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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 and Provox® LaryButton™
is a trademark owned by Atos Medical AB, Sweden.
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Intended use

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

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

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

Contraindications

The Sizer Kit in itself does not have specific
contraindications.

Do not use the Provox LaryButton, or use it only
with special care, in cases of tracheostoma tissue
problems such as damaged mucous membrane,
granulation tissue formation, and vulnerability
with a higher tendency to bleed.

The Provox LaryButton may be contraindicated
for patients with bleeding disorders or undergoing
anticoagulant treatment.

Device description

The Sizer Kit is a box which contains samples
(“Sizers”) of commercially available Provox
LaryButtons. The sizes of these Sizers and actual
Provox LaryButtons are the same and are indicated
on the products themselves and in the bottom of
the outer storage box.

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

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

WARNINGS

* TO AVOID THE TRANSFER OF DISEASE,

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

* The Sizer LaryButtons are intended for the
sizing procedure only. After the correct size(es)
have been determined, new LaryButton(s) shall
be used by the patient.

PRECAUTIONS

* Toreducerisks of traumatizing the tracheostoma
during the Sizing procedure: Carefully read
the LaryButton Manual before using the
LaryButton Sizer Kit in order to understand
the warnings, precautions and instructions for
use of the LaryButton during insertion and
replacement.

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

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

Adverse events

The following are possible risks associated with

the use of LaryButton Sizer Kit:

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

* Use of wrong size Sizer LaryButton during
sizing procedure. To reduce the risk, make sure
that the correct Sizer LaryButton is packaged in



its correct position as indicated in the bottom of
the outer storage box.

Instructions for use

Checkout procedures

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

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

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

Always ensure mechanical integrity of the
LaryButton before each use.

Removing the Sizer from the outer
storage box

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

Stoma shape and choosing the
right Provox LaryButton

There is a wide variety in stoma shapes and
diameters that are suitable for LaryButton use.
Although optimal fit and performance of the
Provox LaryButton may be achieved best in patients
having a so-called “tracheostoma lip”, many more
stomas may retain the LaryButton satisfactorily.
In any case, the proper fit may result from trying
out several sizes.

Diameter

The goal is to create a self-retaining, comfortable
and airtight fit between the Provox LaryButton and
the tracheostoma. To achieve an airtight fit and
good retention (which is especially important for
hands-free speech), the diameter of the tracheal end
of the button should slightly exceed the diameter of
the tracheostoma entrance. Measure the size of the
tracheostoma (largest diameter) with a ruler and
fit the Provox LaryButton accordingly.

Length

Care must be taken to choose a length that does not
reach the tracheal flange of the voice prosthesis.
See the chapter entitled Warnings in the Provox
LaryButton manual. In most cases the shorter size

will provide the right fit, in which the tracheal end
of the Provox LaryButton fits right behind the
edge of the tracheostoma, without reaching the
tracheal flange of the voice prosthesis. Obviously, in
patients without a voice prosthesis these precautions
concerning the length of the LaryButton are not
relevant.

Cleaning and sterilization

For the Sizer LaryButtons and the individual storage
boxes: Clean, disinfect and steam sterilize the Sizers
and their individual storage boxes separately. Put
the individual storage box upside down during
cleaning in washer-disinfector and sterilization.

Read the “Instructions for cleaning and
sterilization”. If this information is missing,
please contact your supplier or visit our website on
www.atosmedical.com.

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

Repacking after cleaning and
sterilization

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

Check the Sizers for mechanical integrity before
repacking.

Put the Sizers in their individual storage
boxes in the correct location according to the size
indicator in the bottom of the outer storage box.
Make sure to use appropriate hygienic procedures
to avoid contamination of the Sizers and individual
storage boxes.

How supplied

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

Device lifetime

The Sizer LaryButtons shall be replaced every 2
years, or after 10 cleaning and steam sterilization
procedures, whichever comes first. The individual



storage boxes withstand 10 cleaning and steam
sterilization procedures and cannot be replaced
separately. Check mechanical integrity of the
device prior to each use.

Disposal

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

Ordering information

See last page of this manual.

Date of printing

See version number on the back cover of this manual.

User assistance information

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

Reporting

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



DEUTSCH

Verwendungszweck

Das Provox® LaryButton™ Sizer Kit (Kit zur
GroBenbestimmung) ist zur Verwendung durch
den verschreibenden Arzt bei der Ermittlung
der richtigen LaryButton Grofe(n) fiir Patienten
bestimmt.

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

Die Sizer LaryButtons sind nur fiir diesen Zweck
vorgesehen. Nach der Bestimmung der richtigen
GrofBe(n) wird (werden) dem Patienten (ein) neue(r)
LaryButton(s) verschrieben. Bestellinformationen
fiir LaryButtons finden sich auf der letzten Seite
dieses Handbuchs.

Gegenanzeigen

Fiir das Sizer Kit selbst bestehen keine spezifischen
Gegenanzeigen.

Der Provox LaryButton darf bei Patienten
mit problematischem Tracheostomagewebe,
z. B. Schleimhautverletzungen, Bildung von
Granulationsgewebe und Verletzlichkeit mit
gesteigerter Blutungsneigung, nicht bzw. nur mit
besonderer Vorsicht eingesetzt werden.

Der Provox LaryButton ist bei Patienten
mit Gerinnungsstérungen bzw. Gabe von
Gerinnungshemmern eventuell kontraindiziert.

Produktbeschreibung

Das Sizer Kit ist eine Box mit Mustern (,,Sizers®)
fiir eine Reihe von im Handel erhéltlichen Provox
LaryButtons. Diese Sizers sind ihrer Grofle nach
mit den eigentlichen Provox LaryButtons identisch.
Die Grofle ist jeweils auf dem Produkt und auf der
Tabelle im Boden der dufleren Aufbewahrungsbox
vermerkt.

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

Nach jeder GroBenbestimmung miissen
der oder die Sizer(s) mit den zugehdrigen
Aufbewahrungseinsitzen wie in der beiliegenden

,»Reinigungs- und Sterilisierungsanleitung®
beschrieben gereinigt, desinfiziert, getrocknet
und dampfsterilisiert werden. Die dullere
Aufbewahrungsbox muss ebenfalls gereinigt
werden, falls sie kontaminiert wurde. AnschlieBend
werden die Sizer LaryButtons mit den zugehdrigen
Aufbewahrungseinsitzen wieder an die richtige
Position entsprechend der Beschriftung am Boden
der dueren Aufbewahrungsbox gelegt.

WARNHINWEISE

* ZUR VERMEIDUNG EINER KRANKHEITS-
UBERTRAGUNG DURFENKONTAMINIERTE
SIZER LARYBUTTONS UNTER KEINEN
UMSTANDEN VERWENDET WERDEN.

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

» Die Sizer LaryButtons sind nur fiir diesen
Zweck vorgesehen. Nach der Bestimmung
der richtigen Grofe(n) verwendet der Patient
(einen) neue(n) LaryButton(s).

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Um das Risiko einer Verletzung des
Tracheostomas wéhrend der Groenbestimmung
zu reduzieren, wie folgt vorgehen: Vor der
Verwendung des LaryButton Sizer Kits
muss das LaryButton Handbuch griindlich
durchgelesen werden, um sich mit den fiir
Einfilhrung und Austausch des LaryButton
geltenden Warnungen, Vorsichtsmalinahmen
und Bedienungsanleitungen vertraut zu machen.

» Die Sizers und die einzelnen Aufbewahrungs-
einsétze sind dafiir ausgelegt, 10 Reinigungs-
und Dampfsterilisierungsvorginge bei 137 °C
(278 °F) iber 3 Minuten bzw. bei 134 °C
(273 °F) iiber 18 Minuten standzuhalten. Vor
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jedem Gebrauch muss sichergestellt werden,
dass die Sizers mechanisch intakt sind.

* Die duflere Aufbewahrungsbox ist nicht fiir eine
Dampfsterilisierung ausgelegt.

Unerwiinschte Ereignisse

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

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

Bedienungsanleitung
Uberpriifung

Das LaryButton Sizer Kit nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschddigt ist oder das
Manipulationssiegel gedffnet wurde.

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

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

Vor jedem Gebrauch muss sichergestellt werden,
dass der LaryButton mechanisch intakt ist.

Entnahme des Sizers aus der

auBeren Aufbewahrungsbox

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

Stomaform und Auswahl des

richtigen Provox LaryButton

Eine Vielzahl von Stomaformen und -durchmessern
konnen mit einem LaryButton versorgt werden.
Die optimale Passung und Funktion des Provox
LaryButton ldsst sich eventuell am ehesten bei
Patienten erzielen, deren Tracheostoma eine
,Lippe* aufweist. Dennoch ist auch bei vielen
anderen Stomata ein befriedigender Halt moglich.
In jedem Fall ergibt sich die korrekte Passung durch
die Anprobe verschiedener GroBen.

Durchmesser

Ziel ist es, eine selbsthaltende, bequeme und
gleichzeitig luftdichte Passung zwischen dem
Provox LaryButton und dem Tracheostoma zu
erreichen. Um eine luftdichte Passung und gute
Haltekraft zu erzielen (was insbesondere fiir das
Sprechen ohne Benutzung der Hande wichtig ist),
sollte der Durchmesser am luftrohrenseitige Ende
des Buttons etwas iiber dem Durchmesser am
Eingang des Tracheostomas liegen. Dazu wird die
GroBe des Tracheostomas (grofter Durchmesser)
mit einem Lineal gemessen und der entsprechende
Provox LaryButton ausgewéhlt.

Lange

Es muss darauf geachtet werden, dass die
gewdhlte Lange nicht bis zum Tracheaflansch
der Stimmprothese reicht. Dazu das Kapitel
~Warnungen im Provox LaryButton Handbuch
beachten. In den meisten Fillen wird mit der
kiirzeren Grof3e die richtige Passung erzielt, sodass
das Trachea-Ende des Provox LaryButton knapp
hinter den Rand des Tracheostomas passt, ohne den
Tracheaflansch der Stimmprothese zu erreichen.
Bei Patienten, die keine Stimmprothese tragen, sind
diese Vorsichtsmafnahmen beziiglich der Lange
des LaryButton selbstverstdandlich ohne Belang.

Reinigung und Sterilisierung

Fiir die Sizer LaryButtons und die einzelnen
Aufbewahrungseinsétze: Die Sizers und die einzelnen
Aufbewahrungseinsitze miissen separat gereinigt,
desinfiziert und dampfsterilisiert werden. Bei der
Reinigung im Wasch- und Desinfektionsautomaten
die einzelnen Aufbewahrungseinsétze auf den
Kopf stellen.

Die ,,Reinigungs- und Sterilisierungsanleitung*
durchlesen. Sollten diese Informationen nicht
vorhanden sein, sind sie beim jeweiligen
Lieferanten oder auf unserer Website
www.atosmedical.com erhltlich.



Die dullere Aufbewahrungsbox hélt laut unseren
Priiffungen dem alkalischen Reinigungsmittel
Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey) und
dem Desinfektionsmittel Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr) stand. Die separate Reinigung
und Desinfektion der &ueren Aufbewahrungsbox
und der GroBlentabelle kann geméf den in der
,Reinigungs- und Sterilisierungsanleitung®
beschriebenen Methoden mit den genannten Mitteln
zur Reinigung und Desinfektion erfolgen.

Erneutes Einpacken nach der
Reinigung und Desinfektion

Daraufachten, dass die dullere Aufbewahrungsbox
sauber und trocken ist, bevor die aufbereiteten
einzelnen Aufbewahrungseinsitze und Sizers
wieder in die duBlere Aufbewahrungsbox gelegt
werden.

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

Die Sizers jeweils im einzelnen Aufbewahrungs-
einsatz an die richtige Stelle entsprechend
der Groflentabelle am Boden der dufleren
Aufbewahrungsbox stellen. Dabei sind geeignete
Hygienevorkehrungen zu treffen, um eine
Kontamination der Sizers und der einzelnen
Aufbewahrungseinsétze zu vermeiden.

Lieferzustand

Das Produkt wird unter Reinraumbedingungen
gefertigt und nicht steril geliefert.

Nutzungsdauer des Produkts

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

Entsorgung

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

Bestellinformationen
Siehe letzte Seite dieses Handbuchs.

Druckdatum

Siehe die Versionsnummer auf der hinteren
Umschlagseite dieses Handbuchs.

Anwenderunterstiitzung

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

Meldung

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

Beoogd gebruik

De Provox® LaryButton™ paskit wordt door de
voorschrijvend clinicus gebruikt om te bepalen
welke LaryButton maat of maten voor de patiént
moeten worden voorgeschreven.

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

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

Contra-indicaties

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

Gebruik de Provox LaryButton niet of alleen
uiterst behoedzaam in geval van problemen met het
weefsel van de tracheostoma, zoals beschadigde
slijmvliezen, de vorming van granulatieweefsel en
kwetsbaarheid met versterkte bloedingsneiging.

De Provox LaryButton is wellicht gecontra-
indiceerd voor patiénten die lijden aan
bloedingsstoornissen of een antistollingsbehandeling
ondergaan.

Beschrijving van het hulpmiddel

De paskit is een doos met pasmaten van in de
handel verkrijgbare Provox LaryButtons. Deze
pasmaten hebben dezelfde maat als de echte Provox
LaryButtons. De maat staat op de producten zelf
en onder in de buitenste bewaardoos.

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

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

WAARSCHUWINGEN

* GEBRUIK NOOIT EEN VERONTREINIGDE

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

* Ga als volgt te werk om de risico’s van trauma
aan de tracheostoma tijdens de maatbepaling
te voorkomen: Lees voor gebruik van de
LaryButton paskit nauwgezet de handleiding
van de LaryButton voor een goed inzicht in
de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
instructies voor het gebruik van de LaryButton
tijdens het inbrengen en vervangen.

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

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

Ongewenste voorvallen

De volgende potenti€le risico’s worden met het gebruik
van de LaryButton paskit in verband gebracht:



Ziekteoverdracht. Gebruik de passende
hygi€nische procedures om het risico te
verminderen. Reinig, desinfecteer en droog de
pas-LaryButton en het individuele bewaarbakje
en steriliseer ze met stoom.

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

Gebruiksaanwijzing

Inspectieprocedures

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

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

Zorg dat de paskit zo nodig gereinigd en
gesteriliseerd is.

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

De pasmaat uit de buitenste
bewaardoos nemen

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

Vorm van de stoma en keuze van

de juiste Provox LaryButton

LaryButtons zijn geschikt voor gebruik bij een grote
verscheidenheid aan stomavormen en -diameters.
Hoewel de Provox LaryButton wellicht optimaal
past en presteert bij pati€énten met een zogenaamde
‘tracheostomalip’, kunnen veel meer stoma’s de
LaryButton adequaat inhouden. In ieder geval kan
de passende maat worden gevonden door diverse
maten te proberen.

Diameter

Het doel is te zorgen dat de Provox LaryButton
zelfhoudend, comfortabel en luchtdicht in de
tracheostoma zit. Om te zorgen dat de button
Iuchtdicht past en goed inhoudt (hetgeen vooral
belangrijk is voor handenvrij spreken) moet de
diameter aan het trachea-uiteinde van de button
iets groter zijn dan de diameter van de ingang
van de tracheostoma. Meet de diameter van de

tracheostoma (grootste diameter) met een liniaal
en kies de passende Provox LaryButton.

Lengte

Let erop dat de gekozen lengte niet bij de tracheale
flens van de stemprothese komt. Zie het hoofdstuk
Waarschuwingen in de handleiding van de Provox
LaryButton. In de meeste gevallen past de kortere
maat perfect, waarbij het trachea-uiteinde van de
Provox LaryButton recht achter de rand van de
tracheostoma past, zonder bij de tracheale flens
van de stemprothese te komen. Bij pati€énten zonder
stemprothese zijn deze voorzorgsmaatregelen in
verband met de lengte van de LaryButton uiteraard
niet relevant.

Reiniging en sterilisatie

Voor de pas-LaryButtons en de individuele
bewaarbakjes: Reinig en desinfecteer de pasmaten
en hun individuele bewaarbakjes afzonderlijk en
steriliseer ze afzonderlijk met stoom. Zorg dat
het individuele bewaarbakje ondersteboven is
geplaatst bij het reinigen in een reinigings- en
desinfecticautomaat en bij het steriliseren.

Lees de ‘Instructies voor reiniging en sterilisatie’.
Als deze informatie ontbreekt, neem dan contact
op met uw leverancier of bezoek onze website op
www.atosmedical.nl (www.atosmedical.com).

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

Herverpakken na reiniging en
sterilisatie

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

Controleer voor herverpakking de pasmaten op
mechanische integriteit.

Plaats de pasmaten in hun individuele
bewaarbakjes op de juiste plaats in overeenstemming
met de maatindicator onder in de buitenste
bewaardoos. Gebruik de passende hygiénische
procedures om verontreiniging van de pasmaten
en de individuele bewaarbakjes te voorkomen.
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Wijze van levering

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

Levensduur van het hulpmiddel

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

Afvoer

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

Bestelinformatie
Zie laatste pagina van de handleiding.

Gedrukt op

Zie versienummer op achterkant van deze
handleiding.

Hulp voor de gebruiker

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

Meldingen

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



FRANCAIS

Utilisation

La calibreuse pour boutons Provox® LaryButton™
est destinée a une utilisation par le praticien traitant
afin de déterminer la (les) taille(s) de boutons
LaryButton a prescrire au patient.

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

Les gabarits LaryButton sont uniquement
destinés a la sélection des dimensions. Une fois la
(les) taille(s) correcte(s) déterminée(s), un bouton
LaryButton neuf doit étre prescrit au patient pour sa
propre utilisation. Les informations de commande
de boutons LaryButton figurent sur la derniere
page de ce manuel.

Contre-indications

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

Ne pas utiliser un bouton Provox LaryButton (ou
avec beaucoup de précautions) en cas de problémes
au niveau du trachéostome tels qu’une membrane
muqueuse endommaggée, une formation de granulations
ou une fragilité avec un fort risque de saignement.

Le bouton Provox LaryButton peut étre contre-
indiqué chez les patients souffrant de troubles
hémorragiques ou qui suivent un traitement aux
anticoagulants.

Description du dispositif

La calibreuse est une boite comprenant des
échantillons (« gabarits ») des boutons Provox
LaryButton disponibles sur le marché. Les tailles
de ces gabarits et des boutons Provox LaryButton
sont identiques et indiquées sur les produits et au
fond de la boite de stockage externe.

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

Apres chaque sélection des dimensions, le(s)
gabarit(s) et sa (leurs) barquette(s) de stockage
individuelle(s) doivent étre nettoyés, désinfectés,
séchés et stérilisés a la vapeur conformément aux

« Instructions de nettoyage et de stérilisation »
fournies. Si elle est contaminée, la boite de
stockage externe doit également étre nettoyée. Les
gabarits LaryButton et leurs barquettes de stockage
individuelles amovibles sont ensuite replacés a
leur emplacement approprié, tel qu’indiqué dans
le fond de la boite de stockage externe.

AVERTISSEMENTS

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

e Les gabarits LaryButton sont uniquement
destinés a la sélection des dimensions. Une
fois la (les) taille(s) correcte(s) déterminée(s),
le patient doit utiliser un (des) bouton(s)
LaryButton neuf(s).

MISES EN GARDE

e Pour réduire le risque d’endommager le
trachéostome au cours de la sélection des
dimensions : Avant d’utiliser la calibreuse pour
boutons LaryButton Sizer Kit, lire attentivement
le manuel LaryButton afin de comprendre les
avertissements, les précautions et instructions
d’utilisation liés aux boutons LaryButton lors
de I’insertion et du remplacement.

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

» La boite de stockage externe n’est pas congue
pour supporter une stérilisation a la vapeur.
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Evénements indésirables

Voici les risques possibles associés a I'utilisation de
la calibreuse pour boutons LaryButton Sizer Kit :
* Transmission de maladie(s). Pour réduire
ce risque, employer les mesures d’hygiene
appropriées. Nettoyer, désinfecter, sécher et
stériliser a la vapeur le gabarit LaryButton et la
barquette de stockage individuelle.

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

Mode d’emploi

Procédures d'inspection

Ne pas utiliser la calibreuse pour boutons
LaryButton Sizer Kit si 'emballage est endommagé
ou si le scellé a été ouvert.

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

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

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

Retrait du gabarit de la boite de
stockage externe

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

Forme du trachéostome et
sélection du bouton Provox
LaryButton approprié

Il existe une large diversité de formes et de diametres
de trachéostomes compatibles avec les boutons
LaryButton. Bien que la meilleure adaptation du
bouton Provox LaryButton soit obtenue avec un
trachéostome présentant un bourrelet, de nombreux
autres trachéostomes peuvent retenir le bouton
LaryButton de maniére satisfaisante. Dans tous les
cas, le mieux est d’essayer plusieurs tailles pour
trouver la bonne.
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Diameétre

Le but est d’établir une fixation autostatique,
confortable et étanche a l’air entre le bouton
Provox LaryButton et le trachéostome. Pour une
fixation étanche et une bonne stabilisation (ce qui
est particuliérement important pour parler mains
libres), le diamétre de ’extrémité trachéale du
bouton doit légérement dépasser le diametre de
Ientrée du trachéostome. Mesurer la taille du
trachéostome (le plus grand diametre) & I’aide d’une
régle et adapter le bouton Provox LaryButton de
maniére appropriée.

Longueur

Veiller a bien choisir une longueur qui n’atteint pas
la collerette trachéale de la prothése phonatoire.
Consulter le chapitre intitulé Avertissements
dans le manuel Provox LaryButton. Dans la
plupart des cas, la courte taille assure une bonne
fixation, c’est-a-dire que I’extrémité trachéale du
bouton Provox LaryButton tient juste derric¢re le
bourrelet du trachéostome, sans toucher la collerette
trachéale de la prothése phonatoire. Evidemment,
ces précautions relatives a la longueur du bouton
LaryButton ne concernent pas les patients sans
prothése phonatoire.

Nettoyage et stérilisation

Pour les gabarits LaryButton et les barquettes de
stockage individuelles : Nettoyer, désinfecter et
stériliser a la vapeur les gabarits et leurs barquettes
de stockage individuelles séparément. Placer la
barquette de stockage individuelle a I’envers pour
le nettoyage dans un laveur-désinfecteur et pendant
la stérilisation.

Lire les « Instructions de nettoyage et de
stérilisation ». Si ces informations sont absentes,
contacter votre revendeur ou visiter notre site Web
a l’adresse www.atosmedical.com.

La boite de stockage externe a fait 1’objet de tests
visant a supporter le détergent alcalin Suma Med
Super LpH® (Johnson Diversey) et le désinfectant
Gigasept®Instru AF (Schiilke&Mayr). Le nettoyage
et la désinfection de la boite de stockage externe et
de la fiche récapitulative des tailles sont possibles
avec ce détergent et ce désinfectant en respectant
les méthodes décrites dans les « Instructions de
nettoyage et de stérilisation ».



Rangement apres nettoyage et
stérilisation

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

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

Placer les gabarits dans leurs barquettes de
stockage individuelles & 'emplacement dédi¢ en
fonction de I'indicateur de taille situé au fond de la
boite de stockage externe. Veiller a bien employer
les mesures d’hygiéne appropriées afin d’éviter la
contamination des gabarits et des barquettes de
stockage individuelles.

Présentation

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

Durée de vie du dispositif

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

Elimination

Toujours respecter la pratique médicale et les
réglementations nationales concernant les risques
biologiques lors de la mise au rebut d’un dispositif
médical usagé.

Informations de commande

Voir la derniére page de ce manuel.

Date d'impression

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

Informations sur l'assistance a

'utilisateur

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

Signalement

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

Uso previsto

I1 Provox® LaryButton™ Sizer Kit ¢ previsto per
I'uso da parte del medico curante per determinare
le dimensioni del LaryButton da prescrivere al
paziente.

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

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

Controindicazioni

I1 Sizer Kit non ha di per sé controindicazioni
specifiche.

Non usare il Provox LaryButton, oppure
utilizzarlo soltanto con particolare cura, in caso
di problemi a carico del tessuto del tracheostoma
come lesioni della mucosa, formazione di tessuto
di granulazione e vulnerabilita con una tendenza
maggiormente elevata al sanguinamento.

11 Provox LaryButton puo non essere indicato
per i pazienti con disturbi emorragici o sottoposti
a trattamento con anticoagulanti.

Descrizione del dispositivo

11 Sizer Kit € una confezione contenente campioni
(chiamati “calibri” o “sizer”’) di Provox LaryButton
disponibili in commercio. Le dimensioni di questi
calibri e dei Provox LaryButton veri e propri sono
identiche e sono indicate sui prodotti stessi e sul
fondo della scatola esterna.

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

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

AVVERTENZE

« PER EVITARE LA DIFFUSIONE DELLE

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

+ Icalibri LaryButtonsono previstiesclusivamente
per la procedura di determinazione delle
dimensioni del LaryButton da prescrivere. Una
volta determinate le dimensioni corrette, il
paziente utilizzera dei nuovi LaryButton.

PRECAUZIONI

e Per ridurre i rischi di causare traumi al
tracheostoma durante la procedura di
determinazione delle dimensioni del

dispositivo, leggere attentamente il Manuale
del LaryButton prima di usare il LaryButton
Sizer Kit al fine di comprendere i messaggi di
avvertenza, le precauzioni e le istruzioni per
I’uso del LaryButton durante la sua introduzione
e sostituzione.

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

+ La scatola esterna non ¢ stata progettata per

tollerare la sterilizzazione a vapore.



Eventi avversi

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

* Trasmissione di malattie. Per ridurre questo
rischio, usare procedure igieniche appropriate.
Pulire, disinfettare, asciugare e sterilizzare
a vapore 1 calibri LaryButton e i contenitori
individuali.

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

Istruzioni per l'uso

Controlli prima dell’'uso

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

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

Accertarsi che il Sizer Kit sia stato
opportunamente pulito e sterilizzato.

Verificare sempre ’integrita meccanica del
LaryButton prima di ciascun uso.

Estrazione del calibro dalla scatola
esterna

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

Forma dello stoma e selezione del

corretto Provox LaryButton

I LaryButton si adattano a stomi con un’ampia
varieta di forme e diametri. Benché il Provox
LaryButton si fissi meglio e offra prestazioni
ottimali nei pazienti con il cosiddetto “labbro del
tracheostoma”, esso puo essere utilizzato in modo
soddisfacente in molti altri tipi di stoma. In ogni
caso, per individuare il LaryTube piu adatto, ¢
opportuno provarne di svariate dimensioni.

Diametro

Lo scopo ¢ di creare una confortevole tenuta
ermetica autobloccante tra il Provox LaryButton
e il tracheostoma. Per ottenere un attacco a tenuta
ermetica e una buona ritenzione del dispositivo
(che ¢ particolarmente importante per la fonazione
amani libere), il diametro dell’estremita tracheale
del bottone deve essere leggermente superiore
al diametro dell’ingresso del tracheostoma. Con
un righello misurare il tracheostoma (diametro
maggiore) e adattarvi un Provox LaryButton idoneo.

Lunghezza

E necessario scegliere con cura una lunghezza
che non raggiunga la flangia tracheale della
protesi fonatoria. Fare riferimento al capitolo
Avvertenze del Manuale del Provox LaryButton.
Nella maggioranza dei casi, un modello piu corto
consente di ottenere ’attacco corretto, in cui
I’estremita tracheale del Provox LaryButton si adatta
perfettamente dietro il margine del tracheostoma,
senza raggiungere la flangia tracheale della protesi
fonatoria. Le precauzioni relative alla lunghezza del
LaryButton non riguardano ovviamente i pazienti
senza protesi fonatoria.

Pulizia e sterilizzazione

Per i calibri LaryButton e i contenitori individuali,
pulire, disinfettare e sterilizzare separatamente
a vapore i calibri e i contenitori individuali.
capovolgere il contenitore individuale durante
la pulizia nella disinfettatrice e durante la
sterilizzazione.

Leggere le “Istruzioni per la pulizia e la
sterilizzazione”. Se queste informazioni non
sono reperibili, contattare il fornitore o il sito web
www.atosmedical.com.

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

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

Prima del riconfezionamento verificare I'integrita
meccanica dei calibri.

Riporre i calibri nei rispettivi contenitori
individuali, nella posizione corretta specificata
dall’indicatore delle dimensioni posto sul fondo
della scatola esterna. Accertarsi di adottare le
idonee procedure igieniche, per non contaminare
i calibri e i contenitori individuali.

Fornitura

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

Durata del dispositivo

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

Smaltimento

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

Informazioni per l'ordine
Vedere 'ultima pagina di questo manuale.

Data di stampa
Fare riferimento al numero di versione riportato

sulla retrocopertina di questo manuale.
Informazioni sull’assistenza agli

utilizzatori

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

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



ESPANOL

Indicaciones

El kit medidor Provox® LaryButton™ esta indicado
para uso por el médico prescriptor para determinar
los tamafos de LaryButton que deben prescribirse
al paciente.

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

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

Contraindicaciones

El kit medidor en si no tiene contraindicaciones
especificas.

No utilice el Provox LaryButton, o utilicelo
solamente con especial cuidado, en casos de
problemas del tejido del traqueostoma tales como
dafios en la membrana mucosa, formacion de tejido
de granulacion y vulnerabilidad con mayor tendencia
a la hemorragia.

El Provox LaryButton puede estar contraindicado
en el caso de pacientes con trastornos hemorragicos
o que se estén sometiendo a tratamiento
anticoagulante.

Descripcion del dispositivo

El kit medidor es una caja que contiene muestras
(«medidores») de diversos Provox LaryButtons
comerciales. Los tamafios de estos medidores y los
de los Provox LaryButtons en si son los mismos
y estan indicados en los propios productos y en
el fondo de la caja de almacenamiento exterior.

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

Después de cada sesion de medicion, los
medidores, con sus cajas de almacenamiento

individuales, deben limpiarse, desinfectarse, secarse
y esterilizarse con vapor segun las «Instrucciones
de limpieza y esterilizacion» suministradas. La caja
de almacenamiento exterior también debe limpiarse
si esta contaminada. A continuacion, los medidores
LaryButton y sus cajas de almacenamiento
extraibles individuales se colocan de nuevo en la
posicion adecuada indicada en el fondo de la caja
de almacenamiento exterior.

ADVERTENCIAS

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

* Los medidores LaryButton estan indicados
solamente para el procedimiento de medicién.
Tras haber determinado los tamafios correctos,
el paciente debera utilizar LaryButtons nuevos.

PRECAUCIONES

* Para reducir los riesgos de causar traumatismos
en el traqueostoma durante el procedimiento
de medicion: Lea atentamente el manual del
LaryButton antes de utilizar el kit medidor
LaryButton para entender las advertencias,
precauciones e instrucciones de uso del
LaryButton durante la insercion y el cambio.

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

* La caja de almacenamiento exterior no esta
diseflada para soportar ninguna esterilizacion
con vapor.
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Efectos adversos

Los siguientes son los riesgos posibles asociados

al uso del kit de medidores LaryButton:

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

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

Instrucciones de uso

Procedimientos de inspeccion

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

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

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

Verifique siempre la integridad mecanica del
LaryButton antes de cada uso.

Extraccion del medidor de la caja
de almacenamiento exterior

En primer lugar, extraiga la caja de almacenamiento
individual con el medidor de la caja de
almacenamiento exterior sin contaminar los demas
LaryButtons, las demas cajas de almacenamiento
individuales y la caja de almacenamiento exterior
(figura 1). A continuacion, extraiga el medidor de
su caja de almacenamiento individual.

Forma del estoma y eleccion del
Provox LaryButton adecuado

Hay una gran variedad de formas y didmetros
de estoma que son adecuados para el uso del
LaryButton. Aunque donde mejor puede lograrse
un grado 6ptimo de ajuste y rendimiento del Provox
LaryButton es en los pacientes que tienen lo que
se denomina «labio de traqueostomay, muchos
mas estomas pueden retener satisfactoriamente
el LaryButton. En cualquier caso, para conseguir
un ajuste adecuado es posible que haya que probar
varios tamafios.

24

Diametro

El objetivo es crear un ajuste de autorretencion,
cémodo y hermético al aire entre el Provox
LaryButton y el traqueostoma. Para lograr un
ajuste hermético al aire y una buena retencioén
(lo que es especialmente importante para hablar
sin manos), el diametro del extremo traqueal del
botdén debe ser ligeramente superior al didmetro
de la entrada del traqueostoma. Mida el tamafio
del traqueostoma (diametro mas grande) con una
reglay elija el Provox LaryButton correspondiente.

Longitud

Debe tenerse cuidado para elegir una longitud que
no llegue al reborde traqueal de la protesis de voz.
Consulte el capitulo titulado «Advertencias» del
manual del Provox LaryButton. En la mayoria de los
casos, el tamafio mas corto proporcionard el ajuste
adecuado, en el que el extremo traqueal del Provox
LaryButton queda ajustado justo detras del borde
del traqueostoma, sin alcanzar el reborde traqueal
de la protesis de voz. Obviamente, en pacientes sin
prétesis de voz estas precauciones relacionadas
con la longitud del LaryButton no son relevantes.

Limpieza y esterilizacion

Para los medidores LaryButton y las cajas de
almacenamiento individuales: Limpie, desinfecte
y esterilice con vapor los medidores y sus cajas de
almacenamiento individuales por separado. Ponga
la caja de almacenamiento individual boca arriba
durante la limpieza en lavador-desinfectador y la
esterilizacion.

Lea las «Instrucciones de limpieza y
esterilizaciony. Si no tiene esta informacion, péngase
en contacto con su proveedor o visite nuestra web
www.atosmedical.com.

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



Reenvasado después de la
limpieza y esterilizacion

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

Verifique la integridad mecanica de los
medidores antes de reenvasarlos.

Ponga los medidores en sus cajas de
almacenamiento individuales en el lugar correcto
segun el indicador de tamafio del fondo de la caja
de almacenamiento exterior. Asegurese de utilizar
procedimientos higiénicos adecuados para evitar
la contaminacién de los medidores y de las cajas
de almacenamiento individuales.

