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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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de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; ApOpog avaeopdg npoioviog; Pedepenten Homep Ha
nponyxkr; Uriin referans numarast; 36mni@ob Lszmb@Emhmemm
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Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non sterile; No
estéril; Ndo estéril; Osteril; Ikke-steril; Usteril; Steriloimaton; Oseft;
Mittesteriilne; Nesterils; Nesterilu; Nesterilni; Nem steril; Nest-
erilné; Nesterilno; Produkt niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno;
Nije sterilno; Mn omooteipopévo; Hectepunno; Steril degildir;
30sLEYPoMO; Ny untiphy; Qeyri-steril; HecrepunbHo; Tidak
steril; Tidak steril; JEHE; T OtE; KEBH; IELHE,
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog
bewaren; Maintenir a 1’abri de la lumiére directe du soleil et de
I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole;
Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz solar
e da chuva; Hall borta fran solljus och héll torr; Holdes bort fra
sollys og holdes ter; Unngé direkte sollys, holdes torr; Sdilytettiva
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi
og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest; Sargat

no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés §viesos ir laikyti
sausai; Chraite pred slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa
a napfényt6l tavol, és tartsa szarazon; Chraite pred slnecnym
ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne
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Limite da temperatura de armazenamento; Temperaturgranser for
forvaring; Opbevaringstemperaturbegransning; Oppbevarings-
temperaturgrense; Sdilytysldmpétilan raja; Takmarkanir 4 hitas-

tigi vid geymslu; Sdilitustemperatuuri piirméar; Uzglabasanas
temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperattiros riba; Maximalni
skladovaci teplota; Tarolasi homérsékletkorlat; Limit skladova-

cej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Temperatura
przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ogranicenje
temperature skladiStenja; Ogranicenje temperature skladistenja;
Opua Beppokpoaociog amodfkevong; I'pannunu Ha Temmeparypara Ha
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Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.—max.) sind zuléssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des €carts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar
a temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales
dentro del rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do intervalo
das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfalliga
avvikelser inom temperaturomrédet (max-min.) ar tilltna; Opbevar
ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet
(maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige
avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sailytd
huoneenldammdssé. Viliaikainen poikkeama ldmpétila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin
fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemper-
atuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on
lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas
novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirsijantys
temperatiiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pfi pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Térolja szobahémérsékleten. Az dtmeneti ingadozas a hdmérséklet-
tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri
izbovej teplote. Docasné odchylky v rameci teplotného rozsahu

12



(max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovolje-
na so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—
najm.); Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne
sa przej$ciowe odchylenia w obregbie zakresu temperatury (maks.
— min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri
temporare n intervalul de temperaturd (min.—max.); Skladistite pri
sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar
raspona temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega
(maks.—min.); Pvrdcocete o Oeppokpacio dopoatiov. Entrpénovron
TOPOSIKES AMOKAIGELS EVTOG TOL EVPOLS Beppokpaciag (LEylot-
eldyotn); CexpaHsBaiiTe Ha cTaiiHa TeMneparypa. Bpemennure
OTKJIOHEHHS B TEMIIEPaTYPHUTE JIMana30Hu (MaKkc. — MHH.) ca
paspemenn; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir; 3g06sbyod
mmsbol Fnd3gMs@Msby. Mhmydoomo gssbmydo
3093963 1MoL Befamnddo (8s]JL.-806.) cosLB39d0s;
Muht) utilyuuyhtl gipdwumhwbnd: (EFnyjumpynid b
dudwhwluynp mwwnwibnidbtp gtipdwumh@wbth piingpynyenid
(wnwytijugnyihg tjuqugnyb); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum va minimum temperatur araliginda miivaqqati
yayinmalara icaza verilir; Xpanurte npu KOMHaTHOM TeMIIeparype.
JlomycKkatoTCst BpeMEHHbIE OTKIIOHEHHUsI HHTEPBaJla TEMIEPaTyp
(makc.-muH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Peny-
impangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenar-
kan: ERTRE, BREHE (&K~ &) ) AOBERE T
B, ; AR0lM BrtatAAlR. 2 & HelLoll Aol LAl
HRH(E-24)E SIS ELICH TRER, AHEBERER
(ERETR)HNBEER, ; TERTER. AFREEEN
(&E-RE ) WERRE. ;
NNL IN2 MMIAT N1PVD MNMIN ATNN NNVIDNLA JONKY w°
.(0n"1n-ointopn) NMvILBNLN
azdl) ylodl dzys Gl ad EB5e OIBNSL pras 88,31 Sl d2yd § (35l
L3 ssdl- a8Vl
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,
consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per
I’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar
as instrugdes de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig, se
brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kéyttoohjeet; Varad, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust,
tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lieto$anas noradijumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod

k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati itmutatobol; Pozor,
riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo;
Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: prouéite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; [Ipocoyn, cupfovievteite Tig
odnyieg xpriong; BHuMaHKe, KOHCYNTHpAHTE CEe ¢ HHCTPYKIMUTE

3a ynorpeba; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar1 inceleyin;
333OMNbomHds, Bmombm3zgo 3sdmynbydal 0bLEMYI30s;
Nipwnpnipynil, himbtip oguugnpdiwl hpwhwbqbtiphb;
Xobardarliq, istifads qaydalarini oxuyun; IIpegocrepexenue,
obparuTech K HHCTPYKIMSM 110 TpuMeHeHn1o; Perhatian, baca
petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan; JE&.,
MRFAEESR, Fo|, A4S XIEHS BRFUAR; EE
B8 , 2HEEARHE; M, SRACERAEAS;

YINTWN MXNIN YO W0 TN plasead] Olealss zely s
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Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médi-
co; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
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ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechni-
kai eszkoz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomoéek; Wyrob
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meautmucko
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cihaz; LsByE0EOBM ImFymdommds; Rdljwljwl uwpp; Tibbi
Avadanliq; Menuuunckoe uznenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-
batan; ERHES; o= R, BREE,; Err=mM;
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Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode d’emploi; Istruzioni per ’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes
de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; Lieto$anas
noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati
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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.
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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
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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.
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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.

5. Reporting

Please note that any serious incident that has occurred in
relation to the device shall be reported to the manufacturer
and the national authority of the country in which the user
and/or patient resides.
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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

27



¢) 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 koénnte.

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 gemdB 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.
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Das Produkt vor dem Einsetzen mit Trinkwasser abspiilen,
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”
* SurgiLube”
* Xylocaine®/(Lidocain)

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

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

2. Eine stumpfe Zange oder eine arretierbare stumpfe
Arterienklemme in den Provox LaryButton einfiihren, um
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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 herausgelost werden,
worauthin 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 liberpriifen.

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

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

Den Provox LaryButton mindestens einmal am Tag (Abb. Se)
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 kontaminationsgefdhrdeten Bereich luftgetrocknet
wurde, sollte er vor dem Gebrauch gereinigt und desinfiziert
werden. Ein Kontaminationsrisiko kann bestehen, wenn das
Produkt auf den Boden fallengelassen wurde oder in Kontakt
mit Haustieren oder einer Person mit Atemwegsinfektion
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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.

2.7 Zubehor

VORSICHT: AusschlieBlich Originalkomponenten
verwenden. Anderes Zubehor kann Produktschdden und/
oder Funktionsstérungen verursachen.
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Folgende Produkte kdnnen am Provox LaryButton befestigt

werden:

* Provox HME Cassettes (Warme- 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 konnen 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 Grofe) 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.

Tracheostomavergréfierung wiihrend des Gebrauchs

Kommt es beim Gebrauch nach einigen Stunden zu einer
VergroBerung Thres Tracheostomas, fragen Sie Thren Arzt,
ob es moglich wire, zwei Produkte (mit einem kleineren und
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einem groferen Durchmesser) zu verwenden. So kdnnen Sie
das groBere Produkt verwenden, wenn sich IThr Tracheostoma
vergroBert hat, und das kleinere Produkt, damit das Tracheostoma
wieder schrumpfen kann. Unter Umstinden ist es erforderlich,
den Provox LaryButton wéhrend der Nacht nicht zu tragen,
sodass das Tracheostoma wieder schrumpfen kann. In
diesem Fall sprechen Sie bitte mit Threm Arzt iiber alternative
Moglichkeiten zur Befestigung der HME Cassette, sodass Sie
diese auch weiterhin wahrend der Nacht verwenden kdnnen.

4. Zusatzliche Informationen

4.1 Kompatibilitat mit MRT-Untersuchungen

MR-sicher: Dieses Produkt enthélt 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.

5. Meldung

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

1. 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.
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De Provox LaryButton bestaat uit de volgende onderdelen
(afb. 1):

a) Retentiekraag

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.
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* 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.

* 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.
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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 biologisch gevaar.

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.
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Enkele hulpmiddelen die door de Provox LaryButton op hun

plaats kunnen worden gehouden zijn:

* 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.
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De stoma wordt tijdens gebruik groter

Alsuw tracheostoma groter is geworden nadat u het hulpmiddel
enkele uren hebt gebruikt, vraag uw clinicus dan of u twee
hulpmiddelen (één 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
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.

5. Meldingen

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

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

Le 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

c¢) Collerette (conique)

d) Porte-HME

e) Ailettes
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1.4 AVERTISSEMENTS

* 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 prothése phonatoire ou I’ XtraFlange.

* NE PAS réutiliser le Provox LaryButton sur plusieurs
patients. Le dispositif est prévu a ’'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.
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En cas d’utilisation, NE PAS pousser I’extrémité de la pince
hémostatique a travers le Provox LaryButton (Figure b-2).
Si ’extrémité de I’instrument dépasse du bouton pendant
I’insertion, les tissus de la trachée risquent d’étre blessés et/
ou la prothése 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 JAMALIS tenter de nettoyer le dispositif
en place dans le trachéostome car cela pourrait causer des
blessures ou déloger la prothese phonatoire.

S’assurer que le patient a ét¢ formé a I’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 JAMALIS 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 pieces ou la formation de
tissus de granulation.

