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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. Provox® LaryTube™ is a
trademark by Atos Medical AB.

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

The Provox LaryTube Sizer Kit is intended for
use by the prescribing clinician to determine the
size(s) of LaryTube that should be prescribed to
the laryngectomized patient.

The Sizer Kit should be used only by a
prescribing clinician who has read the LaryTube
Manual. A copy of that manual comes with the
Sizer Kit. It can also be viewed on the Internet at
www.atosmedical.com.

The Sizer LaryTubes are intended for the sizing
procedure only. After the correct size(s) have been
determined, a new LaryTube(s) shall be prescribed
to the patient for actual use. LaryTube order
information is found on the last page of this manual.

Contraindications

The Sizer Kit in itself does not have specific
contraindications.

The Provox LaryTubes contained in the LaryTube
Sizer Kit are not intended for patients requiring
mechanical ventilation.

Device description

The Sizer Kit is a box which contains samples
(“Sizers”) of a variety of commercially available
Provox LaryTubes. The sizes of these Sizers and
actual Provox LaryTubes are the same. The size is
indicated on the products and both diameter and
length are indicated on the chart inside the box.

Each Sizer in the Sizer Kit is stored in an
individual removable polypropylene box. This
makes it possible for the prescribing specialist
to remove the individual storage boxes with the
Sizers from the outer storage box individually. This
allows for hygienic handling of both the Sizers and
the storage boxes.

After each sizing session, the Sizer(s) with
its individual storage box(es) must be cleaned,
disinfected, dried and steam sterilized according
to the accompanying “Instructions for cleaning
and sterilization”. The outer storage box must also
be cleaned if contaminated. The Sizer LaryTubes
and their individual removable storage boxes are
thereafter put back at the appropriate position as
indicated in the bottom of the outer storage box.

WARNINGS

* TO AVOID THE TRANSFER OF DISEASE,

NEVER USE A CONTAMINATED SIZER
LARYTUBE.
After using a Sizer LaryTube, it becomes
contaminated through handling and contact
with the patient’s stoma. To avoid the transfer
of disease from one patient to another, use
appropriate hygienic procedures and do not put
the LaryTube and its individual storage box
back in the outer storage box after use. Make
sure that each used Sizer and individual storage
box are cleaned, disinfected, dried and steam
sterilized. The outer storage box must also be
cleaned if contaminated.

+ The Sizer LaryTubes are intended for the sizing
procedure only. After the correct size(s) have
been determined, new LaryTube(s) shall be
used by the patient.

PRECAUTIONS

* To reduce risks of causing damage to the
tracheostoma during the Sizing procedure:

» Thoroughly read the LaryTube Manual
before using the LaryTube Sizer Kit in order
to understand the Warnings, Precautions and
Instructions for use of the LaryTube during
insertion and replacement.

* Insert and remove the Provox LaryTube with
caution, never use force.

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

* The Sizers and the individual storage boxes are
designed to withstand 10 cleaning and steam
sterilization procedures at 137°C/278°F for
3 minutes or at 134°C/273°F for 18 minutes.
Always ensure mechanical integrity before
each use.

* The outer storage box is not designed to
withstand any steam sterilization.

* Make sure that no silicone residues are left in
the holes or the lumen of the LaryTube after
fenestration.

 If the patient is using a voice prosthesis, be
careful during insertion of the LaryTube. You
may accidentally dislodge the voice prosthesis,
which could lead to aspiration of the prosthesis.



Adverse events

The following are possible risks associated with

the use of LaryTube Sizer Kit:

* Transfer of disease(s). In order to reduce the
risk, use appropriate hygienic procedures.
Clean, disinfect, dry and steam sterilize the
Sizer LaryTube and individual storage box.

» Use of wrong size Sizer LaryTube during sizing
procedure. To reduce the risk, make sure that
the correct Sizer LaryTube is packaged in its
correct position as indicated in the bottom of
the outer storage box.

Instructions for use

Checkout procedures

Do not use the LaryTube Sizer Kit if the package
is damaged or the tamper seal has been opened.

Check that correct size(s), as listed with the
product, are available in the Sizer Kit.

Make sure that the Sizer Kit has been cleaned
and sterilized as appropriate.

Always ensure mechanical integrity of the
LaryTube before each use.

Removing the Sizer from the outer
storage box

First remove the individual storage box with
the Sizer from the outer storage box without
contaminating the remaining LaryTubes, individual
storage boxes, and outer storage box (Figure 1). Then
remove the Sizer from its individual storage box.

Choosing the right Provox
LaryTube

There is a wide variety in stoma shapes and
diameters that are suitable for LaryTube use.

In any case, the proper fit may result from trying
out several sizes.

Diameter

The goal is to create a comfortable and airtight fit
between the Provox LaryTube and the tracheostoma.
Measure the size of the tracheostoma (largest
diameter) with a ruler and fit the Provox LaryTube
accordingly.

Length

By trying different lengths of the Sizers, the most
suitable length for the individual patient can be
chosen.

Different types of LaryTubes

The LaryTube is available in three versions:

* The Fenestrated version, designed for use
in combination with a voice prosthesis.
Several small fenestrations are preferred
over a single large one to avoid locking and
accidental dislocation of the voice prosthesis.

¢ The Standard version, made for use without a
voice prosthesis or when customized fenestration
is preferred.

* The LaryTube with Ring version, to be worn with
an adhesive base plate. This is recommended if
a cannula is only used during the night, or if
attachment by means of an adhesive is preferred
over other attachments such as a Provox
TubeHolder or Provox LaryClip.

Fenestration

The LaryTube comes both pre-fenestrated (the
Fenestrated version), or can be fenestrated
individually (the Standard version or the version
with Ring, see LaryTube manual).

If the patient uses a voice prosthesis or shunt
phonation, the LaryTube can be fenestrated
for optimal airflow and functionality for
tracheoesophageal voicing. Please see the LaryTube
Manual for instructions on how to fenestrate a
LaryTube.

Cleaning and sterilization

For the Sizer LaryTubes and the individual storage
boxes: Clean, disinfect and steam sterilize the
Sizers and their individual storage boxes separately.
Put the individual storage box upside down
during cleaning in washer-disinfector and during
sterilization. Read the “Instructions for cleaning
and sterilization”. If this information is missing,
please contact your supplier or visit our website
on www.atosmedical.com.

The outer storage box has been tested to withstand
the alkaline detergent; Suma Med Super LpH®
(Johnson Diversey) and the disinfectant; Gigasept®
Instru AF (Schiilke&Mayr). Cleaning and
disinfection of the separated outer storage box
and size indicating sheet can be performed with
this detergent and disinfectant according to the
methods described in the “Instructions for cleaning
and sterilization”.



Repacking after cleaning and
sterilization

Make sure that the outer storage box is clean and dry
before putting the reprocessed individual storage
boxes and Sizers back in the outer storage box.

Check the Sizers for mechanical integrity before
repacking.

Put the Sizers in their individual storage boxes in
the correct location according to the size indicator
in the bottom of the outer storage box.

Make sure to use appropriate hygienic procedures
to avoid contamination of the Sizers and individual
storage boxes.

How supplied

The device is manufactured in a cleanroom and
supplied non-sterile.

Device lifetime

The Sizer LaryTubes shall be replaced every
2 years, or after 10 cleaning and steam sterilization
procedures, whichever comes first. The individual
storage boxes withstand 10 cleaning and steam
sterilization procedures and cannot be replaced
separately. Check mechanical integrity of the
device prior to each use.

Disposal

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

Ordering information
See last page of this manual.

Date of printing

See version number on the back cover of this manual.

User assistance information

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

Reporting

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



DEUTSCH

Verwendungszweck

Das Provox LaryTube Sizer Kit (Kit zur Gréen-
bestimmung) ist zur Verwendung durch den
verschreibenden Arzt bei der Ermittlung der
richtigen LaryTube Grofe(n) fiir Patienten nach
einer Laryngektomie bestimmt.

Das Sizer Kit darf nur von verschreibenden
Arzten nach Lektiire des LaryTube Handbuchs
verwendet werden. Ein Exemplar dieses Handbuchs
liegt dem Sizer Kit bei. Es steht aulerdem im Internet
unter www.atosmedical.com zur Verfiigung.

Die LaryTubes zur Grofenbestimmung sind
nur fiir diesen Zweck vorgesehen. Nach der
Bestimmung der richtigen GroBe(n) wird (werden)
dem Patienten (eine) neue LaryTube(s) verschrieben.
Bestellinformationen fiir LaryTubes finden sich auf
der letzten Seite dieses Handbuchs.

Gegenanzeigen

Fiir das Sizer Kit selbst bestehen keine spezifischen
Gegenanzeigen.

Die im LaryTube Sizer Kit enthaltenen Provox
LaryTubes sind nicht fiir Patienten bestimmt, die
auf eine mechanische Beatmung angewiesen sind.

Produktbeschreibung

Das Sizer Kit ist eine Box mit Mustern (,,Sizers*)
fiir eine Reihe von im Handel erhéltlichen Provox
LaryTubes. Diese Sizers sind ihrer Grofe nach mit
den eigentlichen Provox LaryTubes identisch. Die
GroBe ist jeweils auf dem Produkt angegeben;
Durchmesser und Lange sind auf der Tabelle in
der Box vermerkt.

Die Sizer im Sizer Kit werden einzeln in
herausnehmbaren Polypropylen-Einsédtzen
aufbewahrt. Somit kann der verschreibende
Facharzt die Aufbewahrungseinsitze mit den
Sizers einzeln aus der dulleren Aufbewahrungs-
box nehmen. Dadurch wird eine hygienische
Handhabung der Sizers ebenso wie der
Aufbewahrungseinsétze ermoglicht.

Nach jeder GroBBenbestimmung miissen
der oder die Sizer(s) mit den zugehdrigen
Aufbewahrungseinsitzen wie in der beiliegenden
,»Reinigungs- und Sterilisierungsanleitung*
beschrieben gereinigt, desinfiziert, getrocknet
und dampfsterilisiert werden. Die dufere
Aufbewahrungsbox muss ebenfalls gereinigt
werden, falls sie kontaminiert wurde. Anschlieend

werden die LaryTubes zur Groenbestimmung
mit den zugehorigen Aufbewahrungseinsitzen
wieder an die richtige Position entsprechend
der Beschriftung am Boden der duBleren
Aufbewahrungsbox gelegt.

WARNHINWEISE

« ZUR VERMEIDUNG EINER KRANKHEITS-
UBERTRAGUNGDURFENKONTAMINIERTE
SIZER LARYTUBES UNTER KEINEN
UMSTANDEN VERWENDET WERDEN.

Bei der Verwendung werden Sizer LaryTubes
durch die Handhabung und den Kontakt mit
dem Stoma des Patienten kontaminiert. Um
die Ubertragung von Krankheiten von einem
Patienten auf einen anderen zu verhindern,
sind geeignete Hygienevorkehrungen zu
treffen. Die LaryTube und der zugehorige
Aufbewahrungseinsatz diirfen nach Gebrauch
nicht wieder in die duBlere Aufbewahrungsbox
gelegt werden. Es muss dafiir gesorgt werden,
dass alle benutzten Sizers und die zugehorigen
Aufbewahrungseinsitze gereinigt, desinfiziert,
getrocknet und dampfsterilisiert werden. Die
duBere Aufbewahrungsbox muss ebenfalls
gereinigt werden, falls sie kontaminiert wurde.

* Die LaryTubes zur GroBenbestimmung sind
nur fiir diesen Zweck vorgesehen. Nach der
Bestimmung der richtigen GréBe(n) verwendet
der Patient (eine) neue LaryTube(s).

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Um das Risiko einer Verletzung des

Tracheostomas  widhrend der  GroBen-
bestimmung zu reduzieren, wie folgt vorgehen:
e Vor der Verwendung des LaryTube Sizer
Kits muss das LaryTube Handbuch griindlich
durchgelesen werden, um sich mit den fiir
Einfilhrung und Austausch der LaryTube
geltenden Warnungen, Vorsichtsmalinahmen
und Bedienungsanleitungen vertraut zu machen.
 Bei Einfithrung und Entfernung der Provox
LaryTube stets vorsichtig vorgehen und keine
Gewalt anwenden.
* Es dirfen nur wasserlosliche Gleitmittel
verwendet werden. Gleitmittel auf Olbasis
(z. B. Vaseline) konnen das Produkt schwichen,
beschéddigen oder angreifen und diirfen nicht
verwendet werden.
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* Die Sizers und die einzelnen
Aufbewahrungseinsitze sind daflir ausgelegt,
10 Reinigungs- und Dampfsterilisierungs-
vorgidnge bei 137 °C (278 °F) fiber
3 Minuten bzw. bei 134 °C (273 °F) iiber
18 Minuten standzuhalten. Vor jedem Gebrauch
muss sichergestellt werden, dass die Sizers
mechanisch intakt sind.

* Die duflere Aufbewahrungsbox ist nicht fiir eine
Dampfsterilisierung ausgelegt.

* Darauf achten, dass nach der Fensterung keine
Silikonriickstéinde in den Offnungen oder dem
Lumen der LaryTube vorhanden sind.

* Bei Patienten mit Stimmprothese muss bei
der Einfihrung der LaryTube vorsichtig
vorgegangen werden. Die Stimmprothese kann
versehentlich verschoben werden, was zur
Aspiration der Prothese fithren kann.

Unerwiinschte Ereignisse

Mit der Verwendung des LaryTube Sizer Kits sind
die folgenden potenziellen Risiken verbunden:
Krankheitsiibertragung. Um dieses Risiko
zu reduzieren, sind geeignete Hygiene-
vorkehrungen zu treffen. Sizer LaryTubes
und die einzelnen Aufbewahrungseinsitze
miissen gereinigt, desinfiziert, getrocknet und
dampfsterilisiert werden.

Verwendung der falschen Sizer LaryTube.
Um dieses Risiko zu reduzieren, muss darauf
geachtet werden, dass die Sizer LaryTubes
jeweils an die korrekte Position entsprechend
der Beschriftung am Boden der &ufleren
Aufbewahrungsbox gelegt werden.

Bedienungsanleitung
Uberpriifung

Das LaryTube Sizer Kit nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschédigt ist oder das Mani-
pulationssiegel gedffnet wurde.

Uberpriifen, dass die korrekte(n) GroBe(n)
entsprechend der Auflistung beim Produkt im
Sizer Kit enthalten sind.

Sicherstellen, dass das Sizer Kit ggf. gereinigt
und sterilisiert wurde.

Vor jedem Gebrauch muss sichergestellt werden,
dass die LaryTube mechanisch intakt ist.

Entnahme des Sizers aus der
auBeren Aufbewahrungsbox

Zuerst den einzelnen Aufbewahrungseinsatz mit
dem Sizer aus der dufleren Aufbewahrungsbox
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nehmen, ohne dabei die anderen LaryTubes und
einzelnen Aufbewahrungseinsitze sowie die
dullere Aufbewahrungsbox zu kontaminieren
(Abbildung 1). AnschlieBend den Sizer aus dem
einzelnen Aufbewahrungseinsatz nehmen.

Auswahl der richtigen Provox
LaryTube

Eine Vielzahl von Stomaformen und -durchmessern
konnen mit einer LaryTube versorgt werden.

In jedem Fall ergibt sich die korrekte Passung
durch die Anprobe verschiedener Grofen.

Durchmesser

Ziel ist es, eine bequeme und gleichzeitig luftdichte
Passung zwischen der Provox LaryTube und dem
Tracheostoma zu erreichen. Dazu wird die Grof3e
des Tracheostomas (grofiter Durchmesser) mit
einem Lineal gemessen und die entsprechende
Provox LaryTube ausgewdhlt.

Lange
Durch Anprobe von Sizers in verschiedenen Léngen

lasst sich die fiir den betreffenden Patienten am
besten geeignete Lange ermitteln.

Verschiedene Typen von
LaryTubes

Die LaryTube ist in drei verschiedenen Versionen

erhéltlich:

* Die gefensterte Version, die zur Verwendung

zusammen mit einer Stimmprothese vorgesehen

ist. Dabei werden bevorzugt mehrere kleine

Offnungen anstelle einer einzelnen groBen

Offnung eingesetzt, um zu verhindern, dass

die Stimmprothese sich darin verhakt und

versehentlich verschoben wird.

Die Standardversion, die zur Verwendung ohne

Stimmprothese vorgesehen ist bzw. dann, wenn

individuell angepasste Offnungen bevorzugt

werden.

* Die Version LaryTube mit Ring, die zur
Verwendung mit einer  selbstklebenden
Basisplatte vorgeschen ist. Diese Ausfithrung
wird empfohlen, wenn nur nachts eine Kaniile
verwendet werden soll oder wenn eine klebende
Befestigung gegeniiber anderen Befestigungs-
16sungen wie dem Provox TubeHolder oder
Provox LaryClip bevorzugt wird.



Fenstern

Die LaryTube wird entweder bereits mit Offnungen
geliefert (gefensterte Version) oder sie kann
individuell gefenstert werden (Standardversion
oder Version mit Ring, siche LaryTube Handbuch).

Falls der Patient eine Stimmprothese oder
ein Shuntventil verwendet, kann die LaryTube
gefenstert werden, um den Luftstrom und die
Funktion fiir die transdsophageale Stimmbildung
zu optimieren. Anweisungen fiir das Fenstern
der LaryTube sind dem LaryTube Handbuch zu
entnehmen.

Reinigung und Sterilisierung

Fiir die Sizer LaryTubes und die einzelnen
Aufbewahrungseinsitze: Die Sizers und die
einzelnen Aufbewahrungseinsétze miissen separat
gereinigt, desinfiziert und dampfsterilisiert
werden. Bei der Reinigung im Wasch- und
Desinfektionsautomaten und wahrend der
Sterilisierung die einzelnen Aufbewahrungseinsitze
auf den Kopf stellen. Die ,,Reinigungs-
und Sterilisierungsanleitung* durchlesen. Sollten
diese Informationen nicht vorhanden sein, sind
sie beim jeweiligen Lieferanten oder auf unserer
Website www.atosmedical.com erhiltlich.

Die duflere Aufbewahrungsbox hilt laut unseren
Priifungen dem alkalischen Reinigungsmittel
Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey) und
dem Desinfektionsmittel Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr) stand. Die separate Reinigung
und Desinfektion der dulleren Aufbewahrungsbox
und der GroBentabelle kann gemdB den in der
,Reinigungs- und Sterilisierungsanleitung®
beschriebenen Methoden mit den genannten Mitteln
zur Reinigung und Desinfektion erfolgen.

Erneutes Einpacken nach der

Reinigung und Desinfektion

Darauf achten, dass die dulere Aufbewahrungsbox
sauber und trocken ist, bevor die aufbereiteten
einzelnen Aufbewahrungseinsitze und Sizers
wieder in die dullere Aufbewahrungsbox gelegt
werden.

Vor dem Einpacken muss sichergestellt werden,
dass die Sizers mechanisch intakt sind.

Die Sizers jeweils im einzelnen Aufbewahrungs-
einsatz an die richtige Stelle entsprechend
der GroBentabelle am Boden der dufleren
Aufbewahrungsbox stellen.

Dabei sind geeignete Hygienevorkehrungen zu
treffen, um eine Kontamination der Sizers und der
einzelnen Aufbewahrungseinsitze zu vermeiden.

Lieferzustand

Das Produkt wird unter Reinraumbedingungen
gefertigt und nicht steril geliefert.

Nutzungsdauer des Produkts

Die Sizer LaryTubes miissen alle 2 Jahre bzw. nach
10 Reinigungs- und Dampfsterilisierungsvorgéngen
ersetzt werden, je nachdem, was zuerst eintritt.
Die einzelnen Aufbewahrungseinsitze halten 10
Reinigungs- und Dampfsterilisierungsvorgéngen
stand und kdnnen nicht einzeln ersetzt werden. Vor
jedem Gebrauch muss sichergestellt werden, dass
das Produkt mechanisch intakt ist.

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

Bestellinformationen
Siehe letzte Seite dieses Handbuchs.

Druckdatum

Siehe die Versionsnummer auf der hinteren
Umschlagseite dieses Handbuchs.

Anwenderunterstlitzung

Kontaktinformationen fiir weitere Unterstiitzung
oder Informationen finden sich auf der hinteren
Umschlagseite dieses Handbuchs.

Meldung

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

Beoogd gebruik

De Provox LaryTube paskit wordt door de voor-
schrijvend clinicus gebruikt om te bepalen welke
LaryTube maat of maten voor de gelaryngectomeerde
patiént moeten worden voorgeschreven.

De paskit mag uitsluitend worden gebruikt door
een voorschrijvend clinicus die de handleiding van
de LaryTube heeft gelezen. Een exemplaar van
deze handleiding is meegeleverd met de paskit. De
handleiding kan ook worden gelezen op het internet
op www.atosmedical.nl (www.atosmedical.com).

De pas-LaryTubes zijn uitsluitend bestemd voor
de maatbepaling. Na bepaling van de correcte maat
of maten moeten een of meer nieuwe LaryTubes
worden voorgeschreven voor de patiént voor
daadwerkelijk gebruik. U vindt de bestelinformatie
voor de LaryTube op de laatste pagina van deze
handleiding.

Contra-indicaties

Er zijn geen specifieke contra-indicaties voor de
paskit op zich.

De Provox LaryTubes in de LaryTube paskit zijn
niet bestemd voor patiénten bij wie mechanische
beademing vereist is.

Beschrijving van het hulpmiddel

De paskit is een doos met pasmaten van diverse
in de handel verkrijgbare Provox LaryTubes.
Deze pasmaten hebben dezelfde maat als de echte
Provox LaryTubes. De maat staat op de producten.
De diameter en lengte zijn vermeld in de tabel in
de doos.

Elke pasmaat in de paskit wordt bewaard in
een individueel, verwijderbaar polypropyleen
bewaarbakje. De voorschrijvend specialist kan
de individuele bewaarbakjes met de pasmaten dus
afzonderlijk uit de buitenste bewaardoos nemen. Er
kan dus hygiénisch worden omgegaan met zowel
pasmaten als bewaarbakjes.

Na elke maatbepaling moeten de pasmaat of
-maten met hun individuele bewaarbakje of -bakjes
worden gereinigd, gedesinfecteerd, gedroogd
en met stoom worden gesteriliseerd volgens
de meegeleverde ‘Instructies voor reiniging en
sterilisatie’. Indien de buitenste bewaardoos is
verontreinigd, moet deze ook worden gereinigd. De
pas-LaryTubes en hun individuele, verwijderbare
bewaarbakjes worden daarna teruggezet op de
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juiste plaats zoals aangeduid onder in de buitenste
bewaardoos.

WAARSCHUWINGEN

* GEBRUIK NOOIT EEN VERONTREINIGDE

PAS-LARYTUBE OM ZIEKTEOVERDRACHT
TE VOORKOMEN.
Na gebruik van een pas-LaryTube raakt deze
verontreinigd door hantering en contact met de
stoma van de patiént. Voorkom ziekteoverdracht
tussen patiénten door de passende hygiénische
procedures te gebruiken en de LaryTube en
zijn individuele bewaarbakje na gebruik niet in
de buitenste bewaardoos terug te zetten. Zorg
dat elke gebruikte pasmaat en elk individueel
bewaarbakje  gereinigd,  gedesinfecteerd,
gedroogd en met stoom gesteriliseerd zijn.
Indien de buitenste bewaardoos is verontreinigd,
moet deze ook worden gereinigd.

* De pas-LaryTubes zijn uitsluitend bestemd
voor de maatbepaling. Nadat de juiste maat of
maten zijn bepaald, moeten één of meer nieuwe
LaryTubes door de patiént worden gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN

* Ga als volgt te werk om het risico van
beschadiging van de tracheostoma tijdens de
maatbepaling te voorkomen:

* Lees voor gebruik van de LaryTube paskit
nauwgezet de handleiding van de LaryTube
voor een goed inzicht in de waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en instructies voor het
gebruik van de LaryTube tijdens het inbrengen
en vervangen.

* De Provox LaryTube moet voorzichtig
worden ingebracht en verwijderd. Forceer de

LaryTube nooit.
* Gebruik uitsluitend in water oplosbare
glijmiddelen. Glijmiddelen op basis van

petroleum (bijvoorbeeld Vaseline) kunnen het
product week doen worden, beschadigen of
vernietigen en mogen niet worden gebruikt.

* De pasmaten en de individuele bewaarbakjes
zijn ontworpen om bestand te zijn tegen
10 reinigings- en stoomsterilisatieprocedures
bij 137 °C/278 °F gedurende 3 minuten of
bij 134 °C/273 °F gedurende 18 minuten.
Controleer altijd de mechanische integriteit
voor elk gebruik.



* De buitenste bewaardoos is niet ontworpen om
bestand te zijn tegen stoomsterilisatie.

 Controleer na fenestratie de gaten of het lumen
van de LaryTube op siliconenresidu.

e Als de patiént een stemprothese gebruikt,
wees dan voorzichtig bij het inbrengen van de
LaryTube. U kunt de stemprothese per ongeluk
loshalen, wat tot aspiratie van de prothese kan
leiden.

Ongewenste voorvallen

De volgende potentiéle risico’s worden met het

gebruik van de LaryTube paskit in verband gebracht:
» Ziekteoverdracht. Gebruik de passende
hygi€nische procedures om het risico te
verminderen. Reinig, desinfecteer en droog de
pas-LaryTube en het individuele bewaarbakje
en steriliseer ze met stoom.

* Gebruik van de verkeerde maat pas-LaryTube
tijdens de maatbepaling. Verminder het risico
door te zorgen dat de correcte pas-LaryTube
op de juiste plaats verpakt zit zoals aangeduid
onder in de buitenste bewaardoos.

Gebruiksaanwijzing

Inspectieprocedures

Gebruik de LaryTube paskit niet als de verpakking
is beschadigd of de verzegeling is verbroken.

Controleer of de paskit de juiste maat of maten
bevat zoals vermeld bij het product.

Zorg dat de paskit zo nodig gereinigd en
gesteriliseerd is.

Controleer altijd de mechanische integriteit van
de LaryTube voor elk gebruik.

De pasmaat uit de buitenste
bewaardoos nemen

Neem eerst het individuele bewaarbakje met de
pasmaat uit de buitenste bewaardoos zonder de
resterende LaryTubes, de individuele bewaarbakjes
en de buitenste bewaardoos te verontreinigen
(afbeelding 1). Neem de pasmaat vervolgens uit
zijn individuele bewaarbakje.

De juiste Provox LaryTube kiezen

LaryTubes zijn geschikt voor gebruik bij een grote

verscheidenheid aan stomavormen en -diameters.
In ieder geval kan de passende maat worden

gevonden door diverse maten te proberen.

Diameter

Het doel is te zorgen dat de Provox LaryTube
comfortabel en luchtdicht in de tracheostoma zit.
Meet de diameter van de tracheostoma (grootste
diameter) met een liniaal en kies de passende
Provox LaryTube.

Lengte

Door pasmaten van diverse lengte te proberen,
kan de meest geschikte lengte voor een bepaalde
patiént worden gekozen.

Diverse soorten LaryTubes

De LaryTube is verkrijgbaar in drie uitvoeringen:

* De gefenestreerde uitvoering, ontworpen voor
gebruik in combinatie met een stemprothese.
Diverse kleine fenestraties zijn te verkiezen
boven één groot venster om te voorkomen
dat de stemprothese klem komt te zitten of
per ongeluk verschuift.

* De standaard uitvoering, vervaardigd voor
gebruik zonder stemprothese of voor wanneer
fenestratie op maat wordt verkozen.

* De LaryTube-met-ring-uitvoering, te dragen
met een pleister. Deze uitvoering verdient
aanbeveling als een canule uitsluitend ’s nachts
wordt gebruikt of als een pleister te verkiezen is
boven andere bevestigingsmiddelen, zoals een
Provox TubeHolder of Provox LaryClip.

Fenestratie

De LaryTube is voorgefenestreerd verkrijgbaar
(de gefenestreerde uitvoering) of kan individueel
worden gefenestreerd (de standaard uitvoering of
de uitvoering met ring; zie de handleiding van de
LaryTube).

Als de patiént een stemprothese of shuntspraak
gebruikt, kan de LaryTube worden gefenestreerd
voor optimale luchtstroom en functionaliteit voor
tracheo-oesofageale spraak. Zie de handleiding van
de LaryTube voor instructies voor het fenestreren
van een LaryTube.
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Reiniging en sterilisatie

Voor de pas-LaryTubes en de individuele
bewaarbakjes: Reinig en desinfecteer de pasmaten
en hun individuele bewaarbakjes afzonderlijk en
steriliseer ze afzonderlijk met stoom. Zorg dat
het individuele bewaarbakje ondersteboven is
geplaatst bij het reinigen in een reinigings- en
desinfectieautomaat en bij het steriliseren. Lees
de ‘Instructies voor reiniging en sterilisatie’.
Als deze informatie ontbreekt, neem dan contact
op met uw leverancier of bezoek onze website op
www.atosmedical.nl (www.atosmedical.com).

De buitenste bewaardoos is tijdens tests bestand
bevonden tegen het alkalische reinigingsmiddel
Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey) en
het desinfecterende middel Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr). De afzonderlijke buitenste
bewaardoos en maatindicator kunnen met dit
reinigings- en desinfecterend middel worden
gereinigd en gedesinfecteerd conform de methoden
beschreven in de ‘Instructies voor reiniging en
sterilisatie’.

Herverpakken na reiniging en
sterilisatie

Zorg dat de buitenste bewaardoos schoon en droog is
alvorens de herverwerkte individuele bewaarbakjes
en pasmaten erin terug te zetten.

Controleer voor herverpakking de pasmaten op
mechanische integriteit.

Plaats de pasmaten in hun individuele
bewaarbakjes op de juiste plaats in overeenstemming
met de maatindicator onder in de buitenste
bewaardoos.

Gebruik de passende hygiénische procedures om
verontreiniging van de pasmaten en de individuele
bewaarbakjes te voorkomen.

Wijze van levering

Het hulpmiddel wordt vervaardigd in een cleanroom
en wordt niet-steriel geleverd.

Levensduur van het hulpmiddel

De pas-LaryTubes moeten om de 2 jaar
of, indien eerder, na 10 reinigings- en
stoomsterilisatieprocedures worden vervangen.
De individuele bewaarbakjes zijn bestand tegen
10 reinigings- en stoomsterilisatieprocedures
en kunnen niet afzonderlijk worden vervangen.
Controleer voor elk gebruik de mechanische
integriteit van het hulpmiddel.
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Afvoer

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

Bestelinformatie
Zie laatste pagina van de handleiding.

Gedrukt op

Zie versienummer op achterkant van deze
handleiding.

Hulp voor de gebruiker

Zie voor meer hulp of informatie de achterkant van
deze handleiding voor contactinformatie.

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.



FRANCAIS

Utilisation

La calibreuse pour canules Provox LaryTube est
destinée a une utilisation par le praticien traitant afin
de déterminer la (les) taille(s) de canules LaryTube
aprescrire au patient ayant subi une laryngectomie.

La calibreuse ne doit étre utilisée que par un
praticien traitant ayant lu le manuel LaryTube. Ce
manuel est fourni avec la calibreuse. Il est également
consultable sur le site Web www.atosmedical.com.

Les gabarits LaryTube sont uniquement destinés
a la sélection des dimensions. Une fois la (les)
taille(s) correcte(s) déterminée(s), une canule
LaryTube neuve doit étre prescrite au patient pour sa
propre utilisation. Les informations de commande
de canules LaryTube figurent sur la dernicre page
de ce manuel.

Contre-indications

La calibreuse en soi ne présente pas de contre-
indications spécifiques.

Les canules Provox LaryTube contenues dans
la calibreuse LaryTube ne conviennent pas aux
patients nécessitant une ventilation mécanique.

Description du dispositif

La calibreuse est une boite comprenant des
¢échantillons (« gabarits ») des différentes canules
Provox LaryTube disponibles sur le marché. Les
tailles de ces gabarits sont identiques a celles des
canules Provox LaryTube réelles. La taille est
indiquée sur les produits, et le diamétre ainsi que
la longueur figurent sur le tableau a I'intérieur de
la boite.

Chaque gabarit de la calibreuse est stocké
dans une barquette individuelle amovible en
polypropyléne. Cela permet au spécialiste
prescrivant le produit de retirer séparément les
barquettes de stockage individuelles contenant le
gabarit de la boite de stockage externe. Cela assure
une manipulation hygiénique des gabarits et des
barquettes de stockage.

Apres chaque sélection des dimensions, le(s)
gabarit(s) et sa (leurs) barquette(s) de stockage
individuelle(s) doivent étre nettoyés, désinfectés,
séchés et stérilisés a la vapeur conformément aux
« Instructions de nettoyage et de stérilisation »
fournies. Si elle est contaminée, la boite de
stockage externe doit également étre nettoyée. Les
gabarits LaryTube et leurs barquettes de stockage

individuelles amovibles sont ensuite replacés a
leur emplacement approprié, tel qu’indiqué dans
le fond de la boite de stockage externe.

AVERTISSEMENTS

« POUR EVITER TOUTE TRANSMISSION
DE MALADIE, NE JAMAIS UTILISER UN
GABARIT LARYTUBE CONTAMINE.
Apres utilisation, un gabarit LaryTube est
contaminé en raison de la manipulation et
du contact avec le trachéostome du patient.
Pour éviter toute transmission de maladie
d’un patient a 1’autre, employer les mesures
d’hygiéne appropriées et ne pas replacer le
gabarit LaryTube et sa barquette de stockage
individuelle dans la boite de stockage externe
apres utilisation. S’assurer que chaque gabarit
et barquette de stockage individuelle utilisés
sont nettoyés, désinfectés, séchés et stérilisés
a la vapeur. Si elle est contaminée, la boite de
stockage externe doit également étre nettoyée.

* Les gabarits LaryTube sont uniquement
destinés a la sélection des dimensions. Une fois
la (les) taille(s) correcte(s) déterminée(s), le
patient doit utiliser un (des) canule(s) LaryTube
neuve(s).

MISES EN GARDE

* Pour réduire le risque d’endommager le

trachéostome au cours de la sélection des
dimensions :
e Avant d’utiliser la calibreuse LaryTube,
lire ’intégralité du manuel LaryTube afin de
comprendre les avertissements, les précautions
et les instructions d’utilisation liés aux canules
LaryTube lors de I’insertion et du remplacement.
¢ Introduire et retirer la canule Provox
LaryTube avec précaution et sans jamais forcer.
e N’utiliser que des lubrifiants solubles
dans 1’eau. Les lubrifiants a base d’huile
(par exemple, la Vaseline) peuvent affaiblir,
endommager ou détruire le produit ; ils ne
doivent pas étre utilisés.

* Les gabarits et les barquettes de stockage
individuelles sont congus pour supporter
10 procédures de nettoyage et de stérilisation a
la vapeur a 137 °C (278 °F) pendant 3 minutes
ou a 134 °C (273 °F) pendant 18 minutes.
Toujours vérifier I’intégrité mécanique avant
chaque utilisation.

17



» La boite de stockage externe n’est pas congue
pour supporter une stérilisation a la vapeur.
S’assurer qu’il ne reste aucun résidu de silicone
dans les orifices ou la lumiére de la canule
LaryTube aprés la perforation.

+ Si le patient utilise une prothese phonatoire,
introduire la  canule LaryTube avec
précaution. La prothése phonatoire pourrait
étre involontairement délogée, ce qui pourrait
entralner son aspiration.

Evénements indésirables

Voici les risques possibles associés a Iutilisation
de la calibreuse LaryTube :

* Transmission de maladie(s). Pour diminuer
ce risque, employer les mesures d’hygiéne
appropriées. Nettoyer, désinfecter, sécher et
stériliser a la vapeur le gabarit LaryTube et la
barquette de stockage individuelle.

Utilisation d’un gabarit LaryTube de taille
incorrecte lors de la sélection des dimensions.
Pour diminuer ce risque, veiller a ce que le bon
gabarit LaryTube soit stocké a son emplacement
dédié tel qu’indiqué au fond de la boite de
stockage externe.

Mode d’emploi

Procédures d'inspection

Ne pas utiliser la calibreuse LaryTube si 'emballage
est endommagé ou si le scellé a été ouvert.

Vérifier que la (les) taille(s) correcte(s), tel
qu’indiqué sur le produit, sont fournies dans la
calibreuse.

S’assurer que la calibreuse a été nettoyée et
stérilisée de maniere appropriée.

Toujours vérifier I'intégrité mécanique du gabarit
LaryTube avant chaque utilisation.

Retrait du gabarit de la boite de

stockage externe

Commencer par sortir la barquette de stockage
individuelle contenant le gabarit de la boite de
stockage externe sans contaminer les autres gabarits
LaryTube, barquettes de stockage individuelles et la
boite de stockage externe (Figure 1). Ensuite, retirer
le gabarit de sa barquette de stockage individuelle.

Sélection de la canule Provox
LaryTube appropriée
Il existe une large diversité de formes et de
diameétres de trachéostomes compatibles avec les
canules LaryTube.

Dans tous les cas, le mieux est d’essayer plusieurs
tailles pour trouver la bonne.

Diameétre

Le but est d’établir un ajustement confortable et
étanche a l’air entre la canule Provox LaryTube et le
trachéostome. Mesurer la taille du trachéostome (le
plus grand diamétre) a I’aide d’une régle et adapter
la canule Provox LaryTube de maniére appropriée.

Longueur

Essayer plusieurs longueurs de gabarits permet de
trouver la mieux adaptée au patient.

Différents types de canule
LaryTube

La canule LaryTube est disponible en trois versions :
» Laversion Fenestrated, a utiliser en combinaison
avec une protheése phonatoire. Plusieurs petites
perforations sont préférables a une seule
grande fenétre car cela évite 1’accrochage et
le délogement accidentel de la prothése
phonatoire.
» La version Standard, a utiliser sans prothése
phonatoire  ou  lorsqu’une  perforation
personnalisée est conseillée.
La version LaryTube with Ring, & porter avec
un support adhésif. Celle-ci est recommandée
si une canule est utilisée uniquement la nuit, ou
si une fixation par adhésif est privilégiée par
rapport aux autres fixations telles que Provox
TubeHolder ou Provox LaryClip.

Fenétre

La canule LaryTube est livrée pré-perforée (version
Fenestrated) ou peut étre fenétrée individuellement
(version Standard ou version with Ring, voir le
manuel LaryTube).

Si le patient utilise une prothése phonatoire ou
une dérivation phonatoire, la canule LaryTube peut
étre fenétrée pour assurer un passage d’air optimal
nécessaire pour la phonation trachéo-cesophagienne.
Consulter le manuel LaryTube pour savoir comment
fenétrer une canule LaryTube.



Nettoyage et stérilisation

Pour les gabarits LaryTube et les barquettes de
stockage individuelles : Nettoyer, désinfecter et
stériliser a la vapeur les gabarits et leurs barquettes
de stockage individuelles séparément. Placer
la barquette de stockage individuelle a I’envers
pour le nettoyage dans un laveur-désinfecteur et
pendant la stérilisation. Lire les « Instructions de
nettoyage et de stérilisation ». Si ces informations
sont absentes, contacter votre revendeur ou visiter
notre site Web a ’adresse www.atosmedical.com.

La boite de stockage externe a fait ’'objet de tests
visant a supporter le détergent alcalin Suma Med
Super LpH® (Johnson Diversey) et le désinfectant
Gigasept®Instru AF (Schiilke&Mayr). Le nettoyage
et la désinfection de la boite de stockage externe et
de la fiche récapitulative des tailles sont possibles
avec ce détergent et ce désinfectant en respectant
les méthodes décrites dans les « Instructions de
nettoyage et de stérilisation ».

Rangement apres nettoyage et
stérilisation

S’assurer que la boite de stockage externe est propre
et seche avant d’y placer a nouveau les barquettes
de stockage individuelles et les gabarits retraités.

Veérifier I'intégrité mécanique des gabarits avant
de les ranger.

