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Provox’ FreeHands HME’
- Instructions for Use

General Instructions

These Instructions for Use contain information for the
clinician and the user. Read this information carefully
each time a Provox” FreeHands HME" is provided.
There may be new information. This information is
not intended to take the place of discussions between
clinician and user. Make sure any questions you may
have about the use of the Provox", FreeHands HME'
are answered.

Before Use
Before the device can be used for the first time, the
proper function of the cough-relief valve must be
checked and adjusted if necessary, and the right speech
valve membrane chosen by a clinician trained in voice
and pulmonary rehabilitation. Readjustment to indi-
vidual conditions may be needed from time to time. A
check-up after some weeks of use is recommendable.
Prior to each use, inspect the product to ensure
it is undamaged and that all parts and accessories are
complete and in proper condition. Do not use the prod-
uct if any components show signs of cracking or other
structural damage.

Product description

The product consists of two functional units that work
together:

* a Provox” FreeHands speech valve unit in a reusable
housing, containing two independent valves: an internal,
exchangeable valve membrane (speaking valve) and a
hinged valve on the top (cough-relief valve)

+ adisposable Provox’ FreeHands HME" Cassette, which
has to be connected to the lower part of the valve hous-
ing before it is ready to use.



GENERAL

After proper adjustment and attachment of speech
valve unit and HME cassette, the completed Provox”
FreeHands HME' is inserted into either Provox”
Adhesive base plate or Provox” LaryTube with ring.
(The latter is not included in the package.) Accessories
included with the Provox” FreeHands HME" are:

* five disposable Provox” FreeHands HME" Cas-
settes

* two Provox” XtraBase” Adhesives base plates

» a safety screwdriver for the adjustment of the cough-
relief valve

» a plastic forceps for replacement of the speech valve
membrane

* two extra speech valve membranes: “light” (white
dot) and “strong” (green dot). The “medium” mem-
brane (blue dot) is already mounted in the valve.

+ a plastic cleaning and storage box for the reusable
valve unit

+ one package of Skin-Prep” wipes

* Instructions for Use

How does the Provox’ FreeHands HME® work?

The speech valve unit allows hands-free tracheostoma
occlusion for voice prosthesis users.

The speech valve closes as exhalation pressure is
increased briefly, just as it increases when one starts
to talk loudly in‘'normal laryngeal speech. If the ex-
halation pressure does not increase rapidly, the valve
stays open and allows normal breathing.

Once the valve is closed, a small magnet holds it
in the closed position. There is no need to maintain
high air pressure in the trachea/windpipe in order to
keep the valve closed.

When the pressure in the trachea/windpipe drops to
avery low level, or during inhalation, the valve opens
and allows free breathing again.

There are two valve positions, which can be ad-
justed by simple rotation of the valve housing. The
“speaking position” (On) allows the automatic change
between stoma closure and normal breathing as de-
scribed above. The “breathing position” (Off) allows
a higher airflow without closing the valve. This is
also achieved by the use of two magnets, which keep
the valve open despite the increased airflow during
physical activity.

The cough-relief valve helps reduce the risk of
trauma to the airways, which might occur due to
sudden pressure increases while coughing. The cough-
relief valve also helps to diminish the pressure on the
Adhesive and, thus, premature loosening of the airtight
stoma seal. The pressure (cough intensity) needed to
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open the cough-relief valve can be adjusted individu-
ally with the included screwdriver before the Provox”
FreeHands HME" is put in place.

The HME unit of the Provox” FreeHands HME" is
a full heat-and-moisture-exchanger, which is used for
partial restoration of the lost upper airway functions.
It also separates the speech valve from direct contact
with the airway and, thus, prevents mucous from being
coughed into the valve part of the device. It also reduces
the risk of inhalation of small particles, e.g. coming from
a defective valve.

Technical Data

Pressure drop at 30 1/min:

81 Pa (0,83 cmH,0)

Pressure drop at 60 I/min:

242 Pa (2,47 cmH,0)

Moisture Loss: at 500 ml tidal volume
19,1 mg/1

(according to ISO 9360-2; 2001)

Indications

The Provox” FreeHands HME® is an accessory to pros-
thetic vocal and pulmonary rehabilitation after a total
laryngectomy. It is designed to allow automatic trache-
ostoma closure (instead of digital stoma occlusion) for
voice.prosthesis users.(e.g. Provox’, Voice Prosthesis),
while providing heat-and-moisture-exchange (HME)
for pulmonary rehabilitation.

The device should be adjusted for the end user by a
clinician trained in voice and pulmonary rehabilitation,
e.g. a speech pathologist, before it can be used without
supervision.

THE PROVOX" FREEHANDS HME" IS INTENDED
FOR SINGLE PATIENT USE.

Contraindications

The device must not be used if there is no properly func-
tioning voice prosthesis in place or if the laryngectomee
is unable to speak with such a device. The user must be
able to produce intelligible voicing by means of digital
stoma occlusion. Consequently, all contraindications
for prosthetic voice rehabilitation also contraindicate
the use of a Provox” FreeHands HME'. Absolute and
relative contraindications for prosthetic voice rehabilita-
tion include, but are not limited to: Radiotherapy doses
greater than 70 Gy in 7 weeks, poor overall physical
condition, heart insuff iciency, coagulopathy or anti-
coagulant therapy, mental diseases, hypersensitivity to
the material of the voice prosthesis.
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Allergy or hypersensitivity against any of the fol-
lowing materials contraindicates the use of the Provox®
FreeHands HME": metals, polycarbonate, compound
thermoplastics and silicone.

Lung emphysema, asthma and other pulmonary
diseases, which affect lung capacity, are contraindica-
tions for breath-controlled automatic speech valves.
Patients suffering from such diseases should only use
the Provox” FreeHands HME" if it has been determined
by their physician that the benefits of the device clearly
outweigh the risk of its use.

The stoma size and the condition of the peristomal
skin may be factors contraindicating the use of the de-
vice and its required accessories. A stoma, which is too
small can limit the inhaled airflow and thereby lead to
too low a tidal volume. Hypersensitive skin may make
it impossible to attach the valve properly.

Warnings

Always assemble the device (HME cassette and valve
unit) before use. Using not properly assembled or single
device components may increase the risk of aspiration
of these components or device fragments, e.g. of lose
magnets in the case of a speech valve unit defect. Us-
ing the Provox" FreeHands HME" Cassette without
the valve unit may lead to aspiration of the cassette
or parts of it.

If the connection between the speech valve
unit and HME cassette becomes loose during use
or removal of the device, the HME cassette must be
removed from the tracheostoma only by removing the
complete Adhesive base plate from the skin. No other
manipulation must be done in such situation, in order
not to increase any risk of aspiration.

Excessive coughing-up of mucus may suddenly
block or nearly block your airway. Make sure you
always have the possibility to remove the device quickly
from your tracheostoma if needed.

Do NOT remove the foam from the Provox” Free-
Hands HME’ Cassette. Removal of the foam eliminates
the physiologically needed HME features, damages the
valve due to direct mucus contact and increases risks for
the user, including the risk of incidental loss of small
device parts and the risk of aspiration.

Do NOT reuse the foam, e.g. by washing out.
Doing so eliminates the calcium chloride needed for a
sufficient humidity exchange and can increase the risk
of infection.

Do NOT wear the Provox’ FreeHands HME" while
sleeping. Instead, use a Provox” HME Cassette with a
digitally operated speech valve (picture P19) or use the
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accessory Provox” HME Cap (REF 7730) with a Provox’
FreeHands HME" Cassette (see Accessories).

The device is NOT MRI-compatible and must
NOT be worn during radiotherapy or x-ray.

Precautions

Handle the device with care.

Use only the recommended cleaning solutions/tab-
lets for cleaning and care. We recommend commercially
available denture cleaning tablets.

Never use oil-based detergents, boil or sterilize the
device, since this might destroy the valve.

For adjustment of the valve, i.c. the exchanging the
speech valve membrane or adjusting the cough valve
magnet, only use the Adjustment Kit (plastic forceps
and safety screwdriver) provided with the Provox’
FreeHands HME".

Adverse Events

The patient should watch for any change in the stoma
tissue, the tissue around the voice prosthesis, increasing
difficulties in breathing, or similar symptoms. If any
of these symptoms or any other difficulties possibly
related to the use of the device occur, a clinician should
be consulted.

Some patients may experience a reaction to the
Provox’ Adhesive. Discontinue use of Adhesive.until
the reaction resolves. The use of Provox” OptiDerm
(hydrocolloid) Adhesive, skin protection with Skin-
Prep” or wearing a LaryTube may reduce the risk of
such reactions.

Device Lifetime Expectation

The HME should be replaced at least every 24 hours
or as often as needed when the HME is blocked by
mucous, etc.

Device ageing and long-term usage of the reus-
able valve unit may lead to improper valve function.
Symptoms for a worn-out Speech Valve Membrane can
include delayed closing and / or opening, air leaks and
increased closing sound. Symptoms for a defective valve
housing include mechanical defects and / or changes in
the cough-relief valve function.

Regular conditions provided, the Speech Valve
Membranes withstands a minimum of 6 months use,
and the valve housing of 12 months use. Proper han-
dling, cleaning and storage according to the instructions
further below are important factors to maintain the
device function.

Speech Valve Membranes for replacement are sepa-
rately available (REF 7713, 7714 and 7715).
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Atos Medical makes no warranty as to the lifetime of
the device, which may vary with individual use and
biological conditions.

Instructions for the Clinician

See also the illustrations for clinicians at the back of the
manual [C1 through C17].

If you are a patient, please refer to “Instructions for the
Patient” further below.

Adjustment

STEP 1 - PREPARATION OF THE STOMA

Carefully clean and dry the skin around the stoma
using Provox” Cleaning Towel or water and a mild
soap. Make sure that the skin is dry before proceeding
[picture C1]

Apply Skin-Prep” to the skin around the stoma
before you put on the Adhesive to enhance the stick-
ing properties of the Provox” Adhesive. Let it dry for
about 30 seconds and then apply the Adhesive base
plate. [picture C2]

Provox” Silicone Glue (REF 7720), can be used to
prepare the skin before applying the Adhesive base
plate,.thus providing.a better seal. (The silicone.glue
is not included in the Provox’ FreeHands HME' pack-
age.)

STEP 2 - PREPARATION OF THE DEVICE

Place a Provox” FreeHands HME" Cassette on a flat
surface, with the plastic grid down and the open foam
surface on top. Place the valve housing on top of the
HME Cassette and push it down until it clicks, and the
Cassette is tightly fixed to the housing. Check the proper
fit manually. [picture C3]

Hold the device with the HME Cassette facing away
from you. When looking at the top of the speech valve
unit, twist the housing counter-clockwise until it stops.
The valve is now in the “breathing position” (OFF).
[picture C4]

STEP 3 - INSERTION AND ADHESIVE SEAL

Insert the Provox” FreeHands HME" into the Provox’
Adhesive base plate and ask the patient to breathe
normally. [picture C5]

Inspect the Adhesive seal. There should be no leak-
age. This can be achieved by massaging the Adhesive
base plate onto the skin. If there is still leakage, a new
Adhesive base plate should be used and carefully ap-
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plied to the skin. Skin-Prep” and silicone glue can be
used to enhance the seal of the Adhesive base plate.
[picture C6]

STEP 4 - SELECTION OF
THE SPEECH VALVE MEMBRANE

Turn the valve “ON” to the “speaking position” (clock-
wise, if the patient is sitting opposite you), [picture
C7].

After a short time of adaptation and maybe some
attempts, starting with low pressure, the patient should
be able to speak “hands-free” without too much effort,
[picture C8]. If this is achieved, proceed to step 6.

The valve originally comes with the medium (blue
dot) membrane in place, to allow in many cases for
immediate use without further adaptation.

If this fails, consider the following possibilities:

A) The valve closes too late, too briefly or not prop-
erly, allowing air to leak along the valve. The voice is
weak and speaking is possible only for a very short
time and much effort: Go to step 5 and chose a valve
membrane with higher flexibility, which is easier to
close (light or medium, respectively).

B) The valve closes too easily, e.g., it sometimes
closes as a result of deep breathing. Go to step 5 and
chose a valve membrane with lower flexibility (strong
or medium, respectively).

C) The cough-relief valve opens during speech as
might happen with patients used to other, conventional
valve systems. Go to step 6, adjust the cough-relief
valve, and repeat step 4.

STEP 5 - REPLACEMENT OF
THE SPEECH VALVE MEMBRANE

If the membrane has to be replaced, use only the plastic
forceps provided with the device for manipulation, in
order to avoid damaging the membrane. [picture C9
and C10]

Lift the cough-relief valve (lid) with your fingers and
hold it open. [picture C11]

Grasp the membrane next to the fixation point and
pull it out. [picture C12]

Hold the cough-relief valve open and insert the new
membrane by grasping it next to the fixation point and
pushing it in. [picture C13]

I STEP 6 - ADJUSTING THE COUGH-RELIEF VALVE I

Once the speech valve membrane has been chosen,
the patient should be asked to cough with increasing
force. The valve should open as soon as the pressure
increases to a level of discomfort during the cough.

10
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Properly adjusted, it should not open during loud speech.
During both speaking and coughing, the cough-relief
valve should allow the Provox” Adhesive to remain in
an airtight position. [picture C14]

The default setting of the cough-relief valve is at a
medium opening force. However, because of individual
differences, it is adjustable in order to keep the valve
closed even during loud speech and to permit the valve
to open instantly during a sudden cough.

To adjust the cough-relief valve, remove the Provoxe
FreeHands HME" from the Adhesive base plate and hold
it with the HME part facing to you. [picture C15]

Locate the position of the cough-relief valve magnet
(below the point on the top of the cough-relief valve)
and, using only the safety screwdriver provided with
the device, push the HME foam to the side, enough to
see and reach the magnet screw in the valve housing.
[picture C16]

The magnetic force of the valve can now be made
stronger (by turning the screw clockwise) or weaker
(by turning the screw counter-clockwise). Start with an
adjustment of about 90°. [picture C17]

Stop immediately if resistance is felt while turn-
ing the screw, otherwise you can damage the valve
irreparably.

STEP 7 - INSTRUCTING THE PATIENT

The patient should be instructed on the proper use and
daily care of this device as described below. This manual
must be given to the patient.

Cleaning the Device

REMOVAL OF THE PROVOX' FREEHANDS
HME CASSETTE

See step 5 in the Instructions for the Patient

NORMAL CLEANING OF THE REUSABLE
SPEECH VALVE UNIT

See step 6 in the Instructions for the Patient

Disinfecting the Device

The Provox" FreeHands HME" is intended for single
patient use. However, should disinfection become
necessary, use the following procedure:

Cleaning prior to disinfection
Use the cleaning container, which comes with the
Provox” FreeHandsHME'.

Remove the speech valve membrane from the valve
unit.

11
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Fit the valve unit onto the holder, the lid must be
open.

Fill the cleaning container with a solution of luke-
warm tap water and a commercially available denture
cleanser tablet.

Immerse the membrane and the valve (attached to
the holder) for 10 to 15 minutes (read instructions of
the denture cleanser). The container may be shaken to
facilitate cleaning.

Rinse the valve, membrane and container carefully
under tap water.

Shake off the water.

Chemical Disinfection
Fill the container with fresh 70% Ethanol, minimum
temperature 18° C/ 65° F.

Immerse the valve (with open lid) and membrane.
Shake the container for a short time and let all soak for
a minimum of 30 minutes.

Tip out the Ethanol and let the valve, membrane and
container air-dry.

Storage
Put valve and membrane into the cleaning container and
leave that closed until the next use.

Instructions for the Patient

See also the illustrations for patients at the front of the
manual [P1 through P18].

This patient section of the Instructions for Use de-
scribes the more regular (every-day) use of the Provox”
FreeHands HME'". For all general information, e.g.,
Product Description, Indications, Contraindications,
Warnings and Adverse Events, Device Lifetime Expec-
tation, please review the general information section at
the beginning of this manual.

Please make sure that you are fully instructed and
that your clinician has adjusted the device, prior to
starting to use the Provox” FreeHands HME". In case of
any problems possibly related to the use of the Provox’
FreeHands HME", please consult your clinician.

STEP 1 - PREPARATION OF THE STOMA
Carefully clean and dry the skin around the stoma
using Provox” Cleaning Towel or water and a mild
soap. Make sure that the skin is dry before proceeding
[picture P1]

Apply Skin-Prep” to the skin around the stoma

12
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before you put on the Adhesive to enhance the stick-
ing properties of the Provox” Adhesive. Let it dry for
about 30 seconds and then apply the Adhesive base
plate. [picture P2]

Provox” Silicone Glue (REF 7720), can be used to
prepare the skin before applying the Adhesive base
plate, thus providing a better seal.

STEP 2 - PREPARATION OF THE DEVICE

Place a Provox” FreeHands HME" Cassette on a flat
surface, with the plastic grid down and the open foam
surface on top. Place the valve housing on top of the
HME Cassette and push it down until it clicks, and the
Cassette is tightly fixed to the housing. Check the proper
fit manually. [picture P3]

Hold the device with the HME Cassette facing away
from you. When looking at the top of the speech valve
unit, twist the housing counter-clockwise until it stops.
The valve is now in the “breathing position” (OFF).
[picture P4]

STEP 3 - INSERTION AND ADHESIVE SEAL —_—

Insert the Provox™ FreeHands HME" into the Provox’
Adhesive base plate (REF 7251-56, 7265) and breathe
normally. [picture P5]

Inspect the Adhesive seal with means of a mirror.
There should.be'no leakage. This can be achieved by
massaging the Adhesive base plate onto the skin. [pic-
ture P6] If there is still leakage, a new Adhesive base
plate should be used and carefully applied to the skin.
Skin-Prep” and Provox” Silicone Glue can be used to
enhance the seal of the Adhesive base plate. (The sili-
cone glue is not included in the package.)

STEP 4 - USING THE VALVE

ON (= automatic function; i.e., the valve lets you
breathe and talk)

To switch the valve ON, twist the housing of the
device in the opposite direction as in step 2, until you
feel it stop, [picture P7]. You should now try to speak
some words, beginning with low volume and pressure.
In case you feel increased breathing resistance after
coughing, you may have to take out the whole device
for wiping the mucous away, or to replace the HME
cassette with a new one.

OFF (= only breathing possible; for use e.g. during
harder physical activities)

For heavier breathing turn the valve into the OFF
position (like in step 2, you can do that while the valve
is attached to the stoma). [picture P8]. This should avoid
unwanted valve closure and also minimize the breathing

13
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resistance as much as possible.

STEP 5 - REMOVAL OF THE
PROVOX' FREEHANDS HME' CASSETTE

The HME cassette should be replaced at least every 24
hours or as often as needed when the HME is blocked
by mucous, etc.

Take the Provox” FreeHands HME® out of the Adhe-
sive base plate. [picture P9]

Hold the housing with one hand and compress the
HME part with a little force, at a place where no crossbar
touches the outer rim. [picture P10] The Provox” Free-
Hands HME' Cassette will be deformed during this step
and come loose from the valve housing. [picture P11]
The cassette must be thrown away. [picture P12] But
the reusable speech valve unit is cleaned and prepared
for its next use (step 6).

STEP 6 - CLEANING THE REUSABLE
SPEECH VALVE UNIT

Use the cleaning container, which comes with the Pro-
vox' FreeHands HME".[picture P13]

Fit the valve unit onto the holder, the lid must be
open. [pictures P14 and P 15]

Fill the cleaning container with'a solution of luke-
warm tap water and a commercially available denture
cleanser tablet.

Immerse the valve (attached to the holder) for 10 to
15 minutes (read instructions of the denture cleanser).
[picture P16] The container may be shaken to facilitate
cleaning.

Rinse the valve and container carefully under tap
water. [picture P17]

Shake off the water.

Leave the valve in the holder of the container lid and
let it air dry before the next use. [picture P18]

Caution: Never use oil-based detergents, do not
boil or sterilize the device, since this might destroy
the valve.

Replacement of the speech valve membrane

If the membrane has to be replaced, please refer to step
5 in “Instructions for Clinicians”. In case you’d like to
change to another type of membrane, please consult
your clinician to adjust the valve properly.

Adjustment of the cough-relief valve
In order to ensure a proper valve function, your clinician
should do this adjustment.

Accessories: Provox” HME Cap (REF 7730)

The Provox HME Cap is a dome-shape titanium

14
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ring that allows you to use the special HME cassettes
of Provox FreeHands HME® (REF 7712) without a
FreeHands valve unit. This is especially of advantage,
if you want to continue HME use during the night but
have no other HME cassettes available than FreeHands
HME cassettes. Read instructions.

15
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Provox’ FreeHands HME’
- Anwendungshinweise

Allgemeines

Diese Anwendungshinweise enthalten Informationen
fiir den Arzt / Logopdden sowie den Patienten. Lesen
Sie bitte diese Informationen jedes Mal vor Anwendung
eines neuen Provox” FreeHands HME" sorgfiltig durch.
Sie konnten Angaben zu neuen Erkenntnissen enthal-
ten. Diese Informationen ersetzen nicht das Gespréich
zwischen Arzt / Logopéde und Patient. Kliren Sie alle
offenen Fragen tiber das Provox" FreeHands HME".

Vor der Verwendung

Vor der ersten Verwendung muss die ordnungsgemafle
Funktion des Hustenventils tiberpriift und — falls not-
wendig — eingestellt werden. Weiterhin muss durch
medizinisches Personal mit Erfahrung im Bereich
Stimm-/Lungenrehabilitation bestimmt werden, welche
der mitgelieferten Sprechventilmembranen eingesetzt
werden soll. Von Zeit zu Zeit kann es notwendig werden,
diese Einstellung/Entscheidung individuell anzupassen.
Nach einigen Wochen der Verwendung wird eine Kon-
trolle empfohlen.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung, dass das Pro-
dukt unbeschidigt ist und dass alle Teile und alles Zu-
behor vollstindig und in einwandfreiem Zustand sind.
Benutzen Sie das Produkt nicht, falls eine oder mehrere
Komponenten zerbrochen oder beschadigt sind.

Produktbeschreibung

Das Produkt besteht aus zwei Funktionseinheiten, die
zusammenwirken:

* Provox" FreeHands Sprechventil in einem wieder-
verwendbaren Gehduse mit zwei voneinander unab-
héngigen Ventilen: einer internen, auswechselbaren
Sprechventilmembran und einem an der Oberseite mit
einem Scharnier befestigten Ventil (Hustenventil)

16
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* Provox FreeHands HME"-Cassette (HME: Heat
and Moisture Exchanger = Wirme- und Feuchtig-
keitstauscher) zur einmaligen Verwendung (wird vor
Verwendung des Sprechventils mit dem unteren Teil
des Sprechventilgehduses verbunden).

Nach bestimmungsgeméfBer Anpassung und Zu-
sammensetzen des FreeHands Sprechventils und der
FreeHands HME"-Cassette wird das komplette Provox”
FreeHands HME" entweder in eine Provox Adhesive
Basisplatte oder in eine Provox” LaryTube mit blauem
Ring (nicht im Lieferumfang enthalten) in Verbindung
mit einer Provox-Adhesive Basisplatte.

Folgende Komponenten sind im Lieferumfang des
Provox” FreeHands HME" enthalten:

* fiinf Provox” FreeHands HME'-Cassetten zur einma-
ligen Benutzung

« zwei Provox” HME-Adhesive Basisplatten XtraBase'

« ein Sicherheits-Schraubendreher zum Einstellen des
Hustenventils

+ eine Kunststoff-Pinzette zum Ersetzen der Sprech-
ventilmembran

» zwei Ersatz-Sprechventilmembranen: ,leicht* (wei-
e Markierung) und ,stark* (griine Markierung). Im
Gehiuse befindet sich die ,,mittlere Membran (blaue
Markierung).

« eine'Reinigungs-und Aufbewahrungsdose aus Kunst-
stoff fiir das wiederverwendbare Ventil

« eine Packung Skin-Prep” Hautreinigungstiicher/Haft-
vermittler

» Anwendungshinweise

Funktionsweise des Provox® FreeHands HME’

Das Provox” FreeHands HME" ermoglicht Stimmpro-
thesentragern einen fingerfreien Stomaverschluss beim
Sprechen.

Das Sprechventil schlieit, wenn der Druck der
Ausatemluft kurzfristig erhoht wird, so wie dies bei der
herkdmmlichen Sprache der Fall ist, wenn man lauter
spricht. Wenn der Druck der Ausatemluft nicht schnell
erhoht wird, bleibt das Ventil offen und es kann normal
geatmet werden.

Ist das Sprechventil geschlossen, hélt es ein kleiner
Magnet in dieser Position.Dies ermdglicht eine ver-
gleichsweise lange Phonationsdauer, selbst dann noch,
wenn der Ausatemdruck langsam abnimmt. Um das
Ventil geschlossen zu halten, ist es daher nicht nétig
einen hohen Luftdruck aufrechtzuerhalten.

Sobald der Druck in der Trachea auf einen, sehr ge-
ringen Wert abfllt, oder wihrend des Einatmens, 6ffnet
das Ventil und erlaubt wieder freies Atmen.

17
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Das Provox FreeHands HME" kann durch einfaches
Verdrehen des Ventilgehduses auf zwei verschiedene
Positionen (Sprechposition und Atemposition) einge-
stellt werden. Die ,,Sprechposition® ermdglicht den
automatischen Wechsel zwischen Stomaverschluss und
normaler Atmung wie oben beschrieben. Die ,,Atempo-
sition” ermdglicht kréftiges Atmen, d.h. der Ventilme-
chanismus wird selbst durch erhhten Ausatemdruck
nicht aktiviert. Dies wird durch zwei Magnete erreicht,
die das Ventil in dieser Stellung auch wihrend eines
erhohten Luftdurchflusses bei erhohter korperlicher
Aktivitét offen halten.

Das Hustenventil minimiert das Risiko von Ver-
letzungen der Luftwege, die beim Husten aufgrund
einer plotzlichen Erhéhung des Luftdruckes u.U.
entstehen konnen. Das Hustenventil verhindert auch
ibermaBigen Druck auf die Adhesive Basisplatte und
damit eine frithzeitige Ablésung der Stoma-Abdich-
tung. Der Druck (Hustenintensitit), der zum Offnen
des Hustenventils bendtigt wird, kann vor Einsetzen
des Provox” FreeHands HME® individuell mit dem im
Lieferumfang enthaltenen Sicherheits-Schraubendreher
eingestellt werden.

Der im Provox’ FreeHands enthaltene HME ist ein
vollwertiger Warme- und Feuchtigkeitstauscher, der zur
teilweisen Wiederherstellung der Funktionen der oberen
Luftwege verhilft. Weiterhin dient er als Barriere.zwi-
schen Luftwegund Ventil, wodurch kein Hustensekret in
das Ventil gelangen kann. Ferner minimiert der HME im
Falle eines beschédigten Sprechventils das Risiko einer
versehentlichen Aspiration kleinster Ventilpartikel.

Technische Daten

Druckabfall bei 30 1/min:

81 Pa (0,83 cmH,0)

Druckabfall bei 60 1/min:

242 Pa (2,47 cmH,0)

Feuchtigkeitsverlust: bei 500 ml Atemzugvolumen
19,1 mg/l

(gemdl ISO 9360-2; 2001)

Indikationen
Das Provox” FreeHands HME" ist ein Hilfsmittel zur
prothetischen Stimmrehabilitation und zur pulmo-
nalen Rehabilitation nach totaler Laryngektomie. Es
ermdglicht Stimmprothesentriagern (z.B. Trégern einer
Provox” Stimmprothese) den automatischen anstelle des
manuellen Tracheostomaverschlusses und ist gleichzei-
tig ein Wérme- und Feuchtigkeitstauscher (HME) zur
pulmonalen Rehabilitation.

Fiir den Patienten muss das Provox” FreeHands
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HME" von qualifiziertem, geschultem medizinischen
Personal, z.B. von einem Arzt / Logopaden, eingestellt
werden, bevor es vom Patienten selbststdndig benutzt
werden kann.

DAS PROVOX" FREEHANDS HME'IST FUR DIE
ANWENDUNG BEI EINEM EINZELNEN PATI-
ENTEN VORGESEHEN.

Kontraindikationen

Patienten diirfen das Provox” FreeHands HME" nur dann
verwenden, wenn nach Maf3gabe des Arztes die Vorteile
des Ventils die hier aufgefiihrten Kontraindikationen/
Risiken klar iiberwiegen.

Das Provox" FreeHands HME" darf nicht ohne
funktionierende Stimmprothese eingesetzt werden,
sowie in Fillen, in denen der Laryngektomierte mit
einer Stimmprothese nicht sprechen kann. Das Kriteri-
um fiir das Sprechen mit einer Stimmprothese ist eine
verstindliche Stimme durch Verschluss des Stomas mit
dem Finger. Daraus folgend stellen alle Kontraindika-
tionen fiir die prothetische Stimmrehabilitation auch
Kontraindikationen fiir das Provox" FreeHands HME’
dar. Absolute und relative Kontraindikationen fiir die
prothetische Stimmrehabilitation beinhalten, sind aber
nicht beschrinkt auf: Strahlentherapie mit Dosen iiber
70 Gy.innerhalb von.7 Wochen; schlechter Allgemein-
zustand, Herzinsuffizienz, Gerinnungsstérungen oder
Antikoagulanztherapie, Verwirrtheit, Uberempfindlich-
keit gegen das Material der Stimmprothese.

Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen eines der
folgenden Materialien stellen eine Kontraindikation fiir
die Benutzung Provox” FreeHands HME" dar: Metalle,
Polycarbonat, Thermoplastikmischungen und Silikon.

Lungenemphyseme, Asthma und andere Erkran-
kungen der unteren Atemwege, die die Lungenkapazitat
beeinflussen, sind Kontraindikationen fiir atemkontrol-
lierte Sprechventile.

Die StomagroBe und der Zustand der Haut um das
Stoma herum koénnen eine Kontraindikation fiir die
Benutzung des Ventils und des notwendigen Zubehors
darstellen. Ein zu kleines Stoma kann dazu fiihren, dass
das Atemzugvolumen nicht ausreichend ist. Hypersen-
sitive Haut kann ein bestimmungsgeméfes Befestigen
des Ventils unmdglich machen.

Warnhinweise

Vor der Verwendung muss das Ventil (HME-Cassette
und Ventileinheit) zusammengesetzt werden. Die Benut-
zung nicht bestimmungsgemal zusammengesetzter oder
einzelner Komponenten des Sprechventils erhoht das
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Risiko der Aspiration solcher Komponenten oder Geré-
teteile, z.B. loser Magneten im Falle eines beschadigten
Sprechventils. Die Benutzung der Provox” FreeHands
HME'-Cassette ohne das Sprechventil konnte zur Aspi-
ration der Kassette oder Teilen davon fiihren.

Sollte sich die Verbindung zwischen Sprechventil
und HME-Cassette wihrend der Benutzung oder wih-
rend des Entfernens 16sen, muss die komplette Adhesive
Basisplatte zusammen mit Sprechventil und HME-
Cassette von der Haut entfernt werden. In einer solchen
Situation ist keine andere Vorgehensweise zuldssig, da
ansonsten das Risiko der Aspiration erhoht wiirde.

Bei iiberméBigem Aushusten von Schleim kann es
plotzlich zu einer vollstandigen oder weitgehenden Blo-
ckierung Ihres Luftwegs kommen. Stellen Sie deshalb
sicher, dass Sie immer die Moglichkeit haben, bei Be-
darf das Ventil schnell aus Threm Stoma zu entfernen.

Entfernen Sie keinesfalls den Schaumstoft aus der
Provox” FreeHands HME'-Cassette. Dadurch geht die
physiologisch wichtige Wirkung des HME verloren und
das Ventil wird durch direktem Kontakt mit Schleim
beschidigt. Auerdem wird der Anwender einem erhoh-
ten Risiko ausgesetzt, u.a. der Aspiration von kleinen
Ventilpartikeln.

Der Schaumstoff darf NICHT mehrfach ver-
wendet werden. Es ist z.B. nicht erlaubt, ihn auszu-
waschen. Hierdurch wird das fiir einen ausreichenden
Feuchtigkeitsaustausch notwendige Kalziumchlorid
entfernt und der Anwender zusétzlicher Infektionsgefahr
ausgesetzt.

Das Provox’ FreeHands HME® darf NICHT beim
Schlafen getragen werden. Beim Schlafen sollte eine
Provox” HME-Cassette mit einem digital betéitigtem
Sprechventil (Abbildung P19) oder das zum Zubehor
gehorende Provox”™ HME-Cap (REF 7730) mit einer
Provox" FreeHands HME"-Cassette verwendet werden
(siehe Zubehor).

Das Ventil ist NICHT MRI-kompatibel und darf
wihrend einer Strahlentherapie oder beim Rontgen
NICHT getragen werden.

VorsichtsmaBnahmen
Behandeln Sie das Ventil mit Sorgfalt.

Benutzen Sie ausschlieBSlich die empfohlenen Rei-
nigungslésungen bzw. —tabletten fiir die Reinigung
und Pflege. Wir empfehlen die iiblicherweise zur
Reinigung von Dentalprothesen verwendeten Reini-
gungstabletten.

Benutzten Sie keinesfalls dlhaltige Reinigungsmittel,
da diese das Ventil beschiadigen konnen. Kochen Sie das
Sprechventil nicht aus und sterilisieren Sie es nicht, da
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dies das Ventil irreparabel beschddigen konnte.

Benutzen Sie zum Einstellen des Sprechventils, d.h.
beim Austausch der Sprechventilmembran oder beim
Einstellen des Magnets fiir das Hustenventil, ausschlief3-
lich das Adjustment Kit (Kunststoff-Pinzette und Si-
cherheits-Schraubendreher), welches im Lieferumfang
des Provox” FreeHands HME" enthalten ist.

Nebenwirkungen

Der Patient sollte auf Verdnderungen des Gewebes am
Stoma und an der Stimmprothese sowie auf zunehmende
Atemschwierigkeiten oder dhnliche Symptome achten.
Sollte eines oder mehrere dieser Symptome oder andere
Schwierigkeiten, die auf die Benutzung des FreeHands
HME' zuriickzufiihren sein konnten, auftreten, muss ein
Arzt / Logopéde aufgesucht werden.

In einigen Fillen kann u.U. eine Reaktion auf die
Provox” Adhesive Basisplatte auftreten. Benutzen Sie in
diesem Fall die Adhesive Basisplatten einige Tage lang
nicht, bis die Reaktion abgeklungen ist. Die Benutzung
der Provox” OptiDerm (Hydrocolloid)-Adhesive Ba-
sisplatten, ein Schutz der Haut mittels SkinPrep” oder
der Einsatz einer Provox” LaryTube koénnen das Risiko
solcher Reaktionen minimieren.

Einsatzdauer des Ventils

Die HME-Cassette muss mindestens einmal taglich
ausgetauscht werden, ggf. auch haufiger, wenn sie durch
Sekret etc. verstopft ist.

Durch Alterung des Hilfsmittels und Langzeit-
verwendung des wiederverwendbaren Ventils kann
es zu Storungen der Ventilfunktion kommen. Zu den
Symptomen fiir eine abgenutzte Sprechventilmembran
gehoren das verzogerte SchlieBen/Offnen, das Entwei-
chen von Luft und verstirkte Gerdusche beim Schlieen.
Zu den Symptomen fiir ein defektes Ventilgehduse
zihlen mechanische Defekte und/oder Anderungen in
der Funktion des Hustenventils.

Ausgehend von normalen Nutzungsbedingungen
kann die Sprechventilmembran mindestens 6 Monate
verwendet werden, und das Ventilgehduse kann 12 Mo-
nate verwendet werden. Die ordnungsgemafle Handha-
bung, Reinigung und Aufbewahrung entsprechend den
nachfolgenden Anweisungen sind wichtige Faktoren zur
Aufrechterhaltung der angestrebten Funktionsweise.

Ersatz-Sprechventilmembranen sind separat erhlt-
lich (Art.-Nr. 7713, 7714 und 7715).

Atos Medical iibernimmt keinerlei Garantie fiir die
Einsatzdauer des Gerits, da diese je nach individueller
Nutzung und biologischen Voraussetzungen unter-
schiedlich sein kann.
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Hinweise fiir den Arzt/Logopaden

Siehe auch Abbildungen fiir den Arzt/Logopdden im
hinteren Teil dieser Anwendungshinweise [C1 bis
C17].

Hinweise fiir Patienten finden sich weiter unten unter
der entsprechenden Kapiteliiberschrift.

Anpassung

SCHRITT 1 VORBEREITUNG DES STOMAS —

Reinigen und trocknen Sie vorsichtig die Haut rund
um das Stoma mit dem Provox” Reinigungstuch bzw.
mit Wasser und milder Seife. Trocknen Sie die Haut
sorgfaltig ab (Abb. C1).

Es ist empfehlenswert, vor Benutzung der Pro-
vox-Adhesive Basisplatte SkinPrep” auf die Haut am
Stoma aufzutragen, um die Klebeeigenschaften der
Provox-Adhesive Basisplatte zu verbessern. Lassen
Sie die Haut nach dem Auftragen von SkinPrep™ 30
Sekunden trocknen und kleben Sie dann die Basisplatte
auf (Abb. C2).

Sollte dann immer noch keine feste Abdichtung
bestehen, kann Provox” Silikonkleber (Art.-Nr. A 009),
der vor dem Aufkleben der Adhesive Basisplatte auf
die Haut aufgebracht wird, verwendet werden, um die
Klebeintensitdt zu verstiarken (Der Silikonkleber ist
nicht im Lieferumfang des Provox" FreeHands HME'
enthalten).

e SCHRITT 2 VORBEREITUNG DES VENTILS —_—

Legen Sie eine Provox” FreeHands HME -Cassette auf
eine ebene Unterlage (z.B. Tisch) mit dem Plastikgitter
nach unten und der offenen Schaumstoffoberfliache nach
oben. Legen Sie das Ventilgehduse auf die HME-Cas-
sette und driicken Sie es nach unten bis es einrastet und
die Kassette fest mit dem Ventilgehduse verbunden ist.
Uberpriifen Sie den festen Sitz (Abb. C3).

Halten Sie das Sprechventil so, dass die HME-Cas-
sette von Ihnen weg zeigt. Drehen Sie das Gehéduse so
weit wie moglich entgegen dem Uhrzeigersinn. Das
Ventil ist nun in ,,Atemposition* (Abb. C4).

SCHRITT 3 EINSETZEN UND ABDICHTUNG
DURCH DAS ADHESIVE PFLASTER

Setzen Sie das Provox FreeHands HME" in die Provox-
Adhesive Basisplatte ein und bitten Sie den Patienten,
normal zu atmen (Abb. C5).

Kontrollieren Sie die Abdichtung durch die Ba-
sisplatte . Es sollte keine Luft entweichen. Dies wird
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dadurch erreicht, dass die Basisplatte vorsichtig auf der
Haut ,,anmassiert* wird. Sollte weiterhin Luft entwei-
chen, muss eine neue Basisplatte benutzt und sorgfaltig
auf die Haut aufgebracht werden. SkinPrep™ und ggf.
ein spezieller Silikonkleber kdnnen zu einer besseren
Abdichtung beitragen (Abb. C6).

SCHRITT 4 AUSWAHL DER OPTIMALEN
SPRECHVENTILMEMBRAN

Drehen Sie das Ventil in ,,Sprechposition* [im Uhr-
zeigersinn, wenn Thnen der Patient gegeniiber sitzt
(Abb.7)]. Nach einer kurzen Zeit der Gewdhnung
und evtl. nach einigen Sprechversuchen mit geringem
Druck sollte der Patient in der Lage sein, ohne grofe
Anstrengung fingerfrei zu sprechen (Abb. C8). Wenn
dies der Fall ist, fahren Sie mit Schritt 6 fort.

Das Sprechventil wird mit eingesetzter mittlerer
Membran (blaue Markierung) geliefert; in vielen Fallen
ist der unmittelbare Einsatz ohne weitere Anpassung
moglich.

Ist dies nicht der Fall, bestehen folgende Mdoglich-
keiten:

A) Die Ventilmembran schlieft zu spét, fiir zu kurze
Zeit oder nicht vollstandig. Dadurch dringt Luft in das
Ventil ein. Die Stimme ist schwach;, die Tonhaltedauer
kurz, und das Sprechen bedarf groer Anstrengung.
Fahren Sie mit /Schritt 5 fort und wéhlen Sie.eine
flexiblere Ventilmembran, die sich einfacher schlieien
lasst (,,leicht oder ,,mittel”, abhéngig von der bereits
ausprobierten Membran).

B) Das Ventil schlie3t zu leicht, d.h. es schlieft
sich manchmal schon bei einem tiefen Atemzug. Fahren
Sie mit 5. fort und wihlen Sie eine weniger flexible
Ventilmembran (,,stark™ oder ,,mittel“, abhéngig von
der bereits ausprobierten Membran).

C) Das Hustenventil 6ffnet wihrend des Sprechens.
Dies kann insbesondere bei solchen Patienten passieren,
die an andere, herkdmmliche Sprechventile gewohnt
sind. Fahren Sie mit Schritt 6 fort, stellen Sie das Hu-
stenventil ein, und wiederholen Sie Schritt 4.

SCHRITT 5 AUSTAUSCH
DER SPRECHVENTILMEMBRAN

Entfernen Sie das Provox FreeHands HME" von der
Basisplatte bzw. aus der LaryTube mit blauem Ring.
Fiir den Austausch der eingesetzten Membran be-
nutzen Sie zur Vermeidung on Beschidigungen an der
Membran ausschlieBlich die im Lieferumfang enthal-
tene Kunststoff-Pinzette (Abb. C9 und C10).
Heben Sie das Hustenventil (Deckel) mit den Fingern
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an und halten Sie es offen (Abb. C11).

Greifen Sie die Membran neben dem Befestigungs-
punkt mittels der Kunststoff-Pinzette und ziehen Sie sie
heraus (Abb. C12).

Halten Sie das Hustenventil offen und legen Sie die
neue Membran ein, indem Sie sie neben dem Befesti-
gungspunkt mit der Kunststoff-Pinzette greifen und in
das Sprechventilgehduse hineinschieben (Abb. C13).

— SCHRITT 6 EINSTELLEN DES HUSTENVENTILS e

Nach Auswahl der Sprechventilmembran bitten Sie
den Patienten, mit zunehmender Stiarke zu husten. Das
Ventil sollte 6ffnen, sobald der Patient den Druck als
unangenehm empfindet. Wenn es korrekt eingestellt
ist, 6ffnet das Hustenventil nicht, wenn der Patient
laut spricht. Sowohl wihrend des Sprechens als auch
wihrend des Hustens soll das Hustenventil sicherstel-
len, dass die Provox-Adhesive Basisplatte weiterhin
luftdicht abschliefit (Abb. C14).

Werkseitig ist das Hustenventil auf eine mittlere
Offnungsstirke eingestellt. Aufgrund individueller Un-
terschiede der Patienten ist es aber einstellbar, damit das
Ventil geschlossen bleibt, wennder Patient laut spricht,
aber sofort 6ffnet, wenn er hustet;

Zum Einstellen des Hustenventils entfernen Sie das
Provox’ FreeHands HME" aus der Basisplatte und halten
Sie das Ventil so, dass das HME-Teil in Thre Richtung
zeigt (Abb. C15).

Der Hustenventil-Magnet befindet sich unter der
Erhéhung an der Oberseite des Hustenventils. Benutzen
Sie den im Lieferumfang enthaltenen Sicherheits-
Schraubendreher, um den HME-Schaumstoff zur Seite
zu schieben, bis die Magnetschraube im Gehéduseventil
sichtbar ist (Abb. C16).

Die Magnetkraft des Ventils kann nun verstérkt
werden (durch Drehen der Schraube im Uhrzeigersinn)
oder schwicher eingestellt werden (durch Drehen der
Schraube entgegen dem Uhrzeigersinn). Am besten be-
ginnt man mit einer Drehung um ca. 90° (Abb. C17).

Drehen Sie nicht weiter, wenn Sie beim Drehen
der Schraube einen Widerstand fiihlen. Anderenfalls
konnte das Ventil irreparabel beschédigt werden.

E— SCHRITT 7 EINWEISUNG DES PATIENTEN _—

Der Patient muss geméf der unten stehenden Hinweise
in den ordnungsgeméfBen Gebrauch und die tagliche
Pflege des automatischen Sprechventils eingewiesen
werden. Diese Anwendungshinweise sind dem Pati-
enten auszuhindigen.
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Reinigen des Ventils

ENTFERNEN DER PROVOX’ FREEHANDS
HME-CASSETTE

Siehe Schritt 5 der ,,Hinweise fiir den Patienten®. I

NORMALE REINIGUNG DES
WIEDERVERWENDBAREN SPRECHVENTILS

<

Siehe Schritt 6 der ,,Hinweise fiir den Patienten®.

Desinfizieren des Ventils

Das Provox” Freehands HME" ist fiir die Anwendung
durch einen einzelnen Patienten vorgesehen. Sollte
jedoch eine Desinfektion erforderlich werden, ist dabei
nach folgenden Schritten vorzugehen:

Reinigen vor der Desinfektion

Verwenden Sie den Reinigungsbehilter aus dem Liefe-
rumfang des Provox” FreeHands HME".

Entfernen Sie die Sprechventilmembran aus dem
Ventil.

Befestigen Sie das Ventil auf dem Halter, der Deckel
muss offen sein.

Fiillen Sie den Reinigungsbehdlter mit einer Losung
aus lauwarmem Leitungswasser und einer handelsiib-
lichen Reinigungstablette fiir Zahnprothesen.

Tauchen Sie die Membran und das Ventil (am Halter
befestigt) fiir 10 bis 15 Minuten (je nach Angaben fiir die
Reinigungstablette) in die Reinigungsfliissigkeit. Der
Behilter kann geschiittelt werden, um die Reinigung
zu erleichtern.

Spiilen Sie das Ventil, die Membran und den Behélter
sorgfiltig unter flieBendem Leitungswasser aus.

Schiitteln Sie das tiberschiissige Wasser ab.

Chemische Desinfektion
Fiillen Sie den Behilter mit frischem 70%igen Ethanol
mit einer Mindesttemperatur von 18 °C.

Tauchen Sie das Ventil (mit geéffnetem Deckel)
und die Membran ein. Schiitteln Sie den Behélter kurz
und lassen Sie dann alles fiir mindestens 30 Minuten
einwirken.

Schiitten Sie das Ethanol aus und lassen Sie Ventil,
Membran und Behilter an der Luft trocknen.

Aufbewahrung

Legen Sie Ventil und Membran in den Reinigungs-
behélter und verschlieBen Sie ihn bis zum néchsten
Gebrauch.
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Anwendungshinweise fiir
den Patienten

Siehe auch Abbildungen fiir den Patienten im vorderen
Teil dieser Anwendungshinweise [P1 bis P18].

Dieser fiir den Patienten vorgesehene Abschnitt
der Anwendungshinweise beschreibt die reguldre
(tdgliche) Verwendung des Provox FreeHands HME".
Allgemeine Informationen, wie z.B. Produktbeschrei-
bung, Indikationen, Kontraindikationen, Risiken und
Nebenwirkungen, Angaben zur Einsatzdauer des Ventils
entnehmen Sie bitte dem Kapitel ,,Allgemeines” am
Anfang dieser Anwendungshinweise.

Vor der Verwendung des Provox” FreeHands HME"
muss Thr Arzt / Logopdde Sie vollstindig iiber die
Anwendung des automatischen Sprechventils aufklaren
und dieses einstellen. Sollten sich aus der Verwendung
des Provox” FreeHands HME" Probleme ergeben,
wenden Sie sich bitte an den Sie behandelnden Arzt
/ Logopéaden.