Presentacion

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

Vida util del dispositivo

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

Desecho

Después de su uso, el producto puede constituir un
riesgo bioldgico. Su manipulacion y desecho deben
realizarse de acuerdo con la practica médicay con
la normativa nacional pertinente.

Eliminacidn
Al desechar un dispositivo médico usado, siga

siempre la practica médica y los requisitos
nacionales sobre peligros biologicos.

Informacion para pedidos
Consulte la Gltima pagina de este manual.

Fecha de impresion

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

Informacion de asistencia al
usuario

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

Notificacion

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

Utilizacao prevista

O kit de medidores Provox® LaryButton™ destina-se
a utilizag@o pelo profissional de saude prescritor,
para determinar o(s) tamanho(s) de LaryButton
que deve(m) ser prescrito(s) ao doente.

O kit de medidores s6 deve ser utilizado por um
profissional de saude prescritor que tenha lido o
manual do LaryButton. E fornecida uma cépia desse
manual com o kit de medidores. Também pode ser
consultado na Internet em www.atosmedical.com.

Os medidores LaryButton destinam-se apenas
ao procedimento de medi¢do. Apds determinagao
do(s) tamanho(s) corecto(s), tém de ser prescritos
LaryButton novos ao doente para utilizagdo efetiva.
A informagdo para encomenda do LaryButton
encontra-se na ultima pagina deste manual.

Contra-indicacoes
O kit de medidores em si ndo tem contra-indicagdes
especificas.

Nao utilize o Provox LaryButton, ou utilize-o
apenas com cuidados especiais, em casos de
problemas tecidulares do traqueostoma, como
lesdo da membrana mucosa, formagao tecidular de
granulacdo e vulnerabilidade com maior tendéncia
para hemorragia.

O Provox LaryButton podera ser contra-
indicado para doentes com disturbios hemorragicos
ou que estejam a ser submetidos a tratamento
anticoagulante.

Descricao do dispositivo

O kit de medidores consiste numa caixa que contém
amostras (“medidores”) de Provox LaryButton
comercialmente disponiveis. Os tamanhos
destes medidores correspondem aos dos Provox
LaryButton reais e estdo indicados nos proprios
produtos e no fundo da caixa para conservagao
exterior.

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

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

ADVERTENCIAS

« PARA EVITAR A TRANSFERENCIA DE

DOENCAS, NUNCA UTILIZE UM MEDIDOR
LARYBUTTON CONTAMINADO.
Apds a utilizagdo de um medidor LaryButton,
este fica contaminado através do manuseamento
e contacto com o estoma do doente. Para
evitar a transferéncia de doengas de um
doente para outro, utilize os procedimentos
higiénicos adequados e, apos a utilizagdo, ndo
coloque o LaryButton e a respetiva caixa para
conservagdo individual novamente na caixa
para conservacdo exterior. Certifique-se de
que cada medidor e caixa para conservagio
individual utilizados sdo limpos, desinfetados,
secos ¢ esterilizados por vapor. A caixa para
conservagdo exterior também tem de ser limpa,
se estiver contaminada.

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

PRECAUCOES

* Para reduzir os riscos de traumatismos no
traqueostoma durante o procedimento de
medigdo: Leia cuidadosamente o manual do
LaryButton antes de utilizar o kit de medidores
LaryButton, para compreender as adverténcias,
as precaugdes ¢ as instrugdes de utilizagdo do
LaryButton durante a inser¢ao e substitui¢ao.

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

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



Eventos adversos

Os seguintes riscos potenciais podem estar
associados a utilizagdo do kit de medidores
LaryButton:

 Transferéncia de doencgas. Para reduzir o risco,
utilize procedimentos higiénicos adequados.
Limpe, desinfete, seque e esterilize por vapor o
medidor LaryButton e a caixa para conservacao
individual.

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

Instrugdes de utilizacao

Procedimentos de inspeccao

Nao utilize o kit de medidores LaryButton se
a embalagem estiver danificada ou o selo de
inviolabilidade tiver sido aberto.

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

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

Assegure-se sempre da integridade mecénica
do LaryButton antes de cada utilizac#o.

Remover o medidor da caixa para
conservacao exterior

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

Forma do estoma e escolha do
Provox LaryButton correto

Ha uma ampla de variedade de formas e didametros
de estoma que sdo adequados para utilizagdo
com o LaryButton. Embora uma adaptagdo e um
desempenho 6timos do Provox LaryButton possam
ser alcancados com maior sucesso em doentes
com o chamado “labio de traqueostoma”, muitos
outros estomas poderdo reter satisfatoriamente
o LaryButton. De qualquer forma, para uma
adaptagdo adequada, deverdo ser experimentados
varios tamanhos.

Diametro

O objetivo € criar uma adaptagdo com auto-retengao
confortavel e hermética entre o Provox LaryButton
e o traqueostoma. Para alcancar uma adaptacdo
hermética e uma boa retengao (que € especialmente
importante para a fala sem utilizag@o das maos), o
diametro da extremidade traqueal do botdo deve
exceder ligeiramente o diametro da entrada do
traqueostoma. Mega o tamanho do traqueostoma
(diametro maior) com uma régua e adapte o Provox
LaryButton em conformidade.

Comprimento

Tem de ser tido cuidado para escolher um
comprimento que nao atinja a flange traqueal da
protese fonatoria. Consulte o capitulo intitulado
“Adverténcias” no manual do Provox LaryButton.
Na maioria dos casos, o tamanho mais pequeno
proporcionara a adaptacdo correta, na qual a
extremidade traqueal do Provox LaryButton fica
situada mesmo atras da borda do traqueostoma,
sem atingir a flange traqueal da protese fonatoria.
Obviamente, em doentes sem protese fonatoria,
estas precaucdes em relagcdo ao comprimento do
LaryButton nio sdo relevantes.

Limpeza e esterilizacao

No caso dos medidores LaryButton e das caixas
para conservacdo individuais: Limpe, desinfete e
esterilize por vapor separadamente os medidores e
as respetivas caixas para conservagao individuais.
Coloque a caixa para conservacdo individual de
cima para baixo durante a limpeza no equipamento
de lavagem e desinfecao.

Leia as “Instrucdes para limpeza e esterilizagdo”.
Se esta informacéo estiver em falta, contacte o
seu fornecedor ou va ao nosso sitio na Internet em
www.atosmedical.com.

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

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

Verifique a integridade mecénica dos medidores
antes de os reembalar.

Coloque os medidores nas suas caixas para
conservacdo individuais no local correto, de acordo
com o indicador de tamanho no fundo da caixa para
conservagao exterior. Certifique-se de que utiliza
procedimentos higiénicos adequados para evitar
a contaminagdo dos medidores e das caixas para
conservagao individuais.

Modo de fornecimento

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

Vida util do dispositivo

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

Eliminacao
Cumpra sempre os requisitos nacionais e de

medicina geral em matéria de perigos biologicos
ao eliminar um dispositivo médico usado.

Informacao para encomenda
Consulte a Gltima pagina deste manual.

Data de impressao
Consulte o nimero da versdo na contracapa deste

manual.
Informacao para assisténcia ao
utilizador

Para ajuda ou informagdes adicionais, consulte a
informacdo de contacto na contracapa deste mnual.
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Comunicacgao 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.



SVENSKA

Avsedd anvandning

Provox® LaryButton™ Sizerkit dr avsett att
anvéndas av ordinerande ldkare for att faststélla
vilken storlek pa LaryButton som ska ordineras
till patienten.

Sizerkit far endast anvéndas av ordinerande
lakare som har ldast manualen till LaryButton. En
kopia av denna manual medfdljer Sizerkit. Den
finns ocksa pd internet pA www.atosmedical.com.

LaryButton sizer-produkterna ar endast avsedda
for storleksvalsproceduren. Nér korrekt storlek har
faststllts ska en eller flera nya LaryButton ordineras
till patienten for den faktiska anvéndningen.
Bestillningsinformation for LaryButton finns pa
sista sidan i denna manual.

Kontraindikationer

Sizerkit har inga sérskilda kontraindikationer.

Anvind inte Provox LaryButton, eller anvind
den med sérskild forsiktighet, vid vivnadsproblem
i trakeostomat, t.ex. skadad slemhinna, bildande
av granulationsvévnad och sarbarhet med dkad
blodningsbenédgenhet.

Provox LaryButton kan vara kontraindikerad
for patienter med blodningssjukdomar eller som
behandlas med blodfértunnande medel.

Produktbeskrivning

Sizerkit dr en lada som innehéller prover (Sizers™)
av ett antal kommersiellt tillgdngliga Provox
LaryButton. Storlekarna pa dessa sizers och de
faktiska Provox LaryButtons dr desamma och
anges pa produkterna samt dven i botten av den
yttre forvaringsladan.

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

Efter varje storleksvalssession méste sizers med
sina enskilda forvaringslador rengoras, desinficeras,
torkas och angsteriliseras enligt medféljande
”Anvisningar for rengdring och sterilisering”. Aven
den yttre férvaringsladan maste rengéras om den
blivit kontaminerad. LaryButton sizers och deras
individuella forvaringslddor ska direfter liggas

tillbaka pé korrekt plats enligt storleksindikeringen
i botten av den yttre forvaringslddan.

VARNINGAR

+ FOR ATT UNDVIKA SMITTSPRIDNING FAR

ENKONTAMINERAD SIZER LARYBUTTON
ALDRIG ANVANDAS.
Efter anvdndning av en LaryButton sizer
blir den kontaminerad genom hantering och
kontakt med patientens stoma. For att undvika
smittspridning frén en patient till en annan
ska lampliga hygienrutiner anvéndas. Sétt
inte tillbaka LaryButton och dess individuella
forvaringslada i den yttre forvaringsladan efter
anvédndningen. Se till att varje anvédnd sizer
och dess individuella forvaringslada rengdrs,
desinficeras, torkas och angsteriliseras. Aven
den yttre forvaringsladan maéste rengdras om
den blivit kontaminerad.

« LaryButton sizer-produkterna dr endast avsedda
for storleksvalsproceduren. Nér korrekt storlek
har faststillts ska den nya LaryButton anvidndas
av patienten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

» Gor foljande for att minska risken for att orsaka
skada pa trakeostomat under storleksvalet:
Lds noga manualen till LaryButton innan
du anvédnder LaryButton sizerkit for att
forstda  varningarna, forsiktighetsatgdrderna
och bruksanvisningen for LaryButton under
inférande och utbyte.

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

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

Komplikationer

Foljande dr mojliga risker som r forknippade med

anvindningen av LaryButton sizerkit:

* Smittspridning. Anvénd lampliga hygienrutiner
for att minska denna risk. Rengor, desinficera,
torka och angsterilisera LaryButton sizer och
dess individuella forvaringslada.
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* Anvindning av fel pa storlek pad LaryButton
sizer under storleksvalet. Kontrollera att
korrekt LaryButton sizer ar forpackad i korrekt
position enligt vad som anges i botten pa den
yttre forvaringsladan for att minska denna risk.

Bruksanvisning

Kontrollprocedur

Anviénd inte LaryButton sizerkit om férpackningen
ar skadad eller om forseglingen ar bruten.
Kontrollera att korrekta storlekar, enligt vad
som anges pé produkten, ar tillgdngliga i sizerkit.
Kontrollera att sizerkit har rengjorts och
steriliserats pa lampligt sétt.
Kontrollera alltid att LaryButton dr oskadad
fore varje anviandning.

Ta upp sizern fran den yttre
forvaringsladan

Ta forst upp den individuella férvaringsladan
med sizern fran den yttre férvaringsladan utan
att kontaminera dvriga LaryButtons, individuella
forvaringslédor eller den yttre forvaringslddan
(bild 1). Ta sedan upp sizern fran den individuella
forvaringsladan

Stomaform och val av ratt Provox
LaryButton

Det finns ett stort antal stomaformer och -diametrar
som dr lampliga for anvindning av LaryButton.
Aven om optimal inpassning och prestanda pa
Provox LaryButton gér bast att uppna patienter med
sa kallad "trakeostoma-lapp” kan méanga fler stoman
hélla kvar LaryButton pa ett tillfredsstéllande stt.
Korrekt inpassning sker genom att prova flera
olika storlekar.

Diameter

Malet ér att skapa en bekvam och lufttdt inpassning
mellan Provox LaryButton och trakeostomat. For att
uppna lufttdt inpassning och god retention (vilket dr
sérskilt viktigt for handsfreet tal) ska diametern pa
knappens trakeala dnde ndgot 6verstiga diametern
pa ingangen till trakeostomat. Mt storleken pa
trakeostomat (storsta diametern) med en linjal och
passa in Provox LaryButton efter detta.
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Langd

Man maéste vara noga med att vdlja en langd som
inte stracker sig over trakealfldnsen pa rostventilen.
Se kapitlet Varningar i manualen till Provox
LaryButton. I de flesta fall ger den kortare storleken
ritt inpassning, vid vilken den trakeala dnden pa
Provox LaryButton passar precis bakom kanten
pa trakeostomat, utan att na den trakeala flinsen
pa rostventilen. For patienter utan rostventil dr
dessa forsiktighetsanvisningar rérande lingden
pa LaryButton naturligtvis inte relevanta.

Rengoring och sterilisering

For LaryButton sizers och de individuella
forvaringslddorna: Rengor, desinficera och
angsterilisera sizers och deras individuella
forvaringslddor separat. Placera den individuella
forvaringslddan upp och ned under rengoringen i
diskdesinfektorn samt under steriliseringen.

Léas ”Anvisningar for rengdring och sterilisering”.
Kontakta din leverantor eller besok var webbsida
pa www.atosmedical.com om denna information
saknas.

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

Forpackning efter rengoring och
sterilisering

Kontrollera att den yttre forvaringslddan &r ren
och torr innan du ldgger tillbaka de rengjorda
individuella férvaringsladorna och sizers i den
yttre férvaringsladan.

Kontrollera att sizers ar i oskadade skick innan
de forpackas pa nytt.

Placera sizers i deras individuella férvaringslador
pé korrekt plats enligt storleksindikeringen i botten
av den yttre forvaringsladan. Var noga med att
anvinda lampliga hygienrutiner for att undvika
kontamination av sizers och de individuella
forvaringsladorna.



Leveranssatt

Produkten har tillverkats i ett renrum och levereras
osteril.

Hallbarhet

LaryButton sizers ska bytas ut vartannat r eller efter
10 reng6rings- och angsteriliseringscykler, det som
intréffar forst. De individuella férvaringsladorna
klarar 10 rengdrings- och angsteriliseringscykler
och kan inte bytas ut separat. Kontrollera att
produkten dr oskadad fore varje anvédndning.

Kassering

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

Bestallningsinformation
Se sista sidan i denna manual.

Tryckdatum

Se versionsnumret pd manualens baksida.

Information om stod till
anvandaren

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

Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har
intraffat i forhéllande till produkten ska rapporteras
till tillverkaren och den nationella myndigheten i det
land ddr anvindaren och/eller patienten &r bosatt.
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DANSK

Tilsigtet anvendelse

Sterrelsemalingskittet for Provox® LaryButton™
knapper er beregnet til anvendelse af den
ordinerende kliniker til at bestemme storrelsen
af de(n) LaryButton knap(per), der skal ordineres
til patienten.

Sterrelsesmalingskittet ma kun anvendes af en
ordinerende kliniker, som har lest manualen til
LaryButton knapper. En udgave af den pagzldende
manual folger med storrelsesmalingskittet. Den
findes ogsa pa internettet pd www.atosmedical.com.

Sterrelsesmélerne til LaryButton knapper er
kun beregnet til storrelsesmalingsproceduren.
Nér de(n) korrekte starrelse(r) er blevet bestemt,
skal der ordineres en eller flere nye LaryButton
knapper, som patienten skal anvende. Oplysninger
vedr. bestilling af LaryButton knapper findes pa
sidste side af denne manual.

Kontraindikationer

Selve storrelsesmalingskittet har ingen specifikke
kontraindikationer.

Provox LaryButton knapper mé ikke anvendes
eller skal anvendes med serlig forsigtighed i
tilfaelde, hvor der er vavsproblemer i forbindelse
med trakeostomaet, f.eks. beskadiget slimhinde,
dannelse af granulationsvav og sarbarhed med
hgjere bledningstendens.

Provox LaryButton knapper kan vare
kontraindiceret til patienter med bledningslidelser,
eller som modtager antikoagulant behandling.

Beskrivelse af enheden

Sterrelsesmalingskittet er en a&ske, der indeholder
praver (“storrelsesmélere”) af en reckke kommercielt
tilgaengelige Provox LaryButton knapper. Sterrelsen
af disse storrelsesmalere og de rigtige Provox
LaryButton knapper er den samme og er angivet
pa selve produktet og i bunden af den udvendige
opbevaringsaske.

Hver storrelsesmaler i storrelsesmalingskittet
opbevares i en individuel udtagelig
polypropylenaske. Dette gor det muligt for
den ordinerende kliniker at tage de enkelte
opbevaringsasker med storrelsesmélerne ud af
opbevaringsasken enkeltvis. Derved kan bade
storrelsemalerne og opbevaringsaskerne handteres
pa en hygiejnisk made.

Hver gang der foretages storrelsesméling skal
storrelsesméleren (-mélerne) og de(n) tilherende
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a&ske(r) efterfolgende rengeres, desinficeres, torres
og dampsteriliseres i henhold til de medfelgende
“Rengerings- og steriliseringsanvisninger”. Den
udvendige opbevaringsaske skal ogsa rengeres,
hvis den er blevet kontamineret. Sterrelsesmélerne
til LaryButton knapperne og deres individuelle
udtagelige opbevaringsasker sattes derefter tilbage
pa den korrekte plads, der er angivet i bunden af
den udvendige opbevaringsaske.

ADVARSLER

» FOR AT UNDGA SYGDOMSOVERF@RSEL

MA EN KONTAMINERET ST@RRELSES-
MALER FOR LARYBUTTON KNAPPER
ALDRIG ANVENDES.
En sterrelsesmaler for LaryButton knapper
bliver kontamineret efter brug pga. handtering
og kontakt med patientens stoma. For at undga
overforsel af sygdom fra den ene patient til
den anden, skal der benyttes hensigtsmeessige
hygiejniske procedurer, og LaryButton knappen
og dens individuelle opbevaringsaeske ma ikke
sattes tilbage i den udvendige opbevaringsaske
efter brug. Serg for, at hver brugt sterrelsesméler
og individuel opbevaringseske rengeres,
desinficeres, torres og dampsteriliseres. Den
udvendige opbevaringsaske skal ogsa renggres,
hvis den er blevet kontamineret.

* Sterrelsesmélerne til LaryButton knapper er
kun beregnet til sterrelsesmalingsproceduren.
Nar de(n) korrekte starrelse(r) er blevet bestemt,
skal der anvendes en ny/nye LaryButton
knapper til patienten.

FORHOLDSREGLER
* Risiko for at forarsage beskadigelse af
trakeostomaet under storrelsesmalings-

proceduren reduceres pa folgende made:
Las manualen til LaryButton knapperne
omhyggeligt for brug af sterrelsesmalingskittet
for LaryButton knapper for at forsta advarslerne,
forholdsreglerne og brugsanvisningerne for
LaryButton knapper i forbindelse med indfering
og udskiftning.

Sterrelsesmélerne og de individuelle op-
bevaringseasker er fremstillet til at kunne tale
10 rengerings- og dampsteriliseringsprocedurer
ved 137 °C/278 °F i 3 minutter eller ved 134 °C/
273 °F 1 18 minutter. Kontrollér altid for
mekanisk integritet for hver gang, den bruges.



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

Utilsigtede haendelser

Folgende risici kan vere forbundet med anvendelse

af storrelsesmalingskittet for LaryButton knapper:

* Sygdomsoverfersel. Anvend hensigtsmassige
hygiejniske procedurer for at reducere risikoen.
Renger, desinficér, ter og dampsterilisér
storrelsesmaleren til LaryButton knapper og
den individuelle opbevaringsaske.

* Anvendelse af en  forkert stoerrelse
storrelsesmaéler for LaryButton knapper under
malingsbestemmelsesproceduren. ~ For  at
nedsatte risikoen skal der serges for, at den
korrekte storrelsesmaler for LaryButton knapper
anbringes péa den korrekte plads, som angivet i
bunden af den udvendige opbevaringsaske.

Brugsanvisning

Kontrolprocedurer

Sterrelsesmalingskittet for LaryButton knapper
ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
eller garantiforseglingen er blevet abnet.

Se efter, at de(n) korrekte sterrelse(r), der er
anfort for produktet, findes i storrelsesmalingskittet.

Kontrollér, at sterrelsesmaélingskittet evt. er
blevet rengjort og steriliseret.

Kontrollér altid, at LaryButton knappen er
mekanisk intakt for hver gang, den bruges.

Udtagning af starrelsesmaleren af
den udvendige opbevaringseeske

Tag forst den individuelle opbevaringsaske
med storrelsesmaleren ud af den udvendige
opbevaringseske uden at kontaminere de
resterende LaryButton knapper, de individuelle
opbevaringsasker og den udvendige opbevaringsaske
(Figur 1). Tag derefter storrelsesméleren ud af sin
individuelle opbevaringsaske.

Stomaets form og valg af den
rigtige Provox LaryButton knap

Stomaer findes i mange forskellige former og med
mange forskellige diametre, som er velegnede til
brug med LaryButton knapper. Skent der forst og
fremmest opnés optimal tilpasning og ydeevne af
Provox LaryButton knapper hos patienter med
en sakaldt “trakeostoma-labe”, kan mange flere
stomaer understotte LaryButton knappen pa
tilfredsstillende vis. I hvert tilfaelde kan man ved at

prove forskellige storrelser finde, hvilken der passer.

Diameter

Malet er at danne en selvsiddende, behagelig og
lufttaet tilpasning mellem Provox LaryButton
knappen og trakeostomaet. For at opna en lufttaet
tilpasning og god fastholdelse (hvilket er serligt
vigtigt ved handfri tale) skal diameteren pa
knappens trakeale ende vare en anelse storre
end diameteren pa trakeostomaets indgang. Mal
sterrelsen af trakeostomaet (storste diameter) med
en lineal, og afpas Provox LaryButton knappen
derefter.

Leengde

Der skal udvises forsigtighed med at veelge en
leengde, der ikke nar stemmeprotesens trakeale
flange. Der henvises til kapitlet med overskriften
Advarsler i manualen til Provox LaryButton
knapper. I de fleste tilfeelde giver den korteste
storrelse den rigtige tilpasning, séledes at den
trakeale ende af Provox LaryButton knappen
anbringes lige bagved trakeostomaets kant uden at
na stemmeprotesens trakeale flange. For patienter
uden stemmeprotese er disse forholdsregler
vedrerende lengden af LaryButton knappen
naturligvis ikke relevante.

Rengering og sterilisering

For storrelsesmalerne til LaryButton knapper
og de individuelle opbevaringsasker: Rengor,
desinficér og dampsterilisér storrelsesmalerne
og deres individuelle opbevaringsasker separat.
Sat den individuelle opbevaringsaske pa hovedet
under rengpering i vaske-desinficeringsmaskine og
under sterilisering.

Les “Rengerings- og steriliseringsanvisninger”.
Hvis disse oplysninger mangler, kan man kontakte
leveranderen eller besoge vores webside pa
www.atosmedical.com.

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

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

Kontrollér, at sterrelsesmélerne er mekanisk
intakte for ompakning.

Leg storrelsesmélerne i deres individuelle
opbevaringsasker pd det korrekte sted
i henhold til sterrelsesangivelsen i bunden af
den udvendige opbevaringseske. Serg for at
anvende hygiejniske procedurer for at undgé
kontaminering af storrelsesmalerne og de individuelle
opbevaringsasker.

Levering

Anordningen er produceret i et rent, stovfrit miljo
og leveres ikke-sterile.

Anordningens levetid

Sterrelsesmaélerne til LaryButton knapper skal
udskiftes hvert 2. ar eller efter 10 rengerings- og
dampsteriliseringscyklusser, hvad der end kommer
forst. De individuelle opbevaringsasker téler
10 rengerings- og dampsteriliseringsprocedurer
og ma ikke udskiftes separat. Kontrollér, at
anordningen er mekanisk intakt for hver gang,
den bruges.

Bortskaffelse

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

Bestillingsoplysninger
Se sidste side i denne manual.

Trykningsdato

Versionsnummer findes pa bagsiden af denne
manual.

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

Rapportering

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

Tiltenkt bruk

Provox® LaryButton™-stgrrelsesmalersettet
er tiltenkt brukt av foreskrivende kliniker til &
bestemme storrelsen(e) av LaryButton som skal
foreskrives til pasienten.

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

LaryButton-sterrelsesmalerne er kun tiltenkt
prosedyren for sterrelsesmaling. Etter at riktig(e)
starrelse(r) er fastslatt, skal ny(e) LaryButton-
anordning(er) foreskrives til pasienten for faktisk
bruk. Informasjon om bestilling av LaryButton
finner du pé den siste siden i denne handboken.

Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kontraindikasjoner for selve
storrelsesmalersettet.

Ikke bruk Provox LaryButton, eller
bruk den kun under spesiell omhu, i tilfelle
trakeostomivevproblemer som skadde slimhinner,
dannelse av granuleringsvev og sarbarhet med
heyere tendens for bledning.

Provox LaryButton kan vare kontraindisert
for pasienter med bledningssykdommer eller som
behandles med antikoagulanter.

Beskrivelse av anordningen

Sterrelsesmélersettet er en boks som inneholder
eksempler (“storrelsesmalere”) for kommersielt
tilgjengelige Provox LaryButton-anordninger.
Sterrelsene pa disse sterrelsesmalerne og de faktiske
Provox LaryButton-anordningene er de samme, og
star oppfert pé selve produktene og nederst i den
ytre oppbevaringsboksen.

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

Etter hver storrelsesméaling ma
sterrelsesmaleren/-malerne med sin(e) individuelle
oppbevaringsboks(er) rengjeres, desinfiseres, tarkes
og dampsteriliseres i henhold til medfelgende
“Instruksjoner for rengjering og sterilisering”.
Den ytre boksen mé ogsa rengjeres hvis den er
kontaminert. LaryButton-sterrelsesmalerne og
de individuelle, avtakbare oppbevaringsboksene
settes deretter tilbake pa riktig plass, som angitt
nederst i den ytre oppbevaringsboksen.

ADVARSLER

« FOR A UNNGA OVERFORING AV

SYKDOM MA DET ALDRI BRUKES
EN KONTAMINERT LARYBUTTON-
STORRELSESMALER.
Etter at en LaryButton-sterrelsesmaler
er brukt, er den kontaminert som folge
av handtering og kontakt med pasientens
stomi. For & unngd a overfere sykdom fra en
pasient til en annen ma egnede hygieniske
prosedyrer folges, og LaryButton og den
individuelle oppbevaringsboksen ma ikke
legges tilbake i den ytre oppbevaringsboksen
etter bruk. Kontroller at alle sterrelsesmalere
og individuelle oppbevaringsbokser som
brukes rengjores, desinfiseres, torkes og
dampsteriliseres. Den ytre boksen ma ogsa
rengjores hvis den er kontaminert.

» LaryButton-sterrelsesmélerne er kun tiltenkt
prosedyren for sterrelsesmaling. Etter at
riktig(e) storrelse(r) er fastslatt, skal ny(e)
LaryButton-anordning(er) brukes av pasienten.

FORHOLDSREGLER

* Reduser risikoen for & skade trakeostomien
under storrelsesmaling ved & sikre folgende:
Les neye gjennom LaryButton-handboken
for LaryButton-sterrelsesmalersettet brukes,
og forstd advarslene, forholdsreglene og
bruksanvisningen for LaryButton fer innsetting
og utskifting.

 Storrelsesmalerne og de individuelle opp-
bevaringsboksene er laget for & tile
10 rengjorings- og dampsteriliseringsprosedyrer
137 °C / 278 °F i 3 minutter eller ved 134 °C
/ 273 °F i 18 minutter. Kontroller alltid den
mekaniske integriteten hver gang for bruk.

* Den ytre boksen er ikke laget for & tale noe
dampsterilisering.
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Utilsiktede hendelser

Folgende er mulige risikoer forbundet med bruken

av LaryButton-sterrelsesmalersett:

* Overforing av sykdom(mer) Reduser risikoen
for dette ved & folge egnede hygieniske
prosedyrer. Rengjer, desinfiser, tork og
dampsteriliser ~ LaryButton-sterrelsesmaleren
og den individuelle oppbevaringsboksen.

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

Bruksanvisning
Kontrollprosedyrer

Ikke bruk LaryButton-sterrelsesmalersettet hvis
pakningen er skadet eller sikkerhetsforseglingen
er brutt.

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

Kontroller at storrelsesmélersettet er riktig
rengjort og sterilisert.

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

Ta storrelsesmaleren ut av den

ytre oppbevaringsboksen

Fjern forst den individuelle oppbevaringsboksen med
sterrelsesmaleren fra den ytre oppbevaringsboksen
uten & kontaminere de gjenvarende LaryButton-
anordningene, de individuelle oppbevaringsboksene
og den ytre oppbevaringsboksen (figur 1). Ta
deretter storrelsesmaleren ut av den individuelle
oppbevaringsboksen.

Stomiform og valg av riktig Provox
LaryButton

LaryButton egner seg til bruk med en lang rekke
stomiformer og -diametre. Selv om optimal
tilpasning og ytelse av Provox LaryButton
oppnds best hos pasienter som har en sakalt
“trakeostomileppe”, er det mange flere stomier som
kan holde LaryButton tilfredsstillende. I ethvert
tilfelle kan man prove ut flere storrelser for a finne
den beste tilpasningen.
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Diameter

Malet er 4 lage en selvbevarende, komfortabel og
lufttett tilpasning mellom Provox LaryButton og
trakeostomien. For & oppné en lufttett tilpasning
og et godt feste (som er spesielt viktig for handfri
tale) skal diameteren ved den trakeale enden
av knappen veare litt storre enn diameteren
ved trakeostomiinngangen. Mal sterrelsen pd
trakeostomien (sterste diameter) med en linjal, og
tilpass Provox LaryButton tilsvarende.

Lengde

Ver forsiktig med a velge en lengde som ikke nér
frem til den trakeale flensen pé taleprotesen. Se
kapittelet kalt Advarsler i Provox LaryButton-
héndboken. I de fleste tilfeller vil den korte
storrelsen gi riktig tilpasning, hvor den trakeale
enden av Provox LaryButton passer inn rett
bak kanten pé trakeostomien, uten & na frem
til den trakeale flensen pa taleprotesen. Disse
forholdsreglene vedrerende lengden p& LaryButton
er selvsagt ikke relevante for pasienter uten
taleprotese.

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

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



Gjeninnpakking etter rengjaring
og sterilisering

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

Kontroller den mekaniske integriteten til
storrelsesmalerne for gjeninnpakking.

Legg storrelsesmalerne i de individuelle
oppbevaringsboksene péd riktig plass i
henhold til sterrelsesindikatoren nederst i den
ytre oppbevaringsboksen. Serg for & bruke
egnede hygieniske prosedyrer for 4 unnga a
kontaminere storrelsesmalerne og de individuelle
oppbevaringsboksene.

Slik leveres anordningen

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

Anordningens levetid

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

Avhending

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

Bestillingsinformasjon
Se den siste siden i denne handboken.

Publikasjonsdato

Se versjonsnummeret bak pa omslaget til hdndboken.

Informasjon om brukerhjelp

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

Rapportering

Ver 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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SUOMI

Kayttotarkoitus

Provox® LaryButton™ Sizer Kit -védlineet on
tarkoitettu hoitavan ladkérin kayttoon potilaalle
médriattdvdan LaryButtonin koon (kokojen)
médrittimista varten.

Sizer Kit -vélineitd saa kdyttdd vain
hoitava ladkéri, joka on lukenut LaryButton-oppaan.
Sizer Kit -vdlineiden mukana toimitetaan kopio
tuosta oppaasta. Opasta voidaan tarkastella myds
Internet-osoitteessa www.atosmedical.com.

LaryButtons Sizer Kit -vélineet on tarkoitettu
vain koon mittaukseen. Kun oikea koko (oikeat
koot) on midritetty, potilaalle tdytyy maaratd
todellista kdyttod varten uusi LaryButton (tai uudet
LaryButtonit). LaryButton-tilaustiedot ovat timén
oppaan viimeiselld sivulla.

Vasta-aiheet

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

Provox LaryButton -vilinettd ei saa kéyttda
lainkaan tai sitd saa kdyttdd vain erityisesti
varoen trakeostooman kudosongelmien, kuten
vaurioituneen limakalvon, arpikudoksen
muodostumisen ja suuremman verenvuoto-
alttiuden tapauksessa.

Provox LaryButton saattaa olla vasta-aiheinen
potilaille, joilla on verenvuotohéirioitd tai joilla on
meneilldédn oleva antigoagulanttihoito.

Laitteen kuvaus

Sizer Kit on laatikko, joka siséltdd saatavilla olevien
Provox LaryButton -nappien useita eri kokoja. Nimé
Sizer Kit -vélineet ja itse Provox LaryButtons -napit
ovat kooltaan samanlaisia. Koot on merkitty itse
tuotteisiin ja ulomman siilytyslaatikon pohjaan.

Kutakin Sizer Kit -vélinettd sdilytetddn
erillisessd irrotettavassa polypropeenikotelossa.
Nain hoitava erikoisldékéri voi ottaa ulommasta
sdilytyslaatikosta erilliset yksittdin pakatut Sizer
Kit -vdlineet. Tdma mahdollistaa sekd Sizer Kit
-vilineiden ettd sdilytyskoteloiden aseptisen
kasittelyn.

Kunkin mittaustapahtuman jilkeen Sizer
Kit -véline (-vélineet) ja erillinen sdilytyskotelo
(-kotelot) tdytyy puhdistaa, desinfioida, kuivata ja
hoyrysteriloida mukana toimitettujen puhdistus-
ja sterilointiohjeiden mukaisesti. Ulompi
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sdilytyslaatikko tdytyy myos puhdistaa, jos se on
kontaminoitunut. LaryButtons Sizer Kit -vélineet
ja niiden erilliset irrotettavat sdilytyskotelot
asetetaan sen jdlkeen takaisin omalle paikalleen,
joka osoitetaan ulomman siilytyslaatikon pohjassa.