Placer les gabarits dans leurs barquettes de
stockage individuelles a 'emplacement dédi¢ en
fonction de I'indicateur de taille situé au fond de
la boite de stockage externe.

Veiller a bien employer les mesures d’hygiene
appropriées afin d’éviter la contamination des
gabarits et des barquettes de stockage individuelles.

Présentation

Le dispositif est fabriqué dans une chambre propre
et fourni non stérile.

Durée de vie du dispositif

Les gabarits LaryTube doivent étre remplacés
tous les deux ans ou apres 10 procédures de
nettoyage et de stérilisation a la vapeur, selon le
cas arrivant le premier. Les barquettes de stockage
individuelles supportent 10 procédures de nettoyage
et de stérilisation a la vapeur, et ne peuvent pas
étre remplacées séparément. Vérifier I'intégrité
mécanique du dispositif avant chaque utilisation.

Elimination

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

Informations de commande
Voir la derniére page de ce manuel.

Date d'impression

Voir le numéro de version sur la quatriéme de
couverture de ce mode d’emploi.

Informations sur l'assistance a
I'utilisateur

Pour plus d’aide ou d’informations, voir les
informations de contact sur la quatrieme de
couverture de ce mode d’emploi.

Signalement

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

Uso previsto

11 Provox LaryTube Sizer Kit ¢ previsto per I'uso
da parte del medico curante per determinare le
dimensioni del LaryTube da prescrivere al paziente
laringectomizzato.

11 Sizer Kit deve essere utilizzato esclusivamente
da un medico curante che abbia letto il Manuale
del LaryTube. Una copia di suddetto manuale
viene fornita con il Sizer Kit. Il manuale puo
essere anche consultato online al sito internet
www.atosmedical.com.

I calibri LaryTube sono previsti esclusivamente
per determinare le dimensioni del LaryTube da
prescrivere. Una volta determinate le dimensioni
del LaryTube idoneo per quel paziente, il medico
prescrivera un nuovo LaryTube da usare. Le
informazioni su come ordinare i LaryTube sono
riportate nell’ultima pagina di questo manuale.

Controindicazioni

11 Sizer Kit non ha di per sé controindicazioni
specifiche.

I Provox LaryTube contenuti nel LaryTube Sizer
Kit non sono utilizzabili dai pazienti che necessitano
di ventilazione meccanica.

Descrizione del dispositivo

11 Sizer Kit € una confezione contenente campioni
(chiamati “calibri” o “sizer”) di svariati Provox
LaryTube disponibili in commercio. Le dimensioni
di questi calibri e dei Provox LaryTube veri e propri
sono le stesse. Le dimensioni sono indicate sui
prodotti e diametro e lunghezza sono entrambi
indicati sulla tabella all’interno della scatola.

Ciascun calibro contenuto nel Sizer Kit ¢
confezionato in un contenitore rimovibile in
polipropilene. Cio consente al medico curante di
rimuovere singolarmente dalla scatola esterna i
singoli contenitori con i rispettivi calibri. I calibri
e irelativi contenitori vengono cosi maneggiati nel
rispetto dell’igiene.

Una volta determinate con i calibri le
dimensioni dei LaryTube idonei, i calibri e i loro
contenitori devono essere puliti, disinfettati,
asciugati e sterilizzati a vapore come indicato nelle
“Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione” di
accompagnamento. Anche la scatola esterna deve
essere pulita se ¢ contaminata. I calibri LaryTube e i
relativi contenitori individuali rimovibili vanno poi
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collocati nuovamente nella loro posizione corretta,
come indicato sul fondo della scatola esterna.

AVVERTENZE

« PER EVITARE LA DIFFUSIONE DELLE
MALATTIE, NON USARE MAI UN
CALIBRO LARYTUBE CONTAMINATO.
Dopo aver usato un calibro LaryTube, questo
viene contaminato dalla manipolazione e dal
contatto con lo stoma del paziente. Per evitare
la diffusione delle malattie da un paziente a
un altro, adottare procedure di corretta prassi
igienica e dopo 1’uso non rimettere il LaryTube
e il suo contenitore individuale nella scatola
esterna. Assicurarsi che tutti i calibri usati e i
relativi contenitori individuali vengano puliti,
disinfettati, asciugati e sterilizzati a vapore.
Anche la scatola esterna deve essere pulita se
¢ contaminata.

I calibri LaryTube sono previsti esclusivamente
per determinare le dimensioni del LaryTube
da prescrivere. Una volta determinate le
dimensioni corrette del dispositivo, il paziente
utilizzera dei nuovi LaryTube.

PRECAUZIONI

* Per ridurre i rischi di causare lesioni al tracheo-
stoma durante la procedura di determinazione
delle dimensioni del dispositivo:

* Leggere da cima a fondo il Manuale del
LaryTube prima di usare il LaryTube Sizer
Kit al fine di comprendere i messaggi di
avvertenza, le precauzioni e le istruzioni per
I’uso del LaryTube durante la sua introduzione
e sostituzione.

+ Introdurre e rimuovere con cautela il Provox
LaryTube; non forzare mai I’inserimento.

» Usare esclusivamente lubrificanti
idrosolubili. I lubrificanti a base oleosa (quali
la vaselina) possono indebolire, danneggiare
o distruggere il prodotto e non devono essere
utilizzati.

* I calibri e i contenitori individuali sono stati
progettati per tollerare 10 cicli di pulizia e
sterilizzazione a vapore a 137 °C/278 °F per
3 minuti o a 134 °C/273 °F per 18 minuti.
Verificarne sempre 1’integrita meccanica prima
di ciascun uso.



» La scatola esterna non ¢ stata progettata per

tollerare la sterilizzazione a vapore.

Accertarsi che dopo la fenestratura nei fori o

nel lume del LaryTube non rimangano residui

di silicone.

« Se il paziente usa una protesi fonatoria, inserire
con cautela il LaryTube, per non dislocare
inavvertitamente la protesi, con conseguente
rischio di aspirazione della stessa.

Eventi avversi

Segue un elenco dei rischi possibili associati all’'uso
del LaryTube Sizer Kit:

* Trasmissione di malattie. Per ridurre questo
rischio, usare procedure igieniche appropriate.
Pulire, disinfettare, asciugare e sterilizzare
a vapore i calibri LaryTube e i contenitori
individuali.

Uso del calibro LaryTube delle dimensioni non
corrette durante la procedura di determinazione
delle dimensioni. Per ridurre questo rischio,
assicurarsi che il calibro LaryTube sia collocato
all’interno del suo contenitore nella posizione
corretta indicata sul fondo della scatola esterna.

Istruzioni per l'uso

Controlli prima dell’'uso

Non usare il LaryTube Sizer Kit se la confezione
¢ danneggiata o il sigillo antimanomissione ¢
stato aperto.

Verificare che le dimensioni corrette, come
elencate insieme al prodotto, siano disponibili
nel Sizer Kit.

Accertarsi che il Sizer Kit sia stato oppor-
tunamente pulito e sterilizzato.

Verificare sempre I’integrita meccanica del
LaryTube prima di ciascun uso.

Estrazione del calibro dalla scatola
esterna

Come prima cosa estrarre dalla scatola esterna
il contenitore individuale con il calibro, avendo
cura di non contaminare i rimanenti LaryTube,
gli altri contenitori individuali e 1a scatola esterna
(Figura 1). Quindi estrarre il calibro dal contenitore
individuale.

Selezione del Provox LaryTube
corretto

I LaryTube si adattano a stomi con un’ampia varieta
di forme e diametri.

In ogni caso, per individuare il LaryTube piu
adatto, ¢ opportuno provarne di svariate dimensioni.

Diametro

Lo scopo ¢ di creare una confortevole tenuta
ermetica tra il Provox LaryTube e il tracheostoma.
Con un righello misurare il tracheostoma (diametro
maggiore) e adattarvi un Provox LaryTube idoneo.

Lunghezza

Provando calibri di lunghezza diversa, si pud
scegliere la lunghezza piti idonea per quel particolare
paziente.

Tipi diversi di LaryTube

Il LaryTube ¢ disponibile in tre versioni:

» La versione Fenestrated (fenestrata), concepita
per I'uso in combinazione con una protesi
fonatoria. E preferibile avere diverse fenestrature
piccole piuttosto che un’unica fenestratura
piu grande, per evitare di bloccare e spostare
accidentalmente la protesi fonatoria.

e La versione Standard, da utilizzarsi senza
protesi fonatoria o quando si preferisce una
fenestratura personalizzata.

» La versione LaryTube con anello, da utilizzarsi
insieme a un dispositivo adesivo di fissaggio.
Questa versione ¢ consigliata se una cannula
viene usata soltanto durante la notte o se per il
fissaggio si preferisce usare un adesivo invece
di altri dispositivi di fissaggio come un Provox
TubeHolder o Provox LaryClip.

Fenestratura

Il LaryTube viene fornito prefenestrato (ovvero
nella versione Fenestrated), oppure puo essere
fenestrato individualmente (la versione Standard
oppure la versione con anello — vedere il Manuale
del LaryTube).

Se il paziente usa una protesi fonatoria o uno
shunt fonatorio, il LaryTube puo essere fenestrato
per ottimizzare il flusso dell’aria e la funzionalita
per 'emissione vocale tracheoesofagea. Per le
istruzioni sulla fenestratura di un LaryTube,
consultare il Manuale del LaryTube.
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Pulizia e sterilizzazione

Per i calibri LaryTube e i contenitori individuali,
pulire, disinfettare e sterilizzare separatamente
a vapore i calibri e i contenitori individuali.
Capovolgere il contenitore individuale durante
la pulizia nella disinfettatrice e durante la
sterilizzazione. Leggere le “Istruzioni per la pulizia
e la sterilizzazione”. Se queste informazioni non
sono reperibili, contattare il fornitore o il sito web
www.atosmedical.com.

La scatola esterna ¢ stata collaudata per tollerare il
detergente alcalino Suma Med Super LpH® (Johnson
Diversey) e il disinfettante Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr). La pulizia e la disinfezione della
scatola esterna e del foglio staccato indicante le
dimensioni dei calibri possono essere eseguite
con questo detergente e disinfettante, con i
metodi descritti nelle “Istruzioni per la pulizia e
la sterilizzazione”.

Riconfezionamento dopo la
pulizia e la sterilizzazione

Assicurarsi che la scatola esterna sia pulita e asciutta
prima di rimettere a posto i contenitori individuali
e i calibri ritrattati.

Prima del riconfezionamento verificare I'integrita
meccanica dei calibri.

Riporre i calibri nei rispettivi contenitori
individuali, nella posizione corretta specificata
dall’indicatore delle dimensioni posto sul fondo
della scatola esterna.

Accertarsi di adottare le idonee procedure
igieniche, per non contaminare i calibri e i
contenitori individuali.

Fornitura

11 dispositivo ¢ fabbricato in una camera bianca e
fornito non sterile.

Durata del dispositivo

I calibri LaryTube devono essere sostituiti ogni
2 anni o dopo 10 cicli di pulizia e sterilizzazione a
vapore, a seconda di quale delle due circostanze si
verifichi per prima. I contenitori individuali sono
stati collaudati per tollerare 10 cicli di pulizia e
sterilizzazione e non possono essere sostituiti
separatamente. Prima di ciascun uso verificare
I'integrita meccanica del dispositivo.
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Smaltimento

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

Informazioni per I'ordine
Vedere 1’ultima pagina di questo manuale.

Data di stampa

Fare riferimento al numero di versione riportato
sulla retrocopertina di questo manuale.

Informazioni sull’assistenza agli
utilizzatori

Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni,
fare riferimento alla retrocopertina di questo
manuale, che riporta le informazioni di contatto.

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 'utilizzatore e/o il paziente.



ESPANOL

Indicaciones

El kit medidor Provox LaryTube esta concebido para
que el médico prescriptor lo utilice para determinar
los tamafios de LaryTube que deben prescribirse
al paciente laringectomizado.

El kit medidor solamente lo deben utilizar
médicos prescriptores que hayan leido el manual
del LaryTube. El kit medidor se suministra con
un ejemplar de dicho manual. También puede
consultarse en Internet, en www.atosmedical.com.

Los medidores LaryTube estan indicados
solamente para el procedimiento de medicion.
Tras haber determinado los tamafios correctos,
se prescribiran LaryTubes nuevos al paciente para
el uso propiamente dicho. La informacion para
pedidos de LaryTubes se encuentra en la ultima
pagina de este manual.

Contraindicaciones

El kit medidor en si no tiene contraindicaciones
especificas.

Los Provox LaryTubes incluidos en el kit medidor
LaryTube no estan indicados para pacientes que
requieran ventilacion mecanica.

Descripcion del dispositivo

El kit medidor es una caja que contiene muestras
(«medidores») de diversos Provox LaryTubes
comerciales. Los tamafios de estos medidores y los
de los Provox LaryTubes en si son los mismos. El
tamafio esta indicado sobre los productos y tanto
el diametro como la longitud estan indicados en
el grafico que hay dentro de la caja.

Cada medidor del kit de medidores se
guarda en una caja de polipropileno extraible
individual. Esto hace posible que el especialista
prescriptor extraiga individualmente las cajas de
almacenamiento individuales con los medidores de
la caja de almacenamiento exterior. Esto permite
la manipulacion higiénica tanto de los medidores
como de las cajas de almacenamiento.

Después de cada sesion de medicion, los
medidores, con sus cajas de almacenamiento
individuales, deben limpiarse, desinfectarse, secarse
y esterilizarse con vapor segun las «Instrucciones
de limpieza y esterilizacion» suministradas. La
caja de almacenamiento exterior también debe
limpiarse si esta contaminada. A continuacion, los
medidores LaryTube y sus cajas de almacenamiento

extraibles individuales se colocan de nuevo en la
posicion adecuada, indicada en el fondo de la caja
de almacenamiento exterior.

ADVERTENCIAS

« PARA EVITAR LA TRANSMISION DE
ENFERMEDADES, NUNCA UTILICE UN
MEDIDOR LARYTUBE CONTAMINADO.
Tras su uso, los medidores LaryTube quedan
contaminados debido a la manipulacion y al
contacto con el estoma del paciente. Para evitar
la transmision de enfermedades de un paciente
a otro, utilice los procedimientos higiénicos
adecuados y no ponga el LaryTube ni su caja
de almacenamiento individual en la caja de
almacenamiento exterior después del uso.
Asegurese de que cada medidor y cada caja de
almacenamiento individual utilizados se limpien,
desinfecten, sequen y esterilicen con vapor. La
caja de almacenamiento exterior también debe
limpiarse si estd contaminada.

* Los medidores LaryTube estan indicados
solamente para el procedimiento de medicion.
Tras haber determinado los tamafios correctos,
el paciente debera utilizar LaryTubes nuevos.

PRECAUCIONES

» Para reducir los riesgos de causar dafios en
el traqueostoma durante el procedimiento de
medicion:

e Lea atentamente el manual del LaryTube
antes de utilizar el kit medidor LaryTube para
entender las advertencias, precauciones e
instrucciones de uso del LaryTube durante la
insercion y el cambio.

* Inserte y retire el Provox LaryTube con
cuidado, sin utilizar nunca la fuerza.

« Utilice unicamente lubricantes hidrosolubles.
Los lubricantes derivados del petroleo (p. ej.,
vaselina) pueden debilitar, dafiar o destruir el
dispositivo y no deben utilizarse nunca.

* Los medidores y las cajas de almacenamiento
individuales estan disefiados para soportar
10 procedimientos de limpieza y esterilizacion
con vapor a 137 °C/278 °F durante 3 minutos, o
a 134 °C/273 °F durante 18 minutos. Verifique
siempre la integridad mecanica antes de cada uso.

* La caja de almacenamiento exterior no esta
diseflada para soportar ninguna esterilizacion
con vapor.
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* Asegurese de que no queden residuos de
silicona en los orificios o en el lumen del
LaryTube después de la fenestracion.

* Si el paciente estd utilizando una protesis
de voz, tenga cuidado durante la insercion
del LaryTube. Puede desprender sin querer
la protesis de voz, lo que podria provocar la
aspiracion de la protesis.

Efectos adversos

Los siguientes son los riesgos posibles asociados

al uso del kit de medidores LaryTube:

* Transmision de enfermedades. A fin de reducir
el riesgo, utilice los procedimientos higiénicos
adecuados. Limpie, desinfecte, seque y
esterilice con vapor el medidor LaryTube y la
caja de almacenamiento individual.

* Uso de un medidor LaryTube del tamafio
incorrecto durante el procedimiento de
medicion. Para reducir el riesgo, aseglirese de
que se haya guardado el medidor LaryTube
correcto en su posicion correspondiente
segun lo indicado en el fondo de la caja de
almacenamiento exterior.

Instrucciones de uso

Procedimientos de inspeccion

No utilice el kit medidor LaryTube si el envase esta
dafiado o se ha abierto el precinto de seguridad.

Compruebe que el kit medidor incluya los
tamafos correctos indicados en la lista que se
suministra con el producto.

Asegurese de que el kit medidor se haya limpiado
y esterilizado adecuadamente.

Verifique siempre la integridad mecénica del
LaryTube antes de cada uso.

Extraccion del medidor de la caja
de almacenamiento exterior

En primer lugar, extraiga la caja de almacenamiento
individual con el medidor de la caja de
almacenamiento exterior sin contaminar los demas
LaryTubes, las demas cajas de almacenamiento
individuales y la caja de almacenamiento exterior
(figura 1). A continuacién, extraiga el medidor de
su caja de almacenamiento individual.
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Eleccion del Provox LaryTube
correcto

Hay una gran variedad de formas y didmetros de
estoma que son adecuados para el uso del LaryTube.

En cualquier caso, para conseguir un ajuste
adecuado es posible que haya que probar varios
tamafios.

Diametro

El objetivo es crear un ajuste comodo y hermético
al aire entre el Provox LaryTube y el traqueostoma.
Mida el tamafio del traqueostoma (didmetro mas
grande) con una regla y elija el Provox LaryTube
correspondiente.

Longitud

Probando longitudes diferentes de los medidores
puede escogerse la longitud mas adecuada para el
paciente individual.

Diferentes tipos de LaryTube

El LaryTube esta disponible en tres versiones:

e La wversion fenestrada, Fenestrated, esta
disefiada para utilizarse junto con una
protesis de voz. Para evitar el bloqueo y el
desplazamiento accidental de la protesis de voz,
se prefieren varias fenestraciones pequeias a
una sola grande.

* La version estandar, Standard, estd pensada
para uso sin protesis de voz o cuando se prefiera
una fenestracion personalizada.

* La version con anillo, LaryTube with Ring, esta
disefada para el uso con una placa base adhesiva.
Esto se recomienda si se utiliza una céanula
solamente durante la noche o si se prefiere la
fijacion mediante un adhesivo a la fijacion con
otro tipo de fijacion, como la cinta de cuello
Provox TubeHolder o el clip Provox LaryClip

Fenestracion

El LaryTube se suministra prefenestrado (la
version fenestrada), o también puede fenestrarse
individualmente (la version estandar o la version
con anillo, consulte el manual del LaryTube).

Si el paciente utiliza una proétesis de voz o una
derivacion fonatoria, el LaryTube puede fenestrarse
para obtener un flujo de aire y una funcionalidad
Optimos para la emision de voz traqueoesofagica.
Consulte el manual del LaryTube para obtener
instrucciones sobre como fenestrar un LaryTube.



Limpieza y esterilizacion

Medidores LaryTube y cajas de almacenamiento
individuales: Limpie, desinfecte y esterilice con
vapor los medidores y sus cajas de almacenamiento
individuales por separado. Ponga la caja de
almacenamiento individual boca arriba durante
la limpieza en lavador-desinfectador y durante la
esterilizacion. Lea las «Instrucciones de limpieza
y esterilizaciony. Si no tiene esta informacion,
pongase en contacto con su proveedor o visite
nuestra web www.atosmedical.com.

Se ha comprobado que la caja de almacenamiento
soporta el detergente alcalino Suma Med Super
LpH® (Johnson Diversey) y el desinfectante
Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr). La
limpieza y desinfeccion por separado de la caja
de almacenamiento exterior y la hoja indicadora de
los tamafios pueden realizarse con este detergente y
este desinfectante siguiendo los métodos descritos
en las «Instrucciones de limpieza y esterilizaciony.

Reenvasado después de la
limpieza y esterilizacion

Asegurese de que la caja de almacenamiento
exterior esté limpia y seca antes de poner las cajas
de almacenamiento individuales y los medidores
reprocesados de nuevo en la caja de almacenamiento
exterior.

Verifique la integridad mecanica de los medi-
dores antes de reenvasarlos.

Ponga los medidores en sus cajas de alma-
cenamiento individuales en el lugar correcto
segun el indicador de tamafio del fondo de la caja
de almacenamiento exterior.

Asegurese de utilizar procedimientos higiénicos
adecuados para evitar la contaminacion de los
medidores y de las cajas de almacenamiento
individuales.

Presentacion

El dispositivo se fabrica en una sala blanca y se
suministra no estéril.

Vida util del dispositivo

Los medidores LaryTube deben cambiarse cada
2 afos, o después de 10 procedimientos de limpieza
y esterilizacion, lo que tenga lugar primero. Las
cajas de almacenamiento individuales soportan
10 procedimientos de limpieza y esterilizacion
con vapor, y no pueden cambiarse por separado.
Compruebe la integridad mecanica del dispositivo
antes de cada uso.

Eliminacidn

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

Informacion para pedidos
Consulte la ultima pagina de este manual.

Fecha de impresion

Consulte el nimero de version en la contraportada
de este manual.

Informacion de asistencia al
usuario

Para obtener mas ayuda o informacion, consulte
los datos de contacto indicados en la contraportada
de este manual.

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

Utilizacao prevista
O kit de medidores Provox LaryTube destina-se
a utilizag@o pelo profissional de saude prescritor,
para determinar o(s) tamanho(s) de LaryTube que
deve(m) ser prescrito(s) ao doente laringectomizado.
O kit de medidores s6 deve ser utilizado por um
profissional de saude prescritor que tenha lido o
manual do LaryTube. E fornecida uma copia desse
manual com o kit de medidores. Também pode ser
consultado na Internet em www.atosmedical.com.
Os medidores LaryTube destinam-se apenas
ao procedimento de medi¢do. Apds determinagao
do(s) tamanho(s) correto(s), tém de ser prescritos
ao doente LaryTube novos para utilizagao efetiva.
A informacgdo para encomenda do LaryTube
encontra-se na ultima pagina deste manual.

Contra-indicacdes
O kit de medidores em si ndo tem contra-indica¢des
especificas.

Os Provox LaryTube incluidos no kit de
medidores LaryTube ndo se destinam a doentes
que necessitem de ventilagao mecanica.

Descricao do dispositivo

O kit de medidores consiste numa caixa que contém
amostras (“medidores”) de uma variedade de
Provox LaryTube comercialmente disponiveis. Os
tamanhos destes medidores correspondem aos dos
Provox LaryTube reais. O tamanho ¢ indicado nos
produtos e tanto o didmetro como o comprimento
sdo indicados na ficha no interior da caixa.

Cada medidor do kit de medidores ¢ conservado
numa caixa de polipropileno individual removivel.
Isto possibilita que o especialista prescritor remova
individualmente as caixas para conservagao
individuais, contendo os medidores, da caixa para
conservagéo exterior. Tal permite o manuseamento
higiénico dos medidores ¢ das caixas para
conservagao.

Ap6s cada sessdo de medigdo, os medidores com
as respetivas caixas para conservagao individuais
tém de ser limpos, desinfetados, secos e esterilizados
por vapor de acordo com as “Instrugdes para
limpeza e esterilizagdo” incluidas. A caixa para
conservacdo exterior também tem de ser limpa,
se estiver contaminada. Os medidores LaryTube e
as respetivas caixas para conservagao individuais
removiveis sdo posteriormente recolocados na
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posi¢do adequada, como indicado no fundo da
caixa para conservagao exterior.

ADVERTENCIAS

« PARA EVITAR A TRANSFERENCIA
DE DOENCAS, NUNCA UTILIZE UM
MEDIDOR LARYTUBE CONTAMINADO.
Apbs a utilizagdo de um medidor LaryTube, este
fica contaminado através do manuseamento e
contacto com o estoma do doente. Para evitar
a transferéncia de doengas de um doente para
outro, utilize os procedimentos higiénicos
adequados e, apds a utilizagdo, ndo coloque o
LaryTube e a respetiva caixa para conservagao
individual novamente na caixa para conservacao
exterior. Certifique-se de que cada medidor e
caixa para conservagdo individual utilizados séo
limpos, desinfetados, secos e esterilizados por
vapor. A caixa para conservagao exterior também
tem de ser limpa, se estiver contaminada.

* Os medidores LaryTube destinam-se apenas ao
procedimento de medigdo. Apds determinagio
do(s) tamanho(s) correto(s), o doente tem de
utilizar LaryTube novos.

PRECAUCOES

* Para reduzir os riscos de danos no traqueostoma
durante o procedimento de medigao:

* Leia completamente o manual do LaryTube
antes de utilizar o kit de medidores LaryTube,
para compreender as adverténcias, as
precaucdes e as instrugdes de utilizagdo do
LaryTube durante a insergéo e substituigao.

* Insira ¢ remova o Provox LaryTube com
cuidado e nunca aplique forga.

« Utilize apenas lubrificantes soliiveis em
agua. Lubrificantes com base em 6leo (por ex.,
Vaselina) poderdo enfraquecer, danificar ou
destruir o produto e ndo podem ser utilizados.

* Os medidores e as caixas para conservagao
individuais s3o concebidos para suportar
10 procedimentos de limpeza e esterilizagdo por
vapor a 137 °C/278 °F durante 3 minutos ou a
134 °C/273 °F durante 18 minutos. Assegure-se
sempre da integridade mecanica antes de cada
utilizagdo.

* A caixa para conservagdo exterior ndo foi
concebida para suportar qualquer esterilizagdo
por vapor.

* Apos a fenestragdo, certifique-se de que ndo ha



quaisquer residuos de silicone nos orificios ou
no limen do LaryTube.

* Se o doente estiver a usar uma protese fonatdria,
tenha cuidado durante a inser¢do do LaryTube.
Pode desalojar acidentalmente a protese
fonatdria, o que poderia originar a aspiragdo da
protese.

Eventos adversos

Os seguintes riscos potenciais podem estar asso-
ciados a utilizac¢do do kit de medidores LaryTube:
 Transferéncia de doengas. Para reduzir o risco,
utilize procedimentos higiénicos adequados.
Limpe, desinfete, seque e esterilize por vapor
o medidor LaryTube e a caixa para conservagao
individual.

Utilizagdo do tamanho errado do medidor
LaryTube durante o procedimento de medig@o.
Para reduzir o risco, certifique-se de que o
medidor LaryTube correto estd embalado na
respetiva posi¢ao correta, como indicado no
fundo da caixa para conservagdo exterior.

Instrucdes de utilizacao

Procedimentos de inspeccao

Nao utilize o kit de medidores LaryTube se a emba-
lagem estiver danificada ou o selo de inviolabilidade
tiver sido aberto.

Verifique que os tamanhos corretos, consoante
listados com o produto, estdo disponiveis no kit
de medidores.

Certifique-se de que o kit de medidores foi limpo
e esterilizado conforme adequado.

Assegure-se sempre da integridade mecanica
do LaryTube antes de cada utilizacdo.

Remover o medidor da caixa para
conservacao exterior

Primeiro, remova a caixa para conservagao
individual, contendo o medidor, da caixa para
conservagao exterior, sem contaminar os LaryTube
restantes, as caixas para conservag¢do individuais
e a caixa para conservacgdo exterior (figura 1).
Depois, remova o medidor da respetiva caixa para
conservac¢ao individual.

Escolher o Provox LaryTube

correto

Ha uma ampla variedade de formas e diametros
de estoma que sdo adequados para utilizagdo com
o LaryTube.

De qualquer forma, para uma adaptacao
adequada, deverdo ser experimentados varios
tamanhos.

Diametro

O objetivo ¢é criar uma adaptagdo confortavel e her-
mética entre o Provox LaryTube e o traqueostoma.
Meca o tamanho do traqueostoma (didmetro maior)
com uma régua e adapte o Provox LaryTube em
conformidade.

Comprimento

Experimentar diferentes tamanhos dos medidores
permitira a escolha do comprimento mais adequado
para o doente individual.

Os diferentes tipos de LaryTube

O LaryTube esta disponivel em trés versdes:

» Aversdo fenestrada, concebida para ser utilizada
em combinagdo com uma protese fonatoria.
A existéncia de varias pequenas fenestragdes
em vez de uma s6 fenestracdio maior € preferivel
para impedir o bloqueio e a deslocagdo
acidental da protese fonatoria.

» A versdo padrio, feita para utilizagdo sem uma
protese fonatéria ou quando se prefere uma
fenestragdo personalizada.

* A versdo LaryTube com anel, a ser usada com
um disco de base adesivo. Esta é recomendada
se uma canula for utilizada somente durante a
noite ou se a fixagdo por adesivo for preferivel
em vez de outras opg¢des de fixagdo, como um
Provox TubeHolder ou Provox LaryClip.

Fenestracao

O LaryTube ¢ disponibilizado pré-fenestrado (versao
fenestrada) ou pode ser fenestrado individualmente
(a versdo padrdo ou a versdo com anel; consultar
o manual do LaryTube).

Se o doente usar uma protese fonatdria ou
fonagdo por shunt, o LaryTube pode ser fenestrado
para se obter um fluxo de ar e uma funcionalidade
otimos para fonagdo traqueoesofagica. Consulte
as instrugdes sobre como fenestrar um LaryTube
no manual do LaryTube.
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Limpeza e esterilizacao

No caso dos medidores LaryTube e das caixas
para conservacdo individuais: Limpe, desinfete e
esterilize por vapor separadamente os medidores e
as respetivas caixas para conservagao individuais.
Coloque a caixa para conservagdo individual de
cima para baixo durante a limpeza no equipamento
de lavagem e desinfecdo e durante a esterilizagao.
Leia as “Instrugdes para limpeza e esterilizagdo”.
Se esta informacgao estiver em falta, contacte o
seu fornecedor ou va ao nosso sitio na Internet em
www.atosmedical.com.

A caixa para conservagao exterior foi testada
para suportar o detergente alcalino Suma Med
Super LpH® (Johnson Diversey) e o desinfetante
Gigasept®Instru AF (Schiilke&Mayr). A limpeza e
desinfe¢do da caixa para conservagdo exterior e da
ficha de indicag@o de tamanho separadas pode ser
realizada com estes detergente e desinfetante, de
acordo com os métodos descritos nas “Instrugdes
para limpeza e esteriliza¢ao”.

Reembalar apés limpeza e
esterilizacao

Certifique-se de que a caixa para conservagao exterior
esta limpa e seca antes de colocar as caixas para
conservagao individuais e os medidores reprocessados
novamente na caixa para conservagao exterior.

Verifique a integridade mecanica dos medidores
antes de os reembalar.

Coloque os medidores nas suas caixas para
conservacdo individuais no local correto, de acordo
com o indicador de tamanho no fundo da caixa
para conservagdo exterior.

Certifique-se de que utiliza procedimentos
higiénicos adequados para evitar a contaminagao
dos medidores e das caixas para conservacao
individuais.

Modo de fornecimento

O dispositivo ¢ fabricado num ambiente limpo e
fornecido ndo estéril.

Vida util do dispositivo

Os medidores LaryTube tém de ser substituidos a
cada 2 anos ou ap6s 10 procedimentos de limpeza e
esterilizagdo por vapor, o que se verificar primeiro.
As caixas para conservagdo individuais suportam
10 procedimentos de limpeza ¢ esterilizagdo por
vapor e ndo podem ser substituidas separadamente.
Verifique a integridade mecanica do dispositivo
antes de cada utilizagdo.
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Eliminacao

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

Informacgdo para encomenda
Consulte a Gltima pagina deste manual.

Data de impressao

Consulte o numero da versdo na contracapa deste
manual.

Informacao para assisténcia ao
utilizador

Para ajuda ou informagdes adicionais, consulte a
informagdo de contacto na contracapa deste manual.

Comunicacgao de incidentes

Tenha em atenc@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.



SVENSKA

Avsedd anvandning

Provox LaryTube Sizerkit dr avsett att anvdndas
av ordinerande ldkare for att faststdlla vilken
storlek pa LaryTube som ska ordineras till
laryngektomipatienten.

Sizerkit far endast anvéndas av ordinerande
lakare som har 1dst manualen till LaryTube. En
kopia av denna manual medfdljer Sizerkit. Den
finns ocksa pa internet pA www.atosmedical.com.

Sizer LaryTube-produkterna dr endast avsedda
for storleksvalsproceduren. Nér korrekt storlek har
faststéllts ska en eller flera nya LaryTube ordineras
till patienten for den faktiska anvéndningen.
Bestéllningsinformation for LaryTube finns pa
sista sidan i denna manual.

Kontraindikationer

Sizerkit har inga sarskilda kontraindikationer.

De Provox LaryTubes som ingér i LaryTube
sizerkit dr inte avsedda for patienter som kréver
mekanisk ventilation.

Produktbeskrivning

Sizerkit dr en 1dda som innehaller prover (”’Sizers”)
av ett antal kommersiellt tillgédngliga Provox
LaryTubes. Storlekarna pa dessa sizers och de
verkliga Provox LaryTubes dr desamma. Storleken
anges pa produkterna, och bade diameter och langd
anges ocksa i tabellen pa insidan av lddan.

Varje sizer i sizerkit forvaras i en individuell
16stagbar polypropylenlada. Detta gor det mojligt
for den ordinerande specialisten att ta upp de
enskilda férvaringsladorna med sizers fran den yttre
forvaringsladan var for sig. Detta medger hygienisk
hantering av bade sizers och forvaringsladorna.

Efter varje storleksvalssession maste sizers med
sina enskilda forvaringslador rengoras, desinficeras,
torkas och angsteriliseras enligt medfdljande
”Anvisningar for rengdring och sterilisering”. Aven
den yttre férvaringsladan maste rengdras om den
blivit kontaminerad. LaryTube sizers och deras
individuella 16stagbara forvaringslador ldggs sedan
tillbaka pé den lampliga positionen indikerade pa
botten av den yttre forvaringsladan.

VARNINGAR

« FORATT UNDVIKA SMITTSPRIDNING FAR
EN KONTAMINERAD SIZER LARYTUBE
ALDRIG ANVANDAS.

Efter anvdndning av en LaryTube sizer blir
den kontaminerad genom hantering och
kontakt med patientens stoma. For att undvika
smittspridning frdn en patient till en annan
ska lampliga hygienrutiner anvindas. Sétt
inte tillbaka LaryTube och dess individuella
forvaringslada i den yttre forvaringsladan efter
anvédndningen. Se till att varje anvénd sizer
och dess individuella forvaringsldda rengdrs,
desinficeras, torkas och &ngsteriliseras. Aven
den yttre forvaringslddan maéste rengdras om
den blivit kontaminerad.

Sizer LaryTube-produkterna 4r endast avsedda
for storleksvalsproceduren. Nér korrekt storlek
har faststillts ska den nya LaryTube anvindas
av patienten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

» Gor foljande for att minska risken for att orsaka
skada pa trakeostomat under storleksvalet:

e Lds noga manualen till LaryTube innan
du anvénder LaryTube sizerkit for att forsta
varningarna, forsiktighetsatgardernaochbruks-
anvisningen for LaryTube under insittning
och byte.

e For in och ta ut Provox LaryTube med
forsiktighet. Anvéind aldrig vald.

* Anvind endast vattenlosliga smorjmedel.
Oljebaserade smorjmedel (t.ex. vaselin) kan
forsvaga, skada eller forstora produkten och far
aldrig anvéndas.

 Sizers och de individuella forvaringsladorna
ar konstruerade for att klara 10 rengorings-
och angsteriliseringscykler vid 137 °C/278 °F
i 3 minuter eller 134 °C/273 °F i 18 minuter.
Kontrollera alltid att produkten 4r oskadad fore
varje anviandning.

* Den yttre forvaringslddan &r inte konstruerad
for att klara &ngsterilisering.

» Se till att det inte finns nagra silikonrester
kvar i hélen eller lumen pa LaryTube efter
fenestrering.

* Var forsiktig under inférandet av LaryTube om
patienten anvénder en rostventil. Du kan raka
rubba rostventilen, vilket skulle kunna leda till
aspiration av ventilen.

Komplikationer

Foljande dr mojliga risker som &r forknippade med
anviandningen av LaryTube sizerkit:
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Smittspridning. Anvind ldmpliga hygienrutiner
for att minska denna risk. Rengor, desinficera,
torka och angsterilisera Sizer LaryTube och
dess individuella forvaringslada.

» Anvindning av fel pé storlek pa Sizer LaryTube
under storleksvalet. Kontrollera att korrekt Sizer
LaryTube &r placerad korrekt fack enligt vad
som anges i botten pa den yttre forvaringsladan
for att minska denna risk.

Bruksanvisning

Kontrollprocedur

Anvind inte LaryTube sizerkit om férpackningen
ir skadad eller om forseglingen ar bruten.
Kontrollera att korrekta storlekar, enligt vad
som anges pa produkten, &r tillgdngliga i sizerkit.
Kontrollera att sizerkit har rengjorts och
steriliserats pa lampligt sétt.
Kontrollera alltid att LaryTube fore varje
anvindning ir oskadad.

Ta upp sizern fran den yttre
forvaringsladan

Ta forst upp den individuella foérvaringslddan
med sizern fran den yttre forvaringsladan utan
att kontaminera dvriga LaryTubes, individuella
férvaringsladdor eller den yttre férvaringslddan
(bild 1). Ta sedan upp sizern frén den individuella
forvaringsladan

Vilja ratt Provox LaryTube

Det finns ett stort antal stomaformer och —diametrar
som &r lampliga for anvéndning av LaryTube.

Korrekt inpassning sker genom att prova flera
olika storlekar.

Diameter

Malet ir att skapa en bekvam och lufttit inpassning
mellan Provox LaryTube och trakeostomat. Mét
storleken pa trakeostomat (storsta diametern) med
en linjal och passa in Provox LaryTube efter detta.

Langd
Den ldmpligaste langden for patienten kan viljas
genom att prova olika ldngder pa sizers.
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Olika typer av LaryTubes

LaryTube finns i tre olika versioner:

e Den fenestrerade versionen, konstruerad for
anvéndning i kombination med en rostventil.
Flera smé fenestreringar ar att foredra framfor
en enda stor for att forhindra fasthakning och
oavsiktlig rubbning av rdstventilen.

+ Standardversionen, konstruerad for anvdndning

utan rostventil eller i fall dd anpassad

fenestrering &r att foredra.

Versionen LaryTube med ring, avsedd att

anvindas i kombination med ett sjédlvhiftande

stomaplaster. Denna version rekommenderas
om kanyl endast anvédnds under natten eller om
vidhiftning med hjélp av pléster ar att foredra
fore andra vidhiftningsmetoder, t.ex. Provox
TubeHolder eller Provox LaryClip.

Fenestrering

LaryTube finns bade forfenestrerad (den fenestrerade
versionen) eller kan fenestreras individuellt
(standardversionen eller versionen med ring, se
manualen till LaryTube).

Om patienten anvinder réstventil eller
shuntfonetik kan LaryTube fenestreras for optimalt
Iuftfiode och funktion for trakeoesofageal rost. Se
manualen till LaryTube for anvisningar om hur
man fenestrerar LaryTube.

Rengoring och sterilisering

Av Sizer LaryTubes och de individuella
forvaringsladorna: Rengor, desinficera och
angsterilisera sizers och deras individuella
forvaringslador separat. Placera den individuella
forvaringsladan upp och ned under rengdringen i
diskdesinfektorn samt under steriliseringen. Las
”Anvisningar for rengdring och sterilisering”.
Kontakta din leverantdr eller besok var webbsida
pa www.atosmedical.com om denna information
saknas.