—_— SCHRITT 1 VORBEREITUNG DES STOMAS

Reinigen Sie die Haut rund um das Stoma vorsichtig
mit dem Provox” Reinigungstuch oder mit Wasser und
milder Seife. Trocknen Sie die Haut sehr sorgfaltig ab,
bevor Sie mit. den ndchsten.Schritten fortfahren (Abb.
P1 und P2).

Es ist empfehlenswert, vor Benutzung der Adhesive
Basisplatte SkinPrep” auf die Haut am Stoma aufzutra-
gen, um die Klebeeigenschaften der Provox-Adhesive
Basisplatte zu verbessern. Lassen Sie die Haut nach
dem Auftragen von SkinPrep” 30 Sekunden trocknen
und kleben Sie dann die Basisplatte auf.

Sollte dann immer noch keine feste Abdichtung
bestehen, kann Provox™ Silikonkleber (Art.-Nr. A
009), der vor dem Aufkleben der Basisplatte auf die
Haut aufgebracht wird, verwendet werden, um die
Klebeintensitdt zu verstiarken (Der Silikonkleber ist
nicht im Lieferumfang des Provox” FreeHands HME'
enthalten).

E— SCHRITT 2 VORBEREITUNG DES VENTILS

Legen Sie eine Provox” FreeHands HME -Cassette auf
eine ebene Unterlage (z.B. Tisch) mit dem Plastikgitter
nach unten und der offenen Schaumstoffoberfldche nach
oben. Legen Sie das Ventilgehéduse auf die HME-Casset-
te und driicken Sie es nach unten bis es einrastet und die
Cassette fest mit dem Sprechventilgehduse verbunden
ist. Uberpriifen Sie den festen Sitz (Abb. P3).
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Halten Sie das Ventil so, dass die HME-Cassette von
Thnen weg zeigt. Drehen Sie das Gehduse so weit wie
moglich entgegen dem Uhrzeigersinn. Das Ventil ist
nun in ,,Atemposition (Abb. P4).

SCHRITT 3 EINSETZEN UND ABDICHTUNG
DURCH DAS ADHESIVE PFLASTER

Setzen Sie das Provox’ FreeHands HME' in die Provox-
Adhesive Basisplatte ein (REF 7251-56, 7265) und
atmen Sie normal (Abb. P5).

Kontrollieren Sie im Spiegel die Abdichtung durch
die Basisplatte Es sollte keine Luft entweichen. Dies
wird dadurch erreicht, dass die Basisplatte vorsichtig auf
die Haut ,,anmassiert” wird (Abb. P6). Sollte weiterhin
Luft entweichen, muss eine neue Basisplatte benutzt
werden, welches sorgfiltig auf die Haut aufgebracht
wird. SkinPrep”und ggf. der Provox” Silikonkleber kon-
nen zu einer noch besseren Abdichtung beitragen (Der
Silikonkleber ist nicht im Lieferumfang enthalten).

SCHRITT 4 VERWENDEN DES VENTILS

ON (= Automatikfunktion, das heifit, Sie konnen atmen
und sprechen)

Um das Sprechventil anzustellen, drehen Sie das
Ventilgehduse bei eingesetztem Provox” FreeHands
HME" so weit wie moglich nach links (Abb. P7). Ver-
suchen Sie nun einige Worte zu sprechen. Beginnen Sie
dabei mit geringer Lautstdrke und geringem Druck .

Falls Sie, nachdem Sie husten mussten, einen erhoh-
ten Atemwiderstand fiithlen, miissen Sie das Sprechven-
til moglicherweise entfernen, um eventuelles Sekret zu
entfernen oder um die HME-Cassette zu ersetzen.

OFF (= nur Atmen moglich, z.B. zur Verwendung
bei stérkeren korperlichen Anstrengungen)

Fiir stirkere Atembeanspruchung drehen Sie das
Ventil in die Position OFF (wie in Schritt 2 ist das auch
moglich, wenn das Ventil in das Stoma eingesetzt ist).
[Abb. P8]. Damit soll ein unerwiinschter Ventilver-
schluss vermieden und der Atemwiderstand so weit wie
moglich verringert werden.

SCHRITT 5 ENTFERNEN DER PROVOX'
FREEHANDS HME'-KASSETTE

Die HME-Cassette muss mindestens einmal tdglich
ausgetauscht werden, ggf. auch haufiger, wenn sie durch
Sekret etc. verstopft ist.
Entfernen Sie das Provox” FreeHands HME" aus der
Basisplatte (Abb. P9).

Halten sie das Gehéuse mit einer Hand und driicken
Sie das FreeHands HME" mit wenig Kraft ein wenig
zusammen, und zwar an einer Stelle, wo keine der
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Speichen den duferen Ring beriihrt (Abb. C18). Da-
durch 16st sich die Provox FreeHands HME" Cassette
aus dem Ventilgehduse (Abb. P10). Die Kassette wird
weggeworfen (Abb. P11), das wieder verwendbare
Ventil hingegen wird gesdubert und fiir die nachste
Verwendung vorbereitet (s. Schritt 6.).

SCHRITT 6 REINIGEN DES
WIEDERVERWENDBAREN VENTILS

Verwenden Sie den Reinigungsbehilter aus dem Liefe-
rumfang des Provox” FreeHands HME" [Abb. P13].
Befestigen Sie das Ventil auf dem Halter, der Deckel
muss offen sein. [Abb. P14 und P 15]

Fiillen Sie den Reinigungsbehélter mit einer Losung
aus lauwarmem Leitungswasser und einer handelsiib-
lichen Reinigungstablette fiir Zahnprothesen.

Tauchen Sie das Ventil (am Halter befestigt) fiir 10
bis 15 Minuten (je nach Angaben fiir die Reinigungsta-
blette) in die Reinigungsfliissigkeit. [Abb. P16] Der
Behilter kann geschiittelt werden, um die Reinigung
zu erleichtern.

Spiilen Sie das Ventil und den Behilter sorgfaltig
unter flieBendem Leitungswasser aus. [Abb. P17]

Schiitteln Sie das Giberschiissige Wasser ab.

Belassen Sie das Ventil im Halter des Behilterdeckels
und lassen Sie es bis zur nachsten Verwendung trocknen
(Abb..P17).

Achtung: Benutzten Sie keinesfalls 6lhaltige Reini-
gungsmittel, da diese das Ventil beschadigen konnen.
Kochen Sie das Sprechventil nicht aus und sterilisieren
Sie es nicht, da dies das Ventil irreparabel beschadigen
konnte.

Austausch der Sprechventilmembran

Zum Austausch der Membran siehe 5. in den ,,Hinwei-
sen fiir den Arzt / Logopdden®. Falls Sie eine andere
Membran verwenden wollen, wenden Sie sich bitte
an Thren Arzt / Logopdden, damit dieser das Ventil
ordnungsgeméil einstellt.

Einstellung des Hustenventils

Um eine ordnungsgemafe Funktion des Ventils sicher-
zustellen, sollte diese Einstellung ausschlieflich vom
Arzt / Logopédden vorgenommen werden.

Zubehor: Provox” HME Cap (Art.-Nr. 7730)

Das Provox HME Cap ist ein kuppelférmiger Ti-
tanring, der den Einsatz der speziellen HME-Cassetten
des Provox FreeHands HME" (REF 7712) ohne Free-
Hands-Ventil ermdglicht. Das ist insbesondere dann von
Vorteil, wenn Sie HME auch beim Schlafen anwenden
mdochten, jedoch keine anderen HME-Cassetten als
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FreeHands HME"-Cassetten zur Verfiigung haben.
Lesen Sie die entsprechenden Anweisungen durch.
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Provox’ FreeHands HME’
- Gebruiksaanwijzing

Algemene informatie

Deze gebruiksaanwijzing bevat informatie voor de
arts en voor de gebruiker. Lees deze informatie iedere
keer dat de Provox” FreeHands HME" wordt geleverd
aandachtig door. De gebruiksaanwijzing kan nieuwe
informatie bevatten. Deze informatie is niet bedoeld om
het overleg tussen de arts en de gebruiker te vervangen.
Zorg ervoor dat iedere vraag over het gebruik van de
Provox” FreeHands HME" is beantwoord.

Voor het eerste gebruik

Voordat de Provox” FreeHands HME' voor de eerste
keer kan worden gebruikt, moet worden gecontroleerd
of de hoestklep goed functioneert en moet deze, in-
dien nodig, worden afgesteld. Tevens moet het juiste
klepmembraan worden gekozen door een arts die is
geschoold in stem- en longrevalidatie. Opnieuw aan-
passen aan individuele omstandigheden kan van tijd
tot tijd nodig zijn. Het verdient aanbeveling de Provox®
FreeHands HME' na een gebruik van enige weken te
controleren.

Inspecteer voor gebruik, het product op eventuele
beschadigingen en verzeker u ervan dat alle onderde-
len en accessoires compleet en in goede conditie zijn.
Gebruik het product niet als onderdelen scheurtjes of
andere structurele beschadigingen vertonen.

Productbeschrijving

Het product bestaat uit twee functionele onderdelen die
bij elkaar horen:

» een Provox” FreeHands spreekklep in een omhulsel,
bestaande uit twee onafhankelijke kleppen: een intern,
verwisselbaar membraan (spreekklep) en een geschar-
nierde klep bovenop (hoestklep)

» een wegwerp Provox’ FreeHands HME® Cassette, die
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bevestigd moet worden aan het onderste gedeelte van het
klepombhulsel, alvorens het klaar is voor gebruik

Na het juist instellen en het in elkaar zetten van de
spreckklep en HME cassette, wordt de gehele Provox”
FreeHands geplaatst of in de Provox pleister of op de
Provox LaryTube met ring. (De laatste is niet inbegrepen
in dit pakket.)

Accessoires behorende bij de Provox” FreeHands

HME' zijn:
« vijf wegwerp Provox’ FreeHands HME" Cassettes I
* twee Provox XtraBase® pleisters

* een schroevendraaier voor het verstellen van de
hoestklep

» een plastic pincet voor het vervangen van het spreek-
klepmembraan

* twee extra spreekklepmembranen: “licht” (witte stip)

en “zwaar” (groene stip). Het “doorsnee” membraan
(blauwe stip) zit standaard in de klep.

* een plastic schoonmaak- en opbergdoosje voor de
herbruikbare klep

* één verpakking Skin-Prep” doekjes

* gebruiksaanwijzing

Hoe werkt de Provox® FreeHands HME'?

De spreekklep maakt een hands-free tracheostoma-
afsluiting mogelijk voor stemprothese-gebruikers.

De. spreekklep sluit als.de uitademingsweerstand
even wordt verhoogd, zoals gebeurt wanneer een niet-
gelaryngectomeerde hard praat. Als de uitademingsdruk
niet snel hoger wordt, blijft de klep openstaan en kan er
normaal geademd worden.

Zodra de klep dicht is, houdt een magneetje de klep
gesloten. Dit maakt een relatief lange spreektijd moge-
lijk, zelfs wanneer de druk in de luchtwegen langzaam
minder wordt. Het is niet nodig om de druk in de lucht-
pijp hoog te houden om de klep gesloten te houden.

Wanneer de druk in de luchtpijp naar een lager niveau
zakt of gedurende inademing, opent de klep zich en is
ademen weer mogelijk.

Er zijn twee klepstanden, die door een simpele
draaibeweging van het klepomhulsel versteld kunnen
worden. De “spreekstand” (On) maakt de automatische
wisseling tussen stomasluiting en normaal ademen
mogelijk, zoals hierboven beschreven. De “ademstand”
(Off) maakt een hogere luchtstroom mogelijk, zonder
de klep te sluiten.

Dit wordt mede mogelijk gemaakt door twee magne-
ten, die de klep openhouden, ondanks de toegenomen
weerstand tijdens lichamelijke activiteiten.

De hoestklep helpt het risico verminderen van letsel
aan te luchtwegen. Dit trauma kan worden opgelopen
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door plotselinge drukverhoging tijdens het hoesten.
De hoestklep helpt ook om de druk op de pleister te
verminderen en daardoor het vroegtijdig loslaten van de
pleister waardoor de stoma niet meer luchtdicht wordt
afgesloten. De druk die nodig is om de hoestklep te
openen, kan per individu met behulp van de schroeven-
draaier ingesteld worden, voor de Provox” FreeHands
HME" wordt aangebracht.

De HME cassette is een warmte- en vochtwisselaar,
die gebruikt wordt voor het gedeeltelijke herstel van
de verloren neusfuncties. Omdat de spreekklep niet
in directe verbinding staat met de luchtweg wordt er
voorkomen dat er slijm in het klepgedeelte komt. Het
vermindert ook de kans op het inhaleren van kleine
deeltjes die bijvoorbeeld afkomstig kunnen zijn van
een defecte klep.

Technische gegevens

Drukverlies bij 30 I/min:

81 Pa (0,83 cm H,0)

Drukverlies bij 60 I/min:

242 Pa (2,47 cm H,0)
Vochtverlies: 19,1 mg/1

bij ademhalingsvolume van 500 ml
(volgens ISO9360-2;2001)

Indicaties

De Provox" FreeHands HME® is een onderdeel ten
behoeve van prothetische stem- en longrevalidatie na
een totale laryngectomie. Het is ontworpen om auto-
matische tracheostoma-afsluiting mogelijk te maken
(in plaats van stoma-afsluiting met de vinger) voor
stemprothesegebruikers (bijv. Provox” Stemprothese) en
tegelijkertijd te voorzien in warmte- en vochtwisseling
voor longrevalidatie.

De Provox” FreeHands HME" moet worden afgesteld
door een arts die gespecialiseerd is in stem- en longreva-
lidatie of door bijv. een logopediste, voordat het door de
gebruiker zonder toezicht kan worden gebruikt.

DE PROVOX' FREEHANDS HME' IS BEDOELD OM
DOOR EEN PATIENT TE WORDEN GEBRUIKT.

Contra-indicaties

De Provox” FreeHands HME" mag niet worden gebruikt
als er geen goed functionerende stemprothese is situ is
of als de gelaryngectomeerde niet in staat is om met een
Provox” FreeHands HME' te spreken. De gebruiker moet
in staat zijn om verstaanbaar te kunnen spreken door
middel van digitale stoma-afsluiting. Dus alle contra-
indicaties voor prothetische stemrevalidatie gelden ook
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als contra-indicaties voor het gebruik van de Provox’
FreeHands HME".

Absolute en relatieve contra-indicaties voor pro-
thetische stemrevalidatie omvatten, maar beperken
zich niet tot:

Radiotherapiedoses hoger dan 70 Gy in 7 weken,
algemeen slechte conditie, hartproblemen, bloedstol-
lingproblemen of anti-stollingmedicatie, psychische
ziekten, overgevoeligheid voor het materiaal waar de
stemprothese van is gemaakt.

Longemfyseem, astma en andere longziekten die
de longcapaciteit aantasten, zijn contra-indicaties voor
ademcontrolerende automatische spreekkleppen. Pa-
tiénten die lijden aan deze ziekten mogen alleen de Pro-
vox' FreeHands HME® gebruiken als bepaald is door hun
arts dat de voordelen van de Provox” FreeHands HME’
zwaarder wegen dan de risico’s van het gebruik.

De maat van de stoma en de conditie van de huid
rondom de stoma kunnen contra-indicaties zijn voor het
gebruik van de Provox” FreeHands HME" en de beno-
digde accessoires. Een stoma, dat te klein is, kan de in
te ademen lucht beperken en daardoor leiden tot een te
laag ademhalings=volume: Overgevoelige huid kan het
onmogelijk maken om de klep goed te bevestigen.

Waarschuwingen

De Provox’ FreeHands HME', bestaande uit de HME
cassette en de spreekklep, moet altijd voor gebruik
in elkaar worden gezet. Het gebruik van niet goed
samengevoegde of enkelvoudige onderdelen kan het
risico vergroten op het inademen van deze onderdelen,
bijvoorbeeld van losse magneten in geval van een de-
fecte spreekklep. Het gebruik van Provox” FreeHands
HME" Cassette zonder de spreekklep kan leiden tot het
inademen van de cassette of onderdelen daarvan.

Als de verbinding tussen de spreekklep en de HME
cassette losraakt tijdens gebruik of bij verwijdering van
de Provox” FreeHands HME', kan de HME cassette
alleen verwijderd worden door de hele pleister van de
huid te verwijderen. Om het gevaar op inademen niet te
vergroten, moet geen andere handeling worden gedaan
in een dergelijke situatie.

Wanneer u een zeer grote hoeveelheid slijm moet
ophoesten, kan hierdoor uw luchtweg plotseling
gedeeltelijk of geheel worden geblokkeerd. Zorg er
altijd voor dat u als dat nodig mocht zijn, de mogelijk-
heid hebt om de Provox” FreeHands HME" snel uit uw
tracheostoma te verwijderen.

Verwijder NIET het schuim uit de Provox” Free-
Hands HME" Cassette. Hiermee worden namelijk ook
de fysiologische HME eigenschappen verwijderd en
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wordt de klep beschadigd door direct contact met slijm.
Bovendien verhoogt het de risico’s voor de gebruiker,
waaronder de kans op incidenteel verlies van kleine
onderdeeltjes en de kans op inademing.

Het schuim in de HME cassette mag NIET wor-
den hergebruikt, bijvoorbeeld door het te wassen.
Hierdoor wordt het calciumchloride, dat nodig is voor
een goede vochtigheidsuitwisseling, verwijderd en kan
het infectiegevaar toenemen.

De Provox’ FreeHands HME" mag NIET worden
gedragen tijdens het slapen. In plaats daarvan kan
een Provox” HME cassette met een digitale spreekklep
worden gebruikt (plaatje P18) of het accessoire Provox’
HME Cap (REF 7730) met een Provox” FreeHands
HME" cassette (zie onder Accessoires).

De Provox” FreeHands HME' mag NIET gedra-
gen worden tijdens MRI, tijdens radiotherapie en
rontgenonderzoek.

Voorzorgsmaatregelen
Ga voorzichtig om met de Provox” FreeHands HME'.

Gebruik alleen de aanbevolen schoonmaaktabletten
voor het schoonmaken en onderhoud. Wij bevelen de in
de winkel verkrijgbare gebitsschoonmaaktabletten aan.
Gebruik nooit op olie-gebaseerde reinigingsmiddelen,
kook of steriliseer de Provox” FreeHands HME" niet,
omdat dit de klep kan aantasten.

Voor het aanpassen van de klep, met andere woorden
bij het verwisselen van het spreekklepmembraan of
aanpassen van de hoestklepmagneet, mag u alleen de
Adjustment Kit (plastic pincet en schroevendraaier)
gebruiken die geleverd wordt bij de Provox” FreeHands
HME".

Bijwerkingen

De patiént moet opletten voor veranderingen van het
stomaweefsel, het weefsel rond de stemprothese, toe-
nemende ademhalingsmoeilijkheden of soortgelijke
symptomen. Als één van deze symptomen of andere
problemen, die mogelijk in verband staan met het ge-
bruik van de Provox” FreeHands HME’, voorkomen,
dan moet een arts worden geraadpleegd.

Sommige patiénten kunnen een reactie vertonen op
de Provox” pleister. Stop met het gebruik van de pleister
totdat de reactie is verdwenen. Het gebruik van Provox®
Optiderm (hydrocolloide) pleister, huidbescherming met
Skin-Prep” of het dragen van een LaryTube kunnen de
kans op zulke reacties verkleinen.

Verwachte levensduur van de Provox” FreeHands
HME"

De HME cassette moet in ieder geval na 24 uur
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worden vervangen of zo vaak als nodig indien de HME
wordt geblokkeerd door slijm, etc.

Door veroudering van de Provox” FreeHands HME"
en door langdurig gebruik van de herbruikbare klep-
functioneeert de klep mogelijk niet meer optimaal. Een
versleten spreekklepmembraan kan zich uiten in een
vertraagd sluiten en/of openen van de klep, luchtlekkage
of een harder geluid bij het sluiten van de klep. Een
defect omhulsel uit zich in mechanische defecten en/of
veranderingen in de werking van de hoestklep.

Onder normale omstandigheden kan het spreekklep-
membraan ten minste 6 maanden lang worden gebruikt
en kan het klepomhulsel ten minste 12 maanden worden
gebruikt. Voor een goed blijven functioneren van de
Provox” FreeHands HME" is het belangrijk dat deze
wordt gebruikt, gereinigd en opgeborgen volgens de
hieronder vermelde instructies.

Vervangende spreekklepmembranen zijn los ver-
krijgbaar (REF 7713, 7714 en 7715).

Atos Medical geeft geen garantie met betrekking
tot de levensduur van de Provox” FreeHands HME',
aangezien deze afhangt van het individuele gebruik en
de biologische omstandigheden:

Instructies voor de arts

Zie ook de illustraties voor artsen op de achterkant
van de gebruiksaanwijzing (C1 tot en met C17). Als u
een patiént bent, lees dan verder bij “Instructies voor
de patiént”.

Instelling

STAP 1 VOORBEREIDING VAN DE STOMA e

Maak de huid rond de stoma goed schoon met behulp
van Provox” Cleaning Towel of water en milde zeep.
Zorg ervoor dat de huid goed droog is voordat u verder
gaat (plaatje C1).

Breng Skin-Prep” op de huid rond de stoma aan,
voordat u de pleister opplakt om zo de plakkwaliteit van
het Provox pleister te versterken. Laat het ongeveer 30
seconden drogen en plak dan de pleister op (plaatje C2).
Voordat de pleister wordt opgeplakt, kan de speciale
Provox” Silicone Glue(REF 7720) op de huid rond de
stoma worden gebruikt, om een nog betere plakkwaliteit
te verkrijgen. (Deze siliconenlijm zit niet in het Provox®
FreeHands HME" pakket.)
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STAP 2 VOORBEREIDING VAN DE
PROVOX’ FREEHANDS HME®

Plaats een Provox” FreeHands HME" Cassette op een
vlakke ondergrond, met het plastic roostertje naar
beneden en het open schuimlaagje aan de bovenkant.
Plaats het klepomhulsel boven op de HME Cassette en
druk het op de cassette totdat het klikt en de cassette
goed vast zit in het omhulsel. Controleer of het goed
vast zit (plaatje C3).

Hou de Provox” FreeHands HME" met de HME
cassette van u weggedraaid. Wanneer u bovenop de
spreekklep kijkt, moet u het omhulsel tegen de klok in
draaien totdat het niet verder kan. De klep staat nu in
de “ademstand” (OFF) (plaatje C4).

STAP 3 PLAATSEN EN STOMA-AFSLUITING

Plaats de Provox” FreeHands HME" in de Provox pleister
en vraag de patiént normaal te ademen (plaatje C5).

Inspecteer de pleisterafdichting. Er mag geen lekkage
zijn. Dit kan worden bereikt door de pleister op de huid
te masseren. Als er daarna toch lekkage is, moet er een
nieuwe pleister worden opgeplakt. Skin-Prep” en sili-
conenlijm kunnen worden gebruikt om plakkwaliteiten
te versterken. (plaatje C6).

— STAP 4 KEUZE VAN HET SPREEKKLEPMEMBRAAN —_—

Draai de klep (ON) naar de“spreckstand” (met de klok
mee, als de-patiént tegenover u zit)

(plaatje C7). Na korte gewenningstijd en na wellicht
enkele pogingen, te beginnen met lage druk, zou de
patiént in staat moeten zijn om “hands-free” te spreken,
zonder dat het veel moeite kost (plaatje C8). Als dit is
gelukt, ga dan verder met stap 6.

De klep wordt standaard voorzien van het doorsnee
(blauwe stip) membraan, omdat dit membraan in de
meeste gevallen direct kan worden gebruikt, zonder
enige aanpassing. Indien dit membraan niet werkt,
overweeg dan de volgende mogelijkheden:

A) De klep sluit te laat, te kort of niet goed, waar-
door lucht door de klep kan ontsnappen. De stem is
zwak en er kan slechts kort en met veel moeite worden
gesproken: ga naar stap 5 en kies een wit klepmem-
braan die makkelijker dichtgaat (licht of doorsnee,
respectievelijk).

B) De klep sluit te makkelijk, bijvoorbeeld als er
diep wordt geademd. Ga naar stap 5 en kies een klep-
membraan die minder soepel is (zwaar of doorsnee,
respectievelijk).

C) De hoestklep opent tijdens het spreken. Dit kan
gebeuren bij patiénten die gewend zijn aan andere
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conventionele klepsystemen. Ga naar stap 6, stel de
hoestklep goed af en herhaal stap 4.

STAP 5 VERVANGING VAN HET
SPREEKKLEPMEMBRAAN

Als het membraan moet worden vervangen, dient u al-
leen gebruik te maken van het plastic pincet die bij de
Provox” FreeHands HME" wordt geleverd, om schade
aan het membraan te voorkomen (plaatje C9 en C10).
Houd de hoestklep met de vingers open (plaatje C11).
Pak het membraan naast het fixatiepunt en trek het
eruit (plaatje C12) Houd de hoestklep open en plaats
een nieuw membraan door het vlakbij het fixatiepunt te
pakken en het erin te duwen (plaatje C13).

—_— STAP 6 VERSTELLEN VAN DE HOESTKLEP

Zodra het spreekklepmembraan is gekozen, moet de
patiént gevraagd worden te hoesten met toenemende
kracht. De klep moet opengaan zodra de druk tijdens
het hoesten oncomfortabel wordt. Indien juist afgesteld,
moet de hoestklep niet opengaan als er hard wordt
gesproken. Zowel tijdens het spreken als tijdens het
hoesten, moet het Provox pleister voor een luchtdichte
afsluiting zorgen (plaatje C14).

De standaardinstelling van de hoestklep is afgesteld
op een gemiddelde openingskracht. Echter, vanwege in-
dividuele verschillen,.is de hoestklep verstelbaar, zodat
deze zelfs tijdens hard praten dicht kan blijven en zodat
de klep direct opengaat bij een plotselinge hoestbui.

Om de hoestklep te verstellen, moet u de Provox”
FreeHands HME" uit de pleister halen en zorgen dat het
HME gedeelte naar u toewijst (plaatje C15). Lokaliseer
de positie van de hoestklepmagneet (onder het puntje
bovenop de hoestklep) en duw met behulp van de bij-
geleverde schroevendraaier het HME schuimlaagje naar
de zijkant, zodat het magneetschroefje in het klephuis
zichtbaar en bereikbaar wordt (plaatje C16). De magne-
tische kracht van de klep kan nu sterker worden gemaakt
(door het schroefje met de klok mee te draaien) of
zwakker (door het schroefje tegen de klok in te draaien).
Begin met een aanpassing van 90° (plaatje C17).

Stop onmiddellijk indien u weerstand voelt
wanneer u de schroef draait. U kunt anders de klep
onherstelbaar beschadigen.

STAP 7 INSTRUEER DE PATIENT

De patiént moet geinstrueerd worden over het juiste
gebruik en over het dagelijks onderhoud van de Provox”
FreeHands HME', zoals onderstaand wordt beschre-
ven. Deze gebruiksaanwijzing moet aan de patiént
worden gegeven.
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Schoonmaken van de Provox’ FreeHands HME’

VERWIJDEREN VAN DE PROVOX' FREEHANDS
HME’ CASSETTE

Zie hiervoor stap 5 van de Instructies voor de patiént

NORMAAL SCHOONMAKEN VAN DE HERBRUIKBARE SPREEKKLEP
Zie hiervoor stap 6 van de Instructies voor de patiént

Desinfecteren van de Provox’ FreeHands HME"

De Provox” FreeHands HME® is bedoeld om door één
patiént te worden gebruikt. Mocht desinfectie echter
nodig zijn, volg dan de nu komende procedure:

Reiniging voorafgaand aan de desinfectie
Gebruik de schoonmaakcontainer die wordt geleverd
bij de Provox” FreeHands HME'".

Verwijder het spreekklepmembraan uit de klep.

Bevestig de klep met open deksel op de houder.

Vul de schoonmaakcontainer met een oplossing
van lauw kraanwater en een in de winkel verkrijgbaar
gebitsschoonmaaktablet.

Laat het membraan en'de klep (vastzittend aan de
houder) hierin weken gedurende 10 tot 15 minuten (lees
hiervoor de gebruiksaanwijzing van de gebitsreiniger).
De container eventueel wat schudden voor een snellere
reiniging:

Spoel de klep, het membraan en de container zorg-
vuldig af met kraanwater.

Schud het water eraf.

Chemische desinfectie
Vul de container met verse 70% ethanol, met een tem-
peratuur van minimaal 18° C .

Dompel de klep (met open deksel) en het membraan
hierin onder. Schud de container kortdurend en laat alles
ten minste 30 minuten weken.

Giet de ethanol eruit en laat de klep, het membraan
en de container aan de lucht drogen.

Opbergen
Doe de klep en het membraan in de schoonmaakcontai-
ner en houd deze tot het volgende gebruik gesloten.

Instructies voor de patiént

Zie ook de illustraties voor patiénten op de voorkant van
de gebruiksaanwijzing (P1 tot en met P18).
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Dit gedeelte van de gebruiksaanwijzing dat is
bestemd voor de patiént heeft betrekking op het regel-
matige (dagelijkse) gebruik van de Provox” FreeHands
HME'". Voor algemene informatie, zoals productbe-
schrijving, indicaties, contra-indicaties, waarschuwin-
gen, bijwerkingen en verwachte levensduur van de Pro-
vox' FreeHands HME', kunt u de algemene informatie
in het begin van deze gebruiksaanwijzing doorlezen.
Zorgt u er alstublieft voor dat u goed geinstrueerd wordt
en dat de Provox” FreeHands HME" goed is afgesteld
door uw arts, alvorens u begint met het gebruik van
de Provox” FreeHands HME". In geval van problemen
die mogelijk in verband staan met het gebruik van de
Provox” FreeHands HME', dient u contact op te nemen
met uw arts.

STAP 1 VOORBEREIDING VAN DE STOMA

Maak de huid rond de stoma goed schoon met behulp
van een Provox” Cleaning Towel of water en milde zeep.
Zorg ervoor dat de huid goed droog is voordat u verder
gaat (plaatje P1).

Breng Skin-Prep” op de huid rond de stoma aan,
voordat u de pleister opplakt em zo de plakkwaliteit
van de Provox pleister te vergroten. Laat het ongeveer
30 seconden drogen en plak dan hetpleister op (plaatje
P2). Voordat de pleister wordt opgeplakt, kan Provox”
Silicone Glue (REF 7720).0p de huid rond de stoma
worden gebruikt, om een nog betere plakkwaliteit te
verkrijgen. (Deze siliconenlijm zit niet in het Provox”
FreeHands HME" pakket.)

Stap 2 Voorbereiding van de Provox” FreeHands
HME"

Plaats een Provox” FreeHands HME" Cassette op een
vlakke ondergrond, met het plastic roostertje naar
beneden en het open schuimlaagje aan de bovenkant.
Plaats het klepomhulsel bovenop de HME Cassette en
druk het op de cassette totdat het klikt en de cassette
goed vast zit in het omhulsel. Controleer of het goed
vast zit (plaatje P3).

Hou de Provox” FreeHands HME" met de HME
cassette van u weggedraaid. Wanneer u bovenop de
spreekklep kijkt, moet u het omhulsel tegen de klok in
draaien totdat het niet verder kan. De klep staat nu in
de “ademstand” (OFF) (plaatje P4).

STAP 3 PLAATSEN EN STOMA-AFSLUITING

Plaats de Provox" FreeHands HME" in het Provox
pleister (REF 7251-56, 7265) en adem normaal (plaatje
P5).

Inspecteer de pleisterafsluiting met behulp van een
spiegeltje. Er mag geen lekkage zijn. Dit kan worden
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bereikt door de pleister op de huid te masseren (plaatje
P6).

Als er daarna toch lekkage is, moet er een niecuwe
pleister worden opgeplakt. Skin-Prep” en Provox’
Silicone Glue kunnen worden gebruikt om plakkwali-
teiten te vergroten. (Deze siliconenlijm zit niet in het
pakket.)

STAP 4 GEBRUIK VAN DE KLEP

ON (= automatische werking, waarbij de klep u in staat
stelt te ademen en te spreken)

Om de klep op “ON” te zetten, moet u het omhulsel
van de Provox” FreeHands HME" met de klok mee-
draaien totdat deze niet verder kan (plaatje P7). U kunt
nu proberen enkele woorden te spreken, te beginnen
met een zacht volume en weinig druk .

Indien u een verhoogde ademweerstand voelt na het
hoesten, moet u wellicht het hele apparaat eruit halen
om het slijm weg te vegen of om de HME cassette te
vervangen.

OFF (= alleen ademen is mogelijk; bijvoorbeeld te
gebruiken bij zwaardere lichamelijke activiteit)

Om krachtiger te kunnen ademhalen, moet u de
klep op “OFF” zetten (als in stap 2, ook uit te voeren
terwijl de klep aan de'stoma is bevestigd). (plaatje P8)
Hiermee moet het ongewenst sluiten van de klep worden
voorkomen en ook de.ademweerstand zo veel mogelijk
worden verkleind.

STAP 5 VERWIJDEREN VAN
e DE PROVOX’ FREEHANDS HME® CASSETTE e

De HME cassette moet in ieder geval na 24 uur vervan-
gen worden of zo vaak als nodig indien de HME wordt
geblokkeerd door slijm, etc.

Haal de Provox” FreeHands HME" uit het pleister
(plaatje P9)

Hou het omhulsel met één hand vast en druk het HME
gedeelte samen met een beetje kracht, op die plek waar
geen horizontale streepjes op de buitenste rand zitten.
De Provox” FreeHands HME" wordt vervormd tijdens
deze handeling en komt daardoor los van de klep (plaatje
P10). De cassette moet weggegooid worden (plaatje
P11), maar de spreekklep kan schoongemaakt worden
en weer opnieuw gebruikt worden (stap 6).

STAP 6 SCHOONMAKEN VAN
DE HERBRUIKBARE SPREEKKLEP
Gebruik de schoonmaakcontainer die geleverd wordt bij
de Provox” FreeHands HME" (plaatje P13).
Bevestig de klep met open deksel op de houder.
(plaatjes P14 en P15)
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Vul de schoonmaakcontainer met een oplossing
van lauw kraanwater en een in de winkel verkrijgbaar
gebitsschoonmaaktablet.

Laat de klep (vastzittend aan de houder) hierin
weken gedurende 10 tot 15 minuten (lees hiervoor de
gebruiksaanwijzing van de gebitsreiniger). (plaatje
P16) De container eventueel wat schudden voor een
snellere reiniging.

Spoel de klep en de container zorgvuldig af met
kraanwater. (plaatje P17)

Schud het water eraf.

Laat de spreekklep in de houder van de container-
deksel zitten en laat het aan de lucht drogen voor het
volgende gebruik (plaatje P18).

Let op: Gebruik nooit op olie gebaseerde reinigings-
middelen, kook en steriliseer de Provox” FreeHands
HME" niet, want dit kan de klep beschadigen.

Vervanging van het spreekklepmembraan

Als het membraan moet worden vervangen, verwijzen
wij u naar stap 5 in de gebruiksaanwijzing voor de
arts. Indien u het membraan vervangen wilt hebben,
dient u uw arts te vragen.om uw spreekklep goed af
te stellen.

Aanpassing van de hoestklep
Om een goede hoestklepfunctie te garanderen, moet uw
arts deze instellen.

Accessoires: Provox” HME Cap (REF 7730)

De Provox” HME Cap is een bolvormige ring van tita-
nium die u in staat stelt de speciale HME cassettes van
de Provox’ FreeHands HME" (REF 7712) te gebruiken
zonder een FreeHands klep. Dit is met name handig
wanneer u ’s nachts de HME wilt blijven gebruiken
maar geen andere HME cassettes tot uw beschikking
hebt dan de FreeHands HME" cassettes. Lees de ge-
bruiksaanwijzing.
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PROVOX’ FreeHands HME®

- Notice d’Utilisation

Instructions Générales

Cette Notice d’Utilisation comprend des informations
destinées au praticien et a I’utilisateur. Lire attentive-
ment chaque fois qu’une Provox” FreeHands HME" est
fournie. Elle pourrait contenir une nouvelle information.
Cette notice n’est.pas destinée aremplacer le dialogue
entre le praticien et I'utilisateur./S’assurer que toute
question relative a 1*utilisation de Provox” FreeHands
HME" a regu une réponse satisfaisante.

Avant utilisation
Avant d’utiliser le dispositif pour la premiere fois, le
bon fonctionnement de la valve d’échappement doit étre
vérifié et ajusté si nécessaire ; la membrane phonatoire
appropriée doit étre choisie par un praticien qualifié
en réhabilitation vocale et pulmonaire. Des réglages
individuels seront peut-étre étre nécessaires de temps
en temps. Il est conseillé d’effectuer un contrdle du
dispositif aprés quelques semaines d’utilisation.
Avant chaque utilisation, vérifier que le produit
n’est pas abimé et que tous les éléments et accessoires
soient complets et en bon état. Ne pas utiliser si un des
composants présente des signes de détérioration ou des
dégits structurels.

Description du produit

Le produit consiste en deux unités fonctionnelles, qui
operent ensemble :

» La valve phonatoire Provox” FreeHands située dans un
boitier réutilisable, contenant deux valves indépendan-
tes : I’une interne, avec une membrane interchangeable
(valve phonatoire) et ’autre sous forme de couvercle
rabattable au dessus de la précédente (valve d’échap-
pement en cas de toux).
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* Une cassette Provox’ FreeHands HME" a usage unique,
qui doit étre connectée a la partie inférieure du boitier
de la valve, avant emploi.

Aprés un réglage adéquat et la fixation de la valve
phonatoire et de la cassette HME, la Provox” FreeHands
HME" complétée est insérée, soit dans le disque Adhésif
Provox’, soit dans la canule Provox” LaryTube avec
anneau. (Cette derniére n’est pas comprise dans le
conditionnement).

Accessoires faisant partie de la Provox” FreeHands
HME":

* cinq Cassettes Provox” FreeHands HME" & usage
unique

* deux Adhésifs Provox” XtraBase’

* un tournevis de sécurité pour le réglage de la valve
d’échappement

* une pince en plastique pour le remplacement de la
membrane de la valve phonatoire

+ deux membranes de valve phonatoire supplémentai-
res : « basse pression » (point blanc) et « haute pres-
sion » (point vert). La membrane «moyenne pression »
(point bleu) est déja montée sur la valve.

* une boite en plastique pour I’entretien et le rangement
de la valve réutilisable

* un jeu de lingettes Skin-Prep™

* une notice d’utilisation

Comment fonctionne la Provox’ FreeHands HME® ?

La valve phonatoire permet aux porteurs d’implant pho-
natoire de bénéficier d’une occlusion du trachéostome,
en ayant les mains libres.

La valve phonatoire se ferme quand la pression
d’expiration augmente bri¢vement, comme c’est le cas
quand quelqu’un commence a parler fort en voix nor-
male laryngée. Si la pression d’expiration n’augmente
pas rapidement, la valve reste ouverte et permet une
respiration normale.

Une fois que la valve est fermée, un petit aimant la
maintient dans cette position. Cela permet une durée
relativement longue de phonation, méme si la pression
dans les voies aériennes diminue lentement. Il n’est pas
nécessaire de maintenir une pression d’air élevée dans
la trachée pour garder la valve fermée.

Lorsque la pression dans la trachée tombe a un niveau
trés bas ou durant I’inhalation, la valve s’ouvre et permet
a nouveau de respirer librement.

La valve peut étre réglée sur deux positions, par
simple rotation du boitier de la valve. La « position
phonation » (On) permet I’alternance automatique entre
la fermeture du trachéostome et la respiration normale,
tel que décrit ci-dessus. La « position respiration »
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(Off) permet un débit d’air supérieur sans fermeture
de la valve. Ceci, grace a I’action de deux aimants qui
maintiennent la valve ouverte, malgré 1’augmentation
du débit d’air pendant une activité physique.

La valve d’échappement en cas de toux aide a
réduire le risque de traumatisme des voies aériennes, qui
serait provoqué par une brusque augmentation de pres-
sion pendant la toux. La valve d’échappement contribue
également a diminuer la pression sur 1’adhésif, et donc
a réduire le risque de perte précoce d’étanchéité du
trachéostome. La pression (intensité de la toux) néces-
saire a I’ouverture de la valve d’échappement peut étre
ajustée individuellement avec le tournevis fourni, avant
de mettre en place la Provox” FreeHands HME".

La partie « HME » de la Provox” FreeHands HME"
est un Echangeur de Chaleur et d’Humidité (ECH) com-
plet, qui permet de restaurer partiellement les fonctions
perdues des voies aériennes. De plus, elle évite le contact
direct de la valve phonatoire avec les voies aériennes,
et empéche ainsi les mucosités de rentrer dans la partie
valve du dispositif. D’autre part, elle réduit également
le risque d’inhalation accidentelle de petites particules,
provenant parexemple d’une valve défectueuse.

Données techniques

Chute de pression a 30 I/min :

81 Pa.(0,83 cmH,0)

Chute de pression a 60 I/min :

242 Pa (2,47 cmH,0)

Perte d’humidité : pour un volume courant de 500 ml
19,1 mg/l

(selon la norme ISO 9360-2; 2001)

Indications

La Provox” FreeHands HME" est un dispositif de réha-
bilitation de la voix et de la fonction pulmonaire aprés
une laryngectomie totale. Elle est congue pour fermer
automatiquement le trachéostome (en remplagant
I’occlusion digitale) chez le patient laryngectomisé
porteur d’implant phonatoire (tel I’implant phonatoire
Provox”), tout en effectuant un échange de chaleur et
d’humidité ( ECH ou HME en anglais) efficace pour
la réhabilitation pulmonaire.

Le dispositif devrait étre réglé pour le patient par un
praticien qualifi¢ en réhabilitation vocale et pulmonaire,
par exemple I’orthophoniste, avant d’étre utilisé sans
surveillance.

LA PROVOX' FREEHANDS HME' EST A USAGE
UNIQUE.
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Contre-indications

Le dispositif ne doit pas étre utilisé s’il n’y a pas de
prothése phonatoire fonctionnant correctement en place
ou si le laryngectomisé est incapable de parler avec un
tel systeme. Le patient doit étre capable de produire
une voix intelligible pendant 1’occlusion digitale du
trachéostome. En conséquence, toutes les contre-indica-
tions de la réhabilitation vocale prothétique s‘appliquent
a D’utilisation d’une Provox" FreeHands HME". Les
contre-indications absolues et relatives pour une réha-
bilitation prothétique vocale comprennent mais ne sont
pas limitées a : des doses de radiothérapie supérieures
a 70 Gy en 7 semaines, une mauvaise condition physi-
que générale, insuffisance cardiaque, coagulopathie ou
thérapie anticoagulante, maladies mentales, hypersen-
sibilité au matériau des prothéses phonatoires.

L’emphyséme pulmonaire, 1’asthme et d’autres
pathologies pulmonaires, qui affectent la capacité
respiratoire sont des contre-indications pour I’emploi
de valves phonatoires automatiques contrdlées par la
respiration. Les patients concernés par ces pathologies
ne doivent utiliser la Provox” FreeHands HME" que
s’il a été déterminé par leur médecin que le bénéfice de
I’utilisation est nettement supérieur aux risques.

La dimension du trachéostome et 1’¢tat de la peau
autour du trachéostome peuvent étre des facteurs contre-
indiquant1’emploi dece dispositif et de ses-accessoires.
Un trachéostome trop petit. peut restreindre le débit de
I’air inhalé et provoquer un passage d’air trop faible.
L’hypersensibilité de la peau peut empécher d’adapter
la valve correctement.

Avertissements

Toujours assembler le dispositif (cassette HME
et valve phonatoire) avant emploi. L utilisation de
composants du dispositif mal assemblés ou seuls, peut
augmenter le risque d’inhalation de ces composants
ou de fragments du dispositif, tels qu’aimants dans le
cas d’un défaut de la valve phonatoire. L’utilisation
de la cassette Provox” FreeHands HME" sans la valve
peut mener a I’inhalation de la cassette ou de parties
de celle-ci.

Si la valve phonatoire et la cassette HME se détachent
I’une de I’autre pendant I’utilisation ou I’enlévement
du dispositif, la cassette HME doit étre retirée du
trachéostome uniquement en décollant 1’adhésif en
méme temps. Aucune autre manipulation ne doit étre
entreprise dans cette situation pour ne pas augmenter
le risque d’inhalation.

Une expectoration trop importante de mucosités
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peut bloquer subitement vos voies aériennes. Veillez
a toujours avoir la possibilité de retirer rapidement le
dispositif de votre trachéostome si nécessaire.

NE PAS retirer la mousse de la cassette Provox"
FreeHands HME'". Cela éliminerait les propriétés de
I’ECH nécessaires sur le plan physiologique, endom-
magerait la valve - du fait du contact direct avec les
mucosités - et augmenterait les risques pour le patient,
parmi lesquels le risque de perte accidentelle de petites
parties du dispositif et le risque de leur inhalation.

NE PAS réutiliser le filtre, notamment en le lavant.
Cela éliminerait le chlorure de calcium nécessaire pour
assurer un échange d’humidité suffisant, et augmenterait
les risques d’infection.

NE PAS porter la Provox” FreeHands HME’
pendant le sommeil. Utilisez & la place une Cassette
Provox” HME avec valve phonatoire a occlusion digi-
tale. (schéma P18) ou I’accessoire Provox” HME Cap
(N° de réf. 7730) avec une cassette Provox” FreeHands
HME" (voir Accessoires)

Le dispositif N’est PAS compatible avec ’IRM et
ne doit pas étre porté durant la radiothérapie ou les
examens radiologiques.

Précautions
Manipuler avec précaution.

Pour le nettoyage et I’entretien, n’utiliser que les pro-
duits recommandés. Nous recommandons des tablettes
nettoyantes pour prothéses dentaires, disponibles dans
le commerce.

Ne jamais utiliser de détergents a base d’huile, ne pas
faire bouillir ou stériliser le dispositif, car cela pourrait
détruire la valve.

Pour le réglage de la valve, par exemple le chan-
gement de la membrane de la valve phonatoire ou le
réglage de I’aimant de la valve de toux, utiliser unique-
ment le kit de réglage (pince en plastique et tournevis de
stireté), fourni avec la Provox” FreeHands HME".

Effets secondaires

Le patient doit surveiller toute altération du trachéos-
tome, des tissus environnant I’implant phonatoire ou
toute altération de la respiration. Si un de ces symptomes
ou un autre probléme, pouvant étre lié a 1’utilisation
de ce dispositif, se présentent, il convient de consulter
un praticien.

Certains patients peuvent présenter une réaction a
1’Adhésif Provox". Dans ce cas, arréter 1’utilisation
jusqu’a la résorption de la réaction. L’utilisation de
I’ Adhésit Provox” OptiDerm (hydrocolloid), la pro-
tection de la peau par Skin-Prep™ ou le port d’une
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canule LaryTube peuvent réduire le risque de telles
réactions.

Durée de vie du dispositif

Le dispositif HME doit étre remplacé toutes les 24 heu-
res au maximum ou aussi souvent que nécessaire lors-
qu’il est bloqué par des mucosités, etc.

Le vieillissement du dispositif et une durée d’uti-
lisation trop longue de la valve réutilisable peuvent
provoquer un dysfonctionnement de celle-ci. Un retard
a la fermeture et/ou a ’ouverture de la membrane de
la valve phonatoire, la présence de fuites d’air et une
fermeture trop bruyante sont autant de signes d’usure
de la membrane. Les signes de défaillance du boitier
de la valve comprennent des défaillances mécaniques
et/ou des modifications du fonctionnement de la valve
d’échappement.

En utilisation réguliere, les membranes de la valve
phonatoire peuvent étre utilisées pendant au moins
6 mois et le boitier de la valve pendant 12 mois. La
manipulation, le nettoyage et le stockage adéquats du
dispositif selon les instructions ci-dessous, sont des
facteurs essentiels a un bon fonctionnement.

