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Prescription information

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

Disclaimer

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

Provox Life devices are designed to work together as a system.
Provox Life System consists of Provox Life Adhesives,
Provox Life HMEs, Provox Life LaryTubes, Provox Life
LaryButtons and Provox Life accessories range of devices.

2. Contraindications

The devices should only be used in accordance with the
Instructions for Use.

Patients without the physical, cognitive, or mental ability
required to attach, remove or operate the devices themselves,
should not use the devices independently and should only use
them if they are under sufficient supervision of a clinician or
a trained caregiver.

Only valid for HMEs

The devices should not be used by patients with a low tidal
volume, as the added dead space may cause CO, (Carbon
dioxide) retention, see 2.1. Technical data.

Provox Life LaryTube
1. Intended use

Provox Life LaryTube is a single patient use device
intended to provide attachment for Provox Life

HME:s and accessories after total laryngectomy.For
laryngectomized patients with a shrinking tracheostoma
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it is also used to maintain the tracheostoma for
breathing.

2. CONTRAINDICATIONS

Provox Life LaryTube is not intended to be used by
patients that:

« are under any form of mechanical ventilation.

« have damaged tracheal or tracheostoma tissue.

3. Description of the device

Provox Life LaryTube is a tube made of medical grade
silicone rubber. It is delivered single packed and non-sterile.
Provox Life LaryTube provides attachment for Provox Life
HMESs and Provox Life Shower.

There are 4 models of Provox Life LaryTube: (Fig. 1).

Standard model (Fig. 1a) — Made for use with or without a
voice prosthesis. Can be attached with a Provox TubeHolder
or Provox LaryClips.

Fenestrated model (Fig. 1b) — Made for use with a voice
prosthesis. Can be attached with a Provox TubeHolder or
Provox LaryClips.

Standard with Ring model (Fig. 1c) — Made for use with
or without a voice prosthesis. Can only be attached with a
Provox Life Adhesive.
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Fenestrated with Ring model (Fig. 1d) — Made for use
with a voice prosthesis. Can only be attached with a Provox
Life Adhesive.

The Standard and the Ring model can be fenestrated so
that air can go through the voice prosthesis. The holes are
punched by using Provox Fenestration Punch according
to its Instructions for Use. The fenestrations should be
in a position that will optimize the airflow through the
voice prosthesis.

The different parts of Provox Life LaryTube are (Fig. le-f):
e) Fenestration holes
f) Ring for adhesive connection

4 WARNINGS

DO NOT reuse a used Provox Life LaryTube in another
patient. Reuse in another patient may cause cross
contamination.

* DO NOT use lubricating gels if the patient has allergies
related to these substances.

* DO ensure that the patient has been trained in the use of
the device. The patient should demonstrate the ability to
understand and consistently follow the Instructions for
Use without clinician supervision.

5. PRECAUTIONS

» Always use a Provox Life LaryTube of an appropriate
size. Incorrect size may cause tissue damage, bleeding,
irritation, obstruction of the voice prosthesis or
may cause the stoma to shrink. HME Cassette may
exert pressure on the voice prosthesis if Provox Life
LaryTube is not sized appropriately.
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DO NOT use force during insertion. It may cause
tissue damage, bleeding or irritation and accidental
dislodgement of the voice prosthesis (Fig.3)
and/or XtraFlange if used. If the product is pushed too
far into trachea it may obstruct breathing.

Fenestrate only with Provox Fenestration Punch.
This will ensure that the holes are small and smooth.
Fenestration holes that are too large may cause
dislodgement of the voice prosthesis or XtraFlange.
Fenestration holes with sharp edges may cause
formation of granulation tissue.

DO NOT use a dirty or contaminated Provox Life
LaryTube. It may cause infection.

DO NOT clean the device while inside the stoma.

DO NOT use the device until it is completely dry (Fig.
4f). Inhalation of disinfectant fumes can cause severe
coughing and irritation of the airways.

DO NOT clean or disinfect by any other method than
described as this might cause product damage and
patient injury.

DO NOT use a damaged device since this might
cause aspiration of small parts or cause formation of
granulation tissue.

Only use water-soluble lubricants. Oil-based lubricants
(e.g. Vaseline) may damage the product and should not
be used.

Stop using the device if the stoma gets irritated or starts
to bleed.

Patients with bleeding disorders or patients on
anticoagulants should not use the device if it causes
bleeding that re-occurs.



» Stop using the device if granulation tissue forms in the
tracheostoma.

» Use only original components. Other accessories may
cause product damage and/or malfunction.

6. Instructions for use

6.1 Preparation

Choose correct size
* Choose the right diameter and length (Fig. 2).

Prepare for insertion

* Always inspect the product before each use. Do not use
if damaged or dirty.

* Make sure that your hands are clean and dry.

» Ifneeded, lightly lubricate the tube with a small amount
of the following recommended water-soluble lubricants:
KY Jelly, SurgiLube and Xylocaine (lidocaine).

6.2 Operating instruction

Insertion (Fig. 3):

Provox Life LaryTube Standard and Fenestrated:
Gently insert Provox Life LaryTube into the tracheostoma
and attach with Provox LaryClip or Provox TubeHolder
(Fig. 1).

Provox Life LaryTube Standard with Ring and
Fenestrated with Ring:

Make sure that the adhesive is centered properly so that
Provox Life LaryTube does not press against the sides of
the stoma. Gently insert Provox Life LaryTube through the
adhesive into the tracheostoma (Fig. 1).



NOTE: Insertion and/or removal of Provox Life LaryTube
may occasionally cause some slight bleeding, irritation or
coughing which usually diminishes over time. Contact
your clinician if these symptoms persist.

6.3 Cleaning and disinfection

Clean and disinfect Provox Life LaryTube before each
use. Only use drinking water to clean and rinse the device
(Fig. 4a-4f).

1. Clean inside of Provox Life LaryTube with Provox
TubeBrush or Provox Swab (Fig.4a).

2. The holes of a fenestrated Provox Life LaryTube should
be cleaned with a Provox Brush (Fig. 4b).

3. Rinse Provox Life LaryTube, Provox Brush and Provox
TubeBrush in water (Fig. 4c).

4. Place Provox Life LaryTube in water-based mild soap
for 15 minutes (Fig.4d).

5. Rinse Provox Life LaryTube with water (Fig. 4c).

6. Disinfect Provox Life LaryTube at least once a day (Fig.
4e) with one of the following methods: Ethanol 70% for
10 minutes or Isopropylalcohol 70% for 10 minutes or
Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes.

7. Let Provox Life LaryTube dry at least for 2 hours or
until it looks dry.

7. Storage instructions

Store Provox Life LaryTube in a clean and dry container at
room temperature. Protect from direct sunlight.
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8. Device lifetime and
disposal

Provox Life LaryTube may be used for a maximum
period of 6 months. If the device shows any signs of
damage it shall be replaced earlier.

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

9. Compatible products

Use only original components. Other products may
cause product damage and/or malfunction.
Devices that can be used with Provox Life LaryTube are:

Provox Life HMEs (Heat and Moisture
Exchangers) for patients breathing through a
tracheostoma.

Provox Life Shower is used to prevent water
from entering the Provox Life LaryTube during
showering.

Provox TubeHolder, Freevent Neckband or Provox
LaryClip is used to keep the Provox Life LaryTube
in place.

Provox TubeBrush, Provox Swab and Provox
Brush

For Provox Life LaryTube with Ring a Provox
Life Adhesive is used as attachment and keeping
the Provox Life LaryTube in place.



10. Reporting

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

Provox Life HMEs are single-use heat and moisture
exchangers for patients breathing through a tracheostoma.

2. Description of the device

Provox Life HMEs are single-use devices for pulmonary
rehabilitation. They come in different levels of humidification,
breathing resistance and filtration that makes them suitable for
different situations.
The different Provox Life HMEs are:
Home HME: when taking it easy

Go HME: when you are out and about
Energy HME: when physically active
Protect HME: when you need protection from bacteria,
virus, dust and pollen
Night HME: when sleeping.

2.1 Technical data

Pressure | Pressure | Pressure .
Moisture loss
Drop Drop Drop
atVT=1000 ml*
at30l/ at60 1/ at9ool/
. . . (mg/l)
min*(Pa) [ min*(Pa) | min*(Pa)
Home 60 200 450 19.5
Go 30 100 230 225
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Energy 15 50 110 23

Protect** 55 180 320 23

Night 65 210 470 185

HME internal volume (Dead space)* max 13 ml

* According to ISO 9360

** Bacterial Filtration Efficiency >98%, Virus Filtration Efficiency
>98%. Test method adapted from ASTM F2101.

3 Warnings

Do not exert unintentional physical pressure on the device.
Unintentional or accidental closing or compression of the
device may obstruct breathing.

« Do not squeeze, or apply excessive force during
attachment or when the device is in place. Excessive force
can result in the device being pushed through the adhesive
coupling, and may obstruct breathing and block airways.

« Do not use non-compatible devices or non-original devices
as it may cause personal injury or damage to the device.
Do not dismantle or alter the device.

* Do not re-attach a device clogged with mucus, as it may
lead to obstructed breathing.

« Do not attach a device that appears slippery by mucus
or other fluids, as it will be hard to attach in a correct
position.

4. Precautions

*  Always test the function of the device prior to use. The
lid should immediately return to its open position after
releasing it. (Not applicable for Provox Life Night HME).

22



+ Pay attention when the device needs to be removed or
attached during the night as the night-time situation
could make it more difficult to orient the device in a
correct position, and it may also be difficult to detect if
contaminated.

» To reduce the risk of water entering the airways, use a
Provox Life Shower when showering.

* The device shall not be used beyond 24 hours, is not
reusable and shall not be rinsed in water or in any other
solutions. This will substantially reduce the function of
the device and can increase the risk for infections due to
bacterial colonization.

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

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

5. Instructions for use

For guidance see;
+ Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME: pic. 5-7
+ Provox Life Night HME: pic. 8-17

5.1 Operating instruction

5.1.1 Provox Life Home/Go/Energy/
Protect HME
To attach

Hold the device and press lightly until the device connects to
the attachment device. See fig. 5.
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To speak
Press the lid to allow speech. See fig. 6.
To remove

Hold the device and pull sideways until the device disconnects.
See fig. 7.

5.1.2 Provox Life Night HME
To attach

Hold the device by the side openings between your thumb
and middle finger. With your index finger on the top of the
device (where the moon symbol is imprinted), press lightly
until the device connects to the attachment device. Carefully
rotate the device in the attachment device to verify that it has
connected correctly. See fig. 8-15.

To speak

Occlude the side openings simultaneously to allow speech.
See fig. 16.

To remove

Hold the device by the side openings between your thumb and
middle finger, allowing your index finger to rest on the top of
the device (where the moon symbol is imprinted). Pull lightly
sideways until the device disconnects. See fig. 8,9 and 17.

6. Device lifetime and disposal

* HMEs are single use devices that are designed to provide
pulmonary rehabilitation both day and night, and are to
be replaced in line with daily activities.

* The number and type of HMEs needed during a 24 hour
period will vary based on the situations encountered and
the frequency of involuntary coughing.
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» Typically, one HME is used during the night and about
two HMEs during the day. The HME may need to be
replaced more often if clogged due to mucus secretions
or other contamination. HMEs are not reusable and cannot
be rinsed in water or any other solution - this washes out
the special salt that is essential for HME effectiveness.

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

7. Compatible products

Provox Life HMEs are compatible with Provox Life
attachments.

8. Reporting
Please note that any serious incident that has occurred in
relation to the device shall be reported to the manufacturer

and the national authority of the country in which the user
and/or patient resides.
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System Provox Life
1. Produktbeschreibung

Provox Life Produkte sind so konzipiert, dass sie als System
zusammenarbeiten. Das System Provox Life besteht aus
den Produkten Provox Life Adhesive, Provox Life HME,
Provox Life LaryTube, Provox Life LaryButton und Provox
Life Zubehor.

2. KONTRAINDIKATIONEN

Die Produkte diirfen nur geméf der Gebrauchsanweisung
verwendet werden.

Patienten, die nicht tiber die erforderlichen korperlichen,
kognitiven oder geistigen Fahigkeiten verfiigen, um die
Produkte selbst anzubringen, zu entfernen oder zu bedienen,
diirfen die Produkte nicht eigenstindig bzw. nur unter
ausreichender Aufsicht eines Arztes oder einer geschulten
Pflegekraft verwenden.

Gilt nur fiir Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher (Heat and
Moisture Exchanger, HME)

Die Produkte diirfen nicht bei Patienten mit niedrigem
Atemzugvolumen eingesetzt werden, da der zusitzliche
Totraum zu einer CO,-Retention (Kohlendioxid-Retention)
fiihren kann; siehe 2.1 Technische Daten.
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Provox Life LaryTube
1. Verwendungszweck

Provox Life LaryTube ist ein Produkt zum Einsatz bei
einem einzigen Patienten und dient der Befestigung
von Provox Life HME und Zubehor nach einer totalen
Laryngektomie. Bei laryngektomierten Patienten mit einem
schrumpfenden Tracheostoma wird es auch zum Offenhalten
des Tracheostomas fiir die Atmung verwendet.

2. KONTRAINDIKATIONEN

Provox Life LaryTube darf nicht bei Patienten verwendet

werden, die:

« mechanisch beatmet werden (in jeglicher Form).

¢ beschddigtes Tracheal- oder Tracheostomagewebe
haben.

3. Produktbeschreibung

Provox Life LaryTube ist eine Kaniile aus medizinischem
Silikonkautschuk. Sie ist einzeln verpackt und wird
unsteril geliefert. Provox Life LaryTube bietet eine
Befestigungsmoglichkeit fiir Provox Life HME und Provox
Life Shower.

Es stehen vier Modelle von Provox Life LaryTube zur
Auswahl: (Abb. 1).

Modell Standard (Abb. la) — Fiir den Einsatz mit oder
ohne Stimmprothese vorgesehen. Kann mit einem
Kaniilentrageband Provox TubeHolder oder den Provox
LaryClips angebracht werden.
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Modell mit Siebung (Fenestrated) (Abb. 1b) — Fiir den
Einsatz mit einer Stimmprothese vorgesehen. Kann mit
einem Kaniilentrageband Provox TubeHolder oder den
Provox LaryClips angebracht werden.

Modell mit Ring (Abb. 1c) — Fiir den Einsatz mit oder
ohne Stimmprothese vorgesehen. Kann nur mit Provox
Life Adhesive angebracht werden.

Modell mit Siebung und Ring (Fenestrated with Ring)
(Abb. 1d) — Fiir den Einsatz mit einer Stimmprothese
vorgesehen. Kann nur mit Provox Life Adhesive angebracht
werden.

Die Modelle Standard und mit Ring konnen gefenstert
werden, sodass Luft durch die Stimmprothese stromen
kann. Stanzen Sie die Locher mit der Siebungsstanze
Provox Fenestration Punch geméB der Gebrauchsanweisung.
Die Siebungslocher miissen so positioniert sein, dass der
Luftdurchfluss durch die Stimmprothese optimiert wird.

Die Bestandteile von Provox Life LaryTube sind
(Abb. le—f):

e) Siebungslocher

f) Ring zur Verbindung mit Basisplatten (Adhesive)

4 WARNHINWEISE

Verwenden Sie eine gebrauchten Provox Life LaryTube
NICHT bei einem anderen Patienten erneut. Die
Wiederverwendung bei einem anderen Patienten kann
eine Kreuzkontamination verursachen.

¢ KEINE Gleitgele verwenden, wenn der Patient
gegeniiber diesen Substanzen allergisch ist.
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STELLEN SIE SICHER, dass der Patient in der
Verwendung des Produkts geschult wurde. Der Patient
muss die Gebrauchsanweisung ohne Aufsicht des
Arztes eigenstindig nachvollziehen und konsequent
befolgen kénnen.

5 VORSICHTSMASSNAHMEN

Verwenden Sie stets einen Provox Life LaryTube in
geeigneter Grofe. Eine ungeeignete Grofle kann zu
Gewebeschdden, Blutungen, Reizungen, Verschluss
der Stimmprothese oder zum Schrumpfen des
Tracheostomas fiihren. Die HME Kassette kann Druck
auf die Stimmprothese ausiiben, wenn Provox Life
LaryTube nicht in der geeigneten Grofle ausgewihlt
wurde.

Wenden Sie beim Einsetzen KEINE Gewalt an. Es kann
zu Gewebeschiden, Blutungen, Reizungen oder zum
versehentlichem Losen der Stimmprothese (Abb. 3)
und/oder XtraFlange (falls verwendet) kommen. Wird
das Produkt zu weit in die Luftrohre geschoben, kann es
die Atmung behindern.

Stanzen Sie die Siebungsldcher nur mit der Siebungs-
stanze Provox Fenestration Punch aus. Dadurch wird
sichergestellt, dass die Locher klein und glatt sind. Sie-
bungslécher, die zu grof sind, kénnen ein Losen von
Stimmprothese oder XtraFlange bewirken. Siebungslo-
cher mit scharfen Kanten konnen die Bildung von Gra-
nulationsgewebe verursachen.

Verwenden Sie KEINE  verschmutzten  oder
kontaminierte Provox Life LaryTube. Dies kann zu
Infektionen fithren.
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Reinigen Sie das Produkt NICHT, wenn es sich noch
im Tracheostoma befindet.

Das Produkt darf ERST verwendet werden, wenn es
vollstindig trocken ist (Abb. 4f). Das Einatmen von
Desinfektionsmitteldimpfen kann schweren Husten und
Atemwegsreizungen verursachen.

Verwenden Sie zur Reinigung oder Desinfektion KEIN
anderes als die genannten Mittel, da ansonsten Schaden
am Produkt auftreten konnen oder es zu Verletzungen
des Patienten kommen kann.

Verwenden Sie KEIN beschidigtes Produkt, da dies
die Aspiration von Kleinteilen oder die Bildung von
Granulationsgewebe verursachen konnte.

Verwenden Sie nur wasserlosliche Gleitgele. Gleitgele
auf Olbasis (z. B. Vaseline) konnen das Produkt
beschddigen und diirfen nicht verwendet werden.

Das Produkt nicht weiter verwenden, wenn das
Tracheostoma gereizt wird oder anféangt zu bluten.
Patienten mit Blutungsstorungen oder Patienten, die
mit Antikoagulanzien behandelt werden, sollten das
Produkt nicht benutzen, wenn es wiederkehrende
Blutungen verursacht.

Verwenden Sie das Produkt nicht weiter, wenn sich
Granulationsgewebe am Tracheostoma bildet.
Verwenden Sie nur Originalkomponenten. Anderes Zu-
behor kann Produktschdaden und/oder Funktionsstorun-
gen verursachen.



6. Gebrauchsanweisung
6.1 Vorbereitung

Auswahl der richtigen Grofie
*  Wihlen Sie den richtigen Durchmesser und die korrekte
Lénge aus (Abb. 2).

Vorbereitung fiir das Einsetzen

« Uberpriifen Sie stets vor jedem Gebrauch das Produkt.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschidigt
oder verschmutzt ist.

< Stellen Sie sicher, dass Ihre Hénde sauber und trocken
sind.

* Schmieren Sie bei Bedarf die Kaniile mit einer kleinen
Menge der folgenden, empfohlenen wasserloslichen
Gleitgele ein: KY Jelly, SurgiLube und Xylocaine
(Lidocain).

6.2 Verfahrensanleitung

Einsetzen (Abb. 3):

Provox Life LaryTube Standard und Fenestrated:
Fithren Sie Provox Life LaryTube vorsichtig in das
Tracheostoma ein und befestigen Sie das Produkt mit
Provox LaryClip oder dem Kaniilentrageband Provox
TubeHolder (Abb. 1).

Provox Life LaryTube Standard mit Ring und Fenestrated
mit Ring:

Stellen Sie sicher, dass die Basisplatte ordnungsgemaf
auf die Mitte ausgerichtet ist, damit Provox Life LaryTube
nicht gegen die Tracheostomaseiten driickt. Fithren Sie
Provox Life LaryTube vorsichtig durch die Basisplatte in
das Tracheostoma ein (Abb. 1).
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HINWEIS: Das Einsetzen und/oder Entfernen von Provox
Life LaryTube kann gelegentlich leichte Blutungen,
Reizungen oder Husten verursachen. Diese Symptome
lassen aber in der Regel mit der Zeit nach. Wenn die
genannten Symptome weiterhin bestehen bleiben, wenden
Sie sich an Thren Arzt.

6.3 Reinigung und Desinfektion
Reinigen Sie Provox Life LaryTube vor jedem Gebrauch.

Reinigen und spiilen Sie das Produkt nur mit Trinkwasser
(Abb. 4a—4f).

1. Reinigen Sie die Innenseite von Provox Life LaryTube
mit der Kaniilenreinigungsbiirste Provox TubeBrush
oder Provox Swab (Abb. 4a).

2. Die Locher der gesiebten Provox Life LaryTube miissen
mit der Biirste Provox Brush (Abb. 4b) gereinigt werden.

3. Spiilen Sie Provox Life LaryTube, die Biirste Provox Brush
und die Kaniilenreinigungsbiirste Provox TubeBrush
mit Wasser ab (Abb. 4c).

4. Weichen Sie Provox Life LaryTube fiir 15 Minuten in
einer auf Wasser basierten milden Seifenlgsung ein
(Abb. 4d).

5. Spiilen Sie anschlieBend Provox Life LaryTube mit
Wasser ab (Abb. 4c).

6. Desinfizieren Sie Provox Life LaryTube mindestens
einmal am Tag mit einem der folgenden Mittel (Abb. 4e):
Ethanol 70 % fiir zehn Minuten oder Isopropylalkohol
70 % fiir zehn Minuten oder Wasserstoffperoxid 3 %
fiir 60 Minuten.
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7. Lassen Sie Provox Life LaryTube mindestens zwei
Stunden lang trocknen oder solange, bis das Produkt
restlos trocken ist.

7. Lagerungshinweise

Lagern Sie Provox Life LaryTube bei Raumtemperatur
in einem sauberen und trockenen Behilter, vor direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt.

8. Nutzungsdauer und
Entsorgung des Produkts

Provox Life LaryTube kann fiir einen Zeitraum von
hochstens sechs Monaten verwendet werden. Weist das
Produkt allerdings Schiaden auf, sollte es bereits frither
ausgetauscht werden.

Bei der Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts
sind stets die medizinischen Praktiken und nationalen
Vorschriften hinsichtlich biologischer Gefdhrdung zu
befolgen.

9. Kompatible Produkte

Nur Originalkomponenten verwenden. Andere Produkte

konnen Produktschdaden und/oder Funktionsstorungen

verursachen.

Folgende Produkte kdnnen zusammen mit Provox Life

LaryTube verwendet werden:

¢ Provox Life HME (Heat and Moisture Exchanger) fiir
Patienten, die durch ein Tracheostoma atmen.

e Provox Life Shower wird dazu -eingesetzt, zu
verhindern, dass Wasser wihrend des Duschens in die
Provox Life LaryTube gelangt.
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« Die Kaniilentragebénder Provox TubeHolder, Freevent
Neckband oder Provox LaryClip werden verwendet, um
Provox Life LaryTube an ihrem vorgesehenen Platz zu
befestigen.

 Kaniilenreinigungsbiirste Provox TubeBrush, Provox
Swab und Biirste Provox Brush

« Bei Provox Life LaryTube mit Ring wird die Basisplatte
Provox Life Adhesive zur Befestigung verwendet.

10. Meldung

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

Bei den Wirme- und Feuchtigkeitsaustauschern Provox Life
HME (Heat and Moisture Exchanger) handelt es sich um
Produkte zum einmaligen Gebrauch fiir Patienten, die durch
ein Tracheostoma atmen.

2. Produktbeschreibung

Die Provox Life HME sind Einmalprodukte fiir die pulmonale
Rehabilitation. Sie sind in verschiedenen Befeuchtungs-,
Atemwiderstands- und Filtrationsstufen erhiltlich, wodurch sie
sich fiir verschiedene Situationen eignen.
Zu den verschiedenen Provox Life HME gehoren:
* Home HME: zur Verwendung in Ruhephasen
*  Go HME: zur Verwendung unterwegs
* Energy HME: zur Verwendung bei korperlicher Aktivitat
* Protect HME: zum Schutz vor Bakterien, Viren, Staub
und Pollen
« Night HME: zur Verwendung beim Schlafen.

2.1 Technische Daten

Druck- Feuchtigkeits-
Druck- Druck-
abfall verlust
) abfall abfall .
bei301/ X X beiVT=
. bei 601/ bei90 1/
min* ) R 1000 ml*
min*(Pa) | min*(Pa)
(Pa) (mg/l)
Home HME 60 200 450 19,5
Go HME 30 100 230 225
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Druck- Feuchtigkeits-
abfal Druck- Druck- erlust
baisoy | 2Rl | abel ‘; T\L;;
ei ei VT =
. bei601/ | beio0l/
min* ) ) 1000 ml*
min*(Pa) | min*(Pa)
(Pa) (mg/l)
Energy HME 15 50 110 23
Protect*™ HME 55 180 320 23
Night HME 65 210 470 18,5

Innenvolumen des HME (Totraum)* max. 13 ml

*GemaR 1SO 9360

** Bakterienfiltrationseffizienz > 98 %, Virenfiltrationseffizienz >
98 % Testmethode nach ASTM F2101.

erschweren wiirde.

3. Warnhinweise

Uben Sie keinen unbeabsichtigten physischen Druck auf
das Produkt aus. Ein unbeabsichtigtes oder versehentliches
VerschlieBen oder Komprimieren des Produkts kann die
Atmung behindern.

Achten Sie beim Anbringen und beim bereits angebrach-
ten Produkt darauf, es nicht zusammenzudriicken oder
tibermidfige Kraft darauf anzuwenden. Eine tibermafige
Kraftausiibung kann dazu fithren, dass das Produkt durch
den Aufnahmering einer Basisplatte hindurch gedriickt
wird, was die Atmung behindern und Atemwege blockie-
ren kann.

Verwenden Sie keine nicht kompatiblen oder nicht origina-
len Produkte, da dies zu Verletzungen von Personen oder
zu Schiden am Produkt fithren kann. Demontieren oder
verdndern Sie das Produkt nicht.
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Bringen Sie ein durch Sekret verstopftes Produkt nicht
erneut an, da dies zu einer Behinderung der Atmung
fiithren kann.

Bringen Sie kein Produkt an, das durch Sekret oder andere
Flissigkeiten rutschig erscheint, da dies ein Anbringen in
korrekter Position erschwert.

4. \VorsichtsmaBnahmen

Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch die Funktionstiich-
tigkeit des Produkts. Der Verschlussteil des Wérme- und
Feuchtigkeitsaustauschers sollte nach Losen des Fingers
sofort in die gedffnete Position zuriickkehren. (Gilt nicht
fiir Provox Life Night HME).

Seien Sie achtsam, wenn das Produkt wihrend der Nacht
entfernt oder angebracht werden muss, da nachtliche
Bedingungen eine korrekte Positionierung erschweren
konnen. Dariiber hinaus konnte es auch schwierig sein,
eine Verschmutzung des Produkts zu erkennen.

Um das Risiko zu reduzieren, dass Wasser in die Atemwe-
ge gelangt, verwenden Sie beim Duschen den Duschschutz
Provox Life Shower.

Das Produkt darf nicht langer als 24 Stunden verwendet
werden und ist nicht wiederverwendbar. Spiilen Sie das
Produkt nicht mit Wasser oder anderen Losungen aus. Dies
fithrt zu einem erheblichen Funktionsverlust des Produkts
und kann das Risiko fiir Infektionen durch eine bakterielle
Besiedlung erhohen.

Verwenden Sie das Produkt nicht wihrend einer medika-
mentdsen Verneblerbehandlung, da sich das Medikament
im Produkt ablagern konnte.

Verwenden Sie das Produkt nicht zusammen mit Atem-
gasbefeuchtern oder wihrend erwédrmter und befeuchteter
Sauerstoff {iber eine auf dem Tracheostoma aufgesetzte
Maske zugefiihrt wird. Das Produkt wird dabei zu nass.
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Sollte eine Sauerstoffgabe erforderlich sein, darf nur
befeuchteter Sauerstoff, der nicht erwérmt ist, verwendet
werden.

5. Gebrauchsanweisung

Zur Veranschaulichung siche:
« Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME: Abb. 5-7
« Provox Life Night HME: Abb. 8-17

5.1 Verfahrensanleitung

5.1.1 Provox Life Home/Go/Energy/
Protect HME

Anbringen

Nehmen Sie das Produkt und driicken es mit leichtem Druck
in die Befestigungslosung, bis es mit dieser verbunden ist.
Siche Abb. 37.

Sprechen

Driicken Sie auf den Verschlussteil, um das Sprechen zu
ermdglichen. Siehe Abb. 38.

Entfernen

Nehmen Sie das Produkt und trennen es durch seitliches
Kippen und Ziehen von der Befestigungslosung. Siehe Abb.
39.

5.1.2 Provox Life Night HME

Anbringen

Halten Sie das Produkt an den seitlichen Offnungen zwischen
Threm Daumen und Mittelfinger. Platzieren Sie Thren
Zeigefinger auf der Oberseite des Produkts (dort, wo das
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Mond-Symbol aufgedruckt ist) und iiben Sie leichten Druck
aus, bis das Produkt mit der Befestigungslosung verbunden ist.
Drehen Sie das Produkt vorsichtig in der Befestigungslosung,
um sicherzustellen, dass es korrekt verbunden ist. Siehe
Abb. 40-47.

Sprechen

VerschlieBen Sie die seitlichen Offnungen gleichzeitig, um
das Sprechen zu erméoglichen. Siehe Abb. 48.

Entfernen

Halten Sie das Produkt an den seitlichen Offnungen
zwischen Threm Daumen und Mittelfinger, sodass Sie
Thren Zeigefinger auf der Oberseite des Produkts (dort,
wo das Mond-Symbol aufgedruckt ist) platzieren konnen.
Zicehen Sie das Produkt vorsichtig zur Seite, bis das
Produkt von der Befestigungslosung getrennt wird. Siehe
Abb. 40, 41 und 49.

6. Nutzungsdauer und
Entsorgung des Produkts

¢ Wirme- und  Feuchtigkeitsaustauscher  sind
Einmalprodukte, die dafiir konzipiert wurden, die
pulmonale Rehabilitation bei Tag und bei Nacht zu
ermdglichen und nach Maf3gabe der jeweiligen taglichen
Aktivitdten ausgetauscht zu werden.

* Die Anzahl und Art der Wirme- und
Feuchtigkeitsaustauscher, die wihrend eines 24-Stunden-
Zeitraums benotigt werden, variiert in Abhidngigkeit von
den Situationen, in denen der Patient sich befindet, und
der Héufigkeit ungewollten Hustens.
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7.

Fir gewohnlich werden ein  Wérme- und
Feuchtigkeitsaustauscher in der Nacht und zwei am Tag
verwendet. Der Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher
muss gegebenenfalls hdufiger ersetzt werden, sollte er
durch Sekret oder andere Verschmutzungen verstopft
sein. Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher konnen nicht
wiederverwendet werden und kdnnen nicht mit Wasser
oder anderen Losungen ausgespiilt werden. Dies wischt
das spezielle Salz aus, das fiir die Wirksamkeit des Wérme-
und Feuchtigkeitsaustauschers unerlésslich ist.

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

Kompatible Produkte

Provox Life HME sind mit den Befestigungslosungen von
Provox Life kompatibel.

8. Meldung

Bitt

te beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfille, die

sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet haben,
dem Hersteller sowie den nationalen Behérden des Landes
gemeldet werden miissen, in dem der Benutzer und/oder der
Patient anséssig ist.
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NEDERLANDS

Provox Life-systeem

1. Beschrijving van het
hulpmiddel

Provox Life-producten zijn ontworpen om samen als
een systeem te werken. Het Provox Life-systeem bestaat
uit Provox Life Adhesives, Provox Life-warmte- en
vochtwisselaars (Heat and Moisture Exchangers, HME's),
Provox Life Larytubes, Provox Life LaryButtons en een
Provox Life-productlijn van accessoires.

2. Contra-indicaties

De hulpmiddelen mogen uitsluitend in overeenstemming met
de gebruiksaanwijzing worden gebruikt.

Patiénten die fysiek, cognitief of mentaal niet in staat zijn om
de hulpmiddelen zelfstandig te bevestigen, verwijderen of
bedienen, mogen de hulpmiddelen niet zelfstandig gebruiken
en mogen ze alleen gebruiken onder voldoende toezicht van
een clinicus of opgeleide zorgverlener.

Uitsluitend geldig voor HME’s

De hulpmiddelen mogen niet worden gebuikt door patiénten
met een laag rustademvolume (tidal volume), omdat de
extra dode ruimte retentie van CO, (koolstofdioxide) kan
veroorzaken, zie 2.1. Technische gegevens.
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Provox Life LaryTube

1 Indicaties voor gebruik

Provox Life LaryTube is een hulpmiddel voor gebruik bij
één patiént dat is bedoeld voor de bevestiging van Provox
Life HME’s en accessoires na een totale laryngectomie.
Voor gelaryngectomeerde patiénten met een krimpende
tracheostoma wordt het hulpmiddel ook gebruikt om de
tracheostoma in stand te houden voor de ademhaling.

2. CONTRA-INDICATIES

De Provox Life LaryTube is niet bestemd voor gebruik bij

patiénten die:

* op enigerlei wijze mechanisch worden beademd;

¢ beschadigd weefsel van de trachea of tracheostoma
hebben.

3. Productbeschrijving

Provox Life LaryTube is een buis gemaakt van
siliconenrubber van medische kwaliteit. Het product
wordt afzonderlijk verpakt en niet steriel geleverd. Provox
Life LaryTube biedt bevestiging voor Provox Life HME’s
en Provox Life Shower.

Er zijn 4 modellen van de Provox Life LaryTube leverbaar:
(Afbeelding 1)

Standaardmodel (afb. 1a) — Gemaakt voor gebruik met
of zonder een stemprothese. Kan worden bevestigd met de
Provox TubeHolder of Provox LaryClips.
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Model met fenestratie (afb. 1c) — Gemaakt voor gebruik
met een stemprothese. Kan worden bevestigd met de Provox
TubeHolder of Provox LaryClips.

Model met ring (afb. 1c) — Gemaakt voor gebruik met of
zonder een stemprothese. Kan alleen worden bevestigd
met een Provox Life Adhesive.

Model met ring en fenestratie (afb. 1d) — Gemaakt voor
gebruik met een stemprothese. Kan alleen worden bevestigd
met een Provox Life Adhesive.

Standaardmodellen en modellen met ring kunnen worden
voorzien van fenestratie, zodat er lucht door de stemprothese
kan stromen. De openingen kunnen met behulp van de
Provox Fenestration Punch worden gestanst overeenkomstig
de gebruiksaanwijzing. De fenestratie-openingen moeten
zodanig worden gepositioneerd dat de luchtstroom door de
stemprothese wordt geoptimaliseerd.

De verschillende onderdelen van de Provox Life LaryTube
zijn (afb. le-f):

¢) Fenestratie-openingen

f) Ring voor bevestiging van pleister

4 WAARSCHUWINGEN

Gebruik een gebruikte Provox Life LaryTube NIET
opnieuw bij een andere patiént. Hergebruik bij een
andere patiént kan kruisinfectie veroorzaken.

* Gebruik GEEN smeermiddel wanneer de patiént
allergieén heeft die verband houden met deze stoffen.

* ZORG ERVOOR dat de patiént getraind is in het
gebruik van het hulpmiddel. De patiént dient aan te
tonen dat hij/zij in staat is de gebruiksaanwijzing zonder
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toezicht van een clinicus te begrijpen en consequent op
te volgen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik altijd een Provox Life LaryTube van een
geschikte maat. Een onjuiste maat kan weefselbescha-
diging, bloedingen, irritatie, obstructie van de stempro-
these of het krimpen van de stoma tot gevolg hebben.
De HME-cassette kan druk op de stemprothese uitoe-
fenen als de afmetingen van de Provox Life LaryTube
niet geschikt zijn.

Gebruik GEEN kracht tijdens het inbrengen. Dit kan
mogelijk weefselbeschadiging, bloedingen, irritatie en/
of het per ongeluk losraken van de stemprothese (afb.3)
en/of XtraFlange, indien gebruikt, tot gevolg hebben.
Als het product te ver de luchtpijp in wordt geduwd kan
het de ademhaling belemmeren.

Gebruik alleen de Provox Fenestration Punch voor het
maken van openingen. Zorg ervoor dat de openingen
klein en glad zijn. Door te grote openingen voor
fenestratie kan de stemprothese of XtraFlange losraken.
Openingen voor fenestratiec met scherpe randen kunnen
vorming van granulatieweefsel veroorzaken.

Gebruik NIET een vuile of gecontamineerde Provox
Life LaryTube. Dit kan een infectie veroorzaken.

Maak het hulpmiddel NIET schoon terwijl het zich in
de stoma bevindt.

Gebruik het hulpmiddel NIET voordat het helemaal
droog is (afb. 4f). Inademing van damp van het
desinfectiemiddel kan ernstige hoestbuien en irritatie
van de luchtwegen veroorzaken.



e Het hulpmiddel mag NIET volgens een andere
dan de beschreven methode worden gereinigd of
gedesinfecteerd, aangezien dit schade aan het product
en/of letsel bij de patiént kan veroorzaken.

* Gebruik GEEN beschadigd hulpmiddel. Dit kan leiden
tot de inademing van kleine onderdelen of de vorming
van granulatieweefsel.

* Gebruik uitsluitend wateroplosbare smeermiddelen.
Smeermiddelen op oliebasis (bv. Vaseline) kunnen het
product beschadigen en mogen niet worden gebruikt.

+ Staak het gebruik van het hulpmiddel wanneer de stoma
geirriteerd raakt of gaat bloeden.

« Patiénten met bloedingsstoornissen en patiénten die
antistollingsmiddelen gebruiken mogen het hulpmiddel
niet gebruiken wanneer het een terugkerende bloeding
veroorzaakt.

+ Staak het gebruik van het hulpmiddel als er in de
tracheostoma granulatieweefsel wordt gevormd.

* Gebruik uitsluitend originele componenten. Andere
accessoires kunnen ertoe leiden dat het product
beschadigd raakt en/of niet naar behoren functioneert.

6. Gebruiksaanwijzing
6.1 Voorbereiding

De juiste maat kiezen
+ Kies de juiste diameter en lengte (afb. 2).

Voorbereiden op het inbrengen

» Inspecteer het product altijd voor elk gebruik. Niet
gebruiken indien het is beschadigd of verontreinigd.

* Zorg ervoor dat uw handen schoon en droog zijn.
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* Smeer de buis indien nodig licht in met een kleine hoe-
veelheid van de volgende aanbevolen wateroplosbare
smeermiddelen: KY Jelly, SurgiLube en Xylocaine (li-
docaine).

6.2 Gebruiksinstructies
Inbrenging (afb. 3):

Provox Life LaryTube standaard en met fenestratie:
Plaats de Provox Life LaryTube voorzichtig in de
tracheostoma en bevestig deze met de Provox LaryClip
of Provox TubeHolder (afb. 1).

Provox Life LaryTube standaard met ring en met
fenestratie met ring:

Zorg ervoor dat de pleister goed is gecentreerd, zodat de
Provox Life LaryTube niet tegen de zijden van de stoma
drukt. Breng de Provox Life LaryTube voorzichtig door de
pleister in de tracheostoma in (afb. 1).

OPMERKING: Het inbrengen en/of verwijderen van de
Provox Life LaryTube kan af en toe een lichte bloeding,
irritatie of hoesten tot gevolg hebben. Dit neemt gewoonlijk
door de tijd heen af. Neem contact op met uw clinicus als
deze symptomen aanhouden.

6.3 Reiniging en desinfectie

Reinig en desinfecteer de Provox Life LaryTube voorafgaand
aan elk gebruik. Gebruik alleen drinkwater om het
hulpmiddel te reinigen en te spoelen (afb. 4a-4f).

1. Reinig de Provox Life LaryTube binnenin met de Provox
TubeBrush of Provox Swab (afb. 4a).
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2. De openingen van een Provox Life LaryTube met
fenestratie dienen met een Provox Brush te worden
gereinigd (afb. 4b).

3. Spoel de Provox Life LaryTube, Provox Brush en Provox
TubeBrush in water (afb. 4c).

4. Plaats de Provox Life LaryTube gedurende 15 minuten

in milde zeep op waterbasis (afb. 4d).

. Spoel de Provox Life LaryTube met water (afb. 4c).

6. Desinfecteer de Provox Life LaryTube ten minste eenmaal
per dag (afb. 4e) volgens een van de volgende methoden:
Ethanol 70% gedurende 10 minuten, isopropylalcohol
70% gedurende 10 minuten of waterstofperoxide 3%
gedurende 60 minuten.

7. Laat de Provox Life LaryTube drogen gedurende ten
minste 2 uur of tot het product droog oogt.

W

7. Bewaarinstructies

Bewaar de Provox Life LaryTube in een schone en droge
container bij kamertemperatuur. Bescherm het spreekklepje
tegen direct zonlicht.

8. Levensduur van het
hulpmiddel en afvoer

De Provox Life LaryTube mag maximaal 6 maanden worden
gebruikt. Als het hulpmiddel tekenen van schade vertoont,
moet het eerder worden vervangen.

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

Gebruik uitsluitend originele componenten. Andere
producten kunnen ertoe leiden dat het product beschadigd
raakt en/of niet naar behoren functioneert.

Dit zijn de hulpmiddelen die met de Provox Life LaryTube
kunnen worden gebruikt:

Provox Life HME’s (warmte- en vochtwisselaars) voor
patiénten die ademen via een tracheostoma.

Provox Life Shower wordt gebruikt om ervoor te zorgen
dat er tijdens het douchen geen water in de Provox Life
LaryTube kan binnendringen.

Gebruik de Provox TubeHolder, Freevent-nekband of
Provox LaryClip om de Provox Life LaryTube op zijn
plaats te houden.

Provox TubeBrush, Provox Swab en Provox Brush
Voor de Provox Life LaryTube met ring wordt een
Provox Life Adhesive als bevestiging gebruikt. Hiermee
wordt ook de Provox Life LaryTube op zijn plaats
gehouden.

10. Meldingen

Let op: elk ernstig incident dat zich in verband met het
hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan

de
de
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Provox Life HME
1. Indicaties voor gebruik

Provox Life HME’s zijn warmte- en vochtwisselaars
voor eenmalig gebruik voor patiénten die ademen via een
tracheostoma.

2. Productbeschrijving

Provox Life HME’s zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik bij

longrevalidatie. Deze worden geleverd met verschillende niveaus

van bevochtiging, ademhalingsweerstand en filtratie waardoor ze

voor uiteenlopende situaties geschikt zijn.

Dit zijn de verschillende Provox Life HME’s:

+ Home HME: wanneer u het rustig aan doet

*  Go HME: wanneer u onderweg bent

* Energy HME: wanneer u fysiek actief bent

* Protect HME: wanneer u extra bescherming nodig hebt
tegen bacterién, virussen, stof en pollen

* Night HME: tijdens het slapen.

2.1 Technische gegevens

Drukval Drukval Drukval | Vochtverlies
bij bij bij bij
301/ 601/ 901/ VT =

min*(Pa) | min*(Pa) | min*(Pa) | 1000 mI*(mg/l)

Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
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Protect** 55 180 320 23

Night 65 210 470 18,5

HME intern volume (dode ruimte)* max. 13 ml

* Conform 1SO 9360

**Bacteriéle filtratie-efficiéntie >98%, virale filtratie-efficiéntie
>98%. Testmethode naar ASTM F2101.
bevestigingsmaterialen.