Den yttre forvaringsladan har testats for att klara
det alkaliska rengdringsmedlet Suma Med Super
LpH® (Johnson Diversey) samt desinfektionsmedlet
Gigasept®Instru AF (Schiilke&Mayr). Rengéring
och desinfektion av den separerade yttre
forvaringslddan och storleksindikeringsbladet
kan goras med dessa rengdringsmedel och
desinfektionsmedel enligt de metoder som beskrivs
i ”’Anvisningar for rengéring och sterilisering”.



Forpackning efter rengéring och
sterilisering

Kontrollera att den yttre férvaringslddan &r ren
och torr innan du ldgger tillbaka de rengjorda
individuella forvaringslddorna och sizers i den
yttre forvaringsladan.

Kontrollera att sizers 4r i oskadade skick innan
de forpackas pé nytt.

Placera sizers i deras individuella forvaringslador
pa korrekt plats enligt storleksindikeringen i botten
av den yttre forvaringsladan.

Var noga med att anvinda ldmpliga hygienrutiner
for att undvika kontamination av sizers och de
individuella forvaringsladorna.

Leveranssatt

Produkten har tillverkats i ett renrum och levereras
osteril.

Hallbarhet

LaryTube sizers ska bytas ut vartannat ar eller efter
10 rengdrings- och angsteriliseringscykler, det som
intraffar forst. De individuella forvaringslddorna
klarar 10 rengdrings- och angsteriliseringscykler
och kan inte bytas ut separat. Kontrollera att
produkten dr oskadad fore varje anvédndning.

Kassering

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

Bestallningsinformation
Se sista sidan i denna manual.

Tryckdatum

Se versionsnumret pd manualens baksida.

Information om stod till

anvandaren

Se manualens baksida for kontaktinformation om
du behdver mer hjélp eller information.

Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har
intréffat i férhallande till produkten ska rapporteras
till tillverkaren och den nationella myndigheten i det
land dér anvdndaren och/eller patienten ér bosatt.
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Tilsigtet anvendelse

Sterrelsesmélingskittet for Provox LaryTube
laryngektomituber er beregnet til brug af den
ordinerende kliniker med henblik pa at bestemme
hvilke(n) sterrelse(r) LaryTube laryngektomituber,
der skal ordineres til den laryngektomerede patient.

Sterrelsesmalingskittet ma kun anvendes
af en ordinerende kliniker, som har last
manualen til LaryTube laryngektomituber. En
udgave af den pagaeldende manual folger med
starrelsesmélingskittet. Den findes ogsa pa
internettet pA www.atosmedical.com.

Sterrelsesmalerne til LaryTube laryngektomituber
er kun beregnet til storrelses-mélingsproceduren.
Nar de(n) korrekte storrelse(r) er blevet bestemt,
skal der ordineres en eller flere nye LaryTube
laryngektomituber, som patienten reelt skal
anvende. Oplysninger vedr. bestilling af Lary
Tube laryngektomituber findes pa sidste side i
denne manual.

Kontraindikationer

Selve storrelsesmélingskittet har ingen specifikke
kontraindikationer.

De Provox Lary Tube laryngektomituber, der
er indeholdt i sterrelsesmalingskittet for LaryTube
laryngektomituber er ikke beregnet til patienter,
der kraver mekanisk ventilation.

Beskrivelse af enheden

Sterrelsesmalingskittet er en &ske, der indeholder
prover (“storrelsesmalere”) af en reekke kommercielt
tilgeengelige Provox LaryTube laryngektomituber.
Starrelsen af disse storrelsesmalere og rigtige
Provox LaryTube laryngektomituber er den
samme. Storrelsen er angivet pa produkterne,
og bade diameter og leengde er angivet i skemaet
inden i &sken.

Hver storrelsesmaler i storrelsesmalingskittet
opbevares i en individuel udtagelig polypro-
pylenaske. Dette gor det muligt for den ordinerende
kliniker at tage de enkelte opbevaringsesker
med storrelsesmalerne ud af opbevaringseasken
enkeltvis. Derved kan bade sterrelsemélerne og
opbevaringsaskerne handteres pa en hygiejnisk
made.

Hver gang der foretages storrelsesmaling skal
storrelsesmaleren (-malerne) og de(n) tilherende
®ske(r) efterfolgende rengares, desinficeres, torres
og dampsteriliseres i henhold til de medfelgende
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“Rengerings- og steriliseringsanvisninger”. Den
udvendige opbevaringsaske skal ogsé rengeres, hvis
den er blevet kontamineret. Storrelsesmalerne til
LaryTube laryngektomituber og deres individuelle
udtagelige opbevaringsasker laegges derefter tilbage
pé den korrekte plads, der er angivet i bunden af
den udvendige opbevaringsaske.

ADVARSLER

+ FOR AT UNDGA SYGDOMSOVERF@RSEL

MA EN KONTAMINERET ST@RREL-
SESMALER FOR LARYTUBE LARYNGEK-
TOMITUBER ALDRIG ANVENDES.
En sterrelsesméler for LaryTube laryngektomi-
tuber bliver kontamineret efter brug pga.
héndtering og kontakt med patientens stoma.
For at undgé overfersel af sygdom fra den
ene patient til den anden, skal der benyttes
hensigtsmaessige  hygiejniske  procedurer,
og LaryTube laryngektomituben og dens
individuelle opbevaringseske ma ikke sattes
tilbage i den udvendige opbevaringsaske efter
brug. Serg for, at hver brugt sterrelsesméler
og individuel opbevaringseske rengeres,
desinficeres, terres og dampsteriliseres. Den
udvendige opbevaringsaske skal ogsa rengeres,
hvis den er blevet kontamineret.

* Sterrelsesmalerne til LaryTube laryngek-
tomituber er kun beregnet til storrelsesmalings-
proceduren. Nar de(n) korrekte storrelse(r) er
blevet bestemt, skal der anvendes en ny/nye
LaryTube laryngektomitube(r) til patienten.

FORHOLDSREGLER

» Risikoen for at fordrsage beskadigelse

af trakeostomaet under sterrelsesmalings-
proceduren kan reduceres pa felgende méde:
* Laes manualen til LaryTube laryngektomi-
tuber omhyggeligt for brug af sterrelses-
malingskittet for LaryTube laryngektomituber
for at forstd advarslerne, forholdsreglerne
og  brugsanvisningerne  for  LaryTube
laryngektomituber i forbindelse med indfering
og udskiftning.



e Indfer og fjern Provox LaryTube
laryngektomituber med forsigtighed, brug
aldrig styrke.

* Anvend kun vandopleselige smoremidler.
Oliebaserede smoremidler (f.eks. Vaseline) kan
svaekke, beskadige eller edelegge produktet og
ma ikke benyttes.

» Storrelsesmalerne og de  individuelle
opbevaringsasker er fremstillet til at kunne tale
10 rengerings- og dampsteriliseringsprocedurer
ved 137 °C/278 °F i 3 minutter eller ved
134 °C/273 °F i 18 minutter. Kontrollér altid for
mekanisk integritet for hver gang, den bruges.

* Den udvendige opbevaringseske er ikke
fremstillet til at kunne tale dampsterilisering.

e Kontrollér, at der ikke er silikonerester i
LaryTube laryngektomitubens huller eller
lumen efter fenestrering.

* Udvis forsigtighed under indfering af LaryTube
laryngektomituben, hvis patienten anvender
en stemmeprotese. Stemmeprotesen kan
blive losnet ved et uheld, hvilket kan fore til
aspiration af protesen.

Utilsigtede haendelser

Folgende risici kan vere forbundet med
anvendelse af storrelsesmalingskittet for LaryTube
laryngektomituber:

» Sygdomsoverforsel. For at nedsatte risikoen
skal der anvendes hensigtsmassige hygiejniske
procedurer. Renger, desinficér, ter og
dampsterilisér sterrelseméleren til LaryTube
laryngektomituber og den individuelle
opbevaringsaske.

* Anvendelse af en forkert sterrelse sterrelses-
maéler for LaryTube laryngektomituber under
storrelsesbestemmelsesproceduren.  For  at
neds®tte risikoen skal der serges for, at
den korrekte storrelsesméler for LaryTube
laryngektomituber anbringes pd den korrekte
plads, som angivet i bunden af den udvendige
opbevaringsaske.

Brugsanvisning

Kontrolprocedurer

Sterrelsesmalingskittet for LaryTube laryn-
gektomituber mé ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget eller garantiforseglingen er blevet abnet.
Se efter, at de(n) korrekte storrelse(r) , der er
anfort for produktet, findes i sterrelsesmalingskittet.
Kontrollér, at sterrelsesmaélingskittet evt. er
blevet rengjort og steriliseret.

Kontrollér altid, at LaryTube laryngektomituben
er mekanisk intakt for hver gang, den bruges.

Udtagning af starrelsesmaleren af
den udvendige opbevaringsaeske

Tag ferst den individuelle opbevaringsaske
med storrelsesméleren ud af den udvendige
opbevaringsaske uden at kontaminere de
resterende LaryTube laryngektomituber og
de individuelle opbevaringsa@sker samt den
udvendige opbevaringsaske (Figur 1). Tag
derefter storrelsesméleren ud af sin individuelle
opbevaringsaske.

Valg af den rigtige Provox
LaryTube laryngektomitube

Stomaer findes i mange forskellige former og med
mange forskellige diametre, som er velegnede til
brug med LaryTube laryngektomituber.

T hvert tilfelde kan man ved at prove forskellige
starrelser finde, hvilken der passer.

Diameter

Malet er at danne en behagelig og luftteet tilpasning
mellem Provox LaryTube laryngektomituben og
trakeostomaet. Mél storrelsen af trakeostomaet
(sterste diameter) med en lineal, og afpas Provox
LaryTube laryngektomituben derefter.

Leengde

Den mest velegnede leengde for den enkelte patient
kan valges ved at prove forskellige leengder af
storrelsesmalerne.

Forskellige typer LaryTube
laryngektomituber

LaryTube laryngektomituberne fés i tre udgaver:

* Den fenestrerede udgave, der er beregnet til
anvendelseikombinationmedenstemmeprotese.
Flere sma fenestrationer frem for en enkelt
stor er at foretreekke for at undga lasning og
uheldsbetinget dislokation af stemmeprotesen.

 Standardudgaven, der er beregnet til anvendelse
uden stemmeprotese, eller nar brugertilpasset
fenestration foretraekkes.

» Udgaven bestdende af en LaryTube laryngek-
tomitube med ring, der skal bares med et
klebende plaster. Denne udgave anbefales, hvis
der kun anvendes en kanyle om natten, eller
hvis man foretreekker fastgering vha. et plaster
frem for andre former for fastgering som f.eks.
Provox TubeHolder eller Provox LaryClip.
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Fenestrering

LaryTube laryngektomituben leveres enten prae-
fenestreret (den fenestrerede udgave), eller den
kan fenestreres individuelt (standardudgaven
eller udgaven med ring, se manualen til LaryTube
laryngektomituber).

Hvis patienten benytter en stemmeprotese
eller et stemmeapparat med shunt, kan LaryTube
laryngektomituben fenestreres med henblik pa
optimalt luftflow og funktionalitet ved trakeo-
esophageal stemmedannelse. Der henvises til
manualen til LaryTube laryngektomituben vedr.
anvisninger i hvordan en LaryTube laryngektomitube
fenestreres.

Rengering og sterilisering

For sterrelsesmélerne til LaryTube laryngektomituber
og de individuelle opbevaringsasker: Renger,
desinficér og dampsterilisér storrelsesmélerne
og deres individuelle opbevaringsasker separat.
Set den individuelle opbevaringsaske pa hovedet
under rengering i vaske-desinficeringsmaskine
og under sterilisering. Las “Rengerings- og
steriliseringsanvisninger”. Hvis disse oplysninger
mangler, kan man kontakte leveranderen eller
besoge vores webside pd www.atosmedical.com.

Den udvendige opbevaringsaske er blevet
afprovet og fundet at kunne tale det alkaliske
rengeringsmiddel Suma Med Super LpH® (Johnson
Diversey) og desinfektionsmidlet Gigasept® Instru
AF (Schiilke&Mayr). Rengering og desinfektion
af den adskilte udvendige opbevaringseske og
bladet med sterrelsesangivelser kan foretages med
dette rengeringsmiddel og desinfektionsmiddel
ifelge de metoder, der beskrives i “Rengerings- og
steriliseringsanvisninger”.

Ompakning efter renggring og
sterilisering

Kontrollér, at den udvendige opbevaringsaske
er ren og ter, for de genforarbejdede individuelle
opbevaringsasker og storrelsesmélere leegges
tilbage i den udvendige opbevaringsaske.

Kontrollér, at sterrelsesmélerne er mekanisk
intakte for ompakning.

Leeg storrelsesmalerne i deres individuelle
opbevaringsasker pa det korrekte sted i henhold
til storrelsesangivelsen i bunden af den udvendige
opbevaringsaske.

Serg for at anvende hygiejniske procedurer for
at undga kontaminering af storrelsesmalerne og
de individuelle opbevaringsesker.

34

Levering

Anordningen er produceret i et rent, stov{rit miljo
og leveres ikke-sterile.

Anordningens levetid

Sterrelsesmalerne til LaryTube laryngektomituber
skal udskiftes hvert 2. ar eller efter 10 rengerings- og
dampsteriliseringsprocedurer, hvad der end kommer
forst. De individuelle opbevaringsasker taler
10 rengoerings- og dampsteriliseringsprocedurer
og ma ikke udskiftes separat. Kontrollér, at
anordningen er mekanisk intakt for hver gang,
den bruges.

Bortskaffelse

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

Bestillingsoplysninger
Se sidste side 1 denne manual.

Trykningsdato

Versionsnummer findes pa bagsiden af denne
manual.

Hjaelpeoplysninger til brugeren
Find yderligere hjelp eller information om
kontaktoplysninger pa bagsiden af denne manual.

Rapportering

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



NORSK

Tiltenkt bruk

Provox LaryTube-storrelsesmélersettet er tiltenkt
brukt av foreskrivende lege til & bestemme
storrelsen(e) av LaryTube som skal foreskrives til
den laryngektomerte pasienten.

Sterrelsesmélersettet skal kun brukes av
en foreskrivende lege som har lest LaryTube-
handboken. Et eksemplar av denne handboken
folger med storrelsesmalersettet. Den er ogsa
tilgjengelig pé Internett pA www.atosmedical.com.

LaryTube-storrelsesmalerne er kun tiltenkt
prosedyren for sterrelsesmaling. Etter at riktig(e)
storrelse(r) er fastslatt, skal ny(e) LaryTube-
anordning(er) foreskrives til pasienten for faktisk
bruk. Informasjon om bestilling av LaryTube finner
du pa den siste siden i denne hdndboken.

Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kontraindikasjoner for selve
storrelsesmalersettet.

Provox LaryTube-anordningene som er inkludert
i LaryTube-storrelsesmalersettet, er ikke tiltenkt
for pasienter som krever mekanisk ventilasjon.

Beskrivelse av anordningen

Sterrelsesmélersettet er en boks som inneholder
eksempler (“storrelsesmalere”) for en rekke
kommersielt tilgjengelige Provox LaryTube-
anordninger. Disse storrelsesmalerne har samme
storrelse som de faktiske Provox LaryTube-
anordningene. Sterrelsen star oppfort pa produktene,
og bade diameter og lengde star oppfert pa tabellen
inne i boksen.

Hver storrelsesmaler i settet leveres i en
individuell, avtakbar boks av polypropylen. Dette
gjor det mulig for den foreskrivende spesialisten &
fjerne de individuelle boksene med storrelsesmalere
enkeltvis fra den ytre oppbevaringsboksen.
Dette muliggjor hygienisk handtering av bade
storrelsesmalere og oppbevaringsbokser.

Etter hver storrelsesmaling mé storrelses-
maleren/-mélerne med sin(e) individuelle
oppbevaringsboks(er) rengjeres, desinfiseres,
torkes og dampsteriliseres i henhold til medfelgende
“Instruksjoner for rengjering og sterilisering”.
Den ytre boksen mé ogsa rengjeres hvis den er
kontaminert. LaryTube-storrelsesmélerne og de
individuelle, avtakbare oppbevaringsboksene settes
deretter tilbake pa riktig plass, som angitt nederst
i den ytre oppbevaringsboksen.

ADVARSLER

« FOR A UNNGA OVERFORING AV

SYKDOM MA DET ALDRI BRUKES EN
KONTAMINERT LARYTUBE-STORREL-
SESMALER.
Etter at en LaryTube-storrelsesmaler er brukt,
er den kontaminert som folge av héndtering
og kontakt med pasientens stomi. For &
unngd & overfore sykdom fra en pasient til
en annen ma egnede hygieniske prosedyrer
folges, og LaryTube og den individuelle
oppbevaringsboksen ma ikke legges tilbake iden
ytre oppbevaringsboksen etter bruk. Kontroller
at alle storrelsesmélere og individuelle
oppbevaringsbokser som brukes rengjeres,
desinfiseres, terkes og dampsteriliseres. Den
ytre boksen mé ogsa rengjeres hvis den er
kontaminert.

* LaryTube-storrelsesmalerne er kun tiltenkt
prosedyren for sterrelsesmaling. Etter at
riktig(e) sterrelse(r) er fastslatt, skal ny(e)
LaryTube-anordning(er) brukes av pasienten.

FORHOLDSREGLER

* Reduser risikoen for & skade trakeostomien
under sterrelsesmaling ved & sikre folgende:

* Les neye gjennom LaryTube-handboken
for LaryTube-storrelsesmalersettet  brukes,
og forstd advarslene, forholdsreglene og
bruksanvisningen for LaryTube for innsetting
og utskifting.

* Provox LaryTube skal settes inn og tas ut
med forsiktighet, aldri med makt.

* Brukkunvannleselige smearemidler. Oljebaserte
smeremidler (f.eks. vaselin) kan svekke, skade
eller adelegge produktet og ma ikke brukes.

+ Sterrelsesmélerne og  de  individuelle
oppbevaringsboksene er laget for & tale
10 rengjerings- og dampsteriliseringsprosedyrer
137 °C /278 °F i 3 minutter eller ved 134 °C /
273 °F 1 18 minutter. Kontroller alltid den
mekaniske integriteten hver gang for bruk.

* Den ytre boksen er ikke laget for & tile noe
dampsterilisering.
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* Serg for atdetikke ersilikonrester igjen i hullene
eller i lumenet pa LaryTube etter fenestrering.

* Hvis pasienten har en taleprotese, ma det utvises
forsiktighet under innfering av LaryTube. Du
kan ved et uhell lgsne taleprotesen, noe som
kan fore til aspirasjon av protesen.

Utilsiktede hendelser

Folgende er mulige risikoer forbundet med bruken

av LaryTube-storrelsesmalersett:

» Overforing av sykdom(mer). Reduser risikoen
for dette ved & folge egnede hygieniske
prosedyrer. Rengjor, desinfiser, tork og
dampsteriliser LaryTube-storrelsesmaleren og
den individuelle oppbevaringsboksen.

* Bruk av feil LaryTube-storrelsesméler under
storrelsesméling. Reduser risikoen for dette ved
a sikre at riktig LaryTube-storrelsesmaler er
pakket i riktig posisjon, som angitt nederst i den
ytre oppbevaringsboksen.

Bruksanvisning

Kontrollprosedyrer

Ikke bruk LaryTube-storrelsesmalersettet hvis
pakningen er skadet eller sikkerhetsforseglingen
er brutt.

Kontroller at riktig(e) sterrelse(r), som oppfert
med produktet, er tilgjengelig i storrelsesmalersettet.

Kontroller at storrelsesmélersettet er riktig
rengjort og sterilisert.

Kontroller alltid den mekaniske integriteten til
LaryTube hver gang for bruk.

Ta starrelsesmaleren ut av den
ytre oppbevaringsboksen

Fjern forst den individuelle oppbevaringsboksen
med storrelsesmaleren fra den ytre oppbevarings-
boksen uten & kontaminere de gjenvarende LaryTube-
anordningene, de individuelle oppbevarings-
boksene og den ytre oppbevaringsboksen (figur 1).
Ta deretter storrelsesmaleren ut av den individuelle
oppbevaringsboksen.

Velge riktig Provox LaryTube

LaryTube egner seg til bruk med en lang rekke
stomiformer og -diametre.

I ethvert tilfelle kan man prove ut flere storrelser
for & finne den beste tilpasningen.
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Diameter

Mélet er 4 lage en komfortabel og lufttett tilpasning
mellom Provox LaryTube og trakeostomien. Mal
sterrelsen pa trakeostomien (sterste diameter) med
en linjal, og tilpass Provox LaryTube tilsvarende.

Lengde

Prov ut sterrelsesmalere med forskjellige lengder for
a velge den beste lengden for den enkelte pasienten.

Forskjellige typer LaryTube-
anordninger

LaryTube er tilgjengelig i tre versjoner:

* Den fenestrerte versjonen, laget for bruk i
kombinasjon med en taleprotese. Flere smé
fenestreringer foretrekkes fremfor én enkelt
stor en nar det gjelder & unngé fastlasing og
utilsiktet lasning av taleprotesen.

+ Standardversjonen, laget for bruk ved fraveer
av taleprotese eller nar det foretrekkes tilpasset
fenestrering.

» LaryTube-ringversjonen, som skal brukes
sammen med en selvklebende baseplate. Dette
anbefales hvis en kanyle kun brukes om natten,
eller hvis klebemiddel foretrekkes fremfor
andre festemetoder som en Provox TubeHolder
eller Provox LaryClip.

Fenestrering

LaryTube leveres bade forhandsfenestrert (den
fenestrerte versjonen) eller kan fenestreres
individuelt (standardversjonen eller ringversjonen,
se LaryTube-hédndboken).

Hvis pasienten bruker en taleprotese eller
shuntfonasjon, kan LaryTube fenestreres for optimal
luftstremning og funksjon av trakeogsofageal
taleregulering. Se LaryTube-handboken for
instruksjoner om hvordan du fenestrerer en
LaryTube.

Rengjering og sterilisering

For LaryTube-storrelsesmalerne og de individuelle
oppbevaringsboksene: Rengjor, desinfiser og
dampsteriliser storrelsesmalerne og de individuelle
oppbevaringsboksene separat. Legg den individuelle
oppbevaringsboksen opp-ned under rengjoring i
vaske-/desinfeksjonsmaskin og under sterilisering.
Les “Instruksjoner for rengjering og sterilisering”.
Hvis denne informasjonen mangler, ber vi deg
kontakte leveranderen din eller besgke nettstedet
vart pA www.atosmedical.com.



Den ytre oppbevaringsboksen er testet
bestandig mot det alkaliske vaskemiddelet;
Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey) og
desinfeksjonsmiddelet; Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr). Rengjering og desinfeksjon
av den separerte ytre oppbevaringsboksen og
storrelsesindikeringsplaten kan utfores med dette
vaskemiddelet og desinfeksjonsmiddelet i henhold
til metodene beskrevet under “Instruksjoner for
rengjoring og sterilisering”.

Gjeninnpakking etter rengjoring
og sterilisering

Kontroller at den ytre oppbevaringsboksen er
ren og torr for de reprosesserte individuelle
oppbevaringsboksene og starrelsesmélerne legges
tilbake i den ytre oppbevaringsboksen.

Kontroller den mekaniske integriteten til
storrelsesmalerne for gjeninnpakking.

Legg storrelsesmalerne i de individuelle
oppbevaringsboksene pa riktig plass i henhold
til storrelsesindikatoren nederst i den ytre
oppbevaringsboksen.

Serg for a bruke egnede hygieniske prosedyrer
for 4 unnga & kontaminere storrelsesmalerne og de
individuelle oppbevaringsboksene.

Slik leveres anordningen

Anordningen er produsert i et renrom og leveres
ikke-steril.

Anordningens levetid

LaryTube-storrelsesmalere ma skiftes ut hvert 2. ar
eller etter 10 rengjorings- og dampsteriliserings-
prosedyrer, avhengig av hva som kommer forst.
De individuelle oppbevaringsboksene taler
10 rengjorings- og dampsteriliseringsprosedyrer
og kan ikke skiftes ut separat. Kontroller den
mekaniske integriteten til anordningen hver gang
for bruk.

Avhending

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

Bestillingsinformasjon
Se den siste siden 1 denne handboken.

Publikasjonsdato
Se versjonsnummeret bak pa omslaget til hdndboken.

Informasjon om brukerhjelp

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

Rapportering

Ver oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse
som har oppstétt i forbindelse med enheten, skal
rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter
i landet der brukeren og/eller pasienten bor.
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SUOMI

Kayttotarkoitus

Provox LaryTube Sizer Kit -vélineet on tarkoitettu
hoitavan lddkarin kayttoon kurkunpdépoiston
kokeneelle potilaalle méarattavan LaryTuben koon
(tai kokojen) méaérittdmisté varten.

Sizer Kit -vélineitd saa kédyttdd vain hoitava
ladkari, joka on lukenut LaryTube-oppaan. Sizer
Kit -vdlineiden mukana toimitetaan kopio tuosta
oppaasta. Sitd voidaan tarkastella myds Internet-
osoitteessa www.atosmedical.com.

LaryTube Sizer Kit -vélineet on tarkoitettu vain
koon méérittdmiseen. Kun oikea koko tai oikeat
koot on mééritetty, potilaalle tdytyy mééarata
todellista kdyttdd varten uusi LaryTube (tai uudet
LaryTubet). LaryTube-tilaustiedot ovat tdmén
oppaan viimeiselld sivulla.

Vasta-aiheet

Sizer Kit -vélineill4 ei sindnsé ole erityisid vasta-
aiheita.

LaryTube Sizer Kit -vilineisiin sisdltyvid Provox
LaryTube -putkia ei ole tarkoitettu mekaanista
ventilaatiota edellyttéville potilaille.

Laitteen kuvaus

Sizer Kit on laatikko, joka siséltdd saatavilla olevien
Provox LaryTube -putkien erilaisia kokoja. Nama
Sizer Kit -vélineet ja itse Provox LaryTube -putket
ovat kooltaan samanlaisia. Koko on merkitty
tuotteisiin, ja sekd ldpimitta ettd pituus osoitetaan
laatikon sisélld olevassa taulukossa.

Kutakin Sizer Kit -vélinettd sdilytetddn
erillisessé irrotettavassa polypropeenikotelossa.
Naiin hoitava erikoisldédkéri voi ottaa ulommasta
sdilytyslaatikosta erilliset yksittdin pakatut Sizer
Kit -vdlineet. Tdma mahdollistaa sekd Sizer Kit
-vilineiden ettd sdilytyskoteloiden aseptisen
késittelyn.

Kunkin mittaustapahtuman jalkeen Sizer
Kit -vidline (-vdlineet) ja erillinen sdilytyskotelo
(-kotelot) tdytyy puhdistaa, desinfioida, kuivata ja
hoyrysteriloida mukana toimitettujen puhdistus-
ja sterilointiohjeiden mukaisesti. Ulompi
sdilytyslaatikko téytyy myds puhdistaa, jos se on
kontaminoitunut. LaryTube Sizer Kit -vélineet
ja niiden erilliset irrotettavat séilytyskotelot
asetetaan sen jdlkeen takaisin omalle paikalleen,
joka osoitetaan ulomman séilytyslaatikon pohjassa.
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VAROITUKSET

+ KONTAMINOITUA LARYTUBE SIZER KIT
-VALINETTAEISAAKOSKAANKAYTTAA
TAUTIEN TARTTUMISVAARAN TAKIA.
Kayton jélkeen LaryTube Sizer Kit -viéline on
kasittelyn ja potilaan stoomakosketuksen kautta
kontaminoitunut. Kéytd asianmukaisia aseptisia
menetelmid, jotta tautien siirtyminen potilaasta
toiseen véltetddn. LaryTube-putkea ja sen
erillistd sdilytyskoteloa ei saa laittaa takaisin
ulompaan sdilytyslaatikkoon kdytdn jélkeen.
Varmista, ettd jokainen kéytetty Sizer Kit
-véline ja erillinen sdilytyskotelo puhdistetaan,
desinfioidaan, kuivataan ja hoyrysteriloidaan.
Ulompi sdilytyslaatikko tdytyy my6s puhdistaa,
jos se on kontaminoitunut.

 LaryTube Sizer Kit -vilineet on tarkoitettu vain
koon maéérittamiseen. Kun oikea koko tai oikeat
koot on médritetty, potilaan taytyy kdyttad uutta
LaryTube-putkea (-putkia).

VAROTOIMET

* Trakeostooman vaurioitumisvaaran
tdminen mittaustoimenpiteen aikana:
* Lue LaryTube-opas perusteellisesti ennen
LaryTube Sizer Kit -vilineiden kéyttdmistd
LaryTuben kayttoon liittyvien varoitusten,
varotoimenpiteiden ja ohjeiden ymmartamiseksi
asettamisen ja uuteen vaihtamisen aikana.

+ Aseta ja poista Provox LaryTube varovasti.
Al koskaan kiyti voimaa.

« Kiytd wvain vesiliukoisia voiteluaineita.
Oljypohjaiset voiteluaineet (esim. vaseliini)
voivat heikentdd tai vaurioittaa tuotetta tai
tuhota tuotteen, eiké niitd saa kayttaa.

Sizer Kit -vélineet ja erilliset sdilytyslaatikot on
suunniteltu kestdmédn 10 puhdistus- ja hoyry
sterilointikésittelyd (3 minuuttia 137 °C:ssa /
278 °F:ssa tai 18 minuuttia 134 °C:ssa /
273 °F:ssa). Varmista vilineiden mekaaninen
toimivuus aina ennen jokaista kayttoa.
Ulompaa siilytyslaatikkoa ei ole suunniteltu
kestdméadn mitddn hoyrysterilointia.

Varmista, ettei mitdén silikonijadmia ole jadnyt
LaryTuben reikiin tai onteloon fenestroinnin
jélkeen.

Jos potilas kéyttdd ddniproteesia, ole varovainen
LaryTuben asettamisen aikana. Voit vahingossa
siirtdd déniproteesin paikaltaan, mikd saattaa
johtaa siihen, ettd potilas vetdd proteesin
henkeensa.

vihen-



Haittavaikutukset

LaryTube Sizer Kit -vélineiden kéyttoon liittyvét
seuraavat mahdolliset vaarat:

+ Sairauden tai sairauksien siirtyminen. Kéaytd
asianmukaisia aseptisia menetelmid riskien
vihentdmiseksi. Puhdista, desinfioi, kuivaa
ja hoyrysteriloi LaryTube Sizer Kit -viline ja
erillinen séilytyskotelo.

Vidrdnkokoisen ~ LaryTube  Sizer  Kit
-vilineen kayttd mittaustoimenpiteen aikana.
Varmista tdméan riskin vadhentdmiseksi, ettd
oikea LaryTube Sizer Kit -viline pakataan
oikeaan paikkaansa, joka osoitetaan ulomman
sdilytyslaatikon pohjassa.

Kayttoohjeet

Tarkastustoimenpiteet

LaryTube Sizer Kit -vélinettd ei saa kayttdd, jos
pakkaus on vaurioitunut tai jos turvasinetti on auki.
Tarkasta, ettd tuotteessa listattu oikea koko tai
oikeat koot ovat Sizer Kit -laatikossa kéytettavissa.
Varmista, ettd Sizer Kit -vdlineet on asian-
mukaisesti puhdistettu ja steriloitu.
Varmista aina LaryTuben mekaaninen toimivuus
ennen jokaista kédyttoa.

Sizer Kit -valineen ottaminen
ulommasta sdilytyslaatikosta

Ota ensin Sizer Kit -vélineen sisdltdvé erillinen
sdilytyskotelo ulommasta sdilytyslaatikosta
niin, ettd jéljelle jaavit LaryTube-putket, erilliset
sdilytyskotelot ja ulompi sdilytyslaatikko eivit
kontaminoidu (kuva 1). Ota sitten Sizer Kit -viline
erillisestd sdilytyskotelostaan.

Oikean Provox LaryTuben
valitseminen

LaryTube sopii kdytettdviksi monissa erilaisissa
stoomamuodoissa ja -ldpimitoissa.

Oikea istuvuus 16ydetddn joka tapauksessa
useita kokoja kokeilemalla.

Lapimitta

Tavoitteena on luoda miellyttdva ja ilmatiivis
sopivuus Provox LaryTuben ja trakeostooman
vililla. Mittaa trakeostooman koko (suurin ldpimitta)
mittaviivaimella ja sovita Provox LaryTube sen
mukaisesti.

Pituus

Yksittdiselle potilaalle sopivin pituus voidaan
valita kokeilemalla eri pituisia Sizer Kit -vélineita.

Erityyppiset LaryTubet

LaryTube-putkia on saatavana kolmena eri versiona:
 Fenestroitu versio, joka on suunniteltu
kéytettdviksi yhdessd &dniproteesin kanssa.

Useita  pienid  fenestrointeja  pidetdédn
parempana kuin yhtd isoa fenestrointia,
jotta  &dniproteesi ei lukitu ja  siirry

vahingossa paikaltaan.

Tavallinen versio, joka on tarkoitettu kayttoon

ilman déniproteesia tai silloin, kun réatiloitya

fenestrointia pidetdén parempana.

» LaryTube-versio, jossa on rengas, liimapohjan
kanssa  kéytettdvdksi. Tétd  suositellaan,
jos kanyylid kdytetddn vain yon aikana tai
jos liiman avulla Kkiinnittdmistd pidetddn
parempana kuin muita kiinnitystapoja, kuten
Provox TubeHolder tai Provox LaryClip.

.

Fenestrointi

LaryTube toimitetaan joko esifenestroituna
(fenestroitu versio) tai se voidaan fenestroida
yksilollisesti (tavallinen versio tai versio, jossa on
rengas, katso LaryTube-opas).

Jos potilas kayttdd déniproteesia tai puheldp-
paéd, LaryTube voidaan fenestroida optimaalisen
ilmavirtauksen ja toiminnan varmistamiseksi
puheproteesidéntdmiselle. Katso LaryTuben
fenestroimisen ohjeita LaryTube-oppaasta.

Puhdistus ja sterilointi

LaryTube Sizer Kit -vdlineet ja erilliset
sdilytyskotelot: Puhdista, desinfioi ja hdyrysteriloi
Sizer Kit -vilineet ja niiden erilliset sdilytyskotelot
erikseen. Aseta erillinen sdilytyskotelo yldpuoli
alaspdin pesu-desinfektiolaitteessa tapahtuvan
puhdistuksen ja steriloinnin ajaksi. Lue Puhdistus-
ja sterilointiohjeet. Jos ndma tiedot puuttuvat, ota
yhteys toimittajaan tai kdy verkkosivuillamme
osoitteessa www.atosmedical.com.
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Ulomman sdilytyslaatikon on testattu kestévin
eméksistd pesuainetta Suma Med Super LpH®
(Johnson Diversey) sekéd desinfiointiainetta
Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr). Erikseen
otettu ulompi séilytyslaatikko ja koot osoittava
arkki voidaan puhdistaa ja desinfioida tdllad
pesuaineella ja desinfiointiaineella erillisissd
pesu- ja sterilointiohjeissa kuvattujen menetelmien
mukaisesti.

Puhdistuksen ja steriloinnin
jalkeinen uudelleenpakkaus

Varmista, ettd ulompi sdilytyslaatikko on puhdas
ja kuiva, ennen kuin asetat uudelleenkasitellyt
erilliset séilytyskotelot ja Sizer Kit -vdlineet takaisin
ulompaan séilytyslaatikkoon.

Tarkasta Sizer Kit -vélineiden mekaaninen
toimivuus ennen uudelleenpakkausta.

Aseta Sizer Kit -vdlineet erillisiin sdily-
tyskoteloihinsa oikeaan paikkaansa, joka osoitetaan
ulomman séilytyslaatikon pohjassa.

Varmista asianmukaisten aseptisten mene-
telmien kédyttdminen Sizer Kit -vélineiden ja
erillisten sdilytyskoteloiden kontaminoitumisen
vélttimiseksi.

Toimitustapa

Viline valmistetaan puhtaissa tiloissa ja toimitetaan
epésteriilind.

Laitteen kayttoika

LaryTube Sizer Kit -vidlineet tdytyy vaihtaa
uusiin joka toinen vuosi tai 10 puhdistus- ja
hoyrysterilointitoimenpiteen jélkeen (kumpi tahansa
on aikaisempi). Erilliset séilytyskotelot kestéavét
10 puhdistus- ja hoyrysterilointitoimenpidett,
eikd niitd voi vaihtaa erikseen. Varmista vélineen
mekaaninen toimivuus ennen jokaista kdyttoa.

Havittaminen

Noudata aina lddketieteellistd kéytdntoad
ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia lddkinnéllistd laitetta havitettdessa.

Tilaustiedot
Katso tdméin oppaan viimeista sivua.
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Painamisen pdivamaara

Katso tdmédn ohjeen takakannessa oleva
versionumero.

Kayttajatuen tiedot

Jos tarvitset lisdapua tai -tietoja, katso tdmén
ohjekirjan takakannessa olevia yhteystietoja.

IImoittaminen

Huomaa, ettéd kaikki laitetta koskevat, vakavat
tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle ja kdyttéjin ja/
tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.



[SLENSKA

Fyrirhugud notkun

Provox LaryTube Sizer Kit bunadur er atladur
til notkunar af avisandi lekni til ad akvarda rétta
steerd LaryTube bunadar sem avisa skal sjuklingi
sem gengist hefur undir barkakylisnam.

Einungis 4avisandi laeknir sem lesido hefur
handbok LaryTube bunadarins ma nota Sizer Kit
bunadinn. Afrit af peirri handbok fylgir med Sizer
Kit binadinum. Einnig er haegt ad skoda handbokina
hér: www.atosmedical.com.

Sizer LaryTube bunadurinn er eingdngu atladur
til a0 akvarda rétta sterd. Eftir ad &kvoroun hefur
verid tekin um rétta staerd/réttar staerdir skal
avisa nyjum LaryTube buinadi fyrir sjuklinginn
til raunverulegra nota. Upplysingar um pontun
LaryTube bunadar er ad finna a 6ftustu sidu
pessarar handbokar.

Frabendingar

Engar sérstakar frabendingar eru fyrir notkun
Sizer Kit bunadarins.

Provox LaryTube bunadurinn sem LaryTube
Sizer Kit bunadurinn inniheldur er ekki etladur
sjuklingum sem purfa a 6ndunarvél ad halda.
Lysing a bunadi
Sizer Kit bunadurinn er askja sem inniheldur prufur

,.sizers®) af ymsum Provox LaryTube biinadi sem
faanlegur er a markadi. bessar prufur eru af sému
steerd og raunverulegur Provox LaryTube bunadur.
Staerdin er tilgreind & bunadinum, og i 6skjunni er
tafla par sem finna ma pvermal og lengd.

Sérhver prufa i Sizer Kit binadinum er geymd
i stakri lausri 6skju ur polypropyleni. betta gerir
avisandi sérfredingi kleift ad fjarlegja stakar
geymsludskjur med prufum hverja fyrir sig 0r ytri
geymsludskjunni. Petta tryggir ytrasta hreinleti vid
medhondlun prufubinadarins og geymsluaskjanna.

Eftir hverja steerdarmatun skal hreinsa,
sotthreinsa, purrka og gufusefa prufubunadinn
asamt tilheyrandi geymsludskju(m) i samremi
vid medfylgjandi ,,Leidbeiningar um hreinsun
og sotthreinsun®. Einnig verdur ad hreinsa ytri
geymsludskjuna hafi hiin mengast. Sizer LaryTube
bunadinum og stoku lausu geymsludskjunum er
sidan komid fyrir & ny & réttum stad eins og synt
er a botni ytri geymsludskjunnar.