Utiliser uniquement des lubrifiants hydrosolubles. Les
lubrifiants & 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
de la radiothérapie et interrompre 1’utilisation du dispositif
si le trachéostome devient irrité ou commence a saigner.
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* 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 1’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 diametre de ’entrée du trachéostome.
Cela est particulierement important pour parler les mains
libres. Mesurer la taille du trachéostome (diameétre 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 ’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 'anneau de rétention du Provox LaryButton de se
placer bien derriere 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”
* SurgiLube”
* 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 ’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 ’aide d’une pince hémostatique & bout arrondi, saisir le pli
par ’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.

54



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 l’anneau de
rétention de s’affaisser et ainsi réduire sa largeur (Figure 4b).

3. Retirer le dispositif en I’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 léger 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 I'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 Iaide de la brosse Provox
TubeBrush (Figure 5a-5g).

N’utiliser que de 1’eau potable pour nettoyer et rincer le
dispositif.

ATTENTION : Veiller a ne pas se briiler les doigts sous I’'eau
chaude pendant le nettoyage.
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Désinfecter le Provox LaryButton au moins une fois par jour
(Figure Se) en utilisant I"'une des méthodes ci-dessous :

+ Ethanol & 70 % pendant 10 minutes

* Alcool isopropylique a 70 % pendant 10 minutes

* Peroxyde d’hydrogéne a 3 % pendant 60 minutes

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

Si le Provox LaryButton est visiblement sale ou a séché a
l’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 ’utilisateur I’a laissé
tomber par terre, ou si le dispositif a été en contact avec un
animal domestique, avec quelqu’un qui souffre d’une infection
respiratoire ou avec d’autres contaminants grossiers.

Au cours d’une hospitalisation, il est important de nettoyer et
désinfecter le Provox LaryButton aprés '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 ’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 I1ésions.

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

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

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

5. Signalement

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

1. Informazioni descrittive

1.1 Finalita d’uso

Provox 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 o0 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 piu largo) e adattare di conseguenza
il Provox LaryButton. Nei tracheostomi di forma irregolare,
puo 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
diritenzione del Provox LaryButton subito dietro al bordo del
tracheostoma offrira una tenuta corretta. Tuttavia se il dispositivo
¢ troppo corto potrebbe fuoriuscire dal tracheostoma.
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Per aiutarsi nella scelta delle misure del LaryButton da
prescrivere al paziente, il medico puo utilizzare un Provox
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.

63



Se necessario, lubrificare leggermente il collare di ritenzione
del dispositivo con un po’ di lubrificante idrosolubile. I seguenti
lubrificanti idrosolubili sono raccomandati per ’uso con il
Provox LaryButton:

* 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 manten-
erlo 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 ’inserimento, il tessuto della trachea potrebbe essere
danneggiato e/o la protesi fonatoria potrebbe spostarsi dalla
sede e successivamente essere aspirata o ingerita.
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3. Inserire il collare di ritenzione all’interno dello stoma
(Fig. b-3).

4. Rilasciare la pinza per spiegare il bottone (Fig. b-4).

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 ritenzi-
one riducendone cosi I’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.
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Pulire il Provox LaryButton dopo ogni uso o almeno una
volta al giorno con il Provox TubeBrush (I’apposito spazzolino)
(Fig. 5a-5g).

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 e
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 alle disposizioni
nazionali relative ai rifiuti a 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 puo essere
effettuata in seguito.

Lo stoma si allarga durante ’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 "THME
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.

5. Segnalazioni

Si prega di notare che qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante
e all’autorita nazionale del Paese in cui risiede I"utente e/o il
paziente.
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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 unico envase, sin esterilizar
y listo para usar.
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Las diferentes partes del dispositivo Provox LaryButton son

(fig. 1):

a) anillo de retencion

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.
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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).

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 danado o la protesis 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

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

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

* NO utilice un dispositivo dafiado, ya que esto podria

provocar la aspiracion de pequefias piezas o la formacion

de tejido de granulacion.

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.

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 diametro de la entrada del
traqueostoma. Esto es especialmente importante para poder
hablar sin intervencion manual. Mida el tamafio del traqueostoma
(didmetro mayor) con una regla y ajuste el dispositivo Provox
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LaryButton segtin corresponda. En el caso de los traqueostomas
con formas irregulares, es posible que resulte dificil conseguir
un ajuste hermético. La seleccion de un diametro demasiado
pequetio conllevard un ajuste demasiado flojo. Es posible que
el dispositivo se caiga o se escape aire al hablar. La seleccion
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 tamaifio 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.
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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 sustitiyalo.

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:

o KY Jelly”
* SurgilLube”
* 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

Insercioén (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).
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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).
PRECAUCION: NO empuje la punta de las pinzas
hemostaticas 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 daflado o la protesis 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 botdn 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).
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3. Extraiga el dispositivo inclindndolo 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.

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. 5e) 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 inhalacién de vapores
procedentes de los desinfectantes puede provocar una tos grave
e irritacion de las vias respiratorias.
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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 algiin animal, con alguien
que tenga una infeccion respiratoria o con algun otro tipo de
contaminacion visible.

Durante la hospitalizacion, es importante limpiar y desinfectar
el dispositivo Provox 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
ninglin 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 daflos, debera sustituirse.

2.6 Eliminacion

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

* 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 resoluciéon 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 esta 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.
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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
didmetro mayor y otro de un didametro menor). Esto le permitira
utilizar el mayor cuando el traqueostoma haya aumentado de
tamafio y el pequefio para permitir que el traqueostoma reduzca
su tamaifio. Es posible que deba interrumpir el uso del botéon
durante la noche, de modo que el traqueostoma pueda reducir
su tamafo. 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.

5. Notificacion

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

1. 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 fonatdria 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 fonatdria 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 formacdo 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 sele¢ao de um LaryButton demasiado grande podera
causar irritagdo ou les@o do traqueostoma.

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
fonatodria 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 contaminagao, o dispositivo
devera ser limpo e desinfetado antes da utilizagdo. Podera existir
um risco de contaminagao se o dispositivo tiver caido ao chdo
ou se tiver estado em contacto com um animal de estimagao,
com uma pessoa que apresente uma infecdo respiratoria 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
Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral

em matéria de 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.

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.
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3. Informacodes sobre resolucao de
problemas

Sangramento do estoma

Deixe de utilizar o dispositivo. Depois de o traqueostoma
ter cicatrizado, tente aumentar gradualmente a duragdo
de utilizag¢do do dispositivo. Se mesmo curtos periodos de
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.

Diminuicio 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 utilizacao

Se o seu traqueostoma alargar apds a utilizag@o 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 opgdes 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.

5. Comunicacao de incidentes

Tenha em ateng@o que qualquer incidente grave que tenha
ocorrido, relacionado com o dispositivo, deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade nacional do pais onde o utilizador
e/ou o paciente residem.
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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 lang kan den
orsaka vdvnadsskada eller viavnadsirritation. Om den &r for
lang kan den rubba rostventilen eller XtraFlange ur lage.
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 forhéllande
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.

Folj alltid anvisningarna nedan nér 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 overdriven 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 vdvnaden 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 forstda 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 &rrbildning.

Anvind endast vattenldsliga 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 anvdnda produkten eftersom den
orsakar dterkommande blodning.

Sluta anvinda produkten om det uppkommer arrbildning 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 storre 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 svért att fa en lufttét
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.
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Forberedelse for insdttning

Innan du anvéinder den for forsta gdngen ska du kontrollera att
du har ritt storlek och att férpackningen inte &r skadad eller
Oppnad. I annat fall ska du inte anvénda den.

Se till att dina hénder 4r ordentligt rena och torra innan
du placerar dem i omrédet kring stomat eller hanterar Provox
LaryButton och/eller tillbehor.

Anvind spegel och tillrickligt med ljus for att belysa stomat.

Inspektera alltid Provox LaryButton noggrant FORE VARJE
ANVANDNING (dvs. fére insittning) och sikerstill att den ir
oskadad och att den inte visar nagra tecken pa slitage, sprickor
eller beldggningar. Om du uppticker ndgon skada ska du inte
anvinda produkten utan byta ut den.

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

Smorj forsiktigt in produktens skyddskrage vid behov
med nagot vattenldsligt smorjmedel. Foljande vattenldsliga
smorjmedel rekommenderas for anvdndning tillsammans med
Provox LaryButton:

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

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

Se till att du inte smorjer in HME Holder, HME Cassette
eller nagot tillbehdr som ska anslutas till Provox LaryButton,
eftersom det kan leda till oavsiktlig 16sgdring.
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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. Anvénd en trubbig kirurgtang eller en lasbar trubbig hemostat
fran 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 fa ut
den ur stomat (Fig. 4c). Alternativt kan produkten avlagsnas
genom att man puttar med ett finger pd 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 dn 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 é&r 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 Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter
for biologiskt riskavfall vid kassering av en forbrukad
medicinteknisk 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 utan manuell stomablock-
ering.

* 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 lékare 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 ldkare om du kan anvénda tva stycken
produkter (en med mindre och en med stérre diameter). Da
kan du anvinda den storre storleken nér trakeostomat dr vidgat
och den mindre storleken for att lata trakestomat dra ihop sig.
Det kan bli nodvandigt att sluta anvidnda kanylen nattetid, sa
att trakeostomat kan dra ihop sig. I s fall bor du diskutera
om det finns alternativa sitt att fista HME Cassette med din
lakare sé att du kan forsétta att anvinda HME Cassette nattetid.

4. Ytterligare information

4.1 Kompatibilitet med MR-unders6kning

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

4.2 Hjalpinformation for anvdandaren

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

5. Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i
forhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren och
den nationella myndigheten i det land dir anvdndaren och/
eller patienten dr bosatt.
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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 vejrtrakningen, 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).
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Hvis instrumentets spids stikker ud fra knappen under
anleggelse, kan vavet i trakea blive beskadiget og/eller
stemmeprotesen kan lgsne sig og efterfolgende blive
aspireret eller nedsveaelget.