3 Waarschuwingen
Let op dat er green onbedoelde kracht op het hulpmiddel
wordt uitgeoefend. Onbedoelde of onopzettelijke sluiting
of compressie van het hulpmiddel kan de ademhaling
belemmeren.

« Knijp niet in het hulpmiddel en oefen geen overmatige
kracht uit tijdens het bevestigen van het hulpmiddel of als
het bevestigd is. Met het uitoefenen van overmatige kracht
ontstaat het risico dat het hulpmiddel door de koppe-
lingsring van de pleister heen gedrukt wordt. Dit kan de
adembhaling belemmeren en de luchtwegen blokkeren.

*  Gebruik geen niet-compatibele of niet-originele hulpmid-
delen, aangezien dit lichamelijk letsel of beschadiging
van het hulpmiddel tot gevolg kan hebben. Demonteer het
hulpmiddel niet en breng er geen wijzigingen in aan.

« Bevestig een hulpmiddel dat verstopt is met slijm niet
opnieuw, aangezien dit de ademhaling kan belemmeren.

« Bevestig geen hulpmiddel dat vanwege slijm of andere
vloeistoffen glad lijkt te zijn, aangezien dit het moeilijk
maakt om het hulpmiddel in een juiste positie te beves-
tigen.
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4 Voorzorgsmaatregelen

Test altijd voorafgaand aan het gebruik of het hulpmiddel
naar behoren werkt. De klep moet na het opheffen van de
druk onmiddellijk weer opengaan. (Niet van toepassing
voor Provox Life Night HME).

» Let goed op wanneer het hulpmiddel ‘s nachts moet
worden verwijderd of bevestigd, aangezien het door de
nachtelijke situatie moeilijker kan zijn om het hulpmiddel
in een juiste positie te plaatsen. Daarnaast kan het lastiger
zijn om vast te stellen of het hulpmiddel verontreinigd is.

* Verminder het risico dat er water in de luchtwegen
komt door bij het douchen een Provox Life Shower te
gebruiken.

» Het hulpmiddel mag niet langer dan 24 uur worden
gebruikt, is niet herbruikbaar en mag niet in water of
enige andere oplossing worden gespoeld. Hierdoor wordt
de werking van het hulpmiddel wezenlijk aangetast en
kan het risico op mogelijk infecties door bacteriéle groei
toenemen.

« Dien geen acrosol-medicatie toe via het hulpmiddel,
omdat de medicatie in het hulpmiddel kan neerslaan.

» Maak geen gebruik van bevochtigingsapparaten of
verwarmde bevochtigde zuurstof via een masker over de
tracheostoma tijdens het gebruik van het hulpmiddel. Het
hulpmiddel wordt hierdoor te nat. Als zuurstofbehande-
ling is vereist, gebruik dan uitsluitend niet-verwarmde
bevochtigde zuurstof.

5. Gebruiksaanwijzing

Zie voor hulp:

» Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME: afb. 37-39
« Provox Life Night HME: afb. 40-49
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5.1 Gebruiksinstructies

5.1.1 Provox Life Home/Go/Energy/
Protect HME

Bevestigen
Houd het hulpmiddel vast en druk lichtjes tot het hulpmiddel
aan het bevestigingsmateriaal vastklikt. Zie afb. 37.

Praten
Druk op de klep om te spreken. Zie afb. 38.
Verwijderen

Houd het hulpmiddel vast en trek zijwaarts tot het hulpmiddel
loskomt. Zie afb. 39.

5.1.2 Provox Life Night HME

Bevestigen

Houd het hulpmiddel bij de zijopeningen tussen uw duim
en middelvinger vast. Druk met uw wijsvinger lichtjes op
de bovenzijde van het hulpmiddel (waar het maansymbool
zichtbaar is) tot het hulpmiddel aan het bevestigingsmateriaal
vastklikt. Draai het apparaat voorzichtig in het
bevestigingsmateriaal rond om te controleren of het goed
aangesloten is. Zie afb. 40-47.

Praten

Sluit de zijopeningen tegelijkertijd af om te spreken. Zie
afb. 48.

Verwijderen

Houd het hulpmiddel bij de zijopeningen tussen uw duim en
middelvinger vast, terwijl uw wijsvinger rust op de bovenzijde
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van het hulpmiddel (waar het maansymbool zichtbaar is).
Trek lichtjes zijwaarts tot het hulpmiddel loskomt. Zie afb.
4041 en49.

6. Levensduur van het
hulpmiddel en afvoeren

* HME’s zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik
die zijn ontworpen om zowel overdag als ’s
nachts longrevalidatie te bieden, en moeten in
overeenstemming met de dagelijkse activiteiten worden
vervangen.

* Het aantal en soort HME’s dat gedurende een periode
van 24 uur nodig is, varieert afhankelijk van de situaties
die zich voordoen en de frequentie van onvrijwillig
hoesten.

* Meestal wordt ’s nachts één HME gebruikt en overdag
ongeveer 2 HME’s. De HME moet wellicht vaker
worden vervangen als deze vanwege slijmafscheiding
of andere verontreiniging verstopt raakt. HME’s zijn
niet herbruikbaar en mogen niet in water of enige
andere oplossing worden gespoeld. Hierdoor spoelt het
speciale zout weg dat belangrijk is voor de effectiviteit
van een HME.

» Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch
hulpmiddel altijd de medische praktijk en nationale
voorschriften met betrekking tot biologisch gevaar.
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7. Compatibele producten
Provox Life-HME’s zijn compatibel met Provox Life-
bevestigingsmaterialen.

8. Meldingen

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

Les dispositifs Provox Life sont congus pour fonctionner
ensemble comme un systéme. Le systéme Provox Life se
compose d’adhésifs Provox Life , ECH Provox Life HME,
Provox Life LaryTubes, Provox Life LaryButtons et d’une
gamme d’accessoires Provox Life.

2. Contre-indications

Les dispositifs ne doivent étre utilisés que conformément a
leur mode d’emploi.

Les patients qui ne disposent pas des capacités physiques,
cognitives ou mentales suffisantes pour fixer, retirer ou faire
fonctionner les dispositifs eux-mémes ne doivent pas utiliser
les dispositifs de fagon autonome, et ne doivent les utiliser
que s’ils sont sous la surveillance adéquate d’un praticien ou
d’un soignant formé.

S’applique uniquement aux ECH (HME)

Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés par des patients
présentant un faible volume courant, car I’espace vide ajouté
peut entrainer une rétention de CO, (dioxyde de carbone),
voir 2.1. Données techniques.

55




Provox Life LaryTube
1. Utilisation prévue

Le Provox Life LaryTube est un dispositif réservé a un seul
patient, congu pour permettre la fixation des ECH Provox
Life HME et des accessoires suite a une laryngectomie
totale. Chez les patients laryngectomisés, il sert également
amaintenir le trachéostome ouvert pour la respiration en cas
de rétrécissement de celui-ci.

2. CONTRE-INDICATIONS

Le Provox Life LaryTube n’est pas destiné a étre utilisé

chez les patients :

« utilisant toute forme de ventilation mécanique ;

e dont les tissus trachéaux ou du trachéostome sont
endommaggés.

3. Description du dispositif

Le Provox Life LaryTube est une canule fabriquée en
silicone de qualité médicale. Il est fourni en conditionnement
individuel et non stérile. Le Provox Life LaryTube permet
de fixer les ECH Provox Life HME et le protecteur de
douche Provox Life Shower.

4 modeles de Provox Life LaryTube sont disponibles : (Fig. 1).

Mode¢le standard (Fig. la) — Congu pour étre utilisé
avec ou sans protheése phonatoire. Peut étre fixé au moyen
d’un collier Provox TubeHolder ou de Provox LaryClips.

Modg¢le fenétré (Fig. 1b)— Congu pour étre utilisé avec une
prothése phonatoire. Peut étre fixé au moyen d’un collier
Provox TubeHolder ou de Provox LaryClips.
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Modeéle avec anneau (Fig. 1c) — Congu pour étre utilisé
avec ou sans prothese phonatoire. Ne peut étre fixé qu'avec
un adhésif Provox Life Adhesive.

Modele fenétré avec anneau (Fig. 1d) — Congu pour étre
utilisé avec une protheése phonatoire. Ne peut étre fixé
qu’avec un adhésif Provox Life Adhesive.

Les modéles standard et avec anneau peuvent étre fenétrés
afin que lair puisse traverser la prothése phonatoire. Les
perforations sont pratiquées au moyen du perforateur Provox
Fenestration Punch conformément a son mode d’emploi. La
position des fenétres doit optimiser le flux d’air a travers
la prothése phonatoire.

Différentes parties du Provox Life LaryTube (Fig. leaf):
e) perforations ;
f) anneau pour connexion adhésive.

4 AVERTISSEMENTS

Ne réutilisez PAS un Provox Life LaryTube usagé sur
un autre patient. La réutilisation sur un autre patient peut
entrainer une contamination croisée.

* Nutilisez PAS de gel lubrifiant si le patient présente des
allergies associées a ces produits.

* ASSUREZ-VOUS que le patient a ¢ét¢ formé a
I’utilisation du dispositif. Le patient doit démontrer
qu’il est capable de comprendre et de respecter
scrupuleusement le mode d’emploi sans la supervision
d’un praticien.
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PRECAUTIONS

Utilisez toujours la taille de Provox Life LaryTube
appropriée. Une taille incorrecte peut provoquer des
Iésions tissulaires, un saignement, une irritation,
une obstruction de la prothése phonatoire ou un
rétrécissement du trachéostome. La cassette ECH risque
d’exercer une pression sur la prothése phonatoire si le
Provox Life LaryTube n’est pas de la taille appropriée.
Ne forcez PAS durant I’insertion. Cela risque de
provoquer des Iésions tissulaires, un saignement ou une
irritation, et de déloger accidentellement la prothése
phonatoire (Fig. 3) et/ou la rondelle XtraFlange, le
cas échéant. Si le produit est poussé trop loin dans la
trachée, cela risque de bloquer la respiration.

Fenétrer uniquement a I’aide du perforateur Provox
Fenestration Punch. Cela garantit que les perforations
seront petites et lisses. Des perforations trop grandes
risquent de déloger la prothése phonatoire ou la rondelle
XtraFlange. Des perforations avec des arétes vives
risque de causer la formation de tissus de granulation.
N’utilisez PAS un Provox Life LaryTube sale ou
contaminé. Cela risque de provoquer une infection.

Ne nettoyez PAS le dispositif lorsqu’il se trouve a
I’intérieur du trachéostome.

N’utilisez PAS le dispositif avant qu’il ne soit
complétement sec (Fig. 4f). L’inhalation des vapeurs
de désinfectants peut entrainer une toux sévere et une
irritation des voies respiratoires.

Ne nettoyez et ne désinfectez PAS par une méthode
autre que décrit, car cela risque d’endommager le



produit et d’occasionner des Iésions.

Nutilisez PAS un dispositif endommaggé, car cela risque
de causer I’aspiration de petites piéces ou la formation
de tissus de granulation.

Utilisez uniquement des lubrifiants hydrosolubles. Les
lubrifiants a base d’huile (par ex., Vaseline) risquent
d’endommager le produit. Ils ne doivent jamais étre
utilisés.

Cessez d’utiliser le dispositif si le trachéostome devient
irrité ou commence a saigner.

Les patients souffrant de trouble de la coagulation ou
sous traitement anticoagulant ne doivent pas utiliser le
dispositif s’il provoque des saignements a répétition.
Cessez d’utiliser le dispositif en cas d’apparition de
tissus de granulation dans le trachéostome.

Utilisez uniquement des composants d’origine. Les
autres accessoires risquent d’endommager le produit ou
d’étre a I’origine de son dysfonctionnement.

6. Mode d’emploi

6.1 Préparation
Sélectionnez la taille appropriée :

Sélectionnez le diamétre et la longueur corrects (Fig. 2).

Préparez I’insertion :

Inspectez toujours le produit avant chaque utilisation.
Ne I'utilisez pas s’il est endommagé ou sale.
Assurez-vous d’avoir les mains propres et séches.

Si nécessaire, lubrifier 1égérement la canule avec une
petite quantité des lubrifiants hydrosolubles suivants
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recommandés : gel KY Jelly, SurgiLube et Xylocaine
(lidocaine).
6.2 Consignes d’utilisation
Insertion (Fig. 3) :
Provox Life LaryTube standard et fenétré :
Insérez doucement le Provox Life LaryTube dans le
trachéostome et fixez-le a I’aide d’un Provox LaryClip ou
d’un Provox TubeHolder (Fig. 1).
Provox Life LaryTube standard a bague et fenétré a
bague :
Assurez-vous que ’adhésif est correctement centré afin que
le Provox Life LaryTube n’exerce pas de pression sur les
cotés du trachéostome. Insérez doucement le Provox Life
LaryTube a travers I’adhésif dans le trachéostome (Fig. 1).

REMARQUE : I'insertion et/ou le retrait du Provox Life
LaryTube risquent de causer occasionnellement un léger
saignement ou une faible irritation ou toux, qui diminue
généralement avec le temps. Contactez votre praticien si
ces symptomes persistent.

6.3 Nettoyage et désinfection

Nettoyez et désinfectez le Provox Life LaryTube avant

chaque utilisation. Utilisez uniquement de I’eau potable

pour nettoyer et rincer le dispositif (Fig. 4a—4f).

1. Nettoyez I'intérieur du Provox Life LaryTube a I’aide de
la brosse Provox TubeBrush ou d’un écouvillon Provox
Swab (Fig 4a).

2. Nettoyez les perforations d’un Provox Life LaryTube
fenétré a I’aide de la brosse Provox Brush (Fig. 4b).
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3. Rincez le Provox Life LaryTube et les brosses Provox
Brush et Provox TubeBrush dans ’eau (Fig. 4c).

4. Placez le Provox Life LaryTube dans une solution d’eau
et de savon doux pendant 15 minutes (Fig. 4d).

S. Rincez le Provox Life LaryTube avec de I’eau (Fig. 4c).

6. Désinfectez le Provox Life LaryTube au moins une
fois par jour (Fig. 4e) en utilisant I'une des méthodes
ci-dessous : éthanol a 70 % pendant 10 minutes, alcool
isopropylique a 70 % pendant 10 minutes ou peroxyde
d’hydrogene a 3 % pendant 60 minutes.

7. Laissez le Provox Life LaryTube sécher pendant au
moins 2 heures ou jusqu’a ce qu’il paraisse sec.

7. Instructions de stockage

Stockez le Provox Life LaryTube dans un récipient propre
et sec, a température ambiante. N’exposez pas le dispositif
aux rayons du soleil.

8. Durée de vie et mise au rebut
du dispositif

Le Provox Life LaryTube peut étre utilisé pendant une

période maximale de 6 mois. Si le dispositif montre des

signes de dommage, il doit étre remplacé plus tot.

Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations

nationales concernant les risques biologiques lorsque vous

mettez un dispositif médical usagé au rebut.

9. Produits compatibles

Utilisez des composants d’origine. Les autres produits
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risquent d’endommager le dispositif ou d’étre a 1’origine

de

son dysfonctionnement.

Produits pouvant étre utilisés avec le dispositif Provox
Life LaryTube :

Echangeurs de chaleur et d’humidité (Heat and Moisture
Exchanger, HME) Provox Life HME pour les patients
respirant par un trachéostome.

Protecteur de douche Provox Life Shower, pour
empécher I’infiltration d’eau dans le Provox Life
LaryTube pendant la douche.

Provox TubeHolder, Freevent Neckband (collier)
ou Provox LaryClip, pour maintenir le Provox Life
LaryTube en place.

Brosses Provox TubeBrush et Provox Brush, et
écouvillon Provox Swab.

Pour le Provox Life LaryTube avec anneau, un adhésif
Provox Life Adhesive permet de fixer et maintenir le
Provox Life LaryTube en place.

10. Signalement

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

1.Utilisation prévue

Les ECH Provox Life HME sont des échangeurs de chaleur
et d’humidité (Heat and Moisture Exchangers, HME) a
usage unique, congus pour des patients respirant par un
trachéostome.

2. Description du dispositif

Les ECH Provox Life HME sont des dispositifs a usage unique

pour la réhabilitation pulmonaire. Ils sont disponibles avec

différents niveaux d’humidification, de résistance respiratoire

et de filtration qui les rendent adaptés a différentes situations.

Les différents ECH Provox Life HME sont :

« ECH Home HME : quand vous étes moins actif';

+ ECH Go HME : quand vous sortez ;

« ECH Energy HME : quand vous étes physiquement actif ;

« ECH Protect HME : quand vous devez vous protéger des
virus, des bactéries, de la poussiére et du pollen ;

« ECH Night HME : pour dormir.

2.1 Données techniques

Chutede | Chutee | Chutede
pression | pression | pression
asol a60l/ aool/

min*(Pa) | min*(Pa) | min*(Pa)

Perte
d’humiditéa
VT = 1000 ml*(mg/l)

Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 225
Energy 15 50 110 23
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Chutede | Chutee | Chutede
pression | pression | pression
a3ol/ ae60l/ agol/
min*(Pa) | min*(Pa) | min*(Pa)

Perte
d’humiditéa
VT =1000 mlI*(mg/l)

Protect* 55 180 320 23

Night 65 210 470 18,5

Volume interne de I'ECH (espace vide)* 13 ml max.

*Selon I1SO 9360

**Efficacité de filtration des bactéries > 98 %, Efficacité de
filtration des virus > 98 %. Méthode de test adaptée d'ASTM
F2101.

3. Avertissements

* N’exercez pas involontairement de pression sur le
dispositif. Sa fermeture ou sa compression involontaire ou
accidentelle risque de bloquer la respiration.

* Ne serrez pas le dispositif ou n’appliquez pas de force ex-
cessive dessus lors de sa fixation ou lorsqu’il est en place.
Une force excessive peut pousser le dispositif a travers le
raccord adhésif, et risque de bloquer la respiration et les
voies respiratoires.

« Nutilisez pas de dispositifs non compatibles ou de
dispositifs non originaux. Ils pourraient étre a I’origine de
blessures ou endommager le dispositif. Ne démontez ou
modifiez pas le dispositif.

* Ne remettez pas en place un dispositif obstrué¢ par du
mucus, car cela peut entraver la respiration.

* Ne mettez pas en place un dispositif que du mucus ou
d’autres liquides semblent avoir rendu glissant, car il sera
difficile a fixer dans une position correcte.
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4 Mises en garde

Testez toujours le fonctionnement du dispositif avant
I’utilisation. Le couvercle doit revenir immédiatement a sa
position d’ouverture une fois relaché. (Ne s’applique pas a
I’ECH Provox Life Night HME.)

« Faites attention lorsque le dispositif doit étre retiré ou fixé
pendant la nuit, car du fait de la situation nocturne, il peut
étre plus difficile d’orienter le dispositif dans une position
correcte et il peut également étre difficile de détecter s’il
est contaminé.

* Pour réduire le risque de pénétration d’eau dans les voies
respiratoires, utilisez un protecteur de douche Provox Life
Shower sous la douche.

» Le dispositif ne doit pas étre utilis¢ pendant plus de
24 heures, n’est pas réutilisable et ne doit pas étre rincé
dans I’eau ou toute autre solution. Cela peut considéra-
blement altérer la fonction du dispositif et augmenter le
risque d’infections dues a la colonisation bactérienne.

» Ne pas administrer de traitement médicamenteux par né-
buliseur au-dessus du dispositif car le médicament risque
de laisser un dép6t dans ce dernier.

» Ne pas utiliser d’humidificateurs ni d’oxygene humidifié
chauffé par I’intermédiaire d’'un masque sur le trachéos-
tome lors de ’utilisation du dispositif. Le dispositif de-
viendra trop mouillé. Si une oxygénothérapie est requise,
utilisez uniquement de I’oxygeéne humidifié non chauffé.

’ .

5. Mode d’emploi

Pour des consignes, voir :

» ECH Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME, fig. 5
a7

« ECH Provox Life Night HME, fig. 40 a 49.
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5.1 Consignes d’utilisation

5.1.1 ECH Provox Life Home/Go/
Energy/Protect HME

Fixation

Tenez le dispositif et appuyez légérement dessus jusqu’a
ce qu’il soit raccordé au dispositif de fixation. Voir fig. 37.
Pour parler

Appuyez sur le couvercle pour permettre la phonation. Voir
fig. 38.

Retrait

Tenez le dispositif et le tirez sur le coté jusqu’a ce qu’il se
détache. Voir fig. 39.

5.1.2 ECH Provox Life Night HME

Fixation

Tenez le dispositif par les ouvertures latérales entre votre
pouce et votre majeur. Posez votre index sur le dessus du
dispositif (sur le symbole de la lune) et appuyez légérement
jusqu’a ce que le dispositif soit raccordé au dispositif de
fixation. Tournez doucement le dispositif dans le dispositif
de fixation pour vérifier qu’il est correctement raccordé.
Voir fig. 40-47.

Pour parler
Bouchez les ouvertures latérales simultanément pour
permettre la phonation. Voir fig. 48.
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Retrait

Tenez le dispositif par les ouvertures latérales entre votre
pouce et votre majeur, en posant votre index sur le dessus du
dispositif (sur le symbole de la lune). Tirez légérement sur
le coté jusqu’a ce que le dispositif se détache. Voir fig. 40,
41 et 49.

6. Durée de vie et mise au rebut
du dispositif

Les ECH (HME) sont des dispositifs a usage unique
congus pour permettre la réhabilitation pulmonaire
de jour comme de nuit, et doivent étre remplacés en
fonction des activités quotidiennes.

* Le nombre et le type d’ECH (HME) nécessaires sur une
période de 24 heures varient en fonction des situations
rencontrées et de la fréquence de la toux involontaire.

* En général, on utilise un ECH (HME) pendant la nuit et
environ deux HME (ECH) dans la journée. Il vous faudra
peut-étre remplacer 'ECH (HME) plus souvent
s’il est obstrué par des sécrétions de mucus ou d’autres
contaminants. Les ECH (HME) ne sont pas réutilisables
et ne peuvent pas étre rincés dans 1’eau ou toute autre
solution. Cela ¢liminerait le sel spécial qui est essentiel
aleur efficacité.

+ Toujours respecter la pratique médicale et les
réglementations nationales concernant les risques
biologiques lorsque vous mettez un dispositif médical
usagé au rebut.
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7. Produits compatibles
Les ECH Provox Life HME sont compatibles avec les
dispositifs de fixation Provox Life.

8. Signalement

Noter que tout incident grave survenu en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I’autorité nationale
du pays dans lequel I’utilisateur/le patient réside.
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Sistema Provox Life
1. Descrizione del dispositivo

I dispositivi Provox Life sono concepiti per funzionare
congiuntamente come un unico sistema. Il sistema Provox
Life ¢ costituito dagli adesivi Provox Life, dagli scambiatori
di calore e di umidita (Heat and Moisture Exchanger, HME)
Provox Life, dai Provox Life LaryTube, dai Provox Life
LaryButton e dalla linea di accessori Provox Life.

2. Controindicazioni

I dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente in
conformita con le istruzioni per I’uso.

I pazienti privi delle capacita fisiche, cognitive o mentali
necessarie per fissare, rimuovere o azionare in autonomia
i dispositivi non devono utilizzarli da soli ma solo sotto
I"attenta supervisione di un medico o di un operatore sanitario
specializzato.

Valido solo per gli scambiatori di calore ¢ di umidita (Heat and
Moisture Exchangers, HME)

I dispositivi non devono essere utilizzati dai pazienti con
volume corrente ridotto, in quanto lo spazio morto aggiunto
puo causare ritenzione di anidride carbonica (CO,), vedere
la sezione 2.1. “Dati tecnici”.
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Provox Life LaryTube
1. Uso previsto

Provox Life LaryTube ¢ un dispositivo monouso

per il fissaggio di HME e accessori Provox Life

dopo una laringectomia totale. Nel caso dei pazienti
laringectomizzati con tracheostoma che tende

a restringersi, il dispositivo viene anche utilizzato per
tenere dilatato il tracheostoma in modo da consentire
la respirazione.

2. CONTROINDICAZIONI

Provox Life LaryTube non ¢ destinato all’'uso da parte di

pazienti che:

* sono sottoposti a ventilazione meccanica di qualsiasi
tipo

¢ presentano tessuto tracheale o tracheostomale
danneggiato.

3. Descrizione del dispositivo
Provox Life LaryTube ¢ una cannula realizzata in silicone
medicale. Viene fornita in confezione singola non sterile.
Provox Life LaryTube consente il fissaggio degli HME
Provox Life e di Provox Life Shower.

Provox Life LaryTube ¢ disponibile in 4 modelli: (Fig. 1).

Modello standard (Fig. 1a), indicato per I’'uso con o
senza protesi fonatoria. Puo essere fissato tramite Provox
TubeHolder o Provox LaryClip.
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Modello con fenestratura (Fig. 1b), indicato per I'uso
con protesi fonatoria. Puo essere fissato tramite Provox
TubeHolder o Provox LaryClip.

Modello con anello (Fig. 1c), indicato per I'uso con o senza
protesi fonatoria. Puo essere fissato esclusivamente con
Provox Life Adhesive.

Modello con anello e fenestratura (Fig. 1d), indicato per
I"uso con protesi fonatoria. Puo essere fissato esclusivamente
con Provox Life Adhesive.

E possibile fenestrare i modelli standard e i modelli con
anello in modo da consentire il passaggio dell’aria attraverso
la protesi fonatoria. I fori vanno praticati utilizzando Provox
Fenestration Punch come illustrato nelle relative istruzioni
per I'uso. Le fenestrature devono trovarsi in una posizione
tale da consentire un flusso d’aria ottimale attraverso la
protesi fonatoria.

Provox Life LaryTube presenta i seguenti componenti
(Fig. le-f):

e) Fori di fenestratura

f) Anello da fissare con supporto adesivo

4 AVVERTENZE

NON riutilizzare Provox Life LaryTube su altri
pazienti. Il riutilizzo su un altro paziente puo causare
una contaminazione incrociata.

* NON utilizzare gel lubrificanti in pazienti con allergie
correlate a queste sostanze.

* ASSICURARSI che il paziente sia stato addestrato
all’uso del dispositivo. E necessario accertarsi che il
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paziente dimostri di avere la capacita di comprendere
e seguire costantemente le istruzioni per 1’uso senza la
supervisione di un medico.

PRECAUZIONI

Utilizzare sempre un dispositivo Provox Life LaryTube
della misura appropriata. L'uso di un dispositivo
di misura errata pud causare danni ai tessuti,
sanguinamento, irritazioni, ostruzione della protesi
fonatoria o restringimento dello stoma. Se si utilizza
un dispositivo Provox Life LaryTube di misura errata,
la cassetta HME puo esercitare pressione sulla protesi
fonatoria.

NON forzare il dispositivo durante I’inserimento.
Possono verificarsi danni ai tessuti, sanguinamento o
irritazioni e lo spostamento accidentale della protesi
fonatoria (Fig. 3) e/o del dispositivo XtraFlange, se
presente. Se il prodotto viene spinto eccessivamente
all’interno della trachea puo ostacolare la respirazione.
Le fenestrature vanno realizzate utilizzando esclusiva-
mente Provox Fenestration Punch, in modo da garantire
che i fori siano piccoli e lisci. Fori di fenestratura troppo
grandi possono causare lo spostamento della protesi
fonatoria o del dispositivo XtraFlange. Fori di fenestra-
tura con bordi ruvidi possono causare la formazione di
tessuto di granulazione.

NON utilizzare il dispositivo Provox Life LaryTube
se risulta sporco o contaminato. Esiste il rischio di
infezioni.

NON pulire il dispositivo mentre ¢ all’interno dello
stoma.



NON utilizzare il dispositivo se non ¢ completamente
asciutto (Fig. 4f). Le esalazioni dei disinfettanti possono
causare tosse violenta e irritazione delle vie aeree.
NON effettuare la pulizia o la disinfezione adottando
metodi diversi da quelli descritti piu sopra, per evitare
danni al prodotto e lesioni al paziente.

NON utilizzare il dispositivo nel caso in cui risulti
danneggiato, per evitare il rischio di aspirazione di
piccole parti o la formazione di tessuto di granulazione.
Utilizzare esclusivamente lubrificanti idrosolubili.
I lubrificanti a base di olio (ad es. vaselina) possono
danneggiare il prodotto e non devono essere utilizzati in
nessun caso.

Interrompere 1’'uso del dispositivo se lo stoma risulta
irritato o inizia a sanguinare.

I pazienti con problemi di coagulazione o sottoposti
a trattamento con anticoagulanti devono astenersi
dall’utilizzare il dispositivo nel caso in cui questo
provochi sanguinamento ripetuto.

Interrompere 1’uso del dispositivo se si verifica la
formazione di tessuto di granulazione nel tracheostoma.
Utilizzare esclusivamente componenti originali. Gli
accessori non originali possono causare danni e/o il
malfunzionamento del prodotto.

6. Istruzioni per I'uso

6.1 Preparazione
Scelta della misura corretta

Scegliere il diametro e la lunghezza corretti (Fig. 2).
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Preparazione per I'inserimento

« Esaminare sempre il prodotto prima di ogni utilizzo. Non
utilizzare il prodotto se appare danneggiato o sporco.

* Assicurarsi di avere le mani pulite e asciutte.

* Se necessario, lubrificare leggermente il tubo con una
piccola quantita di un lubrificante idrosolubile scelto tra
quelli qui di seguito consigliati: KY Jelly, SurgiLube e
Xylocaine (lidocaina).

6.2 Istruzioni procedurali Inserimento

(Fig. 3):

Provox Life LaryTube standard e con fenestratura:

inserire delicatamente Provox Life LaryTube nel

tracheostoma e fissarlo con Provox LaryClip o Provox

TubeHolder (Fig. 1).

Provox Life LaryTube standard con anello

e fenestrato con anello:

assicurarsi che il supporto adesivo sia perfettamente centrato,

in modo che Provox LifeLaryTube non prema sui lati dello

stoma. Inserire delicatamente Provox Life LaryTube nel

tracheostoma attraverso il supporto adesivo (Fig. 1).

NOTA: I'inserimento e/o la rimozione di Provox Life
LaryTube possono causare occasionalmente un leggero
sanguinamento, oppure lieve irritazione o tosse, che
solitamente diminuiscono col tempo. Se i sintomi persistono,
¢ opportuno consultare il medico.

6.3. Pulizia e disinfezione

Pulire e disinfettare Provox Life LaryTube prima di ogni
utilizzo. Pulire e sciacquare il dispositivo esclusivamente
con acqua potabile (Fig. 4a-4f).
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. Pulire la parte interna di Provox Life LaryTube con

Provox TubeBrush o Provox Swab (Fig. 4a).

. I'fori di Provox Life LaryTube con fenestratura devono

essere puliti con Provox Brush (spazzolino) (Fig. 4b).

. Sciacquare con acqua Provox Life LaryTube, lo spazzolino

Provox Brush e Provox TubeBrush (Fig. 4¢).

. Immergere Provox Life LaryTube in sapone delicato a

base d’acqua per 15 minuti (Fig. 4d).

. Sciacquare Provox Life LaryTube con acqua (Fig. 4c).
. Disinfettare Provox Life LaryTube almeno una volta al

giorno (Fig. 4e) utilizzando uno dei seguenti metodi:
immersione in etanolo al 70% o alcol isopropilico al
70% per 10 minuti, oppure in perossido di idrogeno al
3% per 60 minuti.

. Lasciare asciugare Provox Life LaryTube per almeno 2

ore o fino a quando non appare asciutto.

7. Istruzioni per la

conservazione

Conservare Provox Life LaryTube in un contenitore asciutto
e pulito a temperatura ambiente. Non esporre alla luce
solare diretta.

8. Durata e smaltimento

del dispositivo

Il dispositivo Provox Life LaryTube puo essere usato per un
periodo massimo di 6 mesi. Se il dispositivo mostra segni
di danneggiamento deve essere sostituito al pil presto.
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Durante lo smaltimento di un dispositivo medicale usato,
attenersi sempre alle pratiche mediche e alle disposizioni
nazionali relative ai rifiuti a rischio biologico.

9. Prodotti compatibili

Utilizzare esclusivamente componenti originali. Prodotti

non originali possono causare danni e/o malfunzionamento

del prodotto.

I dispositivi utilizzabili con Provox Life LaryTube sono:

*« HME Provox Life (Heat and Moisture Exchangers,
scambiatori di calore e di umidita) per pazienti che
respirano attraverso un tracheostoma.

* Provox Life Shower viene utilizzato per evitare che
I’acqua entri in Provox Life LaryTube durante la doccia.

¢ Provox TubeHolder, Freevent Neckband o Provox
LaryClip viene utilizzato per mantenere Provox Life
LaryTube in posizione.

¢ Provox TubeBrush, Provox Swab e lo spazzolino
Provox Brush

e Per Provox Life LaryTube con anello, utilizzare un
adesivo Provox Life Adhesive per fissare e mantenere
Provox Life LaryTube in posizione.

10. Segnalazioni

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

Gli HME Provox Life sono scambiatori di calore e di
umidita monouso per pazienti che respirano attraverso un
tracheostoma.

2. Descrizione del dispositivo

Gli HME Provox Life sono dispositivi monouso per la
riabilitazione polmonare. Sono disponibili in diversi livelli di
umidificazione, resistenza respiratoria e filtrazione che li rendono
adatti a diverse situazioni.

I diversi HME Provox Life sono:

Home HME: per i momenti di relax

Go HME: quando si ¢ fuori casa

Energy HME: quando si ¢ attivi fisicamente

Protect HME: quando si ha bisogno di protezione da batteri,
virus, polvere e polline

Night HME: durante il riposo notturno.

2.1 Dati tecnici

Calo di Calo di Calo di
pressione | pressione | pressione
a3ol/ a60l/ agol/
min*(Pa) | min*(Pa) | min*(Pa)

Perdita di
umiditaa VT =
1.000 ml*(mg/I)

Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
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Protect** 55 180 320 23

Night 65 210 470 185

Volume interno HME (spazio morto)* max 13 ml

*Secondo 1SO 9360

**Efficienza di filtrazione batterica > 98%, Efficienza di filtrazione
virale > 98%. Metodo di test adattato da ASTM F2101.

3. Avvertenze

« Non esercitare accidentalmente pressione sul dispositivo.
La chiusura o la compressione involontarie o accidentali
del dispositivo possono ostruire la respirazione.

« Non comprimere o forzare eccessivamente durante il
fissaggio del dispositivo o quando gia in posizione. Una
forza eccessiva potrebbe spingere il dispositivo attraverso
il supporto adesivo, ostruendo la respirazione e bloccando
le vie aeree.

« Non utilizzare dispositivi non compatibili o non originali
poiché potrebbero provocare lesioni al paziente o danneg-
giare il dispositivo. Non smontare o alterare il dispositivo.

« Non riutilizzare un dispositivo intasato di muco, perché
potrebbe ostacolare la respirazione.

« Non fissare un dispositivo che appare scivoloso a causa
di muco o altri liquidi, in quanto sara difficile fissarlo in
modo corretto.

4. Precauzioni

* Provare sempre il funzionamento del dispositivo prima
dell’uso. La valvola deve tornare nella posizione di parten-
za immediatamente appena rilasciata. (Non applicabile a
Provox Life Night HME).

« Prestare attenzione quando il dispositivo deve essere
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rimosso o fissato durante la notte, poiché potrebbe risultare
piu difficile orientare il dispositivo in una posizione corret-
ta e individuare la presenza di contaminazione.

 Per ridurre il rischio di ingresso di acqua nelle vie aeree,
usare un Provox Life Shower per fare la doccia.

Il dispositivo non deve essere utilizzato per piu di 24 ore,
non ¢ riutilizzabile e non puo essere sciacquato con acqua
o qualsiasi altra soluzione. Questa operazione ridurrebbe
significativamente la funzionalita del dispositivo e potreb-
be aumentare il rischio di infezioni dovute a colonizzazio-
ne batterica.

» Non somministrare trattamenti farmacologici mediante
nebulizzatore sul dispositivo perché il farmaco puo deposi-
tarsi nel dispositivo.

» Non utilizzare umidificatori, né ossigeno umidificato
riscaldato mediante una maschera sopra il tracheostoma
durante I"utilizzo del dispositivo. Il dispositivo si bagne-
rebbe eccessivamente. Se ¢ richiesta I’ ossigenoterapia,
utilizzare solo ossigeno umidificato non riscaldato.

5. Istruzioni per |'uso

Per informazioni si vedano;

+ Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME: figg. 37-39
» Provox Life Night HME: figg. 40-49

5.1 Istruzioni procedurali
5.1.1 Provox Life Home/Go/Energy/
Protect HME

Fissaggio
Tenere il dispositivo e premere leggermente fino alla
connessione con il dispositivo di fissaggio. Vedere Figura 37.
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Fonazione

Per parlare, premere la valvola. Vedere Figura 38.
Rimozione

Tenere il dispositivo e tirare lateralmente fino a quando il
dispositivo si scollega. Vedere Figura 39.

5.1.2 Provox Life Night HME

Fissaggio

Tenere il dispositivo per le aperture laterali tra il pollice
e il dito medio. Con il dito indice sulla parte superiore
del dispositivo (in corrispondenza del simbolo della
luna), premere leggermente fino alla connessione con il
dispositivo di fissaggio. Ruotare con attenzione il dispositivo
nel dispositivo di fissaggio per verificare che sia collegato
correttamente. Vedere Figure 40-47.

Fonazione

Per parlare, chiudere le aperture laterali contemporaneamente.
Vedere Figura 48.

Rimozione

Tenere il dispositivo per le aperture laterali tra il pollice
e il dito medio, con il dito indice sulla parte superiore del
dispositivo (in corrispondenza del simbolo della luna). Tirare
leggermente di lato fino a quando il dispositivo si scollega.
Vedere Figure 40, 41 e 49.
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6. Durata e smaltimento

del dispositivo

* Gli HME sono dispositivi monouso per la riabilitazione
polmonare diurna e notturna e devono essere sostituiti
in base alle attivita quotidiane.

* Il numero e il tipo di HME necessari durante un periodo
di 24 ore variano a seconda delle diverse situazioni e
della frequenza di tosse involontaria.

» In genere, si usano un HME durante la notte e circa due
durante il giorno. Tuttavia potrebbe essere necessario
sostituire ’THME piu spesso se intasato a causa di
secrezioni di muco o di altre contaminazioni. Gli
HME non sono riutilizzabili e non possono essere
sciacquati con acqua o qualsiasi altra soluzione. questo
eliminerebbe lo speciale tipo di sale al suo interno,
essenziale per il corretto funzionamento del’HME.

+ Durante lo smaltimento di un dispositivo medicale
usato, attenersi sempre alle pratiche mediche e alle
disposizioni nazionali relative ai rifiuti a rischio
biologico.

7. Prodotti compatibili

Gli HME Provox Life sono compatibili con i dispositivi di
fissaggio Provox Life.

8. Segnalazioni

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

Los dispositivos Provox Life estan diseflados para funcionar
conjuntamente como un sistema. El sistema Provox Life
consta de Provox Life Adhesives (adhesivos), Provox
Life HME, Provox Life LaryTubes (canulas), Provox Life
LaryButtons (canulas cortas) y accesorios de la gama de
dispositivos Provox Life.

2. Contraindicaciones

Los dispositivos solo deben utilizarse de acuerdo con las
instrucciones de uso.

Los pacientes que no tengan la capacidad fisica, cognitiva
o mental necesaria para colocar, retirar o manejar los
dispositivos por si mismos, no deben utilizarlos por su cuenta
y solo deben hacerlo si estan bajo la supervision adecuada de
un médico o un cuidador capacitado.

Solo valido para intercambiadores de calor y humedad (Heat
and Moisture Exchanger, HME)

Los dispositivos no los deben utilizar pacientes con un
volumen corriente bajo, ya que el espacio muerto afiadido
puede provocar la retencion de CO, (dioxido de carbono),
consulte 2.1 Datos técnicos.
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Provox Life LaryTube
1. Uso previsto

La canula Provox Life LaryTube es un dispositivo para uso
en un solo paciente e indicado para proporcionar fijacion para
los intercambiadores de calor y humedad (Heat and Moisture
Exchanger, HME) Provox Life y sus accesorios tras una
laringectomia total. En el caso de pacientes laringectomizados
con un estoma que se cierra, también se utiliza para mantener
el estoma y que no se cierre.

2. CONTRAINDICACIONES

La canula Provox Life LaryTube no esta disefiada para
utilizarse en pacientes que:

» tengan algun tipo de ventilacion mecénica.

* tengan tejido traqueal o el estoma dafiado.

3. Descripcion del dispositivo

La Provox Life LaryTube es una canula hecha de silicona
de grado médico. Se entrega envasada individualmente y
no estéril. La canula Provox Life LaryTube proporciona
fijacion para los intercambiadores de calor y humedad
Provox Life y el dispositivo Provox Life Shower.

Hay 4 modelos de canula Provox Life LaryTube: (Fig. 1).

Modelo estandar (Fig. la): disefiada para utilizarse con
o sin una protesis de voz. Se puede fijar con una Provox
TubeHolder (cinta de cuello) o con Provox LaryClips.
Modelo fenestrada (Fig. 1b): diseflada para utilizarse
con una protesis de voz. Se puede fijar con una Provox
TubeHolder (cinta de cuello) o Provox LaryClips.
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Modelo estandar con anillo (Fig. 1c): disenada para
utilizarse con o sin una protesis de voz. Solo se puede fijar
con un Provox Life Adhesive.

Modelo fenestrada con anillo (Fig. 1d): disefiada para
utilizarse con una protesis de voz. Solo se puede fijar con
un Provox Life Adhesive.

El'modelo estandar y el modelo estandar con anillo pueden
perforarse para que el aire pueda pasar a través de la protesis de
voz. Los orificios se realizan utilizando el Provox Fenestration
Punch (punzoén de fenestracion) seglin sus instrucciones
de uso. Las perforaciones deben estar en una posicion que
optimice el flujo de aire a través de la protesis de voz.

Los diferentes componentes de la canula Provox Life
LaryTube son los siguientes (Fig. le-f):

e) Orificios de perforacion

f) Anillo para conexién adhesiva

4 ADVERTENCIAS

NO reutilice una canula Provox Life LaryTube utilizada
en otro paciente. Su reutilizacion en otro paciente podria
provocar una contaminacion cruzada.

* NO utilice geles lubricantes si el paciente tiene alergias
relacionadas con estas sustancias.

+ ASEGURESE de que el paciente haya recibido
formacion en el uso del dispositivo. El paciente debe
demostrar capacidad para comprender y seguir las
instrucciones de uso sin la supervision del médico.

84



5 PRECAUCIONES

Utilice siempre una canula Provox Life LaryTube del
tamafio adecuado. El tamafio incorrecto puede causar
dafios en los tejidos, hemorragia, irritacion, obstruccion
de la protesis de voz o hacer que el estoma se cierre. El
HME Cassette (casete) puede ejercer presion sobre la
proétesis de voz si la canula Provox Life LaryTube no
tiene el tamafio adecuado.

* NO use la fuerza durante la insercion. Puede causar
danos en los tejidos, hemorragias o irritacion, y el
desplazamiento accidental de la protesis de voz (Fig. 3)
o la Provox XtraFlange si se utiliza. Si el producto se
empuja demasiado lejos hacia el interior de la traquea,
podria obstruir la respiracion.