VARNADARORD

« TIL AD KOMA I VEG FYRIR AP
SJUKDOMAR SMITIST MILLI MANNA
MA ALDREI NOTA MENGADAN SIZER
LARYTUBE BUNAD.
begar Sizer LaryTube bunadur er notadur
mengast hann, badi vid medhondlunina sjalfa
og vid snertingu vio barkarauf sjuklingsins. Til
a0 koma i veg fyrir ad sjikdomar smitist milli
sjuklinga skal nota videigandi hreinlatisferla, og
ekki ma setja LaryTube bunadinn og videigandi
geymsludskju aftur { ytri geymsludskjuna strax
eftir notkun. Gangid ar skugga um ad hreinsun,
sotthreinsun, purrkun og gufusafing fari fram
fyrir sérhvern prufubinad sem notadur er, sem
og fyrir videigandi geymsludskju. Einnig verdur
ad hreinsa ytri geymsludskjuna hafi han mengast.

* Sizer LaryTube bunadurinn er eingéngu atladur
til ad akvarda rétta steerd. Eftir ad akvordun
hefur verid tekin um rétta steerd/réttar staerdir
skal sjuklingurinn nota nyjan LaryTube bunad.

VARUDARREGLUR

* Til ad draga ur hattu 4 ad barkaraufin skadist
pegar rétt sterd er akvordud skal fylgja
eftirfarandi reglum:

* Lesid handbok LaryTube bunadarins
vandlega 4dur en LaryTube Sizer Kit
blinadurinn er notadur til ad tryggja fullan
skilning & vidvorunum, varudarreglum og
notkunarleidbeiningum vid isetningu og
skipti LaryTube btinadarins.

o Geetid vartdar pegar Provox LaryTube
bunadurinn er settur inn og fjarlegdur, beitid
aldrei afli.

» Notid adeins vatnsleysanleg smurefni. Ekki
skal nota smurefni sem eru ad uppistéou ur
oliuefnum (t.d. vaselin) par sem pau geta
veikt, skadad eda eydilagt bunadinn.

e Prufubunadurinn og stakar geymsludskjur
pola 10 hreinsunar- og gufusafingarlotur vid
137°C/278 °F i 3 minhtur eda vid 134 °C/273 °F
i 18 minttur. Gatid pess avallt ad bunadurinn
sé heill og starthafur fyrir hverja notkun.

* Ytri geymsluaskjan polir ekki gufusafingu.

* Gangid ur skugga um ad engar silikonleifar
séu til stadar i gétunum eda holrymi LaryTube
bunadarins eftir gétun.

 Ef sjuklingurinn notar innri talventil skal geta
varGidar vid isetningu LaryTube bénadarins.
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Hugsanlega geeti talventillinn fzerst til, sem aftur
getur valdid pvi ad hann berist i 6ndunarveg
sjuklingsins.

Aukaverkanir

Eftirfarandi haettur geta mogulega verid til stadar i

tengslum vid notkun LaryTube Sizer Kit bunadarins:

* Smithatta. Notid videigandi hreinlatisferla til
a0 draga ur dheettunni. Hreinsid, sotthreinsio,
purrkid og gufusefid Sizer LaryTube binadinn
og stakar geymsludskjur.

+ Sizer LaryTube bunadur af rangri sterd er
notadur vid ad akvarda rétta sterd. Til ad draga
ur ahaettunni skal ganga ur skugga um ad réttum
Sizer LaryTube bunadi sé¢ pakkad 4 réttan stad
eins og synt er & botni ytri geymsludskjunnar.

Notkunarleidbeiningar

Skodunarferli

Ekki ma nota LaryTube Sizer Kit bunadinn ef
pakkningin er skemmd eda innsiglid hefur verid
opnad.

Gangid ur skugga um ad Sizer Kit bunadurinn
innihaldi rétta steerd/réttar staerdir eins og tilgreint
er med vorunni.

Gangid ur skugga um ad Sizer Kit bunadurinn
hafi verid hreinsadur og sétthreinsadur med
videigandi hetti.

Geaetid pess avallt ad LaryTube biinadurinn sé
heill og nothafur fyrir hverja notkun.

Prufubinadurinn tekinn ur ytri
geymsludskjunni

Fjarlaegid fyrst stoku geymsludskjuna med
prufubunadinum ur ytri geymsludskjunni, gaetid
pess ad menga ekki annan LaryTube bunad,
stakar geymsludskjur og ytri geymsludskjuna
(mynd 1). Takid sidan prufubunadinn tr stoku
geymsludskjunni.

Réttur Provox LaryTube bunadur

valinn

LaryTube bunadur hentar fyrir barkaraufar af
ymsum sterdum og 6likri 16gun.

Oft parf ad profa nokkrar staerdir 4dur en rétta
steerdin er fundin.

bvermal

Markmidid er ad na fram paegilegri og loftpéttri
tengingu milli Provox LaryTube binadarins og
barkaraufarinnar. Melid steerd barkaraufarinnar
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(par sem pvermalid er staerst) med reglustiku, og
veljio rétta steerd af Provox LaryTube buinadi i
samrami vid pad.

Lengd

Me0d pvi ad profa mismunandi sterdir af prufubunadi
er haegt ad velja heppilegustu lengdina fyrir hvern
einstakling fyrir sig.

Mismunandi gerdir LaryTube

bunadar

LaryTube buinadurinn er faanlegur i premur gerdum:

e Bunadur med goétum, etladur til notkunar
med innri talventli. Nokkur litil gt
eru hentugri en eitt stort gat, pvi pa er
komist hja pvi ad talventillinn festist og
feerist Ur stad 1 6gati.

e Hefobundinn bunadur, atladur til notkunar
pegar innri talventill er ekki til stadar, eda pegar
6skad er eftir sérsnidinni gotun.

* LaryTube bGnadur med hring, etladur til
notkunar med barkaraufarhlif. Malt er med
pessari gerd ef barkapipa er adeins notud ad
neturlagi, eda ef dskad er eftir barkaraufarhlif i
stad festibtinadar & bord vid Provox TubeHolder
eda Provox LaryClip.

Gotun

LaryTube bunadurinn er faanlegur gatadur (biinadur
med gétum), en einnig er haegt ad gata binadinn
sérstaklega 1 hverju tilviki fyrir sig (hefobundinn
bunadur eda bunadur med hring, sja handbok
LaryTube bunadarins).

Efsjuklingurinn notar innri talventil eda lokar
fyrir barkaraufina vid tal er hagt ad gata LaryTube
bunadinn pannig ad unnt sé ad tryggja sem best
loftfldi og virkni vid myndun malhlj6da. Nanari
upplysingar um gotun LaryTube bunadar er ad finna
i handbok LaryTube bunadarins.

Hreinsun og sétthreinsun

Fyrir Sizer LaryTube biinad og stakar geymsludskjur:
Hreinsid, sotthreinsid og gufusefid prufubtinadinn
og stoku geymsludskjurnar i adskildu lagi. Setjid
stoku geymsludskjurnar & hvolf vid hreinsun
i pvotta- og sotthreinsitekinu, og medan a
sotthreinsun stendur. Lesid ,,Leidbeiningar um
hreinsun og sétthreinsun®. Ef pessar upplysingar
vantar skal hafa samband vid s6luadila eda fara &
vefsidu okkar, www.atosmedical.com.

Ytri geymsluaskjan polir basiska pvotta- og
hreinsiefnid Suma Med Super LpH® (Johnson



Diversey) og sotthreinsiefnid Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr). Haegt er ad hreinsa og sotthreinsa
ytri geymsludskjuna og érkina sem gefur til kynna
steerdir med ofangreindu pvotta- og hreinsiefni
og sotthreinsiefni samkveemt adferdum sem lyst
er 1 kaflanum ,,Leidbeiningar um hreinsun og
sotthreinsun®.

Bunadinum pakkad a ny eftir
hreinsun og sé6tthreinsun

Gangid ur skugga um ad ytri geymsluaskjan sé
hrein og purr adur en sétthreinsudum stokum
geymsludskjum og prufubtnadi er komid fyrir &
ny i ytri geymsludskjunni.

Gtid pess ad prufubunadurinn sé heill og
nothafur 4dur en honum er pakkad nidur 4 ny.

Komid prufubunadinum fyrir i stoku
geymsludskjunum a réttum stad eins og synt er
4 steerdarvisinum 4 botni ytri geymsludskjunnar.

Gaetid pess ad nota videigandi hreinlatisferla
til a0 koma i veg fyrir mengun prufubunadarins
og stakra geymsluaskja.

Afhendingarform

Bunadurinn er framleiddur i hreinherbergi (e. clean
room) og er afthentur 6sétthreinsadur.

Endingartimi bunadar

Skipta skal um Sizer LaryTube binadinn & 2 ara
fresti, eda eftir 10 hreinsunar- og gufusafingarlotur,
hvort sem kemur 4 undan. Stoku geymsludskjurnar
pola 10 hreinsunar- og gufuseafingarlotur, og ekki er
haegt ad skipta um paer sérstaklega. Gatid pess ad
bunadurinn sé heill og nothafur fyrir hverja notkun.

Foérgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og lands-
bundnum kréfum vardandi lifsynahzttu vid férgun
4 notudum laekningataekjum.
Pontunarupplysingar

Sja 6ftustu sidu pessarar handbokar.

Dagsetning prentunar
Sja utgafuntimer a bakhlid pessarar handbokar.

Upplysingar um adstod vid
notendur

Ef porf er a frekari adstod eda upplysingum eru
tengilidaupplysingar 4 bakhlid pessarar handbokar.

Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 61l 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

Kavandatud kasutus

Suurusmddtja komplekt Provox LaryTube on ette
ndhtud kasutamiseks selle mddranud arsti poolt
lartingektoomia patsiendile méaratavate LaryTube’i
suurus(t)e médramiseks.

Suurusmodtja komplekti tohib kasutada
ainult selle méddranud arst pérast LaryTube’i
juhendi lugemist. Uks selle juhendi eksemplar on
suurusmddtja komplektiga kaasas. Seda saab samuti
vaadata Internetis aadressil www.atosmedical.com.

Suurusmddtjad LaryTube on ette ndhtud
ainult suuruse mdotmise protseduuriks. Parast
oige(te) suurus(t)e médramist tuleb patsiendile
tegelikuks kasutamiseks vélja kirjutada uus(uued)
LaryTube(’id). LaryTube’i tellimisteave on toodud
kiesoleva juhendi viimasel lehekiiljel.

Vastundidustused

Suurusmddtja komplektil endal puuduvad
spetsiifilised vastundidustused.

LaryTube suurusmodtja komplektidesse
kuuluvad Provox LaryTube’id ei ole mdeldud
mehaanilist ventilatsiooni vajavatele patsientidele.

Seadme kirjeldus

Suurusmodtjate komplekt kujutab endast karpi
erinevate miiligil olevate Provox LaryTube’ide
ndidistega (,,suurusmodtjatega®). Nende
suurusmodtjate suurused on samad tegelike Provox
LaryTube’idega. Suurus on ndidatud toodetel
ning 14bimdot koos pikkusega on ndidatud karbis
asuval kaardil.

K&ik suurusmdotjad suurusmodtjate komplektis
on eraldi eemaldatavates poliipropiileenkarpides.
See vdimaldab seadme méaéranud spetsialistil
iiksikuid suurusmootjaga hoiukarpe vilishoiukarbist
eraldi eemaldada. See vdimaldab nii suurusmodtjate
kui ka hoiukarpide hiigieenilist kdsitsemist.

Pérast igat suurusemddtmise seanssi tuleb
suurusmddtja(d) koos hoiukarbiga puhastada,
desinfitseerida, kuivatada ja auruga steriliseerida
vastavalt kaasasolevatele ,,Puhastamis- ja
steriliseerimisjuhistele®. Vilishoiukarp tuleb selle
saastumise korral samuti puhastada. Suurusmdotjad
LaryTube koos nende eemaldatavate eraldi
hoiukarpidega tuleb seejirel tagasi paigutada
vélishoiukarbi pdhjal tdhistatud vastavatesse
kohtadesse.
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HOIATUSED

» HAIGUSE ULEKANDMISE VALTIMISEKS

ARGE KUNAGI KASUTAGE SAASTUNUD
SUURUSMOOTIJAT LARYTUBE.
Selle kasitsemise ja kokkupuute tottu patsiendi
stoomiga on suurusmddtja LaryTube pérast
kasutamist saastunud. Haiguse tilekandmise
véltimiseks iihelt patsiendilt teisele kasutage
nduetekohaseid hiigieenilisi protseduure ja drge
pange LaryTube’i koos selle eraldi hoiukarbiga
pérast kasutamist vilishoiukarpi tagasi. Jalgige,
et koik kasutatud suurusmddtjad koos eraldi
hoiukarpidega oleks puhastatud, desinfit-
seeritud, kuivatatud ja auruga steriliseeritud.
Vilishoiukarp tuleb selle saastumise korral
samuti puhastada.

* Suurusmddtjad LaryTube on ette nédhtud
ainult suuruse modtmise protseduuriks. Pérast
dige(te) suurus(t)e madramist tuleb patsiendil
kasutada uut(uusi) LaryTube’i(’e).

ETTEVAATUSABINOUD

* Trahheostoomi kahjustamise ohu véhen-

damiseks suuruse mddtmise protseduuri kdigus
toimige jargmiselt.
* Enne LaryTube suurusmddtja komplekti
kasutamist lugege hoolikalt LaryTube’i
juhendit, et teha endale selgeks LaryTube’i
sisestamist ja vahetamist puudutavad hoiatused,
ettevaatusabindud ja kasutusjuhised.

* Provox  LaryTube’i  sisestamisel ja
eemaldamisel toimige ettevaatlikult; &rge
kunagi kasutage joudu.

» Kasutage ainult vees lahustuvaid

libestusaineid. Oli baasil libestusained (nt
vaseliin) vdivad toodet ndrgestada, kahjustada
voi lagundada ning neid ei tohi kasutada.

* Suurusmodtjad koos eraldi hoiukarpidega on
kavandatud vastu pidama 10-le puhastamise
ja auruga steriliseerimise  protseduurile
temperatuuril 137 °C/278 °F 3 minuti voi 134 °C/
273 °F 18 minuti jooksul. Veenduge enne
igat kasutamist alati seadme mehaanilises
terviklikkuses.



Vilishoiukarp ei ole ette ndhtud vastu pidama

auruga steriliseerimisele.

* Veenduge pérast fenestreerimist silikoonij-
ddkide puudumises LaryTube’i aukudes voi
valendikus.

* Kui patsient kasutab hédéleproteesi, toimige

LaryTube’i sisestamisel ettevaatlikult. Te vdite

hédleproteesi tahtmatult kohalt nihutada, mis

vOib pdhjustada proteesi aspiratsiooni.

Korvalnahud

LaryTube suurusmddtja komplekti kasutamisega
on seotud jargmised vdimalikud korvalndhud.

* Haigus(t)e iilekanne. Riski véhendamiseks
kasutage nduetekohaseid hiigieenilisi
protseduure. Puhastage, desinfitseerige, kuivatage
ja steriliseerige suurusmddtjat LaryTube ja eraldi
hoiukarpi auruga.

Vales  suuruses LaryTube  suurusmootja
kasutamine suuruse modtmise protseduuris. Riski
vihendamiseks jdlgige, et dige suurusmootja
LaryTube oleks pakitud digesse kohta vastavalt
tahistusele valishoiukarbi pdhjal.

Kasutusjuhised

Ulevaatusprotseduurid

Arge kasutage suurusmddtja komplekti LaryTube
kahjustatud pakendi voi avatud rikkumiskindla
sulguri korral.

Veenduge, et suurusmddtja komplektis on dige(d)
suurus(ed) vastavalt tootega kaasas olevale loendile.

Veenduge, et suurusmodtja komplekt on
nduetekohaselt puhastatud ja steriliseeritud.

Kontrollige enne igat kasutamist alati LaryTube’i
mehaanilist terviklikkust.

Suurusmodétja valishoiukarbist
eemaldamine

Kdigepealt eemaldage eraldi hoiukarp koos
suurusmootjaga vilishoiukarbist ilma tilejaanud
LaryTube’e, eraldi hoiukarpe ja vélishoiukarpi
saastamata (joonis 1). Seejdrel eemaldage
suurusmdotja selle eraldi hoiukarbist.

Oige Provox LaryTube'i valimine

LaryTube sobib kasutamiseks mitmesuguse kuju
ja ldbimddduga stoomide jaoks.

Igal juhul vdib korralik sobitamine nduda mitme
suuruse proovimist.

Labimoot

Eesmaérgiks on Provox LaryTube’i mugav ja Shutihe
trahheostoomiga sobitamine. Mdotke joonlauaga
trahheostoomi suurus (suurim 1abimdot) ja sobitage
sellele vastavalt Provox LaryTube.

Pikkus

Antud patsiendi jaoks kodige sobivama pikkuse
valimiseks proovige erineva pikkusega
suurusmdotjaid.

Erinevad LaryTube'i tutibid

LaryTube on saadaval kolmes variandis:

 Fenestreeritud variant kasutamiseks koos
hédleproteesiga. Hédleproteesi lukustumise ja
juhusliku  kohalt liikumise véltimiseks on
mitu viikest avaust eelistatavad iithe suurega
vorreldes.

¢ Standardvariant kasutamiseks ilma hééle-
proteesita vdi kohandatud fenestratsiooni
eelistamisel.

» LaryTube’i rdngaga variant kandmiseks koos
kleepuva alusplaadiga. Seda soovitatakse ainult
oisel kaniiiili kasutamisel vdi kui kleepkinnitus
on eelistatav nditeks Provox TubeHolder voi
Provox LaryClip’i kinnitustega vorreldes.

Fenestratsioon

LaryTube tarnitakse nii eelfenestreeritult (fene-
streeritud variant) kui ka eraldi fenestreeritaval
kujul (standardvariant v3i rdngaga variant, vt
LaryTube’i juhendit).

Kui patsient kasutab hidleproteesi voi Sundiga
hédletekitamist, vdib LaryTube’i fenestreerida
trahheo-6sofageaalseks hédletekitamiseks opti-
maalse Shuvoolu ja funktsionaalsuse saavutamiseks.
LaryTube’i fenestreerimise juhiseid vt LaryTube’i
juhendist.

Puhastamine ja steriliseerimine

Suurusmodtjatega LaryTube ja nende eraldi
hoiukarpidega toimige jirgmiselt. Puhastage,
desinfitseerige ja steriliseerige suurusmootjad
ja hoiukarbid auruga eraldi. Asetage eraldi
hoiukarp pesemis- ja desinfitseerimismasinas
puhastamise ja steriliseerimise ajaks kummuli.
Lugege ,,Puhastamis- ja steriliseerimisjuhiseid*.
Selle teabe puudumisel pddrduge oma varustaja
poole vai kiilastage meie veebisaiti aadressil
www.atosmedical.com.
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Vilishoiukarp on testitud vastupidavuse suhtes
leeliselisele pesuainele Suma Med Super LpH®
(Johnson Diversey) ja desinfektandile Gigasept®
Instru AF (Schiillke&Mayr). Seda pesuainet ja
desinfektanti voib kasutada eraldatud vélishoiukarbi
jasuuruste lehe puhastamiseks ja desinfitseerimiseks
vastavalt ,,Puhastamis- ja desinfitseerimisjuhistes*
kirjeldatud meetoditele.

Taaspakkimine parast
puhastamist ja steriliseerimist

Veenduge enne taastoddeldud eraldi hoiukarpide
ja suurusmodtjate vdlishoiukarpi tagasi panemist,
et vélishoiukarp on puhas ja kuiv.

Kontrollige enne taaspakkimist suurusmootjate
mehaanilist terviklikkust.

Pange suurusmootjad nende eraldi hoiukarpides
tagasi Oigetesse kohtadesse vastavalt vélishoiukarbi
pohjal tdhistatud suurustele.

Suurusmoodtjate ja eraldi hoiukarpide saastumise
viltimiseks kasutage kindlasti nduetekohaseid
hiigieenilisi protseduure.

Tarnimisviis

Seade on toodetud puhtas ruumi tingimustes ja
see tarnitakse mittesteriilselt.

Seadme t606iga

Suurusmddtjad LaryTubes tuleb vahetada iga 2
aasta voi 10 puhastamise ja auruga steriliseerimise
protseduuri jirel, kumb neist esimesena juhtub.
Eraldi hoiukarbid peavad vastu 10-le puhastamise
jaauruga steriliseerimise protseduurile ja need ei
kuulu eraldi vahetamisele. Kontrollige enne igat
kasutamist seadme mehaanilist terviklikkust.

Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jargige
alati meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist ohtu
kisitlevaid riiklikke ndudeid.

Tellimisteave
Vt kdesoleva juhendi viimaselt lehekiiljelt.

Triikkimiskuupdev
Versiooni numbrit vt kiesoleva juhendi tagakaanelt.

Kasutajaabi teave

Téiendava abi voi teabe saamiseks vt kontaktandmeid
kdesoleva juhendi tagakaanelt.
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Teavitamine

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



LIETUVIY KALBA

Numatytoji paskirtis

,»Provox LaryTube® dydzio Sablony rinkinys yra
skirtas naudoti gydyma skirian¢iam medicinos
specialistui, kai reikia nustatyti, kokio dydzio
(-1y) ,,LaryTube® skirti pacientui, kuriam atlikta
laringektomija.

Dydzio Sablony rinkinj gali naudoti tik
gydyma skiriantis medicinos specialistas, kuris
yra perskaites ,,LaryTube* naudojimo vadova.
Minéto vadovo egzempliorius yra pateikiamas su
dydzio $ablony rinkiniu. Taip pat jj galima perzitiréti
internetiniu adresu www.atosmedical.com.

,LaryTube® dydzio Sablonai yra skirti tik
dydzio nustatymo procediirai. Nustacéius tinkama
dydj (-ius), paciento naudojimo reikméms reikia
paskirti naujg (-us) ,,LaryTube“ vamzdelj (-ius).
,LaryTube® uzsakymo informacija galima rasti
Sio vadovo paskutiniame puslapyje.

Kontraindikacijos
Dydzio $ablony rinkiniui biidingy specifiniy
kontraindikacijy néra.

I ,,LaryTube® dydzio $ablony rinkinj jtraukti
,Provox LaryTube® vamzdeliai néra skirti
pacientams, kuriems reikalinga mechaniné
ventiliacija.

|taiso aprasymas

Dydzio $ablony rinkinj sudaro dézutéje pateikiami
ivairiy rinkos sitilomy ,,Provox LaryTube*
vamzdeliy pavyzdziai (,,dydzio $ablonai). Siy
dydzio Sablony dydziai atitinka tikry ,,Provox
LaryTube* vamzdeliy dydzius. Dydis pazymétas
ant gaminiy, o dézutés viduje esancioje lenteléje
nurodyti ir skersmuo, ir ilgis.

Kiekvienas dydzio Sablony rinkinio Sablonas yra
laikomas individualiame i§imamame polipropileno
dékliuke. Taigi, gydyma skiriantis specialistas gali
individualiuosius dékliukus su dydzio Sablonais
po viena iSimti i§ iSorinés dézutés. Tai suteikia
galimybe dydzio $ablonus ir jy pakuotes naudoti
higieniskai.

Po kiekvienos dydzio nustatymo procediiros
dydzio Sablong (-us) kartu su jo individualiuoju
dékliuku (-ais) privalu iSvalyti, dezinfekuoti,
nusausinti ir sterilizuoti garais pagal kartu
pridedamg instrukcija ,,Valymo ir sterilizavimo
nurodymai‘. ISorin¢ dézute taip pat biitina iSvalyti,
jeijiuztersta. Paskui,,LaryTube dydZzio Sablonai

ir individualieji iSimamieji dékliukai sudéliojami
atgal | jiems skirtas vietas, pazenklintas ant iSorinés
dézutés dugno.

JSPEJIMALI

« SIEKIANT ISVENGTI LIGY PLITIMO,

JOKIU BUDU NEGALIMA NAUDOTI
UZTERSTO  ,LARYTUBE*  DYDZIO
SABLONO.
,LaryTube® dydzio $ablonas tampa uzterStas
naudojamas ir besiliesdamas su paciento stoma
procediiros metu. Kad ligy uzkratai neplisty
tarp pacienty, laikykités taikomy higienos
reikalavimy ir po procediros ,,LaryTube“ ir
individualiojo dékliuko nedékite atgal j iSoring
dézute. Privalu pasirGpinti, kad kiekvienas
naudotas dydzio Sablonas ir individualusis
dékliukas buty iSvalytas, dezinfekuotas,
nusausintas ir sterilizuotas garais. ISoring
dézute taip pat butina iSvalyti, jei ji uztersta.

« ,LaryTube“ dydzio Sablonai yra skirti tik
dydzio nustatymo proceddrai. Nustacius
tinkamg dydj (-ius), pacientui reikia jstatyti
nauja ,,.LaryTube* vamzdelj (-ius).

ATSARGUMO PRIEMONES

 Kad kilty mazesnis
tracheostoma  atliekant
procediira:

¢ Pries naudodami ,,LaryTube* dydzio Sablony
rinkinj, atidziai perskaitykite ,LaryTube*
naudojimo vadovg ir jsidémeékite su ,,LaryTube*
jterpimu bei pakeitimu susijusius jspéjimus,
atsargumo priemones ir naudojimo nurodymus.
e Provox LaryTube* kiskite ir traukite
atsargiai, jokiu biidu neméginkite tai daryti
jéga.

o Tepkite tik  vandenyje tirpstanciais
lubrikantais. Riebaliniai tepalai (pvz., vazelinas)
gali susilpninti, pazeisti arba suardyti gaminj,
todél jy naudoti negalima.

Dydzio S$ablony ir individualiyjy dékliuky
konstrukcija gali atlaikyti 10 valymo ir
sterilizavimo ~ garais procediiry, atliekamy
3 minutes 137 °C / 278 °F temperatiiroje arba
18 minuéiy 134 °C / 273 °F temperatiiroje.
Prie$ kiekviena procediirg visada jsitikinkite,
kad néra mechaniniy pazeidimy.

ISorinés dézutés konstrukcija néra atspari
sterilizavimui garais.

pavojus  pazeisti
dydzio nustatymo
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* Svarbu uztikrinti, kad atlikus perforavima
,LaryTube* angelése arba spindyje nebiity like
jokiy silikono likuciy.

* Jei pacientui implantuotas kalbos protezas,
bukite atsargiis kiSdami ,,LaryTube®. Kalbos
proteza galite netycia iSjudinti, o tai gali
salygoti protezo aspiracija.

Nepageidaujami reiskiniai

Naudojant ,,LaryTube“ dydzio Sablony rinkinj,
kyla tokiy galimy komplikacijy rizika:

» Ligos (-y) sukéléjy perdavimas. Kad bity
mazesné rizika, laikykités taikomy higienos
reikalavimy. ,LaryTube dydzio Sablona
ir individualyjj dékliuka butina valyti,
dezinfekuoti, nusausinti ir sterilizuoti garais.
Netinkamo dydzio ,,LaryTube* dydzio Sablono
naudojimas  atliekant dydzio nustatymo
procediirg. Kad biity mazesné rizika, svarbu
,LaryTube® dydzio Sablonus sudéti tiksliai i
jiems skirtas pakuotés vietas, pazenklintas ant
iSorinés dézutés dugno.

Naudojimo nurodymai

Patikros proceduros

,,LaryTube* dydzio Sablony rinkinio nenaudokite,
jei pakuoté yra pazeista arba yra atidarytas saugusis
uzdoris.

Patikrinkite, ar dydzio Sablony rinkinyje yra ant
gaminio pazyméto reikiamo dydzio (-iy) Sablonas.

Isitikinkite, kad dydzio $ablony rinkinys yra
tinkamai i§valytas ir sterilizuotas.

Visada pries kiekvieng procediirg jsitikinkite,
kad ,,LaryTube* néra mechaniskai pazeistas.

Dydzio Sablono iSémimas i$
iSorinés dézutés

Pirmiausia i§ iSorinés déZutés iSimkite individualyjj
dékliuka su jame esanciu dydzio $ablonu,
neuzterSdami likusiy ,,LaryTube® Sablony,
individualiyjy dékliuky ir iSorinés dézutés (1 pav.).
Paskui dydzio Sablong iSimkite i$ individualiojo
dékliuko.
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Tinkamo ,Provox LaryTube”

parinkimas

,,LaryTube“ vamzdeliai tinka jvairiausiy formy ir
skersmens stomoms.

Bet kuriuo atveju gali tekti iSbandyti keleta
dydziy, kol pavyks parinkti tinkamiausia.

Skersmuo

Tikslas yra patogiai ir hermetiskai ,,Provox
LaryTube* pritaikyti prie tracheostomos. Liniuote
pamatuokite tracheostomos dydj (didziausia
skersmenj) ir atitinkamai pritaikykite ,,Provox
LaryTube*.

ligis
Bandant skirtingy ilgiy dydZzio Sablonus, galima
parinkti kiekvienam pacientui tinkamiausig ilgj.

Skirtingi ,LaryTube” tipai

,LaryTube“ gaminami trijy modifikacijy:

 Perforuotoji modifikacija yra skirta naudoti
kartu su kalbos protezu. Pirmenybé teikiama
keletui smulkiy angeliy nei vienai didelei, kad
bty i§vengta susikabinimo ir netyc¢inio kalbos
protezo i§judinimo.

+ Standartiné modifikacija yra sukonstruota
naudoti be kalbos protezo arba kai pageidautinos
individualiai pritaikytos perforacijos.

+ LaryTube“ su ziedu modifikacijos vamzdelis
skirtas dévéti su lipnia pagrindo plokstele.
Ji rekomenduotina tuo atveju, jei kaniulé
naudojama tik naktj arba jei pageidautina
tvirtinti prilipinant, o ne Kkitais tvirtinimo
biidais, pvz., naudojant ,,Provox TubeHolder*
arba ,,Provox LaryClip®.

Perforacijos

,LaryTube* vamzdeliai tiekiami su perforuotomis
angelémis (perforuotoji modifikacija), arba juos
galima perforuoti individualiai (standartiné
modifikacija arba modifikacija su ziedu, zr.
,LaryTube“ naudojimo vadova).

Jei pacientui implantuotas kalbos protezas arba
garsas iSgaunamas salyginiy fonacijos refleksy
budu, ,,LaryTube® galima perforuoti, kad biity
pasiektas optimalus oro judéjimas ir funkcionalumas
tracheoezofaginés kalbos tikslais. Nurodymai,
kaip perforuoti ,,LaryTube®, pateikti ,,LaryTube*
naudojimo vadove.



Valymas ir sterilizavimas

,LaryTube® dydzio Sablonai ir individualieji
dékliukai: DydZio Sablonus ir individualiuosius jy
dékliukus valykite, dezinfekuokite ir sterilizuokite
garais atskirai. Valant dezinfekavimo plautuve
ir sterilizuojant, individualyjj dékliuka reikia
padéti apversta. Skaitykite instrukcija ,,Valymo
ir sterilizavimo nurodymai®. Jei $ios informacijos
triksta, kreipkités j tickéjg arba apsilankykite miisy
svetaingje adresu www.atosmedical.com.

Bandymais patvirtinta, kad iSoriné dézuté yra
atspari Sarminiam plovikliui ,,Suma Med Super
LpH®“ (,,Johnson Diversey®) ir dezinfekantui
,,Gigasept® Instru AF“ (,,Schiilke&Mayr*).
Siuo plovikliu ir dezinfekantu galima valyti ir
dezinfekuoti vieng nuo kitos atskirtas iSoring
dézute ir informacing dydziy kortelg, taikant
instrukcijoje ,,Valymo ir sterilizavimo nurodymai‘
apraSytus buidus.

Grazinimas j pakuote po valymo ir
sterilizavimo

Prie§ sudédami pakartotinai apdorotus indi-
vidualiuosius dékliukus ir dydzio Sablonus atgal
1 iSorin¢ dézute jsitikinkite, kad iSoriné dézuté
yra §vari ir sausa.

Pries dydzio Sablonus grazindami j pakuotg
patikrinkite, ar jie mechaniskai nepazeisti.

Idékite dydzio Sablonus j jy individualiuosius
dekliukus ir tiksliai sudéliokite j vietas pagal dydziy
zenklinima ant iSorinés dézutés dugno.

Grieztai laikykités taikomy higienos reikalavimy,
kad dydzio Sablonai ir jy individualieji dékliukai
nebuty uztersti.

Kaip tiekiama
Itaisas yra pagamintas Svariosios aplinkos salygomis
ir yra tiekiamas nesterilus.

Jtaiso naudojimo trukmé

,,LaryTube* dydzio Sablonus butina pakeisti kas
2 metus arba po 10 valymo ir sterilizavimo garais
procediiry, atsizvelgiant i tai, kuris terminas
pasibaigia anksc¢iau. Individualieji dékliukai yra
skirti atlaikyti 10 valymo ir sterilizavimo garais
procediiry ir negali biiti kei¢iami atskirai. Prie$
kiekviena procediirg patikrinkite, ar néra jtaiso
mechaniniy pazeidimy.

Salinimas

Salindami panaudota medicining priemone biitinai
laikykités medicinos praktikos ir nacionaliniy
reikalavimy.

Uzsakymo informacija
Zr. paskutinj io vadovo puslapj.

Spausdinimo data

Versijos numeris nurodytas galinéje $io vadovo
virselio puséje.

Pagalbos informacija

Prireikus pagalbos ar i§samesnés informacijos,
duomenis pasiteiravimui galima rasti galinéje Sio
vadovo vir$elio puséje.

Pranesimas apie incidentus

Pazymeétina, kad jvykus bet kokiam su priemone
susijusiam rimtam incidentui apie jj reikia
pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento
gyvenamosios Salies nacionalinei valdzios jstaigai.
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CESKY

Zamyslené pouziti

Souprava Provox LaryTube Sizer Kit je urena pro
pouziti ptedepisujicim klinickym lékatem k urceni
velikosti LaryTube, které maji byt pfedepsany pro
laryngektomovaného pacienta.

Soupravu Sizer Kit by mél pouzivat pouze
predepisujici 1ékaf, ktery si precetl ptirucku
LaryTube. Kopie tohoto manualu je dodavana
se soupravou Sizer Kit. Lze ji také zobrazit na
internetu na adrese www.atosmedical.com.

Souprava Sizer LaryTube je urcena pouze
pro ucely zjisténi velikosti. Po urceni spravné
velikosti musi byt pacientovi pfedepsana nova
kanyla LaryTube pro aktualni pouziti. Informace
o poradi kanyl LaryTube naleznete na posledni
strance této prirucky.

Kontraindikace

Souprava Sizer sama o sob¢ nema specifické
kontraindikace.

Kanyly Provox LaryTube obsazené v soupraveé
LaryTube Sizer Kit nejsou ureny pro pacienty
vyzadujici mechanickou ventilaci.

Popis prostiredku

Souprava Sizer Kit je box obsahujici vzorky
(,,sizery”) ruznych komeréné dostupnych
trubic Provox LaryTube. Velikosti téchto sizert
a skute¢nych kanyl Provox LaryTube jsou stejné.
Velikost je vyznacena na produktech a prumeér
i délka jsou vyznaceny v tabulce na boxu.

Kazdy sizer v soupraveé Sizer Kit je ulozen
v samostatném vyjimatelném polypropylenovém
boxu. Diky tomu muze piedepisujici 1ékat
vyjimat boxy se sizery z vét$iho boxu jednotlive.
Manipulace s jednotlivymi sizery i s celym
uloznym boxem je tak hygienicka.

Po kazdém postupu zjisténi velikosti je
tieba sizer(y) a skladovaci box(y) vycistit,
vydezinfikovat, osusit a sterilizovat parou
v souladu s pfilozenymi ,,pokyny k ci§téni
a sterilizaci. Pokud je kontaminovan, musi byt
vyc¢istén také vnéjsi ulozny box. Sizery LaryTube
ajejich jednotlivé vyjimatelné tlozné boxy se poté
znovu ulozi na odpovidajici misto, jak je uvedeno
na dné vné&jsiho tlozného boxu.
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VAROVANI

+ ABY NEDOSLO K PRENOSU NEMOCI,

NIKDY NEPOUZIVEJTE KONTAMINOVANE
SIZERY LARYTUBE.
Pfi pouziti sizeru LaryTube dochazi ke
kontaminaci manipulaci a kontaktem s
pacientovou stomou. Aby nedoslo k pfenosu
nemoci z jednoho pacienta na druhého,
pouzivejte vhodné hygienické postupy a po
pouziti nevracejte trubice LaryTube a jejich
ulozné boxy zpét do vnéjsiho tlozného boxu.
Ujistéte se, ze kazdy pouzity sizer a jeho tlozny
box jsou ocistény, dezinfikovany, vysuseny
a parou sterilizovany. Pokud je kontaminovan,
musi byt vy¢istén také vnéjsi ulozny box.

* Souprava Sizer LaryTube je urena pouze pro
ucely zjisténi velikosti. Po stanoveni spravné
velikosti musi pacient pouzivat novou kanylu
LaryTube.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

+ Aby se snizilo riziko poskozeni tracheostomu
béhem postupu zjistovani velikosti:

» Prectéte si dukladné pfirucku LaryTube
pfed pouzitim soupravy LaryTube Sizer Kit,
abyste porozuméli varovanim, bezpe¢nostnim
opatfenim a pokyniim pro pouziti kanyly
LaryTube béhem vkladani a vymeény.

 Kanylu Provox LaryTube vkladejte a vyjimejte
opatrné, nikdy nepouzivejte silu.

* Pouzivejte pouze lubrikanty rozpustné ve
vod¢. Lubrikanty na bazi oleje (napf. vazelina)
mohou oslabit, poSkodit nebo znicit produkt
a nesmi se pouzivat.

* Sizery a jednotlivé Glozné boxy jsou navrzeny
tak, aby odolaly 10 proceduram ¢isténi a parni
sterilizace pfi 137 °C/278 °F po dobu 3 minut
nebo pii 134 °C/273 °F po dobu 18 minut. Vzdy
ovéefte mechanickou integritu pied kazdym
pouzitim.

* Vngjsi ulozny box neni konstruovan tak, aby
odolal parni sterilizaci.

» Ujistéte se, Ze po fenestraci v otvorech ani v
lumenu kanyly LaryTube nezistaly zbytky
silikonu.

+ Pokud pacient pouziva hlasovou protézu, bud'te
pii vkladani kanyly LaryTube opatrni. Mohlo by
dojit k ndhodné dislokaci hlasové protézy, coz
mize vést k jeji aspiraci.



Nezadouci pfihody

Rizika spojend s pouzivanim sady LaryTube Sizer

Kit jsou nasledujici:

* Pfenos nemoci. Aby se riziko snizilo, pouzivejte
vhodné hygienické postupy. Sizery LaryTube
ajednotlivé tlozné boxy ocistéte, vydezinfikujte,
osuste a sterilizujte parou.

* Pouziti nespravné velikosti sizeru LaryTube
pii postupu zjiStovani velikosti. Abyste se
riziko snizilo, ujistéte se, ze sizer LaryTube je
umistén na spravném miste, jak je uvedeno na
dné vnéjsiho tlozného boxu.
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Navod k pouziti
Kontrolni postupy

Nepouzivejte soupravu LaryTube Sizer Kit, je-li
obal poskozeny nebo byla-li poskozena pecet’ na
obalu.

Zkontrolujte, ze jsou v sadé Sizer Kit k dispozici
spravné velikosti, jak je uvedeno u produktu.

Ujistéte se, ze sada Sizer Kit byla vhodné
vycisténa a sterilizovana.

Vzdy ovéite mechanickou integritu kanyly
LaryTube pfed kazdym pouzitim.

Vyjmuti sizeru z vnéjsiho
ulozného boxu

Nejprve vyjméte ulozny box se sizerem z vnéjsiho
ulozného boxu, aniz by doslo ke kontaminaci
zbyvajicich kanyl LaryTube, jednotlivych aloznych
boxti a vnéjsiho tilozného boxu (obrazek 1). Poté
vyjméte sizer z jeho ulozného boxu.