Les membranes de rechange de la valve phonatoire
sont vendues séparément (N° de réf. 7713, 7714 et
7715).

Atos Medical n’offre aucune, garantie.quant.a la
durée de vie dudispositif, qui peut varier en fonction de
chaque utilisation et des conditions biologiques.

Instructions pour le praticien

Voir également les illustrations pour les praticiens au
dos du manuel (C1 jusqu’a C17).

Si vous étes patient, veuillez vous référer aux « Ins-
tructions pour le Patient. »

Regardez les illustrations au dos du manuel.

Réglage
— ETAPE 1 - PREPARATION DU TRACHEOSTOME —
Nettoyer soigneusement et sécher la peau autour du tra-
chéostome en utilisant les Lingettes nettoyantes Provox’
ou de I’eau et un savon doux. Assurez-vous que la peau
est bien séche avant de continuer. (schéma C1)
Appliquer Skin-Prep™ sur la peau autour du tra-
chéostome avant de mettre 1’adhésif pour améliorer
les propriétés adhésives de I’ Adhésif Provox”. Laisser
sécher environ 30 secondes et appliquer ensuite le
disque adhésif. (schéma C2)
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La Colle Silicone Provox” (REF 7720) peut étre
utilisée pour préparer la peau avant d’appliquer le dis-
que adhésif, et obtenir ainsi une meilleure étanchéité.
(Cette colle n’est pas comprise dans le conditionnement
Provox” FreeHands HME".)

ETAPE 2 - PREPARATION DU DISPOSITIF

Déposer une Cassette Provox” FreeHands HME" sur
une surface plane, la grille en plastique vers le bas et
la surface ouverte en mousse vers le haut. Placer le
boitier de la valve sur le dessus de la Cassette HME et
enfoncer jusqu’a entendre le clic et jusqu’a ce que la
Cassette soit fermement fixée au boitier. Vérifier ma-
nuellement I’intégrité du montage. (schéma C3)

Tenir le dispositif de sorte que la Cassette HME soit
la plus ¢loignée. En regardant le dessus de la valve
phonatoire, tourner le boitier dans le sens contraire des
aiguilles d’une montre jusqu’a ce que ¢a ne soit plus
possible. La valve est maintenant dans la « position
respiratoire » (OFF). (schéma C4)

- ETAPE 3 - INSERTION ET ETANCHEITE DE L'ADHESIF i

Insérer la Provox™ FreeHands-HME" dans le disque
Adhésif Provox' et demander au patient de respirer
normalement. (schéma C5)

Contréler 1’étanchéité de 1’ Adhésif. Il ne doit y
avoiraucune.fuite. Ceci peut étre obtenu en.massant le
disque Adhésif sur la peau. Siune fuite existe toujours,
il convient d’utiliser un nouveau disque Adhésif et de
I’appliquer soigneusement sur la peau. Skin-Prep™ et
une colle silicone peuvent étre employés pour améliorer
I’étanchéité du disque Adhésif. (schéma C6)

ETAPE 4 — SELECTION DE LA MEMBRANE
DE VALVE PHONATOIRE.

Tourner la valve en « position phonatoire » (ON) (dans
le sens des aiguilles d’une montre si le patient est assis
en face de vous) (schéma C7). Aprés un bref temps
d’adaptation et éventuellement quelques essais, en
commencant avec une faible pression, le patient devrait
pouvoir parler en ayant les mains libres, sans trop d’ef-
fort (schéma C8). Si tel est le cas, passer a 1’étape 6.

La valve est fournie avec la membrane « medium »
(point bleu) déja montée pour permettre, dans la ma-
jorité des cas, une utilisation immédiate sans autre
adaptation.

Si cela échoue, les alternatives suivantes se pré-

sentent:

A) La valve se ferme trop tard, trop bri¢vement ou
de fagon insatisfaisante, laissant I’air passer le long de
la valve. La voix est faible et la phonation n’est possible
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que pendant un temps trés court et demande un grand
effort: passer a I’étape 5 et utiliser une membrane de
valve d’une flexibilité supérieure, plus facile a fermer
(light ou medium, respectivement).

B) La valve se ferme trop facilement, par exemple
elle se ferme quelquefois par suite d’une respiration
trop forte. Passer a ’étape 5 et utiliser une membrane
de valve d’une flexibilité inférieure (strong ou medium,
respectivement).

C) La valve d’échappement s’ouvre pendant la
phonation, ce qui peut se produire lorsque le patient est
habitué¢ a des systémes de valves plus conventionnels.
Passer a I’étape 6, régler la valve d’échappement, et
répéter 1’étape 4.

ETAPE 5 - REMPLACEMENT DE LA MEMBRANE
DE LA VALVE PHONATOIRE.

Si la membrane doit étre remplacée, utiliser exclusive-
ment la pince en plastique fournie avec le dispositif, afin
de ne pas abimer la membrane. (schéma C9 et C10)

Soulever la valve d’échappement (le couvercle) avec
les doigts et maintenir en position ouverte. (schéma
Cl11)

Saisir la membrane pres du point de fixation et la
retirer. (schéma C12)

Maintenir la valve d’échappement ouverte et insérer
la nouvelle membrane pres.du point de fixation, puis
I’enfoncer. (schéma C13)

- ETAPE 6 - REGLAGE DE LA VALVE D’ECHAPPEMENT -

Une fois la membrane choisie, demander au patient
de tousser avec une intensité croissante. La valve doit
s’ouvrir dés que la pression atteint un niveau d’inconfort
durant la toux. Si elle est correctement ajustée, elle ne
doit pas s’ouvrir quand le patient parle fort. Pendant une
phonation et une toux simultanées, la valve d’échappe-
ment doit permettre a I’Adhésif Provox” de rester en
position étanche.

Le réglage par défaut de la valve d’échappement
est la force d’ouverture moyenne. Cependant, compte
tenu des différences entre les individus, cette valve est
réglable de fagon a la maintenir fermée, méme pendant
une phonation forte et lui permettre de s’ouvrir instan-
tanément lors d’une toux subite.

Pour régler la valve d’échappement, enlever la
Provox” FreeHands HME" du disque Adhésif, puis la
tenir, la partie ECH (HME) tournée vers soi. (schéma
C15)

Localiser la position de ’aimant de la valve d’échap-
pement (sous le point se trouvant sur le dessus de la
valve d’échappement) et pousser la mousse de ’ECH
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sur le coté, a I’aide du tournevis de sécurité fourni avec
le dispositif, jusqu’a voir et atteindre la vis de I’aimant
dans le boitier de la valve. (schéma C16)

La force magnétique de la valve peut étre augmentée
(en vissant dans le sens des aiguilles d’une montre) ou
diminuée (en vissant dans le sens contraire des aiguilles
d’une montre). Commencer avec un réglage d’environ
90°. (schéma C17)

Arréter immédiatement en cas de résistance
durant le vissage, sinon la valve pourrait s’abimer
définitivement.

ETAPE 7 - INFORMER LE PATIENT

Le patient doit étre informé de la bonne utilisation et
du bon entretien du dispositif comme décrit ci-dessous.
Ce manuel doit étre donné au patient.

Nettoyage du dispositif

RETRAIT DE LA CASSETTE PROVOX®
FREEHANDS HME’
Voir étape 5 des Instructions pour le patient

NETTOYAGE NORMAL DE LA VALVE
PHONATOIRE REUTILISABLE

Voir étape 6 des Instructions pour le patient

Désinfection du dispositif

La Provox” FreeHands HME" est a usage unique. Tou-
tefois, si sa désinfection s’avére nécessaire, suivre la
procédure suivante :

Nettoyage avant désinfection
Utiliser le conteneur de nettoyage fourni avec la Provox®
FreeHands HME".

Retirer la membrane de la valve phonatoire.

Placer la valve sur le support, le couvercle devant
étre ouvert.

Remplir le conteneur de nettoyage d’une solution
contenant de 1’eau tiede du robinet et une tablette
nettoyante pour prothéses dentaires disponible dans
le commerce.

Immerger la membrane et la valve (fixée au support)
pendant 10 a 15 minutes (lire les instructions des tablet-
tes nettoyantes pour protheses dentaires). Le conteneur
peut étre secoué pour faciliter le nettoyage.

Rincer soigneusement la valve, la membrane et le
conteneur a 1’eau du robinet.

Vider I’eau.
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Déisinfection chimique
Remplir le conteneur avec de 1’alcool a 70 %, a une
température minimum de 18 °C.

Immerger la valve (avec le couvercle ouvert) et la
membrane. Secouer rapidement le conteneur et laisser
tremper le tout pendant au minimum 30 minutes.

Enlever ’alcool et laisser la valve, la membrane et
le conteneur sécher a I’air.

Stockage
Placer la valve et la membrane dans le conteneur de net-
toyage et le refermer jusqu’a la prochaine utilisation.

Instructions pour le patient

Voir également les illustrations pour les patients en
téte du manuel (P1 jusqu’a P18).

Cette section de la notice d’utilisation destinée au
patient décrit I"utilisation la plus courante (quotidienne)
de la Provox” FreeHands HME'. Pour toute information
d’ordre général, telle que : Description du Produit,
Indications, Contre-Indications; Avertissements, Effets
Secondaires et Durée de Vie du Dispositif, veuillez
relire le chapitre d’informations générales au début
du manuel.

Avant d’utiliser la. Provox' FreeHands HME', as-
surez-vous d’avoir été bien informé de ce dispositif et
que celui-ci a été réglé par votre praticien. En cas de
probléme quelconque, éventuellement lié a I’ utilisation
de la Provox" FreeHands HME’, veuillez consulter
votre praticien.

E— ETAPE 1 - PREPARATION DU TRACHEOSTOME _

Nettoyer soigneusement et sécher la peau autour du tra-
chéostome en utilisant les Lingettes nettoyantes Provox”
ou de I’eau et un savon doux. Assurez-vous que la peau
est bien séche avant de continuer. (schéma P1 et P2)

Appliquer Skin-Prep™ sur la peau autour du tra-
chéostome, avant de mettre 1’adhésif afin d’améliorer
les propriétés adhésives de I’ Adhésif Provox'. Laisser
sécher environ 30 secondes et appliquer ensuite le
disque adhésif.

La Colle Silicone Provox” (REF 7720) peut étre uti-
lisée pour préparer la peau avant d’appliquer le disque
adhésif, et obtenir ainsi une meilleure étanchéité.

ETAPE 2 - PREPARATION DU DISPOSITIF

Déposer une Cassette Provox” FreeHands HME" sur
une surface plane, la grille en plastique vers le bas et
la surface ouverte en mousse vers le haut. Placer le
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boitier de la valve sur le dessus de la Cassette HME,
enfoncer jusqu’a entendre le clic et jusqu’a ce que la
Cassette soit fermement fixée au boitier. Vérifier ma-
nuellement 1’intégrité du montage. (schéma P3)

Tenir le dispositif de sorte que la Cassette HME
soit la plus €loignée de vous. En regardant le dessus
de la valve phonatoire, tourner le boitier dans le sens
contraire des aiguilles d’une montre jusqu’a ce que ¢a
ne soit plus possible. La valve est maintenant dans « la
position respiratoire » (OFF). (schéma P4)

— ETAPE 3 - INSERTION ET ETANCHEITE DE L’ADHESIF —

Insérer la Provox" FreeHands HME" dans le disque
Adhésif Provox” (REF 7251-56, 7265) et respirer nor-
malement. (schéma P5)

Controler 1’étanchéité de 1’Adhésif a I’aide d’un
miroir. Il ne doit y avoir aucune fuite. Ceci peut étre
obtenu en massant le disque adhésif sur la peau (schéma
P6). Si une fuite existe toujours, il convient d’utiliser un
nouveau disque adhésif et de I’appliquer soigneusement
sur la peau. Skin-Prep™ et la Colle Silicone Provox’
peuvent étre employés pour améliorer 1’étanchéité du
disque Adhésif Provox". (La colle silicone n’est pas
comprise dans le conditionnement)

ETAPE 4 - UTILISER LA VALVE

ON (= fonction automatique: la valve vous laisse
respirer et parler)

Pour activer la valve (ON), tourner le boitier du
dispositif dans le sens opposé a celui utilisé dans 1’ étape
2, jusqu’a sentir la butée, (schéma P7). Vous pouvez
maintenant essayer de prononcer quelques mots, en
commengant par une intensité et une pression faibles.

Dans le cas ou vous sentiriez une résistance accrue
a la respiration aprés avoir toussé, il est possible que
vous deviez retirer I’entiéreté du dispositif pour enlever
les mucosités, ou pour remplacer la cassette HME par
une nouvelle.

OFF (=seule la respiration est possible ; a utiliser au
cours d’activités physiques plus intenses)

Lorsque votre respiration doit étre plus intense,
mettre la valve en position OFF (comme a I’étape 2, ce
qui peut se faire alors que la valve est fixée au trachéos-
tome). [schéma P8|. Cette position permet d’éviter la
fermeture inopinée de la valve et limite également le
plus possible la résistance respiratoire.

ETAPE 5 - RETRAIT DE LA CASSETTE
PROVOX’ FREEHANDS HME®

La cassette HME devrait étre remplacé au moins toutes
les 24 heures ou aussi souvent que nécessaire quand
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I’ECH est bloqué par des mucosités, etc.

Retirer la Provox” FreeHands HME" du disque ad-
hésif. (schéma P9)

Tenir le boitier d’une main et comprimer doucement
la partie ECH a un endroit ou les barres en croix ne tou-
chent pas le bord extérieur (schéma C18). La Cassette
Provox’ FreeHands HME' sera déformée par cette mani-
pulation et se détachera du boitier de la valve. (schéma
P10) . La cassette doit étre jetée (schéma P11), mais la
valve phonatoire réutilisable est nettoyée et préparée
pour la prochaine utilisation (étape 6)

ETAPE 6 - NETTOYAGE DE LA VALVE
PHONATOIRE REUTILISABLE

Utiliser le conteneur de nettoyage fourni avec la Provox”
FreeHands HME" (schéma P13).

Placer la valve sur le support, le couvercle devant
étre ouvert (schémas P14 et P15).

Remplir le conteneur de nettoyage d’une solution
contenant de 1’eau tiede du robinet et une tablette
nettoyante pour prothéses dentaires disponible dans
le commerce.

Immerger la valve (fixée ausupport) pendant 10 a
15 minutes (lire les instructions des tablettes nettoyantes
pour prothéses dentaires). (schéma P16) Le conteneur
peut étre secoué pour faciliter le nettoyage.

Rincer soigneusement la.valve et le conteneural’eau
du robinet (schéma P17).

Vider I’eau.

Laisser la valve dans le support du couvercle du
conteneur, pour qu’elle séche a I’air libre, avant la
prochaine utilisation. (schéma P17)

Attention : Ne jamais utiliser de détergents a base
drhuile, ne pas faire bouillir ou stériliser le dispositif,
car cela pourrait détruire la valve.

Remplacement de la membrane de la valve pho-

natoire

Sila membrane doit étre remplacée, veuillez vous réfé-

rer a I’étape 5 des « Instructions pour les praticiens »
Dans le cas ou vous souhaitez changer de type de

membrane, consultez votre praticien pour régler la

valve correctement.

Réglage de la valve d’échappement
Afin d’assurer un fonctionnement correct de la valve, ce
réglage devrait étre effectué par votre praticien.
Accessoires : Provox” HME Cap (REF 7730)
La Provox HME Cap est une bague en titanium en
forme de dome qui permet d’utiliser les cassettes spé-
ciales HME de Provox” FreeHands HME" (REF 7712)
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sans la valve FreeHands. L’avantage, c’est de pouvoir
continuer a utiliser ’ECH (HME) la nuit méme lorsque
vous n’avez pas d’autres cassettes HME disponibles que
les cassettes FreeHands HME". Lire les instructions
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Provox’ FreeHands®’ HME
- Istruzioni per 'uso

Istruzioni Generali

Le presenti Istruzioni per ’Uso contengono informazio-
ni sia per il medico sia per I’utilizzatore. Si raccomanda
di prenderne visione attentamente ad ogni utilizzo della
valvola tracheostomica automatica Provox" FreeHan-
ds HME’, in quanto potrebbero essere incluse delle
nuove informazioni. Le informazioni riportate non
intendono sostituirsi agli argomenti di colloquio tra il
medico e ’utilizzatore. Accertarsi di ricevere risposta
ad ogni possibile domanda sull’utilizzo della Provox’
FreeHands HME".

Prima dell’'uso

Prima di utilizzare il dispositivo per la prima volta, si
deve controllare e - se necessario - regolare il corretto
funzionamento della valvola di sfogo della tosse; inoltre,
deve essere scelta la corretta membrana della valvola
fonatoria da parte del personale medico specializzato
in riabilitazione vocale e polmonare. Di volta in volta
potrebbe potrebbero rendersi necessarie delle nuove
regolazioni a seguito di cambiamenti nelle condizioni
individuali di ciascun paziente. E consigliabile effettuare
un controllo dopo alcune settimane di utilizzo

Prima di ogni singolo utilizzo, esaminare il prodotto
per assicurarsi che non sia danneggiato e che tutti i com-
ponenti e gli accessori siano completi e in condizioni
efficienti. Non utilizzare il prodotto se qualche elemento
mostra segni di manomissione o altri danni strutturali.

Descrizione del prodotto

11 prodotto consiste di due unita funzionali che intera-
giscono tra loro:

* L’unita valvola fonatoria Provox” FreeHands dotata
di un alloggiamento riutilizzabile, contenente a sua
volta due valvole indipendenti: una valvola interna
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con membrana sostituibile (valvola fonatoria) e una
valvola a cardine posta sulla sommita (valvola di sfogo
della tosse).

» Una cassetta monouso Provox” FreeHands HME'
da collegare alla parte inferiore dell’alloggiamento
dell’unita fonatoria prima dell’uso.

Dopo avere correttamente regolato e collegato tra
loro I’unita fonatoria e la cassetta HME, il sistema com-
pleto Provox FreeHands HME"¢ inserito o sul cerotto
Provox’o sul Provox'LaryTube con anello (quest’ultimo
non ¢ incluso nella confezione).

Gli accessori inclusi con la Provox FreeHands HME"
sono i seguenti:

» cinque Cassette monouso Provox'FreeHands HME’
* due cerotti Provox” XtraBase"

* un cacciavite di sicurezza per la regolazione della
valvola di sfogo della tosse

» un forcipe in plastica per la sostituzione della mem-
brana della valvola fonatoria

* due membrane supplementari per la valvola fonatoria:
“leggera” (puntino bianco) e “resistente” (puntino ver-
de) . La membrana “media” (puntino blu) ¢ gia fornita
inserita nella valvola.

* un contenitore . in plastica per la pulizia e la custodia
della valvola riutilizzabile

* una confezione di fazzolettini Skin-Prep”

* Istruzioni per I’Uso

Come funziona la Provox’ FreeHands HME® ?

L’unita fonatoria della Provox” FreeHands HME
consente ai portatori di protesi vocale la chiusura del
tracheostoma senza 1’ausilio della mano.

La valvola fonatoria si chiude non appena si verifica
un breve aumento della pressione durante la fase di espi-
razione, proprio come accade quando si inizia a parlare
a voce alta durante un normale discorso laringale. Se
la pressione durante la fase di espirazione non aumenta
rapidamente, la valvola rimane aperta consentendo la
respirazione normale.

Una volta chiusa, la valvola ¢ trattenuta in questa
posizione da un piccolo magnete. Cio permette di
ottenere un periodo di fonazione relativamente lungo,
anche quando la pressione nelle vie respiratorie decre-
sce lentamente. Non ¢ necessario mantenere elevata la
pressione dell’aria nella trachea per trattenere chiusa
la valvola.

Quando la pressione nella trachea diminuisce fino a
raggiungere un livello molto basso, o durante la fase di
inspirazione, la valvola si apre per consentire nuova-
mente la normale respirazione.

Sono previste due posizioni della valvola tracheo-

®
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stomica che possono essere regolate con una semplice
rotazione del suo alloggiamento. La posizione di
“fonazione” (ON) consente un passaggio automatico
tra la chiusura dello stoma e la respirazione normale
come sopra descritto. La posizione di “respirazione”
(OFF) consente il passaggio di un maggiore flusso d’aria
senza la chiusura della valvola. Cio si ottiene anche
grazie all’impiego di due magneti che mantengono la
valvola aperta, nonostante I’aumento del flusso d’aria
che avviene nel corso di un’attivita fisica.

La valvola di sfogo della tosse aiuta a ridurre il
rischio di traumi alle vie respiratorie, che potrebbero
verificarsi a seguito di un improvviso aumento di
pressione quando si tossisce. Inoltre, contribuisce a
diminuire la pressione esercitata sul cerotto e, quindi,
a prevenire un eventuale allentamento prematuro dallo
stoma del dispositivo di tenuta ermetico. La pressione
(intensita della tosse) necessaria per I’apertura della
valvola di sfogo si puo regolare individualmente con
I’utilizzo dell’apposito cacciavite in dotazione, prima
dell’inserimento della Provox” FreeHands HME'.

La Cassetta HME del dispositivo Provox” FreeHan-
ds HME' ¢ un filtro di scambio umidita-calore impiegato
per il parziale ripristino di queste perdute funzioni, pro-
prie delle vie respiratorie superiori. Inoltre, la cassetta
HME ha la funzione di mantenere separata la valvola
fonatoria dal.diretto-contatto con le vie respiratorie,
prevenendo in tal modo che il muco sia spinto dalla tosse
a contatto con la parte a valvola del dispositivo.

Infine, la cassetta HME riduce il rischio di inalazio-
ne di minuscole particelle, per es. provenienti da una
valvola difettosa.

Caratteristiche tecniche

Calo di pressione a 30 1/min:

81 Pa (0,83 cm H,0)

Calo di pressione a 60 1/min:

242 Pa (2,47 cm H,0)

Calo di umidita: a un volume corrente di 500 ml
19,1 mg/l

(conforme a ISO 9360-2; 2001)

Indicazioni

La Provox" FreeHands HME® ¢ un accessorio per la
riabilitazione vocale protesica e polmonare dopo un
intervento di laringectomia totale. E’ stata progettata
per consentire una chiusura automatica del tracheostoma
(invece della chiusura manuale dello stoma) ai portatori
di protesi fonatoria (per es.Protesi Fonatoria Provox”),
svolgendo allo stesso tempo la funzione di filtro di
scambio umidita-calore (HME) per la riabilitazione
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polmonare.

11 dispositivo dovrebbe essere regolato per 1’utiliz-
zatore finale da un medico specialista in riabilitazione
vocale e polmonare (per es. logopedista), prima di poter
essere utilizzato senza controllo medico.

LA PROVOX' FREEHANDS HME' E ESCLUSIVA-
MENTE MONOUSO.

Controindicazioni

11 dispositivo deve essere utilizzato solo in presenza di
una protesi vocale correttamente funzionante e, solo
se il paziente laringectomizzato ¢ stato adeguatamente
istruito all’uso.

L’utilizzatore deve essere in grado di produrre una
fonazione comprensibile con 1’occlusione digitale dello
stoma. Conseguentemente, tutte le controindicazioni
relative alla riabilitazione vocale in presenza di protesi
sono valide anche in relazione all’utilizzo della Provox”
FreeHands HME'. Controindicazioni assolute e relative
alla riabilitazione vocale protesica includono (I’elenco
non ha carattere esaustivo): dosi di radioterapia su-
periori a 70 Gy per 7 settimane; mediocri condizioni
fisiche generali, insufficienza cardiaca , coagulopatia o
terapia anticoagulante, malattie mentali, ipersensibilita
ai materiali della protesi vocale.

La presenza di.enfisemi,.asma.e,altre patologie re-
spiratorie che compromettono le funzioni polmonari,
sono da considerarsi controindicazioni per 1’utilizzo
di valvole fonatorie automatiche controllate tramite la
respirazione.

Si raccomanda ai pazienti che soffrono di tali pato-
logie di utilizzare la Provox” FreeHands HME' solo se
il proprio medico ha accertato che i benefici derivanti
dall’uso del dispositivo sono chiaramente superiori al
rischio derivante dal suo utilizzo.

La dimensione dello stoma e la condizione della
sua cute si possono considerare fattori controindicanti
all’uso di tale dispositivo e dei relativi accessori. Uno
stoma troppo stretto puo limitare il flusso d’aria inspirata
e quindi portare ad un troppo scarso volume corrente.

Pelli ipersensibili possono rendere impossibile la
corretta applicazione della valvola.

Avvertenze

Assemblare sempre il dispositivo (cassetta HME e
valvola) prima del suo utilizzo. L’uso di elementi del
dispositivo non correttamente assemblati pud aumentare
il rischio di aspirazione degli stessi o di loro frammenti,
per es. la perdita dei magneti nel caso di una valvola
fonatoria difettosa. L’utilizzo della Cassetta Provox®
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FreeHands HME" senza il dispositivo della valvola
puo portare all’aspirazione della cassetta o di parti
della stessa.

Se il collegamento tra ’unita fonatoria della val-
vola e la cassetta HME si allenta durante 1’utilizzo o
nella fase di rimozione del dispositivo, la cassetta HME
dovra essere rimossa dal tracheostoma solo rimuovendo
completamente il cerotto dalla pelle. Nessun’altra ma-
nipolazione deve essere eseguita in tale situazione per
non aumentare il rischio d’aspirazione.

Un’espettorazione eccessiva di muco puo ostruire
improvvisamente le vie aeree, in modo parziale o
completo. Verificare che esista sempre la possibilita
di rimuovere rapidamente, se necessario, il dispositivo
dal tracheostoma.

NON rimuovere il filtro dalla Cassetta Provox
FreeHands HME’ prima dell’uso. La sua rimozione
elimina le necessarie proprieta fisiologiche di scambio
umidita-calore (HME), danneggia la valvola a causa
del contatto diretto con il muco, aumenta il rischio per
I’utilizzatore, incluso quello della perdita accidentale di
piccole parti del dispositivo e della loro aspirazione.

NON riutilizzare il filtro, per es. con il lavaggio.
Operando in tal modo si elimina il cloruro di calcio
necessario per un sufficiente scambio dell’umidita e
puo accrescere il rischio d’infezione.

NON (utilizzare la Provox” ‘FreeHands HME’
mentre si dorme. Si raccomanda 1’uso della Cassetta
Provox” HME con valvola fonatoria a funzionamento di-
gitale (fig.P18) o I'utilizzo del coperchio Provox” HME
Cap (REF 7730) con una cassetta Provox” FreeHands
HME" (vedere Accessori).

11 dispositivo NON ¢ compatibile MRI, né do-
vrebbe essere impiegato nel corso di radioterapie
o radiografie.

Precauzioni
Maneggiare con prudenza il dispositivo.

Utilizzare solo le soluzioni/tavolette disinfettanti
consigliate per la pulizia e la manutenzione. Si racco-
mandano le tavolette per la pulizia delle protesi dentali
disponibili in commercio.

Non utilizzare mai detergenti a base oleosa, né bollire
o sterilizzare il dispositivo in quanto la valvola potrebbe
danneggiarsi.

Per la regolazione della valvola, per es. in caso di
sostituzione della membrana della valvola fonatoria o di
regolazione del magnete della valvola di sfogo della tos-
se, utilizzare unicamente I’apposito kit di regolazione
(forcipe in plastica e cacciavite di sicurezza) fornito in
dotazione con la Provox” FreeHands HME".
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Effetti collaterali

Si raccomanda al paziente di porre attenzione ad ogni
variazione del tessuto dello stoma, di quello intorno alla
protesi vocale e all’insorgere di difficolta respiratorie
o di sintomi simili. Se si dovessero verificare alcuni
dei suddetti sintomi o altre difficolta presumibilmente
collegate all’uso del dispositivo, si raccomanda di
consultare il medico.

In alcuni pazienti si possono verificare reazioni
al Cerotto Provox’. Non utilizzare il cerotto fino alla
scomparsa della reazione. L’impiego del Cerotto
Provox'OptiDerm (idrocolloidale), dei fazzolettini
Skin-Prep” per la protezione cutanea o del Larytube
puo ridurre il rischio di tali reazioni.

Durata prevista del dispositivo

11 dispositivo HME dovrebbe essere sostituito ogni 24
ore 0, se necessario, con una frequenza maggiore in caso
il filtro HME sia ostruito dal muco, etc.

L’invecchiamento del dispositivo e 1’uso prolungato
della valvola riutilizzabile possono provocare un fun-
zionamento improprio della valvola stessa. Segni di
usura della membrana della valvola fonatoria sono la
chiusura e/o apertura ritardata, le perdite d’aria e I’ac-
centuazione del tono di chiusura. Il malfunzionamento
dell’alloggiamento della valvola ¢ segnalato invece da
difettimeccanici e/o alterazioni del funzionamentodella
valvola di sfogo della tosse.

In condizioni d’uso normali, le membrane della
valvola fonatoria hanno una durata minima di 6 mesi e
I’al-loggiamento della valvola di 12 mesi. Una corretta
manipolazione, pulizia e conservazione, basate sulle
istruzioni fornite sotto, sono importanti per mantenere
il buon funzionamento del dispositivo.

Membrane sostitutive per la valvola fonatoria
possono essere acquistate separatamente (REF 7713,
7714 € 7715).

La Atos Medical non fornisce alcuna garanzia
riguardo alla durata del dispositivo, che puo subire va-
riazioni conseguenti all’uso individuale o a particolari
condizioni biologiche.

Istruzioni per il Medico

Vedere anche le illustrazioni per il medico sul retro del
manuale (da C1 a C17).

Se sei un paziente, consulta la successiva sezione
"Istruzioni per il Paziente”.
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Posizionamento
FASE 1 - PREPARAZIONE DELLO STOMA

Pulire ed asciugare accuratamente la cute intorno allo
stoma utilizzando la salvietta per la pulizia Provox" o
acqua e sapone neutro. Assicurarsi che la cute sia ben
asciutta prima di procedere. (Fig.C1)

Utilizzare il fazzolettino Skin -Prep” intorno alla
cute dello stoma prima di applicare il cerotto Provox”,
per rafforzarne le proprieta adesive. Lasciare asciugare
per circa 30 secondi e procedere al posizionamento del
cerotto. (Figura C2)

Si puo utilizzare Provox” Silicone Glue (cod. 7720)
per la preparazione della cute prima di applicare il
cerotto, in modo da ottenere un fissaggio piu sicuro (la
colla di silicone non ¢ inclusa nella confezione della
Provox” FreeHands HME").

_— FASE 2 - PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO e

Collocare una Cassetta Provox” FreeHands HME’ su una
superficie piatta, con il reticolo in plastica rivolto verso
il basso e la parte aperta del filtro rivolta verso I’alto.
Porre I’alloggiamento contenente la valvola fonatoria
sulla parte superiore della cassetta HME e premere verso
il basso fino al “click”; in modo tale che la cassetta sia
ben fissata all’alloggiamento. Controllare manualmente
I’avvenuto fissaggio. (Figura C3)

Tenere il dispositivo con la Cassetta HME rivolta
all’esterno rispetto a voi. Guardando dall’alto la valvola
fonatoria, ruotare 1’alloggiamento in senso antiorario
fino al suo arresto. La valvola si trova ora nella posizione
di “respirazione”(OFF). (Figura C4)

— FASE 3 - INSERIMENTO E FISSAGGIO CON L’ADESIVO —

Inserire il Provox” FreeHands HME' nell’apposita sede
del cerotto Provox” e chiedere al paziente di respirare
normalmente. (Figura C5).

Controllare attentamente 1’aderenza del cerotto.
Non dovrebbe presentare alcuna perdita. Cio si puo
ottenere massaggiando il cerotto sulla cute. Se sussiste
ancora una perdita, si dovra utilizzare un nuovo cerot-
to da applicare attentamente sulla cute. Si consiglia
I’utilizzo del fazzolettino Skin-Prep™ e della speciale
colla di silicone per rafforzare il fissaggio del cerotto.
(Figura C6)

FASE 4 - SCELTA DELLA MEMBRANA OTTIMALE PER

LA VALVOLA TRACHEOSTOMICA

Ruotare la valvola su “ON” in posizione di ’fonazione”
(in senso orario se il paziente € seduto di fronte a voi)
(Figura C7). Dopo un momento di adattamento e,
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probabilmente, alcuni tentativi, iniziando con una bassa
pressione, il paziente dovrebbe essere in grado di parlare
senza I’ausilio della mano e senza molta difficolta (Fi-
gura C8). Se cio avviene, procedere alla fase 6.

La valvola ¢ fornita dall’inizio con la membrana
media (punto blu) inserita per permettere in molti casi
I’utilizzo immediato del dispositivo, senza ulteriori
adattamenti.

Se i tentativi falliscono, prendere in considerazione
i seguenti motivi:

a) La valvola si chiude troppo tardi, troppo velo-
cemente 0 non correttamente permettendo all’aria di
disperdersi attraverso la valvola. La voce ¢ debole e
il paziente puo parlare solo per un breve periodo e
con molto sforzo. Passare alla fase 5 e scegliere una
membrana piu flessibile, che si chiuda piu facilmente
(leggera o media, rispettivamente).

b) La valvola si chiude troppo facilmente, per es.
talvolta si chiude a seguito di un respiro profondo. Pas-
sare alla fase 5 e scegliere una membrana meno flessibile
(resistente o media, rispettivamente).

¢) La valvola di sfogo della tosse si apre durante
la fonazione, come puo accadere a pazienti abituati ad
altri sistemi convenzionali di valvole tracheostomiche.
Passare alla fase 6, regolare la valvola di sfogo della
tosse e ripetere la fase 4.

FASE 5 - SOSTITUZIONE DELLA MEMBRANA
DELLA VALVOLA FONATORIA

In caso di sostituzione della membrana, per ogni ma-
nipolazione si raccomanda di utilizzare solamente il
forcipe in plastica fornito con il dispositivo, per evitare
qualsiasi tipo di danneggiamento alla membrana stessa.
(Figura C9 e Figura C10)

Sollevare con le dita il coperchio della valvola di
sfogo della tosse e tenerla aperta. (Figura C11)

Afferrare la membrana vicino al punto di fissaggio
ed estrarla. (Figura C12)

Tenendo aperta la valvola di sfogo della tosse, inse-
rire la nuova membrana afferrandola vicino al punto di
fissaggio e spingendola dentro. (Figura C13)

FASE 6 - REGOLAZIONE DELLA VALVOLA
DI SFOGO DELLA TOSSE

Una volta scelta la membrana della valvola fonatoria,
invitare il paziente a tossire con forza crescente. La
valvola dovrebbe aprirsi non appena la pressione
aumenta fino a determinare una sensazione di fastidio
mentre si tossisce. Una volta regolata correttamente,
la valvola non si dovrebbe aprire nel caso in cui si
parli ad alta voce. Sia durante un discorso che in caso
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di tosse, la valvola di sfogo dovrebbe consentire al
cerotto Provox di mantenere la sua corretta posizione
ermetica.(Figura C14)

La valvola di sfogo della tosse ¢ inizialmente regolata
per aprirsi con una forza intermedia. Tuttavia, a causa
delle differenze individuali, si puo regolare per mante-
nere la valvola chiusa anche durante un discorso ad alta
voce e per permettere alla stessa di aprirsi immediata-
mente nel caso di un improvviso colpo di tosse.

Per regolare la valvola di sfogo della tosse, rimuo-
vere il Provox” FreeHands HME’ dal cerotto e tenerlo
in modo che il filtro HME sia rivolto verso di voi.
(Figura C15)

Individuare la posizione del magnete della valvola
di sfogo della tosse (sotto il punto presente sulla parte
superiore della valvola di sfogo della tosse) e, impie-
gando unicamente il cacciavite di sicurezza fornito con
il dispositivo, spostare il filtro HME di lato in modo
sufficiente per vedere e raggiungere la vite di regola-
zione del magnete all’interno dell’alloggiamento della
valvola. (Figura C16)

La forza magnetica della valvola puo essere aumen-
tata (ruotandoiil cacciavite in senso orario) o diminuita
(ruotando il cacciavite in senso antiorario). Si consiglia
di iniziare con una regolazione di circa 90°. (Figura
C17)

Arrestarsi-immediatamente se si, avverte.resistenza
durante la rotazione del cacciavite, altrimenti si puo
rischiare di danneggiare irreparabilmente la valvola.

FASE 7 - ISTRUZIONE DEL PAZIENTE

Siraccomanda di istruire il paziente sul corretto utilizzo
e sulla quotidiana manutenzione del dispositivo come
descritto di seguito. Il presente manuale deve essere
consegnato al paziente.

Pulizia del dispositivo

RIMOZIONE DELLA CASSETTA
PROVOX' FREEHANDS HME’®
Vedere Fase 5 delle Istruzioni per il Paziente

PULIZIA ORDINARIA DELLA VALVOLA
FONATORIA RIUTILIZZABILE

Vedere Fase 6 delle Istruzioni per il Paziente

Disinfezione del dispositivo

Provox” FreeHands HME" ¢ esclusivamente mono-
paziente. Tuttavia, se dovesse risultare assolutamente
necessaria la sua disinfezione, attenersi alla seguente
procedura:
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Pulizia prima della disinfezione
Usare il contenitore per pulizia, accluso al set del Pro-
vox' FreeHands HME".

Togliere la membrana della valvola fonatoria dalla
valvola.

Inserire la valvola nel supporto; la valvola a cardine
deve essere aperta.

Riempire il contenitore per la pulizia con una so-
luzione di acqua di rubinetto tiepida e aggiungere una
tavoletta per la pulizia delle protesi dentali disponibile
in commercio.

Immergere la membrana e la valvola (fissata al
supporto) per 10-15 minuti (leggere le istruzioni della
tavoletta per protesi dentali). Scuotere leggermente il
contenitore per facilitare la pulizia.

Risciacquare accuratamente la valvola, la membrana
e il contenitore sotto I’acqua corrente.

Eliminare 1’acqua scuotendola via.

Disinfezione chimica
Riempire il contenitore con una nuova soluzione di
etanolo al 70%, temperatura minima 18° C.
Immergere la valvola (con la valvola a cardine aperta)
e la membrana. Scuotere rapidamente il contenitore e
lasciarlo immerso per-almeno 30 minuti.
Eliminare 1’etanolo e lasciare asciugare all’aria la
valvola, la membrana ¢ il contenitore.

Conservazione
Riporre la valvola e la membrana nel contenitore per pu-
lizia che va tenuto chiuso fino all’utilizzo successivo.

Istruzioni per il Paziente

Vedere anche le illustrazioni per i pazienti a fronte del
manuale (da P1 A P18).

In questa sezione paziente delle Istruzioni per I'Uso
viene descritto 1’utilizzo regolare, quotidiano, del
dispositivo Provox” FreeHands HME". Per qualsiasi
informazioni di carattere generale, per es. Descrizione
del Prodotto, Indicazioni, Controindicazioni, Avverten-
ze, Effetti Collaterali e Durata prevista del dispositivo
si raccomanda di consultare la sezione di informazione
generale all’inizio del presente manuale.

Accertarsi di avere ricevuto un’esauriente e completa
istruzione e che il vostro medico abbia regolato il dispo-
sitivo, prima di iniziare ad usare il Provox” FreeHands
HME". Nel caso si verificasse qualche problema
correlato all’utilizzo del Provox” FreeHands HME', si
raccomanda di consultare il proprio medico.
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FASE 1 - PREPARAZIONE DELLO STOMA

Pulire ed asciugare accuratamente la cute intorno allo
stoma utilizzando il Provox” Cleaning Towel o acqua e
sapone neutro. Assicurarsi che la cute sia ben asciutta
prima di procedere. (Figura P1).

Utilizzare il fazzolettino Skin -Prep” intorno alla
cute dello stoma prima di applicare il cerotto Provox’,
per rafforzarne le proprieta adesive. Lasciare asciugare
per circa 30 secondi e procedere al posizionamento del
cerotto. (Figura P2)

Si puo utilizzare Provox” Silicone Glue (cod. 7720)
per la preparazione della cute prima di applicare il ce-
rotto, in modo da ottenere un fissaggio piu sicuro.

I FASE 2 - PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO I

Collocare una Cassetta Provox” FreeHands HME' suuna
superficie piatta, con il reticolo in plastica rivolto verso
il basso e la parte aperta del filtro rivolta verso I’alto.
Porre I’alloggiamento contenente la valvola fonatoria
sulla parte superiore della cassetta HME e premere verso
il basso fino al “click”, in modo tale che la cassetta sia
ben fissata all’alloggiamento. Controllare manualmente
I’avvenuto fissaggio. (Figura P3)

Tenere il dispositivo con la Cassetta HME rivolta
all’esterno rispetto a voi. Guardandodall’alto la valvola
fonatoria, ruotare 1’alloggiamento in senso antiorario
fino al suo arresto. La valvola si trova ora nella posizione
di “respirazione”(OFF). (Figura P4)

FASE 3 - INSERIMENTO E
FISSAGGIO CON L'ADESIVO

Inserire il Provox FreeHands HME' nell’apposita sede
del cerotto Provox (cod. 7251-56, 7265) e respirare
normalmente. (Figura P5).

Controllare attentamente 1’aderenza del cerotto. Non
dovrebbe presentare alcuna perdita. Cio si puo ottenere
massaggiando il cerotto sulla cute. Se sussiste ancora
una perdita, si dovra utilizzare un nuovo cerotto da
applicare attentamente sulla cute. Si consiglia I’utilizzo
del fazzolettino Skin -Prep” e Provox” Silicone Glue per
rafforzare il fissaggio del cerotto (la colla di silicone non
¢ inclusa nella confezione).

FASE 4 - USO DELLA VALVOLA

ON (= funzionamento automatico: la valvola permette
sia di respirare che di parlare)

Per mettere la valvola in posizione “ON”, ruotare
I’alloggiamento del dispositivo nella direzione opposta
come nella fase 2, finché non si arresta (Figura P7). Si
consiglia ora di pronunciare qualche parola, iniziando
con un tono di voce ed una pressione bassa. Nel caso si
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verifichi un aumento della resistenza respiratoria dopo
avere tossito, ¢ probabile che occorrera togliere I’ intero
dispositivo per pulire via il muco, o sostituire la cassetta
HME con una nuova.

OFF (= ¢ possibile solo la respirazione; per I’utilizzo,
per esempio, durante un’attivita fisica intensa)

Per una respirazione intensa, portare la valvola in
posizione OFF (come indicato nella Fase 2; lo si puo
fare lasciando la valvola fissata allo stoma). [figura
P8]. Cio evita una possibile chiusura accidentale della
valvola e inoltre riduce al minimo la sua resistenza alla
respirazione.

FASE 5 - RIMOZIONE DELLA CASSETTA
PROVOX® FREEHANDS HME®
Si raccomanda di sostituire la cassetta HME almeno
ogni 24 ore o, se necessario, con una frequenza maggiore
in caso il filtro HME sia ostruito dal muco, etc.

Estrarre il filtro Provox” FreeHands HME" dall’al-
loggiamento sul cerotto (Figura P9).

Afferrare I’alloggiamento tra due dita e comprimere
la parte del filtro HME con una leggera forza, in un
punto dove nessuna barretta colleghi i bordi esterni
(figura P10). In tal modo la cassetta Provox” FreeHands
HME" sara leggermente deformata ed allentata dal suo
alloggiamento presente nella valvola (figura P11). La
cassetta dovra essere.eliminata, (Figura P12), mentre
la valvola fonatoria riutilizzabile sara pulita e preparata
per un successivo utilizzo (fase 6).

FASE 6 - PULIZIA DELL'UNITA DELLA VALVOLA
FONATORIA RIUTILIZZABILE

Usare il contenitore per la pulizia, accluso alla confe-
zione del dispositivo Provox’ FreeHands HME". [figura
P13]

Inserire la valvola nel supporto; la valvola a cardine
deve essere aperta. [figure P14 e P 15]

Riempire il contenitore per la pulizia con una so-
luzione di acqua di rubinetto tiepida e aggiungere una
tavoletta per la pulizia delle protesi dentali disponibile
in commercio.

Immergere la valvola (fissata al supporto) per 10-15
minuti (leggere le istruzioni della tavoletta per protesi
dentali). [figura P16] Scuotere leggermente il conteni-
tore per facilitare la pulizia.

Risciacquare accuratamente la valvola e il conteni-
tore sotto I’acqua corrente. [figura P17]

Eliminare 1’acqua scuotendola via.

Lasciare la valvola nel supporto del coperchio del
contenitore ed asciugarla all’aria prima di riutilizzarla
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(Figura P18).

Attenzione: non utilizzare mai detergenti a base
oleosa, né bollire o sterilizzare il dispositivo in quanto
la valvola potrebbe danneggiarsi.

Sostituzione della membrana della valvola
fonatoria
Nel caso che la membrana debba essere sostituita,
fare riferimento alla fase 5 delle “Istruzioni per il
Medico”.

In caso si voglia sostituire il tipo di membrana, si
raccomanda di consultare il proprio medico per la sua
corretta regolazione.

Regolazione della valvola di sfogo della tosse

Per garantire il corretto funzionamento della valvola,
si raccomanda che sia il proprio medico ad effettuare
la regolazione.

Accessori: Provox” HME Cap (REF 7730)

Provox HME Cap ¢ un anello di titanio a cupola che
permette di impiegare le speciali cassette HME di
Provox FreeHands HME® (REF 7712) senza la val-
vola FreeHands. Cio ¢ utile soprattutto se si desidera
continuare a utilizzare I"’HME di notte ma si hanno a
disposizione solo cassette HME del tipo FreeHands.
Leggere le istruzioni.
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instrucciones de uso del sistema automatico
intercambiador de humedad y calor (HME)
Provox’

Instrucciones generales

Estas Instrucciones de Uso contienen informacion para
el personal médico y para el usuario. Lea la informacion
con atencion cada vez que utilice el sistema Provox’
FreeHands HME', puesto que podria incluirse infor-
macion nueva. La informacion que aqui se recoge no
pretende generar controversia entre el personal médico
y el usuario. Asegurese de que cualquier duda que le
pueda surgir sobre el uso del sistema Provox” FreeHands
HME" quede resuelta.

Antes de utilizar el sistema

Antes de utilizar el dispositivo por primera vez, hay
que comprobar el correcto funcionamiento de la valvula
de alivio de la tos y ajustarla si es preciso; asimismo,
un médico con formacién en rehabilitacién pulmonar y
fonacion debe seleccionar la membrana adecuada para
la valvula del habla. Es posible que haya que realizar
un reajuste de vez en cuando para adaptar el dispositivo
a las condiciones individuales. Se recomienda realizar
una revision tras varias semanas de uso.

Antes de utilizarlo, examine el producto para asegu-
rarse de que no esté dafiado y de que todas sus partes y
accesorios estan completos y en condiciones adecuadas.
No utilice el producto si cualquier componente esta roto
o presenta cualquier dafio en su estructura.

Descripcion del producto

El producto se compone de dos unidades de funciona-
miento que trabajan conjuntamente:

* El sistema Provox” FreeHands HME' se dispone en una
carcasa reutilizable con dos valvulas independientes:
una valvula interna con membrana intercambiable de-
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nominada “valvula de habla” y encima una valvula con
bisagra denominada “valvula para el alivio de la tos”.
*» Un Cassette HME desechable para el sistema Provox”
FreeHands HME', que se enrosca a la parte inferior de
la carcasa (nombrada en el punto anterior) antes de que
ésta se utilice.

Después de haber acoplado y ajustado lo necesario
ambas partes, el sistema Provox” FreeHands HME' se
inserta en un disco adhesivo Provox” o en una cénula
LaryTube Provox". (Esta ultima no esta incluida en el
pack).

Accesorios incluidos en el sistema Provox” Free-
Hands HME":

» Cinco Casettes HME desechables para el sistema
Provox FreeHands HME'".

* Dos discos adhesivos XtraBase” Provox'.

* Un destornillador (de seguridad) para el ajuste de la
valvula con bisagra.