VAROITUKSET

+ KONTAMINOITUA LARYBUTTON SIZER

KIT -VALINETTA EI SAA KOSKAAN
KAYTTAA TAUTIEN TARTUNTAVAARAN
TAKIA.
Kayton jalkeen LaryButton Sizer Kit -véline on
késittelyn ja potilaan stoomakosketuksen kautta
kontaminoitunut. Kéytd asianmukaisia aseptisia
menetelmié, jotta tautien siirtyminen potilaasta
toiseen viltetddn. LaryButton-nappia ja sen
erillistd sdilytyskoteloa ei saa laittaa takaisin
ulompaan sdilytyslaatikkoon kdytdn jélkeen.
Varmista, ettd jokainen kaytetty Sizer Kit
-viline ja erillinen sdilytyskotelo puhdistetaan,
desinfioidaan, kuivataan ja hoyrysteriloidaan.
Ulompi sdilytyslaatikko tdytyy myos puhdistaa,
jos se on kontaminoitunut.

+ LaryButtons Sizer Kit -vilineet on tarkoitettu
vain koon mittaukseen. Kun oikea koko tai
oikeat koot on médritetty, potilaan on kaytettava
uutta LaryButton -nappia (tai -nappeja).

VAROTOIMET
* Trakeostooman vaurioitumisvaarojen vihenté-
minen mittaustoimenpiteen aikana: Lue

LaryButton-opas tarkasti ennen LaryButton Sizer
Kit -vilineiden kéyttdmistd LaryButtonin
kayttoon liittyvien varoitusten, varotoimen-
piteiden ja  ohjeiden  ymmaértdmiseksi
asettamisen ja vaihtamisen aikana.

* Sizer Kit -vilineet ja erilliset siilytyslaatikot
on suunniteltu kestdimdén 10 puhdistus- ja
hoyrysterilointikasittelyd (3 minuuttia 137 °C:ssa
/ 278 °F:ssa tai 18 minuuttia 134 °C:ssa /
273 °F:ssa). Varmista vilineiden mekaaninen
toimivuus aina ennen jokaista kayttoa.

» Ulompaa sdilytyslaatikkoa ei ole suunniteltu
kestdmédén hoyrysterilointia.



Haittavaikutukset

LaryButton Sizer Kit -védlineiden kdyttoon
mahdollisesti liittyvid vaaroja ovat seuraavat:

* Sairauden tai sairauksien siirtyminen. Kéaytd
asianmukaisia aseptisia menetelmid riskien
vahentdmiseksi. Puhdista, desinfioi, kuivaa ja
hoyrysteriloi LaryButton Sizer Kit -viline ja
erillinen siilytyskotelo.

Viaidrdankokoisen  LaryButton  Sizer  Kit
-vilineen kiyttd mittaustoimenpiteen aikana.
Varmista tdméan riskin vélttdmiseksi, ettd
oikea LaryButton Sizer Kit -viline pakataan
oikeaan paikkaansa, joka osoitetaan ulomman
sdilytyslaatikon pohjassa.

Kayttoohjeet

Tarkastustoimenpiteet

LaryButton Sizer Kit -vilinettd ei saa kdyttdd, jos
pakkaus on vaurioitunut tai jos turvasinetti on auki.
Tarkasta, ettd tuotteessa listattu oikea koko tai
oikeat koot ovat Sizer Kit -laatikossa kéytettavissa.
Varmista, ettd Sizer Kit -vdlineet on
asianmukaisesti puhdistettu ja steriloitu.
Varmista aina LaryButtonin mekaaninen
toimivuus ennen jokaista kdyttoa.

Sizer Kit -valineen ottaminen
ulommasta sdilytyslaatikosta

Ota ensin Sizer Kit -vilineen sisdltdvé erillinen
sailytyskotelo ulommasta sdilytyslaatikosta niin,
ettd jéljelle jadvat LaryButton-napit, erilliset
sdilytyskotelot ja ulompi sdilytyslaatikko eivit
kontaminoidu (kuva 1). Ota sitten Sizer Kit -viline
erillisestd sdilytyskotelostaan.

Stooman muoto ja oikean Provox

LaryButtonin valitseminen

LaryButton sopii kdytettdvéiksi monissa erilaisissa
stoomamuodoissa ja -ldpimitoissa. Vaikka Provox
LaryButtonin optimaalinen istuvuus ja toimintakyky
voidaan saavuttaa parhaiten potilailla, joilla on ns.
reunuksellinen trakeostooma, monet muutkin
stoomat saattavat pitdd LaryButtonin paikallaan
hyvéksyttavisti. Oikea istuvuus 16ydetddn joka
tapauksessa useita kokoja kokeilemalla.

Lapimitta

Tavoitteena on itsestddn paikoillaan pysyva,
miellyttdva ja ilmatiivis istuvuus Provox
LaryButtonin ja trakeostooman vililld. [lmatiiviin
istuvuuden ja hyvén paikoillaanpysymiskyvyn

saavuttamiseksi (joka on erityisen tidrkedd
hands-free-puheelle), napin henkitorven péén
puoleisen ldpimitan tulee olla hieman suurempi
kuin trakeostooman sisddinmenon lépimitta. Mittaa
trakeostooman koko (suurin lépimitta) viivottimella
ja sovita Provox LaryButton sen mukaisesti.

Pituus

On oltava huolellinen, jotta valitset sellaisen pituuden,
joka ei ulotu daniproteesin ulkosiivekkeeseen. Katso
Provox LaryButton -oppaan kappaletta, jonka
otsikkona on Varoitukset. Useimmissa tapauksissa
lyhyempi koko tarjoaa oikean istuvuuden, jossa
Provox LaryButtonin henkitorven puoleinen péa sopii
aivan trakeostooman reunan taakse déniproteesin
ulkosiivekkeeseen ulottumatta. Luonnollisesti ndméa
LaryButtonin pituutta koskevat varotoimet eivét ole
merkityksellisid potilailla, joilla ei ole d4niproteesia.

Puhdistus ja sterilointi

LaryButton Sizer Kit -vilineet ja erilliset
sdilytyskotelot: Puhdista, desinfioi ja hdyrysteriloi
Sizer Kit -vélineet ja niiden erilliset sdilytyskotelot
erikseen. Aseta erillinen sdilytyskotelo ylédpuoli
alaspdin pesu-desinfektiolaitteessa tapahtuvan
puhdistuksen ja steriloinnin ajaksi.

Lue Puhdistus- ja sterilointiohjeet. Jos
ndmaé tiedot puuttuvat, ota yhteys toimittajaan
tai kdy verkkosivuillamme osoitteessa
www.atosmedical.com.

Ulomman sdilytyslaatikon on testattu kestdvén
eméksistd pesuainetta Suma Med Super LpH®
(Johnson Diversey) seké desinfiointiainetta
Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr). Erikseen
otettu ulompi séilytyslaatikko ja koot osoittava
arkki voidaan puhdistaa ja desinfioida tdllad
pesuaineella ja desinfiointiaineella erillisissa
pesu- ja sterilointiohjeissa kuvattujen menetelmien
mukaisesti.

Puhdistuksen ja steriloinnin
jalkeinen uudelleenpakkaus

Varmista, ettd ulompi sdilytyslaatikko on puhdas
ja kuiva, ennen kuin asetat uudelleenkisitellyt
erilliset sdilytyskotelot ja Sizer Kit -vélineet takaisin
ulompaan sdilytyslaatikkoon.

Tarkasta Sizer Kit -vdlineiden mekaaninen
toimivuus ennen uudelleenpakkausta.

Aseta Sizer Kit -védlineet erillisiin
sédilytyskoteloihinsa oikeaan paikkaansa, joka
osoitetaan ulomman séilytyslaatikon pohjassa.
Varmista asianmukaisten aseptisten menetelmien
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kayttdminen Sizer Kit -vélineiden ja erillisten
sdilytyskoteloiden kontaminoitumisen valttdmiseksi.

Toimitustapa

Viline valmistetaan puhtaissa tiloissa ja toimitetaan
epésteriilind.

Laitteen kayttoika

LaryButton Sizer Kit -vélineet tdytyy vaihtaa
uusiin joka toinen vuosi tai 10 puhdistus- ja
hoyrysterilointitoimenpiteen jélkeen (kumpi tahansa
on aikaisempi). Erilliset sdilytyskotelot kestavit
10 puhdistus- ja hdyrysterilointitoimenpidett,
eikd niitd voi vaihtaa erikseen. Varmista véilineen
mekaaninen toimivuus ennen jokaista kdyttoa.

Havittaminen

Noudata aina lddketicteellistd kdytdntod
ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia laékinnallistd laitetta hdvitettiessa.

Tilaustiedot

Katso timédn oppaan viimeistd sivua.

Painamisen pdivamaara
Katso tdmén ohjeen takakannessa oleva
versionumero.

Kayttajatuen tiedot

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

IImoittaminen

Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat
tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle ja kéyttdjén
ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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[SLENSKA

Fyrirhugud notkun

Provox® LaryButton™ Sizer Kit bunadur er atladur
til notkunar af avisandi laekni til ad akvarda rétta
steerd LaryButton bunadar sem avisa skal sjuklingi.

Einungis avisandi leeknir sem lesido hefur
handbok LaryButton bunadarins ma nota Sizer
Kit binadinn. Afrit af peirri handbok fylgir med
Sizer Kit bunadinum. Einnig er haegt ad skoda
handbokina hér: www.atosmedical.com.

Sizer LaryButtons bunadurinn er eingdngu
@tladur til ad dkvarda rétta steerd. Eftir ad akvoroun
hefur verid tekin um rétta steerd/réttar staerdir skal
avisa nyjum LaryButton biinadi fyrir sjuklinginn
til raunverulegra nota. Upplysingar um pontun
LaryButton bunadar eru ad finna 4 6ftustu sidu
pessarar handbokar.

Frabendingar

Engar sérstakar frabendingar eru fyrir notkun
Sizer Kit bunadarins.

Efum er ad reeda vandamal i vefjum umhverfis
barkaraufina, svo sem skaddada slimhud, myndun
holdgunarvefs og sérlega vidkveman vef med
aukinni bledingartilhneigingu, skal annad hvort
ekki nota Provox LaryButton bunadinn eda geta
sérstakrar variidar vid notkun hans.

Bladingarsjukdomar eda medferd med
segavarnarlyfjum kann ad vera frabending fyrir
notkun Provox LaryButton biinadarins.

Lysing a teeki
Sizer Kit bunadurinn er askja sem inniheldur prufur
,»sizers®) af peim Provox LaryButton bunadi sem
faanlegur er 4 markadi. Prufurnar eru af somu steerd
og raunverulegur Provox LaryButton binadur, og
steerdin er gefin til kynna & vorunni sjalfri sem og
a botni ytri geymsluéskjunnar.

Sérhver prufa i Sizer Kit bunadinum er geymd
i stakri lausri 6skju Gr polypropyleni. betta gerir
avisandi sérfredingi kleift ad fjarleegja stakar
geymsludskjur med prufum hverja fyrir sig Gr ytri
geymsludskjunni. Petta tryggir ytrasta hreinlaeti vid
meodhondlun prufubinadarins og geymsluaskjanna.

Eftir hverja steerdarmatun skal hreinsa,
sotthreinsa, purrka og gufusefa prufubunadinn
asamt tilheyrandi geymsludskju(m) i samraemi
vid meodfylgjandi ,,Leidbeiningar um hreinsun
og sotthreinsun®. Einnig verdur ad hreinsa ytri
geymsludskjuna hafi hin mengast. Sizer LaryButtons

bunadinum og stoku lausu geymsludskjunum er
sidan komid fyrir 4 ny a réttum stad eins og synt
er 4 botni ytri geymsludskjunnar.

VARNADARORD

« TIL AD KOMA I VEG FYRIR AP
SJUKDOMAR SMITIST MILLI MANNA
MA ALDREI NOTA MENGAPAN SIZER
LARYBUTTON BUNAD.
begar Sizer LaryButton binadur er notadur
mengast hann, badi vid medhdndlunina sjalfa
og vi0 snertingu vid barkarauf sjiklingsins.
Til ad koma i veg fyrir ad sjukdomar
smitist milli sjuklinga skal nota videigandi
hreinlaetisferla, og ekki ma setja LaryButton
buinadinn og videigandi geymsludskju aftur i
ytri geymsludskjuna strax eftir notkun. Gangio
ur skugga um ad hreinsun, sotthreinsun,
purrkun og gufusefing fari fram fyrir sérhvern
prufubunad sem notadur er, sem og fyrir
videigandi geymsludskju. Einnig verdur ad
hreinsa ytri geymsludskjuna hafi hiin mengast.

e Sizer LaryButtons bunadurinn er eingdéngu
tladur til ad akvarda rétta sterd. Eftir ad
akvordun hefur verid tekin um rétta sterd/
réttar sterdir skal sjuklingurinn nota nyjan
LaryButton bunad.

VARUDARREGLUR

» Til ad draga Ur haettu 4 ad barkaraufin skadist
pegar rétt sterd er akvordud skal fylgja
eftirfarandi reglum: Lesid handbok LaryButton
bunadarins vandlega adur en LaryButton Sizer
Kit bunadurinn er notadur til ad tryggja fullan
skilning 4 vidvOrunum, varadarreglum og
notkunarleidbeiningum vid isetningu og skipti
LaryButton bunadarins.

» Prufubunadurinn og stakar geymsludskjur pola
10 hreinsunar- og gufusefingarlotur vid 137
°C/278 °F i 3 minttur eda vid 134 °C/273 °F
i 18 minutur. Fyrir hverja notkun skal avallt
tryggja ad tekid sé heilt og dskemmt.

* Ytri geymsluaskjan polir ekki gufusafingu.

Aukaverkanir

Eftirfarandi haettur geta mogulega verid til stadar
i tengslum vid notkun LaryButton Sizer Kit
bunadarins:
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* Smithatta. Notid videigandi hreinlatisferla til
a0 draga Ur ahattunni. Hreinsid, sotthreinsid,
purrkid og gufusafid Sizer LaryButton
bunadinn og stakar geymsludskjur.

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

Notkunarleidbeiningar
Adferdir vid skodun

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

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

Gangio ur skugga um ad Sizer Kit bunadurinn
hafi verid hreinsadur og sétthreinsadur med
videigandi heetti.

Getid pess avallt ad LaryButton bunadurinn sé
heill og nothaefur fyrir hverja notkun.

Prufubuinadurinn tekinn ur ytri
geymsludskjunni

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

Logun barkaraufar og val a réttum
Provox LaryButton bunadi

LaryButton bunadur hentar fyrir barkaraufar af
ymsum sterdum og olikri 16gun. Kjorfestingu
og -virkni Provox LaryButton bunadar er
hugsanlega nad hja sjuklingum med svokallada
,barkaraufarvor” (e. tracheostomal lip), en samt
sem adur er unnt ad né fullnagjandi festingu
fyrir LaryButton i barkaraufum af ymsum 6drum
geroum. Oft parfad profa nokkrar steerdir adur en
rétta staerdin er fundin.

bvermal

Markmidid er ad na fram Oruggri, pagilegri
og loftpéttri tengingu milli Provox LaryButton
bunadarins og barkaraufarinnar. Til ad na fram
loftpéttri tengingu og godri festingu (sem er
sérlega mikilvaegt vio handfrjalst tal) parf pvermal
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barkaenda LaryButton binadarins ad vera orlitid
meira en pvermal barkaraufarinngangsins. Maelid
steerd barkaraufarinnar (par sem pvermalid er
staerst) med reglustiku, og veljid rétta sterd af
Provox LaryButton biinadi i samraemi vid pad.

Lengd

Geeta skal pess a0 velja lengd med peim hatti ad
LaryButton biinadurinn nai ekki ad barkakraga
talventilsins. Sja kaflann ,,Varnadarord“ i handbok
Provox LaryButton banadarins. f flestum tilvikum
passar styttri steerdin, par sem barkaendi Provox
LaryButton bunadarins nar rétt inn fyrir brin
barkaraufarinnar, 4n pess ad né ad barkakraga
talventilsins. Eins og gefur ad skilja eiga pessar
varudarradstafanir vardandi lengd LaryButton
bunadarins ekki vid hja sjuklingum sem ekki
nota talventil.

Hreinsun og seefing

Fyrir Sizer LaryButton bunad og stakar
geymsludskjur: Hreinsid, sotthreinsid og gufusefid
prufubunadinn og stoku geymsludskjurnar i
adskildu lagi. Setjio stoku geymsludskjurnar 4
hvolf vid hreinsun i pvotta- og sétthreinsitaekinu,
og medan a sotthreinsun stendur.

Lesid ,,Leidbeiningar um hreinsun og
sotthreinsun®. Ef pessar upplysingar vantar skal
hafa samband vid s6luadila eda fara a vefsidu
okkar, www.atosmedical.com.

Ytri geymsluaskjan polir basiska pvotta- og
hreinsiefnid Suma Med Super LpH® (Johnson
Diversey) og sotthreinsiefnid Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr). Haegt er ad hreinsa og sotthreinsa
ytri geymsludskjuna og drkina sem gefur til kynna
steerdir med ofangreindu pvotta- og hreinsiefni
og sotthreinsiefni samkvaemt adferdum sem lyst
er i kaflanum ,,Leidbeiningar um hreinsun og
sotthreinsun®.

Bunadinum pakkad a ny eftir
hreinsun og sétthreinsun

Gangid ur skugga um ad ytri geymsluaskjan sé
hrein og purr 40ur en so6tthreinsudum stokum
geymsludskjum og prufubtnadi er komid fyrir &
ny i ytri geymsludskjunni.

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

Komid prufubunadinum fyrir i stoku
geymsludskjunum 4 réttum stad eins og synt er
4 steerdarvisinum 4 botni ytri geymsludskjunnar.
Getid pess ad nota videigandi hreinlatisferla til



a0 koma i veg fyrir mengun prufubinadarins og
stakra geymsluaskja.

Afhendingarform

Teekid er framleitt 1 hreinherbergi (e. cleanroom)
og afhent oseft.

Endingartimi teekis

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

Forgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og

landsbundnum kréfum vardandi lifsynahattu vid
forgun & notudum lekningatekjum.

Pontunarupplysingar
Sja oftustu sidu pessarar handbdkar.

Dagsetning prentunar

Utgafunamer kemur fram 4 bakhlid pessarar
handbokar.

Upplysingar um adstod vid
notendur

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

Tilkynningaskylda

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

Kavandatud kasutus

Suurusmddtja komplekt Provox® LaryButton™
on ette ndhtud kasutamiseks véljakirjutava arsti
poolt, et kindlaks teha patsiendile méératav(ad)
LaryButtoni suurus(ed).

Suurusmddtja komplekti tohib kasutada ainult
véljakirjutav arst, kes on 1dbi lugenud LaryButtoni
kasutusjuhendi. Uks selle juhendi eksemplar on
suurusmddtja komplektiga kaasas. Seda saab samuti
vaadata Internetis aadressil www.atosmedical.com.

Suurusmdétja LaryButtons on ette ndhtud ainult
suuruse midramise protseduuriks. Alles parast
dige(te) suurus(t)e mddramist v3ib patsiendile
tegelikuks kasutamiseks uue(d) LaryButtoni(d)
vilja kirjutada. LaryButtoni tellimisteave asub
kasutusjuhendi viimasel lehel.

Vastundidustused

Suurusmddtja komplektil endal puuduvad
spetsiifilised vastundidustused.

Arge kasutage Provox LaryButtonit vdi kasutage
seda ainult erilise ettevaatusega juhtudel, kui
esinevad trahheostoomi koe probleemid, nagu
kahjustatud limaskesta membraan, granulatsioonkoe
moodustumine ja suurem veritsusrisk.

Provox LaryButton voib olla vastundidustatud
hiiibimishdirega voi antikoagulantravi saavatele
patsientidele.

Seadme kirjeldus

Suurusmdodtja komplekt on karp, mis sisaldab
kaubanduslikult saadaolevaid Provox LaryButtonsi
ndidiseid (,,suurusmodtjad®). Suurusmodtjate ja
tegeliku Provox LaryButtonsi suurused on samad ja
on esitatud nii tootel kui ka vélishoiukarbi pohjal.
K&ik suurusmddtjad suurusmodtjate komplektis
on eraldi eemaldatavates poliipropiileenkarpides.
See vdimaldab seadme méédranud spetsialistil
iiksikuid suurusmootjaga hoiukarpe vilishoiukarbist
eraldi eemaldada. See vdimaldab nii suurusmddtjate
kui ka hoiukarpide hiigieenilist kdsitsemist.
Pérast igat suurusemddtmise seanssi tuleb
suurusmddtja(d) koos hoiukarbiga puhastada,
desinfitseerida, kuivatada ja auruga steriliseerida
vastavalt kaasasolevatele ,,Puhastamis- ja
steriliseerimisjuhistele”. Vilishoiukarp tuleb selle
saastumise korral samuti puhastada. Suurusmdotja
LaryButtons ja nende iiksikud eemaldatavad
hoiukarbid pannakse seejérel tagasi digesse kohta,
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mis on margistatud vélishoiukarbi pShjas.

HOIATUSED

+ HAIGUSTEULEKANDMISEVALTIMISEKS

ARGE MITTE KUNAGI KASUTAGE
SAASTUNUD SUURUSMOOTJAT
LARYBUTTON.
Pérast suurusmdotja LaryButtoni
kasutamist on see kisitsemise ja patsiendi
stoomiga  kokkupuute  tottu  saastunud.
Haiguse iilekandmise véltimiseks {ihelt
patsiendilt teisele rakendage asjakohaseid
hiigieeniprotseduure  ning  drge  asetage
LaryButtonit ja selle eraldi hoiukarpi pérast
kasutamist tagasi vilishoiukarpi. Kontrollige,
et iga kasutatud suurusmdodtja eraldi hoiukarp
puhastatakse, desinfitseeritakse, kuivatatakse
ja steriliseeritakse auruga. Vilishoiukarp tuleb
selle saastumise korral samuti puhastada.

* Suurusmdotja LaryButtons on ette ndhtud ainult
suuruse médramise protseduuriks. Alles pérast
odige(te) suurus(t)e madramist vaib patsient uut
(uusi) LaryButtonit kasutada.

ETTEVAATUSABINOUD

* Trahheostoomi vigastamise riski
vihendamiseks suuruse médramise protseduuri
ajal: Enne suurusmdotja komplekti LaryButton
kasutamist lugege hoolikalt LaryButtoni
kasutusjuhendit, et mdista LaryButtoni
kasutamise hoiatusi, ettevaatusabindusid ja
juhiseid sisestamise ja vahetamise ajal.
Suurusmodtjad  ja eraldi  hoiukarbid on
loodud vastu pidama 10 puhastuse ja auruga
steriliseerimise ~ protseduuri  temperatuuril
137 °C / 278 °F 3 minuti jooksul vdi
temperatuuril 134 °C / 273 °F 18 minuti
jooksul. Veenduge enne igat kasutamist alati
seadme mehaanilises terviklikkuses.

* Vilishoiukarp ei ole ette ndhtud auruga

steriliseerimist vastu pidama.

Korvalnahud

Jargmised on suurusmddtja komplekti LaryButton
kasutamisega seotud vdimalikud riskid.

» Haigus(t)e tilekanne. Riski vdhendamiseks
kasutage nduetekohaseid hiigieenilisi
protseduure. Puhastage, desinfitseerige,

kuivatage ja steriliseeriga auruga suurusmootja
LaryButton ja eraldi hoiukarp.



* Vale suurusega suurusmddtja LaryButtoni
kasutamine suuruse madramise protseduuril. Riski
vihendamiseks kontrollige, et dige suurusmodtja
LaryButton on pakendatud digesse asendisse, mis
on mérgistatud vélishoiukarbi pohjal.

Kasutusjuhend

Ulevaatusprotseduurid

Arge kasutage suurusmédtja komplekti LaryButton,
kui pakend on kahjustatud vdi turvakinnitus on
avatud.

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

Veenduge, et suurusmddtja komplekt on
nduetekohaselt puhastatud ja steriliseeritud.

Kontrollige alati enne igat kasutamist
LaryButtoni mehaanilist terviklikkust.

Suurusmodtja valishoiukarbist
eemaldamine

Esmalt eemaldage valishoiukarbist suurusmodtjaga
eraldi hoiukarp ilma iilejidnud LaryButtonsit,
eraldi hoiukarpe ja vilishoiukarpi saastamata
(joonis 1). Seejarel eemaldage suurusmootja selle
eraldi hoiukarbist.

Stoomi kuju ja 6ige Provox
LaryButtoni valimine

Stoomi kujusid ja 1&bimodte, mis LaryButtoniga
kasutamiseks sobivad, on palju. Kuigi Provox
LaryButtoni optimaalne istuvus ja toimivus
saavutatakse kdige paremini niinimetatud
Htrahheostoomi huule“ olemasolu korral, siis
paljud teised stoomid hoiavad LaryButtonit piisavalt
tugevasti kinni. Igal juhul voib korralik sobitamine
nduda mitme suuruse proovimist.

Labimoot

Eesmirk on luua isehoidev, mugav ja dhukindel
istuvus Provox LaryButtoni ja trahheostoomi vahel.
Ohukindla istuvuse ja hea piisimise (mis on eriti
oluline kded-vabad-kone jaoks) saavutamiseks peab
nupu trahheaotsa 1abimdot olema pisut suurem kui
trahheostoomi sisenemisava labimdodt. Moodtke
joonlauaga trahheostoomi suurus (suurim 1abimdot)
ja sobitage vastavalt Provox LaryButton.

Pikkus

Tuleb valida pikkus, mis ei ulatu hééleproteesi
trahhea ddrikuni. Vt Provox LaryButtoni
kasutusjuhendi jaotist ,,Hoiatused*. Enamikul

juhul annab lithem pikkus dige istuvuse,
mille korral Provox LaryButtoni trahheaots
on tidpselt trahheostoomi serva taga ega ulatu
hééleproteesi trahhea ddrikuni. [lmselgelt pole ilma
haidleproteesiga patsientidel LaryButtoni pikkust
puudutavad ettevaatusabindud asjakohased.

Puhastamine ja steriliseerimine

Suurusmodtja LaryButtons ja eraldi hoiukarbid.
Puhastage, desinfitseerige ja steriliseerige
suurusmdotjad ja hoiukarbid auruga eraldi.
Paigutage eraldi hoiukarbid pesur-desinfektoris
puhastamise ja steriliseerimise ajal tagurpidi.

Lugege ,,Puhastamis- ja steriliseerimisjuhiseid”.
Selle teabe puudumisel po6rduge oma varustaja
poole vdi kiilastage meie veebisaiti aadressil
www.atosmedical.com.

Vilishoiukarpi on testitud vastupidama aluselisele
pesuvahendile Suma Med Super LpH® (Johnson
Diversey) ja desinfektandile Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr). Seda pesuainet ja desinfektanti
voib kasutada eraldatud vélishoiukarbi ja suuruste
lehe puhastamiseks ja desinfitseerimiseks vastavalt
,»Puhastamis- ja desinfitseerimisjuhistes”
kirjeldatud meetoditele.

Taaspakkimine parast
puhastamist ja steriliseerimist

Enne toddeldud eraldi hoiukarpide ja suurusmddtjate
vilishoiukarpi tagasi asetamist kontrollige, et
vélishoiukarp on puhas ja kuiv.

Kontrollige enne taaspakkimist suurusmdotjate
mehaanilist terviklikkust.

Pange suurusmdotjad nende eraldi hoiukarpides
tagasi Oigetesse kohtadesse vastavalt vélishoiukarbi
poOhjal tdhistatud suurustele. Suurusmootjate ja
eraldi hoiukarpide saastumise viltimiseks kasutage
kindlasti nduetekohaseid hiigieenilisi protseduure.

Tarnimisviis
Seade on toodetud puhta ruumi tingimustes ja see
tarnitakse mittesteriilselt.

Seadme t60iga

Suurusmodtja LaryButtons tuleb iga 2 aasta tagant
voi parast 10 puhastuse ja auruga steriliseerimise
protseduuri vilja vahetada olenevalt sellest, kumb
toimub varem. Eraldi hoiukarbid peavad vastu 10-le
puhastamise ja auruga steriliseerimise protseduurile
janeed ei kuulu eraldi vahetamisele. Kontrollige enne
igat kasutamist seadme mehaanilist terviklikkust.

45



46

Korvaldamine

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

Tellimisteave
Vt kdesoleva juhendi viimaselt lehekiiljelt.

Triikkimiskuupaev
Versiooni numbrit vt kiesoleva juhendi tagakaanelt.

Kasutajaabi teave

Téiendava abi voi teabe saamiseks vt kontaktandmeid
kéesoleva juhendi tagakaanelt.

Teavitamine

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



LIETUVIUY K.

Paskirtis

DydZio nustatymo rinkinj ,,Provox® LaryButton™
Sizer Kit“ naudoja skiriantysis klinicistas, kad
galéty nustatyti, kokio dydzio ,,LaryButton* turi
bati skirtas pacientui.

,»Sizer Kit“ gali naudoti tik skiriantysis
klinicistas, perskaites ,,LaryButton“ instrukcija.
Sios instrukcijos kopija pateikiama su ,,Sizer Kit*.
Ja taip pat galima perskaityti interneto svetaingje
www.atosmedical.com.

Dydzio nustatymo ,,LaryButton“ pavyzdziai
skirti tik dydzio nustatymo procediirai atlikti.
Nustacius tinkama dydj (-dzius), pacientui naudoti
turi bati skirtas (-i) naujas (-i) ,,LaryButton®.
,LaryButton“ uzsakymo informacija pateikta Sios
instrukcijos paskutiniame puslapyje.

Kontraindikacijos

Specialiuyjy ,,Sizer Kit“ kontraindikacijy néra.

Esant tracheostomos audinio problemuy,
pavyzdziui, pazeistai gleivinei, susiformavusiam
granuliaciniam audiniui ir pazeidziamumui
su grei¢iau prasidedanciu kraujavimu,
,,Provox LaryButton“ nenaudokite arba naudokite
tik imdamiesi specialiyjy priezitiros priemoniy.

,,Provox LaryButton* gali biiti kontraindikuotinas
pacientams, sergantiems kraujavimo ligomis arba
gydomiems antikoaguliantais.

Priemonés aprasas

»Sizer Kit“ yra dézuté su parduodamy
,Provox LaryButton“ pavyzdziais, naudojamais
dydziui nustatyti. Siy dydZio nustatymo pavyzdziy
ir faktiskai naudojamy ,,Provox LaryButton* dydis
vienodas ir nurodytas ant paciy gaminiy ir ant
iSorinés laikymo dézutés dugno.

Kiekvienas ,,Sizer Kit* esantis dydZio nustatymo
pavyzdys idétas i atskira iSimama polipropilening
dézutg, todél priemong skiriantis specialistas gali
i§ iSorinés laikymo déZutés po viena iSimti atskiras
dézutes. Siuo biidu uZtikrinamas higieniskas
darbas su dydzio nustatymo pavyzdziais ir laikymo
dézutémis.

Po kiekvienos dydzio nustatymo procediiros
dydzio nustatymo pavyzdys arba pavyzdziai ir
ju atskiros laikymo dézutés turi bati iSvalyti,
iSdezinfekuoti, iSdZiovinti ir sterilizuoti garais pagal
pridedamus valymo ir sterilizavimo nurodymus.
Jeigu iSoriné laikymo dézuté uztersta, ja taip pat
reikia nuvalyti. Po Siy procediiry ,,LaryButton®

dydzio nustatymo pavyzdziai ir juy atskiros
iSimamosios laikymo dézutés vél sudedamos i
reikiamas vietas, nurodytas ant iSorinés laikymo
dézutés dugno.

|SPEJIMALI

« KAD NEBUTU PERDUODAMOS LIGOS,

JOKIU BUDU NENAUDOKITE UZTERSTO
LLARYBUTTON*“ DYDZIO NUSTATYMO
PAVYZDZIO.
Panaudotas ,,LaryButton* dydzio nustatymo
pavyzdys dél manipuliavimo ir salyCio su
paciento stoma yra uzterStas. Kad i§ vieno
paciento kitam nebiity perduodamos ligos,
laikykités tinkamy higienos procediry ir
panaudoto ,.LaryButton bei jo atskiros
laikymo dézutés nedékite { iSoring laikymo
dézutg. Pasirfipinkite, kad kiekvienas dydzio
nustatymo pavyzdys ir jo atskira laikymo
dézuté buty iSvalyti, iSdezinfekuoto, i§dZiovinti
ir sterilizuoti garais. Jeigu iSoriné laikymo
dézuté uztersta, ja taip pat reikia nuvalyti.

* Dydzio nustatymo ,LaryButton* pavyzdziai
skirti tik dydzio nustatymo procediirai atlikti.
Nustacius tinkama dydj (-dZius), pacientas turi
naudoti nauja (-us) ,,LaryButton®.

ATSARGUMO PRIEMONES

* Kad dydzio nustatymo procediiros metu
sumazéty pavojus traumuoti tracheostoma,
prie§ naudodami ,LaryButton Sizer Kit“
atidziai perskaitykite ,,LaryButton instrukcija,
kad suprastuméte ,,LaryButton“ idéjimo ir
keitimo {spéjimus, atsargumo priemones ir
instrukcijas.

* Dydzio nustatymo pavyzdziai ir atskiros
laikymo dézutés sukurti taip, kad atlaikyty
10 valymo ir sterilizavimo garais procediry,
kai 3 minutes apdorojama 137 °C (278 °F)
temperatiiroje arba 18 minuciy— 134 °C (273 °F)
temperattroje. Kaskart prie$ naudodami biitinai
uztikrinkite mechaninj vientisuma.

e ISoriné laikymo dézuté néra
sterilizavimui garais.

atspari

Nepageidaujami reiskiniai

Toliau i$vardyti galimi ,,LaryButton Sizer Kit“

naudojimo pavojai.

