozliwej do przewidzenia okresowej
utraty przytomnosci.

1.3 Opis urzadzen
Urzadzenie Provox FreeHands FlexiVoice sktada si¢ z dwdch potaczonych ze
sobg czgs$ci, urzadzenia umozliwiajacego mowienie do uzytku przez jednego
pacjenta oraz kasety HME jednorazowego uzytku (rys. 1).

Urzadzenie umozliwiajace mowienie zostalo wykonane z tworzywa
sztucznego, a membrana z silikonu. Kaseta HME réwniez zostata wykonana
z tworzywa sztucznego i pianki poliuretanowej nasaczonej chlorkiem wapnia.

Urzadzenie umozliwiajace mowienie ma dwa tryby: tryb automatycznego
mowienia i tryb zablokowania (rys. 2). Obrocenie gornej czg$ci urzadzenia
umozliwiajacego moéwienie powoduje przestawienie go w pozycje automatycznego
mowienia lub pozycj¢ zablokowania. Mowienie moze odbywac si¢ zaréwno za
pomocg urzadzenia umozliwiajacego automatyczne méwienie, jak i poprzez
reczne zamykanie otworu z przodu. Reczne zamykanie jest mozliwe w obu
trybach.
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Urzadzenie umozliwiajace méwienie znajduje si¢ w trybie automatycznego
mowienia, gdy elastyczna membrana nie jest zablokowana haczykiem (rys. 3).
W trybie automatycznego moéwienia membrana moze by¢ automatycznie
zamykana przez wydychane powietrze. Powietrze jest nastepnie przekierowywane
przez protezg glosowa. Podczas wdechu membrana automatycznie otwiera
si¢ ponownie.

W trybie zablokowania elastyczna membrana zostaje zablokowana za pomoca
haczyka, ktory zaczepia si¢ za petle w membranie (rys. 4). Zapobiega to
zamknigciu membrany przy intensywnym oddychaniu, na przyktad w trakcie
aktywnosci fizyczne;j.

Dostgpne sg cztery rozne urzadzenia umozliwiajace mowienie, kazdy z membrang
o innej wytrzymatosci: stabej, §redniej, mocnej i bardzo mocne;.

Na czg$ci membrany wystajacej na gorze urzadzenia widoczne sg 1, 2, 3 lub
4 kropki. Liczba kropek oznacza wytrzymato§¢ membrany (rys. 5).

1 kropka = staba membrana (Light) (najlatwiejsza do zamknigcia)

2 kropki = §rednia membrana (Medium)

3 kropki = mocna membrana (Strong)

4 kropki = bardzo mocna membrana (XtraStrong)

Luk Arch stanowi wyposazenie dodatkowe, ktére moze by¢ uzywane
z urzadzeniem Provox FreeHands FlexiVoice w celu zabezpieczenia otworu
urzadzenia przed dostaniem si¢ do niego tkaniny. Wciska si¢ go po prostu
z przodu urzadzenia Provox FreeHands FlexiVoice (rys. 6). Nalezy pamigtac,
ze w niektorych pozycjach tuk Arch moze ogranicza¢ mozliwo$¢ recznego
zamykania.

Urzadzenie Removal Aid (rys. 7) stuzy do wyjmowania kasety HME z urzadzenia
umozliwiajgcego méwienie.

Zawarto$¢ zestawow

Provox FreeHands FlexiVoice Set oraz

Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

3 urzadzenia umozliwiajace mowienie (z membranami Light, Medium

i Strong)
1 urzadzenie Removal Aid
2 tuki Arch

30 kaset Provox FreeHands HME
(tylko zestaw Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light/Medium/Strong/XtraStrong
1 urzadzenie umozliwiajace méwienie (z membrang o wybranej

wytrzymato$ci)
1 tuk Arch
1 urzadzenie Removal Aid
1.4 OSTRZEZENIA

* Nie uzywac kasety HME bez wczes$niejszego zamontowania jej za pomocg
urzadzenia umozliwiajacego mowienie Provox FreeHands FlexiVoice
Speaking Valve lub kapturka Provox HME Cap. Uzywana samodzielnie
kaseta HME moze utkna¢ w uchwycie mocujacym (rys. 8).

* Nie uzywaé urzadzenia Provox FreeHands FlexiVoice z Zadnymi innymi
wyrobami mocujacymi oprocz oryginalnych wyrobow mocujacych Provox
HME. Produkt moze utknag¢ w wyrobie mocujacym. Nalezy wtedy usuna¢
wyrdb mocujacy, gdyz moze on ulec uszkodzeniu, co moze prowadzi¢ do
trudnosci w oddychaniu.
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¢ Nie uzywaé¢ ponownie zadnej czgéci urzadzenia Provox FreeHands
FlexiVoice u roznych pacjentdw. Moze to spowodowac zakazenie krzyzowe.
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta.

1.5 SRODKI OSTROZNOSCI

* Nie modyfikowa¢ produktu. Dojdzie do utraty funkcji mowienia i/lub
funkcji HME.

¢ Urzadzenie umozliwiajace moéwienie zawsze nalezy czysci¢ zgodnie
z instrukcjami zamieszczonymi ponizej. Nieprawidlowe czyszczenie
produktu moze doprowadzi¢ do zakazenia i wadliwego dziatania produktu.

¢ Nie nalezy podawa¢ lekow przeznaczonych do nebulizatora przy uzyciu
urzadzenia, poniewaz moze doj$¢ do osadzenia si¢ leku w urzadzeniu.

* Podczas stosowania urzadzenia nie nalezy uzywac nawilzaczy ani podawac
podgrzanego nawilzonego tlenu przez maske nad tracheostomg. Urzadzenie
HME stanie si¢ zbyt wilgotne. Jezeli konieczna jest terapia tlenem, nalezy
stosowac¢ wylacznie niepodgrzany nawilzony tlen.

2. Instrukcja uzycia

2.1 Procedury kontrolne

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie umozliwiajace
moéwienie i kaseta HME nie sg uszkodzone, a urzadzenie umozliwiajace
mowienie dziata zgodnie z przeznaczeniem. Powinno ono fatwo przetaczac si¢
w tryb zablokowania i tryb automatycznego moéwienia (rys. 2). Jesli urzadzenie
nie dziata zgodnie z przeznaczeniem lub wydaje si¢ uszkodzone, nie nalezy
uzywac urzadzenia i wymienic je.

2.2 Instrukcja obstugi

Nie uzywacé urzadzenia umozliwiajacego mowienie podczas snu. Otwor
urzadzenia umozliwiajacego mowienie moze zosta¢ zakryty lub urzadzenie
moze przypadkowo zosta¢ przetaczone w tryb méwienia, co utrudni oddychanie.
Podczas snu nalezy uzywac kasety Provox XtraHME lub kapturka Provox
HME Cap potaczonego z kaseta HME (rys. 9).

Wybér wytrzymatosci membrany
Najpierw nalezy wyprobowaé¢ membrang $rednig (Medium) (2 kropki).
W razie przypadkowego zamykania si¢ tej membrany podczas normalnego
oddychania lub przy niewielkiej aktywnosci fizycznej nalezy wyprobowaé
membrang mocng (Strong) lub bardzo mocna (XtraStrong) (3 lub 4 kropki).
Jesli ma si¢ wrazenie, ze zamknigcie $redniej membrany w celu mowienia
wymaga zbyt duzego wysitku, nalezy wyprobowa¢ stabg membrang (Light)
(1 kropka). Nalezy upewni¢ si¢, ze membrana nie zamyka si¢ przypadkowo
podczas normalnego oddychania.

Osoby bardziej aktywne moga rowniez uzy¢ silniejszej membrany, a mniej
aktywne — slabsze;j.
Montaz
Umies¢ kasete¢ HME na plaskiej powierzchni z plastikows siatka skierowanag
w dot i otwarta powierzchnig piankowa w gore (rys. 10). Umie$¢ urzadzenie
umozliwiajace méwienie na gorze kasety HME i nacisnij je prosto, az zatrzasnie
si¢ we wlasciwym miejscu. Sprawdz, czy urzadzenie umozliwiajace mowienie
jest mocno przymocowane do kasety HME.
Przestroga: Uzywanie akcesoriow innych niz Provox moze doprowadzi¢
do wadliwego dziatania produktu i spowodowac obrazenia u uzytkownika.

Wktadanie i uzytkowanie

W16z urzadzenie Provox FreeHands FlexiVoice do ztacza wyrobu mocujacego
Provox HME (rys. 11). Oddychaj w zwykty sposob. Przetaczaj urzadzenie
pomigdzy trybami, obracajac gorng czg$¢ urzadzenia umozliwiajacego mowienie,
az zatrzyma si¢ ona w odpowiedniej pozycji (rys. 12).
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Przestroga: Zmieniajac tryby, nalezy obracac tylko gorna cz¢$¢ urzadzenia
umozliwiajacego moéwienie, a nie cate urzadzenie. Obracanie calego urzadzenia
moze spowodowac niekomfortowe przemieszczenie si¢ wyrobu mocujgcego.

Tryb automatycznego méwienia
Urzadzenie Provox FreeHands FlexiVoice znajduje si¢ w trybie automatycznego
moéwienia, gdy elastyczna membrana moze si¢ swobodnie porusza¢ i nie jest
zablokowana haczykiem (rys. 3).

W tym trybie zwigkszenie przeptywu wydychanego powietrza w celu
moéwienia automatycznie zamyka membrane.

Reczne zamykanie

Urzadzenie Provox FreeHands FlexiVoice mozna rowniez r¢cznie blokowaé
w celu mowienia, zamykajac palcem otwor z przodu (rys. 13). Aby wykona¢
wdech, zwolnij zamknigcie palcem, tak aby otwor z przodu byt znéw drozny.
Regczne zamykanie moze by¢ uzywane zardwno w trybie automatycznego
moéwienia, jak i w trybie zablokowania.

Kaszel

W trybie automatycznego méwienia membrana moze wyskakiwac podczas
kaszlu. Jesli do tego dojdzie, oddychaj normalnie i wepchnij membrang
z powrotem przez otwor koniuszkiem palca (rys. 14). W razie potrzeby wyjmij
urzadzenie Provox FreeHands FlexiVoice i ponownie umies¢ w nim membrang.
Wyjecie kasety HME z urzadzenia umozliwiajgcego méwienie
Kaseta HME jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Nalezy ja wyjmowac
na koniec kazdego dnia przed czyszczeniem urzadzenia umozliwiajacego
mowienie. Nalezy ja rOwniez wymienié, jesli jest zatkana §luzem i zwigkszyt
si¢ opor oddechowy.

Przestroga: Nie nalezy my¢ kasety HME, poniewaz spowoduje to zmycie
impregnacji niezbg¢dnej do jej dziatania.

1. Przytrzymaj jedna r¢kg urzadzenie umozliwiajace mowienie (lub kapturek,
jesli jest uzywany), a druga reka umie$¢ urzadzenie Removal Aid nad
kaseta HME (rys. 15).

2. Sciénij uchwyty (rys. 16). Kaseta HME peknie i ulegnie poluzowaniu
(rys. 17).

3. Wyrzu¢ kaset¢ HME (rys. 18).

Czyszczenie

W celu utrzymania urzadzenia umozliwiajacego mowienie w dobrym stanie

iuniknigcia gromadzenia si¢ mikroorganizmow nalezy je codziennie czy$ci¢

i dezynfekowac.

Przestroga: Nie czysci¢ ani nie dezynfekowa¢ urzadzenia umozliwiajacego

mowienie w sposOb inny niz opisano ponizej. NIE wygotowywac urzadzenia

ani NIE uzywac¢ nadtlenku wodoru do dezynfekceji, poniewaz spowoduje to
uszkodzenie urzadzenia.

1. Wyjmij kaset¢ HME z urzadzenia umozliwiajacego mowienie w sposob
opisany powyzej.

2. Doktadnie przeptucz urzadzenie umozliwiajace moéwienie z obu stron
pod letnig woda pitng (20—-40°C/68—104°F), przekrecajac wieczko tam
iz powrotem przez 2 minuty (rys. 19).

3. Wymieszaj 2 krople ptynu do mycia naczyn z 250 ml cieptej wody pitne;j
(35-45°C/95-113°F). Nie uzywaj wrzacej wody, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie urzadzenia umozliwiajacego mowienie.

4. Przestaw urzadzenie umozliwiajace mowienie w tryb mowienia i wtoz je
do mieszaniny na 15 minut (rys. 20).

5. Przeptucz urzadzenie umozliwiajace mowienie z obu stron ciepta
(35-45°C/95-113°F) woda pitna przez 15 sekund (rys. 21). Aby dotrze¢ do
wszystkich czg¢éci urzadzenia umozliwiajacego mowienie, nalezy pamigtaé
o kilkukrotnym przetaczeniu go pomigdzy trybem méwienia a trybem
zablokowania podczas ptukania.
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6. Sprawdz urzadzenie pod katem pozostatosci §luzu i zanieczyszczen. W razie
potrzeby powtorz powyzsze czynnosci.

7. Powyczyszczeniu umies¢ urzadzenie umozliwiajace mowienie ustawione
w tryb méwienia na czystej gazie i pozostaw do wyschnigcia na powietrzu
na co najmniej 2 godziny (rys. 23). Po catkowitym wyschnigciu urzadzenia
umozliwiajacego moéwienie mozna je ponownie uzy¢ lub umiesci¢ w czystym,
zamknietym pojemniku do przechowywania.

Przestroga: Nie uzywac urzadzenia umozliwiajacego mowienie, dopoki
nie bedzie catkowicie suche. Wdychanie oparow srodka dezynfekcyjnego
moze spowodowac silny kaszel i podraznienie droég oddechowych.

Dezynfekcja urzadzenia umozliwiajgcego méwienie

Dezynfekcja moze by¢ konieczna, jesli urzadzenie umozliwiajace mowienie

wyglada na brudne lub wstgpuje ryzyko skazenia. Istnieje ryzyko skazenia, jesli

urzadzenie upadto na podtogg, miato kontakt ze zwierzgciem domowym, z osoba

z zakazeniem uktadu oddechowego lub z innym powaznym zanieczyszczeniem.

Wtedy urzadzenie nalezy przed uzyciem wyczysci¢ i zdezynfekowac. Jesli

konieczna jest dezynfekcja, nalezy najpierw wyczys$ci¢ urzadzenie w sposob

opisany powyzej, a nastgpnie zdezynfekowa¢, postepujac zgodnie z nast¢pujaca
procedurg:
Najpierw postgpuj zgodnie z procedurg czyszczenia opisang w czgsci
,,Czyszczenie” powyzej, bez etapu 7. Po wyczyszczeniu ustaw urzadzenie
umozliwiajgce méwienie w tryb mowienia i zanurz je na 10 minut w 70%
roztworze alkoholu etylowego lub 70% roztworze alkoholu izopropylowego
(rys. 22).
Przestroga: NIE stosowa¢ nadtlenku wodoru.

2. Powyczyszezeniu i dezynfekeji umie$¢ urzadzenie umozliwiajace mowienie
na czystej gazie i pozostaw do wyschnigcia na powietrzu na co najmniej
2 godziny (rys. 23). Upewnij sig, ze urzadzenie umozliwiajace mowienie
jest w trybie mowienia.

3. Po catkowitym wyschnigciu urzadzenia umozliwiajacego méwienie mozna
je ponownie uzy¢ lub umiesci¢ w czystym, zamknigtym pojemniku do
przechowywania.

Przestroga: Nie uzywacé urzadzenia umozliwiajacego mowienie, dopoki
nie bedzie catkowicie suche. Wdychanie oparow srodka dezynfekcyjnego
moze spowodowac silny kaszel i podraznienie drég oddechowych.

2.3 Instrukcje dotyczace przechowywania

Nieuzywane urzadzenie umozliwiajace moéwienie nalezy wyczyscic¢
i zdezynfekowa¢ zgodnie z opisem powyzej, a nastgpnie przechowywaé
w czystym i suchym pojemniku w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed
bezposrednim $wiatlem stonecznym.

2.4 Okres eksploatacji

Urzadzenie Provox FreeHands FlexiVoice Speaking Valve moze by¢ uzywane
przez maksymalnie 6 miesigcy, o ile jest nienaruszone i dziata zgodnie
z przeznaczeniem. Uzycie po tym czasie moze prowadzi¢ do nieprawidtowego
dziatania urzadzenia, np. zamykania i/lub otwierania z op6znieniem,
nieszczelnoscei i glo$niejszego dzwigku zamykania i/lub innych zmian dziatania
spowodowanych starzeniem si¢ urzadzenia.

Kaseta HME jest przeznaczona do jednorazowego uzytku.

2.5 Usuwanie

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

2.6 Akcesoria

Przestroga: Uzywac¢ wylacznie oryginalnych komponentéw. Inne akcesoria
moga spowodowac wadliwe dziatanie produktu.
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Kapturek Provox HME Cap to pier$cien w ksztatcie koputy wielokrotnego
uzytku, ktory pozwala na uzycie kasety HME podczas snu lub bez stosowania
urzadzenia Provox FreeHands FlexiVoice Speaking Valve. Kapturek Provox
HME Cap jest wykonany z tytanu.

Wyroby mocujace Provox HME sj to produkty stuzace do utrzymywania
produktow systemu Provox HME System z przodu stomy, np. plastry Provox
Adhesive, rurki Provox LaryTube i krotkie rurki Provox LaryButton.

Urzadzenie Removal Aid moze utatwi¢ wyjecie kasety HME z urzadzenia
umozliwiajacego mowienie.

3. Rozwigzywanie problemoéw

W przypadku wystapienia problemoéw podczas uzytkowania nalezy wyjaé
urzadzenie i je sprawdzi¢. Ponizej znajduje sig kilka najczgsciej wystgpujacych
probleméw i zalecane dziatania.

»Urzadzenie jest nieszczelne” — Sprawdz urzadzenie umozliwiajace moéwienie
pod katem nieszczelnosci lub uszkodzenia. Wymien urzadzenie, jesli jest
uszkodzone. Wyczy$¢ urzadzenie w sposob opisany w czgsci ,,Czyszczenie
idezynfekcja”. Sprawdz rowniez wyrob mocujacy oraz kaset¢ HME i wymien je
w razie potrzeby. Jesli po czyszczeniu nadal wystepuje nieszczelnos$é, wymien
urzadzenie umozliwiajace moéwienie na nowe.

,»Urzadzenie zamyka si¢ nawet przy nieznacznym zwi¢kszeniu intensywnosci
oddychania” — Uzyj urzadzenia z mocniejsza membrang. Ewentualnie uzywaj
mocniejszej membrany, gdy spodziewana jest aktywnosé fizyczna.

s»Membrana zamyka si¢ przy intensywnym oddychaniu” — Przypadkowe
zamknigcie moze wystapi¢ podczas intensywnego oddychania. Aby temu
zapobiec, w dajacych si¢ przewidzie¢ sytuacjach uzyj trybu zablokowania w
urzadzeniu. Nadal mozliwe jest moéwienie przy uzyciu r¢cznego zamykania.
Odblokuj ponownie urzadzenie, aby wlaczy¢ tryb mowienia bez uzyciarak (rys. 2).

»Membrana nie zamyka si¢” — Najpierw sprawdz, czy urzadzenie jest
ustawione w tryb méwienia. Sprawdz potozenie urzadzenia umozliwiajacego
moéwienie i membrany. Membrana moze by¢ zakleszczona za haczykiem.
Moze sig to zdarzy¢ po nieprawidtowym ponownym wlozeniu po wypadnigciu
spowodowanym kaszlem. Delikatnie umie$§¢ membrang pomigdzy haczykiem
a otworem (rys. 3). W przypadku stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia
urzadzenia umozliwiajacego mowienie wymien je.

»Membrana wyskakuje podczas méwienia” — Membrana jest za staba.
Sprobuj uzy¢ mocniejszej membrany.

»Membrana wyskakuje podczas kaszlu” — To normalne. Zdejmij urzadzenie
z dotaczong kaseta HME z plastra. W16z membrang z powrotem, uzywajac palca
(rys. 14). Jesli zdarza sig to czgsto, mozesz sprobowac mocniejszej membrany.

»Elementy urzadzenia umozliwiajacego méwienie rozlecialy si¢” — Nie probuj
ich ponownie montowa¢. Wymien urzadzenie.

»Oddychanie jest utrudnione” — Kaseta HME moze by¢ zatkana $luzem.
Wymien ja na nowa kaset¢ HME i sprawdz ponownie. Je$li problem utrzymuje
sig, wyczy$¢ urzadzenie zgodnie z czg$cia ,,Czyszezenie i dezynfekcja”. Sprawdz
urzadzenie i upewnij sig, ze nie jest uszkodzone. Wymien je w przypadku
uszkodzenia.

wUbrania uzywane do przykrycia szyi przeszkadzaja w oddychaniu” —
Zamontuj do urzadzenia umozliwiajacego umowienie dostarczony w zestawie
tuk Arch (rys. 6).
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»Stychaé odglosy trzaskania przy rozpoczynaniu méwienia” — Sprobuj
rozpocza¢ mowienie w tagodniejszy, mniej gwalttowny sposob. Wyprobuj
mocniejsza membrang, ktora zamyka si¢ mniej gwattownie.

»Slycha¢ uciekajace powietrze przy rozpoczynaniu méwienia” — Sprobuj
rozpocza¢ mowienie w bardziej nagly sposob, tak aby membrana zamykata si¢
szybciej. Wyprobuj stabsza membrang, ktora zamyka si¢ szybcie;j.

4. Informacje dodatkowe

4.1 Zgodno$¢ 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 Stosowanie w podrézy lub w innych krajach
Urzadzenia Provox FreeHands FlexiVoice i HME nie zawieraja metalu i sa
niewidoczne w promieniowaniu rentgenowskim. Podrézujac do innych
krajow, nalezy pamigta¢ o zabraniu produktéw. Nalezy rowniez pamigtac
o czyszczeniu urzadzenia w wodzie pitnej. W celu uzyskania informacji
kontaktowych dotyczacych produktow zamiennych nalezy odwiedzi¢ strong
internetowg www.atosmedical.com i/lub skontaktowac si¢ z lokalnym biurem
firmy Atos Medical.

5. Zgtaszanie

Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwiazku
z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wladzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.

ROMANA

1. Informatii descriptive
1.1 Domeniul de utilizare

Provox FreeHands FlexiVoice combina reabilitarea pulmonara utilizand un
schimbator de caldura si umiditate cu reabilitarea vocala utilizand o valva de
vorbire automata sau ocluzia manuala, in cazul pacientilor cu laringectomie
care utilizeaza o proteza vocala.

1.2 CONTRAINDICATII

Dispozitivul Provox FreeHands FlexiVoice nu este destinat utilizarii de catre
pacienti care nu pot indeparta sau manipula dispozitivul, cu exceptia cazului in
care pacientul este supravegheat incontinuu de catre un medic sau un ingrijitor
instruit. De exemplu, pacientii care nu isi pot misca bratele, pacientii cu
niveluri reduse de constiinta sau pacientii cu boli care prezinta risc de pierdere
imprevizibila periodica a constiintei.
1.3 Descrierea dispozitivelor
Provox FreeHands FlexiVoice consta in doud parti asamblate pentru a forma
o unitate: o valva de vorbire destinata utilizarii la un singur pacient si o caseta
HME de unica folosinta (Fig. 1).

Valva de vorbire este fabricatd din plastic, iar membrana acesteia din silicon.
Caseta HME este fabricata tot din plastic si o spuma poliuretanica tratata cu sare.
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Valva de vorbire are doud moduri: modul de vorbire automata si modul blocat
(Fig. 2). Dispozitivul poate fi setat in modul de vorbire automata sau pozitia
blocata prin rotirea partii superioare a valvei de vorbire. Se poate vorbi atat
utilizand valva de vorbire automata, cét si prin ocluzia manuala a orificiului
din fatd. Ocluzia manuala este posibila in ambele moduri.

Valva de vorbire este in modul de vorbire automata cand membrana flexibila nu
este blocati de carlig (Fig. 3). In modul de vorbire automata, membrana poate
fi inchisa automat de aerul expirat. Apoi, aerul este redirectionat prin proteza
vocald. Membrana se deschide din nou automat la inspirare.

fn modul blocat, membrana flexibila este blocatd de un carlig care se bucleaza
in membrana (Fig. 4). Acest lucru previne inchiderea membranei in caz de
gafaire, de exemplu, in timpul unor activitati fizice.

Exista patru tipuri distincte de valve de vorbire, fiecare avind o membrana
cu rezistenta diferita: Light (Slaba), Medium (Medie), Strong (Puternica) si
XtraStrong (Extrem de puternica).

Pe partea de membrana care iese in afara pe partea superioara a dispozitivului,
existd 1, 2, 3 sau 4 puncte vizibile. Numarul de puncte reprezinta rezistenta
membranei (Fig. 5).

1 punct = Membrana Light (Slaba) (cel mai usor de inchis)

2 puncte = Membrana Medium (Medie)

3 puncte = Membrana Strong (Puternica)

4 puncte = Membrana XtraStrong (Extrem de puternica)

Arch (Arcul) este un accesoriu care poate fi utilizat cu dispozitivul Provox
FreeHands FlexiVoice pentru a tine la distantd materialele textile de orificiul
dispozitivului. Trebuie doar apésat peste partea frontala a dispozitivului Provox
FreeHands FlexiVoice (Fig. 6). Retineti cd, in anumite pozitii, Arch (Arcul)
poate limita posibilitatea de ocluzie manuala.

Removal Aid (Instrumentul de indepartare) (Fig. 7) se poate utiliza pentru a
scoate caseta HME din valva de vorbire.

Continutul seturilor

Provox FreeHands FlexiVoice Set si
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 valve de vorbire (Light (Slaba), Medium (Medie) si Strong (Puternica))
1 instrument de indepartare
2 dispozitive Arch (Arc)
30 de casete Provox FreeHands HME
(Numai in cazul setului Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light (Slaba), Medium (Medie), Strong
(Puternica) si XtraStrong (Extrem de puternicd)

1 valva de vorbire (cu rezistenta aleasa)

1 dispozitiv Arch (Arc)

1 instrument de indepartare

1.4 AVERTISMENTE

* Nu utilizati caseta HME fard a o asambla mai intdi cu valva de vorbire
Provox FreeHands FlexiVoice sau Provox HME Cap. Caseta HME se poate
intepeni in suportul de fixare cand se utilizeaza independent (Fig. 8).

* Nu utilizati dispozitivul Provox FreeHands FlexiVoice cu alte dispozitive de
fixare decat dispozitivele de fixare Provox HME originale. Produsul se poate
intepeni in dispozitivul de fixare. In caz de intepenire, dispozitivul de fixare
trebuie scos. In caz contrar, poate fi deteriorat, putand impiedica respiratia.
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* Nu reutilizati nicio parte a dispozitivului Provox FreeHands FlexiVoice
la mai multi pacienti. Acest lucru poate cauza contaminare incrucisata.
Dispozitivul este destinat numai utilizarii la un singur pacient.

1.5 PRECAUTII

* Nu modificati produsul. Functia de vorbire si/sau functia HME se va/vor
pierde.

« Curatati intotdeauna valva de vorbire conform instructiunilor de mai
jos. Curatarea necorespunzatoare a produsului poate cauza o infectie si
functionarea defectuoasa a produsului.

* Nu aplicati tratamente medicamentoase cu nebulizator concomitent
cu utilizarea dispozitivului, deoarece medicamentele se pot depune in
dispozitiv.

* Nu utilizati in timpul folosirii dispozitivului umidificatoare sau oxigen
incalzit si umidificat administrat printr-o masca aplicata pe traheostoma.
Caseta HME va deveni prea umeda. Daca terapia cu oxigen este obligatorie,
utilizati doar oxigen umidificat neincalzit.

2. Instructiuni de utilizare

2.1 Procedurile de verificare

Inainte de fiecare utilizare, asigurati-vi c valva de vorbire si caseta HME nu
sunt deteriorate si ca valva de vorbire functioneaza corespunzator. Aceasta
trebuie sa se roteasca usor in modul blocat si in modul de vorbire automata
(Fig. 2). Daca dispozitivul nu functioneaza corespunzator sau pare deteriorat,
nu utilizati dispozitivul si solicitati inlocuirea acestuia.

2.2 Instructiuni privind operarea

Nu utilizati valva de vorbire in timp ce dormiti. Orificiul valvei de vorbire poate
fi acoperit sau valva de vorbire poate fi rotitd neintentionat in modul de vorbire,
ceea ce poate impiedica respiratia. In timpul somnului, utilizati caseta Provox
XtraHME sau un disc Provox HME Cap asamblat cu o casetda HME (Fig. 9).

Alegerea rezistentei membranei
Incercati mai intdi membrana Medium (Medie) (2 puncte). Daci aceasta
se inchide neintentionat in timpul respiratiei normale sau al unei activitati
usoare, incercati membrana Strong (Puternicd) sau XtraStrong (Extrem de
puternica) (3 sau 4 puncte). Daca simtiti ca inchiderea membranei Medium
(Medii) pentru vorbire necesita prea mult efort, incercati membrana Light
(Slaba) (1 punct). Asigurati-va ca membrana nu se inchide neintentionat in
timpul respiratiei normale.

De asemenea, puteti utiliza o membrana mai puternica in timpul unei activitati
mai intense si o membrand mai slaba in cazul unui nivel redus de activitate.

Asamblarea

Plasati caseta HME pe o suprafata plana, cu grilajul din plastic in jos si suprafata
din spuma deschisa in sus (Fig. 10). Plasati valva de vorbire peste caseta HME
si impingeti-o in jos pana cand auziti un clic de fixare. Asigurati-va ca valva
de vorbire este bine fixatd pe caseta HME.

Atentie: utilizarea de accesorii care nu sunt de marca Provox poate duce la
functionarea defectuoasa a produsului si vatama utilizatorul.

Introducerea si utilizarea
Introduceti dispozitivul Provox FreeHands FlexiVoice in conectorul dispozitivului
de fixare Provox HME (Fig. 11). Respirati normal. Comutati intre modurile

dispozitivului prin rotirea partii superioare a valvei de vorbire pana cénd se
opreste in fiecare pozitie (Fig. 12).
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Atentie: cind comutati intre moduri, nu rotiti intregul dispozitiv, ci doar partea
superioara a valvei de vorbire. Rotirea intregului dispozitiv poate cauza o
miscare neconfortabila a dispozitivului de fixare.

Modul de vorbire automati

Dispozitivul Provox FreeHands FlexiVoice este in modul de vorbire automata

cand membrana flexibila se poate migca liber i nu este blocata de carlig (Fig. 3).
in acest mod, cresterea debitului de aer expirat pentru vorbire inchide

automat membrana.

Ocluzia manuala

Dispozitivul Provox FreeHands FlexiVoice poate fi astupat si manual pentru
a vorbi prin ocluzia orificiului frontal cu un deget (Fig. 13). Pentru a inspira,
indepartati degetul de pe ocluzie, astfel incat orificiul frontal sa fie deschis
din nou. Ocluzia manuala poate fi utilizata atat in modul de vorbire automata,
cat si in modul blocat.

Tusea

In modul de vorbire automata, membrana poate iesi brusc in afara in timpul
tusei. Dacd se intampla acest lucru, respirati normal si impingeti membrana
inapoi prin orificiu cu varful degetului (Fig. 14). Daca este necesar, scoateti
dispozitivul Provox FreeHands FlexiVoice si repozitionati membrana.

Scoaterea casetei HME din valva de vorbire

Caseta HME este destinata unei singure utilizari. Trebuie scoasa la finalul fiecarei
zile Tnainte de curdtarea valvei de vorbire. De asemenea, trebuie inlocuitd daca
se infunda cu mucus si rezistenta respiratorie creste.