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 losning af stemmeprotesen.
Kontrollér, at patienten er blevet oplert i brugen af
anordningen og har demonstreret sin evne til at forstd og
folge brugsanvisningen konsekvent uden opsyn af en
kliniker.

1.5 FORHOLDSREGLER

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

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

Brug kun vandopleselige smeremidler. Oliebaserede
smeremidler (f.eks. Vaseline) kan svakke, beskadige eller
adelagge 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 blede.

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

Kontrollér inden brug forste gang, at har sterrelsen er korrekt,
og at pakningen ikke er beskadiget eller abnet. Ellers mé
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 anleeggelse), 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 anleegge 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 smoremiddel. Felgende vandopleselige
smeremidler anbefales til brug med Provox LaryButton:

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

FORSIGTIG: Der ma kun anvendes vandopleselige
smeremidler. Oliebaserede smoaremidler (f.eks. Vaseline)
kan svaekke, beskadige eller adelagge 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 uforsatlig 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, s& 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 péd 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 pé 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 mé 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.
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Hvis Provox LaryButton ser snavset ud eller er blevet
luftterret pa et omrade med risiko for kontaminering, skal
anordningen bade rengeres og desinficeres for brug. Der kan
veere risiko for kontaminering, hvis anordningen er faldet pa
gulvet, eller hvis den har veret i kontakt med et kaeledyr, en
person med en respirationsinfektion eller andre former for
voldsom kontaminering.

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

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

Nar 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 maneder. Hvis anordningen viser tegn pa beskadigelse, skal
den udskiftes tidligere.

2.6 Bortskaffelse

Folg altid legelig praksis og nationale krav med hensyn til
biologiske risici 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.
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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
bliver det muligt at bruge den store sterrelse, nar 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, sd 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 hjeelp eller information.

5. Rapportering

Bemerk venligst, at enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i
forbindelse med anordningen, skal indberettes til producenten
og den nationale myndighed i det land, hvor brugeren og/eller
patienten opholder sig.
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1. 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 storrelsen 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.
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2.2 Bruksanvisning

Innsetting (fig. 3):

Alternativ 3a:

1. Fold holdemansjetten med fingrene (fig. 3), og hold den
fast foldet.

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 1dsbar stump hemostat fra innsiden
for & holde den foldet (fig. b-1 og b-2).
FORSIKTIG: IKKE press tuppen pa 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 néar brukeren blir vant til
anordningen. Hvis det forekommer ubehag, ma LaryButton
fjernes.
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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 fa redusert bredde (fig. 4b).

3. Fjern anordningen ved & vippe den forsiktig ut av stoma (fig. 4c).
Alternativt kan anordningen fjernes ved & presse med en
finger pa skaftet fra én retning, og vippe anordningen ut.

MERKNAD: Prosedyrene for innsetting eller fjerning kan
av og til forarsake noe lett bledning, irritasjon eller hosting.
Informer klinikeren hvis bledningen vedvarer.

2.3 Rengjgring og desinfisering

FORSIKTIG: Fjern alltid anordningen fra stoma for rengjoring.
IKKE pa noe tidspunkt forsek & rengjore 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. Sa—5g).
Ikke bruk annet vann enn drikkevann til rengjoring 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). Innénding av damp fra desinfeksjonsmidler kan gi
alvorlig hoste og irritasjon i luftveiene.

118



Hvis Provox LaryButton ser skitten ut eller har lufttarket
pa et sted med risiko for kontaminasjon, mé 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 & bade rengjore og
desinfisere Provox LaryButton etter bruk, men ogsa for
bruk, da det er gkt risiko for infeksjon og kontaminasjon. Pa
et sykehus er det bedre a bruke sterilt vann til rengjering og
skylling enn drikkevann.

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

2.4 Oppbevaringsanvisninger

Rengjer 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
maneder. Hvis anordningen viser noe tegn til skade, skal den
byttes ut tidligere.

2.6 Avhending

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

2.7 Tilbehor

FORSIKTIG: Bruk bare originalkomponenter. Annet tilbehor
kan fore til at produktet blir skadet og/eller ikke virker som
det skal.
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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 stotte for  hindre at Provox

LaryButton faller ut av stoma.

3. Informasjon om feilsgking

Bledning i stoma

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

Hurtig reduksjon av stoma

Hvis du bruker Provox LaryButton pa grunn av hurtig reduksjon
av trakeostoma, ma du diskutere med klinikeren muligheten
for & ha to anordninger (med samme storrelse). 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 s gjores etterpa.
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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 4 bruke to anordninger (én med mindre og én med storre
diameter). Da kan du bruke den store sterrelsen nar trakeostoma
er forstarret, og den mindre sterrelsen slik at trakeostoma kan
bli redusert. Det kan vaere nedvendig & 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.

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.

5. Rapportering

Vear oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har
oppstéatt i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til
produsenten og nasjonale myndigheter i landet der brukeren
og/eller pasienten bor.
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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 my6s 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 kayttda, jos potilaalla on néihin

aineisiin liittyvid allergioita.

Poista aina laite stoomasta ennen puhdistamista. Laitetta EI

SAA koskaan yrittdéd 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 kéyttd, 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 kédyttd 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 10ys4 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. Sairaalaympéristdssd 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).

HUOMIO: Kéytéd ainoastaan vesiliukoisia liukastavia
aineita. Oljypohjaiset liukastavat aineet (esim. Vaseline)
voivat heikentdd, vaurioittaa tai tuhota tuotetta. Niitd ei saa
koskaan kayttaa.
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Varmista, ettet voitele HME Holder -pidikettd, HME Cassette
-kasettia tai mitdédn 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 pidé sité tiukasti
taitettuna.

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

Vaihtoehto 3b:

1. Taita pidikekaulus sormillasi (kuva 3).

2. Pidé se taitettuna pitdmaélla sisdltdpdin kiinni tylppépaisilla

pihdeilld tai lukittavilla tylppépéisilld suonipuristimilla
(kuvat b-1 ja b-2).
HUOMIQO: 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 niella.

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

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

Tarkasta oikea istuvuus vetdmailla ja/tai kddntdmalld nappia
hieman.

Aseta Provox HME System -jédrjestelmén osa varovasti
HME Holder -pidikkeeseen.

HUOMAUTUS: Jotkin potilaat saattavat yskid enemmén
LaryButton-stoomanapin asettamisen jidlkeen ja heiddn
koskettaessaan laitetta puheenmuodostusta varten. Tama
yleensé vihenee, kun kayttdjd tottuu laitteeseen. Jos LaryButton
tuntuu epamiellyttévélté, se on poistettava.
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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 leveydeltdéan (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 vdhdaistd verenvuotoa, drsytystd 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
sisdlla, silld tima voi aiheuttaa vamman.
Puhdista Provox LaryButton jokaisen kerran jilkeen tai
védhintddn kerran pdivdssd Provox TubeBrush -harjalla
(kuvat 5a—5g).

Laitteen puhdistukseen ja huuhteluun ei saa kédyttda
muunlaista vettd kuin juomavetta.
HUOMIO: Varo, ettet polta sormiasi lampiméssé
puhdistusvedessa.

Desinfioi Provox LaryButton véhintddn kerran péivésséd
(kuva 5e) jollakin seuraavista menetelmista:
* 70-prosenttinen etanoli 10 minuutin ajan
* 70-prosenttinen isopropanoli (isopropyylialkoholi)
10 minuutin ajan
* 3-prosenttinen vetyperoksidi 60 minuutin ajan.
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HUOMIO: Laitetta EI SAA kéyttdd, ennen kuin se on
kokonaan kuiva (kuva 5f). Desinfiointihdyryjen hengittdminen
voi aiheuttaa voimakasta yskintda 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 selkeda
kontaminoitumisldhdettd, kontaminoitumisvaara on olemassa.

Sairaalahoidon aikana on tirkedé sekd puhdistaa ettd desinfioida
Provox LaryButton kayton jalkeen, mutta myds ennen kayttod,
silld infektion ja kontaminaation vaara on suurentunut.
Sairaalassa on parempi kédyttia steriilid vettd puhdistukseen
ja huuhteluun juomaveden sijaan.

HUOMIO: Laitetta EI SAA puhdistaa eiké desinfioida milldén
muulla kuin edelld kuvatulla menetelmalld, jotta tuotteen
vahingoittuminen ja potilasvamma viltetdén.

2.4 Sdilytysohjeet

Kun Provox LaryButton ei ole kdytdssd, puhdista ja desinfioi
laite edelld kuvatulla tavalla ja sdilytd sitd puhtaassa ja kuivassa
astiassa huoneenldmmossé. 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.

2.6 Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdytédntod ja biovaarallista
ainetta koskevia kansallisia vaatimuksia ladkinnéllist4 laitetta
havitettdessa.
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2.7 Lisavarusteet

HUOMIO: Kéytd vain alkuperéisié osia. Muut lisédvarusteet

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 -kosteuslimpdvaihdin, jonka
avulla voidaan puhua stoomaa manuaalisesti tukkimatta

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

Tarvittaessa voidaan kiyttdd Provox TubeHolder- tai Provox

LaryClips -laitteita lisdtueksi, jotta Provox LaryButton

-stoomanapin putoaminen stoomasta estetdan.

3.Vianetsintaan liittyvia tietoja
Verenvuoto stoomasta

Lopeta laitteen kdyttd. Kun trakeostooma on parantunut, yritd
pidentdé laitteen kdyton kestoa asteittain. Jos jopa lyhyet
kayttdjaksot aiheuttavat verenvuotoa tai jos vuoto jatkuu laitteen
poistamisen jélkeen, lopeta laitteen kaytto ja kysy neuvoa ladkarilta.

Stooman nopea kutistuminen

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

Jos trakeostoomasi suurenee sen jilkeen, kun olet kéyttinyt
laitetta joitakin tunteja, kysy 1dakariltd, onko sinun mahdollista
kéyttid 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 kdyttd yon ajaksi, niin etté trakeostooma voi kutistua.
Keskustele siind tapauksessa lddkiarin kanssa vaihtoehtoisista
mahdollisuuksista kiinnittdd HME Cassette -kasetti, niin ettd
voit jatkaa HME Cassette -kasetin kéyttod yon aikana.

