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Prescription information

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

Disclaimer

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

Patents and trademarks

Provox® is a registered trademark owned by Atos Medical AB, Sweden.
FreeHands FlexiVoice™ and Provox® Life™ are trademarks of Atos Medical AB.
For information about protective rights (e.g. patents), please refer to our

web page www.atosmedical.com/patents.
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Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.—max.) sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro
del rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do intervalo
das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) dr tilldtna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturin-
tervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Mid-
lertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt;
Sailytd huoneenldmmdssi. Viliaikainen poikkeama lampétila-al-
ueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin
fravik innan hitasvios (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatu-
uril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on lubatud;
Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes tem-
peratiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario temper-
attiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirSijantys temperatiiros
intervalo (didz.—maz.); Skladujte pii pokojové teploté. Docasné
odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny; Térolja
szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-tarto-
manyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej
teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min)
su povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena so
zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—nhajm.);
Przechowywaé w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sa prze-
jSciowe odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.);
A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri temporare
in intervalul de temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj tem-
peraturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona tem-
perature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su
privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.);
durdooete og Oeppokpacio dopatiov. Enttpénovron mopodikég
amokAicelg vtdg Tov £0povg Beppokpaciog (LEYIoTN-eAd IOT);
ChbxpaHsBaiiTe Ha cTaifHa Temreparypa. BpeMeHHHUTE OTKIOHCHHS
B TEMIIEPATypHUTE AMANa3oHu (Makc. — MUH.) ca paspeuienu; Oda
sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-minimum)
igerisinde gecici sapmalara izin verilir;
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Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar.; Verpakking
is recyclebaar; L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile;
Envase reciclable; A embalagem ¢ reciclavel; Forpackningen
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ENGLISH

1. Descriptive information

1.1 Intended use

The Provox FreeHands FlexiVoice combines pulmonary rehabilitation using
a Heat and Moisture Exchanger with voice rehabilitation using an automatic
speaking valve or manual occlusion, in laryngectomized patients using a
voice prosthesis.

1.2 CONTRAINDICATIONS

The product shall not be used by patients with a decreased level of consciousness,
patients with reduced mobility of the arms and/or hands, or patients who are unable
to remove the device themselves.

1.3 Description of the devices
Provox FreeHands FlexiVoice consists of two parts assembled together,
a speaking valve for single patient use and a disposable HME cassette (Fig. 1).

The speaking valve has two modes; automatic speaking mode and locked mode
(Fig. 2). Rotating the top of the speaking valve moves the device into the automatic
speaking or the locked position. Manual occlusion is possible in both modes.

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

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

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

The number of dots represents the strength of the membrane (Fig. 5).
1 dot = Light membrane (easiest to close)

2 dots = Medium membrane

3 dots = Strong membrane

4 dots = XtraStrong membrane

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

The Removal Aid (Fig. 17) can be used to remove the Provox FreeHands HME
cassette from the speaking valve.
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1.4 Technical data

Pressure Pressure Pressure m;)sisatture
drop at drop at drop at VT=1000ml*
30 I/min*(Pa) 60 I/min*(Pa) 90 I/min* (Pa) -
(mg/l)

FlexiVoice &

FreeHands 70 220 490 24

HME Moist

FlexiVoice &

FreeHands 65 210 470 25

HME Flow

FlexiVoice &

FreeHands 56 200 450 24

Life™ HME

HME internal volume (Dead space)* max 7 ml
* According to ISO 9360

1.5 WARNINGS

Do not use the HME cassette without assembling it first with Provox
FreeHands FlexiVoice Speaking Valve or HME DigiTop. The HME can get
stuck in the attachment holder when used by itself (Fig. 7).

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

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

1.6 PRECAUTIONS

Do not modify the product. The speaking function and/or HME function will
be lost. Consult your clinician if there is a problem with the device.

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

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

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

2. Operating instruction

Always test the function of the device prior to use. Check that the device is
undamaged and no restricted breathing. Do not use the speaking valve during
sleep. The opening of the speaking valve may be covered or the speaking
valve may unintentionally be turned to speaking mode resulting in restricted
breathing. During sleep, use an HME or an HME DigiTop assembled with an
HME cassette (Fig. 8).



Membrane strength selection

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

Assembly

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

Insertion and usage

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

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

Automatic speaking mode

Provox FreeHands FlexiVoice is in automatic speaking mode when the flexible
membrane can move freely and is not locked by the hook (Fig. 3).

In this mode, the increase in exhaled airflow for speaking automatically closes
the membrane (Fig. 13).

Manual occlusion

Provox FreeHands FlexiVoice can also be manually occluded for speaking by
occluding the front opening with a finger (Fig. 14). Manual occlusion can be
used in both automatic speaking mode and in locked mode.

HME DigiTop can be manually occluded for speaking by occluding the front
opening with two fingers (Fig. 9).

Coughing

In automatic speaking mode, the membrane can pop out when coughing. If this
happens, breathe normally and push the membrane back through the opening
with your fingertip (Fig. 15).

Removal of the HME cassette from the speaking valve

The HME cassette is intended for single use. It should be removed at least at
the end of the day or earlier if needed.

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

Remove the Provox FreeHands HME with the Removal aid (Fig. 17) or Provox
Life™ FreeHands HME with your fingers according to Fig 16. Discard the
HME cassette (Fig 18).

Cleaning

In order to keep the speaking valve and HME DigiTop (speaking device) in a
good working condition and to avoid build-up of microorganisms, it should be
cleaned and disinfected daily.

Caution: Do not clean or disinfect the speaking device in any other way than
described below. Do NOT boil the device and do NOT use hydrogen peroxide

16



for disinfection since these actions will damage the device. Clean the speaking
valve according to Fig 19 to 21 and 23.

1. Remove the HME cassette from the speaking device as described above.
Rinse the speaking device carefully on both sides under lukewarm
(20-40 °C/ 68-104 °F) drinking water while rotating the lid back and forth
for 2 minutes (Fig. 19).

3. Mix 2 drops of dish soap in 250ml warm (35-45 °C / 95-113 °F) drinking
water. Do not use boiling water since this may damage the speaking device.

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

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

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

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

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

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

Caution: Do NOT use hydrogen peroxide.

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

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

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

2.1 Device lifetime

Provox FreeHands FlexiVoice speaking valve can be used for a maximum of
6 months as long as it is intact and functioning as intended.

The HME cassette is a single use device and must be replaced at least every
24 hours, or more often if needed.

2.2 Disposal

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



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

Provox FreeHands HME are compatible with Provox HME attachment (Provox
Adhesives, Provox LaryTubes and Provox LaryButtons).

Provox Life™ FreeHands HME are compatible with Provox Life™ attachment
(Provox Life™ Adhesives, Provox Life™ LaryTubes and Provox Life™ LaryButtons).

HME DigiTop enable use of HME cassette without the speaking valve, and
can manually be occluded to enable speaking. For single patient use with a
device life time of 2 months.

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

Provox FreeHands FlexiVoice Arch is an accessory that can be used with the
Provox FreeHands FlexiVoice to keep fabric away from the opening of the device.

3. Reporting

Please note that any serious incident that has occurred in

relation to the device shall be reported to the manufacturer

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

1. Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Provox FreeHands FlexiVoice ist eine Kombination aus einem Warme- und
Feuchtigkeitsaustauscher (Heat and Moisture Exchanger, HME) fiir die
pulmonale Rehabilitation und einem automatischen bzw. manuell verschlieBbaren
Tracheostomaventil zur Stimmrehabilitation bei laryngektomierten Patienten
mit Stimmprothese.

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

Das Produkt darf nicht von Patienten mit einem eingeschrinkten Bewusstsein,
Patienten mit eingeschrinkter Mobilitdt der Arme und/oder Héinde sowie
Patienten, die nicht in der Lage sind, das Produkt eigenstdndig zu entfernen,
verwendet werden.

1.3 Beschreibung des Produkts

Provox FreeHands FlexiVoice besteht aus zwei zusammengesetzten Teilen:
einem Tracheostomaventil, das nur von einem einzelnen Patienten benutzt
und wiederverwendet werden darf, und einer Einweg-HME-Kassette (Abb. 1).

Das Tracheostomaventil verfiigt iiber zwei Modi: den automatischen Sprechmodus
und den Sperrmodus (Abb. 2). Zum Umschalten zwischen automatischem
Sprechmodus und Sperrmodus wird der obere Teil des Ventilgehéduses gedreht.
Die manuelle Verschlussfunktion steht in beiden Modi zur Verfiigung.

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

Im Sperrmodus wird die flexible Membran durch einen Haken fixiert, der in eine
Ose an der Membran greift (Abb. 4). So wird verhindert, dass sich dle Membran
bei schwerer Atmung (z. B. bei kérperlicher Anstrengung) ungewollt schlief3t.

Es stehen vier verschiedene Tracheostomaventile mit unterschiedlicher
Membranstirke zur Verfiigung: leicht, mittel, stark und extrastark.

Die oben auf dem Tracheostomaventil erkennbaren Punkte stehen symbolhaft
fiir die Starke der Membran (Abb. 5).

1 Punkt = leichte Membran (am leichtesten verschlieBbar)

2 Punkte = mittlere Membran

3 Punkte = starke Membran

4 Punkte = extrastarke Membran

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

Mit der Entfernungshilfe Removal Aid (Abb. 17) kann die Provox FreeHands
HME-Kassette vom Ventilgehduse getrennt werden.



1.4 Technische Daten

Feuchtig-
Druckabfall Druckabfall Druckabfall keitsverlust
bei bei bei 90 I/min* bei VT =
30 I/min*(Pa) 60 I/min*(Pa) (Pa) 1000 ml*
(mg/1)
FlexiVoice
und
FreeHands 70 220 490 24
HME Moist
FlexiVoice
und
FreeHands 65 210 470 25
HME Flow
FlexiVoice
und 4 | 56 200 450 2
Life™ HME

Innenvolumen des HME (Totraum)* max. 7 ml

*Gemal 1SO 9360

1.5 WARNHINWEISE

Die Provox FreeHands HME-Kassette muss vor der Verwendung mit dem
Provox FreeHands FlexiVoice Ventilgehduse oder HME DigiTop verbunden
werden. Der HME kann in der Befestigungslosung stecken bleiben, wenn er
alleine verwendet wird (Abb. 7).

Das Provox FreeHands FlexiVoice darf nur mit Original Provox HME
Befestigungslosungen verwendet werden. Das Produkt kann in der
Befestigungslosung stecken bleiben. Die Befestigungslosung muss dann
entfernt werden oder koénnte Schaden nehmen. Dadurch kann es zur
Behinderung der Atmung kommen.

Eine Wiederverwendung des gleichen Produkts durch verschiedene
Patienten kann eine Kreuzkontamination verursachen.

1.6 VORSICHTSMASSNAHMEN
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Nehmen Sie keine Verédnderungen an dem Produkt vor. Die Sprech- und/oder
die HME-Funktion kann verloren gehen. Ziehen Sie bei Problemen mit dem
Produkt Thren Arzt hinzu.

Gehen Sie bei der Reinigung des Ventilgehduses immer wie nachstehend
beschrieben vor. Bei unsachgeméBer Reinigung des Produkts kann es zu
Infektionen und Fehlfunktion des Produkts kommen.

Verwenden Sie das Produkt nicht wihrend einer medikamentdsen
Verneblerbehandlung, da sich das Medikament im Produkt ablagern konnte.
Verwenden Sie das Produkt nicht zusammen mit Atemgasbefeuchtern oder
withrend erwirmter und befeuchteter Sauerstoff {iber eine Maske auf dem
Tracheostoma zugefiihrt wird. Der HME wird dabei zu nass. Sollte eine
Sauerstoffgabe erforderlich sein, darf nur befeuchteter Sauerstoff, der nicht
erwirmt ist, verwendet werden.



2.Verfahrensanleitung

Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch die Funktionstiichtigkeit des Produkts.
Priifen Sie, ob das Produkt intakt ist und nicht die Gefahr einer eingeschrénkten
Atmung besteht. Das Tracheostomaventil nicht im Schlaf verwenden. Andernfalls
kann das Ventilgehiuse und seine Offnung verdeckt oder unbeabsichtigt in den
Sprechmodus gedreht werden, wodurch die Atmung behindert wird. Verwenden
Sie zum Schlafen einen HME mit seitlichen Offnungen oder die Kombination
aus FreeHands HME-Kassette mit HME DigiTop (Abb. 8).

Auswahl der Membranstarke

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

Sie konnen auch in Aktivitdtsphasen ein Provox FreeHands FlexiVoice mit
stirkerer Membran und in ruhigeren Phasen eine leichtere Membran verwenden.

Zusammensetzen

Legen Sie die HME-Kassette mit der unbedeckten Schaumstofffliche nach
oben aufeine flache Oberfliche (Abb. 10). Legen Sie das Ventilgehduse auf die
HME-Kassette und driicken Sie es gerade nach unten, bis es horbar einrastet.
Vergewissern Sie sich, dass das Tracheostomaventil fest an der HME-Kassette
angebracht ist.

Anbringung und Verwendung

Setzen Sie das Provox FreeHands FlexiVoice in die Aufnahme der Provox HME-
oder Provox Life™-Befestigungslosung ein (Abb. 11). Atmen Sie dabei normal.
Zum Umschalten des Produkts zwischen den beiden Modi den oberen Teil des
Ventilgehéuses bis zum Einrasten in die gewiinschte Stellung drehen (Abb. 12).
Vorsicht: Beim Wechsel zwischen den Modi daraufachten, dass Sie zum Drehen
nur den oberen Bereich des Ventilgehéuses fassen, nicht das ganze Gehduse.
Wenn Sie zu tief greifen und das gesamte Produkt gedreht wird, kann sich die
Befestigungslosung ebenfalls bewegen, was als unangenehm empfunden wird.

Automatischer Sprechmodus

Das Provox FreeHands FlexiVoice befindet sich im automatischen Sprechmodus,
wenn sich die flexible Membran frei bewegen kann und nicht durch den Haken
fixiert ist (Abb. 3).

In diesem Modus schliet sich die Membran automatisch durch den erhohten
Luftstrom der Ausatmung beim Sprechen (Abb. 13).

Manuelle Verschlussfunktion

Provox FreeHands FlexiVoice kann zum Sprechen auch manuell verschlossen
werden, indem man einen Finger auf die vordere Offnung legt (Abb. 14). Die
manuelle Verschlussfunktion kann sowohl im automatischen Sprechmodus
als auch im Sperrmodus verwendet werden.

HME DigiTop kann zum Sprechen manuell verschlossen werden, indem man
zwei Finger auf die Offnungen legt (Abb. 9).

Husten

Im automatischen Sprechmodus kann die Membran beim Husten nach
vorne durch die Offnung gedriickt werden. Sollte es dazu kommen, normal
weiteratmen und die Membran mit der Fingerspitze wieder zuriick durch die
Offnung driicken (Abb. 15).
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Abnehmen der HME-Kassette vom Tracheostomaventil

Die HME-Kassette ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie muss spitestens
am Ende des Tages entfernt oder bei Bedarf auch frither gewechselt werden.
Vorsicht: Waschen Sie die HME-Kassette nicht aus, da sonst die fiir die
Funktion unverzichtbare Impragnierung entfernt wird.

Entfernen Sie den Provox FreeHands HME mit der Entfernungshilfe Removal
Aid (Abb. 17) bzw. den Provox Life™ FreeHands HME mit den Fingern, wie aus
Abb. 16 ersichtlich. Entsorgen Sie die HME-Kassette (Abb. 18).

Reinigung

Damit das Tracheostomaventil und das HME DigiTop (nachfolgend beide als
Sprechprodukt bezeichnet) funktionsfihig bleiben und die Anlagerung von
Mikroorganismen vermieden wird, sollte es tiglich gereinigt und desinfiziert
werden.

Vorsicht: Reinigen und desinfizieren Sie das Sprechprodukt nur auf die
nachstehend beschriebene Weise. Zur Desinfektion darf KEIN kochendes
Wasser und KEIN Wasserstoffperoxid verwendet werden, da das Produkt
dadurch beschidigt wird. Reinigen Sie das Tracheostomaventil so, wie aus
ADbb. 19 bis 21 und 23 ersichtlich.

1. Entfernen Sie die HME-Kassette wie weiter oben beschrieben vom
Sprechprodukt.

2. Spiilen Sie das Sprechprodukt 2 Minuten lang sorgfaltig auf beiden Seiten mit
lauwarmem (20—40 °C/ 68-104 °F) Trinkwasser ab. Beim Trachestomaventil
drehen Sie dabei den oberen Teil des Gehduses 2 Minuten lang hin und her
(Abb. 19).

3. Losen Sie 2 Tropfen Geschirrspiilmittel in 250 ml warmem (35-45 °C /
95—113 °F) Trinkwasser auf. Verwenden Sie kein kochendes Wasser, da
dieses das Sprechprodukt beschédigen kann.

4. Legen Sie das Sprechprodukt fiir 15 Minuten in die angesetzte Losung. Das
Tracheostomaventil drehen Sie vorher in den Sprechmodus (Abb. 20).

5. Spiilen Sie das Sprechprodukt 15 Sekunden lang auf beiden Seiten mit warmem
(35-45°C/95-113 °F) Trinkwasser ab (Abb. 21). Das Tracheostomaventil
drehen Sie beim Abspiilen wiederholt zwischen Sprechmodus und
Sperrmodus hin und her, damit alle Teile erreicht werden.

6. Untersuchen Sie das Sprechprodukt genau und achten Sie dabei auf
Schleimriickstande und Fremdkorper. Bei Bedarf die oben beschriebenen
Schritte wiederholen.

7. Legen Sie das Sprechprodukt nach der Reinigung, das Tracheostomaventil
im Sprechmodus, auf eine saubere und saugfihige Unterlage (z.B. Mull) und
lassen Sie es mindestens 2 Stunden lang an der Luft trocknen (Abb. 23).
Wenn das Sprechprodukt vollsténdig trocken ist, kann es entweder wieder
verwendet oder zur Aufbewahrung in einen sauberen, geschlossenen
Behilter gelegt werden.

Desinfektion

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

wie oben beschrieben und desinfizieren Sie es anschlieend wie folgt:

1. Befolgen Sie zundchst das unter ,,Reinigung* beschriebene Reinigungs-
verfahren ohne Schritt 7. Drehen Sie das Tracheostomaventil nach der
Reinigung in den Sprechmodus und legen Sie es fiir 10 Minuten entweder
in 70%iges Ethanol oder 70%iges Isopropanol (Abb. 22).

Vorsicht: KEIN Wasserstoffperoxid verwenden.

2. Legen Sie das Sprechprodukt nach der Reinigung und Desinfektion auf eine
saubere und saugfihige Unterlage (z.B. Mull) und lassen Sie es mindestens
2 Stunden lang an der Luft trocknen (Abbildung 23). Achten Sie darauf,
dass sich das Tracheostomaventil im Sprechmodus befindet.

3. Wenn das Sprechprodukt vollstandig trocken ist, kann es entweder wieder
verwendet oder zur Aufbewahrung in einen sauberen, geschlossenen
Behilter gelegt werden.

Vorsicht: Das Sprechprodukt darf erst verwendet werden, wenn es
vollsténdig trocken ist. Das Einatmen von Desinfektionsmittelddmpfen
kann schweren Husten und Atemwegsreizungen verursachen.

2.1 Nutzungsdauer des Produkts

Das Provox FreeHands FlexiVoice kann maximal 6 Monate lang verwendet
werden, vorausgesetzt, dass es intakt ist und wie vorgesehen funktioniert.
Die HME-Kassette ist ein Produkt zum einmaligen Gebrauch und muss
mindestens alle 24 Stunden (bzw. bei Bedarf hdufiger) ausgetauscht werden.

2.2 Entsorgung

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

2.3 Kompatible Produkte

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

Provox FreeHands HME sind mit Provox HME-Befestigungslosungen (Provox
Adhesive, Provox LaryTube und Provox LaryButton) kompatibel.

Provox Life™ FreeHands HME sind mit Provox Life™-Befestigungslosungen
(Provox Life™ Adhesive, Provox Life™ LaryTube und Provox Life™ LaryButton)
kompatibel.

HME DigiTop ermoglicht eine Verwendung der FreeHands HME-Kassette
ohne das Tracheostomaventil und lisst sich zum Sprechen manuell verschlieBen.
Zum Gebrauch bei einem einzelnen Patienten; die Produktnutzungsdauer
betrdgt 2 Monate.

Die Entfernungshilfe Removal Aid kann verwendet werden, um die Entfernung
des Provox FreeHands HME vom Ventilgehéduse zu erleichtern.

Der Abstandshalter Provox FreeHands FlexiVoice Arch ist ein bogenférmiges
Zubehor fiir das Provox FreeHands FlexiVoice, mit dem Textilien von der
Offnung des Produkts ferngehalten werden konnen.

3. Meldung

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

1. Algemene informatie

1.1 Indicaties voor gebruik

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

1.2 CONTRA-INDICATIES

Het product mag niet worden gebruikt door patiénten met een verlaagd
bewustzijnsniveau, patiénten met een verminderde mobiliteit van de armen
en/of handen of patiénten die het hulpmiddel niet zelf kunnen verwijderen.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

Provox FreeHands FlexiVoice bestaat uit twee aan elkaar bevestigde delen: een
spreekklep voor gebruik door één patiént en een wegwerpbare HME cassette
(afb. 1).

De spreekklep heeft twee modi: de automatische spreekmodus en de vergrendelde
modus (afb. 2). Door het deksel van de spreekklep te draaien wordt het hulpmiddel
in de automatische spreekstand of de vergrendelde stand gezet. Handmatige
afsluiting is in beide modi mogelijk.

De spreekklep bevindt zich in de automatische spreekmodus als het flexibele
membraan niet door de haak vergrendeld is (afb. 3). In de automatische
spreekmodus kan het membraan automatisch sluiten door de uitgeademde
lucht. De lucht wordt dan teruggeleid door de stemprothese. Het membraan
opent automatisch weer wanneer er wordt ingeademd.

In de vergrendelde modus is het flexibele membraan vergrendeld middels een
haakje die in een oog in het membraan haakt (afb. 4). Zo wordt voorkomen
dat het membraan sluit wanneer krachtig wordt geademd, bijvoorbeeld tijdens
lichamelijke activiteiten.

Erzijnvier verschillende spreekkleppen met elk een verschillende membraansterkte:
licht, middelsterk, sterk en extra sterk.

Het aantal stippen duidt de sterkte van het membraan aan (afbeelding 5).
1 stip = licht membraan (gemakkelijkst te sluiten)

2 stippen = middelsterk membraan

3 stippen = sterk membraan

4 stippen = extra sterk membraan

Provox FreeHands FlexiVoice Arch is een accessoire dat met de Provox FreeHands
FlexiVoice kan worden gebruikt om kleding weg te houden van de opening
van het hulpmiddel. Dit accessoire wordt eenvoudig op de voorkant van de
Provox FreeHands FlexiVoice gedrukt (afbeelding 6). Graag wijzen we u erop
dat de Arch in sommige standen de handmatige afsluiting kan bemoeilijken.

De Removal Aid (afb. 17) kan worden gebruikt om de Provox FreeHands HME
cassette van de spreekklep te verwijderen.
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1.4 Technische gegevens

Drukval bij Drukval bij Drukval bij \g?%h;\ierlies
30 I/min* 60 I/min* 90 I/min* 2000 mi*
(Pa) (Pa) (Pa) (ma/l)

FlexiVoice en

FreeHands 70 220 490 24

HME Moist

FlexiVoice en

FreeHands 65 210 470 25

HME Flow

FlexiVoice en

FreeHands 56 200 450 24

Life™ HME

Inwendig volume HME (dode ruimte)* max. 7 ml
* Conform 1SO 9360

1.5 WAARSCHUWINGEN

* Gebruik de HME cassette niet zonder dat deze aan Provox FreeHands
FlexiVoice-spreekklep of HME DigiTop bevestigd is. Als de HME (warmte-
en vochtwisselaar) los wordt gebruikt kan hij vast komen te zitten in de
bevestigingshouder (afbeelding 7).

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

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

1.6 VOORZORGSMAATREGELEN

» Breng geen wijzigingen aan het product aan. De spreekfunctie en/of HME
functie zal daardoor verloren gaan. Raadpleeg uw behandelend arts als u een
probleem met het hulpmiddel ondervindt.

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

» Dien geen verneveld geneesmiddel toe via het hulpmiddel, aangezien de
medicatie in het hulpmiddel kan neerslaan.

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

Test altijd voor gebruik of het hulpmiddel goed werkt. Controleer of het hulpmiddel
geen tekenen van beschadiging vertoont en de ademhaling niet wordt beperkt.
Gebruik de spreekklep niet tijdens het slapen. De opening van de spreekklep
kan bedekt raken of de spreekklep kan onbedoeld in de spreekmodus worden
gedraaid waardoor de ademhaling wordt beperkt. Gebruik tijdens het slapen
een HME of een HME DigiTop die aan een HME cassette bevestigd is (afb. 8).

Keuze van de membraansterkte

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

Bevestiging

Plaats de HME cassette op een vlak oppervlak met het open schuimlaagje
boven (afb. 10). Plaats de spreekklep boven op de HME cassette en druk deze
recht omlaag totdat deze vastklikt. Controleer of de spreekklep stevig aan de
HME cassette bevestigd is.

Inbrengen en gebruik

Plaats Provox FreeHands FlexiVoice in de connector van het Provox HME-
bevestigingsmateriaal of Provox Life™-bevestigingsmateriaal (afb. 11). Adem
normaal. Schakel tussen de modi door het deksel van de spreekklep te draaien
tot het niet verder kan in elke stand (afbeelding 12).

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

Automatische spreekmodus

Provox FreeHands FlexiVoice bevindt zich in de automatische spreekmodus
als het flexibele membraan vrij kan bewegen en niet door de haak vergrendeld
is (afb. 3).

In deze modus wordt het membraan automatisch gesloten door de sterke
uitademingslucht die wordt gegeven om te kunnen spreken (afb. 13).

Handmatige afsluiting

Provox FreeHands FlexiVoice kan ook handmatig worden afgesloten om te
kunnen spreken, door de opening aan de voorzijde met een vinger af te sluiten
(afb. 14). Handmatige afsluiting kan zowel in de automatische spreekmodus
als in de vergrendelde modus worden gebruikt.

HME DigiTop kan handmatig worden afgesloten om te kunnen spreken, door
de opening aan de voorzijde met twee vingers af te sluiten (afb. 9).

Hoesten

In de automatische spreekmodus kan het membraan naar buiten springen als
u hoest. Als dit gebeurt, adem dan normaal en duw het membraan met uw
vingertop terug door de opening (afbeelding 15).

De HME cassette van de spreekklep verwijderen

De HME cassette is bedoeld voor eenmalig gebruik. Deze moet ten minste aan
het einde van de dag worden verwijderd of eerder indien nodig.
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Let op: De HME cassette mag niet worden gewassen, aangezien hierdoor de
stoffen waarmee hij geimpregneerd is en die essentieel zijn voor zijn functie,
worden weggewassen.

Verwijder de Provox FreeHands HME met de Removal Aid (afb. 17) of Provox
Life™ FreeHands HME met uw vingers volgens afb. 16. Voer de HME cassette
af (afb. 18).

Reinigen

Om de spreekklep en HME DigiTop (spreekhulpmiddel) in goede staat te houden
en de ophoping van micro-organismen tegen te gaan, moeten deze dagelijks
worden gereinigd en gedesinfecteerd.

Let op: Reinig en desinfecteer het spreekhulpmiddel uitsluitend op de
hieronder beschreven wijze. Kook het hulpmiddel NIET en gebruik GEEN
waterstofperoxide voor de desinfectie, want deze behandelingen beschadigen
het hulpmiddel. Reinig de spreekklep volgens afb. 19 tot 21 en 23.

1. Verwijder de HME cassette van het spreekhulpmiddel zoals hierboven
beschreven.

2. Spoel beide zijden van het spreekhulpmiddel gedurende 2 minuten
voorzichtig af onder lauw (20-40 °C/68-104 °F) kraanwater terwijl u het
deksel heen en weer draait (afb. 19).

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

4. Plaats het spreekhulpmiddel in de spreeckmodus en leg het gedurende
15 minuten in het mengsel (afb. 20).

5. Spoel beide zijden van het spreekhulpmiddel gedurende 15 seconden af
onder warm (35-45 °C/95-113 °F) kraanwater (afb. 21). Om alle onderdelen
van het spreckhulpmiddel te bereiken, moet u tijdens het afspoelen enkele
malen wisselen tussen de spreekmodus en de vergrendelde modus.

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

7. Na de reiniging plaatst u het spreekhulpmiddel in spreekmodus op een
schoon gaaskompres en laat u het minimaal 2 uur aan de lucht drogen
(afb. 23). Wanneer het spreekhulpmiddel geheel droog is, kan het opnieuw
worden gebruikt of in een schone, afgesloten container worden geplaatst
voor opslag.

Desinfectie

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

1. Volg eerst de reinigingsprocedure zoals omschreven in het hoofdstuk
“Reinigen” hierboven, behalve stap 7. Na de reiniging plaats u het
spreekhulpmiddel in de spreekmodus en dompelt u het gedurende 10 minuten
onder in ethanol 70% of isopropanol 70% (afb. 22).

Let op: Gebruik GEEN waterstofperoxide.

2. Nadereiniging en desinfectie plaatst u het spreekhulpmiddel op een schoon
gaaskompres en laat u het minimaal 2 uur aan de lucht drogen (afb. 23).
Zorg dat de spreekklep in de spreekstand staat.

3. Wanneer het spreekhulpmiddel geheel droog is, kan het opnieuw worden
gebruikt of in een schone, afgesloten container worden geplaatst voor
opslag.
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Let op: Gebruik het spreekhulpmiddel pas weer als het geheel droog is.
Inademing van damp van het desinfectiemiddel kan ernstige hoestbuien
en irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

2.1 Levensduur van het hulpmiddel

Provox FreeHands FlexiVoice-spreekklep kan maximaal 6 maanden worden
gebruikt mits deze intact is en werkt zoals beoogd.

De HME cassette is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik en moet ten minste
elke 24 uur worden vervangen of vaker indien nodig.

2.2 Afvoer medisch afval

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

2.3 Compatibele producten
Let op: Gebruik uitsluitend originele componenten. Gebruik van andere
accessoires kan de juiste werking van het product verstoren.

Provox FreeHands HME’s zijn compatibel met Provox HME-
bevestigingsmaterialen (Provox Adhesives, Provox LaryTubes en Provox
LaryButtons).

Provox Life™ FreeHands HME’s zijn compatibel met Provox Life
bevestigingsmaterialen (Provox Life™ Adhesives, Provox Life™ LaryTubes en
Provox Life™ LaryButtons).

™

HME DigiTop maakt het mogelijk om een HME cassette zonder de spreekklep
te gebruiken en kan handmatig worden afgesloten om spreken mogelijk te
maken. Voor gebruik bij één patiént met een levensduur van 2 maanden voor
het hulpmiddel.

Removal Aid is een hulpmiddel waarmee Provox FreeHands HME van de
spreekklep kan worden verwijderd.

Provox FreeHands FlexiVoice Arch is een accessoire dat met de Provox
FreeHands FlexiVoice kan worden gebruikt om kleding weg te houden van de
opening van het hulpmiddel.

3. Meldingen

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

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

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

1.2 CONTRE-INDICATIONS

Le produit ne doit pas étre utilisé par des patients présentant une diminution du
niveau de conscience, une mobilité réduite des bras et/ou des mains ou incapables
de retirer le dispositif.

1.3 Description du dispositif

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

La valve phonatoire posséde deux modes : mode parlant automatique et mode
verrouillé (Fig. 2). Pour mettre le dispositif en mode parlant ou en position
verrouillée, faites pivoter le couvercle de la valve phonatoire. L'occlusion
manuelle est possible dans les deux modes.

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

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

11 existe quatre valves phonatoires différentes, chacune ayant une membrane
de fermeté différente : Light (souple), Medium (moyenne), Strong (forte) et
XtraStrong (extra-forte).

Le nombre de points représente la fermeté de la membrane (Fig. 5).
1 point = membrane Light (souple ; plus facile a fermer)

2 points = membrane Medium (moyenne)

3 points = membrane Strong (forte)

4 points = membrane XtraStrong (extra-forte)

Le Provox FreeHands FlexiVoice Arch (arche) est un accessoire du dispositif
Provox FreeHands FlexiVoice qui peut empécher le tissu d’obstruer 'ouverture
du dispositif. Il suffit de "apposer sur I’avant du dispositif Provox FreeHands
FlexiVoice (Fig. 6). Veuillez noter que dans certaines positions, I’Arch (arche)
peut limiter la possibilité de procéder a I'occlusion manuelle.

Le Removal Aid (outil de retrait) (Fig. 17) peut étre utilisé pour retirer la cassette
Provox FreeHands HME de la valve phonatoire.
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1.4 Données techniques

Chute de Chute de Chute de z’e;te s
- . N umidité a
pression pression pression VT=1000ml*
a301/min* (Pa) a601/min* (Pa) a901/min* (Pa)
(mg/l)
FlexiVoice et
FreeHands 70 220 490 24
HME Moist
FlexiVoice et
FreeHands 65 210 470 25
HME Flow
FlexiVoice et
FreeHands 56 200 450 24
Life™ HME

Volume interne du HME (ECH) (espace vide)* 7 ml max.

*Selon 1SO 9360

1.5 AVERTISSEMENTS

N’utilisez pas la cassette HME sans I’avoir au préalable assemblée avec
la valve phonatoire Provox FreeHands FlexiVoice ou le HME DigiTop.
La cassette HME peut rester coincée dans le support de fixation lorsqu’elle
est utilisée seule (Fig. 7).

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

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

1.6 PRECAUTIONS

Ne modifiez pas le produit. La fonction phonatoire et/ou la fonction HME
sera perdue. Consultez votre praticien en cas de probléme avec le dispositif.
Nettoyez toujours la valve phonatoire en suivant les instructions ci-dessous.
Si le produit n’est pas correctement nettoy¢, il existe un risque d’infection et
de dysfonctionnement du produit.

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

Testez toujours le fonctionnement du dispositif avant I"utilisation. Vérifiez que le
dispositif n’est pas endommagg et ne fait pas obstacle a la respiration. N'utilisez
pas la valve phonatoire pendant le sommeil. L’'ouverture de la valve phonatoire
peut étre couverte ou la valve phonatoire peut avoir ét¢ involontairement tournée
en mode parlant, et faire obstacle a la respiration. Pendant le sommeil, utilisez
un HME (ECH) ou un HME DigiTop assemblé avec une cassette HME (Fig. 8).

Sélection de la fermeté de la membrane

Essayez d’abord la membrane Medium (2 points). Si cette membrane se ferme
non intentionnellement pendant une respiration normale ou une activité
modérée, essayez la membrane Strong (forte) ou XtraStrong (extra-forte)
(3 ou 4 points). S’il vous semble qu’un effort trop important est nécessaire
pour fermer la membrane Medium pour parler, essayez la membrane Light
(1 point). Assurez-vous que la membrane ne se ferme pas non intentionnellement
pendant une respiration normale.

Vous pouvez également utiliser une membrane plus ferme lorsque vous étes
plus actif et une membrane plus souple lorsque vous étes moins actif.

Assemblage

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

Insertion et utilisation

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

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

Mode parlant automatique

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

Dans ce mode, I"'augmentation du débit d’air expiré, nécessaire pour parler,
ferme automatiquement la membrane (Fig. 13).

Occlusion manuelle

Le Provox FreeHands FlexiVoice peut également étre fermé manuellement
pour parler, en occluant 'ouverture avant avec le doigt (Fig. 14). L’'occlusion
manuelle peut étre utilisée en mode parlant automatique et en mode verrouillé.
Le HME DigiTop peut étre fermé manuellement pour parler, en occluant
I'ouverture avant avec deux doigts (Fig. 9).

Toux

En mode parlant automatique, la membrane peut sortir de la valve lorsque
vous toussez. Si cela se produit, respirez normalement et, de la pointe du doigt,
repoussez la membrane a sa place a travers 'ouverture (Fig. 15).

Retrait de la cassette HME de la valve phonatoire
La cassette HME est destinée a un usage unique. Elle doit étre retirée au moins
en fin de journée ou plus tot si nécessaire.
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Mise en garde : N’essayez pas de nettoyer la cassette HME car vous en
enléveriez I'imprégnation essentielle a son fonctionnement.

Retirez le Provox FreeHands HME a ’aide du Removal Aid (outil de retrait)
(Fig. 17) ou le Provox Life™ FreeHands HME avec les doigts, selon la Fig. 16.
Jetez la cassette HME (Fig. 18).

Nettoyage

La valve phonatoire et le HME DigiTop (dispositif phonatoire) doivent
étre nettoyés et désinfectés quotidiennement afin de rester en bon état de
fonctionnement et de prévenir le développement de micro-organismes.

Mise en garde : Ne nettoyez pas ni désinfectez le dispositif phonatoire d’une
autre maniere que celle décrite ci-dessous. Ne faites pas bouillir le dispositif
et n’utilisez PAS de peroxyde d’hydrogéne pour la désinfection car ceci
endommagera le dispositif. Nettoyez la valve phonatoire selon les Fig. 19a 21 et 23.

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

2. Rincez le dispositif phonatoire avec soin, des deux cotés, sous I’eau potable
chaude (20 240 °C/68 a 104 °F) tout en faisant pivoter le couvercle d’avant
en arriere pendant 2 minutes (Fig. 19).

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

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

5. Rincez le dispositif phonatoire des deux cotés dans de I’eau potable chaude
(35 a 45 °C/95 a 113 °F) pendant 15 secondes (Fig. 21). Afin d’atteindre
toutes les parties du dispositif phonatoire, veillez a ce qu’il passe du mode
parlant au mode verrouillé deux ou trois fois pendant le ringage.

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

7. Apres le nettoyage, placez le dispositif phonatoire en mode parlant sur
une compresse de gaze propre et laissez-le sécher a I’air pendant au moins
2 heures (Fig. 23). Lorsque le dispositif phonatoire est complétement sec,
il peut étre soit utilisé¢ de nouveau soit placé dans un récipient fermé propre
pour le stockage.

Désinfection

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

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

du dispositif'si I'utilisateur I’a laissé tomber par terre, ou si le dispositifa été en
contact avec un animal domestique, avec quelqu’un qui souffre d’une infection
respiratoire ou avec d’autres contaminants grossiers. Le dispositif doit alors

étre nettoyé et désinfecté avant d’étre utilisé. S’il est nécessaire de procéder a

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

désinfectez-le selon la procédure suivante :

1. Suivez tout d’abord la procédure de nettoyage indiquée a la section
« Nettoyage » ci-dessus, a I’exception de I’étape 7. Apres le nettoyage,
mettez le dispositif phonatoire en mode parlant et immergez-le pendant
10 minutes soit dans de I’éthanol a 70 % soit dans de I’alcool isopropylique
a70 % (Fig. 22).

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

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

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

2.1 Durée de vie du dispositif

La valve phonatoire Provox FreeHands FlexiVoice peut étre utilisée pendant
un maximum de 6 mois, tant qu’elle est intacte et fonctionne comme prévu.
La cassette HME est un dispositif a usage unique et doit étre remplacée au
moins toutes les 24 heures, ou plus souvent si nécessaire.

2.2 Elimination

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

2.3 Produits compatibles

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

Le Provox FreeHands HME est compatible avec les dispositifs de fixation
Provox HME (Provox Adhesives, Provox LaryTubes et Provox LaryButtons).
Le Provox Life™ FreeHands HME est compatible avec les dispositifs de
fixation Provox Life™ (Provox Life™ Adhesives, Provox Life™ LaryTubes et

Provox Life™ LaryButtons).

Le HME DigiTop permet d’utiliser la cassette HME sans la valve parlante ;
il est possible de ’occlure manuellement pour permettre au patient de parler.
Dispositif avec une durée de vie de 2 mois, prévu a I’'usage d’un seul patient.

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

Le Provox FreeHands FlexiVoice Arch (arche) est un accessoire du dispositif
Provox FreeHands FlexiVoice qui peut empécher le tissu d’obstruer 'ouverture
du dispositif.

3. Signalement

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

1. Informazioni descrittive

1.1 Uso previsto

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

1.2 CONTROINDICAZIONI

11 prodotto non deve essere utilizzato da pazienti con ridotto livello di coscienza,
pazienti con ridotta mobilita delle braccia e/o delle mani o pazienti impossibilitati
amaneggiare o rimuovere in autonomia il dispositivo quando necessario.

1.3 Descrizione dei dispositivi

Provox FreeHands FlexiVoice € costituito da due parti assemblate: una
valvola fonatoria destinata all’uso su un singolo paziente e una cassetta HME
monouso (Fig. 1).

La valvola fonatoria ¢ dotata di due modalita: modalita di fonazione automatica
e modalita con occlusione manuale (Fig. 2). Il dispositivo viene impostato
sulla modalita di fonazione automatica o sulla modalita manuale ruotando la
parte superiore della valvola fonatoria. L’occlusione manuale ¢ possibile in
entrambe le modalita.

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

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

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

Il numero di cerchi rappresenta la resistenza della membrana (Fig. 5).
1 cerchio = membrana Light (la piu facile da chiudere)

2 cerchi = membrana Medium

3 cerchi = membrana Strong

4 cerchi = membrana XtraStrong

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

Il Removal Aid (strumento di rimozione, Fig. 17) puo essere utilizzato per
rimuovere la cassetta Provox FreeHands HME dalla valvola fonatoria.
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1.4 Dati tecnici

Calo di Calo di Calo di Perdita di
pressione pressione pressione umiditaa VT
a 30 I/min* a 60 I/min* a 90 I/min* =1000 ml*
(Pa) (Pa) (Pa) (mg/l)

FlexiVoice &

FreeHands 70 220 490 24

HME Moist

FlexiVoice &

FreeHands 65 210 470 25

HME Flow

FlexiVoice &

FreeHands 56 200 450 24

Life™ HME

Volume interno HME (spazio morto)* max 7 ml
*Secondo ISO 9360

1.5 AVVERTENZE

* Non utilizzare la cassetta HME senza prima averla assemblata con la valvola
fonatoria Provox FreeHands FlexiVoice o con HME DigiTop. L'HME puo
incastrarsi nel supporto di fissaggio se utilizzato da solo (Fig. 7).

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

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

1.6 PRECAUZIONI

* Non modificare il prodotto. La funzione fonatoria e/o la funzione HME ne
sarebbero compromesse. Consultare il proprio medico in caso di problemi
relativi al dispositivo.

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

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

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

2. Istruzioni procedurali

Provare sempre il funzionamento del dispositivo prima dell’uso. Verificare che
il dispositivo sia integro e non limiti la respirazione. Non utilizzare la valvola
fonatoria durante il sonno. L’apertura della valvola fonatoria potrebbe venire
coperta oppure potrebbe essere attivata involontariamente la modalita di
fonazione con conseguente difficolta respiratoria. Durante il sonno utilizzare
un HME o un HME DigiTop assemblato con una cassetta HME (Fig. 8).
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Selezione della resistenza della membrana

Provare prima la membrana Medium (2 cerchi). Se durante la respirazione
normale o un’attivita moderata si riscontra la chiusura imprevista della membrana,
provare la membrana Strong o XtraStrong (3 o 4 cerchi). Se si ritiene che sia
necessario uno sforzo eccessivo per chiudere la membrana Medium per la
fonazione, provare lamembrana Light (1 cerchio). Assicurarsi che la membrana
non si chiuda accidentalmente durante la respirazione normale.

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

Assemblaggio

Posizionare la cassetta HME su una superficie piana con la superficie aperta in
materiale espanso rivolta verso I’alto (Fig. 10). Posizionare la valvola fonatoria
sopra la cassetta HME ed esercitare una pressione verso il basso fino allo scatto
in posizione. Controllare che la valvola fonatoria sia saldamente collegata alla
cassetta HME.

Inserimento e utilizzo

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

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

Modalita di fonazione automatica

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

In questa modalita, il flusso aumentato di aria espirata per la fonazione chiude
automaticamente la membrana (Fig. 13).

Occlusione manuale

Provox FreeHands FlexiVoice puo essere occlusa anche manualmente per la
fonazione chiudendo I’apertura anteriore con un dito (Fig. 14). L’'occlusione
manuale puo essere utilizzata sia nella modalita di fonazione automatica, sia
nella modalita bloccata.

HME DigiTop puo essere occluso manualmente per la fonazione chiudendo
I’apertura anteriore con un dito (Fig. 9).

Tosse

Nella modalita di fonazione automatica, la membrana puo fuoriuscire in caso
di tosse. Se questo accade, respirare normalmente e spingere la membrana
all’interno dell’apertura con la punta del dito (Fig. 15).

Rimozione della cassetta HME dalla valvola fonatoria

La cassetta HME ¢ un prodotto monouso. Deve essere rimossa a fine giornata
o prima, quando necessario.

Attenzione: Evitare qualsiasi tentativo di lavare la cassetta HME perché il
lavaggio asporterebbe le sostanze chimiche di cui ¢ impregnata, che sono
essenziali per la sua funzione.

Rimuovere Provox FreeHands HME con Removal Aid (strumento di rimozione,

Fig. 17) o Provox Life™ FreeHands HME con le dita, come illustrato in Fig. 16.
Smaltire la cassetta HME (Fig. 18).
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Pulizia

Per mantenere la valvola fonatoria e HME DigiTop (dispositivo fonatorio)
funzionanti e in buone condizioni e prevenire I"'accumulo di microrganismi,
¢ necessario pulirli e disinfettarli quotidianamente.