Atentie: nu incercati sd spalati caseta HME, deoarece prin aceasta actiune se va
elimina substanta cu care este impregnata, esentiala pentru functionarea acesteia.

1. Tineti de valva de vorbire (sau de capac, daca se utilizeaza) cu 0 mana si
plasati instrumentul de indepartare peste caseta HME cu cealaltd mana
(Fig. 15).

2. Strangeti manerele (Fig. 16). Caseta HME va pocni si se va desface (Fig. 17).

3. Eliminati caseta HME (Fig. 18).

Curatarea

Pentru a pastra valva de vorbire intr-o stare de functionare buna si pentru a
evita acumularea de microorganisme, aceasta trebuie curatata si dezinfectata
in fiecare zi.

Atentie: nu curatati si nu dezinfectati valva de vorbire in alt mod decat cel
descris mai jos. NU fierbeti dispozitivul si NU utilizati peroxid de hidrogen
pentru dezinfectare, deoarece aceste actiuni vor deteriora dispozitivul.

1. Scoateti caseta HME din valva de vorbire in modul prezentat mai sus.

2. Clatiti cu grija valva de vorbire pe ambele parti laterale cu apa potabila
calduta (20—40°C/68—104°F) in timp ce rotiti capacul inainte si inapoi timp
de 2 minute (Fig. 19).

3. Amestecati 2 picaturi de detergent de vase in 250 ml apa potabila calda
(35—45°C/95-113°F). Nu utilizati apa fierbinte, deoarece aceasta poate
deteriora valva de vorbire.

4. Puneti valva de vorbire in modul de vorbire si plasati-o in amestec pentru
15 minute (Fig. 20).

5. Clatiti valva de vorbire pe ambele parti in apa potabila calda
(35-45°C/95—-113°F) timp de 15 secunde (Fig. 21). Pentru a ajunge in toate
partile valvei de vorbire, asigurati-va cd sunt efectuate cateva comutari
intre modul de vorbire si modul blocat de cateva ori in timpul clatirii.

6. Inspectati dispozitivul pentru a detecta posibile urme de mucus si depuneri.
Repetati pasii de mai sus daca este necesar.
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7. Dupa curatare, plasati valva de vorbire setatd in modul de vorbire pe un
tifon curat si lasati-o sa se usuce la aer timp de cel putin 2 ore (Fig. 23).
Cand valva de vorbire este complet uscata, poate fi utilizata din nou sau
poate fi pusd intr-un recipient curat si inchis pentru depozitare.

Atentie: nu folositi valva de vorbire pana cand nu este complet uscata.
Inhalarea gazelor degajate de dezinfectanti poate duce la tuse grava si
iritatii in cdile respiratorii.

Dezinfectarea valvei de vorbire

Dezinfectarea poate fi necesara daca dispozitivul de vorbire este murdar sau

daca exista risc de contaminare. Pacientul este expus la contaminare daca

dispozitivul a cazut pe podea sau daca a intrat in contact cu un animal de
companie, 0 persoand cu infectie respiratorie ori existd orice contaminare globala.

In aceste cazuri, dispozitivul trebuie atét curatat, cat si dezinfectat inainte de

utilizare. Daca este necesara dezinfectarea, curatati mai intai dispozitivul

in modul prezentat mai sus, apoi dezinfectati-1 prin urmatoarea procedura:

1. Mai intai, realizati procedura de curatare prezentata in sectiunea ,,Curatarea”
de mai sus, omitand pasul 7. Dupa curatare, puneti valva de vorbire in
modul de vorbire si scufundati-o pentru 10 minute in etanol de 70% sau
alcool izopropilic de 70% (Fig. 22).

Atentie: NU utilizati peroxid de hidrogen.

2. Dupa curatare si dezinfectare, plasati valva de vorbire pe un tifon curat si
lasati-o sa se usuce la aer timp de cel putin 2 ore (Fig. 23). Asigurati-va ca
valva de vorbire este in modul de vorbire.

3. Cand valva de vorbire este complet uscata, poate fi utilizata din nou sau
pusa intr-un recipient curat si inchis pentru depozitare.

Atentie: nu folositi valva de vorbire pana cand nu este complet uscata.
Inhalarea gazelor degajate de dezinfectanti poate duce la tuse grava si
iritatii in caile respiratorii.

2.3 Instructiuni privind pastrarea

Cand nu este utilizata, curatati si dezinfectati valva de vorbire in modul prezentat
mai sus, apoi depozitati-o intr-un recipient curat si uscat, la temperatura camerei.
Protejati produsul de lumina directa a soarelui.

2.4 Durata de viata a dispozitivului

Valva de vorbire Provox FreeHands FlexiVoice poate fi utilizata timp de
maximum 6 luni, daca este intacta si functioneaza corespunzator. Utilizarea
dupa aceasta perioada poate duce la functionarea necorespunzitoare a valvei,
de exemplu, la inchidere si/sau deschidere intarziata, scurgeri de aer si sunet
de inchidere mai puternic si/sau alte schimbari privind functionarea din cauza
invechirii dispozitivului.

Caseta HME este de unica folosinta.

2.5 Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind pericolele
biologice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

2.6 Accesorii
Atentie: utilizati numai componente originale. Alte accesorii pot duce la
functionarea defectuoasa a produsului.

Provox HME Cap este un disc reutilizabil, cu forma de cupola, care va
permite sa folositi caseta HME in timpul somnului sau in cazul neutilizarii
valvei de vorbire Provox FreeHands FlexiVoice. Discul Provox HME Cap
este fabricat din titan.

116



Dispozitivele de fixare Provox HME sunt produse care se utilizeaza pentru a
mentine produsele sistemului Provox HME System in fata stomei, cum ar fi benzile
adezive Provox, tuburile Provox LaryTube si butoanele Provox LaryButton.

Instrumentul de indepirtare poate fi utilizat pentru scoaterea casetei HME
din valva de vorbire.

3. Informatii privind remedierea problemelor
in caz de probleme in timpul utilizirii, scoateti si inspectati dispozitivul.
in sectiunea de mai jos sunt prezentate citeva probleme frecvente si actiuni
recomandate.

»Exista scurgeri din dispozitiv” — Inspectati valva de vorbire pentru a
verifica daci existd scurgeri sau deteriorari. Inlocuiti dispozitivul daci este
deteriorat. Curatati dispozitivul in modul prezentat in sectiunea ,,Curatarea”.
De asemenea, verificati dispozitivul de fixare si caseta HME. Inlocuiti-le daca
este cazul. Daca scurgerile din dispozitiv persista dupa procesul de curatare,
inlocuiti valva de vorbire cu una noua.

,»Dispozitivul se inchide daca miresc putin intensitatea respiratorie” —
Utilizati un dispozitiv cu 0 membranad mai puternica. O alta optiune este sa
utilizati o membrand mai puternica atunci cand anticipati o activitate fizica.

»Membrana se inchide cAnd gafai” — In timpul gafairii, poate avea loc inchiderea
neintentionata. Pentru a preveni acest lucru, utilizati pozitia modului blocat
pentru dispozitiv, in situatiile predictibile. Vorbirea va fi posibild in continuare
prin ocluzie manuala. Deblocati dispozitivul din nou pentru a permite vorbirea
fara utilizarea mainilor (Fig. 2).

,»Membrana nu se inchide” — Asigurati-vd mai intdi ca dispozitivul este setat
pe modul de vorbire. Verificati pozitia valvei de vorbire si a membranei. Este
posibil ca membrana s fie blocata in spatele carligului. Acest lucru se poate
intampla dupa repozitionarea incorecta cand iese brusc in afara prin tuse.
Pozitionati cu grija si corect membrana intre carlig si orificiu (Fig. 3). Daca
gasiti urme de deteriorare pe valva de vorbire, inlocuiti-o.

,Membrana iese brusc in afari cind vorbesc” — Membrana este prea slaba
»Memb b f: d vorbesc” —Memb t lab.
pentru dvs. Utilizati o membrana mai puternica.

»Membrana iese brusc in afari cind tusesc” — Acest lucru este normal.
Indepartati dispozitivul impreuna cu caseta HME de pe banda adeziva. Puneti
la loc membrana cu degetul (Fig. 14). Daca acest lucru se intampla des, va
recomandam sa incercati 0 membrana mai puternica.

,»Componentele valvei de vorbire s-au dezintegrat” — Nu incercati reasamblarea
acestora. Inlocuiti dispozitivul.

»Respiratia este dificila” — Caseta HME poate fi infundata cu mucus.
Inlocuiti-o cu o caseta HME noua si verificati din nou. Daci problema persista,
curatati dispozitivul conform sectiunii ,,Curatarea”. Inspectati dispozitivul si
asigurati-va ca nu este deteriorat. Daca este deteriorat, inlocuiti dispozitivul.

»Hainele pe care le imbrac pentru a-mi acoperi gatul ingreuneazi respiratia”
— Asamblati Arch (Arcul) pe valva de vorbire (Fig. 6).

»Aud o pocnituri cind incep si vorbesc” — Incercati si incepeti s vorbiti
intr-o maniera mai lina, mai putin abrupta. Incercati o membrana mai puternica,
ce se inchide mai putin abrupt.

»Aud cum scapi aerul cind incep si vorbesc” — Incercati sa incepeti sa
vorbiti intr-o maniera mai brusca, in asa fel incat membrana sa se inchida mai
rapid. Incercati o membrana mai slaba, care se inchide mai rapid.
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4. Informatii suplimentare

4.1 Compatibilitatea cu examinarile cu rezonanta

magnetica

Dispozitiv compatibil cu rezonanta magnetica: acest dispozitiv nu contine
elemente metalice si nu prezinta risc de interactiune cu campul de rezonanta
magnetica.

4.2 Calatoriile sau utilizarea la nivel international

Dispozitivele Provox FreeHands FlexiVoice si HME nu contin metale si sunt
translucide la radiografie. Cand calatoriti in alte tari, asigurati-va ca aveti la
dvs. produsele necesare. De asemenea, asigurati curatarea dispozitivului cu
apa potabila. Accesati www.atosmedical.com si/sau luati legatura cu biroul
Atos Medical local pentru informatii de contact in cazul inlocuirii produselor.

5. Raportarea

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producdtorului sau autoritdtii nationale din tara in care se afla utilizatorul si/sau
pacientul.

EESTI

1. Kirjeldav teave
1.1 Kavandatud kasutus

Seade Provox FreeHands FlexiVoice ithendab héileproteesi kasutavatel
lariingektoomia patsientidel kopsude taastusravi, milleks kasutatakse soojuse ja
niiskuse vahetajat (Heat and Moisture Exchanger, HME), héile taastusraviga,
milleks kasutatakse automaatset hiéleklappi voi kasitsi sulgemist.

1.2 VASTUNAIDUSTUSED

Provox FreeHands FlexiVoice ei ole mdeldud kasutamiseks patsientidel, kes ei
ole voimelised ise seadet eemaldama vdi seda kasutama, vélja arvatud juhul, kui
patsient on arsti vdi viljadppe saanud hooldaja pideva jirelevalve all. Nditeks
patsiendid, kes ei suuda oma kési liigutada, kes on vihenenud teadvusega voi
kellel on haigused, mis pdhjustavad ettearvamatut perioodilist teadvusekadu.

1.3 Seadme kirjeldus
Provox FreeHands FlexiVoice koosneb kahest kokkupandud osast: iihel
patsiendil kasutamiseks mdeldud haileklapist ja iihekordselt kasutatavast
HME filtrist (joonis 1).

Hédleklapp on valmistatud plastist ja membraan silikoonist. HME filter on
samuti valmistatud plastist ja soolaga to6deldud vahtpoliiuretaanist.

Hiileklapil on kaks reziimi: automaatne kdnereziim ja lukustatud reziim
(joonis 2). Hadleklapi tilemise osa keeramine liigutab seadme kas automaatse
kdne voi lukustatud asendisse. Réddkida saab nii automaatset haaleklappi
kasutades kui ka sulgedes esiosa augu manuaalselt. Manuaalne sulgemine on
voimalik molemas reziimis.
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Haileklapp on automaatses konereziimis siis, kui painduv membraan ei ole
konksuga lukustatud (joonis 3). Automaatses kdnereziimis saab membraani
automaatselt sulgeda viljahingatava Shuga. Ohk suunatakse siis libi hadleproteesi.
Sissehingamisel avaneb membraan automaatselt uuesti.

Lukustatud reziimis on painduv membraan lukustatud konksuga, mis
kinnitatakse membraanis olevasse aasa (joonis 4). See takistab membraani
sulgumist hingeldamise, néiteks fiiiisilise tegevuse ajal.

Olemas on neli erinevat hédaleklappi, millel kdigil on erineva tugevusega
membraan: kerge, keskmine, tugev ja iilitugev.

Seadme iilaosast eenduval membraani osal on ndhtavad 1, 2, 3 voi 4 tappi.
Téppide arv tihistab membraani tugevust (joonis 5).

1 tapp = kerge membraan (kdige kergemini suletav)

2 tappi = keskmine membraan

3 tidppi = tugev membraan

4 tappi = tilitugev membraan

Arch on lisatarvik, mida saab kasutada koos seadmega Provox FreeHands
FlexiVoice, et hoida riiet seadme avast eemal. See vajutatakse lihtsalt Provox
FreeHands FlexiVoice’i esiosale (joonis 6). Pange tdhele, et mones asendis
voib seade Arch piirata manuaalse sulgemise vdimalikkust.

Seadet Removal Aid (joonis 7) saab kasutada HME filtri eemaldamiseks
haileklapi kiiljest.

Komplektide sisu

Provox FreeHands FlexiVoice Set ja
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 haileklappi (kerge, keskmine ja tugev)
1 Removal Aid
2 seadet Arch
30 Provox FreeHands HME filtrit
(ainult Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong voi XtraStrong
1 héaileklapp (valitud tugevusega)

1 Arch
1 Removal Aid
1.4 HOIATUSED

+ Arge kasutage HME filtrit ilma seda eelnevalt Provox FreeHands
FlexiVoice’i haidleklapiga voi seadmega Provox HME Cap iihendamata.
HME voib kinnitusvahendisse kinni jddda, kui seda iseseisvalt kasutada
(joonis 8).

» Kasutage seadet Provox FreeHands FlexiVoice ainult algupéraste Provox
HME kinnitusvahenditega. Toode v&ib kinnitusvahendisse kinni jadda.
Kinnitusvahend tuleb siis eemaldada voi see voib kahjustuda, mis omakorda
voib pdhjustada piiratud hingamist.

+ Arge kasutage iihtegi seadme Provox FreeHands FlexiVoice osa mitmel
patsiendil kordamooda. See voib pohjustada ristsaastumist. Seade on ette
néhtud kasutamiseks ainult iihel patsiendil.

1.5 ETTEVAATUSABINOUD

+  Arge muutke toodet. Kdnefunktsioon ja/vdi HME funktsioon kaovad #ra.
» Puhastage haileklappi alati vastavalt alltoodud juhistele. Kui toodet ei
puhastata digesti, voib see pdhjustada infektsiooni ja toote toimimise héireid.
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« Arge manustage seadme kaudu nebulisaatoriga ravimeid, sest ravim v&ib
seadmesse ladestuda.

« Seadme kasutamise ajal drge kasutage niisuteid ega soojendatud niisutatud
hapnikku maski kaudu trahheostoomi kohal. HME muutub liiga mérjaks.
Hapnikravi vajaduse korral kasutage ainult soojendamata niisutatud hapnikku.

2. Kasutusjuhised

2.1 Ulevaatusprotseduurid

Kontrollige enne igat kasutamist, et hadleklapp ja HME filter on kahjustamata
ja hdidleklapp toimib nduetekohaselt. See peaks olema kergesti keeratav
lukustatud reziimi ja automaatsesse kdnereziimi (joonis 2). Kui seade ei toimi
nduetekohaselt vdi ndib kahjustatuna, drge kasutage seadet ja vahetage see vilja.

2.2 Kasutusjuhend

Arge kasutage hiileklappi magamise ajal. Vdite hiileklapi ava kogemata
katta voi hddleklapi tahtmatult keerata konereziimi, mis pdhjustavad piiratud
hingamist. Magamise ajal kasutage Provox XtraHME filtrit v3i seadet Provox
HME Cap koos HME filtriga (joonis 9).

Membraani tugevuse valimine
Proovige esmalt keskmist membraani (2 tappi). Kui membraan tavaparase
hingamise voi kerge aktiivsuse ajal tahtmatult sulgub, proovige tugevat voi
tilitugevat membraani (3 vdi 4 tippi). Kui tunnete, et keskmise membraani
konelemiseks sulgemine nduab liigset pingutust, proovige kerget membraani
(1 tdpp). Veenduge, et membraan ei sulgu tahtmatult tavahingamise ajal.
Samuti vdite kasutada aktiivsema tegevuse ajal tugevamat membraani ja
vihem aktiivsema tegevuse ajal ndrgemat membraani.

Kokkupanek

Asetage HME filter tasasele pinnale nii, et plastist vore oleks all ja avatud
vahtpind iileval (joonis 10). Asetage hdidleklapp HME filtri peale ja vajutage
otse alla, kuni see lukustub kldpsuga oma kohale. Kontrollige, et hddleklapp
on kdvasti HME filtri kiiljes kinni.

Ettevaatust. Muude kui Provoxi lisatarvikute kasutamine vdib pdhjustada
toote toimimise hdireid ja kahju kasutajale.

Sisestamine ja kasutamine

Sisestage Provox FreeHands FlexiVoice Provox HME kinnitusvahendi
konnektorisse (joonis 11). Hingake tavaparaselt. Liilitage seadet reziimide vahel,
keerates hddleklapi lilemist osa seni, kuni see peatub igas asendis (joonis 12).
Ettevaatust. Reziimide vahetamisel keerake ainult hidleklapi iilaosa ja mitte
tervet seadet. Kogu seadme keeramine vdib pohjustada kinnitusvahendi
ebameeldivat liikumist.

Automaatne kdonereZiim
Provox FreeHands FlexiVoice on automaatses kdnereziimis siis, kui painduv
membraan saab vabalt liikuda ega ole konksuga lukustatud (joonis 3).

Selles reziimis sulgeb radkimisel suurenev Shuvool membraani automaatselt.

Manuaalne sulgemine

Seadet Provox FreeHands FlexiVoice saab radkimiseks sulgeda ka manuaalselt,
kui esiosa auk sdrmega sulgeda (joonis 13). Sissehingamiseks votke sdorm
esiosa augu eest dra. Manuaalset sulgemist saab kasutada nii automaatses
konereziimis kui ka suletud reziimis.

Kéhimine

Automaatses kdnereziimis vdib membraan kohimise ajal vilja sopistuda. Kui
see juhtub, hingake tavaparaselt ja liikake membraan ndpuga labi avause sisse
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tagasi (joonis 14). Vajaduse korral eemaldage Provox FreeHands FlexiVoice
japaigaldage membraan tagasi.

HME filtri haaleklapist eemaldamine

HME filter on mdeldud iihekordseks kasutamiseks. See tuleks iga paeva 1dpus
enne haileklapi puhastamist eemaldada. Samuti tuleks see vilja vahetada, kui
see on limaga ummistunud ja hingamistakistus on suurenenud.

Ettevaatust. Arge iiritage HME filtrit pesta, sest siis pestakse maha seadme
toimimiseks vajalik immutus.

1. Hoidke haéleklappi (vdi korki, kui seda kasutatakse) iihe kiega ja asetage
teise kdega Removal Aid HME filtri timber (joonis 15).

2. Suruge kdepidemed kokku (joonis 16). HME filter murdub ja tuleb lahti
(joonis 17).

3. Visake HME filter minema (joonis 18).

Puhastamine

Héaleklapi tookorras hoidmiseks ja mikroorganismide kuhjumise valtimiseks
tuleks seda iga pdev puhastada ja desinfitseerida.

Ettevaatust. Arge puhastage ega desinfitseerige hiileklappi muul viisil kui
allpool kirjeldatud. ARGE keetke seadet ega kasutage desinfitseerimiseks
vesinikperoksiidi, sest need kahjustavad seadet.

1. Eemaldage HME filter hddleklapist, nagu on kirjeldatud iilal.

2. Loputage hdileklappi hoolikalt mdlemalt poolt leige joogivee all (20—40 °C),
keerates kaant edasi-tagasi 2 minuti jooksul (joonis 19).

3. Segage 2 tilka ndudepesuvahendit 250 ml sooja (35-45 °C) joogiveega.
Arge kasutage keevat vett, sest see voib hiileklappi kahjustada.

4. Lilitage hddleklapp konereziimi ja asetage 15 minutiks lahusesse (joonis
20).

5. Loputage hddleklappi mdlemalt poolt sooja (35-45 °C) joogiveega 15
sekundit (joonis 21). Selleks, et ulatuda kdikide hddleklapi osadeni, liilitage
seadet loputamise ajal kindlasti mdned korrad kdne- ja lukustatud reziimi
vahel.

6. Kontrollige seadet lima ja prahi jadkide suhtes. Vajaduse korral korrake
tilaltoodud samme.

7. Peale puhastamist asetage konereziimis hdleklapp puhtale marlile ja jatke
viahemalt kaheks tunniks 6hu kétte kuivama (joonis 23). Kui haileklapp
on tiielikult kuiv, voib seda uuesti kasutada voi asetada séilitamiseks
puhtasse, kinnisesse konteinerisse.

Ettevaatust. Arge kasutage hisleklappi enne, kui see on tiielikult kuiv.
Desinfektsioonivahendi aurude sissehingamine vdib pdhjustada tugevat
kohimist ja hingamisteede arritust.

Haaleklapi desinfitseerimine
Desinfitseerimine vdib olla vajalik, kui kdneseade ndib olevat maardunud
vOi on olemas saastumisoht. Saastumisoht voib tekkida siis, kui seade on
kukkunud pdrandale vdi see on puutunud kokku koduloomaga, hingamisteede
infektsiooniga inimesega vdi mdne muu ristsaastumisega. Sellisel juhul
tuleb seade enne kasutamist nii puhastada kui ka desinfitseerida. Kui on
vaja desinfitseerida, puhastage seade esmalt nagu iilal kirjeldatud ja seejdrel
desinfitseerige, jargides jargmisi toiminguid.

1. Esmalt jargige puhastustoiminguid nagu on kirjeldatud iilal olevas
jaotises ,,Puhastamine”, ilma 7. sammuta. Peale puhastamist liilitage
héileklapp konereziimi ja kastke see 10 minutiks kas 70% etanooli voi
70% isopropiiilalkoholi (joonis 22).

Ettevaatust. ARGE kasutage vesinikperoksiidi.
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2. Peale puhastamist ja desinfitseerimist asetage hééleklapp puhtale marlile
jajatke vahemalt kaheks tunniks 6hu kitte kuivama (joonis 23). Veenduge,
et hialeklapp on kdnereziimis.

3. Kui héidleklapp on tdielikult kuiv, v3ib seda uuesti kasutada voi asetada
sdilitamiseks puhtasse, kinnisesse konteinerisse.

Ettevaatust. Arge kasutage hiileklappi enne, kui see on tiielikult kuiv.
Desinfektsioonivahendi aurude sissehingamine voib pohjustada tugevat
kohimist ja hingamisteede érritust.

2.3 Séilitusjuhend

Kui haileklappi ei kasutata, puhastage ja desinfitseerige see nagu kirjeldatud
iilal ja seejdrel sdilitage toatemperatuuril puhtas ja kuivas konteineris. Kaitske
otsese pdikesevalguse eest.

2.4 Seadme t6diga
Kui hadleklapp Provox FreeHands FlexiVoice on terve ja toimib nduetekohaselt,
voib seda kasutada maksimaalselt 6 kuud. Kauem kasutamine voib viia
klapi vale toimimiseni, nt viivitus sulgemisel ja/vdi avanemisel, dhulekked
ja suurenenud sulgumisheli ja/vdi muud seadme vananemisest tulenevad
muudatused toimimises.

HME filter on iihekordseks kasutamiseks.

2.5 Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jargige alati meditsiinilisi tavasid
ja bioloogilist ohtu kisitlevaid riiklikke ndudeid.

2.6 Lisatarvikud

Ettevaatust. Kasutage ainult originaaltarvikuid. Muud lisatarvikud vdivad
pohjustada toote héireid.

Provox HME Cap on korduskasutatav kuplikujuline rongas, mis vdimaldab
kasutada HME filtrit magamise ajal vdi ilma Provox FreeHands FlexiVoice’i
héileklapita. Provox HME Cap on tehtud titaanist.

Provox HME Kkinnitusvahendid on tooted, mida kasutatakse Provox HME
siisteemi toodete hoidmiseks stoomi ees, nt tooted Provox Adhesive, Provox
LaryTube ja Provox LaryButton.

Seadet Removal Aid saab kasutada HME eemaldamisel hdileklapist.

3.Veaotsingu teave
Kasutamisel tekkivate probleemide korral eemaldage seade ja kontrollige seda.
Allpool on mdned tavaprobleemid ja soovitatavad toimingud.

»Seade lekib” — kontrollige héileklappi lekkimise voi kahjustumise suhtes.
Vahetage seade vilja, kui see on kahjustunud. Puhastage seadet, nagu on
kirjeldatud jaotises ,,Puhastamine ja desinfitseerimine”. Kontrollige ka
kinnitusvahendit ja HME filtrit ning vajaduse korral vahetage need vilja.
Kui leke on alles ka peale puhastustoimingut, vahetage hédleklapp uue vastu.

»Seade sulgub, kui ma hingan natuke tugevamini” — kasutage tugevama
membraaniga seadet. Alternatiivina vdite kasutada tugevamat membraani,
kui eeldate fuitisilist aktiivsust.

wMembraan sulgub, kui hingan tugevalt” — tugeval hingamisel voib toimuda
klapi tahtmatu sulgumine. Selle véltimiseks kasutage eeldatavates olukordades
lukustatud reziimi. Rddkimine on manuaalse sulgemise ajal jatkuvalt voimalik.
Vabastage seade uuesti, et lubada automaatne kone (joonis 2).
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»Membraan ei sulgu” — kontrollige esmalt, et seade oleks kdnereziimis.
Kontrollige hédleklapi ja membraani asendit. Membraan vdib olla konksu
taha kinni jadnud. See voib juhtuda, kui membraan asetati peale kohimist oma
kohale valesti tagasi. Paigaldage membraan ettevaatlikult konksu ja ava vahele
digesti (joonis 3). Kui te mérkate haileklapi kahjustumist, vahetage see vilja.

s»Membraan sopistub kdnelemise ajal vilja” — membraan on teie jaoks liiga
nork. Proovige kasutada tugevamat membraani.

s»Membraan sopistub vilja, kui ma kéhin” — see on tavapéirane. Eemaldage
ihendatud HME filtriga seade HME kinnitusvahendi konnektorist. Pange
membraan sdrmega oma kohale tagasi (joonis 14). Kui see juhtub sageli,
proovige tugevamat membraani.

wHiileklapi komponendid tulid lahti” — drge proovige neid uuesti kokku
panna. Vahetage seade vilja.

Raske hingata” — HME filter voib olla limaga ummistunud. Vahetage uue
HME filtri vastu vélja ja proovige uuesti. Probleemi piisimisel puhastage seade
vastavalt jaotisele ,,Puhastamine ja desinfitseerimine”. Kontrollige seadet
javeenduge, et see ei ole kahjustunud. Vahetage vilja, kui on kahjustunud.

»Riided, mida ma kasutan kaela katmiseks, segavad hingamist” — paigaldage
héileklapile kaasasolev seade Arch (joonis 6).

wRidkima hakkamisel kuulen ploksatust” — proovige rddkimist alustada
rahulikult, vihem édkiliselt. Proovige tugevamat membraani, mis ei sulgu
nii jarsku.

wRidkima hakkamisel kuulen viljapiisevat 6hku” — proovige radkimist
alustada dkilisemalt, et membraan sulguks kiiremini. Proovige kergemat
membraani, mis sulgub kiiremini.

4. Lisateave
4.1 Sobivus MRT-uuringuks

MRT-kindel. See seade ei sisalda iihtegi metallist elementi ja sellel ei ole
voimalikku koostoimet MRT-viljaga.

4.2 Reisimine voi rahvusvaheline kasutamine

Provox FreeHands FlexiVoice ja HME on metallivabad ja rontgenkiirgusele
labipaistvad. Teistesse riikidesse reisimisel veenduge, et tooted on teiega
kaasas. Samuti kontrollige, et te puhastate seadet puhta veega. Kontaktandmeid
asendustoodete kohta vaadake veebilehelt www.atosmedical.com ja/vdi votke
iihendust kohaliku Atos Medicali kontoriga.

5.Teavitamine

Votke arvesse, et koigist seadmega seoses aset leidnud tdsistest ohujuhtumitest
tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohariigi padevat
ametiasutust.
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LIETUVIY KALBA

1. Aprasomoji informacija
1.1. Paskirtis

Pacientams, kuriems atlikta laringektomija ir kurie naudoja kalbéjimo proteza,
skirtoje priemonéje ,,Provox FreeHands FlexiVoice* sujungiama plauciy
reabilitacija naudojant §ilumos ir drégmés apykaitos filtra ir balso reabilitacija
naudojant automatinj kalbéjimo voztuva arba uzspaudziant ranka.

1.2. KONTRAINDIKACLJOS

Priemoné ,,Provox FreeHands FlexiVoice* neskirta naudoti pacientams,
klinicistas arba iSmokytas slaugytojas. Pavyzdziui, ranky nejudinantys pacientai,
sumaz¢jusio samoningumo pacientai arba pacientai, sergantys ligomis, dél
kuriy gali neprognozuojamai prarasti sgmong.

1.3. Priemoniy aprasymas
,Provox FreeHands FlexiVoice* sudaryta i$§ dviejy sujungty daliy: vienam
pacientui naudoti skirti kalbéjimo voztuvo ir vienkartinés HME (Silumos ir
drégmeés apykaitos filtro) kasetés (1 pav.).

Kalbéjimo voztuvas pagamintas i§ plastiko, o membrana — i§ silikono. HME
kaseté taip pat pagaminta i§ plastiko ir druska apdoroto poliuretaninio putplascio.

Kalbéjimo voztuvas gali biiti naudojamas dviem rezimais: automatinio kalbé&jimo
rezimu ir fiksuotu rezimu (2 pav.). Automatinio kalb¢jimo ir fiksuotas rezimai
jjungiami pasukant kalbéjimo voztuvo virsuting dalj. Kalbéti galima naudojant
automatinj kalbéjimo voztuva ir ranka uzspaudziant priekyje esancig anga.
UZspaudimo ranka bida galima naudoti abiem rezimais.

Kai kabliukas nefiksuoja lanksc¢iosios membranos (3 pav.), kalbéjimo voztuvas
veikia automatinio kalbéjimo rezimu. Automatinio kalbé&jimo rezimu membrana
gali savaime uzsidaryti dél iSkvepiamo oro srauto. Tada oras nukreipiamas per
kalbéjimo proteza. [kvepiant membrana vél savaime atsidaro.

Nustacius fiksuota rezima j lanks¢iosios membranos kilpelg jstatomas kabliukas
(4 pav.), kuris uzfiksuoja membrang vietoje. Siuo biidu membrana neuzsidaro
intensyviai kvépuojant, pavyzdziui, fizinés veiklos metu.

Gaminami keturi skirtingi kalbéjimo voztuvai su skirtingo atsparumo
membranomis: lengva, vidutine, stipria ir ypac stipria.

Priemonés vir§uje i§sikisan¢ioje membranos dalyje matomi 1, 2, 3 arba 4 taskai.
Tasky skaicius atitinka membranos atsparuma (5 pav.).