* Ligy perdavimas. Kad sumazintuméte §i
pavojy, laikykités tinkamy higienos procediiry.
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,LaryButton“ dydzio nustatymo pavyzdi
ir jo atskira laikymo dézute iSvalykite,
i8dezinfekuokite, i8dziovinkite ir sterilizuokite
garais.

* Netinkamo dydzio ,LaryButton“ dydzio
nustatymo pavyzdzio naudojimas atliekant
dydzio nustatymo procedura. Kad

sumazintuméte §i pavojuy, pasiriipinkite, kad
,LaryButton dydzio nustatymo pavyzdziai
buty sudéti i reikiamas vietas, kaip nurodyta ant
iSorinés laikymo dézutés dugno.

Naudojimo instrukcija

Tikrinimo proceduros

Jeigu pakuoté pazeista arba prapléstas apsauginis
sandariklis, ,,LaryButton Sizer Kit* nenaudokite.

Patikrinkite, ar ,,Sizer Kit“ sudéti nurodyti
reikiamo dydzio pavyzdziai.

Pasirtpinkite, kad ,,Sizer Kit“ biity tinkamai
valomas ir sterilizuojamas.

Kaskart prie§ naudodami biitinai uztikrinkite
,LaryButton“ mechaninj vientisuma.

Dydzio nustatymo pavyzdzio
iSémimas i$ iSorinés laikymo
dézuteés.

Visy pirma i§ iSorinés laikymo dézutés iSimkite
atskirg laikymo dézute su dydzio nustatymo
pavyzdziu, neuzterSdami likusiy ,,LaryButton®,
atskiry laikymo dézuciy ir iSorinés laikymo dézutés
(1 pav.). Tai padarg i§ atskiros laikymo dézutés
iSimkite dydZzio nustatymo pavyzdi.

Stomos forma ir tinkamo

»Provox LaryButton” pasirinkimas

,LaryButton* tinka naudoti ivairiy formy ir
skersmeny stomose. Nors ,,Provox LaryButton*
geriausiai jdedamas ir veikia, kai aplink paciento
tracheostoma yra vadinamasis ,,tracheostomijos
krastelis®, ,,LaryButton“ daznai gali patenkinamai
laikytis ir kitos formos stomose. Bet kokiu atveju,
norint tinkamai pritaikyti gali reikéti iSméginti
keleta dydziy.

Skersmuo

Tikslas yra taip pritaikyti ,,Provox LaryButton®
prie tracheostomos, kad jis idétas pats laikytysi,
bty patogus ir nepraleisty oro. Kad idéta priemoné
nepraleisty oro ir tvirtai laikytuysi (tai ypac svarbu,
kad bty galima kalbéti nenaudojant ranky),
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kamscio trachéjos galo skersmuo turi biti Siek
tiek didesnis uz tracheostomos iéjimo angos
skersmeni. Liniuote iSmatuokite tracheostomos dydi
(didziausiaji skersmenj) ir atitinkamai parinkite
,,Provox LaryButton®.

llgis

Pasirtipinkite parinkti tokio ilgio priemong, kad
ji nesiekty kalbéjimo protezo trachéjos flanso.
7Zr. ,,Provox LaryButton“ instrukcijos skyriuje
»Ispéjimai“. Dauguma atvejy tinkamas mazesnis
ilgis, kai ,,Provox LaryButton“ trachéjos galas
idedamas iSkart uz tracheostomos krasto ir nesiekia
kalbéjimo protezo trachéjos flanSo. Savaime
suprantama, kad kalbé&jimo protezo nenaudojantiems
pacientams atsargumo priemongs dél ,,LaryButton‘
ilgio neaktualios.

Valymas ir sterilizavimas
,LaryButton“ dydzio nustatymo pavyzdziai ir
atskiros laikymo dézutés: dydzio nustatymo
pavyzdzius ir jy atskiras laikymo dézutes valykite,
dezinfekuokite, ir garais sterilizuokite atskirai.
Valydami plovimo ir dezinfekavimo aparate ir
sterilizuodami atskiras laikymo dézutes apverskite.
Perskaitykite ,,Valymo ir sterilizavimo
instrukcija®. Jeigu $ios informacijos neturite,
kreipkités i tiekéja arba apsilankykite misy
interneto svetaingje www.atosmedical.com.

Isbandzius iSoring laikymo dézute nustatyta, kad
jiatspari Sarminiam plovikliui,,Suma Med Super
LpH®“ (,,Johnson Diversey*) ir dezinfekantui
»Gigasept® Instru AF“ (,,Schiilke&Mayr*). [Soriné
laikymo dézuté ir lapas su nurodytais dydziais gali
biiti atskirai valomi ir dezinfekuojami $iuo plovikliu
ir dezinfekantu, taikant ,,Valymo ir sterilizavimo
instrukcijoje aprasytus metodus.

Pakavimas isvalius ir sterilizavus

Prie§ sudedami apdorotas atskiras laikymo
dézutes ir dydzio nustatymo pavyzdzius i iSoring
laikymo dézutg pasiriipinkite, kad pastaroji blity
Svari ir sausa.

Prie$ vél supakuodami patikrinkite dydzio
nustatymo pavyzdziy mechaninj vientisuma.

Dydzio nustatymo pavyzdzius ju atskirose
laikymo dézutése sudékite i iSoring laikymo dézute
reikiamose vietose, kurios pazymétos ant iSorinés
laikymo dézutés dugno. Kad neuzterStuméte dydzio
nustatymo pavyzdziy ir atskiry laikymo dézuciy,
biitinai laikykités tinkamy higienos procediiry.



Kaip tiekiama

Priemoné gaminama §variojoje patalpoje ir tieckiama
nesterili.

Priemonés naudojimo trukme

,LaryButton* dydzio nustatymo pavyzdzius
reikia keisti kas 2 metus arba po 10 valymo ir
sterilizavimo garais procediiry, zitrint, kuris
laikotarpis baigiasi pirma. Atskiros laikymo dézutés
atlaiko 10 valymo ir sterilizavimo garais procedury
ir atskirai nekei¢iamos. Kaskart prie§ naudodami
patikrinkite priemonés mechaninj vientisuma.

Salinimas
Salindami panaudota medicinine priemong batinai

laikykités medicinos praktikos ir nacionaliniy
reikalavimy dél biologinio pavojaus.

UZsakymo informacija
7Zr. §ios instrukcijos paskutiniame puslapyje.

Spausdinimo data
Zr. §ios instrukcijos galiniame virselyje nurodyta
Versijos numeri.

Informacija apie pagalba
naudotojams

Norédami gauti daugiau pagalbos ar informacijos,
zr. $ios instrukcijos galiniame virSelyje pateikta
kontakting informacija.

Pranesimas apie incidentus

Pazymétina, kad ivykus bet kokiam su priemone
susijusiam rimtam incidentui apie ji reikia
pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento
gyvenamosios $alies nacionalinei valdZios istaigai.
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CESKY

Zamyslené pouziti

Souprava Provox® LaryButton™ Sizer Kit je uréena
pro pouziti pfedepisujicim klinickym lékafem
k urceni velikosti LaryButton, které maji byt
predepsany pro pacienta.

Soupravu Sizer Kit by mél pouzivat pouze
piedepisujici 1€kaf, ktery si precetl pfirucku
LaryButton. Kopie tohoto manualu je dodavana
se soupravou Sizer Kit. Lze ji také zobrazit na
internetu na adrese www.atosmedical.com.

Souprava Sizer LaryButton je urena pouze pro
ucely zjisténi velikosti. Po urceni spravné velikosti
¢i velikosti musi byt pacientovi pfedepsan novy
knoflik nebo knofliky LaryButton pro aktudlni
pouziti. Informace o potadi knofliki LaryButton
naleznete na posledni strance této ptirucky.

Kontraindikace

Souprava Sizer Kit sama o sob& nema specifické
kontraindikace.

Nepouzivejte Provox LaryButton, nebo jej
pouzivejte pouze se zvlastni obezietnosti, v pfipadé
problémi s tracheostomalni tkani, jako je poskozena
sliznice, vytvorena granula¢ni tkan a nachylnost
k vétsimu krvaceni.

Provox LaryButton muze byt kontraindikovan
u pacientl s poruchami krvaceni nebo u pacientt
podstupujicich antikoagula¢ni 1écbu.

Popis prostiredku

Souprava Sizer Kit je box obsahujici vzorky
(,,sizery“) komercné dostupnych knoflik Provox
LaryButton. Velikosti téchto sizerti a skutecné
Provox LaryButton jsou stejné a jsou uvedeny na
samotnych produktech a ve spodni ¢asti vn&jsiho
ulozného boxu.

Kazdy sizer v soupravé Sizer Kit je ulozen v
samostatném vyjimatelném polypropylenovém
boxu. Diky tomu miize pfedepisujici 1ékat vyjimat
boxy se sizery z vétsiho boxu jednotlivé. Manipulace
s jednotlivymi sizery i s celym uloZnym boxem je
tak hygienicka.

Po kazdém postupu zjisténi velikosti je tieba sizer(y)
askladovaci box(y) vy¢istit, vydezinfikovat, osusit a
sterilizovat parou v souladu s prilozenymi ,,pokyny k
¢isténi a sterilizaci“. Pokud je kontaminovan, musi byt
vycistén také vnéjsi ulozny box. Sizery LaryButton
a jejich jednotlivé vyjimatelné ulozné boxy se poté
znovu ulozi na odpovidajici misto, jak je uvedeno na
dné vnéjsiho tlozného boxu.
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VAROVANI

« ABY NEDOSLO K PRENOSU NEMOCI,
NIKDYNEPOUZ{VEJTEKONTAMINOVANE
SIZERY LARYBUTTON.

Pfi pouziti sizeru LaryButton dochazi ke
kontaminaci manipulaci a kontaktem s
pacientovou stomou. Aby nedoslo k pienosu
nemoci z jednoho pacienta na druhého,
pouzivejte vhodné hygienické postupy a po
pouziti nevracejte knofliky LaryButton a jejich
ulozné boxy zpét do vnéjsiho ulozného boxu.
Ujistéte se, ze kazdy pouzity sizer a jeho tlozny
box je ocistén, dezinfikovan, vysuSen a parou
sterilizovan. Pokud je kontaminovan, musi byt
vycistén také vnéjsi ulozny box.

Souprava Sizer LaryButton je ur¢ena pouze pro
ucely zjisténi velikosti. Po stanoveni spravné
velikosti ¢i velikosti musi pacient pouzivat novy
knoflik nebo knofliky LaryButton.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

 Aby se snizilo riziko traumatizace tracheostomu
béhem postupu zjistovani velikosti: Prectéte
si dikladn¢ pfirucku LaryButton pfed
pouzitim soupravy LaryButton Sizer Kit,
abyste porozuméli varovanim, bezpeénostnim
opatienim a pokynim pro pouziti knofliku
LaryButton béhem vkladani a vymény.

* Sizery a jednotlivé Glozné boxy jsou navrzeny
tak, aby odolaly 10 proceduram ¢isténi a parni
sterilizace pii 137 °C/278 °F po dobu 3 minut
nebo pii 134 °C/273 °F po dobu 18 minut. Pred
kazdym pouzitim se vzdy ujistéte o mechanické
integrité.

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

Nezadouci pfihody

Rizika spojend s pouzivanim soupravy LaryButton
Sizer Kit jsou nasledujici:

* Pfenos nemoci. Aby se riziko snizilo,
pouzivejte vhodné hygienické postupy. Sizery
LaryButton a jednotlivé Glozné boxy ocistéte,
vydezinfikujte, osuste a sterilizujte parou.
Pouziti nespravné velikosti sizeru LaryButton
pfi postupu zjistovani velikosti. Abyste se
riziko snizilo, ujistéte se, Ze sizer LaryButton je
umistén na spravném miste, jak je uvedeno na
dné vnéjsiho tlozného boxu.



Navod k pouziti
Kontrolni postupy

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

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

Ujistéte se, ze souprava Sizer Kit byla vhodné
vyc¢isténa a sterilizovana.

Vzdy ovéite mechanickou integritu knofliku
LaryButton pted kazdym pouzitim.

Vyjmuti sizeru z vnéjsiho
ulozného boxu

Nejprve vyjméte tlozny box se sizerem z vné€jsiho
ulozného boxu, aniz by doslo ke kontaminaci
zbyvajicich knoflikti LaryButton, jednotlivych
uloznych boxl a vnéjsiho ulozného boxu
(obréazek 1). Poté vyjméte sizer z jeho ulozného boxu.

Tvar stomy a vybér spravného
knofliku Provox LaryButton

Knofliky LaryButton 1ze pouzit s velkym mnozstvim
tvart a pruméru stomy. Pfestoze optimalnimu
ptizpusobeni a vykonu knofliku Provox LaryButton
Ize nejlépe dosahnout u pacientd s takzvanym
tracheostomickym rtem®, knoflik LaryButton Ize
uspés$né pouzit u mnoha tvard stomy. V kazdém
pripad¢ je mozné, Ze spravny typ zjistite az po
vyzkouseni n€kolika velikosti.

Primér

Cilem je zajistit, Zze knoflik Provox LaryButton a
tracheostoma budou sedét pohodIné a vzduchotésné.
Pro dosazeni vzduchotésného umisténi a dobré
retence (coz je obzvlasté dilezité pro hands-free
projev) by mél byt primér trachealniho konce
knofliku nepatrné vétsi nez prumér tracheostomy.
Zméite velikost tracheostomy (nejveétsi pramer)
pomoci pravitka a nasad’te odpovidajici knoflik
Provox LaryButton.

Délka

Je tfeba dbat na to, aby se vybrala délka, ktera
nedosahne trachealni manzety hlasové protézy.
Viz kapitola s nazvem Varovani v pfiruc¢ce Provox
LaryButton. Kratsi velikost ve vétSiné pfipadd
zajisti spravné umisténi, ve kterém bude trachealni
konec knofliku Provox LaryButton umistén pfimo

za okraj tracheostomy, aniz by dosahl trachedlni
manzety hlasové protézy. Je zfejmé, Ze u pacientl
bez hlasové protézy nejsou tato opatfeni tykajici se
délky knofliku LaryButton relevantni.

Cisténi a sterilizace

Pro sizery LaryButton a pro jednotlivé ulozné
boxy: Sizery a jejich jednotlivé ulozné boxy Cistéte,
dezinfikujte a sterilizujte parou oddélené. Béhem
c¢isténi v Cisticich a dezinfekénich zafizenich a
béhem sterilizace umistujte jednotlivé ulozné
boxy dnem vzhuru.

Prectéte si,,pokyny k ¢isténi a sterilizaci®. Pokud

nejsou tyto informace dodany, obrat'te se prosim
na svého dodavatele nebo navstivte nase webové
stranky na www.atosmedical.com.
Vngjsi ulozny box byl testovan na odolnost vici
alkalickému detergentu Suma Med Super LpH®
(Johnson Diversey) a dezinfekénimu prostiedku
Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr). Cisténi a
dezinfekci prazdného vnéjsiho tlozného boxu a listu
s oznacenim velikosti 1ze provést pomoci tohoto
detergentu a dezinfekéniho prostiedku podle metod
popsanych v ,,pokynech k ¢isténi a sterilizaci‘.

Opétovné zabaleni po vycisténi

a sterilizaci

Ujistéte se, ze je vnéjsi tlozny box Cisty a suchy,
nez znovu vlozite jednotlivé ulozné boxy a sizery
zpét do vnéjsiho ulozného boxu.

Pted opétovnym zabalenim zkontrolujte
mechanickou integritu sizeru.

Sizery v jednotlivych Gloznych boxem umistéte
na spravna mista podle oznaceni velikosti na dné
vngjsiho tlozného boxu. Ujistéte se, Ze pouzivate
vhodné hygienické postupy, aby nedoslo ke
kontaminaci sizert a jednotlivych uloznych boxt.

Zpusob dodani

Zatizeni je vyrobeno v ultracistém prostoru
a dodava se nesterilni.

Zivotnost zafizeni

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

51



Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku
vzdy postupujte podle Iékaiské praxe a vnitrostatnich
pozadavkd tykajicich se nakladani s biologickym
odpadem.

Informace pro objednavky
Viz posledni strana tohoto navodu.

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

Informace pro pomoc uzivateliim

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

Hlaseni
Berte prosim na védomi, ze kazdéa zavazna piihoda,
jez nastala v souvislosti s pouzivanim prostiedku,

musi byt nahlaSena vyrobci a vnitrostatnimu organu
zemé, ve které ma uzivatel a/nebo pacient bydliste.
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MAGYAR

Rendeltetésszer(i hasznalat

A Provox® LaryButton™ Méretez6 Készlet a
betegnek felirand6 LaryButton méretezésére szolgal
a feliro orvos altal.

A Meéretez6 Készletet csak a felird orvos
hasznélhatja a LaryButton Gtmutaté elolvasasa
utan. Az itmutato egy példanya mellékelve van a
Meéretez6 Készlethez. Megtalalhato az interneten
is a www.atosmedical.com cimen.

A LaryButton Méretezd csak méretezési
eljarasokra hasznalandd. A helyes méret(ek)
meghatérozasat kovetden uj LaryButton eszkoz(oke)t
kell felirni a beteg szamara a tényleges hasznalat
céljara. A LaryButton megrendelésével kapcsolatos
informacié a jelen utmutato6 utolsé oldalan talalhato.

Ellenjavallatok

Maganak a Méretez6 Készletnek nincsenek specialis
ellenjavallatai.

Ne hasznalja a Provox LaryButton eszkozt, vagy
csak specialis elévigyazatossaggal, tracheostoma
szdvetproblémak, pl. sériilt nyalkahartya, granulalt
szovetképz6dmény, vagy fokozott vérzési
tendenciaval jar6 érzékenység esetén.

A Provox LaryButton eszkdz hasznalata
ellenjavallott lehet vérzési zavarokban szenvedd
vagy antikoagulans kezelésben részesiilé betegek
esetében.

Eszkozleiras

A Méretez0 Készlet egy, a kereskedelmi forgalomban
kaphato Provox LaryButton mintakat (,,Méretezk™)
tartalmazo doboz. Ezeknek a Méretezéknek és a
tényleges Provox LaryButton eszkdzoknek a mérete
megegyezik; a méretek mind a termékeken, mind a
kiils6 kiils6 tarolodoboz aljan fel vannak tiintetve.

A Meéretezd Készletben talalhatd valamennyi
Meéretez0 egyedi, eltavolithatd polipropilén
dobozban van tarolva. Ez lehet6vé teszi, hogy a
felir6 orvos kiilon-kiilon vegye ki a Méretezoket
tartalmazo egyedi tarol6 dobozokat a kiilsé tarold
dobozbol. Ez biztositja mind a Méretezok, mind a
tarolo dobozok higiénikus kezelését.

A Méretezd(ke)t, €s az egyedi tarold doboz(oka)t
szerint minden méretezd eljaras utan meg kell
tisztitani, fert6tleniteni kell, meg kell szaritani
¢és gozzel sterilizalni kell. A kiils6 taroldé dobozt
szintén meg kell tisztitani, ha beszennyezédik. A
LaryButton Méretezoket és egyedi tarold dobozaikat

ezutan vissza kell tenni a kiilsg tarol6 doboz aljan
feltiintetett pontos helyiikre.

FIGYELMEZTETESEK

« A BETEGSEGEK  ATVITELENEK
ELKERULESE ERDEKEBEN SOHA
NE HASZNALJON SZENNYEZETT
LARYBUTTON MERETEZOT.

A LaryButton Méretezk a hasznalat soran
szennyezOdnek érintés, valamint a beteg
stomajaval  torténd  érintkezés altal. A
betegségeknek egyik betegrél a masikra torténd
atvitelét elkeriilendd, alkalmazzon megfelelé
higiénids modszereket és ne helyezze
vissza a LaryButton méretez6t vagy egyedi
tarolodobozat a kiilsé tarolddobozba hasznalat
utan. Biztositsa, hogy minden hasznalt
Meéretezé és egyedi tarold doboz megfeleld
tisztitason, fert6tlenitésen, szaritison és
gozsterilizacion essen at. A kiilsd tarold dobozt
szintén meg kell tisztitani, ha beszennyezddik.

* A LaryButton Me¢éretez6 csak méretezési

eljarasokra hasznalandé. A helyes méret(ek)

meghatarozasat kovetéen 1Uj LaryButton
eszkoz(6ke)t kell hasznalni a beteg kezelésére.
OVINTEZKEDESEK

e A tracheostoma traumatizacidja kockazatat
csokkentendd, a Meéretezési eljards soran:
Gondosa olvassa el a LaryButton utmutatot
a LaryButton Meéretez6 Készlet hasznalata
elott, annak érdekében, hogy pontosan
megértse a LaryButton behelyezése ¢s
cseréje soran betartandd Figyelmeztetéseket,
Ovintézkedéseket és Utasitasokat.

e A MeéretezOk ¢és az egyedi tarolodobozok
10 tisztitasi és sterilizalasi eljarast birnak ki
137 °C/278 °F hémérsékleten 3 percig vagy
134 °C/273 °F hoémérsékleten 18 percig.
Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék
mechanikai épségét.

* A kiilsé tarolo doboz nem alkalmas géz
sterilizalasra.
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Nemkivanatos események

A LaryButton Méretezé Készlet hasznalataval

kapcsolatos lehetséges kockazatok az alabbiak:

» Betegség(ek) atvitele. A kockazat csokkentése
érdekében alkalmazzon megfeleld higiénias
modszereket. Tisztitsa meg, fertStlenitse,
szaritsa meg és gdzzel sterilizalja a LaryButton
Meéretezot és az egyedi tarolodobozt.

* Rossz méretli LaryButton Méretez6 hasznalata
a méretezési eljaras soran. A kockazat
csokkentése érdekében bizonyosodjon meg
rola, hogy a helyes méretli LaryButon Méretezd
a megfeleld helyen van a kiils tarolédobozban,
az annak aljan feltiintetettek szerint.

Hasznalati utmutato

Ellendérzési folyamat

Ne hasznalja a LaryButton Méretezé Készletet,
ha a csomagolas sériilt, vagy ha a biztonsagi
zarszalagot felnyitottak.

Ellendrizze, hogy a megfelelé méret(ek), a
termék leirasa szerint, megtalalhatéak a Méretez6
Készletben.

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

Minden hasznalat el6tt, mindig ellendrizze a
LaryButton mechanikai épségét.

A Méretezo kivétele a kiils6
tarolédobozbol

Eldszor vegye ki a Méretezot tartalmazo egyedi
tarolodobozt a kiils6 tarolodobozbol, tigy, hogy
kozben ne szennyezze be a tobbi LaryButton
eszkozt, a tobbi egyedi tarolodobozt és a kiilsé
tarolodobozt (1. abra). Ezutan vegye ki Méretez6t
az egyedi tarolodobozbdl.

A stoma alakja és a megfelel6
Provox LaryButton eszkoz
kivalasztasa

Szamos alakt és méretli stoma esetében
alkalmazhaté LaryButton eszkdz. Habar az
optimalis Provox LaryButton illeszkedést és
mikodést legjobban ugynevezett ,tracheostoma
ajakkal” rendelkez0 betegek esetében lehet elérni,
sok egyéb stoma alkalmas a LaryButton eszkdz
kielégitd rogzitésére. A megfeleld illeszkedés
minden esetben tobb méret kiprobalasa soran
érhetd csak el.
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Atmérd

A cél az, hogy kellemes és 1égmentes illeszkedést
érjlink el a Provox LaryButton és a és a tracheostoma
kozott. Légmentes zaras és jo rogzités (mely
kiilonosen fontos a kéz nélkiili beszéd esetében)
érdekében a trachealis végzddés és az eszkdz
atmérdjének kismértékben meg kell haladnia a
tracheostoma bejarat atmérdjét. Mérdszalaggal
mérje meg a tracheostoma méretét (legnagyobb
atmeérd) ¢és ennek megfelelé Provox LaryButton
eszkdzt hasznaljon.

Hossz

Gondosan iigyelni kell ra, hogy a kivalasztott
eszkdzhossz ne érje el a hangprotézis tracheélis
peremét. Lasd a Provox LaryButton Gtmutato
Figyelmeztetések cimi fejezetét. A legtobb
esetben egy rovidebb méret biztositja a megfeleld
illeszkedést, melyben a Provox LaryButton
trachealis vége pontosan a tracheostoma éle mogeé
illeszkedik, anélkiil, hogy hozzaérne a hangprotézis
trachealis pereméhez. A hangprotézissel nem
rendelkezd betegek esetében a LaryButton eszkoz
hosszara vonatkozo 6vintézkedések nyilvanvaldéan
nem relevansak.

Tisztitas és sterilizacié

A Meéretez6 LaryButton eszkdzok és az egyedi
tarolodobozok: Kiilon-kiilon tisztitsa meg,
fertdtlenitse, szaritsa meg és gézzel sterilizalja
a MéretezoOket és az egyedi tarolodobozokat. A
tisztitds, a mosoban torténd fertdtlenités és a
sterilizacio soran fejjel lefelé helyezze el az egyedi
tarolodobozokat.

Olvassael a, Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok-at.
Ha nem all rendelkezésre ez az informacio, 1épjen
kapcsolatba forgalmazojaval vagy latogasson el a
www.atosmedical.com weboldalra.

A kiils6 tarolodoboz ellendrzotten alkalmas az
alabbi lagos detergenssel: Suma Med Super LpH®
(Johnson Diversey) és fert6tlenitszerrel: Gigasept®
Instru AF (Schiilke&Mayr) torténd kezelésre. Az
egyedi kiils6 tarolddoboz és méretjelzé tablazat
tisztitasara és fertétlenitésére is alkalmas ez
a detergens ¢és fertdtlenitOszer a ,,Tisztitasi és
sterilizalasi utasitasok”-ban leirtak szerint.



Ujracsomagolas tisztitas és
sterilizacioé utan

Ellendrizze, hogy a kiils6 tarolédoboz tiszta és
szaraz, miel6tt visszateszi abba az ismét elokészitett
egyedi tarolodobozokat és Méretezdket.

Ujracsomagolas elétt ellendrizze a Méretezék
mechanikai épségét.

A Méretezoket egyedi taroldé dobozaikban
helyezze vissza a kiils6 tarolé doboz aljan
feltiintetett pontos helyiikre. Bizonyosodjon meg
réla, hogy a megfeleld higiénids modszereket
alkalmazza a Méretezok és az egyedi tarolodobozok
szennyezésének elkeriilése érdekében.

Csomagolas

Az eszkozt tisztatérben gyartjuk és steril allapotban
szallitjuk.

Az eszkoz élettartama

A LaryButton Méretez6t 2 év utan vagy 10
tisztitasi és gdzsterilizalasi ciklus utan ki kell
cserélni (amelyik elébb bekdvetkezik). Az egyedi
tarolédobozok 10 tisztitasi és gézsterilizacios
eljarast birnak ki, és nem cserélhetéek ki kiilon.
Minden hasznalat el6tt ellendrizze az eszkoz
mechanikai épségét.

Hulladékba helyezés

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

Rendelési tudnivalék
Lasd a jelen utmutato6 utolsé oldalat.

Nyomtatas id6pontja
Lasd a jelen utmutatd hatlapjan talalhato
verzidszamot.

Felhasznaléi tudnivaldk

Amennyiben tovabbi segitségre vagy informaciora
van sziiksége, kérjiik hasznalja a jelen kézikonyv
hatlapjan talalhat6 kapcsolattartasi informaciot.

Jelentési kotelezettség

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

Ucel pouzitia

Suprava Provox® LaryButton™ Sizer Kit je uréena
na pouzitie pre predpisujucich lekarov na tcely
stanovenia vel’kosti (vel'kosti) pomocky LaryButton,
ktort treba predpisat’ pacientovi.

Supravu Sizer Kit by mal pouzivat’ vyhradne
predpisujuci lekar, ktory si preéital prirucku
k pomdcke LaryButton. Kopia tejto prirucky
sa dodava spolu so supravou Sizer Kit. Mozno
si ju pozriet aj na internete na adrese
www.atosmedical.com.

Meracie pomdcky LaryButton st uréené
vyhradne na stanovovanie vel'kosti. Po stanoveni
spravnej vel’kosti (vel'kosti) sa pacientovi predpise
nova pomdcka LaryButton, ktoru bude pouzivat.
Informacie o objednavani pomocok LaryButton st
uvedené na posledne;j strane tejto prirucky.

Kontraindikacie

Samotna stuprava Sizer Kit nema ziadne $pecifické
kontraindikacie.

V pripade problémov s tkanivom tracheostomie,
ako st poskodena slizni¢na membrana, tvorba
granula¢ného tkaniva a zranitel'nost’ s vysSou
tendenciou ku krvacaniu, pomdcku Provox
LaryButton nepouzivajte alebo ju pouzivajte iba
s osobitnou starostlivostou.

Pomécka Provox LaryButton méze byt
kontraindikovana u pacientov s krvacajucimi
poruchami alebo podstupujticich antikoagulacnit
liecbu.

Opis zariadenia

Sizer Kit je $katula obsahujuca vzorky (,,meradla‘)
komer¢ne dostupnych pomécok Provox LaryButton.
Velkosti tychto meradiel a skuto¢nych pomocok
Provox LaryButton st rovnaké a su uvedené na
samotnych produktoch a v spodne;j ¢asti vonkajsej
skladovacej skatule.

Kazdé meradlo v stprave Sizer Kit je ulozené
v samostatnej vyberatel'nej polypropylénovej
Skatul'ke. To umoziiuje predpisujucemu Specialistovi
individudlne vyberat samostatné skladovacie
skatul'ky s meradlami z vonkajsej skladovace;j
Skatule. Tym sa umoziiuje hygienickd manipulacia
s meradlami aj skladovacimi Skatul’kami.

Po kazdom merani je nutné meradlo (meradld) so
samostatnou skladovacou skatul’kou (S8katul'’kami)
vycistit, dezinfikovat, vysusit’ a sterilizovat’ parou
podla prilozenej prirucky ,,Pokyny na Cistenie
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a sterilizaciu“. Ak je vonkajsia skladovacia
Skatul'a znecistend, musi sa tiez vycistit. Meradla
LaryButton a ich samostatné vyberatel'né
skladovacie Skatul’ky potom umiestnite spat’ do
prislusnej pozicie, ako je to uvedené v spodnej
Casti vonkajsej skladovacej skatule.

VAROVANIA

« NIKDY NEPOUZIVAJTE KONTAMI-
NOVANE MERADLO LARYBUTTON, ABY
SA ZABRANILO PRENOSU OCHORENT.
Meradlo LaryButton sa po pouziti kontaminuje
manipulaciou a kontaktom so stdmiou pacienta.
Pouzivajte  vhodné hygienické postupy
a pomocku LaryButton a jej samostatni
skladovaciu Skatulku po pouziti nevkladajte
spat’ do vonkajsej skladovacej Skatule, aby sa
zabranilo prenosu ochoreni z jedného pacienta
na druhého. Uistite sa, Ze kazdé pouzité meradlo
asamostatné skladovacie Skatul’ky st vycistené,
dezinfikované, vysuSené a sterilizované parou.
Ak je vonkajsia skladovacia Skatul’a znecistena,
musi sa tiez vy¢istit’.

* Meracie pomocky LaryButton st urcené
vyhradne na stanovovanie velkosti. Po
stanoveni spravnej velkosti (velkosti) musi
pacient pouzit nova pomdcku (pomdcky)
LaryButton.

PREVENTIVNE OPATRENIA

* Opatrenia na znizenie rizika poranenia
tracheostomie pocas postupu stanovovania
velkosti: Pred pouzitim supravy LaryButton
Sizer Kit si dokladne precitajte prirucku
k pomdckam LaryButton, aby ste pochopili
varovania, preventivne opatrenia a pokyny
na pouzivanie pomocky LaryButton pocas
zavéadzania a vymeny.

* Meradla a samostatné skladovacie Skatulky

st navrhnuté tak, aby vydrzali 10 procedur

Cistenia a sterilizdcie parou pri teplote

137 °C/278 °F po dobu 3 mintt alebo pri teplote

134 °C/273 °F po dobu 18 minut. Pred kazdym

pouzitim vzdy overte mechanicku integritu.

Vonkajsia skladovacia $katula nie je navrhnuta

tak, aby vydrzala sterilizaciu parou.

Neziaduce udalosti
Dalej sti uvedené mozné rizika spojené s pouZitim
supravy LaryButton Sizer Kit:



* Prenos ochoreni. PouZzivajte vhodné hygienické
postupy, aby sa znizilo toto riziko. Meradlo
LaryButton a samostatnu skladovaciu skatul’ku
vycistite, vydezinfikujte, vysuste a sterilizujte
parou.

* Pouzitie meradla LaryButton s nespravnou
velkostou pocas postupu stanovovania
velkosti. Uistite sa, Ze spravne meradlo
LaryButton je zabalené v jeho spravnej pozicii,
ako je to uvedené v spodnej Casti vonkajsej
skladovacej skatule, aby sa znizilo toto riziko.

Pokyny na pouzivanie

Postupy overenia

Nepouzivajte supravu LaryButton Sizer Kit, ak
je poskodené balenie alebo otvorené utesnenie na
ochranu proti neopravnenej manipulacii.

Skontrolujte, ¢i su v suprave Sizer Kit k dispozicii
spravne vel'’kosti uvedené v popise tohto produktu.

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

Pred kazdym pouzitim vzdy overte mechanicku
integritu pomdcky LaryButton.

Vybratie meradla z vonkajsej
skladovacej Skatule

Najprv vyberte samostatnu skladovaciu Skatul’ku
s meradlom z vonkajsej skladovacej Skatule bez
kontaminacii zvy$Snych pomocok LaryButton,
samostatnych skladovacich skatuliek a vonkajsej
skladovacej skatule (obrazok 1). Potom vyberte
meradlo z jeho samostatnej skladovacej Skatul’ky.