4, Lisatietoja

4.1 Yhteensopivuus magneettikuvaus-
tutkimuksen kanssa
Magneettikuvausturvallinen: Laite ei sisdlld mitddn
metalliosia, eikd se voi hdiritd MRI-kenttéa.

4.2 Kayttajatukeen liittyvat tiedot

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

5. llmoittaminen

Huomaa, ettd kaikista laitetta koskevista vakavista
vaaratilanteista pitdéd ilmoittaa valmistajalle ja kayttdjan ja/
tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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ISLENSKA

1. Lysandi upplysingar
1.1 Fyrirhugud notkun

Provox LaryButton bunadurinn er sjalffestandi slidur fyrir
bunad i Provox HME System sem atladur er fyrir radd- og
lungnapjalfun i kjolfar barkakylisnams.

Hjé sjuklingum med barkarauf sem prengist er binadurinn
einnig notadur til ad halda barkaraufinni opinni og vidhalda
pannig 6ndun.

Provox LaryButton bunadurinn er adeins ®tladur til notkunar
af einum sjuklingi.

1.2 FRABENDINGAR

Ekki ma nota Provox LaryButton bunadinn hja sjuklingum sem:
* eru i ondunarvél af hvada toga sem er.
* eru med vefjaskemmdir i barkarauf.

1.3 Lysing @ bunadinum

Provox LaryButton biinadurinn er sjalffestandi barkaraufarhnap-
pur sem gerdur er ur silikongimmii sem hefir lekningataekjum.
Tilgangur bunadarins er ad mynda paegilega og loftpétta tengingu
milli Provox LaryButton bunadarins og barkaraufarinnar, og
einnig ad veita festingu fyrir bunad Gr Provox HME System.
Bunadurinn er afhentur stakur, 6s@four og tilbuinn til notkunar.

Provox LaryButton buinadurinn skiptist i eftirfarandi hluta
(mynd 1):

a) Festikragi

b) Pipa

e) HIif (keilulaga)

d) Slidur fyrir HME og aukabtinad

e) Vengir

132



1.4 VARNADARORD

Notid alltaf Provox LaryButton binad af videigandi steero.
Ef Provox LaryButton bunadurinn er of breidur eda langur
getur pad valdid vefjaskemmdum eda ertingu. Somuleidis
getur of langur LaryButton bunadur leitt til pess ad
talventillinn eda XtraFlange feerist ur stad. Auk pess getur
isetning eda fjarleging HME-hylkisins, eda pegar ytt er
4 HME-hylkio til ad tala, aukid prysting 4 talventilinn ef
Provox LaryButton bunadurinn er of langur.

Avallt skal geta pess ad slidurhlutinn fyrir HME sé
naegilega stor midad vid sterd barkaraufar sjuklingsins. Ef
btinadinum er ytt of langt inn i barkann getur hann hindrad
6ndun.

EKKI MA klippa vangina af Provox LaryButton
bunadinum eda breyta honum med 60rum hetti par
sem slikt hefur ahrif & ytra pvermal og/eda stodugleika
bunadarins. bad getur leitt til pess ad LaryButton prystist
inn i barkann, sem getur hindrad ondun. Breytingar a
LaryButton bunadinum geta einnig valdid ertingu og/eda
bledingu.

EKKI MA gata LaryButton binadinn par sem slik gétun
geeti valdid pvi ad talventillinn eda XtraFlange feerist til.
EKKI MA endurnota Provox LaryButton bunadinn fyrir
fleiri en einn sjukling. Binadurinn er eingéngu etladur til
notkunar fyrir einn sjikling. Endurnotkun milli sjiklinga
getur valdid vixlmengun.

Avallt skal setja Provox LaryButton bunadinn inn og
fjarleegja hann i samreemi vid leidbeiningarnar hér fyrir
nedan.

Vid isetningu MA EKKI beita afli eda bretta upp 4 pann
hluta LaryButton bunadarins sem heldur HME-hylkinu. Ef
btinadinum er ytt of langt inn 1 barkann getur hann hindrad
ondun og ef afli er beitt vid isetninguna getur pad valdid
bledingu.
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Ef notast er vid @daténg eda adra tong MA EKKI yta
enda tangarinnar i gegnum Provox LaryButton bunadinn
(mynd b-2). Ef endi &haldsins stendur it tir hnappinum vid
isetningu geeti barkavefurinn skaddast og/eda talventillinn
feerst til pannig ad hann valdi asvelgingu eda sjiklingurinn
gleypi hann.

EKKI MA nota smurefni ef sjuklingurinn er med ofnzmi
fyrir slikum efnum.

Avallt skal fjarlegja binadinn ur barkaraufinni fyrir
hreinsun. ALDREI MA reyna ad hreinsa bunadinn medan
hann er inni i barkaraufinni par sem pad getur valdid
vefjaskemmdum og tilferslu talventilsins.

Tryggid ad sjuklingurinn hafi fengid pjalfun i notkun
binadarins og hafi synt fram a getu til ad skilja og fylgja
notkunarleidbeiningum med stodugum hetti an eftirlits
laeknis.

1.5 VARUDARRADSTAFANIR

EKKI MA nota 6hreinan eda mengadan Provox LaryButton
binad. Hreinsid og soétthreinsid bunadinn samkvaemt
leidbeiningum um hreinsun og soétthreinsun hér fyrir nedan.
ALDREI MA nota tennt eda beitt ahold vid isetningu
par sem pau geta skemmt LaryButton biinadinn og valdid
vefjaskemmdum.

EKKI MA nota skemmdan btnad par sem slikt getur valdid
pvi ad smahlutir berist i dndunarveg eda holdgunarvefur
myndist.

Notio adeins vatnsleysanleg smurefni. Aldrei ma nota
smurefni sem eru ad uppistdodu ur oliuefnum (t.d. vaselin)
par sem bau geta veikt, skadad eda eydilagt bunadinn.
Fylgjast skal vandlega med vefnum i barkaraufinni medan &
geislamedferd stendur og hatta notkun biinadarins ef erting
verdur i barkaraufinni eda byrjar ad blaeda Gr henni.
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« Sjuklingar med bledingarsjukdoma eda sjuklingar sem taka
segavarnarlyf attu ekki ad nota bunadinn ef hann veldur
endurteknum bledingum.

» Heetta skal notkun bunadarins ef holdgunarvefur myndast i
barkaraufinni.

2. Notkunarleidbeiningar
2.1 Undirbuningur

Rétt steerd valin

Pvermal: bvermal festikragans 4 LaryButton biinadinum skal
vera sterra en pvermal barkaraufargatsins til ad na loftpéttri
tengingu og goori festingu. betta er sérstaklega mikilveegt til
a0 leyfa handfrjalst tal. Melid sterd barkaraufarinnar (par
sem pvermalid er staerst) med reglustiku, og veljid rétta sterd
af Provox LaryButton biinadi i samraemi vid pad. Erfitt getur
verid ad na loftpéttri tengingu ef barkaraufin er 6reglulega
16gud. Ef of 1itid pvermal er valid verdur bunadurinn of laus,
sem aftur getur valdid pvi ad hann dettur ut eda loft lekur 1t
vid tal. Ef of breidur LaryButton bunadur er valinn getur pad
valdid ertingu eda skemmt barkaraufina.

Lengd: [ flestum tilvikum hentar styttri staerd best, en pa passar
festikragi Provox LaryButton bunadarins beint aftan vid jadar
barkaraufarinnar. Hins vegar getur of stuttur binadur dottid
ut ar barkaraufinni.

Laknirinn getur notad Provox LaryButton Sizer Kit { pvi
skyni ad audvelda val a réttri staerd LaryButton bunadar til ad
avisa sjuklingnum. Sizer Kit inniheldur prufur (,,sizers*) af
peim Provox LaryButton bunadi sem faanlegur er & markadi.
VARUD: Medan 4 matun stendur skal alltaf ganga ar skugga
um ad LaryButton nai ekki ad barkakraga talventilsins.

135



Bestu stadsetningu og virkni Provox LaryButton biinadarins
hefur verid nad ef sjiklingurinn er med svokallada samfellda
,barkaraufarvor® (e. tracheostoma lip) i kringum barkaraufina.

Undirbuningur fyrir isetningu

Adur en byrjad er ad nota biinadinn skal ganga ur skugga um
a0 hann s¢ af réttri steerd og ad umbudirnar séu 6skemmdar
og lokadar. Notid bunadinn ekki nema ad pessum kréfum
uppfylltum.

Gangid ur skugga um ad hendur séu vandlega hreinar og
purrar adur en svadi umhverfis barkarauf er snert og adur
en Provox LaryButton biinadurinn og/eda aukahlutir eru
meohondladir.

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

Skodid Provox LaryButton bunadinn avallt vandlega FYRIR
HVERJA NOTKUN (b.e. fyrir isetningu) og gangid ur skugga
um ad hann sé 6skemmdur og engin merki til stadar um rifur,
sprungur eda harda skorpu. Ekki skal nota bunadinn ef synilegar
skemmdir eru til stadar, heldur Gtvega nyjan.

Fyrir isetningu skal skola biinadinn med drykkjarvatni til
a0 fjarlaegja leifar sotthreinsiefna (mynd 2). Gangid ur skugga
um ad einungis hreinn bunadur sé notadur til isetningar. A
sjukrahtisum er betra ad nota s&ft vatn i stad drykkjarvatns.

Ef porf krefur skal smyrja festikraga bunadarins litillega
med vatnsleysanlegu smurefni. Eftirfarandi vatnsleysanleg
smurefni eru radlogd til notkunar med Provox LaryButton
bunadinum:

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

VARUD: Notid adeins vatnsleysanleg smurefni. Aldrei ma nota

smurefni sem eru ad uppistddu ur oliuefnum (t.d. vaselin) par
sem pau geta veikt, skadad eda eydilagt buinadinn.
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Ekki méa smyrja HME-sliorio, HME-hylkid eda annan
aukabunad sem Provox LaryButton er etlad ad halda, par sem
pad getur leitt til pess ad hann losni fyrir slysni.