+ Unas pinzas (o forceps) de plastico para la sustitucion
de la membrana de la valvula de habla.

* Dos membranas extras para la valvula de habla: una
“blanda” (punto blanco) y otra “fuerte” (punto verde).
La membrana “media” (punto.azul) ya estd insertada
en la véalvula.

* Un limpiador de plastico'y una caja para guardar la
valvula reutilizable.

* Un paquete.de toallitas Skin-Prep’:

» Manual de instrucciones.

¢Como se utiliza el sistema Provox’ FreeHands HME"?

La valvula de habla permite a los usuarios con pro-
tesis de voz, la oclusion del traqueostoma sin utilizar
las manos, ya que la vélvula se cierra al incrementarse
ligeramente la presion en la exhalacion, como ocurre
cuando se empieza a hablar en voz alta en una conver-
sacion con laringe normal. Si la presion de la exhalacion
no aumenta rapidamente, la valvula permanece abierta
permitiendo una respiracion normal.

Una vez que la valvula esta cerrada, un pequeiio
iman hace que ésta permanezca cerrada. Esto a su vez
hace que el tiempo de fonacion sea mas largo, incluso
cuando la presion en las vias respiratorias desciende
lentamente. No es preciso que se mantenga una presion
elevada en el conducto de la traquea para que la valvula
permanezca cerrada.

Cuando la presion del conducto de la traquea descien-
de considerablemente o bien durante la inhalacion, la
valvula se abre y permite la respiracion normal.

La valvula puede ajustarse conforme a dos posicio-
nes mediante la rotacion de la carcasa de la misma. La
“posicion de habla” (On) permite el cambio automatico

69



INFORMACION GENERAL

entre el cierre del estoma y la respiracién normal como
se ha descrito anteriormente. En cambio, en “posicion
de respiracion” (Off), ofrece un mayor flujo de aire sin
activarse el mecanismo de cierre de la valvula. Esto se
consigue gracias al uso de dos imanes, que mantienen
la valvula abierta a pesar del aumento del flujo de aire
durante la actividad fisica.

La valvula para el alivio de la tos reduce el riesgo
de trauma en las vias respiratorias que puede producirse
debido a un repentino incremento de presion mientras
se tose. Esta valvula también contribuye a disminuir el
riesgo de que se afloje el sellado hermético al estoma.
La presion (intensidad de la tos) que se necesita para
abrir la valvula para el alivio de la tos puede ajustarse,
individualmente y con el destornillador que viene
incluido con el dispositivo, antes de que se coloque el
sistema Provox” FreeHands HME'".

La unidad HME del sistema Provox” FreeHands
HME" es un intercambiador de humedad y calor que
se utiliza para restablecer, parcialmente, las funciones
respiratorias perdidas. También separa la véalvula de
habla del contacto directo con las vias respiratorias, y
por lo tanto, evita.que al toser lleguen mucosidades a la
parte externa de la valvula. Asi mismo, reduce el riesgo
de inhalacion de pequetias particulas, por ejemplo, las
particulas procedentes de una valvula defectuosa.

Datos técnicos

Caida de presién a 30 I/min:

81 Pa (0,83 cmH,0)

Caida de presion a 60 1/min:

242 Pa (2,47 cmH,0)

Pérdida de humedad: a un volumen total de respiracion
de 500 ml

19,1 mg/l

(segtin ISO 9360-2; 2001)

Indicaciones
El sistema Provox” FreeHands HME" es un dispositivo
médico indicado en la rehabilitacion pulmonar y resta-
blecimiento de la fonacion después de la laringuectomia
total. Esta disefiado para conseguir un cierre automatico
del traqueostoma (en vez de la oclusion digital del esto-
ma) para los usuarios con protesis de voz (por ejemplo,
con las Protesis de Voz Provox), mientras proporciona
un intercambio de calor y humedad (HME) que favorece
la rehabilitacion pulmonar.

El dispositivo debe ajustarse por un profesional mé-
dico cualificado en la rehabilitacién pulmonar y en fona-
cion antes de que pueda utilizarse sin supervision.
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EL SISTEMA PROVOX' FREEHANDS HME' ESTA
PREVISTO PARA UN SOLO USO

Contraindicaciones

Este dispositivo no puede utilizarse sin un correcto
funcionamiento de la protesis de voz o si la persona
laringuectomizada es incapaz de hablar con este dis-
positivo. El usuario debe producir una voz inteligible
por medio de la oclusion del estoma con el dedo.
Consecuentemente, todas las contraindicaciones que
se describen en la rehabilitacion de voz con protesis de
voz, contraindican también el uso del sistema Provox
FreeHands HME". Las contraindicaciones absolutas y
relativas para la rehabilitacion de la voz con protesis
de voz incluyen, pero no son limitantes, a: Sesiones de
radioterapia superiores a 70 Gy en 7 semanas, condicio-
nes fisicas pobres, insuficiencia cardiaca, coagulopatia
o terapia anticoagulante, enfermedades mentales e
hipersensibilidad al material con el que se fabrica la
protesis de voz.

Enfisemas pulmonares, asma y otras enfermedades
pulmonares, que influyen considerablemente en la
capacidad pulmonar, constituyen contraindicaciones
para vélvulas de habla automaticas controladas por la
respiracion. Por lo tanto, los pacientes que sufran estas
enfermedades solamente deben utilizar, solamente, el
sistema Provox' FreeHands HME' bajo prescripcion
médica.

El tamafio del estoma y las condiciones en las que
se encuentre la piel alrededor del estoma pueden ser
factores de contraindicacion en el uso del sistema y
sus accesorios. Un estoma demasiado pequefio puede
limitar el aire inhalado y producir un volumen de flujo
demasiado bajo. Por otro lado, la piel hipersensible
puede dificultar el ajuste adecuado de la valvula.

Advertencias

Monte siempre el dispositivo (cassette HME y valvu-
la) antes de utilizarlo. El uso del dispositivo con sus
componentes mal ensamblados o de forma separada
incrementa el riesgo de aspiracion de los componentes
o de las partes del mismo, por ejemplo, la pérdida de los
imanes en el caso de una valvula de habla defectuosa.
La utilizacion del Casette HME del sistema Provox’
FreeHands HME" sin la valvula, puede ocasionar la
aspiracion del cassette o partes del mismo.

Si se afloja la conexion entre la valvula de habla y
el Casette HME durante la utilizacion o la retirada del
dispositivo, el Casette HME debe retirarse del traqueos-
toma despegando solamente el disco adhesivo de la
piel. No debe realizar ninglin otro tipo de manipulacion
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en esta circunstancia, para evitar que se incremente el
riesgo de aspiracion.

Una excesiva expulsiéon de mucosidades al toser
puede bloquear repentinamente las vias respirato-
rias. Asegurese de que siempre dispone de la posibilidad
de sacar rapidamente el dispositivo del traqueostoma
si es necesario.

NO retire la espuma del Casette HME del siste-
ma Provox” FreeHands HME'. HME. Elimina las
propiedades fisioldgicas que necesita el HME, dafa
la valvula por el contacto directo con mucosidad y
se incrementa el riesgo para el usuario, incluyendo la
pérdida de pequefias partes del aparato y el riesgo que
conlleva de aspiracion.

NO reutilice la espuma, por ejemplo lavandola,
porque eliminaria el cloruro célcico que se necesita
para el intercambio de humedad, y puede incrementar
el riesgo de infeccion.

NO utilice el sistema Provox” FreeHands HME’
mientras duerme. En su lugar, utilice el Filtro de
Estoma HME Provox con sistema de valvula de habla
digital (Dibujo P1p) o el Provox" HME Cap (REF 7730)
con un Cassette HME del sistema Provox” FreeHands
HME" (consulte Accesorios).

El dispositivo no es compatible con la Resonancia
Magnética (RM), ni tampoco se debe utilizar durante
examenes con Rayos X o radioterapia.

Precauciones
Maneje el dispositivo con cuidado.

Utilice, inicamente, soluciones/tabletas de limpieza
y cuidado recomendadas. Recomendamos tabletas,
comercialmente disponibles, para limpiar la dentadura.
Nunca utilice detergentes oleosos, ni intente hervir
ni esterilizar el dispositivo, ya que la valvula podria
romperse.

Para ajustar la véalvula, por ejemplo para realizar el
cambio de la membrana de la valvula de habla o para
ajustar el iman de la valvula para el alivio de la tos,
utilice solamente el Kit de ajuste (pinzas de plastico y
destornillador de seguridad) que se suministra con el
sistema Provox” FreeHands HME'".

Efectos adversos
El paciente tiene que observar si el estoma y el tejido de
alrededor de la protesis de voz han sufrido algin cambio
que aumentase las dificultades para la respiracion o
sintomas similares. Si esto ocurriera, debe consultar a
un profesional médico.

En caso de pieles hipersensibles, es probable que se
produzca una reaccion al adhesivo Provox que se utiliza
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para lograr un sellado total del estoma. Esto se solu-
ciona evitando utilizar el adhesivo durante unos dias o
utilizando OptiDerm (hidrocoloide), que es un adhesivo
para pieles sensibles, el protector de piel Skin-Prep”y/o
llevando una canula de silicona LaryTube.

Prevision de vida util del dispositivo

El HME debe sustituirse al menos cada 24 horas o tan a
menudo como se necesite, por ejemplo porque se haya
bloqueado con la mucosidad, etc.

El envejecimiento del dispositivo y la utilizacion
prolongada de la valvula reutilizable podrian dar como
resultado un mal funcionamiento de ésta. Entre los
sintomas que indican que la membrana de la valvula
del habla esta gastada se incluyen el retraso en su cierre
y apertura, fugas de aire y un mayor ruido al cerrarse.
Entre las sefiales que indican que la carcasa de la valvula
es defectuosa se incluyen defectos mecanicos y cambios
en el funcionamiento de la valvula de alivio de la tos.

En condiciones normales, el periodo minimo de uso
de las membranas de la valvula del habla es de 6 meses,
12 meses para la carcasa de la valvula. Es importante
seguir los procedimientos adecuados de manejo, lim-
pieza y almacenamiento, segin las instrucciones que
se indican a continuacion, para mantener el correcto
funcionamiento del dispositivo.

Los repuestos para las membranas de la.valvula del
habla se proporcionan por separado (REF 7713, 7714
y 7715).

Atos Medical no garantiza la duracion del dispositivo,
que puede variar con el uso individual y con las condi-
ciones bioldgicas.

Instrucciones para el personal médico

Vea los dibujos al final del manual (C1 a C17).
Si es usted un paciente, lea las “Instrucciones para el
paciente”.

Ajuste
PASO 1. PREPARACION DEL ESTOMA

Limpie con mucho cuidado y seque la piel de alrededor
del estoma utilizando toallitas de limpieza Provox o
agua y jabon suave. Asegurese que la piel estd com-
pletamente seca antes de llevar a cabo los siguientes
pasos (Dibujo C1).

En muchas ocasiones se recomienda aplicar Skin-
Prep” a la piel de alrededor del estoma antes de poner
el adhesivo, ya que esto hace que el adhesivo Provox
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se adhiera mejor. Después de limpiar la piel con Skin-
Prep™, dejarla secar durante 30 segundos y, posterior-
mente, colocar el disco adhesivo (Dibujo C2).

Puede utilizar pegamento de silicona Provox’ (REF.
7720) para preparar la piel antes de colocar el disco
adhesivo y lograr asi un buen sellado. (El pegamento
de silicona no se incluye en el pack del sistema Provox’
FreeHands HME").

E— PASO 2. PREPARACION DEL DISPOSITIVO E—

Coloque un Cassette HME del sistema Provox” Free-
Hands HME® sobre una superficie lisa, con la rejilla
de plastico hacia abajo y la superficie de espuma
hacia arriba. Site la carcasa de la valvula encima
del Cassette HME y emptjela hasta que haga click
y el Cassette HME esté, completamente, sujeto a la
carcasa de la valvula. Asegirese de esto manualmente
(Dibujo C3).

Sostenga el dispositivo situando el Cassette HME
enfrente de usted y mirando la parte de arriba, gire
la carcasa en sentido contrario a las agujas del reloj.
Ahora la vélvula estd en la “posicion de respiracion”
(OFF) (Dibujo C4).

_— PASO 3. INSERCION Y- SELLADO ADHESIVO _—

Introduzca el sistema Provox” FreeHands HME® en el
disco.adhesivo Provox y digale al paciente.que respire
con normalidad (Dibujo C5).

Supervise el sellado del adhesivo para que no haya
fugas. Esto puede lograrse masajeando el disco adhesivo
encima de la piel. Si se produce una fuga, debe utilizar
un disco nuevo y pegarlo a la piel cuidadosamente apli-
cando Skin-Prep™ o incluso un pegamento especial de
silicona para conseguir un sellado mejor (Dibujo C6).

PASO 4. SELECCION DE UNA MEMBRANA ADECUADA PARA LA
VALVULA DE HABLA

Cambie la valvula a la “posicion de habla” (ON) (gire
en el sentido de las agujas del reloj si el paciente esta
sentado en frente suyo) (Dibujo 7). Después de un
periodo de adaptacion y probablemente de algunos in-
tentos fallidos, empiece con una presion baja y después
vaya incrementandola lentamente, hasta que el paciente
sea capaz de hablar sin utilizar las manos y sin ejercer
mucho esfuerzo (Dibujo C8). Si es asi, proceda al paso
6. En cambio, si no ocurre esto, tenga en cuenta las
siguientes posibilidades:

La valvula originalmente viene con la membrana
situada en el medio (punto azul), para permitir en la ma-
yoria de los casos el uso sin necesidad de adaptacion.

A) Lavalvula se cierra demasiado tarde o demasiado
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pronto y/o de forma inadecuada dejando que el aire es-
cape a través de ella. La voz es débil y s6lo puede hablar
durante un periodo muy corto de tiempo y realizando un
gran esfuerzo: Recurra al paso 5 y escoja una membrana
de valvula con mayor flexibilidad (blanda/’light” o
media/”medium” respectivamente), la cual es mucho
mas facil de cerrar.

B) La valvula se cierra facilmente, por ejemplo, algu-
nas veces se cierra al respirar profundamente. Si es asi,
recurra al paso 5 y escoja una membrana de valvula de
menor flexibilidad (fuerte/’strong” o media/”’medium”
respectivamente).

C) La valvula para el alivio de la tos se abre mien-
tras se esta hablando. Esto ocurrira especialmente con
pacientes acostumbrados a otros sistemas de valvula
convencionales. Si esto ocurre, recurra al paso 6, ajuste
la valvula para el alivio de la tos y repita el paso 4.

PASO 5. SUSTITUCION DE LA MEMBRANA
DE LA VALVULA DE HABLA

Si se tiene que cambiar la membrana, utilice sélo las
pinzas de plastico suministradas con el equipo para
manipularla y-asi-evitar daiarla(Dibujos C9 y C10).
Levante la valvula para el alivio de la tos (1a tapadera)
con los dedos y manténgala abierta (Dibujo C11).
Agarre la membrana cerca del punto de fijacion y
saquela (Dibujo,C12).
Mantenga abierta la valvula para el alivio de la tos e
introduzca una nueva membrana agarrandola cerca
del punto de fijacion y empuje hacia adentro (Dibujo
C13).

PASO 6. AJUSTE DE LA VALVULA
PARA EL ALIVIO DE LATOS

Una vez que se ha escogido la membrana de la valvula
de habla, debe pedir al paciente que tosa incrementando
la fuerza gradualmente. La valvula debe permanecer
abierta mientras que la presion se aumenta durante la
tos hasta un nivel en el que la tos le cause incomodidad
al paciente. Si la valvula estd correctamente ajustada,
no debe abrirse mientras se esta hablando en un tono de
voz elevado. Mientras se habla o se tose, la valvula para
el alivio de la tos debe permitir que el adhesivo Provox
permanezca sin fugas de aire (Dibujo C14) .

El ajuste inicial por defecto de la valvula para el
alivio de la tos esta a una fuerza de apertura media. Sin
embargo, y debido a diferencias individuales, éste se
puede ajustar para mantener la valvula cerrada incluso
mientras se estd hablando en voz alta y permitir que la
valvula se abra cuando se tose repentinamente.

Para ajustar la valvula para el alivio de la tos, retire
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el sistema de Provox” FreeHands HME" del disco ad-
hesivo y coloquelo con la parte HME en frente suya
(Dibujo C15).

Sittie 1a posicion del iman de la valvula para el alivio
de la tos (debajo del punto mas alto de la valvula) y,
utilizando solo el destornillador suministrado con el
equipo, empuje la espuma del HME hacia un lado, lo
suficiente como para ver y alcanzar el tornillo del iman
en la carcasa (Dibujo C16).

Abhora la fuerza magnética de la valvula puede hacer-
se mayor (girando el destornillador en el sentido de las
agujas del reloj) o menor (girando en sentido contrario).
Comenzar con un ajuste de 90° (Dibujo C17).

Pare inmediatamente si al girar el tornillo obser-
va alguna resistencia, si no lo hace asi, puede dafiar
irreparablemente la valvula.

PASO 7. PROPORCIONE
INSTRUCCIONES AL PACIENTE.

Al paciente se le tiene que dar instrucciones acerca
del uso adecuado y del cuidado diario del dispositivo
como se describe mas abajo. Por lo tanto, debe dar este
manual al paciente.

Limpieza del dispositivo

RETIRADA DEL CASSETTE HME DEL SISTEMA
PROVOX’ FREEHANDS HME"

Consulte el paso 5 de las Instrucciones para el pa-
ciente

LIMPIEZA NORMAL DE LA VALVULA DEL
HABLA REUTILIZABLE

Consulte el paso 6 de las Instrucciones para el pa-
ciente

Desinfeccion del dispositivo

El sistema Provox" FreeHands HME" esta previsto
para un solo uso. No obstante, en caso de que haya que
desinfectarlo, siga este procedimiento:

Limpieza previa a la desinfeccion
Utilice el contenedor de limpieza que se proporciona
con el Provox” FreeHands HME".

Retire la membrana de la valvula del habla de la
unidad de valvula.

Acople la valvula en el sistema de sujecion, la tapa
debe estar abierta.

Llene el contenedor de limpieza con una solucion
de agua templada del grifo y una tableta para limpieza
de protesis dentales.
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Sumerja la membrana y la valvula (acoplada al
sistema de sujecion) durante un periodo de 10 a 15
minutos (lea las instrucciones del producto de limpieza
para protesis dentales). Agite el contenedor para facilitar
la limpieza.

Aclare la valvula, la membrana y el contenedor con
agua del grifo.

Elimine el exceso de agua.

Desinfeccion quimica
Llene el contenedor con etanol al 70%, temperatura
minima: 18° C / 65°F.

Sumerja la valvula, (con la tapa abierta), y la mem-
brana. Agite brevemente el contenedor y deje la valvula
y la membrana en remojo durante un periodo minimo
de 30 minutos.

Tire el etanol y deje que la valvula, la membrana y
el contenedor se sequen al aire.

Almacenamiento

Coloque la valvula y la membrana en el contenedor
de limpieza que debe permanecer cerrado hasta el
siguiente uso:

Instrucciones para el paciente

Vea los dibujos al principio del manual (P1 a P18).

En esta seccion para el paciente de las instrucciones
de uso se describe el uso mas habitual (cotidiano) del
sistema Provox” FreeHands HME'".

Para obtener informacion general, por ejemplo,
descripcion del producto, indicaciones, contraindi-
caciones, advertencias, efectos adversos y prevision
de vida 1til del dispositivo, revise la seccién de infor-
macion general al principio de este manual.

Asegurese que ha recibido todas las instrucciones y
que sumédico le ha ajustado el dispositivo antes de utili-
zar el sistema Provox” FreeHands HME . Si tiene alguna
duda con respecto al uso, consulte con su médico.

PASO 1. PREPARACION DEL ESTOMA.

Limpie con mucho cuidado y seque la piel de alrededor
del estoma utilizando toallitas de limpieza Provox” o
agua y jabon suave. Asegurese que la piel esta comple-
tamente seca antes de llevar a cabo los siguientes pasos
(Dibujos P1 y P2).

Se recomienda aplicar Skin-Prep” en la piel de al-
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rededor del estoma antes de poner el adhesivo, ya que
esto hace que el adhesivo Provox se adhiera mejor.
Dejar secar la piel durante 30 segundos y posteriormente
colocar el disco adhesivo (Dibujo C2).

Se puede utilizar pegamento de silicona Provox®
(REF. 7720) para preparar la piel antes de colocar el
disco adhesivo y lograr asi un buen sellado.

_— PASO 2. PREPARACION DEL DISPOSITIVO. _—

Coloque un Cassette HME para el sistema Provox'’
FreeHands HME" sobre una superficie lisa, con la
rejilla de plastico hacia abajo y la superficie de
espuma hacia arriba. Situe la carcasa de la valvula
encima del Cassette HME y emptjela hasta que haga
click y el Cassette HME esté completamente sujeto a la
carcasa de la valvula. Asegilirese de esto manualmente
(Dibujo P3).

Sostenga el dispositivo situando el Cassette HME
enfrente de usted y mirando hacia la parte de arriba,
gire la carcasa en sentido contrario a las agujas del reloj
hasta que pare. Ahora la valvula estd en la “posicion de
respiracién” (OFF) (Dibujo P4).

E— PASO 3. INSERCION Y'SELLADO ADHESIVO. —

Introduzca el sistema Provox” FreeHands HME' en el
disco adhesivo Provox (REF 7251-56, 7265) y respire
con normalidad (Dibujo P5).

Supervise el sellado del adhesivo para que no haya
fugas de aire, lo cual puede lograrse masajeando el
disco adhesivo encima de la piel (Dibujo P6). Si sigue
habiendo escape, se tiene que utilizar un disco nuevo
y adherirlo a la piel cuidadosamente aplicando Skin-
Prep™ y pegamento de silicona Provox” para conseguir
un sellado mejor. (El pegamento de silicona no se
incluye en el pack).

PASO 4. UTILIZACION DE LA VALVULA.

POSICION DE HABLA (ON) (= funcion automatica;
es decir, la valvula le permite respirar y hablar)

Para colocar el dispositivo en posicion ON, gire la
carcasa del dispositivo en direccion contraria como se
especifica en el paso 2, hasta que vea que se detiene
(Dibujo P7). Ahora intente pronunciar algunas palabras,
comenzando con volumen y presion bajos.

En caso de que experimente un incremento de resis-
tencia en la respiracion después de haber tosido, puede
extraer el dispositivo en su totalidad para limpiarlo de
mucosidad o para cambiar el Cassette HME por uno
nuevo.

POSICION DE RESPIRACION (OFF) (= sélo se
puede respirar; para su uso, por ejemplo, durante la
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realizacion de actividades fisicas mas intensas)

Para respiracion mas fuerte, coloque la valvula en
la posicion de respiracion (OFF) (como en el paso 2,
puede hacerlo mientras la valvula esta acoplada al
estoma). [Dibujo P8]. Esto deberia evitar el cierre no
deseado de la valvula y reducir al minimo posible la
resistencia respiratoria.

PASO 5. CAMBIO DEL CASSETTE HME DEL SISTEMA PROVOX’
FREEHANDS HME’.

El Cassette HME tiene que cambiarse al menos cada
24 horas o tan a menudo como se necesite, por ejemplo
porque se haya bloqueado por la mucosidad, etc.

Quite el sistema Provox” FreeHands HME" del disco
adhesivo (Dibujo P9).

Sujete la carcasa con una mano y apriete suavemente
la parte del HME hasta que ninguna barra toque el borde
de fuera (Dibujo P10). El Cassette HME del sistema
Provox” FreeHands HME" se deformara durante este
paso y no se podra volver a encajar en la carcasa de
la valvula (Dibujo P11), por lo que el Cassette HME
debe desecharse (Dibujo P12), sin embargo la valvula
es reutilizable y se limpia y prepara para el siguiente
uso (Paso 6).

PASO 6. LIMPIEZA DE LA PARTE REUTILIZABLE
DE LA VALVULA.

Utilice el contenedor de limpieza que se proporciona
con el Provox” FreeHands HME'. [Dibujo P13]

Acople la valvula en el sistema de sujecion, la tapa
debe estar abierta. [Dibujos P14 y P 15]

Llene el contenedor de limpieza con una solucion
de agua templada del grifo y una tableta para limpieza
de protesis dentales.

Sumerja la valvula (acoplada al sistema de suje-
cién) durante un periodo de 10 a 15 minutos (lea las
instrucciones del producto de limpieza para protesis
dentales). [Dibujo P16] Agite el contenedor para fa-
cilitar la limpieza.

Aclare la valvula y el contenedor con agua del grifo.
[Dibujo P17].

Elimine el exceso de agua.

Deposite la valvula en el sistema de sujecion de la
tapa del contenedor y déjelo secar al aire antes de que
se vuelva a utilizar (Dibujo P17).

Advertencia: No utilice nunca detergentes con bases
aceitosas; tampoco hierva ni esterilice el dispositivo, ya
que la valvula podria romperse.
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Sustitucion de la membrana de la valvula de ha-
bla.
Si se tiene que cambiar la membrana, recurra al paso 5
en “Instrucciones para el personal médico”.

En caso de que tuviera que sustituir cualquier otro
tipo de membrana, consulte a su médico o bien ajuste
la valvula correctamente.

Ajuste de la valvula para el alivio de la tos.
Para garantizar el funcionamiento adecuado de la valvu-
la, sumédico debe realizar los ajustes pertinentes.

Accesorios: Provox” HME Cap (REF 7730)

Provox HME Cap es un anillo de titanio en forma de
ctipula que permite utilizar los cassettes HME especia-
les del sistema Provox” FreeHands HME" (REF 7712)
sin necesidad de una valvula FreeHands. Esto resulta
especialmente util si desea seguir utilizando HME du-
rante la noche pero sé6lo dispone de Cassettes HME de
Provox FreeHands. Lea en todo caso las instrucciones
correspondientes.
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Sistema Provox® FreeHands HME® -
Instrugdes de utilizagao

Instrugdes genéricas

Estas Instru¢des para Utilizagdo contém informagdo
para o Clinico e Utilizador. Leia esta informagéo cuida-
dosamente sempre que seja disponibilizado um sistema
Provox” FreeHands HME". Poderao existir novidades.
Nao ha a intengdo, com esta informagdo, de substituir a
troca de impressdes entre 0 Médico e o Paciente. Tenha
a certeza que toda e qualquer pergunta relativamente
a utilizag@o do sistema Provox” FreeHands HME" se
encontra esclarecida.

Antes' de-cada’ utiliza¢@o, verifique se"o produto
esta danificado e se todas as partes e acessorios estdo
completos e em perfeitas condi¢gdes. Nao use nenhum
componente que mostre sinais de fractura ou qualquer
tipo de dano estrutural.

Antes de utilizar

Antes que seja possivel utilizar o dispositivo pela pri-
meira vez, deve ser verificado (e ajustado, se necessario)
o funcionamento correcto da valvula de alivio da tosse
e deve ser escolhida a valvula vocal correcta por um
médico com formagdo em reabilitagdo pulmonar e da
fala. Poderfo ser necessarios reajustamentos em fungéo
de condigdes individuais de tempos a tempos. E reco-
mendada uma verificagdo do dispositivo apds algumas
semanas de utiliza¢do.

Descri¢ao do produto

O produto consiste de duas unidades funcionais que se
complementam:

» uma unidade valvular vocal Provox” FreeHands HME',
num involucro reutilizavel, contendo duas valvulas
independentes: uma interna, que ¢ uma membrana val-
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vular permutével (valvula vocal) e uma outra articulada
no topo (valvula de alivio da tosse);

* uma cassete descartavel Provox” FreeHands HME’,
que ¢ para ser ligada a parte mais inferior do invélucro
valvular antes de estar pronto para usar.

Depois de ambas as partes se encontrarem devi-
damente ligadas e ajustadas, a valvula ¢ utilizada
inserindo-a no disco Adesivo Provox” ou no LaryTube
Provox” com anel. (Este ultimo ndo vem incluido na
embalagem)

Os acessorios fornecidos com o Sistema Provox’
FreeHands HME" sdo:

* cinco cassetes descartaveis Provox” FreeHands
HME";

« dois Provox" XtraBase";

+ uma chave de fendas de seguranga, para ajustamento
da valvula de alivio da tosse;

» um forceps plastico para recolocagdo da membrana
valvular vocal;

* duas membranas valvulares vocais extra: “leve” (mar-
ca branca) e “forte” (marca verde). A “média” (marca
azul) ja vem montada na valvula.

*» uma caixa de limpeza e armanezamento para a unidade
valvular reutilizavel;

* uma embalagem de Skin-Preps;

* Instrugdes para Utilizag8o.

Como funciona o Sistema Provox’ FreeHands HME'?

A valvula vocal permite a oclusdo espontanea (Maos-
Livres) do traqueostoma para os utilizadores de proteses
vocais.

A valvula vocal encerra sempre que a pressao expi-
ratoria sofre um breve incremento, tal como acontece
quando alguém comeca a falar alto na fala laringea
normal. Se a pressdo expiratoria ndo sofre um incre-
mento rapido, a valvula mantém-se aberta permitindo
uma respiragdo normal.

Assim que a valvula se fecha, um pequeno iman
mantém-na encerrada. Isto permite um tempo de fo-
nacdo comparativamente mais longo, mesmo que a
pressdo na via aérea sofra um abaixamento lento. Nao
hé necessidade de manter uma pressdo alta na traqueia
com a finalidade de conservar a valvula encerrada.

Quando a pressao na traqueia desce para valores mais
baixos ou durante a inspiragao, a valvula abre e permite
uma respira¢do normal outra vez.

Existem duas posigdes valvulares, que podem ser
ajustadas por simples rotagdo do invélucro valvular. A
“posi¢do de fala” permite a permuta automatica entre o
encerramento do estoma e a respiragdo normal, tal como
acima descrito. A “posi¢éo respiratoria” permite um
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maior fluxo aéreo sem encerramento da valvula.

Isto é também conseguido pelo uso de dois imans, os
quais mantém a valvula aberta apesar do incremento da
pressdo aérea durante a actividade fisica.

A Valvula de alivio da tosse previne o trauma das
vias aéreas, que de outra forma poderia ocorrer devido
ao incremento subito da pressdo durante a tosse. Esta
valvula ajuda igualmente a diminuir a pressdo sobre o
adesivo e, portanto, a perda prematura da adesividade
ao estoma. A pressao (intensidade da tosse) necessaria
para abrir a valvula de alivio da tosse pode ser ajustada
individualmente com o auxilio da chave de fendas antes
da colocag@o do Sistema Provox” FreeHands HME".

A unidade HME do Sistema Provox” FreeHands
HME' ¢ um completo permutador de calor e humidade,
o qual ¢ usado para reposicao parcial das fungdes da via
aérea superior perdidas com a cirurgia. Separa também a
valvula do contacto directo com a via aérea e, portanto,
evita que o muco seja expelido para a parte valvular do
dispositivo. Reduz também o risco de inalag@o acidental
de pequenas particulas, p. ex., como pode acontecer
numa valvula defeituosa.

Dados técnicos

Queda de pressdo a 30 1/min:

81 Pa (0,83 cmH,0)

Queda de pressao 60.1/min:

242 Pa (2,47 emH,0)

Perda de humidade: a 500 ml de volume corrente
19,1 mg/l

(em conformidade com a norma ISO 9360-2; 2001)

Indicagoes

O Sistema Provox” FreeHands HME" é um acessorio
para a reabilitagdo vocal prostética e pulmonar apds
uma laringectomia total. Foi projectado para permitir o
encerramento automatico do traqueostoma (independen-
temente da oclusdo digital do estoma) nos utilizadores
de proteses vocais (p.ex. Proteses Vocais da Provox’),
enquanto providencia uma permuta de calor e humidade
(HME-Heat-and-Moisture-Exchanger) para reabilitagdo
pulmonar.

O FREEHANDS HME' PROVOX" DESTINA-SE A
UTILIZACAO POR UM UNICO PACIENTE.

O dispositivo necessita de ser ajustado para o utiliza-

dor por um Médico especialista em reabilitagdo vocal e
pulmonar, antes de poder ser usado sem supervisao.
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Contra-indicagoes

O sistema nao deve ser utilizado caso a protese vocal
ndo esteja correctamente implantada e a funcionar ou o
laringectomizado néo seja capaz de falar com tal dispo-
sitivo. O Utilizador deve ser capaz de produzir uma voz
inteligivel por oclusdo digital do estoma. Consequen-
temente, todas as contra-indica¢des para a reabilitagdo
vocal prostética também ndo permitem a utilizagdo do
Sistema Provox’ FreeHands HME'. Contra-indicagoes
relativas e absolutas para a reabilitagdo prostética in-
cluem, embora ndo estejam limitadas a: Radioterapia
com doses superiores a 70 Gy em 7 semanas, mau estado
geral, insuficiéncia cardiaca, coagulopatia ou terapéutica
anti-coagulante, doengas mentais, hipersensibilidade
(alergia) ao material da protese vocal.

Efizema pulmonar, asma e outras doengas pulmo-
nares afectando a capacidade pulmonar, sdo contra-
indicag¢des para valvulas vocais automaticas de controle
ventilatorio. Os pacientes com estas patologias devem
usar apenas o sistema Provox” FreeHands HME', caso
tenha sido assim determinado pelos Médicos e quando
os beneficios do dispositivo ultrapassem os riscos da
sua utilizag@o.

O tamanho do estoma e as condi¢des da pele ad-
jacente podem ser factores limitativos ao uso deste
dispositivo e requerem alguns acessorios. Um estoma
que seja muito:pequeno pode limitar o fluxoinspiratorio
e consequentemente condicionar.uma capacidade vital
baixa. Uma pele muito sensivel pode tornar impossivel
a adaptagdo correcta da valvula.

Avisos

Monte sempre o dispositivo (cassete HME e unidade
valvular) antes de utilizar. O uso dos componentes do
dispositivo nao adaptados apropriadamente ou isolados,
pode aumentar o risco de aspiragdo dos mesmos ou de
fragmentos do dispositivo, p. ex., dos imans no caso
de uma unidade valvular vocal defeituosa. A utilizagao
da cassete Provox” FreeHands HME" sem a unidade
valvular pode levar a aspiragdo da mesma ou de algum
dos seus constituintes.

Se falhar a ligagdo entre a unidade valvular vocal e a
cassete HME durante a sua utiliza¢do ou remogao, a cas-
sete HME deve ser retirada do traqueostoma removendo
igualmente a base completa adesiva da pele. Nenhuma
outra manipulacdo deve ser feita nesta situagdo, como
forma de ndo aumentar qualquer risco de aspiragéo.

A expectoraciio excessiva pode bloquear subita-

mente as vias aéreas total ou parcialmente. Certifi-
que-se de que ¢ sempre possivel retirar o dispositivo do
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traqueostoma rapidamente, se necessario.

NAO remova a espuma da cassete Provox’
FreeHands HME'. A remogdo da espuma elimina as
caracteristicas fisiologicas necessarias ao sistema HME,
danifica a valvula devido ao contacto directo com o
muco e aumenta os riscos para o utilizador, incluindo
perda acidental de pequenas partes do dispositivo e
risco de aspiragdo.

NAO reutilize a espuma, p.ex., por lavagem com
agua. Ao fazé-lo, elimina o cloreto de célcio necessario
para a permuta suficiente de humidade e pode aumentar
os riscos de infecg@o.

O sistema Provox” FreeHands HME" NAO deve
ser usado durante o sono. Em alternativa, use a Cassete
HME da Provox” com uma valvula vocal operada digi-
talmente (Fig. P18) ou utilize o acessorio Provox” HME
Cap (REF 7730) com uma Cassete Provox’FreeHands
HME" (ver Acessorios).

O dispositivo NAO K compativel com ressonincia
magnética e nio deve ser utilizado durante radiote-
rapia ou raio-x.

Precaugdes
Manipule o dispositivo com cuidado.

Use apenas comprimidos/solucdes de limpeza reco-
mendados para cuidados de limpeza e lavagem. Reco-
mendamos comprimidos para limpeza de dentaduras,
comercialmente disponiveis.

Nunca utilize detergentes lubrificantes, nunca ferva
ou esterilize o dispositivo, uma vez que pode destruir
a valvula.

Para ajustamento da valvula, i. e., a permuta da
membrana valvular vocal ou ajuste do iman da valvula
para alivio da tosse, utilize apenas o Kit de Ajustamento
(forceps plastico e chave de fendas de seguranga) forne-
cidos com o sistema de Provox” FreeHands HME".

Efeitos adversos

O paciente deve estar atento a qualquer alteragdo nos
tecidos do estoma, no tecido adjacente a protese vocal,
que origine dificuldades na respiragdo ou crie sintomas
similares. Se qualquer destes sintomas ou qualquer ou-
tras dificuldades relacionadas com o uso do dispositivo
ocorrerem, deve ser sempre consultado um médico.

Alguns pacientes podem experimentar uma reac¢ao
a0 Adesivo Provox”. O uso descontinuo do Adesivo pode
resolver o problema. A utilizagao do Adesivo hipoalér-
gico OptiDerm da Provox" (hidrocoléide), a proteccao
da pele com o Skin-Prep e o uso do LaryTube, podem
reduzir o risco de tais reacgoes.
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Validade do dispositivo
O HME deve ser substituido de 24 em 24 horas ou
sempre que estiver bloqueado por muco, etc.

A antiguidade do dispositivo e a utilizagéo a longo
prazo da valvula reutilizavel poderdo provocar um
funcionamento incorrecto da valvula. Os sintomas de
desgaste de uma Membrana Valvular Vocal podem inclui
fecho/abertura atrasados, fugas de ar e som de fecho
mais intenso. Os sintomas que indicam um invélucro
valvular com defeito incluem defeitos mecanicos e/ou
alteragdes no funcionamento da valvula de alivio de
tosse.

Em condi¢Oes normais, as Membranas Valvulares Vo-
cais tém uma validade minima de 6 meses de utilizagao
e 12 meses para o involucro valvular. O manuseamento
correcto, limpeza e conservagdo em conformidade com
as instrugdes abaixo sdo factores importantes na manu-
tengdo do funcionamento do dispositivo.

Existem Membranas Valvulares disponiveis em sepa-
rado para substituicdo (REF 7713, 7714 e 7715).

A Atos Medical ndo garante a validade do dispositivo,
a qual esta sujeita a variagdes em fungdo da utilizacdo
individual e das condigdes biolégicas.

Instrugées para o médico

Consulte as ilustragdes para Médicos na contra-capa do
manual (C1 até C17)

Se for um paciente, leia as “Instrugdes para pa-
cientes”.

Ajustamento
PASSO 1 - PREPARAGAO DO ESTOMA

Cuidadosamente, limpe e seque a pele em volta do
estoma utilizando o Provox” Cleaning Towel ou agua
e um sabao suave. Tenha a certeza que a pele esta seca
antes dos proximos passos. (Fig, C1)

Aplique Skin-Prep” na pele a volta do estoma, antes
de colocar o adesivo para reforgar as propriedades
adesivas do Adesivo da Provox". Deixe-a secar durante
cerca de 30 segundos e aplique entdo o disco adesivo.
(Fig.C2)

A Cola de Silicone Provox” (REF 7720) pode ser
utilizada para preparar a pele antes de colocar o disco
Adesivo, para se obter uma melhor selagem. (A cola
de silicone ndo esta incluida na embalagem do sistema
Provox” FreeHands HME").
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PASSO 2 - PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

Coloque uma Cassete do Sistema Provox” FreeHands
HME" sobre uma superficie lisa, com a grade de
plastico para baixo e a superficie da espuma aberta
para cima. Coloque o involucro valvular sobre a
Cassete HME e empurre-a para baixo até sentir um
clique, altura em que a Cassete fica firmemente fixada
ao involucro. Verifique manualmente, o ajustamento
perfeito. (Fig. C3)

Segure o dispositivo com a Cassete HME sem que es-
teja virado para si. Olhando para a parte de cima, rode
o involucro no sentido contra os ponteiros do relogio. A
valvula estara entdo na “posi¢ao de respiracdo” (OFF).
(Fig. C4)

PASSO 3 - INSERGAO E SELAGEM

Insira o sistema Provox” FreeHands HME" no disco
Adesivo da Provox’ e pega ao paciente para respirar
normalmente. (Fig.C5)

Verifique a selagem do adesivo. Nao deve existir
nenhuma perda/escape. Isto pode ser conseguido mas-
sajando o disco adesivo contra a pele. Se persistir o
escape, um disco adesivo novo deve ser experimentado
e cuidadosamente aplicado na pele. Skin-Prep e cola de
silicone, podem ser utilizadas para se obter uma melhor
selagem do disco Adesivo. (Fig.C6)

PASSO 4 - SELECGAO DA MEMBRANA
VALVULAR VOCAL

Rode a valvula para a “posigao de fala” (ON) (rodando
no sentido dos ponteiros do reldgio, se o paciente estiver
sentado a sua frente), (Fig.C7). Ap6s um curto espago
de tempo de adaptagdo e até de varias tentativas, inicie
com pressdes baixas, o paciente deve ser capaz de falar
“maos-livres” sem grande esforco, (Fig.C8). Se tal for
conseguido, siga para a 6).

A valvula vem, originalmente, com a membrana mé-
dia (marca azul) instalada, permitindo em muitos casos
o0 uso imediato sem necessidade de mais adaptagdes.

Se falhar, existem as seguintes possibilidades:

A) A valvula encerra muito tarde, por um curto
periodo ou de uma forma imperfeita, permitindo o
escape de ar através da valvula. A voz ¢é fraca e s6 ¢
possivel falar por um curto periodo de tempo: Va para
a 5) e escolha uma membrana valvular com maior fle-
xibilidade, que seja mais facil de fechar (leve/”light”
ou média/’medium”, respectivamente).

B) A valvula encerra muito facilmente, p.ex., muitas
vezes como resultado de uma inspiragdo mais profunda.
Va para a 5) e escolha uma membrana valvular com
menor flexibilidade (forte/”strong” ou média/’medium”,

87



MEDICOS

respectivamente).

C) A valvula de alivio da tosse abre durante a fala
como pode acontecer em pacientes que usaram outros
sistemas de valvula convencional. V4 até a 6, ajuste a
valvula de alivio da tosse e repita a 4).

PASSO 5 - SUBSTITUIGAO DA MEMBRANA
VALVULAR VOCAL

Se a membrana tiver de ser substituida, utilize o forceps
plastico para manipulagao, como forma de obviar qual-
quer dano sobre a membrana. (Figs. C9 e C10)

Levante a valvula de alivio da tosse (tampa) com os
seus dedos e mantenha-a aberta. (Fig. C11)

Agarre a membrana perto do seu ponto fixacdo e
puxe-a para fora. (Fig.C12)

Mantenha a valvula de alivio da tosse aberta e insira a
nova membrana, agarrando-a perto do ponto de fixagdo
e empurrando-a para dentro. (Fig. C13)

PASSO 6 - AJUSTAR A VALVULA
DE ALIVIO DA TOSSE

Assim que esteja escolhida a membrana valvular vocal,
o paciente ¢ convidado a tossirviolentamente. A val-
vula deve abrir logo que a pressao atinja um limiar de
desconforto durante atosse.

Ajustada devidamente, ndo deve abrir durante a voz
alta, Durante a fala e a tosse, a valvula de alivio datosse
deve permitir que o Adesivo da Provox’ se mantenha na
sua posi¢ao de estanquicidade. (Fig. C14)

A falta de fixacdo da valvula de alivio da tosse da-se
para uma for¢a média de abertura. Contudo, em virtude
das diferencas individuais, pode ser ajustavel de forma
que se mantenha fechada mesmo durante a voz alta e
possa abrir instantaneamente quando ocorre um acesso
de tosse subito.

Para ajustar a valvula, remova o sistema Provox
FreeHands HME'" do disco adesivo e mantenha a parte
HME virada para si. (Fig. C15)

Localize a posi¢do do iman da valvula de alivio da
tosse (por baixo do ponto no topo da valvula de alivio da
tosse) e, utilizando a chave de fendas, empurre a espuma
do HME para o lado, o suficiente para ver e chegar ao
parafuso do iman no invélucro valvular. (Fig. C16)

A forca magnética da valvula pode entdo ser aumen-
tada (rodando o parafuso no sentido dos ponteiros do
rel6gio) ou diminuida (rodando no sentido inverso). Co-
mece por um ajustamento de cerca de 90°. (Fig. C17)

Pare imediatamente se sentir uma resisténcia
enquanto estiver a rodar o parafuso. De outra forma,
pode danificar a valvula irremediavelmente.
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PASSO 7 - INSTRUIR O PACIENTE

O paciente deve ser instruido da forma correcta como
deve usar e tratar diariamente este dispositivo como
se descreve a seguir. Este manual deve ser fornecido
ao paciente.

Limpeza do dispositivo

REMOGAO DA CASSETE HME DO
PROVOX’ FREEHANDS

Consulte o passo 5 das Instrugdes para o Paciente

LIMPEZA NORMAL DA UNIDADE VALVULAR
VOCAL REUTILIZAVEL

Consulte o passo 6 das Instrugdes para o Paciente

Desinfeccio do dispositivo

O Provox” FreeHands HME" destina-se a ser utilizado
por um Unico paciente por um unico paciente. No
entanto, caso seja necessario desinfectar o dispositivo,
utilize o procedimento seguinte:

Limpeza pré-desinfec¢io
Utilize o recipiente de limpeza, fornecido com o
Provox’ FreeHands HME".

Retire a membrana valvular vocal da unidade val-
vular.

Coloque aunidade valyular no suporte, com a tampa
aberta.

Encha o recipiente de limpeza com uma solugio de
agua da torneira tépida e uma pastilha de limpeza de
dentaduras disponivel comercialmente.

Mergulhe a membrana e a valvula (fixa no suporte)
durante 10 a 15 minutos (leia as instru¢des do produto
de limpeza utilizado). O contentor pode ser agitado para
facilitar a limpeza..

Enxaglie a membrana, valvula e recipiente cuidado-
samente com agua de torneira.

Abane para sacudir a dgua.

Desinfeccao quimica
Encha o recipiente com etanol fresco a 70%, a uma
temperatura minima de 18° C.

Mergulhe a véalvula (com a tampa aberta) e a mem-
brana. Agite o recipiente brevemente e deixe em repouso
durante 30 minutos.

Despeje o etanol e deixe a valvula, a membrana e o
recipiente secar ao ar.

Conservaciao

Coloque a valvula e a membrana no recipiente de lim-
peza e deixe-o fechado até a proxima utilizagdo.
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Instrugdes para o paciente

Veja também as ilustragdes para pacientes na capa do
Manual (P1 até P18)

Esta secgdo de paciente das Instrugdes de Utilizagao
descreve a utilizagdo regular (dia-a-dia) do Provox’
FreeHands HME".

Para toda a informagao genérica, p.ex., Descrigao do
produto, Indicagdes, Contra-indicagdes, Avisos, Efeitos
Adversos e Validade do dispositivo, reveja o capitulo de
informagdes genéricas no inicio deste manual.

Certifique-se de que esta bem esclarecido e que o
Médico ajustou devidamente o dispositivo, antes de
iniciar a utilizagdo do Sistema Provox” FreeHands
HME'. Em caso de qualquer problema relacionado com
0 uso do Sistema Provox’ FreeHands HME', contacte
o Médico.

PASSO 1 - PREPARAGAO DO ESTOMA

Cuidadosamente limpe e seque a pele em volta do
estoma utilizando o Provox” Cleaning Towel ou agua
e um sabdo suave. Tenha a certeza que a pele esta seca
antes dos proximos passos. (Figs. Pl e P2)

Aplique Skin-Prep-na pele a volta do estoma antes
de colocar o adesivo para reforgar as propriedades
adesivas do Adesivo daProvox’. Deixe-a secar durante
cerca de 30 segundos ¢ aplique entdo o disco adesivo.
(Fig. C2)

A Cola de Silicone Provox” (REF 7720) pode ser
utilizada para preparar a pele antes de colocar o disco
Adesivo, para se obter uma melhor selagem.