Vybér spravné trubice Provox
LaryTube

S kanylami LaryTube lze pouzit velké mnozstvi
tvard a prumeéra stomy.

V kazdém ptipad¢ je mozné, zZe spravny typ
zjistite az po vyzkouseni nékolika velikosti.
Prdmér
Cilem je zajistit, ze kanyla Provox LaryTube
a tracheostoma budou sedét pohodIné a vzdu-
chotésné. Zméite velikost tracheostomy (nejvetsi

prumér) pomoci pravitka a nasad’te odpovidajici
kanylu Provox LaryTube.

Délka
Nejvhodngéjsi délku pro daného pacienta zjistite
vyzkouSenim sizert rtiznych délek.

Rlzné typy trubic LaryTube

Kanyly LaryTube je k dispozici ve tfech variantach:

» Fenestrovana verze, urena pro pouziti v

kombinaci s hlasovou protézou. Preferuje se

nékolik malych fenestraci namisto jedné velké,
aby se predeslo zablokovani a nahodné dislokaci
hlasové protézy.

Standardni verze, vyhotovend pro pouziti bez

hlasové protézy nebo v piipad¢, Ze je preferovana

pfizptisobena fenestrace.

* Verze LaryTube s krouzkem, ktera se nosi s lepici
zakladovou desti¢kou. Tato se doporucuje, pokud
se kanyla pouziva pouze v noci nebo pokud je
piipevnéni pomoci lepidla preferovano pted
jinymi nastavci, jako je Provox TubeHolder nebo
Provox LaryClip.

Fenestrace

Kanyla LaryTube se dodava piedfenestrovana
(fenestrovana verze), nebo mize byt fenestrovana
individualné (standardni verze nebo verze s krouz-
kem, viz pfirucka LaryTube).

Pokud pacient pouziva hlasovou protézu nebo
fonacni shunt, kanylu LaryTube lze fenestrovat
pro optimalni proudéni vzduchu a funkénost pro
tracheoesofagealni tvorbu hlasu. Pokyny, jak
fenestrovat kanylu LaryTube najdete v navodu
LaryTube.

Cisténi a sterilizace

Pro sizery LaryTube a pro jednotlivé tlozné boxy:
Sizery a jejich jednotlivé Glozné boxy Cistéte,
dezinfikujte a sterilizujte parou oddélené. Béhem
¢isténi v Cisticich a dezinfek¢énich zatizenich
a béhem sterilizace umistujte jednotlivé Glozné
boxy dnem vzhtiru. Pfectéte si ,,pokyny k isténi a
sterilizaci®. Pokud nejsou tyto informace dodany,
obrat'te se na svého dodavatele nebo navstivte nase
webové stranky www.atosmedical.com.

Vngjsi ulozny box byl testovan na odolnost vici
alkalickému detergentu Suma Med Super LpH®
(Johnson Diversey) a dezinfekénimu prostiedku
Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr). Cisténi
a dezinfekci prazdného vnéjsiho tllozné¢ho boxu
a listu s oznacenim velikosti 1ze provést pomoci
tohoto detergentu a dezinfekéniho prostiedku
podle metod popsanych v ,,pokynech k ¢isténi
a sterilizaci‘.
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Opétovné zabaleni po vycisténi
a sterilizaci

ewr

nez znovu vlozite jednotlivé ulozné boxy a sizery
zpét do vnéjsiho tlozného boxu.

Pfed opétovnym zabalenim zkontrolujte
mechanickou integritu sizera.

Sizery v jednotlivych tloznych boxem umistéte
na spravna mista podle oznaceni velikosti na dné
vnéjsiho ulozného boxu.

Ujistéte se, Ze pouzivate vhodné hygienické
postupy, aby nedoslo ke kontaminaci sizerd
a jednotlivych tloznych boxi.

Zpusob dodani

Zatizeni je vyrobeno v ultracistém prostoru
a dodava se nesterilni.

Zivotnost zafizeni

Sizery LaryTube je tfeba vyménit kazdé 2 roky
nebo po 10 provedenych procedurach cisténi
a sterilizace parou, podle toho, co nastane dfive.
Jednotlivé ulozné boxy odolaji 10 proceduram
¢isténi a sterilizace parou a nelze je vymeénit
samostatné. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte
mechanickou integritu zafizeni.

Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického
prosttedku vzdy postupujte podle lékatské
praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se
biologického nebezpeci.

Informace pro objednavky
Viz posledni strana tohoto navodu.

Datum tisku
Viz ¢islo verze na zadnim obalu tohoto navodu.

Informace pro pomoc uzivateliim

Pro dodate¢nou pomoc nebo informace prosim
pouzijte kontaktni informace uvedené na zadnim
obalu tohoto navodu.

Hlaseni
Berte prosim na védomi, Ze kazdéa zavazna piihoda,
jez nastala v souvislosti se zafizenim, musi byt

nahlaSena vyrobci a vnitrostatnimu organu zeme,
ve které ma uzivatel a/nebo pacient bydliste.
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Rendeltetésszer(i hasznalat

A Provox LaryTube Méretezé Készlet larin-
gektomizalt betegeknek felirt LaryTube mére-
tezésére szolgal a felird orvos altal.

A Meéretez6 Készletet csak a felird orvos
hasznalhatja a LaryTube utmutat6 elolvasasa
utan. Az itmutatd egy példanya mellékelve van a
Meéretez6 Készlethez. Megtalalhato az interneten
is a www.atosmedical.com cimen.

A LaryTube Méretez0 csak méretezési eljarasokra
hasznalando. A helyes méret(ek) meghatarozasat
kovetden 1j LaryTube csove(ke)t kell felirni a beteg
szamara a tényleges hasznalat céljara. A LaryTube
megrendelésével kapcsolatos informacid a jelen
utmutato6 utolsé oldalan talalhato.

Ellenjavallatok

Maganak a Méretez6 Készletnek nincsenek specialis
ellenjavallatai.

A LaryTube Méretez6 Készletben talalhato
Provox LaryTube csdvek alkalmazasa nem
javallott olyan betegek esetében, akik mechanikus
Iélegeztetést igényelnek.

Eszkozleiras

A Méretez6 Készlet egy, a kereskedelmi forgalomban
kaphat6 Provox LaryTubes kiilonb6z6 tipusaibol
mintakat ("Méretez6k™) tartalmaz6 doboz.
Ezeknek a méretezoknek és a tényleges Provox
LaryTube csoveknek a méretei megyezenek. A
méret a termékeken van feltiintetve, és a doboz
belsejében talalhato tablazat tartalmazza az atmérét
¢és a hosszt is.

A Méretez6 Készletben talalhatd valamennyi
Meéretez6 egyedi, eltavolithatd polipropilén
dobozban van tarolva. Ez lehet6vé teszi, hogy a
felir6 orvos kiilon-kiilon vegye ki a Méretezéket
tartalmazo egyedi tarold dobozokat a kiilsg tarolo
dobozbol. Ez biztositja mind a Méretezok, mind a
tarol6 dobozok higiénikus kezelését.

A Meéretezd(ke)t, €s az egyedi tarold doboz(oka)t

a mellékelt ,, Tisztitasi és sterilizalasi itmutato”
szerint minden méretezd eljaras utan meg kell
tisztitani, fertétleniteni kell, meg kell szaritani
¢és gozzel sterilizalni kell. A kiils6 tarold dobozt
szintén meg kell tisztitani, ha beszennyezddik.
A LaryTubes Méretezdket és egyedi tarold
dobozaikat ezutdn vissza kell tenni a kiils6 tarolo
doboz aljan feltiintetett pontos helyiikre.

FIGYELMEZTETESEK

+ ABETEGSEGEK ATVITELENEK

ELKERULESE ERDEKEBEN SOHA
NE HASZNALJON SZENNYEZETT
LARYTUBE MERETEZOT.
A LaryTube Me¢éretez6k a hasznélat soran
szennyezddnek érintés, valamint a beteg
stomajaval  torténd  érintkezés altal. A
betegségeknek egyik betegrél a masikra torténd
atvitelét elkeriilendd, alkalmazzon megfeleld
higiénias modszereket és ne helyezze vissza a
LaryTube méretezdt vagy egyedi tarolodobozat
a kiils6 tarolodobozba hasznalat utan.
Biztositsa, hogy minden hasznalt Méretezd
¢és egyedi tarolo doboz megfeleld tisztitason,
fertotlenitésen, szaritason és gbzsterilizacion
essen at. A kiilso tarolo dobozt szintén meg kell
tisztitani, ha beszennyezddik.

* A LaryTube Me¢éretez6 csak méretezési
eljarasokra hasznalando. A helyes méret(ek)
meghatarozasat  kovetéen 1j  LaryTube
csove(ke)t kell hasznalni a beteg kezelésére.

OVINTEZKEDESEK

* A tracheostoma karosodasanak kockazatat
csokkentendd, a Méretezési eljaras soran:

* Gondosa olvassa el a LaryTube utmutatot
a LaryTube Meéretez6 Készlet hasznalata
elott, annak érdekében, hogy pontosan
megértse a LaryTube behelyezése és cseréje
soran betartando Figyelmeztetéseket,
Ovintézkedéseket és Utasitasokat.

« Ovatosan helyezze be és tavolitsa el a Provox
LaryTube csdvet, soha ne er6ltesse annak
mozgatasat.

» Csak vizoldékony sikositot hasznaljon. Az
olaj alapu sikositok (pl. vazelin) gyengithetik,
karosithatjak vagy tonkretehetik a terméket, és
azokat ezért tilos hasznalni.

* A Meéretez6k ¢és az egyedi tarolodobozok
10 tisztitasi és sterilizalasi eljarast birnak ki
137 °C/278 °F hémérsékleten 3 percig vagy
134°C/273 °F hdmérsékleten 18 percig. Minden
hasznalat el6tt ellendrizze a termék mechanikai
épségét.
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* A Kkiilsé tarold6 doboz nem alkalmas gdz
sterilizalasra.

* Bizonyosodjon meg réla, hogy nyomokban
sem maradt szilikon a LaryTube réseiben vagy
lumenében az ablak kialakitast kovetden.

* Ha a beteg hangprotézist hasznal, kiilonos
ovatossaggal jarjon el a LaryTube behelyezése
soran. Véletleniil kimozdithatja a hangprotézist,
mely a protézis belégzéséhez vezethet.

Nemkivanatos események

A LaryTube Méretezé Készlet hasznalataval

kapcsolatos lehetséges kockazatok az alabbiak:

* Betegség(ek) atvitele. A kockéazat csdkkentése
érdekében alkalmazzon megfeleld higiénias
modszereket. Tisztitsa meg, fertStlenitse,
szaritsa meg és gozzel sterilizdlja a LaryTube
Méretez6t és az egyedi tarolddobozt.

* Rossz méretii LaryTube Méretez6 hasznalata
a méretezési eljards soran. A kockdzat
csokkentése érdekében bizonyosodjon meg
rola, hogy a helyes méretli LaryTube Méretezd
a megfeleld helyen van a kiilsé tarolédobozban,
az annak aljan feltlintetettek szerint.

Hasznalati utmutato

Ellendérzési folyamat

Ne hasznalja a LaryTube Méretez6 Készletet, haa
csomagolas sériilt, vagy ha a biztonsagi zarszalagot
felnyitottak.

Ellendrizze, hogy a megfelelé méret(ek), a
termek leirasa szerint, megtalalhatéak a Méretezd
Készletben.

Bizonyosodjon meg réla, hogy a Méretez6
Készletet megfeleld modon megtisztitottak és
sterilizaltak.

Minden hasznalat el6tt, mindig ellendérizze a
LaryTube mechanikai épségét.

A Méretezo kivétele a kiils6
tarolédobozbol

El6észor vegye ki a Méretezot tartalmazo egyedi
tarolodobozt a kiilsé tarolddobozbdl, Gigy, hogy
kozben ne szennyezze be a tobbi LaryTube csovet,
atobbi egyedi tarolodobozt és a kiils6 tarolddobozt
(1. ébra). Ezutan vegye ki Méretez6t az egyedi
tarolodobozbol.
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A megfelel6 Provox LaryTube
kivalasztasa

Szamos alaku és méretli stoma esetében
alkalmazhato6 LaryTube cs6.

A megfelelf illeszkedés minden esetben tobb
meéret kiprobalasa soran érhet6 csak el.

Atméré

A cél az, hogy kellemes és 1égmentes illeszkedést
érjiink el a Provox LaryTube ¢€s a s a tracheostoma
kozott. Mérészalaggal mérje meg a tracheostoma

méretét (legnagyobb atmérd) és ennek megfeleld
Provox LaryTube csdvet hasznaljon.

Hossz

Kiilonboz6 hosszusagli Méretezok kiprobalasaval
valassza ki az adott beteg esetében legmegfelel6bb
hosszusagot.

Kiilonbo6z6 tipusu LaryTube

csovek

A LaryTube csdvek harom valtozata all

rendelkezésre:

* A hangprotézissel egyiittes hasznalatra
kialakitott Ablakos valtozat. A hangprotézis
véletlen beakadasanak és elmozditasanak
elkeriilése érdekében tobb kis ablak hasznalata
preferalt, egy nagy ablak helyett.

* A hangprotézis nélkiili hasznalatra, illetve
olyan esetekre kialakitott Standard valtozat,
amikor egyedi ablakkialakitas sziikséges.

* Az ragasztés alaplappal egyiitt hordando
Gytiris LaryTube valtozat. Ez akkor javallott,
ha csak éjszaka hasznalnak kaniilt, vagy ha
ragasztoval torténd rogzités preferdlt egyéb
rogzitési eljarasokkal szemben (mint a Provox
TubeHolder vagy a Provox LaryClip).

Ablak

A LaryTube eldre kialakitott ablakkal kaphato,
illetve egyedileg is kialakithato rajta ablak (a
Standard valtozat, valamint a Gyitriis valtozat
esetén, lasd LaryTube titmutato).

Ha a beteg hangprotézist vagy sont hangképzést
hasznal, a LaryTube cs6von ablakok alakithatoak ki
az optimalis 1égaramlas és a tracheooesophagealis
hangképzés funkcionalitasa érdekében. A LaryTube
csovon torténd ablakképzésel kapcesolatos utasitasok
a LaryTube titmutat6jaban talalhatoak.



Tisztitas és sterilizacié

A Meéretezd LaryTube csovek és az egyedi
tarolédobozok: Kiilon-kiilon tisztitsa meg,
fertdtlenitse, szaritsa meg és gbzzel sterilizalja
a Méretezoket és az egyedi tarolodobozokat. A
tisztitds, a mosoban térténd fertdtlenités és a
gozsterilizaci6 soran fejjel lefelé helyezze el az
egyedi tarolodobozokat. Olvassa el a ,,Tisztitasi és
sterilizalasi utasitasok”-at. Ha nem all rendelkezésre
ez az informacio, lépjen kapcsolatba forgalmazojaval
vagy latogasson el a www.atosmedical.com
weboldalra.

A kiils6 tarolédoboz ellendrzotten alkalmas az
alabbi ligos detergenssel: Suma Med Super LpH®
(Johnson Diversey) és fertétlenitGszerrel: Gigasept®
Instru AF (Schiillke&Mayr) torténd kezelésre. Az
egyedi kiils6 tarolodoboz és méretjelz6 tablazat
tisztitasara és fertOtlenitésére is alkalmas ez
a detergens és fertdtlenitdszer a ,,Tisztitasi és
sterilizalasi utasitdsok”-ban leirtak szerint.

Ujracsomagolas tisztitas és
sterilizacio utan

Ellendrizze, hogy a kiilsé tarolédoboz tiszta €s
szaraz, miel6tt visszateszi abba az ismét elokészitett
egyedi tarolddobozokat és Méretezoket.

Ujracsomagolas elétt ellendrizze a Méretezék
mechanikai épségét.

A Méretezdket egyedi tarold dobozaikban
helyezze vissza a kiils6 tarol6 doboz aljan feltiintetett
pontos helytikre.

Bizonyosodjon meg rola, hogy a megfeleld
higiénias modszereket alkalmazza a Méretezdk és
az egyedi tarolodobozok szennyezésének elkeriilése
érdekében.

Csomagolas

Az eszkozt tisztatérben gyartjuk és steril allapotban
szallitjuk.

Az eszkoz élettartama

A LaryTubes Méretezot 2 év utan vagy 10 tisztitasi és
gozsterilizalasi ciklus utan ki kell cserélni (amelyik
elébb bekovetkezik). Az egyedi taroldédobozok
10 tisztitasi és gozsterilizacios eljarast birnak ki,
¢és nem cserélhetdek ki kiilon. Minden hasznalat
el6tt ellendrizze az eszkdz mechanikai épségét.

Hulladékba helyezés

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

Rendelési tudnivalék
Lasd a jelen utmutato6 utolsé oldalat.

Nyomtatas id6pontja
Lasd a jelen utmutatd hatlapjan talalhato
verzidészamot.

Felhasznaldi tudnivalok

Amennyiben tovabbi segitségre vagy informaciora
van sziiksége, kérjiikk hasznalja a jelen kézikonyv
hatlapjan talalhato kapcsolattartasi informaciot.

Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érintd
barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell a gyartonak
¢s a felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatdsaganak.
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SLOVENCINA

Ucel pouzitia
Suprava Provox LaryTube Sizer Kit je uréena
na pouzitie pre predpisujucich lekarov na tcely
stanovenia vel'kosti (vel'kosti) trubice LaryTube,
ktort treba predpisat’ pacientovi po laryngektomii.
Supravu Sizer Kit by mal pouzivat’ vyhradne
predpisujuci lekar, ktory si precital prirucku
k trubici LaryTube. Kopia tejto prirucky sa dodava
spolu so stpravou Sizer Kit. Mozno si ju pozriet
aj na internete na adrese www.atosmedical.com.
Meracie trubice LaryTube su ur¢ené vyhradne
na stanovovanie vel'kosti. Po stanoveni spravnej
velkosti (velkosti) sa pacientovi predpise nova
trubica LaryTube, ktort bude pouzivat’. Informéacie
o objednavani trubic LaryTube st uvedené na
poslednej strane tejto prirucky.

Kontraindikacie

Samotna suprava Sizer Kit nema ziadne Specifické
kontraindikacie.

Trubice Provox LaryTube obsiahnuté v suprave
LaryTube Sizer Kit nie si urcené pre pacientov,
ktori potrebuji mechanicku ventilaciu.

Opis zariadenia

Sizer Kit je Skatul'a obsahujtica vzorky (,,meradla“)
roznych komeréne dostupnych trubic Provox
LaryTube. Vel'kosti tychto meradiel a skutoénych
trubic Provox LaryTube st rovnaké. Velkost je
uvedena na produktoch a priemer aj dizka st
uvedené na schéme vo vnutri Skatule.

Kazdé meradlo v stiprave Sizer Kit je ulozené
v samostatnej vyberatelnej polypropylénovej
Skatulke. To umoziiuje predpisujicemu
Specialistovi individualne vyberat’ samostatné
skladovacie Skatul'ky s meradlami z vonkajsej
skladovacej skatule. Tym sa umoziuje hygienicka
manipulacia s meradlami aj skladovacimi
Skatulkami.

Po kazdom merani je nutné meradlo (meradla) so
samostatnou skladovacou skatul’kou (Skatul'’kami)
vycistit, dezinfikovat,, vysusit’ a sterilizovat’ parou
podla prilozenej prirucky ,,Pokyny na Cistenie
asterilizaciu“. Ak je vonkajsia skladovacia skatul’a
zneclistend, musi sa tiez vycistit. Meradla LaryTube
aich samostatné vyberatel'né skladovacie skatul'ky
potom umiestnite spat’ do prislusnej pozicie, ako je
to uvedené v spodnej Casti vonkajSej skladovacej
Skatule.
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VAROVANIA

+ NIKDY NEPOUZ{VAITE KONTAMINOVANE
MERADLO LARYTUBE, ABY SA
ZABRANILO PRENOSU CHOROB.
Meradlo LaryTube sa po pouziti kontaminuje
manipuldciou a kontaktom so stémiou
pacienta. Pouzivajte vhodné hygienické
postupy a trubicu LaryTube a jej samostatnii
skladovaciu Skatul'ku po pouziti nevkladajte
spat’ do vonkajSej skladovacej Skatule, aby sa
zabranilo prenosu ochorenia z jedného pacienta
na druhého. Uistite sa, Ze kazdé pouzité meradlo
a samostatné skladovacie Skatul’ky su vycistené,
dezinfikované, vysusSené a sterilizované parou.
Ak je vonkajsia skladovacia Skatul'a znecistena,
musi sa tiez vycistit’.

Meracie trubice LaryTube st urené vyhradne
na stanovovanie vel'kosti. Po stanoveni spravne;j
velkosti (velkosti) musi pacient pouzit' nova
trubicu (trubice) LaryTube.

PREVENTIVNE OPATRENIA

* Opatrenia na znizenie rizika poskodenia
tracheostomie pocas postupu stanovovania
velkosti:

* Pred pouzitim supravy LaryTube Sizer Kit
si dokladne precitajte prirucku k trubiciam
LaryTube, aby ste pochopili varovania,
preventivne opatrenia a pokyny na pouzivanie
trubice LaryTube pocas zavadzania a vymeny.

e Trubicu Provox LaryTube zavadzajte
a vyberajte opatrne, pricom to nikdy nerobte
nasilu.

* Pouzivajte vyhradne lubrikanty rozpustné vo
vode. Lubrikanty na baze oleja (napr. vazelina)
mozu tento produkt oslabit’, poskodit’ alebo
zni¢it’ a nemali by sa pouzivat’.

* Meradla a samostatné skladovacie Skatul’ky su
navrhnuté tak, aby vydrzali 10 procedur Cistenia
a sterilizacie parou pri teplote 137 °C/278 °F po
dobu 3 mintt alebo pri teplote 134 °C/273 °F po
dobu 18 minut. Pred kazdym pouzitim vzdy
overte mechanicku integritu.

» Vonkajsia skladovacia Skatul’a nie je navrhnuta
tak, aby vydrzala akukol'vek sterilizaciu parou.

 Uistite sa, ze v otvoroch alebo kanali trubice

LaryTube nezostali po perforacii ziadne zvysky

silikonu.

+ Ak pacient pouziva hlasovu protézu, pri
zavadzani trubice LaryTube postupujte opatrne.



Mohli by ste omylom vytlacit’ hlasovt protézu,
¢o by mohlo viest’ k vdychnutiu protézy.

Neziaduce udalosti

Dalej st uvedené mozné rizika spojené s pouzitim

supravy LaryTube Sizer Kit:
 Prenos ochoreni. Pouzivajte vhodné hygienické
postupy, aby sa znizilo toto riziko. Meradlo
LaryTube a samostatnu skladovaciu $katul’ku
vycistite, vydezinfikujte, vysuste a sterilizujte
parou.

* Pouzitie meradla LaryTube s nespravnou
vel'kost'ou pocas postupu stanovovania velkosti.
Uistite sa, ze spravne meradlo LaryTube je
zabalené v jeho spravnej pozicii, ako je to
uvedené v spodne;j Casti vonkajSej skladovacej
Skatule, aby sa znizilo toto riziko.

Pokyny na pouzivanie

Postupy overenia

Nepouzivajte stpravu LaryTube Sizer Kit, ak je
poskodené balenie alebo otvorené utesnenie na
ochranu proti neopravnenej manipulécii.

Skontrolujte, ¢i st v stprave Sizer Kit
k dispozicii spravne vel'kosti uvedené v popise
tohto produktu.

Uistite sa, ze suprava Sizer Kit bola spravne
vycistena a sterilizovana.

Pred kazdym pouzitim vzdy overte mechanicku
integritu trubice LaryTube.

Vybratie meradla z vonkajsej
skladovacej Skatule

Najprv vyberte samostatnu skladovaciu Skatul’ku
s meradlom z vonkajSej skladovacej Skatule
bez kontaminacie zvy$nych trubic LaryTube,
samostatnych skladovacich skatuliek a vonkajse;j
skladovacej skatule (obrazok 1). Potom vyberte
meradlo z jeho samostatnej skladovacej Skatul’ky.

Volba spravnej trubice Provox
LaryTube

Stomie vhodné na pouzitie s trubicami LaryTube
maju Siroku $kalu tvarov a priemerov.

V kazdom pripade méze byt na vol'bu vhodne;j
trubice potrebné vyskusat’ viacero vel'kosti.

Priemer

Cielom je vytvorit pohodlné a vzduchotesné
spojenie medzi trubicou Provox LaryTube
a tracheostomiou. Pravitkom zmerajte vel'kost

tracheostomie (najviacsi priemer) a zavedte
prislusnu trubicu Provox LaryTube.

Dizka
Vyskuaganim réznych dizok meradiel je mozné

zvolit’ najvhodnejsiu dizku pre individualneho
pacienta.

Rézne typy trubic LaryTube

Trubice LaryTube st k dispozicii v troch verziach:

* Perforovana verzia uréena na pouzivanie
v kombinacii s hlasovou protézou. Niekol'ko
malych perforacii sa uprednostiuje pred jednou
vel'kouperforaciou, aby sazabranilo zablokovaniua
nahodnej dislokacii hlasovej protézy.

+ Standardna verzia vyrobena na pouZivanie
bez hlasovej protézy alebo v pripade, ak sa
uprednostiiuje prispdsobena perforacia.

* Verzia trubice LaryTube s krizkom ur¢ena na
nosenie s adhéznou zakladiovou dostickou. Tato
verzia sa odporuca, ak sa kanyla pouziva iba v noci
alebo ak sa uprednostiiuje pripojenie pomocou
lepidla pred inymi sposobmi pripojeniami, ako
su napriklad Provox TubeHolder alebo Provox
LaryClip.

Perforacia

Trubica LaryTube sa dodava vopred perforovana
(perforovana verzia) alebo méze byt perforovana
individualne (Standardna verzia alebo verzia
s kruzkom, pozrite si prirucku k trubici LaryTube).

Ak pacient pouziva hlasovu protézu alebo
reCovy boénik, trubica LaryTube moéze byt
perforovana, aby sa dosiahlo optimalne prudenie
vzduchu a tracheoezofagealne generovanie hlasu.
Pokyny na perforaciu trubice LaryTube najdete
v prirucke k trubici LaryTube.

Cistenie a sterilizacia

Meradla LaryTube a samostatné skladovacie
Skatul'ky: Meradla a ich samostatné skladovacie
Skatul'ky Ccistite, dezinfikujte a sterilizujte
parou samostatne. Pocas Cistenia v dezinfekénej
umyvacke a pocas sterilizacie umiestnite
samostatnu skladovaciu Skatulku hore dnom.
Precitajte si prirucku ,,Pokyny na Cistenie
a sterilizaciu®. Ak tieto informacie nemate, obrat'te
sa na svojho dodavatela alebo navstivte nasu
webov1 lokalitu na adrese www.atosmedical.com.

Vonkajsia skladovacia $katul’a bola testovana tak,

aby odolala alkalickému saponatu Suma Med
Super LpH® (Johnson Diversey) a dezinfekénému
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prostriedku Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr).
Cistenie a dezinfekciu oddelenej vonkajsej
skladovacej Skatule a harka indikujuceho vel’kost
je mozné vykonavat’ pomocou tohto saponatu
a dezinfekéného prostriedku podla metdod
opisovanych v prirucke ,,Pokyny na Cistenie
a sterilizaciu®.

Opatovné zabalenie po vycisteni

a sterilizacii

Pred tym, ako samostatné skladovacie skatul'ky
ameradla uvedené do opétovne pouzitel'ného stavu
vlozite do vonkajsej skladovacej Skatule, uistite sa,
ze vonkajsia skladovacia Skatula je Cista a sucha.

Pred opédtovnym zabalenim skontrolujte
mechanick integritu meradiel.

Umiestnite meradla do ich samostatnych
skladovacich skatuliek do spravnej pozicie podla
indikatora velkosti v dolnej Casti vonkajSej
skladovacej Skatule.

Uistite sa, Ze pouzivate vhodné hygienické
postupy, aby sa zabranilo kontamindcii meradiel
a samostatnych skladovacich Skatuliek.

Stav pri dodani

Toto zariadenie sa vyraba v Cistych priestoroch
a dodava sa nesterilné.

Zivotnost zariadenia

Meradla LaryTube sa maji vymienat’ kazdé 2 roky
alebo po 10 procedurach Cistenia a sterilizacie
parou, podla toho, ¢o nastane skor. Samostatné
skladovacie Skatulky vydrzia 10 postupov
Cistenia a sterilizacie parou a nemozu sa vymienat
samostatne. Pred kazdym pouzitim skontrolujte
mechanicku integritu zariadenia.

Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky
vzdy dodrziavajte lekarsku prax a vnutrosStatne

poziadavky tykajuce sa biologického
nebezpedenstva.

Informacie o objednavani

Pozrite si poslednt stranu tejto prirucky.

Datum tlace

Pozrite si Cislo verzie na zadnej strane tejto
prirucky.
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Informacie o pomoci pre
pouzivatelov

Ak potrebujete dalSiu pomoc alebo informacie,
pozrite si kontaktné udaje na zadnej obalke tejto
prirucky.

Nahlasovanie incidentov
Upozoriiujeme, ze kazdy zédvazny incident, ku
ktorému dojde v stivislosti s tymto zariadenim, sa
[musi oznamit’ vyrobcovi a prislusnému statnemu
orgédnu krajiny, v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo
pacient bydlisko.



SLOVENSCINA

Predvidena uporaba

Komplet za doloc¢anje velikosti Provox LaryTube
Sizer Kit je zasnovan, da si lececi zdravnik z
njim pomaga pri predpisovanju pravilne velikosti
enega ali ve¢ drzal LaryTube larigektomiranemu
bolniku.

Komplet za dolo¢anje velikosti Sizer Kit smejo
uporabljati samo zdravniki, ki so odgovorni za
predpisovanje pripomocka in so prebrali prirocnik
za uporabo drzala LaryTube. Kopija priro¢nika
je priloZzena kompletu za dolo¢anje velikosti. Do
priro¢nika lahko dostopate tudi na spletnem mestu
www.atosmedical.com.

Kompleti za dolocanje velikosti drzal LaryTube
so namenjeni samo za postopek izbire ustrezne
velikosti. Ko je pravilna velikost dolocena, se
bolniku predpisejo nova drzala LaryTube za
dejansko uporabo. Informacije za narocanje drzal
LaryTube so na zadnji strani tega priro¢nika.

Kontraindikacije

Za uporabo samega kompleta za dolocanje
velikosti ni nobenih posebnih kontraindikacij.

Drzala Provox LaryTubes, ki jih vsebuje
komplet za dolocanje velikosti drzal LaryTube,
niso namenjena bolnikom, ki potrebujejo
mehansko ventilacijo.

Opis pripomocka

Komplet za dolo¢anje velikosti je Skatla, ki vsebuje
vzorce (»vzorce za dolocanje velikosti«) razli¢nih
drzal Provox LaryTube, dostopnih na trgu.
Velikosti teh vzorcev in dejanskih drzal Provox
LaryTubes so enake. Velikost je navedena na
samih izdelkih, premer in dolZina pa sta navedeni
na preglednici v skatli.

Vsak vzorec za dolo¢anje velikosti v kompletu
Sizer Kit je shranjen v loCeno odstranljivo
Skatlo iz polipropilena. Tako lahko specialist,
ki pripomocek predpisuje, lo¢eno odstrani
posamezne Skatle z vzorci iz zunanje Skatle za
shranjevanje. To omogoca higiensko ravnanje z
vzorci in Skatlami.

Po vsakem doloc¢anju velikosti je treba vzorce
in pripadajoce posamezne $katle za shranjevanje
odistiti, razkuziti, posusiti in parno sterilizirati
skladno s prilozenimi »Navodili za ¢iS€enje in
sterilizacijo«. Ocistiti je treba tudi zunanjo Skatlo
za shranjevanje, ¢e je kontaminirana. Vzorci za

doloc¢anje velikosti drzal LaryTube in njihove
pripadajoce odstranljive Skatle za shranjevanje se
nato postavijo na ustrezno mesto, kot je oznaceno
na dnu zunanje $katle za shranjevanje.

OPOZORILA

« ZA PREPRECEVANJE PRENOSA

BOLEZNI NIKOLI NE UPORABLJAIJTE
KONTAMINIRANIH VZORCEV ZA
DOLOCANIJE VELIKOSTI DRZAL
LARYTUBE.
Vzorec za dolocanje velikosti drzal LaryTube
se med uporabo kontaminira zaradi ravnanja z
njim in zaradi stika z bolnikovo treheostomo.
Prenos bolezni z enega bolnika na drugega
lahko preprecite tako, da uporabite ustrezne
higienske postopke in po uporabi ne odlozite
vzorca LaryTube in njegove posamezne skatle
nazaj v zunanjo Skatlo. Vsak uporabljeni
vzorec in posamezno $katlo za shranjevanje
je treba ocistiti, razkuziti, posusiti in parno
sterilizirati. Ogistiti je treba tudi zunanjo Skatlo
za shranjevanje, ¢e je kontaminirana.

» Kompleti za dolo¢anje velikosti drzal LaryTube
s0 namenjeni samo za postopek izbire ustrezne
velikosti. Ko je pravilna velikost dolo¢ena, mora
bolnik zaceti uporabljati novo drzalo oz. drzala
LaryTube, zasnovana za dejansko uporabo.

PREVIDNOSTNI UKREPI

* Za zmanjSanje tveganja poskodb traheostome
med postopkom dolocanja ustrezne velikosti:

* Pred uporabo kompleta za dolo¢anje velikosti
drzal LaryTube natancno preberite prirocnik
za uporabo drzala LaryTube, da se seznanite
z opozorili, previdnostnimi ukrepi in navodili
za uporabo drzala LaryTube med vstavljanjem
in zamenjavo.

* Drzalo Provox LaryTube vstavljajte in
odstranjujte previdno; nikoli ne uporabljajte sile.

 Uporabljajte samo lubrikante na vodni osnovi.
Lubrikanti na oljni osnovi (npr. vazelin) lahko
izdelek oslabijo, poskodujejo ali unicijo in se
zato ne smejo uporabljati.

* Vzorci za doloc¢anje velikosti in posamezne
Skatle za shranjevanje so zasnovani tako,
da vzdrzijo 10 postopkov ¢iS€enja in parne
sterilizacije pri temperaturi 137 °C (3 minute)
ali 134 °C (18 minut). Pred vsako uporabo se
vedno prepricajte o mehanski celovitosti izdelka.
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* Zunanja Skatla za shranjevanje ni zasnovana
tako, da bi lahko vzdrzala parno sterilizacijo.

* Po fenestraciji se prepricajte, da v odprtinah ali
lumnu drzala LaryTube ni ostankov silikona.

+ Ce bolnik uporablja govorno protezo, bodite
previdni med vstavitvijo drzala LaryTube. Ce
govorno protezo po nesreci premaknete, lahko
to pripelje do njene aspiracije.

Nezeleni ucinki

Z uporabo kompleta LaryTube Sizer Kit so

povezana naslednja mozna tveganja:

* Prenos bolezni. Za zmanjsanje tveganja uporabite
ustrezne higienske postopke. Vzorec za dolocanje
velikosti drzal LaryTube in posamezno $katlo za
shranjevanje ocistite, razkuzite, posusite in parno
sterilizirajte.

» Uporaba vzorca LaryTube napacne velikosti
med postopkom dologanja velikosti. Ce Zelite
zmanjSati tveganje, se prepricajte, da je na
dolo¢enem mestu nameScen pravi vzorec
LaryTube, kot je oznaceno na dnu zunanje Skatle
za shranjevanje.

Navodila za uporabo

Preverjanje
Ne uporabljajte kompleta za dolocanje velikosti
drzal LaryTube, Ce je embalaza poskodovana ali
Ce je zascita pred poseganjem ze odprta.
Preverite, ali so v kompletu na voljo pravilne
velikosti, navedene v informacijah o izdelku.
Poskrbite za ustrezno ¢is€enje in sterilizacijo
kompleta.
Pred vsako uporabo se vedno prepricajte o
mehanski celovitosti izdelka LaryTube.

Odstranitev vzorca iz zunanje
Skatle za shranjevanje

Najprej odstranite posamezno Skatlo z vzorcem
za dolocanje velikosti iz zunanje Skatle za
shranjevanje, ne da bi pri tem kontaminirali
preostale vzorce LaryTubes, posamezne $katle
za shranjevanje in zunanjo Skatlo (slika 1).
Nato vzorec odstranite iz posamezne Skatle za
shranjevanje.
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Izbira pravega drzala Provox
LaryTube

Drzala LaryTube so primerna za uporabo s

treheostomami zelo razli¢nih oblik in premerov.
V vsakem primeru je pravilno prileganje

mogoce doseci s preskusanjem vec velikosti.

Premer

Cilj je ustvariti dobro prileganje in nepredusno
tesnjenje med drzalom Provox LaryTube in
traheostomo. Izmerite velikost traheostome
(najvec¢ji premer) z ravnilom in ustrezno
prilagodite drzalo Provox LaryTube.

Dolzina

Najprimernej$o dolzino za posameznega bolnika
lahko izberete s preskusom razlié¢nih dolzin
vzorcev za dolocanje ustrezne velikosti.

Razli¢ne vrste drzal LaryTube

Drzala LaryTube so na voljo v treh razli¢icah:

* Fenestrirana razlicica (Fenestrated) je zasnovana
za uporabo v kombinaciji z govorno protezo.
Ve¢ majhnih fenestracij je ustreznej$ih od ene
velike, da se prepreci zaskocenje in nenamerno
premikanje govorne proteze.

+ Standardna razli¢ica (Standard) je izdelana

za uporabo brez govorne proteze ali kadar je

zazelena fenestracija po meri.

Razli¢ica drzala LaryTube z obro¢em (Ring), ki

se nosi z lepljivim podstavkom. Ta razlicica je

priporocljiva, ¢e se kanila uporablja samo ponoci
ali e je zazelena pritrditev z lepilom namesto

z drugimi nastavki, kot sta Provox TubeHolder

ali Provox LaryClip.

Fenestracija

Drzala LaryTube so na voljo ze fenestrirana
(razli¢ica Fenestrated) ali pa se fenestrirajo po
meri (razliCica Standard ali razli¢ica Ring; glejte
priro¢nik za uporabo drzala LaryTube).

Ce bolnik uporablja govorno protezo ali
fonacijski obvod, se drzalo LaryTube lahko
fenestrira za optimalen pretok zraka in
funkcionalnost traheoezofagealnega oblikovanja
glasov. Navodila za fenestracijo drzala LaryTube
so na voljo v priroéniku za uporabo drzala
LaryTube.



Ciscenje in sterilizacija

Za vzorce za doloc¢anje velikosti drzal LaryTube
in posamezne $katle za shranjevanje: Vzorce in
pripadajoc¢e posamezne Skatle za shranjevanje
ocistite, razkuzite in parno sterilizirajte. Med
¢iscenjem v napravi za CiS€enje in razkuzevanje
ter med sterilizacijo obrnite posamezne $katle za
shranjevanje z vchom navzdol. Preberite »Navodila
za &is€enje in sterilizacijo«. Ce teh navodil nimate,
jih lahko dobite pri svojem dobavitelju ali na
spletnem mestu www.atosmedical.com.

Zunanja Skatla za shranjevanje preskuseno prenese
alkalni detergent Suma Med Super LpH® (Johnson
Diversey) in razkuzilo Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr). Cis¢enje in razkuzevanje logene
zunanje $katle za shranjevanje in lista s preglednico
velikosti lahko izvajate s tem detergentom in
razkuzilom skladno z metodami, opisanimi v

»Navodilih za ¢is€enje in sterilizacijo«.

Ponovno pakiranje po ¢is¢enju in
sterilizaciji

Zunanja $katla za shranjevanje mora biti Cista
in suha, preden vanjo vrnete ponovno obdelane
posamezne $katle in vzorce.

Preverite mehansko celovitost vzorcev, preden
jih ponovno zapakirate.