2.2 Notkunarleidbeiningar

isetning (mynd 3):

Valkostur 3a:

1. Brjotid festikragann saman med fingrunum (mynd 3) og
haldid honum pétt samanbrotnum.

2. Stingid festikraganum inn i barkaraufina og sleppid honum
(myndir a-1 og a-2).

Valkostur 3b:

1. Brjotio festikragann saman med fingrunum (mynd 3).

2. Notid bitlausa tong eda bitlausa @datdong sem hagt er ad

lesa til ad halda honum samanbrotnum ad innanverdu
(myndir b-1 og b-2).
VARUD: EKKI MA yta enda tangarinnar i gegnum
Provox LaryButton bunadinn (mynd b-2). Ef endi dhaldsins
stendur Ut ar hnappinum vid isetningu gaeti barkavefurinn
skaddast og/eda talventillinn ferst til pannig ad hann valdi
asvelgingu eda sjuklingurinn gleypi hann.

. Stingid festikraganum inn i barkaraufina (mynd b-3).

4. Sleppid tonginni til ad losa um brotid 4 bunadinum (mynd

b-4).

W

Athugid hvort binadurinn situr rétt med pvi ad toga adeins i
hann og/eda sniia honum.
Setjid Provox HME System ihlutinn varlega inn i HME-slidrio.
ATHUGID: Sumir sjiklingar gaetu fengid meiri hosta eftir
isetningu a LaryButton biinadinum og pegar bunadurinn er
snertur til ad tala. Hostinn minnkar yfirleitt pegar notandinn
venst bunadinum. Ef vart verdur vid 6pagindi skal fjarleegja
LaryButton bunadinn.
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Bunadurinn fjarlaegdur

1. Haldid Provox LaryButton bunadinum & sinum stad og
fjarleegid Provox HME System ihlutinn gaetilega tir HME-
slidrinu (mynd 4a).

2. Gripid um Provox LaryButton biinadinn og snfid honum
varlega (u.p.b. halfan hring) til ad festikraginn falli saman
og breidd hans minnki (mynd 4b).

3. Fjarleegid binadinn med pvi ad halla honum getilega og
taka Ur barkaraufinni (mynd 4c). Einnig er haegt ad fjarlegja
btinadinn med pvi ad yta med fingri 4 pipuna Ur einni att og
halla binadinum ut.

ATHUGID: Vid isetningu og fjarlegingu geta litilshattar
blaedingar, erting eda hosti komid fyrir i sumum tilvikum.
Latid leekninn vita ef bleeding er vidvarandi.

2.3 Hreinsun og sétthreinsun

VARUD: Avallt skal fjarleegja bunadinn ur barkaraufinni
fyrir hreinsun.
ALDREI MA reyna ad hreinsa biinadinn medan hann er inni
i barkaraufinni par sem pad getur valdid meidslum.
Hreinsid Provox LaryButton bunadinn eftir hverja notkun
e0a minnst daglega med Provox TubeBrush (mynd 5a-5g).
Notid ekki annad vatn en drykkjarvatn til ad hreinsa og
skola bunadinn.
VARUD: Gtid pess ad brenna ekki fingurna i heitu vatni
sem notad er til hreinsunar.

Soétthreinsid Provox LaryButton bunadinn a.m.k. einu sinni &
dag (mynd 5e) med einni af eftirfarandi adferdum:

* 70% etanol i 10 minttur

* 70% isopropylalkohol 1 10 minatur

* 3% vetnisperoxid i 60 minutur
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VARUD: NOTIP EKKI banadinn fyrr en hann hefur pornad ad
fullu (mynd 5f). Ef gufa af sétthreinsiefnum berst i 5ndunarveg
getur pad valdid miklum hosta og ertingu i ndunarvegum.

Ef Provox LaryButton bunadurinn virdist 6hreinn eda hefur
loftpornad 4 sveedi par sem hatta er 4 mengun skal hreinsa
og sotthreinsa bunadinn fyrir notkun. Mengun getur verid til
stadar ef bunadurinn hefur dottid i golfio, komist 1 snertingu
vid geeludyr eda einstakling med sykingu i dndunarfeerum,
eda ef annars konar vixlmengun hefur att sér stad.

A sjukrahasum er mikilvagt ad hreinsa og sétthreinsa Provox
LaryButton bunadinn eftir notkun en einnig fyrir notkun par
sem aukin hztta er 4 sykingum og mengun. A sjiikrahisum
er betra ad nota s&ft vatn til hreinsunar og skolunar i stad
drykkjarvatns. )

VARUD: EKKI MA hreinsa eda sotthreinsa bunadinn med
neinum 60rum hetti en lyst er hér fyrir ofan par sem pad
getur valdid skemmdum & vorunni og meidslum hja sjuklingi.

2.4 Leidbeiningar um geymslu

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

2.5 Endingartimi bunadar

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

2.6 Forgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum
kréofum vardandi lifsynahaettu vio féorgun 4 notudum
leekningataekjum.
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2.7 Fylgihlutir

VARUBP: Adeins skal nota upprunalega ihluti. Ef notadur er

annar aukabunadur getur pad valdid skemmdum & vérunni

asamt pvi ad bunadurinn virki ekki sem skyldi.

Eftirfarandi eru demi um biinad sem Provox LaryButton getur

haldid & sinum stad:

* Provox HME hylki (varma- og rakaskiptir, Heat and
Moisture Exchangers)

* Provox FreeHands HME, gerir tal mdgulegt an pess ad loka
purfi fyrir barkaraufina med fingrum.

* Provox ShowerAid (sturtuhlif) sem kemur i veg fyrir ad vatn
komist inn i LaryButton binadinn pegar farid er i sturtu.
Ef porf krefur, ma nota Provox TubeHolder eda Provox
LaryClips sem vidbodtarstudning til ad koma 1 veg fyrir ad

Provox LaryButton bunadurinn renni Gt ar barkaraufinni.

3. Upplysingar um urrzaedaleit

Blaeding ur barkarauf

Heettid notkun bunadarins. Reynid smam saman ad auka notkun
bunadarins eftir ad barkaraufin hefur jafnad sig. Ef bleeding
kemur fram jafnvel pott bunadurinn s¢ adeins notadur i stuttan
tima i senn eda ef blading er vidvarandi eftir ad buinadurinn hefur
veri0 fjarleegdur skal hatta notkun og hafa samrad vid leekni.

Barkaraufin prengist hratt

Ef Provox LaryButton bunadurinn er notadur vegna pess ad
barkaraufin prengist hratt skal reeda vid laekni um moguleikann
4 ad hafa tvo eintdk af binadinum (af somu steerd). Pad myndi
gera notanda kleift ad fjarlegja Provox LaryButton bunadinn
ur barkaraufinni og setja hreinan biinad samstundis i stadinn.
Pannig er hagt ad hreinsa biinadinn sem var fjarlegdur eftir
a0 hreinum buinadi hefur verid komid fyrir.
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Barkaraufin vikkar medan a notkun stendur

Ef barkaraufin vikkar eftir ad bunadurinn hefur verid notadur
inokkrar klukkustundir skal raeda vid leekni um méguleikann
4 a0 hafa tvo eintok af bunadinum (annad med minna og hitt
med steerra pvermali). Pad gerir notanda kleift ad nota bunad
med sterra pvermali pegar barkaraufin hefur vikkad, og biinad
med minna pvermali pegar prengja parf barkaraufina. bad kann
a0 vera naudsynlegt ad haetta notkun bunadarins 4 néttunni
til ad prengja barkaraufina. { slikum tilvikum skal rada vid
leekni um adra valkosti vid ad festa HME hylkid pannig ad
unnt s¢ ad nota HME hylkid ad neeturlagi.

4. Nanari upplysingar

4.1 Samheefi vid segulomun

Oruggt vid segulémun: Binadurinn inniheldur enga malmhluta
og engin hatta er 4 truflunum vio segulémsvidid.

4.2 Upplysingar um adstod vid notendur

Ef porf er & frekari adstod eda upplysingum eru tengilida-
upplysingar 4 bakhlid pessara notkunarleidbeininga.

5.Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 6ll alvarleg atvik sem
upp koma i tengslum vid notkun taekisins til framleidanda, sem
og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda sjuklingur
hefur busetu.
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EESTI

1. Kirjeldav teave

1.1 Kavandatud kasutus

Provox LaryButton on Provox HME Systemi seadmete isekin-
nituv hoidik, mis on mdeldud hééle ja kopsude taastusraviks
pérast taielikku lariingektoomiat.

Kitseneva trahheostoomiga patisentidel kasutatakse seda ka
trahheostoomi lahtihoidmiseks hingamisel.

Provox LaryButton on ette ndhtud kasutamiseks ainult
ithel patsiendil.

1.2 VASTUNAIDUSTUSED

Provox LaryButton ei ole mdeldud kasutamiseks jargmistel
patsientidel:

» mehaanilise ventilatsiooniga;

* kahjustatud trahheostoomi koega.

1.3 Seadme kirjeldus

Provox LaryButton on meditsiiniliseks kasutamiseks lubatud
silikoonkummist valmistatud isekinnituv trahheostoomi
nupp. Seadme eesmirgiks on mugava ja dhutiheda tihenduse
loomine Provox LaryButton seadme ja trahheostoomi
vahel ning tihenduse vdimaldamiseks Provox HME System
seadmetele. Seade tarnitakse iiheses mittesteriilses pakendis
ja on kasutusvalmis.