Tvar stomie a volba spravnej
pomacky Provox LaryButton

Stomie vhodné na pouzitie s pomdéckami LaryButton
maju Siroka §kalu tvarov a priemerov. Aj ked’
optimalne usadenie a funkénost pomocky Provox
LaryButton mozno najlepsie dosiahnut’ u pacientov
s takzvanym ,tracheostomickym zahybom®,
pomodcka LaryButton moéze byt uspokojivo
zafixovana aj v mnozstve inych stomii. V kazdom
pripade méze byt potrebné vyskusat’ viacero
velkosti, aby sa dosiahlo spravne usadenie.

Priemer

Cielom je vytvorit’ samofixa¢né, pohodIné
avzduchotesné spojenie medzi pomockou Provox
LaryButton a tracheostomiou. Na t¢ely dosiahnutia
vzduchotesného usadenia a dobrého zafixovania
(o je dolezité najmé na umoznenie rozpravania

bez pouzitia ruk) by mal priemer pazerdkového
konca gombika mierne presahovat priemer vstupu
do tracheostomie. Pravitkom zmerajte vel'kost
tracheostomie (najvacsi priemer) a prislusne
umiestnite pomdcku Provox LaryButton.
Dlzka

Je potrebné zvolit dizku, ktora nedosiahne
pazerakovli manzetu hlasovej protézy. Pozrite si
kapitolu s nazvom Varovania v prirucke k pomocke
Provox LaryButton. Vo vicsine pripadov zabezpeci
spravne usadenie kratSia vel'kost, pri ktorej
pazerakovy koniec pomdcky Provox LaryButton
sedi priamo za okrajom tracheostémie bez toho,
aby dosiahol pazerakovi manzetu hlasovej protézy.
Je zrejmé, Ze u pacientov bez hlasovej protézy nie
su tieto preventivne opatrenia tykajuce sa dizky
pomocky LaryButton relevantné.

Cistenie a sterilizacia

Meradlé LaryButton a samostatné skladovacie
Skatulky: Meradla a ich samostatné skladovacie
Skatul’ky distite, dezinfikujte a sterilizujte parou
samostatne. Pocas Cistenia v dezinfekénej umyvacke
a pocas sterilizadcie umiestnite samostatnu
skladovaciu skatul’ku hore dnom.

Precitajte si prirucku ,,Pokyny na Cistenie
a sterilizaciu®. Ak tieto informacie nemate, obrat'te
sa na svojho dodavatel'a alebo navstivte nasu webova
lokalitu na adrese www.atosmedical.com.

Vonkajsia skladovacia Skatul'a bola testovana tak,
aby odolala alkalickému saponatu Suma Med
Super LpH® (Johnson Diversey) a dezinfekénému
prostriedku Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr).
Cistenie a dezinfekciu oddelenej vonkajsej
skladovacej Skatule a harka indikujuceho velkost’
je mozné vykonavat’ pomocou tohto saponatu
a dezinfekéného prostriedku podla metod
opisovanych v prirucke ,,Pokyny na Cistenie
a sterilizaciu®.

Opatovné zabalenie po vycisteni
a sterilizacii
Pred tym, ako samostatné skladovacie skatul'ky
ameradld uvedené do opédtovne pouzite'ného stavu
vlozite do vonkajsej skladovacej Skatule, uistite sa,
ze vonkajsia skladovacia Skatula je ¢ista a sucha.
Pred opédtovnym zabalenim skontrolujte
mechanick integritu meradiel.
Umiestnite meradld do ich samostatnych
skladovacich skatuliek do spravnej pozicie podla
indikatora vel'’kosti v dolnej Casti vonkajsej
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skladovacej Skatule. Uistite sa, ze pouzivate vhodné
hygienické postupy, aby sa zabranilo kontaminacii
meradiel a samostatnych skladovacich skatuliek.

Stav pri dodani

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

Zivotnost zariadenia

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

Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy

dodrziavajte lekarsku prax a vnutrostatne poziadavky
tykajtce sa biologického nebezpecenstva.

Informacie o objednavani
Pozrite si poslednu stranu tejto prirucky.

Datum tlace
Pozrite si ¢islo verzie na zadnej strane tejto prirucky.

Informacie o pomoci pre
pouzivatelov
Ak potrebujete dal§iu pomoc alebo informacie,

pozrite si kontaktné udaje na zadnej obalke tejto
prirucky.

Nahlasovanie incidentov
Upozorniujeme, ze kazdy zdvazny incident, ku
ktorému dojde v stvislosti s tymto zariadenim, sa
musi oznamit’ vyrobcovi a prislu§nému §tatnemu
organu krajiny,v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo
pacient bydlisko.
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SLOVENSCINA

Namen uporabe

Komplet za dolodanje velikosti Provox®
LaryButton™ Sizer Kit je namenjen za uporabo
s strani leceCega zdravnika, da doloci velikost(i)
drzala LaryButton, ki se predpise bolniku.

Komplet za dolo¢anje velikosti Sizer Kit lahko
uporabljajo samo lececi zdravniki, ki so prebrali
priro¢nik za drzala LaryButton. Kopija priroc¢nika je
prilozena kompletu za dolo¢anje velikosti Sizer Kit.
Lahko pa si jo ogledate tudi na spletu na spletnem
mestu www.atosmedical.com.

Pripomocki za dolo¢anje velikosti drzal
LaryButton so namenjeni samo za postopke
dolocanja velikosti. Po tem, ko je dolo¢ena pravilna
velikost oz. pravilne velikosti, je treba bolniku
za dejansko uporabo predpisati novo drzalo oz.
drzala LaryButton. Informacije za naroc¢anje
drzal LaryButton so navedene na zadnji strani
tega priro¢nika.

Kontraindikacije

Zauporabo samega kompleta za dolo¢anje velikosti
Sizer Kit ni nobenih posebnih kontraindikacij.

Drzala Provox LaryButton ne uporabljajte oz.
bodite posebej pazljivi pri uporabi v primerih tezav
s traheostomskim tkivom, kot so poskodovana
sluznica, nastanek granulacijskega tkiva in
obcutljivost z ve¢jo nagnjenostjo k krvavenju.

Drzalo Provox LaryButton je lahko
kontraindicirano pri bolnikih z motnjami strjevanja
krvi ali pri bolnikih, ki prejemajo antikoagulacijsko
zdravljenje.

Opis pripomocka

Komplet za dolo¢anje velikosti Sizer Kit je $katla,
ki vsebuje vzorce (»pripomocke za doloc¢anje
velikosti«) drzal Provox LaryButton, dobavljivih
v prosti prodaji. Velikosti teh pripomockov za
doloc¢anje velikosti in velikosti dejanskih drzal
Provox LaryButton so enake in so indicirane
na samih izdelkih in na dnu zunanje $katle za
shranjevanje.

Vsak pripomocek za doloc¢anje velikosti v
kompletu za doloc¢anje velikosti Sizer Kit je shranjen
v lo¢eno odstranljivo Skatlo iz polipropilena.
Tako lahko specialist, ki pripomoéek predpisuje,
lo¢eno odstrani posamezne $katle s pripomocki za
dolocanje velikosti iz zunanje Skatle za shranjevanje.
To omogoca higiensko ravnanje s pripomocki za
dolocanje velikosti in §katlami za shranjevanje.

Po vsakem dolocanju velikosti je treba
pripomocke za dolo¢anje velikosti in pripadajoce
posamezne Skatle za shranjevanje ocistiti, razkuziti,
posusiti in parno sterilizirati skladno s prilozenimi
»Navodili za ¢is¢enje in sterilizacijo«. OCistiti je
treba tudi zunanjo $katlo za shranjevanje, ce je
kontaminirana. Pripomocke za dolo¢anje velikosti
drzal LaryButton in njihove posamezne $katle za
shranjevanje, ki so odstranljive, je treba zatem
pospraviti nazaj v ustrezni polozaj, kot je navedeno
na dnu zunanje $katle za shranjevanje.

OPOZORILA

.« ZA PREPRECEVANJE SIRJENJA
BOLEZNI NIKOLI NE UPORABLJAJTE
KONTAMINIRANEGA KOMPLETA

ZA DOLOCANJE VELIKOSTI DRZAL

LARYBUTTON.
Pripomocek za dolocanje velikosti drzal
LaryButton je po uporabi kontaminiran, saj ste
z njim rokovali in je priSel v stik z bolnikovo
stomo. Da se izognete prenosu bolezni z
enega bolnika na drugega, uporabite primerne
higienske postopke, drzala LaryButton in
njegove Skatle za shranjevanje pa po uporabi
ne pospravite nazaj v zunanjo Skatlo za
shranjevanje. PrepriCajte se, da sta vsak
uporabljen pripomocek za dolocanje velikosti
in njegova posamezna Skatla za shranjevanje
ocisCena, razkuzena, posusena in sterilizirana
s paro. OCcistiti je treba tudi zunanjo Skatlo za
shranjevanje, ¢e je kontaminirana.

* Pripomocki za dolocanje velikosti drzal
LaryButton so namenjeni samo za postopke
doloc¢anja velikosti. Po tem, ko je bila dolo¢ena
pravilna velikost oz. so bile dolocene pravilne
velikosti, morajo bolniki uporabljati novo
drzalo oz. nova drzala LaryButton.

PREVIDNOSTNI UKREPI

» Za zmanjSanje tveganja poskodbe traheostome
med postopkom dolocanja velikosti: Pred
uporabo kompleta za doloCanje velikosti
LaryButton Sizer Kit pozorno preberite
priro¢nik za drzala LaryButton, saj boste tako
seznanjeni z opozorili, previdnostnimi ukrepi
in navodili za uporabo drzal LaryButton, ki
jih je treba uposStevati med vstavljanjem in
zamenjavo.

59



* Pripomocki za dolocanje velikosti in njihove
posamezne Skatle za shranjevanje so zasnovani
tako, da so odporni na 10 postopkov ¢is¢enja
in sterilizacije s paro pri 137 °C/278 °F za 3
minute ali pri 134 °C/273 °F za 18 minut. Pred
vsako uporabo se vedno prepricajte o mehanski
celovitosti izdelka.

» Zunanja $katla za shranjevanje ni odporna na
sterilizacijo s paro.

Nezeleni uéinki

Spodaj so navedena tveganja, povezana z uporabo
kompleta za dolo¢anje velikosti LaryButton Sizer
Kit:

* Prenos bolezni. Za zmanjSanje tveganja
uporabite  ustrezne higienske  postopke.
Pripomocek za doloc¢anje velikosti LaryButton
in njegovo posamezno $katlo za shranjevanje je
treba ocistiti, razkuziti, posusiti in sterilizirati s
paro.

» Uporaba napacne velikosti pripomocka za
dolocanje velikosti LaryButton med postopkom
dolocanja velikosti. Za zmanjSanje tveganja
se prepricajte, da je pravilen pripomocek za
dolocanje velikosti LaryButton zapakiran v
pravilnem polozaju, kot je nakazano na dnu
zunanje Skatle za shranjevanje.

Navodila za uporabo

Preverjanje

Kompleta za dolocanje velikosti LaryButton
Sizer Kit ni dovoljeno uporabljati, ¢e je embalaza
poskodovana ali e je bil odprt pecat proti poseganju
v izdelek.

Preverite, ali so v kompletu za dolocanje velikosti
Sizer Kit na voljo pravilne velikosti, navedene v
informacijah o izdelku.

Prepricajte se, da je bil komplet za dolocanje
velikosti Sizer Kit primerno o¢i§¢en in steriliziran.

Pred vsako uporabo drzala LaryButton se
prepricajte o njegovi mehanski celovitosti.

Odstranitev pripomocka za
dolocanje velikosti iz zunanje
Skatle za shranjevanje

1z zunanje skatle za shranjevanje najprej odstranite
posamezne Skatle za shranjevanje, v katerih so
namesceni pripomocki za dolo¢anje velikosti,
ne da bi pri tem kontaminirali preostala drzala
LaryButton, posamezne Skatle za shranjevanje
in zunanjo $katlo za shranjevanje (slika 1). Nato
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pripomocek za dolocanje velikosti odstranite iz
posamezne $katle za shranjevanje.

Oblika stome in izbira pravilnega
drzala Provox LaryButton

Uporaba drzala LaryButton je primerna za
stevilne oblike in velikosti stom. Ceprav se drzalo
Provox LaryButton najbolje prilega in deluje pri
bolnikih, pri katerih je prisoten tako imenovan
»traheostomalni rob«, lahko tudi mnoge druge
stome zadostno dobro obdrzijo drzalo LaryButton.
V vsakem primeru je za ustrezno prileganje treba
preskusiti ve¢ velikosti.

Premer

Cilj je ustvariti samostojece, udobno in zra¢no
nepredusno prileganje med drzalom Provox
LaryButton in traheostomo. Da se zagotovi
nepredusno prileganje in dobro oprijemanje (kar je
$e posebej pomembno pri prostoro¢nem govorjenju),
mora biti premer trahealnega konca drzala nekoliko
vedji od premera vhodne odprtine traheostome. Z
ravnilom izmerite velikost traheostome (najvec;ji
premer) in ustrezno namestite drzalo Provox
LaryButton.

Dolzina

Pri izbiri dolZine morate biti previdni, da izberete
dolzino, ki ne doseZe trahealne prirobnice govorne
proteze. Oglejte si poglavje z naslovom Opozorila v
priro¢niku Provox LaryButton. V ve€ini primerov
krajSa dolzina zagotovi pravilno prileganje, pri
¢emer se trahealni konec drzala Provox LaryButton
prilega neposredno za rob traheostome, ne da bi
dosegel trahealno prirobnico govorne proteze.
Pri bolnikih brez govorne proteze teh varnostnih
ukrepov glede dolzine drzala LaryButton seveda
ni treba upoStevati.

Ciscenje in sterilizacija

Za pripomocke za dolocanje velikosti drzal
LaryButton in za posamezne $katle za shranjevanje:
Pripomocke za dolo¢anje velikosti in pripadajoce
posamezne $katle za shranjevanje oCistite, razkuzite
in parno sterilizirajte. Med ¢is€enjem v napravi
za umivanje in razkuzevanje in med sterilizacijo
je treba posamezno Skatlo za shranjevanje obrniti
navzdol.

Preberite »Navodila za ¢iSCenje in sterilizacijo«.
Ce teh navodil nimate, jih lahko dobite pri
svojem dobavitelju ali na spletnem mestu
www.atosmedical.com.



Zunanja Skatla za shranjevanje je bila preverjena
glede odpornosti na alkalni detergent Suma Med
Super LpH® (Johnson Diversey) in razkuzilo
Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr). Ciséenje in
razkuzevanje lo¢ene zunanje $katle za shranjevanje
in lista s preglednico velikosti lahko izvajate s tem
detergentom in razkuzilom skladno z metodami,

opisanimi v »Navodilih za ¢i§¢enje in sterilizacijo«.

Ponovno pakiranje po ¢is¢enju in
sterilizaciji

Preden polozite o¢is¢ene in sterilizirane posamezne
Skatle za shranjevanje in pripomocke za dolocanje
velikosti nazaj v zunanjo $katlo za shranjevanje se
prepricajte, da je zunanja Skatla za shranjevanje
Cista in suha.

Preden pripomocke za dolo¢anje velikosti znova
zapakirate, preverite njihovo mehansko celovitost.

Pripomocke za dolo€anje velikosti postavite
na ustrezno mesto v posameznih Skatlah za
shranjevanje skladno s preglednico velikosti na dnu
zunanje Skatle za shranjevanje. Uporabljajte ustrezne
higienske postopke, da preprecite kontaminacijo
pripomockov za dolo¢anje velikosti in posameznih
Skatel za shranjevanje.

Stanje ob dobavi

Pripomocek je izdelan v Cistem prostoru in se
dobavi nesterilen.

Zivljenjska doba pripomocka

Pripomocke za dolocanje velikosti drzal LaryButton
je treba zamenjati vsake 2 leti ali po 10 postopkih
¢is¢enja in sterilizacije s paro, odvisno od tega, kaj
nastopi prej. Posamezne $katle za shranjevanje so
odporne na 10 postopkov ¢iscenja in sterilizacije s
paro in jih ni mogoce zamenjati posebe;j. Pred vsako

uporabo preverite mehansko celovitost pripomocka.

Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega
pripomocka vedno upostevajte medicinsko prakso
in nacionalne predpise glede biolo§ko nevarnih
odpadkov.

Informacije za narocanje
Glejte zadnjo stran tega priro¢nika.

Datum natisa

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

Informacije za pomoc¢
uporabnikom

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

Porocanje

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

Przeznaczenie urzadzenia

Probnik rozmiaré6w Provox® LaryButton™
jest przeznaczony do uzycia przez lekarza
przepisujacego do okreslenia rozmiaru(ow)
LaryButton, ktory nalezy przepisaé pacjentowi.

Probnik rozmiaréw moze by¢ uzywany
wylacznie przez lekarza przepisujacego, ktory
zapoznat si¢ z tre§cia podrgcznika LaryButton.
Egzemplarz tego podrgcznika dotaczono do zestawu
probek. Ponadto podrecznik dostgpny jest na stronie
internetowej www.atosmedical.com.

Probki LaryButton sa przeznaczone wyltacznie
do okreslenia rozmiaru. Po okresleniu wlasciwego
rozmiaru(éw), pacjentowi nalezy przepisa¢ nowa(e)
krotka(ie) rurke(i) LaryButton do rzeczywistego
uzycia. Informacje dotyczace zamawiania krotkich
rurek LaryButton podano na ostatniej stronie
niniejszego podrgcznika.

Przeciwwskazania

Nie ma okreslonych przeciwwskazan dla stosowania
probnika rozmiardw.

Nie uzywac krotkiej rurki Provox LaryButton
lub uzywac ja tylko przy zachowaniu szczegodlnej
ostroznosci w przypadku probleméw tkanki stomy,
takich jak uszkodzenie btony sluzowej, powstawanie
tkanki ziarnistej i wigksza podatno$¢ na czgste
krwawienie.

Krétka rurka Provox LaryButton
moze by¢ przeciwwskazana u pacjentow
z zaburzeniami krwawienia 1 przyjmujacych leki
przeciwzakrzepowe.

Opis produktu

Probnik rozmiaréw to pudetko zawierajace probki
(,,;rozmiary”) dostgpnych na rynku krotkich
rurek Provox LaryButtons. Rozmiary probek i
rzeczywistych krotkich rurek Provox LaryButtons
sa takie same i podane na samych produktach oraz
na spodzie opakowania.

Kazdy rozmiar w probniku rozmiaréw jest
przechowywany w indywidualnym, wyjmowanym
pudetku polipropylenowym. Umozliwia to
specjaliscie zalecajacemu produkt, wyjmowanie
poszczegolnych pudetek z probkami z opakowania
stuzacego do przechowywania. Umozliwia to
przestrzeganie zasad higieny zaréwno w przypadku
probek jak i ich pudetek.
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Po kazdej sesji uzywania probek, probke(i)
wraz z jej(ich) pudetkiem(ami) nalezy wyczyscic,
zdezynfekowac, wysuszy¢ i wysterylizowaé para
zgodnie z zataczonymi ,,Instrukcjami czyszczenia i
sterylizacji”. W przypadku skazenia, nalezy rowniez
wyczysci¢ opakowanie do przechowywania probek.
Probki LaryButton i ich pudetka sa nastgpnie
ponownie umieszczane we wlasciwych miejscach
zgodnie z informacja na spodzie opakowania do
przechowywania probek.

OSTRZEZENIA

+ ABY UNIKNAC PRZENOSZENIA CHOROB,

NIGDY NIE UZYWAC SKAZONEJ PROBKI
LARYBUTTON.
Po uzyciu probka LaryButton jest skazona w
wyniku uzycia i kontaktu ze stoma pacjenta.
Aby unikna¢ przenoszenia chordb z pacjenta
na pacjenta, nalezy przestrzega¢ odpowiednich
zasad higieny i po uzyciu nie umieszczaé
ponownie probki LaryButton i jej pudetka
w opakowaniu do przechowywania probek.
Upewni¢ sig, ze kazda probka i jej pudetko do
przechowywania sa czyste, zdezynfekowane,
osuszone 1 wysterylizowane para. W
przypadku skazenia, nalezy roéwniez wyczysci¢
opakowanie do przechowywania probek.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

* Aby ograniczy¢ ryzyko obrazen tracheostomy
podczas okres§lania rozmiaru: Doktadnie
zapoznac si¢ z trescia podrgcznika LaryButton
przed uzyciem probnika rozmiaréw LaryButton,
aby zrozumie¢ ostrzezenia, $rodki ostroznosci
i instrukcje dotyczace LaryButton podczas
umieszczania i wymiany robek.

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

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



Zdarzenia niepozadane

Ponizej podano wykaz mozliwych rodzajow ryzyka
zwiazanego z uzywaniem probnika rozmiarow
LaryButton:

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

Uzycie nieprawidtowej probki LaryButton
podczas okre$lania rozmiaru rurki. Aby
ograniczy¢ ryzyko, nalezy si¢ upewnié, ze
wlasciwa probka LaryButton jest zapakowana
1 umieszczona we wlasciwej pozycji zgodnie
ze wskazaniem na spodzie opakowania do
przechowywania.

Instrukcja uzycia
Procedury kontrolne

Nie uzywac probnika rozmiaréw LaryButton,
jesli opakowanie jest uszkodzone lub plomba
zabezpieczajaca zostala przerwana.

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

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

Przed kazdym uzyciem nalezy zawsze sprawdzic,
czy nie ma mechanicznych uszkodzen krotkiej
rurki LaryButton.

Wyjmowanie probki z opakowania
Najpierw nalezy wyja¢ pudetko z probka z
opakowania zwracajac uwagg, aby nie skazié¢
pozostatych krétkich rurek LaryButton, pozostatych
pojedynczych pudelek i opakowania (Rys. 1).
Nastgpnie nalezy wyja¢ probke z pudetka.

Ksztatt stomy i dobor
odpowiedniej krétkiej rurki
Provox LaryButton

Istnieje duza réznorodnos$¢ ksztattow i srednic
stomy, w ktérych mozna uzywacé kroétkie rurki
LaryButton. Chociaz optymalne dopasowanie i
funkcjonowanie krétkiej rurki Provox LaryButton
mozna uzyskac u pacjentdw posiadajacych tak
zwane ,,usta tracheostomijne”, to jednak w wielu
innych stomach mozliwe jest rowniez utrzymanie
krotkiej rurki LaryButton. W kazdym przypadku
dobor odpowiedniego rozmiaru moze wymagaé
wyprobowania kilku probek.

Srednica

Celem jest uzyskanie pozostawania na miejscu oraz
wygodnego i szczelnego dopasowania pomigdzy
krotka rurka Provox LaryButton i tracheostoma.
Aby uzyska¢ szczelne dopasowanie i dobre
utrzymanie na miejscu (ktore jest szczegolnie
wazne w przypadku mowy bezdotykowe;j), Srednica
konca tchawiczego krotkiej rurki powinna lekko
przekraczac¢ $rednice wejscia tracheostomy.
Zmierzy¢ linijka rozmiar tracheostomy (nalezy
bra¢ pod uwagg najwigksza Srednicg) i odpowiednio
dopasowac krotka rurke Provox LaryButton.

Dtugos¢

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby wybra¢ dtugosé,
ktora nie przekracza kotnierza tchawiczego
protezy glosowej. Patrz rozdziat zatytulowany
,,Ostrzezenia” w podreczniku Provox LaryButton.
W wigkszosci przypadkéw krotszy rozmiar zapewni
wlasciwe dopasowanie, w ktorym koniec tchawiczy
krotkiej rurki Provox LaryButton pasuje tuz za
krawedzia tracheostomy, nie si¢gajac do kotnierza
tchawiczego protezy glosowej. Oczywiscie w
przypadku pacjentéw nie uzywajacych protezy
glosowej te srodki ostroznosci dotyczace dtugosci
krotkiej rurki LaryButton nie majg znaczenia.

Czyszczenie i sterylizacja

W przypadku probek LaryButtons i ich pudetek:
Nalezy oddzielnie czys$ci¢, dezynfekowaé
i sterylizowaé probki i ich pudetka. Umiescic¢
pudetko do géry nogami podczas czyszczenia
w myjce-dezynfektorze i podczas sterylizacji.

Nalezy przeczytaé ,,Instrukcje czyszczenia
i sterylizacji”. W przypadku braku takich
informacji, nalezy skontaktowac si¢ z naszym
dostawca lub odwiedzi¢ nasza strong internetowa
www.atosmedical.com.

Opakowanie do przechowywania testowano
w zakresie wytrzymatosci na detergent zasadowy;
Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
i $srodek dezynfekcyjny; Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr). Czyszczenie i dezynfekcje
opakowania i arkusza wskazujacego rozmiary mozna
przeprowadzi¢ za pomoca tego detergentu i srodka
dezynfekujacego zgodnie z metodami opisanymi w
Instrukcjach czyszczenia i sterylizacji”.
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Ponowne pakowanie po
czyszczeniu i sterylizacji
Upewni¢ sig, ze opakowanie jest czyste i
suche przed ponownym umieszczeniem w nim
wysterylizowanych pudetek i probek.

Przed ponownym zapakowaniem sprawdzic,
czy nie ma mechanicznych uszkodzen probek.

Umiesci¢ ponownie probki i ich poszczegdlne
pudetka we wlasciwych miejscach zgodnie z
informacja o rozmiarach na spodzie opakowania.
Nalezy pamigtac o przestrzeganiu odpowiednich
zasad higieny, aby unikna¢ skazenia probek i ich
pudetek.

Opakowanie

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

Okres eksploatacji

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

Usuwanie

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

Informacje do zamoéwienia

Patrz ostatnia strona podrgcznika.

Data druku

Patrz numer wersji na ostatniej stronie oktadki
podrecznika.
Informacje o pomocy dla

uzytkownika

Informacje kontaktowe dla uzyskania dodatkowe;j
pomocy lub informacji podano na ostatniej stronie
oktadki podrecznika.
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Zgtaszanie

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



ROMANA

Domeniu de utilizare

Kitul de dimensionare Provox® LaryButton™
Sizer Kit este destinat utilizarii de catre medicul
prescriptor pentru a determina dimensiunea
(dimensiunile) dispozitivului LaryButton care
trebuie prescris pacientului.

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

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

Contraindicatii

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

Nu folositi dispozitivul Provox LaryButton
sau folositi-1 doar cu grija deosebita in cazul unor
probleme cu tesutul de la nivelul traheostomei,
cum ar fi membrana mucoasa lezata, formarea de
tesut de granulatie si vulnerabilitatea cu o tendinta
sporitd de sangerare.

Dispozitivul Provox LaryButton poate fi
contraindicat in cazul pacientilor cu afectiuni
hemoragice sau care primesc tratament cu
anticoagulante.

Descrierea dispozitivului

Kitul de dimensionare Sizer Kit consta intr-o
cutie care contine esantioane (,,dispozitive de
dimensionare”) de dispozitive Provox LaryButton
disponibile in comert. Dimensiunile acestor
dispozitive de dimensionare si ale dispozitivelor
Provox LaryButton reale sunt aceleasi si sunt
indicate pe produse si pe baza cutiei de depozitare
externe.

Fiecare dispozitiv de dimensionare din kitul
de dimensionare Sizer Kit se aflad intr-o cutie
individuala din polipropilena. Acest lucru i
permite medicului specialist prescriptor sa scoatd
separat fiecare cutie de depozitare individuala
cu dispozitivele de dimensionare din cutia de

depozitare externa. Astfel este posibila manipularea
igienicd a dispozitivelor de dimensionare si a
cutiilor de depozitare.

Dupai fiecare sesiune de dimensionare,
dispozitivul (dispozitivele) de dimensionare si
cutia (cutiile) de depozitare individuala (individuale)
trebuie curdtate, dezinfectate, uscate si sterilizate
cu aburi, in conformitate cu ,,Instructiunile privind
curdtarea si sterilizarea” furnizate impreuna
cu produsul. De asemenea, cutia de depozitare
externa trebuie curatata daca este contaminata.
Apoi, dispozitivele LaryButton de dimensionare
si cutiile de depozitare detasabile individuale se
pun la loc in pozitia corectd, conform indicatiilor
de pe baza cutiei de depozitare externe.

AVERTISMENTE

« PENTRU A EVITA TRANSMITEREA

DE BOLI, NU UTILIZATI NICIODATA
UN DISPOZITIV LARYBUTTON DE
DIMENSIONARE CONTAMINAT.
Dupa utilizarea unui dispozitiv LaryButton
de dimensionare, acesta este contaminat prin
manipulare §i contact cu stoma pacientului.
Pentru a evita transmiterea de boli de la un
pacient la altul, utilizati proceduri igienice
corespunzatoare si nu puneti dispozitivul
LaryButton si cutia sa de depozitare individuala
inapoi in cutia de depozitare externd dupa
utilizare.  Asigurati-vd cd  dispozitivele
de dimensionare si cutiile de depozitare
individuala utilizate sunt curatate, dezinfectate,
uscate si sterilizate cu aburi, fiecare in parte. De
asemenea, cutia de depozitare externa trebuie
curatata dacd este contaminata.

« Dispozitivele LaryButton de dimensionare sunt
destinate exclusiv procedurii de dimensionare.
Dupa determinarea dimensiunii (dimensiunilor)
corecte, pacientul poate utiliza noul (noile)
dispozitiv (dispozitive) LaryButton.

PRECAUTII

* Pentru a reduce riscurile de traumatizare
a traheostomei in timpul procedurii de
dimensionare: inainte de a utiliza kitul de
dimensionare LaryButton Sizer Kit, cititi cu
atentie manualul dispozitivului LaryButton
pentru a intelege avertismentele, precautiile si
instructiunile privind utilizarea dispozitivului
LaryButton in timpul introducerii si inlocuirii.
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* Dispozitivele de dimensionare si cutiile de
depozitare individuale sunt concepute pentru a
rezista la 10 proceduri de curatare si sterilizare
cu aburi efectuate la 137°C/278°F timp de
3 minute sau la 134°C/273°F timp de 18 minute.
Asigurati-vd  intotdeauna de integritatea
mecanica inainte de fiecare utilizare.

» Cutia de depozitare externa nu este conceputa
pentru a rezista la sterilizarea cu aburi.

Efecte adverse

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

» Transmiterea de boli. Pentru a reduce riscul,
utilizati proceduri igienice corespunzitoare.
Curatati, dezinfectati, uscati si sterilizati cu
aburi dispozitivul LaryButton de dimensionare
si cutia de depozitare individuala.

+ Utilizarea dimensiunii incorecte de dispozitiv
LaryButton de dimensionare in timpul
procedurii de dimensionare. Pentru a reduce
riscul, asigurati-va ca dispozitivele LaryButton
de dimensionare corecte sunt plasate in pozitiile
lor corecte in ambalaj, conform indicatiilor de
pe baza cutiei de depozitare externe.

Instructiuni de utilizare

Procedurile de verificare

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

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

Asigurati curatarea si sterilizarea
corespunzatoare a kitului de dimensionare Sizer Kit.

Asigurati-va intotdeauna de integritatea
mecanica a dispozitivului LaryButton inainte de
fiecare utilizare.

Scoaterea dispozitivului de
dimensionare din cutia de
depozitare externa

intai scoateti cutia de depozitare individuala cu
dispozitivul de dimensionare din cutia de depozitare
externd, fara a contamina celelalte dispozitive
LaryButton, celelalte cutii de depozitare individuale
si cutia de depozitare externa (Figura 1). Apoi,
scoateti dispozitivul de dimensionare din cutia sa
de depozitare individuala.
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Forma stomei si alegerea
dispozitivului Provox LaryButton

corespunzator

Existd numeroase forme si diametre de stoma
care sunt potrivite pentru utilizarea dispozitivului
LaryButton. Chiar daca nivelul optim de potrivire
si performanta al dispozitivului Provox LaryButton
poate fi obtinut in cazul pacientilor care au o
asa-numita ,,buza a traheostomei”, dispozitivul
LaryButton poate fi mentinut de multe alte tipuri
de stoma in mod satisfactor. in orice caz, gisirea
dimensiunii corespunzatoare poate necesita
incercarea mai multor dimensiuni.

Diametrul

Scopul este de a obtine o fixare autoportanta,
confortabild si etansa intre dispozitivul Provox
LaryButton si traheostoma. Pentru a obtine o fixare
etansa si o mentinere buna (importanta mai ales in
cazul vorbirii fara folosirea mainilor), diametrul
capatului traheal al butonului trebuie sd depaseasca
putin diametrul intrarii traheostomei. Masurati
dimensiunea traheostomei (cel mai mare diametru)
cuun liniar si fixati corespunzator butonul Provox
LaryButton.

Lungimea

Aveti grija sa alegeti o lungime care nu ajunge la
flansa traheala a protezei vocale. Consultati capitolul
Avertismente din manualul dispozitivului Provox
LaryButton. In majoritatea cazurilor, dimensiunea
mai micd va asigura fixarea corespunzatoare, cand
capatul traheal al dispozitivului Provox LaryButton
se fixeaza chiar n spatele marginii traheostomei,
fard sa ajunga la flansa traheala a protezei vocale.
Desigur, in cazul pacientilor care nu poartd
proteze vocale, aceste precautii privind lungimea
dispozitivului LaryButton nu sunt relevante.

Curatarea si sterilizarea

Pentru dispozitivele LaryButton de dimensionare
si cutiile de depozitare individuale: curatati,
dezinfectati si sterilizati cu aburi dispozitivele de
dimensionare si cutiile de depozitare individuale
separat. Puneti cutia de depozitare individuala cu
susul in jos pe durata curatarii in aparatul de spalat
si dezinfectat si in timpul sterilizarii.

Cititi ,,Instructiunile privind curatarea si
sterilizarea”. Daca aceste informatii lipsesc,
contactati furnizorul dvs. sau accesati site-ul nostru
la www.atosmedical.com.



Cutia de depozitare externa a fost testata privind
rezistenta la detergentul alcalin Suma Med
Super LpH® (Johnson Diversey) si dezinfectantul
Gigasept® Instru AF (Schiillke&Mayr). Curatarea
si dezinfectarea cutiei de depozitare externe
separate si a foii cu indicatiile privind dimensiunea
pot fi efectuate cu ajutorul acestui detergent si al
acestui dezinfectant, conform metodelor descrise
in ,,Instructiunile privind curatarea si sterilizarea”.

