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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. LaryButton" is a trademark of Atos Medical AB.
For information about protective rights (e.g. patents), please
refer to the webpage www.atosmedical.com/patents
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ENGLISH
1. Descriptive information

1.1 Intended use

The Provox LaryButton is a self-retaining holder for devices
in the Provox HME System intended for vocal and pulmonary
rehabilitation after total laryngectomy.

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

The Provox LaryButton is intended for single patient use.

1.2 CONTRAINDICATIONS

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

1.3 Description of the device

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

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

b) Shaft

¢) Shield (conical)

d) HME and Accessory Holder

e) Wings



1.4 WARNINGS

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

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

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

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

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

» Always insert and remove the Provox LaryButton according

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

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

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

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

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

1.5 PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

Patients with bleeding disorders or patients on anticoagulants
should not use the device if it causes bleeding that re-occurs.
Stop using the device if granulation tissue forms in the
tracheostoma.
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2. Instructions for use

2.1 Preparation

Choosing correct size

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

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

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

CAUTION: During fitting always make sure that the LaryButton
does not reach the tracheal flange of the voice prosthesis.

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

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

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

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

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

If needed, lightly lubricate the Retention Collar of the device
with some water-soluble lubricant. The following water-soluble
lubricants are recommended for use with the Provox LaryButton:
« KY Jelly*

* SurgilLube”
* Xylocaine"/(lidocaine)

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

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



2.2 Operating instruction

Insertion (Fig. 3):

Alternative 3a:

1. Fold the Retention Collar with your fingers (Fig. 3) and
hold it firmly folded.

2. Insert the Retention Collar into the stoma and release it
(Fig. a-1 and a-2).

Alternative 3b:

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

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

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

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

Check the correct fit by slightly pulling and/or rotating the button.
Gently insert the Provox HME System component into the
HME Holder.

NOTE: Some patients might experience more coughing
after inserting the LaryButton and when touching the device to
speak. This usually diminishes when the user gets used to the
device. If discomfort occurs the LaryButton should be removed.
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Device removal

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

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

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

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

2.3 Cleaning and disinfection

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

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

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

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

+ Ethanol 70% for 10 minutes

* Isopropylalcohol 70% for 10 minutes

» Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes



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

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

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

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

2.4 Storage instructions

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

2.5 Device lifetime

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

2.6 Disposal

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

CAUTION: Use only original components. Other accessories

may cause product damage and/or malfunction.

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

LaryButton are:

* Provox HME Cassettes (Heat and Moisture Exchangers)

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

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

If needed a Provox TubeHolder or Provox LaryClips can be

used for additional support to prevent the Provox LaryButton

from falling out of the stoma.

3. Troubleshooting information

Bleeding of the stoma

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

Rapid shrinking of the stoma

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

Stoma enlarges during use

If your tracheostoma enlarges after using the device for some



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

4. Additional information

4.1 Compatibility with MRI Examination

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

4.2 User assistance information

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

1.1 Verwendungszweck

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

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

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

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

Der Provox LaryButton darf nicht bei Patienten verwendet
werden, die:

» mechanisch beatmet werden (in jeglicher Form).

* Schiden am Tracheostomagewebe aufweisen.

1.3 Produktbeschreibung

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

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



¢) Schild (konisch geformt)
d) HME- und Zubehér-Aufnahme
e) Fliigel

1.4 WARNHINWEISE

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

Stets sicherstellen, dass der HME Holder im Verhiltnis zur
GroBe des Stomas grofl genug ist. Wird das Produkt zu weit
in die Luftrohre geschoben, kann es die Atmung behindern.
NICHT die Fliigel abschneiden oder den Provox LaryButton
auf sonstige Art und Weise mechanisch modifizieren.
Dadurch wiirden der Aufendurchmesser und/oder die
mechanische Stabilitdt des Produkts verdndert. Als Folge
konnte der Provox LaryButton in die Luftréhre geschoben
werden und so die Atmung behindern. Ein modifizierter
Provox LaryButton kann auflerdem Reizungen und/oder
Blutungen verursachen.

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

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

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

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

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

* Das Produkt vor der Reinigung stets aus dem Stoma

herausnehmen. NIEMALS darf versucht werden, das

Produkt zu reinigen, wenn es sich noch im Stoma befindet.

Dadurch konnte Gewebe verletzt und die Stimmprothese

herausgeldst werden.

Sicherstellen, dass der Patient in der Anwendung

des Produkts geschult wurde und in der Lage ist, die

Gebrauchsanweisung ohne  Aufsicht eines Arztes

nachzuvollziehen und konsequent zu befolgen.

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

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

* Beim Einsetzen diirfen NIEMALS spitze bzw. scharfe
Instrumente oder Instrumente mit Zdhnen verwendet
werden, da diese sowohl den Provox LaryButton als auch
das Gewebe beschddigen konnten.
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Ein beschédigtes Produkt darf NICHT verwendet werden,
da dies die Aspiration von Kleinteilen oder die Bildung von
Granulationsgewebe verursachen kdnnte.

* Nur wasserlosliche Gleitgele verwenden. Gleitgele auf
Olbasis (z. B. Vaseline) konnen das Produkt schwichen,
beschidigen oder zerstdren und diirfen niemals verwendet
werden.

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

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

e Das Produkt nicht weiter verwenden, wenn sich

Granulationsgewebe im Tracheostoma bildet.

2. Gebrauchsanweisung
2.1 Vorbereitung

Auswahl der richtigen Gro3e

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

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

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

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

Die optimale Passung und Funktion des Provox LaryButton
lassen sich bei Patienten erzielen, deren Tracheostoma eine
,,Lippe* aufweist, die das Tracheostoma gleichmaf3ig umrandet.

Vorbereitung fiir das Einsetzen

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

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

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

Den Provox LaryButton VOR JEDEM GEBRAUCH (d. h.
vor dem Einsetzen) stets sorgféltig iiberpriifen und sicherstellen,
dass er unbeschéidigt ist und keine Anzeichen auf Risse, Briiche
oder Verkrustungen aufweist. Falls Beschiddigungen festgestellt
werden, das Produkt nicht verwenden und fiir Ersatz sorgen.

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

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

» KY Jelly®
* SurgilLube”
* Xylocaine®/(Lidocain)

VORSICHT: Nur wasserldsliche Gleitgele verwenden.
Gleitgele auf Olbasis (z. B. Vaseline) kénnen das Produkt
schwichen, beschiddigen oder zerstéren und diirfen niemals
verwendet werden.

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

2.2 Handhabung

Einsetzen (Abb. 3):

Alternative 3a:

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

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

Alternative 3b:

1.Den Haltekragen mit den Fingern eindriicken/
zusammenfalten (Abb. 3).
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2. FEine stumpfe Zange oder eine arretierbare stumpfe

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

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

4. Die Klemme oder Zange loslassen, damit sich der Provox
LaryButton entfalten kann (Abb. b-4).

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

Die Provox HME Systemkomponente vorsichtig in die HME
Holder einsetzen.

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

Entfernen des Produkts

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

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

3. Das Produkt vorsichtig durch leichtes Kippen aus dem
Tracheostoma herausnehmen (Abb. 4c). Alternativ kann
das Produkt entfernt werden, indem der Schaft von einer
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Seite aus mit dem Finger gedriickt und das Produkt durch
leichtes Kippen herausgenommen wird.

HINWEIS: Beim Einsetzen und Entfernen kann es gelegentlich
zu leichten Blutungen, Reizungen oder Husten kommen. Falls
die Blutung anhilt, informieren Sie Ihren Arzt.

2.3 Reinigung und Desinfektion

VORSICHT: Das Produkt vor der Reinigung stets aus dem
Tracheostoma herausnehmen.

NIEMALS darf versucht werden, das Produkt zu reinigen,
wenn es sich noch im Tracheostoma befindet. Dadurch kénnte
es zu Verletzungen kommen.

Den Provox LaryButton nach jedem Gebrauch bzw.
mindestens tdglich mit der Provox TubeBrush reinigen
(Abb. 5a-5g).

Zum Reinigen und Abspiilen des Produkts ausschlieBlich
Trinkwasser benutzen.

VORSICHT: Achten Sie darauf, dass Sie sich Ihre Finger
nicht mit heilem Reinigungswasser verbrennen.

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

+ 10 Minuten in Ethanol 70%

10 Minuten in Isopropylalkohol 70%

» 60 Minuten in Wasserstoffperoxid 3%

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

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

Aufgrund des erhohten Infektions- und Kontaminationsrisikos
ist es bei der Verwendung im Rahmen eines Kranken-
hausaufenthalts wichtig, den Provox LaryButton nach dem
Gebrauch und zusitzlich erneut vor dem Gebrauch zu reinigen
und zu desinfizieren. Im Krankenhaus zur Reinigung und
Spiilung statt Trinkwasser besser steriles Wasser verwenden.
VORSICHT: Zur Reinigung oder Desinfektion KEIN anderes
als die obengenannten Mittel benutzen, da dieses Schiden
am Produkt verursachen oder zu Verletzungen des Patienten
fiihren konnte.

2.4 Lagerungshinweise

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

2.5 Nutzungsdauer des Produkts

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

2.6 Entsorgung

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

VORSICHT: AusschlieBlich Originalkomponenten

verwenden. Anderes Zubehor kann Produktschdaden und/

oder Funktionsstérungen verursachen.

Folgende Produkte kdnnen am Provox LaryButton befestigt

werden:

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

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

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

Zusitzlich kénnen bei Bedarf ein Provox TubeHolder

(Kaniilentrageband) oder Provox LaryClips verwendet

werden, um ein Herausfallen des Provox LaryButton aus dem

Tracheostoma zu verhindern.

3. Informationen zur Probleml6sung

Tracheostomablutung

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

Schnelles Schrumpfen des Tracheostomas

Falls Sie den Provox LaryButton wegen eines schnell
schrumpfenden Tracheostomas tragen, sollten Sie mit Threm
Arzt die Moglichkeit, zwei Produkte (derselben Grofie) zur
Hand zu haben, besprechen. So kann der Provox LaryButton
aus dem Stoma herausgenommen und unverziiglich durch
den zweiten, sauberen Provox LaryButton ersetzt werden.
Die Reinigung des entfernten Produkts kann danach erfolgen.
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Tracheostomavergrofierung wihrend des Gebrauchs
Kommt es beim Gebrauch nach einigen Stunden zu einer
VergroBerung Thres Tracheostomas, fragen Sie Thren Arzt,
ob es mdoglich wire, zwei Produkte (mit einem kleineren
und einem gréBeren Durchmesser) zu verwenden. So
konnen Sie das grofere Produkt verwenden, wenn sich Thr
Tracheostoma vergrofBert hat, und das kleinere Produkt, damit
das Tracheostoma wieder schrumpfen kann. Unter Umstidnden
ist es erforderlich, den Provox LaryButton wihrend der Nacht
nicht zu tragen, sodass das Tracheostoma wieder schrumpfen
kann. In diesem Fall sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt {iber
alternative Moglichkeiten zur Befestigung der HME Cassette,
sodass Sie diese auch weiterhin wihrend der Nacht verwenden
konnen.

4. Zusatzliche Informationen

4.1 Kompatibilitat mit MRT-
Untersuchungen
MR-sicher: Dieses Produkt enthilt keine Metallteile und kann

nicht mit dem MRT-Feld interagieren.
4.2 Informationen zur

Anwenderunterstiitzung

Wenn Sie weitere Unterstiitzung oder Informationen wiinschen,
beachten Sie bitte die Kontaktinformationen auf der Riickseite
dieser Gebrauchsanweisung.
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NEDERLANDS
1. Beschrijving

1.1 Beoogd gebruik

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

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

De Provox LaryButton is bestemd voor gebruik bij één
patiént.

1.2 CONTRA-INDICATIES

De Provox LaryButton is niet bedoeld voor gebruik bij
patiénten die:

* op enigerlei wijze mechanisch worden beademd,

* beschadigd tracheostoma weefsel hebben.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

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

De Provox LaryButton bestaat uit de volgende onderdelen
(afb. 1):
a) Retentiekraag
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b) Schacht

¢) (Conisch) schild

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

1.4 WAARSCHUWINGEN

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

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

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

Gebruik de Provox LaryButton NIET opnieuw bij andere
patiénten. Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor
gebruik bij één patiént. Hergebruik bij meerdere patiénten
kan kruiscontaminatie veroorzaken.
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* De Provox LaryButton moet altijd volgens onderstaande

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

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

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

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

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

1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

* Gebruik GEEN vuile of gecontamineerde Provox
LaryButton. Reinig en desinfecteer het hulpmiddel volgens
de onderstaande instructies voor reiniging en desinfectie.
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Gebruik tijdens het inbrengen NOOIT getande of scherpe
instrumenten. Deze kunnen de LaryButton beschadigen en
weefselletsel veroorzaken.

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

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

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

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

« Staak het gebruik van het hulpmiddel als er in de

tracheostoma granulatieweefsel wordt gevormd.

2. Gebruiksaanwijzing
2.1 Voorbereiding

De juiste maat kiezen

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

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

De clinicus kan een Provox LaryButton Sizer Kit
(maatbepalingsset) als hulpmiddel gebruiken om vast te
stellen welke maat of maten LaryButton hij/zij aan de patiént
moet voorschrijven. De maatbepalingsset bevat pasmodellen
(‘maatbepalers’) van commercieel verkrijgbare Provox
LaryButtons.

LET OP: Zorg er tijdens het passen altijd voor dat de LaryButton
niet tot de tracheale flens van de stemprothese reikt.

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

Voorbereiding op het inbrengen

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

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

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

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

34



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

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

* KY Jelly”
* SurgilLube”
* Xylocaine®/(lidocaine)

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

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

2.2 Gebruiksinstructies

Inbrenging (afb. 3):

Mogelijkheid 3a:

1. Vouw de retentiekraag met uw vingers (afb. 3) en houd hem
stevig opgevouwen.

2. Breng de retentickraag aan in de stoma en laat hem los
(afb. a-1 en a-2).

Mogelijkheid 3b:

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

2. Houd hem van binnenuit opgevouwen met een stompe
forceps of een vergrendelbare stompe hemostaseklem

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

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

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

Controleer of de button goed aansluit door er zachtjes aan te
trekken en/of te draaien.

Breng de Provox HME Cassette voorzichtig aan in de
HME houder.

OPMERKING: Sommige pati€énten moeten vaker hoesten
nadat de LaryButton is aangebracht en wanneer ze het
hulpmiddel aanraken om te spreken. Dit hoesten vermindert
gewoonlijk wanneer de gebruiker aan het hulpmiddel gewend
raakt. Als er ongemak optreedt, moet de LaryButton worden
verwijderd.

Verwijdering van het hulpmiddel

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

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

3. Verwijder het hulpmiddel door het voorzichtig uit de
stoma te kantelen (afb. 4c). Het is ook mogelijk om het
hulpmiddel te verwijderen door met een vinger vanuit één
richting op de schacht te duwen en het hulpmiddel uit de
stoma te kantelen.
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OPMERKING: De inbreng- en verwijderprocedures kunnen
soms een lichte bloeding, irritatie of hoesten veroorzaken.
Breng uw clinicus op de hoogte als de bloeding aanhoudt.

2.3 Reiniging en desinfectie

LET OP: Verwijder het hulpmiddel voor reiniging altijd uit
de stoma.

Probeer NOOIT het hulpmiddel te reinigen terwijl het zich
in de stoma bevindt. Dit kan letsel veroorzaken.

Reinig de Provox LaryButton na elk gebruik, of ten
minste dagelijks, met de Provox TubeBrush (canuleborstel)
(afb. 5a-5g).

Gebruik geen ander water dan drinkwater om het
hulpmiddel te reinigen en af te spoelen.

LET OP: Pas op dat u uw vinger niet brandt aan het hete
reinigingswater.

Desinfecteer de Provox LaryButton ten minste eenmaal per
dag (afb. 5e¢) volgens een van de volgende methoden:
 Ethanol 70% gedurende 10 minuten

* Isopropanol 70% gedurende 10 minuten

* Waterstofperoxide 3% gedurende 60 minuten

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

Als de Provox LaryButton er vuil uitziet of aan de lucht is
gedroogd in een ruimte met gevaar van contaminatie, moet
het hulpmiddel v6or gebruik zowel worden gereinigd als
gedesinfecteerd. Er kan een risico van contaminatie bestaan als
het hulpmiddel op de grond is gevallen of als het in aanraking is
geweest met een huisdier, met iemand met een luchtweginfectie
of met een andere bron van contaminatie.
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Tijdens ziekenhuisopname is het belangrijk de Provox
LaryButton na gebruik en ook voor gebruik zowel te reinigen
als te desinfecteren, aangezien er een verhoogd risico van
infectie en contaminatie bestaat. In een ziekenhuis is het beter
om steriel water te gebruiken voor reinigen en afspoelen in
plaats van drinkwater.

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

2.4 Opslaginstructies

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

2.5 Levensduur van het hulpmiddel

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

2.6 Afvoer

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

2.7 Accessoires

LET OP: Gebruik uitsluitend originele componenten. Andere
accessoires kunnen ertoe leiden dat het product beschadigd
wordt en/of niet naar behoren functioneert.

Enkele hulpmiddelen die door de Provox LaryButton op hun
plaats kunnen worden gehouden zijn:
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* Provox HME Cassettes (warmte- en vochtwisselaars).

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

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

Indien nodig kan een Provox TubeHolder (canulehouder) of

kunnen Provox LaryClips worden gebruikt voor extra steun,

om te voorkomen dat de Provox LaryButton uit de stoma valt.

3. Informatie over het oplossen van
problemen

Bloeding van de stoma

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

Snelle krimping van de stoma

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

De stoma wordt tijdens gebruik groter

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

4. Aanvullende informatie

4.1 Compatibiliteit met MRI-onderzoek

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

4.2 Hulp voor de gebruiker

Zie het achterblad van deze gebruiksaanwijzing voor de
contactgegevens voor aanvullende hulp of informatie.
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FRANCAIS
1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

Le Provox LaryButton est un bouton trachéal tenant seul en place
dans le trachéostome et servant de support pour les dispositifs
du systéeme Provox HME destinés a la réhabilitation vocale et
pulmonaire aprés une laryngectomie totale.

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

Le Provox LaryButton est destiné a I'usage d’un seul patient.

1.2 CONTRE-INDICATIONS

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

« utilisant toute forme de ventilation mécanique,

* dont les tissus du trachéostome sont endommaggés.

1.3 Description du dispositif

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

Les différentes parties du Provox LaryButton sont (Figure 1) :
a) Anneau de rétention
b) Fit
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<)
d)
e)

Collerette (conique)
Porte-HME
Ailettes

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

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

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

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

NE PAS réutiliser le Provox LaryButton sur plusieurs
patients. Le dispositif est prévu a 1’usage d’un seul patient.
La réutilisation sur plusieurs patients peut entrainer une
contamination croisée.

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

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



la respiration. Une insertion forcée risque de causer
un saignement.

En cas d’utilisation, NE PAS pousser I’extrémité de la pince
hémostatique a travers le Provox LaryButton (Figure b-2).
Si ’extrémité de 1’instrument dépasse du bouton pendant
I’insertion, les tissus de la trachée risquent d’étre blessés et/
ou la protheése phonatoire risque d’étre délogée, puis aspirée
ou ingérée.

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

Toujours retirer le dispositif du trachéostome avant le
nettoyage. NE JAMAIS tenter de nettoyer le dispositif
en place dans le trachéostome car cela pourrait causer des
blessures ou déloger la prothése phonatoire.

S’assurer que le patient a ét¢ formé a 1 utilisation
du dispositif, et qu’il est capable de comprendre et de
respecter scrupuleusement le mode d’emploi sans la
supervision d’un praticien.

1.5 PRECAUTIONS

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

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

NE PAS utiliser un dispositif endommagé car cela risque
de causer 1’aspiration de petites piéces ou la formation de
tissus de granulation.

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

Surveiller attentivement les tissus du trachéostome au cours
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de la radiothérapie et interrompre 1’utilisation du dispositif
si le trachéostome devient irrité ou commence a saigner.
Les patients souffrant de trouble de la coagulation ou sous
traitement anticoagulant ne doivent pas utiliser le dispositif
s’il provoque des saignements a répétition.

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

2. Mode d’emploi

2.1 Préparation

Sélection de la taille appropriée

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

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

Pour savoir comment choisir la bonne taille de LaryButton
a prescrire au patient, le praticien peut utiliser un Provox
LaryButton Sizer Kit. Le Sizer Kit contient des exemplaires
(«sizers ») de tous les LaryButtons existant commercialement.
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ATTENTION : Lors de la sélection, toujours s’assurer que
le LaryButton ne touche pas la collerette trachéale de la
prothése phonatoire.

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

Préparation de l'insertion

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

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

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

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

Avant I’insertion, rincer le dispositif avec de 1’eau potable
pour retirer tout résidu de désinfectant (Figure 2). Veiller
a insérer uniquement des dispositifs propres. En milieu
hospitalier, il est préférable d’utiliser de ’eau stérile plutot
que de I’eau potable.

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

o KY Jelly”
* SurgilLube”
* Xylocaine"/(lidocaine)
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ATTENTION : Utiliser uniquement des lubrifiants
hydrosolubles. Les lubrifiants a base d’huile (par ex., Vaseline)
risquent d’altérer, endommager, ou détruire le produit. Ils ne
doivent jamais étre utilisés.

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

2.2 Consignes d'utilisation

Insertion (Figure 3):

Solution 3a :

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

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

Solution 3b :

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

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

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

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

Vérifier ’ajustement correct en tirant légérement et/ou en
tournant le bouton.

Insérer délicatement la cassette ou autre accessoire Provox
HME System dans le porte- HME.
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REMARQUE : Certains patients risquent de tousser
davantage apres ’insertion du LaryButton ou lorsqu’ils
touchent le dispositif pour parler. Cet effet diminue a mesure
que 'utilisateur s’habitue au dispositif. En cas d’inconfort,
retirer le LaryButton.

Retrait du dispositif

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

2. Saisir le Provox LaryButton et le tourner délicatement
(environ un demi-tour) pour permettre a 1’anneau
de rétention de s’affaisser et ainsi réduire sa largeur
(Figure 4b).

3. Retirer le dispositif en 1’inclinant délicatement hors du
trachéostome (Figure 4c). Il est également possible de
retirer le dispositif en poussant avec un doigt sur le fiit dans
un sens et en inclinant le dispositif pour le faire sortir.