PASSO 2 - PREPARAGAO DO DISPOSITIVO _—

Coloque uma Cassete do Sistema Provox” FreeHands
HME" sobre uma superficie lisa, com a grade de
plastico para baixo e a superficie da espuma aberta
para cima. Coloque o involucro valvular sobre a
Cassete HME e empurre-a para baixo até sentir um
clique, altura em que a Cassete fica firmemente fixada
ao involucro. Verifique manualmente, o ajustamento
perfeito. (Fig. P3)

Segure o dispositivo com a Cassete HME sem que
esteja virado para si. Olhando para a parte de cima, rode
o involucro no sentido contrario ao dos ponteiros os
ponteiros do relogio. A valvula estara entdo na “posi¢ao
de respiragdo” (OFF). (Fig. P4)

PASSO 3 - INSERGAO E SELAGEM

Insira o sistema Provox" FreeHands HME" no disco
Adesivo da Provox” (REF 7251-56, 7265) e respire
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normalmente. (Fig.P5)

Verifique a selagem do adesivo num espelho. Nao
deve existir nenhuma perda/escape. Isto pode ser
conseguido massajando o disco adesivo contra a pele
(Fig. P6). Se persistir o escape, um disco adesivo novo
deve ser experimentado e cuidadosamente aplicado na
pele. Skin-Prep e Cola de Silicone Provox” (REF 7720),
podem ser utilizadas para se obter uma melhor selagem.
(A cola de silicone ndo esta incluida na embalagem).

PASSO 4 - UTILIZAGAO DA VALVULA

ON (= funcionamento auto.; i.e., a valvula permite
respirar e falar)

Rode o involucro do dispositivo na direcgdo oposta
aquela indicada no passo 2 (ON), até sentir que para,
(Fig. P7). Deve entdo tentar dizer algumas palavras,
comegando com baixo volume e pressdo.

OFF (= apenas ¢ possivel a respiragdo; por exemplo,
para utilizagdo durante actividade fisica intensa)

Para uma respiracdo mais intensa, rode a valvula
para a posi¢ao OFF (tal como no passo 2, ¢ possivel
fazé-lo com a valvula colocada no estoma). [Fig. P8].
Esta posi¢dordevera evitar um-fecho indesejado da
valvula e também minimizar a resisténcia respiratoria
tanto quanto possivel.

PASSO 5 - REMOGAO DA CASSETE
PROVOX' FREEHANDS HME

A cassete HME deve ser substituida pelo menos todas
as 24 horas ou entdo sempre que necessario, quando o
HME estiver bloqueado com muco, etc.

Tire o sistema Provox” FreeHands HME" para fora
do disco adesivo. (Fig. P9)

Segure o invélucro com uma mao e comprima a
parte HME com pouca for¢a, numa zona onde as linhas
transversais nao toquem o aro externo, (Fig. C18). A
cassete Provox” FreeHands HME" ficara deformada
durante este passo e fica solta do invélucro valvular,
(Fig. P10). A Cassete deve ser deitada fora (Fig. P11),
mas a valvula reutilizavel ¢ limpa e preparada para a
proxima utilizagdo (passo seguinte)

PASSO 6 - LIMPEZA DA UNIDADE VALVULAR
VOCAL REUTILIZAVEL

Utilize o recipiente de limpeza, fornecido com o
Provox” FreeHands HME".[Fig. P13]

Coloque a unidade valvular no suporte, com a tampa
aberta. [Figs. P14 e P 15]

Encha o recipiente de limpeza com uma solugio de
agua da torneira tépida e uma pastilha de limpeza de
dentaduras disponivel comercialmente.
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Mergulhe a valvula (fixa ao suporte) durante 10 a
15 minutos (leia as instru¢des do produto de limpeza
utilizado). [Fig. P16] O recipiente pode ser agitado para
facilitar a limpeza.

Enxague a valvula e recipiente cuidadosamente com
agua de torneira. [Fig. P17]

Abane para sacudir a agua.

Deixe a valvula no tubo de suporte da tampa do
recipiente de limpeza e deixe-a secar ao ar antes da
proxima utilizagdo. (Fig. P17)

Cuidado: Nao utilize detergentes a base de 6leo,
nao ferva nem esterilize o dispositivo, visto que podera
destruir a valvula.

Substituicio da membrana valvular vocal

Se for necessario substituir a membrana, leia com aten-
¢do a 5) das “Instrucdes para o Médico”.

Acessorios: Provox” HME Cap (REF 7730)

O Provox HME Cap consiste num anel de titdnio
em forma de redoma que permite a utilizagdo das
cassetes HME especiais do Provox FreeHands HME’
(REF 7712) sem uma unidade valvular FreeHands.
Este acessorio ¢ vantajoso quando pretender continuar
a utilizar o HME durante a noite, mas ndo tem cassetes
HME disponiveis sendo as cassetes FreeHands HME".
Consulte as instrugdes.
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AlIMANL .....ooveererrrererrssrsrssrsenens 93-97
Logoped/Lékare............ccvurnen. 98-100
Patient.............ooeererereresesersrsnesnnns 101-103

Provox’ FreeHands HME’
- Anvandarmanual

Allmanna instruktioner

Denna anvéndarmanual innehaller instruktioner for
logoped/lékare och anvéndare. Dé det kan komma ny
information bér manualen noggrant genomlésas vid
varje ny anskaffning av Provox” FreeHands HME".
Anvindarmanualen &r inte tdnkt att ersitta en dialog
mellan logoped/ldkare och anvéndare. Se till att fa alla
tédnkbara fragor om anvédndandet av Provox” FreeHands
HME' besvarade.

Fore anvandning
Innan hjalpmedlet anvands for forsta gangen maste en
logoped/ldkare med erfarenhet av rost- och andnings-
rehabilitering testa och eventuellt justera hostventilens
funktion samt vélja rétt rullmembran. Beroende pé
patientens tillstand kan en justering komma att beh6vas
dé och da. Vi rekommenderar att en noggrann undersok-
ning utfors efter ndgra veckors anviandning.
Inspektera produkten fore varje anvdndande for att
forsakra att det inte finns nagra skador och att alla delar
och tillbehor finns och &r i bra skick. Anvénd inte pro-
dukten om nagon komponent visar tecken pa sprickor
eller konstruktionsfel.

Produktbeskrivning
Produkten bestér av tvd delar som endast fungerar
tillsammans:
* Provox” FreeHands talventil som &r ateranvéndbar
bestér av tva separata ventiler: En inre med utbytbart
rullmembran (taldelen) och en hostventil som sitter pa
utsidan, infdst i ett gangjérn.
» En engangs Provox” FreeHands HME" kassett, som
snépps fast pa undersidan av talventilen innan den kan
anvindas.

Nar talventilen och HME kassetten har snéppts ihop
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pé ett korrekt sétt, kan den kompletta Provox” FreeHands
HME' monteras antingen i Provox” stomaplaster eller i
en Provox” LaryTube med blé ring. (Den senare ar inte
inkluderad i férpackningen).

Foljande tillbehor dr inkluderade i Provox” Free-
Hands HME"-forpackningen:
» Fem engangs Provox” FreeHands HME'-kassetter
* Tvéa Provox” XtraBase" stomaplaster
* En sdkerhetsskruvmejsel for instéllning av hostven-
tilen
* En plastpincett for utbyte av rullmembranet
» Tvé extra rullmembran: ”Light” (vit punkt) och
”strong” (gron punkt). "Medium”-membranet (bla
punkt) dr redan installerat i talventilen
* En plastburk for rengéring och forvaring av den ater-
anvindbara talventilen
* En forpackning Skin-Prep” kompresser
* Anvindarmanual

Hur fungerar Provox’ FreeHands HME?

Talventilen gor det mojligt for en rostventilanvin-
dare att stinga tracheostomat utan att behdva anvianda
handen.

Talventilen stinger till nir utandningstrycket hastigt
okar, ungefar som det okar nar man med normal rost
borjar tala starkt. Om man andas som vanligt kommer
talventilen att:std Sppen.

Nér ventilen vél har stédngt sa haller en liten magnet
den i stdngt lage. Detta gor att man kan tala jimforelse-
vis lange trots att utandningstrycket langsamt kommer
att minska. Man behover alltsd inte bibehélla ett hogt
utandningstryck for att hdlla ventilen stingd.

Nar utandningstrycket understiger ett mycket lagt
vérde, eller ndr man andas in, 6ppnar ventilen och
mojliggdr normal andning igen.

Det finns tvd ligen man enkelt kan vilja mellan
genom att vrida pa talventilen. Talldget (On) innebér
att man automatiskt kan vixla mellan tillstingning av
stomat vid tal och normal andning som beskrivits ovan.
Andningslidget (Off) tillater ett hogre luftflode utan att
talventilen stinger. Denna funktion uppnas ocksa med
hjélp av tvd magneter som haller talventilen 6ppen trots
okad andning t ex vid fysisk anstrangning.

Hostventilen hjdlper till att minska en plotslig tryck-
6kning i samband med hosta som kan vara skadlig for
luftvigarna. Denna funktion minskar ocksé belastningen
pa stomaplastret vid hosta, vilket i sin tur kan bidra till
att plastret inte lossnar med lickage som foljd. Den
kraft som behovs for att 6ppna hostventilen kan justeras
individuellt med den medféljande skruvmejseln innan
Provox” FreeHands HME" tas i bruk.
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HME-delen fungerar som en fukt/virmevéxlare och
ersatter delvis den forlorade nasfunktionen. Den skyddar
ocksa talventilen frén direktkontakt med luftvdgarna
sd att man slipper fa slem in i sjilva talventilen. Den
minskar ocksa risken att inhalera sma partiklar som
t ex kan komma fran en trasig talventil.

Tekniska data

Tryckfall vid 30 I/min:

81 Pa (0,83 cmH20)

Tryckfall vid 60 I/min:

242 Pa (2,47 cmH20)

Fuktighetsforlust: vid 500 ml tidalvolym
19,1 mg/l

(enligt ISO 9360-2: 2001)

Indikationer

Provox" FreeHands HME" ér ett tillbehor till de hjalp-
medel som anvénds vid rehabilitering av rost-och
lungfunktion hos patienter som genomgatt en total
laryngektomi. Den har konstruerats for att mojliggora
automatisk tillstdngning av tracheostomat (i stillet
for att anvénda ett finger) for laryngektomerade som
anvénder rostventil (t ex Provox rostventil) samtidigt
som den ger fukt/varmevéxling (HME) for rehabilitering
av andningsvégarna.

Innan hjilpmedlet kan tas i sjdlvstandigt bruk.skall
det justeras av en person med erfarenhet av rehabilite-
ring av laryngektomerades rost- och andningsfunktion,
t ex en legitimerad logoped.

PROVOX' FREEHANDS HME'AR AVSEDD FOR
ANVANDNING AV EN ENDA PATIENT.

Kontraindikationer
Provox” FreeHands HME" far inte anvdndas om det
saknas en fungerande rostventil eller om den laryng-
ektomerade inte kan anvinda en sddan. Forutséttningen
ar en bra matstrupsrost nar den laryngektomerade
sluter stomat med hjélp av ett finger. Med andra ord,
de faktorer som forhindrar anvéndning av rostventiltal
forhindrar dven anvdndning av Provox” FreeHands
HME". Absoluta och relativa kontraindikationer for
rostrehabilitering med rostventil inkluderar, men &r
inte begrénsade till: Strdldoser 6ver 70 Gy under 7
veckor, allmént délig kondition, hjartinkompensation,
koagulopati eller antikoagulant terapi, mental sjukdom
samt dverkdnslighet mot materialet i rostventilen.

Det dr kontraindicerat att anvidnda Provox”FreeHands
HME" vid allergiska reaktioner eller dverkanslighet mot
nagot av foljande material: metaller, termoplaster och
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silikongummi.

Andra kontraindikationer fér anvdndning av en
andningsreglerande automatisk talventil som Provox’
FreeHands HME" dr lungemfysem, astma och andra
lungsjukdomar. De patienter som lider av sddana
sjukdomar skall enbart anvénda hjialpmedlet efter att
ansvarig ldkare har faststillt att hjalpmedlets fordelar
klart 6vervager risken av dess anvandning.

En begrinsande faktor for anvdndning av Provox’
FreeHands HME" med tillbehor kan vara stomats stor-
lek eller hur huden runt stomat ser ut. Vid ett for litet
stoma kan luftflddet vid inandning begrénsas, vilket i
sin tur kan paverka tidalvolymen. Om huden runt stomat
ar for kansligt kan det vara omgjligt att fasta Provox”
FreeHands HME" ordentligt.

Varningar

Hjilpmedlet (HME-Kkassetten och ventilenheten)
maste alltid monteras fore anvindning. Risken for att
andas in dessa komponenter eller delar av dem, t ex né-
gon 16s magnet fran en skadad talventil, kan 6ka om inte
hjéalpmedlet &r ordentligt monterat. Att anvinda Provox’
FreeHands HME" kassett utan talventil kan leda till att
kassetten eller delar av den hamnar 1 luftvdgarna.

Om anslutningen mellan talventilen och HME kassetten
skulle lossna under anvindning eller vid borttagandet
av hjdlpmedlet, maste HME kassetten avlidgsnas. fran
stomat enbart genom att samtidigt avligsna hela
plastret.

Haftig upphostning av slem kan helt eller delvis
blockera luftviigarna. Se till att det alltid finns mojlighet
att snabbt ta bort hjalpmedlet fran tracheostomat om
sa behovs.

Avligsna inte andningsfiltret ur Provox’ FreeHands
HME" kassetten fore anvindandet. Det innebir att
man tar bort filtrets fukt och virmevixlande egenska-
per, och att ventilhuset skulle kunna skadas av slem
och smutspartiklar, vilket kan dventyra sakerheten vid
anvidndandet. Det okar ocksé risken for att andas in
nagon av de sma delar som finns i ventilhuset om ndgon
av dem olyckligtvis skulle lossna.

Forsok INTE att ateranvinda filtret, t ex genom
att tvitta det, da kalciumkloridet, som behovs for god
fuktvaxling da forsvinner och anvindaren utsétter sig
for okad infektionsrisk.

Anvind INTE Provox” FreeHands HME" under
somn. Vi rekommenderar istéllet att anvinda Provox’
HME kassett, den som man stinger med ett finger da
man ska tala (figur P18) eller anvénd tillbehoret Provox’
HME Cap (REF 7730) med en Provox” FreeHands
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HME -kassett (se Tillbehor).

Hjélpmedlet dr INTE MRI-kompatibelt och far
INTE biras vid strilbehandling eller rontgenun-
dersokning.

Forsiktighetsatgarder
Hantera hjilpmedlet varsamt.

Anvind enbart de rekommenderade rengdringsta-
bletterna vid skdtsel och rengéring. Vi rekommenderar
rengéringstabletter for dentalt bruk som kan kopas pa
Apoteket.

Anviind aldrig oljebaserade rengoringsmedel. Koka
eller sterilisera inte heller hjalpmedel da det kan f6rsora
ventilhuset.

For justering av hostventilens magnet eller byte av
talventilmembran far endast medfoljande plastpincett
och skruvmejsel anvindas.

Allvarliga biverkningar

Patienten bor vara uppmarksam pa forandringar i vivna-
den runt stomat och rostventilen och om andra symptom
som t ex 6kade andningssvarigheter uppstar. Skulle
nagot av dessa symtom eller andra svérigheter som
mojligen kan hérréras till anvandandet av hjdlpmedlet
uppsta, bor en logoped eller likare kontaktas.

Det finns patienter, vars hud kan reagera mot
Provox -pléstret. Lat da bliatt anvéinda plastret till dess
att reaktionen forsvunnit. Genom att anvénda plastret
Provox” OptiDerm (hydrocolloid), eller skydda huden
med Skin-Prep” eller anvénda en LaryTube kan risken
for sadana reaktioner minskas.

Hjélpmedlets livsldngd
HME-kassetten bér bytas minst en gang per dygn eller sa
ofta som det behdvs om den blockeras av t ex slem.

Felaktig ventilfunktion kan uppsté néir hjédlpmedlet
aldras och den ateranvindbara ventilenheten har an-
vénts under en ldngre tid. Fordrojd stingning och/eller
Oppning, luftlickor och hogre stingningsljud kan vara
tecken pé att rullmembranet &r utslitet. Mekaniska fel
och/eller forandringar i hostventilens funktion kan vara
tecken pa att ventilhuset &r felaktigt.

Om rullmembran anvinds under normala forhéllan-
den kan de anvéndas i minst 6 ménader och ventilhuset
i 12 manader. Viktiga faktorer for att bibehalla hjélp-
medlets funktioner &r korrekt hantering, rengéring och
forvaring (enligt instruktionerna nedan).

Extra rullmembran kan inhandlas separat (REF 7713,
7714 och 7715).

Atos Medical ger inga garantier vad géller hjdlpmed-
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lets livslangd, eftersom den kan variera beroende pa
individuell anvéndning och biologiska faktorer.

Logoped- och lékareinstruktion

Studera ocksa logoped- ock lakareillustrationerna pa
manualens baksida (C1 — C17).

Om du &r patient, var vénlig och ga till “Patientin-
struktion” langre fram.

Anpassning

STEG 1 FORBEREDELSE AV STOMAT

Gor ren huden runt stomat ordentligt med Provox®
Cleaning Towel eller tval och vatten Det &r viktigt att
huden ér torr innan man gér vidare (bild C1).

Anvind Skin-Prep™ runt stomat innan stomaplastret
sitts pa da detta 6kar Provox'-plastrets vidhéftnings-
formaga. Sitt inte pa stomaplastret forrdn Skin-Prep™
medlet torkat atminstone i1 30 sekunder (bild C2).

Man kan anvénda Provox” Silicone Glue (REF 7720)
innan man sétter pa plastret for-att fa en tillfredsstél-
lande vidhiftning. (Silikonklistret ar inte inkluderat i
forpackningen).

_— STEG 2 IORDNINGSTALLANDE AV HJALPMEDLET —_—

Placera Provox’ FreeHands HME' kassetten pa ett
platt underlag med plastgallret nedat och den 6ppna
filterytan uppat. Placera dérefter ventilhuset ovanpa
kassetten och tryck den nedat till dess det hors ett
klickande ljud. Da ar ventilhuset ordentligt fixerat till
HME kassetten. Kénn efter att de verkligen sitter ihop
(bild C3).

Hall talventilen med HME kassetten vénd bort fran
dig. Samtidigt som du tittar pa dverdelen av ventilhuset,
vrid det moturs sé langt det gar och ventilhuset &r installt
i ”andningslage” (Off) (bild C4).

STEG 3 ISATTNING OCH TATNING
MED STOMAPLASTER

Satt fast talventilen i Provox” stomaplaster och be pa-
tienten att andas normalt (bild C5).

Kontrollera att pléstret sitter ttt runt stomat. Det far
inte finnas nagot lackage. For att fa 6kad vidhéftning
skall plastret masseras mot huden. Om det dndé licker
bor man byta till ett nytt plaster. Man kan anvénda Skin-
Prep” eller Provox” Silicone Glue for att fa pléstret att
sitta battre (bild C6).
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— STEG 4 ANVANDNING AV TALVENTILMEMBRAN e

Vrid ventilhuset till ON “talldge” (medurs om patien-
ten sitter mitt emot dig, bild C7). Efter att ha vant sig
vid situationen och nagra sma talférsok da man borjar
med lagt utandningstryck, sa bor patienten kunna tala
“hands-free” utan allt for mycket anstrdngning. Om
detta fungerar, ga vidare till steg 6.

Talventilen levereras med “medium” membranet
(bla prick) isatt for att kunna anvidndas omedelbart utan
sarskild anpassning.

Om det inte fungerar finns foljande mojligheter:

A. Talventilen stinger for sent, for kort stund eller
inte helt varvid det ldcker luft genom ventilen. RGsten
blir d& svag och det gar bara att tala en kort stund och
med stor anstrdngning. Ga da till steg 5 och vilj ett
membran som ar mer flexibelt, och som ar léttare att
stanga (’light” eller "medium”).

B. Talventilen stinger for létt t ex vid djup andning.
Ga da till steg 5 och vilj ett membran med mindre
flexibilitet ("strong” eller "medium”).

C. Hostventilen ppnar under tal, ndgot som kan
ske hos patienter som &r vana vid andra, konventionella
ventilsystem. G4 till steg 6, anpassa hostventilens 6pp-
ningsfunktion och gor om steg 4.

STEG 5 BYTE AV TALVENTILMEMBRAN

For att undvika'skada pa.membranet vid.eventuellt
byte, far endast den medfdljande pincetten anvindas
(bild C9 och C10).

Oppna och hall hostventilen (locket) Sppen med ett
finger (bild C11).

Fatta membranet alldeles intill dess faste och dra ut
det (bild C12).

Hall hostventilen 6ppen och for in det nya membranet
genom att halla det alldeles intill fastet (bild C13).

STEG 6 JUSTERING AV HOSTVENTILEN

Nar talventilmembranet dr valt, bor man be patienten att
hosta med okande styrka. Hostventilen skall dd 6ppna
sa fort trycket Gverstiger en niva som kidnns obehag-
ligt. Nér den 4r ratt anpassad ska den inte 6ppna under
starkt tal. Nar hostventilfunktionen ér rétt instélld skall
Provox” plastret halla sig vil forankrat savél vid hosta
som under tal (bild C14).

Hostventilen ar forinstélld att klara ett mattligt 6pp-
ningstryck, men for att klara individuella skillnader &r
det mojligt att justera ventilen sa att den &r stdngd vid
starkt tal men kan Oppna vid en hostattack.

For att justera hostventilen, tag loss Provox” Free-
Hands HME" fran plastret och hall den med HME-delen
vind mot dig (bild C15).
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Leta efter hostventilens magnet (under den cirkuléra
upphdjningen pa hostventilens 6verdel) och foér undan
HME-filtret med hjilp av en skruvmejsel for att nd mag-
netskruven i ventilhuset (bild C16). Anvénd endast si-
kerhetsskruvmejseln som finns med i férpackningen.

Magnetkraften kan nu dkas (vrid skruven medurs)
eller minskas (vrid moturs). Det dr bést att borja med
en 90° justering (bild C17).

Man skall omedelbart avbryta d4 man kinner
motstind da det annars kan uppstd bestdende skador
pa ventilen.

STEG 7 INSTRUKTIONER TILL PATIENTEN e

Patienten skall instrueras om hur hjdlpmedlet anvénds
och skots enligt beskrivningen under delen "Patient-
instruktion". Det dr viktigt att patienten fir denna
manual.

Rengoring och desinficering av hjalpmediet

AVLAGSNANDE AV PROVOX' FREEHANDS
HME-KASSETT

Se steg 5 i patientinstruktionen

NORMAL RENGORING AV.DEN ATERANVANDBARA
TALVENTILENHETEN

Se steg 6.1 patientinstruktionen

Desinficering av hjilpmedlet

Provox” FreeHands HME" ér avsedd for anvéndning av
en enda patient. Om desinficering dnda skulle behdvas
géller foljande procedur:

Rengoring fore desinficering
Anvind den rengoringsburk som medféljer Provox®
FreeHands HME".

Ta bort rullmembranet frén ventilenheten.

Placera ventilenheten pé hallaren. Locket méste
vara oppet.

Fyll reng6ringsburken med en blandning av ljummet
vatten och en rengoringstablett for tandproteser (som
finns pa Apoteket).

Sank ner membranet och ventilen (som &r fést i hal-
laren) under 10 till 15 minuter (lds instruktionerna for
tandprotesrengoringen). Rengdringen underléttas om
burken skakas.

Skolj ventilen, membranet och burken noggrant
under rinnande vatten.

Skaka bort vattnet.

100



PATIENT

Kemisk desinficering
Fyll burken med farsk 70 % etanol med en légsta tem-
peratur pa 18 °C.

Séank ned ventilen (med &ppet lock) och membranet.
Skaka burken snabbt och lat allt ligga i bl6t i minst 30
minuter.

Hall ut etanolen och 1at ventilen, membranet och
burken lufttorka.

Forvaring
Forvara ventil och membran i den stingda rengorings-
burken tills det dr dags att anvdnda dem igen.

Patientinstruktion

Se ocksa patientillustrationerna pa manualens framsida
(P1-PI18).

Patientinstruktionerna i denna anvéndarmanual
beskriver det normala, dagliga anvéndandet av Provox®
FreeHands HME'. For upplysningar om produktinfor-
mation, indikationer och kontraindikationer, varningar
och avvikande héndelser, hjdlpmedlets livslangd, ga
igenom den allménna informationen i bérjan av ma-
nualen.

Innan du bérjar anvanda Provox”’ FreeHands HME',
var siker pa att du fatt ta del av all information och att
din logoped eller lakare har stillt in hjélpmedlet for
att passa dig. Sa fort det uppstar ndgra problem med
anvindningen av Provox” FreeHands HME', var snéll
och kontakta din logoped eller ldkare.

STEG 1 FORBEREDELSE AV STOMAT

Gor ren huden runt stomat ordentligt genom att anvénda
Provox” Cleaning Towel eller tval och vatten. Kontrol-
lera att huden 4r torr innan nista steg (bild P1).

For att 6ka Provox'-plastrets vidhaftningsformaga,
behandla huden runt stomat med Skin-Prep” innan du
satter pa plastret. Lat Skin-Prep” torka ca 30 sekunder
innan plastret sétts pa (bild P2).

For att uppna en bittre vidhaftning kan man anvénda
Provox” Silicone Glue (REF 7720) innan man sétter
pé plastret.

_— STEG 2 FORBEREDELSE AV HJALPMEDLET

Placera en Provox” FreeHands HME" kassett pa ett
platt underlag med plastgallret nedat och den 6ppna
filtersidan uppat. Placera ventilhuset ovanpa HME-
kassetten och tryck tills det séger "klick". Kassetten
ar da fastlast vid ventilhuset (bild P3). Kontrollera att
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sa dr fallet.

Hall hjalpmedlet med HME-kassetten vand fran dig.
Naér du sa tittar pa talventilens 6verdel, vrid valvet mot-
urs sa langt det gar och det blir instillt i andningslaget
("Off”) (bild P4).

STEG 3 ISATTNING OCH TATNING MED
STOMAPLASTER

Sétt i Provox” FreeHands HME" i Provox'-pléstret och
andas normalt (bild P5).

Kontrollera i spegeln att plastret sitter tétt. Det bor
inte finnas nagot ldckage. Det kan undvikas genom
att massera plastret mot huden (bild P6). Om det énda
lacker, bor man byta plaster och anvidnda Skin-Prep” och
Provox” Silicone Glue (REF 7720) innan plastret sdtts
pé for att uppnd maximal vidhiftning. (Silikonklistret
ar inte inkluderat i forpackningen).

STEG 4 ATT TALA MED VENTILEN

For att sitta talventilen i ldget On "talldge" (= automatisk
funktion, d.v.s du kan andas och tala med ventilen), vrid
ventilhuset sa langt det gar medurs (motsatt hall jAmfort
med steg 2 — bild P7). Forsok nuatt sdga nagra ord svagt
och utan for mycket kraft.

Om du upplever ett 6kat andningsmotstind efter att
ha hostat, maste du kanske ta loss hjalpmedlet och torka
bort slem eller byta HME kassetten,

”Off” (= endast andning mojliggors, t ex vid anvand-
ning under storre fysiska aktiviteter)

For kraftigare andning vrider du ventilen till ldget
”Off” (precis som i steg 2 kan du géra detta medan
ventilen &r fast i stomat) (bild P8). Pa sa sétt undviker
du oonskad stingning av ventilen och du minskar ocksa
andningsmotstandet s& mycket som majligt.

STEG 5 ATT TA BORT PROVOX’
FREEHANDS HME'-KASSETTEN

HME-kassetten skall bytas minst en géng per dygn eller
sd ofta det behdvs med tanke pd slem m.m.

Ta ur Provox” FreeHands HME'-kassetten ur sto-
maplastret (bild P9).

Hall ventilhuset med ena handen och pressa ihop
HME-delen med den andra pa det stille dér det inte
finns nagon plasteker (bild P10). Pa detta sétt kommer
HME-delen att deformeras och lossna fran ventilhuset
(bild P11). HME-kassetten kastas (bild P12) medan det
ateranviandbara ventilhuset rengdrs och forbereds for
anvindning igen (steg 6).
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STEG 6 RENGORING AV DET
ATERANVANDBARA VENTILHUSET

Anviénd den rengdringsburk som medfoljer Provox’
FreeHands HME" (bild P13).

Placera ventilenheten pa hallaren. Locket maste vara
oppet. (bild P14 och P 15).

Fyll reng6ringsburken med en blandning av [jummet
vatten och en rengoringstablett for tandproteser (som
finns pd Apoteket).

Skruva fast burkens lock med ventilhuset och sdnk
ned ventilhuset (som ar fast i hallaren) under 10 till
15 minuter (lds instruktionerna for tandprotesrengd-
ringen) (bild P16). Rengoringen underldttas om burken
skakas.

Skolj ventilhuset, som fortfarande &r fastsatt i lockets
hallare, och burken noggrant under rinnande vatten
(bild P17).

Skaka bort vattnet.

Lat ventilhuset sitta kvar i lockets héllare och 14t det
torka till det &r dags att anvinda det igen (bild P17).

Varning! Anvind aldrig oljebaserade rengéringsme-
del och koka eller sterilisera inte hjdlpmedlet, eftersom
detta kan forstéra ventilen.

Byte av talventilmembran

Se steg 5 i ”Logoped- och lakareinstruktion” om mem-
branet behover bytas. Om du vill byta till ett membran
av annan sort-bor du kontakta din logoped-eller ldkare
for ratt anpassning av talventilfunktionen.

Anpassning av hostventilfunktionen
Lat din logoped eller ldkare gora instéllningen av host-
ventilfunktionen for att vara siaker pa att det blir rtt.

Tillbehor: Provox” HME Cap (REF 7730)

Provox HME Cap ér en kupolformad titanring som
gor att du kan anvénda de sdrskilda HME-kassetterna
for Provox FreeHands HME" (REF 7712) utan nagon
FreeHands-ventilenhet. Detta &r en klar fordel om du
vill fortsitta att anvinda HME under natten, men inte
har nagra andra HME-kassetter tillgdngliga &n just
FreeHands HME"-kassetter. Lds instruktionerna.
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Generel Information .................. 104-108
Til 2geN......ceeereirirresrrirreninns 109-111
Til patienten ...........ccococoveveecrnens 112-114

Provox’ FreeHands HME’
- Brugsanvisning

Generelt

Denne brugsanvisning indeholder informationer til
leegen og brugeren. Las disse informationer hver gang
enny Provox’ FreeHands HME" tages i anvendelse. Der
kan veere tilfojet nye informationer. Disse informatio-
ner er ikke ment som erstatning for dialogen mellem
lege og bruger. De ma sikre Dem, at alle spergsmal
der matte veere omkring brugen af Provox” FreeHands
HME" er besvaret.

Ferbrug

For enheden kan tages i brug ferste gang, skal det kon-
trolleres, at hostesikkerhedsventilen fungerer, og om den
eventuelt skal justeres, og den rette taleventilmembran
skal velges af en laege, der er uddannet i stemme- og
lungerehabilitering. Omjustering til individuelle forhold
kan vere nedvendig fra tid til anden. Det anbefales at
kontrollere indstillingerne efter nogle uger.

For brug kontrolleres, at enheden er ubeskadiget og
at alle dele og tilbeher er i pakken og i brugbar stand.
Hvis der er dele, der udviser tegn pa revnedannelse eller
anden skade, ber produktet ikke anvendes.

Produktbeskrivelse

FreeHands HME" bestar af to enheder der fungerer
sammen:

* En Provox” FreeHands taleventil i en genanvendelig
kapsel, der indeholder to uathangige ventiler: en ind-
vendig udskiftelig ventilmembran (taleventil) og en
hangslet ventil gverst (hostesikkerhedsventil)

* En engangs Provox” FreeHands HME" (fugt-varme-
veksler) kassette, som skal forbindes til den nedre del
af ventilkapslen for den er klar til brug
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Efter korrekt samling og justering af taleventilen og
HME kassetten, inds&ttes Provox” FreeHands HME'
enten i Provox” plaster eller i Provox” LaryTube med
ring (sidstnaevnte folger ikke med pakken).

De dele der folger med Provox” FreeHands HME® er:
» Fem engangs Provox” FreeHands HME" kassetter
* To Provox" XtraBase" plastre
* En sikkerhedsskruetrakker til justering af hoste sik-
kerhedsventilen
* En plasticpincet til udskiftning af taleventilmem-
branen
* To ekstra taleventilmembraner, hoj fleksibitet (med
hvid prik) og lav fleksibilitet (med gren prik). Mem-
branen med medium fleksibilitet (med bla prik) sidder
monteret i ventilen
* En plastic rense- og opbevaringsaske til den genan-
vendelige ventilenhed
» Hudpraparationsservietter (Skin-Prep)

* Brugsanvisning

Hvordan virker Provox’ FreeHands HME*?

Taleventilen muligger handfri-tracheostoma lukning
for stemmeprotese brugere.

Taleventilen lukker nar udédndingstrykket kortvarigt
oges — som nar en normal talende person begynder at
tale hojt. Hvis ikke udéndingstrykket séledes kortva-
rigt eges, forbliver ventilen aben og tillader normal
vejrtreekning.

Nar ventilen er lukket, holder en lille magnet den
vedblivende lukket. Dette giver en forholdsvis lang
taletid, selv nar trykket i luftvejen langsomt falder. Det
er altsd ikke nedvendigt at opretholde et hojt lufttryk i
luftreret for at holde ventilen lukket.

Nar trykket i luftroret falder til et meget lavt niveau,
eller ved indanding, dbner ventilen og muligger fri
vejrtrekning.

Der er to ventilstillinger, som kan indstilles ved blot
at dreje ventilkapslen. “Talepositionen” (ON) mulig-
gor automatisk skift mellem stoma lukning og normal
vejrtreekning som beskrevet ovenfor. ”Andedratsposi-
tionen” (OFF) tillader en storre luftstrom uden at lukke
ventilen. Dette opnés ogsé ved at bruge to magneter,
som holder ventilen aben pa trods af en sterre luftstrom
under fysiske udfoldelser.

Hostesikkerhedsventilen hjzlper til med at reducere
risikoen for luftvejstrauma som kunne opsté ved den
pludselige trykforagelse under et hosteanfald. Hostesik-
kerhedsventilen formindsker ogsé trykket pé plastret,
og derved risikoen for at den lufttette stoma forsegling
losner sig i utide. Det tryk (hosteintensiteten) der skal
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til for at dbne hostesikkerhedsventilen kan justeres
individuelt med den medleverede skruetraekker, for
Provox” FreeHands HME" sattes pa plads.

HME enheden af Provox® FreeHands HME" er
en komplet fugt-varme-veksler, der bruges til delvis
kompensation for den manglende evre luftvejsfunktion.
Denne del adskiller ogsé ventilen fra direkte kontakt
med luftvejen og forhindrer séledes, at slim kan hostes
ind 1 enhedens ventildel. Den reducerer ligeledes ri-
sikoen for inhalation af sma partikler som f.eks. kommer
fra en defekt ventil.

Tekniske data

Trykfald ved 30 I/min.:

81 Pa (0,83 cmH,0)

Trykfald ved 60 I/min.:

242 Pa (2,47 cmH,0)

Fugttab: ved 500 ml tidalvolumen

19,1 mg/1

(i overensstemmelse med ISO 9360-2; 2001)

Indikationer

Provox’ FreeHands HME" er et hjelpemiddel til stem-
meprotese- og lungerehabilitering efter total laryn-
gectomi. Den er designet til at muliggere automatisk
tracheostoma lukning (i stedet for fingerbetjent stoma
lukning) for-stemmeprotese brugere (f.eks. Provox”
stemmeprotese), samtidig med at den yder fugt-varme-
veksling (HME) for lungerehabilitering.

Taleventilen skal justeres for brugeren af en kvalifi-
ceret person, f.eks. en lege eller talepedagog, uddan-
net i stemme og pulmonar rehabilitation, for den ma
anvendes af brugeren, nar denne er alene.

PROVOX' FREEHANDS HME'-ENHEDEN ER KUN
BEREGNET TIL BRUG PA EN PATIENT.

Kontraindikationer

Taleventilen mé ikke anvendes uden en korrekt funge-
rende stemmeprotese eller hvis den laryngectomerede
ikke kan tale med en sddan protese. Brugeren ma vaere
istand til at frembringe en forstaelig tale ved hjelp af
fingerbetjent stoma lukning. Alle kontraindikationer
for talerehabilitering ved hjalp af stemmeprotese kon-
traindikerer derfor ogsa brug af en Provox” FreeHands
HME".

Helt eller delvise kontraindikationer for stemme
rehabilitering ved hjalp af en stemmeprotese inkluderer
men er ikke begraenset til: Stréleterapidoser hejere end
70Gy i 7 uger, generelt darlig tilstand, hjerte problemer,
Koagulation - eller antikoagulations behandling, mental
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sygdom, overfelsomhed over for materialet stemmepro-
tesen er fremstillet af.

Lungeemfysem, astma og andre lungesygdomme
der pévirker lungekapaciteten er kontraindikationer
for andedraets-kontrollerede automatiske taleventiler.
Patienter der lider af sédanne sygdomme ber derfor kun
bruge Provox’ FreeHands HME' safremt det er besluttet
af leegen at fordelene ved anvendelse af enheden klart
overstiger risikoen ved anvendelsen.

Stomasterrelsen og hudens tilstand rundt om stomaet
kan vaere en kontraindikation for brug af enheden med
tilbeher. Et for lille stoma kan formindske den inhale-
rede luftstrem og dermed forarsage for lille tidal volu-
men. Overfolsom hud kan gere det umuligt at fastgere
ventilen korrekt.

Advarsler
Enheden (HME kassette og ventilenhed) skal altid
samles for brug.

Anvendelse af ukorrekt samlet ventil eller lose
komponenter kan ege risikoen for indénding af dele
eller fragmenter af ventilen, f.eks. lose magneter hvis
taleventilen endefekt. Anvendelse-af Provox” FreeHands
HME" kassette uden taleventilen kan medfere indéanding
af kassetten eller dele af denne.

Hvis forbindelsen mellem taleventilen og HME
kassetten bliver,les.under brug eller ved udtagning af
enheden, skal HME kassetten fjernes fra tracheostomaet
ved at fjerne hele plastret fra huden. Manipulation ma
ikke finde sted i denne situation for ikke at @ge risikoen
for indénding.

Kraftige slimophostninger kan pludselig blokere
eller naesten blokere Deres luftveje. Serg for, at De
altid har mulighed for eventuelt at fjerne enheden hurtigt
fra tracheostomaet.

Det er STRENGT forbudt at fjerne skumgummiet
fra Provox’ FreeHands HME" kassetten.

Fjernelse af skumgummiet fjerner de nedvendige
HME fysiologiske egenskaber, beskadiger ventilen pga.
direkte slimkontakt og medferer betydelige risici for
brugerens sikkerhed, herunder mulig frigerelse af smé
dele af enheden og deraf folgende risiko for indanding
af delene.

Genbrug IKKE skumgummiet, ved f.eks. at vaske
det. Dette vil fjerne det calciumklorid der er nedvendig
til en tilstraekkelig fugtudveksling og kan medfere oget
risiko for infektioner hos brugeren. Derfor er genbrug
forbudt.

Provox’ FreeHands HME" mi IKKE anvendes un-
der sovn. Det anbefales i stedet at anvende en Provox’
HME kassette med en fingerbetjent taleventil (fig. P18)

107



GENEREL INFORMATION

eller tilbeharet Provox” HME Cap (REF 7730) med en
Provox” FreeHands HME" kassette (se tilbehor).

Enheden er IKKE MR-kompatibel og ma IKKE
baeres under strilebehandling eller rentgen.

Forholdsregler

Héndter enheden forsigtigt.

Brug kun de anbefalede rengeringsoplesninger og/eller
tabletter til at rengere og vedligeholde enheden. Vi anbe-
faler kommercielt tilgaengelige tandprotese rengerings-
tabletter. Brug aldrig olie-baserede rengeringsmidler,
kog eller steriliser ikke ventilen da dette vil edelegge
den. Til justering af ventilen, f.eks. udskiftning af tale-
ventilmembranen, eller justering af hosteventilmagneten
ma kun anvendes justerings kittet” (plastic pincet
og sikkerhedsskruetrekker) som medleveres Provox’
FreeHands HME".

Uheld

Brugeren ber vaere opmerksom pé eventuelle ndringer
i stoma vavet, vevet rundt om stemmeprotesen, oget
vejrtreekningsbesveer eller lignende symptomer. Hvis et
eller flere af disse symptomer eller andre vanskelighe-
der som muligvis kan henferes til brugen af enheden
forekommer, ber en leege konsulteres.

Nogle patienter kan opleve en reaktion imod det
Provox’ plaster de bruger..Undgé brug af plastret til
problemet er lest. Anvendelse af Provox’ OptiDerm
plaster, hudbeskyttelse med Skin-Prep™ eller anven-
delse af LaryTube kan mindske risikoen for sddanne
reaktioner.

Enhedens forventede levetid

HME-enheden skal udskiftes mindst én gang i degnet
eller sa ofte som nedvendigt, hvis HME-enheden blo-
keres af slim osv.

Enhedens alder samt leengere tids brug af en gen-
anvendelig ventil kan fore til fejl i ventilfunktionen.
Symptomerne pé en nedslidt taleventilmembran kan
omfatte forsinket lukning og/eller dbning, luftlaeka-
ger og foreget lukkelyd. Symptomerne pé et defekt
ventilhus omfatter mekaniske fejl og/eller @ndringer i
hostesikkerhedsventilens funktion.

Under normale forhold kan stemmeventilmembra-
nerne holde til mindst 6 méneders brug, og ventilhuset
til 12 maneders brug. Korrekt handtering, rengering
og opbevaring i henhold til instruktionerne senere i
denne tekst er vigtige faktorer til, at enheden fortsat
fungerer korrekt.

Stemmeventilmembraner til udskiftning kan bestilles
separat (REF 7713, 7714 og 7715).
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Atos Medical garanterer ikke for enhedens levetid,
som kan variere, athangigt af brug og biologiske
betingelser.

Instruktioner for lagen

Se ogsa illustrationerne for legen bagerst i denne
brugsanvisning (C1 til C17)

Som bruger — se afsnittet ’Instruktioner for brugeren”
efterfolgende.

Tilpasning
—_— 1. KLARG@RING AF STOMAET

Huden omkring stomaet vaskes og terres omhyggeligt,
med Provox” Cleaning Towel eller vand og en mild
sebe. Huden skal vare helt tor, for man gar videre
(fig. C1).

Brug Skin-Prep” rundt om stomaet for plastret sattes
pa, for at ege Provox” plastrets kleebeevne. Efter pafo-
ring af Skin-Prep” skal huden terre i ca. 30 sekunder for
plastret sattes pa (fig. C2).

Provox” Silicone Glue (REF 7720) kan bruges til at
klargere huden for plastret settes pa. Dette sikrer en
bedre forsegling (silikone limen er ikke inkluderet i
Provox’ FreeHands HME" pakken).

2. KLARG@RING AF ENHEDEN

Lag en Provox” FreeHands HME" kassette pd en flad
overflade, med plastic gitterdelen nedad og den dbne
skumgummioverflade opad. Anbring ventilkapslen
ovenpa HME kassetten og pres den nedad indtil den
klikker pa plads og kassetten sidder fast i kapslen.
Kontrollér visuelt, at den sidder rigtigt (fig. C3).

Lag enheden med HME kassetten nedad. Mens der
ses ned pa toppen af taleventilenheden drejes denne mod
uret indtil den stopper. Ventilen er nu i "andedraetsposi-
tion” (OFF) (fig. C4).

3. INDF@RING OG FORSEGLING

Indsat Provox” FreeHands HME" i Provox” plastret og
bed brugeren om at traekke vejret normalt (fig. C5).

Check at plastret slutter taet, uden leekage. Massér
eventuelt plastret fast pa huden. Hvis det stadig ikke
slutter tet, ber der bruges et nyt plaster som omhyg-
geligt seettes fast pd huden. Skin-Prep” og silikonelim
kan bruges for at opna en bedre forsegling af plastret
(fig. Co).
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4. VALG AF TALEVENTIL MEMBRAN

Drej ventilen til “taleposition” (med uret, hvis brugeren
sidder overfor leegen, fig. C7). Efter en kort tilven-
ningstid og maske flere forseg startende med lavt tryk,
ber brugeren vere i stand til at tale handfrit” uden
anstrengelse (fig. C8). Hvis det er tilfeldet, gdr man
videre til punkt 6.

Taleventilen leveres med medium membranen (bla
prik) isat, som umiddelbart kan bruges i de fleste tilfaelde
uden yderligere tilpasninger.

Hvis det ikke lykkes, er der folgende muligheder:

A) Ventilen lukker for sent, for kort tid, eller ukor-
rekt, séledes at der siver luft ud langs ventilen. Stemmen
er svag, og tale er kun mulig i ganske kort tid og med
stor anstrengelse. Ga til punkt 5 og vaelg en ventilmem-
bran med storre fleksibilitet, som er lettere at lukke
(henholdsvis hej eller medium fleksibilitet)

B) Ventilen lukker for let, dvs. den lukker somme-
tider ved en dyb indédnding. Ga til punkt 5 og velg en
ventilmembran med mindre fleksibilitet (henholdsvis
lav eller medium fleksibilitet)

C) Hostesikkerhedsventilen dbner under tale. Dette
kan ske hos patienter som har vaeret vant til andre kon-
ventionelle systemer. G til punkt 6. og justér hostesik-
kerhedsventilen og gentag punkt 4.

— 5. UDSKIFTNING AF TALEVENTILMEMBRAN —

Ved udskiftning af membranen mé kun den medleverede
plasticpincet anvendes, for at undga beskadigelse af
membranen (fig. C9 og C10).

Loft hostesikkerhedsventilen (ldget) med en finger
og hold den aben (fig. C11).

Grib fat om membranen med plasticpincetten lige
ved siden af fastgorelsespunktet og trek membranen
ud (fig. C12).

Hold hoste sikkerhedsventilen dben og sat den ny
membran ind ved at gribe fat i den med plasticpincetten
lige ved siden af fastgerelsespunktet og skub den ind
pa plads (fig. C13).

— 6. JUSTERING AF HOSTESIKKERHEDSVENTILEN —

Nér taleventil membran er valgt, skal brugeren hoste
med stigende styrke. Ventilen ber abne, sa snart trykket
stiger til et niveau hvor det skaber ubehag at hoste. Nar
ventilen er korrekt justeret, ber den ikke abne under hoj
tale. Under bade tale og hosten, ber hosteventilen sikre,
at Provox” plastret forbliver lufttet (fig. C14).
Hostesikkerhedsventilen er som oftest indstillet til
middel &bningskraft. Men for at passe til individuelle
brugere, kan den justeres, saledes at ventilen forbliver
lukket selv under hgj tale men abner gjeblikkeligt ved
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en pludselig hosten.

Ved justering af hostesikkerhedsventilen fjernes
Provox” FreeHands HME" fra plasteret og holdes med
HME-delen (fugt-varme-veksleren) vendt mod leegen
(fig. C15). Hostesikkerhedsventil magneten lokaliseres
(under punktet @verst pa hosteventilen) og kun med brug
af den medleverede sikkerhedsskruetreekker skubbes
HME skumgummiet sé langt til siden at man kan se og
né magnetskruen i ventilkapslen (fig. C16).