* Perfore solo con el Provox Fenestration Punch (punzoén
de fenestracion). Esto asegurara que los orificios
sean pequefios y lisos. Unos orificios de perforacion
demasiado grandes podrian causar el desplazamiento
de la prétesis de voz o de la Provox XtraFlange. Los
orificios de perforacion con bordes afilados pueden
causar la formacion de tejido de granulacion.

* NO utilice una canula Provox Life LaryTube sucia o
contaminada. Puede causar infeccion.

¢ NO limpie el dispositivo mientras esté¢ dentro del
estoma.

» NO utilice el dispositivo hasta que esté completamente
seco (Fig. 4f). La inhalacion de vapores procedentes de
los desinfectantes puede provocar tos grave e irritacion
de las vias respiratorias.

» NO limpie ni desinfecte el producto con métodos que
no sean los mencionados, ya que podrian dafarlo y
producir lesiones en el paciente.
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NO utilice un dispositivo dafado, ya que podria
provocar la aspiracion de pequefias piezas o la
formacion de tejido de granulacion.

Utilice solo lubricantes solubles en agua. Los lubricantes
con base oleosa (por ejemplo, la vaselina) pueden dafar
el producto y no deberian utilizarse.

Deje de usar el dispositivo si el estoma se irrita o
comienza a sangrar.

Los pacientes con trastornos hemorragicos o tratados
con anticoagulantes no podran usar el dispositivo si este
provoca hemorragias recurrentes.

Deje de utilizar el dispositivo si se forma tejido de
granulacion en el estoma.

Utilice solamente componentes originales. Otros
accesorios podrian dafiar el producto o provocar un
funcionamiento incorrecto.

6. Instrucciones de uso

6.1 Preparacién
Eleccion del tamaiio correcto

Elija el diametro y la longitud adecuados (Fig. 2).

Preparacién para la insercion
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Inspeccione siempre el producto antes de cada uso. No
lo use si esta daflado o sucio.

Asegurese de tener las manos limpias y secas.

Si es necesario, lubrique ligeramente la canula con una
pequefia cantidad de los siguientes lubricantes solubles
en agua recomendados: KY Jelly, SurgiLube e Xilocaina
(lidocaina).



6.2 Instrucciones de funcionamiento
Insercién (Fig. 3):

Provox Life LaryTube estandar y fenestrada:

Inserte suavemente la canula Provox Life LaryTube en el
estomay fijela con una Provox TubeHolder (cinta de cuello)
o Provox LaryClip (Fig. 1).

Provox Life LaryTube (cdnula) estindar con anillo y
fenestrada con anillo:

Asegurese de que el adhesivo esta centrado correctamente
para que la canula Provox Life LaryTube no presione contra
los lados del estoma. Inserte suavemente la canula Provox
Life LaryTube a través del adhesivo en el estoma (Fig. 1).

NOTA: La insercion o extraccion de la canula Provox Life
LaryTube puede, ocasionalmente, causar un ligero sangrado,
irritacion o tos que suele disminuir con el tiempo. Contacte
con su médico si estos sintomas persisten.

6.3 Limpieza y desinfeccion

Limpie y desinfecte la canula Provox Life LaryTube antes

de cada uso. Utilice agua potable para limpiar y enjuagar

el producto (Fig. 4a-4f).

1. Limpie el interior de la canula Provox Life LaryTube
con un Provox TubeBrush (cepillo para canulas) o un
Provox Swab (bastoncillo) (Fig. 4a).

2. Los orificios de una canula Provox Life LaryTube
fenestrada deben limpiarse con un Provox Brush (cepillo)
(Fig. 4b).

3. Enjuague la canula Provox Life LaryTube, el Provox
Brush (cepillo) y el Provox TubeBrush (cepillo para
canulas) en agua (Fig. 4c).
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4. Sumerja la canula Provox Life LaryTube en agua con
jabon neutro durante 15 minutos (Fig. 4d).

5. Enjuague la canula Provox Life LaryTube con agua (Fig.
4c).

6. Desinfecte la canula Provox Life LaryTube al menos una
vez al dia (Fig. 4¢) con uno de los métodos siguientes:
Etanol al 70 % durante 10 minutos o alcohol isopropilico
al 70 % durante 10 minutos o peroxido de hidrogeno al
3 % durante 60 minutos.

7. Deje que la canula Provox Life LaryTube se seque al
menos durante 2 horas o hasta que parezca que esta seca.

7. Istrucciones de almacenamiento
Guarde la canula Provox Life LaryTube en un recipiente
limpio y seco a temperatura ambiente. Proteja el dispositivo
de la luz solar directa.

8. Vida til del dispositivo y
eliminacién

La canula Provox Life LaryTube puede usarse durante

un periodo maximo de 6 meses. Si el dispositivo muestra

cualquier signo de dafios, debera sustituirse.

Cuando deseche el dispositivo médico usado, siga siempre

las practicas médicas y los requisitos nacionales sobre los

productos que suponen un riesgo bioldgico.

9. Productos compatibles

Utilice solamente componentes originales. Otros productos
podrian dafar el producto o provocar un funcionamiento
incorrecto.

Los dispositivos que pueden usarse con la canula Provox
Life LaryTube son los siguientes:
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» Los intercambiadores de calor y humedad Provox Life
para pacientes que respiran a través de un estoma.

» Provox Life Shower que se utiliza para evitar que el
agua entre en la canula Provox Life LaryTube durante la
ducha.

* La Provox TubeHolder (cinta de cuello), la Freevent
Neckband (banda del cuello) o el Provox LaryClip
se utilizan para mantener la Provox Life LaryTube
(canula) en su lugar.

» El Provox TubeBrush (cepillo para canulas), el Provox
Swab (bastoncillo) y el Provox Brush (cepillo)

» Para la canula Provox Life LaryTube con anillo se
utiliza un Provox Life Adhesive como fijacién para
mantener la canula Provox Life LaryTube en su lugar.

10. Notificacién

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

Los HME Provox Life son intercambiadores de calor y humedad
de un solo uso para pacientes que respiran a través de un estoma.

2. Descripcion del dispositivo

Los Provox Life HME son dispositivos de un solo uso para

rehabilitacion pulmonar. Incluyen diferentes niveles de

humidificacion, resistencia a la respiracion y filtracion que los

hacen adecuados para distintas situaciones.

Los distintos Provox Life HME son:

* Home HME: para los momentos de tranquilidad

*  Go HME: cuando sale a la calle

* Energy HME: cuando hace actividad fisica

» Protect HME: cuando necesita proteccion frente a bacteri-
as, virus, polvo y polen

* Night HME: cuando duerme.

2.1 Datos técnicos

Caida Caida Caida Pérdida de

de presion | de presion | de presién | humedad

a3o0l/ a60l/ agol/ aVT=

min* (Pa) | min*(Pa) [ min*(Pa) | 1000 ml* (mg/I)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
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Protect** 55 180 320 23

Night 65 210 470 18,5

Volumen interno del HME (espacio muerto)* max. 13 ml

*

Conforme con ISO 9360

**Eficacia de filtracién de bacterias > 98 %, Eficacia de filtracién de

Vi

irus > 98 %. Método de prueba adaptado de ASTM F2101.

3. Advertencias

Tenga cuidado de no ejercer, involuntariamente, presion
sobre el dispositivo. El cierre o la compresion involuntaria
o accidental del dispositivo puede obstruir la respiracion.
No apriete ni aplique una fuerza excesiva durante la
fijacion o cuando el dispositivo esté colocado. Una fuerza
excesiva puede empujar el dispositivo a través del acopla-
miento en el adhesivo, y puede obstruir la respiracion y
bloquear las vias respiratorias.

No utilice productos no compatibles o no originales, ya
que podrian producir lesiones personales o danar el dispo-
sitivo. No desmonte ni modifique el dispositivo.

No vuelva a colocar un dispositivo obstruido por mucosi-
dad, ya que podria obstruir la respiracion.

No utilice un dispositivo que parezca resbaladizo a causa
de la mucosidad u otros liquidos, ya que sera dificil colo-
carlo en una posicion correcta.

4. Precauciones

Pruebe siempre el funcionamiento del dispositivo antes de
usarlo. La tapa debe volver inmediatamente a su posicion
abierta después de dejar de presionarla. (No aplicable a
Provox Life Night HME).

Tenga cuidado cuando tenga que retirar o colocar el dispo-
sitivo durante la noche, ya que las condiciones nocturnas
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podrian dificultar la orientacion correcta del dispositivo y
detectar si estd contaminado.

« Para reducir el riesgo de que entre agua en las vias respira-
torias, utilice un Provox Life Shower cuando se duche.

« El dispositivo no debe utilizarse después de que hayan
transcurrido 24 horas, no es reutilizable y no puede
enjuagarse con agua ni con ninguna otra solucién. Esto
reducira sustancialmente la funcion del dispositivo y
puede aumentar el riesgo de infecciones debidas a la
colonizacion bacteriana.

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

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

5. Instrucciones de uso

Para obtener instrucciones, consulte;

« Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME: ilustraciones
37-39

« Provox Life Night HME: ilustraciones 40-49

5.1 Instrucciones de funcionamiento

5.1.1 Provox Life Home/Go/Energy/
Protect HME

Para colocarlo

Sujete el dispositivo y presione ligeramente hasta que se
conecte al dispositivo de fijacion. Véase la figura 37.
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Para hablar

Presione la tapa para permitir el habla. Véase la figura 38.
Para retirarlo

Sujete el dispositivo y tire de ¢l hacia los lados hasta que se
desconecte. Véase la figura 39.

5.1.2 Provox Life Night HME

Para colocarlo

Sujete el dispositivo por las aberturas laterales entre el pulgar
y el dedo corazén. Con el dedo indice en la parte superior
del dispositivo (donde esta impreso el simbolo de la luna),
presione ligeramente hasta que el dispositivo se conecte al
dispositivo de fijacion. Gire con cuidado el dispositivo en el
dispositivo de fijacion para comprobar que se ha conectado
correctamente. Véase la figura 40-47.

Para hablar

Ocluya las aberturas laterales simultineamente para permitir
el habla. Véase la figura 48.

Para retirarlo

Sujete el dispositivo por las aberturas laterales entre el pulgar
y el dedo corazon, dejando que el dedo indice se apoye en la
parte superior del dispositivo (donde esta impreso el simbolo
de la luna). Tire ligeramente hacia los lados hasta que el
dispositivo se desconecte. Véanse las figuras 40, 41 y 49.

6. Vida util del dispositivo y
eliminacion
* Los HME son dispositivos de un solo uso disefiados
para proporcionar rehabilitacion pulmonar tanto de dia
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7.

como de noche, y deberan sustituirse en funcion de las
actividades diarias.

El numero y el tipo de HME necesarios durante

un periodo de 24 horas variard en funcion de las
situaciones y de la frecuencia de la tos involuntaria.
Normalmente, se utiliza un HME durante la noche y
unos dos HME durante el dia. Puede que sea necesario
sustituir el HME mas a menudo si se obstruye debido
a secreciones mucosas u otra fuente de contaminacion.
Los HME no son reutilizables y no pueden enjuagarse
en agua ni en ninguna otra solucion, ya que esto elimina
la sal especial que es esencial para su eficacia.

Cuando deseche el dispositivo médico usado,

siga siempre las practicas médicas y los requisitos
nacionales sobre los productos que suponen un riesgo
biologico.

Productos compatibles

Los HME Provox Life son compatibles con los accesorios
Provox Life.

8. Notificacién

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya
producido en relacion con el dispositivo se comunicara al

faby

ricante y a la autoridad nacional del pais en el que resida el

usuario y/o el paciente.
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Sistema Provox Life
1. Descri¢do do dispositivo

Os produtos Provox Life foram concebidos para funcionarem
em conjunto, como um sistema. O sistema Provox Life é
composto pela gama de dispositivos Provox LifeAdhesive,
Provox Life HME, Provox Life LaryTube, Provox Life
LaryButton e acessorios Provox Life.

2. Contraindicacgoes

Os dispositivos so devem ser utilizados de acordo com as
instrugdes de utilizagao.

Os pacientes sem a capacidade fisica, cognitiva ou mental
necessaria para colocar, remover ou operar autonomamente
os dispositivos, ndo devem utilizar os dispositivos de forma
independente e s6 devem usa-los se estiverem sob supervisao
suficiente de profissional de satide ou de um prestador de
cuidados com formagao.

Apenas valido para permutador de calor e humidade (Heat and
Moisture Exchanger, HME)

Os dispositivos ndo deverdo ser utilizados por pacientes com
um volume corrente reduzido, pois o espago morto adicional
podera provocar retengdo de CO, (dioxido de carbono),
consulte 2.1 Dados técnicos.
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Provox Life LaryTube
1. Utilizagdo prevista

O Provox Life LaryTube ¢ um dispositivo para utilizagdo
num Unico paciente que permite a fixagao de acessorios
e permutadores de calor e humidade (Heat and Moisture
Exchanger, HME) Provox Life apés uma laringectomia
total. Também ¢ utilizado em pacientes laringectomizados
com um traqueostoma que esteja a diminuir de tamanho para
manter a respiragao.

2. CONTRAINDICAGOES

O Provox Life LaryTube ndo se destina a ser utilizados por
pacientes:

« submetidos a qualquer forma de ventilagdo mecanica;

« com lesdes no tecido do traqueostoma ou traqueal.

3. Descri¢cdo do dispositivo

O Provox Life LaryTube ¢ um tubo fabricado em borracha
de silicone para uso médico. E fornecido em embalagem
unitaria e ndo estéril. O Provox Life LaryTube permite a
fixa¢do de HME Provox Life e Provox Life Shower.

Existem 4 modelos de Provox Life LaryTube: (Fig. 1).

Modelo padrio(Fig. la) — Concebido para utilizagdo
com ou sem uma protese fonatoria. Pode ser fixo com um
Provox TubeHolder ou Provox LaryClips.
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Modelo fenestrado (Fig. 1b)— Concebido para utilizagao
com uma protese fonatoria. Pode ser fixo com um Provox
TubeHolder ou Provox LaryClips.

Modelo com anel (Fig. 1¢c) — Concebido para utilizagao
com ou sem uma protese fonatoria. Apenas pode ser fixo
com um adesivo Provox Life Adhesive.

Modelo fenestrado com anel (Fig. 1d) — Concebido para
utilizagdo com uma protese fonatoria. Apenas pode ser fixo
com um adesivo Provox Life Adhesive.

Os modelos padrao e com anel podem ser fenestrados para
que o ar possa passar através da protese fonatoria. Os orificios
sdo perfurados utilizando o instrumento de pungdo para
fenestracao Provox Fenestration Punch, de acordo com as
respetivas instrugdes de utilizagdo. As fenestragdes devem
estar numa posigdo que otimize o fluxo de ar através da
protese fonatoria.

As diferentes partes do Provox Life LaryTube sdo (Fig. le-f):
e) Orificios de fenestragao
f) Anel para ligagdo adesiva

4 ADVERTENCIAS

NAO reutilize um Provox Life LaryTube usado num
outro paciente. A reutilizagdo noutro paciente pode
causar contaminagao cruzada.

+ NAO utilize gel lubrificante se o paciente sofrer de
alergias relacionadas com estas substancias.

* CERTIFIQUE-SE de que o paciente recebeu formagao
para a utilizagdo do dispositivo. O paciente deve
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demonstrar que ¢ capaz de compreender e seguir, de
forma consistente, as instrugdes de utilizagdo sem
supervisdo de um profissional de satude.

5. PRECAUCOES

Utilize sempre um Provox Life LaryTube de um
tamanho adequado. Um tamanho incorreto pode causar
lesdes nos tecidos, sangramento, irritagdo, obstrugdo da
protese fonatoria ou encolhimento do estoma. A Cassete
HME pode exercer pressdo sobre a protese fonatoria,
se o Provox Life LaryTube ndo possuir um tamanho
adequado.

NAO utilize for¢a durante a inser¢io. Pode causar
lesdes nos tecidos, sangramento ou irritagdo e desalo-
jamento acidental da protese fonatoria (Fig.3) e/ou da
XtraFlange, se utilizada. Se o produto for empurrado
demasiadamente para o interior da traqueia, podera obs-
truir a respiragao.

Efetue a fenestrag@o apenas com o instrumento de pungéo
para fenestragdo Provox Fenestration Punch. Isto ira
assegurar orificios pequenos e suaves. Os orificios de
fenestragdo demasiado grandes podem originar o desalo-
jamento da protese fonatoria ou da XtraFlange. Os orifi-
cios de fenestragdo com arestas afiadas podem originar a
formagao de tecido de granulag@o.

NAO utilize um Provox Life LaryTube sujo ou
contaminado. Pode causar infeg@o.
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NAO limpe o dispositivo enquanto estiver dentro do
estoma.

NAO utilize o dispositivo até que esteja completamente
seco (Fig. 4f). A inalacdo de fumos de desinfetante pode
provocar tosse forte e irritagdo das vias respiratorias.
NAO limpe ou desinfete por qualquer outro método
além dos descritos, uma vez que pode danificar o
produto e causar lesdes no paciente.

NAO utilize um dispositivo danificado, uma vez
que pode resultar na aspiragdo de pequenas pegas ou
originar a formagao de tecido de granulagdo.

Utilize apenas lubrificantes hidrossoltiveis. Os
lubrificantes de base oleosa (por ex., vaselina) podem
danificar o produto e ndo devem ser utilizados.
Interrompa a utilizagdo do dispositivo, se o estoma ficar
irritado ou comegar a sangrar.

Os pacientes com coagulopatias ou tratados com
anticoagulantes ndo devem utilizar o dispositivo, se este
causar sangramento recorrente.

Interrompa a utilizagdo do dispositivo se verificar a
formag@o de tecido de granulagdo no traqueostoma.
Utilize apenas componentes originais. Outros acessorios
poderdo causar danos e/ou avaria do produto.

6. Instrugdes de utilizagdo
6.1 Preparacgdo

Escolha do tamanho certo
» Escolha o didmetro e o comprimento certos (Fig. 2).

Preparacio para a insercio

Inspecione sempre o produto antes de cada utilizagdo.
Nao utilize se estiver danificado ou sujo.
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« Certifique-se de que as suas maos estdo limpas e secas.

* Se necessario, lubrifique ligeiramente o tubo com
uma pequena quantidade dos seguintes lubrificantes
hidrossoluveis recomendados: KY Jelly, SurgiLube e
Xylocaine (lidocaina).

6.2 Instrucdes de funcionamento

Inser¢do (Fig 3):

Provox Life LaryTube padrio e fenestrado:

Insira com cuidado o Provox Life LaryTube no traqueostoma

e fixe com um Provox LaryClip ou Provox TubeHolder

(Fig. 1).

Provox Life LaryTube padrio com anel e fenestrado

com anel:

Certifique-se de que o adesivo esta corretamente centrado,

de modo que o Provox Life LaryTube ndo pressione as

partes laterais do estoma. Insira com cuidado o Provox

Life LaryTube através do adesivo no traqueostoma (Fig. 1).

NOTA: A insergdo e/ou remogao do Provox Life LaryTube
pode, ocasionalmente, causar algum sangramento ligeiro,
irritacdo ou tosse que normalmente diminui com o tempo.
Contacte o seu médico se estes sintomas persistirem.

6.3 Limpeza e desinfe¢do

Limpe e desinfete o Provox Life LaryTube antes de cada

utilizacdo. Utilize apenas agua potavel para limpar e

enxaguar o dispositivo (Fig. 4a-4f).

1. Limpe o interior do Provox Life LaryTube com a escova
Provox TubeBrush ou a zaragatoa Provox Swab (Fig.4a).
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2. Os orificios de um Provox Life LaryTube fenestrado
devem ser limpos com uma escova Provox Brush (Fig. 4b).

3. Enxague o Provox Life LaryTube, a escova Provox Brush
e a escova Provox TubeBrush com agua (Fig. 4c).

4. Coloque o Provox Life LaryTube em detergente suave

abase de agua durante 15 minutos (Fig.4d).

. Enxague o Provox Life LaryTube com agua (Fig. 4c).

6. Desinfete o Provox Life LaryTube, no minimo, uma vez
por dia (Fig. 4¢), utilizando um dos seguintes métodos:
Etanol a 70% durante 10 minutos ou alcool isopropilico
a70% durante 10 minutos ou peroxido de hidrogénio a
3% durante 60 minutos.

7. Deixe o Provox Life LaryTube secar durante, pelo menos,
2 horas ou até parecer seco.

7. Instrugoes de
armazenamento

Guarde o Provox Life LaryTube num recipiente limpo e

seco a temperatura ambiente. Proteja-o da luz solar direta.

8. Vida 0til e eliminagdo do
dispositivo

O Provox Life LaryTube pode ser utilizado durante um

periodo maximo de 6 meses. Se o dispositivo apresentar

algum sinal de danos, devera ser substituido mais cedo.

Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina

geral em matéria de perigos biologicos ao eliminar um

dispositivo médico usado.

9. Produtos compativeis

Utilize apenas componentes originais. Outros produtos
poderdo causar danos e/ou avaria do produto.

w
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Os dispositivos que podem ser utilizados com o Provox

Llfe LaryTube sdo:

Permutadores de calor ¢ humidade (Heat and Moisture
Exchanger, HME) Provox Life para pacientes que
respiram através de um traqueostoma.

* O Provox Life Shower ¢ utilizado para evitar a entrada
de 4gua no Provox Life LaryTube durante o duche.

« Utilizam-se o Provox TubeHolder, a Fita para o pescogo
Freevent ou o Provox LaryClip para manter o Provox
Life LaryTube colocado.

« Provox TubeBrush, Provox Swab e Provox Brush

« Para o Provox Life LaryTube com anel ¢ utilizado um
adesivo Provox Life Adhesive como método de fixagao
e para manter o Provox Life LaryTube colocado.

10. Comunicacgdo de incidentes
Tenha em aten¢do que qualquer incidente grave que
tenha ocorrido, relacionado com o dispositivo, deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade nacional do pais
onde o utilizador e/ou o paciente residem.

102



Provox Life HME
1. Utilizagdo prevista

Os HME Provox Life sdo permutadores de calor e humidade
(Heat and Moisture Exchanger, HME) de uma tinica utilizagao,
para pacientes que respiram através de um traqueostoma.

2. Descrigdo do dispositivo

Os HME Provox Life sdo dispositivos de uma tnica utilizagdo

para reabilitagdo pulmonar. Estes existem com diferentes niveis

de humidificagdo, resisténcia a respiragéo e filtragdo, o que os

torna adequados a diferentes situagdes.

Os diferentes HME Provox Life sdo:

+ Home HME: quando esta a relaxar
Go HME: quando passeia

+  Energy HME: quando esta fisicamente ativo

Protect HME: quando precisa de prote¢do contra bactérias,

virus, poeira e polen

* Night HME: quando dorme.

2.1 Dados técnicos

Perd.
Queda Queda Queda erda .
. . . de humidade
de pressdo | de pressdo | de pressao aVT—
a301/min* | a60!/min* | a90|/min* .
Pa) ) *a) 1000 ml*
(mg/l)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
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Energy 15 50 110 23

Protect** 55 180 320 23

Night 65 210 470 18,5

Volume interno do HME (espago morto)* max 13 ml

* Em conformidade com a norma ISO 9360

**Eficiéncia de filtragdo bacteriana >98%, Eficiéncia de filtracao
viral >98%. Método de teste adaptado da norma ASTM F2101.

3 Adverténcias

Nio exerga pressdo fisica ndo intencional no dispositivo.
O fecho nao intencional ou acidental, bem como a com-
pressdo do dispositivo, poderdo obstruir a respiragao.

« Nao aperte, nem aplique for¢a excessiva durante a fixagao
ou quando o dispositivo estiver no lugar. A forga excessiva
pode resultar na introducdo do dispositivo através do aco-
plamento adesivo, obstruindo a respiragao ¢ bloqueando as
vias respiratorias.

« Nao utilize dispositivos ndo compativeis ou ndo originais,
uma vez que podem provocar lesdes pessoais ou danos no
dispositivo. Nao desmonte nem altere o dispositivo.

« Nao volte a colocar um dispositivo entupido com muco,
pois pode obstruir a respiragao.

« Nao coloque um dispositivo que parega escorregadio por
muco ou outros fluidos, pois sera dificil de colocar na
posigdo correta.

4 Precaugdes
Teste sempre o funcionamento do dispositivo antes de
o utilizar. A tampa devera regressar imediatamente a respe-
tiva posi¢@o de abertura, assim que a soltar. (Nao aplicavel
ao Provox Life Night HME).
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» Preste aten¢do a quando ¢ necessario remover ou colocar
o dispositivo durante a noite, uma vez que a situa¢do
noturna pode dificultar a orienta¢do do dispositivo numa
posigdo correta, podendo também ser dificil de detetar se
estiver contaminado.

+ Para reduzir o risco de entrada de agua nas vias respirato-
rias, utilize um Provox Life Shower durante o duche.

» O dispositivo ndo deve ser utilizado mais de 24 horas,
ndo ¢ reutilizavel e nao pode ser lavado com dgua nem
com qualquer outra solugdo. Isto ira reduzir substancial-
mente a capacidade de funcionamento do dispositivo e
pode aumentar o risco de infegdes devido a colonizagdo
bacteriana.

» Nao administre um tratamento medicamentoso por nebuli-
zagdo através do dispositivo, dado que o medicamento se
pode depositar no dispositivo.

» Nao utilize humidificadores ou oxigénio humidificado
aquecido através de uma mascara sobre o traqueostoma
enquanto estiver a utilizar o dispositivo. O dispositivo
ficara demasiado humido. Se for necessaria terapéutica
com oxigénio, utilizar apenas oxigénio humidificado nao
aquecido.

5. Instrugoes de utilizagdo

Para obter orientagdes, veja;

+ Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME: foto. 37-39
» Provox Life Night HME: foto. 40-49

5.1 Instru¢des de funcionamento

5.1.1 Provox Life Home/Go/Energy/
Protect HME
Para fixar

Segure o aparelho e pressione levemente até o mesmo encaixar
no dispositivo de fixagdo. Veja a fig. 37.
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Para falar
Pressione a tampa para permitir a fala. Veja a fig. 38.
Para remover

Segure o dispositivo e puxe lateralmente até que o mesmo
se separe. Veja a fig. 39.

5.1.2 Provox Life Night HME
Para fixar

Segure o dispositivo junto as aberturas laterais entre o polegar
¢ 0 dedo médio. Com o dedo indicador na parte superior do
dispositivo (onde o simbolo da lua esta impresso), pressione
ligeiramente até o dispositivo encaixar no dispositivo de
fixagdo. Rode cuidadosamente o dispositivo no dispositivo
de fixacdo para confirmar que esta corretamente encaixado.
Veja a fig. 40-47.

Para falar

Tape as aberturas laterais simultaneamente para permitir a
fala. Veja a fig. 48.
Para remover

Segure o dispositivo junto as aberturas laterais entre o polegar
¢ 0 dedo médio, permitindo que o seu dedo indicador fique
no topo do dispositivo (onde o simbolo da lua estd impresso).
Puxe ligeiramente para o lado até que o dispositivo se separe.
Veja as fig. 40, 41 ¢ 49.
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6. Vida 0til e eliminagdo do
dispositivo

Os HME sao dispositivos de uma unica utilizagao,
concebidos para oferecer reabilitagdo pulmonar tanto de
dia como de noite, e devem ser substituidos de acordo
com as atividades diarias.

O numero e o tipo de HME necessarios durante um
periodo de 24 horas variardo em fungéo das situagdes
encontradas e da frequéncia da tosse involuntaria.
Normalmente, ¢ utilizado um HME durante a noite e
cerca de dois HME durante o dia. O HME pode ter de
ser substituido com mais frequéncia se estiver obstruido
devido a secregdes de muco ou outra contaminagdo. Os
HME nao sdo reutilizaveis e ndo podem ser enxaguados
em agua ou qualquer outra solug¢do, uma vez que ira
remover o sal especial, essencial a eficacia do HME.
Cumpra sempre 0s requisitos nacionais e de medicina
geral em matéria de perigos biologicos ao eliminar um
dispositivo médico usado.

7. Produtos compativeis

Os Provox Life HME sdo compativeis com os acessorios Provox
Life.

8. Comunicagdo de incidentes
Tenha em atengdo que qualquer incidente grave que tenha
ocorrido, relacionado com o dispositivo, deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade nacional do pais onde o utilizador
e/ou o paciente residem.
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Provox Life-system
1. Produktbeskrivning

Provox Life-produkter dr utformade for att fungera
tillsammans som ett system. Provox Life-systemet bestar
av produkterna Provox Life Adhesives, Provox Life HME-
enheter, Provox Life LaryTubes, Provox Life LaryButtons
och Provox Life-tillbehor.

2. Kontraindikationer

Produkterna far endast anvdndas i enlighet med
bruksanvisningen.

Patienter utan den fysiska, kognitiva eller mentala formaga
som krévs for att fasta, ta bort eller anvinda produkterna sjélva
ska inte anvianda produkterna pa egen hand och bor endast
anvinda dem om de star under tillricklig 6vervakning av en
lakare eller en utbildad vardgivare.

Giiller endast for fukt- och virmevixlare

Produkterna ska inte anvindas av patienter med en lag
tidalvolym, eftersom det extra dodutrymmet kan leda till
koldioxidretention (CO,), se 2.1 Tekniska data.

Provox Life LaryTube
1. Avsedd anvdndning

Provox Life LaryTube ér en enhet for anvindning pa en enda
patient avsedd att fasta Provox Life HME-kassetter och andra
tillbehor pa efter total laryngektomi. For laryngektomerade
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patienter med ett krympande trakeostoma anvénds den dven
for att upprétthalla stomats form och storlek for optimal
andning.

2. KONTRAINDIKATIONER

Provox Life LaryTube dr inte avsedd att anvindas av
patienter som:

+ far ndgot slags mekanisk ventilation.

* har skador pé trakeal- eller trakeostomavévnad.

3. Produktbeskrivning

Provox Life LaryTube &r ett ror av silikongummi av
medicinsk kvalitet. Den levereras i enstycksforpackning
och dricke-steril. Provox Life LaryTube tillhandahaller féste
for Provox Life HME-kassetter och Provox Life Shower.

Det finns 4 modeller av Provox Life LaryTube: (Figur 1).

Standardmodell (Fig. 1a) — Tillverkad for att anvéindas med
eller utan rostventil. Kan fastas med en Provox TubeHolder
(nackband) eller Provox LaryClips.

Fenestrerad modell (Fig. 1b) — Tillverkad for att anvindas
med en rostventil. Kan fédstas med en Provox TubeHolder
(nackband) eller Provox LaryClips.

Ringmodell (Fig. 1c) — Tillverkad for att anvindas med
eller utan en rostventil. Kan endast féstas med ett Provox
Life Adhesive.

Fenestrerad modell med ring (Fig. 1d) — Tillverkad for
att anvindas med en rostventil. Kan endast fastas med ett
Provox Life Adhesive.
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Standard- och ringmodellen kan fenestreras sa att luft
kan passera genom rostventilen. Halen stansas genom att
anvinda Provox Fenestration Punch enligt bruksanvisningen.
Halen ska vara i en position som optimerar luftflodet
genom rostventilen.

De olika delarna av Provox Life LaryTube ér (Fig. le —f):
¢) Fenestrationshal
f) Ring for sjalvhéftande anslutning

4 VARNINGAR

Ateranviind INTE en anvind Provox Life LaryTube pa
en annan patient. Ateranvindning pa en annan patient
kan orsaka korskontaminering.

¢ Anvind INTE smorjande gel om patienten har allergier
forknippade med dessa substanser.

* SE TILL att patienten har utbildats i anvindning av
produkten. Patienten ska uppvisa formaga att forsta och
konsekvent folja bruksanvisningen utan tillsyn av lékare
eller logoped

5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvénd alltid en Provox Life LaryTube av lamplig
storlek. Fel storlek kan orsaka vivnadsskada, blodning,
irritation, obstruktion av rostventilen eller kan orsaka
att stomat krymper. HME-kassetten kan utdva tryck pa
rostventilen om Provox Life LaryTube inte har limplig
storlek.

+ FORBJUDET ATT anvinda for mycket kraft under
inforandet. Det kan orsaka vivnadsskada, blodning eller
irritation och oavsiktlig rubbning av rostventilen (Fig.
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3) och/eller XtraFlange om det anvénds. Om produkten
fors for langt in i trakea kan den blockera andningen.
Fenestrera endast med Provox Fenestration Punch.
Detta kommer att sikerstdlla att hdlen &r smé
och sldta. Fenestrationshal som &r for stora kan
orsaka rubbning av rostventilen eller XtraFlange.
Fenestrationshdl med skarpa kanter kan orsaka bildning
av granulationsvdvnad.

Anvind INTE Provox Life LaryTube om den ér smutsig
eller kontaminerad. Det kan orsaka infektion.

Rengor INTE produkten medan den dr inuti stomat.
Anvind INTE produkten forrén den ar fullstandigt torr
(Fig. 4f). Inandning av desinfektionsédngor kan orsaka
svér hosta och irritation av luftvigarna.

Anvind INTE nagon annan metod én den beskrivna for
rengdring eller desinficering eftersom det kan orsaka
produkt- och personskada.

Anvind INTE produkten om den ér skadad eftersom
detta skulle kunna orsaka aspiration av smadelar eller
orsaka bildning av granulationsvéavnad.

Anvind endast vattenlosliga smorjmedel. Oljebaserade
smorjmedel (t.ex. vaselin) kan skada produkten och far
inte anvindas.

Sluta anvidnda produkten om stomat blir irriterat eller
borjar bloda.

Patienter med blodningssjukdomar eller patienter som
tar antikoagulantia ska inte anvinda produkten eftersom
den orsakar aterkommande blodning.

Sluta anvinda produkten om granulationsvéavnad bildas
i trakeostomat.
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« Anvénd endast originalkomponenterna. Andra tillbehor
kan orsaka kroppsskada eller orsaka funktionsfel pa
produkten.

6. Bruksanvisning

6.1 Forberedelser

Vilj ritt storlek
* Vilj rétt diameter och lingd (Fig. 2).

Forbered for inforande

¢ Inspektera alltid produkten fore varje anvindning.
Anvind den inte om den &r skadad eller smutsig.

« Se till att dina hénder &r rena och torra.

¢ Smorj vid behov ldtt roret med en liten mingd av
foljande rekommenderade vattenlosliga smorjmedel:
KY Jelly, SurgiLube och Xylocaine (lidokain).

6.2 Anvdndaranvisningar
Inférande (Fig. 3):

Provox Life LaryTube, standard och fenestrerad:

For forsiktigt in Provox Life LaryTube i trakeostomat fist
med Provox LaryClip eller Provox TubeHolder (nackband)
(Fig. 1).

Provox Life LaryTube standard med ring och
fenestrerad med ring:

Se till att plastret ar korrekt centrerat sé att Provox Life
LaryTube inte trycker pd stomats sidor. For forsiktigt in
Provox Life LaryTube genom plastret i trakeostomat (Fig. 1).

OBS: Inforing och/eller borttagning av Provox Life
LaryTube kan ibland orsaka lite bloddning, irritation eller

112



hosta som vanligtvis avtar over tid. Kontakta din ldkare
om dessa symptom kvarstar.

6.3 Rengdring och desinficering
Rengdr och desinficera Provox Life LaryTube fore varje

anvindning. Anvind endast dricksvatten for att rengora
och skolja produkten (Fig. 4a—4f).

1. Rengor insidan av Provox Life LaryTube med Provox
TubeBrush eller Provox Swab (Fig.4a).

2. Haleni en fenestrerad Provox Life LaryTube bor rengoras
med en Provox Brush (Fig. 4b).

3. Skolj Provox Life LaryTube, Provox Brush och Provox
TubeBrush i vatten (Fig. 4c).

4. Placera Provox Life LaryTube i vattenbaserad mild tval
i 15 minuter (Fig.4d).

5. Skolj Provox Life LaryTube med vatten (Fig. 4c).

6. Desinficera Provox Life LaryTube minst en gang om
dagen (Fig. 4e) med en av foljande metoder: Etanol 70 %
i 10 minuter eller isopropylalkohol 70 % i 10 minuter
eller viteperoxid 3 % i 60 minuter.

7. Lat Provox Life LaryTube torka i minst 2 timmar eller
tills den ser torr ut.

7. Forvaringsanvisningar

Forvara Provox Life LaryTube i en ren och torr behallare

vid rumstemperatur. Skydda den fran direkt solljus.

8. Produktens varaktighet och
kassering

Provox Life LaryTube far anvindas i maximalt en period
pa 6 manader. Om produkten visar tecken pd skada ska
den bytas ut innan.
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Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter
for biologiskt riskavfall vid kassering av en forbrukad
medicinteknisk produkt.

9. Kompatibla produkter

Anvind endast originalkomponenterna. Andra produkter
kan orsaka kroppsskada och/eller orsaka funktionsfel pa
produkten.

Enheter som kan anvdndas med Provox Life LaryTube dr:

* Provox Life HME-kassetter (varme- och fuktvixlare) for
patienter som andas genom en trakeostoma.

* Provox Life Shower anvinds for att forhindra att vatten
kommer in i Provox Life LaryTube under duschning.

* Provox TubeHolder, Freevent nackband eller Provox
LaryClip anvinds for att halla Provox Life LaryTube pa
plats.

¢ Provox TubeBrush, Provox Swab och Provox Brush

* For Provox Life LaryTube med ring anvinds ett Provox
Life Adhesive som fastsittning och haller Provox Life
LaryTube pa plats.

10. Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intriffat i
forhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren
och den nationella myndigheten i det land dér anvdndaren
och/eller patienten dr bosatt.
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Provox Life HME
1. Avsedd anvdndning

Provox Life HME-kassetter ér fukt- och virmevixlare for
engangsbruk for patienter som andas genom ett trakeostoma.

2. Produktbeskrivning

Provox Life HME-enheter ér produkter for engangsbruk for

lungrehabilitering. De finns med olika befuktningsnivaer,

andningsmotstand och filtrering vilket gor dem lampliga for

olika situationer.

De olika Provox Life HME-enheterna ér:

* Home HME: nir du tar det lugnt

*  Go HME: nir du &r ute och ror dig

« Energy HME: nir du ar fysiskt aktiv

» Protect HME: nir du behdver skydd mot bakterier, virus,
damm och pollen

+ Night HME: nir du sover.

2.1 Tekniska data

Tryckfall Tryckfall | Tryckfall Forlorad

vid vid vid fukt vid

301/ 601/ 901/ VT =1000 ml*
min* (Pa) | min*(P) | min* (P) (mg/l)

Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
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| Night | 65 | 210 | 470 | 18,5 |

HME intern volym (dédvolym)* max. 13 ml

*| enlighet med 1SO 9360

**Bakteriefiltreringseffektivitet > 98 %, virusfiltreringseffektivitet
> 98 %. Testmetod anpassad fran ASTM F2101.

3. Varningar

« Utova inte oavsiktligt fysiskt tryck pa produkten. Om
produkten oavsiktligt tépps till eller komprimeras kan det
leda till andningssvérigheter.

« Du far inte klimma eller trycka for hart vid montering
eller nér produkten ir pé plats. Overdriven kraft kan leda
till att produkten trycks genom vidhéftningskopplingen
och kan hindra andning och blockera luftvigarna.

* Anvind inte icke-kompatibla produkter eller produkter
som inte dr godkénda, eftersom det kan orsaka personska-
da eller skada pa produkten. Demontera eller dndra inte
produkten.

« Sitt inte fast en produkt igen om den &r tippt med slem,
eftersom det kan leda till hindrad andning.

« Fist inte en produkt som verkar hal av slem eller andra
vitskor, eftersom det blir svart att fésta den i korrekt
position.

T o o

4. Forsiktighetsatgdrder

« Testa alltid att produkten fungerar som den ska fore
anvindning. Locket ska omedelbart dterga till sin 6ppna
position nér det slapps. (Ej tillampligt for Provox Life
Night HME).

* Var uppmirksam nér produkten behdver tas bort eller fasts
under natten eftersom nattsituationen kan gora det svarare
att orientera produkten i rétt ldge, och det kan ocksa vara
svart att uppticka om den ér férorenad.
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« For att minska risken for att vatten kommer in i luftvagar-
na ska du anvénda en Provox Life Shower nér du duschar.

¢ Produkten far inte anvéndas ldngre &n 24 timmar, den ar
inte ateranvindbar och kan inte skéljas i vatten eller ndgra
andra l6sningar. Det hér forsamrar produktens funktion
kraftigt och kan 6ka infektionsrisken p.g.a. bakteriesprid-
ning.

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

« Anvind inte luftfuktare eller uppviarmd befuktad syrgas
via mask eller 6ver trakeostomat medan anordningen an-
vinds. Produkten blir for blot. Om syrgasbehandling krévs
far endast icke-uppvérmd befuktad syrgas anvéndas.

5. Bruksanvisning

For vigledning se;

« Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME: bild 37-39
« Provox Life Night HME: bild 40-49

5.1 Anvdndaranvisningar

5.1.1 Provox Life Home/Go/Energy/
Protect HME-kassett

Montering

Hall produkten och tryck létt tills produkten ansluts till
fastanordningen. Se fig. 37.

Tal

Tryck pa locket for att tillata tal. Se fig. 38.

Borttagning

Hall produkten och dra i sidled tills produkten kopplas fran.
Se fig. 39.
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5.1.2 Provox Life Night HME-kassett

Montering

Hall produkten vid sidoéppningarna mellan tummen och
langfingret. Tryck ldtt med pekfingret pa produktens dverst
(ddr mansymbolen &r inprintad) tills produkten ansluts till
fastanordningen. Vrid forsiktigt produkten i fistanordningen
for att kontrollera att den har anslutit korrekt. Se fig. 40-47.
Tal

Ockludera sidoSppningarna samtidigt for att tillata tal. Se
fig. 48.

Borttagning

Hall produkten vid sidodppningarna mellan tummen och
langfingret, sa att pekfingret kan vila pa produktens 6verst (dér
mansymbolen dr inprantad). Dra latt i sidled tills produkten
kopplas bort. Se fig. 40, 41 och 49.

6. Produktens varaktighet och
kassering

¢ Fukt- och virmevéxlare dr produkter for engangsbruk
som dr utformade for att ge lungrehabilitering bade dag
och natt och ska ersittas i linje med dagliga aktiviteter.

* Antalet och typen av fukt- och virmevixlare som
behdvs under en 24-timmarsperiod varierar beroende pa
de situationer som uppstér och frekvensen av ofrivillig
hosta.

« Vanligtvis anvinds en fukt- och virmevixlare under
natten och cirka tva fukt- och virmevéxlare under
dagen. HME-kassetten kan behdva bytas ut oftare om
den ér igentdppt pa grund av slemsekret eller annan
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kontaminering. HME-kassetter ér inte ateranvindbara
och kan inte skéljas i vatten eller ndgon annan 1dsning
— det tvittar bort det speciella saltet som ér viktigt for
HME-kassetters effektivitet.

 Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter
for biologiskt riskavfall vid kassering av en forbrukad
medicinteknisk produkt.

7. Kompatibla produkter

Provox Life HME-kassetter &r kompatibla med Provox Life-
kassetter.

8. Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i
forhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren
och den nationella myndigheten i det land dér anvéndaren
och/eller patienten &r bosatt.
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Provox Life System
1. Beskrivelse af produktet

Provox Life-anordninger er designet til at arbejde sammen
som et system. Provox Life-systemet bestér af Provox Life
plastre, Provox Life HME‘er, Provox Life LaryTubes,
Provox Life LaryButtons og Provox Life tilbeherssortiment
af anordninger.