Seadme Provox LaryButton erinevad osad on (joonis 1):
a) hoidemuhv

b) protees

c) kate (kooniline)

142



d) HME (Heat and Moisture Exchanger — soojus- ja niiskus-
vaheti) ja lisatarvikute hoidik
e) Tiivad

1.4 HOIATUSED

Kasutage alati diges suuruses Provox LaryButtonit. Liiga
lai voi liiga pikk Provox LaryButton vdib pdhjustada
koekahjustust voi arritust. Liiga pikk seade v3ib pohjustada
hédleproteesi voi XtraFlange seadme paigast nihkumist.
Lisaks voib liiga pika Provox LaryButtoni korral HME
filtri sisestamine, eemaldamine vo&i sellele rddkimiseks
vajutamine avaldada rdhku héidleproteesile.

Veenduge alati, et HME hoidiku osa on patsiendi stoomiga
vorreldes piisavalt suur. Kui seade liikatakse liiga siigavale
trahheasse, siis vOib see takistada hingamist.

ARGE Igigake seadme Provox LaryButton tiibu 4ra ega
modifitseerige seadet muul mehaanilisel viisil, sest see
muudab toote vilist diameetrit ja/vdi mehaanilist stabiilsust.
Selle tulemusel voib Provox LaryButton litkuda trahheasse
ja takistada hingamist. Modifitseeritud LaryButton vdib
pdhjustada érritust ja/voi veritsust.

ARGE augustage LaryButtonit, sest see vdib pdhjustada
haéleproteesi voi seadme XtraFlange paigast nihkumist.
ARGE taaskasutage seadet Provox LaryButton teistel
patsientidel. Seade on ette ndhtud kasutamiseks ainult
ithel patsiendil. Patsientide vahel korduvkasutamine voib
pOhjustada ristsaastumise.

Alati sisestage ja eemaldage Provox LaryButton vastavalt
allpool esitatud juhistele.

ARGE kasutage seadme sisestamisel joudu ega suruge
kokku HME filtrit hoidvat seadme LaryButton osa. Kui
seade liikatakse liiga siigavale trahheasse, siis vOib see
hingamist takistada. Jou kasutamine sisestamisel v3ib
pOhjustada veritsust.
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Kasutades klemme, ARGE suruge klemmide otsi voi

pintsette 1dbi seadme Provox LaryButton (joonis b-2).

Kui instrument ulatub sisestamisel nupust sissepoole, siis

vOib trahhea kude kahjustuda ja/vdi hiéleprotees paigast

nihkuda ning litkuda hingamisteedesse vdi seedekulglasse.

+ ARGE KASUTAGE libestavaid geele, kui patsiendil on
allergia nende ainete suhtes.

+ Enne puhastamist eemaldage seade alati stoomist. ARGE
ithelgi ajahetkel {iritage puhastada stoomis paiknevat seadet,
sest see vOib pdhjustada koekahjustust ja hédleproteesi
paigast nihkumist.

* Veenduge, et patsienti on dpetatud seadet kasutama ning et

ta on véimeline ilma kliinilise jérelevalveta kasutusjuhendit

mdistma ja seda piisivalt jargima.

1.5 ETTEVAATUSABINOUD

ARGE kasutage musta vodi saastunud seadet Provox
LaryButton. Puhastage ja desinfitseerige seade vastavalt
allpool esitatud desinfitseerimisjuhendile.

ARGE kasutage sisestamise iihelgi ajahetkel sakilisi ega
teravaid instrumente, sest need vdivad kahjustada seadet
LaryButton ja pdhjustada koekahjustust.

ARGE kasutage kahjustatud seadet, sest see vdib pohjustada
viikeste osakeste aspireerimist vOi granulatsioonikoe
moodustumist.

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

Kiiritusravi ajal jilgige hoolikalt trahheostoomi kudet
ja lopetage seadme kasutamine, kui stoomi juurde tekib
arritus voi veritsus.
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» Verehiilibimishéiretega vOi antikoagulante kasutavad
patsiendid ei tohiks seadet kasutada, kui see pOhjustab
korduvat verejooksu.

* Lopetage seadme kasutamine, kui trahheostoomi tekib
granulatsioonkude.

2. Kasutusjuhend

2.1 Ettevalmistus

Oige suuruse valimine

Libimaat: Ohukindluse saavutamiseks ja seadme heaks
hoidmiseks peaks LaryButton hoidemuhvi 1dbimdat iiletama
trahheostoomi sissepéddsu 1abimddtu. See on eriti oluline
vabakdekonelemise korral. Modtke joonlauaga trahheostoomi
suurus (suurim ldbimdodt) ja sobitage sellele vastavalt
Provox LaryButton. Ebaregulaarse kujuga trahheostoomide
korral voib 6hutiheda ithenduse saavutamine olla keeruline.
Liiga kitsa 1abimooduga seadme valik pdhjustab 16dva
ithenduse ja seade voib vilja kukkuda voi radkimisel liigselt
ohku lébi lasta. Liiga laia LaryButton seadme valimine vdib
trahheostoomi érritada voi kahjustada.

Pikkus: Enamikul juhtudel sobib kasutamiseks Provox
LaryButtoni seade, mille hoidemuhv sobitub kohe trahheostoomi
serva taha. Kui seade on liiga lithike, siis v0ib see trahheostoomist
vélja kukkuda.

Patsiendile dige suurusega LaryButtoni valimiseks saab
arst kasutada komplekti Provox LaryButton Sizer Kit.
Suurusmodtjate komplekt sisaldab erinevaid miiligil olevate
Provox LaryButtonite néidiseid (,,suurusmodtjatega‘).
ETTEVAATUST! Paigaldamise kdigus veenduge, et LaryButton
ei ulatuks hadleproteesi trahhea dérikuni.

145



Provox LaryButtoni optimaalne sobivus ja toimivus
saavutatakse siis, kui patsiendil on nn trahheostoomi huul,
mis paikneb tihtlaselt trahheostoomi iimber.

Ettevalmistused sisestamiseks

Enne esimest kasutuskorda veenduge, et seade on dige suurusega
ja et pakend ei ole kahjustatud ega avatud. Vastupidisel juhul
drge seda kasutage.

Enne stoomi piirkonna vi Provox LaryButtoni ja/voi selle
tarvikute katsumist veenduge, et teie kded oleksid téiesti
puhtad ja kuivad.

Kasutage peeglit ja piisavas koguses valgust stoomi
valgustamiseks.

ENNE IGAT KASUTUSKORDA (enne sisestamist)
kontrollige Provox LaryButtonit ja veenduge, et see on
kahjustamata ning et sellel ei ole rebendeid, pragusid ega
kooruvaid osi. Kahjustuste miarkamise korral drge toodet
kasutage ja asendage toode.

Enne sisestamist loputage seadet desinfitseerimisvahendi
jédkide eemaldamiseks joogivees (joonis 2). Veenduge, et
sisestate puhta seadme. Haiglas on joogivee asemel parem
kasutada steriilset vett.

Vajaduse korral libestage seadme hoidemuhvi kergelt
mone vesilahustuva libestusainega. Kasutamiseks koos
Provox LaryButtoniga on soovitatavad jirgmised vees
lahustuvad libestusained:

o KY Jelly”
* SurgilLube”
* Xylocaine"/(lidokaiin)

ETTEVAATUST! Kasutage ainult vees lahustuvaid
libestusaineid. Oli baasil libestusained (nt vaseliin) vdivad
toodet ndrgestada, kahjustada vdi lagundada ning neid ei tohi
mingil juhul kasutada.
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Arge libestage HME hoidikut, HME filtrit ega iihtegi teist
lisatarvikut, mida Provox LaryButton hoiab, sest see v3ib
pOhjustada seadme lahtitulekut.

2.2 Kasutusjuhised

Sisestamine (joonis 3):

Alternatiiv 3a:

1. Suruge hoidemuhv sdrmedega kokku (joonis 3) ja hoidke
seda kovasti koos.

2. Sisestage hoidemuhv stoomi ja laske see lahti (joonised a-1
jaa-2).

Alternatiiv 3b:

1. Suruge hoidemuhv sdrmedega kokku (joonis 3).

2. Kasutage selle kokkusurutuna hoidmiseks seadme sisekiiljel

niirisid pintsette voi lukustatavaid niirisid anatoomilisi klemme
(joonised b-1 ja b-2).
ETTEVAATUST! ARGE suruge klemmide otsi vi pintsette
1abi Provox LaryButton seadme (joonis b-2). Kui instrument
ulatub sisestamisel LaryButton seadmest sissepoole, siis vdib
trahhea kude kahjustuda ja/voi hddleprotees paigast nihkuda
ning litkuda hingamisteedesse v3i seedekulglasse.

3. Sisestage hoidemuhv stoomi (joonis b-3).

4. LaryButtoni lahtilaskmiseks vabastage pintsetid (joonis b-4).

Kontrollige LaryButton seadme paigutust seda kergelt tdmmates
ja /voi keerates.

Sisestage Provox HME System komponendid drnalt HME
hoidikusse.

MARKUS. Ménedel patsientidel vaib pirast LaryButtoni
sisestamist voi rddkimiseks seadme puudutamisel esineda
rohkem kdoha. See tavaliselt viheneb, kui kasutaja seadmega
kohaneb. Kui ebamugavustunne jitkub, tuleks LaryButton
eemaldada.
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Seadme eemaldamine

1. Hoidke Provox LaryButtonit paigal ja eemaldage
Provox HME Systemi osa drnalt HME hoidikust (joonis 4a).

2. Haarake Provox LaryButtonist ja pdorake seda Ornalt
(umbes pool pddret), et suruda kokku hoidemuhv ja seelébi
vihendada selle laiust (joonis 4b).

3. Eemaldage seade seda Ornalt stoomist vélja kallutades
(joonis 4c). Seadet on voimalik eemaldada ka proteesile
ihest kiiljest sdrmega vajutades ja seda vélja kallutades.

MARKUS. Sisestamise ja/vbi eemaldamise protseduurid
vodivad vahetevahel pohjustada kerget veritsust, drritust voi
koha. Veritsuse piisimisel teavitage oma arsti.

2.3 Puhastamine ja desinfitseerimine

ETTEVAATUST! Enne puhastamist eemaldage seade alati
stoomist.