Attenzione: Non pulire o disinfettare il dispositivo fonatorio in modi diversi da
quello descritto sotto. NON immergere il dispositivo in acqua bollente e NON
utilizzare perossido di idrogeno per la disinfezione: entrambe le operazioni
possono danneggiare il dispositivo. Pulire la valvola fonatoria come illustrato
in Fig. 19, 20, 21 e 23.

1. Rimuovere la cassetta HME dal dispositivo fonatorio come descritto sopra.

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

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

4. Impostare il dispositivo fonatorio sulla modalita di fonazione e immergerlo
nella miscela per 15 minuti (Fig. 20).

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

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

7. Dopo la pulizia, porre il dispositivo fonatorio in modalita di fonazione su
una garza pulita e lasciarlo asciugare all’aria per almeno 2 ore (Fig. 23).
Una volta asciugato completamente, il dispositivo fonatorio puo essere
riutilizzato o riposto in un contenitore pulito e chiuso.

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

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

Attenzione: NON utilizzare perossido di idrogeno.

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

3. Una volta asciugato completamente, il dispositivo fonatorio puo essere
riutilizzato o collocato in un contenitore pulito e chiuso per essere conservato.
Attenzione: Non utilizzare il dispositivo fonatorio prima che sia
completamente asciutto. Le esalazioni dei disinfettanti possono causare
tosse violenta e irritazione delle vie aeree.
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2.1 Durata del dispositivo

La valvola fonatoria Provox FreeHands FlexiVoice puo essere utilizzata per un
massimo di 6 mesi a condizione che sia integra e che funzioni nel modo previsto.
La cassetta HME ¢ monouso e deve essere sostituita almeno ogni 24 ore o piu
Spesso se necessario.

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

2.3 Prodotti compatibili
Attenzione: Utilizzare esclusivamente componenti originali. L'utilizzo di
accessori diversi puo causare il malfunzionamento del prodotto.

Provox FreeHands HME sono compatibili con il dispositivo di fissaggio
Provox HME (Provox Adhesives, Provox LaryTubes e Provox LaryButtons).
Provox Life™ FreeHands HME sono compatibili con il dispositivo di fissaggio
Provox Life™ (Provox Life™ Adhesives, Provox Life™ LaryTubes e Provox
Life™ LaryButtons).

HME DigiTop permette I'impiego della cassetta HME senza valvola fonatoria
e puo essere occluso manualmente per consentire la fonazione. Per I’uso su un
singolo paziente con durata di vita del dispositivo di 2 mesi.

Removal Aid (strumento di rimozione) puo essere utilizzato per facilitare la
rimozione di Provox FreeHands HME dalla valvola fonatoria.

Provox FreeHands FlexiVoice Arch (arco) ¢ un accessorio che puo essere
utilizzato con Provox FreeHands FlexiVoice per evitare che gli indumenti
vengano a contatto con I’apertura del dispositivo.

3. 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.
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1. Informacion descriptiva

1.1 Uso previsto

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

1.2 CONTRAINDICACIONES

El producto no lo deben utilizar pacientes con un nivel reducido de consciencia,
pacientes con movilidad reducida de brazos o manos, o pacientes que no pueden
quitarse el dispositivo por si mismos.

1.3 Descripcion del dispositivo

La Provox FreeHands FlexiVoice consta de dos partes ensambladas entre si: una
valvula fonatoria para uso en un solo paciente y un casete HME desechable (fig. 1).

La valvula fonatoria tiene dos modos: el modo fonatorio automatico y el modo
bloqueado (fig. 2). Girando la parte superior de la valvula fonatoria se pone
el dispositivo en la posicion del modo fonatorio automatico o en la del modo
bloqueado. La oclusiéon manual es posible en ambos modos.

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

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

Hay cuatro valvulas fonatorias diferentes, cada una de ellas con una membrana
de diferente fuerza: ligera, mediana, fuerte y extrafuerte.

El nimero de puntos representa la fuerza de la membrana (fig. 5).
1 punto = Membrana ligera (la mas facil de cerrar)

2 puntos = Membrana mediana

3 puntos = Membrana fuerte

4 puntos = Membrana extrafuerte

El Provox FreeHands FlexiVoice Arch es un accesorio que puede utilizarse
con la Provox FreeHands FlexiVoice para mantener la tela separada de la
abertura del dispositivo. Simplemente se fija a la Provox FreeHands FlexiVoice
presionandolo sobre la parte delantera de este (fig. 6). Tenga en cuenta que, en
algunas posiciones, el Arch (arco) puede limitar la posibilidad de oclusion manual.

El Removal Aid (dispositivo de extraccion) (fig. 17) puede utilizarse para retirar
el casete Provox FreeHands HME de la valvula fonatoria.
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1.4 Datos técnicos

. Pérdida de
Caida de Caida de Caidade humedad
presiéon a presion a SO V/min® aVT=
30 I/min*(Pa) 60 I/min*(Pa) (Pa) 1000 ml*
(mg/1)

FlexiVoice y

FreeHands 70 220 490 24

HME Moist

FlexiVoice y

FreeHands 65 210 470 25

HME Flow

FlexiVoice y

FreeHands 56 200 450 24

Life™ HME

Volumen interno del HME (espacio muerto)* méx. 7 ml

* Conforme con ISO 9360

1.

5 ADVERTENCIAS

No utilice el casete HME sin ensamblarlo primero con la valvula fonatoria
Provox FreeHands FlexiVoice o con la HME DigiTop. EIl HME puede
atascarse en el soporte de fijacion cuando se utiliza solo (fig. 7).

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

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

1.6 PRECAUCIONES
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No modifique el producto. Se perderan la funcion fonatoria, la funcion de
HME o ambas. Si tiene algin problema relacionado con el dispositivo,
consulte a su médico.

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

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

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



2. Instrucciones operativas

Pruebe siempre el funcionamiento del dispositivo antes de usarlo. Compruebe
que el dispositivo no esté dafiado y que no haya restricciones en la respiracion.
No utilice la valvula fonatoria mientras duerme. La abertura de la valvula
fonatoria puede quedar cubierta o la valvula fonatoria puede girarse sin querer a la
posicion del modo fonatorio, lo que restringiria la respiracion. Mientras duerme,
utilice un HME o una HME DigiTop ensamblada con un casete HME (fig. 8).

Seleccion de la fuerza de la membrana

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

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

Ensamblaje

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

Insercién y uso

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

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

Modo fonatorio automatico

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

En este modo, el aumento del flujo de aire exhalado para hablar cierra
automaticamente la membrana (fig. 13).

Oclusién manual

La Provox FreeHands FlexiVoice también puede ocluirse manualmente para
hablar, lo que se consigue ocluyendo la abertura de la parte delantera con un
dedo (fig. 14). La oclusion manual puede utilizarse tanto en el modo fonatorio
automatico como en el modo bloqueado.

HME DigiTop puede ocluirse manualmente para hablar, lo que se consigue
ocluyendo la abertura de la parte delantera con dos dedos (fig. 9).

Toser

En modo fonatorio automatico, la membrana puede desprenderse al toser.
Si esto ocurre, respire normalmente e introduzca de nuevo la membrana a
través de la abertura con la punta de un dedo (fig. 15).

Extraccion del casete HME de la valvula fonatoria

El casete HME esta diseiiado para un solo uso. Debe retirarse al menos al final
del dia o antes si es necesario.

Aviso: No intente lavar el casete HME, ya que esto retirara la impregnacion
imprescindible para su funcionamiento correcto.
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Retire el Provox FreeHands HME con el Removal Aid (dispositivo de extraccion)
(fig. 17) o el Provox Life™ FreeHands HME con los dedos segtn la fig. 16.
Deseche el casete HME (fig. 18).

Limpieza

Para mantener la valvula fonatoria y la HME DigiTop (dispositivo fonatorio)
en buenas condiciones de funcionamiento y evitar la acumulacion de
microorganismos, deberian limpiarse y desinfectarse a diario.

Aviso: No limpie ni desinfecte el dispositivo fonatorio de una forma distinta
a la descrita a continuacion. NO hierva el dispositivo NI utilice perdxido de
hidrogeno para la desinfeccion, ya que esto dafiara el dispositivo. Limpie la
valvula fonatoria segiin las figuras 19 a 21 y 23.

1. Extraiga el casete HME del dispositivo fonatorio como se describe a
continuacion.

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

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

4. Ponga el dispositivo fonatorio en modo fonatorio y sumérjalo en la mezcla
durante 15 minutos (fig. 20).

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

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

7. Después de la limpieza, coloque el dispositivo fonatorio en modo fonatorio
sobre una gasa limpia y déjelo secar al aire durante un minimo de 2 horas
(fig. 23). Cuando el dispositivo fonatorio esté completamente seco, podra
volver a utilizarlo o colocarlo en un contenedor cerrado y limpio para su
almacenamiento.

Desinfeccion

Es posible que sea necesario desinfectar el dispositivo fonatorio si presenta

signos de suciedad o ha habido riesgo de contaminacion. Podria existir riesgo

de contaminacion si el dispositivo se ha caido al suelo o ha estado en contacto
con alglin animal, con alguien que tenga una infeccion respiratoria o con

algun otro tipo de contaminacion visible. Seguidamente, debe limpiarse y

desinfectarse antes del uso. Si es necesario desinfectar el dispositivo; primero,

limpielo como se indica previamente y, a continuacion, desinféctelo mediante
el procedimiento siguiente:

1. En primer lugar, efectiie el procedimiento de limpieza como se indica en
la seccion “Limpieza” mas arriba, omitiendo el paso 7. Tras la limpieza,
ponga el dispositivo fonatorio en modo fonatorio y sumérjalo durante
10 minutos en etanol al 70 % o bien en alcohol isopropilico al 70 % (fig. 22).
Aviso: NO utilice peroxido de hidrogeno.

2. Tras la limpieza y la desinfeccion, coloque el dispositivo fonatorio sobre
una gasa limpia y déjelo secar al aire durante un minimo de 2 horas (figura
23). Asegurese de que la valvula fonatoria esté en el modo fonatorio.

3. Cuando el dispositivo fonatorio esté completamente seco, podra volver
a utilizarlo o colocarlo en un contenedor cerrado y limpio para su
almacenamiento.

Aviso: No utilice el dispositivo fonatorio hasta que esté completamente
seco. La inhalacion de vapores procedentes de los desinfectantes puede
provocar tos grave e irritacion de las vias respiratorias.
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2.1 Vida util del dispositivo

La valvula fonatoria Provox FreeHands FlexiVoice puede utilizarse durante un
maximo de 6 meses, siempre que esté intacta y funcione de la manera prevista.
El casete HME esta disefiado para un solo uso y debe sustituirse al menos cada
24 horas o con mayor frecuencia en caso necesario.

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

2.3 Productos compatibles

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

Provox FreeHands HME es compatible con el accesorio Provox HME (Provox
Adhesives [adhesivos], Provox LaryTubes y Provox LaryButtons).

Provox Life™ FreeHands HME es compatible con el accesorio Provox Life™
(Provox Life™ Adhesives [adhesivos], Provox Life™ LaryTubes y Provox Life™
LaryButtons).

HME DigiTop permite el uso del casete HME sin la valvula fonatoria y puede
cerrarse de forma manual para permitir el habla. Para uso de un solo paciente
con un tiempo de vida del dispositivo de 2 meses.

El Removal Aid (dispositivo de extraccion) puede utilizarse para ayudar a
retirar el Provox FreeHands HME de la valvula fonatoria.

El Provox FreeHands FlexiVoice Arch es un accesorio que puede utilizarse
con la Provox FreeHands FlexiVoice para mantener la tela separada de la
abertura del dispositivo.

3. Notificacion

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

1. Informacéao descritiva

1.1 Utilizagao prevista

O Provox FreeHands FlexiVoice combina reabilitagdo pulmonar através da
utilizagdo de um permutador de calor e humidade com reabilitagdo da voz
através da utilizagdo de uma valvula fonatoria automatica ou a oclusdao manual,
em pacientes laringectomizados com uma protese fonatoria.

1.2 CONTRAINDICACOES

O produto ndo devera ser utilizado por pacientes com limitagdes ao nivel da
consciéncia, por pacientes com mobilidade reduzida dos bragos e ou das maos,
ou por pacientes que ndo conseguem remover autonomamente o dispositivo.

1.3 Descrigao do dispositivo

O Provox FreeHands FlexiVoice ¢ composto por duas partes que se montam
conjuntamente, uma valvula fonatéria para utilizagdo num Gnico paciente
e uma cassete HME (Heat and Moisture Exchanger; permutador de calor ¢
humidade) descartavel (figura 1).

A valvula fonatéria tem dois modos; modo fonatorio automatico e modo
bloqueado (figura 2). Ao rodar a parte superior da valvula fonatoria, o dispositivo
movimenta-se para a posi¢ao fonatoria automatica ou para a posigao bloqueada.
A oclusido manual é possivel em ambos os modos.

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

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

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

O niimero de pontos representa a resisténcia da membrana (figura 5).
1 ponto = Membrana suave (a mais facil de fechar)

2 pontos = Membrana média

3 pontos = Membrana forte

4 pontos = Membrana extraforte

O Provox FreeHands FlexiVoice Arch (arco) ¢ um acessorio que pode ser
utilizado com o Provox FreeHands FlexiVoice para manter o tecido afastado
da abertura do dispositivo. E simplesmente pressionado na frente do Provox
FreeHands FlexiVoice (figura 6). Observe que em algumas posigdes o Arch
pode restringir a possibilidade da oclusdao manual.

O Removal Aid (acessorio de remogdo) (figura 17) pode ser utilizado para
remover a cassete HME Provox FreeHands da véalvula fonatoria.
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1.4 Dados técnicos

Queda de Queda de Queda de Ei:(rj\iaddafie
pressao a pressao a pressao a aVT=
30 I/min* 60 I/min* 90 I/min* %
(Pa) (Pa) (Pa) 1000 ml
(mg/l)

FlexiVoice e

FreeHands 70 220 490 24

HME Moist

FlexiVoice e

FreeHands 65 210 470 25

HME Flow

FlexiVoice e

FreeHands 56 200 450 24

Life™ HME

Volume interno do HME (espago morto)* méx 7 ml

* Em conformidade com a norma 1SO 9360

1.5 ADVERTENCIAS

* Naio utilize a cassete HME sem a montar primeiro com a valvula fonatéria do
Provox FreeHands FlexiVoice ou o HME DigiTop. O HME pode ficar preso
no suporte de fixagao quando utilizado isoladamente (figura 7).

* Nao utilize o Provox FreeHands FlexiVoice com qualquer outro dispositivo
de fixagdo diferente dos dispositivos de fixagdo originais Provox HME.
O produto pode ficar preso no dispositivo de fixagdo. O dispositivo de
fixacdo tem entdo de ser removido ou pode ficar danificado, o que pode
provocar dificuldade respiratoria.

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

1.6 PRECAUCOES

* Nio modifique o produto. Se o fizer, a fung¢@o fonatéria e/ou a fung@o do
HME perdem-se. Consulte o seu profissional de satide se ocorrer algum
problema com o dispositivo.

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

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

» Nao utilize humidificadores ou oxigénio humidificado aquecido através de
uma mascara sobre o traqueostoma enquanto estiver a utilizar o dispositivo.
O HME ficara demasiado himido. Se for necessaria terapéutica com
oxigénio, utilizar apenas oxigénio humidificado ndo aquecido.
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2. Instrugdes de funcionamento

Teste sempre o funcionamento do dispositivo antes de utilizar. Confirme que o
dispositivo ndo esta danificado e que ndo existe dificuldade respiratoria. Nao
use a vélvula fonatéria durante o sono. E possivel que a abertura da valvula
fonatoria fique tapada ou que a valvula fonatoria passe inadvertidamente para
o modo fonatério o que dificulta a respiragdo. Durante o sono, utilize um
permutador de calor e humidade (HME) ou um HME DigiTop montado com
uma cassete HME (figura 8).

Selecao da resisténcia da membrana

Comece por experimentar a membrana média (2 pontos). Se verificar que esta
membrana se fecha inadvertidamente durante a respiragdo normal ou uma
atividade ligeira, experimente a membrana forte ou extraforte (3 ou 4 pontos).
Se sentir que tem de fazer demasiado esforgo para fechar a membrana média ao
falar, experimente a membrana suave (1 ponto). Tenha o cuidado de verificar
se a membrana ndo se fecha inadvertidamente durante a respiragdo regular.
Pode também utilizar uma membrana mais forte se tiver uma atividade mais
intensa e uma membrana mais suave se tiver uma atividade menos intensa.

Montagem

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

Insercao e utilizagao

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

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

Modo fonatério automatico

O Provox FreeHands FlexiVoice estd no modo fonatoério automatico quando a
membrana flexivel se pode movimentar livremente e néo esta bloqueada pelo
gancho (figura 3).

Neste modo, 0 aumento do fluxo de ar expirado para falar fecha automaticamente
a membrana (figura 13).

Oclusédo manual

Também ¢é possivel provocar a oclusdo manual do Provox FreeHands FlexiVoice
para falar, fechando a abertura frontal com um dedo (figura 14). A oclusdo manual
pode ser utilizada tanto no modo fonatorio automatico como no modo bloqueado.
Também ¢ possivel provocar a oclusdo manual do HME DigiTop para falar,
fechando a abertura frontal com dois dedos (figura 9).

Tosse

No modo fonatério automatico, a membrana pode saltar ao tossir. Se isto
acontecer, respire normalmente e empurre a membrana para tras através da
abertura com a ponta do dedo (figura 15).

Remocado da cassete HME da valvula fonatéria

A cassete HME destina-se a uma tnica utilizagdo. Deve ser removida, pelo
menos, no final do dia ou mais cedo, se necessario.

Cuidado: Nao tente lavar a cassete HME uma vez que esta operagao remove
a impregnagdo, essencial para o seu funcionamento.
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Retire o Provox FreeHands HME com o Removal Aid (acessorio de remogéo)
(figura 17) ou o Provox Life™ FreeHands HME com os dedos, seguindo a
figura 16. Deite fora a cassete HME (figura 18).

Limpeza

Para manter a valvula fonatoria e o HME DigiTop (dispositivo fonatorio) em boas
condi¢des de funcionamento e para evitar a acumulagdo de microrganismos,
devem ser limpos e desinfetados diariamente.

Cuidado: Nao limpe nem desinfete o dispositivo fonatério de qualquer outra
forma que ndo corresponda a descrita abaixo. NAO coloque o dispositivo em agua
a ferver e NAO utilize 4gua oxigenada para a desinfecio, dado que danificara
o dispositivo. Limpe a valvula fonatoria de acordo com a figura 19 a 21 e 23.

1. Remova a cassete HME do dispositivo fonatorio conforme descrito acima.

2. Enxague o dispositivo fonatorio cuidadosamente nos dois lados em agua
potavel morna (20—40 °C /68—104 °F) enquanto roda a tampa, para tras e
para a frente, durante 2 minutos (figura 19).

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

4. Coloque o dispositivo fonatdrio no modo fonatério e introduza-o na mistura
durante 15 minutos (figura 20).

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

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

7. Apbs a limpeza, coloque o dispositivo fonatério no modo fonatoério
sobre gaze limpa e deixe-o a secar ao ar durante, pelo menos, 2 horas
(figura 23). Quando o dispositivo fonatorio estiver completamente seco,
pode ser utilizado novamente ou colocado num recipiente limpo e fechado
para conservagao.

Desinfecao

Podera ser necessaria a desinfegéo, se o dispositivo fonatorio parecer sujo ou

tiver existido o risco de contaminagao. Podera existir um risco de contaminagao

se o dispositivo tiver caido ao chdo ou se tiver estado em contacto com um
animal de estimagdo, com uma pessoa que apresente uma infegao respiratoria ou
qualquer outro tipo de contaminagao. O dispositivo deve ser limpo e desinfetado

antes de ser utilizado. Caso seja necessaria a desinfe¢do, limpe primeiro o

dispositivo, tal como descrito acima e, em seguida, desinfete utilizando o

procedimento que se segue:

1. Comece pelo procedimento de limpeza descrito anteriormente na sec¢@o
«Limpeza» com excegdo do passo 7. Apos a limpeza, coloque o dispositivo
fonatorio no modo fonatério e mergulhe-o, durante 10 minutos, em etanol
a70% ou em alcool isopropilico a 70% (figura 22).

Cuidado: NAO utilize 4gua oxigenada.

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

3. Quando o dispositivo estiver completamente seco, pode ser utilizado
novamente ou colocado num recipiente limpo e fechado para conservagao.
Cuidado: Nao utilize o dispositivo fonatorio até que esteja completamente
seco. A inalagdo de fumos de desinfetante pode provocar tosse forte e
irritagdo das vias respiratorias.
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2.1 Vida util do dispositivo

A valvula fonatéria Provox FreeHands FlexiVoice pode ser utilizada durante
um periodo maximo de 6 meses, desde que mantenha a integridade ¢ o
funcionamento previstos.

A cassete HME ¢ um dispositivo de uma tnica utilizagao e tem de ser substituida,
pelo menos, a cada 24 horas ou mais frequentemente, caso seja necessario.

2.2 Eliminacao
Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral em relagdo aos
riscos bioldgicos ao descartar um dispositivo médico usado.

2.3 Produtos compativeis
Cuidado: Utilize apenas componentes originais. A utilizacdo de outros
acessorios pode provocar o funcionamento indevido do produto.

Os Provox FreeHands HME sao compativeis com acessorios Provox HME
(adesivos Provox, Provox LaryTubes e Provox LaryButtons).

Os Provox Life™ FreeHands HME sdo compativeis com acessorios Provox Life™
(adesivos Provox Life™, Provox Life™ LaryTubes e Provox Life™ LaryButtons).

O HME DigiTop permite a utilizagdo da cassete HME sem a valvula fonatoria
e pode ser tapado manualmente para permitir a fala. Para utilizagdo num inico
paciente com uma vida util do dispositivo de 2 meses.

O Removal Aid (acessorio de remogao) pode ser utilizado para ajudar a remover
o Provox FreeHands HME da vélvula fonatéria.

O Provox FreeHands FlexiVoice Arch (arco) ¢ um acessorio que pode ser
utilizado com o Provox FreeHands FlexiVoice para manter o tecido afastado
da abertura do dispositivo.

3. Comunicacao de incidentes

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

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvandning

Provox FreeHands FlexiVoice kombinerar lungrehabilitering med hjilp av
fukt- och viarmevixlare med rdstrehabilitering med hjdlp av en automatisk
talventil eller manuell ocklusion, for patienter som genomgitt laryngektomi
och som anvinder en rostventil.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Produkten ska inte anvindas av patienter med séinkt medvetandegrad,
patienter med nedsatt rorlighet i armar och/eller hinder eller patienter som inte kan
ta bort enheten sjélva.

1.3 Produktbeskrivning
Provox FreeHands FlexiVoice bestar av tva delar som monterats ihop, en
talventil for enpatientsbruk samt en HME-kassett for engangsbruk (Bild 1).

Talventilen har tva ldgen: automatiskt tallage och last lage (Bild 2). Nar man
vrider pé talventilens dverdel stills produkten om till automatiskt tallage eller
last lage. Manuell ocklusion dr mojlig i bada ldgena.

Talventilen dr i automatiskt talldge nir det flexibla membranet inte dr last med
kroken (Bild 3). I automatiskt talldge kan membranet stingas automatiskt av den
utandade luften. Luften styrs dd om genom rdstventilen. Membranet 6ppnas
igen automatiskt ndr man andas in.

I last lage dr det flexibla membranet last med en krok som passar in i en dgla
pa membranet (Bild 4). Detta férhindrar att membranet stings niar man andas
tungt, t.ex. under fysisk aktivitet.

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

Antalet punkter visar membranets styrka (Bild 5).
1 punkt = Létt membran (lattast att stinga)

2 punkter = Medelstarkt membran

3 punkter = Starkt membran

4 punkter = Extra starkt membran

Provox FreeHands FlexiVoice Arch dr ett tillbeh6r som kan anvdndas med
Provox FreeHands FlexiVoice for att halla tyg borta fran enhetens 6ppning.
Den pressas enkelt fast pa framsidan av Provox FreeHands FlexiVoice (Bild 6).
Notera att i vissa positioner kan Arch begriansa mgjligheten till manuell ocklusion.

Removal Aid (borttagningshjilpmedel, Bild 17) kan anvéndas for att ta bort
Provox FreeHands HME-kassetten fran talventilen.
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1.4 Tekniska data

Forlorad
Tryckfall vid Tryckfall vid Tryckfall vid fukt vid VT
30 I/min*(Pa) 60 |/min*(Pa) 90 I/min*(Pa) =1000 ml*
(mg/1)
FlexiVoice &
FreeHands 70 220 490 24
HME Moist
FlexiVoice &
FreeHands 65 210 470 25
HME Flow
FlexiVoice &
FreeHands 56 200 450 24
Life™ HME

Intern HME-volym (dédvolym)* max. 7 ml
*] enlighet med 1SO 9360

1.5 VARNINGAR

¢ Anvind inte HME-kassetten utan att forst sitta thop den med Provox
FreeHands FlexiVoice talventil eller HME DigiTop. HME-kassetten kan
fastna i monteringshallaren om den anvinds ensam (Bild 7).

¢ Anvind inte Provox FreeHands FlexiVoice med nédgra andra produkter for
att fasta dn Provox fastséttningsprodukter for HME-kassett. Produkten kan
fastna i monteringsanordningen. Monteringsanordningen méste dé avldgsnas
eller kan bli skadad, vilket eventuellt kan leda till begrédnsad andning.

« Ateranvind inte ndgon del av Provox FreeHands FlexiVoice pa mer &n en
patient. Detta kan orsaka korskontaminering. Produkten &r endast avsedd for
enpatientsbruk.

1.6 FORSIKTIGHETSATGARDER

* Modifiera inte produkten. Talfunktionen och/eller HME-funktionen kommer
att ga forlorad. Radfraga din ldkare om det uppstar problem med produkten.

« Rengor alltid talventilen enligt nedanstédende anvisningar. Om produkten inte
reng6rs ordentligt kan det orsaka infektion och funktionsfel pa produkten.

¢ Administrera inte likemedel med nebulisator tillsammans med produkten
eftersom avlagringar kan samlas inuti produkten.

* Anvind inte luftfuktare eller uppvdrmd befuktad syrgas via mask &ver
trakeostoman medan produkten anvidnds. HME-kassetten blir for blét. Om
syrgasbehandling krivs far endast icke-uppvirmd befuktad syrgas anvindas.

2. Anvandarhandledning

Testa alltid att produkten fungerar som den ska fore anvandning. Kontrollera
att produkten dr oskadad och att den inte begrdnsar andningen. Anvénd inte
talventilen nér du ska sova. Oppningen pa talventilen kan bli overtickt eller
ocksa kan talventilen oavsiktligen vridas till talldge, vilket leder till begransad
andning. Anviand en HME-kassett eller en HME DigiTop monterad pé en
HME-kassett (Bild 8) under somn.
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Val av membranstyrka

Prova med mediummembranet (2 punkter) forst. Om du upplever att detta
membran stings oavsiktligen under normal andning eller litt aktivitet, prova
med det starka eller det extra starka membranet (3 eller 4 punkter). Om du
tycker att det krévs for stor anstrangning for att stinga mediummembranet
for att tala, prova med det litta membranet (1 punkt). Se till att membranet inte
stings oavsiktligen under normal andning.

Du kan ocksa anvinda ett starkare membran nér du dr mer aktiv och ett lattare
nér du dr mindre aktiv.

Montering

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

Inférande och anvéndning

For in Provox FreeHands FlexiVoice i kopplingen pa Provox HME-
monteringsanordningen eller Provox Life™-monteringsanordningen
(Bild 11). Andas normalt. Vrid produkten mellan de bada lagena genom att vrida
pa talventilens ovandel tills det tar stopp i varje position (Bild 12).

Var forsiktig: Vrid endast pa 6verdelen av talventilen nér du byter lage, inte hela
anordningen. Om du vrider pa hela anordningen kan monteringsanordningen
rora sig pa ett obehagligt stt.

Automatiskt tallage

Provox FreeHands FlexiVoice dr i automatiskt tallige nér det flexibla membranet
kan rora sig fritt och inte ér last med kroken (Bild 3).

I detta lige kommer 6kningen i det utandade luftflodet vid tal automatiskt att
stinga membranet (Bild 13).

Manuell ocklusion

Provox FreeHands FlexiVoice kan ocksa ockluderas manuellt for tal genom att
téppa till 5ppningen pa framsidan med ett finger (Bild 14). Manuell ocklusion
kan anvindas bade i automatiskt talldge och i last lage.

HME DigiTop kan ockluderas manuellt f6r tal genom att tippa till 5ppningen
pa framsidan med tva fingrar (Bild 9).

Hosta

I automatiskt talldge kan membranet dka ut nar man hostar. Andas normalt
och tryck tillbaka membranet genom Sppningen med fingertoppen (Bild 15)
om detta intraffar.

Avlagsna HME-kassetten fran talventilen

HME-kassetten dr avsedd for engangsbruk. Den bor avldgsnas dtminstone i
slutet av dagen eller tidigare om det behdvs.

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

Avlidgsna Provox FreeHands HME med borttagningshjélpmedlet (Bild 17)
eller Provox Life™ FreeHands HME med fingrarna enligt Bild 16. Kassera
HME-kassetten (Bild 18).

Rengéring

For att halla talventilen och HME DigiTop (talanordning) i gott funktionsskick
och undvika avlagringar med mikroorganismer ska den rengoras och desinficeras
dagligen.
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Var forsiktig: Talanordningen far inte rengéras eller desinficeras pa nagot
annat sitt dn det som beskrivs nedan. Koka INTE produkten och anvind
INTE viteperoxid for desinfektion, eftersom dessa dtgérder kommer att skada
produkten. Rengdr talventilen enligt Bild 19 till 21 och 23.

1. Avldgsna HME-kassetten frdn talanordningen enligt beskrivningen ovan.

2. Skolj talanordningen noga pa bada sidorna under ljummet
(20—40 °C/68-104 °F) vatten samtidigt som du vrider locket fram och
tillbaka i 2 minuter (Bild 19).

3. Blanda2 droppar diskmedel med 250 ml varmt vatten (35—45 °C/95-113 °F).
Anvind inte kokande vatten eftersom detta kan skada talanordningen.

4. Stillintalanordningen pa tallage och placera talanordningen i blandningen
i 15 minuter (Bild 20).

5. Skolj talanordningen pa bada sidorna i varmt vatten (35-45 °C/95-113 °F)
i 15 sekunder (Bild 21). For att na alla delar av talanordningen maéste du
se till att den stdlls om mellan talldge och last ldge ett par ganger under
skoljningen.

6. Inspektera produkten for att upptéicka rester av slem och skriap. Upprepa
ovanstaende steg om det behdvs.

7. Efter rengéring ska du stélla in talanordningen pa talldge, placera den pa
en ren kompress och lata den lufttorka i minst 2 timmar (Bild 23). Nér
talanordningen &r helt torr kan den anvindas igen eller placeras i en ren
sluten behallare for forvaring.

Desinfektion
Desinfektion kan behovas om talventilen ser smutsig ut eller om det har funnits
risk for kontaminering. En kontaminationsrisk kan foreligga om produkten
har tappats pa golvet eller om den har varit i kontakt med ett husdjur, om
ndgon har en luftvigsinfektion eller vid annan grov kontamination. Sedan ska
enheten rengodras och desinficeras innan anvandning. Om desinficering krivs
ska enheten forst rengoras enligt beskrivningen ovan och sedan desinficeras
enligt féljande procedur:

1. Folj forst rengéringsproceduren som beskrivs i avsnittet "Rengdring” ovan,
utan steg 7. Efter reng6ringen stéller du in talanordningen pa talldge och
sanker ned deni 10 minuter i antingen 70 % etanol eller 70 % isopropylalkohol
(Bild 22).

Var forsiktig: Anvind INTE viteperoxid.

2. Efterrengéring och desinficering ldggs talanordningen pa en ren kompress
for att lufttorka i minst 2 timmar (bild 23). Se till att talventilen ar i talldge.

3. Naér talanordningen dr helt torr kan den anvéndas igen eller placeras i en
ren sluten behallare for férvaring.

Var forsiktig: Anvind inte talanordningen forrdn den dr helt torr. Inandning
av desinfektionsédngor kan orsaka svér hosta och irritation av luftvigarna.

2.1. Produktens varaktighet

Provox FreeHands FlexiVoice talventil kan anvdndas i hogst 6 manader sa
lange den dr hel och fungerar pa avsett sitt.

HME-kassetten dr en produkt for engangsbruk och méste bytas ut minst var
24:e timme eller oftare vid behov.

2.2 Kassering
Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rérande biologiska risker vid
kassering av en anvind medicinteknisk anordning.
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2.3 Kompatibla produkter
Var forsiktig: Anvind endast originalkomponenterna. Andra tillbehor kan
orsaka funktionsfel pa produkten.

Provox FreeHands HME i4r kompatibla med Provox fastséttningsprodukter for
HME-kassett (Provox Adhesives, Provox LaryTubes och Provox LaryButtons).
Provox Life™ FreeHands HME ir kompatibla med Provox Life™-
fastsittningsprodukter (Provox Life™ Adhesives, Provox Life™ LaryTubes
och Provox Life™ LaryButtons).

Med HME DigiTop ir det mojligt att anvinda HME-kassett utan talventilen
och den kan tippas till manuellt for att mojliggora tal. Avsedd for anvandning
av en patient. Enhetens livslingd ar 2 manader.

Removal Aid (borttagningshjdlpmedel) kan anvidndas som hjélp for att ta bort
Provox FreeHands HME fran talventilen.

Provox FreeHands FlexiVoice Arch r ett tillbehor som kan anvdndas med
Provox FreeHands FlexiVoice for att hédlla tyg borta fran enhetens 6ppning.

3. Rapportera

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

1. Beskrivelse

1.1 Tilsigtet anvendelse

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

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Produktet ma ikke anvendes af patienter med nedsat bevidsthed,

patienter med nedsat bevaegelighed i arme og/eller heender eller patienter, der
ikke er i stand til

selv at fjerne anordningen.

1.3 Beskrivelse af anordningen

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

Taleventilen har to tilstande, automatisk taletilstand og last tilstand (Fig. 2).
Anordningen flyttes til positionen automatisk tale eller last position ved at
dreje det gverste af taleventilen. Manuel okklusion er mulig i begge tilstande.

Taleventilen er i automatisk taletilstand, nar den fleksible membran ikke
er last med krogen (Fig. 3). I automatisk taletilstand kan membranen blive
lukket automatisk af den udéandede luft. Luften omdirigeres derefter gennem
stemmeprotesen. Membranen abnes igen automatisk ved indanding.

I1ast tilstand er den fleksible membran ldst med en krog, der gar ind i en lokke
i membranen (Fig. 4). Derved forhindres membranen i at lukke under kraftig
vejrtrekning, f.eks. under fysisk aktivitet.

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

Antallet af prikker angiver membranens styrke (Fig. 5).
1 prik = Let membran (lettest at lukke)

2 prikker = Medium membran

3 prikker = Kraftig membran

4 prikker = Ekstra kraftig membran

Provox FreeHands FlexiVoice Arch er et tilbehor, som kan anvendes med
Provox FreeHands FlexiVoice til at holde stof vak fra anordningens abning.
Den trykkes ganske enkelt fast foran pa Provox FreeHands FlexiVoice (Fig. 6).
Det skal bemaerkes, at Arch (buen) i visse positioner kan begraense muligheden
for manuel okklusion.

Removal Aid (aftagningsredskabet) (Fig. 17) kan anvendes til at tage Provox
FreeHands HME kassetten af taleventilen.
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1.4 Tekniske data

Fugttab
Trykfald ved Trykfald ved Trykfald ved ved VT =
30 I/min*(Pa) 60 I/min*(Pa) 90 I/min* (Pa) 1.000 ml*
(mg/l)
FlexiVoice &
FreeHands 70 220 490 24
HME Moist
FlexiVoice &
FreeHands 65 210 470 25
HME Flow
FlexiVoice &
FreeHands 56 200 450 24
Life™ HME

HME's interne volumen (dedvolumen)* maks. 7 ml
* 1 henhold til ISO 9360

1.5 ADVARSLER

* HME-kassetten méa ikke anvendes, uden at den forst samles med Provox
FreeHands FlexiVoice-taleventil eller HME DigiTop. HME (fugt- og
varmeveksleren) kan satte sig fast i fastgoringsholderen, nar den anvendes
alene (Fig. 7).

* Provox FreeHands FlexiVoice méd ikke anvendes med andre
fastgoringsanordninger  end  originale  fastgeringsanordninger il
Provox HME (fugt- og varmeveksleren). Produktet kan sette sig fast i
fastgeringsanordningen. Fastgeringsanordningen skal sa fjernes og kan veere
beskadiget, hvilket muligvis kan give begranset vejrtreekning.

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

1.6 FORHOLDSREGLER

* Produktet méd ikke endres. Talefunktionen og/eller HME- (fugt- og
varmeveksler-) funktionen vil g tabt. Sperg klinikeren til rads, hvis der er et
problem med anordningen.

» Taleventilen skal altid rengeres i henhold til anvisningerne nedenfor. Hvis
produktet ikke rengores korrekt, kan det forarsage infektion og fejlfunktion
af produktet.

* Der mé ikke indgives medicineret forsteverbehandling via anordningen,
eftersom leegemidlet kan udfaldes i anordningen.

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

Afprev altid anordningens funktion inden brug. Kontrollér, at anordningen
er ubeskadiget og ikke har begrenset vejrtreekning. Taleventilen mé ikke
anvendes under sovn. Taleventilens dbning kan blive tildaekket, eller taleventilen
kan uforsatligt blive drejet til taletilstand, hvilket kan resultere i begranset
vejrtrakning. Under sovn anvendes en HME eller en HME DigiTop samlet
med en HME kassette (Fig. 8).

Valg af membranstyrke

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

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

Samling

Anbring HME kassetten (fugt- og varmevekslerkassetten) pa en jevn flade
med den abne skumoverflade opad (Fig. 10). Anbring taleventilen oven pa
HME kassetten (fugt- og varmevekslerkassetten), og skub den lige ned, indtil
den kommer pa plads med et klik. Kontrollér, at taleventilen sidder godt fast
pa HME kassetten (fugt- og varmevekslerkassetten).

Indfgring og brug

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

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

Automatisk taletilstand

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

I denne tilstand lukker membranen automatisk pa grund af eget udandet
luftflow til tale (Fig. 13).

Manuel okklusion

Provox FreeHands FlexiVoice kan ogsé okkluderes manuelt til tale ved at
okkludere den forreste dbning med en finger (Fig. 14). Manuel okklusion kan
anvendes bade i automatisk taletilstand og i last tilstand.

HME DigiTop kan okkluderes manuelt til tale ved at okkludere den forreste
abning med to fingre (Fig. 9).

Hoste

I automatisk taletilstand kan membranen smutte ud under hoste. Hvis dette
sker, skal du traekke vejret normalt og skubbe membranen tilbage gennem
abningen med fingerspidsen (Fig. 15).

Udtagning af HME Cassette (fugt- og varmevekslerkassetten) fra
taleventilen

HME Cassette (fugt- og varmevekslerkassetten) er beregnet til engangsbrug. Den
bor fjernes mindst ved slutningen af dagen eller tidligere, hvis det er nedvendigt.
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Forsigtig: Forseg ikke at vaske HME Cassette (fugt- og varmevekslerkassetten),
da impraegneringen, som er afgerende for dens funktion, derved vil blive vasket af.

Fjern Provox FreeHands HME med Removal Aid (Fig. 17) eller Provox Life™
FreeHands HME med dine fingre i henhold til Fig. 16. Kassér HME Cassette
(fugt- og varmevekslerkassetten) (Fig. 18).

Renggring

Taleventilen og HME DigiTop (taleanordningen) skal rengores og desinficeres
dagligt for at holde den i god funktionstilstand og undga ophobning af
mikroorganismer.

Forsigtig: Taleanordningen ma ikke rengeres eller desinficeres pa anden
made end beskrevet herunder. Taleventilen ma IKKE koges, og der ma IKKE
anvendes hydrogenperoxid til desinficering, da dette vil beskadige taleventilen.
Rengor taleventilen i henhold til Fig. 19 til 21 og 23.

1. Tag HME Cassette (fugt- og varmevekslerkassetten) ud af taleanordningen
som beskrevet ovenfor.

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

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

4. Settaleanordningen i taletilstand, og leeg taleanordningen i blandingen i
15 minutter (Fig. 20).

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

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

7. Anbring efter rengering taleanordningen pé ren gaze i taletilstand og lad
den luftterre i mindst 2 timer (Fig. 23). Nér taleanordningen er fuldstendig
tor, kan den enten anvendes igen eller placeres i en ren, lukket beholder til
opbevaring.

Disinfektion

Det kan vere nedvendigt at desinficere taleventilen, hvis den ser snavset ud,
eller der har veeret kontaminationsrisiko. Der kan vare kontaminationsrisiko,
hvis taleventilen har veeret faldet pa gulvet, eller hvis den har veret i kontakt
med et keeledyr, en person med luftvejsinfektion eller andre former for voldsom
kontamination. I sédanne tilfeelde skal taleventilen bade rengeres og desinficeres
inden brug. Hvis det er nedvendigt at desinficere taleventilen, skal den forst
rengores som beskrevet ovenfor og derefter desinficeres ifelge denne procedure:
1. Folg forst rengeringsproceduren, der er beskrevet i afsnittet "Rengering”
ovenfor, og undlad trin 7. Efter rengering seettes taleanordningen i taletilstand
og laegges ned i enten 70 % ethanol eller 70 % isopropylalkohol i 10 minutter
(Fig. 22).
Forsigtig: Brug IKKE hydrogenperoxid.
2. Leagtaleanordningen pa et stykke ren gaze efter rengering og desinficering,
og lad den luftterre i mindst 2 timer (Figur 23). Serg for, at taleventilen er
i taletilstand.
3. Nartaleanordningen er fuldsteendig ter, kan den enten anvendes igen eller
placeres i en ren, lukket beholder til opbevaring.
Forsigtig: Taleanordningen mé ikke anvendes, for den er fuldstandig
tor. Indanding af dampe fra desinfektionsmidlet kan give sver hoste og
irritation af luftvejene.
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2.1 Tubens levetid

Provox FreeHands FlexiVoice taleventilen kan anvendes i maksimum 6 méneder,
forudsat at den er intakt og fungerer efter hensigten.

HME kassetten er beregnet til engangsbrug og skal udskiftes hver 24. time
eller oftere ved behov.

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

2.3 Kompatible produkter
Forsigtig: Kun originale komponenter ma anvendes. Andet tilbehor kan
forarsage fejlfunktion af produktet.

Provox FreeHands HME er kompatibel med Provox HME-tilbehor (Provox
Adhesives, Provox LaryTubes og Provox LaryButtons).

Provox Life™ FreeHands HME er kompatibel med Provox Life™-tilbehor
(Provox Life™ Adhesives, Provox Life™ LaryTubes og Provox Life™ LaryButtons).

HME DigiTop giver mulighed for at bruge HME kassetten (fugt- og
varmeveksleren) uden taleventilen og kan okkluderes manuelt for at aktivere
tale. Anordningen er til brug af en enkelt patient og har en levetid pa 2 maneder.

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

Provox FreeHands FlexiVoice Arch er et tilbehor, som kan anvendes med
Provox FreeHands FlexiVoice til at holde stof veek fra anordningens ébning.

3. Rapportering

Bemark venligst, at enhver alvorlig handelse, der er opstéet i forbindelse med
anordningen, skal indberettes til producenten og den nationale myndighed i
det land, hvor brugeren og/eller patienten opholder sig.
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1. Beskrivelse

1.1 Tiltenkt bruk

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

1.2 KONTRAINDIKASJONER

Produktet skal ikke brukes av pasienter med redusert bevissthet,

pasienter med nedsatt bevegelighet i armer og/eller hender eller pasienter som
er ute av stand til &

fjerne anordningen selv.

1.3 Beskrivelse av anordningen

Provox FreeHands FlexiVoice bestar av to deler som er montert sammen:
En taleventil til bruk pé én pasient og en HME-kassett til engangsbruk (fig. 1).

Taleventilen har to moduser: automatisk talemodus og last modus (fig. 2). Toppen
av taleventilen roteres for & flytte anordningen til automatisk taleposisjon eller
last posisjon. Manuell lukking er mulig i begge modusene.

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

114st modus er den fleksible membranen last av en krok som gar inn i en lokke
i membranen (fig. 4). Dette hindrer membranen i & lukkes ved tung pust, for
eksempel under fysisk aktivitet.

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

Antallet prikker representerer membranens styrke (fig. 5).
1 prikk = lett membran (enklest a lukke)

2 prikker = medium membran

3 prikker = kraftig membran

4 prikker = ekstra kraftig membran

Provox FreeHands FlexiVoice Arch er et tilbehor som kan brukes sammen
med Provox FreeHands FlexiVoice for 4 holde toy unna anordningens apning.
Den presses ganske enkelt pa fronten av Provox FreeHands FlexiVoice
(fig. 6). Veer oppmerksom pé at Arch i enkelte posisjoner kan begrense muligheten
for manuell lukking.

Removal Aid (fig. 17) kan brukes til & fjerne Provox FreeHands HME-kassetten
fra taleventilen.
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1.4 Tekniske spesifikasjoner

Trykkfall ved | Trykkfallved | Trykkfallved | Fuktighetstap
30 I/min* 60 |/min* 90 I/min* 1000 ml*
(Pa) (Pa) (Pa) (ma/)

FlexiVoice og

FreeHands 70 220 490 24

HME Moist

FlexiVoice og

FreeHands 65 210 470 25

HME Flow

FlexiVoice og

FreeHands 56 200 450 24

Life™ HME

HME internt volum (dedrom)* maks. 7 ml
*Iht.1SO 9360

1.5 ADVARSLER

« HME-kassetten ma ikke brukes uten at den ferst er montert sammen med
Provox FreeHands FlexiVoice taleventil eller HME DigiTop. HME (fukt- og
varmeveksler) kan sette seg fast i tilbehersholderen nar den brukes pa egen
hand (fig. 7).