REMARQUE : L’insertion ou le retrait risque de causer
occasionnellement un 1éger saignement ou une faible irritation
ou toux. Avertir le praticien si le saignement persiste.

2.3 Nettoyage et désinfection

ATTENTION : Toujours retirer le dispositif du trachéostome
avant le nettoyage.

NE JAMALIS tenter de nettoyer le dispositif lorsqu’il se trouve
a l’intérieur du trachéostome car cela pourrait étre a I’origine
d’une blessure.

Nettoyer le Provox LaryButton aprés chaque utilisation
ou au moins une fois par jour a I’aide de la brosse Provox
TubeBrush (Figure 5a-5g).

Nutiliser que de ’eau potable pour nettoyer et rincer le
dispositif.
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ATTENTION : Veiller a ne pas se briler les doigts sous I’eau
chaude pendant le nettoyage.

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

+ Ethanol & 70 % pendant 10 minutes

* Alcool isopropylique a 70 % pendant 10 minutes
 Peroxyde d’hydrogene a 3 % pendant 60 minutes

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

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

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

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

2.4 Instructions de stockage

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

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

2.6 Elimination

Toujours respecter le protocole médical et les réglementations
nationales concernant le risque de danger biologique en cas de
mise au rebut d’un dispositif médical usagé.

2.7 Accessoires

ATTENTION : Utiliser uniquement des piéces d’origine. Les

autres accessoires risquent d’'endommager le produit ou d’étre

a l’origine de son dysfonctionnement.

Le Provox LaryButton peut maintenir en place les dispositif

suivants (entre autres) :

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

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

» Protége-douche Provox ShowerAid, pour empécher
I’infiltration d’eau dans le LaryButton pendant la douche.
Si nécessaire, un collier Provox TubeHolder ou des Provox
LaryClips apportent un soutien supplémentaire pour empécher

le Provox LaryButton de tomber du trachéostome.

3. Problemes et solutions

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

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

Elargissement du trachéostome pendant I’utilisation

Si votre trachéostome s’élargit apres une utilisation du dispositif
pendant quelques heures, demander a votre praticien s’il est
possible d’en utiliser deux (un petit et un grand diamétre). Cela
permet d’utiliser la grande taille lorsque le trachéostome est
¢largi, et la petite taille pour laisser le trachéostome rétrécir. 1
peut étre nécessaire d’interrompre 1’utilisation du bouton pendant
la nuit, de maniére a laisser le trachéostome rétrécir. Dans ce
cas, évaluer avec votre praticien les solutions possibles pour
fixer la HME Cassette afin de continuer a utiliser celle-ci la nuit.

4. Informations supplémentaires

4.1 Compatibilité avec 'examen IRM

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

4.2 Informations d’aide pour l'utilisateur

Pour obtenir de 1’aide ou des informations supplémentaires,
voir la quatriéme de couverture de ce mode d’emploi qui
indique nos coordonnées.

50



ITALIANO
1. Informazioni descrittive

1.1 Finalita d’uso

Provox LaryButton € un supporto autostatico per i dispositivi
inclusi nel Sistema Provox HME destinati alla riabilitazione
vocale e polmonare dopo laringectomia totale.
Per i pazienti con tracheostoma che tende a restringersi,
serve anche a sostenere il tracheostoma per la respirazione.
Provox LaryButton ¢ destinato all’uso su un singolo paziente.

1.2 CONTROINDICAZIONI

Provox LaryButton non ¢ destinato all’uso da parte di pazienti
nelle seguenti condizioni:

* pazienti sottoposti a ventilazione meccanica di qualsiasi tipo;
* pazienti con tessuto tracheostomale danneggiato.

1.3 Descrizione del dispositivo

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

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

b) corpo centrale

¢) protezione (conica)

d) Supporto per HME e accessori

e) alette
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1.4 AVVERTENZE

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

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

* NON tagliare le alette 0 modificare meccanicamente in altro
modo il Provox LaryButton perché cosi facendo si modifica
il diametro esterno e/o la stabilita meccanica del prodotto. In
questo modo il LaryButton potrebbe essere spinto all’interno
della trachea e ostacolare la respirazione. Una modifica al
LaryButton puo causare anche irritazione e/o sanguinamento.

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

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

* Inserire e rimuovere il Provox LaryButton attenendosi

sempre alle istruzioni riportate di seguito.
Durante I’inserimento NON forzare e non piegare la parte
del LaryButton che funge da supporto per ’HME Cassette.
Se il prodotto viene spinto troppo all’interno della trachea
puo ostacolare la respirazione e 1’uso della forza durante
I’inserimento pud causare sanguinamento.
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* Se si utilizza una pinza (o una pinza emostatica), NON
spingere la punta dello strumento attraverso il Provox
LaryButton (Fig. b-2). Se la punta dello strumento sporge
dal bottone durante 1’inserimento, il tessuto della trachea
potrebbe essere danneggiato e/o la protesi fonatoria
potrebbe spostarsi dalla sede e successivamente essere
aspirata o ingerita.

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

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

 Assicurarsi che il paziente sia stato addestrato all’uso del
dispositivo e dimostri la capacita di comprendere e seguire
costantemente le istruzioni per 1’uso senza la supervisione
da parte di un medico.

1.5 PRECAUZIONI

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

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

* NON utilizzare il dispositivo se risulta danneggiato perché
cio potrebbe causare 1’aspirazione di piccole parti o la
formazione di tessuto di granulazione.

» Utilizzare esclusivamente lubrificanti idrosolubili. I
lubrificanti a base di olio (es. vaselina) possono indebolire,
danneggiare o distruggere il prodotto e non devono essere
utilizzati in nessun caso.
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* Durante la radioterapia monitorare attentamente il tessuto
tracheostomale e interrompere 1’uso del dispositivo se lo
stoma risulta irritato o inizia a sanguinare.

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

* Interrompere 1’uso del dispositivo se nel tracheostoma si
forma un tessuto di granulazione.

2. Istruzioni per l'uso

2.1 Preparazione

Come scegliere la misura corretta

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

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

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

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

Preparazione per l'inserimento

Al primo utilizzo assicurarsi di avere a disposizione la
misura corretta e verificare che la confezione non sia aperta o
danneggiata, altrimenti non utilizzare.

Assicurarsi di avere le mani ben pulite e asciutte prima
di avvicinarle all’area dello stoma o prima di manipolare il
Provox LaryButton e/o gli accessori.

Utilizzare uno specchio e una luce sufficiente a illuminare
lo stoma.

Esaminare sempre attentamente il Provox LaryButton
PRIMA DI OGNI USO (ossia prima dell’inserimento) e
assicurarsi che non sia danneggiato e non mostri segni di
lacerazione, crepe o indurimenti. Se si nota un qualsiasi danno,
non utilizzare il prodotto e chiederne la sostituzione.

Prima di procedere all’inserimento, sciacquare il dispositivo
con acqua potabile per rimuovere i residui di disinfettante
(Fig. 2). Assicurarsi di inserire solo dispositivi puliti. In
ambiente ospedaliero ¢ meglio utilizzare acqua sterile anziché
acqua potabile.

Se necessario, lubrificare leggermente il collare di ritenzione
del dispositivo con un po’ di lubrificante idrosolubile. I seguenti
lubrificanti idrosolubili sono raccomandati per I"uso con il
Provox LaryButton:
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o KY Jelly”
* SurgiLube"®
» Xylocaine"/(lidocaina)

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

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

2.2 Istruzioni procedurali

Inserimento (Fig 3)

Opzione 3a

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

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

Opzione 3b

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

2. Utilizzare dall’interno una pinza smussata (o una pinza

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

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

4. Rilasciare la pinza per spiegare il bottone (Fig. b-4).
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Controllare la corretta tenuta tirando leggermente e/o ruotando
il bottone.

Inserire delicatamente il componente del Sistema Provox
HME nel supporto per HME.

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

Rimozione del dispositivo

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

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

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

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

2.3 Pulizia e disinfezione

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

Pulire il Provox LaryButton dopo ogni uso o almeno una
volta al giorno con il Provox TubeBrush (I’apposito spazzolino)
(Fig. 5a-5g).
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Utilizzare esclusivamente acqua potabile per pulire e
sciacquare il dispositivo.
ATTENZIONE - fare attenzione a non scottarsi le dita con
I’acqua calda utilizzata per la pulizia.

Disinfettare il Provox LaryButton almeno una volta al giorno

(Fig. 5e) con uno dei seguenti metodi:

+ etanolo al 70% per 10 minuti;

+ alcol isopropilico al 70% per 10 minuti;

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

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

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

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

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

2.5 Durata del dispositivo

I1 Provox LaryButton puo essere usato per un periodo massimo
di 6 mesi. Se il dispositivo mostra segni di danneggiamento
deve essere sostituito al piu presto.

2.6 Smaltimento

Durante lo smaltimento di un dispositivo medicale usato,
attenersi sempre alle pratiche mediche e ai requisiti nazionali
relativi al rischio biologico.

2.7 Accessori

ATTENZIONE - utilizzare esclusivamente componenti

originali. Gli accessori non originali possono causare danni

e/o malfunzionamento del prodotto.

Alcuni dei dispositivi che possono essere applicati al Provox

LaryButton sono i seguenti:

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

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

* Provox ShowerAid che puo aiutare a impedire 1’ingresso
dell’acqua all’interno del LaryButton mentre si fa la doccia.

Se necessario, ¢ possibile utilizzare un Provox TubeHolder o

delle Provox LaryClips come ulteriore ausilio per impedire la

fuoriuscita del Provox LaryButton dallo stoma.
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3. Risoluzione dei problemi

Sanguinamento dello stoma

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

Rapido restringimento dello stoma

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

Lo stoma si allarga durante I’uso

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

4.1 Compatibilita con RMN

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

4.2 Informazioni sull’assistenza agli

utilizzatori

Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni, fare riferimento
all’'ultima pagina delle presenti istruzioni per 1’uso in cui sono
riportate le informazioni per contattarci.
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ESPANOL
1. Informacién descriptiva

1.1 Uso previsto

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

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

Provox LaryButton esta diseflado para utilizarse en un
solo paciente.

1.2 CONTRAINDICACIONES

Provox LaryButton no esté disefiado para utilizarse en pacientes:
* con cualquier tipo de ventilacidn mecanica.
* con tejido de traqueostoma dafiado.

1.3 Descripcion del dispositivo

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

Las diferentes partes del dispositivo Provox LaryButton son

(fig. 1):
a) anillo de retencion
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b)eje

¢) proteccion (conica)

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

) pestafias

1.4 ADVERTENCIAS

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

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

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

* NO perfore el dispositivo LaryButton, ya que dicha
fenestracion podria provocar el desplazamiento de la
protesis de voz o de XtraFlange (anillo de silicona destinado
a reducir el escape periprotésico).
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NO reutilice el dispositivo Provox LaryButton entre
pacientes. Este dispositivo se ha disefiado para utilizarse
en un solo paciente. Su reutilizacion entre pacientes podria
provocar una contaminacion cruzada.

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

En caso de utilizar pinzas hemostaticas o pinzas normales,
NO empuje la punta de estas a través del dispositivo Provox
LaryButton (fig. b-2). Si la punta del dispositivo sobresale
de la parte inferior durante la insercion, el tejido de la
traquea podria resultar dafiado o la prétesis de voz podria
desplazarse y, posteriormente, resultar aspirada o ingerida.
NO utilice geles lubricantes si el paciente tiene alergias
relacionadas con estas sustancias.

Extraiga siempre el dispositivo del estoma antes de
limpiarlo. NO intente nunca limpiar el dispositivo mientras
se encuentre dentro del estoma, ya que esto podria provocar
dafios tisulares y el desplazamiento de la protesis de voz.
Asegurese de que el paciente se haya formado en el uso
del dispositivo y haya demostrado la capacidad para
comprender y seguir de forma sistematica las instrucciones
de uso sin la supervision de un médico.

1.5 PRECAUCIONES
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* NO utilice nunca instrumentos dentados ni afilados durante
la insercion, ya que podrian dafar el dispositivo LaryButton
y provocar dafios tisulares.

* NO utilice un dispositivo dafiado, ya que esto podria

provocar la aspiracion de pequeias piezas o la formacion

de tejido de granulacion.

Utilice solo lubricantes solubles en agua. Los lubricantes

con base oleosa (por ejemplo, vaselina) pueden debilitar,

danar o destruir el producto, y no deberan utilizarse nunca.

Controle cuidadosamente el tejido del traqueostoma durante

la terapia de radiacion y deje de utilizar el dispositivo si el

estoma se irrita o empieza a sangrar.

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

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

2. Instrucciones de uso

2.1 Preparacion

Eleccion del tamano correcto

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

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

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

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

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

Preparacion de la insercion

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

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

Utilice un espejo y una luz suficiente para iluminar el estoma.
Inspeccione siempre el dispositivo Provox LaryButton de
forma exhaustiva ANTES DE CADA USO (es decir, antes de la
insercion) y asegurese de que no muestre signos de desgarros,
grietas ni incrustaciones. Si detecta algin dafio, no utilice el
producto y sustituyalo.
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Antes de insertar el dispositivo, enjudguelo con agua potable
pararetirar cualquier residuo de desinfectante (fig. 2). Asegurese
de que solo inserta dispositivos limpios. En los hospitales, es
mejor utilizar agua estéril que agua potable.

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

* KY Jelly®
* SurgiLube”
» Xylocaine®/(lidocaina)

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

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

2.2 Instrucciones de uso

Insercion (fig. 3):

Alternativa 3a:

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

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

Alternativa 3b:

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

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

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

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

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

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

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

Extraccion del dispositivo

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

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

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

68



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

2.3 Limpieza y desinfeccién

PRECAUCION: Extraiga siempre el dispositivo del estoma
antes de limpiarlo.
NO intente nunca limpiar el dispositivo mientras se encuentre
dentro del estoma, ya que esto podria provocar lesiones.
Limpie el dispositivo Provox LaryButton después de cada
uso 0, como minimo, cada dia con el Provox TubeBrush (cepillo
para canulas) (fig. 5a-5g).
No utilice agua que no sea potable para limpiar y enjuagar
el dispositivo.
PRECAUCION: Tenga cuidado para no quemarse el dedo
con el agua de limpieza caliente.

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

« Etanol al 70 % durante 10 minutos

* Alcohol isopropilico al 70 % durante 10 minutos

* Agua oxigenada al 3 % durante 60 minutos

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

Si el dispositivo Provox LaryButton parece sucio o se
ha secado al aire en una zona con riesgo de contaminacion,
debera limpiarse y desinfectarse antes de su uso. Podria
existir riesgo de contaminacion si el dispositivo se ha caido al
suelo o ha estado en contacto con algin animal, con alguien
que tenga una infeccion respiratoria o con alglin otro tipo de
contaminacion visible.
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Durante la hospitalizacion, es importante limpiar y desinfectar
el dispositivo Provox LaryButton después de su uso y una vez
mas antes de usarlo, debido a que existe un mayor riesgo de
infecciones y contaminacion. En los hospitales, para limpiar y
enjuagar es mejor utilizar agua estéril, en vez de agua potable.
PRECAUCION: NO limpie ni desinfecte el producto mediante
ningun otro método que no sean los anteriormente mencionados,
ya que esto podria dafiarlo y producir lesiones al paciente.

2.4 Instrucciones de almacenamiento

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

2.5 Vida util del dispositivo

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

2.6 Eliminacion

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

2.7 Accesorios

PRECAUCION: Utilice solo componentes originales.

Otros accesorios podrian dafiar el producto o provocar un

funcionamiento incorrecto.

Algunos de los dispositivos que Provox LaryButton puede

mantener en su sitio son:

* Provox HME Cassettes (intercambiadores de calor y
humedad).
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* Provox FreeHands HME, para hablar sin la oclusion manual
del estoma.

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

En caso necesario, puede utilizar una cinta de cuello Provox

TubeHolder o clips Provox LaryClip como soporte adicional

para evitar que el dispositivo Provox LaryButton se caiga del

estoma.

3. Informacion para la resolucion de
problemas

Hemorragia del estoma

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

Cierre rapido del estoma

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

Agrandamiento del estoma durante el uso

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

4, Informacion adicional

4.1 Compatibilidad con la exploracion
de IRM

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

4.2 Informacion de asistencia al usuario

Para obtener mas ayuda o informacion, consulte la informacion
de contacto en la contraportada de estas instrucciones de uso.
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PORTUGUES
1. Informacao descritiva

1.1 Utilizacao prevista
O Provox LaryButton é um suporte com autofixagdo para
dispositivos do Provox HME System destinada a reabilitagdo
vocal e pulmonar apos laringectomia total.

Também ¢ utilizado em doentes com um traqueostoma que
estd a diminuir de tamanho para manter a respiracdo.

O Provox LaryButton destina-se exclusivamente a utilizagdo
num Unico doente.

1.2 CONTRAINDICAGOES

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

1.3 Descri¢ao do dispositivo

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

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

b) Haste

¢) Protetor (conico)

d) HME e porta-acessorios

¢) Asas
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1.4 ADVERTENCIAS

» Utilize sempre um Provox LaryButton de tamanho
adequado. Se o Provox LaryButton for demasiado largo
ou demasiado comprido podera causar lesdes ou irritagdo
tecidular. Se for demasiado comprido, também poderd
originar o desalojamento da protese fonatéria ou da
XtraFlange. Além disso, a inser¢@o ou a remogdo da HME
Cassette, bem como a aplicagdo de pressdo sobre a HME
Cassette para falar, podera exercer pressdo na protese
fonatdria se o Provox LaryButton for demasiado comprido.

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

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

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

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

* Insira e remova sempre o Provox LaryButton de acordo
com as instrugdes seguintes.

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

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

+ NAO utilize gel lubrificante se o doente sofrer de alergias

relacionadas com estas substancias.

Retire sempre o dispositivo do estoma antes de limpar.

NAO tente, em nenhuma ocasido, limpar o dispositivo

enquanto ainda estiver no estoma, pois poderia originar

lesoes tecidulares e desalojar a protese fonatoria.

* Certifique-se de que o doente recebeu formagdo na
utilizagdo do dispositivo e que demonstrou capacidade para
compreender e seguir de forma consistente as instru¢des de
utilizag@o sem supervisdo por um profissional de satde.

1.5 PRECAUCOES

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

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

+ NAO utilize um dispositivo danificado, pois tal poderia

resultar na aspiragdo de pegas pequenas ou originar a

formacao de tecido de granulagdo.

Utilize apenas lubrificantes hidrossoluveis. Os lubrificantes

de base oleosa (p. ex., Vaseline) poderdo enfraquecer,

danificar ou destruir o produto e nunca deverdo ser
utilizados.
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* Monitorize cuidadosamente os tecidos do traqueostoma
durante a radioterapia e deixe de utilizar o dispositivo se o
estoma ficar irritado ou comecar a sangrar.

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

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

2. Instrucoes de utilizacao

2.1 Preparacao

Escolha do tamanho certo

Didmetro: Para conseguir um ajuste estanque e uma boa
retencdo, o didmetro do anel de retengdo do LaryButton
deve exceder o didmetro da entrada do traqueostoma. Isto é
especialmente importante para a fala sem o auxilio das maos.
Mega o tamanho do traqueostoma (maior didmetro) com uma
régua e adapte o Provox LaryButton em conformidade. No
caso de traqueostomas de forma irregular, podera ser dificil
conseguir um ajuste estanque. A selecdo de um diametro
demasiado pequeno levara a que fique muito largo, o que podera
fazer com que o dispositivo caia ou saia ar enquanto o doente
fala. A selecdo de um LaryButton demasiado grande poderd
causar irritacdo ou lesio do traqueostoma.iske,
Comprimento: Na maior parte dos casos, o tamanho mais
curto em que o anel de retengdo do Provox LaryButton se
adapte logo atras do bordo do traqueostoma fornecera o ajuste
correto. Contudo, se o dispositivo estiver demasiado curto,
podera cair do traqueostoma.

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

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

Preparacao para a insercao

Antes da primeira utilizagao, verifique se tem o tamanho
correto ¢ se a embalagem no esta danificada ou aberta. Caso
tais condigdes ndo se verifiquem, nao utilize.

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

Tenha um espelho & méo e luz suficiente para iluminar
0 estoma.

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

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

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

* KY Jelly®
* SurgiLube”
* Xylocaine"/(lidocaina)
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ATENCAO: Utilize apenas lubrificantes hidrossolaveis.
Os lubrificantes de base oleosa (p. ex., Vaseline) poderdo
enfraquecer, danificar ou destruir o produto e nunca deverdo
ser utilizados.

Certifique-se de que ndo lubrifica 0 HME Holder, a HME
Cassette ou qualquer outro acessorio que va ser suportado pelo
Provox LaryButton, pois podera levar a separagdo acidental.

2.2 Instru¢ées de funcionamento

Insercao (Fig. 3):

Alternativa 3a:

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

2. Insira o anel de retencdo dentro do estoma e solte-o
(Fig. a-1 e a-2).

Alternativa 3b:

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

2. Utilize uma ping¢a romba ou uma pinga hemostatica romba

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

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

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

Verifique se esta corretamente ajustado, puxando ligeiramente
0 botdo e/ou rodando-o.

Insira suavemente o componente Provox HME System no
HME Holder.
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NOTA: Alguns doentes poderdo sentir mais tosse depois
de inserir o LaryButton e ao tocar no dispositivo para falar.
Isto normalmente diminui quando o utilizador se habitua
ao dispositivo. Se sentir desconforto, o LaryButton deve ser
removido.

Remocéao do dispositivo

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

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

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

NOTA: Os procedimentos de inser¢éo ou remogao podem por
vezes causar ligeiro sangramento, irritagdo ou tosse. Informe
o seu profissional de saude caso o sangramento persista.

2.3 Limpeza e desinfecao

ATENCAO: Retire sempre o dispositivo do estoma antes
de limpar.
NAO tente, em nenhuma ocasido, limpar o dispositivo enquanto
ainda estiver no estoma, pois poderia causar lesoes.
Limpe o Provox LaryButton ap6s cada utilizagdo ou pelo
menos diariamente com a Provox TubeBrush (Fig. 5a-5g).
Nao utilize outro tipo de agua além de agua potavel para
limpar e enxaguar o dispositivo.
ATENCAO: Tenha cuidado para nio queimar o dedo na d4gua
de limpeza quente.
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Desinfete o Provox LaryButton no minimo uma vez por dia
(Fig. 5e) com um dos seguintes métodos:

+ Etanol a 70% durante 10 minutos

+ Alcool isopropilico a 70% durante 10 minutos

* Perdxido de hidrogénio a 3% durante 60 minutos

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

Se o Provox LaryButton parecer sujo ou tiver secado
ao ar numa area em que exista risco de contaminagio, o
dispositivo devera ser limpo e desinfetado antes da utilizacéo.
Podera existir um risco de contaminagao se o dispositivo tiver
caido ao chéo ou se tiver estado em contacto com um animal
de estimagdo, com uma pessoa que apresente uma infegdo
respiratdria ou qualquer outra contaminagdo grosseira.