ARGE kunagi puhastage seadet, kui see paikneb stoomis, sest
see vOib pdhjustada vigastusi.

Puhastage seadet Provox LaryButton pérast igat kasutuskorda
voi vihemalt kord péevas, kasutades harja Provox TubeBrush
(joonis 5a-5g).

Arge kasutage seadme puhastamiseks ja loputamiseks
muud vett peale joogivee.

ETTEVAATUST! Arge kdrvetage oma sdrmi kuumas
puhastusvees.

Desinfitseerige Provox LaryButtonit vihemalt iiks kord paevas
(joonis 5e) vastavalt iihele jargnevatest meetoditest:

» 70% etanooliga 10 minutit

» 70% isopropiiiilalkoholiga 10 minutit

* 3% vesinikperoksiidiga 60 minutit
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ETTEVAATUST! ARGE kasutage seadet enne, kui see on
taielikult kuiv (joonis 5f). Desinfektsioonivahendi aurude
sissehingamine vdib pohjustada tugevat kohimist ja hinga-
misteede drritust.

Kui Provox LaryButton nédib méddrdunud voi kui seda
kuivatati 6hu kées saastumisohuga kohas, tuleb seade enne
kasutamist nii puhastada kui ka desinfitseerida. Saastumisoht
voib tekkida siis, kui seade on kukkunud pdrandale vdi see on
puutunud kokku koduloomaga, hingamisteede infektsiooniga
inimesega vOi mone muu ristsaastumisega.

Haiglas viibimisel on kdrgenenud nakkuse ja saastumise ohu
tottu oluline puhastada ja desinfitseerida Provox LaryButton nii
enne kui ka parast kasutamist. Haiglas on seadme puhastamiseks
joogivee asemel parem kasutada steriilset vett.
ETTEVAATUST! ARGE kasutage puhastamiseks voi desin-
fitseerimiseks teisi meetodeid kui eelpool kirjeldatud, kuna
see vOib pohjustada toote kahjustusi ja patsiendi vigastusi.

2.4 Sailitusjuhend

Kui seadet ei kasutata, puhastage ja desinfitseerige see nagu
kirjeldatud iilal ja seejdrel sdilitage Provox LaryButtonit
toatemperatuuril puhtas ja kuivas konteineris. Kaitske otsese
piikesevalguse eest.

2.5 Seadme kasutuskestus

Provox LaryButtonit vdib kasutada maksimaalselt 6 kuu jooksul.
Kui seadmel esineb kahjustusi, siis tuleb see asendada varem.

2.6 Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jargige alati
meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist ohtu késitlevaid riiklikke
ndudeid.
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2.7 Lisatarvikud

ETTEVAATUST! Kasutage ainult originaaltarvikuid. Muud

lisatarvikud voivad pohjustada toote kahjustusi ja/vdi héireid

seadme t60s.

Provox LaryButtonit voib kasutada néiteks jargnevate seadmete

paigal hoidmiseks:

» Provox HME Cassette (soojuse ja niiskuse vaheti);

* Provox FreeHands HME (rddkimiseks ilma késitsi stoomi
sulgemata);

* Provox ShowerAid aitab takistada vee sisenemist
LaryButtonisse dusi all kdimise ajal.

Takistamaks Provox LaryButtoni stoomist vélja kukkumist

voib vajaduse korral lisatoestusena kasutada seadet

Provox TubeHolder vdi Provox LaryClips.

3.Veaotsingu teave

Veritsus stoomist

Lopetage seadme kasutamine. Pérast trahheostoomi paranemist
proovige jark-jargult pikendada seadme kasutusaega. Kui juba
lihikesed ajaperioodid pShjustavad veritsust v3i veritsus jatkub
pérast seadme eemaldamist, 1opetage seadme kasutamine ja
konsulteerige oma arstiga.

Kiire stoomi kitsenemine

Kui kasutate Provox LaryButtonit kiiresti aheneva trahheostoomi
tottu, konsulteerige oma arstiga kahe (sama suurusega)
seadme kasutamise vdimalikkuse asjus. See voimaldaks
Provox LaryButtoni stoomist eemaldada ja selle kohe puhtaga
asendada. Eemaldatud seadme voib puhastada hiljem.
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Stoom suureneb kasutamise kdigus

Kui trahheostoom suureneb parast moni tund kestnud seadme
kasutamist, kiisige oma arstilt kahe seadme kasutamise voima-
likkuse kohta (iiks suurema ja iiks vdiksema diameetriga). See
voimaldab kasutada suuremat seadet suurenenud trahheostoomi
korral ja viiksemat seadet, et voimaldada trahheostoomi
ahenemist. Trahheostoomi ahenemise vdimaldamiseks vdib
osutuda vajalikuks LaryButton seadme kasutamine 66seks
peatada. Sel juhul arutage oma arstiga labi HME filtrite kin-
nitamise alternatiivsed vdimalused, et saaksite jitkata HME
filtri kasutamist 60sel.

4, Lisateave

4.1 Sobivus MRT-uuringuks

MRT-kindel. See seade ei sisalda iihtegi metallist elementi ja
sellel ei ole vdimalikku koostoimet MRT-véljaga.

4.2 Kasutaja abiteave

Abi voi lisateabe saamiseks vt kontaktandmeid kdesoleva
kasutusjuhendi tagakaanelt.

5. Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset leidnud tdsistest
ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi
patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.
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LIETUVIY K

1. Aprasomoji informacija
1.1. Paskirtis

,»Provox LaryButton®“ yra Silumos ir drégmés apykaita
reguliuojancios sistemos ,,Provox HME System* priemoniy
savaiminio tvirtinimo laikiklis, skirtas kalbos organy ir plauciy
reabilitacijai po visiSkos laringektomijos.

Jis taip pat naudojamas pacientams su besitraukiancia
tracheostoma, kad bty palaikomas kvépuoti tinkamas
tracheostomos dydis.

»Provox LaryButton“ skirtas naudoti tik vienam pacientui.

1.2. KONTRAINDIKACLJOS

,»Provox LaryButton® neskirtas Siems pacientams:

* pacientams, kuriems taikoma bet kokios formos mechaniné
ventiliacija;

* su pazeistu trachéjos arba tracheostomos audiniu.

1.3. Priemonés aprasymas

»Provox LaryButton“ yra i§ medicininio silikono gumos
pagamintas savaiminio tvirtinimo tracheostomos kamstelis.
Priemonés paskirtis — sudaryti komfortiska ir orui nelaidzig
jungtj tarp ,,Provox LaryButton® ir tracheostomos bei suteikti
galimybeg jungti,,Provox HME System“ priemones. Priemoné
pristatoma supakuota po viena, nesterili ir paruosta naudoti.

,»Provox LaryButton* sudarytas i$ §iy daliy (1 pav.):
a) tvirtinimo apvado;

b) koto;

¢) gaubto (kiiginio);

d) HME ir priedy laikiklio;

e) sparneliy.
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1.4.|SPEJIMAI

Naudokite tik tinkamo dydzio ,,Provox LaryButton®. Jeigu
»Provox LaryButton“ per platus ar per ilgas, gali bti
pazeisti arba sudirginti audiniai. Jeigu jis pernelyg ilgas, taip
pat gali pasislinkti kalbéjimo protezas arba ,,XtraFlange*.
Be to, jeigu ,,Provox LaryButton® pernelyg ilgas, jdedant,
iSimant ir kalbéjimo metu spaudziant HME kaset¢ gali biti
spaudziamas kalbéjimo protezas.

Bitinai pasirtipinkite, kad HME laikiklio dalis bty
pakankami didelé paciento stomos atzvilgiu. Pernelyg toli i
trachéjg jstumtas gaminys gali trukdyti kvépuoti.
NEKIRPKITE sparneliy ir kitais budais mechaniskai
nemodifikuokite ,,Provox LaryButton®, nes antraip pasikeis
gaminio iSorinis skersmuo ir (arba) mechaninis stabilumas.
Dél Sios priezasties ,,LaryButton gali buti jstumtas j
trach¢ja ir trukdyti kvépuoti. Modifikuotas ,,LaryButton®
taip pat gali sukelti dirginimg ir (arba) kraujavima.
NEPERFORUOKITE ,,LaryButton®, nes dél perforacijos
gali pasislinkti kalbéjimo protezas arba ,,XtraFlange*.
NENAUDOKITE ,Provox LaryButton“ skirtingiems
pacientams. Si priemoné skirta naudoti tik vienam
pacientui. Pakartotinai naudojant keliems pacientams, gali
bati perduodamas uzkratas.

»Provox LaryButton“ dékite ir iSimkite tik laikydamiesi
toliau pateikty nurodymy.

NENAUDOKITE jégos ir nelenkite ,,LaryButton* dalies,
jdedant laikan¢ios HME kasetg. Pernelyg toli | trachéja
istumtas gaminys gali trukdyti kvépuoti, o per jéga idedant
gali prasidéti kraujavimas.

Jeigu naudojate hemostata ar Znyples, jy galiuky
NEISTUMKITE tiek, kad bty iSsikiSgs kitoje
»~Provox LaryButton“ puséje (b-2 pav.). Jeigu instrumento
galiukas i$sikises i jdedamo kamstelio, gali buiti pazeistas
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trachéjos audinys ir (arba) pasislinkti kalbéjimo protezas,
kuris dél to gali biiti jkvéptas arba nurytas.
*+ NENAUDOKITE lubrikanty, jeigu pacientas alergiSkas
Sioms medziagoms.
Prie§ valydami bitinai iSimkite priemon¢ i§ stomos.
Jokiu biidu NEVALYKITE stomoje esancios priemongs,
nes antraip gali biiti pazeisti audiniai ir pasislinkti balso
protezas.
* Pasirlipinkite, kad pacientas biity iSmokytas naudoti
priemong ir parodyty, jog sugeba suprasti ir nuosekliai
laikytis naudojimo nurodymy be klinicisto priezitros.