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

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

1.6 FORHOLDSREGLER

« Ikke modifiser produktet. Tale- og/eller HME-funksjonen vil gé tapt. Radfer
deg med lege hvis det er et problem med anordningen.

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

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

o Ikke bruk fuktere eller oppvarmet, fuktet oksygen via en maske over
trakeostomaen mens anordningen brukes. HME vil bli for vat. Hvis
oksygenbehandling er pakrevet, skal det bare brukes ikke-oppvarmet, fuktet
oksygen.

2. Instruksjoner for bruk

Test alltid funksjonen til anordningen for bruk. Kontroller at anordningen
er uskadd og ikke begrenser andedrettet. Ikke bruk taleventilen under sovn.
Taleventilens dpning kan bli tildekket, eller taleventilen kan utilsiktet bli satt
i talemodus, noe som forer til begrenset andedrett. Under sovn skal en HME
eller en HME DigiTop brukes sammen med en HME-kassett (fig. 8).
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Valg av membranstyrke

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

Du kan ogsé bruke en kraftigere membran nar du er mer aktiv og en lettere
nér du er mindre aktiv.

Montering

Legg HME-kassetten pa et flatt underlag med den apne skumoverflaten vendt
opp (fig. 10). Sett taleventilen oppd HME-kassetten, og trykk den rett nedover til
den klikker pa plass. Kontroller at taleventilen er godt festet til HME-kassetten.

Innsetting og bruk

Sett inn Provox FreeHands FlexiVoice i koblingsstykket pa Provox HME-
tilbehoret eller Provox Life™-tilbeheret (fig. 11). Pust normalt. Veksle mellom
modusene til anordningen ved & rotere toppen av taleventilen til den stopper
i hver posisjon (fig. 12).

Forsiktig: Nar du bytter modus, ma du rotere bare toppen pa taleventilen,
ikke hele anordningen. Hvis hele anordningen roteres, kan det forckomme
ubekvemmelig bevegelse av tilbehersanordningen.

Automatisk talemodus

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

I denne modusen lukkes membranen automatisk av ekningen i luftstremmen
ved utpusten for tale (fig. 13).

Manuell lukking

Provox FreeHands FlexiVoice kan ogsa lukkes manuelt for tale ved & lukke
frontdpningen med en finger (fig. 14). Manuell lukking kan brukes i bade
automatisk talemodus og i ldst modus.

HME DigiTop kan lukkes manuelt for tale ved a lukke frontapningen med to
fingre (fig. 9).

Hoste

T automatisk talemodus kan membranen sprette ut ved hoste. Hvis dette skjer,
ma du puste normalt og presse membranen tilbake gjennom apningen med
fingertuppen (fig. 15).

Fjerne HME-kassetten fra taleventilen

HME-kassetten er ment til engangsbruk. Den ber fjernes senest mot slutten
av dagen, eller tidligere om nedvendig.

Forsiktig: Tkke prov & vaske HME-kassetten, da dette vil vaske bort
impregneringen som er avgjorende for funksjonen.

Fjern Provox FreeHands HME med Removal aid (uttakingshjelp) (fig. 17)
eller Provox Life™ FreeHands HME med fingrene i henhold til fig. 16. Kast
HME-kassetten (fig. 18).

Rengjoring

For a holde taleventilen og HME DigiTop (taleanordning) i god stand ber den
rengjeres og desinfiseres hver dag for 4 unnga at det dannes mikroorganismer.
Forsiktig: Ikke rengjor eller desinfiser taleanordningen pa noen annen mate
enn det som er beskrevet nedenfor. IKKE kok anordningen, og IKKE bruk
hydrogenperoksid til desinfeksjon, da dette vil skade anordningen. Rengjor
taleventilen i henhold til fig. 19-21 og 23.
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1. Fjern HME-kassetten fra taleanordningen som beskrevet over.

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

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

4. Sett taleanordningen i talemodus, og legg den i blandingen i 15 minutter
(fig. 20).

5. Skyll taleanordningen pa begge sidene i varmt (35-45 °C / 95-113 °F)
drikkevann i 15 sekunder (fig. 21). For & komme til alle delene av
taleanordningen ma du passe pé at den veksles mellom talemodus og last
modus et par ganger under skylling.

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

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

Desinfisering

Det kan bli ngdvendig a desinfisere taleanordningen hvis den ser skitten ut

eller det er risiko for kontaminasjon. En fare for kontaminasjon kan veere til

stede hvis anordningen har falt i gulvet eller hvis den har vert i kontakt med
et kjeledyr, noen med luftveisinfeksjon eller noen annen grov kontaminasjon.

Anordningen skal da bade rengjores og desinfiseres for bruk. Hvis desinfisering

er pakrevd, skal anordningen forst rengjores som beskrevet ovenfor og deretter

desinfiseres etter folgende prosedyre:

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

Forsiktig: IKKE bruk hydrogenperoksid.

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

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

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

2.1 Anordningens levetid

Provox FreeHands FlexiVoice taleventil kan brukes i maksimalt 6 maneder sa
lenge den er intakt og fungerer som den skal.

HME-kassetten er et engangsprodukt som skal byttes ut minst hver 24. time,
eller oftere hvis det trengs.

2.2 Kassering
Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angaende biologiske farer nar
en brukt medisinsk anordning skal kasseres.
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2.3 Kompatible produkter
Forsiktig: Bruk bare originalkomponenter. Bruk av annet tilbehor kan fore
til at produktet ikke virker som det skal.

Provox FreeHands HME er kompatibel med Provox HME-tilbeher (Provox
Adhesives, Provox LaryTubes og Provox LaryButtons).

Provox Life™ FreeHands HME er kompatibel med Provox Life™-tilbehor
(Provox Life™ Adhesives, Provox Life™ LaryTubes og Provox Life™ LaryButtons).

HME DigiTop muliggjor bruk av HME-kassetten uten taleventil, og den kan
lukkes manuelt for tale. Til bruk pa én pasient med en anordningslevetid pa
2 méneder.

Removal aid (uttakingshjelp) kan brukes som hjelp til & fjerne Provox
FreeHands HME fra taleventilen.

Provox FreeHands FlexiVoice Arch er et tilbehor som kan brukes sammen
med Provox FreeHands FlexiVoice for 4 holde toy unna anordningens apning.

3. Rapportering

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

1.1 Kayttotarkoitus

Provox FreeHands FlexiVoice -laite sisdltdd kosteuslimpovaihtimen sekd
automaattisen ettd manuaalisen puheventtiilin. Laite auttaa sekd keuhkojen
kuntoutusta ettd puhekuntoutusta potilailla, joille on tehty kurkunpééanpoisto
ja jotka kayttdvat ddniproteesia.

1.2 VASTA-AIHEET

Tuotetta eivit saa kiyttdd potilaat, joiden tajunnan taso on alentunut,
potilaat, joiden kasivarsien ja/tai kédsien liikkuvuus vihentynyt, tai potilaat,
jotka eivit itse kykene

poistamaan laitetta.

1.3 Laitteen kuvaus
Provox FreeHands FlexiVoice koostuu kahdesta yhteen kootusta osasta eli

potilaskohtaisesta puheventtiilistd ja kertakayttoisesté kosteuslimpdvaihtimesta
(kuva 1).

Puheventtiilissd on kaksi toimintatilaa, automaattinen puhetila ja lukittu tila
(kuva 2). Kun puheventtiilin yldosaa kddnnetédn, laite siirtyy automaattiseen
puhetilaan tai lukittuun tilaan. Manuaalinen tukkiminen on mahdollista
kummassakin tilassa.

Puheventtiili on automaattisessa puhetilassa, kun joustava kalvo ei ole koukun
lukitsemana (kuva 3). Kun laite on automaattisessa puhetilassa, uloshengitetty
ilma voi sulkea kalvon automaattisesti. [lma ohjataan sitten uudelleen
ddniproteesin lapi. Sisddanhengitettiessi kalvo aukeaa uudelleen automaattisesti.

Kun laite on lukitussa tilassa, joustava kalvo on lukittu koukulla, joka menee
kalvon silmukkaan (kuva 4). Timé estdé kalvoa sulkeutumasta hengitettéessa
voimakkaasti, esimerkiksi liikunnan aikana.

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

Taplien lukuméiré edustaa kalvon vahvuutta (kuva 5).
1 tdpld = Light-kalvo (ohut) (helpoin sulkea)

2 tdplda = Medium-kalvo (keskivahvuus)

3 tipldd = Strong-kalvo (vahva)

4 tdplaa = XtraStrong-kalvo (erittdin vahva)

Provox FreeHands FlexiVoice Arch -suojus on lisdvaruste, jota voidaan kéyttda
Provox FreeHands FlexiVoice -laitteen kanssa estimédn kankaan pédsy laitteen
aukkoon. Arch-suojus vain painetaan Provox FreeHands FlexiVoice -laitteen
etuosaan (kuva 6). Huomaa, ettd joissakin asennoissa Arch-suojus voi estdd
manuaalisen tukkimisen mahdollisuuden.

Removal Aid -irrotustydkalua (kuva 17) voidaan kéyttdd Provox FreeHands
-kosteusldmpdvaihtimen irrottamiseen puheventtiilista.
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1.4 Tekniset tiedot

Kosteusha-
Paineen Paineen Paineen vio kerta-
alenema alenema alenema hengitysti-
virtausno- virtausno- virtausno- lavuuden
peudella peudella peudella (VT) ollessa
30 |/min*(Pa) 60 |/min*(Pa) 90 I/min*(Pa) 1000 ml*
(mg/l)
FlexiVoice &
FreeHands 70 220 490 24
HME Moist
FlexiVoice &
FreeHands 65 210 470 25
HME Flow
FlexiVoice &
FreeHands
Life™- 56 200 450 24
kosteuslam-
povaihdin

Kosteuslampovaihtimen sisainen tilavuus (hukkatila)* enintaédn 7 ml
*150 9360 -standardin mukaisesti

1.5 VAROITUKSET

» Kosteusldmpodvaihdinta ei saa kéyttdad kokoamatta sitd ensin yhteen Provox
FreeHands FlexiVoice -puheventtiilin tai HME DigiTop -korkin kanssa.
Yksinddn kidytettynd kosteuslampdvaihdin voi juuttua kiinnityspitimeen
(kuva 7).

* Provox FreeHands FlexiVoice -laitetta ei saa kéyttdd minkddn muun
kiinnityslaitteen kanssa kuin alkuperdisten Provox-kosteuslampévaihtimen
kiinnityslaitteiden ~kanssa. Tuote voi juuttua kiinnityslaitteeseen.
Kiinnityslaite on silloin poistettava, koska se saattaa vaurioitua. Tamé voi
johtaa rajoittuneeseen hengitykseen.

» Provox FreeHands FlexiVoice -laitteen mitddn osaa ei saa kiyttdd uudelleen
eri potilailla. Tdmé voi aiheuttaa kontaminaation. Laite on tarkoitettu vain
potilaskohtaiseen kayttoon.

1.6 VAROTOIMET

» Tuotetta ei saa muuttaa. Puhetoiminto ja/tai kosteuslimpdvaihtimen toiminto
menetetddn. Kysy neuvoa ldakariltési, jos laitteen kanssa esiintyy ongelma.

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

» Sumutinlddkehoitoa ei saa antaa laitteen kautta, silld lddkettd voi saostua
laitteeseen.

» Kun laitetta kiytetdén, kostuttimia tai lammitettyéd kostutettua happea ei saa
kayttdd yhdessé trakeostoomamaskin kanssa. Muuten kosteuslaimpévaihdin
tulee liian kosteaksi. Jos happihoitoa tarvitaan, kdytd vain limmittdméatonta
kostutettua happea.
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2. Kayttoohje

Testaa laitteen toiminta aina ennen kdyttod. Tarkasta, ettd laitteessa ei ole
vaurioita ja ettd hengitysté ei rajoiteta. Puheventtiili ei saa kdyttdd nukkuessa.
Puheventtiilin aukko saattaa peittyé tai puheventtiili voidaan vahingossa kdantaa
puhetilaan, minké seurauksena on rajoittunut hengitys. Kaytd nukkuessasi
pelkkéd kosteuslampdvaihdinta tai HME DigiTop -korkkia, joka on koottu
yhteen kosteuslampdvaihtimen kanssa (kuva 8).

Kalvon vahvuuden valinta

Kokeile ensin Medium-kalvoa (keskivahvuus) (2 tdpldd). Jos taméd kalvo
sulkeutuu vahingossa normaalihengityksen tai kevyen liikunnan aikana,
kokeile Strong- tai XtraStrong-kalvoa (vahva tai erittdin vahva, 3 tai 4 taplds).
Jos sinusta tuntuu, ettd Medium-kalvon (keskivahvuus) sulkeminen on liian
hankalaa puhumista varten, kokeile Light-kalvoa (ohut) (1 tdpld). Varmista,
ettéd kalvo ei sulkeudu vahingossa tavallisen hengityksen aikana.

Voit kdyttad myds vahvempaa kalvoa silloin, kun olet aktiivisin, ja ohuempaa
kalvoa silloin, kun olet vihemman aktiivinen.

Kokoaminen

Aseta kosteuslimpdvaihdin tasaiselle pinnalle avoin vaahtomuovipinta
ylospéin (kuva 10). Aseta puheventtiili kosteusldmpdvaihtimen péélle ja paina
puheventtiilid suoraan alaspdin, kunnes se naksahtaa paikalleen. Tarkista, ettd
puheventtiili on tiukasti kiinnittynyt kosteuslimpovaihtimeen.

Asennus ja kaytto

Ty6nné Provox FreeHands FlexiVoice -laite Provox-kosteuslampdvaihtimen
kiinnityslaitteen tai Provox Life™ -kiinnityslaitteen liittimeen (kuva 11). Hengita
normaalisti. Siirrd laitetta tilojen vililld puheventtiilin yldosaa kddntdmalla,
kunnes se pysahtyy kumpaankin asentoon (kuva 12).

Huomio: Kun vaihdat tilaa, pyoritd vain puheventtiilin yldosaa, ei koko laitetta.
Koko laitteen kdédntaminen voi aiheuttaa kiinnityslaitteen epamiellyttavaa
liikkumista.

Automaattinen puhetila

Provox FreeHands FlexiVoice -laite on automaattisessa puhetilassa, kun joustava
kalvo voi litkkua vapaasti eikéd se ole koukun lukitsema (kuva 3).

Puhetta varten suurentunut uloshengitetty ilmavirtaus sulkee téssé tilassa
automaattisesti kalvon (kuva 13).

Manuaalinen tukkiminen

Provox FreeHands FlexiVoice -laite voidaan tukkia puhetta varten myds
manuaalisesti tukkimalla etuosan aukko sormella (kuva 14). Manuaalista
tukkimista voidaan kiyttdd sekd automaattisessa puhetilassa ettd lukitussa tilassa.
HME DigiTop voidaan tukkia puhetta varten manuaalisesti tukkimalla etuosan
aukko kahdella sormella (kuva 9).

Yskinta

Automaattisessa puhetilassa kalvo voi ponnahtaa ulos yskinnén aikana.
Jos ndin tapahtuu, hengitd normaalisti ja tyonné kalvo takaisin aukon ldpi
sormellasi (kuva 15).

Kosteuslampovaihtimen poistaminen puheventtiilista

Kosteuslampdvaihdin on tarkoitettu kertakdyttoon. Se on poistettava ainakin
pdivin péddttyessd tai tarvittaessa aiemmin.

Huomio: Kosteuslimpdvaihdinta ei saa yrittdd pestd, silld peseminen huuhtoo
pois sen toiminnan kannalta olennaisen kyllastysaineen.
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Poista Provox FreeHands -kosteusldmpovaihdin Removal Aid -irrotustyokalulla
(kuva 17) tai irrota Provox Life™ FreeHands -kosteusldampdvaihdin sormillasi
kuvan 16 osoittamalla tavalla. Havitd kosteuslamp&vaihdin (kuva 18).

Puhdistus

Puheventtiili ja HME DigiTop -korkki (puhelaite) on puhdistettava ja
desinfioitava piivittdin, jotta ne pysyvét hyvisséd toimintakunnossa ja jotta
mikro-organismien kertyminen viltetddn.

Huomio: Puhelaitetta ei saa puhdistaa tai desinfioida milladan muulla tavalla
kuin alla kuvatusti. Puheventtiilid EI SAA keittis EIKA vetyperoksidia saa
kayttdd desinfiointiin, silld ndimé toimet vahingoittavat laitetta. Puhdista
puheventtiili kuvien 19-21 ja 23 esittdmalld tavalla.

1. TIrrota kosteusldmpdvaihdin puhelaitteesta edelld kuvatulla tavalla.

2. Huubhtele puhelaitetta huolella kummaltakin puolelta kidenlampdoisessa
(20—-40 °C / 68-104 °F) vesijohtovedessd kddnnellen samalla kantta
edestakaisin 2 minuutin ajan (kuva 19).

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

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

5. Huuhtele puhelaitetta kummaltakin puolelta lampimalla (35-45 °C /

95-113 °F) vesijohtovedelld 15 sekunnin ajan (kuva 21). Muista vaihtaa

puhelaitteen toimintatila muutaman kerran puhetilan ja lukitun tilan valilla

huuhtelun aikana, jotta huuhteluvesi pdésee kaikkiin puheventtiilin osiin.

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

Aseta puhelaite puhdistuksen jdlkeen puhetilassa puhtaalle sideharsolle

ja anna sen kuivua véhintddn 2 tunnin ajan (kuva 23). Kun puhelaite on

kokonaan kuiva, sitd voidaan joko kdyttdad uudelleen tai se voidaan asettaa
puhtaaseen, suljettuun astiaan séilytystd varten.

SEN

Desinfiointi
Desinfiointi saattaa olla tarpeen, mikili laite nayttdd likaiselta tai
kontaminoitumisvaara on ollut olemassa. Jos laite on pudonnut lattialle, koskettanut
kotieldintd, hengitystieinfektiopotilasta tai muuta selkedd kontaminoitumislahdetta,
kontaminaatiovaara on olemassa. Tdll6in laite tulee seké puhdistaa ettéd desinfioida
ennen kéyttod. Mikdli desinfiointi on tarpeen, puhdista laite ensin edelld kuvatulla
tavalla ja desinfioi sitten seuraavalla toimenpiteella:

1. Teeensin puhdistustoimenpide edelld olevassa "Puhdistus”-osassa kuvatulla
tavalla lukuun ottamatta vaihetta 7. Aseta puhelaite puhdistuksen jalkeen
puhetilaan ja upota se 10 minuutiksi joko 70-prosenttiseen etanoliin tai
70-prosenttiseen isopropanoliin (kuva 22).

Huomio: Vetyperoksidia EI SAA kéyttda.

2. Aseta puhelaite puhdistuksen ja desinfioinnin jdlkeen puhtaalle sideharsolle
ja anna sen kuivua ilmassa vahintddn 2 tunnin ajan (kuva 23). Varmista,
ettd puheventtiili on puhetilassa.

3. Kun puhelaite on kokonaan kuiva, sitd voidaan joko kéyttda uudelleen tai
se voidaan asettaa puhtaaseen, suljettuun astiaan sdilytystd varten.
Huomio: Puhelaitetta ei saa kdyttdd, ennen kuin se on kokonaan kuiva.
Desinfiointihdyryjen hengittiminen voi aiheuttaa voimakasta yskintda ja
hengitysteiden drsytysta.

2.1 Laitteen kayttoika

Provox FreeHands FlexiVoice -puheventtiilid voidaan kdyttdd enintddn
6 kuukautta, kunhan se on ehjé ja toimii tarkoitetulla tavalla.
Kosteuslampdvaihdin on kertakdyttdinen laite, ja se on vaihdettava uuteen
vihintddn 24 tunnin vilein tai tarvittaessa useammin.
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2.2 Havittaminen
Noudata aina ladketieteellistd kdytdntod ja biovaarallisia aineita koskevia
kansallisia vaatimuksia ladkinnéllisté laitetta hivitettiessa.

2.3 Yhteensopivat tuotteet
Huomio: Kéytd vain alkuperiisid osia. Muiden lisdvarusteiden kdyttd voi
aiheuttaa tuotteen toimintahairion.

Provox FreeHands -kosteuslimpdvaihtimet ovat yhteensopivia Provox-
kosteusldmpdvaihtimien kiinnityslaitteen kanssa (Provox Adhesive, Provox
LaryTube ja Provox LaryButton).

Provox Life™ FreeHands -kosteuslimpavaihtimet ovat yhteensopivia Provox
Life™ -kiinnityslaitteen kanssa (Provox Life™ Adhesive, Provox Life™ LaryTube
ja Provox Life™ LaryButton).

HME DigiTop -korkki mahdollistaa kosteuslampdvaihtimen kdyton ilman
puheventtiilid, ja korkki voidaan tukkia manuaalisesti puheen mahdollistamiseksi.
Se on tarkoitettu potilaskohtaiseen kdyttoon, ja sen kayttdikd on 2 kuukautta.

Removal Aid -irrotustyokalua voidaan kiyttdd apuna, kun Provox FreeHands
-kosteuslampdovaihdinta irrotetaan puheventtiilista.

Provox FreeHands FlexiVoice Arch -suojus on lisdvaruste, jota voidaan
kdyttdd Provox FreeHands FlexiVoice -laitteen kanssa estdamaidn kankaan
pédsy laitteen aukkoon.

3. llmoittaminen

Huomaa, ettd kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja kdyttdjén ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle
viranomaiselle.
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ISLENSKA

1. Lysandi upplysingar
1.1 Fyrirhugud notkun

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

1.2 FRABENDINGAR

Sjuklingar med skerta medvitund,
minnkada hreyfigetu i handleggjum og/eda hondum eda sjuklingar sem ekki geta
fjarlegt bunadinn sjalfir mega ekki nota véruna.

1.3 Lysing & bunadinum

Provox FreeHands FlexiVoice samanstendur af tveimur samsettum hlutum;
talventli sem adeins er notadur fyrir einn sjukling, og einnota HME-hylki
(mynd 1).

Tveer stillingar eru 4 talventlinum; sjalfvirk talstilling og last stilling (mynd
2). Bunadurinn er settur i sjalfvirka talstillingu eda leesta stillingu med pvi ad
snua efsta hluta talventilsins. Badar stillingarnar gefa kost & handvirkri lokun.

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

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

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

Fjoldi punkta taknar vionam himnunnar (mynd 5).

1 punktur = himna med litlu vidnami (audveldast ad loka) (Light)
2 punktar = himna med midlungsmiklu vionami (Medium)

3 punktar = himna med miklu vionami (Strong)

4 punktar = himna med mjég miklu vionami (XtraStrong)

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

Hzaegt er ad nota Removal Aid (mynd 17) til ad fjarlegja Provox FreeHands
HME-hylkid af talventlinum.
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1.4 Teeknilegar upplysingar

prystingsfall ?arﬁ;f,tiiggs_ prystingsfall Rakatap vid
ile] 60 I/min.* vid 90 I/min.* VT=1000 ml*
301/min.*(Pa) (Pa) . (Pa) (mg/l)

FlexiVoice og

FreeHands 70 220 490 24

HME Moist

FlexiVoice og

FreeHands 65 210 470 25

HME Flow

FlexiVoice og

FreeHands 56 200 450 24

Life™ HME

Innra rammal HME (6nytt rammal)* ad hamarki 7 ml
* Samkvaemt ISO 9360

1.5 VARNADARORDP

« Ekki ma nota HME-hylkid an pess ad setja pad fyrst saman med Provox
FreeHands FlexiVoice-talventli eda HME DigiTop. HME-hylkid getur setid
fast i festibinadinum ef pad er notad eitt og sér (mynd 7).

* Ekki ma nota Provox FreeHands FlexiVoice med festibinadi 6drum en
upprunalegum Provox HME-festibiinadi. Bunadurinn geeti setid fastur i
festibinadinum. Ef slikt gerist parf a0 fjarlaegja festibinadinn eda hann gati
skemmst, sem getur truflad 6ndun.

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

1.6 VARUDARRADSTAFANIR

» Ekki ma breyta bunadinum. Vid pad getur taleiginleikinn og/eda virkni
HME-hylkisins tapast. Leitid radlegginga hja leekni ef vandamal kemur upp
med bunadinn.

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

« Ekki ma gefa medferd med udalyfi um bunadinn par sem lyfid getur safnast
fyrir i binadinum.

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

2. Notkunarleidbeiningar

Fyrir notkun skal avallt kanna hvort bunadurinn virkar sem skyldi. Gangid
ur skugga um ad bunadurinn sé heill og trufli ekki 6ndun. Ekki skal sofa med
talventilinn. Eitthvad geeti farid yfir op talventilsins eda talventillinn geeti verid
settur i talstillingu i 6gati, sem truflar 6ndun. Notid HME eda HME DigiTop
sem sett er saman med HME-hylki pegar sofid er (mynd 8).
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Val & vionami himnu

Fyrst skal profa himnu med midlungsmiklu vidnami (med 2 punktum).
Efnotandi tekur eftir pvi ad himnan lokast vid edlilega 6ndun eda létta areynslu
an pess ad til pess sé etlast skal profa himnu med miklu vionami eda mjog
miklu vidnami (med 3 eda 4 punktum). Ef notanda finnst pad krefjast of mikillar
areynslu ad loka himnu med midlungsmiklu vionami pegar talad er skal profa
a0 nota himnu med litlu vidnami (med 1 punkti). Tryggid ad himnan lokist
ekki i ogati vio edlilega dndun.

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

Samsetning

Setjid HME-hylkid a slétt yfirbord pannig ad kvodan sndi upp (mynd 10).
Komid talventlinum fyrir ofan 4 HME-hylkinu og ytid honum beint nidur par
til heyrist smellur. Gangid Gr skugga um ad talventillinn sé tryggilega festur
vid HME-hylkid.

[setning og notkun

Setjid Provox FreeHands FlexiVoice inn i tengi Provox HME-festibunadarins
eda Provox Life™-festibunadarins (mynd 11). Andid edlilega. Feerid bunadinn
milli stillinga med pvi ad snta efsta hluta talventilsins par til hann stédvast
vidkomandi stillingu (mynd 12).

Varud: begar skipt er milli stillinga skal adeins snua efsta hluta talventilsins,
en ekki bunadinum i heild. Ef binadinum er sntid i heild getur hreyfingin sem
verdur 4 festibinadinum valdid 6pagindum.

Sjalfvirk talstilling

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

I pessari stillingu lokast himnan sjalfkrafa vid uténdun og tal (mynd 13).

Handvirk lokun

Einnig er hagt ad loka Provox FreeHands FlexiVoice handvirkt med pvi ad
setja fingur fyrir opid ad framanverdu (mynd 14). Hagt er ad nota handvirka
lokun beedi i sjalfvirkri talstillingu og i lestri stillingu.

Hagt er ad loka HME DigiTop handvirkt med pvi ad setja tvo fingur fyrir opid
a0 framanverdu (mynd 9).

Hosti

I sjalfvirkri talstillingu getur himnan losnad ar bunadinum ef hostad er.
Efpad gerist skal anda edlilega og yta himnunni aftur inn i opid med fingurgémi
(mynd 15).

HME-hylkid fjarleegt af talventlinum

HME-hylkid er @tlad til notkunar i eitt skipti. Pad skal fjarlegt i sidasta lagi
ilok dags, eda fyrr ef pess er porf.

Varuo: Ekki ma reyna ad pvo HME-hylkid par sem pa skolast burt pau efni
sem naudsynleg eru svo hylkiod virki med réttum haetti.

Provox FreeHands HME er fjarlaegt med Removal Aid (mynd 17), Provox Life™
FreeHands HME er fjarlegt med fingrum eins og synt er 4 mynd 16. Fargid
HME-hylkinu (mynd 18).
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Hreinsun

Hreinsa skal og sotthreinsa talventilinn og HME DigiTop (talbtinad) daglega
til ad tryggja ad hann virki sem skyldi og til ad fordast uppséfnun & 6rverum.
Varud: Ekki ma hreinsa eda sotthreinsa talbiinadinn a annan hatt en lyst
er hér 4 eftir. EKKI ma sj6da bunadinn og EKKI ma nota vetnisperoxid til
sotthreinsunar par sem slikt skemmir bunadinn. Hreinsid talventilinn eins og
synt er a myndum 19-21, og mynd 23.

1. Fjarlegid HME-hylkid af talbinadinum eins og lyst er hér ad framan.

2. Hreinsid talbunadinn vandlega badum megin med ylvolgu drykkjarvatni
(20-40 °C/ 68104 °F) i 2 minttur um leid og lokinu er snuid endurtekid
fram og til baka (mynd 19).

3. Setjio 2 dropa af upppvottalegi i 250 ml af volgu drykkjarvatni (35-45 °C/
95-113 °F). Ekki ma nota sjodandi vatn, pad getur skemmt talbiinadinn.

4. Setjio talbinadinn i talstillingu og latid hann liggja i sépuvatninu i 15 minatur
(mynd 20).

5. Skolid talbinadinn vandlega badum megin med volgu drykkjarvatni
(35-45°C/95-113 °F) i 15 sektndur (mynd 21). Skiptid 4 milli talstillingar
og lestrar stillingar nokkrum sinnum medan skolad er til ad tryggja ad
6llum hlutum talbunadarins sé nag.

6. Leitid eftir leifum af slimi og 6hreinindum 4 bunadinum. Endurtakid
ofangreind skref ef naudsyn krefur.

7. A0 hreinsun lokinni skal stilla talbunadinn 4 talstillingu, leggja hann a
hreina grisju og lata loftporna i ad minnsta kosti 2 klukkustundir (mynd 23).
Pegar talbunadurinn er ordinn alveg purr er haegt ad nota hann aftur eda
koma honum fyrir i hreinu og lokudu ilati til geymslu.

Sétthreinsun

Eftalbanadurinn virdist 6hreinn eda ef um hugsanlega mengun er ad reeda getur

verid porf a sotthreinsun. Mengun getur verid til stadar ef bunadurinn hefur

dottio i golfid, komist i snertingu vid geludyr eda einstakling med sykingu i

ondunarferum, eda ef annars konar vixlmengun hefur att sér stad. I slikum

tilvikum skal ba0i hreinsa og sotthreinsa bunadinn fyrir notkun. Ef porf er

a sotthreinsun skal fyrst hreinsa bunadinn eins og lyst er hér fyrir ofan og ad

pvi loknu skal sétthreinsa hann med eftirfarandi haetti:

1. Fyrst skal hreinsa bunadinn eins og lyst er i kaflanum ,,Hreinsun hér
fyrir ofan, en sleppa skrefi 7. Ad hreinsun lokinni skal setja talbiinadinn
i talstillingu og lata hann liggja i 70% etanollausn eda 70% isopropyl-
alkohollausn i 10 minatur (mynd 22).

Varud: EKKI ma nota vetnisperoxid.

2. Ad hreinsun og sétthreinsun lokinni skal leggja talbunadinn 4 hreina grisju
og lata loftborna i ad minnsta kosti 2 klukkustundir (mynd 23). Gangid ar
skugga um ad talventillinn sé a talstillingu.

3. Pbegar talbunadurinn er ordinn alveg purr er hagt ad nota hann aftur eda
koma honum fyrir { hreinu og lokudu ilati til geymslu.

Varud: Ekki ma nota talbiinadinn fyrr en hann hefur pornad ad fullu. Ef
gufa af sotthreinsiefnum berst i 6ndunarveg getur pad valdid miklum hosta
og ertingu i ondunarvegum.
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2.1 Endingartimi bunadar

Nota ma Provox FreeHands FlexiVoice talventilinn i 6 manudi ad hamarki,
svo framarlega sem hann er heill og virkar sem skyldi.

HME-hylkid er einnota bunadur og parf ad skipta um 4 a.m.k. 24 klst. fresti
eda oftar ef porf krefur.

2.2 Férgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum krofum vardandi
lifsynahettu vio forgun 4 notudum laekningatekjum.

2.3 Samheefar vorur

Varud: Adeins skal nota upprunalega ihluti. Ef notadur er annar aukabunadur
getur pad valdid pvi ad bunadurinn virki ekki sem skyldi.

Provox FreeHands HME er samhafur vio Provox HME-festibtinad (Provox-
limvérur, Provox LaryTube-binad og Provox LaryButton-bunad).

Provox Life™ FreeHands HME er samhafur vid Provox Life™-festibinad
(Provox Life™-limvorur, Provox Life™ LaryTube-bunad og Provox Life™
LaryButton-biinad).

HME DigiTop gerir kleift ad nota HME-hylki an talventils, og til a0 tala
er hagt ad loka fyrir pad med fingrum. Til notkunar hja einum sjuklingi,
endingartimi taekis er 2 manudir.

Hagt er ad nota Removal Aid til ad fjarleegja Provox FreeHands HME af
talventlinum.

Provox FreeHands FlexiVoice Arch er aukabunadur sem hagt er ad nota
med Provox FreeHands FlexiVoice til ad halda fatnadi fra opi biinadarins.

3.Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 61l alvarleg atvik sem upp koma i tengslum
vid notkun teekisins til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem
notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.
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1. Popis

1.1 Ucel pouziti

Zatizeni Provox FreeHands FlexiVoice kombinuje plicni rehabilitaci s pouzitim
vymeéniku tepla a vlhkosti s hlasovou rehabilitaci s pouzitim automatického
fecového ventilu nebo ruéniho uzavéru u pacientti po laryngektomii pouzivajicich
hlasovou protézu.

1.2 KONTRAINDIKACE

Vyrobek nesmi byt pouzivan pacienty se snizenou Grovni védomi,

pacienty s omezenou pohyblivosti pazi a/nebo rukou ani pacienty, kteti nejsou
schopni

zatizeni sami odstranit.

1.3 Popis zafizeni

Zatizeni Provox FreeHands FlexiVoice se sklada ze dvou ¢asti sestavenych
dohromady, fe¢ového ventilu uréeného pro pouziti jednim pacientem
a jednorazové HME kazety (Obr. 1).

Recovy ventil miize pouzivat dva rezimy; automaticky fecovy rezim a rezim
uzamknuti (Obr. 2). Oto¢enim horni ¢asti fecového ventilu pievedete zafizeni
do automatické fecové pozice nebo do uzamknuté pozice. Ru¢ni uzavieni je
mozné v obou rezimech.

Recovy ventil se nachazi v automatickém fedovém rezimu, pokud pruzna
membrana neni fixovana hackem (Obr. 3). V automatickém fecovém rezimu
mize membranu automaticky zavirat vydechovany vzduch. Proud vzduchu je
v takovém piipadé piesmérovan a prochazi pres hlasovou protézu. Piinadechu
se membrana se op€t automaticky otevfe.

V rezimu uzamknuti je pruzna membrana fixovana hackem za o¢ko v membrané
(Obr. 4). Tim se zabrafnuje uzavieni membrany pii intenzivnim dychani,
naptiklad béhem fyzické aktivity.

K dispozici jsou ¢tyfi rizné fe¢ové ventily, kazdy s jinak silnou membranou:
slabou, stfedné silnou, silnou a zvlast’ silnou.

Pocet tecek piedstavuje silu membrany (obr. 5).

1 tecka = slaba membrana (dosahnout jejiho uzavieni je nejsnadné;jsi)
2 teCky = stiedné silnd membrana

3 tecky = silna membrana

4 tecky = zvlast silna membrana

Oblouk Provox FreeHands FlexiVoice Arch je pfislusenstvi, které 1ze pouzit
na zatizeni Provox FreeHands FlexiVoice, abyste zabranili ptilnuti tkaniny
k otvoru zafizeni. Je zalisovan do pfedni strany zatizeni Provox FreeHands
FlexiVoice (Obr. 6). Upozoriujeme, ze v nékterych pozicich muze oblouk Arch
omezit moznost ru¢niho uzavieni.

Pomticku pro vyjimani Removal Aid (Obr. 17) lze pouzit k vyjmuti Provox
FreeHands HME kazety z feCového ventilu.

74



1.4 Technické udaje

Pokles Pokles Pokles Z';:’a;jt:c\;]lgl\jgrséi
tlaku pfi tlaku pfi tlaku pfi gb'emu
30 I/min* 60 I/min* 90 I/min* (V%’) — 1000 ml*
(Pa) (Pa) (Pa) m
(mg/l)
FlexiVoice
a FreeHands 70 220 490 24
HME Moist
FlexiVoice
a FreeHands 65 210 470 25
HME Flow
FlexiVoice
aFreeHands | 56 200 450 24
Life™ HME

Vnitfni objem HME (mrtvy prostor)* max. 7 ml
* Podle normy 1SO 9360

1.5 VAROVANI

* Nepouzivejte HME kazetu, dokud ji nejprve nesestavite s fecovym ventilem
Provox FreeHands FlexiVoice Speaking Valve nebo zafizenim HME
DigiTop. Pokud byste pouzili HME kazetu samostatné, mize uviznout v
upeviovacim zatizeni (Obr. 7).

» Nepouzivejte zafizeni Provox FreeHands FlexiVoice s zadnym jinym
upevilovacim zafizenim neZ s originalnimi upeviiovacimi zafizenimi Provox
HME. Produkt mtize uviznout v upevitovacim zafizeni. Upeviiovaci zatizeni
je pak nutno odstranit nebo mize byt poskozeno, coz mize vést k omezeni
pii dychani.

* Nepouzivejte opakované zadnou ¢ast Provox FreeHands FlexiVoice u jiného
pacienta. Mohlo by dojit ke kiizové kontaminaci. Toto zafizeni je urceno
k pouziti pouze u jednoho pacienta.

1.6 BEZPECNOSTNI OPATRENI

» Produkt neupravujte. Doslo by ke ztrat¢ funkce generovani fec¢i a/nebo
HME. Pokud zaznamenate jakykoli problém se zafizenim, porad'te se se
svym klinickym lékafem.

+ Recovy ventil &istéte vzdy podle nize uvedenych pokynii. Pokud produkt
neni fadné vycistén, mize dojit k infekci a poruse produktu.

» Pii pouzivani tohoto zafizeni nepodavejte Iéky pomoci nebulizéru, protoze
1éky se mohou v zafizeni hromadit.

» Pouzivate-li toto zafizeni, nepouzivejte zvlhCovace ani ohfaty zvlhCeny
kyslik podavany pies masku prilozenou na tracheostomii. Zatizeni HME
muze piili§ zvlhnout. Pokud je nutna kyslikova terapie, pouzivejte vyhradné
neohfaty zvlh¢eny kyslik.
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2. Pokyny k pouziti

Pted pouzitim vzdy otestujte funkci zafizeni. Zkontrolujte, Ze zafizeni neni
poskozené a ze nedochazi k omezeni dychani. Nepouzivejte fecovy ventil
béhem spanku. Miize dojit k zakryti otvoru fecového ventilu nebo netimyslnému
ptepnuti fe¢ového ventilu do fecového rezimu, coz vede k omezeni pii dychani.
Béhem spanku pouzivejte zatizeni HME nebo HME DigiTop sestavené s HME
kazetou (Obr. 8).

Vybér sily membrany

Nejprve vyzkousejte sttedni (Medium) membranu (2 tecky). Pokud zaznamenate
nechténé uzavieni této membrany béhem normalniho dychani nebo lehké aktivity,
vyzkousejte silnou (Strong) nebo zvlast' silnou (XtraStrong) membranu (3 nebo
4 tecky). Pokud mate pocit, ze je ptili§ namahavé uzavtit stfedni membranu
kvili feci, zkuste slabou membranu (1 tecka). Dbejte, aby béhem bézného
dychani nedochazelo k nechténému uzavieni membrany.

Miizete také pouzivat siln€jsi membranu v dobé, kdy jste aktivnéjsi, a slabsi,
kdyz jste méné¢ aktivni.

Sestaveni

Polozte HME kazetu na rovnou plochu pénovym povrchem s otvorem nahoru
(Obr. 10). Polozte fe¢ovy ventil nahoru na povrch HME kazety a zatlacte na
né&j rovné doli, az zaklapne na misto. Zkontrolujte, Ze je feovy ventil dobte
upevnén na HME kazetu.

Zavedeni a pouziti

Zasuiite zaf'izeni Provox FreeHands FlexiVoice do konektoru na upeviiovacim
zatizeni Provox HME nebo Provox Life™ (Obr. 11). Dychejte normalné. Piepinejte
mezi rezimy zafizeni ota¢enim horni ¢asti feCového ventilu, dokud se nezastavi
v piislusné poloze (Obr. 12).

Upozornéni: Pii zméné rezimu otacejte pouze horni ¢asti feCového ventilu,
ne celym zafizenim. Pfi oto¢eni celym zafizenim muze dojit k neptijemnému
pohybu upeviiovaciho zafizeni.

Automaticky recovy rezim

Zatizeni Provox FreeHands FlexiVoice se nachazi v automatickém fe¢ovém
rezimu, pokud se pruzna membrana mize voln¢ pohybovat a neni fixovana
hackem (Obr. 3).

V tomto rezimu se membrana automaticky uzavie zesilenim proudu
vydechovaného vzduchu potiebného pro mluveni (Obr. 13).

Ru¢ni uzavreni

Zatizeni Provox FreeHands FlexiVoice lze kvuli feéi uzavfit také ruéné
tak, ze ptikryjete otvor vpiedu prstem (Obr. 14). Ruéni uzavieni lze pouzit
v automatickém fecovém rezimu i v rezimu uzamknuti.

Zatizeni HME DigiTop lze kvili fe¢i uzaviit ruéné tak, ze prikryjete otvor
vpfedu dvéma prsty (Obr. 9).

Kasel
V automatickém fecovém rezimu muize membrana vyskodcit pii kasli. Pokud

se to stane, dychejte normalné a zatlacte membranu Spickou prstu zpét do
otvoru (Obr. 15).

Vyjmuti HME kazety z fe¢ového ventilu

HME kazeta je ur¢ena k jednorazovému pouziti. Je nezbytné ji vyjmout
minimalné na konci dne, pfipadné ¢astéji, pokud je to potieba.
Upozornéni: Nepokousejte se HME kazetu umyt, protoze by se smyla
impregnace, ktera je pro jeji funkci nezbytna.
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Odstrante zatfizeni Provox FreeHands HME pomiickou pro vyjimani Removal

aid (Obr. 17) nebo zafizeni Provox Life™ FreeHands HME pomoci prsti dle
Obr. 16. HME kazetu zlikvidujte (Obr. 18).

Cisténi

Aby byly fecovy ventil a zatizeni HME DigiTop (fe¢ové zafizeni) v dobrém
provoznim stavu a aby se zabranilo hromadéni mikroorganismt, je tieba je
denné distit a dezinfikovat.

Upozornéni: Necistéte ani nedezinfikujte feCové zafizeni zadnym jinym
zpusobem, nez je popsano nize. Zafizeni NESTERILIZUJTE VAREM a
NEPOUZIVEJTE peroxid vodiku k dezinfekci, protoZe tyto kroky by zatizeni
poskodily. Vy¢istéte fecovy ventil dle Obr. 19 az 21 a 23.

1. Vyjméte HME kazetu z fecového zafizeni, jak je popsano vyse.

2. Recové zafizeni peclivé oplachnéte na obou stranach pod vlaznou
(20—40 °C/68-104 °F) pitnou vodou a soucasné otacejte uzaveérem tam
a zpét po dobu 2 minut (Obr. 19).

3. Smichejte 2 kapky saponatu na nadobi s 250 ml teplé (35-45 °C/95-113 °F)
pitné vody. Nepouzivejte vatici vodu, protoze by mohlo dojit k poskozeni
feCového zafizeni.

4. Pfepnéte feCové zatizeni do fecového rezimu a umistéte feCové zatizeni
do roztoku na dobu 15 minut (Obr. 20).

5. Oplachujte obé strany fe¢ového zafizeni v teplé (35-45 °C/95-113 °F) pitné
vodé po dobu 15 sekund (Obr. 21). Abyste ocistili v§echny ¢asti fec¢ového
zatizeni, nezapomente ho béhem oplachovani nékolikrat pfepnout z feCového
rezimu do rezimu uzamknuti a zpé&t.

6. Zkontrolujte, zda se na zafizeni nenachazeji zbytky hlenu a tkané. Podle
potieby vyse uvedené kroky zopakujte.

7. Po vycisténi postavte fecové zatizeni v feCovém rezimu na Cistou gazu
anechte jej usychat na vzduchu nejméné 2 hodiny (Obr. 23). Kdyz je fecové
zafizeni zcela suché, 1ze jej bud’ znovu pouzit, nebo uskladnit v Cistém
uzavieném obalu.

Dezinfekce

Dezinfekce muize byt nutna v piipadé, ze fe¢ové zatizeni vypada znecisténé

nebo hrozi nebezpec¢i kontaminace. Nebezpeci kontaminace hrozi v ptipadé, ze

zafizeniupadlo na podlahu, nebo pokud bylo v kontaktu s domacim zvifetem,
osobou s respiraéni infekci, nebo jinym zdrojem hrubé kontaminace. Pied
pouzitim se zafizeni musi vycistit a dezinfikovat. Pokud je potieba provést
dezinfekei, nejprve zafizeni vycistéte podle popisu uvedeného vyse, a poté

_]e_] dezmﬁkujte podle nasledujiciho postupu.