Durante a hospitalizagdo, ¢ importante limpar e desinfetar
o Provox LaryButton ap6s a utilizagdo, mas também antes
da utilizac@o devido a um risco acrescido de infecdo e
contaminacao. Num hospital, ¢ melhor utilizar 4gua estéril
para a limpeza e o enxaguamento do que agua potavel.
ATENCAO: NAO limpe ou desinfete por qualquer outro
método além dos que foram anteriormente descritos, porque
isto poderia danificar o produto e causar lesdes no doente.

2.4 Instru¢des de armazenamento

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

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

2.6 Eliminacao
Siga sempre a pratica médica e os requisitos nacionais relativos

a residuos com perigo bioldgico ao eliminar um dispositivo
médico usado.

2.7 Acessorios

ATENCAO: Utilize apenas componentes originais. Outros

acessorios poderdo causar danos e/ou avaria do produto.ks;_pa

Alguns dos dispositivos que podem ser mantidos na devida

posi¢édo pelo Provox LaryButton séo:

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

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

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

Se necessario, podera utilizar um Provox TubeHolder ou

Provox LaryClips para suporte adicional, para impedir que o

Provox LaryButton caia do estoma.

3. Informacodes sobre resolucao de
problemas

Sangramento do estoma

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

Diminuicfo rapida de tamanho do estoma

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

O estoma alarga-se durante a utilizacio

Se o seu traqueostoma alargar ap6s a utilizagdo do dispositivo
por algumas horas, pergunte ao seu profissional de saude se
¢ possivel utilizar dois dispositivos (um de didmetro mais
pequeno e outro maior). Isto permite que utilize o tamanho
maior quando o traqueostoma tiver alargado e o tamanho
pequeno para permitir que o traqueostoma encolha. Pode ser
necessario nao utilizar o botdo durante a noite, para que o
traqueostoma possa encolher. Nesse caso, discuta com o seu
profissional de saude opg¢des alternativas para fixar a HME
Cassette para que possa continuar a utilizar a HME Cassette
durante a noite.
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4. Informacoes adicionais

4.1 Compatibilidade com exames de RM

Seguro para RM: Este dispositivo ndo contém nenhum
elemento metalico e nao ha qualquer possibilidade de interagdo
com o campo de RM.

4.2 Informacgao para assisténcia ao

utilizador

Para obter ajuda ou informag¢des adicionais, consulte
a informacdo de contacto na contracapa destas instrugdes
de utilizagao.
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SVENSKA
1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvdndning

Provox LaryButton ér en sjélvhallande hallare f6r komponenter
i Provox HME System som &r avsett for rehabilitering av rost
och lungor efter total laryngektomi.

For patienter dér trakeostomat drar ihop sig anviands den
dven for att halla trakeostomat fri fér andning.

Provox LaryButton dr avsedd for enpatientsbruk.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox LaryButton dr inte avsedd att anvéindas av patienter som:
« far mekanisk ventilation.
* har skador pé trakeostomavéavnad.

1.3 Produktbeskrivning

Provox LaryButton ér en sjdlvhallande trakeostomakanyl som
tillverkas fréan silikongummi av medicinsk kvalitet. Syftet
med Provox LaryButton &r att skapa en bekvdm och lufttit
inpassning mellan denna och trakeostomat och samtidigt
utgdra en hallare for komponenter fran Provox HME System.
Produkten levereras i en enstycksforpackning i icke-sterilt
skick och &r fardig att anvénda.

Provox LaryButton bestér av foljande delar (Fig. 1):
a) Sékerhetskrage

b) Skaft

¢) Skydd (koniskt)

d) HME och tillbehdrshéllare

e) Vingar
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1.4 VARNINGAR

Anvind alltid en Provox LaryButton av ldmplig storlek.
Om Provox LaryButton &r for vid eller for ldng kan den
orsaka vdvnadsskada eller viavnadsirritation. Om den &r for
lang kan den rubba rostventilen eller XtraFlange ur liage.
Dessutom kan savil insdttning eller bortagning av HME
Cassette som intryckning av HME Cassette i syfte att tala,
utdva ett tryck pa rostventilen om Provox LaryButton dr
for lang.

Se alltid till att HME Holder ér tillrdckligt stor i forhallande
till patientens stoma. Om produkten fors for langt in i trakea
kan den blockera andningen.

Klipp INTE av vingarna eller pa annat sitt modifiera Provox
LaryButton mekaniskt, eftersom det dndrar ytterdiametern
och/eller produkten mekaniska stabilitet. Det kan leda till att
LaryButton trycks in i trakea vilket kan blockera andning.
En modifierad LaryButton kan ocksa orsaka irritation och/
eller blodning.

Fenestrera INTE LaryButton, eftersom det kan leda till att
rostventilen eller XtraFlange rubbas ur sitt lige.
Ateranviind INTE LaryButton till andra patienter. Produkten
ir endast avsedd for enpatientsbruk. Ateranvindning kan
orsaka korskontaminering.

Fo6lj alltid anvisningarna nedan ndr du sétter in eller
tar bort Provox LaryButton.

Anvind INTE o&verdriven kraft och vik inte den del av
LaryButton som dr ansluten till HME Cassette under
inséttning. Om produkten trycks for langt in i trakea kan
den blockera andning och om Gverdriven kraft anvinds
under insdttning kan det borja bloda.

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

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

Ta alltid bort produkten fran stomat fore rengéring. Forsok
INTE under ndgra omstdndigheter att rengdra produkten
medan den &r inuti stomat, eftersom det skulle kunna orsaka
vavnadsskada och fa rostventilen att rubbas ur sitt lage.

Se till att patienten har dvat sig pé att anvidnda produkten
och har visat sin forméga att forstd och stdndigt folja
bruksanvisningen utan ldkardvervakning.

.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvind INTE Provox LaryButton om den dr smutsig eller
kontaminerad. Rengdr och desinficera produkten enligt
anvisningarna for rengéring och desinficering nedan.
Anvind INTE under nagra omstindigheter tandade eller
vassa instrument under inséttning eftersom det skulle kunna
skada LaryButton och orsaka vdvnadsskador.

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

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

Overvaka noggrant trakeostomats vivnad under
strdlbehandling och sluta anvidnda produkten om stomat blir
irriterat eller borjar bloda.

Patienter med blodningssjukdomar eller patienter som tar
antikoagulantia bor inte anvinda produkten eftersom den
orsakar dterkommande blodning.

Sluta anvinda produkten om det uppkommer drrbildning i
trakeostomat.
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2. Bruksanvisning

2.1 Forberedelser

Valja ratt storlek

Diameter: For att fa en luftét inpassning och bra fasthallning
bor skyddskragens diameter vara stérre dn diametern for
trakestomats ingang. Det &r sérskilt viktigt ndr patienten
ska tala utan att anvdnda hdnderna. Mét trakeostomats
storlek (storsta diametern) med en linjal och passa in Provox
LaryButton i enlighet med mitresultatet. Om trakeostomat
har en oregelbunden form kan det vara svart att fa en lufttit
inpassning. Om den diameter som viljs &r for liten ger den en
16s passform vilket kan leda till att produkten faller ut eller att
luft pyser ut under tal. Om den diameter som viljs &r for vid
kan LaryButton irritera eller skada trakeostomat.

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

Som hjélpmedel nér ldkaren viljer ut vilken storlek av
LaryButton som ska forskrivas till patienten kan han/hon
anvianda Provox LaryButton Sizer Kit (sizerkit). Sizerkitet
innehaller prover (“provmatt”) pd kommersiellt tillgdngliga
Provox LaryButton.

VAR FORSIKTIG! Se alltid till vid inpassningen att
LaryButton inte nar fram till rdstventilens trakealflans.

Bista mojliga passform och prestanda for Provox LaryButton
uppnas om patienten har en sé kallad trakeostomaldpp” som
ar jamnt placerad kring trakeostomat.

Forberedelse for insattning
Innan du anvénder den for forsta gdngen ska du kontrollera att
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du har rétt storlek och att forpackningen inte ar skadad eller
Oppnad. I annat fall ska du inte anvédnda den.

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

Anvind spegel och tillrackligt med ljus for att belysa stomat.
Inspektera alltid Provox LaryButton noggrant FORE VARJE
ANVANDNING (dvs. fére insittning) och sikerstill att den ar
oskadad och att den inte visar ndgra tecken pa slitage, sprickor
eller beldggningar. Om du upptéacker ndgon skada ska du inte
anvénda produkten utan byta ut den.

Fore inséttning skoljer du produkten med dricksvatten for
att ta bort eventuellt kvarvarande desinficeringsmedel (Fig. 2).
Se till att du bara sétter in rena produkter. Pa sjukhuset &r
det béttre att anvidnda sterilt vatten, snarare dn dricksvatten.

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

+ KY Jelly®
* SurgilLube”
* Xylocaine"/(lidokain)

VAR FORSIKTIG! Anvind endast vattenlosliga smérjmedel.
Oljebaserade smorjmedel (t.ex. vaselin) kan forsvaga, skada
eller forstora produkten och far inte anvdndas under nagra
som helst omsténdigheter.

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

Insattning (Fig. 3):

Alternativ 3a:

1. Vik ihop skyddskragen med fingrarna (Fig. 3) och hall den
ordentligt vikt.

2. Sétt in skyddskragen i stomat och slédpp ut den (Fig. a-1
och a-2).

Alternativ 3b:

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

2. Anvind en trubbig kirurgting eller en lasbar trubbig
hemostat frén insidan for att halla den vikt (Fig. b-1 och b-2).
VAR FORSIKTIG! Skjut INTE in spetsen pa hemostaten
eller kirurgtangen genom Provox LaryButton (Fig. b-2). Om
instrumentspetsen sticker ut fran kanylen under insittning kan
vdvnaden i trakean bli skadad och/eller sa kan rostventilen
rubbas ur ldge och till f6ljd av detta aspireras eller dras in.

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

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

Kontrollera att passningen ar korrekt genom att dra och/eller
vrida ldtt pa kanylen.

Satt forsiktigt in Provox HME System-komponenten i
HME Holder.

OBSERVERA! En del patienter kanske upplever att de
hostar mer efter insdttning av LaryButton och nér de ror vid
produkten for att tala. De hér besvdren brukar minska nér
anvindaren vénjer sig vid produkten. Om obehag uppstar ska
LaryButton avldgsnas.
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Borttagning av produkten

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

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

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

OBSERVERA! Insittning och borttagning kan emellanét
orsaka latt blodning, irritation eller hosta. Meddela din ldkare
om blédningen kvarstar.

2.3 Rengoring och desinificering

VAR FORSIKTIG! Ta alltid ut produkten fran stomat fore
rengoring.
Forsok INTE under nagra omsténdigheter att rengora produkten
medan den sitter kvar inuti stomat, eftersom det skulle kunna
orsaka skador.
Rengdr Provox LaryButton efter varje anvdndning eller
minst en gang dagligen med Provox TubeBrush (Fig. 5a-5g).
Anvénd ingen annan vattenkvalitet &n dricksvatten for att
rengdra och skolja produkten.
VAR FORSIKTIG! Var forsiktigt si att du inte brianner
fingrarna i det varma rengéringsvattnet.

Desinficera Provox LaryButton atminstone en géng per dag
(Fig. 5e) med nagon av féljande metoder:

* 70 % etanol under 10 minuter.

* 70 % isopropylalkohol under 10 minuter.

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

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

Under sjukhusvistelse &r det viktigt att rengéra och desinficera
Provox LaryButton efter anvindning, men dven fore anvdndning
pa grund av okad risk for infektion och kontamination. Pa
sjukhuset ar det bittre att anvinda sterilt vatten, snarare dn
dricksvatten, for rengdring och skéljning.

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

2.4 Lagringsanvisningar

Nér Provox LaryButton ine anvédnds ska den rengdras och
desinficeras enligt beskrivningen ovan och dérefter lagras i
en ren och torr behéllare vid rumstemperatur. Skyddas fran
direkt solljus.

2.5 Produktens hallbarhetstid

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

2.6 Avfallshantering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter for
biologiskt riskavfall vid bortskaffning av en féorbrukad
medicinskteknisk produkt.
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2.7 Tillbehor

VAR FORSIKTIG! Anvind endast ursprungskomponenter.

Andra tillbehor kan orsaka kroppsskada eller orsaka funktionsfel

pa produkten.

En del av de komponenter som kan anslutas till Provox

LaryButton ér:

* Provox HME Cassette (fukt- och virmevixlare).

* Provox FreeHands HME for tal wutan manuell
stomablockering.

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

Vid behov kan en Provox TubeHolder eller Prevox LaryClips

anvidndas som extra stdd for att hindra Provox LaryButton

frén att falla ut ur stomat.

3. Information for fels6kning

Blodning i stomat

Sluta anvdnda produkten. Nér trakeostomat har ldkt ska du
gradvis Oka tidsldngden for anvindning av produkten. Om
blodning intrdffar dven under kort anviandningstid eller om
blodning kvarstér dven efter att produkten avldgsnats, ska du
sluta anvdnda den och kontakta din lékare.

Snabb hopdragning av stomat

Om du anvinder Provox LaryButton pa grund av att trakeostomat
snabbt drar ihop sig, bor du diskutera med din ldkare om det dr
mdjligt att anvénda tva stycken (av samma storlek). Da skulle
du kunna ta bort Provox LaryButton fran ditt stoma och direkt
ersdtta den med en likadan, fast ren, produkt. Den borttagna
produkten kan sedan rengdras efterat.
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Stomat vidgas under anvindning

Om trakeostomat vidgas efter att produkten anvénts nagra
timmar ska du fraga din lakare om du kan anvénda tva stycken
produkter (en med mindre och en med storre diameter). Da
kan du anvinda den storre storleken nér trakeostomat dr vidgat
och den mindre storleken for att 1ata trakestomat dra ihop sig.
Det kan bli nddvindigt att sluta anvénda kanylen nattetid, s
att trakeostomat kan dra ihop sig. I s fall bor du diskutera
om det finns alternativa sétt att fista HME Cassette med din
lakare sd att du kan forsétta att anvinda HME Cassette nattetid.

4. Ytterligare information

4.1 Kompatibilitet med MR-undersékning

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

4.2 Hjalpinformation for anvandaren

For ytterligare hjilp eller information, se baksidan av denna
bruksanvisning for kontaktinformation.
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DANSK
1. Deskriptive oplysninger

1.1 Tilsigtet anvendelse

Provox LaryButton er en selvholdende holder til anordninger
i Provox HME System, der er beregnet til stemme- og
lungerehabilitering efter total laryngektomi.
For patienter med et skrumpende trakeostoma anvendes den
ogsa til at opretholde trakeostomaet med henblik pa vejrtraekning.
Provox LaryButton er beregnet til brug for en enkelt patient.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox LaryButton er ikke beregnet til at blive brugt af
patienter, som:

+ er under nogen form for mekanisk ventilation.

* har beskadiget trakeostomavav.

1.3 Beskrivelse af anordningen

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

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

b) Skaft

¢) Skjold (kegleformet)

d) HME- og tilbeharsholder

e) Vinger
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1.4 ADVARSLER

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

Serg altid for, at HME Holder-delen er stor nok i forhold til
storrelsen af patientens stoma. Hvis produktet skubbes for
langt ind i trakea, kan det obstruere vejrtreekningen.
Vingerne ma IKKE klippes af, og Provox LaryButton ma
ikke pa anden made modificeres mekanisk, da det vil &ndre
den udvendige diameter og/eller produktets mekaniske
stabilitet. Dette kan fore til, at LaryButton skubbes ind i
trakea, hvilket kan obstruere vejrtreekningen. En modificeret
LaryButton kan ogsé give irritation og/eller bledning.
LaryButton ma IKKE fenestreres, da fenestrering kan
forarsage losning af stemmeprotesen eller XtraFlange.
Provox LaryButton ma IKKE genbruges til flere patienter.
Denneanordning erkuntil brug forenenkelt patient. Genbrug
til flere patienter kan forarsage krydskontaminering.
Provox LaryButton skal altid anlaegges og fjernes i henhold
til anvisningerne nedenfor.

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

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

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

Fjern altid anordningen fra stomaet for rengering. Forseg
IKKE pé noget tidspunkt at rengere anordningen, mens
den befinder sig inden i stomaet, da dette kan forarsage
vaevsbeskadigelse og lesning af stemmeprotesen.
Kontrollér, at patienten er blevet oplert i brugen af
anordningen og har demonstreret sin evne til at forsta og
folge brugsanvisningen konsekvent uden opsyn af en
kliniker.

1.5 FORHOLDSREGLER
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En snavset eller kontamineret Provox LaryButton ma
IKKE anvendes. Renger og desinficér anordningen ifolge
rengerings- og desinfektionsanvisningerne nedenfor.
Tandede eller skarpe instrumenter ma IKKE anvendes pa
noget tidspunkt under anlaeggelsen, da de kan beskadige
LaryButton og forarsage vaevsbeskadigelse.

En beskadiget anordning mé IKKE anvendes, da dette kan
forarsage aspiration af sma dele eller forarsage dannelse af
granulationsvav.

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

Overvag trakeostomavevet omhyggeligt under straleterapi,
og stands brugen af anordningen, hvis stomaet bliver
irriteret eller begynder at blade.

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



* Stands brugen af anordningen, hvis der dannes
granulationsvayv i trakeostomaet.

2. Brugsanvisning
2.1 Klarggring

Valg af korrekt storrelse

Diameter: For at opna en lufttaet tilpasning og god
tilbageholdelsesevne skal diameteren pa holderingen til
LaryButton overstige diameteren pa trakeostomaets indgang.
Dette er iser vigtigt for hdndfri tale. Mal trakeostomaets sterrelse
(den sterste diameter) med en lineal, og tilpas Provox LaryButton
tilsvarende. Ved uregelmassigt formede trakeostomaer kan
det vaere vanskeligt at opna en lufttaet tilpasning. Hvis der
veelges for lille diameter, vil det give en for lgs tilpasning.
Anordningen kan falde ud, eller der kan stremme luft ud under
tale. Hvis der veelges en for bred LaryButton, kan det irritere
eller beskadige trakeostomaet.

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

Som en hjlp til at velge, hvilke(n) sterrelse(r) LaryButton,
der skal ordineres til patienten, kan klinikeren benytte et
Provox LaryButton Sizer Kit (sterrelsesmalingskit til Provox
LaryButton). Sterrelsesmalingskittet indeholder prover
(“storrelsesmalere”) af kommercielt tilgaengelige Provox
LaryButtons.

FORSIGTIG: Sorg altid for, at LaryButton ikke nér
stemmeprotesens trakeaflange under tilpasning.

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

97



Klargering til anlaeggelse

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

Serg for, at henderne er grundigt rene og terre, for de placeres
i stomaomradet eller for hdndtering af Provox LaryButton og/
eller tilbeheor.

Serg for at have et spejl og tilstreekkeligt lys til radighed
til at oplyse stomaet.

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

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

Hvis det er nedvendigt, smeres anordningens holdering
med et vandopleseligt smeremiddel. Felgende vandopleselige
smeremidler anbefales til brug med Provox LaryButton:

» KY Jelly®
* Surgilube”
* Xylocaine"/(lidokain)

FORSIGTIG: Der mé kun anvendes vandopleselige
smeremidler. Oliebaserede smoremidler (f.eks. Vaseline)
kan svaekke, beskadige eller edeleegge produktet og ber ikke
anvendes pé noget tidspunkt.

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

Anlzaeggelse (Fig. 3):

Alternativ 3a:

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

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

Alternativ 3b:

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

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

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

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

Kontrollér, at tilpasningen er korrekt, ved at traekke og/eller
dreje knappen let.

For forsigtigt Provox HME-systemkomponenten ind i HME
Holder (fugt- og varmevekslerholderen).

BEMAERK: Nogle patienter kan opleve mere hoste efter
anleeggelse af LaryButton, og nér de rerer ved anordningen for
at tale. Dette mindskes som regel, efterhdnden som brugeren
vaenner sig til anordningen. Hvis der opstar ubehag, skal
LaryButton fjernes.

Fjernelse af anordningen

1. Hold Provox LaryButton pé plads, og fjern forsigtigt
Provox HME-systemkomponenten fra HME Holder (fugt-
og varmevekslerholderen) (Fig. 4a).
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2. Tag fat i Provox LaryButton, og drej den forsigtigt (ca. en
halv omgang), s& holderingen kan klappe sammen, hvorved
dens bredde reduceres (Fig. 4b).

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

BEMZARK: Anlaeggelses- og fjernelsesprocedurerne kan af og
til forarsage let bladning, irritation eller hoste. Giv klinikeren
besked, hvis bladningen fortsatter.

2.3 Renggring og desinficering

FORSIGTIG: Fjern altid anordningen fra stomaet for rengering.
Forseg IKKE pa noget tidspunkt at rengere anordningen,
mens den befinder sig inden i stomaet, da dette kan forarsage
personskade.
Renger Provox LaryButton efter hver brug eller mindst
hver dag med Provox TubeBrush (tubebgrste) (Fig. Sa-5g).
Der méa ikke bruges andet vand end drikkevand til at rengere
og skylle anordningen.
FORSIGTIG: Pas pa ikke at braende fingrene i det varme
rengeringsvand.

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

+ Ethanol 70 % i 10 minutter

* Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter

* Brintoverilte 3 % 1 60 minutter

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

Hvis Provox LaryButton ser snavset ud eller er blevet
luftterret pa et omrade med risiko for kontaminering, skal
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anordningen bdde rengeres og desinficeres for brug. Der kan
veere risiko for kontaminering, hvis anordningen er faldet pa
gulvet, eller hvis den har varet i kontakt med et keledyr, en
person med en respirationsinfektion eller andre former for
voldsom kontaminering.