Vzorce postavite na pravilno mesto v
posameznih skatlah za shranjevanje skladno s
preglednico velikosti na dnu zunanje skatle za
shranjevanje.

Uporabljajte ustrezne higienske postopke, da
preprecite kontaminacijo vzorcev in posameznih
Skatel za shranjevanje.

Stanje ob dobavi

Pripomocek je izdelan v Cistem prostoru in se
dobavi nesterilen.

Zivljenjska doba pripomocka
Vzorce za dolocanje velikosti drzal LaryTube je
treba zamenjati vsaki 2 leti ali po 10 postopkih
¢is€enja in parne sterilizacije, kar se zgodi pre;.
Posamezne Skatle za shranjevanje vzdrzijo
10 postopkov ¢iscenja in parne sterilizacije in jih
ni mogoce zamenjati lo¢eno. Pred vsako uporabo
preverite mehansko celovitost pripomocka.

Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega
pripomocka vedno upostevajte medicinsko prakso

in nacionalne predpise glede biolosko nevarnih
odpadkovl

Informacije za naroc¢anje
Glejte zadnjo stran tega priro¢nika.

Datum natisa

Glejte Stevilko razli¢ice na zadnji strani tega
priro¢nika.

Informacije za pomo¢

uporabnikom

Ce potrebujete dodatno pomo¢ ali informacije,
uporabite kontaktne podatke na zadnji strani tega
priro¢nika za uporabo.

Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni
nezgodi, do katere je prislo zaradi pripomocka,
porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v
drzavi, kjer prebiva uporabnik in/ali bolnik.
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POLSKI

Przeznaczenie urzadzenia

Probnik rozmiaré6w Provox LaryTube jest
przeznaczony do uzycia przez lekarza przepisujacego
do okreslenia rozmiaru(6w) LaryTube, ktory nalezy
przepisaé pacjentowi po laryngektomii.

Prébnik rozmiarow moze byé uzywany
wylacznie przez lekarza przepisujacego, ktory
zapoznat si¢ z tre§cig podregcznika LaryTube.
Egzemplarz tego podrgcznika dotaczono do zestawu
probek. Ponadto podrecznik dostgpny jest na stronie
internetowej www.atosmedical.com.

Probki LaryTubes sa przeznaczone wyltacznie do
okreslenia rozmiaru. Po okresleniu odpowiedniego
rozmiaru(6w), pacjentowi nalezy zaleci¢ nowa
rurke(i) LaryTube do wlasciwego uzycia. Informacje
dotyczace zamawiania rurek LaryTube podano na
ostatniej stronie niniejszego podregcznika.

Przeciwwskazania

Nie ma okreslonych przeciwwskazan dla stosowania
probnika rozmiardw.

Rurki Provox LaryTubes znajdujace si¢ w
zestawie probek LaryTube nie sa przeznaczone dla
pacjentow wymagajacych mechanicznej wentylacji.

Opis produktu

Probnik rozmiardw to pudetko zawierajace probki
(,,rozmiary”) réznych dostgpnych na rynku rurek
Provox LaryTubes. Rozmiary tych probek i rurek
Provox LaryTubes s takie same. Rozmiar jest
podany na produktach, a obydwie $rednice oraz
dtugosé¢ podano w karcie znajdujacej si¢ w pudetku.

Kazdy rozmiar w proébniku rozmiardéw jest
przechowywany w indywidualnym, wyjmowanym
pudetku polipropylenowym. Umozliwia to
specjaliscie zalecajacemu produkt, wyjmowanie
poszczegolnych pudetek z probkami z opakowania
stuzacego do przechowywania. Umozliwia to
przestrzeganie zasad higieny zaréwno w przypadku
probek jak i ich pudetek.

Po kazdej sesji uzywania probek, probke(i)
wraz z jej(ich) pudetkiem(ami) nalezy wyczyscic,
zdezynfekowac, wysuszy¢ i wysterylizowac para
zgodnie z zalaczonymi ,,Instrukcjami czyszczenia
i sterylizacji”. W przypadku skazenia, nalezy
rowniez wyczysci¢ opakowanie do przechowywania
probek. Probki LaryTubes i ich pudetka sa nastgpnie
ponownie umieszczane we wlasciwych miejscach
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zgodnie z informacja na spodzie opakowania do
przechowywania probek.

OSTRZEZENIA

+ ABY UNIKNAC PRZENOSZENIA CHOROB,

NIGDY NIE UZYWAC SKAZONE PROBKI
LARYTUBE.
Po uzyciu, probka LaryTube jest skazona w
wyniku wykorzystania i kontaktu ze stoma
(przetoka) pacjenta. Aby unikna¢ przenoszenia
chorodb z pacjenta na pacjenta, nalezy przestrzega¢
odpowiednich zasad higieny i nie umieszczac
ponownie probki LaryTube i jej pudetka po uzyciu
w opakowaniu do przechowywania probek.
Upewni¢ si¢, ze kazda probka i jej pudetko do
przechowywania sa czyste, zdezynfekowane,
osuszone i wysterylizowane parg. W przypadku
skazenia, nalezy rowniez wyczysci¢ opakowanie
do przechowywania probek.

» Probki LaryTubes sa przeznaczone wylacznie
do okreslenia rozmiaru. Po okresleniu
wlasciwego rozmiaru(éw), pacjent powinien
korzysta¢ z nowej rurki(ek) LaryTube.

SRODKI OSTROZNOSCI

* Aby ograniczy¢ ryzyko mozliwego uszkodzenia
tracheostomii podczas okreslania rozmiaru:

» Doktadnie zapoznac¢ si¢ z trescig podrecznika
LaryTube przed uzyciem probnika rozmiaro6w
LaryTube, aby zrozumieé¢ Ostrzezenia, Srodki
ostrozno$ci i1 Instrukcje dotyczace LaryTube
podczas umieszczania i wymiany probek.

* Zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wkladania
i wyjmowania rurki Provox LaryTube, nigdy
nie stosowac sity.

* Mozna stosowa¢ wylacznie srodki smarujace
rozpuszczalne w wodzie. Srodki smarujace
na bazie oleju (np. Vaseline) moga ostabiaé,
uszkadza¢ lub zniszczy¢ produkt i nie wolno
ich uzywac.

* Probki 1 ich pudelka mogg wytrzymac
10 czyszczen 1 sterylizacji parowych w
temperaturze 137 °C/278 °F przez 3 minuty lub
w temperaturze 134 °C/273 °F przez 18 minut.
Przed kazdym uzyciem nalezy zawsze sprawdzic,
czy nie ma mechanicznych uszkodzen.



* Opakowanie do przechowywania nie nadaje si¢
do sterylizacji parowe;.

* Nalezy upewnic si¢, ze po perforowaniu nie ma
pozostalosci silikonu w otworach ani w kanale
rurki LaryTube.

Jesli pacjent uzywa protezy glosowej, nalezy
zachowaé ostrozno$¢ podczas umieszczania
rurki LaryTube. Moze nastgpi¢ przypadkowe
przemieszczenie protezy glosowej, ktore moze
prowadzi¢ do zassania protezy.

Zdarzenia niepozadane

Ponizej podano wykaz mozliwych rodzajow ryzyka

zwigzanego z uzywaniem probnika rozmiaréw

LaryTube:

* Przeniesienie choroby (chordb). Aby ograniczy¢
ryzyko, nalezy przestrzega¢ odpowiednich
zasad higieny. Nalezy czysci¢, dezynfekowac,
osuszy¢ 1 wysterylizowac probke LaryTube i jej
pudetko do przechowywania.

 Uzycie nieprawidlowej probki LaryTube podczas
okreslania rozmiaru rurki. Aby ograniczy¢
ryzyko, nalezy si¢ upewni¢, ze wlasciwa probka
LaryTube jest zapakowany i umieszczony we
wlasciwej pozycji, zgodnie ze wskazaniem na
spodzie opakowania do przechowywania.

Instrukcja uzycia

Procedury kontrolne

Nie uzywacé probnika rozmiaréw LaryTube,
jesli opakowanie jest uszkodzone lub plomba
zabezpieczajaca zostala przerwana.

Sprawdzi¢, czy wlasciwy rozmiar(y), podany
wraz z produktem, jest dostgpny w probniku
rozmiardw.

Upewni¢ sig, ze probnik rozmiaréw zostat
odpowiednio wyczyszczony i wysterylizowany.

Przed kazdym uzyciem nalezy zawsze sprawdzic,
czy nie ma mechanicznych uszkodzen LaryTube.

Wyjmowanie probki z opakowania
Najpierw nalezy wyjac¢ pudetko z probka z
opakowania zwracajac uwagg, aby nie skazié¢
pozostatych rurek LaryTube, pozostatych pudetek
i opakowania (Rys. 1). Nastepnie nalezy wyjac
probke z pudetka.

Wyboér odpowiedniej rurki Provox
LaryTube

Istnieje duza réznorodnos$¢ ksztattow i srednic
stomy, w ktorych mozna uzywac rurki LaryTube.

W kazdym przypadku doboér odpowiedniego
rozmiaru moze wymagac¢ wyprobowania kilku
probek.

Srednica

Celem jest uzyskanie wygodnego i szczelnego
dopasowania pomi¢dzy rurkg Provox LaryTube
i tracheostoma. Zmierzy¢ linijka rozmiar
tracheostomy (nalezy bra¢ pod uwagg najwicksza
$rednice¢) i odpowiednio dopasowac rurke Provox
LaryTube.

Dtugos¢

Najbardziej odpowiednig dlugos¢ rurki dla danego
pacjenta mozna wybraé poprzez wyprobowanie
r6znych dtugosci probek.

Rézne rodzaje rurek LaryTube

Rurka LaryTube jest dostgpna w trzech wersjach:
* Wersja perforowana przeznaczona jest do
uzywania z proteza glosowa. Korzystniejsza jest
rurka zkilkomamatymi otworami zamiastjednego
duzego, pozwalajaca unikngé zablokowania
i przypadkowego przemieszczenia protezy
glosowe;j.

Wersja standardowa, przeznaczona do uzycia
bez protezy glosowej lub z wykonaniem
indywidualnego perforowania dla okreslonego
pacjenta.

Wersja LaryTube z pierscieniem, do uzywania
z plastrem. Taka rurka jest zalecana, jesli kaniula
jest uzywana tylko w nocy lub gdy mocowanie
za pomoca plastra jest preferowane zamiast
mocowania takiego jak taSma utrzymujaca rurke
Provox TubeHolder lub zatrzask Provox LaryClip.

Perforacja

Rurka LaryTube jest dost¢pna z perforacja (wersja
z perforacja) lub perforacja moze by¢ wykonana
indywidualnie (wersja standardowa lub wersja
z pier$cieniem, patrz podrgcznik LaryTube).

Jesli pacjent uzywa protezy glosowej lub
przetoki gltosowej, rurka LaryTube moze by¢
perforowana w celu optymalnego przeptywu
powietrza i zapewnienia funkcjonalnosci glosowej
tracheoprzetykowej. Informacje, jak wykonaé
perforacj¢ rurki LaryTube podano w podrgczniku
LaryTube.
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Czyszczenie i sterylizacja

W przypadku probnika rozmiaréw LaryTube iich
pudetek: Nalezy oddzielnie czysci¢, dezynfekowaé
i sterylizowa¢ probki i ich pudetka. Umiescié
pudetko do goéry nogami podczas czyszczenia
w myjce-dezynfektorze i podczas sterylizacji.
Nalezy przeczytac¢ ,Instrukcje czyszczenia
i sterylizacji”. W przypadku braku takich
informacji, nalezy skontaktowac si¢ z naszym
dostawca lub odwiedzi¢ nasza strong internetowa
www.atosmedical.com.

Opakowanie do przechowywania testowano w
zakresie wytrzymatosci na detergent zasadowy;
Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
i §rodek dezynfekcyjny; Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr). Czyszczenie i dezynfekeje
opakowania i arkusza wskazujacego rozmiary
mozna przeprowadzi¢ za pomoca tego detergentu
i$rodka dezynfekujacego zgodnie z metodami opi-
sanymi w ,,Instrukcjach czyszczenia i sterylizacji”.

Ponowne pakowanie po
czyszczeniu i sterylizacji
Upewnic¢ si¢, ze opakowanie jest czyste i suche przed
ponownym umieszczeniem w nim poszczegdlnych
wysterylizowanych pudetek i probek.
Przed ponownym zapakowaniem sprawdzic,
czy nie ma mechanicznych uszkodzen probek.
Umieéci¢ ponownie probki i ich poszczegodlne
pudetka we wtasciwych miejscach zgodnie
z informacja o rozmiarach na spodzie opakowania.
Nalezy pamigtac o przestrzeganiu odpowiednich
zasad higieny, aby unikna¢ skazenia probek i ich
pudetek.

Opakowanie

Przyrzad jest produkowany w warunkach czystego
pomieszczenia i dostarczany w stanie sterylnym.

Okres eksploatac;ji

Probki LaryTubes nalezy wymieniac co 2 lata
lub po 10 czyszczeniach i sterylizacjach, zaleznie
ktore z nich nastapi wczesniej. Jednostkowe
pudetka wytrzymuja 10 czyszczen i sterylizacji
para i nie moga by¢ wymieniane oddzielnie. Przed
kazdym uzyciem nalezy sprawdzié, czy nie ma
mechanicznych uszkodzen.
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Usuwanie

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

Informacje do zamoéwienia
Patrz ostatnia strona podrgcznika.

Data druku

Patrz numer wersji na ostatniej stronie oktadki
podrecznika.

Informacje o pomocy dla
uzytkownika

Informacje kontaktowe dla uzyskania dodatkowej
pomocy lub informacji podano na ostatniej stronie
oktadki podrecznika.

Zgtaszanie

Nalezy pamig¢taé, ze kazde powazne zdarzenie,
do ktoérego doszto w zwiazku z urzadzeniem,
nalezy zglosi¢ producentowi i wtadzom w kraju
zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.



ROMANA

Domeniu de utilizare

Kitul de dimensionare Provox LaryTube Sizer Kit
este destinat utilizarii de catre medicul prescriptor
pentru a determina dimensiunea (dimensiunile)
tubului LaryTube care trebuie prescris unui
pacient cu laringectomie.

Kitul de dimensionare Sizer Kit trebuie sa fie
utilizat numai de un medic prescriptor care a citit
manualul pentru tubul LaryTube. impreuni cu
kitul de dimensionare Sizer Kit este furnizata o
copie a acestui manual. Acesta poate fi consultat
si pe internet, la adresa www.atosmedical.com.

Tuburile LaryTube de dimensionare sunt
destinate exclusiv procedurii de dimensionare.
Dupa determinarea dimensiunii (dimensiunilor)
corecte, medicul trebuie sa prescrie unul sau mai
multe tuburi LaryTube noi pentru pacient in scopul
utilizarii efective. Informatiile privind comenzile
de LaryTube se afld pe ultima pagina a acestui
manual.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii specifice pentru kitul de
dimensionare Sizer Kit in sine.

Tuburile Provox LaryTube din kitul de
dimensionare LaryTube Sizer Kit nu sunt destinate
utilizdrii la pacienti care necesitd ventilare
mecanica.

Descrierea dispozitivului

Kitul de dimensionare Sizer Kit consta intr-o cutie
care contine esantioane (,,etaloane”) de diverse
tuburi Provox LaryTube disponibile in comert.
Dimensiunea acestor etaloane este identica cu
dimensiunea tuburilor Provox LaryTube reale.
Dimensiunea este indicatd pe produse, iar
diametrul si lungimea sunt indicate in tabelul din
cutie.

Fiecare etalon din kitul de dimensionare
Sizer Kit se afla intr-o cutie individuala din
polipropilena. Acest lucru ii permite medicului
specialist prescriptor sa scoatd separat fiecare
cutie de depozitare individuald cu etalon din
cutia de depozitare exterioara. Astfel este posibild
manipularea igienica a etaloanelor si cutiilor de
depozitare.

Dupa fiecare sesiune de dimensionare, etalonul
(etaloanele) si cutia (cutiile) de depozitare
individuald (individuale) trebuie curatate,

dezinfectate, uscate si sterilizate cu aburi, in
conformitate cu ,,Instructiunile privind curatarea
si sterilizarea” furnizate impreuna cu produsul.
De asemenea, cutia de depozitare externa trebuie
curdtatd daca este contaminatd. Apoi, tuburile
LaryTube de dimensionare si cutiile de depozitare
detasabile individuale se pun la loc in pozitia
corecta, conform indicatiilor din partea de jos a
cutiei de depozitare externe.

AVERTISMENTE

« PENTRU A EVITA TRANSMITEREA DE
BOLI, NU UTILIZATI NICIODATA UN
TUB LARYTUBE DE DIMENSIONARE
CONTAMINAT.

Dupa utilizarea unui tub LaryTube de
dimensionare, acesta este contaminat prin
manipulare si contact cu stoma pacientului.
Pentru a evita transmiterea de boli de la un
pacient la altul, utilizati proceduri igienice
corespunzatoare si nu puneti tubul LaryTube si
cutia sa de depozitare individuala inapoi in cutia
de depozitare externa dupa utilizare. Curatati,
dezinfectati, uscati si sterilizati cu aburi fiecare
etalon utilizat si fiecare cutie de depozitare
individuala. De asemenea, cutia de depozitare
externd trebuie curdtata daca este contaminata.

* Tuburile LaryTube de dimensionare sunt
destinate exclusiv procedurii de dimensionare.
Dupa determinarea dimensiunii (dimensiunilor)
corecte, pacientul poate utiliza noul (noile) tub
(tuburi) LaryTube.

PRECAUTII

* Pentru a reduce riscurile de a leza traheostoma
in timpul procedurii de dimensionare:

+ Inainte de a utiliza kitul de dimensionare
LaryTube Sizer Kit, cititi cu atentie
manualul tubului LaryTube pentru a intelege
avertismentele, precautiile si instructiunile
privind utilizarea tubului LaryTube in timpul
introducerii si inlocuirii.

» Introduceti si scoateti tubul Provox LaryTube
cu atentie si fara a-1 forta.

 Utilizati numai lubrifianti solubili in apa.
Lubrifiantii pe baza de ulei (de exemplu,
vaselind) pot slabi, deteriora sau distruge
produsul si nu trebuie utilizati.

« Etaloanele si cutiile de depozitare individuale
sunt concepute pentru a rezista la 10 proceduri
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de curatare si sterilizare cu aburi efectuate
la 137°C/278°F timp de 3 minute sau la
134°C/273°F timp de 18 minute. Asigurati-va
intotdeauna de integritatea mecanica inainte de
fiecare utilizare.

+ Cutia de depozitare exterioara nu este conceputa
pentru a rezista la nicio procedura de sterilizare
cu aburi.

* Asigurati-va ca in orificiile sau lumenul tubului
LaryTube nu raman resturi de silicon in urma
fenestrarii.

 Dacd pacientul utilizeaza o proteza vocala, aveti
grija in timpul introducerii tubului LaryTube.
Puteti disloca accidental proteza vocala, ceea ce
poate duce la aspirarea protezei.

Efecte adverse

Riscurile prezentate in continuare sunt posibile
riscuri asociate utilizarii kitului de dimensionare
LaryTube Sizer Kit:

» transmiterea de boli. Pentru a reduce riscul,
utilizati proceduri igienice corespunzatoare.
Curétati, dezinfectati, uscati si sterilizati cu
aburi tubul LaryTube de dimensionare si cutia
de depozitare individuala;

+ utilizarea dimensiunii incorecte de tub LaryTube
de dimensionare in timpul procedurii de
dimensionare. Pentru a reduce riscul, asigurati-
va ca tuburile LaryTube de dimensionare corecte
sunt plasate n pozitiile lor corecte din ambalaj,
conform indicatiilor din partea de jos a cutiei de
depozitare externe.

Instructiuni de utilizare

Procedurile de verificare

Nu utilizati kitul de dimensionare LaryTube Sizer
Kit dacd ambalajul este deteriorat sau daca sigiliul
inviolabil a fost deschis.

Verificati dacd dimensiunea (dimensiunile)
corectda (corecte) este (sunt) disponibila
(disponibile) in kitul de dimensionare Sizer Kit,
aga cum se mentioneaza in descrierea produsului.

Asigurati curatarea si sterilizarea corespunzatoare
a kitului de dimensionare Sizer Kit.

Asigurati-va intotdeauna de integritatea
mecanica a tubului LaryTube inainte de fiecare
utilizare.
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Scoaterea etalonului din cutia de
depozitare externa

intai scoateti cutia de depozitare individuala cu
etalonul din cutia de depozitare externa, fara a
contamina celelalte tuburi LaryTube, celelalte cutii
de depozitare individuale si cutia de depozitare
externd (Figura 1). Apoi, scoateti etalonul din cutia
sa de depozitare individuala.

Alegerea tubului Provox LaryTube

corespunzator

Existd numeroase forme si diametre de stoma care
sunt potrivite pentru utilizarea tubului LaryTube.

in orice caz, gisirea dimensiunii cores-
punzitoare poate necesita incercarea mai multor
dimensiuni.

Diametrul

Scopul este de a obtine o fixare confortabila si
etansa intre tubul Provox LaryTube si traheostoma.
Masurati dimensiunea traheostomei (diametrul cel
mai mare) cu un liniar si fixati corespunzator tubul
Provox LaryTube.

Lungimea

Incercarea mai multor etaloane de lungimi diferite
permite alegerea lungimii optime pentru fiecare
pacient in parte.

Diferitele tipuri de tuburi
LaryTube

Exista trei modele de tub LaryTube:

* Modelul fenestrat, conceput pentru a fi utilizat
in combinatie cu o proteza vocala. Pentru a evita
blocarea si dislocarea accidentala a protezei
vocale, se recomanda tuburile cu mai multe
fenestrari mici in loc de tuburile cu o singura
fenestrare mare.

* Modelul standard, conceput pentru utilizarea
fara proteza vocala sau pentru cazurile in care
se recomanda fenestrarea personalizata.

* Modelul de tub LaryTube cu inel, conceput
pentru a fi purtat cu un suport cu adeziv. Acest
model este recomandat in cazul in care se
utilizeazd o canula doar in timpul noptii sau
dacad se prefera fixarea cu ajutorul unui adeziv
in loc de alte elemente de fixare precum suportul
Provox TubeHolder sau clema Provox LaryClip.



Fenestrarea

Tubul LaryTube este furnizat atat pre-fenestrat
(modelul fenestrat), cét si fenestrat individual
(modelul standard sau modelul cu inel; consultati
manualul tubului LaryTube).

Daca pacientul utilizeaza o proteza vocala
sau o fonatie suntata, tubul LaryTube poate fi
fenestrat pentru un flux de aer si o functionalitate
optime in scopul vorbirii traheoesofagiene.
Pentru instructiuni privind fenestrarea unui tub
LaryTube, consultati manualul tubului LaryTube.

Curatarea si sterilizarea

Pentru tuburile LaryTube de dimensionare
si cutiile de depozitare individuale: curéatati,
dezinfectati si sterilizati cu aburi etaloanele si
cutiile de depozitare individuale separat. Puneti
cutia de depozitare individuala cu susul in jos pe
durata curatarii in aparatul de spalat si dezinfectat
si pe durata sterilizarii. Cititi ,,Instructiunile
privind curatarea si sterilizarea”. Dacé aceste
informatii lipsesc, contactati furnizorul dvs. sau
accesati site-ul nostru la www.atosmedical.com.

Cutia de depozitare externa a fost testata privind
rezistenta la detergentul alcalin Suma Med Super
LpH® (Johnson Diversey) si dezinfectantul
Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr). Curatarea
si dezinfectarea cutiei de depozitare externe
separate si a foii cu indicatiile privind dimensiunea
pot fi efectuate cu ajutorul acestui detergent si al
acestui dezinfectant, conform metodelor descrise
in ,,Instructiunile privind curatarea si sterilizarea”.

Reimpachetarea in urma curatarii
si sterilizarii

Cutia de depozitare externa trebuie sa fie curatd
si uscatd Tnainte de a pune cutiile de depozitare
individuale si etaloanele reprocesate inapoi in
cutia de depozitare externa.

Verificati integritatea mecanica a etaloanelor
inainte de reimpachetare.

Puneti etaloanele in cutiile lor de depozitare
individuale, in locul corect, conform indicatorului
de dimensiune din partea de jos a cutiei de
depozitare externe.

Asigurati-va ca utilizati proceduri igienice
corespunzatoare pentru a evita contaminarea
etaloanelor si a cutiilor de depozitare individuale.

Mod de furnizare

Dispozitivul este fabricat intr-un mediu steril si
este furnizat nesteril.

Durata de viata a dispozitivului

Tuburile LaryTube de dimensionare trebuie
inlocuite o datd la 2 ani sau dupa 10 proceduri
de curatare si sterilizare cu aburi, in functie
de evenimentul care are loc primul. Cutiile de
depozitare individuale rezista la 10 proceduri
de curatare si sterilizare cu aburi si nu pot fi
inlocuite separat. Verificati integritatea mecanica
a dispozitivului inainte de fiecare utilizare.

Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele
nationale privind pericolele biologice cand
eliminati un dispozitiv medical uzat.

Informatii privind comenzile
Consultati ultima pagind a acestui manual.
Data tiparirii

Consultati numarul de versiune a modelului pe
coperta din spate a acestui manual.
Informatii despre asistenta pentru

utilizatori

Daca aveti nevoie de ajutor sau informatii
suplimentare, consultati coperta din spate a
acestui manual, pentru a vedea datele de contact.

Raportarea

Orice incident grav care a avut loc in legatura
cu dispozitivul trebuie raportat producatorului
sau autoritatii nationale din tara in care se afla
utilizatorul si/sau pacientul.
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HRVATSKI

Namjenska uporaba

Komplet mjerila Provox LaryTube namijenjen je
uporabi od strane uredujucih klinickih djelatnika, za
odredivanje veli¢ine ili veli¢ina laringealne kanile
LaryTube koje se prepisuju laringektomiranom
pacijentu.

Komplet mjerila smije koristiti iskljucivo
uredujuci klinicki djelatnik koji je procitao priruc¢nik
za koriStenje LaryTube kanila. Kopija priru¢nika se
isporucuje s kompletom mjerila. Takoder se moze
procitati na Internetu na www.atosmedical.com.

Mjerila kanila LaryTube su namijenjena
isklju¢ivo postupku odredivanja veli¢ine. Nakon
$to je odredena to¢na veli¢ina ili veli€ine, pacijentu
¢e se prepisati nova laringealna kanila za uporabu.
Informacije o naru¢ivanju LaryTube nalaze se na
zadnjoj strani ovog priru¢nika.

Kontraindikacije

Sam komplet mjerila nema specifiénih
kontraindikacija.

Laringealne kanile Provox LaryTube koje se
nalaze unutar kompleta mjerila LaryTube nisu
namijenjene pacijentima kojima je potrebna
mehanicka ventilacija.

Opis proizvoda

Komplet mjerila je kutija koja sadrzi uzorke
(,;mjerila*) raznih komercijalno dostupnih
laringealnih kanila Provox LaryTube. Veli¢ine
tih mjerila i stvarnih kanila Provox Lary Tube su
jednake. Veli¢ina je naznacena na proizvodima,
a promjer i duljina su naznaceni na kartici unutar
kutije.

Svako mjerilo u kompletu mjerila je pohranjeno
u pojedinacnu, odstranjivu polipropilensku kutiju.
Na taj nacin specijalist koji prepisuje laringealnu
kanilu moze na higijenski nacin zasebno izvaditi
pojedinacna pakiranja s mjerilima iz vanjske kutije.
To omogucuje higijensko rukovanje i mjerilima i
pakiranjima.

Nakon svakog postupka odredivanja veli¢ine,
myjerila i njihova pakiranja treba ocistiti, dezinficirati,
osusiti i sterilizirati parom u skladu s popratnim
»Uputama za CiS¢enje i sterilizaciju”. Vanjsku kutiju
takoder treba ocistiti ako je zagadena. Mjerila
laringealnih kanila LaryTube i njihova pojedina¢na
pakiranja se potom vracaju na odgovarajuca mjesta,
kao $to je prikazano na dnu vanjske kutije.
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UPOZORENJA

+ KAKO BISTE SPRUECILI PRIJENOS BO-
LESTI, NEMOJTE NIKADA UPOTREBLIJA-
VATI ZAGADENO MJERILO LARYTUBE.
Nakon koriStenja, mjerilo LaryTube postaje
zagadeno zbog rukovanja i kontakta s
pacijentovom stomom. Kako biste sprijecili
prijenos bolesti s pacijenta na pacijenta,
pridrzavajte se odgovaraju¢ih higijenskih
postupaka i nemojte vracati kanilu LaryTube i
njezino pakiranje natrag u vanjsku kutiju nakon
uporabe. Provjerite jesu li svako upotrijebljeno
mjerilo i pojedinaéno pakiranje ociséeni,
dezinficirani, osusSeni i sterilizirani parom.
Vanjsku kutiju takoder treba odistiti ako je
zagadena.

* Mjerila kanila LaryTube su namijenjena
isklju¢ivo postupku odredivanja veliCine.
Nakon $to je odredena to¢na veli¢ina ili veli¢ine,
nova laringealna kanila ili kanile LaryTube ¢e
se upotrijebiti na pacijentu.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

+ Kako biste smanjili rizik oSte¢enja traheostome
prilikom postupka odredivanja  veliCine
laringealne kanile:

« Kako biste razumjeli upozorenja, mjere
predostroznosti i upute za uporabu laringealnih
kanila LaryTube tijekom umetanja i zamjene,
pazljivo procitajte priruénik za koristenje
LaryTube prije no Sto poc¢nete upotrebljavati
komplet mjerila LaryTube.

» Umecite i vadite laringealnu kanilu Provox
LaryTube pazljivo i nikada nemojte koristiti
silu.

« Koristite iskljucivo lubrikante topive u vodi.
Lubrikanti topivi u ulju (kao $to je Vaseline)
mogu oslabiti, otetiti ili unistiti proizvod i ne
smiju se Koristiti.

* Mjerila i pojedinacna pakiranja osmisljena
su tako da podnose 10 postupaka ¢is¢enja i
sterilizacija parom pri 137 °C/278 °F tijekom
3 minute ili 134 °C/273 °F tijekom 18 minuta.
Uvijek provjerite mehani¢ku cjelovitost prije
svake uporabe.

» Vanjska kutija nije namijenjena podvrgavanju
ikakvim postupcima sterilizacije parom.

* Provjerite danemazaostalogsilikonaurupicama
ili lumenu LaryTube nakon fenestracije.



» Ako pacijent koristi govornu protezu, budite
pazljivi tijekom umetanja LaryTube. Moze
se dogoditi da nehoti¢no pomaknete govornu
protezu, §to moze uzrokovati aspiraciju proteze.

Nezeljeni dogadaji

Slijede mogudi rizici povezani s uporabom kompleta

mjerila LaryTube:

* Prijenos bolesti. Kako biste smanjili rizik,
pridrzavajte se odgovaraju¢ih higijenskih
postupaka. Ocistite, dezinficirajte, osusite
i sterilizirajte parom mjerilo LaryTube i
pojedinacno pakiranje.

* Uporaba krive veli¢ine mjerila LaryTube
prilikom postupka odredivanja veli¢ine. Kako
biste smanyjili rizik, provjerite je li odgovarajuce
mjerilo LaryTube zapakirano na ispravnom
mjestu, kao $to je prikazano na donjoj strani
vanjske kutije.

Upute za uporabu

Postupci prije koristenja
Nemojte koristiti komplet mjerila LaryTube ako je
pakiranje oSteceno ili ako je brtvljenje raskinuto.
Provjerite nalazi li se to¢na veli¢ina, kakva je
navedena uz proizvod, u kompletu mjerila.
Provjerite je li komplet mjerila o¢iséen i
steriliziran na odgovarajuéi nacin.
Uvijek, prije svake uporabe, provjerite
mehanicku cjelovitost LaryTube.

Vadenje mjerila iz vanjske kutije
Prvo izvadite pojedina¢no pakiranje s mjerilom
iz vanjske kutije, bez zagadivanja preostalih
kanila LaryTube, pojedina¢nih pakiranja i vanjske
kutije (Slika 1). Onda izvadite mjerilo iz njegovog
pojedinacnog pakiranja.

Odabir to¢ne kanile Provox
LaryTube

Postoji veliki raspon oblika i promjera stoma
primjerenih za uporabu s kanilama LaryTube.

U svakom slucaju, za dobar odabir moze biti
potrebno isprobati nekoliko veli¢ina.

Promjer

Cilj je udobno i zra¢no nepropusno pristajanje
kanile Provox LaryTube u traheostomi. [zmjerite
veli¢inu traheostome (najveci promjer) ravnalom
i prema njoj odaberite laringealnu kanilu Provox
LaryTube.

Duljina

Najprikladnija duljina za pojedinog pacijenta moze
se odabrati isprobavajuci mjerila razlicitih duljina.

Razlicite vrste kanila LaryTube

Laringealne kanile LaryTube se proizvode u tri
varijante:

» Fenestrirana varijanta je namijenjena uporabi
u kombinaciji s govornom protezom. Nekoliko
manjih otvora su bolje rjeSenje od jednog
veceg, jer se na taj nacin izbjegava zatvaranje i
nehoti¢no pomicanje govorne proteze.
Standardna varijanta je namijenjena uporabi
bez govorne proteze ili za sluc¢ajeve kod kojih
je prilagodena fenestracija bolje rjesenje.
Varijanta LaryTube s prstenom se koristi sa
samoljepivim podloskom. Ta se varijanta
preporucuje ako se kanila koristi samo
tijekom no¢i, ili ako se pricvr§éivanje pomocu
samoljepivog podloska preferira u odnosu
na druge vrste pricvrs¢ivanja, poput Provox
TubeHolder ili Provox LaryClip.

.

.

Fenestracija

LaryTube se proizvodi u varijanti s ve¢ napravljenim
otvorima (fenestrirana varijanta) ili se otvori mogu
napraviti pojedinac¢no (standardna varijanta ili
varijanta s prstenom, pogledajte priruc¢nik za
koristenje LaryTube).

Ako pacijent koristi govornu protezu ili
fonaciju Santom, tada se otvori na LaryTube kanili
mogu napraviti radi optimalnog protoka zraka i
funkcionalnosti za traheoezofagealni govor. U
priruc¢niku za koriStenje LaryTube naci ¢ete upute
za pravljenje otvora na LaryTube.

Ciséenje i sterilizacija

Za mjerila LaryTube i pojedina¢na pakiranja:
Zasebno ocistite, dezinficirajte i sterilizirajte
parom mjerila i njihova pojedina¢na pakiranja.
Tijekom ¢i$c¢enja u perilici-dezinfektoru i tijekom
sterilizacije, stavite pojedinacna pakiranja naopako.
Procitajte ,,Upute za CiS¢enje i sterilizaciju“. Ako ove
informacije nedostaju, obratite se vasem dobavljacu
ili posjetite na$ website www.atosmedical.com.
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Vanjska kutija je testirana na podnosenje alkalnog
deterdZenta: Suma Med Super LpH® (Johnson
Diversey) i dezinfektanta; Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr). Za ¢iS¢enje i dezinfekciju
odvojene vanjske kutije i kartice s veli¢inama koriste
se ovaj deterdzent i dezinfektant, prema metodama
opisanima u ,,Uputama za ¢is¢enje i sterilizaciju‘.

Ponovno pakiranje nakon ¢is¢enja

i sterilizacije

Provjerite je li vanjska kutija ¢ista i suha prije no
$to stavite obradena pojedinacna pakiranja i mjerila
natrag u vanjsku kutiju.

Prije ponovnog pakiranja, provjerite jesu li
mjerila mehanicki cjelovita.

Vratite mjerila u njihova pojedina¢na pakiranja
na to¢na mjesta prema indikatoru veli¢ine na dnu
vanjske kutije.

Pridrzavajte se odgovarajuéih higijenskih
postupaka kako biste izbjegli kontaminaciju mjerila
i pojedinacénih pakiranja.

Kako se dostavlja

Instrument se proizvodi u ¢istoj sobi i dostavlja
se ne-sterilan.

Rok trajanja instrumenta

Mjerila LaryTube treba zamijeniti svake 2 godine
ili nakon 10 postupaka ¢iS¢enja i sterilizacija
parom, koji god od ovih kriterija se prvi zadovolji.
Pojedinac¢na pakiranja podnose 10 postupaka
¢iScenja i sterilizacija parom i ne mogu se zasebno
zamijeniti. Prije svake uporabe, provjerite je li
instrument mehanicki cjelovit.

Odlaganje
Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne

propise o odlaganju opasnog otpada kada bacate
medicinski proizvod.

Podaci za narucivanje

Pogledajte zadnju stranu ovog priru¢nika.

Datum tiskanja

Broj verzije nalazi se na straznjim koricama ovog
prirucnika.

Informacije za pomo¢ korisnicima

Za dodatnu pomo¢ ili informacije, kontaktne
informacije naci ¢ete na straznjim koricama ovog
prirucnika.
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Prijava nezgoda

Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno
je prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu u drzavi
u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.



SRPSKI

Namena

Komplet merac¢a Provox LaryTube namenjen
je za upotrebu od strane ordinirajuceg lekara
za odredivanje veli¢ine medicinskog sredstva
LaryTube koju je potrebno propisati pacijentu koji
je podvrgnut laringektomiji.

Komplet merada moze da koristi samo
ordiniraju¢i lekar koji je procitao prirucnik
za medicinsko sredstvo LaryTube. Primerak
ovog priruénika se isporucuje sa kompletom
meraca. On se moze pogledati i na internetu, na
www.atosmedical.com.

LaryTube meraci namenjeni su iskljucivo za
proceduru odredivanja veli¢ine. Posto se odredi
ispravna veli¢ina, novo medicinsko sredstvo
LaryTube se propisuje pacijentu za stvarnu
upotrebu. Informacije o poruéivanju medicinskog
sredstva LaryTube date su na poslednjoj strani
ovog prirucnika.

Kontraindikacije

Komplet meraca sam po sebi nema odredene
kontraindikacije.

Medicinska sredstva Provox LaryTube sadrzana
u kompletu meraca LaryTube nisu namenjena
za pacijente kojima je neophodna mehanicka
ventilacija.

Opis medicinskog sredstva

Komplet meraca je kutija koja sadrzi uzorke

»merace®) raznih komercijalno dostupnih
medicinskih sredstava Provox LaryTube. Veli¢ine
ovih meraca i stvarnih medicinskih sredstava
Provox LaryTube su iste. Veli¢ina je naznacena
na proizvodima, a pre¢nik i duzina su naznaceni
na dijagramu koji se nalazi u kutiji.

Svaki mera¢ u kompletu meraca nalazi se u
zasebnoj polipropilenskoj kutiji koja se izvlaci. To
omogucava ordiniraju¢em specijalisti da izvuce
pojedinaéne kutije sa meraima iz spoljasnje
kutije za skladiStenje. Ovo obezbeduje higijensko
rukovanje kako meracima tako i kutijama za
skaldistenje.

Nakon svake sesije odredivanja veliCine,
meraci sa svojim pojedinacénim kutijama za
skladistenje moraju da se ociste, dezinfikuju,
osuse i steriliSu parom, u skladu sa prate¢im
,,Uputstvima za ¢iS¢enje i sterilizaciju. Spoljasnja
kutija za skladiStenje takode mora da se odisti

ako je kontaminirana. LaryTube meraci i njihove
pojedinacne kutije za skladistenje koje se izvlace
se nakon toga vracaju na odgovarajuée mesto,
kao Sto je naznaceno na dnu spoljasnje kutije za
skladistenje.