1 taskas — lengva membrana (lengviausiai uzdaroma).

2 taskai — vidutiné membrana.

3 taskai — stipri membrana.

4 taskai — ypad stipri membrana ,,XtraStrong®.

Su ,,Provox FreeHands FlexiVoice“ galima naudoti lankelio priedg ,,Arch®,
neleidZiantj aprangos audiniui priglusti prie priemonés angos. Priedas tiesiog
uzspaudziamas ant ,,Provox FreeHands FlexiVoice* priekinés dalies (6 pav.).
Nepamirskite, kad tam tikrose padétyse ,,Arch* gali trukdyti uzspausti anga ranka.

Pagalbing nuémimo priemong ,,Removal Aid“ (7 pav.) galima naudoti HME
kasetei nuimti nuo kalbéjimo voztuvo.
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Rinkiniy sudétis
»Provox FreeHands FlexiVoice Set” ir
»Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus”
3 kalb¢jimo voztuvai (,,Light“, ,Medium® ir ,,Strong*)
1 ,Removal Aid*
2 ,Arch
30 ,,Provox FreeHands HME* kase¢iy
(tik ,,Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus®)

"

»Provox FreeHands FlexiVoice Light”, ,Medium”, ,Strong”
ir,XtraStrong”

1 kalbgjimo voZtuvas (pasirinkto stiprumo)

1 ,Arch*

1 ,,Removal Aid“

1.4. |SPEJIMAI

* HME kaset¢ galima naudoti tik jdéjus j kalbéjimo voztuva ,,Provox
FreeHands FlexiVoice” arba ,,Provox HME Cap“. Atskirai naudojamas
HME gali jstrigti laikiklyje (8 pav.).

» . Provox FreeHands FlexiVoice* nenaudokite su jokiais kitais laikikliais,
iSskyrus originalius ,,Provox HME® laikiklius. Gaminys gali jstrigti
laikiklyje. Tokiu atveju laikiklj reikéty iSimti arba jis gali bati sugadintas,
todél gali bati apsunkintas kvépavimas.

+ Jokios ,,Provox FreeHands FlexiVoice* dalies negalima pakartotinai naudoti
kitam pacientui. Tai darant gali bati perduodamas uzkratas. Si priemoné
skirta naudoti tik vienam pacientui.

1.5. ATSARGUMO PRIEMONES

* Gaminio nemodifikuokite. Nepaisant §io nurodymu nebeveiks kalbéjimo ir
(arba) HME funkcija.

» Kalbgjimo voztuva bitinai valykite laikydamiesi toliau pateikty nurodymy.
Tinkamai nevalant gaminio galima uzsikrésti arba gaminys gali tinkamai
neveikti.

* Per $ig priemong neatlikite vaisty inhaliacijy naudodami nebulizatoriy, nes
vaistai gali nusésti priemonéje.

» Naudodami $ig priemong¢ nenaudokite drékintuvy arba per kaukg, uzdéta ant
tracheostomos, netiekite pasildyto ir sudrékinto deguonies. HME pernelyg
sudréks. Prireikus duoti deguonies naudokite tik neSildyta sudrékinty
deguonj.

2. Naudojimo instrukcija

2.1. Tikrinimo proceddiros

Kaskart prie§ naudodami tikrinkite, ar kalbéjimo voztuvas ir HME kaseté
nesugadinti ir ar kalbéjimo voztuvas tinkamai veikia. Turi bati galima pasukant
lengvai nustatyti fiksuota bei automatinj kalbéjimo rezima (2 pav.). Jeigu priemoné
tinkamai neveikia arba atrodo sugadinta, jos nenaudokite ir gaukite nauja.

2.2. Naudojimo nurodymai

Kalbé¢jimo voZtuvo nenaudokite miegodami. Gali bati uzdengta kalbéjimo
voztuvo anga arba kalbé&jimo voztuvas nety¢ia pasuktas j kalbéjimo rezima,
todél bty apsunkintas kvépavimas. Miegodami naudokite kasete ,,Provox
XtraHME® arba ,,Provox HME CAP“ su HME kasete (9 pav.).
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Membranos stiprumo pasirinkimas
Visy pirma iSméginkite vidutinio stiprumo membrang ,,Medium® (2 taskai).
Jeigu jprastai kvépuojant arba atliekant lengva veikla §i membrana nenumatytai
uzsidaro, i$méginkite stipriag membrang ,,Strong® arba ypac stipriag membrang
XtraStrong® (3 arba 4 taskai). Jeigu atrodo, kad kalbant reikia pernelyg daug
pastangy vidutinio stiprumo membranai ,,Medium® uzdaryti, iSméginkite
lengva membrang ,,Light” (1 taskas). [sitikinkite, kad jprastai kvépuojant
membrana nenumatytai neuzsidaro.

Buidami aktyvesni, taip pat galite naudoti stipresng membrang, o budami
maziau aktyvis — lengvesng.

Surinkimas

HME kasete padékite ant plokscio pavirSiaus plastikinémis grotelémis j apacia
ir atviru putplas¢io pavir§iumi j virSy (10 pav.). Ant HME kasetés uzdekite
kalbéjimo voztuva ir stumkite tiesiai Zemyn, kol jis spragtelédamas uzsifiksuos.
Patikrinkite, ar kalbéjimo voztuvas tvirtai prijungtas prie HME kasetés.
Démesio. Naudojant ne ,,Provox* priedus gaminys gali buti sugadintas ir
padaryti zalos naudotojui.

|déjimas ir naudojimas

,»Provox FreeHands FlexiVoice“ jdékite j ,,Provox HME® laikiklio jungtj
(11 pav.). Kvépuokite normaliai. Pasukdami kalbéjimo voztuvo virSuting dalj,
kol ji sustos kiekvienoje padétyje, perjunkite priemonés rezimus (12 pav.).
Démesio. Perjungdami rezimus sukite tik kalbéjimo voztuvo virsuting dalj,
o ne visg priemong. Sukant visg voztuva gali judéti visas laikiklis, tai sukelty
nemaloniy pojuciy.

Automatinis kalbéjimo reZimas

,Provox FreeHands FlexiVoice* automatiniu kalbéjimo rezimu veikia tada,

kai lankscioji membrana gali laisvai judéti ir jos nefiksuoja kabliukas (3 pav.).
Siuo rezimu kalbant padidéjes iskvepiamo oro srautas automatiskai uzdaro

membrang.

UZspaudimas ranka

Kad bty galima kalbéti, taip pat galima pir§tu uzspausti ,,Provox FreeHands
FlexiVoice*” prieking anga (13 pav.). Norédami jkvépti pakelkite pirsta, kad
priekiné anga vél buity atvira. Angg ranka uzspausti galima ir automatiniu
kalbéjimo rezimu, ir fiksuotu rezimu.

Koséjimas

Kai nustatytas automatinis kalbéjimo rezimas, kosint gali i§okti membrana.
Jei taip nutikty, normaliai kvépuokite ir pir§to galiuku per anga jstumkite
membrang j vidy (14 pav.). Prireikus i§imkite ,,Provox FreeHands FlexiVoice*
ir nustatykite reikiamg membranos padétj.

HME kasetés nuémimas nuo kalbéjimo voztuvo

HME kaseté skirta naudoti vieng karta. Kiekvienos dienos pabaigoje, pries
valant kalb¢jimo voztuva, ja reikia nuimti. Kasete taip pat reikia keisti, jeigu
ja uzkimso gleives ir padidéjo kveépavimo pasipriesinimas.

Démesio. HME kasetés neméginkite plauti, nes bus i§plauta impregnavimo
medziaga, butina tinkamai veiklai.

1. Vienaranka laikydamikalbé&jimo voztuva (arba gaubtelj, jeigu naudojamas),
kita ranka ant HME kasetés uzdékite ,,Removal Aid“ (15 pav.).

2. Suspauskite rankenéles (16 pav.). HME kaseté traksteli ir atsipalaiduoja
(17 pav.).

3. I8meskite HME kaset¢ (18 pav.).
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Valymas

Kad kalbéjimo voztuvas tinkamai veikty ir jame nesikaupty mikroorganizmy,
jireikia kasdien valyti ir dezinfekuoti.

Démesio. Kalbéjimo voztuva valykite ir dezinfekuokite tik toliau aprasytu budu.
Priemonés NEVIRINKITE ir NEDEZINFEKUOKITE vandenilio peroksidu,
nes antraip ji bus sugadinta.

1. Pirmiau aprasytu biidu nuimkite HME kaset¢ nuo kalb¢jimo voZtuvo.

2. Abi kalbéjimo voztuvo puses 2 minutes kruopsciai skalaukite drungnu
(2040 °C) geriamuoju vandeniu, sukiodami dangtelj pirmyn ir atgal
(19 pav.).

3. 1250 ml silto (35-45 °C) vandens jlasinkite 2 laus indy ploviklio ir
iSmaiSykite. Nenaudokite verdancio vandens, nes antraip kalbé&jimo voztuvas
gali biiti sugadintas.

4. Nustatykite kalbéjimo voztuvo kalbéjimo rezima ir 15 minuciy laikykite
kalbéjimo voztuva Siame tirpale (20 pav.).

5. Abi kalbéjimo voztuvo puses 15 sekundziy skalaukite Siltu (35-45 °C)
geriamuoju vandeniu (21 pav.). Kad pasiektuméte visas kalbé&jimo voztuvo
dalis, skalaudami pora karty perjunkite kalbéjimo ir fiksuota reZzimus.

6. Apzitrekite priemong, ar nesimato gleiviy ir ne§varumy likuéiy. Prireikus
pakartokite pirmiau aprasytus veiksmus.

7. I§valg nustatykite kalbéjimo voztuvo kalbéjimo rezima, padékite voztuva
ant §varios marlés ir bent 2 valandas palikite, kad i§dzitty ore (23 pav.).
Visiskai iSdzitivusj kalbéjimo voztuva galima vél naudoti arba jdéti j $varia,
uzdara talpykle.

Démesio. Kalbéjimo voztuva naudokite tik jam visiskai i§dzitvus. [kvépus
dezinfekavimo priemonés gary gali prasidéti stiprus kosulys ir kvépavimo
taky sudirginimas.

Kalbéjimo voztuvo dezinfekavimas

Jeigu kalbéjimo priemoné atrodo ne$vari ar buvo uzkrétimo pavojus, ja gali

reikéti dezinfekuoti. Priemoné gali buti uzkrésta, jeigu buvo nukritusi ant

grindy arba palieté naminj gyviina, kvépavimo taky infekcija sergantj asmen;j
arba kita uzkrato $altinj. Tokiu atveju prie§ naudojant priemong reikia ir valyti,
ir dezinfekuoti. Jeigu reikia dezinfekuoti, priemong visy pirma i§valykite
pirmiau apraSytu bidu, tada atlikite toliau aprasyta dezinfekavimo procediira.

1. Visy pirma atlikite skyriuje ,,Valymas* aprasyta valymo procediira,
praleisdami 7-3 veiksma. I§valg nustatykite kalbéjimo voztuvo kalbéjimo
rezima ir 10 minu¢iy laikykite voztuva panardinta 70 % etanolio arba 70 %
izopropilo alkoholyje (22 proc.).

Démesio. NENAUDOKITE vandenilio peroksido.

2. I8valg ir iSdezinfekave padékite kalbéjimo voztuva ant §varios marlés ir
bent 2 valandas palikite, kad i§dzitty ore (23 pav.). Pasiraipinkite, kad baty
nustatytas kalbéjimo voztuvo kalbéjimo rezimas.

3. Visiskai i§dzitivusj kalbéjimo voztuva galima vél naudoti arba jdéti j Svaria,
uzdara talpykle.

Démesio. Kalbéjimo voztuva naudokite tik jam visiskai i§dzitvus. [kvépus
dezinfekavimo priemonés gary gali prasidéti stiprus kosulys ir kvépavimo
taky sudirginimas.

2.3. Laikymo nurodymai

Nenaudojama kalbéjimo voztuva iSvalykite ir iSdezinfekuokite pirmiau aprasytu
budu ir laikykite §varioje ir sausoje talpykléje kambario temperatiiroje. Saugokite
nuo tiesioginés saulés §viesos.

2.4. Priemonés naudojimo trukmé
Nepazeista ir tinkamai veikiantj kalbéjimo voztuva ,,Provox FreeHands
FlexiVoice* galima naudoti ne ilgiau kaip 6 ménesius. Ilgiau naudojant
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voztuvas gali pradéti netinkamai veikti, pavyzdziui, per vélai atsidaryti ir
(arba) uzsidaryti, susidaryti oro nuotékis, sustipreéti uzsidarymo garsas ir (arba)
pasireiksti kitokiy priemonés senéjimo nulemty veikimo pokyciy.

HME kaseté skirta naudoti vieng karta.

2.5. Salinimas
Salindami panaudota medicining priemone biitinai laikykités medicinos
praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.

2.6. Priedai

Démesio. Naudokite tik originalius komponentus. Naudojant kitus priedus
gaminys gali tinkamai neveikti.

Provox HME Cap yra daugkartinio naudojimo kupolo formos Ziedas, leidZiantis
HME kasetg naudoti miegant arba be kalbéjimo voztuvo ,,Provox FreeHands
FlexiVoice®. ,,Provox HME Cap* pagamintas i§ titano.

»Provox HME“ laikikliai, pavyzdziui, ,,Provox Adhesive*, ,,Provox LaryTube*
ir ,,Provox LaryButton®, naudojami ,,Provox HME® sistemos gaminiams
itvirtinti prie$ stoma.

Pagalbing nuémimo priemong ,,Removal Aid“ galima naudoti HME nuimti
nuo kalbéjimo voztuvo.

3. Trik¢iy diagnostikos informacija

Jeigu naudodami patirtumeéte problemuy, iSimkite ir apzitirékite priemong. Toliau
aprasytos kai kurios dazniausiai patiriamos problemos ir rekomenduojami
veiksmai.

Priemoné nesandari. Apzitrékite kalbéjimo voztuva, ar néra oro nuotékio ir
ar jis nesugadintas. Sugadintg priemong pakeiskite. Pagal skyriuje ,,Valymas ir
dezinfekavimas*“ pateiktus nurodymus i§valykite priemong. Taip pat patikrinkite
ir prireikus pakeiskite laikiklj ir HME kasetg. Jeigu ir i§valytas kalbéjimo
voztuvas nesandarus, jj pakeiskite nauju.

Pradéjus vos stipriau kvépuoti priemoné uZsidaro. Naudokite priemong su
stipresne membrana. Stipresng membrang taip pat galite naudoti, kai ketinate
uzsiimti fizine veikla.

Intensyviai kvépuojant membrana uzsidaro. Intensyviai kvépuojant
membrana gali nenumatytai uzsidaryti. Kad apsisaugotumeéte nuo 8io reiskinio,
numatomomis aplinkybémis nustatykite priemonés uzfiksuota rezima. Tai padare
kalbeti galésite, uzspaudg anga ranka. Kad galétuméte kalbéti nenaudodami
ranky, vél atfiksuokite priemong (2 pav.).

Membrana neuZsidaro. Visy pirma patikrinkite, ar nustatytas priemonés
kalbéjimo rezimas. Apzitirékite kalbéjimo voztuva ir membranos padétj.
Membrana gali baiti jstrigusi uz kabliuko. Tai gali nutikti netinkamai nustacius
kosint is§okusios membranos padétj. Atsargiai nustatykite membrana j reikiama
vieta tarp kabliuko ir angos (3 pav.). Pasteb¢j¢ bet kokiy sugadinimo pozymiy
pakeiskite kalbéjimo voztuva.

Kalbant membrana i§§oka. Membrana jums per lengva. Méginkite naudoti
stipresng membrang.

Kosint membrana i$§oka. Tai normalu. Priemong su pritvirtinta HME
kasete nuimkite nuo klijy sluoksnio. Pirstu jstatykite membrang j reikiama
vieta (14 pav.). Jeigu §is reiskinys daznai kartojasi, vertéty paméginti naudoti
stipresn¢g membranag.

Atsiskyré kalbéjimo voZtuvo dalys. Neméginkite surinkti i§ naujo. Pakeiskite
priemoneg.
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Sunku kvépuoti. HME kaseté gali buti uzsikimsusi del gleiviy. Pakeiskite
HME kasetg nauja ir patikrinkite i§ naujo. Jeigu problemos i§sprgsti nepavyko,
pagal skyriuje ,,Valymas ir dezinfekavimas® pateiktus nurodymus i§valykite
priemong. Apzitrékite priemong ir jsitikinkite, kad ji nesugadinta. Sugadinta
priemong pakeiskite.

Kaklui pridengti naudojama apranga trukdo kvépuoti. Prie kalbéjimo
voztuvo pritvirtinkite pateikta lankelj ,,Arch® (6 pav.).

Pradedant kalbéti girdisi spragséjimas. Stenkités pradéti kalbéti §velniau, ne
taip staigiai. Méginkite naudoti stipresng membrana, kuri uzsidaro ne taip staigiai.

Pradedant kalbéti girdisi besiverZiantis oras. Stenkités pradeti kalbéti
staigiau, kad grei¢iau uzsidaryty membrana. Méginkite naudoti lengvesng
membrang, kuri uzsidaro grei¢iau.

4. Papildoma informacija

4.1. Suderinamumas su MRT tyrimais

Priemoné saugi naudoti su MR jranga: Sioje priemonéje néra jokiy metaliniy
elementy, tod¢l negali bti jokios saveikos su MRT metu generuojamu
magnetiniu lauku.

4.2, Naudojimas keliaujant ar kitose Salyse

,»Provox FreeHands FlexiVoice“ ir HME pagaminti nenaudojant metalo ir
praleidzia rentgeno spinduliuote. Keliaudami j kitas $alis pasirtipinkite, kad
gaminius turétumeéte su savimi. Priemong valykite tik geriamuoju vandeniu.
Norédami gauti kontaktinés informacijos dél pakaitiniy gaminiy, apsilankykite
interneto svetaingje www.atosmedical.com ir (arba) kreipkités j vietinj ,,Atos
Medical® biura.

5. Pranesimas apie incidentus

Pazymeétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui
apie jj reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios
Salies nacionalinei valdzios jstaigai.

HRVATSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namjena

Provox FreeHands FlexiVoice objedinjuje pluénu rehabilitaciju tako da
koristi Izmjenjiva¢ topline i vlage (HME, Heat and Moisture Exchanger)
s rehabilitacijom glasa pri ¢emu se koristi automatski govorni ventil ili ru¢no
zatvaranje traheostome u pacijenata koji su podvrgnuti laringektomiji a koriste
govornu protezu.

1.2 KONTRAINDIKACLE

Provox FreeHands FlexiVoice nije namijenjen za upotrebu od strane pacijenata
koji ne mogu ukloniti proizvod ili rukovati njime, osim ako su ti pacijenti pod
stalnim nadzorom klini¢kog lije¢nika ili osposobljenog njegovatelja. Navedeno
ukljucuje pacijente koji ne mogu pomicati ruke, pacijente sa smanjenom
razinom svijesti i pacijente koji boluju od bolesti zbog kojih su izloZeni riziku
od nepredvidivog periodi¢nog gubitka svijesti.
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1.3 Opis proizvoda
Provox FreeHands FlexiVoice sklop je od dva dijela, govornog ventila za
upotrebu jednoga pacijenta i jednokratne HME kazete (slika 1).

Govorni ventil napravljen je od plastike, a membrana je napravljena od
silikona. HME kazeta takoder je napravljena od plastike i poliuretanske pjene
obradene solima.

Govorni ventil ima dva nacina rada; nacin za automatski govor i zakljucani
nacin (slika 2). Zakretanje vrha govornog ventila mijenja na¢in rada proizvoda
u automatski govor ili zaklju¢ani polozaj. Govor se moze ostvariti kori§tenjem
automatskog govornog ventila ili ru¢nim zatvaranjem otvora s prednje strane.
Ruéno zatvaranje mogucée je u oba nacina rada proizvoda.

Govorni je ventil una¢inu rada za automatski govor kada fleksibilna membrana
nije pri¢vrsé¢ena kopcom (slika 3). U nacinu rada za automatski govor membrana
se moze zatvoriti izdisanjem zraka. Zrak se tada usmjerava kroz govornu
protezu. Membrana se ponovo otvara kod udisanja.

U zaklju¢anom nacinu rada fleksibilna se membrana pri¢vrscuje kopom koja
prolazi kroz om¢éu na membrani (slika 4). To sprje¢ava membranu da se zatvara
kod otezanog disanja, naprimjer tijekom fizickih aktivnosti.

Postoje Cetiri vrste govornih ventila, a svaki ima razli¢itu ¢vrsto¢u membrane:
meksu, srednju, ¢vrscéu i iznimno ¢vrstu.

Na dijelu membrane koji izviruje iz proizvoda vidljive su 1, 2, 3 ili 4 to¢kice.
Broj to¢kica oznacava ¢vrstoéu membrane (slika 5).

1 tockica = mekSa membrana (najlakse se zatvara)

2 tockice = srednja membrana

3 to¢kice = ¢vr§éa membrana

4 tockice = iznimno ¢vrsta membrana

Luk Arch je dodatak koji se moZe koristiti uz Provox FreeHands FlexiVoice
za zadrzavanje tkanine dalje od otvora proizvoda. Jednostavno se pritisne
na prednju stranu podloska Provox FreeHands FlexiVoice (slika 6). Uzmite
u obzir da u nekim poloZajima dodatak luk Arch moze ometati moguénost
ruénog zatvaranja.

Removal Aid ; slika 7) se koristi za uklanjanje HME kazete s govornog ventila.

Sadrzaj kompleta

Provox FreeHands FlexiVoice Set i

Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

3 govorna ventila (meksi, srednji ili ¢vr$éi)

1 pomagalo za uklanjanje Removal Aid

2 luka Arch

30 HME kazeta Provox FreeHands HME Cassette
(samo u Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong i XtraStrong

1 govorni ventil (izabrane ¢vrstoce)
1 luk Arch
1 pomagalo za uklanjanje Removal Aid

1.4 UPOZORENJA

* Nemojte koristiti HME kazetu ako nije prethodno slozena s Provox
FreeHands FlexiVoice govornim ventilom ili Provox HME Cap (poklopcem).
HME mozZe zapeti u drzacu ako ga se koristi samoga (slika 8).
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* Nemojte koristiti Provox FreeHands FlexiVoice ni s kojim drugim
pomagalima za pri¢vr§¢ivanje osim originalnih Provox HME pomagala
za pri¢vric¢ivanje. Proizvod bi mogao zapeti u pomagalu za pri¢vrséivanje.
Pomagalo za pri¢vri¢ivanje se tada mora ukloniti, ili se time moze ostetiti,
§to dovodi do moguéih poteskoca s disanjem.

* Nemojte dijeliti ni jedan dio Provox FreeHands FlexiVoice proizvoda
s drugim pacijentima. To moze izazvati medusobne kontaminacije, proizvod
je namijenjen upotrebi kod samo jednog pacijenta.

1.5 MJERE OPREZA

» Nemojte vrsiti preinake na proizvodu. Funkcija govora i/ili funkcija HME ¢e
se izgubiti.

» Uvijek ¢istite govorni ventil prema niZe navedenim uputama. Ako proizvod
nije odgovarajuce o¢is¢en, moze izazvati infekciju ili prestati raditi.

* Ne primjenjujte lijeCenje putem nebulizatora sluzeéi se ovim proizvodom jer
se lijek moze taloziti u proizvodu.

* Nemojte koristiti ovlazivace ili ugrijani ovlazeni kisik preko traheostome
dok koristite ovaj proizvod. HME bi tada postao previse vlazan. Ako je
neophodna terapija kisikom, koristite samo neugrijani ovlazeni kisik.

2. Upute za upotrebu

2.1 Provjere prije upotrebe

Prije svake upotrebe provjerite jesu li govorni ventil i HME kazeta neosteceni
i radi li govorni ventil ispravno. Trebao bi se jednostavno dati prebaciti iz
zaklju¢anog u automatski na¢in rada (slika 2). Ako proizvod ne radi ispravno
ili se ¢ini o§te¢enim, nemojte ga koristiti i zatrazite njegovu zamjenu.

2.2 Upute za upotrebu

Nemojte koristiti govorni ventil tijekom spavanja. Otvor na govornom ventilu
mogao bi biti prekriven ili bi se govorni ventil mogao slu¢ajno prebaciti na
govorni nacin rada, $to bi rezultiralo otezanim disanjem. Tijekom spavanja
koristite Provox XtraHME kazetu ili poklopac Provox HME Cap slozen
s HME kazetom (slika 9).

Izbor ¢vrsto¢e membrane
Prvo isprobajte membranu srednje ¢vrstoce (2 tockice). Ako vam se tijekom
uobicajene upotrebe ili lagane aktivnosti dogodi da se membrana nenamjerno
zatvori, isprobajte ¢vrséu ili iznimno ¢vrstu membranu (3 ili 4 tockice). Ako
vam se ¢ini da vam je naporno zatvarati srednje ¢vrstu membranu prilikom
govora, isprobajte mek§u membranu (1 to¢kica). Provjerite da li se membrana
ne zatvara nenamjerno tijekom normalnog disanja.

Mozete koristiti ¢vr§¢u membranu tijekom nekih aktivnosti, a meksu
membranu kada niste aktivni.

Slaganje proizvoda

Stavite HME kazetu na ravnu povr§inu, s plasti¢cnom resetkom prema dolje
a otvorenom spuzvastom stranom prema gore (slika 10). Stavite govorni ventil
na HME kazetu i pritisnite prema dolje dok ne klikne na mjesto. Provjerite je
li govorni ventil évrsto pri¢vri¢en za HME kazetu.

Oprez: Upotreba dodataka koji nisu iz Provox linije proizvoda moze izazvati
kvar proizvoda i naskoditi korisniku.

Umetanje i koristenje

Umetnite Provox FreeHands FlexiVoice u konektor Provox HME pomagala za
pri¢vricivanje (slika 11). DiSite normalno. Mijenjajte nacine rada zakretanjem
vrha govornog ventila dok ne sjedne u odabrani polozaj (slika 12).

Oprez: Zakrecite samo vrh govornog ventila kada mijenjate nacine rada, a ne
cijeli proizvod. Zakretanje cijelog proizvoda moze izazvati neugodno pomicanje
pomagala za pri¢vr§éivanje.
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Nacdin rada za automatski govor

Provox FreeHands FlexiVoice u na¢inu je rada za automatski govor kada se

fleksibilna membrana moze slobodno pomicati i nije pri¢vrsé¢ena kopéom (slika 3).
U ovom na¢inu rada membrana se automatski zatvara pojaanim strujanjem

izdahnutog zraka pri govoru.

Rucéno zatvaranje

Govor pomocu proizvoda Provox FreeHands FlexiVoice moze se i ru¢no prekinuti
tako da se prednji otvor prekrije prstom (slika 13). Da biste udahnuli, odmaknite
prst s otvora, tako da prednji otvor bude prohodan. Ruéno zatvaranje moze se
koristiti i u na¢inu za automatski govor i u zaklju¢anom nacinu.

Kasljanje

U nadinu rada za automatski govor membrana moze isko¢iti tijekom kasljanja.
Ako se to dogodi, disite normalno i vr§kom prsta gurnite membranu natrag na
njezino mjesto kroz otvor (slika 14). Ako to ne uspije, mozete i izvaditi Provox
FreeHands FlexiVoice te staviti membranu na njezino mjesto.

Vadenje HME kazete iz govornog ventila

HME kazeta namijenjena je za jednokratnu upotrebu. Potrebno ju je ukloniti
na kraju svakog dana prije ¢iS¢enja govornog ventila. Potrebno ju je zamijeniti
i ako se na njoj nakupila sluz te ako se povecao otpor prilikom disanja.
Oprez: Nemojte pokusavati oprati HME kazetu, jer ¢e to ukloniti impregnaciju
s nje, koja je klju¢na za njezinu funkciju.
Primite govorni ventil (ili njegov poklopac, ako ga koristite) jednom rukom,
apomagalo za uklanjanje Removal Aid namjestite drugom rukom na HME
kazetu (slika 15).
2. Pritisnite ru¢ice jednu prema drugoj (slika 16). HME kazeta ¢e kliknuti
i otpustiti se (slika 17).
3. Bacite HME kazetu (slika 18).
Cis¢enje
Da bi govorni ventil ostao u dobrom stanju za koristenje i da biste izbjegli
nastanak mikroorganizama, treba ga svakodnevno Cistiti i dezinficirati.
Oprez: Nemojte Cistiti niti dezinficirati govorni ventil ni na koji drugi nacin
osim na ovdje opisan. NEMOJTE iskuhavati proizvod niti koristiti vodikov
peroksid za dezinfekciju, jer ¢e te aktivnosti ostetiti proizvod.

1. Uklonite HME kazetu s govornog ventila, na gore opisan nacin.

2. Pazljivo ispirite govorni ventil pod mlakom pitkom vodom (20 — 40 °C)
s obje strane barem 2 minute, istovremeno zakrecuci poklopac (slika 19).

3. Umijesajte 2 kapi tekuceg sredstva za ru¢no pranje posuda u 250 ml tople
pitke (35 —45 °C) vode. Nemojte koristiti vru¢u vodu, jer bi to moglo ostetiti
govorni ventil.

4. Stavite govorni ventil u nadin rada za govor i uronite ga u ovu otopinu na
15 minuta (slika 20).

5. Isperite govorni ventil s obje strane u toploj (35 — 45 °C) pitkoj vodi, barem
15 sekundi (slika 21). Kako biste bili sigurni da ste isprali sve dijelove
govornog ventila, svakako nekoliko puta tijekom ispiranja prebacite na¢in
rada za govor u zaklju¢ani nadin rada i obratno.

6. Provijerite da li je na proizvodu ostalo ostataka sluzi i ne¢isto¢a. Ponovite
gornje korake ako je potrebno.

7. Nakon ¢iS¢enja stavite govorni ventil u nacin rada za automatski govor na
Cistu gazu i ostavite da se susi na zraku barem 2 sata (slika 23). Kada se
govorni ventil potpuno osusi, mozete ga ili ponovo koristiti ili spremiti
u ¢ist, zatvoreni spremnik.

Oprez: Nemojte koristiti govorni ventil dok se potpuno ne osusi. Inhalacija
para dezinficijensa moze izazvati tezak kasalj i iritaciju diSnih putova.
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Dezinfekcija govornog ventila

Dezinfekcija mozZe biti potrebna ako govorno pomagalo izgleda onecidc¢eno ili
ako je moguce da je doslo do kontaminacije. Do rizika od kontaminacije moze
doc¢i ako proizvod ispadne na pod ili ako dode u kontakt s kuénim ljubimcem,
nekime tko boluje od respiratorne infekcije ili nosi rizik od kontaminacije.
Tada je prije ponovne upotrebe potrebno i oprati i dezinficirati proizvod. Ako
je potrebna dezinfekcija, prvo o€istite proizvod na ranije opisani na¢in, pa
onda provedite dezinfekciju pomocu sljedec¢eg postupka:

1. Prvo provedite postupak Gis¢enja opisan u odjeljku ,,Cis¢enje®, ali preskocite
7. korak. Nakon ¢i§¢enja stavite govorni ventil u govorni na¢in rada i uronite
gana 10 minuta u etanol od 70 % ili izopropilni alkohol od 70% (slika 22).
Oprez: NEMOIJTE koristiti vodikov peroksid.

2. Nakon ¢isc¢enja i dezinfekceije stavite govorni ventil na ¢istu gazu i ostavite
da se susi na zraku barem 2 sata (slika 23). Neka govorni ventil bude u na¢inu
rada za automatski govor tijekom sugenja.