Nejprve postupujte podle pokynii k ¢isténi, které jsou uvedeny v Casti
,,Cisténi“, s vynechanim kroku 7. Po vy¢isténi pfepnéte feCové zatfizeni
do feéového rezimu a ponoite ho na dobu 10 minut bud’ do 70% ethanolu,
nebo 70% isopropylalkoholu (Obr. 22).

Upozornéni: NEPOUZIVEITE peroxid vodiku.

2. Po vycisténi a dezinfekei postavte feové zafizeni rezimu na Cistou gazu
anechte jej usychat na vzduchu nejméné po dobu 2 hodin (Obr. 23). Ujistéte
se, ze feCovy ventil nachazi v feCovém rezimu.

3. Kdyzjetecové zatizeni zcela suché, 1ze jej bud’ znovu pouZit, nebo uskladnit
v Cistém uzavieném obalu.

Upozornéni: Nepouzivejte fecové zatizeni, dokud neni zcela suché.
Vdechovani vypart dezinfekénich prostiedki mize zpusobit silny kasel
a podrazdéni dychacich cest.
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2.1 Zivotnost zafizeni

Recovy ventil Provox FreeHands FlexiVoice speaking valve Ize pouzivat po dobu
maximalné 6 mésict, pokud je neporuseny a funguje tak, jak bylo zamysleno.
HME kazeta je zafizeni ur¢ené k jednorazovému pouziti a musi se vyméiovat
nejpozdéji po 24 hodinach, v ptipade potieby i Castéji.

2.2 Likvidace

Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle
Iékatské praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se biologického nebezpeci.

2.3 Kompatibilni produkty
Upozornéni: pouzivejte pouze originalni soucasti. Jiné piislusenstvi mize
vést k chybné funkei produktu.

Zafizeni Provox FreeHands HME jsou kompatibilni s upeviiovacim zafizenim
Provox HME (Provox Adhesives, Provox LaryTubes a Provox LaryButtons).
Zatizeni Provox Life™ FreeHands HME jsou kompatibilni s upeviiovacim
zafizenim Provox Life™ (Provox Life™ Adhesives, Provox Life™ LaryTubes
a Provox Life™ LaryButtons).

Zatizeni HME DigiTop umoziuje pouziti HME kazety bez fe¢ového ventilu.
Pro umoznéni fe¢i mize byt manualné zablokovano. Zafizeni je uréeno pro
pouziti u jednoho pacienta a ma zivotnost 2 mésice.

Pomiicku pro vyjimani Removal Aid Ize pouzit pii odstranovani zatizeni
Provox FreeHands HME z fecového ventilu.

Oblouk Provox FreeHands FlexiVoice Arch je pfislusenstvi, které 1ze pouzit
na zafizeni Provox FreeHands FlexiVoice, abyste zabranili pfilnuti tkaniny
k otvoru zatizeni.

v e
3. Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna ptihoda, jez nastala v souvislosti
se zafizenim, musi byt nahlasena vyrobci a vnitrostatnimu organu zemé, ve
které ma uzivatel a/nebo pacient bydliste.
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MAGYAR

1. Altalanos informacié
1.1. Rendeltetés

A Provox FreeHands FlexiVoice a h6- és nedvességeserél6t (Heat and Moisture
Exchanger, HME) alkalmazo tiidorehabilitaciot kombinalja az automatikus
beszéldszeleppel vagy manualis okkluzidval végzett hangrehabilitacioval
gégeeltavolitason atesett, hangprotézist hasznald betegeknél.

1.2. ELLENJAVALLATOK

A terméket nem hasznélhatjak csokkent szellemi képességii betegek, a kar és/
vagy kéz csokkent mobilitasaval €16 betegek, illetve azok a betegek, akik nem
képesek nmaguk eltavolitani az eszkozt.

1.3 Az eszk6zok leirasa

A Provox FreeHands FlexiVoice két 6sszeszerelt részb6l all: egy beszélészelepbol,
amely egy beteg altal torténd hasznalatra szolgal, illetve egy eldobhato HME
Cassette (kazetta) egységbol (1. abra).

A beszélészelepnek két iizemmodja van: az automatikus beszéd mod és a zart
mod (2. abra). A beszélészelep tetejének elforditasa az automatikus beszéd
modra vagy a zart helyzetre éllitja az eszkozt. A manualis lezaras mindkét
modban lehetséges.

A beszélészelep akkor van automatikus beszéd modban, ha a rugalmas membrant
nem zarja el a horog (3. abra). Automatikus beszéd mdédban a membrant
automatikusan bezarhatja a kilélegzett levegd. A levegd ezutan atiranyitodik a
hangprotézisen keresztiil. A membran a belégzéskor automatikusan Gjra kinyilik.

A zart modban a rugalmas membrant egy horog zarja le, amely a membranon
levé hurokhoz kapcsolodik (4. abra). Ez megakadalyozza, hogy a membran
lezaruljon erdteljes 1égzés, példaul fizikai tevékenység kozben.

Négy kiilonboz6 beszéloszelep valaszthato, mindegyik kiilonbozo erdsségii
membrannal: light (gyenge), medium (kdzepesen erds), strong (erés) ¢s
xtrastrong (extra erds).

A pontok szama a membran erdsségét mutatja (5. abra).
1 pont = Gyenge membran (a legkénnyebben zarodik)
2 pont = Kozepesen erés membran

3 pont = Erés membran

4 pont = Extra er6s membran

A Provox FreeHands FlexiVoice Arch iv olyan tartozék, amely a Provox
FreeHands FlexiVoice eszkozzel hasznalhato, hogy tavol tartsa a ruhaanyagot
az eszkdz nyilasatol. Egyszeriien a Provox FreeHands FlexiVoice elejére kell
ranyomni (6. abra). Ne feledje, hogy bizonyos poziciokban az iv korlatozhatja
a manualis lezaras lehet&ségét.

A Removal Aid eltavolito eszkoz (17. abra) a Provox FreeHands HME Cassette
(kazetta) beszél6szelepbdl torténd eltavolitasahoz hasznalhato.
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1.4. Miiszaki adatok

Ned-
Nyomasesés Nyomasesés Nyomasesés vességvesz-
30 I/percen* 60 |/percen* 90 |/percen* teség
(Pa) (Pa) (Pa) VT=1000
ml-en (mg/l)
FlexiVoice és
FreeHands 70 220 490 24
HME Moist
FlexiVoice és
FreeHands 65 210 470 25
HME Flow
FlexiVoice és
FreeHands 56 200 450 24
Life™ HME

A HME belsé térfogata (holttér)* max. 7 ml
* Az 1SO 9360 szabvany szerint

1.5 FIGYELMEZTETESEK

Csak ugy hasznalja a HME Cassette (kazetta) egységet, hogy elobb
Osszeszereli a Provox FreeHands FlexiVoice beszél6szeleppel vagy a HME
DigiTop kupakkal. A HME megakadhat a tartozéktartoban, ha 6nmagaban
hasznalja (7. abra).

A Provox FreeHands FlexiVoice eszkozt kizarolag eredeti Provox HME
rogzitéeszkozokkel hasznalja, mas rogzitdeszkozokkel ne. A termék
beszorulhat a rogzitéeszkozbe. A rogzitdeszkozt ekkor el kell tavolitani,
kiilénben karosodhat, ami esetleg korlatozott 1égzéshez vezethet.

Ne hasznélja tjra a Provox FreeHands FlexiVoice egyetlen részét sem tobb
betegnél. Ez keresztfert6zést okozhat. Az eszkoz kizarolag egy beteg altali
hasznalatra szolgal.

1.6. OVINTEZKEDESEK
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Ne modositsa a terméket. A beszédfunkcio és/vagy a HME funkcio
megsziinhet. Konzultaljon orvosaval, ha probléma meriil fel a késziilékkel
kapcsolatban.

Mindig az alabbi instrukciok szerint tisztitsa a beszélszelepet. A termék
nem megfelelé tisztitasa fertdzéssel jarhat, és a termék hibas mitkodését
okozhatja.

Ne adjon porlasztoval adagolt gyogyszert az eszk6zon keresztiil, mert a
gyogyszer az eszkozben kitilepedhet.

Ne hasznaljon leveg6nedvesitot vagy melegitett, nedvesitett oxigént
maszkon 4t a tracheostomandl az eszkoz hasznalata kozben. A HME
szlirbetét til nedvessé valik. Ha oxigénterapia sziikséges, hasznaljon nem
melegitett nedvesitett oxigént.



2. Hasznalati utmutaté

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze az eszkoz miikédését. Ellenérizze, hogy az
eszkoz nem sériilt és semmi nem gatolja a [égzést. Ne hasznalja a beszéloszelepet
alvas kozben. A beszéloszelep nyilasat elfedheti valami, vagy a beszélszelep
véletleniil beszéd modba valthat, ami korlatozott 1égzést eredményez. Alvas
alatt hasznaljon HME Cassette (kazetta) egységet vagy HME Cassette (kazetta)
egységgel dsszeszerelt HME DigiTop kupakot (8. abra).

A membran erésségének kivalasztasa

El6szor probalja ki a Medium (k6zepesen erds) membrant (2 pont). Ha normal
1égzés vagy konnyti fizikai aktivitas soran a membran akaratlan bezarodasat
tapasztalja, probalja ki a Strong (erds) vagy XtraStrong (extra erds) membrant
(3 pont, illetve 4 pont). Ha azt érzi, hogy tal nagy eréfeszitésbe keriil bezarni
a Medium membrant a beszédhez, probalja ki a Light (gyenge) membrant
(1 pont). Gy6z6djon meg arrol, hogy a membran rendes 1égzés soran nem
zéarul be véletleniil.

Hasznalhat er6sebb membrant, amikor aktivabb és gyengébbet, amikor
kevésbé aktiv.

Osszeszerelés

Helyezze a HME Cassette (kazetta) egységet sik feliiletre a nyitott, szivacsos
feliiletével felfelé (10. abra). Helyezze a beszéldszelepet a HME Cassette
(kazetta) egységre, és nyomja egyenesen lefelé, amig a helyére nem kattan.
Ellendrizze, hogy a beszéloszelep szilardan csatlakozik-e a HME Cassette
(kazetta) egységhez.

Behelyezés és hasznalat

Helyezze a Provox FreeHands FlexiVoice eszkozt a Provox HME rogzitéeszkoz
vagy a Provox Life™ rogzitdeszkoz csatlakozdjaba (11. abra). Lélegezzen normal
modon. Valtson az eszkodz izemmodjai kozott, elforditva a beszéldszelep tetejét
mindkét véghelyzetbe (12. abra).

Figyelem: Az izemmodok valtasakor csak a beszéldszelep tetejét forgassa,
ne a teljes eszkozt. A teljes eszkoz forgatasa a rogzitéeszkoz kellemetlen
mozgasat okozhatja.

Automatikus beszéd méd

Provox FreeHands FlexiVoice akkor van automatikus beszéd modban, ha a
rugalmas membran szabadon mozoghat, nem rogziti a horog (3. abra).
Ebben az izemmodban a beszédhez fokozodo kilélegzett levegdaramlas
automatikusan bezarja a membrant (13. abra).

Manualis elzéras

A Provox FreeHands FlexiVoice kézzel is lezarhato beszédhez ugy, hogy ujjaval
elzarja az eliils6 nyilast (14. abra). A manualis lezaras automatikus beszéd
modban és zart moédban egyarant hasznalhato.

A HME DigiTop kézzel lezarhato beszédhez ugy, hogy két ujjaval elzarja az
eliilsé nyilast (9. abra).

Kohogés
Automatikus beszéd modban a membran kohogéskor kilokédhet. Ha ez

torténik, 1élegezzen normalisan, és ujjaval tolja vissza a membrant a nyilason
keresztiil (15. abra).
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A HME Cassette (kazetta) eltavolitésa a beszélészelepbdl

A HME Cassette (kazetta) egyszeri hasznalatra szolgal. Legkés6bb a nap
végén, de sziikség szerint akar korabban is ki kell venni.

Figyelem: Ne probalja meg lemosni a HME Cassette (kazetta) egységet, mert
ezzel lemossa a miikddéséhez 1ényeges impregnalast is.

Tavolitsa el a Provox FreeHands HME eszkozt a Removal Aid eltavolito eszkozzel

(17. abra), vagy a Provox Life™ FreeHands HME eszkozt az ujjaival a 16. abra
szerint. Dobja el a HME Cassette (kazetta) egységet (18. abra).

Tisztitas

A beszélészelep €s a HME DigiTop (beszéloeszkoz) jo miikodési allapotanak
megdrzéséhez és a mikroorganizmusok elszaporodasanak megeldzéséhez
naponta meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell.

Figyelem: Ne tisztitsa vagy fert6tlenitse a beszéldeszkozt a lenti leirastol
eltéré modon. NE forralja az eszkozt, és NE hasznaljon hidrogén-peroxidot a
fert6tlenitéshez, mert ezek karositjak az eszkozt. A beszélészelep tisztitasata
19-21. és 23. abra szerint végezze.

1. A fentiek szerint vegye ki a HME Cassette (kazetta) egységet a
beszéldeszkozbaol.

2. 2 percig mindkét oldalon gondosan 6blitse le a beszéldeszkozt kézmeleg
(20—40 °C/68-104 °F) ivovizben, kozben a tetejét elére-hatra forgatva
(19. abra).

3. Keverjen ssze 2 csepp mosogatdszert 250 ml meleg (35-45 °C /
95-113 °F) ivovizzel. Ne hasznaljon forrasban 1évo vizet, mert az karosithatja
a beszéldeszkozt.

4. Allitsa a beszéldeszkozt beszéd modba, és helyezze a keverékbe 15 percre
(20. abra).

5. 15 masodpercig oblitse a beszéldeszkéz mindkét oldalat meleg
(35-45 °C/95-113 °F) ivovizben (21. dbra). Annak érdekében, hogy
a beszéldeszkoz minden részét elérje, oblités kozben valtson néhany
alkalommal a beszéd és a zart mod kozott.

6. Vizsgalja meg az eszkozt, nincs-e rajta nyalka vagy tormelékmaradvany.
Sziikség esetén ismételje meg a fenti 1épéseket.

7. Tisztitas utan helyezze a beszéd modban 1év6 beszéldeszkozt tiszta
gézre, és hagyja levegén szaradni legaldbb 2 oran at (23. abra). Amikor
a beszéloeszkoz teljesen megszaradt, Gjra hasznalhato, vagy tiszta, zart
taroloban elrakhato.

Fertétlenités

Fertdtlenitésre lehet sziikség, ha a beszéldeszkoz piszkosnak latszik, vagy

szennyezOdés kockazata allt fenn. Ha az eszkozt a padlora ejtették, vagy ha

haziallattal, 1éguti fert6zésben szenvedo személlyel, vagy barmilyen mas erds
szennyezésforrassal keriilt érintkezésbe, szennyezédés veszélye allhat fenn.

Az eszkozt ilyen esetek utan meg is kell tisztitani és fert6tleniteni kell a hasznalat

eldtt. Ha fertdtlenitésre van sziikség, eldszor a fentiek szerint tisztitsa meg az

eszkozt, majd fertétlenitse a kovetkezo eljaras alkalmazasaval:

1. Elészor kovesse a fenti ,, Tisztitas” cimii részben leirt tisztitasi eljarast
a 7. 1épés nélkiil. Tisztitas utan allitsa a beszéldeszkozt beszéd modba,
és 10 percre meritse vagy 70%-os etanolba, vagy 70%-os izopropil-
alkoholba (22. abra).

Figyelem: NE hasznaljon hidrogén-peroxidot.

2. Tisztitas és fert6tlenités utan helyezze a beszéldeszkozt tiszta gézre, és
hagyja levegén szaradni legalabb 2 6ran at (23. abra). Ugyeljen arra, hogy
a beszéloszelep beszéd modban legyen.
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3. Amikor a beszéldeszkoz teljesen megszaradt, Gjra hasznalhato, vagy tiszta,
zart taroloban elrakhato.
Figyelem: Ne hasznalja a beszéldeszkozt, amig teljesen meg nem szaradt.
A fertétlenitdszer gozeinek belélegzése sulyos kohogést és 1égeso-irritaciot
okozhat.

2.1 Az eszkoz élettartama

A Provox FreeHands FlexiVoice beszéloszelep legfeljebb 6 honapig hasznalhato,
ha ép és rendeltetésszeriien mikodik.

A HME kazetta egyszer hasznalatos eszkoz, és legalabb 24 oranként, vagy
sziikség esetén gyakrabban is ki kell cserélni.

2.2 Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszkozok hulladékba helyezésénél mindig kévesse a biologiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és az allami
eldirasokat.

2.3 Kompatibilis termékek
Figyelem: Kizarolag eredeti komponenseket hasznaljon. Mas tartozékok a
termék meghibasodasat okozhatjak.

A Provox FreeHands HME eszkozok kompatibilisek a Provox HME felerdsithetd
eszkozokkel (Provox Adhesive, Provox LaryTube és Provox LaryButton).

A Provox Life™ FreeHands HME eszkoz6k kompatibilisek a Provox Life™
felerdsithetd eszkdzokkel (Provox Life™ Adhesive, Provox Life™ LaryTube és
Provox Life™ LaryButton).

A HME DigiTop lehetové teszi a HME Cassette (kazetta) egységek beszéloszelep
nélkiili hasznalatat, és manualisan elzarhato a beszédhez. Egy betegnél torténd
alkalmazasra, 2 honapos eszkozélettartammal.

A Removal Aid eltavolité eszkoz segit eltavolitani a Provox FreeHands HME-t
a beszéloszelepbdl.

A Provox FreeHands FlexiVoice Arch iv olyan tartozék, amely a Provox
FreeHands FlexiVoice eszkozzel hasznalhato, hogy tavol tartsa a ruhaanyagot
az eszkdz nyilasatol.

3. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkoézt érinté barmilyen sulyos balesetet
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatésaganak.
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SLOVENCINA

1. Popis

1.1 Uéel pouzitia

Provox FreeHands FlexiVoice kombinuje pl'icnu rehabilitaciu pomocou
vymennika tepla a vlhkosti (Heat and Moisture Exchanger, HME) s hlasovou

rehabilitaciou pomocou automatického re¢ového ventilu alebo manualneho
uzavretia u pacientov po laryngektoémii pouzivajicich hlasovi protézu.

1.2 KONTRAINDIKACIE

Produkt by nemali pouzivat’ pacienti so znizenou troviiou vedomia, pacienti
so znizenou pohyblivostou pazi a/alebo ruk ani pacienti, ktori nie su schopni
sami si odstranit’ tato pomocku.

1.3 Popis pomocok

Provox FreeHands FlexiVoice sa sklada z dvoch ¢asti, ktoré st spolu
zostavené — z reCového ventilu na pouzitie u jedného pacienta a jednorazovej
kazety HME (obr. 1).

Recovy ventil méa dva rezimy — automaticky recovy rezim a zamknuty rezim
(obr. 2). Otaanim hornej Casti re¢ového ventilu sa pomocka prestiva do
automatickej recovej polohy alebo do zamknutej polohy. Manualne uzavretie
je mozné v oboch rezimoch.

Recovy ventil je v automatickom re¢ovom rezime, ked’ flexibilna membrana
nie je zamknutd hac¢ikom (obr. 3). V automatickom re¢ovom rezime moze
byt membrana uzavretd automaticky vydychovanym vzduchom. Vzduch sa
potom presmeruje cez hlasovl protézu. Pri vdychovani sa membrana znova
automaticky otvori.

V zamknutom rezime je flexibilnd membrana zamknuta hac¢ikom, ktory sa
zachyti o slucku v membrane (obr. 4). Tym sa zabrani uzavretiu membrany
pri namahavom dychani, napriklad pocas telesnej aktivity.

Existuji Styri rozne re¢ové ventily, kazdy s inak pevnou membranou: l'ahkou,
strednou, pevnou a extra pevnou.

Pocet bodiek predstavuje pevnost membrany (obr. 5).

1 bodka = l'ahka membrana (najjednoduchsie sa zatvéra)
2 bodky = stredna membrana

3 bodky = pevna membrana

4 bodky = extra pevna membrana

Provox FreeHands FlexiVoice Arch je prislusenstvo, ktoré je mozné pouzivat’
s pomockou Provox FreeHands FlexiVoice na udrziavanie odevu mimo otvoru
pomdcky. Jednoducho sa natlac¢i na prednu stranu pomocky Provox FreeHands
FlexiVoice (obr. 6). Upozoriiujeme, ze v niektorych poziciach méze Arch oblik
obmedzit’ moznost’ manualneho uzavretia.

Pomocka Removal Aid (obr. 17) umoziuje odstranit’ kazetu Provox FreeHands
HME z recového ventilu.
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1.4 Technické udaje

Strata
Pokles tlaku Pokles tlaku Pokles tlaku vlhkosti
pri 30 I/min* pri 60 I/min* pri 90 I/min* priVvT
(Pa) (Pa) (Pa) =1000 ml*
(mg/l)
FlexiVoice
a FreeHands 70 220 490 24
HME Moist
FlexiVoice
a FreeHands 65 210 470 25
HME Flow
FlexiVoice
a FreeHands 56 200 450 24
Life™ HME

Vnitorny objem HME (mitvy objem)* max. 7 ml
* Podla normy 1SO 9360

1.5 VYSTRAHY

* Nepouzivajte kazetu HME bez toho, aby ste ju najprv zostavili s reCovym
ventilom Provox FreeHands FlexiVoice alebo pomdckou HME DigiTop.
HME sa moze v pripojnom drziaku zaseknut, ked” sa pouziva samostatne
(obr. 7).

» Nepouzivajte Provox FreeHands FlexiVoice so ziadnymi inymi pripojnymi
pomockami, nez st originalne pripojné pomocky Provox HME. Produkt sa
moze v pripojnej pomdcke zaseknut’. Pripojna pomocka sa musi odstranit,
inak sa moze poskodit’, o mdze viest’ k obmedzenému dychaniu.

* Nepouzivajte opakovane ziadnu ¢&ast pomocky Provox FreeHands
FlexiVoice medzi pacientmi. M6ze to sposobit’ krizovii kontaminaciu. Této
pomocka je uréena na pouzitie iba u jedného pacienta.

1.6 PREVENTIVNE OPATRENIA

e Tento produkt neupravujte. Funkcia re¢i a/alebo funkcia HME bude
znemoznend. Ak mate problém s touto pomdckou, porad’te sa so svojim
lekarom.

» Vzdy distite recovy ventil podl'a nizsie uvedenych pokynov. Ak produkt nie
je spravne vycisteny, moze to spdsobit’ infekciu a poruchu produktu.

» Cez tuto pomdcku nepodavajte lie¢iva pomocou rozprasovaca, pretoze liek
sa moze v pomocke zachytit’.

» Pocas pouzivania tejto pomocky nepouZivajte zvlhcovace ani ohrievany
zvlh¢eny kyslik cez masku prostrednictvom tracheostémie. Vymennik tepla
a vlhkosti sa prili§ zvlhéi. Ak je potrebna liecba kyslikom, pouzivajte len
neohrievany zvlhéeny kyslik.
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2. Prevadzkové pokyny

Pred pouzitim pomdcky vzdy odskusajte jej fungovanie. Skontrolujte, ¢i je
pomocka neposkodena a ¢i nie je obmedzené dychanie. Nepouzivajte reCovy
ventil poc¢as spanku. M6ze dojst’ k zakrytiu otvoru recového ventilu alebo
recovy ventil moéze byt netimyselne otoceny do recového rezimu, ¢o ma za
nasledok obmedzené dychanie. Pocas spanku pouzivajte pomocku HME alebo
HME DigiTop zostavent s kazetou HME (obr. 8).

Vyber pevnosti membrany

Najskor vyskusajte strednit membranu (2 bodky). Ak u vas dochadza pocas
normalneho dychania alebo l'ahkej aktivity k neamyselnému uzatvaraniu tejto
membrany, vyskusajte pevnu (Strong) alebo extra pevnu (XtraStrong) membranu
(3 alebo 4 bodky). Ak mate pocit, Ze uzavretie strednej (Medium) membrany pri
rozpravani vyzaduje vela silia, vyskusajte l'ahku (Light) membranu (1 bodka).
Uistite sa, ze sa membrana pocas normalneho dychania neimyselne nezatvara.
Mbzete tiez pouzit’ pevnejsiu membranu, ked’ ste aktivnejsi, a lahsiu, ked’
ste menej aktivni.

Zostavenie

Kazetu HME umiestnite na rovny povrch s otvorenym penovym povrchom
smerom nahor (obr. 10). Umiestnite reCovy ventil na hornt ¢ast’ kazety HME
a zatlacte ho rovno smerom nadol, az kym nezacvakne na svoje miesto.
Skontrolujte, ¢i je reovy ventil pevne pripojeny ku kazete HME.

Vlozenie a pouzivanie

Vlozte Provox FreeHands FlexiVoice do konektora pripojnej pomdcky Provox
HME alebo pripojnej pomocky Provox Life™ (obr. 11). Dychajte normalne.
Otacanim hornej Casti reového ventilu prepinajte pomdcku medzi rezimami,
az kym sa nezastavi v jednotlivych polohach (obr. 12).

Upozornenie: Pri zmene rezimov otacajte iba hornou ¢astou recového ventilu,
nie celou pomdckou. Otacanim celej pomdcky mdze dojst’ k nepohodlnému
pohybu pripojnej pomdcky.

Automaticky recovy rezim

Provox FreeHands FlexiVoice je v automatickom re¢ovom rezime, ked’ sa
flexibilna membrana méze vol'ne pohybovat a nie je zamknuta hacikom (obr. 3).
V tomto rezime sa zvySenim prietoku vydychovaného vzduchu pri hovoreni
automaticky uzavrie membrana (obr. 13).

Manualne uzavretie

Provox FreeHands FlexiVoice mozno uzavriet manualne na ucely rozpravania,
a to uzavretim predného otvoru prstom (obr. 14). Manualne uzavretie mozno
pouzivat’ v automatickom re¢ovom rezime aj v zamknutom rezime.

HME DigiTop mozno uzavriet’ manualne na ucely rozpravania, a to uzavretim
predného otvoru dvomi prstami (obr. 9).

Kaslanie

V automatickom re¢ovom rezime sa moze membrana pri kasli vytlac¢it’ smerom
von. Ak sa to stane, dychajte normalne a zatla¢te membranu spat’ cez otvor
§pickou prsta (obr. 15).

Odstrénenie kazety HME z recového ventilu

Kazeta HME je ur¢ena na jednorazové pouzitie. Mala by sa odstranit’ aspoi
na konci dia alebo v pripade potreby skor.

Upozornenie: Kazetu HME sa nepokusajte umyt, pretoZe sa tym zmyje
impregnacia nevyhnutna na jej spravne fungovanie.

86



Provox FreeHands HME odstrante pomocou pomdcky Removal Aid (obr. 17);
Provox Life™ FreeHands HME odstraite prstami podla obr. 16. Kazetu HME
zlikvidujte (obr. 18).

Cistenie

Aby ste re¢ovy ventil a recova pomécku HME DigiTop udrzali v dobrom
prevadzkovom stave a zabranili rastu mikroorganizmov, denne ich Cistite
a dezinfikujte.

Upozornenie: ReCovii pomodcku nedistite ani nedezinfikujte Ziadnym inym
sposobom, neZ aky je uvedeny nizsie. Pomdcku NEVARTE a NEPOUZIVAJTE
na jej dezinfekciu peroxid vodika, pretoze tieto ¢innosti ju poskodia. Recovy
ventil vycistite podla obr. 19 az 21 a 23.

1. Vyberte kazetu HME z recovej pomdcky podla pokynov uvedenych vyssie.

2. Recovu pomdcku opatrne oplachnite na oboch stranach vlaznou pitnou
vodou (20 —40 °C/68 — 104 °F) pri si¢asnom otacani veka dozadu a dopredu
po dobu 2 minut (obr. 19).

3. ZmieSajte 2 kvapky ¢istiaceho prostriedku na riad v 250 ml teplej
(35—45°C/95 - 113 °F) pitnej vody. Nepouzivajte vriacu vodu, pretoze by
mobhlo dgjst’ k poskodeniu recovej pomdcky.

4. Nastavte re¢ovii poméocku do re¢ového rezimu a vlozte re¢ovii poméocku
na 15 minut do pripravenej zmesi (obr. 20).

5. Oplachnite recovii pomdcku na oboch stranach v teplej (35 — 45 °C/
95 — 113 °F) pitnej vode po dobu 15 sekund (obr. 21). Pocas oplachovania
recovu pomdcku niekol'kokrat prepnite medzi reCovym rezimom
a zamknutym rezimom, aby sa umoznilo vy¢istenie vSetkych jej Casti.

6. Skontrolujte pomdcku, ¢i neobsahuje zvysky hlienu a ne€istot. V pripade
potreby zopakujte vyssie uvedené kroky.

7. Po vycisteni polozte re¢ovii pomdcku v reCovom rezime na Cistll gazu
anechajte ju susit’ na vzduchu aspon 2 hodiny (obr. 23). Ked’ bude recova
pomdcka uplne suchd, moze sa znova pouzit’ alebo umiestnit’ do Cistej
uzavretej nadoby na uskladnenie.

Dezinfekcia

Dezinfekcia moze byt potrebna, ak re¢ova pomdcka vyzera zne€istena alebo ak

existuje riziko kontaminacie. Riziko kontaminacie moze existovat, ak pomocka

spadla na podlahu alebo bola v kontakte s nejakym domécim zvieratkom, s osobou

s infekciou dychacich ciest alebo s akoukol'vek inou hrubou kontaminaciou.

Potom treba pomocku pred pouzitim vycistit’ a dezinfikovat’. Ak je potrebna

dezinfekcia, najprv vycistite pomocku podla vyssie uvedenych pokynov a potom

ju dezinfikujte nasledujiicim postupom:

1. Najprv vykonajte postup uvedeny v &asti ,,Cistenie* vyssie bez kroku
7. Po vycisteni nastavte recovu pomdcku do re¢ového rezimu a ponorte ju na
10 minut bud’ do 70 % etanolu, alebo do 70 % izopropylalkoholu (obr. 22).
Upozornenie: NEPOUZ{VAJTE peroxid vodika.

2. Povycisteni a dezinfikovani polozte recovii pomdcku na ¢istti gazu a nechajte
jususit na vzduchu aspoii 2 hodiny (obr. 23). Uistite sa, Ze reovy ventil je
v re¢ovom rezime.

3. Ked bude re¢ova pomdcka tGplne sucha, moze sa znova pouzit’ alebo
umiestnit’ do ¢istej uzavretej nadoby na uskladnenie.
Upozornenie: Recovii pomdcku nepouzivajte, kym nebude uplne sucha.
Vdychnutie vyparov dezinfekéného prostriedku moze spdsobit’ silny kasel
a podrazdenie dychacich ciest.
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2.1 Zivotnost pomdcky

Recovy ventil Provox FreeHands FlexiVoice mozno pouzivat’ po dobu maximalne
6 mesiacov, pokial’ je neporuseny a funguje tak, ako ma.

Kazeta HME je pomocka na jednorazové pouzitie a musi sa vymiefiat najmene;j
kazdych 24 hodin alebo v pripade potreby aj ¢astejsie.

2.2 Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy dodrziavajte lekarsku prax
a vnutrostatne poziadavky tykajuce sa biologickych rizik.

2.3 Kompatibilné produkty
Upozornenie: Pouzivajte iba originalne sucasti. Iné¢ prislusenstvo moze
sposobit’ poruchu produktu.

Provox FreeHands HME st kompatibilné s pripojnou poméockou Provox HME
(adhezivne prvky Provox, Provox LaryTube a Provox LaryButton).

Provox Life™ FreeHands HME su kompatibilné s pripojnou pomdckou
Provox Life™ (adhezivne prvky Provox Life™, Provox Life™ LaryTube a Provox
Life™ LaryButton).

HME DigiTop umoziiuje pouZzivat’ kazetu HME bez recového ventilu a da
sa manualne uzavriet’, aby sa umoznilo hovorenie. Na pouzitie pre jedného
pacienta pri zivotnosti pomdcky 2 mesiace.

Na ul'ahéenie odstranenia Provox FreeHands HME z re¢ového ventilu mozno
pouzit' pomocku Removal Aid.

Provox FreeHands FlexiVoice Arch je prislusenstvo, ktoré je mozné pouzivat’
s pomockou Provox FreeHands FlexiVoice na udrziavanie odevu mimo otvoru
pomocky.

3. Nahlasovanie incidentov

Upozoriiujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému déjde v suvislosti s touto
pomdckou, je nutné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému vnutrostatnemu organu
krajiny, v ktorej ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.
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SLOVENSCINA

1. Opisne informacije

1.1 Predvidena uporaba

Izdelek Provox FreeHands FlexiVoice zdruzuje pljucno rehabilitacijo z uporabo
izmenjevalnika toplote in vlage z govorno rehabilitacijo z uporabo samodejnega
govornega ventila ali ro¢nega zapiranja pri bolnikih, pri katerih je bila opravljena
laringektomija in ki uporabljajo govorno protezo.

1.2 KONTRAINDIKACIJE

Izdelka ne smejo uporabljati bolniki z znizano stopnjo zavedanja, bolniki z
omejeno gibljivostjo rok in/ali dlani ali bolniki, ki sami ne morejo odstraniti
pripomocka.

1.3 Opis pripomockov
Pripomocek Provox FreeHands FlexiVoice je sestavljen iz dveh delov, govornega
ventila za uporabo pri enem bolniku in kasete HME za enkratno uporabo (Slika I).

Govorni ventil ponuja dva na¢ina: nac¢in za samodejni govor in zaklenjeni nacin
(Slika 2). Z obracanjem zgorn_]ega dela govornega ventila lahko prekloplte med
polozajem za samodejni govor in zaklenjenim polozajem. Ro¢no zapiranje je
mogoce pri obeh nacinih.

Govorni ventil je v na¢inu za samodejni govor, ko gibka membrana ni zaklenjena
s kaveljckom (Slika 3). V nacinu za samodejni govor je mogo¢e membrano
samodejno zapreti z izdihnjenim zrakom. Nato se zrak preusmeri skozi govorno
protezo. Pri vdihu se membrana znova samodejno odpre.

V zaklenjenem nacinu je gibka membrana zaklenjena s kaveljckom, vstavljenem
v zanko na membrani (Slika 4). To preprecuje, da bi se membrana pri tezkem
dihanju zaprla, na primer med fizi¢no dejavnostjo.

Obstajajo Stirje razli¢ni govorni ventili z razli¢no trdnostjo membrane: mehka,
srednja, trdna in zelo trdna membrana.

Stevilo pik predstavlja trdnost membrane (sl. 5).
1 pika = mehka membrana (najlazje se zapira)

2 piki = srednja membrana

3 pike = trdna membrana

4 pike = zelo trdna membrana

Izdelek Provox FreeHands FlexiVoice Arch je pripomocek, ki ga je mogoce
uporabljati z izdelkom Provox FreeHands FlexiVoice, da prepre¢imo zakrivanje
odprtine pripomocka z blagom. Preprosto ga je mogoce pritisniti na sprednjo
stran izdelka Provox FreeHands FlexiVoice (sl. 6). Upostevajte, da lahko Arch
v nekaterih polozajih omejuje moznost ro¢nega zapiranja.

Za odstranitev kasete Provox FreeHands HME z govornega ventila lahko
uporabite pripomocek za odstranjevanje Removal Aid (Slika 17).
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1.4 Tehni¢ni podatki

Izguba
Padec Padec Padec tlaka vlage pri
tlaka pri tlaka pri pri 90 I/min* VT =
30 I/min*(Pa) 60 I/min*(Pa) (Pa) 1000 ml*
(mg/1)
Izdelka
FlexiVoice in
FreeHands 70 220 490 24
HME Moist
Izdelka
FlexiVoice in
FreeHands 65 210 470 25
HME Flow
Izdelka
FlexiVoice in
FreeHands 56 200 450 24
Life™ HME

Notranja prostornina HME (mrtvi prostor)* najv. 7 ml
* Skladno s standardom ISO 9360

1.5 OPOZORILA

« Kasete HME ne uporabljajte, ne da bi jo prej sestavili z govornim ventilom
Provox FreeHands FlexiVoice ali izdelkom HME DigiTop. Ce izmenjevalnik
vlage in toplote HME uporabljate samostojno, se lahko zatakne v pritrdilnem
nosilcu (Slika 7).

 Izdelek Provox FreeHands FlexiVoice lahko uporabljate samo z originalnimi
pripomocki za pritrditev Provox HME. lIzdelek se lahko zatakne v
pripomocku za pritrditev. V tem primeru je treba pripomocek za pritrditev
odstraniti oz. se lahko poskoduje, kar lahko povzro¢i otezeno dihanje.

* Nobenega dela izdelka Provox FreeHands FlexiVoice ne delite z drugimi
bolniki. To lahko povzroc¢i navzkrizno okuzbo. Pripomocek sme uporabljati
samo en bolnik.

1.6 PREVIDNOSTNI UKREPI

¢ lIzdelka ne spreminjajte. Izgubite lahko funkcijo govora in/ali funkcijo
izmenjevalnika toplote in vlage. Ob tezavah s pripomockom se posvetujte s
svojim zdravnikom.

¢ Govorni ventil vedno Ccistite v skladu s spodaj navedenimi navodili.
Ce izdelka ne &istite ustrezno, lahko pride do okuzb in okvare izdelka.

* Zdravljenje s pomocjo nebulatorja ne sme potekati prek pripomocka, saj se
lahko zdravilo nabira v pripomocku.

* Med uporabo pripomocka ne uporabljajte vlazilcev ali segretega navlazenega
kisika prek maske skozi traheostomo. Izmenjevalnik toplote in vlage lahko
postane preve¢ moker. Ce je terapija s kisikom nujno potrebna, uporabljajte
samo nesegret navlazeni kisik.
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2. Navodila za uporabo

Pred uporabo vedno preverite delovanje pripomocka. Prepricajte se, da
pripomocek ni poskodovan in ne omejuje dihanja. Govornega ventila ne
uporabljajte med spanjem. Lahko bi prislo do prekritja odprtine na govornem
ventilu ali do nenamernega preklopa govornega ventila v nacin za govor, kar
lahko povzro¢i otezeno dihanje. Med spanjem uporabljajte pripomoc¢ek HME
ali HME DigiTop, sestavljen s kaseto HME (Slika 8).

Izbira trdnosti membrane

Najprej poskusite uporabiti srednje trdno membrano (2 piki). Ce med normalnim
dihanjem ali lazjo aktivnostjo pride do nenamernega zapiranja membrane,
poskusite uporabiti trdno ali zelo trdno membrano (3 ali 4 pike). Ce se vam zdi,
da je za zapiranje srednje trdne membrane za govor potrebno preve¢ napora,
poskusite uporabiti mehko membrano (1 pika). Prepricajte se, da med normalnim
dihanjem ne prihaja do nenamernega zapiranja membrane.

Lahko pa tudi uporabite trdnejso membrano, ko ste bolj aktivni, in mehkejso,
ko ste manj aktivni.

Sestavljanje

Kaseto HME polozite na ravno povrsino, tako da je odprta povr§ina obrnjena s
peno navzgor (Slika 10). Govorni ventil polozite na kaseto HME in ga potisnite
naravnost navzdol, dokler se ne zasko¢i v svojem poloZzaju. Prepricajte se, da je
govorni ventil trdno pritrjen na kaseto za izmenjavo toplote in vlage.

Vstavljanje in uporaba

Izdelek Provox FreeHands FlexiVoice vstavite v prikljucek pritrdilnega
pripomocka Provox HME ali pritrdilnega pripomoc¢ka Provox Life™ (Slika 11).
Dihajte normalno. Preklopite med nacini delovanja pripomocka tako, da obracate
zgornji del govornega ventila, dokler se ne zaustavi v vsakem polozaju (sl. 12).
Pozor: Pri preklapljanju med nacini obracajte samo zgornji del govornega
ventila in ne celotnega pripomocka. Obracanje celotnega pripomocka lahko
povzroci neudobno premikanje pripomocka za pritrditev.

Nacin za samodejni govor

Provox FreeHands FlexiVoice je v na¢inu za samodejni govor, ko se lahko gibka
membrana prosto premika in ni zaklenjena s kaveljckom (Slika 3).

V tem nacéinu povecanje koli¢ine izdihanega zraka za govor samodejno zapre
membrano (Slika 13).

Ro¢no zapiranje

Izdelek Provox FreeHands FlexiVoice je mogoce ro¢no zapreti za govor
tudi tako, da s prstom zaprete odprtino na sprednji strani (Slika 14). Ro¢no
zapiranje je mogoce uporabljati v obeh nadinih, na¢inu za samodejni govor in
zaklenjenem nacinu.

Izdelek HME DigiTop je mogoce ro¢no zapreti za govor tako, da odprtino na
sprednji strani zaprete z dvema prstoma (Slika 9).

Kasljanje

V nacinu za samodejni govor lahko membrana med kasljanjem izsko¢i.
Ce pride do tega, dihajte normalno in s konico prsta membrano potisnite nazaj
skozi odprtino (sl. 15).

Odstranjevanje kasete HME z govornega ventila

Kaseta za izmenjavo toplote in vlage je namenjena enkratni uporabi. Odstraniti
jo je treba najpozneje ob koncu dneva oz. po potrebi e prej.

Pozor: Kasete za izmenjavo toplote in vlage ne perite, saj boste s pranjem
odstranili impregnacijo, ki je nujno potrebna za njeno delovanje.
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Izdelek Provox FreeHands HME odstranite s pripomockom za odstranjevanje
Removal Aid (Slika 17), izdelek Provox Life™ FreeHands HME pa s prsti skladno
s Sliko 16. Kaseto HME zavrzite med odpadke (Slika 18).

Cis¢enje

Za ohranjanje govornega ventila in izdelka HME DigiTop (govornega pripomocka)
v dobrem stanju ter za preprecevanje kopi¢enja mikroorganizmov je treba
pripomocek dnevno Eistiti in razkuZzevati.

Pozor: Govornega pripomocka ne ¢istite ali razkuzujte na noben drug nacin,
razen kot je opisano spodaj. Pripomocka NE prekuhavajte in za razkuzevanje
NE uporabljajte vodikovega peroksida, saj ga lahko poskodujete. Govorni
ventil ocistite skladno s Slikami od 19 do 21 in Sliko 23.

1. Kaseto HME odstranite iz govornega pripomocka, kot je opisano zgoraj.

2. Obe strani govornega pripomoc¢ka 2 minuti previdno spirajte z mla¢no
(20—40 °C/68-104 °F) pitno vodo ter ob tem obracajte pokrov nazaj in
naprej (Slika 19).

3. Zmesajte 2 kapljici sredstva za ro¢no pranje posode in 250 ml tople
(35-45 °C/95-113 °F) pitne vode. Ne uporabljajte vrele vode, saj lahko
poskodujete govorni pripomocek.

4. Govorni pripomocek preklopite v na¢in za govor in ga za 15 minut polozite
v meSanico (Slika 20).

5. Obe strani govornega pripomocka 15 sekund spirajte s toplo (3545 °C/
95-113 °F) pitno vodo (Slika 21). Da bi dosegli vse dele pripomocka za
govor, poskrbite, da med izpiranjem nekajkrat preklopite med nac¢inom za
govor in zaklenjenim nac¢inom.

6. Preglejte pripomocek in se prepricajte, da ni ostankov sluzi in umazanije.
Po potrebi ponovite zgornje korake.

7. Po ¢is¢enju govorni pripomocek v na¢inu za govor poloZite na ¢isto gazo
in ga vsaj 2 uri pustite, da se susi na zraku (Slika 23). Ko je pripomocek
za govor povsem suh, ga lahko znova uporabite ali shranite v ¢isto, zaprto
posodo za shranjevanje.

Razkuzevanje

Razkuzevanje je lahko potrebno, e je ventil videti umazan ali obstaja moznost,

da je prislo do kontaminacije. Tveganje za kontaminacijo se lahko pojavi, ¢e je

pripomocek padel na tla ali prisel v stik s hisnim ljubljenckom, posameznikom

z okuzbo dihal ali ¢e se je pripomoc¢ek moéno umazal na kakrsen koli drug

nac¢in. V tem primeru je treba pripomocek pred uporabo ocistiti in ga razkuziti.

Ce je potrebno razkuzevanje, pripomo&ek najprej oistite na zgoraj opisani

nacin in ga nato razkuzite z uporabo naslednjega postopka:

1. Najprej izvedite postopek Eis¢enja, ki je opisan zgoraj v razdelku »Cis¢enje«,
vendar ne izvedite 7. koraka. Po ¢i§¢enju govorni pripomocek preklopite v
nacin za govor in ga za 10 minut potopite v 70-odstotni etanol ali 70-odstotni
izopropilni alkohol (Slika 22).

Pozor: NE uporabljajte vodikovega peroksida.

2. Po ¢is¢enju in razkuzevanju govorni pripomocek polozite na isto gazo
in ga vsaj 2 uri pustite, da se susi na zraku (Slika 23). Pazite, da je govorni
ventil med suSenjem v nacinu za govor.

3. Ko je pripomocek za govor povsem suh, ga lahko znova uporabite ali
shranite v ¢isto, zaprto posodo za shranjevanje.

Pozor: Govornega pripomocka NE uporabljajte, dokler ni povsem suh.
Vdihavanje pare dezinfekcijskih sredstev lahko povzro¢i mo¢no kihanje
in drazenje dihalnih poti.
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2.1 Zivljenjska doba pripomocka

Govorni ventil Provox FreeHands FlexiVoice lahko uporabljate najvec
6 mesecev, ¢e ni poskodovan in deluje, kot je predvideno.

Kaseta HME je pripomocek za enkratno uporabo in jo je treba zamenjati vsaj
vsakih 24 ur ali po potrebi pogosteje.

2.2 Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka vedno upostevajte
medicinsko prakso in nacionalne predpise glede biolosko nevarnih odpadkov.