2. Kontraindikationer

Anordningerne ber kun anvendes i overensstemmelse med
brugsanvisningen.

Patienter, der ikke har de fysiske, kognitive eller mentale
evner til selv at fastgore, fjerne eller betjene anordningerne,
ber ikke bruge disse selv og ber kun bruge disse, hvis de
er under tilstraekkeligt opsyn af en laege eller en uddannet
OMSOrgsperson.

Gelder kun for HME’er

Anordningerne mé ikke anvendes af patienter med lavt
tidalvolumen, da det ekstra dedvolumen kan forarsage CO,-
retention (kuldioxid). Se afsnit 2.1. Tekniske data.

Provox Life LaryTube

1. Tilsigtet anvendelse

Provox Life LaryTube er en enhed til brug pa én patient, der
er beregnet til fastgorelse af Provox Life HME’er og tilbehor
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efter total laryngektomi. For laryngektomeret patienter
med et skrumpende trakeostoma anvendes den ogsa til at
opretholde trakeostomaet til vejrtraekning.

2. KONTRAINDIKATIONER

Provox Life LaryTube er ikke beregnet til at blive brugt af
patienter, som:

+ er under nogen form for mekanisk ventilation.

* har beskadigede luftror eller beskadiget trakeostomavaev.

3. Beskrivelse af enheden

Provox Life LaryTube er et ror, der er fremstillet af
silikonegummi i medicinsk kvalitet. Reret leveres pakket
enkeltvis og ikke-sterilt. Provox Life LaryTube muligger
fastgorelse af Provox Life HME’er og Provox Life Shower.

Der er 4 modeller af Provox Life LaryTube: (Fig. 1).

Standardmodel (Fig. 1a) — fremstillet til brug med eller
uden en stemmeprotese. Kan fastgeres med en Provox
TubeHolder eller Provox LaryClips.

Fenestreret model (Fig. 1b) — fremstillet til brug med en
stemmeprotese. Kan fastgores med en Provox TubeHolder
eller Provox LaryClips.

Ringmodel (Fig. Ic) — fremstillet til brug med eller uden
en stemmeprotese. Kan kun fastgeres med et Provox
Life-plaster.

Fenestreret med ringmodel (Fig. 1d) — fremstillet til
brug med en stemmeprotese. Kan kun fastgeres med et
Provox Life-plaster.

121



Standard- og Ringmodellerne kan vere fenestrerede, sa
luft kan passere gennem stemmeprotesen. Hullerne laves
vha. Provox Fenestration Punch iht. brugsanvisningen.
Fenestreringerne skal vaere i en position, som vil optimere
luftgennemstremningen gennem stemmeprotesen.

De forskellige dele af Provox Life LaryTube er (Fig. le-f):
¢) Fenestreringshuller
f) Ring til fastgerelse i Provox-plaster

4 ADVARSLER

Du ma IKKE genbruge en brugt Provox Life LaryTube
pa en anden patient. Genbrug i forbindelse med en anden
patient kan fordrsage krydskontamination.

* Brug IKKE smerende gel, hvis patienten er allergisk
over for disse stoffer.

* SORG FOR, at patienten er blevet uddannet i brug af
anordningen. Patienten skal udvise evne til at forsta og
folge brugsanvisningen fuldsteendigt uden overvégning
af en kliniker.

5 FORHOLDSREGLER

Anvend altid en Provox Life LaryTube af den rigtige
storrelse. Forkert storrelse kan give vavsskader,
bledninger, irritation, obstruktion af stemmeprotesen
eller forarsage, at stomaet mindskes. HME-kassetten
kan udeve tryk pa stemmeprotesen, hvis Provox Life
LaryTube ikke har den korrekte storrelse.

¢ Du ma IKKE bruge magt under anlaggelsen. Det kan
give vaevsskader, bledning eller irritation og utilsigtet
losrivelse af stemmeprotesen (Fig. 3) og/eller XtraFlange,
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hvis den bruges. Hvis produktet skubbes for langt ind i
trakea, kan det obstruere vejrtrakningen.

Fenestrer kun med Provox Fenestration Punch. Det
sikrer, at hullerne er sma og jeevne. Fenestreringshuller,
der er for store, kan forarsage, at stemmeprotesen eller
XtraFlange losrives. Fenestreringshuller med skarpe
kanter kan resultere i dannelse af granuleringsvev.

Du ma IKKE anvende en snavset eller kontamineret
Life LaryTube. Det kan forarsage infektioner.

Du mé IKKE rengere tuben, nar den er inde i stomaet.
Du ma IKKE bruge tuben, for den er fuldstendig ter
(Fig. 4f). Indanding af dampe fra desinfektionsmidlet
kan give sver hoste og irritation af luftvejene.

Du ma IKKE rengere eller desinficere efter andre
metoder end de, der er beskrevet, da dette kan fordrsage
produktbeskadigelse og patientskade.

Du méa IKKE anvende en beskadiget, da det kan
fordrsage aspiration af sma dele eller forarsage dannelse
af granuleringsvev.

Brug kun vandopleselige smeremidler. Oliebaserede
smoremidler (f.eks. Vaseline) kan beskadige produktet
og ber ikke anvendes.

Stands brugen af tuben, hvis stomaet bliver irriteret og
begynder at blade.

Patienter med bledningslidelser eller patienter, der tager
antikoagulanser, md ikke anvende anordningen, hvis
den forarsager tilbagevendende blodning.

Stands brugen af tuben, hvis der dannes granulerings-
vav i trakeostomaet.
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¢ Kun originale komponenter mé anvendes. Andet
tilbehor kan forarsage produktbeskadigelse og/eller
fejlfunktion.

6. Brugsanvisning
6.1 Klargering

Veaelg den korrekte storrelse
¢ Velg den rigtige diameter og leengde (Fig. 2).

Klarger til anlaeggelse

« Inspicer altid produktet for hver anvendelse. Anvend
ikke, hvis beskadiget eller snavset.

« Serg for, at dine haender er rene og torre.

¢ Smer om nedvendigt slangen let med en lille mangde
af folgende anbefalede vandopleselige smeremidler:
KY Jelly, SurgiLube og Xylocaine (lidokain).

6.2 Betjeningsvejledning

Anlaeggelse (Fig. 3):

Provox Life LaryTube Standard og Fenestreret:

Anlag forsigtigt Provox Life LaryTube i trakeostomaet,

og fastger med Provox LaryClip eller Provox TubeHolder

(Fig. 1).

Provox Life LaryTube Standard med ring

og Fenestrated med ring:

Serg for, at Provox plastret er centreret korrekt, sa Provox

Life LaryTube ikke trykker mod siden af stomaet. Anlaeg

forsigtigt Provox Life LaryTube gennem Provox-plastret

ind i trakeostomaet (Fig. 1).

BEM/AERK: Anlaggelse og/eller fjernelse af Provox Life
LaryTube kan nogle gange forarsage lettere bledninger,
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irritation eller hoste, som normalt fortager sig med tiden.
Kontakt din kliniker., hvis disse symptomer ikke forsvinder.

6.3 Rengering og desinficering

Renger og desinficer Provox Life LaryTube for hver
anvendelse. Brug kun drikkevand til at rengere og
gennemskylle tuben (Fig. 4a-4f).

L.

2.

Renger indersiden af Provox Life LaryTube med Provox
TubeBrush eller Provox Swab (Fig.4a).

Hullerne i en fenestreret Provox Life LaryTube skal
rengeres med en Provox Brush (berste) (Fig. 4b).

. Gennemskyl Provox Life LaryTube, Provox Brush

(berste) og Provox TubeBrush i vand (Fig. 4c).

. Placer Provox Life LaryTube i vandbaseret mild sebe i

15 minutter (Fig. 4d).

. Gennemskyl Provox Life LaryTube med vand (Fig. 4c).
. Desinficér Provox Life LaryTube mindst en gang om

dagen (Fig. 4¢) vha. en af felgende metoder: Ethanol 70
% i 10 minutter eller isopropylalkohol 70 % i 10 minutter
eller hydrogenperoxid 3 % i 60 minutter.

. Lad Provox Life LaryTube torre mindst i 2 timer, eller

indtil den ser tor ud.

7. Opbevaringsanvisninger
Opbevar Provox Life LaryTube i en ren og ter beholder ved
stuetemperatur. Beskyttes mod direkte sollys.
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8. Anordningens levetid

og bortskaffelse

Provox Life LaryTube kan anvendes i en periode pa
maksimalt 6 maneder. Hvis anordningen viser tegn pa
beskadigelse, skal den udskiftes tidligere.

Folg altid laegelig praksis og nationale krav med hensyn til
biologisk risiko ved bortskaffelse af en brugt medicinsk
anordning.

9. Kompatible produkter

Kun originale komponenter ma anvendes. Andre produkter
kan forarsage produktbeskadigelse og/eller fejlfunktion.
Enheder, der kan anvendes sammen med Provox Life
LaryTube, er:

Provox Life HME’er (fugt- og varmevekslere) til
patienter, der treekker vejret, der treekker vejret gennem
et trakeostoma.

Provox Life Shower bruges til at forhindre vand i at
treenge ind i Provox Life LaryTube under brusebad.
Provox TubeHolder, Freevent nakkeband eller Provox
LaryClip bruges til at holde Provox Life LaryTube
pa plads.

Provox TubeBrush, Provox Swab og Provox Brush
(borste)

Til Provox Life LaryTube med Ring bruges en Provox
Life-plaster til fastgering og til at holde Provox Life
LaryTube pa plads.
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10. Rapportering

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

Provox Life HMEer er fugt- og varmevekslere til éngangsbrug
til patienter, der treekker vejret gennem et trakeostoma.

2. Beskrivelse af enheden

Provox Life HME’er er engangsudstyr til lungerehabilitering.
De leveres med forskellige fugtningsniveauer,
vejrtreekningsmodstand og filtrering, hvilket gor dem egnede

til forskellige situationer.

De forskellige Provox Life HME’er er:

Home HME: Nar du er hjemme og slapper af

Go HME: Nar du er ude og pa farten
Energy HME: Nar du er fysisk aktiv
Protect HME: Nér du har brug for beskyttelse mod bakteri-
er, virus, stov og pollen

Night HME: Nar du sover.

2.1 Tekniske data

Trykfald Trykfald Trykfald Fugttab

ved ved ved ved VT =

30 I/min* 60 I/min* [ 90 I/min* | 1.000 mI*

(Pa) (Pa) (Pa) (mg/l)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23

1
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470 | 18,5 |

| Night | 65

HME's interne volumen (dedvolumen)* maks. 13 ml

* ' henhold til ISO 9360

**Bakteriel filtreringseffektivitet >98%, virusfiltreringseffektivitet
>98%. Testmetode tilpasset fra ASTM F2101.

3 Advarsler

Pres ikke for kraftigt pa anordningen. Hvis anordningen
utilsigtet eller ved en fejl lukkes eller ssmmenpresses, kan
det hindre vejrtrackningen.

* Du ma ikke klemme eller anvende for stor kraft under
pasetning, eller mens anordningen sidder pa. For stor kraft
kan resultere i, at anordningen presses gennem klabe-
koblingen, hvilket kan hindre vejrtrackningen og blokere
luftvejene.

» Brug ikke ikke-kompatible eller ikke-originale anord-
ninger, da det kan forarsage personskade eller beskadige
plastret. Du ma ikke skille anordningen ad eller &endre
pé den.

» Du ma ikke satte en anordning, der er tilstoppet af slim,
pé igen, da det kan hindre vejrtreekningen.

» Du ma ikke satte et en anordning, der er glat af slim eller
andre veaesker, pa, da det vil vaere svaert at anbringe den
korrekt.

4. Forholdsregler

« Afprov altid anordningens funktion inden brug. Laget skal
straks glide tilbage til dben position, nar du slipper det.
(Geelder ikke for Provox Life Night HME).

* Ver opmarksom, nar plastret skal aftages eller settes pa
om natten, da det kan vaere vanskeligere at vende plastret
korrekt om natten, og det kan ogsé vere vanskeligt at
opdage, hvis det er kontamineret.
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« Brug Provox Life Shower, nar du gar i bad, for at mindske
risikoen for, at der treenger vand ind i luftvejene.

« Plastret ma ikke anvendes i mere end 24 timer, det mé
ikke genbruges og ma ikke skylles i vand eller andre
oplesninger. Det vil i vaesentlig grad reducere funktionen
af plastret, og kan ege risikoen for infektioner pa grund af
bakteriel kolonisering.

* Der ma ikke administreres medicineret forsteverbehand-
ling via anordningen, eftersom leegemidlet kan udfaeldes i
anordningen.

« Anvend ikke fugtere eller opvarmet fugtet ilt via en
maske over trakeostomaet, mens anordningen anvendes.
Anordningen for vad. Hvis iltbehandling er pakraevet, ma
der kun anvendes ikke-opvarmet, fugtet ilt.

5. Brugsanvisning

For vejledning se;

« Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME: billede 37-39
« Provox Life Night HME: billede 40-49

5.1 Betjeningsvejledning

5.1.1 Provox Life Home/Go/Energy/
Protect HME
Pésztning

Hold pa anordningen, og tryk let til, indtil den tilsluttes
fastgorerelsesanordningen. Se fig. 37.

Tale
Tryk pa laget for at tillade tale. Se fig. 38.
Aftagning

Hold pa anordningen, og traek den sidelens, indtil den slipper.
Se fig. 39.
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5.1.2 Provox Life Night HME

Piszetning

Hold anordningen ved sidedbningerne, mellem tommelfinger
og langfinger. Tryk let med pegefingeren pa toppen af
anordningen (hvor maénesymbolet er patrykt), indtil
anordningen tilsluttes fastgerelsesanordningen. Drej forsigtigt
pé anordningen i fastgerelsesanordningen for at kontrollere,
at den er tilsluttet korrekt. Se fig. 40-47.

Tale

Luk sideabningerne til samtidig for at muliggere tale. Se
fig. 48.

Aftagning

Hold pa anordningen ved sideabningerne mellem
tommelfinger og langfinger, sa din pegefinger hviler pa toppen
af anordningen (hvor manesymbolet er pétrykt). Treek let
sidelens, indtil anordningen slipper. Se fig. 40, 41 og 49.

6. Holdbarhed og bortskaffelse

af anordningen

* HME’er er engangsanordninger, der er designet til at
yde lungerehabilitering bade dag og nat, og som skal
udskiftes i takt med de daglige aktiviteter.

+ Antallet og typen af HME’er, der skal bruges over
en 24-timers periode, vil variere atheengigt af de
situationer, der opstar, og hyppigheden af ufrivillig
hoste.

* Typisk bruges der én HME om natten og ca. to HME’er
om dagen. Det kan vare nedvendigt at udskifte
HME en oftere, hvis den tilstoppes af slim eller anden
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kontamination. HME’er kan ikke genbruges og kan ikke
skylles i vand eller andre oplesninger — dette udvasker
det sarlige salt, som er afgerende for HME’ers
effektivitet.

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

7. Kompatible produkter

Provox Life HMEer er kompatible med Provox Life-plastre,
LaryTubes og LaryButtons.

8. Rapportering

Bemeark venligst, at enhver alvorlig heendelse, der er opstéet
i forbindelse med produktet, skal indberettes til producenten
og den nationale myndighed i det land, hvor brugeren og/eller
patienten opholder sig.
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Provox Life-system
1. Beskrivelse av enheten

Provox Life-enheter er utformet for & fungere sammen som
et system. Provox Life-systemet bestar av Provox Life
Adhesives, Provox Life HME-er, Provox Life LaryTube,
Provox Life LaryButtons og et utvalg av Provox Life-tilbeher.

2. Kontraindikasjoner

Enhetene skal bare brukes i samsvar med bruksanvisningen.
Pasienter uten den fysiske, kognitive eller mentale evnen som
kreves for 4 feste, fjerne eller betjene enhetene selv, ber ikke
bruke enhetene alene, og de ber bare bruke dem hvis de er
under tilstrekkelig tilsyn av en lege eller en opplert pleier.

Bare gyldig for HME-er (fukt- og varmevekslere)
Enhetene skal ikke brukes av pasienter med lavt tidevolum
ettersom det dedrommet som legges til, forarsaker CO,-
retensjon (karbondioksidretensjon). Se 2.1. Tekniske data.

Provox Life LaryTube
1. Tiltenkt bruk

Provox Life LaryTube er en enhet til bruk pa kun én pasient,
som er beregnet pd a danne feste for Provox Life HME-er
og tilbeher etter total laryngektomi. For laryngektomerte
pasienter med krympende trakeostoma brukes det ogs4 til &
opprettholde trakeostomaen for respirasjon.
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2. KONTRAINDIKASJONER

Provox Life LaryTube er ikke beregnet pa & brukes av
pasienter som:

< far noen form for mekanisk ventilering.

« har skadet trakeal- eller trakeostomavev.

3. Beskrivelse av anordningen
Provox Life LaryTube er et ror laget av silikongummi av
medisinsk kvalitet. Det leveres enkeltpakket og ikke-sterilt.
Provox Life LaryTube danner feste for Provox Life HME-er
og Provox Life Shower.

Det finnes fire modeller av Provox Life LaryTube: (fig. 1).
Standardmodell (fig. 1a) — Laget for bruk med eller
uten taleventil. Kan festes med Provox TubeHolder eller
Provox LaryClips.

Fenestrert modell (fig. 1b) — Laget for bruk med en
taleventil. Kan festes med Provox TubeHolder eller Provox
LaryClips.

Ringmodell (fig. 1c) — Laget for bruk med eller uten
taleventil. Kan kun festes med Provox Life Adhesive.

Fenestrert med ringmodell (fig. 1d) — Laget for bruk med
en taleventil. Kan kun festes med Provox Life Adhesive.

Standard- og ringmodellen kan fenestreres, slik at luft kan
gd gjennom taleventilen. Hullene stanses ved & benytte
Provox Fenestration Punch i henhold til bruksanvisningen.
Fenestreringene skal vaere i en posisjon som vil optimalisere
luftstrommen gjennom taleventilen.
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De ulike delene av Provox Life LaryTube er (fig. le-f):
e) Fenestreringshull
f) Ring for klebemiddelforbindelse

4 ADVARSLER

IKKE gjenbruk et brukt Provox Life LaryTube hos en
annen pasient. Gjenbruk pa en annen pasient kan fore til
krysskontaminasjon.

IKKE bruk smeregeler hvis pasienten har allergier
relatert til disse stoffene.

SIKRE at pasienten har blitt opplert i bruken av
enheten. Pasienten skal demonstrere evnen til & forsta
og konsekvent folge bruksanvisningen uten legetilsyn.

5 FORHOLDSREGLER

Bruk alltid et Provox Life LaryTube av passende
storrelse. Feil storrelse kan forarsake vevsskade,
bledning, irritasjon, obstruksjon av taleventilen eller
fore til at stomaen krymper. HME Cassette kan uteve
press pa taleventilen hvis Provox Life LaryTube ikke er
dimensjonert riktig.

IKKE bruk makt under innsetting. Det kan fordrsake
vevsskader, bledning eller irritasjon og utilsiktet
losrivelse av taleventilen (fig.3) og/eller XtraFlange
hvis den er i bruk. Hvis produktet skyves for langt inn
i trakea, kan det hindre respirasjon.

Fenestrering  skal ~ kun utferes med Provox
Fenestration Punch. Dette vil sikre at hullene er sméd
og jevne. Fenestreringshull som er for store, kan
forarsake losrivelse av taleventilen eller XtraFlange.
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Fenestreringshull med skarpe kanter kan fordrsake
dannelse av granulasjonsvev.

IKKE bruk et skittent eller kontaminert Provox Life
LaryTube. Det kan forarsake infeksjon.

IKKE rengjor enheten nar den er inne i stomaen.
IKKE BRUK anordningen for den er helt torr (Fig. 4f).
Innénding av damp fra desinfeksjonsmidler kan gi
alvorlig hoste og irritasjon i luftveiene.

IKKE rengjor eller desinfiser produktet med noen
annen metode enn beskrevet, da dette kan forarsake
produkt- og pasientskade.

IKKE bruk en skadet enhet, da dette kan forarsake
inndnding av sma deler eller fore til at det dannes
granulasjonsvev.

Bruk bare vannleselige smeremidler. Oljebaserte
smoremidler (f.eks. vaselin) kan skade produktet og
skal ikke brukes.

Slutt 4 bruke enheten hvis stomaen blir irritert eller
begynner a ble.

Pasienter med bledningsforstyrrelser eller pasienter
pé antikoagulantia ber ikke bruke enheten hvis det
forarsaker vedvarende blodning.

Slutt a bruke enheten hvis det dannes granulasjonsvev
i trakeostomaen.

Bruk bare originalkomponenter. Bruk av annet tilbehor
kan fore til produktskade og/eller at produktet ikke
virker som det skal.

6. Bruksanvisning

6.1 Klargjering
Velg riktig storrelse

Velg riktig diameter og lengde (fig. 2).
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Klargjore for innsetting

« Inspiser alltid produktet for hver bruk. Produktet skal
ikke brukes hvis det er skadet eller skittent.

* Serg for at hendene dine er rene og torre.

* Smer om nedvendig reret lett med en liten mengde av
folgende anbefalte vannleselige smoremidler: KY Jelly,
SurgiLube og Xylocaine (lidokain).

6.2 Bruksanvisning

Innsetting (fig. 3):

Provox Life LaryTube, standard og fenestrert:

Sett forsiktig inn Provox Life LaryTube i trakeostomaen og
fest med Provox LaryClip eller Provox TubeHolder (fig. 1).
Provox Life LaryTube, standard med ring og
fenestrert med ring:

Sorg for at klebemiddelet er sentrert ordentlig slik at Provox
Life LaryTube ikke presser mot sidene av stomaen. Sett
forsiktig inn Provox Life LaryTube gjennom klebemiddelet
inn i trakeostomaen (fig. 1).

MERK: Innsetting og/eller fjerning av Provox Life LaryTube
kan av og til forarsake svak bledning, irritasjon eller hoste,
som vanligvis avtar over tid. Kontakt legen din hvis disse
symptomene vedvarer.

6.3 Rengjering og desinfisering

Rengjor og desinfiser Provox Life LaryTube for hver
gangs bruk. Bruk kun drikkevann til a rengjore og skylle
enheten (fig. 4a-4f).
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1. Rengjor innsiden av Provox Life LaryTube med Provox
TubeBrush eller Provox Swab (fig.4a).

2. Hullenei et fenestrert Provox Life LaryTube skal rengjores
med en Provox Brush (fig. 4b).

3. Skyll Provox Life LaryTube, Provox Brush og Provox
TubeBrush i vann (fig. 4c).

4. Legg Provox Life LaryTube i vannbasert mild sépei 15
minutter (fig.4d).

5. Skyll Provox Life LaryTube med vann (fig. 4c).

6. Desinfiser Provox Life LaryTube minst én gang om
dagen (fig. 4e) ved a benytte en av felgende metoder:
Etanol 70 % i 10 minutter eller Isopropylalkohol 70 %
i 10 minutter eller Hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter.

7. La Provox Life LaryTube terke i minst i to timer eller
til det ser tort ut.

7. Oppbevaringsanvisninger

Oppbevar Provox Life LaryTube i en ren og terr beholder
ved romtemperatur. Ma beskyttes mot direkte sollys.

8. Anordningens levetid og kassering
Provox Life LaryTube kan brukes i en
maksimumsperiode pa 6 maneder. Hvis enheten viser
tegn til skade, mé den byttes ut tidligere.

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

Bruk bare originalkomponenter. Bruk av andre produkter
kan fore til produktskade og/eller til at enheten ikke
fungerer som den skal.

Enhetene som kan brukes med Provox Life LaryTube, er:

Provox Life HME-er (varme- og fuktvekslere) for
pasienter som puster gjennom en trakeostoma.

Provox Life Shower brukes for a forhindre at det
kommer inn vann i Provox Life LaryTube under
dusjing.

Provox TubeHolder, Freevent nakkeband eller Provox
LaryClip brukes for & holde Provox Life LaryTube pa
plass.

Provox TubeBrush, Provox Swab og Provox Brush

For Provox Life LaryTube med ring brukes Provox Life
Adhesive som festemiddel og for & holde Provox Life
LaryTube pa plass.

10. Rapportering

Ver oppmerksom pé at enhver alvorlig hendelse som har
oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten og nasjonale myndigheter i landet der brukeren
og/eller pasienten bor.
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Provox Life HME
1. Tiltenkt bruk

Provox Life HME-er er varme- og fuktvekslere (Heat and
Moisture Exchanger) til engangsbruk hos pasienter som
puster gjennom en trakeostoma.

2. Beskrivelse av anordningen

Provox Life HME er engangsutstyr til lungerehabilitering.

De leveres med forskjellige nivéer av fukteegenskaper,

pustemotstand og filtrering som gjor dem egnet for forskjellige

situasjoner.

De forskjellige typene av Provox Life HME-er er:

* Home HME: nar du tar det med ro

* Go HME: nér du er ute pa farten

* Energy HME: nér du er fysisk aktiv

* Protect HME: nar du trenger beskyttelse mot bakterier,
virus, stev og pollen

* Night HME: nar du sover.

2.1 Tekniske spesifikasjoner

Fuktighetsta
Trykkfall | Trykkfall | Trykkfall ghetstap
ved tidevolum
ved 301/ |ved60l/ |[ved90l/
. . X =1000 ml*
min* (Pa) | min* (Pa) | min* (Pa)
(mg/l)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
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Protect** 55 180 320 23

Night 65 210 470 18,5

HME internt volum (dedrom)* maks 13 ml

*[ht. 1SO 9360

**Bakteriell filtreringseffektivitet > 98 %, virusfiltreringseffektivitet
> 98 %. Testmetode tilpasset fra ASTM F2101.

3 Advarsler

Ikke bruk for stor fysisk kraft mot enheten. Utilsiktet eller
uventet lukking eller komprimering av enheten kan hindre
respirasjon.

 Ikke klem eller bruk for mye kraft ved festing av tilbeheret
eller nar enheten er pa plass. Overdreven kraft kan fore til
at enheten skyves gjennom klebekoblingen, og kan hindre
respirasjon og blokkere luftveiene.

« Ikke bruk inkompatible eller uoriginale enheter, siden det
kan forarsake personskader eller skader pa enheten. Ikke
demonter eller endre enheten.

 Ikke fest en enhet tilstoppet av slim pa nytt, da det kan
hindre respirasjon.

 Ikke fest en enhet som virker glatt av slim eller andre vas-
ker, da den vil veere vanskelig 4 feste i riktig posisjon.

4 Forholdsregler

Test alltid funksjonen til enheten for bruk. Dekselet skal
umiddelbart vende tilbake til apen stilling etter at det
frigjores. (Gjelder ikke for Provox Life Night HME.)

« Var oppmerksom nar enheten ma fjernes eller festes om
natten, da nattesituasjonen kan gjore det vanskeligere &
orientere enheten i riktig posisjon, og det kan ogsa veere
vanskelig & oppdage om den er kontaminert.

* Bruk en Provox Life Shower nar du dusjer for a redusere
risikoen for at vann kommer inn i luftveiene.
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« Enheten skal ikke brukes i mer enn 24 timer, skal ikke
gjenbrukes og skal ikke skylles i vann eller andre losnin-
ger. Dette vil redusere funksjonen til enheten vesentlig og
kan eke risikoen for infeksjoner pa grunn av bakterieko-
lonisering.

 lkke administrer behandling med medikamentforstevning
over enheten, da medikamentet kan skilles ut i enheten.

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

5. Bruksanvisning

For veiledning se:
* Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME: bilde 37-39
* Provox Life Night HME: bilde 40-49

5.1 Bruksanvisning

5.1.1 Provox Life Home/Go/Energy/
Protect HME
Feste

Hold enheten og trykk lett til enheten kobles til festeenheten.
Se fig. 37.

Snakke
Trykk pé lokket for a snakke. Se fig. 38.
Fjerne

Hold enheten og trekk sidelengs til enheten kobles fra. Se
fig. 39.
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5.1.2 Provox Life Night HME
Feste

Hold enheten ved sideapningene mellom tommelen og
langfingeren. Med pekefingeren pa toppen av enheten (der
manesymbolet er patrykt), trykker du lett til enheten kobles
til festeenheten. Roter enheten forsiktig i festeenheten for a
kontrollere at den er riktig tilkoblet. Se fig. 40-47.

Snakke
Okkluder sideapningene samtidig for 4 tillate tale. Se fig. 48.
Fjerne
Hold enheten ved sideapningene mellom tommelen og
langfingeren, slik at pekefingeren kan hvile pa toppen av

enheten (der manesymbolet er patrykt). Trekk lett sidelengs
til enheten kobles fra. Se fig. 40 41 og 49.

6. Anordningens levetid og

kassering

* HME-er (fukt- og varmevekslere) er engangsenheter
som er utviklet for & gi lungerehabilitering bade dag og
natt, og skal erstattes i trad med daglige rutiner.

+ Antallet og typene HME-er (fukt- og varmevekslere)
som trengs i lopet av en 24-timers periode, vil variere
avhengig av situasjonene og hyppigheten av ufrivillig
hoste.

» Vanligvis brukes én HME, fukt- og varmeveksler, i
lopet av natten og cirka to i lepet av dagen. HME, fukt-
og varmeveksleren mé kanskje byttes ut oftere hvis den
er tilstoppet pa grunn av slimsekresjoner eller annen
kontaminering. HME-er (fukt- og varmevekslere)
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er ikke gjenbrukbare og kan ikke skylles i vann eller
annen losning — dette vasker ut det spesielle saltet
som er avgjoerende for effektiviteten til HME, fukt- og
varmeveksler.

 Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav
angédende biologiske farer nar en brukt medisinsk enhet
skal kasseres.

7. Kompatible produkter

Provox Life HME-er (fukt- og varmevekslere) er kompatible
med Provox Life-fester.

8. Rapportering

Vear oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har
oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten og nasjonale myndigheter i landet der brukeren
og/eller pasienten bor.
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Provox Life -jdrjestelmd
1. Laitteen kuvaus

Provox Life -laitteet on suunniteltu toimimaan yhdessa
jérjestelmdnd. Provox Life -jarjestelmd koostuu Provox
Life Adhesive -liimapohjista, Provox Life HME
-kosteuslampodvaihtimista, Provox Life LaryTube
-putkista, Provox Life LaryButton -napeista ja Provox Life
-lisdlaitevalikoiman laitteista.

2. Vasta-aiheet

Laitteita saa kiyttda vain kiyttdohjeiden mukaisesti.
Potilaat, joilla ei ole tarvittavia fyysisid, kognitiivisia tai
henkisid kykyja laitteiden kiinnittdmiseen, poistamiseen tai
kéyttimiseen itse, eivit saa kiyttdd laitteita itsendisesti, vaan
he saavat kdyttdd niitd vain silloin, kun he ovat lddkarin tai
koulutetun hoitajan asianmukaisessa valvonnassa.

Koskee vain HME-kosteuslampdvaihtimia
Laitteita ei saa kdyttdd potilaille, joilla on alhainen

kertahengitystilavuus, silld lisddntynyt hukkatilavuus voi
aiheuttaa CO,:n (hiilidioksidin) kerddntymistd elimistoon.
Katso kohta 2.1 Tekniset tiedot.
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Provox Life LaryTube
1. Kayttotarkoitus

Provox Life LaryTube on potilaskohtaiseen kayttoon
tarkoitettu laite Provox Life HME -kosteusldmpévaihtimien
ja lisdvarusteiden kiinnittdmiseen kurkunpéin taydellisen
poiston jéilkeen. Laitetta kdytetdéin myos trakeostooman
sdilyttaimiseen niilld laryngektomiapotilailla, joiden
trakeostooma kutistuu.

2. VASTA-AIHEET

Provox Life Lary Tube -putkea ei ole tarkoitettu

seuraavanlaisille potilaille:

* mitd tahansa mekaanista ventilaatiohoitoa saavat potilaat

« potilaat, joiden henkitorvi- tai trakeostoomakudos on
vaurioitunut.

3. Laitteen kuvaus

Provox Life LaryTube on ldéketieteellisen laadun silikoni-
kumista valmistettu putki. Se toimitetaan yksittdispakattuna
jasteriloimattomana. Provox Life LaryTube -putken avulla
voidaan kiinnittdd Provox Life HME -kosteusldmpdvaihtimet
ja Provox Life Shower -suoja.

Saatavana on 4 erilaista Provox Life LaryTube -mallia:
(kuva I).

Vakiomalli (kuva la): Valmistettu kdytettaviksi joko
adniproteesin kanssa tai ilman sitd. Voidaan kiinnittdd
Provox TubeHolder -kiinnitysnauhalla tai Provox LaryClip
-tuotteilla.

146



Fenestroitu malli (kuva 1b): Valmistettu kdytettaviksi
adniproteesin kanssa. Voidaan kiinnittdd Provox TubeHolder
-kiinnitysnauhalla tai Provox LaryClip -tuotteilla.

Rengasmalli (kuva 1c): Valmistettu kéytettaviksi joko
ddniproteesin kanssa tai ilman sitd. Voidaan kiinnittdd
ainoastaan Provox Life Adhesive -liimapohjalla.

Fenestroitu rengasmalli (kuva 1d): Valmistettu
kéytettaviksi ddniproteesin kanssa. Voidaan kiinnittaa
ainoastaan Provox Life Adhesive -liimapohjalla.

Vakio- ja rengasmalli voivat olla fenestroituja siten,
ettd ilmaa péddsee daniproteesin lidpi. Reidt ldvistetddn
kdyttamalld Provox Fenestration Punch -rei’itintd sen
kéyttoohjeita noudattaen. Fenestrointien tulee sijaita
siten, ettd ilmavirtaus ddniproteesin ldpi on optimaalista.

Provox Life LaryTube -putkessa on seuraavat osat (kuvat
le—f):

e) fenestrointireiét

f) rengas liimapohjaliitintia varten.

4 VAROITUKSET

Kéytettyd Provox Life LaryTube putkea EI SAA
kayttdd toiselle potilaalle. Uudelleenkiyttd toisella
potilaalla saattaa aiheuttaa ristikontaminaation.

+ Liukastavia geelejd EI SAA kiyttdd, jos potilaalla on
néihin aineisiin liittyvid allergioita.

* MUISTA varmistaa, ettd potilas on koulutettu laitteen
kéyttoon. Potilaan on osoitettava kykynsd ymmartdd
kéyttoohjeet ja noudattaa niitd yhdenmukaisesti ilman
ladkarin valvontaa.
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5 VAROTOIMET

Kaytd aina sopivan kokoista Provox Life LaryTube
-putkea. Viiard koko voi aiheuttaa kudosvaurion,
verenvuotoa, drsytysté, ddniproteesin tukkeutumisen tai
trakeostooman kutistumisen. Kosteuslampdvaihtimen
kasetti voi painaa déniproteesia, jos Provox Life
LaryTube -putki ei ole oikeankokoinen.

» Asettamista EI SAA tehdd vikisin. Tdmé voi aiheuttaa
kudosvaurion, verenvuotoa tai drsytystd ja aiheuttaa
adniproteesin  (kuva 3) ja/tai XtraFlange-laitteen
tahattoman irtoamisen, jos sitd kdytetdan. Jos tuote
tyonnetéddn liian pitkille henkitorveen, laite voi tukkia
hengitystien.

* Tee fenestrointireidit vain Provox Fenestration Punch
-rei’ittimelld. Sen kédyttdminen varmistaa, ettd reidt ovat
pienid ja siledreunaisia. Liian suuret fenestrointireiit
voivat aiheuttaa ddniproteesin tai XtraFlange-laitteen
irtoamisen. Terdvireunaiset fenesterointireidt voivat
aiheuttaa granulaatiokudoksen muodostumista.

» Likaista tai kontaminoitua Provox Life LaryTube
-putkea EI SAA kayttad. Se voi aiheuttaa infektion.

» Laitetta EI SAA puhdistaa, kun se on trakeostooman
sisalla.

» Laitetta EI SAA kiyttdd, ennen kuin se on kokonaan
kuiva (kuva 4f). Desinfiointihdyryjen hengittdminen
voi aiheuttaa voimakasta yskintdd ja hengitysteiden
drsytysté.

« Laitetta EI SAA puhdistaa eikd desinfioida milldédn
muulla kuin kuvatulla menetelmilld, jotta tuotteen
vahingoittuminen ja potilasvamma viltetddn.
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» Vahingoittunutta tuotetta EI SAA kayttdd, silld tima
voi aiheuttaa pienten osien vetdmisen henkitorveen tai
granulaatiokudoksen muodostumista.

» Kiyti ainoastaan vesiliukoisia liukastavia aineita.
Oljypohjaiset liukastavat aineet (esim. Vaseline) voivat
vaurioittaa tuotetta. Niité ei saa kéyttaa.

» Lopeta laitteen kdytto, jos trakeostooma &rtyy tai alkaa
vuotaa verta.

« Jos laitteen kéytto aiheuttaa toistuvaa verenvuotoa, laitet-
ta ei saa kéyttdd potilaille, joilla on verenvuotoon liittyvid
sairauksia tai jotka saavat antikoagulanttihoitoa.

» Laitteen kéytto on lopetettava, jos trakeostoomaan
muodostuu granulaatiokudosta.

+ Kiytd vain alkuperdisid osia. Muut lisédvarusteet saattavat
vahingoittaa laitetta ja/tai aiheuttaa toimintavian.

6. Kayttoohjeet
6.1 Valmistelu

Oikean koon valitseminen
+ Valitse oikea ldpimitta ja pituus (kuva 2).

Asettamisen valmistelu

+ Tarkista tuote aina ennen jokaista kayttokertaa. Ald
kéytd tuotetta, jos se on vahingoittunut tai likainen.

» Varmista, etté kétesi ovat puhtaat ja kuivat.

« Voit tarvittaessa liukastaa putkea kevyesti pienelld
maérilld jotakin seuraavista suositelluista vesiliukoisista
liukastavista aineista: KY Jelly, SurgiLube ja Xylocaine
(lidokaiini).
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6.2 Ohjeet kayttod varten

Asettaminen (kuva 3):

Provox Life LaryTube, vakiomallinen ja fenestroitu:
Aseta Provox Life LaryTube varovasti trakeostoomaan
ja kiinnitd Provox LaryClip- tai Provox TubeHolder
-tuotteella (kuva 1).

Vakiomallinen Provox Life LaryTube, jossa on rengas,
ja fenestroitu malli, jossa on rengas:

Varmista, ettd liimapohja keskitetdan kunnolla siten, ettd
Provox Life LaryTube ei paina trakeostooman sivuja vasten.
Aseta Provox Life LaryTube -putki varovasti liimapohjan
lépi trakeostoomaan (kuva 1).

HUOMAUTUS: Provox Life LaryTube -putken asettaminen
ja/tai poistaminen voi toisinaan aiheuttaa vahdistd
verenvuotoa, drsytysté tai yskdd, joka yleensd vihenee ajan
mydtd. Jos ndma oireet jatkuvat, ota yhteytta ladkariisi.

6.3 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdista ja desinfioi Provox Life LaryTube ennen jokaista
kayttokertaa. Kdytd vain juomavettd laitteen puhdistamiseen
ja huuhtelemiseen (kuvat 4a—4f).

1. Puhdista Provox Life LaryTube -putken sisépuoli Provox
TubeBrush -harjalla tai Provox Swab -vanupuikolla
(kuva 4a).

2. Fenestroidun Provox Life LaryTube -putken reiét on
puhdistettava Provox Brush -harjalla (kuva 4b).

3. Huuhtele Provox Life LaryTube, Provox Brush ja Provox
TubeBrush vedessi (kuva 4c).

4. Aseta Provox Life LaryTube vesipohjaiseen mietoon
saippualiuokseen 15 minuutiksi (kuva 4d).
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. Huuhtele Provox Life LaryTube vedelld (kuva 4c).

6. Desinfioi Provox Life LaryTube vdhintddn kerran
péivissd (kuva 4e) jollakin seuraavista menetelmista:
70-prosenttinen etanoli 10 minuutin ajan tai
70-prosenttinen isopropanoli (isopropyylialkoholi)
10 minuutin ajan tai 3-prosenttinen vetyperoksidi
60 minuutin ajan.

7. Anna Provox Life LaryTube -putken kuivua vihintéddn

2 tunnin ajan tai kunnes se vaikuttaa kuivalta.

7. Sdilytysohjeet

Sdilytd Provox Life LaryTube -putkea puhtaassa ja
kuivassa sdiliossd huoneenlampétilassa. Suojaa suoralta
auringonvalolta.

8. Laitteen kayttoika ja
havittaminen

Provox Life LaryTube -putkea voidaan kéyttdd enintéddn
6 kuukauden ajan. Jos laitteessa ndkyy mitédén vaurioiden
merkkejd, se tdytyy vaihtaa uuteen aikaisemmin.
Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa
ladketieteellistd kdytdantod ja kansallisia sddnnoksid, kun
havitat kdytettya ladkinnallistd laitetta.
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9. Yhteensopivat tuotteet

Kiytd vain alkuperdisid osia. Muut tuotteet saattavat
vahingoittaa laitetta ja/tai aiheuttaa toimintavian.
Laitteet, joita voidaan kéyttdd yhdesséd Provox Life LaryTube
-putken kanssa:

¢ Provox Life -HME:t (Heat and Moisture Exchanger
-kosteusldmpdvaihtimet) on tarkoitettu potilaille, jotka
hengittavit trakeostooman kautta.

¢ Provox Life Shower -suoja on tarkoitettu estimién
veden pédsy Provox Life LaryTube -putkeen suihkun
aikana.

* Provox TubeHolder -kiinnitysnauhaa, Freevent-kaulanauhaa
tai Provox LaryClip -tuotetta kdytetddn pitdméén Provox
Life LaryTube -putkea paikallaan.

¢ Provox TubeBrush -harja, Provox Swab -vanupuikko ja
Provox Brush -harja

* Renkaallisen Provox Life LaryTube -putken kiinnittimiseen
ja Provox Life LaryTube -putken paikallaan pitdmiseen
kéytetddn Provox Life Adhesive -liimapohjaa.

10. llmoittaminen

Huomaa, ettd kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttdjan
ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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Provox Life HME
1. Kayttotarkoitus

Provox Life HME:t (Heat and Moisture Exchanger) ovat
kertakdyttoisid kosteuslampovaihtimia, jotka on tarkoitettu
trakeostooman kautta hengittéville potilaille.

2. Laitteen kuvaus

Provox Life HME -kosteusldmpdovaihtimet ovat keuhkojen
kuntoutukseen tarkoitettuja kertakdyttoisid laitteita.
Niitd on saatavissa erilaisina monenlaisiin eri tilanteisiin
sopivina malleina, joilla on kullakin erilaiset kosteustasot,
hengitysvastukset ja suodatusominaisuudet.

Seuraavat ovat erilaisia Provox Life HME
-kosteuslampévaihdinmalleja:

Home HME: kun nautit kodin rauhasta

Go HME: kun olet liikkeelld

Energy HME: kun olet fyysisesti aktiivinen

Protect HME: kun tarvitset suojausta bakteereilta, viruk-
silta ja siitepolyltd

* Night HME: kun nukut.