3. Kada se govorni ventil potpuno osusi, mozete ga ili ponovo koristiti ili
spremiti u ¢ist, zatvoreni spremnik.

Oprez: Nemojte koristiti govorni ventil dok se potpuno ne osusi. Inhalacija
para dezinficijensa moze izazvati tezak kasalj i iritaciju diSnih puteva.

2.3 Upute za ¢uvanje

Kada ga ne koristite, ocistite i dezinficirajte govorni ventil po gornjim uputama
i pospremite u Cist i suh spremnik na sobnoj temperaturi. Nemojte izlagati
izravnom sunéevom svjetlu.

2.4 Zivotni vijek proizvoda
Provox FreeHands FlexiVoice Speaking Valve moze se koristiti maksimalno
6 mjeseci pod uvjetom da je neostecen i da radi besprijekorno. Koristenje dulje
od navedenog vremena moze dovesti do neispravnog rada ventila, naprimjer
zaka$njelog otvaranja i/ili zatvaranja, propustanja zraka, pojacavanja zvuka
zatvaranja i/ili druge promjene u radu zbog dotrajalosti proizvoda.

HME kazeta je jednokratan proizvod.

2.5 Odlaganje

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog
otpada kada bacate medicinski proizvod.

2.6 Dodaci
Oprez: Koristite isklju¢ivo originalne dijelove. Drugi dodaci mogli bi izazvati
kvar proizvoda.

Provox HME Cap Poklopac je prsten oblika kupole za visekratnu upotrebu,
koji vam omogucuje da koristite HME kazetu tijekom spavanja ili bez upotrebe
Provox FreeHands FlexiVoice govornog ventila. Poklopac Provox HME Cap
je napravljen od titanija.

Provox HME pomagala za pri¢vrséivanje su proizvodi koji zadrzavaju
proizvode sustava Provox HME ispred stome, naprimjer Provox Adhesives,
Provox LaryTubes i Provox LaryButtons.

Pomagalo za uklanjanje Removal Aid moze koristiti kao pomo¢ pri uklanjanju
proizvoda HME s govornog ventila.

3. Informacije o rjeSavanju problema

Ako tijekom upotrebe proizvoda dode do problema, izvadite proizvod i pazljivo
ga pregledajte. U nastavku procitajte koji se problemi znaju pojavljivati i koje
postupke preporucujemo.
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»Proizvod propusta zrak® — Provjerite da li na govornom ventilu postoje
oStecenja ili rupice. Zamijenite proizvod ako je osteéen. Ocistite proizvod
prema uputama iz poglavlja ,,Cis¢enje i dezinfekcija® Takoder, provjerite
pomagalo za pri¢vrs¢ivanje i HME kazetu i zamijenite i njih ako je potrebno.
Ako nakon procesa ¢i§¢enja jos uvijek dolazi do propustanja zraka, zamijenite
novim govornim ventilom.

»Proizvod se zatvori ¢im po¢nem malo dublje disati* — Koristite proizvod
s ¢vr§¢om membranom. Osim toga mozete koristiti ¢vr§éu membranu kada
planirate fizicke aktivnosti.

»Proizvod se zatvori kod dubljeg disanja* — Nenamjerno zatvaranje se moze
dogoditi kod dubljeg disanja. Kako biste to sprijecili, proizvod namjestite
u zaklju¢ani na¢in rada u situacijama kad o¢ekujete da bi do toga moglo do¢i.
Govor je i dalje mogu¢ uz ru¢no zatvaranje. Ponovno otkljucajte proizvod da
biste omogucili govor bez upotrebe ruku (slika 2).

»,Membrana se ne zatvara®“ — Prvo provjerite da li je proizvod namjesten
unacin rada za govor. Provjerite polozaj membrane i govorni ventil. Membrana
moze zapeti iza kop&e. To se moZze dogoditi nakon ponovnog namjestanja
nakon iskas$ljavanja. Njezno ispravno namjestite membranu izmedu kopce
iotvora (slika 3). Ako ugledate ostecenje na govornom ventilu, zamijenite ga.

,»Membrana iskace kad govorim* — Membrana je premekana za vas. Koristite
¢vr§éu membranu.

»,Membrana iskace kad kasljem* — To je normalno. Uklonite proizvod sa
spojenom HME kazetom s adheziva. Vratite membranu natrag u njezin polozaj
svojim prstom (slika 14). Ako se ovo redovito dogada, mozda biste trebali
isprobati ¢vr§éu membranu.

»Govorni ventil raspao se na dijelove* — Nemojte ga pokusavati ponovo
sastaviti. Zamijenite proizvod.

»TeSko mi je disati“—Moguce je da se na HME kazeti nakupila sluz. Zamijenite
novom HME kazetom pa probajte ponovno. Ako se problem nastavi, o€istite
proizvod prema uputama u poglavlju ,,Cidéenje i dezinfekcija®. Provjerite
proizvod da bi bili sigurni da je neoStec¢en. Zamijenite ako ima ostecenja.

»Odjeca koju nosim, a prekriva mi vrat, ometa mi disanje.“ — Namjestite
priloZeni luk Arch na govorni ventil (slika 6).

,,Cujem pucketavi zvuk kad potinjem govoriti® — Pokuiajte zapo&eti govor
njeznije, manje odrjesito. Pokusajte sa ¢vr§¢om membranom koja se sporije
zatvara.

,Cujem da zrak bjeZi kada po&injem govoriti — Pokusajte zapoGeti govor

naglije kakobi se membrana brze zatvorila. Pokusajte s mek§om membranom
koja se brze zatvara.

4. Dodatne informacije
4.1 Kompatibilnost s MRI pregledima

Sigurno za magnetsku rezonancu Ovaj proizvod ne sadrzi nikakve metalne
dijelove, te nema nacina da se integrira s poljem u MR

4.2 Upotreba tijekom putovanja ili u inozemstvu
Proizvodi Provox FreeHands FlexiVoice i HME napravljeni su bez metala te su
prozirni za rentgenske uredaje. Kada putujete u druge zemlje, ponesite proizvode
sa sobom. Obavezno Cistite proizvod pitkom vodom. Posjetite web-stranicu
www.atosmedical.com i/ili stupite u kontakt s lokalnim uredom tvrtke Atos
Medical da biste se informirali o zamjenskim proizvodima.
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5. Prijava nezgoda
Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti proizvodacu i
nacionalnom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

SRPSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namena

Provox FreeHands FlexiVoice spaja pulmonalnu rehabilitaciju pomoc¢u
izmenjivaca toplote i vlage sa rehabilitacijom glasa pomoc¢u automatske
valvule za govor ili manuelne okluzije kod laringektomiranih pacijenata
pomocu govorne proteze.

1.2 KONTRAINDIKACLJE

Provox FreeHands FlexiVoice nije namenjen za koris¢enje kod pacijenata koji
ne mogu da uklone sredstvo ili rukuju njim, osim ako je pacijent pod stalnim
nadzorom lekara ili obu¢enog negovatelja. Na primer, pacijenti koji ne mogu da
pomeraju ruke, pacijenti sa smanjenim nivoima svesti ili pacijenti sa bolestima
zbog kojih postoji rizik od nepredvidivog periodi¢nog gubitka svesti.

1.3 Opis medicinskih sredstava
Provox FreeHands FlexiVoice se sastoji od dva medusobno sklopljena dela,
valvule za govor koja se koristi samo za jednog pacijenta i jednokratne HME
kasete (sl. 1).

Valvula za govor je izradena od plastike, a membrana je izradena od silikona.
HME kaseta je takode izradena od plastike i poliuretanske pene obradene solju.

Valvula za govor ima dva rezima; automatski rezim za govor i blokirani rezim
(sl. 2). Rotirajuéi vrh valvule za govor pomera sredstvo u polozaj za automatski
govor ili blokirani polozaj. Govor moze da se postigne pomocu valvule za
automatski govor i manuelnom okluzijom otvora sa prednje strane. Manuelna
okluzija je moguca u oba rezima.

Valvula za govor je u automatskom rezimu govora kada fleksibilna membrana
nije blokirana kukom (sl. 3). U automatskom rezimu govora, membrana moze
automatski da se zatvori izdisanjem vazduha. Vazduh se zatim usmerava kroz
govornu protezu. Membrana se ponovo otvara automatski prilikom udisanja.

U blokiranom rezimu, fleksibilna membrana je blokirana kukom koja ulazi
u oméu u membrani (sl. 4). Time se sprecava zatvaranje membrane prilikom
te§kog disanja, na primer, tokom fizi¢ke aktivnosti.

Postoji Cetiri razli¢ite valvule za govor, a svaka ima drugaciju ja¢inu membrane:
lagana, srednja, jaka i izuzetno jaka.

Na delu membrane koji viri na vrhu sredstva mogu se videti 1, 2, 3 ili 4 tacke.
Broj tac¢aka predstavlja ja¢inu membrane (sl. 5).

1 tacka = Light membrana (slabe ja¢ine) (najlakse se zatvara)

2 tacke = Medium membrana (srednje jacine)

3 tacke = Strong membrana (jaka)

4 tacke = XtraStrong membrana (izuzetno jaka)
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Arch je dodatna oprema koja moze da se koristi uz Provox FreeHands FlexiVoice
kako bi se tkanina drzala dalje od otvora medicinskog sredstva. Samo se
pritisne na prednji deo medicinskog sredstva Provox FreeHands FlexiVoice
(sl. 6). Imajte u vidu da u nekim polozajima Arch moze da sprec¢i moguénost
manuelne okluzije.

Removal Aid (Pomoc¢no sredstvo za uklanjanje) (sl. 7) moze da se koristi za
uklanjanje HME kasete iz valvule za govor.

Sadrzaj kompleta

Provox FreeHands FlexiVoice Set i
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

3 Valvule za govor (Light, Medium i Strong)
1 Removal Aid

2 Dodaci Arch

30 Provox FreeHands HME kasete

(Samo za Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong i XtraStrong
1 Valvula za govor (odabrane ja¢ine)

1 Arch
1 Removal Aid
1.4 UPOZORENJA

* Nemojte koristiti HME kasetu ako je niste prethodno spojili sa Provox
FreeHands FlexiVoice valvulom za govor ili Provox HME Cap. HME moze
da se zaglavi u nosacu uredaja za postavljanje kada se koristi zasebno (sl. 8).

» Nemojte koristiti Provox FreeHands FlexiVoice sa nekim drugim priklju¢nim
medicinskim sredstvima koji nisu originalna Provox HME uredaj za
postavljanje. Proizvod mozZe da se zaglavi u uredaju za postavljanje. Uredaj
za postavljanje mora da se ukloni jer moZze da se osteti, $to moze da dovede
do ogranicenog disanja.

* Nemojte ponovo Kkoristiti nijedan deo medicinskog sredstva Provox
FreeHands FlexiVoice na drugom pacijentu. Time se moze uzrokovati
unakrsna kontaminacija. Medicinsko sredstvo je namenjeno za koris¢enje
samo na jednom pacijentu.

1.5 MERE PREDOSTROZNOSTI

« Nemojte modifikovati proizvod. Funkcija govora i/ili HME funkcija ¢e se
izgubiti.

« Uvek ocistite valvulu za govor u skladu sa uputstvima u nastavku. Ako se
proizvod ne o€isti propisno, moze do¢i do infekceije i kvara proizvoda.

« Preko medicinskog sredstva nemojte primenjivati leCenje nebulizatorom sa
lekom jer lek moze da stvori naslage u medicinskom sredstvu.

« Nemojte koristiti ovlazivace ili zagrejani ovlazeni kiseonik pomocéu maske
preko traheostome dok koristite medicinsko sredstvo. HME ¢e postati
previse vlazan. Ako je neophodno lecenje kiseonikom, koristite iskljucivo
nezagrejani ovlazeni kiseonik.

2. Uputstvo za upotrebu

2.1 Postupci provere

Pre svake upotrebe, uverite se da su valvula za govor i HME kaseta neosteceni
idavalvula za govor radi u skladu predvidenom namenom. Trebalo bi lako da
se okrene u blokirani rezim i automatski rezim govora (sl. 2). Ako medicinsko
sredstvo ne radi kako je predvideno ili izgleda o$teceno, nemojte ga koristiti
i zamenite ga.
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2.2 Uputstvo za rad

Nemojte koristiti valvulu za govor tokom spavanja. Otvor valvule za govor
moze biti pokriven ili valvula za govor moze neocekivano da se okrene na rezim
govora zbog ¢ega moze do¢i do ograni¢avanja disanja. Tokom spavanja, koristite
Provox XtraHME kasetu ili Provox HME Cap spojene sa HME kasetom (sl. 9).

I1zbor ja¢ine membrane
Prvo probajte membranu srednje jacine (2 tacke). Ako dolazi do nezeljenog
zatvaranja ove membrane tokom normalnog disanja ili lagane aktivnosti,
probajte jaku ili izuzetno jaku membranu (3 ili 4 tacke). Ako osecate da
je potrebno previse truda da se zatvori membrana srednje jacine za govor,
pokusajte membranu slabe jacine (1 tacka). Uverite se da se membrana ne
zatvara nenamerno tokom uobicajenog disanja.

Ja¢u membranu mozete da koristite kada ste aktivniji, a slabiju kada ste
manje aktivni.

Sklapanje

Postavite HME kasetu na ravnu povrsinu tako da plasti¢na resetka bude okrenuta
nadole, a otvorena penasta povrsina nagore (sl. 10). Postavite valvulu za govor
na vrh HME kasete i pritisnite je ravno nadole dok ne $kljocne u lezistu. Uverite
se da je valvula za govor ¢vrsto priévriéena za HME kasetu.

Oprez: Kori$¢enje dodatne opreme koju nije proizvela kompanija Provox moze
da izazove kvar proizvoda i naskodi korisniku.

Umetanje i kori$éenje

Umetnite Provox FreeHands FlexiVoice u konektor Provox HME uredaja za
postavljanje (slika 11). DiSite normalno. Promenite rezim medicinskog sredstva
tako $to ¢ete okrenuti vrh valvule za govor dok se ne zaustavi u zeljenom
polozaju (slika 12).

Oprez: Okrecite samo vrh valvule za govor kada menjate rezime, a ne celo
medicinsko sredstvo. Okretanje celog medicinskog sredstva moze da izazove
neprijatno kretanje uredaja za postavljanje.

Automatski rezim govora
Provox FreeHands FlexiVoice je u automatskom rezimu govora kada fleksibilna
membrana moze slobodno da se krece i nije blokirana kukom (slika 3).

U ovom rezimu, poveéanje vazduha pri izdisanju za govor automatski
zatvara membranu.

Manuelna okluzija

Provox FreeHands FlexiVoice moze i ru¢no da se okludira za govor tako
§to se okludira otvor sa prednje strane pomocu prsta (slika 13). Da biste
udahnuli, otpustite okluziju prstom tako da se otvor sa prednje strane ponovo
otvori. Manuelna okluzija moZze da se koristi u automatskom rezimu govora
i blokiranom rezimu.

Kasalj

Kod automatskog rezima govora, membrana moze da isko¢i prilikom kasljanja.
Ako dode do toga, disite normalno i gurnite membranu nazad kroz otvor vchom
prsta (slika 14). Po potrebi uklonite Provox FreeHands FlexiVoice i ponovo
postavite membranu.

Uklanjanje HME kasete sa valvule za govor

HME kaseta je namenjena za jednokratnu upotrebu. Mora da se ukloni na kraju
svakog dana pre ¢iS¢enja valvule za govor. Takode bi trebalo da se zameni ako
se zaepi zbog sluzi tako da se poveca otpor prilikom disanja.

Oprez: Nemojte pokusavati da operete HME kasetu jer ¢e to isprati impregnaciju
koja je neophodna za rad.
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1. Drzite valvulu za govor (ili poklopac, ako se koristi) jednom rukom,
postavite Removal Aid preko HME kasete drugom rukom (slika 15).

2. Pritisnite rucke tako da ih priblizite jednu uz drugu (slika 16). HME kaseta
¢e pudi i opustiti se (slika 17).

3. Odbacite HME kasetu (slika 18).

Ciscenje

Da bi se valvula za govor odrzala u dobrom radnom stanju i sprecilo nagomilavanje

mikroorganizama, mora da se Cisti i dezinfikuje svakodnevno.

Oprez: Valvulu za govor ¢istite i dezinfikujte isklju¢ivo na nac¢in opisan u

nastavku. NEMOJTE prokuvavati medicinsko sredstvo i NEMOIJTE koristiti
hidrogen peroksid za dezinfekciju jer ¢ete time otetiti medicinsko sredstvo.

1. Uklonite HME kasetu iz valvule za govor na prethodno opisan nadin.

2. Pazljivo isperite valvulu za govor sa obe strane mlakom pijacom vodom
(20—40°C) dok okrecete poklopac unapred i unazad tokom 2 minuta
(slika 19).

3. Pomesajte 2 kapi sapunice za sudove sa 250 ml tople pijace vode (35-45°C).
Nemojte koristiti klju¢alu vodu jer to moze ostetiti valvulu za govor.

4. Stavite valvulu za govor u rezim govora i ostavite je u mesavini na 15 minuta
(slika 20).

5. Isperite valvulu za govor sa obe strane toplom pija¢om vodom (35-45°C)
u trajanju od 15 sekundi (slika 21). Nekoliko puta tokom ispiranja prebacite
izmedu rezima govora i blokiranog rezima da biste dosli do svih delova
valvule za govor.

6. Proverite da li u medicinskom sredstvu ima ostataka sluzi i prljavstine.
Po potrebi ponovite prethodne korake.

7. Nakon ¢is¢enja, postavite valvulu za govor u rezimu govora na istu gazu
i ostavite da se osusi na vazduhu tokom najmanje 2 sata (slika 23). Kada
se valvula za govor u potpunosti osusi, moze da se upotrebi ponovo ili da
se postavi u ¢istu, zatvorenu posudu radi Cuvanja.

Oprez: Nemojte koristiti valvulu za govor dok se u potpunosti ne osusi.
Udisanje isparavanja dezinfekcionog sredstva moze da izazove jak kagalj
iiritaciju disajnih puteva.

Dezinfekcija valvule za govor

Potrebna je dezinfekcija ako medicinsko sredstvo za govor izgleda prljavo ili

ako postoji rizik od kontaminacije. Rizik od kontaminacije postoji i ako se

medicinsko sredstvo ispusti na pod ili ako dode u dodir sa kuénim ljubimcem,
nekim ko ima respiratornu infekciju ili nekim drugim znacajnim izvorom
kontaminacije. U tom slu¢aju, medicinsko sredstvo mora da se o€isti i dezinfikuje
pre upotrebe. Ako je neophodna dezinfekcija, prvo o€istite medicinsko sredstvo
kao $to je prethodno opisano, a zatim ga dezinfikujte prate¢i slede¢i postupak:

1. Prvo izvrsite postupak ¢iS¢enja opisan u prethodnom odeljku ,,Ciséenje®,
bez koraka 7. Nakon ¢i§¢enja, postavite valvulu za govor u rezim govora i
potopite je na 10 minuta u 70% etanol ili 70% izopropil alkohol (slika 22).
Oprez: NEMOIJTE koristiti hidrogen peroksid.

2. Nakon ¢is¢enja i dezinfekceije, postavite valvulu za govor na Cistu gazu i
ostavite da se osusi na vazduhu tokom najmanje 2 sata (slika 23). Uverite
se da je valvula za govor u rezimu govora.

3. Kada se valvula za govor u potpunosti osusi, moze da se upotrebi ponovo
ili da se postavi u €istu, zatvorenu posudu radi Cuvanja.

Oprez: Nemojte koristiti valvulu za govor dok se u potpunosti ne osusi.
Udisanje isparavanja dezinfekcionog sredstva moze da izazove jak kagalj
iiritaciju disajnih puteva.
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2.3 Uputstva za ¢uvanje

Kada se ne koristi, o¢istite i dezinfikujte valvulu za govor kao §to je prethodno
opisano, a zatim je sacuvajte u ¢istoj i suvoj posudi na sobnoj temperaturi.
Zastitite je od direktne sunceve svetlosti.

2.4 Rok upotrebe medicinskog sredstva

Provox FreeHands FlexiVoice valvula za govor moZze da se koristi tokom
maksimalno 6 meseci ako je netaknuta i funkcionise kako je predvideno.
Koriséenje nakon tog perioda moze da dovede do nepravilnog rada valvule,
npr. odloZenog zatvaranja i/ili otvaranja, curenja vazduha ili pojacanog zvuka
zatvaranja, kao i druge promene u radu nastale usled tro§enja medicinskog
sredstva.

HME kaseta je namenjena za jednokratnu upotrebu.

2.5 Odlaganje na otpad
Uvek postujte medicinsku praksu i vazece nacionalne propise u vezi sa bioloskim
otpadom prilikom odlaganja iskori§¢enog medicinskog sredstva na otpad.

2.6 Dodatna oprema
Oprez: Koristite samo originalne komponente. Komponente drugih proizvodaca
mogu da izazovu kvar proizvoda.

Provox HME Cap je visekratni prsten u obliku kupole koji omogucava upotrebu
HME kasete tokom spavanja ili bez upotrebe Provox FreeHands FlexiVoice
valvule za govor. Provox HME Cap je izraden od titanijuma.

Provox HME uredaji za postavljanje su proizvodi koji se koriste za drzanje
proizvoda Provox HME sistema ispred stome, npr. Provox Adhesives, Provox
LaryTubes i Provox LaryButtons.

Removal Aid moze da se koristi za olakSavanje uklanjanja HME sa valvule
Za govor.

3. Informacije o resavanju problema
U slucaju pojave problema tokom upotrebe, uklonite i proverite medicinsko
sredstvo. U nastavku su navedeni uobicajeni problemi i preporuéene radnje.

w»Medicinsko sredstvo curi® — Proverite da li valvula za govor curi ili je
oste¢ena. Zamenite medicinsko sredstvo ako je oSte¢eno. Oc¢istite medicinsko
sredstvo kao 3to je opisano u odeljku ,,Ci¥éenje i dezinfekcija“. Proverite i uredaj
za postavljanje, kao i HME kasetu i zamenite ih po potrebi. Ako postoji curenje
nakon postupka ¢iS¢enja, zamenite novom valvulom za govor.

,»Medicinsko sredstvo se zatvara ako samo malo poja¢am udisaj — Upotrebite
medicinsko sredstvo sa jatom membranom. Osim toga, mozete koristiti jacu
membranu kada o¢ekujete da budete fizicki aktivni.

»Membrana se zatvara kada te§ko diSem* — Nenamerno zatvaranje moze da
se javi tokom teSkog disanja. Da biste to spre¢ili, koristite polozaj blokiranog
rezima za medicinsko sredstvo u predvidivim situacijama. Govor je i dalje
omogucen pomoc¢u manuelne okluzije. Ponovo odblokirajte medicinsko sredstvo
da biste omoguc¢ili govor bez upotrebe ruku (slika 2).

»Membrana se ne zatvara“ — Prvo proverite da li je medicinsko sredstvo
podeseno u rezim govora. Proverite valvulu za govor i polozaj membrane.
Membrana moze da se zaglavi iza kuke. Do toga moze do¢i ako je pogresno
ponovo postavljena prilikom iska§ljavanja. Polako postavite membranu
ispravno izmedu kuke i otvora (slika 3). Ako pronadete oStec¢enje valvule za
govor, zamenite je.
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»,Membrana iska¢e kada govorim*“ — Membrana je previ$e slaba za vas.
Pokusajte sa upotrebom jate membrane.

»Membrana iskafe kada kaSljem* — Ovo je normalna pojava. Uklonite
medicinsko sredstvo sa pri¢vr§¢enom HME kasetom sa lepljive povrsine.
Prstom postavite membranu nazad u njen poloZzaj (slika 14). Ako se ovo ¢esto
dogada, pokuSajte sa upotrebom ja¢e membrane.

»Komponente valvule za govor su se rasklopile“ — Nemojte pokusavati
ponovo da ih sklopite. Zamenite medicinsko sredstvo.

,Disanje je oteZano*“ — HME kaseta je mozda zacepljena zbog sluzi. Zamenite
novom HME kasetom i proverite ponovo. Ako se problem nastavi, oistite
medicinsko sredstvo u skladu sa uputstvima u odeljku ,,Ci$¢enje i dezinfekcija®.
Proverite medicinsko sredstvo i uverite se da nije o§teceno. Zamenite ako je
osteceno.

»Odecéa koju koristim da pokrijem vrat mi ometa disanje“ — Spojite Arch
koji ste dobili u kompletu sa valvulom za govor (slika 6).

,»Cujem zvuk iskakanja kada po¢nem da govorim*® — PokuSajte da zapocnete
govor na nezniji, manje nagli na¢in. Pokusajte sa upotrebom jaée membrane
koja se zatvara laganije.

,Cujem zvuk prolaska vazduha kada po&nem da govorim* — Pokusajte da
zapo¢nete govor odse¢nije tako da se membrana brze zatvara. Pokusajte sa
upotrebom slabije membrane koja se zatvara brze.

4. Dodatne informacije
4.1 Kompatibilnost sa MR

Bezbedno za MR: Ovo medicinsko sredstvo ne sadrzi metalne elemente i nema
mogucnost ostvarivanja interakcije sa poljem MR.

4.2 Korisc¢enje na putovanju ili u inostranstvu

Sredstva Provox FreeHands FlexiVoice i HME ne sadrze metal i propustaju
rendgenske zrake. Prilikom putovanja u druge zemlje, uverite se da imate
proizvode sa sobom. Takode obavezno ¢Cistite medicinsko sredstvo pijacom
vodom. Posetite www.atosmedical.com i/ili se obratite lokalnom predstavniku
kompanije Atos Medical da biste dobili kontakt informacije za zamenu proizvoda.

5. Prijava incidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog dode u vezi sa
medicinskim sredstvom prijavljuje proizvodacu i nadleznoj ustanovi u
zemlji boravista korisnika i/ili pacijenta.
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EAAHNIKA

1. Meplypa@ikéG MANPOYOPIES
1.1 NMpoBAemdpevn xprion

To oet Provox FreeHands FlexiVoice 6uvdvalet TV TVELHOVIKT 0TOKATAGTACT
UEC® £VOG EVOALAKTN OeppoTnTog kot vypaciog (Heat and Moisture Exchanger,
HME) pe m govntikn omokatdotaon HEcm Hiog avtopatns PaiPidac opkiog
N péom yewpokivntov kAewsipotog, o acbeveig mov £xovv vrofinbei o
AOPVYYEKTOUN KO XPTGILOTOLOVV OVNTIKN Tpdheom.

1.2 ANTENAEIZEIX

To ot Provox FreeHands FlexiVoice dev mpoopiletat yio xprion and acbeveic mov
3eV LTOPOVV VUL OPALPEGOVV 1} VaL YEIPLGTOVY TN GLGKELT, EKTOG v BpickovTal
VIO TN GLVEYT EMTHPNOT 1TPoD 1 ekTatdeVIEVOL Qpovtioth. ['a Tapaderypa,
acbeveic mov dev umopohv va KIviicouy Ta XEpLo TOVG I epeavifouv petopévo
£Mined0 GLVEIINONG ) TAGKOVV ATd VOGOLG TOV TOVG KAHLGTOOV EVAAWDTOVG
og ampoPArenTa TEPLOJIKA SLUPAVTO ATDAELNG GLVEIdNONG.

1.3 Meplypa®n TwV CUCGKELWV

To Provox FreeHands FlexiVoice amoteAeitat and §00 cuvapporoynuéva
pépn: o Badfida optiiog mov mpoopiletat yio yprion o€ Evav povo achevi
kot pua keoéto HME piag ypriong (Ew. 1).

H BarBida opudiag eivor KaTaoKeLUOUEVT A0 TAAGTIKO, EVO 1) LeUPpavn eival
Kataokevaouévn and oikovn. H kacéta HME eivon emiong kotackevaopévn
a6 Thaotikd kot appd Tolvovpeddvng mov Exel vroPAndei oe enctepyacia
pe dlato.

H BaABida opidiog Sradéter 500 TpOMOVG Aettovpyiog: Aettovpyio avTORATNG
ophiog kot Aertovpyio khewddpatog (Eik. 2). Mropeite va 0¢cete T cvokevn
o1 Béom avtopaTng optdiog ) ot BEon KAEWONTOG, TEPIGTPEPOVTAG TO
emavo pépog g Parfidog okiag. H opkia eivor duvotn tdéco pe m gpron
™mg avtopatng Parfidog opthiog 660 Kot [LE TO XEPOKIVITO KAEIGILO TOV
avoiypatog mov Bpicketal 6to pnpoostivo pépog. To yepokivnto kieicipo
givat eIkt Kot 6TOVG dVo TPOTOVG AetTovpyiag.

H BaABida opudiog Bpicketar g Aertovpyio avTOLOTNG OALOG OTAV 1) EDKAUTTT
usuﬁpdwn dev eivan kKAeWdwpévn pe to tiymctpo (Ew. 3). X1 Xsnovpyia
avropumg ouLMag, N pepfplvn kAeiver ou)ropuw. and Tov smvsopsvo aépa.
211 ovvéyeLa, 0 AEPag avakaTeLOVVETUL HEGH TNG q)mvnrucng npoBeons.
H pepppévn avoiyet Eova avtopata Katd Ty £16Tvon.

2t Aertovpyia kAeddpatog,  evkountn pepPpdvn aceariel pe Eva
AYK1oTpO, T0 0Moio 10GyeTaL o€ o ONAd eviog g pepPpavng (Ewk. 4).
‘Etoranotpénetar 1o kAgioo g pepPpavng o6tav o acbevig maipvet Pabdiég
OVAGES, Y10 TAPASELY IO KATA TN SLAPKELD TNG COUATIKNG dpacTNPLOTNTAG.

Ynapyovv 1€60epic dapopeTikég ParPideg opkiag, n kabepio pe pepfpdvn
SLpopeTikng okANPOTNTAG: pokakn, HETpLla, GKANPH Kot TOAD okANPY.

X10 TURO TNG HEUPPEVNG TOV TPOEEEYEL OO TO EMAVED NEPOG TNG CUGKEVNG,
eivaropatég 1, 2, 3 1 4 kovkkideg. O aplOpdg Twv KOVKKid®V vTodekvieL TNV
avtoyn tng pepppavng (Ew. 5).

1 kovkkida = Makakn pepfpavn (kAeivel evKOAOTEPD 0O GLOVG TOVG AAAOVG
TOTOVG)

2 kovkkideg = Métpra pepfpdvn

3 kovkkideg = ZkAnpn pnepppdavn

4 kovkkideg = IToAD oAnpt| pepPpdvn
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Mmopeite va ypnoiponomoete to napeikopevo Arch poli pe to Provox
FreeHands FlexiVoice, yia vo dtatnpeite to vpaopoTa Tov povyov HoKptd and
70 Gvorypa g cvokevic. To epappolete amimdg mELOVTAG TO 6TO UTPOGTIVO
népog tov Provox FreeHands FlexiVoice (Ewc. 6). AdBete vaoyn o611, o€
optopéveg Béoetc, To mapeikopevo Arch evdéyetor va epmoditet t duvatdtnra
YELPOKIVITOL KAELGIHLOTOG.

Mmopeite va ypnoyronomocete to fondntikd e&dptnua apaipeons (Removal
Aid) (Ew. 7) ywo tnv apaipeon g kacétag HME and t BaiBida opikiog.