2.3 Zdruzljivi izdelki

Pozor: Uporabljajte samo originalne sestavne dele. Drugi dodatki lahko
poslabsajo delovanje izdelka.

1zdelki Provox FreeHands HME so zdruZzljivi s pritrdilnim pripomo¢kom Provox
HME (lepila Provox, cevke Provox LaryTube in drzala Provox LaryButton).
I1zdelki Provox Life™ FreeHands HME so zdruzljivi s pritrdilnim pripomockom
Provox Life™ (lepila Provox Life™, cevke Provox Life™ LaryTube in drZala
Provox Life™ LaryButton).

Izdelki HME DigiTop omogocajo uporabo kasete HME brez govornega ventila
in jih je za omogocanje govora mogoc¢e ro¢no zapreti. Pripomocek lahko
uporablja samo en bolnik, rok uporabnosti pa znasa 2 meseca.

Pripomocek za odstranjevanje Removal Aid lahko uporabljate za pomo¢ pri
odstranjevanju izdelka Provox FreeHands HME iz govornega ventila.

Izdelek Provox FreeHands FlexiVoice Arch je pripomocek, ki ga je mogoce
uporabljati z izdelkom Provox FreeHands FlexiVoice, da prepre¢imo zakrivanje
odprtine pripomocka z blagom.

3. Porocanje

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

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

Urza,dzenle Provox FreeHands FlexiVoice taczy rehabilitacj¢ oddechowa przy
uzyciu wymiennika ciepta i wilgoci (HME) z rehabilitacja glosu za pomoca
urzadzenia umozliwiajacego automatyczne mowienie lub rgcznego zamknigcia
stomy u pacjentéw po laryngektomii korzystajacych z protezy gtosowe;j.

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

Produktu nie wolno stosowac u pacjentow nie w petni $wiadomych, pacjentow
z ograniczong ruchomoscia rak i (lub) dfoni ani u pacjentow, ktorzy nie sa
w stanie samodzielnie usung¢ urzadzenia.

1.3 Opis urzadzen

Urzadzenie Provox FreeHands FlexiVoice sklada si¢ z dwdch potaczonych ze
sobg czgsci, urzadzenia umozliwiajacego mowienie do uzytku przez jednego
pacjenta oraz kasety HME jednorazowego uzytku (rys. 1).

Urzqdzeme umozliwiajagce mowienie ma dwa tryby tryb automatycznego
mowienia i tryb zablokowania (rys. 2). Obrocenie gornej czgsci urzadzenia
umozliwiajgcego moéwienie powoduje przestawienie go w pozycje automatycznego
mowienia lub pozycje zablokowania. Reczne zamykanie jest mozliwe w obu
trybach.

Urzadzenie umozliwiajace méwienie znajduje si¢ w trybie automatycznego
mowienia, gdy elastyczna membrana nie jest zablokowana haczykiem (rys. 3).
W trybie automatycznego moéwienia membrana moze by¢ automatycznie
zamykana przez wydychane powietrze. Powietrze jest nastgpnie przekierowywane
przez protezg glosowa. Podczas wdechu membrana automatycznie otwiera
si¢ ponownie.

W trybie zablokowania elastyczna membrana zostaje zablokowana za pomoca
haczyka, ktory zaczepia si¢ za petle w membranie (rys. 4). Zapobiega to
zamknigciu membrany przy intensywnym oddychaniu, na przyktad w trakcie
aktywnosci fizycznej.

Dostgpne sg cztery rozne urzadzenia umozliwiajace mowienie, kazde z membrang
o innej wytrzymato$ci: stabej, sredniej, mocnej i bardzo mocne;j.

Liczba kropek oznacza wytrzymatos¢ membrany (rys. 5).

1 kropka = staba membrana (Light) (najtatwiejsza do zamknigcia)
2 kropki = $rednia membrana (Medium)

3 kropki = mocna membrana (Strong)

4 kropki = bardzo mocna membrana (XtraStrong)

Luk Provox FreeHands FlexiVoice Arch stanowi wyposazenie dodatkowe,
ktére moze by¢ uzywane z urzadzeniem Provox FreeHands FlexiVoice w celu
zabezpieczenia otworu urzadzenia przed dostaniem si¢ do niego tkaniny.
Weiska si¢ go po prostu z przodu urzadzenia Provox FreeHands FlexiVoice
(rys. 6). Nalezy pamigta¢, ze w niektorych pozycjach tuk Arch moze ogranicza¢
mozliwo$¢ rgcznego zamykania.

Urzadzenie Removal Aid (rys. 17) stuzy do wyjmowania kasety Provox
FreeHands HME z urzadzenia umozliwiajacego moéwienie.
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1.4 Dane techniczne

Utrata wilgoci
S,p,a‘.:lek. Sgac':lek' S.F,'a‘.jek. przy objetosci
ci$nienia cisnienia cisnienia >
oddechowej
przy przy przy =1000 ml*
301/min*(Pa) 60 |/min*(Pa) 90 I/min*(Pa)
(mg/1)
FlexiVoice
iFreeHands | 70 220 490 24
HME Moist
FlexiVoice
iFreeHands | 65 210 470 25
HME Flow
FlexiVoice
iFreeHands | 56 200 450 24
Life™ HME

Wewnetrzna objetos¢ HME (martwa przestrzer)* maks. 7 ml
*Zgodnie z norma 1SO 9360

1.5 OSTRZEZENIA

» Nie uzywac kasety HME bez wczes$niejszego zamontowania jej za pomocg
urzadzenia umozliwiajacego mowienie Provox FreeHands FlexiVoice
Speaking Valve lub urzadzenia HME DigiTop. Uzywana samodzielnie
kaseta HME moze utkna¢ w uchwycie mocujacym (rys. 7).

* Nie uzywa¢ urzadzenia Provox FreeHands FlexiVoice z zadnymi innymi
wyrobami mocujacymi oprocz oryginalnych wyrobow mocujacych Provox
HME. Produkt moze utknagé¢ w wyrobie mocujacym. Nalezy wtedy usunac
wyrob mocujacy, gdyz moze on ulec uszkodzeniu, co moze prowadzi¢ do
trudno$ci w oddychaniu.

* Nie uzywa¢ ponownie zadnej czg$ci urzadzenia Provox FreeHands
FlexiVoice u réznych pacjentow. Moze to spowodowac zakazenie krzyzowe.
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta.

1.6 SRODKI OSTROZNOSCI

» Nie modyfikowa¢ produktu. Dojdzie do utraty funkcji mowienia i/lub funkcji
HME. W przypadku wystapienia problemu zwigzanego z urzadzeniem
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Urzadzenie umozliwiajace mowienie zawsze nalezy czy$ci¢ zgodnie
z instrukcjami zamieszczonymi ponizej. Nieprawidlowe czyszczenie
produktu moze doprowadzi¢ do zakazenia i wadliwego dziatania produktu.

* Nie nalezy podawa¢ lekéw przeznaczonych do nebulizatora przy uzyciu
urzadzenia, poniewaz moze doj$¢ do osadzenia si¢ leku w urzadzeniu.

» Podczas stosowania urzadzenia nie nalezy uzywac¢ nawilzaczy ani podawaé
podgrzanego nawilzonego tlenu przez maske nad tracheostoma. Urzadzenie
HME stanie si¢ zbyt wilgotne. Jezeli konieczna jest terapia tlenem, nalezy
stosowac¢ wytgcznie niepodgrzany nawilzony tlen.
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2. Instrukcja obstugi

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ dziatanie urzadzenia. Sprawdzi¢, czy
urzadzenie nie jest uszkodzone i czy nie utrudnia oddychania. Nie uzywac
urzadzenia umozliwiajacego moéwienie podczas snu. Otwor urzadzenia
umozliwiajacego mowienie moze zosta¢ zakryty lub urzadzenie moze
przypadkowo zosta¢ przetaczone w tryb mowienia, co utrudni oddychanie.
Podczas snu nalezy uzywac kasety HME lub urzadzenia HME DigiTop
potaczonego z kaseta HME (rys. 8).

Wybér wytrzymatosci membrany

Najpierw nalezy wyprobowa¢ membrang $rednig (Medium) (2 kropki).
W razie przypadkowego zamykania si¢ tej membrany podczas normalnego
oddychania lub przy niewielkiej aktywnosci fizycznej nalezy wyprobowaé
membrang mocna (Strong) lub bardzo mocna (XtraStrong) (3 lub 4 kropki).
Jesli ma si¢ wrazenie, ze zamknigcie $redniej membrany w celu mowienia
wymaga zbyt duzego wysitku, nalezy wyprobowa¢ stabg membrang (Light)
(1 kropka). Nalezy upewni¢ si¢, ze membrana nie zamyka si¢ przypadkowo
podczas normalnego oddychania.

Osoby bardziej aktywne moga rowniez uzy¢ silniejszej membrany, a mniej
aktywne — slabsze;j.

Montaz

Umie$¢ kasete HME na plaskiej powierzchni z otwarta powierzchnig piankowa
skierowana w gore (rys. 10). Umie$¢ urzadzenie umozliwiajace mowienie na
gorze kasety HME i nacis$nij je prosto, az zatrzasnie si¢ we wlasciwym miejscu.
Sprawdz, czy urzadzenie umozliwiajace mowienie jest mocno przymocowane
do kasety HME.

Wktadanie i uzytkowanie

W16z urzadzenie Provox FreeHands FlexiVoice do ztacza wyrobu mocujacego
Provox HME lub wyrobu mocujacego Provox Life™ (rys. 11). Oddychaj w zwykty
sposob. Przelaczaj urzadzenie pomigdzy trybami, obracajac gorna czgsé
urzadzenia umozliwiajacego mowienie, az zatrzyma si¢ ona w odpowiedniej
pozycji (rys. 12).

Przestroga: Zmieniajac tryby, nalezy obraca¢ tylko gorng czes¢ urzadzenia
umozliwiajacego mowienie, a nie cate urzadzenie. Obracanie catego urzadzenia
moze spowodowac nickomfortowe przemieszczenie si¢ wyrobu mocujacego.

Tryb automatycznego méwienia

Urzadzenie Provox FreeHands FlexiVoice znajduje si¢ w trybie automatycznego
mowienia, gdy elastyczna membrana moze si¢ swobodnie porusza¢ i nie jest
zablokowana haczykiem (rys. 3).

W tym trybie zwigkszenie przeptywu wydychanego powietrza w celu mowienia
automatycznie zamyka membrang (rys. 13).

Reczne zamykanie

Urzadzenie Provox FreeHands FlexiVoice mozna rowniez r¢cznie blokowaé
w celu mowienia, zamykajac palcem otwoér z przodu (rys. 14). Rgczne
zamykanie moze by¢ uzywane zaréwno w trybie automatycznego mowienia, jak
i w trybie zablokowania.

Urzadzenie HME DigiTop mozna rowniez r¢cznie blokowa¢ w celu mowienia,
zamykajac dwoma palcami otwor z przodu (rys. 9).

Kaszel

W trybie automatycznego méwienia membrana moze wyskakiwaé podczas
kaszlu. Jesli do tego dojdzie, oddychaj normalnie i wepchnij membrang
z powrotem przez otwor koniuszkiem palca (rys. 15).
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Wyjecie kasety HME z urzadzenia umozliwiajgcego moéwienie
Kaseta HME jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Nalezy ja usuna¢
na koniec dnia lub w razie potrzeby wcze$niej.

Przestroga: Nie nalezy my¢ kasety HME, poniewaz spowoduje to zmycie
impregnacji niezbg¢dnej do jej dziatania.

Wyjmij kasete Provox FreeHands HME za pomoca urzadzenia Removal Aid
(rys. 17) lub kaset¢ Provox Life™ FreeHands HME przy uzyciu palcow zgodnie
zrys. 16. Wyrzu¢ kaset¢ HME (rys. 18).

Czyszczenie

W celu utrzymania urzadzenia umozliwiajacego mowienie oraz urzadzenia
HME DigiTop (urzadzenia umozliwiajacego méwienie) w dobrym stanie
iuniknigcia gromadzenia si¢ mikroorganizmow nalezy je codziennie czysci¢
i dezynfekowac.

Przestroga: Nie czysci¢ ani nie dezynfekowac urzadzenia umozliwiajacego
mowienie w sposob inny niz opisano ponizej. NIE wygotowywac urzadzenia
ani NIE uzywac¢ nadtlenku wodoru do dezynfekeji, poniewaz spowoduje to
uszkodzenie urzadzenia. Wyczysci¢ urzadzenie umozliwiajace mowienie
zgodnie z rys. 19-21123.

1. Wyjmij kaset¢ HME z urzadzenia umozliwiajacego mowienie w sposob
opisany powyzej.

2. Doktadnie przeplucz urzadzenie umozliwiajace mowienie z obu stron
pod letnig woda pitng (20-40°C/68—104°F), przekrecajac wieczko tam
i z powrotem przez 2 minuty (rys. 19).

3. Wymieszaj 2 krople ptynu do mycia naczyn z 250 ml cieptej wody pitnej
(35-45°C/95-113°F). Nie uzywaj wrzacej wody, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie urzadzenia umozliwiajacego mowienie.

4. Przestaw urzadzenie umozliwiajgce mowienie w tryb mowienia i wloz je
do mieszaniny na 15 minut (rys. 20).

5. Przeptucz urzadzenie umozliwiajace moéwienie z obu stron ciepta
(35-45°C/95-113°F) woda pitna przez 15 sekund (rys. 21). Aby dotrze¢ do
wszystkich cze¢éci urzadzenia umozliwiajacego mowienie, nalezy pamigtaé
o kilkukrotnym przetaczeniu go pomigdzy trybem méwienia a trybem
zablokowania podczas ptukania.

6. Sprawdz urzadzenie pod katem pozostatosci §luzu i zanieczyszczen.
W razie potrzeby powtorz powyzsze czynnosci.

7. Powyczyszczeniu umie$¢ urzadzenie umozliwiajace moéwienie ustawione
w tryb mowienia na czystej gazie i pozostaw do wyschnigcia na powietrzu
na co najmniej 2 godziny (rys. 23). Po catkowitym wyschnigciu urzadzenia
umozliwiajgcego moéwienie mozna go ponownie uzy¢ lub umiesci¢ w czystym,
zamknig¢tym pojemniku w celu przechowania.

Dezynfekcja

Dezynfekcja moze by¢ konieczna, jesli urzadzenie umozliwiajace mowienie
wyglada na brudne lub wstepuje ryzyko skazenia. Istnieje ryzyko skazenia, jesli
urzadzenie upadto na podtogg, miato kontakt ze zwierzgciem domowym, z osobg
z zakazeniem uktadu oddechowego lub z innym powaznym zanieczyszczeniem.
Wtedy urzadzenie nalezy przed uzyciem wyczysci¢ i zdezynfekowaé. Jesli
konieczna jest dezynfekcja, nalezy najpierw wyczyscic¢ urzadzenie w sposob
opisany powyzej, a nastepnie zdezynfekowac, postepujac zgodnie z nast¢pujaca
procedura:
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1. Najpierw postepuj zgodnie z procedura czyszczenia opisang w czgsci
,,Czyszczenie” powyzej, bez etapu 7. Po wyczyszczeniu ustaw urzadzenie
umozliwiajgce moéwienie w tryb mowienia i zanurz je na 10 minut w 70%
roztworze alkoholu etylowego lub 70% roztworze alkoholu izopropylowego
(rys. 22).

Przestroga: NIE nalezy stosowa¢ nadtlenku wodoru.

2. Powyczyszezeniu i dezynfekeji umies¢ urzadzenie umozliwiajace mowienie
na czystej gazie i pozostaw do wyschnigcia na powietrzu na co najmniej
2 godziny (rys. 23). Upewnij sig, ze urzadzenie umozliwiajace mowienie
jest w trybie mowienia.

3. Po catkowitym wyschnig¢ciu urzadzenia umozliwiajacego méwienie mozna

go ponownie uzy¢ lub umiesci¢ w czystym, zamknigtym pojemniku w celu
przechowania.
Przestroga: Nie nalezy uzywac urzadzenia umozliwiajacego mowienie,
dopoki nie bedzie catkowicie suche. Wdychanie oparéw $rodka
dezynfekcyjnego moze spowodowac silny kaszel i podraznienie drog
oddechowych.

2.1 Okres eksploatacji

Urzadzenie umozliwiajace moéwienie Provox FreeHands FlexiVoice moze
by¢ uzywane przez maksymalnie 6 miesigcy, o ile jest nienaruszone i dziata
zgodnie z przeznaczeniem.

Kaseta HME jest przeznaczona do jednorazowego uzytku i musi by¢ wymieniana
co najmniej raz na 24 godziny, a w razie potrzeby czesciej.

2.2 Usuwanie

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

2.3 Zgodne produkty

Przestroga: Nalezy uzywa¢ wylacznie oryginalnych komponentow.
Inne akcesoria moga spowodowa¢ wadliwe dziatanie produktu.

Kasety Provox FreeHands HME sa zgodne z wyrobami mocujacymi Provox
HME (plastry Provox, rurki Provox LaryTube i rurki Provox LaryButton).
Kasety Provox Life™ FreeHands HME s3 zgodne z wyrobami mocujgcymi
Provox Life™ (plastry Provox Life™, rurki Provox Life™ LaryTube i rurki
Provox Life™ LaryButton).

Urzadzenie HME DigiTop pozwala na korzystanie z kasety HME bez urzadzenia
umozliwiajacego mowienie i moze by¢ rgcznie blokowane w celu mowienia.
Stuzy do uzycia u jednego pacjenta, a okres eksploatacji wynosi 2 miesigce.

Urzadzenie Removal Aid utatwia wyjecie kasety Provox FreeHands HME
z urzgdzenia umozliwiajacego mowienie.

Luk Provox FreeHands FlexiVoice Arch stanowi wyposazenie dodatkowe,
ktore moze by¢ uzywane z urzadzeniem Provox FreeHands FlexiVoice w celu
zabezpieczenia otworu urzadzenia przed dostaniem si¢ do niego tkaniny.

3. Zgtaszanie

Nalezy pamigta¢, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwigzku
zurzadzeniem, nalezy zglosi¢ producentowi i wladzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.
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ROMANA

1. Informatii descriptive

1.1 Domeniul de utilizare

Provox FreeHands FlexiVoice combina reabilitarea pulmonara utilizand un
schimbator de caldura si umiditate cu reabilitarea vocala utilizand o valva de
vorbire automatd sau ocluzia manuala, in cazul pacientilor cu laringectomie
care utilizeaza o proteza vocala.

1.2 CONTRAINDICATII

Produsul nu trebuie utilizat de catre pacienti cu un nivel scazut de constienta,
pacienti cu mobilitate redusa a bratelor si/sau a méinilor sau pacienti care nu
pot indeparta dispozitivul ei Tnsisi.

1.3 Descrierea dispozitivelor

Provox FreeHands FlexiVoice consta in doud parti asamblate pentru a forma
o unitate: o valva de vorbire destinata utilizarii la un singur pacient si o caseta
HME de unica folosinta (Fig. 1).

Valva de vorbire are doud moduri: modul de vorbire automata si modul blocat
(Fig. 2). Dispozitivul poate fi setat in modul de vorbire automata sau pozitia
blocata prin rotirea partii superioare a valvei de vorbire. Ocluzia manuala este
posibila in ambele moduri.

Valva de vorbire este in modul de vorbire automata cind membrana flexibila nu
este blocata de carlig (Fig. 3). In modul de vorbire automata, membrana poate
fi inchisa automat de aerul expirat. Apoi, aerul este redirectionat prin proteza
vocala. Membrana se deschide din nou automat la inspirare.

fn modul blocat, membrana flexibila este blocatd de un carlig care se bucleaza
in membrana (Fig. 4). Acest lucru previne inchiderea membranei in caz de
gafaire, de exemplu, in timpul unor activitati fizice.

Exista patru tipuri distincte de valve de vorbire, fiecare avind o membrana
cu rezistenta diferita: Light (Slaba), Medium (Medie), Strong (Puternica) si
XtraStrong (Extrem de puternica).

Numarul de puncte reprezinta rezistenta membranei (Fig. 5).
1 punct = Membrana Light (Slaba) (cel mai usor de inchis)

2 puncte = Membrana Medium (Medie)

3 puncte = Membrana Strong (Puternica)

4 puncte = Membrana XtraStrong (Extrem de puternica)

Provox FreeHands FlexiVoice Arch (Arcul) este un accesoriu care poate fi
utilizat cu dispozitivul Provox FreeHands FlexiVoice pentru a tine la distanta
materialele textile de orificiul dispozitivului. Trebuie doar apasat peste partea
frontald a dispozitivului Provox FreeHands FlexiVoice (Fig. 6). Retineti cd, in
anumite pozitii, Arch (Arcul) poate limita posibilitatea de ocluzie manuala.

Removal Aid (Instrumentul de indepartare) (Fig. 17) se poate utiliza pentru a
scoate caseta Provox FreeHands HME din valva de vorbire.
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1.4 Date tehnice

Cadere de Cadere de Cadere de Pierdere de
presiune la presiune la presiune la umiditate la
30 I/min.* 60 |/min.* 90 |/min.* VT = 1000 ml*
(Pa) (Pa) (Pa) (mg/l)

FlexiVoice si

FreeHands 70 220 490 24

HME Moist

FlexiVoice si

FreeHands 65 210 470 25

HME Flow

FlexiVoice si

FreeHands

Life™ HME 56 200 450 24

Volum intern HME (spatiu mort)* max. 7 ml

* Conform standardului ISO 9360

1.5 AVERTISMENTE

Nu utilizati caseta HME fard a o asambla mai intdi cu valva de vorbire
Provox FreeHands FlexiVoice Speaking Valve sau HME DigiTop. Caseta
HME se poate intepeni in suportul de fixare cand se utilizeaza independent
(Fig. 7).

Nu utilizati dispozitivul Provox FreeHands FlexiVoice cu alte dispozitive de
fixare decat dispozitivele de fixare Provox HME originale. Produsul se poate
intepeni in dispozitivul de fixare. In caz de intepenire, dispozitivul de fixare
trebuie scos. In caz contrar, poate fi deteriorat, putand impiedica respiratia.
Nu reutilizati nicio parte a dispozitivului Provox FreeHands FlexiVoice
la mai multi pacienti. Acest lucru poate cauza contaminare incrucisata.
Dispozitivul este destinat utilizarii la un singur pacient.

1.6 PRECAUTII

1

Nu modificati produsul. Functia de vorbire si/sau functia HME se va/vor
pierde. Adresati-va medicului in caz de probleme cu dispozitivul.

Curatati intotdeauna valva de vorbire conform instructiunilor de mai
jos. Curatarea necorespunzitoare a produsului poate cauza o infectie si
functionarea defectuoasa a produsului.

Nu aplicati tratamente medicamentoase cu nebulizator concomitent
cu utilizarea dispozitivului, deoarece medicamentele se pot depune in
dispozitiv.

Nu utilizati in timpul folosirii dispozitivului umidificatoare sau oxigen
incdlzit §i umidificat administrat printr-o mascd aplicatd pe traheostoma.
Caseta HME va deveni prea umeda. Daca terapia cu oxigen este obligatorie,
utilizati doar oxigen umidificat neincalzit.
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2. Instructiuni privind operarea

Testati intotdeauna functionarea dispozitivului inainte de utilizare. Asigurati-va
ca dispozitivul nu este deteriorat si respiratia nu este impiedicata. Nu utilizati
valva de vorbire in timp ce dormiti. Orificiul valvei de vorbire poate fi acoperit
sau valva de vorbire poate fi rotita neintentionat in modul de vorbire, ceea ce
poate impiedica respiratia. In timpul somnului, utilizati un dispozitiv HME
sau HME DigiTop asamblat cu o caseta HME (Fig. 8).

Alegerea rezistentei membranei

incercati mai intdi membrana Medium (Medie) (2 puncte). Daci aceasta
se inchide neintentionat in timpul respiratiei normale sau al unei activitati
usoare, incercati membrana Strong (Puternica) sau XtraStrong (Extrem de
puternicd) (3 sau 4 puncte). Daca simtiti ca inchiderea membranei Medium
(Medii) pentru vorbire necesitda prea mult efort, incercati membrana Light
(Slaba) (1 punct). Asigurati-va cd membrana nu se inchide neintentionat in
timpul respiratiei normale.

De asemenea, puteti utiliza o membrana mai puternica in timpul unei activitati
mai intense $i 0 membrana mai slaba in cazul unui nivel redus de activitate.

Asamblarea

Plasati caseta HME pe o suprafata plana, cu partea din spuma deschisa in
sus (Fig. 10). Plasati valva de vorbire peste caseta HME si impingeti-o in jos
pana cand auziti un clic de fixare. Asigurati-va ca valva de vorbire este bine
fixata pe caseta HME.

Introducerea si utilizarea

Introduceti dispozitivul Provox FreeHands FlexiVoice in conectorul dispozitivului
de fixare Provox HME sau al dispozitivului Provox Life™ (Fig. 11). Respirati
normal. Comutati intre modurile dispozitivului prin rotirea partii superioare
a valvei de vorbire pana cand se opreste in fiecare pozitie (Fig. 12).

Atentie: Cand comutati intre moduri, nu rotiti intregul dispozitiv, ci doar
partea superioara a valvei de vorbire. Rotirea intregului dispozitiv poate cauza
o miscare neconfortabila a dispozitivului de fixare.

Modul de vorbire automata

Dispozitivul Provox FreeHands FlexiVoice este in modul de vorbire automata
cand membrana flexibila se poate misca liber si nu este blocat de carlig (Fig. 3).
Inacest mod, cresterea debitului de aer expirat pentru vorbire inchide automat
membrana (Fig. 13).

Ocluzia manuala

Dispozitivul Provox FreeHands FlexiVoice poate fi astupat si manual pentru
a vorbi prin ocluzia orificiului frontal cu un deget (Fig. 14). Ocluzia manuala
poate fi utilizata atat in modul de vorbire automata, cat si in modul blocat.
Dispozitivul HME DigiTop poate fi astupat manual pentru a vorbi prin ocluzia
orificiului frontal cu doua degete (Fig. 9).

Tusea

in modul de vorbire automati, membrana poate iesi brusc in afara in timpul
tusei. Daca se intampla acest lucru, respirati normal si impingeti membrana
inapoi prin orificiu cu varful degetului (Fig. 15).
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Scoaterea casetei HME din valva de vorbire

Caseta HME este destinata unei singure utilizari. Aceasta trebuie scoasa cel
putin la sfarsitul zilei sau mai devreme, daca este necesar.

Atentie: Nu incercati sa spalati caseta HME, deoarece prin aceasta actiune se va
elimina substanta cu care este impregnata, esentiala pentru functionarea acesteia.

Scoateti dispozitivul Provox FreeHands HME cu Removal Aid (Fig. 17) sau
dispozitivul Provox Life™ FreeHands HME cu ajutorul degetelor conform
Fig. 16. Eliminati caseta HME (Fig. 18).

Curatarea

Pentru a pastra valva de vorbire si dispozitivul HME DigiTop (dispozitiv
de vorbire) intr-o stare de functionare buna si pentru a evita acumularea de
microorganisme, acestea trebuie curatate si dezinfectate in fiecare zi.
Atentie: Nu curatati si nu dezinfectati dispozitivul de vorbire in alt mod
decit cel descris mai jos. NU fierbeti dispozitivul si NU utilizati peroxid de
hidrogen pentru dezinfectare, deoarece aceste actiuni vor deteriora dispozitivul.
Curatati valva de vorbire conform Fig. de la 19 pana la 21 si 23.

1. Scoateti caseta HME din dispozitivul de vorbire in modul prezentat mai
sus.

2. Clatiti cu grija dispozitivul de vorbire pe ambele parti laterale cu apa
potabila calduta (20—40°C/68—104°F) in timp ce rotiti capacul inainte si
inapoi timp de 2 minute (Fig. 19).

3. Amestecati 2 picaturi de detergent de vase in 250 ml de apa potabila calda
(35—45°C/95—113°F). Nu utilizati apa fierbinte, deoarece aceasta poate
deteriora dispozitivul de vorbire.

4. Puneti dispozitivul de vorbire in modul de vorbire si plasati-1 in amestec
timp de 15 minute (Fig. 20).

5. Clatiti dispozitivul de vorbire pe ambele parti in apa potabila calda
(35-45°C/95-113°F) timp de 15 secunde (Fig. 21). Pentru a ajunge in toate
partile dispozitivului de vorbire, asigurati-va ca sunt efectuate cateva
comutdri intre modul de vorbire si modul blocat de cateva ori in timpul
clatirii.

6. Inspectati dispozitivul pentru a detecta posibile urme de mucus si depuneri.
Repetati pasii de mai sus daca este necesar.

7. Dupa curatare, plasati dispozitivul de vorbire setat in modul de vorbire pe
un tifon curat si lasati-1 sa se usuce la aer timp de cel putin 2 ore (Fig. 23).
Cand dispozitivul de vorbire este complet uscat, poate fi utilizat din nou
sau pus intr-un recipient curat si inchis pentru depozitare.

Dezinfectarea

Dezinfectarea poate fi necesard daca dispozitivul de vorbire este murdar sau
daca exista risc de contaminare. Pacientul este expus la contaminare daca
dispozitivul a cazut pe podea sau daca a intrat in contact cu un animal de
companie, 0 persoand cu infectie respiratorie ori exista orice contaminare globala.
In aceste cazuri, dispozitivul trebuie atat curatat, cat si dezinfectat inainte de
utilizare. Daca este necesard dezinfectarea, curatati mai intai dispozitivul
in modul prezentat mai sus, apoi dezinfectati-1 prin urmatoarea procedura:
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1. Maiintai, realizati procedura de curdtare prezentata in sectiunea ,,Curatarea”
de mai sus, omitand pasul 7. Dupa curatare, puneti dispozitivul de vorbire
in modul de vorbire si scufundati-1 timp de 10 minute in etanol de 70% sau
alcool izopropilic de 70% (Fig. 22).

Atentie: NU utilizati peroxid de hidrogen.

2. Dupa curatare si dezinfectare, plasati dispozitivul de vorbire pe un tifon curat
si lasati-1 sa se usuce la aer timp de cel putin 2 ore (Fig. 23). Asigurati-va
cé valva de vorbire este in modul de vorbire.

3. Cand dispozitivul de vorbire este complet uscat, poate fi utilizat din nou
sau pus intr-un recipient curat si inchis pentru depozitare.

Atentie: Nu folositi dispozitivul de vorbire pana cand nu este complet
uscat. Inhalarea gazelor degajate de dezinfectanti poate duce la tuse grava
si iritatii in cdile respiratorii.

2.1 Durata de viata a dispozitivului

Valva de vorbire Provox FreeHands FlexiVoice poate fi utilizata timp de
maximum 6 luni, daca este intacta si functioneaza corespunzator.

Caseta HME este un dispozitiv de unica folosinta si trebuie inlocuita cel putin
la fiecare 24 de ore sau mai des daca este necesar.

2.2 Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind pericolele
biologice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

2.3 Produse compatibile

Atentie: Utilizati numai componente originale. Alte accesorii pot duce la
functionarea defectuoasa a produsului.

Dispozitivele Provox FreeHands HME sunt compatibile cu dispozitivele
de fixare Provox HME (benzile adezive Provox, tuburile Provox LaryTube si
butoanele Provox LaryButton).

Dispozitivele Provox Life™ FreeHands HME sunt compatibile cu dispozitivele

de fixare Provox Life™ (benzile adezive Provox Life™, tuburile Provox Life™
LaryTube si butoanele Provox Life™ LaryButton).

Dispozitivul HME DigiTop permite utilizarea casetei HME fara valva de
vorbire si poate fi astupat manual pentru a permite vorbirea. Este un dispozitiv
conceput pentru utilizare la un singur pacient, avand o durata de viata de 2 luni.

Dispozitivul Removal Aid poate fi utilizat pentru scoaterea dispozitivului
Provox FreeHands HME din valva de vorbire.

Provox FreeHands FlexiVoice Arch (Arcul) este un accesoriu care poate fi
utilizat cu dispozitivul Provox FreeHands FlexiVoice pentru a tine la distanta
materialele textile de orificiul dispozitivului.

3. 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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EESTI

1. Kirjeldav teave

1.1 Kavandatud kasutus

Seade Provox FreeHands FlexiVoice iihendab hédleproteesi kasutavatel
lariingektoomia patsientidel kopsude taastusravi, milleks kasutatakse soojuse ja
niiskuse vahetajat (Heat and Moisture Exchanger, HME), héile taastusraviga,
milleks kasutatakse automaatset hiéleklappi voi kasitsi sulgemist.

1.2 VASTUNAIDUSTUSED

Toodet ei tohi kasutada alanenud teadvuse
ning kite ja jalgade vihenenud liikumisvdimega patsiendid ega patsiendid,
kes pole vdimelised seadet ise eemaldama.

1.3 Seadme kirjeldus

Provox FreeHands FlexiVoice koosneb kahest kokkupandud osast: iihel
patsiendil kasutamiseks mdeldud hadleklapist ja liks kord kasutatavast HME
filtrist (joonis 1).

Haéleklapil on kaks reziimi: automaatne kdnereziim ja lukustatud reziim (joonis 2).
Hadleklapi tilemise osa keeramine liigutab seadme kas automaatse kdne voi
lukustatud asendisse. Manuaalne sulgemine on vdimalik mdlemas reziimis.

Haileklapp on automaatses kdnereziimis siis, kui painduv membraan ei ole
konksuga lukustatud (joonis 3). Automaatses kdnereziimis saab membraani
sulgeda automaatselt viljahingatava 5huga. Ohk suunatakse siis libi haileproteesi.
Sissehingamisel avaneb membraan automaatselt uuesti.

Lukustatud reziimis on painduv membraan lukustatud konksuga, mis
kinnitatakse membraanis olevasse aasa (joonis 4). See takistab membraani
sulgumist hingeldamise, nditeks fiiiisilise tegevuse ajal.

Olemas on neli erinevat hidleklappi, millel kdigil on erineva tugevusega
membraan: kerge, keskmine, tugev ja iilitugev.

Tappide arv tihistab membraani tugevust (joonis 5).
1 tapp = kerge membraan (kdige kergemini suletav)
2 tdppi = keskmine membraan

3 tdppi = tugev membraan

4 tappi = tlitugev membraan

Provox FreeHands FlexiVoice Arch on lisatarvik, mida saab kasutada koos
seadmega Provox FreeHands FlexiVoice, et hoida riiet seadme avast eemal.
See vajutatakse lihtsalt Provox FreeHands FlexiVoice’i esiosale (joonis 6).
Pange tihele, et mdnes asendis vdib seade Arch piirata manuaalse sulgemise
voimalikkust.

Seadet Removal Aid (joonis 17) saab kasutada Provox FreeHands HME filtri
eemaldamiseks hédleklapi kiiljest.
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1.4 Tehnilised andmed

Rohulangus Réhulangus Réhulangus Niiskuskadu
pealevoolu- pealevoolu- pealevooluga | VT=
ga 30 |/min* ga 60 |/min* 90 |/min* 1000 ml
(Pa) (Pa) (Pa) korral (mg/1)

FlexiVoice ja

FreeHands 70 220 490 24

HME Moist

FlexiVoice ja

FreeHands 65 210 470 25

HME Flow

FlexiVoice ja

FreeHands 56 200 450 24

Life™ HME

HME sisemine maht (tiihimaht)* max 7 m|
* Standardi ISO 9360 kohaselt

1.5 HOIATUSED

+ Arge kasutage HME filtrit ilma seda enne Provox FreeHands FlexiVoice’i
hadleklapi voi seadmega HME DigiTop iihendamata. HME voib
kinnitusvahendisse kinni jadda, kui seda iseseisvalt kasutada (joonis 7).

« Kasutage seadet Provox FreeHands FlexiVoice ainult algupéraste Provox
HME kinnitusvahenditega. Toode voib kinnitusvahendisse kinni jadda.
Kinnitusvahend tuleb siis eemaldada vdi see voib kahjustuda, mis omakorda
vOib pdhjustada piiratud hingamist.

+ Arge kasutage ithtegi secadme Provox FreeHands FlexiVoice osa mitmel
patsiendil kordamodda. See voib pdhjustada ristsaastumist. Seade on ette
néhtud kasutamiseks ainult tihel patsiendil.

1.6 ETTEVAATUSABINOUD

+ Arge muutke toodet. Kdnefunktsioon ja/vdi HME funktsioon kaovad dra.
Kui seadmega on probleeme, podrduge arsti poole.

» Puhastage hadleklappi alati alltoodud juhiste kohaselt. Kui toodet ei
puhastata digesti, voib see pShjustada infektsiooni ja toote talitlushdireid.

+ Arge manustage seadme kaudu nebulisaatoriga ravimeid, sest ravim voib
seadmesse ladestuda.

» Seadme kasutamise ajal drge kasutage niisuteid ega soojendatud niisutatud
hapnikku maski kaudu trahheostoomi kohal. HME muutub liiga mérjaks.
Hapnikravi vajaduse korral kasutage ainult soojendamata niisutatud
hapnikku.

2. Kasutusjuhend

Kontrollige alati enne kasutamist seadme funktsioneerimist. Kontrollige, kas
seade on kahjustusteta ja hingamine pole piiratud. Arge kasutage hiileklappi
magamise ajal. Voite hddleklapi ava kogemata katta vdi hddleklapi tahtmatult
konereziimi keerata, mis pohjustavad piiratud hingamist. Magamise ajal kasutage
HME-d vdi seadet HME DigiTop koos HME filtriga (joonis 8).
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Membraani tugevuse valimine

Proovige esmalt keskmist membraani (2 tdppi). Kui membraan tavapirase
hingamise voi kerge aktiivsuse ajal tahtmatult sulgub, proovige tugevat voi
ilitugevat membraani (3 voi 4 tappi). Kui tunnete, et keskmise membraani
konelemiseks sulgemine nduab liigset pingutust, proovige kerget membraani
(1 tdpp). Veenduge, et membraan ei sulguks tavahingamise ajal tahtmatult.
Samuti voite kasutada aktiivsema tegevuse ajal tugevamat membraani ja vihem
aktiivsema tegevuse ajal ndrgemat membraani.

Kokkupanek

Asetage HME filter tasasele pinnale nii, et avatud vahtpind on iileval (joonis 10).
Asetage hadleklapp HME filtri peale ja vajutage otse alla, kuni see lukustub
kldpsuga oma kohale. Kontrollige, et hddleklapp oleks kdvasti HME filtri
kiiljes kinni.

Sisestamine ja kasutamine

Sisestage Provox FreeHands FlexiVoice kas Provox HME vdi Provox Life™-i
kinnitusvahendi konnektorisse (joonis 11). Hingake tavapéraselt. Liilitage
seadet reziimide vahel, keerates hééleklapi tilemist osa seni, kuni see peatub
igas asendis (joonis 12).

Ettevaatust! Reziimide vahetamisel keerake ainult hddleklapi iilaosa ja mitte
tervet seadet. Kogu seadme keeramine vdib pdhjustada kinnitusvahendi
ebameeldivat liikumist.

Automaatne konereziim

Provox FreeHands FlexiVoice on automaatses kdnereziimis, kui painduv
membraan saab vabalt litkuda ega ole konksuga lukustatud (joonis 3).

Selles reziimis sulgeb radkimisel suurenev dhuvool membraani automaatselt
(joonis 13).

Manuaalne sulgemine

Seadet Provox FreeHands FlexiVoice saab radkimiseks ka manuaalselt sulgeda,
kui esiosa auk sulgeda sdrmega (joonis 14). Manuaalset sulgemist saab kasutada
nii automaatses konereziimis kui ka suletud reziimis.

Seadet HME DigiTop saab riadkimiseks manuaalselt sulgeda, kui esiosa auk
sulgeda kahe sdrmega (joonis 9).

Kohimine

Automaatses konereziimis voib membraan kdhimise ajal vilja sopistuda. Kui
see juhtub, hingake tavapéraselt ja likake membraan sdrmeotsaga lébi avause
sisse tagasi (joonis 15).

HME filtri hadleklapist eemaldamine

HME filter on mdeldud iihekordseks kasutamiseks. See tuleks eemaldada
vihemalt pdeva 15pus vdi vajaduse korral varem.

Ettevaatust! Arge iiritage HME filtrit pesta, sest siis pestakse maha seadme
funktsioneerimiseks vajalik immutus.

Eemaldage seade Provox FreeHands HME eemaldamise abivahendiga Removal
aid (joonis 17) voi seade Provox Life ™ FreeHands HME oma sdrmedega, nagu
joonisel 16 ndidatud. Visake HME filter minema (joonis 18).
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Puhastamine

Héidleklapi ja koneseadme HME DigiTop tookorras hoidmiseks ja
mikroorganismide kuhjumise viltimiseks tuleks seda iga pdev puhastada
ning desinfitseerida.

Ettevaatust! Arge puhastage ega desinfitseerige kdneseadet muul viisil kui
allpool kirjeldatud. ARGE keetke seadet ega kasutage desinfitseerimiseks
vesinikperoksiidi, sest need kahjustavad seadet. Puhastage hiéleklappi jooniste
19 kuni 21 ja 23 kohaselt.

1. Eemaldage HME filter kdneseadmest, nagu on iilal kirjeldatud.
Loputage kdoneseadet mdlemalt poolt hoolikalt leige joogiveega
(20—40 °C), keerates kaant 2 minuti jooksul edasi-tagasi (joonis 19).

3. Segage 2 tilka ndudepesuvahendit 250 ml sooja (35-45 °C) joogiveega.
Arge kasutage keevat vett, sest see vdib kdneseadet kahjustada.

4. Lilitage koneseade konereziimi ja asetage 15 minutiks lahusesse (joonis 20).

5. Loputage kdneseadet 15 sekundit mdlemalt poolt sooja (35-45 °C) joogiveega
(joonis 21). Selleks et ulatuda kdikide koneseadme osadeni, liilitage seadet
loputamise ajal kindlasti moned korrad kone- ja lukustatud reziimi vahel.

6. Kontrollige seadet, et poleks lima ja mingeid jaéke. Vajaduse korral korrake
iilaltoodud toiminguid.

7. Pérast puhastamist asetage konereziimis kdneseade puhtale marlile ja jétke
vihemalt kaheks tunniks Shu kétte kuivama (joonis 23). Kui kdneseade
on téielikult kuiv, voib seda uuesti kasutada voi asetada hoiustamiseks
puhtasse kinnisesse konteinerisse.

Desinfitseerimine
Desinfitseerimine voib olla vajalik, kui koneseade néib olevat maardunud
vOi on olemas saastumisoht. Saastumisoht vdib tekkida siis, kui seade on
kukkunud pdrandale, see on puutunud kokku koduloomaga vdi hingamisteede
infektsiooniga inimesega voi mdne muu ristsaastumisega. Sellisel juhul
tuleb seade enne kasutamist nii puhastada kui ka desinfitseerida. Kui on
vaja desinfitseerida, puhastage seade esmalt nagu iilal kirjeldatud ja seejérel
desinfitseerige, jargides jargmisi toiminguid.

1. Esmalt jargige puhastustoiminguid, nagu on kirjeldatud iilal olevas
jaotises ,,Puhastamine”, ilma 7. toiminguta. Pdrast puhastamist liilitage
koneseade konereziimi ja kastke see 10 minutiks kas 70% etanooli voi
70% isopropiiiilalkoholi (joonis 22).

Ettevaatust! ARGE kasutage vesinikperoksiidi.

2. Pérast puhastamist ja desinfitseerimist asetage kdneseade puhtale marlile
jajatke vahemalt kaheks tunniks dhu kitte kuivama (joonis 23). Veenduge,
et hidleklapp oleks kdnereziimis.

3. Kui kdneseade on tidielikult kuiv, voib seda uuesti kasutada voi asetada
hoiustamiseks puhtasse kinnisesse konteinerisse.

Ettevaatust! Arge kasutage kdneseadet enne, kui see on tiielikult kuiv.
Desinfektsioonivahendi aurude sissehingamine voib pdhjustada tugevat
kohimist ja hingamisteede érritust.
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2.1 Seadme kasutuskestus

Kui héileklapp Provox FreeHands FlexiVoice on terve ja funktsioneerib
nduetekohaselt, vdib seda kasutada maksimaalselt 6 kuud.

HME filter on ette ndhtud tihekordseks kasutamiseks ja see tuleb vilja vahetada
iga 24 tunni jérel, vajaduse korral ka sagedamini.

2.2 Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jargige alati meditsiinilisi tavasid
ja bioloogilist ohtu késitlevaid riiklikke noudeid.

2.3 Uhilduvad tooted

Ettevaatust! Kasutage ainult originaaltarvikuid. Muud lisatarvikud voivad
pohjustada toote héireid.

Seade Provox FreeHands HME iihildub Provox HME tarvikutega (Provox
Adhesives, Provox LaryTubes ja Provox LaryButtons).

Seade Provox Life™ FreeHands HME iihildub toote Provox Life™ tarvikutega
(Provox Life™ Adhesives, Provox Life™ LaryTubes ja Provox Life™ LaryButtons).

Seade HME DigiTopvdimaldab HME filtrit kasutada ilma héileklapita ja
radkimise voimaldamiseks saab selle kisitsi sulgeda. Ainult iihel patsiendil
kasutamiseks, seadme t66iga on kaks kuud.

Seadet Removal Aid saab kasutada seadme Provox FreeHands HME
eemaldamiseks hadleklapist.

Provox FreeHands FlexiVoice Arch on lisatarvik, mida saab kasutada koos
seadmega Provox FreeHands FlexiVoice, et hoida riiet seadme avast eemal.

3.Teavitamine
Votke arvesse, et kdigist seadmega toimunud rasketest ohujuhtumitest tuleb
teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi pddevat ametiasutust.
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LIETUVIY K.