2.1 Tekniset tiedot

Paineen Paineen Paineen Kosteusha-
alenema alenema alenema Vi6, kun ker-
virtausno- | virtausno- | virtausno- | tahengitys-
peudella peudella peudella tilavuus (VT)
301/min* | 60 I/min* 90 I/min* =1000 ml*
(Pa) (Pa) (Pa) (mg/1)
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Home-

. 60 200 450 19,5
malli
Go-malli 30 100 230 225
Energy-

_gy 15 50 110 23
malli
Protect-

) 55 180 320 23
malli**
Night-

. 65 210 470 18,5
malli

Kosteuslampovaihtimen sisdinen tilavuus (hukkatila)*
enintdan 13 ml

*1S0 9360 -standardin mukaisesti

**Bakteerisuodatusteho > 98 %, virussuodatusteho > 98 %.

Testimenetelma on mukautettu versio ASTM F2101 -standardin

mukaisesta menetelmésta.

3 Varoitukset

Al4 paina laitetta vahingossa. Laitteen tahaton tai

vahingossa tapahtuva sulkeutuminen tai painaminen voi

vaikeuttaa hengitysta.

Al purista tai kohdista liiallista voimaa laitetta kiinni-
tettdessd tai sen ollessa paikallaan. Liiallinen voima saa
johtaa laitteen tyontymiseen kiinnitysliitinnan lapi ja voi
vaikeuttaa hengitystd ja tukkia hengitystiet.

+ Al kitytd ei-yhteensopivia tai ei-alkuperiisii laitteita, silli
muuten seurauksena voi olla loukkaantuminen tai laitteen

vahingoittuminen. Ali pura laitetta tai muuta sité.
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Al4 kiinnitd limasta tukkeutunutta laitetta uudelleen, silld
se voi johtaa hengitysteiden tukkeutumiseen.

Al kiinniti laitetta, joka on liukas liman tai muiden
nesteiden takia, sill laitetta on silloin vaikea kiinnittda
oikeaan asentoon.

4. \Varotoimet

Testaa laitteen toiminta aina ennen kéyttod. Kannen pitdisi
palata heti avoimeen asentoonsa, kun siitd padstetddn irti.
(Ei koske Provox Life Night HME:td).

Ole erityisen huolellinen, jos laite tdytyy poistaa tai kiin-
nittdd yon aikana, silld y6llinen tilanne voi vaikeuttaa lait-
teen suuntaamista oikeaan asentoon ja voi myos vaikeuttaa
mahdollisen kontaminaation havaitsemista.

Kéyta suihkun aikana Provox Life Shower -suojaa, jotta
veden hengitysteihin padsemisen riski pienenee.

Laitetta ei saa kdyttad yli 24 tunnin ajan, silld se ei ole
uudelleenkéytettiva eikd sitd saa huuhdella vedelld tai
milldén muilla nesteilld. Tama heikentdd olennaisesti
laitteen toimintaa ja voi lisété infektiovaaraa bakteerien
tuotteeseen pesiytymisen vuoksi.

Sumutinldidkehoitoa ei saa antaa tuotteen kautta, silld
lddkettd voi saostua tuotteeseen.

Kun laitetta kiytetddn, kostuttimia tai limmitettya kostu-
tettua happea ei saa kdyttdd yhdessé trakeostoomamaskin
kanssa. Muuten laite tulee liian kosteaksi. Jos happihoitoa
tarvitaan, kdytd vain lammittdmaétontd kostutettua happea.

5. Kayttoohjeet

Katso lisédohjeita:

Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME: kuva 37-39
Provox Life Night HME: kuva 40-49
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5.1 Kayttoohjeet

5.1.1 Provox Life Home/Go/Energy/
Protect HME

Kiinnittiminen

Pida kiinni laitteesta ja paina kevyesti, kunnes laite kiinnittyy
lisélaitteeseen. Katso kuva 37.

Puhuminen

Paina kantta, niin voit puhua. Katso kuva 38.

Poistaminen

Pida kiinni laitteesta ja vedd viistoon, kunnes laite irtoaa.
Katso kuva 39.

5.1.2 Provox Life Night HME
Kiinnittiminen

Pida kiinni laitteen sivuaukoista peukalon ja keskisormen
vilissd. Pidéd etusormi laitteen yldosassa (johon on painettu
kuusymboli) ja paina kevyesti, kunnes laite kiinnittyy
lisélaitteeseen. Kéddnnd laitetta varovasti lisilaitteessa oikean
kiinnittymisen varmistamiseksi. Katso kuvat 40-47.
Puhuminen

Puhuminen onnistuu tukkimalla sivuaukot samanaikaisesti.
Katso kuva 48.

Poistaminen

Pidé kiinni laitteen sivuaukoista peukalon ja keskisormen
vilissd, jolloin etusormesi voi olla laitteen yldosan paalla
(kohdassa, johon on painettu kuusymboli). Vedd varovasti
sivulle, kunnes laite irtoaa. Katso kuvat 40, 41 ja 49.
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6. Laitteen kayttoika ja
havittdminen

Kosteusldmpovaihtimet ovat kertakdyttdisid laitteita,
jotka on suunniteltu keuhkojen kuntouttamiseen sekéd
péivilld ettd yolld, ja ne on vaihdettava péivittdisen
toiminnan edellytysten mukaisesti.

24 tunnin ajanjakson aikana tarvittavien
kosteuslampdvaihtimien maéri ja tyyppi vaihtelee sen
mukaan, millaisia tilanteita esiintyy ja miten paljon
kayttaja yskii.

Tyypillisesti yon aikana kaytetdan yksi
kosteusldampovaihdin ja pdivén aikana noin kaksi.
Kosteuslampovaihdin on mahdollisesti vaihdettava
useammin, jos se tukkiutuu limaeritteistd tai muista
kontaminoivista aineista. Kosteusldmpovaihtimia

ei voi kayttad uudelleen, eikd niitd saa huuhdella
vedelld tai millddn muulla liuoksella, silld ne pesevit
kosteusldampovaihtimen tehokkuuden kannalta
oleellisen tirkedn erikoissuolan pois.

Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa
ladketieteellistd kdytantod ja kansallisia sddnndksid, kun
havitit kaytettya ladkinnallistd laitetta.

7. Yhteensopivat tuotteet
Provox Life HME -kosteuslamp&vaihtimet ovat yhteensopivia
Provox Life -kiinnityslaitteiden kanssa.

8. limoittaminen

Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat
ilmoitetaan valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan
kansalliselle viranomaiselle.
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Provox Life kerfi

1. Lysing & taeki

Provox Life taeki eru honnud til ad vinna saman sem
kerfi. Provox Life System samanstendur af Provox Life
Adhesives, Provox Life varma- og rakaskiptum, Provox

Life LaryTubes, Provox Life LaryButtons og Provox Life
aukahlutum.

2. Frabendingar

Adeins skal nota teekin i samraemi vio notkunarleidbeiningar
peirra.

Sjuiklingar sem hafa ekki likamlega, vitsmunalega eda andlega
getu til ad festa, fjarleegja eda stjorna teekjunum sjalfir skulu
ekki nota taekin einir og adeins nota pau undir fullnzegjandi
eftirliti leeknis eda pjalfads umonnunaradila.

Gildir adeins fyrir varma- og rakaskipta (Heat and Moisture
Exchanger, HME)

Sjuklingar med litla andrymd mega ekki nota takin par sem
onytta rammalid getur valdid uppséfnun a CO, (koltvisyringi),
sja kafla 2.1 Teeknilegar upplysingar.

Provox Life LaryTube
1. Fyrirhugud notkun

Provox Life LaryTube er bunadur til notkunar fyrir einn
sjikling og atladur til pess ad veita festingu fyrir Provox
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Life HMEs og aukahluti eftir algert barkakylisnam. Fyrir
sjuklinga barkakylisnams med minnkandi barkarauf er
bad einnig notad til ad vidhalda barkaraufinni fyrir 6ndun.

2. FRABENDINGAR

Ekki ma nota Provox Life LaryTube hja sjuklingum sem:
 eru i ondunarvél af hvada toga sem er.
+ eru med vefjaskemmdir { barka eda barkarauf.

3. Lysing @ bunadinum
Provox Life LaryTube er rér sem buid er til ur silikongimmii
sem hefir lekningjartekjum. Bunadurinn er afhentur

stakur og 0safour. Provox Life LaryTube veitir festingu
fyrir Provox Life HMEs og Provox Life Shower.

Pad eru 4 tegundir af Provox Life LaryTube: (Mynd 1).

Hefobundin tegund (Mynd la) — Gerd til notkunar med
eda an talventils. Heegt ad festa med Provox TubeHolder
eda Provox LaryClips.

Tegund med gotum (Mynd 1b) — Gerd til notkunar med
talventli. Heegt ad festa med Provox TubeHolder eda
Provox LaryClips.

Hefobundin tegund med hring (Mynd Ic) — Gerd til
notkunar med eda an talventils. Ma adeins festa med
Provox Life Adhesive.

Tegund med gotum og hring (Mynd 1d) — Gerd til notkunar
me0 talventli. Ma adeins festa med Provox Life Adhesive.

Hagt er ad gata hefdbundinn bunad og bunad med hring
pbannig ad loft komist gegnum talventilinn. Holurnar
eru gatadar med pvi ad nota Provox Fenestration Punch

159



i samrami vid notkunarleidbeiningar. Gatanirnar eiga ad
vera stadsettar pannig ad pad hamarki loftfledi i gegnum
talventilinn.

Mismunandi hlutar Provox Life LaryTube eru (Mynd. le-f):
e) Got
f) Hringur fyrir limkennda tengingu

4 VIDVARANIR

EKKI endurnyta notada Provox Life LaryTube & 60rum
sjuklingi. Ef tekid er notad 4 6drum sjuklingi getur pad
valdid vixlmengun.

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

« PID SKULUD tryggja ad sjiklingurinn hafi fengid
pjalfun i notkun bunadarins. Sjiklingurinn etti
ad syna fram 4 getu til ad skilja og fylgja avallt
notkunarleiébeiningum an eftirlits leeknis.

5 VARUDARRADSTAFANIR

Notid alltaf Provox Life LaryTube i videigandi
sterd. Vitlaus sterd getur valdid vefja skemmdum,
blaedingum, ertingu, hindrun i talventli eda geti valdid
pvi ad barkaraufin minnki. HME Cassette geti beitt
brystingi 4 talventilinn ef Provox Life LaryTube er ekki
i videigandi steerd.

* EKKI beita afli vid isetningu binadarins. Pad getur
valdid vefjaskemmdum, blaedingu eda ertingu, og
talventillinn (mynd 3) og/eda XtraFlange ef til stadar,
getur ovart feerst ur stad. Ef bunadinum er ytt of langt
inn { barkann getur hann hindrad 6ndun.
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Gatid einungis med Provox Fenestration Punch. bad
tryggir ad gotin verdi litil og slétt. Ef gtin eru of stor
getur talventillinn eda XtraFlange ferst ur stad. G6t med
skorpum brunum geta valdid pvi ad grovefur myndist.
EKKI MA nota Ohreina eda mengada Provox Life
LaryTube. Pad gaeti valdid sykingu.

EKKI MA hreinsa bunadinn 4 medan hann er inni
i barkaraufinni.

NOTIP EKKI bunadinn fyrr en hann hefur pornad
a0 fullu (mynd 4f). Ef gufa af sotthreinsiefnum berst
i ondunarveg getur pad valdid miklum hosta og ertingu
i ondunarvegum.

EKKI MA hreinsa eda sotthreinsa bunadinn med
neinum 6drum heetti en lyst er par sem pad getur valdid
skemmdum a vérunni og meidslum hja sjuklingi.
EKKI MA nota skemmdan banad par sem slikt getur
valdid pvi ad smahlutir berist i ondunarveg eda grovefur
myndist.

Notid adeins vatnsleysanleg smurefni. Ekki skal
nota smurefni sem eru ad uppistoou Ur oliuefnum
(t.d. vaselini) par sem pau geta skemmt voruna.

Heetta skal notkun bunadarins ef erting verdur
i barkaraufinni eda byrjar ad blada tr henni.

Sjuklingar med bladingarsjikdoma eda sjuklingar sem
taka segavarnarlyf @ttu ekki ad nota biinadinn ef hann
veldur endurteknum blaedingum.

Heetta skal notkun bunadarins ef grovefur myndast
i barkaraufinni.
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« Adeins skal nota upprunalega ihluti. Annar aukabunadur
getur valdid skemmdum a vérunni og/eda bilun.

6. Notkunarleidbeiningar
6.1 UndirbuUningur

Veljio rétta sterd
o Veljiod rétt pvermal og lengd (Mynd 2).

Undirbuid innsetningu

* Skodid avallt voruna fyrir hverja notkun. Notid ekki
skemmda eda Ohreina voru.

*  Geetid pess ad hendur séu hreinar og purrar.

» Efporfkrefur skal smyrja rorio litillega me litlu magni
af eftirfarandi vatnsleysanlegu smurefni sem melt er
med: KY Jelly, SurgiLube og Xylocaine (lidokain).

6.2 Notkunarleidbeiningar

Innsetning (Mynd 3):

Provox Life LaryTube Standard og med gotum:

Setjid Provox Life LaryTube varlega inn i barkaraufina
og festid med Provox LaryClip eda Provox TubeHolder
(Mynd 1).

Provox Life LaryTube Standard med hring og med
gotum meod hring:

Gangid ur skugga um ad limio sé stadsett fyrir midju pannig
Provox Life LaryTube prysti ekki 4 hlidar barkaraufarinnar.
Setjid Provox Life LaryTube varlega inn i gegnum limid
inn i barkaraufina (Mynd 1).

ATHUGID: Innsetning og fjarleeging Provox Life LaryTube
getur af og til valdid smavagilegum bladingum, ertingu
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eda hosta sem hverfur venjulega med timanum. Hafou
samband vid leekninn pinn ef pessi einkenni eru vidvarandi.

6.3 Hreinsun og soétthreinsun
Hreinsid og sotthreinsio Provox Life LaryTube fyrir hverja

notkun. Notid adeins drykkjarvatn til ad hreinsa og skola
btnadinn (Myndir 4a—4f).

L.

2.

Hreinsid innan ur Provox Life LaryTube med Provox
TubeBrush eda Provox Swab (Mynd 4a).

Holurnar 4 gatadri Provox Life LaryTube atti ad hreinsa
med Provox Brush (Mynd 4b).

. Skolid Provox Life LaryTube, Provox Brush og Provox

TubeBrush med vatni (Mynd 4c).

. Setjid Provox Life LaryTube i vatn med mildri sapu i 15

minutur (Mynd 4d).

. Skolid Provox Life LaryTube med vatni (Mynd 4c).
. Sétthreinsid Provox Life LaryTube a.m.k. einu sinni

4 dag (Mynd 4e) med einni af eftirfarandi adferdum:
70% etandl i 10 mintatur eda 70% isdépropylalkohol
i 10 minatur eda 3% vetnisperoxid i 60 minutur.

. Leyfid Provox Life LaryTube ad porna i a.m.k.

2 klukkutima eda pangad til bunadurinn virdist purr.

7. Leidbeiningar um geymslu

Geymid Provox Life LaryTube i hreinu og purru ilati vid
stofuhita. Verjid gegn beinu solarljosi.
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8. Endingartimi og forgun
taekis

Provox Life LaryTube ma nota i ad hamarki 6 manudi.
Skiptid fyrr um bunadinn ef merki eru um skemmdir.
Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum
krofum vardandi lifsynahattu vio férgun & notudum
lekningatekjum.

9. Samhaefar vorur

Adeins skal nota upprunalega ihluti. Ef adrar vorur eru
notadar getur pad valdid skemmdum & vorunni asamt pvi
a0 bunadurinn virki ekki sem skyldi.

Eftirfarandi binad ma nota med Provox Life LaryTube:

* Provox Life HME (varma- og rakaskipta) fyrir sjuklinga
sem anda gegnum barkarauf.

* Provox Life Shower er notadur til ad koma i veg fyrir ad
vatn berist inn i Provox Life LaryTube pegar farid er i
sturtu.

¢ Provox TubeHolder, Freevent halsband eda Provox
LaryClip er notad til ad halda Provox Life LaryTube &
sinum stad.

¢ Provox TubeBrush, Provox Swab og Provox Brush

¢ Fyrir notkun Provox Life LaryTube med hring, pa er
Provox Life Adhesive notad til festingar og til ad halda
Provox Life LaryTube & sinum stad.

10. Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid a0 tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem
upp koma i tengslum vid notkun teekisins til framleidanda,
sem og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda
sjuklingur hefur busetu.
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Provox Life HME
1. Fyrirhugud notkun

Provox Life HME eru einnota varma- og rakaskiptar fyrir
sjiklinga sem anda gegnum barkarauf.

2. Lysing & bunadinum

Provox Life HME varma- og rakaskiptar eru einnota taki

notud vid lungnapjalfun. Rakastig, ondunarvidonam og siun

er mismunandi milli teekja, sem gerir pau hentug til nota vid

mismunandi adstadur.

Gerdir Provox Life HME varma- og rakaskipta eru:

* Home HME: fyrir afsloppun heima vid

*  Go HME: fyrir f6lk & ferdinni

* Energy HME: fyrir likamsreaktina

« Protect HME: fyrir vorn gegn bakterium, veirum, ryki og
frjokornum

« Night HME: fyrir svefninn.

2.1 Teeknilegar upplysingar

brystingsfall | Prystingsfall| Prystingsfall
'y 9 4y 9 .y 9 Rakatap vid
vid vio vio
i . ) VT=1000 ml*
301/min* | 60 1/min.* [ 90 I/min.*
(mg/l)
(Pa) (Pa) (Pa)
Home 60 200 450 19,5
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Go 30 100 230 22,5

Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 185

Innra rammal HME (énytt rammal)* ad hamarki 13 ml

*

Samkvaemt ISO 9360

** Skilvirkni vid bakteriusiun > 98%, skilvirkni vid veirusiun > 98%.
Profunaradferd adlogud fra ASTM F2101.

3. Varnadarord

Ekki ma beita prystingi a taekio. Ef teekio lokast eda
bjappast saman fyrir slysni getur pad hindrad ondun.
Ekki ma kreista teekid eda beita afli pegar pvi er komio
fyrir eda pegar pad er komid a sinn stad. Ef afli er beitt er
heetta 4 ad teekinu sé pryst i gegnum limfestinguna pannig
a0 pad hamli 6ndun og teppi 6ndunarveg.

Ekki mé nota 6samhaefar vorur eda vorur sem ekki eru
upprunalegar par sem slikt getur valdid meidslum eda
skemmt teekid. Ekki ma breyta taekinu eda taka pad i
sundur.

Ekki ma festa aftur teeki sem stiflast hefur af slimi par sem
pad getur hindrad 6ndun.

Ekki ma festa taeki sem virdist vera sleipt af voldum slims
eda vokva par sem erfitt verdur ad festa pad i réttri stodu.

4. Varoudarreglur

Fyrir notkun skal 4vallt kanna hvort taekid virkar sem
skyldi. Eftir ad lokinu hefur verid sleppt & pad strax ad
fara aftur i opna stodu. (A ekki vid um Provox Life Night
HME).

166




*  Geetio fyllstu varadar pegar naudsynlegt er ad fjarlegja
eOa festa taekio ad naeturlagi par sem erfitt getur verid ad
koma taekinu rétt fyrir ad noéttu til, auk pess sem erfitt getur
verid ad greina ohreinindi.

» Nota skal Provox Life Shower pegar farid er i sturtu til ad
minnka haettu 4 ad vatn berist i 6ndunarveg.

» Ekki ma nota tekid lengur en i 24 klukkustundir. Pad
er ekki endurnotanlegt og ekki ma skola pad i vatni eda
annars konar vokva. bad dregur verulega Ur virkni taekisins
og getur aukio haettu 4 sykingum vegna bolfestu bakteria.

» Ekki ma gefa medferd med udalyfi um tekid par sem lyfid
getur safnast fyrir 1 teekinu.

» Ekki ma nota rakataeki eda gefa hitad og rakamettad
surefni med grimu yfir barkaraufinni 4 medan taekid er i
notkun. Vid pad verdur tekid of blautt. Ef surefnismedferd
er naudsynleg ma adeins nota 6hitad, rakamettad surefni.

5. Notkunarleidbeiningar

Sja leidbeiningar;

» Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME: myndir
37-39

» Provox Life Night HME: myndir 40-49

5.1 Notkunarleidbeiningar

5.1.1 Provox Life Home/Go/Energy/
Protect HME

Taekio fest

brystid varlega a teekid par til pad tengist festibunadinum.
Sja mynd 37.

Ad tala

Prystid 4 lokid til ad geta talad. Sja mynd 38.
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Taekio fjarlaegt
Takid um tekid og togid pad til hlidar par til pad aftengist.
Sja mynd 39.

5.1.2 Provox Life Night HME
Taekio fest

Haldid  teekinu um hlidaropin med pumli og 16ngutong. Latid
visifingur hvila ofan & taekinu (4 tunglmerkinu) og prystid
varlega par til teekid tengist vid festibtinadinn. Snuid teekinu
varlega i festibinadinum til ad ganga tr skugga um ad pad
sé rétt tengt. Sja myndir 40-47.

Ad tala

Lokid fyrir hlidaropin samtimis til ad tala. Sja mynd 48.
Taekio fjarlaegt

Haldio 4 teekinu um hlidaropin med pumli og 16nguténg
bannig ad visifingur hvili ofan a teekinu (a tunglmerkinu).

Togid varlega til hlidar par til teekid aftengist. Sja myndir
40,41 og 49.

6. Endingartimi og férgun

teekis

* HME eru einnota taeki sem er @tlad ad pjalfa lungun
jafnt ad nottu sem degi og skal skipta um i samraemi vid
daglegar athafnir.

« Fjoldi og gerd HME-taekja sem parf a hverjum
solarhring veltur 4 adstaedum og tidni hostakasta.

« Algengt er a0 eitt HME-taeki sé notad ad naturlagi
og u.p.b. tvo yfir daginn. Pad geeti purft ad skipta
oftar um HME-taki ef pad stiflast af slimi eda 6drum
ohreinindum. Ekki ma nota HME-taki aftur og ekki
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ma skola pau med vatni eda 6drum vokva par sem pad
skolar burt sérstaka saltid sem er naudsynlegt fyrir
virkni HME-teekisins.

+ Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum
krofum vardandi lifsynahattu vid forgun a notudum
laekningataekjum.

7. Samhafar vorur

Provox Life HME varma- og rakaskiptar eru samhafir vid Provox
Life festingarbunad.

8. Tilkynningaskylda
Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp
koma i tengslum vid notkun taekisins til framleidanda, sem

og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda sjuklingur
hefur busetu.
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Siisteem Provox Life
1. Seadme kirjeldus

Seadmed Provox Life on mdeldud té6tama koos, lihtse
stisteemina. Stisteem Provox Life hdlmab liimaineid Provox
Life, HME-sid Provox Life, Provox Life LaryTube’e, Provox
Life LaryButtoneid ja seadmete Provox Life jaoks mdeldud
mitmesuguseid tarvikuid.

2. Vastundidustused

Seadmeid tohib kasutada ainult vastavalt kasutusjuhendile.
Patsiendid, kellel puuduvad fiiiisilised, kognitiivsed voi
vaimsed voimed seadmete ise kinnitamiseks, eemaldamiseks
voi kasutamiseks, ei tohi seadmeid iseseisvalt kasutada ja
voivad neid kasutada ainult siis, kui nad on kliiniku voi
koolitatud hooldaja piisava jarelevalve all.

Kehtib ainult soojuse ja niiskuse vahetitele (Heat and Moisture
Exchanger, HME)

Seadmeid ei tohi kasutada patsientidel, kellel on viike
kopsumaht, kuna lisatud tithimaht vdib liiga viikese
hingamismahu korral pdhjustada CO, (stisinikdioksiidi)
peetust, vt jaotist 2.1 Tehnilised andmed.
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Provox Life LaryTube
1. Kavandatud kasutus

Provox Life LaryTube on iihel patsiendil kasutamiseks
mdeldud seade, mis on ette nihtud kinnitamiseks Provox
Life HME-de ja lisatarvikute kiilge parast tdielikku
lariingektoomiat. Lariingektoomia ldbinud patsientidele,
kellel on kokkutdmbuv trahheostoom, kasutatakse seda ka
trahheostoomi lahtihoidmiseks hingamisel.

2. VASTUNAIDUSTUSED

Provox Life LaryTube ei ole moeldud kasutamiseks
jargmistel patsientidel:

 kes on juhitaval hingamisel;

« kel on trahhea voi trahheostoomi koe kahjustused.

3. Seadme kirjeldus

Provox Life LaryTube on meditsiinilise kvaliteediga
silikoonkummist valmistatud toru. Seda tarnitakse
ihekordses pakendis ja mittesteriilsena. Provox Life
LaryTube vdoimaldab kinnitada tooteid Provox Life HME
ja Provox Life Shower.

Tootel Provox Life LaryTube on 4 mudelit: (joonis 1).

Standardmudel (joonis la) — mdeldud kasutamiseks
héaileproteesiga voi ilma. Voib paigaldada seadmetega
Provox TubeHolder vdi Provox LaryClips.

Avadega mudel (joonis 1b) — mdeldud kasutamiseks
hédleproteesiga. Voib paigaldada seadmetega Provox
TubeHolder voi Provox LaryClips.
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Standardmudel réngaga (joonis lc) — mdeldud
kasutamiseks hidleproteesiga voi ilma. Saab kinnitada
ainult seadmele Provox Life Adhesive.

Avadega mudel rongaga (joonis 1d) — mdeldud kasutamiseks
hédleproteesiga vdi ilma. Saab kinnitada ainult seadmele
Provox Life Adhesive.

Standardmudelit ja rongaga mudelit on voimalik augustada,
et Shk péadseks ldbi hddleproteesi. Avad valmistatakse
kasutades seadet Provox Fenestration Punch selle
kasutusjuhendi jargi. Avad peavad paiknema viisil, mis
optimeerib ohu liikumist 14bi hdleproteesi.

Seadme Provox Life LaryTube eri osad on (joonis le—f):
e) avad
f) kinnituse rongas

4 HOIATUSED

ARGE KASUTAGE kasutatud seadet Provox Life
LaryTube teisel patsiendil. Teisel patsiendil kasutamine
voib pohjustada ristsaastumise.

+ ARGE KASUTAGE libestavaid geele, kui patsient on
nende ainete suhtes allergiline.

* VEENDUGE, et patsienti on Jpetatud seadet
kasutama. Patsient peab olema vdimeline ilma kliinilise
jérelevalveta kasutusjuhendit mdistma ja seda piisivalt
jargima.

5. ETTEVAATUSABINOUD

e Kasutage alati diges suuruses seadet Provox Life
LaryTube. Vale suuruse kasutamine vdib pdhjustada
koekahjustusi, verejookse, drritust, haéleproteesi
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obstruktsiooni vdi pdhjustada stoomi kokkutdombumist.
HME Cassette vdib avaldada survet hadleproteesile, kui
seadme Provox Life LaryTube suurus on ebasobiv.
ARGE KASUTAGE sisestamisel joudu. See voib
pohjustada koekahjustusi, veritsust vOi drritust ja
haileproteesi (joonis 3) ja/vdi seadme XtraFlange
soovimatut nihkumist. Kui seade liikatakse liiga
stigavale trahheasse, siis v0ib see takistada hingamist.
Avasid tohib teha ainult seadmega Provox Fenestration
Punch. See tagab viikesed ja siledad avad. Liiga suured
avad voivad pdhjustada haileproteesi voi XtraFlange
seadme nihkumist. Teravate servadega avad vdivad
pdhjustada granulatsioonikoe moodustumist.

ARGE kasutage midrdunud v&i saastunud seadet
Provox Life LaryTube. See vdib pdhjustada infektsiooni.
ARGE puhastage seadet, kui see on stoomis.

ARGE kasutage seadet enne, kui see on tiiesti
kuiv  (joonis 4f). Desinfektsioonivahendi aurude
sissehingamine vo0ib pdhjustada tugevat kohimist ja
hingamisteede arritust.

ARGE kasutage puhastamiseks voi desinfitseerimiseks
teisi meetodeid kui kirjeldatud, kuna see voib pdhjustada
toote kahjustusi ja patsiendi vigastusi.

ARGE KASUTAGE kahjustatud seadet, sest see
vOib pohjustada viikeste osakeste aspireerimist voi
granulatsioonikoe moodustumist.

Kasutage ainult vees lahustuvaid libestusaineid.
Oli baasil libestusained (nt vaseliin) vdivad toodet
kahjustada ja neid ei tohi kasutada.

Lopetage seadme kasutamine, kui stoomi juurde tekib
drritus voi veritsus.
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¢ Hiilibimishdiretega v0i antikoagulante kasutavad
patsiendid ei tohi seadet kasutada, kui see pdhjustab
korduvat verejooksu.

« Lopetage seadme kasutamine, kui trahheostoomi tekib
granulatsioonkude.

« Kasutage ainult originaaltarvikuid. Muud lisatarvikud
voivad pohjustada toote kahjustusi ja/voi héireid
seadme t00s.

6. Kasutusjuhend

6.1 Ettevalmistus

Valige sobiv suurus
« Valige sobiv 1abimdot ja pikkus (joonis 2).

Valmistuge ette sisestamiseks

+ Kontrollige toodet alati ennc iga kasutamist. Arge
kasutage kahjustatud vdi médardunud toodet.

o Jilgige, et teie kied oleksid puhtad ja kuivad.

* Vajaduse korral mairige toru viikese koguse jargmise
soovitatud vesilahustuva libestusainega: KY Jelly,
SurgiLube ja Xylocaine (lidokaiin).

6.2 Kasutusjuhised

Sisestamine (joonis 3):

Standardne ja avadega Provox Life LaryTube:
Sisestage ettevaatlikult Provox Life LaryTube trahheostoomi
ja kinnitage seadmete Provox LaryClip vdi Provox
TubeHolder abil (joonis 1).

Standardne réngaga ning avade ja rongaga Provox
Life LaryTube:
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Veenduge, et kinnitus paikneb korrektselt keskel nii,
et Provox Life LaryTube ei vajuta stoomi kiilgedele.
Sisestage ettevaatlikult Provox Life LaryTube lébi kinnituse
trahheostoomi (joonis 1).

MARKUS. Seadme Provox Life LaryTube sisestamine ja/véi
eemaldamine voib vahetevahel pdhjustada kerget veritsust,
drritust voi kdha, mis tavaliselt aja moddudes vaheneb.
Votke nende siimptomite piisimise korral ithendust arstiga.

6.3 Puhastamine ja desinfitseerimine
Puhastage ja desinfitseerige seade Provox Life LaryTube
enne igat kasutamist. Seadme puhastamiseks ja loputamiseks
kasutage ainult joogivett (joonised 4a—4f).

1. Puhastage seadme Provox Life LaryTube sisemust
toodetega Provox TubeBrush voi Provox Swab (joonis 4a).

2. Augustatud toru Provox Life LaryTube avasid tuleb
puhastada harjaga Provox Brush (joonis 4b).

3. Loputage tooteid Provox Life LaryTube, Provox Brush
ja Provox TubeBrush veega (joonis 4c).

4. Jitke seade Provox Life LaryTube drnatoimelisse vee

ja seebi lahusesse 15 minutiks (joonis 4d).

. Loputage seadet Provox Life LaryTube veega (joonis 4c).

6. Desinfitseerige seadet Provox Life LaryTube vihemalt
iiks kord pédevas (joonis 4¢) vastavalt iihele jirgnevatest
meetoditest: 10 minutit 70% etanoolis vdi 10 minutit 70%
isopropiiiilalkoholis vdi 60 minutit 3% vesinikperoksiidis.

7. Laske seadmel Provox Life LaryTube kuivada vihemalt
2 tundi voi kuni see on néhtavalt kuiv.

W
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7. Sailitusjuhend

Hoidke seadet Provox Life LaryTube puhtas ja kuivas mahutis
toatemperatuuril. Kaitske otsese pdikesevalguse eest.

8. Seadme kasutuskestus ja
kasutuselt kdrvaldamine

Seadet Provox Life LaryTube voib kasutada maksimaalselt
6 kuud. Kui seadmel esineb kahjustusi, siis tuleb see
asendada varem.

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

9. Uhilduvad tooted

Kasutage ainult originaaltarvikuid. Muud tooted voivad
pdhjustada toote kahjustusi ja/voi hdireid seadme t0s.
Seadmega Provox Life LaryTube tohib kasutada jargmisi
seadmeid:

¢ Provox Life HME-d (Heat and Moisture Exchanger —
soojuse ja niiskuse vahetajad) trahheostoomi kaudu
hingavatel patsientidel.

* Seadet Provox Life Shower kasutatakse selleks, et
dusi all véltida vee sattumist seadmesse Provox Life
LaryTube.

* Seadmeid Provox TubeHolder, Freevent Neckband
voi Provox LaryClip kasutatakse seadme Provox Life
LaryTube paigal hoidmiseks.

* Provox TubeBrush, Provox Swab ja Provox Brush
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» Rongaga seadme Provox Life LaryTube kinnitamiseks
kasutatakse vahendit Provox Life Adhesive ja see hoiab
ka seadet Provox Life LaryTube paigal.

10. Teavitamine

Vaotke arvesse, et kdigist seadmega toimunud rasketest
ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/vdi
patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.
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Provox Life HME
1. Kavandatud kasutus

Provox Life HME-d on trahheostoomi kaudu hingavate
patsientide iihekordselt kasutatavad soojuse ja niiskuse
vahetajad.

2. Seadme kirjeldus

Soojuse ja niiskuse vahetid Provox Life on tihekordselt
kasutatavad seadmed kopsu taastusravi jaoks. Neil on erinev
niisutamise, hingamise takistuse ja filtreerimise tase, mis
muudab need sobivaks erinevates olukordades.

Erinevad soojuse ja niiskuse vahetid Provox Life on:

Home HME: kui votate rahulikult

Go HME: kui olete viljas ja liikvel

Energy HME: kui olete fuiisiliselt aktiivne

Protect HME: kui vajate kaitset bakterite, viiruste, tolmu
ja dietolmu eest

+ Night HME: kui magate.

2.1 Tehnilised andmed

Rohulangus |Réhulangus |Réhulangus |
Niiskuskadu
pealevoo- |pealevoo- |pealevoo-
luga30l/ |lugacol/ |lugasoy | 0™
uga uga uga
mg/l) korral
min*(Pa) min*(Pa) min*(Pa) (mg/h
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
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Energy 15 50 110 23

Protect** 55 180 320 23

Night 65 210 470 185

HME sisemine maht (tihimaht)* max 13 ml

*

Standardi ISO 9360 kohaselt

** Bakterite filtreerimise efektiivsus > 98%, viiruste filtreerimise
efektiivsus > 98%. Katsemeetod on kohandatud standardist
ASTM F2101.

3 Hoiatused

Arge avaldage seadmele tahtmatult fiiiisilist survet.
Seadme tahtmatu voi juhuslik sulgemine voib hingamist
takistada.

Arge pigistage ega rakendage liigset joudu seadme
kinnitamise ajal voi kui seade on paigaldatud. Liigse jou
tottu voib seade labi liimithenduse suruda ning takistada
hingamist ja blokeerida hingamisteed.

Arge kasutage mitteiihilduvaid voi mitteoriginaalseid
seadmeid, sest need voivad pohjustada kehavigastusi

voi seadet kahjustuda. Arge votke seadet koost lahti ega
muutke selle konstruktsiooni.

Arge kinnitage limaga ummistunud seadet uuesti, sest see
voib takistada hingamist.

Arge kinnitage seadet, mis niib olevat lima vdi muu vede-
liku tottu libe, sest seda on diges asendis raske kinnitada.

4. Ettevaatusabinoud

Kontrollige alati enne kasutamist seadme tookorras olekut.
Kork peab pérast vabastamist kohe litkuma avatud asen-
disse. (Ei tohi kasutada koos soojuse ja niiskuse vahetiga
Provox Life Night).
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* Olge tihelepanelik, kui seade vajab eemaldamist voi
kinnitamist 66sel, sest 6ine olukord vdib seadme digesse
asendisse seadmist raskendada, samuti voib olla keeruline
tuvastada seadme médrdumist.

» Hingamisteedesse sattuva vee ohu vihendamiseks kasuta-
ge dusi all kdies toodet Provox Life Shower.

« Secadet ei tohi kasutada kauem kui 24 tundi, seda ei saa
uuesti kasutada ja seda ei tohi loputada vees ega muudes
lahustes. See vahendab oluliselt seadme funktsiooni ja vdib
suurendada bakterite kolonisatsioonist tingitud nakkuste
riski.

 Arge manustage seadme kaudu nebulisaatoriga ravimeid,
sest ravim voib seadmesse ladestuda.

* Seadme kasutamise ajal drge kasutage niisuteid ega soo-
jendatud niisutatud hapnikku maski kaudu trahheostoomi
kohal. Seade liheb liiga marjaks. Hapnikravi vajaduse kor-
ral kasutage ainult soojendamata niisutatud hapnikku.

5. Kasutusjuhend

Juhiseid vt;
« Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME: pilt. 37-39
« Provox Life Night HME: pilt. 40-49

5.1 Kasutusjuhised

5.1.1 Provox Life Home/Go/Energy/
Protect HME
Kinnitamine

Hoidke seadet kinni ja suruge sellele kergelt, kuni seade
ithendub kinnitusseadisega Vt joonist 37.

Konelemine

Kone voimaldamiseks vajutage kaanele. Vt joonist 38.
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Eemaldamine

Hoidke seadet kinni ja tommake kiilgsuunas, kuni seade tuleb
lahti. Vt joonist 39.

5.1.2 Provox Life Night HME
Kinnitamine

Hoidke seadet poidla ja keskmise sormega kiilgavadest kinni.
Vajutage nimetissdormega kergelt seadme iilaosas (kuhu on
triikitud kuu siimbol), kuni seade ithendub kinnitusseadisega.
Poorake seadet ettevaatlikult kinnitusseadises, et kontrollida,
kas see on digesti thendatud. Vt joonist 40—47.

Konelemine

Kone voimaldamiseks sulgege samaaegselt kiilgmised avad.
Vtjoonist 48.
Eemaldamine

Hoidke seadet poidla ja keskmise sdrme vahelistest
kiilgmistest avadest, vdoimaldades nimetissormel toetuda
seadme iilaosale (kuhu on triikkitud kuu stimbol). Tommake
veidi kiilgsuunas, kuni seade tuleb lahti. Vt jooniseid 40,
41ja49.

6. Seadme kasutuskestus ja
kasutuselt korvaldamine

* Soojuse ja niiskuse vahetid on {ihekordselt
kasutatavad seadmed, mis on ette nédhtud pulmonaalse
rehabilitatsiooni tagamiseks nii pieval kui ka 66sel ning
mida tuleb vahetada olenevalt igapdevastest tegevustest.
* 24-tunnise perioodi jooksul vajalike soojuse ja niiskuse
vahetite arv ja tiiiip on erinev olenevalt tekkinud
olukorrast ja sunnitud kohimise sagedusest.
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« Tavaliselt kasutatakse 60sel iiht ja pdeval umbes kaht
soojuse ja niiskuse vahetit. Soojuse ja niiskuse vaheti
voib vajada sagedamat viljavahetamist, kui see on
ummistunud lima eritumise vdi muu saastumise tdttu.
Soojuse ja niiskuse vaheteid ei saa taaskasutada ja
neid ei saa loputada vees ega mones muus lahuses,
sest see peseb dra erisoola, mis on hddavajalik seadme
efektiivsuse saavutamiseks.

« Kasutatud meditsiinisecadme korvaldamisel jargige alati
meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist ohtu késitlevaid
riiklikke ndudeid.

7. Uhilduvad tooted

Provox Life HME-d iihilduvad Provox Life-i toodetega.

8. Teavitamine

Votke arvesse, et koigist seadmega toimunud rasketest
ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi
patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.
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Systém Provox Life
1. Popis prostredku

Prostiedky Provox Life jsou navrzeny tak, aby fungovaly
jako systém. Systém Provox Life se sklada z nasledujicich
prostiedki: naplasti Provox Life, filtry Provox Life HME,
kanyly Provox Life LaryTube, Provox Life LaryButton a fada
ptislusenstvi Provox Life.

2. Kontraindikace

Prostiedek se ma pouzivat pouze v souladu s navodem
k pouziti.

Uzivatelé, ktefi nemaji fyzické, kognitivni nebo mentalni
schopnosti potiebné k tomu, aby zafizeni sami ptipojili,
odpojili nebo obsluhovali, by prostiedek neméli pouzivat
samostatné a méli by jej pouzivat pouze v piipadé, ze jsou pod
dostate¢nym dohledem Iékaie nebo vyskoleného osetiovatele.

Platné pouze pro HME

Prostiedky nesmi byt pouzity u pacientl s nizkym dechovym
objemem, protoze piidany mrtvy prostor muze vést k retenci
CO, (oxidu uhli¢itého), viz 2.1. Technické Gdaje.

183




Kanyla Provox Life LaryTube

1. Urcené pouziti

Kanyla Provox Life LaryTube je prostfedek pro
jednorazové pouziti uréeny k upevnéni filtrii Provox
LifeHME a pfisluenstvi po totalni laryngektomii.

U pacientt po laryngektomii se zmen3ujici se
tracheostomii se pouziva také k udrzeni tracheostomie
pro dychani.

2. KONTRAINDIKACE:

Kanyla Provox Life LaryTube neni ur¢ena k pouziti pro
pacienty, ktefi:

 jsou pfipojeni na jakoukoli formu mechanické ventilace;
* maji poskozenou tkan priadusnice nebo tracheostomie.

3. Popis prostredku

Kanyla Provox Life LaryTube je trubi¢ka vyrobena ze
silikonové pryze lékatské kvality. Dodava se v samostatném
baleni a nesterilni. Kanyla Provox Life LaryTube poskytuje
nastavec pro filtry Provox LifeHME a pomucku pfi
sprchovani Provox Life Shower.

Existuji 4 modely kanyly Provox Life LaryTube: (obr. 1).

Standardni model (obr. 1a) —ur¢en pro pouziti s hlasovou
protézou nebo bez ni. Lze pfipevnit pomoci pasky Provox
TubeHolder nebo Provox LaryClips.

Model s otvory (obr. 1b) — uréen pro pouziti s hlasovou
protézou. Lze pfipevnit pomoci pasky Provox TubeHolder
nebo Provox LaryClips.
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Standardni model s krouzkem (obr. 1c) —urcen pro pouziti
s hlasovou protézou nebo bez ni. Lze ptipojit pouze pomoci
naplasti Provox Life Adhesive.

Model s otvory a s krouzkem (obr. 1d) —urcen pro pouziti
s hlasovou protézou. Lze ptipojit pouze pomoci naplasti
Provox Life Adhesive.

U standardniho modelu a u modelu s krouzkem Ize vytvofit
otvor tak, aby vzduch mohl prochazet hlasovou protézou
uuzivateli s hlasovou protézou. Otvory mohou byt prorazeny
pomoci nastroje biopsy punch podle navodu k pouziti.
Otvory musi byt v takové poloze, aby optimalizovaly
proudéni vzduchu pies hlasovou protézu.

Jednotlivé ¢asti kanyly Provox Life LaryTube jsou
nasledujici (obr. le-f):

e) Prorazené otvory

) Krouzek pro pfipojeni pomoci naplasti

4 VAROVANI

Pouzitou kanylu Provox Life LaryTube
NEPOUZIVEITE u jiného pacienta. Opakované pouZiti
u dalsiho pacienta mize zpusobit kiizovou kontaminaci.

« NEPOUZIVEJTE lubrikaéni gely, pokud ma pacient
alergie na tyto latky.