Den magnetiske tiltrakningskraft i ventilen kan
nu forsterkes (ved at dreje skruen med uret) eller for-
mindskes (ved at dreje skruen mod uret). Begynd med
en justering pa ca. 90° (fig. C17).

Stop omgéende hvis der feles modstand mens
skruen drejes. I modsat fald kan ventilen edelegges
uden mulighed for reparation.

7. INSTRUERING AF BRUGEREN

Brugeren skal instrueres i korrekt brug og daglig vedli-
geholdelse af denne enhed — som beskrevet i folgende
afsnit. Denne brugsanvisning skal overdrages til
brugeren.

Rengering af enheden

FJERNELSE AF PROVOX’ FREEHANDS HME’ KASSETTEN
Se trin/S vinstruktioner-for brugeren

NORMAL RENG@RING AF DEN GENANVENDELIGE
TALEVENTILENHED

Se trin 6 i instruktioner for brugeren

Desinficering af enheden

Provox” FreeHands HME'er kun beregnet til brug pa
¢én patient. Hvis en desinficering alligevel skulle blive
nedvendig, skal folgende procedure folges:

Rengoring inden desinficering
Brug rengeringsbeholderen, som leveres med Provox”
FreeHands HME"-enheden.

Fjern taleventilmembranen fra ventilenheden.

Szt ventilenheden pa holderen, laget skal veere dbent.

Fyld rengeringsbeholderen med en oplesning af
lunkent vand fra hanen og en rensetablet til rengering
af tandproteser.

Nedsank membranen og ventilen (som er sat pa
holderen) i 10-15 minutter (lees instruktionerne til
rensetabletterne). Beholderen kan eventuelt rystes for
at fremme rengeringsprocessen.

Skyl ventilen, membranen og beholderen grundigt
under vandhanen.

Ryst vandet af.
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Kemisk desinficering
Fyld beholderen med frisk 70% ethanol med en mini-
mum temperatur pa 18° C.

Nedsank ventilen (med &bent 1g) og membranen.
Ryst beholderen et gjeblik, og lad oplesningen virke i
mindst 30 minutter.

Held ethanolen ud, og lad ventilen, membranen og
beholderen luftterre.

Opbevaring
Lag ventilen og membranen ned i rengeringsbehol-
deren, og lad den vere lukket indtil naeste gang, den
skal bruges.

Instruktioner for brugeren

Se ogsi illustrationerne for patienten forrest i brugs-
anvisningen (P1 til P18)

Denne patientdel af brugervejledningen beskriver
mere almindelig (hverdags)brug af Provox” FreeHands
HME"-enheden.

Laes venligst afsnittene forrest i brugsanvisningen
om generel information, dvs. produktbeskrivelse, indi-
kationer, kontraindikationer, advarsler, forholdsregler
og uheld og enhedens. forventede levetid.

De skal fole Dem overbevist om at have faet fyl-
destgerende instruktion 1 brug og vedligeholdelse af
Provox” FreeHands HME" taleventil, og at leegen har
justeret enheden for den tages i brug. Hvis der opstér
problemer der kan vere relateret til brugen af Provox’
FreeHands taleventilen, ber lgen kontaktes.

1. KLARG@RING AF STOMAET

Huden omkring stomaet vaskes og terres omhyggeligt,
brug Provox” Cleaning Towel eller vand og en mild
sebe. Huden skal vare helt tor, for man gar videre
(fig. P1 og P 2).

Pafor Skin-Prep” omkring stomaet for plastret sattes
pa, for at ege Provox” plastrets klaebeevne. Lad huden
torre i ca. 30 sekunder for plastret saettes pa (fig. C2).

Provox” Silicone Glue (REF 7720) kan anvendes til
at klargere huden for plastret settes pa. Dette sikrer en
bedre forsegling.

2. KLARG@RING AF ENHEDEN

Leag en Provox” FreeHands HME" kassette pa en flad
overflade, med plastic gitterdelen nedad og den dbne
skumgummioverflade opad. Anbring ventilkapslen
ovenpa HME kassetten og pres den nedad indtil den
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klikker pa plads og kassetten sidder fast i kapslen.
Kontrollér visuelt, at den sidder rigtigt (fig. C3).

Lag enheden med HME kassetten nedad. Mens der
ses ned pa toppen af taleventilenheden, drejes denne
mod uret indtil den stopper. Ventilen er nu i “andedrats-
position” (OFF) (fig. P4).

3. ISETNING OG FORSEGLING

Isaet Provox” FreeHands HME" i Provox” plastret (REF
7251-56, 7265), og trek vejret normalt (fig. P5S).

Se pa plastret i et spejl. Det skal slutte taet, uden
leekage. Massér eventuelt plastret fast pa huden (fig.
P6). Hvis det stadig ikke slutter helt tzet, ber der bruges
et nyt plaster som omhyggeligt sattes fast pd huden.
Skin-Prep” Provox" Silicone Glue kan bruges for at
forbedre forsegling (silikonelimen er ikke inkluderet
i pakningen).

4. BRUG AF VENTILEN

ON (= automatisk funktion; dvs. ventilen tillader dig at
traekke vejret og tale)

For at anvende ventilen, drejes kapslen med uret (i
modsat retning af punkt 2), indtil De foler den stoppe
(fig. P7). De skal nu forsege at sige nogle ord, begyn-
dende med lavt volumen og tryk.

I tilfeelde af at der foles en oget &ndingsmodstand
efter-hoste, ber hele enheden tages,ud. og afterres for
slim, eller HME kassetten udskiftes med en ny.

OFF (= kun vejrtrekning er mulig; bruges f.eks.
under mere kreevende fysisk aktivitet)

Til tungere vejrtreekning drejes ventilen til OFF-
positionen (som i trin 2 — det kan geres, mens ventilen
sidder pé stomaet). (fig. P8). Dette ber forhindre uensket
lukning af ventilen samt minimere vejrtreekningsmod-
standen mest muligt.

5. UDTAGNING AF PROVOX"
FREEHANDS HME’ KASSETTE

Fugt-varme-veksleren (HME) ber udskiftes minimum
1 gang i degnet, eller oftere hvis den er blokeret af
slim eller andet.

Fjern Provox” FreeHands HME" fra plastret (fig.
P9).

Hold pé kapslen med den ene hand og klem HME
delen sammen med let kraft, pa det sted hvor ingen
ribbe er fastgjort til den ydre ring (fig. C18). Herved
deformeres Provox” FreeHands HME" kassetten og
losnes fra ventilkapslen (fig. P10). Selve kassetten
skal smides vk (fig. P11), mens den genanvendelige
taleventil rengeres og forberedes til neste gang den skal
anvendes — punkt 6.
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6. RENG@RING AF DEN GENANVENDELIGE
TALEVENTIL DEL

Brug rengeringsbeholderen, som leveres med Provox’
FreeHands HME -enheden (fig. P13)

Seat ventilenheden pa holderen, laget skal vaere abent.
(fig. P14 og P 15)

Fyld rengeringsbeholderen med en oplesning af
lunkent vand fra hanen og en rensetablet til rengering
af tandproteser.

Nedsank ventilen (som er sat pa holderen) i 10-15
minutter (laes instruktionerne til rensetabletterne) (fig.
P16) Beholderen kan eventuelt rystes for at fremme
rengeringsprocessen.

Skyl ventilen og beholderen grundigt under vand-
hanen (fig. P17).

Ryst vandet af.

Lad ventilen blive siddende i holderen i ldget og lad
den luftterre for den atter bruges (fig. P17).

Forsigtig! Brug aldrig olie-baserede rengerings-
midler, kog eller steriliser ikke ventilen, da dette kan
odelegge den.

Udskiftning af taleventilmembranen
Hvis det bliver nedvendigt at udskifte membranen,
henvises til punkt 5 i ”Instruktioner for laegen”.

I tilfelde af at der enskes anvendt en anden type
membran, kontakt.da Deres laege for at fa ventilen
korrekt justeret.

Justering af hostesikkerhedsventilen
For at sikre en korrekt ventilfunktion, ber Deres lege
udfere denne justering.

Tilbeher: Provox” HME Cap (REF 7730)

Provox HME Cap er en kuppelformet titaniumring,
der tillader brug af den s@rlige Provox” FreeHands
HME" cassette (REF 7712) uden brug af en FreeHands-
ventilenhed. Dette er isar en fordel, hvis De gnsker at
fortsatte fugt-varme-udvekslingen om natten, men ikke
har andre HME kassetter tilgeengelige end FreeHands
HME" kassetter. Laes anvisningerne omhyggeligt.
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Provox’ FreeHands HME’
- Bruksanvisning

Generelt

Denne bruksanvisningen inneholder informasjon til
béde klinikeren og brukeren. Les denne informasjonen
neye hver gang en Provox” FreeHands HME" tas i bruk
—det kan veere nye opplysninger. Det er ikke hensikten at
denne skriftlige informasjonen skal erstatte diskusjoner
mellom klinikeren og brukeren. Pass pa & fa svar pa
eventuelle sparsmal du matte ha om bruken av Provox
FreeHands HME'.

For bruk
For apparatet kan tas i bruk for forste gang, ma det
kontrolleres at hosteventilen virker som den skal. Om
nedvendig ma den justeres. Valget av riktig taleventil-
membran skal foretas av en kliniker med opplering i
talerehabilitering og pulmonal rehabilitering. Det kan
fra tid til annen vere nedvendig med ny justering. Det
anbefales a foreta en kontroll etter noen ukers bruk av
apparatet.

Fer produktet tas i bruk, md det inspiseres for
a sikre at det ikke er skadet, og at alle deler og alt
tilleggsutstyr medfelger og er i god stand. Bruk ikke
produktet hvis noen av komponentene har sprekker eller
andre tegn pa skade.

Produktbeskrivelse

Produktet bestdr av to funksjonsenheter som virker
sammen:

* En Provox’ FreeHands taleventilenhet i en gjenbruks-
kapsel, med to ventiler som fungerer uavhengig av hver-
andre: en indre utskiftbar ventilmembran (taleventil) og
en hengslet ventil pa toppen av den (hosteventil).

* En utskiftbar Provox” FreeHands HME-kassett
(varme- og fuktighetsveksler) som ma koples til nedre
del av ventilkapselen for den er klar til bruk.
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Etter at taleventilenheten og HME-kassetten er mon-
tert og justert, settes den komplette Provox” FreeHands
HME' inn i enten Provox’ plaster eller Provox” LaryTube
med ring. (Sistnevnte er ikke med i pakken.)

Tilleggsutstyr som folger med Provox” FreeHands
HME":

* Fem utskiftbare Provox” FreeHands HME -kassetter
* To Provox” XtraBase" plasterplater

* En skrutrekker for justering av hosteventilen

* En plastpinsett for skifte av taleventilmembranen

» To ekstra taleventilmembraner: «letty (hvit prikk)
og «sterk» (grenn prikk). «Medium»-membranen (bla
prikk) er allerede montert i ventilen.

* En rense- og oppbevaringsboks i plast for ventilen-
heten

* En pakke Skin-Prep -servietter

* Bruksanvisning

Hvordan fungerer Provox’ FreeHands HME"?

Taleventilenheten gjor det mulig for taleprotesebrukere
a lukke tracheostoma uten handgrep.

Taleventilen stenges nar utpusttrykket eker raskt slik
det gjor nar man begynner a snakke hoyt med normal
laryngal stemme. Nar trykket ikke gker raskt, er ventilen
apen slik at brukeren puster normalt.

Nar ventilen har blitt lukket, er det en liten magnet
som holder den ilukket posisjon. Det er ikke nedvendig
a opprettholde et hoyt lufttrykk i trachea/luftreret for &
holde ventilen lukket.

Nar trykket i luftroret er falt til et sveert lavt niva,
eller ved innénding, apnes ventilen slik at pusten igjen
gér fritt.

Det er to ventilinnstillinger som det kan veksles mel-
lom ved & dreie ventilkapselen. I «talestilling» («Pé»)
skiftes det automatisk mellom stomalukning og normal
pust, som beskrevet ovenfor. I «pustestilling» («Av»)
kan luftstrommen veare sterkere uten at ventilen luk-
kes. Dette oppnas ogsa med bruk av to magneter, som
holder ventilen &pen til tross for at luftstremmen oker
ved fysisk aktivitet.

Hosteventilen bidrar til & redusere risikoen for skade
pa luftveiene pga. raske trykkekninger under hoste.
Hosteventilen bidrar ogsé til & redusere presset pa plas-
teret og hindrer dermed at den lufttette stomalukningen
losner. Hvilket trykk, dvs. hvilken hosteintensitet, som
er ngdvendig for 4 apne hosteventilen, kan innstilles for
den enkelte bruker med den medfolgende skrutrekkeren
for Provox” FreeHands HME" settes pa plass.

HME-delen (heat-and-moisture exchanger) i
Provox” FreeHands HME" er en komplett varme- og
fuktighetsveksler som delvis erstatter de evre luftvei-
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ers funksjon. Den serger ogsé for at taleventilen ikke
kommer i direkte kontakt med luftveien, og hindrer
dermed at slim hostes inn i ventildelen. Den reduserer
ogsa risikoen for innpusting av sma partikler, f.eks.
partikler fra en defekt ventil.

Tekniske data

Trykkfall ved 30 I/min:

81 Pa (0,83 cmH,0)

Trykkfall ved 60 /min:

242 Pa (2,47 cmH,0)

Fuktighetstap: ved 500 ml tidevolum
19,1 mg/1

(i henhold til ISO 9360-2; 2001)

Indikasjoner for bruk
Provox’ FreeHands HME" er et hjelpemiddel ved pulmo-
nal rehabilitering og bruk av taleprotese etter total laryn-
gektomi. Den er utviklet for automatisk tracheostoma-
lukning (i stedet for fingerbetjent tracheostoma-lukning)
for brukere av taleprotese (f.eks. Provox" taleprotese),
samtidig som den gir varme- og fuktighetsveksling
(HME) for pulmonal rehabilitering.

En kliniker med opplering i tale- og pulmonal reha-
bilitering (f.eks. en logoped) skal tilpasse apparatet for
brukeren kan benytte det uten tilsyn.

PROVOX FREEHANDS HME’ SKAL KUN BRUKES
AV EN PERSON

Kontraindikasjoner

Apparatet ma kun brukes sammen med en riktig fun-
gerende taleprotese, og det skal ikke brukes hvis den
laryngektomerte ikke klarer & snakke med taleprotese.
Brukeren ma veere i stand til & lage forstéaelig tale ved
hjelp av fingerbetjent stomalukning. Det folger av
dette at alle kontraindikasjoner mot taleprotese ogsa
er kontraindikasjoner mot bruk av Provox” FreeHands
HME'". Absolutte og relative kontraindikasjoner mot ta-
leprotese omfatter, men er ikke begrenset til: straleterapi
med doser hayere enn 70 Gy pa syv uker, darlig fysisk
allmenntilstand, hjertesvikt, koagulopati eller antikoa-
gulasjonsbehandling, psykiske lidelser, overfolsomhet
mot materialene i taleprotesen.

Allergi eller overfolsomhet overfor et eller flere
av folgende stoffer kontraindikerer bruk av Provox’
FreeHands HME": metaller, polykarbonat, termoplast-
sammensetninger og silikon.

Lungeemfysem, astma og andre lungesykdommer
som pavirker lungekapasiteten, er kontraindikasjoner
mot pustkontrollerte automatiske taleventiler. Pasi-
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enter med slike sykdommer ber bare bruke Provox’
FreeHands HME" hvis lege har funnet at fordelene klart
oppveier risikoen ved bruk.

Stomasterrelsen og tilstanden til huden rundt stoma-
en kan vare kontraindikasjoner mot bruk av apparatet
og det nedvendige tilleggsutstyret. For liten stoma kan
redusere den inhalerte luftmengden og dermed fore til
for lavt tidevolum. Overemfintlig hud kan gjere det
umulig 4 feste ventilen ordentlig.

Advarsler

Apparatet (HME-Kassett og ventilenhet) ma alltid
settes sammen for bruk. Bruk av apparatkomponenter
som ikke er satt riktig sammen, eller komponentene
enkeltvis, kan gke risikoen for innpusting av disse kom-
ponentene eller deler av dem, f.eks. lose magneter fra
en defekt taleventilenhet. Bruk av Provox” FreeHands
HME -kassett uten ventilen kan fore til kassetten eller
deler av den pustes inn.

Hyvis forbindelsen mellom taleventilenheten og
HME-kassetten losner ved bruk eller fjerning av appa-
ratet, skal HME-kassetten kun fjernes fra tracheostoma
ved & ta bort hele plasterplaten fra huden. For & unnga
okt risiko for innpusting skal man ikke foreta andre
operasjoner samtidig.

Usedvanlig kraftig opphosting av slim kan plutse-
lig blokkere eller nesten blokkere luftveiene. Pass pa
at du alltid har mulighet til 4 fjerne apparatet raskt fra
tracheostoma om nedvendig.

Man skal IKKE fjerne skumgummien fra
Provox” FreeHands HME -kassetten. Hvis man
fjerner skumgummien, tar man bort de fysiologisk
nedvendige funksjonene til varme- og fuktighetsveks-
leren, man skader ventilen dersom den kommer i direkte
kontakt med slim, og det eker risiko for brukeren, bl.a.
risikoen for tap ved uhell av sma deler av apparatet og
risikoen for innpusting.

Skumgummien skal IKKE brukes pa nytt, f.eks.
etter vask. Dette vil fjerne kalsiumkloriden som er
nedvendig for a fa tilstrekkelig fuktighetsveksling, og
det kan eke risikoen for infeksjoner.

Provox’ FreeHands HME' ma IKKE brukes un-
der sevn, Bruk i stedet en Provox” HME-kassett med
fingerbetjent taleventil (bilde P19) eller bruk tilleggs-
utstyret Provox” HME Cap (REF 7730) med en Provox
FreeHands HME -kassett (se tilleggsutstyr).

Apparatet er IKKE MRI-kompatibelt og ma
IKKE brukes ved strialebehandling eller rentgen-
undersekelser.
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Forsiktighetsregler
Apparatet ma behandles med forsiktighet.

Bruk kun de anbefalte rensemidlene/rensetablet-
tene til rengjoring. Vi anbefaler bruk av de rensetabletter
for tannproteser som er i handelen.

Bruk aldri oljebaserte rensemidler. Apparatet
skal ikke kokes eller steriliseres — det kan edelegge
ventilen.

Bruk kun det justeringssettet (plastpinsett og skru-
trekker) som leveres med Provox® FreeHands HME® ved
justering av ventilen, f.cks. ved utskifting av taleventil-
membranen eller justering av hosteventilmagneten.

Bivirkninger

Pasienten ber folge med i om det skjer endringer i vevet
rundt stomaen eller vevet rundt taleprotesen, om det
blir vanskeligere a puste, eller lignende symptomer.
Hvis slike symptomer oppstér, eller hvis det er andre
problemer som kan ha sammenheng med bruken av
apparatet, ber en kliniker konsulteres.

Noen pasienter kan reagere pa Provox'-plasteret.
Bruk ikke plasteret for reaksjonen har opphert. Risi-
koen for slike reaksjoner kan reduseres med bruk av
det meget hudvennlige Provox’ OptiDerm-plasteret
(vannleselig), hudbeskyttelse med Skin-Prep”, eller
bruk av en LaryTube.

Apparatets forventede levetid

Varme- og fuktighetsveksleren (HME) ber skiftets
minst én gang i degnet eller etter behov nar veksleren
blokkeres av slim osv.

Aldring og langvarig bruk av den utskriftbare ven-
tilenheten kan fore til at ventilen ikke fungerer som
den skal. Tegn pé at taleventilmembranen er utslitt er
blant annet at ventilen lukker/apner seg for sent, at det
lekker luft gjennom ventilen og at lyden blir heyere
nar ventilen lukker seg. Tegn pé at ventilkapselen er
defekt er blant annet mekaniske feil og/eller endringer
i hvordan hosteventilen fungerer.

Ved vanlig bruk skal taleventilmembranen kunne
brukes i 6 maneder og ventilkapselen i 12 méneder.
Riktig handtering, rengjoring og oppbevaring i henhold
til bruksanvisningen som folger nedenfor er viktig for &
kunne opprettholdet apparatets funksjon.

Hyvis taleventilmembranen maé skiftes ut, kan denne
anskaffes separat (REF 7713, 7714 and 7715).

Atos Medical gir ingen garanti vedrerende apparatets
levetid, noe som kan variere etter individuell bruk og
biologiske forhold.
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Retningslinjer til klinikeren

Se ogsa illustrasjoner for klinikere bakerst i bruksan-
visningen (C1 til C17).

Hvis du er pasient: Se «Retningslinjer til pasienten»
nedenfor.

Tilpasning

TRINN 1: KLARGJGRING AV STOMAEN

Rengjor huden rundt stomaen grundig med Provox’
Cleaning Towel eller vann og en mild sape. Tork
huden godt. Pass pa at huden er torr for du gar videre
(bilde C1).

Bruk Skin-Prep” pa huden rundt stomaen for plas-
teret settes pa, slik at Provox-plasteret sitter bedre. La
huden terke i ca. 30 sekunder for plasteret settes pa
(bilde C2).

Provox” Silicon Glue (REF 7720) kan brukes pa
huden for plasteret settes pa plass for & fé tettere luk-
ning. (Silikonlimet inngér ikke i Provox” FreeHands
HME"-pakken.)

TRINN 2: KLARGJORING AV APPARATET

Legg en Provox" FreeHands HME*-kassett pa en flat
overflate med plastgitteret ned og den dpne skumgum-
mioyerflaten.opp. Sett ventilkapselen péa toppen av
HME-kassetten og press den ned helt til den klikker pa
plass, da sitter kassetten fast pa kapselen. Kjenn etter
at den sitter fast (bilde C3).

Hold apparatet med HME-kassetten bort fra deg.
Med blikket pa toppen av taleventilenheten vrir du
kapselen mot klokken til den stopper. Ventilen stir na i
«pusteposisjon» («AV») (bilde C4).

TRINN 3: INNSETTING OG FORSEGLING

Sett Provox” FreeHands HME" inn i Provox-plasteret og
be pasienten om & puste normalt (bilde C5).

Pass pa at plasteret sitter helt tett. Det skal ikke vaere
noen lekkasje. Dette far man til ved 4 massere plasteret
inn i huden. Hvis det fremdeles er lekkasje, brukes et
nytt plaster. Skin-Prep™ og silikonlim kan ogsa brukes
for & fa bedre tetthet (bilde C6).

E— TRINN 4: VALG AV TALEVENTILMEMBRAN E—

Skru ventilen til «<PAy, i talestilling (med klokken, hvis
pasienten sitter rett overfor deg, bilde C7).

Etter en kort tilpasningstid og kanskje noen forsek,
i begynnelsen med lavt trykk, ber pasienten vare i
stand til & snakke «med begge hender fri» uten saerlige
problemer (bilde C8). Nar dette er oppnadd, gar man
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videre til trinn 6.

Ventilen leveres med medium membran (bla prikk)
montert, slik at den 1 mange tilfeller kan brukes uten
videre tilpasning.

Hvis dette mislykkes, ber man vurdere folgende
muligheter:

a) Ventilen lukker for sent, for kort tid, eller den
lukkes ikke ordentlig, slik at luft lekker gjennom ven-
tilen. Stemmen er svak, og pasienten kan bare snakke
en svert kort stund og med store anstrengelser: G4 til
trinn 5 og velg en ventilmembran med heyere flek-
sibilitet som er lettere & lukke (hhv. lett/”light” eller
medium/”medium”).

b) Ventilen lukkes for lett, f.eks. lukkes den noen
ganger nar pasienten trekker pusten dypt. Gé til trinn 5
og velg en ventilmembran med lavere fleksibilitet (hhv.
sterk/”’strong” eller medium/”medium”).

c) Hosteventilen apner seg mens pasienten snakker.
Dette kan skje hos pasienter som er vant til konvensjo-
nelle ventilsystemer. Ga til trinn 6, juster hosteventilen,
og gjenta trinn 4.

—_— TRINN 5: SKIFTE AV TALEVENTILMEMBRANEN —_—

Hvis membranen ma skiftes ut, er det kun den medfel-
gende plastpinsetten som skal brukes for 4 unnga skade
pa membranen (bilde C9 og C10).

Loft hosteventilen (lokket) med fingeren og hold den
apen (bilde C11).

Grip membranen like ved festepunktet og dra den
ut (bilde C12).

Hold hosteventilen dpen og sett inn den nye membra-
nen ved a gripe den ved siden av festepunktet og skyve
den inn (bilde C13).

TRINN 6: JUSTERING AV HOSTEVENTILEN E—

Nar taleventilmembran er valgt, skal pasienten bes om
a hoste med gkende styrke. Ventilen ber dpne seg sa
snart trykket under hosten egker til et ubehagelig niva.
Hvis den er korrekt justert, skal den ikke &pne seg
ved hoy stemmebruk. Hosteventilen skal serge for at
Provox-plasteret forblir lufttett bade ved tale og hoste
(bilde C14).

Standardinnstillingen pé hosteventilen er et middels
apningstrykk. Men pga. individuelle forskjeller kan den
reduseres slik at ventilen holdes lukket ogsa ved hay
stemmebruk, og slik at den med en gang &pnes ved
plutselig hoste.

For & justere hosteventilen lgsner du Provox”
FreeHands HME" fra plasteret og holder den med HME-
delen mot deg (bilde C15).

Finn plasseringen til hosteventilmagneten (nedenfor
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punktet pa toppen av hosteventilen) og skyv HME-
skumgummien langt nok til siden til at du ser og nar
frem til magnetskruen i ventilkapselen (bilde C16). Bruk
kun skrutrekkeren som folger med apparatet.

Magnetstyrken i ventilen kan ekes (ved & skru med
klokken) eller senkes (ved & skru mot klokken). Start
med en justering pa ca. 90° (bilde C17).

Stopp eyeblikkelig hvis du feler motstand nar du
skrur. Hvis du ikke stopper, kan ventilen bli sd skadet
at den ikke lar seg reparere.

TRINN 7: OPPL/ARING AV PASIENTEN

Pasienten skal gis oppleering i riktig bruk og daglig stell
av apparatet, som beskrevet nedenfor. Pasienten ma fa
med seg denne bruksanvisningen.

Rengjoring av apparatet

UTSKIFTING AV PROVOX® FREEHANDS
HME-KASSETTEN

Se trinn 5 i “Retningslinjer til pasienten”

VANLIG RENGJ@RING AV DEN UTSKIFTBARE
TALEVENTILENHETEN

Se trinn 6 1 “Retningslinjer til pasienten”

Desinfeksjon-av apparatet

Provox’ FreeHands HME' er beregnet til bruk av kun én
person. Skulle det imidlertid bli nedvendig med desin-
feksjon av apparatet, er fremgangsmaten som folger:

Rengjering for desinfeksjonen
Bruk renseboksen som felger med Provox” FreeHands
HME".

Fjern taleventilmembranen fra ventilenheten.

Sett ventilenheten inn i holderen. La lokket vaere
apent.

Legg en vanlig rensetablett for tannproteser i boksen
og fyll den med lunkent vann fra springen.

Lamembranen og ventilen (festet til holderen) ligge i
opplesningen i 10 til 15 minutter (les bruksanvisningen
for rensetablettene). Boksen kan ristes for a forenkle
rengjeringen.

Skyll ventilen, membranen og boksen grundig under
springen.

Rist vekk vannet.

Kjemisk desinfeksjon
Fyll boksen med ny 70 % etanol, minimumstemperatur
18° C.

Legg ventilen (med lokket apent) og membranen) i
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boksen. Rist boksen en liten stund og la alt ligge i blet
i minst 30 minutter.

Hell ut etanolen og la ventilen, membranen og
boksen lufttarke.

Oppbevaring
Legg ventilen og membranen i renseboksen og la den
veaere lukket til neste gangs bruk.

Retningslinjer til pasienten

Se ogsa illustrasjoner for pasientene forrest i bruksan-
visningen (P1 til P18).

Pasientdelen av denne bruksanvisningen beskriver
mer vanlig (daglig) bruk av Provox” FreeHands HME".
Nar det gjelder generelle opplysninger, f.eks. produkt-
beskrivelse, indikasjoner for bruk, kontraindikasjoner,
advarsler, bivirkninger samt apparatets levetid, viser
vi til informasjonskapitlet forrest i denne bruksanvis-
ningen.

For du begynner & bruke Provox” FreeHands HME",
ber du vere sikker pa at du har fatt full opplering, og
at klinikeren har justert apparatet: Hvis du har proble-
mer som kan ha sammenheng med bruken av Provox’
FreeHands HME", skal du ta kontakt med klinikeren.

TRINN 1: KLARGJORING AV STOMAEN

Rengjor huden rundt stomaen grundig. Terk huden
godt. Bruk Provox” Cleaning Towel eller vann og en
mild sape. Pass pa at huden er terr for du gar videre
(bilde P1).

Bruk Skin-Prep” pa huden rundt stomaen for plasteret
settes pa, slik at Provox'-plasteret sitter bedre. La huden
torke i ca. 30 sekunder for plasteret festes (bilde P2).

Provox” Silicone Glue (REF 7720) kan brukes pa
huden for plasteret settes pé plass, slik at lukningen
blir tettere.

TRINN 2: KLARGJORING AV APPARATET

Legg en Provox” FreeHands HME"-kassett pa en flat
overflate med plastgitteret ned og den dpne skumgum-
mioverflaten opp. Sett ventilkapselen pa toppen av
HME-kassetten og press den ned helt til den klikker pa
plass, da sitter kassetten fast pa kapselen. Kjenn etter
at den sitter fast (bilde P3).

Hold apparatet med HME-kassetten bort fra deg.
Med blikket pa toppen av taleventilenheten vrir du
kapselen mot klokken til den stopper. Ventilen star na i
«pusteposisjon», «AV» (bilde P4).
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TRINN 3: INNSETTING OG FORSEGLING

Sett Provox” FreeHands HME'" inn i Provox’-plasteret
(REF 7251-56, 7265) og pust normalt (bilde P5).

Se etter i et speil at plasteret sitter helt tett. Det skal
ikke vare noen lekkasje. Dette far du til ved & massere
plasteret inn i huden (bilde P6). Hvis det fremdeles er
lekkasje, brukes et nytt plaster som festes godt til huden.
Skin-Prep™ og Provox” Silicone Glue kan ogsé brukes
for a fa bedre tetthet. (Silikonlimet inngér ikke i Provox’
FreeHands HME"-pakken.)

TRINN 4: BRUK AV VENTILEN

PA (= automatisk funksjon, dvs. at ventilen gjeor det
mulig & puste og snakke)

For 4 sl4 ventilen PA, vrir du kapselen pa apparatet
i motsatt retning i forhold til hva du gjorde under trinn
2, helt til du feler at den stopper (bilde P7). Prov a si
noen ord — snakk lavt og med lite trykk i starten. Hvis
du merker okt pustemotstand etter at du har hostet, ma
du kanskje ta ut hele apparatet for & terke av slim eller
erstatte HME-kassetten med en ny.

AV (= kan kun brukes til & puste med; til bruk f. eks.
ved hardere fysisk aktivitet)

For a4 kunne puste dypere dreier du ventilen til
posisjonen AV (som i trinn 2 kan du gjere dette mens
ventilen er festet til stomaen) (bilde P8). Dette for a
unnga utilsiktet lukking av.ventilen samt-at det. gjor
pustemotstanden sa liten som mulig.

TRINN 5: UTSKIFTNING AV PROVOX’
FREEHANDS HME"-KASSETTEN

Kassetten til varme- og fuktighetsveksleren (HME-
kassetten) ber skiftes minst én gang i degnet eller etter
behov nér veksleren blokkeres av slim osv.

Ta Provox” FreeHands HME" ut av plasteret (bilde
P9).

Hold kapselen med én hénd og trykk sammen HME-
delen med litt kraft, pé et sted der ingen av tverrstengene
er festet til den ytre ringen (bilde P10). Dette deformerer
Provox” FreeHands HME'-kassetten, slik at den lasner
fra ventilkapselen (bilde P11). Kassetten skal kastes
(bilde P12), mens taleventilenheten (gjenbruksdel)
renses og gjores klar til ny bruk (trinn 6).

TRINN 6: RENSING AV TALEVENTILENHETEN
(GJENBRUKSDEL)
Bruk renseboksen som folger med Provox” FreeHands
HME’ (bilde P13).
Sett ventilenheten inn i holderen. La lokket vare
apent (bilde P14 og P 15).
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Legg en vanlig rensetablett for tannproteser i boksen
og fyll den med lunkent vann fra springen.

Lamembranen og ventilen (festet til holderen) ligge i
opplesningen i 10 til 15 minutter (les bruksanvisningen
for rensetablettene) (bilde P16). Boksen kan ristes for a
forenkle rengjoringen.

Skyll ventilen og boksen grundig under springen
(bilde P17).

Rist vekk vannet.

La ventilen sitte i holderen i bokslokket og la den
lufttorke for neste gangs bruk (bilde P18).

Advarsel: Oljebaserte rensemidler mé ikke brukes
og apparatet mé ikke kokes eller steriliseres — det kan
odelegge ventilen.

Skifte av taleventilmembranen

Hvis membranen ma skiftes ut: Se trinn 5 i «Instruk-
sjoner til klinikeren». Hvis du ensker & skifte til en
annen type membran, ber vi om at du tar kontakt med
klinikeren slik at ventilen blir korrekt justert.

Justering av hosteventilen
Dette bor utferes av klinikeren, slik at ventilfunksjonen
blir korrekt.

Tilleggsutstyr: Provox” HME Cap (REF 7730)
Provox’ HME Cap.er en kuppelformet titanring.som
gjor det mulig for deg a bruke de spesialutformede
HME-kassettene for Provox” FreeHands HME" (REF
7712) uten en FreeHands ventilenhet. Dette er spesielt
nyttig dersom du vil bruke HME om natten, men ikke
har andre tilgjengelige HME-kassetter enn FreeHands
HME"-kassettene. Les bruksanvisningen.
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Provox’ FreeHands HME® - Puheldppa
kosteuslampovaihtimella

Kéyttoohjeet

Yleista

Nama kayttoohjeet sisaltivit tietoa seka laakarille ettd
tuotteen kayttdjdlle. Lue kdyttdohjeet aina jokaisen
Provox" Freehands HME" -tuotteen kohdalla, koska
ohjeet saattavat siséltdd uutta tictoa. Nama ohjeet on
tarkoitettu ladkérin ja potilaan vilisen keskustelun
lisaksi, ei sen tilalle. Varmistu siité, etta saat jokaiseen
epéselvddn asiaan vastauksen.

Ennen kéyttoa

Ennen kuin laitetta kdytetdédn ensimmaéisen kerran,
yskimistd helpottavan ylipaineventtiilin toiminta on
tarkistettava ja sdddettdvid tarvittaessa ja keuhkojen
kuntoutukseen perehtyneen lddkirin on valittava
oikea puheldpdn kalvo. Lipédn sddtiminen uudelleen
yksildllisesti saattaa olla ajoittain tarpeellista. On suo-
siteltavaa, ettd laitteen toiminta tarkistetaan muutaman
viikon kédyton jilkeen.

Ennen jokaista kiyttod tarkista, ettd tuote on var-
masti vahingoittumaton ja kaikki osat ja lisdtarvikkeet
ovat tiydellisid ja kunnossa. Al kiyti osia, joissa on
murtumia tai muuta rakenteellista vikaa.

Tuotekuvaus

Tuote koostuu kahdesta yhdessé toimivasta osasta:

* uudelleenkaytettivistd Provox” FreeHands -puheldp-
pékotelosta, jossa on kaksi erillisté 1dppéa: sisdlld oleva,
vaihdettava ldppékalvo (puheldppd) ja pailla oleva sara-
noitu lappé (yskimisté helpottava ylipaineventtiili)

» kertakdyttoisestd Provox” FreeHands HME® -kasetista,
joka on yhdistettdva ldppakotelon alempaan osaan ennen
kéayttdonottoa
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Kun puheléppd on sdddetty ja kosteuslampdvaihdin
asetettu puheldppékoteloon, Provox” Freehands HME’
asetetaan joko Provox’-liimapohjaan tai siniselld ren-
kaalla varustettuun Provox” LaryTubeen. (Jalkimmai-
nen ei kuulu pakkaukseen).

Provox” FreeHands HME":hen kuuluvat seuraavat
lisatarvikkeet:

« viisi kertakdyttoistd Provox” FreeHands HME" -ka-
settia

* kaksi Provox" XtraBase" -liimapohjaa

* ruuvimeisseli ylipaineventtiilin sddtamista varten

* muoviset pinsetit puheldpdn kalvon vaihtamista
varten

» kaksi varapuheldppékalvoa: light” (valkoinen tépld)
ja 7strong” (vihred tépld). "Medium”-kalvo (sininen
tdpld) on valmiiksi asetettu ldppékoteloon.

» muovinen puhdistus- ja sdilytysrasia uudelleenkéytet-
taville lappékotelolle

» yksi pakkaus Skin-Prep’-ihonpuhdistuslappuja

* kdyttoohjeet

Miten Provox’ FreeHands HME' toimii?

Puheléppa mahdollistaa trakeostooman hands-free”-
sulkemisen daniproteesin kayttdjille.

Puhelédppa sulkeutuu, kun uloshengityspaine lisdan-
tyy lyhytaikaisesti samalla tavalla kuin silloin, kun
se lisddntyy-aletftacssa puhua ddnekkddsti.normaalia
kurkunpddpuhetta. Jos uloshengityspaine ei nouse
nopeasti, ldppa pysyy avoimena ja sallii normaalin
hengityksen.

Lépén ollessa kiinni pieni magneetti pitdd sen sul-
jetussa asennossa. Ei ole tarpeellista pitda ylla korkeaa
ilmanpainetta trakeassa/henkitorvessa lapan kiinni
pitdmiseksi.

Kun paine trakeassa eli henkitorvessa putoaa hyvin
alhaiselle tasolle tai jos se putoaa sisddnhengityksen
aikana, ldppd avautuu ja sallii vapaan hengittdmisen
uudelleen.

Lapan kahta asentoa voidaan saétda helposti lappa-
koteloa kiertdmalla.

”Puheasento” (On) tekee mahdolliseksi automaatti-
sen vaihdon stooman sulkemisen ja normaalin hengi-
tyksen vilill4, kuten ylld on kuvattu. “Hengitysasento”
(OfY) sallii suuremman ilmavirtauksen sulkematta lap-
paid. Tama saadaan aikaiseksi myds kahden magneetin
avulla, jotka pitévat lapan auki huolimatta lisdéntyvistd
ilmavirtauksesta fyysisen toiminnan aikana.

Ylipaineventtiili vdhentdd hengitysteihin kohdistu-
vaa vahinkoa, joka saattaisi seurata yskimisestd joh-
tuvasta dkillisestd paineen noususta. Ylipaineventtiili
auttaa myos vahentdmadn liimapohjaan kohdistuvaa
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painetta ja tdten ilmatiiviin liimapohjan ennenaikaista
irtoamista. Painetta (yskdn voimakkuus), jota tarvitaan
ylipaineventtiilin aukaisemiseen, voidaan siéddelld po-
tilaskohtaisesti pakkauksessa olevalla ruuvimeisselilld
ennen kuin Provox” FreeHands HME' on paikoillaan.

Provox” FreeHands HME":n HME-yksikko on tdy-
dellinen kosteusldmpdvaihdin, jota kiytetdan menetetty-
jen ylempien ilmateiden toimintojen osittaiseen korvaa-
miseen. Se estdd myos puheldpédn ja ilmateiden suoran
kontaktin ja estdi eritteiden yskimistd ldppédosaan.

Se estdd myos pienten esineiden (esim. viallisesta
lapéstd irronneiden osien) padsemisen hengitysteihin.

Tekniset tiedot

Paineen lasku — 30 I/min:

81 Pa (0,83 cmH,0)

Paineen lasku — 60 1/min:

242 Pa (2,47 cmH,0)

Kosteuden poistuma, kun hengitysvolyymi 500 ml:
19,1 mg/l

(ISO 9360-2; 2001)

Indikaatiot
Provox’ FreeHands HME® on taydellisen laryngektomi-
an jélkeisen keuhkojen kuntoutuksen ja &aniproteesipu-
heen apuviline. Se on suunniteltu daniproteesin (esim.
Provox -dédniproteesit) kayttdjien avuksi sulkemaan
trakeostooma automaattisesti (sormilla sulkemisen
sijaan). Se toimii myos kosteuslampovaihtimena (HME)
keuhkojen kuntoutuksessa.

Keuhkojen kuntoutukseen perehtyneen henkilén
tulee sddtdd lappa kayttajille sopivaksi ennen kéyt-
toonottoa.

PROVOX" FREEHANDS ON TARKOITETTU
HENKILOKOHTAISESTI VAIN YHDELLE POTI-
LAALLE

Kontraindikaatiot

Léappad ei pida kéyttad, jos déniproteesi ei toimi kunnolla
tai laryngektomiapotilas ei pysty puhumaan silld. Kéyt-
tdjan on pystyttdva tuottamaan ymmarrettavaa puhetta
sormilla tapahtuvan stooman sulkemisen avulla. Kaikki
proteesiddnen kuntoutukseen liittyvét kontraindikaatiot
koskevat myds Provox” FreeHands HME":n kdyttoa.
Proteesiddnen kuntoutuksen absoluuttisia ja relatiivisia
kontraindikaatioita ovat esimerkiksi yli 70 Gy:n side-
hoitoannokset 7 viikon aikana, huono fyysinen kunto,
syddmen vajaatoiminta, veren hyytymishdirio tai sitd
ehkéisev hoito, mielenterveysongelmat ja yliherkkyys
aaniproteesin materiaalille. Muita kontraindikaatioita
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ovat allergia ja yliherkkyys seuraaville materiaaleile;
metalli, polukarbonaatti, muoviyhdusteet ja silokoni.

Keuhkojen laajentuma, astma tai muut keuhkosai-
raudet, jotka vaikuttavat keuhkojen toimintaan ovat
kontraindikaatioita hengityskontrolloiduille automaatti-
sille puheldpille. Néistd sairauksista kdrsivien potilaiden
tulisi kéyttdd Provox” FreeHands HME":td ainoastaan
silloin, jos ladkéri katsoo sen olevan riskitonta.

Stooman koko ja stoomaa ympérdivin ihon kunto
voivat olla kontraindikaatioita ldpén ja sen tarvitsemien
lisdlaitteiden kéytolle. Liian pieni stooma voi rajoittaa
sisddnhengityksen ilmavirtaa ja siten johtaa liian alhai-
seen kertahengitystilavuuteen. Yliherkka iho voi tehdd
lapéan oikein kiinnittimisen mahdottomaksi.

Varoitukset

Kokoa laite (HME-kasetti ja venttiiliyksikko) aina
ennen kayttoi. Jos tuotetta ei ole koottu oikein tai tuot-
teesta kdytetddn vain yksittdistd osaa, saattaa sen osia,
esimerkiksi irrallinen magneetti tai viallisen puheldpan
osa, joutua hengitysteihin.

Jos Provox” FreeHands HME" -kasettia kéytetdan
ilman puheléppikoteloa, saattaase tai sen osia joutua
hengitysteihin.

Jos puhelédppékotelo ja HME-kasetti 10ystyvit kayton
aikana tai tuotteen irrottamisen

yhteydessa, HME-kasetti tulee poistaa irrottamalla
liimapohja kokonaan iholta.

Tallaisessa tapauksessa ei saa ryhtyd muihin toimen-
piteisiin, jotta aspiraation vaaraa ei synny.

Runsas liman erittyminen saattaa tukkia tai lihes
tukkia hengitystiet. Varmista, etti pystyt aina poista-
maan laitteen trakeostoomasta nopeasti tarvittaessa.

ALA poista Provox” FreeHands HME' -kasetissa
olevaa vaahtomuovia. Sen poistaminen poistaa HME:
ssé tarvittavat fysiologiset ominaisuudet, vahingoittaa
lappad, koska se joutuu suoraan limakontaktiin, ja lisdd
kayttdjaan kohdistuvia riskejd, esimerkiksi pienten osien
irtoamisen sekd aspiraation vaaran.

Vaahtomuovia EI saa kiiyttidi uudelleen, esimer-
kiksi huuhtelemalla sitd vililli. Huuhtelu poistaa
vilttdméattomén kalsiumkloridin, jota tarvitaan riittdvaan
kosteuden vaihtoon, ja se voi lisété infektioriskia.

ALA kiyti Provox’ FreeHands HME :td nuk-
kuessasi. Kéytd sen sijaan puheldppédd, Provox HME
— kasettia (Kuva P19), tai Provox” HME Cap (REF
7730) rengasta ja Provox” Freehands HME" —kasettia
(katso Lisétarvikkeet).

Laite EI ole MRI-yhteensopiva, EIKA sitii saa
kéyttia sidehoidon tai rontgenkuvauksen aikana.
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Varotoimenpiteet
Kisittele laitetta varoen.

Tuotteen puhdistamiseen saa kéyttiii ainoastaan
sithen suositeltuja puhdistusaineita tai tabletteja.
Suosittelemme kaupasta saatavia hammasproteesin
puhdistustabletteja.

Al kiiytii 6ljypohjaisia puhdistusaineita, keiti tai
steriloi tuotetta, koska se saattaa tuhota ldpén.

Lipén sadtimiseen, puheldpin vaihtamiseen tai
ylipaineventtiilin magneetin sddtdmiseen saa kayttaa
ainoastaan Provox’ FreeHands HME" -pakkauksen
mukana olevaa ruuvimeisselié ja pinsettia.

Haittatekijat

Potilaan tulee tarkkailla mahdollisia muutoksia stoomaa
ymparoivissd kudoksissa, ddniproteesia ympardivissd
kudoksissa, lisddntyneitd hengitysvaikeuksia tai muita
vastaavia oireita. Ota yhteytté ladkariin, jos jotain néista
oireista tai muita mahdollisesti laitteen kéytt6on liittyvid
vaikeuksia ilmenee.

Jotkut potilaat saattavat reagoida Provox -liimapoh-
jaan. Muutama pdivd ilman liimapohjaa saattaa ratkaista
ongelman. My®s ihoystivéllisen Provox” OptiDerm -lii-
mapohjan kayttd, ihon puhdistaminen Skin-Prepilld tai
LaryTuben kaytto saattavat auttaa ongelmatilanteissa.

Laitteen kayttoika

HME tulee vaihtaa vdhintddn 24 tunnin vilein. Jos
HME esimerkiksi tukkeutuu nopeasti limasta, se tulee
vaihtaa useammin.

Jos laite on ollut kauan kdytdssd, ldpén toimintaan
saattaa tulla hairioitd. Puheldppékalvon kuluminen voi
ilmetd 14pén viivdstyneend avautumisena tai sulkeutu-
misena, ilman vuotamisena tai aiempaa voimakkaampa-
na sulkeutumiséénend. Puheldppékotelon viallisuudesta
voivat olla osoituksena mekaaniset héiriét tai muutokset
ylipaineventtiilin toiminnassa.

Normaaliolosuhteissa puheldppédkalvo kestdd vi-
hintddn 6 kuukauden kayton ja puheldppikotelo 12
kuukauden kéyton. Alla kuvattujen ohjeiden mukainen
kasittely, puhdistaminen ja sdilytys ovat olennaisia
asioita laitteen oikean toiminnan kannalta.

Uusia puheldppékalvoja on saatavissa erikseen (REF
7713, 7714 and 7715).

Atos Medical ei anna mitdédn laitteen kayttoikaa
koskevia takuita. Kayttoika voi vaihdella laitteen kayt-
totavan ja biologisten olosuhteiden mukaan.
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Ohjeet ladkarille

Katso myos kédyttooppaan takana olevat kuvat
(C1-C17).
Jos olet potilas, katso kohta ”Ohjeet potilaalle”.