1. Aprasomoji informacija
1.1. Paskirtis

Pacientams, kuriems atlikta laringektomija ir kurie naudoja kalbéjimo proteza,
skirtoje priemonéje ,,Provox FreeHands FlexiVoice* sujungiama plauciy
reabilitacija naudojant $ilumos ir drégmeés apykaitos filtra ir balso reabilitacija
naudojant automatinj kalbéjimo voztuva arba uzspaudziant ranka.

1.2. KONTRAINDIKACIJOS

Gaminys neturi biiti naudojamas sumazéjusio sgmoningumo,
sumazejusio ranky ir (arba) plastaky judumo arba
priemongs savo jégomis nesugebantiems iSimti pacientams.

1.3. Priemoniy aprasymas

. Provox FreeHands FlexiVoice* sudaryta i§ dviejy sujungty daliy: vienam
pacientui naudoti skirti kalbéjimo voztuvo ir vienkartinés HME (Silumos ir
drégmeés apykaitos filtro) kasetés (1 pav.).

Kalbéjimo voztuvas gali biiti naudojamas dviem rezimais: automatinio kalbéjimo
rezimu ir fiksuotu rezimu (2 pav.). Automatinio kalbéjimo ir fiksuotas rezimai
ijungiami pasukant kalbéjimo voztuvo virSuting dalj. Uzspaudimo ranka biida
galima naudoti abiem rezimais.

Kai kabliukas nefiksuoja lanks¢iosios membranos (3 pav.), kalbejimo voztuvas
veikia automatinio kalbéjimo rezimu. Automatinio kalbéjimo rezimu membrana
gali savaime uzsidaryti dél iSkvepiamo oro srauto. Tada oras nukreipiamas per
kalb¢jimo proteza. [kvepiant membrana vél savaime atsidaro.

Nustacius fiksuotg rezimg j lanksc¢iosios membranos kilpelg jstatomas kabliukas
(4 pav.), kuris uzfiksuoja membrana vietoje. Siuo biidu membrana neuzsidaro
intensyviai kvépuojant, pavyzdziui, fizinés veiklos metu.

Gaminami keturi skirtingi kalbéjimo voztuvai su skirtingo atsparumo
membranomis: lengva, vidutine, stipria ir ypag stipria.

Tasky skaicius atitinka membranos atsparuma (5 pav.).
1 taskas — lengva membrana (lengviausiai uzdaroma).
2 tagkai — vidutiné membrana.

3 taskai — stipri membrana.

4 taskai — ypac stipri membrana ,, XtraStrong®.

Su,,Provox FreeHands FlexiVoice* galima naudoti prieda ,,Provox FreeHands
FlexiVoice Arch®, neleidziantj aprangos audiniui priglusti prie priemonés
angos. Priedas tiesiog uzspaudziamas ant ,,Provox FreeHands FlexiVoice*
priekinés dalies (6 pav.). Nepamirskite, kad tam tikrose padétyse ,,Arch“ gali
trukdyti uzspausti anga ranka.

Pagalbing nuémimo priemong ,,Removal Aid* (17 pav.) galima naudoti ,,Provox
FreeHands HME* kasetei nuimti nuo kalbéjimo voztuvo.
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1.4. Techniniai duomenys

Slégio Slégio Slégio R
kritimas kritimas kritimas Eﬂigsgﬁz Kai
esant esant esant VT = 1000 ml
30 I/min* 60 |/min* 90 I/min* (m _/I)
(Pa) (Pa) (Pa) 9

JFlexiVoice”

ir,FreeHands | 70 220 490 24

HME Moist”

JFlexiVoice”

ir,FreeHands 65 210 470 25

HME Flow”

JFlexiVoice”

ir,FreeHands | 56 200 450 24

Life™ HME”

HME vidinis taris (neveikos taris)* didz. 7 ml
* Pagal 15O 9360.

1.5.|SPEJIMAI

HME kaset¢ galima naudoti tik jdéjus i kalbéjimo voztuva ,,Provox
FreeHands FlexiVoice* arba ,,HME DigiTop“. Atskirai naudojamas HME
gali jstrigti laikiklyje (7 pav.).

,Provox FreeHands FlexiVoice* nenaudokite su jokiais kitais laikikliais,
iSskyrus originalius ,,Provox HME®“ laikiklius. Gaminys gali jstrigti
laikiklyje. Tokiu atveju laikiklj reikéty iSimti arba jis gali buti sugadintas,
todel gali biiti apsunkintas kvépavimas.

Jokios ,,Provox FreeHands FlexiVoice* dalies negalima pakartotinai naudoti
kitam pacientui. Tai darant gali bati perduodamas uzkratas. Si priemoné
skirta naudoti tik vienam pacientui.

1.6. ATSARGUMO PRIEMONES

Gaminio nemodifikuokite. Nepaisant §io nurodymu nebeveiks kalbéjimo ir
(arba) HME funkcija. Jeigu dél priemonés patiriate problemuy, pasitarkite su
klinicistu.

Kalbé¢jimo voztuva bitinai valykite laikydamiesi toliau pateikty nurodymy.
Tinkamai nevalant gaminio galima uzsikrésti arba gaminys gali tinkamai
neveikti.

Per Sia priemong neatlikite vaisty inhaliacijy naudodami nebulizatoriy, nes
vaistai gali nusésti priemongje.

Naudodami $ig priemon¢ nenaudokite drékintuvy arba per kauke, uzdéta ant
tracheostomos, netiekite pasildyto ir sudrékinto deguonies. HME pernelyg
sudréks. Prireikus duoti deguonies naudokite tik neSildyta sudrékintg
deguonj.
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2. Naudojimo nurodymai

Prie$ naudodami priemong biitinai patikrinkite, kaip ji veikia. Patikrinkite, ar
priemoné nesugadinta ir neapsunkina kvépavimo. Kalbéjimo voztuvo nenaudokite
miegodami. Gali buti uzdengta kalbéjimo voztuvo anga arba kalbéjimo voztuvas
netyc¢ia pasuktas j kalbéjimo rezima, todél buity apsunkintas kvépavimas.
Miegodami naudokite HME arba ,,HME DigiTop* su HME kasete (8 pav.).

Membranos stiprumo pasirinkimas

Visy pirma iSméginkite vidutinio stiprumo membrang ,,Medium® (2 taskai).
Jeigu jprastai kvépuojant arba atlickant lengva veikla §i membrana nenumatytai
uzsidaro, iSméginkite stiprig membrang ,,Strong* arba ypac stipria membrang
L XtraStrong® (3 arba 4 taskai). Jeigu atrodo, kad kalbant reikia pernelyg daug
pastangy vidutinio stiprumo membranai ,,Medium* uzdaryti, iSmeéginkite
lengva membrang ,,Light* (1 taskas). [sitikinkite, kad jprastai kvépuojant
membrana nenumatytai neuzsidaro.

Budami aktyvesni, taip pat galite naudoti stipresng membrang, o budami
maziau aktyvis — lengvesne.

Surinkimas

HME kasetg padekite ant plok§¢io pavirSiaus atviru putplas¢io pavirSiumi
i virsy (10 pav.). Ant HME kasetés uzdékite kalbéjimo voztuva ir stumkite
tiesiai Zemyn, kol jis spragtelédamas uzsifiksuos. Patikrinkite, ar kalbéjimo
voztuvas tvirtai prijungtas prie HME kasetés.

|déjimas ir naudojimas

,,Provox FreeHands FlexiVoice* jdékite j ,,Provox HME® laikiklio arba ,,Provox
Life™ laikiklio jungtj (11 pav.). Kvépuokite normaliai. Pasukdami kalbéjimo
voztuvo virSuting dalj, kol ji sustos kiekvienoje padétyje, perjunkite priemonés
rezimus (12 pav.).

Démesio. Perjungdami rezimus sukite tik kalb&jimo voztuvo virSuting dalj,
o ne visg priemong. Sukant visa voztuva gali judéti visas laikiklis, tai sukelty
nemaloniy pojuciy.

Automatinis kalbéjimo rezimas

,Provox FreeHands FlexiVoice® automatiniu kalbéjimo rezimu veikia tada,
kai lankscioji membrana gali laisvai judéti ir jos nefiksuoja kabliukas (3 pav.).
Siuo rezimu kalbant padidéjes idkvepiamo oro srautas automatidkai uzdaro
membrang (13 pav.).

Uzspaudimas ranka

Kad buty galima kalbéti, taip pat galima pir§tu uzspausti ,,Provox FreeHands
FlexiVoice* prieking anga (14 pav.). Anga ranka uzspausti galima ir automatiniu
kalbéjimo rezimu, ir fiksuotu rezimu.

Kad bty galima kalbéti, taip pat galima dviem pirstais uzspausti ,, HME DigiTop*
prieking angg (9 pav.).

Koséjimas
Kai nustatytas automatinis kalbéjimo rezimas, kosint gali i$§okti membrana.

Jei taip nutikty, normaliai kvépuokite ir pir§to galiuku per anga jstumkite
membrang j vidy (15 pav.).
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HME kasetés nuémimas nuo kalbéjimo voztuvo

HME kasete skirta naudoti vieng karta. Ja reikia nuimti ne véliau kaip kiekvienos
dienos pabaigoje, o prireikus — anksc¢iau.

Démesio. HME kasetés neméginkite plauti, nes bus iSplauta impregnavimo
medziaga, buitina tinkamai veiklai.

,Provox FreeHands HME® nuimkite naudodami nuémimo priemong ,,Removal
Aid“ (17 pav.) arba ,,Provox Life™ FreeHands HME* — pir§tais, kaip parodyta
16 pav. Ismeskite HME kasetg (18 pav.).

Valymas

Kad kalb¢jimo voztuvas ir ,,HME DigiTop* (kalbéjimo priemone¢) tinkamai
veikty ir nesikaupty mikroorganizmy, juos reikia kasdien valyti ir dezinfekuoti.
Démesio. Kalb¢jimo priemong valykite ir dezinfekuokite tik toliau aprasytu
budu. Priemonés NEVIRINKITE ir NEDEZINFEKUOKITE vandenilio
peroksidu, nes antraip ji bus sugadinta. Kalbéjimo voztuva valykite, kaip
parodyta 19-21 ir 23 pav.

1. Pirmiau apragytu budu nuimkite HME kaset¢ nuo kalbéjimo priemonés.

2. Abi kalbéjimo voztuvo priemonés puses 2 minutes kruop§ciai skalaukite
drungnu (20-40 °C) geriamuoju vandeniu, sukiodami dangtelj pirmyn ir
atgal (19 pav.).

3. 1250ml3ilto (35-45 °C/95-113 °F) vandens jlaginkite 2 lasus indy ploviklio
ir iSmaisykite. Nenaudokite verdanéio vandens, nes antraip kalbéjimo
priemon¢ gali buti sugadinta.

4. Nustatykite kalbé&jimo priemonés kalbéjimo rezimg ir 15 minuciy laikykite
kalbejimo priemong Siame tirpale (20 pav.).

5. Abi kalbéjimo priemonés puses 15 sekundziy skalaukite $iltu (35-45 °C)
geriamuoju vandeniu (21 pav.). Kad pasiektumeéte visas kalbéjimo priemoneés
dalis, skalaudami pora karty perjunkite kalbejimo ir fiksuota rezimus.

6. Apziurékite priemoneg, ar nesimato gleiviy ir ne§varumy liku¢iy. Prireikus
pakartokite pirmiau apraSytus veiksmus.

7. I8valg nustatykite kalbéjimo priemonés kalbéjimo rezima, padékite voztuva
ant §varios marlés ir bent 2 valandas palikite, kad i§dzitty ore (23 pav.).
Visiskai i§dzitvusia kalb¢jimo priemong galima vél naudoti arba jdéti
§varig, uzdarg talpykle.

Dezinfekavimas
Jeigu kalbéjimo priemoné atrodo nesvari ar buvo uzkrétimo pavojus, ja gali
reikéti dezinfekuoti. Priemoné gali buti uzkrésta, jeigu buvo nukritusi ant
grindy arba palieté naminj gyviina, kvépavimo taky infekcija sergantj asmen;j
arba kitg uzkrato Saltinj. Tokiu atveju prie§ naudojant priemong reikia ir valyti,
ir dezinfekuoti. Jeigu reikia dezinfekuoti, priemong visy pirma i§valykite
pirmiau aprasytu buidu, tada atlikite toliau aprasyta dezinfekavimo procediira.
1. Visy pirma atlikite skyriuje ,,Valymas® aprasyta valymo procedira,
praleisdami 7-3 veiksma. ISvalg nustatykite kalbéjimo priemonés kalbéjimo
rezima ir 10 minuciy laikykite voztuva panardinta 70 % etanolio arba 70 %
izopropilo alkoholyje (22 pav.).
Démesio. NENAUDOKITE vandenilio peroksido.
2. I8valg ir iSdezinfekave padékite kalbéjimo priemong ant §varios marlés
bty nustatytas kalbéjimo voztuvo kalbéjimo rezimas.
3. Visiskai i8dzitvusia kalbéjimo priemong galima vél naudoti arba jdéti j
$varig, uzdarg talpykle.
Démesio. Kalbéjimo priemong naudokite tik jai visiskai isdzitvus. [kvépus
dezinfekavimo priemoneés gary gali prasidéti stiprus kosulys ir kvépavimo
taky sudirginimas.
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2.1. Priemonés naudojimo trukmé

Nepazeista ir tinkamai veikiantj kalbéjimo voztuva ,,Provox FreeHands
FlexiVoice® galima naudoti ne ilgiau kaip 6 ménesius.

HME kaseté yra vienkartinio naudojimo priemoné, ja reikia keisti ne reciau
kaip kas 24 valandos, o prireikus ir dazniau.

2.2. Salinimas
Salindami panaudota medicining priemong bitinai laikykités medicinos
praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.

2.3. Suderinami gaminiai
Démesio. Naudokite tik originalius komponentus. Naudojant kitus priedus
gaminys gali tinkamai neveikti.

Provox FreeHands HME suderinamas su ,,Provox HME® laikymo priemonémis
(,,Provox Adhesive®, ,,Provox LaryTube® ir ,,Provox LaryButton®).

Provox Life™ FreeHands HME suderinamas su ,,Provox Life™ laikymo
priemonémis (,,Provox Life™ Adhesive*, ,,Provox Life™ LaryTube“ ir ,,Provox
Life™ LaryButton®).

»HME DigiTop“ suteikia galimyb¢ HME kaset¢ naudoti be kalbéjimo voztuvo
ir prireikus kalbéti gali biiti uzspaudziama ranka. Priemoné skirta naudoti
vienam pacientui, jos naudojimo trukmeé 2 meén.

Pagalbing nuémimo priemong ,,Removal Aid“ galima naudoti ,,Provox
FreeHands HME® nuimti nuo kalbéjimo voztuvo.

Su ,,Provox FreeHands FlexiVoice® galima naudoti prieda ,,Provox FreeHands
FlexiVoice Arch®, neleidziantj aprangos audiniui priglusti prie priemonés angos.

3. Pranesimas apie incidentus

Pazymeétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui
apie jj reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gy venamosios
Salies nacionalinei valdzZios jstaigai.
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HRVATSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namjena

Provox FreeHands FlexiVoice objedinjuje plu¢nu rehabilitaciju pomoc¢u kazete
za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (Heat and Moisture Exchanger, HME) i
rehabilitaciju govora pomocu automatskog govornog ventila ili ruénog zatvaranja
kod pacijenata podvrgnutih laringektomiji koji koriste govornu protezu.

1.2 KONTRAINDIKACIJE

Proizvod ne smiju koristiti pacijenti sa smanjenom razinom svijesti, pacijenti
sa smanjenom pokretljivos¢u ruku i/ili §aka ni pacijenti koji ne mogu sami
ukloniti proizvod.

1.3 Opis proizvoda

Provox FreeHands FlexiVoice sastavljen je od dvaju dijelova — od govornog
ventila za upotrebu na jednom pacijentu i kazete za odrzavanje vlaznosti i
topline zraka za jednokratnu upotrebu (slika 1).

Govorni ventil ima dva na¢ina rada: na¢in rada za automatski govor i zaklju¢ani
nacin rada (slika 2). Zakretanje vrha govornog ventila mijenja na¢in rada
proizvoda u automatski govor ili zakljucani polozaj. Ru¢no zatvaranje moguce
jeuoba nacina rada.

Govorni je ventil u nac¢inu rada za automatski govor kada savitljiva membrana
nije pri¢vricena kukicom (slika 3). U na¢inu rada za automatski govor membrana
se moze zatvoriti izdisanjem zraka. Zrak se tada preusmjerava kroz govornu
protezu. Membrana se ponovo otvara kod udisanja.

U zaklju¢anom nacinu rada savitljiva se membrana pri¢vricuje kukicom koja
se zakvaci za omc¢icu na membrani (slika 4). Time se sprjecava zatvaranje
membrane prilikom teskog disanja, primjerice tijekom fizicke aktivnosti.

Dostupna su cetiri razli¢ita govorna ventila, a svaki ima membranu druk¢ije
¢vrstoce: meksu, srednje Evrstu, Evriéu i iznimno Evrstu.

Broj tockica oznacava ¢vrsto¢u membrane (slika 5).
1 toc¢kica = mek$a membrana (najlakse se zatvara)
2 tockice = srednja membrana

3 tockice = ¢vr§¢a membrana

4 tockice = iznimno ¢vrsta membrana

Provox FreeHands FlexiVoice Arch dodatak je koji se moze koristiti uz
Provox FreeHands FlexiVoice za zadrzavanje tkanine dalje od otvora proizvoda.
Jednostavno se pritisne na prednju stranu podloska Provox FreeHands FlexiVoice
(slika 6). Imajte na umu da dodatak Arch u nekim polozajima moze ograniciti
mogucnost ruénog zatvaranja.

Pomagalo za uklanjanje Removal Aid (slika 17) omogucuje uklanjanje kazete
za odrzavanje vlaznosti i topline zraka Provox FreeHands s govornog ventila.
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1.4 Tehnicki podaci

Pad Pad Pad Gubitak
tlaka pri tlaka pri tlaka pri vlage pri
30 I/min* 60 |/min* 90 |/min* VT =1000 ml*
(Pa) (Pa) (Pa) (mg/l)

FlexiVoice i

FreeHands 70 220 490 24

HME Moist

FlexiVoice i

FreeHands 65 210 470 25

HME Flow

FlexiVoice i

FreeHands 56 200 450 24

Life™ HME

Unutrasnji volumen (mrtvi prostor) kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka iznosi maksimalno 7 ml*

* Sukladno normi ISO 9360

1.5 UPOZORENJA

» Kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline zraka nemojte koristiti, a da je
prethodno ne sastavite s govornim ventilom Provox FreeHands FlexiVoice
ili govornim pomagalom HME DigiTop. HME moze zapeti u drzacu ako ga
se koristi samoga (slika 7).

* Nemojte koristiti Provox FreeHands FlexiVoice ni s kojim drugim
pomagalima za pri¢vrs¢ivanje osim originalnih Provox HME pomagala
za pri¢vriéivanje. Proizvod bi mogao zapeti u pomagalu za pri¢vrséivanje.
Pomagalo za pri¢vri¢ivanje se tada mora ukloniti, ili se time moze ostetiti,
sto dovodi do mogucih poteskoca s disanjem.

* Nemojte dijeliti ni jedan dio Provox FreeHands FlexiVoice proizvoda s
drugim bolesnicima. To moZe izazvati medusobne kontaminacije, Proizvod
je namijenjen upotrebi na samo jednom pacijentu.

1.6 MJERE OPREZA

» Nemojte vrsiti preinake na proizvodu. Funkcija govora i/ili funkcija HME
¢e se izgubiti. U sluc¢aju problema s proizvodom obradite se klinickom
djelatniku.

» Uvijek ¢istite govorni ventil prema nize navedenim uputama. Ako proizvod
nije odgovarajuce ocid¢en, moze izazvati infekciju ili prestati raditi.

* Ne primjenjujte lije¢enje putem nebulizatora sluzeci se ovim proizvodom jer
se lijek moze taloziti u proizvodu.

» Nemojte koristiti ovlazivace ili ugrijani ovlazeni kisik preko traheostome
dok koristite ovaj proizvod. HME bi tada postao previse vlazan. Ako je
neophodna terapija kisikom, koristite samo neugrijani ovlazeni kisik.
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2. Upute zarad

Prije svake upotrebe provjerite ispravnost proizvoda. Provjerite je li uredaj
neostecen i ne ogranicava li disanje. Nemojte koristiti govorni ventil tijekom
spavanja. Otvor na govornom ventilu mogao bi biti prekriven ili bi se govorni
ventil mogao slu¢ajno prebaciti na govorni na¢in rada, Sto bi rezultiralo otezanim
disanjem. Tijekom spavanja koristite kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline
zraka ili HME DigiTop sastavljen s njom (slika 8).

Izbor ¢vrsto¢e membrane

Prvo isprobajte membranu srednje ¢vrstoce (2 tockice). Ako vam se tijekom
uobicajene upotrebe ili lagane aktivnosti dogodi da se membrana nenamjerno
zatvori, isprobajte ¢vr§c¢u ili iznimno ¢vrstu membranu (3 ili 4 tockice). Ako vam
se ¢ini da vam je naporno zatvarati srednje ¢vrstu membranu prilikom govora,
isprobajte meksu membranu (1 tockica). Provjerite zatvara li se membrana
nenamjerno tijekom normalnog disanja.

Uz to, kada ste aktivni, moZete koristiti ¢vr§¢éu membranu, a kada ste manje
aktivni, meksu.

Slaganje proizvoda

Stavite kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline zraka na ravnu povrsinu s
otvorenom spuzvastom povr§inom okrenutom prema gore (slika 10). Stavite
govorni ventil na kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline zraka i pritisnite ga
ravno prema dolje tako da sjedne na mjesto. Provjerite je li govorni ventil dobro
pri¢vricen na kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline zraka.

Umetanje i koristenje

Umetnite Provox FreeHands FlexiVoice u prikljuc¢ak nastavka za kazetu za
odrzavanje vlaznosti i topline zraka Provox ili nastavka za Provox Life™
(slika 11). Disite normalno. Mijenjajte nac¢ine rada zakretanjem vrha govornog
ventila dok ne sjedne u odabrani polozaj (slika 12).

Oprez: Zakredite samo vrh govornog ventila kada mijenjate nacine rada, a ne
cijeli proizvod. Zakretanje cijelog proizvoda moze izazvati neugodno pomicanje
pomagala za pri¢vrséivanje.

Nacin rada za automatski govor

Provox FreeHands FlexiVoice u nacinu je rada za automatski govor kada se
savitljiva membrana moZe slobodno pomicati i nije pri¢vri¢ena kukicom (slika 3).
U ovom se na¢inu rada membrana automatski zatvara kada se poveca koli¢ina
izdahnutog zraka prilikom govora (slika 13).

Ru¢no zatvaranje

Provox FreeHands FlexiVoice moze se i ru¢no zatvoriti prilikom govora
zatvaranjem prednjeg otvora prstom (slika 14). Ru¢no zatvaranje moze se
koristiti u nac¢inu rada za automatski govor i u zaklju¢anom nac¢inu rada.
HME DigiTop moze se ru¢no zatvoriti prilikom govora zatvaranjem prednjeg
otvora dvama prstima (slika 9).

Kasljanje

U nadinu rada za automatski govor membrana moZe iskociti tijekom kasljanja.
Ako se to dogodi, disite normalno i vrikom prsta gurnite membranu natrag na
njezino mjesto kroz otvor (slika 15).

Uklanjanje kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka iz
govornog ventila

Kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka za jednokratnu je upotrebu.
Potrebno ju je ukloniti na kraju dana ili po potrebi prije.
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Oprez: ne pokusavajte oprati kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline zraka jer
tako se ispire materijal za impregnaciju, koji je klju¢an za njezino funkcioniranje.

Uklonite proizvod Provox FreeHands HME pomocu pomagala za uklanjanje
Removal Aid (slika 17) ili proizvod Provox Life™ FreeHands HME prstima,
kao $to je prikazano naslici 16. Bacite kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline
zraka (slika 18).

Ciscenje

Da biste govorni ventil i HME DigiTop (govorno pomagalo) odrzavali u dobrom
radnom stanju i da ne bi doslo do prekomjernog razvoja mikroorganizama,
potrebno ih je svakodnevno Cistiti i dezinficirati.

Oprez: govorno pomagalo Cistite i dezinficirajte iskljuc¢ivo na ovdje opisan nacin.
NEMOIJTE iskuhavati proizvod niti koristiti vodikov peroksid za dezinfekciju,
jer ¢e te aktivnosti otetiti proizvod. Govorni ventil Gistite u skladu sa slikama
od 19 do 21 i slikom 23.

1. Uklonite kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline zraka iz govornog
pomagala na prethodno opisan nacin.

2. Obje strane govornog pomagala pazljivo 2 minute ispirite mlakom (20 — 40 °C/
68 — 104 °F) pitkom vodom okrec¢uci pritom poklopac lijevo-desno (slika 19).

3. Umijesajte 2 kapi tekuceg sredstva za ruc¢no pranje posuda u 250ml tople
pitke (35 —45°C /95— 113 F) vode. Nemojte koristiti kipucu vodu jer biste
govorno pomagalo mogli ostetiti.

4. Prebacite govorno pomagalo u na¢in rada za govor i uronite ga u otopinu
na 15 minuta (slika 20).

5. Obje strane govornog pomagala 15 sekundi ispirite toplom (35 — 45 °C /
95 —113 °F) pitkom vodom (slika 21). Da biste isprali sve dijelove govornog
pomagala, tijekom ispiranja nekoliko ga puta prebacite iz nacina rada za
govor u zakljucani nacin rada i obratno.

6. Provjerite je li na proizvodu ostalo ostataka sluzi i necisto¢a. Ponovite
gornje korake ako je potrebno.

7. Nakon ¢is¢enja govorno pomagalo u nacinu rada za govor prebacite na
Cistu gazu i ostavite da se susi na zraku najmanje 2 sata (slika 23). Kada se
govorno pomagalo potpuno osusi, moZete ga ponovno koristiti ili spremiti
u Cisti zatvoreni spremnik.

Dezinfekcija

Dezinfekcija moze biti potrebna ako govorno pomagalo izgleda onecisc¢eno ili

ako je moguce da je doslo do kontaminacije. Do rizika od kontaminacije moze

do¢i ako proizvod ispadne na pod ili ako dode u kontakt s kuénim ljubimcem,
nekime tko boluje od respiratorne infekcije ili nosi rizik od kontaminacije.

Tada je prije ponovne upotrebe potrebno i oprati i dezinficirati proizvod. Ako

je potrebna dezinfekcija, prvo oéistite proizvod na ranije opisani na¢in, pa

onda provedite dezinfekeiju pomocu sljede¢eg postupka:

1. Prvo provedite postupak ¢is¢enja opisan u odjeljku ,,Cis¢enje*, ali preskocite
7. korak. Nakon ¢iS¢enja prebacite govorno pomagalo u nacin rada za govor
i uronite ga na 10 minuta u 70-postotni etanol ili 70-postotni izopropilni
alkohol (slika 22).

Oprez: NEMOIJTE koristiti vodikov peroksid.

2. Nakon ¢is¢enja i dezinficiranja stavite govorno pomagalo na ¢istu gazu
i ostavite ga da se susi na zraku najmanje 2 sata (slika 23). Neka govorni
ventil bude u na¢inu rada za automatski govor tijekom susenja.

3. Kada se govorno pomagalo potpuno osusi, mozete ga ili ponovo koristiti
ili spremiti u ¢isti zatvoreni spremnik.

Oprez: Nemojte koristiti govorno pomagalo dok se potpuno ne osusi.
Inhalacija para dezinficijensa moze izazvati tezak kasalj i iritaciju disnih
putova.
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2.1 Zivotni vijek proizvoda

Govorni ventil Provox FreeHands FlexiVoice moze se koristiti najdulje 6 mjeseci
pod uvjetom da je neostecen i da funkcionira kako treba.

Kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka proizvod je za jednokratnu
upotrebu i potrebno ju je zamijeniti barem svaka 24 sata ili po potrebi ¢esce.

2.2 Odlaganje

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog
otpada kada bacate medicinski proizvod.

2.3 Kompatibilni proizvodi
Oprez: Koristite isklju¢ivo originalne dijelove. Drugi dodaci mogli bi izazvati
kvar proizvoda.

Proizvodi Provox FreeHands HME kompatibilni su s nastavkom za kazete za
odrzavanje vlaznosti i topline zraka Provox (Provox Adhesives, Provox LaryTubes
i Provox LaryButtons).

Proizvodi Provox Life™ FreeHands HME kompatibilni su s nastavkom za
proizvode Provox Life™ (Provox Life™ Adhesives, Provox Life™ LaryTubes i
Provox Life™ LaryButtons).

HME DigiTop omogucuje koristenje kazete za odrzavanje vlaznosti i topline
zraka bez govornog ventila i moze se ru¢no zatvoriti radi omogucivanja govora.
Za upotrebu na jednom pacijentu s vijekom trajanja proizvoda od 2 mjeseca.

Pomagalo za uklanjanje Removal Aid pojednostavnjuje uklanjanje proizvoda
Provox FreeHands HME s govornog ventila.

Provox FreeHands FlexiVoice Arch dodatak je koji se moze koristiti uz
Provox FreeHands FlexiVoice za zadrzavanje tkanine dalje od otvora proizvoda.

3. Prijava nezgoda

Imajte na umu da ¢e se bilo kakav ozbiljan Stetan dogadaj koji nastane u vezi
s ovim proizvodom prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu drzave u kojoj
je nastanjen korisnik i/ili pacijent.
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SRPSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namena

Provox FreeHands FlexiVoice spaja pulmonalnu rehabilitaciju pomoc¢u
izmenjivaca toplote i vlage sa rehabilitacijom glasa pomoc¢u automatske
valvule za govor ili manuelne okluzije kod laringektomiranih pacijenata
pomocu govorne proteze.

1.2 KONTRAINDIKACIJE

Proizvod ne smeju da koriste pacijenti sa smanjenim nivoom svesti,
pacijenti sa smanjenom pokretljivo§¢u ruku i/ili $aka, kao ni pacijenti koji
ne mogu sami

da uklone uredaj.

1.3 Opis medicinskih sredstava

Provox FreeHands FlexiVoice se sastoji od dva medusobno sklopljena dela,
valvule za govor koja se koristi samo za jednog pacijenta i jednokratne HME
kasete (sl. 1).

Valvula za govor ima dva rezima; automatski rezim govora i blokirani rezim
(sl. 2). Rotirajuci vrh valvule za govor pomera sredstvo u polozaj za automatski
govor ili blokirani polozaj. Manuelna okluzija je moguc¢a u oba rezima.

Valvula za govor je u automatskom rezimu govora kada fleksibilna membrana
nije blokirana kukom (sl. 3). U automatskom rezimu govora, membrana moze
automatski da se zatvori izdisanjem vazduha. Vazduh se zatim usmerava kroz
govornu protezu. Membrana se ponovo otvara automatski prilikom udisanja.

U blokiranom rezimu, fleksibilna membrana je blokirana kukom koja ulazi
u om¢u u membrani (sl. 4). Time se sprecava zatvaranje membrane prilikom
teSkog disanja, na primer, tokom fizi¢ke aktivnosti.

Postoje Cetiri razlicite valvule za govor, a svaka ima drugaciju ja¢inu membrane:
lagana, srednja, jaka i izuzetno jaka.

Broj tacaka predstavlja ja¢inu membrane (sl. 5).

1 tacka = Light membrana (slabe ja¢ine) (najlakse se zatvara)
2 tacke = Medium membrana (srednje jacine)

3 tacke = Strong membrana (jaka)

4 tacke = XtraStrong membrana (izuzetno jaka)

Provox FreeHands FlexiVoice Arch je dodatna oprema koja moze da se koristi
uz Provox FreeHands FlexiVoice kako bi se tkanina drzala dalje od otvora
medicinskog sredstva. Samo se pritisne na prednji deo medicinskog sredstva
Provox FreeHands FlexiVoice (sl. 6). Imajte u vidu da u nekim polozajima Arch
moze da spre¢i moguénost manuelne okluzije.

Removal Aid (Pomoc¢no sredstvo za uklanjanje) (sl. 17) moze da se koristi za
uklanjanje Provox FreeHands HME kasete iz valvule za govor.
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1.4 Tehnicki podaci

Pad Pad Pad pritiska sl:bietakri VT
pritiska pri pritiska pri pri 90 I/min* _ 1%Ogml*
oK ar =
30 I/min*(Pa) 60 I/min*(Pa) (Pa) (ma/l)
FlexiVoice &
FreeHands 70 220 490 24
HME Moist
FlexiVoice &
FreeHands 65 210 470 25
HME Flow
FlexiVoice i
FreeHands 56 200 450 24
Life™ HME

Unutrasnji volumen HME kasete (mrtvi prostor)* maks. 7 ml

* U skladu sa ISO 9360

1.5 UPOZORENJA

Nemojte koristiti HME kasetu ako je niste prethodno spojili sa Provox
FreeHands FlexiVoice valvulom za govor ili sa HME DigiTop. HME moze
da se zaglavi u nosacu uredaja za postavljanje kada se koristi zasebno (sl. 7).
Nemojte koristiti Provox FreeHands FlexiVoice sa nekim drugim priklju¢nim
medicinskim sredstvima koji nisu originalna Provox HME uredaj za
postavljanje. Proizvod moZze da se zaglavi u uredaju za postavljanje. Uredaj
za postavljanje mora da se ukloni jer moze da se osteti, Sto moze da dovede
do ograni¢enog disanja.

Nemojte ponovo Kkoristiti nijedan deo medicinskog sredstva Provox
FreeHands FlexiVoice na drugom pacijentu. Time se moze uzrokovati
unakrsna kontaminacija. Medicinsko sredstvo je namenjeno za kori$¢enje
samo na jednom pacijentu.

1.6 MERE OPREZA

Nemojte modifikovati proizvod. Funkcija govora i/ili HME funkcija ¢e se
izgubiti. Posavetujte se sa svojim klini¢kim radnikom ako postoji problem u
povezivanju sa uredajem.

Uvek ocistite valvulu za govor u skladu sa uputstvima u nastavku. Ako se
proizvod ne o€isti propisno, moze do¢i do infekcije i kvara proizvoda.
Preko medicinskog sredstva nemojte primenjivati leenje nebulizatorom sa
lekom jer lek moze da stvori naslage u medicinskom sredstvu.

Nemojte koristiti ovlazivace ili zagrejani ovlazeni kiseonik pomocu maske
preko traheostome dok koristite medicinsko sredstvo. HME ¢e postati
previse vlazan. Ako je neophodna terapija kiseonikom, koristite samo
nezagrejani ovlazeni kiseonik.
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2. Uputstvo za rad

Uvek testirajte rad medicinskog sredstva pre upotrebe. Uverite se da uredaj
nije oStecen i da disanje nije ogranic¢eno. Nemojte koristiti valvulu za govor
tokom spavanja. Otvor valvule za govor moze biti pokriven ili valvula za
govor moze neo¢ekivano da se okrene na rezim govora zbog ¢ega moze doci
do ogranic¢avanja disanja. Tokom spavanja, koristite HME ili HME DigiTop
spojene sa HME kasetom (sl. 8).

I1zbor ja¢ine membrane

Prvo probajte membranu srednje jacine (2 tacke). Ako dolazi do nezeljenog
zatvaranja ove membrane tokom normalnog disanja ili lagane aktivnosti,
probajte jaku ili izuzetno jaku membranu (3 ili 4 tacke). Ako osecate da
je potrebno previse truda da se zatvori membrana srednje jacine za govor,
pokusajte membranu slabe jac¢ine (1 tacka). Uverite se da se membrana ne
zatvara nenamerno tokom uobic¢ajenog disanja.

Jacu membranu moZete da koristite kada ste aktivniji, a slabiju kada ste manje
aktivni.

Sklapanje

Postavite HME kasetu na ravnu povrsinu tako da otvorena penasta povrsina
bude okrenuta nagore (sl. 10). Postavite valvulu za govor na vih HME kasete
i pritisnite je ravno nadole dok ne $kljocne u lezistu. Uverite se da je valvula
za govor ¢vrsto pri¢vrs¢ena za HME kasetu.

Umetanje i kori$¢enje

Umetnite Provox FreeHands FlexiVoice u konektor Provox HME uredaja za
postavljanje ili Provox Life™ uredaja za postavljanje (sl. 11). Disite normalno.
Promenite rezim medicinskog sredstva tako §to ¢ete okrenuti vrh valvule za
govor dok se ne zaustavi u zeljenom polozaju (sl. 12).

Oprez: Okrecite samo vrh valvule za govor kada menjate rezime, a ne celo
medicinsko sredstvo. Okretanje celog medicinskog sredstva moze da izazove
neprijatno kretanje uredaja za postavljanje.

Automatski rezim govora

Provox FreeHands FlexiVoice je u automatskom rezimu govora kada fleksibilna
membrana moze slobodno da se krece i nije blokirana kukom (sl. 3).

U ovom rezimu, povecanje vazduha pri izdisanju za govor automatski zatvara
membranu (sl. 13).

Manuelna okluzija

Provox FreeHands FlexiVoice moze i ru¢no da se okludira za govor tako $to
se okludira otvor sa prednje strane pomocu prsta (sl. 14). Manuelna okluzija
moze da se koristi i u automatskom rezimu govora i u blokiranom rezimu.
HME DigiTop moze ru¢no da se okludira za govor tako §to se okludira otvor
sa prednje strane pomocu dva prsta (sl. 9).

Kasalj

Kod automatskog rezima govora, membrana moze da isko¢i prilikom kasljanja.
Ako dode do toga, diSite normalno i gurnite membranu nazad kroz otvor
vrhom prsta (sl. 15).
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Uklanjanje HME kasete sa valvule za govor

HME kaseta je namenjena za jednokratnu upotrebu. Treba da se ukloni najkasnije
na kraju dana ili ranije po potrebi.

Oprez: Nemojte pokusavati da operete HME kasetu jer ¢e to isprati impregnaciju
koja je neophodna za rad.

Uklonite Provox FreeHands HME pomocu sredstva Removal Aid (sl. 17) ili

uklonite Provox Life™ FreeHands HME prstima vode¢i se slikom 16. Bacite
HME kasetu u otpad (sl. 18).

Ciscenje

Da bi se valvula za govor i HME DigiTop (uredaj za govor) odrzali u dobrom
radnom stanju i da bi se sprecilo nagomilavanje mikroorganizama, moraju da
se Ciste i dezinfikuju svakodnevno.

Oprez: Uredaj za govor Cistite i dezinfikujte isklju¢ivo na nacin opisan u
nastavku. NEMOJTE prokuvavati medicinsko sredstvo i NEMOJTE koristiti
hidrogen peroksid za dezinfekciju jer ¢ete time ostetiti medicinsko sredstvo.
Ocistite valvulu za govor u skladu sa slikama od 19 do 21, kao i sa slikom 23.

1. Uklonite HME kasetu iz uredaja za govor na prethodno opisan nacin.

2. Pazljivo isperite uredaj za govor sa obe strane mlakom pija¢om vodom
(20-40°C) dok okrecete poklopac unapred i unazad tokom 2 minuta (sl. 19).

3. Pomesajte 2 kapi sapunice za sudove sa 250 ml tople pijace vode (35-45°C).
Nemojte koristiti klju¢alu vodu jer to moze ostetiti uredaj za govor.

4. Stavite uredaj za govor u rezim govora i ostavite ga u mesavini na 15 minuta
(sl. 20).

5. Ispirajte uredaj za govor sa obe strane toplom pijacom vodom (35-45°C)
u trajanju od 15 sekundi (sl. 21). Nekoliko puta tokom ispiranja prebacite
izmedu rezima govora i blokiranog rezima da biste dosli do svih delova
uredaja za govor.

6. Proverite da li u medicinskom sredstvu ima ostataka sluzi i prljavstine.
Po potrebi ponovite prethodne korake.

7. Nakon ¢is¢enja, postavite uredaj za govor koji je u rezimu govora na €istu
gazu i ostavite da se osusi na vazduhu tokom najmanje 2 sata (sl. 23). Kada
se uredaj za govor u potpunosti osusi, moze da se upotrebi ponovo ili da se
stavi u ¢istu, zatvorenu posudu radi ¢uvanja.

Dezinfekcija

Potrebna je dezinfekcija ako medicinsko sredstvo za govor izgleda prljavo ili

ako postoji rizik od kontaminacije. Rizik od kontaminacije postoji i ako se

medicinsko sredstvo ispusti na pod ili ako dode u dodir sa kuénim ljubimcem,
nekim ko ima respiratornu infekciju ili nekim drugim znacajnim izvorom
kontaminacije. U tom slu¢aju, medicinsko sredstvo mora da se ocisti i dezinfikuje
pre upotrebe. Ako je neophodna dezinfekcija, prvo o€istite medicinsko sredstvo
kao $to je prethodno opisano, a zatim ga dezinfikujte prate¢i slede¢i postupak:

1. Prvo izvrsite postupak ¢i§¢enja opisan u prethodnom odeljku ,,Ci§¢enje®,
bez koraka 7. Nakon ¢is¢enja, stavite uredaj za govor u rezim govora i
potopite ga na 10 minuta u 70% etanol ili 70% izopropil alkohol (sl. 22).
Oprez: NEMOIJTE koristiti hidrogen peroksid.

2. Nakon ¢is¢enja i dezinfekcije, postavite uredaj za govor na Cistu gazu i
ostavite da se osusi na vazduhu tokom najmanje 2 sata (sl. 23). Uverite se
da je valvula za govor u rezimu govora.

3. Kada se uredaj za govor u potpunosti osusi, moze da se upotrebi ponovo
ili da se stavi u ¢istu, zatvorenu posudu radi cuvanja.

Oprez: Nemojte koristiti uredaj za govor dok se u potpunosti ne osusi.
Udisanje isparavanja dezinfekcionog sredstva moze da izazove jak kagalj
iiritaciju disajnih puteva.
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2.1 Rok upotrebe uredaja

Provox FreeHands FlexiVoice valvula za govor moze da se koristi tokom
maksimalno 6 meseci ako je netaknuta i funkcionise kako je predvideno.
HME kaseta je medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu i mora se menjati
najmanje jednom u 24 sata ili ¢eS¢e prema potrebi.

2.2 Odlaganje u otpad
Uvek postujte medicinsku praksu i vazece nacionalne propise u vezi sa bioloskim
otpadom prilikom odlaganja iskoris¢enog medicinskog sredstva u otpad.

2.3 Kompatibilni proizvodi
Oprez: Koristite samo originalne komponente. Komponente drugih proizvodaca
mogu da izazovu kvar proizvoda.

Provox FreeHands HME je kompatibilan sa Provox HME uredajem za
postavljanje (Provox Adhesives, Provox LaryTubes i Provox LaryButtons).
Provox Life™ FreeHands HME je kompatibilan sa Provox Life™ uredajem
za postavljanje (Provox Life™ Adhesives, Provox Life™ LaryTubes i Provox
Life™ LaryButtons).

HME DigiTop omogucava upotrebu HME kaseta bez valvule za govor i moze
se ru¢no zacepiti da bi se omogucio govor. Za upotrebu na jednom pacijentu
sa rokom upotrebe od 2 meseca.

Removal Aid moze da se koristi za olakSavanje uklanjanja Provox FreeHands
HME sa valvule za govor.

Provox FreeHands FlexiVoice Arch je dodatna oprema koja moze da se
koristi uz Provox FreeHands FlexiVoice kako bi se tkanina drzala dalje od
otvora medicinskog sredstva.

3. Prijava incidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog dode u vezi sa medicinskim
sredstvom prijavljuje proizvodacu i nadleznoj ustanovi u zemlji boravista
korisnika i/ili pacijenta.
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EAAHNIKA

1. Neprypagikég mMAnpogopieg

1.1 NpoPAenmépevn xprion

To Provox FreeHands FlexiVoice 6uvdvalet TNV TvELHOVIKT 0TOKATAGTAGT
Hécm evog evadraktn Oeppotrog kot vypaciog (Heat and Moisture Exchanger,
HME) pe m povntiki anokotdotacn Lésm pag ocvtopatns Parfidag optiiog
N péowm yepokivntov kAelsipatog, oe acbeveic mov £xovv vroPfindel oe
AopoyyekTopn} Kot xpnotlonoodv govnTiky tpdbeon.

1.2 ANTENAEIZEIZ

To mpoidv dev mpénet va ypnotponoteitat omd acheveis pe petmpévo eninedo
ovveidnong,

acOeveig pe HELOPEVT IKAVOTNTO KIVoNG GKPOV YEPDOV 1| Ave GKpoV 1
acbeveic ot omoiot dev eivat o Béom

VO, APULPEGOVV 0L {3101 TN GLOKELT.

1.3 Meplypagn Twv GUCKEVWV

To Provox FreeHands FlexiVoice anoteleitat and 00 cuvapporoynuéva
pnépn: o PokPida opdiog mov poopiletar yia xpion o évav povo acbeviy
kat o kaoéta HME piog xpnong (Ew. 1).

H BaABida opdiog Stadétet §0o TpoéMOVG AetTovpYiog: AeTovpyio oVTONATNG
opdiog kat Aettovpyia khewopatog (Eik. 2). Mrmopeite va 0€cete T cuokevn
o1 Béon avtopaTng opthiog 1 ot BEon KAEWOUOTOC, TEPIGTPEPOVTAG TO
emaveo népog g Barfidag opkiag. To xeipokivnTo KAEIGO Vot EQKTO Kot
670V¢ 300 TPOTOVG AetTovpPYing.