+ UJISTETE se, e pacient byl vyskolen v pouZivani
prostiedku. Pacient musi prokéazat schopnost porozumét
navodu k pouziti a dusledné jej dodrzovat bez dohledu
lékate.
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5 BEZPECNOSTNI OPATRENI

*  Vzdy pouzivejte kanylu Provox Life LaryTube vhodné
velikosti. Nespravna velikost miize zpusobit poskozeni
tkang, krvaceni, podrazdéni, obstrukci hlasové protézy
nebo muze zpusobit zmenseni stomie. HME kazeta
muze vyvijet tlak na hlasovou protézu, pokud neni
kanyla Provox Life LaryTube vhodné dimenzovana.

* Pii zavadéni NEPOUZIVEJTE silu. Mize to zpiisobit
poskozeni tkané, krvaceni nebo podrazdéni a nahodné
uvolnéni hlasové protézy (obr. 3) a/nebo pfiruby
XtraFlange, pokud je pouzita. Pokud je produkt zatlacen
do trachey pfili§ hluboko, muize branit dychani.

«  Otvory vytvafejte pouze pomoci ostrého nastroje biopsy
punch. Tim se zajisti, ze otvory budou malé¢ a hladké.
Piilis velké otvory pro fenestraci mohou zpisobit
uvolnéni hlasové protézy nebo prostiedku XtraFlange.
Otvory pro fenestraci s ostrymi okraji mohou vést ke
vzniku granulaéni tkané.

« NEPOUZIVEITE 3pinavou nebo zneisténou kanylu
Provox Life LaryTube. MiZe to zpUsobit infekci.

« Prostiedek NECISTETE, kdy? je uvnitt stomie.

« Prostiedek NEPOUZIVEITE, dokud nebude zcela
suchy (obr. 4f). Vdechovani vypari dezinfekénich
prostfedkit mize zpusobit silny kasel a podrazdéni
dychacich cest.

+ NEPOUZIVEIJTE jiné metody &isténi ¢i dezinfekee,
nez uvedené vyse, protoze by mohlo dojit k poskozeni
vyrobku a ke zranéni pacienta.

+ NEPOUZIVEITE prostiedek, je-li poskozen, protoze by
mohlo dojit k vdechnuti malych ¢asti nebo k vytvofeni
granulaéni tkang.
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Pouzivejte pouze lubrikaéni prostiedky rozpustné ve
vodé. Lubrikanty na bazi ropy (napf. vazelina) mohou
poskodit vyrobek a nesmi se pouZzivat.

Pokud se stomie podrazdi nebo za¢ne krvacet, prestarite
prostiedek pouzivat.

Pacienti s epizodami krvaceni nebo pacienti uzivajici
antikoagulacni pripravky nesmi prostiedek pouzivat,
pokud jeho pouzivani zpisobuje opakované krvaceni.
Pokud se v tracheostomii vytvoii granulaéni tkan,
prestarite prostiedek pouzivat.

Pouzivejte pouze originalni soucasti. Jiné pfislusenstvi
muze vést k poSkozeni produktu, piipadné k jeho
chybné funkei.

6. Navod k pourziti
6.1 Pfiprava

Zvolte spravnou velikost

Zvolte spravny primér a délku (obr. 2).

Proved’te piipravu na zavedeni:

Pred kazdym pouzitim vyrobek vzdy zkontrolujte.
Nepouzivejte poskozené ani zne€isténé vyrobky.
Ujistéte se, ze mate Cisté a suché ruce.

V ptipadé potieby lehce namazte trubici malym
mnozstvim nasledujicich doporucenych lubrikantt
rozpustnych ve vodé: KY Jelly, SurgiLube a Xylocaine
(lidokain).
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6.2 Pokyny k obsluze

Zavedeni (obr. 3):

Kanyla Provox Life LaryTube s otvory a s krouzkem:
Opatrné zaved'te kanylu Provox Life LaryTube do
tracheostomie a pfipevnéte ji pomoci svorky Provox
LaryClip nebo pasky Provox TubeHolder (obr. 1).
Standardni kanyla Provox Life LaryTube with Ring

s otvory a s krouzkem:

Ujistéte se, Ze je naplast spravné vycentrovana, aby kanyla
Provox Life LaryTube netlacila na okraje stomie. Opatrné
zaved'te kanylu Provox Life LaryTube pies naplast do
tracheostomie (obr. 1).

POZNAMKA: Zavedeni a/nebo vyjmuti kanyly Provox
Life LaryTube muze pfilezitostné zpisobit mirné krvaceni,
podrazdéni nebo kasel, které se obvykle ¢asem zmirni.
Kontaktujte 1ékafe, pokud tyto ptiznaky pietrvavaji.

6.3 Cisténi a dezinfekce

Pied kazdym pouzitim kanylu Provox Life LaryTube

vycistéte a vydezinfikujte. K ¢isténi a oplachovani

prostiedku pouzivejte pouze pitnou vodu (obr. 4a — 4f).

1. Cistéte vnittek kanyly Provox Life LaryTube pomoci
kartacku Provox TubeBrush nebo ty¢inky Provox Swab
(obr. 4a).

2. Prorazené otvory kanyly Provox Life LaryTube je nutné
¢istit kartackem Provox Brush (obr. 4b).
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3. Opléachnéte kanylu Provox Life LaryTube, kartacek
Provox Brush a kartacek Provox TubeBrush ve vodé
(obr. 4c).

4. Kanylu Provox Life LaryTube ponofte na 15 minut do
vodou fedéného jemného mydla (obr. 4d).

5. Oplachnéte kanylu Provox Life LaryTube vodou (obr. 4c).

6. Kanylu Provox Life LaryTube dezinfikujte alespon jednou
denné (obr. 4¢) jednou z nasledujicich metod: 70 % ethanol
po dobu 10 minut nebo 70 % isopropylalkohol po dobu
10 minut nebo 3 % peroxid vodiku po dobu 60 minut.

7. Kanylu Provox Life LaryTube nechte vyschnout alespoi
2 hodiny nebo dokud nebude vypadat sucha.

7. Pokyny pro skladovani

Kanylu Provox Life LaryTube skladujte v ¢isté a suché
nadobé pii pokojové teploté. Chrante pied pfimym
slune¢nim svétlem.

8. Zivotnost a likvidace
prostredku

Kanylu Provox Life LaryTube 1ze pouzivat maximalné po

dobu 6 mésicli. Vykazuje-li prostfedek jakékoli znamky

poskozeni, musi byt vyménén diive.

Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy

postupujte podle 1ékaiské praxe a vnitrostatnich pozadavka

tykajicich se biologického nebezpeci.
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9. Kompatibilni produkty

Pouzivejte pouze originalni soucasti. Jiné vyrobky mohou
zpusobit poskozeni a/nebo poruchu vyrobku.
Prosttedky, které 1ze pouzivat s kanylou Provox Life
LaryTube, jsou nasledujici:

Filtry Provox Life HME (vyméniky tepla a vlhkosti) pro
pacienty dychajici ptes tracheostomii.

Pomuicka pii sprchovani Provox Life Shower se pouziva
k zabranéni vniknuti vody do kanyly Provox Life
LaryTube béhem sprchovani.

Paska Provox TubeHolder, nakrénik Freevent nebo
svorka Provox LaryClip slouzi k udrzeni kanyly Provox
Life LaryTube na misté.

Kartacek Provox TubeBrush, ty¢inka Provox Swab
a kartacek Provox Brush

U kanyly Provox Life LaryTube s krouzkem se
k upevnéni a udrzeni kanyly Provox Life LaryTube na
misté pouziva naplast Provox Life Adhesive.

10. HIGSeni

Vezméte na védomi, ze kazda zavazna nezadouci ptihoda,
k niz doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlasena
vyrobci a narodnimu organu zemé, ve které ma uzivatel,
pripadné pacient bydlisté.
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HME filtry
Provox Life

1. Urcené pouziti

Filtry Provox Life HME jsou jednorazové vyméniky tepla
a vlhkosti pro pacienty dychajici tracheostomii.

2. Popis prostredku

Filtry Provox Life HME jsou jednorazové prostiedky pro
plicni rehabilitaci. Dodéavaji se v riiznych trovnich zvlh¢ovani,
dychaciho odporu a filtrace, diky ¢emuz jsou vhodné pro
rlizné situace.
Rizné filtry Provox Life HME jsou nasledujici:
« Domaci filtry Home HME:
pokud jste v klidu
« Cestovni filtry Go HME:
kdyz jste venku a na cestach
« Vykonov¢ filtry Energy HME:
pii fyzické aktivitd
*  Ochranné filtry Protect HME:
pokud potiebujete ochranu pied bakteriemi,
viry, prachem a pylem
« No¢ni filtry Night HME: pfi spani.
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2.1 Technické Udaje

Pokles Pokles Pokles Ztrata vlhkosti
tlaku tlaku tlaku pfi dechovém
pii30l/ | pfi60l/ pri90l/ objemu
min* min* min* (VT)=1000 ml*
(Pa) (Pa) (Pa) (mg/l)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

Vnitini objem HME (mrtvy prostor)* max. 13 ml

* Podle normy 1SO 9360

** J¢innost filtrace bakterii > 98 %, G¢innost filtrace virti > 98 %.
Zku$ebni metoda upravena podle normy ASTM F2101.

3 Varovdni

Nevyvijejte na prostiedek neamyslny fyzicky tlak.
Netmyslné nebo ndhodné zavieni nebo stlaceni prostredku
muze branit dychani.

« Netlacte na prostfedek a ani nevyvijejte nadmérnou silu
béhem nasazovani nebo pokud se prostiedek jiz nachazi
na uréeném misté. Nadmeérna sila muize vést k protlaceni
zafizeni pies lepici spojku a mize branit dychani
a blokovat dychaci cesty.
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« Nepouzivejte nekompatibilni nebo neoriginalni prostiedky,
protoze by mohlo dojit ke zranéni osob nebo poskozeni
prostiedku. Prostfedek nerozebirejte ani neupravujte.

« Prostfedek ucpany hlenem znovu nepfipeviujte, protoze
by mohlo dojit k zablokovani dychani.

« Nepfiipeviujte prostiedek, ktery se zda byt kluzky od
hlenu nebo jinych tekutin, protoze bude obtizné jej upevnit
ve spravné poloze.

4 Upozornéni
Pred pouzitim vzdy otestujte funkci prostredku.

Po uvolnéni se vicko musi ihned vrétit do oteviené polohy.
(Neplati pro no¢ni filtry Provox Life Night HME).

« Davejte pozor, kdyz je tfeba prostiedek sejmout nebo
pfipevnit béhem noci, protoze situace v noci miize ztizit
orientaci prostiedku ve spravné poloze a miize byt také
obtizné zjistit, zda je znecistény.

* Chcete-li snizit riziko vniknuti vody do dychacich cest,
pouzivejte pomiicku pii sprchovani Provox Life Shower.

« Tento prostiedek se nesmi pouzivat déle nez 24 hodin,
neni ur¢en k opakovanému pouziti a nesmi se oplachovat
ve vode¢ ani v jinych roztocich. Tim se podstatné snizi
funkce prostfedku a miize se zvysit riziko infekei
zpusobenych kolonizaci bakteriemi.

« Pfi pouziti tohoto prostfedku nepodavejte léky pomoci
nebulizéru, protoze léky se mohou v prostiedku hromadit.

« Pouzivate-li tento prostfedek, nepouzivejte zvlhcovace
nebo ohfaty zvlhéeny kyslik podavany pies masku
aplikovanou na tracheostomii. Prostiedek muize piili§
zvlhnout. Pokud je nutna kyslikova terapie, pouzivejte
vyhradné neohtaty zvlh¢eny kyslik.
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5. Navod k pouziti

Pokyny naleznete zde:
« Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME: obr. 5-7
« Provox Life Night HME: obr. 8-17

5.1 Pokyny k obsluze

5.1.1 Provox Life Home/Go/Energy/
Protect HME

Pripojeni

Podrite prostiedek a lehce stisknéte, dokud se prostredek
nepfichyti k upeviiovacimu prostfedku. Viz obr. 5.
Mluveni

Stisknutim vicka umoznite mluveni. Viz obr. 6.

Vyjmuti

Uchopte prostfedek a tahnéte do stran, dokud se neodpoji.
Viz obr. 7.

5.1.2 Provox Life Night HME

Piipojeni

Drizte prosttedek za boc¢ni otvory mezi palcem
a prostiednitkem. Ukazovackem na horni strané prostfedku
(v misté, kde je vytistén symbol mésice) lehce zatlacte, dokud
se prostiedek neptipoji k upeviiovacimu prostfedku. Opatrné
otacejte prosttedkem v upevnovacim prosttedku a ovérte,
zda je spravné pfipojen. Viz obr. 8-15.

Mluveni

Uzaviete soucasné bo¢ni otvory, abyste mohli mluvit.
Viz obr. 16.
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Vyjmuti

Drizte prosttedek za boc¢ni otvory mezi palcem
a prostfedni¢kem a nechte ukazovacek polozeny na horni
strané prostiedku (kde je vytistén symbol mésice). Lehce
zatahnéte do strany, dokud se prostiedek neodpoji. Viz obr. 8,
9al7.

6. Zivotnost a likvidace

prostredku

+ Filtry HME jsou prostfedky na jedno pouziti, které jsou
ur¢eny k plicni rehabilitaci ve dne i v noci a maji byt
vymeénovany v souladu s kazdodennimi ¢innostmi.

* Poceta typ HME potiebnych béhem 24 hodin se bude lisit
v zavislosti na vzniklych situacich a ¢etnosti bezdééného
kasle.

* Obvykle se pouziva jeden HME b&hem noci a pfiblizné
dva HME béhem dne. HME muZe byt nutné vyménovat
Castéji, pokud je ucpany v disledku sekretu hlenu nebo
jiného znec¢isténi. HME nejsou ur¢eny k opakovanému
pouziti a nelze je oplachovat ve vodé nebo jiném
roztoku —tim se vyplavi specialni stl, kterd je pro u¢innost
HME nezbytna.

« Pfi likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy
postupujte podle lékaiské praxe a vnitrostatnich pozadavk
tykajicich se biologického nebezpeci.

7. Kompatibilni produkty
Filtry Provox Life HME jsou kompatibilni s pfisluSenstvim
Provox Life.
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8. Hlaseni

Vezméte na védomi, ze kazda zavazna nezadouci piihoda,
k niz doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlasena
vyrobei a narodnimu organu zemé, ve které ma uzivatel,
piipadné pacient bydlisté.
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Provox Life rendszer
1. Az eszkoz leirasa

A Provox Life eszkozok rendszerként valo egyiittes
mikodésre lettek tervezve. A Provox Life rendszer elemei
a Provox Life Adhesive ragasztoanyag, a Provox Life

ho- és nedvességeseréld (Heat and Moisture Exchanger,
HME), a Provox Life LaryTube, a Provox Life LaryButton
és a Provox Life tartozék eszkdzesaladok.

2. Ellenjavallatok

Az eszkozoket kizardlag a hasznalati utasitdsnak megfeleléen
szabad haszndlni.

Az eszkozok 6nallo csatlakoztatasahoz, eltavolitasahoz vagy
hasznalatahoz sziikséges fizikai, kognitiv vagy mentalis
képességekkel nem rendelkez6 betegeknek tilos egyediil
hasznalniuk az eszkozoket, ezt csak orvos vagy szakképzett
apolo szigoru feliigyelete mellett tehetik.

Csak a hé- és nedvességeserélokre (Heat and Moisture

Exchanger, HME) érvényes

Az eszkozoket nem hasznalhatjak alacsony légzési térfogata
betegek, mivel a hozzaadott holttér CO,- (szén-dioxid-)
visszatartast okozhat, lasd: 2.1 Miiszaki adatok.

Provox Life LaryTube

1. Rendeltetés

A Provox Life LaryTube egyetlen beteg altali hasznalatra
késziilt, ¢s a Provox Life HME egységek ¢és tartozékaik
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rogzitésére szolgal a teljes gégeeltavolitason atesett
betegeknél. Sziikolé tracheostomaval rendelkezd, teljes
gégeeltavolitason atesett betegeknél a tracheostoma
1égzéshez valo fenntartasara is hasznalatos.

2. ELLENJAVALLATOK

A Provox Life LaryTube nem szolgal olyan betegek altali

hasznalatra:

e akik barmilyen tipusi mechanikus [élegeztetést
hasznalnak.

¢ akiknél a trachea vagy a tracheostoma szovete
kérosodott.

3. Az eszkoz leirdsa

A Provox Life LaryTube orvosi minéségii szilikongumibol
késziilt 1égesdkaniil. Egyenként csomagolva és nem sterilen
keriil forgalomba. A Provox Life LaryTube a Provox Life
HME és Provox Life Shower rogzitésére szolgal.

A Provox Life LaryTube eszkoznek 4 tipusa van: (1. abra).

Standard tipus (la. abra) — Hangprotézissel vagy anélkiil
torténd hasznalatra. Provox TubeHolder 1éges6kaniil-rogzitd
vagy Provox LaryClip csiptetd segitségével rogzitheto.

Atlyuggatott tipus (1b. abra) — Hangprotézissel torténd
hasznalatra. Provox TubeHolder 1éges6kaniil-rogzité vagy
Provox LaryClip csiptetd segitségével rogzithetd.

Gyiiriis standard tipus (1c. abra) — Hangprotézissel vagy
anélkiil térténé hasznalatra. Csak Provox Life Adhesive
ragasztoanyag segitségével rogzithetd.
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Gyiiriis atlyuggatott tipus (1d. abra) — Hangprotézissel
torténdé hasznalatra. Csak Provox Life Adhesive
ragasztoanyag segitségével rogzitheto.

A Standard és a gyfiris tipus atlyuggathato, hogy a levegd
atjuthasson a hangprotézisen. A lyukak a Provox Fenestration
Punch lyukaszto segitségével, annak hasznalati utasitasa
szerint készithetok. A perforalasnak olyan helyen kell lennie,
hogy a levegdaramlas a hangprotézisen at optimalis legyen.

A Provox Life LaryTube részei a kovetkezok (le-f. abra):
e) Perforalt lyukak
f) Gylirti a ragasztoanyag rogzitéséhez

4 BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

NE hasznalja fel Gjra a hasznalt Provox Life LaryTube
eszkozt masik betegnél. Masik  betegnél  vald
ujrafelhasznalas keresztszennyez6dést okozhat.

* NE hasznaljon sikosito géleket, ha a beteg allergias
ezekre az anyagokra.

+ ELLENORIZZE, hogy a beteget megtanitottik az
eszkdz hasznalatara. A betegnek bizonyitania kell,
hogy az orvos feliigyelete nélkiil is képes megérteni és
kovetkezetesen betartani a hasznalati utasitést.

5. OVINTEZKEDESEK

* Mindig megfeleld méretii Provox Life LaryTube eszkozt
hasznaljon. A nem megfeleld6 méret szovetsériilést,
vérzést, irritaciot, a hangprotézis elzarodasat vagy a
sztoma Osszehizodasat okozhatja. A HME Cassette
(kazetta) nyomast fejthet ki a hangprotézisre, ha a
Provox Life LaryTube nem megfelelé méretii.
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NE fejtsen ki erét az eszkoz behelyezése soran.
Szovetkarosodast, vérzést vagy irritciot okozhat,
valamint a hangprotézis (3. abra) és/vagy az XtraFlange
véletlen kimozdulasat okozhatja, ha az hasznalatban
van. Ha a terméket tul mélyre benyomjak a tracheaba,
akadalyozhatja a 1égzést.

Az atlyuggatast csak a Provox Fenestration Punch
lyukasztoval végezze. Ez biztositja a lyukak kis méretét
¢és sima oldalfalat. A tulsagosan nagy méretii perforalt
lyukak a hangprotézis vagy az XtraFlange véletlen
kimozdulasat okozhatjak. Az éles szélekkel rendelkezé
perforalt lyukak granulacios szovet képzodését
okozhatjak.

NE hasznéljon piszkos vagy szennyezett Provox Life
LaryTube eszkozt. Fert6zést okozhat.

NE tisztitsa az eszkozt a sztomaban.

NE hasznalja az eszkézt, amig az teljesen meg
nem szaradt (4f. dbra). A fertStlenitészer gézeinek
belélegzése sulyos kohogést és 1égesé-irritaciot okozhat.
NE végezze az eszkoz tisztitasat és fertGtlenitését
a fentiektdl eltérd modszerrel, mert ez a termék
kéarosodasat és a beteg sériilését okozhatja.

NE hasznaljon karosodott eszkozt, mert ez kis
részecskék aspiraciojat vagy granulaciés szovet
kialakulasat okozhatja.

Kizarélag vizben oldhato sikositokat hasznaljon.
Az olajalapi sikositok (pl. vazelin) karosithatjak a
terméket, ezért azokat nem szabad hasznalni.

Hagyja abba az eszkéz hasznalatat a sztoma irritacidja
vagy vérzése esetén.
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e Vérzési  rendellenességekben  szenvedd, — vagy
véralvadasgatlokkal kezelt betegeknek nem szabad
hasznalniuk az eszkozt, ha az ismétlédd vérzést okoz.

* Ha a tracheostomaban granulacios szovet képzodik,
hagyja abba az eszk6z hasznalatat.

» Kizarolag eredeti komponenseket hasznaljon. Egyéb
komponensek hasznalata a termék karosodasat és/vagy
helytelen miikddését okozhatja.

6. Hasznalati utmutatd

6.1 El6készités
A helyes méret kivalasztasa
» Valassza ki a helyes atmérét és hosszt (2. abra).

Elékésziilet a behelyezéshez

* Mindig, minden hasznalat el6tt ellenérizze a terméket.
Ne hasznalja, ha sériilt vagy piszkos.

+ Ugyeljen 4, hogy a keze tiszta és sziraz legyen.

» Hasziikséges, enyhén kenje meg a légesdkaniilt az alabbi
ajanlott vizoldhato kendanyagok kis mennyiségével:
KY Jelly, SurgiLube ¢s Xylocaine (lidocaine).

6.2 Haszndlati utmutatd

Behelyezés (3. abra):

Standard és atlyuggatott Provox Life LaryTube:
Ovatosan helyezze be a Provox Life LaryTube eszkozt a
tracheostomaba, és rogzitse a Provox LaryClip csiptetével
vagy Provox TubeHolder légeskaniil-rogzité eszkozzel
(1. abra).
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Gyiiriis standard és gyiiriis atlyuggatott Provox Life
LaryTube:

Ugyeljen arra, hogy a ragasztéanyag kdzpontositva legyen
és a Provox Life LaryTube ne nyomodjon hozza a sztoma
széleihez. Ovatosan helyezze be a Provox Life LaryTube
eszkOzt a ragasztoanyagon at a tracheostomaba (1. abra).

MEGJEGYZES: A Provox Life LaryTube behelyezése
és/vagy eltavolitasa idénként enyhe vérzést, irritaciot
vagy kohogést okozhat, ami idével elmulik. Forduljon
klinikusahoz, ha a tiinetek nem sztinnek.

6.3 Tisztitas és ferttlenités

Minden hasznalat el6tt tisztitsa meg és fert6tlenitse a Provox
Life LaryTube eszkozt. Csak ivovizet hasznaljon az eszkoz
tisztitasahoz és oblitéséhez (4a. — 4f. abra).

1. A Provox Life LaryTube belsejét a Provox TubeBrush
vagy a Provox Swab segitségével tisztitsa (4a. abra).

2. Az atlyuggatott Provox Life LaryTube eszk6zo6n a
lyukakat Provox Brush segitségével tisztitsa (4b. abra).

3. Oblitse le a Provox Life LaryTube, Provox Brush és
Provox TubeBrush eszkozoket vizben (4c. abra).

4. Helyezze a Provox Life LaryTube eszkozt enyhe

mososzeres vizbe 15 percre (4d. abra).

. Oblitse le a Provox Life LaryTube eszkozt vizzel (4c. dbra).

6. Legalabb naponta egyszer fertétlenitse a Provox Life
LaryTube eszkozt (4e. abra) a kdvetkezé modszerek
egyikével: 70%-os etanol, 10 perc, vagy 70%-os izopropil-
alkohol, 10 perc, vagy 3%-os hidrogén-peroxid, 60 perc.

w
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7. Hagyjaszaradnia Provox Life LaryTube eszkozt legalabb
2 6ran at, vagy amig szaraznak nem tiinik.

7.Tarolasi utasitasok

A Provox Life LaryTube eszkozt tiszta és szaraz tartalyban
tarolja szobahémérsékleten. Kozvetlen napfénytél ovando.

8. Az eszkoz élettartama és
artalmatlanitasa

A Provox Life LaryTube legfeljebb 6 honapon at hasznalhato.
Ha az eszk6z barmilyen karosodas jelét mutatja, elébb ki
kell cserélni.

Hasznalt orvosi eszkozok hulladékba helyezésekor mindig
kovesse a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére
vonatkozé orvosi gyakorlatot és az allami eldirdsokat.

9. Kompatibilis termékek

Kizarolag eredeti komponenseket hasznaljon. Egyéb

termékek hasznalata a termék karosodasat és/vagy helytelen

miikodését okozhatja.

A Provox Life LaryTube eszk6zzel hasznalhato eszkozok:

* Provox Life HME-k (hé- ¢és nedvességeserélok)
a tracheostoman at 1¢élegzé betegek részére.

» Provox Life Shower, amely segit megakadalyozni a viz
bejutasat a Provox Life LaryTube eszkdzbe zuhanyozas
alatt.

* Provox TubeHolder légcsokaniil-rogzitd, Freevent
Neckband vagy Provox LaryClip csiptetd, mely
a Provox Life LaryTube rogzitésére szolgal a helyén.

* Provox TubeBrush, Provox Swab és Provox Brush
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e A gyliris Provox Life LaryTube esetében a Provox
Life Adhesive ragasztéanyag szolgal a Provox Life
LaryTube rogzitésére és helyén tartasara.

10. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkdzt érinté barmilyen
sulyos balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/
beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.
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Provox Life HME

1. Rendeltetésszeru hasznélat

A Provox Life HME-k egyszer hasznalatos ho- és
nedvességeseréld eszkozok tracheosztoman keresztiil 1élegzd
betegek szamara.

2. Az eszk0z leirdsa

A Provox Life HME-k tiidérehabilitaciohoz hasznalt egyszer

hasznalatos eszkozok. Kilonboz6 mértékil parasitassal,

1égzési ellenallassal és sziirési jellemzokkel kaphatok, aminek

koszonhetéen kiilonboz6 helyzetekben hasznalhatok.

A kiilonb6z6 Provox Life HME eszkozok az alabbiak:

* Home HME: amikor kevésbé aktiv

*  Go HME: ha elmegy otthonrél

+ Energy HME: fizikai aktivitashoz

» Protect HME: ha baktériumok, virusok, por és pollenek
elleni védelem sziikséges

« Night HME: alvéashoz.

2.1 Technikai adatok

., L, .. |Nedves-
Nyomasesés | Nyomasesés |[Nyomasesés | )
. . X ségvesztés
30 I/min* 60 |/min* 90 I/min*
. . X VT=1000
(Pa)-nal (Pa)-nal (Pa)-nal B
ml*(mg/l)-nél
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
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Protect** 55 180 320 23

Night 65 210 470 18,5

HME belsé térfogat (holttér)* max. 13 ml

* Az 1S0 9360-as szabvanynak megfeleléen

** Baktériumsz(iré hatékonysag >98%, Virussz(iré hatékonysag
>98%. A tesztelési modszert az ASTM F2101 alapjan
alakitottak ki.

3 Figyelmeztetések

Ne fejtsen ki tulzott fizikai nyomast az eszkozre. Az
eszk6z nem szandékos vagy véletlen lezarasa vagy ossze-
nyomasa akadalyozhatja a légzést.

« Ne szoritsa dssze, és ne alkalmazzon tulzott er6t a csatlakoz-
tatas soran, vagy amikor az eszkoz a helyén van. A talzott erd
hatasara az eszkoz atnyomodhat a ragasztoanyagos csatlako-
z6n, igy akadalyozhatja a 1égzést vagy elzarhatja a légutakat.

* Ne hasznaljon nem kompatibilis vagy nem eredeti
eszkozoket, mert azok személyi sériiléshez vagy az
eszk6z karosodasahoz vezethetnek. Ne szerelje szét és ne
modositsa az eszkozt.

* Ne csatlakoztassa ujra a nyalkaval eltomodott eszkozt,
mert az akadalyozott 1égzéshez vezethet.

« Ne rogzitsen olyan eszkozt, amely nyalka vagy mas folya-
dék miatt csiszosnak tiinik, mivel nehéz lesz a megfeleld
helyzetben csatlakoztatni azt.

4 Ovintézkedések
Hasznalat el6tt mindig ellendrizze az eszkoz mikodését.
A fedél elengedés utan automatikusan visszatér a nyitott
pozicidba. (Nem vonatkozik a Provox Life Night HME
eszkozre).
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* Vigyazzon, ha az eszkézt az éjszaka folyaman el kell
tavolitani vagy csatlakoztatni kell, mivel az éjszakai koriil-
mények megnehezithetik az eszk6z megfeleld helyzetben
valo tajolasat, és az is nehezen észlelhetd, ha szennyezett.

» Aviz légutakba valo bejutasa kockazatanak csokkentése
érdekében zuhanyozaskor hasznaljon Provox Life Shower
terméket.

* Az eszkdz nem hasznalhato 24 6ranal hosszabb ideig,
nem hasznalhato jra, és nem szabad azt vizzel vagy mas
oldattal ledbliteni. Ez lényegesen csokkenti az eszkoz
miikodoképességét, és a baktériumok megtelepedése miatt
megnoveli a fertézések kockazatat.

» Ne vegyen be porlasztoval adagolt gyogyszert az eszk6zon
keresztiil, mert a gyogyszer az eszk6zben kiiilepedhet.

* Ne hasznaljon levegénedvesitdt vagy melegitett,
nedvesitett oxigént maszkon at a tracheostomanal az
eszkoz hasznalata kdzben. Az eszkoz tilnedvesedhet.

Ha oxigénterapia sziikséges, hasznaljon nem melegitett
nedvesitett oxigént.

5. Haszndlati utmutaté

Utmutatasért lasd:
+ Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME: 37-39. kép.
» Provox Life Night HME: 40-49. kép.

5.1 Haszndlati utmutaté

5.1.1 Provox Life Home/Go/Energy/Protect
HME

Rogzités

Fogja meg az eszkozt €s enyhén nyomja ra, amig az nem
csatlakozik a felerdsité eszkozhoz. Lasd: 37. abra.
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Beszéd

Nyomja meg a fedelet a beszéd lehetdvé tételéhez. Lasd:
38. abra.

Eltavolitas

Fogja meg az eszkozt, és huzza el oldalra, amig az le nem
valik. Lasd: 39. abra.

5.1.2 Provox Life Night HME

Rogzités

Tartsa az eszkozt az oldalsé nyilasoknal a hiivelykujja és a
kozépso ujja kozott. A mutatoujjat az eszkoz tetejére helyezve
(ahol a hold szimb6lum l4that6) nyomja meg azt enyhén, amig
az eszkoz a felerdsitd eszk6zhoz nem csatlakozik. Ovatosan
forgassa el az eszkozt a felerdsitd eszkdzben, hogy ellendrizze,
megfelelden csatlakoztatva van-e. Lasd: 40-47. abra.
Beszéd

Zarja le az oldalsé nyilasokat a beszéd lehetové tételéhez.
Lasd: 48. abra.

Eltavolitas

Tartsa az eszkozt az oldalsé nyilasoknal a hiivelykujja és a
koz€épso ujja kozott, mikdzben a mutatoujja az eszkoz tetején
fekszik (ahova a hold szimbélum van nyomtatva). Huzza

konnyedén oldalra, amig az eszkoz le nem valik. Lasd: 40.,
41. és 49. abra.

6. Az eszkoz élettartama és
artalmatlanitasa

* A HME-k olyan egyszer hasznalatos eszkozok, amelyek
¢éjjel-nappali tiid6rehabilitacio biztositasara késziiltek,
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¢és amelyeket a napi tevékenységgel 6sszhangban kell
cserélni.

*  A24 6ras idoszak alatt sziikséges HME-k szama és
tipusa a koriilményektdl és a kényszeritett kohogés
gyakorisagatol fligg.

+ Altaldban egy HME sziikséges az éjszaka folyaman,
és koriilbeliil két HME a nap folyaman. Eléfordulhat,
hogy a HME-t gyakrabban kell cserélni, ha nyalkas
valadék vagy mas szennyez6dés miatt eltomodott. A
HME-k nem hasznalhatok tjra és nem &blithetok le
vizben vagy mas oldatban, mert ez kimossa a HME
hatékonysagahoz nélkiilozhetetlen specialis sot.

» Hasznalt orvosi eszkdzok hulladékba helyezésekor
mindig kdvesse a biologiailag veszélyes hulladékok
kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és az allami
eldirasokat.

7. Kompatibilis termékek

AProvox Life HME eszkozok kompatibilisek a Provox Life
kiegészitokkel.

8. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen salyos
balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald/beteg
lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.
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System Provox Life
1. Opis urzadzenia

Urzadzenia Provox Life zostaly opracowane do pracy
razem jako system. System Provox Life sktada si¢ z takich
elementow jak plastry Provox Life, wymienniki ciepta i
wilgoci Provox Life HME, rurki Provox Life LaryTube,
rurki Provox Life LaryButton oraz akcesoria Provox Life.

2. Przeciwwskazania

Urzadzenia powinny by¢ uzywane wylacznie zgodnie z instrukcja
obstugi.

Pacjenci, ktorzy nie posiadaja zdolnosci fizycznych,
poznawczych lub umystowych wymaganych do samodzielnego
zakladania, zdejmowania lub obstugi urzadzen, nie powinni
uzywaé tych urzadzen samodzielnie i powinni uzywag ich tylko
pod wystarczajacym nadzorem lekarza lub przeszkolonego
opiekuna.

Dotyc; ko iennikow ciepta i wilgoci (ang. heat and
moisture exchanger, HME)

Urzadzen nie wolno stosowac u pacjentéw z niska objetoscia
oddechowa, poniewaz dodatkowa martwa przestrzen moze
spowodowac zatrzymanie CO, (dwutlenku wegla) — patrz
Dane techniczne (sekcja 2.1).
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Provox Life LaryTube
1. Przeznaczenie

Provox Life LaryTube jest urzadzeniem przeznaczonym
do uzytku przez jednego pacjenta umozliwiajacym
zamocowanie urzadzen Provox Life HME i akcesoriow po
catkowitej laryngektomii. U pacjentow po laryngektomii

z obkurczajaca si¢ tracheostomg sa rowniez stosowane dla
zapewnienia oddychania przez tracheostomg.

2. PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie Provox Life LaryTube nie jest przeznaczone
do stosowania u pacjentow:
» poddawanych wentylacji mechanicznej
w jakiejkolwiek postaci;
» zuszkodzona tkanka w obrebie tchawicy lub
tracheostomy.

3. Opis urzadzenia

Rurka Provox Life LaryTube jest rurka wykonang z silikonu
medycznego. Jest ona dostarczana w pojedynczym
opakowaniu i niejatowa. Urzadzenie Provox Life LaryTube
zapewnia mocowanie dla urzadzen Provox Life i ostony
pod prysznic Provox Life Shower.

Wystepuja 4 modele rurek Provox Life LaryTube: (rys. 1).

Model Standard (rys. la) — przeznaczony do uzycia
z proteza glosowa lub bez niej. Moze by¢ mocowany przy
uzyciu tasmy utrzymujacej rurke Provox TubeHolder lub
zatrzaskow Provox LaryClip.
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Model Fenestrated (rys. 1b)—przeznaczony do stosowania
z proteza glosowa. Moze by¢ mocowany przy uzyciu tasmy
utrzymujacej rurk¢ Provox TubeHolder lub zatrzaskow
Provox LaryClip.

Model Standard z pier$cieniem (rys. lc)— przeznaczony do
uzycia z proteza glosowa lub bez niej. Moze by¢ mocowany
wylacznie przy uzyciu plastrow Provox Life Adhesive.

Model perforowany z pierscieniem (rys. 1d) —
przeznaczony do stosowania z proteza gtosowa. Moze
by¢ mocowany wylacznie przy uzyciu plastrow Provox
Life Adhesive.

Modele Standard oraz z pier$cieniem mozna perforowac,
dzigki czemu powietrze moze przechodzi¢ przez proteze
glosowa. Otwory wykonuje si¢ za pomoca przebijaka
Provox Fenestration Punch zgodnie z jego instrukcja
uzycia. Perforacje powinny by¢ tak umieszczone, aby
optymalizowaly przeptyw powietrza przez protezg glosowa.

Rozne czgsci rurki Provox Life LaryTube to (rys. le-f):
¢) Otwory perforacyjne
f) PierScien do przymocowania plastra

4 OSTRZEZENIA

NIE WOLNO uzywac ponowme rurki Provox Life
LaryTube uzywanej wczesniej u innego pacjenta.
Ponowne uzycie u innego pacjenta moze spowodowac
zakazenie krzyzowe.

* NIE WOLNO uzywac zeli poslizgowych, jesli pacjent
ma uczulenie na takie substancje.

+ NALEZY upewnié si¢, ze pacjent zostat przeszkolony
w zakresie stosowania urzadzenia. Pacjent powinien
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wykazywa¢ zdolno$¢ do zrozumienia i poprawnego
stosowania si¢ do instrukcji uzycia bez nadzoru lekarza.

5 SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy zawsze uzywaé¢ rurki Provox Life LaryTube
o odpowiedniej wielkosci. Nieprawidtowy rozmiar
moze spowodowa¢ uszkodzenie tkanki, krwawienie,
podraznienie, niedroznos$¢ protezy glosowej lub moze
spowodowac obkurczenie stomy. Jezeli rozmiar rurki
Provox Life LaryTube nie jest odpowiednio dobrany,
kaseta HME Cassette moze wywiera¢ nacisk na proteze
glosowa.

* NIE WOLNO uzywa¢ sity podczas wkladania. Moze
to spowodowa¢ uszkodzenie lub podraznienie tkanek
albo krwawienie, a takze przypadkowe przemieszczenie
protezy glosowej (rys. 3) i (lub) koierza XtraFlange,
jesli jest stosowany. Jezeli produkt zostanie wsunigty
zbyt daleko do tchawicy, moze utrudnia¢ oddychanie.

* Perforowaé wylacznie przy uzyciu przebijaka Provox
Fenestration Punch. Dzigki temu otwory beda mate
i gladkie. Zbyt duze otwory moga spowodowac
przemieszczenie protezy glosowej lub  kotnierza
XtraFlange. Otwory o ostrych brzegach moga
doprowadzi¢ do powstania tkanki ziarninowej.

* NIE WOLNO uzywa¢ brudnej lub zanieczyszczonej
rurki Provox Life LaryTube. Moze to spowodowaé
zakazenie.

* NIE WOLNO czysci¢ urzadzenia znajdujacego si¢
w stomie.

* NIE WOLNO uzywa¢ urzadzenia, dopoki nie bedzie
catkowicie suche (rys. 4f). Wdychanie oparéw srodka
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dezynfekcyjnego moze spowodowaé silny kaszel
i podraznienie drog oddechowych.

NIE WOLNO czysci¢ ani dezynfekowa¢ zadng metoda
inng niz opisana, poniewaz moze to spowodowaé
uszkodzenie produktu oraz obrazenia pacjenta.

NIE WOLNO uzywa¢ uszkodzonego urzadzenia,
poniewaz moze to spowodowac zassanie matych czesci
lub prowadzi¢ do powstania tkanki ziarninowe;.

Mozna stosowa¢ wylacznie $rodki  poslizgowe
rozpuszczalne w wodzie. Srodki poslizgowe na bazie
oleju (np. Vaseline) moga uszkadza¢ produkt i nie
powinny by¢ stosowane.

Zaprzesta¢ uzywania urzadzenia, jesli dojdzie do
podraznienia stomy lub pojawi si¢ krwawienie.
Pacjenci z zaburzeniami krwawienia lub pacjenci
leczeni $rodkami przeciwkrzepliwymi nie powinni
stosowac¢ urzadzenia, jesli wywoluje ono nawracajace
krwawienia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania urzadzenia, jezeli
w obrgbie tracheostomy tworzy si¢ tkanka ziarninowa.
Nalezy uzywa¢ wylacznie oryginalnych elementow.
Inne akcesoria moga spowodowa¢ uszkodzenie
produktu lub jego nieprawidtowe dziatanie.

6. Instrukcja uzycia

6.1 Przygotowanie
Dobér wlasciwego rozmiaru

Wybra¢ odpowiednig $rednicg i dtugos¢ (rys. 2).

Przygotowanie do wlozenia

Zawsze sprawdza¢ produkt przed kazdym uzyciem.
Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia lub zabrudzenia.
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» Upewni¢ sig, ze rgce sa czyste i suche.

* W razie potrzeby delikatnie nanies¢ na rurke niewielka
ilo$¢ nastgpujacego zalecanego srodka poslizgowego
rozpuszczalnego w wodzie: KY Jelly, SurgiLube lub
Xylocaine (lidokaina).

6.2 Instrukcja uzytkowania

Wktadanie (rys. 3):

Provox Life LaryTube Standard i Fenestrated:
Delikatnie wprowadzi¢ rurke Provox Life LaryTube do
tracheostomy i przymocowac¢ przy uzyciu zatrzasku
Provox LaryClip lub tasmy utrzymujacej rurk¢ Provox
TubeHolder (rys. 1).

Urzadzenia Provox Life LaryTube wersja Standard
z pier$cieniem oraz perforowana z pierscieniem:
Upewnic sig, ze plaster jest odpowiednio wysrodkowany,
tak aby rurka Provox Life LaryTube nie naciskata o boki
stomy. Delikatnie wsuna¢ rurke Provox Life LaryTube
przez plaster do tracheostomy (rys. 1).

UWAGA: Wprowadzanie i (lub) usuwanie rurki Provox Life
LaryTube moze niekiedy spowodowac lekkie krwawienie,
podraznienie lub kaszel, ktory zazwyczaj z czasem ustepuje.
Jezeli te objawy si¢ utrzymuja, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

6.3 Czyszczenie i dezynfekcja

Czysci¢ i dezynfekowac rurke Provox Life LaryTube przed
kazdym uzyciem. Do czyszczenia i ptukania urzadzenia
nalezy uzywac¢ wyltacznie wody pitnej (rys. 4a-4f).
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. Wnetrze rurki Provox Life LaryTube nalezy czys$ci¢

szczoteczka Provox TubeBrush lub wacikiem Provox
Swab (rys. 4a).

. Otwory perforowanej rurki Provox Life LaryTube nalezy

czy$ci¢ szczoteczka Provox Brush (rys. 4b).

. Rurke Provox Life LaryTube, szczoteczkg Provox Brush

oraz szczoteczke Provox TubeBrush nalezy ptukaé
w wodzie (rys. 4c).

. Umiesci¢ rurk¢ Provox Life LaryTube w roztworze

tagodnego mydta i wody na 15 minut (rys. 4d).

. Sptukac rurke¢ Provox Life LaryTube woda (rys. 4c).
. Dezynfekowac¢ rurke Provox Life LaryTube co najmniej

raz na dobg (rys. 4e) przy uzyciu jednej z nastgpujacych
metod: 10 minut w 70% roztworze alkoholu etylowego,
10 minut w 70% roztworze alkoholu izopropylowego lub
60 minut w 3% roztworze nadtlenku wodoru.

. Umozliwi¢ rurce Provox Life LaryTube schnigcie przez

co najmniej 2 godziny lub dopoki nie bedzie wygladaé
na sucha.