Séaatdminen

KOHTA 1 - STOOMAN VALMISTELU
Puhdista ja kuivaa iho huolellisesti stooman ymparilta
kéyttdmalla Provox -puhdistuslappuja tai vettd ja mie-
toa saippuaa. Varmista, ettd iho on kuiva, ennen kuin
jatkat. (Kuva C1).

Hiero Skin-Prepid stoomaa ympéréiville iholle
parantaaksesi Provox’-liimapohjan pysymistd kiinni.
Anna sen kuivua noin 30 sekuntia, ennen kuin asetat
liimapohjan paikoilleen. (Kuva C2).

Provox” Silicone Glue (REF 7720) voidaan kayt-
tdd liimapohjan kiinni pysymisen parantamiseksi.
(Silikoniliima ei sisélly Provox” FreeHands HME'
-pakkaukseen.)

KOHTA 2 - TUOTTEEN VALMISTELU

Aseta Provox" FreeHands HME" -kasetti tasaiselle
alustalle muovinen pinta alaspéin ja avoin vaahto-
muovipinta ylospiin. Aseta lappékotelo HME-kasetin
paélle ja paina sitd alas, kunnes se napsahtaa ja kasetti
on tiiviisti kiinni ldpassd. Tarkista, ettd kasetti on hyvin
kiinni. (Kuva C3).

Pida lappékoteloa niin, ettd HME-kasetti on alaspéin
ja lappékotelo ylospdin. Kierrd koteloa vastapdivaén,
kunnes se pysahtyy. Lappd on nyt “hengitysasennossa”
(OFF). (Kuva C4).

KOHTA 3 - PAIKOILLEEN ASETTAMINEN
JA LIIMAPOHJAN TIIVIYS

Aseta Provox” FreeHands HME" Provox -liimapohjaan
ja pyydé potilasta hengittdméén normaalisti. (Kuva
C3).

Tarkista liimapohjan tiiviys. Se ei saa vuotaa mistéan.
Hiero liimapohja hyvin ihoon kiinni. Jos se vuotaa
reunoilta, ota uusi liimapohja ja kiinnité se ithoon huolel-
lisesti. Kéytd Skin-Prepid” tai silikoniliimaa paremman
titviyden aikaansaamiseksi. (Kuva 6)

— KOHTA 4 - PUHELAPPAKALVON VALITSEMINEN —

Kédnnd lappa “puheasentoon” eli ON-asentoon (myo-
tépdivadn, jos potilas istuu sinua vastapéitd). (Kuva 7).
Aloita alhaisella paineella. Lyhyen sopeutumisajan ja
ehkd muutaman yrityksen jalkeen potilaan pitdisi kyetd
puhumaan "hands-free” ilman suurta ponnistusta. (Kuva 8).
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Jos niin tapahtuu, siirry kohtaan 6.

Lappaé tulee tavallisesti varustettuna "medium”-kal-
volla (sininen tédpld), koska silld voidaan useimmiten
aloittaa puhuminen ilman suurempia sopeutumisvai-
keuksia.

Jos tdmi epdonnistuu, mieti, olisiko syynd jokin
seuraavista:

A) Léppé sulkeutuu liian my6héaén, liian nopeasti
tai vajavaisesti ja aiheuttaa ilmavuotoa.

Adni on heikko ja puhuminen on mahdollista ai-
noastaan hyvin vdhin aikaa ja vaatii paljon yritysta.
Siirry kohtaan 5 ja valitse my6tdilevampi lappékalvo,
joka on helpompi sulkea (light tai medium, téssa jér-
jestyksessa).

B) Lappa sulkeutuu liian helposti, esimerkiksi sy-
vainhengityksen seurauksena. Siirry kohtaan 5 ja valitse
vihemmain myotaileva lappakalvo (strong tai medium,
tassd jarjestyksessd).

C) Ylipaineventtiili avautuu puheen aikana. Néin
voi kdyd4, jos potilas on tottunut kayttdmadn muita lap-
pamenetelmid. Siirry kohtaan 6, sdada ylipaineventtiili
ja toista kohta 4.

— KOHTA 5 - PUHELAPPAKALVON VAIHTAMINEN —

Jos kalvo téytyy vaihtaa, kdytd ainoastaan pakkauksessa
olevia muovisia pinsettejd, jotta kalvo ei vahingoitu.
(Kuvat C9 ja.C10).

Nosta ylipaineventtiilin kansi sormillasi ja pida sitd
auki. (Kuva CI11).

Tartu kalvoon kiinnityskohdan vieresté ja vedd se
ulos. (Kuva C12).

Pidé ylipaineventtiilin kansi auki, tartu uuteen kal-
voon kiinnityskohdan vieresté ja aseta se paikalleen
(Kuva C13).

KOHTA 6 - YSKIMISTA HELPOTTAVAN LAPAN
SAATAMINEN

Kun puheldppékalvo on valittu, potilasta pyydetddn
yskiméan lisddntyvilld voimalla. Lapén pitdisi aueta,
kun paine nousee epdmukavan korkealle yskimisen
aikana. Jos ldppd on oikein sdddetty, sen ei tulisi aueta
kovan puheen aikana. Ylipaineventtiilin tulisi edesauttaa
Provox'-liimapohjan pysymisti paikoillaan puhumisen
ja yskimisen aikana. (Kuva C14).

Ylipaineventtiilin virheellisestd asettamisesta
huolimatta l4ppd avautuu kuitenkin keskinkertaisella
voimalla. Yksil6llisistd eroista johtuen se on kuitenkin
sdddettdvissa niin, ettd se pysyy kiinni jopa dénekkadn
puheen aikana ja aukeaa vilittomasti dkillisen yskinnédn
aikana.

Kun haluat séétda ylipaineventtiilid, poista Provox”
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FreeHands HME" liimapohjasta ja pid4 sitd niin, ettd
HME on itseesi péin. (Kuva C15).

Paikallista ylipaineventtiilin magneetin sijainti
(ylipaineventtiilin yldosan alapuolella oleva kohta) ja
tyonnd HME:n vaahtomuovi sivuun pakkauksessa ole-
valla ruuvimeisselilld, jotta ndet ldppakotelossa olevan
magneettiruuvin. (Kuva C16).

Lapan magneettista voimaa voidaan nyt suurentaa
(kdantamalld ruuvia myotdpédivadn) tai heikentda
(kadntamalld ruuvia vastapdivadn). Aloita sddtdminen
kadntdmalld noin 90°. (Kuva C17).

Lopeta vilittomasti, jos ruuvia kddnnettdessé tuntuu
vastustusta, ettei ldppd vahingoitu peruuttamattomas-
ti.

KOHTA 7 - POTILAAN OPASTAMINEN

Potilasta tulee opastaa laitteen oikeassa kaytossa ja
paivittdisessda huolenpidossa, kuten alla on kuvattu.
Téama kiyttoohje tulee antaa potilaalle.

Laitteen puhdistaminen

PROVOX’ FREEHANDS HME' -KASETIN POISTAMINEN
Katso kohdan 5 potilaalle suunnatut ohjeet.

UUDELLEENKAYTETTAVAN VENTTIILIYKSIKON
NORMAALI-PUHDISTUS

Katso’kohdan 6 potilaalle suunnatut ohject:

Laitteen desinfiointi

Provox” FreeHands HME" on tarkoitettu vain saman
potilaan kédyttoon. Jos laite on kuitenkin desinfioitava,
noudata seuraavaa menettelya:

Puhdistaminen ennen desinfiointia
Kayta Provox” FreeHands HME":n mukana toimitetta-
vaa puhdistussailiota.

Poista puheldppékalvo lappékotelosta.

Kiinnitéd lappakotelo pitimeen niin, ettd kansi on
avoinna.

Téytd puhdistussdilio kddenlampdiselld vedelld ja
lisdd veteen tavallinen hammasproteesien puhdistukseen
tarkoitettu puhdistustabletti.

Upota kalvo ja lappikotelo (kiinnitettynd pitimeen)
veteen 10—15 minuutiksi (lue puhdistustabletin ohjeet).
Puhdistusta voi tehostaa ravistamalla sdiliotd.

Huuhtele lappikotelo, kalvo ja siilio huolellisesti
juoksevan veden alla.

Ravista vesi pois.
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Kemiallinen desinfiointi
Taytid sdilio 70 %:sella etanolilla, jonka ldmpétila on
vihintddn 18° C.

Upota ldppiakotelo (kansi avoinna) ja kalvo etanoliin.
Ravista sdili6td hetken aikaa ja anna sen siséllon liota
vihintddn 30 minuuttia.

Valuta etanoli séiliostd ja anna ldpian, kalvon ja
sdilion kuivua.

Sailytys
Aseta lappa ja kalvo puhdistusséilioon ja anna siilion
olla suljettuna seuraavaan kayttoon saakka.

Ohjeet potilaalle

Katso myds oppaan alussa olevat potilaille tarkoitetut
kuvat (P1-P18).

Téssd kdyttoohjeiden potilaille tarkoitetussa osassa
kuvataan tavallista ja sddnnollistd (jokapaivaistd)
Provox FreeHands HME":n kayttod. Yleistietoja saat
kohdista Tuotekuvaus, Indikaatiot, Kontraindikaatiot,
Varotoimenpiteet ja Haittatekijat sckd Laitteen kaytto-
ikd, jotka ovat aiemmin tdssd oppaassa.

Varmista, ettd olet saanut tdydelliset ohjeet, seka se,
ettd Jaakarisi-on sddtdnyt Provox FreeHands HME":n
ennen sen ottamista kayttoon. Ota yhteyttd ladkariisi
missd tahansa puheldpdn kayttoon liittyvissd ongel-
missa.

KOHTA 1 - STOOMAN VALMISTELU

Puhdista ja kuivaa iho huolellisesti stooman ympériltd
kayttdmalld Provox -puhdistuslappuja tai vettd ja mie-
toa saippuaa. Varmista, ettd iho on kuiva, ennen kuin
jatkat. (Kuva P1).

Hiero Skin-Prepid stoomaa ympardivélle iholle
parantaaksesi Provox’'-liimapohjan pysymistd kiinni.
Anna sen kuivua noin 30 sekuntia, ennen kuin asetat
liimapohjan paikoilleen. (Kuva P2).

Provox” Silicone Glue — liimaa (REF 7720) voidaan
kayttad liimapohjan kiinnipysymisen parantamiseksi.

(Silikoniliima ei sisélly Provox” FreeHands HME®
-pakkaukseen.)

KOHTA 2 - TUOTTEEN VALMISTELU

Aseta Provox” FreeHands HME® -kasetti tasaiselle
alustalle muovinen pinta alaspéin ja avoin vaahto-
muovipinta ylospiin. Aseta ldppdkotelo HME-kasetin
paille ja paina sitd alas, kunnes se napsahtaa ja kasetti
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on tiiviisti kiinni 1&pdssa. Tarkista, ettéd kasetti on hyvin
kiinni. (Kuva P3).

Pida lappékoteloa niin, ettd HME-kasetti on alaspéin
ja lappékotelo ylospiin. Kierrd koteloa vastapdivadn,
kunnes se pyséhtyy. Lappa on nyt ”hengitysasennossa”
(OFF). (Kuva P4).

KOHTA 3 - PAIKOILLEEN ASETTAMINEN
JA LIIMAPOHJAN TIIVIYS

Aseta Provox” FreeHands HME" Provox-liimapohjaan
(REF 7251-56, 7265) ja hengitd normaalisti. (Kuva
P5).

Tarkkaile liimapohjan tiiviyttd PEILISTA. Hiero lii-
mapohja hyvin ihoon kiinni. Jos se vuotaa reunoilta, ota
uusi liitmapohja ja kiinnitd se ihoon huolellisesti. (Kuva
P6). Kéytd Skin-Prepid tai Provox” Silicone Glue-liimaa
paremman tiiviyden aikaansaamiseksi. (Silikoniliima ei
sisdlly pakkaukseen.)

KOHTA 4 - LAPAN KAYTTAMINEN
ON (= ldpén avulla voit hengittéa ja puhua)

Kytke puheldppd pédlle (ON) kiertamalla lappiko-
teloa vastakkaiseen suuntaan kuin kohdassa 2, kunnes
tunnet sen pysdhtyvan. (Kuva P7). Yritd nyt puhua
muutamia sanoja hiin, ettd aloitat pienelld volyymilla
ja paineella.

Jos hengitysvastus.kasvaa yskimisen jalkeen, irrota
koko léppékotelo joko limaeritteiden poistamista tai
uuden HME-kasetin vaihtoa varten.

OFF (= ldpén avulla voit vain hengittié — tarkoitettu
kaytettavéksi suurehkoissa fyysisissd ponnistuksissa)

Kun hengitys on raskasta, kdanna lappa OFF-asen-
toon (samoin kuin kohdassa 2 timé on mahdollista ldpén
ollessa kiinnitettynd stoomaan). (Kuva P8). Néin viltyt
lapan sulkeutumiselta turhaan, ja myos hengitysvastus
on mahdollisimman pieni.

KOHTA 5 - PROVOX FREEHANDS
HME-KASETIN POISTAMINEN

HME-kasetti pitdd vaihtaa vahintddn kerran vuorokau-
dessa tai niin usein kuin on tarpeellista sen esimerkiksi
tukkeutuessa limasta.

Ota Provox" FreeHands HME" pois liimapohjasta.
(Kuva P9).

Pida koteloa toisella kédelld ja paina HME-osaa
véhiiselld voimalla poikkipalkkien valistd. (Kuva P10).
Provox” FreeHands HME" -kasetti véantyy ja irtoaa
kotelosta. (Kuva P11). Kasetti tiytyy heittdd roskiin.
(Kuva P12). Puhdista ja valmista uudelleenkdytettiva
puhelédppékotelo seuraavaa kayttod varten. (Kohta 6).
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KOHTA 6 - UUDELLEENKAYTETTAVAN
PUHELAPPAKOTELON PUHDISTAMINEN

Kaéyti puhdistussdilioté, joka tulee Provox” FreeHands
HME":n mukana. (Kuva P13).

Aseta lappékotelo pitimeen niin, ettd kansi on avoin-
na. (Kuvat P14 ja P15)

Tayta puhdistussiilio kddenldmpoiselld vedelld ja
lisdd veteen tavallinen hammasproteesien puhdistukseen
tarkoitettu puhdistustabletti.

Upota lappiakotelo (kiinnitettynd pitimeen) veteen
10—15 minuutiksi (lue puhdistustabletin ohjeet). (Kuva
P16). Puhdistusta voi tehostaa ravistamalla sdiliota.

Huubhtele lappékotelo ja sdilio huolellisesti juoksevan
veden alla. (Kuva P17).

Ravista vesi pois.

Jata lappa sailion kannen pidikkeeseen ja anna sen
kuivua ennen seuraavaa kayttod varten.

( Kuva P18)

Varoitus: Ali koskaan kiyti 6ljypohjaisia puhdis-
tusaineita, keité tai steriloi tuotetta, koska se saattaa
tuhota lépén.

Puheldppékalvon vaihtaminen
Jos kalvo tiytyy vaihtaa, katso kohta 5, “Kéyttdohjeet
ladkareille”.

Jos haluat vaihtaa kéyttoon erilaisen kalvon, ota
yhteyttéd 1dakariisi kalvon oikeaa sdétdmistd varten.

Ylipaineventtiilin sddtiminen
Jotta varmistutaan siitd, ettd venttiili toimii oikein,
ladkarin tulee sddtaa venttiili.

Lisétarvikkeet: Provox” HME Cap (REF 7730)
Provox” HME Cap on kupolinmuotoinen metallirengas,
joka mahdollistaa erityisten Provox” FreeHands HME":
n (REF 7712) HME-kasettien kidyton ilman FreeHands-
venttiiliyksikkod. Tastd on hyotya erityisesti silloin,
jos HME:n kéyttod halutaan jatkaa yolld mutta muita
HME-kasetteja ei ole kéytettdvissd kuin FreeHands
HME"-kasetteja. Lue ohjeet.
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TevIKEG TANPOYOPIES.....vrvuvennne 137-142
F1a TO YIATPO ...ecvverrrreresrserans
Ta rov aglevi)..

Provox’ FrgeHan;ls HME’
- Odnyieg xpnong

levikég odnyieg

O Odnyieg xpnoNG TEPLEXOLY TANPOPOPIEG YIOL TO Yi-
atpd Koty 1o xphotn. [pémet va dofalete mpooe-
KTWKG TiG 0dnyieg mov cuvodedovv kdabe véo Provox”
FreeHands HME" mov mpounbebdeote. Evdéyetan va
VIAPYOVV VEES TANPOYOPIES. - AVTEG. OV TANPOPOPIES
d&vV OMOOKOTODV GTO. VO, AVTIKATAGTINGOLY T oLt~
omn avdpeco oto ytpd Kot To xprotn. BePoiwbeite
Ot €xete Aafet amavnoels yo Kabe amopio oG oYETL-
K pe ) xpron tov Provox” FreeHands HME'.

Mpiv amé ™ XpHon

[pw ypnowonombel n ovokevy| Yo IPOTN Popda,
mpénel va emPePaiwbel n cwot) Aettovpyia g Pai-
Bidag avaxodeiong yo to Pyo Ko, €4v givar omo-
paitnro, va pvbuctel. Emniong, mpénet va emheyel n
owotn pepPpavn yio ) ParPida opdiog amo éva Y-
TPO EKTAUSEVUEVO OTI] POVITIKT KOL TVEVHLOVIKT OTT0-
katdotaon. Katd kapode, evdéyetor va ypeidleton
emavAANYN TG pOBLIONG, CULEOVA LE TIC 1OL0HTEPES
ouvinkeg Tov ypiotn. Metd amd pepikég efdonadeg
XPNONG, CLVIGTATOL {10 YEVIKT W0TPIKT| EEETaON.

Ipw and kaOe ypion, eéyéte 0 mPoidv dote
vo. Befarwbeite 6Tt dev vdpyovv PAGPeg ko 6Tt OAat
To TUApoTe Kot Tpocbeta e€aptipota Ppickoviar o
KOAN KoTAGTOON. Mn XpNCHOTOU|GETE TO TPOIdV GV
omolodnmote EApTNUa eivol poyiopévo M eppavilet
aAlov gidovg PAGPN.

Meprypa@n Tou TPoidVTOG

To mpoidv anoteleitan amd 600 AEITOVPYIKEG LOVADES
01 0TO{EG AEITOVPYOLV TAVTOYPOVOL:

* pio povada Parfidag opiiog Provox” FreeHands oe
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emovoypnoponomoiyn 0nkn, n omoio mepxet dvo
avebapmreg ParPidec: o ecotepkn], avtoAra&iun
pepuBpévn Porfidog (BoAPida opdiog) kon pio BarPi-
S0 Tov oTEPEMVETAL G6TO AV LEPOS (BarPida ava-
KOVQIoNG Y10 TO Priyor)
* o kooéto-@idtpo Provox” FreeHands HME®
Cassette, piog ypnoewc, n onoio mpémetl va cuvdedel
670 KOT® HEPOG G OMKng g ParPidag mpv omd ™
xPMon.

AoV yivouv ot katdAAnAeg pubpioelg kot cuvoedel
1 povada BaAfidag opkiag ko n kacéta-eiktpo HME
Cassette, to Provox” FreeHands HME" tomofgteitan
oTNV 0LTOKOAAN TN empavela fdong Provox” Adhesive
1 o€ Provox” LaryTube pe daktdlo. (To televtaio dev
nmeprapfavetat.) Ta tpdobeta eEoptnpata mov mept-
AapPévet to Provox” FreeHands HME® eivau:
» mévte koaocétec-giltpa Provox” FreeHands HME®
Cassettes, piog ypnoemg
* 300 0Bl owtokOAANTEG Empaveleg Pdong Provox”
XtraBase” Adhesives
* éva SOKILAOTIKO KatoaPidt ya t pvdon g Bor-
Bidag avaxoveiong yio To Prya
* plo Mootk Aafida Yoo THY OWVTIKATAGTOON TNG
pnepPpavng g PuABidag ophiag
* dYo emmhéov pepPpaveg yuoo ™ ParPida optdiog
“poAoien” (Aevkn kovkkidae) kot “cknpn” (Tpdovn
kovkkida). H “pecaio” pepfpdvn (umie Kovkkida) ei-
v /18n Torofetnpévn ot BarPida.
* évo MAOTIKO KOUTL KaOapIopov Kot GOAAENG Yo TNV
EMOVOYPNCHOTOW LU povada PalPidag
* éva TokéTo pe povinAdkio Skin-Prep™
* Odnyleg xpniong

Mwg Acitoupyei To Provox® FreeHands HME’;

H povédo BodBidog opkiag divel otovg acbeveig pe
TPocOeTIKO PmVIG TN duvaTOTNTO KAEGIHATOS TNG
TPOUYELOOTOMOG YOPIg Vo amonteiTol Xpron TV yept-
av.

H BoAfida opkiag kheiver pe ) ypiyopn avénon
g mieong KoTd TV €KmVor, OTmG 0TV KATO10G ap-
xilet va pAdet Suvotd e KovoviKn Aapuyyikn opkic.
Av 1 mieon kotd TV ekmvon dev avEavetal ypryopa,
1 PaAPida mapapével AVOLIKTH KoL ETLTPETEL KOVOVIKA
TNV avVOmTvon.

Orav n BarPida kAheioet, cvykpoteitar otn Oéomn g
pe ) Pondeta evog pkpov poayvi. H BaAfida mapa-
pével KAeloTn yopic va eivat amapaitnto va dtotnpn et
vynAn wigomn aépa otV TpayEin/cTo Adpuyya.

Ortav n mieon oty Tpayeio/oto Adpuyya TEPTEL OE
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TOAD YOUNAO eminedo, 1| KaTd TNV glomvon], 1 Padfida
ovoiyel omelevfepdVOVTOG TNV OVATVOT).

H BoABida Exet dVo BEoels, Tov pmopovv va Tpocap-
LOGTOVV e oA TEPLOTPOPN TG 0K NG Padfidag.
¥ “0éom opkiag” (On) emitpémel TV aTOHOTN AAAO-
YN KOTAGTAONG, O KAEIGILO TOV TPUXEOGTOLOTOS OE
KOVOVIKT] OVOTTVOT) KOL OVTIGTPOPOL, OGS TEPLYPAPETAL
mapandve. Xt “0éon avamvong” (Off) emtpénet peya-
Aotepn pon| aépa, Kobdc N BorBida dev KAeivel. Avtd
EMTVYYGVETAL, ETIONG, HE TN ypron 600 pHayvnTadv, ot
omnoiot kpatovv tn PorBida avoikt| aveEdpnro amd TV
adENon o1 poT) TOL a€Pa KATE T SIOPKELL COUATIKNG
dpactnpromrag.

H BoABida avakodeiong yio o Priye pEIdVEL TOV
KIvOUVO TPODUATIGHOD TOV 0EPUYOYDV AOY® OTOTOUNG
avénong g mieong katd to Prixa. Eniong, n PorPida
avakovelong yo to Pryxo Ponbdel ot peiwon g
mieong oto avtokOAAnTo Adhesive Ko, Le Tov TPOTO
0VTO, ATOPEVYETUL 1| TPOMPY XUALPMGCT) TOV AEPO-
ot1eyo0g oppayiopatog oty tpaystoctopio. H nicon
(évtaon tov Pya) mov omatteitor yio va avoietl n
BaABida avakoveiong yo o Prya pmopei vo puopictel
oo To Ypnot He o Kozoafior mov meptapBaverot
oTN ovokevacio, mpv TV TomohEtnon tov Provoxe
FreeHands HME".

H povada HME tov Provox” FreeHands HME' ano-
Telei Evoy T PN ovToAAGKTH OeppoTTaS Ko vypaciog,
OV XPNGULOTOLEITAL Y10 TN LEPLKT ATOKOTAOTACT] TMV
AELTOLPYLOV TOV AVATEPOV OEPAYDYADV, OL OTOLEG EYOVV
amoAecbel. Emiong, anopovaver m Parfido opriog,
OTOTPEMOVTOG TNV GLECT EMAPT LLE TOVG OEPAYMYOVS
Kot TNV enakoiovdn ewcaymyn PAévvag ot Poifida
Katd o Prixo. Mewdvet, eniong, Tov kivouvo elGTvong
HIKPOV COUATIOIMV TOL TPOEPYOVTAL, Y10t TAPAOEY LD,
omo pio EAaTTONOTIKY BoAfida.

Texvikd XapaKTNPIOTIKA

Meiwon g mieong ota 30 Aitpa/Aentd:

81 Pa (0,83 cmH,0)

Méeiwon g mieong ota 60 Aitpa/Aentd:

242 Pa (2,47 cmH,0)

AmdAela vypociog: o€ 0Yko avamvedpevou aépa 500
ml

19,1 mg/l

(oOpeova pe to tpoétumo ISO 9360-2, 2001)

Evbeieig

To Provox” FreeHands HME® eivan cuokevn tpochett-
KNG POVNTIKNG KO TVEVLOVIKNG OTOKOTAGTOOTG, LETA
omd ohkn Aapvyyektopn). ‘Exet oyedwootel dote va
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EMTPEMEL TO OVTONATO KAEIGUHO TNG TPUYELOGTOING
(og avtifeon pe T0 KAEIGIHLO TOV TPAYELOGTOUATOC [UE
To. SGKTUAN) Y10 TOVG YPNOTEG UE TPOCHETIKO POVNIG
(m.x. Provox®, Voice Prosthesis), pe mopdAAnin Aet-
Tovpyia avtoAddxTn Oepuomrog kot vypociog (HME)
Yl TVELLLOVIKT] OTOKOTAGTOCN).

TNa va xpnoonomBel n cvokevn yopig enifreyn,
mpénel va puBuiotel Yo tov Tekd ypnotn and éva
YWTPO EKTOUSEVUEVO GTI POVNTIKY KOl TVEVLOVIKN
OTOKOTAGTOOT, T.). VOV TaHOAOYO EOIKEVIEVO OE
Oépato opdiog.

H XYXKEYH PROVOX' FREEHANDS HME" ITPO-
OPIZETAI I'TA XPHXH XE ENAN MONO AXOE-
NH.

Avrevdeigelg

H ovokevr| dgv mpémel va ypnoilonoteitor edv dgv
VIAPYEL TPOGHETIKO POV TOL VO AELTOVPYEL CMGTA
1N edv o acbevig pe Aapuyyektoun dev givar og Béon
VoL (LAT|GEL XPTGLLOTOLMVTOG TETote Guokevn. O xpn-
OTNG TPEMEL VOL EYEL TNV IKAVOTNTO VO EKPEPEL KATAVO-
NT6 AOY0 KAEIVOVTAG TO TPAYELOCTOLN [LE TO SAKTUALL.
Yuvenms, OAeg Ot OVTEVOEIEELG TTOV APOPOVV TNV TTPO-
GOETIKN QPOVNTIKT] OTOKATAGTUCT] ATOTEAOVV, EMIONG,
avtevdei&elg og mpog ™ yprion tov Provox’ FreeHands
HME". Ot amdlotes Ko oYeTIKES aVTEVIEIEES WG TPOG
TV TPOCHETIKY|  GOVNTIKY 0TOKATACTOOY) CUUTEPL-
Aopfévouv To TopaKaTe, Yopig Opms va meplopilo-
vton og avtd: AxtivoBepaneia e §00€1g aktivofoiiog
mov vrepPaivovv ta 70 Gy péca oe 7 efdopddes, Kakn
YEVIKT] QUOIKY KOTAOTAOT, KOPOLOKY OVETAPKELD, Ol
atapayég oy &N Tov aipotog 1 Oepaneio e avti-
TNKTIKA, O1ovonTiKég dtatapayés, vepevatcdncio 6to
VAKO TOV TPOGHETIKOV PMOVIG.

H oMlepyia | n vrepevarcOncio oe omolodnmote
07O T TOPAKAT® VAKE OmoTEAEL AVTEVOEIET MG TPOG
™ xpnon tov Provox” FreeHands HME": pétaila,
molvavOpakikd mhaotikd, cOvheta Oeppomhactikd
KOl GLMKOVT).

To mvevpovikd eppoonua, To AoOpo kot GAAEG TVeL-
povikég Tafnoelg Tov ennpedlovy TN YOPNTIKOTNTO TOV
TVELHOV®V, ATTOTEAOVV AVTEVOEIEELS OG TPOG TN YPNoN
avtopatev PorPidev opkiag mov eléyyovion pe v
avanvor]. Ot acBeveig Tov TAoYOLY ANd AVTEG TIG TToL-
Onoeig mpénet va ypnoyronotovy o Provox” FreeHands
HME" povo edv, xatd tm yvoun tov yotpov, to mie-
OVEKTNHLOTO TG GUGKEVNG VIEPLGYVOVY TOV KIVOVUVOL
omd ™ xprion .

To péyebog tov TPaYEOOTOLATOG KOt 1] KATAGTOOT
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TOV 3£PHOTOG YOP® ATd TN CLYKEKPILEVT TEPLOYN
EVOEYETOL VO AMOTEAEGOVV OVTEVOEIEEIG MG TTPOG TN
XPNOMN TNG GLGKELNG KOl TOV OTALITOVUEVOV TPO-
oletov edoppdtoV. XV TEPINTOGT TOAD WKPOD
TPOUYELOGTOUATOC, 1| POT| TOVL AP KATO TNV ELGTVON
evdgyetan va meplopiletal, e OTOTELEGHO TOAD HIKPO
oyKo avomveduevov aépa. H Parfida evoéyetar va pmv
glvan dvvatd vo tomobetnbel cwoTd oV TEPinT®ON
vrepevaichntov déppatog.

Mpogidotoinoeig

[Iavtote cuvappoloyeite T cvokevn (kacéta-PilTpo
HME Cassette kot povada Borfidag) mpv amnd ) xp1i-
on. H xprion g cvokeung yopic Tponyodpevn oot
GuVAPUOAOYNGN 1 M YPNON HELOVOUEVOV £EOPTNUA-
TOV TNG CLOKELTG EVOEYETAL VO aVENGEL TOV Kivouvo
avappoOENoNG OVTOV TV EUPTNUATOV 1| KOUUOTIOV
TNG GLOKELNG, YO TOPASELYHO TMOV HOYVNTOV 7OV
iowg amelevbepmbodv oV TEPITTOON EAATTONOTOG
ot povada g ParPidag opriag. H xprion g kaoé-
tag-giktpov Provox” FreeHands HME® Cassette yopig
T povada BorPidog evoéyeton va TPOKUAEGEL OvVappO-
PNoN ™G KOoETAS N TUNUETOV THG.

Av n o0vdegen TG povadag Parpidag optriog
kot TG kaoétac-@iitpov HME cassette yahapdoer
Katé N xpNon N TV 0Qaipecr ™G GLOKELNG, TOTE
N agaipgon g kacétac-giltpov HME cassette amd
TIV TPOXELOCTOIN TPEMEL VO YiVEL LOVO e apoipEon
0AOKANPNG TNG QLTOKOAANTNG empavelng Baong and
70 Oéppo. e TETOWN TEPIMTMOTN JEV MPEMEL VoL Yivel
KavEVaG GALOG XEPIGHOG, Y10l VoL UMV VTapEEL Kivouvog
avappdenonge.

Yreppoikéc mocotnTeS PAEVVOG KATA TO Py
gvogyeTan va Tpokarécovy Eavikn Epgpadn 1 oye-
06v T pn £pepaln Tov aspoyoyodv. Befaiwdeite
011 €loTe TAvVTOTE 0E BE0T VO 0PAPESETE YpyopaL TN
GUOKELT amd TNV TpoE0cTOLin, GE TEPITTMOTN OV
avtd etvon amapaitnto.

MHN ag@arpeite T0 6T6YY0 06 THY KUGETA-QIATPO
Provox FreeHands HME" Cassette. Me tv apaipeon
TOV 6THYYOL KATOPYOUVTOL Ol OTTOPOLTITES OO PLGLO-
Aoykng Thevpdg Aettovpyieg tov HME, mpokaiovvtot
BAGPeg otn BaAPida Adym dpeong emagng pe ™ PAévva
Kot av&dvovtat ot kivdvvot yia To ypnoth, OTmg o Kiv-
Svvog anpOPAENTNG YOAAPMONG UKPOV TUNUATOV TG
GUOKEVNG KAl 0 KIVEUVOG avappoenomng.

MH ypnowponorcite Eava To omoyyo, Yo mapd-
dgrypa, agov tov Eemhivete. To mTAOGLLO KATAGTPEPEL
70 YA@PLOVY0 AGPESTIO OV Eival AmOPaiTNTO Yol TV
EMAPKT AELTOVPYiR TOV AVTAAAAKTN VYPOGING Kot puropei
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va avénoet Tov kivovvo Aoinméng.

MH ¢@opate 10 Provox” FreeHands HME" étav
KOL@oTE. AVTL OVTOV, YPNCLULOTOOTE 0. KOGETO-
¢iktpo Provox” HME Cassette pe BoAfida opkiog mov
Aertovpyet pe ta daxtoda (gikdva P19) 1| to mpdcheto
e&aptnpa Provox” HME Cap (REF 7730) pe o kaoé-
ta-piltpo Provox” FreeHands HME" Cassette (BAéne
Ipocheta eoptipata).

H ovokevn AEN givan copfati) pe poyvitiki Topo-
ypa@io (MRI) kaw AEN ntpémer va v opate kotd ™)
oapkera oxktTivodgpaneiog 1| aKTIVOGKOT ONG.

NpoguAdeig
O 1E1PLOROG TG GVOKEVNG TPEMEL VAL YIVETOL PUE TTPO-
ooyi.

Xpnowonoigite pévo to TPOTEVONEVH SLOADpA-
TO/TOPTAETES Y10 TOV KaOOpIoUd Kat T GLVTHPNOT.
[poteivovton ot tapmAéteg mov dtatifevtat 6To Rmoplo
Y10l TOV KOOOPIGHO TEYVNTOV 030VTOGTOLLMV.

Moté pn ypnoponorcite amoppumavtikd pe faon
10 meTpélano, pnv Ppalete Ko PNV OTOCTEPOVETE
TN GVOKELT|, ENEN pe avTéG TIg Pebddoug 1 BarPida
EVOEYETOAL VO KATAOTPOPET:

INa ™ pvOBpion ™g ParPidag, onradn yo va
aArGEete ™ pepfpdvn g PorPidag yio v opria 1
vo. pubpicete to poyvin g ParPidag ovakoveiong
yio. 7o, Prixos X PN OOTOLIEITE LOVO TO KIT pOOmoNg
(Adjustment Kit) (mhactikn Aafido ket SOKILOOTIKO
katoofidy) mov mapéyetar pe to Provox” FreeHands
HME'".

Napevépyeieg

O acbevig Bo mpénel va mapakolovdel tov 1616 NG
Tpayelootopiog yio Toyov petafolréc, Tov 1610 YOHp®
omd 10 mpocheTikd Pwvng, kabmdg kol va gvtomilet
VYOV avénomn g SVoKOAING KOTA TV ovomvon 1 Ta-
POLOLO CUUTTOUATO. TNV TEPIMTOON ELOAVIONG OTOL-
O0VLONTOTE TETOOL GLUTTOUOTOS 1 GAL®V SVOKOALDY
oL TOOVAOG GUVOEOVTAL [E TN XPTOT| TG CLOKEVNG, O
ac0evnic Ba pémet va cupPovlevtel Eva yiatpo.

Ye oplopévoug acbeveig evoéyetal va TopovclacTel
avtidpacn mpog to avtokdAinto Provox” Adhesive. H
yxpNon Tov awtokOAANTov Adhesive Tpémet va drokomet
péxpig 6Tov voywpnoet 1 ovtidpaon. O kivovvog Té-
TOLOV AVTIOPACE®DV UTOPEL VO LELWOEL YPNOLLOTOLDVTOG
70 awtokOAANnTO Provox” OptiDerm (vV3pokoAAoeld£c)
Adhesive, mpootatevovtag to déppa pe Skin-Prep” 1
popadvtag éva LaryTube.
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Avapevopevn Sidpkeia {wig TNG GUOKEUNRS

H avtikatdotaon tov HME 0o mpémet v yivetat tov-
Ayotov kGbe 24 dpeg 1 660 cuyvd ypetdletar dtav
10 HME @pdéet pe Brévva, kAT,

Otav 1 cvokev] TOMAVEL 1 HOKPOYXPOVIL Y¥pIoN
mg emavaypnooromoiung ParPidog evdéyetat va
mpokaAéoel duohettovpyia g ParPidag. Tvuatdpo-
Ta g eBapuévng pepPpavng g ParPidag opiiog
evdgyetan va givarl 1 kabvotépnon Kotd To KAgiowo
/Kot 0 Gvorypa, ot Slpposs aEPa Kot 0 VENHEVOG
Mx0G katd 1o KAgiowo. Ta cupmtdpata pog eoappévng
Mg BadPidog eivar To Lnyavikd eELoTTOHOTA 17/K0L O
petafolrés ot Aertovpyio g BaABidog avarxodeiong
yo. o Pryo.

Y7o kavovikég cuvOnkeg, ot pepPpéveg g Par-
Bidag opkiag avtéyovv otn xpHom Yo TOLAGYIGTOV 6
pveg kot 1 Onkn g BodBidog yia 12 prveg. O cwotdg
XEPIOUOG, 0 KABAPIGHOG Kot 1 QUAAEN COUE®VO. e
TG 0dnyieg OV 0KOAOVOOVV ATOTEAOVV ONUAVTIKODG
TOPEYOVTEG Y10, T1 AELTOVPYIKOTNTO TNG GUGKEVNG.

lNo avtiketdotaon, ot pepPpaves g PBorPidog
opkiog dwtibevron Egywprotd (REF 7713, 7714 ko
7715).

H Atos Medical dev mapéyet kapio eyyomon oyetikd
pe ™ Sdpketa oNG TG GLOKELNG, TOV EVOEXETAL VOL
Swpépet, avaroya pe T xprion o€ kabe acheviy Kot Tig
Blokoyikég cuvOnkes:

0dnyieg yia 1o yiaTpd

Avatpééte emiong ot €wdveg mov amevBvvovTot
670 Y1Tpd, 6T0 THoW PEPOG Tov gyyepdiov [C1 fmg
C17].

O acOeviig mpémet va avatpééel otny evotnta “Odm-
vieg yio Tov a60eviy”, TOPOKATE.

PuBuion

— BHMA 1 - MPOETOIMAZIA THZ TPAXEIOZTOMIAZ —
Kabopiote kot 6TEYVAOGTE [lE TPOGOYT TO OEPLLA YOP®
OO TNV TPOYXEOGTOUIO YPNCLUOTOIDVTOG €V LLOVTN-
Adkt kaBapiopod Provox” Cleaning Towel 1 vepd kot
o canodvi. Befawbeite 611 t0 déppa givor oteyvod
mpv cvveyioete [ewove C1]

Amhdaote Skin-Prep™ o610 déppa yopm amd Ty Tpo-
XEl0oTOio TPV TOTOOETHOETE TO OLTOKOAANTO, DGTE
Vo, eVIoLOel 1| KOAANTIKT] IKOVOTN T TOL GVTOKOAATOV
Provox” Adhesive. ApNoTe TO VoL GTEYVAOGEL Y10 TEPITTOV
30 devtepOAenta KOl 0TI GLVEXEW TOTODETHOTE TNV
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OVTOKOAANTN emipdvela Baong. [ewova C2]

INa va Tpoetodoete to déppa, Tplv TomobeTnoeTe
TNV aLTOKOAAN TN empdvela Pdong Hmopeite va xpn-
opomomoete v kKOAAa Provox” Silicone Glue (REF
7720), eEacparilovtag kaldtepo oppdyopa. (H koA a
GLMKOVIG OeV TEPIAAUBAVETAL GTI) GLOKELOGIOL TOV
Provox” FreeHands HME".)

—_— BHMA 2 - MPOETOIMAZIA THZ ZYZKEYHZ e

Tonobetnote o Kooéta-gidtpo Provox” FreeHands
HME" Cassette ce o eninedn em@avelo, e T0 TAo-
OTIKO TAEYLLOL TTPOG TOL KATM KOL TNV OVOLKTY| ETLPAVELDL
e T0 omoYYOo TPog Ta. Thve. Tomobetote T O1KM TG
BoABidog mave amd v kacéta-giktpo HME Cassette
Kol 6mp®ETE TV TPOG TOL KAT® HEYPL VO AKOVGTEL O
XOPAKTNPLOTIKOS YOG Kot va oTepembel Kodd. BePat-
®0Beite Yo TN GOGTY CLVAPHOYN TNG CLOKEVNG. [EKo-
va C3]

Kpoamote ™ cvokeon pe v kacéta-eiktpo HME
Cassette otpappévn omv avrtifetn katevbovon ond
godc. Kowralovtag mpog to mbve pépog g povadag
BoAPidag opidiag, mepiotpéyte T Ok TPOG TOL Ot~
otepd puéypt varotapotnoet. H Bodfida Bpioketat tdpa
ot “0éon avamvong” (OFF). [ewova C4]

BHMA 3 - TOMOOETHZH KAI ZOPATIZIMA
TOY AYTOKOAAHTOY.

TomoBetnote to Provox” FreeHands HME" omv emt-
paveta Baong Provox” Adhesive kot (nmote and tov
acbevn va avamvedoel Kovovikd. [etkove C5)
Befarmbeite 011 10 avtokOAANTO £XEL OQPAYicEL
KoAd. Aev Ba mpémet va vapyet dwappon. T va yiver
0VTO, HTOPEITE VoL LOAGEETE TNV QVTOKOAAT TN ETIPAVELL
Béong nave oto déppa. Edv e€axorovbnoet va vmdpyet
Swappon|, Tpémet va xpnotponombel o véo ovtokOA-
AN emedveta faong Ko vo. EpoprocTel 6TO SEPLLOL LE
mpocoyn. [ va cppayicet koo KaADTEPO 1) LTOKOA-
M emedaveo Pdong, Lmopeite va ypNCILOTOMGTE
Skin-Prep” kot k6Ala ciukovng. [ewkova C6]

BHMA 4 - ENIAOT'H MEMBPANHZ THZ
BAABIAAZ OMINIAZ

INvpiote ™ ParPida ot BEon opkiag, “ON”, (Tpog Ta
de€14, eav o aobevig Ppioketor amévavti oag), [etkéva
C7].

Metd amd GHVTOHO XPOVIKO S1AGTNLO TPOGAPLHOYIG
Kat, i6M¢, pepkég mpoomddeieg apyiloviag pe xounin
migon, o acevng Oa mpémel va eivar o Oom va et
Xopig va xpnotponotet to xépta tov (“hands-free”) kon
X0pig Wwitepn mpoonddeia, [ewkova C8]. Edav avtd
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emtevydet, Tpoywpnote oto Prpa 6.

Otav amootéAdetar n arPida, eivar tomobeTnpuévn
N “pecaio” (Urhe KOUKKISE) pHepBpavn, OOTE GE TOAAEG
TEPTTOOELS VAL glvan duvatd va ypnoyonombel apeoa,
XOPig Tposappoy.

E&v avtd dev givon duvatd, ot mbavotnteg givol
ot eéng:

A) H BoAfida khetvel modd apyd, mold vopic 1 dev
KAglvel cwotd, emTpémovtag ) dappon aépa. H pmvi
glvar advvoun kat o acevig katagépvel va pAdet
Yol TOAD LIKPO LLOVO YPOVIKO OLAGTNLOL KoL e LEYAAN
mpoonddeia: IIpoywpnote oto Prpa 5 kot emdélte o
pepufpavn pe peyaidtepn gvivyioia, 1 oroio Oo eivor
€VKOAOTEPO va KAgioel (T “pokoxn” 1 ™ “pecaia”,
avrtictoya).

B) H BaAfida kAeivel modd dkola, Yio mopadety Lo
OpIGUEVEG QOPES KAEIvEL OTav 0 aobevig avamvéet Po-
016. Ilpoywpnote oo Pripa 5 ko emAéETe Lo pepPpdvn
pe pkpotepn gvivyioia (tn “okAnpn” 1 m “pecaian”,
avticToy).

I') H BoABida avakodeiong yio to Prixa avoiyet
Kotd ™ StdpKela TG opuhiog, Tpaypo mov Umopel va
oupfel o acbeveic mov eivon cuvnoicpévol oe GAAa,
ovpfotikd cvetnuate. BarBidov: Hpoxwpniote cto
Brpa 6, pubpuicte ™ PakPida avakedEons o To Prya
Kot enavaAdfete to fpa 4.

BHMA 5 - ANTIKATAZTAZH MEMBPANHZ
THZ BAABIAAZ OMIAIAZ

Av mpémel Vo aVTIKATAGTNOETE TN HeUPpavn, ypnot-
pomomote povo TV mAaoTiky Aafida mov mopéyeTan
pali pe m ovokev, ®ote va un eOapet n pepPpdavn.
[ewova C9 kan C10]

Avaonkdote pe to daKTuAd oag ) PaiPida avao-
KoOQLoNG Yo To PNyo (KAAVPUO) Kot KPATHGTE THV
avokt. [ewova C11]

IMéote ™ pepPpavn dimha and to onpeio otabepo-
moinong kat tpaPnére v mpog ta E&€m. [ewdva C12]

Kpatfiote ™ BarPido avakodeiong yio o Prixa
AVOLKTY| Kot TOTOBETNOTE TN VEL HEUPPAVT, TLAVOVTAG
v dimha amd o onpeio oTafepomoinong oTPOYVOVTOG
mpog ta péca. [ewéva C13]

BHMA 6 - PYOMIZH THZ BAABIAAZ
ANAKOY®IZHZ A TO BHXA
AoV emiheyel pepPpavn g PorPidog opkiag, Tpé-
neL va {nmoete amd tov acbevi va Brget 0Ao kot To
dvvard. H PaAfida Ba mpémel va avoiyel 6tav n mi-
€om Kkotd T0 PYe @Tdoel o eninedo dvooping. Av
glvar cwotd puBcpévn, dev TpEmeL va avolyetl 6tav o
acbevg pddet duvord. Tooo koTd TV opthio 660 Kot
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Katd To Prixe, n PaAPida avorxodeiong yio o Prixa dev
0o mpémel va mpokael LeTaKIVIION TOV L TOKOAANTOV
Provox” Adhesive amd ) 0€om aepooteyods oppayi-
opatog. [etkova C14]

H mpoemideypévn pobruon g ParPidog ovakoder-
oNg Yo TO Prya ETTPEMEL TO AVOLYLLOL LLE LECOLN TTLED).
061060, AOYO® TOV YOPOKTNPOTIKOV KaOe acOevole,
givol Suvatod va puOLoTEL MOTE VO LLEVEL KAELOTT OKOpLOL
Ko otav 0 acBevig pddel Suvatd, oALG Kot va emtpénet
70 GUEGO Avolypa 6TV TEPITTM®OT ATOTOUOL Pixo.

TNa va puBpicete ) ParPida avakoveiong yo To
Brxa, apapéote to Provox” FreeHands HME® and
TNV OVTOKOAANTN EMPAVELN PAOTG KoL KPATHOTE TO,
ue to tuqpo tov HME otpappévo mpog to népog cog.
[ewéve C15]

Evtoniote to payvtn g ParPidag avakodeiong
amd to Prixo (kétm and To ed1kd onpeio mov Ppioike-
ToL 6T0 TAve péEPog g PorPidag avakodeiong and
70 PNY0) Ko, XPNOYOTOIOVTOS LOVO TO SOKLULOOTIKO
KatoaBidt mov mapéyetor poli pe T GLoKeLT, oTPOETE
10 ondyyo HME mpog v dicpn, 1660 dote va pnopeite
va dette Kot va ptaoete ) Pida Tov poyvitn, otn OKn
™G PoAPidas: [euwcova C16]

Topa, n payvmren dvvopun g ParPioag propei va
ovénbei (otpépovtas T Bida mpog Ta de€id) M va petm-
0et (oTpépovtag ) Bida Tpog Ta apiotepd). Eektviote
e TePLoTPOPN Katd mepinov 90°. [ewéva €C17]

XTapotioTe apécns eav atcBavbsite avrictoon
KOTé TV TEPIOTPOQT TNG Bid0c, S10POpPETIKA umopei va
mpokAnOei avenavopBwtn PAAPN otn ParPida.