MeplexOMeVO TWV OET

Provox FreeHands FlexiVoice Set &
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 BoAPideg opdiog (nokakn, péTplo Ko oKANPR)

1

Bonntcd e€aptnpa apaipeong

2 mopelkopeva Arch
30 kaoéteg HME Provox FreeHands

(povo oto Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong kat XtraStrong

1
1
1

BoABida opkiog (avaroyo pe Ty embounti okAnpdTa)
TapelkOueEVo Arch
BonOntucod e&aptnuo apaipeong

1.4 MPOEIAOIMOIHZEIX

Mnv gpnoponoteite v kacéta HME yopic tpdro va v cuvopporoyncete
pe ™ ParPida owhiag Provox FreeHands FlexiVoice 1 pe to Provox HME
Cap. Yrndapyet nepintmon 1o HME va K0AA)GEL 6TV VI030)1 TPOGHpTNONG
otav gpnoponoteiton puovo tov (Ew. 8).

Mnv ypnoonoteite to Provox FreeHands FlexiVoice pe dAleg ocvokevég
TPOGAPTNONG EKTOG TOV YVHOLOV GLOKEL®V Tpocaptnong Provox HME.
To Tpoidv evdE ETAL VO KOAAGEL GTI GUGKELT] TPOGAPTNONG. XE CVTHV THV
TEPITTMON, 1| GLOKELY TPOSAPTNONG TPETEL VoL apapeDel Ko evaE et va
vrootel (ud, TpokaddvTag mbave TpofApato 6Ty avomvon.

Mnv emavaypnowonoteite omowodnmote pépog tov Provox FreeHands
FlexiVoice og mepiocdtepoug and €vav acbeveic. H emavaypnoonoinon
umopel vo tpokaAécet empuoivvon. H cuokevn mpoopiletan yur yprion o€
£vav povo acBevi.

1.5 MPOOYAAZEIX

Mnv tpomomoteite 0 mpoidv. Oa mpokAnbei amdAiewr ™G Asttovpying
opukiog fi/kat g Aetrovpyiog HME.

Kabapilete mavra ™ PoAPida opdieg ocvppmve pe TG odnyieg mov
axorovbovyv. Eav to mpoidv dev kabopiletar cwotd, evaéyetol va mpokAnOel
HOALVOT| KAt SUGAELTOVPYiQ TOV TPOTOVTOGC.

Mnv xopnyeite PUPUAKEVTIKY ay®YT LE ¥PHON VEQPEROTOMTH TAVED 0t T
GLoKELN, KaOdg umopet vo TpokAndei GuoGHPELON TOV POPUAKOL EVTOG TG
GUGKELNG.

Kotéd ™ ypion g ovokevng, pnv ypnoonoteite vypavinpes M
Oeppd vypomomuévo 0&LYOVo mapeXOUEVO UECH HACKOG TAVE® amd TNV
payetootopio. O HME Oa vypavOei vrepforicd. Edv ararteiton Oepomeia
ue o&vydvo, ypnowlonoteite povo vypomomuévo o&uydvo mov dev xet
OeppovOet.
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2. Odnyiec xpriong

2.1 Awadikacieg eEAéyxou

IIpw amd kabe xpnom, eréyyete 6011  ParPida ophiog kot n kacéta HME
dev £xovv vrootel Lnid, kabdg kat 6t n Barfida opkiog Aettovpyel dnmg
npofrénetat. Ou mpénet va TibeTon EDKOAN 6TN AEITOVPYio KAEWMDUATOG Ko
ot Aettovpyia avtopatng opkiag (Ew. 2). E4v n cvokevn dev Aertovpysi
Omg TpoPAETETALT QaiveTal va Exel vootel Inpid, UV XPNOLHLOTOCETE TN
GVOKELY KOL PPOVTIGTE VOL TNV OVTIKOTAGTIGETE.

2.2 Obnyieg Aertovpyiag

Mnv xpnotponoteite T BarPida opidiog katd tn didpketa Tov Hrvov. Yrdpyet
nepintmon va kaAvedei o dvorypa g BarBidag opuriogn n ParPida opikiog
va te0ei katd AaBog oe Aettovpyia opudiag, e OTOTEAES LA TV TAPEUTOSION
g avanvong. Katd t didpketa tov dmvov, ypnoiponoteite po kooéta
Provox XtraHME 1} éva Provox HME Cap, cuvappoloynpuévo e po KoacEto
HME (Ew. 9).

EmAoyn okAnpotnTag HeEUPPAvng
Ipdta dokipdote T péTpra pepPpdvn (2 kovkkideg). Eav avtn n pepfpdvn
Kieivel akovoto Katd TN SLAPKELE TG PLOLOAOYIKNAG OVATVONG 1| ELAPPLAG
OCOUATIKNG dpaoTNPLOTNTOG, SOKLAGTE TN OKANP1 1} TNV TOAD GKANPY pepPpavn
(3 1 4 xovkkideg). Edv awcOdveote 0Tt yperdletat viepforikn Tpoonddeia
Yo va kKAgioeTe T pETpLo LEUPPAvV Kat vor (AR GETE, SOKILAGTE TN HOAOKY
pepPpavn (1 kovkkida). BePforwbeite 0ti n pepPpdavn dev kAieivel akovoio
KOTA TN SLAPKELD TNG PVGLOALOYIKNG OVOTVONG.

Mmopeite eniong va ypnoiponoteite okAnpdtepn pepppdvn dtav Exete
EVTOVOTEPT] COUATIKY PAGTNPLOTNTA KOt TLO HOAAKT HEUBpavn 6Tav 1
COUOTIKT 606 dpaoTNPLOTNTA Elvat AMydTeEpPO £VvTovn.

JuvapuoAdynon

TomoBetfiote Vv kaoéta HME og o eninedn empaveilo pe 10 TAOGTIKO
TAEYHLO GTPAUHEVO TTPOG T KATM KOL TNV AVOLYTH 0QPOIN ETLPAVELL TPOG TO
ndvo (Ew. 10). ToroBetiote T BarPida opthiog néve oty kacéta HME kat
mEoTE TNV eVBeio TPog Ta kAT, PEYPL Vo KovuTdoel otn Béon tne. EXEyEte
ot ParPida ophiog Exet epappooet Kord oty kacéta HME.

Ipocoyn: Hyprion maperkopévmv mov dev aviikovv 61o o€t Provox eviéyetat
VoL TPOKOAEGEL SUGAEITOVPYIO TOV TPOIOVTOG KOL TPAVLATIGUO TOV XPNOTN.

Elcaywyn kat xprion

Ewoaydyete to Provox FreeHands FlexiVoice 6tov 60vdeopo tng 6uokevng
npocaptnong Provox HME (Ew. 11). Avanvéete kavovikd. [Ipaypatoromote
evalAayh Leta&l TOV TPOTOV AEITOVPYING TG GLOKEVNG, TEPIGTPEPOVTUG TO
emave pEPog TG Parfidag ophiag péypt va otapatiost otny kabe 0¢on (Ewk. 12).
Ipocoyn: Otav ahrdlete Tov TpOTO AeTOVPYiNG, TEPIGTPEPETE LOVO TO EMAVE®
uépog g Parfidag opkiag kat 6yt ohdkAnpn ) cvokevn. H mepiotpoen
OAOKANPNG TNG CLOKEVTG UTOPEL VO TPOKAAESEL LETOKIVIION TG CVCKEVNG
TPOGAPTNONG KAl EVOYANGT GTOV YPHOTH.

Agrrovpyio avtépatng opriog
To Provox FreeHands FlexiVoice Bpicketat o€ Aettovpyio avtopatng opudiog
ot N evkopmTn pepuPpavn Kwveitor ehevbepa kot dev eival ac@oriopivn pe
10 Gykiotpo (Ew. 3).

g 0vTOV TOV TPOTO Aettovpyiag, 1 avENUEVN poT} EKTVEOLEVOL AP YiaL
v opkio kreivel avtopoTa T pnepPpdvn.
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Xepokivnto kheicipo

Mmnopeite va kheivete xewpokivnta to Provox FreeHands FlexiVoice kot va
wikdte kAieivovtag o pmpootivo dvorypa pe to daytvro (Ew. 13). Ta va
€10TVEVGETE, AMOUOKPVVETE TO dAYTVAO, BDOTE Vo avoi&et EovE TO UTPooTIVO
avorypa. Mmopeite va ypnoiponoteite To xE1pokivnto KAEIGILO TOGO 6N
Aettovpyia avtopatng optkiag 660 Kot ot Agrtovpyio KAEWSMOULATOS.

Bijyac

X1 Aertovpyio avTOROTNG OMAIRG, 1| HEUPPAVN EVOEXETAL VO TETAYTEL TPOG
ta € Otav Priyete. Eav ovpfel kdtt 11010, 0vamvEDoTE PLGLOAOYIKE KO
méate T PeUPpavn micw 6T BEoT TNG HEG® TOV AVOTYHOTOG PE TNV GiKPT) TOV
daytorov oag (Ew. 14). Eav eivar amapaitnto, agaipéote to Provox FreeHands
FlexiVoice kat enavotonofetiote tn pepPpdvn.

Agaipeon Tng kacétag HME amo tn BaABida opthiag

H xacéto HME mpoopiletat yia pio povo yprion. Oo npémet va tnv aporpeite
670 TELOG TG NUEPAG, TPV 0t ToV Kabapiopd Tng BarPidag ophiog. O mpénet
emiong va v avtikadiotdte, av £xel opaet Loym PAEVVOGS e 0TOTELEGHA VO
VIapyEL AVENUEVT aVTIoTOOT KOTE THV 0vOTvon).

Ipoooyn: Mnv enyeipnoete vo thovete v kacéta HME, kabhg Oa
amopokpuvOei N emictpwon mov eivon amapaitnn yo T Agttovpyio TG.

1. Kpoatiote m Parfida opuriog (1 to BoAmTo daktdAt0, £G4V YpnoLLOTOLEITAL)
pe 1o éva xépt. Me 10 GAlo xépt, Tomobetnote 10 fondntikd e&dptnpa
agaipeong mave and v kacéto HME (Ew. 15).

2. TTiéote tig haPég mpog ta péoa (Ew. 16). H kacéta HME Oa payicet kot
0o yarapdoet (Ew. 17).

3. Amnoppiyte v kacéto HME (Ew. 18).

KaBapiopog

T va Statnpioete ) BarPida opdkiag oe Kol KotdoTaon Aettovpyiag Kot
VO OTOQVYETE TI) GLGGMPEVOT UIKPOOPYAVIGHOV, B Tpémet var tnv kobapilete
KO VoL TV amoAlvpaiveTe KaOnuepva.

Mpocoyn: Mnyv kabopilete kor unv amorvpaivete ™) farPida opuriog pe kopio
Al pébodo ektodg avThg ToL MEPLypdpeTat Tapakdto. MHN tomobeteite T
ovokevn o€ Ppacto vepd kot MHN ypnoipomoteite vepoeidio tov vdpoydvov
(0&ulevé) yio amorvpaven, kabmg avtég ot pébodot Oa mpokarécovy {nuiég
GT1 GLGKELN.

1. Agapéote v kacéta HME and ) Barfida opikiog 0nme meptypdeetal
TOPATAVE.

2. Eemlbvete mpooektikd tn ParPida opthiog kot amd T1g 600 TAEVPEG KAT®
and yAapd mocipo vepd (20-40 °C/68-104 °F), mepiotpépoviag TovTdypova
70 KOmakl epnpoc-nico yio 2 Aentd (Ew. 19).

3. Avapei&te 2 otaydveg vypov mdtov pe 250 ml {e016 OGO VEPD
(35-45 °C/95-113 °F). Mnv ypnowonoteite fpactd vepd, kabbg evdéyetat
va tpokarécel (npid ot ParPide opuriog.

4. Oéote ) ParPido opthiog oe Aettovpyia opkiog Kot apNGTE TN HEGH GTO
petypa yio 15 kentd (Ewc. 20).

5. Eemlbvete ) ParPida opdiog kat oo Tig 800 mhevpéc o€ (e0Td OGO
vepo (3545 °C/95-113 °F) ywa 15 devteporenta (Ew. 21). o va Eemhdvete
ola ta pépn g ParPidag opriog, EPOVTIIGTE VO TPOYLOTOTOMCETE
ueptkég evailayés peta&d g Aettovpyiog opdiog kot g Aettovpyiag
KAeWdpatog Katd ) Stdpketa Tov ERydipatog.

6. EmBewpnorte t ovokevn yro vroheippota BrEvvag kot akadapotmv. Eav
elvatl anopaitnro, enavaldpete T Tapandvo ruato.

7. Metd tov Kae(xplopo, 0éote ™ ParPida opriog oe Aettovpyia oulhag,
tomobeTNoTE TV AV o€ kKabap Yale Kol 0QnoTE TNV VO GTEYVHOOEL
@UOIKE Yo ToVAEyLoToV 2 Mpeg (Ek. 23). Otav n BaAPida opdiag oteyvdoet
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EVTEADG, LTOPELTE VAL TNV XpNCLHOTOMGETE EAVA T Vo TV omodnkedoete
og éva kabapd, kKhewotod doyeio.

TIpocoyii: Mnyv ypnoponoteite t farPido opukiog av dev £yl oTeyvAOGEL
eviehdc. H eiomvon avabupdoemv and 1o amolvpavtikd propei va
npoKarécel £vTovo Prixa Kot epefiopd TV aepay@ydV.

AmoAUpavon tng BaABidag opthiag
Evdéyetan va ypetdletar amoivpavon av n Parfido opkiog gaivetar okddaptn
1 av vEapyet kivovvog porvveng. Kivovvog porvveng propei vo vrap&et edv n
GLOKEVT TEGELGTO SATEDO 1 €4V £XE1 EpOEL GE EMAPN PE KATOL0 KOTOK IS0, U
KGO0V oV Aoy EL 0o AoiH®EN TOL AVAmVELSTIKOD 1] e 0TTOLUdNTOTE GAAN
anyn adpig LOAVVONG. Te AVTEG TIG TEPIMTMOELS, O Tpémet va KabopiceTe Kot
VoL ATOAVHAVETE TN GLGKEVT TPV 0o T ypTion. Edv xperdleton amordpavon,
KkoBopiote TPHTA TN GLOKELH OTWS TEPLYPAOETUL TAPATAVO KOL GTT GUVEYELD
amoAlvpaveTe, akodovddvTag TNV e&Ng dradikacio:
Apyikd ekterléote T dradikacio Kabaplopol Tov TEPLYPAPETAL GTNV
egvotnta «Koabapiopdoy napordve, tapaieinovtag to pripa 7. Metd tov
kabapiopod, Oéote T ParPida opriog o Aettovpyio opkiog kot fubicte
v v 10 Aemtd og StdAvpa arbavoing 70% 1 160mpomuAIKIG aAkodIng
70% (Ew. 22).
Tpocoyn: MHN ypnoiponoteite vepo&eidio Tov v3poydvov (0&vieve).
2. Metd tov kabapiopd Kot Ty amoAdpoven, torobetiote T PaAifida
opkiag ave og kabapn yale Kot aPGTE TNV VO GTEYVOGEL QUOIKE Y10,
tovhaylotov 2 dpeg (Ewk. 23). Befarwbeite 6Tt PokPida opkiog Exet
tebei o Aertovpyia ophiog.
3. Otavn ParBida opriog oTey VOGELEVTIEADG, HTOPEITE VOL TNV Y PNCLOTOMCETE
Eava 1y va Ty amobnkedoete o€ va kabapod, khelotd doyeio.
IIpocoyn: Mnv ypnoponoteite t ParPida opudiog av dev £xel oTEYVOGEL
evteddc. H elomvon avabupdoeov and 1o amolvpovtikd uropei vo
TPOKAAEGEL EVTOVO Prixa Kot epEOIOHO TMV AePAYDYDV.

2.3 O6nyieg UAagng

Otav dev ypnoiponoteite ) Parfida opriog, Oa npénet va v kabapilete
KOL VO TNV OTOAVAIVETE OTMG TEPLYPAPETOL TAPUTAVE KOLL, GTT) GUVEYELD, VO
mv omodnkeveTe oe £va kKabapod kat 6Teyvo doyeio oe Oeppokpacio dopatiov.
IIpootatevete amd T0 APESO NAOKO QOG.

2.4 Aidpketa (WG TNG CUCKEVUNG

H BaABida opukiag Provox FreeHands FlexiVoice £xet péyioto xpdvo ypriong
6 UNVAY, £pdcov dev Exetvmootel {nuid kot Aertovpyei Onwg npoPrénetat. Edv
TNV YPNCULOTOMGETE TEPOLY CLTOV TOV SLALGTNLATOG, EVOEXETOL VO TPOKVYOLY
Sdvohettovpyieg g ParPidag, .y, kaBvoTépnon 6o dvorypa i/kat To kAgicio,
Srappon aépa kot SuvatdTEPOg NXOG KaTd To KAEioLLo /Kot GAAeg adhayég oTn
Aertovpyio ot omoieg opeilovTal 6TV TOAAOTNTA TG GUGKEVNG.

H kacéta HME npoopiletat yia pio povo yprion.

2.5 Anépppn

No akorovbeite mGvToTe TIG KATAAANAEG LOTPIKEG TPAKTIKEG KO TIG EOVIKEG
oot oelg mepi PLOAOYIKMOV KIvdOVmV OTOV ATOPPITTETE YPNCULOTOINUEVES
LUTPIKES GUOKEVEG.

2.6 NMapeAkopeva
pocoyni: Xpnoponotgite povo yvioia eéaptipoata. AAAa topehkdpeva
£VOEYETAL VO TPOKAAEGOVV SVGAEITOVPYIC TOV TPOIOVTOG.

To Provox HME Cap givou évag emavoypnoilonomoinog 0AmTog SakTOA0g
OV 060G EMTPENEL VaL ypnoiponoteite Ty kacéta HME katd tn didpreta tov
vrvov N yopic va ypnoponoteite toavtdypova ™ BarPida optriog Provox
FreeHands FlexiVoice. To Provox HME Cap &ivot KataoKeVOoUEVO Ao TITAVIO.
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Orvovokevic TposapTnong Provox HME givai mpoidvto mov ypnoiponotovviot
Yo tn ovykpdtnon tov Provox HME System pnpootd omd tnv tpaystootopia,
). avToKOAANTO Provox, Provox LaryTube kot Provox LaryButton.

To BonOnTIKé e&apTnpo agaipeong dievkordvel v agaipeon tov HME
amd ™ Parfido opiiog.

3. M\npo@opiec avVTIHETWTIONG
npoBANuATWY

Edv mpokvyouy TpofAnpota Katd I xpnon, apapécte Kot Enempnote T
ovoKkeLN. AkoAovbodv opiopéva cuyva Tpofifipata pali Le TIC GUVICTONEVES
eVEPYELEC.

«Yrapyer drappon amd T cvokevi)» — Embewpnote m Parfida opkiog
Yo Stappoég 1 ENpéc. AVTIKATAGTNOTE T1 GVGKELN av £xeL vTootel {nuid.
Kabapiote T cvokevn 6mog neprypdetat otny evotnto «Kaboapiopog kot
amolvpavony. ELEyEte emiong tn cvokevn Tpocdptnong kot tny kacéta HME
KOl AVTIKOTOOTNOTE T av Xpetdletat. Eqv vmdpyet axdun dwappon petd
Sodikacio kabopiopov, aviikarastiote T BakBido opuiog pe (o kavodpyta.

«H 6vokevi KAgiver pe Ty mapapkpr] adnon 6Ty £VTecn TG avemvong»
— Xpnoonomote po cuokevn pe okAnpdtepn pepPfpavn. Evailoxtikd,
APNOOTOLEITE CKANPOTEPN HEUBPAVN OTAV OVAUEVETAL VO EXETE AVENUEVT
COUOTIKT dpacTNPLOTNTA.

«H pepPpavn kreiver 6tav maipveo Badiés avanvoicy — H nepppavn propei
va kAeiogtl akovota 6tav maipvete Pabiég avanvoic. o va amopihyete
QVTNV TNV KOTAoTOON, Tomobeteite T cLOoKELT 6T BEom TG Aettovpyiag
KkAeddpatog 0tav eivar duvatd va mpoPréyete 6Tt Ba cupfel kdtt téTot0.
Mmnopeite va ulioete o€ kGbe nepintmon, kKAeivovTag To dvorypa xelpokivnta.
T va evepyomomoete v opkia yopic va xpetdletol KAEIGILO e TO XEPL,
Eexredmote Eova t ovokevn (Ew. 2).

«H pepppavn dev kheivers — [Ipatov, eléyEte 611 cvokevy eivat puOucpévn
og hertovpyia optiiog. Embeopnote tn Barfida opkiag kot n Béon g
pepppavng. Eivar mbavo n pepfpavn va £xet KoAANceL Tiom amd To GyKioTpo.
Avtd pmopei vo coppel av n pepfpdvn Pyet and m BEon tng Adym Prixa Kot
o1 cvvéyela enavoronofetnel eopauipéva. TorobeToTE TPOGEKTIKG TN
pepBpavn ot cwot 6éon petagd Tov aykiotpov kot tng omng (Ew. 3). Eav
Swumiotdoete uiég ot ParPida opkiog, AVIIKATAGTAGTE THV.

«H pepppavn netayeron £€m 6Tav mhdo» —H pepppdvn eivar tohd poroxn
Y10 €666 AOKILAGTE VO YPNOILOTOGETE Mo GKANPOTEPT HEUPPAVT.

«H pepppavn netayeron £€m 6tav Prixo» — [pokettat yio puotohoyki
KOTAoTOON. AQUIPESTE TN GVOKELT, Hali pe Tnv mpocaptnuévn kacéta HME,
amd 10 ovtokOAANTO. ETavagépete T pepPpdvn otn 0€om g pe to ddyturo
(Ew. 14). Edv avt6 ocvpfaivel cvyva, iomng gival kaADTepPO va SOKIUAGETE [
oKANPOTEPN HEUPPEVY.

«Ta egaptiparte g parpidas opriog amocvvapporoynOnkav»y — Mnv
TPOSTAONGETE VO TO GLVOPUOAOYNGETE EAVE. AVTIKOTAGTOTE T GLOKELY.

«Eyo dvokorio etnv avarvoi» — Evdéyetar n kacéta HME va éyet
epagel Moyw PAévvag. Avtikataotiote pe o kowvodpyla kacéto HME kot
eléyEre Eava. Edv to mpoPAnua mapapével, kabapiote T GLOKEVT OTMG
meplypaeetal oty evotnta «Kabapiopog kat arorvpaveny. Enbswpnote
ovokeLn kat BePatwbdeite 0Tt dev éxet vrootel {nid. Av éyel vrootei (nwid,
AVTIKOTOOTOTE TNV.

«Ta podya mov KEAOTTOVY TOV Lopd pov epmodiovv Ty avamTvon» —
TomoBetoTE TO TApEIKOpEVO Arch mov Tapéyetar ot Pafida opriag (Ewk. 6).
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«Otav apyio va mram, akovyeTal £vag 105 6av AVOLypa GEALOD» —
IIpoonadiote vo apyicete v opkio mo fizia kot Aydtepo omdtopa. AokiLdote
VoL (PNOILOTOMGETE GKANPOTEPT LEUPPAvN TOV deV KAEIVEL TOGO amdTONA.

«Otav apyilo va phdm, akovyetor drappo aépa» — [Ipoonabnote va
apyicete TNV opkia o amdTop, MOTE 1) HEUPPavn va kKAeloEL O YpTyOpO.
AOKILAGTE VoL PN CILOTOWCETE TLO Hahak1] LeEpPpdvn mov kAeivel To ypryopa.

4. NMpo6cOeteg MAnpoopieg
4.1 Zuppatétnta pe EEETACEIG MAYVNTIKAG
Topoypagiag (MRI)

Ac@ulic Yo payvnTiki Topoypagio: H cvokevn avtn dev mepiéyet petalhikd
otoyeia kot dev pumopei vo aAAnAemdpaoet e T0 Tedio TOV GLOTNUATOV
anmewoviong MRI

4.2 Ta&ida kat xprion o€ AANEG XWPEG

To Provox FreeHands FlexiVoice ka1 to HME dev mepiéyovv pétailo kot
eivor axtvodiapaviy. Otav tagidedete oe GALeg xDPEG, PpovTileTe va £xeTe
pali cog ta anapaitnto npoidvra. Gpovrilete emniong va ypnoponoteite
ToOGLLo vePO Yo Tov kabapiopd g cvokevng. I'a otoyeio entkowvoviag
GYETIKG [1E TNV TapayYEAD TPOTOVI®V AVTIKOTACTACNG, EXOKEPTEITE TOV
totoTomo www.atosmedical.com f/kat ETIKOWOVAGTE e TO TOTIKO YpAPEio
g Atos Medical.

5. Avagopad

Emonpaivetol 6Tt omotodnmote 6ofapd cupPay mov ExeL TPOKOYEL G GYEST 1E
T1) GUGKELT TPETEL VAL AVAPEPETOL GTOV KATAGKEVAGTY KAL TNV €0VIKN apyn TG
Kdpag otV omoia Sapévet o xpoTg N/kat o acdevig.

TURKCE

1. Tanimlayici bilgi

1.1 Kullanim amaai

Provox FreeHands FlexiVoice, ses protezi kullanan larenjektomili hastalarda Is1
ve Nem Degistirici (Heat and Moisture Exchanger, HME) kullanan pulmoner
rehabilitasyonu Otomatik Konusma Valfi veya Manuel Kapatma kullanan ses
rehabilitasyonuyla birlestirir.

1.2 KONTRENDIKASYONLARI

Provox FreeHands FlexiVoice, hastalarin klinisyen ya da egitimli bir hasta
bakicinin siirekli gozetimi altinda oldugu durumlar harig, cihazi ¢ikaramayan
veya calistiramayan hastalar tarafindan kullanilmamalidir. Ornegin,
kollarini hareket ettiremeyen hastalar, biling diizeyi diisiik olan hastalar veya
ongoriilemeyen periyodik biling kaybr riski olusturan hastaliklar: olan hastalar.

1.3 Cihazlarin tanimi

Provox FreeHands FlexiVoice, birlestirilmis iki parcadan olusur; tek hastada

kullanima y6nelik bir konusma valfi ve tek kullanimlik bir HME kaseti (Sekil 1).
Konugma valfi plastikten yapilmistir; membran ise silikondan yapilmistir.

HME kaseti plastikten ve tuzla islem gérmiis poliiiretan kopiikten yapilmistir.
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Konugma valfinin iki modu vardir; Otomatik Konugma Modu ve Kilitli Mod (Sekil
2). Konusma valfinin iist kismi ¢evrilerek cihaz otomatik konugsma konumuna
veya kilitli konuma getirilir. Hem otomatik konusma valfini kullanarak hem
de 6ndeki agikligin manuel olarak kapatilmasi yoluyla konusmak miimkiindiir.
Manuel kapatma her iki modda da miimkiindiir.

Konusma valfi, esnek membran kanca tarafindan kilitlenmediginde otomatik
konugma modundadir (Sekil 3). Otomatik konusma modunda, membran verilen
nefes tarafindan otomatik olarak kapatilabilir. Ardindan hava, yeniden ses protezi
iizerinden yonlendirilir. Nefes alirken membran otomatik olarak tekrar agilir.

Kilitli modda, esnek membran, membranin igindeki halkaya giren bir kanca
tarafindan kilitlenir ($ekil 4). Bu, drnegin fiziksel aktivite sirasinda oldugu
gibi ¢ok hizli nefes alinan durumlarda membranin kapanmasini 6nler.

Her biri farkli dayaniklilikta membrana sahip olan dért farkli konusma valfi
bulunur: hafif, orta, giiglii ve ¢ok giiglii.

Cihazin tist kisminda ¢ikint1 yapan membran parc¢asinin iizerinde 1, 2, 3 veya 4
nokta goriiniir. Noktalarin say1st membranin dayanikliligini temsil eder (Sekil 5).
1 nokta = Hafif membran (kapanmasi en kolay)

2 nokta = Orta membran

3 nokta = Giiglii membran

4 nokta = Cok Giiglii membran

Arch, kumas1 cihazin agikligindan uzak tutmak ig¢in Provox FreeHands
FlexiVoice ile birlikte kullanilabilen bir aksesuardir. Basitge Provox FreeHands
FlexiVoice’in 6n kisminin tizerine bastirilir (Sekil 6). Bazi konumlarda Arch'in
manuel kapatma imkanin1 kisitlayabilecegini liitfen aklinizda bulundurun.

HME kasetini konugma valfinden ¢ikarmak i¢in Cikarma Aleti (Removal Aid)
(Sekil 7) kullanilabilir.

Setlerin icerigi
Provox FreeHands FlexiVoice Set ve

Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 Konusma Valfleri (Hafif, Orta ve Giiglii)
1 Removal Aid (Cikarma Aleti)
2 Arch Aksesuarlart
30 Provox FreeHands HME kaseti
(sadece Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong ve XtraStrong
1 Konusma Valfi (secilen dayaniklilikta)

1 Arch

1 Removal Aid

1 4 UYARILAR

HME kasetini 6ncelikle Provox FreeHands FlexiVoice Konusma Valfi
veya Provox HME Cap ile birlestirmeden kullanmaym. HME tek basina
kullanildiginda baglanti tutucusuna sikisabilir (Sekil 8).

* Provox FreeHands FlexiVoice’i orijinal Provox HME baglanti cihazlarindan
bagka baglanti cihazlartyla birlikte kullanmayin. Uriin baglanti cihazina
sikigabilir. Bu durumda, baglanti cihazinin ¢ikarilmasi gerekir veya hasar
gorerek smirli nefes almaya yol agabilir.

« Provox FreeHands FlexiVoice’in herhangi bir pargasini hastalar arasinda
tekrar kullanmayin. Bu durum ¢apraz kontaminasyona neden olabilir. Cihaz
sadece tek hastada kullanim igindir.
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1 .5 ONLEMLER

Uriinii modifiye etmeyin. Konugma fonksiyonu ve/veya HME fonksiyonu
kaybolacaktir.

+ Konusma valfini her zaman asagidaki talimatlara gore temizleyin. Uriin dogru
bir sekilde temizlenmezse enfeksiyona veya tiriiniin arizalanmasina yol agabilir.

+ llag cihazda birikebilecegi igin cihaz iizerinden ilagh nebulizor tedavisi
uygulamayn.

* Cihaz1 kullanirken, trakeostoma iizerinden bir maske araciligiyla 1sitilmis
nemli oksijen veya nemlendiriciler kullanmayin. HME ¢ok fazla slanir.
Oksijen tedavisi gerekiyorsa, yalnizca 1sittlmamis nemli oksijen kullanin.

2. Kullanim talimati

2.1 Son Kontrol Prosediirleri

Her kullanimdan 6nce konusma valfinin ve HME kasetinin hasarli olup
olmadigini ve konusma valfinin amacina uygun olarak ¢alistigini kontrol edin.
Kolayca kilitli moda ve otomatik konusma moduna donebiliyor olmalidir (Sekil
2). Uriin amacina uygun olarak ¢alismiyor veya hasarli goriiniiyorsa cihazi
kullanmayin ve yenisiyle degistirin.

2.2 Calistirma talimati
Konugma valfini uyku sirasinda kullanmayn. Sinirli nefes almayla sonuglanacak
sekilde konusma valfinin a¢iklig1 kapanabilir veya konusma valfi kasitsiz bir

sekilde konugma moduna alinabilir. Uyku sirasinda Provox XtraHME kaseti
veya HME kasetiyle birlikte Provox HME Cap kullanin (Sekil 9).

Membran dayanikhlik segimi
ilk basta Orta membrani (2 noktali) deneyin. Normal nefes alma veya hafif
aktivite sirasinda membran istenmeyen bir sekilde kapaniyorsa Giiglii veya Cok
Giiglii membrani (3 veya 4 noktalr) deneyin. Konusmak i¢in Orta membrani
kapatirken ¢ok fazla ¢aba harcadiginizi hissediyorsaniz Hafif membrani
(1 noktal1) deneyin. Membranin normal nefes alma sirasinda istenmeyen bir
sekilde kapanmadigindan emin olun.