7. Instrukcje dotyczace
przechowywania

Rurke¢ Provox Life LaryTube nalezy przechowywac
w czystym i suchym pojemniku w temperaturze pokojowej.
Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym.

8. Okres eksploatacji i utylizacja
urzadzenia

Rurke¢ Provox Life LaryTube mozna stosowac przez
maksymalnie 6 miesigcy. Jezeli urzadzenie wykazuje
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jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, nalezy je wymieni¢
wezesniej. Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego
nalezy zawsze postgpowac zgodnie z praktyka medyczna
oraz krajowymi wymogami dotyczacymi zagrozen
biologicznych.

9. Zgodne produkty

Nalezy uzywaé wylacznie oryginalnych elementow. Inne
produkty mogg spowodowa¢ uszkodzenie produktu lub
jego nieprawidtowe dziatanie.

Urzadzenia, ktore moga by¢ stosowane z rurka Provox
Life LaryTube to:

Urzadzenia Provox Life HME (wymienniki ciepta
i wilgoci) w przypadku pacjentow oddychajacych przez
tracheostomg.

Ostona pod prysznic Provox Life Shower zapobiega
przedostawaniu si¢ wody do rurki Provox Life
LaryTube podczas kapieli pod prysznicem.

Ta$ma utrzymujaca rurk¢ Provox TubeHolder, opaska
na szyj¢ Freevent Neckband lub zatrzask Provox
LaryClip stuza do utrzymywania rurki Provox Life
LaryTube na miejscu.

Szczoteczka Provox TubeBrush, wacik Provox Swab
i szczoteczka Provox Brush

W przypadku rurki Provox Life LaryTube z pier§cieniem
plaster Provox Life Adhesive stuzy do mocowania i
utrzymywania rurki Provox Life LaryTube na miejscu.
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10. Zgtaszanie

Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do
ktérego doszto w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢
producentowi i wladzom w kraju zamieszkania uzytkownika
i (lub) pacjenta.
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Provox Life HME
1. Przeznaczenie

Urzadzenia Provox Life HME to jednorazowe wymienniki
ciepla i wilgoci dla pacjentow oddychajacych przez
tracheostomg.

2. Opis urzadzenia

Urzadzenia Provox Life HME to jednorazowe urzadzenia

do rehabilitacji oddechowej. Sa one dostarczane z réznymi

poziomami nawilzania, oporu oddechowego i filtracji, co czyni

je odpowiednimi w roznych sytuacjach.

Rozne urzadzenia Provox Life HME to:

+ Home HME: gdy chcesz uzywac ich z fatwoscia;

*  Go HME: gdy wychodzisz na zewnatrz;

* Energy HME: gdy wykazujesz aktywnos¢ fizyczna;

* Protect HME: gdy potrzebujesz ochrony przed bakteriami,
wirusami, kurzem oraz pytkami;

« Night HME: gdy $pisz.

2.1 Dane techniczne

Spadek Spadek Spadek Utrata wilgoci
cisnienia | ci$nienia | ci$nienia | przy objetosci
przy 301/ | przy601/ | przy90l/ | oddechowej
min*(Pa) | min*(Pa) | min*(Pa) [ =1000ml*(mg/l)

Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 225
Energy 15 50 110 23
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Protect** 55 180 320 23

Night 65 210 470 18,5

Wewnetrzna objeto$¢ HME (martwa przestrzern)* maks. 13 ml

* Zgodnie z norma ISO 9360

** Skutecznosc filtracji bakteryjnej > 98%, skutecznosc filtracji
wirusowej > 98%. Metoda badania zaadaptowana z ASTM F2101.

3. Ostrzezenia

Zachowa¢ ostroznos¢, aby nie wywiera¢ niezamierzonego
nacisku na urzadzenie. Niezamierzone lub przypadkowe
zamknigcie albo $ci$nigcie urzadzenia moze utrudni¢
oddychanie.

Nie $ciska¢ ani nie stosowa¢ nadmiernej sity podczas
zaktadania lub gdy urzadzenie jest zatozone. Nadmierna
sita moze spowodowac przepchnigeie urzadzenia przez
ztacze samoprzylepne, co moze utrudni¢ oddychanie

i zablokowa¢ drogi oddechowe.

Nie nalezy stosowac urzadzen niezgodnych ani nieory-
ginalnych, poniewaz moze to spowodowa¢ obrazenia
ciata lub uszkodzenia urzadzenia. Urzadzenia nie nalezy
rozmontowywac¢ ani modyfikowac.

Nie nalezy ponownie zaktada¢ urzadzenia zatkanego
$luzem, poniewaz moze to utrudni¢ oddychanie.

Nie nalezy zaktada¢ urzadzenia, ktore wydaje si¢ $liskie
od $luzu lub innych ptynoéw, poniewaz trudno bedzie je
zalozy¢ w prawidlowym ustawieniu.

4. Srodki ostroznosci

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ dzialanie
urzadzenia. Po zwolnieniu wieczko powinno natychmiast
powracac do pozycji wyjsciowej. (Nie dotyczy to urzadze-
nia Provox Life Night HME).
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* Gdy zachodzi potrzeba zatozenia lub zdjgcia urzadzenia w
nocy, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, poniewaz w nocy moze
by¢ trudniej ustawi¢ urzadzenie we wlasciwej pozycji,

a takze moze by¢ trudno stwierdzi¢, czy urzadzenie jest
zanieczyszczone.

* Aby zmniejszy¢ ryzyko dostania si¢ wody do drog odde-
chowych, podczas kapieli pod prysznicem nalezy uzywac
ostony pod prysznic Provox Life Shower.

 Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane dtuzej niz przez
24 godziny, nie jest przeznaczone do ponownego uzytku
i nie mozna go ptuka¢ w wodzie ani innych roztworach.
Spowoduje to znaczace ograniczenie funkcji urzadzenia
i moze zwigkszy¢ ryzyko zakazen spowodowanych przez
kolonizacje bakteryjna.

+ Nie nalezy podawa¢ lekow przeznaczonych do nebuli-
zatora przy uzyciu urzadzenia, poniewaz moze doj$¢ do
osadzenia si¢ leku w urzadzeniu.

+ Podczas stosowania urzadzenia nie nalezy uzywac
nawilzaczy ani podawa¢ podgrzanego nawilzonego tlenu
przez maske nad tracheostoma. Urzadzenie stanie si¢ zbyt
wilgotne. Jezeli konieczna jest terapia tlenem, nalezy
stosowa¢ wylacznie niepodgrzany nawilzony tlen.

5. Instrukcja uzycia

Wskazowki:

« Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME: rys. 37-39
« Provox Life Night HME: rys. 40-49

5.1 Instrukcja uzytkowania

5.1.1 Provox Life Home/Go/Energy/Protect
HME

Zakladanie

Przytrzymac urzadzenie i lekko nacisna¢, az urzadzenie
potaczy si¢ z wyrobem mocujacym. Patrz rys. 37.
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Moéwienie
Nacisna¢ pokrywe, aby umozliwi¢ méwienie. Patrz rys. 38.
Zdejmowanie

Przytrzyma¢ urzadzenie i ciagna¢ w bok do momentu
odfaczenia urzadzenia. Patrz rys. 39.

5.1.2 Provox Life Night HME
Zakladanie

Przytrzymywac¢ urzadzenie za otwory boczne migdzy
keiukiem a palcem $rodkowym. Umies$ci¢ palec wskazujacy
na gornej czgsci urzadzenia (gdzie wytloczony jest symbol
ksigzyca) i lekko nacisnaé¢, az urzadzenie polaczy si¢
z wyrobem mocujacym. Ostroznie obroci¢ urzadzenie
w wyrobie mocujacym, aby sprawdzi¢, czy nastapilo
prawidlowe podtaczenie. Patrz rys. 40-47.

Méwienie

Zablokowa¢ jednoczes$nie otwory boczne, aby umozliwic¢
mowienie. Patrz rys. 48.

Zdejmowanie

Przytrzymac urzadzenie za boczne otwory pomigdzy keiukiem
a palcem $rodkowym, opierajac palec wskazujacy na gornej
czgsci urzadzenia (gdzie wyttoczony jest symbol ksigzyca).
Ciagna¢ lekko w bok do momentu odfaczenia urzadzenia.
Patrzrys. 40,41149.

6. Zywotnos¢ i utylizacja urzadzenia

« Urzadzenia HME sa produktami jednorazowego
uzytku, przeznaczonymi do rehabilitacji oddechowej
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w dzien i w nocy, ktore nalezy wymienia¢ odpowiednio
do aktywnosci dobowe;j.

Liczba i typ urzadzen HME potrzebnych w okresie

24 godzin sa zalezne od réznych sytuacji zyciowych,

w jakich pacjent znajdzie si¢ w tym okresie, a takze od
czgstotliwo$ci mimowolnego kaszlu.

Zazwyczaj jedno urzadzenie HME jest uzywane w
nocy i okoto dwoch urzadzen HME w ciggu dnia.

W przypadku zatkania urzadzenia HME §luzem lub
innymi zanieczyszczeniami konieczna moze by¢
czgstsza wymiana. Urzadzenia HME nie nadaja si¢ do
ponownego uzytku i nie mozna ich ptuka¢ w wodzie ani
w zadnym innym roztworze — w ten sposob wyptukuje
si¢ specjalng sol, ktora jest niezbgdna dla skutecznego
dziatania urzadzenia HME.

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy
zawsze postgpowac zgodnie z praktyka medyczna

oraz krajowymi wymogami dotyczacymi zagrozen
biologicznych.

7. Zgodne produkty

Urzadzenia HME Provox Life sa zgodne z wyrobami
mocujacymi Provox Life.

8. Zgtaszanie

Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego
doszto w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi
i wladzom w kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.
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Sustav Provox Life
1. Opis proizvoda

Uredaji Provox Life osmisljeni su da rade kao sustav. Sustav
Provox Life sastoji se od asortimana proizvoda Provox Life
Adhesives, Provox Life HME, Provox Life LaryTubes,
Provox Life LaryButtons i dodatne opreme Provox Life.

2. Kontraindikacije

Proizvodi se smiju koristiti samo u skladu s uputama za
uporabu.

Pacijenti koji nisu fizi¢ki, kognitivno ili mentalno sposobni
samostalno pri¢vrstiti ni ukloniti proizvode, kao ni upravljati
njima, ne smiju proizvode upotrebljavati samostalno, nego
samo uz dovoljan nadzor klini¢kog djelatnika ili obu¢enog
njegovatelja.

Samo za kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (Heat
and Moisture Exchanger, HME)

Proizvode ne smiju upotrebljavati pacijenti niskog
respiracijskog volumena jer dodatni mrtvi prostor moze
uzrokovati zadrzavanje plina CO, (ugljikova dioksida).
Pogledajte odjeljak 2.1 Tehnicki podaci.

Provox Life LaryTube
1. Namjena

Provox Life LaryTube proizvod je za uporabu na samo
jednom pacijentu namijenjen kao prikljucak za kazete
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Provox Life HME i dodatnu opremu nakon totalne
laringektomije. U slucaju pacijenta koji su podvrgnuti
laringektomiji kod kojih se traheostoma smanjuje takoder
sluzi i za odrzavanje traheostome za potrebe disanja.

2. KONTRAINDIKACIJE

Proizvod Provox Life LaryTube nije namijenjen za
uporabu za pacijente koji su:

* pod bilo kojom vrstom mehanicke ventilacije,
 dozivjeli ostecenje trahealnog ili traheostomskog tkiva.

3. Opis proizvoda

Provox Life LaryTube gumena je cijev od silikona medicinske
kvalitete. Isporucuje se pojedina¢no pakirana i nesterilna.
Provox Life LaryTube sluzi kao dodatak za pri¢vrs¢ivanje
kazete Provox Life HME i Provox Life Shower.

Postoje 4 modela proizvoda Provox Life LaryTube: (SI. 1).

Standardni model (sl. 1a) — OsmiSljen za uporabu sa ili
bez govorne proteze. Moze se pri¢vrstiti s pomocu drzaca
Provox TubeHolder ili kop&e Provox LaryClips.

Fenestrirani model (sl. 1b) — Osmisljen za uporabu
s govornom protezom. MoZe se pri¢vrstiti s pomocu drzaca
Provox TubeHolder ili kopce Provox LaryClips.

Standardni model s prstenom (sl. 1¢) — Sluzi za uporabu
sa ili bez govorne proteze. Moze se pri¢vrstiti s pomocu
drzaca kazete Provox Life Adhesive.
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Fenestrirani model s prstenom (sl. 1d) — Sluzi za uporabu
s govornom protezom. MoZe se pri¢vrstiti s pomoc¢u drzaca
kazete Provox Life Adhesive.

Standardni model i model s prstenom mogu se fenestrirati
tako da zrak mozZe prolaziti kroz govornu protezu. Otvori
se bufe s pomoc¢u busilice Provox Fenestration Punch
u skladu s pripadaju¢im uputama za uporabu. Otvori bi
trebali biti na mjestu koje ¢e osigurati optimalni protok
zraka kroz govornu protezu.

Razlic¢iti dijelovi proizvoda Provox Life LaryTube su
(sl. le—1):

e) Fenestracijski otvori,

f) Prsten za spajanje drzaca kazete.

4 UPOZORENJA

NEMOJTE ponovno upotrebljavati koriSteni proizvod
Provox Life LaryTube na drugom pacijentu. Ponovna
upotreba proizvoda na drugom pacijentu moze dovesti
do medusobne kontaminacije.

*« NEMOJTE upotrebljavati maziva u gelu ako pacijent
ima alergije povezane s tim tvarima.

« Pacijent MORA biti obucen za uporabu proizvoda.
Pacijent mora pokazati sposobnost razumijevanja
i dosljedno slijediti upute za uporabu bez nadzora
klinickog djelatnika.

5 MJERE OPREZA

Uvijek upotrebljavajte proizvod Provox Life LaryTube
odgovaraju¢e veli¢ine. Neispravna veli¢ina moze
uzrokovati ozljede tkiva, krvarenje, nadrazenost,
opstrukciju govorne proteze ili moze uzrokovati
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smanjenje stome. HME Cassette (kazeta) moze pritiskati
govornu protezu ako veli¢ina proizvoda Provox Life
LaryTube nije odgovarajuca.

NEMOJTE silom uvoditi uredaj. Mozete uzrokovati
ozljede tkiva, krvarenje, nadrazenost i slucajno odvajanje
govorne proteze (sl. 3) i/ili proizvoda XtraFlange ako je
upotrijebljen. Ako se pritisne previse duboko u dusnik,
proizvod moze ometati disanje.

Otvarajte otvor samo s pomocu busilice Provox
Fenestration Punch. Tako ¢ete osigurati da su rupe male
i glatkih rubova. Preveliki fenestracijski otvori mogu
uzrokovati odvajanje govorne proteze ili proizvoda
XtraFlange. Fenestracijski otvori s oStrim rubovima
mogu uzrokovati stvaranje granulacijskog tkiva.
NEMOJTE upotrebljavati prljavi ili oneciS¢eni
proizvod Provox Life LaryTube. To moze dovesti do
infekcije.

NEMOJTE ¢istiti proizvod dok se nalazi u stomi.
NEMOJTE upotrebljavati proizvod dok se potpuno
ne osusi (sl. 4f). Inhalacija para dezinficijensa moze
izazvati tezak kasalj i iritaciju di$nih putova.
NEMOJTE C¢istiti ni dezinficirati proizvod nijednom
drugom metodom osim one opisane jer time mozZete
prouzroditi oSte¢enje proizvoda i ozljedu bolesnika.
NEMOJTE upotrebljavati oStecen proizvod jer
time mozete prouzroCiti udisanje malih dijelova ili
prouzroditi stvaranje granulacijskog tkiva.
Upotrebljavajte samo maziva topiva u vodi. Maziva na
bazi ulja (npr. vazelin) mogu ostetiti proizvod i ne smiju
se upotrebljavati.
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e Prekinite s wuporabom proizvoda ako uzrokuje
nadrazenost stome ili ako stoma poé¢ne krvariti.

« Pacijenti s poremecajima krvarenja ili pacijenti koji
se lijeCe antikoagulansima ne smiju upotrebljavati
proizvod ako to izaziva krvarenje koje se ponavlja.

¢ Prekinite s upotrebom uredaja ako se u traheostomi
stvori granulacijsko tkivo.

« Upotrebljavajte iskljucivo originalne dijelove. Drugi
dodaci mogli bi izazvati ostecenje i/ili kvar proizvoda.

6. Upute za upotrebu

6.1 Priprema

Odaberite odgovarajucu veli¢inu
¢ Odaberite odgovarajuci promjer i duljinu (sl. 2).

Pripremite za uvodenje

* Obavezno pregledajte proizvod prije svake upotrebe.
Ne upotrebljavajte ako je proizvod oStecen ili prijav.

* Ruke vam moraju biti ¢iste i suhe.

¢ Ako je potrebno, cijev lagano podmazite malom
koli¢inom sljede¢ih preporucenih maziva topivih
u vodi: KY Jelly, SurgiLube i Xylocaine (lidokain).

6.2 Upute za upotrebu

Umetanje (sl. 3):

Standardni i fenestrirani Provox Life LaryTube:
Njezno umetnite Provox Life LaryTube u traheostomu i
pri¢vrstite s pomoc¢u kopce Provox LaryClip ili drzaca
Provox TubeHolder (sl. 1).
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Provox Life LaryTube standardni s prstenom

i fenestrirani s prstenom:

Pobrinite se da je drza¢ kazete ispravno centriran kako
proizvod Provox Life LaryTube ne bi bio pritisnut o stijenke
stome. Njezno umetnite proizvod Provox Life LaryTube
kroz drzac kazete u traheostomu (sl. 1).

NAPOMENA: Umetanje i/ili uklanjanje proizvoda Provox
Life LaryTube ponekad moZze uzrokovati blago krvarenje,
nadrazenost ili kasljanje koje se s vremenom obi¢no
smanji. Ako navedeni simptomi potraju, obratite se svom
klini¢kom djelatniku.

6.3 Ciscenje i dezinfekcija

Ocistite i dezinficirajte proizvod Provox Life LaryTube
prije svake uporabe. Proizvod ¢istite i ispirite isklju¢ivo
vodom za pice (sl. 4a — 4f).

1. Ocistite unutranjost proizvoda Provox Life LaryTube
¢etkom Provox TubeBrush ili §tapi¢em Provox Swab
(sl. 4a).

2. Otvori fenestriranog proizvoda Provox Life LaryTube
trebaju se Cistiti s Provox Brush (Cetkica) (sl. 4b).

3. Proizvode Provox Life LaryTube, Provox Brush (Cetkica)
i ¢etkicu Provox TubeBrush ispirite u vodi (sl. 4c).

4. Postavite proizvod Provox Life LaryTube u blagu otopinu

sapunice u vodi u trajanju od 15 minuta (sl. 4d).

. Proizvod Provox Life LaryTube ispirite vodom (sl. 4c).

6. Dezinficirajte Provox Life LaryTube najmanje jednom
dnevno (sl. 4e) na jedan od sljedecih nacina: 70-postotnim
etanolom 10 minuta, 70-postotnim izopropilnim

wn
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alkoholom 10 minuta ili 3-postotnim vodikovim
peroksidom 60 minuta.

7. Dopustite proizvodu Provox Life LaryTube da se susi
bar 2 sata dok ne izgleda potpuno suh.

7. Upute za ¢uvanje

Proizvod Provox Life LaryTube uvajte u ¢istom i suhom
spremniku na sobnoj temperaturi. Nemojte izlagati izravnom
suncevom svjetlu.

8.Vijek trajanja i odlaganje
proizvoda u otpad

Proizvod Provox Life LaryTube smije se koristiti najvise
6 mjeseci. Ako se na proizvodu vide znakovi oStecenja,
potrebno ga je zamijeniti i prije.

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise
o odlaganju opasnog otpada kada bacate medicinski proizvod.

9. Kompatibilni proizvodi

Koristite isklju¢ivo originalne dijelove. Drugi proizvodi

mogu izazvati oSte¢enje i/ili kvar proizvoda.

Proizvodi koji se mogu koristiti s proizvodom Provox

Llfe LaryTube:
Kazete Provox Life HME (kazete za odrzavanje
vlaznosti i topline zraka) za pacijente koji diSu putem
traheostome.

¢ Proizvod Provox Life Shower sluzi za sprjecavanje
ulaska vode u proizvod Provox Life LaryTube tijekom
tudiranja.

¢ Drza¢ Provox TubeHolder, traka Freevent Neckband
ili kopca Provox LaryClip sluze za drzanje proizvoda
Provox Life LaryTube u mjestu.
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+ Cetkica Provox TubeBrush, Stapi¢ Provox Swab
i Provox Brush (&etkica)

e Za proizvod Provox Life LaryTube s prstenom
upotrebljava se drza¢ kazete Provox Life Adhesive kao
dodatak i za drzanje proizvoda Provox Life LaryTube u
mjestu.

10. Prijava nezgoda

Imajte na umu da ¢e se bilo kakav ozbiljan $tetan dogadaj
koji nastane u vezi s ovim proizvodom prijaviti proizvodacu
i nacionalnom tijelu drzave u kojoj je nastanjen korisnik
i/ili pacijent.
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Provox Life HME
1. Namjena

Provox Life HME kazete su za odrzavanje vlaznosti i
topline za jednokratnu upotrebu za pacijente koji disu kroz
traheostomu.

2. Opis proizvoda

Proizvodi Provox Life HME namijenjeni su za jednokratnu

upotrebu pri pluénoj rehabilitaciji. Dostupni su s razli¢itim

razinama ovlazivanja, otpora pri disanju i filtracije, $to ih ¢ini

pogodnim za razlicite situacije.

Za razlicite situacije dostupni su sljede¢i razli¢iti proizvodi

Provox Life HME:

* Home HME: kad niste u zurbi

*  Go HME: kad se krecete izvan doma

« Energy HME: kad ste fizicki aktivni

* Protect HME: kad vam je potrebna zastita od bakterija,
virusa, prasine i peluda

« Night HME: dok spavate

2.1 Tehnicki podaci

Gubitak
Pad tlaka | Padtlaka | Pad tlaka X
is01/ | pricoy | pricoy | 9P
ri
p. p‘ X VT =1000 ml*
min* (Pa) min* (Pa) min* (Pa)
(mg/l)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
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Protect** 55 180 320 23

Night 65 210 470 18,5

Unutra3nji volumen (mrtvi prostor) kazete za odrzavanje vlaznosti
i topline zraka iznosi maksimalno 13 ml*

* Sukladno normi ISO 9360

** Ucinkovitost filtracije bakterija > 98 %, ucinkovitost filtriranja
virusa > 98 %. Metoda testiranja prilagodena je na temelju norme
ASTM F2101.

3 Upozorenja

Izbjegmte nenamjeran fizi¢ki pritisak na proizvod. Ne-
namjerno ili slu¢ajno zatvaranje ili kompresija proizvoda
moze otezati disanje.

« Nemojte stiskati ni primjenjivati preveliku silu prilikom
pri¢vri¢ivanja proizvoda niti kada je pri¢vrcen. Pretjerana
sila moze rezultirati guranjem proizvoda kroz ljepljivi spoj
te uzrokovati otezano disanje i blokadu di$nih putova.

« Nemojte upotrebljavati nekompatibilne proizvode ni
proizvode koji nisu originalni jer biste time mogli uzro-
kovati ozljede ili o$te¢enja proizvoda. Nemojte rastavljati
proizvod ni raditi preinake na njemu.

« Nemojte ponovno pri¢vriéivati proizvod u kojem je ostala
sluz jer bi to moglo uzrokovati otezano disanje.

« Nemojte pri¢vrsc¢ivati proizvod koji se ¢ini sklizak zbog
sluzi ili drugih tekuéina jer to otezava pri¢vric¢ivanje u
odgovaraju¢em poloZaju.

4. Mjere opreza

« Prije svake upotrebe provjerite funkcionira li proizvod
pravilno. Poklopac bi se trebao vratiti u otvoreni polozaj
odmah nakon otpustanja (nije primjenjivo za Pro-
vox Life Night HME).
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» Postupajte pazljivo kad je proizvod potrebno skinuti ili
pricvrstiti nocu jer ga je tada teze okrenuti u odgovarajuci
polozaj i utvrditi je li kontaminiran.

« Da biste smanjili rizik od ulaska vode u disne putove,
prilikom tusSiranja koristite Provox Life Shower.

* Proizvod se ne smije koristiti dulje od 24 sata, ponovno
upotrebljavati ni ispirati vodom ni bilo kojim drugim
sredstvom. Time bi se znatno smanjila funkcionalnost
proizvoda te povecao rizik od infekcije zbog bakterijske
kolonizacije.

» Ne primjenjujte lijecenje putem nebulizatora sluze¢i se
ovim proizvodom jer se lijek moze taloziti u proizvodu.

« Nemojte upotrebljavati ovlazivace ili ugrijani ovlazeni
kisik putem maske preko traheostome dok koristite ovaj
proizvod. Proizvod bi tada postao previse vlazan. Ako
je neophodna terapija kisikom, koristite samo neugrijani
ovlazeni kisik.

5. Upute za upotrebu

Pogledajte upute na sljedec¢im slikama:

« Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME: slike 37 — 39
« Provox Life Night HME: slike 40 — 49

5.1 Upute za upotrebu
5.1.1 Kazeta za odrzavanje vlaznosti i

topline zraka Provox Life Home/Go/Energy/
Protect HME

Pri¢vricivanje

Drzite proizvod i lagano ga pritisnite tako da se poveze s
dodatkom za pri¢vr§¢ivanje. Pogledajte sliku 37.

Govor
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Pritisnite poklopac da biste omoguc¢ili govor. Pogledajte
sliku 38.

Skidanje

Drzite proizvod i povucite ga na stranu tako da se odvoji.
Pogledajte sliku 39.

5.1.2 Kazeta za odrzavanje vlaznosti i
topline zraka Provox Life Night HME
Pri¢vriéivanje

Drzite proizvod za bo¢ne otvore izmedu palca i srednjeg prsta.
Drze¢i kaziprst na vrhu proizvoda (na mjestu na kojem je
otisnut simbol mjeseca) lagano pritisnite tako da se proizvod
spoji s dodatkom za pri¢vri¢ivanje. Pazljivo okrenite proizvod
u dodatku za pri¢vri¢ivanje da biste provjerili je li pravilno
spojen. Pogledajte slike 40 —47.

Govor

Da biste omogucili govor, istodobno zatvorite bo¢ne otvore.
Pogledajte sliku 48.

Skidanje

Drzite proizvod za bo¢ne otvore izmedu palca i srednjeg
prsta s kaziprstom na vrhu proizvoda (na mjestu na kojem je
otisnut simbol mjeseca). Lagano povucite na stranu tako da
se proizvod odvoji. Pogledajte slike 40, 41 i 49.

6. Vijek trajanja i odlaganje
proizvoda u otpad

« Kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka proizvodi
su za jednokratnu upotrebu namijenjeni pluénoj
rehabilitaciji danju i nocu te se zamjenjuju ovisno
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o svakodnevnim aktivnostima.

 Broj i vrsta kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline
zraka potrebnih u razdoblju od 24 sata ovisi o situaciji u
kojoj se pacijent nalazi te o ucestalosti nekontroliranog
kaslja.

« Obicno je tijekom noci potrebno upotrijebiti jednu
kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline zraka, a tijekom
dana dvije. Kazete za odrzavanje vlaznosti i topline
zraka mozZe biti potrebno zamjenjivati ¢esce zbog
izlu¢ivanja sluzi ili neke druge kontaminacije. Kazete
za odrzavanje vlaznosti i topline zraka nisu namijenjene
viekratnoj upotrebi i ne smiju se ispirati vodom ni
drugim sredstvima jer bi se tako isprala posebna sol
klju¢na za ucinkovitost kazete za odrzavanje vlaznosti i
topline zraka.

¢ Prilikom odlaganja medicinskih proizvoda u otpad
obavezno se pridrzavajte medicinske prakse i
nacionalnih propisa o odlaganju bioloski opasnog
otpada.

7. Kompatibilni proizvodi

Provox Life kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka
kompatibilne su s priklju¢cima Provox Life.

8. Prijava nezgoda

Imajte na umu da ¢e se bilo kakav ozbiljan Stetan dogadaj
koji nastane u vezi s ovim proizvodom prijaviti proizvodacu
i nacionalnom tijelu drzave u kojoj je nastanjen korisnik i/
ili pacijent.
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Tyotnua Provox Life
1. Meptypa@n NG CUOKEVRG

Ot ovokevég Provox Life €yovv oyedwootei dote va
Aertovpyodv pali og éva odotnpua. To cvotua Provox Life
amoteleiton omd to Provox Life Adhesive, Provox Life HME,
Provox Life LaryTube, Provox Life LaryButton kot ) ogpd
cupmAnpopatikdy tpoidvimv Provox Life.

2. Avtevéeitelg

O16V0KEVEG Dol TPEMEL VOL YPNGLLOTOLOVVTOL LOVO GOLPMVEL
pe Tig Odnyleg xprione.

Ot ac0eveic OV dev SL0OETOVY TN QLGIKT, TVELHOTIKA 1
VONTIKT] IKOVOTNTOL TOV OTAULTELTOL DGTE VO TPOLYLATOTOUGOVV
ot 3ot v tomobétnon, apaipeon kat Aettovpyio TV
GLOKEVAV, BEV TPETEL VOL YPNCLLOTOLOVY LOVOL TOVG TIG
GUOKEVEG Kol 0oL TPETEL VL TIG YPNGULOTOLOVV HOVO VIO
emopki| eniPreyn 1Tpod 1 EKTUSEVHEVOD PPOVTIOTH.

Ioydet povo yio HME

Agv emTpéneton 1 YpoN TOV GLCKEVOV and acbeveig pe
KOIMAO avamvedpevo OYKo, KaBmG 0 TPOGHETOG VEKPOS YHPOG
pmopel va mpokarécet katakpdmmon CO, (Sto&eidio Tov
avOpaka), Pr. evomta 2.1. Texvika dedopéva.
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Provox Life LaryTube
1. MpoPAenduevn xprion

O Provox Life LaryTube givot pio cuokeun yla yprion

og évav povo acbevn mov Tpoopiletat Yo GUVIEST e

T1G ovokevég Provox Life HME kot To. GOpTANpOpOTIKG
TPOTOVTOL HETG amd OAMKY Aapuyyektoun. o acbeveis mov
£yovv VoPAnOel 6E AoPLYYEKTOUN KOL 1) TPOYELOGTOLLIOL
TOVG EYEL TNV TACT] V0L GUPPIKVMOVETOL, YPT|CLLOTOLEITOL
emiong ylo Tn datipnon Tov peyEHoug g TpoyElooTOpinG
e OKOTO TN S1EVKOAVVGT TNG OVOTVOTG.

2. ANTENAEIZEIX

O Provox Life LaryTube dev mpoopiletat yio xprion amnd

acBeveic mov:

¢ Ppiokovtor VIO  OMOWSNTOTE  HOPPY  UNYOVIKOV
OEPIGHOV.

o £youv oTikn PAAPN oy Tpayeio | TV TpoyetocTopio.

3. MNeptypa@n TN CUCKEUNG

O Provox Life LaryTube givat évag colivag, Tov givat
KOTOOKEVOUGHEVOG A0 ELAOTIKO GIAMKOVIG Y10l LLTPLKY
xpnon. Hopéyetat o€ cuokevacio Tov evog tepayiov Kot
eivar pn anootepopévog. O Provox Life LaryTube mapéyet
™ dvvaTdTNTO 6VUVESTG e TIG 6VoKEVEG Provox Life HME
kot o Provox Life Shower.

Yrdpyovv 4 tomot tov Provox Life LaryTube: (Ew. 1).

Standard (Ew. la) — Katookevaopévot ylo xpniomn pe 1
yopig Tpobeon opthiog. Mmopodv va otepembodv pe
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xpnomn Provox TubeHolder (Zovn otipiéng cornvev
Provox) 1 Provox LaryClip (avtok0AANTO KAT GTHPENG).

Awatpntor (Ew. 1b) — Koatackevacpévor ya ypnon pe
npdBeon opudiog. Mmopovv vo otepembovv pe t ypfion
Provox TubeHolder 1 Provox LaryClip.

Standard pe daxtorio (Ewk. lc) — Katackevaopévor
Yo xprion pe 1 yopic tpddecn opthiog. Mmopovv va
otepewbovv povo pe Provox Life Adhesive.

Avatpntor pe daktoio (Ew. 1d) — Katackevacpuévor
Yo xpron pe tpdbeon optiiog. Mropodv va otepemboidy
uovo pe Provox Life Adhesive.

Xtnv standard exdoyn| pe N yopig SGKTOALO HTOPOVV VoL
dnuovpynbovv onég, dote va eivat duvati 1 Stédevon Tov
aépa omd Ty Tpdheon opkiog. o tn dnpovpyio v ondv
ypnotponoteitar to Provox Fenestration Punch (Awatpntig),
soppeve pe tig Odnyleg xpnong mov 1o cuvodevovy. Otomég
Oo mpénet va Bpickovtat og Oéon mov o fertiotomotei T
pon} tov aépa péom Tng Tpdheong opkiog.

Ta dtapopetikd pépn tov Provox Life LaryTube givot to
e&ng (Ewc. le—f):

e) Onég

) AakTOMOG Ylo GOVIEST GTNV CVTOKOAAN TN Péon

4.TIPOEIAOMNOIHZEIX

* MHN enovoypnoyonoteitor Evay  ypNGILOTOMUEVO
Provox Life LaryTube ce dAlov acOevn. H emavoypn-
oomoinon oe GAlov acbevi pmopel vo mpokoAécet
SLOCTOVPOVHEVT LOAVVOT).
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MHN ypnoponoteite Mmavtikég yélec, £Gv 0 acbevnig
£yet aAhepyieg mov oyetiovton pe avTEG TIG OVGIES.
BEBAIQOEITE 6t 0 acbevijg éyel exmoudevtel ot
xpNon g cvokevic. O acbeviig Oa Tpémet va omodei&et
OTL £lval KOVOg VoL KOTAVONGEL Kot Vo akoAovbel e
ovvéneia g Odnyieg ypriong, xopic emifreyn kivikod
tpo?d.

5.MPOOYNAZEIX

Xpnowponoeite mavra évov Provox Life LaryTube
KotdAAniov peyébovc. H epappoyn AdBovg peyébovg
umopel v mpokaréoetl PGP, ooppayia, epebionod,
andepaén g tpdheong opkiog 1 Kot cuppikvedon ™G
otopiog. H ovokevy HME (evodddktng Oeppomrag
KO VYPOGToG AAPLYYEKTOMNG) UTOPEL VoL AGKNGEL TiET
oV npodbeon opdiag edv o Provox Life LaryTube dev
£y€1 10 KatdAnko péyeboc.

MHN ookeite dvvoun katd mv swcayoyn. Kdat tétoo
umopel va mpokaAécer oTikhy BAAPM, oaupoppayio
1 epebiopd kou akovolo petotdémon g mpodbeong
opthiag (Ew. 3) n/kar Tuy0vV  YpNOLLOTOLOVHEVNG
XtraFlange (®@Advtlo ITpobeong Opriag). Edv to
mpoidv mpombnOei moAd Pabid evtdg ™g tpayeiog,
pmopei va tapepnodiCet v avamvor.

Anpovpynote onég povo pe to Provox Fenestration
Punch (Awtpntmg). ‘Etot Oa dacpatiotei n dnpovpyia
HKp®V Kot opokdv omdv. Ot vrepfoAikd peydreg omég
umopel v mpokoAécovy petatomon g mpobeong
opudiog N mg XtraFlange (OAavtlag [TpdHeong Opkiog).
Ot omég pe aryumpd Gipo pmopel var TpoKarEGOVY ToV
GYNUOTIOUO KOKKLOSOVG 1GTOV.
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MHN ypnowonoteite akdBopto 1 poivspévo Provox
Life LaryTube. Mrmopet va mpokarécet Loipwén.

MHN «kabapilete ™ ovokevn Otav Bpicketor 610
£6MTEPIKO TNG GTOUL0G.

MHN ypnowonoteite ™ cuokevy mopd poOvo OtV
oteyvaoet eviedds (Ew. 4f). H eionvon avabupudoeov
amd OmOAHOVTIKO Umopel va Tpokarécet Eviovo Piya
Kot £peIGUO TOV aEPAYOYDV.

MHN kofopilete Kot Uy omoAHOIVETE (1€ OTOL0dNTOTE
GAAN EB0dO eKTOG aVTAOV OV TEPLyphpovTal, KabmG
avtd pmopeil vo mpokarécel (N 6To mTPOidV Kot
TPOVUATIGHO 6TOV aGOEVT.

MHN ypnoyonoleite GLOKEVEG MOV €YOVV VTOGTEL
M, kKaBoOG anTd Pmopel VoL TPOKOAEGEL TV E1GPOPNOT
KPGOV TUNUATOV TOVG 1) TOV GYNUATIGHO KOKKIOS0VG
16T0V.

Xpnowonoteite povo vdoTodAvtd Mmovtikd. To
Mmavtikd pe Baon éhato (m.y. Palerivn) pmopet vo
TpoKaAEGoLy (Nuid 6to mpoidv kot dev Oa mpémel va
XPNGOTOLOVVTAL.

Edv n otopia mapovoidoet epebiopd M apyioet vo
OLLOPPAYEL, CTOUATIOTE VOL YPTGLULOTOLEITE T1) GUGKELT.
Or acbeveig pe aoppoytcég dtotapayég 1 ot acheveic
wd Oepomeion pe avtumktkd dev Oo mpémer va
APNGILOTOOVY T GLGKEVT €4V Tpokakel apoppoyio
mov enaveppaviCetat.

Edv omv tpayetoctopio oynHoTioTel KOKKLOING 16TAG,
SLKOYTE TN YPNOT| TG GLUGKEVTC.

Xpnowonoteite povo yvicta &aptipotoa. AAka mpo-
ovta evdéyetar vo mpokarécovy (nud n/kat Suchet-
TOVPYiCt TOL TPOIOVTOG.
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6. Odnyie¢ xpriong

6.1 Mpostolpacia

Emloyn Tov 6otov peyébovg
¢ Eméére ™) owot didpetpo kot pikog (Ew. 2).

TpocTowpacia yio Ty e16aymYN

* Embeopeite ndvto to mpoidv mpwv and kabe yprion.
Mnv 1o ypnowonoteite v Exet vrootel dud N eivon
Bpdpko.

* BePawwbeite o xete kobopioet kot oteyvdoet Ta xépio
GoG.

* Edv ypedletar, Mmavete eloppd TOV GOANVO e
e Kp 160t TV aKkOAOLO®mY cLVICTOpEVOV
voarodeivtov Mmavtikov: KY Jelly, SurgilLube xou
Xylocaine (Mdokaivn).

6.2 Odnyiec Aertoupyiag

Eicaywyn (EKk. 3):

Provox Life LaryTube Standard ko1 Avatpntog:
Ewsaydyete amord tov Provox Life LaryTube ctnv
TpaystocTopio Kot cvvdéste 1o Provox LaryClip 0 to
Provox TubeHolder (Ew. 1).

Provox Life LaryTube Standard pe axtdiio kot
AwaTpnTog pe dakTvMo:

BeBoiwbeite 6T1 1 avtokdrAntn Bdon £xet kevipapiotel
60o1d, €161 ®ote 0 Provox Life LaryTube va pnv miéCet
ta akpa TG otopiag. Ewcaydyete amaid tov Provox
Life LaryTube péca and tnv avtokOAAntn pdon otnv
tpayetootopio (Ewk. 1).
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LHMEIQXH: H etcaymyn n/kot apaipeon tov Provox Life
LaryTube pumnopel meplotaciokd vo TpoKarEsel ELAPPLL
apoppayio, epediopd 1 Piya, ta omoio suvi0wg vIOY®POHY
pe v mapodo tov ypdvov. Edv ta cupntdpatae extpuévouy,
EMIKOWVOVIOTE [LE TOV 10TPO GUG.

6.3 KaBaplopdg kat amoAvpavon

Koabapiote kat amoivpdvete tov Provox Life LaryTube mptv
a6 Kabe xpnon. XpNolHonoleite Hovo OGO VEPO Yia
tov kabapiopd kot v Ekmhuon g ovokevig (Ewk. 4a-4f).

L.

W

Kabapiote 10 ecwtepicd tov Provox Life LaryTube pe
70 Provox TubeBrush (Bovptodkt Kabapiopod Zoiqva
Aapvyyektopng) 1 to Provox Swab (Zteiledg Provox)
(Ewc. 4a).

. Otomég evog didtpntov Provox Life LaryTube Oa npénet

vo kaBapifovrar pe €va Provox Brush (Bovptodkt
Kabapiopov Ipodbeong Opikiag) (Ewk. 4b).

. Exnlovete ta Provox Life LaryTube, Provox Brush kot

Provox TubeBrush pe vepo (Eiw. 4¢).

. Tomobetnote Tov Provox Life LaryTube o€ didAvpo pe

Baon to vepod yia 15 Aemtd (Ew. 4d).

. Exmlovete tov Provox Life LaryTube pe vepo (Euw. 4c).
. Amolvpaivete tov Provox Life LaryTube tovAdyiotov

pia popanvnuépa (Ew. 4e) pe pia omd tig mapakdteo
nebodovg: ABavorn 70% yio 10 emtd 1) tGOTPOTVALKT
aAkoorn 70% o 10 Aemté 1 vepoleidio Tov V3POYOHVOL
3% y1o 60 AemTdL.

. Agpnote tov Provox Life LaryTube va cteyvdocet

TOLAGYIOTOV Y10 2 DPES T E®G OTOV VaL QOiVETOL GTEYVOG.
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7. 08nyieg pLAAENC

dvldccete Tov Provox Life LaryTube o kafapd kot
o1eyvo doyeio oe Beppokpacio dwpatiov. [Ipootatevete
and anevbeing £kOeon e nhiakd eog.

8. Aldpkela (wnN¢ Kat amoppiPn TS
OUOKEUNC

O Provox Life LaryTube pumopei va ypnoipomom0ei yio
pnéytoto xpovikd dtdotnuo 6 unvov. Edv n cvokevn
eppavilel evdeiteig eOopag, mpémet va avtikadiototot
vopitepa.

No axorovBeite Tdvtote T1G KATEAANLES WTPIKES TPAUKTIKEG
KoL TIG €0VIKEG amonTNoELg TEPT BLOLOYIKOV KIVEVVOV dTOV
ATOPPITTETE YPNCILOTOULEVEL LALTPOTEYVOROY KA TPOIOVTOL.

9. ZuuBatd mpoiodvta

Xpnowonoteite povo yvioia eéaptnpata. AAla poidvia

eVOEYETAL VO TPOKAAEGOVY Cnputd 1i/kon duchettovpyio

TOV TPOTOVTOG.

Ol GVOGKEVEG TOV UTOPOVV VO Y PNGLHOTOM OOV e To

Provox Life LaryTube ivat ot &nc:

¢ Provox Life HME (EvoAAdxteg Ogppotnrag kot vypo-
Glog AapuyyekTopng) o acheveig Tov avamvEéouy HEG®
TpayslocTopiag.

¢ To Provox Life Shower jypnoiwponotwitar ywo v
TPOANYM Elo®pPNoNS vepov oto Provox Life LaryTube
KOTA TN SLAPKELDL TOV VIOUG.

¢ To Provox TubeHolder, to Freevent Neckband 1 to
Provox LaryClip ypnoiponoteitat yio tn d1ot)pnon tov
Provox Life LaryTube ot 6¢om tov.