Under hospitalsindlaeeggelse er det vigtigt bade at rengere og
desinficere Provox LaryButton efter brug, men ogsé for brug,
da der er en oget risiko for infektion og kontaminering. Pa
et hospital er det bedst at bruge sterilt vand til rengering og
skylning frem for drikkevand.

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

2.4 Opbevaringsvejledning

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

2.5 Anordningens levetid

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

2.6 Bortskaffelse

Folg altid leegelig praksis og nationale krav med hensyn til
biologisk risiko ved bortskaffelse af en brugt medicinsk
anordning.
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2.7 Tilbehor

FORSIGTIG: Brug kun originale komponenter. Andet tilbeher

kan forarsage produktbeskadigelse og/eller fejlfunktion.

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

LaryButton, er:

* Provox HME Cassettes (fugt- og varmevekslere).

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

* Provox ShowerAid (brusehjalp), som kan hjelpe med at
forhindre vand i at treenge ind 1 LaryButton under brusebad.

Om nedvendigt kan der bruges en Provox TubeHolder

(tubeholder) eller Provox LaryClips som yderligere statte for

at forhindre Provox LaryButton i at falde ud af stomaet.

3. Fejlifindingsoplysninger

Bledning i stomaet

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

Hurtig skrumpning af stomaet

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

Stomaet forstorres under brug

Hvis trakeostomaet bliver forsterret efter nogle timers brug af
anordningen, kan man sperge klinikeren, om det er muligt at
bruge to anordninger (med en lille og en stor diameter). Derved
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bliver det muligt at bruge den store sterrelse, nr trakeostomaet
er blevet forsterret, og den lille storrelse giver trakeostomaet
mulighed for at skrumpe ind. Det kan blive nedvendigt at
standse brug af knappen om natten, sé trakeostomaet kan
skrumpe ind. I sa fald kan man drefte med klinikeren, om
der er alternative muligheder for at fastgere HME Cassette
(fugt- og varmevekslerkassetten), s8 HME Cassette (fugt- og
varmevekslerkassetten) fortsat kan anvendes om natten.

4. Yderligere oplysninger

4.1 Kompatibilitet med MR-undersggelse

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

4.2 Hjeelpeoplysninger til brugeren
Se kontaktoplysningerne pa bagsiden af denne brugsanvisning
for yderligere hjalp eller information.
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1. Beskrivelse

1.1 Tiltenkt bruk

Provox LaryButton er en selvfestende holder for anordninger
i Provox HME System, og er beregnet pa stemme- og
lungerehabilitering etter total laryngektomi.

For pasienter med en minkende trakeostoma brukes den
ogsa til & opprettholde trakeostoma for pusting.

Provox LaryButton er tiltenkt brukt pa én pasient.

1.2 KONTRAINDIKASJONER

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

1.3 Beskrivelse av anordningen

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

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

b) Skaft

¢) Skjerm (konisk)

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

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

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

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

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

Sett alltid inn og fjern Provox LaryButton i samsvar
med instruksjonene nedenfor.

IKKE bruk makt og ikke fold delen av LaryButton som
holder HME Cassette (HME-kassetten) under innsetting. Hvis
produktet presses for langt inn i trakea, kan det hindre pusting,
og bruk av makt under innsetting kan forarsake bledning.
Hyvis brukt, IKKE press tuppen pa hemostatene eller tangen
gjennom Provox LaryButton (fig. b-2). Hvis instrumentets
tupp stikker ut fra knappen under innsetting, kan vevet i
trakea bli skadet og/eller taleprotesen bli forflyttet og
dernest bli aspirert eller inntatt.
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* IKKE bruk smerende gegel hvis pasienten har allergier

tilknyttet disse midlene.

Fjern alltid anordningen fra stoma for rengjering. IKKE pa

noe tidspunkt forsek & rengjere anordningen mens den er i

stoma, fordi dette kan forarsake vevsskade og forflytning

av taleprotesen.

* Pése at pasienten har fatt opplering i bruken av
anordningen og har vist evne til & forstd og konsekvent
folge bruksanvisningen uten klinikerens tilsyn.

1.5 FORHOLDSREGLER

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

+ IKKE bruk taggete eller skarpe instrumenter pa noe
tidspunkt under innsetting, da de kan skade LaryButton og
forérsake vevsskade.

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

* Bruk bare vannleselige smeoremidler. Oljebaserte

smoremidler (f.eks. Vaseline) kan svekke, skade eller

odelegge produktet, og skal ikke brukes pa noe tidspunkt.

Overvidk trakeostomavevet neye under strilebehandling,

og slutt & bruke anordningen hvis stoma blir irritert eller

begynner & ble.

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

* Slutt & bruke anordningen hvis det dannes granulasjonsvev
i trakeostoma.
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2. Bruksanvisning

2.1 Klargjering

Velge riktig starrelse

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

Lengde: I de fleste tilfeller vil den kortere storrelsen der
holdemansjetten til Provox LaryButton passer like bak kanten
pa trakeostoma gi en korrekt tilpasning. Men hvis anordningen
er for kort, kan den falle ut av trakeostoma.

Til hjelp med a velge hvilke(n) storrelse(r) av LaryButton som
skal foreskrives til pasienten, kan klinikeren bruke et Provox
LaryButton Sizer Kit (storrelsesmaélesett). Storrelsesmalesettet
inneholder prover (“storrelsesmalere”) pa kommersielt
tilgjengelige Provox LaryButtons.

FORSIKTIG: Pass alltid pa under tilpasning at LaryButton
ikke nér taleprotesens trakeakrage.

Optimal tilpasning og ytelse for Provox LaryButton oppnas
hvis pasienten har en sékalt “trakeostomileppe” som sitter
jevnt rundt trakeostoma.

Klargjgring for innsetting

Kontroller for forste gangs bruk at du har riktig sterrelse og at
pakningen ikke er skadet eller &pnet. Ikke bruk ellers.
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Kontroller at hendene dine er helt rene og terre for du
plasserer dem i omradet med stoma eller héandterer Provox
LaryButton og/eller tilbeheor.

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

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

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

Hvis nedvendig, kan holdemansjetten pa anordningen
smores lett med litt vannleselig smeremiddel. Folgende
vannleselige smeremidler er anbefalt for bruk sammen med
Provox LaryButton:

+ KY Jelly®
* SurgilLube”
* Xylocaine"/(lidokain)

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

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

2.2 Bruksanvisning

Innsetting (fig. 3):

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

Alternativ 3b:

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

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

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

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

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

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

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

Fjerne anordningen

1. Hold Provox LaryButton pa plass og fjern Provox HME-
systemkomponenten forsiktig fra HME Holder (HME-
holderen) (fig. 4a).

2. Grip Provox LaryButton, og drei den forsiktig (omtrent
en halv omdreining) for & la holdemansjetten kollapse og
dermed fé redusert bredde (fig. 4b).

3. Fjern anordningen ved a vippe den forsiktig ut av stoma (fig. 4c).
Alternativt kan anordningen fjernes ved & presse med en
finger pé skaftet fra én retning, og vippe anordningen ut.
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MERKNAD: Prosedyrene for innsetting eller fjerning kan
av og til forarsake noe lett bledning, irritasjon eller hosting.
Informer klinikeren hvis bladningen vedvarer.

2.3 Rengjgring og desinfisering

FORSIKTIG: Fjern alltid anordningen fra stoma for rengjoring.
IKKE pa noe tidspunkt forsek & rengjere anordningen mens
den er i stoma, da dette kan forarsake skade.
Rengjor Provox LaryButton etter hver bruk eller minst
daglig med Provox TubeBrush (slangeberste) (fig. 5a—5g).
Ikke bruk annet vann enn drikkevann til rengjering og
skylling av anordningen.
FORSIKTIG: Ver forsiktig sé du ikke brenner fingeren i det
varme rengjeringsvannet.

Desinfiser Provox LaryButton minst én gang om dagen (fig. 5¢)
med én av folgende metoder:

+ Etanol 70 % i 10 minutter

* Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter

» Hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter

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

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

Ved sykehusinnleggelse er det viktig & badde rengjere og
desinfisere Provox LaryButton etter bruk, men ogsa for
bruk, da det er okt risiko for infeksjon og kontaminasjon. Pa
et sykehus er det bedre & bruke sterilt vann til rengjering og
skylling enn drikkevann.
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FORSIKTIG: IKKE rengjor eller desinfiser med noen
annen metode enn beskrevet ovenfor, da dette kan fordrsake
produktskade og pasientskade.

2.4 Oppbevaringsanvisninger

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

2.5 Anordningens levetid

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

2.6 Avhending

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

2.7 Tilbehor

FORSIKTIG: Bruk bare originalkomponenter. Annet tilbehar
kan fore til at produktet blir skadet og/eller ikke virker som
det skal.
Noen av anordningene som kan holdes pa plass av Provox
LaryButton, er:
* Provox HME Cassettes (HME-kassetter) (fukt- og
varmevekslere).
* Provox FreeHands HME (frihdnds fukt- og varmeveksler),
for tale uten manuell stomaokklusjon.
* Provox ShowerAid (dusjhjelp) som kan hjelpe med & unngé
at det kommer vann inn i LaryButton under dusjing.
Hvis nedvendig, kan Provox TubeHolder (slangeholder) eller
Provox LaryClips brukes til ekstra stette for 4 hindre at Provox
LaryButton faller ut av stoma.
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3. Informasjon om feilsgking

Bledning i stoma

Slutt & bruke anordningen. Etter at trakeostoma er tilhelet kan
du gradvis preve & gke varigheten pé bruk av anordningen.
Huvis selv korte perioder med bruk ferer til bledning eller hvis
bledningen vedvarer etter fjerning av anordningen, ma du
slutte & bruke den, og kontakte klinikeren.

Hurtig reduksjon av stoma

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

Stoma forsterres under bruk

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

4.1 Kompatibilitet med MR-undersgkelse

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

4.2 Informasjon til hjelp for brukeren

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

1. Tuotetiedot
1.1 Kayttotarkoitus

Provox LaryButton on itsestédén paikallaan pysyva pidike Provox
HME System -jdrjestelmén laitteille, jotka on tarkoitettu puhe- ja
keuhkokuntoutukseen tdydellisen kurkunpéénpoiston jilkeen.
Laitetta kdytetddn myds trakeostooman sdilyttdmiseen
hengitystd varten niillé potilailla, joiden trakeostooma kutistuu.
Provox LaryButton on tarkoitettu potilaskohtaiseen kédytt6on.

1.2 VASTA-AIHEET

Provox LaryButton -stoomanappia ei ole tarkoitettu
seuraavanlaisille potilaille:

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

1.3 Valineen kuvaus

Provox LaryButton on itsestdén paikallaan pysyvi
trakeostoomanappi, joka on valmistettu ladketieteellisen
laadun silikonikumista. Laite muodostaa Provox LaryButton
-stoomanapin ja trakeostooman vilille miellyttdvén ja ilmatiiviin
liitoksen. Laitteen avulla saadaan myds kiinnityskohta Provox
HME System -jirjestelmén laitteille. Laite toimitetaan
yksittdispakattuna, epésteriilini ja kdyttovalmiina.

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

b) varsi

¢) suojus (kartionmuotoinen)

d) HME:n ja lisévarusteiden pidike

e) siivekkeet
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1.4 VAROITUKSET

» Kéytd aina sopivan kokoista Provox LaryButton
-stoomanappia. Jos Provox LaryButton on liian leved tai
pitkd, se voi vaurioittaa tai drsyttdd kudosta. Jos se on liian
pitkd, se voi myds aiheuttaa ddniproteesin tai XtraFlange-
laitteen irtoamisen. Jos Provox LaryButton on liian pitka,
HME Cassette -kasetin asettaminen tai poistaminen seké
HME Cassette -kasetin painaminen puheenmuodostusta
varten saattavat liséksi puristaa déniproteesia.

* Varmista aina, etti HME Holder -pidikeosa on tarpeeksi iso
potilaan stooman kokoon néhden. Jos tuote tyonnetién liian
pitkédlle henkitorveen, laite voi tukkia hengitystien.

« Siivekkeitd EI SAA leikata pois eikd Provox LaryButton
-stoomanappia saa muuten muuttaa mekaanisesti, koska
tdmd muuttaa tuotteen ulkoldpimittaa ja/tai mekaanista
vakautta. Tdmé saattaisi johtaa LaryButton-stoomanapin
tydntymiseen henkitorveen ja hengitystien tukkeutumiseen.
Muutettu LaryButton voi my06s aiheuttaa drsytystd ja/tai
verenvuotoa.

+ LaryButton-stoomanappia EI SAA rei'ittda, silld tima voi
aiheuttaa daniproteesin tai XtraFlange-laitteen irtoamisen.

* Provox LaryButton -stoomanappia EI SAA kayttda
uudelleen eri potilaiden vililld. Laite on tarkoitettu vain
potilaskohtaiseen kayttodn. Uudelleenkéyttd eri potilailla
voi aiheuttaa ristikontaminaation.

* Aseta ja poista aina Provox LaryButton alla olevien

ohjeiden mukaisesti.
Voimaa EI SAA kiyttdd. LaryButton-stoomanapin HME
Cassette -kasettia kiinni pitdvii osaa ei saa taittaa asetuksen
aikana. Jos tuote tyOnnetddn liian pitkélle henkitorveen,
hengitystie saattaa tukkeutua. Voiman kayttd asettamisen
aikana voi aiheuttaa verenvuotoa.
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* Jos suonipuristimia tai pihtejd kdytetdén, niiden kédrkeéd
EI SAA tyontdd Provox LaryButton -stoomanapin lépi
(kuva b-2). Jos instrumentin kérki tyontyy ulos napista
asetuksen aikana, henkitorvikudos saattaa vaurioitua ja/
tai adniproteesi irrota, jonka jédlkeen se voidaan vetdd
henkitorveen tai nielld.

Liukastavia geelejd EI SAA kéyttda, jos potilaalla on néihin

aineisiin liittyvid allergioita.

Poista aina laite stoomasta ennen puhdistamista. Laitetta EI

SAA koskaan yrittdd puhdistaa, kun se on stooman sisélla,

silld tdméd voi aiheuttaa kudosvaurion ja #éniproteesin

irtoamisen.

* Varmista, ettd potilaalle on opetettu laitteen kéyttd ja
ettd potilas on osoittanut ymmartdvansd kayttGohjeet ja
kykenevidnsd johdonmukaisesti noudattamaan niitd ilman
ladkarin ohjausta.

1.5 VAROTOIMET

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

+ Asettamisen aikana EI SAA koskaan kdyttdd hammastettuja

tai terdvid instrumentteja, silli ne voivat vahingoittaa

LaryButton-stoomanappia ja aiheuttaa kudosvaurion.

Vahingoittunutta laitetta EI SAA kayttdd, silld tdmi

voi aiheuttaa pienten osien vetdmisen henkitorveen tai

granulaatiokudoksen muodostumista.

» Kéytd ainoastaan vesiliukoisia liukastavia aineita.

Oljypohjaiset liukastavat aineet (esim. Vaseline) voivat

heikentdd, vaurioittaa tai tuhota tuotetta. Niitd ei saa

koskaan kayttaa.

Seuraa trakeostoomakudosta huolella sddehoidon aikana ja

lopeta laitteen kéytto, jos stoomassa esiintyy drsytystd tai

verenvuotoa.
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Jos laitteen kéyttd aiheuttaa toistuvaa verenvuotoa, laitetta
el saa kdyttdd potilaille, joilla on verenvuotoon liittyvid
sairauksia tai jotka saavat antikoagulanttihoitoa.

Laitteen kéayttd on lopetettava, jos trakeostoomaan
muodostuu granulaatiokudosta.

2. Kayttoohjeet

2.1 Valmistelu

Oikean koon valitseminen

Léapimitta: Jotta saavutetaan ilmatiivis liitos ja hyva pysyvyys,
LaryButton-stoomanapin pidikekauluksen halkaisijan on oltava
suurempi kuin trakeostooman sisdéntuloaukon halkaisija.
Tama on erityisen térkedd, kun puhetta muodostetaan ilman
kédsien apua. Mittaa trakeostooman koko (suurin halkaisija)
viivottimella ja valitse sopiva Provox LaryButton sen mukaisesti.
Epéasdannollisen muotoisissa trakeostoomissa voi olla vaikeaa
saavuttaa ilmatiivistd liitosta. Jos valitaan liian pieni halkaisija,
liitos voi olla liian 16ys4 ja laite voi pudota tai ilmaa voi vuotaa
puhuttaessa. Jos valitaan liian laaja LaryButton, trakeostooma
voi drtyé tai vaurioitua.

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

Asettamisen valmistelu

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

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

Valaise stoomaa peilillé ja riittdvalléd valolla.

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

Huubhtele laite juomavedelld ennen asettamista mahdollisten
desinfiointiainejdédmien poistamiseksi (kuva 2). Varmista, etté
asetat vain puhtaita laitteita. Sairaalaymparistdssd on parempi
kayttda steriilid vettd juomaveden sijaan.

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

+ KY Jelly®
* SurgilLube”
* Xylocaine"/(lidokaiini).
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HUOMIO: Kiytéd ainoastaan vesiliukoisia liukastavia
aineita. Oljypohjaiset liukastavat aineet (esim. Vaseline)
voivat heikentdd, vaurioittaa tai tuhota tuotetta. Niitd ei saa
koskaan kayttéaa.

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

2.2 Ohjeet kayttoa varten

Asettaminen (kuva 3):

Vaihtoehto 3a:

1. Taita pidikekaulus sormillasi (kuva 3) ja pidd sitéd tiukasti
taitettuna.

2. Aseta pidikekaulus stoomaan ja vapauta pidikekaulus
(kuvat a-1 ja a-2).

Vaihtoehto 3b:

1. Taita pidikekaulus sormillasi (kuva 3).

2. Pida se taitettuna pitdmalla sisdltdpdin kiinni tylppépaisilla

pihdeilld tai lukittavilla tylppépéisilld suonipuristimilla
(kuvat b-1 ja b-2).
HUOMIO: Suonipuristimien tai pihtien kédrked EI SAA
tyontdd Provox LaryButton -stoomanapin lépi (kuva b-2).
Jos instrumentin kérki tyontyy ulos napista asetuksen aikana,
henkitorvikudos saattaa vaurioitua ja/tai adniproteesi irrota,
jonka jdlkeen se voidaan vetdd henkitorveen tai niell.

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

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

Tarkasta oikea istuvuus vetdmaélld ja/tai kddntamalla
nappia hieman.

Aseta Provox HME System -jérjestelmén osa varovasti
HME Holder -pidikkeeseen.
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HUOMAUTUS: Jotkin potilaat saattavat yskié enemmén
LaryButton-stoomanapin asettamisen jélkeen ja heidén
koskettaessaan laitetta puheenmuodostusta varten. Tdma
yleensi vihenee, kun kayttdja tottuu laitteeseen. Jos LaryButton
tuntuu epamiellyttivaltd, se on poistettava.

Laitteen poistaminen

1. Pidd Provox LaryButton paikoillaan ja irrota varovasti
Provox HME System -jérjestelmdn osa HME Holder
-pidikkeesté (kuva 4a).

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

3. Irrota laite kallistamalla se varovasti ulos stoomasta (kuva 4c).
Laite voidaan vaihtoehtoisesti poistaa tyontdmalld vartta
sormella johonkin suuntaan ja kallistamalla laite ulos.

HUOMAUTUS: Asetus- tai poistotoimenpiteet voivat toisinaan
aiheuttaa vidhdaistd verenvuotoa, drsytysté tai yskintdd. Kerro
ladkarille, jos verenvuoto jatkuu.

2.3 Puhdistus ja desinfiointi

HUOMIO: Poista aina laite stoomasta ennen puhdistamista.
Laitetta EI SA A koskaan yrittdd puhdistaa, kun se on stooman
sisdlld, silld tima voi aiheuttaa vamman.
Puhdista Provox LaryButton jokaisen kerran jdlkeen tai
védhintddn kerran pdivdssd Provox TubeBrush -harjalla
(kuvat 5a—5g).

Laitteen puhdistukseen ja huuhteluun ei saa kayttdsd
muunlaista vettd kuin juomavetta.
HUOMIO: Varo, ettet polta sormiasi lampiméssé
puhdistusvedessa.
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Desinfioi Provox LaryButton vidhintddn kerran paivésséi
(kuva Se) jollakin seuraavista menetelmista:
 70-prosenttinen etanoli 10 minuutin ajan
* 70-prosenttinen isopropanoli (isopropyylialkoholi)

10 minuutin ajan
* 3-prosenttinen vetyperoksidi 60 minuutin ajan.

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

Jos Provox LaryButton ndyttda likaiselta tai on
kuivunut ilmassa alueella, jossa on kontaminoitumisvaara,
laite on sekd puhdistettava ettd desinfioitava ennen
kéayttod. Jos laite on pudonnut lattialle tai koskettanut
kotieldinté, hengitystieinfektiopotilasta tai muuta selkedd
kontaminoitumisldhdettd, kontaminoitumisvaara on olemassa.

Sairaalahoidon aikana on tirkedd sekd puhdistaa ettd desinfioida
Provox LaryButton kdyton jalkeen, mutta myos ennen kayttod,
silld infektion ja kontaminaation vaara on suurentunut.
Sairaalassa on parempi kdyttd4 steriilid vettd puhdistukseen
ja huuhteluun juomaveden sijaan.

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

2.4 Sailytysohjeet
Kun Provox LaryButton ei ole kdytdssd, puhdista ja desinfioi

laite edelld kuvatulla tavalla ja sdilytd sitd puhtaassa ja kuivassa
astiassa huoneenldmmossi. Suojattava suoralta auringonvalolta.

2.5 Laitteen kayttoika

Provox LaryButton -stoomanappia voidaan kayttda enintdan
6 kuukauden ajan. Jos laitteessa ndkyy mitdén vaurioiden
merkkejd, se tdytyy vaihtaa uuteen aikaisemmin.
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2.6 Havittaminen

Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa
ladketieteellistd kdytdntod ja kansallisia sdédnnoksid, kun
hévitit kaytettyd hoitolaitetta.

2.7 Lisavarusteet

HUOMIO: Kiytd vain alkuperdisid osia. Muut lisdvarusteet

saattavat vahingoittaa laitetta ja/tai aiheuttaa toimintavian.