Daha aktif oldugunuzda daha giiglii bir membran ve daha az aktif oldugunuzda
daha hafif bir membran kullanabilirsiniz.

Birlestirme

HME kasetini plastik 1zgaras1 asag1 ve agik kopiik yiizeyi yukar: bakacak
sekilde diiz bir yiizey lizerine yerlestirin (Sekil 10). Konusma valfini HME
kasetinin tizerine yerlestirin ve yerine oturana kadar diiz bir sekilde asagi
dogru itin. Konusma valfinin HME kasetine sikica takildigini kontrol edin.
Dikkat: Provox iiretimi olmayan aksesuarlarin kullanimi arizaya ve kullanicinin
zarar gormesine yol agabilir.

Yerlestirme ve kullanim

Provox FreeHands FlexiVoice’i Provox HME baglanti cihazinin konektdriine
takin (Sekil 11). Normal soluk alip verin. Konusma valfinin iist kismin1 her bir
konumda durana kadar gevirerek cihazin modlari arasinda gegis yapin (Sekil 12).
Dikkat: Mod degistirirken cihazi biitiiniiyle gevirmeyin, yalnizca konusma
valfinin {ist kismin1 ¢evirin. Cihazin biitiiniiyle ¢evrilmesi baglanti cihazinin
rahatsizlik verici hareketine neden olabilir.

Otomatik Konusma Modu
Provox FreeHands FlexiVoice, esnek membran serbest bir sekilde hareket
edebildiginde ve kanca tarafindan kilitlenmemis oldugunda Otomatik Konusma
Modundadir (Sekil 3).

Bu modda, konusmak i¢in disar1 verilen hava akisindaki artis otomatik
olarak membrani kapatir.
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Manuel Kapatma

Provox FreeHands FlexiVoice, konusmak igin 6n agiklig1 bir parmakla manuel
olarak tikayarak da kapatilabilir (Sekil 13). Nefes almak i¢in 6n agikligin
tekrar agilmas1 amaciyla parmakla kapattiginiz yeri serbest birakin. Manuel
kapatma hem Otomatik Konusma Modunda hem de Kilitli Modda kullanilabilir.

Oksiirme

Otomatik konusma modunda oksiiriirken membran aniden ¢ikabilir. Bu durum
meydana gelirse normal bir sekilde nefes alin ve membrani parmaginizin ucuyla
tekrar agikliktan igeri itin (Sekil 14). Gerekirse Provox FreeHands FlexiVoice’i
¢ikarin ve membrani tekrar konumlandirin.

HME kasetini Konusma Valfinden Cikarma

HME kaseti tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Konusma valfinin
temizlenmesinden 6nce her giin sonunda gikarilmalidir. Mukus ile tikanir ve
nefes alma direnci artarsa da degistirilmelidir.

Dikkat: Fonksiyonu agisindan 6nemli olan emdirilmis maddeyi uzaklastiracagi
icin HME kasetini yikamaya ¢aligmayin.

1. Bir elinizle konusma valfini (veya kullaniyorsaniz kapagini) tutun, diger
elinizle Removal Aid’i HME kasetinin tizerine yerlestirin (Sekil 15).

2. Kollar1 birbirine bastirin (Sekil 16). HME kaseti agilacak ve gevseyecektir
(Sekil. 17).

3. HME kasetini atin (Sekil 18).

Temizlik

Konusma valfini iyi ¢alisir durumda tutmak ve mikroorganizmalarin birikmesini
onlemek i¢in konusma valfi giinliik olarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
Dikkat: Konugma valfini asagida agiklanandan bagka bir yontemle temizlemeyin
veya dezenfekte etmeyin. Cihaza zarar verebilecegi igin cihazt KAYNATMAYIN
ve dezenfeksiyon i¢in hidrojen peroksit KULLANMAYIN.

1. HME kasetini yukarida agiklandig: gibi konusma valfinden ¢ikarin.

2. Kapagim 2 dakika boyunca ileri geri ¢evirerek konusma valfinin iki
tarafini da 1lik (20-40°C/68-104°F) igme suyu altinda dikkatlice durulayin
(Sekil 19).

3. 250 ml 1lik (35-45°C/95-113°F) igme suyuna 2 damla bulasik deterjani
karistirin. Konugma valfine zarar verebileceginden kaynar su kullanmayin.

4. Konusma valfini konusma moduna gegirin ve 15 dakika boyunca karisimin
i¢inde bekletin (Sekil 20).

5. Konusma valfinin iki tarafini da 1lik (35-45°C/95-113°F) igme suyu altinda
15 saniye boyunca durulayin (Sekil 21). Durulama sirasinda konugma valfinin
tiim pargalarina ulagmak i¢in konusma modu ile kilitli mod arasinda birkag
defa gecis yapildigindan emin olun.

6. Cihazi mukus ve birikmis kalintilar agisindan kontrol edin. Gerekirse
yukaridaki adimlar tekrarlayin.

7. Temizledikten sonra konusma modundaki konusma valfini temiz bir gazli
bez lizerine yerlestirin ve i¢in en az 2 saat havalanarak kurumaya birakin
(Sekil 23). Konugma valfi tamamen kurudugunda tekrar kullanilabilir veya
saklanmak tizere temiz, kapali bir kaba yerlestirilebilir.

Dikkat: Konusma valfini tamamen kuruyana kadar kullanmayin.
Dezenfektan dumanlarini solumak siddetli oksiiriige ve hava yollarinin
tahris olmasina yol agabilir.

Konusma valfinin dezenfeksiyonu

Konugma cihazi kirli gériiniiyorsa veya kontaminasyon riski varsa dezenfeksiyon
gerekebilir. Cihaz yere diisiiriilmiigse veya bir evcil hayvana, solunum yolu
enfeksiyonu olan birine veya diger herhangi bir 6nemli kontaminasyon
kaynagina temas etmisse kontaminasyon riski mevcut olabilir. Bu durumda
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cihaz kullanilmadan 6nce hem temizlenmeli hem de dezenfekte edilmelidir.

Dezenfeksiyon gerekirse once cihazi yukarida agiklandigi gibi temizleyin ve

ardindan asagidaki prosediirii kullanarak dezenfekte edin:

1. Oncelikle yukaridaki “Temizlik” béliimiinde agiklandig1 gibi, 7. adim
disinda temizlik prosediiriinii takip edin. Temizledikten sonra konusma
valfini konusma moduna gegirin ve %70 etanol veya %70 izopropil alkole
10 dakika boyunca batirin (Sekil 22).

Dikkat: Hidrojen peroksit KULLANMAYIN.

2. Temizledikten sonra konusma valfini temiz bir gazli bez lizerine yerlestirin
ve en az 2 saat havalanarak kurumaya birakin (Sekil 23). Konusma valfinin
konusma modunda oldugundan emin olun.

3. Konusma valfi tamamen kurudugunda tekrar kullanilabilir veya saklanmak
iizere temiz, kapali bir kaba yerlestirilebilir.

Dikkat: Konusma valfini tamamen kuruyana kadar kullanmayin.
Dezenfektan dumanlarini solumak siddetli 6ksiiriige ve hava yollarinin
tahrig olmasina yol agabilir.

2.3 Saklama talimati

Kullanilmadiginda konusma valfini yukarida agiklanan sekilde temizleyip
dezenfekte edin, ardindan temiz ve kuru bir kap iginde oda sicakliginda
saklayin. Dogrudan giines 15131ndan koruyun.

2.4 Cihazin kullanim émri
Provox FreeHands FlexiVoice Konusma Valfi, saglam oldugu ve amacina
uygun fonksiyon gosterdigi siirece maksimum 6 ay boyunca kullanilabilir. Bu
stireyi agan kullanim, kapanma ve/veya agilmada gecikme, hava sizintilari ve
kapanma sesinde art1s ve/veya cihazin eskimesine bagli olarak diger fonksiyon
degisiklikleriyle valfin diizgiin ¢aliymamasina yol agabilir.

HME kaseti tek kullanimliktir.

2.5 Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara
ve ulusal gerekliliklere daima uyun.

2.6 Aksesuarlar

Dikkat: Sadece orijinal bilesenleri kullanin. Diger aksesuarlar iiriin arizasina
yol agabilir.

Provox HME Cap uyku sirasinda veya Provox FreeHands FlexiVoice
Konugma Valfini kullanmadan HME kasetinin kullanilmasina izin veren tekrar
kullanilabilir kubbe seklinde bir halkadir. Provox HME Cap titanyumdan
yapilmstir.

Provox HME baglanti cihazlary; Provox Adhesive, Provox LaryTube ve
Provox LaryButton gibi Provox HME System iiriinlerini stomanin 6niinde
tutmak i¢in kullanilan tirtinlerdir.

Removal Aid’i, HME’yi konusma valfinden ¢ikarmaya yardimel olmak
i¢in kullanilabilir.

3. Sorun giderme bilgisi
Kullanim sirasinda sorun olmasi durumunda cihazi ¢ikarin ve inceleyin. Asagida
bazi sik goriilen sorunlar ve dnerilen eylemler yer almaktadir.

“Cihaz sizintilar1” - Sizint1 veya hasar agisindan konusma valfini inceleyin.
Hasarliysa cihazi degistirin. Cihazi “Temizlik ve dezenfeksiyon” boliimiinde
aciklandig1 gibi temizleyin. Ayrica baglanti cihazini ve HME kasetini kontrol
edin ve gerekirse degistirin. Temizlik isleminden sonra hala sizint1 varsa
konusma valfini yenisiyle degistirin.
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“Nefes almay1 hafifce artirdigimda bile cihaz kapaniyor” - Daha gii¢lii
membrani olan bir cihaz kullanin. Alternatif olarak, fiziksel aktivite beklenen
zamanlarda daha gii¢lii bir membran kullanin.

“Hizl nefes aldigimda membran kapaniyor” - Hizli nefes alirken istenmeyen
kapanma meydana gelebilir. Bunu engellemek igin ngoriilebilir durumlarda
cihaz i¢in kilitli mod konumunu kullanin. Manuel kapatma kullanarak konugmak
miimkiindiir. El kullanmadan konusmay1 etkinlestirmek i¢in cihazin kilidini
tekrar agin (Sekil 2).

“Membran kapanmiyor” - Oncelikle cihazin konugma moduna ayarli oldugunu
kontrol edin. Konusma valfi ve membran konumunu inceleyin. Membran
kancanin arkasina sikismis olabilir. Bu, 6ksiiriik nedeniyle ¢iktiginda yanlis
bir gekilde tekrar konumlandirildiginda meydana gelebilir. Membrani dogru
bir sekilde kanca ile delik arasinda nazik¢e konumlandirin (Sekil 3). Konusma
valfinin herhangi bir sekilde hasar gordiigiinii fark ederseniz yenisiyle degistirin.

“Konustugum zaman membran disar1 firliyor” - Membran sizin i¢in ¢ok
hafiftir. Daha gii¢lii bir membran kullanmay1 deneyin.

“Qksiirdiigiim zaman membran disar firliyor” - Bu normaldir. Cihazi, takili
olan HME kasetiyle birlikte yapistiricidan sokiin. Membrani parmaginizla
dogru konuma getirin (Sekil 14). Bu durum sik sik meydana geliyorsa daha
glicli bir membran kullanmak isteyebilirsiniz.

“Konusma valfinin bilesenleri birbirinden ayrild1” - Tekrar birlestirmeye
calismayin. Cihazi degistirin.

“Nefes almak zor” - HME kaseti mukus ile tikanmis olabilir. Yeni bir HME
kaseti kullanmaya baslayin ve tekrar kontrol edin. Sorun devam ederse cihazi
“Temizlik ve dezenfeksiyon” boliimiine gore temizleyin. Cihazi inceleyin ve
hasarsiz oldugundan emin olun. Hasarliysa degistirin.

“Boynumu 6rtmek i¢in kullandigim giysiler nefes almama engel oluyor”
- Saglanan Arch't konugma valfine takin (Sekil 6).

“Konusmaya basladigimda patlama sesi duyuyorum” - Konusmaya daha
nazik ve daha yumusak baslamaya ¢alisin. Daha yumusak kapanan daha giiglii
bir membran deneyin.

“Konusmaya basladigimda hava kacagi duyuyorum” - Membranin daha
hizli kapanmasi i¢in konugmaya daha hizli bir sekilde baglamaya galigin. Daha
hizli kapanan daha hafif bir membran deneyin.

4. Ek bilgi
4.1 MRG incelemesi ile Uyumluluk

MR Giivenli: Bu cihaz herhangi bir metalik unsur igermez ve MRG alani ile
herhangi bir etkilesim potansiyeli yoktur.

4.2 Seyahat veya uluslararasi kullanim
Provox FreeHands FlexiVoice ve HME, metal igermez ve x 151nlar1 igin yar1
saydamdir. Bagka tilkelere seyahat ederken tiriinlerin yaninizda oldugundan
emin olun. Ayrica cihazi igme suyuyla temizlediginizden emin olun. Yedek
irlinler hakkinda iletisim bilgisi igin www.atosmedical.com adresini ziyaret
edin ve/veya yerel Atos Medical ofisinizle temasa gegin.

5. lhbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay tireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi iilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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U3ENrEL

1. Lywpwgpwywl mtntYynLpjnLuubn

1.1 Oguwgnpddwl LUwwwnwyp

Provox FreeHands FlexiVoice-p dhwnpnid t pnpuyhl Jtpufjubiqnidp’
oquugnpdtiny etipinipjub b pnbwynipyub thnpuwbwlhsp (whgtpbdt
Heat and Moisture Exchanger, HME) auyth ytipujubqunidny’ funuph
hbphwuwn uithnyph fud ainpny utinddwb thengny Ynynpruwhwmnidng
hhywbnbtiph dnwu, npnlip oguugnpdnid Gb dwybth wpnptqp:

1.2 3Uu4usnrsnruuer

Provox FreeHands FlexiVoice-p hwpuwmbtiuwd st uwppp hwbitine jund
Quinwuipbn nibwynipni b yniiitignn hhjubnbtinh Ynnihg ogumugnpddwbh
hwdwnp, tpt wyn hhywinbtpp sk gubynid Yihthjulub pdyh jud
dwubwghnwgyud pnidwbatwljuqih tyuwlubd Jepwhulnnnipjub
wuwl: Opptwl hhywbnbtipp, npnbp st Yupnn pwpdb) hptidg atnptipp,
gudn Wnunp niiunipynibbitipm] hhywimbbpp jud hpjwimbbpp, npnip
nLitl ghnwlgnipjud dwdwbwluwynp Ynpunp Juubq yupnibwlnn
hhywbnnipynibbtip:

1.3 Uwpptph UjwpwagpnLpjniup
Provox FreeHands FlexiVoice-n Juqdqwo £ thwuhl hwjupqud tiplne
dwubiphg' Uty hhjwinh hwdwp oguwgnpdynn junuph Yuthnyphg W
Uhjuigqudju ogunugnpdiwb HME Juutinhg (LY 1):

funuph Juihnypp wuwwpuwunyuwd £ ujjwunhlhg, hul punwubpp
uhhyntthg: HME Juutinp bwl yuwpwuwmywd £ yjuumhlhg b wnny
Wwljwd wnihniptipwbwhb thpthniphg:
Tunuph Juihnypb nibh tipyne ntidhy® junuph wjwmndwwm ntidhd W
wpgtijuthwlqud ntdhd (LY. 2): Funuph Juthnyph Juthwphsh wpununnodp
wtinuithnpunid £ uwppl wjumiwn funuph fud wpgtijuthwqud nhpph:
tunub) Juptih £ ph oquugnpdtyny junuph wjwmndww Juthniypp, ph
nhiwgh pugywoph dtinpny utindnuip: Qtinpny utindnidp httwpuynp £
tpynt nhdhdbtipnid:

Tunuph Juthnypp funuph wjnntwwn nkdhd k, tipp Jupdwfub punuiph
wipgbijuthwlpwd sk Yinng (L. 3): Funuph wnnmiwwn nhdhinid punubipp
Jupnn E wjunndwwn thwlyt) nnipu Gjann onh Ynnihg: Winithtiml onh
ninnnpinid £ awybth wpnptqh dheny: Bunwipep tnphg wjnndiwwm
puigynid kbt hu:

Upghjwthwlgwd ntidhinid jupdwljub punuiph wpgtjuthulywd
t 4tinny, npp hwbgnigynid £ punubph dtg (LY. 4): Uw Jubfunid £
Punuiph thulyknig dwipn 2bswnnipyuid duniwbwly, ophliwl] Shqhuljub
wluhynipjul dwdwbwy bk hu:

Wnlw GO junuph $npu wmwppbip uthnypbtip, npnighg jnipupwbsniph
nLih mwppbp wipnipjub punuibp’ ptiply, thehl, wninip b ghipundnip:

Uwpph ququpuyhl twuhg nnipu binn punuipeh hwndwdh Yypu jub
wtiuwbtifh 1, 2, 3 jud 4 inmbtipp: Uantiph phip tipuyugbnd £ pwunubph
wiipnipynibp (VY. 5):

1 Ytm = @lipl punuip (wdtkbwht)un hwlyynn)

2 i = Uhohli punwbpp

3 htiwn = Wdnip punuip

4 Ytin = XtraStrong punubpe
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Arch-p (Quiwp) whwunyp k, npp Jupnn £ oquugnpdyti Provox FreeHands
FlexiVoice-h htim' htinni wwhtiny twipwpbitinp uwpph puggwodphg: Wa
wuwpquutiu whinp £ utindti itipu Provox FreeHands FlexiVoice-h ninfwigh
dwuhg (L. 6): luinpnid Ghp Guwmh nibtbwy, np npn nhpptipnid Arch-p
Jupnn £ uwhdwbuwthwll) ainpny ubndiwb htwpugnpniynibp:

Removal Aid (htinwgiwb ogliwuljuly) gnpdhpp (LY. 7) Yupnn £ oquugnpdyty
HME Juwutinp funuph Yuthnyphg htinwgbtint hwdwn:

Swywpwdniubph pwnwnpnLpynLup

Provox FreeHands FlexiVoice Set L
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 hunuph juihnyp (pbpl, dhehlt b wiinip)
1 Removal Aid (htinwgdwl ogluljuill) gnpdhp
2 Arch (uiwp)
30 Provox FreeHands HME Juutintitip

(Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus dhuyh)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Uhghu, wdnLp W
qGpwdnLp pwnwuplutp

1 hunuph Juthnyp (pbupdud wipnipjub)

1 Arch (uuwp)

1 Removal Aid (htinwgdwl oglwuljuili) gnpdhp

1.4 29nrgusnruler

¢ Uh oquuwugnpdtip HME Juutinh wnwibg Provox FreeHands FlexiVoice
hunuph Juithnyph uud Provox HME Cap-h htim Gwpuwwytiu: hwduipbip:
HME- Qupnn £ fupdl Ygnpnh  wwhwywihsh bk wnwbahb
oquuwugnpdtihu (LY. 8):

¢ Uh oquuwugnpdtip Provox FreeHands FlexiVoice-np npllt wyp Ygnpn
uwppliph htin, npniip wupptipgnid &b phophtiwl) Provox HME Ygnpn
uwnptiphg: Uwppp Yupnn © fupdty Ygnpn uwpph dbg: bgnpn uwpph
uybnihtimle ¢h Yupnn htinwgyt) jud Yupnn b gowuat), hisp hbwpudnp
E wnwpwghh uwhdwiuthwy 20ywnnipynib:

¢ Uh oquuwugnpdtip Provox FreeHands FlexiVoice-p mmupplin hhquiiimbtiph
hwdwp: Uw Qupnn £ wowewbgl) Jupulibph mwpwdnid: Uwppp
twhiunbtudwd Edhuygh vkl hhjuitinh ogumugnpdtw hudwp:

1.5 LUvU29nFCU4UL Uh2nsLuer

¢ Uh thnmthnpubp wpumunpubpp: funuph gnpdwnnypp W/hiwd HME
qnpdownnypep Jupnn G swpuwnt):

¢ Uhpu dwpplip funuph Juthnypp hwdwawyh unnple hpwhwbqbtiph: Geb
wpuunpubpp yumwé sdwppyh, wyh Jupnn £ wnwewgty Jupuy W
wpununputph wpuwnwph fuwthwbned:

¢ Uh Yhpwunbtp nptinuihgnguyhtt Ghippywluyhtt pnidnid uwppp npud
YhGuynid, pwbh np nptinudhengp Jupnn E buwntip uwpph Jpu:

¢ Uh oquuugnpdtip funbiwytignighsiiip fud wwpwgynn punbuytigyud
pPrYywdht nphdwyh dhengny Uswthnnuhwmiwb  Jpuw  uwppl
oquuwgnpotijhu: HME-U swthwquibig Yunbwuibtiw: Gpt wwhwbgynid
E ppYuwdtuwhl pnidnid, oquuugnpdtip swmwpwgynn punbuytigyud
PRYwdhh:
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2. Ogunwgnnpddwlu hpnwhwuqubtn

2.1 Unngnud

Luwhupwl jnipupwlyynip oguugnpdnidp, huningytip, np funuph fuithnypp
U HME Juubtinp bwugwd skb, hul funuph Juthnyph gnpdwnnypbtipp
wuunpwd kb Wi wkwnp Ehtpunipyundp thinfuwbtigyh wipgbjputwlpjws ntidhdh
L hunuph wjundwwn nkdhdh (LY. 2): Gph uwppp wuwmwé sh wpuwwmnid
QJud htwpunp £ yowudwd £, th oquitugnpdtip uwppp b thnfuwphtip wyb:

2.2 Ogunwgnpddwlu hpwhwuqubn

Uh oquwugnpdtip funuph Juithnypp ptiwd dwdwbwl: funuph Juthnyph
pugywdpp Yupnn Ehwlyby jud funuph Yuihnypp jupnn Eny shunudtugnp
whglh funuph ntidhuih, htvp Yupnn b hwbgtight) 2bswpgtinipyub: Latijhu
oquwugnpdtip Provox XtraHME Juutinnp ud Provox HME Cap-p hwiJuipywd
HME Juutinh htim (LY. 9):

Ruwnuwluph wdpnipjwl puwnpnipjnitup
Luwju thnpatip Uhohl punubpen (2 Ytiw): Gt unynpujub pbswinnipjub fud
ptpl winhynipyui dudwiwy nibtinid tp punuiph ny thnnidbwnp
thwnid, wuyw thnpatip wdnip jud XtraStrong punuwbpn (3 fud 4 Yhw):
Gpl qqnid tip, np swthwqubg ywwn ewbptip th wuwhwbeynid funubtiin.
hwiwp dhohl punubpp thwytint hwdwp, hnpatip phpl punubpen
(1 ytwn): <widnqytip, np punuitipp unynpuljub 2tswnnipyjub dwudwbwl ny
dhwnidbwynp Yhpuny sh thwynid:

Yupnn tip twle oguugnpdt) winip punuibpe, ipp guniynid tip wytih
wlwhy YhGuynud, ud unfth phplp, tpp ywupy Jhéwlnud Gp:

Swdwpnudp

Stinunptip HME Juutimp hwppe dwijtptuh yput wuunhly gubgp nhwh
Utipple, hul puig thpthniph dwytiptiup pwh Ytipl nhppny (GY. 10): Sknunptip
hunuph uthnypp HME Juutinh Yypw b utindtip wy@ ninhn ntigh tbppl,
pwith ntin wyl sh mtinunpyt hp mtinnid: <wdngytip, np funuph Juthnyph
winip Yggwd £ HME Juutinhb:

NrunpnipynLl’ Provox-hg wmwpptipynn wuwpuwgubtph oguwugnpdniip
Jupnn £ wnwgwghti wpunwnpuiph ny wumpwé wuwmnwbp b jupnn
L Juwutip oquynnhbi:

Stnwnpnud b ogunwgnpédnLd

Stinunptip Provox FreeHands FlexiVoice-n Provox HME Ygnpn uwpph
Juqujghsh Wt (LY. 11): Glgkip hwbighuwn: @njuwpytip uwpph ntidhdibpp
wuwwnbny funuph juithnyph Juthwphyp, puwbth nhin wyb sh jubg wnby
Jnipupwibynip nhppnid (GU. 12):

Npunpnipyni’ Abdhdbtipp hnputijhu wwwntip funuph uthnyph dhuyh
Yuthwphsp, wy) ny b wipnng uwppp: Wdpnng uwpph wywnwnidp Jupnn &
wnwewglky Ygnpn uwpph withwpdwp Jupdnid:

Tunuph wjwnniwwm nkdhd
Provox FreeHands FlexiVoice-p quniiynid £ funuph wijnntwn ntidpuined, tipp
2wpdwljub punuipep jupnn L wquun Yhpunyg zupdydb) b wpgbjutuljjud
sk Ytinny (LY. 3):

Wu ntdhinid funuph hwdwp dtippswd onh wytjgnij wjwnndwwm
thwinid £ punuibiep:

Qtinpny utininid

Provox FreeHands FlexiVoice-p YJuptih b twl ubindty atinpny’ punutyn.
hwdwp' dwwnny utindtnyg nhiwgh pugyudpp (LY. 13): Ghstine hwudwp
pwg pnntip dwnny utininidp, npytiugh nhdwgh pugwdpp tinphg pwigyh:
Qtinpny utininidip Jupnn £ oquugnpdyt ph funuph wunmiuwn ntidhinid,
Pt wpgtijuthwud ntidhinid:
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<wuq

funuph wynniwm nhdhinid punubpp Jupnn £ pnipu qup hwquno
dwdwbwl: Ldwh nhiyptipnid Pbstip unynpuubh wyhu b htim ubindtip
Punuipep pugywdph vt dtip dwwnh dwypny (LY. 14): Gpt whpuwdtyn t,
htinwgntip Provox FreeHands FlexiVoice-n L inphg mtnunpbip punubpen:

HME Jwubwh hEnwgutip funuph Ywthnyphg

HME Juutinp btwpuuwmtiugud £ dhjubqudju ogumugnpdiwb hundwp:
Wh whwp L htinwgyh jnipwpwbyjnip opduw Ytipenid, hwpupwl funuph
Juithnyph Ywpptijp: Wi wtwp £ bwl thnpawphih, et wyb igutnt) £
npany b 2bswnni pjul wpghjuthwlnudt wybjugty L

Nunpnipynil’ Uh thnpdatip Jubw HME Juutnp, pwbh np uw jupnn £
Mulw npu wumwé wuunwbip hwdwp withpudtym Wnipbpp:

1. Uhatinpny wuihtip panuph Yuthnypp (Yud juthwphyp, tpb oguwugnpdnid
tip uyh) mtinunptip Removal Aid-p (htinwgdwl ogliwljut)) HME Juubinh
Ypw Wnru atinpny (LY. 15):

2. Utnutp ppbwlbtipp (LY. 16): HME Jubwp Yspuu b Yenijwbw
(Bl 17):

3. Futhniwugptip HME Juutinp (GY. 18):

Uwppnid

Tunuph Juithnypp yuwnmpwé wpiwwmwbpuyghl Jhéwlnid wyuwhbne
Uhlypnopqubthqutitiphg qtind wwhtnt hwdwp, wyh whwnp £ dwppyh b
dwiptwqtindyh wdtib on:

Nipunpnipni’ Uh dwpptip Jud dwiptwqbtipdtip funuph uthnypp
umnple Gjupuwgpuohg nplt wy) Yhipw: UR tnugptip uwppp b UK
oquuugnndtip opwdtih whipopuhn dwbptwqbpdtwh hwdwp, puwbth np wyu
qnpdnnnipynLhbtipp fupnn G Jhwub) uwppp:

1. <tnwgptip HME Juutimp funuph Juthnyphg, hisybu djupugpus ©
ytiplnid:

2. lubwdpny pfugtip funuph Yuthnypp tpyne Ynnihg dwpnip fuadtine gpm|
(20-40 °C/68-104 °F)" htivn wyynntiny Yuhwphsp 2 pnwting (GY.19):

3. Tvwnbbp wdwbbtpp [Jubwnt htnniyh 2 Yuphip 250 W) gn) (35-45 °C/
95-113 °F) fuitnt 9ph htim: U oquwugnpdtip inwgnn gnip, pubh np
uw Yupnn b Jbwuti funuph Juithnypp:

4. Stinuluytip funuph Juthnypp junuph ntidhdinid b wmbnunpbp funuph
Quthnypp ppuntinipnh dte 15 pnugting (LY. 20):

5. IJwgtip funuph Yuithnypp tpynt Ynnitphg qnp (35-45 °C/95-113 °F)
hudtne opny 15 Juyplywbing (LY. 21): Funuph Yuthnyph pnpnp Gwutipht
hwulint hwdwp hwdngytip, np wyt 0h pwth whgqud hnpuwpyynid £
hunuph b wpghjuthwlywd ntdhditbpnid jJubwnt phipugpnid:

6. Uwnigtip uwppp' npdh b dbwgnpnitiph wnjuynipjud hwdwn:
Wahpwdtipmnipyub nhwpnid Yplotip YEpnbpyuy puytpp:

7. Uwpplinig htimmn wbinunntip junuph uthnypp junuph nkdhinid dwpnip
pPwighdh ypw b pnntip wy wntquqh 2 dwd® onh hnupny snpublivgne
hwdwp (GY. 23): Gpp unuph Juthnypb wdpnnenyhti ynp £, wyh jupnn
E tinphg oquugnpdyt] jud wmbnunpyt) dwpnip, thwl mwpuygh gk
wuwhwwidwh hwdwp:

NrunpnipynLl’ Uh oquugnpdtip junuph Juithnypp, pwbh ntin wyh
wipnnenyhb ynp sk: Uwbipbwqtipdnn gninpphtiiph Gtipptisnidp Jupnn
£ wnwpwbighti) umuwmhly hwq U 2bsninhbtiph gpgnnid:

tunuph Ywthnyph dwupEwqbpdnidp

Uwbpbwqtipdnidp upnn Ewihpudbyu (hik), tpb anuph juithnypp Juipnn
E Ynunnu pywy, jud wnfu L Jupudwbd quutg: dwpudwb Juowbgp
Qupnn £ wnlu (hbk)], Gk uvwppp Juyp £ pbyt hwonwyhb, jud el wh
nhwti L pwmwbh Ybnpubnib, npbk dtyhb, ny nioh pogninhttiph Jupuly,
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Jud hwynint E gubijugwd wyp nhum wnnnnjwd mtinnid: Wu niypnid

uwppp wtinp E b dwppdh, b dwipbwgtipdy b, twpupwb oguugnpdnidp: Gt

wlhpudtipu £ dwbpbwqtipdt), iwpn Gwpptip uwppl, htswbu Gupugpud

l: qtpunui oquuwugnpdtiny htinmlyuy gnpdpbpwgn.