Reimpachetarea in urma curatarii
si sterilizarii
Cutia de depozitare externa trebuie sa fie curata
si uscatd inainte de a plasa cutiile de depozitare
individuale si dispozitivele de dimensionare
reprelucrate inapoi in cutia de depozitare externa.
Verificati integritatea mecanica a dispozitivelor
de dimensionare inainte de reimpachetare.
Puneti dispozitivele de dimensionare in cutiile
lor de depozitare individuale, in locul corect,
conform indicatorului de dimensiune de pe baza
cutiei de depozitare externe. Asigurati-va ca utilizati
proceduri igienice corespunzatoare pentru a evita
contaminarea dispozitivelor de dimensionare si a
cutiilor de depozitare individuale.

Mod de furnizare

Dispozitivul este fabricat intr-un mediu steril si
este furnizat nesteril.

Durata de viata a dispozitivului

Dispozitivele LaryButton de dimensionare trebuie
inlocuite o data la 2 ani sau dupa 10 proceduri
de curatare si sterilizare cu aburi, in functie
de evenimentul care are loc primul. Cutiile de
depozitare individuale rezistd la 10 proceduri
de curatare si sterilizare cu aburi si nu pot fi
inlocuite separat. Verificati integritatea mecanica
a dispozitivului inainte de fiecare utilizare.

Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele
nationale privind pericolul biologic cand eliminati
un dispozitiv medical uzat.

Informatii privind comenzile
Consultati ultima pagina a acestui manual.
Data tiparirii

Consultati numarul de versiune a modelului pe
coperta din spate a acestui manual.

Informatii despre asistenta pentru
utilizatori

Daca aveti nevoie de ajutor sau informatii
suplimentare, consultati coperta din spate a acestui
manual, pentru a vedea datele de contact.

Raportarea

Orice incident grav care a avut loc in legdtura
cu dispozitivul trebuie raportat producatorului
sau autoritatii nationale din tara in care se afla
utilizatorul si/sau pacientul.
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HRVATSKI

Namjena

Komplet za odredivanje veli¢ine Provox®
LaryButton™ namijenjen je lije¢nicima koji izdaju
recepte kao alat za odredivanje veli¢ine umetka
LaryButton koju treba propisati bolesniku.

Komplet za odredivanje veli¢ine smije koristiti
samo lije¢nik koji izdaje recept i procitao je
priru¢nik za LaryButton. Primjerak tog priru¢nika
isporucuje se u kompletu za odredivanje veli¢ine.
Moguce ga je pogledati i na internetu na adresi
www.atosmedical.com.

Umeci LaryButton za odredivanje veli¢ine
sluze samo za postupak odredivanja veli¢ine.
Kada se odredi odgovarajuca veli¢ina, bolesniku
je za stvarnu upotrebu potrebno propisati novi
LaryButton. Podaci za narucivanje umetka
LaryButton nalaze se na zadnjoj stranici ovog
prirucnika.

Kontraindikacije

Za sam komplet za odredivanje veli¢ine ne postoje
specificne kontraindikacije.

Provox LaryButton nemojte koristiti ili ga
koristite uz poseban oprez u sluc¢ajevima problema
s traheostomom kao $to su oStecena sluznica,
formiranje granulacijskog tkiva i osjetljivost uz
veliku sklonost krvarenju.

Provox LaryButton moze biti kontraindiciran
za bolesnike s poremecajima krvarenja ili one koji
primaju antikoagulacijsku terapiju.

Opis proizvoda

Komplet za odredivanje veli¢ine kutija je koja
sadrzi uzorke (,,odredivace veli¢ine”) komercijalno
dostupnih umetaka Provox LaryButton. Veli¢ine
tih odredivaca veli€ine i stvarni umeci Provox
LaryButton isti su te su naznaceni na samim
proizvodima i na dnu vanjske kutije.

Svaki odrediva¢ veli¢ine u kompletu za
odredivanje veli¢ine pohranjen je u pojedinacnoj
uklonjivoj polipropilenskoj kutiji. Zbog toga
specijalist koji izdaje recept moze vaditi jednu po
jednu kutiju s odredivac¢ima veli¢ine iz vanjske
kutije. Na taj nac¢in moze se higijenski rukovati i
odredivac¢ima veli¢ine i kutijama.

Odredivace veli¢ine s pojedina¢nim kutijama
nakon svakog je postupka odredivanja veli¢ine
potrebno ocistiti, dezinficirati, osusiti i sterilizirati
parom u skladu s popratnim ,,Uputama za ¢is¢enje
i sterilizaciju”. Ako se onecisti, potrebno je o€istiti
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i vanjsku kutiju. Umeci LaryButton za odredivanje
veli¢ine i njihove pojedina¢ne kutije nakon toga
vraéaju se na odgovaraju¢e mjesto naznaceno na
dnu vanjske kutije.

UPOZORENJA

* RADI SPRIECAVANIE PRIJENOSA

BOLESTI NIPOSTO NEMOIJTE KORISTITI
ONECISCENI LARYBUTTON ZA
ODREDIVANIE VELICINE.
LaryButton za odredivanje veliCine tijekom
upotrebe se oneciscuje rukovanjem i kontaktom
s bolesnikovom stomom. Da bi se sprijecio
prijenos bolesti s jednoga na drugog bolesnika,
provedite odgovarajuce higijenske postupke te
ne vracajte LaryButton i njegovu pojedina¢nu
kutiju u vanjsku kutiju nakon upotrebe.
Pobrinite se da se svaki odrediva¢ veli¢ine
i pojedinacna kutija koje ste koristili ocisti,
dezinficira, osusi i sterilizira parom. Ako se
onecisti, potrebno je ocistiti i vanjsku kutiju.

* Umeci LaryButton za odredivanje veliCine
sluze samo za postupak odredivanja veli¢ine.
Kada se odredi odgovarajuca veli¢ina, bolesnik
¢e koristiti novi LaryButton.

MJERE OPREZA

* Da biste smanjili rizike od traumatizacije
traheostome tijekom postupka odredivanja
veli¢ine, ucinite sljedeée: prije upotrebe
kompleta za odredivanje veli¢ine umetka
LaryButton pazljivo procitajte prirucnik za
LaryButton da biste razumjeli upozorenja,
mjere opreza i upute za upotrebu umetka
tijekom umetanja i zamjene.

* Odredivaci veli¢ine i pojedinacne kutije
osmisljeni su tako da izdrze deset postupaka
¢iscenja i sterilizacije parom pri temperaturi od
137 °C / 278 °F u trajanju od tri minute ili pri
temperaturi od 134 °C / 273 °F u trajanju od
18 minuta. Prije svake uporabe provjerite je li
proizvod mehanicki cjelovit.

* Vanjska kutija nije namijenjena sterilizaciji
parom.

Nuspojave

Ovo su rizici povezani s upotrebom kompleta za

odredivanje veli¢ine LaryButton:

* Prijenos bolesti. Da biste smanjili rizik,
provodite odgovaraju¢e higijenske postupke.



Ocistite, dezinficirajte, osuSite i sterilizirajte
parom LaryButton za odredivanje veliine i
pojedina¢nu kutiju.

» KoriStenje  pogresne  veli¢ine  umetka
LaryButton tijekom postupka odredivanja
veli¢ine. Da biste smanjili rizik, obavezno
spremite LaryButton za odredivanje veliCine na
odgovarajuce mjesto naznaceno na dnu vanjske
kutije.

Upute za upotrebu

Provjere prije uporabe
Komplet za odredivanje veli¢ine LaryButton
nemojte koristiti ako je paket oStecen ili ako je
otvoren sigurnosni zatvarac.

Provjerite jesu li u kompletu za odredivanje
veli¢ine dostupne navedene odgovarajuce velicine.

Obavezno Cistite i sterilizirajte komplet za
odredivanje veli¢ine na odgovarajuci nacin.

Prije svake upotrebe provjerite je li LaryButton
mehanicki cjelovit.

Vadenje odredivaca velicine iz
vanjske kutije

Najprije izvadite pojedina¢nu kutiju s odredivacem
iz vanjske kutije tako da ne onecistite druge umetke
LaryButton, pojedinacne kutije i vanjsku kutiju
(slika 1). Zatim izvadite odrediva¢ veli¢ine iz
pojedinacne kutije.

Oblik stome i odabir
odgovarajuc¢eg umetka Provox
LaryButton

LaryButton je prikladan za upotrebu na raznim
oblicima i promjerima stome. Iako je optimalno
nalijeganje i funkciju umetka Provox LaryButton
najlakse postic¢i u bolesnika koji imaju takozvani
,,obrub traheostome”, i mnoge druge stome mogu
na zadovoljavajuéi nacin drzati LaryButton. U
svakom sluc¢aju optimalno nalijeganje moze se
postiéi isprobavanjem nekoliko veli¢ina.

Promjer

Cilj je posti¢i samoodrzavajuce, ugodno i
nepropusno nalijeganje izmedu umetka Provox
LaryButton i traheostome. Da bi se postiglo
nepropusno nalijeganje i dobro odrzavanje (5to je
osobito vazno za govor bez upotrebe ruku), promjer
trahealnog kraja umetka trebao bi biti malo veci
od promjera otvora traheostome. [zmjerite veli¢ine

traheostome (najveéi promjer) pomoc¢u ravnala
te u skladu s tim namjestite Provox LaryButton.

Duzina
Potrebno je odabrati duzinu koja ne doseze trahealnu
prirubnicu govorne proteze. Pogledajte poglavlje
Upozorenja u priruéniku za Provox LaryButton.
U vedini slucajeva kraca veli¢ina omogucuje
odgovarajuce nalijeganje u kojoj trahealni kraj
umetka Provox LaryButton nalijeze to¢no iza ruba
traheostome ne dosezuci trahealnu prirubnicu
govorne proteze. Naravno, u bolesnika bez govorne
proteze mjere opreza koje se ticu duzine umetka
LaryButton nisu relevantne.
Ciscenje i sterilizacija
Umeci LaryButton i pojedinacne kutije: Cistite,
dezinficirajte i sterilizirajte parom odredivace
veli¢ine i njihove pojedinaéne kutije zasebno.
Tijekom ¢iS¢enja u dezinfekcijskoj perilici i
sterilizacije pojedina¢nu kutiju okrenite naopako.
Proéitajte ,,Upute za ¢iSéenje i sterilizaciju”.
Ako tih podataka nema, obratite se svom

dobavljacu ili posjetite nasu web-stranicu na adresi
www.atosmedical.com.

Vanjska kutija testirana je tako da izdrzi luznati
deterdzent; Suma Med Super LpH® (Johnson
Diversey) i dezinfekcijsko sredstvo; Gigasept®
Instru AF (Schiilke&Mayr). Cis¢enje i dezinfekciju
odvojene vanjske kutije i lista s oznakama
veli¢ine mogucée je provesti pomocu deterdzenta
i dezinfekcijskog sredstva metodama opisanima u
»Uputama za ¢iS¢enje i sterilizaciju”.

Ponovno pakiranje nakon ¢isc¢enja
i sterilizacije
Prije nego $to u nju vratite obradene pojedinacne
kutije i odredivace veli€ine, provjerite je li vanjska
kutija ¢ista i suha.

Prije ponovnog pakiranja provjerite jesu li
odredivaci veli¢ine mehanicki cjeloviti.

Vratite odredivace veli¢ine u pojedinacnim
kutijama na odgovarajuca mjesta u skladu s
oznakama veli¢ine na dnu vanjske kutije. Obavezno
provodite odgovarajuée higijenske postupke da
biste izbjegli oneciSéenje odredivaca veli¢ine i
pojedinacénih kutija.

Nacin isporuke
Uredaj se proizvodi u sterilnoj sobi i isporucuje
se nesterilan.
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Zivotni vijek proizvoda

Umetke za odredivanje veli¢ine LaryButton
potrebno je zamijeniti svake dvije godine ili nakon
deset postupaka Cisc¢enja i sterilizacije parom, §to
god od toga nastupi prije. Pojedinacne kutije mogu
izdrzati deset postupaka ¢iS¢enja i sterilizacije
parom te ih nije moguée zamijeniti zasebno. Prije
svake upotrebe provjerite je li proizvod mehanicki
cjelovit.

Odlaganje
Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne

propise o odlaganju opasnog otpada kada odlazete
iskoristeni medicinski proizvod.

Podaci za narudivanje
Pogledajte zadnju stranicu ovog priruénika.

Datum ispisa

Pogledajte broj inacice na straznjoj strani ovog
prirucnika.

Informacije o podrsci korisnicima

Za dodatnu pomoc¢ i informacije pogledajte straznju
stranu ovog prirucnika gdje ¢ete naci kontaktne
informacije.

Prijava nezgoda

Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno
je prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu u drzavi
u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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SRPSKI

Namena

Komplet meraca Provox® LaryButton™ namenjen
je za upotrebu od strane ordinirajuceg lekara
za odredivanje veli¢ine medicinskog sredstva
LaryButton koju je potrebno propisati pacijentu.

Komplet mera¢a moze da koristi samo
ordinirajuci lekar koji je procitao priruénik
za medicinsko sredstvo LaryButton. Primerak
ovog priruc¢nika se isporucuje sa kompletom
meraca. On se moze pogledati i na internetu, na
www.atosmedical.com.

LaryButton merac¢i namenjeni su isklju¢ivo za
proceduru odredivanja veli¢ine. Posto se odredi
ispravna veli¢ina, novo medicinsko sredstvo
LaryButton se propisuje pacijentu za stvarnu
upotrebu. Informacije o porucivanju medicinskog
sredstva LaryButton date su na poslednjoj strani
ovog prirucnika.

Kontraindikacije

Komplet meraca sam po sebi nema odredene
kontraindikacije.

Nemojte koristiti Provox LaryButton ili ga
koristite isklju¢ivo uz veliku paznju u slucaju
da postoje problemi sa tkivom traheostome, kao
Sto su oste¢ena membrana sluzokoze, stvaranje
granulacionog tkiva i osetljivosti uz povisenu
tendenciju krvarenja.

Provox LaryButton je mozda kontraindikovan
za pacijente sa poremecajem krvarenja ili koji su
na terapiji antikoagulansima.

Opis medicinskog sredstva

Komplet meraca je kutija koja sadrzi uzorke

»merace*) komercijalno dostupnih medicinskih
sredstava Provox LaryButton. Veli¢ine ovih meraca
istvarnog medicinskog sredstva Provox LaryButton
su iste i naznacene su na samim proizvodima, kao
i u dnu spoljasnje kutije za skladiStenje.

Svaki mera¢ u kompletu meraca nalazi se u
zasebnoj polipropilenskoj kutiji koja se izvlaci. To
omogucava ordinirajuéem specijalisti da izvucée
pojedinaéne kutije sa meracima iz spoljasnje
kutije za skladistenje. Ovo obezbeduje higijensko
rukovanje kako meradima tako i kutijama za
skaldistenje.

Nakon svake sesije odredivanja veli¢ine, meraci
sa svojim pojedinacnim kutijama za skladiStenje
moraju da se o€iste, dezinfikuju, osuse i steriliSu

parom, u skladu sa prate¢im ,,Uputstvima za ¢is¢enje
i sterilizaciju“. Spoljasnja kutija za skladiStenje
takode mora da se ocisti ako je kontaminirana.
LaryButton meraci i njihove pojedinacne kutije za
skladiStenje koje se izvlace se nakon toga vracaju
na odgovaraju¢e mesto, kao $to je naznaceno na
dnu spoljasnje kutije za skladiStenje.

UPOZORENJA

« DA BISTE

BOLESTI,
KORISTITE
LARYBUTTON MERAC.
Nakon upotrebe LaryButton meraca, on postaje
kontaminiran usled rukovanja i kontakta sa
stomom pacijenta. Da biste izbeli prenosenje
bolesti sa jednog pacijenta na drugog,
primenjujte odgovarajuce higijenske procedure
i ne vracajte medicinsko sredstvo LaryButton
i njegovu pojedinacnu kutiju za skladiStenje
u spoljasnju kutiju za skladiStenje nakon
upotrebe. Postarajte se da svaki upotrebljeni
merac i pojedinacna kutija za skladistenje budu
ocCiS¢eni, dezinfikovani, osuSeni 1 sterilisani
parom. Spoljasnja kutija za skladistenje takode
mora da se ocisti ako je kontaminirana.

» LaryButton meraci namenjeni su iskljucivo za
proceduru odredivanja veli¢ine. Posto se odredi
ispravna veli¢ina, pacijent treba da upotrebi
novo medicinsko sredstvo LaryButton.

MERE PREDOSTROZNOSTI

» Dabi se smanjio rizik od ostecenja traheostome
tokom procedure odredivanja veli¢ine: Pre
upotrebe  kompleta meraca LaryButton,
pazljivo procitajte priruénik za medicinsko
sredstvo LaryButton kako biste razumeli
upozorenja, mere predostroznosti i uputstva
za upotrebu medicinskog sredstva LaryButton
tokom umetanja i zamene.

* Meradi i pojedinacne kutije za skladistenje
dizajnirani su da izdrze 10 procedura ¢is¢enja
i sterilizacije parom na temperaturi od
137°C/278°F u trajanju od 3 minuta ili na
temperaturi od 134°C/273°F u trajanju od
18 minuta. Pre upotrebe uvek proverite
mehanicku celovitost.

* Spoljasnja kutija za skladistenje nije dizajnirana
da podnese sterilizaciju parom.

IZBEGLI PRENOSENJE
NIKADA NEMOJTE DA
KONTAMINIRANI
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Nezeljeni dogadaji

U nastavku su navedeni potencijalni rizici povezani

sa upotrebom kompleta meraca LaryButton:

* PrenoSenje bolesti. Da biste umanjili rizik,
primenite odgovarajuée higijenske procedure.
Ocistite, dezinfikujte, osusite i steriliSite parom
LaryButton mera¢ i pojedinacnu kutiju za
skladistenje.

+ Upotreba LaryButton meraca pogresne veli¢ine
tokom procedure odredivanja veli¢ine. Da
biste umanyjili rizik, proverite da li je ispravan
LaryButton merac stavljen na ispravnu poziciju,
kao Sto je naznaceno na dnu spoljasnje kutije za
skladistenje.

Uputstvo za upotrebu

Postupci provere

Nemojte koristiti komplet meraca LaryButton ako
je pakovanje oSteceno ili ako je zastitna zaptivka
otvorena.

Proverite da li su u kompletu meraca dostupne
ispravne veliine, kako je navedeno uz proizvod.

Proverite da li je komplet meraca oc¢iséen i
sterilisan na odgovarajuéi nacin.

Pre svake upotrebe uvek proverite mehanicku
celovitost medicinskog sredstva LaryButton.

Izvla¢enje meraca iz spoljasnje
kutije za skladistenje

Najpre izvucite pojedinac¢nu kutiju za skladistenje
sa meracem iz spoljasnje kutije za skladiStenje
vodeci racuna da ne kontaminirate preostala
medicinska sredstva LaryButton, pojedinacne
kutije za skladiStenje i spoljasnju kutiju
za skladiStenje (Slika 1). Zatim izvucite merac
iz njegove pojedinacne kutije za skladistenje.

Oblik stome i izbor odgovarajuceg
medicinskog sredstva Provox
LaryButton

Postoji mnogo oblika i pre¢nika stoma pogodnih za
upotrebu medicinskog sredstva LaryButton. Iako
optimalna veli¢ina i performanse medicinskog
sredstva Provox LaryButton mogu da se postignu
najlakse kod pacijenata sa takozvanom ,,usnom
traheostome*, mnogo vise stoma moze na
zadovoljavajuéi nacin da drzi medicinsko sredstvo
LaryButton. U svakom slu¢aju, mozda éete
morati da isprobate nekoliko veli¢ina pre nego §to
pronadete pravu.
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Pre¢nik
Cilj je stvoriti samodrzece, udobno i hermeti¢no
prianjanje izmedu medicinskog sredstva Provox
LaryButton i traheostome. Da bi se postiglo
hermeticko prianjanje i dobro drzanje (koje je
posebno vazno za govor bez upotrebe ruku), pre¢nik
trahealnog kraja dugmeta bi trebalo neznatno da
bude ve¢i od pre¢nika ulaza traheostome. Izmerite
veli¢inu traheostome (najveci precnik) lenjirom i
postavite medicinsko sredstvo Provox LaryButton
u skladu sa tim.
Duzina
Obratite paznju da odaberete duzinu koja ne dostize
do trahealne prirubnice govorne proteze. Pogledajte
poglavlje ,,Upozorenja“ u priruéniku za medicinsko
sredstvo Provox LaryButton. U ve¢ini slucajeva,
manja veli¢ina obezbeduje dobro prianjanje, kod
kojih trahealni kraj medicinskog sredstva Provox
LaryButton dobro prianja iza oboda traheostome,
bez dostizanja trahealne prirubnice govorne proteze.
Naravno, kod pacijenata bez govorne proteze, mere
opreza u vezi sa duzinom medicinskog sredstva
LaryButton nisu primenjive.
Cis¢enje i sterilizacija
Za LaryButton merace i pojedinaéne kutije za
skladiStenje: Zasebno odistite, dezinfikujte i
sterilisite parom merace i njihove pojedinaéne
kutije za skladistenje. Okrenite pojedina¢nu kutiju
za skladistenje naopako tokom ¢is¢enja u masini
za pranje i dezinfekciju i sterilizacije.

Pogledajte ,,Uputstva za ¢is¢enje i sterilizaciju‘.
Ako ove informacije nedostaju, obratite se vasSem

dobavljacu ili posetite nasu veb stranicu na adresi
www.atosmedical.com.

Spoljasnja kutija za skladiStenje je testirana na
podnosenje alkalnog deterdzenta; Suma Med
Super LpH® (Johnson Diversey) i sredstva za
dezinfekciju; Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr).
CiSc¢enje i dezinfekcija odvojene spoljasnje kutije za
skladistenje i kartice sa velicinama mogu se obaviti
ovim deterdzentom i sredstvom za dezinfekciju u
skladu sa metodama opisanim u ,,Uputstvima za
¢iSéenje i sterilizaciju®.

Ponovno pakovanje nakon
¢iScenja i sterilizacije

Proverite da li je spoljasnja kutija za skladiStenje

Cista i suva pre nego §to u nju vratite sterilisane
pojedinacne kutije za skladistenje i merace.



Pre vracanja meraca proverite njihovu mehanicku
celovitost.

Stavite merace u njihove pojedinacne kutije za
skladistenje, na odgovaraju¢e mesto, u skladu sa
indikatorom veli¢ine na dnu spoljasnje kutije za
skladistenje. Obavezno primenite odgovarajuce
higijenske procedure da biste izbegli kontaminaciju
meraca i pojedinacnih kutija za skladiStenje.

Kako se isporucuje

Medicinsko sredstvo se proizvodi u ¢istom prostoru
iisporucuje se nesterilno.

Rok upotrebe medicinskog
sredstva

LaryButton merace treba menjati na svake 2 godine
ili nakon 10 procedura ¢is¢enja i sterilizacije parom,
Sta god od toga da nastupi ranije. Pojedinac¢ne kutije
za skladiStenje mogu da podnesu 10 procedura
¢iS¢enja i sterilizacije parom i ne mogu se menjati
zasebno. Pre svake upotrebe proverite mehani¢ku
celovitost medicinskog sredstva.

Odlaganje na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i vazece
nacionalne propise u vezi sa bioloskim otpadom
prilikom odlaganja iskori§¢enog medicinskog
sredstva na otpad.

Informacije o narucivanju
Pogledajte poslednju stranu ovog priruénika.

Datum Stampanja

Pogledajte broj verzije na zadnjoj strani ovog
priru¢nika.

Informacije o pruzanju pomoci
korisnicima

Ako vam je potrebna dodatna pomo¢ ili informacije,
pogledajte zadnju stranicu ovog priru¢nika na kojoj
se nalaze informacije o kontaktu.

Prijava incidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog
dode u vezi sa medicinskim sredstvom prijavljuje
proizvodacu i nadleznoj ustanovi u zemlji boravista
korisnika i/ili pacijenta.
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EAAHNIKA

MNpoBAendpevn xprion

To kit mpocdiopiopod peyébovg Provox®
LaryButton™ Sizer Kit tpoopiletat yia yprion
amd ToV cvvToyoypaeovvTa 1atpd yio Tov
TPOGdOPIGHO TOV(TOV) peyEBovg(-dv) Tov(twv)
kopuPiov(-wv) Tpayetootopiog LaryButton mov
npémel va cuvtayoypaendei(-ovv) otov achevn.

To Sizer Kit 0o mpénel va ypnoipomoteiton
LOVO amd GLVTAYOYPUPOVVTEG LUTPOVS TOV £XOVV
Stofdoet o Eyyerpidio tov kopfiov tpoyetostopiog
LaryButton. 'Eva avtiypa@o tov cuykekpipuévoo
eyyepdiov mapéyeton pe to Sizer Kit. Emiong,
givat dtabéopo oto dradiktvo, otn Sievbvvon
www.atosmedical.com.

O petpntés peyéboug LaryButton mpoopilovron
Yo xpnon amokAEGTIKG Kat Lovo oTn dradikacio
npocdlopiopoy tov peyébovg. Metd tov
TPOGSLOPIGHLO TOV(TOV) GMGTOV(-OV) HeYEDoLG(-mV),
0o pénel va cvvtayoypaenOei(-ovv) véo(-a)
Koppio(-a) tpayeiootopiog LaryButton atov acOevn
v tp€xovaa ypnomn. [IAnpoeopieg mapayyehdv yo
10 kopPio payelootopiog LaryButton mapéyovrat
OGNV TEAEVTOI0 GEAISO TOV TOPOVTOG EYYEIPLOLOV.

Avtevdeilelg

To Sizer Kit and pévo tov dev €xetl e1d1kég
avtevdei&elc.

Mnv ypnotponoteite 1o kopfio tpayelocTopiog
Provox LaryButton, 1| ypnowlonoteite 1o pe 1daitepn
TPOCOYTN, GE MEPITTAOGELS TOV TOPAUTNPOVVTOL
TPOPALATA GTOV 1GTO TNG TPAYXELOGTOUING, OGS
BAevvoyovikn PAGPT, oynLOTIGHOG KOKKIOIOVG
16700 kot gvotchnoia pe avénuévn taon yo
ooppayia.

To koppio Tpayetootopiog Provox LaryButton
umopel va avievdsikvotot yio acOeveic pe
olpoppayikég dratapoyés N yia acbeveig mov
vrofdAlovtal og avtimnktikn Oepaneio.

Meplypaen TG CUCKEUNG

To Sizer Kit givat éva kovti, T0 0omoi0 TEPLEYEL
detypata («petpntég peyébovg») twv Kopupiov
tpayelootopiag Provox LaryButton mov vdpyovv
daféopa oto gpmopro. Ta peyédn avtodv Tov
LETPTTOV LEYEDOVG KL TV TPAYULATIKOV KopPiov
tpayelootopiog Provox LaryButton givat to idio
KOl 0vorypapovtol 1060 endvem ota idta To, TpoidvTto
000 K01 GTO KAT® PEPOG TOL EMTEPIKOV KOVTLOD
Ao KEVOTG TOVG.
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Kabe petpntng peyébovg tov Sizer Kit
PUVAAGCGETAUL GE LEUOVOUEVO, APALPOVUEVO
KoLTi TOAVTPOTVAEVIOV. AVTO EMLTPETEL GTOV
GUVTOYOYPAPOVVTA ELO1KO 10.TPO VO APULPET EVO-EVaL
EexmploTd TO LepovOLEV KOVTLE amodnKevong
OV TEPLEXOVV TaL Stdpopa LeYEON peTpnTdV 0mtd T0
eEmTePKd KoVTi amofnKeLONG TOV KiT. ME avTdv
TOV TPOTO SOGPAAILETOL O VYLEWVAS YEIPLOULOG
1060 TV HETPNTOV HEYEDOVE OGO KL TV KOVTIOV
omobnkevong.

Metd tnv oAokANpwoN NG drodikaciog
mpocdlopiopod peyébovg, kabe petpntig peyébovg,
pali pe 1o avtiotoyo Kovti amodnKeLeNG TOV,
npénet va kabapiletor, va amolvpaivetat, va
GTEYVMOVETOL KOl VO ATOCTEPMOVETOL LE ATUO,
oOpUPOVE HE TIG 6VVOdEVTIKES «OdNyieg
kabapiopov kot arocteipooney. To eéwtepikd
Kovti amobnkevong tpémel eniong va kabapiotet,
€qv polvvOel. Ztn ovvéyeta, ot peTpnTég peyébovng
LaryButton kot to avTioTor)o a@opovUEVO KOVTLY
amoHMNKEVONG TOVG EMOVOTOTODETOVVTAL GTNV
KATAAANAN 0€01, OTMG VTOJEIKVHETOL GTO KAT®
HEPOG TOV KOVTLOV ATofNKELONG.

MPOEIAONOIHZEIZX

* TTATHNATIOTPOITHTYXONMETAAOZHX

NOZOY, MHN XPHXIMOIIOIEITE IIOTE
MOAYXMENOYX METPHTEX METE®OYX
LARYBUTTON.
Metd ) ypnom evog peTpnTn  pHeyEBoug
LaryButton, o petpntig poidvetar pécw
TOV YEPICHOD KOl TNG EMAPNG LE TN oTOpiN
tov acbevovg. Ta v amotpomn TLYOV
petadoong vocov amd tov évav acbevy otov
Ao, epappolete katdAnies OSwadikooieg
VYLEWNG Kol Unv enovatonobeteite to kopuPio
Tpoyetootopiog LaryButton kot to avtictoyo
KovTi omofnKevong Tov 6To e€MTEPIKO KOLTI
amobnkevong petd T ypnon. EmPefarmdvere
0T KGO Ypnopomomuévos HeTpnTig Heyéboug
Kot To avtiotoryo Kovtl amoffkevong Tov
kabopiletar, amolvHaiveTOl, GTEYVAOVETOL KOl
amootelpmvetal e atpd. To eEmtepucd wovtl
amofnkevong mpémel eniong va KobaploTel, v
poAvvOet.

* Oupetpntég peyéboug LaryButton mpoopilovrat
Y. ¥pNON  OTOKAEIOTIKA KOl HOVO O
Swdikacios.  TPocsdlopGHoy  Tov  peyEBoug.
Metd oV Tpocdlopiopd Tov(tev) cectod(-dVv)
peyébovg(-av), Oa mpémel va. ypnoipomomOei(-



ovv) véo(-o) wouPio(-a)
LaryButton om6 tov acfevr.

MPOOYAAZEIX

* Ia ™ peiwon TOL KWIHVOL TPAVUATIGHOV
MG TpayelooTOpMiG ot OuIPKED NG
Sdwdikaciog mpocdiopiopod Tov  peyéboug:
Awpbote mpooektikd T0 Eyyepidio tov
kopupiov tpayeootopiag LaryButton mpw
xpnoworomoete 1o LaryButton Sizer Kit,
YW VO KOTOVONOETE TIG TPOELSOTOUOELS,
TG TPOoPULAGEELS Kot TIg 0dnyieg ypHong Tov
koppiov tpaysiootopiog LaryButton katd v
€100Y®OYN KA1 TNV OVTIKOTAGTOON.

e Ou petpntég peyébovg kot T UELOVOUEVO
KouTld amobnkevong &yxovv oyedlootel yuo
va avtégouv oe 10 Swdikaocies kabopiopov
Kot omooteipoong pe atpd oe Beppokpacio
137 °C/278 °F ya 3 Aemtd v oe Oeppokpacio
134 °C/273 °F ywo 18 Aentd. No emBeformdvere
TOVTOTE TN UNYAVIKY oKEPOLOTNTA TPV OO
KaOg ypriomn.

* To e€mtepicd wovtl amoBnkevong dev €xel
oXedOTEL Y10 VO OVTEYEL OTNV OOGTEIPMON
HE OTHO.

Tpoye0oTOopiog

AvemOuunta cuppavta

IMopokdro tapatiBeviot opiopévol thovoi kivduvot
mov oyetifovtal pe t ypnon tov LaryButton
Sizer Kit:

* Metédoon vocov(-wv). T ™ peiwon Tov
Kwvdvvov, epappolete KatdAANAeg S1001KAGIEG
VYLEWVNC. Kabopilers, amoAvpaiveTe,
GTEYVMVETE KOl OOCTEPDOVETE HE OTUO TOV
petpnh peyébovg LaryButton kat to avtictoyo
KovTi amoffKevoNg ToL.

* Xpfion eopaipévov  peyéBovg  peTpnTy
LaryButton ot didpkelo g dadikaciog
mpocdlopiopod peyébovc. o ™ peiowon tov
Kwdvvov, emPefardvete 0Tl KGOe peTpNTNG
peyébovg LaryButton eivol tomobetnpévog ot
owot) 0éom, OmMG VTOdEKVIETAL GTO KATM
LEPOG TOV EMTEPIKOV KOVTLOV 0t0HKELONG.

Obnyiec xprong
Awadikacieg eNéyxou

Mnv ypnoonomcete to LaryButton Sizer Kit,
€Gv 1 ovokevacia et vrootel {npuid M €4 Tawvia
acpaieiog Exet avorytel.

EmoAnbevote 011 elvan dabéoipa ta cwotd
neyébn oto Sizer Kit, dnwg avapépovtal yio 10
TPoidv.

EmBefoarwote 611 10 Sizer Kit et kabapiotel
Kot arooteElpmbel OTmG evdgikvuTaL.

EmPefarmverte mavra tn pnyovikn akepotdtna
Tov koufiov Tpayetoctopiog LaryButton tpv and
KGO ypnomn.

A@aipeon tou peTpnTA Heyédoug
ano 1o eEWTEPIKO KOUTI
amoOnkevong

AQoaipéoTte TPMOTO TO HELOVOUEVO KOVTI
amofnievoNG OV TEPLEXEL TOV LETPNTT] HEYEDOVG
and 1o e&wteptkd kovti amobnkevong ywpig va
poAvvBouvv o volowta KopPio TayEl0oTOpING
LaryButton, Ta pepovopéva Koutid amodnkevong
Kot 10 eEmTepd kovTi arodnkevong (Ewdva 1).
311 GUVERELD, APALPESTE TOV LETPNTT LEYEOOVG
amd 1o avTioTOrKO KOVTi AmoONKEVLONG TOV.