Joitakin laitteita, joita voidaan pitdd paikallaan Provox

LaryButton -stoomanapin kanssa:

* Provox HME Cassette -kasetit (kosteuslampovaihtimet)

* Provox FreeHands HME -kosteuslampdvaihdin, jonka
avulla voidaan puhua stoomaa manuaalisesti tukkimatta

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

Tarvittaessa voidaan kayttdd Provox TubeHolder- tai Provox

LaryClips -laitteita lisdtueksi, jotta Provox LaryButton

-stoomanapin putoaminen stoomasta estetdan.

3.Vianetsintaan liittyvia tietoja
Verenvuoto stoomasta

Lopeta laitteen kayttd. Kun trakeostooma on parantunut, yriti
pidentdéd laitteen kdyton kestoa asteittain. Jos jopa lyhyet
kéyttojaksot aiheuttavat verenvuotoa tai jos vuoto jatkuu laitteen
poistamisen jalkeen, lopeta laitteen kéytto ja kysy neuvoa laakarilta.

Stooman nopea kutistuminen

Jos kaytdt Provox LaryButton -stoomanappia nopeasti kutistuvan
trakeostooman takia, keskustele lddkérin kanssa kahden
(samankokoisen) laitteen mahdollisuudesta. Tamén avulla
voisit poistaa Provox LaryButton -stoomanapin stoomastasi
ja vaihtaa napin heti puhtaaseen. Poistettu laite voidaan sitten
puhdistaa jalkeenpéin.
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Stooma suurenee kiyton aikana

Jos trakeostoomasi suurenee sen jalkeen, kun olet kdyttanyt
laitetta joitakin tunteja, kysy ladkariltd, onko sinun mahdollista
kayttdad kahta laitetta (toinen pienempi ja toinen halkaisijaltaan
suurempi). Tdmén avulla voit kdyttdd suurempaa kokoa silloin,
kun trakeostooma on suurentunut, ja pienempaé kokoa silloin,
kun trakeostooman annetaan kutistua. Voi olla tarpeen lopettaa
napin kéyttd yon ajaksi, niin ettd trakeostooma voi kutistua.
Keskustele siini tapauksessa lddkarin kanssa vaihtoehtoisista
mahdollisuuksista kiinnittdd HME Cassette -kasetti, niin etta
voit jatkaa HME Cassette -kasetin kéyttdd yon aikana.

4, Lisatietoja

4.1 Yhteensopivuus magneettikuvaus-
tutkimuksen kanssa

Magneettikuvausturvallinen: Laite ei sisélld mitdan
metalliosia, eikd se voi hdiritda MRI-kenttaa.

4.2 Kayttajatukeen liittyvat tiedot

Jos tarvitset lisdapua tai -tietoja, katso ndiden kéytt6ohjeiden
takakannessa olevia yhteystietoja.
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MAGYAR

1. Leiré jellegii informacio
1.1 Rendeltetés

A Provox LaryButton 6nvisszatartd foglalat a Provox HME
System (hé- és nedvességceseréld rendszer) teljes gégeeltavolitast
kovetden vokalis és pulmonaris rehabilitaciora szolgalo
eszkozei szamara.

Zsugorodo tracheostomaval rendelkezd betegeknél a
tracheostoma légzéshez valo fenntartasara is hasznalatos.

A Provox LaryButton egyetlen beteg altali hasznalatra
szolgal.

1.2 ELLENJAVALLATOK

A Provox LaryButton nem szolgal olyan betegek altali
hasznalatra,

+ akik barmilyen tipusu mechanikus 1élegeztetést hasznalnak,
« akiknél a tracheostoma szovete karosodott.

1.3 Az eszko6z leirasa

A Provox LaryButton orvosi mindségi szilikongumibol
késziilt, onvisszatartd tracheostoma button. Az eszkdz célja,
hogy kényelmes és 1égmentesen zarodo illesztést hozzon
létre a Provox LaryButton és a tracheostoma kozott, tovabba,
hogy csatlakozasi helyként szolgaljon a Provox HME System
(Provox HME rendszer) eszkozei szamara. Az eszkoz egyenként
csomagolva, nem steril allapotban, hasznalatra készen keriil
forgalomba.

A Provox LaryButton kiilonféle részei a kovetkezok (1. abra):
a) Rogzitéperem
b) Szar
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¢) Védoéburok (kipos)
d) HME- és tartozékfoglalat
e) Szarnyak

1.4 VIGYAZAT SZINTU FIGYELMEZTETESEK

* Mindig megfelel6 méretli Provox LaryButtont hasznaljon.
Ha a Provox LaryButton tal széles vagy tal hosszi,
szovetkarosodast vagy - irritaciét okozhat. Ha tl hosszi,
akkor a hangprotézis vagy az XtraFlange kimozdulasat
is okozhatja. Tovabba a HME Cassette (HME kazetta)
behelyezése vagy eltavolitasa, valamint a HME Cassette
(HME kazetta) beszédhez vald megnyoméasa nyomast
gyakorolhat a hangprotézisre, ha a Provox LaryButton
tal hosszu.

* Mindig gy6z38djon meg arrdl, hogy a HME Holder (HME
foglalat) rész a beteg stomajahoz képest elég nagy-e. Ha a
terméket tul mélyre benyomjak a tracheaba, akadalyozhatja
a légzést.

* NE vagja le a szarnyakat, és ne végezzen mas mechanikus
moédositdst sem a Provox LaryButtonon, mert ez
megvaltoztatja a termék kiils6 atmérdjét és/vagy mechanikai
stabilitasat. Ennek eredményeképp a LaryButton betolodhat
a tracheaba, ami akadalyozhatja a 1égzést. A modositott
LaryButton irritaciot és/vagy vérzést is okozhat.

* NE lyukassza at a LaryButtont, mert az atlyukasztas a
hangprotézis vagy az XtraFlange kimozdulasat okozhatja.

* NE hasznalja fel Gjra a Provox LaryButtont tobb betegnél.
Az eszkoz kizardlag egy beteg éltali hasznalatra szolgal. A
tobb betegnél valo ujrafelhasznalds keresztszennyezddést
okozhat.

* Mindig az alabbi utasitdsok szerint helyezze be ¢és
tavolitsa el a Provox LaryButtont.

NE alkalmazzon er6t, és ne hajtsa 6ssze a LaryButtonnak azt
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a részét, amely behelyezés kozben a HME Cassette eszkozt
(HME kazettat) tartja. Ha a terméket tal mélyre benyomjak
a tracheaba, akadalyozhatja a 1égzést, és behelyezés soran
az erd alkalmazasa vérzést okozhat.

* NE tolja a Provox LaryButtonon at az ércsipd vagy a
csipesz végét, ha hasznal ilyet (b-2. dbra). Ha a behelyezés
soran a miszer csucsa kinyulik a buttonbol, a trachea
szovete megsériilhet és a hangprotézis kimozdulhat, amit a
beteg lenyelhet vagy aspiralhat.

* NE hasznaljon sikosito géleket, ha a beteg allergias ezekre
az anyagokra.

* Mindig vegye ki az eszkdzt a stomabol tisztitas eldtt. Soha

NE probalja a stomdban 1évo eszkdzt tisztitani, mert ez

szovetkarosodast és a hangprotézis kimozdulasat okozhatja.

Gondoskodjon arrél, hogy a beteg meg legyen tanitva az

eszk0z hasznalatara, és gy6zddjon meg arrdl, hogy orvosi

feligyelet nélkiil, helytalléan kdvetni tudja a hasznalati
utmutatot.

1.5 OVINTEZKEDESEK

* NE hasznaljon piszkos vagy szennyezett Provox
LaryButtont. Az alabbi tisztitdsi és fertGtlenitési
utasitasoknak megfelelden tisztitsa és fertdtlenitse az
eszkozt.

* A behelyezés soran soha NE hasznaljon fogazott vagy
¢les muszereket, mert ezek karosithatjak a LaryButtont és
szovetkarosodast okozhatnak.

* NE hasznaljon karosodott eszkozt, mert ez kis részecskék

aspiracidjat vagy granulacios szovet kialakulasat okozhatja.

Kizarolag vizben oldhaté sikositokat hasznaljon. Az

olajalapu sikositok (pl. a Vaseline) meggyengithetik,

karosithatjak vagy tonkretehetik a terméket, ezért ezeket
soha nem szabad hasznalni.

* Sugarterapia soran gondosan kisérje figyelemmel a
tracheostoma szovetét, és ha a stoma irritalodik vagy
vérezni kezd, hagyja abba az eszkdz hasznalatat.
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* Vérzési rendellenességekben szenvedo, vagy
véralvadasgatlokkal kezelt betegeknek nem szabad
hasznalniuk az eszkozt, ha az ismétlodo vérzést okoz.

» Ha a tracheostoméban granulacios szovet képzddik, hagyja
abba az eszkoz hasznalatat.

2. Hasznalati utmutato

2.1 Elokészités

A helyes méret kivalasztasa

Atméré: Légmentesen zarodo illesztés és jo visszatartas
eléréséhez a LaryButton rogzitéperemének atmérdje nagyobb
legyen a tracheostoma bejaratanak atmérdjénél. Ez kiilondsen
a kezek hasznélata nélkiili beszédhez fontos. Vonalzoval
mérje meg a tracheostoma méretét (legnagyobb atmérojét),
¢és ehhez illessze a Provox LaryButton méretét. Szabalytalan
alakt tracheostomdk esetében a Iégmentesen zarddo illesztés
létrehozasa nehézségekbe iitkdzhet. A tl kis atmérd valasztasa
tulsagosan laza illesztést eredményez; el6fordulhat, hogy
az eszkoz kiesik, vagy beszéd kozben szivarog a levegd. A
talsagosan széles LaryButton valasztasa irritalhatja vagy
kérosithatja a tracheostomat.

Hossz: Legtobb esetben az a rovidebb hossz, amelynél a Provox
LaryButton rogzitOpereme éppen a tracheostoma széle mogé
illeszkedik, jo illeszkedést nyujt. Ha azonban az eszkoz tul
rovid, el6fordulhat, hogy kiesik a tracheostomabol.

Az orvosnak segitségére lehet a Provox LaryButton Sizer Kit
(Provox LaryButton méretez0 készlet) annak kivalasztasaban,
hogy milyen méretli LaryButton(oka)t irjon fel a betegnek. A
méretez6 készlet a kereskedelemben kaphato Provox LaryButton
eszkozok koziil tartalmaz mintakat (,,méretezéket™).

127



FIGYELEM: Illesztés soran mindig gondoskodjon arrdl, hogy
a LaryButton ne érje el a hangprotézis trachealis szegélyét.

A Provox LaryButton optimalis illeszkedése és miikodése
akkor érhetd el, ha a beteg rendelkezik igynevezett
»tracheostoma-ajakkal”, amely egységesen koriilveszi a
tracheostomat.

El6késziilet a behelyezéshez

Az els6 hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az eszkoz helyes
méretii-e, és hogy a csomag nem sériilt-e, vagy nincs-e nyitva.
Egyéb esetben ne hasznalja.

Gondoskodjon arrol, hogy a keze teljesen tiszta és szaraz
legyen, miel6tt a stoma teriiletére helyezi, vagy kezeli a Provox
LaryButtont és/vagy annak tartozékait.

Legyen kéznél egy tiikor, és a stoma legyen megfeleléen
megvilagitva. . )

MINDEN HASZNALAT ELOTT (azaz minden behelyezés
el6tt) mindig gondosan vizsgalja meg a Provox LaryButtont,
¢és gy6z6djon meg arrdl, hogy az sértetlen és nem latszik rajta
szakadas, repedés vagy lerakodas. Ha barmilyen karosodast
figyel meg, ne hasznalja a terméket, és potolja masik eszkozzel.

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

Ha sziikséges, enyhén sikositsa az eszk6z rogzitdperemét
vizben oldhato sikositoval. A kdvetkezd vizben oldhato sikositok
hasznalata javasolt a Provox LaryButtonhoz:

o KY Jelly”
* Surgilube”
* Xylocaine"/(lidocaine)

FIGYELEM: Kizarélag vizben oldhat6 sikositokat hasznaljon.
Az olajalapu sikositok (pl. a Vaseline) meggyengithetik,
karosithatjak vagy tonkretehetik a terméket, ezért ezeket soha
nem szabad hasznalni.
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Ugyeljen arra, hogy ne sikositsaa HME Holder részt (HME
foglalatot), a HME Cassette eszkdzt (HME kazettat), vagy
barmelyik tartozékot, amelyet a Provox LaryButtonba kell
behelyezni, mivel ez véletlen levalashoz vezethet.

2.2 Mikodtetési utmutato

Behelyezés (3. abra):

3a. lehetéség:

1. Ujjaival hajtsa dssze a rogzitGperemet (3. abra), és tartsa
szilardan Gsszehajtva.

2. Helyezze be a rogzitdperemet a stomaba, és engedje el (a-1.
és a-2. abra).

3b. lehetéség:

1. Ujjaival hajtsa dssze a rogzitéperemet (3. abra).

2. Beliilrél tompa végii csipesz vagy rogzithetd, tompa végi
ércsip0 segitségével tartsa 6sszehajtva (b-1. és b-2. abra).
FIGYELEM: NE tolja a Provox LaryButtonon at az
éresipd vagy a csipesz végét (b-2. dbra). Ha a behelyezés
soran a miuszer csucsa kinytlik a buttonbdl, a trachea
szovete megsériilhet és a hangprotézis kimozdulhat, amit a
beteg lenyelhet vagy aspiralhat.

3. Helyezze be a rogzitdperemet a stomaba (b-3. dbra).

4. Engedje el a csipesszel a buttont, hogy az szétnyiljon
(b-4. abra).

A buttont kissé meghtizva és/vagy elforditva ellendrizze a
helyes illeszkedést.

Ovatosan helyezze be a Provox HME System (rendszer)
komponensét a HME Holder részbe (HME foglalatba).

MEGJEGYZES: Egyes betegeknél eléfordulhat, hogy
a LaryButton behelyezése utan, valamint az eszkoz beszéd
céljabol valdo megérintésekor tobbet kohognek. Ez altalaban
csokken, amikor a beteg hozzaszokik az eszk6z hasznélatahoz.
Ha a LaryButton kényelmetlenséget okoz, el kell tavolitani.
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Az eszkoz eltavolitasa

1. Tartsa a helyén a Provox LaryButtont, és 6vatosan tavolitsa
el a Provox HME System (rendszer) komponensét a HME
Holder részbdl (HME foglalatbol) (4a. abra).

2. Fogja meg a Provox LaryButtont és Ovatosan forditsa
el (koriilbeliil félfordulatnyira), hogy a rogzitdperem
Osszezaruljon, ezaltal a szélessége csokkenjen (4b. abra).

3. Az eszkozt Ovatosan kibillentve a stomabol, tavolitsa el
(4c. dbra). Masik lehetdségként az eszkdz szarat ujjaval
egyik oldalrdl tolva és uigy kibillentve is kiveheti az eszkozt.

MEGJEGYZES: A behelyezési és eltavolitasi eljaras idénként
csekély vérzést, irritaciot vagy kohogést okozhat. Ha a vérzés
nem csillapodik, tajékoztassa az orvost.

2.3. Tisztitas és fertotlenités

FIGYELEM: Mindig vegye ki az eszkdzt a stomabol tisztitas
elott.

Soha NE probalja a stomdban 1év0 eszkozt tisztitani, mert
ez sériilést okozhat.
Minden hasznalat utan, de legalabb naponta tisztitsa meg
a Provox LaryButtont a Provox TubeBrush csdkefével
(5a—5g. abra).

Az eszkoz tisztitasahoz és oblités¢hez kizarolag ivovizet
hasznaljon.
FIGYELEM: Ugyeljen, nehogy megégesse az ujjat a meleg
mosovizzel.
Legalabb naponta egyszer fertdtlenitse a Provox LaryButtont
(Se. abra) a kovetkez6 modszerek egyikével:
* 70% etanol, 10 perc
* 70% izopropil-alkohol, 10 perc
* 3% hidrogén-peroxid, 60 perc
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FIGYELEM: NE hasznalja az eszkozt, miel6tt teljesen
megszaradna (5f. abra). A fertétlenitdszer gézeinek belélegzése
sulyos kohogést és 1égeso-irritaciot okozhat.

Ha a Provox LaryButton piszkosnak latszik, vagy levegén
szaritasa szennyezésveszélyes teriileten tortént, az eszkozt
meg kell tisztitani és fertétleniteni kell hasznalat el6tt. Ha
az eszkdzt a padlora ejtették, vagy ha haziallattal, 1éguti
fertézésben szenvedd személlyel, vagy barmilyen mas erds
szennyezésforrassal keriilt érintkezésbe, szennyezddés veszélye
allhat fenn.

Korhazi tartdzkodas idején hasznalat utan, de hasznalat el6tt
is Iényeges mind megtisztitani, mind fert6tleniteni a Provox
LaryButtont, mivel fertdzés és szennyezddés fokozott veszélye
all fenn. Korhazban ivoviz helyett jobb steril vizet hasznalni
a tisztitashoz és oblitéshez.

FIGYELEM: NE végezze az eszkoz tisztitasat és fertStlenitését
a fentiektdl eltéré modszerrel, mert ez a termék karosodasat
és a beteg sériilését okozhatja.

2.4 Tarolasi utasitasok

Ha a Provox LaryButton nincs hasznalatban, tisztitsa meg
és fertGtlenitse az eszkozt a fent leirt moédon, majd tarolja
tiszta és szaraz tartalyban, szobahdmérsékleten. Kozvetlen
napfénytdl 6vando.

2.5 Az eszkoz élettartama

A Provox LaryButton legfeljebb 6 honapon at hasznalhato.
Ha az eszkdz karosodas barmilyen jelét mutatja, elébb ki
kell cserélni.
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2.6 Hulladékba helyezés

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

2.7 Tartozékok

FIGYELEM: Kizarolag eredeti komponenseket hasznéljon.

Egyéb komponensek hasznalata a termék karosodasat és/vagy

helytelen miikddését okozhatja.

A Provox LaryButton tobbek kozott a kdvetkezd eszkozok

megtartasara hasznalhato:

* Provox HME Cassettes (Provox HME kazettdk) (ho- és
nedvességeserélok)

* Provox FreeHands HME, a stoma kézi elzarasa nélkiili
beszédhez

* Provox ShowerAid, amely segit megakadalyozni a viz
bejutasat a LaryButtonba zuhanyozas alatt.

Ha sziikséges, Provox TubeHolder (Provox cs6foglalat) vagy

Provox LaryClips (Provox Lary csiptetd) eszkoz is hasznalhatod

kiegészité tamaszként, a Provox LaryButton stomabol valo

kiesésének megel6zésére.

3. Hibaelharitasi informacio

A stoma vérzése

Hagyja abba az eszkdz hasznalatat. Miutan a tracheostoma
meggyogyult, probalja fokozatosan ndvelni az eszkdz
hasznélatanak idejét. Ha még a rovid idejii hasznalat is vérzést
okoz, vagy ha a vérzés az eszkoz eltavolitasa utan is folytatodik,
hagyja abba az eszkdz hasznalatat, és kérjen tanacsot az orvostol.

A stoma gyors zsugorodasa
Ha gyorsan zsugorodo tracheostoma miatt viseli a Provox
LaryButtont, beszélje meg az orvossal annak lehetdségét,
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hogy két (egyforma méretl) eszkdzt hasznéljon. Ez lehetévé
tenné, hogy eltavolitsa a Provox LaryButtont a stomabol, majd
azonnal tiszta eszkdzt tegyen a helyére. Az eltavolitott eszkoz
tisztitdsa ezutan késébb elvégezhetd.

A stoma hasznalat sorin tagul

Ha a tracheostoma az eszkoz hasznalata utan néhany orara
megnagyobbodik, kérdezze meg az orvostol, lehetséges
lenne-e, hogy két eszkozt (egy kisebb és egy nagyobb atmérdjiit)
hasznaljon. Ez lehetévé tenné, hogy a nagyobb méretii eszkozt
hasznalja, amikor a tracheostoma kitagult, és a kisebb méretiit,
hogy engedje zsugorodni a tracheostomat. A button hasznalatat
¢jszakara sziikséges lehet felfiiggeszteni, hogy a tracheostoma
zsugorodhasson. Ebben az esetben beszélje meg az orvossal
a HME Cassette (HME kazetta) csatlakoztatasanak egyéb
valaszthato modszereit, hogy éjszaka tovabbra is hasznalhassa
a HME Cassette eszkozt (HME kazettat).

4, Tovabbi informacio

4.1 MRI-vizsgalattal valé kompatibilitas

MR-biztonsagos: Ez az eszkdz nem tartalmaz fémbdl késziilt
elemeket, és nem képes kolcsonhatasba 1épni az MRI magneses
mezdjével.

4.2 Felhasznalok tamogatasaval

kapcsolatos informacié

Amennyiben tovabbi segitségre vagy informacidra van
sziiksége, hasznalja a hasznalati utmutat6 hatlapjan talalhato
kapcsolattartasi informaciot.
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POLSKI
1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

Provox LaryButton to samoutrzymujacy si¢ uchwyt do urzadzen
systemu Provox HME przeznaczonych do rehabilitacji glosowej
i ptucnej po catkowitej laryngektomii.
U pacjentdéw z obkurczajaca si¢ tracheostoma jest rowniez
stosowany dla zapewnienia oddychania przez tracheostome.
Provox LaryButton jest przeznaczony do stosowania u
jednego pacjenta.

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

Provox LaryButton nie jest przeznaczony do stosowania u

pacjentow:

» poddawanych wentylacji mechanicznej w jakiejkolwiek
postaci;

* z uszkodzong tkankg w obrgbie tracheostomy.

1.3 Opis urzadzenia

Provox LaryButton to samoutrzymujaca si¢ krotka rurka do
tracheostomy, wykonana z silikonu medycznego. Zadaniem
tego urzadzenia jest zapewnienie komfortowego i szczelnego
dopasowania krotkiej rurki Provox LaryButton do tracheostomy,
atakze zapewnienie mocowania urzadzen systemu Provox HME.
Urzadzenie jest dostarczane w opakowaniu jednostkowym, w
postaci niesterylnej, gotowe do uzycia.