U htwlitip dwppiwb gnpdpbpwght, htswytiu Gjupugpdud
Jtiplth «Uwppnud» pudhnid” pug pnnbtiym] puy) 7-p: Uwpptinig htinn
wbtinuijuytip junuph Juthnypp funuph nkdhdnid b uniqlip wyt 10 pnugting
Jud 70%-wiling Lpwbingh Wty Yud 70%-witing hqnujpnuhjuyhtt uughpuh
g (LY. 22):

NrunpnipynL’ UK oquugnpdtp opwdth whpopuhn:

2. Uwpplnig b whinmwgtipdnuihg htimn wtinunpbp junuph Juithnypp
dwpnip pwbqhdbh ypw b pnntip wyh wnfuqb 2 dwd” onh hnupny
snpubiwne hudwp (Y. 23): <wdngytip, np unuph uithnypp wbnujuyjwd
L funuph ntidhdnwd:

3. Gpp hunuph uihnyph wdpnnenyht ynp £, wyl Jupnn £ inphg
oquugnpdyti fud mbinunnyty dwpnip, thwl muwpuygh dh wuwhwwbdwh
hwdwip:

Nrunpnipynil’ U oqumwgnndtip funuph Juthnypp, pwbth ntin wyb
wdpnnenyhb snp sk Uwbpbwqtipdnn gnnpphtiph ippynndp jupnn
L wnwpwiight uwuwnhy hwq b 2tsninhbtiph gpgpnnd:

2.3 Mwhywudwlu hpwhwuqubp

Gpp stip oquuugnponiy, dwpptip b dwiptwqtipdtip junuph Juthnypp
pun Yhpnbpjugh, wyw wwhtip wy dwpnip b snp wmwpuynid ublywljught
stipdwumhfwinid: <tnni wuwhtip wplth ninhn Gunwquypitphg:

2.4 Uwpph oqunwagnpddwl dwdybwnp

Provox FreeHands FlexiVoice Speaking Valve-p Yupnn L ogumugnpdyt
wnwytijugnyyip 6 wdhu, pwbh ntin wyb Jowugwd & b wppuwmnid L punm
tupugnquoh: Wu dudljtimhg nnipu oquuugnpdiwb ntiyypnid upnn
£ wpwewbw) Juithnyph ny wuwmpwé wphuwwnmwbp, ophtiwl] htimwdgqyud
thwynid W/jund pugnid, onh wipmwhnup b thuljiwd wytijugnn auyb, b/jund
wy) hnthnfunipynibbtin gnpdwnnyph tky’ uwpph hikigdwh yuwwmtwnny:

HME Juubwnp dtjubquiju ogunugnpdiwb hwdwp b:

2.5 FwithnuwgnLd

Uhpw htinlitip pdoiuljub funphnipnitinhtt b fibuwpuwbwlub Juubqbtipht
Ytpwptipnn wqquyhl optiunpujud wwhwbehtinhtt oquwugnpdywd
pd2qujubl uwpptinh puthniwgdwd dwdwbwly:

2.6 Swybpyw ywpwgwutn
Nrpwnpnipynil’ Oquwugnpdtp dhuyl phophtiwl pununphsutipp: Wy
wupuquitpp Jupnn G wnwewgt) wpmwnpuibtiph ufuw) w) uwwnwbp:

Provox HME Cap-p puqiwlh ogquuugnpdiwh giptpuwynp onuy &, npp
eny] L muwihu oquugnpdt) HME Juutinp pitint dundwbiuly, jud wnwbg
Provox FreeHands FlexiVoice funuph Juthniph ogumwugnpddwib: Provox
HME Cap-p wuunpuunywd £ mhwwlbihg:

Provox HME lgnpn uwpplipt wpnwnpubpbtip b, npnip oquuugnpdynid
tili Provox HME hunfwljuipgh wipumwnpudpbtipp unndwgh (pipubuygdwb
pugywdp) nhiwg dhpubint hwdwp, ophliwly’ Provox Adhesive unjinuihiitipp,
Provox LaryTube Juiynijwitipp b Provox LaryButton hupdwpwbphtipn:

Removal Aid-p (hinwgiwh oqimljuil) upnn L oquugnpdytiy HME-Q
hunuph Juthnyphg htinwgbtne hwdwp:
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3. hwthwluwunydwl
wnbntGYynLpejnLbuutp

Ogquwugnpddwd phipwgpnid fuiinhphtph niypnid hwbtp b unnigbip
uwppp: Unnple bjupugpqud &b dh pulih hwwp hwbnhwnn juinhpbtp
L wnwywplynn gnpdnnnipynibbbp:

«Uwpph wpmwhnunwd E» — Unnigtip junuph Juthnypp wipnwhnuph fund
Yowugwdph wnfuynipyud hudwp: dnfuwphbtip uwippp, bk wb Yowu]wd
L: Uwppbip uwppb hisubiu dupugpyud b «Uwppnid b whinwgbpdnid»
pwdtinid: Lul unnigbip Ygnpn uwppp b HME Yuutinp W thnfuwphbtip uyl,
tipti wihpwdtiyw E: Gt dwppnithg htimn wpmnwhnupp ntin zupnitwlpynod
L, thnpawphitip wyb Gnp fjunuph Judhnypny:

«Uwppp thulynid k, iptk Gu uh thnpp wmbqud wtjuginid Gl
2ugwnnipynLiuy — Oquugnpdtip uwippl wytijh winip punubpny: Wuwtu,
oquuwugnpdtip wytiih wdnip punubp, tph nibtbwnt tp Shqhfulub
wlumhynipjnii:

«@unuipp hwulynd £, Gpp wmpy 20snod Gy — Wnhy 20swnnipyub
dunfwbiwuy Jupnn L wnwewbuy ny thunnidwynp thwnid: Uw jububne
hwdwp oqumugnpdtip uwipph wpghjuthyuod ntidhdp tdwd jubhuwntiuth
hpwyhwybtiph niypnid: funub) nin htwpwynp £ oquybtyny atinpny
utininudp: LUnphg wpglijwpwgtip uwppp wnwhg dtinptiph ogumwugnpdywh
unuph hwdwip (BY. 2):

«@unuipp sh thwljynii» — Lwp hwdngytip, np vwppp wkinuuyguo
L lunuph ntdhinid: Umniqlip junuph Juthnypp b punwubph nhppn:
(Funubpp htwpuwynp £ pyb) L §anh htnlonid: Uw upnn £ obnh nibbbwg,
Lt nhppp thnhuyty L upuwy Yhipuny, tpp wyb wbinhg gnipu & byt hwgh
wuwwbtwnny: 2gnipnpkl mbinunptp punubpnp 6hpw nhppny' Ynh
wbgph dhole (LY. 3): Gl funuph Yuithnyph Ypw hwywbwptiptip ht-np
Yhwuwodp, thnpuwphbtip wyb:

«@-wnuipp nnipu £ quihu, ipp fununid iy - (Gunubpp swhwuquig
ey £ kg hunfwp: ®@npatip oquugnpdby wytijh wiinip punuibe:

«@-wnuipp nnipu kL quphu, ipp hwgnod vy — Uw Gnpdwyg E: <tnwgnpbip
uwppp Ygywd HME Juutinhg punwiehg: ‘Gnphg mtinunptip punuipep
atip dwnh whengny (LY. 14): Gt uw hwtwhi £ mtinh niotiinud, fupnn tp
thnpdt oqumugnpot) wyth winip punubpe:

«funuph uthnyph dwubiphh wpwidbwhned Gi» — Uh thnpatip tnphg
hwjupti;: @nfuwphbtip uwppp:

«rdup L 20gnd» — HME Juubnp Jupnn b wnunundwd (hit) inpany:
@Onjutip inpn HME Juutinh U tinphg unnigbip: Get uiinhpp 2upnibwlyh,
dwpptip uwuppl pun «Uwpnpnid b whimwgtpdnid» pudth: Unnighp
uwppp b hwdngytip, np wyb Jwugwd sk: @npuwphbtip wyb, tpt Jhwugws t:
«Jwgnrump fpwbiqupned k2iswnnipyuipy — <unjupbtp mpudwnpjud
Arch-p (quniwip) funuph Yuihnyph gpu (G 6):

«Gpp uljunid Gl funub), wnindy Y punwi» — Onpatip uljuty akp funuph
wytiih hwbghum, wwlwu Yupnily mnbny: @npdatip oguugnpdt) wybih
winip punuibp, npp wwwu Jupney Etuyynd:

«Gpp uljunid Gd fjunubip, Jund Bd pnipu Gjnn onh dwyip» — enpatip
uljul atip funupl wytih whuwuwubh Yepuny, npybugh punubpt wytjh
wpwg thulyh: ®npatip ogunugnpdty wylith plipl punwiye, npb unfth
wpuwgq £ thulpnid:
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4. LhwgnLghy inbknGynLpyncuutp
4.1 Swdwwbnbhnipjnitu Jwguhuw-

nGgnuwluwjhu wnnudngpwdhwyjh (MRI)

hEnmwgnuninLpjwl htwn

MR-wijumuing k. Wyu uwppp sh yupnibwnid dbwmwnuljub mwupptp
sh qupnn thnfuwgnbignipyub thpwpyyti MRI nupwh htinm:

4.2 Swuwwwphnpnnipjntu i Jhpwqguwjhu
ogunwgnpénLd

Provox FreeHands FlexiVoice-p b HME-p bl yyupnibiwnid dkwmwnbitp
wpnwgnpynid kil pingtiinywib Gwnwquypitinny: W tplypitp Gwdthnpntihu
huninqytip, np wipumwinpubphtipp atiq dnu Gh: Lule hwdngytip, np Ywppnid
tip uwppp fudtine opny: Wyghijtip www.atosmedical.com Quypp W/ud Juuytip
atin Atos Medical-h wtinuyhl gpuutifywlh htim' thnpuwphbdwb wwpptinh
Ytpwptipjuy Ynbmwlumught wjugdtiph hwdwp:

5. 2GYnLgnLd

Tulinpnid tiip Gunh nibitiiug, np uwpph oguwgnpdnLihg wnwewgwd
guililjugwd nipg wuwwnwhwph nhiwpnid wyhwnp L qinigt wpnwnpnnht
b tipYph wgquyhl yunmwupiwbwnnebtiph, nputin phwyyned £
oquiynnp W/jud hhjubnn:

PYCCKWI

1. OnncaHune

1.1 Ha3zHaueHne

VerpoiictBo Provox FreeHands FlexiVoice coueTaeT QyHKIMM 1€TOYHOM
peabunurannu 3a cuet rerosiaroooMennuka (Heat and Moisture Exchanger,
HME) 1 peaGuiMTaIniy rojioca 3a cueT aBTOMaTHYECKOTO Pa3rOBOPHOTO
KJ1altaHa ujiin py‘IHOﬁ OKKJTFO3UHU JJI MAaIlTUCHTOB MOCJIC JAPUHTIKTOMUHA
C IIOMOIIBIO FOJIOCOBOTO IPOTE3a.

1.2 MPOTUBONOKA3AHWA

VerpoiictBo Provox FreeHands FlexiVoice He npeiHa3Ha4eHO IS HCTIONB30BaHUS
MalHEeHTaMHU, KOTOPbIE HE MOTYT CHATb YCTPOMCTBO UIIH YIIPABIATh UM, €CIIH
TOJIBKO 3THU MALMEHThI HE HAXOMATCS IO/ TIOCTOSHHBIM HaOIIOICHHEM Bpaya
WM KBaTH(UIUPOBAHHOI cuenku. HanpuMep, ManeHTs ¢ OrpaHUYeHHOM
MOABHIKHOCTBIO PYK, TOHM)KCHHBIM YPOBHEM CO3HAHMS WJIU MALMEHTHI,
cTpajaronne 3a60JIeBaHHSIMHU, U3-32 KOTOPBIX OHU MOTYT OBITh IIOJABEPIKEHBI
PHUCKY HENPEABUAECHHON epHONUECcKOil MOTEPH CO3HAHMS.

1.3 OnuncaHne ycTpoicTs
Provox FreeHands FlexiVoice cocTouT U3 AByX 4acTeil, coOMpaeMbix BMecTe:
pa3FOBOpHBI]7l KJIaTlaH JUIsl IOJIb30BaHU A OAHUM NMAIlMEHTOM H OTHOpa3oBas
kxaccera HME (puc. 1).

PasroBopHBIii KJ1aliaH H3rOTOBJICH U3 IIACTHKA, @ MeMOPaHa H3rOTOBJICHA H3
cununkona. Kaccera HME takke H3roTOBJICHA H3 IIIACTHKA H 00pabOTaHHOrO
COJIBIO [ICHOIOINYPETaHa.
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PasroBopHbIii K1anaH HMEeT 1Ba PeXKHMa: aBTOMAaTUYECKHH PeXKUM pa3roBopa
U pexuM 6110kupoBkH (puc. 2). IIpu noBopoTe BepXHel 4acTu pa3sroBOPHOro
KJIaIlaHa yCTPOMCTBO MePEMEIIAETCs B OJNOKEHNE aBTOMATHYECKOT0 Pa3roBopa
niu 610KUpoBKHU. Bocnpoussenenue peyn BO3ZMOXKHO NPH UCHONIb30BAaHUU
aBTOMAaTUYECKOT0 Pa3rOBOPHOTO KjlalaHa Ml Py YHOH OKKIII03UU OTBEPCTHS
B nepe):meﬁ 4acTu. Py‘lHy}O OKKJTFO3HIO MOYKHO BBITIOJTHHT B 000UX peKHUMax.

Pa3r050p1~1bu71 KJIallaH HaXOAUTCs B IOJIOKEHUH aBTOMATHYECKOT0 pexKUMa
pasroBopa, eciu rubkast MeMOpaHa He 3a)MKCHpOBaHa KPIOKOM (puc. 3).
B aBTOMaTHueckoM PEKUME pa3roBopa MCM6paHa MOXET aBTOMAaTH4YE€CKHU
3aKpbIBAaThCs BBIABIXa€MBIM BO3yXOM. Bo3/1yX 3aTem nepenamnpasisiercs yepes
roJiocoBoit mpotes. [Tpu Boxe MeMOpaHa CHOBa OTKPBIBACTCSI aBTOMATHUYECKH.

B pexume 610KkupoBKH rudkas MeMOpaHa GUKCHPYETCS KPIOKOM, KOTOPBIi
MPOXOAMT Yepes3 NeTo B MeMOpaHe (puc. 4). DTo NpeoTBpaIaeT 3aKphITHE
MCMGpaHBI TIpH TSAXKEJIOM IAbIXaHWH, HATIPUMEP, BO BpEMsA d)HSHqCCKOﬁ
AKTUBHOCTH.

HOCTyI’IHO YETBIPE pa3sHBIX pa3rOBOPHBIX KJIallaHa, Ka)l(}l]:]ﬁ U3 KOTOPBIX OCHAIIICH
MCM6paHOﬁ pa3H017[ KECTKOCTHU: MsATKasd, CPEAHAS, )KECTKAA U DKCTPAKECTKAA.

Ha yacTu MeMOpaHbI, KOTOpasi BEICTYIIACT Ha BEPXHEH 4acTH yCTPOICTBA,
BHIHA 1 TOYKa, 2, 3 nunu 4 Touku. Yuciao Touex YKa3bIBa€T Ha KECTKOCThH
MeMOpaHus! (puc. 5).

1 Touka = Msarkast MeMOpaHa (IIpoILe BCero 3aKphITh)

2 TOUKH = cpeHsAs MeMOpaHa

3 TOYKH = )KecTKas MeMOpaHa

4 TOYKH = 3KCTpaxecTKas MeMOpaHa

Arch — 3TO IPHHAAIEKHOCTD, KOTOPYIO MOKHO HCIIOIB30BaTh ¢ Provox
FreeHands FlexiVoice st npeioTBpalieHus 3aKpbITHs OTBEPCTHS YCTPOICTBA
TKaHbI0. OHa IPOCTO YCTaHABINBACTCSA HA NIEPe/IHIOK0 YacTh Provox FreeHands
FlexiVoice (puc. 6). O6paTnTe BHUMaHHE, YTO B HEKOTOPBIX MOT0XKEHUAX Arch
MOXET OMEIIATh PYYHONH OKKIIO3HH.

Nuctpyment Removal Aid (puc. 7) MOXHO HCIIOIB30BATh JUIsl CHATHS KaCCEThI
HME c pasroBopHoOro Kj1anaHa.

Copep1moe KOMMIeKToB

Provox FreeHands FlexiVoice Set n
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus
3 Pa3sroBopHbIe KIanaHb! (MSTKHE, CPEIHHE H KECTKHS)
1 Mucrpyment Removal Aid
2 Jyxxu Arch
30 Kaccerst Provox FreeHands HME
(tonbko 1iist Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus)

Memb6paHbi Provox FreeHands FlexiVoice:
n XtraStrong

1 PasroBopHsIii ki1anaH (BEIOPaHHON CHIIBI)

1 Jyxka Arch

1 HWucrpyment Removal Aid

1.4 NPEAYNPEXAEHUA

* He ucnons3yiire xaccery HME 1o ycTaHOBKM Ha pa3roBOPHOM KJamaHe
ycrpoiicta Provox FreeHands FlexiVoice miu konmadka Provox HME Cap.
B nporuBHoM ciysae HME MoxeT 3acTpsATh B KPEIeXHOM NEpPeXOoHUKe
(puc. 8).

ight, Medium, Strong
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* He wucnonssyiite Provox FreeHands FlexiVoice ¢ mo0biMu apyrumu
YCTPOMCTBAMH KPEILICHUs, OTIMYHBIMH OT OPUIHMHAIBHBIX YCTPOHCTB
Provox HME. MWs3nenne MOXET 3acTpATh B YCTPOHCTBE KpEILICHHMS.
VCTpoHCTBO KPEIIEHHUs 3aTeM CJeyeT CHAThb, B IPOTHBHOM CIIyYae OHO
MOXET OBITh MOBPEXKIEHO M CTaTh NPUYUHOM OrpaHMYEHUS JBIXaHHS.

* He ncnome3yiite mo6sie uactu Provox FreeHands FlexiVoice mnst pa3Hbx
MAIUEHTOB. DTO MOXET CTaTh IPHYMHON NMEPEKPECTHOTO MHPUIUPOBAHHUS.
YCTpoiCcTBO NpeHa3HAYEHO UCKIIOYUTENBHO I NPUMEHEHHS Y OJHOIO
MaKUeHTa.

1.5 MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

* He usmenstiire uznenue. @ynxuus peun n/min HME Gyner yrepsina.

* Bcerna ounmaiite pa3roBOPHBIil KIIallaH B COOTBETCTBHU CO CIEIYHOLMMU
MHCTPYKUMAMH. B ciydae HeHaulexkalieidl OYMCTKH H3IEIHS 9TO MOXET
CTaTh IPUYUHOH ero MHGUIMPOBAHHS U HEHCIIPABHOCTH.

* He mnpumeHsiitTe ne4eOHBII WHraIATOp C YCTPOIMCTBOM, TaK Kak
JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO MOKET OCECThb B YCTPOHCTBE.

* He npuMeHsiiiTe yBIaXHUTENIN WIN MOAOTPETHIH YBIAXKHEHHbBIH KHCIOPO
B Macke 4epe3 TPaXeoCTOMY BO BPeMs HCIIOJIb30BaHHs yCTpoicTBa. DTO
cTaHeT Npu4nHON upe3mepHoro ysiaaxuenus HME. [pu nHeoOxoxumocTtr
KHMCJIOPOAHOI Teparuu HCHONb3YHTEe TONBKO HEHArpeThlid yBIIAKHEHHBII
KHCJIOPOJI.

2. IHCTPYKLUM NO NPUMEHEeHNIo
2.1 Mpoueaypbl NpoBepKn

Ilepen ka)aAbIM HCHOIB30BaHUEM YOEAUTECH, YTO PA3rOBOPHBIH KianaH
n kaccera HME He moBpexIeHEI, a pa3roBOPHBII KIanaH GyHKIHOHUPYET
HaJie)Kaluum 06pa30M, On JOJIZKEH JIETKO NEPEXOAUTH B PEXKUM 6HOKI/IPOBKI/I
M aBTOMaTHYECKHUH pexuM pasrosopa (puc. 2). Ecau ycTpolicTBo He
(DYHKIMOHUPYET HaJIeXamuM 00pa30M HIIM KaXKeTCs HOBPEXKICHHBIM, HE
chonwyﬁTe €T0 U ITOJIYYHUTE 3aMEHY.

2.2 NHCcTpyKUMA no sKcnayaTaunmn

He ucnonb3yiiTe pa3roBopHbIii KJ1anaH Bo BpeMs cHa. OTBEpCTHE Pa3TOBOPHOIO
KJIallaHa MOKET OBITh 3aKpBITO UJINA pa3FOBOpHBIﬁ KJIaTlaH MOJXKET OBITh
HeIpeJHAMEPEHHO MePEeBECH B PEKUM Pa3sroBOpa, YTO CTAHET MPUIUHON
orpaHu4eHus AbIXaHus. Bo Bpems cHa ucnonb3yiite kaccery Provox XtraHME
unu konmadok Provox HME Cap B c6ope ¢ kacceroit HME (puc. 9).

BbI6Op »KeCcTKoCcTn Mem6paHbl
Chauvaina nonpo06yiiTe cpeanioro MeMOpany (2 Touku). Eciin Habnronaercs
HETpeJHAMEPEHHOE 3aKPBHITHE MEMOpaHbI IPH OOBIYHOM IBIXaHUHU HIIU
He6O0JIbIION aKTHBHOCTH, IIONPOOYHTE JKECTKYIO HIIH IKCTPAXKECTKYI0 MeMOpaHy
(3 nim 4 Touku). Ecnu 1uis 3akpbITHS cpeiHel MeMOpaHBbl Ui pa3roBopa
TPeOYIOTCS CIUUIKOM OOJIbIINE YCUIIUs, NONPOOYHTE MIATKYI0 MeMOpaHy
(1 Touka). Y6enurech, 4To MeMOpaHa He 3aKpbIBACTCs HENPEIHAMEPCHHO
1P OOBIYHOM JBIXaHHU.

MokHO TaKkXe HCIOJIb30BaTh OoJiee KECTKYI MeMOpaHy ans Oomnbliei
AKTHBHOCTH ¥ 6oJiee MATKYI0 MeMOpaHy IIpH MEHbIIIeii aKTHBHOCTH.

C6opka

Pacnionoskure kaccery HME Ha 110ckoi 10BepXHOCTH IJIaCTHKOBOH pelieTKon
BHH3 ¥ OTKPBITON MEHUCTON MOBEPXHOCTHIO BBEpX (puc. 10). Pacmonoxure
pa3roBOpHBIH KilanaH Ha BepxHeil yactu kacceTsl HME u HaskmMute Ha HeTo
JI0 IieTyKa. YOeauTech, YTO Pa3roBOPHBIH KilanaH HaekHO 3aQHKCHPOBaH
na xaccere HME.
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Ipeaynpe:xaenne. Mcrnonb3oBanue npuHaaIeKHOCTEH APYTUX IPOU3BOAUTENEH
(He Provox) MOKET cTaTh NPUYHHON HEHMCIPABHOCTH U3JCIUSA U TPABMBI
TOJIb30BaTEIA.

YcTtaHOBKa 1 ucnonb3oBaHue

Bcerasbre Provox FreeHands FlexiVoice B gepskareiib ycTpoicTBa KpeIruieHUs
Provox HME (puc. 11). J{pimure HopmainpHo. IlepekimounTe pexxnMbl paboThl
YCTPOHCTBA, HOBEPHYB BEPXHIOIO 4AaCTh PA3TOBOPHOTO KJIANaHa 0 yCTAaHOBKU
B Ka)KJIOM U3 HOJI0kKeHu# (puc. 12).

Hpenynpexaenue. [Ipy H3MEHEHNN PEXKHUMOB TOBOPAYNBANTE TONBKO
BEPXHIOIO 9acTh Pa3rOBOPHOrO KJIaNaHa, a He Bce yCcTpoiicTBo. [loBopoT Beero
YCTPOHCTBA MOKET BbI3BATh HEYI00HOE EPEMEILeHUE YCTPOHCTBA KPEIICHH L.

ABTOMATHYeCKHIi peskHM pa3rosopa
Provox FreeHands FlexiVoice HaxoQuTcs B 10J0KEHUH aBTOMATHYECKOTO
pexuMa pa3roBopa, eciii ruokas MeMOpaHa MOXeT CBOOOIHO TepeMenaThCst
1 OHa He 3aduKcupoBaHa KpIoKoM (puc. 3).

B 9TOM pexnmMe Ipu yCUIICHUH IOTOKA BbIIbIXaEMOr0 BO3/1yXa IS pasroBopa
ABTOMAaTHYECKH 3aKpbIBACTCS MeMOpaHa.

Pyunasi oKKII030s1

Jlst pyuHoii okkiro3un Provox FreeHands FlexiVoice u1s pa3roBopa MOXHO
3aKpBITh IIEpeIHee OTBEepCTHE NanbieM (puc. 13). s Broxa yoepure naer,
4TOOBI IEPEeIHEE OTBEPCTHUE CHOBA CTAJIO HE3aKPHITHIM. PydHYI0 OKKIIIO3UIO
MO>XHO MCIIOJIb30BaTh B aBTOMATHYECKOM PEKHME Pa3roBOpa U B PEKUME
OIOKHPOBKH.

Kamean

B aBTOMaTHYECKOM pexHMe pa3roBopa MeMOpaHa MOXKET BBICKOUUTH NPH
Kauuie. B aToM ciyyae AbIIINTE HOPMaJIbHO U HAKMUTE Ha MeMOpaHy, 4TOObI
BCTaBUTh €€ 00pPaTHO B oTBepcTHE NajbieM (puc. 14). ITpn HeoOGX0MMMOCTH
cuumute Provox FreeHands FlexiVoice u n3MeHuTe MojaoxeHne MeMOpaHbI.

CHaTme KacceTbl HME c pa3roBopHoro KjianaHa

Kaccera HME npennasnadyena JUis o1HOPa30Boro ucrnoiab3oBanus. Ee
HEoOX0JMMO CHUMATh B KOHIIE Ka)JI0TO JIH TepeJ] O4UCTKON pa3roBOPHOTO
kianana. Ee Takoke ciaeyeT 3aMeHsATh IPH 3aCOPEHHH CIIU3bI0 M 3aTPyAHEHHH
JIBIXaHHSL.

Ipeaynpexaenne. He neitaiitecs npomsiTs kaccety HME, Tak kak npu atom
OyZIeT BBIMbITA IPOIUTKA, HEOOXOJMMAsl 1715l BHITIOTHEHH S (yHKIIHH KaCCeThI.

1. VYaepxuBaiiTe pa3roBOpHBIN KianaH (MM KPILIKY, €CIH UCTIONB3YETCs)
OHOMW PyKOii, pacnonoxute HHCTpyMeHT Removal Aid nan xacceroit
HME npyroii pykoii (puc. 15).

2. Coxmure pyuku (puc. 16). Kaccera HME ¢ Tpeckom oTcoenunutes (puc.
17).

3. Vrunusupyiite kaccetry HME (puc. 18).

Ouncrka

YroObl O /IEPAKUBATE PA3TOBOPHBIN KJIaIIaH B Ha IIeXKaMeM paboueM COCTOSHIN
U TIPENOTBPATHTE CKATLIMBAHNE MUKPOOPTaHU3MOB, €T0 HEOOXOAMMO €XKETHEBHO
OUHIIATH U Je3MHUINPOBATS.

Ipenynpe:xaenne. He ounmaiire i He 1e3MHOUINPYHTE Pa3roBOPHBIN KJIamaH
TH0OBIM IPYTHM CIIOCOOOM, OTIHYHBIM OT onucaHHoro aanee. HE kunsrure
ycrpoiicTso 1 HE ucnons3yiite nepexuch BoIopoaa Aus Je3HH(EKInH, TaK
KaK 9TO CTaHET NPUYMHON NOBPENKIEHUS YCTPOICTBA.

1. Cuumure kaccery HME ¢ pa3roBopHoro kianaHa, Kak OIHCaHO BbIIIE.

2. TmarejabHO MPOMOHTE Pa3roOBOPHBIN KianaH ¢ 00eHX CTOPOH TEIION
(20—-40°C) nuTbeBOIT BOROH, MOBOPAYHBAsk KPBIIIKY B TEUCHHE 2 MHHYT
(puc. 19).

162



3. Cwmemraiite 2 Kaniu CPeACTBA 1 MBIThS ITOCY1bI ¢ 250 MJI TEII0H TUTHEBOMH
BOzibI (35—45°C). He ucnons3yiiTe KUIATOK, TaK KaK 3TO MOKET CTaTh
l'IpI/ILlI/IHOﬁ TIOBPCIKACHHUS Pa3TOBOPHOTO KJIaliaHa.

4. YcTaHOBHTE pa3rOBOPHBIH KIIalaH B PEXKUM Pa3roBoOpa U IMOJIOKHUTE €ro
B pacTBOp Ha 15 MunyT (puc. 20).

5. TIpomoiiTe pa3roBOpHBIii KJanaH ¢ 06enx cTOpoH B Temnoi (35-45°C) Bone
B TedeHue 15 cekynn (puc. 21). UToObI IPOMBITE BCE 4aCTH PA3TOBOPHOTO
KJIaIlaHa, BO BPeMs IPOMBIBKH IIEPEKIIOYUTE APy Pa3 PeKUMBI pa3roBopa
1 OIIOKHPOBKH.

6. OcMOTpHUTE YyCTPOICTBO HA HaJWUYHE CIU3H U 3arps3HeHuii. [lpu
HEOOXOZMMOCTH IIOBTOPUTE BBILICYKa3aHHbIC IIATHU.

7. Tlocne o4ynucTKH YCTaHOBUTE pa3r030pHLn71 KJIallaH B pEKHUM pa3roBopa Ha
YUCTOM Mapiie U aiiTe NPOCOXHYTh B TeueHue 2 yacoB (puc. 23). Korna
Pa3rOBOPHBIH KIIaNaH IIOJHOCTBIO BBICOXHET, €I0 MOKHO CHOBA HCIIONIb30BATh
WA TIOJIOXKHUTH B ‘II/ICTblf;I, 3aKleTbIﬁ KOHTCﬁHep AT XpaHCHHUS.
Ipenynpe:xaenune. He ucnonp3yiiTe pa3sroBopHbIi KilamaH, I0OKa OH
MOJTHOCTBIO HE BEICOXHET. BbIxaHue 1e3MHQUIUPYIOMUX TAPOB MOXKET
TIPUBECTH K CHIIBPHOMY KalllUTIO U pa3aApa’KCHUIO AbIXaTECIbHBIX l'lyTCFI.

ﬂ,e3|/lH¢eKL|,I/I$| Pa3roBoOpHOro KnanaHa

)163"HC1)EKHH9I MOXET HOTpC60BaTLC${, €cin pa3FOBOPHL]ﬁ KJiaraH BBITJISITUT

TPSI3HBIM HIIH €CIIH €CTh PUCK MHOUIMPOBaHUS. PUCK 3arpsI3HEHUS MOXKET

CyLIEeCTBOBATH, €CJIM U3ACIHUE YIIajl0 Ha M0JI, OBLIIO B KOHTAKTE C JOMalIHUM

XKHUBOTHBIM, YECJIOBEKOM C pecrmpaTOpHoﬁ HH(beKLlHCﬁ WJIW 1101aJio B }Z[pyl"Oﬁ

odar CUJIBHOTO 3arps3HeHUs. B 9ToM cirydae ycTpoHCTBO CileqyeT O4YHCTUTD

WM NPOJE3HHGHUIUPOBATH TIEPE UCIIONb30BaHUeM. IIpH HEOOXOAUMOCTH

}163I/IH(1)CKLU/H/I CHayvajia O4YMCTUTE yCTpOﬁCTBO, KakK OIMMCAaHO BBIIIE, 3aTEM

npoAe3nHGpUIUPYITEe, BEIMOIHUB CleNy IOLUIHE JeHCTBHS.

1. BblmoiaHuTe CHayajia Npouesypy OYMCTKH, KaK yKa3aHO B pasjelie
((O‘IHCTK&)), 6e3 mara 7. [Tociie ouncTKH YCTaHOBHUTEC pa3r030pHLn71 KJlanaH
B PEXKHM Pa3roBopa U norpysute ero Ha 10 munyT B 3Tanon 70% niau
uzonponuiosslit ciupt 70% (puc. 22).