UPOZORENJA

+ DABISTE IZBEGLI PRENOSENJE BOLESTI,
NIKADA NEMOJTE DA KORISTITE
KONTAMINIRANI LARYTUBE MERAC.
Nakon upotrebe LaryTube meraca, on postaje
kontaminiran usled rukovanja i kontakta sa
stomom pacijenta. Da biste izbeli prenoSenje
bolesti sa jednog pacijenta na drugog,
primenjujte odgovarajuce higijenske procedure
i ne vracajte medicinsko sredstvo LaryTube i
njegovu pojedinaénu kutiju za skladiStenje
u spoljasnju kutiju za skladiStenje nakon
upotrebe. Postarajte se da svaki upotrebljeni
merac i pojedina¢na kutija za skladistenje budu
oc¢isceni, dezinfikovani, osuSeni i sterilisani
parom. Spoljasnja kutija za skladiStenje takode
mora da se o€isti ako je kontaminirana.

* LaryTube meraci namenjeni su iskljucivo za
proceduru odredivanja veli¢ine. Posto se odredi
ispravna veli¢ina, pacijent treba da upotrebi novo
medicinsko sredstvo LaryTube.

MERE PREDOSTROZNOSTI

» Dabi se smanjio rizik od ostecenja traheostome
tokom procedure odredivanja velicine:

* Pre upotrebe kompleta meraca LaryTube
pazljivo procitajte priru¢nik za medicinsko
sredstvo LaryTube kako biste razumeli
upozorenja, mere predostroznosti i uputstva
za upotrebu medicinskog sredstva LaryTube
tokom umetanja i zamene.

* Medicinsko sredstvo Provox LaryTube
umetnite i uklonite pazljivo, bez primene sile.

+ Koristite iskljucivo lubrikante koji se mogu
rastvoriti u vodi. Lubrikanti na bazi ulja (npr.
vazelin) mogu da oslabe, ostete ili uniSte
proizvod i ne smeju se koristiti.

* Meraci i1 pojedinac¢ne kutije za skladiStenje
dizajnirani su da izdrze 10 procedura
¢iS¢enja 1 sterilizacije parom na temperaturi
od 137°C/278°F u trajanju od 3 minuta ili
na temperaturi od 134°C/273°F u trajanju
od 18 minuta. Pre upotrebe uvek proverite
mehanicku celovitost.
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* Spoljasnja kutija za skladiStenje nije dizajnirana
da podnese sterilizaciju parom.

+ Upverite se da nema ostataka silikona u rupama ili
lumenu medicinskog sredstva LaryTube nakon
fenestracije.

+ Ako pacijent koristi govornu protezu, budite
pazljivi prilikom umetanja medicinskog sredstva
LaryTube. MozZete slu¢ajno pomeriti govornu
protezu, §to moze da dovede do aspiracije
proteze.

Nezeljeni dogadaji

U nastavku su navedeni potencijalni rizici povezani

sa upotrebom kompleta meraca LaryTube:

* Prenosenje bolesti. Da biste umanjili rizik,
primenite odgovarajuce higijenske procedure.
Ocistite, dezinfikujte, osuSite i steriliSite
parom LaryTube merac i pojedina¢nu kutiju za
skladistenje.

* Upotreba LaryTube meraca pogresne veli¢ine
tokom procedure odredivanja veli¢ine. Da
biste umanyjili rizik, proverite da li je ispravan
LaryTube mera¢ stavljen na ispravnu poziciju,
kao §to je naznaceno na dnu spoljasnje kutije za
skladistenje.

Uputstva za upotrebu

Postupci provere

Nemojte koristiti komplet merac¢a LaryTube ako
je pakovanje osteceno ili ako je zastitna zaptivka
otvorena.

Proverite da li su u kompletu meraca dostupne
ispravne veli¢ine, kako je navedeno uz proizvod.

Proverite da li je komplet meraca oc¢iséen i
sterilisan na odgovarajuci nacin.

Pre svake upotrebe uvek proverite mehani¢ku
celovitost medicinskog sredstva LaryTube.

Izvlaenje meraca iz spoljasnje
kutije za skladistenje

Najpre izvucite pojedina¢nu kutiju za skladistenje
sa meracem iz spoljasnje kutije za skladiStenje
vodec¢i racuna da ne kontaminirate preostala
medicinska sredstva LaryTube, pojedinacne kutije
za skladiStenje 1 spoljasnju kutiju za skladiStenje
(Slika 1). Zatim izvucite meraé iz njegove
pojedinacne kutije za skladiStenje.
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Odabir odgovarajuceg
medicinskog sredstva Provox
LaryTube

Postoji mnogo oblika i pre¢nika stoma pogodnih
za upotrebu medicinskog sredstva LaryTube.

U svakom slu€aju, mozda ¢ete morati da
isprobate nekoliko veli¢ina pre nego §to pronadete
pravu.

Precnik

Cilj je stvoriti udobno i hermeti¢no prianjanje
izmedu medicinskog sredstva Provox LaryTube
i traheostome. Izmerite veli¢inu traheostome
(najveci pre¢nik) lenjirom i postavite medicinsko
sredstvo Provox LaryTube u skladu sa tim.

Duzina
Najpodesniju duzinu za pojedina¢nog pacijenta

mozete izabrati isprobavanjem razli¢itih duzina
meraca.

Razlic¢ite vrste medicinskog
sredstva LaryTube

Medicinsko sredstvo LaryTube je dostupno u tri

verzije:

* Fenestrirana verzija, dizajnirana za upotrebu u
kombinaciji sa govornom protezom. Bolje je da
postoji nekoliko manjih fenestracionih otvora
umesto jednog velikog kako bi se izbeglo
blokiranje i slu¢ajno pomeranje govorne proteze.

» Standardna verzija, izradena za upotrebu
sa govornom protezom ili kada je pozeljan
prilagoden fenestracioni otvor.

* Verzija medicinskog sredstva LaryTube sa
prstenom, koja se nosi sa lepljivim podmetacem.
Ovo se preporucuje ako se kanila koristi samo
tokom noc¢i ili ako je pozeljno pri¢vricivanje
pomocu povrsine umesto drugih sredstava za
pricvrséivanje kao Sto su Provox TubeHolder
ili Provex LaryClip.

Fenestracija

Medicinsko sredstvo LaryTube se isporucuje
prethodno fenestrirano (fenestrirana verzija) ili se
moze pojedinacno fenestrirati (standardna verzija
ili verzija sa prstenom; pogledajte priru¢nik za
medicinsko sredstvo LaryTube).

Ako pacijent koristi govornu protezu ili fonaciju
Santom, medicinsko sredstvo LaryTube moze da
se fenestrira radi optimalnog protoka vazduha
i funkcionalnosti za traheoezofagealni govor.



Uputstva za fenestriranje medicinskog sredstva
LaryTube potrazite u priru¢niku za medicinsko
sredstvo LaryTube.

Cis¢enje i sterilizacija

Za LaryTube meracée i pojedinacne kutije za
skladiStenje: Zasebno ocistite, dezinfikujte i
steriliSite parom merace i njihove pojedina¢ne
kutije za skladiStenje. Okrenite pojedinac¢nu kutiju
za skladistenje naopako tokom ¢is¢enja u masini
za pranje i dezinfekciju i tokom sterilizacije.
Pogledajte ,,Uputstva za ¢iS¢enje i sterilizaciju®.
Ako ove informacije nedostaju, obratite se vasem

dobavljacu ili posetite nasu veb stranicu na adresi
www.atosmedical.com.

Spoljasnja kutija za skladistenje je testirana na
podnosenje alkalnog deterdZenta; Suma Med Super
LpH® (Johnson Diversey) i sredstva za dezinfekciju;
Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr). Ciséenje
i dezinfekcija odvojene spoljasnje kutije za
skladistenje i kartice sa veli¢inama mogu se obaviti
ovim deterdzentom i sredstvom za dezinfekciju u
skladu sa metodama opisanim u ,,Uputstvima za
¢iséenje i sterilizaciju®.

Ponovno pakovanje nakon
¢is¢enja i sterilizacije

Proverite da li je spoljasnja kutija za skladiStenje
dista i suva pre nego §to u nju vratite sterilisane
pojedinacne kutije za skladiStenje i merace.

Pre vracanja meraCa proverite njihovu
mehanicku celovitost.

Stavite merace u njihove pojedinacne kutije za
skladistenje, na odgovaraju¢e mesto, u skladu sa
indikatorom veli¢ine na dnu spoljasnje kutije za
skladistenje.

Obavezno primenite odgovarajuce higijenske
procedure da biste izbegli kontaminaciju meraca
i pojedinac¢nih kutija za skladiStenje.

Nacin isporuke
Medicinsko sredstvo se proizvodi u Cistom
prostoru i isporucuje se nesterilno.

Rok upotrebe medicinskog
sredstva

LaryTube merace treba menjati na svake 2 godine ili
nakon 10 procedura ¢iS¢enja i sterilizacije parom,
$ta god od toga da nastupi ranije. Pojedinac¢ne kutije
za skladiStenje mogu da podnesu 10 procedura
¢iscenja i sterilizacije parom i ne mogu se menjati

zasebno. Pre svake upotrebe proverite mehanicku
celovitost medicinskog sredstva.

Odlaganje na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i vazece
nacionalne propise u vezi sa bioloskim otpadom
prilikom odlaganja iskoris¢enog medicinskog
sredstva na otpad.

Informacije o narucivanju
Pogledajte poslednju stranu ovog priruc¢nika.

Datum Stampanja

Pogledajte broj verzije na zadnjoj strani ovog
prirucnika.

Informacije o pruzanju pomoci
korisnicima

Ako vam je potrebna dodatna pomoc¢ ili informacije,
pogledajte zadnju stranicu ovog priru¢nika na
kojoj se nalaze informacije o kontaktu.

Prijava incidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog
dode u vezi sa medicinskim sredstvom prijavljuje
proizvodacu i nadleznoj ustanovi u zemlji boravista
korisnika i/ili pacijenta.
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EAANVIKA

Xprion yia tnv omoia mpoopiletal
To kit petpntn peyébovg Provox LaryTube
npoopiletat yio xpnon and ToV GUVIOYOYPUPOVVTA
atpod Yo Tov Tpocdloptlopnd Tov peyéBovg
(tov peyeddv) tov LaryTube mov Oa mpémet va
ocvvtayoypapnbei otov a.cBevn o omoiog €xet
VooTel AoPVYYEKTOUN.

To xit petpnt peyébovg 0o mpémetl va
xpnopomToteital Lovo amd GuVIOyoypaPoLVIA
Tpd, 0 omoiog Exetl drafdoet To eyyelpidio Tov
LaryTube. Eva avtiypago ovtod tov gyyxeipidiov
nmopéyxetor poll 1e 1o Kt Tov petpnTn peyébovc.
Mmopeite eniong va 1o deite o6to Aadiktvo otV
totocehido www.atosmedical.com.

O petpntég peyébovg LaryTube mpoopilovran
yio T Sredikacio Tpocdioplooy peyédovg Lovo.
Metd tov Tpocdiopiopd tov 6otob peyébovg (M
neyebmv), Tpémel vo cuvtayoypapeitat véog (|
véot) LaryTube gtov ac0evn yio tnv TeAKT ¥p1ion.
Mmropeite vo Bpeite TANpoQopieg mapayyeAdV
tov LaryTube otnv tehevtaio cerida ovtov T0V
gyyetptdiov.

Avtevdeilelg

To kit petpntn) peyébouvg amd povo tov dev Exel
€101Kég avTevdei&elc.

Ot coAfveg Provox LaryTube mov
nepthapufdvovial oto Kt petpnTn peyébovg
LaryTube dev mpoopilovtal ya yprion o€ acbeveig
OV OTOLTOVV PNYOVIKO OLEPIGHLO.

MNeplypagn TnG GUCKEUNG

To kit petpntn peyébovg eivan €va Kovti mov
nepLéxet detypota («Metpntég peyébovgy) Stapdpwv
gumopikd Srobécipumv cwinvov Provox LaryTube.
Ta peyédn avtdv TV petpnTdv peyédoug kat
TV Tpaypotik®v Provox LaryTube givat idwa. To
pnéyebog vodevhETOL GTOL TPOTOVTO Kot TOGO M
SLaUETPOG OGO KOl TO PNKOG VITOJEIKVVETAL GTO
SthypopLpo Tov VIapyEL LEGO GTO KOVT.

Ka0e petpntng peyébovg oto kit petpntn
HeyéBoug PUAAGGETOL GE LELOVOLEVO OPOLPOVUEVO
KOVTi TOAVTTPOTVAEViIOV. AVTO KOB1oTA dvvaTn
TNV AQAipEST) A6 TOV GLUVTAYOYPAPOVVTO EIOIKO
TOV HELOVOUEVOV KOVTIOV QOA0ENG pall pe
TOVG HETPNTEG LeyEBovg amd To e&mTepikd KovTi
QOAAENG HELOVOUEVE. AVTO ETITPETEL TOV DYIEWVO
Yepopd 1060 TV peTpPNTOV neYEBovs 6G0 Kot
TOV KOVTIOV QUAAENS.
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Metd and kabe cvvedpio gvpeong peyébovg,
o petpntng (1 ot petpntéc) pneyébovg pe to
pepovopévo kovti (] Kovtid) mpémetl va
kabapilovtat, vo omoAUAIVOVTOL, VO GTEYVHOVOVTOL
KOl VO, ATOAVHOivVOVTaL HE 0TUO, COLPOVA LE
T1G oVvodevTiKEG «Odnyieg Kabapiopov Kot
amooteipowongy. To eEmtepikd kovti PVANENG
npénel emiong va Kobapiletor, edv porvvoei. Ot
petpntég peyéboug LaryTube kot ta pepovopuéva
aQapovLUEVE KOLTIE PVANENG TOVG ToToOETOVVTOL,
GT1 GVVEYELN, TioW GTNV KATAAANAN OE0n, OTT™g
VTOSEIKVVETOL GTO KAT® HEPOG TOV EEDMTEPIKOD
KOVTLOU EOAAENG.

MNPOEIAOMOIHZEIX

« TTA AIIOTPOIIH THX METAAOXHX

NOZQN, MH XPHZIMOIIOIEITE IIOTE
MOAYEXMENO METPHTH METEGOYZ
LARYTUBE.
Meta ™ ypnion evog petpnt  peyéboug
LaryTube, a0vtdg LOAOVETOL LEGM TOV YEPIGHOD
KOl TNG €maQNG UE TN OTOio Tov acbevoug.
lNo vo amotpéyete T petddoon vocov omd
évav oofev) otov GAAO, Vo YPNOLUOTOLEITE
TG KatdAAnieg dwdikacieg vylEwng Kot
va pnv enovatomobeteite to LaryTube kot
T0 pepovopévo kovtl @OAagng Tov  GTO
efotepcd wovti @Oraéng petd T yxphomn.
®povtiote va kabopilete, vo amolvpaivere,
VO GTEYVMVETE KOl VO OTOCTEPMVETE GE UTHO
KGOe ypnopomomuévo petpnth peyéBoug kat
ka0g pepovopévo kouti euiaéng. To eEmtepikd
KovTi POAOENG Tpémet emiong va kabapiletat,
€4v HoAVVOEL.

* Ot petpnrég peyébovug LaryTube mpoopilovran
vy ™ dadikacio mpoodopiopol peyédovg
povo. Metd tov mpocdlopiopd TOL GMOGTOV
peyéoug (neyebav), mpémel va xpnoyLomoleiton
véog (] véor) LaryTube and tov acOevn.



MPOOYAAZEIX

* T vo petwBovv ot kivdvvor mpodxinong nud
OTNV TPOYEIOOTOUIO, KATA TN OldpKeEW NG
Swdikaciog Tpocdioptopov peyédovg:

* Awpdote TApmg to eyyepido LaryTube
MW Omd T YPNON TOL KIT HETPNTN
peyébovg LaryTube yo va kotovonoete Tig
TPOEWONOMOEL,, TG TPOPULAAEES Kot TI
odnyieg ypnong tov LaryTube katd t diépkeia
™G EIG0YOYNG KOL TNG EXOVATOTOOETNONG.

* Ewsdyete xon aparpeite To Provox LaryTube
LEe TpocoyT]. M1 xpNoOTOLETE TOTE SOVOLUT).
* Xpnoylomoteite povo V3ATOSOALTA
Mmovtikd. Ta Mmovtikd ghoumddovg Paong
(m.x. Vaseline) evdéyetoan vo e&acbeviicovv,
Vo TpoKoAEGOVV CnHLd 1 Vol KOTAOTPEYOLV TO
TPOIOV Kot SEV TPEMEL VAL XPT|CULOTOLOVVTOL.

* Ov petpntég peyébovg kot To HEUOVOUEVE
KouTild POAOENG eivor oyedoopéva Yoo va
avtéyouv 10 dwdwacieg kobapiopod kot
amooteipmong pe  oTpd, o€ Ogppoxpocio
137 °C/278 °F ywo 3 Aemtd M 134 °C/273 °F
vy 18 Aentd. No emPePordvete mdvtote
LNYOVIKY 0KEPOLOTNTO TTPLV OO KAOE ypriom.

* To e&mwtepkd KoLTi dev etval oXESACHEVO DOTE
VoL OVTEXEL OTOLLONTOTE OMOCTEIPMOOT UE ATHO.

* Befawwbeite 611 dev mopapévovv katdrotma
oo vNg oTig omég N otov awAd tov LaryTube
petd ) Bvpidomoinom.

* Ev o oaclevilg ypnowomolei  QovNTIKA
npobeon, vo elote TPOOoEKTIKOL KOTA TN
Sbpreta g ewoayoyng tov LaryTube. Mropet
VO TOPEKTOMIGETE OAKOVUCLOL TN  (OVNTIKN
poheo, KATL TOL Bl LTOPOVGE VO TPOKAAEGEL

€lopoPNoN ™G TPdHecC.

AvemOuunta cupfavta

To TapoKdT® AToTEAOVY SVVNTIKOVG KIVEVVOUG
ov oyetilovtoal pe T YPNoN Tov KIT LETPNTN
peyébovg LaryTube:

* Metddoon vocov (1 voowv). o vo peiwbdel
0 «kivduvog, ypnowlomoteite  KATAAANAES
Sadikaoieg VYLEWVNG. KaBapilete,
OTOAVLOIVETE, OTEYVAOVETE KOl OMOGTEPDVETE
og atpo to petpnn peyébovg LaryTube ot to
pepovmpéVo Koutl eOAAENG.

* Xp1ion es@oipévou peyébovg petpntn peyEbovg
LaryTube katd t Sidprela g Sodikoociog
npoodlopicpoy peyébovg. Io va peubdoete
Tov kivouvo, @povtiote va cvokevdlete TO

ocwot6 petpnt peyébovg LaryTube otn oot
0¢om, 6mmG VTOdEIKVOETAL GTO KAT® UEPOS TOL
£€MTEPIKOV KOVTLOV POAAENG.

Odnyieg xpong
Aladikacieg eAéyxou

Mn xpnoipomoleite 1o KIT peTpnTn peyEHovg
LaryTube edv n ovokevacio £xel vrootel {nud n
eav &yel avorytein oppayida £voeiéng tapoficong.

ELéyEte edv etvar Srabéoipa to cwotd peyeom,
omw¢ mapatifevtar pali pe to Tpoidv, 6To KItT
petpnTy peyédoug.

BePormbeite 6t 10 K1T petpnT peyébovug Exet
kaBapiotel kot amootelpwOel KatdAinia.

Na emipefaidvere TAVTOTE TN UNYAVIKT
axeporotnTa tov LaryTube mpwv omd kdbe yprion.

A@aipeon Tov peTpnTA HeyéOoug
anod 1o e§WTEPIKO KouTi pUAagng
Apyucd a@op£oTe T0 LELOVOULEVO KOVTL QUAAENG
poli pe to petpntn peyébovg amd to eEmtepikd
KOVTL QOAOENG, Y®PIG Vo LOADVETE TOVG VTOAOITOVG
LaryTube, ta pepovopéve Koutid gUAAENS Kot To
eEmtepkd xovti @OAaENG (Ewova 1). Katdmy,
APULPESTE TO LETPNTT LEYEBOVC 0T TO UEUOVOUEVO
KOVTL EUAGENG TOV.

EmAoyn tou cwotol Provox
LaryTube
Yndpyet peyéan mowciria oynuatov Kot Stapétpov
oTopiog Tov ivat KATAAANAES Yo PO LE TO
LaryTube.

Ye kGO mepintoon, pe n dokiun Stoeop®v
peyedov pmopei va enttevydei n cwot EQOPHOYT.

AldpeTpog

O o16y0¢ eival n dnuiovpyia pog dvetng Kot
0.EPOGTEYOVG EQPAPLOYNS HETOED TOL @A VO Provox
LaryTube ka1 g tpoyelootopiog. Metpnote to
pnéyebog tng tpaystootopiag (tng LeyoAdtepng
SLOUETPOV) pE XAPAKO KAl EQOPUOGTE avaloya
70 Provox LaryTube.

MRkog

Metd ) dokiun peTpnT®dv neyébouvg dtopopwv
UNK®V, propel vo emdeyel 1o mo KatdAAnAo PiKog
Yo TOV €KAGTOTE 0G0V,
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Awagopot tumot LaryTube

O LaryTube diatiBeton o€ tpelg ekdO0ELS:

* H Bupidwt éxdoom, 1 omoia €xel oyediootel
Y. xpNon o€ GLUVOLOOUO HE  QOVNTIKY
mpobeon. Etvor  mpotipdrepeg  Srdpopeg
pikpég  OBvpdwoelg  amd  pion  peydan
Y. vo omotpamel 1o KAeldmpo kot M
Tuyoio TAPEKTOMION TG POVNTIKNG TPODESTG.

* Hrtomkn ékdoon, n omoio eivol KATAGKELOGUET
Yo xp1on xopis povntikn Tpodheon 1 dtav sivor
emBoun N Tpocappocuévn Bupidoroinon.

* H éxdoom LaryTube pe daxtorio, mov gopiétan
He [t QUTOKOAANTN Pooikr mAdka. Avtd
GUVICTATOL €AV XPNOIUOTOLEITOL Lot KAVOLAQ
poévo katd Tn Sldpkeln NG VOYTOS M €GV
TPOTILATAL 1) TPOCAPTNON HE CVTOKOAANTO
£vavTt ALV TpocoptTioemV, Onme to Provox
TubeHolder 1 o Provox LaryClip.

Oupidwon
O LaryTube mop€yetot 1000 e o Stopopeopévn
Bvpidwon (1 Bupdmtn Ekdoon) N Lropei va yivet
1 Qupidwon e&atopkevpéva ( Tomikn £€kdoon M
1 ékdoom Le daKTVOAL0, PA. eyyxepidto LaryTube).
Edv o acBevig ypnoiponotel povntikn tpdeon
N povnon pe mopdkopyn, o LaryTube pmopei
va BQuprdomomBel yio va emitpénet fEATIOT pon
AP0l KOL AELTOVPYIKOTITO Y10 TPOLYELOOLGOPAY KT
opdia. Avatpééte oto eyyelpidio tov LaryTube
yla 0dnyieg oxetTikd pe Tov Tpdmo Bupidomoinong
gvog LaryTube.

KaBapiopdg kat amooteipwon

Ta to petpntn peyébovg tov LaryTube kot tov
pepovopévov kovtidv eoraéng: Kabapilerte,
OTOAMVUOIVETE KOl OTOGTELPDOVETE UE OTUO
TOVG HeTPNTEC Hey€Dovg Kot Ta LELOVOUEVA
KOVTLE PVAAENS Tovg Eexmplotd. Tomobetnote
70 pepovopévo kovti euAaéng avdmoda KaTd
TN dldpKeLla TOov Kabaplopod 6 cLVGKELN
TAVONG-OTOADLAVETG KAl KATd TN didpKreta
™m¢ anocteipmong. Awafdote tig «Odnyieg
kabapiopov Kot anocteipwongy. Eqv avtéc ot
TANPOQOPIEC AEITOVV, EMKOIVOVIOTE LE TOV
mapoyd oag 1 emokepheite TV 16TOGEMSA Lo,
www.atosmedical.com.

To e&mtepikd kouti POAAENG €xel doKIpaoTEl
OTL AVTEYEL TO OAAKOAKO amOppLTAVTIKO Suma
Med Super LpH® (Johnson Diversey) kat to
amolvpavticd Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr).
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O KaBoplopdg Kot 1) AmOADLOVGT TOV EEXMPLETOD
£EmTEPIKOD KOVTIOV PVAAENG KOt TOV VALOV TOV
VIodekvveL To péyebog umopet vo Tparypatomombet
LLE AVTO TO OTOPPVTOVTIKO KOt TO ATOAVUAVTIKO,
GOHO®VA LE TIG HEDOBOVG TOV TEPLYPAPOVTOL OTIG
«Odnyieg KabopIGLOV KOl OTOGTEIPOONG».

Emavaouvokevaoia petd anod tov
KaBaplouod Kat Tnv anooteipwon

Befaiwdeite 61110 eEmTEPIKO KOVTL PVAAENG Elvar
KkaBopod KoL 6TEYVO TPV Ao TNV ToTOBETNON TOV
enoveneEEPYUCUEVOV HELOVOUEVOV KOVTIDV
QOLOENG KOL TV PLETPNTOV LeYEBOVG 6TO eEMTEPIKD
Kovti cvoKeEVAGING.

EAéyyete tovg petpntéc peyébovg mg mpog
™ UNYOVIKY TOVG GKEPALOTNTO TPV aATd TNV
EMOVOCVOKEVOCTOL.

TomoOetnote TOVG PETPNTES peyEDoVg GTIG
LELOVOLEVES GVOKEVAGIEC PVAAENS TOVE, GTN
oot Béon, cdpemva pe Tov deiktn peyébovg
670 KATO HEPOG TOV EEMTEPIKOD KOVTLOV PVAMENG.

dpovrtiote va ypnoiponoleite KATAAANAES
Stadikacieg VYLEWNG Yo VO ATOTPEYETE TVYXOV
poéAvven TV PHETPNTOV peYE00VS Kol TOV
LEULOVOLEVOV KOVTLOV GOAAENC.

Tponog 61a0gong
H ovokevn kotaockevaleta o kabapn aibovoa
KOl TOPEYETAL [T OTEIPAL.

Adpkela {wWNG TNG CUGKEVAG

O1 petpntéc peyébovg LaryTube npémer va
avtikaOictavtol kabe 2 €tn 1 petd anod 10
Sadkaoies KaBupIoLOv Kol ATOGTEIPOONG LLE OTUO,
onolodnnote cupfel tparo. Ta pepovopéve kovTtid
@eOAaENG aviéyouv 10 dradikacisg kabapiopon
KOl 0mTOoTEIP®ONG L aTUO KOl dEV UTOPOVV VO
ovtikatootabovv Eexyopiotd. Na eléyyete )
UNYOVIKT 0KEPALOTNTO TNG CVOKEVNG TPV OO
k&0 xprion.

Amoppupn

Na akoArovOeite mTavToTe TIG KATAAANAEG
LOTPIKES TPOAKTIKES Kot TIG €0VIKEG amautnoelg
nepi Proloyik®dv KvdHvev Otav amoppintete
APNOLOTOMUEVES LOTPIKEG GVOKEVEC.



MAnpo@opieg mapayyeAiwv

Agite v 1elevTaia oeAida avTov TOL £YYEPLSiOL.

Hpepopnvia ektunmwong
Agite Tov ap1Bpud £kd0omg 6T0 0micHOELVALO 0V TOD
TOV gyYePLdiov.

MAnpo@opieg fondeiag yia toug

XPOTEC

I'a tpdcsbetn Ponbdeto | TAnpoopieg eréyte
70 0m160OPUVAAO OVTOV TOV £yyeLpLdiov Yo
TANPOPOpPiEG EMKOVOVIOGC.

Avagopa

Emonpaiveron 611 omotodnmote coPapd coufav
TOL EYELTPOKVYEL GE GYECT [LE TT GVCKELY TPETEL
VoL AVOQEPETOL GTOV KATOGKEVOGTT KOL TV £0VIKN
apyn TG YOPOG GTNV 0ol SAUEVEL O XPNOTNG
n/kat o acbevic.
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TURKCE

Kullanim amaci

Provox LaryTube Biiyiikliik Belirleyici Kitinin
larinjektomi yapilmis hastaya yazilmasi gereken
LaryTube bityiikliigiinii/bityiikliiklerini belirlemek
i¢in regeteyi yazan klinisyen tarafindan kullanilmasi
amaglanmistir.

Biiyiikliik Belirleyici Kiti sadece LaryTube El
Kitabin1 okumus olan, regete yazan bir klinisyen
tarafindan kullanilmalidir. Bu el kitabinin bir
kopyasi Biiyiikliik Belirleyici Kitiyle birlikte gelir.
Ayrica Internet iizerinden www.atosmedical.com
adresinde goriilebilir.

Biiyiikliik Belirleyici LaryTube’larin sadece
biiylikliik belirleme islemi i¢in kullanilmasi
amaglanmistir. Dogru biiyiikliik(ler) belirlendikten
sonra fiili kullanim icin hastaya yeni bir
LaryTube(lar) yazilmalidir. LaryTube siparis bilgisi
bu el kitabinin son sayfasinda bulunur.

Kontrendikasyonlar
Biiyiikliik Belirleyici Kitinin kendisine spesifik
bir kontrendikasyonu yoktur.

LaryTube Biiyiiklik Belirleyici Kiti icinde
bulunan Provox LaryTube’larin mekanik ventilasyon
gerektiren hastalarda kullanilmasi amaglanmagitr.

Cihaz tanimi

Biiyiikliik Belirleyici Kiti ticari olarak saglanan
¢esitli Provox LaryTube’larin 6rneklerini
(“Biiyiikliik Belirleyiciler”) igeren bir kutudur.
Bu Biiyiikliik Belirleyiciler ve fiili Provox
LaryTube’larinin bityiikliikleri aynidir. Biiytikliik,
iriinler izerinde belirtilmistir ve hem ¢ap hem
uzunluk kutu i¢indeki tabloda belirtilmistir.

Biiyiikliik Belirleyici Kiti igindeki her Biiyiikliik
Belirleyici ayr1 bir ¢ikarilabilir polipropilen
kutuda saklanmistir. Bu durum regeteyi yazan
uzmanin Biiyiikliik Belirleyicilerin bulundugu ayr1
saklama kutularini dis saklama kutusundan ayr1
olarak ¢ikarmasinit miimkiin kilar. Bu durum hem
Biiyiikliik Belirleyiciler hem saklama kutularinin
hijyenik kullanimini miimkiin kilar.

Her biiyiikliik belirleme seansindan sonra
ayr1 saklama kutusuyla/kutulariyla Biytiklik
Belirleyici(ler) beraberindeki “Temizleme ve
sterilizasyon talimat1” uyarinca temizlenmeli,
dezenfekte edilmeli, kurutulmali ve buharla sterilize
edilmelidir. Kontamine ise dig saklama kutusu da
temizlenmelidir. Biiytikliik Belirleyici LaryTube’lar

78

ve ayr1 ¢ikarilabilir saklama kutulari bundan sonra
dis saklama kutusunun altinda belirtildigi sekilde
uygun konuma geri konur.

UYARILAR

+ HASTALIK GECMESINI ONLEMEK ICIN

ASLA KONTAMINE BIR BUYUKLUK
BELIRLEYICI LARYTUBE KULLAN-
MAYIN.
Bir Biiyiikliik Belirleyici Lary Tube kullandiktan
sonra kullanim ve hastanin stomasina temas
yoluyla kontamine olur. Bir hastadan digerine
hastalik gegmesini 6nlemek i¢in uygun hijyenik
islemler kullanin ve LaryTube ve ayr1 saklama
kutusunu kullanim sonrasinda dis saklama
kutusuna geri koymaym. Her kullanilan
Biiyiikliik Belirleyici ve ayr1 saklama
kutusunun  temizlendiginden,  dezenfekte
edildiginden, kurutuldugundan ve buharla
sterilize edildiginden emin olun. Kontamine ise
dis saklama kutusu da temizlenmelidir.

* Biyiikliik Belirleyici LaryTube’larin sadece
biiytiklik belirleme islemi i¢in kullanilmasi
amaclanmstir. Dogru biiytikliik(ler)
belirlendikten sonra hasta tarafindan yeni
LaryTube(lar) kullanilmalidir.

ONLEMLER

* Biiyiiklik  belirleme  islemi  sirasinda
trakeostomanin zarar gérmesine neden olma
riskini azaltmak igin:

* LaryTube Biyiiklik Belirleyici  Kiti
kullanmadan Once insersiyon ve degistirme
sirasinda LaryTube kullanimi i¢in Uyarilar,
Onlemler ve Talimati anlamak agisindan
LaryTube El Kitabini iyice okuyun.

* Provox LaryTube’u dikkatle ve asla gii¢
kullanmadan yerlestirin ve ¢ikarin.

* Sadece suda ¢Oziiniir kayganlastiricilar
kullanin. Yag tabanli kayganlastiricilar (6rn.
Vazelin) trlinii zayiflatabilir, zarar verebilir
veya imha edilebilir ve kullanilmamalidir.

* Bilyiiklik belirleyiciler ve ayr1 saklama
kutularmi 137 °C/278 °F sicaklikta 3 dakika
veya 134 °C/273 °F sicaklikta 18 dakika
degerlerinde 10 temizlik ve buharla sterilizasyon
islemine dayanmak iizere tasarlanmistir. Her
kullanimdan 6nce mekanik biitlinliikten daima
emin olun.



* Dis saklama kutusu herhangi bir buharla
sterilizasyona dayanacak sekilde
tasarlanmamaistir.

Fenestrasyon sonrasinda LaryTube liimeninde

veya deliklerinde herhangi bir silikon kalintinin

kalmadigindan emin olun.

» Hasta bir ses protezi kullaniyorsa LaryTube
insersiyonu sirasinda  dikkatli olun. Ses
protezini yanlislikla yerinden oynatabilirsiniz
ve bu durum protezin aspirasyonuna neden
olabilir.

Olumsuz olaylar

Asagidakiler LaryTube Biiyiikliik Belirleyici Kiti
kullanimuyla iligkili olasi risklerdir:

+ Hastalik(lar) bulasmasi. Riski azaltmak icin
uygun hijyenik islemler kullanin. Biiyiikliik
Belirleyici LaryTube ve ayr1 saklama kutusunu
temizleyin, dezenfekte edin, kurutun ve buharla
sterilize edin.

Biiyiiklik belirleme islemi sirasinda yanlis
biiytikliikte Biiytiklik Belirleyici LaryTube
kullanimi. Riski azaltmak i¢in dis saklama
kutusunun altinda belirtildigi sekilde dogru
biiytikliik  belirleyici LaryTube’un dogru
konumda paketlendigine emin olun.

Kullanma talimati

Kontrol islemleri

LaryTube Biiyiikliik Belirleyici Kitini paket
hasarliysa veya kurcalama miihrii agilmigsa
kullanmay1n.

Biiytikliik Belirleyici Kiti iginde iiriinle liste
halinde verildigi sekilde dogru biyiiklilgii/
biiyiikliiklerin bulundugunu kontrol edin.

Biiyiikliik Belirleyici Kitinin uygun oldugu
sekilde temizlendigi ve sterilize edildiginden
emin olun.

Her kullanimdan 6nce LaryTube mekanik
biitiinliigiinden daima emin olun.

Buiyukliik Belirleyiciyi dis saklama
kutusundan ¢ikarma

Once Biiyiikliik Belirleyici ile ayr1 saklama
kutusunu dis saklama kutusundan kalan
LaryTube’lar1, ayr1 saklama kutularini ve dis
saklama kutusunu kontamine etmeden ¢ikarin.
(Sekil 1). Sonra biiyiikliik belirleyiciyi ayr1 saklama
kutusundan ¢ikarin.

Dogru Provox LaryTube secme

LaryTube kullanimi i¢in uygun ¢ok ¢esitli stoma
sekilleri ve ¢aplar1 vardir.

Her durumda uygun uyum, birkag biiyiikligiin
denenmesiyle elde edilebilir.

Cap
Hedef, Provox LaryTube ile trakeostoma arasinda
rahat ve hava gegirmez bir uyum elde etmektir.
Trakeostoma biiyiikliigiinii (en biiyiik cap) bir
cetvelle 6l¢iin ve Provox LaryTube’u buna gore
seqin.

Uzunluk

Degisik uzunlukta Biiyiikliikk Belirleyiciler
deneyerek her hasta i¢in en uygun uzunluk
segilebilir.

Farkh LaryTube tipleri

LaryTube ii¢ versiyonda saglanmaktadir.
* Fenestrasyonlu versiyon bir ses proteziyle

kombinasyon halinde kullanilmak {izere
tasarlanmistir.  Ses protezinin  kilitlenmesi
ve  yanlighkla yerinden  oynatilmasini

onlemek icin tek bir biiyiik fenestrasyon yerine
birkag tane kii¢iik tercih edilir.

« Standart versiyon bir ses protezi olmadan veya
ozellestirilmis fenestrasyon tercih edildiginde
kullanilmak iizere yapilmistir.

» Halkali LaryTube versiyonu bir yapiskan taban
plakasiyla kullanilmak i¢indir. Bu firiin bir
kaniil sadece gece boyunca kullaniliyorsa veya
bir yapiskanla tutturma bir Provox TubeHolder
veya Provox LaryClip gibi diger tutturucular
yerine tercih ediliyorsa onerilir.

Fenestrasyon

LaryTube hem 6nceden fenestrasyonlu (Fenestre
versiyon) olarak gelir hem de ayri olarak
fenestrasyon acilabilir (Standart versiyon veya
Halkal1 versiyon, bakiniz LaryTube El Kitabr).

Bir hasta bir ses protezi veya sant fonasyonu
kullaniyorsa, LaryTube’da optimum hava akis1
ve trakeodzofageal ses ¢ikarma islevselligi i¢in
fenestrasyon agilabilir. Liitfen bir LaryTube’da
nasil fenestrasyon yapilacagi konusunda talimat
icin LaryTube El Kitabina bakiniz.

Temizleme ve sterilizasyon

Biiyiikliik Belirleyici LaryTube’lar ve ayri
saklama kutular1 igin: Bilyiikliik Belirleyicileri
ve ayr1 saklama kutularini ayri1 olarak temizleyin,

79



dezenfekte edin ve buharla sterilize edin. Yikayici-
dezenfektorde temizleme sirasinda ve sterilizasyon
sirasinda ayr1 saklama kutusunu ters olarak koyun.
“Temizleme ve sterilizasyon talimatini1” okuyun.
Bu bilgi eksikse liitfen tedarik¢iniz ile irtibat
kurun veya www.atosmedical.com adresindeki
web sitemizi ziyaret edin.

Dis saklama kutusu alkali deterjan Suma Med
Super LpH® (Johnson Diversey) ve dezenfektan
Gigasept®Instru AF (Schiilke&Mayr) tiriinlerine
dayanacak sekilde test edilmistir. Tecrit edilmis
saklama kutusu ve biiyiikliik belirleme foyiiniin
temizlenmesi ve dezenfeksiyonu “Temizleme ve
sterilizasyon talimatr” i¢inde tanimlanan yontemlere
gore bu deterjan ve dezenfektanla yapilabilir.

Temizleme ve sterilizasyon sonrasi
tekrar paketleme

Tekrar iglenmis ayr1 saklama kutulari ve bityiikliik
belirleyicileri dis saklama kutusuna geri koymadan
once dis saklama kutusunun temiz ve kuru
oldugundan emin olun.

Tekrar paketleme 6ncesinde Biiyiikliik Belir-
leyicileri mekanik biitiinliik agisindan kontrol edin.

Ayri1 saklama kutularindaki Biiytikliik Belir-
leyicileri dis saklama kutusunun altindaki biyiiklitk
gostergesine gore dogru konuma koyun.

Biiyiikliik Belirleyiciler ve ayr1 saklama kutu-
larinin kontaminasyonunu 6nlemek iizere uygun
hijyenik islemler kullandiginizdan emin olun.

Saglanma Sekli

Cihaz bir temiz odada iiretilir ve steril olmayan
sekilde saglanir.