Poszczegdlne czesci krotkiej rurki Provox LaryButton to (Rys. 1):

a) Kryza
b) Trzon
¢) Kotnierz (stozkowy)
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d) Uchwyt HME i akcesoriow
e) Skrzydetka

1.4 OSTRZEZENIA

Nalezy zawsze uzywaé krotkiej rurki Provox LaryButton
w odpowiednim rozmiarze. Jezeli krotka rurka Provox
LaryButton jest zbyt szeroka lub zbyt dluga, moze
spowodowaé uszkodzenie lub podraznienie tkanek.
Jezeli jest ona zbyt dluga, moze réwniez spowodowac
przemieszczenie protezy glosowej lub  urzadzenia
XtraFlange. Ponadto wktadanie lub wyjmowanie HME
Cassette, a takze naciskanie na HME Cassette podczas
moéwienia moze powodowaé nacisk na protezg gltosowa,
jesli krotka rurka Provox LaryButton jest za diuga.

Nalezy si¢ zawsze upewnic, ze czgs¢ HME Holder (Uchwyt
do HME) jest odpowiednio duza w odniesieniu do rozmiaru
stomy pacjenta. Jezeli produkt zostanie wsunicty zbyt
daleko do tchawicy, moze utrudnia¢ oddychanie.

NIE NALEZY odcina¢ skrzydelek ani w inny sposéb
modyfikowa¢ mechanicznie krotkiej rurki Provox
LaryButton, gdyz spowodowaloby to zmiang zewnetrznej
$rednicy i/lub mechanicznej stabilno$ci produktu. Moze
to spowodowaé wsunigcie krotkiej rurki LaryButton do
tchawicy, co moze utrudni¢ oddychanie. Zmodyfikowana
krotka rurka LaryButton moze roéwniez spowodowaé
podraznienie i/lub krwawienie.

NIE NALEZY przeprowadza¢ perforacji krotkiej rurki
LaryButton, poniewaz perforacja mogtaby spowodowaé
przemieszczenie protezy glosowej lub urzadzenia
XtraFlange.

NIE NALEZY ponownie uzywaé krotkiej rurki Provox
LaryButton u innych pacjentow. Urzadzenie jest
przeznaczone do stosowania wyltacznie u jednego pacjenta.
Ponowne uzycie u innego pacjenta moze spowodowaé

zakazenie krzyzowe.
135



» Kroétka rurke Provox LaryButton nalezy zawsze wkiadaé i

wyjmowaé zgodnie z instrukcjami ponize;j.
NIE NALEZY uzywaé sity ani sktada¢ czgsci krotkiej rurki
LaryButton utrzymujacej kaset¢ HME Cassette podczas
wkladania urzadzenia. Jezeli produkt zostanie wsunigty
zbyt daleko do krtani, moze utrudni¢ oddychanie, a uzycie
sity podczas wkladania moze spowodowaé krwawienie.

* W przypadku stosowania zaciskow lub kleszczy NIE
NALEZY przepycha¢ koncowki narzedzia przez
urzadzenie Provox LaryButton (Rys. b-2). Jezeli podczas
wktadania koncowka narzedzia bedzie wystawata z krotkiej
rurki, moze dojs¢ do uszkodzenia tkanek tchawicy i/lub
przemieszczenia protezy glosowej, a nastepnie jej aspiracji
lub potknigcia.

« NIE UZYWAC zZeli smarujacych, jeéli pacjent ma
uczulenie na takie substancje.

» Zawsze wyjmowacé urzadzenie ze stomy przed
czyszczeniem. W zadnym wypadku NIE NALEZY
podejmowaé prob czyszczenia urzadzenia znajdujacego
si¢ w stomie, gdyz mogloby to spowodowac uszkodzenia
tkanek oraz przemieszczenie protezy gtosowe;.

* Nalezy si¢ upewnié, ze pacjent zostal przeszkolony w
zakresie korzystania z urzadzenia oraz ze wykazuje
zdolno$¢ do zrozumienia i poprawnego stosowania si¢ do
Instrukcji uzycia bez nadzoru lekarza.

1.5 SRODKI OSTROZNOSCI

+ NIE NALEZY uzywaé brudnego ani zanieczyszczonego
urzadzenia Provox LaryButton. Urzadzenie nalezy czyscié
i dezynfekowaé zgodnie z instrukcjami czyszczenia i
dezynfekcji podanymi ponize;.

* Podczas wktadania w zadnym momencie NIE NALEZY
uzywaé ostrych narzedzi ani narzedzi z zgbami, poniewaz

136



moglyby one uszkodzi¢ krotka rurke LaryButton i
spowodowacé uszkodzenia tkanek.

« NIE NALEZY uzywaé uszkodzonego urzadzenia,
poniewaz mogloby to spowodowaé aspiracje matych
elementow lub powstanie tkanki ziarninowe;.

* Mozna stosowa¢  wylacznie $rodki  poslizgowe
rozpuszczalne w wodzie. Srodki poslizgowe na bazie oleju
(np. Vaseline) moga ostabia¢, uszkadza¢ lub niszczyé
produkt i nigdy nie wolno ich stosowac.

* Nalezy starannie monitorowa¢ tkanke tracheostomy
podczas radioterapii i zaprzesta¢ uzywania urzadzenia, jesli
nastapi podraznienie stomy lub pojawi si¢ krwawienie.

» Pacjenci z zaburzeniami krwawienia lub pacjenci leczeni
$rodkami przeciwkrzepliwymi nie powinni stosowaé
urzadzenia, jesli wywoluje ono nawracajace krwawienia.

» Nalezy zaprzesta¢ stosowania urzadzenia, jezeli w obrebie
tracheostomy tworzy si¢ tkanka ziarninowa.

2. Instrukcja uzycia

2.1 Przygotowanie

Dobdr wtasciwego rozmiaru

Srednica: W celu osiggniecia szczelnosci oraz dobrego
ufiksowania, $rednica kryzy krotkiej rurki LaryButton
powinna by¢ wigksza niz §rednica wejsciowego otworu
tracheostomy. Jest to szczegdlnie wazne przy mowieniu bez
uzyciarak. Zmierzy¢ linijka rozmiar tracheostomy (nalezy braé
pod uwagg najwieksza Srednicg) i odpowiednio dopasowac
krotka rurke Provox LaryButton. W przypadku tracheostom
o nieregularnym ksztalcie osiggnigcie szczelno$ci moze by¢
trudne. Wybor zbyt malej srednicy moze doprowadzi¢ do
nieszczelnos$ci; urzadzenie moze wypasé lub powietrze moze
si¢ wydostawaé podczas moéwienia. Wybor zbyt szerokiego
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urzadzenia LaryButton moze doprowadzi¢ do podraznienia
lub uszkodzenia tracheostomy.

Dlugosé: W wigkszosci przypadkoéw rozmiar krotszy, w
ktorym kryza urzadzenia Provox LaryButton znajduje si¢ tuz
za krawedzia tracheostomy, zapewnia wlasciwe dopasowanie.
Jednak jesli urzgdzenie jest za krotkie, moze ono wypasc z
tracheostomy.

Jako pomoc przy doborze wtasciwego rozmiaru(6w)
urzadzenia LaryButton zalecanego pacjentowi, lekarz moze
wykorzystaé Provox LaryButton Sizer Kit (zestaw do doboru
rozmiaru LaryButton). Zestaw do doboru rozmiaru zawiera
probki (,,rozmiary”) dostepnych na rynku krotkich rurek
Provox LaryButton.

PRZESTROGA: Podczas dopasowywania nalezy si¢ zawsze
upewnic¢, ze krotka rurka LaryButton nie dosigga do kolnierza
tchawiczego protezy gtosowe;.

Optymalne dopasowanie i dziatanie krotkiej rurki Provox
LaryButton mozna osiagnaé, jesli pacjent ma tak zwana
,warge tracheostomy”, znajdujaca si¢ rownomiernie wokot
tracheostomy.

Przygotowanie do wlozenia

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

Nalezy si¢ upewni¢, ze r¢ce sg catkowicie czyste i suche,
przed dotknigciem obszaru wokot stomy lub rozpoczeciem
manipulacji krotka rurka Provox LaryButton i/lub akcesoriami.

Potrzebne jest lustro oraz wystarczajaca ilo$¢ $wiatta, aby
oswietli¢ stome.

Nalezy zawsze starannie skontrolowac¢ krotka rurke Provox
LaryButton PRZED KAZDYM UZYCIEM (tzn. przed
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wlozeniem) i upewnic¢ sig, ze nie jest ona uszkodzona i nie
wykazuje oznak rozdarcia, p¢knigcia ani osadow. W przypadku
stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen nie nalezy uzywaé
produktu, nalezy uzyska¢ produkt zamienny.

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

W razie potrzeby lekko nasmarowac kryze urzadzenia za
pomoca $rodka poslizgowego rozpuszczalnego w wodzie.
Do stosowania z krotka rurka Provox LaryButton zaleca si¢
nastepujace srodki poslizgowe rozpuszczalne w wodzie:

* KY Jelly®
* SurgilLube”
* Xylocaine"/(lidokaina)

PRZESTROGA: Mozna stosowa¢ wytacznie srodki poslizgowe
rozpuszczalne w wodzie. Srodki poslizgowe na bazie oleju
(np. Vaseline) moga ostabia¢, uszkadza¢ lub niszezy¢ produkt
i nigdy nie wolno ich uzywac.

Nalezy zadba¢ o to, aby nie nasmarowa¢ uchwytu HME
Holder, kasety HME Cassette ani innych akcesoriow, ktore maja
by¢ utrzymywane za pomoca krotkiej rurki Provox LaryButton,
gdyz mogtoby to doprowadzi¢ do ich przypadkowego odtaczenia.

2.2 Instrukcja obstugi
Wkitadanie (Rysunek 3):

Alternatywna wersja 3a:

1. Ztozy¢ palcami kryze (Rys. 3) i trzymac ja mocno w postaci
ztozone;.

2. Wprowadzi¢ kryze do stomy i pusci¢ ja (Rys. a-1 i a-2).
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Alternatywna wersja 3b:

1. Ztozy¢ palcami kryzg (Rys. 3).

2. Do utrzymywania jej w postaci zlozonej uzy¢ tepych

kleszczy lub blokowanego tgpego zacisku, od strony
wewngtrznej (Rys. b-11b-2).
PRZESTROGA: NIE NALEZY przepycha¢ koficowki
zacisku ani kleszczy przez krotka rurke Provox LaryButton
(Rys. b-2). Jezeli podczas wkladania koncoéwka narz¢dzia
bedzie wystawata z krotkiej rurki, moze doj$¢ do
uszkodzenia tkanek tchawicy i/lub przemieszczenia protezy
glosowej, a nastgpnie jej aspiracji lub potknigcia.

3. Wprowadzi¢ kryze do stomy (Rys. b-3).

4. Zwolni¢ kleszcze, aby roztozy¢ krotka rurke (Rys. b-4).

Sprawdzi¢ poprawno$¢ dopasowania, lekko pociagajac i/lub
obracajac krotka rurke.

Delikatnie wlozy¢ element systemu Provox HME do uchwytu
HME Holder.

UWAGA: Niektorzy pacjenci moga bardziej kaszle¢ po
wlozeniu kroétkiej rurki LaryButton oraz podczas dotykania
urzadzenia w celu mowienia. Zazwyczaj kaszel zmniejsza
sig, kiedy uzytkownik przyzwyczai si¢ do urzadzenia. Jesli
wystepuje dyskomfort, nalezy wyjaé krotka rurke LaryButton.

Wyjmowanie urzadzenia

1. Przytrzyma¢ krotka rurke Provox LaryButton na miejscu i
delikatnie zdja¢ element systemu Provox HME z uchwytu
HME Holder (Rys. 4a).

2. Uchwyci¢ krotka rurke Provox LaryButton i delikatnie ja
obroci¢ (o okoto pot obrotu), tak, aby kryza si¢ zgigta, co
spowoduje zmniejszenie jego szerokosci (Rys. 4b).

3. Wyja¢ urzadzenie, delikatnie je przechylajac przy wycigganiu
ze stomy (Rys. 4c). Alternatywnie urzadzenie mozna wyjaé
naciskajac palcem na trzon z jednej strony i przechylajac
urzadzenie tak, aby je wyciagnac.
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UWAGA: Wktadanie lub wycigganie moze czasem spowodowac
niewielkie krwawienie, podraznienie lub kaszel. Jezeli
krwawienie si¢ utrzymuje, nalezy powiadomic lekarza.

2.3 Czyszczenie i dezynfekcja

PRZESTROGA: Zawsze wyjmowac urzadzenie ze stomy
przed czyszczeniem.

W zadnym wypadku NIE NALEZY podejmowaé prob
czyszczenia urzadzenia znajdujacego si¢ w stomie, gdyz
mogloby to spowodowaé obrazenia.

Kroétka rurke Provox LaryButton nalezy czys$ci¢ po kazdym
uzyciu albo co najmniej raz dziennie, uzywajac szczotki Provox
TubeBrush (Rys. 5a-5g).

Do czyszczenia i ptukania urzadzenia nie uzywac innej
wody niz woda pitna.

PRZESTROGA: Nalezy uwazac, aby si¢ nie oparzy¢ goraca
woda podczas czyszczenia.

Odkazac¢ krotka rurke Provox LaryButton co najmniej raz na
dobe (Rys. 5¢) za pomocg jednej z ponizszych metod:

* w etanolu o stgzeniu 70% przez 10 minut

» w alkoholu izopropylowym o stezeniu 70% przez 10 minut
* w nadtlenku wodoru o st¢zeniu 3% przez 60 minut

PRZESTROGA: NIE NALEZY uzywaé urzadzenia, dopoki
nie begdzie catkowicie suche (Rys. 5f). Wdychanie oparow
srodka dezynfekcyjnego moze spowodowac silny kaszel i
podraznienie drég oddechowych.

Jesli krotka rurka Provox LaryButton wyglada na brudnag
lub byla suszona na powietrzu w pomieszczeniu, w ktorym
istnieje ryzyko skazenia, urzadzenie nalezy zar6wno wyczysci¢
jak i odkazi¢ przed uzyciem. Istnieje ryzyko skazenia, jesli
urzadzenie upadto na podlogg, miato kontakt ze zwierzgciem
domowym, z osoba z zakazeniem uktadu oddechowego lub z
innym powaznym zanieczyszczeniem.
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Podczas hospitalizacji wazne jest zarowno czyszczenie jak i
dezynfekcja krotkiej rurki Provox LaryButton po uzyciu, ale
réwniez przed uzyciem, poniewaz w tych warunkach istnieje
wigksze ryzyko zakazenia i skazenia. W szpitalu do czyszczenia
i ptukania lepiej uzywaé wody jatowej zamiast wody pitne;j.
PRZESTROGA: NIE NALEZY czyscié ani dezynfekowaé
innymi metodami, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
produktu i obrazenia ciata pacjenta.

2.4 Instrukcje dotyczace przechowywania

Jezeli krotka rurka Provox LaryButton nie jest uzywana, nalezy
ja wyczyscié i zdezynfekowaé zgodnie z opisem powyzej, a
nastgpnie przechowywa¢ w czystym i suchym pojemniku
w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed bezpos$rednim
Swiatlem stonecznym.

2.5 Okres eksploatacji

Krétka rurka Provox LaryButton moze by¢ stosowana
maksymalnie przez 6 miesigcy. Jezeli urzadzenie wykazuje
jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, nalezy je wymieni¢ wcze$niej.

2.6 Usuwanie

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

2.7 Akcesoria

PRZESTROGA: Uzywaé wylacznie oryginalnych
komponentoéw. Inne akcesoria moga spowodowac uszkodzenie
produktu i/lub jego nieprawidtowe dziatanie.

Urzadzenia, ktore moga by¢ utrzymywane na miejscu dzieki
krotkiej rurce Provox LaryButton to m.in.:
+ Kasety Provox HME Cassette (wymienniki ciepta i wilgoci).
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* Urzadzenie Provox FreeHands HME, do mowienia bez
koniecznosci recznego przytykania stomy.

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

W razie potrzeby mozna wykorzystac¢ tasme utrzymujaca

rurke Provox TubeHolder lub zatrzaski Provox LaryClip jako

dodatkowe zabezpieczenie przed wypadnigciem krotkiej rurki

Provox LaryButton ze stomy.

3. Rozwigzywanie problemoéw

Krwawienie stomy

Zaprzesta¢ uzywania urzadzenia. Po wygojeniu tracheostomy
nalezy podjac¢ probe stopniowego przedtuzania czasu uzywania
urzadzenia. Jezeli nawet krotki czas uzywania wywotuje
krwawienie lub jesli krwawienie utrzymuje si¢ po wyjeciu
urzadzenia, nalezy zaprzestac jego uzywania i zasiggnac
porady lekarza.

Szybkie zmniejszanie si¢ stomy

W przypadku korzystania z krotkiej rurki Provox LaryButton
ze wzgledu na szybkie zmniejszanie si¢ tracheostomy, nalezy
omowi¢ ze swoim lekarzem mozliwo$¢ posiadania dwdch
urzadzen (o jednakowym rozmiarze). Umozliwi to wyjmowanie
krotkiej rurki Provox LaryButton ze stomy i natychmiastowe
zastgpowanie jej drugim, czystym urzadzeniem. Czyszczenie
wyjetego urzadzenia mozna przeprowadzi¢ poznie;j.

Stoma powie¢ksza si¢ podczas uzywania

Jezeli tracheostoma powigksza si¢ po uzywaniu urzadzenia
przez kilka godzin, nalezy zapytac lekarza, czy mozliwe jest
uzywanie dwoch urzadzen (jednego o mniejszej, drugiego
o wickszej $rednicy). Umozliwia to stosowanie wigkszego
rozmiaru, jesli tracheostoma si¢ powigkszyla, a mniejszego

143



rozmiaru, aby tracheostoma mogta si¢ zmniejszy¢. Moze by¢
konieczne zaprzestanie uzywania krotkiej rurki w nocy, tak
aby tracheostoma mogta si¢ zmniejszy¢. W takim przypadku
nalezy przedyskutowac¢ z lekarzem alternatywne mozliwosci
mocowania kasety HME Cassette, tak aby nadal mozna byto
stosowa¢ w nocy HME Cassette.

4. Informacje dodatkowe

4.1 Zgodnos¢ z badaniami obrazowymi
metoda RM

Bezpieczenstwo RM: Niniejsze urzadzenie nie zawiera
zadnych metalowych elementéw i nie jest mozliwe jego
oddzialtywanie z polem magnetycznym stosowanym przy
obrazowaniu metoda RM.

4.2 Informacje o pomocy dla uzytkownika

Informacje kontaktowe dla uzyskania dodatkowej pomocy lub
informacji podano na tylnej oktadce niniejszej Instrukcji uzycia.
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TURKCE
1. Tanimlayici bilgi

1.1 Kullanim amaci

Provox LaryButton, total larenjektomiden sonra vokal ve
pulmoner rehabilitasyon amaclanan, Provox HME System'daki
cihazlar i¢in kendiliginden destekli bir tutucudur.
Daralan trakeostomali hastalar i¢in soluk alma agisindan
trakeostomanin siirekliligini saglamak i¢in de kullanilir.
Provox LaryButton sadece tek hastada kullanim i¢in
amaclanmaigtir.

1.2 KONTRENDIKASYONLARI

Provox LaryButton'in su 6zelliklere sahip hastalar tarafindan
kullanilmasi amaglanmamistir:

» Herhangi bir tiir mekanik ventilasyon altinda olanlar.

* Hasarli trakeostoma dokusu olanlar.

1.3 Cihazin tanimi

Provox LaryButton, tibbi sinif silikon kauguktan iiretilen,
kendiliginden destekli bir trakeostoma diigmesidir. Cihazin
amaci, Provox LaryButton ile trakeostoma arasinda rahat ve
hava gegirmeyen bir yerlesme saglamak olup, ayrica Provox
HME System cihazlar1 igin bir baglant1 yeri saglamaktir.
Cihaz tekli pakette, steril olmayan sekilde, kullanima hazir
olarak saglanir.

Provox LaryButton'in farkli parcalart sunlardir (Sekil 1):

a) Muhafaza halkasi

b) Saft

¢) Koruyucu (konik sekilli)

d) HME (Is1 - Nem Degistirici) ve Aksesuar Tutucu

e) Kanatlar
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1.4 UYARILAR

Her zaman uygun biiyiikliikte bir Provox LaryButton
kullanin. Provox LaryButton fazla genis veya fazla uzun ise,
doku hasarina veya irritasyona yol agabilir. Fazla uzun ise, ses
protezinin veya XtraFlange contasinin yerinden oynamasina
da yol agabilir. Ayrica, HME Cassette'in yerlestirilmesinin
veya ¢ikarilmasinin yani sira, konugmak i¢in HME Cassette'e
basilmasi Provox LaryButton'n fazla uzun olmasi durumunda
ses protezi lizerinde baskiya neden olabilir.

HME Holder kisminin her zaman hastanin stoma
biiyiikliigiine orantili olarak yeterli biiyiikliikte oldugundan
emin olun. Uriin trakeaya fazla miktarda itilirse soluk
almay1 engelleyebilir.

Uriinin ~ dis  ¢apim  ve/veya mekanik stabilitesini
degistireceginden  Provox  LaryButton'm  kanatlarini
KESMEYIN veya mekanik olarak baska sekilde degisiklik
YAPMAYIN. Bu durum, LaryButton'in trakeaya itilmesine
yol agarak, soluk almay1 engelleyebilir. Uzerinde degisiklik
yapilmig bir LaryButton ayrica irritasyona ve/veya
kanamaya da neden olabilir.

LaryButton'da delik agilmast ses protezinin veya
XtraFlange'in yerinden oynamasina da yol agabilecegi igin
DELIK ACMAYIN.

Provox LaryButton't bir hastadan digerine tekrar
KULLANMAYIN. Cihaz sadece tek hastada kullanim i¢in
amaclanmistir. Bir hastadan digerine tekrar kullanilmasi
¢apraz kontaminasyona yol agabilir.

Provox LaryButton't her zaman asagidaki talimata uygun
olarak yerlestirin ve ¢ikarin.

Yerlestirme  sirasinda  giic UYGULAMAYIN ve
LaryButton''n HME Cassette'i tutan kismini katlamaym.
Uriin trakeaya fazla miktarda itilirse soluk almay1
engelleyebilir ve yerlestirme sirasinda giic uygulanmasi
kanamaya yol agabilir.
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Kullaniliyorsa, hemostatin veya forsepsin ucunu Provox
LaryButton i¢inden iITMEYIN (Sekil b-2). Yerlestirme
strasinda aletin ucu diigmeden disari ¢ikarsa, trakea dokusu
hasar gorebilir ve/veya ses protezi yerinden oynayarak
pesinden aspire edilebilir veya yutulabilir.