Mpenynpexaenne. HE ucnons3yiiTe nepekuch Boaopoa.

2. Ilocne 04UCTKY U A3HH(EKIIMH MOIOKUTE PA3TOBOPHbIN KJIAlaH Ha YUCTYIO
MapJIio U IaiiTe IPOCOXHYTh B TedeHue 2 yacoB (puc. 23). Yoenurecs, 4To
Pa3rOBOPHBIII KJIallaH YCTAaHOBJICH B PEXKUM Pa3roBopa.

3. Korza pa3roBopHBIN KJIallaH MOJHOCTHIO BEICOXHET, €0 MOXXHO CHOBA
HCHOJIb30BATh MJIM MOJOXKHTb B UMCTHIH, 3aKPBIThIH KOHTEHHEp 11
XpaHCHMUS.

IIpenynpe:xaenune. He nucrnons3yiiTe pa3sroBOpHBIN KilalaH, IOKa OH
MOJIHOCTBIO HE BHICOXHET. Bapixanue 1e3uHPUIHPYIOMIHX TAPOB MOXKET
TIPUBECTH K CHIIBHOMY KalllJTIO U pa3ApaK€HUIO AbIXaTCIBHBIX ]'lyTCﬁ.

2.3 PekomeHAaumMm No XxpaHeHuto

Korza ycTpoiCTBO HE HCHOJIB3YETCsl, O4UCTUTE U IPOAC3UHHLUPYHTE ero,
KaK OITMCAaHO BBIIIEC, a 3aTEM XPaHUTE B YHCTOM H CYXOM Kom"e]?mepe npu
KOMHATHOH TeMmneparype. beperure ot mpsiMbIX COJIHEYHBIX JTydeil.

2.4 Cpok cny6bl ycTponcTBa

PasroBopHbiit kianaH Provox FreeHands FlexiVoice MOXHO HCHOJIB30BaTh
B TeUCHHUE HE 6osee 6 MECSILEB, SCIIM OH HE MOBPEXKACH U (yHKIHOHUPYET
HaJuIexamuM o0paszom. Fcnonp30Banue Mo HCTEYEHUH YTOTO CPOKA MOKET
cTaTh NIPUYHHON HEHa IeKaero Gy HKIIMOHMPOBAHUS KJIallaHa, HalpHUMep,
3a[ePKKH [IPU 3aKPHITHU U/UIN OTKPBITHH, YTEYKH BO3JyXa U TPOMKOTO
3BYKa 3aKPBITUS U/UIH APYTUX U3MEHEHUH (y HKIIHOHHPOBAHUS U3-3a H3HOCA
ycTpoicTpa.

Kaccera HME npeana3sHadeHa Aj1st OXHOPAa30BOr0 HCIIOIb30BAHHUSI.
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2.5 Ytunusauua

Bceerna cnenyiite MEIHIIMHCKO# TPAKTHKE U HALIMOHAJILHBIM TPEOOBAHUAM B
OTHOIICHNHN OHOJIOrMYECKH ONACHBIX BENIECTB IIPH y TUIIM3AIlHH HCTIOTb30BAHHBIX
MEOUIUHCKHX yCTpOﬁCTB.

2.6 MNpuHagnexxHoCcTN

Ipenynpexaenue. Fcronb3yiTe TOIBKO OpUIHHAIBHBIE KOMIIOHEHTHI. JIpyrue
TIPUHAIICKHOCTH MOTYT NIPUBECTH K HETIPABHJIIBHOMY Cl)yHKI_U/IOHl/lpOBaHM}O
U30CIns.

Konmnagox Provox HME Cap npezacTasisiet co60if Kynmoioo6pa3Hoe KoJIblo
MHOT'OPa30BOro HCIOJB30BaHU A, KOTOPOE ITO3BOJISACT UCIIOJIB30BATH KACCETY
HME Bo BpeMs cHa it 6€3 HCI0Ib30BaHUs Pa3roBOPHOro KianaHa Provox
FreeHands FlexiVoice. Konmagok Provox HME Cap n3rotoBieH u3 THTaHa.

YerpoiictBa kpensienusi Provox HME npencrasnsior co6oit uaenus,
KOTOPBIE HCTIONIB3YIOTCS 1JIst hUKcaIuu u3zesnii cucremsl Provox HME nepen
CTOMOH, HanpuMep, miacTeipu Provox Adhesive, kantonu Provox LaryTube
u npucnocobaenus Provox LaryButton.

HuctpymenT Removal Aid MoxHO ucnone3osats ais cHstus HME
C Pa3srOBOPHOrO KJIamaHa.

3.Mowuck n yCTpaHeHne HencnpaBHOCTEN

B Cl1y4ae BO3SHUKHOBCHUSA np06neM BO BpPEMs MCIIOJIb30BaAHUA CHUMUTE
U OCMOTPHTE YCTPOHCTBO. Jlajiee ONMCaHBl HEKOTOPHIE 00IIUE TPOOIEMBI
1 pEKOMEHJIOBAHHBIC HeﬁCTBHS{.

«YTeYKH yCTPOHCTBAa» — OCMOTPUTE PA3rOBOPHBIN KJIAIaH HA YTEUKH MU
MOBPEXACHUS. 3aMEHUTE YCTPOHCTBO, €CIIM OHO MOBPEXAeHO. OUnCTUTE
YCTPOICTBO, Kak OnucaHo B pa3zaene «OuncTtka u gesurpexus». Kpome toro,
NpoBepbTe yCTpoiicTBO Kperuienus u kaccery HME u npu Heo6xonumoctu
3amenute. Ecin yYTE4Ka HE yCTpaHEHa ITOCJIC OYUCTKH, 3aMCHUTC pa3r030pHLn71
KJIammaH.

«YCTPONHCTBO 3aKpbIBaETCsl 1aKe NPH HeDOJILIIOM YCHICHHH AbIXAHHSI» —
UCHOJNB3YHTE yCTPOIMCTBO ¢ Holee xecTKoit MeMOpaHoii. KpoMe Toro, MoxHO
HCIIONIB30BATh O0JIee KECTKYI0 MeMOpaHy npu GpU3n4ecKoil aKTHBHOCTH.

«MeMﬁpaHa 3aKPBIBACTCHA NPH THAKEJTOM ABIXaHUHM» — TMPH TIAKCIOM
JBbIXaHUU MOXKET HpOHSOﬁTM HENPEeIHAMEPEHHOE 3aKPBITHE. Bo uzbexanue sToro
UCHOJIb3YHTE MOJIOKEHHE PexKUMA OJIOKMPOBKH YCTPOHCTBA B ITPOrHO3UPYEMbIX
CUTYalHuAX. an 3TOM MO-MPEKHEMY MOXKHO pa3roBapuBaTh, UCIIOIB3YS
PYYHYIO OKKIII03HI0. Pa30okupyiite ycTpoifcTBO 115 pa3roBopa 6e3 momoiu
pyk (puc. 2).

«MemOpaHa He 3aKpbIBaeTCHA» — YOCIUTECh, UTO YCTAHOBJICH PEIKUM
pasroBopa yctpoictBa. OCMOTpPHTE Pa3roBOPHBIN KiamaH U MOJI0XKEHHE
MeMOpaHbl. MeMOpaHa MOTJIa 3aCTPATH 32 KPIOKOM. DTO MOTJIO TIPOU30HTH
n3-3a HeHa,:[ne)KaLueﬁ YCTaHOBKH IIOJIOKEHUS TTOCJIC Kalljis. AKKypaTHO
MONpaBbTe MeMOpaHy MeX 1y KPIOKOM 1 oTBepcTUeM (puc. 3). Ecian o6HapyxeHbt
HOBPEKICHHS Pa3rOBOPHOTO KJIallaHa, 3aMEHUTE ero.

«Mem0paHa BBICKAKHBaeT BO BpeMsl pa3roBopa» — MeMOpaHa CIUIIKOM
msirkas. Mcnosb3yiite Goliee )ecTKyo MeMOpaHy.

«Memﬁpana BbICKAKHBACT MPH KALLJIE» — 3TO HOPMAJIbHOE SIBJICHUE. CHumuTe
YCTPOHCTBO ¢ nmpukpemyieHHoi kaccetoit HME ¢ ninacteips. YcTanoBute
MeMOpaHy o6paTHO manbieM (puc. 14). Ecinu Takue CUTyaluy CiIy4aloTcs
4acTo, BOBMOXHO, CIIEAAYeT MonpoboBaTh 6ojee )KeCcTKy MeMOpaHy.
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«YacTH pa3roBopHoOro KJanaHa pa3’BaJIMJIHCh» — HE NbITaliTeCh CHOBA
cobpath UX. 3aMEHUTE YCTPOHUCTBO.

«Tsaxeso apimarb» — xacceta HME, Bo3MoXxHO, 3acopHiIach CIH3bIO0.
3amenute Ha HOBY10 kKacceTy HME u nonpoOyiite eue pas. Eciu npobiaema
He yCTpaHeHa, OYUCTHTE YCTPOHCTBO, KaK OMUCAHO B pa3jene «OducTka
u ne3uH(pexuusy. OCMOTPUTE YCTPOHCTBO H YOSAUTECH, YTO OHO HE TIOBPEIKICHO.
Ecunu yerpoiicTBO NOBPEXICHO, 3AMEHUTE €ro.

«Ouemua MelaeT IbIXaHNI0» — YCTAaHOBUTE IIPUJIaracMy 1o 1yXKKY Archna
pasroBOpHBIH KinanaH (puc. 6).

«IIpu HavyaJe pa3roBopa CJAbIMIHbI XJONKH» — MONPo0yiiTe HAYNHATD Peub
Gouee CrIOKoOiTHO 1 MeHee pe3ko. [TonpolyiiTe ncmonb3oBaTh HoJ1ee XKECTKYIO
MeMOpaHy, KOTOpasi 3aKpbIBa€TCs MEHEE PE3KO.

((“pl/l HayaJie pa3roBopa CJbIIIHO, KAK BBIXOAHUT BO3AYX» — HOHpOGyﬁTC
Ha4YMHATH pedb OoJsiee pe3ko, 4ToObl MeMOpaHa 3aKpbiBajack OeicTpee.
TonpoOyiiTe ncroab3oBaTh 6ojIee MATKYI0 MEMOpaHy, KOTOpas 3aKpbIBacTCsA
obicTpee.

4. lononHuTenbHaa nuHpopmauyma
4.1 UccnepoBaHue coBmectumoctu ¢ MPT

Be3sonacustii 15151 MPT. D10 ycTpOHCTBO HE COAEPIKUT HUKAKHX METAIIMYECKUX
3JIEMEHTOB M HE HECeT pucKa B3aumMozeicTsus ¢ nosem MPT.

4.2 cnonb3oBaHne B NyTellecTBUN NN APYrnx

CTpaHax

Provox FreeHands FlexiVoice 1 HME ne conepikat MeTtasnia 1 IpoCBEUHBAIOTCS
PEHTIeHOBCKMMH J1y4aMH. [Ipy Iy TenecTBUU B APyTUe CTPaHbI He 3a0y1bTe
B34Th yCTpOlicTBa ¢ c060ii. Ounmaiite ycTpoiicTBa TONBKO B MUTHEBOIT BOJIE.
ITocerure Be6-caiit www.atosmedical.com u/unu obpaTurech B MECTHBIN
oduc Atos Medical aist monydeHns: KOHTAKTHONH MHGOPMALIMHU JUTsE 3aMEHBI
POy KIIUH.

5.YBepgomneHue

O6paTI/ITS BHUMAHUE, 4YTO O JTFOOBIX CEPBE3HBIX MPOUCIIECTBUAX C ITUM
YCTPOHCTBOM HEOOXOAMMO COOOIIATh IPOU3BOUTEIIO U B OpraH
roCyIapCTBEHHOM

BJIACTHU TOM CTpaHBbl, B KOTOpOﬁ MPOXKUBACT MMOJIB30BATEIb w/Mnu ManueHT.
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BAHASA MELAYU

1. Maklumat Perihalan

1.1 Tujuan Penggunaan

Provox FreeHands FlexiVoice menggabungkan pemulihan paru-paru
menggunakan Penukar Haba dan Kelembapan dengan pemulihan suara
menggunakan Injap Percakapan Automatik atau Oklusi Manual, pada pesakit
yang telah menjalani laringektomi menggunakan prostesis suara.

1.2 KONTRAINDIKASI

Provox FreeHands FlexiVoice tidak bertujuan untuk digunakan oleh pesakit
yang tidak berupaya mengeluarkan atau mengendalikan peranti ini, melainkan
pesakit di bawah seliaan tetap klinisian atau penjaga terlatih. Sebagai contoh,
pesakit yang tidak berupaya untuk menggerakkan tangan mereka, pesakit
dengan tahap kesedaran yang berkurang, atau pesakit dengan penyakit yang
meletakkan mereka dalam risiko kehilangan kesedaran yang berkala.

1.3 Perihalan peranti
Provox FreeHands FlexiVoice mengandungi dua bahagian yang dipasang
bersama-sama, injap bercakap untuk kegunaan pesakit tunggal dan kaset
HME pakai buang (Raj. 1).

Injap bercakap diperbuat daripada plastik dan membran diperbuat daripada
silikone. Kaset HME diperbuat juga daripada plastik dan busa poliuretana
dirawat garam.

Injap bercakap mempunyai dua mod; Mod Bercakap Automatik dan Mod
Terkunci (Raj. 2). Memutarkan bahagian atas injap bercakap menggerakkan
peranti ke dalam kedudukan bercakap automatik atau terkunci. Bercakap boleh
dilakukan dengan menggunakan injap bercakap automatik dan dengan oklusi
manual bukaan di hadapan. Oklusi manual boleh dilakukan pada kedua-dua mod.

Injap bercakap adalah dalam mod bercakap automatik semasa membran
fleksibel tidak dikunci oleh cangkuk (Raj. 3). Dalam mod bercakap automatik,
membran boleh ditutup secara automatik dengan udara hembusan. Udara
tersebut kemudiannya diarahkan semula melalui prostesis suara. Membran
terbuka semula secara automatik semasa menyedut nafas.

Dalam mod terkunci, membran fleksibel dikunci oleh cangkuk yang masuk ke
dalam gelung dalam membran (Raj 4). Ini menggelakkan membran daripada
tertutup semasa bernafas dengan kuat, sebagai contoh, semasa aktiviti fizikal.

Terdapat empat injap bercakap yang berbeza, setiap daripadanya mempunyai
kekuatan membran yang berbeza: ringan, sederhana, kuat dan sangat kuat.

Pada bahagian membran yang tertonjol pada bahagian atas peranti, terdapat 1, 2,
3 atau 4 titik yang kelihatan. Bilangan titik mewakili kekuatan membran (Raj. 5).
1 titik = Membran Light (paling mudah tertutup)

2 titik = Membran Medium

3 titik = Membran Strong

4 titik = Membran XtraStrong

Arch ialah aksesori yang boleh digunakan dengan Provox FreeHands FlexiVoice
untuk menjauhkan fabrik daripada bukaan peranti. la hanya perlu ditekan pada
bahagian depan Provox FreeHands FlexiVoice (Raj. 6). Sila ambil perhatian
bahawa pada sesetengah kedudukan, Arch boleh menyekat kemungkinan
oklusi manual.
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Removal Aid (Raj. 7) boleh digunakan untuk mengeluarkan kaset HME
daripada injap bercakap.

Kandungan set

Provox FreeHands FlexiVoice Set &
Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus

3 Injap Bercakap (Ringan, Sederhana dan Kuat)
1 Removal Aid

2 Arch

30 Kaset Provox FreeHands HME

(Provox FreeHands FlexiVoice Set Plus sahaja)

Provox FreeHands FlexiVoice Light, Medium, Strong and XtraStrong
1 Injap Bercakap (kekuatan yang dipilih)

1 Arch
1 Removal Aid
1.4 AMARAN

» Jangan gunakan kaset HME tanpa memasangnya terlebih dahulu dengan
Injap Bercakap Provox FreeHands FlexiVoice atau Provox HME Cap. HME
boleh tersangkut pada pemegang pemasangan apabila digunakan sendirian
(Raj. 8).

» Jangan gunakan Provox FreeHands FlexiVoice dengan sebarang peranti
pemasangan lain selain daripada peranti pemasangan Provox HME yang asli.
Produk boleh tersangkut dalam peranti pemasangan. Peranti pemasangan
kemudiannya harus dikeluarkan atau boleh rosak, berkemungkinan
menyebabkan pernafasan tersekat.

» Jangan guna semula sebarang bahagian Provox FreeHands FlexiVoice antara
pesakit. Ini boleh menyebabkan pencemaran silang. Peranti ini bertujuan
untuk kegunaan seorang pesakit sahaja.

1.5 LANGKAH BERJAGA-JAGA

+ Jangan mengubah suai produk. Fungsi bercakap dan/atau fungsi HME akan
hilang.

» Sentiasa bersihkan injap bercakap mengikut arahan di bawah. Jika produk
tidak dibersihkan dengan betul, ia boleh mengakibatkan jangkitan dan
pincang tugas produk.

» Jangan berikan rawatan penebula berubat ke atas peranti kerana ubat tersebut
boleh termendap pada peranti.

» Jangan gunakan pelembap atau oksigen lembap yang dipanaskan melalui
topeng ke atas trakeostoma semasa menggunakan peranti. HME akan
menjadi terlalu basah. Jika terapi oksigen diperlukan, gunakan hanya
oksigen lembap yang tidak dipanaskan.

2. Arahan untuk penggunaan

2.1 Prosedur semak uji

Sebelum setiap penggunaan, periksa yang injap bercakap dan kaset HME tidak
rosak dan injap bercakap berfungsi seperti yang diharapkan. Ia harus mudah
ditukar kepada mod terkunci dan mod bercakap automatik (Raj. 2). Jika peranti
tidak berfungsi seperti yang diharapkan atau kelihatan rosak, jangan gunakan
peranti itu dan dapatkan pengganti.
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2.2 Arahan pengendalian

Jangan gunakan injap bercakap semasa tidur. Bukaan injap bercakap mungkin
tertutup atau injap bercakap mungkin bertukar kepada mod bercakap tanpa
sengaja menyebabkan pernafasan tersekat. Semasa tidur, gunakan kaset Provox
XtraHME atau Provox HME Cap yang dipasang dengan kaset HME (Raj. 9).

Pemilihan kekuatan membran
Cuba gunakan membran Sederhana (2 titik) dahulu. Jika anda mengalami
penutupan membran ini tanpa sengaja semasa pernafasan normal atau aktiviti
ringan, cuba membran Strong atau XtraStrong (3 atau 4 titik). Jika anda merasa
terlalu banyak usaha diperlukan bagi menutup membran Sederhana untuk
bercakap, cuba membran Ringan (1 titik). Pastikan membran tidak tertutup
tanpa sengaja semasa pernafasan biasa.

Anda juga boleh menggunakan membran yang lebih kuat semasa anda lebih
aktif dan yang lebih ringan semasa anda kurang aktif.

Pemasangan

Letakkan kaset HME pada permukaan rata dengan grid plastik di bawah dan
permukaan busa terbuka menghadap ke atas (Raj. 10). Letakkan injap bercakap
di atas kaset HME dan tekan ia ke bawah sehingga ia muat dengan kemas pada
tempatnya. Periksa yang injap bercakap dipasang dengan kemas pada kaset HME.
Awas: Menggunakan aksesori bukan Provox boleh menyebabkan pincang
tugas produk dan membahayakan pengguna.

Selitan dan penggunaan

Masukkan Provox FreeHands FlexiVoice ke dalam penyambung peranti
pemasangan Provox HME (Raj. 11). Bernafas dengan normal. Ubah peranti
antara mod dengan memutar bahagian atas injap bercakap sehingga ia berhenti
di setiap kedudukan (Raj. 12).

Awas: Putarkan hanya bahagian atas injap bercakap semasa menukar mod,
bukan keseluruhan peranti. Memutarkan keseluruhan peranti boleh menyebabkan
pergerakan tidak selesa peranti pemasangan.

Mod Bercakap Automatik
Provox FreeHands FlexiVoice adalah dalam Mod Bercakap Automatik apabila
membran fleksibel boleh bergerak dengan bebas dan tidak dikunci dengan
cangkuk. (Raj. 3).

Dalam mod ini, peningkatan dalam aliran udara hembusan untuk bercakap
menutup membran secara automatik.

Oklusi Manual

Provox FreeHands FlexiVoice juga boleh dikatup secara manual untuk bercakap
dengan mengatup bukaan hadapan dengan jari (Raj. 13). Untuk menyedut nafas,
lepaskan oklusi jari supaya bukaan hadapan terbuka semula. Oklusi manual
boleh digunakan bagi kedua-dua Mod Bercakap Automatik dan Mod Terkunci.

Batuk

Dalam mod bercakap automatik, membran boleh terkeluar semasa batuk. Jika
ini berlaku, bernafas secara normal dan tolak semula membran melalui bukaan
dengan jari anda (Raj. 14). Jika perlu, keluarkan Provox FreeHands FlexiVoice
dan letakkan semula membran.

Pengeluaran kaset HME dari Injap Bercakap

Kaset HME bertujuan untuk kegunaan tunggal. Ia harus dikeluarkan pada
penghujung setiap hari sebelum membersihkan injap bercakap. la juga harus
digantikan jika ia tersumbat dengan mukus dan sekatan pernafasan bertambah.
Awas: Jangan cuba membasuh kaset HME kerana ini akan menghilangkan
pengisitepuan yang penting untuk fungsinya.

168



1. Pegang injap bercakap (atau menutup, jika digunakan) dengan sebelah
tangan, letakkan Removal Aid di atas kaset HME dengan tangan yang
satu lagi (Raj. 15).

2. Tekan pemegang bersama-sama (Raj. 16). Kaset HME akan retak dan
longgar (Raj. 17).

3. Buang kaset HME (Raj. 18).

Pembersihan

Bagi memastikan injap bercakap dalam keadaan berfungsi dengan baik dan
untuk menggelakkan pertumbuhan mikroorganisma, ia harus dicuci dan
dinyahjangkit setiap hari.

Awas: Jangan bersihkan atau menyahjangkit injap bercakap dengan cara lain
daripada yang diterangkan di bawah. JANGAN rebus peranti dan JANGAN
gunakan hidrogen peroksida untuk menyahjangkit kerana tindakan ini akan
merosakkan peranti.

1. Keluarkan kaset HME dari injap bercakap seperti yang diterangkan di
bawah.

2. Bilas injap bercakap dengan berhati-hati pada kedua-dua sisi menggunakan
air minuman suam-suam kuku (20-40°C / 68-104°F) sambil memutarkan
penutup ke depan dan belakang selama 2 minit (Raj. 19).

3. Campurkan 2 titis sabun pencuci pinggan dalam 250 ml air minuman
panas (35-45°C /95-113°F). Jangan gunakan air mendidih kerana ini boleh
merosakkan injap bercakap.

4. Letakkan injap bercakap dalam mod bercakap dan letakkan injap bercakap
ke dalam campuran itu selama 15 minit (Raj. 20).

5. Bilas injap bercakap pada kedua-dua sisi dalam air minuman panas (35-45°C/
95-113°F) selama 15 saat (Raj. 21). Bagi mencapai kesemua bahagian injap
bercakap, pastikan ia ditukar antara mod bercakap dan terkunci beberapa
kali semasa membilas.

6. Periksa peranti jika terdapat mukus dan sisa serpihan. Ulang langkah di
atas jika perlu.

7. Selepas mencuci, letakkan injap bercakap dalam mod bercakap pada kain
kasa bersih dan biarkan ia dikeringudarakan sekurang-kurangnya selama
2 jam (Raj. 23). Apabila injap bercakap kering sepenuhnya, ia boleh sama
ada digunakan semula atau diletakkan dalam bekas tertutup yang bersih
untuk penyimpanan.

Awas: Jangan gunakan injap bercakap sehingga ia kering sepenuhnya.
Penyedutan wasap penyahjangkit boleh menyebabkan batuk yang teruk
dan kerengsaan saluran udara.

Penyahjangkitan injap bercakap
Penyahjangkitan mungkin diperlukan jika peranti bercakap kelihatan kotor
atau terdapat risiko pencemaran. Risiko pencemaran boleh wujud jika peranti
terjatuh ke lantai atau jika ia bersentuhan dengan haiwan peliharaan, seseorang
dengan jangkitan pernafasan, atau sebarang pencemaran kasar. Kemudian peranti
harus dibersihkan dan dinyahjangkit sebelum digunakan. Jika penyahjangkitan
diperlukan, pertama sekali bersihkan peranti seperti yang diterangkan di atas
dan kemudian, nyahjangkit dengan menggunakan prosedur berikut:

1. Pertama, ikuti prosedur pembersihan seperti yang diterangkan dalam
bahagian “Pembersihan” di atas, tanpa langkah 7. Selepas membersih,
letakkan injap bercakap dalam mod bercakap dan rendam ia selama 10 minit
sama ada dalam etanol 70% atau isopropil alkohol 70% (Raj. 22).

Awas: JANGAN gunakan hidrogen peroksida.

2. Selepas membersih dan menyahjangkit, letakkan injap bercakap pada kain
kasa bersih dan biarkan ia dikeringudarakan sekurang-kurangnya selama
2 jam (Raj. 23). Pastikan injap bercakap dalam mod bercakap.

3. Apabila injap bercakap kering sepenuhnya, ia boleh sama ada digunakan
semula atau diletakkan dalam bekas tertutup yang bersih untuk penyimpanan.
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Awas: Jangan gunakan injap bercakap sehingga ia kering sepenuhnya.
Penyedutan wasap penyahjangkit boleh menyebabkan batuk yang teruk
dan kerengsaan saluran udara.

2.3 Arahan penyimpanan

Apabila tidak digunakan, bersihkan dan nyahjangkit injap bercakap seperti
diterangkan di atas dan kemudian simpan ia dalam bekas bersih dan tertutup
pada suhu bilik. Lindung daripada cahaya matahari terus.

2.4 Masa hayat peranti

Injap Bercakap Provox FreeHands FlexiVoice boleh digunakan selama 6 bulan
maksimum selagi ia dalam keadaan baik dan berfungsi seperti yang diharapkan.
Penggunaan melebihi masa ini boleh menyebabkan fungsi injap yang tidak
betul, cth., penutupan dan/atau bukaan tertangguh, kebocoran udara dan
peningkatan bunyi penutupan, dan/atau perubahan lain pada fungsi kerana
peranti sudah lama.

Kaset HME adalah untuk kegunaan tunggal.

2.5 Pelupusan

Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan kebangsaan berkenaan biobahaya
apabila melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.

2.6 Aksesori

Awas: Gunakan hanya komponen asli. Aksesori lain boleh menyebabkan
pincang tugas produk.

Provox HME Cap ialah gelang berbentuk kubah yang boleh digunakan semula
yang membolehkan anda menggunakan kaset HME semasa tidur, atau tanpa
penggunaan Injap Bercakap Provox FreeHands FlexiVoice. Provox HME Cap
diperbuat daripada titanium.

Peranti pemasangan Provox HME ialah produk yang digunakan untuk
memegang produk Provox HME system di hadapan stoma, cth., Pelekat Provox,
Provox LaryTubes dan Provox LaryButtons.

Removal Aid boleh digunakan untuk membantu mengeluarkan HME dari
injap bercakap.

3. Maklumat penyelesaian masalah

Dalam keadaan bermasalah semasa penggunaan, keluarkan dan periksa peranti.
Di bawah adalah masalah lazim dan tindakan yang disarankan.

“Peranti bocor” — Periksa injap bercakap bagi sebarang kebocoran atau
kerosakan. Gantikan peranti jika ia rosak. Bersihkan peranti seperti yang
diterangkan dalam bahagian “Membersih dan menyahjangkitan”. Juga
periksa peranti pemasangan dan kaset HME dan gantikan jika perlu. Jika
masih terdapat kebocoran selepas proses pembersihan, gantikan dengan injap
bercakap yang baharu.

“Peranti tertutup jika saya meningkatkan pernafasan sedikit sahaja” —
Gunakan peranti dengan membran yang lebih kuat. Cara lain, gunakan membran
yang lebih kuat semasa menjangkakan aktiviti fizikal.

“Membran tertutup semasa saya bernafas dengan kuat” — Penutupan tanpa
sengaja boleh berlaku semasa bernafas dengan kuat. Untuk menggelakkan
ini, gunakan kedudukan mod terkunci untuk peranti dalam situasi yang dapat
diramalkan. Masih terdapat kemungkinan untuk bercakap menggunakan
oklusi manual. Buka kunci peranti semula untuk membolehkan pertuturan
bebas tangan (Raj. 2).
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“Membran tidak tertutup” — Pertama sekali, periksa yang peranti telah
ditetapkan dalam mod bercakap. Periksa kedudukan injap bercakap dan
membran. Membran boleh tersangkut di belakang cangkuk. Ini mungkin
berlaku selepas diletakkan semula dengan salah semasa batuk. Letakkan dengan
perlahan-lahan membran dengan betul di antara cangkuk dan lubang (Raj. 3).
Jika anda menjumpai sebarang kerosakan pada injap bercakap, gantikan ia.

“Membran terkeluar semasa saya bercakap” — Membran terlalu ringan
untuk anda. Cuba gunakan membran yang lebih kuat.

“Membran terkeluar semasa saya batuk” — Ini adalah normal. Keluarkan
peranti dengan kaset HME terpasang daripada pelekat. Letakkan membran
semula pada kedudukan dengan menggunakan jari anda (Raj. 14). Jika ini
berlaku dengan kerap, anda mungkin perlu mencuba membran yang lebih kuat.

“Komponen injap bercakap tertanggal” — Jangan cuba untuk memasang
semula. Gantikan peranti.

“Sukar untuk bernafas” — Kaset HME mungkin tersumbat dengan mukus.
Tukar kepada kaset HME baharu dan periksa semula. Jika masalah ini berterusan,
bersihkan peranti mengikut bahagian “Membersihkan dan menyahjangkitan”.
Periksa peranti dan pastikan ia tidak rosak. Gantikan jika rosak.

“Kain yang saya gunakan untuk menutup leher saya mengganggu pernafasan
saya” — Pasang Arch yang disediakan pada injap bercakap (Raj. 6).

“Saya terdengar bunyi meletup semasa saya mula bercakap” — Cuba
memulakan pertuturan anda dengan perlahan-lahan, dalam keadaan kurang
mendadak. Cuba membran yang lebih kuat yang tertutup dengan kurang
mendadak.

“Saya terdengar udara terlepas semasa saya mula bercakap” — Cuba
memulakan pertuturan anda dengan cara yang lebih tiba-tiba supaya membran
tertutup dengan lebih cepat. Cuba membran yang lebih ringan yang tertutup
lebih cepat.

4. Maklumat tambahan

4.1 Kesesuaian dengan Pemeriksaan MRI
MR-Safe: Peranti ini tidak mempunyai sebarang unsur logam dan tidak
mempunyai potensi bagi sebarang interaksi dengan medan MRI.

4.2 Penggunaan perjalanan atau antarabangsa

Provox FreeHands FlexiVoice dan HME adalah bebas logam dan lut cahaya
sinar-X. Semasa berjalan ke negara lain, pastikan anda mempunyai produk
bersama anda. Juga pastikan anda membersihkan peranti dalam air minuman.
Lawati www.atosmedical.com dan/atau hubungi pejabat Atos Medical setempat
anda untuk maklumat hubungan bagi penggantian produk.

5. Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan
dengan peranti itu hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa
kebangsaan bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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