H PorBida ophiog Bpicketar o€ Aettovpyio a0TOHATNG OHALOG OTOV 1) EDKAUTTY
pnepppavn dev eivar kKAewopévn pe to dykiotpo (Eik. 3). Xtn Aettovpyia
AVTOLOTNG OpAiaG, 1| HEUPBPAVT KAEIVEL AVTOLATO OO TOV EKTVEOUEVO OLEPQ.
21N GLVERELD, 0 0EPaG avaKatevdHVETAL HEGWO TNG POV TIKNG Tpdbeong. H
pepppévn avoiyet Eové avtopaTe KOTE TNV ELGTVO.

X1 Aettovpyio KAeWdUATOG, N eOKauTT pHepPpdvn acearilet pe £va
AyK1oTpOo, T0 0moio elodyetat og po Oniid evrog g pepfpavng (Ewk. 4).
"Etot amotpénetar 1o kAeioto g pepPpavng 0tav o acOevig naipvet fabiég
OVAGEG, Y10 TOPASEY IO KOTG TN SLAPKELD TG COUATIKNG dpaoTnpltdTnTOS.

Yrdpyovv t€6oepis dlapopeTikég ParPideg ophiag, n kabepio pe pepPpdvn
SLLPOPETIKNG GKANPOTNTOG: HOAAKT], LETPLO, GKANPT] KOt TOAD GKANPY.

O appdg v KovkKidmv vrodekvioel Tnv avtoyn g pepppavng (Ew. 5).
1 kovkkida =Malakn peppfpavn (kAeivel eDKOAOTEPD 0O GLOVG TOVG AAAOVG
TOTOVG)

2 kovkkideg = Métpia pepfpdvn

3 kovKKkideg = ZKANPH pepPpdvn

4 kovkkideg = IToAd oxinpt} pepfpdvn

Mmnopeite va ypnoiponomcete o taperkopevo Provox FreeHands FlexiVoice
Arch po(i pe 1o Provox FreeHands FlexiVoice, yia va Statnpeite to vpdopata
TOV POVYOV HOKPLE atd TO dvorypa ths cvokeLc. To epappolete amhmg
méLovTdc 1o 670 PIpooTvo uEPog tov Provox FreeHands FlexiVoice (Eiw. 6).
AGPete voyn 011, o€ oplopéveg Bécetg, To maperkopevo Arch eviéyetat va
eumodilet T duvoTOHTNTA XEPOKIVITOV KAEIGIHATOC.

Mmopeite va ypnoyronomcete to fondntikd e&dptnua apaipeong (Removal
Aid) (Ew. 17) ywa tv agaipeon g kacétog Provox FreeHands HME and
™ BarBida opkiog.
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1.4 Texvikd dedopéva

, " Mtwon AnwAeia

I'I}'won H}'wcr] miieong ota vypaoiag og
nieonc ota mieonc ora 90 |/min* VT =1.000 ml*
301/min*(Pa) 60 I/min*(Pa) (Pa) (mg/l)‘

FlexiVoice &

FreeHands 70 220 490 24

HME Moist

FlexiVoice &

FreeHands 65 210 470 25

HME Flow

FlexiVoice &

FreeHands 56 200 450 24

Life™ HME

EowTepikdg 6ykog HME (vekpog Xwpoq)* péy. 7 ml
*Kata 1SO 9360

1.5 MPOEIAOMNOIHZEIX

e Mnv gpnoponoteite Ty kacéto HME ywpig mpdta vo ty cuvapporoyioete
pe ) PorBida ophiog Provox FreeHands FlexiVoice 1 pie to HME DigiTop.
Yrapyel nepintwon 1o HME va koAAjoet 6ty vmodoyn tpocdptnong 6ty
xpnotpomoteitat povo tov (Ew. 7).

* Mnv ypnowonoteite T0 Provox FreeHands FlexiVoice pe Gikeg cuokevég
TPOGAPTNONG EKTOG TMV YVISIOV GLCKEV®V Tpociptnong Provox HME.
To mpoidv evdéyeTal VoL KOAGEL 6T GUGKELT TPOGAPTNONG. ZE VTNV TNV
mEPINT®ON, 1) GLOKEVT) TPOGAPTNONG TPEMEL VoL apapeDel Kot EvOE ETAL VaL
vrootel (nuud, Tpokardvag mova TpoApaTe 6TV dvamvon.

* Mnv emavaypnoiponoteite omowodnmote péPog tov Provox FreeHands
FlexiVoice oe mepioodtepoug omd évav acbeveic. H enavaypnoylonoinon
pmopei va mpokoécet empolvvon. H cvokevn mpoopileton ya yprion oe
£vav povo achevi.

1.6 MPOMYAAZEIX

* Mnv tpomonoteite 10 TPoidv. Oa mpokAnbel amdiewn TG Asitovpyiog
optiog W/xor g Aertovpyiog HME. ZvpBovievteite tov wtpd cog av
OVTIHETOTIGETE KATOL0 TPOPANLLOL [E TN GLCKEDT).

* KabapiCete mavta ™ PoAPido opidiag cvupove pe TG 0dnyieg mov
akorovBovv. Edv 1o mpoidv dev kabopiletor cmotd, evoéyetat va tpokAnOet
HoAvVe Kot SuGAELTOVPYiL TOL TPOTGVTOG.

* Mnv Yopnyeite QUPLOKEVTIKY aymY HE XPNION VEQELOTOMTH TAV®D 0md T
GLGKELT, KaOMOS propel vo TpokAndel cLGGOPEVGT TOL PaPHAKOV EVTOG TNG
GUGKELTC.

* Koatd ™ ypfion g oOvoKeLVNG, NV YXPNOWOTOLETE VYpAVTHPES N
Oeppd vypomomuévo o&uydvo TapeXOHEVO HECH WAOKAS TAvVeD omd TNV
tpayeootopio. O HME 60a vypavOei vrepforikd. Eqv anaiteitor Oepaneio
pe o&uydvo, yPNOLHOTOLEITE HOVO VYpomompéEvo 0&uydvo mov dev £yet
OeppavOet.
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2. 0dnyieg Aertoupyiag

EAéyyete mavto T Aettovpyia TG cvokevng Tptv amnd T xpion. EréyEte 6Tt
1 6VoKeLT dev £xel vtooTel N Kot dev Tapepmodilel Tnv avamvon. Mnv
ypnowonoteite t ParPida optiiog katd ™ ddpkela Tov Hvov. Yrdapyet
mepintmon va kodlveei To dvorypa g Barfidag opdiog n n ParPido optkiog
vo tebel katd Aabog e Aertovpyio OpAoG, e OTOTELEGILO TV TOPEUTOION
¢ avanvone. Katd ) didpketa tov vvov, ypnoyonoteite éva HME 7 éva
HME DigiTop, cuvapporoynuévo pe pua kacéto HME (Ew. 8).

EmAoyn okAnpoétntag pepBpdvng

Ipdta dokipdaote T pétpla pepfpavn (2 kovkkideg). Edv avty n pepfpavn
KAEIVEL AKOVGLO KOTA TN SIEPKELD TNG PVGLOLOYIKNG avamvong 1 eAaepLig
GOUATIKNG dpaoTNptoOTNTAG, SOKILAGTE TN GKANPN 1) TNV TOAD GKANPY LepBpdvn
(3 M 4 xovkkideg). Edv aobaveote 0Tt petdletar vrepfoiki Tpocmddeio
Yo vo kAeioete T pHéTpla pepuPpavn Kot vor ANGETE, SOKILAGTE TN HOAOKN
pepBpavn (1 kovkkidae). Befatwbeite 6t pepPpavn dev kreiver akodoia
KOUTG T1) SLAPKELRL TNG PUGLOAOYIKNG LVATVONG.

Mmropeite emiong va ypnolponoleite oKANPOTEPN HERPpavn OTav £xete
EVTOVOTEPT] COUATIKY SpACTNPLOTNTO KOl TO Hodak] pepufpdvn 6tav 1
COMATIKY G0G dpacTnploTnTa £ivat Atydtepo £viovn.

Zuvappoloynon

TomoOetfote TV Kooéta HME o€ pia eminedn entpaveto e Ty avoyth appmon
empaveta tpog to. mave (Ew. 10). Torobetiote t Barfida ophiog Tave oty
kaoéto HME kot miéote Ty evbeia mpog to kGto, péypt v kovpndoet ot Eon
¢. EAéy&re 6t PorPida opriag Exet epappdoet kakd otny kacéta HME.

Elcaywyn kat xprion

Eiwcaydyete 1o Provox FreeHands FlexiVoice 6Tov 60v3gG[10 TG GUGKEVNG
npocdptnong Provox HME 7 Provox Life™ (Ew. 11). Avamvéete kKavovikd.
[Mpaypotonomote evorlhoy peta&d tov IpOTmV AerTovpyiog TG GLOKEVNG,
TEPLOTPEPOVTAG TO EMAVO LEPOG TNG PaAPidag opdiog Héxpt va oTapoTHOEL
otV kabe 0éon (Ewc. 12).

Mpoooyn: Otav arralete Tov TpOTO AerTOVpYiog, TEPLGTPEPETE LOVO TO EXAVE®
népog g ParPidog optkicg kat 6t oOAOKANPN TN cvokev). H mepiotpopny
OAOKANPNG TNG GLGKEVNG UTOPEL VO TPOKAAEGEL LETAKIVION TNG GVGKEVNG
TPOGAPTNONG Kot EVOYANGT GTOV XPNOTH.

Asrtoupyia autépatng opthiag

To Provox FreeHands FlexiVoice Bpioketal og Aettovpyio avtopatng opdiog
0TV 1 EVKOUTTY HEUPPavn Kiveitar eledBepa Kot dev eivat ac@aiopuévn pe
10 dykiotpo (Ew. 3).

e avTdV ToV TPOTO AetTovpYiag, 1 ALENUEVT POT) EKTVEOUEVOL CLEPDL Y10 TNV
ophia kreiver avtopota ™ pepPpavn (Ew. 13).

Xeipokivnto kAgioipuo

Mmopeite va kAeivete yeipokivnta o Provox FreeHands FlexiVoice kot va
Hikdte kheivovtog To PIpooTvo dvotypa pe to ddytulo oog (Ew. 14). Mropeite
VO {PNCIHOTOLEITE TO XEPOKIVITO KAEIGLHO TOGO GTN AetTovpyic AVTOHATNG
opthiog 060 Kat 6TN AerTovpyio KAEWSOUATOG.

Mmnopeite va kheivete xeipokivnta to HME DigiTop kot va puddte kieivovtog
T0 UTPOSTIVO Gvotypa pe ta 300 daytvAd oag (Ew. 9).

Brixag

Xt Aettovpyia avtopotng optkiag, N peuPfpavn evdéyetar va metoytel Tpog
T € Otav Priyete. Eav ocvpfel kdtt 11010, OVATVEDGTE PVGIOAOYIKA KO
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mESTE TN HeUPphvn micw on BEomn TG HEGM TOV AVOTYHATOG (e TNV GKkpn
tov daytorov oag (Ew. 15).

A@aipeon TN kaoétag HME ané t BaABida opthiag

H xacéto HME mpoopiletat yro pio povo ypnon. lpénet va apatpeital 6to
TELOG TNG NUEPAG 1] KOl VOPITEPQ, OV amonTeiTat.

Mpocoyi: Mnv emyeipficete va tivvete v kocéta HME, kabbhg Oa
amopakpuvlei n enictpoon mov eivat anapaitntn Yo th Aettovpyio e,

Agaipéote to Provox FreeHands HME ypnoiponoidvtog to Removal aid
(Ew. 17) 1 to Provox Life™ FreeHands HME pe ta 86y tvAd cog, dnmg deiyvel
1 Ew. 16. Anoppiyte v kacéto HME (Ew. 18).

KaBapiopog

T va dratnpioete ™ Parfida opriog kot to HME DigiTop (cvokevn
oAing) o€ Kok KATAGTACT AEITOVPYING KOl VO ATOQVYETE TI) GLGCMPELOT
HIKpoOpYaVIGHOV, Oa Tpénet va ta kabapilete kol va ta amolvpaivete
KoOnpepva.

Ipocoyii: My kabapilete kot pnv amoAvpaivete T cLoKeVT opdiog pe Koo
GAAN néB0d0 £KTOS VTG OV TEPLYpapeTal mapakdtw. MHN tomobeteite T
ovokevn o€ Bpactd vepd kat MHN ypnoyomoteite viepoeidio tov vdpoydvov
(0&ulevé) yia amorvpavon, kabdg avtég ot pébodot Ba mpokadésovy g
ot ovokevn. Kabapiote ™ Barfida opiriog dmwg gaivetal otig Ewk. 19
¢ 21 ko 23.

1. Aguipécote v kacéto HME and ) cuokevn opukiog dnmg meptypdeetal
TOPATAVE®.

2. EemlOvete TPOGEKTIKE T1 GLOKEVT OIALOG Kot 0t T1G dVO TAEVPES KAT®
and yMapd mooipo vepd (20—40 °C/68-104 °F), meplotpé@oviag TanTdypovo.
70 KAk eunpoc-nico yio 2 Aentd (Ewc. 19).

3. Avapei&re 2 otaydveg vypo¥ mdtov pe 250 ml {eotd nOGIHO VEPO
(35—45 °C/95—113 °F). Mnv ypnoponoteite Bpactod vepod, Kabag evoéyetat
vo Tpokaiésel (Nl 6T GVGKELT OpAloG.

4. Oéoten cvokevn opkiag o€ Aettovpyio opthiog Kot opNoTE T HEGH GTO
petypa yio 15 rentd (Ewc. 20).

5. Eem\dvete T 6vokevn opdiog Kot and TG 000 TAeVpEg o€ (E6TO TOGILO
vepo (35-45 °C/95-113 °F) yia 15 devteporenta (Ewk. 21). INa va Eemhdvete
OLoL TOL LEPT) TNG GLOKEVNG OHIALNG, PPOVTIGTE VO TPAYUATOTOGETE
pepikég evarrayés petady g Aettovpyiog opkiog Kot Tng Aettovpyiog
KAEWOUOTOG KaTd TN StbpKela ToL EEPYAANOTOS.

6. Embeswpnote ™ cvokevt yio vrokeippata PAEVVAS Kot akabapoidy.
Eav eivat anoapaitnro, enavorafete ta mapondve Prpota.

7. Meta tov kabapiopod, 0Eote TN cvokeLN OpAiag o€ Aettovpyio opdiog,
tomofetiote TNV MAve oe kabapn) yalo Kot apioTE TV VO GTEYVAOGEL QUG IKE
Yo TovAdytoTov 2 dpeg (Ewc. 23). Otav 1 6uokevn optiiog 6Ty vVOGEL
EVTEADG, LTOPEITE VoL TNV XpNoIpoTomoeTe EavA M va Ty amodnkedoete
oe éva kabapod, kAelotod doyeio.

AmolUpavon

Evééyetat va ypetdletar amorvpoavon av n parfida opuriog eaivetat axdbaptn
1 av vEapyetl kivovvog porvveng. Kivovvog porvveng pmopei vo vrap&et edv 1
GVOKEVT TEGEL GTO dATEDO 1) £GV £XEL £pOEL GE EMAPN [LE KATOL0 KATOIKID10, [1E
KATOL0 ATOHO TOV TAGYEL 0O AOTHOEN TOV AVOTVEVGTIKOD 1) [LE OTTOLLONTOTE
AN Ty adpng LOAVVENG. Xe VTEG TIG TEPINTMOOELG, Do Tpémet va Kabapicete
KOLL VO OTOADHLAVETE T GLGKELT TPV ot TN g pon. Edv yperdletat amoivpavon,
kabapiote TPOTA TN GVOKEVT OTMG TEPLYPAPETUL TAPUTAVED KOLL GTT) GUVEYELD.
amolvpdvete, akodovddvTag Ty e&ng dradikacio:
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1. Apyikd exteréote TN dladikacio KaOUpPIGHOD TOV TEPLYPAPETUL GTNV
evotnta «Kabapiopocy napandve, tapaieinovtag to fripa 7. Metd tov
kabapiopod, 0éote T cuokeLH opkiog o Aertovpyio opiiog Kot fubicte
vy 10 Aentd oe Stddvpo aibovoing 70% 1 16ompomviikng aAkoOAng
70% (Ew. 22).

Ipocoyn: MHN ypnoiponoteite vepo&eidto Tov vpoyovov (0&uieve).

2. Metd tov kKaboapiopd kot TV amoAdpaven, TotobeToTe T GLoKELN
opkiog mave og kabapr yale Kot pNoTe TV VO GTEYVOGEL QUOTKE Y10l
Tovhdyiotov 2 dpeg (Ew. 23). Befarwbeite 6t1 1 ParPida opikiog Exet
1e0ei o€ Aertovpyia opthiog.

3. Otav 1 cvokevn opidiog oTeyvdoel evieA®S, uropeite va v
xpnopomomioete Eava 1 va TNy amobnkevoete oe va kabapo, KAEIGTO
doyeto.

Ipocoyn: Mnv xpnoiponoteite T 6vokeLT) OAING AV dEV EXEL GTEYVOGEL
evted®c. H elomvon avabupdoeov and 0 amolvpavTikd pmopel vo
TPpoKaAEGEL £VTOVO Prixa Kot epediopd TV aepaymY®V.

2.1 Aldpketa {wRG TNG CUOKEVAG

H BaABida opiriog Provox FreeHands FlexiVoice éyet péyioto ypovo ypiong
6 UMVAV, epdoov dev £xel vrootel nutd Kot Aertovpyel dnwg TpoPfrémetat.
H kacétra HME npoopileton yia pio povo ypnon kot 0o mpémet va avtikodiototot
KGOe 24 dPeG TOLAAYLGTOV, 1} TTLO GUYVA EQV YPELNCTEL.

2.2 Amoppyn

No akorovBeite mdvtote TIG KATAAANLES LOTPIKEG TPAKTIKES KOl TLG £0VIKEG
anottoelg Tepi PLOAOYIKOV KIVEUVOV OTOV OTOpPPINTETE YPNCILOTOMUEVES
LOTPIKEG GUOKEVEC.

2.3 Tuppatd mpoiovta
IMpoooyn: Xpnopomoteite povo yvioia eaptnuote. AAAo TopeAKOpeEVa
£VOEXETAL VO TPOKUAEGOVY JVGAEITOVPYiR TOV TPOTIOVTOG.

Ta Provox FreeHands HME givat cupfotd e Tig 6VOKEVEG TPOGAPTNONG
Provox HME (Provox Adhesives, Provox LaryTubes kot Provox LaryButtons).
Ta Provox Life™ FreeHands HME &ivat copfatd pe 11 6uoKeVEG TposdpTnong
Provox Life™ (Provox Life™ Adhesives, Provox Life™ LaryTubes kot Provox

Life™ LaryButtons).

To HME DigiTop enitpénet ypnon g kacétog HME yopic ™ Balpida
ophiog, Kot propeite va to kAeivete xeipokivnta ya va pddre. T yprion
o £vav povo acbeviy. Xpovog Long Tng 6uokevg 2 VeES.

To Removal Aid dievkordver Ty apaipeon tov Provox FreeHands HME amd
™ BarPida opkiog.

Mmnopeite va ypnooromocete to napehkopevo Provox FreeHands FlexiVoice
Arch podi pe to Provox FreeHands FlexiVoice, yia va Statnpeite ta vpaopota
TOV pOUY®OV HOKPLE 0O TO GVOLYILO TNG GCUCKEVNG.

3. Avagopa

Enonpaivetat 6t omotodfimote cofapd cupPav mov £xel tpokdyel og oxéon
ILE T1) GLOKEVT) TPETEL VOL AVALPEPETAL GTOV KATAOKEVOGTI| KOt TNV EOVIKN apy1
™G XHPAG 6TNV 0Toia SLUPEVEL 0 XPNGTNG N/Kat 0 achevng.
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TURKCE

1. Tanimlayic bilgi

1.1 Namena

Provox FreeHands FlexiVoice, ses protezi kullanan larenjektomili hastalarda;
Is1 ve Nem Degistirici (Heat and Moisture Exchanger, HME) kullanilan pulmoner
rehabilitasyonu, otomatik konusma valfi veya manuel kapatma kullanilan ses
rehabilitasyonuyla birlestirir.

1.2 KONTRENDIKASYONLARI

Uriin, biling diizeyi azalmis hastalarda,

kollarinda ve/veya ellerinde hareket kabiliyeti azalmis hastalarda veya cihazi
kendi basina ¢ikarmast miimkiin olmayan

hastalarda kullanilmamalidir.

1.3 Cihazlarin tanimi
Provox FreeHands FlexiVoice, birlestirilmis iki par¢cadan olusur; tek hastada
kullanima yonelik bir konugma valfi ve tek kullanimlik bir HME kaseti (Sekil 1).

Konusma valfinin iki modu vardir; otomatik konugma modu ve kilitli mod
(Sekil 2). Konugma valfinin Gist kismi1 ¢evrilerek cihaz otomatik konugma
konumuna veya kilitli konuma getirilir. Manuel kapatma her iki modda da
miimkiindir.

Konugma valfi, esnek membran kanca tarafindan kilitlenmediginde otomatik
konugma modundadir (Sekil 3). Otomatik konusma modunda, membran
verilen nefes tarafindan otomatik olarak kapatilabilir. Hava daha sonra ses
protezi tizerinden yeniden yonlendirilir. Nefes alirken membran otomatik
olarak tekrar agilir.

Kilitli modda esnek membran, membranin igindeki halkaya giren bir kanca
tarafindan kilitlenir (Sekil 4). Bu islem 6rnegin fiziksel aktivite sirasinda
oldugu gibi ¢ok hizli nefes alinan durumlarda membranin kapanmasini 6nler.

Her biri farkli dayaniklilikta membrana sahip olan dort farkli konusma valfi
bulunur: Hafif, orta, gii¢lii ve ¢ok giiclii.

Noktalarin say1st membranin dayanikliligini temsil eder (Sekil 5).
1 nokta = Hafif membran (kapanmasi en kolay)

2 nokta = Orta membran

3 nokta = Giiglii membran

4 nokta = Cok Gii¢lii membran

Provox FreeHands FlexiVoice Arch, kumasi cihazin agikligindan uzak tutmak
icin Provox FreeHands FlexiVoice ile birlikte kullanilabilen bir aksesuardir.
Basitge Provox FreeHands FlexiVoice’in 6n kisminin iizerine bastirtlir (Sekil 6).
Bazi konumlarda Arch’in manuel kapatma imkanini kisitlayabilecegini liitfen
aklinizda bulundurun.

Cikarma Aleti (Removal Aid) (Sekil 17), Provox FreeHands HME kasetini
konusma valfinden ¢ikarmak i¢in kullanilabilir.
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1.4 Teknik veriler

30 I/dakika* 60 |/dakika* 90 |/dakika* VT=1000
(Pa) sevi- (Pa) sevi- (Pa) sevi- ml* (mg/l)
yesindeki yesindeki yesindeki seviye-
basing basing basing sindeki nem
distst distst distst kaybi

FlexiVoice ve

FreeHands 70 220 490 24

HME Moist

FlexiVoice ve

FreeHands 65 210 470 25

HME Flow

FlexiVoice ve

FreeHands 56 200 450 24

Life™ HME

HME i¢ hacmi (8t hacim)* maks. 7 ml
*150 9360'a gore

1.5 UYARILAR

« HME Kkasetini oncelikle Provox FreeHands FlexiVoice Speaking Valve
veya HME DigiTop ile birlestirmeden kullanmaymm. HME tek basina
kullanildiginda baglanti tutucusuna sikisabilir (Sekil 7).

« Provox FreeHands FlexiVoice’i orijinal Provox HME baglanti cihazlarindan
baska baglanti cihazlariyla birlikte kullanmaymn. Uriin baglanti cihazina
sikisabilir. Bu durumda, baglanti cihazinin ¢ikarilmasi gerekir veya hasar
gorerek sinirl nefes almaya yol agabilir.

* Provox FreeHands FlexiVoice’in herhangi bir pargasini hastalar arasinda
tekrar kullanmaym. Bu durum capraz kontaminasyona neden olabilir.
Cihaz sadece tek hastada kullanim igindir.

1.6 ONLEMLER

« Uriinii modifiye etmeyin. Konusma fonksiyonu ve/veya HME fonksiyonu
kaybolacaktir. Cihaz ile ilgili bir sorun varsa klinisyeninize danisin.

¢ Konusma valfini her zaman asagidaki talimatlara gére temizleyin.
Uriin  dogru bir sekilde temizlenmezse enfeksiyona veya iiriiniin
arizalanmasina yol agabilir.

« llag cihazda birikebilecegi igin cihaz iizerinden ilagh nebulizor tedavisi
uygulamayin.

¢ Cihaz kullanirken, trakeostoma tizerinden bir maske aracihigiyla isitilmis
nemli oksijen veya nemlendiriciler kullanmaymn. HME c¢ok fazla 1slanir.
Oksijen tedavisi gerekiyorsa, yalnizca 1sitilmamis nemli oksijen kullanin.

2. Calistirma talimati

Kullanimdan 6nce her zaman cihazin fonksiyonunu test edin. Cihazin hasarsiz
durumda oldugunu ve nefes almada kisitlamaya neden olmadigini kontrol edin.
Konusma valfini uyku sirasinda kullanmayin. Sinirli nefes almayla sonuglanacak
sekilde konusma valfinin a¢iklig1 kapanabilir veya konugma valfi kasitsiz bir
sekilde konugsma moduna alinabilir. Uyku sirasinda, HME kaseti takilmis bir
HME veya HME DigiTop kullanin (Sekil 8).
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Membran dayanikhlik segimi

ilk basta Orta membrani (2 noktali) deneyin. Normal nefes alma veya hafif
aktivite sirasinda membran istenmeyen bir sekilde kapaniyorsa Giiglii veya Cok
Giiclii membrani (3 veya 4 noktali) deneyin. Konusmak i¢in Orta membrani
kapatirken gok fazla ¢aba harcadiginizi hissediyorsaniz Hafif membrani
(1 noktali) deneyin. Membranin normal nefes alma sirasinda istenmeyen bir
sekilde kapanmadigindan emin olun.

Daha aktif oldugunuzda daha gii¢lii bir membran ve daha az aktif oldugunuzda
daha hafif bir membran kullanabilirsiniz.

Birlestirme

HME kasetiniagik kopiik yiizeyi yukari bakacak sekilde diiz bir yiizey tizerine
yerlestirin (Sekil 10). Konusma valfini HME kasetinin {izerine yerlestirin ve
yerine oturana kadar diiz bir sekilde asag1 dogru itin. Konusma valfinin HME
kasetine sikica takildigini kontrol edin.

Yerlestirme ve kullanim

Provox FreeHands FlexiVoice cihazini, Provox HME baglanti yerindeki veya
Provox Life™ baglanti yerindeki konektore takin (Sekil 11). Normal soluk alip
verin. Konusma valfinin ist kismin1 her bir konumda durana kadar ¢evirerek
cihazin modlar1 arasinda gegis yapin (Sekil 12).

Dikkat: Mod degistirirken cihazi biitiiniiyle gevirmeyin, yalnizca konusma
valfinin iist kismini ¢evirin. Cihazin biitiiniiyle ¢evrilmesi baglanti cihazinin
rahatsizlik verici hareketine neden olabilir.

Otomatik konusma modu

Provox FreeHands FlexiVoice, esnek membran serbest bir sekilde hareket
edebildiginde ve kanca tarafindan kilitlenmemis oldugunda otomatik konugma
modundadir (Sekil 3).

Bu modda, konusmak i¢in disar1 verilen hava akisindaki artis otomatik olarak
membrani kapatir (Sekil 13).

Manuel kapatma

Provox FreeHands FlexiVoice, konugmak i¢in 6n agiklig1 bir parmakla manuel
olarak tikayarak da kapatilabilir (Sekil 14). Manuel kapatma hem otomatik
konusma modunda hem de kilitli modda kullanilabilir.

HME DigiTop, konusmak i¢in 6n agiklig1 iki parmakla manuel olarak tikayarak
kapatilabilir (Sekil 9).

Oksiirme

Otomatik konugma modunda ¢ksiiriirken membran aniden ¢ikabilir. Bu durum
meydana gelirse normal bir sekilde nefes alin ve membrani parmaginizin ucuyla
tekrar agikliktan igeri itin (Sekil 15).

HME kasetini konusma valfinden ¢ikarma

Bu HME kaseti tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. En geg¢ giin bitiminde
veya gerekiyorsa daha dncesinde ¢ikariimalidir.

Dikkat: Fonksiyonu agisindan 6nemli olan emdirilmis maddeyi uzaklastiracagi
icin HME kasetini yikamaya ¢alismayin.

Provox FreeHands HME cihazini Cikarma Aletini (Removal aid) (Sekil 17)
kullanarak veya Provox Life™ FreeHands HME cihazini Sekil 16’ya uygun
sekilde parmaklarinizi kullanarak ¢ikarin. HME kasetini atin (Sekil 18).

Temizlik

Konugma valfini ve HME DigiTop cihazini (konusma cihazi) iyi ¢aligir durumda
tutmak ve mikroorganizmalarin birikmesini dnlemek i¢in konugsma valfini
giinliik olarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
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Dikkat: Konugma cihazini asagida agiklanandan bagska bir yontemle
temizlemeyin veya dezenfekte etmeyin. Cihaza zarar verebilecegi i¢in cihazi
KAYNATMAYIN ve dezenfeksiyon igin hidrojen peroksit KULLANMAYIN.
Konusma valfini Sekil 19 - 21 ve 23 ile gosterilen sekilde temizleyin.

1. HME kasetini yukarida agiklanan sekilde konusma cihazindan ¢ikartin.

2. Kapagini 2 dakika boyunca ileri geri ¢evirerek konusma cihazinin
iki tarafini da 1lik (20-40°C/68-104°F) igme suyu altinda dikkatlice
durulayin (Sekil 19).

3. 250 ml 1lik (35-45°C/95-113°F) igme suyuna 2 damla bulagik deterjani
karistirin. Konusma cihazina zarar verebileceginden kaynar su kullanmayin.

4. Konusma cihazini konusma moduna gegirin ve cihazi 15 dakika boyunca
karisimin iginde bekletin (Sekil 20).

5. Konusma cihazinn iki tarafini da ilik (35-45°C/95-113°F) igme suyu altinda
15 saniye boyunca durulayin (Sekil 21). Durulama sirasinda konusma
cihazinin tiim pargalarina ulasmak i¢in konugsma modu ile kilitli mod
arasinda birkag defa gecis yapildigindan emin olun.

6. Cihazi mukus ve birikmis kalintilar agisindan kontrol edin. Gerekirse
yukaridaki adimlari tekrarlayin.

7. Temizledikten sonra konusma modundaki konusma cihazini temiz bir
gazli bez iizerine yerlestirin ve en az 2 saat havalanarak kurumaya birakin
(Sekil 23). Konugma cihazi tamamen kurudugunda tekrar kullanilabilir
veya temiz ve kapali bir kaba yerlestirilerek saklanabilir.

Dezenfeksiyon

Konugma cihazi kirli gériiniiyorsa veya kontaminasyon riski varsa dezenfeksiyon

gerekebilir. Cihaz yere diisiiriilmiigse veya bir evcil hayvana, solunum yolu

enfeksiyonu olan birine veya diger herhangi bir 6nemli kontaminasyon
kaynagina temas etmisse kontaminasyon riski mevcut olabilir. Bu durumda
cihaz kullanilmadan 6nce hem temizlenmeli hem de dezenfekte edilmelidir.

Dezenfeksiyon gerekirse dnce cihazi yukarida agiklandig: gibi temizleyin ve

ardindan asagidaki prosediirii kullanarak dezenfekte edin:

1. Oncelikle yukaridaki “Temizlik” béliimiinde agiklandig1 gibi, 7. adim
disinda temizlik prosediiriinii takip edin. Temizledikten sonra konusma
cihazini konugsma moduna gegirin ve 10 dakika boyunca %70 etanol veya
%70 izopropil alkole batirin (Sekil 22).

Dikkat: Hidrojen peroksit KULLANMAYIN.

2. Temizlik ve dezenfeksiyon sonrasinda konusma cihazini temiz bir gazli
bez iizerine yerlestirin ve en az 2 saat havalanarak kurumaya birakin
(Sekil 23). Konugma valfinin konusma modunda oldugundan emin olun.

3. Konusma cihazi tamamen kurudugunda tekrar kullanilabilir veya temiz
ve kapali bir kaba yerlestirilerek saklanabilir.

Dikkat: Tamamen kurumadan konusma cihazini kullanmayin. Dezenfektan
dumanlarini solumak siddetli oksiiriige ve hava yollarinin tahris olmasina
yol agabilir.

2.1 Cihazin kullanim 6mri

Provox FreeHands FlexiVoice konusma valfi, saglam oldugu ve amacina uygun
fonksiyon gosterdigi siirece maksimum 6 ay boyunca kullanilabilir.

HME kaseti tek kullanimlik bir cihazdir ve en az 24 saatte bir veya gerekli
oldugunda daha sik degistirilmelidir.
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2.2 Atma

Kullanilmuis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara
ve ulusal gerekliliklere daima uyun.

2.3 Uyumlu driinler

Dikkat: Sadece orijinal bilesenleri kullanin. Diger aksesuarlar {iriin arizasina
yol agabilir.

Provox FreeHands HME cihazlar Provox HME baglanti cihazlar1 (Provox
Adhesives, Provox LaryTubes ve Provox LaryButtons) ile uyumludur.
Provox Life™ FreeHands HME cihazlar Provox Life™ baglanti cihazlari (Provox
Life™ Adhesives, Provox Life™ LaryTubes and Provox Life™ LaryButtons) ile
uyumludur.

HME DigiTop, HME kasetinin konugma valfi olmadan kullanilmasini saglar
ve konusabilmeyi saglamak amaciyla manuel olarak kapatilabilir. Tek bir
hastada kullanilan cihazin kullanim 6mrii 2 aydir.

Cikarma Aleti (Removal Aid), Provox FreeHands HME’yi konusma valfinden
¢ikarmaya yardimci olmasi igin kullanilabilir.

Provox FreeHands FlexiVoice Arch, kumasi cihazin agikligindan uzak tutmak
i¢in Provox FreeHands FlexiVoice ile birlikte kullanilabilen bir aksesuardir.

3. Bildirme

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay tireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi iilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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<U8GrGyu

1. Vjupugpuljubt mtnkynpyniabtp

1.1 Oqumugnpdiwbh byyumnwulyp

Provox FreeHands FlexiVoice-p thuinpnid k pnpuyhll Yipuubqinidp’
oquiugnpdtiny gtipinipjulb b punbwynipyul thnpuwbwlhsp (wbgtpbi’
Heat and Moisture Exchanger, HME) auyuh yipwubqbnidny junuph
hupbwpfuwn futhnyph fud atinpny utinidwb dhengny Ynnpruhwnnidng
hhqubnbtiph dnw, npnip oguugnpdnid G dwybh wpnpetiqp:

1.2<uuusNF8NrUver

Upwnwnpubpp sujtinp £ oguugnpdyh hhjwndbtph Ynndhg, npnip nibtb
ghuwlgnipywi ny punfwpwp dwiljwpnwl,

dwwnbtiph W/{ud atinptiph phy updnibwlnipyudp hhqubnbtipp, Jud
hhqubnbtipp, npnbp s6b Yupnn

htinwglb] uwppl hipbnipnyyb:

1.3 Uwippliph Gjmpugpnip)niap

Provox FreeHands FlexiVoice-p ququywd L dhwuht hwdupywd tplyne
dwutiphg” Ukl hhyjwinh hwdwp ogumugnpdynn ]unuph Juthnyphg
ttjubgquiju ogumugnpdiwt HME Juutimhg (L. 1

funuph Yuthnypb nibh tipyne ntdhd® funuph uu{lnnliuun ntidhd W
wpgliputhwud ntidhd (LY. 2): Funuph Juithnyph Juthwphsh wumwmndp
wutinuthnpunid £ uwppl wunndwn funuph fud wipgtijuthwljquo nhpph:
Qtinpny utininiip hiupuwiynp £ tpynt nkdhdtitipnid:

Tunuph uithnypp funuph wjundwwn nbdhd k, tipp yupdwjub punuibph
wipgtjuithwiljwd st Yanny (Gl 3): Funuph wnunmiwwn nkdhinid punubpp
Jupnn £ wdundwn thulgt) nnipu Gjann onh Ynnihg: Wanithtinl on
ninnnpnnid b awybh wypnptiqh dheny: Bwunwipep tnphg wjnniwwm
pugynid k phstijhu:

Upgtjwthwlgwd ntidhinid pupdwljub punuiph wpghjuthulyjud
t Gtinny, npp hwignigynid L punubpeh vk (LY. 4): Uw qubfunid £
pPunuibph thulytnig dwip piswnnipjui dwiwbwly, ophliwml $hqhljuljule
wluhynipyub dwudwbwy sk hu:

Unlw GO panuph snpu mwpptp Juthnypbtip, npntghg jnipupwbsniph
nLlh mwppbip wdpnipyub punubp’ phpel, thohll, winip b ghipudnip:

Gtintiph phyp Gipjuyuginid £ punuibph wipnipniip (LY. 5):
1§t = (Fipl punuibp (wikbwht)wu thwlynn)

2 i = Uhohl punubpe

3 Yt = Winip punubpe

4 Yt = XtraStrong punubp

Provox FreeHands FlexiVoice Arch-p (Quuiwnp) whwnyp E, npp Jupnn
L oqumugnpdyti Provox FreeHands FlexiVoice-h htim' htinnt wjuhbny
dwbpwpelitipp uwpph pugywophg: Wi wupquuitiu whinp L ubindty dtipu
Provox FreeHands FlexiVoice-h nhiwgh dwuhg (G. 6): funppnid kop Gljuwnh
nibtiiuy, np npnp nhpptipnid Arch-p Juipnn £ uwhiwbuwthwll) atinpny
utiniiwl httwpunpnipynibp:

Removal Aid-p (Gl}. 17) Jupnn £ oqumugnpdytiy hinwghtini Provox FreeHands
HME Jwutinp funuph Yuithniphg:
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1.4 Skjuthjuljub myjuitip

Spiwh Stpdwh Tuntuynipyul
Elaﬁli‘ﬁ? wibilnud wilnud Unpniuwn
30 /p* (M) 60 |/p* 90 /n* VT =1000 u*
m (Mw) (M) g/
FlexiVoice &
FreeHands 70 220 490 24
HME Moist
FlexiVoice &
FreeHands 65 210 470 25
HME Flow
FlexiVoice &
FreeHands 56 200 450 24
Life™ HME

HME Gbppht awyt (Tt wapwdp)* wowderugnotn 7 dp
* Qwndwdwy 1ISO 9360-h

1.5 29NFGUSNFULEN

¢ Uh oquuugnpdtip HME Juutint wnwbg Provox FreeHands FlexiVoice
hanuph Yuthnyph Yud HME DigiTop-h htin Gwpuwwtiu hwduptip:
HME-i Quwpnn Lt fupdl Ygnpnh  wwhwwbhsh iy wnwbahb
oquuwugnpdtihu (LY. 7):

* Uh oquuwqgnpdlip Provox FreeHands FlexiVoice-p nplib wy Ygnpn
uwpptiph htin, npniip wwpptipynid G phophtiwal) Provox HME Ygnpn
uwppbiphg: Uwppp Gupnn & fupdby Ygnpn uwpph dtip: Ugnpn uwpph
wylnihtinle sh Jupnn htinwgyt) Jund YJupnn £ yowut), hisp hwpugnp
£ wnwowgth uwhdwbwthwl 2bswnnipyni:

* Uh oquuugnpdtip Provox FreeHands FlexiVoice-p wmwpptip hhjwonbtiph
hudwp: Uw Qupnn b wnwgwbgl) qupulitph mwpwdnid: Uwppp
Gwhiwntiugwd £ dhuyb 0kl hhquinh oguugnpddwh hunfwp:

1.6 LUl 29-NFoULUEL UPANSTEANFULEX

* Uh tnthnjuip wpumwnpubpp: funuph gnpdwnnypp Whuwd HME
qnpownnypp Jupnn b swphuwnty: funphpnwlgtip atip pd24h htin, tiph
uwpph htinn fulinhp wnwewbiu:

*  Uhpw wpptip junuph fuithnypp hwdwdwyb unnple hpwhwbqbtph: Gpl
wpununpuipp yuwnwé sdwppyh, wyl jupnn £ wnwpwgty Jupuy W
wpunwnpuiph wphiunwbph fuwthwbnd:

* Uh Yhpwntp ntinuihgnguyhtt Gtippbswluyhll pnidnid uwppp npud
yJhGwlyned, putih np ninundhengp Yupnn L bunmb) uwpph Ypu:

¢ Uh oquuwugnpdtip puntwytignighshitip fud wwpwgynn funbugbgyud
pPrYwdht’  nhdwyh dhengny bswthnnuhwmdiwd  Ypu  uwpph
oquugnpdtifhu: HME-U swthwquitlg Yhuntwjuiiue: Gpb wuhwbgynid
E ppuwdlught pnidnid, oquuugnpdtip swmwpwgynn  puntuigqud
RYwdhl:
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2. Gwhwgnpdiwh hpwhwiqbbp

Uhpu thnpawiptip uwpph wuwwnwpp bwhupwbl oquuugnpdtip: Umnigtip,
np uwippp Yowuygwd sk, huly 2iswnnipyniip’ wpwbg uwhdwbwthwynodtiph:
Uh oquuwugnpdtip funuph YJuthnypp phwd dwdwbwl: funuph futhnyph
pwgyuwdpp Yupnn L thwlyt jud funuph Yuthngpp jupnn Eng dhunidbugnp
whglh punuph ntidhth, hosp Yupnn Ehwbglighty 20swpgbnipyub: Lotnt
dudwbwl ogqumugnpdtip HME fud HME DigiTop, npp hwjupywd Et HME
Juutimh htin (UY. 8):

(Funuiph wipnipjuih phwmpnipynLip

Uuwfu thnpdtip Whoht punuibipp (2 Ytim): Gpb unynpuljub pbswnn pjub juud
plipl wywmhynipjud dudwbwl nibtbnid tp punubph ng thunidhwynp
thwnid, wwyw thnpatip widinip Jud XtraStrong punubpen (3 Yud 4 Ytw):
Gpt qgnid tip, np swhwqubg yuwn gwbptip G wwhwbeynid funutijine
hwiwp dhohli punubpp thwytiine hwdwp, thnpatip phpl punubpen (1
Ytw): <uninqytip, np punubep unynpuljub tswnnipjubt dudwbwl ny
dhunidbwynp Yhpwny sh thwlynid:

Yupnn tip bwle ogunugnpdtp winip punuip, inp guiynid tp wytijh
wlumpy yhtwlned, jud wybih phplp, tpp wuuhy Jhtwnid tp:

<wjupnrip

Stinunptip HME Juutinp hwppe dwjtiptiuh Ypuw, pug thpthniph dwjtintiup
ntigh Jliple nhppny (BY. 10):Stnunptip funuph Yuthnypp HME Yuwutinh
Ypw b utindtip wyl ninhn nbiwh tbippl, pubth plin uwyb sh wnwnpyty hp
wtinnid: <wdnqytip, np junuph uithnypt winip hgywd E HME Juubtnhb:
Stnunpni b oguugnpdnid

Stinunntip Provox FreeHands FlexiVoice-p Provox HME gnpnh fud Provox
Life™ uwpph Ygnpnh dbe (LY. 11): Ghstip hwbghun: @npuwpytip uwpph
ntdhdlibtipp wnwnbiny funuph Yuithnyph Yuthwphsp, pubh nbie wybsh jubg
wnti] jnipupwbynip nhppnid (V. 12):

Nunpnipynil’ hdhdbbtpp thnpubjhu yuowtip funuph Juthnyph dhuyh
Yuthwphyp, wy) ng pb wndpnng uwppp: Wipnng uwpph wunwmnidp jupnn £
wnwwglty Ygnpn uwpph wthwpdwp Jwpdnid:

funuph wyundwwm ntdhud

Provox FreeHands FlexiVoice-p qunliynid  funuph wuindwn ntidhdnid, tipp
wipdwiljull punuwbpp Jupnn £ wuqun Yhpyny zupdyt) L wpgbjutulgud
sk Ytinny (L. 3):

Wu ntidhinid funuph hwdwip Gtipptswd onh witigniyt wjunndwwn thwlnid
E punubpp (LY. 13):

Qtnpny ulininid

Provox FreeHands FlexiVoice-p Juptjh L bwle utimity ainpny” janubin.
hwdwp' dwwnny utindtny nhdwgh pugyudpp (L. 14): Qtinpny utininidp
Juipnn t ogumugnpdyti pb funuph wiuniwn ntidhtnud, pb wipgtijutwljjud
nhdhdinid:

HME DigiTop-p Juptijh £ wl utindt) ahepny” funubne hwdwp' tipyne
dwwnny ubinitiiny nhdwgh pugywdpp (LY. 9):

<uq

funuph wymndwwn ntdhinid punubpp Jupnn L pnipu qup hwqune
dudwbwly: Lidwb ntiyptipnid 2Ustip unynpuljubh ywtu b htin uindtip
Punubpp pugduoph vt atip dwwnh dwypny (LY. 15):
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HME Juutinh hinmgutijp junuph Yuthnyphg

HME Juubinp twpiuntiugud £ dijubqudju oqumugnpddwh hundwp:
Wh whiwmp E htinwgyh wnbduqb opdu Ytipenid Yund wytijh Jun, pun
wbhpwdtynnipyub:

Nrwnpnipynil’ Uh thnpatip ubw HME Juutinp, pwbh np uw jupnn £
b npu yumpwé wiwmwip hwdwp withpudtym Wniptpp:

<tnwgnptip Provox FreeHands HME-t Removal Aid-ny (L. 17) fud Provox
Life™ FreeHands HME-U" dwwnttipny, htswtiu gnyg L wipdud B, 16-n1d:
fFuthniugptip HME uutimp (L. 18):

U'wppnid

Tunuph Juthnypp b HME DigiTop (funubint uwpp) yuinwé w uwnwbpuyghl
Jh@wynud yuwhtint L dhipnopquithquittiphg qtipd wwhbne hundwp, wyh
whinp L dwppygh b dwbptwqtipdyh wdtib op:

Nwnpnip)nil’ Uh dwpptp Jud dwipbwqtipdtp painuph uwppn
umnple Gjupugpyuohg nplk wyp Yhpu: UR Gnwgptip uwppp W UR
oquugnpdtip opwdth whpopuhn dwiptwatindtwb hwdwp, pwbh np wu
qnpdnnnipjnLibtipp Jupnn Gh Jowub) uwppp: Uwppbip junuph uthnypp
hwdwawyh Glwpbtip 19-h, 21-h W 23-h:

1. <tnwgptip HME Juubwp funuph uwpphg, htswtiu ajupugpjud
ybplinid:

2. Tulwdpny [Jugtip junuph uwppp tpyne Ynnidhg dwpnip udtine gpny
(20-40 °C/68-104 °F)" htimn wywwntiiny uthwphyp 2 pnuting (VY. 19):

3. Tuwnbbtp wdwbbtpp Jubwnt htinniyh 2 fuphp 250 W) gn) (35-45 °C/
95-113 °F) huitine oph htim: Uh" oquuwugnpdtip tinwgnn gnip, pulth np
uw Jupnn Eybwuti januph uwppp:

4.  Stnuluytip funuph uwppp punuph nhdhinid b mbnuinptip funuph uwppp
huwuntnipnh gty 15 pnyting (LY. 20):

5. Lywgtip funuph uwppp tipyne Ynnitinhg gny (35-45 °C/95-113 °F) fudtint
onny 15 Juyplyubny (LY. 21): funuph uwpph pnpnp dwubphtt hwubibne
hwiwp hwdngytip, np wy@ th pwh whqud hnpuwplynid £ funuph W
wpgtijuthwud nhidhibpnid Jubwnt phpwugpnid:

6. Uwmnirgbtip uwppp npah b dbwgnpnbbtph wniuynipjud hwdwp:
Whhpwdbtymnipyub ntiypnid Yhpyotip Jipnbpjwy puytipp:

7. Uwpptinig htimn mtinunptip funuph uwppp junuph nidhinid dwpnip
pPwliqhdh Ypw b pnntp wyh wnbjuqb 2 dwd” onh hnupny snpubiwny
hwdwp (LY. 23): Gpp funuph vwpp wdpnnenyhb snp b, wyh Jupnn
E tnphg oqumwugnpdyty Jud mtinunpyt) dwpnip, thwl mupuygh dt
wwhwyuwbdwbh hwdwp:

Uwipbuqbipdnud

Uwbptwqtipdnuip jupnn £ wthpwudtpu (hit, Gt funuph uithnypp jupnn

L Ytinnnun pywy, jud welu b qupuiut Juwbg: Jwpuldub Juwbgp

Qupnn £ welw (hot, Gel uwppp Juyp £ pyt] hwnwyhb, juod et wh

nhyby L pimwbh Yhbnwbnia, nplt dGYhi, ny nibth 2byninhttiph quipuy,

Yt huynbgty £ gublugud wy) uhum wnunnnywd wtinnid: Wu ntiyypnid

uwppp wtinp £ b dwppih, b dwbpbwqtipdyh, tupupwb oguugnpdnidp: Get

wlthpudbyw L dwbipbwqtinot), twhe dwppbp uwppl, htswtiu tupugpuo

L ytplinid® oquuugnpdtiny htinlyw) gnpdpbpugp.