Hastanin kayganlastirici jellere alerjisi varsa bu maddeleri

KULLANMAYIN.

» Temizleme 6ncesinde cihazi daima stomadan ¢ikarin. Cihazi
hi¢ bir zaman stomadayken temizlemeye CALISMAYIN
¢linkli bu durum doku hasarina ve ses protezinin yerinden
oynamasina yol agabilir.

* Hastanin cihazin kullanimi konusunda egitim almis

oldugundan ve klinisyen denetimi olmadan Kullanma

Talimatini anlayabildigini ve stirekli olarak buna uyabildigini

gosteren bir davranis sergilediginden emin olun.

1.5 ONLEMLER

« Kirli veya kontamine bir Provox LaryButton

KULLANMAYIN. Cihaz1 asagida verilen temizleme

ve dezenfektan talimatina uygun olarak temizleyin ve

dezenfekte edin.

Disli veya keskin aletler LaryButton'a hasar verebilecegi ve

doku hasarina yol agabilecegi i¢in bu tiir aletleri yerlestirme

sirasinda hig¢ bir zaman KULLANMAYIN.

» Kiiglik parcalarin aspire edilmesine veya graniilasyon
dokusunun olusmasina neden olabilecegi i¢in hasarli bir
cihazi KULLANMAYIN.

+ Sadece suda ¢oziinen kayganlastiricilar kullanin. Yag bazli
kayganlastiricilar (6rn., Vaseline) iiriinii zayiflatabilecegi,
tirline hasar verebilecegi veya bozabilecegi icin hi¢ bir
zaman kullanilmamalidir.

* Radyasyon tedavisi sirasinda trakeostoma dokusunu
dikkatlice izleyin ve stomada irritasyon olursa veya kanama
baslarsa cihazi kullanmay1 durdurun.
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» Kanama diizensizlikleri olan veya antikoagiilan kullanan
hastalar niikseden kanamaya yol agmasi durumunda cihazi
kullanmamalidir.

» Trakeostomada graniilasyon dokusu olugsmasi durumunda
cihazi kullanmay1 durdurun.

2. Kullanma talimati
2.1 Hazirhk

Dogru biiyiikligii segme

Cap: Hava gegirmeyecek sekilde yerlestirme ve iyi
bir muhafaza elde etmek i¢in LaryButton'in Muhafaza
Halkasinin ¢api, trakeostoma giris ¢capindan biiyiik olmalidir.
Bu, elleri kullanmadan konugmak i¢in 6zellikle dnemlidir.
Trakeostomanin biiyiikliigiini (en genis ¢apini) bir cetvelle
Ol¢lin ve Provox LaryButton'in biiyiikliigiinii buna uygun
olarak secin. Diizensiz sekildeki trakeostomalarda hava
gecirmez sekilde yerlestirme elde etmek zor olabilir. Fazla
kiigiik bir ¢ap secilmesi, fazla gevsek bir yerlestirmeye yol
acacaktir; cihaz, konusurken diisebilir veya hava kagis1 olabilir.
Fazla genis bir LaryButton'in se¢ilmesi ise, irritasyona yol
acabilir veya trakeostomaya hasar verebilir.

Uzunluk: Bir¢ok durumda, Provox LaryButton'in Muhafaza
Halkasinin trakeostoma kenarinin hemen arkasina
yerlestirilmesine yetecek kadar kisa bir uzunluk dogru
yerlestirme saglayacaktir. Ancak, cihaz fazla kisa olursa
trakeostomadan diisebilir.

Klinisyen, hastaya yazilacak LaryButton biiyiikliigiinii
(biiyiikliiklerini) segmeye yardimci olmasi igin Provox
LaryButton Sizer Kit'i (Biiyiikliik Belirleme Kiti) kullanabilir.
Sizer Kit, ticari olarak mevcut Provox LaryButton drneklerini
(“bliytikliik belirleyiciler”) igerir.
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DIKKAT: Yerlestirme sirasinda LaryButton'in, ses protezinin
trakea contasina ulasmadigindan daima emin olun.

Provox LaryButton'in optimal sekilde yerlestirilmesi ve
performansi, hastanin trakeostomasi etrafinda diizgiin olarak

mevcut olan, “trakeostoma dudag1” denilen bir yap1 olmasi
durumunda elde edilir.

Yerlestirme icin hazirhk

i1k kullanimdan 6nce dogru biiyiikliigiin elinizde oldugunu
ve ambalajin hasarsiz veya agilmamis oldugunu kontrol edin.
Aksi halde kullanmayn.

Ellerinizi stoma alanina koymadan veya Provox LaryButton't
ve/veya aksesuarlarini kullanmadan dnce iyice temizleyip
kuruladiginizdan emin olun.

Stomay1 aydinlatmak igin bir ayna ve yeterli 11tk bulundurun.
Provox LaryButtont HER KULLANIMDAN ONCE (yani,
yerlestirmeden once) daima dikkatlice inceleyin ve hasarsiz
oldugundan ve herhangi bir yirtik, catlak veya kabuklanma
izi bulunmadigindan emin olun. Herhangi bir hasar tespit
ederseniz iiriinii kullanmayin ve yenisini temin edin.

Yerlestirmeden once, herhangi bir dezenfektan kalintisini
gidermek i¢in cihazi igme suyuyla durulayin (Sekil 2).
Yerlestirme i¢in sadece temiz cihazlar1 kullandiginizdan
emin olun. Hastane ortaminda igcme suyu yerine steril su
kullanmak daha iyidir.

Gerekirse, cihazin Muhafaza Halkasini suda ¢6ziinebilen bir
kayganlastirici ile hafifce kayganlastirin. Provox LaryButton ile
kullanilmak iizere asagidaki suda ¢dziinen kayganlagtiricilar
onerilir:

« KY Jelly"
 SurgilLube”
» Xylocaine"/(lidokain)
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DIKKAT: Sadece suda ¢oziinen kayganlastiricilar kullanin. Yag
bazli kayganlastiricilar (6rn., Vaseline) iirlinii zayiflatabilecegi,
iiriine hasar verebilecegi veya bozabilecegi i¢in hi¢ bir zaman
kullanilmamalidir.

Kazara ayrilmaya yol acabilecegi icin HME Holder'i, HME
Cassette'i veya Provox LaryButton tarafindan tutulacak hig bir
aksesuar1 kayganlastirmadiginizdan emin olun.

2.2 Cahistirma talimati

Yerlestirme (Sekil 3):

Alternatif 3a:
1. Muhafaza Halkasini parmaklariniza katlayin (Sekil 3) ve
katlanmis olarak sikica tutun.

2. Muhafaza Halkasini stomanin igine yerlestirin ve serbest
birakin (Sekil a-1 ve a-2).

Alternatif 3b:

1. Muhafaza Halkasin1 parmaklariniza katlayimn (Sekil 3).

2. Kiint uglu bir forseps veya kilitlenebilir kiint uglu bir

hemostat kullanarak igeriden katli olarak tutun
(Sekil b-1 ve b-2).
DIKKAT: Hemostatin veya forsepsin ucunu Provox
LaryButton i¢inden ITMEYIN (Sekil b-2). Yerlestirme
strasinda aletin ucu diigmeden disari ¢ikarsa, trakea dokusu
hasar gorebilir ve/veya ses protezi yerinden oynayarak
pesinden aspire edilebilir veya yutulabilir.

3. Muhafaza Halkasini stomanin i¢ine yerlestirin (Sekil b-3).

4. Digmeyi katlanmig halden ¢ikarmak igin forsepsi serbest
birakin (Sekil b-4).

Diigmeyi hafif¢e ¢ekerek ve/veya dondiirerek dogru sekilde
yerlestigini kontrol edin.

Provox HME System bilesenini HME Holder'in igine yavasca
yerlestirin.
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NOT: Bazi hastalarda LaryButton yerlestirildikten sonra ve
konusmak i¢in cihaza dokunuldugunda fazla 6ksiiriik goriilebilir.
Bu durum, kullanicinin cihaza alismasryla genellikle azalir.
Rahatsizlik olursa LaryButton ¢ikarilmalidir.

Cihazin gikarilmasi

1. Provox LaryButton' yerinde tutun ve Provox HME System
bilesenini HME Holder’dan yavasca c¢ikarim (Sekil 4a).

2. Provox LaryButton't elinizle kavraymm ve Muhafaza
Halkasimin genisliginin azalip daralmasini saglamak icin
yavasca dondiiriin (yaklasik yarim tur) (Sekil 4b).

3. Cihaz1 hafifce egerek stomadan ¢ikarin (Sekil 4c). Alternatif
olarak cihaz, bir parmak saft tizerindeyken cihazi tek yonde
itip egerek de ¢ikarilabilir.

NOT: Yerlestirme veya ¢ikarma islemleri bazen hafif kanamaya,
iritasyona veya oksiiriige yol acabilir. Kanama siirekli olursa
klinisyeninizi bilgilendirin.

2.3 Temizleme ve dezenfeksiyon

DiKKAT: Temizleme 6ncesinde cihazi daima stomadan ¢ikarin.
Cihazi hi¢ bir zaman stomadayken temizlemeye CALISMAYIN
¢linkii bu durum yaralanmaya yol agabilir.
Her kullanimdan sonra veya en azindan giinde bir kez Provox
LaryButton'1 Provox TubeBrush ile temizleyin (Sekil 5a-5g).
Cihazi temizlemek ve durulamak i¢in icme suyundan baska
su kullanmayin.
DIKKAT: Sicak temizleme suyunda parmaginizi yakmamaya
dikkat edin.

Provox LaryButton'1 agsagidaki yontemlerden birini kullanarak
en az gilinde bir kez dezenfekte edin (Sekil Se):

* %70'ik etanol ile 10 dakika

* %70'lik izopropilalkol ile 10 dakika

* %3 'lik hidrojen peroksit ile 60 dakika
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DIKKAT: Cihazi tamamen kurumadan KULLANMAYIN
(Sekil 5f). Dezenfektan dumanlarini solumak ciddi oksiiriige
ve hava yollarinin tahris olmasina yol agabilir.

Provox LaryButton kirli goriiniiyorsa veya cihazin
kontaminasyon riski tagidig: bir alanda a¢ik havada
kurutulmussa, cihaz kullanimdan 6nce hem temizlenmeli
hem de dezenfekte edilmelidir. 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.

Hastanede tedavi sirasinda, enfeksiyon ve kontaminasyon
riskinin yiiksek olmasi nedeniyle, Provox LaryButton't hem her
kullanimdan sonra hem de her kullanimdan 6nce temizlemek
ve dezenfekte etmek onemlidir. Hastanede, temizleme ve
durulama i¢in igme suyu yerine steril su kullanmak daha iyidir.
DIKKAT: Uriiniin hasar gormesine ve hastanin yaralanmasina
yol acabilecegi i¢in temizlik veya dezenfeksiyon amaciyla
yukarida agiklananlardan baska bir yontem KULLANMAYIN.

2.4 Saklama talimati

Kullanilmadiginda cihazi yukarida agiklanan sekilde temizleyip
dezenfekte edin, ardindan Provox LaryButton't temiz ve kuru
bir kap i¢inde oda sicakliginda saklayin. Dogrudan giines
1s181ndan koruyun.

2.5 Cihazin kullanim émri

Provox LaryButton en fazla 6 aylik bir siire i¢in kullanilabilir.
Cihazda herhangi bir hasar izi goriiliirse cihaz daha 6nce
degistirilmelidir.
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2.6 Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik agidan tehlikeli
maddeler ile ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara
daima uyun.

2.7 Aksesuarlar

DIKKAT: Sadece orijinal bilesenleri kullanin. Diger
aksesuarlar, iiriiniin hasar gérmesine ve/veya bozulmasina
neden olabilir.
Provox LaryButton tarafindan yerinde tutulabilen bazi
cihazlar sunlardir:
* Provox HME Cassette'leri (Isi-Nem Degistiriciler).
* Manuel stoma kapatmast yapilmadan konusma igin Provox
FreeHands HME.
* Dus alirken LaryButton'n igine su girisini Onlemeye
yardimc1 Provox ShowerAid.
Gerekirse, Provox LaryButton'in stomadan diigsmesini 6nlemek
iizere ek destek olarak Provox TubeHolder veya Provox
LaryClips kullanilabilir.

3. Sorun giderme bilgisi

Stomanin kanamasi

Cihazi kullanmay1 durdurun. Trakeostoma iyilestikten sonra,
cihazin kullanim siiresini kademeli olarak artirmay1 deneyin.
Kisa siireli kullanimlar bile kanamaya neden oluyorsa veya
kanama, cihazi ¢ikardiktan sonra da devam ediyorsa cihazi
kullanmay1 durdurun ve klinisyeninize danisin.

Stomanin birden daralmasi

Birden daralan bir trakeostoma nedeniyle Provox LaryButton
takiyorsaniz, klinisyeninizle iki cihaz (ayni bityiikliikte) tasima
ihtimalini goriisiin. Bu sayede, Provox LaryButton'1 stomanizdan
¢ikarip hemen temiz bir yenisiyle degistirebilirsiniz. Cikarilan
cihazin temizligi daha sonra yapilabilir.
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Kullanim sirasinda stomanin genislemesi

Cihazi birkag¢ saat kullandiktan sonra trakeostomaniz
genisliyorsa, klinisyeninize iki cihaz (biri kiigiik ¢apli, digeri
biiyiik ¢apli) kullanma ihtimalinizi sorun. Bu sayede, trakeostoma
genislediginde biiyiik ¢apli olan1 ve trakeostoma daraldiginda
ise kii¢lik ¢apli olan1 kullanabilirsiniz. Trakeostomanin
daralabilmesi i¢in geceleri button'u kullanmaya ara vermek
gerekli olabilir. Bu durumda, klinisyeninizle HME Cassette
takmak i¢in alternatif secenekleri goriisiin; bu sayede, geceleri
HME Cassette kullanmaya devam edebilirsiniz.

4. Ek bilgi
4.1 MRG incelemesi ile Uyumluluk

MR Giivenli: Bu cihaz herhangi bir metalik unsur igermez
ve MRG alani ile herhangi bir etkilesim potansiyeli yoktur.

4.2 Kullanic1 yardim bilgisi

Ek yardim veya bilgi i¢in liitfen irtibat bilgileri agisindan bu
Kullanma Talimatinin arka kapagina bakin.

154



PYCCKUN

1. OnucaHwne

1.1 Ha3HaueHue

Provox LaryButton siBisieTcst caMmoyaep>KUBaromumes
nepkaTeneM ains ycrpoicTs B Provox HME System (cucteme
TEIJ0- U BirarooomMeHa Provox), mpenHa3HaueHHOU It
BOCCTAHOBJICHHUS I'0JIOCA M JIETOYHOH pealIIINTAINH 1T0CTe
TOTAJIFHOH JIApUHT9KTOMHUHU.

JI7s ManueHToB CO CTEHO30M TPAaXeOCTOMBI OH TaKKe
HCIIOJIB3YeTCs JUTS O ACPIKAHHS TPAXEOCTOMBI JUIS ABIXaHUSI.

Provox LaryButton npenHasHadeH OJis IPUMEHEHUS
UCKJIIOYUTEIBHO Y OTHOTO MaIHEHTa.

1.2 MPOTUBOMNOKA3AHUA

Provox LaryButton He npegHa3HaueH A1l UCIIOJIb30BAHUS

MAUeHTaMH, KOTOPHIE:

* MOJBEPraroTcs JH00H GopMe MEXaHHMYCCKOW BEHTUIISAIIUH
JIETKHX;

* MMEIOT NOBPEXICHHbIE TKAHU TPaXEOCTOMBL.

1.3 OnncaHue ycTtponcTea

Provox LaryButton sBiigeTcs camoyaep:kuBaromieiicss KHOIKOM
TPaxeoCTOMBI, U3TOTOBJICHHON U3 MEAUIUHCKON CUIIMKOHOBOI
pesussl. Lensto ycTpoiicTBa siBisieTcs co3aanue koMmpopTHOI
U repMeTU4YHON mocanku Mexny Provox LaryButton u
TPaxeoCTOMOM, a Tak)ke obecrnedeHrne KperIeHus IIIs
yerpoiicts u3 Provox HME System. YerpoiicTBo nocrasnsercs
B WHAWBH/YaJIbHOH yIIAKOBKE HECTEPHIBHBIM U TOTOBEIM K
HCTIONB30BAHHUIO.

Paznuunsie yactu Provox LaryButton BkirouatoT (puc. 1):
a) yIepKHUBAIOIINI OOPTHUK;
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b) TpyOka;

C) LT (KOHWYECKHU);

d) HME (temmo u-BIarooOMEHHHMK) W JIOTIOJHHUTEIBHBII
JiepKaTeb;

€) KpbUIb.

1.4 NMPEAYNPEXAEHWA

* Bceerna HCHOJIB3YHTE Provox LaryButton
COOTBETCTBYIOIIErO pasmepa. Eciau Provox LaryButton
CJIMIIKOM IIMPOKHH MIIM CJIUIIKOM JUIMHHBIH, 9TO MOXKET
BBI3BaTh NMOBPEXKACHNE WIN pa3apakeHue TkaHei. Eciu on
CJIMIIIKOM llJ'lPIHH])IFI, 3TO MOXKET TAKXC BbI3BATH CMCIIICHUC
rogocoBoro mpore3a wm XtraFlange. Kpome Toro,
ycranoka win yaaneane HME Cassette (kacceTsl Teruio- u
BI1arooOMeHHuKa), a Takke Haxarne Ha HME Cassette nis
pasroBopa MOXKET OKa3aTb JaBJIECHHE Ha FOJI0COBOH MpoTe3,
ecnu Provox LaryButton cauikom AIUHHBIH.

* Bcerna ybexpmaiitece B ToMm, uto uwacte HME Holder
(meprkarenst TeIIO- M BIAarooOMEHHHMKA) JOCTaTOYHO
BEJIMKA [0 OTHOLIEHHIO K Pa3Mepy CTOMBI manuenTa. Ecin
HPOIYKT NMPOTAJKUBACTCS CIMILIKOM JajieKO B TPaxero, OH
MOXET BBI3BATh OOCTPYKIIUIO ABIXAHHS.

* HE otpe3aiiTe KpbUIbsl WM WHBIM 00pa3oM MEXaHWYECKH
He Moauduuupyiite Provox LaryButton, Tak kak 310
IpUBeeT K W3MEHEHWIO Hapy)KHOTO AWaMeTpa W/Win
MEXaHWYEeCKOH CTAaOMIBHOCTH MPOAYKTa. OITO MOXET
IpUBECTH K IpoTankuBaHuio LaryButton B Tpaxero, 4ro
MOXET 3aTpyAHHUTH JbIxaHne. Momndukamus LaryButton
TaKKe MOXKET BBI3BIBATH PA3ApakKeHNE /UM KPOBOTEICHHE.

* HE nponensiBaiite orBepcTus Ha LaryButton, Tak xak 310
MOXET MPUBECTH K CMEILEHHIO I'OJOCOBOIO MpOTe3a WU
XtraFlange.

* HE ucnons3syiite Provox LaryButton noBTopHO y pa3HbIx
MAIUEHTOB. YCTPOUCTBO NPEJHA3HAUCHO HUCKIIOYUTEIIBHO
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JUIT TpUMEHeHHs Yy OfHOro manueHTa. IloBropHoe
HMCIIOJIB30BAHUE Yy Ppas3sHbIX IMAalMCHTOB MOXET BbI3BATh
NepeKpecTHOe NHQPUIIPOBAHHE.

Bcerna BcraBmsiite m ymansite Provox LaryButton B
COOTBETCTBUH C MHCTPYKLUSAMHU, IPEACTABICHHBIMU HHUXKE.
HE npumensiite cury u He crubaiite wacts LaryButton,
xotopas nepxxut HME Cassette Bo Bpems BBenenus. Ecnu
INPOOYKT BOHAET CIMIIKOM [JajleKo B Tpaxer, OH MOXKET
MIPENATCTBOBATH JIbIXaHUIO, a IPUMEHEHUE CUIIBI BO BpEMs
BBEJICHUSI MOJKET NIPUBECTH K KPOBOTEUECHHIO.

B cnydae ucnons3oBanus HE mnporankuaiiTe KOHUUK
KPOBOOCTaHABJIMBAIOILETO 3aXKMMa MIM IIUIIOB Yepes
Provox LaryButton (puc. b-2). Eciu KoHUMK HHCTpyMEHTa
OyzeT BEICTYNaTh U3 «KHOIKH» BO BpeMs BBE/ICHNS, TKaHb
Tpaxen MOXeT OBITb TPaBMHpPOBaHA W/WIH TOJOCOBOH
MPOTE3 MOXET CMEMIAThCS, U BIOCIECACTBUH OH MOXET
OBITh aCIIUPUPOBAH HJIH TPOIJIOUEH.

HE npumMensiiTe cMa3bIBaIOIINE TeJH, €CIH y MalleHTa
HMeeTCs aJUIepTHUsl Ha 3TH BEIECTBA.

Bcerna ynansiite ycTpoiicTBO M3 CTOMBI MEepes OUYUCTKOM.
Huxorna HE nbiTaiiTech OUMCTUTH YCTPOHCTBO, €CIIU OHO
HaXOJHUTCSI BHYTPU CTOMBI, TaK KaK 3TO MOXKET HPHBECTH
K IOBPEXICHUIO TKAHU U CMELIEHUIO T0JI0COBOIO NIPOTE3a.
Y6enutecs B TOM, UTO MAIMEHT OBLT 00yYeH HCTIOIb30BaHHUIO
yCTpOHCTBA ¥ TNPOIEMOHCTPUPOBAI  CIOCOOHOCTH
MIOHUMATh U NIOCJIEIOBATEIbHO CJIEI0BATh UHCTPYKIMHU 110
TIPUMEHEHUIO 0e3 PyKOBOJICTBA Bpada.

.5 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

HE wucnonp3yiite rps3Hblii i MHGHIUPOBaHHBIH Provox
LaryButton. Ouuinaiite u ne3snHGUIMPYHTE YCTPOHUCTBO B
COOTBETCTBHH C HHCTPYKIUEH 11O OUUCTKE U JIe3HHPEKIUH,
NPEACTaBICHHOW HIKE.

Huxornra HE wucnone3yiite 3yOuarele WM OCTpbIe
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HHCTPYMEHTHI BO BpeMs BBEICHHS, TaK KaK OHH MOTYT
NpUBECTH K moBpexaeHuto LaryButton u BbI3BaTh
HOBPEXICHUE TKaHEH.