Cihaz omri

Biiyiikliik Belirleyici LaryTube’lar1 2 yilda bir veya
10 temizlik ve buharla sterilizasyon isleminden
sonra (hangisi 6nce gelirse) degistirilmelidir.
Ayri saklama kutular1 10 temizlik ve buharla
sterilizasyon islemine dayanabilir ve ayr1 olarak
degistirilemez. Her kullanimdan 6nce cihazin
mekanik biitiinliigiinii kontrol edin.

Atma

Kullanilmis bir tibbi cihaz1 atarken biyolojik
tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal
gerekliliklere daima uyun.
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Siparis bilgisi
Bu el kitabinin son sayfasina bakiniz.

Baski tarihi

Bu el kitabinin arka kapagindaki versiyon
numarasina bakiniz.

Kullanici yardim bilgisi

Ek yardim veya bilgi i¢in litfen irtibat bilgileri
agisindan bu el kitabinin arka kapagina bakiniz.

ihbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay
iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet
ettigi iilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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Jud wyp mwipplipuyjitinny, npntp pnyy) G wwghu
wbgptintt wytjugity huptnipnyt (Umwbnupwn
wnwpptipuy jud onny mupptipuy wtiu LaryTube-h
oquuugnpddwh aintiupyp):

Gpt hhywinh oqumwugnponid £ awybught
upnpetiq ud pniiinuyhl Guytiugnjugnid, LaryTube-
nid htmpwynp £ wytjughty wagptin wybuhup
tinubwyny, npp uwywhnyh onh owyjupiwy hnup
L mpuwhinytpuyputhnnuyhtt duwybwgnjugniy:
LaryTube-n1d wligptip wtijughtint yapwptipyuy
wtintiynipynibbbtp Jupnn tp unwbw LaryTube-h
oquugnpdiwh dintiwunyhg:

Uwppnid b wjumwuqtipdnid

Sizer LaryTubes funnnyjuljiitinh b npuitig wnwbahh
yuwhywbdiwb wmnihbtph niypnid. Uwppbp,
dwbpbwqgtipdtp W gninpphny whimwqtpdtip
Sizer junnnyuyittipnp L npubg ywhywidwb
wntthtipt wpwbaht: Ljugdwb-dwintugqtinddwb
dtptilwynid dwppbjpu b whimwgtpodwb
pbipwgpnid wihwwmwlijuwld wwhywhiwb
wnithtipp npbp qpuhyuyp: Qrunidbwuppbp
«Uwpniwlb b whinwgtpddwb gnignidbtinpy»:
Gpbh wyu mtintjuuynipniipn puguuynid
L, nhitip dwwnwlwpwpht jud wgbjtip dtp
www.atosmedical.com ytip Yuypp:

@®npawpyniddtiph wpnynibpnid wwpqyty t,
np wpuwphlt wwhywidwd wnithp Jupng
E nhdwbw] Suma Med Super LpH® (Johnson
Diversey) wjjuihwlub Juguihengh b Gigasept®
Instru AF (Schiilke&Mayr) dwbptbwqtipdnn
Uhongh wqntgnipjuiipn: Ypmwpht wwhwywindwb
winwhdht nnithh b swthtiph winniuwyh dwippnidp
W dwtipbwqtipdnudp Jupth £ hpufuitiug il tpgwd
Jwguihengh b dwbipbuqlindnn thengh oqlint pyudp
«Uwppiwl L whinmwgbpddwh gnignidbtipnidy
tqupugpuo tinutwyibtpny:

Jliputhwpbpuynpnid dwpptijnig
b wjunwqlipdtinig htimn
Jhipudwilpfwd wnwbdht wuwhwwindwh mnihtipp
L Sizer unnnyuybtipp wipmwpht uwhywidwh
wnithh ubke Ypyhtt nitiinig wpwe huningytip, np
wipuuwphtt ywhwwbdwh wnithp dwpnip £ b snp:

Jhpwthwpbpwynpnithg wpwe umniglip
Sizer hunnpnjulbtph Jhhiwihjujwuwb
widpnnewjubinipynibp:

Unwbdht wwhywidiwh wnithtipnid
wuwpnirbwlynn Sizer junnnyuljiipp dhpum nptip

huwdwywwnmwupiwd mbnnid”™ hbyytu tguo
L wpumwphll yuwhywidwd wmnithh Ghpplh
hwwnywodnid:

Oguwugnpotip hwiwwyuwunmwuhiwd hhghtthly
wpngtinnipubtip’ Sizer funnnyuyjtiph L winwtaht
wwhywidwb mnithbiph wnumnuniihg untuwthtne
hwdwipn:

Uwnwljupupdiwb inubwlp

Uwppp wpmunpynid L dwpnip uklyuynid b
Jwnwupupynid £ swpuimwugbpdywd yhbwynid:

Uwpph oqgqnmugnpddwb dundiljtimmp

Sizer LaryTube punnnjulyjatipt wbhpwdtiym
thnfuwphtip 2 wwpht &Y jud dwppdwd W
gqnnphny whinwgtipdiwb 10 wpngtinnipubtiphg
htimn' jupujwd tpubhg, e npp Yhth wydtijh ynion:
Unwhdht wquwhywidwb wnithtpp upnn tb
nhiwbtw) dwppiwb b gninpphny whinwgtpddwb 10

wpngtinnipu b sk Jupnn thnpawphbg b winwbahb:
Snipwpwbynip ogunugnpdniihg wnwy unniglip
uwpph dkhawbhjuub wdpnnowubinipynibp:

(Funhntiugnid

Uhpw htwmltip pdojuljubt junphnipnitiphtt
Jtbuwpwbwlub Juwbqitpht Jtpuptipnn wqquyhb
optiiunpuub wwhwbeliphtt ogumugnpoywd
pd2quuib uwpptiph puthniiwgdwb dudwbuy:

Mumytiph myjujitip
Stiu uyu anlwplh Ytpeht top:

Sujiwl wiuwphy
Swpplipuyh hwdwpp wbu wyu dhintiwph htwmbth
Yndp:

Stinijumynipynih oguynnhi
wowljgtinL dwuhtb

Lpwgnighs ognipynih jud wmbtintjuumynipnil
unwtiwnt hwdwp upnn tip oqudtip wyu dintwipyh
htinlth Ynuinid guningnn Ynbmwljumught u jugbtpp:

2tynignmd

lutnpnid Ghp Ghwwmh nibbkbw), np uwpph
ogumuwgnnpdniihg wnwowgwd guhljugwd
Inipg wwwwhwph nptypnid wyhwp L
qbiynigh] wpunwnpnnht b Gpyph wqquyht
[uunwupimbwmnibbpht, npmbn pbwynid
oquynnp b/Yuwd hhywbinn:
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PYCCKUI

Ha3sHauyeHune

Ha6op ans onpenenenus pazmepa Provox LaryTube
npeJHa3HaYeH IS MPUMEHEHUS JICHal[HM
MEAUIIMHCKUM PabOTHUKOM NPH ONpPeNeIeHUN
pa3mepa TpyOku(-ok) LaryTube, koTopyro(-bie)
HEOOXOANMO BBIUCATH JTAPHHTIKTOMHYECKOMY
TAIHEHTY.

HaGop nnst onpenenenus pasmepa J0JKEH
HCTOJIF30BATHCS UCKIIOUUTENIBHO JIEUAIUM
MEJIUIIMHCKUM paObOTHUKOM, 03HAKOMHUBIIUMCS
¢ pykoBoacTBoM mo npumenenuro LaryTube.
DTO PyKOBOACTBO IMOCTABIAETCS B KOMILICKTE
¢ HabopoM 11t onpeneneHus pasmepa. C HUM
TaK)Ke MO’KHO 03HAKOMHTBCS Ha BeOcaiiTe Www.
atosmedical.com.

Mepusbie TpyOku LaryTube npeaHa3HaueHsl
HCKJIIOUYHTEIBHO JUIS IPOLETyPhI OIPeAeICHNU s
pasmepa. [Tocne onpenenenuss HEOOXOTUMOTO(-bIX)
pa3Mepa(-0B) MallMEHTY HEOOXOIUMO BBINHCATH
npyryto(-ue) Tpyoky(-u) LaryTube nns
HETIOCPEACTBEHHOT 0 N0Ib30BaHus. MHbopMmanus
OTHOCHUTENbHO 3aka3a LaryTube npuBeaeHa Ha
TOCIIeAHeH CTpaHHIe HACTOSIIET0 PYKOBOJCTBA.

lMpoTtneBonokKasaHus

Habop nmns onpeneneHus pasmMepa Kak TaKOBOU
He UMeeT crenn(pHIecKUX MPOTHBOMOKA3aAHHUH.

Tpy6xu Provox LaryTube, conepxamuecs B
Habope 1uist onpeneseHus pasmepa LaryTube, He
TIpeHa3HAa4YEHbI U1 MAI[UEHTOB, HY K JAI0IUXCs
B MEXaHUYECKOI BEHTUIAIUU.

OnucaHune ycTponcTsa

HaGop nns onpenenenus pasMepa NpeacTaBiseT
c000it KOpoOKY, copepKaIy o 00pasIbl (KMEpPHBIE
TpyOKH») pa3InuHBIX UMCIOUIUXCS Ha PBHIHKE
Tpy6ok Provox LaryTube. Pazmepbl MepHBIX TpyOOK
HE OTJIIMYAIOTCS OT Pa3MEPOB HACTOSLIMX TPYOOK
Provox LaryTube. Pa3meps! yka3zaHbl Ha H3IENUAX,
a B Ta0JIn1Ie, BJIOXKEHHOH B YIIAKOBKY, IPHBE/ICHBI
JUTHHA M THAMETP U3/IeNus.
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Kaxxnass mepuas TpyOka, BXxoxsmas B
Habop IJIs ONmpeneleHNs pa3Mepa, yIIaKoBaHa
B MHAMBHUJYalbHYIO U3BJIEKAEMYIO MOIUII-
POITHIICHOBYO KOpoOKY. briaronmaps sTomy nevaruii
Bpad MOXKET U3BIIEKaTh HHANBHYaIbHBIE KOPOOKH
C MEPHBIMH TPyOKaMH U3 BHEIIHEIl yIaKOBKH
[0 OTACJIBHOCTH. DTO MO3BOJIACT COOJIIOCTH
TUTHEHY NIPH O0paIeHN! ¢ MEPHBIMH TPyOKaMH
¥ KOPOOKaMHU JUISl X XpaHEHHS.

ITocne xa)xaoro ceaHca omnpeneseHUus
pa3Mepa MepHYyIO(-ble) TPyOKy(-1) BMecTe ¢
ee (MX) HHAUBHAYaIbHOM(-BIMU) KOPOOKO#
(-amMmu) nas XpaHeHHs HeoOXoaummo
OYUCTUTH, AC3MHOUIIUPOBATH, BEICYIIUTD U
MPOCTEPUIN30BATH MAPOM B COOTBETCTBHU
¢ IpUJIOKEHHOHU «MHCcTpyKkLIueld o ouncTke
W CTepUIH3aIHUN». BHEMIHIOIO KOPOOKY Ais
XpaHEeHHs TaK)Ke HeOOXOMMO OYHCTHUTS B ClTyydae
ee 3arps3HeHus. 3ateM MepHble TpyOku LaryTube
¥ UX UHAUBUAYAJIbHBIC U3BICKaeMble KOPOOKH
JUTSI XpaHEHHU S IOMEIAI0T 00paTHO BO BHELITHIONO
KOpOOKY JUIsl XpaHEeHHUsI B HaJuIexalee MecTo,
yKa3aHHOE Ha JTHE BHEITHEH KOPOOKH.

NPEAYNPEXAEHNA

* YTOBbI U3BEXATH PACITPOCTPAHEHUA

BOJIE3HEI, HUKOTJIA HE TIOJIB3YUTECH
3AIPSIBHEHHON MEPHOI  TPYBKOH
LARYTUBE.
Iocne npumenenuss mMepras TpyOka LaryTube
CTAQHOBHTCS 3arPS3HEHHON BCIIEJCTBHE PYYHOTO
o0pallleHHs] ¥ KOHTAaKTa CO CTOMOH MalyeHTa.
UYroOb! n36exarh IepeHoca OOJIe3HH OT OfHOTO
MaIMeHTa K APYToMY, MIPHUMEHSIHTE Ha IeKalne
TUTHEHNYECKHe TPOLENypsl M He IOMellaiiTe
LaryTube u ee WHAMBHOyaIbHYIO KOPOOKY
UL XpaHEHHUs1 oOpaTHO BO BHELIHIOID KOPOOKY
nociue npumeHeHus. OOs3aTeIbHO  OYHCTHUTE,
JNIe3UHGUIMPYHTE, BBICYIINTE U IIPOCTEPUITH3YHTE
MapoM KaXIYI0 HCIOJB30BAaHHYI0O MEPHYIO
TpyOKy M ee WHIMBHIyaJIbHYI0 KOPOOKY IUIs
XpaHeHUsI. BHemHioro KopoOKy I XpaHeHUs
TaKKe HEOOXOAMMO OYHCTUTH B Ciydae ee
3arpsI3HEHMSL.

* Mepubie TpyOknm LaryTube mnpenHa3HaueHbB
HCKITFOYUTENIBHO IS TPOLIEAYPhl ONPEACICHUS
pa3mepa. Ilocne ompeneneHus: HEOOXOAUMOIO
(-bIX)  pa3mepa(-0B)  TNANMEHT  JOJDKEH
ucnons308arh HoByo(-bie) LaryTube.



MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTU

* YtoOBl  COKpPAaTHTh pPHUCK  TOBPEXKACHUS
TPaXxeoCTOMBI ~ BO  BpeMs  IIPOLEAYPHI
OIIpeIeNICHUsI pa3Mepa, BEIIIOIHUTE CIIEYIOIIUe
JeHCTBUA:

e Ilepen  npumeneHwem  Habopa  mid
ompenenenust pasmepa LaryTube TmarensHO
U3y4UT€ PYKOBOJACTBO IO  IPUMEHEHHIO
LaryTube, BKJIFOYast IpeAyNpeKaAeHus,
MepHl MPEIOCTOPOKHOCTH W HHCTPYKIUH II0
npumeneHnto LaryTube npu ee BBemeHHH H
3aMeHe.

* Bomute m wusBnekaiite Provox LaryTube
OCTOPOKHO, HUKOT/IA HE IPUMEHSISI CHITY.
 Ilonmp3yliTechb TOJNBKO BOAOPACTBOPUMBIMU

CMa304HBIMH  Marepuanmamu.  CMa3oduHbIe
Marepuaisl Ha HeQTSHOH OCHOBe (Hampumep,
Ba3eJIMH) MOIYT  IIOHH3UTH  IIPOYHOCTS,

MOBPEAUTh WIM Pa3pyIIUTh H3JEIHe, W HX

UCIIONb30BaTh HEIb35l.

MepHsble TpyOKH M MHANBHIYyaJbHBIE KOPOOKH

JUISL XpaHeHWs paccumTaHsl Ha 10 mpomexyp

OYHCTKH U CTepwian3anuu napom mpu 137 °C

(278 °F) B Teuenne 3 muHyT mwim npu 134 °C

(273 °F) B Teuenue 18 munyT. [lepen xaxapm

NpUMeHeHHeM yOeanTech B MEXaHMYeCKOH

LEJIOCTHOCTHU U3/IeIIHS.

* Bremmsist kopoOka 11 XpaHGHHS — HE
paccuMTaHa Ha KakKylo-THOO CTEepUIN3aluio
HapoM.

* Ybemutech, UTO B OTBEPCTHAX U IPOCBETE
LaryTube He ocramoch CI€IOB CHINMKOHA,
00pa30oBaBIINXCS IPH (EHECTPALHN.

* Ecim  mammeHT  moOmb3yeTrcs  TOJOCOBBIM
npote3oM, mpu BBeaeHnu Lary Tube mposiBisiite
OCTOPOXXHOCTH. BBl MOXeTe HenpeaHaMepeHHO
CMECTHTh TOJIOCOBOM IIPOT€3, HYTO MOXET
MPUBECTH K aCTUpPAIMH MPOTE3a.

He)xenaTtenbHble ABNeHNA

C npumeHeHreM Habopa 115 olpe/ieNIeH s pa3Mepa
LaryTube cBsi3aHbI clieayonIre BO3MOXHBIEC BAIBI
pHcKa.

* Pacmipocrpanenne  Gone3nu(-ei).  UroObl
CHH3UTH 3TOT PUCK, IPUMEHSIHTE HaAIeKaIIue
TUTHCHUYCCKHEC poueaypol. O‘{I/ICTI/ITG,
Je3UH(QUIMPYHTE, BBICYIINTE U IIPOCTEPIIN3YHTE
mapoM MepHyr TpyOky LaryTube wu ee
MHMBUTyaJIbHYI0 KOPOOKY JUIsl XDaHCHHS.

* IIpumenenne MepHoit TpyOkm LaryTube
HETOAXOAIIEr0 pa3sMepa B XOAE MPOLEAYDPHI
ompezneneHuss  pasmepa. UTtoObl  CHH3UTH
9TOT PHUCK, 00s3aTeibHO MoMemaiite CcooT-
BETCTBYIOIYI0 MepHylo TpyOky LaryTube
B HaQJUIe)Kalllee MECTO, YKa3aHHOe Ha JHE
BHEIIHEH KOPOOKH JUIsi XpaHEHHMSI.

MHCprKLl,I/II/I no npnmeHeHno
MNMpoueaypbl nposepKun

He npumenstiite Habop 11 onpeneneHus pa3mMepa
LaryTube, ecnu ynakoBKka HOBpeXacHa MU
HapyIIeH TepMETHIECKHUH II0B, YKa3bIBAIOIIUK
Ha BCKPBITHE.

[IpoBepbTe, BCe IU yKa3aHHbIE B ONUCAHUU
H3JeTUs pa3Mephl HIMEIOTCS B HATMIUH B Habope
JUTSL ONIPEAEIIEHNS pa3Mepa.

VY6enurecs, uTo HabOp ISl ONpEACICHUS
pa3Mepa HaJIekKamuM 00pa3oM OYHUIIEH H
CTEpPHIIN30BaH.

Iepen xaxabIM NPUMEHEHUEM YOEIUTECh B
MeXaHH4YecKol neixoctHocTu LaryTube.

N3BneueHne mepHom TpyoKn 13
BHELUHEeN KOpOo6KM ANA XxpaHeHus

CHauasa U3BJIEKUTE HHANBUIYAIbHYIO KOPOOKY
C MepHO# TpyOKOW M3 BHEIIHEH KOpoOKH,
He 3arpsi3HUB ocTanbHble TpyOkn LaryTube,
HHAMBHUYyaJIbHbIEe KOPOOKH JJISI XpaHEHUS U
BHEILHIOW KOpoOKy (puc. 1). 3aTem u3BIeKUTE
MEpHYIO TPYOKY M3 MHIAMBHyaJIEHONH KOPOOKH
JUIS XpaHEHHMS.

Bbi6op Hagnexawlero pasmepa
Provox LaryTube

LaryTube MOXHO IPUMEHSTH B I POKOM JJHaNa3oHe
($bopM u TnaMeTpOB CTOMEL.

B nro6om cirygae HeoOXoguMo monoopaTh
HaJJIeKaIlui pa3Mep MyTeM IpUMEPKH TPYOOK
pa3JIMUHBIX pa3MEpOB.

OunameTp

Lensro mpomenypsl ABIsieTcs oOecreueHue
yI0OHOT0 BO3/ly XOHETTPOHULIAEMOT'0 PHUJICTaHH ST
Provox LaryTube k Tpaxeoctome. M3mepsre pazmep
TPaxeoCTOMBI (HanOONBLINH THaMeTp) THHEHKON
u noabepuTe COOTBETCTBYIOLIY0 TPYOKY Provox
LaryTube.
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OnnHa

Haubomee moaxoasIy o JaHHOMY HAIUEHTY AIHHY
TpyOKH MOKHO BBIOpPATh C TIOMOIIBI0 MEPHBIX
TPYOOK pa3IMYHOMN JINHBL

Pa3nuuHblie TNbI TPy60K
LaryTube

Brimyckatorest Tpu BapuanTta LaryTube:

* BapuanTt c oTBepcTUSAMH NpeIHA3HAUCH IS
HCIIOJIb30BaHUSI B COUYCTAaHHUHM C TOJIOCOBBIM
npore3oM. Heckonbko MeNnKHX OTBEpCTHM
HPEeANOYTUTETbHBI OJTHOMY GonbIIOMY
Ul NOpeJOTBpallleHHs  NEpPEeKpBITHS U
CITy4alfHOTO CMEIIEHHS TOJI0OCOBOTO MPOTE3a.

* CranpapTHbIHA BapHUaHT HpeJHa3HaYeH
Ul TIPEMEHEHHs1 0e3 TOJI0COBOTO IIpoTe3a
WA B ClIydasX, KOIZa IpeANoYTHTEIbHA
UHMBUyalbHas peHecTpanys.

» Bapuant LaryTube ¢ xonplioM mpenHasHa4eH
JUIi  HOLIEHWS C IUTACTBIPEM-JeprKaTeNleM.
DTOT BapHaHT PEKOMEHIYETCs B TeX ClydasXx,
KOIJja KaHIONS HUCIONb3YeTCS TOIBKO HOYBIO
WX  KpEIUIeHHE C MOMONIBI0  IIIACTHIPS
IpeANoYTUTEIbHEE APYTUX KpEIIeHUH, Takux
kak Provox TubeHolder wnu Provox LaryClip.

OeHecTpauus

Tpy6xu LaryTube nu60 BhImycKawTCs C
3apaHee BBINMOJHEHHBIMH OTBEPCTHUSMH
(BapHaHT C OTBEPCTHSIMH), IHOO BO3MOXKHA UX
UHAMBUAYaNbHAs (eHecTpalus (CTaHAAPTHBIH
BapHaHT MJIM BAPUAHT C KOJIBLIOM, CM. PYKOBOJICTBO
o npuMeHenuro LaryTube).

EciiM manueHT MoJab3yeTcs T'OJOCOBBIM
HPOTE30M HJIU TOI0CO00PA30BAHUEM C TOMOIIBO
TPaxXeoIHUIIEBOJHOIO LIYHTHPOBAHUS, TPYOKY
LaryTube Mo)KHO (heHECTpUPOBATH TAKUM 00pa30M,
YTOOBI 00€CIIEUNTH ONTHMAIBHBIH TOTOK BO3yXa
U QYHKLIHOHAIBHOCTD JUIsl TPAXCOMHUILIEBOJHOTO
ronocoo6pa3oBanus. THCTPYKIMH 10 peHecTparuu
CM. B pyKOBOJICTBe ITo mpuMeHeHuto LaryTube.

OuncTKa u cTepnnusaums

B orHomenun mepubIx TpyOok LaryTubes u
WHJIMBUYAJIBHBIX KOPOOOK JJIsi XpaHEHU S
BBINONHHUTE cieayromee. Ogucrure,
ne3suHpUIupyiTe U NPOCTEPIIU3YHTE mapoM
MepHbIe TPYOKH U MX HHAWBUAYaIbHBIE KOPOOKH
IUJIsL XpaHEeHHS 110 OTASIBHOCTH. [Ipu ouncTke
B MOEYHO-AE3MHPHUIUPYIOLUIeH MalluHE U NIPU
CTEPHJIM3AIMH YCTaHABIMBANTE NHIMBU/1yaIbHbIE
KOpOOKY AJIsL XpaHEeHUs KBepxXy JHOM. M3yunre
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«HCTPYKIINIO MO OYUCTKE U CTEPHIH3AI[UN.
Ecnu ota uHpopmarys oTcyICTByeT, 00paTUTECh K
BalleMy ITOCTABIIUKY MM IOCETUTE Halll BeOcalT
o aapecy www.atosmedical.com.

Io pe3ynbTaTaM HCIBITAHUH BHEITHSSI KOPOOKa JUIst
XpaHEHHS BBIACPKUBAET 00pabOTKY MIETOYHBIM
MomimuM cpeactsoM Suma Med Super LpH®
(Johnson Diversey) n nesmHpunupyromum
cpeactBom Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr).
O4YHnCTKY U Ie3UHGEKIINI0 OTACABHO BHEIITHEH
KOPOOKH JUISI XpaHEHHUs ¥ TaOJIUIBI pa3MepoB
MOXHO MPOBOAUTH C IPUMEHEHHEM yKa3aHHBIX
MOIOIIEro U e3UHPUIHPYIOIIEro CPEACTB
B COOTBETCTBHH C METOAMKOH, ONMMCAaHHOU B
«MHCTPYKIINH 1O OYUCTKE U CTEPUITU3ALII».

MNepeynakoBKa nocsiie oOYNCTKN U
cTepunmnsaymm

Ilepen momMenieHueM CTEPHIN30BaHHBIX
WHIUBHYaJIbHBIX KOPOOOK M MEPHEIX TPyOOK
00paTHO BO BHEITHIOK KOPOOKY yOennuTeCh B TOM,
YTO OHA OYMIIEHA U BbICYIIEHA.

Ilepen mepeymakoBkoii ybenqurech B
MEXaHHYEeCKOH [IeJIOCTHOCTH MEPHBIX TPYOOK.

ITomecTuTe MepHBIE TPYOKH B HHIMBULyaJIbHbIE
KOPOOKH Il XpaHEHHs B HaJUIC)KAIUE MECTa
COIJIaCHO TaOJIHIle pa3MEPOB Ha JHE BHEIIHEH
KOpOOKH.

Yto0bI H30€XkKaTh 3ar SA3HECHNST MEPHBIX TPYOOK
Y MHIMBHYAJbHBIX KOPOOOK ISl XpaHEHHUS,
NPUMEHSINHTE HaJJIe)Kallue THTHeHHYeCKHe
HpOLEYPBIL.

®opma nocTtaBKku

WN3aenue U3roToBJICHO B YUCTOM KOMHATE U
[OCTABJISCTCS] HECTEPUIIBHBIM.

CpokK cny6bl nsgenus

Mepusie TpyOku LaryTube cienyet 3aMeHATH
Kax<JIple J1Ba rozia vy nociie 10 mpoueayp ouucTKu
U CTepPHJIN3AIUY 1APOM, B 3aBHCUMOCTH OT TOTO,
9TO HACTYITUT paHbie. IHANBHTyanbHbIE KOPOOKH
U1 XpaHeHHUs BelAepkuBaioT 10 mpouenyp
OUYUCTKH M CTEPHIIM3AI[UU HapOM, U UX HEJIb3s
3aMEHATH M0 oTAenbHOCTH. Ilepen kaxxabim
MpUMEeHEeHUEeM yOeauTech B MEXaHHYeCKOH
LEJIOCTHOCTY U3JENHUSL.



YTunnnsauyns

Bceeraa cnenyliTe MEAUIIMHCKON NMPaKTUKE U
HaIlMOHAJBHBIM TPEOOBaHUAM B OTHOIICHUU
OMOJIOTMUECKH OIACHBIX BEIECTB TP y THIIU3AIIH
HCTIONB30BAHHBIX MEAUIIMHCKUX YCTPOHUCTB.

NHpopmauums gnA 3akasa

CM. OCIEeIHIOI0 CTPaHULY HAacCTOSIEro
PYKOBOJZCTBA.

Jarta neuatmn

CM. HOMep BEPCHUH Ha MOCIEeIHEH cTpaHHIE
00JI0’KKH HACTOSIIETO PyKOBOJCTBA.

BcnomorartenbHaa nHpopmauus
ANA nonb3oBaTens

Ecnu Bam He00X0AMMa JOMOTHUTEIbHAS IIOMOIIb
WU nHGOPMAIIHS, BOCIIONb3YHTECh KOHTAKTHON
“HpOpMaIKeil Ha MOCIeAHEH CTPaHUIE O0I0KKA
HACTOAIIETO PYKOBOACTBA.

YBepgomneHune

OOparuTe BHUMaHHE, YTO O JIOOBIX CEPhE3HBIX
MPOUCIECTBUAX C 3THM YCTPOHUCTBOM
HEeo0X0MMO COO0IIAaTh TPOU3BOAUTEIIO U B OpraH
rocy/apCTBEHHON BIACTH TOW CTPaHbl, B KOTOPO
MIPOXXUBAET MOJIb30BATENIb /U MAI[UCHT.
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BAHASA MELAYU

Tujuan Penggunaan

Provox LaryTube Sizer Kit bertujuan untuk
digunakan oleh klinisian yang mempreskripsikan
bagi menentukan saiz LaryTube yang perlu
dipreskripsi kepada pesakit yang dilaringektomi.

Sizer Kit harus digunakan hanya oleh klinisian
yang mempreskripsi yang telah membaca Manual
LaryTube. Satu salinan manual disertakan dengan
Sizer Kit. Ia juga boleh dilihat di Internet di
www.atosmedical.com.

Sizer LaryTubes hanya bertujuan untuk
prosedur menentukan saiz. Setelah saiz yang
betul ditentukan, LaryTube yang baharu harus
dipreskripsi kepada pesakit untuk kegunaan
sebenar. Maklumat tempahan LaryTube didapati
pada halaman terakhir manual ini.

Kontraindikasi

Di dalam Sizer Kit itu sendiri tidak mempunyai
kontraindikasi yang khusus.

Provox LaryTubes mengandungi LaryTube
Sizer Kit yang tidak bertujuan untuk pesakit yang
memerlukan pengudaraan mekanikal.

Perihal alat

Sizer Kit ialah kotak yang mengandungi sampel
(“Sizer”) pelbagai Provox LaryTubes yang
tersedia secara komersial. Saiz Sizer ini dan
Provox LaryTubes yang sebenar adalah sama.
Saiz ditunjukkan pada produk dan kedua-dua
diameter dan panjang ditunjukkan pada carta di
dalam kotak.

Setiap Sizer dalam Sizer Kit disimpan dalam
kotak polipropilena boleh alih individu. Ini
membolehkan pakar yang mempreskripsi untuk
mengeluarkan kotak penyimpanan individu
dengan Sizer daripada kotak penyimpanan luar
secara individu. Ini membenarkan pengendalian
yang bersih pada kedua-dua Sizer dan kotak
penyimpanan.

Selepas setiap sesi menentukan saiz, Sizer
dengan kotak penyimpanan individu mesti
dibersihkan, dinyahjangkit, dikeringkan dan
disteril mengikut “Arahan untuk pembersihan
dan pensterilan” yang disertakan. Luar kotak
penyimpanan juga mesti dibersihkan jika
tercemar. Sizer LaryTubes dan kotak penyimpanan
individunya kemudian diletakkan semula di
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kedudukan yang betul seperti yang ditunjukkan
di bawah kotak penyimpanan luar.

AMARAN

+ UNTUK MENGELAKKAN PEMINDAHAN

PENYAKIT, JANGAN SEKALI-KALI
MENGGUNAKAN SIZER LARYTUBE YANG
TELAH TERCEMAR.
Selepas menggunakan Sizer LaryTube, ia
akan menjadi tercemar melalui pengendalian
dan sentuhan dengan stoma pesakit. Untuk
mengelakkan pemindahan penyakit daripada
seorang pesakit ke pesakit yang lain,
gunakan prosedur kebersihan yang betul
dan jangan letakkan LaryTube dan kotak
penyimpanan individunya kembali di dalam
kotak penyimpanan luar selepas digunakan.
Pastikan bahawa setiap kotak penyimpanan
individu Sizer telah dibersihkan, dinyahjangkit,
dikeringkan dan disteril secara wap. Luar kotak
penyimpanan juga mesti dibersihkan jika
tercemar.

* Sizer LaryTubes hanya bertujuan untuk prosedur
menentukan saiz. Selepas saiz yang betul telah
ditentukan, LaryTube baharu harus digunakan
oleh pesakit.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

* Untuk mengurangkan risiko kerosakan pada
trakeostoma semasa prosedur Menentukan Saiz:
* Baca Manual LaryTube dengan teliti sebelum

menggunakan LaryTube Sizer Kit bagi
memahami Amaran, Langkah Berjaga-jaga
dan Arahan untuk menggunakan LaryTube
semasa memasukkan dan gantian.

* Masukkan dan keluarkan Provox LaryTube
dengan berhati-hati, jangan sekali-kali
menggunakan tekanan.

* Hanya gunakan pelincir larut air. Pelincir
berasaskan minyak (cth., Vaseline) boleh
melemahkan, merosakkan atau memusnahkan
produk dan haruslah tidak digunakan.

* Sizer dan kotak penyimpanan individu
direka bentuk untuk tahan terhadap 10
prosedur pembersihan dan pensterilan wap
pada 137°C/278°F selama 3 minit atau pada
134°C/273°F untuk 18 minit. Sentiasa pastikan
keutuhan mekanikal sebelum setiap penggunaan.

» Kotak penyimpanan luar tidak direka bentuk bagi
menahan sebarang penstrilan wap.



» Pastikan bahawa tiada sisa silikon tertinggal
di dalam lubang atau lumen LaryTube selepas
pemfenestratan.

» Jika pesakit menggunakan prostesis suara,
berhati-hati semasa memasukkan LaryTube.
Anda boleh menanggalkan prostesis suara
tanpa sengaja yang boleh menyebabkan aspirasi
prostesis.

Keadaan buruk

Berikut adalah kemungkinan risiko yang berkaitan

dengan penggunaan LaryTube Sizer Kit:

* Pemindahan penyakit. Bagi mengurangkan
risiko, gunakan prosedur kebersihan yang betul.
Bersihkan, nyahjangkit, keringkan dan sterilkan
Sizer LaryTube dan kotak penyimpanan individu
dengan wap.

* Penggunaan Sizer LaryTube yang salah semasa
prosedur menentukan saiz. Untuk mengurangkan
risiko, pastikan bahawa saiz Sizer LaryTube
yang betul telah dibungkus dalam kedudukan
yang betul seperti yang ditunjukkan di bawah
kotak penyimpanan individu.

Arahan penggunaan

Prosedur semak uji

Jangan gunakan LaryTube Sizer Kit jika
bungkusan telah rosak atau kedap penekan telah
terbuka.

Periksa bahawa saiz yang betul, seperti
disenaraikan bersama produk, adalah tersedia
dalam Sizer Kit.

Pastikan bahawa Sizer Kit telah dibersihkan
dan disterilkan dengan betul.

Sentiasa pastikan keutuhan mekanikal
LaryTube sebelum setiap penggunaan.

Mengeluarkan Sizer daripada
kotak penyimpanan luar

Pertama sekali, keluarkan kotak penyimpanan
individu dengan Sizer daripada kotak penyimpanan
luar tanpa mencemarkan LaryTubes, kotak
penyimpanan individu dan kotak penyimpanan
luar yang tinggal (Rajah 1). Kemudian, keluarkan
Sizer daripada kotak penyimpanan individunya.

Memilih Provox LaryTube yang

tepat

Terdapat pelbagai bentuk dan diameter yang
bersesuaian dengan penggunaan LaryTube.

Dalam sebarang keadaan, padanan yang betul
boleh didapati dengan mencuba beberapa saiz.

Diameter

Matlamatnya adalah untuk mencipta padanan
kedap udara dan selesa antara Provox LaryTube
dan trakeostoma. Ukur saiz trakeostoma (diameter
terbesar) dengan pembaris dan padankan Provox
LaryTube yang sesuai.

Panjang
Dengan mencuba panjang Sizer yang berbeza,

panjang untuk pesakit individu yang sesuai boleh
dipilih.

Jenis Berbeza LaryTubes

LaryTube tersedia dalam tiga versi:

¢ Versi Berfenestra, direka bentuk untuk
penggunaan yang digabungkan bersama
prostesis suara. Beberapa fenestrasi kecil
adalah diutamakan berbanding yang besar bagi
mengelakkan penguncian dan prostesis suara
tertanggal tanpa sengaja.

 Versi Standard, dibuat untuk penggunaan tanpa
prostesis suara atau semasa fenestrasi tersuai
adalah diutamakan.

» LaryTube dengan versi Cincin untuk dipakai
bersama plat tapak berpelekat. Ini disyorkan jika
kanula hanya digunakan pada waktu malam atau
jika pemasangan berpelekat adalah diutamakan
berbanding pemasangan lain seperti Provox
TubeHolder atau Provox LaryClip.

Fenestrasi

LaryTube kedua-duanya telah dipraberfenestra
(versi Berfenestra) atau boleh difenestrasi secara
individu, (versi Standard atau versi dengan Cincin,
lihat manual LaryTube).

Jika pesakit menggunakan prostesis suara atau
pembunyian pirau, LaryTube boleh difenestrasi
untuk aliran udara yang optimum dan berfungsi
bagi penyuaraan trakeoesofageal. Sila lihat
Manual LaryTube untuk arahan tentang cara untuk
menfenestrasi LaryTube.

Pembersihan dan Pensterilan

Untuk Sizer LaryTubes dan kotak penyimpanan
individu: Bersihkan, nyahjangkit dan steril Sizer
dan kotak penyimpanan individunya secara wap,
secara berasingan. Letakkan kotak penyimpanan
individu secara terbalik semasa membersihkan
dalam pencuci penyahjangkit dan semasa
pensterilan. Baca “Arahan untuk pembersihan
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dan pensterilan”. Jika maklumat ini hilang, sila
hubungi pembekal anda atau lawati laman web
kami di www.atosmedical.com.

Kotak penyimpanan luar telah diuji untuk menahan
detergen beralkali; Suma Med Super LpH®
(Johnson Diversey) dan bahan penyahjangkitan;
Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr). Membersih
dan menyahjangkit kotak penyimpanan luar
yang diasingkan dan lembaran penunjuk saiz
boleh dilakukan dengan bahan penyahjangkitan
ini mengikut kaedah yang diterangkan dalam
“Arahan untuk pembersihan dan pensterilan”.

Membungkus semula selepas

pembersihan dan pensterilan

Pastikan bahawa kotak penyimpanan luar
bersih dan kering sebelum meletakkan kotak
penyimpanan luar dan Sizer yang telah diproses
semula ke dalam kotak penyimpanan luar.

Periksa Sizer bagi keutuhan mekanikal
sebelum membungkus semula.

Letakkan Sizer dalam kotak penyimpanan
individunya di lokasi yang betul mengikut
penunjuk saiz di bawah kotak penyimpanan luar.

Pastikan untuk menggunakan prosedur
kebersihan yang betul bagi mengelakkan
pencemaran Sizer dan kotak penyimpanan
individu.

Cara dibekalkan

Alat ini dikilangkan di dalam bilik yang bersih
dan dibekalkan tanpa disteril.

Jangka hayat alat

Sizer LaryTubes harus diganti pada setiap 2
tahun, atau selepas 10 prosedur membersih dan
mensteril secara wap, yang mana berlaku dahulu.
Kotak penyimpanan individu boleh menahan 10
prosedur membersih dan mensteril secara wap dan
tidak boleh digantikan secara berasingan. Periksa
keutuhan mekanikal alat bagi setiap penggunaan.

Pelupusan

Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan
kebangsaan berkenaan biobahaya apabila
melupuskan peranti perubatan yang telah
digunakan.

Maklumat tempahan
Lihat halaman terakhir manual ini.
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Tarikh cetakan

Lihat nombor versi pada kulit belakang manual
ini.

Maklumat bantuan pengguna

Untuk bantuan atau maklumat tambahan, sila
lihat kulit belakang manual ini untuk maklumat
perhubungan.

Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian
serius yang berlaku berkaitan dengan peranti
itu hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan
pihak berkuasa kebangsaan bagi negara tempat
pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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Ordering information

Caution

United States Federal law restricts the sale, distribution and use by, or by order of a physician
or a licensed practitioner of devices identified herein with the symbol “Rx". The prescription-
free availability of these products outside the United States may vary from country to country.

105



This page is deliberately left empty

106



This page is deliberately left empty

107



wl

Atos Medical AB
Kraftgatan 8, P.O. Box 183, SE-242 22 Hérby, Sweden
Tel: +46 (0)415 198 00 « info@atosmedical.com

© Atos Medical AB, Sweden.

No. 10141, 2019-09-03