1. Lwh htimbbtp dwppdwh gnpdpbpwughb, htswtu tupugplud b
ytiplth «Uwppnud» pudbnud” pug pnnitny puy) 7-p: Uwppbinig htiin
wbinuyuytip funuph uwppp unuph ptidhdnid b uniqtip uyb 10 pnyting
Juud 70%-wling Epwlingh Wby fund 70%-wbing hgnupnuyhjuyhtt uwghpuh
by (LY. 22):

Nuppnipynil’ UK oquwugnpdtip ppuwdth whpopuhn:
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2. Uwppbnig b whinwgtipdnidhg htmn mtinuinptip junuph uwppp Gwpnip
pPwiqhdh ypw b pnntip wyl wnbyuqh 2 dwd™ onh hnupny snpwliwne
hundwip (B. 23): <wdnqytip, np funuph Juithnypp ntinuiuyywd E unuph
nhdhdnid:

3. Gpp lunuph uwppd wdpnnenyhti snp &, wyl upnn £ tinphg oguugnpdyty
Jud ntinunpyt) dwpnip, thwl] mupuyh dbe wuwhuuwbdwb hundwp:
Npunpnipynil’ Uh oquwugnpdtip fjunuph uwppp, pwbdh ntn wyh
widpnnenyhti snp sk: Uwbpbwqtindnn gnnpphotiph Gtippynidp fupnn
L wnwgwghti uwuwmhy hwq b 2byninhoitiph gpgenid:

2.1 Uwipph oqumugnpddwl duiltimp

Provox FreeHands FlexiVoice funuph Juithnypp Jupnn L oguuwugnpdyty
wnwytijugnybp 6 wdhu, pwdh ntin wyb Jowuwd & L wpuwwnnid £ pun
tupugpuoh:

HME Juutinp thwdquidjw oguugnpddwb uwpp £ b wbwp Ethnpuwphin]h
24 dwdp vkl Jud wybh hwwhe pun withpudtymnipywb:

2.2 (Futhntwgnid

Uhpw htimletip pdolujub funphnipntipht W fhbuwpwtiwlub Juubqbtipht
Ytipwptinnn wqquyht optiiunpujud wwhwbettinht ogumugnpdywd
pd2juub uwpptiph puthntiwgdwh dwudwbwl:

2.3 <wiwmntintith wpmunpubaphtp

Nrpwnpnipynill’ Oquugnpdtip Thwyb phophtiwl pununphsttipn:
W wupuquikpp upnn G wnwgwght wpmwnpuiiph upuw wp fuwnwbp:

Provox FreeHands HME-U hwdwuwtintijh ti Provox HME lgnpnh htim
(Provox Adhesives, Provox LaryTubes l. Provox LaryButtons):

Provox Life™ FreeHands HME-U hwdwwtintijh th Provox Life™ Ygnpnh
htim (Provox Life™ Adhesives, Provox Life™ LaryTubes and Provox Life™
LaryButtons):

HME DigiTop-p pnyj) L mwhu oquuugnpdti HME Juutinnp' winwbg funuph
Quithnyph b Jupnn Eatinpny thwlpty funupp ufutine hwdwp: Gupuunbufud
Edkly hhquinh ogmugnpddwd hwdwp uwpph wpwybjugnybp 2 wihu
oquwugnpdiwl dwdtivnny:

Removal Aid-p (htinwgiwh oqiiwljui) jupnn £ oquugnpdyty Provox
FreeHands HME-U funuph Juithniphg htinwgttint hwdwp:

Provox FreeHands FlexiVoice Arch-p (jjuiwp) whwnyp E, npp Jupnn
E oquwugnpdyt] Provox FreeHands FlexiVoice-h htin” htinni wjwhbiny

dwbipuelitinp uwpph pugywdphg:

3. Qtlnignid

Tulinpnud Gop bljuwwnh nLbklwy, np uwpph oguwugnpdnLihg wnwewgud
guliljugwd nipg yjuwmwhwph nhwpnid wtwp £ qliynigh) wpmwnpnnht
U wyb tpyph whnwlwb Swpdhbbtiph, nputin phwyynid L oguynnp W/
Jut hhJuibinp:
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PYCCKUW

1. OnncaHune

1.1 Ha3zHaueHne

VerpoiictBo Provox FreeHands FlexiVoice coueTaeT QyHKIUM 1€TOYHOM
peabunutannu 3a cuet remiositaroooMennnka (Heat and Moisture Exchanger,
HME) 1 peabunTaniy rojioca 3a cueT aBTOMaTHYECKOTO Pa3rOBOPHOTO
KJIallaHa WIM PYYHOH OKKIIIO3MH LIS TIALIMEHTOB MOCIE JIAPHHIIKTOMUH C
MOMOIIBIO TOJIOCOBOTO IPOTE3a.

1.2 MPOTUBOMNOKA3AHWA

I/I3uelme HE NOJIZKHO UCIIONIb30BATHCA NALIUEHTAMH C TIOHUKEHHBIM YPOBHEM
CO3HAHHU4,

nin OI‘paHI/quHHOﬁ TIOABUIKHOCTBIO PYK /W KHCTCﬁ,

TaK KaK UM HE yJ1aCTCA CHATh yCTpO]\//ICTBOA

1.3 OnuncaHue ycTpomcTs

Provox FreeHands FlexiVoice cocTouT u3 AByX 4acTeii, CoOMpaeMbIX BMeCTe:
pasr030pﬂbn71 KJIaTlaH 1 MOJIb30BaHUA OAHUM NALMEHTOM U OIHOpa3oBas
kacceta HME (puc. 1).

Pa3roBopHBIi KJIallaH MMEET JBa PEKUMA: aBTOMATUUECKUH PEXKIM Pa3roBopa
U pexum 6J10KupoBKH (puc. 2). [Tpu moBopoTe BepxHeil 4acTH pasroBOPHOro
KJIalaHa yCTPONCTBO ePEMEI[aeTCs B [ONIOKEHHE aBTOMATHYECKOrO Pa3roBopa
nH OIIOKHPOBKH. PydHY 0 OKKIIIO3UIO MOYXHO BBIIIOTHUTh B 000MX PEKHMaX.

Pa3roBOpHEIN KJIANIAH HAXOJIHUTCS B HOJOKEHUH aBTOMATHYECKOI'0 PEXUMA
pasroBopa, eciii rubkas MeMOpana He 3adUKcHpOBaHa KPIOKOM (pHuc. 3).
B aBTOMaTHYECKOM PEKHME Pa3roBopa MeMOpaHa MOXET aBTOMaTHYCCKU
3aKPbIBATHCS BbIABIXaEMbBIM BO3/1Y XOM. B03L[yX 3aTEM [IEPEHANPABJISICTCA Y€Pe3
roJ10coBoii mpore3. IIpu Baoxe MeMOpaHa CHOBA OTKPBIBACTCS ABTOMATHYCCKH.

B pexnme 610knpoBKH THOKas MeMOpaHa QUKCHPYETCs KPIOKOM, KOTOPEIi
MPOXOIHT Yepes3 MeTIIo B MeMOpaHe (puc. 4). DTo NpeIoTBpaaeT 3aKpbITHE
MeMOpaHBI IIPH TSKEJIOM JBIXaHIH, HAIPUMED, BO BpeMs (pHU3MUIeCKOit
AKTHBHOCTH.

JlOCTyl'lHO YETBHIPE PA3HBIX PA3rOBOPHBIX KJIAMaHa, Ka)](ﬂblﬁ 3 KOTOPBIX OCHAIICH
MeMOpaHOU pa3HO# KECTKOCTU: MITKas1, CPEAHS, )KECTKAsl K IKCTPAKECTKAs.

Yucno Touek yKas3pIBaeT Ha JKECTKOCTh MeMOpaHsI (pHC. 5).
1 Touka = MArkas MeMOpaHa (IIPOILE BCETO 3aKPBITh)

2 TOYKH = cpeHss MeMOpaHa

3 TOYKH = KecTKast MeMOpaHa

4 TOYKHM = BKCTpakecTKas MeMOpaHa

Provox FreeHands FlexiVoice Arch — 3To npuHaAIEKHOCTH, KOTOPYIO
MOKHO HCII0Ib30Bath ¢ Provox FreeHands FlexiVoice st mpepoTBpamenus
3aKPBITHSI OTBEPCTHS yCTPONUCTBA TKaHb0. OHA TPOCTO yCTAHABIMBACTCS HA
nepeHioo YacTh Provox FreeHands FlexiVoice (puc. 6). O6patute BHHMaHHe,
YTO B HEKOTOPBIX TOJIOKEHUAX Arch MOXKeT moMenaTh pyYHOU OKKIIO3UH.

Wuctpyment Removal Aid (puc. 17) MOXKHO HCIOTB30BaTh IS CHATHS KaCCETHI
Provox FreeHands HME ¢ pasroBopHoro kianaHa.
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1.4 TexHnuyeckue gaHHble

MapeHne MapeHne Naperie Notepa
AasneHunAa Bnaru npun
AaBneHua AasneHuna npu o6beme BAOXA
npwn npu " _ .
- " 90 n/MUH VT=1000 mn

30n/muH*(Ma) 60 n/muH*(Ma) (Ma) (mr/n)

FlexiVoice n

FreeHands 70 220 490 24

HME Moist

FlexiVoice n

FreeHands 65 210 470 25

HME Flow

FlexiVoice n

FreeHands 56 200 450 24

Life™ HME

BHyTpeHHuit 06bem HME (MepTBOe NpoCTpaHCTBO)* Makc. 7 Mn

* B cootsetcTaum ¢ ISO 9360

1.5 NPEQYNPEXXAEHNA

He ucnonssyiite kaccery HME 10 ycraHOBKH Ha pa3sroBOpHOM KiamaHe
ycrpoiicta Provox FreeHands FlexiVoice nimn HME DigiTop. B nporuBHoM
cmyqae HME MoXeT 3aCTpaTh B KPEIIEKHOM NEPEXOTHUKE (pHC. 7).

He wucnonssyiite Provox FreeHands FlexiVoice ¢ mobbsiMu apyrumu
YCTpPOHCTBAMHM  KPEIJICHHs, OTIMYHBIMH OT OPHMIMHAJBHBIX YCTPOHCTB
Provox HME. MH3nenne MoxeT 3acTpiTh B YCTPOWCTBE KpEIUICHHs.
VYeTpoiCTBO KperieHHst 3aTeM ClelyeT CHATb, B NMPOTHBHOM CIy4ae OHO
MOXET OBITh HOBPEXJICHO M CTaTh IPUYUHON OrPaHUYCHHS JbIXAHHS.

He ucnons3yiite mo6Osie gactu Provox FreeHands FlexiVoice ams pasHbIx
MALHUEHTOB. DTO MOXKET CTaTh NPUYHHON MEPEeKPECTHOr0 HH(GUIMPOBAHMUSL.
VYeTpolcTBO  MpEAHA3HAYEHO HCKIIIOYMTEILHO Ul MHIMBHIYalbHOIO
MPUMEHEHUS.

1.6 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

He usmensiite usnenue. @ynkuus peun w/wim HME Gyner yrepsina. Ipu
BO3HUKHOBECHUH HpO6J'[CM C yCTpOﬁCTBOM HpOKOHCyHBTprﬁTSCB C Bpa4oM.
Bceerna ouninaiite pa3roBOpHBIil KiIalaH B COOTBETCTBHU CO CIIEAYIOLIMMU
MHCTPYKIMAMH. B ciydae HeHa/uiexKamieid OYMCTKM H3/ICIHsl 3TO MOKET
cTarb le/l‘{HHOﬁ €ro I/IHCI)I/ILU/IpOBaHI/Iﬂ W HEHUCIIPABHOCTH.

He mnpumensiite ne4eOHbIM HHransTop ¢ yCTPOMCTBOM, TaK Kak
JIGKapCTBEHHOE CPEJICTBO MOKET OCECTh B YCTPOHCTBE.

He l'lpP[MeHﬂf[TC YBIIQXKHUTEIIA W ﬂO}IO]‘peTBIﬁ yBJ'la)KHCHHLIﬁ KHCIIOpOa
B MacKe 4epe3 TPaxeoCTOMY BO BPEeMs HCIIONb30BaHHS YCTPOICTBA. DTO
CTaHeT NPUYNHON upe3mepHoro ypiaxHeHus HME. Ilpu HeoOxoxumocTu
KHCIIOPOJIHOM TEepanuu HCHOJb3yHTe TOJNBKO HEHArpeThlil YBIIaXKHEHHbIN
KHCJIOPOZI.
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2. UHCTpYKLMA No sKcnnayaTaumm

l_Iepe,:[ HayaJIOM UCIIOJIB30BaHUA yCTpOﬁCTBa BCErAa HpOBepﬂﬁTe €ro
paboTocnocoOHOCTh. YOeauTech, 4T0 yCTPOHCTBO HE MOBPEKICHO U HE
OrpaHMYMBaCT JbIXxaHue. He ucronb3yiiTe pa3roBopHbIi KIalaH BO BpeMsi CHa.
OTBCPCTI/IC Pa3roBOPHOIO KJiarmaHa MOXKET OBITH 3aKpPBITO UITH pa3FOB0pHBIﬁ
KJIallaH MOXeT ObITh HEMPEAHAMEPEHHO IEPEBEICH B PEXKHUM Pa3roBopa, 4To
CTaHeT NPUYMHON OrpaHUuYeHU JbIXaHus. Bo Bpems cHa ucnonssyiite HME
nnu HME DigiTop B c6ope ¢ kaccetoit HME (puc. 8).

BbI60p »KecTKoCcTn Mem6paHbl

Chayvaina nonpo0Oyiite cpeanioro Memopany (2 Touku). Eciin Habnronaercs
HETpeJHAMEPEHHOE 3aKPBHITHE MEMOpaHbI IPH OOBIYHOM [IBIXaHUHU HIIU
He6O0IbIION aKTHBHOCTH, IIONPOOYITE JKECTKYIO HIIH SKCTPAXKECTKYI0 MeMOpaHy
(3 min 4 Touku). Ecim 11 3akpbITHS cpeiHel MeMOpaHbl Ui pa3roBopa
TPeOYIOTCS CIUIIKOM OOJIBbIINE YCUIIUS, NONPOOYHTE MIATKYI0 MeMOpaHy
(1 Touka). Y6enurech, 4To MeMOpaHa He 3aKpbIBACTCs HENpeIHAMEPEHHO
[P OOBIYHOM JBIXaHHU.

MOKHO TakXe HCI0JIb30BaTh 0oJiee KECTKY MeMOpaHy 1is Gosblueit
AKTHBHOCTH ¥ 6oJiee MATKYI0 MeMOpaHy IIpH MEHbIIIeii aKTHBHOCTH.

C6opka

Pacnonoxure kaccery HME Ha miiockoif HOBEpXHOCTH OTKPBITOMH EHUCTON
MOBEPXHOCTHIO BBEPX (puc. 10). PacmonoxkuTe pa3roBOpHEIil KiIanaH Ha
BepxHeil yactu kaccetsl HME 1 HaxkmuTe Ha Hero [0 menyka. Yoenurecs,
4TO Pa3srOBOPHBII KilanaH HaJiexHo 3adukcupoBan Ha kaccere HME.

YcTtaHOBKa 1 ucnonb3oBaHne

Bcerasbre Provox FreeHands FlexiVoice B pasbem kpermenust Provox HME
nimu Provox Life™ (puc. 11). JIpimnre HopManbHO. TIepeKII0unTe peKHMbl
paboThI YCTPOIHCTBA, IIOBEPHYB BEPXHIOI YaCTh Pa3rOBOPHOrO KJIamaHa J0
YCTAHOBKH B KaK/IOM U3 IOJIOKeHU (puc. 12).

Ipenocrepexenne. [Ipy H3MEHEHHH PEKMMOB ITOBOpAYMBAKTE TOIBKO
BEPXHIOIO YaCTh PA3rOBOPHOTO KJIallaHa, a He Bce ycTpoiicTBo. [ToBopoT Beero
YCTPOHCTBA MOKET BbI3BATH HEYJOOHOE IepeMEICHHE YCTPOHCTBA KPETIICHHUSI.

ABTOMaTUYECKUI PEXNM pa3roBopa

Provox FreeHands FlexiVoice HaXOmUTCs B HOJ0KEHUU aBTOMAaTHYECKOIO
pe’krMa pa3roBopa, eciii ruokas MeMOpaHa MOXeT CBOOOIHO TTepeMeaThes
1 OHa He 3a()UKCHPOBaHa KPIOKOM (pHC. 3).

B 9TOM peskrMe IpH YCHUIICHUH IIOTOKA BBIABIXaEMOT'0 BO3/yXa 11 pa3sroBopa
aBTOMaTHYECKH 3aKpbIBacTCsi MeMOpaHna (puc. 13).

PyuHas okkniosuna

Jlns pyunoit Provox FreeHands FlexiVoice 1uist pa3roBopa MOXHO 3aKpBITh
nepegHee OTBEPCTHE ManbleM (puc. 14). Pyunyio OKKIIO3HI0O MOXKHO
HCTIONb30BaTh B ABTOMATHYECKOM PEXKHME Pa3roBOPa U B pesKUME OIOKUPOBKH.
Jlns py4qnoit okkmo3nn HME DigiTop ju1st pasroBopa MOXKHO 3aKpBITh IIepeiHee
oTBepcTHE ManbLeM (puc. 9).

Kawenb

B aBTOMaTH4YeCKOM pexuMe pasrosopa MBM6paHa MOJKET BBICKOYHUTH MPU
Kanuie. B 3Tom citydae AblnTe HOPMAJIbHO U HAKMHTE Ha MeMOpaHy, 4To0bI
BCTAaBUTH €€ 00PaTHO B OTBEPCTHE MabIEM (puc. 15).

141



CHATne Kaccetbl HME c pa3roBopHoro kKnanaHa

Kaccera HME npesiHa3naueHa Juis 0lHOpa30Boro ucrons3opanus. Ee cienyer
CHATh KAK MUHUMYM B KOHIIEC IHA UJIW PaHbLIE, €CIIU OTO HeO6XOZlI/IMO.
TIpenocrepesxenne. He nbitaiitech npomsith kaccery HME, Tak kak ipu 3ToM
GyL[GT BBIMBITA IIPOMHATKA, HCOGXO}IMM&S{ JUIS BBITIOJTHEHU S Cl)yHKL[I/lﬁ KacCCEThI.

Cuumure Provox FreeHands HME ¢ nomouipio nuctpymenta Removal aid
(puc. 17) winu Provox Life™ FreeHands HME nasibiaMu B COOTBETCTBHH C
puc. 16. Yrunusupyiite kaccery HME (puc. 18).

Ounctka

Yro6bl moaaepkuBaTh pasroBopHslii kianan 1 HME DigiTop (pasroBopHoe
YCTPOICTBO) B HaUIeKAIEM PadOYeM COCTOSHUH U TPEJOTBPATUTD CKATIIIMBAHUE
MHKPOOPTaHH3MOB, €I'0 HEOOXOIHMO €XKETHEBHO OUHIIATH U IC3HHOUIIHPOBATS.
IMpenocrepe:xenune. He ounmaiite n He Je3nHPHUUHUPYIHTE pa3roBopHOE
YCTPOMCTBO JIIOOBIM JIPYTUM CIIOCOOOM, OTIMYHBIM OT OIIMCAHHOIO jJaliee.
HE xunsrure ycrpoiictso u HE ucnons3yiiTe nepexuch Bojopoaa ajis
ne3uH(EKI K, TaK KaK 9TO CTAHET MPUYMHON MOBPEXKACHUS yCTPOHCTRA.
O4uCTHTE Pa3rOBOPHBI KilalaH B COOTBETCTBUH ¢ puc. oT 19 10 21 u 23.

1. Cumnmute xaccety HME ¢ pasroBopHOro ycTpoiicTBa, Kak OIMCAHO BBILIE.
TiareabHO MPOMOITE Pa3roBOPHOE YCTPOUCTBO € 00EUX CTOPOH TEIION
(20—40°C) nuTHEBOI BOJIOH, TTIOBOPAYNBAs KPBINIKY B TCUCHHE 2 MHHYT
(puc. 19).

3. JloGaBbTe 2 Kariu Mbljia JUIsi MBIThS HOCYbI B 250 MJI TEIUIOM NUTHEBOM
BOJIbI (35-45 °C). He ucnonb3yiiTe KUIATOK, TaK KaK 3TO MOXET CTaTh
MPUYNHON MOBPEIKACHUS Pa3TOBOPHOTO yCTPOIHCTRA.

4. IlepeBenute pa3sroBOpHOE yCTPOHCTBO B PEXKUM PAa3roBOpa U MOJIOKHUTE
ero B pacTBop Ha 15 MunyT (puc. 20).

5. TIpomoiiTe pa3roBopHOE yCTPOHCTBO ¢ 00eUX CTOPOH B Teroii (35-45°C)
Boyie B Teuenue 15 cexyn (puc. 21). YroObl IPOMBITE BCE YACTH PA3rOBOPHOTO
YCTPOMCTBA, BO BPeMsI IIPOMBIBKH IIEPEKIIOUUTE Mapy pa3 pekuMbl
pasroBopa u GIOKHPOBKH.

6. OcMOTpHUTE yCTPOMCTBO HA HAaJUM4YME CIMU3M U 3arpssHeHuit. [Ipu
HEOOXO0IMMOCTH MOBTOPHTE BBIIICYKa3aHHBIC IIIATH.

7. Tlocne 04MCTKH yCTAHOBUTE Pa3rOBOPHOE YCTPOHCTBO B PEXKUM Pa3roBopa
Ha YUCTOM Mapie u JaliTe NPOCOXHYTh B TeueHue 2 yacos (puc. 23).
Korzna pa3sroBopHOe ycTpO#CTBO MOJHOCTHIO BBICOXHET, €r0 MOYKHO
CHOBA MCTIOIb30BATh HIIH MOJTOKUTH B YHCTBIN, 3aKPHITHIH KOHTEHHED
JUISL XpaHEHUS.

HesnHdekuna

Jlesunpexius MoKeT oTpedoBaTHCS, €CIIM PA3TOBOPHBIN KJIaNaH BBITISAUT
T'PA3HBIM WM €CIIH €CTh PUCK HHOHUITMPOBAaHHA. PUCK 3arpsA3HEHUS MOXKET
CyHI€CTBOBATh, €CIIM U3JICIHUE YIIAJIO HA I10J1, OBIJIO B KOHTAKTE C JAOMalIHUM
SKUBOTHBIM, UCIIOJIb30BAJIOCH YEJIOBEKOM C PECHUPATOPHON HH(eKIHeil nin
THOMAJIo B JIPYTOi OYar CHIIBHOTO 3arpsA3HeHus. B aToM ciydae ycrpoiicTBo
CJIEAYET OUYUCTUTH UIIN l'lpOI[C?;I/IHqu/lL[l/lpOBaTB Nepea UCIIOJIB30BAHUEM. HpI/I
HEOOX0MMOCTH Ae3MH(EKI[MH CHaYaIa O4YUCTUTE YCTPOHCTBO, KaK OMIMCAHO
BBIIIIE, 3aTEM MPOAC3NHOHIIUPYHTE, BEIOIHUB CIIEYIOMNUE TCHCTBHS.
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1. BblmonHuTe cHavasa Npouesypy OUYMCTKH, KaK yKa3aHO B pazziele
«Ouncrkay, 6e3 mara 7. [Tocae 0O4UCTKH MEpEBEIUTE Pa3roBOPHOE
YCTPOHCTBO B PEKUM Pa3roBOpa U Norpysure ero Ha 10 MEHHYT B 9TaHOI
70% wnu u3onponunosslit cnupt 70% (puc. 22).

IIpenocrepeskenue. HE ncnons3yiite nepekuch BoI0poa.

2. Tlocie ouMCTKH M Ae3WH(EKIINH MOJOKHUTE Pa3rOBOPHOE YCTPOHCTBO
Ha YUCTYI0 Mapiiio U JaiTe NpOCOXHYTh B TeueHue 2 4acos (puc. 23).
V6enurech, 4TO pa3roOBOPHEIN KJIallaH yCTAHOBJICH B PEXKUM Pa3roBopa.

3. Koraa pa3roBopHoe yCTPOICTBO MOJTHOCTHIO BBICOXHET, €0 MOJKHO CHOBA
MCIOJIb30BATh MJIM MOJOKUTh B YUCTHIH, 3aKPBIThIN KOHTEHHED 115
XpaHCHHUS.

TIpenocrepexenne. He ncnonb3yiiTe pa3roBopHOE yCTPOWCTBO, IOKA OHO
MOJIHOCTBIO HE BEICOXHET. Bapixanue n1e3uHGUIUPYIOMUX TAPOB MOXKET
MPUBECTH K CUIBHOMY KalllIIO ¥ Pa3pa)KeHHIO IbIXaTelbHbIX My TeH.

2.1 CpoK cny»0bl yCTponcTBa

PasroBopusrii kianan Provox FreeHands FlexiVoice MokHO nCHonb30BaTh
B TeyeHue He Gosiee 6 MecsIEeB, €Clid OH He MOBPEX/IEH U QYHKIHOHUPYET
HaJUIeXKaIuM o6pa3om.

Kaccera HME npenna3snauena aiis O4HOPa30BOT0 UCIIOJIB30BAHUS U I0JKHA
3aMEHSAThCS 110 KpaiiHei Mepe kasxable 24 yaca iy yale 1o He0OX0MMOCTH.

2.2 Ytunusauma

Bcerpa cnenyiiTe MeAMIMHCKON TPAKTHKE M HALIMOHAIBHBIM Tpe6OBaHI/I${M B
OTHOLIEHUH OMOJIOrMYECKH OITACHBIX BCUIECTB IIPU Y TUIIA3ALIUHA UCTIOIb30BAHHBIX
MCAUITUHCKHUX yCTpOﬁCTB.

2.3 CoBMecTMMble NPOAYKTbI

IIpenocTepeskenue. cnonb3yiite TOIbKO OPUTrHHAIBHBIE KOMIOHEHTSI. Jpyrue
TIPUHAJICIKHOCTH MOT'YT IPUBECTHU K HEITPABUIIBHOMY d)yHKHHOHMpOBaHH}O
U3aCIns.

Provox FreeHands HME cosmectiMsi ¢ kperuienrem Provox HME (ruiacteipu
Provox, Tpy6ku Provox LaryTube u kanonku Provox LaryButton).

Provox Life™ FreeHands HME cosmectumsi ¢ kperienuem Provox Life
(mnacteipu Provox Life™, Tpy6ku Provox Life™ LaryTube u knonku Provox
Life™ LaryButton).

™

HME DigiTop nospossior ucnonb3osath kaccety HME 6e3 pasrosoproro
KJ1ariaHa, uX MOKHO 3aKpbIBaTh JJ1s1 obecreueHn st BO3MOKHOCTH pas3roBapuBaTh.
ILJU[ HCIOJIB30BaHUS ONHUM NAIITUEHTOM, CPOK CJ'Iy)K6BI yCTpOfICTBa COCTaABIIACT
2 mecsua.

Wuctpyment Removal Aid MoxHo renonb30Bath st cHsaTust Provox FreeHands
HME c pa3sroBopHoro kiamnasa.

Provox FreeHands FlexiVoice Arch — 5To npuHaIe;xHOCTb, KOTOPYIO
MOYKHO HCIONIB30BaTh ¢ Provox FreeHands FlexiVoice qist npenoTBpanieHus
3aKPbITHsI OTBEPCTHUS YCTPOHCTBA TKAHBIO.

3.YBEAOMJIEHUE

OOpaTuTe BHUMaHHE, YTO O JIOOBIX CEPbE3HBIX MPOUCIIECTBUAX C
9THUM YCTPOHCTBOM HEOOXOAMMO COOOMIATh IPOU3BOAUTEIIO U B OPraH
roCy1apCTBEHHOMN BIACTH TOH CTPAHBI, B KOTOPOH IIPOXKHUBAET [OJIb30BATEb
W/WIIN TTAl[UEHT.
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BAHASA MELAYU

1. Maklumat Deskriptif

1.1 Tujuan penggunaan

Provox FreeHands FlexiVoice menggabungkan pemulihan paru-paru
menggunakan Penukar Haba dan Kelembapan dengan pemulihan suara
menggunakan injap percakapan automatik atau oklusi manual, pada pesakit
yang telah menjalani laringektomi menggunakan prostesis suara.

1.2 KONTRAINDIKASI

Produk ini tidak boleh digunakan oleh pesakit yang mengalami tahap kesedaran
yang berkurang,

pesakit dengan pergerakan lengan dan/atau tangan yang berkurangan, atau
pesakit yang tidak dapat

mengeluarkan peranti ini sendiri.

1.3 Perihalan peranti

Provox FreeHands FlexiVoice mengandungi dua bahagian yang dipasang
bersama-sama, injap bercakap untuk kegunaan pesakit tunggal dan kaset
HME (Raj. 1).

Injap bercakap mempunyai dua mod; mod bercakap automatik dan mod terkunci
(Raj. 2). Memutarkan bahagian atas injap bercakap menggerakkan peranti ke
dalam kedudukan bercakap automatik atau terkunci. Oklusi manual boleh
dilakukan pada kedua-dua mod.

Injap bercakap adalah dalam mod bercakap automatik semasa membran
fleksibel tidak dikunci oleh cangkuk (Raj. 3). Dalam mod bercakap automatik,
membran boleh ditutup secara automatik dengan udara hembusan. Udara
tersebut kemudiannya diarahkan semula melalui prostesis suara. Membran
terbuka semula secara automatik semasa menyedut nafas.

Dalam mod terkunci, membran fleksibel dikunci oleh cangkuk yang masuk ke
dalam gelung dalam membran (Raj 4). Ini menggelakkan membran daripada
tertutup semasa bernafas dengan kuat, sebagai contoh, semasa aktiviti fizikal.

Terdapat empat injap bercakap yang berbeza, setiap daripadanya mempunyai
kekuatan membran yang berbeza: ringan, sederhana, kuat dan sangat kuat.

Bilangan titik mewakili kekuatan membran (Raj. 5).
1 titik = Membran Ringan (paling mudah tertutup)
2 titik = Membran Sederhana

3 titik = Membran Kuat

4 titik = Membran Sangat Kuat

Provox FreeHands FlexiVoice Arch ialah aksesori yang boleh digunakan
dengan Provox FreeHands FlexiVoice untuk menjauhkan fabrik daripada
bukaan peranti. la hanya perlu ditekan pada bahagian depan Provox FreeHands
FlexiVoice (Raj. 6). Sila ambil perhatian bahawa pada sesetengah kedudukan
Arch boleh menyekat kemungkinan oklusi manual.

Removal Aid (Raj. 17) boleh digunakan untuk mengeluarkan kaset Provox
FreeHands HME daripada injap bercakap.
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1.4 Data teknikal

Susutan Kehilangan
Susutan Susutan tekanan kelembapan
tekanan tekanan pada pada
S ine(pa) | B0 mine(pa) | 50 Vmin* VT=1000mi*
(Pa) (mg/l)
FlexiVoice &
FreeHands 70 220 490 24
HME Moist
FlexiVoice &
FreeHands 65 210 470 25
HME Flow
FlexiVoice &
FreeHands 56 200 450 24
Life™ HME

Kelantangan dalaman HME (Ruang mati)* maks. 7 ml
*Menurut 1SO 9360

1.5 AMARAN

e Jangan gunakan kaset HME tanpa memasangnya terlebih dahulu dengan
Injap Bercakap Provox FreeHands FlexiVoice atau HME DigiTop. HME
boleh tersangkut pada pemegang pemasangan apabila digunakan sendirian
(Raj. 7).

» Jangan gunakan Provox FreeHands FlexiVoice dengan sebarang peranti
pemasangan lain selain daripada peranti pemasangan Provox HME yang asli.
Produk boleh tersangkut dalam peranti pemasangan. Peranti pemasangan
kemudiannya harus dikeluarkan atau boleh rosak, berkemungkinan
menyebabkan pernafasan tersekat.

» Jangan guna semula sebarang bahagian Provox FreeHands FlexiVoice antara
pesakit. Ini boleh menyebabkan pencemaran silang. Peranti ini bertujuan
untuk kegunaan seorang pesakit sahaja.

1.6 LANGKAH BERINGAT-INGAT

+ Jangan mengubah suai produk. Fungsi bercakap dan/atau fungsi HME akan
hilang. Rujuk klinisian anda jika ada masalah dengan peranti.

» Sentiasa bersihkan injap bercakap mengikut arahan di bawah. Jika produk
tidak dibersihkan dengan betul, ia boleh mengakibatkan jangkitan dan
pincang tugas produk.

» Jangan berikan rawatan penebula berubat ke atas peranti kerana ubat tersebut
boleh termendap pada peranti.

» Jangan gunakan pelembap atau oksigen lembap yang dipanaskan melalui
topeng ke atas trakeostoma semasa menggunakan peranti. HME akan
menjadi terlalu basah. Jika terapi oksigen diperlukan, gunakan hanya
oksigen lembap yang tidak dipanaskan.
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2. Arahan pengendalian

Sentiasa uji fungsi peranti sebelum penggunaan. Pastikan peranti tidak rosak dan
pernafasan tidak tersekat. Jangan gunakan injap bercakap semasa tidur. Bukaan
injap bercakap mungkin tertutup atau injap bercakap mungkin bertukar kepada
mod bercakap tanpa sengaja menyebabkan pernafasan tersekat. Semasa tidur,
gunakan HME atau HME DigiTop yang dipasang dengan kaset HME (Raj. 8).

Pemilihan kekuatan membran

Cuba gunakan membran Sederhana (2 titik) dahulu. Jika anda mengalami
penutupan membran ini tanpa sengaja semasa pernafasan normal atau aktiviti
ringan, cuba membran Kuat atau Sangat Kuat (3 atau 4 titik). Jika anda merasa
terlalu banyak usaha diperlukan bagi menutup membran Sederhana untuk
bercakap, cuba membran Ringan (1 titik). Pastikan membran tidak tertutup
tanpa sengaja semasa pernafasan biasa.

Anda juga boleh menggunakan membran yang lebih kuat semasa anda lebih
aktif dan yang lebih ringan semasa anda kurang aktif.

Pemasangan

Letakkan kaset HME pada permukaan rata dengan permukaan busa terbuka
menghadap ke atas (Raj. 10). Letakkan injap bercakap di atas kaset HME dan
tekan ia ke bawah sehingga ia muat dengan kemas pada tempatnya. Periksa
yang injap bercakap dipasang dengan kemas pada kaset HME.

Selitan dan penggunaan

Masukkan Provox FreeHands FlexiVoice ke dalam penyambung pemasangan
Provox HME atau Provox Life™ (Raj. 11). Bernafas dengan normal. Ubah
peranti antara mod dengan memutar bahagian atas injap bercakap sehingga
ia berhenti di setiap kedudukan (Raj. 12).

Awas: Putarkan hanya bahagian atas injap bercakap semasa menukar mod,
bukan keseluruhan peranti. Memutarkan keseluruhan peranti boleh menyebabkan
pergerakan tidak selesa peranti pemasangan.

Mod bercakap automatik

Provox FreeHands FlexiVoice adalah dalam mod bercakap automatik apabila
membran fleksibel boleh bergerak dengan bebas dan tidak dikunci dengan
cangkuk. (Raj. 3).

Dalam mod ini, peningkatan dalam aliran udara hembusan untuk bercakap
menutup membran secara automatik (Raj. 13).

Oklusi manual

Provox FreeHands FlexiVoice juga boleh dikatup secara manual untuk bercakap
dengan mengatup bukaan hadapan dengan jari (Raj. 14). Oklusi manual boleh
digunakan dalam mod bercakap automatik dan mod terkunci.

HME DigiTop boleh dikatup secara manual untuk bercakap dengan mengatup
bukaan hadapan dengan dua jari (Raj. 9).

Batuk

Dalam mod bercakap automatik, membran boleh terkeluar semasa batuk. Jika
ini berlaku, bernafas secara normal dan tolak semula membran melalui bukaan
dengan hujung jari anda (Raj. 15).

Pengeluaran kaset HME dari injap bercakap

Kaset HME bertujuan untuk kegunaan tunggal. Peranti hendaklah dikeluarkan
sekurang-kurangnya pada penghujung hari atau lebih awal jika perlu.

Awas: Jangan cuba membasuh kaset HME kerana ini akan menghilangkan
pengisitepuan yang penting untuk fungsinya.
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Tanggalkan Provox FreeHands HME dengan Removal Aid (Raj. 17) atau

Provox Life™ FreeHands HME dengan jari anda mengikut Raj. 16. Buang
kaset HME (Raj. 18).

Pembersihan

Bagi memastikan injap bercakap dan HME DigiTop (peranti bercakap) dalam
keadaan berfungsi dengan baik dan untuk menggelakkan pertumbuhan mikro
organisma, peranti harus dicuci dan dinyahjangkit setiap hari.

Awas: Jangan bersihkan atau menyahjangkit peranti bercakap dengan cara lain
daripada yang diterangkan di bawah. JANGAN rebus peranti dan JANGAN
gunakan hidrogen peroksida untuk menyahjangkit kerana tindakan ini akan
merosakkan peranti. Bersihkan injap bercakap mengikut Raj. 19 hingga 21 dan 23.

1. Keluarkan kaset HME dari peranti bercakap seperti yang diterangkan di
atas.

2. Bilas peranti bercakap dengan berhati-hati pada kedua-dua sisi menggunakan
air minuman suam-suam kuku (20-40°C / 68-104°F) sambil memutarkan
penutup ke depan dan belakang selama 2 minit (Raj. 19).

3. Campurkan 2 titis sabun pencuci pinggan dalam 250 ml air minuman
panas (35-45°C /95-113°F). Jangan gunakan air mendidih kerana ini boleh
merosakkan peranti bercakap.

4. Letakkan peranti bercakap dalam mod bercakap dan letakkan peranti
bercakap ke dalam campuran itu selama 15 minit (Raj. 20).

5. Bilas peranti bercakap pada kedua-dua sisi dalam air minuman panas
(35-45°C / 95-113°F) selama 15 saat (Raj. 21). Bagi mencapai kesemua
bahagian peranti bercakap, pastikan peranti ditukar antara mod bercakap
dan terkunci beberapa kali semasa membilas.

6. Periksa peranti jika terdapat mukus dan sisa serpihan. Ulang langkah di
atas jika perlu.

7. Selepas mencuci, letakkan peranti bercakap dalam mod bercakap pada
kain kasa bersih dan biarkan ia dikeringudarakan sekurang-kurangnya
selama 2 jam (Raj. 23). Apabila peranti bercakap kering sepenuhnya, ia
boleh sama ada digunakan semula atau diletakkan dalam bekas tertutup
yang bersih untuk penyimpanan.

Penyahjangkitan
Penyahjangkitan mungkin diperlukan jika peranti bercakap kelihatan kotor
atau terdapat risiko pencemaran. Risiko pencemaran boleh wujud jika peranti
terjatuh ke lantai atau jika ia bersentuhan dengan haiwan peliharaan, seseorang
dengan jangkitan pernafasan, atau sebarang pencemaran kasar. Kemudian peranti
harus dibersihkan dan dinyahjangkit sebelum digunakan. Jika penyahjangkitan
diperlukan, pertama sekali bersihkan peranti seperti yang diterangkan di atas
dan kemudian, nyahjangkit dengan menggunakan prosedur berikut:

1. Pertama, ikuti prosedur pembersihan seperti yang diterangkan dalam
bahagian “Pembersihan” di atas, tanpa langkah 7. Selepas membersih,
letakkan peranti bercakap dalam mod bercakap dan rendam ia selama
10 minit sama ada dalam etanol 70% atau isopropil alkohol 70% (Raj. 22).
Awas: JANGAN gunakan hidrogen peroksida.

2. Selepas membersih dan menyahjangkit, letakkan peranti bercakap pada
kain kasa bersih dan biarkan ia dikeringudarakan sekurang-kurangnya
selama 2 jam (Raj. 23). Pastikan injap bercakap dalam mod bercakap.

3. Apabila peranti bercakap kering sepenuhnya, ia boleh sama ada digunakan
semula atau diletakkan dalam bekas tertutup yang bersih untuk penyimpanan.
Awas: Jangan gunakan peranti bercakap sehingga ia kering sepenuhnya.
Penyedutan wasap penyahjangkit boleh menyebabkan batuk yang teruk
dan kerengsaan saluran udara.
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2.1 Masa hayat peranti

Injap bercakap Provox FreeHands FlexiVoice boleh digunakan selama 6 bulan
maksimum selagi ia dalam keadaan baik dan berfungsi seperti yang diharapkan.
Kaset HME adalah untuk kegunaan tunggal dan mesti diganti sekurang-
kurangnya setiap 24 jam, atau lebih kerap jika perlu.

2.2 Pelupusan
Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan kebangsaan berkenaan biobahaya
apabila melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.

2.3 Produk yang sesuai
Awas: Gunakan hanya komponen asli. Aksesori lain boleh menyebabkan
pincang tugas produk.

Provox FreeHands HME sesuai digunakan dengan pemasangan Provox HME
(Provox Adhesives, Provox LaryTubes dan Provox LaryButtons).

Provox Life™ FreeHands HME sesuai digunakan dengan pemasangan
Provox Life™ (Provox Life™ Adhesives, Provox Life™ LaryTubes dan Provox
Life™ LaryButtons).

HME DigiTop membolehkan penggunaan kaset HME tanpa injap bercakap,
dan boleh dioklusikan secara manual untuk membolehkan bercakap. Untuk
kegunaan pesakit tunggal dengan masa hayat peranti selama 2 bulan.

Removal Aid boleh digunakan untuk membantu mengeluarkan Provox
FreeHands HME dari injap bercakap.

Provox FreeHands FlexiVoice Arch ialah aksesori yang boleh digunakan
dengan Provox FreeHands FlexiVoice untuk menjauhkan fabrik daripada
bukaan peranti.

3. 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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