— BHMA 7 - NAHPO®OP'IEZ 'lA TON AZOEN'H —

O aoBevig Bo mpémer va AGPet 0dnyieg oxeTIKA e
TNV KOTGAANAN xp1iom Kot v kabnuepwvi cuvtipnon
NG GLGKEVNG, OGS TEPLYPAPETOL TOPAKATO. To Tapov
gyyepidio mpémet va dobel otov achevr).

KaBapiopdg TG ouoKeUng

AOAIPEZH THE KAZETAZ-OIATPOY PROVOX’
FREEHANDS HME’ CASSETTE
AvatpéEte otig Odnyieg yuo tov achevy, fripa 5
KANONIKOE KAGAPIZMOE THE EMANAXPHEIMOMOIHEIMHE BAABIAAZ
OMIAIAZ
Avatpéére otig Odnyieg yo tov acbevn, fripa 6

Amoldpave TG GVOKEVNG

H ovokevn Provox” FreeHands HME® tpoopiletot yio
xpnomn oe évav povo acbevn. Qot6c0, Qv YpelaoTel
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OTOADHOVGT) XPTCLUOTOUCTE TNV TOPAKAT®D S1oLdTKo-
ola:

KoBapiopog wpv amwd tTnv amoidpaven
Xpnowonmomote 10 doyeio kabupiopov, mov Tapéye-
Tt padi pe o Provox” FreeHands HME'.

Aopapéote ) pepPpdvn g ParPidag opiiog amd
™ povéado Borfidag.

TomoOetnote ) povada g ParPidag mve ot
Béon, To KiAvppo TPEMEL va. Vol ovotKTo.

I'epiote 10 doyeio kabapiopov pe &vo didhvpa Tov
0o mapackevdcete pe ylapd vepd Ppdong kot pia to-
pumAéta mov SroTibeTan 6To EUTOPLO Yio TOV KOOAPIGHO
TEYVITOV 000VTOGTOLLDV.

Bubiote ) pepppivn kow t ParPida (cuvdedepévn
pe ) Baon) v 10 éog 15 Aentd (Srofdote Tig 0dnyieg
g topmiétag kabapiopov odoviootoydv). 'a va
dtevkoivvbei o kabapiopodc, pmopeite va avatapalete
70 TEPLeYOLEVO TOV doxEgiov.

Hem\Ovete mpooektikd tn PaiPida, tn pepppdvn kot
70 doyeio pe vepd Ppoong.

Twa&te yio va @yet To vepo.

Xnpwkn amolvpavon
Iepiote t0 doyelo pe kavobpytlo didivpo 70% abovo-
g, o€ eldyrotn Oeppokpacia 18° C / 65° F.

Bubiote ) Barfioo (e TO KAAVLHO 6VOIKTO) KoL TN
pepfpavn. Avatapdére To mepLEXOIEVO TOV.O0YEIOD YiaL
Alyo Kot apnote To Yo TovAdyiotov 30 AemTd.

Adeidote TV atbavoin kot apriote ™ ParPida, ™
pepfpdvn Kot to d0yeio Vo 6TEYVAOGOLV GTOV 0EPQL.

Doratn

TonoBetnote T Porfida kar T pepppdvn oto doyeio
kabapiopod kot Kpatnote 10 KAEWoTO péypt TV €MO-
pevn xpfion.

0dnyieg yia Tov aGBevi

Avatpéte eniong oTIg €1KOVEG TOL amevLOHVOVTAL GTOV
acfevn}, 010 eumpog PEPog Tov eyyelpwiov [P1 éwmg
P18].

2y mopovca evotnta tov Odnyudy xpriong, 1 omoio
amevBuvetat otov acheV), TEPLYPAPETAL 1| TTLO TOKTIKY
(kaBnuepwvi) xpriom tov Provox” FreeHands HME". T
YEVIKEG TANPOPOPIES, OTMG Y10 TAPASELYLLOL TV TTEPL-
YPOPY TOV TPOIOVTOG, TIG EVOEIEELS, TIg avTEVOEiEELG, Tig
TPOELSOTOU|GELS, TIG TUPEVEPYELEG KOUL TV OVOLEVOLLEVT
Sbpketa Lomg g cuokevNg, avatpéste oty evotnTa
I'evikég mAnpogopieg, otnv apyn tov eyyxeipidiov.
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Bepawwbeite 0Tt éxete AdPer Oheg Tig 0dMyies Ko 0T
1 cvuokeLY Exet pubictel amd To yrTpo, TP apyicete
va ypnoponoteite to Provox” FreeHands HME'. v
nepintmon TpofAnudtov Tov mhovag oxetilovror pe
xpnomn tov Provox” FreeHands HME', cupBovlevteite
70 YTpo Gog.

— BHMA 1 - MPOETOIMAZIA THZ TPAXEIOZTOMIAZ —
Kabopiote kou oteyvdote pe Tpocoyr] To dEPLa YOP®
OO TNV TPOYXELOGTOUIO YPNOLULOTOIDVTOG EVOL LLOVTN-
Adxt kaBopiopod Provox” Cleaning Towel 1) vepd kot
Nmo canovvi. Beforwbeite 611 10 déppa eivor oteyvod
mpw cvveyioete. [ewova P1]

Amhdote Skin-Prep” 610 3éppa yOpo omd TV Tpo-
XE00TOi0 TPV TOTOOETCETE TO VTOKOAANTO, OOTE
va evioyvBei 1) KOANTIKT IKOVOTNTA TOL CVTOKOAANTOL
Provox” Adhesive. AQ1|GTE TO Vo GTEYVAOGEL Y1 TEPITOV
30 devtepdrenta Kol 6T GUVEXELN TOTODETOTE TNV
QVTOKOMN TN empdvela Baong. [euéve P12]

Provox’ I'a va mpogTodiceTe 10 déppal, TPV Tomo-
OetoeTe TV awTOKOMAN TN empavela Bhong propeite
va ypnotponotoete v kOAa Silicone Glue (REF
7720), e€ac@oriloviog KAAVTEPO GPPEYIoUA.

— BHMA 2 - MPOETOIMAZIA THZ ZYZKEYHZ e

TomoBetote o kacéta-piktpo Provox” FreeHands
HME" Cassette o puo €inedn ETOAVELY UE TO TA0-
OTIKO TAEY 0L TTPOG TOL KOTO. KOL TV OVOIKTI ETUPAVELDL
e To omdYYo Tpog ta tave. Torobeote T ONKN g
BaAPidag mave and v kacéta-piktpo HME Cassette
Kot omp®ETE TNV TPOG TA KAT® HEXPL VO AKOVGTEL O
YOPAKTNPLOTIKOG 1X0G Kot Vo oTepedel koAd. Befot-
mBeite Y10 T GOGTN GLVOPLOYH TNG CLOKEVTG. [EUK6-
va P3]

Kpamote ) cvokeun pe myv kacéta-eiktpo HME
Cassette otpappévn oy avtifetn katevbovon ond
eobc. Kotdlovtag mpog 10 mive péPog g Hovadag
BoABidog opidiag, mepiotpéyte ™ Ok TPOG TOL OPL-
otepd puéxpiva otaparioet. H parfida Bpicketor tdpa
ot “0éom avamvong” (OFF). [eikéva P4]

BHMA 3 - TONOGETHZH KAI ZOPATIZMA
TOY AYTOKOAAHTOY

Tonobetnote t0 Provox” FreeHands HME® otnv emt-
avewa Paong Provox” Adhesive (REF 7251-56, 7265)
kot {ntote omd tov acbev vo avomveEDGEL KAVOVIKA.
[ewova PS]

Xpnowonowdvtag Evav kabpémtm, Peforwbeite 6t
TO AVTOKOAANTO E£xeL oppayicel kard. Agv Qo mpénet
va vapyet dwappony. 'a va yiver avtd, pmopeite va
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pordéete ™V avToKOAANTY EMQAVELD PAONG TAVD
oto déppa. [ewkova P6] Edav eEakorovOncet va
VIapyeL dappon, TpEmet va yprotponombel o véa
OVTOKOAANTN EMPAVELD PAOTIG KOL VAL EQAPHOCTEL GTO
déppa pe mpocoyn. o va cppayicetl axdpa kKolbtepa
1 QVTOKOAAN TN empaveln. fdong, propeite va ypnot-
poromote Skin-Prep™ xan k6AAa otAkovng Provox”
Silicone Glue. (H k0AAa othkovng dev mephapfaveton
GTN GLOKELOGIOL.)

BHMA 4 - XPHEH THE BAABIAAL
ON (= owtdpatn Aertovpyia. Avtd onpaivet 6t 1 G-
GKELN GOG EMLTPETEL TNV ALVOTVOT] KOLL TV OLAict)

TNa va Barete ) ParPida ot 6on ON, nepiotpéyte
™ ONKm g ovokevng og KatevBuvon avtibeTn pe avt
Tov Prjnatog 2, péxpt va arcbovleite 6tL otapatdet.
[ewova P7] Ilpoonadiote va mpopépete nepikés Aé-
Eeig, apyilovtag pe yapnin évioon QOVAG Kol Ttieon.
Ye mepintmon mov HeTd amd to Priya vidbete avEnpé-
V1] OVOTVELGTIKY OVTIGTOON, EVOEYETAL VO TTPEMEL VOl
aapebel oOAOKAN PN 1 GLGKELN Y10 VO GKOVTICETE TN
BAévva, N va avtikataotioete Ty Kaoéta-piltpo HME
cassette e pon véa.

OFF (= emtpénerar pwévo n avomvon. o ypron,
Y. KOTG Tn OLUPKELD EVIOVOTEPOV GOUOTIKMV dpo-
GTNPLOTHT®V)

2NV TEPIRTOON 0. fapLis avVamTVonG, GTPEYTE T
BoABida oty B¢on OFF. (Onwg kot 610 frpe 2, avtd
pmopei va yiver ympig va aparpebei n farPido amd v
Tpayeootopia). [ewove P8]. Me avtov tov tpomo,
amopevyetal to ovemfounto kieiowo g ParPidag
KOl EAOLYLOTOTOLEITAL 1] OVOTVEVOTIKY| OVTIOTAGT 0G0
70 duvatd TEPIGGOTEPO.

BHMA 5 - AQAIPEZH THZ KAZETAZ-QIATPOY PROVOX' FREEHANDS
—_— HME® CASSETTE E—

H avtikatdotaon g kacétas-gidtpov HME Oa npé-
TEL va YiveTot TovAdylotov kabe 24 dpeg 1 660 cuyva
xpetdletar 6tov to HME @pd&et pe Brévva, KA.
Bydte o Provox” FreeHands HME' and v avto-
KOAAN T empbvetn Baong Adhesive. [eikéva PI]
Kpatiote ™ 0MKkn pe 1o éva xépt ko miéote to HME
pe Alyn dvvaun, épvovtag To og éva onpeio OTov dev
vrdpyet emapn papdov-eEmtepticod dakTuriov. [€1ko-
va P10] e avto 1o Pripa, n kacéta-eiktpo Provoxe
FreeHands HME" Cassette 0o nopapoppmbei kot Ha
amelevbepmbel and ™ OMkn g ParPidag. [swkova
P11] H koaoéta-piltpo npénet vo metoytel. [eucova P12]
Qot600, N emavaypnoionomotun Parfida opriog
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umopei vo kabapiotel Gote va givol £Toun y v
emopevn xpnon mg (Prpa 6).

BHMA 6 - KAGAPIZMOZ THZ
— EMANAXPHZIMOMOIHZIMHZ BAABIAAZL OMIAIAZ —

Xpnoonomote 1o doyeio kabupioov, Tov TapE T
pali pe o Provox” FreeHands HME". [ewéva P13]

TomoOetrote T povdada g ParPidag mhve otn
Béon, to kdAvppa Tpémel vo givon avokto. [etkéveg
P14 xon P 15]

I'epiote 10 doyeio kabapiopov e Eva dtdivpa Tov
0o mapackevdoete pe yAopd vepd Bpoong kot pio Ta-
pumAéta Tov S10TifeTan 6To EUTOPLO Yo TOV KOOAPIGHO
TEYVITOV 000VTOGTOLYLDV.

Bubiote T PoArfide (cvvdedenévn pe tn Bdon) yo
10 émg 15 Aentd (draPdote Tig 0dnyieg ™G TaUTALTAG
kaBapiopov odovtootoytdv). [ewkéva P16] Tw va
StevkolvvOei o kaBapiopdg, uropeite va avorapdlete
70 TEPLEYOUEVO TOV dOYEIOL.

Hemldvete mpooekTikd T BoiPido kot To doyeio pe
vepd Ppoong. [ewkova P17]

Twate yio va @Oyet to vepo.

. Apnote ™ farPida ot fdon Tov KEADHHOTOS TOV
doyelov Kot 0QNOTE VOl GTEYVAGEL GTOV 0EPQ TPV ATTO
v endpevn ypnon. [etkova P18]

Mpocoyn: [Toté un ypnoyonoeite anoppuIavTikKd
ue Pacn o meTPELLO, UNV-PPALETE KOl UNV. OTOGTEL-
PMVETE TN CLOKEVY], EMEWDN LE OVTES TG HeBASOVG M
BoAPido evdéyetat vo KOTASTPAPEL.

Avtikatdotaon g pepfpavng g Parfidog opr-
Mag

Av TPEMEL VO AVTIKOTAGTNGETE TN LEUPPAVT], avaTpé-
Eete onig Odnyieg yo To yatpo, Pripa 5. Zmv nepi-
TTOOT OV BEAGETE VAL YPNCULOTOU|GETE SLUPOPETIKO
TOmo HeUPpAvng, GUUPOVAEVTEITE TO YIOITPO GAG Yol TN
oot pvden g ParPidac.

PoOpion g parpidac avakovgrong yio to friya
INo va e&ocpaitotei n oot Aettovpyio Tng BarPidac,
ovt 1 pubuon Tpénet vo, yivel amd To YoTpod Gog.

MpocOeta aptiparte: Provox’ HME Cap

(REF 7730)

To Provox HME Cap &ivat £vag daktoAlog amd Titdvio
pe oo B0A0L TOL EMTPETEL TN YPNON MG ELOIKNG
kacétac-eiltpov HME tov Provox FreeHands HME
(REF 7712) ywpig povado Parfidog FreeHands. Avtod
elvan Wwitepa ypnoylo edv 0éhete va cuveyioete
xpnon tov HME «xotd n didpketo g voytag, oAl
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dev éxete GAAeg xooétes-giltpa HME cassettes, mapd
povo tig FreeHands HME” cassettes. Atofdote Tig 0dm-

yieg xpriong.
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Provox’ FreeHands HME’
- Kullanma Talimatlari

Genel Talimatlar

Bu Kullanma Talimatlart hekim ve kullanici igin bilgi
icerir. Her Provox Freehands HME saglandiginda bu
bilgiyi dikkatlice okuyun. Yeni bilgi olabilir. Bu bilgi
hekim ve hasta arasindaki goriigmelerin yerini almasi
i¢in tasarlanmamistir. Provox Freehands HME kulla-
nim1 hakkindaki biitiin sorularinizin cevaplandigindan
emin olun.

Kullanmadan Once

Cihaz iilk* defa kullanilmadan once-dksiiriik 6nleme
valfinin uygun fonksiyonu kontrol edilmelidir ve gerek-
liyse ayarlanmalidir ve dogru konusma valfi membrani
ses ve pulmoner rehabilitasyon egitimi almis bir hekim
tarafindan segilmelidir. Zaman zaman bireysel durumlar
i¢in tekrar ayarlanma gerekebilir. Birkag haftadan sonra
saglik kontrolii onerilir.

Her kullanimdan 6nce iiriinii, hasar gormedigin-
den ve biitiin parcalarimin ve aksesuarlariin tam ve
diizgiin oldugundan emin olmak icin kontrol edin.
Kirilma veya diger yapisal hasar isaretleri gosteren
bilesenleri olan iiriinii kullanmayin.

Uriin tanimi
Uriin birlikte galisan iki fonksiyonel birimden olusur:
* Provox" Tekrar kullanilabilir muhafaza i¢indeki Fre-
ehands konusma valfi birimi iki bagimsiz valf igerir:
dahili, degistirilebilir valf membrani (konusma valfi) ve
tepesindeki menteseli valf (6ksiiriik 6nleme valf1)
* Kullanima hazir olmadan 6nce valf muhafazasinin alt
kismia baglanmas: gereken tek kullanimlik Provox
Freehands HME Kaseti.

Konugma valfi biriminin ve HME kasetinin dogru
ayarlanmasindan ve takilmasidan sonra, tamamlanmis
Provox Freehands HME halka ile hem Provox Yapiskan
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taban plakasina hem de Provox LaryTube yerlestirilir.
(Son sdylenilen pakate dahil degildir.) Provox Free-
hands HME’nin aksesuarlar1 asagidakilerdir:

* bes tek kullanimlik Provox Freehands Kaseti

« iki Provox XtraBase Yapiskan taban plakasi

* Oksiiriik onleme valfinin ayarlanmas icin giivenlik
tornavidasi

* konugma valfi membraninin yerlestirilmesi i¢in plastik
bir forseps

« iki ekstra konusma valfi membranit: “hafif” (beyaz
nokta) ve “giiclii” (yesil nokta). “orta” membrani (mavi
nokta) valfin igine monte edilmistir.

« tekrar kullanilabilir valf birimi i¢in plastik bir temiz-
leme ve depolama kutusu

* bir paket Skin-Prep” mendili

* Kullanma Talimatlart

Provox Freehands HME nasil galigir?

Konugma valfi birimi ses protezli kullanicilarin eller
serbest trakeostomi okliizyon yapmalarini saglar.

Konusma valfi, normal larenks konusma iginde
biri yiiksek sesle konusmaya basladiginda yiikseldigi
gibi, soluk alip verme basincikisaca yiikseldiginde
kapanir. Eger soluk alip verme basinci hizli bir sekilde
yiikselmiyorsa, valf acik kalir ve normal soluk alip
vermeyi saglar.

Valf bir kere kapandiginda, kiigiik bir miknatis
onu kapali konumda tutar. Valfi kapali tutmak icin
trake/nefes borusu i¢inde yiiksek hava basinci tutmaya
gerek yoktur.

Trake/nefes borusu igindeki basing ¢ok algak sevi-
yeye diistigiinde veya soluma sirasinda valf agilir ve
tekrar serbest nefes almay1 saglar.

Valf muhafazasinin kolay rotasyonu tarafindan ayar-
lanabilen iki valf konumu vardir. “konusma konumu”
(Agik) stoma kapamasi ve yukarida anlatilan normal
nefes alip verme arasindaki otomatik degisimi saglar.
“soluma konumu” (Kapali) valfi kapatmadan daha
yiiksek bir hava akisi saglar. Bu, ayni zamanda, fiziksel
aktivite sirasinda yiikselen hava akisi haricinde valfi
acik tutan iki miknatisin kullanimi ile saglanabilir.

Oksiiriik 6nleyici valf, hava yollarina oksiiriirken
yiikselen ani basing dolayisiyla meydana gelebilecek
travma riskini azaltmaya yardimci olur. Oksiiriik 6n-
leyici valf ayn1 zamanda Yapigkan iizerindeki basinci
azaltmaya ve bdylece hava sizdirmaz stomanin erken
gevsemesine yardimer olur. Oksiiriik 6nleme valfinin
acilmasini gerektiren basing (0ksiiriik siddeti) Provox
Freehands HME yerine konulmadan 6nce eklenen
tornavida ile bireysel olarak ayarlanabilir.

Provox Freehands HME’nin HME birimi daha
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yiiksekteki kayip hava yolu fonksiyonlarmin kismen
geri kazanilmast i¢in kullanilan tam bir 1s1 ve nem de-
gis-tiricidir. Ayn1 zamanda konusma valfin1 hava yolu
ile direkt temastan ayirir ve bdylece mukusun cihazin
valf pargasi i¢ine Oksiiriilmesini 6nler. Ayn1 zamanda
kiiciik pargalarin solunmasi riskini de azaltir, 6rn. hatali
bir valftan gelen.

Teknik Veri

30 I/dak.’da basing diisiisii:

81 Pa (0,83 cmH,0)

60 1/dak.’da basing diisiisii:
242 Pa (2,47 cmH,0)

Nem Kaybi: 500 ml gelgitli ses
19,1 mg/l

(ISO 9360-2’ye gore; 2001)

Endikasyonlar

Kullanic1 dijital stoma okliizyonu araciligryla anlasilabi-
lir seslendirme tiretebilmelidir. Pulmoner rehabilitasyon
icin 151 ve nem degisimi (HME) saglarken ses protezli
kullanicilar i¢in (6rn. Provox, Ses Protezi;) trakeostoma
kapatma (dijital stoma okliizyonu yerine) saglamak i¢in
dizayn edilmistir.

Gozetimsiz kullanilmadan 6nce cihaz ses ve pul-
moner rehabilitasyon konusunda egitilmis bir hekim
tarafindan, 6rn. konusma patalogu, 'son kullanict i¢in
ayarlanmalidir.

PROVOX FREEHANDS TEK HASTA KULLANIMI
ICINDIR.

Kontraendikasyonlar

Eger diizglin ¢alismayan ses protezi varsa veya la-
renjektomi bu tarz bir cihazla konusamiyorsa cihaz
kullanilmamalidir. Kullanicr dijital stoma okliizyonu
aracilifiyla anlasilir ses ¢ikarabilmelidir. Bu nedenle,
prostatik ses rehabilitasyonu i¢in olan biitiin kontra-
endikasyonlar ayni zamanda Provox’un kullanimini
kontraendike eder.” FreeHands HME". Prostatik ses
rehabilitasyonu i¢in kesin ve ilgili kontraendikasyonlar
icerir, fakat agagidakiler i¢in sinirlandirilmamiglardir:
7 giin i¢cinde 70 Gy’den daha fazla radyoterapi dozu,
zay1f tam fiziksel durum, kalp yetersizligi, koagiilopati
veya antikoagiilopati terapi, akil hastaliklari, ses protezi
materyaline alerji.

Asagidaki materyallerden herhangi birine alerji veya
asir1 duyarlilik Provox’un kullanimini kontraendike
eder FreeHands HME": metaller, polikarbonat, birlesik
termoplastikler ve silikon.

Akciger anfizemi, astim ve akciger kapasitesini
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etkileyen diger pulmoner hastaliklar nefes kontrollii
otomatik konusma valflar1 i¢in kontraendikasyonlardir.
Bu hastaliklara sahip hastalar eger hekimleri tarafindan
cihazin yararlarinin kullanim riskinden daha agir bas-
t1g1 belirlenmigse sadece Provox Freehands HME’yi
kullanabilirler.

Stoma boyutu ve peristomal cilt, cihazin ve gereken
aksesuarlarinin kullanimini kontraendike eden faktor-
ler olabilirler. Cok kiigiik olan bir stoma solunan hava
yolunu sinirlayabilir ve bu nedenle ¢ok diisiik gelgitli
sese yol acabilir. Asir1 duyarli cilt valfin diizgiin sekilde
takilmasini imkansiz hale getirebilir.

Uyarilar

Kullanmadan 6nce daima cihazi (HME kaseti ve valf
birimi) birlestirin. Dogru birlestirilmemis veya tek
cihaz bilesenlerini kullanmak bu bilesenlerin veya ci-
haz pargalarinin aspirasyonu riskini yiikseltebilir. Valf
birimi olmadan Provox FreeHands HME Kasetinin
kullanilmasi kasetin veya parcalarinin aspirasyonuna
yol agabilir.

Eger kullanim ve cihazin cikarilmasi sirasinda
konusma valfi ve HME Kkaseti-arasindaki baglanti
zayiflarsa, HME Kaseti sadece deriden biitiin Ya-
piskanh taban plakasi ¢cikarilarak trakeostomadan
cikarilmahdir. Aspirasyon riskini arttirmamak icin
boyle bir durumda baska. hi¢bir islem yapilmama-
hdir.

Mukusun asir1 6ksiiriilmesi hava yolunuzu tika-
yabilir. Gerektiginde cihazi trakeostomanizdan hizlica
¢ikarabileceginizden daima emin olun.

Provox FreeHands HME Kaseti’nden siingeri
CIKARMAYIN. Siingerin ¢ikarilmasi fizyolojik olarak
gereken HME o&zelliklerini elimine eder, direkt mukus
temast nedeniyle valfa hasar verir ve kullanici igin
riskleri arttirtr, kiigiik parcalarin kaybi ve aspirasyon
riski dahil.

Siingeri tekrar KULLANMAYIN, orn. yikaya-
rak. Bunu yapmak yeterli nem degisimi i¢in gereken
kalsiyum kloriirii elemine eder ve enfeksiyon riskini
arttirabilir.

Provox FreeHands HME’yi uyurken TAKMA-
YIN. Onun yerine, dijital olarak ¢aligtirilan konugma
valfli Provox HME Kaseti (resim P19) veya Provox
FreeHands HME Kasetli Provox HME Kapag1 (REF
7730) aksesuarini kullanin (bkz. Aksesuarlar).

Cihaz MRI-uyumlu DEGILDIR ve radyoterapi
veya rontgen cekimi sirasinda GiYILMEMELI-
DIR.
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Onlemler

Cihaz dikkatlice tutun.

Temizlik ve bakim icin sadece onerilen temizlik
soliisyonlarini/tabletlerini kullamin. Biz ticari olarak
mevcut protez temizleme tabletlerini 6neriyoruz.

Valfi parcalayabilecegi icin asla yag bazh deter-
janlar kullanmayin, cihazi kaynatmayin veya sterilize
etmeyin.

Valfin ayarlanmasi i¢in, 6rn. konugma valfi
membraninin degisimi veya Oksiiriik valf magnetinin
ayarlanmasi, sadece Provox FreeHands HME ile
saglanan Ayar Kit’ini (plastik forseps ve giivenlik
tornavidasi) kullanin.

Yan etkiler

Hasta stoma dokusundaki, ses protezinin etrafindaki
dokudaki her degisikligi, soluk almadaki zorluklarinin
artigint veya benzer semptomlari izlemelidir. Eger bu
semptomlardan herhangi biri veya cihazin kullanimi
ile ilgili zorluklardan herhangi biri meydana gelirse,
doktora gidilmelidir.

Bazi hastalar Provox Yapistirici’ya reaksiyon gostere-
bilirler. Reaksiyon ¢oziilene kadar Yapistirici’y1 kullan-
mayin. Provox OptiDerm(hydrocolloid) Yapistirici’nin
kullanimi, Skin-Prep veya LaryTube takarak cilt koru-
mast bu tarz reaksiyonlar riskini azaltabilir.

Beklenen Cihaz Kullanim Siiresi

HME en az her 24 saatte veya HME mukus, vb ile
tikandiginda gereken siklikta yerlestirilmelidir.

Cihaz yillanmasi ve tekrar kullanilabilir valfin uzun
stire kullanilmas1 uygunsuz valf kullanimina yol agabi-
lir. Takilmamig Konugma Valfi Membrani semptomlari
gecikmeli kapanma ve/veya agilmay1 ve yiikselmis
kapanma sesini igerebilir. Hatali valf muhafazasinin
semptomlar1 oksiiriik 6nleme valfi fonksiyonu iginde
mekanik hatalar ve/veya degisiklikler icerebilir.

Diizgiin durumlar saglanmistir, Konusma Valfi
Membranlari minimum 6 yillik ve valf muhafazalar
minimum 12 yillik kullanima dayanirlar. Yukaridaki
talimatlara gore Diizgiin tutus, temizlik ve depolama
cihaz fonksiyonunu korumak adina dnemlidir.

Yerlestirme i¢in olan Konugsma Valfi Membranlari
ayr1 olarak mevcuttur (REF 7713, 7714 ve 7715).
Atos Medikal cihazin kullanim siiresi hakkinda, kiginin
kullanmasina ve biyolojik durumlara bagli oldugu i¢in
higbir garanti veremez.
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Hekim igin Talimatlar

Kilavuzun arkasindaki hekimler igin olan resimleri
goriin [C1’den C17’ye kadar].

Eger hastaysaniz, liitfen yukardaki “Hasta igin Talimat-
lar” boliimiine bagvurun.

Ayarlama

ADIM 1 - STOMANIN HAZIRLANMASI|
Provox Temizleme Mendili veya su ve yumusak sabun
kullanarak stomanin etrafindaki cildi dikkatlice temiz-
leyin. Islem yapmadan énce cildin kuru oldugundan
emin olun [resim C1]

Provox’un yapistirma 6zelligini arttirmak igin
Yapistirici lizerine koymadan 6nce stoma etrafindaki
cilde Skin-Prep " uygulaym’ Yapistirici. 30 dakika kadar
kurumaya birakin ve sonra Yapigkanli taban plakasini
uygulayin. [resim C2]

Provox” Silikon Yapistirict (REF 7720), Yapigskanl
taban plakasi uygulanmadan once cildi hazirlamak
icin kullanilabilir, bdylece daha iyi sizdirmazlik saglar.
(Silikon yapistirier Provox FreeHands HME paketine
dahil degildir.)

ADIM 2 - CIHAZIN HAZIRLANMASI

Asagidaki plastik kablo ve tepesindeki agik siinger
yiizey ile diiz bir alana Provox FreeHands HME Kaseti
yerlestirin. Valf muhafazasint HME Kaseti’nin tepesine
yerlestirin ve ¢it edene kadar asagiya itin ve Kaset
muhafazaya tamamen sabitlenir. Elile dogru yerlesimi
kontrol edin. [resim C3]

Cihazi HME Kaseti’n onii sizden uzak olacak
sekilde tutun. Konusma valfi biriminin tepesine bakar-
ken, muhafazay1 durana kadar saat yoniiniin tersinde
¢evirin. Valf artik “soluma konumu”ndadir (KAPALI).
[resim C4]

ADIM 3 - YERLESTIRME VE SIZDIRMAZLIK

Provox FreeHands HME’yi Provox Yapiskanl taban
plakasina yerlestirin ve hastaya normal nefes almasini
sOyleyin. [resim C5]

Sizdirmazlig1 denetleyin. Sizinti olmamalidir. Bu,
Yapigkanli taban plakasini cilt {izerinde ovarak sagla-
nir. Eger hala sizint1 varsa, yeni bir Yapiskanl taban
plakasi kullanilmali ve dikkatlice cilde uygulanmali-
dir. Skin-Prep” ve silikon yapistirict Yapigkanli taban
plakasinin sizdirmazligini arttirmak igin kullanilabilir.
[resim C6]
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ADIM 4 - KONUSMA VALFI MEMBRANININ SEGiMi

Valfi “konusma konumu”nda “ACIK”a cevirin (saat
yonil, eger hasta kargiizda oturuyorsa), [resim C7].

Adaptasyondan ve belki bazi denemelerden kisa
bir siire sonra, diisiik basingla baslayarak, hasta ¢ok
fazla efor sarfetmeden “eller serbest” bicimde konu-
sabilecektir, [resim C8]. Eger bu saglandiyda 6. adim1
uygulayin.

Valf orijinal olarak daha ileri adaptasyon olmadan
birgok durumda hemen kullanima izin vermek igin orta
(mavi nokta) membran yerlestirilmis olarak gelir.

Eger bu basarisiz olursa, asagidaki olasiliklarin
iizerinde diisiiniin:

A) Valf, valf boyunca hava s1zintis1 yaparak ¢ok geg,
¢ok kisa ve uygunsuz kapantyor. Ses zayif ve ¢ok az bir
stire sonra ve daha fazla eforla konusmak miimkiin: 5.
adima gidin ve kapanmasi daha kolay olan daha esnek
bir valf membrani se¢in (hafif veya orta).

B) Valf ¢ok kolay kapaniyor, 6rn. bazen derin nefes
sonucunda kapaniyor. 5. adima gidin ve daha az esnek
bir valf membrani segin (giiglii veya orta).

C) Oksiiriik 6nleme valfi, geleneksel valf sistemleri
kullanan hastalarda olabilecegi gibi konusma sirasinda
agtliyor. 6. adima gidin, dksiiriik Onleme valfini ayar-
layin ve 4. adimi tekrar edin.

—— ADIM 5~ KONUSMA VALFI MEMBRANININ YERLESTIRILMES] —

Eger membran yerlestirilmeliyse, membranin hasar
gormesini engellemek i¢in sadece islem i¢in olan cihazla
saglanan plastik forsepsi kullanin. [resim C9 ve C10]

Parmaklarinizla oksiiriik 6nleme valfini kaldirin
(kapagini) ve agik tutun. [resim C11]

Membrani takma noktasinin yaninda tutun ve disar1
cekin. [resim C12]

Oksiiriik nleme valfini agik tutun ve takma nok-
tasinin yaninda tutarak ve igeri iterek yeni membrani
yerlestirin. [resim C13]

——  ADIM 6 - GKSURUK ONLEME VALFININ AYARLANMASI ~ —

Konugma valfi membrani se¢ildiginde hastanin giiclii
bir sekilde dksiirmesini isteyin. Oksiirme sirasinda
basing rahatsizlik seviyesine yiikselir yiikselmez valf
acilmalidir. Diizgiin ayarlanmissa yiiksek sesle konusma
sirasinda agilmamalidir. Hem konusma hem oksiirme
sirasinda, Oksiiriik 6nleme valfi Provox Yapistirici’nin
hava gecgirmez bir konumda kalmasini saglamalidir.
[resim C14]

Oksiiriik dnleme valfinin varsayilan ayari orta agilma
giiciindedir. Yine de, bireysel farklardan dolay1, yiiksek
sesle konusma sirasinda bike valfi kapali tutmak igin ve
ani 6kstiriik sirasinda valfin hemen agilmasini saglamak
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i¢in ayarlanabilirdir.

Oksiiriik 6nleme valfini ayarlamak icin Provox Fre-
eHands HME’yi Yapiskanli taban plakasindan ayirin ve
HME kismu size doniik olarak tutun. [resim C15]

Oksiiriik énleme valfin1 konumlandirm (6ksiiriik
onleme valfinin tepesindeki noktanin altina) ve, sadece
cihazla saglanan giivenlik tornavidasini kullanarak, valf
muhafazasindaki miknatis vidasini gérene ve ona erise-
ne kadar HME siingerini kenara itin. [resim C16]

Valfin manyetik giicii artik daha gii¢lii yapilabilir
(viday1 saat yoniinde gevirerek) veya daha zayif yapi-
labilir (viday: saat yoniiniin tersine gevirerek). 90°°1ik
bir ayar yaparak baslatin. [resim C17]

Viday1 dondiiriirken direng hissediliyorsa hemen
durdurun, aksi takdirde valfa onarilmaz bir hasar ve-
rebilirsiniz.

ADIM 7 - HASTANIN BILGILENDIRILMESI

Hasta, asagida anlatildig1 gibi bu cihazin dogru kullani-
m1 ve giinliik bakim1 hakkinda bilgilendirilmelidir. Bu
kilavuz hastaya verilmelidir.

Cihazin Temizlenmesi

PROVOX'UN GIKARILMASI ELLER SERBEST
HME KASETI

Hasta i¢in Talimatlar boliimiinde 5. adima bakin

TEKRAR KULLANILABILIR KONUSMA VALFI BiRIMININ NORMAL
TEMizLiGi

Hasta igin Talimatlar bolimiinde 6. adima bakin

Cihazin Dezenfekte Edilmesi

Provox FreeHands HME tek hasta kullanimi igindir.
Yine de, gerektiginde dezenfekte edilmesi i¢in asagidaki
prosediirii uygulayin:

Defenfekte etmek icin 6nceden temizleme
Provox FreeHands HME ile saglanan temizleme kabini
kullanin.

Konusma valfi membranini valf biriminden ¢ika-
rin.

Valf birimini tutucu iizerine yerlestirin, kapak agik
olmalidur.

Temizleme kabini ik musluk suyuyla ve ticari olarak
mevcut protez temizleyici tablet ile doldurun.

10-15 dakika boyunca membrani ve valfi (tutucaga
bagli olarak) suya batirin (protez temizleyicisinin tali-
matlarmni okuyun). Temizligi kolaylastirmak icin kap
¢alkalanmalidir.

Valfi, membrani ve kab1 musluk suyunun altinda
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dikkatlice durulayin.
Suyu atin.

Kimyasal Dezenfekte
Kabi minimum 18° C / 65° F olan taze %70 etil alkolle
doldurun.

Valfi (kapag agik sekilde) ve membrani batirin. Kabi
kisa bir siire i¢in ¢alkalayin ve minimum 30 dakika
hepsinin suya girmesini saglayn.

Etil alkolii bosaltin ve valfi, membrani ve kabi dogal
yolla kurumaya birakin.

Saklama
Valfi ve membrani temizleme kabina koyun ve bir daha
kullanana kadar kapal1 tutun.

Hasta igin Talimatlar

Kilavuzun 6niindeki hastalar igin olan resimleri goriin
[P1’den P18’e kadar].

Kullanim Talimatlari’min hasta boliimii Provox’un
daha olagan (her giin) kullanimini anlatiyor * FreeHands
HME'. Biitiin genel bilgi i¢in, 6rn. Uriin Tanimi, Endi-
kasyonlar, Kontraendikasyonlar, Uyarilar, Yan Etkiler,
Beklenen Cihaz Kullanim Siiresi, liitfen bu kilavuzun
basindaki genel bilgi boliimiinii tekrar gézden gegirin.

Litfen yeterince bilgilendirildiginizden ve Provox
Freehands HME’yi kullanmadan 6nce hekiminizin
cihazi ayarladigindan emin olun. Provox FreeHands
HME ile ilgili herhangi bir sorun halinde liitfen heki-
minizle goriisiin.

ADIM 1 - STOMANIN HAZIRLANMASI
Provox kullanarak stomanin etrafindaki cildi dikkatlice
temizleyin ve kurulaymn’ Temizleme Mendili veya su
ve yumusak sabun. Islem yapmadan énce cildin kuru
oldugundan emin olun [resim P1]

Provox Yapistirici’nin yapistirma 6zelligini arttir-
mak i¢in Yapistirict iizerine koymadan 6nce stoma
etrafindaki cilde Skin-Prep uygulaymn 30 dakika kadar
kurumaya birakin ve sonra Yapiskanl taban plakasini
uygulaymn. [resim P6]

Provox” Silikon Yapistirict (REF 7720), Yapiskanl
taban plakas1 uygulanmadan 6nce cildi hazirlamak igin
kullanilabilir, boylece daha iyi sizdirmazlik saglar.

ADIM 2 - CIHAZIN HAZIRLANMASI

Provox Yerlestirilmesi® FreeHands HME" Asagidaki
plastik kablo ve tepesindeki agik siinger yiizey ile diiz
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bir alana Kaseti yerlestirin. Valf muhafazasini HME
Kaseti’nin tepesine yerlestirin ve ¢it edene kadar agagiya
itin ve Kaset muhafazaya tamamen sabitlenir. El ile
dogru yerlesimi kontrol edin. [resim P3]

Cihaz1 HME Kaseti’n 6nii sizden uzak olacak sekil-
de tutun. Konugma valfi biriminin tepesine bakarken,
muhafazay1 durana kadar saat yoniiniin tersinde gevirin.
Valf artik “soluma konumu”ndadir (KAPALI). [resim
P4]

ADIM 3 - YERLESTIRME VE SIZDIRMAZLIK

Provox FreeHands HME’yi Provox Yapiskanli taban
plakasma yerlestirin (REF 7251-56, 7265) ve normal
bir sekilde nefes alin. [resim P5]

Bir ayna yardimiyla Sizdirmazlig1 kontrol edin.
Sizint1 olmamalidir. Bu, Yapiskanli taban plakasini cilt
lizerinde ovarak saglanir. [resim P6] Eger hala sizint1
varsa, yeni bir Yapiskanli taban plakast kullanilmali
ve dikkatlice cilde uygulanmalidir. Skin-Prep™ ve
Provox” Silikon Yapistiric Yapiskanli taban plakasinin
sizdirmazligint arttirmak i¢in kullanilabilir. (Silikon
yapistirict pakate dahil degildir.)

ADIM 4 - VALFIN KULLANIMI

ACIK (= otomatik fonksiyon; drn., valf nefes almanizi
ve konusmanizi saglar)

Valfi ACMAK i¢in, durdugunu hissedene kadar.ciha-
zin muhafazasini 2. adimdaki talimatin zittinda gevirin
[resim P7]. Simdi birkag kelime sdylemeye galismalisi-
niz, algak ses ve basigla baslayarak. Oksiirdiikten sonra
artan nefes direnci hissetmeniz durumunda, mukusu
temizlemek i¢in biitiin cihazi ¢ikarmaniz veya HME
kasetini yenisiyle degistirmeniz gerekebilir.

KAPALI (= sadece nefes almak miimkiin; 6rn. daha
agir fiziksel aktiviteler sirasinda kullanim igin)

Agir nefes almak icin valfi kapali konuma getirin (2.
adimda oldugu gibi, bunu valf stomaya bagliyken yapa-
bilirsiniz). [resim P8]. Bu istenmeyen valf kapanmasini
engelleycektir ve ayn1 zamanda nefes alma direncini de
miimkiin oldugunca azaltacaktir.

ADIM 5 - PROVOX FREEHANDS HME
KASETI'NIN GIKARILMASI

HME kaseti en az her 24 saatte veya HME mukus vb.
ile tikandiginda degistirilmelidir.

Provox FreeHands HME’yi Yapiskanli taban plaka-
sindan ¢ikarin. [resim P9]

Muhafazay1 bir elinizle tutun ve higbir baglama
cubugunun dis kenara temas etmedigi bir yerde HME
kismina az bir gii¢ ile bastirin. [resim P10] Provox
FreeHands HME Kaseti bu adim sirasinda deforme
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olacaktrir ve valf muhafazindan gevseyecektir. [resim
P11] Kaset atilmalidir. [resim 12] Fakat tekrar kullani-
labilir konugma valfi birimi bir sonraki kullanimi igin
temizlenmeli ve hazirlanmalidir (6. adim).

ADIM 6 - TEKRAR KULLANILABILIR KONUSMA
VALFI BIRIMININ TEMiZLENMESI

Provox FreeHands HME ile saglanan temizleme kabini
kullanin.[resim P13]

Valf birimini tutucu iizerine yerlestirin, kapak agik
olmalidir. [resim P14 ve P15]

Temizleme kabini 1lik musluk suyuyla ve ticari olarak
mevcut protez temizleyici tablet ile doldurun.

10-15 dakika boyunca valfi (tutucaga bagl olarak)
suya batirin (protez temizleyicisinin talimatlarini oku-
yun). [resim P16] Temizligi kolaylastirmak igin kap
¢alkalanmalidir.

Valft ve kab1 musluk suyunun altinda dikkatlice
durulaymn. [resim P17]

Suyu atin.

Valfi kap kapagini tutacaginda birakin ve kullan-
madan 6nce dogal yolla kurumasini bekleyin. [resim
P18]

Dikkat: Valfi pargalayabilecegi i¢in asla yag bazli
deterjanlar kullanmayin, ‘cihazi kaynatmayin veya
sterilize etmeyin.

Konusma valfi membraninin yeniden yerlestiril-
mesi

Eger membrane yeniden yerlestirilmeliyse, liitfen “He-
kimler i¢in Talimatlar” boliimiinde 5. adima bagvurun.
Bagka bir tip membran ile degistirmek istediginizde liit-
fen valfi diizgiin ayarlamasi i¢in hekiminizle goriisiin.

Oksiiriik 6nleme valfimin ayarlanmasi
Dogru valf fonksiyonu saglamak icin hekiminiz bu
ayarlamay1 yapmalidir.
Aksesuarlar: Provox HME Kapagi (REF 7730)
Provox HME Kapag1 kubbe seklinde titanyum bir
halkadir, FreeHands valf birimi olmadan Provox Fre-
ehands HME’nin (REF 7712) 6zel HME kasetlerini
kullanmanizi saglar. Bu 6zellikle bir avantajdir, eger
gece HME kullanmaya devam etmek isterseniz fakat
HME kasetiniz yoksa FreeHands HME kasetini kulla-
nabilirsiniz. Talimatlar1 okuyun.
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Order Codes:

REF

7710 Rx Provox’FreeHands HME (1 pc)

7712 Rx Provox’ FreeHands HME Cassette (20 pcs)

7713 Rx Provox’ FreeHands Speech Valve Membrane, light
(1 pc, incl. 1 pc 7719)

7714 Rx Provox FreeHands Speech Valve Membrane,
medium (blue dot) (1 pc, incl. 1 pc 7719)

7715 Rx Provox’FreeHands Speech Valve Membrane, strong
(green dot) (1 pc, incl. 1 pc 7719)

7718 Provox FreeHands Cleaning and Storage Box (1 pc)
7719 Provox’FreeHands HME Adjustment Kit (1 kit)
7720  Provox’Silicone Glue (1 container)

7722 Rx Provox’ FreeHands HME Replacement Device
(Valve only)

7716 Rx Provox’ FreeHands HME Replacement Device
(Valve with light membrane)

7717 Rx Provox FreeHands HME Replacement Device
(Valve with medium membrane)

7721 Rx Provox FreeHands HME Replacement Device
(Valve with strong membrane)

7730 Rx Provox’HME Cap (1 pc)

7251  Regular Round Adhesive (20 pcs)
7252 Regular Oval Adhesive (20 pcs)
7253 FlexiDerm Round Adhesive (20 pcs)
7254  FlexiDerm Oval Adhesive (20 pcs)
7255  OptiDerm Round Adhesive (20 pcs)
7256  OptiDerm Oval Adhesive (20 pcs)
7265  XtraBase Adhesive, Round (20 pcs)

7624 Rx LaryTube 8/36 with Ring (incl. 5 pcs HiFlow + 1 pc
FlexiDerm Oval)

7625 Rx LaryTube 8/55 with Ring (incl. 5 pcs HiFlow + 1 pc
FlexiDerm Oval)

7626 Rx LaryTube 9/36 with Ring (incl. 5 pcs HiFlow + 1 pc
FlexiDerm Oval)

7627 Rx LaryTube 9/55 with Ring (incl. 5 pcs HiFlow + 1 pc
FlexiDerm Oval)
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7628 Rx LaryTube 10/36 with Ring (incl. 5 pcs HiFlow
+1 pc FlexiDerm Oval)

7629 Rx LaryTube 10/55 with Ring (incl. 5 pcs HiFlow
+1 pc FlexiDerm Oval)

7630 Rx LaryTube 12/36 with Ring (incl. 5 pcs HiFlow
+1 pc FlexiDerm Oval)

7631 Rx LaryTube 12/55 with Ring (incl. 5 pcs HiFlow
+1 pc FlexiDerm Oval)

7244 Provox® Cleaning Towel (200 pcs)

59420425  SkinPrep” (50 pcs)
720400 SkinPrep™ (50 pcs) U.S. Version
59403125  Remove (50 pcs)
403100 Remove™ (50 pcs) U.S. Version

Provox” HME and Provox’ FreeHands HME" are
protected by US patents (5:042.468and 5.738.095)
and other patents and patents pending.

Provox’ XtraBase has a patent.

Provox’, FreeHands HME" and XtraBase" are
registered trademarks owned by Atos Medical AB,
Sweden.

Skin-Prep and Remove are trademarks of Smith &
Nephew United, Inc., USA

CAUTION:

United States federal law restricts devices identified
herein with the symbol "Rx" to sale, distribution

and use by or on the order of a physician or licensed
health care provider.

The availability of these devices without prescription
outside the United States may vary from country to
country.
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