Ixnpa tpayelootopiag Kat
€mMAoyN TOU owoToU peyéBoug
Kopfiovu tpayxelootopiag Provox
LaryButton

Yrdapyet o evpeio mokidia oynpétov Kot
SOPETPOV TPAYEIOGTOUING KATAAANAOL Y1 XpTioN
pe ta Koppia tpayetootopiog LaryButton. [laporo
7oL 1 PEATIOTN £PaPULOYT Kot adS06 Tov Kopiov
tpaxelootopiag Provox LaryButton propei va
emutevyOel KaAvTEPQ og acbeveig Tov PEPOLV TO
enovopalopevo «yethog tpayelostopiogy, ToALG
aKkoun €idn otopiog pwopovV vo. GLYKPATHGOVY
KavomonTikd to kopuPio TpayxetocTopniag
LaryButton. X¢ kd0e mepintmon, n 6woTh QopLoyn
Umopel vo, S10cQaMOTEL LETA OO SOKIUY OPKETOV
pneyebov.

AldpeTpog

O 61006 €ivon va. emTevydel Lo VTOGLYKPOTOVUEWT,
GVETN KOl GTEYOVN EQOAPLOYN AVAULESH GTO
xoupio Tpayelootopiog Provox LaryButton kot
mv tpayetootopio. I'a v emitevén oteyavig
EPOAPLOYNG KoL KAANG GLYKpATNOoNG [N omoia etvort
waitepa onpovtiky yio v eAevbepn (hands-
free) opdia], n S1AUETPOC TOV TPOXELKOD GKPOV
Tov KopPiov Ba mpémet va vrepPaivel ELaPpdS ™
S1hpeTPO NG €16000V TpaXElOGTOpiOG. MeTpriote
70 péyebog TG TpayEl0oTOpING (LEYLOTN SLAUETPOS)
e Evay apaKo Kot EQappooTe avaAdYmS To koppio
tpayeootopiog Provox LaryButton.
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Mnkog

Bo mpémel vo MOEKVOETAL TPOGOYN DOTE VO
EMAEYETOL VO UKOG TTOV OEV QTAVEL HEYPL TO
TPOYELOKO TTEPVYLO TNG POVNTIKNG TpdOHEGNG.
Avatpéte oto ke@alaro pe titho [Ipogidonomoseig
670 £YXEPidLo Tov KopPiov tpaystootopiog Provox
LaryButton. X11¢ mepIGGOTEPEG TEPIMTMOTELS, TO
pnikpotepo péyeboc mapéyel cOGTN EPAPUOYT,
KaOmg To TpaXELaKO AKpo TOL KouPiov Provox
LaryButton gpoppolet akpipodg nicow and to
GKPO TNG TPAXELOGTOMING, YWPIG VO PTAVEL LéYPL
TO TPOXELOKO TTEPDYLO THG POVNTIKNG TPpOHEaNC.
Onwg sival Tpoavég, 6Tovg acbeveic yopig
QOVNTIKN TPOBecT eV 15Y(VOVV Ol GVYKEKPLUEVEG
TPOPVAAEELG TOV APOPOVY TO UHKOG TOV KopPiov
tpayeloctopiog LaryButton.

KaBapiopdg kat amooteipwon

IMa tovg petpntég peyébovg LaryButton kot ta
pepovopéva kovtid arodnkevong: Kabapilere,
OTOAVULOIVETE KOl OATOGTELPMVETE LLE ATUO TOVG
petpntég ney€éBouvg Kat 1o avrictolyo Kovti
amofnkevong Tovg Egympiotd. Tomobeteite avamoda
TO LEROVOLLEVO KOVTLH amoBnkevong ot dbpretla
7OV K0BAPLoHOD GE GLGKEVT TADCNG-ATOAVLAVOTG
KOl 0T S18PKELN TNG OTOGTEIPWOTC.

AwoPaote tig «Odnyieg kabapiopov kot
amooteipmong». E4v avtég ot mAnpogopieg
AglmovV, EXKOVOVNGTE e TOV Tpoundevtn cog
N emokePOeite TOV 16TOTOTO pLog 611 dtevhuvon
www.atosmedical.com.

To eEwTepd KovTi amobfevong Exet dokaoTel G
TPOG TNV AVTOY1| TOV GTO AAKOALKO ATOPPUTOVTIKO
Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
Kot 1o amolvpavtikd Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr). I'a Tov kaBapiopd Kot TNV
ATOADULAVGT TOV EEYMPLETOV EEMTEPIKOD KOV TIOD
amofnkevong Kot Tov eOAAOL EvEelEng pHeyeddv
UTOPOVV VO ¥PNCILOTOO0VV TO GVYKEKPLUEVO
ATOPPLTAVTIKO KOIL TO GUYKEKPUYLEVO ATOAVHOVTIKO,
GUOLO®VA e TIG LEBOSOVG TOV TEPLYPAPOVTOL OTIG
«Odnyieg koBapiopod kot anocTEIPOONGN.

Avaouokevaoia HeTd Tov
KaBaplouod Kal TNV anooteipwon

EmBepordote 6T1 10 emTEPIKO KOVTL 0mobNKevoNg
glvar kaBapo Kol o1y VO TPy ToTobeTnoeTe Eova
TO EMAVEMEEEPYAOUEVO LELOVOUEVE KOVTLA
omoONKeLONG Kal TOVG LETPNTEG HeYEDOVG GTO
eEmTepkd KovTi amodnKevoNg.
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EmoAnbevote ™ punyovikn axepotdtnTa TV
HETPNTOV pEYEDOVG TPV aTTd TNV VOGVGKEVOGIO TOVG.

TomoOetnote Tovg peTpnTég pLeyébovg ota
avtictoryo KouTid amrobKeVONG TOVG, GTN COGTN
0éom, cOupova pe Tic evdei&elg peyeddv 6To kit
LEPOG TOV EEMTEPIKOD KOVTLOV amodnkevong.
BePaimbeite 011 e@appodlete 16 KatdAinieg
41001KAG1EG VYIEWVAG YO TNV OTOTPOTN TNG
péAvvVoNG TOV HETPNTOV HEYEOOVG KAl TOV
LEULOVOLLEVOV KOVTLOV 0T0ONKELONG.

Tpomnog d1a0gong
H ovoxevn kotaockevaletar o kabapn aibovoa
KO TOPEYETAL [T OTEIPAL.

Aapkera (WG TNG CUCKEUNG

O1 petpnrég peyébovg LaryButton 0o mpémet
vo avtikadiotavtor kébe 2 ypdvia 1 Emetta amd
10 Sradkacieg kobapiopov Kot omooTeip®ong te
atpo, 6moto 0mod to. dvo mponyeitar. Ta pepovopéve
KouTld arobnkevong avtéyovv 10 dradikacieg
kafapiopod kot anocteipwong e aTHd Kot dev
umopovv va. ovtikatactadovv Eeympiotd. EAéyyete
TN UINYAVIKT 0KEPOLOTNTO TG CVCKEVNG TTPLY AT

Kké0e xprion.
Amoppupn

No akoAiovbeite mévtote TG KATAAANAEG
LOTPIKES TPOKTIKES Kot TIG €0VIKEG amatnoelg
nepi Ploroyikovd kivdHvov dtav amoppintete
APNOLOTOMUEVES LOTPLIKEG GVOKEVEC.

MAnpo@opieg mapayyeAiwv

Agite v Tedevtaio ceAido avtod TOL EYyYEPLdiov.

Huepopnvia ektonmwong
Agite Tov ap1Bpd £kd00mG 610 0mMIGHOEVALO ALTOD
oL gyyelpLdiov.

MAnpog@opisc Bondeiag yia toug

XPrioTEC

INa tpdcbetn PBondeia H TAnpoopicg eréyEte
70 omto06PVALO aVTOD TOL £YYEPLOioV Yia
TANPOQOPLES EMKOVOVIOGC.

Avagopa

Emonpaivetat 611 omotodnmote cofapd copPav
OV £YELTPOKVYEL GE GYECT LLE TN CVCKEVT TPEMEL
VOL AVOLPEPETOL GTOV KATOOKEVO.OTN KoL TNV €0VIKT
opyf TNG YDPOG GTNV OToia SLAPEVEL O ¥PNOTNG
1/kot 0 acOevic.



TURKCE

Kullanim amaci

Provox® LaryButton™ Biiyiiklik Belirleyici
Kitinin hastaya yazilmasi gereken LaryButton
biyilikligiinii/biytkliiklerini belirlemek i¢in
receteyi yazan klinisyen tarafindan kullanilmasi
amaglanmistir.

Biiyiikliik Belirleyici Kiti sadece LaryButton
El Kitabini okumus bir regete yazan klinisyen
tarafindan kullanilmalidir. Bu el kitabinin bir
kopyast Biiyiikliik Belirleyici Kitiyle birlikte
gelir. Ayrica internette www.atosmedical.com
adresinde goriilebilir.

Biiytikliik Belirleyici LaryButton’larin sadece
biiyikliik belirleme islemi i¢in kullanilmasi
amaglanmistir. Dogru biiyiiklik(ler) belirlendikten
sonra fiili kullanim i¢in hastaya yeni LaryButton(lar)
yazilmalidir. LaryButton siparis bilgisi bu el
kitabinda son sayfada bulunur.

Kontrendikasyonlar
Biiyiikliik Belirleyici Kitinin kendisine spesifik
bir kontrendikasyonu yoktur.

Hasar gormiis miikéz membran, graniilasyon
dokusu olusumu ve daha yiiksek kanama egilimiyle
narinlik gibi trakeostoma dokusu problemleri
durumunda Provox LaryButton’t kullanmayin
veya sadece 6zel dikkatle kullanin.

Provox LaryButton antikoagiilan tedavi
alan veya kanama bozukluklar1 olan hastalarda
kontrendike olabilir.

Cihaz tanimi

Biiyiikliik Belirleyici Kiti ticari olarak saglanan
Provox LaryButtonlarin 6rneklerini (“Biyitikliik
Belirleyiciler”) igeren bir kutudur. Bu Biiyiikliik
Belirleyiciler ve fiili Provox LaryButton’larin
biytikliikkleri aynidir ve iiriinlerin kendilerinde
ve dis saklama kutusunun altinda belirtilmistir.

Biiyiikliik Belirleyici Kiti igindeki her Biiytikliik
Belirleyici ayr1 bir ¢ikarilabilir polipropilen
kutuda saklanmistir. Bu durum regeteyi yazan
uzmanin Biiyiikliik Belirleyicilerin bulundugu ayr1
saklama kutularini dis saklama kutusundan ayr1
olarak ¢ikarmasinit miimkiin kilar. Bu durum hem
Biiyiikliik Belirleyiciler hem saklama kutularinin
hijyenik kullanimini miimkiin kilar.

Her biiyiiklik belirleme seansindan sonra
ayr1 saklama kutusuyla/kutulariyla Biiyiiklik
Belirleyici(ler) beraberindeki “Temizleme ve

sterilizasyon talimat1” uyarinca temizlenmeli,
dezenfekte edilmeli, kurutulmali ve buharla sterilize
edilmelidir. Kontamine ise dig saklama kutusu da
temizlenmelidir. Bityiikliik Belirleyici LaryButtonlar
ve ayri ¢ikarilabilir saklama kutular1 sonra dis
saklama kutusunun altinda belirtildigi sekilde uygun
konuma geri konur.

UYARILAR

+« HASTALIK GECMESINI ONLEMEK

ICIN ASLA KONTAMINE BiR BUYU-
KLUK BELIRLEYiICi LARYBUTTON
KULLANMAYIN.
Bir  Biiyiiklik  Belirleyici  LaryButton
kullandiktan sonra kullanim ve hastanin
stomasiyla temas sonucunda kontamine hale
gelir. Bir hastadan digerine hastalik bulagmasini
onlemek i¢in uygun hijyenik islemler kullanin
ve kullandiktan sonra LaryButton’i ve ayri
saklama kutusunu dis saklama kutusuna geri
koymayn. Her kullanilmis Biiytikliik Belirleyici
ve ayrt saklama kutusunun temizlendigi,
dezenfekte edildigi, kurutuldugu ve buharla
sterilize edildiginden emin olun. Kontamine ise
dis saklama kutusu da temizlenmelidir.

* Biiyiiklik Belirleyici LaryButton’larin sadece
biiyliklik belirleme iglemi i¢in kullanilmast
amaglanmistir. Dogru bityiikliik(ler) belirlendikten
sonra hasta tarafindan yeni LaryButton(lar)
kullanilmalhdir.

ONLEMLER

» Biyiliklik  belirleme  islemi  sirasinda
trakeostomada travma olusturma riskini
azaltmak  i¢in:  LaryButton  Biiyiikliik

Belirleyici Kiti kullanmadan 6nce insersiyon
ve degistirme sirasinda LaryButton kullanma
talimati, uyarilar1 ve dnlemlerini anlamak igin
LaryButton El Kitabini dikkatle okuyun.

« Biiyiiklik belirleyiciler ve ayr1 saklama
kutularini 137 °C/278 °F sicaklikta 3 dakika veya
134 °C/273 °F sicaklikta 18 dakika degerlerinde
10 temizlik ve buharla sterilizasyon islemine
dayanmak tizere tasarlanmustir. Her kullanimdan
6nce mekanik biitiinlilkten daima emin olun.

e Dig saklama kutusu buharla sterilizasyona
dayanacaksekilde tasarlanmamustir.
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Olumsuz olaylar

Asagidakiler LaryButton Bilyiikliik Belirleyici
Kiti kullanimuyla iliskili olas1 risklerdir:

+ Hastalik(lar) bulasmasi. Riski azaltmak igin
uygun hijyenik islemler kullanin. Biiytiklik
Belirleyici LaryButton ve ayr1 saklama
kutusunu temizleyin, dezenfekte edin, kurutun
ve buharla sterilize edin.

Biiyiiklik Belirleme islemi sirasinda yanlig
biiytikliikte Biiyiikliik Belirleyici LaryButton
kullanilmasi. Riski azaltmak ic¢in dig saklama
kutusunun altinda belirtildigi sekilde dogru
biiytikliikte Biiytikliik Belirleyici LaryButton’in
dogru konumunda paketlendiginden emin olun.

Kullanma talimati

Kontrol islemleri

LaryButton Biiytikliik Belirleyici Kitini paket
hasarliysa veya kurcalama miihrii agilmigsa
kullanmayi1n.

Biiyiikliik Belirleyici Kiti i¢inde iiriinle liste
halinde verildigi sekilde dogru biiyiklilgii/
biyiikliiklerin bulundugunu kontrol edin.

Biiyiikliik Belirleyici Kitinin uygun oldugu
sekilde temizlendigi ve sterilize edildiginden
emin olun.

Her kullanimdan 6nce LaryButton’in mekanik
biitiinliigiinden daima emin olun.

Biiyuikluk Belirleyiciyi dis saklama
kutusundan ¢ikarma

Once Biiyiikliik Belirleyiciyle ayr1 saklama
kutusunu kalan LaryButtonlari, ayr1 saklama
kutularini1 ve dis saklama kutusunu kontamine
etmeden dis saklama kutusundan ¢ikarin
(Sekil 1). Sonra biiyiikliik belirleyiciyi ayr1 saklama
kutusundan ¢ikarin.

Stoma sekli ve dogru Provox
LaryButton’in secilmesi

LaryButton kullanim1 i¢in uygun ¢ok ¢esitli stoma
sekilleri ve ¢aplar1 vardir. Provox LaryButton
optimum oturma ve performansinin en iyi sekilde
bir “trakeostoma dudagi” denilen kisim olan
hastalarda elde edilebilecek olmasina ragmen
bircok bagka stoma LaryButton’t tatminkar
sekilde tutabilir. Her durumda uygun uyum, birkag
biiytikliigiin denenmesiyle elde edilebilir.
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Amag Provox LaryButton ile trakeostoma arasinda
kendi kendine duran, rahat ve hava gegirmez bir
uyum olusturmaktir. Hava ge¢irmez uyum ve iyi
tutmay1 (6zellikle elle tutmadan konusma igin
onemlidir) saglamak {izere diigmenin trakeal
ucunun ¢api trakeostoma girisinin ¢apindan biraz
biiytik olmalidir. Trakeostoma biiyiikligiinii (en
biiylik ¢ap) bir cetvelle dl¢ilin ve Provox LaryButton’t
buna gore segin.

Uzunluk

Ses protezinin trakeal flans kismina erismeyen
bir uzunluk se¢gmeye dikkat edilmelidir. Provox
LaryButton El Kitabindaki Uyarilar baslikli
boliime bakiniz. Cogu durumda daha kisa boy
dogru uyumu saglayacaktir ve bu durumda Provox
LaryButton trakeal ucu ses protezinin trakeal
flansina erismeden trakeostoma kenarinin hemen
arkasina oturacaktir. Ses protezi olmayan hastalarda
LaryButton uzunluguyla ilgili bu 6nlemlerin ilgili
olmadigi agiktir.

Temizleme ve sterilizasyon

Biiyiikliik Belirleyici LaryButtonlar ve ayri
saklama kutular1 i¢in: Biiyiiklik Belirleyicileri
ve ayr1 saklama kutularini ayri olarak temizleyin,
dezenfekte edin ve buharla sterilize edin. Yikayici-
dezenfektorde temizleme ve sterilizasyon sirasinda
ayr1 saklama kutusunu ters olarak koyun.

“Temizleme ve sterilizasyon talimatint” okuyun.
Bubilgi eksikse liitfen tedarikginizle irtibat kurun veya
www.atosmedical.com adresindeki web sitemizi
ziyaret edin.

Di1s saklama kutusu alkali deterjan Suma Med
Super LpH® (Johnson Diversey) ve dezenfektan
Gigasept® Instru AF (Schiillke&Mayr) iiriinlerine
dayanacak sekilde test edilmistir. Tecrit edilmis
saklama kutusu ve bilyiikliik belirleme foyiiniin
temizlenmesi ve dezenfeksiyonu “Temizleme ve
sterilizasyon talimat1” iginde tanimlanan yontemlere
gore bu deterjan ve dezenfektanla yapilabilir.

Temizleme ve sterilizasyon sonrasi
tekrar paketleme

Tekrar islenmis ayr1 saklama kutularini ve biiytikliik
belirleyicileri dis saklama kutusuna geri koymadan

dis saklama kutusunun temiz ve kuru oldugundan
emin olun.



Tekrar paketleme O6ncesinde Biyiikliik
Belirleyicileri mekanik biitiinliik agisindan kontrol
edin.

Ayr1 saklama kutularindaki Biyiikliik
Belirleyicileri dig saklama kutusunun altindaki
biiyiikliik gostergesine gore dogru konuma koyun.
Biiyiikliik Belirleyiciler ve ayr1 saklama kutularinin
kontaminasyonunu 6nlemek iizere uygun hijyenik
islemler kullandiginizdan emin olun.

Saglanma Sekli

Cihaz bir temiz odada iiretilir ve steril olmayan
sekilde saglanir.

Cihaz omrii

Biiyiikliik Belirleyici LaryButtonlar 2 yi1lda bir veya
10 temizlik ve buharla sterilizasyon isleminden
sonra (hangisi 6nce gelirse) degistirilmelidir.
Ayri1 saklama kutular1 10 temizlik ve buharla
sterilizasyon islemine dayanabilir ve ayr1 olarak
degistirilemez. Her kullanimdan 6nce cihazin
mekanik biitlinligiini kontrol edin.

Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik
tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal
gerekliliklere daima uyun.

Siparis bilgisi
Bu el kitabinin son sayfasina bakiniz.

Baski tarihi

Bu el kitabinin arka kapagindaki versiyon
numarasina bakiniz.

Kullanici yardim bilgisi
Ek yardim veya bilgi i¢in liitfen irtibat bilgileri
acisindan bu el kitabinin arka kapagina bakiniz.

ihbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay
iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet
ettigi tilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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Oguwugnpdiwd byyunmwyp

Provox® LaryButton™ Sizer Kit-p iwfuuntiugud t;
pnidwuunnnh Ynihg ogumgnpdtint hunfwp'
uwbwldwh thpwlw LaryButton funnnyuljh
swth(kip)p npnptint buyunwyny:

Sizer Kit-n whwp L oqmugnndyh vhuylh
pnidnn pnidwpfuwnnn h Ynnihg, ny dwhnpughy
E LaryButton-h oquuugnpddwb atintiwpyhbi:
Wn ainbwpyp mpudiwnpynid £ Sizer Kit-h
htin: Qtinhupyht Jupkh L dwhnpuwbw) tule
www.atosmedical.com ytip Juypnrd:

Sizer LaryButtons jpuljuqutipp twpuiwntiufud
Ll dhuyt swithh npnydwb phpuguljupgh
hwdwp: Shywm swth(kp)p npntinig htimn
hhjwbinhtt wmbhpwdbtym Lk tywbwlt) tnp
LaryButton(titip)” widhpwijull oqumwugnpdiwb
hwdwnp: LaryButton-h wyyuwmytph dwuhb
wmbintjumynipniip Jupnn tp gubk] wyu
atintwinyh Ytipghtt Eoni:

<wjugnignidbitin
Sizer Kit-p, npytiu wynuhuht, hwmniy
huijugnigniditip yn1bh:

Uh ogqumugnpdtip Provox LaryButton-p
Jud ogumuwgnnpdtip wyh vhwyh hwwmniy
ubuwdipny mpwhiinumndiwjh hyntujwdph
futihpbtiph nhiwpnid, htwwhuhp G Jowua]wd
npawpunuipep, hmnjuwdwynp hyniugwdph
aAltuynpnidp b wipynibwhnunipjub pupan
dhwnuittipny jungtijhnipynibp:

Provox LaryButton-n Jupnn £ hwiljuugniggwd
1hth] wpnibwhnunipyub pubgqupnidbtpny
hhywbnbubphtt yud hhutnbtpht, npnbp
unwbnid & hwjudwuwpnhy pnidnid:

Uwpph dupugpnigynih

Sizer Kit-p wminith k£, npp wupnibwyned t
nijuynid winljuw Provox LaryButtons-h tniniplitip
(«umnirquitpmhstitipy): Wu Sizer-ttiph b hpwjub
Provox LaryButtons-h suthutipp tinyal o b tpud
Ll htiig wpmunpubpbtiph Ypw, htsytiu oule
wnunwphl yuwhwywidwbh mnithh muy:

Sizer Kit-nid wyupnirwlynn jnipupwbynip
Uwmniqué)mhy ywhynid £ wopwbahhb
wn hypnuyhtbught wmnihnid: puw pinphhy
pnidwuwmnnp Jupnn b wpumwpht mnithhg
hwit) Sizer unnnjuljitip wwupnibwlnn
Jnipupwidyjnip mnithtt wmnwbdht: bw pny) k£
wwjhu htsytiu Sizer unnnjuijutipnt, wybytu
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£l wuwhyuwbdwh mnihtpt ogumugnpdtihu
wwhuywbt) hhghtibugh fubnbbbpp:

Quithh npndwl jnipwpwbysnip uiwmbiuhg
htimn, Sizer unnnyul(btip)p, npu(hg)
wuwhywiniub wnwbaht nnith(tp)h htim dhumbn
wtinp L dwppytit, dwipbwqtindytb, snpugytb
L gnpphny whimwugtpdytt' Yhg «Uwppiwb
L whinmwgtipnddwb gnigniittinhy hwdwawyb:
Muhyuwbdwd wpnwphtt nihh wpunniwb
ntiypnid, wyl bnybhytiu wthpuwdtywm £ dwppt:
Whnihtwnl Sizer LaryButtons funnnyuljiipn
L npuig yuwhywidwh wnwbdht wmnihtph
whhpwdtiyw £ nt] wpmwpht yuwhwywitdwb
wnithh dtie® npw btippbh dwunid tpgwod
hudwywnmuwuuwb nhpplpnid:

29.NrousNruver

+ <PJULVHNFE3NFLLE P SULUCNAFUL

LYUuvluGLNOE <auur GPRGL
U1SNSJUO SIZER LARYBUTTON Uh
04SUaNrOGL:
Sizer LaryButton-li oquuwugnpdtinig htun
wy wnunuynid £ alinptiph - hhgutinh
ptipwlh punnnsh htin pthdiwb Wby dmbbnu
httmliwbipny: ULy hhjuwbinhg dniupb
hhJubinnipjut  thnfjumbgnidp  ubjubne
hudwp  oquugnpotp  hwuiwwyumwujum
hhghtithy] wypngtinnipwtittp W LaryButton-u
nt npu  ywhywidwl wpwbdht wnithp
oqumuqgnpotinig httmn wpuwphlt wnithh
Uty Gnphg dh nptip: Whwuydwh Jwpntip,
dwiptwqtipdtip, snpugptip W qunpphny
whinwqtindtip jJnipupwbynip ogumugnpdwd
Sizer funnnyuyp L nppu  wnwbdhl
wuwhuywbdwh wmnithp: Muhwwbdwh
wpunwphll winithh wnunnudwb - phiypnid,
wylh Gnybhytiu whpuwdbyum & dwpply:

* Sizer LaryButton jpujuqutinp iwpuuntugwd
O dhuylt swthh npnpiwbd phpuguljungh
hwdwp:  Shpwm  swh(bp)p  npnpbnig
htimn, hpyuinp wtwp £ oquuugnpdh tnp
LaryButton(titip):

LUuU2GNFGUSNFU
* Sizing wpngtinnipuwyh duiwbiuly
npuwputinunniw Yhwubine nhuljtipp

jugtghtint  hunfwp Juwmwptp htmbyuy
gnponnnipyniblitpp. LaryButton Sizer Kit-
oquugnpotinig wnwy niyunhp Jupnugtip
LaryButton-h  oquwugnpdiwmb  aintwplp,



tipunyuy pnp qqniwugniibitinp,
twpuwqgniugnidbpp, htswtu il
LaryButton-h mtinunpiwb b thnpuwphtdwb
Ytipwptpuwy hpwhwbqbtipn:

e Sizers hunnnjuybtipp 0L npubg wnwbahb
wwhwywidwh nnwthtpp Jupnn G phdwbuyg
dwppdwl b gnnpphny whunmwqtinddwb 10
wpngtinnipw’ 137°C/278°F otipdwumhtwtth
wnwy 3 pnuytih phpwgpnid jud 134°C/273°F
stipdwumhwih wmwy 18 pnutih pipwgpniy:
Snipwpwbynip oquuugnpdniihg
wnuwy uwmniglip uwpph dhkhuwbhjuyub
wipnnowljubtinipynibp:

* Upumwpht wuwhwwbdwb wnihp
tw i biugwid sk gninpphny whinwgbinddwh
wpngtinnipuyh Ghpwpyne hwdwp:

Ubgwtluyh Gplinypitin
LaryButton Sizer Kit-h oqmugnpédwb htinn
umﬁglnn nhuljtinp htwmlyunb Go.

o <hywbnnipnib(obp)h  wwpwdnnt:  Gu
nhuljp WJwgbkgltint hwdwp ogqumugnpodtip
huduyunmuwupaw b hhghtiihy

wnngtinnipwbtp: Uwppbp, dwbpbwqtipdtip,
snpugntip b gnnpphny wpuinmwqtipdtp Sizer
LaryButton-n b wpwbdht wwhyubdwh
wnihp:

e Quihp npnptijhu  ujuwy  swthh - Sizer
LaryButton-h  oquwugnponid: Wju nhulp
OJugtigtiint  hwdwp  Sizer LaryButton
hudiwyumuupnut pmnnjuijp dhpm nptip
hn 6hpn mbinnid™ htywtiu GYwd £ wpmuph
wyuwhwuwidwl wnithh Gepplth hwnywonid:

Ogunuwugnpodwilt hpwhwbqbtp

Uwnniquub pipuguljupgbip
Uh oqumugnpotip LaryButton Sizer Kit-p, tiph
thwpetien yowuyws £ jud Yahpp iwhuingud E:

<wdnqytip, np Sizer Kit-nid wnlju Gh npw
tjupugpnipyub vty tpqwd hunnnjuyjittiph
sunthtipp:

Wwwhnytip Sizer Kit-h wyqumpwéi dwppnuip
U whinwgbpdniip:

Snipwpwiliyynip ogqumwgnpdénitihg wnwy
umniqblip LaryButton-h dhjuwmbthljulwui
wipnnowljubinipinLip:

Sizer-h htinwgnid wpumwpht

wywhywindwbh mnithhg

L b wnwy' wipnwpht yuwhuyywintwb ninithhg
hwiitip winwbaht yuhwywidwbh mnuhp b Sizer
hunnnyuyp’ wpwibg Whugwd LaryButton-tbipp

wnwbhaht yuwhywiniwbh mnihtpp b wpmwphb
wyuwhywidwh mnithp wnunnutne (G{wp 1):
Wy Sizer-p htinwgntip winwbaht wuwhwwidwb
wunithhg:

Uwmndwyh alip b 6hpwn Provox
LaryButton-h pimpnieyniip
LaryButton-p Juphjh £ ogqumugnpdt) pipwbh
hunnnsh muppbip alitiph b mpudwgdtiph huwdwp:
Qiwywd Provox LaryButton-h jujwugniybh
nhppp b wphuuwnwibpp Jupbih £ unwiwg wyb
hhjwbnitinh Unwn, npnip nidkh wyuwytu Ynsfud
«npwpitinumniwyh peniipy, puwm wytith
unniwbtin Jupnn Gb puduljub juy Yepunyg
wwhti) LaryButton-p: Swijugwd nhiypnid,
Ghaw gwthp Ywiptijh £ plpt) wiopptip suthtin
thnpaknt dhengny:

Spwdwghod

Mpngtinnipuyh byyuunwyp Provox LaryButton-h
b wpwputinunnduyh dhole huplnipny b wwhynn,
hwupdwpwytim b htipdtwmhy §nbunwlumh
wwwhnynidb k: <tpdibtwmhy ynbmujnm b
1wy wyuwhnid (htyp hwnmjuwbu uplnp £
wnwig atnptinh oqlinipjub unuph nhupnid),
Ynfulh wpwiubivg bgph wpudwghdp whiup b
pRhplwyh Yipuny gbpuquiigh mpuputinunnduygh
dninph mpudwghdp: Lubnth oqlnipjudp
nnnptip mpwhiinunniwgh swthp (wikbhunito
wupuiwghdp) b mbtinunptip hwiwyuunuwuuwb
swithh Provox LaryButton:

Bpupnignih

2qgniynptil pbmptip Gpupnipenibn, npp
sh hwubinid awybuyhh wpnptgh mpuubwg
Juithnyphti: Stutip Provox LaryButton dtintiunpljh
2gnipwugnidbitip pwdhiim: Gwwn nhiyptipnid
wiftith Juip6 surhup Juiwpwhngh 6hown Yntunwd,
nputin Provox LaryButton-h mpwputiuyg tiqnp
thpwn £ mtinunpywd mpuwhutiwgh hwjunwy
tigph httmlinid™ winwbg hwubtbne auwybuyht
wnnptiqh mpwhutiug juthnyphtt: Uhthuwym k,
nn awybuyhlt wpnptq snibtignn hhyubnbtiph
nhiypnid LaryButton-h tipljupnipyub yepuptipyuy
wju hwhiwggnipujub hengltipp mbinhb skl

Uwppnid b whunmwqbindnid

Sizer LaryButtons junnnjultinh b npwbg
wnwhdht quhywbdwh mnithtinh niypnid.
Uwpplip, dwhpbwqtindtip b gninpyhny
whinwgbpdtip Sizer funnnulbtipp b npubg
wwhywidwb mnuhtiph wnwbaht: Ljugdwb-
dwiptwqbtpnddwb dtptbuynid dwppbjhu b

81



whinwgtinddwb pipugpnid wbhuwmujub
wwhywiniwd wnithtipp nptip qrupuyp:
Muniitwuhpbip «Uwpmiub b whimwugbpodwh
gnignidbiipp»: el wyn mbntjumynipynibp
pugwluynid k, nhdtp dwwmwjupuphtt jud
wyghtip Utip www.atosmedical.com fuypn:

Onpawpyniditiph wipnynibpnid wupqyb t,
np wpunwphd wwhywtdwb mnithp jupnn
E nhdwbw) Suma Med Super LpH® (Johnson
Diversey) wyjuhufub pJugunihengh b Gigasept®
Instru AF (Schiilke&Mayr) dwliptwuqtindnn
dhongh wgntignipyuin: Upmwpht wuwhuywiniwb
wnwbaht mnithh U swithtiph winyniuwlyh dwppnidp
L dwbpbwgtipdniudp Juptih § hpujubwugity
tpywd Juguthgngh b dwbipbwqtipdnn whengh
oqlnipjudp’ «Uwppdwd L wpumwgbpddwh
gnignidbbipnidy Gjupugpud inubtwlyabpny:

Jhpuwthwptpuynpnid dwppbjnig
L whainwqbipdtiinig htivnn
Jhpuwiwlud wnwbhahtt wuwhywbdwh
wnithtinp U Sizer unnnjujdipp wpmwpht
wwhywiiwbh mnithh vk Ypyho nitinig wnwye
huninqytip, np wipnwphd yuwhywiniwbh mnithp
dwpnip kb snp:

Jhpwthwpbpwynpniihg wnwe umnigtip
Sizer junnnjwlbtiph dthhwthjulwb
wdpnnowljubiniyniip:

Upnwbdaht wwhywidwh wmnithtipnid
wuwnnibwynn Sizer pinnnyuijtipp dhym nptip
huiwyumuwupuwb mbnnid™ htsybu tpgud
E wpmuphtt yuwhywtdwd mniuhh tipplp
hunyuonid: Ogunugnpdtip hudwuyuunuwupuwb
hhghtuhY wpngtnnipubtip' Sizer unnnyuiljabiph W
wnwhdhlh wuwhwwintwh mnhbph wnumnumnidhg
hunruwthtine hwdwip:

Uwnwljupupdwb inubwly

Uwnpp wpmunpynid £ dwpnip ukiyuynid b
Jwmnwupupynid £ smpunugtindywd yhwmnid:

Uwpph ogunwugnpddwb dudjtitnp
Sizer LaryButtons funnnjujitliptt wthpudtiym
E thnpuwiphtity] 2 mwpht 0y jud dwppdwb
gnnpphny whinmwgtinddiwb 10 ypngtinnipubtiphg
htann” uhnjwd pwibihg, Pl npp Yjhoh wtih
onin: Unwbdaht yyuwhywbhdwbh mnithtipp
Jupnn G nhdwbw dwuppiwb b gnnpphny
whunmwgtinddwb 10 ypngtipnipu b skl upnn
thnhuuphtyb] wpwbdaht: 8nipwpwibyynip
oqumuwgnpdnitihg wnwye umnrglip uwpph
dhhiwthjuljub wipnnewjubini pyniop:
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(Futhnbiwgnid

Uhpw htimlitip pdojujub junphnipnitipnhtt
Ythuwpwbwuid yuuwbqutipht ytpwptinpnng
wqqujht optittunpuljut yuwhwbebtipnht

ogumuwgnpdywd pdrjuljub uwppblnh
pPwuthniwgdwd dudwbiwy:

Munytiph njuyiip
Stu wyu atintupyh Ytipghtt ton:

Sydwd wduwpehy

Swpptpwyh hwdiwpp mtiu wyu atintwpyh
htimlLh Ynnuip:

Stintijuwnyniynil oguynnhi
wowljglnt hudwp

Lpwgnighy oqiniggnih ud mbtintijunnynipynii
unwbwnt hwdwp Jupnn tp ogquykp wyu
atinbwpyh htwmbh Ynninid qumbynn
Intmuumuyhb wyjubitiphg:

9tinignid

utnpnid top Guwwmp nibkbw), np uwpph
ogqumugnndéniihg wnwewgwd guiljugwd
InLtpe ywwwmwhwnph nptiypnid ytwmp t
qtiynigh] wpmwnpnnhb b Gphph wqquyhb
yuunwuiwbwmnitipht,, npntn pbwynid £
oquynnp W/jud hhjwbnp:



PYCCKUI

Ha3HaueHune

Ha6op nus onpexneneHus pasmepa Provox®
LaryButton™ npenna3HadeH 1l IPUMEHEHU A
JIeYaIMM MEIUIMHCKUM PaOOTHUKOM IpPH
omnperneneHnu pasMepa kaHoiu(-p) LaryButton,
KOTOpYyHo(-ple) HEOOXOOMUMO BBINHUCATH
JTAPUHTIKTOMHUYECKOMY MAIHEHTY.