244



* Ta Provox TubeBrush, Provox Swab kot Provox Brush

» T toug Provox Life LaryTube pe doktdito, xpnoipo-
noteiton 1 avtokdOAnT PBaon Provox Life Adhesive wg
GLoKELVT GuvdeoNG, N omoia dtotnpei Tov Provox Life
LaryTube ot 0¢om tov.

10. Avagopd

Emonpaivetatl 61t omotodnnote coPoapd cupfay mov £xet
TPOKVYEL GE GYECT LLE T1) GUOKEVT TPETEL VOL AVOLPEPETOL
GTOV KATACKELOOT KoL TNV Appodia Apyi} TG xdpog oty
omoia dtapévet o xpHoTNg /Kot 0 acevig.
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Provox Life HME
1. MpoPAenduevn xprion

Orovokevég Provox Life HME givat evodhakteg Oeppotnrag
KO VYPOGIOG AAPLYYEKTOUNG He KON OptAiag piog xpnong
Y100 GOEVEIG TOV AVATVEOLV HEGM TPAYEIOCTOING.

2. Meplypagn TNG CUCKEUNG

Ot ovokevég Provox Life HME eivot cuokevég piag xpriong
7oV TPoopilovton Yo TveLpOVIKY amokatdotaon. Awtifevtot
G SLUPOPETIKG EMTESOL VYPAVONG, AVOTVEVGTIKNG AVTIGTAONG
kat dujnong mov o KabeTOOV KATAAANAO GE SLOPOPETIKEG
KOTOGTHCELG.
Ot dunpopetikés ovokevég Provox Life HME eivan ot e€ng:
Home HME: o¢ fjmieg dpactnpiotnreg
Go HME: yio v gktéheon tov kaOnpepvov dpactnpt-

OTIHT®V

Energy HME: 6tav giote copatikd dpactipiot

Protect HME: 6tav ypeidleote npootacio amd Poktipa,
100G, GKOVI Ko yopn
Night HME: ot 8i6pketa Tov vmvov.

2.1 Texvika Sedopéva

AnwAeia
Mwon Mtwon Mtwon |
. . . uypaoiag oe
iieong oe miieong og iieong og
ne ne ne VT=1.000 ml*
301/min*(Pa) |60 I/min*(Pa) |90 I/min*(Pa)
(mg/l)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
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Energy 15 50 110 23

Protect** 55 180 320 23

Night 65 210 470 185

EcwTtepikdg 6ykog HME (vekpog xwpog)* péy. 13 ml

*Katd 1ISO 9360

** AmoteheopatikoTNTa SiBnong Paktnpiwv >98%,
ATOTENEOHATIKOTNTA S1BNONG 1OV >98%. MEBoS0G Sokiurg
Tpooappoopévn amod to ASTM F2101.

3 Mpoeidomolnoelg

Mnyv aokeite 0koDoLL PUOIKT TEGT TN GLGKEL.
To 0xo0610 1) TVXAHO KAEIGLHLO 1) GUUTIEST] TNG GLOKEVNG
EVOEYETAL VOL TOPEUTOSIGEL TNV AVOTTVON).

*  Mnv mélete M| ackeite vepPorikr Shvapun kotd
dudpketa TG ohvdeong N 6tav 1 cvokevy givar ot OEon
mg. H vrepPoiucn dOvapn pmopeti va £xet og amotéhecua
va dtmepdoet 1) GLGKELT] TV AVTOKOAANTY Phon Kot
£VOEYETOL VOL EUTOSIGEL TNV AVOITIVOT KOt VO PPAEEL TOVG
AEPUYDYOVC.

* Mnv gpnoonoteite un cupBaTég 1 N YVHGIEG GVOKEVES,
KkoOmg evdéyetar va mpokAnOel TpavpaTiopds atop®v 1
Pr&PN ot cvokevn. Mnv amocvvappoloyeite 1 Tpomo-
TOLEITE T1) GLGKELT|.

*  Mnv cuvdéete £k VEOL 10l GUGKEDT) TOV £xEL PPAEEL AOY®
Prévvag, kobmg pmopel va 0dnynoet 6e Tapeumddon mg
AVOTVOT|G.

* Mnv cuvdéete K VEOL [10L GUOKELT) TTOVL QaiveTar oMctnpn
AOyo PAEVVAG 1] GAA®Y VYpdV, KabdG Ba eivar dVoKOAO Vo
npocaptn el ot oot BEon.
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4 Mpo@uAdéelg
EAéyyete mévto ™ Aertovpyia g GLGKEVNG TPV Amd
™ xpnon. To komdky/kovpri Oo TpEmEL VoL emavEPyETaL
apESMG GTNV avOlKTH O€om OTav GTOpATATE VoL TO TIECETE.
(Aev wybet yo to Provox Life Night HME).

*  Anotteiton mpocoyn 6tav 1 GLOKEVT TPETEL VaL apatpedel
1 va ouvdedel katd ) Sidpketa TG viyTag, kKabmg ot
GLVONKES TN VOYTO UTOPEL VO KATOGTAGOVY 1o SVGKOAN
TNV TOT0OETNON TNG GVOKEVNG GE GMOGTO TPOGAVATOMGLLO
Ko €0 ko popet emiong va ivat SVoKoAn 1 aviyvevon
TUxOV EmpoOALVONG.

e T0 vo PEOOETE TOV KivELVOo EL6YMPNONG VEPOD GTOVG
agpaymyovs, ypnotponoteite to Provox Life Shower dtav
KAVETE VTOUG.

* H ovokevr| dev TpémeL VoL pNCLHLOTOLEITOL Y10 SLUGTN O
UEYOADTEPO TV 24 ®PDV, dEV EIVOL ETOVOYPNGILOTONGILT
Ko Sev mpémet vor EEMAEVETOL e VEPO 1) LLE OTTOLOONTTOTE
ko Srddvpa. Kdtt tétoto Ba peidoet onpavticd m
Agttovpyio TG GLGKELNG Kat EVOEYETAL VO CVENCEL TOV
Kivouvo poAvveng A0y® amoikiopol and Baktipia.

* Mnv yopnyeite QUPUAKEVTIKY 0y®YN LLE YPTOT VEPEAO-
TOMTH WAV 0md T GLOKELT], KaOdg pmopel vo TpokAndet
GLGGMPEVGT) TOV PAPHAKOV EVTOG TNG GLOKEVNG.

*  Katd ™ xpion mg GLGKEVNG, UMV XPNCLOTOEITE
VYpavTipeG 1] Beppd vypomomMuEVO 0&VYOVO TaPEYOUEVO
HECO LAoKAG Tave omd v Tpoyetootoptio. H cuokeum
Oa vypavOei vepPortkd. Edv amouteiton Oepaneio pe
0&uyo6vo, ¥pNCIHOTOLE(TE LOVO VYPOTOMLUEVO 0EVYOVO
Tov dev £yet Oeppovoet.
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5. 0dnyieg xpriong

T'o kaBodnynon PA.

* Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME: gik. 5-7
« Provox Life Night HME: ew. 8-17

5.1 Odnyieg Aertoupyiag

5.1.1 Provox Life Home/Go/Energy/Protect
HME

o ) cdvéeon

Kpatnote T 6uokewn kot TEOTE EAa@pd péxpt va ouvSeDel
0TI OLOKELT) TPOCAPTNONG. AgiTe €IK. 5.

ey opiiie

Tia va yiver egucti) n ophia, mEoTe To kamakl/kovuni. Agite
£IK. 6.

oy a@oipeon

Kpatote tn ovokevn kat tpapifte v mpog ta mhdyta péxpt
va anoovvdedei. Aeite ewk. 7.

5.1.2 Provox Life Night HME

INe 1 oivdeon

Kpatrote 0 ovokevr| and ta mAaivd avolypata avapeoa
OTOV avTixelpa kat 1o pecaio cag Saktulo. Me tov deiktn oag
07O eMAVW [EPOG TNG CVOKELVNG (OTTOV Eival ATOTLTIWEVO TO
ovpPolo TG GEAVNG), TEGTE ENaPPA £wG GTOV 1) CLOKELT
ovvdeBei pe n ovokevr) mpoodptnong. Ileplotpéyte
TIPOCEKTIKA T OVOKEVY 0TI OCVOKELT) TPOCAPTNONG WOTE
va Befaiwdeite 0TL éxet ouvOeDel cwoTd. Aeite eik. 8-15.
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oy opdia

Khelote tovtoypove to mhevpid avoiypora yio vo emtevy el
ok, Agite k. 16.

Ty o@aipeon

Kpatote T ovokevn amd to mAaive avoiyporae avapeca
GTOV OVTIYELPO KOL TO LEGAI0 GO SAKTLAO, 0PIVOVTOG TOV
SEIKTN GG VO AKOVUTNGEL GTO ETAVE UEPOG TNG GLOKEVTG
(6mov eivan amotunEVO T0 GOpPoRo TG cEMVNG). Tpapnéte
eAapPa TPOg ToL TAAYLL E®G OTOV amocLVdedEl 1 GuoKeL.
Acgite k. 8, 9 ko 17.

6. Alapkela (wAG Katl amoéppPn tnNg
OUOKEUNG

¢ Ot evaddkreg Oeppuomtag kot vypaciog HME eivon
GLOKEVEG piog XPoNG TOL EYOVV GYeSOTEL Yo Vo
TOPEYOVV TVELUOVIKT| OTOKOTAGTAGT) TOGO TNV NUEPQL
000 KoL TN VOYTO KoL TPEMEL VOL avTIKAOIoTAVTOL GOUPOVE
e TIG KoONUEPIVEG IPOCTNPLOTNTES.

e O apBuog kot o tnog tov HME mov amattodvron kotd
™ didpketa pog 24mpng meptddov motkiriet aviroyo
€ TIG KOTOGTAGELG TOV AVTIHETOTICEL 0 06evig Kat T
GLYVOTNTOL TOV AKOVGLOV PriyeL.

* Zvvibog, ypnowomnoteitar pio cvokevy HME katd
Siapketa TG voyTag kot mepimov dvo cuokevég HME katd
™ dubpketa s Npépag. H ovokev) HME evdéyetan va
xpetdletar cuyvoTepn aviikatdotaon edv epalel Aoyo
ekkpioev PAEvvag 1) GAANG potvveng. Orovokevég HME
Sev givan emaVoyPNGLOTOMGLES KoL SEV HTOPOHV VoL
EemhuBoV e vepd 1} omotodfmote GALO StiAvpo — o
TETOL0 EVEPYELD DOl OTOUAKPVVEL TO E1S1KO GANG TTOV vt
amopaitnTo Yo Vv omotekespotikotta twv HME.
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¢ No akorovbeite TEVTOTE TIC WTPIKEG TPOUKTIKEG Ko
1§ €0VIKEG anmontoelg TEpt PIOAOYIKAOV KIVOOVOV 0TV
ATOPPINTETE YPNGULOTOUUEVE. LOTPOTEYVOAOYIKA TPOTOVTOL.

7. Zupfatd npoidvta

Ot cvokevég Provox Life HME givan copfatés pe tig
G6LoKeVEG oUvdeong Provox Life.

8. Avapopd

Emonpaiveton 61t omorodnmote coPfapd cupPdv mov Exet
TPOKVYEL GE GYECT UE TN GUOKEVT TPETEL VOL AVOPEPETAL
GTOV KOTOGKEVOOTH KoL TNV Appodio Apyn G xdpog oty
omoio StopéveL 0 xpNoTNG /Kot 0 achevig.
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o EIRBIA TR ZIToTWSH.
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3. & mEREE

JaYvF v X Life ZUFa—T k. BEEASUI—>
JLTESNIcFa—T TY, ARG, ERETIER
HORETHBINET, 7OV v I X Life TUF2
=& 7AT A Y I X Life HMES KO TOT v I X
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IOy Y X Life ZUFa—TICIE 4DDETILY
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- HIMERBOBESFEIHERREFERALT
WEEETEFTHONBRLZBR B ARRERE
ALBRWVWTESLY,

- SELRICAFEEITERINBEIG ARRD
EAZRIELTIZEL,

¢ MEORERBOAZFERALTIEIV, ZOMOD
TOEY )= ERTRE ERDEEPTES
EITIEhBDET,

6. BikERPAE

6.1 %5
ELWLWH 1 XDiEIR
- BYRERCRIEBRIRLKLEIV(EL),

RED#(H

s FEARICHITHEZIRLTIETVBEYEN
PHBHRIFAEALBVTIET,

o FHERTHIELTVWAIEZRRLTIES,

s BEBIIKLT HEINZKAKEEBA
(KY Jelly, SurgiLube. 3 & UXylocaine (UK A1)
OB Fa—TICBDET,

6.2 B AL

£&(K3):

EEMBIURRE IOV Y I X Life 5V Fa—7':
TOY# v IR Life SUFa—T%#KEIICH oKD
ClEHAH. TOATHv IR V) yFEIETO
TV IR Fa—TRIA—TEORFITET (K1) o
FOYxy Y X Life SUFa—7 U IS DIEHER
BEUVUTGSORERE,
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Provox Life HME
(FAJ#v¥oX Life HME)

1. EFFREH

ZJOJ#w o R Life HME (E. XASKEFLZEN L TER
??%%)ﬁ@%@ﬁﬁﬁ@ﬂﬁ&:vﬁkﬁ?&?ﬁ%& (HME)
T,

2. &HmEREA
Provox Life HMEIZEEU N\ EDF—>a > BAOBERIERD
EEHEESR T, TEIEFRRRICE SR PRI H&
U2BEEHBBLANILTRELET,
Provox Life HMEDTERBIZRD L HD T,
« Home HME:USw o RE
o Go HME:#\HBF
« Energy HME:i@B)BF
+ Protect HME: M. 1)L X ZZ D TEMD S DBATEH
PURERISE
+ Night HME: st 26F
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21 7= HILF—4

30U 60U |90US |\ 00 mLr

U B U P

BOE |BOE | BOE ﬁ;:arsﬁ%

HET | HEF |HET |7
L1 60 200 450 195
H— 30 100 230 225
IFo— 15 50 110 23
FOFo R 55 180 320 23
Fk 65 210 470 185

HMERER TR (FERE)* /A 13 mL

IS0 9360/ HEHL

A BBINEK > 98%. I IL X BIBIME > 98%. IR % I
ASTM F21011Ci# &

3ESE

o BBRICBRENAYENENDMDSRVELSISEEL
TLETV BN E /LR TEBHLBALCIDMEL
1=DT 2R ZETHIFR/NDHBDET,

o BEBREREETIR X EBLIRETEEBLEED.
FEIRANEMRIRVESICL TSV BE R =
22 EHBRDESEDITH LA EFN R ELEF D,
S[EZESBNDHBDET,

o BEEMOE XEMERUNDEEZERLRW
TLES W BELIED EEBMBETIR—NNHDE
TR E DR EIE BELAVTIE TV
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o WD GEFE SRR EBEELRVWTI TV g%
%L#%,b\hb‘ﬁbim

o HERENMIBELIBDP TV RN SHERIEERL
BOWTLIET VG IELWMIBICEETIRVWENDL H
DEd,

4E%L®EM

CIERICRDRIICHA TSR DIFREZ SRR L TET L,
A SIEEBT A TIEESICTOUBICRD £,
(Provox Life Night HMEICIEZZ L FHA) o

o REICHBOREIVUERISEIFSERLTZEL
REDORRTIE R EELWMIBICEEB IS Ch'E
LLTBRZR DI B EHREICHIB—NDHD T,

o [BICKDAZBEED D DD v T—ZAVD L
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HAEVZELT U T ZBRLTLEES L,

+ Provox Life Home/Go/Energy/Protect HME. K37-39
+ Provox Life Night HME. [40~49

5.1 &A=&
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fab-
ricant; Produttore; Fabricante; Fabricante;
Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja;
Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas;
Vyrobcee; Gyartd; Vyrobea; Proizvajalec; Pro-
ducent; Producator; Proizvodac; Proizvodac;
Kataokevaotig; [Tponssoaurern; Uretici;
9fsmBmydymo; Upnmwnnnn; Istehsalcl
HpOI/BBOL[I/ITeJ'IB Produsen; Pengllang %z)_
& MZEAL BT, Hlns

Tetasl 2] IO

Date of manufacture; Herstellungsdatum;
Productiedatum; Date de fabrication; Data di
fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillings-
dato; Produksjonsdato; Valmistuspdivé; Fram-
leidsludagsetning; Valmistamise kuupéev;
RazoSanas datums; Pagaminimo data; Datum
vyroby; Gyartas idopontja; Datum vyroby;
Datum proizvodnje; Data produkcji; Data
fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum
prmzvodnje Hpepounvio nopoaywyng; Jara
Ha npou3BozactBo; Uretim tarihi; §o®3mndol
maﬁon Wpwmwnpdwh ulliutu]ahq Istehsal
tarixi; Jlara usroroBieHus; Tanggal produk51
Tarlkh £embuatan H®i& El MNAYX}, ®ig
I

el 2,6 Y™ PIRN
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Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsda-
tum; Date limite d’utilisation; Data di scadenza;
Fecha de caducidad; Data de validade; Anvinds
senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen
kéyttopaiva; Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni;
Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace;
Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej
spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvio
Méng; Cpok Ha rogaoct; Son kullanim tarihi;
33030Los; Mhnwbtijhnipyub dudljtn; Son
istifads tarixi; Cpok rogaoctr; Gunakan sebelum
tanggal; Tarikh guna sebelum; £ FA BiBR; A& 7|
Bh EABLERE: FASE RS,

LI NNK PIRN; Lol clgsil gl

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de
lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote;
Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lo-
tunumer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod garze; Sarzs kod; Kod garze; Stevilka serue
Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije;
Kwdwog maptidac; Kox na mapruna; Parti kodu;
LMool 3meoo; fudpwpwlwlh Ynn; Partiya
kodu; Kox HapTI/II/I Kode batch; Kod kelompok;
Ny FO—R; Hix| 2 E; #RREE; #t5;

d=dll 555 NNYN TP
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Product reference number; Produktrefer-
enznummer; Referentienummer product;
Numéro de référence du produit; Numero
riferimento prodotto; Numero de referen-

cia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer;
Produktreferansenummer; Artikkelinumero;
Tilvisunarntimer voru; Toote viitenum-

ber; Produkta atsauces numurs; Gaminio
katalogo numeris; Referen¢ni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referenéné Cislo
produktu; Referencna Stevilka izdelka; Numer
katalogowy produktu; Numarul de referinta
al produsului; Referentni broj proizvoda; Ref-
erentni broj proizvoda; Kwdikdg mpoidvtog;
Pedepenten Homep Ha npoxykrt; Urilin referans
numarast; 30meJ@&oL LsgmbEmhmmm
6m3néo; Upumwunpubiph mbinkljuwnne
hundwinp; Mohsula istinad némrasi;
CnpaBounblii Homep u3znenus; Nomor refer-
ensi produk; Nombor rujukan produk; &%
BES, ME FZX Hs,

EmBEWR, FmEERS,

tiel) Gaz el 6315 I8INN YW 1000 190N
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A

Storage temperature limit; Temperaturbegrenzun-
gen; Maximale bewaartemperatuur; Limite de
température de stockage; Temperature di stoccag-
gio; Limite de temperatura de almacenamiento;
Limite da temperatura de armazenamento; Temper-
aturgranser for forvaring; Opbevaringstemper-
aturbegransning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Sailytyslampdtilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi
vid geymslu; Sdilitustemperatuuri piirméar;
Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Lai-
kymo temperatiiros riba; Maximalni skladovaci
teplota; Tarolasi homérsékletkorlat; Limit sklado-
vacej teploty; Omejitve temperature za shranjevan-
je; Temperatura przechowywania; Limita tem-
peraturii de depozitare; Ogranicenje temperature
skladistenja; Ogranicenje temperature skladistenja;
Opra Beppokpaciog omodkevong; I'panunym Ha
TeMIeparypara Ha cbxpaHenue; Saklama sicaklig
sinirt; 39bsbzoL 3nd396msE 1Mol modod)o;
Muwhwyuwbdwh eipdwumhwith uwhdwbbtipp;
Saxlama temperaturu hoddi; Orpannienns
TEMIIEPATyPbl XPAHEHHUS; Batas suhu penyimpanan;
Had suhu simpanan; R & & E

Bt 2 Neh fRE R, 1R R,

NONX NMLIBNV noSaan
02359 8yly2l dzy> e
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NT

Keep away from sunligf(ht and keep dry; Vor Son-
nenlicht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstel-
len aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a labri
de la lumieére directe du soleil et de 'humidité;
Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole;
Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter
afastado da luz solar e da chuva; Hall borta fran
solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes
tor; Unngd direkte sollys, holdes torr; Sailytettiva
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta;
Geymid ffj)arri solarljosi og haldid purru; Hoida
kuivas ja eemal péikesevalgusest; Sargat no saules
stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos

ir laikyti sausai; Chrante pred slune¢nim zarenim

a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytél tavol, és
tartsa szarazon; Chrante pred slnecnym Ziarenim

a uchovévajte v suchu; Shranjujte na suhem in

ne izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed
$wiatlem stonecznym i przechowywac w suchym
miejscu; A se feri de lumina soarelui i a se mentine
uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od
Sunceve svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i
Cuvati na suvom; PvAGcOETE HakpLd and To nAtakd
Qg Kat Statnpeite T cvokevr oTeyvI; Ipbxre
Jlajieye OT C'bHYEBA CBET/IMHA U ChXPaHABaliTe HA
cyxo mAcro; Glines 15181ndan uzakta ve kuru tutun;
90bsbyon 3BoLasb sEgmm scoaomsl s
8860@ agamaoﬁgmbaéz; <tinnt wywhbip wplith
Gwnwquypeltnhg W wuwhtp ynp mtinnid; Gin
isigindan uzaqda vo quru saxlayin; bepernte ot
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BOS/IE/CTBIS TIPAMBIX CONTHEYHDIX Ty4eit 1 BIIary;
Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di
tempat yang kering; Jauhkan dar1 cahaya matahari
dar):pastlkan sentiasa kering; B 4% A Yt 33 &
SBEF L AALE MO SR o7 o A Bt
AEHZ Sx|5HAIAIR; % A Hﬁjﬂ%ﬁiﬂé’ﬁ b
ZBBRARFTR, ;

/2> D1pN2 JONX21 wNwi XN p*NInd wr
ol sl e 1 ams Bl guttall e Blasdl C

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet
hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare;
No reutilizar; Nao reutilizar; Ateranvand ej;
Ma ikke genanvendes Skal ikke gjenbrukes; Ei
uudelleenkéytettava; Ma ekki endurnyta; Mitte
taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai
nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne
hasznalja fel Gjra; Nepouzivajte opakovane; Ne
uporabljajte ponovno; Nie uzywaé¢ ponownie; A
nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati;
Ne koristiti ponovo; Mnv enavoypnoilomoteite;
He w3nonsgaiite nosropHo; Tekrar kullanmayin;
36 358m0ygbmo bymsbms; Utiljuliquitju
oquuwugnpovwl hudwp; Yenidon istifado
etmoyin; He mouiexur noropromy
ncHosb30BaHuio; Jangan gunakan ulang;

Jan ﬁan guna s semula; gﬁ* FﬁTT mMAFE 0}K|

AR ENEEEH, BENEEER

NN PANY TN K, el Sole] (au o
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.- MAX
RT
MIN-§

Store at room temperature. Temporary devia-
tions within the temperature range (max-min)
are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern.
Temperaturschwankungen innerhalb des
Temperaturbereichs (min.—max.) sind zuldssig;
Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke af-
wijkingen van de temperatuur binnen de marge
(min-max) zijn toegestaan; Stocker a tempéra-
ture ambiante Des écarts temporaires dans la
plage de température ambiante (max-min) sont
autorisés; Conservare a temperatura ambiente.
Sono consentiti scostamenti temporanei entro i
limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones
temporales dentro del rango de temperatura
(max.-min.); Guardar a temperatura ambiente.
Séao permitidos desvios temporarios dentro do
intervalo das temperaturas (max-min); Forvara

i rumstemperatur. Tillfdlliga avvikelser inom
temperaturomradet (max—min.) ar tilldtna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvi-
gelser i temperaturintervallet (maks-min) er til-
ladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige
avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.)
er tillatt; Sailytd huoneenldmmossa. Viliaikain-
en poikkeama lampotila-alueella (suurin-pienin)
on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin
fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfo;
Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked tem-
peratuurivahemikus
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(max—min) on lubatud; Uzglabat istabas
temperattra. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.);
Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami
laikini nuokrypiai, nevirSijantys temperatiiros
intervalo (didz.—maz.); Skladujte pti pokojové
teploté. Docasné odchylky od teplotniho
rozsahu (max—min) jsou povoleny; Tarolja
szobahOmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a
hémérséklet-tartomanyon beliill (max.—min.)
engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej
teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného
rozsahu (max — min) su povolené; Shranjujte
pri sobni temperaturi. Dovoljena so zacasna
odstopanja znotraj temperaturnega razpona
(najv.—najm.); Przechowywac¢ w temperaturze
pokojowej. Dopuszczalne sa przejsciowe
odchylenia w obrebie zakresu temperatury
(maks. — min.); A se pastra la temperatura ca-
merei. Sunt permise abateri temporare in inter-
valul de temperatura (min.—max.); Skladistite
pri sobnoj temperaturi. Dopustena su privre-
mena odstupanja unutar raspona temperature
(maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar
temperaturnog opsega (maks.—min.);
Duracoete o Oeppokpacio dopotiov.
Emupénovion mapodikég amokAicelg evidg tov
g0povg Beppokpaciog (LEyIoTn-AdYLOTN);
CpxpansBaiiTe Ha cTaifHa TeMIieparypa.
BpeMeHHHUTE OTKIIOHEHHS B TEMIIEPATyPHUTE
JMana3oHu (Makc. — MHH.) ca paspemenu; Oda
sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksi-
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mum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin
verilir; 89068600 momsbol #nd3gtms@nms®y.
0MHMYd000 ab@ébﬁé)bo (535)33 S&oL
B33md30 (85]L.-806.) LsLST39d0s;
Muht utilywuyhtl pipdwumhuwtinid:
(Fnujjunpynid kb dwdwbwluynp
nuwnwhniibbn ghipduwumhawmbh piingpinyenid
(wnuwytijugnyihg tuqugny); Otaq tem-
peraturunda saxlaym. Maksimum vo minimum
temperatur araliginda miivoqqoti yayinmalara icazo
verilir; XpaHuTe npu KOMHATHOIT TeMIepaType.
JlomyckatoTcst BpeMEHHbIC OTKIOHCHHUS HHTEpBaa
Temmeparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu
ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu
(maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik.
Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-
min) adalah dibenarkan: Z;R TRE, BESH
j( -~ ﬁlj\ ) W @;EEJZHR uﬁ#go BT
oA EEtstMAIR. 2 HLHo A | LA
2l HAH(x|CH-2|4)E S{SE LD ZBRFAF.
Bo;
BN (&E-%IE)H
ELICEDE
N1"LUD NN QTNN NNVIDNVA JONKRY Y

-DIN°0pPN) NVIDNLN NNV N2 NMMIAT
.(Dmn

&850 OBMWsL twj 48,21 8yl doyd 99 Sl Csu
LSV asdl- a8Vl asdl) 8ylymd] domys Bla el

283



[T

Instructions for use; Gebrauchsanweisung;
Gebruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni
per 1’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de
utiliza¢@o; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruk-
sanvisning; Kéyttoohjeet; Notkunarleiobeiningar;
Kasutusjuhend; Lietosanas noradijumi; Naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati utmutato;
Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instruk-
cja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za
upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg xpnong;
Mucrpykuumu 3a ynorpeda; Kullanim talimatlari;
393mynbydol 0bLE MW J30s; quulqnpbliulﬁ
hpwhwbqbtp; Istifade qaydalart; Mactpyxunn

10 IPUMEHEHHIO; Petunj k pen Q_ggunaan Arahan

]{)gﬁgunga:% 5 e fE AR,

plasiadl Oledss ;Y MRN

Medical Device; Medizinprodukt; Me-
disch hulpmiddel; Dispositif médical; Dispositivo
medico; Producto sanitario; Dispositivo médico;
Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Me-
disinsk utstyr; Ladkinnillinen laite; Leekningataeki;
Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos
priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostech-
nikai eszk6z; Zdravotnicka pomocka; Medicinski
pripomocek; Wyrob medyczny; Dispozitiv medi-
cal; Medicinski proizvod; MeaunnHcko cpencTBo;
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Tatpoteyvoroyikd mpoidv; MeauuuHcKou3aeIne;
Tibbi cihaz; LsByE0E0BM IMFymdommds;
Adrlujul uwpp; Tibbi Avadanliq; Mexuuunckoe
wm3nenne; Peralatan Medis; Peranti Perubatan;

ERMEER, OlE TX|; BRESE, ESTHM;

b 5lz ;w191 )pnn

Caution, consult instructions for use; Vorsicht,
Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg
de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter
le mode d’emploi; Attenzione, consultare le
istruzioni per 1’uso; Precaucion, consultar instruc-
ciones de uso; Cuidado, consultar as instrugdes

de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig,
se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisnin-
gen; Varoitus, katso kéyttoohjeet; Varid, lesid
notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge
kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas
noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo
instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti;
Figyelem, tajékozdodjon a hasznalati utmutatobol;
Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte
navodila za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznaé

si¢ z instrukcja obshugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute za
upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotre-
bu; [Ipocoyn, cupfovievteite Tic 0dnyieg xpnong;
BHuMaHue, KOHCYITHPANTE CE C HHCTPYKIHUUTE 3a
ynotpe6a; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar
inceleyin; gozmobomgds, dmombmzyo
359mynbydol 0bLE MY J30s;
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Nrpunpnipnel, himlitip oquugnpddw
hpwhwbqubtphb; Xebardarlig, istifade qaydalarini
oxuyun; [Ipenocrepexenue, odparurech K
MHCTPYKLUSM 110 IpuMeHenuto; Perhatian, baca
petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan
penggunaan; /gm‘ m?&%ﬂﬂiiéﬂﬁ F9| A|'
g R[Ele HAxstaAlR IEREIR , BRI
ﬁﬂﬂ 'J\/L,\ "’)“I}ﬂﬁﬁﬁ AR

vinen nm'nnn ]“y'} wr  maar

elm}!l [P ES] &7\) S

€

Packaging is recyclable; Die Verpackung

ist recycelbar; Verpakking is recyclebaar;
L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile;
Envase reciclable; A embalagem ¢é reciclavel,
Forpackningen ér atervinningsbar; Emballagen
kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres;
Pakkaus on kierritettdva; Umbtdirnar eru
endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevoetav;
A csomagolas tjrahasznosithato; Opakowanie
nadaje si¢ do recyklingu Pakiranje se moze
rec1k11rat1 H ovokevaoio ivor avakvkAOoun;

SEFUHAVILETEETT; Sesail 33le Y AL 5 sl
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af)
Single Patient — multiple use; Einzelner Patient -
mehrfach anwendbar; Eén patiént - meervoudig
gebruik; Un seul patient - a usage multiple; Sin-
golo paziente — uso multiplo; Un solo paciente — uso
multiple; Paciente unico - varias utilizages; En
patient - flera anvéndningar; Enkelt patient - fler-
Iganl%sbrug, Kun til bruk pa én pasient - flergangs-
Potilaskohtainen — voidaan kéyttda useita ker-
toja; Fyrir einn sjukling — margnota; Uhel patsiendil
korduvalt kasutatav; Vienspacien ts - vairakkartéja
lietosana; Vienas pacientas — daugkartinis naudoji-
mas; Jeden pacient — vicenasobné pouziti; Egyetlen
beteg esetében tobbszor tjra hasznalhato; Jeden pa-
cient — viacndsobné pouzitie; En bolnik - veckratna
uporaba; Wielokrotne uzycie u jednego pacjen-
ta’; Un singur pacient — utilizare multipla; Jedan
pacijent - viSestruka uporaba; Jeman TaLyjenT
- BuIecTpyKa ymorpe6a; IloA\amhn xprion - oe
£vav povo acequ, EnyH manyeHT — MHOTOKpaTHa
norpeba; Tek hasta - ¢oklukullanim; gtodo
gagogS@o — 9M35mRYMs00 BmbIstmndol;
Uty hhJwbinh hwdwp poygjumpynid £ puqiwlh
oquugnponiip; Bir Pasient iigin - goxsayl
istifado; MHOroKpaTHOe WCIONb30BaHME IS
opHoro manmenTa; Hanya Untuk Satu Pasien-be-
berapa kali penggunaan; Seorang Pesakit — berbl—
lang Eeng unaan; —AGDM% BHEEA; &
f=x o8 H-wE  SRER B
—1.1.,%%‘% fi

1ny9 21wy - TN Y910n
Sustie pluseiul - 8usly (a0
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UK

cA

UK Conformity Assessed (UKCA) marking; UK
Conformity Assessed (UKCA)-Kennzeichnung;
UKCA-markering (UK Conformity Assessed);
Marquage UKCA (UK Conformity Assessed);
Marcatura UK Conformity Assessed (UKCA);
Marcado UKCA (UK Conformity Assessed);
Marcagdo (UKCA) de Conformidade Avali-

ada no Reino Unido; UKCA-mérkning (UK
Conformity Assessed); UKCA-markning
(UK-overensstemmelsesvurdering); Merking

av samsvarsvurdering i Storbritannia (UKCA);
Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin (UKCA) merkintd; Breska
samraeemismatid (UKCA); Uhendkuningriigi
vastavushindamise (UKCA) margistus; Apvienotas
Karalistes atbilstibas novértéjuma (UK Conform-
ity Assessed — UKCA) mark&jums; [vertintos
JK atitikties (UKCA) zenklinimas; Oznaceni UK
Conformity Assessed (UKCA); UK Conformity
Assessed (UKCA) jel6lés; Oznacenie posude-
nia zhody v Spojenom kralovstve (UKCA);
Oznaka UK Conformity Assessed (UKCA);
Oznaczenie UK Conformity Assessed (UKCA);
Marcajul de conformitate al Regatului Unit

(UK Conformity Assessed, UKCA); Oznaka
ocjene sukladnosti sa zakonima UK-a (UKCA);
Oznaka za ocenu usaglasenosti za UK (UKCA);
Xnpovon UKCA (UK Conformity Assessed);
MapkupoBka 3a ChOTBETCTBHE C H3UCKBAHUATA HA
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Oo6enunenoro kpaictso (UKCA); Birlesik Krallik
Uygunluk Degerlendirmesi (UKCA) isareti;
gag&;moongvg@o L3By3MU nLsdsFoLMdS
93sLYd o (UKCA) 856 3069d00; Ul
wiwyunwupuwini eyl unmwtnupump
(UKCA) tipwitiitin; UK Conformity As-
sessed (UKCA) nisani; MapkupoBKa OLIEHKH
coorserctBus Bemukoopuranuu (UKCA); Pen-
andaan UK Conformity Assessed (UKCA Tanda
Pematuhan Dinilai UK (UKCA); & E
SIS (UKCA) Y—F > &= & SELE m?f
%JKCA) 0H3; HESHEFTE (UKCA) me )
AHIEE (UKCA ) #r&;
(UKCA) n"v122 nin*kn nd>ayin N0

(UKCA) 8asxth dSLekl & dislhll oy dodle

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom
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]

Indicates that the product is in compliance with
European legislation for medical devices; Zeigt
an, dass das Produkt mit den europdischen
Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte konform
ist; Geeft aan dat het product voldoet aan de
Europese wetgeving voor medische hulpmiddelen;
Indique que le produit est conforme a la législa-
tion européenne relative aux dispositifs médicaux;
Indica che il prodotto ¢ conforme alla legislazi-
one europea sui dispositivi medici; Indica que

el producto cumple la legislacion europea sobre
productos sanitarios; Indica que o produto estd em
conformidade com a legislagao europeia relativa

a dispositivos médicos; Anger att produkten
6verensstimmer med europeisk lagstiftning for
medicintekniska produkter; Angiver, at produktet
er i overensstemmelse med europzisk lovgivning
for medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er i
samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk
utstyr; Osoittaa, ettd tuote on ladkinnéllisid laitteita
koskevan EU-lainsdddédnnon mukainen; Gefur til
kynna ad varan sé i samraemi vid evropska 10ggjof
um leekningateeki; Niitab, et toode vastab meditsi-
iniseadmeid kasitlevatele Euroopa digusaktidele;
Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiestbu
aktiem par mediciniskam iericém; Nurodoma, kad
gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms
taikomus teisés aktus; Oznacuje, ze vyrobek je

v souladu s evropskou legislativou pro zdra-
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votnické prostiedky; Azt jelzi, hogy a termék
megfelel az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
eurdpai jogszabalyoknak; Oznacuje, ze vyrobok
je v sulade s europskou legislativou pre zdravot-
nicke pomdcky; Pomeni, da je izdelek skladen z
evropsko zakonodajo o medicinskih pripomockih;
Wskazuje, ze produkt jest zgodny z europejskimi
przepisami dotyczacymi wyrobow medycznych;
Indica faptul ca produsul este in conformitate

cu legislatia europeana privind dispozitivele
medicale; Oznacava da je proizvod u skladu s
europskim zakonima o medicinskim proizvodima;
Oznacava da je proizvod u skladu s evropskim za-
konodavstvom za medicinska sredstva; Oznacava
da je proizvod u skladu sa evropskim zakonod-
avstvom za medicinska sredstva; Ymodeikviel

OTL TO TPOIOV GLpOpPMVETAL e TV Evpomaikn
vopo0esia Y10 Tl L0TPOTEXVOLOYIKG TPOTOVTAL
0O0o03HauaBa, Y€ NPOAYKTHT ChOTBETCTBA HA
€BPOIEHCKOTO 3aKOHOJATEIICTBO 38 MEIUIIHHCKHUTE
usnennst; Urlindin, tibbi cihazlara ydnelik Avrupa
yasalarina uygun oldugunu gosterir; aogmnmgbb
09509, MMJ 3Mm 3dg)n 3999Lo0503700
LY8gENENEM dMBYMON 900L
93Mm3ym 5o6m66@3(’>@9m0ob Lowbhwynud
E, np wpmunpuitipp hwiwyyunmuupuuiinid

E pdouuib uwpptiph Gypnuuijui
optiiunpniywbp; Mahsulun tibbi ciha-

zlarla bagli Avropa qanunlarina cavab ver-

diyini gostorir; Yka3pIBaeT Ha COOTBETCTBUE
U3JENHS EBPONECHCKOMY 3aKOHOATENIBCTBY 110
MEIUIUHCKIM H3enusim; Menunjukkan bahwa
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produk ini mematuhi undang-undang Eropa untuk
perangkat medis; Menunjukkan bahawa produk
tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk
peranti perubatan; gzuub‘@(“l‘W)[%*%%&LEﬁ?’
ZESRICBAELTVBCEARLEY: HIZ0| <
E 20710 et 2 HES =02 LFEPL"LIEP
%Téuuﬁé@\ﬁ* 9?%%1‘7}&%%% E Y
RO EE ST S8t E A,
"911‘){‘1 TIN'KN NIPN NX DXIN I8N "D 8N
X197 MwONH
Ll 854290 Aokl duasys¥) Ol il o 38120 ekl Of J) s

ELEMEN'S
) ID'EMBALLAGE, m
S (norice

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo

und Infotri fiir Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool
voor Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri pour la
France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo
Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri
para a Franga; Triman-symbol och Infotri for Frankrike;
Triman-symbol og Infotri for Frankrig; Triman-symbol og
Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet
Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir Frakkland;
Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols
un Infotri Francijai; Pranciizijai skirtas ,,Triman* simbolis
ir ,,Infotri*; Symbol Triman a Infotri pro Francii; Triman
szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol
Triman a Infotri pre Franctizsko; Simbol Triman in

Infotri za Francijo; Symbol Triman i Infotri dla Francji;
Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol

Triman i oznaka Infotri za Francusku; Simboli Triman
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i Infotri za Francusku; Z0ppoo Triman kot Infotri

yio. T FoAAio; CumBon Triman u Infotri 3a dpanius;
Fransa i¢in Triman sembolii ve Infotri; h03s60L
LOBOMEM S NBFMMISENNL EIbsMnbbyds
LOBMOB3INNLMZNL; Triman funphprywibthyp W
Infotri whumwlp Spwbuhuyh hwdwp; Triman simvolu
vo Fransa iigiin Infotri; CumBon Triman u Infotri s
Opannun; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis;
Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 72> XM
Triman5t 5 Infotri; T A& Triman 7|Z S Infotri;
3 Triman #2552 EEHL; EE Triman #rE&EM 2

RER . .
xE No¥ MNay Infotri-1 Triman Yno

Lusyd J=Y Infotris Triman 3

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien;
Recycling richtlijnen; Consignes de recyclage;
Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado;
Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for
atervinning; Retningslinjer for genanvendelse;
Retningslinjer for resirkulering; Kierrdtysohjeet;
Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu
juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo
rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujra-
hasznositasi itmutato; Usmernenia tykajuce sa
recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne
dotyczace recyklingu; Indicatii privind reci-
clarea; Smjernice za recikliranje; Smernice za
reciklazu; Katevbovtipieg ypoppég oyeTikd pe
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™V avakOKAmGon); YKa3aHHs 3a pELUKINpPaHE;

Geri doniisiim yonergeleri; 3os8398039000
3°000emMn6900; Jhpuiwldwh nintignyg;
Tokrar emal iigiin atilma tolimatlari;
Pexomennanunu no nepepadorke orxonos; Panduan
mendaur ulang; Garis panduan kitar semula; ')
TONAARZA; MEE XA, BIIE5I;
EUER;

TN NPNIN; el 8ale] sl

XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version
number; Referenznummer, Versionsnummer;
referentienummer, versienummer; Numéro de réfé-
rence, numéro de version; Numero di riferimento,
numero di versione; Numero de referencia Numero
de version; Numero de referéncia, Namero da
versao; Referensnummer, Versionsnummer; Refer-
encenummer, versionsnummer; Referansenummer,
Versjonsnummer; yiitenumero, versionumero;
Tilvisunarnimer, Utgdfuntmer; viitenumber, ver-
siooninumber; atsauces numurs, versijas numurs;
nuorodos numeris, versijos numeris; referencni
¢islo, Cislo verze; hivatkozasi szam, verziészam,;
referen¢né Cislo, Cislo verzie; Referen¢na Stevilka,
Stevilka razli¢ice; Numer katalogowy, Numer
wersji; Numarul de referinta, numarul versiunii;
referentni broj,broj verzije; referentni broj, broj
verzije; referentni broj, broj verzije; AptOpog
avapopac, Aptipog £ksoonc; PecﬁepeHTeH HOMeEp,
Homep Ha Bepcusita; Referans numarasi, Stirim
numarast; boEgbmdsMmM BmAgmn, 39MLNNL
B6mM39gM0; <nuwl hunfwpp, Swpptmuayh

294



hundwpp; Istinad némrasi, Versiya nomrosi;
CIIPaBOYHBII HOMEp, HOMep Bepcuu; Nomor

re erer;fsghyomor versi; Nombor ru]g}k%nmN_gmgloxr_l
versi; SERE S \—r 3= HA o HH
T L RIS A o FF

11973 1907 ,1721127D 19015 iyl 63 «mz bl 631
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Atos Medical AB

Kraftgatan 8,
SE-242 35 Horby, Sweden Atos
Tel: +46 (0)415 198 00

Email: info@atosmedical.com atosmedical.com
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