.5. ATSARGUMO PRIEMONES

« NENAUDOKITE ne$varaus arba uzkrésto ,,Provox
LaryButton“. Pagal toliau pateiktus valymo ir dezinfekavimo
nurodymus iSvalykite ir iSdezinfekuokite priemong.
Idédami jokiu metu NENAUDOKITE dantyty arba astriy
instrumenty, nes jie gali sugadinti ,,LaryButton® ir paZeisti
audinius.

* NENAUDOKITE sugadintos priemonés, nes antraip
gali buti jkvéptos smulkios dalys arba pradéti formuotis
granuliacinis audinys.

* Naudokite tik vandenyje tirpius lubrikantus. Aliejaus
pagrindo lubrikantai (pavyzdziui, vazelinas) gali susilpninti,
pazeisti arba sugadinti gaminj, todél jie jokiu biidu neturi
buti naudojami.

» Spindulinés terapijos laikotarpiu atidziai stebékite
tracheostomos audinj ir jeigu stoma sudirginama arba
pradeda kraujuoti, priemonés nebenaudokite.

+ Jeigu kraujavimo ligomis sergantiems arba antikoagu-
liantus vartojantiems pacientams pakartotinai prasideda
kraujavimas, priemoné neturi biiti naudojama.

 Jeigu tracheostomoje formuojasi granuliacinis audinys,
priemoneés nebenaudokite.

—
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2. Naudojimo instrukcija

2.1. Parengimas

Tinkamo dydzio pasirinkimas

Skersmuo: Kad jdéta priemoné nepraleisty oro ir tvirtai
laikytysi, ,,LaryButton* tvirtinimo apvado skersmuo turi
virSyti tracheostomos j¢jimo skersmenj. Tai ypa¢ svarbu,
kad buty galima kalbéti nenaudojant ranky. Liniuote
iSmatuokite tracheostomos dydj (didZiausiajj skersmenj) ir
atitinkamai parinkite ,,Provox LaryButton*. Jeigu tracheostoma
netaisyklingos formos, gali biti sunku uztikrinti orui nelaidy
sujungima. Pasirinkus per maza skersmenj priemoné bus
pernelyg laisva, todél gali iSkristi arba kalbant gali verztis oras.
Pasirinkus per didelj skersmenj ,,LaryButton“ gali dirginti
arba pazeisti tracheostomga.

Ilgis: dauguma atvejy tinkamas mazesnis ilgis, kai ,,Provox
LaryButton® tvirtinimo apvadas jdedamas iSkart uz
tracheostomos krasto. Kita vertus, per trumpa priemoné gali
i8kristi i§ tracheostomos.

Kad galéty lengviau nustatyti pacientui skiriamo
,Provox LaryButton“ dydj (-ius), klinicistai gali naudoti dydzio
nustatymo rinkinj ,,Provox LaryButton Sizer Kit®. ,,Sizer Kit*
pateikiami parduodamy ,,Provox LaryButton* pavyzdziai,
kuriuos galima naudoti dydziui nustatyti.

DEMESIO. Matuodami bitinai pasiriipinkite, kad ,,LaryButton”
nesiekty kalbéjimo protezo trachéjos jungés.

,»Provox LaryButton“ geriausiai jdedamas ir veikia, jeigu
aplink paciento tracheostoma vienodai i§sidéstgs vadinamasis
Ltracheostomijos krastelis*.
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Parengimas jdéti

Prie$ pirmakart naudodami patikrinkite, ar tinkamas dydis, ar
nesugadinta ir neatidaryta pakuoté. Jei taip néra, priemonés
nenaudokite.

Prie§ liesdami stomos vietg ir imdami ,,Provox LaryButton®
ir (arba) priedus kruopsciai nusiplaukite ir nusausinkite rankas.

Naudokite veidrodélj ir pakankamai stipry Sviesos Saltinj,
kad ap$viestuméte stoma.

Bitinai KASKART PRIES NAUDODAMI (t. y. pries
idedami) kruopsciai apzitrékite ,,Provox LaryButton® ir
jsitikinkite, kad jis nepaZzeistas ir nesimato jokiy plySimo,
jitrikimo arba apnasy poZymiy. Pastebéje bet kokj pazeidima
gaminio nenaudokite ir gaukite nauja.

Prie§ jdédami priemong iSplaukite geriamuoju vandeniu,
kad pasalintuméte visus dezinfekavimo priemoniy likucius
(2 pav.). Dékite tik Svarias priemones. Ligoninéje geriau naudoti
ne geriamajj, o sterily vandenj.

Jeigu reikia, priemonés tvirtinimo apvada lengvai
sutepkite mazu kiekiu vandenyje tirpaus lubrikanto. Su
,,Provox LaryButton“ rekomenduojama naudoti $iuos vandenyje
tirpius lubrikantus:

o KY Jelly™;
* ., SurgiLube™;
* Xylocaine® / (lidokaing).

DEMESIO. Naudokite tik vandenyje tirpius lubrikantus.
Aliejaus pagrindo lubrikantai (pavyzdZziui, vazelinas) gali
susilpninti, pazeisti arba sugadinti gaminj, todél jie jokiu biidu
neturi biiti naudojami.

Netepkite HME laikiklio, HME kasetés ir jokiy kity priedy,
kurie bus jungiami prie ,,Provox LaryButton®, nes antraip jie
gali nety¢ia atsiskirti.
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2.2. Naudojimo nurodymai

|déjimas (3 pav.)

3a badas

1. PirStais sulenkite tvirtinimo apvada (3 pav.) ir laikykite
glaudziai sulenkta.

2. Tvirtinimo apvada jdékite | stoma ir paleiskite (a-1 ir
a-2 pav.).

3b biidas

1. Pirstais sulenkite tvirtinimo apvada (3 pav.).

2. Bukomis znyplémis arba buku fiksuojamu hemostatu i$
vidaus laikykite ji sulenkta (b-1 ir b-2 pav.).
DEMESIO. NEISTUMKITE hemostato ar Znypliy
galiuky tiek, kad biity i$sikises kitoje ,,Provox LaryButton*
pus¢je (b-2 pav.). Jeigu instrumento galiukas iSsikises i$
jdedamo kamstelio, gali biiti pazeistas trachéjos audinys ir
(arba) pasislinkti kalbéjimo protezas, kuris dél to gali bati
ikvéptas arba nurytas.

3. Tvirtinimo apvadag jdékite j stoma (b-3 pav.).

4. Atleisdami znyples atlenkite kamstelj (b-4 pav.).

Lengvai patraukdami ir (arba) pasukdami kamstelj patikrinkite,
ar jis tinkamai jdétas.

I HME laikiklj atsargiai jdékite sistemos ,,Provox HME
System* komponenta.

PASTABA. Pirmg karta jd¢jus ,,LaryButton® ir kalbéjimo
metu lie¢iant priemong kai kuriems pacientams gali sustipréti
kosulys. Naudotojui prisitaikant prie priemonés $is reiskinys
paprastai susilpnéja. Jeigu nemalonis pojiiciai iSlieka,
,,LaryButton reikia iSimti.
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Priemonés iSémimas

1. Prilaikydami ,,Provox LaryButton“ i§ HME laikiklio
atsargiai iSimkite ,,Provox HME System® komponenta
(4a pav.).

2. Suimkite ,,Provox LaryButton“ ir atsargiai pasukite
(mazdaug pus¢ apsukos), kad susispaudus tvirtinimo
apvadui sumazéty jo plotis (4b pav.).

3. Atsargiai pakreipdami iSimkite priemon¢ i§ stomos
(4c pav.). Kitas budas: priemong¢ galima iSimti, pirStu
stumiant kota viena kryptimi ir pakreipiant priemoneg.

PASTABA. [dedant ir (arba) iSimant priemong kartais gali
prasidéti nezymus kraujavimas, sudirginimas arba kosulys.
Jeigu kraujavimas nepraeina, pasakykite savo klinicistui.

2.3.Valymas ir dezinfekavimas

DEMESIO. Prie§ valydami bitinai i§imkite priemone i§ stomos.
Jokiu bidu NEVALYKITE stomoje esancios priemonés, nes
antraip galite susizeisti.

Kaskart baige naudoti arba ne reciau kaip karta per dieng
»Provox LaryButton“ valykite Sepetéliu ,,Provox TubeBrush*
(5a—5g pav.).

Priemong valykite ir plaukite tik geriamuoju vandeniu,
nenaudokite jokio kito vandens.

DEMESIO. Plaudami §iltu vandeniu nenusiplikykite pirity.

,»Provox LaryButton® bent karta per dieng (5e pav.)
dezinfekuokite vienu Siy bidy:

* 10 minuciy 70 % etanolyje;

* 10 minuciy 70 % izopropilo alkoholyje;

* 60 minuc¢iy 3 % vandenilio perokside.

158



DEMESIO. Priemonés NENAUDOKITE, jeigu ji néra visiskai
isdzitvus (5f pav.). Ikvépus dezinfekavimo priemonés gary
gali prasideéti stiprus kosulys ir kvépavimo taky sudirginimas.

Jeigu ,,Provox LaryButton* atrodo nesvarus arba buvo ore
i8§dziovintas vietoje, kurioje yra uzkrétimo pavojus, priemong
prie$ naudojant reikia ir valyti, ir dezinfekuoti. Priemoné gali
buti uzkrésta, jeigu buvo nukritusi ant grindy arba palieté
naminj gyviing, kvépavimo taky infekcija sergantj asmenj
arba kita uzkrato Saltinj.

Hospitalizavimo metu svarbu ,,Provox LaryButton* valyti
ir dezinfekuoti ne tik baigus naudoti, bet ir prie§ pradedant
naudoti, nes padidéja infekcijy ir uzter§imo pavojus. Ligoninéje
geriau valyti ir skalauti ne geriamuoju, o sterilizuotu vandeniu.
DEMESIO. NEPLAUKITE ir nedezinfekuokite jokiais
kitais biidais, i$skyrus pirmiau aprasytus, nes antraip gali biiti
sugadintas gaminys ir suzeistas pa