HabGop nns ompeneneHus pasmepa
JIOJI’KEH HUCIOIb30BATHCS HCKJIIOYUTEIBHO
JeYalluM MEeJUIUHCKUM PabOTHHKOM,
03HaKOMHBIIMMCS C PYKOBOACTBOM I10 TPHMEHEHHIO
LaryButton. 3T0o pyKOBOACTBO ITOCTaBISETCS B
KOMIUIEKTE ¢ HaOOpOM JIJIs1 ONpeJieIeHUs pa3Mepa.
C HIM TaK)Xe MOJKHO 03HAaKOMUTKCS Ha BeOcaiite
www.atosmedical.com.

Mepubie kaHtonu LaryButton npeanazHaueHbl
HCKJIIOUNTENBHO JUJIsl IPOLETY Bl OIpeieIeHuUs
pasmepa. [locne onpeneneHust HEOOXOAUMOTO(-BIX)
pa3mepa(-0B) MalMeHTy HEOOXOJUMO BBINKCATD
npyrywo(-ue) kantuto(-u) LaryButton mis
HETIOCPEACTBEHHOTO MOIb30BaHus. HpOopManus
OTHOCHUTENBHO 3aka3a LaryButton npuBenena na
NocJeIHEeH CTpaHULle HACTOAIIEr0 pyKOBOJCTBA.

lMpoTtuBonokasaHua

Habop ans onpenenenus pazMepa Kak TaKOBOH
HE UMeeT CHeln(pHUECKIX MPOTUBONIOKA3aHHH.

He npumensiite Provox LaryButton unu
MIPUMEHSANTE ee ¢ 0c000i 0CTOPOKHOCTHIO B
clydasix HaJU4Ms TaKUX NMPoOJIeM B TKaHAX
TPaxeoCTOMBI, KaK IMOBPEXACHUE CIU3UCTOH
o0osoukn, oOpa3oBaHue TPaHYISIIHOHHON
TKaHU ¥ PAHHMOCTH C BBICOKOI BEPOSTHOCTBHIO
KPOBOTEUCHUSI.

Kantons Provox LaryButton moxet ObITH
MPOTHBOIOKA3aHa MTAIHEHTaM C TeMOpParniecKUMH
reMoCTa3MONaTHsIMH HJIU MamHeHTaM,
MOTYYarOUINM aHTHKOATYJISIUOHHYIO TEPATHIO.

OnuncaHwne ycTponcTea

HaGop a5 onpeneneHus pa3Mepa NpeacTaBIseT
c000# KOpoOKy, comeprKalryro oOpasubl (<MEpHBIE
KaHIOJIN») Pa3IMYHbIX UMEIOIIMXCS Ha PhIHKE
kaH0ab Provox LaryButton. Pazmeps! MepHBIX
TpyOOK HE OTIMYAIOTCS OT pa3MEPOB HACTOSIIUX
xaHosb Provox LaryButton u yka3aHsl Ha caMux
H3JeNUIX U Ha JHE BHEMHEH KOpOOKH IS
XpaHEHUSI.

Kaxxnas mepHas TpyOka, Bxoxsmias B
Habop 115 OmpeneeHNs pa3Mepa, ylakoBaHa
B MHAMBUAYANbHYI H3BIEKacMYIO
MOJTUITPONMIICHOBY 10 KOpoOKy. biaromaps aTomy
JIeJaniyi Bpad MOXKET U3BJIEKaTh HH/IMBUTyaIbHbIC
KOPOOKH ¢ MEpHBIMHU TPyOKaMu U3 BHEUIHEH
YIaKOBKH 10 OTAEJIBHOCTH. DTO MO3BOJISIET
COOJIIOCTH TUTHEHY IIPU 00PAIeHHH C MEPHBIMHU
TpyOKaMH ¥ KOPOOKaMH AJIS UX XPaHEHHUS.

IMocne kaxnoTro0 ceaHca ONpeneIeHus
pasmepa MepHyIo(-bIe) TPpyOKy(-H) BMecCTe ¢
ee (MX) HHOUBUAYAJIbHON(-BIMH) KOPOOKOH(-
aM¥) JUIs XpaHeHHs] HEOOXOAUMO OYHUCTUTH,
Te3VH(MHUIMPOBATD, BRICYIINTH H IPOCTEPHIN30BATh
nmapoM B COOTBETCTBHH C MPUIOXKECHHOMU
«HCTpYKIMEH 0 OYUCTKE U CTEPUITU3ALUN).
BuemH0I0 KOpOOKY IJIsi XpaHEHHUS TaKXKe
HEOOXOIMMO OUHCTUTH B CITyUae €€ 3arps3HEeHU L.
3atem mepHble KaHtonu LaryButton u ux
HHJIWBHUAYaIbHBIE U3BJIEKaEMBIC KOPOOKH s
XPaHEHHMs MOMELIaI0T 00PaTHO BO BHEIIHIOKO
KOPOOKY ISl XpaHeHHsI B HaJUIe)kKallee MecTo,
yKa3aHHOE Ha JHE BHEIIHEH KOPOOKH.

NPEAYNPEXAEHUA

* YTOBbI U3BEXATH PACITPOCTPAHEHMA
BOJIE3HEN, HUKOI'IA HE HOJ'H)3YI/ITECI>
3ATPSI3HEHHOI MEPHOM KAHIOJIE
LARYBUTTON.

ITocne npumenenus mepHas kantoins LaryButton
CTaHOBHUTCS 3arpsI3HEHHOM BCJIC/ICTBHE
py4YHOro OOpallleHHs M KOHTaKTa CO CTOMOM
narueHTa. YtoObl n30exaTh nepeHoca 00Ie3Hn
OT OIHOTO TIAIIMEHTa K APYTroMy, MpUMEHSHTE
HaJyIe)kKallue THTHeHNYeCKHe IPOLeayphl U He
noMeraiite LaryButton u ee UHAUBUYaNbHYIO
KOpOOKy AJIs1 XpaHeHHs1 0OpaTHO BO BHEIIHIOIO
KOpoOKy mnocie npumeHeHus. OO0s3aTenbHO
O4HCTHTE,  AE3UHOUIUPYHTEe,  BBICYIINTE
U TOpPOCTepWIM3YyHTE  MapoM  KaKAylo
UCIOJBb30BAHHYI0 MEPHYIO KaHIONIO U ee
WHJBUAYAIBHYI0O KOPOOKY IUIsI XpaHEHHS.
Bremmnioro  kopoOky s XpaHEHHs Takke
HEe0o0XOAMMO OUUCTHTH B CITyJae ee 3arpsi3HeHUsL.

* Mepnsble kaHtonu LaryButton npenHasHaueHsl
HCKITIOUUTEITBHO JUIst MPOLETYPBI
ompezieneHust pasmepa. Ilocne ompeneneHus
HEoOXomMMOro(-bIX)  pa3mepa(-0B) IAIHEHT
JIOJDKEH UCTIONB30BaTh HOBYIO(-bIe) LaryButton.
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MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

* YroOBl COKPAaTUTh PHCK TOBPEXKICHHUS
TPaxXeoCTOMBI BO BpeMsI IPOLICypbl ONpEeTICHNUS
Ppa3Mepa, BEIONHUTE caenyromue aeiicraus. Iepen,
MIPUMEHEHNEM Habopa IS ONpesieNIeHusT pa3Mepa
LaryButton TiarensHO WU3y4uTe pPYKOBOICTBO
no npuMmeHeHuro LaryButton, Bxirouas
TIPEYTIPEXRACHAS, MEPBI TPEIOCTOPOXKHOCTH U
HHCTPYKIMU 10 npuMeHenuto LaryButton mpu ee
BBCJICHUU U 3aMCHE.

MepHnble TpyOKH M MHIMBHIYaJIbHBIE KOPOOKH
JUIs XpaHeHMs paccuurtansl Ha 10 mpouenyp
OUMCTKU U cTepuinusanuu napom mpu 137 °C
(278 °F) B Teuenue 3 muHyT win npu 134 °C
(273 °F) B Teuenue 18 munyr. Ilepen xaxapiM
IpUMEHEHHeM yOeIuTech B MeEXaHHIEeCKOit
LETOCTHOCTH U3JIEIHS.

* BuemHssi kopoOka Uil XpaHEHWs — He

paccunTaHa Ha CTePHIIN3ALHIO TTApOM.

HexenatenbHble ABNeHUA

C npumeHeHneM Habopa AJ1s ONpesieNieHHs pa3Mepa
LaryButton cBA3aHHI clleAyIoIHe BO3MOKHBIE
BUJIBI PHCKA.

» Pacnpoctpanenne  GosesHu(-eil). Yro0sbI
CHH3HUTh 3TOT pHCK, TIpUMEHSHTE
HaJJIeXaIle TUTHCHHYECKHe  MPOIELypHI.
Ouncrure, pesuHGUIMpYyiiTe, BBICYIIHTE WU
MPOCTEPUIM3YHTE TApOM MEPHYIO  KaHIOIIO
LaryButton u ee HHAUBHIYaIBHYIO KOPOOKY AJISt
XpaHEHHSI.

* Ilpumenenue MepHoi kanronu LaryButton
HETOIXO/SIIET0 pa3Mepa B XOAE IPOLETypHI

ompeeneHuss  pasmepa.  UToObl  CHH3HTH
9TOT  PHCK, 00s13aTenbHO nomeniaire
COOTBETCTBYIOLIYIO MEpHYIO KaHIOITIO

LaryButton B Hajiexkalee MecTo, yka3aHHOE Ha
JTHE BHEIIHEH KOPOOKH IS XpaHSHHUS.
UHcTpyKuun no
npunmeHeHuMio
Mpouenypbl npoBepKn
He nmpumensiite HaOOp 11 onpeenieHus pa3Mepa
LaryButton, ecinu ynakoBka MoBpexJeHa HIU

HapylLICH I'epMETUYECKHUH 1IOB, yKa3bIBaOUIUI
Ha BCKPBITHE.
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ITpoBepsTe, BCE JIN yKa3aHHBIE B OITMCAHUHU
u3aciisa pasMepbl UMCHOTCA B HAJIMYUHU B Ha60pe
IUTSL OTIpeZieTIeHus pa3Mepa.

Y6enurech, 4To HabOp IS OMpeaeIeHUs
pa3Mepa HaJJIeKaluM o0pa3oM OUYHIICH U
CTePUIIM30BaH.

ITepen kaxbIM MPUMEHEHUEM yOEAUTECh B
MeXaHu4eckou 1esnoctHocTH LaryButton.

N3BneueHne mepHo TPyoKN U3

BHeLUHel KOPOOKM AnA XpaHeHUs

CHauasa n3BIeKUTE HHIUBHAYaJIbHYI0 KOPOOKY
¢ MEpHO KaHIoNel U3 BHENTHEH KOpoOKH, HE
3arpsi3HUB ocTajlbHble KaHIoau LaryButton,
HHAUBHAYaJbHBIE KOPOOKHU JUISl XpaHEHUS U
BHEIITHIO KOpOoOKY (puc. 1). 3arem m3BIEeKUTE
MEpHYIO TPYOKY U3 MHAMBUIYaIbHON KOpPOOKHU
JUTSL XpaHEHUSI.

®opma cTombl 1 BbiI6Op
nogxopgsuwen KaHonm Provox
LaryButton

LaryButton MOXHO IpPUMEHSATH B IIUPOKOM
nuamna3oHe GopM U THaMETPOB CTOMBI. XOTS
OINTUMaJIbHOE IpHIIeTaHNe 1 QYHKIIHOHAIBHOCTh
Provox LaryButton Haunay4mum ob6paszom
JOCTYKMMBI Y MTAIIHIEHTOB C TaK HAa3bIBACMBIM
«OypTHUKOM TpaxeocToMbl», LaryButton moxer
YAOBJIETBOPUTEIBHO YAECPKUBATHCA U MHOTUMHU
IpyTHUMHU cToMaMu. B mo6om cirydae Heobxomumo
nofo0paTh HaAIeKaIINi pa3Mep ITyTeM IPUMEPKH
TPpYOOK pa3IMuHBIX Pa3MEPOB.

OnameTp

Lensio siBsieTCS oOecrieueHne CaMOCTOATENBEHO
YIEpKUBAEMOT0 yI0OHOT0 BO3Y XOHEITPOHHI[AEMOT0
npuiieranus Provox LaryButton k TpaxeocTome.
YTtoOBl OOUTHCA BO3AYXOHENPOHUIIAEMOTO
MpUJEeTaHusl U XOPOUIero yaepxaHus (4To
0CO0EHHO Ba)XHO JJISl pedr 06e3 IpUMEHEHHUSs
PYK), AMaMEeTp TPaxeHHOTo KOHIAa KaHIOIH
JIOJKEH HECKOJIBKO MPEBBIIATh TUaMeTp BXOIa
B TpaxeocToMy. MI3MepbTe pa3Mep TpaxeoCTOMBI
(HamOonpIIMii TUaMeTp) TMHEHKON 1 moabepuTe
COOTBETCTBYHOINYIO KaHtoo Provox LaryButton.

AnuHa

JnuHy KaHIOIH CleayeT THIaTeIbHO BHIOpATh
Tak, 4TOOBI OHA HE JOCTHTraja TPaxeHHOTo
¢raanma romocoBoro mpotesza. CMm. paznen
«[IpenynpexaeHus» pyKOBOICTBA IO IPUMEHEHHIO
Provox LaryButton. B GonbsmnHcTBE ciyuaeB



HaUIYy4dIHUHA pe3yapTaT OyAeT JOCTUTHYT
npu BeIOope Oosiee KOPOTKOI KaHIONHU, KOraa
TpaxeabHblii koHel Provox LaryButton Haxogurces
HETIOCPEACTBEHHO 0331 Kpasi TPaXe0CTOMBI, He
JIOCTUTAsI TPaxelHoro (iaHua roIocoBoro NpoTe3a.
Pa3zymeeTcst, 3TH Mepbl IPEJOCTOPOKHOCTH
OTHOCUTENBHO AnuHbI LaryButton He kacarorcs
HaIMEeHTOB 0€3 roJI0COBOrO IPOTE3a.

Ouncrka u ctepnnusauma

B orHomenun mepHbix kaHionb LaryButton
U MHAMBUJYaJIbHBIX KOPOOOK IJIs XpaHEHUS
BhINOJNHUTE ciuenyrmee. Ouuncrure,
ne3nHGUIUpPYyHTe U MPOCTEPHINZYHTE MapoM
MEepHBIE TPYOKHU M X UHJIUBUIYyaJIbHbIE KOPOOKH
JUIs XpaHEeHUs 1o oTaenbHocTH. Ilpu ouncrke
B MOEYHO-AC3MHPHUIUPYIONIEH MallWHE U IIPU
CTEPUIIN3ALMY YCTaHABIMBaliTe NHIANBUAYaTbHbBIE
KOPOOKY ISt XpaHEHHSI KBEPXY THOM.

N3yuure « MHCTpYyKLIHUIO IO OYUCTKE U
crepunusanuu». Ecau sta uHbpopmanus
OTCYTCTBYET, 00paTHTECh K BallleMy ITOCTaBIIUKY
HIW MOCEeTHUTEe Ham BeOcaWT mo aapecy
www.atosmedical.com.

[lo pe3ynbTaTaM HCTIBITAaHWH BHEIIHSS KOPOOKa 115t
XPaHEeHHUS BbIICP)KUBAET 00PabOTKY IETOUHBIM
moromuM cpencreom Suma Med Super LpH®
(Johnson Diversey) u ne3nHQUIHPYIOMUM
cpencteom Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr).
O4ucTKy 1 ne3nH(PEKIUI0 OTISIBHO BHEIIHEH
KOpPOOKH sl XpaHEHHS W TaOIUIBI pa3MepoB
MOXHO IPOBOAUTH C MIPUMEHEHUEM yKa3aHHBIX
MOIOIIET0 M Ae3NHOUIUPYIOMETro CPeacTB
B COOTBETCTBUHU C METOIMKOM, OITUCAHHOU B
«MHCTPYKINH IO OYHCTKE U CTEPUTH3ALUL.

lNepeynakoBKa nocne ouncTKu u

crepunnsaunn

I[lepen moMemeHHNEeM CTEPUIH30BAHHBIX
WHIUBUIYaTbHBIX KOPOOOK M MEPHBIX KaHIOIb
00paTHO BO BHEIIHIOK KOPOOKY yOenuTeCh B TOM,
YTO OHA OYMILEHA U BBICYIICHA.

[Tepen mepeymakoBKoO# yOenuTech B
MEXaHHUYECKOH IIETOCTHOCTH MEPHBIX TPYyOOK.

INomectute MepHbIe TPyOKH B HHAUBHyaIbHbIE
KOPOOKHM JJIs XpaHeHHS B HaAJIeXKAIHe MECTa
COTJacHO TabyiMIle pa3MepOB Ha JHE BHEIIHEH
KopoOKH. UToOBI M30€XKaTh 3ar psI3HEHN ST MEPHBIX
TpyOOK M HHJMBHAYaNbHBIX KOPOOOK JJIS XpaHEHHS,
NpUMEHSIHTe HajJexXaluue TUTHEHUYeCcKue
MPOLEAYPBI.

®opma noctaBkun

WN3pgenne U3roToBiIeHO B YUCTOM KOMHATE U
MOCTABJISIETCS] HECTEPUIIbHBIM.

Cpok cnyx6bl nsgenus

Mepuslie kantonu LaryButton cienyet 3aMeHsTh
Ka)kJple 1Ba rojia uiau nocie 10 mpouenyp o4uCTKH
U CTEPHJIM3ALIMY 1APOM, B 3aBUCUMOCTH OT TOTO,
YTO HACTYTIUT paHblIe. IHANBHIya bHBIE KOPOOKH
ISl XpaHeHUs BeIAepkuBaoT 10 mpouenyp
OUUCTKU U CTEPUIIM3ALUU 1APOM, U UX HEJIb3s
3aMEHSTh 110 OTAeNbHOCTHU. Ilepen KaxabIM
NpUMEHEHUEM yOenuTech B MEXaHUYECKOM
LIEJIOCTHOCTH U3JIENHSL.

YpaneHue B oTxoabl

Tlocne NPUMEHEHU A U3ACTUE MOXKET NPEACTABIIATD
6I/IOHOFI/I‘ICCKYIO OIMaCHOCTD. O6pameHHe C
U3ACIUEM U YyAAaJICHHUE €T0 B OTXOAbI JOJIKHO
IMPOU3BOAUTHCA B COOTBETCTBUU C HOPpMaMH
MeZ[I/II_IHHCKOﬁ NPpaKTUKHU U IPUMEHHUMBIMHA
HalMOHaJIbHBIMHU 3aKOHOAATCIBbHBIMU aKTaMH.

YTnnnsauus

Bceerna cnenyiiTe MeIMIIMHCKON MpaKTUKE U
HaIlMOHAJIBHBIM TPEOOBAHUAM B OTHOIICHUHU
OMOJIOTMYECKH OIIACHBIX BELIECTB IPH Y THIIH3ALUH
HCTIONIb30BAHHBIX MEUIIMHCKUX YCTPOHCTB.

WHpopmayna gna 3akasa

CM. IOCIIEIHIO CTPAaHUIy HACTOSIIETO
PYKOBOJICTBA.

[arta neuvatun

CM. HOMep BEpCHH Ha MOCIEIHEH CTpaHHIe
00JI0’KKH HACTOSIIIETO PyKOBOJCTBA.

BcnomorartenbHas nHpopmayms
ANA nonb3oBaTensA

Ecnu Bam HeoO0Xo1Ma IOTIOTHUTEIIbHAS TIOMOIIb
nin nHGOpMaIKs, BOCIOIb3yHTECh KOHTAKTHOI
rHpopManueil Ha mocaeaHel CTpaHuLe 00I0KKN
HACTOSAILETO PYKOBOACTBA.

YBepomneHue

OO0paTuTe BHUMaHHE, YTO O JTIOOBIX CEPbE3HBIX
IPOUCHIECTBUSIX C 3TUM yCTPOHCTBOM
HEeo0X0MMO COO0IIaTh IPOU3BOAUTENIO U B OPraH
roCy/apCTBEHHOMU BJIACTH TOW CTPaHbl, B KOTOPOH
IMPOXXUBAECT I10JIb30BaTECJIb I/I/l/lJ'll/l ManueHT.
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BAHASA MELAYU

Tujuan penggunaan

Provox® LaryButton™ Sizer Kit bertujuan untuk
digunakan oleh klinisian yang memberi preskripsi
bagi menentukan saiz LaryButton yang perlu
dipreskripsikan kepada pesakit.

Sizer Kit harus digunakan hanya oleh klinisian
yang memberi preskripsi yang telah membaca
Manual LaryButton. Satu salinan manual disertakan
dengan Sizer Kit. Ia juga boleh dilihat di Internet
di www.atosmedical.com.

Sizer LaryButtons hanya bertujuan untuk
prosedur menentukan saiz. Setelah saiz yang
betul ditentukan, LaryButton yang baharu harus
dipreskripsi kepada pesakit untuk kegunaan
sebenar. Maklumat tempahan LaryButton didapati
pada halaman terakhir manual ini.

Kontraindikasi

Di dalam Sizer Kit itu sendiri tidak mempunyai
kontraindikasi yang khusus.

Jangan gunakan Provox LaryButton, atau
gunakan ia hanya dengan penjagaan khusus, dalam
kes masalah tisu trakeostoma seperti membran
mukus yang rosak, pembentukan tisu granulasi,
dan mudahnya terdedah dengan kecenderungan
yang lebih tinggi untuk berdarah.

Provox LaryButton mungkin menunjukkan
ketidaksesuaian bagi pesakit yang mengalami
masalah pendarahan atau sedang menjalani rawatan
antigumpal.

Perihalan peranti

Sizer Kit ialah kotak yang mengandungi sampel
(“Sizer”) Provox LaryButtons yang tersedia secara
komersial. Saiz Sizer ini dan Provox LaryButtons
sebenar adalah sama dan ditunjukkan pada
produk itu sendiri dan di bahagian bawah kotak
penyimpanan luar.

Setiap Sizer dalam Sizer Kit disimpan dalam
kotak polipropilena boleh alih individu. Ini
membolehkan pakar yang mempreskripsi untuk
mengeluarkan kotak penyimpanan individu
dengan Sizer daripada kotak penyimpanan luar
secara individu. Ini membenarkan pengendalian
yang bersih pada kedua-dua Sizer dan kotak
penyimpanan.

Selepas setiap sesi menentukan saiz, Sizer dengan
kotak penyimpanan individu mesti dibersihkan,
dinyahjangkit, dikeringkan dan disteril mengikut
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“Arahan untuk pembersihan dan pensterilan” yang
disertakan. Luar kotak penyimpanan juga mesti
dibersihkan jika tercemar. Sizer LaryButtons
dan kotak penyimpanan individunya kemudian
diletakkan semula di kedudukan yang betul seperti
yang ditunjukkan di bawah kotak penyimpanan luar.

AMARAN

+ UNTUK MENGELAKKAN PEMINDAHAN

PENYAKIT, @ JANGAN  SEKALI-KALI
MENGGUNAKAN SIZER LARYBUTTON
YANG TELAH TERCEMAR.
Selepas menggunakan Sizer LaryButton, ia
akan menjadi tercemar melalui pengendalian
dan sentuhan dengan stoma pesakit. Untuk
mengelakkan pemindahan penyakit daripada
seorang pesakit ke pesakit yang lain,
gunakan prosedur kebersihan yang betul
dan jangan letakkan LaryButton dan kotak
penyimpanan individunya kembali di dalam
kotak penyimpanan luar selepas digunakan.
Pastikan bahawa setiap kotak penyimpanan
individu Sizer telah dibersihkan, dinyahjangkit,
dikeringkan dan disteril secara wap. Luar
kotak penyimpanan juga mesti dibersihkan jika
tercemar.

* Sizer LaryButtons hanya bertujuan untuk
prosedur menentukan saiz. Selepas saiz yang
betul telah ditentukan, LaryButton baharu
harus digunakan oleh pesakit.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

* Untuk mengurangkan risiko menyebabkan
kecederaan fizikal pada trakeostoma semasa
prosedur Menentukan Saiz: Baca Manual
LaryButton dengan teliti sebelum menggunakan
LaryButton Sizer Kit bagi memahami amaran,
langkah Dberjaga-jaga dan arahan untuk
menggunakan LaryButton semasa pemasukan
dan gantian.

* Sizer dan kotak penyimpanan individu
direka bentuk untuk tahan terhadap 10
prosedur pembersihan dan pensterilan wap
pada 137°C/278°F selama 3 minit atau pada
134°C/273°F untuk 18 minit. Sentiasa pastikan
integriti mekanikal sebelum setiap penggunaan.

» Kotak penyimpanan luar tidak direka bentuk
bagi menahan sebarang penstrilan wap.



Kejadian tidak diingini

Berikut adalah kemungkinan risiko yang berkaitan

dengan penggunaan LaryButton Sizer Kit:

* Pemindahan penyakit. Bagi mengurangkan
risiko, gunakan prosedur kebersihan yang
betul. Bersihkan, nyahjangkit, keringkan
dan sterilkan Sizer LaryButton dan kotak
penyimpanan individu dengan wap.

» Penggunaan saiz Sizer LaryButton yang salah
semasa prosedur menentukan saiz. Untuk
mengurangkan risiko, pastikan bahawa saiz
Sizer LaryButton yang betul telah dibungkus
dalam kedudukan yang betul seperti yang
ditunjukkan di bawah kotak penyimpanan luar.

Arahan penggunaan

Prosedur semak uji

Jangan gunakan LaryButton Sizer Kit jika
bungkusan telah rosak atau kedap penekan telah
terbuka.

Periksa bahawa saiz yang betul, seperti
disenaraikan bersama produk, adalah tersedia
dalam Sizer Kit.

Pastikan bahawa Sizer Kit telah dibersihkan
dan disterilkan dengan betul.

Sentiasa pastikan keutuhan mekanikal
LaryButton sebelum setiap penggunaan.

Mengeluarkan Sizer daripada
kotak penyimpanan luar

Pertama sekali, keluarkan kotak penyimpanan
individu dengan Sizer daripada kotak penyimpanan
luar tanpa mencemarkan LaryButtons, kotak
penyimpanan individu dan kotak penyimpanan
luar yang tinggal (Rajah 1). Kemudian, keluarkan
Sizer daripada kotak penyimpanan individunya.

Bentuk stoma dan memilih Provox
LaryButton yang betul

Terdapat pelbagai bentuk dan diameter yang
bersesuaian dengan penggunaan LaryButton.
Walaupun padanan dan prestasi Provox LaryButton
yang optimum dapat dicapai paling baik pada
pesakit yang mempunyai “bebibir trakeostoma”,
banyak lagi stoma dapat mengekalkan LaryButton
dengan memuaskan. Dalam sebarang keadaan,
padanan yang betul boleh didapati dengan mencuba
beberapa saiz.

Diameter

Matlamatnya adalah untuk mencipta padanan
kedap udara dan selesa yang penahan kendiri
antara Provox LaryButton dan trakeostoma. Untuk
mencapai muatan kedap udara dan pengekalan yang
baik (yang sangat penting untuk pertuturan bebas
tangan), diameter hujung trakea butang mestilah
lebih sedikit daripada diameter laluan masuk
trakeostoma. Ukur saiz trakeostoma (diameter
terbesar) dengan pembaris dan padankan Provox
LaryButton dengan sewajarnya.

Panjang

Pilih dengan teliti panjang yang tidak mencapai
bebibir trakea bagi prostesis suara. Lihat bab yang
bertajuk Amaran dalam manual Provox LaryButton.
Dalam kebanyakan kes, saiz yang lebih pendek
akan memberikan kesesuaian yang tepat, iaitu
bahagian hujung trakea Provox LaryButton padan
dengan tepat di belakang pinggir trakeostoma, tanpa
mencapai bebibir trakea bagi prostesis suara. Jelas
sekali, pada pesakit tanpa prostesis suara, langkah
berjaga-jaga berkaitan dengan panjang LaryButton
ini adalah tidak relevan.

Pembersihan dan pensterilan

Untuk Sizer LaryButtons dan kotak penyimpanan
individu: Bersihkan, nyahjangkit dan steril Sizer
dan kotak penyimpanan individunya secara wap,
secara berasingan. Letakkan kotak penyimpanan
individu secara terbalik semasa membersihkan
dalam pencuci penyahjangkit dan pensterilan.

Baca “Arahan untuk pembersihan dan
pensterilan”. Jika maklumat ini tiada, sila hubungi
pembekal anda atau lawati laman web kami di
www.atosmedical.com.

Kotak penyimpanan luar telah diuji untuk menahan
detergen beralkali; Suma Med Super LpH®
(Johnson Diversey) dan bahan penyahjangkitan;
Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr). Membersih
dan menyahjangkit kotak penyimpanan luar yang
diasingkan dan lembaran penunjuk saiz boleh
dilakukan dengan bahan penyahjangkitan ini
mengikut kaedah yang diterangkan dalam “Arahan
untuk pembersihan dan pensterilan”.
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Membungkus semula selepas

pembersihan dan pensterilan

Pastikan bahawa kotak penyimpanan luar bersih
dan kering sebelum meletakkan semula kotak
penyimpanan individu dan Sizer yang telah diproses
ke dalam kotak penyimpanan luar.

Periksa Sizer bagi keutuhan mekanikal sebelum
membungkus semula.

Letakkan Sizer dalam kotak penyimpanan
individunya di lokasi yang betul mengikut penunjuk
saiz di bawah kotak penyimpanan luar. Pastikan
untuk menggunakan prosedur kebersihan yang
betul bagi mengelakkan pencemaran Sizer dan
kotak penyimpanan individu.

Cara dibekalkan

Peranti ini dibuat di dalam bilik bersih dan
dibekalkan tanpa steril.

Masa hayat peranti

Sizer LaryButtons harus diganti pada setiap 2
tahun, atau selepas 10 prosedur membersih dan
mensteril secara wap, yang mana berlaku dahulu.
Kotak penyimpanan individu boleh menahan 10
prosedur membersih dan mensteril secara wap dan
tidak boleh digantikan secara berasingan. Periksa
keutuhan mekanikal alat bagi setiap penggunaan.

Pelupusan

Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan
kebangsaan berkenaan biobahaya apabila
melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.

Maklumat tempahan
Lihat halaman terakhir manual ini.

Tarikh cetakan
Lihat nombor versi pada kulit belakang manual ini.

Maklumat bantuan pengguna

Untuk mendapatkan bantuan atau maklumat
tambahan, sila lihat kulit belakang manual ini
untuk maklumat hubungan.

Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian
serius yang berlaku berkaitan dengan peranti itu
hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak
berkuasa kebangsaan bagi negara tempat pengguna
dan/atau pesakit itu berada.
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Ordering information

Name REF Rx
Provox LaryButton oD L

Provox LaryButton 12/8 12 8 7671 Rx
Provox LaryButton 14/8 14 8 7672  Rx
Provox LaryButton 16/8 16 8 7673 Rx
Provox LaryButton 18/8 18 8 7674 Rx
Provox LaryButton 12/18 12 18 7685 Rx
Provox LaryButton 14/18 14 18 7686 Rx
Provox LaryButton 16/18 16 18 7687 Rx
Provox LaryButton 18/18 18 18 7688 Rx

Caution

United States Federal law restricts the sale, distribution and use by, or by order of a physician
or a licensed practitioner of devices identified herein with the symbol “Rx"

The prescription-free availability of these products outside the United States may vary from
country to country.
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