* HE ucnone3yiiTe NOBPEKACHHOE YCTPOMCTBO, TaK Kak
3TO MOXET NPUBECTH K aCHHPAIUN MEIKHX JeTaneidl uim
BBI3BaTh 00pa30BaHUE IPAHYSILIMOHHON TKaHH.

* Hcnone3yiiTe  TOIBKO  BOJOPACTBOPUMBIE  CMAa3KH.
CMa3o4HbIe MaTepHajibl Ha MACIIHOW OCHOBE (HampuMmep,
Ba3eJMH) MOTYT OCJIa0UTh, TOBPEOUTh HIM Pa3pyLIUTh
MIPOIYKT, U UX HUKOIJA HEJb3sl UCIONb30BAaTh.

* BHHMaTenpHO cIeauTe 3a TKAHSIMHU TPAXeOCTOMBI BO BpEMs
JIy4eBOi Tepanuu U NpeKpaTuTe UCI0JIb30BaTh yCTPOHCTBO,
€CJIM CTOMA pa3/pa)kaeTCsl WIN HAYUHAET KPOBOTOUYUTD.

* IlanueHTsl ¢ HapyHIIEHUSAMH CBEPTHIBAEMOCTH KPOBH HIIN
[ALMEHTHI, IOJYYaloUIUMe AHTHKOAUYJISHTbI, HE JIOJKHBI
HCIIO0JIb30BaTh YCTPOUCTBO, €CIIM OHO BBI3BIBACT IIOBTOPHOE
KpPOBOTEUCHHE.

* He wucnomesyiiTe ycrpoiictBo, ecimu  oOpasyercs
TpaHyIISIIMOHHAS TKAaHb B TPAXEOCTOME.

2. MHCTpYyKuMK No NpUMeHeHunIo

2.1 NopgrotoBKa

Bbi6op npaBunbHOro pasmepa

JuameTp: 1U1s1 JOCTHKCHUS TEPMETHIHOCTH M XOPOLIETO
yIep>KaHus JHaMeTp BOPOTHHKA A yaepxkaHus LaryButton
JIOJIDKEH MPEBBIIIATh JHAMETP BX0Ja TPAXEOCTOMBI. DTO
0COOEHHO Ba){HO JJIsl pevyu Oe3 moMolnu pyk. M3mepsre
pa3Mep TpaxeocTOMBI (CaMblii OOJIBIION AUaMeTP) ¢ HOMOIIBIO
TUHEHKHY 1 nof0epuTe cOOTBeTCTBYIOMUH Provox LaryButton.
C TpaxeocToMoli ¢ HenpaBUJIbHOIH (HOpPMOI MOXKET OBITH
TPYAHO JOCTHYB BO3AYXOHEIPOHHUIIaeMOH mocaku. Beibop
CITHIIIKOM MAJIOTO THaMeTpa MIPHBEJET K CIIUIIKOM CBOOOTHOMY
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KPETIIEHHUIO; yCTPOHCTBO MOXKET BBITIACTH UITH BO3LYX MOXKET
BBIXOJUTH BO BpeMsi pa3roBopa. BeiOop CIUIIKOM HIMPOKOTO
LaryButton MoxeT BEI3BIBAaTh pa3Apa)KeHNE WU ITOBPEKACHAE
TPaxeoCTOMBI.

JumHa: B 6onbpmnHCTBE ciiydaeB 0ojiee KOPOTKUN pa3mep,
IIpH KOTOPOM yJep kuBaronuii 6oprtuk Provox LaryButton
TIOATOHSAETCS MPSAMO 033U Kpasi TPaXeOCTOMBI, 00eCIeUUT
MPaBUIIbHYIO MocaaKy. OTHAKO, ECITU YCTPOHUCTBO SABIISETCS
CJIMIIKOM KOPOTKHM, OHO MOKET BBIIIACTD U3 TPAXEOCTOMEL.

UroOs1 BEIOpaTh, Kakoi pa3mep(sl) LaryButton mogxoqut
MalUeHTy, Bpay MOXeT MCHoJb30BaTh Provox LaryButton
Sizer Kit (kOMIUIEKT AJs onpeeacHus pazmepa Provox
LaryButton). KommiekT miist onpeneneHus pazmepa Conep>KuT
00pa3usl («KkaauOpaTopbl») U3 KOMMEPUYECKH JOCTYIHBIX
Provox LaryButtons.

OPEJOCTEPEXEHHUE: Bo BpeMs ycTaHOBKH Bceraa
ybexnaiitech, uto LaryButton He JoCTHTaeT TpaxeaabHOTO
BBICTYIIA F'OJIOCOBOIO MPOTE3a.

WneanpHOe mpuileranue U GpyHKIIMOHATBHOCTE Provox
LaryButton nocTuraercs, eciii nalMeHT UMEET TaK Ha3bIBAEMYIO
«Ty0y TpaxeoCTOMBI», KOTOpasl pacriojIokKeHa PaBHOMEPHO
BOKPYT TPaX€OCTOMBI.

MNoaroTtoBKa ana BBeaeHUA

INepexn nepBEIM HCHOTB30BaHHEM yOESTUTECH, YTO BEI BEIOPAIIH
MPaBHIIBHBIA Pa3Mep U UTO MAKeT He HOBPEXKACH U HE OTKPBIT.
B uHOM ciyuae He ucnoib3yHTe.

Y6enurecs, 4TO Bl pyKH SBISIOTCSA YUCTEIMU H CYXHMHU
Hepe]] UX MOMEIIEHUEM B 001aCTh CTOMBI MJTH UCHOJIb30BAHHS
Provox LaryButton u/unu akceccyapos.

VY Bac 10MKHO OBITH 3€PKAJIO U JOCTATOYHO CBETA IS
OCBEIIECHHS CTOMBI.

Bcerna BHumarensHo ocMatpuBaiiTe Provox LaryButton
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MEPEJ] KAXJIbIM UCTIOJIb3OBAHUEM (t.e. 10 BBeCHHMS),
1 yOexJaliTech, 4TO OH HE IIOBPEIKACH U HE UMEET IIPU3HAKOB
HaJpPBIBOB, TPEIIWH HJIN KOopok. Ecnu BBl 0OHapyxumu
MOBPEKACHHSI, HE UCHIONIB3yHTe MPOAYKT U MOy YUTE 3aMEHY.

[lepen BBegeHHEM MPOMONWTE YCTPOHUCTBO NUTHEBOM
BOZIOM, YTOOBI yJaJIUTH JTI00BIE OCTATKH Je3NHPUIHPYIOIIETO
cpenctsa (puc. 2). Yoenurech, 4TO BBl BBOIUTE TOJIBKO
YHUCTHIC yCTpOﬁCTBa. B YCIOBUAX KIIMHUKHU JJIA OUUILICHUA
Y IIPOMBIBAHUS H3/ICJINS IIPEATNIOITHTEIHHO HCIIOIb30BaHUE
CTEpUIILHOMN, a HE MUTHEBOM BOJBI.

ITpu HEOOXOAMMOCTH ClierKa CMa)KbT€ YACPIKHBAIOLIMIT
6opTHK ycTpolicTBa HEOOJBIIUM KOJIHUYECTBOM
BOJIOPacTBOPUMOH cMa3ku. Clemyromue BOJ0PacTBOPHMEIE
CMa3bIBAIOIIHE BEIIECTBA PEKOMEH Y FOTCSI [1J15 UCTIONIb30BAHHSI
¢ Provox LaryButton:

» KY Jelly®
* SurgiLube”
» Xylocaine®/(nmunoxant)

OPEJOCTEPEXEHHME: lcnonp3yiiTe TOJIBKO
BOZIOPaCTBOPUMBIE CMa30uHbIE MaTepuaibl. CMa30dHbIE
MaTepHabl Ha MacJIsTHOH OCHOBE (HallpHUMep, Ba3eJIHH) MOTYT
0c1abuTh, HOBPEIUTH WK PA3PYIINTh IPOLYKT U HE JOJIKHEI
HUKOT/Ia HCIONIb30BaThCS.

Vo6enurecs, uro Bel He cmaspiBaii HME Holder, HME
Cassette unu 110001 akceccyap, KOTOPBIH yAepKUBaeTCs
ycrpoiictBoM Provox LaryButton, Tak kak 3T0 MOXET IPUBECTH
K Clly4ailHOMY pa3beJUHECHHIO.

2.2 HCTpYKUMA MO SKCnyaTaumm

BcraBka (puc. 3)

AJabTepHaTHBa 3a:
1. Cornure ynepkuBaromyid OOpTHK mambnamu (puc. 3) U
yIepP)KMBAalTE €ro IMIOTHO CII0KEHHBIM.
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2. BeraBbre ynepkuBaromuii 00pTHK B CTOMY U BEICBOOOANTE
ero (puc. a-1 u a-2).

AubTepHaTuBa 30:

1. Cornure yaepxuBaromuid O0pTHK mansnaMu (puc. 3).

2. Ucnonp3yiiTe Tymol NMHIET WM 3alupaeMblil Tymoi
KPOBOOCTAHABIMBAIONIMI  3aKMM  HM3HYTPH,  YTOOBI
COXPaHUTH €ro B CIIOKEHHOM Buze (puc. b-1 u b-2).
NPEAOCTEPEXEHMUE: HE nporankuBaiiTe KOHYHK
KPOBOOCTAHABJIMBAIONIET0 3aXKMMa WIM IHHIETa Yepes
Provox LaryButton (puc. b-2). Eciii KOHUMK HHCTpyMEHTa
OyneT BBICTYNATh U3 «KHOIKM» BO BpeMsl BBEICHMUS, TKaHb
TpaxeHn MOXeT OBITh TpaBMHPOBaHA W/WIM TOJIOCOBOM
HpPOTE3 MOXKET CMEIIAaThCsl, W BIOCICACTBUM OH MOXET
OBITb aCIIMPUPOBAH WIIM MPOIVIOYCH.

3. BeraBbre ynepkuBatonmii 60pTHK B cToMy (puc. b-3).

4. OcBobomute TMUHIET [UI Pa3BOPAYMBAHHUSA ~ KHOIKH
(puc. b-4).

IIpoBepbTe MPaBHIIBHOCTH MPHUIIETaHUs, ClIeTKa NOTSHYB H/
WJIH BpaIias KHOIIKY.

AxkypaTtHO BcTaBbTe KOMIOHEHT Provox HME System
(cuctemsl Temo- u Bnarooomena Provox) B HME Holder.

NPUMEYAHUE: HekoTophle NallUEHTHl MOTYT
HCTIBITHIBATH O0JIee BRIPaKEHHBIH KalIeIb ITOCIEe YCTAHOBKH
LaryButton u npu npuKOCHOBEHUH K YCTPOHCTBY BO BpeMsi
pedn. DTH SBICHUS 00BITHO yMEHBIIAIOTCS, KOT/Ia IT0JIb30BaTENh
MPUBBIKAET K yCTPOUCTBY. Eciii Bo3HMKaeT AUCKOMQOPT,
LaryButton nosxeH ObITh yaajeH.

YpaneHue ycTpoicTBa

1. Yaepxusaiite Provox LaryButton Ha MecTe # OCTOPOXXHO
ynamure Provox HME System uz HME Holder (puc. 4a).
2. Bospmure Provox LaryButton u 0cTOpOKHO TOBEPHUTE €TI0

(OKOJI0 TTOJIOBHHBI 000POTa), UTOOBI MO3BOIUTH BOPOTHUKY
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Ul yAEp)KaHMS CXKaThCAd, TEeM CaMBIM yMEHbBIIAs €ro
wupuHy (puc. 4b).

3. Vianure ycTpoiCTBO, OCTOPOKHO HAKJIOHSSI €0 U3 CTOMBI
(puc. 4c). Kpome Toro, yCTpOHWCTBO MOXKET OBITH YAAJICHO
Ha)KaTHEM INajblieM Ha TPyOKy C OIHOH CTOPOHBI W
HAKJIOHOM yCTpOIiCTBa HapyxKy.

INPUMEYAHMUE: [pouenypbl BCTaBKY U YAAJIEHUS MOT'YT
WHOT/A BBI3BIBATh HEKOTOPOE HEOOIBIIOE KPOBOTEUEHHE,
pasapaxenue uiu kamenb. CooOuure ceoeMy Bpauy-
KOHCYJIBTaHTY, €CJIM KPOBOTEUCHHE MTPOJOKACTCS.

2.3 OuncTKka u gesnHdpekuusa

MNPEJOCTEPEXEHME: Bcerna BeiHuMaiiTe yCcTpORCTBO
U3 CTOMEI IIepe]] OYHCTKOM.

Hukorna HE nbiTaifiTech OUUCTUTBH YCTPOHCTBO, KOrAa
OHO HAaXOJUTCS BHYTPU CTOMBI, TaK KaK 3TO MOXET CTaTh
HNPUYUHON TPAaBMHUPOBAHHUSL.

Ounmaiite Provox LaryButton mocie xaxnoro
UCIIOb30BaHM s, WU 110 KpaiiHell Mepe eKeJTHEBHO, UCIIONb3Ysl
Provox TubeBrush (puc. 5a-5g).

J171s1 ounILeHK sl M IPOMBIBAHHUS YCTPOMCTBA HE UCIIOJIBb3YHTE
KaKyI0-JIN0O BOJY, KPOME ITUTHEBOIA.
HNPEJOCTEPEXKEHMUE: Bynsre 0cTOPOXHBI, YTOOBI HE
00eyb majen Ipyu OYHCTKE TeTIOW BOAOH.

Jesundpuuupyiite usnenue Provox LaryButton mo kpaiineit
Mepe 1 pa3 B JIeHb (pHC. 5€) TPpH OMOIIH OTHOTO U3 CIIEAYIOIIHX
METOJIOB!

* 70% p-p sTaHona B TeueHue 10 MUHYT;

* 70% p-p U30MPONUIOBOro criupra B TeueHue 10 MuHyT;

* 3% p-p mepeKucH Bofoposa B TedeHue 60 MUHYT.
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OPEJOCTEPEKEHHUE: HE uncnons3yiiTe ycTpOHCTBO,
II0Ka OHO IMOJIHOCTBHIO He BbIcoxHeT (puc. 5f). Basixanue
Ne3NHOUIIPYIOMHUX TapOB MOKET IPUBECTH K CUIBLHOMY
KaIlUTIO M pa3pa)XeHUIO JbIXaTeIbHBIX My TeH.

Ecnu usnenue Provox LaryButton BEIIISAUT FPA3HBIM WIH
OBLITO BHICYIIEHO Ha BO3yXE B MECTE C PHCKOM 3arPSI3HCHHUS
W3JENHsI, Hepe]] HCIIOIb30BaHHEM er0 HE0OXOANMO OYHCTHTD
U Mpoae3uHPUUUPOBATh. PUCK 3arps3HEHUS MOXET
CYIIECTBOBATH, €CITH U3/IENINE YIIaJI0 Ha IT0JI, OBIJIO B KOHTAKTE
C JIOMAIIHUM XUBOTHBIM, HCIIOIb30BAJIOCH YETOBEKOM C
pecnupaTopHOi HHEKIMeH UK MOoMano B APyroi oyar
CHJIBHOT'O 3ar pI3HEHHUSL.

Bo Bpems rociuTann3aniy BaXXHO OYHINATE U IE3MH(PUIIIPOBATH
Provox LaryButton xak nocie, Tak 4 10 UCIIOJIb30BaHUs, TaK
KaK B KJIMHUKE MOBBIIICH PUCK HHPUITUPOBAHHUS U 3aTrPA3HCHUS
u3zenus. B yCoBHsX KJIMHUKH AJISl OYUIICHHS U IIPOMBIBAHHS
W3JeTHS IPEeIOYTUTENBHO UCTIONIb30BAHNE CTEPHIIBHOM, a
HE TMMUTHEBOU BOIBI.

NPEJOCTEPEXEHMUME: HE ounmaiite u HE Ae3UH-
¢unupyiite n3genue IpyruMu METOJaMHt, TaK Kak 3TO MOXKET
MPUBECTH K MOBPEKICHUIO U3JIEUS U TPAaBMaM.

2.4 PekomeHpauum no XxpaHeHuto

Korza ycTpoiicTBO He HCTONB3yeTCsl, MOWTE U Ie3nHpUIHpyiTe
€ro, KaK OIKCaHo BBIIIE, a 3aTeM XxpaHute Provox LaryButton
B YHCTOM U CyXOM KOHTEeHHepe ITpr KOMHATHOH TeMIIepaType.
beperute oT npsAMbIX COITHEUHBIX JTy4eH.

2.5 Cpok cny»6bl ycTponcTaa

Provox LaryButton MoxeT OBITH HCIIOJBE30BaH B TEUCHHE
MaKCHMAaJIBHOTO IIeprozia BpeMeHu 6 MecsieB. Eciu ycTpoiicTBo
UMECT IPU3BHAKH MTOBPEKACHU A, OHO JOJIXKHO 6bIT]> 3aMCHCHO
paHblIe.
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2.6 YTunusauusa

Bcerna cnenyiite MEAULIIMHCKON NPAaKTUKE U HAITMOHAJIBHBIM
TpeOOoBaHMSIM B OTHOLICHUHY OHOJOTHYECKH ONACHBIX BEIECTB
IpU yTUIM3ALKUU UCIONb30BaHHBIX MEJUIIMHCKUX YCTPOUCTB.

2.7 AKceccyapbl

OPEJOCTEPEXKEHME: lMcnonp3yiiTe TOJIBKO
OpUTMHaJbHBIE KOMIOHEHTHI. [Ipyrue akceccyapbl MOTYT
IPUBECTH K IIOBPEK ICHHUIO IIPOXYKTA U/UITH €T HENPAaBUIBHOMY
(hyHKLIMOHUPOBAHHIO.
HexoTopbie 13 ycTpOiCTB, KOTOPBIE MOXHO KPENHTH C
nomonibio Provox LaryButton, Bkitoyaror:
* Provox HME Cassettes (kacceTsl i TEIJIO- |
BlarooOMeHHuka Provox).
* Provox FreeHands HME mnst pasroBopa 6e3 pydwHOM
OKKITFO3UH CTOMBI.
* Provox ShowerAid, KOTOpbIi MOXET HOMOYb IIPEAOTBPATUTH
nonajanue Boxsl B LaryButton Bo BpeMst KymaHus B TyIIIe.
I[Tpu HeobxonumocTu Provox TubeHolder mmu Provox LaryClips
MOTYT OBITh HCIIOIB30BAHBI ISl JOMIOJTHUTEIBHOH MO ACPKKH
JUIS IPeOTBpaIeH s BeimaaeHus Provox LaryButton 13 cTOMEL

3. Monck n yctpaHeHue
HencnpaBHOCTEN

KpoBoTeuenne u3 cToMbI

IIpexparuTe ucnonb30BaHKe ycTpoicTsa. [locne 3axxuBiIeHus
TPaxeoCTOMBI MOMPOOYHTEe MOCTENEHHO yBEINYUBATH
IPOJIOJKUTEIILHOCTH UCIIOIB30BaHMs YCTpoiicTBa. Eciu naxe
KOPOTKHE ITEPHOIBI HCTIONB30BaHHS BBI3BIBAIOT KPOBOTEUCHUE
WJIHM €CJIM KPOBOTEUYCHHE MPOAOIIKAETCS IOCIIE H3BICUCHHUS
YCTpOIcTBa, HE UCTIONIB3YHTE €ro U 0OpaTUTECh K Bpauy.
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BricTpoe yMeHnbIIeHHe NJIOIATH CTOMBI

Ecau Bel HOcuTe Provox LaryButton u3-3a GeicTporo
CTEHO3UPOBAHUS TPAXEOCTOMBI, 0OCYAHTE C BAllUM BPadoM
BO3MOXKHOCTb HCIIOJI30BAHUS ABYX YCTPOHUCTB (TAKOTO XKe
pasmepa). DTo mMO3BONUT BaM yAainuTs Provox LaryButton
U3 CTOMBI 1 3aMEHUTH €r0 Cpa3y Ha YUCTHIN. BHOCJ’[C}ICTBI/II/I
MOXET OBITH BHIITOJTHEHA OYHCTKA yIaJIEHHOTO YCTPOHCTRA.

CtoMma yBeJHYHBAaeTCsl BO BpeMs HCHOJIb30BAHHUS

Ecnu Bama TpaxeocToMa yBeTHIUBAETCS OCTIE UCTIOIb30BAHUS
YCTpOWCTBA B TeUCHUE HECKOJIBKUX 4acOB, 00paTUTECh K
Bpady HacueT BO3MOXKHOCTH HCTIOTb30BaHUS ABYX yCTPOUCTB
(OiMH MEHBIIIET0 U OIMH OOJBIIETo JUaMeTpa). DTO MO3BOIHUT
BaM HCIIOJIB30BaTh OONBIINIT pa3mep, KOTJa TpaxeocTomMa
pacmupseTcs, ¥ MEHbIIUH pa3Mep, YTOOBI MO3BOIUTH
TPaxeocToOMe COKpamaTbes. MoxKeT OBITh HEOOXOJUMBIM
NpPEeKPaTUTh UCIOIb30BAaHUE KHONKHU B T€YEHHE HOYH,
4TOOBI TPaxeocToMa MOTJIa COKpAaTUThCA. B aToM ciyudae
obcynure anpTepHATHBHBIC BapuaHTHI 17151 KperuieHuss HME
Cassette ¢ BallIMM BpayoM, TaK 4YTOOBI BBl MOTJIH ITPOJIOJIKATh
ucnonb3oBanue HME Cassette B HouHOe BpeMs.

4. lononHuTenbHaa nuHpopmauma

4.1 UccnepoBaHme coBmectumoctu ¢ MPT

Be3onacuslii 1y MPT: D10 ycTpoiCTBO HE CONEPKUT
HUKAaKUX MEeTaJJINYeCKUX 3JIEMEHTOB U HE HEeCEeT pUCKa
B3auMOAEHCTBUA ¢ rTojieM MPT.

4.2 CnpaBoyYHasa nHopmauusa ana
nonb3osartens

KoHTakTHY0 HHGOPMALIUIO A1 OIYYCHHUS JOTIOTHUTENBHOI
MIOMOIIM MM HH(GOPMALIUH CM. Ha 00PaTHOH CTPaHHIE O0NOKKH
HaCTOSIIEH HHCTPYKIIUH O IPUMEHEHHIO.
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